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核心观点 

痛风患病人数众多，全球抗痛风药市场超35亿美元，中国市场规模受集采影响约20亿元 

 从患 者人数看 ：中国高尿酸血症患病人数从2015年的1.3亿增长到2019年的1.6亿，复合年增长率
为5.4%。痛风患病人数从2015年的2390万增长到2019年的3200万，复合年增长率为7.5%。 

 从市场规模看：全球抗痛风药市场规模超35亿美元，中国抗痛风药市场规模受集采影响2021年缩
小至约20亿元。 

别嘌醇、非布司他、苯溴马隆等是目前痛风主要用药，现有药物存在安全性风险 

 指南推荐：中美指南推荐较为一致，急性期推荐抗炎症药物（NSAIDs、秋水仙碱），复发/慢性期
推荐XO抑制剂（别嘌醇、非布司他）或URAT1抑制剂（苯溴马隆）等。 

 市场份额：2021年全球市场非布司他、培戈洛酶和别嘌醇是全球抗痛风药市场销售占比最高的三大
品种，占比分别为33%, 25%和17%。根据米内网数据，2021年非布司他片和苯溴马隆片是中国抗
痛风药市场销售占比合计超过70%。 

URAT1、XO等靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 

 研发进度：URAT1是研发热度最高的抗痛风药物靶点，恒瑞医药、璎黎药业、信诺维、一品红、益
方生物、海创药业、新元素医药、先声药业等处于第一梯队；信达生物新型XO抑制剂海外MRCT 
三期进行中。 

 临床数据：目前二期临床数据显示，一品红、新元素医药、益方生物降尿酸临床数据优异，且一品
红具备溶解痛风石的潜力。信达生物新型XO抑制剂降尿酸效果也显著优于非布司他。安全性方面，
二期试验上述产品均表现良好，关注更长时间、更大样本量的安全性数据。 

风险提示：研发失败风险，商业化不及预期风险，竞争加剧风险。 
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1 痛风患病人数众多，现有痛风药物存在安全性风险 

发病机制： 

• 高尿酸血症：导致高尿酸血症的机制可分为两种：生产过
剩和排泄减少。生产过剩，包括外源性食物摄入和内源性
过度生产，占10%。排泄减少，包括肾脏和肠道排泄不足
，占90%。 

• MSU晶体沉积：大约25%的高尿酸血症患者有MSU晶体
沉积。尿酸盐浓度增加是MSU结晶最重要的因素，在
37℃和pH7.0下，结晶发生在尿酸盐浓度> 0.41 mmol/l。
此外，低温、钠离子浓度升高以及滑膜和软骨成分都会促
进晶体形成。 

• MSU晶体的急性炎症反应：MSU晶体是一种损伤相关分
子，可以刺激先天免疫通路。MSU晶体对巨噬细胞和单
核细胞中的NLRP3炎性体的激活与痛风发作密切相关。 

• 晚期痛风：晚期痛风的特征是痛风石、慢性痛风性滑膜炎
和结构性关节损伤。痛风石由3个主要区域组成：紧密堆
积的尿酸单钠晶体核心、周围的细胞冠状区和外部纤维血
管区。痛风石的存在与痛风患者的关节损伤密切相关。 

痛风的发病机制示意图 

数据来源：Lancet，健康界，西南证券整理 

• 痛风的进展可分为四个病理生理阶段：高尿酸血症，尿酸单钠（MSU）晶体沉积，MSU晶体的急性炎症反应和晚期痛风。 

• 在正常饮食状态下，非同日两次空腹血尿酸水平男性高于420μmol/L（7mg/dL），女性高于360μmol/L（6mg/dL），即称为
高尿酸血症。 

• 痛风是最常见的炎症性关节炎，常见发病部位是第一跖趾关节，但足背、膝关节也可能出现红肿、疼痛等症状。 

 

1.1 痛风的发病机制可分为四个阶段：高尿酸血症，尿酸单钠晶体沉积，急性炎症反应和晚期痛风 
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数据来源：山东大学，西南证券整理 

• 在尿酸合成的最后一步，黄嘌呤被黄嘌呤氧化酶（XO）氧化为尿酸，所以黄嘌呤氧化酶抑制剂阻碍尿酸合成的过程，从而实
现降尿酸。 

• 尿酸在肾脏中的重吸收和再分泌主要通过不同的尿酸转运蛋白协调完成。第1类是尿酸重吸收蛋白，包括URAT1、GLUT9、
OAT4和OAT10；第2类是尿酸分泌蛋白，包括OAT1、OAT2、OAT3，多药耐药蛋白4（MRP4），磷酸盐转运蛋白１（
NPT1）、NPT4等。URAT1是最主要的一种尿酸重吸收蛋白，对尿酸盐的亲和力和转运效率也比其它转运蛋白相比更高、底
物的特异性也更强。经肾脏排泄的尿酸中有90％在URAT1的作用下重吸收入血。 

1.2 抗痛风药物两大作用机制：阻碍尿酸合成、阻碍尿酸重吸收 

1 痛风患病人数众多，现有痛风药物存在安全性风险 

尿酸生成过程 尿酸转运蛋白的分布与功能 
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• 中国高尿酸血症患病人数从2015年的1.3亿增长到2019年的1.6亿，复合年增长率为5.4%。预期2024年将达到2亿，
2035年达到2.7亿。 

• 美国高尿酸血症患病人数从 2015 年的0.65亿增长到2019年的0.66亿，复合年增长率为0.7%。2024年预计达到0.69

亿，2035年达到0.73亿。 

• 随着经济发展，人民生活水平提高，摄入高糖、高脂肪食物以及高嘌呤食物明显增加，中国高尿酸血症、痛风患病
人数呈增加趋势。根据2000年至2014年中国大陆高尿酸血症和痛风流行情况的系统评价和Meta分析，约1/3的高尿
酸血症患者发展为痛风。 

1.3 中国高尿酸血症和痛风患病人数庞大，约1/3的高尿酸血症患者可能发展为痛风 

数据来源：弗若斯特沙利文，西南证券整理 

2015-2030E中国高尿酸血症患病人数（亿人） 2015-2030E美国高尿酸血症患病人数（亿人） 

1 痛风患病人数众多，现有痛风药物存在安全性风险 
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• 中国痛风患病人数基数较大，增速较高于美国。中国痛风患病人数从2015年的2390万增长到2019年的
3200万，复合年增长率为7.5%。预计2024年中国痛风患病人数和 2035 年分别达到4330万、5620万。 

• 美国痛风患病人数不断增长。美国痛风患病人数从2015年的928万增长到2019年的965万，复合年增长率
为1%。预计2024年和2035年美国痛风患病人数分别达到1012万、1111万。 

• 中国痛风患者治疗率和治疗达标率较低。根据国家风湿病数据中心中国痛风疾病数据显示，痛风患者治疗
4周、12周和24周的随访率依次降低，分别为20.7%、10.8%和3.9%，反映了中国痛风患者的3个月以上治
疗率极低，降尿酸治疗达标率在用药半年后也仅有38%。根据Arthritis Rheumatol期刊文章数据，美国痛风
患者降尿酸治疗比例约为33%。 

数据来源：弗若斯特沙利文，国家风湿病数据中心，Arthritis Rheumatol，西南证券整理 

2015-2035E中国痛风患病人数（万人） 2015-2035E美国痛风患病人数（万人） 

1 痛风患病人数众多，现有痛风药物存在安全性风险 

1.3 中国高尿酸血症和痛风患病人数庞大，约1/3的高尿酸血症患者可能发展为痛风 
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数据来源：中华医学会内分泌学分会《中国高尿酸血症和痛风诊疗指南(2019)》，西南证券整理 

• 美国风湿病学会1977年制订的痛风分类标准、2015年美国风湿病学会和欧洲抗风湿病联盟共同制
订的痛风分类标准，均将关节穿刺液镜检发现MSU作为诊断金标准。基于此，对疑诊痛风的炎性
关节炎患者，均推荐在关节液或可疑痛风石抽吸物中寻找MSU结晶。虽然高尿酸血症是痛风的基
础，但并非高尿酸血症的患者均会出现痛风，无关节炎症状的单纯高尿酸血症并不能诊断痛风。此
外，痛风发作期间血尿酸有可能正常，不能以此除外痛风的诊断。 

 

• 2018年欧洲抗风湿病联盟推荐三步诊断痛风：第一步，关节滑液或痛风石抽吸物中发现MSU晶体
。如果第一步不可行，第二步通过临床诊断（建立在存在高尿酸血症和痛风相关临床特征的基础上
），满足下列特征时考虑临床诊断（高度怀疑但非特异性表现）：足部（特别是第一跖趾关节）或
踝关节单关节受累，之前类似的急性关节炎发作史，关节快速开始的剧烈疼痛和肿胀（24 h内达峰
），皮肤发红，男性并存在相关的心血管疾病和高尿酸血症。第三步，当痛风的临床诊断不确定且
不能证实MSU晶体时，建议寻找晶体沉积的影像学证据，特别是超声或双能CT。 

 

 

1.4 指南推荐：关节穿刺液镜检发现MSU作为痛风诊断金标准 

1 痛风患病人数众多，现有痛风药物存在安全性风险 
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线数 急性痛风发作的患者 复发性急性/慢性痛风性关节炎和痛风石的患者 

一线治疗 
NSAIDs（非甾体抗炎药） 

秋水仙碱 
黄嘌呤氧化酶抑制剂：别嘌醇、非布司他 

促肾脏尿酸排泄药物：苯溴马隆 

二线治疗 糖皮质激素 
聚乙二醇重组尿酸酶制剂：普瑞凯希 

白细胞介素(IL)-1拮抗剂 

中华医学会内分泌学分会《中国高尿酸血症和痛风诊疗指南(2019)》 

数据来源：中华医学会内分泌学分会《中国高尿酸血症和痛风诊疗指南(2019)》，西南证券整理 

• 急性期以抗炎症药物为一线治疗。如NSAIDs、秋水仙碱，被作为急性痛风期的首选药物。 

• 复发/慢性痛风一线治疗应用降尿酸药物，主要有XO抑制剂、促肾脏尿酸排泄药物两大类。黄嘌呤
氧化酶（XO）抑制剂，如别嘌醇、非布司他等；促肾脏尿酸排泄药物，如苯溴马隆、丙磺舒等；
二线治疗推荐促进尿酸分解药物（普瑞凯希等）或IL-1拮抗剂。 

• 现有的痛风药物存在安全性风险，患者急需长期用药安全性好的药物。别嘌醇可能存在有皮肤过敏
反应及肝肾功能损伤，非布司他可能增加心脏猝死风险、严重肝损伤，苯溴马隆则有爆发性肝炎风
险。 

1.4 指南推荐：急性期——抗炎症药物，复发/慢性——XO抑制剂或URAT1抑制剂 

1 痛风患病人数众多，现有痛风药物存在安全性风险 
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美国风湿病学会 (ACR) 痛风治疗指南（2020年版） 

数据来源：ACR，西南证券整理 

痛
风 
 

一线治疗 二线治疗 

NSAIDs 
皮质类固醇 
秋水仙碱 

急性痛风 
白细胞介素

(IL)-1 拮抗剂 

复发性痛风 

黄嘌呤氧化酶
抑制剂：别嘌

呤醇 

黄嘌呤氧化酶
抑制剂：非布

司他 

三线治疗 

促肾脏尿酸排
泄药物：丙磺
舒/磺吡酮 

四线治疗 

聚乙二醇重组
尿酸酶制剂 

预防性抗炎症治疗（NSAIDs/低剂量秋水仙碱/低剂量口服皮质类固醇） 

• ACR指南与中国诊疗指南较为一致。对于痛风急性发作患者，建议使用非甾体抗炎药、皮质类固醇
或秋水仙碱作为一线治疗药物。复发/慢性痛风主要为黄嘌呤氧化酶抑制剂、促肾脏尿酸排泄药物
和聚乙二醇重组尿酸酶制剂三类降尿酸药物。 

无症状的高
尿酸血症 

不推荐降尿酸
治疗 

1 痛风患病人数众多，现有痛风药物存在安全性风险 

1.4 指南推荐：急性期——抗炎症药物，复发/慢性——XO抑制剂或URAT1抑制剂 
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数据来源：医药魔方，西南证券整理 

• 抗痛风药物主要包括降尿酸药物和抗炎症药物两大类。降尿酸药物包括黄嘌呤氧化酶抑制剂、促肾脏尿酸排泄药物

和促进尿酸分解药物。抗炎症药物包括非甾体抗炎药、皮质类固醇和秋水仙碱。 

• 非布司他具有心血管疾病风险，被FDA打上黑框。 

• 目前的URAT1抑制剂苯溴马隆由于肝毒性事件未获FDA批准。Dotinurad疗效与苯溴马隆相当，安全性更佳，2020

年1月成功在日本获批上市。Dotinurad的成功让URAT1抑制剂再次成为热点。 

1.4 抗痛风药物：急性期——抗炎症药物、慢性期——降尿酸药物 
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功能 类别 通用名 靶点 机制 美国 中国 
价格
（元） 

规格 
单位价格
（元） 

月费用
（元） 

美国价格
（美元） 

规格 
美国单位价
格（美元） 

美国月费
用（美元） 

降尿酸
药物 

黄嘌呤氧化
酶（XO）抑

制剂 

别嘌醇 

XO 
抑制尿酸的

生成 

1966年 2018年 29.3 250mg10粒 2.93 87.9 16.25 300mg30粒 0.5  16.3  

非布司他 2009年 2018年 14.48 40mg14片 1.03 30.9 86 40mg/30片 2.9  86 

促肾脏尿酸
排泄药物 

苯溴马隆 URAT1  
抑制肾小管
对尿酸重 
吸收 

未上市 2019年 50.63 50mg28片 
1.81 
/2.28 

54.3 - - - - 

促进尿酸分
解药物 

培戈洛酶 UOX 
促进尿酸 
分解 

2010年 未上市 - - - - - - - - 

抗炎症
药物 

非甾体抗炎
药、皮质类
固醇或秋水

仙碱 

= MT 
抑制炎症 
反应 

2008年 2019年 12.3 0.5mg50片 0.25 7.5 23.7 0.6mg30片 0.79 23.7 

现有主流抗痛风药物机制及年费用 

1 痛风患病人数众多，现有痛风药物存在安全性风险 



数据来源：中华医学会内分泌学分会《中国高尿酸血症和痛风诊疗指南(2019)》，西南证券整理 

• 痛风石是痛风的晚期表现，临床表现： 

 轻度痛风结石：痛风结石大小稳定，生长缓慢，累及单一关节；关节无异常分泌物；无侵袭性的团块或结缔组
织破坏；无严重的慢性痛风石性的关节炎症； 

 中度痛风结石：痛风结石大小稳定，生长缓慢，累及2-4各关节。 

 重度痛风结石：痛风石累及的关节超过4个或是关节有异常分泌物；侵袭性团块或结缔组织破坏；感染风险较高
；痛风结石不稳定，生长迅速；严重的慢性痛风结石性的关节炎症。 

 

• 指南推荐治疗：经积极治疗，血尿酸降至300 μmol/L以下维持6个月以上，部分痛风石可逐渐溶解
、缩小。对痛风石较大，压迫神经或皮肤表面破溃，久治不愈者可考虑手术治疗，但患者术后仍须
接受规范化综合治疗。 

 

• 传统药物治疗可控制痛风急性发作，但对于已沉积的痛风石则常常难以清除。手术切除痛风石相对
有效，然而，对于广泛沉积的痛风石则难以在术中完全清除。 

 

 

 

 

1.5 现有药物难以清除痛风石 

1 痛风患病人数众多，现有痛风药物存在安全性风险 
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全球痛风药物市场规模 

• 全球抗痛风药市场规模超30亿美元。根据弗若斯特沙利文数据显示，全球痛风药物市场规模从2016年的28亿美元增
长至2019年的32亿美元。受疫情影响，2020年全球痛风药物市场规模减少至26亿美元，但之后稳步增长到2022年
30亿美元，2017-2022年CAGR为1.2%。预计将在2025年增长至39亿美元，其中2023-2025年的年复合增长率估算
为9.1%。 

• PDB数据显示，非布司他、培戈洛酶和别嘌醇是全球抗痛风药市场销售占比最高的三大品种，占比分别为33%, 

25%和17%。 

数据来源：弗若斯特沙利文，各公司年报，西南证券整理 

2 全球抗痛风药市场超30亿美元，中国市场规模受集采影响约20亿元 
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中国抗痛风药市场规模（亿元） 

• 中国抗痛风药市场规模受集采影响，2021年约20亿元。米内网数据显示，2020年中国抗痛风药市场规模超过30亿
元，然而受集采影响，2021年市场规模下滑至20亿元，其中公立医疗机构终端市场规模下降幅度最大，同比下降
40%，而中国网上药店终端同比增长近30%。 

• 非布司他片和苯溴马隆片是中国抗痛风药市场销售占比最高的两大品种。根据米内网数据，2021年这两大品种销售
额占比超过70%。 

• 受到第三批集采影响，2021年非布司他片的销售额大幅下滑，从2020年顶峰的20亿级别下滑至10亿级别。其中非
布司他片的销售额在中国公立医疗机构终端下降幅度最大，超过60%。 

数据来源：米内网，西南证券整理 

2 全球抗痛风药市场超30亿美元，中国市场规模受集采影响约20亿元 

2021年中国抗痛风药TOP5销售情况（亿元） 

中国公立医疗机构终端 中国城市实体药店终端 中国网上药店终端 

产品名称 销售额 增长率 产品名称 销售额 增长率 产品名称 销售额 增长率 

非布司他片 6+ -61.79% 非布司他片 3+ -33.36% 非布司他片 1+ 25.07% 

苯溴马隆片 3+ 6.22% 苯溴马隆片 1+ -3.16% 苯溴马隆片 * 69.26% 

别嘌醇缓释 

胶囊 
1+ 30.81% 秋水仙碱片 * 10.58% 别嘌醇片 * 36.9% 

别嘌醇片 * 0.08% 别嘌醇片 * -7.08% 
别嘌醇缓释

胶囊 
* -0.63% 

秋水仙碱片 * 5.01% 
别嘌醇缓释

胶囊 
* 0.1% 
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胶囊 
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2022年样本医院抗痛风药物竞争格局 

• 中国抗痛风药市场竞争格局集中。苯溴马隆Top 1公司Heumann市场份额占比超过75%，目前获批厂家有6家。别嘌
醇Top 1公司澳利达奈德制药市场份额占比80%，目前获批厂家有10家。秋水仙碱和非布司他Top 3市场份额占比超
过60%。 

数据来源：PDB，米内网，西南证券整理 

2 全球抗痛风药市场超30亿美元，中国市场规模受集采影响约20亿元 

药物名称 2022年样本医院销售额 2022年样本医院市场份额 上市数量 

别嘌醇 

信谊万象(243万),世贸天阶 (63.16万), 燕京药
业(40.8万),久联制药(40.05万),彼迪药业(2.51
万),康和药业(82.75万)，青阳药业(12.36万),普
利制药(60.58万),澳利达奈德制药(2,188.21万) 

信谊万象(8.9%),世贸天阶 (2.3%), 燕京药业(1.5%),久
联制药(1.5%),彼迪药业(0.1%),康和药业(3.0%)，青阳
药业(0.5%),普利制药(2.2%),澳利达奈德制药(80.0%) 

10 

别嘌醇+苯溴马隆 世信药业(2.1万) 世信药业(100%) 1 

拉布立海 Sanofi(164.42 万) Sanofi(100%) 1 

秋水仙碱 
昊邦制药(7.69万),植物药业(66.43万),嘉林药业
(3.67万),彼迪药业(76.13万),昆药集团(56.71
万),红云制药(6.62万),版纳药业(76.18万) 

昊邦制药(2.6%),植物药业(22.6%),嘉林药业(1.3%),彼
迪药业(25.9%),昆药集团(19.3%),红云制药(2.3%),版纳

药业(26.0%) 
7 

苯溴马隆 
Heumann(6,667.54万),长江药业(1,103.01万),康
普药业(480.6万),倍特药业(16.04万),华神科技

(127.95万),龙灯瑞迪(434.88万) 

Heumann(75.5%),长江药业(12.5%),康普药业(5.4%),倍
特药业(0.2%),华神科技(1.4%),龙灯瑞迪(4.9%) 

6 

非布司他 
Teijin(28.35万),朱养心药业(2,924.12万),万邦
生化(5,159.18万),华世通生物(12.12万),恒瑞医

药(2,668.72万) 

Teijin(0.3%),朱养心药业(27.1%),万邦生化(47.9%),华
世通生物(0.1%),恒瑞医药(24.7%) 

5 

2.2 中国抗痛风药市场占比最高的三大品种分别是非布司他、苯溴马隆和别嘌醇 
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17 数据来源：医药魔方，西南证券整理 

• 全球高尿酸血症已批准上市18款药物（包括4款复方）。全球范围内临床阶段后的高尿酸血症及痛风性关节炎药物

共有147个，已上市43个（其中18款适应症为高尿酸血症且其中4款为复方），申请上市1个，III期临床13个，II/III

期临床7个，II期临床21个。 

• URAT1是研发热度最高的抗痛风药物靶点。全球37个URAT1靶点项目（包括复方等），国内已有2款URAT1抑制剂

获批，3款处于III期临床。 

3.1 全球高尿酸血症已批准上市18款药物（包括4款复方），URAT1抑制剂研发数量占比最高 

3 URAT1靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 

全球研发阶段分布 全球抗痛风药物的研发数量TOP10靶点 
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数据来源：医药魔方，西南证券整理 

• 高尿酸血症全球有50款处于临床阶段在研药物（不包括已获批上市）。 

药品名称 疾病 最高研发阶段(全球) 最高研发阶段(中国) 研发机构 靶点 

利纳西普 高尿酸血症 申请上市 华东医药;Regeneron ;Kiniksa ;Novartis IL-1R 

卡那奴单抗 高尿酸血症 III期临床 III期临床 Medarex(BMS);Novartis IL-1β 

HR091506 高尿酸血症 III期临床 III期临床 恒瑞医药 not available 

SEL-212 高尿酸血症 III期临床 临床前 
Selecta (Cartesian);Swedish Orphan 

Biovitrum;三生制药 

mTORC1;FKBP1
2;mTOR;UO 

SHR4640 高尿酸血症 III期临床 III期临床 恒瑞医药 URAT1 

YL-90148 高尿酸血症 III期临床 III期临床 璎黎药业 URAT1 

epaminurad 高尿酸血症 III期临床 I期临床 C&C Research Labs.;先声药业;Chugai  URAT1 

pegsiticase 高尿酸血症 III期临床 I期临床 Selecta(Cartesian );三生制药;EnzymeRx UO 

tigulixostat 高尿酸血症 III期临床 申报临床 信达生物;LG Life Sciences XO 

苯胺洛芬 高尿酸血症 III期临床 III期临床 中科药物;以岭药业 COX 

金纳单抗 高尿酸血症 III期临床 III期临床 金赛药业 IL-1β 

ABP-671 高尿酸血症 II/III期临床 I/II期临床 新元素医药 URAT1 

XNW3009 高尿酸血症 II/III期临床 II/III期临床 信诺维 URAT1 

dapansutrile 高尿酸血症 II/III期临床 Olatec Therapeutics NLRP3 

goflikicept 高尿酸血症 II期临床 R-Pharm;TR-Pharm IL-1β 

阿卤芬酯 高尿酸血症 II期临床 Johnson & Johnson;Kowa;CymaBay  PPARγ;URAT1 

ALLN-346 高尿酸血症 II期临床 Allena Pharmaceuticals UO 

AR882 高尿酸血症 II期临床 I期临床 Arthrosi Therapeutics;一品红 URAT1 

临床阶段靶点明确的抗痛风药物研发格局（1） 

3.1 全球高尿酸血症已批准上市18款药物（包括4款复方），URAT1抑制剂研发数量占比最高 

3 URAT1靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 
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数据来源：医药魔方，西南证券整理 

• 高尿酸血症全球有50款处于临床阶段在研药物（不包括已获批上市）。 

药品名称 疾病 最高研发阶段(全球) 最高研发阶段(中国) 研发机构 靶点 

CNS-242 高尿酸血症 II期临床 临床前 Nissui not available 

D-0120 高尿酸血症 II期临床 II期临床 益方生物 URAT1 

HKIIM-KU 高尿酸血症 II期临床 临床前 香港中文大学 not available 

HP501 高尿酸血症 II期临床 II期临床 海创药业 URAT1 

JTT-552 高尿酸血症 II期临床 临床前 Japan Tobacco URAT1 

KUX-1151 高尿酸血症 II期临床 临床前 Kissei;Pfizer URAT1;XO 

SAP-001 高尿酸血症 II期临床 I期临床 珊顿医药 URAT1 

THDBH130 高尿酸血症 II期临床 II期临床 药明康德;通化东宝 URAT1 

WXSH0493 高尿酸血症 II期临床 II期临床 康缘药业 URAT1 

niraxostat 高尿酸血症 II期临床 临床前 Mitsubishi Tanabe Pharma XO 

verinurad 高尿酸血症 II期临床 Ardea Biosciences(AstraZeneca) URAT1 

乌地辛 高尿酸血症 II期临床 Roche;BioCryst ;Albert Einstein College PNP 

左托非索泮 高尿酸血症 II期临床 临床前 Pharmos GABAAR 

泰宁纳德 高尿酸血症 II期临床 II期临床 天津药物研究院 URAT1 

DYV702 高尿酸血症 II期临床 临床前 Dyve Biosciences gastric acid 

SEL-110 
高尿酸血症 II期临床 临床前 Selecta Biosciences(Cartesian) 

mTORC1;FKBP1

2;mTOR 

二甲双胍 高尿酸血症 I期临床 I期临床 Lipha(Merck KGaA);Bristol-Myers Squibb PEN2 

沙库巴曲+缬沙坦 高尿酸血症 I期临床 I期临床 Novartis NEP;AT1R 

临床阶段靶点明确的抗痛风药物研发格局（2） 

3.1 全球高尿酸血症已批准上市18款药物（包括4款复方），URAT1抑制剂研发数量占比最高 

3 URAT1靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 
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数据来源：医药魔方，西南证券整理 

• 高尿酸血症全球有50款处于临床阶段在研药物（不包括已获批上市）。 

药品名称 疾病 最高研发阶段(全球) 最高研发阶段(中国) 研发机构 靶点 
羟嘌呤醇 高尿酸血症 I期临床 Correvio Pharma(Advanz Pharma) XO 

美巴龙 高尿酸血症 I期临床 Relburn Top II;URAT1;XO 

ARO-XDH 高尿酸血症 I期临床 临床前 Horizon (Amgen);Arrowhead  XO 

FCN-207 高尿酸血症 I期临床 I期临床 复创医药 URAT1 

FCN-342 高尿酸血症 I期临床 I期临床 复创医药 URAT1 

HEC93077 高尿酸血症 I期临床 I期临床 东阳光药 not available 

JS103 高尿酸血症 I期临床 I期临床 君实生物 UO 

NC-2500 高尿酸血症 I期临床 临床前 Nippon Chemiphar XO 

PRX-115 高尿酸血症 I期临床 临床前 Protalix BioTherapeutics UO 

THDBH151 高尿酸血症 I期临床 I期临床 通化东宝 URAT1;XO 

WTX221 高尿酸血症 I期临床 临床前 西湖生物医药 UO 

多夸司特 高尿酸血症 I期临床 Boehringer Ingelheim not available 

AX-IBU-03 高尿酸血症 I期临床 临床前 inpellis not available 

BTP0717  高尿酸血症 I期临床 I期临床 阳光诺和;新华制药 not available 

临床阶段靶点明确的抗痛风药物研发格局（3） 

3.1 全球高尿酸血症已批准上市18款药物（包括4款复方），URAT1抑制剂研发数量占比最高 

3 URAT1靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 
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• 尿酸盐在肠道和肾脏的转运改变，在高尿酸血症和痛风的发病机制中起着核心作用。血清尿酸水平主要受GLUT9, 

URAT1, NPT1和ABCG2这四种转运蛋白在肾转运中的活性和ABCG2在肠道转运中的活性调节。 

• URAT1在近端肾小管的顶膜对尿酸盐的重吸收中起主要作用。这种转运蛋白也受到排尿酸药物的抑制，如丙磺舒、
苯溴马隆和雷西那德。 

URAT1作用机制图 

数据来源：CK医学，西南证券整理 

3 URAT1靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 

3.2 URAT1抑制剂是痛风药物研发热点，已获批产品存在安全性问题 
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数据来源：医药魔方，西南证券整理 

• 痛风适应症全球获批上市的URAT1靶点药物有5款，包括苯溴马隆、雷西纳德等。目前中国在售的URAT1药物只有苯

溴马隆。Dotinurad在中国处于Ⅲ期临床阶段。 

• 已获批URAT1抑制剂存在安全性问题。苯溴马隆于1976年在法国等欧洲国家获批上市，由于肝毒性原因，2003年起

从法国等欧洲国家陆续撤市。雷西纳德2015年在美国获批联用XO抑制剂治疗痛风，由于肾毒性问题，2019年在美国

停售。丙磺舒是一种苯甲酸衍生物，其URAT1抑制活性较弱，除药效低外，还会产生如皮疹、发热、胃肠道反应等不

良反应，并且长期使用会产生耐药性导致其应用受限。苯磺唑酮促尿酸排泄的作用强于丙磺舒，然而磺吡酮对造血功

能有抑制作用，此外，该药有增强抗凝血作用，与抗凝药合用应注意调整后者的剂量。 

 

药品名称 疾病 
制剂销售额
(百万美元) 

最高研发阶段 
(全球) 

撤市时间 
最高研发阶段

(中国) 
研发机构 靶点 

dotinurad 高尿酸血症 - 
批准上市 

(2020，日本) 
- III期临床 

Fuji Yakuhin;Mochida 

Pharmaceutical;Fortress Biotech;Eisai 
URAT1 

丙磺舒 高尿酸血症 20.8 
批准上市 

(1951，美国) 
- 批准上市 Merck & Co. URAT1 

别嘌醇+雷西纳德 高尿酸血症 - 
批准上市 

(2017，美国) 
2018(美国) 无申报 

Ironwood Pharmaceuticals;Ardea 
Biosciences 

URAT1;XO 

雷西纳德 高尿酸血症 0.01 
批准上市 

(2015，美国) 
2019(美国) 申报临床 

Ironwood Pharmaceuticals;Ardea 
Biosciences 

URAT1 

秋水仙碱+丙磺舒 高尿酸血症 - 
批准上市 

(1982，美国) 
- 无申报 Merck & Co. URAT1;microtubule 

苯溴马隆 高尿酸血症 54.61 
批准上市 

(1976，法国) 
2003(法国) 批准上市(2001) Labaz URAT1;XO 

苯溴马隆+别嘌醇 高尿酸血症 - 
批准上市 

(1981，法国) 
- 无申报 -- URAT1;XO 

苯磺唑酮 高尿酸血症 2.25 
批准上市 

(2005，英国) 
- 无申报 Novartis URAT1 

3.2 URAT1抑制剂是痛风药物研发热点，已获批产品存在安全性问题 

3 URAT1靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 

已获批上市的URAT1靶点药物 
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数据来源：医药魔方，西南证券整理 

• 高尿酸血症全球处于临床及之后阶段的URAT1靶点药物有26款，国产厂家恒瑞医药、璎黎药业、信诺维进入III期临床。 

3.2 URAT1抑制剂是痛风药物研发热点，已获批产品存在安全性问题 

3 URAT1靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 

URAT1靶点药物全球创新药研发格局 
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苯溴马隆的结构及活性代谢产物 

数据来源：医药魔方，西南证券整理 

• 苯溴马隆具有肝毒性。1978年对3899例门诊患者的随访未观察到肝毒性，1994年荷兰率先公布苯溴马隆肝毒性相关

事件，2000年，日本也报道了苯溴马隆可引起肝衰竭。因为肝毒性问题，苯溴马隆一直未获得FDA批准，之后在

2003年于欧洲宣布退市。 

• 苯溴马隆的肝毒性是因为苯并呋喃环相邻碳上的芳基氧化产生的对苯醌导致。对苯醌化学性质活泼，可通过与蛋白质

或多肽的半胱氨酸残基上的巯基共轭加成，使蛋白质变性失活，从而导致肝毒性。所以，避免对苯醌的产生是苯溴马

隆改构的核心要点。 

苯溴马隆 

肝毒性
中间体
对苯醌 

3 URAT1靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 

3.2 URAT1抑制剂是痛风药物研发热点，已获批产品存在安全性问题 

24 



数据来源：山东大学，药学学报，医药魔方，西南证券整理 

• 雷西纳德肾毒性机制尚不明确，可能与结构和代谢产物相关。首先：药效持

续时间非常短，病人血尿酸的波动很大，对肾脏功能造成负面影响。其次，

雷西纳德结构及其代谢产物本身也可能导致肾毒性，需进一步研究。 

• 雷西纳德由三个结构区域组成：（1）Ａ区域为刚性三氮唑核心母核片段，可

设计一些稠杂环以取代三氮唑；（2）Ｂ区域为疏水作用区，可用一些取代的

-Br、-CN和-NO2芳香环取代萘环或修饰；（3）Ｃ区域为阴离子片段。 

A C 

B 

雷西纳德结构 

3 URAT1靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 

3.2 URAT1抑制剂是痛风药物研发热点，已获批产品存在安全性问题 

药物中常见的肾毒性警惕结构 

结构类型 警惕结构 代谢酶系 活性代谢物 毒性 

N 原子相关警惕结构 

过氧化物酶 CYP450 肝、肾毒性 

单胺氧化酶 CYP450 肝、肾毒性 

CYP450 肝、肾毒性 

O 原子相关警惕结构 CYP450 肝、肾毒性 
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雷西纳德有效性数据 

数据来源：医药魔方，西南证券整理 

3.3.1 雷西纳德有效性和安全性数据 

随机对照
试验 

入组患者 
特征 

联用XO 
抑制剂 

剂量
（mg/天） 

入组 
患者数 

持续
时间
（月） 

年龄
（岁） 

尿酸纳入
标准

（mg/dL） 

基线尿酸 
(mg/dL) 

ECC <60 
毫升/分
钟 (%) 

6个月时血清尿
酸达标率(安慰
剂/200mg/400mg） 

Study 
303 

痛风、XO抑
制剂不耐受 

无 400 214 6 54±12 ≥6.5 9.33±1.51 27 2%/-/30% 

CLEAR 1 痛风a 别嘌呤醇a 200-400 603 12 52±11 ≥6.5 6.94±1.27 29 28%/54%/59% 

CLEAR 2 痛风 别嘌呤醇 200-400 610 12 51±11 ≥6.5 6.90±1.19 20 23%/55%/66% 

CRYSTAL 痛风b 非布索坦b 200-400 324 12 54±11 ≥6.0 5.27±1.63 29 47%/57%/76% 

a 使用别嘌呤醇 ≥300 mg/天（中度肾功能损害 ECC<60 mL/min的≥200 mg/天），需要在之前12个月内出现两次或两次以上痛风发作； 
b使用非布索坦 80 mg/天，出现痛风石。 

3 URAT1靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 

安慰剂加非布索坦 
(n=109) 

LESU 200mg 加非布
索坦 (n=106) 

LESU 400mg 加非布索
坦 (n=109) 

LESU 400mg (n=107) LESU 400mg (n=143) 

任何严重的 TEAE  10 (9.2%) 6 (5.7%) 9 (8.3%) 9 (8.4%)  15 (10.5%)  

任何致命的 TEAE  0 1 (0.9%) 1 (0.9%) 1 (0.9%)  1 (0.7%)  

严重的肾脏相关 AE 1 (0.9%) 0 (0) 2 (1.8%) 5 (4.7%)  2 (1.4%)  

肾结石 4 (3.7%) 1 (0.9%) 2 (1.8%) / / 

sCr升高≥1.5倍基线 3 (2.8%) 5 (4.7%) 11 (10.1%) 26 (24.3%)  44 (30.8%)  

sCr升高≥2.0倍基线  0 (0) 3 (2.8%) 6 (5.5%) 9 (8.4%)  9 (6.3%)  

雷西纳德部分安全性数据 
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数据来源：Clinical Kidney Journal，西南证券整理 

• 雷西纳德2015年在FDA获批，后因肾毒性风险退市。雷西纳德于2015年12月FDA获批，2016年02月EMA获批，适

应症为与黄嘌呤氧化酶（XO）抑制剂联用治疗单独使用XO抑制剂未达到目标血清尿酸水平的成年痛风患者。2019年

在美国停止销售，原因是雷西纳德具有急性肾功能损伤的风险，且如果单独使用雷西纳德，急性肾衰竭的风险会增加。 

• 雷西纳德的主要不良反应是肾毒性，其具有剂量依赖性。因此，只有200mg剂量获得了监管部门的批准，并且仅与 

XO抑制剂联合使用，400mg/天的剂量存在更高的肾毒性风险。血清肌酐 (sCr) 较基线增加≥1.5倍可被视为急性肾损

伤（AKI）。与基线值相比，任何雷西纳德剂量的患者sCr增加≥1.5倍、≥2.0倍和≥3.0倍的风险均高于安慰剂组，并

呈现剂量依赖性，400 mg/天雷西纳德单药治疗的患者风险高于与XO抑制剂联用。 

 

雷西纳德急性肾损伤不良反应发生率 

3 URAT1靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 

3.3.1 雷西纳德有效性和安全性数据 
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Verinurad二期肾脏不良反应 

数据来源：医药魔方，药智数据，西南证券整理 

• 新 一 代 URAT1 抑 制 剂

Verinurad的临床设计剂量为雷

西纳德的1/20到1/10，具有更

强的药效和更加优异的URAT1

选择性。 

3 URAT1靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 

3.3.2 Verinurad安全性数据 

Verinurad二期临床安全性数据 

verinurad结构 
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药物 公司 基线 试验组 对照组 
sUA达标
评价时间 

sUA达标率 
（<360 μmol/L or <6 mg/dL ） 

入组 
人数 

SHR4640 恒瑞医药 
sUA≥480 
µmol/L 

5mg/10mg 
SHR4640 

50mg 苯溴马隆
/安慰剂 

5周 
5mg 10mg 50mg 苯溴马隆 安慰剂 

197 
32.5% 72.5% 61.5% 0 

ABP-671 新元素医药 
sUA≥480 
µmol/L 

1mg/6mg/12mg 
ABP-671 

安慰剂 / 
1mg 6mg 12mg 安慰剂 

54 
86% 100% 100% 0 

XNW3009 信诺维 
sUA≥480 
µmol/L 

0.5mg XNW3009 50mg 苯溴马隆 10周 
0.5mg 50mg 苯溴马隆 

150 
72% 51.9% 

D-0120 益方生物 
sUA≥480 
µmol/L 

4mg D-0120 安慰剂 ≤42天 80% 52 

HP501 海创药业 
sUA≥480 
µmol/L 

40mg/50mg 
HP501 

安慰剂 ≤4周 
40mg 50mg 联合非布司他 

120 
32% 43% 85% 

AR882 一品红 
Average 

sUA=8.6 mg/dL
（512μmol/L） 

 50mg/75mg 
AR882 

安慰剂 12周 
50mg 75mg 安慰剂 

140 
78% 89% 0 

头部URAT1抑制剂产品的Ⅰ/Ⅱ期临床数据（有效性）对比 

数据来源：医药魔方，西南证券整理 

• SHR4640是恒瑞自主研发的高选择性的强效URAT1抑制剂，能够高度选择性、高活性地抑制URAT1，促进尿酸排泄。 

• XNW3009 IC50低于苯溴马隆、雷西纳德40倍以上，具有极低剂量即可实现更好的降尿酸效果的潜在优势。 

• ABP-671是新元素医药研发的一款URAT1抑制剂，在治疗痛风和高尿酸血症患者的中国IIa期临床试验中取得积极结果。 

3 URAT1靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 

3.4.1 国产URAT1抑制剂有效性数据 
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数据来源：医药魔方，西南证券整理 

• AR882是 一品红与美国Arthrosi公司合作研发的1类创新药，是一种高效URAT1抑制剂，旨在通过抑制URAT1使尿液

尿酸盐排泄正常化，从而降低血清尿酸（sUA）水平。临床结果显示，其药效长达24小时。而且，全天候的阻断尿酸

重吸收不会加重肾负荷，可以避免肾毒性，并有效清除体内尿酸，达到溶解痛风石的目的。 

• 2023年8月，Arthrosi就AR882与FDA EOP2会议沟通完毕，FDA书面反馈支持Arthrosi在研药物AR882按计划推进

全球Ⅲ期临床试验。 

AR882国内外临床试验 

3 URAT1靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 

3.4.1 AR882 二期临床数据优异，AR882全球三期临床已获FDA同意开展 

Ⅱ期临床

N CT05119686

50m g A R882

140 18-75岁美国; 中国台湾; 澳大利 8.6 m g/dL

给药 12 周后评估 sU A  < 6, 

< 5, < 4, and < 3 m g/dL的比

例

89% 82% 69% 29% 59%

2021/11/16 2022/11/1775m g A R882 78% 50% 8% 42%

安慰剂 0 0 0 0 0

N CT04155918

A R882 50m g+别嘌醇300 m g

30 18-65岁 新西兰 sU A  >  7 m g/dL
给药22天后sU A  < 6, < 5, 

< 4, and < 3 m g/dL的比例

100% 100% 100% 44% 66%

2020/2/3 2020/9/3

A R882 50m g+非布司他40 m g / / / / 71%

A R882 50m g / / / / 53%

别嘌醇 300 m g / / / / 39%

非布司他40 m g / / / / 35%

N CT05253833

别嘌醇

42 18-75岁 美国; 新西兰 sU A  >  7 m g/dL
给药 12 周后评估sU A  水平

< 5 m g/dL的比例

/ / / / /

2022/8/12 2024/2/28A R882 / / / / /

A R882+别嘌醇 / / / / /

Ⅰ期临床

CTR20230351 A R882 25m g 36 18-55岁 中国 健康人

给药120小时后的Cm ax；

A U C0-∞；相对生物利用

度等

/ / / / / 2023/2/16 /

CTR20230736 A R882 25m g 16 18-55岁 中国 健康人
给药120小时后的Cm ax；

A U C0-∞；半衰期等
/ / / / / 2023/3/13 /

CTR20220422

主要终点

临床试验登记号 试验分组 入组人数 受试者年龄 试验地区
平均基线血清尿

酸（sU A）
主要终点

< 6 m g/dL的

比例

< 5 m g/dL的

比例

< 4 m g/dL的

比例

< 3 m g/dL的

比例

中位sU A降低

效果
试验开始时间 预期完成时间

A R882 25m g 36 18-55岁 中国＞ 7m g/dL（420μm ol/L）和<  9 m g/ （5 μm ）
安全性和耐受性，血浆药

代动力学
/ / / / / 2022/2/28 2023/8/30

N CT04646889 A R882 46 18-75岁 美国; 新西兰 ≥ 4.0 m g/dL
给药6天后的A U C、Tm ax

、Cm ax等
/ / / / / 2021/1/14 2022/7/18

N CT04314986 A R882/安慰剂 30 18-55岁 澳大利亚≥ 4.5 m g/dL (268 µm ol/L) and <  9 m  (  µm
给药22天后的安全性、

A U C、Cm ax等
/ / / / / 2019/6/28 2020/3/17

N CT04508426 A R882 6 18-55岁 美国 健康人
给药7天后的A U C、Tm ax

、Cm ax等
/ / / / / 2020/8/11 2020/8/14
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药物 公司 基线 试验组 对照组 严重TEAE TEAEs 入组人数 

SHR4640 恒瑞 
sUA≥480 
µmol/L 

5mg/10mg 
SHR4640 

50mg 苯溴马隆/
安慰剂 

5mg 10mg 50mg 苯溴马隆 安慰剂 大多数TEAE为轻度或中度，
未观察到严重的TEAE或死亡 

197 
0 0 0 0 

SHR4640+非
布司他 

/ 
10+80 10+40 5+20 TOTAL 

SHR4640 10 mg 加非布索
坦 40 mg 组中有 1 名患者
（3.1%）发生严重 TEAE
（急性肾损伤） 

93 
0 3.1% 0 1.1% 

ABP-671 新元素医药 
sUA≥480 
µmol/L 

1mg/6mg/12
mg ABP-671 

安慰剂 
所有剂量下患者均耐受良好，
未观察到严重的TEAE或死亡 

54 

XNW3009 信诺维 
sUA≥480 
µmol/L 

0.5mg 
XNW3009 

50mg 苯溴马隆 - 
TEAE多为1~2级的轻度不良
事件，未见明显的肝、肾毒
副作用；无CYP酶诱导作用 

150 

D-0120 益方 
sUA≥480 
µmol/L 

4mg D-0120 安慰剂 - 
大多数与研究药物相关的
TEAE为 1、2 级，没有因不
良反应导致的停药或死亡 

- 

HP501 海创 
sUA≥480 
µmol/L 

40mg/50mg 
HP501 

安慰剂 
安慰剂组和治疗组中各有1例次转氨酶轻度升高，
试验组中（低剂量）有1例轻度血肌酐升高 

未发现与药物相关的严重不
良反应，不良事件发生率无
剂量依赖性，与安慰剂组无
显著差异，尚未发现肝肾毒
副作用 

120 

AR882 一品红 

Average 
sUA=8.6 
mg/dL

（512μmol/L） 

 50mg/75mg 
AR882 

安慰剂 
AR882组无严重不良事件发生，有观察到轻度
或中度不良事件，包括腹泻、头痛和上呼吸道
感染等 

不良反应均为轻度或中度，
无任何重度不良反应发生 

140 

头部URAT1抑制剂产品的Ⅰ/Ⅱ期临床数据（安全性）对比 

数据来源：医药魔方，西南证券整理 

3.4.2 国产URAT1抑制剂的安全性数据 

• XNW3009具有较好的肝细胞代谢稳定性，体外肝细胞毒性试验显示XNW3009的肝细胞毒性显著低于苯溴马隆。 

• AR882药效长达24小时，全天候地阻断尿酸重吸收不会加重肾负荷，可以避免肾毒性。 

3 URAT1靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 
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药物 公司 基线 试验组 对照组 主要终点 次要终点 
计划入组

人数 

SHR4640 恒瑞 
sUA≥480 
µmol/L 

SHR4640 300mg别嘌醇 
16周 sUA≤360 μmol/L

的比例 
16周每次就诊时sUA与基

线的百分比变化 
708 

YL-90148 璎黎药业 
sUA≥480 
µmol/L 

1mg/2mg/4mg/
6mg YL-90148 

100mg/200mg/ 
300mg 别嘌醇 

16周/20周/24周 
sUA≤360 μmol/L 

的比例 

16周/20周/24周 
sUA≤300 μmol/L的比例 

714 

XNW3009 
（IIb/III） 

信诺维 
sUA≥420 
µmol/L 

0.25/0.5mg 
XNW3009片 

20mg 非布司他 
18周 sUA≤360 μmol/L

的比例 
每次访视时，sUA≤360 

μmol/L的比例 
850 

epaminurad 
JW 

Pharmaceutical 
sUA≥480 
µmol/L 

6mg/9mg 
epaminurad 

40mg/80mg 非布
司他 

24周 sUA≤360 μmol/L
的比例 

24周每次就诊时sUA≤360 
μmol/L的比例 

588 

URAT1靶点药物三期临床试验 

数据来源：医药魔方，西南证券整理 

3.4.3 目前全球有5款URAT1靶点药物处于Ⅲ期临床试验阶段 

• SHR4640目前处于Ⅲ期临床阶段，主要终点是16周 sUA≤360 μmol/L的比例，预计于2024年7月完成。 

• YL-90148Ⅲ期临床入组人数714人，2023年2月首例受试者入组。 

• XNW3009 Ⅱb/Ⅲ期临床于2022年10月完成首例受试者入组，目前还在入组中。 

• Epaminurad Ⅲ期临床试验于2023年2月登记，预计于2025年8月完成。 

• AR882全球Ⅲ期临床试验2023年8月已获得FDA书面反馈支持。 
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Tigulixostat在2期研究中展现出潜在同类最佳特征，海外MRCT 3期进行中 

数据来源：信达生物，西南证券整理 

3.5 新型XO抑制剂：Tigulixostat在2期研究中展现出潜在同类最佳特征 

• 起效快：起始治疗两周内Tigulixostat即显示出显著的降血清尿酸效力； 

• 优异疗效维持：在降血清尿酸（sUA）水平至< 5 mg/dL的达成率上显著优于非布司他;  

• 安全性和耐受性特征良好：无严重的治疗相关不良反应（TEAEs）发生；三例重度TEAEs得到解决，且判定与

Tigulixostat无关；相较URAT类药物，无肾脏方面安全性顾虑； 

• 两项III期MRCT启动：信达生物的合作伙伴LG化学于2022年第四季度启动两项国际多中心3期临床研究 (海外）；信达

生物负责中国的临床开发，计划将与Tigulixostat的国际临床开发和注册进度保持同步。 

3 URAT1靶点和新型抗炎症治疗研发如火如荼，安全性是核心考量 

33 



药物 公司 基线 试验组 对照组 主要终点：痛风急性发作率 入组人数 

阿卤芬酯 
CymaBay 

Therapeutics 
sUA≥480 
µmol/L 

600 mg/800 
mg 

阿卤芬酯 

300 mg 别嘌醇/ 
300 mg 别嘌醇+0.6 mg 

秋水仙碱/安慰剂 

600mg 800mg 
300mg别

嘌醇 

300 mg 别嘌
醇+0.6 mg 秋

水仙碱 
安慰剂 

248 

1.04 0.66 1.24 0.4 1.13 

双靶点URAT1 抑制剂产品阿卤芬酯二期临床数据 

数据来源：医药魔方，西南证券整理 

3.6 PPAR-γ/URAT1双靶点：阿卤芬酯具有抗炎和降尿酸双重作用，可预防痛风急性发作 

• 阿卤芬酯是PPAR-γ的激动剂，抑制炎症反应，同时也抑制URAT1，促进尿酸排泄。 

• 阿卤芬酯具有抗炎作用，与300 mg 别嘌醇相比，800 mg 阿卤芬酯显著减少痛风急性发作。 

• 阿卤芬酯具有降尿酸作用，600mg阿卤芬酯sUA达标率（<360 μmol/L）13.2%，。阿卤芬酯与降尿酸药物非布司他

联用，将是阿卤芬酯三期临床试验的目标。    

• 安全性方面，大多数TEAE为轻度或中度。 

药物 公司 基线 试验组 对照组 次要终点：sUA<360 μmol/L比例  入组人数 

阿卤芬酯 
CymaBay 

Therapeutics 
sUA≥480 
µmol/L 

600 mg/800 
mg 

阿卤芬酯 

300 mg 别嘌醇/ 
300 mg 别嘌醇+0.6 mg 

秋水仙碱/安慰剂 

600mg 800mg 
300mg别

嘌醇 

300 mg 别嘌
醇+0.6 mg 秋

水仙碱 
安慰剂 

248 

13.2% 11.8% 34.0% 48.1% 0 
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降尿酸药物SEL-212临床数据 

数据来源：医药魔方，西南证券整理 

3.7 IL-1β, mTORC1, FKBP12, NLRP3等新兴靶点可能成为未来治疗急性痛风发作的关键靶点   

• SEL-212起源于Pegsiticase（一种可代谢尿酸的重组酶），2014年三生制药授权Selecta利用该公司的ImmTOR®免

疫耐受平台将 Pegsiticase开发成SEL-212。重组尿酸酶在人体内具有高度免疫原性，SEL-212具备减轻抗药物抗体形

成的潜力，方便每月给药一次，提高尿酸酶的疗效和耐受性。 

 

 

 

 

• SSGJ-613关节疼痛完全缓解中位时间短于得宝松，并且，SSGJ-613在预防痛风复发方面显著优于得宝松。 

• Dapansutrile具有良好的减轻靶关节疼痛的疗效及安全性，需要进一步研究来证实Dapansutrile的临床潜力。 

 

药物 公司 临床阶段 基线 靶点 机制 试验组 对照组 
sUA达标率 

（<360μmol/L or <6mg/dL） 
TEAEs 

入组
人数 

SEL-212 
Selecta 

Biosciences 
Ⅲ期 

sUA≥480 
µmol/L 

mTORC1;F
KBP12;mT
OR;UO 

促进尿酸
分解 

0.15mg/0.1 
mg SEL-212 

安慰剂 

0.15mg 
SEL-212 

0.1mg 
SEL-212 

安慰剂 有良好的安全性
和耐受性，TEAEs

是预期内的 
265 

56% 48% 4% 
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药物 公司 
临床阶

段 
基线 靶点 机制 试验组 对照组 

关节疼痛完全缓解中位时
间 

TEAEs 
入组
人数 

SSGJ-613 三生国健 II期 VAS≥50 IL-1β 
抑制炎症

反应 
SSGJ-613 

得宝松
激素 

SSGJ-613 得宝松激素 大部分TEAEs为1-2级，
无导致受试者退出和

死亡的不良事件 
120 

8天 15天 

抗炎药物SSGJ-613和 Dapansutrile临床数据 

药物 公司 
临床阶

段 
基线 靶点 机制 试验组 对照组 

第3天疼痛减轻50%或以上
的患者百分比 

TEAEs 
入组
人数 

Dapansutrile 
Olatec 

Therapeutics 
II期 VAS≥50 NLRP3 

抑制炎症
反应 

100mg/300mg/1
000mg/2000mg 
dapansutrile 

- 
100mg 300mg 

1000m
g 

2000m
g 没有观察到严重不良

事件 
29 

50% 71% 67% 75% 
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 研发失败风险； 
 

 商业化不及预期风险； 
 

 竞争加剧风险。 
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