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医药行业事件点评     

首款国产新冠小分子药附条件获批，看好产业链业绩兑现 
 

 2022 年 07 月 26 日 

 

➢ 事件：2022 年 7 月 25 日，国家药监局通过应急审评审批，附条件批准真

实生物阿兹夫定片用于普通型新冠肺炎成年患者的新适应症注册申请。阿兹夫定

成为我国首个获批用于新冠肺炎治疗的国产口服小分子治疗药物。 

➢ 阿兹夫定属于 RdRp 抑制剂，临床 III 期显示出良好效果。阿兹夫定属于脱

氧胞苷类似物，它的作用靶点主要有 Vif、RT、RdRp、NS5B polymerase 等，

发挥抑制 HIV、HCV、EV71 等多种 RNA 病毒复制的功能，这与盐野义特效药

和辉瑞特效药 Paxlovid 显著不同，但其作用于 RdRp 的机制与君实、默沙东研

发的口服新冠药相似。临床 III 期数据显示，（1）首次给药后第 7 天临床症状改

善的受试者比例阿兹夫定组 40.43%，安慰剂组 10.87%（P 值<0.001），受试者

临床症状改善的中位时间阿兹夫定组与安慰剂组有极显著统计学差异（P 值

<0.001）；（2）阿兹夫定具有抑制新冠病毒的活性，病毒清除时间为 5 天左右；

（3）不良事件发生率阿兹夫定组与安慰剂组无统计学差异，未增加受试者风险。 

➢ 新冠变异毒株加速流行，首个国产新冠口服药获批补足治疗短板。根据美国

CDC 数据显示，截止 2022.7.16，美国超过 90%新冠患者感染 BA.4/BA.5 毒株，

且 BA.4/BA.5 是目前传播速度最快的奥密克戎变异株。自 BA.4/BA.5 快速席卷

各国以来，美国新冠小分子药物分发量和使用率明显提高，辉瑞的 Paxlovid 分

发量由两个月前的 17.5 万疗程提高到目前的 64.27 万疗程，增加约 267%，实

际使用率（使用疗程数/分发量）也有 5月 25日的 34.11%提高到目前的 53.75%。

2022Q1 海外三家新冠小分子药物 Paxlovid（辉瑞）/Molnupiravir（默沙东）

/Veklury（吉利德）销售额合计约 62 亿美元，新冠变异株加速流行叠加政策面

防疫放宽，新冠小分子药物市场空间较大。而目前我国新冠小分子药物匮乏，仅

有今年 2 月引进的辉瑞 Paxlovid 且定价较高（2300 元/疗程），真实生物的阿兹

夫定新冠适应症的获批，标志我国有了首个国产新冠小分子药物，且阿兹夫定原

HIV 适应症定价为 900 元/疗程，为新冠治疗补足短板。 

➢ 投资建议：国内首个新冠小分子药物阿兹夫定获批具有里程碑意义，综合考

虑国内疫情以及海外新冠药物的市场销售情况，我们认为阿兹夫定产业链将有较

大受益，建议关注和真实生物签订协议供应国内生产销售的新华制药、签订委托

生产协议的奥翔药业和华润双鹤以及签订独家商业化战略协议的复星医药，维持

“推荐”评级。 

➢ 风险提示：研发不及预期；新冠病毒毒株变异超预期；销售不及预期。  

 
重点公司盈利预测、估值与评级 

代码 简称 
股价

（元） 

EPS（元） PE（倍） 
评级 

2021A 2022E 2023E 2021A 2022E 2023E 

301089 拓新药业 140.90 0.66 - - 270 - - 暂无 

600062 华润双鹤 26.38 0.90 0.97 1.06 29 27 25 暂无 

603229 奥翔药业 48.00 0.51 0.56 0.79 132 86 61 暂无 

600196 复星医药 48.94 1.85 2.12 2.51 26 23 19 暂无 

000756 新华制药 23.67 0.56 - - 45 - - 暂无 

资料来源：Wind，民生证券研究院预测; 

（注：股价为 2022 年 7 月 25 日收盘价；未覆盖公司数据采用 wind 一致预期）   
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