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周观点

化药首发价格新规，利好高质量创新药早期可及性

2月5日，国家医保局下发《关于建立新上市化学药品首发价格形成机制鼓励高质量创新的通知》征求意见稿，通过有关行业协会征求意
见，主旨是坚持药品价格由市场决定，更好发挥政府作用，整体提高新药挂网效率，支持高质量创新药品获得“与高投入、高风险相符
的收益回报”。

国家医保局价格招采司有关负责人表示：对高质量创新药的支持，主要体现在挂网服务方面，比如提前受理、简化申报资料、缩短办理
流程、更长的价格稳定预期、引导公立医疗机构优先采购等优待，在某些约束性政策的适用方面，也会考虑高质量创新给予松绑。具体
而言：

第一，挂网流程更加畅通。为了更好服务企业，减轻事务性负担，这次采取新上市药品首发价格集中受理，在一个省份定价挂网，全国
同步挂网，并考虑到各省的回款条件、采购数量、配送成本等客观条件差异，可以接受定价适当浮动。

第二，提前介入加速挂网。以往药品需等药监部门正式批准上市后，才开始启动定价挂网申报，进入市场有一定滞后期。选择按新机制
挂网，那么自评点数高或居中的新药，在药品审批的尾声阶段，医保部门就可以提前受理首发报价，药品正式获批上市后，最快速度同
步挂网销售，群众可以快速用上新药，企业也可获得发展。而且对于收到的投诉意见也允许适当容错放行，事后追溯处理。

第三，首发价格稳定期。例如自评点数高的药品，首发价格稳定期五年，在稳定期内不纳入集采、原则上不干涉挂网价格等保护措施，
便于企业在创新药产品生命周期的早期，能够快速获取相应的回报。当然，如果企业主动参与医保目录谈判降价的，尊重企业意愿，如
果出现严重的价格失信行为，比如回扣，需要实事求是剔除虚高价格水分。

建议关注具备较强研发实力的高质量化学创新药企业，如和黄医药、海思科、东诚药业、中国同辐、九典制药、一品红、凯因科技、康
辰药业、诺诚健华等。

行业观点

资料来源：Wind，平安证券研究所



周观点

主线一：围绕创新，布局“空间大”“格局好”的品类，如阿尔兹海默、核医学、高端透皮贴剂等细分领域投资机会，建议关注东诚药
业、九典制药、一品红、康辰药业、恒瑞医药、中国同辐、和黄医药、君实生物等。主线二：掘金海外市场大有可为，建议关注药明生
物、凯莱英、康龙化成、博腾股份、新产业、奥浦迈、药康生物、健友股份、苑东生物、司太立等。主线三：关注其他景气度边际转暖
的赛道，如器械、药店、口腔和中医医疗服务等领域，建议关注安杰思、心脉医疗、微电生理、爱康医疗、益丰药房、固生堂、通策医
疗等。

投资策略
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 东诚药业：1）核医学行业层面催化剂不断，23年有望诞生首个10亿美金大品种。同时在AD诊断领域应用潜力大。2）东诚核医学全产业链

布局，尤其是核药房网络具备稀缺性，未来有望承接国内外核药CDMO业务。3）公司即将进入核药研发收获期，未来每年保持1-2个产品获

批。1.1类创新核药即将进入3期临床。

 九典制药：1）公司是国内经皮给药龙头，新型外用贴剂布局丰富，格局好，市场大。酮洛芬凝胶贴膏即将进入医保目录。2）积极布局OTC

和线上渠道，进一步提前单品天花板和盈利能力。3）业绩未来3年有望保持CAGR在30%以上。

 一品红：公司是国内儿童药龙头，为政策鼓励方向，产品持续丰富。1类痛风创新药AR882进入全球三期，有望成为BIC。痛风石二期数据即

将公布。23Q3受反腐影响，业绩短期承压，反腐情绪好转后业绩有望迎来快速反弹。预计23/24年净利润分别为3.41/4.90亿元。

 凯因科技：公司是国产泛基因型丙肝口服方案龙头，核心品种凯力唯高速放量。研发方面，目前长效干扰素乙肝功能性治愈适应症处于临

床3期，乙肝功能性治愈市场空间大，竞争格局好，目前处于3期的只有凯因科技和特宝生物。预计23/24年净利润分别为1.24/1.70亿元。

 康辰药业：核心产品苏灵医保解限后快速放量，3年CAGR在30%以上，带动公司净利润增长保持在30%左右。创新药核心品种KC1036是多靶点

小分子抑制剂，针对各种实体瘤，目前食管鳞癌和胸腺癌适应性处于临床2期，食管鳞癌2期初步数据显示ORR达到30%左右，有望成为BIC。

预计23/24年净利润分别为1.64/1.90亿元。

 昆药集团：目前与华润三九处于百日融合阶段，公司CHC业务逐步接入三九商道，截至三季度末已完成20个省区一级经销商整个工作。公司

聚焦于慢病管理和精品国药业务，看好发展潜力持续释放。预计23/24年净利润分别为5.68/6.88亿元。

 贵州三力：核心品种开喉剑持续放量，带动公司业绩持续快速增长。23年11月汉方纳入合并报表范围，公司外延并购持续兑现。不考虑汉

方并表，预计23/24年净利润分别为2.55/3.15亿元，若考虑汉方并表，则公司表观增速更快，性价比突出。
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 安杰思：消化内镜耗材领域龙头公司，核心产品如止血夹、双极产品、圈套器、活检钳等技术领先，临床认可度高，国内通过止血夹、双

极刀等明星产品不断提升份额，海外ODM合作关系稳固、自有品牌开始放量，国内外空间广阔，目前处于快速发展期。

 药明生物：大分子生物CDMO龙头企业，凭借领先的技术布局和强大的开发能力，在全球享有较高行业地位，不惧同行竞争。公司从R和D端

业务起步，积累了丰富的项目漏斗，近年来随客户项目推进，逐渐向M端延伸。结合持续落地的中、大型产能，公司的项目管线有望将持续

带来更丰厚的回报。

 微电生理：心脏电生理领域国产龙头公司，国产首家全面具备射频、冷冻、脉冲三种消融方式公司，并在三维手术量上优势显著，累计超

过4万台，积累了大量临床反馈，为后续高端产品放量奠定基础。电生理行业国产化率不足20%、国产替代空间广阔，公司率先获批高密度

标测导管、压力感知射频导管、冷冻消融导管等高端产品，填补国产空白，有望全面进军房颤等核心市场，引领国产替代。公司四季度手

术量恢复明显，明年集采影响逐步减弱、高端产品开始放量，公司迎来发展拐点。

 奥浦迈：公司是国产培养基龙头企业，其培养基产品具有媲美进口的性能及批间差，并能提供优质的配套服务。蛋白/抗体培养基国产化率

低，叠加国产创新药上市放量带动培养基需求增加，国内市场大有可为。同时公司抓住欧美生物类似药爆发的机遇，积极布局海外市场。

24年起公司国内外产品陆续迎来放量，有望带动业绩高增长。预计公司2023/2024年收入分别为2.32/4.15亿元，归母净利润分别为

0.57/1.19亿元。



周观点

6
资料来源：Wind，平安证券研究所

1）全球首款TIL细胞疗法药物Lifileucel获FDA批准上市；2）信达生物GLP-1R/GCGR减肥药玛仕度肽国内报上市；3）Incyte芦

可替尼白癜风乳膏Opzelura2023年销售额3.4亿美元，同比增长162%；4）强生首个重度冻伤治疗药物伊洛前列素注射液获FDA

批准，显著降低截肢风险。

行业要闻荟萃

上周医药板块上涨10.31%，同期沪深300指数上涨5.83%，医药行业在28个行业中涨跌幅排名第1位。港股上周医药板块下跌4.50%，

同期恒生综指下跌1.93%，医药行业在11个行业中涨跌幅排名第10位。

行情回顾

1）政策风险：医保控费、药品降价等政策对行业负面影响较大；2）研发风险：医药研发投入大、难度高，存在研发失败或进度

慢的可能；3）公司风险：公司经营情况不达预期。

风险提示



关注标的

资料来源：Wind，平安证券研究所



行业要闻荟萃

资料来源：Wind，医药魔方，平安证券研究所

2.信达生物GLP-1R/GCGR减肥药玛仕度肽国内报上市

2月7日，据CDE官网显示，信达GLP-1R/GCGR双重激动剂玛仕度肽国内报上市。

点评：玛仕度肽（IBI-362）是信达与礼来制药共同推进的一款GLP-1R/GCGR双重激动剂。此前，于1月9日信达宣布，玛仕度肽在中国超重
或肥胖成人受试者中的首个III期临床研究（GLORY-1）达成主要终点和所有关键次要终点。

玛仕度肽4mg和6mg组受试者治疗32周后体重相对基线的百分比变化，以及体重相对基线下降≥5%的受试者比例均显著优于安慰剂组；第48
周时，玛仕度肽组的减重疗效较32周进一步提升。

此外，该研究所有关键次要终点均顺利达成，包括与安慰剂相比，玛仕度肽组体重相对基线下降≥10%和≥15%的受试者比例、以及腰围、
收缩压、甘油三酯、低密度脂蛋白胆固醇、总胆固醇、血尿酸和丙氨酸氨基转移酶水平相对基线的变化；玛仕度肽对以上体重和心血管代
谢指标的改善均显著优于安慰剂。

安全性方面，于双盲治疗期内，玛仕度肽整体安全性良好，安全性特徵与玛仕度肽的既往临床研究一致，未发现新的安全性信号。

1.全球首款TIL细胞疗法药物Lifileucel获FDA批准上市

2月16日，美国生物技术公司Iovance Biotherapeutics宣布，FDA已加速批准Lifileucel的生物制品上市许可申请（BLA）。Lifileucel是
一种肿瘤浸润淋巴细胞（TIL）治疗方案，用于PD-1/PD-L1治疗后进展的晚期黑色素瘤患者。

点评：TIL（Tumor Infiltrating Lymphocytes）是肿瘤间质中的异质性淋巴细胞，包括T细胞及NK细胞等。Lifileucel是全球首款获批上
市的TIL细胞疗法，与CAR-T细胞疗法类似，TIL细胞疗法属于过继性免疫治疗的一种。该疗法从肿瘤中分离浸润的淋巴细胞，体外扩增后回
输给患者，由于存在大量患者抗原特异性的TIL细胞，可以特异性识别患者的癌细胞进行杀伤。

此次加速批准使基于Lifileucel治疗晚期黑色素瘤患者的II临床试验C-144-01的阳性结果。研究入组患者为既往接受过包括PD-1抗体在内
≥1次全身治疗的不可切除或转移性黑色素瘤，在接受冷冻TIL疗法的153例患者中，ORR为31.4%，表现出深刻而持久的缓解。



行业要闻荟萃

4.强生首个重度冻伤治疗药物伊洛前列素注射液获FDA批准，显著降低截肢风险
2月14日，FDA官网显示，强生的Aurlumyn（伊洛前列素注射液）获批用于治疗成人重度冻伤，以降低手指或脚趾截肢的风险，这是重度冻
伤患者拥有的首个治疗选择。

点评：冻伤可视严重程度被分为多种类型，例如不需要医疗干预且不会造成永久性皮肤损伤的轻度冻伤和皮肤及下层组织均冻结且血流停
止的重度冻伤，严重者可能需要截肢。伊洛前列素是一种前列腺素I2（PGI2）类似物，可促进血管扩张，有助于防止血液凝固。

FDA此次批准主要是基于一项开放标签、对照临床试验的积极结果。该研究共纳入了47例成人重度冻伤患者，评估了①阿司匹林+丁咯地尔、
②阿司匹林+伊洛前列素+阿替普酶（rt-PA）和③阿司匹林+伊洛前列素三种治疗方案的疗效。疗效的主要衡量标准是在初次冻伤后第7天进
行骨扫描，判断是否需要截肢至少一根手指或脚趾。

结果显示，在第7天，第①组、第②组和第③组患者需要截肢的比例分别为60%（9/15）、19%（3/16）和0，伊洛前列素显著降低患者截肢
风险。

3.Incyte芦可替尼白癜风乳膏Opzelura2023年销售额3.4亿美元，同比增长162%

2月13日，Incyte公布2023年业绩，全年产品销售收入和特许权使用费收入总计36.9亿美元（同比增长14%），Incyte的销售收入主要由
Jakafi（芦可替尼片）和Opzelura（芦可替尼乳膏）两款产品贡献，前者收入25.94亿美元（+8%），后者为3.38亿美元（+162%）。

点评：芦可替尼乳膏剂Opzelura亮眼的表现则源于其方便使用的外用剂型和白癜风适应症的批准。2022年7月，Opzelura迎来里程碑式获批，
用于成人和12岁以上儿童患者非节段性白癜风的局部治疗，成为了首个获FDA批准的白癜风疗法。同年12月，康哲药业宣布引进Opzelura在
中国大陆、港澳台及东南亚十一国的独家开发和商业化权益。

在各自的上市阶段，Opzelura的处方数量和销售额都超过了Dermavant的Vtama（本维莫德）和Arcutis的Zoryve（罗氟司特）。Incyte还在
继续扩大Opzelura的批准区域和新适应症，以最大限度地开发该药物的价值。2023年Opzelura治疗轻中度化脓性汗腺炎（HS）的II期试验
获得了积极结果，其白癜风适应症也获得了欧盟委员会批准。

资料来源：Wind，医药魔方，平安证券研究所



涨跌幅数据

上周医药板块上涨10.31%，同期沪深300指数上涨5.83%,申万一级行业中25个板块上涨，2个板块下跌，医药行业在28个行业中

涨跌幅排名第1位。

本周回顾

资料来源：Wind，平安证券研究所

医药行业2023年初至今市场表现 全市场各行业上周涨跌幅
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涨跌幅数据

资料来源：Wind，平安证券研究所

医药板块各子行业2021年初至今市场表现 医药板块各子行业上周涨跌幅

医药子行业中，所有板块都上涨。其中涨幅最大的是生物制品，涨幅14.04%，涨幅最小的是化学原料药，涨幅为6.42%。

截止2024年2月8日，医药板块估值为24.61倍（TTM，整体法剔除负值），对于全部A股（剔除金融）的估值溢价率为42.67%，低于

历史均值54.22%。

本周回顾
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上周医药生物A股标的中：

涨幅TOP3：东阳光（+27.30%）、安科生物（+24.97%）、太极集团（+24.94%）。

跌幅TOP3：景峰医药（-26.20%）、塞力医疗（-23.23%）、开开实业（-22.60%）。

本周回顾

上周医药行业涨跌幅靠前个股

资料来源：Wind，平安证券研究所
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港股医药板块行情回顾

上周H股医药板块下跌4.50%，同期恒生综指下跌1.93%。WIND一级行业中2个板块上涨，9个板块下跌，医药行业在11个行业中涨跌幅排

名第10位，医药子行业中跌幅最小的是香港生物科技(887177.WI)，跌幅1.52%，跌幅最大的是香港生命科学工具和服务(887179.WI)，

跌幅4.64%。截止2024年2月8日，医药板块估值为12.09倍（TTM，整体法剔除负值），对于全部H股的估值溢价率为47.36%，低于历史

均值145.45%。

资料来源：Wind，平安证券研究所



股票投资评级:

强烈推荐（预计6个月内，股价表现强于市场表现20%以上）

推荐（预计6个月内，股价表现强于市场表现10%至20%之间）

中性（预计6个月内，股价表现相对市场表现±10%之间）

回避（预计6个月内，股价表现弱于市场表现10%以上）

行业投资评级:

强于大市（预计6个月内，行业指数表现强于市场表现5%以上）

中性（预计6个月内，行业指数表现相对市场表现在±5%之间）

弱于大市（预计6个月内，行业指数表现弱于市场表现5%以上）
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