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白癜风：对症药物国内市场空白，百亿蓝海前景广阔

中国白癜风患者人群庞大，治疗意愿强烈：1）国内白癜风患者规模大，以中青年为主：全球白癜风患病率约0.5%-2%，2021年我

国白癜风患者人数约2283万人，近年来患病率呈逐渐上升的趋势。白癜风好发于青中年人群，大约一半的白癜风患者在 20 岁之前

发病；2）白癜风对患者日常生活造成较大影响，治疗意愿较强：白癜风白斑多出现在暴露部位，导致患者产生羞耻、抑郁心理相

关疾病患病率显著增加，白癜风患者紫外线防御能力弱易导致皮肤癌，随着患者年龄的增加和病程的延长引发自身免疫并发症，因

此白癜风患者治疗意愿通常较强，2021年国内白癜风药物治疗率达54%；

白癜风缺乏对症药物治疗，国内现有化药均未获批白癜风适应症，市场存在空白：白癜风治疗手段药物治疗方式及光疗等非药物治

疗方式，现有治疗方案在安全性与有效性层面或多或少存在一定缺陷。主流白癜风治疗药物包括：钙调神经磷酸酶抑制剂（他克莫

司软膏）、糖皮质激素（地塞米松乳膏）、维生素D3衍生物（卡泊三醇软膏），均未获批白癜风适应症。FDA获批的白癜风治疗

药物芦可替尼乳膏仅在海南博鳌医疗先行区上市，且因自身可能存在安全风险被黑框警告，国内白癜风适应症药物几乎处于空白。

中国白癜风药物研发格局良好，赛道拥挤度低：目前国内白癜风的研发格局良好，赛道拥挤度低，辉瑞的利特昔替尼进入III期临床，

恒瑞医药的艾玛昔替尼处在II/III期临床（已主动终止），泰恩康及博创园生物合作开发的CKBA处于II期临床，其余药物均处于临床

前或IND阶段。考虑到中国白癜风患者群体庞大，亟待对症药物上市。参考芦可替尼乳膏在美国上市后的放量节奏，我们认为若国

内在研品种成功上市，有望快速放量填补市场空白，成长为重磅品种。

国内白癜风创新药市场在百亿量级。建议关注当前临床研究中安全性、有效性具备核心优势的新品种。建议关注：泰恩康、康哲药

业等。

风险提示：创新药临床研发失败风险；新药上市进度及上市后市场表现不及预期风险；竞争格局恶化风险；行业政策风险。
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白癜风：2000万人的“容貌杀手”

对症药物国内市场空白，研发格局极佳
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白癜风(Vitiligo)是一种由皮肤黑素细胞功能破坏引起的色素脱失性疾病

 白癜风是一种常见自身免疫性疾病，严重危害身心健康。白癜风(Vitiligo)是由于皮肤和毛囊内的黑色素细胞内酪氨酸酶活性减低或消失，导致

黑素颗粒生成减少或消失而引起的局部性或泛发性脱色素性病变，表现为局限性或泛发性皮肤黏膜色素完全脱失，全身各部位可发生，常见于

指背、腕、前臂、颜面、颈部等。白癜风会降低患者的自尊心，对患者的生活质量产生巨大的心理影响。根据美国皮肤病学会，白癜风患者罹

患抑郁症概率高达22%-31%，远高于全球抑郁症3.1%的发病率水平。

 白癜风由机体内CD8+T细胞对黑素细胞的杀伤引起。白癜风发病原因尚不清楚，包括遗传因素、自身免疫因素、精神因素、环境因素以及其

他因素的共同作用，其中自身免疫因素是近年来关注的重点，根据《Anatomically distinct fibroblast subsets determineskin autoimmune 

patterns》，推测白癜风发病过程中存在一种募集机制，在皮肤受损交界处协调招募CD8+T细胞，这类细胞可以持续攻击健康区域的黑色素细

胞，造成脱色区域逐渐扩大。

白癜风：慢性自身免疫性疾病，2000万人的“容貌杀手”

白癜风的病理表现为局部或泛发性皮肤色素脱失 白癜风由CD8+T细胞对黑色素细胞的杀伤引起

资料来源：MyMed，Zijian Xu et al.《Anatomically distinct fibroblast subsets determineskin autoimmune patterns》，Lourdes Plaza-Rojas et al.《The Role of NKG2D in Vitiligo》，民福康官网，学术经纬公众号 ，美国皮肤病学会，德邦研究所
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白癜风患者人数庞大，对患者日常生活造成较大影响，治疗意愿较强

 全球白癜风患病率约0.5%-2%，根据共研网， 2021年我国白癜风患者人数约2283万人，且近年来患病率呈逐渐上升的趋势。白癜风好发于青

中年人群，根据美国皮肤病学会，大约一半的白癜风患者在 20 岁之前发病。

 白癜风虽然不具有传染性，但白斑多出现在患者的暴露部位，从而导致患者产生羞耻、焦虑、抑郁心理及相关疾病；且白癜风患者紫外线防御

能力弱，皮肤癌发病率较正常人高，随着患者年龄的增加和病程的延长，白癜风患者易引发自身免疫并发症。根据共研网，2021年我国白癜风

用药患者人数约1233万人，占白癜风患者总人数的54.0%。

疾病 危害

白
癜
风

心理健康影响：白癜风虽然不具有传染性，但白斑多出现在患者的暴露
部位，从而导致患者产生羞耻、焦虑、抑郁心理及相关疾病

皮肤敏感性增加：白癜风斑块缺乏黑色素细胞，因此皮肤可能比健康部
位对阳光更敏感，这可能会导致皮肤快速灼伤而不是晒黑。

眼睛异常：白癜风患者的视网膜（眼睛内层，含有感光细胞）可能有一
些异常，虹膜（眼睛的有色部分）可能会有一些颜色变化。在某些情况
下会出现视网膜或虹膜发炎，但视力通常不受影响。

自身免疫性疾病的易感性：白癜风患者可能更容易患上其他影响其身体
免疫系统功能的自身免疫性疾病。常见的自身免疫性疾病包括甲状腺功
能减退症、糖尿病和贫血。

白癜风可对患者的身心健康造成较大危害
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资料来源：共研网，有来医生，Cleveland Clinic，德邦研究所
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白癜风分为进展期及稳定期

根据白癜风各病期及分型治疗原则不同，治疗手段主要包括药物治疗、光疗及手术治疗

 根据中国白癜风《白癜风诊疗共识（2021）》，参考白癜风疾病活动度评分（VIDA）、临床特征、同形反Wood 灯检查结果，可将白癜

风病期分进展期（30%）和稳定期（70%）；分型方面，根据2012年白癜风全球问题共识大会及专家讨论，分为节段型（SV）、非节段

（寻常）型（NSV）、混合型及未定类型。

病期 分型

进展期
（30%）

节段型（SV） 沿某一皮神经节段分布（完全或部分匹配皮肤节段）的单侧不对称白癜风，少数可双侧多节段分布

非节段（NSV）

散发型指白斑≥2片，面积为1-3级

泛发型为白斑面积4级（>50%）

面颈型、肢端型、黏膜型均可发展为泛发型

混合型 出现节段型与非节段型并存

未定类型 指单片皮损，面积为1级，就诊时尚不能确定为节段型或非节段型

稳定期
（70%）

节段型（SV） 沿某一皮神经节段分布（完全或部分匹配皮肤节段）的单侧不对称白癜风，少数可双侧多节段分布

非节段（NSV）

散发型指白斑≥2片，面积为1-3级

泛发型为白斑面积4级（>50%）

面颈型、肢端型、黏膜型均可发展为泛发型

混合型 出现节段型与非节段型并存

未定类型 指单片皮损，面积为1级，就诊时尚不能确定为节段型或非节段型

白癜风的病期、分型

资料来源：《白癜风诊疗共识（2021版）》，民福康官网，德邦研究所
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治疗方式 治疗手段 具体内容 缺点

药物治疗

激素治疗
主要为糖皮质激素，包括局部外用激素和系统用激素（口服或注射），局部外用激素
适用于白斑累及面积<3％体表面积的进展期皮损。

用药周期长，可能导致全身不良反应，需及时调整
治疗，定期随访观察

免疫抑制剂
外用钙调神经磷酸酶抑制剂包括他克莫司软膏及吡美莫司乳膏。治疗时间为3 ~ 6个
月，面部和颈部复色效果最好。特殊部位如眶周应首选应用，口唇黏膜和生殖器部位
也可以使用（注：此类药物通常不与光疗同时使用）

此类药物无激素引起的不良反应，但仍可引起或加
重局部感染如毛囊炎、痤疮等

维生素D衍生物
外用卡泊三醇联合光疗可以增强白癜风的疗效，可联合 PUVA 治疗手足部位难治性
白癜风效果

需要与NB⁃UVB、308 nm准分子激光、外用激素和
钙调神经磷酸酶抑制剂等联合治疗

中药 一些含光敏感剂或者抗炎的中药成分被应用于白癜风治疗，可外用中药与光疗联用 注意观察随访如对肝脏的保护

非药物治疗

光疗

是治疗白癜风的较为有效、简单、安全的方法，通过不同波长光源照射局部的白斑皮
肤，促进局部T淋巴细胞的凋亡，促进黑色素细胞产生黑色素。目前应用的治疗方法
有：窄谱中波紫外线 NB-UVB 和 308 纳米准分子激光或准分子光波、光敏感剂联合
长波紫外线（PUVA 或 UVA1）

孕妇、瘢痕体质的人、使用光敏药物的人群（例如
四环素、磺胺、维A酸等光敏药物）、近期有过日光
暴晒或日光浴的患者、恶性黑素瘤病史，以及砷剂
治疗史的病人不合适光疗

遮盖剂
用于暴露部位皮损，采用含染料的物理或者化学遮盖剂涂搽白斑，使颜色接近周围正
常肤色

无治疗作用

移植治疗

当白癜风处于稳定期（白斑停止扩散，无新白斑出现超过 6 个月 -1 年）可以考虑移
植，把患者身体其他部位的正常皮肤或细胞移植到白斑区域，将健康的黑素细胞「种
植」在白斑区域。移植后可以再继续光疗和配合其他外用药治疗，使皮肤恢复到自然
的状态

进展期白癜风、瘢痕体质、同形现象阳性病史，以
及炎症后容易色素沉着过度的患者，不适合移植治
疗；手术患者痛苦大

脱色治疗
主要适用于白斑累及 > 95％体表面积的患者。通常运用氢醌类乳膏和 Q- 转换宝石
激光进行脱色

中国进行脱色治疗相对少

其他 营养补剂 抗氧化剂、维生素 B、维生素 E、叶酸、锌剂、硒等可能对白癜风治疗有一定帮助 治疗机制暂未明确

白癜风治疗手段药物治疗方式及光疗等非药物治疗方式，现有治疗方案均存在一定缺点

资料来源：《白癜风诊疗共识（2021版）》，丁香园官网，常笑健康微信公众号，德邦研究所

白癜风治疗手段包括药物及非药物治疗
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国内常用白癜风治疗化药尚未获批白癜风适应症

类别 代表药物 作用机制 获批适应症 代表药物城市公立医院销售额 备注

外用JAK抑制
剂

芦可替尼乳膏 抑制JAK信号通路
美国：12岁及以上非节段型白癜风患者的

局部治疗；轻度至中度湿疹（特应性皮炎）
的短期和非持续慢性治疗

国内其他地区未获批，海南博鳌医
疗先行区已上市

FDA批准唯一白癜风
疗法，2022年7月获
批，国内尚未获批

钙调神经磷酸
酶抑制剂

他克莫司软膏、吡美
莫司软膏等

通过抑制免疫的方式抑制白斑扩大及促
进黑色素细胞形成

适用于非免疫受损的因潜在危险而不宜使
用传统疗法、或对传统疗法反应不充分、
或无法耐受传统疗法的中到重度特应性皮

炎患者的二线治疗（他克莫司软膏）

他克莫司软膏
2022：3.73亿元（-2.87%）

2023H1：2.18亿元（+16.31%）

尚未获批白癜风适应
症

糖皮质激素
地塞米松乳膏、氟轻
松软膏、丙酸氟替卡

松乳膏等

通过抗炎、抗病毒、免疫调节来抑制T
淋巴细胞

用于局限性搔痒症 神经性皮炎 接触性皮炎
脂溢性皮炎以及慢性湿疹（地塞米松乳膏）

丙酸氟替卡松乳膏
2022：2.46亿元（+7.13%）

2023H1：1.47亿元（+18.65%）

尚未获批白癜风适应
症

维生素D3衍生
物

卡泊三醇软膏、他卡
西醇软膏等

调节皮肤局部的免疫反应、促进黑素生
成、抗氧化应激、抗细胞凋亡及修复体
内钙稳态的作用来保护表皮黑素单位,

减少黑素细胞的破坏

寻常性银屑病（牛皮癣）（卡泊三醇软膏）
卡泊三醇软膏

2022：1.37亿元（-15.09%）
2023H1：0.74亿元（+0.45%）

尚未获批白癜风适应
症

中药
白癜风丸、复方白芷

酊等
进展期疏风清热利湿，疏肝解郁；稳定

期滋补肝肾、活血化瘀
益气行滞，活血解毒，利湿消斑，驱风止

痒。用于白癜风。（白癜风丸）
- -

资料来源：《白癜风诊疗共识（2021版）》，李湘君等《维生素 D3 衍生物治疗白癫风的研究现状》，南昌白癜风医院官网，药智网，各药物说明书，米内网，药品通官网，德邦研究所

国内暂无已获批白癜风适应症的化学药物上市

 芦可替尼乳膏是唯一一款FDA获批用于治疗白癜风进行皮损复色的JAK抑制剂，可用于12岁及以上非节段型白癜风患者的局部治疗，2023年8

月，芦可替尼乳膏在海南由海南省卫健委和海南省药监局批准上市，落地博鳌医疗先行区。

 目前常用于白癜风治疗的化学药物均尚未获批白癜风适应症，如外用免疫抑制剂他克莫司软膏（特应性皮炎）、糖皮质激素地塞米松乳膏（神经

性皮炎）、卡泊三醇软膏（牛皮癣）等，亟待对症药物上市。

http://ipoipo.cn/
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药品 状态 集团 靶点 国家 适应症 首次公示日期

芦可替尼 已上市 Incyte Corp JAK1/JAK2 美国 白癜风 2022-7 美国上市

乌帕替尼 III 期 艾伯维 JAK1 - 白癜风 2023-11-06

povorcitinib III 期 Incyte JAK1 - 白癜风 2023-11-02
美拉诺坦I III 期 Clinuvel Pharmaceuticals MSH 美国 白癜风 2023-10-31

利特昔替尼 III 期 辉瑞 TEC; JAK3 - 白癜风 2023-10-10
来金珠单抗 III 期 礼来 IL-13 美国 白癜风; 特应性皮炎 2022-05-12

他克莫司 III 期
University Hospital, 

Bordeaux
FKBP12; CaN 法国 白癜风 2015-06-09

PT101 II 期 默沙东 IL-2 - 白癜风 2023-11-02
anifrolumab II 期 阿斯利康 IFNAR-1 法国 白癜风 2023-06-26

PF-07038124; 克立硼罗 II 期 辉瑞 PDE4 美国 白癜风 2022-03-28

巴瑞替尼 II 期
University Hospital, 

Bordeaux
JAK1; JAK2 法国 白癜风 2021-03-30

AS012 II 期 Sun Pharmaceutical - 美国; 印度 白癜风 2020-07-27

ordesekimab II 期
美国国立卫生研究院; 安进; 赛

默飞世尔科技
IL-15 美国 白癜风 2020-04-08

赛度替尼 II 期
Roivant Sciences; Dermavant

Sciences
Syk; JAK 美国 白癜风 2019-09-25

ifidancitinib II 期 Aclaris Therapeutics JAK 美国 白癜风 2018-03-19

吡美莫司 II 期 诺华 FKBP12; CaN 比利时 白癜风 2006-09-06

依那西普 II 期
University of Medicine and 

Dentistry of New Jersey
TNFR2 美国 白癜风 2005-08-24

贝美前列素 I 期
Medical University of South 

Carolina
PGF2α 美国 白癜风 2021-02-04

全球白癜风药物研发格局

全球药物研发格局：JAK靶点药物有望成为明日之星

资料来源：医药魔方，德邦研究所

http://ipoipo.cn/
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中国白癜风在研格局良好，辉瑞及泰恩康进度领先

主试验药 机构 药品类别 剂型 靶点 适应症 试验分期 试验状态 本企业进度 中国最高进度 首次公示日期

甲苯磺酸利特昔替尼 辉瑞 化学药品 胶囊剂 TEC; JAK3 非节段型白癜风 Phase III 进行中(招募中)
已上市（斑秃

适应症）
已上市（斑秃

适应症）
2023-03-23

艾玛昔替尼 恒瑞医药 化学药品 软膏剂 JAK1 白癜风
Phase 
II/III

主动终止 Phase II/III Phase II/III 2020-12-29

CKBA
博创园生物/泰

恩康
化学药品 软膏剂 NF-κB 非节段型白癜风 Phase II

进行中(尚未招
募)

Phase II Phase II 2023-11-01

卤米松 南方医科大学 化学药品 乳膏剂 glucocorticoid 白癜风 other
受试者招募尚

未开始
临床研究 已上市 2021-04-25

巴瑞替尼 南方医科大学 化学药品 - JAK2; JAK1 白癜风 other
受试者招募尚

未开始
已上市（类风

湿适应症）
已上市（类风

湿适应症）
2020-08-31

他克莫司
安斯泰来制药

(中国)有限公司
化学药品 软膏剂 CaN; FKBP12 白癜风 other

受试者招募结
束

已上市 已上市 2010-03-15

中国白癜风药物研发格局

国内白癜风在研药物数量较少，辉瑞利特昔替尼及泰恩康CKBA进度领先

 目前国内白癜风的研发格局良好，赛道拥挤度低，辉瑞的利特昔替尼进入III期临床，恒瑞医药的艾玛昔替尼处在II/III期临床（已主动终止），泰

恩康及博创园生物合作开发的CKBA处于II期临床，其余药物均处于临床前或IND阶段。靶点上看，目前在研药物以JAK和NF-κB靶点为主，除辉

瑞利特昔替尼为胶囊剂，其余以外用软膏剂或乳膏剂为主。

 考虑到中国白癜风患者群体庞大，目前常用于白癜风治疗的药物均为off-label，如他克莫司软膏（特应性皮炎）、地塞米松乳膏（神经性皮炎）、

卡泊三醇软膏（牛皮癣）等，亟待对症药物上市，我们认为若国内在研品种成功上市，有望快速放量填补市场空白，成长为重磅品种。

资料来源：医药魔方，德邦研究所

http://ipoipo.cn/
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芦可替尼乳膏：FDA唯一获批的外用JAK1/JAK2抑制剂

芦可替尼乳膏临床试验证明其可显著改善白癜风患者症状

 JAK抑制剂原理：IFN-γ在白癜风病灶中高表达，IFN-γ可通过激活JAK-STAT信号通路促进促炎性细胞因子的表达，驱动黑素细胞破坏过程。

 芦可替尼乳膏临床数据：2021年5月Incyte公布了芦可替尼治疗白癜风的III期临床试验（TRuE-V）关键数据，TRuE-V包括两项III期研究，TRuE-

V1（NCT04052425）和TRuE-V2（NCT04057573），旨在评估芦可替尼乳膏对成年和青少年白癜风患者的疗效和安全性。临床试验主要终点

为面部白癜风面积评分指数较基线改善≥75%（F-VASI75）的患者比例，芦可替尼组在24周达到F-VASI75的患者比例均为29.9%，而安慰剂组

中仅有7.5%和12.9%的患者达到F-VASI75。

试验人数 674人，330例为TRuE-V1, 344例为TRuE-V2

入组标准
12岁或以上的非节段性白癜风患者，其色素沉着覆盖全身表面积的10%或以下。TRuEV1组
患者的平均(±SD)年龄为40.2±15.9岁，TruE-V2组患者的平均(±SD)年龄为38.9±14.3岁。

试验方案
患者按2:1的比例随机分配，每天两次在面部和身体的所有白癜风区域涂抹1.5% 芦可替尼乳
膏或对照物，持续24周，之后所有患者均可涂抹1.5% 芦可替尼乳膏，直至第52周。主要终
点是第24周时F-VASI (F-VASI75反应)较基线降低(改善)至少75%(F-VASI;范围从0到3)。

试验结果
根据TruE-V1和TruE-V2两项试验，芦可替尼组在24周达到F-VASI75的患者比例均为29.9%，
而安慰剂组中仅有7.5%和12.9%的患者达到F-VASI75。在第52周连续用药数据中，大约
50.3%接受芦可替尼乳膏治疗的患者达到F-VASI75。

结论
关键次要终点的结果显示芦可替尼乳膏优于对照试验；在24周内，使用芦可替尼乳膏导致白
癜风病变的重新色素沉着比对照组更显著。

不良事件
在整个52周使用鲁索利替尼乳膏的患者中，不良事件发生率为54.8%（TRuE-V1）和62.3%
（TRuE-V2）;最常见的不良事件是应用部位痤疮（分别为6.3%和6.6%）、鼻咽炎（分别为
5.4%和6.1%）和应用部位瘙痒（分别为5.4%和5.3%）。

资料来源：Incyte官网，医药魔方，Two Phase 3, Randomized, David Rosmarin《Two Phase 3, Randomized,Controlled Trials of Ruxolitinib Cream for Vitiligo》，德邦研究所

http://ipoipo.cn/


14

芦可替尼商业化进展：美国及欧洲已上市，康哲药业获得中国独家商业化许可

 芦可替尼乳膏是唯一一款FDA获批用于治疗白癜风进行皮损复色的药物，上市后实现快速放量。芦可替尼乳膏（商品名Opzelura）特异性皮炎适应症于2021年9月获

批，白癜风适应症于2022年7月获批，是目前唯一一款FDA获批用于治疗白癜风进行皮损复色的药物，可用于12岁及以上非节段型白癜风患者的局部治疗；2023年4月，

芦可替尼白癜风适应症被欧盟批准并实现上市销售。根据WebMDRx提供的价格信息， Opzelura 乳膏（1.5%，60g规格）单支价格约2000美元，单一患者使用量视白

癜风患处面积及使用时长而定。销售额看，2021年芦可替尼乳膏营收仅470万美元，2022年迅速放量，实现1.29亿美元销售额。

 康哲药业取得芦可替尼乳膏中国独家商业化许可，海南地区实现上市销售。康哲药业2022年12月公告与Incyte达成合作，获得了芦可替尼乳膏产品在中国各地区及东南

亚十一国的研发、注册及商业化产品的独家许可权利，以及在上述区域内生产产品的非独家许可权利，许可协议期限为协议生效日起至产品首次商业化销售之日满十年。

2023年8月，康哲药业在芦可替尼乳膏海南先行先试启动会上宣布，经海南省卫健委和海南省药监局批准，芦可替尼乳膏正式落地海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区。

 芦可替尼乳膏因安全性风险被FDA黑框警告：芦可替尼乳膏说明书被FDA添加黑框警告，黑框警告包括有关使用JAK抑制剂的患者发生严重感染、主要不良心血管事件、凝

血（血栓形成）、癌症和全因死亡率的风险的信息。

芦可替尼乳膏销售额（亿美元）芦可替尼乳膏说明书黑框警告芦可替尼乳膏产品图片

资料来源：医药魔方，FDA，康哲药业公司公告，WebMDRx，德邦研究所

芦可替尼乳膏：FDA唯一获批的外用JAK1/JAK2抑制剂
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利特昔替尼：辉瑞口服JAK3抑制剂

口服利特昔替尼24周显示出良好的白癜风疗效及安全性

 辉瑞利特昔替尼斑秃适应症已于多国上市，中美白癜风适应症均处于III期临床。利特昔替尼是辉瑞研发的新型口服JAK3抑制剂，拟开发适应症包括

斑秃、白癜风、脱发、乳糜泻等，其中斑秃适应症自2023年6月以来在美国、欧盟、日本等全球多个国家和地区获批上市，2023年10月，利特昔替

尼斑秃适应症于中国获批上市。目前，利特昔替尼白癜风适应症在美国和中国均已进入III期临床。

 利特昔替尼白癜风IIb期临床数据有效性及安全性良好。IIb临床试验数据（NCT03715829）显示，第24周利特昔替尼 200/50 mg、100/50 mg、

50 mg、30 mg、10 mg组和安慰剂组的F-VASI（白斑改善程度）的数值分别为-21.2、-21.2、-18.5、-14.6、-3.0和2.1；其中使用利特昔替尼的

200/50 mg、100/50 mg、50 mg和30 mg的白癜风患者的改善程度明显高于安慰剂组。

试验人数 364人

入组标准 患者年龄为18-65岁，临床诊断为NSV 3个月，体表面积(BSA)受累4%-50%，不包括手
掌、脚底和足部，BSA面部受累0.25%

试验方案 患者随机接受每日一次口服利特昔替尼 ±4周负荷剂量(200/50 mg、100/ 50 mg、30 mg
或10 mg)或安慰剂24周(剂量范围期)。患者随后在24周的延长期内每天接受200/50 mg的
利特昔替尼治疗。主要疗效终点是第24周面部-白癜风区域评分指数较基线变化的百分比，
关键的次要终点是第24周F-VASI (F-VASI75)改善75%的患者比例

试验结果 利特昔替尼50 mg组、没有负荷剂量组、利特昔替尼30 mg组面部白癜风区域评分指数较
基线变化百分比与安慰剂有显著差异（-21.2 vs 2.1）、 (-18.5 vs 2.1) 、(-14.6 vs 2.1)。
在延长期(n = 187)，利特昔替尼200/50 mg治疗后，观察到加速改善。

结论 口服利特昔替尼对活动性非节段性白癜风患者24周有效且耐受性良好

不良事件 在48周的治疗期间，未观察到治疗紧急或严重不良事件的剂量依赖趋势。

剂量范围内至第24周的基

线变化百分比(CFB)

剂量范围内至第24周面部白癜风评

分指数集中改善75%的患者比例

利特昔替尼白癜风IIb期临床内容

资料来源：Khaled Ezzedine《Efficacy and safety of oral ritlecitinib for the treatment of active nonsegmental vitiligo: A randomized phase 2b clinical trial》，伊顿健康，德邦研究所

http://ipoipo.cn/
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泰恩康 CKBA：白癜风新靶点潜力品种

塞克乳香酸（CKBA）靶点新颖，作用机制明确，有望成为新一代白癜风治疗药物

 博创园CKBA靶点新颖，结构明确。赛克乳香酸（CKBA）是博创园公司从天然产物乳香中提取得到的天然小分子化合物乳香酸（AKBA）经药物

化学改造、化学修饰后得到的具有全球知识产权的靶点新颖、作用机制明确、有效性好、安全性高的first in class药物分子。CKBA通过靶向

ACC1和MFE2调控细胞脂代谢，抑制CD8+T细胞产生效应分子与发挥效应功能。

 泰恩康收购博创园50%股权，II期临床试验已启动。2023年2月14日，泰恩康以2亿元收购博创园50%股权，博创园成为泰恩康控股子公司。

2023年7月，CKBA获批开展白癜风适应症的II期临床试验，随后泰恩康签订增资协议，向博创园增资1.5亿元。CKBA的引进有望丰富恩泰康公司

的产品结构并扩大产品覆盖领域。

乳香

先导化合物AKBA CKBA
乳香 AKBA                                             CKBA                                    

CKBA来源于天然产物乳香

资料来源：泰恩康公司公告，chemicalbook，Clinicaltrials，德邦研究所

http://ipoipo.cn/
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白癜风创新药市场空间测算（亿元） 乐观 中性 保守

白癜风患者人数（万人） 2283.0 2283.0 2283.0

用药患者占比（%） 63% 60% 57%

白癜风用药患者人数（万人） 1438.3 1369.8 1301.3

其中：进展期患者占比（%） 30% 30% 30%

进展期用药患者人数（万人） 431.5 410.9 390.4

进展期患者创新药市占率（%） 18% 16% 14%

进展期患者创新药年化费用（万元） 1.2 1.2 1.2

其中：稳定期患者占比（%） 70% 70% 70%

稳定期用药患者人数（万人） 1006.8 958.9 910.9

稳定期患者创新药市占率（%） 13% 12% 11%

稳定期患者创新药年化费用（万元） 0.6 0.6 0.6

创新药市场空间（亿元） 171.7 147.9 125.7

中国白癜风药物市场空间测算

中国白癜风药物潜在市场空间测算

 考虑到国内白癜风患者基数较大，治疗意愿较强，根据我们的测算，在乐观/中性/保守的预测下，中国白癜风创新药物远期市场空间分

别有望达到171.7/147.9/125.7亿元，市场空间广阔。

中国白癜风药物潜在市场空间测算：国内白癜风创新药远期市场规模有望达到百亿元

资料来源：共研网，有来医生， WebMDRx，德邦研究所测算

http://ipoipo.cn/
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风险提示

 创新药临床研发失败风险。

 新药上市进度及上市后市场表现不及预期风险。

 竞争格局恶化风险

 行业政策风险。

http://ipoipo.cn/
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买入 相对强于市场表现20%以上；

增持 相对强于市场表现5%~20%；

中性 相对市场表现在-5%~+5%之间波动；

减持 相对弱于市场表现5%以下。

2. 市场基准指数的比较标准：

A股市场以上证综指或深证成指为基准；香港

市场以恒生指数为基准；美国市场以标普500

或纳斯达克综合指数为基准。

行业投资评级

优于大市 预期行业整体回报高于基准指数整体水平10%以上；

中性 预期行业整体回报介于基准指数整体水平-10%与10%之间；

弱于大市 预期行业整体回报低于基准指数整体水平10%以下。
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免责声明

分析师声明：本人具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格，以勤勉的职业态度、专业审慎的研究方法，使用合法合规的信息，独立、客观

地出具本报告，本报告所采用的数据和信息均来自市场公开信息，本人对这些信息的准确性或完整性不做任何保证，也不保证所包含的信息和建议不

会发生任何变更。报告中的信息和意见仅供参考。本人过去不曾与、现在不与、未来也将不会因本报告中的具体推荐意见或观点而直接或间接收任何

形式的补偿，分析结论不受任何第三方的授意或影响，特此声明。

法律声明：

德邦证券股份有限公司 （以下简称“本公司”）的客户使用。本公司不会因接收人收到本报告而视其为客户。在任何情况下，本报告中的

信息或所表述的意见并不构成对任何人的投资建议。在任何情况下，本公司不对任何人因使用本报告中的任何内容所引致的任何损失负任何责任。

本报告所载的资料、意见及推测仅反映本公司于发布本报告当日的判断，本报告所指的证券或投资标的的价格、价值及投资收入可能会波动。在不同

时期，本公司可发出与本报告所载资料、意见及推测不一致的报告。市场有风险，投资需谨慎。本报告所载的信息、材料及结论只提供特定客户作参

考，不构成投资建议，也没有考虑到个别客户特殊的投资目标、财务状况或需要。客户应考虑本报告中的任何意见或建议是否符合其特定状况。在法

律许可的情况下，德邦证券及其所属关联机构可能会持有报告中提到的公司所发行的证券并进行交易，还可能为这些公司提供投资银行服务或其他服

务。本报告仅向特定客户传送，未经德邦证券研究所书面授权，本研究报告的任何部分均不得以任何方式制作任何形式的拷贝、复印件或复制品，或

再次分发给任何其他人，或以任何侵犯本公司版权的其他方式使用。所有本报告中使用的商标、服务标记及标记均为本公司的商标、服务标记及标记。

如欲引用或转载本文内容，务必联络德邦证券研究所并获得许可，并需注明出处为德邦证券研究所，且不得对本文进行有悖原意的引用和删改。

根据中国证监会核发的经营证券业务许可，德邦证券股份有限公司的经营范围包括证券投资咨询业务。
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