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创新药行业周报

2023年03月26日

海创药业德恩鲁胺上市申请获受理，建议关注
前列腺癌药物研发领先标的
创新药行业周报（2023.3.20-2023.3.24）
上周亮点

3月 23日，海创药业德恩鲁胺（HC-1119软胶囊）的新药
上市申请（NDA）已获中国国家药品监督管理局（NMPA）受
理，用于经醋酸阿比特龙或多西他赛治疗失败，不可耐受或不
适合多西他赛治疗的转移性去势抵抗性前列腺癌（mCRPC）患
者。

德恩鲁胺是公司自主研发的、治疗转移性去势抵抗性前列
腺癌的 1类新药，是第二代雄激素受体（AR）拮抗剂恩扎卢胺
的氘代药物，获得国家 2018年“重大新药创制”科技重大专项
支持。作为第二代 AR拮抗剂恩扎卢胺的氘代药物，HC-1119
相较于恩扎卢胺优势明显：

1.有效性高：1mg HC-1119抑制肿瘤的活性与 3mg恩扎卢
胺相当。80mg HC-1119产生的效果与现在市场上销售最好的同
类药物恩扎卢胺的 160mg疗效相当。

2.安全性好：HC-1119有毒代谢产物在脑中的暴露量比恩
扎卢胺的更低，从而较恩扎卢胺中枢神经系统相关毒副作用（疲
劳，癫痫等）更小。

3.病人依从性更好：HC-1119相较于恩扎卢胺所用药物剂
量较少，产品体积减半，减轻因产品尺寸过大造成的吞咽困难。

4.专利有效期更长：恩扎卢胺化合物专利将于 2026年到期，
HC-1119化合物专利将于 2032年到期。

行情回顾

上周（3.20-3.24）, A股创新药板块下降 1.29%，沪深 300
上涨 1.72%，医药生物板块下降 0.15%， A 股创新药板块跑输
沪深 300指数 3.01个百分点。年初至上周五（3.24），A股创
新药板块上涨 4.70%，沪深 300上涨 4.01%，医药生物板块上
涨 0.62%， A股创新药板块跑赢沪深 300指数 0.69个百分点。
上周（3.20-3.24）,港股创新药板块下跌 2.84%，恒生指数上涨
2.03%，恒生医疗保健下降 0.76%，港股创新药板块跑输恒生指
数 4.87个百分点。年初至上周五（3.24），港股创新药板块下
跌 7.22%，恒生指数上涨 0.68%，恒生医疗保健下降 6.58%，港
股创新药板块跑输恒生指数 7.90个百分点。

投资建议

中国前列腺癌新发病例逐年增加，市场空间广阔，但有效
治疗手段较少，竞争格局良好，亟需优效产品满足患者未满足
的临床需求。我们建议关注前列腺癌药物研发领先的企业，相
关标的：海创药业，开拓药业，恒瑞医药等。
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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

3月 23日，海创药业德恩鲁胺（HC-1119软胶囊）的新药上

市申请（NDA）已获中国国家药品监督管理局（NMPA）受理，

用于经醋酸阿比特龙或多西他赛治疗失败，不可耐受或不适合多

西他赛治疗的转移性去势抵抗性前列腺癌（mCRPC）患者。

德恩鲁胺是公司自主研发的、治疗转移性去势抵抗性前列腺

癌的 1类新药，是第二代雄激素受体（AR）拮抗剂恩扎卢胺的氘

代药物，获得国家 2018年“重大新药创制”科技重大专项支持。

作为第二代 AR拮抗剂恩扎卢胺的氘代药物，HC-1119相较于恩

扎卢胺优势明显：

1.有效性高：1mg HC-1119抑制肿瘤的活性与 3mg恩扎卢胺

相当，80mg HC-1119产生的效果与现在市场上销售最好的同类药

物恩扎卢胺的 160mg疗效相当。

2.安全性好：HC-1119有毒代谢产物在脑中的暴露量比恩扎卢

胺更低，从而较恩扎卢胺中枢神经系统相关毒副作用（疲劳，癫

痫等）更小。

3.病人依从性更好：HC-1119相较于恩扎卢胺所用药物剂量较

少，产品体积减半，减轻因产品尺寸过大造成的吞咽困难。

4.专利有效期更长：恩扎卢胺化合物专利将于 2026年到期，

HC-1119化合物专利将于 2032年到期。

图表 1. HC-1119化学结构

资料来源：The Prostate，东亚前海证券研究所

评价 HC-1119软胶囊在醋酸阿比特龙和多西他赛治疗失败的

转移性去势抵抗性前列腺癌（mCRPC）患者中有效性和安全性的

多中心、随机、双盲、安慰剂对照的 III 期临床研究按照 2:1随机
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入组，共计入组患者 417 例。目前研究结果显示，HC-1119 软胶

囊治疗后的影像学无进展生存期（rPFS）达到预期并且具有显著

统计学意义，可以显著降低转移性去势抵抗性前列腺癌患者的疾

病进展风险；总生存时间（OS）事件数还在持续观察中，已观察

到临床获益趋势并可以降低患者死亡风险。

在中国，前列腺癌占男性恶性肿瘤发病人数第六，死亡人数

第七。前列腺癌的新发病例数从 2015 年的 8.8 万人增长到 2019

年的 10.8万人，复合年增长率为 5.3%，预计到 2024年，新发病

例数将达到 14.4万人，并于 2030 年到达 19.9 万人。在美国，前

列腺癌的新发病例数从 2015年的 22.1万人减少到 2019年的 17.5

万人，复合年增长率为-5.7%。前列腺癌新发病例数从 2017 年开

始逐年增加，预计到 2024年，新发病例数将达到 19.4万人，并于

2030年到达 21.1万人。

图表 2. 中国和美国前列腺癌新发病例稳定上升（万
人）

图表 3. 前列腺癌在中国男性新发癌症中排名居前
（2019）

资料来源：海创药业招股说明书，东亚前海证券研究所 资料来源：海创药业招股说明书，东亚前海证券研究所

目前中美已上市的 AR抑制剂有 7种，分别为第一代 AR抑制

剂氟他胺、尼鲁米特、比卡鲁胺和第二代 AR 抑制剂恩扎卢胺、

阿帕他胺、达罗他胺和瑞维鲁胺片。其中恒瑞的瑞维鲁胺片是首

个中国自主研发 AR抑制剂。中国在研的治疗 mCRPC的 AR抑制

剂药物进展最快的是海创的 HC-1119，开拓药业的普克鲁胺也处

于临床Ⅲ期。尽管治疗晚期前列腺癌的上市药品较多，但第一代

AR抑制剂逐渐退出历史舞台。同时，已上市的 AR抑制剂多集中

在 mCRPC的一线治疗领域，国内只有 HC-1119和普克鲁胺对阿
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比特龙和多西他赛治疗失败的 mCRPC末线疗法进行布局。如果

HC-1119 获得批准，将是首款获批上市治疗阿比特龙/化疗后的

mCRPC的国产创新药物，有望填补这个治疗领域的空缺市场，解

决患者未满足的临床需求。

图表 4. 中美已上市的治疗晚期前列腺癌的 AR抑制剂药物

资料来源：海创药业招股说明书，药融云，东亚前海证券研究所

图表 5. 全球部分在研治疗晚期前列腺癌的 AR抑制剂药物

资料来源：海创药业招股说明书，药融云，东亚前海证券研究所



请仔细阅读报告尾页的免责声明 7

医药生物

1.2.投资建议

中国前列腺癌新发病例逐年增加，市场空间广阔，但有效治

疗手段较少，竞争格局良好，亟需优效产品满足患者未满足的临

床需求。我们建议关注、布局前列腺癌药物研发领先的企业，相

关标的：海创药业，开拓药业，恒瑞医药等。

2.行情回顾

2.1.创新药总体行情

上周（3.20-3.24）, A股创新药板块下降 1.29%，沪深 300上

涨 1.72%，医药生物板块下降 0.15%， A 股创新药板块跑输沪深

300指数 3.01个百分点。年初至上周五（3.24），A 股创新药板

块上涨 4.70%，沪深 300上涨 4.01%，医药生物板块上涨 0.62%，

A 股创新药板块跑赢沪深 300指数 0.69个百分点。

图表 6. A股创新药板块指数 3月对比大盘表现（%） 图表 7. 年初至 3 月 24 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（3.20-3.24）, 港股创新药板块下跌 2.84%，恒生指数上

涨 2.03%，恒生医疗保健下降 0.76%，港股创新药板块跑输恒生指

数 4.87个百分点。年初至上周五（3.24），港股创新药板块下跌

7.22%，恒生指数上涨 0.68%，恒生医疗保健下降 6.58%，港股创

新药板块跑输恒生指数 7.90个百分点。
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图表 8. 港股创新药板块指数 3月对比大盘表现（%） 图表 9. 年初至 3月 24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：复旦张江

（+6.68%）、艾迪药业（+5.85%）、艾力斯（+4.66%）、恒瑞医

药（+4.53%）、贝达药业（+3.97%）。 A股创新药上周跌幅前五

分别为：荣昌生物（-14.04%）、海创药业（-9.21%）、首药控股

（-4.99%）、诺诚健华（-4.65%）、三生国健（-2.01%）。
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图表 10. 上周 A股复旦张江、艾迪药业、艾力斯涨幅居前，荣昌生物、海创药业、首药控股幅居前（%）

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：北海康成

（+5.28%）、亚盛医药（+3.02%）、德琪医药（+2.32%）、乐普

生物（+2.02%）、和黄医药（+1.32%）。 港股创新药上周跌幅前

五分别为：迈博药业（-6.12%）、东曜药业（-5.82%）、加科思（-4.51%）、

云顶新耀（-3.58%）、康诺亚（-1.17%）。
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图表 11. 上周港股北海康成-B、亚盛医药-B、德琪医药-B涨幅居前，迈博药业-B、东曜药业-B、加科思-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（2721.92亿元）、百

济神州（1605.45亿元）、复星医药（788.05亿元）、君实生物（431.54

亿元）、荣昌生物（307.21亿元）。港股创新药市值前五分别为：

石药集团（923.63亿港元）、翰森制药（831.50亿港元）、中国

生物制药（831.37亿港元）、信达生物（598.47亿港元）、金斯

瑞生物科技（406.27亿港元）。
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图表 12. 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 13. 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.本周创新药研发进展

3.1.本周获 IND受理新药

上周共有 22项新药获 IND受理。其中包括 4种化药新药，4

种化药进口药，9种生物制品新药，5种生物制品进口药。其中，

Zibotentan胶囊是阿斯利康制药阿斯利康全球研发（中国）有限公

司研发的抗肿瘤药物,内分泌系统和代谢药物,消化系统药物,泌尿

系统药物,其他领域药物。Alexion Pharmaceuticals有限公司的注射

用氨曲南阿维巴坦，是新研发的针对抗感染药物,呼吸系统药物方

面病害的药物。注射用重组 HER2 人源化单克隆抗体单甲基奥瑞

他汀 F偶联剂是上海复星医药产业发展有限公司自主研发的抗肿

瘤药物。
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图表 14. 本周获 IND受理新药

资料来源：insight，东亚前海证券研究所

3.2.本周获 NDA受理新药

本周共有 1项新药获得 NDA受理，为化药新药。其海创药业

股份有限公司人福普克药业（武汉）有限公司自主研发德恩鲁胺

软胶囊。
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图表 15. 本周获 NDA受理新药

资料来源：insight，东亚前海证券研究所

4.本周创新药交易

本周全球共达成 22 起重点交易，披露金额的重点交易有 7

起。武汉纽福斯生物科技有限公司和 Apellis Pharmaceuticals合作

研发生物药，目前已到达临床前阶段。健康元药业集团股份有限

公司和太景生物科技股份有限公司授权临床 II 期化药研究，披露

特许权使用费 11%和首付款 20百万元（3.17百万美元）。Dewpoint

Therapeutics和诺和诺德制药合作研制交易，披露了里程碑付款：

797.5百万美元，首付款 55百万美元。
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图表 16. 本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

5.本周创新药企业重要公告

【迪哲医药：2022年度财务报表及审计报告】2022年迪哲医

药公司营业亏损为 7.29亿元，比 2021年有所增加。

【恒瑞医药关于子公司获得药物临床试验批准通知书的公告】

1.HRS-5965片药品符合《中华人民共和国药品管理法》，允许开

展临床试验。HRS-5965片可通过抑制补体系统的过度激活，抑制

补体系统介导的溶血。临床前显示其在补体介导的溶血模型中起

到了显著的抑制作用，安全性良好。经查询，国内暂无同类产品

获批上市。截至目前，HRS-5965片相关项目累计已投入研发费用

约 4,016万元。
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【海创药业股份有限公司自愿披露关于德恩鲁胺（HC-1119软

胶囊）新药上市申请获得受理的公告】海创药业股份有限公司（以

下简称“公司”）收到国家药品监督管理局核准签发的针对德恩鲁

胺（HC-1119 软胶囊）新药上市申请的《受理通知书》。德恩鲁

胺（HC-1119 软胶囊）是拟用于经醋酸阿比特龙或多西他赛治疗

失败，不可耐受或不适合多西他赛治疗的转移性去势抵抗性前列

腺癌（mCRPC）患者的 1类新药。根据公开资料查询，德恩鲁胺

（HC-1119 软胶囊）是第一个申请新药上市的针对该类治疗人群

的创新药物。

【北京神州细胞生物技术集团股份公司自愿披露关于控股子

公司新冠疫苗 SCTV01E被纳入紧急使用的公告】北京神州细胞生

物技术集团股份公司控股子公司神州细胞工程有限公司收到国家

有关部门的函件，根据《中华人民共和国疫苗管理法》第二十条

有 关 规 定 ， 公 司 自 主 研 发 的 重 组 新 冠 病 毒 4 价

（Alpha/Beta/Delta/Omicron 变异株）S 三聚体蛋白疫苗（项目代

号：SCTV01E）经国家有关部门论证被纳入紧急使用。SCTV01E

是继安诺能®2（重组新冠病毒 2 价（Alpha/Beta 变异株）S三聚

体蛋白疫苗）之后，公司第二款被国家纳入紧急使用的新冠疫苗

产品。

【上海艾力斯医药科技股份有限公司关于董事会、监事会换届

选举的公告】上海艾力斯医药科技股份有限公司第一届董事会、

第一届监事会原定于 2022年 11月 27日任期届满。公司已于 2022

年 11月 25 日在上海证券交易所网站披露了《关于董事会、监事

会延期换届的提示性公告》（公告编号：2022-033）。根据《中华

人民共和国公司法》、《上海证券交易所科创板股票上市规则》

等法律法规以及《上海艾力斯医药科技股份有限公司章程》等相

关规定，公司已开展董事会、监事会换届选举工作。

【东曜药业年度全年业绩公告】2022年，东曜药业之营业收

入同比增长 479%至人民币 442,178千元，主要系自研产品销量大

幅提升、CDMO业务持续发展以及本集团项目的里程碑授权金收

入增加。其中，产品销售收入达人民币 304,361千元；CDMO/CMO

业务收入达人民币 72,538千元，同比增长 35%；及授权金收入达

人民币 54,151千元。战略转型成果显著，其他财务指标亦有显著
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改善。2022年，本集团的净亏损同比收窄 81%至人民币 50,046千

元；经营活动净现金流实现首次转正，至人民币 59,929千元。进

一步提升差异化竞争优势。2022年，本集团打造具有国际竞争力

的创新药商业化生产基地，ADC 抗体和 ADC商业化生产车间同

步获得欧盟质量授权人（Qualified Person，QP）认证。

【复宏汉霖斯鲁利单抗注射液公告】斯鲁利单抗注射液（中文

商品名：汉斯状）联合化疗适用于广泛期小细胞肺癌（ES-SCLC）

成人患者的一线治疗的上市许可申请（MAA）获欧洲药品管理局

（EMA）受理。

6.风险提示

政策变化超预期：研发失败风险等。
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