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创新回归，国产创新药由量转质 

21年7月以来，创新药跑输恒生综指，纳斯达克生物科技估值水平击穿历史最低溢价

水平。从12年维度来看，首次跑输大药企。行业在22年发生了大的出清。 

图1：美股Pharma及Biotech指数行情对比         图2：过去两年恒生综指与港股创新药涨跌幅对比 

       

资料来源：中信建投 

22年，诸多Biotech企业面临市场压力、监管压力、研发压力等多重因素，为了活下去

而不得不做出包括放弃部分管线、转让资产、裁员等一系列行动，以获得更多的现金流维

持企业的日常运行，可以继续寻找更多机会。据Fierce Biotech 截止12月12日的统计，

2022年已有111家生物技术企业进行裁员，其中11月最多，达到22家。而对裁员比例进行

统计，多数企业裁员人数在25%-50%区间内，总体上有超过一半的企业裁员超过25%。  

图3：2022年进行裁员企业数量                     图4：2022年进行裁员企业裁员占比 

 
资料来源：中信建投 

伴随22年行业的大出清结束，23年创新药行业预期向好，多种因素支持我国创新药领

域向上。 

图5：我国创新药对比 

21-22年 23 年 

美联储加息导致全球风险资产估值下行， 以 DCF估值为基础

的创新药资产敏感性更高 
加息节奏减缓 

创新药定价不及预期，导致销售不及预期，进而影响峰值销

售预测 
医保谈判政策预期温和 

行业内部竞争激烈，企业盈利困难，经营压力较大 政策引导真正创新 

22 年初信达出海失利，创新药出海遇到阶段性困难 
多个真创新产品 linsece out，国产新药逐渐获得国际大

企业认可 

2022年，中国企业药物研发管线规模和美国2002年的水平大致相当。中国药物研发管



                                                   

线规模虽然和美国相比仍有不小的差距，但近年来取得了较大的进步。目前，中国药物研

发管线规模仍展现出蓬勃生长的态势。从2015年开始，中国药物研发管线整体增速保持在

较高的水平，均超过30%，其中，2019年高达56%，远远高于全球整体水平，也远远高于美

国的水平。从管线结构上看，与美国相比，中国药物 研发管线临床前研究的占比相对较

低，而Ⅰ期临床、Ⅲ期临床药物占比较高。说明中国药物研发在较早期的原始创新上投入

较弱，更关注相对成熟的药物。 

图6：1995-2022年全球管线增速情况              图7：中国和美国药物研发管线各阶段结构对比 

         

资料来源：中航证券 

2021年11月19日，CDE正式发布并施行《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床研发指

导原则》，成为创新药行业政策的一个标志性的事件。这一政策的出台，旨在对 目前我国

创新药同一靶点研究过于拥挤的现状进行疏导，引导创新药行业向着更差异化竞争的方向

良性发展，以往创新药快速获批，针对同一靶点研发，竞争过于激烈的时代可能将成为过

去，创新药研发也将回归临床价值的本质。未来，创新药行业的竞争格局将会被优化，并

且更多患者将会受益，整个行业也将向着多家共赢的方向发展。 

图8：《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床研发指导原则》基本要求及主要内容 

 
资料来源：中航证券 

2022年6月20日，CDE发布《单臂临床试验用于支持抗肿瘤药上市申请的适用性技术指

导原则（征求意见稿）》，可以看到监管部门对以单臂临床试验支持药物上市申请的条件限

定得越来越严格。如果研究人群有有效的治疗选择，一定要进行随机对照试验，证明药物

的优效性，才能获批上市。如果药品相较于已有药品没有明显优势，可能将不能单纯依靠

单臂临床试验数据获批。这一政策同样会引导我国创新药企业向疗效更优、或者差异化竞

争的方向前进，国产创新药整体质量有望得到提高，行业竞争格局有望得到进一步改善。 

综上，我们正在进入产品为王的时代，2022年国产创新药共发生了50起对海外企业的

授权交易，随着我国国产创新药整体质量的提升，还将有越来越多的优质创新药走向全

球。我们兴合基金将持续密切关注相关方面政策的持续发布，关注相关公司的受益情况，

致力于以研究给客户创造价值。 



                                                   

【风险提示】 

市场有风险，投资需谨慎。基金管理人承诺以恪尽职守、诚实信用、谨慎勤勉的原则管

理和运用基金资产，但不保证基金一定盈利，也不保证最低收益。基金管理人提醒投资者在

做出投资决策前应全面了解基金的产品特性并充分考虑自身的风险承受能力，理性判断市

场，投资者自行承担基金运营状况与基金净值变化引致的投资风险。投资有风险，选择须谨

慎。敬请投资者于投资前认真阅读基金的基金合同、最新招募说明书、基金产品资料概要及

其他法律文件。 

本材料为客户服务材料，不构成任何投资建议或承诺，本材料并非基金宣传推介材料，

亦不构成任何法律文件。若本材料转载或引用第三方报告或资料，转载内容仅代表该第三方

观点，并不代表兴合基金的立场。 


