
光启希维她

亚虹医药打造宫颈癌前病变无创治疗新范式

请务必阅读报告末页的重要声明

证券研究报告|行业跟踪
医药生物
行业评级 强于大市（维持评级）
2026年7月11日

证券分析师：

贺鑫（S0210526040003）

华福证券

华福证券

仅供内部参考，请勿外传



2

投资要点

✓ 建议关注：亚虹医药 

✓ 风险提示：产品商业化不及预期风险；海外注册进度不及预期风险；行业政策变化风险；市场竞争加剧风险

✓ 宫颈癌前病变治疗市场空间广阔。我国经病理确诊的HSIL患者已超70万，其中约60%为CIN2，规模远大于宫颈癌新发

病例；伴随WHO《加速消除宫颈癌全球战略》推进及国内筛查渗透率提升，可治疗人群逐年增加，市场空间持续扩容。 

✓ 现有治疗路径存在明确临床空白。标准治疗（手术切除/消融）虽能有效控制病灶，但存在生育损伤（早产、宫颈狭窄）

、无法根除HPV持续感染、术后复发率高等局限，年轻有生育需求患者尤其面临"疗效—生育—复发"三重矛盾，兼顾三

者的综合方案长期空缺。 

✓ 希维她是全球首个填补该空白的无创治疗方案。作为全球首个针对CIN2患者获批上市的非手术、无创光动力治疗产品，

希维她促进"病灶清除+HPV清除+生育保护"三位一体，标志着治疗范式的转变。 

✓ 循证医学证据充分，疗效数据领先。 APRICITY研究是全球首个宫颈HSIL领域的前瞻性、随机、双盲、安慰剂对照国际

多中心III期临床试验（402例，覆盖中、德、荷等国），6个月应答率（41.1% vs 21.7%）、HPV16/18清除率（31.4% 

vs 15.4%）均显著优于安慰剂，12个月长期获益持续，安全性良好。 

✓ 全球化商业化布局同步加速推进。希维她国内已获批上市并落地销售，欧洲上市申请获EMA受理，美国III期临床设计与

FDA沟通顺利，"一带一路"注册同步展开，希维她有望从区域创新产品迈向全球创新品牌，持续惠及全球患者。
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HSIL/CIN2 患者池持续扩大，宫颈癌前病变治疗需求释放

 宫颈癌是少数可通过“疫苗接种—筛查—癌前病变治疗”实现有效预防的恶性肿瘤，但我国疾病负担仍然较重。WHO 中国办公室披露，

2022 年中国新发宫颈癌病例约 15.1 万例、死亡约 5.6 万例，新发病例约占全球病例的近五分之一以上。

 相较于宫颈癌新发病例，宫颈癌前病变人群规模更大。癌前病变可分为宫颈低级别鳞状上皮内病变（LSIL）和宫颈高级别鳞状上皮内病变

（HSIL）。LSIL多为HPV高危亚型一过性感染所致，60%病变可自然消退，30%病变持续存在，约10%病变2年内进展为HSIL。HSIL 多

为高危亚型HPV的持续感染所致，约20%的HSIL可能在10 年内进展为浸润性宫颈癌。

 宫颈癌真正被低估的是其上游癌前病变人群。亚虹医药官网数据显示，我国经组织病理学确诊的HSIL患者人数超过 70 万，其中约 60% 

为 CIN2。随着 HPV/TCT 筛查渗透率提升，大量 HSIL/CIN2 患者正在从“未诊断存量”转化为“可治疗人群”，形成明显大于宫颈癌新

发病例的前置患者池。

3资料来源：吉雨婷等, 中华肿瘤杂志, 2024,46(07)：646-656. ，亚虹医药招股书，弗若斯特沙利文分析，华福证券研究所

2020-2022年女性中宫颈癌发病率排位上升 宫颈癌疾病发展进程
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CIN2 标准治疗仍以局部手术为主，临床存在明显局限

 宫颈癌前病变的管理通常从筛查和分流开始。通过 HPV 检测、细胞学或联合筛查识别异常人群，随后经阴道镜检查及活

检获得组织病理学诊断。对于组织病理学诊断为 HSIL（CIN2、CIN3）及 AIS 的患者，临床进入治疗决策阶段。

 目前 CIN2 的标准治疗仍以局部治疗为主，主要包括切除性治疗和消融性治疗。WHO 指南将冷冻治疗、LEEP/LLETZ （

宫颈转化区大环切除术）及冷刀锥切列为 CIN2+ 的主要治疗方式。

4

HSIL现行治疗方式对比

资料来源：中国妇产科临床杂志，医学论坛网，华福证券研究所

治疗方式 临床定位 优势 局限

消融治疗
适用于转化区和病灶完全可见、宫颈管内
无高级别病变、病变在可治疗范围内的 

HSIL 患者。

操作简便，通常无需麻醉或仅局
麻，恢复快。

无法获取组织学标本，不能进行病理学评估
术后病变持续 / 复发的风险显著高于切除性治

疗

切除性治疗
（ LEEP / CKC）

任一时间点检出 CIN 3+、随访观察 2 年 
CIN 2 未自然消退者、病变范围扩大、治

疗后再次复发的 CIN 2等
术后复发风险比消融术低

可能会增加早产、胎膜早破、低出生体重儿等
不良妊娠结局

光动力治疗 年轻、有生育需求的女性
非切除性治疗

保留宫颈解剖结构

证据主要来自小样本研究及少数随机对照试验
，长期随访的安全性与切除性治疗的比较仍需

更多高质量研究验证
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局部治疗有效但存在生育代价，年轻患者治疗选择面临两难

 现有 HSIL/CIN2 治疗以局部切除或消融为主，能够有效去除癌前病灶，但并非“无代价”治疗。Maria Kyrgiou等人在

BMJ 2016 年发表的系统综述和荟萃分析纳入 71 项研究、超过 633 万名受试者，评估宫颈癌前病变及早期浸润癌局部

治疗后的妊娠结局。研究显示，接受局部治疗后，女性整体早产风险显著升高：＜37 周早产率由未治疗对照组的 5.4% 

升至 10.7%，相对风险为 1.78；重度早产和极早产风险也同步增加。

5

宫颈锥切后宫颈长度改变与早产率升高相关

资料来源：Firichenko, S.V.et al. Sci Rep. 2021, 11, 19703 ，华福证券研究所

 从术式和切除范围看，风险具有明显“剂量效应”。该研究显示，

切除或消融组织越多，不良妊娠结局越严重；与未治疗者相比，宫

颈切除深度 ≤10–12 mm 时早产率为 7.1%，≥10–12 mm 时升至 

9.8%，≥15–17 mm 时为 10.1%，≥20 mm 时为10.2%，相对风

险升至 4.91。研究结论指出，CIN 患者本身较一般人群早产风险更

高，而切除性和消融性治疗会进一步放大这一风险，且切除性治疗

风险高于消融治疗。

 因此，对年轻、有生育需求的 CIN2/HSIL 患者而言，现有治疗路

径存在明确矛盾：不治疗可能带来病变持续或进展风险，但侵入性

治疗又可能通过宫颈组织切除、宫颈缩短及结构损伤，增加未来早

产、胎膜早破、低出生体重儿、NICU 入院和围产儿死亡等风险。
宫颈完整组 宫颈锥切组

早
产
率

华福证券

华福证券

仅供内部参考，请勿外传



现有治疗难以清除 HPV 持续感染，术后复发风险仍待解决

 宫颈癌的核心病因是高危 HPV 持续感染。几乎所有宫颈癌均由致癌型 HPV 

感染引起，高危型HPV持续感染可导致宫颈癌前病变。部分癌前病变若未得

到适当管理，可能持续进展并最终发展为浸润性宫颈癌。

 现有 LEEP/锥切/消融治疗的主要作用是切除或破坏异常上皮组织，但其并

不等同于根除 HPV 感染。CIN 治疗后仍可观察到 HPV 持续感染，治疗后 

3、6、12、24 个月 HPV 持续感染率中位数分别为 27%、21%、15% 和 

10%，提示局部治疗可降低病灶负荷并促进部分患者 HPV 阴转，但术后 

HPV 持续感染仍是复发监测中的关键问题。

 术后 HPV 残留与复发风险高度相关。即使 LEEP 切缘阴性，若无 HPV 残

留，CIN 复发率仅约 0.5%；但若 HPV 仍残留，复发率可升至 18%，且切

缘阴性后的 HPV 残留率仍达 22.7%。

 因此，现行治疗路径存在明显短板：切除病灶可以降低短期癌变风险，但若 

HPV 持续感染未被清除，患者仍需长期随访，并面临复发、再治疗及生育

功能进一步受损的风险。

6

LEEP 治疗后仍存在 HPV 持续感染人群

资料来源：Bruno, M.T. et al.Diagnostics 2024, 14(5), 509，华福证券研究所
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CIN2 治疗需求升级：兼顾疗效、生育保护与复发管理

 CIN2 的核心未满足需求是缺少能够同时兼顾病灶控制、生育保护和远期复发管理的综合方案。第一，患者需要更低创甚

至无创的治疗方式，在清除病灶的同时尽可能保留宫颈解剖结构，避免因锥切或电切造成不可逆的器质性损伤。第二，年

轻、有生育需求患者需要更加生育友好的治疗路径，以降低未来早产、流产、低出生体重儿等妊娠不良结局风险。第三，

治疗目标需要从单纯切除可见病灶升级为病灶清除 + HPV 清除 + 远期复发降低，从源头上减少持续感染、复发和再次手

术负担。

 近年来，国际及国内 CIN2 管理理念均逐步转向更加个体化和保守化。对于符合条件的 CIN2 患者，尤其是年轻、有生育

需求且能够规律随访者，可以在严密监测下选择保守管理，而非立即进行切除性手术。在这一趋势下，能够实现有效病灶

控制、保护宫颈结构并促进 HPV 清除的非手术治疗方案，有望填补有效治疗与生育保护之间的临床空白。

7

CIN2治疗仍面临“疗效—生育—复发”三重未满足需求

资料来源：华福证券研究所绘制

未满足需求 现有痛点 新方案方向

无创 / 低创
LEEP/CKC 可切除病灶，但会造成宫颈结构损伤，部分患者术后

出现宫颈狭窄 保留宫颈解剖结构，减少器质性损伤

生育友好 手术可能增加未来妊娠早产、流产、低出生体重儿等风险
面向年轻、有生育需求患者，降低妊娠不良

结局

HPV 清除 / 降低复
发

手术切除病灶不等于清除 HPV，术后仍有复发及再次手术
风险

同时实现病灶清除、HPV 清除和远期复发风
险下降
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宫颈癌预防阶段

世界卫生组织宫颈癌消除战略体系2030防控目标

资料来源：WHO，华福证券研究所

 宫颈癌在2022年全球女性癌症最常见原因中排名第四位，作为一

种可预防的疾病，仍然是一个重大的全球公共卫生问题。

 2020年11月，世卫组织启动了《加速消除宫颈癌的全球战略》，

核心是覆盖生命全程的“三级预防”综合干预措施。

✓ 该策略从为青少年接种HPV疫苗（一级预防）开始，到为

成年女性提供筛查与癌前病变治疗（二级预防），最终确

保为所有患者提供规范化癌症治疗（三级预防）。

 WHO的防控目标是在2030年实现90%的女孩在15岁前完成HPV

疫苗接种，70%的女性在35岁前接受高效筛查，并在45岁前再次

接受筛查，以及2030年实现90%的宫颈癌和癌前病变患者得到规

范治疗。

 随着WHO加速消除宫颈癌战略的持续推进，宫颈癌筛查覆盖率不

断提升，将带动更多癌前病变患者被早期发现并接受规范治疗。

同时，我国宫颈癌发病呈年轻化趋势，年轻女性对保留宫颈结构

和生育功能的需求更加急切，这为兼顾疗效与器官保护的非手术

创新疗法提供了广阔的发展空间。

WHO消除宫颈癌战略持续推进，癌前病变治疗价值进一步凸显
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亚虹医药光动力治疗系统为HSIL带来新的突破

 2026年3月，亚虹医药申报的盐酸氨酮戊酸己酯软膏宫颈光动力治疗系统（希维她，APL-1702）获批上市，用于治疗18 岁及以上经组织学

证实为子宫颈上皮内瘤变2级（CIN2）患者。希维她是全球首个针对该患者人群获批上市的非手术的无创治疗产品。

 希维她是集药物和器械为一体的光动力治疗产品，光动力治疗是一种基于靶细胞中蓄积的光敏剂在光照下产生大量活性氧，进而诱导病变细

胞凋亡、坏死的疗法。希维她活性成分是5-氨基酮戊酸己酯（HAL）。进入细胞后被分解成ALA。ALA在细胞内可转化为原卟啉IX（PpIX）

，即光活性卟啉（PAP）。

  PAP 在细胞内的合成量与细胞的代谢程度成正比。病变细胞的代谢更快，细胞内有限的酶难以将 PAP 充分转化为亚铁血红素，从而导致

PAP 在病变细胞中积聚。PAP 经过特定波长的光波照射后被激活，激活的 PAP 与组织氧作用生成活性氧，后者诱导病变细胞凋亡、坏死，

从而消灭病变细胞。另外，细胞在凋亡过程中释放HPV抗原， 刺激宿主免疫系统，进而增加了T淋巴细胞水平，帮助杀死感染HPV的细胞，

资料来源：亚虹医药招股书，华福证券研究所

细胞内光活性物质代谢示意图 希维她的作用机理示意图
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10资料来源：Fei Chen et al. Med, 6(12), 100851，华福证券研究所

 光动力疗法作为一种非手术治疗思路，在妇科领域探索已持续多

年。目前，该疗法在国内外已被用于多种疾病的治疗，包括尖锐

湿疣、痤疮、基底细胞癌及黑色素瘤等。但长期以来，缺乏设计

严谨、大规模的前瞻性 III 期随机对照试验来验证其在宫颈 HSIL 

治疗中的疗效和安全性。

 亚虹医药的APRICITY研究是目前全球首个在宫颈 HSIL 领域完成

的前瞻性、随机、双盲、安慰剂对照国际多中心 III 期临床试验

的光动力治疗方案。

 首次治疗3个月评估细胞学和HPV检测，若提示为低级别鳞状上

皮内病变（LSIL）及以上或HPV阳性患者，可给予第2次治疗。

✓ 主要终点：6个月应答率，定义为组织学正常或LSIL伴HPV清

除。

✓ 次要终点：6个月HPV清除率（Cobas®HPV检测）；病理消

退率（LSIL或正常）；安全性。

 APL-1702治疗组额外进行6个月的扩展期观察，扩展性终点为

12个月时的应答维持率及延迟应答率。

APRICITY研究：全球首个HSIL 光动力治疗III期随机对照试验

APRICITY研究设计
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 首次治疗后 6 个月时，APL-1702 组的病理转归率（定义为：组织病理学转归为 CIN1 或正常的受试者比例）显著高于安慰剂组（47.0% vs. 29.5%

， p < 0.001）。组织病理学改善率（定义为：CIN2 转归为 CIN1 或正常，CIN3 转归为 CIN2、CIN1 或正常）分别为 53.8% 和 36.4%。

 APL-1702 组的高危 HPV 清除率为 28.0%，而安慰剂组为 19.8%；针对致癌性最强的 HPV16/18 亚型，APL-1702 组的清除率较对照组的清除率

提高了 103.90%（31.4% vs. 15.4%，p = 0.011）。

 在按年龄、HPV 状态、地域和病变覆盖面积的分层分析中，APL-1702 组的应答率、组织病理学转归率和 HPV 清除率也均优于对照组。

 APL-1702 在拓展期终点亦展现出稳定的长期疗效：在 12 个月时，APL-1702 组的整体应答率达到 44.4%。在 6 个月时为 LSIL 且 HPV 持续阳性

的患者中，40.0% 患者在扩展期获得应答。同时，扩展期内 HPV 阳性率呈现持续下降趋势。

 在安全性方面，APL-1702 组 TRAE发生率与安慰剂组无差异，表现出良好的安全性。

 该研究纳入了来自中国、德国、荷兰等多个国家的402例患者，为光动力疗法治疗宫颈HSIL提供了高级别循证医学证据，对优化临床决策具有重要指

导意义。
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APRICITY研究主要疗效指标（6个月） APRICITY研究亚组分析结果

资料来源：妇产科在线公众号，华福证券研究所

APRICITY研究：短期应答显著、长期获益持续，安全性良好
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希维她引领宫颈癌前病变无创治疗新篇章

 希维她由盐酸氨酮戊酸己酯软膏和一次性使用宫颈光动力治疗灯组成，通过创新的局部给药与阴道内置冷光源设计，实现了治疗模式

的突破。

 希维她临床优势

（1）门诊“即治即走”便捷式治疗：其药械一体化设计，由妇科医生门诊操作，无需麻醉，将单次诊疗时间缩短至10分钟以内；

放置后可立即恢复正常工作和生活，患者无需在医院等待，治疗完成后患者可自行取出装置。“门诊短时放置+居家完成治疗”的

模式，将极大提升医疗效率和治疗可及性，有助于在基层医疗卫生机构推广。

（2）冷光源技术提升治疗舒适度：希维她采用 的创新冷光源设计，可将治疗区域组织温度控制在42℃以内。临床数据显示，97%

患者报告宫颈治疗区域无痛感，且无宫颈结构损伤记录，避免传统光动力治疗可能导致的组织热损伤，减少局部刺激，改善治疗舒

适度。

 希维她凭借其高级别的循证医学证据，为医生和患者提供了一个疗效确切、安全性有保障的非手术选择。该疗法从根本上避免了手术

对宫颈组织结构的直接损伤，消除了由手术引起的宫颈机能不全、狭窄以及远期生育风险。标志着宫颈HSIL治疗范式的一次革命性转

变。

资料来源：亚虹医药2025年报，华福证券研究所

希维她非手术光动力治疗流程示意图
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希维她全球开发阶段

资料来源：亚虹医药2025年报，华福证券研究所

希维她在中国的上市许可已于今年3月获批并于6月正式落地，公司正积极推动产品在多个销售渠道的准入工作，期望快

速打通渠道路径并进行市场铺设。

欧洲方面，希维她在欧洲的上市申请已成功获得欧洲药品管理局正式受理，同时公司也在积极寻找欧洲合作伙伴，加速

推进产品在欧洲地区的商业化；

亚虹医药与美国FDA就支持希维她在美国上市的另一项三期临床设计进行了有效沟通，目前正在积极寻找海外商业化合

作伙伴，并择期递交关于在美国进行Ⅲ期临床研究的相关申请。

亚虹医药同时将积极推进“一带一路”国家和地区的注册工作，推进产品的国际化商业布局。

全球化布局的持续推进，将推动希维她从区域创新产品迈向全球创新品牌，在惠及更多患者的同时，也不断提升亚虹医

药在宫颈癌前病变治疗领域的国际影响力。

希维她迈向国际，加速惠及全球患者
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风险提示
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产品商业化不及预期风险：希维她国内刚获批上市，渠道准入、医院及基层医疗机构推

广、医保准入等进程可能慢于预期，影响销售放量节奏。 

海外注册进度不及预期风险：欧洲EMA审评、美国III期临床试验设计沟通及申请递交、

海外商业化合作伙伴引入等均存在不确定性，可能导致海外上市及商业化时间表延后。 

行业政策变化风险：宫颈癌筛查诊疗指南、医保支付政策及集采等行业政策调整，可能

影响产品的临床应用普及和定价空间。 

市场竞争加剧风险：随着癌前病变治疗需求释放，可能吸引更多创新疗法或竞品进入该

领域，加剧市场竞争，压缩公司市场份额及盈利空间。
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