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[Table_Title] 

康弘药业：朗沐美临床三期

实验方案公布，国际化进程

稳步推进 
[Table_Summary] 康弘药业(002773.CH/人民币 52.86, 买入)公布康柏西普与阿柏西普头对头

非劣效试验方案，我们认为基于非劣效和少注射次数，康柏西普能大概率获

批。 

 

【事件】 

公司 5 月 20 日晚公告，近日启动关于“一项多中心、双盲、随机、剂量范

围试验，评估康柏西普眼用注射液治疗新生血管性年龄相关性黄斑变性患者

的疗效和安全性”临床试验项目。实验方案计划入组 1,140 人，康柏西普

0.5mg 3+q8w组和 1mg 3+q12w组是否非劣效于阿柏西普 2mg 3+q8w组，评估

方式为采用 ETDRS方法来评估第 36周最佳矫正视力（BCVA）较基线的变化。

主要终点是受试眼第 36周 ETDRS BCVA字符数得分较基线的平均变化。 

 

【点评】 

1.康柏西普与阿柏西普头对头试验关键点：非劣效，低注射频次 

 回顾阿柏西普与雷珠单抗头对头试验 view1、view2：两者到达主要临床终点

（最佳矫正视力 BCVA、中心凹视网膜厚度 CRT）并无明显差异，两者的疗

效和安全性相当，但雷珠单抗不良反应发生率绝对值高于阿柏西普。阿柏西

普注射次数明显少于雷珠单抗，能够减少注射风险和减轻患者经济负担。因

此，我们认为，眼底新生血管疾病的治疗药物竞争关键点是疗效和注射频

次，尤其是疗效相当情况下，较少的注射频次意味着依从性更好，患者费用

降低，因此成为竞争的关键因素。 

再来看康柏西普和阿柏西普的头对头试验，我们认为在康柏西普和阿柏西普

头对头试验中，康柏西普大概率能够实现疗效非劣于阿柏西普，有望凭借更

少的注射频次成为获 FDA批准的关键。原因如下： 

1）康柏西普与阿柏西普结构类似，同属全人源的氨基酸序列，亲和力均高

于雷珠单抗，能够阻断 VEGF-A所有亚型、VEGF-B 和 PLGF；区别在于康柏西

普分子更大，包含了 VEGFR-2 的 D4区，亲和力高于阿柏西普，VEGF溶解速

率较阿柏西普低。 

2）康柏西普 AURORA 试验数据优秀，我国上市销售以来临床效果突出。在

我国的康贝西普 AURORA试验中，0.5mg和 2mg康柏西普在按月给药（3+Q1M）

和按需给药（3+PRN）均能明显改 善 BCVA 和 CRT，安全有效。康柏西普自

2014年上市销售，累计治疗人数超过 8万人，临床效果突出。 
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3）在能够证明疗效相当的情况下，康柏西普较少的注射频次是突出的竞争优势。由于治疗眼底新生

血管疾病的单抗药物需要眼球注射到眼底部位，较少的注射频次意味着由注射带来的各种风险降

低，患者的依从性更好，能够降低患者的经济负担。 

 

图表 1. 阿柏西普&雷珠单抗头对头试验 

 试验地点 
合格样

本量 
方案 

试验结果 
试验结论 

BCVA CRT 

view 1 
美国和加拿大随

机 154个地点 
1217 

2q4组：2mg阿柏西普每 4

周注射一次 (n=304) 
平均提升 10.9个字母 平均改善 116.5um 阿柏西普各组主要结局事件

的临床疗效与雷珠单抗组等

同。综合分析 VIEW1和 view2

研究结果显示，阿柏西普较雷

珠单抗提升 BCVA的差异在

0.5个字母之内。阿柏西普对

CRT改善疗效也与雷珠单抗

类似。各组间眼部及全身性不

良反应率也相似。阿柏西普的

疗效和安全性与和雷珠单抗

类似。但 2mg阿柏西普前三个

月每 4周注射一次后每 8周注

射一次的方案对 CRT改变绝

对值上有一些优势，此外，阿

柏西普的注射次数相对较少

能够降低注射风险并能降低

患者负担。 

0.5q4组：0.5mg阿柏西普

每 4周注射一次 (n=304) 
平均提升 6.9个字母 平均改善 115.6um 

2q8组：2mg阿柏西普前三

个月每 4周注射一次后每

8周注射一次 (n=303) 

平均提升 7.9个字母 平均改善 128.5um 

Rq4组：0.5mg雷珠单抗每

4周注射一次 (n=306) 
平均提升 8.1个字母 平均改善 116.8um 

view2 

欧洲，中东，亚太

平洋和拉丁美洲

随机 172个地点 

1240 

2q4组：2mg阿柏西普每 4

周注射一次(n=313) 
平均提升 7.6个字母 平均改善 156.8um 

0.5q4组：0.5mg阿柏西普

每 4周注射一次 (n=311) 
平均提升 9.7个字母 平均改善 129.8um 

2q8组：2mg阿柏西普前三

个月每 4周注射一次后每

8周注射一次(n=313) 

平均提升 8.9个字母 平均改善 149.2um 

Rq4组：0.5mg雷珠单抗每

4周注射一次 (n=303) 
平均提升 9.4个字母 平均改善 138.5um 

资料来源：Ophthalmology、中银证券 

 

图表 2. 阿柏西普、雷珠单抗对 BCVA改善情况  图表 3. 阿柏西普、雷珠单抗对 CRT 改善情况 

 

 

 

资料来源：Ophthalmology、中银证券  资料来源：Ophthalmology、中银证券 
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图表 4. 康柏西普 vs 阿柏西普头对头试验方案 

试验方案概览 整个国际多中心临床研究将包括两个独立、相似的试验，每个试验计划入组约 1140名受试者，以 1:1:1

的比例分组接受 0.5 mg康柏西普、1.0 mg康柏西普和 2.0 mg阿柏西普的玻璃体腔注射。 

主要研究目标 明确 0.5 mg或 1.0 mg康柏西普是否非劣效于 2.0 mg阿柏西普 

试验方案  康柏西普 阿柏西普 

随机进入康柏西普治疗组的受试者将在第 1

天、第 4周、第 8周（以 4周的间隔）接受

一次 0.5mg康柏西普或 1.0mg康柏西普玻璃

体腔注射（即核心期） 

进入阿柏西普治疗组的受试者将在第 1天、第 4周、第 8

周接受一次玻璃体腔注射，之后每 8周接受给药一次直到

第 36周。从第 40周到 92周，继续每 8周给药一次（实验

一）或改为按照再次治疗的标准按需给药（实验二）。 

1）0.5mg治疗组的受试者在初始 3次注射后

直到第 36周将每 8周给药一次。从第 40周

到 92周，继续每 8周给药一次（实验一）或

改为按照再次治疗的标准按需给药（实验

二）。 

2）1.0mg治疗组的受试者在初始 3次注射后

直到第 36周将每 12周给药一次。从第 40周

到 92周，继续每 12周给药一次（实验一）

或改为按照再次治疗的标准按需给药（实验

二）。 

评估方式 采用 ETDRS方法来评估第 36周最佳矫正视力（BCVA）较基线的变化。 

主要终点 主要终点是受试眼第 36周 ETDRS BCVA字符数得分较基线的平均变化 

资料来源：公司公告、中银证券 

 

图表 5. 康柏西普 AURORA 试验和雷珠单抗 CATT 试验比较 

  试验方案 分组 试验结果 结论 

康柏西普 

AURORA试验 

随机、双盲、平行对照、多

中心Ⅱ期临床试验。120例

患者按 1:1随机分配，分别

给予康柏西普 0.5mg和

2.0mg。每组内患者又分为前

三个月每月注射一次后每

组内又分为按月给药(Q1M)

和按需给药（PRN）两种方

案，治疗 3个月、12个月时

对效果进行评估。 

0.5mg 组，3+PRN 

治疗 3个月：BCVA 提升 8.97个字母。治

疗 12个月：BCVA 提升 14.31个字母，CRT

改善 119.8um 

康柏西普能明显

改善BCVA 和CRT。

各组之间差异无

统计学意义，康柏

西普安全有效 

0.5mg 组，3+Q1M 

治疗 3个月：BCVA 提升 8.97个字母。治

疗 12个月：BCVA 提升 9.31个字母， CRT

改善 129.7um 

2.0mg 组，3+PRN 

治疗 3个月：BCVA 提升 10.43个字母。治

疗 12个月：BCVA 提升 12.42个字母，CRT

改善 152.1um 

2.0mg 组，3+Q1M 

治疗 3个月：BCVA 提升 10.43个字母。治

疗 12个月：BCVA 提升 15.43个字母，CRT

改善 170.8um 

资料来源：Ophthalmology、中银证券 

 

图表 6. 康柏西普 AURORA 试验结果：BCVA改善情况  图表 7. 康柏西普 AURORA 试验结果：CRT 改善情况 

 

 

 
资料来源：Ophthalmology、中银证券  资料来源：Ophthalmology、中银证券 

 



 

2018年 5月 21日 康弘药业：朗沐美临床三期实验方案公布，国际化进程稳步推进                              4 

2.康柏西普国内外销售潜力巨大 

1）国内市场：我国眼底新生血管疾病患者超过千万（南方所数据：wAMD约 300万，PM-CNV160万，

DME约 400万，RVO约 300万），销售潜力过百亿。目前康柏西普国内获批的适应症有 wAMD和 CNV，

DME适应症进入优先审评，RVO适应症处于临床三期，新适应症有望 2019-20年陆续获批。康柏西普

2017年实现销售额 6.18亿元，同比增长 30%，单看执行降价后的首个季度 2017年 Q4，我们推测销售

额约 30%左右增长，销量超过 50%，降价进医保后放量明显；根据公司最新 2018年一季报，我们推

测康柏西普业绩情况跟 17年四季度基本持平。 鉴于各省份执行医保谈判目录进度略慢于预期，我们

推测 2017年四季度和 2018年一季度是康柏西普进入谈判目录和各地医保的对接过渡期，随着公司加

强学术推广和获批适应症治疗渗透率的提升，2018年朗沐销售额将呈现逐季度攀升趋势。 

2）国际市场：目前国际上治疗眼底新生血管疾病的主流药物是阿柏西普和雷珠单抗，两者 2017 年

全球销售金额共计 78.17亿美元，其中阿柏西普 2017 年全球销售额 59.29亿元，美国 37.02亿美元；

雷珠单抗 2017年全球销售额 18.88亿美元。我们预计康柏西普有望 2021年左右实现海外获批上市销

售，若凭借疗效突出、较少注射频次、价格优势等，占据 10-15%的销售份额，可带来超 8亿美金的

销售收入，将极大增厚公司业绩。 

盈利预测 

我们预计公司 18-20年实现净利润 7.67亿元、9.21亿元、11.13亿元，当前股价对应估值分别为 46.41x、

38.65x、31.99x，维持买入评级，继续推荐。 

风险提示 

康柏西普国内市场销售不达预期；海外临床试验进展慢于预期。
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评级体系说明 

 

以报告发布日后公司股价/行业指数涨跌幅相对同期相关市场指数的涨跌幅的表现为基准： 
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