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[Table_Main] 
获批肝癌适应症，多个适应症有望 1-2 年上

市 

买入（维持） 
 

盈利预测与估值 2018A 2019E 2020E 2021E 

营业收入（百万元） 17,418 23,179 29,237 36,126 

同比（%） 25.9% 33.1% 26.1% 23.6% 

归母净利润（百万元） 4,066 5,233 6,721 8,487 

同比（%） 26.4% 28.7% 28.4% 26.3% 

每股收益（元/股） 0.92 1.18 1.52 1.92 

P/E（倍） 92.14 71.59 55.74 44.14      
 

投资要点 

 肝癌为中国高发肿瘤，患者众多，但预后差，预计至 2027 年，全球肝
癌药物市场规模将达 40 亿美元：据国家癌症中心统计，2015 中国有 37.0

万肝癌患者，是中国第四大高发肿瘤。同时，中国也是全球肝癌的重灾
区，据 Globocan 2018 显示，中国原发性肝癌患病和死亡人数分别占全
球的 54.6%和 53.9%。据 Nature 文章《The hepatocellular carcinoma 

market》预测，2027 年全球肝癌药物市场将达 40 亿美元。 

 卡瑞利珠单抗是中国第一个上市的治疗肝癌的 PD-1/PDL1 药物，在抢
占市场上具有价格优势与时间优势，若一线治疗成功获批，未来五年可
带来 10 亿销售额，峰值 20 亿。目前，中国有八个上市的 PD-1/PDL1

药物，但卡瑞利珠单抗是中国第一个获批治疗肝癌的 PD-1/PDL1 药物。
虽然二线治疗患者人群较少，市场空间不大，但是，获批肝癌领域，有
助于卡瑞利珠单抗较其他竞争者先进入肝癌市场，提高市场认可度与知
名度，为一线治疗获批后的渗透率奠定基础，同时，肝癌领域除恒瑞外，
进度较为领先的是 BMS、阿斯利康。我们预测，若一线治疗在 2021 年
获批，未来五年左右时间，卡瑞利珠单抗在肝癌领域的销售额将达 10

亿左右，销售峰值约 20 亿。 

 两个适应症处于上市申请，多个适应症有望 1-2 年上市，逐步扩大市场
空间。卡瑞利珠单抗联合培美曲塞、卡铂一线治疗晚期或转移性非鳞状
非小细胞肺癌、单药二线治疗晚期食管鳞癌两个适应症于 2019 年 9 月
12 日提交上市申请，有望 2020 年底或 2021 年初获批。同时，鳞状非
小细胞肺癌、鼻咽癌、胃癌等适应症均处于临床Ⅲ期，有望 2021 年获
批。 

 盈利预测与投资评级：基于公司稳健的经营风格、多样化的产品线以及
丰富的研发管线储备，我们预计公司 2019-2021 年营业收入为 232 亿元、
292 亿元、361 亿元，归母净利润为 52.33 亿元、67.21 亿元、84.87 亿
元，同比增长 28.7%、28.4%、26.3%，对应 PE 为 72X/56X/44X，PD-1、
吡咯替尼、紫杉醇白蛋白等重磅产品上市带来销售增长，丰富的研发管
线为公司未来发展提供持续推动力。公司作为行业龙头，受益于政策带
来的创新药利好及行业集中度提升，因此我们维持“买入”评级 

 风险提示：公司药品招标低于预期；药品审评审批进度低于预期；研发
管线进度低于预期；制剂出口低于预期。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

[Table_PicQuote] 股价走势 

 

 

[Table_Base] 市场数据    
收盘价(元) 84.70 

一年最低/最高价 57.18/96.47 

市净率(倍) 16.18 

流通 A 股市值(百

万元) 
373790.83 

 

基础数据            
 
每股净资产(元) 5.23 

资产负债率(%) 10.39 

总股本(百万股) 4422.81 

流通A股(百万股) 4413.11  
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肝细胞获批 III 临床，适应症拓

展提升产品潜力》2019-07-17  

[Table_Author] 2020 年 03 月 13 日 

  
证券分析师  全铭 

执业证号：S0600517010002 

021-60199793 

quanm@dwzq.com.cn  

-14%

0%

14%

29%

43%

57%

71%

2019-03 2019-07 2019-11 2020-03

恒瑞医药 沪深300 



 

2 / 7 

 
东吴证券研究所 

请务必阅读正文之后的免责声明部分 

 

[Table_Yemei] 公司点评报告 
F 

  

1.   事件 

公司卡瑞利珠单抗二线治疗接受过索拉菲尼和/或奥沙利铂系统化疗的晚期肝细胞

癌患者的适应症获国家药品监督管理局（NMPA）批准。 

2.   点评 

肝癌为中国高发肿瘤，患者众多，但预后差，预计至 2027 年，全球肝癌药物市场

规模将达 40 亿美元。据国家癌症中心统计，2015 中国有 37.0 万肝癌患者，是中国第四

大高发肿瘤。同时，中国也是全球肝癌的重灾区，据 Globocan 2018 显示，中国原发性

肝癌患病和死亡人数分别占全球的 54.6%和 53.9%。由于肝癌早期多数无症状或为非特

异性症状，不易发现，故 80%以上的患者发现时，已经处于肝癌中晚期阶段，预后差，

5 年生存率仅约 10%。据 Nature 文章《The hepatocellular carcinoma market》预测，2027

年全球肝癌药物市场将达 40 亿美元。 

表 1：2015 年全国发病率前十癌症 

发病排名 癌症种类 发病数（万） 发病率（1/10 万） 

1 肺癌 78.7 57.26 

2 胃癌 40.3 29.31 

3 结直肠癌 38.8 28.20 

4 肝癌 37.0 26.92 

5 乳腺癌 30.4 45.29 

6 食管癌 24.6 17.87 

7 甲状腺癌 20.1 14.60 

8 子宫颈癌 11.1 16.56 

9 脑癌 10.6 7.72 

10 胰腺癌 9.5 6.92 

数据来源：国家癌症中心，中华肿瘤杂志（2019 年 1 月），东吴证券研究所 

肝癌治疗药物较少，以靶向药物为主，免疫治疗崭露头角。目前，FDA 批准治疗

肝癌一线的药物仅有两个：索拉菲尼和乐伐替尼，而二线用药有瑞伐替尼、卡博替尼、

雷莫卢单抗、纳武利尤单抗和帕博利珠单抗。从临床数据来看，二线治疗免疫治疗略优

于靶向治疗。靶向药物中位生存期（mOS）、二线靶向治疗 mOS 约为 10 个月，ORR 约

10%，而免疫治疗 mOS 约 13-15 个月，ORR 约 15%。  

在入组患者基线状态更差情况下，卡瑞利珠单抗临床数据与纳武利尤单抗、帕博利

珠单抗相当，显示了卡瑞利珠单抗良好的临床疗效，以乙肝为主的入组患者更符合中国

国情。2019COSO 数据显示，卡瑞利珠单抗治疗接受过索拉非尼和/或奥沙利铂的患者，

ORR 为 14.7%，mOS 13.8 个月，与纳武利尤单抗（ORR 14.3%, mOS 15.1 个月）、帕博

利珠单抗（ORR 17%, mOS 12.9 个月）相当。但是 SHR-12010 入组患者基线更差，主
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要体现在：1）入组患者具有更高的 HBV 病毒感染比例，达到 84.9%，这些患者一般状

况更差、病期更晚、 肿瘤负荷也更大；2）患者年龄相对较轻（平均 48 岁（其他研究

平均年龄 63-68 岁），而在肝癌中，患者越年轻，肿瘤恶性程度越高，预后越差。基于

卡瑞利珠单抗入组患者基线更差，相当的临床数据体现了卡瑞利珠单抗在治疗肝癌适应

症具有良好的临床疗效。同时，由于中国肝癌以 HBV 病毒感染为主，所以，公司的卡

瑞利珠单抗更符合中国国情。 

表 2：FDA 获批治疗肝癌药物及卡瑞丽珠单抗临床数据 

 药 物

类型 

实验 治疗方

案 

实验组 入组人

数 

mOS

月 

TTP

月 

mPFS

月 

ORR DCR 

索拉

菲尼 

靶 向

药 

SHARP 一线治

疗 

索拉非尼 299 10.7 5.5   43% 

安慰剂 303 7.9 2.8   32% 

乐伐

替尼 

靶 向

药 

REFLECT 一线治

疗 

乐伐替尼 478 13.6 8.9 7.4 24.0% 73.8% 

索拉非尼 476 12.3 3.7 3.7 9.0% 58.4% 

瑞戈

菲尼 

靶 向

药 

RESORCE 二线治

疗 

瑞伐替尼 379 10.6 3.2 3.1 10.6% 65.2% 

安慰剂 194 7.8 1.5 1.5 4.1% 35.1% 

卡博

替尼 

靶 向

药 

CELESTIAL 二线治

疗 

卡博替尼 470 10.2  5.2 4.0%  

安慰剂 237 8  1.9 0.4%  

纳武

利尤

单抗 

免 疫

治疗 

CheckMate-040

（索非拉尼经治

亚组） 

二线治

疗 

纳武利尤单

抗 

154 15.1   14.3%  

帕博

利珠

单抗 

免 疫

治疗 

KEYNOTE-224 二线治

疗 

帕博利珠单

抗 

104 12.9  4.9 17.0%  

卡瑞

利珠

单抗 

免 疫

治疗 

SHR-1210-HCC-

Ⅱ 

二线治

疗 

卡瑞利珠单

抗 

217 13.8   14.7% 44.2% 

数据来源：ASCO，FDA，CSCO，公司公告，东吴证券研究所 

联合用药是效果显著，是肝癌免疫治疗趋势。从目前几个联合用药疗效来看，联合

用药效果显著：1）一线治疗：在帕博利珠单抗与乐伐替尼联用治疗肝癌的临床试验中，

mOS 14.6 月，mPFS 9.7 月，ORR 36.7%，基于良好的临床效果，此方案被 FDA 授予突

破性疗法认定，一线治疗不可局部治疗不可切除的肝癌晚期患者；2）二线治疗上，纳

武利尤单抗和伊匹木单抗联用，纳武利尤单抗 1mg/kg+伊匹木单抗 3mg/kg 组 mOS 22.8

月，ORR 50%，卡瑞丽珠单抗和阿帕替尼联用，ORR 50%,mPFS 7.2 月，优于靶向治疗

和单药 PD-1治疗效果（mOS 10-15月，ORR 10-15%）。从临床布局开看，中国PD-1/PD-L1

多为联合用药，联合用药是肝癌治疗的趋势。 

一线治疗增加适用人群，竞争激烈，卡瑞利珠单抗临床布局早，具有先发优势。一

线治疗患者人数较二线治疗多，多家 PD-1/PD-L1 在布局肝癌一线用药。除百济神州与



 

4 / 7 

 
东吴证券研究所 

请务必阅读正文之后的免责声明部分 

 

[Table_Yemei] 公司点评报告 
F 

默沙东外，其余药企一线治疗均采用联合治疗。我们认为，联合用药虽然在治疗费用上

较单药治疗高，但是从目前的临床数据来看，联合用药临床效果较为明显，整体而言获

批希望较单药较大。卡瑞利珠单抗布局一线治疗时间较早，具有先发优势，初步的临床

数据（表 4）显示了其良好的治疗效果，同时相关不良反应可控，被纳入《原发性肝癌

诊疗规范（2019 年版）》。 

表 3：中国 PD-1/PDL1 在肝癌适应症上的临床试验 

公司 PD-1/PDL1 联用 治疗方案 临床阶段 

恒瑞 PD-1 / 二线 上市 

阿帕替尼/化疗 二线 Ⅱ期 

阿帕替尼 一线 Ⅲ期 

FOLFOX4 一线 Ⅲ期 

BMS PD-1 / 一线 Ⅲ期 

 辅助治疗 Ⅲ期 

默沙东 PD-1  二线 Ⅲ期 

阿斯利康 PD-L1 CTLA-4 一线 Ⅱ期 

肝动脉栓塞术 一线 Ⅲ期 

不联用或联用贝
伐珠 

辅助治疗 Ⅲ期 

百济神州 PD-1  一线 Ⅲ期 

君实生物 PD-1  辅助治疗 Ib/II 

贝伐珠单抗 一线 Ⅲ期 

复宏汉霖 PD-1 HLX04 二线 2 期 

罗氏 PD-L1 贝伐珠单抗 一线 3 期 

数据来源：药智网、东吴证券研究所 

 

表 4：PD-1 联合用药部分临床数据 

数据来源：ASCO、东吴证券研究所 

卡瑞利珠单抗是中国第一个上市的治疗肝癌的 PD-1/PDL1 药物，在抢占市场上具

有价格优势与时间优势，若一线治疗成功获批，未来五年可带来 10 亿销售额，峰值 20

药物 试验 
治疗
方案 

用药方案 
mOS

（月） 

mPFS

（月） 
ORR DCR OS(6m) OS(12m) 

 

帕博利珠
单抗+乐
伐替尼 

KEYNO

TE-524/

Study 

116 

一线
治疗 

帕博利珠单抗 

200mg/3 周+乐
伐替尼 

12/8mg/天 

14.6 9.7 36.70% 
 

83.30% 59.80% 

 

纳武利尤
单抗+伊
匹木单抗
（CTLA-

4) 

CheckM

ate-040 

二线
治疗 

纳武利尤单抗 

1mg/kg+伊匹
木单抗 

3mg/kg 

22.8 
 

50% 54% 
 

61% 

 

卡瑞丽珠
单抗+阿
帕替尼 

 

二线
治疗 

阿帕替尼
250mg/天+卡
瑞丽珠单抗 

200mg/2 周 

 
7.2 50% 93.80% 

 
 

 



 

5 / 7 

 
东吴证券研究所 

请务必阅读正文之后的免责声明部分 

 

[Table_Yemei] 公司点评报告 
F 

亿。目前，中国有八个上市的 PD-1/PDL1 药物，但卡瑞利珠单抗是中国第一个获批治疗

肝癌的 PD-1/PDL1 药物。虽然二线治疗患者人群较少，市场空间不大，但是，获批肝癌

领域，有助于卡瑞利珠单抗较其他竞争者先进入肝癌市场，提高市场认可度与知名度，

为一线治疗获批后的渗透率奠定基础，同时，肝癌领域除恒瑞外，进度较为领先的是

BMS、阿斯利康。我们预测，若一线治疗在 2021 年获批，未来五年左右时间，卡瑞利

珠单抗在肝癌领域的销售额将达 10 亿左右，销售峰值约 20 亿。 

两个适应症处于上市申请，多个适应症有望 1-2 年上市，逐步扩大市场空间。卡瑞

利珠单抗联合培美曲塞、卡铂一线治疗晚期或转移性非鳞状非小细胞肺癌、单药二线治

疗晚期食管鳞癌两个适应症于 2019 年 9 月 12 日提交上市申请，有望 2020 年底或 2021

年初获批。同时，鳞状非小细胞肺癌、鼻咽癌、胃癌等适应症均处于临床Ⅲ期，有望 2021

年获批。 

表 5：2020-2021 年卡瑞利珠单抗有望获批适应症 

适应症 治疗方案 用药方案 进展 开始时间 

晚期或转移性

非鳞状非小细

胞肺癌、 

一线治疗 
联合培美曲塞+

卡铂 
NDA 2019-9-12 

晚期食管鳞癌 二线治疗 单药 NDA 2019-9-12 

Ⅳ期鳞状非小

细胞肺癌 

一线治疗 
单药 Ⅲ期 2018-09-13 

复发或转移性

鼻咽癌 

一线治疗 
联合化疗 Ⅲ期 2018-10-22 

胃癌或胃食管

交接处癌 

 
联合化疗 Ⅲ期 2019-01-24 

数据来源：CDE，药智网，东吴证券研究所 

3.   盈利预测与投资建议 

基于公司稳健的经营风格、多样化的产品线以及丰富的研发管线储备，我们预计公

司 2019-2021 年营业收入为 232 亿元、292 亿元、361 亿元，归母净利润为 52.33 亿元、

67.21 亿元、84.87 亿元，同比增长 28.7%、28.4%、26.3%，对应 PE 为 72X/56X/44X，

PD-1、吡咯替尼、紫杉醇白蛋白等重磅产品上市带来销售增长，丰富的研发管线为公司

未来发展提供持续推动力。公司作为行业龙头，受益于政策带来的创新药利好及行业集

中度提升，因此我们维持“买入”评级。 

4.   风险提示 

公司药品招标低于预期；药品审评审批进度低于预期；研发管线进度低于预期；制

剂出口低于预期。 
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恒瑞医药三大财务预测表 

资产负债表（百万元） 2018A 2019E 2020E 2021E   利润表（百万元） 2018A 2019E 2020E 2021E 

流动资产 18,069 23,060 28,728 36,541   营业收入 17,418 23,179 29,237 36,126 

  现金 3,890 5,760 10,653 14,814   减:营业成本 2,335 2,848 3,499 4,234 

  应收账款 3,773 5,491 6,194 8,244      营业税金及附加 237 388 489 590 

  存货 1,031 1,190 1,538 1,763      营业费用 6,464 8,692 10,964 13,547 

  其他流动资产 9,376 10,620 10,343 11,719        管理费用 1,626 5,354 6,821 8,428 

非流动资产 4,292 5,158 5,928 6,742      财务费用 -124 -107 -207 -328 

  长期股权投资 1 2 3 4      资产减值损失 25 0 0 0 

  固定资产 2,329 3,175 3,883 4,564   加:投资净收益 248 75 94 114 

  在建工程 1,357 1,362 1,405 1,513      其他收益 0 0 0 0 

  无形资产 273 280 291 305   营业利润 4,597 6,079 7,764 9,767 

  其他非流动资产 332 339 347 356   加:营业外净收支  -98 -39 -49 -58 

资产总计 22,361 28,218 34,656 43,283   利润总额 4,499 6,040 7,715 9,709 

流动负债 2,494 3,107 3,377 4,105   减:所得税费用 438 723 901 1,111 

短期借款 0 0 0 0      少数股东损益 -4 83 94 111 

应付账款 1,381 1,199 1,971 1,865   归属母公司净利润 4,066 5,233 6,721 8,487 

其他流动负债 1,112 1,908 1,406 2,240   EBIT 4,382 5,895 7,469 9,327 

非流动负债 70 71 71 71   EBITDA 4,763 6,284 8,018 10,045 

长期借款 0 1 1 1                                                                              

其他非流动负债 70 70 70 70   

重要财务与估值指

标 2018A 2019E 2020E 2021E 

负债合计 2,563 3,178 3,448 4,175   每股收益(元) 0.92 1.18 1.52 1.92 

少数股东权益 70 153 247 357   每股净资产(元) 4.46 5.63 7.00 8.76 

归属母公司股东权益 19,728 24,888 30,962 38,750   

发行在外股份(百万

股) 3686 4423 4423 4423 

负债和股东权益 22,361 28,218 34,656 43,283   ROIC(%) 20.0% 20.8% 21.3% 21.3% 

                                                                           ROE(%) 20.5% 21.2% 21.8% 22.0% 

现金流量表（百万元） 2018A 2019E 2020E 2021E  毛利率(%) 86.6% 87.7% 88.0% 88.3% 

经营活动现金流 2,774 3,016 6,558 5,951   销售净利率(%) 23.3% 22.6% 23.0% 23.5% 

投资活动现金流 -2,856 -1,181 -1,225 -1,419 

 

资产负债率(%) 11.5% 11.3% 9.9% 9.6% 

筹资活动现金流 -368 34 -440 -370   收入增长率(%) 25.9% 33.1% 26.1% 23.6% 

现金净增加额 -396 1,870 4,893 4,162   净利润增长率(%) 26.4% 28.7% 28.4% 26.3% 

折旧和摊销 381 389 548 719  P/E 92.14 71.59 55.74 44.14 

资本开支 529 865 769 813  P/B 18.99 15.05 12.10 9.67 

营运资本变动 -1,734 -2,508 -504 -2,924  EV/EBITDA 77.86 58.73 45.44 35.86 
           

数据来源：贝格数据，东吴证券研究所
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