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恒瑞 PD-1 单抗获批上市，优势

明显，静待爆发 

 

⚫ 报告摘要 研究部 

➢ 事件：2019年5月31号，恒瑞发布公告称公司的PD-1单抗卡

瑞利珠单抗（药品代码：SHR1210）的上市申请获得NMPA

（国家药品监督管理局）的有条件批准，此次获批适应症为

“至少经过二线系统化疗的复发或难治性经典型霍奇金淋

巴瘤”。 

➢ PD-1/PD-L1单抗免疫疗法为肿瘤治疗带来重大变革，全球

市场规模呈高速增长。 

卡瑞丽珠单抗的获批是基于其在2线及以上治疗失败患者的

II 期临床研究中仍然可以取得高达 85% 的有效率。

PD-1/PD-L1单抗免疫治疗在国外已上市5年，在此期间，除

不断获批新适应症为肿瘤末线患者带来生存希望，

PD-1/PD-L1单抗还成功挑战某些初治晚期患者的标准治疗

而成为一线疗法，为肿瘤治疗带来重大变革。近五年全球

PD-1/PD-L1单抗市场高速增长，18年全球销售达到162亿美

元。 

➢ 国内PD-1单抗市场竞争格局多维度分析：卡瑞利珠单抗优势

明显 

综上所述，尽管国内PD-1单抗市场竞争激烈，但恒瑞从价格、

适应症以及销售层面均具有一定优势。与进口PD-1/PD-L1单

抗相比，恒瑞具有价格和渠道下沉优势；与国产PD-1单抗企

业相比，恒瑞开展的一线大适应症的种类以及试验项目数多

于君实和信达，尽管百济神州在大适应症布局上与恒瑞类

似，但其定位在于全球市场，国内销售人员数量不及恒瑞。

因此我们预计恒瑞PD-1单抗在国内激烈的竞争环境下仍然

可以占据20%的市场份额。 

➢ 卡瑞利珠单抗销售峰值预计在46亿左右。 

PD-1单抗未来进入者较多，叠加医保降价效应，我们认为国

内PD-1单抗整体价格有下降趋势，预计国产PD-1单抗年治疗

费用为10万元左右，进口PD-1单抗年治疗费用为20万元左

右，给予恒瑞20%的市占率，预计国内PD-1单抗市场空间在

340亿左右，卡瑞利珠单抗的市场空间在46亿左右。 
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恒瑞 PD-1单抗获批上市，优势明显，静待爆发 

事件：2019年5月31号，恒瑞发布公告称PD-1单抗卡瑞利珠单抗（药品代码：SHR1210）的上

市申请获得NMPA（国家药品监督管理局）的有条件批准，此次获批适应症为“至少经过二线系统

化疗的复发或难治性经典型霍奇金淋巴瘤”。同时，卡瑞利珠单抗递交的第二个适应症——单药二

线治疗晚期肝癌的上市申请也获得优先审评审批资格。 

PD-1/PD-L1 单抗免疫疗法为肿瘤治疗带来重大变革，全球市场规模呈高速增长 

卡瑞丽珠单抗此次获批是基于一项II期临床研究，入组患者为至少经过二线系统化疗的复发或

难治性经典型霍奇金淋巴瘤，主要研究终点为客观有效率（ORR）。对于3L复发或难治性经典型霍

奇金淋巴瘤患者，卡瑞丽珠单抗仍然取得了高达84.8%的ORR，参照进口PD-1单抗的数据，O药和K

药治疗晚期经典型霍奇金淋巴瘤患者的ORR分别为66.3%和69.1%。尽管三组试验为非头对头临床

研究，但从数据来看，卡瑞利珠单抗在晚期经典型霍奇金淋巴瘤患者初步身上展现了不俗的疗效。

此次获批也表明之前市场较为担忧的血管瘤副作用在CDE评审专家看来，并不属于重度的不良反应。 

自2011年第一款免疫靶点药物依匹木单抗获批上市，全球肿瘤治疗正式进入免疫治疗时代。截

至目前，国外已有6款PD-1/PD-L1单抗获批上市，尽管免疫疗法单药响应率并不高（20-40%左右），

但是响应人群可以达到长期缓解状态。如2019年ASCO大会公布的K药单药治疗晚期非小细胞肺癌I

期临床的5年生存率数据显示，针对初治患者，K药一线疗法五年生存率为23.2%，其中，PD-L1高

表达患者（＞50%）为29.6%，PD-L1中表达患者（1-49%）为15.7%。针对经治患者，K药作为二

线及后线疗法，总的五年生存率为15.5%，其中，PD-L1高表达患者（大于50%）为25%，PD-L1中

表达患者（1-49%）为12.6%，PD-L1低表达患者（小于1%）为3.5%。K药单药一线治疗PD-L1高表

达的非小细胞肺癌患者的ORR为29%，也就意味着对PD-1疗法有响应的患者，基本可以维持长期疗

效。然而传统疗法治疗晚期肺癌的5年生存率不到10%。 

图 1：2019ASCO 大会公布的 K 药单药治疗晚期非小细胞肺癌 I 期临床的 5 年生存率数据 

 
 

Events Median OS，month 60-month OS 

（n/N） （95%，CI） rate（%） 

一线患者 75/101 22.3（17.1-32.3） 23.2 

TPS≥50% 17/27 35.4（20.3-63.5） 29.6 

TPS 1-49% 43/52 19.5（10.7-26.3） 15.7 

末线患者 375/449 10.5（8.6-13.2） 15.5 

TPS≥50% 104/138 15.4（10.6-18.8） 25 

TPS 1-49% 146/168 8.5（6.0-12.6） 12.6 

TPS＜1% 83/90 8.6(5.5-10.6) 3.5 
 

 

来源：2019ASCO大会，莫尼塔研究 

鉴于免疫疗法为肿瘤治疗带来了突破性的进展，在PD-1/PD-L1单抗免疫靶点药近5年呈爆发式

增长，18年全球总销售额达到162亿美元。2018年全球癌症年报显示全球每年癌症新发人数1810

万人，PD-1/PD-L1单抗市场空间巨大，但由于目前PD-1/PD-L1单抗获批适应症多为标准疗法失败

的末线患者，且上市时间较短，长期的安全性和有效性临床证据相对有限，且PD-1/PD-L1单抗价格

较为高昂，因此PD-1/PD-L1单抗的渗透率仍然不高。未来随着渗透率的提高以及新适应症的增加，

全球PD-1/PD-L1单抗的市场规模将进一步提升，据Frost&Sullivan的预测，到2030年PD-1/PD-L1的
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全球市场规模将增加至789亿美元。 

图 2：PD-1/PD-L1 单抗全球销售情况 

 

来源：公司年报，莫尼塔研究 

图 3：进口 O 药和 K 药目前在美国获批适应症情况 

 

癌种 
Opdivo Keytruda 

单药 联合 单药 联合 

非小细胞肺癌 
二线、鳞状 

 
一线（PD-L1＞50%） 一线、鳞状 

二线、非鳞状 
 

二线（PD-L1＞1%） 一线、非鳞状 

小细胞肺癌 末线 
  

 

胃癌或胃食管结合部癌 
  

末线（PD-L1＞10%）  

肝细胞癌 二线 
 

索拉非尼失败  

肾细胞癌 末线 一线/联合CTLA-4 
 

一线/联合VEGFR 

黑色素瘤 末线 一线/联合CTLA-4 二线  

尿路上皮癌 末线  末线  

头颈部鳞癌 末线  末线  

经典霍奇金淋巴瘤 末线  末线  

原发性纵隔大B细胞淋巴瘤 
 

 末线  

MSI-H实体瘤 末线/限结直肠癌  末线  

宫颈癌   末线（PD-L1＞1%）  

Merkel细胞癌   末线  

辅助疗法 黑色素瘤  
 

 
 

 

来源：FDA药品说明书，莫尼塔研究 

 

国内 PD-1 单抗市场竞争格局多维度分析：卡瑞利珠单抗优势明显 

包括卡瑞丽珠单抗在内，国内目前已有5款PD-1单抗药物获批上市，另外还有百济PD-1单抗、

阿斯利康PD-L1单抗以及罗氏PD-L1单抗处于上市申请阶段。从目前获批和报产的适应症可以看出，

非小细胞肺癌市场竞争较为激烈，K药和O药分别获批一线和二线适应症，阿斯利康Imfinzi的非小细

胞肺癌的适应症处于上市申请阶段，另外，国内几款PD-1的肺癌适应症也均已进入III期临床。国产
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PD-1目前获批适应症均为发病人数较少的小癌种，因此拓展更多新适应症成为决定市场规模的一个

重要方面。 

图 4：国内已上市和处于上市申报阶段的 PD-1/PD-L1 单抗情况 

 

靶点 药物 厂家 获批适应症 报产适应症 

PD-1单抗 

Opdivo BMS 2L 非小细胞肺癌 2种（暂时未知） 

Keytruda 默克 2L 黑色素瘤、1L 非小细胞肺癌（联合化疗） 2种（暂时未知） 

特瑞普利单抗 君实 2L 黑色素瘤 — 

信迪利单抗 信达 3L 霍奇金淋巴瘤 — 

卡瑞利珠单抗 恒瑞 3L 霍奇金淋巴瘤 2L 肝癌单药 

替雷利珠单抗 百济神州 — 
3L 霍奇金淋巴瘤   

2L 膀胱尿路上皮癌 

PD-L1单抗 
Imfinzi 阿斯利康 — III期非小细胞肺癌 

Tecentriq 罗氏 — 1种（暂时未知） 
 

 

来源：CDE，NMPA，莫尼塔研究 

国内目前PD-1单抗进入者较多，竞争激烈，但我们认为影响最终市场规模的因素主要有以下几

个方面，分别是价格因素、适应症布局以及企业的销售能力，接下来从这三个方面来分析国内主要

PD-1单抗玩家的竞争能力。 

从价格角度分析，国产PD-1单抗具有明显的优势。中国患者的支付能力较差，因而价格因素是

大部分患者在选择药物时考虑的首要因素之一。从目前公布的价格来看，进口PD-1单抗的年治疗费

用均明显高于国产PD-1单抗，如O药和K药的年治疗费用分别是君实PD-1单抗的2.5倍和2倍。尽管

新版医保目录极有可能通过谈判的方式将PD-1纳入医保，但我们认为外企PD-1单抗因需要维持其全

球价格体系，医保谈判降价幅度不会很大。因此国产PD-1具有明显的价格优势。参照国产PD-1单抗

定价，我们预计卡瑞丽珠单抗的目前的年治疗费用在20-30万左右。  

图 5：国内已上市 PD-1 单抗价格情况（患者体重按 60mg 计算） 

 

药物 厂家 国内价格（元） 赠药政策 用法用量 
赠药前年治疗

费用（万元） 

赠药后年治疗

费用（万元） 

Opdivo BMS 
100mg/10ml 9260 

买6赠7 
3mg/kg，1

次/2周 
47.95 22.13 

40mg/4ml 4591 

Keytruda 默克 100mg/4ml 17918 买3赠3 
2mg/kg，1

次/3周 
36.55 19.35 

特瑞普利单

抗 
君实 240mg 7200 买4赠4 

3mg/kg，1

次/2周 
18.7 10.08 

信迪利单抗 信达 100mg 7838 买3赠2 
200mg，1

次/3周 
26.65 17.24 

 

 

来源：公司公告、药品说明书，莫尼塔研究 

从适应症布局角度分析，由于国内外临床研究证实联合用药可以显著提高有效率，因此采用

PD-1单抗联合用药的策略将成为主流。另外各大药企也在积极开展将PD-1治疗从末线患者推到一

线、术前新辅助和术后辅助患者的临床试验。一线适应症的获批能够极大拓展PD-1的市场，除了获

批一线适应症使得可触及人群基数更大，还能明显延长PD-1单抗的用药时长（因为一线患者的免疫
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状态更好），另外，临床上对于已使用过PD-1单抗进展的患者，在后续治疗中不会再使用同一靶点

的药物进行治疗。PD-1单抗在术前新辅助和术后辅助患者中开展临床试验除可触及更多人群外，临

床医生在为晚期复发转移患者制定用药方案时，也更倾向于继续使用辅助和新辅助阶段使用过的

PD-1单抗药物。 

由此可见，布局晚期一线、辅助和新辅助适应症是提高PD-1单抗竞争力的另一重要因素。我们

对恒瑞、君实、信达和百济四家国产PD-1单抗头部企业开展的临床试验进行了梳理，从国人高发的

几类肿瘤，如肺癌、食管癌、胃癌、肝癌和结直肠癌来看，恒瑞和百济神州在一线适应症的布局上

进度最快，覆盖面也最广。但由于百济神州是全球化战略布局，胃癌和肝癌一线适应症在国内的推

进进度晚于恒瑞。信达布局的一线适应症目前仅覆盖肺癌、胃癌和肝癌，从数目上来说少于其他三

家。君实形成差异化竞争，在发病人数相对较少的黑色素瘤、胆道癌和三阴性乳腺癌开展了辅助、

新辅助以及一线疗法的临床试验。 

进口PD-1单抗由于上市已久且布局也较为全面，尽管有些大适应症目前并未在国内开展，但国

外获批适应症可以在提供相应的人种无差异数据后，使用海外数据进行申报，且PD-1属于临床急需

药品，外企也可以采用先获批上市再补充安全性临床数据的方式申报上市。因此进口PD-1单抗从适

应症角度分析仍是国产PD-1单抗强有力的竞争对手。 

图 6：国内头部 PD-1 单抗企业术前新辅助、术后辅助以及一线适应症布局和进度情况 

 

癌种（一线、新

辅助、辅助） 
恒瑞 君实 信达 百济 

鼻咽癌 III 联合化疗 III 联合化疗  III 联合化疗 

非小细胞肺癌（包

括鳞癌和非鳞癌） 
III 联合化疗 

III 联合化疗        

II 联合VEGFR 
III 联合化疗 III 联合化疗 

小细胞肺癌 III 联合化疗（PD-L1） II  联合VEGFR  III 联合化疗 

食管癌 III 联合化疗 III 联合化疗  III 联合化疗（全球） 

胃癌 
III 联合化疗，序贯联

合阿帕 
 III 联合化疗 

III 联合化疗（全球）  

I/II 联合VEGFR（中国） 

结直肠癌 II 联合VEGF+化疗    

肝癌 III 联合阿帕  
II/III 联合VEGF 

II 联合化疗 

III 单药（全球）、     

I/II 联合VEGFR（中国） 

黑色素瘤  III 单药   

胆道癌  II  联合化疗   

三阴性乳腺癌  III 联合白紫（石药）   

尿路上皮癌    III 联合化疗 

新辅助 
食管鳞癌（II） 肝细胞癌（I/II） 鼻咽癌（III）  

胃腺癌（II） 肝内胆管癌（I/II）   

辅助 

 粘膜黑色素瘤（II）   

 肝癌（II/II）   
 

 

来源：clinicaltrials，莫尼塔研究 

PD-1单抗联合用药目前国外开展较多的主要是与化疗、靶向小分子药物以及其他免疫疗法的联

合。与化疗和靶向小分子药物联用主要目的在于提高有效率，与其他免疫靶点的联合主要是应对

PD-1单抗耐药的患者群体。从我们梳理的四家国产PD-1单抗头部企业的联合用药情况来看（主要梳

理与靶向药和免疫药物的联用情况），在试验项目数、布局的癌种类型以及联合使用的靶点药物种

类方面，恒瑞明显多于其他三家，且恒瑞联用的靶点药物均为自主研发，在临床实际操作方面更具
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便捷性。百济神州联合用药的临床项目主要在国外开展，君实联用的靶点药物均与外部企业合作，

信达PD-1单抗联用的靶点药物相对较多，且多为自主研发，但目前开展的临床试验项目少于恒瑞。 

图 7：国内头部 PD-1 单抗企业联合用药布局情况 

 

来源：clinicaltrials，莫尼塔研究 

从销售角度分析，PD-1单抗的销售推广覆盖肿瘤全线和全科室，恒瑞是国内抗肿瘤药龙头企业，

已建立了覆盖全国的销售网络，2018年肿瘤线销售人员达到8000人左右，且自2014年阿帕替尼上

市销售，公司也积累了一定的创新药销售推广经验。君实、信达、百济以及另外两家外企在国内的

的PD-1团队人数均为几百人的队伍规模，因此从销售人员数量配备上来说，恒瑞占据优势，另外进

口K药和O药主要抓三甲医院核心市场，恒瑞在渠道下沉方面也具有相对优势。 

综上所述，尽管国内PD-1单抗市场竞争激烈，但恒瑞从价格、适应症以及销售层面均具有一定

优势。与进口PD-1/PD-L1单抗相比，恒瑞具有价格和渠道下沉优势；与国产PD-1单抗企业相比，

恒瑞开展的一线大适应症的种类以及试验项目数多于君实和信达，尽管百济神州在大适应症布局上

与恒瑞类似，但其定位在于全球市场，国内销售人员数量不及恒瑞。因此我们预计恒瑞PD-1单抗在

国内激烈的竞争环境下仍然可以占据20%的市场份额。 

 
卡瑞利珠单抗销售峰值预计在 46 亿左右 

我们预计国内PD-1单抗市场总规模在340亿左右，恒瑞PD-1单抗假设可以占据20%的用药人

群，其市场规模可达46亿元。主要假设如下： 

⚫ 目前PD-1获批适应症主要是末线人群，PD-1单抗全瘤种推广，因此我们使用年死亡人数作

为标准疗法失败的末线人群基数； 

⚫ 尽管目前国产PD-1单抗定价有较大差异，但未来随着更多PD-1单抗获批上市，以及进入医

保后降价，PD-1单抗的定价会有较大降幅，此处假设国产PD-1单抗年治疗费用均为10万，

进口PD-1单抗年治疗费用均为20万； 

⚫ 国内患者的支付能力有限，因此假设PD-1单抗在末线患者的渗透率为20%； 

⚫ 我们认为未来PD-1单抗联合用药是主流趋势，根据现有联合用药数据，患者响应率有较大

提升，此处给予50%的相应率； 



  

 

 
 

莫尼塔研究                                                      医药健康快评 

财新智库旗下公司                                    07                                      2019年06月05日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⚫ 鉴于恒瑞具有较强的销售能力以及卡瑞丽珠单抗较为全面的适应症布局，我们认为恒瑞

PD-1单抗能够拿到20%的市场占有率。 

根据上述各项假设，预计卡瑞丽珠单抗的销售峰值在46亿左右。 

图 8：国内 PD-1 单抗市场以及恒瑞 PD-1 单抗市场空间测算 

 
 

恒瑞PD-1空间测算 进口PD-1空间 其他国产PD-1单抗空间 国内PD-1市场空间 

项目 SHR-1210    

适应症 各种实体瘤  

癌症年死亡人数（万） 229.6  

人均年治疗费用（万） 10 20 10  

PD-1单抗渗透率 20%  

响应率 50%  

市场占有率 20% 30% 70%  

销售收入峰值 （亿） 45.92 137.76 160.72 344.4 
 

 

来源：Cancer incidence and mortality in China, 2014，莫尼塔研究 
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