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股票家数 367 

行业总市值（亿元） 56,382.70 

流通市值（亿元） 54,703.77 

行业市盈率 TTM 39.8 

沪深 300市盈率 TTM 14.0 
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 1. 医药行业 2025年中报总结：持续看好

创新药、AI医疗、脑机接口等方向  

(2025-09-16) 

2. 2025 年 9 月第二周创新药周报  

(2025-09-15) 

3. 医药行业周报（9.8-9.12）：持续关注

海外行政令草案影响创新药板块情绪  

(2025-09-14) 

4. 港股医药行业 2025年半年报总结：港

股创新药进入盈利期  (2025-09-11) 

5. 2025 年 9 月第一周创新药周报  

(2025-09-08) 
  

[Table_Summary] 2025 年 9月第三周，陆港两地创新药板块共计 21个股上涨，86个股下跌。其中

涨幅前三为开拓药业-B（+19.64%）、三叶草生物-B（+18.67%）、博安生物（8.89%）。

跌幅前三为圣诺医药-B（-17.16%）、基石药业-B（-15%）、诺诚健华（-14.33%）。 

本周 A 股创新药板块下跌 0.04%，跑赢沪深 300 指数 0.4pp，生物医药下跌

1.6%。近 6 个月(181个自然日，后同) A 股创新药累计上涨 49.66%，跑赢沪深 

300 指数 34.66pp，生物医药累计上涨 20.38%。 

本周港股创新药板块下跌 1.99%，跑输恒生指数 2.59pp，恒生医疗保健下跌

1.95%。近 6 个月港股创新药累计上涨 122.25%，跑赢恒生指数 110.2pp，恒生

医疗保健累计上涨 57.58%。 

本周 XBI指数上涨 1.59%，近6 个月 XBI指数累计上涨 12.33%。 

国内重点创新药进展 

9 月国内 3个创新药获批上市，无新增适应症获批上市；本周无新药获批上市，无

新增适应症获批上市。 

海外重点创新药进展 

9 月美国 6款 NDA获批上市，2款 BLA获批上市。本周美国 2款 NDA获批上市，

2 款 BLA获批上市。9月欧洲 1款创新药获批上市，本周欧洲无创新药获批上市。

本周日本无创新药获批上市。 

本周全球重点创新药交易进展 

本周全球共达成 17起重点交易，披露金额的重点交易有 3起。迈威生物与 Kalexo

签订协议，交易金额为 10亿美金；ALK-Abello与金赛药业签订协议，交易金额为

1.92 亿美金；Monte Rosa Therapeutics 与 Novartis 签订协议，交易金额为 57亿

美金。 

风险提示：药品研发进程不及预期的风险、药品临床结果不及预期的风险等。 
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1 A 股和港股创新药板块本周走势 

2025 年 9 月第三周，陆港两地创新药板块共计 21 个股上涨，86 个股下跌。其中涨幅前三

为开拓药业-B（+19.64%）、三叶草生物-B（+18.67%）、博安生物（8.89%）。跌幅前三为

圣诺医药-B（-17.16%）、基石药业-B（-15%）、诺诚健华（-14.33%）。 

图 1：A+H 市场创新药个股本周涨跌幅 

 

数据来源：wind，西南证券整理 

1.1 A 股创新药板块本周走势 

本周 A 股创新药板块下跌 0.04%，跑赢沪深 300 指数 0.4pp，生物医药下跌 1.6%。

近 6 个月(181个自然日，后同) A 股创新药累计上涨 49.66%，跑赢沪深 300 指数 34.66pp，

生物医药累计上涨 20.38%。 

图 2：A 股创新药板块走势 

 
数据来源：wind，西南证券整理 
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1.2 港股创新药板块本周走势 

本周港股创新药板块下跌 1.99%，跑输恒生指数 2.59pp，恒生医疗保健下跌 1.95%。近 6

个月港股创新药累计上涨 122.25%，跑赢恒生指数 110.2pp，恒生医疗保健累计上涨 57.58%。 

图 3：港股创新药板块走势 

 
数据来源：wind，西南证券整理 

1.3 美股 XBI 指数本周走势 

本周 XBI指数上涨 1.59%，近6 个月 XBI指数累计上涨 12.33%。 

图 4：XBI 指数走势 

 

数据来源：wind，西南证券整理 
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2 9 月上市创新药一览 

2.1 国内上市创新药及首次公示临床试验数量 

9 月国内 3 个创新药获批上市，无新增适应症获批上市；本周无新药获批上市，无新增适

应症获批上市。 

图 5：2020 年-2025年 9 月(截至 9 月 19日)国内每月上市创新药数量(个) 

 

数据来源：医药魔方，西南证券整理 

本周国内首次公示临床试验数量共 36 个。其中 BE/I期临床试验 19 个，II期临床试验 8

个，III期临床试验 8 个，Ⅳ期临床试验 1 个。 

图 6：2023 年 11 月-2025 年 9 月(截至 9 月 19 日)国内首次公示临床试验数量(个) 

 

数据来源：医药魔方，西南证券整理 
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2.2 美国上市创新药 

9 月美国 6 款 NDA 获批上市，2 款 BLA 获批上市。本周美国 2 款 NDA 获批上市，2 款

BLA 获批上市。 

图 7：2020 年-2025 年 9 月(截至 9 月 19日)FDA 每月上市创新药数量(个) 

 
数据来源：FDA，西南证券整理 

2.3 欧洲上市创新药 

9 月欧洲 1 款创新药获批上市，本周欧洲无创新药获批上市。 

图 8：2020 年-2025 年 9 月(截至 9 月 19日)欧洲每月上市创新药数量(个) 

 

数据来源：医药魔方，西南证券整理 

2.4 日本上市创新药 

本周日本无创新药获批上市。 



 
医药行业创新药周报（9.15-9.19）  

请务必阅读正文后的重要声明部分  5 

图 9：2020 年-2025 年 9 月(截 9 月 19日)日本每月上市创新药数量(个) 

 

数据来源：医药魔方，西南证券整理 

3 本周国内外重点创新药进展 

3.1 国内重点创新药进展概览 

本周国内无创新药获批上市，无新增适应症获批上市。 

表 1：本周国内重点创新药进展 

公司名称  简介  药物代号/通用名 适应症  临床阶段  靶点  

江苏恒瑞医药股份

有限公司  

恒瑞医药宣布，其子公司上海恒瑞医药有限公司

的注射用 SHR-1501 被国家药审中心纳入拟突

破性治疗品种公示名单。 

SHR1501 
非肌层浸润

性膀胱癌  

纳入拟突破性治

疗品种公示名单 
IL-15 

上海复宏汉霖生物

技术股份有限公司  

复宏汉霖：自愿公告  - 注射用 HLX43（靶向

PD-L1 抗体偶联药物）用於治疗晚期非小细胞肺

癌(NSCLC)的国际多中心 2 期临床研究完成澳

大利亚首例患者给药 

HLX43 
非小细胞  

肺癌  
II期临床  PDL1 

江西济民可信药业

有限公司  

美迪西助力合作伙伴济民可信中药 1.2 类新药

JMZ-2102 和 JMZ-2102 胶囊获批临床 
JMZ-2102 肾病  

新药临床试验  

申请  
-- 

北京质肽生物医药

科技有限公司  

QL Biopharm 在 2025 年  EASD 会议上公布

了新型长效  GLP-1 受体激动剂  zovaglutide 

的积极 II 期临床试验结果。 

佐维格鲁肽  超重 ;肥胖  
II期临床、  

学术会议  
GLP-1R 

江苏恒瑞医药股份

有限公司  

恒瑞医药的 HRS-5635 注射液被国家药审中心

纳入拟突破性治疗品种公示名单，用于治疗慢性

乙型肝炎。HRS-5635注射液是公司自主研发的

新一代肝靶向 HBV siRNA 药物。 

HRS-5635 慢性乙肝  
纳入拟突破性治

疗品种公示名单 

ASGPR; 

HBV 

博生吉医药科技  

(苏州)有限公司  

安科生物：关于参股公司 PA3-17注射液获准进

入关键性 II期临床试验的公告 

PA3-17 

 (autologous) 

T细胞急性淋

巴细胞白血

病 ;T 淋巴母

II期临床  CD7 
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公司名称  简介  药物代号/通用名 适应症  临床阶段  靶点  

细胞淋巴瘤  

扬子江药业集团  

有限公司  

扬子江药业集团在 2025世界睡眠大会上首次发

布了其自主研发的 1 类抗失眠创新药法赞雷生

（Fazamorexant）的Ⅲ期关键性临床研究成果 

法赞雷生  失眠症  III期临床  
OX1R; 

OX2R 

江苏威凯尔医药  

科技股份有限公司  

Ⅲ期临床启动再+1！江苏威凯尔Ⅱ代高选择性

JAK1 抑制剂 VC005 片口服治疗强直性脊柱炎

启动确证性临床研究 

VC005 
强直性  

脊柱炎  
III期临床  JAK1 

正大天晴药业集团

股份有限公司  

正大天晴的“得福组合”（贝莫苏拜单抗联合安

罗替尼）一线治疗晚期肾细胞癌的Ⅲ期临床研究

（ETER100 研究）成果发表于《柳叶刀肿瘤学》。 

安罗替尼 ; 

贝莫苏拜单抗  
肾细胞癌  III期临床  

PDGFRβ;PD

L1;c-Kit;VEG

FR1;VEGFR

2;VEGFR3;E

GFR;FGFR 

数据来源：公司公告，医药魔方，西南证券整理。注：粉色底纹为上市公司相关品种 

3.2 美国重点创新药进展概览 

本周美国 2 款 NDA 获批上市，2 款 BLA 获批上市。 

表 2：本周海外重点创新药进展 

公司名称  简介  药物代号/通用名  适应症  临床阶段  靶点  

Alexion 

Pharmaceutica

ls, Inc. 

Alexion data presented at ECTRIMS 2025 

reinforces Ultomiris leadership in transforming 

care for patients w ith NMOSD 

瑞利珠单抗  视神经脊髓炎  
III期临床、 

临床结果  
C5 

AstraZeneca 

plc 

AIRSUPRA 的美国处方信息现已更新，纳入了

BATURA 研究的临床数据，该研究显示 AIRSUPRA

显著降低了轻度哮喘患者的严重急性发作风险。 

布地奈德  

+沙丁胺醇  
哮喘  

III期临床、 

临床结果  

β2-adrenergic 

receptor;gluc

ocorticoid 

Geneos 

Therapeutics,I

nc. 

Patients With Aggressive Brain and Advanced 

Liver Cancers Treated w ith Geneos’ Personalized 

Immunotherapy for Cancer as Monotherapy 

Reach Five Years of Durable Recurrence-Free 

Survival 

GNOS-PV02; 

帕博利珠单抗  

肝细胞癌;胶质母

细胞瘤  
-- PD1 

Alteogen Inc. 

Alteogen 宣布，欧盟委员会  (EC) 已授予其 

Eylea® 生物类似药 EYLUXVI® (ALT-L9) 上市许

可。EYLUXVI® 是  Alteogen 继赫赛汀生物类似药

之后获批的第二个生物类似药，在获得 CHMP 的

积极意见后约两个月获得了最终上市许可。 

ALT-L9 

视网膜静脉阻塞

继发黄斑水肿;近

视性脉络膜新生

血管;湿性年龄相

关性黄斑变性;糖

尿病黄斑水肿  

首次批准  

上市  
VEGFR 

AstraZeneca 

plc 

阿斯利康公布了 SAPHNELO（anifrolumab）治疗

SLE患者的 III期 TULIP-SC试验预设中期分析的积

极高水平结果。 

阿伏利尤单抗  系统性红斑狼疮 
III期临床、 

中期数据  
IFNAR-1 

Neurocrine Neurocrine Biosciences 宣 布 将 在  Psych osavampator 重度抑郁症  II期临床  AMPA 
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公司名称  简介  药物代号/通用名  适应症  临床阶段  靶点  

Biosciences, 

Inc. 

Congress 2025 上公布  osavampator 治疗成人 

MDD 的  2 期  SAVITRI 研究的新数据 

receptor 

SK Life 

Science, Inc. 

SK biopharmaceuticals 宣 布 其 癫 痫 药 物

cenobamate（美国商标名为 Xcopri）在治疗原发性

全面强直-阵挛性（PGTC）癫痫的 III期试验中达到

了主要终点。 

苯巴那酯  癫痫全面性发作 
III期临床、 

临床结果  

sodium 

channel 

数据来源：公司公告，医药魔方，西南证券整理。注：粉色底纹为上市公司相关品种 

4 本周国内公司和全球 TOP 药企重点创新药交易进展 

本周全球共达成 17 起重点交易，披露金额的重点交易有 3 起。迈威生物与 Kalexo 签订

协议，交易金额为 10 亿美金；ALK-Abello 与金赛药业签订协议，交易金额为 1.92 亿美金；

Monte Rosa Therapeutics 与 Novartis 签订协议，交易金额为 57 亿美金。 

图 10：2021 年-2025 年 9 月(截至 9 月 19 日)国内公司和全球 TOP 药企重点交易数量和交易金额(不完全统计) 

 
数据来源：医药魔方，西南证券整理 

表 3：本周国内公司和全球 TOP 药企重点创新药交易进展（亿美元） 

出让方  受让方  药物  总金额 交易方案  

迈威生物  Kalexo 2MW7141 10 
迈威生物：迈威生物关于与 Kalexo签署独家许可协

议的公告 

Novo Nordisk 

(Top20 MNC) 

Chong Kun Dang 

Pharmaceutical 
司美格鲁肽   

종근당-노보노디스크, 비만치료제 '위고비' 국내 

공동 판매 

Infinimmune Immunome novel antibodies  
Infinimmune Announces Research Collaboration 

w ith Immunome 

Immuto Scientif ic Daiichi Sankyo 
antibodies against new  

targets 
 

Immuto Scientif ic Announces $8M Seed 2 

Financing and Daiichi Sankyo Collaboration to 

Uncover a New  Class of Therapeutic Targets w ith 

Structural Surfaceomics 
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出让方  受让方  药物  总金额 交易方案  

信达生物  
Ollin 

Biosciences(New Co) 
IBI324  

Innovent's Partner Ollin Announces Clinical 

Updates on IBI324 (OLN324, VEGF/ANG-2) 

艾欣达伟  海正药业  
OBI-3424; AKR1C3 酶活

化 SMDC技术平台  
 

艾欣达伟与海正药业就靶向小分子偶联药物

AST-3424 达成合作 

MassBiologics Tonix Pharmaceuticals 2217LS  

Tonix Pharmaceuticals Announces In-licensing 

Phase 2/3-Ready Monoclonal Antibody Designed 

for Seasonal Prevention of Lyme Disease 

(TNX-4800) 

ALK-Abello 金赛药业  
Acarizax;  

屋尘螨变应原制剂  
1.92 

ALK and GenSci partner to expand the AIT market 

in China 

inno.N 
Dr.Reddy's 

Laboratories 
替戈拉生   

HK inno.N’s K-CAB debuts in India w ith Dr. 

Reddy’s 

天演药业  Exelixis 第三款安全抗体偶联药物   
天演药业宣布与 Exelixis 拓展 SAFEbody®合作，联

手开发第三款安全抗体偶联药物 

百奥赛图  Tubulis 抗体   
百奥赛图宣布 Tubulis 签署抗体许可协议以推进

ADC疗法开发 

Cyrus Therapeutics Dong-A ST 分子胶候选药物   
동아에스티, 사이러스와 면역염증 치료제 

공동개발 착수 

Sanofi(Top20 MNC) AllRock ROC-101  

AllRock Bio Announces $50 Million Series A to 

Advance Lead Clinical Program for Pulmonary 

Hypertension 

炫景生物  华润双鹤  RG008  炫景生物携手华润双鹤，共同开发创新小核酸药物 

Sanofi(Top20 MNC) 
Tanabe Pharma 

Corporation 
特立氟胺   

Sanofi Korea transfers MS drug Aubagio rights to 

Mitsubishi Tanabe 

eXIthera 

Pharmaceuticals 

Cadrenal 

Therapeutics 

frunexian; EP-7327;  

7300 series program 
 

Cadrenal Therapeutics Enhances Anticoagulation 

Pipeline Through Acquisition of eXIthera ’ s 

Portfolio of Factor XIa Inhibitors 

Monte Rosa 

Therapeutics 
Novartis 

degraders to treat 

immune-mediated 

diseases; tw o preclinical 

immunology portfolio 

57 

Monte Rosa Therapeutics Announces 

Collaboration w ith Novartis for Degraders to Treat 

Immune-mediated Diseases 

数据来源：公司公告，官方新闻，西南证券整理  

5 风险提示 

药品研发进程不及预期的风险、药品临床结果不及预期的风险等。 
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附表：A 股、港股创新药板块成分股 

股票代码  A 股成分股  股票代码  港股成分股  

600276.SH 恒瑞医药  6160.HK 百济神州  

688235.SH 百济神州-U 3692.HK 翰森制药  

688506.SH 百利天恒-U 2196.HK 复星医药  

000963.SZ 华东医药  1177.HK 中国生物制药  

600196.SH 复星医药  1801.HK 信达生物  

002422.SZ 科伦药业  1093.HK 石药集团  

000661.SZ 长春高新  9926.HK 康方生物  

300765.SZ 新诺威  6990.HK 科伦博泰生物-B 

002653.SZ 海思科  1513.HK 丽珠医药  

600079.SH 人福医药  1877.HK 君实生物  

002294.SZ 信立泰  1548.HK 金斯瑞生物科技  

000513.SZ 丽珠集团  9688.HK 再鼎医药  

688278.SH 特宝生物  0013.HK 和黄医药  

603087.SH 甘李药业  0867.HK 康哲药业  

688578.SH 艾力斯  2096.HK 先声药业  

688180.SH 君实生物-U 9995.HK 荣昌生物  

002262.SZ 恩华药业  1952.HK 云顶新耀-B 

300558.SZ 贝达药业  1530.HK 三生制药   

600380.SH 健康元  9969.HK 诺诚健华  

688192.SH 迪哲医药-U 6855.HK 亚盛医药-B 

002773.SZ 康弘药业  2696.HK 复宏汉霖  

688266.SH 泽璟制药-U 2162.HK 康诺亚-B 

688520.SH 神州细胞-U 2186.HK 绿叶制药  

600867.SH 通化东宝  1349.HK 复旦张江  

688331.SH 荣昌生物  2105.HK 来凯医药-B 

300009.SZ 安科生物  6955.HK 博安生物  

300573.SZ 兴齐眼药  2157.HK 乐普生物-B 

002019.SZ 亿帆医药  2171.HK 科济药业-B 

688336.SH 三生国健  1477.HK 欧康维视  

688166.SH 博瑞医药  9966.HK 康宁杰瑞制药-B 

002755.SZ 奥赛康  2256.HK 和誉-B 

688428.SH 诺诚健华-U 2616.HK 基石药业-B 

300357.SZ 我武生物  1541.HK 宜明昂科-B 

002020.SZ 京新药业  2509.HK 荃信生物-B 

002317.SZ 众生药业  1672.HK 歌礼制药-B 

688443.SH 智翔金泰-U 6978.HK 永泰生物-B 

688062.SH 迈威生物-U 2552.HK 华领医药-B 

300723.SZ 一品红  1875.HK 东曜药业-B 

688177.SH 百奥泰  2181.HK 迈博药业-B 
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股票代码  A 股成分股  股票代码  港股成分股  

688321.SH 微芯生物  1167.HK 加科思-B 

002038.SZ 双鹭药业  2142.HK 和铂医药-B 

688382.SH 益方生物-U 6998.HK 嘉和生物-B 

688553.SH 汇宇制药  2137.HK 腾盛博药-B 

688505.SH 复旦张江  1244.HK 思路迪   

688513.SH 苑东生物  2126.HK 药明巨诺-B 

688197.SH 首药控股-U 9939.HK 开拓药业-B 

002793.SZ 罗欣药业  6996.HK 德琪医药-B 

688687.SH 凯因科技  2197.HK 三叶草生物-B 

688176.SH 亚虹医药-U 2257.HK 圣诺医药-B 

603590.SH 康辰药业  6628.HK 创胜集团-B 

688373.SH 盟科药业  1228.HK 北海康成-B 

300204.SZ 舒泰神    

688488.SH 艾迪药业    

688221.SH 前沿生物-U   

300683.SZ 海特生物    

688302.SH 海创药业-U   

688189.SH 南新制药    

数据来源：Wind，西南证券整理 
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分析师承诺 

本报告署名分析师具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格并注册为证券分析师，报告所采用的数据均

来自合法合规渠道，分析逻辑基于分析师的职业理解，通过合理判断得出结论，独立、客观地出具本报告。分析师承

诺不曾因，不因，也将不会因本报告中的具体推荐意见或观点而直接或间接获取任何形式的补偿。  

 

投资评级说明 

报告中投资建议所涉及的评级分为公司评级和行业评级（另有说明的除外）。评级标准为报告发布日后 6 个月内

的相对市场表现，即：以报告发布日后 6 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。其中：A 股市场以沪深 300 指数为基准，新三板市场以三板成指（针对协议转让标的）或三板做市指数（针

对做市转让标的）为基准；香港市场以恒生指数为基准；美国市场以纳斯达克综合指数或标普 500 指数为基准。 

公司评级  

买入：未来 6 个月内，个股相对同期相关证券市场代表性指数涨幅在 20%以上 

持有：未来 6 个月内，个股相对同期相关证券市场代表性指数涨幅介于 10%与 20%之间 

中性：未来 6 个月内，个股相对同期相关证券市场代表性指数涨幅介于-10%与 10%之间 

回避：未来 6 个月内，个股相对同期相关证券市场代表性指数涨幅介于-20%与-10%之间 

卖出：未来 6 个月内，个股相对同期相关证券市场代表性指数涨幅在-20%以下 

行业评级  

强于大市：未来 6 个月内，行业整体回报高于同期相关证券市场代表性指数 5%以上 

跟随大市：未来 6 个月内，行业整体回报介于同期相关证券市场代表性指数-5%与 5%之间 

弱于大市：未来 6 个月内，行业整体回报低于同期相关证券市场代表性指数-5%以下 
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