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[Table_IndustryData] 

行业经济数据跟踪（Y19M3） 

 累计产品销售收入（亿元） 5,981.2 

 累计产品销售收入同比增长 9.4% 

 累计利润总额（亿元） 753.0 

 累计利润总额同比增长 7.6% 

 

[Table_QuotePic] 近 6 个月行业指数与沪深 300 比较 

0.00

10000.00

20000.00

30000.00

40000.00

50000.00

60000.00

70000.00

80000.00

90000.00

100000.00

5,565.00

6,065.00

6,565.00

7,065.00

7,565.00

8,065.00

8,565.00

9,065.00

18-11 18-12 19-01 19-02 19-03 19-04

成交金额 医药生物(申万) 沪深300

 
 

 

[Table_Author] 分析师：  魏赟 

Tel:  021-53686159 

E-mail:  weiyun@shzq.com 

SAC 证书编号：S0870513090001 

 研究助理： 黄施齐 

Tel： 021-53686139 

E-mail： huangshiqi@shzq.com 

SAC 证书编号：S0870119030007 
 

[Table_Summary] 

 主要事项 

5 月 30 日，根据国家药监局行政事项综合查询网站的更新，恒瑞

医药自主研发的注射用卡瑞利珠单抗（商品名为艾立妥）的进度已经

更新为“审批完毕-待制证”，意味着卡瑞利珠单抗正式在国内获批上

市，适应症为复发/难治性霍奇金淋巴瘤。 

 

 事项点评 

在已上市药物中，三款国产药物的疗效与进口药物相近甚至更好 

PD-1 单抗作为免疫检查点抑制剂，通过抑制免疫细胞上的免疫检

查点与肿瘤配体结合，消除肿瘤对免疫细胞的抑制作用，从而活化机

体免疫细胞，并对肿瘤细胞进行识别和杀伤。与传统疗法相比，PD-1

药物疗效显著，且具有有效时间持久、增加长期生存率、广谱抗癌等

优点，因此近年已成为肿瘤治疗领域的研究和投资热点。 

目前国内已上市的 PD-1 单抗药物共有 5 款，其中包括 3 款国产

药物。从获批情况来看，特瑞普利单抗获批的适应症与进口药物帕博

丽珠单抗（Keytruda）相似，而信迪利单抗和卡瑞利珠单抗获批适应

症均为霍奇金淋巴瘤。 

 

表 1 已在国内上市的 PD-1 单抗情况 

公司 产品 适应症 获批日期 

国产药物 

君实生物 特瑞普利单抗 
不可切除之局部进展或转移

性黑色素瘤 
2018.12 

信达生物 信迪利单抗 
复发或顽固性经典型霍奇金

淋巴瘤 
2018.12 

恒瑞医药 卡瑞利珠单抗 
复发或难治性经典型霍奇金

淋巴瘤 
2019.05 

进口药物 

百时美施贵宝 纳武利尤单抗 非小细胞肺癌 2018.06 

默沙东 帕博丽珠单抗 
局部进展或转移性黑色素

瘤、非小细胞肺癌 
2018.07 

数据来源：各公司公告 上海证券研究所  

 

在获批用于治疗霍奇金淋巴瘤的 PD-1 药物中，从结构上来看，

信迪利单抗对 PD-1 靶点的亲和力分别是纳武利尤单抗（Opdivo）和

帕博丽珠单抗（Keytruda）的 50 倍和 10 倍，意味着在同样的药物浓

度下，信迪利单抗能够抢占更多 PD-1 结合位点，结合更为紧密。从
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疗效上看，临床数据显示，两款国产药物的疾病控制率相比进口药物

较为明显，其中卡瑞利珠单抗的疗效最显著，患者肿瘤客观缓解率

（ORR）高达 82.7%（原因），远超进口药物。 

 

表 2 上市药物对于霍奇金淋巴瘤疗效对比 

信迪利单抗 卡瑞利珠单抗 帕博丽珠单抗 纳武利尤单抗 

信达生物 恒瑞医药 默沙东 百时美施贵宝 

患者数 ORR 患者数 ORR 患者数 ORR 患者数 ORR 

92 80.4% 75 82.7% 210 69.1% 95 66.3% 

数据来源：各公司官网 药明康德传媒 上海证券研究所 

 

虽然卡瑞利珠单抗已展现出较为显著的治疗效果，但在临床中，

使用卡瑞利珠单抗的患者会出现血管瘤副作用，该副作用的发生率在

国内 I 期试验中达到 79.3%，且尚未在其他同类药物中发现类似情况。

研究表明，副作用发生的原因可能为卡瑞利珠单抗同时是 VEGFR2 的

有效激动剂，并由此引起血管内皮细胞活化，从而驱动血管瘤发展。

尽管目前该副作用被评定为轻度及可逆，但或将成为临床选择的顾虑。 

 

表 3 特瑞普利单抗与已上市进口药物在治疗黑色素瘤患者的效果对比 

产品 特瑞普利单抗 帕博丽珠单抗 纳武利尤单抗 

公司 君实生物 默沙东 百时美施贵宝 

适应症 患者数 ORR 患者数 ORR 患者数 ORR 

黑色素瘤 2L 121 20.7% 
457 21~34% 

120 32% 

黑色素瘤 1L - - 526 34~40% 

粘膜黑色素

瘤+阿昔替尼 
33 60.6% - - - - 

数据来源：君实生物公司招股说明书 上海证券研究所 

 

在获批用于治疗黑色素瘤的 PD-1 药物中，临床前数据显示，特

瑞普利单抗与进口药物相比具有更高的 PD-1 结合亲和力，能够更为

紧密的结合 PD-1 靶点，同时介导受体内吞，提高 T 细胞的肿瘤杀伤

活性。从临床结果上看，使用特瑞普利单抗药物的黑色素瘤患者的肿

瘤客观缓解率（ORR）达到 20.7%，治疗效果与进口药物相近。 

 

君实选择优先开发小众领域，恒瑞拥有较全面适应症布局 

除临床疗效显著外，PD-1 单抗作为广谱抗癌药物，目前在全球范

围内已获批的适应症数量高达十余种。在适应症布局方面，由于国外

企业研发起步较早，与国产药物相比，两款进口药物在全球范围内已

获批的适应症数量较为领先，分别达到 11 种（Opdivo）和 12 种

（Keytruda）。因此，为进一步增强市场竞争实力以及拓展适应症覆盖

面，我国本土企业目前也在同时对多个适应症进行布局。 
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表 4 已上市的 PD-1 单抗临床试验布局数量情况 

产品 
I 期 II 期 III 期 获

批 

合

计 单药 联用 单药 联用 单药 联用 

特瑞普利单抗 

（君实生物） 
1 - 4 2 1 4 1 13 

信迪利单抗 

（信达生物） 
5 3 2 - 1 6 1 17 

卡瑞利珠单抗 

（恒瑞医药） 
4 - 6 8 2 7 1 28 

数据来源：各公司招股说明书 各公司年报 CDE 上海证券研究所  

 

对比三款国产药物的适应症布局情况，君实生物选择避开了竞争

较为激烈的治疗领域，优先开发较为小众的适应症，例如黑色素瘤和

鼻咽癌，还做了其他两家没有选择的三阴乳腺癌、神经内分泌瘤等适

应症，有望提前布局相应市场，享受先发优势。而信达生物则在国际

开发进度上较为领先，目前已获得 FDA 的临床许可，并且准许跃过临

床 I 期直接进入 II/III 期临床研究，加快其在美国的临床试验进度。相

比之下，恒瑞医药主要聚焦于国内市场拓展，其已登记的临床试验数

量和适应症数量都是本土 PD-1 药物中最多的，也是药物联用开展最

多的一家，并且已有多项试验处于 III 期阶段，适应症覆盖日益全面，

有望在近年陆续获批，提升公司业绩表现。 

 

君实具备价格优势，恒瑞拥有较强销售渠道 

从已公布的 PD-1 药物定价来看，虽然两款进口药物在中国市场

的价格约为其国外定价的 1/2~1/3，但平均每月高达 4 万元的费用对患

者来说仍然负担较重。因此，在疗效相近的情况下，国产药物相比进

口药物更具价格优势。国产药物中，特瑞普利单抗的年度费用仅为 18.7

万元，是目前全球同类药物中定价最低的品种，有效减轻患者用药的

经济负担，使更多患者能从免疫疗法中获益。由于目前卡瑞利珠单抗

仍未公布定价，因此，其价格也可能将对 PD-1 的市场格局造成影响。 

 

表 5 特瑞普利单抗与进口药物用药情况对比 

公司 产品 规格 价格(元/支) 
年度费用

（60kg） 
援助 

君实生物 特瑞普利单抗 240mg 7200 约 18.7万元 4+4 

信达生物 信迪利单抗 100mg 7838 约 27.2万元 3+2 

默沙东 帕博丽珠单抗 100mg 17918 约 60.9万元 3+3 

百时美施

贵宝 
纳武利尤单抗 

40mg 4591 
约 45 万元 6+7 

100mg 9260 

数据来源：各公司官网 上海证券研究所  
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从药物销售情况来看，进口药物纳武利尤单抗和帕博丽珠单抗选

择与本土商业公司合作（上海医药），两款药物在国内仅上市几个月后，

其销售收入已分别达到 1.9 亿元和 1.5 亿元。国产药物中，特瑞普利单

抗获批时间较早，根据君实生物披露的一季报数据，特瑞普利单抗目

前已实现约 0.8 亿元的收入，其较快的放量速度进一步体现出市场对

于 PD-1 药物疗效的认可和较高的需求。 

对比三家本土公司的销售能力，恒瑞医药已具备丰富的抗肿瘤产

品销售经验以及强大的学术推广能力，因此，相比另外两家尚无其他

产品上市的企业，恒瑞在销售渠道上更具竞争优势，有望实现后来者

居上的市场格局。 

 

 风险提示 

药物推广不及预期风险、行业监管政策变动风险、市场竞争加剧

风险、中美贸易摩擦加剧风险 

 

 投资建议 

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，以及创新药领域的重要投资主题。伴

随该类品种适应症的持续覆盖和相应患者规模的不断扩大，肿瘤免疫

药物在获批上市后，有望实现迅速放量，增厚公司业绩。我们认为，

医保在限制辅助用药，大幅压低仿制药价格的同时，也在加强对优质

药，创新药，临床急需品种的支持，这是医保资金支出的结构优化，

也是行业政策导向的体现。因此，从投资的角度来看，我们仍然推荐

关注制药板块的创新药细分领域，在当前节点下建议对其进行战略性

配置。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、信达生物、君实生物等。 
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