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[Table_IndustryData] 

行业经济数据跟踪（Y19M5） 

 累计产品销售收入（亿元） 10,012.1 

 累计产品销售收入同比增长 9.5% 

 累计利润总额（亿元） 1,278.9 

 累计利润总额同比增长 10.9% 
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[Table_Summary] 

 主要事项 

7 月 09 日，恒瑞医药宣布，公司自主开发的人源化抗 PD-1 单克

隆抗体卡瑞利珠单抗（SHR-1210），在单药二线治疗晚期食管鳞癌的

随机、开放、化疗药对照、多中心 III 期临床研究（简称“ESCORT

研究”）中，显著提高患者总生存期，达到了试验的主要终点。目前，

公司的卡瑞利珠单抗是全球第三个完成食管癌 III 期临床试验的 PD-1

单抗药物，进度仅次于百时美施贵宝的 Opdivo 和默沙东的 Keytruda。 

 

 事项点评 

我国食管癌发病率位居全球首位，仍然亟需更为有效的治疗选项 

癌症现在仍然是威胁我国居民生命健康的最大因素。根据国家癌

症中心发布的报告显示，目前我国肿瘤发病率居于前五位的癌种分别

为肺癌、胃癌、肝癌、食管癌、结直肠癌，其中我国食管癌的发病率

位居全球榜首，其发病率与死亡率均占世界总量的一半以上。根据中

国癌症统计数据显示，2015 年我国新增食管癌患者约 47.8 万人，死亡

病例约 37.5 万。而在全球范围内，食管癌也是第 7 大高发癌症，据估

计，在 2018 年，全球共有超过 57.2 万食管癌新增病例和 50.8 万死亡

病例。食管癌有两种主要类型，鳞癌和腺癌，其中食管鳞癌是食管癌

的主要类型，约占 90%。晚期食管癌预后较差，且治疗选项有限，患

者的一年生存率较低，因此仍然亟需更为有效的治疗方法。 

 

与传统化疗相比，PD-1 药物有望成为食管癌患者治疗新曙光 

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

药物由于具备有效时间持久、广谱抗癌等优点，已在临床上展现出对

于食管癌患者的显著疗效。目前，已完成并公布出食管癌 III 期临床研

究结果的 PD-1 药物仅有 Keytruda。临床结果显示，与传统化疗相比，

PD-1 单药能够延长患者总体生存率，为患者带来显著生存改善。 

 

表 1 PD-1 药物治疗食管癌疗效（OS：总体生存率） 

产品 公布时间 患者数 
结果 

Keytruda（单药） 对照组（化疗） 

Keytruda 2019.01.14 628 OS：9.3 个月 OS：6.7 个月 

数据来源：公司官网 上海证券研究所  
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其次，Opdivo 也于 2019 年 1 月宣布完成一项多中心、随机，对

先前接受氟嘧啶和含铂药物组合疗法难治或不耐受的不可切除晚期或

复发性食管癌患者的 III 期临床试验，结果显示，与化疗组相比，Opdivo

治疗组的患者 OS 也得到显著延长，但具体数据尚未公布。 

 

食管癌的治疗市场具备较大潜力，公司产品处于研发第一梯队 

由于食管癌可用药物较少，且患者数量庞大，因此其治疗市场仍

有较大发展空间，是目前较为热门的适应症之一。为拓展 PD-1 市场，

各大公司已纷纷对该领域进行临床布局，截至目前，我国共有超过 15

款 PD-(L)1 单抗药物正在开展针对食管癌的临床试验，其中 9 款产品

进入临床 III 期。 

 

表 2 已在我国进入食管癌临床研究的 PD-1/PD-L1 药物 

药物名称 公司 试验题目 

KN046 康宁杰瑞 
评价 KN046 在晚期不可切除或转移性食管鳞癌有效

性、安全性 

GLS010 誉衡制药 GLS-010 注射液治疗晚期实体瘤患者的 I 期临床研究 

HLX10 复宏汉霖 
HLX10 或安慰剂联合化疗一线治疗局部晚期/转移性

食管鳞癌 

特瑞普利

单抗 
君实生物 JS001 或安慰剂联合化疗治疗食管鳞癌的 III 期研究 

信迪利单

抗 信达生物 
信迪利单抗联合 TP 方案治疗一线食管鳞癌的研究 

IBI308 评价 IBI308 对晚期食管癌患者的安全性和有效性 

Opdivo 
百时美施

贵宝 

Nivolumab 联合伊匹木单抗或化疗对比化疗一线治疗

晚期食管鳞癌 

Nivolumab 对比安慰剂辅助治疗食管癌或胃食管连接

部癌 

卡瑞利珠

单抗 
恒瑞医药 

SHE-1210 联合化疗一线治疗晚期食管癌 III 期临床研

究 

SHE-1210 对照研究者选择化疗治疗晚期食管癌的 III

期临床研究 

SHR-1210 联合放疗治疗局部晚期食管鳞癌的单臂探

索性研究 

Keytruda 默沙东 

一项 Pembrolizumab 联合化疗一线治疗晚期食管癌的

III 期临床试验 

一项对比 Pembrolizumab 与化疗二线治疗晚期食管癌

的 III 期研究 

替雷利珠

单抗 
百济神州 

对比BGB-A317与化疗作为食管癌患者一线治疗的有

效性和安全性 

PD-1 联合化疗一线治疗食管癌、胃癌或胃食管连接部

癌 
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FPA144 再鼎医药 
评价 FPA144 联合 FOLFOX6 治疗晚期胃癌的 1/3 期

随机对照研究 

尼托珠单

抗 
百泰生物 

尼托珠单抗联合紫杉醇和顺铂一线治疗转移性胃食

管鳞癌 

数据来源：药物临床试验登记与信息公示平台 上海证券研究所 

 

从进度来看，恒瑞医药目前是全球第三家完成食管鳞癌 III 期试验

的公司，其研究的详细结果将于 2019 年 9 月，在中国福建省厦门市举

办的中国临床肿瘤学会（CSCO）以及西班牙巴塞罗那举行的欧洲肿

瘤内科学会年会（ESMO）上同步发布。若推进顺利，公司计划将于

2019 年下半年，向国家监管部门递交食管癌适应症的上市申请，有望

成为首款在我国获批食管鳞癌适应症的 PD-1 药物，享受先发优势。

由于食管癌属于患者数量较多的癌种之一，伴随该适应症的申请获批，

未来卡瑞利珠单抗的市场销售量有望得到较大提升，从而进一步增厚

公司业绩表现。除先发优势外，恒瑞医药作为国内创新药研发领先企

业，深耕肿瘤治疗领域多年，相比其他新兴 PD-(L)1 研发企业具备更

好的渠道优势和市场基础，因此未来在市场推广布局上也有望快速实

现产品放量。 

综上所述，我们认为，PD-(L)1 药物作为广谱抗癌药物，由于其

同质性较高，治疗总缓解率相近，所以药物的推广程度和医师开药习

惯是影响药物渗透率的主要因素，因此，同类药物中率先完成重要癌

种（例如肺癌、食管癌）布局的种类，较有可能在后续的市场推广和

销售渠道方面享受优势，从而提升业绩表现，具备较强的竞争实力。 

 

 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，

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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