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创新药行业周报

2023年04月03日

康诺亚 1类新药 CM310针对特应性皮炎（AD）
III期临床试验成功，AD领域迎来重磅玩家
创新药行业周报（2023.3.27-2022.3.31）
上周亮点

2023 年 3 月 28日，康诺亚宣布公司自主研发的 1 类新药
CM310 重组人源化单克隆抗体注射液治疗中重度特应性皮炎
（AD）的 III 期确证性临床研究已完成揭盲及初步统计分析，
主要研究终点均成功达到。

CM310AD005是一项多中心、随机、双盲、安慰剂对照的
III 期确证性临床研究，主要用于评价 CM310用于中重度特应
性皮炎受试者的疗效、安全性、PK特征、PD效应和免疫原性。
符合入组标准的受试者以 1:1 的随机比例，分别接受 CM310
（600mg-300mg Q2W）和安慰剂治疗。以治疗 16周时达到湿
疹面积及严重指数（EASI）-75（EASI评分较基线降低≥75%）
的达标率及研究者整体评分法（IGA）评分达到 0 或 1 分且较
基线下降≥2分的达标率为共同主要终点。研究结果显示，该研
究的主要疗效终点均成功达到，安全性特征良好，且与既往结
果一致。康诺亚计划于近期就递交 CM310用于成年人中重度特
应性皮炎治疗的上市申请与中国国家药品监督管理局药品审评
中心进行沟通。

CM310是一种针对白介素 4受体α亚基（IL-4Rα）的高效、
人源化抗体，其为首个国产且获得国家药监局的临床试验申请
批准的 IL-4Rα抗体。通过靶向 IL-4Rα，CM310 可双重阻断白
介素 4（IL-4）及白介素 13（IL-13）的信号传导，而 IL-4及 IL-13
为引发 II型炎症的两种关键细胞因子。

特应性皮炎的确切发病机制尚不清楚，目前研究认为免疫
异常、皮肤屏障功能障碍、皮肤菌群紊乱等因素是 AD发病的
重要原因，且三方面互为影响、互为诱因。免疫异常和皮肤屏
障功能障碍使外界环境物质易于侵入表皮而启动炎症反应，炎
症因子可以抑制皮肤屏障相关蛋白的表达，从而进一步破坏皮
肤屏障功能。特应性皮炎的皮损和周边外观正常皮肤常伴有以
金黄色葡萄球菌定植增加和菌群多样性下降为主要表现的皮肤
菌群紊乱，以及其所导致的代谢等功能异常，进一步促进了皮
肤炎症的进展。同时，反复搔抓又是导致皮肤炎症加重和持续
的重要原因。非免疫性因素，如神经内分泌因素也可参与皮肤
炎症的发生和发展。

行情回顾

上周（3.27-3.31）, A 股创新药板块上涨 0.20%，沪深 300
上涨 0.59%，医药生物板块上涨 1.24%，A股创新药板块跑输沪
深 300指数 0.39个百分点。年初至上周五（3.31），A 股创新
药板块上涨 4.91%，沪深 300 上涨 4.63%，医药生物板块上涨
1.83%， A股创新药板块跑赢沪深 300指数 0.28个百分点。上
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周（3.27-3.31）, 港股创新药板块下降 2.07%，恒生指数上涨
2.43%，恒生医疗保健下降 3.01%，港股创新药板块跑输恒生指
数 4.50个百分点。年初至上周五（3.31）， 港股创新药板块下
降 9.14%，恒生指数上涨 3.13%，恒生医疗保健下降 9.39%，港
股创新药板块跑输恒生指数 12.27个百分点。

投资建议
特应性皮炎严重降低了患者的生存质量，国内新发病例在

儿童和成人中快速增加，市场空间广阔且缺乏有效且安全的治
疗手段，亟需优效产品满足患者未满足的临床需求。我们建议
关注特应性皮炎药物研发领先的企业，相关标的：泽璟制药、
康诺亚、康乃德等。

风险提示

政策变化超预期；研发失败风险等。
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1.上周观点

1.1.上周亮点

2023年 3月 28日，康诺亚宣布公司自主研发的 1类新药

CM310重组人源化单克隆抗体注射液治疗中重度特应性皮炎（AD）

的 III期确证性临床研究已完成揭盲及初步统计分析，主要研究终

点均成功达到。

CM310AD005是一项多中心、随机、双盲、安慰剂对照的 III

期确证性临床研究，主要用于评价 CM310用于中重度特应性皮炎

受试者的疗效、安全性、PK特征、PD效应和免疫原性。符合入

组标准的受试者以 1:1的随机比例，分别接受 CM310

（600mg-300mg Q2W）和安慰剂治疗。以治疗 16周时达到湿疹

面积及严重指数（EASI）-75（EASI评分较基线降低≥75%）的达

标率及研究者整体评分法（IGA）评分达到 0或 1分且较基线下降

≥2分的达标率为共同主要终点。研究结果显示，该研究的主要疗

效终点均成功达到，安全性特征良好，且与既往结果一致。康诺

亚计划于近期就递交CM310用于成年人中重度特应性皮炎治疗的

上市申请与中国国家药品监督管理局药品审评中心进行沟通。

CM310是一种针对白介素 4受体α亚基（IL-4Rα）的高效、人

源化抗体，其为首个国产且获得国家药监局的临床试验申请批准

的 IL-4Rα抗体。通过靶向 IL-4Rα，CM310可双重阻断白介素 4

（IL-4）及白介素 13 （IL-13）的信号传导。IL-4及 IL-13为引发

II型炎症的两种关键细胞因子。

特应性皮炎（atopic dermatitis，AD），也称特应性湿疹（atopic

eczema），是一种慢性、复发性、炎症性皮肤病，属于常见的皮

炎湿疹类皮肤病。我国特应性皮炎患病率呈上升趋势，2002年 10

城市 1~7岁儿童的患病率为 2.78%，2014年 12城市 1~7岁儿童患

病率达到 12.94%，而 1~12月龄婴儿患病率达 30.48%。目前，我

国还没有成人特应性皮炎的流行病学数据，总体上患病率较以前

升高，尤其是近些年已关注到老年患者的增多。特应性皮炎基层

诊疗指南（2022年）推荐的治疗方法为基础治疗、外用药物治疗

和系统治疗。
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图表 1. 特应性皮炎外用药治疗和系统治疗方法众多

资料来源：特应性皮炎基层诊疗指南（2022年），东亚前海证券研究所

特应性皮炎的确切发病机制尚不清楚，目前研究认为免疫异

常、皮肤屏障功能障碍、皮肤菌群紊乱等因素是 AD发病的重要

原因，且三方面互为影响、互为诱因。免疫异常和皮肤屏障功能

障碍使外界环境物质易于侵入表皮而启动炎症反应，炎症因子可

以抑制皮肤屏障相关蛋白的表达，进一步破坏皮肤屏障功能。特

应性皮炎的皮损和周边外观正常皮肤常伴有以金黄色葡萄球菌定

植增加和菌群多样性下降为主要表现的皮肤菌群紊乱，以及其所

导致的代谢等功能异常，进一步促进了皮肤炎症的进展。同时，

反复搔抓又是导致皮肤炎症加重和持续的重要原因。非免疫性因

素，如神经内分泌因素也可参与皮肤炎症的发生和发展。
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图表 2. 特应性皮炎发发病机制

资料来源：Expert Opinion on Biological Therapy（DOI: 10.1517/14712598.2013.758708），东亚前海证

券研究所

目前在中国上市的治疗特应性皮炎产品共 6款，皆为进口产

品。上市和在研产品靶点多集中在 IL4R和 JAK，其中产品进展较

快的为泽璟制药、康诺亚、康乃德、瑞石生物等，竞争较为激烈。

https://doi.org/10.1517/14712598.2013.758708
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图表 3. 特应性皮炎上市和在研产品众多

资料来源：insight，东亚前海证券研究所

1.2.投资建议

特应性皮炎严重降低了患者的生存质量，国内新发病例在儿

童和成人中快速增加，市场空间广阔且缺乏有效且安全的治疗手

段，亟需优效产品满足患者未满足的临床需求。我们建议关注特

应性皮炎药物研发领先的企业，相关标的：泽璟制药、康诺亚、

康乃德等。
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2.行情回顾

2.1.创新药总体行情

上周（3.27-3.31）, A股创新药板块上涨 0.20%，沪深 300上

涨 0.59%，医药生物板块上涨 1.24%，A股创新药板块跑输沪深

300指数 0.39个百分点。年初至上周五（3.31），A 股创新药板

块上涨 4.91%，沪深 300上涨 4.63%，医药生物板块上涨 1.83%，

A股创新药板块跑赢沪深 300指数 0.28个百分点。

图表 4. A股创新药板块指数 3月对比大盘表现（%） 图表 5. 年初至 3 月 31 日 A 股创新药板块指数与大
盘对比（%）

资料来源：iFinD，东亚前海证券研究所 资料来源：iFinD，东亚前海证券研究所

上周（3.27-3.31）, 港股创新药板块下降 2.07%，恒生指数上

涨 2.43%，恒生医疗保健下降 3.01%，港股创新药板块跑输恒生指

数 4.50个百分点。年初至上周五（3.31）， 港股创新药板块下降

9.14%，恒生指数上涨 3.13%，恒生医疗保健下降 9.39%，港股创

新药板块跑输恒生指数 12.27个百分点。
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图表 6. 港股创新药板块指数 3月对比大盘表现（%） 图表 7. 年初至 3月 31日港股创新药板块指数与大盘
对比（%）

资料来源：iFinD，东亚前海证券研究所 资料来源：iFinD，东亚前海证券研究所

2.2.创新药个股行情

个股方面，A股创新药上周涨幅领跑前五分别为：贝达药业

（+6.95%）、诺诚健华（+5.06%）、三生国健（+4.72%）、泽璟

制药（+3.78%）、恒瑞医药（+2.69%）。 A股创新药上周跌幅前

五分别为：荣昌生物（-9.50%）、迪哲医药（-8.57%）、益方生物

（-4.88%）、艾力斯（-4.58%）、前沿生物（-4.49%）。
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图表 8. 上周 A股贝达药业、诺诚健华、三生国健涨幅居前，荣昌生物、迪哲医药、益方生物跌幅居前（%）

资料来源：iFinD，东亚前海证券研究所

个股方面，港股创新药上周涨幅领跑前五分别为：迈博药业-B

（+37.04%）、东曜药业-B（+16.85%）、嘉和生物-B（+16.74%）、

华领医药-B（+10.37%）、和誉-B（+10.07%）。 港股创新药上周

跌幅前五分别为：开拓药业-B（-19.68%）、三叶草生物-B（-16.06%）、

腾盛博药-B（-14.12%）、荣昌生物-B（-11.89%）、亚盛医药-B

（-10.06%）。
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图表 9. 上周港股迈博药业-B、东曜药业-B、嘉和生物-B涨幅居前，开拓药业-B、三叶草生物-B、腾盛博药
-B跌幅居前（%）

资料来源：iFinD，东亚前海证券研究所

2.3.创新药企市值

A股创新药市值前五分别为：恒瑞医药（2731.49亿元）、百

济神州（1557.45亿元）、复星医药（794.49亿元）、君实生物（420.78

亿元）、荣昌生物（278.54亿元）。港股创新药市值前五分别为：

石药集团（921.24亿港元）、中国生物制药（827.61亿港元）、

翰森制药（807.81亿港元）、信达生物（539.39亿港元）、金斯

瑞生物科技（355.55亿港元）。
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图表 10. A股创新药企业市值（亿元）

资料来源：iFinD，东亚前海证券研究所

图表 11. 港股创新药企业市值（亿港元）

资料来源：iFinD，东亚前海证券研究所
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3.上周创新药研发进展

3.1.上周获 IND受理新药

上周共有 24项新药获 IND 受理。其中包括 15种化药，7种

生物制品和 2种中药。其中，Tirzepatide注射液是一种创新的每周

一次的葡萄糖依赖性促胰岛素多肽(GIP)和胰高糖素样肽-1(GLP-1)

受体激动剂，适用于在饮食控制和运动基础上，改善成人 2型糖

尿病患者的血糖控制。APG-2575是亚盛医药自主研发的 Bcl-2选

择性小分子抑制剂。
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图表 12. 上周获 IND受理新药

资料来源：insight，东亚前海证券研究所
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3.2.上周纳入突破性治疗新药

上周共有 5款药品纳入突破性治疗，分别是 Talquetamab注射

液、Ritlecitinib 胶囊、TQB3454 片、HLX208 片和 Infigratinib 胶

囊。

图表 13. 上周纳入突破性治疗新药

资料来源：NMPA，东亚前海证券研究所

3.3.上周获 NDA受理新药

上周共有 3项新药获得 NDA受理，均为进口药。

图表 14. 上周获 NDA受理新药

资料来源：insight，东亚前海证券研究所

3.4.上周纳入优先审评新药

上周共有 1项新药纳入拟优先审评，为杰谛医药科技（上海）

有限公司的盐酸曲恩汀胶囊。

图表 15. 上周纳入优先审评新药

资料来源：NMPA，东亚前海证券研究所
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4.上周创新药企业重要公告

【前沿生物：2022年年度报告】2022年度，公司营业收入

8,474.04万元，同比增加 109.22%，主要来自公司抗 HIV创新药

艾可宁（通用名：艾博韦泰）销售收入的增长，公司销售渠道建

设和学术推广进入收获期，艾可宁在国内 HIV感染住院及重症市

场保持了稳定的销售增长，更多目标患者选择艾可宁作为治疗方

案，同时受益于患者长期用药的获益和性价比的凸显，平均用药

时长持续提升。经营活动产生的现金流量净支出较上年同期增加

4,597.31万元，主要系公司职工薪酬及各类运营费用支出增加所致。

归属于上市公司股东的净利润同比增加亏损 37.19%，归属于上市

公司股东的扣除非经常性损益的净利润同比增加亏损 28.27%，主

要系研发投入规模较大，研发费用持续增加所致。2022年末，归

属于上市公司股东的净资产下降 8.68%，主要系研发投入规模较大，

研发费用持续增加所致。

【君实生物：2022年年度报告】营业收入较上年同期减少约

25.71 亿 元 ， 减 少 63.89% ， 主 要 系 上 期 公 司 基 于 与

EliLillyandCompany、Coherus 的合作协议产生了大额技术许可收

入和特许权收入，本报告期内对应的技术许可收入及特许权收入

减少。归属于上市公司股东的净利润及归属于上市公司股东的扣

非净利润较上年同期相比，亏损增加，主要系海外市场的技术许

可收入及特许权收入金额减少。经营活动产生的现金流量净额较

上年同期相比，净流入下降，主要系收到技术许可及特许权使用

款项的现金减少。

【荣昌生物：2022年年度报告】报告期内实现营收 7.72亿元，

同比下降 45.87%，归属于上市公司股东的净利润为-9.99亿元，同

比增长-461.56%。研发投入 9.82亿元，同比增长 38.13%，占营业

收入的比例为 127.19%，同比增长 77.34%。

【复星医药：2022年年度报告】报告期内，集团营业收入和

经常性收益继续保持稳健增长，实现营业收入 439.52亿元，同比

增长 12.66%，包括汉利康、汉曲优、复必泰、捷倍安、苏可欣、

汉斯状等在内的新品和次新品收入在制药业务收入中占比超 30%，

收入结构持续优化；实现归属于上市公司股东的扣除非经常性损

益的净利润 38.73亿元，同比增长 18.17%；经营活动产生的现金
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流量净额 42.18亿元，同比增长 7.10%。

5.上周创新药交易

上周全球共达成 24 起重点交易，披露金额的重点交易有 10

起。

图表 16. 上周国内公司全球药企重点创新药交易

资料来源：insight，东亚前海证券研究所
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6.风险提示

政策变化超预期：研发失败风险等。
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特别声明
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台推送的研报其适用的投资者类别仅限定为专业投资者及风险承受能力为 C3、C4、C5的普通投资者。若您并非

专业投资者及风险承受能力为 C3、C4、C5的普通投资者，请取消阅读，请勿收藏、接收或使用本研报中的任何

信息。

因此受限于访问权限的设置，若给您造成不便，烦请见谅！感谢您给予的理解与配合。

分析师声明

负责准备本报告以及撰写本报告的所有研究分析师或工作人员在此保证，本研究报告中关于任何发行商或证

券所发表的观点均如实反映分析人员的个人观点。负责准备本报告的分析师获取报酬的评判因素包括研究的质量

和准确性、客户的反馈、竞争性因素以及东亚前海证券股份有限公司的整体收益。所有研究分析师或工作人员保

证他们报酬的任何一部分不曾与，不与，也将不会与本报告中具体的推荐意见或观点有直接或间接的联系。

分析师介绍

汪玲，东亚前海证券研究所大消费组长兼食品饮料首席。中央财经大学会计系。2021年加入东亚前海证券，

多年消费品研究经验，善于从行业框架、产业发展规律挖掘公司价值 。

投资评级说明

东亚前海证券行业评级体系：推荐、中性、回避

推荐： 未来 6－12个月，预计该行业指数表现强于同期市场基准指数。

中性： 未来 6－12个月，预计该行业指数表现基本与同期市场基准指数持平。

回避： 未来 6－12个月，预计该行业指数表现弱于同期市场基准指数。

市场基准指数为沪深 300指数。

东亚前海证券公司评级体系：强烈推荐、推荐、中性、回避

强烈推荐： 未来 6－12个月，预计该公司股价相对同期市场基准指数涨幅在 20%以上。该评级由分析师给出。

推荐： 未来 6－12个月，预计该公司股价相对同期市场基准指数涨幅介于 5%－20%。该评级由分析师给出。

中性： 未来 6－12个月，预计该公司股价相对同期市场基准指数变动幅度介于-5%－5%。该评级由分析师给出。

回避： 未来 6－12个月，预计该公司股价相对同期市场基准指数跌幅在 5%以上。该评级由分析师给出。

市场基准指数为沪深 300指数。

分析、估值方法的局限性说明

本报告所包含的分析基于各种假设，不同假设可能导致分析结果出现重大不同。本报告采用的各种估值方法

及模型均有其局限性，估值结果不保证所涉及证券能够在该价格交易。



请仔细阅读报告尾页的免责声明 20

医药生物

免责声明

东亚前海证券有限责任公司经中国证券监督委员会批复，已具备证券投资咨询业务资格。

本报告由东亚前海证券有限责任公司（以下简称东亚前海证券）向其机构或个人客户（以下简称客户）提供，无意针对或意图

违反任何地区、国家、城市或其它法律管辖区域内的法律法规。

东亚前海证券无需因接收人收到本报告而视其为客户。本报告是发送给东亚前海证券客户的，属于机密材料，只有东亚前海证

券客户才能参考或使用，如接收人并非东亚前海证券客户，请及时退回并删除。

本报告所载的全部内容只供客户做参考之用，并不构成对客户的投资建议，并非作为买卖、认购证券或其它金融工具的邀请或

保证。东亚前海证券根据公开资料或信息客观、公正地撰写本报告，但不保证该公开资料或信息内容的准确性或完整性。客户请勿

将本报告视为投资决策的唯一依据而取代个人的独立判断。

东亚前海证券不需要采取任何行动以确保本报告涉及的内容适合于客户。东亚前海证券建议客户如有任何疑问应当咨询证券投

资顾问并独自进行投资判断。本报告并不构成投资、法律、会计或税务建议或担保任何内容适合客户，本报告不构成给予客户个人

咨询建议。

本报告所载内容反映的是东亚前海证券在发表本报告当日的判断，东亚前海证券可能发出其它与本报告所载内容不一致或有不

同结论的报告，但东亚前海证券没有义务和责任去及时更新本报告涉及的内容并通知客户。东亚前海证券不对因客户使用本报告而

导致的损失负任何责任。

本报告可能附带其它网站的地址或超级链接，对于可能涉及的东亚前海证券网站以外的地址或超级链接，东亚前海证券不对其

内容负责。本报告提供这些地址或超级链接的目的纯粹是为了客户使用方便，链接网站的内容不构成本报告的任何部分，客户需自

行承担浏览这些网站的费用或风险。

东亚前海证券在法律允许的情况下可参与、投资或持有本报告涉及的证券或进行证券交易，或向本报告涉及的公司提供或争取

提供包括投资银行业务在内的服务或业务支持。东亚前海证券可能与本报告涉及的公司之间存在业务关系，并无需事先或在获得业

务关系后通知客户。

除非另有说明，所有本报告的版权属于东亚前海证券。未经东亚前海证券事先书面授权，任何机构或个人不得以任何形式更改、

复制、传播本报告中的任何材料，或以任何侵犯本公司版权的其他方式使用。所有在本报告中使用的商标、服务标识及标记，除非

另有说明，均为东亚前海证券的商标、服务标识及标记。

东亚前海证券版权所有并保留一切权利。

机构销售通讯录

地区 联系人 联系电话 邮箱

北京地区 林泽娜 15622207263 linzn716@easec.com.cn
上海地区 朱虹 15201727233 zhuh731@easec.com.cn
广深地区 刘海华 13710051355 liuhh717@easec.com.cn

联系我们
东亚前海证券有限责任公司 研究所
北京地区：北京市东城区朝阳门北大街 8号富华大厦 A座二层
上海地区：上海市浦东新区世纪大道 1788号陆家嘴金控广场 1号 27楼
广深地区：深圳市福田区中心四路 1号嘉里建设广场第一座第 23层

邮编：100086
邮编：200120
邮编：518046

公司网址：http://www.easec.com.cn/

mailto:linzn716@easec.com.cn
mailto:zhuh731@easec.com.cn

	1.上周观点
	1.1.上周亮点
	图表1.特应性皮炎外用药治疗和系统治疗方法众多
	图表2.特应性皮炎发发病机制
	图表3.特应性皮炎上市和在研产品众多

	1.2.投资建议

	2.行情回顾
	2.1.创新药总体行情
	图表4.A股创新药板块指数3月对比大盘表现（%）
	图表5.年初至3月31日A股创新药板块指数与大盘对比（%）
	图表6.港股创新药板块指数3月对比大盘表现（%）
	图表7.年初至3月31日港股创新药板块指数与大盘对比（%）

	2.2.创新药个股行情
	图表8.上周A股贝达药业、诺诚健华、三生国健涨幅居前，荣昌生物、迪哲医药、益方生物跌幅居前（%）
	图表9.上周港股迈博药业-B、东曜药业-B、嘉和生物-B涨幅居前，开拓药业-B、三叶草生物-B、腾盛博药-B

	2.3.创新药企市值
	图表10.A股创新药企业市值（亿元）
	图表11.港股创新药企业市值（亿港元）


	3.上周创新药研发进展
	3.1.上周获IND受理新药
	图表12.上周获IND受理新药

	3.2.上周纳入突破性治疗新药
	图表13.上周纳入突破性治疗新药

	3.3.上周获NDA受理新药
	图表14.上周获NDA受理新药

	3.4.上周纳入优先审评新药
	图表15.上周纳入优先审评新药


	4.上周创新药企业重要公告
	5.上周创新药交易
	图表16.上周国内公司全球药企重点创新药交易

	6.风险提示

