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华海药业 FDA 新药简略申请获批 
 胡文洲，CFA 

华海药业（600521.SS/人民币 13.27，未有评级）公告公司向
FDA 申报的盐酸多奈哌齐片（规格为 5mg、10mg）的新药简
略申请（ANDA）已获得批准，批准文号为 200292，标志着该
产品具备了在美国市场销售的资格。截至目前，华海药业共
有 6 个制剂产品、10 个原料药产品通过了美国 FDA 的现场认
证。 

盐酸多奈哌齐是美国食品与药物管理局（FDA）批准的用于
治疗阿尔茨海默病(AD)的药物，是唯一一种同时被美国 FDA
和英国 MCA 批准上市的用于轻、中度 AD 对症治疗的新药。
它分别在日本、美国和英国进行了Ⅰ、Ⅱ和Ⅲ期临床研究，
目前，已在 40 多个国家和地区上市。 

盐酸多奈哌齐的专利由日本卫材拥有，并已于 2010 年 11 月
25 日到期。其后印度 Ranbaxy 公司发起首仿，180 天的市场独
占权于 2011 年 5 月底到期。包括华海药业、Sandoz、Dr. Reddy、
Teva 在内的 14 家公司于 5 月 31 日获得 FDA 批准，可以在美
国市场销售盐酸多奈哌齐。 

盐酸多奈哌齐是世界上最畅销的阿尔茨海默病治疗药物，
2009 年在美国的销售额约为 13.5 亿美元，全球销售额超过 30
亿美元。不过为了挤压仿制药的市场空间，日本卫材已分别
于 2004 年和 2010 年成功申请并销售盐酸多奈哌齐口服崩解
片和口服缓释片。 

我们认为盐酸多奈哌齐的获批将丰富华海药业海外制剂销
售的产品线，能够与已经获批治疗帕金森氏症的盐酸罗匹尼
罗形成一定的合力，逐步为华海药业在美国的制剂销售积累
宝贵经验。预计该品种今年在美国的销售额将不会很大，乐
观估计 2012 年可占据约 1%的美国市场。我们估计华海药业
今年还将能够获取新的欧美制剂文号，为今后国际制剂规模
化出口创造条件。 
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披露声明 

 

本报告准确表述了证券分析师的个人观点。该证券分析师声明，其本人或其关联人士都没有担任本报告
评论的上市公司的董事、监事或高级管理人员；也不拥有与该上市公司有关的任何财务权益；本报告评
论的上市公司或其它第三方都没有或没有承诺向其本人或其关联人士提供与本报告有关的任何补偿或
其它利益。 

中银国际证券有限责任公司声明，其员工均没有担任本报告评论的上市公司的董事、监事或高级管理人
员；在本报告发布前的十二个月内，与本报告评论的上市公司不存在投资银行业务关系；本报告评论的
上市公司或其它第三方都没有或没有承诺向中银国际证券有限责任公司提供与本报告有关的任何补偿
或其它利益。 

根据中国证券监督管理委员会《发布证券研究报告暂行规定》等法律法规和监管规定，中银国际证券有
限责任公司确认以下事项：在本报告首次发布时，中银国际证券有限责任公司证券自营账户持有本报告
评论的上市公司股份未达到/或超过该上市公司已发行股份的 1%。 
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本报告内含保密信息，仅供收件人使用。阁下作为收件人，不得出于任何目的直接
或间接复制、派发或转发此报告全部或部分内容予任何其他人，或将此报告全部或
部分内容发表。所有本报告内使用的商标、服务标记及标记均为中银国际证券有限
责任公司或其附属及关联公司（统称“中银国际集团”）的商标、服务标记、注册
商标或注册服务标记。 

本报告及其所载的任何信息、材料或内容只提供给阁下作参考之用，并未考虑到任
何特别的投资目的、财务状况或特殊需要，不能成为或被视为出售或购买或认购证
券或其它金融票据的要约或邀请，亦不构成任何合约或承诺的基础。中银国际证券
有限责任公司不能确保本报告中提及的投资产品适合任何特定投资者。本报告的内
容不构成对任何人的投资建议，阁下不会因为收到本报告而成为中银国际集团的客
户。阁下收到或阅读本报告须在承诺购买任何报告中所指之投资产品之前，就该投
资产品的适合性，包括阁下的特殊投资目的、财务状况及其特别需要寻求阁下相关
投资顾问的意见。 

尽管本报告所载资料的来源及观点都是中银国际证券有限责任公司及其证券分析师
从相信可靠的来源取得或达到，但撰写本报告的证券分析师或中银国际集团的任何
成员及其董事、高管、员工或其他任何个人（包括其关联方）都不能保证它们的准
确性或完整性。除非法律或规则规定必须承担的责任外，中银国际集团任何成员不
对使用本报告的材料而引致的损失负任何责任。本报告对其中所包含的或讨论的信
息或意见的准确性、完整性或公平性不作任何明示或暗示的声明或保证。阁下不应
单纯依靠本报告而取代个人的独立判断。本报告仅反映证券分析师在撰写本报告时
的设想、见解及分析方法。中银国际集团成员可发布其它与本报告所载资料不一致
及有不同结论的报告，亦有可能采取与本报告观点不同的投资策略。为免生疑问，
本报告所载的观点并不代表中银国际集团成员的立场。 

本报告可能附载其它网站的地址或超级链接。对于本报告可能涉及到中银国际集团
本身网站以外的资料，中银国际集团未有参阅有关网站，也不对它们的内容负责。
提供这些地址或超级链接（包括连接到中银国际集团网站的地址及超级链接）的目
的，纯粹为了阁下的方便及参考，连结网站的内容不构成本报告的任何部份。阁下
须承担浏览这些网站的风险。 

本报告所载的资料、意见及推测仅基于现状，不构成任何保证，可随时更改，毋须
提前通知。本报告不构成投资、法律、会计或税务建议或保证任何投资或策略适用
于阁下个别情况。本报告不能作为阁下私人投资的建议。 

过往的表现不能被视作将来表现的指示或保证，也不能代表或对将来表现做出任何
明示或暗示的保障。本报告所载的资料、意见及预测只是反映中银国际集团成员在
本报告所载日期的判断，可随时更改。本报告中涉及证券或金融工具的价格、价值
及收入可能出现上升或下跌。 

部分投资可能不会轻易变现，可能在出售或变现投资时存在难度。同样，阁下获得
有关投资的价值或风险的可靠信息也存在困难。本报告中包含或涉及的投资及服务
可能未必适合阁下。如上所述，阁下须在做出任何投资决策之前，包括买卖本报告
涉及的任何证券，寻求阁下相关投资顾问的意见。 
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