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本报告导读： 
 

摘要： 
 “致残杀手”：关节炎发病率较高，据 WHO 调查，目前全世界关节

病患者已超过 4 亿。我国的关节炎患者超过人口总数的 10％，人数

远超 1 亿，且发病率随年龄增加而增高。关节病素有“致残杀手”之

称，据美国关节研究所专家长达 17 年调查研究显示：1/3 的病人 5
年后因软骨坏死致残，致残率超过 50%；1/2 的病人 10 年内致残，

致残率超过了 80%；病史 15 年以上的致残率几乎是 100%。 

 国际重磅品种昔布类在争议中前行：1、上市后风格无限：2002 年特

异性 COX-2 抑制剂就占据 58％份额，销售额达到 55 亿美元；2、2004
年起深陷“召回门”：罗非昔布、伐地昔布、罗美昔布因心血管等不

良反应事件退市；3、辉瑞的塞来昔布销售比较稳定，2009 年销售额

23.8 亿美元，仍保持全球抗风湿药处方量第一的品牌地位。 

 国内市场增长迅速：以我国类风湿性关节炎药物市场为例，其一直维

持着快速增长的态势，年复合增长率 22.3%，2009 年的销售总额达

到了 38.56 亿元，同比增长高达 41.86%，甚至要高于近几年增长势

头强劲的抗肿瘤和降压药市场。 

 我国类风湿性关节炎用药市场呈现较高的集中度：2009 年前 20 位的

产品占有 95%的市场份额，其中 70%属于非甾体抗炎药。塞来昔布

作为昔布类的代表，市场份额比较稳定，目前保持在 8%左右，复合

增长率在 25%；前 20 位厂家共占有 82.86%的市场份额，其中前 10
为厂家的产品占有接近 70%的市场份额，逐年提升。 

 我们看好艾瑞昔布成为重磅品种：1、通过分析国际昔布类品种临床

试验，我们认为在合理剂量、适当疗程以及适应症范围内，塞来昔布

等昔布类安全性问题是可以得到控制的；2、市场理论规模巨大：估

计国内类风湿关节炎用药市场的理论规模就达到 140 亿元；若市场占

有率达到 10%，就能成为过 10 亿的重磅品种；3、同类品种帕瑞昔

布国内上市三年过亿，我们认为依托恒瑞已有的强大销售优势，艾瑞

昔布有望快速实现放量，销售额短期过亿。 

 如果说过去十年是恒瑞医药抢仿全球重磅品种的十年，那么下一个十

年将是公司收获专利品种的十年。我们认为艾瑞昔布的上市意义重

大，将掀开公司成长的新篇章，从“抢仿”到“创新”，十年磨一剑。

恒瑞目前站在产业升级的最前端，价值提升空间巨大，理应享受高估

值，我们维持业绩预测为 10、11 年 EPS1.05、1.32 元，增持评级，

目标价按照 11 年 50 倍 PE 66 元。 
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医药商业 增持
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1. 关节炎和关节用药 
1.1. 关节炎概述 

 
关节炎是指由炎症、感染、创伤或其他因素引起的关节炎性病变，属风

湿学科疾病，是一种常见的慢性疾病。它的主要特征是关节红肿、热、

痛和功能障碍。关节炎最常见的是骨关节炎和类风湿关节炎两种： 
 骨关节炎是一种最常见的关节病变，又称退行性关节病、骨关节病，

由组织变性及积累性劳损引起，多见于肥胖超重的中老年人，最常

发病的部位是膝、手指、颈、腰椎等处，症状主要为关节疼痛、僵

硬（经轻微活动后会觉疼痛减轻），重者可出现关节肿胀、肌肉萎缩

等。  
 类风湿性关节炎是一种以关节滑膜炎为特征的慢性全身性自身免疫

性疾病。滑膜炎持久反复发作，可导致关节内软骨和骨的破坏，关

节功能障碍，甚至残废。血管炎病变累及全身各个器官，故本病又

称为类风湿病。其病因与遗传、感染、环境、免疫有着复杂关系，

临床尚无法彻底根治，只能通过药物治疗控制病情，维持关节功能。 
 

1.2. 关节炎发病率上升，已成全球“致残杀手” 

 
关节炎发病率较高：据世界卫生组织（WHO）调查研究显示，目前全世

界关节病患者已超过 4 亿；在亚洲地区，每 6 个人中就有 1 人在一生的

某个阶段患上关节炎。 
 
我国的关节炎患者超过人口总数的 10％，人数远超 1 亿，且发病率随年

龄增加而增高，老年人群中百分之八九十患有此病。其中骨关节炎发病

率较高，约占总人口的 10%，为 1 亿人左右，但就医率很低；类风湿性

关节炎的发病率在 0.32% ～0.50%，我国患者人数已超过 400 万。 
 

图 1：关节炎属于全球发病率较高的疾病 图 2：我国类风湿性关节炎发病率有所上升 
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数据来源：卫生统计年鉴，国泰君安证券研究  
 
关节病素有“致残杀手”之称，据美国关节研究所专家长达 17 年调查研

究显示：1/3 的病人 5 年后因软骨坏死致残，致残率超过 50%；1/2 的病

人 10 年内致残，致残率超过了 80%；病史 15 年以上的致残率几乎是

100%。世界卫生组织已将 2000～2010 年定为“骨与关节疾病”为主题
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的十年，并将每年 10 月 12 日定为“世界关节炎日”。 
 
在我国，根据第二次全国残疾人抽样调查数据（2008），肢体残疾的主要

致残原因为非传染性疾病致残（41.44%）、创伤及伤害致残（28.21%）

以及发育缺陷非遗传性致残（9.54%）。非传染性疾病中脑血管疾病是最

重要的致残原因，占 19.72%，其次为骨关节病致残，（18.38%）。其中，

在女性肢体残疾的致残原因中，骨关节病致残位于第一位，占 24.69%。 
 

图 3：关节炎致残率随染病年数增长而显著升高 图 4：我国关节炎的致残率排名前三 

0%

20%

40%

60%

80%

100%

5年 10年 15年

致残率

28.21%

9.54%

19.72%

18.38%

24.15%

创伤及伤害致残 发育缺陷非遗传性致残

脑血管疾病 骨关节病致残

其他

数据来源：国泰君安证券研究  
 

1.3. 关节炎用药类别分析：非甾体类占据一线用药地位 

 
临床上治疗关节炎的药物主要有 5 类：1、非甾体抗炎药（NSAIDs）；2、
糖皮质激素药；3、止痛药；4、免疫抑制剂；5、其他。 
 

表 1：抗关节炎用药具体类别 
类别 代表药物 作用机理 

非甾体抗炎药（NSAIDs） 布洛芬、双氯芬酸等非选择性非甾体抗炎药，

塞来昔布、帕瑞昔布、美洛昔康等选择性非甾

体抗炎药 

通过抑制环氧化酶(COX)活性，从而抑制花生

四烯酸最终生成前列环素(PG )Ⅱ 、前列腺素

(PGE1，PGE2)和血栓素A2(TXA2)，减少前列

腺素、血栓素等炎性介质的合成而具有抗炎、

止痛、消肿等作用。 

糖皮质激素药 泼尼松、强的松等皮质激素为主 减少白细胞的移动，并阻止其进入炎症部位；

抑制参与炎症过程的体液分子。 

免疫抑制剂 甲氨喋呤、来氟米特 deng 免疫抑制作用 

止痛剂 对乙酰氨基酚（扑热息痛）等非麻醉性止痛药

物、若阿片药曲马多等麻醉性止痛药物 

- 

其他 软骨保护剂、骨增强剂等 - 

数据来源：国泰君安证券研究 
 
目前国内治疗关节炎疼痛和炎症最常用的是非甾体类抗炎药物。其是一

大类具有抗炎、止痛和解热三大功能于一体的非类固醇结构药物，疗效

确切，应用广泛，从 1899 年上市的阿司匹林到 1999 年问世的第一代昔

布类产品，100 年的时光见证了非甾体类家族的不断壮大。 
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图5：非甾体抗炎药发展史 

数据来源：国泰君安证券研究 

 
图6：非甾体抗炎药作用机理 

 
数据来源：国泰君安证券研究 

 
在众多非甾体类新品中，具三环结构的昔布类的进展尤为突出，其较好

的解决了传统用药胃肠道安全性问题。20 世纪 90 年代初发现人体中存

在两种形式的环氧化酶，即 COX-1 和 COX-2。COX-1 为生理性酶，可

使胃壁膜和血液的细胞维持正常功能，而 COX-2 为病理性酶，会引起关

节疼痛、发热和炎症。传统的非甾体抗炎药是双刃剑，可以同时抑制

COX-1 和 COX-2 的产生，因此会带来很多不良反应。而昔布类药物主要

作用于 COX-2，并不作用于 COX-1，在继承了传统非甾体抗炎药的确切

疗效的基础上，其胃肠道副作用较小，短短几年内塞来昔布和罗非昔布

就成为了销售额超过 10 亿美元的全球重磅品种。 
 
表 2：非甾体类药物分类 
分类 作用机理 代表药物 

特异性 COX-1 抑制药 只抑制 COX-1，对 COX-2 无抑制 阿司匹林 

非选择性 COX 抑制药 生物学和临床上对  COX-1 和

COX-2 的抑制无差异 

布洛芬、吲哚美辛、

双氯芬酸钠等 

选择性 COX 抑制药 抗炎浓度下只抑制 COX-2，高浓 美洛昔康、尼美舒
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度时也抑制 COX-1 利、蔡普酮等 

特异性 COX-2 抑制药 基本无 COX-1 抑制作用 罗非昔布、塞来昔布

数据来源：国泰君安证券研究 
 

2. 关节炎市场现状和发展 
2.1. 全球市场分析 

2.1.1. 全球重磅品种：昔布类争议中前行 
 

临床用药的变化，必然引起整个治疗关节炎药物市场格局的变化。以默

克的罗非昔布和辉瑞的塞来昔布为代表的特异性 COX-2 抑制剂自 1999
年上市后，其在全球的推广速度相当惊人： 

 2002 年全球抗风湿药总销售额达到 95 亿美元，其中特异性 COX-2
抑制剂就占据 58％份额，销售额达到 55 亿美元，而 2004 年销售额

则超过 70 亿美元； 
 根据美国芝加哥大学统计资料，特异性COX- 2抑制剂占所有NSAID 

的处方率已经从 1999 年的 35% 增加至 2002 年的 61%； 
 辉瑞研发的西乐葆（塞来昔布）已跃居全球抗风湿药的第一品牌，

成为全球药品市场的重磅炸弹，被称为 NSAIDs 类药物的“里程碑

式的突破”。2004 年其销售额就达到 33 亿美元，和罗非昔布（25.5
亿美元）共领市场风骚。 

 
图 7：2002 年 COX-2 特异性抑制剂占 58％市场份额 图 8：COX-2 特异性抑制剂处方率大幅提升 
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数据来源：国泰君安证券研究  
 
然而就在昔布类品种风光无限的时候，2004 年 9 月 30 日，默克生产的

罗非昔布（万络）因在临床试验中发现心血管风险显著增加在全球被召

回，当年即损失 25 亿美元销售额，全球掀起对 COX-2 抑制剂特别是昔

布类药物的安全信任危机：2004 年 12 月 9 日 FDA 发出警告，辉瑞的伐

地昔布也有引发心血管疾患相关的危险，2005 年 4 月伐地昔布退市。2004
年 12 月 17 日，FDA 公布了辉瑞生产的大剂量服用塞来昔布（西乐葆）

有增加患者心血管事件的风险。 
 
表 3：昔布类药物的“召回门”事件回顾 
产品 商品名 原研厂家 召回时间 全球销售额 

罗非昔布 万络 默克 2004 年 9 月 25.5 亿美元 
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伐地昔布 Bextra 辉瑞 2005 年 4 月 13 亿美元 

罗美昔布 Prexige 诺华 2008 年 0.91 亿美元 

数据来源：国泰君安证券研究 
 
由于风险受益比相对较高，辉瑞的西乐葆和默克的新品种安康信（依托

昔布）没有遭受退市厄运，但其销量也受到“召回门”的影响，2005 年

业绩出现了大幅下滑：其中西乐葆销售额 17.3 亿美元，同比下降超过

40%；安康信 2.18 亿美元，下降 5%。 
 
昔布类药物随后几年可谓是“争议中前行”：随着有关部门要求产品包装

上用黑框表明其存在的不良反应事件，以及临床的谨慎使用，西乐葆和

安康信的销售继续保持稳中有升：西乐葆虽然仍保持全球抗风湿药处方

量第一的品牌地位，但再也没有恢复到当年的销售水平，2005~2009 年

复合增长率 8.3%，2009 年销售额实现 23.8 亿美元，同比下降 4%；而安

康信由于基数较低，增长情况相对较好，复合增长率达到 13.1%，2009
年销售 3.2 亿美元，同比下降 5%。 

 

图 9：西乐葆销售增长情况（亿美元） 图 10：安康信销售增长情况（亿美元） 
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数据来源：Bloomberg，国泰君安证券研究  
 

2.1.2. 新药研发进展：生物制剂前景广阔 
 
生物类制剂有望成为抗关节炎用药的领衔者，与传统药物相比，其疗效

更好，安全性更高，尤其是单抗药物，有望成为关节炎用药市场的下一

个明星。目前国际制药巨头葛兰素史克、赛诺菲安万特、罗氏等的研发

重点都是单克隆抗体，包括有抗 CD20 人源单克隆抗体，抗 IL - 6 受体

单克隆抗体，抗 CD4 单克隆抗体等。 
 
表 4：目前国际上主要生物制剂品种 
产品 产品类别 原研厂商 

英利昔单抗 抗肿瘤坏死因子的单克隆抗体 强生/先灵葆雅 

依那西普 融合蛋白药物 安进/惠氏 

阿达木单抗 抗肿瘤坏死因子的单克隆抗体 CambridgeAntibodyTechnology(

CAT)/雅培 

Anakinra 白介素受体激动剂 Kineret/安进 

美 罗 华 与 B 细胞 CD20 结合的单克 罗氏 
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（Rituxan) 隆抗体 

abatacept 与 T 细胞 CD28 结合的融合

蛋白 

百时美施贵宝 

Tocilizumab 白介素-6 受体拮抗剂 罗氏/日本中外制药 

戈利木单抗 抗肿瘤坏死因子的单克隆抗

体 

Centocor 

数据来源：国泰君安证券研究 
 
表 5：国际在研生物制剂药物 
英文名(代码) 公司 适应症 作用机理 研发临床阶段 

CAM-3001 阿斯利康 类风湿关节炎 抗转基因受体 I 

ofatumumab 葛兰素史克 类风湿关节炎 抗 CD20 人源单克隆抗体 III 

315234 葛兰素史克 类风湿关节炎 单克隆抗体 II 

SAR153191 赛诺菲安万特 类风湿关节炎 抗 IL-6 受体单克隆抗体 I 

Actemra 罗氏 幼年自发性关节炎(sJIA) 人源抗 IL-6 受体单克隆抗体 III 

anti-CD4mAb 罗氏 类风湿关节炎 抗 CD4 单克隆抗体 I 

MabThera/Rituxan 罗氏 类风湿性关节炎(RA)(缓解病情抗风

湿药物(DMARD)无效) 

抗 CD20 单克隆抗体 III 

R1594ocrelizumab 罗氏 类风湿性关节炎(RA) 人性化抗 CD20 单克隆抗体 III 

数据来源：国泰君安证券研究 
 

2.2. 国内市场分析 

2.2.1. 国内关节炎用药市场增长迅速 
 
以我国类风湿性关节炎药物市场为例，其一直维持着快速增长的态势，

年复合增长率 22.3%，2009 年的销售总额达到了 38.56 亿元，同比增长

高达 41.86%，甚至要高于近几年增长势头强劲的抗肿瘤和降压药市场。 
 
尽管在 2005 年受到了罗非昔布等非甾体抗炎药的安全性问题影响，市场

出现了负增长，但随着鹿瓜多肽为代表的中成药兴起、新一代昔布类药

品进入中国市场，我国类风湿性关节炎药物市场的销售再次回到上升轨

道，并且在医保扩容、新医改政策的推动下，增速呈现加快趋势。 
 
图 11：我国类风湿关节炎用药市场增长情况（亿元） 图 12：我国药品市场 09 年增速较快的类别 
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数据来源：IMS，国泰君安证券研究  
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2.2.2. 老龄化将继续推动关节炎发病率上升 
 
临床数据显示，45 岁以下人群骨关节炎患病率仅为 2％，而 60 岁以上人

群患病率高达 68％。随着年龄增长，都患有不同程度的骨关节炎。 而
类风湿性关节炎任何年龄均可发病，多发于 30～60 岁，总体上随年龄

增长，发病率也增高；女性发病率明显高于男性。 
 
因此人口年龄结构将对关节炎发病率的变化有着重要的影响。我国目前

正经历人口结构转型阶段：65岁及以上人口在总人口中所占的比例，1953
年为 4.4%，1964 年为 3.6%，1982 年为 4.9%，1990 年为 5.6%，2000 年

上升到 7.0%，而到了 2008 年这个比例已经达到了 8.3%；根据中国人口

与发展研究中心预测，到 2017 年，老年人口超过 1.4 亿，占总人口的比

例超过 10%；到本世纪中叶，中国人口中将有 1/3 达到 65 岁以上。因此

老龄化带来的关节炎用药需求将有效增长。 
 

图 13：我国正步入老龄化社会 图 14：骨关节炎年龄别发病率情况 
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数据来源：卫生统计年鉴，国泰君安证券研究  
 
2.2.3. 国内市场集中度高，塞来昔布稳居前 5 
 
我国类风湿性关节炎用药市场呈现较高的集中度：2009 年前 20 位
的产品占有 95%的市场份额，前 10 位的产品与 2008 年保持一致，

占有超过 85%的市场份额，其中 70%属于非甾体抗炎药。 
 
具体品种方面，市场份额最多的是氨基葡萄糖，虽然近年市场份

额呈现下滑趋势，但仍然占据 1/5 以上的市场份额；鹿瓜多肽和氟

比洛芬是增长较快的品种，2006~2009 年的复合增长均超过了

100%，市场份额达到 17.65%、11.45%；塞来昔布作为昔布类的代

表，市场份额比较稳定，目前保持在 8%左右，复合增长率在 25%。 
 
表 6：2006~2009 年全国类风湿性关节炎用药市场排名前 10 位的药品 
排名 药品名称 药品类别 市场份额 复合增长率

2006 年 2007 年 2008 年 2009 年 

1 氨基葡萄糖 非甾体抗炎药 28.58% 26.20% 23.27% 21.85% 21.53% 

2 鹿瓜多肽 中药类 1.74% 14.21% 17.74% 17.65% 131.93% 

3 氟比洛芬 非甾体抗炎药 1.62% 6.62% 9.53% 11.45% 112.02% 
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4 塞来昔布 非甾体抗炎药 9.67% 4.11% 8.04% 8.33% 25.18% 

5 来氟米特 免疫抑制剂 7.94% 6.30% 6.83% 7.25% 27.06% 

6 双氯芬酸 非甾体抗炎药 14.52% 10.05% 8.21% 5.70% 2.88% 

7 奇正消痛贴 中药类 5.19% 4.93% 4.05% 3.98% 21.67% 

8 美洛昔康 非甾体抗炎药 6.12% 4.78% 4.19% 3.66% 14.26% 

9 布洛芬 非甾体抗炎药 5.69% 4.45% 3.49% 3.60% 15.88% 

10 尼美舒利 非甾体抗炎药 3.34% 3.64% 2.70% 2.48% 20.61% 

 总和  84.41% 85.29% 88.05% 85.95%  

数据来源：广州标点医药咨询，国泰君安证券研究 
 
从各厂家的市场份额来看，市场呈现较低集中的寡头垄断格局：前 20 位
厂家共占有 82.86%的市场份额，其中前 10 为厂家的产品占有接近 70%
的市场份额，且逐年提升。 
 
内资品牌占据一定优势：2009 年的前 10 位中，外资合资厂家只有 3 家，

国内厂家有 7 家，勃林格殷格翰的莫比可被挤出前 10。哈尔滨誉衡药业

凭借鹿胍多肽的近 35%的增长率，市场份额跃居第一；北京泰德制药则

凭借氟比洛芬近 50%的增长，排名第二。去年排名第一的中远威药业由

于氨基葡萄糖市场竞争加剧，导致整体市场份额有所下滑；外资品牌中，

辉瑞凭借着塞来昔布的独家品种优势，市场份额稳中有升。 
 

表 7：2006－2009 年全国类风湿性关节炎用药市场厂家排名前 10 位 
排名 厂家 市场份额 

2006 年 2007 年 2008 年 2009 年 

1 黑龙江哈尔滨誉衡药业有限公司 1.25% 9.45% 11.52% 12.73% 

2 北京泰德制药有限公司 1.61% 6.62% 9.52% 11.44% 

3 山西中远威药业有限公司 18.26% 16.76% 12.98% 10.48% 

4 辉瑞制药有限公司 9.67% 4.11% 8.05% 10.00% 

5 江苏苏州长征－欣凯制药有限公司 7.36% 4.97% 4.88% 5.01% 

6 西藏奇正藏药股份有限公司 5.19% 4.93% 4.05% 4.58% 

7 意大利罗达药厂 4.71% 4.19% 4.22% 4.36% 

8 诺华制药有限公司 9.57% 7.08% 5.08% 3.94% 

9 黑龙江江世药业有限公司 0.23% 2.83% 4.52% 3.00% 

10 浙江海正药业股份有限公司 0.86% 1.56% 2.06% 2.56% 

 总和 58.71% 62.50% 66.88% 68.10% 

数据来源：广州标点医药咨询，国泰君安证券研究 

 
表 8：全国类风湿性关节炎主要用药情况 
药品名称   规格   医保  平均零售价格(元)    每日总剂量   平均每天费用(元)  

塞来昔布  0.2g×6 粒   否   48.7    200～400mg    8.12   

来氟米特  10mg×10 片   否   98    10～25mg    14.7   

双氯芬酸  25mg×30 粒   乙类   29.57    75～150mg    3.94   

美洛替康  7.5mg×10 片   否   37.9    15mg    7.58   

布洛芬  300mg×20 粒   乙类   16.49    600～200mg    2.47   

尼美舒利   100mg×10 粒   否   24.13    400mg    9.65   

数据来源：广州标点医药咨询，国泰君安证券研究 
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3. 艾瑞昔布：下一个重磅品种 
恒瑞医药于 1999 年选择了 COX-2 酶抑制剂作为研究对象。2002 年，公

司对艾瑞昔布开始一期临床研究，并被科技部列入国家“863 计划”。目前，

艾瑞昔布现已经完成全部三期临床，等待药监局批件中，为国家一类新

药，预计 2011 年能完成上市。由于艾瑞昔布同属于昔布类产品，市场仍

对其药物的安全性存在一定疑虑。 
 

3.1. 安全隐患较小：解读昔布类“召回门” 

 
“召回门”事件发生的起因在于昔布类品种存在的心血管安全性问题：

临床研究显示罗非考昔、塞来考昔以及伐地考昔等均可能导致严重心血

管事件风险的上升，尤其是当患者长期使用这些药物或者是在高风险情

况下使用这些药物时。 
 
但是，我们认为对于昔布类产品的安全性问题需因具体药物及剂量而异，

不能一概而论。比如塞来昔布与罗非昔布虽然都属于三环化合物，但由

于中心环各不相同，因此药理作用存在一定区别： 
 化学性质不同：属于磺胺类的塞来昔布为亲脂性，可增加 NO 的释

放，改善内皮功能，减少氧化应激和炎症反应；属于甲基砜类的罗

非昔布为亲水性，易破坏细胞膜使更多的氧自由基进入细胞内，增

加氧化应激和炎症反应，更容易引发动脉粥样硬化。  
 代谢途径不同：塞来昔布通过 CYP4502C9 代谢；罗非昔布则通过胞

质还原酶灭活，因此后者可能会与醛固酮共同竞争代谢酶，从而导

致醛固酮增多，引起高血压。 
 

图 15：罗非昔布分子式  图 16：塞来昔布分子式 

  
数据来源：国泰君安证券研究   

 
同时，我们需注意的是国外报告塞来昔布致心血管事件，与国内的临床

条件有所不同： 
 剂量高于常规：在叫停的 APC 和预防腺瘤的试验中, 受试者剂量为

400mg～800mg/d，而国内的塞来昔布临床用量较低, 一般在 100～
200mg/d，并且服用时间短，临床还未出现心血管不良反应。 

 超出适应症范围：塞来昔布在针对关节炎适应症的临床中出现不良

反应的概率较低，而在扩适应症的临床实验中，比如 APC，则出现
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了不同程度的心血管不良事件。 
 
我们的结论： 

 在合理剂量、适当疗程以及适应症范围内，塞来昔布等昔布类安全

性问题是可以得到控制的。而且从国内近几年的销售情况看，塞来

昔布市场份额稳居前列，仍然是抗关节炎的一线用药选择。 
 我们有理由相信恒瑞的艾瑞昔布在适应症范围内发生心血管不良事

件可能性也较小：药物动力学与塞来昔布类似，临床周期在 1~2 月，

远远短于国外产品的用药周期（罗非昔布周期长达 18 个月），而且

剂量是在合理范围内。 
 

表 9：昔布类主要临床实验回顾 
时间 实验内容 病例 实验结果 备注 

2004 年 罗非昔布胃肠道的研究 8076 例 与蔡普生相比, 罗非昔布的 CV 事

件、心肌梗死和中风引起死亡的联

合指标危险度为 2.38 

 

2004 年 罗非昔布预防腺瘤性息肉研究 2586 例 罗非昔布组(25mg/d)心肌梗死或脑

卒中发病率为安慰剂组的 2 倍 

默克 2004年 9月 30日主动

从全球市场撤出万络 

2004 年 塞来昔布治疗关节炎的长期安全

性研究 

7958 例 塞来昔布的心血管不良事件发生

率与对照组没有统计学差异 

 

2004 年 65 岁以上病人非甾体类药物安全

性回顾性研究 

18908 例 塞来昔布的心血管不良事件发生

率与对照组没有统计学差异 

 

2004 年 塞来昔布预防结肠腺瘤息肉

（APC）的研究 

2035 例 服用塞来昔布 400mg 或 200mg 每

日 2 次, 发生心血管事件的危险性

分别为安慰剂的 3.14 倍和 2.15 倍 

美国国立癌症研究所 2004

年12月 17日发表声明要求

暂停 APC 临床试验 

2004 年 塞来昔布预防腺瘤的研究  服用塞来昔布400mg或200mg, 发

生心血管事件的危险性分别为安

慰剂的 3.2 倍和 2.2 倍 

FDA 随即要求暂停临床试

验 

2004 年 塞来昔布自发性腺瘤息肉预防研

究 

 服用塞来昔布 400mg每日 1次, 心

血管不良事件发生率与对照组没

有统计学差异 

 

2005 年 依托昔布引发心血管不良事件风

险的研究 

 依托昔布的心血管不良事件发生

率与对照组没有统计学差异 

 

数据来源：国泰君安证券研究 
 

3.2. 市场容量巨大 

 
 市场理论空间非常巨大 

核心数据假设： 
 根据卫生部统计年鉴数据，类风湿关节炎的城市患病率在 0.72%，

估计有 519 万潜在患者；农村的患病率在 1.13%，估计有 667 万潜

在患者。 
 根据抽样调查显示，城市的被访患者平均每人每年购类风湿药的金

额在 1500 元左右；农村被访类风湿患者平均每年购类风湿药的金额

在 900 元左右。 
 估计国内类风湿关节炎用药市场的理论规模就已达到 140 亿元；若

市场占有率达到 10%，就能成为过 10 亿的重磅品种。 



 
 

行业专题研究 

请务必阅读正文之后的免责条款部分                                                         13 of 17 

 
表 10：国内类风湿关节炎市场容量预测 
地区 患病率 预计患病人数（万） 人均医药费用（元） 合计（亿元）

中小城市 0.72% 519.12  1500  77.87  

农村 1.13% 685.54  900  61.70  

合计 0.93% 1204.66  1158.56 139.57  

数据来源：国泰君安证券研究 
 
老龄化带来的对关节炎用药的需求将进一步增长，而医保范围的扩大、

城镇化加快则将推动关节炎市场的潜在需求得到释放，我们看好国内关

节炎用药市场的高成长性。 
 

 同类品种上市后表现出色 
昔布类品种并没有遭受市场封杀，辉瑞的帕瑞昔布注射剂（商品名：特

耐）于 2008 年在国内上市，为全球首个注射用选择性 COX-2 抑制剂。

作为 COX-2 抑制剂的新产品，其在上市两年内就取得了不错的销售业

绩，2009 年市场份额上升到第 11 位，从 2008 年的 0.01%提升到 1.67%，

销售额在 7000 万元左右，预计 2010 年将实现过亿的销售水平。 
 

 依托恒瑞的销售渠道优势 
出色的营销能力是恒瑞的核心竞争力之一，销售网络遍布全国。恒瑞目

前拥有 3 家子公司负责产品的销售：江苏恒瑞医药销售主要负责传统抗

肿瘤和心血管药；连云港新晨医药主要负责麻醉手术用药；连云港华晨

医药则主要负责 OTC 和特色输液。目前恒瑞已经与全国 400 多家三甲医

院建立了良好关系，同时还将组建新的销售团队负责艾瑞昔布等国家专

利新药的销售，为艾瑞昔布的推广奠定良好基础。 
 

表 11：恒瑞的销售体系 
子公司 主要销售产品 销售人员规模 
江苏恒瑞医药销售 抗肿瘤药、心脑血管药 现有销售人员 1500 人，未来扩到 2000-2500 人 
连云港新晨医药 手术用药 现有销售人员 200 人，未来扩到 400-600 人 
连云港华晨医药 OTC 产品、特色输液 现有销售人员 200 人，未来扩到 400-600 人 

数据来源：公司网站，国泰君安证券研究 

 
奥沙利铂、多西他赛是公司目前的 2 个重磅品种，分别与 2002、2003 年

上市，同时在 2 年后销售实现过亿。对比销售人员和人均销售额指标，

公司当时的销售力量均不及目前水平。因此我们有理由相信随着公司销

售团队建设的加强，同样有着全球重磅品种背景（塞来昔布）的艾瑞昔

布在短期内也能实现销售过亿。 
 
表 12：恒瑞重磅品种销售过亿时的销售力量对比 
时间 销售人员（人） 人均销售额（元） 过亿品种 过亿速度 

2003 797 131.74  奥沙利铂 2 年 

2004 1197 95.66  多西他赛 2 年 

2010 2000 151.45  — — 

数据来源：公司公告，国泰君安证券研究 
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 市场前景测算 
我们认为公司产品上市后，业绩有望迅速增长，分享类风湿性关节炎用

药市场这块大蛋糕，而且未来骨关节炎一线用药格局的变化将使得艾瑞

昔布获得更大的市场机会，有望成为销售 5-10 亿的大品种。 
 
核心假设： 

 类风湿性关节炎市场保持 20%的复合增速，2009 年 38.6 亿，2012
年达到 66.6 亿，2015 年达到 115.1 亿； 

 同类品种帕瑞昔布上市 2 年后的市场份额就已接近 2%，我们认为拥

有价格优势和销售优势的艾瑞昔布，上市 2 年后的市场份额保守估

计也能达到 2%，收入实现过亿； 
 上市 5 年内，艾瑞昔布市场份额将稳步提升，若 2015 年达到塞来昔

布目前的市场份额 8%的水平，销售将接近 10 亿。 
 

表 13：艾瑞昔布上市后销售收入预测 
 2012 2013 2014 2015

市场容量（亿元） 66.63 79.96  95.95 115.14 

市场份额 2% 4% 6% 8%

产品销售额（亿元） 1.33 3.20  5.76 9.21 

毛利率 80% 80% 80% 80%

毛利润（亿元） 1.07 2.56  4.61 7.37 

数据来源：国泰君安证券研究 

 
3.3. 开启公司新篇章：从“抢仿”到“创新” 

 
公司在过去十年，无疑是资本市场公认的最值得投资的上市公司之一。

2000 年以来，重磅产品的不断推出，支撑着公司业绩的良好成长。从奥

沙利铂、多西他赛到阿曲库铵、盐酸右美托嘧啶，在丰富产品线的同时，

也使公司逐步成长为行业龙头。 
 
图15：2000~2009 恒瑞在“抢仿”中日渐成长 
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数据来源：wind资讯，国泰君安证券研究 

 
如果说过去十年是公司抢仿全球重磅品种的十年，那么下一个十年将是

公司收获专利品种的十年。我们认为艾瑞昔布的上市意义重大，将掀开

公司成长的新篇章，从“抢仿”到“创新”，十年磨一剑，产业升级大
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幕逐步拉开。恒瑞目前站在产业升级的最前端，价值提升空间巨大，理

应享受高估值，我们维持业绩预测为 10、11 年 EPS1.05、1.32 元，增持

评级，按照 11 年 50 倍 PE 目标价 66 元。 
 

表 14：公司专利药研发进展 
一类新药 适应症 阶段（临床-审批-审评-待制-待发） 

艾瑞昔布 治疗骨关节炎 制证完成，待发批件 

盐酸卡曲沙星 属新一代喹诺酮抗生素 已完成临床实验，在审评 

瑞格列汀 治疗Ⅱ型糖尿病 美国 FDAⅠ期临床（2010 年底进入 2 期） 

甲磺酸阿帕替尼 小分子抗肿瘤药（胃癌） 处于临床阶段（2 期） 

苹果酸法米替尼 分子靶向抗肿瘤药（胰腺癌、肾癌） 处于临床阶段（2 期） 

非洛他赛 治疗肿瘤 处于临床阶段（1 期） 

盐酸右氯胺酮 肿瘤辅助治疗药物 处于临床阶段（1 期） 

厄多司坦氨溴索 治疗慢性支气管炎、支气管哮喘等疾病 处于临床阶段（1 期） 

长效胸腺肽  免疫调节剂 处于临床阶段（1 期） 

PEG-168 II 型糖尿病 处于临床阶段（1 期） 

SP2086 DPP-IV 抑制剂/II 型糖尿病 申请临床 

SHR1020 酪氨酸激酶抑制剂/抗肿瘤 申请临床 

SHR110008 微管蛋白解聚抑制剂/抗肿瘤 申请临床 

SHR1086 VEGFR 抑制剂/抗肿瘤 临床前研究 

SHR3086 胃癌 临床前研究 

数据来源：国泰君安证券研究 
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