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[Table_Summary]  推荐逻辑：1）核心品种 APL-1202 二线治疗非肌层浸润性膀胱癌关键Ⅱ期临床

数据有望于 2023年下半年读出，若数据亮眼，有望成为国内首个获批非肌层浸

润性膀胱癌的口服靶向药物；2）APL-1702 一线治疗宫颈高级别鳞状上皮内病

变的关键Ⅲ期数据有望于 2023年下半年读出，若数据亮眼，有望成为全球首个

非手术治疗宫颈高级别鳞状上皮内病变药物；3）APL-1706 为全球唯一获批辅

助膀胱癌诊断或手术的蓝光显影剂类药物，较白光检出率显著升高，有望于 2023

年完成Ⅲ期临床试验。 

 APL-1202 二线治疗非肌层浸润性膀胱癌的关键Ⅱ期数据有望于 2023 年下半年

读出。APL-1202（唯施可）是全球首个在抗肿瘤领域进入关键性/Ⅲ期临床试验

的口服、可逆性 MetAP2 抑制剂，有望填补非肌层浸润性膀胱癌（NMIBC）治

疗领域的市场空白。APL-1202 联合表柔比星二线治疗化疗灌注复发的中高危

NMIBC 的关键性Ⅱ期临床数据有望于 2023年下半年读出。APL-1202的峰值销

售额有望达 25亿元。 

 APL-1702 有望成为宫颈癌前病变患者的 BIC 和 FIC 药物，填补治疗空白。

APL-1702（希维她）是集药物和器械为一体的光动力治疗产品。APL-1702的宫

颈高级别鳞状上皮内病变（HSIL）适应症于 2020年 7月启动国际多中心Ⅲ期临

床试验，预计于 2023 年下半年读出完整Ⅲ期数据。考虑到全球尚无针对 HSIL

的药物获批上市，APL-1702 全球研发进展居前，有望成为全球首个非手术治疗

HSIL 的药物，APL-1702 的峰值销售额有望达 20 亿元。 

 APL-1706是全球唯一获批辅助膀胱癌诊断或手术的蓝光显影剂类药物，较白光

检出率显著升高。海克威（APL-1706）是目前全球唯一获批的辅助膀胱癌诊疗

或手术的显影剂类药物，通过与蓝光膀胱镜的联合使用可以有效提高非肌层浸润

性膀胱癌的检出率，使切除手术更完全，从而降低肿瘤复发率。海克威已于 2022

年 2 月收到Ⅲ期临床试验批准的通知书，有望于 2023 年完成Ⅲ期临床试验。 

 盈利预测与评级。随着 APL-1202、APL-1702 和 APL-1706适应症的逐步落地，

我们预计公司 2023-2025 年营业收入分别为 0、0.4 和 6.1亿元。给予公司 2023

年 35 倍市值/研发投入，对应目标价 16.6 元，首次覆盖，给予“买入”评级。 

 风险提示：研发不及预期风险，商业化不及预期风险，市场竞争加剧风险，药品

降价风险。 
 

[Table_MainProfit] 指标 /年度 2022A 2023E 2024E 2025E 

营业收入（百万元） 0.03  0.00  40.00  610.00  

增长率 470.40% -100.00% - 1425.00% 

归属母公司净利润（百万元） -246.59  -202.57  -339.58  -118.23  

增长率 -4.96% 17.85% -67.64% 65.18% 

每股收益EPS（元） -0.43  -0.36  -0.60  -0.21  

净资产收益率 ROE -8.90% -7.73% -14.63% -5.21% 

PE -25  -30  -18  -52  

PB 2.22  2.35  2.65  2.71  

数据来源：Wind，西南证券 
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1 亚虹医药：管线落地在即，瞄准早期泌尿生殖肿瘤 

1.1 管线落地在即，瞄准早期泌尿生殖系统肿瘤的空白市场 

创新管线丰富，三款核心品种处于关键性临床。公司专注于泌尿生殖系统肿瘤及其他重

大疾病，通过自主研发和战略合作，围绕泌尿生殖系统疾病进行产品管线的深度布局，目前

公司主要产品管线拥有 9 个产品和 12 个在研项目，其中三款核心品种，APL-1202、APL-1706

和 APL-1702 处于关键性临床。 

图 1：公司产品管线 

 

数据来源：公司官网，西南证券整理 

1.2 管理团队经验丰富，全球化视野广阔 

管理团队经验丰富，全球化视野广阔。创始人、董事长潘柯博士是前美国辉瑞、强生新

药研发科学家，曾担任和记黄埔医药的新药化学研究和专利保护的高级总监和资深总监，参

与领导两个项目进入美国临床；后转为 BD 部门执行总监，成功与美国宝洁、德国默克和礼

来公司建立战略伙伴关系。首席运营官庄承锋拥有二十多年大型跨国制药公司的研发和管理

经验，曾担任美国强生公司法规事务高级总监，以及礼来临床前安全性评价项目负责人，拥

有丰富的全球化经验。 
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图 2：公司管理团队经验丰富 

 

数据来源：公司官网，西南证券整理 

1.3 公司财务状况良好，研发投入稳中有升 

公司财务状况良好，研发投入稳中有升。公司已有三款核心品种处于关键性临床，研发

费用稳中有升，2022 年研发费用达 2.4 亿元，同比增长 27.8%。考虑到公司于 2022 年 1 月

在科创板上市，募集资金总额近 25 亿元，目前账上有近 26 亿元的现金及等价物，总体来看，

公司财务状况良好，可维持较高的研发投入。随着品种的落地及商业化，公司研发投入有望

趋于平稳。 

图 3：公司 2019-2022 年研发费用（亿元） 

 

数据来源：公司年报，西南证券整理 
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2 APL-1202：填补非肌层浸润性膀胱癌治疗空白，潜在

FIC 与 BIC 药物  

2.1 非肌层浸润性膀胱癌复发率高，目前仍无靶向药物获批上市 

我国膀胱癌新发患者到 2025年预计将增至 10.2万人，其中非肌层浸润性膀胱癌（NMIBC）

患者占比达 75%。膀胱癌是一种在膀胱组织中起源于尿路上皮的恶性肿瘤，由不受控制的膀

胱内壁细胞异常增长造成，是泌尿系统最常见的恶性肿瘤之一。根据肿瘤是否浸润膀胱肌层，

膀胱癌可分为非肌层浸润性膀胱癌（NMIBC）和肌层浸润性膀胱癌（MIBC）。全球膀胱癌新

发患者人数由 2016 年的 52 万人增长到 2020 年的 57.4 万人，复合年增长率为 2.5%，预计

2025 年全球膀胱癌新发患者人数将达到 64.9 万人，2030 年达到 73.5 万人。根据弗若斯特

沙利文数据，我国膀胱癌 2020 年新发人数达 8.6万人，预计到 2025年将增长至 10.2万人，

期间复合增长率为 3.4%。非肌层浸润性膀胱癌患者占比达 75%，患者人数较多。 

图 4：全球膀胱癌新发人数（万）  图 5：我国膀胱癌新发人数（万） 

 

 

 

数据来源：公司招股说明书，西南证券整理  数据来源：公司招股说明书，西南证券整理 

膀胱灌注药物常导致尿道刺激，造成患者依从性较差。目前，非肌层浸润性膀胱癌

（NMIBC）的标准治疗手段是经尿道膀胱肿瘤切除术（TURBT），术后辅助以膀胱灌注药物

治疗，以降低肿瘤的复发率。国内对 NMIBC 患者膀胱灌注以化疗药物为主，美国和其他西

方国家则以卡介苗（BCG）为主。然而，膀胱化疗灌注会造成 30%左右的尿道刺激，如排

尿困难、尿频、尿急、血尿、膀胱炎等；BCG 灌注引起的尿道刺激的发生率则高达  50%，

并伴有 20%左右的全身不良反应，如发烧、疼痛、寒颤等。此外，膀胱灌注是一种侵入性

的给药方式。灌注药物前需插入导尿管，患者经常经历疼痛、尿路感染和出血等症状。由于

膀胱灌注治疗疗程长达一年，这种给药方式给患者带来许多痛苦与精神负担，造成患者依从

性较差，从而影响治疗效果。 

表 1：膀胱灌注药物的不良事件  

 药物及剂量  目的  不良事件  

膀胱灌注  

化疗  

吡柔比星：每次灌药 30~50毫克，以 5%葡萄糖为溶

剂，稀释成 1mg/ml 的浓度灌注； 

表柔比星：每次灌药 50~80毫克，以生理盐水或者 5%

葡萄糖为溶剂，稀释成 1mg/ml 的浓度灌注； 

术后即刻灌注化疗能够杀灭术中播散或/和

创面残留的肿瘤细胞，能显著降低 NMIBC

患者的复发率。 

造成 30%左右的尿道刺

激，如排尿困难、尿频、

尿急、血尿、膀胱炎。 
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 药物及剂量  目的  不良事件  

吉西他滨：每次灌药 1000~2000 毫克，以 10%生理

盐水为溶剂，稀释成 20~40mg/ml 的浓度灌注； 

丝裂霉素：每次灌药 20~60毫克，以生理盐水为溶剂，

稀释成 1mg/ml 的浓度灌注。 

膀胱灌注  

免疫治疗  

卡介苗每次灌药 81~150毫克，以 50ml 生理盐水稀释

进行灌注。 

BCG 是通过膀胱内灌注免疫制剂，诱导机

体局部免疫反应，直接杀伤肿瘤细胞或诱导

机体非特异性免疫应答，引起 Th1 细胞介

导的免疫应答效应而间接发挥抗肿瘤作用。 

尿道刺激的发生率高达

50%，并伴有 20%左右的

全身不良反应，如发烧、

疼痛、寒颤等。 

数据来源：《膀胱癌诊疗指南 (2022 年版)》，西南证券整理 

非肌层浸润性膀胱癌二线疗法仍然空白，空间巨大。NMIBC 患者具有多重强烈的未被

满足的临床需求：第一，膀胱灌注药物失效后，没有良好的二线治疗方案选择，只能接受根

治性膀胱全切切除术；第二，膀胱灌注药物的安全性不如人意，膀胱化疗灌注和  BCG 灌注

均会引起 30%-50%的尿道刺激和 20%的全身不良反应；第三，膀胱灌注是一种侵入性给药

方式，患者依从性较差。因此，患者迫切需要具备新的抗肿瘤作用机制、疗效显著、安全性

好、给药方便的新型治疗药物。 

表 2：NMIBC 的现有治疗方案   

 一线药物  二线药物  

低危  化疗即刻灌注  

暂无  中危  化疗 /BCG 灌注  

高危  BCG 灌注  

数据来源：公司官网，西南证券整理 

APL-1202 适应人群较广，且先发优势明显。全球目前仅有帕博利珠单抗于 2020 年 1

月获 FDA 批准用于治疗 BCG 无反应、高危型、伴有或不伴有乳头状肿瘤的原位癌（CIS）

的非肌层浸润性膀胱癌（NMIBC），但根据膀胱癌诊疗指南，原位癌（CIS）仅占非肌层浸润

性膀胱癌的 10%，人数较少。亚虹医药的 APL-1202 的关键性Ⅱ期临床于 2019 年 9 月已完

成患者入组，且适应症包括非肌层浸润性膀胱癌的 Ta 期病变、T1 期病变和 CIS，不但适应

人群较广，且先发优势明显。 

表 3：二线治疗 BCG灌注失败的 NMIBC 全球在研药物  

药物  靶点  企业  适应症  国外临床进展  国内临床进展  

帕博利珠

单抗  
PD-1 MSD 

BCG 无反应、高危型、伴有或不伴有乳头状

肿瘤的原位癌（CIS）的非肌层浸润性膀胱癌 

上市  

（2020.1）  
Ⅲ（2022.2.7 启动）  

APL-1202 MetAP2 亚虹医药  未经治疗的中危非肌层浸润性膀胱癌 - 
一线：Ⅲ（2020.11启动）  

二线：关键Ⅱ期（2017年启动） 

Vicineum 

VB4-845 
EpCAM ADC Sesen Bio、齐鲁 BCG膀胱灌注治疗后失败非肌层浸润性膀胱癌 拒绝  Ⅲ（2021.3.30 启动）  

Instiladrin 
腺病毒载体

的基因疗法  
Fer Gene 

BCG 无应答的高级别非肌层浸润性膀胱癌

（NMIBC）  
BLA - 

HX008 PD-1 乐普生物  BCG 无应答的高危非肌层浸润膀胱癌 - Ⅱ（2020.11 启动）  

数据来源：CDE，西南证券整理 
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2.2 APL-1202 临床数据良好，有望成为国内首个二线治疗方案 

APL-1202（唯施可）是全球首个在抗肿瘤领域进入关键性 /Ⅲ期临床试验的口服、可逆

性 MetAP2 抑制剂，也是国际上首个进入关键性 /Ⅲ期临床试验的非肌层浸润性膀胱癌

（NMIBC）口服靶向治疗药物，有望填补该治疗领域的市场空白。目前正在开展多项适应症，

包括联合表柔比星二线治疗化疗灌注复发的中高危 NMIBC，一线治疗中危 NMIBC，联合替

雷利珠单抗用于 MIBC 的术前新辅助治疗等。  

表 4：APL-1202 适应症一览  

药品  靶点  市场  单药 /联合疗法  适应症  临床阶段  

APL-1202 MetAP2 

中国  

+表柔比星  二线治疗化疗灌注复发的中高危 NMIBC 关键性Ⅱ期  

- 一线治疗中危 NMIBC Ⅲ  

+替雷利珠单抗  MIBC的术前新辅助治疗  Ⅱ  

美国  
+替雷利珠单抗  MIBC的术前新辅助治疗  Ⅱ  

+BCG 灌注  二线治疗 BCG 灌注复发的中高危 NMIBC Ⅰ  

数据来源：公司官网，西南证券整理 

APL-1202 具有抗血管新生、诱导细胞凋亡以及增强抗肿瘤免疫的作用。APL-1202 可

选择性地抑制 MetAP2 酶地活性，从而具有抗血管生成和抗肿瘤的活性。APL-1202 抑制

MetAP2 的活性会导致肿瘤抑制蛋白 p53 的激活，并增加细胞周期相关蛋白 p21 的表达，进

而抑制血管内皮细胞的细胞周期转换和细胞周期进程，从而抑制血管内皮细胞的增殖，起到

抑制血管新生的作用。另外，APL-1202 在肿瘤细胞中能够进一步激活细胞凋亡蛋白如

Caspase 3 蛋白，以及抑制抗凋亡蛋白如 Bcl-2 等的蛋白水平，从而诱导细胞凋亡。 

图 6：APL-1202 抗肿瘤作用机制示意图 

 

数据来源：公司招股说明书，西南证券整理 

APL-1202 二线治疗化疗灌注复发的高危 NMIBC 疗效显著，较化疗灌注无复发率和中

位 RFS提升显著。APL-1202 的Ⅱ期临床试验结果显示，与历史数据相比，化疗灌注复发的

高危 NMIBC 患者经 APL-1202 治疗后，12 个月的无复发率为 51.3%，显著高于化疗灌注治

疗 35%的无复发率（p= 0.017），中位无复发生存期（mRFS）由化疗灌注的 6.9 个月大幅提
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升至超过 15 个月。同时，APL-1202 治疗开始后 12 个月内没有患者出现肌层浸润性进展，

患者 12 个月肌层浸润性进展率为 0，初步体现出 APL-1202 良好的疗效。 

图 7：APL-1202 二线治疗化疗灌注复发的中高危 NMIBC 的Ⅱ期疗效数据 

 

数据来源：公司招股说明书，西南证券整理 

APL-1202 二线治疗化疗灌注复发的中高危 NMIBC 安全性较化疗灌注和 BCG 灌注显

著提升。APL-1202 主要副作用只有胃肠道刺激，发生率低于 10%，与发生率极低的皮肤过

敏，显著优于目前临床使用的膀胱灌注化疗药物（如丝裂霉素 MMC）和免疫药物（如卡介

苗 BCG）。 

表 5：APL-1202 二线治疗化疗灌注复发的中高危 NMIBC 的安全性数据  

副作用  卡介苗（%）  丝裂霉素（%）  APL-1202（%）  

泌尿道系统     

尿痛 /排尿困难  52 35 无  

尿频  50 29 无  

血尿  38 25 无  

出血性膀胱炎  9 5 无  

膀胱痉挛  8 4 无  

排尿困难  4 1 无  

全身性     

流感状  24 13 无  

疼痛  20 10 无  

发热  17 3 无  

发寒  9 1 无  

恶心、呕吐  7 5 1-10 

皮肤过敏  3 7 1 

因副作用退出临床试验  8.1 6.6 无  

数据来源：公司招股说明书，西南证券整理 

APL-1202 口服给药，患者依从性优势明显。在实施导尿管膀胱灌注的时候，插导尿管

往往带来一些痛苦。对于女性患者而言，由于女性患者尿道较短、尿道相对较宽，其插管过

程一般较为顺利，不会对患者造成较大的影响。但是对于男性患者而言，由于其尿道相对较

长，在插管中会引发一定的不适。尤其是对于老年患者，由于其前列腺有可能有增生存在，
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因此插管会带来一定的不适，甚至引发感染发生。APL-1202 是口服药物，与  NMIBC 当前

膀胱灌注治疗方法相比，口服治疗用药方便、无痛、安全，对尿道无损伤，存在明显的患者

依从性优势。 

图 8：APL-1202 应用场景 

 

数据来源：公司招股说明书，西南证券整理 

2.3 APL-1202 空间测算 

APL-1202 关键假设： 

假设 1：适应症及获批年份：APL-1202 联合表柔比星二线治疗化疗灌注复发的中高危

NMIBC 处于关键性Ⅱ期临床，一线单药治疗中危 NMIBC 处于Ⅲ期临床，联合替雷利珠单抗

治疗 MIBC 的术前新辅助治疗处于临床Ⅱ期，假设临床进展顺利，我们预计 APL-1202 联合

表柔比星二线治疗化疗灌注复发的中高危 NMIBC 有望于 2024 年获批上市，一线单药治疗

中危 NMIBC 有望于 2027 年获批上市，联合替雷利珠单抗治疗 MIBC 的术前新辅助治疗有

望于 2027 年获批上市。假设 APL-1202 于 2025 年底纳入国家医保目录，2024-2026 年渗

透率分别为 0.8%、1.4%和 5%。 

假设 2：患者人数：根据弗若斯特沙利文数据，我国膀胱癌 2022 年新发患者人数约 9.2

万人，假设非肌层浸润性膀胱癌患者占比 75%，中危患者人数占比约 40%，一线中危新发

患者人数约 3 万人；由于 NMIBC 患者生存周期较长，5 年生存率超过 90%，存量患者人数

远大于每年新发患者人数。NMIBC 患者接受化疗灌注后一年和五年的复发率分别为 38%和

62%，由此可推测出两年和三年的复发率分别为 44%、50%，且考虑到复发的 NMIBC 患者

均为中高危，无低危患者，因此 2024-2031 年均复发 NMIBC 病人数约 10-12 万。 

假设 3：价格及年治疗费用：参考小分子药物的年治疗费用，假设上市后年治疗费用为

18 万元，2026 年纳入国家医保目录，纳入医保后降价 50%，对应年治疗费用 9 万元。 
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表 6：APL-1202 销售额预测 

 2022E 2023E 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 

二线中高危 NMIBC销售额（亿元）    0.3 2.5 4.7 7.6 10.6 13.6 16.8 16.5 

一线中危 NMIBC销售额（亿元）       0.8 2.3 3.2 4.1 5.1 

MIBC的术前新辅助治疗销售额（亿元）      0.5 1.5 2.1 2.7 3.2 

APL-1202 销售额（亿元）    0.3 2.5 4.7 8.9 14.4 18.9 23.6 24.7 

数据来源：公司官网，西南证券整理 

3 APL-1702：宫颈癌前病变的潜在 BIC 和 FIC 药物，填

补治疗空白 

3.1 HSIL 存在巨大未满足治疗需求，但治疗依然空白 

20%的宫颈高级别鳞状上皮内病变患者存在进展为浸润性宫颈癌的风险。根据《子宫颈

高级别上皮内病变管理的中国专家共识》，宫颈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。经常规治

疗后，癌变风险降至 0.7%。 

图 9：宫颈癌疾病发展进程 

 

数据来源：公司招股说明书，西南证券整理 

目前手术疗法易造成器质性损伤，对于女性生育产生早产、流产等后遗症。《中国子宫颈

癌筛查及异常管理相关问题专家共识》指出，非妊娠期宫颈 HSIL 患者优先选择宫颈切除手术

治疗，最常见的治疗方式包括宫颈环形电切术（LEEP）和冷刀锥形切除术（CKC）。然而，

这些手术治疗方法的不良反应包括出血、感染、宫颈器质性损伤等，宫颈器质性损伤可能引

起早产、流产等生育功能方面的后遗症，因此患有宫颈癌前病变的妇女，尤其是育龄妇女对

能够保留宫颈功能的非手术疗法有较强的治疗需求。此外，研究表明，即使患者经历了上述

风险，治疗后仍然有 23.5%-37%的患者 HPV 持续阳性，17.7%-37%的患者治疗后可能复发。 
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表 7：LEEP 刀术后并发症  

问题  具体表现  

术后出血  
出血是宫颈锥切术后最常见的并发症，一般多发生在手术后的一周左右，大部分为创面感染或结痂脱落所致，

需要紧急处理的严重出血的发生率约 10% 

宫颈粘连、宫颈功能不全  
对于生育年龄女性，可能会在 LEEP 刀手术后，由于局部瘢痕挛缩、粘连，导致术后月经血没有办法及时引流

出来，对生育造成不良影响。比如由于瘢痕的缩窄，导致分娩过程中难产。 

复发风险  治疗后仍然有 23.5%-37%的患者 HPV 持续阳性，17.7%-37%的患者治疗后可能复发 

数据来源：有来医生，西南证券整理 

全球亟需治疗 HSIL 的药物获批上市，APL-1702 全球研发进展居前。目前，全球尚无

针对 HSIL 的非手术治疗产品获批上市。全球共有 5 款创新药物正在开展临床试验，分为光

动力治疗、治疗性疫苗、免疫治疗和小分子靶向药物。国内共有三款针对 HSIL 或 CIN2/3

的治疗性药物进入临床试验，包括两款光动力治疗药物和一款治疗性疫苗。APL-1702 全球

研发进展居前。 

表 8：全球及国内 HSIL 或 CIN2/3 临床在研创新药物管线  

药物类型  通用名  公司  给药方式  适应症  临床阶段  

光动力治疗  APL-1702 亚虹医药  宫颈局部给药  HSIL Ⅲ  

治疗性疫苗  VGX-3100 Inovio/东方略生物  肌肉注射 /电穿孔  
HPV-16/18 感染相关

HSIL 

FDA 建议重新设计Ⅲ

期临床试验  

光动力治疗  ALA 复旦张江  局部用药  
CIN2 合并 p16蛋白阳性

且高危型 HPV 感染  
Ⅱ  

免疫治疗  IRX-2 Brooklyn 宫颈粘膜下注射  CIN3 Ⅱ  

免疫治疗  帕博利珠单抗  默沙东  静脉注射  CIN2/3 Ⅱ  

小分子靶向药  Artesunate Frantz Viral 阴道给药  CIN2/3 Ⅱ  

数据来源：公司招股说明书，西南证券整理 

3.2全球首个非手术治疗 HSIL 光动力产品，疗效和安全性优势明

显  

APL-1702 目前处于临床Ⅲ期，亚虹医药拥有全球独家开发和商业化权益。APL-1702

（希维她）是集药物和器械为一体的光动力治疗产品，其活性成分是 5-氨基酮戊酸己酯

（HAL）。APL-1702 的宫颈高级别鳞状上皮内病变（HSIL）适应症于 2020 年 7 月启动国际

多中心Ⅲ期临床试验，公司拥有 APL-1702 在全球独家开发和商业化权益。  

表 9：APL-1702 适应症一览 

药品  靶点  市场  单药 /联合疗法  适应症  临床阶段  

APL-1702 光动力药械  全球  - 宫颈高级别鳞状上皮内病变（HSIL）  Ⅲ  

数据来源：公司官网，西南证券整理 

APL-1702 经过特定波长的光波照射后，诱导病变癌细胞凋亡和坏死。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。APL-1702 的活性成分 HAL 是 5-氨基酸戊酸（ALA）的己酯，细胞吸收性比 ALA 更好，
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进入细胞后被分解为 ALA。ALA 为亚铁血红素生物合成过程中的一种内源性物质，在细胞内

可转化为原卟啉 IX（PpIX），即光活性卟啉（PAP），PAP 可与亚铁离子结合产生血红素。 

PAP 在细胞内的合成量与细胞的代谢程度成正比，由于感染 HPV 病毒的病变细胞或癌

前病变细胞的代谢比正常细胞快，而病变细胞有限的酶难以将 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，后者在诱导病变细胞凋亡、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。 

图 10：细胞内光活性物质代谢示意图  图 11：APL-1702 的作用机理示意图 

 

 

 

数据来源：公司招股说明书，西南证券整理  数据来源：公司招股说明书，西南证券整理 

APL-1702 使用方便，治疗期间患者可自由活动。APL-1702 进行治疗时，医生将药物

软膏施于器械装置上，然后将器械放在患者的宫颈口上，之后患者即可离开医院。治疗期间

患者可自由活动，治疗结束后可自行取出装置，操作简便，不受医疗设备和环境限制。治疗

次数为 1-2 次。 

图 12：APL-1702 软膏使用方式   图 13：APL-1702 软膏和器械在子宫颈上的应用图示 

 

 

 
数据来源：公司招股说明书，西南证券整理  数据来源：公司招股说明书，西南证券整理 
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APL-1702 对 HPV 病毒清除作用显著高于安慰剂组，且安全性良好。APL-1702 的合作

方 Photocure 在欧洲和美国完成了一项随机、双盲、安慰剂对照的多中心Ⅱb 期临床试验。

研究结果显示，APL-1702 对 HSIL 治疗效果显著并对 HPV 病毒具有有效的清除作用，且适

用于所有 HPV 病毒亚型感染所致的 HSIL。组织学再评估研究结果显示，对于分级为 HSIL

且病变面积超过 15%宫颈面积的患者，6 个月随访时，5%HAL 治疗组（N=21）的应答率为

76%，显著高于安慰剂组的 28%；研究结果还显示，APL-1702 拥有显著的 HPV 病毒清除

作用，5% HAL 治疗组（n=38）9 个月后的 HPV 病毒清除率为 58%（22/38），显著高于安

慰剂组（n=44）34%（15/44）的清除率（p=0.045）。APL-1702 亦展现出良好的安全性，

没有发生药物相关的严重不良事件或全身不良反应。  

3.3 APL-1702 空间测算 

APL-1702 关键假设： 

假设 1：适应症及获批年份：APL-1702 治疗宫颈高级别鳞状上皮内病变（HSIL）适应

症处于临床三期，我们假设 APL-1702 于 2023 年底完成三期临床并递交上市申请，有望于

2024 年获批上市。假设 2025 年底纳入国家医保目录。2024-2026 年渗透率分别为 0.2%、

3.3%和 11.6%。 

假设 2：患者人数：根据公司招股说明书，我国 2020 年 HSIL 人数约 210 万人，根据

子宫颈高级别上皮内病变管理的中国专家共识，在 CIN2 中，50%患者会在两年内自然消退，

32% 持续存在，只有 18%进展为 CIN3。根据进展率，82%的 HSIL 为 CIN2，18%为 CIN3，

因此 CIN2 人数约 172 万人，CIN3 人数约 38 万人。考虑到 32%的 CIN2 患者病情持续存在，

CIN3 发展为浸润癌的终身风险为 40%，假设 30%的 CIN2 和 60%的 CIN3 患者有治疗需求，

2020 年有治疗需求的 CIN2 和 CIN3 患者人数为 74 万人。 

假设 3：价格及年治疗费用：假设光动力疗法一次为 8000 元，两次 1.6 万，假设 APL-1702

于 2025 年纳入国家医保目录，纳入医保后降价 50%，一次为 4000 元，两次 8000 元。 

表 10：APL-1702 销售额预测 

 2022E 2023E 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 

APL-1702销售额（亿元）   0.1 3.6 7 13.4 16.7 18.8 20.2 19.3 

数据来源：公司官网，西南证券整理 

4 APL-1706：全球唯一获批辅助膀胱癌诊断或手术的蓝

光显影剂类药物，较白光检出率显著升高 

海克威是全球唯一获批的辅助膀胱癌诊断或手术的显影剂类药物。海克威（APL-1706）

是目前全球唯一获批的辅助膀胱癌诊疗或手术的显影剂类药物，通过与蓝光膀胱镜的联合使

用可以有效提高非肌层浸润性膀胱癌的检出率，使切除手术更完全，从而降低肿瘤复发率。

使用时，医生将 APL-1706 溶解成缓冲液灌注到患者的膀胱，显影剂在被肿瘤组织高度选择

性吸收后，在特定的蓝光照射下，肿瘤病灶会清晰地显示出与正常组织显著不同的红色荧光，

从而协助膀胱镜下的诊断和手术切除。海克威已于 2022 年 2 月收到国家药品监督管理局开

展Ⅲ期临床试验批准的通知书，预计于 2023 年 Q3 公布临床结果。此外，APL-1706 已被

纳入乐城全球特药险版特药目录。  
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图 14：白光膀胱镜（左图）与使用 APL-1706 后蓝光膀胱镜（右图）下成像对比图 

 

数据来源：Photocure公司官网，西南证券整理 

海克威在欧美指南中均作为膀胱癌诊断的一线用药。APL-1706 由 Photocure 公司开发，

目前已经在全球 30 多个国家获批上市，其商品名为 Hexvix®（在美国上市的商品名为 

Cysview®）。APL-1706 在多年的临床应用中显示出良好的安全性和有效性，在欧洲泌尿外

科协会（EAU）、美国泌尿外科协会（AUA）和英国国家卫生与临床优化研究院（NICE）等

推荐的 NMIBC 指南中均作为膀胱癌诊断的一线用药。 

表 11：Cysview 获多个指南推荐为膀胱癌诊断的一线用药  

政策  国家  内容  

美国泌尿外科学会（AUA）  美国  BLC已经被证实可以将原位癌（CIS）的检出率提升 20%-40% 

欧洲泌尿外科学会（EAU）  欧洲  
BLC可以较 WLC将膀胱肿瘤诊断的敏感性提高 20%左右，对怀疑有膀胱原位癌或尿细胞学检

查阳性而WLC检查正常时，推荐使用BLC替代膀胱随机活检做检查（推荐等级为 B） 

数据来源：AUA、EAU，西南证券整理 

APL-1706 联合蓝光膀胱镜能够有效提升膀胱癌的检出率。Cysview 于 2010 年获得美

国食品和药物管理局的批准，用于 Karl Storz D-Light C PDD 系统，蓝光（BL）设置作为检

测非肌肉的 WL设置的辅助手段在先前膀胱镜检查的基础上怀疑或已知有病变的患者的膀胱

浸润性乳头状癌。研究表明，APL-1706 联合蓝光膀胱镜使用与单独使用白光膀胱镜相比，

对膀胱乳头状癌的检出率显著提高 24.9%，其中对原发患者提高 20.7%，对复发患者提高

27.7%。膀胱原位癌（CIS）由于呈扁平型态，难以通过白光镜直接观察。APL-1706 联合蓝

光膀胱镜使用与单独使用白光膀胱镜相比，CIS 检出率提高了 26.7%，其中对原发患者提高

28.0%，对复发患者提高 25.0%。 

一项荟萃分析回顾了 1345 例已知或疑似非肌肉浸润性膀胱癌患者的前瞻性研究的原始

数据，其中 BL（蓝光）作为 WL 膀胱镜检查的辅助手段。BL 膀胱镜检查发现 Ta 肿瘤（14.7％; 

P <.001）和 CIS 病变（40.8％; P <.001）明显多于白光（WL）膀胱镜检查。此外，使用

BL与 WL膀胱镜检查相比，长达 12个月的复发率总体显着降低（34.5％对 45.4％; P = 0.006）。 
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图 15：APL-1706 联合蓝光膀胱镜能够有效提升膀胱癌的检出率 

 

数据来源：公司招股说明书，西南证券整理 

5 盈利预测与估值 

5.1 关键假设及收入预测 

假设 1：APL-1202（唯施可）是全球首个在抗肿瘤领域进入关键性 /Ⅲ期临床试验的口

服、可逆性 MetAP2 抑制剂，也是国际上首个进入关键性/Ⅲ期临床试验的非肌层浸润性膀胱

癌（NMIBC）口服靶向治疗药物。假设 APL-1202 联合表柔比星二线治疗化疗灌注复发的中

高危 NMIBC 于 2024 年获批上市，一线单药治疗中危 NMIBC 于 2027 年获批上市，联合替

雷利珠单抗治疗 MIBC 的术前新辅助治疗于 2027 年获批上市。假设 APL-1202 于 2025 年底

纳入国家医保目录，2024-2026 年渗透率分别为 0.8%、1.4%和 5%，对应收入为 0.3、2.5

和 4.7 亿元。  

假设 2：APL-1702（希维她）是集药物和器械为一体的光动力治疗产品，假设 APL-1702

治疗宫颈高级别鳞状上皮内病变（HSIL）适应症于 2024 年获批上市，2025 年底纳入国家医

保目录。2024-2026 年渗透率分别为 0.2%、3.3%和 11.6%，对应收入为 0.1、3.6 和 7 亿元。 

随着 APL-1202、APL-1702 和 APL-1706 适应症的逐步落地，我们预计公司 2024-2026

年营业收入分别为 0.4、6.1 和 11.7 亿元。 

表 12：公司收入预测 

 
2024E 2025E 2026E 

合计（亿元） 0.4 6.1 11.7 

APL-1202（亿元） 0.3 2.5 4.7 

APL-1702（亿元） 0.1 3.6 7 

数据来源：wind，西南证券 

5.2 相对估值 
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我们采用 PS和市值/研发投入两种方法进行估值，选取商业化起步的 Biotech 公司作为

可比公司，包括泽璟制药、迪哲医药和百利天恒，可比公司 2025 年 PS 为 13.2 倍，亚虹医

药 2025 年 PS 为 10 倍，低于行业平均估值，给予公司 2025 年 15 倍 PS 估值，对应目标价

16.1 元。 

采用市值/研发投入估值，可比公司 2023 年市值/研发费用为 41 倍，亚虹医药 2023 年

的市值/研发费用为 22.6 倍，低于行业平均估值。给予公司 2023 年 35 倍市值/研发费用，对

应目标价 16.6 元。 

考虑到亚虹医药尚无产品上市，短期内无法贡献销售收入，我们认为市值 /研发投入估值

更适合公司的整体估值。亚虹医药研发实力强劲，研发管线落地在即，给予公司 2023 年 35

倍市值/研发费用，对应目标价 16.6 元，首次覆盖，给予“买入”评级。 

表 13：可比公司市值/研发投入估值 

证券代码  可比公司  市值（亿元）  
研发投入（亿元）  市值 /研发投入（倍）  

22A 23E 24E 22A 23E 24E 

688266.SH 泽璟制药  113 4.9 5 5.5 23.1 22.6 20.5 

688192.SH 迪哲医药  136 6.6 7 7.2 20.6 19.4 18.9 

688506.SH 百利天恒  324 3 4 5 108 81 65 

平均值  50.5 41 34.8 

688176.SH 亚虹医药  61 2.4 2.7 3 25.4 22.6 20.3 

数据来源：Wind，西南证券整理。*23E和 24E研发投入根据我们的测算，参考企业目前研发投入以及管线未来潜在研发投入 

表 14：可比公司 PS 估值 

证券代码  可比公司  市值（亿元）  
销售收入（亿元）  PS（倍）  

23A 24E 25E 23A 24E 25E 

688266.SH 泽璟制药  113 6.5 12.6 20.6 17.4 8.9 5.5 

688192.SH 迪哲医药  136 1.1 5 11.5 123 27.2 11.8 

688506.SH 百利天恒  324 6.5 6 14.6 49.8 54 22.2 

平均值  63.4 30 13.2 

688176.SH 亚虹医药  61 0 0.4 6.1 - - 10 

数据来源：Wind，西南证券整理。* 2023-2025年营业收入采取wind一致预测 

6 风险提示 

研发不及预期风险，商业化不及预期风险，市场竞争加剧风险，药品降价风险，医药行

业政策风险。 
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附表：财务预测与估值  

[Table_ProfitDetail] 利润表（百万元） 2022A 2023E 2024E 2025E 

 

现金流量表（百万元） 2022A 2023E 2024E 2025E 

营业收入 0.03  0.00  40.00  610.00  净利润 -246.59  -202.57  -339.58  -118.23  

营业成本 0.01  0.00  10.00  120.00  折旧与摊销 8.59  5.07  6.64  12.27  

营业税金及附加 0.49  0.00  0.00  0.12  财务费用 -25.53  0.20  0.20  0.40  

销售费用 14.59  0.00  80.00  305.00  资产减值损失 -1.83  0.00  0.00  0.00  

管理费用 73.71  0.00  80.00  91.50  经营营运资本变动 2.76  -46.69  -3.10  192.22  

财务费用 -25.53 0.20  0.20  0.40  其他  20.63  -27.74  -23.75  -32.59  

研发费用 240.00  270.00  300.00  300.00 经营活动现金流净额 -241.96  -271.73  -359.59  54.06  

资产减值损失 -1.83  0.00  0.00  0.00  资本支出 -30.90  -20.00  -50.00  -200.00  

投资收益 10.05  0.00  0.00  0.00  其他  -1287.11  25.32  29.19  30.95  

公允价值变动损益 47.53  25.32  29.19  30.95  投资活动现金流净额 -1318.01  5.32  -20.81  -169.05  

其他经营损益 0.00  0.00  0.00  0.00  短期借款 0.00  0.00  0.00  0.00  

营业利润 -247.55  -203.88  -341.01  -120.07  长期借款 0.00  0.00  0.00  0.00  

其他非经营损益 2.29  1.92  2.59  2.26  股权融资 6.95  0.00  0.00  0.00  

利润总额 -245.27  -201.96  -338.42  -117.81  支付股利 0.00  49.32  40.51  67.92  

所得税 1.33  0.60  1.16  0.43  其他  -38.00  -5.13  -0.20  -0.40  

净利润 -246.59  -202.57  -339.58  -118.23  筹资活动现金流净额 -31.05  44.19  40.31  67.52  

少数股东损益 0.00  0.00  0.00  0.00  现金流量净额 -1583.67  -222.22  -340.09  -47.47  

归属母公司股东净利润 -246.59  -202.57  -339.58 -118.23       

财务分析指标 2022A 2023E 2024E 2025E 财务分析指标 2022A 2023E 2024E 2025E 

货币资金 1035.03  812.80  472.71  425.25  成长能力     

应收和预付款项 18.99  0.00  24.16  108.25  销售收入增长率 470.40% -100.00% - 1425% 

存货  2.79  -2.40  4.00  33.60  营业利润增长率 -3.86% 17.64% -67.26% 64.79% 

其他流动资产 1703.28  1703.28  1703.28  1705.11  净利润增长率 -4.96% 17.85% -67.64% 65.18% 

长期股权投资 0.00  0.00  0.00  0.00  EBITDA 增长率 -14.46% 24.91% -68.25% 67.86% 

投资性房地产 0.00  0.00  0.00  0.00  获利能力     

固定资产和在建工程 19.13  37.43  84.15  275.25  毛利率 73% 100% 75% 80% 

无形资产和开发支出 21.79  19.64  17.48  15.33  三费率 - - 401% 65% 

其他非流动资产 72.78  71.57  70.35  69.14  净利率 - - -849% -19% 

资产总计 2873.78  2642.31  2376.14  2631.92  ROE -9% -8% -15% -5% 

短期借款 0.00  0.00  0.00  0.00  ROA -9% -8% -14% -4% 

应付和预收款项 70.39  0.00  32.90  339.00  ROIC 1561% -1725% -506% -101% 

长期借款 0.00  0.00  0.00  0.00  EBITDA/销售收入  - - -835% -18% 

其他负债 32.59  22.31  22.31  22.31  营运能力     

负债合计 102.98  22.31  55.21  361.31  总资产周转率 0.00  0.00  0.02  0.24  

股本  570.00  570.00  570.00  570.00  固定资产周转率 0.00  0.00  0.66  3.39  

资本公积 2847.75  2847.75  2847.75  2847.75  应收账款周转率 2.43  0.00  10.00  17.68  

留存收益 -644.52  -797.76  -1096.83  -1147.1  存货周转率 0.00  0.00  3.33  5.71  

归属母公司股东权益 2770.80  2619.99  2320.92  2270.61  资本结构     

少数股东权益 0.00  0.00  0.00  0.00  资产负债率 0.04  0.01  0.02  0.14  

股东权益合计 2770.80  2619.99  2320.92  2270.61   带息债务/总负债 0.00  0.00  0.00  0.00  

负债和股东权益合计 2873.78  2642.31  2376.14  2631.92   流动比率 34.22  -  67.00  6.70  

业绩和估值指标 2022A 2023E 2024E 2025E  速动比率 34.18  - 66.87  6.60  

EBITDA -264.49  -198.62  -334.17  -107.40   股利支付率 0.00  0.24  0.12  0.57  

PE -24.99  -30.42  -18.14  -52.12   每股指标     

PB 2.22  2.35  2.65  2.71   每股收益 -0.43  -0.36  -0.60  -0.21  

PS 236122  - 154.04  10.10   每股净资产 4.86  4.60  4.07  3.98  

EV/EBITDA -12.74  -18.05  -11.75  -36.99   每股经营现金 -0.42  -0.48  -0.63  0.09  

股息率 0.00  - - -  每股股利 0.00  -0.09  -0.07  -0.12  

数据来源：Wind，西南证券 
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