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核心观点 

 特应性皮炎人数多，市场空间大，目前仍存在巨大未满足的临床需求，生物制剂是特应性皮炎治疗的下一个重要方向 

 我国特应性皮炎患者人数于2022年达7070万例，其中儿童/青少年达3470万例。预计到2030年达8170万人，其中儿童/青少
年达3650万例。2022年我国中重度特应性皮炎市场规模达5.2亿美元，轻度特应性皮炎市场规模达4.1亿美元，中重度特应性

皮炎市场规模占比55.9%。未来，随着生物制剂渗透率的逐步提升，预计到2030年我国特应性皮炎市场规模达42.6亿美元。 

 目前，指南建议中重度特应性皮炎在使用外用药物的同时，可联合系统免疫抑制剂、短期糖皮质激素、紫外线疗法或生物制剂

等。但糖皮质激素、抗组胺药等存在疗效有限、起效较慢、不良反应等不足，对于激素应答不佳的难治性中重度特应性皮炎患

者，指南推荐使用生物制剂或JAK抑制剂等。我们认为，鉴于生物制剂的优异疗效，我们认为生物制剂是特应性皮炎治疗的下

一个重要方向。 

 重点标的：特应性皮炎药物国产替代将至，康诺亚的CM310和恒瑞医药的艾玛昔替尼均于2023年底递交上市申请，泽璟制药、和黄医药、

诺诚健华、冠昊生物等企业的特应性皮炎药物正处于临床阶段 

 康诺亚：CM310是一款高效的IL-4Rα拮抗性抗体，于2023年12月向国家药监局递交上市申请。具有FIC和BIC的潜力。 

 恒瑞医药：艾玛昔替尼于2023年12月向NMPA递交上市申请。16周时，艾玛昔替尼8mg、4mg组获得IGA应答的受试者比分别为42.0%和

36.3%，EASI-75应答分别为66.1%和54.0%。 

 泽璟制药：杰克替尼是泽璟制药旗下一款JAK抑制剂，中重度特应性皮炎适应症目前处于临床Ⅲ期。 

 和黄医药：IMG-007是InnoMed与和黄医药联合开发的一款OX40抑制剂，2023年5月，IMG-007获FDA批准IND。 

 风险提示：创新药研发的不确定性、研发进展不及预期、商业化进展不及预期、药品降价风险，医药行业政策风险等。 

 IL-4R单抗已崭露头角，度普利尤单抗2023年销售额预计突破100亿美元，JAK1抑制剂发展方兴未艾，OX40单抗有望成为特

应性皮炎明日之星 

 IL-4R是特应性皮炎的重磅靶点，赛诺菲的度普利尤单抗全球是唯一一款获批用于特应性皮炎适应症的IL-4R药物，2022年全

球销售额达86.8亿美元（+46.1%），2023年全球销售额有望突破百亿美元。JAK1抑制剂是中重度特应性皮炎领域的新星，

全球共两款JAK1抑制剂获批AD适应症，分别是艾伯维的乌帕替尼和辉瑞的阿布昔替尼，其中乌帕替尼2022年全球销售额达

25.2亿美元（+52.7%）。OX40抑制剂在AD的发展方兴未艾，安进的Rocatinlimab和赛诺菲的Amlitelimab有望实现4周给
药一次，大大提升患者的用药便利性。 
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3 数据来源：《特应性皮炎基层诊疗指南（2022年）》 ，西南证券整理 

1.1 特应性皮炎严重影响生活质量，需要按慢性病进行长期的病程管理 

 特应性皮炎（atopic dermatitis，AD），是一种慢性、复发性、炎症性皮肤病，属于常见的皮炎湿疹类皮肤病。特应性皮炎的
特点是反复发作、病程迁延，患者往往有皮肤干燥、湿疹样皮损和剧烈瘙痒，严重影响生命质量。需要按慢性病进行长期的病
程管理。 

 在全球的特应性瘙痒引起的睡眠缺失及心理问题严重影响着患者生活质量，同时，由于此疾病难治的特点，需要长期的治疗以
及维持治疗，这也给患者家庭皮炎患者中，由剧烈和社会带来巨大的经济负担。 

 世界卫生组织相关研究表明，在所有的疾病（内科、外科、妇产科、儿科）中，皮肤病对生活质量的影响占第四位。在皮肤病
中，湿疹皮炎类——主要以特应性皮炎为代表，对生活质量、家庭、社会、医保等各方面影响占第一位。 

特应性皮炎症状 



4 数据来源：Lancet，西南证券整理 

1.2 遗传因素、免疫异常、皮肤屏障功能障碍是特应性皮炎发病机制 

 特应性皮炎发病与遗传和环境等因素关系密切： 

 遗传因素是本病的最强风险因素，需要关注患者父母等家族成员有无过敏性疾病史。遗传因素影响患者的皮肤屏障功能与免疫
平衡。临床调查发现，特应性皮炎患者有特应性家族遗传史者占43%-83%。父母双亲均系特应性体质的家庭，若同时患病其子
女发病的风险可高达79%。 

 虽然特应性皮炎的确切发病机制尚不清楚，但目前研究认为免疫异常、皮肤屏障功能障碍、皮肤菌群紊乱等因素是本病发病的
重要环节，且三方面互为影响、互为诱因。 

 从特应性皮炎的免疫发病机理来看： 
• 过敏原进入破坏的表皮屏障刺激角质形成细胞表达细胞因子，如触发ILC2和Th2细胞介导的炎症反应的IL-33和TSLP； 
• 皮肤驻留的树突状细胞吸收来自受损的外源性和自我抗原 细胞和促进2型免疫； 
• CD8+T细胞浸润特应性皮炎皮肤，激活Th2细胞进一步释放IL-4和IL-13，促进IgE类切换； 
• 皮肤浸润的Th17和Th22淋巴细胞释放的细胞因子协同作用，导致进一步的屏障损害和表皮增生。 

 反复搔抓是导致皮肤炎症加重和持续的重要原因，搔抓不仅促使角质形成细胞产生炎症介质，也会导致自身抗原释放，产生针
对自身抗原的异常免疫应答，同时，非免疫性因素，如神经⁃内分泌因素也可参与皮肤炎症的发生和发展。 



5 数据来源：《特应性皮炎基层诊疗指南（2022年）》 ，西南证券整理 

1.3 特应性皮炎最基本的特征是皮肤干燥、湿疹样皮损和剧烈瘙痒 

 不同年龄段特应性皮炎患者的临床表现各异，可分为婴儿期（出生至 2 岁）、儿童期（>2-12岁）、青少年与成人期（>12-60 
岁）和老年期（>60 岁）4 个阶段。最基本的特征是皮肤干燥、湿疹样皮损和剧烈瘙痒。 

1）婴儿期：以婴儿湿疹为初发表现，1岁前发病者约占全部患者的50%。皮损以急性湿疹表现为主，典型皮疹为水肿性红斑伴
有渗出和结痂，多分布于两颊、额部和头皮，后逐渐蔓延至躯干和四肢伸侧； 

2）儿童期：多由婴儿期演变而来，也可单独发生。皮疹多分布在面部、颈部、肘窝、腘窝和小腿伸侧，以亚急性和慢性皮损为
主要表现，典型皮疹为暗红色斑片，表面粗糙覆有鳞屑，皮纹加深增宽，有明显苔藓样变； 

3）青少年与成人期：皮损与儿童期类似，也以亚急性和慢性皮炎为主，主要发生在肘窝、腘窝、颈前等部位，也可发生于躯干
、四肢、面部、手部，大部分呈干燥、肥厚性皮炎损害，部分患者也可表现为散在孤立凸起的粟粒到花生大小的坚实性的痒疹样
皮疹； 

4）老年期：是近几年来逐渐被重视的一个特殊类型，男性多于女性，皮疹通常表现为严重而泛发的慢性湿疹样皮疹，严重时累
及90%以上体表面积，形成红皮病。 

特应性皮炎不同年龄阶段临床表现 

年龄段 疾病特征 皮疹特征 

婴儿期(出生至2岁) 
以婴儿湿疹为初发表现，1岁前发病者约占全部

患者的50%。 
皮损以急性湿疹表现为主，典型皮疹为水肿性红斑伴有渗出和结痴，多分布于

两颊、额部和头皮，后逐渐蔓延至躯干和四肢伸侧。 

儿童期(>2-12岁) 多由婴儿期演变而来，也可单独发生。 
皮疹多分布在面部、颈部、肘窝、胭窝和小腿伸侧，以亚急性和慢性皮损为主

要表现，典型皮疹为暗红色斑片，表面粗糙覆有鳞屑，皮纹加深增宽，有明显
苔藓样变。 

青少年与成人期(>12-60岁) 皮损与儿童期类似,以亚急性和慢性皮炎为主。 
主要发生在肘窝、胭窝、颈前等部位，也可发生于躯干、四肢、面部、手部，
大部分呈干燥、肥厚性皮炎损害，部分患者也可表现为散在孤立凸起的粟粒到
花生大小的坚实性的痒疹样皮疹。 

老年期(>60岁) 男性多于女性 
皮疹通常表现为严重而泛发的慢性湿疹样皮疹，严重时累及90%以上体表面积，

形成红皮病。 



6 数据来源：中华皮肤科杂志，西南证券整理 

1.4 特应性皮炎可采用EASI、IGA评分、BSA等评分工具 

 特应性皮炎分为轻度、中度和重度特应性皮炎。 

 根据《中国特应性皮炎诊疗指南（2014版）》推荐，临床上可采用的体表受累面积（BSA）进行判断：轻度为BSA<5%；中度
为BSA5%-10%，或皮疹反复发作；重度为BSA>10%，或皮炎呈持续性，瘙痒剧烈影响睡眠。患者可以用自己的巴掌面积来估
算，＜5个巴掌为轻度，5-10个为中度，＞10为重度。 

 EASI评分: 湿疹面积及严重程度指数：EASI评分将全身分为四部分，即头颈（H）、上肢（UL）、躯干（T）、下肢（LL），以
患者手掌为1％估算，每个部分皮损面积百分比以0-6分计分：0为无皮疹，1为<10%，2为10%-19%，3为20%-49%，4为
50%-69%，5为70%-89%，6为90%-100%。 

 随后，评估这些部位的临床特征，包括红斑（E）、硬结或丘疹（I）表皮剥脱（Ex）、苔藓样变（L），并根据严重程度以0-3
分计分：0=无，1=轻，2=中，3=重。8岁以上患者的EASI计算分值方法见下图。如为0-7岁患儿，则表中头颈部为（
E+I+Ex+L）×面积×0.2，下肢为（E+I+Ex+L）×面积×0.3，其它不变。各部位分值相加即为EASI皮损症状严重程度的总分，
范围0-72分。 

 IGA评分(研究者整体评分法)范围0 - 4分,0分为无皮疹,1分为几乎无皮疹,2分为轻度皮疹,3分为中度皮疹,4分为重度皮疹。 

 筛选和基线时，根据研究者评估，符合中重度 AD 标准：  EASI≥ 16 分；  IGA 评分≥ 3 分；  BSA（体表面积）≥ 10%。 

 临床研究中多使用IGA0/1（皮损清除或基本清除）、EASI75（皮损较基线消退≥75%）、EASI90等评估疗效。 

EASI评分将全身分为四个部分 EASI评分 



7 数据来源：康诺亚招股说明书，西南证券整理 

1.5 我国特应性皮炎患者人数于2022年达7070万例，患者群体庞大 

 全球特应性皮炎患者人数于2022年达6.8亿人，其中儿童/青少年达3.6亿人，占比超过50%；成人达3.2亿人。全球特应性皮炎患
者人数预计到2030年达7.6亿人，其中儿童/青少年达3.8亿人，成人达3.7亿人。 

 我国特应性皮炎患者人数于2022年达7070万例，其中儿童/青少年达3470万例。预计到2030年达8170万人，其中儿童/青少年
达3650万例。 

全球特应性皮炎患者人数（百万人，按年龄区分） 中国特应性皮炎患者人数（百万人，按年龄区分） 



8 数据来源：康诺亚招股说明书，西南证券整理 

1.6 我国中重度特应性皮炎人数达2280万人，到2030年市场规模有望达33.2亿美元 

 特应性皮炎主要分为轻度特应性皮炎和中重度特应性皮炎。 

 我国2022年轻度特应性皮炎患者约5110万例，中重度特应性皮炎患者约1960万例。预计到2030年轻度特应性皮炎患者达
5880万例，中重度特应性皮炎患者达2280万例。我国中重度特应性皮炎患者占比约28%。 

 2022年我国中重度特应性皮炎市场规模达5.2亿美元，预计到2030年市场规模达33.2亿美元，渗透率有望迅速提升。尽管中重
度特应性皮炎患者占比仅28%，但销售金额占比较高，2022年我国中重度特应性皮炎市场规模达5.2亿美元，轻度特应性皮炎
市场规模达4.1亿美元，中重度特应性皮炎市场规模占比55.9%。未来，随着生物制剂渗透率的逐步提升，预计到2030年我国
特应性皮炎市场规模达42.6亿美元，其中中重度特应性皮炎市场规模达33.2亿美元，占比达77.9%。 

中国特应性皮炎患者人数（百万人，按疾病程度区分） 中国特应性皮炎市场规模（百万美元） 
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10 数据来源： 《特应性皮炎基层诊疗指南（2022年）》 ，西南证券整理 

 2.1 特应性皮炎疾病谱及治疗手段 

 特应性皮炎是慢性复发性疾病，治疗的目的是缓解或消除临床症状，消除诱发或加重因素，减少和预防复方，提升
患者的生活治疗。基础治疗、局部治疗和系统治疗可使特应性皮炎的症状完全消退或显著改善，患者可享受正常生
活。 

所有患者 

轻度患者 中度患者 重度患者 

必要时口服抗组胺药治疗合
并过敏症（荨麻疹、过敏性

鼻炎)或止痒 

对症抗感染治疗 

必要时可采用湿包治疗
控制急性症状 

使用TCS/TCI主动维持
治疗 

窄波紫外线(NB-UVB)
或长波紫外线（UVA1

）治疗 

住院治疗 

系统免疫抑制剂 

短期用糖皮质激素（控制
急性严重顽固性皮损） 

度普利尤单抗治疗 

UVA1或NB-UVB治疗 

根据皮损及部位选择
TCS/TCI对症治疗 

根据皮损及部位选择糖皮质
激素（TCS）/钙调磷酸酶抑

制剂（TCI）对症治疗 

基础治疗：健康教育，使用保湿润肤剂，寻找并避免或回避诱发因素 

疾病严重程度评估 



11 数据来源： 《特应性皮炎基层诊疗指南（2022年）》 ，西南证券整理 

 2.2 特应性皮炎基础治疗须长期坚持 

特应性皮炎基础治疗 

 对于轻中度患者，推荐在基层医疗卫生机构采取基础治疗和一般的对症治疗。 
 对于中重度患者，基础治疗是预防复发、促进疾病好转必不可少的环节，患者须长期坚持。 

 

基础治疗 具体措施 

合理的洗浴和润肤 

这是特应性皮炎患者最基本的护理和治疗方法。 
建议洗浴频率以每日或隔日1次为宜，洗浴温度在32℃-37℃，洗浴时间5-10分钟； 
推荐使用低敏无刺激的弱酸性洁肤用品，其pH值最好约为6； 
若皮肤有感染倾向，可在盆浴时加入次氯酸钠缓解瘙痒； 
推荐使用功效性护肤品，减少疾病的发作次数和严重程度 

避免和减少可能的环境因素 
避免各种机械、化学物质刺激，如搔抓、摩擦、毛织物、高浓度漂白剂等刺激； 
避免饮酒、辛辣食物、高温等刺激，适宜居住温度为18-22℃ 
清理环境中的致敏物，如尘螨、动物皮屑、花粉等 

食物干预 
儿童食物过敏相对多见，5岁以下儿童常见食物过敏原为牛奶、鸡蛋、小麦、花生和大豆；5岁以上儿
童常见的食物过敏原为坚果、贝壳类和鱼 

避免接触致敏物 
变态反应性接触性过敏反应在特应性皮炎患者中常见，常见的接触致敏物为镍、香料、甲醛、羊毛脂、
橡胶等 



12 数据来源： 《特应性皮炎基层诊疗指南（2022年）》 ，西南证券整理  *湿包治疗指在外用药物（主要是糖皮质激素）及润肤剂的基础上，使用双层管状
绷带或纱布包裹治疗的一种治疗模式，第一层纱布湿润，第二层纱布干燥。湿包疗法在国际上广泛应用于各种瘙痒性皮肤病的治疗。 

 2.3 外用药物治疗：外用糖皮质激素是我国治疗特应性皮炎的一线药物 

外用糖皮质激素强度分级 

 外用糖皮质激素目前仍然是我国治疗特应性皮炎的一线药物。根据患者的年龄、皮损性质、部位选择不同剂型和强
度的糖皮质激素制剂，以快速有效地控制炎症、减轻症状。 

 外用糖皮质激素强度一般可以分为4级。初治时应选用强度足够的制剂，以求在数天内迅速控制炎症；炎症控制后逐
渐过渡到中弱效糖皮质激素或外用钙调磷酸酶抑制剂。 

 但激素类药物存在停药反应，停药过快常致病情反复，且长期使用可引起一定的皮肤不良反应和系统性不良反应，
如激素性痤疮、细菌感染、多毛症、精神神经症状、青光眼、白内障及月经周期紊乱等。 

 激素类药物的使用须遵循部位选择原则、年龄选择原则和皮损选择原则等。 
（1）部位选择原则：面部、颈部及皱褶部位短期使用中弱效糖皮质激素，四肢躯干部位可用中强效糖皮质激素，
掌跖部位则可选用超强效激素。 
（2）年龄选择原则：小儿和老人使用中弱效激素制剂。 
（3）皮损选择原则：慢性肥厚性皮损选择超强效激素制剂。 

强度分级 常用外用激素 使用建议 

超强效 
0.1%氟轻松乳膏 

0.05%双醋二氟松软膏 
0.05%丙酸氯倍他索软膏/乳膏 

肥厚性斑块不超过1周，连续使用，避免皱褶部位使用，儿
童尽量避免使用 

强效 

0.05%卤米松乳膏 
0.1%哈西奈德溶液/乳膏 
0.05%二丙酸倍他米松乳膏 

0.05%醋酸氟轻松乳膏 

慢性肥厚皮损，避免皱褶部位使用 

中效 

0.1%丁酸氢化可的松软膏 
0.1%糠酸莫米松乳膏 

0.05%丙酸氟替卡松乳膏 
0.05%丁酸氯倍他松乳音 
0.1%曲安奈德乳膏/洗剂 

亚急性皮损短期使用，避免大面积长时间涂抹，纹增厚、
鳞屑较多的慢性皮损可选用封包疗法 

弱效 
1.0%醋酸氢化可的松乳膏 

0.025%曲安奈德乳膏 
0.05%地奈德乳膏 

针对急性、亚急性皮损，面部、生殖器等特殊部位可短期
使用，可用于湿包治疗 
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 2.4 特应性皮炎系统治疗：多管齐下，全面控制 

 特应性皮炎系统治疗药物包括抗组胺药和细胞膜稳定剂、免疫抑制剂、糖皮质激素、生物制剂等。 
 指南建议中重度特应性皮炎在使用外用药物的同时，可联合系统免疫抑制剂、短期糖皮质激素、紫外线疗法或生物

制剂等。但糖皮质激素、抗组胺药等存在疗效有限、起效较慢、不良反应等不足，巨大未满足的临床需求亟待解决
。 

药物种类 常用药物 适应症 使用剂量 不足 

口服 
抗组胺药 

第一代抗组胺药: 以苯
海拉明、扑尔敏和异丙
嗪为代表 

对于瘙痒明显或伴有睡眠障
碍患者可尝试选用。 

考虑其对睡眠质量及学习认知能力的影响，不推
荐长期使用，特别是儿童。 镇静类抗组胺药可能影响睡眠质

量 
口服抗组胺药物对于减少AD瘙痒
效果不显著，如西替利嗪和氯雷
他定在临床症状方面并不优于安
慰剂 

第二代非镇静抗组胺药:
氯雷他定、西替利嗪等
和由它们衍生的新一代
抗组胺药，如地氯雷他
定、枸地氯雷他定、卢
帕他定、左西替利嗪等 

推荐伴有荨麻疹、过敏性鼻
炎等过敏合并症的患者使用。 

初始剂量遵循说明书推荐剂量，如疗效不佳，可
与患者充分沟通后加倍剂量服药: 也可选用两种
不同类型的抗组胺药联用以提高疗效。 

免疫 
抑制剂 

环孢素 
适用于重度特应性皮炎且常
规疗法不易控制的患者，需
要在皮肤科医生的指导下用
药，严格掌握其适应证和禁
忌证，密切监测不良反应。 

皮肤科常使用，起始剂量3-5mg·kg-1·d-1，疗程
建议不超过2年。使用过程中应监测血压和肾功
能，不建议同时进行光疗。 

免疫抑制剂通常起效较慢，需要
治疗8～12周。免疫抑制剂可能造
成肝脏、肾脏损伤，抑制骨髓造
血，造成胃肠道反应等，因此治
疗时需要定期检查，及时处理不
良反应。 

甲氨蝶呤 
成人起始剂量7.5-10.0mg/周，通常逐渐增加至
15-25mg/周。注意监测血常规和肝肾功能。 

硫唑瞟呤 
硫唑瞟呤应用较为谨慎，不建议在基层医院常规
使用。 

糖皮质 
激素 

泼尼松 

原则上尽量不用或少用糖皮
质激素系统用药。对病情严
重、其他药物难以控制的急
性发作期患者可短期应用。 

推荐剂量为0.5mg·kg-1·d-1，(以泼尼松计)，病
青好转后及时减量停药。应避免长期系统应用激
素，以防出现感染、向心性肥胖等不良反应。 

库欣综合征、撤药反应、胃肠反
应等 

生物 
制剂 

度普利尤单抗 
对成人和儿童中重度患者具
有良好疗效，已在我国较大
范围使用。 

成人首次600mg皮下注射，之后每2周300mg皮下
注射，配合外用药物、保湿剂用于长期维持治疗。
建议基层医生在皮肤科医生指导下用药。 

结膜炎和角膜炎等 

特应性皮炎系统治疗药物 
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药物名称 AD适应症获批情况 起效时间 剂量范围(成人) 常见或严重不良反应 临床监测需求 

系统用糖皮质激素 无 1-2周 0.5-1.0mg/(kg·d)  

停药后“反跳”.长期使用可导致糖尿
病、高血压、胃溃疡、骨质疏松症、
青光眼和库欣综合征等多系统严重不
良反应 

血压、血糖、血脂、电
解质、眼科检查、骨质
疏松相关检查等 

硫唑嘌呤 无 8-12周 1-3mg/(kg·d) 
血液学异常、皮肤和其他恶性肿瘤、
肝脾淋巴瘤和中枢神经系统感染 

CBC、CMP、硫嘌呤甲基
转移酶 

甲氨蝶呤 无 8-12周  7.5-25mg/周 
肝毒性、血液异常、致畸原、胃肠道
不耐受、恶心和疲劳 

CBC、CMP 

霉酚酸酯 无 8-12周  1.0-1.5g，2次/天 胃肠道功能亲乱,血液学异常、感染  CBC、CMP、肝功能 

环孢素 仅欧洲 2周 2.5-5mg/kg 

肾毒性、高血压、震颤、头痛、感觉
异常、恶心、腹泻、肌痛、电解质异
常(高钾血症和低镁血症) 高脂血症多
毛症和牙龈增生 

CBC、CMP、镁、尿酸、
血脂和血压 

度普利尤单抗 全球(包括中国) 4-6周 
首剂600mg，后续
300mg，2次/周 

注射部位反应,结膜炎 无 

选择性JAK1抑制剂： 
阿布昔替尼 

全球(包括中国) 24小时内 100-200mg，1次/天 恶心、头痛、鼻咽炎、上呼吸道感染 密切关注感染,由于血小
板、淋巴细胞和脂质的
潜在变化,建议进行实验
室监测 

JAK抑制剂： 
乌帕替尼 

全球(包括中国) 1天 15-30mg，1次/天  座疮、上呼吸道感染 鼻咽炎、头痛 

不同AD系统治疗药物在治疗中的作用特点 

 2.5 特应性皮炎系统治疗：多管齐下，全面控制 
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我国特应性皮炎患者人数达7000
万人，市场空间大 

特应性皮炎系统治疗多管齐下，现有
疗法存在疗效有限、起效较慢等不足 

特应性皮炎前沿疗法： IL-4、IL-13、
JAK、OX40等通路 

特应性皮炎国产替代将至 

风险提示 
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 3.1 特应性皮炎与IL-4、IL-13、JAK等通路关系密切 

 特应性皮炎与IL-4、IL-13等通路关系密切。 
 IL-4和IL-13在特应性皮炎发病中，起核心作用。IL-4和IL-13结合后通过JAK1，诱导转录因子STAT6磷酸化，发挥作

用。 
 细胞因子结合细胞因子受体，激活后，Janus kinase (JAK）磷酸化受体亚单位胞内尾巴，对接招募下游STATs，

STATs磷酸化后形成同源二聚体或者异源二聚体，随后转入细胞核内，结合相应启动子，启动基因转录。 

特应性皮炎通路一览 
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 3.2 特应性皮炎药物销售额 

通用名 商品名 靶点 原研 
中国上市 

时间 
进入医保 

时间 
剂量 价格 用量 年治疗费用 

国内样本医院销

售额 

克立硼罗
/Crisaborole 

舒坦明
/Staqius 

PDB 
Anacor 

Pharmaceutica
l/Pfizer 

2020.7 2021.12 2%外用软膏 158元/30g 
将一薄层舒坦明涂于患处，每日

两次 
- 

2021：188万 

2022：2601万 
2023：2694万 

度普利尤单抗

/Dupilumab 
达必妥

/Dupixent 
IL-4R 

赛诺菲/ 

Sanofi 
2020.6 2021.3 200mg/1.14mL 中国：2038元 

初始剂量：400mg 

后续剂量：200mg每两周一次 
中国：5.3万元 

2020：29万 
2021：1.3亿 
2022：3.7亿 
2023：2.6亿 

阿布昔替尼
/Abrocitinib 

希必可
/Cibinqo 

JAK1 
辉瑞/ 
Pfizer 

2022.4 2023.3 200mg/片 中国：132.6元 

推荐剂量：100mg每天一次 

，若未实现充分应答增至200mg每
天一次（≤12周），若仍未充分

应答，停用本品 

中国：2.4万元 
2022：48万 
2023：542万 

乌帕替尼

/Upadacitinib 
瑞福/ 

Rinvoq 
JAK1 

艾伯维/ 

AbbVie 
2022.2 2023.3 30mg/片 中国：126.6元 

推荐剂量：15mg每天一次， 
若未应答不佳，增至30mg每天一
次，若仍未充分应答，停用本品 

中国:2.3万元 
2022：22万 

2023：523万 

*国内为样本医院销售额，数据更新至2023年2季度 

通用名 商品名 原研 
美国上市 

时间 
剂量 价格 用量 年治疗费用 全球销售额 

克立硼罗

/Crisaborole 
舒坦明

/Staqius 

Anacor 
Pharmaceutical

/Pfizer 
2016.12 2%外用软膏 美国：10.9美元 将一薄层 舒坦明涂于患处，每日两次 - 

2017：1.5亿美元 
2018：1.4亿美元 
2019：1.4亿美元 

度普利尤单抗
/Dupilumab 

达必妥
/Dupixent 

赛诺菲/ 
Sanofi 

2017.3 200mg/1.14mL 美国：1893.8美元 
初始剂量：400mg 

后续剂量：200mg每两周一次 
美国：4.9万美元 

2020年：40亿美元 
2021年：59.4亿美元 
2022年：86.8亿美元 

阿布昔替尼
/Abrocitinib 

希必可
/Cibinqo 

辉瑞/ 
Pfizer 

2022.1 200mg/片 美国：186.4美元 

推荐剂量：100mg每天一次 

，若未实现充分应答增至200mg每天一
次（≤12周），若仍未充分应答，停用

本品 

美国：3.4万美元 - 

乌帕替尼
/Upadacitinib 

瑞福/ 
Rinvoq 

艾伯维/ 
AbbVie 

2019.8 30mg/片 美国：215.3美元 
推荐剂量：15mg每天一次， 

若未应答不佳，增至30mg每天一次，若
仍未充分应答，停用本品 

美国：3.9万美元 
2020年：7.3亿美元 

2021年：16.5亿美元 
2022年：25.2亿美元 

曲罗芦单抗

/Tralokinumab 
Adtralza 

利奥制药/ 

LEO Pharma 
2021.12 150mg/mL 美国：928美元 

初始剂量：600mg， 

后续剂量： 300mg每两周一次 
美国：5.2万美元 - 
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 3.3 特应性皮炎药物疗效及安全性对比 

通用名 企业 靶点 临床试验 人数 给药剂量 16周IGA 0/1 16周EASI-75比例 52周EASI-75比例 不良事件比例 

度普利尤单抗 
再生元 
/赛诺菲 

IL-4R SOLO 1（Ⅲ） 671 

300mg QW 37.2% 52.5% 64% 41.3% 

300mg Q2W 37.9% 51.3% 65% 40.2% 

安慰剂 10.3% 14.7% 22% 43.7% 

CM310 康诺亚 IL-4R Ⅱ 120 

首次给药600mg，随后300mg 

Q2W 
34.6% 73.1% 20% 

首次给药300mg，随后150mg 

Q2W 
32.4% 70.6% 12.5% 

安慰剂 9.1% 18.2% 12.5% 

CBP-201 康乃德 IL-4R Ⅱ 255 

300mg Q2W 28.1% 47.4% 91.7% 24.8% 

150mg Q2W 15.8% 40.4% 

300mg Q4W 21.4% 41.1% 91.9% 25% 

安慰剂 10.7% 14.3% 

曲罗芦单抗 LEO Pharma IL-13 ECZTRA-1（Ⅲ） 798 
初始剂量600mg，之后300mg QW 15.8% 25% 研究表明与度普利尤

单抗相当 安慰剂 7.1% 12.7% 

来金珠单抗 礼来 IL-13 

Advocate 1（Ⅲ） 424 
250mg Q2W 43.1% 58.8% 51.8% 

安慰剂 12.7% 16.2% 45.7% 

Advocate 2（Ⅲ） 427 
250mg Q2W 33.2% 52.1% 66.2% 

安慰剂 10.8% 18.1% 53.4% 

乌帕替尼 艾伯维 JAK1 

 Measure Up 1（Ⅲ） 847 

15mg，QD 48% 69.6% 84.9% 69% 

30mg，QD 62% 79.7% 84.3% 91% 

安慰剂 8% 16.3% 36% 

Heads Up （Ⅲ） 692  
30mg，QD - 71% 停药率较度普利尤单

抗更高 度普利尤单抗 300mg Q2W - 61.1% 

阿布昔替尼 辉瑞 JAK1 JADE Compare（Ⅲ） 838 

100mg QD 36.6%（12周） 58.7%（12周） 
带状疱疹、血栓栓塞、
血脂异常等发生率高

于达必妥 

200mg QD 48.4%（12周） 70.3%（12周） 

度普利尤单抗 300mg Q2W 36.5%（12周） 58.1%（12周） 

安慰剂 14%（12周） 27.1%（12周） 

艾玛昔替尼 恒瑞医药 JAK1 QUARTZ3（Ⅲ） 336 

4mg QD 36.3% 54% 
不良事件的总体发生

率与安慰剂组相当 
8mg QD 42% 66.1% 

安慰剂 9% 21.6% 

杰克替尼 泽璟制药 JAK2/TYK2 Ⅱ 166 

50mg BID 
80.9%（12周）

p=0.01 
80.9% 

75mg BID 72.3%（12周） 76.6% 

100mg BID 65.3%（12周） 85.7% 

安慰剂 54.5%（12周） 50% 



Rocatinlimab 安进 OX40 Ⅱb 274 

150mg Q4W 19% 44% 69% 

600mg Q4W 15% 40% 85% 

300mg Q2W 31% 54% 86% 

安慰剂 2% 11% 72% 

Amlitelimab 赛诺菲 OX40 Ⅱa 89 

Low Dose Q4W 44% 59% 35% 

High Dose Q4W 37% 52% 17% 

安慰剂 8% 25% 31% 

ICP-332 诺诚健华 TYK2 Ⅱ 75 

80mg QD 4周：64% 

120mg QD 4周：64% 

安慰剂 4周：8% 

克立硼罗 
（轻中度） 

辉瑞 PDE-4 Ⅲ 759 
每日两次外用 32.8%(4周） - 4% 

安慰剂 25.4%(4周） - 1% 

本维莫德 冠昊生物 AhR Ⅲ 
QD 8周：59.1% 

安慰剂 8周：24.1% 

 3.3 特应性皮炎药物疗效及安全性对比 

数据来源：医药魔方，西南证券整理 19 

通用名 企业 靶点 临床试验 人数 给药剂量 16周IGA 0/1 16周EASI-75比例 52周EASI-75比例 不良事件比例 
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 3.4 重磅药物适应症获批情况 

通用名 中国适应症获批情况 美国适应症获批情况 

度普利尤单抗/Dupilumab 

2020.6获批治疗治疗成人中重度特应性皮炎； 

2021.9获批治疗12岁及以上患者中重度特应性皮炎； 
2022.2获批治疗≥6岁至＜12岁儿童和成人中重度特应性皮炎； 
2023.5获批治疗6个月至5岁患有中重度特应性皮炎的婴幼儿。 

2017.3获批治疗特应性皮炎； 

2018.10获批治疗6-11岁儿童中重度哮喘； 
2022.5获批治疗嗜酸粒细胞性食管炎； 
2022.6获批治疗慢性鼻窦炎伴息肉； 
2022.9获批治疗结节性痒疹。 

阿布昔替尼/Abrocitinib 
2022.4获批治疗对其他系统治疗（如激素或生物制剂）应答不
佳或不适宜上述治疗的难治性、中重度特应性皮炎成人患者。 

2022.1获批治疗中度至重度特应性皮炎成人患者； 

2023.2获批治疗对其它系统治疗 
药物应答不佳或不适宜上述治疗的难治性中重度特应性皮炎青少年
（12至<18岁）患者。 

乌帕替尼/Upadacitinib 

2022.2获批治疗对其他系统治疗（如激素或生物制剂）应答不
佳或不适宜上述治疗的成人和12岁及以上青少年的难治性、中
重度特应性皮炎患者； 
2022.3获批治疗活动性银屑病关节炎； 
2022.3获批治疗类风湿关节炎； 
2023.2获批治疗溃疡性结肠炎。 

2019.8获批治疗对甲氨蝶呤应答不足或不耐受的中重度活动性类风

湿性关节炎成人患者； 
2021.12获批治疗一种或多种肿瘤坏死因子阻断剂应答不足或不耐受
的活动性银屑病关节炎成人患者； 

2022.1获批治疗对其他系统治疗（如激素或生物制剂）应答不佳或
不适宜上述治疗的成人和12岁及以上青少年的难治性、中重度特应

性皮炎患者； 
2022.3获批治疗溃疡性结肠炎； 
2022.4获批治疗活动性强直性脊柱炎； 

2022.10获批治疗活动性非放射学中轴型脊柱关节炎； 
2023.5获批治疗克罗恩病。 

曲罗芦单抗/Tralokinumab - 2021.12获批治疗特应性皮炎 

克立硼罗/Crisaborole 2020.7获批治疗2岁及以上轻度至重度特应性皮炎 
2016.12获批用于2岁以上儿童和成人轻中度AD的治疗； 
2020.3获批治疗AD的最低年龄由2岁扩展至3个月以上。 
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 3.5 IL-4R：度普利尤单抗2023年有望突破百亿美金 

 IL-4R是特应性皮炎的重磅潜力靶点，目前全球仅一款IL-4R药物获批用于特应性皮炎适应症，为赛诺菲的度普利尤单
抗，2022年全球销售额达86.8亿美元（+46.1%） 。康诺亚的CM310已于2023年12月递交上市申请，临床进展位居
国产IL-4R首位。 

通用名 靶点 研发机构 适应症 
研发阶段
（全球） 

研发阶段 
（中国） 

度普利尤单抗 IL-4R 赛诺菲 

特应性皮炎;慢性阻塞性肺病;结节性痒疹; 慢性自发性荨麻疹; 湿疹; 
家族性冷荨麻疹; 变应性真菌性鼻-鼻窦炎; 慢性诱导性寒冷性荨麻疹; 
慢性鼻-鼻窦炎不伴鼻息肉; 大疱性类天疱疮; 花粉过敏; 变应性支气
管肺曲霉病; 季节性过敏性鼻炎; 瘢痕瘤; 瘙痒症; 斑秃; 溃疡性结肠
炎;哮喘;慢性鼻-鼻窦炎伴鼻息肉等 

批准上市 批准上市 

CM310/司普奇拜单抗 IL-4Rα 石药集团;康诺亚 
哮喘; 特应性皮炎; 慢性鼻-鼻窦炎伴鼻息肉; 瘙痒症; 过敏性鼻炎; 
IgG4相关性疾病; 过敏性结膜炎 

申请上市 申请上市 

GR1802 IL-4Rα 智翔金泰 哮喘; 特应性皮炎; 慢性鼻-鼻窦炎伴鼻息肉; 慢性自发性荨麻疹 III期临床 III期临床 

SSGJ-611 IL-4Rα 三生国健 特应性皮炎; 哮喘; 慢性鼻-鼻窦炎伴鼻息肉 III期临床 III期临床 

MG010 IL-4Rα 宝船生物;麦济生物 哮喘; 特应性皮炎 III期临床 III期临床 

CBP-201 IL-4Rα 康乃德;先声药业 特应性皮炎; 哮喘; 慢性鼻-鼻窦炎伴鼻息肉 III期临床 II期临床 

SHR-1819 IL-4Rα 恒瑞医药 哮喘; 特应性皮炎; 慢性鼻-鼻窦炎伴鼻息肉 II期临床 II期临床 

曼多奇单抗/AK120 IL-4Rα 康方生物 特应性皮炎; 哮喘; 嗜酸性粒细胞性食管炎 II期临床 II期临床 

TQH2722 IL-4Rα 正大天晴 特应性皮炎; 哮喘; 嗜酸性粒细胞性食管炎 II期临床 II期临床 

QX005N IL-4Rα 
荃信生物;Seneca 

Biopharma(Palisade Bio) 
特应性皮炎; 慢性鼻-鼻窦炎伴鼻息肉; 慢性自发性荨麻疹; 哮喘 II期临床 II期临床 

BA2101 IL-4R 博安生物 哮喘; 特应性皮炎; 慢性鼻-鼻窦炎伴鼻息肉 I期临床 I期临床 

LQ036 IL-4Rα 洛启生物 哮喘; 慢性阻塞性肺病 I期临床 I期临床 

HY1770 
IL-17F;IL-
17A;IL-4Rα 

苏州沪云 斑块状银屑病; 特应性皮炎 I期临床 I期临床 

IL-4R抑制剂在研格局一览 
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 3.5 度普利尤单抗2022年全球销售额达86.8亿美元，放量明显 

 IL-4R是特应性皮炎的重磅潜力靶点，目前全球仅一款IL-4R药物获批用于特应性皮炎适应症，为赛诺菲的度普利尤单
抗。度普利尤单抗特异性阻断了2型IL-4R/IL-13R信号通路，于2017年获FDA批准上市，2022年全球销售额达86.8亿
美元（+46.1%），2023H1收入52.74亿美元（+35%），2022年，度普利尤单抗中国地区销售额约18亿元。 

 度普利尤单抗的获批基于SOLO研究，SOLO1研究共纳入671名患者，其中224例进入安慰剂组，224例进入度普利尤
单抗Q2W组，223例进入度普利尤单抗QW组，共计16周。研究表明，16周以后使用度普利尤单抗达到EASI-75比例
为51.3%（Q2W）、52.5%（QW），安慰剂组仅为14.7%。 

 CHRONOS研究探索了度普利尤单抗联合外用糖皮质激素治疗的效果，研究纳入740名患者，其中315例注射安慰剂
加外用糖皮质激素治疗，106例进入Q2W组并联合外用糖皮质激素，319例进入QW组结合糖皮质激素，共计52周。
研究表明，16周以后使用度普利尤单抗达到EASI-75比例为69%（Q2W）、64%（QW），安慰剂组仅为23%。 

度普利尤单抗全球销售额（亿美元） 度普利尤单抗 
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 3.6 CM310：中重度特应性皮炎领域潜在BIC药物，国内已率先递交上市申请 

CM310 Ⅱ期 IGA0/1达标率 CM310 Ⅱ期 EASI-75达标率 

 CM310是康诺亚旗下一款高效的人源化IL-4Rα拮抗性抗体，2023年12月，CM310（司普奇拜单抗）治疗中重度特
应性皮炎的新药上市申请获国家药监局受理并纳入优先审评审批程序。 

 2021年11月29日，康诺亚公布CM310治疗中重度特应性皮炎（AD） IIb 期临床研究（CM310AD002）结果，各剂
量组主要关键终点均完全达标。在治疗16周时，高剂量组（600-300mg，Q2W）达到EASI-75的受试者百分比为
73.1%，低剂量组（300-150mg，Q2W）为70.6%，皆显著优于安慰剂组的18.2%，P值均<0.0001。 

 同时，CM310安全性良好。高剂量组、低剂量组和安慰剂组的治疗期间与研究药物相关的治疗期间不良事件（TEAE）
发生率分别为20.0%、12.5%和12.5%，均为1或2级。 



24 数据来源：康诺亚，西南证券整理 

 3.6 CM310：中重度特应性皮炎领域潜在BIC药物 

CM310 Ⅲ期试验设计 

 2023年5月30日，康诺亚-B发布公告，其自主研发的1类新药CM310重组人源化单克隆抗体注射液治疗中重度特应性
皮炎(AD)的III期确证性临床研究(试验方案编号： CM310AD005)已完成揭盲及初步统计分析，主要研究终点均成功
达到。 
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 3.7 IL-13驱动AD病理生理学，导致皮肤功能障碍 

IL-13抑制剂在研格局一览 

通用名 靶点 研发机构 适应症 
研发阶段
（全球） 

研发阶段
（中国） 

曲罗芦单抗
tralokinumab 

IL-13 AstraZeneca;Leo Pharma 哮喘; 特发性肺纤维化; 特应性皮炎 批准上市 III期临床 

来金珠单抗 IL-13 Dermira(Eli Lilly);Almirall;Tanox(Roche) 
哮喘; 特发性肺纤维化; 慢性阻塞性肺病; 特应性
皮炎 

批准上市 III期临床 

cendakimab IL-13 Receptos(Bristol-Myers Squibb);AbbVie 
嗜酸性粒细胞性食管炎; 哮喘; 特应性皮炎; 嗜酸
性粒细胞性胃肠炎 

III期临床 II期临床 

GSK679586 IL-13 GSK 哮喘 II期临床 临床前 

dectrekumab IL-13 Novartis 
特发性肺纤维化;系统性硬化症;肺纤维化;季节性过
敏性鼻炎应性皮炎等 

II期临床 临床前 

PF-07264660 
IL-33;IL-
13;IL4I1 

Pfizer 特应性皮炎 II期临床 临床前 

 IL-13与特应性皮炎关系密切。研究发现，白介素 13
（IL-13）蛋白过表达会促进Th2型细胞炎症并驱动AD
病理生理学，从而导致皮肤屏障功能障碍、瘙痒、感染
和皮肤变硬、增厚。 

 目前，全球共两款IL-13抑制剂获批上市，用于治疗特应
性皮炎，分别是曲罗芦单抗和来金珠单抗。 
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 3.8 曲罗芦单抗是全球首个靶向IL-13获批治疗AD的单克隆抗体 

 曲罗芦单抗（Adtralza)是由LEO Pharma公司开发的靶向IL-13的单克隆抗体疗法，用于治疗中重度特应性皮炎。曲
罗芦单抗于2021年获欧盟和FDA批准上市，是全球首个靶向IL-13获批治疗AD的单克隆抗体。 

 曲罗芦单抗的上市基于名为ECZTRA 1和ECZTRA 2的Ⅲ期试验。 ECZTRA 1共纳入798例受试者，试验组和对照组16
周IGA 0/1分别为15.8% vs 7.1%。EASI75的比例为25% vs 12.7%。 ECZTRA 2共纳入792例受试者，试验组和对照
组16周IGA 0/1分别为22.2% vs 10.9%。EASI75的比例为33.2% vs 11.4%。  

 持续维持每2周用一次药的患者：试验一和试验二分别有51%和59%的患者实现皮损几乎清除或几乎完全清除，分别
有60%和56%的患者实现EASI75。由每2周用一次药转为每4周用一次药的患者：试验一和试验二分别有39%和45%
的患者实现皮损几乎清除或几乎完全清除，分别有49%和51%的患者实现EASI75。 

通用名 企业 靶点 临床试验 人数 给药剂量 16周IGA 0/1 16周EASI-75比例 不良事件比例 

曲罗芦单抗 LEO Pharma IL-13 

ECZTRA-1（Ⅲ） 798 
初始剂量600mg，之后300mg QW 15.8% 25% 

研究表明与度普利

尤单抗相当 

安慰剂 7.1% 12.7% 

ECZTRA-2（Ⅲ） 792 
初始剂量600mg，之后300mg QW 22.2% 33.2% 

安慰剂 10.9% 11.4% 

曲罗芦单抗试验数据 
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 3.9 来金珠单抗：IL-13潜在BIC药物，四周给药一次方案提升患者依从性 

 来金珠单抗（Lebrikizumab）是礼来旗下一种抗IL-13新型单克隆抗体，能够高亲和力结合可溶性IL-13，阻断IL-13
信号通路。Lebrikizumab具有生物利用度高，半衰期长的特点。美国FDA已授予Lebrikizuma治疗成人和青少年中重
度AD的快速通道资格。如进展顺利，预计将在2023年底上市。 

 ADvocate 1和ADvocate 2是为期52周的随机、双盲、安慰剂对照、平行组III期研究，旨在评估lebrikizumab单药治
疗中重度AD的成人和青少年(12-18岁，体重至少40公斤)患者的疗效。 

 与安慰剂组相比，lebrikizumab 组中在第 16 周时有主要结局反应（IGA 0/1）的患者百分比显着更高。在试验 1 中， 
lebrikizumab组43.1%的患者出现主要结局反应，而安慰剂组为12.7%（P<0.001）；在试验2中，相应的百分比分别
为 33.2% 和 10.8% (P<0.001)。 

 与安慰剂组相比，lebrikizumab 组在第 16 周时出现 EASI-75 反应的患者比例更高。 在试验1中，lebrikizumab 组 
58.8% 的患者出现 EASI-75 反应，而安慰剂组为 16.2%（P<0.001）； 在试验 2 中，相应的百分比分别为 52.1% 和 
18.1% (P<0.001)。 
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 3.9 来金珠单抗：IL-13潜在BIC药物，四周给药一次方案提升患者依从性 

 第 16 周访视结束后，符合方案规定的对 lebrikizumab 有反应标准的患者（定义为 IGA 评分为 0 或 1，且比基线减
少 ≥ 2 分或 EASI 改善 75% 评分 [EASI-75 反应] 且未使用急救药物）再次随机化以接受每 2 周一次的 lebrikizumab、
每 4 周一次的 lebrikizumab 或安慰剂。 到第 16 周没有反应的患者被分配到逃避组，接受每 2 周一次的开放标签 
lebrikizumab。 

 在 ADvocate 1 研究中，治疗一年后，79%每4周接受lebrikizumab治疗的患者和 79% 每2周接受lebrikizumab
治疗的患者保持75% 或更高的皮肤改善（EASI-75）。在ADvocate 2研究中，治疗一年后，85%每4周接受
lebrikizumab的患者和 79% 每2周接受lebrikizumab的患者维持 75% 或更高的皮肤改善（EASI-75）。 
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 3.10 两款JAK抑制剂获批上市，恒瑞医药的艾玛昔替尼递交NDA 

 抑制JAK1的优点在于涵盖了参与AD病理生理学的多种细胞因子，包括IL-4、IL-13、IL-31、TSLP和IL-22。因此，区
别于靶点较单一的生物制剂，JAK1抑制剂突破了精准靶向的‘局限性’，通过“广谱抗炎”阻断AD发病机制相关的
JAK-STAT信号通路，广泛干预AD致病相关炎症相关通路。 

 全球共两款JAK抑制剂获批用于AD的治疗，分别是艾伯维的乌帕替尼和辉瑞的阿布昔替尼。恒瑞医药的艾玛昔替尼于
2023年11月向NMPA递交上市申请，成为首款递交上市申请的国产JAK抑制剂。 

JAK抑制剂在研格局一览 

通用名 靶点 研发机构 适应症 研发阶段（全球） 研发阶段（中国） 

乌帕替尼 JAK1 AbbVie 
特应性皮炎;巨细胞动脉炎; 中轴型脊柱关节炎; 幼年特发
性关节炎; 克罗恩病; 系统性红斑狼疮; 白癜风; 银屑病
关节炎; 类风湿性关节炎等 

批准上市 批准上市 

阿布昔替尼 JAK1 辉瑞 特应性皮炎; 结节性痒疹; 斑块状银屑病; 皮肤结节病等 批准上市 批准上市 

艾玛昔替尼 JAK1 
Arcutis 

Biotherapeutics; 
瑞石生物 

特应性皮炎; 湿疹; 斑秃; 白癜风; 强直性脊柱炎; 银屑
病关节炎; 非放射学中轴型脊柱关节炎; 移植物抗宿主病
等 

申请上市 申请上市 

杰克替尼 
TYK2;ALK2;JAK1; 

JAK2;JAK3 
泽璟制药 

斑秃; 特发性肺纤维化; 移植物抗宿主病; 特应性皮炎; 
强直性脊柱炎; 系统性红斑狼疮等 

III期临床 III期临床 

brepocitinib TYK2;JAK1 
Pfizer;Priovant 
Therapeutics 

斑块状银屑病; 斑秃; 溃疡性结肠炎; 克罗恩病; 白癜风; 
系统性红斑狼疮; 特应性皮炎等 

III期临床 II期临床 

PG-011 JAK1 普祺医药 
特应性皮炎; 结节性痒疹; 过敏性鼻炎; 营养不良性大疱
性表皮松解等 

II/III期临床 II/III期临床 

ICP-332 TYK2 诺诚健华 银屑病; 特应性皮炎 II期临床 II期临床 

TLL-018 TYK2;JAK1 高光制药 
类风湿性关节炎; 溃疡性结肠炎; 慢性自发性荨麻疹; 斑
块状银屑病; 特应性皮炎 

II期临床 II期临床 

戈利昔替尼 JAK1 
AstraZeneca; 
迪哲医药 

炎症性肠病; 外周T细胞淋巴瘤; 多发性骨髓瘤; 骨髓增生
性疾病; 皮肤T细胞淋巴瘤; 干眼病; 特应性皮炎; 非小细
胞肺癌 

II期临床 II期临床 

LNK01001 JAK1 
EQRx;先声药业; 

凌科药业 
类风湿性关节炎; 强直性脊柱炎; 特应性皮炎 II期临床 II期临床 

LW402 JAK1 长森药业 类风湿性关节炎; 特应性皮炎 II期临床 II期临床 

VC005 JAK1 威凯尔 
炎症性肠病; 类风湿性关节炎; 特应性皮炎; 强直性脊柱
炎; 湿疹 

II期临床 II期临床 

QY201 TYK2;JAK1 启元生物 
特应性皮炎; 银屑病; 斑秃; 类风湿性关节炎; 强直性脊
柱炎 

I/II期临床 I/II期临床 
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乌帕替尼疗效较度普利尤单抗更佳 

 乌帕替尼是艾伯维旗下一种选择性JAK1抑制剂，对JAK1的抑制效力分别是对JAK2、JAK3和TYK2抑制效力的40、130和190倍，
因此可最小化脱靶风险，规避抑制其他位点的不良反应，安全性更好。 

 2021年8月，欧洲药品管理局（EMA）批准乌帕替尼缓释片用于治疗特应性皮炎。2022年1月，美国食品药物监督管理局（FDA）
批准乌帕替尼缓释片用于治疗特应性皮炎。2022年2月18日，中国国家药品监督管理局批准瑞福（乌帕替尼缓释片）用于治疗特
应性皮炎。 

 乌帕替尼对特应性皮炎的效果优于度普利尤单抗。2021年《JAMA Dermatology》披露了乌帕替尼与度普利尤单抗的Heads 
Up研究，研究结果显示，在治疗16周后，乌帕替尼组有71.0%的患者皮疹明显减轻（EASI相比治疗前降低≥75%），而度普利
尤单抗组仅为61.1%。当观察更高程度的皮疹缓解结果时，乌帕替尼的优势更加明显：乌帕替尼组60.6%患者的皮疹几乎完全缓
解（EASI相比治疗前降低≥90%），27.9%患者的皮疹完全消失（EASI相比治疗前降低100%）；而度普利尤单抗组仅分别为
38.7%和7.6%。 

 3.11 乌帕替尼：头对头打败度普利尤单抗 
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阿布昔替尼疗效显著优于安慰剂 

 阿布昔替尼是辉瑞旗下一款JAK1抑制剂。2022年1月，FDA批准阿布昔替尼上市；2022年4月，NMPA通过优先审评审批程序
批准辉瑞公司申报的1类创新药阿布昔替尼片（商品名：希必可/CIBINQO）上市。 

 阿布昔替尼的上市基于JADE MONO-1/MONO-2两项III期临床研究，研究分别纳入了387例和391例中重度AD患者，评估了两
种剂量（100mg和200mg）的阿布昔替尼单药治疗的疗效及安全性。JADE MONO-1研究结果显示，与安慰剂组相比，200mg 
QD阿布昔替尼组治疗4周时，EASI-75应答率超过40%，至治疗12周时则EASI-75应答率为63%，而100mg QD阿布昔替尼组在
12周的EASI-75应答率也达到了40%；JADE MONO-2研究结果显示，200mg QD阿布昔替尼组治疗12周时EASI-75应答率达
到61%。 

 3.12 阿布昔替尼：辉瑞旗下潜力JAK1药物 
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阿布昔替尼瘙痒应答率优于度普利尤单抗 

 JADE COMPARE研究是一项多中心、随机、双盲、安慰剂对照研究，比较了阿布昔替尼与度普利尤单抗配合局部治疗用于成人
中重度AD患者的疗效与安全性。 

  研究结果显示，阿布昔替尼200mg QD组患者在治疗2周时的瘙痒应答率较度普利尤单抗组高出近1倍（49.1% vs 26.4%；P＜
0.001 ）；而阿布昔替尼200mg QD组在治疗12周时的研究者总体评估（IGA）应答率（48.4% vs 36.5%）和EASI-75应答率
（70.3% vs 58.1%）在数值上也优于度普利尤单抗组，并均显著优于安慰剂对照组（P＜0.001 vs 安慰剂 ）。阿布昔替尼
100mg QD组与度普利尤单抗组的IGA应答率和EASI-75应答率分别为36.6% vs 36.5%和58.7% vs 58.1%，且阿布昔替尼
100mg QD组均显著优于安慰剂对照组（P＜0.001 vs 安慰剂 ）。 

 3.12 阿布昔替尼：辉瑞旗下潜力JAK1药物 
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艾玛昔替尼Ⅲ期研究QUARTZ3 

 艾玛昔替尼是恒瑞医药旗下一款JAK1抑制剂，于2023年11月向NMPA递交上市申请，适应症为治疗中-重度特应性皮炎。 

 艾玛昔替尼NDA基于一项随机、双盲、安慰剂对照、国际多中心的III期临床研究（QUARTZ3研究）。研究共纳入336名12岁及
以上中至重度特应性皮炎受试者，随机接受口服每日一次8mg或4mg艾玛昔替尼片或安慰剂治疗，16周时，艾玛昔替尼8mg、
4mg组获得IGA应答的受试者比分别为42.0%和36.3%，EASI-75应答分别为66.1%和54.0%，与安慰剂组(9.0%和21.6%)相
比，应答率差异均具有显著的统计学意义(P值均<0.001)。 

 艾玛昔替尼两种剂量均具有良好的耐受性，不良事件的总体发生率与安慰剂组相当，严重不良事件和导致停用研究药物的不良事
件的发生率均未增加。 

 3.13 艾玛昔替尼：首个针对自免适应症获批上市的国产JAK1抑制剂 
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杰克替尼适应症 

 杰克替尼是泽璟制药旗下一款JAK抑制剂，中重度特应性皮炎适应症目前处于临床Ⅲ期。 

 2022年9月，泽璟制药宣布其自主研发的1类新药盐酸杰克替尼片已向国家药监局递交上市申请，用于治疗中、高危骨髓纤维化，
包括原发性骨髓纤维化、真性红细胞增多症后骨髓纤维化和原发性血小板增多症后骨髓纤维化。 

 3.14 杰克替尼：骨髓纤维化适应症NDA，特应性皮炎处于临床Ⅲ期 
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 3.15 OX40：OX40通路解决瘙痒难题 

 特应性皮炎，有一个显著特征就是瘙痒，且越挠越痒。其中
关键一个因素就是IL-31，又称瘙痒因子。IL-31引起瘙痒，用
手挠，会加重炎症反应，同时又促进IL-31的表达，结果就是
越挠越痒。 

 IL-4Ra抑制剂并不能解决这个问题。OX40–OX40L作为T细
胞二级共刺激信号，两者相互作用在AD（特应性皮炎）的发
病机制中发挥着核心影响力，相关联Th1/Th2/Th17/Th22通
路，OX40L抑制剂一定程度上可以解决瘙痒问题。 

 目前，全球共一款OX40抑制剂处于Ⅲ期临床阶段，为安进的
rocatinlimab；赛诺菲的amlitelimab和Ichnos Sciences的
telazorlimab处于临床Ⅱ期。国内百奥泰的BAT6026处于临
床一期。 

OX40信号通路 

OX40抑制剂在研格局一览 

通用名 靶点 研发机构 适应症 研发阶段（全球） 研发阶段（中国） 

rocatinlimab OX40 Amgen;Kyowa Kirin 溃疡性结肠炎; 特应性皮炎 III期临床 III期临床 

telazorlimab OX40 
Ichnos Sciences;Glenmark 

Pharmaceuticals  
特应性皮炎 II期临床 临床前 

amlitelimab OX40 Kymab(Sanofi) 特应性皮炎; 哮喘 III期临床 II期临床 

SAR443726 
OX40L; 
IL-13 

Sanofi 特应性皮炎 I期临床 临床前 

BAT6026 OX40 百奥泰 实体瘤; 特应性皮炎 I/II期临床 I/II期临床 

IMG-007 OX40 创响生物;和黄医药 特应性皮炎; 移植物抗宿主病 I期临床 临床前 
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 3.16 Rocatinlimab：OX40蛋白的潜在“first-in-class”单克隆抗体 

 Rocatinlimab（AMG 451/KHK4083）是一款靶向OX40蛋白的潜在“first-in-class”单克隆抗体，可抑制和减少表
达OX40的活化T细胞的数量。 

 2022年12月在Lancet发布的多中心、双盲、安慰剂对照的2b期临床试验结果显示，中重度AD成人患者接受
rocatinlimab皮下注射16周后，患者的症状和严重程度有进行性、显著改善，大多数患者停药后疗效仍继续维持，且
耐受性良好。 

 使用不同剂量的Rocatinlimab治疗成年中度或重度特应性皮炎患者，第16周EASI较基线改善≥75%的患者比例高于安
慰组，每2周注射300mg组达标比率达到了53.8%。 

 Rocatinlimab安全性良好，AE风险与安慰剂组相当。 
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 3.17 Amlitelimab：STREAM-AD达到Ⅱb期主要终点，潜在BIC药物 

 Amlitelimab是一种全人源性非耗竭性单克隆抗体，可与关键免疫调节剂OX40-配体结合，旨在恢复促炎T细胞和调节
性T细胞之间的免疫稳态，可能成为一系列免疫介导的疾病和炎症性疾病(包括中至重度特应性皮炎和哮喘)的first-in-
class疗法。 

 2023年6月27日，赛诺菲宣布，amlitelimab针对中度至重度特应性皮炎成人患者的2b期研究(STREAM-AD)达到了主
要终点。 

 STREAM-AD是一项随机、双盲、安慰剂对照的2b期研究，在外用药物未能充分控制疾病或不建议使用外用药物的中
度至重度特应性皮炎成人患者中评估amlitelimab的安全性和有效性。该研究纳入了来自澳大利亚、保加利亚、加拿大、
捷克、德国、匈牙利、日本、波兰、西班牙、台湾、英国和美国共计390人。 

 研究的主要终点是16周时平均湿疹面积和严重程度指数(EASI)评分相对于基线的变化百分比。关键次要终点包括24周
时EASI相对于基线的变化；16周和24周时，相比基线EASI至少减少75%的患者比例；16周和24周时，响应的IGA 
0(清除)或1(几乎清除)以及相比基线减少至少2分的患者百分比；16周和24周时，瘙痒改进(减少)的每周平均评分≥4的
患者比例。 

 在这项研究的全部4种皮下剂量中，与安慰剂相比，amlitelimab使16周时的平均湿疹面积和严重程度指数(EASI)评分
相对于基线产生统计学上的显著改善，且主要和关键次要终点的改善持续至第24周，生物标志物结果显示对2型和非2
型通路均有影响。 

Amlitelimab Ⅱa期数据 
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 3.18 PDE4：下调特应性皮炎相关炎症过程 

 PDE4存在于嗜酸性粒细胞、B细胞、T细胞等多种免疫细胞中，
可以分解环磷酸腺苷（cAMP），而cAMP在炎症和免疫应答
的调节中发挥作用，cAMP水平升高可以抑制T细胞及单核细
胞的活动。因此，抑制PDE4能够下调特应性皮炎相关炎症过
程。 

 针对特应性皮炎，目前在全球共有 20 款 PDE4 抑制剂在研。 

 在国内，辉瑞的非甾体PDE4抑制剂克立硼罗/Crisaborole
（商品名：Eucrisa）已于 2020 年7月首次获批上市，用于2
岁及以上轻度至中度特应性皮炎患者的局部外用治疗，成为
中国首个非激素外用 PDE4 抑制剂。 

PDE4抑制剂在研格局一览 

通用名 靶点 研发机构 适应症 研发阶段（全球） 研发阶段（中国） 

克立硼罗 PDE4 Anacor Pharmaceuticals(Pfizer) 特应性皮炎; 银屑病; 淤积性皮炎; 白癜风 批准上市 批准上市 

Hemay005 PDE4 海灵药业;和美生物 
斑块状银屑病; 白塞氏病; 银屑病关节炎; 强直性

脊柱炎; 特应性皮炎等 
III期临床 III期临床 

difamilast PDE4 Otsuka;Medimetriks Pharmaceuticals 特应性皮炎 批准上市 III期临床 

HPP737 PDE4 
High Point Pharmaceuticals;济川药业;恒

翼生物;vTv Therapeutics 
斑块状银屑病; 慢性阻塞性肺病; 特应性皮炎 III期临床 III期临床 

QY101 PDE4 启元生物 特应性皮炎; 斑块状银屑病 II期临床 II期临床 

Hemay808 PDE4 和美生物 特应性皮炎 II期临床 II期临床 

阿普米司特 PDE4 Amgen;Celgene(Bristol-Myers Squibb) 
银屑病关节炎; 斑块状银屑病; 强直性脊柱炎; 特

应性皮炎等 
II期临床 II期临床 

GW842470 PDE4 GSK;elbion 特应性皮炎 II期临床 申报临床 
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 3.19 克立硼罗疗效优势不明显，销售额不足2亿美元 

 PDE4抑制剂克立硼罗软膏是由Anacor制药公司开发，于2016年12月获得FDA批准，成为该机构在过去15年批准治
疗特应性皮炎的首个新分子实体。该药于2020年3月获得EMA（商品名为Staquis）批准上市，并于2020年7月在我国
获进口批准上市（商品名为舒坦明），用于2岁及以上轻度至中度特应性皮炎患者的局部外用治疗。 

 辉瑞2016年5月以52亿美元巨资收购Anaco，其主要目的主要是获得克立硼罗软膏。克立硼罗安全性良好，但疗效优
势并不明显。2019年克立硼罗销售额1.38亿美元，目前辉瑞已不单独披露克立硼罗销售额。 

 国外两项多中心、随机、双盲、平行组、赋形剂对照试验（试验1和2） 共纳入1522例受试者，年龄为2至79岁
（86.3%的受试者 年龄在2至17岁之间），可治疗体表面积（BSA）为5%至95%。采用研究者静态整体评估量表
（ISGA，以0-4分评价严重程度）对受试者的特应性皮炎（红斑、硬结/丘疹、渗出/结痂）进行评价，基线时，
38.5%受试者的ISGA评分为2分（轻度），61.5%受试者的ISGA评分为3分（中度）。 

 在这两项试验中，受试者以2：1的比例随机分配接受舒坦明®或赋形剂，每日2次，共28天。主要疗效终点是比较舒
坦明®治疗组和赋形剂治疗组第29天获得治疗成功的受试者比例，治疗成功定义为ISGA评级为清除（0分）或几乎清
除（1分 ），且较基线有2级或更高的改善。研究结果显示，试验1中 ISGA0/1=32.8% vs 25.4%，试验2中
ISGA0/1=31.4% vs 18%。 

克立硼罗结构式 
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我国特应性皮炎患者人数达7000
万人，市场空间大 

特应性皮炎系统治疗多管齐下，现
有疗法存在疗效有限、起效较慢等
不足 

特应性皮炎前沿疗法：IL-4、IL-13、
JAK、OX40等通路 

特应性皮炎国产替代将至 

风险提示 
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4.1 康诺亚：CM310中重度特应性皮炎潜在BIC药物 

 康诺亚于2016年由陈博先生创立，并于2021年7月在港交所正式挂牌上市。公司专注于自身免疫与肿瘤领域，并围绕自身免疫
和肿瘤搭建了多元化且具世界范围竞争力的产品管线。 

 CM310是一种针对白介素4受体α亚基(IL-4Rα)的高效、人源化抗体，其为首个国产且获得国家药监局的临床试验申请批准的IL-
4Rα抗体。通过靶向IL-4Rα，CM310可双重阻断白介素4 (IL-4)及白介素13 (IL-13)的信号传导。IL-4及IL-13为引发II型炎症的
两种关键细胞因子。CM310已在过往多项临床试验中，显示了良好的安全性及令人鼓舞的功效。 

 2023年3月28日，康诺亚宣布公司自主研发的1类新药CM310重组人源化单克隆抗体注射液治疗中重度特应性皮炎（AD）的III
期确证性临床研究（试验方案编号：CM310AD005）已完成揭盲及初步统计分析，主要研究终点均成功达到。 

 2023年12月7日，康诺亚-B(02162)公布，司普奇拜单抗注射液(抗IL-4Rα单克隆抗体，研发代号：CM310)的上市申请，已于
2023年12月7日获国家药品监督管理局受理，并已纳入优先审评审批程序。 
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4.2 恒瑞医药：首个递交上市申请的国产JAK1抑制剂 

 艾玛昔替尼是恒瑞医药旗下一款JAK1抑制剂，2023年11月，艾玛昔替尼药物上市许可申请获国家药监局受理，适应症为成人和
12岁及以上青少年中度至重度特应性皮炎。 

 QUARTZ3是一项随机、双盲、安慰剂对照、国际多中心3期注册性临床试验，由北京大学人民医院张建中教授牵头在全球51家
研究中心开展，旨在评价艾玛昔替尼单药治疗中重度特应性皮炎患者52周的有效性和安全性。试验共纳入336名12岁及以上中至
重度特应性皮炎受试者，随机接受口服每日一次8mg或4mg艾玛昔替尼或安慰剂治疗，完成16周治疗的受试者将进入为期36周
的延伸治疗期。 

 研究达到了预设的共同主要终点，与安慰剂相比，每日一次口服艾玛昔替尼8mg或4mg能够显著改善中度至重度特应性皮炎患
者的临床症状，清除皮损并提高生活质量。16周时，艾玛昔替尼8mg、4mg组获得研究者总体评分（IGA）达到0（皮损完全清
除）或1（几乎完全清除），且较基线下降≥2分（IGA应答）的受试者比例分别为42.0%和36.3%，湿疹面积与严重程度指数
（EASI）较基线改善至少75%（EASI-75应答）的受试者比例分别为66.1%和54.0%，与安慰剂组（9.0%和21.6%）相比，应答
率差异均具有显著的统计学意义。 

 在改善皮肤瘙痒方面，艾玛昔替尼起效迅速，两种剂量组瘙痒减轻的受试者比例早在第4周即与第16周时相似。第16周时，达到
最严重瘙痒数字评分改善≥4分（WI-NRS 4）应答的受试者人数（比例）在艾玛昔替尼8mg组和艾玛昔替尼4mg组分别为45
（40.2%）和42（37.2%），而在安慰剂组为14（12.6%）。艾玛昔替尼8mg组和艾玛昔替尼4mg组的应答率，较之安慰剂组
的差值分别为26.6%和24.6%，差异均有统计学意义。艾玛昔替尼两种剂量均具有良好的耐受性，不良事件的总体发生率与安慰
剂组相当，严重不良事件和导致停用研究药物的不良事件的发生率均未增加。 

 风险提示：研发进展或不及预期、核心品种商业化进展或不及预期、政策风险。 
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4.3 泽璟制药：杰克替尼特应性皮炎适应症处于临床Ⅲ期 

 杰克替尼是泽璟制药旗下一款JAK抑制剂，中重度特应性皮炎适应症目前处于临床Ⅲ期。 

 杰克替尼治疗中重度特应性皮炎的Ⅱ期临床研究分为两个阶段进行。在主试验阶段（0~12周），共有166例中至重度成人特应
性皮炎患者参与，按照2∶2∶2∶1的比例随机接受jaktinib （杰克替尼）50 mg、75 mg、100 mg（均为BID）或安慰剂治疗
12周。在扩展试验阶段（13~24周），安慰剂组以1∶1∶1的比例随机接受Jaktinib （杰克替尼）50 mg、75 mg或100 mg
（均为BID）治疗，而jaktinib组的受试者则继续以原有剂量进行治疗。 

 临床研究显示，在第12周时，jaktinib （杰克替尼）50 mg、75 mg和100 mg组达到EASI-50的特应性皮炎患者比例分别为
80.9%（38/47）、72.3%（34/47）和65.3%（32/49），而安慰剂组为54.5%（12/22）。与安慰剂组相比，三组的P值分
别为0.016、0.094和0.409。 

 在治疗第16周时，jaktinib（杰克替尼）50 mg、75 mg和100 mg组达到EASI-75的患者比例分别为64.4%（29/45）、65.1%
（28/43）和71.4%（30/42），IGA应答率分别为24.4%（11/45）、41.9%（18/43）和35.7%（15/42）。 

 在12周治疗期间，jaktinib 50 mg、75 mg和100 mg组的不良事件（AEs）发生率分别为80.9%（38/47）、76.6%（36/47）
和85.7%（42/49），而安慰剂组为50.0%（11/22）。大多数AEs为轻中度，无严重病例报告。 

 风险提示：研发进展或不及预期、核心品种商业化进展或不及预期、政策风险。 
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4.4 诺诚健华：TYK2深耕特应性皮炎适应症 

 ICP-332是诺诚健华具有全球自主知识产权的1类创新药。ICP-332是新型口服TYK2抑制剂，作为高效、高
选择性的新型TYK2抑制剂，ICP-332对TYK2具有强效抑制活性，比JAK2的选择性高达约400倍，可减低因
JAK2抑制所致贫血不良反应。 

 2022年3月，ICP-332完成Ⅰ期临床试验，目前已启动AD的Ⅱ期研究，这是一项随机、双盲、安慰剂对照、
多中心的试验，以评估对特应性皮炎患者的安全性、有效性、药代动力学和药效学。 

 2023年12月，诺诚健华新型TYK2抑制剂ICP-332治疗中重度特应性皮炎II期研究达到主要终点。在每日一
次80 毫克 和 120 毫克两个剂量组中，EASI 评分较基线的平均百分比变化分别达到 78.2% 和 72.5%，与安
慰剂组的 16.7%相比，具备显著的统计学差异（p<0.0001）。这两个剂量组 EASI 75（疾病至少改善 75%）
评分较基线的百分比变化分别达到 64%和64%，而安慰剂组仅为 8%（p<0.0001）。 

 
TYK2通路 
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4.5 冠昊生物：本维莫德乳膏治疗特应性皮炎达到主要终点 

 本维莫德乳膏由冠昊生物研发，于2019年5月在中国通过优先审评审批程序获批上市，用于局部治疗成人
轻至中度稳定性寻常型银屑病。 

 2023年3月15日，Dermavant Science宣布Vtama（即本维莫德乳膏，tapinarof）用于治疗特应性皮炎的
三期临床试验积极结果：有46.4%的受试者在第8周时达到了主要终点，即特应性皮炎评估达到清晰改善或
明显改善，基线改善至少2个等级，显著高于对照组（P＜0.0001）。同时，本维莫德乳膏也达到了EASI75
（P＜0.0001）与PP-NRS（P=0.0015）两个次要终点。 
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风险提示 

 创新药研发的不确定性； 

 研发进展不及预期； 

 商业化进展不及预期; 

 药品降价风险； 

 医药行业政策风险。 
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