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[Table_Title] 医疗保健 制药、生物科技与生命科学 

F-627 国内临床 III 期研究达到预设评价标准，技术平台实力得到验证 

 
 [Table_Summary]  事件：公司公告，收到 F-627 中国 III 期临床试验的《统计数据图表合

集》, 根据临床试验数据统计结果表明，F-627 中国 III 期临床试验的

有效性结果已全面达到临床试验预设评价标准，疗效与对照药物（原

研进口药物重组人粒细胞集落刺激因子）相当。另外，F-627 的 

整体安全性良好，较对照药物，不良事件发生率及严重程度等方面均

无明显差异，与 F-627 相关的不反应多为轻中度，表明 F-627 具有良

好的安全性和耐受性。F-627 在国内 III 期临床试验有效性与安全性均

达到预设评价标准。 

 

点评: 

国内临床试验结果良好，验证双分子技术平台实力 

F627 的国内 III 期临床试验于 2017 年 5 月获得临床批件，2018 

年 4 年完成首例受试者入组，2019 年 6 月完成末例受试者随访。

F-627 国内 III 期临床试验的成功，为申请国内 F-627 的新药生产

提供了必备且关键的条件，同时也为 F-627 美国 FDA 生物制品许

可申请（BLA）提供了坚实的基础，公司双分子技术平台的研发、生

产工艺技术水平也得到了验证。我们预计 F627 有望于上半年申报中

国 NDA，2021 年有望在国内上市。 

 

F-627：保守预计海外市场销售峰值 5-10 亿美元，中国市场销售峰值

近 20 亿元 

IMS 数据显示，2018 年全球长效 G-CSF 市场规模约为 50 亿美

元(不含中国)，短效 G-CSF 市场规模约为 15 亿美元。安进年报披露，

2018 年 Neulasta 全球销售额为 44.75 亿美元，近年来销售额基本稳

定在 45 亿美元左右，2018 年美国市场销售额为 38.66 亿美元。此前

已有 Mylan、Coherus 和 Sandos 的 Neulasta 生物类似药分别于 2018

年 6 月、2018 年 11 月和 2019 年 11 月获得 FDA 批准上市。目前 F-

627 首个美国 III 期临床试验（04-方案，与安慰剂的对照试验）已达

到主要临床终点，获得预期评价标准；第二个国际 III 期临床试验（05 

方案，与原研品 Neulasta®的对照试验）已经进入末例访视阶段。我

们认为 F-627 获批概率高，预计 2021-2022 年有望获得 FDA 批准。

F-627 有望成为第 5 个上市的长效 G-CSF，保守按 10-20%的市场占

有率计算，销售峰值可达到 5-10 亿美元。 

目前我国每年新发肿瘤新发癌症病例 400 万例/年，《柳叶刀·肿 

◼ 走势比较 

 

[Table_Info] ◼ 股票数据 

总股本/流通(百万股) 1237/810 

总市值/流通(百万元) 19200/12600 

12 个月最高/最低(元) 16.56/8.88 
 
[Table_ReportInfo] 相关研究报告：  

亿帆医药（002019）《收购胰岛素生

产企业，完善胰岛素产业链布局》

--2019/09/02 

亿帆医药（002019）《业绩超预期，

全年业绩拐点确立》--2019/08/27 

亿帆医药（002019）《业绩符合预

期，二季度业绩拐点明确》 --

2019/04/27 
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瘤》研究数据显示，全球最佳化疗利用率为 57.7%，预计接受化疗的

患者人数可达 230 万人。初治患者中性粒细胞减少性发热症（FN）的

发生率在 25%-40%。考虑到长效 G-CSF 陆续进入医保后，渗透率有

望大幅提升，假设 35%的化疗患者使用长效 G-CSF，若每位患者平

均接受 4 个周期化疗，每个化疗周期使用 1 次长效 G-CSF，每周期治

疗费用约 3000 元，则长效 G-CSF 整体市场规模约为 97 亿/年（230

万*35%*3000 元*4 次）。 

米内网数据显示，2018 年国内短效 G-CSF 市场规模为 30.8 亿元，

长效 G-CSF 市场规模约为 20 亿元。目前已有齐鲁制药的“新瑞白”、

石药集团的“津优力”和恒瑞医药的硫培非格司亭 3 种长效 G-CSF 上

市，“新瑞白”和“津优力”2018 年销售额分别为 11.2 亿和 8.77 亿

元。假设 F-627 在国内上市后占据 20%市场份额，则销售峰值为 19.4

亿元。保守预计，F-627 全球市场销售峰值可达 7.77 亿美元(中国+全

球其他地区市场合计，人民币：美元=7.1 计算)。 

 

20 年合理估值 255 亿元，对应股价 20.6 元：预计 20 年药品净利润

5.8 亿+，增长 27%，给予 20 倍 PE，合理估值 115 亿；生物创新药

一级市场（preipo 估值）权益估值 35 亿，IPO 上市后估值有望达 50

亿元；泛酸钙按 270 元/千克计算，销量相比 19 年有提升，预计 8.8

亿净利润，按 PE=10X 计算，估值 90 亿。预计 19-21 年净利润

10.13/13.20/14.09 亿元，同比增速 37%/33%/7%，20 年 PE14 倍，

管理层积极进取，兼具成长股和价值股属性，公司 20 年制剂、创新药

和原料药三大业务均向上，1 年期 30%空间，维持“买入”评级。 

 

风险提示：创新药研发失败，未能上市；泛酸钙竞争格局恶化，价格

低预期。 

 

[Table_ProfitInfo] ◼ 盈利预测和财务指标： 

  2018 2019E 2020E 2021E 

营业收入(百万元) 4632  6292  7899 9071 

（+/-%） 6% 36% 26% 15% 

净利润(百万元） 737  1013  1320  1409  

（+/-%） -43% 37% 30% 7% 

摊薄每股收益(元) 0.59  0.82  1.06  1.14  

市盈率(PE) 26 19  15  14  

资料来源：Wind，太平洋证券注：摊薄每股收益按最新总股本计算 
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图表 1：健能隆在研管线研发进展 

 
 资料来源：公司公告，公司官网，太平洋证券整理 

 

 
 

 

 

盈利拆分及预测（百万元） 2014 2015 2016 2017 2018 2019E 2020E 2021E 2022E 2023E 2024E

一、制剂
收入 1460 1657 2180 2195 3077 4153 5275 6541 7980 9576 11300

yoy 26% 13% 32% 1% 40% 35% 27% 24% 22% 20% 18%

净利润 194 274 263 310 340 459 583 723 882 1058 1249

贡献母公司净利润 194 274 263 310 340 459 583 723 882 1058 1249

yoy 41% -4% 18% 10% 35% 27% 24% 22% 20% 18%

二、原料药、化工等
收入 225 778 1325 2178 1555 2138 2624 2430 2138 1944 1944

yoy 100% 246% 70% 64% -29% 38% 23% -7% -12% -9% 0%

泛酸钙均价（元/kg） 55 60 194 300 160 220 270 250 220 200 200

净利润 44 88 469 1038 467 680 880 800 680 600 600

贡献母公司净利润 44 87 468 1039 469 680 880 800 680 600 600

三、健能隆（生物创新药）
收入 100 500 1200 2000

yoy 400% 140% 67%

毛利率 60% 70% 80% 80%

净利率 -150% 10% 20% 30%

净利润 -49 -82 -113 -130 -150 -150 50 240 600

贡献母公司净利润 (26) (44) (71) (82) (95) (95) 32 151 379

四、激励费用
税前激励费用 52 57 22 6

贡献母公司净利润 (44) (48) (19) (5)

五、合计：                                                               收入1685 2435 3505 4373 4632 6292 7899 9071 10618 12720 15243

增速 45% 44% 25% 6% 36% 26% 15% 17% 20% 20%

净利润 238 362 683 1266 694 965 1265 1354 1607 1898 2449

归母公司净利润 238 361 705 1305 737 1013 1320 1409 1589 1810 2227

yoy 52% 95% 85% -43% 37% 30% 7% 13% 14% 23%

少数股东损益 0 1 -21 -39 -44 -48 -55 -55 18 89 221

PE 81 53 27 15 26 19 15 14 12 11 9

合理估值/亿元 253 319 370 443 519
26% 16% 20% 17%
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投资评级说明 
1、行业评级 

看好：我们预计未来 6个月内，行业整体回报高于市场整体水平 5%以上； 

中性：我们预计未来 6 个月内，行业整体回报介于市场整体水平－5%与 5%之间； 

看淡：我们预计未来 6个月内，行业整体回报低于市场整体水平 5%以下。 

2、公司评级 

买入：我们预计未来 6个月内，个股相对大盘涨幅在 15%以上； 

增持：我们预计未来 6个月内，个股相对大盘涨幅介于 5%与 15%之间； 

持有：我们预计未来 6个月内，个股相对大盘涨幅介于-5%与 5%之间； 

减持：我们预计未来 6个月内，个股相对大盘涨幅介于-5%与-15%之间； 
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