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主要财务指标（单位：百万元） 

投资要点： 

 专科用药龙头，西药制剂快速增长。公司是国内专科制剂

领域的老牌龙头企业，西药制剂涵盖辅助生殖、消化道、抗微

生物等多个优势专科领域。辅助生殖领域产品种类丰富，亮丙

瑞林微球处于高增长阶段，尿促卵泡素、尿促性素和绒促性素

市占率较高，竞争格局良好，随着国内辅助生殖市场的不断扩

大，该管线产品有望保持维持良好增长。消化道领域药物均为

临床常用药，独家品种艾普拉唑，口服剂型新进 2017版医保，

2018 年注射剂型成功上市，未来有望实现快速放量；雷贝拉

唑和得乐系列维持良好增长。伏立康唑、氟伏沙明及哌罗匹隆

等其他领域的二线潜力品种产品快速放量，板块整体有望保持

良好增长势头。 

 辅助用药营收占比持续下降，对公司整体影响式微。由于

医保控费和辅助用药限制，2017 年以来，公司参芪扶正注射

液和鼠神经生长因子销量下滑明显。2018 年参芪扶正注射液

实现营收 15.32 亿元，营收占比已降至 15.32%；鼠神经生长

因子实现销售收入 4.44 亿元，占公司总营业收入的比重仅为

5.03%，对公司整体业绩的影响将逐步减小。 

 单抗在研产品丰富，微球剂型优势显著。单抗类药物作为

现代生物制药领域增长最快的子行业之一，2016 年全球销售

额已达千亿美元。我国单抗类药物市场起步较晚，依然处于前

期的导入阶段。公司在研单抗产品较为丰富，TNF-α 单抗已

完成Ⅱ期临床，HER2单抗已完成Ⅰ期临床，CD20、PD-1、IL6

和 RANKL 单抗处于Ⅰ期临床。微球作为创新剂型，能够大大提

升患者用药的方便性和依从性，在临床上具有显著优势。因为

微球产业化难度较大，研发壁垒高，国内研发企业较少，丽珠

 

 2018A 2019E 2020E 2021E 

营业收入 8,861 9,688 10,798 12,144 

（＋/－） 3.9% 9.3% 11.5% 12.5% 

营业利润 1,274 1,462 1,687 1,949 

（＋/－） -77.5% 14.7% 15.4% 15.6% 

归属母公

司净利润 
1,082 1,240 1,427 1,647 

（＋/－） -75.6% 14.6% 15.1% 15.4% 

EPS（元） 1.51 1.72 1.99 2.29 

市盈率 21.3 18.6 16.1 14.0 

 公司基本情况（最新） 

 总股本/已流通股（万股） 71905 / 45822 

流通市值（亿元） 146.9  

每股净资产（元） 15.34  

资产负债率（%） 32.6  

 股价表现（最近一年） 
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作为国内为数不多的具有微球制剂产业化能力的公司，已有亮

丙瑞林微球上市，现有醋酸曲普瑞林微球（1个月）处于Ⅰ期

临床阶段,注射用醋酸亮丙瑞林（3个月）报产,公司有望成为

微球制剂领域的领军企业。 

 盈利预测与投资评级。我们预测公司 2019-2021 年实现归

属于母公司净利润分别为 12.40 亿元、14.27 亿元、16.47 亿

元，对应 EPS分别为 1.72元、1.99 元、2.29元，当前股价对

应 PE 分别为 18.6/16.1/14.0倍，给予“推荐”评级。 

 风险提示：药品销售业绩不达预期风险；政策风险、事件

风险；单抗等新产品研发进度不达预期风险。 
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1．专科用药龙头企业，精准医疗稳步推进 

1.1 公司概况 

丽珠医药集团股份有限公司（简称“丽珠集团”,000513）是一家集医药研发、生

产、销售为一体的综合性企业。健康元股份有限公司是丽珠集团的第一大股东，公司

实际控制人是董事长朱保国先生。公司创建于 1985年，是国内专科制剂领域的老牌龙

头企业。公司致力于提供国内领先、国际一流的特色专科药，西药制剂领域产品丰富，

涵盖辅助生殖、消化道、抗微生物、心脑血管和精神及神经等优势专科领域。目前，

公司正在打造单抗、微球两大创新平台，向生物制药的战略转型，布局以“丽珠试剂+

丽珠单抗+丽珠基因+丽珠圣美”为核心的精准医疗体系。 

 

图表 1：公司股权结构  

 

资料来源：公司公告、华鑫证券研发部 

 

 

 

 

丽珠集团股份有限公司

健康元药业集团股份有限公司

23.68%
天诚实业有限公司深圳市海滨制药有限公司

1.80% 17.48%

100%

深圳百业源投资有限公司 健康元大股东增持特定客户资产管理计划

朱保国刘广霞
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图表 2：公司精准医疗布局 

 

资料来源：公司公告、华鑫证券研发部 

1.2.公司产品结构 

公司产品主要包括西药制剂、中药制剂、原料及中间体、和诊断试剂及设备四大

类。从近五年的收入和毛利数据来看，西药制剂是占比最大的板块，并且处于持续上

升趋势。2018年西药制剂的收入占比达到 47.83%，毛利占比达到 60.48%。与之相对，

中药制剂的收入和毛利占比不断降低，尤其是 2017 年以来受到医保控费等因素影响，

核心产品参芪扶正液销量下降，中药板块对公司的业绩贡献度越来越小，2018年中药

制剂的收入占比为 17.30%，毛利占比为 21.24%。 

 

图表 3：2013-2018公司收入构成情况 

 

资料来源：Wind、华鑫证券研发部 
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图表 4：2013-2018公司毛利构成情况 

 

资料来源：Wind、华鑫证券研发部 

 

1.3 公司经营态势 

2014年-2018年间，公司营业收入和扣非后归母净利润逐年增长，年复合增长率

分别为 12.44%和 19.59%。2018年公司实现营业收入 88.61亿元（+3.86%），扣非后归

母净利润 9.47亿元（+15.51%）。 

 

图表 5：2013-2018公司营业收入增长情况 

 

资料来源：Wind、华鑫证券研发部 
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图表 6：2013-2018公司扣非后归母净利润增长情况 

 

资料来源：Wind、华鑫证券研发部 

近五年来，公司产品的销售毛利率在 61%-65%之间波动，保持相对稳定，2018年

毛利率为 62.08%。从三项费用上看，公司的销售费用率稳中有降，2018年销售费用率

为 36.87%；财务费用率始终保持在较低水平，2018年财务费用率为-2.84%；管理费用

率小幅上升，2018年管理费用率为 12.36%。总体来看，公司产品销售情况稳定，期间

费用控制良好。 

图表 7：2013-2018公司销售毛利率和三项费用情况 

 

资料来源：Wind、华鑫证券研发部 

2013年至今，公司资产负债率处于下降趋势。2018年公司资产负债率为 32.62%，

处于较低水平。从经营性现金流来看，2013-2018年间经营性现金流总体保持持续增长，

2018年公司经营性现金流为 12.68 亿元。总体来看，公司经营状况较为稳定，偿债能

力良好，充足的现金流能够保障公司的持续发展以及生产研发投入。 
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图表 8：2013-2018公司资产负债率和经营性现金流情况 

 

资料来源：Wind、华鑫证券研发部 

2．西药制剂管线丰富，营收占比稳步提升 

西药制剂是公司营收和利润占比最大的板块。近五年来，公司西药制剂营业收入

增速较快，2014-2018年复合增长率达到 18.84%；毛利率也保持相对稳定，2018年西

药制剂板毛利率为 78.50%。经过多年的稳步发展，公司在西药制剂领域布局完善，具

有消化道、促性激素、心脑血管、抗微生物和神经与精神等多条产品管线。 

 

图表 9：2013-2018公司西药制剂营业收入和毛利率 

 

资料来源：Wind、华鑫证券研发部 
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图表 10：公司西药制剂专科领域布局 

 

资料来源：公司公告，华鑫证券研发部 

 

2.1 辅助生殖领域产品种类丰富，市场格局良好 

辅助生殖领域系列是西药制剂板块中收入占比最大的部分，2014-2018年营业收入

复合增长率达到 21.10%，2018年实现营业收入 16.13亿元。 

近年来，随着环境污染、压力增大以及不良习惯等诸多因素，中国的不孕不育率

不断升高，从 20年前的 3%左右上升至 15%左右。同时由于二胎政策的放开，生育力下

降的高龄患者增多，进一步扩大了我国辅助生殖用药市场规模，预计未来几年国内辅

助生殖用药市场将迎来较大的增长空间。 

公司辅助生殖类产品主要包含两大类，一类是促性腺激素释放激素(GnRH)类似物

——亮丙瑞林，主要用于治疗子宫内膜异位症、子宫肌瘤等疾病；另一类是促性腺激

素，包括尿促卵泡素、尿促性素和绒促性素。 

图表 11：公司辅助生殖领域主要药品 

产品 适应症 医保类别 

注射用醋酸亮丙瑞林微球 

子宫内膜异位症；子宫肌瘤，对伴有月经过多，下腹痛，腰痛及贫血等的子宫

肌瘤，可使肌瘤缩小和/或症状改善；雌激素受体阳性的绝经前乳腺癌；前列腺

癌；中枢性性早熟 

乙类 

注射用尿促卵泡素 
用于不排卵（包括多囊卵巢综合征）且对枸橼酸克罗米芬治疗无效者；用于辅

助生殖技术超促排卵者 
- 

29.44%

5.85%

12.08%

38.06%

14.57%

消化道

心脑血管

抗微生物药物

促性激素

其他
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瑞林类药物是以促性腺激素释放激素(GnRH)结构为基础的一类人工合成的多肽类

药物。瑞林类药物具有易被胃肠肽酶降解的特点，因此临床上大多采用注射的给药方

式。因为瑞林类药物长期给药的特征，剂型上的创新成为药品的一大竞争点。目前临

床上使用最多的瑞林类药物主要有亮丙瑞林、曲普瑞林和戈舍瑞林。 

从国内瑞林类药物的使用情况来看，亮丙瑞林是占比最大的品种。同时，因为国

内上市的亮丙瑞林的剂型与原研剂型同为缓释微球，所以进口替代程度较高。而其他

两类瑞林类药物，曲普瑞林因为缓释微球的剂型优势被原研药物占据大部分市场，戈

舍瑞林目前还没有国产药物。 

图表 12：国内瑞林类药物市场格局 

 

资料来源：医药魔方、华鑫证券研发部 

 

注射用尿促性素 
与绒促性素合用，用于促性腺激素分泌不足所致的原发性或继发性闭经、无排

卵性稀发月经及所致的不孕症等 
乙类 

注射用绒促性素 

青春期前隐睾症的诊断和治疗；垂体功能低下所致的男性不育，可与尿促性素

合用。长期促性腺激素功能低下者，还应辅以睾酮治疗；垂体促性腺激素不足

所致的女性无排卵性不孕症，常在氯米芬治疗无效后，联合应用本品与绝经后

促性腺激素合用以促进排卵；用于体外受精以获取多个卵母细胞，需与绝经后

促性腺激素联合应用； 女性黄体功能不全的治疗；功能性子宫出血、妊娠早期

先兆流产、习惯性流产 

甲类 

资料来源：公司官网、华鑫证券研发部 

图表 13：瑞林类药物市场概况 

 药物 厂家 剂型 

瑞林类 亮丙瑞林 
日本武田 

 

微球 

丽珠集团 微球 

27%

39%

34%
曲普瑞林

亮丙瑞林

戈舍瑞林
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从医院终端销售数据来看，亮丙瑞林在 2013-2016年间保持较高增长水平，2017

年增速有所下降，但是依然维持 10%以上增速。随着国内辅助生殖用药市场的扩容，加

上亮丙瑞林对曲普瑞林的部分替代，预计亮丙瑞林的终端需求能够维持 10%以上的稳定

增长。公司的亮丙瑞林由于价格优势，对日本武田原研药的替代率逐步提高，终端市

场份额不断提升，2017年达到 30.07%。 

2018年公司注射用醋酸亮丙瑞林微球全年实现销售收入 7.61亿元，同比增长率高

达 40.34%，属于公司的高增长品种之一。 

 

图表 14：亮丙瑞林医院终端销售情况 

 

资料来源：PDB、华鑫证券研发部 
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阿斯利康 植入剂 

资料来源：药智网、华鑫证券研发部 
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图表 15：国内亮丙瑞林市场概况 

 

资料来源：PDB、华鑫证券研发部 

公司有三种促排卵药物，分别为尿促卵泡素、尿促性素和绒促性素。促卵泡激素

（FSH）能够促进卵泡发育；绒促性素能够作用于黄体生成素（LH）受体从而促进卵泡

排出；尿促性素为 FSH和 LH混合物，能够为排卵准备成熟卵泡。三种药品协同作用明

显，可以实现联合用药。 

促卵泡激素分为尿源和重组两大类，尿源促卵泡素具有天然和价格低的优势，而

重组促卵泡素则更在安全性上更佳。从医院终端促卵泡激素的销售情况来看，除了公

司的促卵泡激素为尿促卵泡素，其它产品都是重组促卵泡素，且绝大部分市场份额被

国外企业所占据。公司在尿促卵泡素市场上具有绝对优势，2018年全年实现营业收入

5.93亿元，是公司的重点品种之一。 
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图表 16：公司促性腺激素产品 

 

资料来源：华鑫证券研发部 

促性腺激素
促卵泡激素（FSH)

黄体生成素（LH)

尿促性素
（FSH/LH

=1/1）

绒促性素（LH
样作用）

尿促卵泡
素（FSH）
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尿促性素和绒促性素的终端市场呈现寡头垄断格局，公司产品分别占有 56%和 44%

的终端市场份额，竞争格局良好。公司的尿促性素和绒促性素在价格上远低于原研产

品，在销量上的优势更为显著。同时，公司的注射用高纯度尿促性素已进入临床研究

阶段，重组人绒促性素已进入 III 期临床阶段，在研产品的陆续上市将进一步丰富公

司辅助生殖领域的产品种类。 

总体来看，公司在辅助生殖的专科领域用药市场上产品种类丰富，市占率较高，

优势明显。随着国内辅助生殖市场的不断扩大，该管线产品有望保持良好增长，为公

司贡献更大利润。 

 

2.2 艾普拉唑注射剂上市，消化道管线有望维持高增长 

消化道类药物是公司西药制剂板块中另一重要构成部分，2014-2018年营业收入复

合增长率达到 30.43%，2018年实现营收 12.48亿元，同比增长 27.60%，是西药制剂

领域增长最快的管线。 

公司消化道领域主要产品包括质子泵抑制剂——艾普拉唑和雷贝拉唑和胃黏膜保

护剂——得乐系列，均为常见的消化道临床用药品种。 

 

图表 17：国内样本医院尿促卵泡素、尿促性素、绒促性素销售情况 

 

资料来源：PDB，华鑫证券研发部 
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图表 18：公司消化道领域主要药品 

产品 适应症 医保类别 

艾普拉唑肠溶片 十二指肠溃疡及反流性食管炎 乙类 

注射用艾普拉唑钠 消化性溃疡出血 -- 

雷贝拉唑 

活动性十二指肠溃疡；良性活动性胃溃疡；伴有临床症状的侵蚀性或溃疡性的

胃－食管返流征（GERD）；与适当的抗生素合用，可根治幽门螺旋杆菌阳性的

十二指肠溃疡；侵蚀性或溃疡性胃－食管返流征的维持期治疗。目前疗程超过

12 个月的药效尚未进行评估 

乙类 

得乐系列（枸橼酸铋钾） 用于慢性胃炎及缓解胃酸过多引起的胃痛、胃灼热感（烧心）和反酸 甲类/乙类 

资料来源：公司官网、华鑫证券研发部 

质子泵抑制剂（PPI）常用于急、慢性消化系统疾病的治疗，为医院消化道用药第

一大品种。目前国内常用的质子泵抑制剂有六种，奥美拉唑、泮托拉唑和兰索拉唑属

于第一代 PPI，艾普拉唑、埃索美拉唑和雷贝拉唑属于第二代 PPI。相较于第一代 PPI，

第二代 PPI具有抑酸效果好、起效快、个体差异小、不良反应少等诸多优点。从近几

年样本医院 PPI的销售情况来看，二代 PPI的市占率不断提升，对一代 PPI的替代趋

势明显。艾普拉唑的样本医院销售数据同样表明近几年该药品处于快速增长阶段。 

 

 

 

图表 19：国内样本医院 PPI药物占比情况 

 

资料来源：PDB，华鑫证券研发部 
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https://www.baidu.com/s?wd=%E5%A5%A5%E7%BE%8E%E6%8B%89%E5%94%91&tn=SE_PcZhidaonwhc_ngpagmjz&rsv_dl=gh_pc_zhidao
https://www.baidu.com/s?wd=%E6%B3%AE%E6%89%98%E6%8B%89%E5%94%91&tn=SE_PcZhidaonwhc_ngpagmjz&rsv_dl=gh_pc_zhidao
https://www.baidu.com/s?wd=%E5%85%B0%E7%B4%A2%E6%8B%89%E5%94%91&tn=SE_PcZhidaonwhc_ngpagmjz&rsv_dl=gh_pc_zhidao
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图表 20：国内样本医院艾普拉唑销售情况 

 

 

资料来源：PDB，华鑫证券研发部 

 

公司艾普拉唑肠溶片于 2008 年获批上市，为 1.1类创新药，该产品近三年来持续

保持 50%以上的高增速，2018年实现销售收入 5.88亿元，同比增长 37.35%。2018年

艾普拉唑注射剂获批上市，相较于口服剂型，注射剂型市场规模更大,注射剂型与口服

剂型的营收比例约为 7:3。注射剂型的成功上市将为公司带来新的业绩增长点。公司的

艾普拉唑具有针剂和片剂两种剂型，独占市场，竞争格局良好，成长空间巨大。另一

方面，艾普拉唑肠溶片新进 2017 版本医保目录，正处于快速放量期，未来几年有望持

续维持高增速。 

除了艾普拉唑，公司在消化道领域药品还包括雷贝拉唑和得乐系列等多种产品。

丽珠的雷贝拉唑所占市场份额较小，约为 5%，存在较大的拓展空间和潜力；得乐系列

作为公司的传统药品，预计能够维持稳定增长。2018年，得乐系列实现销售收入 1.64

亿元，同比下降 1.39%；雷贝拉唑实现销售收入 2.27亿元，同比增长 40.53%。  

2.3 承压品种占比下降，潜力品种有望放量 

   公司神经领域产品鼠神经生长因子主要用于治疗视神经损伤，是公司的一大核心品

种，自 2010 年上市以来，该产品销售情况良好，2016年营业收入达到 4.91亿元。2017

年以来，受到招标降价、医保使用范围受限等因素影响，该产品的增速下降明显，所

占营业收入比重也逐步降低，2018 年该产品实现销售收入 4.44 亿元，占公司总营业收

入的比重仅为 5.03%。 
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图表 21：公司鼠神经生长因子销售情况 

 

资料来源：公司公告，华鑫证券研发部 

 

公司精神领域其他品种氟伏沙明和哌罗匹隆属于独家品种，2018年分别实现销售收

入 1.02 亿元和 0.35亿元，分别同比增长 17.05%和 38.07%；抗微生物领域产品注射用

伏立康唑 2018年实现销售收入 2.37亿元，同比增长 18.97%。潜力品种的良好增长有

望进一步改善公司收入结构，缓冲承压品种的销售压力。 

3．中药板块占比下降，其他板块稳定增长 

3.1 参芪扶正注射液销售承压，中药板块营收占比逐渐下降 

中药制剂是公司另一重要板块，主要产品包括参芪扶正注射液和抗病毒颗粒。

2013-2016年间中药板块复合增长率为 8.62%，2016年实现营业收入 21.26亿元。2017

年以来，由于主要品种参芪扶正注射液的销量下降，中药板块营收和毛利都开始下滑，

2018年下滑趋势更为明显，2018年中药板块实现营收 15.32 亿元，同比下降 25.07%，

毛利率降至 76.24%。 

中药制剂主力品种参芪扶正注射液主要用于肺癌和胃癌的辅助治疗，自 2009 年进

入医保目录后销售情况良好，增速维持较高水平，是公司销售额超过 10 亿的大品种。

2017版医保目录对于参芪扶正注射液的使用范围进行了限制，加上中药注射剂招标降

价以及辅助用药受限等因素的影响，参芪扶正注射液销售承压，2017年营业收入为

15.73亿元，同比下降 6.32%。2018年参芪扶正注射液营业收入继续下降，2018年该

品种实现销售收入 10.02亿元，营收占比已降至 11.36%，对公司业绩影响进一步减小。 
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图表 22：2013-2018公司中药制剂营业收入和毛利率 

 

 

资料来源：Wind、华鑫证券研发部 

公司参芪扶正注射液软袋于 2018年 8月上市销售，软袋装大输液产品具有易处理、

污染小和便于运输贮藏等优点，有望能够在一定程度上增加市场推广与销售的灵活性，

缓解部分销售压力，同时提升产品的毛利率。目前参芪扶正注射液的主要销售市场集

中在三级医院，公司的销售策略是拉升低产医院，抢抓空白医院，继续推基层医院、

挖民营医院。在医保控费的大背景下，辅助用药的使用受到一定限制，中药注射剂行

业受到较大冲击，但是具有明确疗效的中药注射剂依然会在临床市场上存在。预计参

芪扶正的下滑趋势会逐步放缓，之后稳定在一定规模上。 
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图表 23：公司参芪扶正注射液销售情况 

 

资料来源：公司公告，华鑫证券研发部 
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3.2 原料药业务维持稳定增长态势 

通过对原料药的改革优化以及环保投入的不断加大，公司原料药业务近年来维持

良好增长态势，2018年实现营收 23.54亿元，同比增长 11.95%，占公司总营业收入的

26.57%。原料药毛利率也逐步提高，2018年达到 23.99%。 

图表 24：2013-2018公司原料药板块营业收入和毛利率 

 

资料来源：Wind、华鑫证券研发部 

 

目前，公司已基本完成由大宗原料药向高端特色原料药的转型工作，原料药种类

较为丰富，主要涵盖头孢类等抗生素原料药以及阿卡波糖等专科用药原料药两大类。

品种结构得到优化，低环保压力、高毛利贡献的特色品种逐步增多。公司主要产品的

原料药大部分已经实现自产，在保障产品的质量安全的同时降低成本，与制剂业务形

成协同效应。 

公司原料药事业部成立了 30 余人的开发团队，负责菌种筛选、新品研发、客户定

制药品研发等。原料药管线已立项并开展研发项目 13项，多个重点产品菌种及发酵工

艺优化工作已取得了阶段性进展，预计未来几年将不断有新的产品面市，为公司贡献

业绩。 

同时，公司也已经逐步由非规范市场向欧美规范市场的转型，积极开拓海外市场。

公司持续推进海外市场认证，在国际化认证方面，截至 2018年底，公司已通过国际认

证现场检查品种 15个，取得国际认证证书 20个,国际化进程推进较为顺利。 

总体来看，公司的原料药业务已经进入较为稳定的增长阶段，预计未来公司原料

药板块依旧能够维持稳定增长，为公司持续贡献业绩。 
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3.3 诊断仪器与设备前景良好，产品毛利不断提高 

作为精准医疗产业布局中的重要一环，子公司丽珠试剂主要从事诊断试剂的生产

和销售，主要产品包括 HIV 抗体诊断试剂、肺炎支原体抗体诊断试剂及梅毒螺旋体抗

体诊断试剂等。诊断试剂及设备板块虽然所占营收比重较小，但是营业收入维持持续

增长趋势。公司正逐步由代理向自产品种过渡，近年来自产品种收入占比持续提高，

毛利率不断提高。2018年该板块实现营收 6.97亿元，同比增长 9.69%，产品毛利率升

高至 60.63%。 

 

公司新建了免疫 POCT研发团队及苏州研发中心，进一步加强诊断试剂领域的研发

投入，自产品种收入占比持续提高。截至 2018年底，金标试剂方面，肺炎衣原体 IgM 抗

体、肺炎支原体 IgM 抗体检测试剂（胶体金法）已经获得注册证；分子诊断试剂方面，

血筛核酸、艾滋核酸等 5 项产品目前均处于临床阶段；化学发光试剂方面，结核 γ 干

扰素化学发光试剂目前正处于临床阶段，降钙素原和白介素 6处于注册阶段。设备方

面，胶体金分析仪、BV全自动分析仪、X光血液辐照仪和 20 速化学发光分析仪处于注

册阶段。随着产品的不断丰富，诊断试剂及设备板块有望维持良好增长。 

图表 25：2013-2018公司诊断仪器与设备板块营业收入和毛利率 

 

资料来源：Wind、华鑫证券研发部 
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4．在研单抗产品丰富，微球制剂优势明显 

近五年来，公司研发投入不断增加，2018年研发费用达到 6.87亿元，占营业收入

的比重呈逐年上升趋势，2018年达到 7.75%。公司通过引进海外人才、海外战略联盟

等多种方式，不断提高自身的研发竞争力，以“单抗+微球”两大领域为核心，向精准

医疗方向不断迈进。 

图表 26：近五年公司研发投入情况 

 

资料来源：Wind、华鑫证券研发部 

4.1 单抗产品管线丰富 

近年来，全球市场上单抗类药物获批数量快速增加，成为现代生物制药领域中成

长最快的子行业之一。近五年来，单抗类药物的全球销售额年复合增长率为 13.56%，

增速超过全球药物市场的整体水平。2016年全球单抗类药物销售额达到 1001 亿美元，

销售占比也不断升高至 10.50%。在全球药物市场销售额前十的药品中，单抗类药物占

据一半，阿达木单抗更是以超 160 亿美元的销售额位于榜首。 

图表 27：全球单抗类药物销售情况 

 

资料来源：Wind、华鑫证券研发部 
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单抗类药物具有特异性、多样性和定向性等诸多优点，能够广泛运用于临床治疗。

目前，肿瘤和自身免疫疾病是单抗药物占比最大的两个治疗领域，随着研究的深入，

单抗药物必将扩大到其他更多领域。 

    我国单抗类药物市场起步较晚，无论在销售规模还是产品数量和种类上都远不及

发达国家，依然处于前期的导入阶段。随着全球单抗重磅品种专利期的逐步临近，我

国单抗药物发展空间巨大。目前国内处于单抗药物的研发热潮中，众多药企都有在研

单抗药品，且大多处于临床和临床前研究阶段。2018年 12 月，首个国产 PD-1单抗成

功上市，在未来几年国内单抗药物将逐步迈入收获期。 

2017年以来，部分单抗类药品通过医保谈判进入医保目录，价格大幅下降，医保

支付比例的提高对于单抗类药物的扩容具有重大推动作用，国内单抗类药物的市场规

模预计能够得到快速扩张。另外，国家对于创新药的政策支持力度不断加大。在各方

面政策利好的大背景下，我国单抗药物将引来黄金发展期，逐步实现进口替代。 

丽珠单抗生物技术有限公司（简称“丽珠单抗”）成立于 2010年，当时由丽珠集

团及控股股东健康元两家上市公司共同出资成立，其中丽珠持股 51% 。2018 年 6 月，

丽珠单抗引入云峰基金，资本力量进一步壮大。公司在研单抗产品较为丰富，6项处于

临床研究阶段，1项已获批临床，2项处于临床前研究阶段。 

 

图表 28：公司在研单抗产品 

公司在研单抗产品 研究进展 

注射用重组人源化抗人肿瘤坏死因子 α 单克隆抗体 已完成Ⅱ期临床 

重组人鼠嵌合抗 CD20 单克隆抗体 Ⅰ期临床 

重组人源化抗 HER2 单克隆抗体注射液 已完成Ⅰ期临床 

重组人源化抗 PD-1 单克隆抗体 Ⅰ期临床 

重组全人抗 RANKL 单克隆抗体 Ⅰ期临床 

重组抗 IL-6R 人源化单克隆抗体 Ⅰ期临床 

全人源抗 OX40 单克隆抗体 已获批临床 

重组抗 IL-17AF 人源化单克隆抗体 临床前 

重组抗 HER2 结构域 II 人源化单抗细胞毒素偶联剂 临床前 

资料来源：公司公告、华鑫证券研发部 
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TNFα 是目前单抗药物领域中研究数量占比最大的靶点，主要用于治疗类风湿性关

节炎和强直性脊柱炎等自身免疫性疾病。目前国内已上市的 TNFα 包括全人源、嵌合

体以及融合蛋白三类。其中，TNFα 融合蛋白有原研产品依那西普和国产类似物益赛普、

强克和安百诺；全人源和融合蛋白目前只有原研产品阿达木单抗和英夫利西单抗。阿

达木作为全球首个上市的全人源 TNFα 抗体，已连续几年成为全球销量第一的生物制

剂。目前国内已有众多企业在进行阿达木单抗生物类似物的研发，海正药业、百奥泰、

信达生物和复星医药的产品已处于上市申请阶段。公司的 TNFα 单抗属于创新药，目

前已完成Ⅱ期临床。 

CD20单抗是治疗非霍奇金淋巴瘤的一线用药，国内目前仅有罗氏的人鼠嵌合单抗

利妥昔上市销售。国内研发方面，复星医药的利妥昔单抗生物类似物已获批上市；海

正药业和信达生物等公司的相应产品处于 III 期临床阶段。公司的 CD20处于Ⅰ期临床

阶段。 

HER2单抗用于治疗乳腺癌。公司的 HER2单抗属于创新药，用于联合曲妥珠单抗和

多西他赛治疗 HER2阳性的转移性乳腺癌和高风险 HER2阳性的早期乳腺癌。因为是抗

HER2结构域 II抗体，规避了曲妥珠类似物的激烈竞争。公司的重组抗 HER2结构域Ⅱ

人源化单克隆抗体注射液即将进入Ⅱ期临床阶段，走在国内药企的研发前列，具备较

大优势。 

PD-1作为国内单抗研究最热门的靶点之一，2018年 4 个 PD-1单抗药物陆续获批

上市，分别是 BMS 的纳武利尤单抗和默沙东的帕博利珠单抗以及国产产品君实生物和

信达生物的 PD-1。除此之外，恒瑞医药和百济神州的 PD-1 也处于上市申请阶段，预计

获批在即。由此可见，PD-1单抗的竞争将越来越激烈，目前公司在中、美双临床同时

进行 PD-1单抗的研发，国内处于Ⅰ期临床阶段。 

RANKL单抗是用于抑制核因子 kB受体激活剂及骨质疏松及其它骨骼疾病的药物，

地舒单抗为全球首个获批上市的 RANKL单克隆抗体，目前该药品的进口注册申请已获

批。国产在研 RANKL单抗大多处于Ⅰ期临床阶段，公司的 RANKL 也同样处于Ⅰ期临床，

后期进展值得期待。 

4.2 微球制剂壁垒高，公司研发优势明显 

微球是指药物分散或被吸附在高分子聚合物基质中而形成的微小球状实体，多应

用于蛋白多肽类药物，具有靶向性强、保护封装药物、延长药物作用时间、减少给药

https://db.yaozh.com/zhuce?name=%E9%87%8D%E7%BB%84%E6%8A%97HER2%E7%BB%93%E6%9E%84%E5%9F%9F%E2%85%A1%E4%BA%BA%E6%BA%90%E5%8C%96%E5%8D%95%E5%85%8B%E9%9A%86%E6%8A%97%E4%BD%93%E6%B3%A8%E5%B0%84%E6%B6%B2
https://db.yaozh.com/zhuce?name=%E9%87%8D%E7%BB%84%E6%8A%97HER2%E7%BB%93%E6%9E%84%E5%9F%9F%E2%85%A1%E4%BA%BA%E6%BA%90%E5%8C%96%E5%8D%95%E5%85%8B%E9%9A%86%E6%8A%97%E4%BD%93%E6%B3%A8%E5%B0%84%E6%B6%B2
https://www.kangantu.com/tumour/
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次数等诸多优点，因而能够大大提升患者用药的方便性和依从性，在临床上具有较为

明显优势。2017年，国内样本医院微球制剂的销售额已超过 10亿元。 

图表 29：样本医院微球制剂药物销售额（单位：亿元） 

 

资料来源：PDB、华鑫证券研发部 

剂型是药物的表现形式，微球注射剂作为注射液的一种创新剂型，具有较大的开

发价值，但是由于微球具有生产工艺复杂、费用成本高、中试放大困难等技术壁垒，

长期以来被发达国家的药企所垄断，国内涉足企业较少。国内上市的微球类产品有醋

酸亮丙瑞林微球、曲普瑞林微球、利培酮微球和醋酸奥曲肽微球。其中国产产品仅有

丽珠集团和北京博恩特的亮丙瑞林微球。 

对于一些需要长期服用药物的病种而言，微球剂型具有普通剂型无法替代的特殊

优势，因此创新剂型对于传统剂型的替代是未来药物发展的必然趋势。国内在微球剂

型领域进行研发的企业相对较少。丽珠集团是国内较早涉足微球剂型领域的公司，其

产品醋酸亮丙瑞林微球销售情况良好。产业化是微球制剂最大的壁垒，因为微球的生

产不能直线放大，生产工艺复杂。公司是国内为数不多的具有微球制剂产业化能力的

公司。 

目前丽珠微球的在研品种多为国内首仿药物或新药，主要涉及多肽类药物及精神

药物。其中，醋酸曲普瑞林微球（1个月）处于Ⅰ期临床阶段，预计今年三季度开启

III 期临床；注射用醋酸亮丙瑞林（3个月）已申报生产；后续已经立项的品种还包括

奥曲肽微球、阿立哌唑微球、戈舍瑞林植入剂等。未来随着公司微球产品逐步上市，

公司有望成为微球制剂领域的领军企业。 
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5．盈利预测与投资评级 

随着公司部分西药制剂的快速放量，以及其他板块的稳定增长，我们预测公司 

2019-2021 年实现归属于母公司净利润分别为 12.40亿元、14.27 亿元、16.47 亿元，

对应 EPS分别为 1.72元、1.99元、2.29，当前股价对应 PE 分别为 18.6/16.1/14.0

倍，给予“推荐”评级。 

6．风险提示 

1）药品销售业绩不达预期风险：作为公司最重要的主营业务，药品的销售情况对

公司业绩的影响很大；参芪扶正液等产品可能存在销量持续下滑风险，由此造成公司

业绩不达预期。 

2）政策风险、事件风险：医药行业是一个受政策影响很大的行业，因而存在由于

一些政策发布导致药品销量下滑的风险；或是受到某些负面事件影响，整个医药板块

受挫的风险。 

3）单抗等新产品研发进度不达预期风险：公司单抗在研项目储备丰富且都属于大

品种，存在投入大、周期长、风险高等特点，单抗研发注册过程中任一环节出现障碍，

从而影响产品的研发进度。 
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表附录：公司盈利预测（百万元） 

 

资料来源：公司公告、华鑫证券研发部 
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杜永宏：华鑫证券医药行业分析师，2017年6月加入华鑫证券研发部，主要研究和跟踪领域：医药生物

行业。 

 

 

 

 

 

 

 

股票的投资评级说明： 

 投资建议 预期个股相对沪深 300指数涨幅 

1 推荐 >15% 

2 审慎推荐 5%---15% 

3 中性 (-)5%--- (+)5% 

4 减持 (-)15%---(-)5% 

5 回避 <(-)15% 

以报告日后的 6个月内，证券相对于沪深 300 指数的涨跌幅为标准。 

 

 

 

 

 

行业的投资评级说明： 

 投资建议 
预期行业相对沪深 300 指数涨

幅 

1 增持 明显强于沪深 300指数 

2 中性 基本与沪深 300指数持平 

3 减持 明显弱于沪深 300指数 

以报告日后的 6个月内，行业相对于沪深 300 指数的涨跌幅为标准。 

分析师简介 

华鑫证券有限责任公司投资评级说明 
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华鑫证券有限责任公司（以下简称“华鑫证券”）具有中国证监会核准的证券投资咨询业

务资格。本报告由华鑫证券制作，仅供华鑫证券的客户使用。本公司不会因接收人收到本报告

而视其为客户。 

本报告中的信息均来源于公开资料，华鑫证券研究发展部及相关研究人员力求准确可靠，

但对这些信息的准确性及完整性不作任何保证。我们已力求报告内容客观、公正，但报告中的

信息与所表达的观点不构成所述证券买卖的出价或询价的依据，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。投资者应当对本报告中的信息和意见进行独立评估，并应同时结合各自的投资目的、财

务状况和特定需求，必要时就财务、法律、商业、税收等方面咨询专业顾问的意见。对依据或

者使用本报告所造成的一切后果，华鑫证券及/或其关联人员均不承担任何法律责任。 

本报告中的资料、意见、预测均只反映报告初次发布时的判断，可能会随时调整。该等意

见、评估及预测无需通知即可随时更改。在不同时期，华鑫证券可能会发出与本报告所载意见、

评估及预测不一致的研究报告。华鑫证券没有将此意见及建议向报告所有接收者进行更新的义

务。 

本报告版权仅为华鑫证券所有，未经华鑫证券书面授权，任何机构和个人不得以任何形式

刊载、翻版、复制、发布、转发或引用本报告的任何部分。若华鑫证券以外的机构向其客户发

放本报告，则由该机构独自为此发送行为负责，华鑫证券对此等行为不承担任何责任。本报告

同时不构成华鑫证券向发送本报告的机构之客户提供的投资建议。如未经华鑫证券授权，私自

转载或者转发本报告，所引起的一切后果及法律责任由私自转载或转发者承担。华鑫证券将保

留随时追究其法律责任的权利。请投资者慎重使用未经授权刊载或者转发的华鑫证券研究报告。 
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