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医药行业专题报告 
     

脱发推动“头部”经济繁荣，防脱产品需求旺盛 
 

 2023 年 11 月 13 日 

 

➢ 脱发是巨大的未被满足的市场，其规模庞大。脱发在医学上定义为由遗传、

免疫、应激、服药、内分泌失调等因素导致头发的非正常脱落，造成头发稀疏或

形成斑秃。根据卫健委 2019 年发布的数据，我国脱发人群已突破 2.5 亿人，其

中男性数量和女性数量分别为 1.63 亿人、0.88 亿人，占比分别为 65%和 35%，

男性脱发比例显着高于女性。脱发类型以雄激素性脱发为主，其余类型包括斑秃、

瘢痕性脱发、休止期脱发、生长期脱发、牵拉性脱发等。 

➢ 女性脱发市场不容忽视。在我国和美国分别有 35%和 40%的脱发患者是女

性。从全球市场来看，2022 年女性脱发市场份额占比为 45.28%。此外，由于女

性消费能力较强，且在对“美”有更深层次的需求，所以在面临脱发问题时可能

更愿意寻求医疗帮助，女性脱发市场潜在空间大。 

➢ 目前仅有两款药物获得美国 FDA 批准上市用于治疗雄激素性脱发。雄激素

性脱发（AGA）患者占比超过 90%，是最常见的脱发类型。雄激素性脱发是一个

进行性加重直至秃发的过程，因此早期和长期治疗的重要性不容忽视，常用的治

疗方法包括系统用药、局部用药和毛发移植等。迄今为止，美国 FDA 只批准了

两种药物用于治疗雄激素性脱发，分别是非那雄胺和米诺地尔。非那雄胺是一种

口服药物，主要适用于男性患者，并且可能造成性功能障碍。在国内，米诺地尔

是主要的脱发治疗药物，其中三生制药的蔓迪和振东制药的达霏欣占据了绝大部

分市场份额。 

➢ 米诺地尔在美国的 meta 分析临床数据。美国的一项 meta 分析结果显示，

各种浓度的局部用米诺地尔都能够比对应的安慰剂组提供更好的治疗效果。在

Olsen EA 等人进行的关于治疗 AGA 的随机多中心双盲对照实验中，最终的结果

显示在经过 2% 和 5% 的米诺地尔的治疗后，与安慰剂组相比，雄脱患者最终

发量的平均差异分别可以达到 8.11 根/平方厘米和 14.90 根/平方厘米。而在女

性患者中，2%的米诺地尔溶液制剂组和安慰剂组的平均发量差异为 12.41 根/

平方厘米。 

➢ 开拓药业 KX-826 即将完成男性脱发中国 III 期临床试验，预计 11 月中下

旬会有 III 期数据读出。KX-826 是一款雄激素受体（AR）拮抗剂，通过‘抢先

占位’与雄激素竞争结合雄激素受体，从而在局部抑制雄激素及其受体所介导的

信号通路的传导。目前，KX-826 即将完成男性脱发中国 III 期临床试验，预计 11

月中下旬会有 III 期数据读出。KX826 男性脱发中国 II 期数据显示：经过 24 周

的治疗，KX-826 0.5%浓度 BID 组在目标区域内非毳毛数量呈现明显的改善。与

基线相比，每平方厘米增加 22.73 根(P<0.001)。与安慰剂组相比，每平方厘米

增加 15.34 根(P=0.024)。KX-826 0.5%浓度 BID 为男性脱发中国 III 期临床试

验的推荐给药剂量。KX-826 的整体安全性良好可控。未发生严重不良事件(SAE)、

不良药物反应(ADR)及死亡。此外男性脱发美国 II 期临床试验已完成，女性脱发

中国 III 期临床试验正在准备中。GT20029（AR PROTAC）在中国 II 期男性临床

及美国 I 期临床均在开展。 

➢ 投资建议：建议关注防脱发领域相关企业如：三生制药、开拓药业、科笛-

B、振东制药、泰恩康等。 

➢ 风险提示：产品研发不及预期风险；市场竞争加剧风险；政策变化风险；仿

制药风险；集采风险。 
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1 脱发市场潜力巨大，AGA 为常见原因 

1.1 全球脱发市场规模增长快，亚太地区脱发市场潜力大 

根据 Grand View Research 的研究报告，2022 年，全球脱发治疗市场规模

为 82 亿美元，预计 2023 年至 2030 年将以 9.0%的复合年增长率(CAGR)增长，

在 2030 年预计市场规模将达到 160.2 亿美元。 

从性别比例的角度来看，2022 年男性在脱发市场中占据了主导地位，市场份

额高达 54.72%。这一现象主要归因于男性较高的脱发患病率，以及近年来男性烟

草摄入量的增加对头皮健康产生的不利影响。此外，老年人口数量的不断增加预计

将在未来几年进一步推动脱发市场的发展。 

从区域占比来看，2022 年北美在脱发市场上占据了较高份额，达到 35.89%；

然而，预计在预测期内，亚太地区的脱发市场复合年增长率将超过 9.5%，成为全

球脱发市场增长最快的地区，这一趋势的主要原因包括：在一些亚洲国家，脱发患

病率不断上升，越来越多的人开始关注脱发问题；同时，人们的防脱发意识也在不

断提高，对于头发健康愈发重视；此外，由于年轻人压力越来越大，脱发年轻化的

趋势也愈发明显。 

从治疗方式来看，药物治疗领域在全球市场占据主导地位，到 2022 年，其收

入份额超过 98%。这种主导地位主要归因于药品的可负担性以及处方药和非处方

药的高使用率。非那雄胺和米诺地尔是用于治疗任何形式脱发的最常用药物。 

1.2 美国脱发市场男性为主体，年龄分层显著 

美国脱发协会公布的数据显示，美国脱发患者中约有 60%的男性，40%的女

性，雄激素性脱发为脱发的主要原因，有超过 95%的男性脱发是由雄激素性脱发

引起的。此外，有 66.7%的美国男性到 35 岁时会出现某种程度的明显脱发，到了

50 岁时，大约 85%的男性头发呈现明显稀疏。 

纽约大学朗格尼健康中心的数据显示，雄激素性脱发影响到了美国超过 5000

万男性和 3000 万女性。这种脱发具有遗传性，因此如果家族中有雄激素性脱发的

患者，那么后代也很有可能患有这种疾病。治疗雄激素性脱发的方法包括药物治疗、

手术治疗等。药物主要包括口服药物和外用药物，可以抑制雄激素的分泌，减缓或

停止头发脱落。手术治疗主要包括毛囊移植等手术方法，可以增加发量、改善发质。 
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图1：美国脱发人群性别比例  图2：美国男性脱发现象年龄分布 

 

 

 

资料来源：美国脱发协会，民生证券研究院  资料来源：美国脱发协会，民生证券研究院 

1.3 我国脱发人群破 2.5 亿，“头部”问题主要在于雄性激

素 

我国脱发市场潜在空间巨大。脱发疾病，医学上定义为由遗传、免疫、应激、

服药、内分泌失调等因素导致头发的非正常脱落，造成头发稀疏或形成斑秃。根据

卫健委 2019 年发布的数据，我国脱发人群已突破 2.5 亿人，其中男性数量和女性

数量分别约为 1.63 亿人、0.88 亿人，占比分别为 65%和 35%，男性脱发比例显

着高于女性。脱发类型以雄激素性脱发为主，其余类型包括斑秃、瘢痕性脱发、休

止期脱发、生长期脱发、牵拉性脱发等。 

雄激素性脱发为脱发的主要类型。据《中国人雄激素性脱发诊疗指南》，雄激

素性脱发（AGA）是最常见的脱发原因，又称为脂溢性脱发、早秃、雄性秃等。

AGA 在我国的男性患病率为 21.3%，女性患病率为 6.0%。雄性脱发患者中有家

族遗传史的占 53.3%-63.9%，且父系遗传明显高于母系。根据《激光治疗雄激素

性脱发和斑秃的技术指南》，50 岁以上的男性约有 50%患有雄激素性脱发，80 岁

以上的女性也有 50%患有雄激素性脱发。 

AGA 一般在青春期后开始出现，且严重程度随年龄的增长而增加。诱因包括

毛囊炎、不良饮食/作息习惯、紧张焦虑等。AGA 以头发纤细变短化和持续脱落为

特征，脱发区无瘢痕，伴有头皮油脂分泌增多、头发油腻、头皮屑多、瘙痒等症状。

如果是女性患者，常表现为顶部毛发稀疏，而额部毛发正常，且会伴有毛发的弥漫

性稀疏问题；而对于男性患者，一般表现为双侧颞区、额部以及顶部毛发变薄甚至

完全脱发。 
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图3：我国脱发人群性别比例  图4：我国雄激素性脱发患病率（%） 

 

 

 

资料来源：卫健委，民生证券研究院  资料来源：《中国人雄激素性脱发诊疗指南》，民生证券研究院 
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2 脱发缔造千亿蓝海市场，行内企业布局逐渐清晰 

2.1 毛发掉落现象推动“头部”经济繁荣，防脱发产品需求

旺盛 

根据流行病数据，全球 AGA 患者都呈现加速上升趋势。其中，美国约有超过

5000 万男性和 3000 万女性饱受脱发困扰；在中国，脱发人群突破 2.5 亿人，每

6 人中就有约 1 人受脱发影响，因此相应疗法进行干预必不可少。未来，随着 AGA

患者的不断增多，相关药物的市场前景将更为广阔。 

据文献描述，AGA 的病理与基因倾向和激素状态有关，系头皮毛囊对雄激素

过于敏感，导致脱发部位的 5-α还原酶活性增加，进而催化更多的二氢睾酮（DHT）

生成，其与毛囊细胞上的雄激素受体结合后增加脱发因子“TGF-β”，使毛囊微小

化、生长期变短，因此头发逐渐变软、变细、不易生长，最终完全脱落。AGA 是

一个进行性加重直至秃发的过程，因此早期和长期治疗的重要性不容忽视，常用的

治疗方法包括系统用药、局部用药和毛发移植等，不同的治疗方式都有其对应的适

用人群。 

表 1：雄脱常见治疗方式 

疗法 适用人群 

局部治疗 

非那雄胺 男性 

米诺地尔 男性和女性 

拉坦前列素 男性和女性 

口服 

非那雄胺 男性 

度他雄胺 男性 

米诺地尔 男性和女性 

激素 

口服螺内酷 女性 

口服氟他胺 女性 

口服比卡鲁胺 女性 

口服醋酸环内孕酮 女性 

Topical clascoterone 女性 

注射用药 
度他雄胺 男性 

Botulinum toxin A 男性和女性 

富血小板血浆 男性和女性 
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非手术药物 

低能量激光治疗 男性和女性 

外泌体 男性和女性 

微针治疗 男性和女性 

补充剂 

维生素/矿物质 男性和女性 

Nutrafol 男性和女性 

Viviscal 男性和女性 

Caffeine 男性和女性 

Rosemary oil 男性和女性 

Pumpkin seed oil 男性和女性 

Saw palmetto 男性和女性 

手术治疗 毛发移植 男性和女性 

资料来源：Androgenetic Alopecia: Therapy Update. Drugs 83, 701–715 (2023)，民生证券研究院 

不同 AGA 治疗手段在防脱效果，改善效果，安全性等方面有所差异，于 2019

年发布的《中国人雄激素性脱发诊疗指南》对此有清晰的指引。其中非那雄胺和米

诺地尔均获得了最高等级的推荐。非那雄胺针对男性 AGA，米诺地尔适用于全人

群 AGA。两者在防脱效果，改善效果和安全性方面相较于其余治疗方法都有突出

优势。 

图5：各治疗方式推荐程度 

 
资料来源：《中国人雄激素性脱发诊疗指南》，作者：中国医师协会美容与整形医师分会，民生证券研究院 

2.2 药物研发厂家规模增大，行业竞争格局日趋激烈 

现在市面上针对雄脱的药物依然屈指可数，美国 FDA 只批准了两种药物用于
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治疗雄激素性脱发，分别是非那雄胺（Finasteride）和米诺地尔（Minoxidil）。非

那雄胺是一种口服药物，主要适用于男性患者，并且有可能造成性功能障碍。在国

内，米诺地尔是常用的脱发治疗药物，其中三生制药的蔓迪和振东制药的达霏欣占

据了绝大部分市场份额。 

许多企业捕捉到商机，纷纷加入脱发领域的药物研制中。治疗雄脱的在研产品

里，开拓药业的福瑞他恩研发进度靠前。福瑞他恩是一款外用雄激素受体（AR）

拮抗剂，直接作用于头皮的靶向治疗部位。2023 年 7 月 19 日，开拓药业宣布福

瑞他恩（KX-826）在中国治疗雄脱的长期安全性 III 期实验完成首例患者入组。除

此之外，开拓药业的 GT-20029、科笛生物的 CU-40101、特科罗生物的 TDM-

105795、和其瑞医药从拜耳引进的 HMI-115 等均进入临床阶段。 

表 2：国内主要防脱药物情况 

药物成分 企业 产品进度 

米诺地尔酊剂 三生制药、厦门美商 已上市 

米诺地尔搽剂 振东制药、美大康华康等 已上市 

米诺地尔喷雾剂 山东京卫 已上市 

米诺地尔凝胶剂 博士伦福瑞达 已上市 

非那雄胺 默沙东、华润医药等 已上市 

KX-826（福瑞他恩） 开拓药业 临床Ⅲ期 

HMI-115 和其瑞医药 临床Ⅱ期 

CU-40101 科笛生物 临床Ⅰ期 

资料来源：医药魔方，公司官网，民生证券研究院 

2.3 米诺地尔、非雄那胺发展态势向好，扶摇直上 

米诺地尔最早作为一种口服药物用于治疗降钙性高血压，在后来的临床应用

里，医生在秃顶的病人中观察到了头发再生和多毛症状，这才促就了米诺地尔防脱

发领域制剂的开发。 

事实上，米诺地尔是一种前药。作为地尔类血管扩张药，米诺地尔可使血管肌

肉壁松弛，令血液更容易流到头皮和毛囊，通过存在于毛囊根部的磺基转移酶催化，

形成活性代谢产物米诺地尔硫酸盐以刺激毛囊生长。此外，米诺地尔还具有促进萎

缩毛囊生长的细胞增殖作用。 
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国内共有 10 品规米诺地尔产品上市，主要分为喷雾剂、凝胶剂、酊剂以及搽

剂 4 种类型，在售产品包括三生制药的蔓迪、振东的达霏欣、美国强生公司的落

健（FDA 获批）和博士伦的学瑞等。 

表 3：米诺地尔产品批文信息 

批准文号 药品名称 简化规格 剂型 生产企业 药品类型 国产/进口 批准日期 市场状态 

国药准字

H20110148 

米诺地尔喷雾

剂 
2%(60ml:1.2g) 喷雾剂 

山东京卫制药

有限公司 
化学药品 国产 2021-10-12 在使用 

国药准字

H20110149 

米诺地尔喷雾

剂 
5%(60ml:3g) 喷雾剂 

山东京卫制药

有限公言 
化学药品 国产 2021-10-12 在使用 

国药准字

H32020402 
米诺地尔 n 原料药 

常州四药制药

有限公司 
化学药品 国产 2020-08-17 在使用 

国药准字

H20060626 
米诺地尔搽剂 60ml:3g 搽剂 

山西振东安特

生物制药有限

公司 

化学药品 国产 2020-06-22 在使用 

国药准字

H20020190 
米诺地尔探剂 60ml:1.2g 搽剂 

山西振东安特

生物制药有限

公司 

化学药品 国产 2020-06-22 在使用 

国药准字

H20052642 
米诺地尔擦剂 100ml:2g 搽剂 

四川美大康华

康药业有限公

司 

化学药品 国产 2020-06-17 在使用 

国药准字

H12020513 
米诺地尔 n 原料药 

天津药物研究

院药业有限责

任公司 

化学药品 国产 2020-05-14 在使用 

国药准字

H20050314 
米诺地尔凝胶 40g:880mg 凝胶剂 

山东博士伦福

瑞达制药有限

公司 

化学药品 国产 2020-04-24 在使用 

国药准字

H20103166 
米诺地尔酊 5% 酊剂 

厦门美商医药

有限公司 
化学药品 国产 2020-02-12 在使用 

国药准字

H20010714 
米诺地尔酊 5%(60ml:3.0g) 酊剂 

浙江万晟药业

有限公司 
化学药品 国产 2019-12-11 在使用 

资料来源：药融云，民生证券研究院 

从竞争格局来看，米诺地尔市场呈现出两强竞争趋势，主要由振东的达霏欣和

三生制药的蔓迪构成。蔓迪因先发优势延续高景气，领跑全球各渠道市场。达霏欣

起步相对较晚，但市场前景仍然广阔。 
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蔓迪是国内首个上市的外用米诺地尔产品，自 2001 年上市至今已经在临床广

泛应用了 20 多年，在国内占据 70%的市场份额，也是我国第一个通过 OTC 认证

的米诺地尔产品。从 2018 年起，蔓迪全球放量飞速攀升，增速保持在 40%以上，

2022 全年销售额达到 1.32 亿美元。 

图6：米诺地尔各企业 2018-2022 年销售额（百万元）  图7：蔓迪 2018-2022 年全球年销售额（$，百万元） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

资料来源：PDB，民生证券研究院  资料来源：医药魔方，民生证券研究院 

非那雄胺属Ⅱ型 5-α还原酶抑制剂，最初作用为抑制男性前列腺增生，1997

年获批用于脱发治疗。其通过抑制 5-α还原酶活性，阻断睾酮向二氢睾酮转化，从

而改善脱发。非那雄胺多用于男性患者，女性不能服用。口服非那雄胺可能引起一

些不良反应，因此外用非那雄胺成为治疗 AGA 的可选方案。目前国内非那雄胺市

场主要由外企 Merck 占据，国内企业有天方药业等。 

表 4：非那雄胺竞争格局 

公司 代表产品 获批时间 类型 

 

Propecia FDA 1997 中

国 2001 

进口 

 

启悦 中国 2004 国产 

 

先立晓 中国 2007 国产 

 

百达英 中国 2010 中韩合作 

 

普利宁 中国 2018 国产 

 

康列苏 中国 2004 国产 

资料来源：各公司官网，民生证券研究院 

近五年来非那雄胺片的国内销售额总体趋势递减，回落明显，主要是由于在

2020 年被纳入了我国第三批带量采购。未来考虑到其副作用与处方限制的影响，

市场规模或将持续收窄。 
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图8：非那雄胺片 2018-2022 年国内销售总额及增速 

 

资料来源：PDB，民生证券研究院 

2.4 科笛-B 积极布局防脱产品 

科笛目前在研的防脱发产品包括 CU-40102（外用非那雄胺喷雾剂）、CU-

40101（外用小分子甲状腺激素受体激动剂搽剂）、CU-40103（外用米诺地尔泡

沫剂）和 CU-40104（外用度他雄胺药剂）。 

表 5：科笛在研防脱产品 

防脱产品 
有效成分及配

方 
适用症 

非处方药/处方

药 
商品专利 来源 里程碑预告 

预期启动商

业化 

CU-40102 
外用非那雄胺 

喷雾剂 
雄激素性脱发 处方药 大中华区 获授权 

于 2023 年 Q4 向国家药

监局提交 NDA 
2024 年 Q4 

CU-40101 

外用小分子 

甲状腺激素 

受体激动剂搽剂 

雄激素性脱发 处方药 亚洲 获授权 于 2024 年 Q2 完成 I 期 待定 

CU-40103 
外用米诺地尔 

泡沫剂 
脱发 非处方药 全球 自主开发 

于 2024 年 Q3 向国家药

监局提交 NDA 
2025 年 

CU-40104 
外用度他雄胺 

药剂 
雄激素性脱发 处方药 全球 自主开发 

于 2024 年 Q4 向国家药

监局提交 IND 申请 
待定 

资料来源：Wind 公司公告，科笛招股说明书，民生证券研究院 
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3 米诺地尔在美国的 meta 分析临床数据 

根据美国的一项 meta 分析结果显示，各种浓度的局部用米诺地尔都能够比

对应的安慰剂组提供更好的治疗效果。在 Olsen EA 等人进行的关于治疗 AGA 的

随机多中心双盲对照实验中，最终的结果显示在经过 2% 和 5% 的米诺地尔的治

疗后，与安慰剂组相比，雄脱患者最终发量的平均差异分别可以达到 8.11 根/平方

厘米和 14.90 根/平方厘米。而在女性患者中 ，2%的 米诺地尔溶液制剂组和安

慰剂组的平均发量差异为 12.41 根/平方厘米。 在一项 Olsen EA 等人针对 31 名

接受 2% 和 5% 米诺地尔治疗的 AGA 患者的 5 年随访研究结果显示，头发再

生在 1 年后能够达到峰值。 

为了测试米诺地尔制剂的功效，研究者对各种不同浓度的局部用米诺地尔制

剂进行了大量的临床试验。在对患有 AGA 的男性治疗实验中，与 2%的米诺地尔

溶液制剂和安慰剂治疗相比，5%的米诺地尔溶液制剂显示出了显著的平均头发密

度水平的增加。在实验到达第 48 周后，5% 的米诺地尔溶液制剂组的头发再生量

能够比 2%的米诺地尔溶液制剂组的头发再生量多出 45%。 

图 9：男性雄激素性脱发的随机对照试验 

 
资料来源：pubmed，民生证券研究院 

而在女性型脱发的研究实验中，2% 和 5% 米诺地尔溶液制剂也均显示出明

显的疗效。 
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图 10：女性雄激素性脱发的随机对照试验 

 
资料来源：pubmed，民生证券研究院 
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4 开拓药业 KX-826 临床数据 

4.1 开拓药业 KX-826 在中国开展的关于治疗男性脱发 II

期临床数据 

在 2023 年 10 月 11 日至 14 日召开的 2023 年第 32 届欧洲皮肤病学与性病

学会年会（EADV 2023）上，北京大学人民医院张建中教授以口头报告的形式公

布了 KX-826 治疗男性脱发中国 II 期临床研究的详细数据，展示了 KX-826 具有

良好的有效性和安全性。 

此次 KX-826 在年会现场口头报告的是一项在中国开展的随机、双盲、安慰剂

对照、多中心 II 期研究结果，旨在评价 KX-826 治疗成年男性脱发的有效性和安

全性。试验共纳入 120 名符合 Hamilton-Norwood 分级 IIIv 到 V 的男性脱发受

试者。其中，90 名受试者被随机分配至 KX-826 0.25%浓度每日两次（BID）组、

KX-826 0.5%浓度每日一次（QD）组和 KX-826 0.5%浓度 BID 组，其余 30 名受

试者被随机分配至安慰剂组（QD 组和 BID 组）。试验的主要终点为治疗 24 周与

安慰剂相比目标区域内非毳毛数量（TAHC）较基线的平均变化。 

结果显示，经过 24 周的治疗，KX-826 0.5%浓度 BID 组在目标区域内非毳

毛数量呈现明显的改善。与基线相比，每平方厘米增加 22.73 根；与安慰剂组相

比，每平方厘米增加 15.34 根。KX-826 0.5%浓度 BID 为男性脱发中国 III 期临床

试验的推荐给药剂量。KX-826 的整体安全性良好可控，未发生严重不良事件

（SAE）、不良药物反应（ADR）及死亡。局部外用 14 天后，KX-826 的全身性暴

露量及其体内代谢物达到稳态，各剂量组在血液的药物浓度较低。 

图 11：KX-826 中国男性脱发临床 II 期数据 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

资料来源：开拓药业官网，民生证券研究院 

 



行业专题报告/医药  

本公司具备证券投资咨询业务资格，请务必阅读最后一页免责声明 证券研究报告 15 

 

 

 

4.2 开拓药业产品 KX-826 在美国开展的关于治疗男性脱

发 II 期临床数据 

该项 II 期临床试验是一项随机、双盲、安慰剂对照、平行分组的研究，旨在评

估 KX-826 治疗男性脱发的有效性和安全性。试验共纳入了 123 名符合 Hamilton-

Norwood 分级为 III vertex、IV 或 V 级的男性脱发受试者。其中，93 名受试者

被随机分配至 KX-826 的不同剂量组，包括 0.25%浓度每日一次（QD）组、0.5%

浓度 QD 组和 0.5%浓度每日两次（BID）组，30 名受试者被随机分配至安慰剂的

不同剂量组。 

结果如下：1）治疗 24 周后，KX-826 0.5%浓度 BID 组的 TAHC 较基线增加

约 10 根/cm2，结果具有统计学意义（P=0.0088）。2）KX-826 相对于安慰剂在

TAHC 变化方面呈现出数值上的优势，且不同 KX-826 剂量组之间存在剂量效应

关系。其他相关结果表明，KX-826 治疗男性脱发在临床上显示出促进毛发生长的

效果。3）KX-826 0.5%浓度 BID 为 II 期临床试验的最佳给药剂量，与中国男性脱

发 II 期临床试验一致，该剂量被确定为美国/全球男性脱发 III 期临床试验的推荐

给药剂量。4）KX-826 治疗男性脱发的安全性良好。在研究过程中，大多数不良

事件为轻度局部皮肤刺激，且发生率与安慰剂组相当。未发生任何导致退出试验或

死亡的不良事件。 

4.3 开拓药业产品 KX-826 在中国开展的关于治疗女性脱

发 II 期临床数据 

福瑞他恩（KX-826）治疗成年女性雄激素性脱发（AGA）的中国 II 期临床试

验主要结果。研究表明，福瑞他恩的疗效具有临床意义，在促进毛发生长上（通过

目标区域内非毳毛数(TAHC)衡量）显示出显著的统计学差异，且安全性良好。该

项 II 期临床试验是一项多中心、随机、双盲、安慰剂对照的研究，以评估福瑞他恩

治疗成年女性雄激素性脱发患者的有效性和安全性。临床试验的主要终点为治疗

24 周与安慰剂相比 TAHC 较基线的平均变化。 

该项 II 期临床试验共纳入 160 名符合 Savin 分级（D3-D6 级）的成年女性雄

激素性脱发患者。其中，119 名患者被随机分配至福瑞他恩 2.5mg（0.25%浓度）

每日一次（QD）组、2.5mg（0.25%浓度）每日两次（BID）组、5mg（0.5%浓

度）QD 组和 5mg（0.5%浓度）BID 组，41 名患者被随机分配至安慰剂 QD 组和

BID 组。结果显示：1）治疗 24 周后，5mg（0.5%浓度）QD 组 TAHC 较基线变

化与安慰剂 QD 组相比增加 11.39 根/cm2，具有统计学差异（P=0.0087)。此外，

福瑞他恩的疗效在治疗第 12 周展现。2）福瑞他恩 5mg（0.5%浓度）QD 被确定

为中国成年女性雄激素性脱发 III 期临床试验的推荐给药剂量。3）福瑞他恩各剂量

组的总体安全性良好，研究过程中出现的不良事件（TEAE）大多数为轻度，且与
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安慰剂组相似。未发生导致退出试验的 TEAE 及死亡。 
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5 投资建议 

脱发是巨大的未被满足的市场，其规模庞大。并且目前仅有两款药物获得美

国FDA批准上市用于治疗雄激素性脱发，分别为非那雄胺和米诺地尔。近20多年

来，该治疗领域尚无创新药获FDA批准上市。因此建议关注防脱发领域相关企

业：三生制药，开拓药业，振东制药，泰恩康，科笛-B等。 
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6 风险提示 

1）产品研发不及预期风险。创新药研发存在临床试验数据不及预期方向。国

内外的临床试验患者招募存在不及预期风险，试验进展及随访存在不及预期风险，

试验数据分析进度存在不及预期风险。 

2）市场竞争加剧风险。脱发领域市场潜力大，国内外药企有多项在研产品布

局，随着研发及上市申报的推进，存在市场竞争加剧的风险，进而导致销售不及预

期风险。 

3）政策变化风险等。国内医药行业受政策严格监管，创新药及生物类似药的

研发、上市、销售等环节均受政策影响，药品审评审批政策、医保政策、准入政策

等存在变化的风险。 

4）仿制药风险。创新药产品待专利到期后存在仿制药上市风险，仿制药上市

后存在抢占原研药物市场份额的风险。 

5）集采风险。仿制药产品及专利过期的创新药产品存在纳入集采风险。若参

与集采，存在价格大幅下降，集采约定量不及预期风险，若不参与集采同样存在销

售量大幅下降的风险。已集采产品存在集采续约中，价格再度下降，或者集采续约

中竞争加剧而失去原有市场份额的风险。 
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