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复宏汉霖 VS 三生国健 VS 嘉和 VS 海正 VS 安科

HER2 单抗产业链深度梳理

近期，我们的一大研究主线，锚定为生物制品（血制品、疫苗、生物制

药）。今天要研究的，是生物制药的细分领域：HER2 靶点。对单抗的靶

点，我们之前还研究过 PD1 靶点，详见产业链报告库。

HER2 靶点（Human epidermal growth receptor 2），即人类表皮生长

因子受体-2，其主要作用是：促进细胞增殖和血管生成。

其生理、病理机制是，在健康成年人的极少数组织中只是低水平表达，

而在乳腺癌、胃癌等肿瘤细胞中存在高表达，从而能够促进恶性肿瘤的

快速进展。 而 HER2 单抗的药理作用，就是通过将自身附着在肿瘤细

胞的 HER2 上，来阻断癌细胞的生长，同时刺激人体自身的免疫细胞摧

毁癌细胞。
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图：HER2 信号通路及单抗结合位点

来源：东北证券

目前，在我国已有 4 款 HER2 单抗上市。分别为：罗氏的曲妥珠单抗（赫

赛汀，2002 年上市）、帕妥珠单抗（帕捷特，2018 年）、三生国健的

伊尼妥单抗（赛普汀，2020 年 6 月）、复宏汉霖的曲妥珠单抗（汉曲优，

2020 年 8 月）。

在研产品方面，处于临床 3 期的药品包括：嘉和生物的 GB221、海正药

业的安瑞泽以及 HS627、正大天晴的曲妥珠单抗、华兰基因的

HL02/WBP257、安科生物的注射用重组人 HER2 单克隆抗体、上海生物制

品研究所的 SIBP-01、海正药业的 HS627、Samsung Bioepis/艾迈医疗
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科技的 Ontruzant。

图：HER2 单抗在研企业

来源：塔坚研究

看到这里，对于这条产业链，我们需要深入思考的几个问题：

1）HER2 单抗，未来发展空间究竟有多大？它的驱动力是什么？



塔坚—发布于 2021-1-11 财务估值建模专业研究机构

2）这条产业链的竞争格局究竟如何？几家龙头对比起来，什么地方才

是核心竞争力？

（壹）

接下来，我们围绕该靶点国内临床 3期以上的几家企业，做对比：复宏

汉霖 VS 三生国健 VS 嘉和生物 VS 海正药业 VS 中国生物制药 VS 安科生

物，梳理他们的对比逻辑。

从收入结构上来看，六家公司虽均为医药公司，但收入来源存在较大差

异，其中：

复宏汉霖：其收入主要来源于汉利康（利妥昔单抗，用于治疗非霍奇金

淋巴瘤，CD20），收入占比为 86.91%，其他业务（合作研发、咨询等业

务收入）占比 13.09%。

三生国健：其收入几乎全部来源于益赛普（用于治疗类风湿性关节炎，

针对 TNF-α靶点），收入占比达到 99.84%，其余收入来源于健尼哌（预

防肾移植引起的急性排斥反应，针对 CD25 靶点）。
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嘉和生物：目前尚无药品上市，其收入全部来源于为客户提供研发和制

造的服务收入。

海正药业：医药生产业务占比 50.45%，医药商业业务占比 49.54%；

中国生物制药：肝病用药占比 23.7%，抗肿瘤用药占比 22.4%，心脑血

管用药占比 12.9%，骨科用药占比 7.5%，消化系统用药占比 6.3%，呼吸

系统用药占比 4.5%，抗感染用药占比 4.3%。

安科生物：生物制品业务占比 50.29%，中成药业务占比 28.62%，化学

合成药业务占比 7.41%，原料药业务占比 4.54%，技术服务业务占比

7.7%。

图：收入结构

来源：塔坚研究
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接着，我们从 2020 年中报数据，分别对比一下各家的增长情况（注：

由于嘉和生物刚刚上市，并无季度数据，且其收入完全来源于服务收入，

我们此处主要对比其余五家公司情况）：

图：2020 年中报数据（单位：亿元/%）

来源：塔坚研究

从收入规模上来看：中国生物制药＞海正药业＞安科生物＞三生国健＞

复宏汉霖。从收入增速角度来看，复宏汉霖的收入增速较高，中国生物

制药同比微增，而其余三家则均出现收入下滑。其中：

复宏汉霖——收入增速较高，主要由于其首款产品汉利康（利妥昔单抗

生物）于 2019 年 5 月下旬开始商业化，是我国该品类下的首款获批的

生物类似药。
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三生国健——其收入出现下滑，一方面受上半年卫生事件影响；另一方

面，可能受竞品阿达木单抗进入医保影响，促使其自身产品不断小幅度

降价所致。

海正药业——其收入下滑，主要受卫生事件影响。而其净利润出现大幅

增加，主要受益于处置资产以及政府补助。

中国生物制药——其收入同比微增，一方面，受卫生事件影响；另一方

面，其肝病领域核心药品恩替卡韦由于未在集采扩面中中标，使其肝病

业务收入同比下降 31.7%。不过，受益于其重磅抗癌药安罗替尼快速放

量，上半年收入超 20 亿元，使其总营业收入与 2019 年上半年基本持平。

安科生物——其收入下滑，主要受卫生事件影响，导致其生长激素销售

受到一定影响。

对比完 2020 年半年报数据，我们再复盘一下近十个季度，回顾一下中

期视角下，这六家公司的增长情况：
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图：季度收入增速（单位：%）

来源：塔坚研究

复宏汉霖和三生国健由于刚刚上市，缺少历史季度数据。从现有数据上

来看，复宏汉霖的收入增速波动较大，主要由于 2019 年前其无产品上

市，收入主要来源于合作研发等收入，波动性较大。

除复宏汉霖外，中国生物制药和安科生物的历史季度增速较高。其中：

中国生物制药——2018 收入增速水平较高，主要受收购北京泰德并表影

响。随后，虽然受带量采购影响，其原核心药品恩替卡韦大幅度降价，

导致其肝病业务收入同比下降 11%，但由于其 2018 年上市的安罗替尼快

速放量，弥补了这部分缺口。2020 年收入下滑的原因，我们在上面已经

进行详细分析，此处不再赘述。

安科生物——近年来其收入增速较快，主要受生长激素销量增长驱动。
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从 HER2 对收入的影响程度上来看，嘉和生物＞复宏汉霖＞三生国健＞

安科生物＞海正药业＞中国生物制药。

（贰）

对比完收入增速，我们来看回报情况。（由于嘉和生物目前尚无收入，

因此我们暂时不对其回报进行分析，仅对比其余五家的回报情况）
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图：回报（单位：%）

来源：塔坚研究

目前，除复宏汉霖尚未盈利，导致其回报率为负外，其余厂商均处于盈

利状态。其中，中国生物制药的回报较高（整体在 20%以上），主要得

益于其总资产周转率较高。三生国健与安科生物的回报较为相近，均在

10%-20%之间，相比之下海正药业的回报偏低（2%以下）。
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接着，我们通过杜邦分析，来看其原因在哪？

图：杜邦分析（单位：%/次）

来源：塔坚研究
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中国生物制药——其回报较高，一方面，受益于其新老产品放量较快，

导致其收入增速较快，存货周转率及应收账款周转率较高；另一方面，

由于其固定资产较少，固定资产周转率较高，综合使其总资产周转率较

高。

三生国健——其回报主要受净利率驱动。主要由于其收入主要来源于一

款药（益赛普），因此其毛利率相对较高，达到 80%以上。

安科生物——其回报主要受总资产周转率驱动。近年来，由于其生长激

素放量较快，拉动其收入快速增长，使其存货周转率相对较高。（对生

长激素领域的长春高新 VS 安科生物，之前我们在产业链报告库中做过

研究，此处不详细叙述）

海正药业——其回报较低，一方面，由于其业务以低毛利的医药商业和

原料药为主；另一方面，由于近年来遭受原料药出口禁令等因素影响，

导致其净利率较低。2018 年出现亏损，主要由于随着其制剂业务收入增

加，销售推广费用大幅度增加，导致当年亏损。

看到这里，有一个问题：复宏汉霖、嘉和生物这两家亏损公司，究竟将

钱烧到了哪里？何时能够扭亏？
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复宏汉霖和嘉和生物的利润表结构类似，我们以复宏汉霖为代表，来测

算其盈亏平衡点的大致情况。

对比各家的费用支出来看：

图：2019 年费用率情况（单位：%）

来源：塔坚研究

1）毛利率——由于复宏汉霖的产品汉利康于 2019 年 5 月刚刚上市，处

于产能爬坡时期，因此毛利率水平较低。未来，随着产能释放，生产工

艺逐渐完善，其毛利率有望进一步提升。根据其 2020 年中报数据，其

毛利率已经提升到 47.13%。



塔坚—发布于 2021-1-11 财务估值建模专业研究机构

远期来看，我国 A股上市的生物制药公司，毛利率的中位数在 68%左右。

考虑到复宏汉霖的管线中均为大靶点，不会和行业龙头相差太大，因此，

复宏汉霖未来的毛利率将至少达到 68%。

因此，我们乐观假设其未来毛利率可以达到行业头部厂商（毛利率前 40

位）的平均毛利率水平（86%）；保守假设其毛利率维持行业中位数水

平（68%）。

2）销售费用率——行业中位数水平为 30%左右。

2）管理费用率——与其收入规模的关联性较少，目前管理费用率高，

主要受团队规模扩大，以及上市咨询费用较高所致。从 A 股上市的生物

制药企业管理费用率情况来看，均值在 10%左右，绝对值的均值在 2 亿

元左右。

3）研发费用率——2019 年，复宏汉霖的研发费用规模为 6.08 亿元，这

是其亏损的主要原因，按绝对值来看，在整个 A股制药企业中排名第 13

位。从各家研发投入支出上来看，除恒瑞医药、复星医药的研发投入较

高，达到 30 亿元以上外，其余公司的研发投入均在 15 亿元以下，中位

数仅为 1.2 亿元左右。从研发费用率角度来看，行业中位数在 6.62%左

右，头部公司的研发费用率则在 10%-20%之间。
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由于其目前收入较少，因此，其研发投入大概率不以收入为对标，因此，

我们乐观假设，未来其研发费用较目前水平增长 20%，达到 7.3 亿元；

保守假设，未来其研发费用增长 30%，达到 7.9 亿元。

综上，对于复宏的盈亏平衡点大致区间，我们可以有一个大致的测算：

其达到盈亏平衡点的收入规模在 18.23-30.01 亿元。复宏汉霖 2022 年

的一致预测收入在27亿元，这意味着其有可能在2022年左右实现盈利。

图：复宏汉霖盈亏平衡收入预测（单位：%/亿元）

来源：塔坚研究

对于另一家，无收入的生物制药公司，嘉和生物的盈亏平衡点，我们沿

用上面对复宏汉霖的各项假设，其盈亏平衡点收入规模为 14.25-23.35

亿元。嘉和生物 2022 年的一致预测收入为 6亿元，这意味着其 2022 年

尚不能实现盈利。
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图：嘉和生物盈亏平衡收入预测（单位：%/亿元）

来源：塔坚研究

行业内公司的财务情况了解后，我们接着来看，HER2 这个靶点，增长前

景如何。

（叁）

HER2 靶点主要用于治疗乳腺癌。在 HER2 单抗上市之前，乳腺癌主要通

过化疗进行治疗。不过，由于化疗的副作用较大，且在治疗后的 2-5 年

内容易复发。因此，科学家开始寻找其他的治疗方法。

1987 年，包括 Dennis Slamon 博士、基因泰克的科学家等共同发现，约

20%的乳腺癌患者存在 HER2 基因的扩增或过表达。而过多 HER2 的存在

导致了细胞增殖的失控和肿瘤的发展，这部分患者也因此具有更低的生

存率和更快的复发。
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1998 年，首款 HER2 单抗——曲妥珠单抗（基因泰克）于美国获批上市，

至今仍是乳腺癌 HER2 阳性患者的一线用药，其能够有效降低 36%的复发

风险和 37%的死亡风险。其上市后快速放量，曾是全球排名前 10 的重磅

药，2019 年销售额为 62.35 亿美元，全球排名 13。

不过，尽管曲妥珠单抗的疗效较好，但仍有患者出现耐药、复发等症状。

因此，科学家对 HER2 的研究并未停止。

2007 年，葛兰素史克的拉帕替尼（化药）上市。它能够抑制 HER1/HER2，

通过多途径发挥作用，切断乳腺癌细胞生长所需的信号。不过，其临床

效果并不好，单药疗效不如曲妥珠单抗，辅助治疗也未取得较好的效果，

所以上市后销售惨淡。

2012 年，另一款 HER2 单抗帕妥珠单抗（罗氏）上市，它通过结合 HER2，

阻滞了 HER2 与其他 HER 受体的结合，从而减缓肿瘤生长。不过，这种

方式，只能减缓肿瘤生长，对杀伤肿瘤细胞的能力有限。因此，其主要

和曲妥珠单抗联用，从而降低复发风险。

在经过了两个不太成功的药品后，科学家开始考虑利用两种抗体，来建

立一个更加完整的癌细胞生长阻滞信号通道，从而降低耐药的发生。
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为了提升传统 HER2 单抗的药性，2013 年，全球首款以 HER2 为靶向的

ADC 药物——T-DM1（Kadcyla，罗氏）上市。

T-DM1，被称为升级版的曲妥珠单抗，是一种 ADC 药物（抗体偶联药物）。

ADC 类药物，是将单抗，通过偶联链与细胞毒性小分子连接在一起。通

过与靶细胞抗原结合进入肿瘤细胞，经裂解后，释放细胞毒药物，从而

促进肿瘤细胞凋亡。

其相对于化疗的优点，主要在于其能够靶向杀死肿瘤细胞而不错杀正常

细胞。而相对于靶向药而言，其优势在于效果更强，劣势在于可能存在

毒性。因此目前，仅被列为二线治疗方案。【1】

目前，上述四款药均已在我国上市，HER2 在我国也已经成为一个较为成

熟的治疗方案。罗氏的三款药（曲妥珠单抗、帕妥珠单抗、Kadcyla），

可以说在历史上独占市场，2019 年全球合计销售额为 109.54 亿瑞士法

郎（折合人民币 810.27 亿元）。
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图：主要 HER2 单抗原研药销售规模（单位：亿瑞士法郎）

来源：塔坚研究

（肆）

我国 HER2 单抗药品，目前市场规模较小，2019 年仅为 40 亿元左右。我

国的 HER2 药物研发市场，除进口药（罗氏的曲妥珠单抗、帕妥珠单抗）

外，我国共有 3款以 HER2 为靶点的药品上市，分别为：

恒瑞，吡咯替尼（为化药，效果略差于生物药，2018 年上市，已进医保）；

三生制药，伊尼妥单抗（2020 年上市，已进医保）；
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复宏汉霖，曲妥珠单抗生物类似药汉曲优（2020 年上市，已进医保）。

三家对应的适应症均为乳腺癌、胃癌，且以乳腺癌为主，同时，从在研

管线情况来看，国内企业针对 HER2 单抗的研发，主要集中于曲妥珠单

抗的生物类似药，适应症也同为乳腺癌、胃癌。

因此，我们针对乳腺癌、胃癌两个适应症，来对 HER2 单抗的市场规模

进行预测。计算公式为：

HER2 市场规模=乳腺癌年新增发病人数*渗透率*价格

1）HER2 抑制剂价格

从已上市的三款 HER2 单抗价格上来看，罗氏的赫赛汀（曲妥珠单抗）

2017 年降价 68.98%进入医保，并于 2019 年降价 27.63%续约成功。目前，

其年治疗费用为 9.35 万元。

复宏汉霖的汉曲优（曲妥珠单抗生物类似药），在 2020 年上市后即进

入医保，年治疗费用在 6万元左右。

三生制药的伊尼妥单抗已进入医保，官方并未披露报价，据华泰证券预

测，其年治疗费用将从 16.5 万元降至 8.3 万元，降幅达到 50%。
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因此，我们假设 HER2 单抗的价格在上述三款均价（7.88 万元）的基础

上，参考罗氏医保谈判续约的降价幅度（30%），为 5.52 万元。

不过，需要注意的是，由于 HER2 单抗中曲妥珠单抗的生物类似药在研

及已上市的企业较多（12 家左右），未来大规模上市后很可能出现生物

类似药的带量采购，届时可能会有更大规模的降价。因此，我们假设，

未来若发生集采，其将在上面的预测降幅（30%）的基础上，再降价 50%

（历史带量采购平均降价水平），即价格降至 2.76 万元。

接着，我们来看乳腺癌发病率及其适应症：

2）年新增发病人数

乳腺癌，是乳腺导管上皮细胞在各种内外致癌因素的影响下，失去正常

特性导致异常增生，且超过自我修复限度而发生癌变的疾病。其临床表

现为：乳腺肿块、乳头溢液、皮肤改变、乳头/乳晕异常、腋窝淋巴结

肿大等。

乳腺癌是我国第六大癌症，每年约新增 33.05 万乳腺癌患者，近 5 年年

复合增速约为 3%。同时，其是全球新发病例排名首位的癌症，2019 年

全球新发病例达到 210 万人左右。
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对比中美乳腺癌的发病率来看，美国的发病率为 85.6/10 万人，而中国

仅有 48/10 万人，美国远高于我国。其原因主要在于生育延迟、生育数

量下降、肥胖等原因。而从我国目前情况来看，我国也正处于生育意愿

下降、肥胖率上升，未来我国乳腺癌的发病率可能会进一步提升。因此，

国内乳腺癌发病率可能还会增加，是我们后续需要密切跟踪的重点病

种。

我们假设，未来我国年新增乳腺癌患者人数保持 3%的增速增长。

3）渗透率

目前，HER2 渗透率已经很高，基本没有提升空间。存在渗透率提升逻辑

的，主要是乳腺癌中，细分病种的辅助用药。

根据免疫组织化学检测的两个核心指标：雌激素受体（ER）、人类表皮

生长因子受体 2（HER2）的表达程度，可以将乳腺癌分为四类（兴业证

券数据）：

1）ER+（雌激素受体阳性）/HER2-（HER2 阴性），约占 66%，是较常见

的类型；

2）ER+/HER2+，以及 ER-/HER2+，合计约占 21%；
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3）ER-/HER2-，又称三阴性乳腺癌，约占 13%，是预后效果较差、复发

和转移率较高的亚型。

图：乳腺癌分类

来源：塔坚研究

从治疗方式上来看，我们可主要分为三种治疗路径：

1）对于 HER2 阳性（占比 21%）的患者，均可以采用靶向 HER2 的药物

（主要为曲妥珠单抗）联合化疗进行治疗。
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在美国，T-DM1 单药可以作为早期 HER2+乳腺癌患者的辅助治疗方式，

以及晚期 HER2+乳腺癌患者的二线疗法。不过，由于其于 2020 年刚刚在

我国上市，目前还未大规模使用，我国 HER2+患者仍均采用曲妥珠单抗。

我们在上文提到过，T-DM1 虽然效果更强，但可能存在毒性。如果未来

其能够减少毒性反应，可能会对曲妥珠单抗的一线治疗地位形成一定冲

击，因此，该 ADC 药物的毒性改善，是后续需要重点关注的行业动向。

目前，我国在研的 ADC（HER2 靶向）厂商较多，其中进度较快的为百奥

泰的 BAT8001、荣昌生物的 RC48，均已进入临床 3 期。其余厂商包括海

正药业、上海复星、恒瑞等，但进度较慢，均在 1 期及以下。

2）对于 HER2 阴性（权重 79%）的患者，不能使用靶向 HER2 的药物：

A、当 ER+时，通常采用传统的内分泌治疗（美国采用芳香化酶抑制剂、

选择性雌激素受体下调剂联合 PI3Kα抑制剂、mTOR 抑制剂等，我国通

常仅为芳香化酶抑制剂、选择性雌激素受体下调剂），通过调节降低雌

激素水平来达到治疗的目的。另一种治疗方法为，CDK4/6 靶点。

目前，这一靶点中进度较快的厂商为恒瑞，其 CDK4/6 抑制剂已经进入

临床 3期，其余厂商如嘉和生物、中国生物制药等均在 1期。所以，后

续需要密切关注恒瑞在该靶点的进展。
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B、当 ER-时，美国对于早期患者采用化疗的方式，对于晚期则采用 PARP

抑制剂、PD-L1 抑制剂进行治疗。不过由于我国并未有上述药品上市，

因此通常采用化疗进行治疗，后续这个领域的其他靶点，值得重点跟踪。

注意，对比 HER2 阳性来看，阴性人群其实更广，市场空间更大。同时

目前还没有成熟疗法，未来，有可能会出现潜在热门靶点，目前可以重

点关注恒瑞的 CDK4/6。

综上，由于 HER2 用药已经成熟，增速主要为患病人群增长。渗透率方

面，短期内 ADC 药物并不会对传统的 HER2 单抗造成较大的冲击。不过，

如果其未来能够解决药物毒性的问题，其有可能会威胁曲妥珠单抗一线

疗法的地位。因此，我们假设保守情况下，HER2 单抗的渗透率降至 15%。

综上，乐观预计下，假定 ADC 药物的毒性没有改善，其 HER2 渗透率不

变，则 HER2 单抗在的乳腺癌适应症中，国内的峰值市场规模为 39.46

亿元（33.05*1.03*21%*5.52）；

保守预计下，一旦 ADC 药物毒性问题得到改善，会对其形成替代，渗透

率降至 15%，其国内市场规模为 14.1 亿元。
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（伍）

HER2 在乳腺癌上的空间测算完成后，我们再来看另一大适应症，胃癌适

应症的空间有多大。

……………………………………

以上，仅为本报告部分内容,仅供试读。

如需获取本报告全文及其他更多内容，请订阅产业链报告库。

一分耕耘一分收获，只有厚积薄发的硬核分析，才能在关键时刻洞见
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