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呋喹替尼欧盟获批，高质量国产创新
药出海正当时



周观点

呋喹替尼欧盟获批，高质量国产创新药出海正当时

6月21日，和黄医药宣布，合作伙伴武田已收到欧盟委员会的通知，批准Fruzaqla(呋喹替尼)上市，单药用于治疗先前接受过现有标准
疗法治疗的转移性结直肠癌(mCRC)成年患者，呋喹替尼是所有三种血管内皮生长因子受体(VEGFR)的选择性抑制剂，无论患者的生物标
志物状态如何。呋喹替尼作为欧盟十多年来首个针对mCRC的新型靶向疗法，在后线结直肠癌领域具备差异化治疗优势，其III期FRESCO-
2的临床数据显示，呋喹替尼组患者的mOS为7.4个月，安慰剂组为4.8个月（HR=0.66，p<0.0001）。

根据公司公告，呋喹替尼已于中国获批上市，并于2020年1月获纳入国家医保药品目录。武田拥有在中国内地、中国香港和中国澳门以
外进一步开发、商业化和生产呋喹替尼的全球独家许可，2023年11月9日，武田取得呋喹替尼的美国FDA批准，根据武田公司公告，呋喹
替尼在美国市场2024年第一季度的销售额已超5000万美元，呋喹替尼迅速获得美国患者接纳。此外，呋喹替尼向日本医药品和医疗器械
局（PMDA）的申请亦于2023年9月提交，获批在即，呋喹替尼全球化进程有望逐步加速。

伴随我国药企创新实力的逐步提升，以呋喹替尼为代表的我国高质量国产创新药出海正当时，建议关注：百济神州、康方生物、和黄医
药。

行业观点

资料来源：Wind，医药魔方，平安证券研究所

建议围绕“复苏”、“出海”、“创新”三条主线进行布局。
 “复苏”主线：重点围绕景气度边际转暖的赛道的优质公司进行布局，建议关注司太立、昆药集团、华润三九、迈瑞医疗、开立医

疗、微电生理、澳华内镜、爱康医疗、惠泰医疗、固生堂等。
 “出海”主线：掘金海外市场大有可为，建议关注新产业、科兴制药、奥浦迈、药康生物、百奥赛图、健友股份、苑东生物等。
 “创新”主线：围绕创新，布局“空间大”“格局好”的品类，如阿尔兹海默、核医学、自身免疫病、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、中国生物制药、和黄医药、云顶新耀、千红制药、凯因科技、昭衍新
药、泰格医药等。

投资策略
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九典制药：1）国内经皮给药龙头，新型外用贴剂布局丰富，格局好，市场大。酮洛芬凝胶贴膏进入医保目录快速放量。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。

苑东生物：1）精麻产品集采+大单品贡献公司短期业绩增量；2）麻醉镇痛创新管线持续催化公司中期业绩。公司氨酚羟考酮和吗啡纳

曲酮缓释片有望于2024年申报上市；3）精麻赛道制剂出口助力公司中长期发展。公司阿片解毒剂纳美芬注射液已于2023年获FDA批准上

市，迈出制剂出海关键一步。

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。

昆药集团：公司聚焦于“银发”慢病管理和精品国药业务，公司CHC业务逐步接入三九商道，收购圣火解决同业竞争问题，看好发展潜

力持续释放。

司太立：2024年公司成本端改善，业绩弹性明显。逆市定增扩产，彰显公司后续行业景气度提升的信心，助力公司巩固行业领先地位。

公司造影剂龙头地位稳固，中长期主成长逻辑未变。公司围绕碘造影剂完成“中间体+API+制剂”一体化布局，3大核心API产能在2200吨

左右，碘造影剂龙头地位稳固。当前全球碘造影剂API需求量超1万吨，且大部分由原研主导，公司替代空间巨大。



重点关注公司
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海泰新光：公司是硬式内窥镜行业龙头厂商，光学积淀深厚，从零部件领域全面进军整机系统。零部件业务中海外大客户库存周期已

到底部，新品推广顺利，发货节奏进入上升期；自有品牌2023年三条业务线全面完成注册，国药新光、中国史赛克、自有渠道有望在

2024年迎来快速发展元年，带来新的增长动力；此外以深厚的光学技术为切入点，布局和拓展光学业务产品线，随着需求恢复公司有望

持续受益。

微电生理：心脏电生理领域国产龙头公司，国产首家全面布局射频、冷冻、脉冲三种消融方式的公司，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2024年一季度以来手术量趋势良好，集采影响逐步减弱、高端产品开始放量，公司迎来发展拐点。微创集团负面因素对其影响有限；

电生理行业高增长优势继续兑现；估值有空间（远期折现&比对迈瑞收购惠泰的定价）。

澳华内镜：软镜领域龙头公司，4K新品300去年收入快速增长，受到下游广泛认可，预计今年迎来装机放量期，其余200等产品持续迭

代满足不同客户需求，享受行业需求快速增长和国产替代加速趋势。2024年Q1保持快速增长，全年维持收入50%增长预期，PS估值有优势。

泰格医药：订单价格与业绩估计见底+创新药政策持续兑现预期。

固生堂：中医连锁的头部品牌，公司线下诊所通过标准化管理带来高质量扩张，线上问诊与患者管理结合，提升患者服务体验，打破

医生的地域限制。强大的获医能力与充足的医师资源构建公司的核心护城河，保障公司扩张并引流患者。公司不断获医，未来成长确定

性强。
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资料来源：Wind，平安证券研究所

1）吉利德暴露前预防HIV感染疗法III期结果积极；2）迪哲医药淋巴瘤领域全球首个JAK1抑制剂戈利昔替尼国内获批上市；3）

正大天晴ALK抑制剂依奉阿克获批上市，针对ALK阳性NSCLC；4）阿斯利康奥希替尼新适应症国内报上市。

行业要闻荟萃

上周医药板块下跌2.72%，同期沪深300指数下跌1.30%，医药行业在28个行业中涨跌幅排名第16位。港股上周医药板块下跌4.35%，

同期恒生综指下跌0.03%，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
注：*为暂未评级的公司，盈利预测采用wind一致预期

股票名称 股票代码

股票价格 EPS P/E

评级

2024-6-21 2023A 2024E 2025E 2026E 2023A 2024E 2025E 2026E

固生堂 2273.HK 39.25 1.03 1.45 1.95 2.60 38.1 27.0 20.1 15.1 强烈推荐

九典制药 300705.SZ 27.59 1.07 1.46 1.96 2.57 25.8 18.9 14.1 10.7 推荐

苑东生物 688513.SH 54.17 1.89 2.41 3.03 3.80 28.7 22.5 17.9 14.3 推荐

凯因科技 688687.SH 26.90 0.70 0.85 1.17 1.57 38.4 31.6 23.0 17.1 推荐

泰格医药 300347.SZ 50.82 2.34 2.60 3.20 4.02 21.7 19.5 15.9 12.6 推荐

司太立 603520.SH 9.70 0.13 0.45 0.95 1.83 74.6 21.6 10.2 5.3 推荐

昆药集团 600422.SH 18.88 0.59 0.87 1.10 1.37 32.0 21.7 17.2 13.8 推荐

海泰新光* 688677.SH 40.38 1.20 1.73 2.25 2.86 33.7 23.4 17.9 14.1 暂未评级

微电生理* 688351.SH 23.07 0.01 0.08 0.16 0.27 1906.6 291.7 142.5 86.1 暂未评级

澳华内镜* 688212.SH 47.48 0.43 0.83 1.33 2.07 110.4 57.3 35.6 22.9 暂未评级



行业要闻荟萃

资料来源：Wind，医药魔方，平安证券研究所

2.迪哲医药淋巴瘤领域全球首个JAK1抑制剂戈利昔替尼国内获批上市

6月19日，迪哲医药自主研发的I类新药——淋巴瘤领域全球首个且唯一高选择性JAK1抑制剂戈利昔替尼正式获得NMPA批准，单药适用于既往
至少接受过一线系统性治疗的复发或难治的外周T细胞淋巴瘤（r/rPTCL）成人患者。

点评：PTCL是一种起源于胸腺后成熟T/NK细胞的恶性肿瘤，在所有非霍奇金淋巴瘤中生存率最低，一线标准治疗为CHOP为基础的四联化疗，
治疗后缓解的患者存在极高复发风险。r/rPTCL患者的生存预后极差，针对这一群体的既往单药治疗效果极为有限，3年生存率仅为23%，中位
总生存期（OS）仅5.8个月，并且该领域近十年没有创新药上市，临床治疗瓶颈亟需创新突破。

迪哲最早发现并验证了JAK/STAT通路是治疗PTCL的高潜力干预靶点，开创了全球首个通过靶向JAK/STAT通路治疗PTCL的全新作用机制。研究
结果显示，戈利昔替尼单药治疗r/rPTCL：ORR达44.3%，完全缓解率达23.9%，均是既往靶向治疗方案的近2倍。在不同亚型PTCL中均观察到肿
瘤缓解，满足了既往药物无法覆盖的PTCL亚型的治疗需求。中位缓解持续时间（DoR）长达20.7个月（现有其它疗法的DoR小于12个月）。

1.吉利德暴露前预防HIV感染疗法III期结果积极

6月20日，吉利德公布了一项关键III期PURPOSE1试验的中期分析结果，表明该公司每年仅需注射两次的HIV-1衣壳抑制剂lenacapavir在暴
露前预防女性HIV感染的有效率达100%。

点评：Lenacapavir是一款first-in-class长效HIV衣壳抑制剂，可通过干扰病毒生命周期的多个重要步骤抑制HIV-1的复制，包括抑制由病
毒衣壳介导的HIV-1前病毒DNA的摄取、组装和释放，以及病毒衣壳核心的形成，而且对其他现有药物类型没有已知的交叉耐药性。此前该
药物已在美国、欧盟等地区获获批用于治疗既往接受过多次治疗、多重耐药的HIV-1感染者。

PURPOSE1研究达到了关键疗效终点，每年两次的lenacapavir优于bHIV（主要终点，发病率2.41/100人-年），同时也优于每日一次的
Truvada（次要终点），两组主要终点的p值均小于0.0001。在试验中，lenacapavir总体耐受性良好，没有发现明显的或新的安全性问题。

https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=Mzg2NjY2OTYxNw==&mid=2247608756&idx=3&sn=e692b33a934dc80d41e447b963963160&chksm=ce442ceaf933a5fcecf0ee86e02370c6f846a2a17eb32782145ec9de1c23ed4bed7964cee8e2&mpshare=1&scene=1&srcid=0622ttCyE4utC5HdQIBwe41A&sharer_shareinfo=99b8a88d92c8250f0d2c1d5e07878556&sharer_shareinfo_first=99b8a88d92c8250f0d2c1d5e07878556&key=dc8134a9a62dc2bcb4ccfebfe2630fa09d32da0aed0d223d692f053355716c91ffe625f4f15bffb03dc95adcf5e52af240290c4a79aed247c2a990c3ce4255df6095dcc9600b50e08875207a9b522f1dca1ff532662360723e9ae86d49b84e4741935d90eb67760fe82e8d1e1f0f9e52d107203a84c2232f9d63f36e2e53cbb1&ascene=0&uin=NjkwMzU5MjYw&devicetype=Windows+10+x64&version=63090b11&lang=zh_CN&countrycode=CN&exportkey=n_ChQIAhIQs7Xs9SBUb6hMpO2%2Bwjg63RLhAQIE97dBBAEAAAAAAMsnOmcTIZIAAAAOpnltbLcz9gKNyK89dVj0PbWWltugW0ZrgeVQor3nVmyWvkgY3lESb/6aUd1zHlig3H5MGzHIuPvdbGzcgY/rz9MVoewBiSy8z6ygWNtYwn9CNXbgaNk%2BAjtf0xeuQqYtvvh2MUSRCafPbOu1G2DKnGU4U7MGcbC2qFQdLOx5oNd%2BGIlmdyBm9s9SfLTelf5AdvYZgFDmr8R08XSJ05fKqnrhbCiVx8D3SKzmk2NOMaixB67pzuOq/LKYdv%2Bjmn0deGUITbzKCmjbcg%3D%3D&acctmode=0&pass_ticket=n7%2BIE8VwH1kX%2B73XcVzBhmNUSbsUXakiIfJoRwQHE7d1Iqfyvc8Lp4g3rD8iWYAG&wx_header=1&fasttmpl_type=0&fasttmpl_fullversion=7257828-zh_CN-zip&fasttmpl_flag=3


行业要闻荟萃

4.阿斯利康奥希替尼新适应症国内报上市

6月21日，阿斯利康奥希替尼新适应症国内申报上市，推测适应症可能为：用于治疗在接受含铂根治性放化疗后未出现疾病进展、具有

Ex19del或L858R置换突变的III期不可切除NSCLC成人患者。

点评：奥希替尼于2015年11月获FDA批准上市，随后又在欧盟、日本获批。自上市以来，奥希替尼销售额一路上涨，2022年全球销售额已达

54.44亿美元，2023年仍保持上涨趋势，达到57.99亿美元。

III期临床LAURA研究数据，结果表明，与放化疗后接受安慰剂相比，奥希替尼将疾病进展或死亡风险降低了84%（HR=0.16；95%CI:0.10-
0.24；p<0.001）。接受奥希替尼治疗组患者的mPFS为39.1个月，而安慰剂组mPFS为5.6个月。在具有EGFR外显子19缺失或外显子21（L858R）
置换突变的III期不可切除NSCLC患者中，奥希替尼显示出统计学意义以及临床意义的PFS改善。

3.正大天晴ALK抑制剂依奉阿克获批上市，针对ALK阳性NSCLC

6月17日，正大天晴1类创新药依奉阿克胶囊获CDE批准上市，适用于未经过ALK抑制剂治疗的ALK阳性的局部晚期或转移性NSCLC患者的治疗。

点评：依奉阿克是一种酪氨酸激酶受体抑制剂，对ALK和MET受体酪氨酸激酶均具有明显的抑制作用。

依奉阿克对比克唑替尼一线治疗ALK阳性晚期非小细胞肺癌多中心、随机对照的Ⅲ期临床研究结果显示，依奉阿克的mPFS明显长于克唑替尼
（NEvs11.89个月，HR=0.46（P＜0.0001）)；经依奉阿克治疗的患者ORR达到81.68%。在所有关键亚组分析中，依奉阿克均体现出了优势。
结果表明，在两组受试者中，总体TRAE发生率基本相当，安全性评估中未显示新的安全性信号。

资料来源：Wind，医药魔方，平安证券研究所



涨跌幅数据

上周医药板块下跌2.72%，同期沪深300指数下跌1.30%，申万一级行业中4个板块上涨，23个板块下跌，医药行业在28个行业中

涨跌幅排名第16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2023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，所有板块都下跌。其中跌幅最大的是医疗服务，跌幅4.41%，跌幅最小的是化学原料药，跌幅为0.12%。

截止2024年6月21日，医药板块估值为24.87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31.33%，低于

历史均值53.83%。

本周回顾
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上周医药生物A股标的中：

涨幅TOP3：*ST生物（+17.26%）、博济医药（+14.83%）、*ST百花（+10.36%）。

跌幅TOP3：长江健康（-23.44%）、景峰医药（-17.60%）、葵花药业（-13.04%）。

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

表现最好的15支股票 表现最差的15支股票

序号 证券代码 股票简称 涨跌幅% 序号 证券代码 股票简称 涨跌幅%

1 000504.SZ *ST生物 17.26 1 002435.SZ 长江健康 -23.44

2 300404.SZ 博济医药 14.83 2 000908.SZ 景峰医药 -17.60

3 600721.SH *ST百花 10.36 3 002737.SZ 葵花药业 -13.04

4 002173.SZ 创新医疗 9.73 4 600771.SH 广誉远 -12.86

5 002198.SZ 嘉应制药 9.58 5 600976.SH 健民集团 -10.55

6 002433.SZ 太安堂 9.52 6 688177.SH 百奥泰 -9.70

7 300562.SZ 乐心医疗 8.98 7 300406.SZ 九强生物 -9.30

8 000004.SZ 国农科技 8.73 8 603233.SH 大参林 -9.28

9 300255.SZ 常山药业 8.68 9 002099.SZ 海翔药业 -9.00

10 300199.SZ 翰宇药业 8.33 10 000650.SZ 仁和药业 -8.84

11 300436.SZ 广生堂 6.89 11 603669.SH 灵康药业 -8.59

12 600216.SH 浙江医药 5.93 12 600129.SH 太极集团 -8.38

13 300705.SZ 九典制药 5.91 13 300142.SZ 沃森生物 -7.94

14 300636.SZ 同和药业 5.21 14 600566.SH 济川药业 -7.84

15 300239.SZ 东宝生物 4.92 15 300244.SZ 迪安诊断 -7.77
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港股医药板块行情回顾

上周H股港股医药板块下跌4.35%，同期恒生综指下跌0.03%。WIND一级行业中6个板块上涨，5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，香港医疗保健提供商与服务 (887175.WI)涨幅最大，涨幅1.01%，香港生命科学工具和服务

(887179.WI)跌幅最大，跌幅5.48%。截止2024年6月21日，医药板块估值为12.67倍（TTM，整体法剔除负值），对于全部H股的估值

溢价率为32.81%，低于历史均值139.58%。

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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