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[Table_IndustryData] 

行业经济数据跟踪（Y19M4） 

 累计产品销售收入（亿元） 7,994.5 

 累计产品销售收入同比增长 9.8% 

 累计利润总额（亿元） 999.1 

 累计利润总额同比增长 9.7% 
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[Table_Summary] 

 主要观点 

本周与肿瘤免疫治疗相关的上市企业中，沪深涨幅最大的企业为

复星医药（8.33%）；港股中涨幅最大的企业为石药集团（6.82%）；美

股中涨幅最大的企业为 Novartis（3.32%）。 

 

相关公司动态 

国内公司：1）信达生物：BCMA CAR-T 治疗多发性骨髓瘤的客

观缓解率达到 100%；2）科济生物：BCMA CAR-T 的临床申请获 FDA

受理；3）亘喜生物：CD19 CAR-T 在 B-ALL 患者中展示显著疗效；4）

正大天晴：将与康方生物共同开发 PD-1 单抗 AK105 

国外公司：1）默沙东：Keytruda 治疗小细胞肺癌的上市申请获

FDA 批准；2）Alexion Pharmaceuticals：补体蛋白抑制剂的补充生物

制剂许可申请已获 FDA 受理；3）赛诺菲：与再生元共同开发的 IL-33

抑制剂完成 II 期验证试验 

学术动态：1）大阪大学：免疫检查点抑制剂的使用有可能会导致

I 型糖尿病的发生 

 

 风险提示 

政策推进不及预期风险；药品招标降价风险；药品质量风险；中

美贸易摩擦加剧风险等 
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一、近期公司动态摘要 

国内公司动态： 

信达生物：BCMA CAR-T 治疗多发性骨髓瘤的客观缓解率达

到 100% 

6 月 18 日，在 ASCO 和 EHA 年会上，公司分别以口头报告和

壁报展示的形式对外公布一项由研究者发起、在华中科技大学同济

医学院附属同济医院开展的 CT103A 临床试验研究数据 

CT103A 是公司与驯鹿医疗联合开发的全人源 BCMA CAR-T

细胞注射液，拟用于治疗复发/难治性多发性骨髓瘤。BMCA 是 TNF

（肿瘤坏死因子）受体家族的一员，主要表达于多发性骨髓瘤细胞、

浆细胞和一些成熟 B 细胞表面，几乎所有的骨髓瘤细胞都表达

BMCA，而在正常组织中表达极少，因此是个较为理想的治疗靶点。

既往研究表明，接受高剂量 BCMA 靶向 CAR-T 细胞治疗的复发/

难治性多发性骨髓瘤患者可能获得更好的缓解，但不良事件更严

重。此外，一旦病情再次恶化，CAR-T 细胞的再回输是无效的。

CT103A 的开发有望解决这一难题。它以慢病毒为基因载体转染自

体 T 细胞，CAR 包含全人源 scFv、CD8a 铰链和跨膜、4-1BB 共刺

激和 CD3z 激活结构域。 

多发性骨髓瘤是一种克隆性浆细胞异常增殖的恶性血液系统

肿瘤，在很多国家，多发性骨髓瘤是第二常见的血液肿瘤。据统计，

2018 年欧洲有超过 48,200 位患者被诊断出多发性骨髓瘤，其中 40%

为中高危多发性骨髓瘤患者，中位存活时间不超过 5 年。目前对于

还未接受过治疗的多发性骨髓瘤患者，常用的一线治疗药物包括蛋

白酶体抑制剂、免疫调节类药物及烷化剂类药物。对于大多数的患

者，一线治疗药物可以使患者的病情稳定 3-5 年，但也有少部分患

者在初治时表现为原发耐药，病情不能得到有效控制。然而，对于

治疗有效的大多数初治患者，在经过 3-5 年的疾病稳定期后也将不

可避免的进入复发、难治阶段，对于这部分患者现有的二线治疗总

体有效率大概在 40%-70%，且缓解时间较短，因此临床上仍然亟需

疗效更为显著的治药物。 

在此次公布的临床研究中，在接受 CT103A 治疗的患者中，共

有 11 名为可评估受试者，其客观缓解率达到 100%，并且 CT103A

在患者体内表现出很好的扩增能力和持久性，有望为复发/难治性多

发性骨髓瘤患者提供一个全新的治疗选择。 
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科济生物：BCMA CAR-T 的临床申请获 FDA 受理 

 6 月 19 日，公司宣布，其自主研发的 CT053 全人抗 BCMA

自体 CAR-T 细胞注射液用于治疗复发/难治多发性骨髓瘤的新药临

床试验申请，已收到了 FDA 获准该产品进入临床试验的通知。此

次临床试验在美获批，是 CT053 在获得 NMPA 默示许可后，获得

的第二个国家的临床许可，也是我国原研 CAR-T 项目首次在美独

立申请 IND，并获得 FDA 批准。 

CT053 CAR-BCMA T 是由公司自主研发的细胞治疗药物，是采

用全人抗体靶向 B 细胞成熟抗原（BCMA）的嵌合抗原受体（CAR）

修饰的 T 细胞，适应症为复发/难治多发性骨髓瘤。据 JAMA 

Oncology 报道，2016 年大约有 13 万新增的多发性骨髓瘤病例，其

发病率从 1990 年至 2016 年提高了 126%。尽管临床上已有一些新

的治疗选择，但该病目前仍然是难以治愈的，需要更为先进有效的

治疗手段。临床结果显示，在接受 CT053 治疗的 24 名难治/复发的

多发性骨髓瘤患者中，其总缓解率（ORR）达到 87.5%，完全缓解

率（CR）达到 70.8%，展现较为显著的临床治疗效果。此外，在接

受治疗的患者中，没有出现 3 级及以上的细胞因子释放综合征的案

例，具备较好的安全性，有望为患者带来新的治疗选择。 

 

亘喜生物：CD19 CAR-T 在 B-ALL 患者中展示显著疗效 

6 月 21 日，公司公布了一项细胞基因疗法 FasT CAR-19 

(GC007F)的初步临床研究结果，数据表明，GC007F 在治疗急性 B

淋巴细胞白血病（B-ALL）患者中，已展现出积极疗效和安全性。 

GC007F 是靶向 CD19 的 CAR-T 细胞疗法，目前全球已有两款

CD19 CAR-T 产品上市，分别为—和—。目前，已获批上市的抗 CD19 

CAR-T 产品平均生产周期为 2 周，产品放行检测需要额外的 1 周时

间，制备时间仍然较长。公司的 GC007F 是基于其 FasT CAR 专利

技术研发的，该专利技术将 CAR-T 细胞产品的生产时间缩短至 24

小时，有效缩短病人等待时间，最大程度提高临床获益的可能，同

时大幅降低了 CAR-T 细胞生产成本，总医疗成本也将显著降低。 

此项公布的临床研究共招募了 19 名 B-ALL 患者，年龄在 14

岁至 70 岁之间。这些患者此前均接受过多次治疗，但都未获得临

床持续缓解。在临床研究中，所有患者在经清淋预处理化疗后，接

受了单次 GC007F 注射治疗，其剂量爬坡从低到高分为三个等级，

输注剂量相当于传统 CAR-T 产品 1/30 到 1/10 的有效剂量。研究对

16 名受试者进行了安全与疗效的评估，结果表明，16 名患者 (100%) 

均得到完全缓解，14 名患者达到检测不到的微小残留病灶 (uMRD) 

状态（骨髓中检测到的白血病细胞低于 10~4），此外，截止到 6 月
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12 日，该疗法持续在 15 名患者 (94%) 身上发挥作用，展现出较好

的持续性。 

在安全性方面，所有 19 名患者均能够耐受 3 个不同剂量水平

的 FasT CAR-19 输注，无剂量限制性毒性。最常见的安全问题是细

胞因子释放综合征 (CRS) 和免疫效应细胞相关的神经毒性综合症 

(ICANS) ，试验中仅观察到轻微至中度的副作用。与高剂量组相比，

在低、中剂量组的受试者中观察到轻微的不良反应。在低、中剂量

组的 14 名患者中，有 2 例受试者报告为 3 级 CRS，1 例受试者报告

可控的 3 级 ICANS；而在高剂量组的 4 名患者中，有 3 例受试者为

3 级 CRS，2 例受试者为 1-2 级 ICANS。（医药观澜） 

 

正大天晴：将与康方生物共同开发 PD-1 单抗 AK105 

 6 月 17 日，公司宣布，已与中山康方生物医药有限公司（康

方生物）签订合营合同，将成立合营公司，共同开发康方生物的 PD-1

抗体 AK105 项目，推动该药物的注册上市及商业化。 

AK105是康方生物自主研发的重组人源化抗PD-1单克隆抗体。

目前 AK105 正在中国开展包括治疗经典型霍奇金淋巴瘤（II 期）、

转移性鼻咽癌（II 期）、联合盐酸安罗替尼治疗不可切除肝癌（II

期）、联合化疗一线治疗非鳞非小细胞肺癌（III 期）、联合化疗治疗

鳞状非小细胞肺癌（III 期）等临床试验，未来会拓展更多适应症。

此外，AK105 已获得 FDA 临床试验批件，将在美国开展临床。 

根据此次签订的合同，康方生物将以其 AK105 项目的知识产

权和相关技术的全部权益作为无形资产出资，正大天晴将以人民币

现金出资，双方将分别拥有合营公司 50%股权。正大天晴我国医药

生物行业已具备一定的推广实力及品牌知名度，因此，此次合营合

同的签订，将有望加快推动 AK105 药物商业化的步伐以及未来商业

化的布局，满足国内患者的迫切临床需求。此外，双方将有望共同

AK105 药物与各自已上市及在研的专利或仿制药物，例如安罗替

尼，以提升肿瘤治疗的疗效和安全性，为 AK105 药物的应用打开更

广阔的前景。（高特佳投资） 

 

国外公司动态： 

默沙东：Keytruda 治疗小细胞肺癌的上市申请获 FDA 批准 

 6 月 18 日，公司宣布，美国 FDA 已加速批准其 PD-1 抑制剂

Keytruda 治疗晚期小细胞肺癌（SCLC）患者的上市申请，这些患

者已接受过铂基化疗和至少一种其它前期疗法。这是 Keytruda 首次

获批用于治疗 SCLC，也意味着这款 PD-1 药物现在可以治疗非小细

胞肺癌（NSCLC）和 SCLC 两种肺癌的最主要类型。（药明康德） 
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目前，肺癌仍是全球死亡病例数最多的癌种，SCLC 患者约占

肺癌患者总数的 10%-15%，并且其恶性程度较高，大部分 SCLC 患

者在确诊时，疾病已处于晚期。与 NSCLC 相比，SCLC 的疾病进

展速度更快，美国 SCLC 患者的 5 年生存率只有 6%。 

本次批准主要基于Keytruda在KEYNOTE-158的 II期临床试验

（n=64）和 KEYNOTE-28 的 Ib 期临床试验（n=19）中的表现。在

这两项试验中，招募的主要为接受过 2 次以上前期治疗，但是疾病

继续进展的患者。两项试验结果显示，Keytruda 的总缓解率达到

19.3%，得到缓解的患者中，半数以上患者的缓解持续时间超过 18

个月，展现出较好的治疗持续性。 

 

表 1 Keytruda 在肺癌领域的获批情况 

获批日期 疗法 适应症 

2015.10.02 单药 PD-L1 阳性转移性非小细胞肺癌（二线治疗） 

2016.10.24 单药 PD-L1 高表达（>50%）的转移性非小细胞肺癌（一线） 

2017.05.10 与培美曲塞、卡铂联用 转移性非鳞状非小细胞肺癌（一线） 

2018.08.21 与培美曲塞、顺铂联用 EGFR 和 ALK 阴性的转移性鳞状非小细胞肺癌（一线） 

2019.04.11 单药 EGFR 和 ALK 阴性，PD-1 阳性的的转移性非鳞状非小细胞肺癌（一线） 

2019.06.17 单药 晚期小细胞肺癌（三线） 

数据来源：FDA 上海证券研究所 

 

Alexion Pharmaceuticals：补体蛋白抑制剂的补充生物制剂许

可申请已获 FDA 受理 

近日，公司宣布，FDA 已接受其自主研发的 Ultomiris 的补充

生物制剂许可申请（sBLA），用于治疗非典型溶血性尿毒症综合征

（aHUS），并授予其优先审评资格，意味着 FDA 将在今年 10 月 19

日之前回复。（药明康德）。 

Ultomiris 是全球首个 C5 补体蛋白长效抑制剂，仅需每 8 周使

用一次便可抑制 C5 蛋白的活性。补体是存在于血清、组织液和细

胞膜表面的的一组不耐热的蛋白质，经活化后具有酶活性，共同参

与人体的特异性和非特异性免疫反应，故被称为补体系统。补体系

统由 3 组球蛋白大分子组成，第一组分是由 9 种补体成分组成，命

名为 C1-C9，其中 C1 是由三个亚单位组成，命名为 C1q、C1r、C1s。

在补体信号通路不受控制时，多种疾病将会被引发，其中包括阵发

性睡眠性血红蛋白尿症（PNH）、aHUS 以及抗乙酰胆碱受体抗体阳

性重症肌无力。Ultomiris 则是通过抑制终端补体级联反应，治疗补

体信号通路不受控制激活引发的多种疾病。2018 年 6 月，公司首次
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提交了治疗阵发性睡眠性血红蛋白尿症的 BLA，并已于 2018 年 12

月获得 FDA 批准上市。 

此次提交的适应症 aHUS 是一种罕见的严重慢性病，可导致重

要器官（主要是肾脏）的进行性损伤，可能出现肾衰竭和早夭。这

种慢性罕见病的主要特征为血栓性微血管病（TMA），患者全身微

血管中出现炎症和血液凝结。此次递交的 sBLA 是基于先前公布的

一项 III 期研究，结果显示，56 名未接受过补体抑制剂治疗的成年

患者每 8周通过静脉输液接受一次Ultomiris的治疗。试验结果表明，

83.9%的患者血小板减少症得到缓解，76.8%的患者出现溶血的概率

降低，58.9%的患者肾功能得以改善，且安全性数据与之前一致。 

公司是补体生物学研究的先驱，已开发并商业化了全球首个补

体抑制剂依库珠单抗（Soliris）。Soliris 也属于补体 C5 抑制剂，目

前的适应症包括阵发性睡眠性血红蛋白尿症、非典型溶血尿毒综合

征、重症肌无力，其 2018 年销售额达到 35.63 亿美元。Ultomiris

与依库珠单抗相比更加长效，只需每 8 周静脉注射 1 次，与每 2 周

注射 1 次的 Soliris 相比，将每年的给药次数从 26 次减少到 6 次。 

 

赛诺菲：与再生元共同开发的 IL-33 抑制剂完成 II 期验证试验 

6 月 21 日，公司和再生元共同宣布，IL-33 抑制剂 REGN3500

治疗中重度哮喘患者的 II 期验证试验已到达主要终点和次要终点，

展现出能够显著改善患者肺功能的治疗潜力。（医药魔方） 

REGN3500是公司与再生元共同开发的一种抗 IL-33单抗药物。

IL-33 被认为在治疗 Th1 型和 Th2 型炎症中起关键作用。在中重度

哮喘中可能存在多种潜在的炎症来源，新疗法可能有助于解决这一

问题。REGN3500 正在哮喘、慢性阻塞性肺疾病和特应性皮炎等适

应症中进行 II 期临床研究。 

此次试验是一项随机、双盲、安慰剂对照、为期 12 周的验证

试验，共招募 296 例中重度哮喘患者，并且这些患者对皮质类固醇

（ICS）和长效β-激动剂（LABA）的标准疗法均反应不佳。在研

究中，患者被随机分为四个治疗组： REGN3500+安慰剂、

REGN3500+Dupixent（抗 IL-4 抗体），Dupixent+安慰剂、安慰剂。

所有患者均在试验前接受氟替卡松/沙美特罗作为 ICS / LABA 维持

治疗。结果显示，四组之中，REGN3500 单药治疗效果最好，

REGN3500+ Dupixent联合治疗组和Dupixent弹药治疗组疗效相似。 

 

学术动态： 

大阪大学：免疫检查点抑制剂的使用有可能会导致 I 型糖尿病

的发生 
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近日，大阪大学的科学家在 Diabetes Care 杂志上发表了一篇研

究报告，在文章中分析了免疫检查点抑制剂的使用与 I 型糖尿病发

病的关系。在该项研究中，科学家们对接受免疫检查点抑制剂治疗

的肾癌患者进行了免疫组化分析，并且在其胰腺组织中发现了 I 型

糖尿病的标志。 

研究表明，该患者的胰腺中存在大量低表达 PD-L1 的 CD3 阳

性 T 淋巴浸润细胞，其数量大约为正常人的 15 倍，并且会对胰腺

中的β细胞进行攻击，导致胰腺中很少有存活的β细胞。然而，胰

腺β细胞是主要产生胰岛素的细胞，其破坏会诱发 I 型糖尿病。因

此，科学家们在文中指出，这类浸润 T 细胞是与免疫检查点抑制剂

治疗相关，并且其对β细胞的杀伤是导致该患者罹患 I 型糖尿病的

主要原因，但具体分子机制和验证仍然需要进一步的研究。 

 

二、一周重点公司行情回顾 

随肿瘤免疫疗法的研究推进，由于其相比传统疗法具有广谱抗

癌、治疗精准度高、有效时间持久、提高长期生存率等优点，目前

已成为肿瘤治疗领域极具潜力的药物，未来有可能成为创新药领域

的重要投资主题。从目前趋势来看，全球各大企业通过自主研发或

相互达成战略合作的方式逐步对免疫疗法进行布局，争取提前抢占

市场份额。此外，科创板的推出将有望助力未盈利的医药创新型企

业上市，而由于目前多数免疫疗法研发公司基本处于未盈利的状

态，因此，此次科创板将有望利好具有优质产品线的前沿疗法开发

企业。在这一领域，我们建议关注临床效果显著、研发速度领先、

联合治疗组合丰富、与国外成熟企业达成战略合作的上市公司，包

括恒瑞医药、复星医药、信达生物、百济神州、金斯瑞等。 

 

附表 1 个股涨跌幅情况 

涨幅（A 股） 5 日涨跌幅（%） 涨幅（港股） 5 日涨跌幅（%） 涨幅（美股） 5 日涨跌幅（%） 

复星医药 8.33 石药集团 6.82 Novartis 3.32 

恒瑞医药 7.54 信达生物 6.37 西比曼 2.18 

佐力药业 6.68 君实生物 3.99 Cellectis 2.15 

药明康德 3.48 百济神州 3.20 Pfizer 2.13 

安科生物 3.44 金斯瑞 2.44 BlueBird 1.88 

数据来源：Wind 上海证券研究所 
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三、行业观点与投资建议 

我们对未来一段时期医药行业的增长仍然持乐观态度：1）医

药消费具有刚需性质，国内老龄化加速，带动医药行业的需求持续

旺盛。医保局成立之后对医保资金的统筹安排、4+7 带量采购带来

医保资金的腾笼换鸟，都必然提高优质医疗资源、优质医疗服务的

可及性；2）创新带来了更多优质的药品、医疗器械，不断满足人

们未被满足的各种医疗、康复和保健需求，同时经济的发展、可支

付能力的提高使人们对高端产品和服务的需求持续增加；3）审评

审批制度改革、仿制药一致性评价、带量采购等医药政策调控下的

供给侧改革，使医药行业在存量市场的结构调整和创新驱动的行业

的增量发展中稳步前行，行业集中度不断提升，龙头企业强者恒强，

创新药上市和仿制药进口替代的速度有望加快。未来几年，制药、

器械、疫苗等各个领域的自主研发创新产品将进入密集的上市期，

研发型药企以及优质制造型企业有望持续享受政策红利，医药板块

仍然能够寻得良好的结构机会。因此，我们继续维持医药行业“增

持”评级。 

 从细分板块来看，我们认为，2019 年下半年，医药板块的投

资将集中于结构性行情中的行业龙头和细分领域龙头，主要原因

为：1）强者恒强的格局已经在医药行业形成，这是医药产业发展

阶段决定的。因此我们需要关注龙头企业，包括行业龙头（例如创

新药研发龙头恒瑞医药、医疗器械龙头万东医疗、迈瑞医疗、CRO

龙头药明康德等）和细分领域龙头（例如伴随诊断细分龙头艾德生

物、肝素原料制剂一体化龙头健友股份、零售行业龙头一心堂、益

丰药房等）；2）医药板块总体以结构性机会为主。这需要分析政策

动态、市场重大变化来判断投资方向。当前我们认为结构性机会仍

然集中于非药板块（例如医疗器械、医疗服务、商业零售等）和药

板块中的创新药产业链（例如 CRO/CMO/CDMO 和研发型企业）。 
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