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2018 年 12 月 18 日 行业研究●证券研究报告 

医药 行业快报 

首款国产 PD1 单抗上市，国内免疫疗法步入收

获期 

 

投资要点 

  

 事件：12 月 17 日，君实生物的特瑞普利单抗正式获得国家药品监督管理局批准

上市，用于治疗既往接受全身系统治疗失败后的不可切除或转移性黑色素瘤患

者，这是首个上市的国产 PD1 单抗药物。 

 PD1 单抗属于广谱抗癌药，疗效显著：PD1 单抗属于免疫疗法，通过阻断 PD1

和 PDL1 蛋白的相互作用来防止肿瘤的免疫逃逸，从而使病人自身的 T 淋巴细

胞能重新识别并杀死肿瘤细胞，实现肿瘤治疗的目的，已在临床上取得了巨大的

成功。虽然特瑞普利单抗获批的适应症是黑色素瘤，但由于其与目前市场上常见

的小分子靶向药物不同的作用机制，PD1 单抗属于广谱抗癌药，可用于多种癌

症的治疗，包括君实生物在内的 PD1 单抗生产企业均有多个适应症仍处于临床

试验阶段。根据特瑞普利单抗的一项 II 期临床试验（NCT03013101）数据，特

瑞普利单抗单药在晚期黑色素瘤患者中的客观反应率（ORR）达到 20.7%，疾

病控制率（DCR）60.3%。另外一项小型 I 期研究（NCT03086174）显示，特

瑞普利单抗与阿昔替尼联用，在转移性黏膜黑色素瘤中的有效率可以达到 50%。 

 国内 PD1 单抗市场或由 6 家刮分：基于（1）快速增长的肿瘤治疗需求（2）PD1

单抗优异的临床表现（3）国外同类产品上市后的销售数据（如 BMS 的 OPDIVO 

2017 年全球销售额达到 49.5 亿美元），我们认为国内 PD1 单抗药物的市场空

间至少是百亿级别。目前国内已上市的 PD1 单抗药物包括默沙东的 KEYTRUDA

（K 药）和 BMS 的 OPDIVO（O 药），均为进口药物，特瑞普利单抗是国内第

3 个上市的 PD1 单抗药物，也是首个国产 PD1 单抗，在行业发展历程中具有里

程碑的意义。PD1 单抗领域进展较快的公司还有恒瑞医药、信达生物和百济神

州，均处于临床 III 期/上市申报阶段。这几家公司临床试验的适应症有所差异，

且没有做头对头的临床试验对比，直接对比几个产品临床数据的意义并没有那么

大。正式上市以后 PD1 单抗不可避免会出现超适应症使用的情况，再加上第一

梯队公司研发进度差距不大，因此未来国内 PD1 单抗领域的竞争大概率会由这

6 家公司主导，目前进度较慢的其他公司与这 6 家公司竞争的难度会较大。除了

疗效以外，治疗费用亦会成为左右医生和患者选择药物的重要因素。考虑赠药的

情况，目前 O 药和 K 药的治疗费用均为 20 万/年左右，我们认为特瑞普利单抗

正式上市后的价格亦不会高于这个水平。同时，PD1 单抗将来进入医保目录是

大概率事件，叠加医保谈判的因素，最终的药品价格将进一步降低。在目前带量

采购的背景下，新药对销售推广的要求比仿制药更高，从这个角度看，大体量、

有成熟肿瘤科销售渠道的恒瑞医药则更占优势。 

 风险提示：市场竞争加剧，研发风险，政策风险。 
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行业评级体系 

收益评级： 

领先大市—未来 6 个月的投资收益率领先沪深 300 指数 10%以上； 

同步大市—未来 6 个月的投资收益率与沪深 300 指数的变动幅度相差-10%至 10%； 

落后大市—未来 6 个月的投资收益率落后沪深 300 指数 10%以上； 

风险评级： 

A —正常风险，未来 6 个月投资收益率的波动小于等于沪深 300 指数波动； 

B —较高风险，未来 6 个月投资收益率的波动大于沪深 300 指数波动； 

 

分析师声明  

    王冯声明，本人具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格，勤勉尽责、诚实守信。本人对本报告的内容和观点负责，保证

信息来源合法合规、研究方法专业审慎、研究观点独立公正、分析结论具有合理依据，特此声明。 
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资分析意见，制作证券研究报告，并向本公司的客户发布。 
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