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[Table_Main] 
吡咯替尼审评完毕，有望快速放量推动业绩

高速增长 

买入（维持） 
 

盈利预测预估值 2017A 2018E 2019E 2020E 

营业收入（百万元） 13,836 17,225 21,559 27,253 

同比（%） 24.7% 24.5% 25.2% 26.4% 

净利润（百万元） 3,217 3,907 4,849 6,087 

同比（%） 24.2% 21.5% 24.1% 25.5% 

每股收益（元/股） 0.87 1.06 1.32 1.65 

P/E（倍） 81.41 67.03 54.00 43.02      
 

投资要点 

 事件：2018 年 8 月 14 日，CFDA 显示公司 1 类新药马来酸吡咯替尼片
在国内上市申请审批状态变更为“审批完毕-待制证”，即将成为公司继
艾瑞昔布、阿帕替尼后第三个获批上市的化药创新药。 

 重磅药品吡咯替尼获批上市，临床数据优于拉帕替尼有望实现替代。目
前国内已上市的针对 HER2 阳性乳腺癌的靶向药物仅有罗氏的曲妥珠
单抗与 GSK 的拉帕替尼，竞争格局较好。在公司公布的吡咯替尼Ⅱ期
临床试验结果中，吡咯替尼组相对拉帕替尼组，中位无进展生存期显著
延长，客观缓解率提升约 21%。临床效果占优上市后有望快速放量并对
拉帕替尼形成替代，为公司带来新的利润增长点 

 多个适应症进入临床阶段，市场空间广阔推动公司业绩高速增长。除已
获批的乳腺癌以外，吡咯替尼针对胃癌、非小细胞癌的相关研究也已进
入临床阶段，未来适应症将进一步扩展，市场空间超过百亿。吡咯替尼
有望成为公司又一超十亿重磅产品，预计将复制阿帕替尼上市以来快速
放量的销售路径，推动公司业绩进一步高速增长。 

 盈利预测与投资评级：我们预计 2018-2020 年公司销售收入为 172.25

亿元、215.59 亿元和 272.53 亿元，归属母公司净利润为 39.07 亿元、48.49

亿元和 60.87 亿元，EPS 分别为 1.06 元、1.32 元、1.65 元，对应 PE 为
67.0X、54.0X、43.0 X。我们认为，公司创新药品逐渐发力，同时医保
目录调整以及药品招标将为公司药品带来放量，制剂出口业务稳定提
升，丰富的品种储备以及大比例的研发投入为公司持续发展提供源源不
断的动力。因此，我们维持“买入”评级。 

 风险提示：公司药品招标低于预期；药品审评审批进度低于预期；研发
管线进度低于预期；制剂出口低于预期。 
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[Table_Base] 市场数据    
收盘价(元) 71.11 

一年最低/最高价 40.97/83.29 

市净率(倍) 15.34 

流通 A 股市值(百

万元) 
260401.12 

 

基础数据            
 
每股净资产(元) 4.64 

资产负债率(%) 11.88 

总股本(百万股) 3682.44 

流通A股(百万股) 3661.95  
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1.   事件： 

2018 年 8 月 14 日，CFDA 显示公司 1 类新药马来酸吡咯替尼片在国内上市申请审

批状态已变更为“审批完毕-待制证”，我们预计该品种有望近期上市，成为公司继艾瑞

昔布、阿帕替尼后第三个获批上市的化药创新药。 

2.   核心观点 

2.1.   吡咯替尼获批上市，临床数据优于拉帕替尼有望实现快速放量 

马来酸吡咯替尼是一种口服的表皮生长因子受体（EGFR）和人表皮生长因子受体

2（HER2）酪氨酸激酶的双重抑制剂，用于治疗 HER2 过度表达的晚期或转移性乳腺癌。

国内外用于治疗 HER2 阳性乳腺癌靶向药主要有拉帕替尼（葛兰素史克生产，2013 年国

内上市）、来那替尼（Puma 生产，2017 年通过 FDA 批准，国内尚未上市）以及曲妥珠

单抗（罗氏，2002 年国内上市）。 

表 1：EGFR/HER2 靶向药物 

通用名 企业 靶点 适应症 国 内 是

否上市 

2017 全球销

售额 

拉帕替尼 GSK EGFR/HER2 HER2 阳性乳腺癌 是 / 

来那替尼 Puma HER2 HER2 阳性乳腺癌 否 26 亿美元 

阿法替尼 勃林格殷格翰 EGFR/HER2 非小细胞癌 是 / 

曲妥珠单抗 罗氏 HER2 HER2 阳性乳腺癌 是 70.14 亿瑞士

法郎 

帕妥珠单抗 罗氏 HER2 HER2 阳性乳腺癌 否 21.96 亿瑞士

法郎 

T-DM1 罗氏 HER2 HER2 阳性乳腺癌 否 9.14 亿瑞士

法郎 

数据来源：CFDA，东吴证券研究所 

目前国内上市的针对 HER2 阳性乳腺癌靶向药仅赫赛汀与拉帕替尼。2017 年 7 月拉

帕替尼、曲妥珠单抗通过药品谈判降价进入国家医保目录，销售量增速加快，2018 年第

一季度曲妥珠单抗销售量同比增长 164.08%，由于市场需求增长过快，今年三月以来，

赫赛汀出现全国断货的现象。尽管目前曲妥珠单抗联合紫杉类药物已成为国际 HER2 阳

性复发转移乳腺癌治疗一线首选方案，但赫赛汀进入国内医保时间尚短，且赫赛汀治疗

无效的患者中仍存在较大的医疗需求，吡咯替尼此时上市将有望快速放量抢占一定市场

份额。 

图 1：样本曲妥珠单抗销售额（亿元）  图 2：样本医院拉帕替尼销售额（万元） 
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数据来源：PDB，东吴证券研究所  数据来源：PDB，东吴证券研究所 

临床效果优于拉帕替尼，上市后有望形成替代。公司吡咯替尼于 2017 年 8 月提交

上市申请，适应症为 HER2 阳性及转移性乳腺癌，在针对治疗经蒽环类和紫杉类药物治

疗失败，且复发/转移后化疗不超过 2 线的乳腺癌患者的 Ⅱ期临床试验中，吡咯替尼组

客观缓解率为 78.5%，拉帕替尼组为 57.1%。中位无进展生存期为 18.1 个月，拉帕替尼

组为 7.0 个月，中位无进展生存期显著延长，客观缓解率提升约 21%。相比于拉帕替

尼组，患者疾病进展或死亡风险下降了 63.7%，并且在患者疗效改善的同时，耐受性良

好。  

2.2.   多适应症进入临床，百亿市场空间推动公司业绩高速增长 

乳腺癌是女性第一高发恶性肿瘤，根据国家癌症中心数据显示，2015 年我国登记地

区女性乳腺癌发病率为 37.86/10 万，每年以 3%的速度递增，中国已成为乳腺癌发病率

增长最快的国家之一。除已获批的乳腺癌以外，同时公司胃癌、非小细胞癌等适应症已

经入临床阶段，未来适应症将进一步扩展，市场空间广阔，获批之后将带动销售额进一

步提升。 

表 2：吡咯替尼临床试验项目进展  

登记号   适应症 试验分期 登记时间   

CTR20180941 早期或局部晚期 HER2 阳性乳腺癌 3 期 2018/6/20 

CTR20170528 拟用于治疗 ErbB-2(HER2)过度表

达的晚期乳腺癌 

1 期 2017/6/9 

CTR20170251 HER2 阳性转移性乳腺癌 3 期 2017/3/27 

CTR20160442 HER2 阳性晚期乳腺癌 3 期 2016/7/29 

CTR20160434 HER2 突变的晚期非小细胞肺腺癌 2 期 2016/8/31 

CTR20160326 拟用于治疗 ErbB-2(HER2)过度表

达的晚期乳腺癌 

其它 2016/5/18 

CTR20150279 HER2 表达阳性转移性乳腺癌 其它 2015/6/10 

CTR20150178 HER2 表达阳性晚期胃癌（包括胃

食管结合部癌） 

1 期 2015/4/29 

CTR20150177 HER2 表达阳性晚期乳腺癌 1 期 2015/4/14 
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CTR20132629 乳腺癌 1 期 2014/2/21 

数据来源：药智网，东吴证券研究所  

参考拉帕替尼与埃克替尼人均年治疗费用，假设渗透为 25%，针对乳腺癌、胃癌等

适应症吡咯替尼市场将带来百亿市场空间，未来将成为恒瑞又一超十亿级别产品，推动

公司业绩高速增长。 

表 3：吡咯替尼市场空间测算 

吡咯替尼市场规模测算（针对每年新增患者计算） 
拉帕替尼年治疗费用（万） 11.99  
乳腺癌每年新增患者数量（万

人） 
26.68 

HER2 阳性比例 27.25% 
胃癌每年新增患者数量（万人） 67.9 

HER2 阳性比例 12% 

每年新增肺癌人数（万人） 73.33  
非小细胞肺癌比例 80% 
晚期比例 80% 
晚期非小细胞癌人数（万人） 32.20 

埃克替尼年治疗费用（万） 7.12 

渗透率 25% 
市场规模（亿）  108.99  
数据来源：2015 中国癌症统计，东吴证券研究所 

3.   盈利预测与投资建议 

我们预计 2018-2020 年公司销售收入为 172.25 亿元、215.59 亿元和 272.53 亿元，

归属母公司净利润为 39.07 亿元、48.49 亿元和 60.87 亿元，EPS 分别为 1.06 元、1.32

元、1.65 元，对应 PE 为 67.0X、54.0X、43.0 X。我们认为，公司创新药品逐渐发力，

同时医保目录调整以及药品招标将为公司药品带来放量，制剂出口业务稳定提升，丰富

的品种储备以及大比例的研发投入为公司持续发展提供源源不断的动力。因此，我们维

持“买入”评级。 

4.   风险提示 

公司药品招标低于预期；药品审评审批进度低于预期；研发管线进度低于预期；制

剂出口低于预期。 
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恒瑞医药三大财务预测表 

资产负债表（百万元） 2017A 2018E 2019E 2020E   利润表（百万元） 2017A 2018E 2019E 2020E 

流动资产 14469 18177 22922 28116   营业收入 13836 17225 21559 27253 

  现金 4267 8954 11404 13644   减:营业成本 1850 2274 2807 3502 

  应收账款 3189 3675 4916 5944      营业税金及附加 254 306 391 493 

  存货 790 963 1201 1499      营业费用 5189 6439 8115 10361 

  其他流动资产 6223 4585 5402 7028        管理费用 2953 3738 4782 6045 

非流动资产 3571 4059 4601 5308      财务费用 -37 -107 -214 -284 

  长期股权投资 0 0 0 0      资产减值损失 15 8 8 17 

  固定资产 1998 2524 3062 3679   加:投资净收益 39 17 23 26 

  在建工程 1081 1008 997 1066      其他收益 0 0 0 0 

  无形资产 279 315 332 354   营业利润 3808 4585 5694 7145 

  其他非流动资产 213 212 211 209   加:营业外净收支  -49 -19 -26 -31 

资产总计 18039 22236 27523 33424   利润总额 3759 4566 5667 7114 

流动负债 2050 2049 2849 2997   减:所得税费用 466 566 703 882 

短期借款 0 0 0 0      少数股东损益 76 93 115 144 

应付账款 734 1096 1163 1655   归属母公司净利润 3217 3907 4849 6087 

其他流动负债 1317 952 1686 1341   EBIT 3631 4367 5362 6738 

非流动负债 46 47 47 47   EBITDA 3951 4672 5777 7283 

长期借款 0 1 1 1                                                                              

其他非流动负债 46 46 46 46   重要财务与估值指标 2017A 2018E 2019E 2020E 

负债合计 2096 2095 2896 3044   每股收益(元) 0.87 1.06 1.32 1.65 

少数股东权益 575 668 783 928   每股净资产(元) 4.17 5.29 6.47 8.00 

归属母公司股东权益 15368 19473 23844 29452   

发行在外股份(百万

股) 2833 3682 3682 3682 

负债和股东权益 18039 22236 27523 33424   ROIC(%) 20.6% 19.6% 19.7% 20.0% 

                                                                           ROE(%) 20.7% 19.9% 20.2% 20.5% 

现金流量表（百万元） 2017A 2018E 2019E 2020E  毛利率(%) 86.6% 86.8% 87.0% 87.2% 

经营活动现金流 2547 5157 3647 3660   销售净利率(%) 23.2% 22.7% 22.5% 22.3% 

投资活动现金流 -3376 -776 -933 -1225 

 

资产负债率(%) 11.6% 9.4% 10.5% 9.1% 

筹资活动现金流 220 306 -264 -194   收入增长率(%) 24.7% 24.5% 25.2% 26.4% 

现金净增加额 -651 4687 2450 2241   净利润增长率(%) 24.2% 21.5% 24.1% 25.5% 

折旧和摊销 320 305 414 544  P/E 81.41 67.03 54.00 43.02 

资本开支 380 488 542 707  P/B 17.04 13.45 10.98 8.89 

营运资本变动 -1082 976 -1494 -2806  EV/EBITDA 65.35 54.28 43.50 34.22 
           

数据来源：贝格数据，东吴证券研究所
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