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HPV疫苗“卖不动了”

股价下跌65%“近视神药”撑不起兴齐眼药百倍PE

多款竞品进入Ⅲ期临床

阿托品销售不及预期？
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自研产品营收陡降

智飞生物自主产品收入占比不

到3%，2024年上半年，智飞生物自

主产品在营业成本减少29.38%的同

时，营业收入同比下降35.95%。自

研 产 品 营 收 5.5 亿 元 ，毛 利 率

85.38%、较上年同期下滑1.57%。

报告期末，智飞生物存货

156.5 亿 元 ，占 总 资 产 比 例

28.54% 、较 上 年 同 期 增 长

10.65%。对于库存变动情况，智

飞生物表示，今年上半年公司存

货增加主要是按计划采购代理产

品所致。公司密切关注存货情况

可能给公司带来的风险，针对自

主产品，公司遵循以销定产的生

产模式进行生产；针对代理产品，

公司根据市场变化及产品需求，

开展相关业务。

对于如何应对业绩下滑的问

题，智飞生物在接受采访时表示，

公司坚持“技术+市场”双轮驱动

策略，持续提升自主研发创新能

力，增强市场推广实力，不断夯实

公司核心竞争力与抗风险能力。

一方面，公司将继续夯实品牌、服

务优势，充分发挥市场团队的网

络优势、规模优势与专业优势，让

优质疫苗产品更好地服务于民众

健康。另一方面，公司坚持“自主

研发为主、合作研发为辅、投资孵

化为补”的创新策略，不断完善

“预防+治疗”版图，强化人才培

养、优化平台支撑、打造优势品

种，切实提升公司创新能力，增强

创新成效。

此外，智飞生物方面表示，近

5 年公司研发投入超过 40 亿元，

今年上半年研发投入5.70亿元。

公司在研管线32个项目，其中处

于临床试验及申请注册阶段的项

目18项。如4价重组诺如病毒疫

苗（毕赤酵母）进入Ⅲ期临床试

验；4价流感病毒裂解疫苗（预灌封

包装）已通过注册现场核查，正处

于技术审评阶段；4价流感病毒裂

解疫苗（ZFA02 佐剂）临床试验申

请获得受理，目前国内暂无佐剂流

感疫苗正式获批上市。

智飞生物新代理的 GSK（葛

兰素史克）带状疱疹疫苗曾被寄

予厚望，双方合作协议的期限为

2023 年 10 月 8 日起至 2026 年 12

月31日止。双方约定，2024年—

2026年，重组带状疱疹疫苗的最

低年度采购金额分别为 34.4 亿

元、68.8 亿元、103.2 亿元，3 年合

计为 206.4 亿元。智飞生物半年

报显示，截至目前，重组带状疱疹

疫苗已实现对全国20000个以上

终端使用单位的覆盖。报告期

内，重组带状疱疹疫苗获批签发

160.7万剂。

同样布局该产品的百克生物

上半年营业收入6.18亿元、同比

增长10.50%，净利润1.38亿元、同

比增长23.54%。而百克生物今年

二季度营收3.48亿元、同比下降

8.44%，净利润 0.77 亿元、同比下

降17.16%。百克生物在近期的投

资者关系互动中表示，公司带状

疱疹疫苗已实现一、二线城市的

百分百覆盖，三、四、五线城市实

现98%覆盖。公司带状疱疹疫苗

接种 70%的人群集中在 40—60

岁，其中，约有65%的接种者为女

性，来自一、二线城市的接种者超

52%。此外，国内已有 10 多家企

业布局了带状疱疹疫苗管线。

截至报告期末，智飞生物销

售人员增至4749人，较去年同期

增长39.51%。智飞生物介绍，为

促进23价肺炎疫苗、重组带状疱

疹疫苗等新产品的市场推广，公

司逐步扩充市场销售人员数量的

同时，持续优化团队架构、人员管

理模式。公司将继续通过多元化

的推广方式，持续提高适龄人群

的疫苗接种意识、意愿，增强对公

司品牌与产品的信赖和认可。自

主产品方面，公司将持续开展AC

结合疫苗、HIB 疫苗等的推广销

售，同时为在研管线中即将获批

上市的产品做好前期准备工作。

代理产品方面，公司将继续强化

与合作伙伴的沟通协作，共同提

升民众的预防接种意识。公司将

持续优化市场策略，以更好地适

应市场趋势和客户需求，同时严

格控制经营风险，实现稳健经营。

据兴齐眼药公开披露的信息，

硫酸阿托品滴眼液已经布局多个

电商平台、线下连锁药店和民营眼

科医院，正在逐步进入公立医院。

兴齐眼药方面称，新药进入公

立医院需经过省级挂网和医院药

事会等步骤才能正式临床应用。

目前，公立医院正在陆续准入中，

公司也布局了数量可观的连锁专

业药店，上架京东和阿里健康大药

房，并与百度互联网医院开展合

作，以满足患者多渠道购药需求。

药融云数据显示，目前已有42

条硫酸阿托品滴眼液相关的挂网

信 息（部 分 省 份 有 多 条 相 关 信

息）。该药品在各省的挂网价格普

遍为298元/盒。而在美团、阿里健

康大药房等平台，该药品价格普遍

在320—350元/盒。

今年5月，在回答投资者关于

阿托品滴眼液市场独占期问题

时，兴齐眼药相关负责人表示，

2022 年国家药监局综合司关于公

开征求《药品管理法实施条例（修

订草案征求意见稿）》的意见中提

到，儿童用药给予最长不超过 12

个月的市场独占期。但是该文件

目前仅为征求意见稿，尚未落地

实施。2018 年国家药监局关于公

开征求《药品试验数据保护实施

办法（暂行）》的意见中提到，对儿

童专用药，自该适应证首次在中

国获批之日起给予 6 年数据保护

期。但该办法目前也仅为征求意

见稿，尚未落地实施。

药融云临床试验数据显示，除

了兴齐眼药，目前国内还有兆科眼

科（06622.HK）、莎普爱思（603168.

SH）、欧康维视生物（01477.HK）、

恒瑞医药（600276.SH）、乐普医疗

（300003.SZ）、齐鲁制药等多家知

名药企均布局了低浓度硫酸阿托

品滴眼液，部分已经进入Ⅲ期临床

试验。

据兆科眼科2024年半年报，其

于今年早前已经向国家药监局药

品审评中心递交了简化新药申请，

现正编制药品审评中心要求补充

的若干材料，保持其作为第二个进

入低浓度硫酸阿托品滴眼液市场

的定位。其低浓度硫酸阿托品滴

眼液 NVK002 为期两年的Ⅲ期临

床试验于今年8月5日完成最后一

名患者的最后一次访视，标志着两

年用药期的患者访视结束。

据莎普爱思2023年年报，报告

期内，该公司2个规格硫酸阿托品

滴眼液获得国家药监局的药物临

床试验批准通知书，其适应证也为

控制儿童近视进展。截至报告披

露日，其硫酸阿托品滴眼液研发项

目已完成临床Ⅲ期首例入组，预计

完成时间为2029年。

在2024年半年报中，欧康维视

生物介绍，其 0.01%硫酸阿托品滴

眼液Ⅲ期MRCT（国际多中心临床

试验）全球首例入组患者已完成三

年期给药。

另外，据恒瑞医药2024年半年

报，其用于延缓儿童近视进展的

HR19034 阿托品滴眼液目前也正

处于Ⅲ期临床试验。乐普医疗在

2024年半年报中也表示，治疗儿童

近视的阿托品滴眼液准备进入Ⅲ
期临床试验。

本报记者 张悦 曹学平 北京报道

在HPV疫苗、流感疫苗陆续降

价后，疫苗“降价的风”吹到了智飞

生物（300122.SZ）代理的23价肺炎

疫苗。

近期，吉林、江苏两个省份的

公共资源交易中心先后发布通知，

下调23价肺炎球菌多糖疫苗（以下

简称“23 价肺炎疫苗”）供应价格，

由298元/支下调至209元/支，降幅

为29.87%。截至目前，共有6款23

价肺炎疫苗获批，生产厂家包括默

沙东（智飞生物代理）、沃森生物、

民海生物、成都生物、科兴生物和

智飞生物。

智飞生物子公司的 23 价肺炎

疫苗于2023年获批上市，距今刚满

一年，是目前获批的6款23价肺炎

疫苗中最晚进入市场的产品。

智飞生物向《中国经营报》记

者介绍，预防肺炎球菌感染的疫苗

分为多糖疫苗和结合疫苗 2 种，其

中23价肺炎疫苗用于2岁以上适宜

人群预防肺炎球菌引起的感染性

疾病，是国内外预防肺炎球菌感染

的主要产品之一。

对于产品降价情况，智飞生物

方面表示，根据市场综合因素，公

司在售的自研 23 价肺炎疫苗价格

下调至与国产同类产品相当的水

平，切实降低民众的接种成本，公

司相信在更好地满足民众预防肺

炎疾病需求，实现更大社会效益的

情况下，产品的经济效益自然随之

而来。肺炎疫苗矩阵是公司八大

产品矩阵之一，2024 年上半年，23

价肺炎疫苗批签发 16 万支。公司

26价肺炎结合疫苗进入Ⅰ/Ⅱ期临

床试验，未来或将与 23 价肺炎疫

苗、现处于临床Ⅲ期的15价肺炎结

合疫苗形成协同效应。

智飞生物共有 13 种产品上市

在售，1种产品附条件上市，包括预

防流脑、宫颈癌、肺炎、轮状病毒、

带状疱疹等传染病的疫苗产品。

2024 年上半年代理产品业务收入

占公司营收的96%以上，其中代理

的默沙东9价HPV疫苗（佳达修9）

一直以来备受市场关注。

在营收方面，上半年智飞生物

面临业绩下滑的局面。智飞生物

2024 年半年报显示，报告期内，公

司实现营业收入182.58亿元，同比

下降25.31%；净利润22.34亿元，同

比下降47.55%。其中，代理产品业

务收入同比下滑25.40%、毛利率下

滑9.91%。

智飞生物代理的 9 价 HPV 疫

苗是目前国内唯一一款获批的9价

HPV疫苗，但目前9价HPV疫苗已

经不再“一针难求”，背后也反映出

9价HPV疫苗销量增速有所放缓。

9 价疫苗的增量市场也受到挑战。

近日，“HPV疫苗卖不动了”一度登

上微博热搜。智飞生物半年报显

示，报告期内其代理的4价HPV疫

苗批签发量 46.6 万支，同比下滑

92.56%；9 价 HPV 疫苗批签发量

1827.2万支，同比增长24.48%。

在HPV疫苗市场，2价HPV疫

苗已再迎来一轮降价。今年 8 月，

山东省疾病预防控制中心发布山

东省 2024 年入学适龄女孩双价人

乳头瘤病毒（HPV）疫苗采购成交

公告，以总中标金额2794.65万元、

中标数量101.62万支计算，沃森生

物旗下公司以27.5元/支中标。

今年1月，默沙东宣布9价HPV

疫苗的9—14岁女性二剂次接种程

序已获得中国国家药品监督管理局

批准。在此前9—45岁三剂次接种

程序的基础上，9 价 HPV 疫苗将新

增9—14岁二剂次接种程序，部分适

龄女性接种所需的价格有所降低。

默沙东方面向记者表示，中国

目前仍有逾 2 亿适龄女性未接种

HPV疫苗，蕴藏着巨大的市场需求

与潜力。默沙东将继续加大对中

国市场的HPV疫苗产能供应，希望

通过高品质、高价型的疫苗产品持

续造福更多中国女性的健康。

此外，9 价 HPV 疫苗的 9—14

岁女性二剂次接种程序获批以来，

默沙东积极推进地区准入，快速完

成全国31省省级备案。截至目前，

除广西外，30省均已完成二剂次接

种程序新增，全国大部分地区已完

成 9 价 HPV 疫苗二剂次接种程序

落地，惠及更多中国适龄女性。

根据默沙东公告，2024年上半

年HPV疫苗全球销售额为47.27亿

美元，同比增长7%。2024年第二季

度，HPV疫苗的全球销售额增长了

1%；与去年同期相比，因 发 货 时

间，HPV 疫苗在 2024 年第二季度

的销售额增长在很大程度上被

中 国 销 量 的 下 降 所 抵 消 。 2024

年第二季度，公司观察到中国分

销商和商业化合作伙伴智飞生

物进入疫苗接种点的出货量与

前几个季度相比大幅下降，导致

智飞生物的库存水平高于正常

水平。如果智飞生物进入疫苗

接 种 点 的 出 货 量 没 有增加，到

2024年年底，公司的出货量可能会

少于2024年全年的合同剂量。

智飞生物未来也将面临国产9

价HPV疫苗的挑战。8月26日，国

家药监局药品审评中心官网显示，

万泰生物 9 价 HPV 疫苗上市申请

获得受理，成为首个申报上市的国

产9价疫苗。

本报记者 晏国文 曹学平

北京报道

今年 3 月 11 日，兴齐眼药

（300573.SZ）备受市场期待的

延缓儿童近视进展药品 0.01%

硫酸阿托品滴眼液正式获批上

市。重大利好反映在股价上，

至 5 月下旬，兴齐眼药股价一

路上涨至超过200元/股，市盈

率（PE）也超过了百倍。

不过，自6月以来，兴齐眼

药股价持续下跌。截至9月12

日收盘，兴齐眼药总市值为130

亿元。较今年5月30日的最高

点214.36元/股，兴齐眼药股价

已经下降约 65%，动态市盈率

也下降至38.38倍。

对于跌跌不休的股价走

势，不断有投资者在深交所互

动易平台提出疑问。9月9日，

兴齐眼药方面回复投资者称，

“二级市场股价受宏观经济形

势、行业发展趋势、投资者偏好

和预期等多重因素影响。未

来，公司将通过优化经营管理

工作、完善治理结构，为股东带

来稳定、长期的价值回报”。

针对目前 0.01%硫酸阿托

品滴眼液的购买渠道问题，9月

12 日，《中国经营报》记者以患

者家属身份电话咨询了兴齐眼

药旗下的沈阳兴齐眼科医院。

医院工作人员介绍，目前，患者

可以到该医院微信互联网医院

平台问诊后购买，还可以在当

地与之合作的民营连锁眼科医

院问诊后购买。另外，还可以

在多个电商平台在线购买。当

记者问及能否在本地公立医院

购买时，该医院工作人员未进

行回应。

就 0.01%硫酸阿托品滴眼

液市场布局及公司经营相关疑

问，记者联系了兴齐眼药方面，

不过其未进行回复。

兴齐眼药核心产品包括 2020

年 6 月获批上市的环孢素滴眼液

（Ⅱ）和 2024 年 3 月获批上市的

0.01%硫酸阿托品滴眼液。前者是

国内首个获批用于干眼症的环孢

素眼用制剂，后者为国内首个获批

的延缓儿童近视进展的滴眼液。

2024年上半年，兴齐眼药实现

营业收入8.92亿元，比上年同期增

长 30.1%；归属于上市公司股东净

利 润 为 1.69 亿 元 ，同 比 增 长

92.95%。上半年业绩大幅增长主

要系0.01%硫酸阿托品滴眼液获批

上市，产品销售收入实现增长。

从产品或服务分类来看，2024年

上半年，兴齐眼药的滴眼剂销售收入

为5.12亿元，同比增长62.97%；医疗

服务收入为 1.64 亿元，同比增长

5.44%；凝胶剂/眼膏剂收入为1.76亿

元，同比下降0.58%。兴齐眼药上述

三类产品或业务的毛利率分别为

81.1%、74.11%和87.35%。

在0.01%硫酸阿托品滴眼液作

为药品上市之前，兴齐眼药主要通

过沈阳兴齐眼科医院销售其医疗

机构制剂。2024年上半年，沈阳兴

齐眼科医院净利润为 1985.66 万

元，同比减少23.16%。

今年 3 月 11 日，兴齐眼药的

0.01%硫酸阿托品滴眼液正式获得

国家药监局批准上市。据介绍，目

前国内尚无近视相关适应证的同

类产品上市，国外已有同类硫酸阿

托品滴眼液产品上市，包括澳大利

亚 Aspen 公司、印度 Entod 公司等

0.01%硫酸阿托品滴眼液。

产品获批后，兴齐眼药股价

一路大涨。但自6月以来，兴齐眼

药股价呈现崩盘式下跌态势。

0.01%硫酸阿托品滴眼液的获批

上市，对兴齐眼药2024年第二季度业

绩产生了较大的推动作用。当期，兴

齐眼药营业收入为5.42亿元，比上年

同期的3.99亿元增长35.84%；归属净

利润为1.35亿元，同比增长约98%。

不过，阿托品滴眼液单季度销

售收入或不及市场预期。此前，国

盛证券研究报告曾预计，兴齐眼药

的低浓度硫酸阿托品滴眼液 2024

年收入有望达到15亿元。

2020年起，兴齐眼药主要通过

旗下沈阳兴齐眼科医院互联网医

院销售医疗机构制剂阿托品滴眼

液。面对儿童近视防控的巨大市

场，一批公立眼科医院以及民营眼

科医院均纷纷推出同类医疗机构

制剂。不过，通过互联网医院将原

本限定于在本院购买和使用的医

疗机构制剂销售至全国，存在安全

用药风险，也不符合医疗机构制剂

相关注册和管理办法。

2022年6月下旬，国家药监局

和国家卫健委发布了《关于低浓

度硫酸阿托品眼用医疗机构制剂

有关事项的通知》。文件明确规

定，硫酸阿托品滴眼液应当在临

床医生处方和严格监测下使用，

医疗机构不得通过互联网诊疗开

具本品处方及调剂。同年 11 月，

国家药监局组织制定了《药品网

络销售禁止清单（第一版）》，医疗

机构制剂被列为政策法规明确禁

止销售的药品。

据了解，除了沈阳兴齐眼科医

院，此前还有复旦大学附属眼耳鼻

喉科医院、山东省眼科医院等公立

医院以及多家民营眼科医院均布

局了硫酸阿托品滴眼液的医疗机

构制剂。

然而，据《医疗机构制剂注册

管理办法（试行）》第三十三条，市

场上已有供应品种的，医疗机构制

剂不予批准再注册，并注销制剂批

准文号。按照上述规定，随着兴齐

眼药的0.01%硫酸阿托品滴眼液在

今年3月获批上市，同类阿托品滴

眼液医疗机构制剂面临不予批准

再注册和注销批准文号的风险。

今 年 3 月 13 日 ，欧 普 康 视

（300595.SZ）在投资者互动平台表

示，公司旗下的合肥康视眼科医院

有 0.01%硫酸阿托品医疗机构制

剂，2022 年 7 月开始在院内销售，

视光中心用户需要到医院购买。

国家药监局批准注册的 0.01%硫

酸阿托品滴眼液上市后，同剂量

医疗机构制剂将不再生产，转为

销售国家药监局注册产品。公司

控股子公司的国家药监局注册产

品 0.01%硫酸阿托品处于 III 期临

床阶段。

记者注意到，有多个网友发布

了复旦大学附属眼耳鼻喉科医院

阿托品滴眼液医疗机构制剂更换

配方的通知。相关通知称，“根据

相关法规，0.01%阿托品滴眼液已

经正式获批上市，我院同浓度自制

制剂即日起停用。患者可以选择

我院 0.015%阿托品滴眼液制剂或

使用兴齐的0.01%阿托品滴眼液”。

9月12日，记者电话咨询了复

旦大学附属眼耳鼻喉科医院药剂

科。工作人员表示，此前医院提供

的是自制的0.01%硫酸阿托品滴眼

液。沈阳兴齐眼药的0.01%硫酸阿

托品滴眼液获批上市后，目前，医

院提供的是自制的 0.015%硫酸阿

托品滴眼液，另外医院也有兴齐眼

药的0.01%硫酸阿托品滴眼液。二

者价格比较接近。

院内制剂变更规格应对

9月4日，江苏省公共资源交易中心发布关于调整部分疫苗供应价格的通知。

智飞生物半年报显示，报告期内其代理的4价HPV疫苗批签发量46.6万支，同比下滑92.56%；9价HPV

疫苗批签发量1827.2万支，同比增长24.48%。

公司将持续开展AC结合疫

苗、HIB疫苗等的推广销售，同

时为在研管线中即将获批上市

的产品做好前期准备工作。


