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市场表现：

基本数据 2025 年 04 月 11 日

收盘价（元） 35.18
一 年 内 最 高 / 最 低
（元）

35.18/12.74

总市值（百万元） 15,890.55
流通市值（百万元） 14,874.77
总股本（百万股） 451.69
资产负债率（%） 51.11
每股净资产（元/股） 4.83

资料来源：聚源数据

一品红(300723.SZ)

——困境反转，痛风大品种呼之欲出

投资要点：

 主业有望见底回升，痛风新药 AR882 存在较大预期差。2022 年以来，受行业集采扰动、

市场环境变化以及海外创新药子公司亏损增加等影响，公司业绩表现承压，随着政策扰

动影响逐渐出清，以及 2025 年初公司发布股权激励，我们预计公司主业有望见底回升。

创新药方面，我们认为市场对痛风新药 AR882 市场潜力存在较大预期差，AR882 目前

研发进度全球领先，且在临床效果上或有望成为同类最优之一，考虑到痛风市场当前临

床治疗存在痛点，且庞大的患者人群基数，我们认为AR882 市场潜力值得期待。

 全球痛风市场尚未打开，AR882 研发进度全球领先，痛风石适应症有望成为差异化竞争

点，市场潜力值得期待。中国痛风患者人数超千万，美国痛风患者人数约 900 万人，且

随着当前饮食结构变化患病人数或将持续上升，目前主流治疗药物均有一定缺陷，我们

认为全球痛风药物治疗市场尚未打开，临床上需要疗效和安全性俱佳的新药上市。当前

临床上新药开发主要集中在新型 URAT1 抑制剂领域，AR882 由一品红美国子公司

Arthrosi 开发，Arthrosi 管理层团队在痛风新药开发领域经验极其丰富。AR882 为新一代

URAT1 抑制剂，将苯溴马隆中乙基羟基化、苯并呋喃环引入 4个氘代，从而改变苯溴马

隆的代谢路径和代谢产物谱，降低肝毒性，目前 AR882 已经完成国内Ⅲ期临床首例患者

入组和全球Ⅲ期试验REDUCE 2 受试者入组，研发进度处于全球第一梯队，从目前已经

披露的二期数据来看，AR882 在降尿酸方面数据较为优秀且安全性较好，更为重要的是，

AR882 在溶解痛风石方面效果显著，我们认为未来或将成为其差异化竞争点，AR882

或有望成为同类产品中最优，有望提高未来整体痛风人群的治疗率。海外市场方面，安

进公司的尿酸酶（Krystexxa）销售额增长较快、且年治疗费用较高，考虑到痛风临床痛

点较大，我们认为 AR882 依托其较优的临床效果未来定价或有一定弹性，我们看好

AR882 未来市场潜力。

 出台股权激励，彰显公司发展信心。传统主业方面，受过去几年行业政策影响，公司业

绩承压，我们认为随着公司主要产品如克林霉素棕榈酸酯等影响逐渐出清，以及新产品

集采放量，公司主业或有望企稳回升。2025 年初，公司发布股权激励，其中在考核利润

（考核利润=归母扣非净利润+研发费用-对联营企业和合营企业的投资收益）方面，以

2023 年为基准年，考核利润 2025 年到 2027 年增长率分别不低于 32%/52%/75%。

 盈利预测与评级：我们预计公司 2024-2026 年归母净利润分别为-5.61/1.99/2.61 亿元，

2025-2026 年归母净利润对应当前PE 分别为 80/61 倍。我们选取奥赛康、海思科和信

立泰作为可比公司估值，考虑到公司创新药兑现在即，首次覆盖，给予“买入”评级。

 风险提示。研发进度低预期的风险；市场竞争加剧的风险；行业政策影响超预期的

风险。

盈利预测与估值（人民币）

2022 2023 2024E 2025E 2026E
营业收入（百万元） 2,280 2,503 1,557 1,853 2,122
同比增长率（%） 3.68% 9.79% -37.81% 18.99% 14.53%
归母净利润（百万元） 291 185 -561 199 261
同比增长率（%） -5.29% -36.49% -403.89% 135.49% 31.31%
每股收益（元/股） 0.64 0.41 -1.24 0.44 0.58
ROE（%） 14.17% 7.32% -28.61% 9.48% 11.44%
市盈率（P/E） 54.67 86.07 -28.32 79.82 60.79

资料来源：公司公告，华源证券研究所预测

2025 年 04 月 11 日
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投资案件
投资评级与估值

我们预计公司 2024-2026 年归母净利润分别为-5.61/1.99/2.61 亿元，

2025-2026 年归母净利润对应当前的PE分别为 80/61 倍，我们选取奥赛康、海思

科和信立泰作为可比公司估值，考虑到公司创新药兑现在即，首次覆盖，给予“买入”

评级。

关键假设

1）儿童类：2024 年受行业政策、外部环境影响有所承压，但考虑到克林霉素等

产品下游市场需求依然广阔，我们预计 2025 年开始有望恢复正常增长态势，我们假

设 2024-2026 年增速分别为-43%/20%/15%;

2）慢性病类：2024 年受行业政策、外部环境影响有所承压，但后续随着公司销

售调整，以及新产品获批上市，我们预计有望恢复增长态势，我们假设 2024-2026

年增速分别为-32%/20%/15%;

3）其他：我们假设 2024-2026 年增速分别为-20%/10%/10%。

投资逻辑要点

2022 年以来，受行业集采扰动、市场环境变化以及海外创新药子公司亏损增加

等影响，公司业绩表现承压，随着政策扰动影响逐渐出清，以及 2025 年初公司发布

股权激励，我们预计公司主业有望见底回升。创新药方面，我们认为市场对痛风新药

AR882 市场潜力存在较大预期差，AR882 目前研发进度全球领先，且在临床效果上

或有望成为同类最优，考虑到痛风市场当前临床治疗存在痛点，且庞大的患者人群基

数，我们认为AR882 市场潜力值得期待。

核心风险提示

研发进度低预期的风险；市场竞争加剧的风险；行业政策影响超预期的风险。
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1.主业有望企稳回升，创新大品种兑现在即

1.1.聚焦儿科和慢病领域，长期经营稳健

一品红创建于 2002 年，2017 年在深交所挂牌上市，公司业务聚焦于儿童药、慢病药领

域。目前，公司具备医药全产业链的研发运营管理能力，产品涵盖范围包括化学药（含制剂

和原料药）、中（成）药以及生物疫苗等领域。

图表 1：公司发展历程

资料来源：公司官网,华源证券研究所

当前公司已有多款技术平台布局：根据 2024 年半年报数据，1）儿童药物高端制剂技术

平台：现有儿童药注册批件 25 个，在研的儿童药项目 31 个，致力于打造成为儿童药领域研

发实力强、规模大的企业；2）慢病药创新研发平台：现有慢病药注册批件 63 个，在研慢病

药项目 36 个。在研全球痛风创新药 AR882 是一种强效高选择性的促尿酸排泄药，已进入全

球多中心Ⅲ期临床试验。
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图表 2：公司技术平台情况介绍

资料来源：公司公告，华源证券研究所

公司股权较为稳定，实控人为李捍雄夫妇，截至 2024Q3，李捍雄夫妇直接持有上市公

司 11.14%股权，通过广东广润集团间接持有上市公司 40.65%股权，此外，李捍雄和李捍东

为兄弟关系，吴美容与吴春江为姐弟关系。

图表 3：公司股权结构（截至 2024Q3）

资料来源：公司公告，华源证券研究所

1.2.短期经营受外部环境影响，股权激励奠定主业企稳信心

收入端方面，得益于公司主要产品（如克林霉素棕榈酸酯、芩香清解口服液等）的放量，

在 2024 年之前公司收入保持较为稳健的增长，收入从 2015 年的 10.28 亿元增长至 2023 年

的 25.03 亿元，期间复合增速为 11.8%。2024 年前三季度，受行业政策、市场环境变化等影

响，实现营业收入 12.4 亿元，同比下滑 32.98%。在利润端方面，根据公司最新业绩预告，

2024 年归母净利润亏损 4.7-6.8 亿元，扣除非经常性损益后亏损约 2.4-3.5 亿元。
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从收入结构来看，儿童类和慢性病类目前占公司大头，2024 上半年，两个板块分别实现

营业收入 5.02 和 3.17 亿元，占营收比例分别为 55.0%和 34.7%。毛利率方面，两大业务板

块毛利率有所下滑，2024 上半年儿童类和慢性病类毛利率分别为 82.48%和 67.23%。

2025 年 2 月，公司发布股权激励，其中在考核利润（考核利润=归母扣非净利润+研发费

用-对联营企业和合营企业的投资收益）方面，以 2023 年为基准年，2025 年到 2027 年考核

利润增长率分别不低于 32%/52%/75%，我们认为随着行业政策扰动逐渐减弱，公司主业有

望企稳。

图表 8：公司股权激励考核目标计划

考核年度 业绩考核目标

图表 4：2015 年到 2024Q1-3 公司营业收入情况（亿元） 图表 5：2015 年到 2024Q1-3 公司归母净利润情况（亿元）

资料来源：公司公告，华源证券研究所 资料来源：公司公告，华源证券研究所

图表 6：2019 年到 2024H1 公司收入结构情况（亿元） 图表 7：2020 年到 2024H1 公司主要领域毛利率情况

资料来源：公司公告，华源证券研究所 资料来源：公司公告，华源证券研究所
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2025 年

公司需满足下列任一条件：

1、以 2023 年为基准年，公司 2025 年考核利润增长率不低于 32%；

2、2025 年新获批一个创新药 IND（临床试验申请）；

3、2025 年获得药品注册批件数量不少于 10个。

2026 年

公司需满足下列任一条件：

1、以 2023 年为基准年，公司 2026 年考核利润增长率不低于 52%；

2、2026 年新获批一个创新药 IND（临床试验申请）；

3、2026 年获得药品注册批件数量不少于 10个。

2027 年

公司需满足下列任一条件：

1、以 2023 年为基准年，公司 2027 年考核利润增长率不低于 75%；

2、2027 年新获批一个创新药 IND（临床试验申请）；

3、2027 年获得药品注册批件数量不少于 10个。

资料来源：公司公告，华源证券研究所

1.3.研发投入持续增加，痛风创新药大品种兑现在即

公司主要产品包括克林霉素棕榈酸酯分散片、芩香清解口服液等，其中用于抗感染领域

的克林霉素棕榈酸酯分散片为独家剂型，竞争格局相对较好，其他产品近几年通过集采正在

逐步放量过程中。

图表 9：公司部分主要产品情况

主要产品 2024 上半年样本医院销售额（亿元） 中国上市厂家数量 是否集采

克林霉素棕榈酸酯分散片 2.26 独家 联盟集采

盐酸溴己新注射液 0.96 28 家 国采第七批

磷酸奥司他韦胶囊 0.51 51 家 国采第七批

硝苯地平控释片 0.32 28 家 国采第七批

注射用阿昔洛韦 0.27 40 家 国采第九批

盐酸左西替利嗪口服滴剂 0.14 6 家 否

资料来源：米内网，医药魔方，药智网，华源证券研究所

近几年公司研发支出持续增加，2024 上半年公司研发投入达到 1.4 亿元，占公司营收的

比例约为 15.6%。在创新药方面，痛风创新药 AR882 目前在国内处于临床 II/III 阶段，治疗

糖尿病的小分子激动剂 APH01727 目前处于临床 I期阶段，双靶点分子胶新药 FD-001 目前

处于临床 I期阶段。
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图表 10：2015-2024H1 一品红研发支出情况

资料来源：公司公告，华源证券研究所

图表 11：公司主要创新药在研情况

登记号 试验分期 试验状态 靶点 适应症 主试验药 首次公示日期

CTR20242743 Phase I
进行中(尚未招

募)
GLP-1R 2 型糖尿病 APH01727 2024-07-26

CTR20241026
Phase

II/III
进行中(招募中) URAT1 高尿酸血症 AR882 2024-04-02

CTR20233435 Phase I 进行中(招募中) GSPT1

急性髓系白血病; 骨髓增生异

常综合征; 非霍奇金淋巴瘤;

多发性骨髓瘤

FD-001 2023-11-03

资料来源：医药魔方，华源证券研究所

https://go.pharmcube.com/drugct/detail/7ff4c2ec7db261af3666288f3c9ba657
https://go.pharmcube.com/drugct/detail/4682786fff8a8e4877f8f4af5a7f9a47
https://go.pharmcube.com/drugct/detail/a36924a80b2b2532850ff4f13350f54c
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2.全球痛风市场尚未打开，AR882 市场潜力值得期
待

2.1.痛风患者基数大，临床治疗存在痛点，创新药潜力广阔

正常情况下人体肾脏能够排出尿酸而维持尿酸在血液中的正常浓度水平，而高尿酸血症

则常由嘌呤代谢紊乱和/或尿酸排泄减少所导致。痛风则是指因血尿酸过高而沉积在关节、组

织中造成多种损害的一组疾病，异质性较强，严重者可并发心脑血管疾病、肾功能衰竭，最

终可能危及生命。

根据《痛风及高尿酸血症基层诊疗指南（2019 年）》数据，近几年中国高尿酸血症和痛

风患病率显著增高，高尿酸血症患者已占总人口 13.3%，而痛风患病率在 1%~3%，我们估

算中国痛风患者人数超千万。同时该指南流行病学指出，痛风/高尿酸血症与多种慢性病的发

生发展密切相关，如代谢性疾病，心、脑血管病和肾脏疾病等。

目前国内已经上市治疗高尿酸/痛风的药物主要有三类：1）抑制尿酸生成的黄嘌呤氧化

酶抑制剂（如别嘌醇和非布司他）；2）促尿酸排泄的URAT1 抑制剂（如丙磺舒、苯溴马隆

和雷西纳德）；3）尿酸氧化酶类似物等。但以上药物都有较为明显的临床缺陷，如丙磺舒活

性弱, 半衰期短, 会降低肾小球滤过率, 而且与常用药物之间存在显著药物相互作用。苯溴马

隆活性较强, 但由于肝毒性等原因, 已经在欧洲撤市；雷西纳德（2015 年美国上市）同样由

于肾脏毒性被黑框警告。

图表 12：治疗高尿酸/痛风的药物一览

类型 代表药物 不良反应

抑制尿酸生成的黄嘌呤氧

化酶抑制剂
包括别嘌醇和非布司他

(1)别嘌醇可能会引起严重的超敏反应综合征。

(2)非布司他因为心血管安全性的争议,已经受到了 FDA 的黑框警告

促尿酸排泄的URAT1 抑

制剂

包括丙磺舒、苯溴马隆和雷

西纳德

(1)丙磺舒的降尿酸效果较差，并且可能与许多常用药物发生相互作用。

(2)苯溴马隆由于其潜在的严重肝损害风险，FDA 未批准其上市。

(3)雷西纳德则因频繁的肾脏不良反应，在国内尚未获批，并且 FDA也

对其发出了可能引发急性肾衰竭的黑框警示。

分解尿酸的尿酸氧化酶类

似物
尿酸氧化酶

FDA 对这些药物发出了多条黑框警告，指出它们在 20%-40%的患者

中可能会引起严重的免疫过敏性副反应。

急性痛风消炎止疼药物 皮质激素、秋水仙碱

(1)皮质激素对机体免疫系统产生抑制作用，会降低机体防御系统。

(2)秋水仙碱常伴有腹泻、呕吐、腹痛性痉挛等常见的不良反应，且细胞

毒性大，一旦药物过量几乎没有解救措施。

资料来源：医药魔方微信公众号，华源证券研究所

高尿酸血症通常是由于尿酸产生过多和/或尿酸排泄减少引起, 根据《尿酸盐转运体 1抑

制剂的设计、合成及活性研究》（王永成等）文献显示，尿酸排泄减少在高尿酸血症患者病

因中约占 90%,通过增加尿酸排泄的途径来降尿酸是医学上较为理想的治疗方法。

尿酸盐转运体 1 (URAT1)是调控尿酸重吸收的重要蛋白，URAT1 位于近曲小管的管腔膜

上，负责将尿酸盐从小管液（尿液）中重吸收到近曲小管细胞，URAT1 抑制剂可以通过抑制

尿酸盐的重吸收，从而促进尿酸从体内的排泄并降低血尿酸水平，且相较其他转运蛋白对尿

酸具有更高的亲和力和运转效率。
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图表 13：URAT1 抑制剂作用机制简单示意图

资料来源：海创药业招股书，华源证券研究所

2.2.全球已有多款新药进入临床后期，痛风治疗领域有望迎来
增长

由于 URAT1 抑制剂是较为理想的痛风治疗药物，目前有多家公司正在开发新型URAT1

抑制剂，现有 URAT1 抑制剂开发重点在于降低毒副作用，提高安全性。国内方面，2024 年

12 月，卫材药业的新型 URAT1 抑制剂多替诺雷（商品名：优乐思）在中国获批上市；2025

年 1月，恒瑞医药的新型URAT1 抑制剂 SHR4640 中国上市申请获得受理。此外，国内目前

处于临床 III 期或 II/III 期的在研药物有 YL-90148（上海璎黎药业）、XNW3009（信诺维医

药）、HP501（海创药业）、ABP-671（新元素药业）、AR882（一品红）等。

图表 14：国内已经进入临床二期阶段的 URAT1 抑制剂一览
登记号 试验分期 试验状态 靶点 适应症 主试验药 剂型 申办方 首次公示日期

CTR20222473 Phase III 进行中(招募中)
URAT1;

XO
高尿酸血症 YL-90148 片剂 上海璎黎药业 2022-12-14

CTR20222360
Phase

IIb/III
进行中(招募中)

URAT1;

XO
高尿酸血症 XNW3009 片剂 信诺维医药 2022-10-27

CTR20240587
Phase

II/III
已完成 URAT1 高尿酸血症 HP501 缓释片 海创药业 2024-03-01

CTR20233710
Phase

IIb/III
进行中(招募中) URAT1 高尿酸血症 ABP-671 片剂 新元素药业 2023-12-14

CTR20241026
Phase

II/III
进行中(招募中) URAT1 高尿酸血症 AR882 胶囊剂 一品红 2024-04-02

CTR20240980 Phase II 已完成
URAT1;

XO
高尿酸血症 THDBH151 片剂

东宝紫星(杭州)生

物
2024-03-26

CTR20232057 Phase II 已完成 URAT1 高尿酸血症 WXSH0493 片剂 康缘药业 2023-07-10

CTR20223008 Phase IIa 已完成 URAT1 高尿酸血症 泰宁纳德 片剂 天津药物研究院 2022-11-17

CTR20222979 Phase IIa 已完成
URAT1;

XO
高尿酸血症 THDBH130 片剂 通化东宝 2022-11-17

CTR20221594 Phase IIb 已完成
URAT1;

XO
高尿酸血症 D-0120-NA 片剂 益方生物 2022-06-28

资料来源：医药魔方，华源证券研究所

目前在研新型 URAT1 抑制剂化合物骨架结构大多是基于上一代雷西纳德或苯溴马隆骨

架进行设计，以期解决它们在肾脏、肝脏或有效性上的问题。基于苯溴马隆改造的药物包括

多替诺雷（卫材药业）、AR882（一品红）、XNW3009（信诺维医药）、ABP-671（新元

https://go.pharmcube.com/drugct/detail/81be772cdd56d96e0b77784de3694d62
https://go.pharmcube.com/drugct/detail/bf8fe7b50011a2474bd0e5e641ec0749
https://go.pharmcube.com/drugct/detail/aa9632d0e2bc8a2c8ea5b842dab09c24
https://go.pharmcube.com/drugct/detail/8b50da3f48fc9c387816d7b5f725e8af
https://go.pharmcube.com/drugct/detail/4682786fff8a8e4877f8f4af5a7f9a47
https://go.pharmcube.com/drugct/detail/80d7113786b2b8ccaa75cf560b50c38c
https://go.pharmcube.com/drugct/detail/d2683fc70abc900e15232b76b4bb3243
https://go.pharmcube.com/drugct/detail/036566b8b08d879f6e2831ad075eb20d
https://go.pharmcube.com/drugct/detail/e4b8ad024aca70fc87f7791115fdd8b1
https://go.pharmcube.com/drugct/detail/3458f5c5cc97ef8fc54828cd81f3b29f
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素药业）、URC102（先声药业）；基于雷西纳德改造的药物包括 SHR4640（恒瑞医药）、

YL-90148（上海璎黎药业）、HP501（海创药业）和D-0120（益方生物）。

图表 15：部分代表性 URAT1 抑制剂分子结构式一览

资料来源：医药魔方，华源证券研究所

不同的URAT1 抑制剂分子结构，对药理特性会产生一定影响，根据 2024 年发表在《Cell

Research》杂志上的研究成果显示，研究团队选择 lesinurad（雷西纳德）、verinurad 和

dotinurad（多替诺雷）三款药物与 URAT1 进行相互结合的冷冻电镜研究，发现其与URAT1

结构空间位点以及结合强度上会有所不同，可能是其最终药理药效产生不同的主要原因之一。

2.3.美国子公司 Arthrosi 在痛风领域经验丰富，研发进度领

先

图表 16：URAT1 结合不同分子的电镜密度图 图表 17：URAT1底物转运与药物抑制机制卡通模型图

资料来源：Cell Research，华源证券研究所 资料来源：Cell Research，华源证券研究所
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一品红在痛风领域新药开发主要通过美国子公司 Arthrosi 进行，Arthrosi 管理层团队在相

关领域经验丰富：

1）联合创始人及首席执行官 Litain Yeh 博士曾在 Ardea 任职期间，负责过痛风药物雷

西纳德（lesinurad）和维利纳德（verinurad）的临床药理学相关研究；

2）首席医学官 Robert Keenan 博士曾担任杜克大学医学中心痛风与晶体关节病诊所主

任和杜克大学医学院风湿病与免疫学系医学副教授，为风湿领域专家；

3）联合创始人 Shunqi Yan 博士专长于新药设计、药化和生产，是两个 FDA 批准上市肿

瘤药物及多个临床药物设计和发现的重要参与者；

4）首席商务官 Stephen Smolinski 曾主导过痛风药物 SEL-212 相关商业化工作。

图表 18：Arthrosi 公司管理层介绍

资料来源：公司官网,华源证券研究所

一品红最早于 2021 年参与投资 Arthrosi，根据 2024 年 7 月公司公告披露信息，一品红

持有Arthrosi约22.5%股权，此外，一品红实控人李捍雄和吴美容夫妇通过关联企业Guangrun

Health Industry 和 Montesy Capital 持有 Arthrosi 约 16.7%和 4.2%股权。

此外，一品红与 Arthrosi 成立合资公司广州瑞安博，根据 2024 年 7 月公司公告披露信息，

一品红通过全资子公司瑞奥生物持有广州瑞安博 84.75%股权，广州瑞安博拥有 AR882 在中

国区域（包括中国大陆、香港、澳门和台湾地区）上市许可和生产、销售等全部商业化权益。
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图表 19：Arthrosi 公司股权结构情况（截至 2024 年 7 月）

资料来源：公司公告，华源证券研究所（一品红实控人对 Montesy capital、创始团队对 Arthrosi 持
股比例来自 23 年 7月公告）

全球来看，在高尿酸血症新药开发领域，当前主要以 URAT1 抑制剂为主，其中 Arthrosi

公司的 AR882 研发进度相对较快，2025 年 3 月，AR882 全球Ⅲ期临床试验 REDUCE 2 提

前完成受试者入组；同月，AR882 完成国内Ⅲ期临床首例患者入组。此外，其他 URAT1 抑

制剂在研包括ABP-671（新元素药业，美国三期临床）、epaminurad（JW Pharmaceutical，

韩国三期临床）、D-0120（益方生物，美国二期临床）等，整体来看，全球在研 URAT1 抑

制剂相对较少，Arthrosi 公司具有较为明显的先发优势。



源引金融活水 润泽中华大地

请务必仔细阅读正文之后的评级说明和重要声明 第 16页/ 共 24页

图表 20：全球主要在研高尿酸血症新药情况

NCT号
试验

分期

试验

状态
试验用药 申办方 靶点 适应症

首次公示

日期

入组人数

（人）
试验国家/地区

NCT068

46515
III 期

招募

中
AR882 Arthrosi Therapeutics URAT1

高尿酸血症; 痛

风性关节炎

2025-03

-25
750(预估) 美国

NCT064

39602
III 期

招募

中
AR882 Arthrosi Therapeutics URAT1

高尿酸血症; 痛

风性关节炎

2024-06

-03
750(预估)

美国; 中国香港;

中国台湾; 澳大

利亚; 新西兰

NCT058

15901
III 期

招募

中

epaminurad;

非布司他
JW Pharmaceutical URAT1; XO 高尿酸血症

2023-04

-18
588(预估) 韩国

NCT055

86971
III 期

招募

中

替古索司他;

别嘌醇
LG Chem XO 高尿酸血症

2022-10

-19

2542(预

估)
美国

NCT055

86958
III 期

招募

中
替古索司他 LG Chem XO 高尿酸血症

2022-10

-19
350(预估) 美国

NCT045

96540
III 期

已完

成
SEL-212

Swedish Orphan

Biovitrum

mTORC1;

FKBP12;

mTOR; UO

高尿酸血症
2020-10

-22
153

美国; 格鲁吉亚;

乌克兰; 俄罗斯;

塞尔维亚

NCT045

13366
III 期

已完

成
SEL-212

Swedish Orphan

Biovitrum

mTORC1;

FKBP12;

mTOR; UO

高尿酸血症
2020-08

-14
112 美国

NCT058

18085

II/III

期

招募

完成

ABP-671;

别嘌醇

Jiangsu Atom

Bioscience and

Pharmaceutical Co.,

Ltd.

URAT1; XO 高尿酸血症
2023-04

-18
580(预估)

美国; 格鲁吉亚;

危地马拉; 中国

台湾; 澳大利亚

NCT056

90204
II 期

招募

完成
SAP-001

Shanton Pharma Pte.

Ltd.
URAT1

高尿酸血症; 痛

风性关节炎

2023-01

-19
87 美国; 波多黎各

NCT056

65699
II 期

招募

中

D-0120; 别

嘌醇
InventisBio Co., Ltd URAT1; XO 高尿酸血症

2022-12

-27
80(预估) 美国

NCT049

87242
II 期

已完

成
ALLN-346 Allena Pharmaceuticals UO

高尿酸血症; 慢

性肾病

2021-08

-03
16 美国

NCT048

04111
II 期

已完

成
epaminurad JW Pharmaceutical URAT1 高尿酸血症

2021-03

-18
171 韩国

NCT067

29853

I/II

期

招募

完成
SAP-001

Shanton Pharma Pte.

Ltd.
URAT1 高尿酸血症

2024-12

-11
32(预估) 美国

NCT063

10967

I/II

期

招募

中
IG3018

Intelligem Therapeutics

Australia Pty Ltd.
not available

高尿酸血症; 慢

性肾病

2024-03

-15
60(预估) 澳大利亚

资料来源：医药魔方，华源证券研究所

2.4.AR882 有望成为同类最优，市场潜力值得期待

AR882 分子是将苯溴马隆分子中乙基羟基化、苯并呋喃环引入 4 个氘代，从而改变苯溴

马隆的代谢路径和代谢产物谱，降低肝毒性，能够与尿酸转运蛋白长效结合，延长抑制作用

的时间，临床结果显示其药效长达 24小时，且全天候的阻断尿酸重吸收不会加重肾负荷，可

以避免肾毒性, 并有效清除体内尿酸，达到溶解痛风石的目的。

https://ct.pharmcube.com/trial/NCT06846515
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT06846515
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT06439602
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT06439602
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT05815901
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT05815901
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT05586971
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT05586971
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT05586958
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT05586958
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT04596540
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT04596540
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT04513366
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT04513366
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT05818085
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT05818085
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT05690204
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT05690204
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT05665699
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT05665699
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT04987242
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT04987242
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT04804111
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT04804111
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT06729853
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT06729853
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT06310967
https://ct.pharmcube.com/trial/NCT06310967
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图表 21：苯溴马隆和 AR882 分子结构对比

资料来源：医药魔方，公司专利，华源证券研究所

在一项随机开放的全球Ⅱ期研究中（美国，新西兰及中国台湾），试验招募了 42 名至少

有 1 个皮下痛风石患者，患者被随机分为三组，以 1:1:1 的比例分别接受每日一次 AR882

（75mg）、AR882（50mg）+别嘌醇、别嘌醇（至多 300mg）的治疗。

在降尿酸方面：第 3 个月时，AR882 75mg 组、AR882 50 mg+别嘌醇组和别嘌醇组的

平均 sUA水平分别降至 4.5（±1.2）、4.7（±1.4）和 6.1（±2.0）mg/dL。在 75 mg AR882

组中，分别有 86% 和 64%的患者达到了 sUA<6 mg/dL（360μmol/L）和<5mg/dL 的水平；

在 50mg AR882+别嘌呤醇组中，分别有 77%和 69%的患者达到了 sUA<6mg/dL 和<5mg/dL

的水平。相比之下，别嘌醇组达到sUA<6mg/dL和<5 mg/dL的水平的患者比例为46%和23%。

此外，在溶解痛风石方面：第 3个月，AR882 75mg 组、AR882 50mg+别嘌醇组和别嘌

醇组中位 sUA水平分别降至 4.5mg/dL、4.7mg/dL 和 6.1 mg/dL。第 12 个月，AR882 75mg、

AR882 50mg+别嘌醇和 AR882 75mg+别嘌醇组的 sUA 水平分别为 4.3 mg/dL、3.7 mg/dL

和 2.9 mg/dL。第 6 个月，在 AR882 75mg 组中，有 4 例患者(29%)测量到了痛风石的完全

消除，别嘌醇组 1例(8%)，AR882 50mg+别嘌醇组 1例(8%)。在第 6-12 个月的延长期试验

中，AR882 75mg 组和 AR882 75mg+别嘌醇组分别有 4 例(40.0%)和 4 例(36.4%)患者的痛

风结石完全溶解。AR882 75mg 单独使用或与别嘌醇联合使用显示，从基线到第 6个月，总

尿酸晶体体积减少；第 6至 12 个月的拓展研究中，痛风晶体体积持续减少。

在整个 12 个月的慢性治疗中，AR882 作为单一疗法或与别嘌醇联合治疗组试验患者耐

受性良好。最常见的不良事件是痛风发作，轻度或中度不良事件包括腹泻、头痛和上呼吸道

感染。AR882 治疗后，试验患者痛风结石率持续下降。

图表 22：平均尿酸降低水平和达标率
图表 23：患者治疗后目标痛风石（≥1 个）完全溶解的反

应率
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图表 24：患者治疗后尿酸晶体负荷减少情况

资料来源：一品红公司微信公众号，华源证券研究所

其他药物方面，目前恒瑞医药、信诺维医药、新元素药业、益方生物和海创药业等也均

披露了其在研痛风新药临床二期数据。但我们认为，从目前数据来看，AR882 在降尿酸方面

的数据较为优秀且安全性较好，更为重要的是，AR882 在溶解痛风石方面效果显著，我们认

为未来或将成为其差异化竞争点，AR882 或有望成为同类产品中最优，有望提高未来整体痛

风人群的治疗率。

图表 25：主要在研痛风新药临床数据一览

公司 目前临床进度
披露临床

数据

受试者人

数（人）
组别

观察时

间

平均sUA降

低水平

sUA<6 mg/dL 患

者占比

sUA<5 mg/dL

患者占比

资料来源：一品红公司微信公众号，华源证券研究所 资料来源：一品红公司微信公众号，华源证券研究所
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一品红
美国 3期；中

国 2/3 期
全球二期 42

AR882 75mg 90 天 49.6% 86% 64%

AR882 50 mg+别嘌醇 90 天 49.9% 77% 69%

别嘌醇 90 天 34.9% 46% 23%

卫材药业 中国上市 中国三期 451
多替诺雷 40mg 168 天 Na 73.6% Na

非布司他 40mg 168 天 Na 38.1% Na

恒瑞医药 中国申报上市 中国二期 197

SHR4640 5mg 35 天 32.7% 32.5% Na

SHR4640 10mg 35 天 46.8% 72.5% Na

苯溴马隆组 35 天 41.8% 61.5% Na

信诺维医

药
中国 3期 中国二期 Na

XNW3009 0.5mg Na Na 72% Na

苯溴马隆 50mg Na Na 51.9% Na

新元素药

业
美国 3期

澳大利亚

2a
60 ABP-671 1-8mg 28 天 Na 62.5%-100% Na

益方生物
中国 2b 期完

成
中国二期 Na D-0120 Na Na 80% Na

海创药业
中国 2/3 期完

成
中国二期 120

HP501 40mg Na Na 32% Na

HP501 50mg Na Na 43% Na

资料来源：医药魔方，各公司公告等，华源证券研究所

2.5.国内主要痛风药已经被集采，未来创新药市场大有可为

目前中国和美国针对无症状高尿酸血症患者是否启动药物治疗有所差别，根据《2020 年

美国风湿病学会痛风治疗指南》，认为大多数无症状高尿酸血症患者可能不会发展为痛风，

其ULT（药物降尿酸治疗）益处不会超过潜在的风险或治疗成本，多不推荐。中国版指南认

为高尿酸血症与多种疾病如糖尿病、高血压等发生/发展相关，对高尿酸血症患者启动 ULT

条件则相对宽松。在推荐治疗药物方面，中国推荐别嘌醇、非布司他和苯溴马隆等为一线用

药，美国主要推荐别嘌呤醇为一线用药。

图表 26：中美指南高尿酸血症患者启动 ULT 的时机和尿酸控制目标差异

中国高尿酸血症与痛风诊疗指南（2019 版） 2020 年美国风湿病学会通风管理指南

启动ULT 时机

无合并症者，血尿酸水平<420umol/L(2B);

伴合并症者[高血压、脂代谢异常、糖尿病、肥胖、脑卒中、

冠心病、心功能不全、尿酸性肾石病、肾功能损害（≥CKD2
期）]且血尿酸水平≥480umol/L(2B)

血尿酸水平≥540umol/L；
中重度 CKD（≥3 期）的患者；

对于曾经经历痛风发作超过 1次，但<2次/

年的患者；

有尿石症病史的患者。

尿酸控制目标
无合并症者，建议血尿酸控制在<480umol/L;

伴合并症时，建议控制在<360umol/L(2C)

强烈推荐所有接受ULT治疗的患者达到并

维持 SU目标<6mg/dL(360umol/L)

资料来源：医学界内分泌频道微信公众号整理，华源证券研究所

图表 27：中美指南高尿酸血症患者用药推荐（抑制尿酸生产药物）

中国高尿酸血症与痛风诊疗指南（2019 版） 2020 年美国风湿病学会通风管理指南

别嘌醇

一线用药：从小剂量开始，且汉族人群携带该基因型的频率

为 10%~20%。亚裔人群使用别嘌醇之前应进行

HLA-B*5801 基因检测。(别嘌醇超敏反应的发生与

HLA-B*5801 相关)

一线用药：强烈推荐开始时服用别嘌呤醇≤100mg，

由于成本效益,不推荐在开始别嘌呤醇治疗前对其他

种族(除亚裔人群外)背景的患者普遍检测。

非布司

他

一线用药：起始剂量为 20mg/d，2~4 周后血尿酸水平仍未达

标，可增加剂量 20mg/d，最大剂量为 80mg/d

一线用药：非布司他起始剂量≤40 mg/d，然后进行

剂量滴定

资料来源：医学界内分泌频道微信公众号整理，华源证券研究所
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国内方面，主流痛风药销售以非布司他、苯溴马隆和别嘌醇为主，其中非布司他在 2020

年被纳入国家第三批集采，使得 2021 年样本医院市场规模出现较大幅度下滑，我们认为未来

痛风临床效果更好的创新药将有较大的市场空间。

海外市场方面，在治疗痛风的新药方面，安进公司的尿酸酶（Krystexxa）近几年增长较

为显著，2024 年 Krystexxa 销售额达到 11.85 亿美元，根据海外药品价格查询数据，8mg 规

格 Krystexxa 单只定价超过 3万美元，Krystexxa 说明书显示每 2周需要治疗一次，单月治疗

费用超过 6万美元。

图表 28：2019-2024H1 中国样本医院痛风药销售额情况

（亿元）

图表 29：2019-2024H1 中国样本医院痛风药市场份额情

况

资料来源：米内网，华源证券研究所 资料来源：米内网，华源证券研究所
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3.盈利预测与评级

核心假设：

1）儿童类药：2024 年受行业政策、外部环境影响有所承压，但考虑到克林霉素等产品

下游市场需求依然广阔，我们预计 2025 年开始有望恢复正常增长态势，我们假设 2024-2026

年增速分别为-43%/20%/15%;

2）慢性病类：2024 年受行业政策、外部环境影响有所承压，但后续随着公司销售调整，

以及新产品获批上市，我们预计有望恢复增长态势，我们假设 2024-2026 年增速分别为

-32%/20%/15%;

3）其他：我们假设 2024-2026 年增速分别为-20%/10%/10%。

图表 30：公司收入拆分（亿元）

2021 2022 2023 2024E 2025E 2026E

营业收入 21.99 22.80 25.03 15.57 18.52 21.21

yoy 3.68% 9.78% -37.81% 18.99% 14.53%

毛利 18.81 19.80 20.29 9.90 13.90 15.94

毛利率 85.54% 86.84% 81.06% 63.60% 75.03% 75.15%

儿童类药

收入 11.30 13.13 15.36 8.76 10.51 12.08

yoy 16.19% 16.98% -43% 20% 15%

毛利 9.98 11.62 13.14 6.13 8.40 9.67

毛利率 88.32% 88.50% 85.55% 70% 80% 80%

慢性病类药

收入 8.23 7.89 7.70 5.24 6.28 7.23

yoy -4.13% -2.41% -32% 20% 15%

毛利 7.73 7.07 6.23 3.14 4.71 5.42

毛利率 93.92% 89.61% 80.91% 60% 75% 75%

其他业务

收入 2.46 1.78 1.97 1.58 1.73 1.91

yoy -27.64% 10.67% -20% 10% 10%

毛利 1.10 1.11 0.92 0.63 0.78 0.86

毛利率 44.72% 62.36% 46.70% 40% 45% 45%

资料来源：wind，华源证券研究所

我们选取奥赛康、海思科和信立泰作为可比公司估值，考虑到公司创新药兑现在即，首

次覆盖，给予“买入”评级。

图表 31：可比公司估值

代码 公司简称
市值（亿元） 归母净利润（亿元） PE

2025/4/11 2024A/E 2025E 2026E 2024A/E 2025E 2026E

002755.SZ 奥赛康 170 1.36 1.89 2.81 125.0 89.7 60.4

002653.SZ 海思科 531 4.75 6.19 8.42 112.0 85.8 63.1

002294.SZ 信立泰 372 6.02 6.85 8.30 61.8 54.3 44.8

平均值 99.6 76.6 56.1

300723.SZ 一品红 159 -5.61 1.99 2.61 79.8 60.8

资料来源：wind，华源证券研究所，可比公司盈利预测来自 wind 一致预期
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4.风险提示

研发进度低预期的风险，创新药研发具有不确定性，存在研发低于预期的风险；

市场竞争加剧的风险，部分产品竞品相对较多，未来或存在竞争加剧的风险；

行业政策影响超预期的风险，国内未来的医药行业政策变动可能会对公司经营产生一定

影响。
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附录：财务预测摘要

资产负债表（百万元） 利润表（百万元）

会计年度 2023 2024E 2025E 2026E 会计年度 2023 2024E 2025E 2026E

货币资金 423 263 232 436 营业收入 2,503 1,557 1,853 2,122

应收票据及账款 451 149 254 291 营业成本 475 567 463 527

预付账款 29 30 35 40 税金及附加 42 23 27 31

其他应收款 12 12 14 16 销售费用 1,124 623 704 806

存货 346 318 260 296 管理费用 329 218 222 233

其他流动资产 98 74 80 86 研发费用 301 234 232 255

流动资产总计 1,360 845 875 1,164 财务费用 33 32 32 32

长期股权投资 543 553 563 583 资产减值损失 0 -78 0 0

固定资产 1,635 1,629 1,615 1,594 信用减值损失 -4 -78 0 0

在建工程 164 141 117 94 其他经营损益 0 0 0 0

无形资产 447 426 426 423 投资收益 -22 -22 -22 -12

长期待摊费用 56 53 25 25 公允价值变动损益 -3 0 0 0

其他非流动资产 201 224 222 221 资产处置收益 0 -30 0 0

非流动资产合计 3,045 3,025 2,969 2,940 其他收益 42 34 34 34

资产总计 4,405 3,870 3,844 4,105 营业利润 214 -313 184 259

短期借款 550 550 550 550 营业外收入 49 64 64 64

应付票据及账款 202 158 129 147 营业外支出 19 250 10 10

其他流动负债 737 745 630 717 其他非经营损益 0 0 0 0

流动负债合计 1,489 1,453 1,309 1,414 利润总额 244 -499 238 312

长期借款 186 186 186 186 所得税 92 0 61 80

其他非流动负债 132 132 132 132 净利润 152 -499 177 233

非流动负债合计 318 318 318 318 少数股东损益 -33 62 -22 -29

负债合计 1,807 1,772 1,627 1,733 归属母公司股东净利润 185 -561 199 261

股本 454 452 452 452 EPS(元) 0.41 -1.24 0.44 0.58

资本公积 814 817 817 817

留存收益 1,254 693 833 1,017 主要财务比率

归属母公司权益 2,522 1,961 2,101 2,285 会计年度 2023 2024E 2025E 2026E

少数股东权益 76 138 116 87 成长能力

股东权益合计 2,598 2,099 2,217 2,372 营收增长率 9.79% -37.81% 18.99% 14.53%

负债和股东权益合计 4,405 3,870 3,844 4,105 营业利润增长率 -24.13% -246.30% 158.87% 40.44%

归母净利润增长率 -36.49% -403.89% 135.49% 31.31%

经营现金流增长率 -3.68% -70.70% 130.78% 82.38%

现金流量表（百万元） 盈利能力

会计年度 2023 2024E 2025E 2026E 毛利率 81.04% 63.60% 75.03% 75.15%

税后经营利润 152 -294 129 177 净利率 6.06% -32.06% 9.56% 10.96%

折旧与摊销 200 230 266 249 ROE 7.32% -28.61% 9.48% 11.44%

财务费用 33 32 32 32 ROA 4.19% -14.50% 5.18% 6.37%

投资损失 22 22 22 12 ROIC 4.85% -8.56% 6.20% 7.79%

营运资金变动 64 319 -205 20 估值倍数

其他经营现金流 -12 -175 65 75 P/E 86.07 -28.32 79.82 60.79

经营性现金净流量 458 134 310 565 P/S 6.35 10.21 8.58 7.49

投资性现金净流量 -579 -262 -249 -252 P/B 6.30 8.10 7.56 6.95

筹资性现金净流量 100 -32 -91 -109 股息率 0.59% 0.00% 0.37% 0.49%

现金流量净额 -24 -160 -31 204 EV/EBITDA 29 -70 31 28

资料来源：公司公告，华源证券研究所预测
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证券分析师声明

本报告署名分析师在此声明，本人具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格并注册为证券分析师，本报告表述的所有观点均准确反映

了本人对标的证券和发行人的个人看法。本人以勤勉的职业态度，专业审慎的研究方法，使用合法合规的信息，独立、客观的出具此报告，本

人所得报酬的任何部分不曾与、不与，也不将会与本报告中的具体投资意见或观点有直接或间接联系。

一般声明

华源证券股份有限公司（以下简称“本公司”）具有中国证监会许可的证券投资咨询业务资格。

本报告是机密文件，仅供本公司的客户使用。本公司不会因接收人收到本报告而视其为本公司客户。本报告是基于本公司认为可靠的已公开信

息撰写，但本公司不保证该等信息的准确性或完整性。本报告所载的资料、工具、意见及推测等只提供给客户作参考之用，并非作为或被视为

出售或购买证券或其他投资标的的邀请或向人作出邀请。该等信息、意见并未考虑到获取本报告人员的具体投资目的、财务状况以及特定需求，

在任何时候均不构成对任何人的个人推荐。客户应对本报告中的信息和意见进行独立评估，并应同时考量各自的投资目的、财务状况和特殊需

求，必要时就法律、商业、财务、税收等方面咨询专家的意见。对依据或使用本报告所造成的一切后果，本公司及/或其关联人员均不承担任何

法律责任。任何形式的分享证券投资收益或者分担证券投资损失的书面或口头承诺均为无效。

本报告所载的意见、评估及推测仅反映本公司于发布本报告当日的观点和判断，在不同时期，本公司可发出与本报告所载意见、评估及推测不

一致的报告。本报告所指的证券或投资标的的价格、价值及投资收入可能会波动。除非另行说明，本报告中所引用的关于业绩的数据代表过往

表现，过往的业绩表现不应作为日后回报的预示。本公司不承诺也不保证任何预示的回报会得以实现，分析中所做的预测可能是基于相应的假

设，任何假设的变化可能会显著影响所预测的回报。本公司不保证本报告所含信息保持在最新状态。本公司对本报告所含信息可在不发出通知

的情形下做出修改，投资者应当自行关注相应的更新或修改。

本报告的版权归本公司所有，属于非公开资料。本公司对本报告保留一切权利。未经本公司事先书面授权，本报告的任何部分均不得以任何方

式修改、复制或再次分发给任何其他人，或以任何侵犯本公司版权的其他方式使用。如征得本公司许可进行引用、刊发的，需在允许的范围内

使用，并注明出处为“华源证券研究所”，且不得对本报告进行任何有悖原意的引用、删节和修改。本公司保留追究相关责任的权利。所有本

报告中使用的商标、服务标记及标记均为本公司的商标、服务标记及标记。

本公司销售人员、交易人员以及其他专业人员可能会依据不同的假设和标准，采用不同的分析方法而口头或书面发表与本报告意见及建议不一

致的市场评论或交易观点，本公司没有就此意见及建议向报告所有接收者进行更新的义务。本公司的资产管理部门、自营部门以及其他投资业

务部门可能独立做出与本报告中的意见或建议不一致的投资决策。

信息披露声明

在法律许可的情况下，本公司可能会持有本报告中提及公司所发行的证券并进行交易，也可能为这些公司提供或争取提供投资银行、财务顾问

和金融产品等各种金融服务。本公司将会在知晓范围内依法合规的履行信息披露义务。因此，投资者应当考虑到本公司及/或其相关人员可能存

在影响本报告观点客观性的潜在利益冲突，投资者请勿将本报告视为投资或其他决定的唯一参考依据。

投资评级说明

证券的投资评级：以报告日后的 6个月内，证券相对于同期市场基准指数的涨跌幅为标准，定义如下：

买入：相对同期市场基准指数涨跌幅在 20％以上；

增持：相对同期市场基准指数涨跌幅在 5％～20％之间；

中性：相对同期市场基准指数涨跌幅在－5％～＋5％之间；

减持：相对同期市场基准指数涨跌幅低于-5％及以下。

无：由于我们无法获取必要的资料，或者公司面临无法预见结果的重大不确定性事件，或者其他原因，致使我们无法给出明确的投资评级。

行业的投资评级：以报告日后的 6个月内，行业股票指数相对于同期市场基准指数的涨跌幅为标准，定义如下：

看好：行业股票指数超越同期市场基准指数；

中性：行业股票指数与同期市场基准指数基本持平；

看淡：行业股票指数弱于同期市场基准指数。

我们在此提醒您，不同证券研究机构采用不同的评级术语及评级标准。我们采用的是相对评级体系，表示投资的相对比重建议；

投资者买入或者卖出证券的决定取决于个人的实际情况，比如当前的持仓结构以及其他需要考虑的因素。投资者应阅读整篇报告，以获取比较

完整的观点与信息，不应仅仅依靠投资评级来推断结论。

本报告采用的基准指数：A股市场（北交所除外）基准为沪深 300 指数，北交所市场基准为北证 50 指数，香港市场基准为恒生中国企业指

数（HSCEI），美国市场基准为标普 500指数或者纳斯达克指数，新三板基准指数为三板成指（针对协议转让标的）或三板做市指数（针对做

市转让标的）。
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