
西湖制药（杭州）有限公司 项目介绍

一、公司概况

西湖制药（杭州）有限公司（以下简称"西湖制药"）是依托西湖大学、西湖实验室科技成果转化设立

的创新药研发企业，致力于针对人类重大疾病研发原创新药。公司位于杭州，与西湖大学、西湖实验室

形成紧密的"科研—转化—产业"协同关系，联合创始人包括西湖大学于洪涛教授等。作为西湖大学成果转

化平台的重要载体，西湖制药的定位是将高校前沿科研能力与原创技术转化为可上市的临床药物。2026

年7月29日，公司首款商业化自主原创新药——盐酸伊司特韦片（商品名：艾普司韦）获国家药品监督管

理局批准上市，成为杭州当年获批的第5个1类创新药（创历年新高、位居全国前列），也是西湖大学成

果转化平台首个实现商业化的自主原创新药，标志着新型研究型大学原创新药转化取得实质性突破。

二、核心科学与技术（核心业务）

西湖制药的核心技术路线是"AI + DNA编码化合物库（DEL）高通量筛选"药物发现平台。其独创的W

AND人工智能药物研发平台搭配DEL筛选体系，用于从源头进行分子发现与优化。DEL技术将海量化合

物与可扩增的DNA标签一一对应，实现在极少量样品中对数十亿级化合物进行并行筛选，大幅加速苗头

化合物的发现。西湖制药将DEL源头筛选与AI分子设计、结构优化相结合，显著缩短从分子发现到临床前

候选物的周期。艾普司韦从分子发现到III期临床全流程仅用时约三年，较传统新药开发周期大幅压缩，

体现出该平台方法的高效率与可行性。

三、主要产品与管线

西湖制药目前公开的核心产品为盐酸伊司特韦片（艾普司韦�）：

- 通用名：盐酸伊司特韦片；商品名：艾普司韦�。

- 类别：1类创新药，自主研发、骨架结构全新的抗新冠小分子口服药。

- 作用机制：新冠病毒主要蛋白酶3CLpro抑制剂。艾普司韦通过竞争性结合于3CLpro的底物结合口袋

，使其无法剪切多聚蛋白前体，从而阻止新冠病毒复制。该药与作用靶点为非共价结合，脱靶风险低，

用药安全性高；且为单药，无需与利托那韦联用，为合并基础疾病患者提供更多用药选择。

- 获批与适应证：2026年7月29日获国家药监局附条件批准上市，用于治疗成人轻型、中型新型冠状病

毒感染（COVID-19）。采用附条件审批路径，NMPA同步要求企业持续推进后续临床、真实世界研究，

按期补充完整药效与长期安全性数据。

- 临床数据：基于一项在轻型/中型新冠感染患者中开展的多中心、随机、双盲、安慰剂对照III期临

床研究，全国28家医院参与，入组受试者共1350例。主要疗效终点为首次用药至持续临床恢复的时间。研

究在疫情防控常态化阶段以抗原检测阳性为入组标准，入组人群多数为二次及以上感染；临床数据显示

疗效显著，安全性与耐受性良好（艾普司韦组与安慰剂组不良事件发生率基本相当）。

艾普司韦全新的药物分子结构源自DEL源头筛选，是全球首例源自DEL技术的原创小分子药物成功案

例，验证了AI结合DEL高通量筛选策略的可行性与高效性。除该核心产品外，西湖制药作为高校成果转化

企业，储备与在研管线的具体情况未充分公开披露。

四、适应症与疾病背景（如适用）

艾普司韦的获批适应症为成人轻型、中型新型冠状病毒感染。新冠病毒感染由SARS-CoV-2引起，3C

Lpro（主蛋白酶）在病毒自我复制与组装过程中不可或缺，是广谱抗冠状病毒药物的重要靶点。与现有3

CLpro抑制剂（多为共价结合且常需联用利托那韦）相比，艾普司韦的非共价结合特性与单药方案，在用

药安全性和合并用药受限人群（如合并基础疾病患者）中具有差异化价值。尽管新冠大流行已转入低流

行阶段，新冠病毒仍在人群中持续循环，轻型/中型感染的治疗需求（尤其高风险人群）仍然存在，艾普



司韦为此提供了机制新颖的新选择，进一步丰富国内口服抗新冠小分子药物供给矩阵。

五、竞争格局

抗新冠小分子口服药领域已有多个已上市产品，包括奈玛特韦/利托那韦（Paxlovid）、先诺特韦/利

托那韦、民得维（VV116）、乐睿灵（来瑞特韦）等，多为3CLpro或RdRp抑制剂。艾普司韦的差异化在

于：全新骨架结构、源自DEL技术的全球首例原创小分子药物、非共价结合与单药方案。在"后新冠时代"

需求放缓、同类产品竞争充分的背景下，其市场空间取决于真实世界疗效证据积累、高风险人群覆盖与

公共卫生储备采购。更广义上，西湖制药代表的"新型研究型大学+AI/DEL药物发现"模式，与传统的药企

内部发现部门、以及晶泰科技等AI制药平台形成不同路径的参照，凸显高校源头创新向产业转化的新可

能。

六、团队与平台

西湖制药的核心纽带是西湖大学与西湖实验室。联合创始人于洪涛教授为西湖大学相关团队负责人

，强调公司作为西湖大学科技成果转化企业，始终致力于针对人类重大疾病研发原创新药。平台层面，

公司依托西湖大学的科研能力、原创技术（WAND AI平台、DEL筛选体系）与西湖实验室的转化资源，

形成"从分子化合物到上市新药"的转化链条。在艾普司韦研发过程中，杭州市市场监督管理局将西湖制药

纳入重点企业"服务专员"名单，从研发初期即建立常态化沟通，协助注册申报、生产许可与GMP检查（G

MP检查、注册核查与日常监管协同推进），体现了"监管与服务并重""提前介入、一企一策、预审前置"对

高校成果转化企业的支撑作用，实现了"研、审、产"各环节无缝衔接。

七、融资与资本

西湖制药作为西湖大学成果转化平台企业，其具体股权结构、历轮融资金额与投资方信息在本次公

开检索中未充分披露，故以"未公开披露"处理。公司资本化的核心资产为自主研发的1类创新药管线（以

艾普司韦为代表）及WAND AI + DEL药物发现平台。艾普司韦的获批上市，使西湖制药具备了自主原创

新药从发现到商业化全链条的验证案例，为其后续融资与管线拓展提供了重要背书。关于后续是否引入

战略投资或推进更多管线，以公司官方披露为准。

八、发展展望

艾普司韦的获批是西湖制药"从0到1"的突破，证明了西湖大学前沿科研能力通过专业化转化平台落地

为上市新药的可行性，也为"AI + DEL"高通量筛选策略提供了全球首例成功范式。展望未来，西湖制药有

望依托西湖大学与西湖实验室的持续原创产出，在抗病毒、肿瘤及其他重大疾病领域推进更多原创新药

管线。其发展节奏将取决于：在研管线的丰富度与临床推进速度、WAND/DEL平台的复用能力与产出效

率、以及商业化能力建设（生产、销售、市场准入）。作为新型研究型大学成果转化的样本，西湖制药

的探索对中国高校原创新药转化生态具有参考价值。

从更宏观的视角看，西湖制药的诞生与成长，折射出新型研究型大学（如西湖大学）在“0到1”原

创成果转化上的制度探索。与传统药企内部研发或纯平台型AI制药公司不同，西湖制药依托大学的前沿

科研能力与原创技术积累，将DEL源头筛选与AI分子设计结合，用约三年时间完成从分子发现到III期临床

的全流程，并以全球首例DEL原创小分子药物验证了该路径的可行性。这一模式的价值在于缩短“实验室

分子”到“上市新药”的距离，但其可持续性仍有赖于持续产出高质量原创靶点与新分子、以及建立完

整的生产、销售与市场准入能力。在抗新冠药物需求转入常态化的背景下，艾普司韦的市场表现将更多

取决于真实世界疗效证据、高风险人群覆盖与公共卫生储备，而西湖制药更长远的竞争力，则来自能否

将WAND/DEL平台的复用能力转化为多条疾病领域的原创新药管线。作为高校成果转化的新样本，其探

索对中国原创新药生态具有指征意义。



在技术细节上，DNA编码化合物库（DEL）是一种将化合物结构与可扩增DNA序列一一对应的技术

，通过在单管反应中并行筛选数十亿级分子，可在极短时间内锁定与靶点结合的苗头化合物，极大提升

早期药物发现的效率。传统高通量筛选受限于化合物数量与成本，而DEL借助DNA扩增的指数级放大能

力，使“海量分子—靶点”的匹配成为可能。西湖制药将DEL源头筛选与WAND人工智能平台结合，对

苗头化合物进行结构优化与成药性评估，从而快速推进至临床前候选物。艾普司韦作为全球首例源自DEL

技术的原创小分子药物，其获批不仅是一个产品事件，更是一套方法论的胜利——它证明了中国高校在

底层药物发现技术上的原创能力可以跨越“从0到1”的死亡谷。当然，单一成功案例尚不足以完全验证

平台的普适性，西湖制药后续能否基于同一平台持续产出不同疾病领域的原创新药，才是衡量WAND/DE

L体系真正价值的关键。

在监管沟通层面，艾普司韦的顺利获批也得益于杭州等地药监部门“提前介入、一企一策、预审前

置”的服务模式，这一机制为高校成果转化企业弥补注册申报经验不足提供了制度支撑。对于后续更多

原创新药而言，畅通的“研、审、产”衔接通道，与底层技术平台同等重要，是决定转化效率的关键外

部因素。
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