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[Table_IndustryData] 

行业经济数据跟踪（Y19M4） 

 累计产品销售收入（亿元） 7,994.5 

 累计产品销售收入同比增长 9.8% 

 累计利润总额（亿元） 999.1 

 累计利润总额同比增长 9.7% 
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[Table_Summary] 

 主要事件 

近期，2019 年美国临床肿瘤学会年会（ASCO）在美国芝加哥成

功召开。作为肿瘤免疫的代表性疗法，PD-1 药物的临床数据成果令人

瞩目，此次参与发布 PD-1 药物临床结果的本土公司包括信达生物、

君实生物、恒瑞医药、百济神州等。 

 

 相关动态 

国内公司：1）信达生物：公布胃癌、非小细胞肺癌等多项临床试

验结果；2）君实生物：公布鼻咽癌、尿路上皮癌、食管鳞状癌等临床

结果；3）恒瑞医药：公布食管鳞状细胞癌、肝细胞癌等多项结果；4）

百济神州：公布鼻咽癌临床试验结果，效果显著；5）基石药业：公布

晚期实体瘤或淋巴瘤的 I 期临床结果 

国外公司：1）安进：公布 BiTE 免疫疗法试验结果，效果较为显

著；2）百时美施贵宝：公布纳武利尤单抗联合伊匹木单抗疗法结果 
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一、国产 PD-1 药物多项临床结果惊艳亮相 

国内公司动态： 

信达生物：公布胃癌、非小细胞肺癌等多项临床试验结果 

近日，公司在美国临床肿瘤学会年会（ASCO）上公布了信迪

利单抗针对胃癌、非小细胞肺癌及结外 NK/T 细胞淋巴瘤等多项临

床研究数据，疗效较为显著。 

在胃癌方面，公司此次公布了信迪利单抗联合卡培他滨、奥沙

利铂治疗胃癌或胃食管交界处细胞癌的 Ib 期研究数据。这项临床研

究共招募 20 例患者，中位随访时间为 5.8 个月。结果显示，患者的

客观缓解率为 85%，疾病控制率达到 100%，中位无进展生存期为

7.5 个月。胃癌目前是中国第二大常见恶性肿瘤，并且在治疗手段

及疾病预后存在未满足的临床需求，信迪利单抗药物在这项临床中

现已初步展示出显著疗效，有望为胃癌患者带来更多的治疗选择。 

公司此次还公布了联合化疗用于治疗晚期或转移性非小细胞

肺癌的试验数据（队列 D 和队列 E），其中队列 D 为联用培美曲塞

联合顺铂治疗非鳞非小细胞肺癌，队列 E 为联用吉西他滨联合顺铂

治疗鳞状非小细胞肺癌。队列 D 和队列 E 目前分别入组 21 例和 20

例患者，客观缓解率分别为 68.4%和 64.7%，中位无进展生存期分

别为 11.4 个月和 6.5 个月，且具备良好的安全性和耐受性。 

此外，公司以口头报告形式公布了信迪利单抗治疗复发或难治

性结外 NK/T 细胞淋巴瘤的研究数据。结外 NK/T 细胞淋巴瘤是一

种侵袭性较高的恶性肿瘤，并且发病率较高，在亚洲有超过 20%的

外周 T 细胞淋巴瘤属于结外 NK/T 细胞淋巴瘤。由于目前仍然没有

临床有效的治疗药物，该疾病的预后较差，总生存期仅 6 个月左右。

在这项临床研究中，共有 28 例平均接受过 3 个常规治疗方案后失

败的复发或难治性结外 NK/T 细胞淋巴瘤患者被纳入，研究结果显

示，其中 19 例患者达到客观缓解(客观缓解率为 67.9%)，疾病控制

率达到 85.7%，1 年生存率为 82.1%，疗效显著，有望结外 NK/T 细

胞淋巴瘤患者带来生存获益。（医药魔方） 

 

君实生物：公布鼻咽癌、尿路上皮癌、食管鳞状癌等临床结果 

近日，公司在 ASCO 上公布了特瑞普利单抗治疗鼻咽癌、尿路

上皮癌、食管鳞状癌及胃癌的临床试验结果。 

在治疗难治性、转移性鼻咽癌 II 期研究中，165 例可评估患者

的客观缓解率为 25.5%，疾病控制率达到 47.1%。在所有患者中，

125 例患者参与了 PD-L1 表达检测，其中 45.6%为 PD-L1 阳性。从
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治疗结果来看， PD-L1 阳性患者的客观缓解率相较阴性患者略高。 

在针对尿路上皮癌 II 期临床研究中，数据显示，79 例患者的客

观缓解率为 27.6%，疾病控制率为 51.3%，至数据截止日，20 例获

得缓解的患者中有 14 例（70%）仍持续缓解，持续性较好。同时，

研究者还发现，PD-L1 表达阳性患者免疫治疗的效果更佳，其客观

缓解率可达 55%，PD-L1 表达阴性患者的客观缓解率为 14.6%。 

在治疗经化疗难治性胃癌患者的试验中，结果显示，58 例患者

在接受特瑞普利单抗治疗后，客观缓解率为 12.1%，疾病控制率为

39.7%。公司还检测了不同肿瘤突变负荷（TMB）患者的疗效差异，

其中 TMB≥12 个/Mb 的患者的客观缓解率显著高于 TMB<12 的患

者。同时，高 TMB 亚组患者的 OS 相比低 TMB 亚组也明显延长，

而 PD-L1 表达状态对 OS 无明显影响，因此，相比 PD-L1 表达状态，

TMB 有望可以更好地预测接受 PD-1 免疫疗法的化疗难治性胃癌患

者的总体生存预后。 

在食管鳞癌 II 期临床研究中，公司通过对患者的肿瘤样本进行

全外显子测序（WES）、mRNA 测序和免疫组织化学检测，旨在寻

找能够有效预测免疫治疗疗效的生物标志物。入组的 60 例患者中，

客观缓解率达到 18.6%，47.5%的患者获得疾病控制。从测序结果来

看，相比 11q13 区域扩增的患者，无 11q13 区域扩增患者获得更高

的客观缓解率和更长的无疾病进展生存，提示 11q13 区域扩增可能

是转移性 ESCC 患者接受抗 PD-1 抗体治疗的预后不良指标。进一

步对 11q13 区域可能存在的免疫治疗耐药基因的研究正在进行。 

 

恒瑞医药：公布食管鳞状细胞癌、肝细胞癌等多项结果 

近日，在 ASCO 大会上，公司公布了卡瑞利珠单抗的多项临床

研究结果，其中适应症覆盖食管鳞状细胞癌、肝细胞癌、食管鳞癌、

非小细胞肺癌及乳腺癌等。（医药观澜） 

在针对食管鳞癌的试验中，患者共接受了 6-9 个周期卡瑞利珠

单抗联合阿帕替尼的治疗，数据显示，受试者客观缓解率达到

73.1%，疾病控制率为 96.2%，效果显著。 

在针对食管鳞癌的 I 期试验中，43 例患者接受了卡瑞利珠单抗

联合乳酸脱氢酶的治疗，客观缓解率达到 25.6％，中位无进展生存

期和总生存期分别为 2.0 个月和 8.0 个月，其中 4 名患者的 PFS 超

过 12 个月，其中 3 名患者的反应持续时间超过 1 年。 

在针对肝细胞癌和胆管癌的试验中，入组了未接受过系统治疗

的 34 例晚期肝细胞癌（HCC）患者和 47 例胆管癌（BTC）患者，

客观缓解率分别达到 26.5%和 7%，疾病控制率达到 79.4%和 67.4%。 

在针对三阴乳腺癌的试验中，共入组了 34 例接受过三线以内
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系统治疗的晚期三阴性乳腺癌（TNBC）患者。在 28 例疗效可评估

患者中，其客观缓解率为 47.4%，疾病控制率达到 68.4%。 

在针对骨肉瘤癌的试验中，共入组了 41 例化疗后晚期骨肉瘤

癌患者，并接受阿帕替尼联合卡瑞利珠单抗治疗。数据显示，受试

者的客观缓解率为 21.95%，无进展生存期达到 6 个月和 4 个月的患

者比例分别为 54.32%和 70%。 

在针对非小细胞肺癌的试验中，共入组了 100 例 EGFR 和 ALK

野生型非小细胞癌患者，并接受阿帕替尼联合卡瑞利珠单抗治疗。

数据显示，受试者的客观缓解率为 29.7%，疾病控制率为 81.3%。

此外，当患者血液 TMB 高于 1.54 个/Mb 时，客观缓解率达到 50%。 

 

百济神州：公布鼻咽癌临床试验结果，效果显著 

近日，在 ASCO 大会上，公司公布了替雷利珠单抗用于治疗鼻

咽癌患者的试验结果。 

此次试验共招募了 21 例局部晚期或转移性鼻咽癌患者，结果

显示，患者的客观缓解率为 43%，中位缓解持续时间估计值为 8.3

个月，中位无进展生存期为 10.4 个月。由于鼻咽癌患者的 5 年存活

率约为 60%，因此，替雷利珠单抗能够在局部晚期或转移性鼻咽癌

患者中达到的 43%的客观缓解率已达到较为显著疗效，有望为鼻咽

癌患者群体带来新的治疗方案。（医药观澜） 

 

基石药业：公布晚期实体瘤或淋巴瘤的 I 期临床结果 

近日，在 ASCO 大会上，公司公布了针对晚期实体瘤或淋巴瘤

患者展开的 Ia/Ib 期、开放性、多剂量给药的剂量探索和扩展研究，

旨在评估公司的 PD-L1 单抗 CS1001 在这一患者人群中的安全性、

耐受性、药代动力学特征和抗肿瘤疗效。 

此次试验共招募了 29 例患者，并且分为 5 个爬坡剂量组进行

剂量探索，分别接受 3 mg/kg、10 mg/kg、20 mg/kg、1200 mg 固定

剂量及 40 mg/kg 的 CS1001 治疗。所有患者的中位治疗时间为 126

天。结果显示，在 29 例纳入有效性分析集的受试者中，7 例患者出

现部分缓解，客观缓解率为 24%，初步显示 CS1001 对多种实体瘤

和淋巴瘤的有效性。 
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表 1 国产 PD-1 药物此次 ASCO 大会公布临床结果概况 

药物名 公司 联用方案 患者数 适应症 客观缓解率 疾病控制率 

信迪利单抗 信达生物 

卡培他滨、奥沙利铂 20 胃癌 85% 100% 

培美曲塞 21 
非小细胞肺癌 

68.4% NA 

吉西他滨 20 64.7% NA 

NA 28 
结外 NK/T 细

胞淋巴瘤 
67.9% 85.7% 

特瑞普利单抗 君实生物 NA 

165 鼻咽癌 25.5% 47.1% 

79 尿路上皮癌 27.6% 51.3% 

58 难治性胃癌 12.1% 39.7% 

60 食管鳞癌 18.6% 47.5% 

卡瑞利珠单抗 恒瑞医药 

阿帕替尼 NA 
食管鳞癌 

73.1% 96.2% 

乳酸脱氢酶 43 25.6% NA 

NA 

34 肝细胞癌 26.5% 79.4% 

47 胆管癌 7% 67.4% 

34 三阴乳腺癌 47.4% 68.4% 

阿帕替 41 骨肉瘤癌 21.95% NA 

阿帕替尼 100 非小细胞肺癌 29.7% 81.3% 

替雷利珠单抗 百济神州 NA 21 鼻咽癌 43% NA 

CS1001 基石药业 NA 29 
晚期实体瘤或

淋巴瘤 
24% NA 

数据来源：医药观澜 医药魔方 上海证券研究所 

 

国外公司动态： 

安进：公布 BiTE 免疫疗法试验结果，效果较为显著 

近日，公司在 ASCO 年会上公布了其 BiTE 免疫疗法 AMG-420

（靶向 BCMA）和 AMG 212（靶向 PSMA）分别治疗复发性/难治

性多发性骨髓瘤和治疗转移性去势抵抗性前列腺癌的临床数据。 

 在 BiTE 免疫疗法 AMG-420 治疗复发性/难治性多发性骨髓瘤

的研究中，42 例先前至少接受过 2 次治疗的患者接受了不同剂量的

AMG-420 治疗。结果显示，13 名患者出现客观缓解。在接受最大

耐受剂量 400μg/d 治疗的患者中，总体缓解率为 70%，中位缓解持

续时间为 9 个月，有 5 例患者达到完全缓解。基于这些数据，公司

表示将以 400μg/d 剂量进行下一步研究。 

 此外，公司此次也公布了 AMG 212 治疗去势抵抗性前列腺癌

的最新结果。该研究评估了 AMG 212 的安全性和最大耐受剂量，

16 名前列腺癌患者分别接受 5 种不同剂量的治疗，并通过血清前列
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腺特异性抗原（PSA）水平来评估其抗肿瘤活性。结果显示，有 3

名患者 PSA 水平降低 50％以上，这些患者分别接受了 20μg/ d，40

μg/ d 和 80μg/d 的治疗。其中，接受 80μg/ d 治疗 19.4 个月的患

者软组织转移完全消退，骨转移显著消退。（医药魔方） 

 

百时美施贵宝：公布纳武利尤单抗联合伊匹木单抗疗法结果 

近日，公司在 ASCO 年会上公布了纳武利尤单抗联合伊匹木单

抗用于既往接受过索拉非尼治疗的晚期肝细胞癌患者（HCC）的临

床研究结果。 

该研究将患者随机分为三组，评估纳武利尤单抗和伊匹木单抗

联合用药的三种不同给药方案：1）纳武利尤单抗 1mg/kg 联合伊匹

木单抗 3mg/kg 治疗，每 3 周 1 次，连续用药 4 个周期后，序贯纳

武利尤单抗 240 mg，每 2 周 1 次（A 组）；2）纳武利尤单抗 3mg/kg

联合伊匹木单抗 1mg/kg 治疗，每 3 周 1 次，连续用药 4 个周期后，

序贯纳武利尤单抗 240 mg，每 2 周 1 次（B 组）；3）纳武利尤单抗

3mg/kg，每 2 周 1 次，联合伊匹木单抗 1mg/kg，每 6 周 1 次（C 组）。 

结果表明，经过至少 28 个月的随访，患者的客观缓解率为 31%，

中位缓解持续时间为 17.5 个月，三组患者均显示临床受益。其中 A

组患者的中位总生存期（OS）最长，达到 22.8 个月，30 个月总生

存率为 44%，疾病控制率相较其他两组较高（A 组，B 组和 C 组的

疾病控制率分别为 54%，43%和 49%），展示了免疫肿瘤联合治疗

方案在全球第四大致死癌症肝癌中的治疗潜力。 

 

二、随适应症拓展，PD-1 药物具备较大发展潜力 

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，未来有可能成为创新药领域

的重要投资主题。从此次 ASCO 大会公布的临床结果来看，伴随

PD-1 单抗药物的临床研发推进，目前其适应症的数量保持增长，且

临床疗效较为显著，有望使癌症成为慢性病，为患者带来治疗曙光。

由于 PD-1 单抗药物市场潜力较大，目前全球各大企业通过自主研

发或相互达成战略合作的方式逐步对免疫疗法进行布局，争取提前

抢占市场份额。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、百济神州、君实生物等。 
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三、行业观点及投资建议 

我们对未来一段时期医药行业的增长仍然持乐观态度：1）医

药消费具有刚需性质，国内老龄化加速，带动医药行业的需求持续

旺盛。医保局成立之后对医保资金的统筹安排、4+7 带量采购带来

医保资金的腾笼换鸟，都必然提高优质医疗资源、优质医疗服务的

可及性；2）创新带来了更多优质的药品、医疗器械，不断满足人

们未被满足的各种医疗、康复和保健需求，同时经济的发展、可支

付能力的提高使人们对高端产品和服务的需求持续增加；3）审评

审批制度改革、仿制药一致性评价、带量采购等医药政策调控下的

供给侧改革，使医药行业在存量市场的结构调整和创新驱动的行业

的增量发展中稳步前行，行业集中度不断提升，龙头企业强者恒强，

创新药上市和仿制药进口替代的速度有望加快。未来几年，制药、

器械、疫苗等各领域的自主研发创新产品将进入密集的上市期，研

发型药企以及优质制造型企业有望持续享受政策红利，医药板块仍

然能够寻得结构机会。因此，我们继续维持医药行业“增持”评级。 

 从细分板块来看，我们认为，2019 年下半年，医药板块的投

资将集中于结构性行情中的行业龙头和细分领域龙头，主要原因

为：1）强者恒强的格局已经在医药行业形成，这是医药产业发展

阶段决定的。因此我们需要关注龙头企业，包括行业龙头（例如创

新药研发龙头恒瑞医药、医疗器械龙头万东医疗、迈瑞医疗、CRO

龙头药明康德等）和细分领域龙头（例如伴随诊断细分龙头艾德生

物、肝素原料制剂一体化龙头健友股份、零售行业龙头一心堂、益

丰药房等）；2）医药板块总体以结构性机会为主。这需要分析政策

动态、市场重大变化来判断投资方向。当前我们认为结构性机会仍

然集中于非药板块（例如医疗器械、医疗服务、商业零售等）和药

板块中的创新药产业链（例如 CRO/CMO/CDMO 和研发型企业）。 



行业动态                                                       

 8 

  

分析师承诺 

魏赟 黄施齐 

本人以勤勉尽责的职业态度，独立、客观地出具本报告。本报告依据公开的信息来源，力求清晰、准确地反映分析

师的研究观点。此外，本人薪酬的任何部分过去不曾与、现在不与、未来也将不会与本报告中的具体推荐意见或观

点直接或间接相关。 

公司业务资格说明 

本公司具备证券投资咨询业务资格。 

投资评级体系与评级定义 

股票投资评级： 

分析师给出下列评级中的其中一项代表其根据公司基本面及（或）估值预期以报告日起6个月内公司股价相对于同期

市场基准沪深300指数表现的看法。 

投资评级 定  义 

增持 股价表现将强于基准指数 20%以上 

谨慎增持 股价表现将强于基准指数 10%以上 

中性 股价表现将介于基准指数±10%之间 

减持 股价表现将弱于基准指数 10%以上 

行业投资评级： 

分析师给出下列评级中的其中一项代表其根据行业历史基本面及（或）估值对所研究行业以报告日起 12个月内的基

本面和行业指数相对于同期市场基准沪深 300指数表现的看法。 

投资评级 定  义 

增持 行业基本面看好，行业指数将强于基准指数 5% 

中性 行业基本面稳定，行业指数将介于基准指数±5% 

减持 行业基本面看淡，行业指数将弱于基准指数 5% 

投资评级说明： 

不同证券研究机构采用不同的评级术语及评级标准，投资者应区分不同机构在相同评级名称下的定义差异。本评级

体系采用的是相对评级体系。投资者买卖证券的决定取决于个人的实际情况。投资者应阅读整篇报告，以获取比较

完整的观点与信息，投资者不应以分析师的投资评级取代个人的分析与判断。 

免责条款 

本报告中的信息均来源于公开资料，我公司对这些信息的准确性及完整性不做任何保证，也不保证所包含的信息和

建议不会发生任何变更。报告中的信息和意见仅供参考，并不构成对所述证券买卖的出价或询价。我公司及其雇员

对任何人使用本报告及其内容所引发的任何直接或间接损失概不负责。 

在法律允许的情况下，我公司或其关联机构可能会持有报告中提到的公司所发行的证券头寸并进行交易，还可能为

这些公司提供或争取提供投资银行或财务顾问服务。 

本报告仅向特定客户传送，版权归上海证券有限责任公司所有。未获得上海证券有限责任公司事先书面授权，任何

机构和个人均不得对本报告进行任何形式的发布、复制、引用或转载。 

上海证券有限责任公司对于上述投资评级体系与评级定义和免责条款具有修改权和最终解释权。 


