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行业周报

2023年01月03日

君实生物 VV116荣登 NEJM，建议关注相关国
产新冠口服药企业
医药生物行业周报（2022.12.26-2022.12.30）
行情回顾

上周（12.26-12.30），医药生物板块（申万）上涨 0.98%，
上证综指上涨 1.42%，深证成指上涨 1.53%，沪深 300 上涨
1.13%，医药生物板块跑输沪深 300 指数 0.15个百分点，在申
万 31个一级子行业周涨跌幅中排名第 18位。

本周观点

北京时间 12月 29日，君实生物新冠口服药物 VV116和辉
瑞 Paxlovid头对头三期临床试验发表于《新英格兰医学杂志》
（NEJM），VV116成为首个在国际顶级期刊上公开三期临床
试验结果的国产新冠口服药物。

该研究由上海交通大学医学院附属瑞金医院牵头，在上海
的 7家新冠肺炎定点医院联合开展，是奥密克戎变异株流行期
间首个针对中国 COVID-19 患者开展的小分子口服抗病毒药物
“头对头”III期临床研究。2022年 4月 4日至 5月 2日，试验共
纳入 822例确诊为伴有进展高风险的轻度至中度 COVID-19成
人患者，按照 1:1的比例被分配至 VV116组和 PAXLOVID 组。
最终，共有 771 例（FAS）患者接受了 VV116（n=384）或
PAXLOVID（n=387）的治疗。研究的主要终点是从随机至持
续临床恢复的时间，风险比（HR）两侧 95%置信区间（CI）下
限>0.8定义为非劣效性。次要疗效终点包括截至第 28天进展为
重度/危重 COVID-19 或全因死亡的患者比例，COVID-19 相关
症状评分和WHO 临床进展量表评分变化、至持续症状消失的
时间、SARS-CoV-2核酸阴性时间等。安全性终点包括不良事
件和严重不良事件情况。

试验具有有效性：在 FAS人群中，VV116与 PAXLOVID
在“至持续临床恢复的时间”达到非劣效，且 VV116 组比
PAXLOVID 组的中位恢复时间更短（4 天 vs 5 天）。VV116
组和 PAXLOVID 组在“至持续症状消失的时间”、“至首次
SARS-CoV-2核酸阴性时间”方面表现类似，中位时间均为 7天。
在每一个预设时间点，VV116 组症状缓解的患者比例均高于
PAXLOVID 组。两组患者均未发生进展为重度/危重 COVID-19
或死亡。试验具有安全性：VV116 比 PAXLOVID 的安全性顾
虑更少。VV116组的 AE发生率低于 PAXLOVID 组（所有级别
的 AE：67.4% vs. 77.3%，3 或 4 级 AE：2.6% vs. 5.7%）。
PAXLOVID 与多种药物存在相互作用，而 VV116 不会抑制或
诱导主要药物代谢酶，或者抑制主要药物转运蛋白，因此与合
并用药发生相互作用可能性小。

投资建议

随着国家防疫政策不断优化，新冠口服药需求急剧增加。
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目前中国新冠口服药只有默沙东的 Molnupiravir、辉瑞的
Paxlovid和真实生物的阿兹夫定获得应急附条件批准上市，远
远不能满足临床需求。建议关注布局新冠口服药企业：君实生
物、先声药业、众生药业、远大医药等。

风险提示

政策变化超预期；研发失败风险；国内和海外市场竞争加
剧风险等。
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1.行情回顾

1.1.板块总体行情

上周（12.26-12.30），医药生物板块（申万）上涨 0.98%，上

证综指上涨 1.42%，深证成指上涨 1.53%，沪深 300上涨 1.13%，

医药生物板块跑输沪深 300指数 0.15个百分点，在申万 31个一级

子行业周涨跌幅中排名第 18位。子板块大部分上涨，生物制品板

块涨幅最大，上涨了 1.39%，中药板块跌幅最大，下跌 1.63%。

年初至上周五（12月 30日），医药生物板块（申万）下跌

20.34%，上证综指下跌 15.13%，深证成指下跌 25.86%，沪深 300

下跌 21.63%，医药生物板块跑赢沪深 300指数 1.30个百分点，在

申万 31个一级子行业涨跌幅中排名第 20位。

图表 1. 上周医药生物板块在申万行业涨跌幅（%）中排名 18/31

资料来源：Wind，东亚前海证券研究所
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图表 2. 年初至 12月 30日医药生物板块在申万行业涨跌幅（%）中排名 20/31

资料来源：Wind，东亚前海证券研究所

图表 3. 年初至 12月 30 日医药生物指数与大盘对比
（%）

图表 4. 医药生物指数 12月对比大盘表现（%）

资料来源：Wind，东亚前海证券研究所 资料来源：Wind，东亚前海证券研究所

1.2.个股行情

个股方面，上周涨幅领跑前十分别为：美年健康（+17.88%）、

凯因科技（+16.85%）、昊海生科（+16.17%）、君实生物（+16.08%）、

卫信康（+14.86%）、华海药业（+14.81%）、美迪西（+14.18%）、

海创药业（+13.13%）、凯莱英（+12.89%）、春立医疗（+12.52%）。
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图表 5. 上周美年健康、凯因科技、昊海生科涨幅居前，众生药业、翰宇药业、亨迪药业跌幅居前（%）

资料来源：Wind，东亚前海证券研究所

图表 6. 年初至今新华制药、众生药业、荣昌生物涨幅居前，中红医疗、洁特生物、义翘神州跌幅居前（%）

资料来源：Wind，东亚前海证券研究所
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2.本周观点

2.1.投资要点

北京时间 12月 29日，君实生物新冠口服药物 VV116和辉瑞

Paxlovid头对头三期临床试验发表于《新英格兰医学杂志》（NEJM），

VV116成为首个在国际顶级期刊上公开三期临床试验结果的国产

新冠口服药物。

该研究由上海交通大学医学院附属瑞金医院牵头，在上海的 7

家新冠肺炎定点医院联合开展，是奥密克戎变异株流行期间首个

针对中国 COVID-19 患者开展的小分子口服抗病毒药物“头对

头”III 期临床研究。2022年 4月 4日至 5月 2日，试验共纳入 822

例确诊为伴有进展高风险的轻度至中度 COVID-19 成人患者，按

照 1:1 的比例被分配至 VV116 组和 PAXLOVID 组。最终，共有

771例（FAS）患者接受了 VV116（n=384）或 PAXLOVID（n=387）

的治疗。研究的主要终点是从随机至持续临床恢复的时间，风险

比（HR）两侧 95%置信区间（CI）下限>0.8定义为非劣效性。次

要疗效终点包括截至第28天进展为重度/危重COVID-19或全因死

亡的患者比例，COVID-19相关症状评分和WHO临床进展量表评

分变化、至持续症状消失的时间、SARS-CoV-2核酸阴性时间等。

安全性终点包括不良事件和严重不良事件情况。

试验具有有效性：在 FAS人群中，VV116与 PAXLOVID在“至

持续临床恢复的时间”达到非劣效，且 VV116组比 PAXLOVID 组

的中位恢复时间更短（4 天 vs 5 天）。VV116 组和 PAXLOVID

组在“至持续症状消失的时间”、“至首次 SARS-CoV-2核酸阴性时

间”方面表现类似，中位时间均为 7 天。在每一个预设时间点，

VV116组症状缓解的患者比例均高于 PAXLOVID 组。两组患者均

未发生进展为重度/危重 COVID-19 或死亡。试验具有安全性：

VV116比 PAXLOVID 的安全性顾虑更少。VV116组的 AE发生率

低于 PAXLOVID 组（所有级别的 AE：67.4% vs. 77.3%，3 或 4

级 AE：2.6% vs. 5.7%）。PAXLOVID 与多种药物存在相互作用，

而 VV116不会抑制或诱导主要药物代谢酶，或者抑制主要药物转

运蛋白，因此与合并用药发生相互作用可能性小。
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2.2.投资建议

随着国家防疫政策不断优化，新冠口服药需求急剧增加。目

前中国新冠口服药只有默沙东的Molnupiravir、辉瑞的 Paxlovid和

真实生物的阿兹夫定获得应急附条件批准上市，远远不能满足临

床需求。建议关注布局新冠口服药企业：君实生物、先声药业、

众生药业、远大医药等。

3.近期财报披露和股东大会提醒

图表 7. 近期医药生物行业上市公司大事提醒

事件 公司 日期

股东大会召开

贝瑞基因 2023-01-03
佐力药业 2023-01-03
百诚医药 2023-01-03
华神科技 2023-01-05
博腾股份 2023-01-06
正海生物 2023-01-06
九州通 2023-01-06

资料来源：Wind，东亚前海证券研究所

4.重要公告

4.1.化学及生物制药

【普利制药：林可霉素注射液获得美国 FDA批准】林可霉素

注射液适用于敏感链球菌、肺炎球菌和葡萄球菌引起的严重感染。

它的使用应该保留给青霉素过敏患者或者医生判断不适合使用青

霉素的患者。这标志着公司具备了在美国销售林可霉素注射液的

资格，将对公司拓展美国市场带来积极影响。

【双成药业：注射用紫杉醇（白蛋白结合型）ANDA 发起专

利挑战】注射用紫杉醇（白蛋白结合型）是一种由白蛋白包裹紫

杉醇形成的纳米微粒制剂。经白蛋白包裹制成纳米微粒后，比其

它紫杉醇药品相比注射用紫杉醇（白蛋白结合型）细胞毒性副作

用显著降低，剂量增大，抗肿瘤作用增强。此外，注射用紫杉醇

（白蛋白结合型）可在肿瘤中产生积蓄，定向释放至肿瘤细胞，

具有靶向性，进一步提高药物的疗效。

【信立泰：SAL008 注射液获得临床试验批准通知书】SAL008

作为一种单一疗法，从机制看在利用靶向抗体解除免疫抑制的同
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时，还能促进肿瘤微环境的免疫细胞增殖，既可减少免疫抑制细

胞数量，又可增强免疫反应性细胞，预期或将产生协同的、更显

著的抗肿瘤效果；且在增强免疫治疗效应的同时并不会显著增加

irAE；此外，SAL008 还表现出更长的血清半衰期和更持久的效应

期，若能研发成功并获批上市，将有望降低给药频率，给药更加

便利，提高患者的依从性；具有较大的开发潜力。

【博瑞医药：BGM0504注射液获得药物临床试验批准通知书】

BGM0504注射液是公司自主研发的 GLP-1（胰高血糖素样肽 1）

和 GIP（葡萄糖依赖性促胰岛素多肽）受体双重激动剂，可激动

GIP 和 GLP-1下游通路，产生控制血糖、减重和治疗非酒精性脂

肪性肝炎（NASH）等生物学效应，展现多种代谢疾病治疗潜力。

国内尚无同类靶点药物获批上市。

4.2.生物制品

【康希诺：自愿披露关于吸入用新冠疫苗及肌注式新冠疫苗近

期临床研究成果】截止目前，公司的肌注式新冠疫苗已于国内获

得附条件上市批准用于 18岁及以上人群，且获批用于序贯加强免

疫接种，同时获得境外多个国家的紧急使用授权/附条件上市，被

纳入世界卫生组织（WHO）紧急使用清单（EUL）。公司的吸入

用新冠疫苗已于国内作为加强针被纳入紧急使用，可用于 18岁及

以上人群，同时获得摩洛哥紧急使用许可。肌注式新冠疫苗和吸

入用新冠疫苗已被推荐作为第二剂次加强免疫接种。O株/原始株

双价吸入用新冠疫苗为针对 Omicron 变异株开发，尚在临床研究

阶段。

【安科生物：重组人生长激素-Fc 融合蛋白注射液获得药物临

床试验批准通知书】AK2017注射液是采用 Fc 融合技术自主研发

的一款“长效”生长激素药品，是重组人 GH同源二聚体与通过突变

的人 IgG4-Fc 的融合蛋白。其 N 端的生长激素的氨基酸序列与人

内源性生长激素的氨基酸序列完全相同，可与人生长激素受体结

合，激活 JAK/STAT信号通路，进而上调胰岛素样生长因子等一

系列基因的转录和表达，促进蛋白质合成及骨骼、内脏和全身生

长；C端的 Fc能够延长半衰期，具有减少给药频次、提高患者用

药依从性的重要意义。临床前研究数据表明 AK2017 注射液安全

有效，具有增加机体生长的药效作用，并且相比每天给药的常规
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人生长激素具有明显长效作用。国内外目前均无 Fc融合蛋白类长

效生长激素上市。

5.行业新闻

【新冠病毒感染将自 2023年 1月 8日起由“乙类甲管”调整为

“乙类乙管”】 新冠病毒感染实施“乙类乙管”后，各有关部门继续

分工负责、协调配合，重点推进以下工作：一是进一步提高老年

人新冠病毒疫苗接种率，二是完善治疗新冠病毒感染相关药品和

检测试剂准备，三是加大医疗资源建设完善和建立分级分类诊疗

机制，四是完善人群核酸和抗原检测策略，五是做好重点人群健

康调查和分类分级健康服务，六是强化重点人群、重点机构、重

点场所防控，七是强化疫情监测，八是做好信息发布和宣传教育。

各行业主管部门也将及时调整相关政策，加强督促指导，积极稳

妥推进实施新冠病毒感染“乙类乙管”各项措施。（新华社）

【国家卫健委：以推行分级诊疗扩充发热门诊医疗资源】27

日，国务院联防联控机制举行新闻发布会。国家卫生健康委医政

司司长焦雅辉表示，扩充发热门诊医疗资源的措施之一是要推行

分级诊疗，要求在城市以地级市为单位，划分网格化的医联体，

在农村则以县为单位，组建县域医共体，利用分级诊疗的模式，

充分发挥城乡三级医疗服务网络的作用。（国家卫健委）

6.风险提示

政策波动风险。医药板块受政策影响较大，集采、医保等相

关政策对药械价格的影响很大，若政策波动较大，超预期，存在

药械降价风险，会对公司业绩产生较大影响。

研发失败风险。医药行业具有高研发投入的属性，公司在决

定投入研发产品之前，不能保证百分之百成功，很有可能投入大

重人力物力资金最后失败，造成研发不及预期。

国内和海外市场竞争加剧风险。目前创新药市场竞争较为激

烈，对于同适应症产品、同靶点产品存在新药不断上市，市场竞

争加剧的风险。

http://www.pharmnet.com.cn/product/
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