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投资要点
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 国内高尿酸血症和痛风患者群体数量上亿级别，市场规模中长期有望达百亿元体量。高尿酸血症是嘌呤代谢紊乱引起的代谢性疾病，已成为继糖尿病、

高血压、高脂血症后的“第四高”。我国高尿酸血症总体患病率为13.3%，患病群体数达1.77亿人；痛风总体发病率为1.1%，每年新发患病人数约1466万，

存量痛风患者人数超过8000万人。从市场规模来看，2021-2022年受集采及疫情影响，国内痛风药物规模有所下滑，2023年预计达20亿元左右。中长期看

国内痛风患者群体千万级别，未来随着在研新药获批上市及医生患者教育推广工作强化，药物渗透率有望逐步提升，预计远期国内市场规模百亿元体量。

 现有痛风治疗药物安全性不佳，存在较大未满足临床需求。目前痛风用药主要的作用机理分为抑制尿酸生成、促进尿酸排泄和尿酸酶药物三大类，国内

临床常用的痛风药物包括非布司他、苯溴马隆、别嘌醇等，然而这几款都面临安全性不佳问题，如别嘌醇用药产生严重超敏反应综合征；非布司他心血

管安全性存在争议，FDA已对其给予黑框警告；苯溴马隆肝损害风险严重，FDA基于此一直未批准其上市；雷西纳德肾不良反应频繁发生，国内暂未获批。

从样本医院占比来看，院内端非布司他销售占比居首，其作为国内最新一款痛风药是2013年在国内获批，近十年来尚未有治疗痛风新药获批，从安全性

改善和疗效提升来看，痛风用药市场仍存在较大未满足的临床需求。

 国内多家企业高尿酸血症和痛风新药在研，小分子以URAT1抑制剂为主，大分子靶向IL-1β为主。研究表明约90%的痛风是由于尿酸排泄减少，而其中

URAT1转运蛋白负责肾脏约90%的重吸收，为调节尿酸水平的主要转运蛋白。截至2024年2月全球共计20多项小分子药物在研，以URAT1抑制剂居多，进度

靠前的有恒瑞医药SHR4640（临床Ⅲ期）、信诺维XNW3009（临床Ⅲ期）、璎黎药业YL-90148（临床Ⅲ期）、新元素医药ABP671（临床Ⅱb/Ⅲ期）、一品

红（已完成全球临床Ⅱb期）。大分子生物制剂方面，靶向IL-1家族的药物有望成为治疗痛风性关节炎的新选择，目前国内进度靠前的有金赛药物IL-1β

金纳单抗（临床Ⅲ期）和三生国健SSGJ-613（临床Ⅲ期）。

 投资建议：国内高尿酸血症和痛风患者群体庞大，已获批上市药物均存在安全性欠佳问题，为解决当前临床需求痛点，国内已有多家企业布局新药在研，

且多款药物已进入临床Ⅲ期关键性注册临床阶段，未来随着在研项目陆续获批，企业端也将逐步加大市场推广工作，中长期国内痛风市场规模体量有望

达百亿元。建议关注海内外管线进度靠前，临床疗效表现优异且安全性显著改善的标的：恒瑞医药、一品红、益方生物、海创药业、三生国健等。

 风险提示：行业政策变动风险；研发进展不及预期风险；竞争加剧风险；产品上市后商业化表现不及预期等。
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高尿酸血症是嘌呤代谢紊乱引起的代谢性疾病

 高尿酸血症（Hyperuricemia,HUA）是嘌呤代谢紊乱引起的代谢性疾病。尿酸是人体代谢产物之一，主要由膳食摄入和体内分解的嘌呤化

合物经肝脏代谢产生，通过肾脏和消化道排泄。正常情况下体内尿酸产生和排泄保持平衡状态，当嘌呤代谢障碍是就会出现高尿酸血症。

国际上将HUA诊断定义为：正常膳食状态下，非同日2次检测空腹血尿酸水平男性>420umol/L，女性高于360umol/L；国内诊断定义区别在

于，无论男女性，非同日2次血尿酸水平超过420umol/L，称之为高尿酸血症。（1）尿酸过量合成型：主要由于磷酸核糖焦磷酸合成酶和

次黄嘌呤/尿嘌呤磷酸核糖转移酶等单基因突变、高嘌呤饮食、酒精和果糖的摄取等直接或间接影响嘌呤合成代谢，导致尿酸生成过量；

（2）尿酸排泄阻碍型：由于参与尿酸排泄和重吸收的转运蛋白发生改变引起血液中尿酸排泄障碍。

资料来源：《高尿酸血症和痛风的遗传学研究进展》，平安证券研究所

高尿酸血症的发生机理
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高尿酸血症是痛风发生的生化基础

 高尿酸血症是痛风的生化基础，尿酸沉积是因，痛风发生是果。随着现代社会人们生活水平、饮食结构发生巨大变化，HUA发病率逐年上

升，尿酸盐结晶在机体组织中沉积造成损害则会发展为痛风。痛风是一种因组织或关节尿酸积聚而引起的疾病，尿酸盐晶体沉积刺激机

体启动防御机制，白细胞吞噬尿酸晶体，导致炎症化学物质释放，从而引起所有炎症症状包括发热、肿胀、疼痛等。痛风通常是遗传性

的，其他导致痛风风险的因素包括高血压、糖尿病、肥胖、酒精等。痛风往往会攻击特定的关节，最常见于大脚趾，源于尿酸对温度变

化敏感，在较低温度下尿酸会变成晶体，由于脚趾是身体中距离心脏最远的地方，最有可能成为痛风的目标，若不及时治疗至疾病晚期

可能会累积全身多个关节。

资料来源：《Gout:Risk Factors,Diagnosis and Treatment》，平安证券研究所

痛风疾病进展概况
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痛风常见累积关节分布

痛风几大阶段



早期降尿酸治疗是痛风预防和治疗的关键部分

 近年来国内外多项痛风诊疗指南均强调早期降尿酸治疗（urate-lowering therapy,ULT）的重要性，其中《高尿酸血症和痛风治疗中国

专家共识》提出ULT的达标治疗（treat-to-target，T2T）：旨在将血尿酸长期降至360umol/L，痛风石患者降至300umol/L，可使痛风不

再发作，已沉积的尿酸盐晶体（MSU）及痛风石溶解不再沉积。

资料来源：《高尿酸血症和痛风治疗中国专家共识》，平安证券研究所

痛风的治疗路径
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HUA和痛风患者治疗药物分类：（1）抑制尿酸生成机理

 目前市场上用于降尿酸治疗的药物机制主要分为三类：（1）抑制尿酸生成：黄嘌呤氧化酶抑制剂；（2）促进尿酸排泄药物；（3）尿酸

酶类药物。

 抑制尿酸生成药物主要以黄嘌呤氧化酶为靶点：尿酸代谢通路中最重要的酶是黄嘌呤氧化酶（xanthine oxidase,XOD），在该酶

作用下嘌呤代谢的中间产物次黄嘌呤生成黄嘌呤、黄嘌呤生成尿酸，经由肠道（约1/3）、肾脏（2/3）排出体外。黄嘌呤氧化酶

抑制剂（XOI）以黄嘌呤氧化酶为靶点，减少尿酸生成从而有效降低尿酸水平。

资料来源：《尿酸代谢途径研究进展》，平安证券研究所
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嘌呤核苷代谢
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别嘌醇、非布司他、

托匹司他

人体内嘌呤代谢途径



HUA和痛风患者治疗药物分类：（1）抑制尿酸生成：代表性药物

 别嘌醇（Allopurinol）：别嘌醇基本药理作用是竞争性抑制黄嘌呤氧化酶（xanthine oxidase，XOD) ，阻断次黄嘌呤和黄嘌呤转化为

尿酸，发挥降低血尿酸浓度的作用。作为最传统的黄嘌呤氧化酶抑制剂（xanthine oxidase inhibitor，XOI）因治疗过程中致死性皮疹

等不良反应产生，药物的临床使用率逐年下降。

 非布司他（Febuxostat）：非布司他是一种新型的非嘌呤类选择性XOI，2008年4月欧盟批准上市，2009年2月FDA批准上市，2013年国内

获批上市。与别嘌醇相比，非布司他可明显降低血尿酸水平，长达4年或更长期的治疗使急性痛风发作接近零发生率，目前是我国痛风患

者最长使用的降尿酸药物之一；海外由于非布司他的心血管风险，被FDA打上了黑框警告。

 托匹司他(Topiroxostat)：日本富士药品株式会研发的一款新型选择性XOI，2013年6月日本上市，与非布司他化学抑制XOD不同，托匹司

他对氧化型和还原型黄嘌呤氧化酶均有显著抑制作用，但是不影响嘌呤及吡啶代谢其他酶的活性。托匹司他几乎100%经过肝代谢和胆汁

排泄，不会经过肾排泄，相比非布司他更适合肾功能不全的痛风患者。

资料来源：《Recent studies on the natural products with xanthine oxidase inhibitory effect》，平安证券研究所
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HUA和痛风患者治疗药物分类：（1）抑制尿酸生成：代表性药物

资料来源：医药魔方，平安证券研究所
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药物名称 原研公司 靶点 全球上市时间 使用说明 单片规格 备注

别嘌醇 Sebela Ireland XOI

1966年，美国；
1973年，日本；
2002年，中国；
2009年，欧洲

成人常用初次剂量50mg/次（半片），每日1-2次口服，每
周可递增50-100mg（半片-1片），至每天200-300mg，分2-
3次服。每2周测血和尿酸水平，如已达正常则不再增量，
如仍高可再递增，但每日最大量不得大于600mg（6片）。

100mg
对黄嘌呤氧化酶没有选择性，使用剂
量大、副作用严重，严重超敏反应综
合征是影响别嘌醇用药的主要原因

非布司他 帝人/武田制药 XOI

2008年，欧洲；
2009年，美国；
2011年，日本；
2013年，中国；

2017年纳入国家医保目录，
2020年底进入国内第三批集采目录

在降尿酸药物治疗初期可能导致血尿酸值急速降低诱发痛
风发作，推荐初始剂量为20mg/次，每天一次，且可在给药
开始4周后根据sUA值逐渐增加剂量，每次增量20mg，每日
最大剂量为80mg。sUA达标（<6mg/dL）后，维持最低有效
剂量

20mg；40mg
心血管安全性存在争议，

FDA给予黑框警告

托匹司他 富士药业 XOI
2013年，日本；

国内临床Ⅰ期，尚未上市

成人常用起始剂量是20mg托匹司他，每天早晚两次口服。
之后根据需要逐渐增加剂量，同时检查sUA水平，维持剂量
通常为60mg，每天两次，可根据患者病情酌情增减，但最
大剂量为80mg，每天2次

20mg
每天早晚两次剂量服用，

国内尚未上市

别嘌醇结构 非布司他结构 托匹司他结构

别嘌醇、非布司他、托匹司他对比



HUA和痛风患者治疗药物分类：（1）抑制尿酸生成：在研管线Tigulixostat

 2022年底信达生物斥资9550万美元引进LG化学Tigulixostat，目前该款药物国际处于临床Ⅲ期，国内处于临床Ⅰ期中。Tigulixostat是

一种新型、每日一次、非嘌呤选择性黄嘌呤氧化酶抑制剂，可减少尿酸盐的产生。在健康人群中药物每日10-800mg的剂量组在长达7天的

给药均具有良好的耐药性，并且sUA水平以剂量依赖性方式从基线水平显著降低。目前Tigulixostat在海外已经完成临床Ⅱ期，2022年Q4

启动了全球多中心临床Ⅲ期临床。国内进展上，2022年底信达生物斥资9550万美元（约6.6亿元）引进该款药物（信达生物研发代号IBI-

128），信达获得其在中国的独家开发和商业化权利，LG化学获得1000万美元首付款，不超过8550万美元潜在里程碑付款，以及中国地区

年度净销售额的梯度特许使用费，目前国内处于临床Ⅰ期阶段。

资料来源：医药魔方，MCE，信达生物公司公告，平安证券研究所
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药物 临床阶段 首次公开时间 入组人数 试验设计 观察时长 主要终点

Tigulixostat

临床Ⅲ期，
美国

2022年10月 350人
实验组：100mg、200mg、300mg（100mg+200mg），每天
一次，持续长达6个月；
安慰剂，每天一次，持续长达6个月

6个月
第4、5和6个月sUA水平<6mg/dL

的受试者比例

临床Ⅲ期，
美国

2022年10月 2542人

实验组：100mg、200mg、300mg（100mg+200mg），每天
一次，持续长达6个月；
对照组：别嘌醇100-800mg，每天3次，持续长达12个月，
别嘌醇逐步增加剂量从100mg增至80mg

12个月
第4、5和6个月sUA水平<6mg/dL

的受试者比例

Tigulixostat海外临床Ⅲ期试验 Tigulixostat结构



HUA和痛风患者治疗药物分类：（1）抑制尿酸生成：在研管线Tigulixostat

 Tigulixostat海外临床Ⅱ期临床已完成。临床Ⅱ期于2019年10月-2021年5月在美国42个研究中心进行：随机双盲安慰剂对照研究，患者

随机分配至每日口服50mg、100mg、200mg Tigulixostat或安慰剂，持续12周。主要重点是第12周sUA<5mg/dL的比例。结果表明共有143

名患者随机接受药物50mg（n=34）、100mg（n=38）、200mg（n=37）或安慰剂（n=34）。第12周sUA<5mg/dL的比例分别为47.1%、44.7%、

62.2%和2.9%。在所有时间点，给药组sUA水平相比基线平均百分比变化（-38.8%至-61.8%）同样显著大于安慰剂组。Tigulixostat和安

慰剂组需要抢救治疗的痛风发作率分别为9.4%、13.2%。所有组不良事件发生率为50%至56.8%，其严重程度为轻度或中度，最常报告的不

良反应为痛风发作，50mg/100mg/200mg/安慰剂组痛风发作率分别为26.5%/15.8%/27%/17.6%。

资料来源：《Serum Urate–Lowering Efficacy and Safety of Tigulixostat in Gout Patients With Hyperuricemia: A Randomized, Double-Blind, Placebo-
Controlled, Dose-Finding Trial》，平安证券研究所 1

0

Tigulixostat临床Ⅱ期疗效数据
Tigulixostat临床Ⅱ期安全性数据



HUA和痛风患者治疗药物分类：（2）促进尿酸排泄：机理

 目前市场上用于降尿酸治疗的药物机制主要分为三类：（1）抑制尿酸生成；（2）促进尿酸排泄药物；（3）尿酸酶类药物。

 促进尿酸排泄药物，其中URAT1为调节尿酸水平主要的转运蛋白：《高尿酸血症和痛风治疗中国专家共识》指出约90%的痛风与肾

脏尿酸排泄减少有关，尿酸盐经肾小球超滤后会经历重吸收、分泌、分泌后重吸收，这些步骤多发生在近曲小管，与尿酸重吸收

蛋白【葡萄糖转运蛋白9（GLUT9）、尿酸盐阴离子转运蛋白1（URAT1）、有机阴离子转运蛋白4/10（organic anion 

transotter,OAT 4/10）】和尿酸分泌蛋白【OAT1/2/3、多重耐药蛋白4（MRP4）、三磷酸腺苷结合盒转运蛋白G2（ABCG2）、磷酸

盐转运蛋白1/4（NPT 1/4）】两大类有关。其中URAT1负责肾脏约90%尿酸的重吸收,为调节尿酸水平的主要转运蛋白。

资料来源：《尿酸排泄及相关转运蛋白在高尿酸血症中的的研究进展》，TAKAHASHI CLINIC，平安证券研究所
1
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肾脏中的尿酸转运蛋白 URAT1负责将尿酸盐从尿液中重吸收至肾脏近曲小管细胞



HUA和痛风患者治疗药物分类：（2）促进尿酸排泄：代表性药物

 苯溴马隆（Benzbromarone）：1971年作为首款URAT1抑制剂在德国获批上市，由法国Labaz公司原创研发（赛诺菲前身之一），1994年荷

兰率先公布苯溴马隆肝毒性相关事件，2000年日本相继报道三篇由苯溴马隆引起的肝衰竭事件，由于引起爆发性肝坏死的毒性，一直未

被FDA批准，且于2003年法国宣布退市，2006年EULAR（欧洲抗风湿联盟）通报苯溴马隆肝损害风险，药品在欧洲多国陆续撤市；国内于

2000年上市。

 雷西纳德（Lesinurad）：2015年12月获FDA批准上市，是FDA首个批准的URAT1抑制剂，2015年2月欧盟批准其上市，由于急性肾衰竭风险

升高被FDA黑框警告，2019年美国停止销售，至今未在国内上市。雷西纳德Ⅲ期临床试验发现，400mg/天剂量组具有显著的肾毒性，

200mg/天的剂量相对安全但药效非常一般，FDA批准上市的是200mg/天的雷西纳德，并且进行黑框警告（2012年6月，阿斯利康12.6亿美

元收购雷西纳德原研公司Ardea Biosciences）。

 多替诺雷（Dotinurad）：2020年在日本获批上市，日本开展的一项Ⅲ期研究结果显示，多替诺雷4mg治疗伴或不伴痛风德高尿酸血症患

者，58周sUA<=6mg/dL患者比例为100%，长期使用对肾功能无明显影响，对肝功能无临床相关影响。2024年1月卫材多替诺雷上市申请获

CDE受理。

资料来源：医药魔方，平安证券研究所
1
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HUA和痛风患者治疗药物分类： 2）促进尿酸排泄：代表性药物

资料来源：医药魔方，平安证券研究所
1
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苯溴马隆结构 雷西纳德结构 多替诺雷结构

部分URAT1抑制剂对比

药物名称 靶点 原研公司 全球上市时间 使用说明 单片规格 备注

苯溴马隆 URAT1 赛诺菲

1983年，日本；
1971年，德国上市；2003年
从原研公司所在法国撤市
2003年，中国；
美国FDA因其严重肝毒性副作
用从未批准其上市

成人每次口服50mg（1片），每日一次，早餐后
服用，用药1-3周检查sUA浓度，在后续治疗中，
成人和14岁以上年轻人每日50-100mg（1-2片）
或遵医嘱

50mg
肝损害风险严重。FDA一直未批准
其在美上市

雷西纳德 URAT1 AZ
2015年，美国；
2016年，欧洲；
国内：申报临床 雷西纳德建议不应用于单药治疗，被推荐在

200mg每天1次与一种黄嘌呤氧化酶抑制剂联用，
最大每天剂量是200mg

200mg雷西纳德

肾脏尿酸排泄增加，可能导致肾
脏相关不良反应。研究表明400mg
雷西纳德作为单一疗法或与黄嘌
呤氧化酶抑制剂组相比，肾不良
反应频繁发生。200mg/天德剂量
相对安全但药效非常一般，FDA给
予黑框警告

雷西纳德（200mg）+
别嘌醇（300mg）

组合剂
URAT1+XO AZ

2017年，美国；
2018年，欧洲

多替诺雷 URAT1

Fuji；卫材；
Mochida 

Pharmaceutical;
Fortress Biotech

2020年，日本；
2024年1月，国内上市获CDE
受理

成人通常剂量为每日剂量0.5mg，每天1次，之后
根据需要逐渐增加剂量，同时检查sUA水平。维
持剂量通常为每天2mg，可根据患者病情进行调
整，但最大剂量应为4mg

0.5mg；1mg；2mg

基于苯溴马隆的结构改造，降低
了肝毒性。安全性上0.5mg多替诺
雷的不良反应发生率为60%且未出
现严重不良反应



HUA和痛风患者治疗药物分类：（3）尿酸酶类药物

 目前市场上用于降尿酸治疗的药物机制主要分为三类：（1）抑制尿酸生成；（2）促进尿酸排泄药物；（3）尿酸酶类药物。

 尿酸酶类药物原理在于补充人体缺失的尿酸氧化酶，降低尿酸水平：在动物体内尿酸通过尿酸氧化酶氧化成易溶于水的尿囊素，

尿囊素是一种容易排出的代谢物，人体在进化过程中缺失这种尿酸氧化酶，通过认为补充该类酶也是促尿酸排泄、降低尿酸水平

的治疗策略之一。

资料来源：医药魔方，平安证券研究所
1
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药品名 机制 获批时点 适应症 企业 2020年/亿美元 2021年/亿美元 2022年/亿美元

Rasburicase 拉布立酶 重组UO

2001年2月欧洲获批；
2002年7月美国获批；
2009年10月日本获批；
2018年10月中国获批

高尿酸血症；
肿瘤溶解综合征

赛诺菲 1.687 1.772 1.863

Peglopticase 聚乙二醇尿酸酶 重组UO
2010年9月美国获批；
2013年1月欧洲获批；

国内：临床Ⅰ期
高尿酸血症

Savient
Pharmaceuticals

（Amgen）
4.059 5.655 7.162

全球已获批上市重组UO药物
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国内高尿酸血症及痛风患者亿级别群体数量

 高尿酸血症及痛风患者人数呈上升趋势。根据沙利文数据显示，2020年全球高尿酸血症及痛风患者人数为9.8亿人，预计2030年全球高尿

酸血症及痛风患者群体书将达到14.2亿人；国内来看，2020年中国高尿酸血症及痛风患病人数为1.8亿人，预计2030年将达到2.4亿人。

我国流行病学统计数据显示，中国高尿酸血症的总体患病率约为13.3%，痛风总体发病率1.1%，国内痛风患者人数约1500万左右。此外高

尿酸血症及痛风的患病率随年龄增长而增高，且男性高于女性，城市高于农村，沿海高于内陆。随着饮食结构的改变，痛风患病率呈逐

年上升趋势，发病年龄趋于年轻化。

资料来源：益方生物招股说明书，平安证券研究所
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高尿酸血症及痛风国内市场规模百亿元体量

 随着全球患者数不断增长，全球痛风药物市场规模从2015年26亿美元增至2019年32亿美元，预计将在2024年增至33亿美元。国内近2年受

集采政策和疫情影响，痛风药物市场有所下降，2023年预计国内痛风药物市场规模约20亿元左右，中长期看国内痛风患者群体千万级

别，随着在研新药获批上市及医生患者教育推广工作强化，药物渗透率有望逐步提升，预计远期国内市场规模百亿元体量。

资料来源：Frost&Sullivian，平安证券研究所
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国内高尿酸血症和痛风患者治疗药物现有市场规模

 国内痛风药物市场约20-30亿元，临床常用的痛风制剂主要包括非布司他、苯溴马隆、别嘌醇、秋水仙碱。国内用药市场以非布司他为主，

2020年底非布司他纳入第三批药品集采，进入集采目录的生产厂商一共有三家：江苏万邦40mg 16片装（中标价16.48元）、江苏恒瑞

40mg 10片装（中标价15.16元）、杭州朱养心药业40mg 12片装（中标价19.79元）。价格从集采前单片（40mg）10元左右降至1元左右，

从非布司他样本医院销售额来看，2020年非布司他样本医院销售额约4亿元，2021年下降至1.07亿元，集采对院端销售影响较大。

资料来源：PDB数据库，平安证券研究所
1
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非布司他/万元 2020 2021 2022 2023Q1-Q3
Teijin 77 25 28 25 
江苏恒瑞 22424 2831 2669 1967 
复星医药 17057 7842 8095 6249 
广东一力 41 

中国通用技术集团 6 
东阳光 0.7 
海瑞实业 0.3 
圣华曦药业 0.1 

合计 39558 10698 10792 8289 

别嘌醇/万元 2020 2021 2022 2023Q1-Q3

海南普利制药 6 61 61 100 

燕京药业 14 29 41 1 

锦前程药业 23 18 40 6 

上海医药 97 163 405 290 

澳利达奈德制药 2587 2431 2188 1461 

合计 2727 2702 2734 1857 

苯溴马隆/万元 2020 2021 2022 2023Q1-Q3

东阳光 939 907 2146 580 
Torrent 

pharmaceuticals
6918 7032 6668 4214 

海瑞实业 16 334 

合计 7857 7939 8814 4795 

秋水仙碱/万元 2020 2021 2022 2023Q1-Q3

贵州百灵 109 56 66 60 

华立集团 115 231 227 182 

合计 223 286 293 242 

非布司他 苯溴马隆 别嘌醇 秋水仙碱

非布司他样本医院市场规模/万元 别嘌醇样本医院市场规模/万元

苯溴马隆样本医院市场规模/万元 秋水仙碱样本医院市场规模/万元

2022年非布司他/苯溴马隆/别嘌醇/
秋水仙碱四大药物国内样本医院占比情况
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全球治疗高尿酸血症及痛风小分子在研，以URAT1抑制剂居多

 截至2024年2月全球共计21项治疗高尿酸血症小分子药物在研，以URAT1抑制剂居多，国内URAT1抑制剂进度靠前的企业分别为恒瑞医药

SHR4640（国内Ⅲ期）、璎黎药业YL-90148（国内Ⅲ期）、信诺维XNW3009（国内临床Ⅲ期）、新元素医药ABP-671（国内临床Ⅱb/Ⅲ

期）。

资料来源：医药魔方，平安证券研究所

高尿酸血症小分子在研项目

2
0

药品名称 作用机制 企业 适应症 全球阶段 中国阶段

HR091506 NA 恒瑞医药 高尿酸血症 III期临床 III期临床

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

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

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

epaminurad
URAT1抑制剂

C&C Research Labs.;先声药业;Chugai 
Pharmaceutical

高尿酸血症 III期临床 I期临床

苯胺洛芬 非甾体抗炎药;COX抑制剂 中科药物;以岭药业 高尿酸血症 III期临床 III期临床

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

AC-201 IL-1β调节剂;URAT1抑制剂 TWi Biotechnology 高尿酸血症 II期临床 II期临床

AR882 URAT1抑制剂 Arthrosi Therapeutics;一品红 高尿酸血症;痛风性关节炎 II期临床 II期临床

D-0120 URAT1抑制剂 益方生物 高尿酸血症 II期临床 II期临床

HP501 URAT1抑制剂 海创药业 高尿酸血症 II期临床 II期临床

SAP-001 URAT1抑制剂 珊顿医药 高尿酸血症;痛风性关节炎 II期临床 I期临床

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

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

泰宁纳德 URAT1抑制剂 天津药物研究院 高尿酸血症 II期临床 II期临床

FCN-207 URAT1抑制剂 复创医药 高尿酸血症 I期临床 I期临床

FCN-342 URAT1抑制剂 复创医药 高尿酸血症 I期临床 I期临床

HEC93077 NA 东阳光药 高尿酸血症 I期临床 I期临床

QJ-19-0002 URAT1抑制剂 正大清江 高尿酸血症 I期临床 I期临床

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

乌莫司他
uPA抑制剂

悦康药业;Redhill Biopharma;领晟医
疗;Heidelberg Pharma

高尿酸血症 申报临床 申报临床



部分URAT1抑制剂结构示意图：以苯溴马隆为基础，进行的结构改造

 苯溴马隆肝毒性产生原因及其结构优化：苯溴马隆肝毒性主要是由人体肝脏代谢所引起，该药物易被肝脏的CYP2C9氧化代谢成6-羟基苯

溴马隆，再进一步被P450s酶系代谢成两种邻苯双醌类产物，此类物质化学性质活泼，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。苯溴马隆还有其他一些副作用如腹泻、胃部不适、恶心等消化系统症状；斑疹、潮红、

瘙痒等皮肤过敏症。因此避免对苯醌的产生是苯溴马隆改造的核心要点。如AR882是在苯溴马隆基础上进行结构改造得到的，通过提前修

饰1’-OH并将苯并呋喃结构的苯环上氢原子全部氘化，改变苯溴马隆代谢路径和代谢产物，从而在作用机制上避免了可能发生的肝毒

性。

资料来源：Google patent，平安证券研究所
2
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苯溴马隆结构及其优化衍生物

信诺维XNM3009苯溴马隆结构 一品红AR882新元素ABP671 先声药业URC102



在研URAT1抑制剂结构示意图：以雷西纳德为基础，进行的结构改造

 雷西纳德肾脏毒性不良反应大及其结构改造：雷西纳德是FDA于2015年批准的新型URAT1和OAT4抑制剂，单药剂量为200-600mg，Ⅲ期研究

表明该药有严重的肾脏毒性，最终以200mg与黄嘌呤氧化酶抑制剂联合使用治疗高尿酸血症伴痛风。该药肾脏毒性机制暂不详，推测可能

源于雷西纳德降尿酸时间迅速，患者血尿酸波动幅度较大，继而对肾脏产生损伤。为解决雷西纳德的肾毒性问题，国内在研的URAT1抑制

剂入恒瑞医药SHR4640、璎黎药业YL-90148、益方生物D-0120、海创药业HP501基于雷西纳德结构进行优化改造，临床进展已进入临床Ⅲ

期或Ⅱ期阶段。

资料来源：Google patent， 《Recent advances in gout drugs》，平安证券研究所
2
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雷西纳德结构及其优化

雷纳西德结构 益方生物D-0120 海创药业HP501恒瑞医药SHR4640 璎黎药业YL-90148



在研URAT1抑制剂关键性临床注册Ⅲ期设计

资料来源：医药魔方，平安证券研究所
2
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药品 公司 临床进展 首次公示日期 目标入组人数 试验方案 观察时长 主要终点

SHR4640 恒瑞医药
临床Ⅲ期，

中国
2021年7月 780人

实验组：SHR4640每天一次：1mg（7天）；2.5mg（7天）；5mg
（14天）；10mg（84天）；10mg（336天）。
对照组：安慰剂组和别嘌醇

16周 sUA<360umol/L比例

XNW3009 信诺维
临床Ⅲ期，

中国
2022年10月 850人

实验组：0.25mg XNW3009,QD;
0.5mg XNW3009,QD

对照组：20mg 非布司他 QD

（1）各次访视sUA<360umol/L比例；
（2）治疗18周sUA<360umol/L比例

YL-90148 璎黎药业
临床Ⅲ期，

中国
2022年12月 714人

实验组：低剂量组和高剂量组YL-90148片；
对照组：别嘌醇

治疗16、20、24时sUA<360umol/L比例

Epaminurad JW Pharmaceutical
临床Ⅲ期，

韩国
2023年4月 588人

实验组：6mg、9mg Epaminurad，每天一片；
对照组：40mg、80mg非布司他，每天一片

24周 sUA<360umol/L比例

ABP671 新元素医药

临床Ⅱb/Ⅲ期，
中国

2023年12月 875人
实验组：2mg 4mg 6mg每日一次，每次一片
对照组：非布司他 20mg 40mg每日一次，每次一片

16/28周 sUA<360umol/L比例

临床Ⅱb/Ⅲ期，
全球多中心

2023年4月 580人
实验组：低中高剂量ABP671；
对照组：别嘌醇、安慰剂组

28周 sUA<360umol/L比例

AR882 一品红 全球临床Ⅱb期已完成，预计2024年推进全球临床Ⅲ期

 国内多家企业URAT1抑制剂进入关键注册性临床。目前国内多家企业已开展URAT1抑制剂关键注册性临床试验，国内临床Ⅲ期入组人数规

模在700人以上，主要临床终点为治疗后血清尿酸（sUA）水平降至360umol/L的比例。从进度上来看，2021年7月恒瑞医药首次公示Ⅲ期

临床试验；2022年10月信诺维首次公示并在当月完成首例患者入组；2022年12月璎黎药业首次公示临床，2023年3月首例患者入组；2023

年12月新元素医药（国内）首次公示，并于12月底首例患者入组；一品红AR882全球临床Ⅱb期已完成，预计2024年推进临床Ⅲ期（全

球），目前具体试验方案暂未公布。
在研URAT1抑制剂关键性临床Ⅲ期设计



在研URAT1抑制剂临床Ⅱ期数据对比

资料来源：医药魔方，平安证券研究所 24

药品 公司 临床数据阶段 入组人数 实验组与对照组 观察时长 主要终点 实验结果

SHR4640 恒瑞医药
临床Ⅱ期
中国

198人
受试者随机1：1：1：1：1分别接受每日一次2.5mg 5mg 
10mg SHR4640、50mg苯溴马隆或安慰剂

5周
sUA<=360umol/L（6mg/dL）受
试者百分比

5mg SHR4640，10mg SHR 4640，苯溴马隆组，安
慰剂组第5周sUA<=360umol/L比例分别为
32.5%/72.5%/61.5%/0

ABP671 新元素医药
临床Ⅱa期

（澳大利亚）
60人

Group1（2mg QD或1mg BID）；
Group2（4mg QD或2mg BID）；
Group3（8mg QD或4mg BID）的ABP-671
安慰剂组

4周 sUA水平的平均百分比变化
4周评估时，2mg、4mg和8mg组sUA水平相比基线
平均降低36%、51%和59%，而安慰剂组分别为7%、
1%和13%

XNW3009 信诺维
临床Ⅱ期
中国

150人
实验组：0.25mg XNW3009,QD;
对照组：50mg 苯溴马隆，QD

10周
sUA<=360umol/L（6mg/dL）受
试者百分比

实验组与对照组sUA<=360umol/L比例分别为72% 
vs 51.9%

AR882
一品红

&Arthrosi

临床Ⅱb期（别嘌醇
对照，治疗痛风石

患者）
美国、新西兰患者

42人 AR882 75mg、AR882 50mg联合别嘌醇、别嘌醇 24周 第3个月sUA水平<5mg/dL

第3个月，AR882 75mg：AR882 50mg+别嘌醇组：
别嘌醇组平均sUA降低率为49.6%/49.9%/34.9%；
在75mg AR882组，分别有86%和64%的患者达到
sUA<6mg/dL和<5mg/dL的水平

临床Ⅱb期（安慰剂
对照，治疗高尿酸

血症）
美国、中国台湾、

澳大利亚患者

140人
实验组：AR882 50mg；AR882 75mg；
安慰剂组对照

12周 给药6周sUA水平<6mg/dL

在第12周:
（1）75mg组中分别有89%、82%、63%和29%的患
者达到<6、<5、<4和<3mg/dL；
（2）在50mg组中分别有78%、50%、8%的患者达
到<6、<5和<4mg/dL。
（3）安慰剂组没有变化

 从国内URAT1抑制剂已披露Ⅱ期数据（非头对头）来看，其中恒瑞医药和信诺维已完成国内完整临床Ⅱ期，主要终点均为sUA<=360umol/L的受

试者比例，结果表明恒瑞医药10mg SHR 4640与苯溴马隆组在第5周sUA<=360umol/L比例分别为72.5%、61.5%，信诺维0.25mg XNW3009与苯溴马

隆组在第10周sUA<=360umol/L比例分别为72%和51.9%，信诺维临床Ⅱ期数据读出观察时长更长且剂量更低、疗效上表现更佳。新元素医药临床

Ⅱa期（澳大利亚）临床终点选定与恒瑞医药和信诺维不同，设计为在不同剂量组sUA平均百分比变化，结果表明2mg、4mg和8mg ABP671 sUA水

平相比基线降低36%、51%和59%，对应安慰剂组分别为7%、1%和13%。一品红AR882已完成全球多中心临床Ⅱb期，分别开展了“与别嘌醇对照治

疗痛风石患者”和“与安慰剂对照治疗高尿酸血症”的试验，治疗高尿酸血症疗效终点是sUA<6、<5、<4和<3mg/dL的患者百分比，结果表明

AR882 50mg和75mg剂量组显著的降尿酸效果均呈现组内一致性，安慰剂组未显示出疗效。
在研URAT1抑制剂临床Ⅱ期数据对比



恒瑞医药SHR4640结构与雷西纳德相似，国内临床Ⅲ期中

 恒瑞医药SHR4640与雷西纳德结构类似，2019年SHR4640即进入了3期，暂未公布其临床结果；2022年SHR4640开展了与非布司他联用的Ⅲ

临床，推测旨在通过联合疗法解决安全性问题。

 FOCUS是恒瑞SHR4640开展的国内多中心随机双盲对照Ⅱ期试验，旨在评估药物在患有或不患有痛风的HUA受试者的疗效和安全性，主要终

点是第5周sUA<=360umol/L受试者比例。临床数据显示：第5周时达到sUA≤360µmol/L的受试者比例在5mgSHR4640组中为32.5%，在10mg

SHR4640组中为72.5%，在苯溴马隆组中为61.5%。与安慰剂组相比，5mg和10mgSHR4640组中第5周达到sUA≤360µmol/L的受试者显着增多；

与苯溴马隆组相比，10mgSHR4640组达到目标sUA水平的受试者比例较高（72.5%vs 61.5%）。

资料来源：《Efficacy and safety of a selective URAT1 inhibitor SHR4640 in Chinese subjects with hyperuricaemia: a randomized controlled phase II 
study 》，平安证券研究所

SHR4640国内临床Ⅱ期试验设计

2
5

SHR4640国内临床Ⅱ期主要终点数据



信诺维XNW3009结构与多替诺雷相似，目前处于临床Ⅲ期

 信诺维XNW3009结构与多替诺雷相似。2024年2月，XNW3009成功完成临床Ⅲ期首例患者入组，对照组是非布司他，主要终点为（1）各次

访视sUA<360umol/L比例；（2）治疗18周sUA<360umol/L比例。

 XNW3009片具有独特的药化设计。一方面，XNW3009具有较好的肝细胞代谢稳定性，没有苯溴马隆导致肝脏毒性的代谢产物生成，体外肝

细胞毒性试验也显示XNW3009的肝细胞毒性显著低于苯溴马隆；其次，XNW3009相较于同类上市药物展现了更高的安全窗口，有效的克服

或极大程度降低了已上市同靶点药物存在的肝、肾毒性风险；第三，XNW3009具有良好的药代动力学特征，个体变异小、无食物影响、无

CYP酶诱导作用，临床推荐剂量血药浓度远低于CYP酶/转运体抑制浓度。

 XNW3009在低剂量即可实现较佳的降尿酸效果。II期临床数据显示，0.5mg剂量组每次给药即可实现超过72%的受试者血清尿酸浓度

≤360umol/L，对照组苯溴马隆50mg剂量组的有51.9%的受试者血清尿酸浓度≤360umol/L。与苯溴马隆相比XNW3009片剂量组展现了优异

的降尿酸疗效。且安全耐受性良好，不良事件多为1~2级的轻度不良事件，未见明显的肝、肾毒副作用，同时在临床药理学方面也展现了

良好的药代和药效动力学特征。IC50低于同类URAT1抑制剂苯溴马隆、雷西纳德的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。

资料来源：信诺维公司官网，平安证券研究所
2
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新元素医药ABP-671临床Ⅱa期已完成，目前处于临床Ⅱb/Ⅲ期

 ABP-671通过抑制URAT1降低sUA水平，从而使尿酸正常排泄到尿液中，其在澳大利亚和国内临床Ⅱa期数据中均表现出良好的疗效、安全

性和耐受性。

 澳大利亚临床Ⅱa期数据：60名患者被随机分配至三个治疗组之一，分别接受Group1（2mg QD或1mg BID）、Group2（4mg QD或2mg

BID）、Group3（8mg QD或4mg BID）的ABP-671或安慰剂。入组时试验中所有患者的平均sUA水平均大于8 mg/dL。结果表明所有三

个APB-671剂量组的平均sUA水平均达到低于6mg/dL的主要终点。此外更高剂量的ABP-671可以更大程度地降低sUA水平。在4周评估

时6个不同ABP-671剂量组的平均sUA水平为3.1至5.3mg/dL ，而联合安慰剂组为9.1mg/dL。每天接受ABP-671的所有研究参与者，

无论给药频率（每天一次或两次）如何，都达到了主要疗效终点。4周评估时，2mg、4mg和8mg组sUA水平相比基线平均降低36%、

51%和59%，而安慰剂组分别为7%、1%和13%（均p<0.0001）。

 中国区Ⅱa期数据：随机双盲安慰剂对照研究，中国人群试验共纳入了54例患者，分为6组，每组7例接受ABP-671治疗，另2例服用

安慰剂。该中国临床试验成功达到治疗终点，1mg组即有超过86%的痛风或高尿酸血症受试者的sUA水平达到主要治疗终点（＜6

mg/dL)，其余剂量组受试者的血尿酸均100%达到＜6 mg/dL的主要治疗终点。在6mg和12mg组中，100%的受试者达到sUA水平＜5

mg/dL（300μmol/L)；且该两组受试者分别达到sUA水平＜4 mg/dL (240μmol/L)的比例为57%和100%。

资料来源：医药魔方，平安证券研究所
2
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新元素医药ABP-671临床Ⅱa期已完成，目前处于临床Ⅱb/Ⅲ期

资料来源：《A Double-Blind Ascending Dose Placebo-Controlled Phase 2a Study of ABP-671, a Novel, Potent and Selective URAT1 Inhibitor, in Patients with 
Gout or Hyperuricemia》，平安证券研究所

2
8

新元素医药ABP-671澳大利亚临床Ⅱa期数据



一品红&Arthrosi AR882全球临床Ⅱb期治疗高尿酸血症已完成

 临床Ⅱb期数据（安慰剂对照研究）：该项全球2b期试验是一项为期12周的随机双盲安慰剂对照，共有140名患者纳入研究，旨在评估

AR882与安慰剂相比对痛风患者的安全性、耐受性和有效性。患者痛风发作预防10天后，每天接受一次AR882 50mg、AR882 75mg或安慰剂

治疗，持续12周。每2周采集一次血样用于实验室测试、sUA和药代动力学测量。疗效终点是sUA低于6、5、4和3mg/dL的患者百分比。

 疗效数据：治疗12周后，中位sUA水平从基线8.6mg/dL降至75mg组的3.5mg/dL和50mg组的5.0mg/dL，安慰剂组没有观察到变化。在

第12周，75mg组中分别有89%、82%、63%和29%的患者达到<6、<5、<4和<3mg/dL。在50mg组中分别有78%、50%、8%的患者达到<6、

<5和<4mg/dL。第8周至第12周期间连续三次测量的sUA降低效果相似。

 安全性数据：AR882治疗的患者没有出现严重不良事件，研究中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。在

12周的治疗期间，总共观察到65起痛风突发事件，并且均匀分布在各组中。

资料来源：《A 12-week randomized double-blinded placebo-controlled phase 2b study of safety,tolerability and efficacy of AR882 in gout patients》，平安证
券研究所

临床Ⅱb期平均sUA降低水平和达标率数据

2
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一品红&Arthrosi AR882全球临床Ⅱb期治疗痛风石已完成

 临床Ⅱb期数据（别嘌醇对照研究）：公司在2023美国风湿病学会（ACR）公布其合作研发的全球创新痛风药AR882最新临床Ⅱ期数据，该

试验是为期6个月的1：1：1随机、全球别嘌醇对照研究，纳入了42名患有痛风和皮下痛风石的患者，入组患者平均基线sUA在9.1-

9.6mg/dL，患者被随机分配接受每日一次AR882 75mg、AR882 50mg+别嘌醇、别嘌醇（最多300mg）。使用卡尺每4周进行一次痛风石测量，

持续6个月，并在基线和6个月时使用双能量计算机断层扫描（DECT）对患者进行成像。试验主要终点是3个月血清尿酸（sUA）的变化。

 平均sUA降低水平和达标率：第3个月，AR882 75mg：AR882 50mg+别嘌醇组：别嘌醇组平均sUA降低率为49.6%/49.9%/34.9%，在

75mg AR882组，分别有86%和64%的患者达到sUA<6mg/dL和<5mg/dL的水平

 DECT测量尿酸盐晶体体积变化：通过DECT成像，对比基线与第6个月的DECT测量结果，比起联合用药组（-0.9cm3）或别嘌呤醇组

（-1.2cm3）的测量结果，AR882 75mg组尿酸盐晶体体积减少的总量更大（-8.3cm3）。

资料来源：一品红公司官网，平安证券研究所

临床Ⅱb期平均sUA降低水平和达标率数据

30

第6个月时痛风石被完全溶解的患者占比和
DECT测量尿酸盐晶体体积变化的平均值



益方生物D-0120，中美两地临床Ⅱ期进行中

 D-0120国内启动临床Ⅱb期，在美开启与别嘌醇联合用药临床Ⅱ期。D-0120在临床设计时，公司采用单剂量和多剂量快速评估策略，避免

了可能重复的药代药效临床研究，缩短了临床Ⅰ期时间；采用适应性设计，将Ⅰ期和Ⅱ期试验有效结合，高效完成多个队列的安全性和

有效性评估。临床Ⅱa期试验结果显示，D-0120在目标剂量下患者的血尿酸达标率80%，且大多数与研究药物相关的不良事件为1、2级，

显示出良好安全性/耐受性。国内临床Ⅱb单药临床试验已启动，患者连续给药3个月，入组进行中。2023年4月D-0120在美国启动了与别

嘌醇联合用药临床Ⅱ期试验。

资料来源：医药魔方，平安证券研究所

D-0120中美临床Ⅱ期试验概况

31

药品 公司 临床进展 首次公示日期 入组人数 试验方案设计 观察时长 主要终点

D-0120 益方生物

临床Ⅱb期（国内）2022年8月 121人

实验组：
（1）1mg D-0120，每日2次，连续12周；
（2）用法用量A部分：第1、2周，1mg D-0120每天2次；第3-12周，2mg每天2次；

用量用法B部分：第1、2周，1mg D-0120每天2次；第3周调整为2mg每天2次；第5周
开始调整为新剂量
对照组：苯溴马隆 50mg，每天1次，连续12周

12周 sUA<360umol/L比例

临床Ⅱ期（美国） 2022年12月 80人
队列A：第一周，低剂量D-0120与别嘌醇组合；第2-12周，D-0120增加剂量与别嘌醇组合；
队列B：第一周，低剂量D-0120与别嘌醇组合；第2周，D-0120增加剂量与别嘌醇组合；第
3-12周，高剂量D-0120与别嘌醇组合

12周 sUA<360umol/L比例



海创药业HP501缓释片设计，安全性良好，国内临床Ⅱ期中

 HP501是海创药业自主研发的URAT1小分子抑制剂，中国专利到期2037年。在HP501项目前期开发策略中，公司引入候选化合物对肝肾功能

的毒性评价，在临床前毒理研究中，选择了类人的食蟹猴作为安全性评价模型，并通过制剂开发进一步降低了潜在的毒副作用。HP501为

缓释片剂，药物在体内持续释放，不仅保证药物在体内能长时间维持有效血药浓度，药物作用持久，而且避免药物峰浓度（Cmax）所致

的肾损害的不良反应发生风险。其给药频率为每天一次，提高患者依从性。

 2018年HP501启动国内临床Ⅰ期，已完成多项Ⅰ/Ⅱ期临床试验，目前国内正在开展Ⅲ期临床试验相关准备工作；海外方面，2023年12月

美国临床Ⅱ期研究申请获FDA批准。

资料来源：海创药业公司公开演示资料（2024,01），平安证券研究所

HP501开发历程
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HP501临床前安全性测试结果



通化东宝URAT1抑制剂THDBH130，国内临床Ⅱa期已完成

 2021年6月通化东宝全资子公司东宝紫星与上海药明康德签署《THDB130/THDB131一类新药研发项目技术转让合同书》及

《THDB150/THDB151一类新药研发项目技术转让合同书》，届时两个项目均处于临床前阶段。技术转让合同约定：（1）两个一类新药项

目的专利转让费用以及IND开发阶段技术转让费7000万；（2）两个项目临床开发和注册里程碑付款1.305亿元；（3）两个一类新药项目

净销售收入分成，药明康德按照技术转让合同约定的分段累进方式和比例（不高于6.5%）及数额分别获得相应的销售提成及销售里程碑

金。

 临床Ⅰ期数据显示THDBH130片具有良好的安全性及耐受性：药物单次服药后即可剂量依赖性降低血尿酸水平，连续服药后降尿酸效应较

单次服药更显著。PK/PD研究证实，本品通过尿液中活性药物成分发挥药理学作用，属于胞外起效的URAT1抑制剂，具有低系统暴露、高

药理学活性、餐后给药更优的降尿酸效应特点，预期降低尿酸水平的同时，可以改善或降低药物副作用。

 国内临床Ⅱa期已完成：有效性数据上THDBH130片可剂量依赖性地降低痛风患者的血尿酸水平，目标剂量下与阳性对照药物苯溴马隆相比，

血尿酸6mg/dl的达标率相当，但4、5mg/dl的达标率有一定的优势。安全性方面具有良好的安全性及耐受性，所有药物相关性不良事件均

为轻度，没有3级或3级以上的不良事件发生。目标剂量下不良事件发生率与苯溴马隆相似或更低，且给药期急性痛风发生率显著降低。

资料来源：医药魔方，平安证券研究所
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药品 公司 规格 临床试验进度 试验目的 入组人数

THDBH130 通化东宝

2.5mg 20mg 临床Ⅰ期已完成
健康成人受试者单次和多次给药安全性、耐受性、

药代/药效动力学
78人

2.5mg 20mg 临床Ⅱa期已完成
随机双盲、安慰剂和苯溴马隆对照Ⅱa期临床研究，

用药时程4周，5-20mg/天
150人

通化东宝THDBH130国内临床Ⅱa期已完成



先声药业引进Epaminurad（URC-102），国内临床Ⅰ期中

 URC-102是由韩国JW Pharmaceutical Corp和日本中外制药株式会社合资的C&C研究实验室研发，结构与Dotinurad相似。其体内体外研究

显示，URC-102的降尿酸作用强于苯溴马隆，最大效应Emax分别为46% vs 23%（URC-102 vs 苯溴马隆）。药物半数有效率ED50分别为3.2、

4.5mg/kg。此外从安全性上，URC-102相比苯溴马隆，爆发性肝炎风险更低。

 2019年9月先声与JW Pharmaceutical签署合作协议，根据合作条款，先声将负责URC-102在中国区的临床研究、注册和商业化，JWP将获

得首付、里程碑付款及在中国的销售分成。目前URC-102在韩国开展关键注册性临床，国内由先声药业主导处于临床Ⅰ期阶段。

资料来源：wind先声药业公告，医药魔方，平安证券研究所
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药物 负责主体 临床阶段 入组人数 首次公示时间 试验设计 观察周期 主要终点

Epaminurad

JW Pharmaceutical 临床Ⅲ期，韩国 588人 2023年4月

实验组：6mg、9mg Epaminurad，
每天一片；
对照组：40mg、80mg非布司他，
每天一片

24周 sUA<360umol/L比例

先声药业 临床Ⅰ期，中国 48人 2021年2月
评估SIM1909-13片和URC102片在
健康受试者相对生物利用度试验，
药品规格6mg，口服一次一片

— —

URC-102韩国注册性临床及国内临床Ⅰ期试验概况
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靶向IL-1家族有望成为治疗痛风性关节炎的新选择

 靶向IL-1家族有望成为治疗痛风性关节炎的新选择。痛风的急性症状主要来自于尿酸结晶经由活化NLRP3炎症体导致炎症反应，产生大量

的炎症细胞因子包括IL-1α、IL-1β等，其中以IL-1β作为最重要的痛风炎症反应媒介。IL-1β属于IL-1家族成员，是急性痛风性关节

炎过程中重要的细胞因子，与炎症的产生及炎症因子的级联放大反应有关。目前临床上常用来治疗痛风急性发作的一线药物包括秋水仙

碱、抗炎止痛药等，但部分患者对这些药物有使用禁忌症，效果不佳或使用降尿酸药物控制中仍反复发作，靶向抗IL-1家族治疗有望成

为治疗痛风性关节炎的新选择。

资料来源：《The role of interleukin-1 family members in hyperuricemia and gout》，平安证券研究所

IL-1家族成员在痛风发病过程中的作用

36

抑制IL-1β治疗痛风的作用机理



全球治疗高尿酸血症及痛风生物制剂在研

资料来源：医药魔方，平安证券研究所
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药品名称 作用机制 研发机构 疾病 全球阶段 中国阶段

SSGJ-613 anti-IL-1β单抗

三生国健 痛风性关节炎 III期临床 III期临床

三生国健 高尿酸血症 I/II期临床 I/II期临床

pegsiticase 重组UO
Selecta Biosciences(Cartesian Therapeutics);

三生制药;EnzymeRx
高尿酸血症 III期临床 I期临床

金纳单抗 anti-IL-1β单抗 金赛药业 痛风性关节炎、高尿酸血症 III期临床 III期临床

普那利单抗 anti-GM-CSF单抗 天境生物 痛风性关节炎 申报临床 申报临床

GR007 重组IL-1RA

祐森健恒 痛风性关节炎 II期临床 II期临床

祐森健恒 高尿酸血症 申报临床 申报临床

PJ003 重组UO 派金生物;杭州远大生物 高尿酸血症 I/II期临床 I/II期临床

JS103 重组UO 君实生物 高尿酸血症 I期临床 I期临床



金赛药业IL-1β金纳单抗，痛风性关节炎国内临床Ⅲ期入组完成

 金赛药业研发的IL-1β单抗金纳单抗，正在推进多项适应症，其中进度最快的是治疗急性痛风性关节炎，已经处于临床Ⅲ期阶段。金纳

单抗治疗痛风性关节炎的随机、双盲双模拟、阳性对照、多中心Ⅲ期临床试验于2023年1月首例患者入组，目标入组人数302人，实际已

入组313人，主要终点之一为治疗12周首次急性痛风复发的时间。

资料来源：医药魔方，平安证券研究所

金纳单抗适应症开展情况
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适应症 首次公示时间 临床阶段 目标入组人数 主要终点 试验设计

痛风性关节炎 2022年12月 临床Ⅲ期 302人（实际入组313人）
（1）治疗后3天靶关节的疼痛VAS评分较基线的
变化；
（2）治疗12周内首次急性痛风复发的时间

实验组：金纳单抗皮下注射200mg（150mg/瓶），
给药1次；金纳单抗空白辅料200mg sc
对照组：复方倍他米松注射液；氯化钠注射液；

高尿酸血症 2023年8月 临床Ⅲ期 302人
（1）治疗后3天靶关节的疼痛VAS评分较基线的
变化；
（2）治疗12周内首次第一次耀斑的时间

实验组：金纳单抗皮下注射200mg；
对照组：复方倍他米松注射液

幼年特发性关节炎 2023年6月 临床Ⅱ期 30人 第24周糖皮质激素减量成功的受试者比例
皮下注射剂量（1）0.5mg/kg；（2）1.5mg/kg；
（3）4mg/kg。每4周一次，用药4次

间质性肺病 2023年11月 临床Ⅱ期 30人 安全性评价指标

第一阶段患者接受金纳单抗治疗；第二阶段患者
随机双盲治疗，给药6次；随机双盲治疗期后进
入开放标签治疗期，所有患者接受金纳单抗
300mg 每4周一次治疗。所有患者接受给药直至
研究结束或出现不可耐要毒性或疗效不佳



三生国健IL-1β（SSGJ-613）于2024年1月急性痛风性关节炎Ⅲ期首例入组

 SSGJ-613急性痛风性关节炎临床1b/2期已完成，达到主要研究终点。该试验分为1b和2期两个阶段，评价了不同剂量SSGJ-613单次皮下注

射给药治疗急性痛风性关节炎受试者的有效性和安全性。上述两个研究总共纳入120例受试者，基于Ib和II期共89例使用SSGJ-613和31例

使用得宝松激素阳性对照药物的受试者数据，证实了SSGJ-613在急性痛风性关节炎疼痛缓解和预防复发方面疗效确切。在II期研究阶段，

SSGJ-613目标关节疼痛完全缓解方面优于得宝松阳性对照组（关节缓解中位时间为8天 vs 15天），且在疼痛VAS评分较基线的改善上，

与强效的长效激素对照组达到非劣；除此之外，SSGJ-613在预防复发方面显著优于对照组，即在12周新的痛风急性发作的受试比例为仅

14.3%，显著低于阳性激素对照组51.6%，且中位复发时间也明显优于阳性对照组。目前SSGJ-613国内治疗急性痛风性关节炎已进入临床

Ⅲ期，2024年1月首例患者入组。

资料来源：医药魔方，平安证券研究所

SSGJ-613国内临床试验开展情况
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适应症 首次公示时间 临床阶段 目标入组人数 主要终点 试验设计

痛风性关节炎 2023年12月 临床Ⅲ期 500人
（1）治疗后3天靶关节的疼痛VAS评分较基线
的变化；
（2）治疗12周内首次急性痛风复发的时间

实验组：双盲治疗期及开放治疗期，200mg单次皮
下给药；
对照组：复方倍他米松注射液

高尿酸血症 2022年10月
临床Ⅰb/Ⅱ期
（已完成）

120人
临床1b期：治疗24周安全性指标；
临床2期：治疗后3天靶关节的疼痛VAS评分较
基线的变化

临床Ⅰb期：多中心、开放标签、剂量递增研究，3
个剂量组（100mg 200mg和300mg），每组10名受试
者；
临床Ⅱ期：剂量范围、多中心、随机双盲、双模拟、
主动对照平行组研究，2个剂量方案（200mg 300mg）
与复方倍他米松注射液对照

幼年特发性关节炎、
周期性发热综合征

2021年8月 临床Ⅰ期（已完成） 34人 安全性、耐受性、PK指标等 —
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投资建议：关注“疗效佳安全优”管线及相关企业

 国内高尿酸血症和痛风患者群体庞大，已获批上市药物均存在安全性欠佳问题，为解决当前临床需求痛点，国内已有多家企业布局新药

在研，且多款药物已进入临床Ⅲ期关键性注册临床阶段，未来随着在研项目陆续获批，企业端也将逐步加大市场推广工作，中长期国内

痛风市场规模体量有望达百亿元。

 建议关注海内外管线进度靠前，临床疗效表现优异且安全性显著改善的管线及相关标的：恒瑞医药、一品红、益方生物、海创药业、三

生国健等。
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风险提示

 行业政策变动风险：医药行业受到国家及各级地方药品监督管理部门和卫生部门等监管部门的严格监管。随着国家医疗卫生体制改革的

不断深入和社会医疗保障体制的逐步完善，行业政策环境可能面临重大变化。

 研发进展不及预期风险：新药研发包括药物的新药发现、临床前研究和开发、新药临床试验申请、临床Ⅰ-Ⅲ期试验开发、新药上市申请

及上市后研究等多个环节，创新药研发难度大，存在研发进展不及预期风险。

 竞争加剧风险：新药的研发和商业化领域竞争激烈，未来随着更多企业高尿酸血症和痛风药物产品陆续获批上市，市场竞争格局加剧，

进而对行业规模产生不利影响等。

 产品上市后商业化表现不及预期：新药研发成功获批后，还需要经历市场拓展与学术推广，才能够更广泛地被医生和患者所接受，在新

药市场教育初期阶段，医生或患者不了解产品特点，导致产品销售不达预期等。
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股票投资评级:

强烈推荐（预计6个月内，股价表现强于沪深300指数20%以上）

推 荐（预计6个月内，股价表现强于沪深300指数10%至20%之间）

中 性（预计6个月内，股价表现相对沪深300指数在±10%之间）

回 避（预计6个月内，股价表现弱于沪深300指数10%以上）

行业投资评级:

强于大市（预计6个月内，行业指数表现强于沪深300指数5%以上）

中 性（预计6个月内，行业指数表现相对沪深300指数在±5%之间）

弱于大市（预计6个月内，行业指数表现弱于沪深300指数5%以上）
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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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