
   

  

本报告由中信建投证券股份有限公司在中华人民共和国（仅为本报告目的，不包括香港、澳门、台湾）提供。在遵守适用的法律法规情况下，

本报告亦可能由中信建投（国际）证券有限公司在香港提供。同时请务必阅读正文之后的免责条款和声明。 

 

证券研究报告·A 股公司动态 中药Ⅱ  

普佑克脑梗适应症获批， 

看好创新成果加速落地 
 

核心观点 

近年来，公司积极推进普佑克在脑梗领域的临床研究及药品注册

工作，既往临床研究证实普佑克兼具安全性和有效性。2025 年  9

月，普佑克治疗急性缺血性脑卒中适应症正式获 NMPA 批准上

市。随着发病率及渗透率的持续提升，叠加三九带来的渠道赋能，

此次普佑克脑梗新适应症获批有望推动销售潜力持续释放。展望

未来，公司将持续优化研发管线，看好创新成果加速落地。 

摘要 

新一代特异性溶栓药，普佑克 2011 年获批上市 

普佑克是公司自主研发的新一代特异性纤溶酶原激活剂，靶向作

用于血栓部位的纤维蛋白，具备选择性、快速溶栓的治疗优势。

作为公司独家生物药品种，普佑克用于急性 ST 段抬高型心肌梗

死的溶栓治疗已于 2011 年获批上市，为国内唯一获批上市的重

组人尿激酶原产品，多年来积累了大量的临床数据。 

 

普佑克脑梗适应症获批，兼具安全性和有效性 

近年来，公司积极推进普佑克在脑梗领域的临床研究及药品注册

工作；2025 年  9 月，普佑克治疗急性缺血性脑卒中适应症正式

获 NMPA 批准上市。从既往的多项临床研究结果来看，普佑克在

确保溶栓疗效的前提下，具有更低出血风险的独特临床优势，加

之其免疫原性低、半衰期适中、固定剂量给药等特性，更易应用

于更广泛的卒中患者中。 

脑梗适应症空间广阔，普佑克销售潜力有望持续释放 

静脉溶栓仍是我国目前治疗缺血性脑卒中超早期的主要治疗手

段，虽然我国 AIS 发病率近年来持续上升，但静脉溶栓率仍远低

于同期发达国家水平。随着 AIS 发病率及溶栓治疗渗透率的持续

提升，叠加三九赋能销售渠道协同，普佑克销售潜力有望持续释

放，预测销售峰值超过 10 亿元。 

 

展望未来：持续优化研发管线，看好创新成果加速落地 

1）研发：聚焦三大核心疾病领域，持续优化研发管线，创新成

果有望加速落地。2）渠道：坚持学术引领及品牌打造，加速与

三九的市场协同。3）关注资产重组进展：重点做好“十五五”

战略规划工作，双方加快在产品、渠道、终端、及品牌建设等方

面的协同，看好后续协同加深赋能公司长期经营。 
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一、新一代特异性溶栓药，普佑克于 2011 年获批上市 

普佑克为公司自主研发的新一代特异性溶栓药。注射用重组人尿激酶原（商品名：普佑克）是公司自主研

发的新一代特异性纤溶酶原激活剂，靶向作用于血栓部位的纤维蛋白，具备选择性、快速溶栓的治疗优势，它

能优先激活纤维蛋白表面的纤溶酶原，仅作用于闭塞性血栓，而对止血性血栓无溶解作用，使其具有更高的选

择性、更低的出血风险；同时，该产品无需称重、固定剂量的给药方式也增加了临床用药的便利性，兼具安全

性和便利性。 

普佑克于 2011 年获批上市，2023 年转入常规乙类目录。普佑克作为国内目前唯一获批上市的重组人尿激

酶原产品，也是首个获批“十一五”规划期间国家“重大新药创制”科技重大专项支持下的 1 类生物创新药，

普佑克用于急性 ST 段抬高型心肌梗死的溶栓治疗已于 2011 年获批上市，多年来积累了大量的临床数据，在急

性心肌梗死患者的溶栓治疗中已经展现良好的疗效和安全性。2017 年 7 月，普佑克纳入国家医保目录，推动公

司生物药板块快速增长，逐渐成长为新一代心梗特异性溶栓药物第一品牌。2023 年，普佑克由谈判目录转入常

规乙类目录，通过提升市场准入持续拓展市场空间。2024 年，公司生物药板块收入达到 1.92 亿元，同比实现恢

复性增长。目前，普佑克已经进入《冠状动脉微血管疾病诊断和治疗中国专家共识（2023 版）》、《脑血管病

防治指南（2024 年版）》、《ST 段抬高型心肌梗死患者急诊 PCI 微循环保护策略中国专家共识》、《急性 ST

段抬高型心肌梗死溶栓治疗的合理用药指南》等十余部相关疾病的治疗指南、共识，新进入共识及指南有望不

断完善和强化普佑克在心梗患者救治链中各环节的治疗作用。 

图 1: 公司生物药板块收入（百万元） 图 2: 公司生物药板块毛利率（%）  

 
 

数据来源：Wind，中信建投证券 数据来源：Wind，中信建投证券 

 

二、普佑克脑梗适应症获批，兼具安全性和有效性 

普佑克脑梗适应症终获批。随着我国人口老龄化加剧，在满足时间窗的条件下进行静脉溶栓治疗是目前临

床治疗脑卒中的首选方法，具有医源性损伤低、溶栓成功率高、及安全性高的优点。为了满足临床医学需求，

作为获批 13 年的成熟安全溶栓药产品，普佑克新增急性缺血性脑卒中（脑梗）（AIS）适应症为成熟产品的扩

展适应症研究，其溶栓机理相同、给药方式接近，只是溶栓部位有所不同。近年来，公司积极推进普佑克在脑
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梗领域的临床研究及药品注册工作：2021 年 2 月，普佑克用于治疗急性缺血性脑卒中适应症的首次注册申请获

得 CDE受理；2022 年 5 月，公司撤回该新适应症的注册申请，后续按照最新的药品注册相关法规完善验证性

临床方案并开展后续研究；2024 年 8 月，公司基于 IIIc 期数据重新提交的上市申请获得 CDE 受理；2025 年  9

月，公司全资子公司天士力生物收到 NMPA 核准签发的《药品注册证书》，批准普佑克新增适应症，用于急性

缺血性脑卒中的溶栓治疗。  

既往临床研究结果来看，兼具安全性和有效性。从既往的多项临床研究结果来看，普佑克在溶栓效果方面

与阿替普酶一致，同时显著降低出血并发症风险，安全性优于其他溶栓药物。2025 年 1 月，由首都医科大学附

属北京天坛医院牵头的普佑克溶栓治疗急性缺血性脑卒中 IIIc 期研究（PROST-2）结果发表于《The Lancet 

Neurology》（IF：46.5），治疗后 90 天 mRS 评分 0-1 的受试者比例普佑克组为 72.0%，对照阿替普酶组为 68.7%；

且全因死亡率和颅内出血的发生率，普佑克组均低于对照组；结果证实普佑克疗效非劣效于阿替普酶，且安全

性更佳。同期，由北京天坛医院发起的普佑克急性轻型缺血性卒中（PUMICE）研究结果发表于《JAMA Neuro logy》，

作为首个国产溶栓药物在轻型卒中患者中的验证，PUMICE 也证实对于发病后 4.5 小时内的轻型缺血性卒中患

者，尿激酶原组显著增高早期神经功能改善比例，同时具有良好的安全性。 

整体来看，普佑克在确保溶栓疗效的前提下，具有更低出血风险的独特临床优势，加之其免疫原性低、半

衰期适中、固定剂量给药等特性，更易应用于更广泛的卒中患者中。 

图 3: PROST-2 90 天时 mRS 评分分布 

 

数据来源：The Lancet Neurology，中信建投证券 
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图 4: PROST-2 安全性结果对照 

 

数据来源：The Lancet Neurology，中信建投证券 

 

三、脑梗适应症空间广阔，普佑克销售潜力有望持续释放 

急性缺血性脑卒中（AIS）具有发病率高、致残率高、死亡率高、复发率高、经济负担高的特点，目前是

我国成年人群致死、致残的首位病因。根据中国卒中学会发布的流行病学调查数据，我国现有卒中患者达 1494

万人，每年新发脑卒中患者达 330 万人，每年因卒中死亡患者达 154 万人，其中 AIS 占新发卒中患者比例约为

70%，是最常见的卒中类型。根据《中国急性缺血性卒中诊治指南 2023》总结数据显示，我国 AIS 患者住院期

间（中位住院时间 11d）病死率为 0.5%，并发症发生率为 12.8%；病后 3 个月的病死率为 1.5%~3.2%，1 年病死

率为 3.4%~6.0%；病后 3个月致残率为 14.6%~23.1%，1 年致残率为 13.9%~14.2%；病后 3个月卒中复发率为 6.5%，

1 年卒中复发率为 10.3%。 

溶栓治疗在脑梗领域的市场空间有望实现进一步提升。AIS 的治疗手段主要分为血管再通治疗（静脉溶栓、

机械取栓）与综合药物治疗，静脉溶栓仍是我国目前治疗缺血性脑卒中超早期的主要治疗手段，也是 AIS 临床

治疗指南推荐的首选治疗措施。虽然我国 AIS 发病率近年来持续上升，但静脉溶栓率仍远低于同期发达国家水

平。2023 年 12 月，中国卒中学会发出《缺血性卒中新再灌注治疗时代的海口宣言》，提出到 2030 年，国内所

有二级及以上可收治脑血管病的医疗机构全部开展静脉溶栓治疗、中国缺血性卒中患者静脉溶栓比例提升至 80%

等目标，有望推动溶栓治疗在脑梗领域的市场空间实现进一步提升。 

普佑克销售潜力有望持续释放，预测销售峰值超过 10 亿元。从市场竞争格局来看，目前我国急性缺血性脑

卒中适应症已有勃林格殷格翰的注射用阿替普酶等特异性溶栓药品获批。根据摩熵医药数据库统计，国内缺血

性脑卒中急性期主要治疗药物 2023 年市场规模达 129 亿元，其中溶栓药物约 30-40 亿规模，而阿替普酶销售规

模约为 15.31 亿元。随着国内 AIS 发病率及溶栓治疗渗透率的持续提升，叠加三九赋能销售渠道协同，普佑克

销售潜力有望持续释放，预测销售峰值超过 10 亿元。  
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图 5: 国内缺血性脑卒中主要产品销售额 图 6: 2023 年国内脑卒中主要产品竞争格局 

  

数据来源：摩熵医药，中信建投证券 数据来源：摩熵医药，中信建投证券 

 

四、展望未来：持续优化研发管线，看好创新成果加速落地 

1）研发方面：聚焦三大核心疾病领域，持续优化研发管线。展望下半年，建议重点关注：①心血管及代

谢：加快青术颗粒、香橘乳癖宁胶囊等临床 III 期研究；芪参益气滴丸增加心衰适应症提交 EOP2 沟通交流；推

进中药经典名方温经汤获得药品注册批件。②神经/精神：普佑克脑梗适应症已经获得药品注册批件，新适应症

放量可期；安神滴丸完成 CDE 技术审评；PXT3003 准备现场核查与 CDE 审评会；抗抑郁 JS1-1-01 提交 EOP2

沟通交流；酒石酸匹莫范色林胶囊完成临床 III 期入组。③消化：B1962 完成 IIa 期和 IIb 期第一阶段受试者入

组；CMI2402 获得临床批件；加快推进肠康颗粒、连夏消痞颗粒等临床 III 期研究。其他领域，CMI2109 获得

临床批件；加快推进安体威颗粒、脊痛宁片、苏苏小儿止咳颗粒、三黄睛视明丸等临床 III 期研究。核心品种指

南和专家共识进入将推进临床研究及成果转化，有望持续带来增量贡献。 
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图 7：公司重点研发管线进展（截至 2025 年 8 月） 

 

数据来源：公司公告，中信建投证券 

 

2）渠道方面：坚持学术引领及品牌打造，加速与三九的市场协同。展望下半年，公司将加速与华润三九产

品的市场协同，加强与华润体系内的资源及渠道合作，通过内外融合，充分整合资源、发挥优势，实现产品深

度覆盖，赋能长期销售增长。①针对复方丹参滴丸、养血清脑系列等成熟品种：比如丹滴将以糖网适应症为切

入点，打造其为治疗糖网病变的一线中药，持续拓展新客户，提升产品市场渗透率，持续带来增长空间；②芪

参益气滴丸、普佑克、水林佳等成长期产品：整合资源实现销量快速增长；③芍麻止痉颗粒、坤心宁等导入期

产品：加大资源投入，全面提高终端覆盖。 

3）关注资产重组进展：华润入主协同发展可期。目前双方战略融合工作推进顺利，已经顺利完成“百日融

合”工作，已经在研发、营销、生产等方面陆续取得经营成果。展望下半年，公司将全面推进与华润三九的首

年融合工作，从四个重塑的维度系统化升级管理体系，重点做好“十五五”战略规划工作，加快在产品、渠道、

终端、及品牌建设等方面的协同，看好后续协同加深赋能公司长期经营。 
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投资建议：维持买入评级 

展望未来，公司将围绕心血管及代谢、神经/精神、消化三大疾病领域，不断进行研发管线创新，积极拓展

新适应症，随着公司加速推广丹滴糖网适应症、创新产品陆续获批上市以及生物药普佑克的新适应症逐步放量，

预计公司未来主业业绩有望继续保持平稳增长。我们预计 2025-2027 年，公司营收分别为 86.72、90.66 和 95.03

亿元，分别同比增长 2.1%、4.5%和 4.8%；归母净利润分别为 11.06、12.06 和 13.30 亿元，分别同比增长 15.7%、

9.0%和 10.3%。折合 EPS 分别为 0.74 元/股、0.81 元/股和 0.89 元/股，对应 PE 为 21.1x、19.4x 和 17.6x，维持“买

入”评级。 

重要财务指标 

 2023 2024 2025E 2026E 2027E 

营业收入(百万元) 8,674 8,498 8,672 9,066 9,503 

YOY(%) 0.9 -2.0 2.1 4.5 4.8 

净利润(百万元) 1,071 956 1,106 1,206 1,330 

YOY(%) 517.5 -10.8 15.7 9.0 10.3 

毛利率(%) 66.8 67.1 68.0 68.6 69.4 

净利率(%) 12.3 11.2 12.8 13.3 14.0 

ROE(%) 8.7 8.0 8.7 8.9 9.2 

EPS(摊薄/元) 0.72 0.64 0.74 0.81 0.89 

P/E(倍) 21.8 24.4 21.1 19.4 17.6 

P/B(倍) 1.9 2.0 1.8 1.7 1.6 
 

资料来源：iFinD，中信建投证券 
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风险分析 

1）产品推广不达预期：公司加大销售投入，若产品推广不及预期，将会影响销售收入进而影响公司利润；

2）产品降价风险（省际集采联盟导致产品降价超预期）：集采导致的产品降价以及医院端市场份额直接减少，

进而将会直接影响公司整体经营情况和利润水平；3）原材料及动力成本涨价风险：中药种植周期较长，公司所

需原料价格波动将会导致成本上升，进而影响公司整体利润；4）中药政策环境不稳定：目前中药相关大环境并

未完全稳定，日后若有相关政策出台可能导致市场较为混乱进而影响公司经营状况。  
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