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[Table_BaseData] 股票家数 368 
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流通市值（亿元） 54,475.96 
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沪深 300市盈率 TTM 10.9 
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5. 医药行业：简易续约下降幅明显收

窄，支持创新仍是医保谈判主旋律  
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6. 医药行业专题报告：Aβ药物催化阿尔

兹海默症诊疗领域变革  (2023-12-14) 
  

[Table_Summary] 2023年 12月第四周，陆港两地创新药板块共计 57个股上涨，5个股下跌。其中

涨幅前三为创胜集团-B(37.55%)、和铂医药-B(23.57%)、德琪医药-B(20.48%)。

跌幅前三为圣诺医药-B(-8.91%)、北海康成-B(-7.48%)、歌礼制药-B(-6.41%)。 

本周 A 股创新药板块上涨 2.79%，跑输沪深 300 指数 0.02pp，生物医药上涨

3.35%。近 6 个月 A 股创新药累计下跌 3.07%，跑赢沪深 300 指数 4.82pp，生

物医药累计上涨 0.69%。 

本周港股创新药板块上涨 9.17%，跑赢恒生指数 4.84pp，恒生医疗保健上涨

7.07%。近 6个月港股创新药累计上涨 1.68%，跑赢恒生指数 8.54pp，恒生医疗

保健累计下跌 1.54%。 

本周 XBI指数上涨 5.32%，近 6 个月XBI指数累计上涨 8.51%。 

国内重点创新药进展 

12 月国内 5 款新药获批上市，17 项新增适应症获批上市；本周国内没有新药和

新增适应症获批上市。 

海外重点创新药进展 

12 月美国 10款 NDA获批上市，1款 BLA获批上市。本周美国 0款 NDA获批上

市，0款 BLA获批上市。12月欧洲 0款创新药获批上市，本周欧洲无新药获批上

市。12 月日本0 款创新药获批上市，本周日本无新药获批上市。 

本周小专题——附小专题 KRAS G12C靶点研发概况 

2023 年 12 月 29 日，益方生物的格舒瑞昔（D-1553，Garsorasib）申报上市，

用于既往经一线系统治疗后疾病进展或不可耐受的、并且经检测确认存在 KRAS 

G12C 突变的局部晚期或转移性非小细胞肺癌的治疗。该产品为继信达生物/劲方

医药的福泽雷塞后，第 2款申报上市的国产 KRAS G12C抑制剂。一项单臂、多

中心 I/II 期研究结果显示，格舒瑞昔在携带 KRAS G12C 突变的非小细胞肺癌患

者中具有良好的安全性和抗肿瘤活性。据益方生物公告，截至 2022 年 9 月 12

日，在接受治疗的 79 例患者中，75 例患者（94.9%）报告了 TRAE。30 例

（38.0%）患者报告了 3级或 4级 AE，其中大多数 AE可控可管理，仅有 1例患

者因 AE 永久停药。在所有剂量水平下格舒瑞昔的耐受性佳，显示出良好的安全

性。 

本周全球重点创新药交易进展 

本周全球共达成 9 起重点交易，披露金额的重点交易有 4 起。科望医药与安斯泰

来就 BiME 平台及候选药物达成合作开发及授权许可协议；Codexis 宣布与雀巢

健康科学公司达成 CDX-7108 购买协议；联拓生物签署协议转让其在中国及其他

亚洲市场对 NBTXR3 的权利；Atreca 宣布向 Immunome 出售抗体相关资产和材

料的资产购买协议。 

风险提示：药品降价风险;医改政策执行进度低于预期风险;研发失败的风险。 
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1 GLP-1RA 药物研发进展和销售情况 

全球糖尿病适应症 GLP-1 靶点相关创新药：11 项已获批上市(其中 9 项在中国获批

上市，2 项在中国处于 NDA)，8 项处于 III期临床阶段。 

图 1：国内进展前列的 GLP-1RA 药物(糖尿病适应症) 

 
数据来源：医药魔方，西南证券整理 

全球肥胖适应症 GLP-1 靶点相关创新药：3 项已获批上市(其中 1 项在中国获批上

市，2 项在中国处于 III期临床阶段)，4 项处于 III期临床阶段。 
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图 2：国内进展前列的 GLP-1RA 药物(肥胖适应症) 

 
数据来源：医药魔方，西南证券整理 

仿制药：国内，利拉鲁肽已有华东医药和通化东宝两家获批上市，其中华东医药糖

尿病和肥胖/超重两项适应症均已获批上市。中国生物制药的利拉鲁肽仿制药有望 2024

年内获批上市。司美格鲁肽仿制药进入竞速期，4 款药物糖尿病适应症处于 III 期临床阶

段，肥胖适应症仅华东医药获批临床。  

图 3：利拉鲁肽仿制药研发进展  图 4：司美格鲁肽仿制药研发进展 

 

 

 

数据来源：医药魔方，西南证券整理 
 
数据来源：医药魔方，西南证券整理 

司美格鲁肽 2023 年前三季度总销售额已达到约 145.47 亿美元。具体来看，前三季

度糖尿病适应症注射剂 Ozempic 销售额为 656.53 亿丹麦克朗(约 95.29 亿美元)，增长

53%；口服制剂 Rybelsus 销售额为 128.40 亿丹麦克朗(约 18.64 亿美元)，同比增长

77%；减肥适应症注射剂 Wegovy 销售额为 217.29 亿丹麦克朗(约 31.54 亿美元)，同比

大涨 481%。 

利拉鲁肽 Saxenda(减重适应证)前三季度销售额 86.74 亿丹麦克朗，同比增长 14%；

单 Q3 销售额 26.07 亿丹麦克朗，同比下降 18%。 



 
医药行业创新药周报（12.25-12.31）  

请务必阅读正文后的重要声明部分  3 

替尔泊肽(Tirzepatide)2022 年 5 月获批上市，2023 年前三季度销售额达 29.57 亿

美元，其中 Q1-Q3 单季度收入分别为 5.7 亿美元、9.8 亿美元、14.1 亿美元。其度拉糖

肽前三季度实现收入 54.63 亿美元，同比下降 10%，其中 Q1-Q3 单季度收入分别为

19.77 亿美元、18.13 亿美元、16.74 亿美元。 

图 5：GLP-1 药物全球销售额(亿美元)  图 6：GLP-1 药物药智国内医院销售数据(亿元) 

 

 

 

数据来源：各公司公告，西南证券整理 
 
数据来源：药智网，西南证券整理  注：药智网数据不代表全国实际销

售额  

2 A 股和港股创新药板块本周走势 

2023 年 12 月第四周，陆港两地创新药板块共计 57 个股上涨，5 个股下跌。其中涨

幅前三为创胜集团-B(37.55%)、和铂医药-B(23.57%)、德琪医药-B(20.48%)。跌幅前三

为圣诺医药-B(-8.91%)、北海康成-B(-7.48%)、歌礼制药-B(-6.41%)。 

图 7：A+H 市场创新药个股本周涨跌幅 

 
数据来源：wind，西南证券整理 

2.1 A股创新药板块本周走势 
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本周 A 股创新药板块上涨 2.79%，跑输沪深 300 指数 0.02pp，生物医药上涨

3.35%。近 6 个月 A 股创新药累计下跌 3.07%，跑赢沪深 300 指数 4.82pp，生物医药

累计上涨 0.69%。 

图 8：A 股创新药板块走势 

 

数据来源：wind，西南证券整理 

2.2 港股创新药板块本周走势 

本周港股创新药板块上涨 9.17%，跑赢恒生指数 4.84pp，恒生医疗保健上涨

7.07%。近 6 个月港股创新药累计上涨 1.68%，跑赢恒生指数 8.54pp，恒生医疗保健累

计下跌 1.54%。 

图 9：港股创新药板块走势 

 
数据来源：wind，西南证券整理 

2.3 美股 XBI 指数本周走势 

本周 XBI指数上涨 5.32%，近 6 个月 XBI指数累计上涨 8.51%。 
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图 10：XBI 指数走势 

 

数据来源：wind，西南证券整理 

3 12 月上市创新药一览 

3.1 国内上市创新药及首次公示临床试验数量 

12 月国内 5 款新药获批上市，17 项新增适应症获批上市；本周国内没有新药和新

增适应症获批上市。 

图 11：2020 年-2023 年 12 月(截至 12 月 31 日)国内每月上市创新药数量(个) 

 

数据来源：医药魔方，西南证券整理 

表 1：12 月(截至 12月 31 日)国内上市创新药情况 

药品通用名  厂家  上市时间  类型  适应症  

度伐利尤单抗  AstraZeneca UK Ltd. 2023/12/06 新适应症 

食管腺癌; 非肌层浸润性膀胱癌; Richter 综合征; 宫颈癌 ; 

肝纤维板层癌; 卵巢癌; 子宫内膜癌; 肾细胞癌; 非小细胞

肺癌 ; 肝内胆管癌; 小细胞肺癌; 肝细胞癌; 去势抵抗前列

腺癌 ; 胃癌; 食管鳞状细胞癌; 输卵管癌 ; 腹膜癌 ; 结直肠

癌 ; 肌层浸润性膀胱癌; 胆道癌; 尿路上皮癌; 弥漫性大 B

细胞淋巴瘤; 胃食管交界处癌; HR阳性乳腺癌; 三阴性乳

腺癌 ; 胃肠道神经内分泌肿瘤; 黑色素瘤; 头颈部鳞状细胞
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药品通用名  厂家  上市时间  类型  适应症  

癌 ; 胰腺导管癌; 间皮瘤; 肉瘤; 生殖细胞瘤; 未分化型甲状

腺癌  

甲磺酸奥希替尼  AstraZeneca AB 2023/12/06 新适应症 非小细胞肺癌 ; 头颈部鳞状细胞癌  

ACYW135群脑膜

炎球菌多糖疫苗  
北京智飞绿竹生物制药有限公司  2023/12/08 新适应症 流行性脑脊髓膜炎  

甲磺酸贝舒地尔  Kadmon Pharmaceuticals Llc 2023/12/08 新适应症 
移植物抗宿主病; 系统性硬化症; 慢性肺移植物功能丧失 ; 

多发性骨髓瘤  

重组甘精胰岛素+

利司那肽  

Sanofi K.K.; Sanofi-Aventis 

Groupe 
2023/12/08 新适应症 II型糖尿病  

舒格利单抗  辉瑞投资有限公司  2023/12/08 新药  食管鳞状细胞癌  

特泊替尼  Merck (Schw eiz) AG 2023/12/08 新药  
非小细胞肺癌; 肝细胞癌; 胃癌; 脑癌; 结直肠癌; 胃食管交

界处癌  

重组赖脯胰岛素  Eli Lilly Nederland B.V. 2023/12/08 新药  I型糖尿病 ; II型糖尿病  

A 群 C群脑膜炎球

菌多糖疫苗  北京智飞绿竹生物制药有限公司  
2023-12-14 新适应症 流行性脑脊髓膜炎  

戈利木单抗  Janssen Biologics B.V.;Cilag 

AG; 
2023-12-14 新适应症 

克罗恩病; 类风湿性关节炎; 溃疡性结肠炎; 强直性脊柱炎; 

银屑病关节炎; 去势抵抗前列腺癌; 幼年特发性关节炎; 非

放射学中轴型脊柱关节炎  

甲泼尼龙琥珀酸钠 瀚晖制药有限公司  
2023-12-14 新适应症 

克罗恩病; 血小板减少症; 溃疡性结肠炎; 癌症所致的高钙

血症 ; 皮肌炎; 结节病; 过敏性鼻炎; 带状疱疹; 结核性脑膜

炎 ; 单纯性肺嗜酸粒细胞浸润症; 吸入性肺炎; 过敏性结膜

炎 ; 风湿性心脏炎; 天疱疮; 旋毛虫病; 药物过敏 ; 白血病 ; 

心肌炎; 视神经炎; 血清病; 特应性皮炎 ; 铍中毒 ; 视网膜

炎 ; 淋巴瘤; 非化脓性甲状腺炎; 剥脱性皮炎; 疱疹样皮炎 ; 

脂溢性皮炎; 自身免疫溶血性贫血; 类风湿性关节炎; 接触

性皮炎; 强直性脊柱炎; 痛风性关节炎; 支气管哮喘 ; 再生

障碍性贫血; 多发性硬化症; 先天性肾上腺皮质增生症; 银

屑病 ; 肾上腺皮质功能不全; 肾病综合征; 葡萄膜炎 ; 幼红

细胞减少症; 骨关节炎; 系统性红斑狼疮; 角膜炎; 滑囊炎 ; 

滑膜炎 ; 腱鞘炎 ; 上髁炎  

利斯的明  

Novartis Europharm 

Limited;LTS Lohmann Therapie-

Systeme AG; 
2023-12-14 新适应症 帕金森性痴呆 ; 阿尔茨海默病  

脑栓康复  吉林省长源药业有限公司  
2023-12-14 新适应症 未知 /待定  

吡仑帕奈  Eisai Europe Limited;Delpharm 

Huningue SAS; 
2023-12-14 新适应症 Lennox-Gastaut综合征; 癫痫全身强直-阵挛发作; 癫痫局

灶性发作 ; 癫痫持续状态  

七氟烷  

Maruishi Pharmaceutical Co., 

Ltd.;Maruishi Pharmaceutical 

Co., Ltd. Imazu Plant; 
2023-12-14 新适应症 全身麻醉  

沈阳红药  沈阳红药集团股份有限公司  
2023-12-14 新适应症 未知 /待定  

维泊妥珠单抗  Roche Pharma（Schw eiz）

AG;F. Hoffmann-La Roche AG; 
2023-12-14 新适应症 

套细胞淋巴瘤; 原发纵隔B细胞淋巴瘤; 移植后淋巴增殖

性疾病; Richter 综合征; 慢性淋巴细胞白血病 ; 弥漫性大

B细胞淋巴瘤 ; 滤泡性淋巴瘤  

盐酸二甲双胍  
MERCK SANTE s.a.s. 2023-12-14 新适应症 II型糖尿病 ; 结直肠腺瘤; 非小细胞肺癌 ; 多发性硬化症 ; 

多囊卵巢综合征; 预防早产; 纤维肌痛 ; 急性冠脉综合征  

盐酸左西替利嗪  UCB Pharma AG;UCB Farchim 

SA; 
2023-12-14 新适应症 糖尿病肾病; 哮喘; 慢性特发性荨麻疹; 过敏性鼻炎 ; 结直

肠癌  

重酒石酸卡巴拉汀 
Novartis Europharm 2023-12-14 新适应症 帕金森性痴呆 ; 阿尔茨海默病性痴呆  
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药品通用名  厂家  上市时间  类型  适应症  

Limited;Siegfried Barbera, S.L.; 

法瑞西单抗  Roche Pharma (Schw eiz) AG 2023-12-18 新药  糖尿病黄斑水肿  

帕博利珠单抗  Merck Sharp & Dohme Corp 2023-12-18 新药  胃癌；胃食管交界处癌  

马立巴韦  

Takeda Pharmaceuticals U.S.A., 

Inc.;Catalent CTS, 

LLC;Takeda(China) 

International Trading Co., Ltd.; 

2023/12/21 新药  CMV 感染  

索卡佐利单抗  
兆科（广州）肿瘤药物有限公司;

无锡药明生物技术股份有限公司; 
2023/12/21 新药  宫颈癌  

数据来源：医药魔方，西南证券整理 

本周国内首次公示临床试验数量共 62 个。其中 BE/I期临床试验 40 个，II 期临床试

验 12 个，III期临床试验 9 个，IV 期 1 个。 

图 11：2023 年 9 月-2023 年 12 月(截至 12 月 31 日)国内首次公示临床试验数量(个) 

 

数据来源：医药魔方，西南证券整理 

3.2 美国上市创新药 

12 月美国 10 款 NDA 获批上市，1 款 BLA 获批上市。本周美国 0 款 NDA 获批上市，

0 款 BLA 获批上市。 
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图 12：2020 年-2023 年 12 月(截至 12 月 31 日)FDA 每月上市创新药数量(个) 

 
数据来源：FDA，西南证券整理 

表 2：12 月(截至 12月 31 日)美国上市创新药情况 

分类  活性成分  申请机构  靶点  适应症领域  注册分类 批准日期  

NDA ROFLUMILAST 

ARCUTIS 

BIOTHERAPEUTI

CS INC 

PDE4 
银屑病; 斑块状银屑病；特应性

皮炎  
3 2023/12/15 

NDA 
HYDROMORPHONE;HY

DROCHLORIDE 
HIKMA PHARMS - 

严重到需要阿片类镇痛药的疼

痛  
5 2023/12/14 

NDA EFLORNITHINE USWM - 高危神经母细胞瘤  (HRNB) - 2023/12/13 

NDA TRAVOPROST GLAUKOS CORP PGF2α  
开角型青光眼（OAG）或眼压

过高（OHT）  
3 2023/12/13 

BLA BEVACIZUMAB-TNJN 
BIO-THERA 

SOLUTIONS LTD 
VEGF-A 

转移性结直肠癌;非小细胞肺癌;

成人复发性胶质母细胞瘤;转移

性肾细胞癌;持续性、复发性或

转移性宫颈癌;上皮性卵巢癌;输

卵管癌或原发性腹膜癌  

- 2023/12/06 

NDA DASATINIB 
NANOCOPOEIA 

LLC 

EphA2; Lck; c-Kit; 

TEC; YES1; PDGFR

β ; Bcr-Abl; Fyn; Src; 

BTK 

慢性髓系白血病; 急性淋巴细胞

白血病  
5 2023/12/05 

NDA 
IPTACOPAN 

HYDROCHLORIDE 

NOVARTIS 

PHARMS CORP 
CFB 成人阵发性夜间血红蛋白尿症  1 2023/12/05 

NDA BIRCH TRITERPENES AMRYT  大疱性表皮松解症  1 2023/12/18 

NDA 
EPLONTERSEN 

SODIUM 

IONIS PHARMA 

INC 
TTR 

转甲状腺素蛋白家族性淀粉样

多发性神经病  
1 2023/12/21 

NDA ABACAVIR;LAMIVUDINE MYLAN LABS LTD 
HBV polymerase; 

HIV-1 RT; LINE-1 
HIV-1感染  3 2023/12/22 

NDA 
DARUNAVIR AND 

RITONAVIR 

MYLAN PHARMS 

INC 

CYP3A4; HIV-1 

protease 
 4 2023/12/22 

数据来源：FDA官网，医药魔方，西南证券整理 
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3.3 欧洲上市创新药 

图 13：2020 年-2023 年 12 月(截至 12 月 31 日)欧洲每月上市创新药数量(个) 

 
数据来源：医药魔方，西南证券整理 

12 月欧洲 0 款创新药获批上市，本周欧洲无新药获批上市。  

3.4 日本上市创新药 

12 月日本 0 款创新药获批上市，本周日本无新药获批上市。 

图 14：2020 年-2023 年 12 月(截至 12 月 31 日)日本每月上市创新药数量(个) 

 
数据来源：医药魔方，西南证券整理 
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4 本周国内外重点创新药进展 

4.1 国内重点创新药进展概览 

本周国内有 1 款新药在印度尼西亚获批上市，1 款新药上市申请获得 NMPA 受理，

1 款新药上市申请获中国台湾受理。 

表 3：本周国内重点创新药进展 

公司名称  简介  药物代号/通用名  适应症  类型  靶点  

复宏汉霖  
汉斯状（斯鲁利单抗注射液）于印度尼西亚获批上

市，用于治疗广泛期小细胞肺癌 (ES-SCLC) 
斯鲁利单抗  小细胞肺癌  

印度尼西亚首

次批准上市  
PD1 

云顶新耀  
中国台湾地区药政部门受理耐赋康用于治疗成人原

发性 IgA 肾病的新药上市许可申请  

Nefecon(布地奈

德迟释胶囊）  
lgA 肾病  

NDA 获中国台

湾受理  

glucocorticoi

d 

众生药业  昂拉地韦片(ZSP1273片)新药上市申请获得受理  昂拉地韦  甲型流感  
NDA 获

NMPA 受理  
PB2 

复星医药  抗肿瘤创新药获美国 FDA 快速通道资格认证  HLX42 非小细胞肺癌  快速通道资格  Top I;EGFR 

康诺亚  
CM310治疗慢性鼻窦炎伴鼻息肉的 III期临床试验

达到主要终点  
司普奇拜单抗  

慢性鼻-鼻窦炎伴鼻

息肉  
III期临床  IL-4Rα 

君实生物  
Tifcemalimab用于治疗经典型霍奇金淋巴瘤的 ll期

临床研究正式启动  
tifcemalimab 霍奇金淋巴瘤  III期临床  BTLA 

乐普生物-

B 

MRG003用于治疗复发性 / 转移性鼻咽癌 (R/M 

NPC)完成关键注册性 IIb期临床试验受试者入组  
MRG003 鼻咽癌  II期临床  

microtubule;

EGFR 

海创药业  
口服 PROTAC药物 HP518片中国临床试验完成首

例受试者入组  
HP518 去势抵抗前列腺癌 II期临床  AR 

恒瑞医药  
创新药吡咯替尼联合治疗 HER2阳性转移性乳腺癌

研究登上《自然》子刊  
吡咯替尼  HER2阳性乳腺癌  II期临床  

HER2;HER4;

EGFR 

永泰生物  
CAR-T-19注射液 II期临床试验全国首次研究者会

议顺利召开  
CAR-T-19 

B细胞急性淋巴细

胞白血病  
II期临床  CD19 

启元生物  
QY101软膏治疗斑块状银屑病Ⅱ期临床研究已完成

全部受试者入组  
QY101 斑块状银屑病  II期临床  PDE4 

恒瑞医药  
创新药 FXI抑制剂SHR-2004注射液期健康人研究

结果精彩亮相  
SHR-2004 静脉血栓栓塞症  I期临床  factor Xla 

瑞风生物  
完成 I期临床试验全部患者给药，瑞风生物地贫基

因编辑药物 RM-001实现重要里程碑  
RM-001 β-地中海贫血  I期临床  γ-globin 

基石药业  
泰吉华（阿伐替尼片）治疗晚期胃肠道间质瘤研究

成果荣登《Clinical Cancer Research》  
阿伐替尼  胃肠道间质瘤  I期临床  

c-

Kit;PDGFRa 

尚健生物  
创新药注射用 SG2918期临床试验完成首例受试者

给药  
SG2918 癌症  I期临床  

microtubule;

LILRB4 

通化东宝  
GLP-1/GlP双靶点受体激动剂(注射用

THDBH120)Ia期临床试验完成首例受试者入组  
THDBH120 II型糖尿病  I期临床  

GLP-

1R;GIPR 

海思科  创新药 HSK39297片 I期临床试验首例受试者入组 HSK39297 肾病  I期临床   

昌郁医药  全新靶点镇痛产品XG2002澳大利亚 1期临床研究 RQ-00434739 神经痛  I期临床  TRPM8 

亚虹医药  
用于治疗鲍曼不动杆菌感染的产品 APL-2301获澳

大利亚 I期临床试验许可  
ASN-1733 鲍曼不动杆菌感染 I期临床  NDM-1 

鼎新基因  

RRG-OTOF双载体 AAV基因治疗产品获得美国

FDA 罕见儿科疾病认定 (RPDD)和孤儿药认定

(ODD) 

RRG-003 先天性听力损失  孤儿药资格  OTOF 
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公司名称  简介  药物代号/通用名  适应症  类型  靶点  

华毅乐健  
治疗 A型血友病的基因药物获美国 FDA 孤儿药资

格认定  
GS1191-0445 A 型血友病  孤儿药资格  factor VIII 

博安生物  
两种针对 Claudin18.2的药物获美国 FDA孤儿药资

格认定  

BA1105; 

PR301 
胰腺癌  孤儿药资格  CLDN18.2 

塔吉瑞  
抗慢粒 BCR-ABL变构抑制剂 TGRX-678被纳入突

破性治疗品种  
TGRX-678 慢性髓系白血病  突破性疗法  STAMP 

丹诺医药  TNP-2092软膏治疗糖尿病足感染获批临床  TNP-2092软膏  糖尿病足感染  
新药临床试验

申请  

bacterial 

RNAP；

bacterial 

DNA 

gyrase;bacte

rial Top IV 

泰德制药  
泰德制药创新药「TRD205」(AT2R受体拮抗剂)片

获批临床试验  
TRD205 神经痛  

新药临床试验

申请  
AT2R 

远大医药  
全球创新眼科药物 GPN00884中国 IND获国家药

监局受理  
GPN00884 近视  

新药临床试验

申请  
 

丹码生物  获 FDA 批准公司首个管线 DM919的 IND申请  DM919 实体瘤  
新药临床试验

申请  
MICA/B 

康辰药业  
KC1036联合 PD-1抗体一线维持治疗局部晚期或

转移性食管鳞癌获得临床试验通知书  
KC1036 食管鳞状细胞癌  

新药临床试验

申请  

Flt3;Axl:VEG

FR2 

璃道医药  
自主开发的 First-in-Class 新药 LD09163片 lND申

请获 CDE受理  
LD09163 炎症性肠病  

新药临床试验

申请  
TRPA1 

荣昌生物  
维迪西妥单抗又一项联合疗法获批临床，ADC+免

疫治疗，用于 HER2表达局部晚期或转移性胃癌  

维迪西妥单抗 ;卡

度尼利单抗  

胃癌；胃食管交界

处癌  

新药临床试验

申请  

HER2;microt

ubule;CTLA4

;PD1 

先博生物  创新型 CAR-T治疗胶质母细胞瘤获批临床  SNC109 胶质母细胞瘤  
新药临床试验

申请  

EGFRvIll;HE

R2;IL-

13Rα2;EGF

R 

济民可信  六项 1类新药临床试验获批  

JMKX003002;JM

KX003142;JMKX

003801;MKX0001

97;JMKX003948 

细菌感染 ;肾细胞

癌 ;非肌层浸润性膀

胱癌 ;高磷血症 ;水

肿  

新药临床试验

申请  
β-lactamase 

华东医药  有意终止开发一款口服 GLP-1R激动剂  TTP273 糖尿病  终止开发  GLP-1R 

数据来源：公司公告，官方新闻，西南证券整理。注：粉色底纹为上市公司相关品种 

4.2 海外重点创新药进展概览 

本周海外 1 款创新药重新向 FDA 递交 NDA。 

表 4：本周海外重点创新药进展 

公司名称  简介  药物代号/通用名 适应症  类型  靶点  

UCB 

BIMZELX (bimekizumab)在日本获得批准用

于治疗强直性脊柱炎;银屑病关节炎;非放射学

中轴型脊柱关节炎  

比吉利珠单抗  

强直性脊柱炎 ; 

银屑病关节炎 ; 

非放射学中轴型脊

柱关节炎  

补充适应症批

准上市  
 

Zevra Zevra 治疗公司宣布向美国食品和药物管理局 arimoclomol C型尼曼匹克氏病 重新递交 NDA  
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公司名称  简介  药物代号/通用名 适应症  类型  靶点  

Therapeutics, Inc. 重新提交阿里莫洛莫新药申请  

Cytokinetics, Inc. 

Aficamten针对症状性梗阻性肥厚型心肌病

（oHCM）的关键  3期临床试验 SEQUOIA-

HCM取得积极顶线结果  

aficamten 肥厚型心肌病  III期临床  myosin 

NKGen Biotech, 

Inc. 

宣布第一位患者在其自体  NK 细胞产品  

SNK01治疗中度阿尔茨海默病 1/2a 期临床试

验中的剂量  

SNK01 阿尔兹海默症  I期临床   

NeuroBo 
NeuroBo制药公司向 FDA 提交 IND申请，进

行  DA-1726治疗肥胖症的一期临床试验  
DA-1726 肥胖  

新药临床试验

申请  

GLP-1R; 

GCGR; 

OXM 

数据来源：公司公告，官方新闻，西南证券整理 

5 本周小专题——附小专题 KRAS G12C 靶点研发概

况  

2023 年 12 月 29 日，益方生物的格舒瑞昔（D-1553，Garsorasib）申报上市，用

于既往经一线系统治疗后疾病进展或不可耐受的、并且经检测确认存在 KRAS G12C 突

变的局部晚期或转移性非小细胞肺癌的治疗。该产品为继信达生物/劲方医药的福泽雷塞

后，第 2 款申报上市的国产 KRAS G12C 抑制剂。礼来（LY3537982）和诺华

（opnurasib）的 KRAS G12C 抑制剂也已在中国进入 III 期阶段，未来该赛道的竞争也

会日益激烈。 

一项单臂、多中心 I/II 期研究结果显示，格舒瑞昔在携带 KRAS G12C 突变的非小

细胞肺癌患者中具有良好的安全性和抗肿瘤活性。据益方生物公告，截至 2022 年 9 月

12 日，在接受治疗的 79 例患者中，75 例患者（94.9%）报告了治疗相关不良事件

（TRAE）。30 例（38.0%）患者报告了 3 级或 4 级不良事件（AE），其中大多数 AE

可控可管理，仅有 1 例患者因 AE 永久停药。在所有剂量水平下格舒瑞昔的耐受性佳，

显示出良好的安全性。 

表 5：KRAS G12C 靶点临床阶段在研项目 

通用名  靶点  研发机构  适应症  
研发阶段

（全球）  

研发阶段

（中国）  

sotorasib KRAS G12C 
Amgen;Carmot 

Therapeutics(Roche);百济神州  

非小细胞肺癌;结直肠癌;实体瘤;腹膜癌 ;子宫

内膜癌 ;卵巢癌 ;输卵管癌 ;胰腺癌  
批准上市  申报临床  

阿达格拉西  KRAS G12C 

Array BioPharma(Pfizer);再鼎医

药 ;Mirati Therapeutics(Bristol-

Myers Squibb) 

非小细胞肺癌;结直肠癌;胰腺导管癌 ;胆道癌 ;

实体瘤 ;胃癌 ;胆管癌  
批准上市  III期临床  

福泽雷塞  KRAS G12C 信达生物 ;劲方医药  
非小细胞肺癌;结直肠癌;非鳞状非小细胞肺癌 ;

实体瘤  
申请上市  申请上市  

garsorasib KRAS G12C 正大天晴 ;益方生物  结直肠癌 ;非小细胞肺癌 ;实体瘤  申请上市  申请上市  

LY3537982 KRAS G12C Loxo Oncology(Eli Lilly) 
非小细胞肺癌;结直肠癌;胆道癌;子宫内膜癌 ;

卵巢癌 ;胰腺癌  
III期临床  III期临床  

opnurasib KRAS G12C Novartis 
非小细胞肺癌;癌症脑转移;结直肠癌;小细胞肺

癌 ;实体瘤  
III期临床  III期临床  

divarasib KRAS G12C Genentech(Roche) 非小细胞肺癌 ;结直肠癌 ;实体瘤  II/III期  II/III期  
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通用名  靶点  研发机构  适应症  
研发阶段

（全球）  

研发阶段

（中国）  

临床  临床  

GH35 KRAS G12C 勤浩医药  结直肠癌 ;非小细胞肺癌 ;胰腺癌 ;实体瘤  II期临床  II期临床  

HJ891 KRAS G12C 华健未来  非小细胞肺癌 ;实体瘤  II期临床  II期临床  

格来雷塞  KRAS G12C 加科思  
胰腺癌;非小细胞肺癌;实体瘤;结直肠癌 ;阑尾

癌 ;小肠癌 ;胰腺导管癌  
II期临床  II期临床  

HS-10370 KRAS G12C 翰森制药  非小细胞肺癌 ;实体瘤  I/II期临床  I/II期临床  

HYP-

2090PTSA 

KRAS 

G12C;PI3K 
汇宇制药  实体瘤 ;胰腺癌 ;结直肠癌 ;非小细胞肺癌  I/II期临床  I/II期临床  

JMKX001899 KRAS G12C HUYA Bioscience;济民可信  非小细胞肺癌 ;结直肠癌 ;胰腺癌 ;实体瘤  I/II期临床  I/II期临床  

RMC-6291 

KRAS 

G12C;NRAS 

G12C 

Revolution Medicines 非小细胞肺癌 ;结直肠癌 ;胰腺导管癌  I/II期临床  临床前  

XNW14010 KRAS G12C 信诺维  实体瘤  I/II期临床  I/II期临床  

YL-15293 KRAS G12C 璎黎药业  实体瘤 ;癌症  I/II期临床  I/II期临床  

ZG19018 KRAS G12C 泽璟制药  非小细胞肺癌 ;结直肠癌 ;实体瘤  I/II期临床  I/II期临床  

ARS-3248 KRAS G12C 
Johnson & Johnson;Wellspring 

Biosciences 
非小细胞肺癌 ;结直肠癌  I期临床  临床前  

BEBT-607 KRAS G12C 必贝特  实体瘤 ;结直肠癌 ;非小细胞肺癌  I期临床  I期临床  

BI 1823911 KRAS G12C Boehringer Ingelheim 肺癌 ;胰腺癌 ;胆管癌 ;结直肠癌  I期临床  临床前  

BPI-421286 KRAS G12C 贝达药业  实体瘤  I期临床  I期临床  

D3S-001 KRAS G12C 德昇济医药  实体瘤  I期临床  I期临床  

GEC-255 KRAS G12C 健艾仕生物  结直肠癌 ;非小细胞肺癌 ;实体瘤  I期临床  I期临床  

MK-1084 KRAS G12C Merck & Co. 非小细胞肺癌 ;实体瘤  I期临床  I期临床  

SY-5933 KRAS G12C 首药控股  结直肠癌 ;胰腺癌 ;非小细胞肺癌 ;实体瘤  I期临床  I期临床  

anti-KRAS 

G12C TCR T 

cells 

KRAS G12C 镔铁生物  肺癌 ;结直肠癌 ;胰腺癌  I期临床  I期临床  

ERAS-3490 KRAS G12C Erasca 实体瘤  申报临床  临床前  

JS116 KRAS G12C 华健未来 ;君实生物  实体瘤 ;非小细胞肺癌  申报临床  申报临床  

TSN333 KRAS G12C 泰励生物  实体瘤  申报临床  申报临床  

数据来源：公司公告，医药魔方，西南证券整理 

6 本周国内公司和全球 TOP 药企重点创新药交易进展 

本周全球共达成 9 起重点交易，披露金额的重点交易有 4 起。科望医药与安斯泰来

就 BiME 平台及候选药物达成合作开发及授权许可协议；Codexis 宣布与雀巢健康科学

公司达成 CDX-7108 购买协议；联拓生物签署协议转让其在中国及其他亚洲市场对

NBTXR3 的权利；Atreca 宣布向 Immunome 出售抗体相关资产和材料的资产购买协议。 
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图 15：2020 年-2023 年 12 月(截至 12 月 31 日)国内公司和全球 TOP 药企重点交易数量和交易金额(不完全统计) 

 
数据来源：医药魔方，西南证券整理 

表 6：本周国内公司和全球 TOP 药企重点创新药交易进展 

转让方  受让方  药物  
总金额  

（百万 USD） 
交易方案  治疗领域  靶点  

科望医药  
Astellas 

Pharma 

ES019; another 

candidate drug; other 

tw o candidate drugs 

1,737 

科望医药与安斯泰来就 BiME平台

及候选药物达成合作开发及授权许

可协议  

肿瘤  
PD-

L1/SIRPα 

Codexis Nestlé 

CDX-7108; tw o 

additional early-stage 

enzymes 

50 
Codexis 宣布与雀巢健康科学公司

达成  CDX-7108 购买协议  
胰腺癌  lipase 

联拓生物  

Janssen 

Pharmaceutica

ls 

二氧化铪  30 
联拓生物签署协议转让其在中国及

其他亚洲市场对 NBTXR3的权利  

软组织肉瘤;食管

癌 ;肝细胞癌;胰腺

癌 ;前列腺癌  

 

Atreca Immunome APN-497444 12.5 
Atreca 宣布向 Immunome 出售抗体

相关资产和材料的资产购买协议  
肿瘤   

圣因生物  信达生物  SGB-3908  

信达生物与圣因生物达成战略合

作，共同开发针对高血压的小核酸

（siRNA）药物  

高血压  AGT 

First Wave 

BioPharma 
-- FW-424 (氯硝柳胺)  

First Wave BioPharma 宣布精简临

床管线，签订出售尼可洛斯酰胺  

IBD 项目的非约束性条款协议  

溃疡性结肠炎;溃

疡性直肠炎  

AR-

v7;Wnt 

pathw ay 

百奥几何  祥耀生物  GeoBiologics platform  
祥耀生物大分子药物研发借力百奥

几何 AI模型  
  

亘喜生物  AstraZeneca 
Gracell Biotechnology 

Ltd. 
 

阿斯利康将收购 Gracell，进一步拓

展肿瘤和自身免疫疾病领域的细胞

疗法业务  

  

RayzeBio 
Bristol-Myers 

Squibb 
RayzeBio, Inc.  

百时美施贵宝收购 RayzeBio，再添

顶级放射性药物平台  
  

数据来源：公司公告，官方新闻，西南证券整理 

7 风险提示 

药品降价预期风险；医改政策执行进度低于预期风险；研发失败的风险。 
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附表：A 股、港股创新药板块成分股 

股票代码  A 股成分股  股票代码  港股成分股  

600276.SH 恒瑞医药  6160.HK 百济神州  

600196.SH 复星医药  3692.HK 翰森制药  

688180.SH 君实生物-U 1177.HK 中国生物制药  

300558.SZ 贝达药业  1801.HK 信达生物  

688520.SH 神州细胞-U 1093.HK 石药集团  

688321.SH 微芯生物  9688.HK 再鼎医药  

688505.SH 复旦张江  1877.HK 君实生物  

688266.SH 泽璟制药-U 9995.HK 荣昌生物-B 

688578.SH 艾力斯-U 9926.HK 康方生物-B 

688336.SH 三生国健  1548.HK 金斯瑞生物科技  

688177.SH 百奥泰-U 9969.HK 诺诚健华-B 

688488.SH 艾迪药业  1952.HK 云顶新耀-B 

688221.SH 前沿生物-U 2696.HK 复宏汉霖-B 

688189.SH 南新制药  2096.HK 先声药业  

688062.SH 迈威生物-U 1167.HK 加科思-B 

688176.SH 亚虹医药-U 9939.HK 开拓药业-B 

688192.SH 迪哲医药-U 2616.HK 基石药业-B 

688265.SH 南模生物  1228.HK 北海康成-B 

688197.SH 首药控股-U 6628.HK 创胜集团-B 

688302.SH 海创药业-U 2257.HK 圣诺医药-B 

688235.SH 百济神州-U 2157.HK 乐普生物-B 

688331.SH 荣昌生物  2137.HK 腾盛博药-B 

688382.SH 益方生物-U 2197.HK 三叶草生物-B 

688506.SH 百利天恒-U 2126.HK 药明巨诺-B 

688443.SH 智翔金泰  2105.HK  来凯医药-B 

 2256.HK 和誉-B 

2162.HK 康诺亚-B 

6996.HK 德琪医药-B 

9966.HK 康宁杰瑞制药-B 

6978.HK 永泰生物-B 

6855.HK 亚盛医药-B 

6998.HK 嘉和生物-B 

2142.HK 和铂医药-B 

2181.HK 迈博药业-B 

2552.HK 华领医药-B 

1672.HK 歌礼制药-B 

1875.HK 东曜药业-B 

0013.HK 和黄医药  

2171.HK 科济药业-B 

数据来源：西南证券整理 
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北京  

李杨 销售总监 18601139362 18601139362 yfly@swsc.com.cn 

张岚 销售副总监 18601241803 18601241803 zhanglan@swsc.com.cn 

杨薇 高级销售经理 15652285702 15652285702 yangwei@swsc.com.cn 

王一菲 销售经理 18040060359 18040060359 wyf@swsc.com.cn 

姚航 销售经理 15652026677 15652026677 yhang@swsc.com.cn 

胡青璇 销售经理 18800123955 18800123955 hqx@swsc.com.cn 
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张鑫 销售经理 15981953220 15981953220 zhxin@swsc.com.cn 

王宇飞 销售经理 18500981866 18500981866 wangyuf@swsc.com 

路漫天 销售经理 18610741553 18610741553 lmtyf@swsc.com.cn 

马冰竹 销售经理 13126590325 13126590325 mbz@swsc.com.cn 

广深  

郑龑 广深销售负责人 18825189744 18825189744 zhengyan@swsc.com.cn 

杨新意 销售经理 17628609919 17628609919 yxy@swsc.com.cn 

龚之涵 销售经理 15808001926 15808001926 gongzh@swsc.com.cn 

丁凡 销售经理 15559989681 15559989681 dingfyf@swsc.com.cn 

张文锋 销售经理 13642639789 13642639789 zwf@swsc.com.cn 

陈紫琳 销售经理 13266723634 13266723634 chzlyf@swsc.com.cn 

陈韵然 销售经理 18208801355 18208801355 cyryf@swsc.com.cn 
 

      


