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圣兆药物（832586.NQ）

利培酮微球首仿获批，多款高端制剂持续推进

2025年 3月 13日 公司研究/新三板公司研究

市场数据（2025年 3月 12日）：

收盘价（元）： 13.21

总股本（亿股）： 1.28

流通股本（亿股）： 0.81

流通市值（亿元）： 10.70

基础数据（2024年 6月 30日）：

每股净资产（元）： 1.39

每股资本公积（元）： 6.82

每股未分配利润（元）： -6.29

资料来源：wind数据

分析师：

盖斌赫

执业登记编码：S0760522050003

邮箱：gaibinhe@sxzq.com

赵晨希

执业登记编码：S0760521090001

邮箱：zhaochenxi@sxzq.com

投资要点：

 利培酮微球首仿获批，高端制剂再获突破。2025年 2月 26日，公司发

布公告《关于公司注射用利培酮微球取得药品注册证书的公告》，公司收到

国家药监局核准签发的关于注射用利培酮微球的《药品注册证书》，产品规

格为 25mg和 37.5mg两种。利培酮微球是公司获批的第二只高端复杂制剂，

是获批的第一只微球产品，也是国内首个获批的注射用利培酮微球仿制药。

 紫杉醇（白蛋白）、亮丙瑞林微球获进展。公司 2025年 3 月 10 日公告

注射用紫杉醇(白蛋白结合型)申请上市许可并获受理；2025年 3月 11日，注

射用醋酸亮丙瑞林微球(一月制剂)临床 BE试验生物等效。其中 2023年中国

注射用醋酸亮丙瑞林微球市场规模为人民币 51 亿元；注射用紫杉醇（白蛋

白结合型）2023 年中国三大终端六大市场销售规模近 30 亿元。

 公司的多柔比星脂质体以第二顺位纳入第十批集采。公司的多柔比星脂

质体 2023年 9月 15日获批上市，2024年下半年开始产生收入，2024年 12

月以第二顺位纳入第十批集采。公司的产线具备大批次量生产优势从而使公

司具备显著的成本优势，进入集采有利于公司迅速提高公司多柔比星脂质体

的销量和市场占有率，为公司后续产品的产业化打下基础。

 多产品条线进入后续阶段，产业化在即。截止 2025年 3月 12日，公司

除了已经获批的多柔比星脂质体、利培酮微球外，其他产品也在快速推进。

其中盐酸伊立替康脂质体注射液、棕榈酸帕利哌酮长效注射液、布比卡因脂

质体注射用混悬液、注射用紫杉醇（白蛋结合型）上市申请已获受理，待审

批上市；美洛昔康纳米晶混悬型注射液、注射用亮丙瑞林微球已通过 BE实

验；阿立哌唑长效注射剂已进入 BE阶段。

投资建议：公司深耕高端制剂 10余年，产品不断获批，多条线进入收获期，

高端制剂研发平台定位逐步凸显；同时公司在多产品的进度方面处于行业前

列，并且公司产品多为大批次量设计规模效应明显，相较同类公司具备一定

的优势。随着公司产品的陆续上市，公司有望实现盈利。

风险提示：研发风险、核心技术人员流失的风险、核心技术泄密的风险、产

业政策变化的风险、短期内不能实现盈利的风险。

财务数据：

会计年度 2021A 2022A 2023A
主营收入(百万元) 26.88 21.59 46.08

同比增长(%) 35.27 -19.67 113.37
营业利润(百万元) -130.32 -141.63 -159.81

同比增长(%) -7.03 -8.69 -12.83
净利润(百万元) -131.99 -144.46 -161.06
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同比增长(%) -11.81 -9.45 -11.49
每股收益(元) -1.03 -1.13 -1.26

资料来源：wind数据，山西证券研究所
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1. 利培酮首仿获批，高端制剂研发再下一城

公司 2025年 2月 26日公告《关于公司注射用利培酮微球取得药品注册证书的公告》，公

司收到国家药监局核准签发的关于注射用利培酮微球的《药品注册证书》（证书编号：

2025S00480及 2025S00481），产品规格为 25mg和 37.5mg两种。利培酮微球是公司获批的第

二只高端复杂制剂，是获批的第一只微球产品，也是国内首个获批的注射用利培酮微球仿制药。

图 1：利培酮微球公告节点

资料来源：圣兆药物:关于注射用利培酮微球临床 BE 正式试验完成首例受试者给药的公告（2022 年 12 月

31日），圣兆药物:关于注射用利培酮微球临床 BE试验生物等效的公告(2023年 6月 22日），圣兆药物:关于

注射用利培酮微球申请上市许可并获受理的公告（2023年 8月 31日），圣兆药物:关于公司注射用利培酮微

球取得药品注册证书的公告（2025年 2月 27日），山西证券研究所

注射用利培酮微球是将利培酮包载于高分子材料丙交酯/乙交酯聚合物内形成球形微粒，

注射后通过水合作用、药物扩散及聚合物溶蚀 3个阶段实现药物稳定释放。第一阶段是水合作

用，利培酮从微球表面释放；第二阶段是药物扩散作用，聚合物遭受侵蚀，利培酮大量释放；

第三阶段是聚合物的破裂和分解代谢。

图 2：微球的释放机制图
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资料来源：圣兆药物:招股说明书(申报稿) （2023-07-01），山西证券研究所

微球剂型的长效缓释特性有效解决依从性问题。公司获批的利培酮微球产品用于治疗急性

和慢性精神分裂症以及其它各种精神病性状态的明显的阳性症状和明显的阴性症状，可减轻与

精神分裂症有关的情感症状。由于精神分裂症患者停药复发率较高，大部分患者需要终生用药，

而普通制剂需每日口服多次，导致患者主动停药或漏服机率大，并且体内的血药浓度波动较

大存在较大安全风险。基于利培酮普通制剂较为显著的临床痛点，强生开发的利培酮微球制剂，

通过缓释技术避免了普通制剂的劣势，不仅提高了患者的依从性，还降低了利培酮的副作用，

并且在停药后复发率降低。

缓释微球技术涉及到多个学科领域，开发、放大有难度。首先是聚合物材料的选择，材料

的生物可降解性、生物相容性、稳定性和分子量等特性直接影响到药物的释放行为和制剂的安

全性；其次是生产工艺的选择，药物在微球中的分布、释放速率、释放机制等都与精确控制的

制剂工艺参数有关；此外，微球制剂的制剂工艺复杂，定制化的无菌生产设备，对生产设备的

性能和操作人员的技术水平均有较高要求。

利培酮微球壁垒高国内市场竞争者少。注射用利培酮微球（2 周制剂）原研药为强生研发，

曾于 2005 年进入中国市场，注册证到期后未再注册。目前我国市场上仅有绿叶制药的注射用

利培酮微球（II）获批，其进入临床研究阶段有 2款产品，其中一款改良型新药获批临床后尚

未开展临床研究，圣兆药物自研的利培酮微球为唯一一款通过一致性评价且实现首仿的注射用

利培酮微球产品。

表 1：利培酮微球国内竞品

在研品种 申报企业 审批状态
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利培酮微球

J&J 上市

山东绿叶 上市

圣兆药物 上市

广州奇帝医药 批准临床

资料来源：国家药品监督管理局，中国药品注册数据库，国家药品监督管理局药品审评中心，山西证券研

究所

国内利培酮微球市场有一定的空间。根据米内网数据，利培酮（全部剂型）在 2022 年的

国内市场规模已超过 10 亿元人民币。根据弗若斯特沙利文的数据，注射用利培酮微球原研药

2022 年的全球市场规模为 4.9 亿美元。未来伴随着产品的医保降价以及复杂剂型的推广，我

国利培酮微球市场规模将迅速上升，预计 2030 年利培酮微球市场规模可达 9.2 亿元人民币，

目前注射用利培酮微球已进入国家医保目录乙类。

公司在利培酮微球产品上实现首仿，不但印证公司在微球等高端制剂领域的研发能力，同

时也将为后续产品的商业化打下基础，标志着公司复杂注射剂大技术平台战略进一步完善。

2. 紫杉醇（白蛋白）、亮丙瑞林微球获进展

2.1 注射用紫杉醇(白蛋白结合型)申请上市许可并获受理

2025年 3月 10日，公司公告已就注射用紫杉醇（白蛋白结合型）向国家药品监督管理局

药品审评中心申请境内生产药品注册上市许可，并获得受理。注射用紫杉醇（白蛋白结合型）

是公司第一个申请上市许可并获得受理的白蛋白纳米粒制剂产品，其高达 60,000 支/批的生产

能力，极具产能及成本优势，上市后将在国家集采中具备极强的竞争力。

表 2：注射用紫杉醇（白蛋白结合型）

在研品种 申报企业 审批状态 是否纳入集采

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）

Celgene Corporation 已上市

齐鲁制药 已上市

科伦制药 已上市

海正药业 已上市

石药欧意 已上市 是

恒瑞医药 已上市 是

正大天晴 已上市

道恩药业 已上市

天东制药 已上市
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康禾生物 已上市

资料来源：国家食品药品监督管理局，上海阳光医药采购网，山西证券研究所

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）用于乳腺癌、非小细胞肺癌、胰腺癌的治疗，是一种紫杉

醇与白蛋白结合的复杂注射剂。相较于紫杉醇注射液，注射用紫杉醇（白蛋白结合型）克服了

普通紫杉醇难溶于水的问题，无需增溶剂聚氧乙烯蓖麻油，缓解了一系列由增溶剂引起的严重

不良反应；相较于紫杉醇注射液和紫杉醇脂质体制剂，注射用紫杉醇（白蛋白结合型）以人源

白蛋白作为载体，血中游离的紫杉醇含量较低，临床使用中无需进行抗过敏药预处理，30 分

钟即可完成输液，大大提高了紫杉醇在临床使用中的便利性和安全性。

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）已进入国家医保目录乙类。注射用紫杉醇（白蛋白结合型）

虽然 2020年进入集采价格下降，但是价格下降带来了销量的增长，整体销售额在 2022年达到

了最高的 36.92亿元；根据 Clarivate 数据，2023 年该产品全球销售额约 13 亿美元；根据米

内网数据，该产品在 2023 年中国三大终端六大市场销售规模近 30 亿元。

图 3：注射用紫杉醇（白蛋白结合型）国内销售额（亿元）

资料来源：药智数据，山西证券研究所

2.2 注射用醋酸亮丙瑞林微球(一月制剂)临床 BE试验生物等效

2025年 3月 11日，公司公告公司的注射用醋酸亮丙瑞林微球（一月制剂）（规格：3.75 mg）

与参比制剂注射用醋酸亮丙瑞林微球（商品名：抑那通®，规格：3.75mg）在吸收速度、吸收

程度上符合生物等效评价标准，两制剂生物等效。
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注射用醋酸亮丙瑞林微球主要用于治疗子宫内膜异位症、子宫肌瘤、前列腺癌、绝经前乳

腺癌和中枢性性早熟等疾病。将微球作为亮丙瑞林的载体可延长亮丙瑞林的半衰期，大大降低

注射次数并提高患者依从性。

表 3：亮丙瑞林微球国内竞品

在研品种 申报企业 审批状态

注射用亮丙瑞林微球

Takeda/AbbVie 上市

上海丽珠 上市

北京博恩特 上市

圣兆药物 BE等效

资料来源：国家食品药品监督管理局，圣兆药物:关于注射用醋酸亮丙瑞林微球(一月制剂)临床 BE试验生物

等效的公告（2025-03-12），山西证券研究所

根据米内网的数据，2023年中国注射用醋酸亮丙瑞林微球市场规模为人民币 51 亿元。

根据弗若斯特沙利文的数据，我国注射用醋酸亮丙瑞林微球预计 2025 年市场规模可达 68 亿

元，到 2030 年市场规模可达 87 亿元。

3. 在研项目丰富、产线批量大，凸显公司竞争优势

3.1 多柔比星脂质体兼具质量、成本优势，为公司高端制剂销售开路

公司的多柔比星脂质体 2023年 9月 15日获批上市，是公司第一款获批上市的高端制剂；

2024年下半年开始产生收入，多柔比星脂质体的推出，是公司作为高端制剂研发研发能力的

验证。

2024年 12月公司的多柔比星脂质体以第二顺位纳入第十批集采，公司产品线具备大批次

量生产优势，从而使产品具备显著的成本优势；进入集采有利于公司迅速提高公司多柔比星脂

质体的销量和市场占有率。

表 4：盐酸多柔比星脂质体注射液国内竞品

在研品种 申报企业 审批状态 是否纳入集采

盐酸多柔比星脂质体注射液

圣兆药物 已上市 是

石药集团 已上市 是

常州金远 已上市 是

浙江智达 已上市
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复旦张江 已上市

吾合生物/紫杉药业 已上市

齐鲁制药 已上市 是

瑞迪博士 已上市

绿叶制药 已上市

资料来源：国家药品监督管理局官网，国家医疗保障局，山西证券研究所

3.2 多柔比星脂质体已上市

除了已经上市的多柔比星脂质体、利培酮微球外，公司储备多条高端制剂产品线，部分

产品进展较快。截止 2025年 2月 28日，盐酸伊立替康脂质体注射液、棕榈酸帕利哌酮长效注

射液、布比卡因脂质体注射用混悬液上市申请已获受理，待审批上市；美洛昔康纳米晶混悬型

注射液、注射用紫杉醇（白蛋结合型）已通过 BE实验；注射用亮丙瑞林微球、阿立哌唑长效

注射剂已进入 BE阶段。随着公司产品上市填补国内市场空白，亦将带来更多的业绩发力点。

表 5：公司研发进度相对靠前的产品&主要产品市场情况

主要项目 适应症 项目进度

盐酸多柔比星脂质体注射液 乳,腺癌、卵巢癌、膀胱癌等 已上市

注射用利培酮微球（2周制剂） 精神分裂症 获批上市

盐酸伊立替康脂质体注射液 胰腺癌、肺病、乳腺瘟等 CDE上市审评中

棕榈酸帕利哌酮长效注射液（ 1月制剂） 精神分裂症 CDE上市审评中

布比卡因脂质体注射用混悬液 术后镇痛 CDE上市审评中

注射用紫杉醇（白蛋结合型） 乳腺癌 CDE上市审评中

美洛昔康纳米晶混悬型注射液 术后镇痛、癌症镇痛 验证性临床试验

注射用亮丙瑞林微球（ 1月制剂）
乳腺癌、前列腺癌、子宫内膜异位症

等
已完成生物等效性实验

阿立哌唑长效注射剂（ 1月制剂） 精神分裂症 生物等效性实验阶段

长效奥氮平注射剂（ 1月制剂） 精神分裂症 已获得临床试验批件

醋酸戈舍瑞林缓释植入剂（ 1月制剂）
乳腺癌、前列腺癌、子宫内膜异位症

等
正在开展生产线建设工作

资料来源：圣兆药物:关于公司盐酸多柔比星脂质体注射液取得药品注册证书的公告（2023年 9月 16日），

圣兆药物:关于公司注射用利培酮微球取得药品注册证书的公告（2025年 2月 27日），圣兆药物:关于盐酸伊

立替康脂质体注射液申请上市许可并获受理的公告（2024年 9月 21日），圣兆药物:关于棕榈酸帕利哌酮注

射液(1月制剂)申请上市许可并获受理的公告（2025年 1月 1日），圣兆药物:关于布比卡因脂质体注射液申

请上市许可并获受理的公告(2024年 10月 29日），圣兆药物:关于美洛昔康注射液取得药物临床试验批准通

知书的公告(2024年 8月 29日），圣兆药物:关于注射用紫杉醇(白蛋白结合型)申请上市许可并获受理的公告
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（2025-03-11），圣兆药物 :关于注射用醋酸亮丙瑞林微球 (一月制剂 )临床 BE 试验生物等效的公告

（2025-03-12），圣兆药物:关于注射用阿立哌唑申报 BE试验备案的公告（2023年 7月 25日），圣兆药物:2024

年半年度报告（2024年 8月 29日），圣兆药物:招股说明书(申报稿)，山西证券研究所

公司在高端制剂领域，具备 10余年的技术积累，相较可比，公司整体研发进度及产品条

线均处在行业前列，并且近两年更是不断加速突破，高端制剂研发平台的战略定位逐步落地兑

现；同时，产品陆续获批上市，也将有利于公司盈利情况的极大改善，实现收入、利润的不断

突破。

表 6：公司主要产品竞争对手情况

在研品种 申报企业 审批状态

盐酸伊立替康脂质体注射液

施维雅 已上市

石药集团 已上市

恒瑞医药 已上市

浙江智达 上市申请

圣兆药物 上市申请

上海研诺 上市申请

无锡济煜 上市申请

南京绿叶 批准临床

棕榈酸帕利哌酮注射液

杨森制药 上市

齐鲁制药 上市

绿叶制药 上市

科伦药业 上市申请

圣兆药物 上市申请

石药集团 BE试验

丽珠集团 BE试验

双羟萘酸奥氮平 圣兆药物 BE试验

注射用阿立哌唑

（1月制剂）

Otsuka 上市

科伦药业 BE试验

丽珠集团 临床

圣兆药物 BE试验

辰欣药业 BE试验

辉粒药业 BE试验

布比卡因脂质体注射用混悬液

恒瑞医药 上市

科伦药业 上市

圣兆药物 上市申请

资料来源：国家药品监督管理局官网，圣兆药物:关于盐酸伊立替康脂质体注射液申请上市许可并获受理的
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公告（2024年 9月 21日），圣兆药物:关于研发项目进展的公告（2022年 1月 5日），圣兆药物:招股说明书

(申报稿)（2023年 7月 1日），辰欧药业:2023年年度报告（2024年 4月 23日），圣兆药物:关于注射用阿立

哌唑申报 BE试验备案的公告（2023年 7月 25日），科伦药业:2024年半年度报告（2024年 8月 29日），丽

珠集团:2024年半年度报告（2024年 8月 23日），绿叶制药:中期报告 2024（2024年 9月 29日），山西证券

研究所

4. 风险提示

研发风险、核心技术人员流失的风险、核心技术泄密的风险、产业政策变化的风险、短期

内不能实现盈利的风险。
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