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核心观点
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◼ 全球抗凝药市场规模超200亿美元，主要驱动力是房颤患者的卒中预防；其他适应症包括膝关节/髋关节置换术后的静脉血栓（VTE）预防、

心肌梗死缺血性并发症预防等。目前使用的抗凝药物包括直接口服抗凝药（DOACs/Direct Oral Anticoagulants）：阿哌沙班、利伐沙班、

达比加群酯等；和低分子肝素（LMWH）：达肝素、依诺肝素等。现有的抗凝药物在预防血栓的同时，会带来额外的出血风险；抗凝血药物

的有效性（抗血栓能力）和安全性（减少出血风险）仍有提升空间。

◼ FXI/FXIa抑制剂有望成为安全性更优的抗凝药物。现有抗凝血药物均作用于凝血的共同通路，FXI仅参与内源性凝血通路以及血栓的正反

馈放大，抑制FXI活性有望在抗凝血的同时减少出血的风险。目前尚无FXI/FXIa抑制剂获批上市，靶向抗体、小分子、小核酸等多种药物

形态处于临床阶段，其中诺华的abelacimab、拜耳的asundexian、BMS/强生的milvexian等5个候选分子正在进行注册性临床。FXI/FXIa抑

制剂在多个适应症中均验证了更优的安全性。

◼ FXI/FXIa抑制剂在多个适应症中挑战标准治疗。近期，拜耳的asundexian在卒中二级预防的3期临床中取得优效，成为首个达到关键临床

主要临床终点的FXI/FXIa抑制剂。此前，asundexian在房颤患者的卒中预防的3期临床中未达到有效性终点，milvexian在ACS患者中相比

安慰剂同样未达到优效。根据现有临床数据，FXI/FXIa抑制剂相比于DOACs体现出显著的安全性优势，可能在高出血风险的患者中占据竞

争优势。另一方面，在内源性凝血通路的作用占主导地位的适应症中，FXI/FXIa抑制剂同样有望进行覆盖。

◼ FXI小核酸药物可能具备差异化的竞争优势。FXI小核酸药物仍处在较早期的研发阶段，瑞博生物的SR059、靖因药业的SRSD107正进行2期

临床研究。早期的PK/PD数据显示，FXI siRNA药物对于FXI活性有高效的抑制，并且可能做到Q3M的注射周期，能为慢病用药带来依从性的

优势。

◼ 投资建议：FXI/FXIa有望成为现有抗凝血药物的升级和补充，具备百亿美金以上的潜在市场空间。建议关注恒瑞医药：FXI单抗SHR-2004

进入3期临床，在国产分子中领先；并关注拥有FXI小核酸药物管线的公司。

◼ 风险提示：临床结果不及预期的风险、临床进度不及预期的风险、海外开发不及预期的风险、商业化不及预期的风险
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抗凝药被应用于多种疾病/医疗场景
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◼ 抗凝药被应用于多种疾病/医疗场景。全球抗凝药市场规模超200亿美元，主要驱动力是房颤患者的卒中预防；其他适应症包括膝关节/髋

关节置换术后的静脉血栓（VTE）预防、心肌梗死缺血性并发症预防等。目前使用的抗凝药物包括直接口服抗凝药（DOACs/Direct Oral 

Anticoagulants）：阿哌沙班、利伐沙班、达比加群酯等；和低分子肝素（LMWH）：达肝素、依诺肝素等。维生素K抑制剂华法林作为上

一代抗凝药物，在部分场景中仍有应用。

表：主要抗凝血药物及适应症

靶点 公司 商品名 分子 剂型
销售

（亿美元）
房颤患者卒中

预防
手术后DVT/PE

预防
DVT/PE的后续

治疗
冠脉/外周动脉
病心血管风险

心肌梗死缺血
性并发症预防

肿瘤患者静脉
血栓风险

FXa BMS/辉瑞 Eliquis
Apixaban
阿哌沙班

口服 133 √ √ √

FXa 拜耳/强生 Xarelto
Rivaroxaban
利伐沙班

口服 61 √ √ √ √

FXa 第一三共 Savaysa
Edoxaban
艾多沙班

口服 24 √ √

FIIa BI Pradaxa
Dabigatran
达比加群

口服 9* √ √ √

维生素K
Warfarin
华法林

口服 - √ √ √ √

ATIII 辉瑞/卫材 Fragmin
Dalteparin
达肝素

注射 2* √ √

ATIII 赛诺菲 Lovenox
Enoxaparin
依诺肝素

注射 11 √ √ √

资料来源：药物说明书、国信证券经济研究所整理。注：销售为2024年财报披露，*为2023年数据。DVT：深静脉血栓；PE：肺栓塞。
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抗凝血市场空间超过200亿美金
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阿哌沙班 同比增速
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利伐沙班 同比增速

图：阿哌沙班销售情况（亿美元，%） 图：利伐沙班销售情况（亿美元，%）

资料来源：公司财报、国信证券经济研究所整理 资料来源：公司财报、国信证券经济研究所整理

◼ 阿哌沙班、利伐沙班合计年销售近200亿美元。全球最主要的抗凝血药是BMS/辉瑞的阿哌沙班（Eliquis）和强生/拜耳的利伐沙班（

Xarelto），其中Eliquis在2024年销售约133亿美元（+9%），Xarelto在2024年销售约61亿美元（-9%）。利伐沙班和阿哌沙班分别于2008

年和2011年获批上市，核心适应症均为降低房颤患者的卒中风险。
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抗凝血药通过不同机制作用于凝血通路
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图：凝血通路示意图

资料来源：Pallister CJ and Watson MS (2010) Haematology 336-347、国信证券经
济研究所整理

◼ 凝血通路是机体在血管损伤时启动的 “止血防御系统”，

通过一系列酶促反应形成纤维蛋白凝块，堵塞破损血管，

同时也可能在病理状态下形成血栓。根据激活途径不同，

分为内源性凝血通路、外源性凝血通路和共同凝血通路三

大模块，最终均通过 “凝血瀑布” 反应生成纤维蛋白。

◼ FXa抑制剂：作用于共同通路，包括阿哌沙班、利伐沙班等。

通过抑制因子Xa活性，阻断“凝血酶原激活复合物” 形成，

减少凝血酶（FIIa）生成。

◼ FIIa抑制剂：作用于共同通路，包括达比加群酯等。直接

抑制凝血酶活性，阻断其激活纤维蛋白原、因子 XIII 的

功能，阻止凝块形成。

◼ 维生素K拮抗剂：包括华法林等。通过抑制维生素K，减少

依赖维生素K的凝血因子（FII、FVII、FIX、FX等）的合成。

◼ 肝素类：包括肝素和低分子肝素（依诺肝素等）。通过增

强抗凝血酶III（AT-III）对FXa、FIIa的抑制活性，间接

阻断凝血通路。

◼ FXI抑制剂：作用于内源性通路，可保留外源性通路止血功

能。尚未有产品获批上市，临床阶段的管线包括诺华的

Abelacimab、拜耳的Asundexian、BMS/强生的Milvexian等。
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阿哌沙班是房颤患者预防卒中风险的标准治疗
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图：阿哌沙班vs华法林中风或系统性栓塞比较 图：阿哌沙班 vs 华法林严重出血事件比较

资料来源：Christopher B. Granger, et. al., N Engl J Med 2011；365：981-92、国信证券经济研究所整理

◼ 阿哌沙班头对头战胜华法林。在一项阿哌沙班头对头华法林的随机双盲3期临床（ARISTOTLE）中，一共入组了超过1.8万名有中风风险的

房颤患者。试验的主要终点是中风或系统性栓塞的事件，阿哌沙班组vs华法林组=1.27% vs 1.60%每年（HR=0.79），阿哌沙班组出血性中

风的比例下降49%，缺血性中风的比例下降8%。阿哌沙班组 vs 华法林组的全因死亡率为3.52% vs 3.94%（HR=0.89，p=0.047）。安全性

方面，阿哌沙班组vs华法林组严重出血的发生=2.13% vs 3.09%每年（HR=0.69，p＜0.001）。试验结果表明，对于房颤患者，阿哌沙班相

比华法林在预防中风或系统性栓塞上更为优秀，且造成更少的出血，并带来更低的死亡率。

◼ DOACs带来患者依从性的提升。华法林在用药时需要对患者进行日常监测，且与多种食物有相互作用。DOACs无需对患者日常监测，且与食

物的相互作用小。
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未被满足的临床需求：防止血栓生成的同时减少出血风险
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图：抗凝血领域未被满足的临床需求

资料来源：Regeneron官网、国信证券经济研究所整理

◼ 当前抗凝SoC仍会带来一定出血风险。由于出色的安全性和有效性数据，DOACs在大量的使用场景中成为SoC。但是，由于DOACs和LMWH均作

用于共同通路，使得内源性和外源性的凝血功能均受到影响，可能增加出血的风险，影响患者的治疗决策。

◼ FXI抑制剂是潜在更优的治疗选择。由于FXI仅位于内源性凝血通路的上游，抑制FXI可阻断病理性血栓（如静脉血栓栓塞中出现的血栓）

的扩增与扩散，同时保留外源性凝血途径，有望在抗凝血的同时降低出血的风险。
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FXI/FXIa的激活机制以及不同抑制剂的机制
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切割激活

FXIa

FXIIa 凝血酶

A2结构域 A3结构域

内源性凝血通路
（接触激活）

正反馈放大途径

抗体
（REGN9933）

小分子
（Asundexian/Milvexian）

抗体
（Abelacimab/REGN7508）

病理性凝血
（人工材料、
免疫、炎症等）

血栓的稳定和放大
（包括生理性凝血）

资料来源：Alexander W. 
Koch, et. al., Blood 
2019;133(13):1507-1516、
国信证券经济研究所整理
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领先的FXI/FXIa抑制剂已经进入注册性临床
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表：注册性临床阶段的FXI/FXIa抑制剂

公司 产品 临床 适应症 治疗方案 主要临床终点 入组人数 FPI 完成时间

诺华 Abelacimab ASTER 肿瘤相关静脉血栓 abelacimab vs 阿哌沙班 VTE、死亡事件数 1655 2022.05 2026.12

MAGNOLIA 胃肠道肿瘤相关静脉血栓 abelacimab vs 达肝素 VTE、死亡事件数 1020 2022.09 2026.12

LILAC-TIMI 76 不适合使用DOACs的房颤患者的卒中预防 abelacimab vs 安慰剂 卒中、大出血 1900 2023.11 2026.08

拜耳 Asundexian OCEANIC-AF 房颤患者的卒中预防 asundexian vs 阿哌沙班卒中、大出血 14830 2022.11 终止

OCEANIC-STROKE 缺血型中风患者的二次中风预防
asundexian+抗血小板 
vs 抗血小板

卒中、大出血 12300 2023.01 达到终点

BMS/强生 Milvexian LIBREXIA-STROKE 缺血型中风患者的二次中风预防
milvexian+抗血小板 
vs 抗血小板

缺血性卒中 15000 2023.02 2026.11

LIBREXIA-ACS 急性冠脉综合征患者的心血管事件预防
milvexian+抗血小板 
vs 抗血小板

MACE 16000 2023.04 终止

LIBREXIA-AF 房颤患者的卒中预防 milvexian vs 阿哌沙班
卒中、非CNS系统性栓
塞

20000 2023.04 2026.10

再生元 REGN7508 ROXI-APEX 全膝关节置换术患者静脉血栓预防
REGN7508 vs 阿哌沙班 
vs 依诺肝素

系统性VTE和VTE相关
死亡的复合终点

2000 2025.06 2027.02

ROXI-ASPEN 全膝关节置换术患者静脉血栓预防 REGN7508 vs 阿司匹林
系统性VTE和VTE相关
死亡的复合终点

2000 2025.12E 2027.07

恒瑞医药 SHR-2004 SHR-2004-301 全膝关节置换术患者静脉血栓预防 SHR-2004 vs 依诺肝素 DVT、PE 1167 2025.03 2025.12

资料来源：Insight、国信证券经济研究所整理

◼ 目前还未有获批上市的FXI/FXIa抑制剂。全球范围内看，已有多款FXI/FXIa靶向的创新药进入临床阶段，其中诺华的abelacimab（FXI单

抗）、再生元的REGN7508（FXI单抗）、拜耳的asundexian（FXIa小分子抑制剂）和BMS/强生的milvexian（FXIa小分子抑制剂）均已经进

入到全球3期临床阶段；恒瑞医药的SHR-2004（FXI单抗）也开启了中国的3期临床。
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诺华：以最高31亿美金收回abelacimab全球权益
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图：abelacimab结构示意图

资料来源：Alexander W. Koch, et. al., Blood 
2019;133(13):1507-1516、国信证券经济研究所整理

◼ 2025年4月，诺华与Anthos Therapeutics达成协议，以最

高31亿美金的价格（首付款9.25亿美金+监管、销售里程碑

付款）收购Anthos Therapeutics。Anthos Therapeutics

是一家临床阶段的生物制药公司，核心资产是11因子（FXI

）单抗abelacimab，是一款潜在的FIC药物，目前正处于3

期临床阶段，适应症分别为预防房颤患者的卒中和系统性

栓塞（LILAC-TIMI 76），以及癌症相关的静脉血栓（

ASTER和MAGNOLIA）。针对上述两项适应症，abelacimab在

2022年分别获得了FDA授予的快速通道认证（FTD）。

Anthos Therapeutics成立于2019年，由诺华和Blackstone 

Life Sciences（出资2.5亿美元）共同创立，以推进

abelacimab的临床开发。

◼ Abelacimab（MAA868）是靶向FXI的催化结构域

（catalytic domain）的单抗，能够有效地结合FXI或FXIa，

达到抗凝血的作用。
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诺华：abelacimab在AF患者中的出血风险优于利伐沙班
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◼ 在一项abelacimab头对头利伐沙班（rivaroxaban）的2期临床中（AZALEA-TIMI 71），共入组了1287名有中高中风风险的房颤患者，按1

：1：1分组到abelacimab 150mg；abelacimab 90mg和利伐沙班组，试验的主要临床终点是严重出血或临床相关的非严重出血事件。

◼ 在主要临床终点上，abelacimab 150mg组：abelacimab 90mg组：利伐沙班组的严重出血或临床相关的非严重出血事件分别为2.69：1.87

：8.14每100人年，HR分别为0.33和0.23，p＜0.001。另外，试验中共有28名患者出现了中风或系统性栓塞，abelacimab 150mg组：

abelacimab 90mg组：利伐沙班组的事件分别为1.21：1.36：0.83每100人年，HR分别为1.47和1.65；缺血性中风的事件分别为1.21：1.24

：0.59每100人年，HR分别为2.06和2.10；全因死亡率分别为2.65：3.20：3.52每100人年，HR分别为0.77和0.93。在对于净临床结果（对

缺血性中风、系统性栓塞、严重出血或临床相关的非严重出血、全因死亡等的综合分析）的分析中abelacimab 150mg组相对利伐沙班组的

HR=0.55，abelacimab 90mg组相对利伐沙班组的HR=0.58。

◼ 试验结果显示，abelacimab相比利伐沙班显著降低了出血事件的发生，尤其是胃肠道出血事件。这一2期临床试验的设计并未为了检验

abelacimab的有效性，虽然中风或系统性栓塞的发生率都在一个较低的水平，但abelacimab组的事件发生率在数字上高于利伐沙班组，这

主要是由缺血型中风事件驱动的；abelacimab组和利伐沙班组的全因死亡率相似。Abelacimab的有效性还需在大规模的3期对照临床中进

一步验证。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

诺华：abelacimab在AF患者中的出血风险优于利伐沙班

14

图：严重出血或临床相关的非严重出血事件

资料来源：J.P. Piccini, et. al., N ENGL J MED 392：4，国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

诺华：abelacimab可大幅降低患者体内的FXI水平

15

◼ 药代动力学数据显示，每月一次的abelacimab皮下注射可以带来持续的游离FXI水平下降：3个月时，abelacimab 90mg组的中位下降比例

为97%，150mg组的中位下降比例为99%。

图：Abelacimab 90mg组游离FXI下降程度 图：Abelacimab 150mg组游离FXI下降程度

资料来源：J.P. Piccini, et. al., N ENGL J MED 392：4，国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

诺华：abelacimab在膝关节置换术后预防血栓优于依诺肝素

16

◼ 在一项abelacimab头对头依诺肝素在膝关节置换术后预防血栓的临床试验中，412名患者被随机分配至abelacimab 30mg/75mg/150mg和依

诺肝素组。试验的主要有效性终点是VTE，主要安全性终点是大出血和临床相关非大出血的复合终点。试验结果显示，abelacimab 

30mg/75mg/150mg和依诺肝素组的VTE发生比例分别为13% vs 5% vs 4% vs 22%；30mg组非劣效于依诺肝素，75/150mg组优效于依诺肝素。

安全性事件数发生率均很低，分别为2% vs 2% vs 0% vs 0%。

图：临床有效性数据 图：aPTT曲线

资料来源：Peter Verhamme et. al., N Engl J Med 2021:385：609-17，国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

FXI/FXIa抑制剂临床格局

17

候选药物/适应症 房颤患者卒中预防 关节置换术后VTE预防 肿瘤相关VTE预防 导管相关VTE预防 卒中患者二级预防 ACS后心血管事件预防

SoC DOACs DOACs、LMWH DOACs、LMWH 抗血小板治疗 抗血小板治疗

诺华
Abelacimab

vs 利伐沙班
血栓事件数字较高

出血风险显著优效

vs 依诺肝素
TVE发生率显著优效

出血风险相近

LILAC (不适用DOAC)
vs 安慰剂

data：2026E

ASTER vs 阿哌沙班
MAGNOLIA vs达肝素

data：2026E

资料来源：clinicaltrails、国信证券经济研究所整理。注：灰色底纹表示ph1/2临床，蓝色底纹表示ph3临床。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

再生元：布局两款差异化单抗

18

图：抗凝血领域未被满足的临床需求

资料来源：Regeneron
官网、国信证券经济
研究所整理

◼ 再生元的REGN9933（A2）是靶向FXI的A2结构域的单抗，阻断FXI被FXIIa激活的途径（不影响FIIa的激活），模拟FXII因子缺乏的场景，

REGN的设计适用于高出血风险的患者，包括不适用DOACs的房颤患者、PICC（静脉置入导管）的患者以及外周动脉疾病（PAD）的患者。

◼ 再生元的REGN7508（Cat）靶向FXI的催化结构域，对于FXI的凝血功能有强效的抑制，布局各个抗凝血适应症，尤其是追求抗凝有效性的

患者，如关节置换手术或癌症相关的VTE。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

再生元：2期临床验证术后抗血栓的有效性及安全性

19

图：膝关节置换术后抗血栓2期临床（ROXI-VTE-I & ROXI-VTE-II）有效性数据

资料来源：Regeneron
官网、国信证券经济
研究所整理

◼ 在2项膝关节置换术后抗凝血的2期临床中，主要临床终点是截至术后12天的VTE发生率。数据表明，REGN7508（Cat）优效于依诺肝素

（7.1% vs 20.6%），并在数值上低于阿哌沙班（7.1% vs 12.4%）；REGN9933（A2）在数值上低于依诺肝素（17.2% vs 20.6%）。在两项

研究的所有试验组中，均未发生重大或临床相关非重大出血事件。轻微出血事件发生率和输血率均较低，且在各试验组间相当，与手术场

景下的预期发生率一致。未发生归因于研究药物的严重不良事件。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

再生元：2期临床验证预防导管相关的血栓的有效性及安全性

20

图：预防导管相关的血栓2期临床（ROXI-CATH）有效性数据

资料来源：Regeneron
官网、国信证券经济
研究所整理

◼ 在预防导管相关的血栓2期临床（ROXI-CATH）研究中，患者接受REGN7508、REGN9933或安慰剂进行治疗，与安慰剂相比，REGN7508降低

66%的血栓风险，REGN降低47%的血栓风险。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

再生元：REGN7508率先进入3期临床，适应症布局广泛

21

图：再生元FXI单抗临床计划

资料来源：Regeneron官网、国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

FXI/FXIa抑制剂临床格局

22

候选药物/适应症 房颤患者卒中预防 关节置换术后VTE预防 肿瘤相关VTE预防 导管相关VTE预防 卒中患者二级预防 ACS后心血管事件预防

SoC DOACs DOACs、LMWH DOACs、LMWH 抗血小板治疗 抗血小板治疗

诺华
Abelacimab

再生元
REGN7508

vs 利伐沙班
血栓事件数字较高

出血风险显著优效

vs 依诺肝素
TVE发生率显著优效

出血风险相近

LILAC (不适用DOAC)
vs 安慰剂

data：2026E

ASTER vs 阿哌沙班
MAGNOLIA vs达肝素

data：2026E

vs 阿哌沙班/依诺肝素
TVE数字优效/显著优效

出血风险相近

vs 安慰剂
TVE发生率显著优效

R-ASPEN vs 阿司匹林
R-APEX vs阿哌沙班/依诺

肝素 data：2027E

资料来源：clinicaltrails、国信证券经济研究所整理。注：灰色底纹表示ph1/2临床，蓝色底纹表示ph3临床。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

拜耳：Asundexian 3期临床一胜一败

23

◼ Asundexian是拜耳开发的一款FXIa小分子抑制剂，已经开启两项3期临床，分别是房颤患者的卒中预防（OCEANIC-AF）和卒中患者的二级

预防（OCEANIC-STROKE），其中OCEANIC-AF因有效性不足而提前终止，OCEANIC-STROKE达到主要临床终点。

◼ OCEANIC-AF是一项asundexian头对头阿哌沙班预防房颤患者卒中风险的3期临床，14810位患者按1：1随机分配至asundexin 50mg组和阿哌

沙班组，中风或系统性栓塞的发生率分别为1.3%（98 pts）vs 0.6%（26 pts），HR=3.79（2.46-5.83），大出血的发生率分别为0.2%

（17 pts）vs 0.7%（53 pts），HR=0.32（0.18-0.55）。相比阿哌沙班，asundexian有更高的卒中比例和更低的出血比例。

◼ OCEANIC-STROKE是一项asundexian联合抗血小板治疗头对头安慰剂联合抗血小板治疗针对卒中患者的二级预防的3期临床，2025年11月23

日，拜耳宣布试验达到主要临床终点：asundexian减少卒中风险的同时没有增加出血的风险。拜耳准备在全球范围内递交上市申请，并在

后续的学术会议上展示临床数据。

图：卒中或系统性栓塞事件数 图：大出血事件数

资料来源：J.P. Piccini, et. al., N ENGL J MED 392：1，国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

拜耳：OCEANIC-AF miss主要有效性终点的可能原因

24

◼ 在房颤患者中，asundexian比阿哌沙班出现了更多的卒中和系统性栓塞风险，可能的原因是：

• 有可能的逃逸机制，特别是对于前期使用其他DOACs的房颤患者；

• Asundexian 50mg的剂量可能不足以有效地抑制FXI活性，根据2期临床PACIFIC-AF的数据，asundexian 50mg可以在峰浓度达到94%的抑制，

在谷浓度达到92%的抑制。为了有效地抑制血栓生成，对FXI活性完全或是接近完全（＞99%）的抑制可能是必须的；

• Asundexian是FXIa的小分子抑制剂，是否需要上下游的抑制、或是对FXI和FXIa同时的抑制仍是未知；

• 对照组阿哌沙班的卒中比例低于历史数据。

图：相对基线的FXI活性抑制

资料来源：J.P.Piccini et. at., Lancet 2022，国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

拜耳：急性MI后的心血管事件预防（PACIFIC-AMI）

25

图：PACIFIC-AMI安全性和有效性数据

资料来源：Sunil Rao et. al., Circulation 2022，国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

FXI/FXIa抑制剂临床格局

26

候选药物/适应症 房颤患者卒中预防 关节置换术后VTE预防 肿瘤相关VTE预防 导管相关VTE预防 卒中患者二级预防 ACS后心血管事件预防

SoC DOACs DOACs、LMWH DOACs、LMWH 抗血小板治疗 抗血小板治疗

诺华
Abelacimab

再生元
REGN7508

拜耳
Asundexian

vs 利伐沙班
血栓事件数字较高

出血风险显著优效

vs 依诺肝素
TVE发生率显著优效

出血风险相近

LILAC (不适用DOAC)
vs 安慰剂

data：2026E

ASTER vs 阿哌沙班
MAGNOLIA vs达肝素

data：2026E

vs 阿哌沙班/依诺肝素
TVE数字优效/显著优效

出血风险相近

vs 安慰剂
TVE发生率显著优效

R-ASPEN vs 阿司匹林
R-APEX vs阿哌沙班/依诺

肝素 data：2027E

OCEANIC-AF
vs 阿哌沙班

因有效性提前终止

OCEANIC-STROKE
vs 安慰剂

达到主要临床终点

vs 安慰剂（急性MI）
有效性事件相近

出血风险相近

vs 安慰剂
有效性终点相近

出血风险相近

资料来源：clinicaltrails、国信证券经济研究所整理。注：灰色底纹表示ph1/2临床，蓝色底纹表示ph3临床。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

BMS/强生：milvexian推进3个注册性临床

27

◼ Milvexian是BMS和强生合作开发的FXIa小分子抑制剂，目前已经开启了三项3期临床：卒中患者的二级预防（LIBREXIA-STROKE）、房颤患

者的卒中预防（LIBREXIA-AF）和急性冠脉综合征（ACS）患者的心血管事件预防（LIBREXIA-ACS/提前终止）。

◼ 在早期的临床中，milvexian进行了一项头对头安慰剂（联合抗血小板治疗）针对卒中患者的二级预防的2期临床（AXIOMATIC-SSP），

2366位患者按1：1：1：1：1：2的比例分配至milvexian 25mg QD，milvexian 25mg/50mg/100mg/200mg BID和安慰剂组中。结果显示，

milvexian并未达到主要有效性终点（有症状的缺血性卒中和无症状的脑梗复合终点），这主要是因为试验组和对照组在无症状的脑梗无

差异（占主要有效性终点的66%），milvexian减少了有症状的缺血性卒中的发生比例；安全性方面，milvexian相比安慰剂组的出血事件

有数值上的提升（无显著性）。

图：AXIOMATIC-SSP有效性数据

资料来源：Mukul 
Sharma et. al., 
Lancet Neurol 
2024、国信证券经
济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

BMS/强生：Librexia-ACS实验设计

28

◼ Librexia-ACS是Milvexian联合抗血小板治疗头对头安慰剂联合抗血小板预防ACS患者MACE事件的3期临床试验，试验计划入组16000名患者，

1：1随机分配至Milvexian组（25mg BID）或安慰剂组。试验的主要有效性终点是首次出现MACE事件的时间（优效假设），主要安全性终

点是BARC 3c/5出血事件。2025年11月，在预先设计的IDMC中期分析之后，因有效性不足而提前终止。

图：Librexia-ACS试验设计

资料来源：Sneha S. 
Jain et. al., Am Heart 
J 2024;277:145–158、
国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

BMS/强生：Librexia-AF实验设计

29

◼ Librexia-AF是Milvexian头对头阿哌沙班预防房颤患者卒中和系统性栓塞的3期临床试验，试验计划入组20000名患者，1：1随机分配至

Milvexian组（100mg BID）或阿哌沙班组（5mg BID）。试验的主要有效性终点是卒中和系统性栓塞事件数（非劣效假设），试验的主要

安全性终点是ISTH大出血和大出血/临床相关非大出血复合终点（优效假设）。试验正在进行中，预计将于2026年读出临床数据。

图：Librexia-AF试验设计

资料来源：Stanford官网、
国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

FXI/FXIa抑制剂临床格局

30

候选药物/适应症 房颤患者卒中预防 关节置换术后VTE预防 肿瘤相关VTE预防 导管相关VTE预防 卒中患者二级预防 ACS后心血管事件预防

SoC DOACs DOACs、LMWH DOACs、LMWH 抗血小板治疗 抗血小板治疗

诺华
Abelacimab

再生元
REGN7508

拜耳
Asundexian

BMS/强生
Milvexian

vs 利伐沙班
血栓事件数字较高

出血风险显著优效

vs 依诺肝素
TVE发生率显著优效

出血风险相近

LILAC (不适用DOAC)
vs 安慰剂

data：2026E

ASTER vs 阿哌沙班
MAGNOLIA vs达肝素

data：2026E

vs 阿哌沙班/依诺肝素
TVE数字优效/显著优效

出血风险相近

vs 安慰剂
TVE发生率显著优效

R-ASPEN vs 阿司匹林
R-APEX vs阿哌沙班/依诺

肝素 data：2027E

OCEANIC-AF
vs 阿哌沙班

因有效性提前终止

OCEANIC-STROKE
vs 安慰剂

达到主要临床终点

vs 安慰剂（急性MI）
有效性事件相近

出血风险相近

Librexia-ACS
vs 安慰剂

因有效性提前终止

Librexia-AF
vs 阿哌沙班

data：2026E

Librexia-STROKE
vs 安慰剂

data：2026E

vs 安慰剂
有效性终点相近

出血风险相近

vs 安慰剂
有效性终点相近

出血风险相近

资料来源：clinicaltrails、国信证券经济研究所整理。注：灰色底纹表示ph1/2临床，蓝色底纹表示ph3临床。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

恒瑞医药：SHR-2004进入3期临床

31

◼ SHR-2004是恒瑞医药研发的FXI单抗，于2025年2月开启3期临床，用以预防膝关节成形术患者的静脉血栓，是首个进入3期临床的国产

FXI/FXIa抑制剂。

◼ 在一项开放标签Ib期临床研究中，10名房颤患者接受SHR-2004 180mg Q2W治疗（合计6次）。房颤患者首次180mg给药后，D2可观察到PK血

药浓度快速升高，多次给药后血药浓度至D57接近稳态。首次给药后2天aPTT平均延长2.29倍，FXI接近完全抑制（较基线比值为1.55%），

即PD效应达到平台期，在整个治疗期内（D3至D85）均保持稳定。末次给药后35天aPTT仍延长1.8倍，FXI活性抑制率为91%（较基线比值为

8.46%）；末次给药后65天（D136）PK血药浓度和PD效应基本恢复至基线水平。

图：SHR-2004平均血浆浓度-时间曲线图 图：aPTT延长倍数及FXI活性较基线变化百分比

资料来源：恒瑞医药官网，国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

恒瑞医药：SHR-2004关节置换术后VTE预防2期临床成功
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图：SHR-2004 vs 依诺肝素关节置换术后VTE预防2期临床试验设计及临床数据

资料来源：恒瑞医药官网、
国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

恒瑞医药：SHR-2004在肿瘤相关VTE中展现出较好有效性
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图：临床试验设计及有效性舒

资料来源：恒瑞医药官网、国信证券经济研究所整理

◼ SHR-2004-202研究是一项多中心、随机、开放标签、阳性

对照的II期临床研究，旨在评价皮下注射SHR-2004在III-

IV期或复发性卵巢癌手术患者中预防VTE的疗效与安全性。

试验纳入225名患者，按1：1比例随机分配至试验组或阳性

对照组。试验组在术后4~8小时接受SHR-2004 180 mg单次

皮下注射，2周后接受SHR-2004 120 mg单次皮下注射；对

照组住院期间接受依诺肝素40 mg每日一次皮下注射，出院

后改为利伐沙班10 mg每日一次口服，至少持续治疗至D28。

◼ 基于改良意向性治疗集（mITT），SHR-2004组87例受试者

中有11例（12.6%）发生VTE，对照组94例受试者中有19例

（20.2%）发生VTE，VTE发生率的组间率差为-8.4%（95% 

CI，-19.9~3.1；非劣效p值为0.0110）。SHR-2004组无受

试者发生重大VTE（包括非致死性PE和近端DVT）或VTE相关

死亡，而对照组中有4例（4.3%）受试者发生重大VTE或VTE

相关死亡，组间率差为-4.4%（95% CI, -8.7 ~ -0.1；

p=0.0428）。

◼ 基于安全性分析集（SS），SHR-2004组90例受试者中有2例

（2.2%）发生大出血或临床相关的非大出血事件

（MB/CRNMB），阳性对照组108例受试者中有2例（1.9%）

发生 MB/CRNMB，两组间发生MB/CRNMB的人数相当。SHR-

2004组不良事件发生率与对照组相当，未发现特殊风险。
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FXI/FXIa抑制剂临床格局
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候选药物/适应症 房颤患者卒中预防 关节置换术后VTE预防 肿瘤相关VTE预防 导管相关VTE预防 卒中患者二级预防 ACS后心血管事件预防

SoC DOACs DOACs、LMWH DOACs、LMWH 抗血小板治疗 抗血小板治疗

诺华
Abelacimab

再生元
REGN7508

拜耳
Asundexian

BMS/强生
Milvexian

恒瑞
SHR-2004

vs 利伐沙班
血栓事件数字较高

出血风险显著优效

vs 依诺肝素
TVE发生率显著优效

出血风险相近

LILAC (不适用DOAC)
vs 安慰剂

data：2026E

ASTER vs 阿哌沙班
MAGNOLIA vs达肝素

data：2026E

vs 阿哌沙班/依诺肝素
TVE数字优效/显著优效

出血风险相近

vs 安慰剂
TVE发生率显著优效

R-ASPEN vs 阿司匹林
R-APEX vs阿哌沙班/依诺

肝素 data：2027E

OCEANIC-AF
vs 阿哌沙班

因有效性提前终止

OCEANIC-STROKE
vs 安慰剂

达到主要临床终点

vs 安慰剂（急性MI）
有效性事件相近

出血风险相近

Librexia-ACS
vs 安慰剂

因有效性提前终止

Librexia-AF
vs 阿哌沙班

data：2026E

Librexia-STROKE
vs 安慰剂

data：2026E

vs 安慰剂
有效性终点相近

出血风险相近

vs 安慰剂
有效性终点相近

出血风险相近

资料来源：clinicaltrails、国信证券经济研究所整理。注：灰色底纹表示ph1/2临床，蓝色底纹表示ph3临床。除恒瑞医药外，其他临床均为全球临床

SHR2004-301
vs 依诺肝素

data：2026E

vs 依诺肝素
TVE显著优效

出血风险数字优效

vs 依诺肝素序贯利伐沙班
TVE数字优效

出血风险相近
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Ionis：开发两款FXI ASO药物
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◼ Ionis开发了两款FXI ASO药物IONIS-FXIRx和IONIS-FXI-LRx（Fesomersen）。

• 2015年3月，Ionis与拜耳达成协议共同开发IONIS-FXIRx；拜耳获得全球权益，Ionis获得1亿美金首付款，5500万美金近期里程碑付款，

以及20%以上的销售分成。

• 2017年2月，IONIS-FXIRx完成2期临床，且IONIS-FXI-LRx推进到临床阶段，Ionis获得7500万里程碑付款。

• 2022年11月，拜耳退回IONIS-FXIRx和IONIS-FXI-LRx的全球权益。

◼ 在完成2期临床后，IONIS-FXIRx和IONIS-FXI-LRx均未有更进一步的临床推进。
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Ionis：IONIS-FXIRx展现出抗凝血活性
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◼ Ionis的FXI-ASO（IONIS-FXIRx）开展了头对头

依诺肝素预防膝关节置换手术后VTE事件的2期临

床，试验的主要有效性终点是VTE，主要安全性

终点是大出血和临床相关非大出血的复合终点。

试验结果显示，FXI-ASO 200mg/300mg组和依诺

肝素组的VTE事件比例分别为27% vs 4% vs 30%；

200mg组非劣效于依诺肝素组，300mg组优效于依

诺肝素组。安全性终点出血事件分别为3% vs 3% 

vs 8%。值得注意的是，FXI-ASO在手术前36天开

始注射，并且在第一周注射3次，此后在day 

8/15/22/29各注射1次，day 36手术后6小时注射

1次，并在day 39再注射1次。

图：FXI-ASO临床数据

资料来源：Harry Buller et. al., N Engl J Med 2015、国信证券经济研究所整理
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Ionis：Fesomersen降低FXI水平，并且未带来出血风险
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图：Fesomersen对FXI的抑制活性 图：Fesomersen在透析患者中的安全性数据

资料来源：Wolfgang Winkelmayer et. al., Kidney International 2024，国信证券经济研究所整理

◼ 在针对肾衰透析患者的2期临床中，患者接受fesomersen 40/80/120mg QM或安慰剂治疗。Fesomersen展示出剂量依赖的FXI降低，

40/80/120mg组和安慰剂组FXI的中位下降比例分别为53.6%/71.3%/86.0%/1.9%。试验的安全性终点（大出血/临床相关的非大出血）发生

率分别为6.5%/5.1%/3.9%/4.0%，各组的出血比例相近。
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Ionis：Fesomersen可降低FXI水平
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图：Fesomersen在健康人中对FXI的抑制活性

资料来源：Tianxing Liu et. al., Clin Transl Sci. 2024，国信证券经济研究所整理
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瑞博生物：SR059展现出持久且深度的FXI抑制能力

40

◼ SR059（RBD4059）是瑞博生物开发的一款靶向FXI的GalNAc-siRNA，目前正在进行稳定性冠心病的2期临床。SR059在2024年ESC中披露了

SR059的FIH PK/PD数据，健康受试者接受SR059 50/150/400mg或安慰剂单剂量注射（SAD）

◼ SR059导致剂量相关且持续的FXI活性下降，50/150/400mg SAD分别观

察到最大的FXI活性下降比例分别为67.5%/81.0%和85.8%。PK/PD模型

支持SR059可能可以采用Q3M或更长的注射周期，以在全周期达到90%

以上的FXI活性抑制。

图：SR059数据总结

图：SR059数据图

资料来源：2024 ESC会议官网，国信证券经济研究所整理
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靖因药业：SRSD107达成出海合作
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◼ SRSD107是靖因药业开发的一款靶向FXI的siRNA，目前正在进行针对膝关节置换手术后VTE预防的2期临床。SRSD107在2024年ASH上公布了

FIH PK/PD数据，健康受试者接受15/45/120/240/450mg SRSD107单次治疗，达到FXI抗原和活性最大的下降＞85%，在450mg组达到了aPTT

上升＞100%（即aPTT ratio＞2.0）。PD效果持久，FXI抗原和活性在注射12周后仍受到抑制。

◼ 2025年5月，靖因药业与CRISPR Therapeutics达成合作协议：靖因药业获得9500万美金的首付款，并有资格获得超8亿美元的预付款和里

程碑付款。双方将以50-50的成本和利润分摊机制共同开发SRSD107。此外，协议还授予CRISPR Therapeutics在未来独家引进最多两个额

外siRNA项目的优先授权权利。
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靶向FXI/FXIa的抗体、小分子、小核酸药物
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表：全球临床阶段的FXI/FXIa抑制剂

形态 公司 产品 给药途径 FIH 进度 开始时间

FXI单抗 诺华 Abelacimab 注射 2017 ph3 2022.05

FXI单抗 再生元 REGN7508 注射 2024 ph3 2025.06

FXI单抗 恒瑞医药 SHR-2004 注射 2022 中国ph3 2025.03

FXI单抗 默沙东 MK-2060 注射 2019 ph2 2021.09

FXI单抗 再生元 REGN9933 注射 2021 ph2 2023.05

FXI双抗 苏州康宁杰瑞 KN060 注射 2022 中国ph2 2023.12

FXI单抗 科伦博泰 SKB336 皮下 2021 中国ph1 2021.09

FXI单抗 拜耳 Osocimab* 注射 2017 ph2 2020.08

FXI单抗 Aronora Gruticibart* 注射 2017 ph2 2018.10

FXIa小分子抑制剂 拜耳 Asundexian 口服 2020 ph3 2023.05

FXIa小分子抑制剂 BMS/强生 Milvexian 口服 2016 ph3 2023.12

FXIa小分子抑制剂 eXIthera/海思科 EP7041/HSK36273 注射 2016 中国ph2 2022.11

FXIa小分子抑制剂 信立泰 SAL0104 口服 2021 中国ph1 2021.06

FXIa小分子抑制剂 华润医药 NIP003 口服 2022 中国ph1 2022.11

FXIa小分子抑制剂 复星医药 XH-S002 口服 2023 中国ph1 2023.12

FXIa小分子抑制剂 海正药业 HS329 口服 2024 中国ph1 2024.01

FXIa小分子抑制剂 恒瑞医药 SHR2285* 口服 2019 中国ph2 2022.03

FXI ASO 拜耳 Fesomersen* 注射 2018 ph2 2020.09

FXI siRNA 瑞博生物 SR059 注射 2023 ph2 2024.08

FXI siRNA 靖因药业 SRSD107 注射 2024 ph2 2025.09

FXI siRNA ADARx ADX-626 注射 2025 ph1 2025.07

FXI siRNA 圣诺医药 STP122G 注射 2023 中国ph1 2023.05

资料来源：Insight、国信证券经济研究所整理。*三年内没有临床进展。蓝底表示已经进入到注册临床阶段的分子。
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核心观点
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◼ 全球抗凝药市场规模超200亿美元，主要驱动力是房颤患者的卒中预防；其他适应症包括膝关节/髋关节置换术后的静脉血栓（VTE）预防、

心肌梗死缺血性并发症预防等。目前使用的抗凝药物包括直接口服抗凝药（DOACs/Direct Oral Anticoagulants）：阿哌沙班、利伐沙班、

达比加群酯等；和低分子肝素（LMWH）：达肝素、依诺肝素等。现有的抗凝药物在预防血栓的同时，会带来额外的出血风险；抗凝血药物

的有效性（抗血栓能力）和安全性（减少出血风险）仍有提升空间。

◼ FXI/FXIa抑制剂有望成为安全性更优的抗凝药物。现有抗凝血药物均作用于凝血的共同通路，FXI仅参与内源性凝血通路以及血栓的正反

馈放大，抑制FXI活性有望在抗凝血的同时减少出血的风险。目前尚无FXI/FXIa抑制剂获批上市，靶向抗体、小分子、小核酸等多种药物

形态处于临床阶段，其中诺华的abelacimab、拜耳的asundexian、BMS/强生的milvexian等5个候选分子正在进行注册性临床。FXI/FXIa抑

制剂在多个适应症中均验证了更优的安全性。

◼ FXI/FXIa抑制剂在多个适应症中挑战标准治疗。近期，拜耳的asundexian在卒中二级预防的3期临床中取得优效，成为首个达到关键临床

主要临床终点的FXI/FXIa抑制剂。此前，asundexian在房颤患者的卒中预防的3期临床中未达到有效性终点，milvexian在ACS患者中相比

安慰剂同样未达到优效。根据现有临床数据，FXI/FXIa抑制剂相比于DOACs体现出显著的安全性优势，可能在高出血风险的患者中占据竞

争优势。另一方面，在内源性凝血通路的作用占主导地位的适应症中，FXI/FXIa抑制剂同样有望进行覆盖。

◼ FXI小核酸药物可能具备差异化的竞争优势。FXI小核酸药物仍处在较早期的研发阶段，瑞博生物的SR059、靖因药业的SRSD107正进行2期

临床研究。早期的PK/PD数据显示，FXI siRNA药物对于FXI活性有高效的抑制，并且可能做到Q3M的注射周期，能为慢病用药带来依从性的

优势。

◼ 投资建议：FXI/FXIa有望成为现有抗凝血药物的升级和补充，具备百亿美金以上的潜在市场空间。建议关注恒瑞医药：FXI单抗SHR-2004

进入3期临床，在国产分子中领先；并关注拥有FXI小核酸药物管线的公司。

◼ 风险提示：临床结果不及预期的风险、临床进度不及预期的风险、海外开发不及预期的风险、商业化不及预期的风险
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论、报告，以及通过电台、电视台等公众传播媒体提供证券投资咨询服务；通过电话、传真、电脑网络等电信设备系统，提供证券投资咨询服务；中国证监会认定的其他形式。

发布证券研究报告是证券投资咨询业务的一种基本形式，指证券公司、证券投资咨询机构对证券及证券相关产品的价值、市场走势或者相关影响因素进行分析，形成证券估值、投资评级等
投资分析意见，制作证券研究报告，并向客户发布的行为。

国信证券投资评级

投资评级标准 类别 级别 说明

报告中投资建议所涉及的评级（如有）分为股票
评级和行业评级（另有说明的除外）。评级标准
为报告发布日后6到12个月内的相对市场表现，
也即报告发布日后的6到12个月内公司股价（或
行业指数）相对同期相关证券市场代表性指数的
涨跌幅作为基准。A股市场以沪深300指数
（000300.SH）作为基准；新三板市场以三板成
指（899001.CSI）为基准；香港市场以恒生指数
(HSI.HI)作为基准；美国市场以标普500指数
(SPX.GI)或纳斯达克指数（IXIC.GI）为基准。

股票投资评级

优于大市 股价表现优于市场代表性指数10%以上

中性 股价表现介于市场代表性指数±10%之间

弱于大市 股价表现弱于市场代表性指数10%以上

无评级 股价与市场代表性指数相比无明确观点

行业投资评级

优于大市 行业指数表现优于市场代表性指数10%以上

中性 行业指数表现介于市场代表性指数±10%之间

弱于大市 行业指数表现弱于市场代表性指数10%以上
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