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事件： 

翰宇药业发布 2018 半年度报告，2018 年上半年公司实现营业收入 6.47 亿元，同比增加 35.06%；归属于

上市公司股东的净利润 2.10 亿元，同比增加 30.93%。归属于上市公司股东扣除非经常性损益的净利 1.98

亿元，同比增加 26.62%。实现 EPS 为 0.23 元。 

公司 2018 年 Q2 实现营业收入 3.78 亿元，同比增加 38.58%；实现归属于上市公司股东的净利 1.12 亿元，

同比增加 36.41%。归属于上市公司股东扣除非经常性损益的净利 1.08 亿元，同比增加 36.91%。实现 EPS

为 0.12 元。 

  

 

公司分季度财务指标 
  

指标  2016Q4 2017Q1 2017Q2 2017Q3 2017Q4 2018Q1 2018Q2 

营业收入（百万元） 240.27 206.03 272.94 235.49 531.78 268.64 378.23 

增长率（%） -22.68% 23.01% 55.05% -13.18% 121.32% 30.39% 38.58% 

毛利率（%） 77.38% 76.46% 83.43% 82.76% 88.25% 87.04% 87.64% 

期间费用率（%） 41.49% 29.98% 50.11% 47.61% 60.16% 51.12% 52.18% 

营业利润率（%） 17.34% 41.17% 30.78% 33.68% 19.98% 39.10% 32.60% 

净利润（百万元） 61.81 78.46 81.78 74.11 95.37 98.25 111.56 

增长率（%） -52.85% 33.86% 57.20% -37.97% 54.28% 25.22% 36.41% 

每股盈利（季度，元） 0.07 0.09 0.09 0.08 0.10 0.11 0.12 

资产负债率（%） 19.13% 17.71% 19.97% 22.04% 26.67% 17.10% 17.23% 

净资产收益率（%） 1.71% 2.13% 2.22% 1.98% 2.45% 2.50% 2.83% 

总资产收益率（%） 1.39% 1.75% 1.78% 1.54% 1.80% 1.94% 1.76% 
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观点： 

1、国外业务持续亮眼，国内多肽业务高增速，整体业绩略超预期 

公司 2018 年上半年营业收入 6.47 亿元，同比增加 35.06%，净利润 2.10 亿元，增速 30.93%，略超市场预

期。 

分季度看整体经营趋势：Q1，Q2 收入分别为 2.68 亿（+30.39%）、3.78 亿（+38.58%），归母净利润分别

为 0.98 亿（+25.22%）、1.12 亿（+36.41%），经营趋势逐季向好。 

 

从整体板块收入端的角度 

 海外业务上半年收入 1.71 亿，增速 42.65%，持续超预期。从香港翰宇子公司的情况来看，海外上半年

约贡献利润 1.40 亿（去年全年海外贡献 1.81 亿利润），盈利能力较好。其中原料药 0.74 亿（-22.61%），

客户肽 0.94 亿（+374.49%），公司海外业务已多个季度连续超预期，体现公司在多肽合成方面的核心

竞争力。 

 国内制剂收入 3.42 亿，增速 66.23%。有一部分低开转高开对于收入的影响，但整体来看国内制剂也处

于放量拐点阶段。其中胸腺五肽 0.50 亿（+44.93%），生长抑素 0.89 亿（+59.18%），去氨加压素 0.22

亿（+21.86%），特利加压素 1.23 亿（+21.08%），其他制剂 0.49 亿（+564.63%）。未来随着特利加压

素、依替巴肽及子公司成纪药业的小儿对乙酰氨基酚产品新增纳入医保目录，卡贝缩宫素、生长抑素等

产品取消或调整了适应症限定范围，新品（爱啡肽、卡贝缩宫素）推广、学术推广加强，国内多肽制剂

业务持续性好转高增速可期。 

 成纪药业收入 1.37 亿，增速-14.61%，贡献利润 7953.71 万，还需等待重磅品种落地后的协同效应拉

动其进一步成长。 

 

财务指标方面，公司销售费用率 39.31%，较去年同期（24.44%）提升 14.87pp，提升较大，主要是低开转

高开叠加公司转变自己的营销模式，加大新品学术推广力度所致。管理费用率 12.29%，较去年同期（14.79%）

上升 2.5pp，管理费用控制良好，一方面股权激励摊销较去年相比有所减少，另一方面原料药部分的人工工

资减少，整体工资和福利费有所降低。公司综合毛利率 87.39%，较去年（80.43%）上升 6.94pp，受益于

高毛利海外业务高速增长拉动。 

 

上半年大事回顾： 

 以 8.91 亿元出资额投资入伙共青城磐亿投资管理合伙企业并对 AMW 进行股权收购。AMW 公司致力

于透皮给药缓释贴片和皮下生物可降解缓释植入剂等高端缓控释制剂产品，在生殖系统肿瘤、神经性疾

病、皮肤病、糖尿病和疼痛治疗等快速增长的适应症领域提供更优治疗方案，拥有优秀的技术平台优势。

公司后续还将引进 AMW 公司已上市产品戈舍瑞林植入剂、亮丙瑞林植入剂，丰富生殖系统治疗药物管

线。亮丙瑞林微球和戈舍瑞林植入剂在国内均为 10 亿级别品种。 
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 公司投资参与的普迪医疗创新产品“无创连续血糖监测手环 BioMKR”已在欧洲完成 III 期临床受试者试

验阶段，初步分析结果显示，有 96.7%的数据点位于共识误差网络(Consensus Error Grid)的临床可接

受误差范围区间 A, B 区内，达到了临床要求，具有临床统计学意义。BioMKR 具有无耗材、便携等明

显优势，普迪医疗依据最终的分析结果，推动 BioMKR 欧盟 CE 认证及上市审批工作。 

 

2、公司核心壁垒将逐步显现竞争优势，后续品种梯队丰富 

公司核心竞争力在于公司长达十年深耕多肽领域的专注和强大的研发能力。 

国内方面未来将受益于注射剂一致性评价政策和优先审批等政策。公司作为国内多肽药物龙头企业，是国内

拥有多肽药物品种最多的企业之一，目前拥有 12 个多肽药物，9 个新药证书，17 个临床批件。注射用特

利加压素、注射用生长抑素、醋酸去氨加压素注射液、注射用胸腺五肽等产品国内市场占有率均名列前茅。

公司研发实力强劲，截至 2018 年 06 月 30 日，母公司共获得国内授权专利 158 项，获得国外授权专利 

7 项（包含 4 个美国专利，3 个欧洲专利）；武汉翰宇共获得国内授权专利 2 项；成纪药业共获得国内专

利授权 82 项。 

 

 公司产品质量优秀，未来将受益于注射剂一致性评价政策，现有品种竞争力将进一步增强。 

 在研产品线中，利拉鲁肽和特立帕肽按 6 类化药仿制申报已获批临床，6 类申报临床获批代表着 CFDA

对按化药申报的认可，对翰宇意义较为重大。生物仿制药申报需要做长期的临床，如果按化药 ANDA

申报，理论上只要做最基础的等效性临床验证即可，时间会大大缩短。 

 西曲瑞克已进入优先审批，在研产品线其他优质品种也有望进入优先审批。 
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表  1:公司国内在研产品进展 

序

号  
药品名称  注册分类  功能主治  注册所处阶段  进展情况  

1 盐酸氨溴索缓释片 原化药 6 类 镇咳 申请生产 获临床批件、开展 BE 试验 

2 单硝酸异山梨酯缓释片 原化药 6 类 冠心病、心绞痛 申请生产 获临床批件、开展 BE 试验 

3 克拉霉素缓释片 原化药 6 类 抗生素 申请生产 获临床批件、开展 BE 试验 

4 盐酸维拉帕米缓释片 原化药 6 类 高血压 申请生产 获临床批件、开展 BE 试验 

5 别嘌醇缓释胶囊 原化药 6 类 痛风 申请生产 获临床批件、开展 BE 试验 

6 盐酸曲美他嗪缓释片 原化药 6 类 心血管疾病 申请生产 在审评 

7 胸腺法新及注射用胸腺法新 原化药 6 类 免疫调节 申请生产 
胸腺法新已取得生产批件， 

注射用胸腺法新在审评 

8 醋酸阿托西班及醋酸阿托西班注射液 
原化药 3.1+6

类 
保胎 申请生产 在审评 

9 醋酸西曲瑞克及注射用醋酸西曲瑞克 
原化药 3.1+6

类 
辅助生殖 申请生产 在审评 

10 特立帕肽及特立帕肽注射液 
原化药 3.1+6

类 
骨质疏松 申请生产 获临床批件、开展临床试验 

11 艾塞那肽及艾塞那肽注射液 
原化药 3.1+6

类 
糖尿病 申请生产 在审评 

12 利拉鲁肽及利拉鲁肽注射液 
原化药 3.1+6

类 
糖尿病 申请生产 获临床批件、开展临床试验 

13 醋酸普兰林肽及醋酸普兰林肽注射液 原化药 3.1 类 糖尿病 临床试验 开展临床试验 

14 替可克肽及替可克肽锌混悬注射液 原化药 3.1 类 内分泌 申请临床 开展临床试验 

15 齐考诺肽及齐考诺肽鞘内输注液 原化药 3.1 类 止痛 申请临床 开展临床试验 

16 褪黑素缓释片 原化药 3.1 类 内分泌 申请临床 获临床批件、开展 BE 试验 

17 琥珀酸美托洛尔非洛地平缓释片 原化药 3.2 类 高血压 申请临床 获临床批件、开展 BE 试验 

21 甲磺酸溴隐亭片（溴麦角环肽） 原化药 3 类 II 型糖尿病 进口注册申请临床 获临床批件、开展临床试验 

22 富马酸喹硫平缓释片 原化药 4 类 精神分裂症 申报前研究阶段 
取得 BE 备案号、开展 BE

试验 

23 雷贝拉唑钠肠溶胶囊 原化药 4 类 消化道 申报前研究阶段 研究开发中 

24 HY422 注射用缓释微球 化药 4 类 缓控释注射剂抗癌 申报前研究阶段 研究开发中 

25 盐酸二甲双胍缓释片 化药 4 类 糖尿病 申报生产阶段 已申报 

26 盐酸普拉克索缓释片 化药 4 类 特发性帕金森病 申报生产阶段 
取得 BE 备案号、开展 BE

试验 

27 磷酸西格列汀片 化药 4 类 糖尿病 申报生产阶段 
取得 BE 备案号、开展 BE

试验 
 

资料来源：公司年报，东兴证券研究所  
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3.海外静待格拉替雷+利拉鲁肽两大重磅品种获批 

海外方面基于翰宇攻克了利拉鲁肽和格拉替雷等技术难度极高的多肽化学合成，目前已形成品牌效应，未来

有望持续超预期。 

 FDA 建议多肽按 ANDA 申报加速进度翰宇有望受益：FDA 最新指南建议合成肽类药物可以按照 ANDA

申报。在 2017 年 10 月 2 日发布的最新指南《ANDAs for certain highly purified synthetic peptide drug 

products that refer to listed drugs of rDNA origin》中，建议利拉鲁肽、胰高血糖素、奈西立肽、特立帕

肽、替度鲁肽可以按照 ANDA 申报，并提出了具体技术要求。此指南对翰宇意义重大，FDA建议按 ANDA

申报意味着翰宇下游客户利拉鲁肽有望加速获批，原料药放量可期。 

 利拉鲁肽原料药即将进入放量期：公司利拉鲁肽原料药产品经过长期的工艺开发及质量研究，逐个突破

了杂质难关，生产线通过了 FDA 及欧盟的认证，拥有稳定的质量和可靠的质量管理体系，在国际市场

上有明显的竞争优势，与各大仿制药企业保持稳定合作。利拉鲁肽药品专利在我国于 2017 年到期，在

美国和欧盟将在 2022 年过期。正值利拉鲁肽仿制药申报的黄金期，国际制药厂家对利拉鲁肽原料药需

求量将随着申报工作的推进逐步增大。 

 公司将尽快提交格拉替雷的 ANDA，竞争 38 亿美元市场。目前只有 Sandoz 和 Mylan 两家企业的仿

制药获批上市。 

 爱啡肽 ANDA 有望获批：翰宇药业第一个海外 ANDA，里程碑意义重大。 

 

 

结论： 

公司深耕多肽领域多年，多肽国际化龙头雏形初现，国内制剂平稳增长，成纪经营改善，未来原料药和制剂

出口有望爆发，股权激励为公司未来三年勾勒明朗前景。预计 2018-2020 年归母净利润分别为 4.62 亿元、

6.12 亿元、8.24 亿元，对应增速分别为 40.26%，92.59%，23.61%，EPS 分别为 0.49 元、0.65 元、0.88

元，对应 PE 分别为 26X、20X、15X。我们看好公司长期发展，维持“推荐”评级。 

风险提示： 

海外原料药业务低于预期、爱啡肽 ANDA 低于预期、成纪商誉减值损
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公司盈利预测表 
 
资产负债表       单位:百万元 利润表       单位:百万元 

 2016A 2017A 2018E 2019E 2020E  2016A 2017A 2018E 2019E 2020E 

流动资产合计 1842  2599  2678  3428  4391  营业收入 855  1246  1574  1947  2400  

货币资金 881  1268  1257  1698  2272  营业成本 169  197  225  247  291  

应收账款 732  1084  1078  1334  1644  营业税金及附加 12  22  22  27  34  

其他应收款 22  37  47  58  72  营业费用 181  409  535  668  792  

预付款项 9  5  9  14  20  管理费用 132  206  280  335  408  

存货 137  143  173  189  223  财务费用 37  16  0  0  0  

其他流动资产 2  15  28  28  28  资产减值损失 48.74  59.47  20.00  20.00  0.00  

非流动资产合计 2615  2699  2452  2367  2279  公允价值变动收益 0.00  0.00  0.00  0.00  0.00  

长期股权投资 115  110  110  110  110  投资净收益 2.86  0.42  0.00  0.00  0.00  

固定资产 855  803  753  715  695  营业利润 278  354  491  651  876  

无形资产 349  331  298  265  232  营业外收入 35.15  0.06  0.00  0.00  0.00  

其他非流动资产 3  36  36  36  36  营业外支出 3.81  3.91  0.00  0.00  0.00  

资产总计 4457  5298  5131  5795  6669  利润总额 309  351  491  651  876  

流动负债合计 331  865  694  893  1141  所得税 17  21  29  38  52  

短期借款 0  320  0  0  0  净利润 292  330  462  612  824  

应付账款 53  49  40  44  52  少数股东损益 0  0  0  0  0  

预收款项 166  222  379  574  814  归属母公司净利润 292  330  462  612  824  

一年内到期的非

流动负债 

0  0  0  0  0  EBITDA 731  770  575  736  964  

非流动负债合计 522  548  56  56  56  EPS（元） 0.33  0.36  0.49  0.65  0.88  

长期借款 19  256  256  256  256  主要财务比率        

应付债券 398  199  0  0  0  2016A 2017A 2018E 2019E 2020E 

负债合计 852  1413  751  949  1198  成长能力      

少数股东权益 0  0  0  0  0  营业收入增长 11.30% 45.75% 26.31% 23.71% 23.25% 

实收资本（或股

本） 

918  935  935  935  935  营业利润增长 -15.53% 27.55% 38.68% 32.37% 34.60% 

资本公积 1641  1846  1846  1846  1846  归属于母公司净利

润增长 

-4.39% 12.95% 40.26% 32.37% 34.60% 

未分配利润 955  1191  1441  1771  2216  获利能力      

归属母公司股东

权益合计 

3605  3885  4380  4845  5472  毛利率(%) 80.18% 84.21% 85.69% 87.33% 87.88% 

负债和所有者权

益 

4457  5298  5131  5795  6669  净利率(%) 34.14% 26.46% 29.38% 31.44% 34.33% 

现金流量表       单位:百万元 总资产净利润（%） 4.77% 6.55% 6.22% 9.01% 10.56% 

 2016A 2017A 2018E 2019E 2020E ROE(%) 8.10% 8.49% 10.56% 12.63% 15.06% 

经营活动现金流 296  214  621  608  772  偿债能力      

净利润 292  330  462  612  824  资产负债率(%) 19% 27% 15% 16% 18% 

折旧摊销 416  400  0  86  88  流动比率  5.57   3.00   3.86   3.84   3.85  

财务费用 37  16  0  0  0  速动比率  5.15   2.84   3.61   3.63   3.65  

应收账款减少 0  0  5  -256  -310  营运能力      

预收帐款增加 0  0  157  195  240  总资产周转率 0.21  0.26  0.30  0.36  0.39  

投资活动现金流 -131  -223  143  -20  0  应收账款周转率 1  1  1  2  2  

公允价值变动收

益 

0  0  0  0  0  应付账款周转率 21.51  24.40  35.29  46.35  50.15  

长期股权投资减

少 

0  0  40  0  0  每股指标（元）      

投资收益 3  0  0  0  0  每股收益(最新摊

薄) 

0.33  0.36  0.49  0.65  0.88  

筹资活动现金流 524  408  -776  -147  -198  每股净现金流(最

新摊薄) 

0.75  0.43  -0.01  0.47  0.61  

应付债券增加 0  0  -199  0  0  每股净资产(最新

摊薄) 

3.93  4.16  4.69  5.18  5.85  

长期借款增加 0  0  0  0  0  估值比率      

普通股增加 28  16  0  0  0  P/E 39.12  35.86  26.09  19.71  14.65  

资本公积增加 645  205  0  0  0  P/B 3.29  3.11  2.75  2.49  2.21  

现金净增加额 690  398  -12  441  574  EV/EBITDA 15.59  15.03  19.23  14.43  10.43   
资料来源：公司财报、东兴证券研究所  
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