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[Table_Summary] ►   大小分子两大自主特色技术平台，自研管线丰富 

公司旨在成为中国肿瘤、出血及血液疾病、肝胆疾病和免疫炎症

性疾病等领域新药研发的领军企业；已成功建立了精准小分子药

物研发及产业化和复杂重组蛋白新药研发及产业化两大特色核心

技术平台。公司产品管线丰富，首个自主研发创新药多纳非尼已

于 2020 年 3 月在国内申报上市，2020 年 12 月开始现场核查，预

计有望 2021 年上半年获批上市；重组人凝血酶预计 2021 年申报

上市，杰克替尼针对骨髓纤维化适应症已开展 3 期临床。 

 

►   多纳非尼获批在即，CSCO 指南一线用药 
多纳非尼是公司自主研发的 1 类创新药，目前一线治疗肝细胞癌

适应症已经于 2020 年进行上市申请的现场核查，预计 2021 年中

能够获批上市。根据 3 期临床数据结构，主要终点 OS 多纳非尼

组优于索拉非尼组（12.1 vs 10.3 个月）。由于显著的优势，多

纳非尼于 2020 年 7 月被 CSCO 指南纳入一线用药，肝癌是中国第

二大肿瘤，年新发患者 40 万左右，预计多纳非尼销售峰值能够

突破 10 亿元。 

 

投资建议 
由于公司属于未盈利的 Biotech 公司，对公司 DCF 估值较为合

理。根据对公司多纳非尼、重组人凝血酶、杰克替尼三个临近

商业化阶段的创新药物 DCF 估值，分别为 90.6 亿元、86.8 亿

元、22.0 亿元；以此给公司 199.4 亿元估值。考虑到目前估值

仅为此 3 个产品进度较快的适应症，而还有较多早期临床阶段

的适应症未进行估算，首次覆盖，给予公司“买入评级”。 

 

风险提示 
创新药物研发失败风险、医保谈判失败或降价幅度超预期风

险、同类产品集采政策风险 
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1.大小分子两大特色技术平台，自研管线丰富 

公司成立于 2009 年，致力于创新药物的自主研发，已成功建立了精准小分子药

物研发及产业化和复杂重组蛋白新药研发及产业化两大特色核心技术平台。公司旨在

成为中国肿瘤、出血及血液疾病、肝胆疾病和免疫炎症性疾病等领域新药研发的领军

企业。公司产品管线丰富，首个自主研发创新药多纳非尼已于 2020 年 3 月在国内申

报上市，2020 年 12 月开始现场核查，预计有望 2021 年上半年获批上市；重组人凝

血酶预计 2021 年申报上市，杰克替尼针对骨髓纤维化适应症已开展 3 期临床。 

 

图 1  公司在研管线  

 

 

资料来源：公司官网，华西证券研究所  
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2.多纳非尼获批在即，指南肝癌一线用药 

多纳非尼是公司通过其精准小分子新药研发及产业化平台中的药物稳定技术自主

研发的小分子多靶点 1 类新药，氘代索拉非尼；其专利于 2032 年到期。根据已完成

的多项临床试验数据显示，多纳非尼对晚期肝癌、结直肠癌、肾癌、鼻咽癌、放射性

碘难治性分化型甲状腺癌、急性髓系白血病有显著治疗作用。 

 

表 1 多纳非尼临床开展情况 

登记号   用药方案 适应症 试验分期 登记日期   

CTR20202151 多纳非尼+KN046 晚期消化道实体瘤 1 期+2 期 2020/11/3 

CTR20202085 多纳非尼片+特瑞普利单抗+TAC 不能手术切除的肝细胞癌 1 期 2020/10/28 

CTR20201412 CS1001+多纳非尼 晚期实体瘤 1 期+2 期 2020/7/9 

CTR20192680 特瑞普利+多纳非尼 晚期肝细胞癌 1 期+2 期 2020/4/14 

CTR20180191 多纳非尼 局部晚期/转移性放射性碘难

治性分化型甲状腺癌 

3 期 2018/3/2 

CTR20170862 多纳非尼片+DNR+Ara-C 复发性急性髓系白血病 1 期 2018/4/20 

CTR20160482 多纳非尼 晚期结直肠癌 3 期 2016/9/13 

CTR20160257 多纳非尼 二线以上晚期食管癌 IB 期 2016/4/19 

CTR20160252 多纳非尼 晚期鼻咽癌二线治疗 IB 期 2016/4/27 

CTR20160220 多纳非尼 局部晚期/转移性放射性碘难

治性分化型甲状腺癌 

2 期 2016/8/23 

CTR20160218 多纳非尼 二线以上晚期结直肠癌 IB 期 2016/4/12 

CTR20160216 多纳非尼 二线以上晚期结直肠癌 1 期 2016/4/7 

CTR20160213 多纳非尼 晚期（不可手术或转移性）

肝细胞肝癌 

IB 期 2016/4/12 

CTR20160190 多纳非尼 二线以上晚期胃癌 IB 期 2016/4/25 

CTR20160184 多纳非尼 晚期肝细胞癌 2/3 期 2016/4/12 

资料来源：药智，华西证券研究所 
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根据多纳非尼对比索拉非尼一线治疗晚期肝细胞癌（HCC）的开放标签、随机对

照、多中心Ⅱ/Ⅲ期临床研究结果，主要终点 OS 多纳非尼组优于索拉非尼组（12.1 

vs 10.3 个月，p=0.0363），并且具有更好的安全性和耐受性，有望成为一线优选治

疗方案。 

肝癌是中国第四大癌种，也是中国特有的高发癌种。根据中国癌症登记中心统计， 

2018 年中国肝癌新发病例数达 40 万例，占全球肝癌新发病例数的 48%。肝细胞癌 

是肝癌的主要亚型，大约占到所有肝癌患者的 90%。由于中国肝癌患者大多数拥有病

毒性肝炎或肝硬化，疾病发展较为迅速，容易发生肝内播散与肝转移，早期诊断难度

大，57% 患者在第一次诊断时已达晚期或终末期。而对于晚期和终末的肝细胞癌患者

仅可以从化疗与分子靶向药获益法，目前全球仅有两款获批的小分子靶向药用于晚期

肝细胞癌的一线治疗，分别是索拉非尼和仑伐替尼。 

索拉非尼于 2008 年在中国获批治疗不可切除或转移的肝细胞癌，仑伐替尼于 

2018 年在中国获批，2019 年两个产品在城市公立医院的销售额分别为 12.46 亿元、

2.37 亿元。随着医保覆盖，肝癌靶向治疗会渗透更多的患者。 

 

图 2 索拉非尼销售情况  图 3 仑伐替尼销售情况 

 

 

 
资料来源：米内，华西证券研究所  资料来源：米内，华西证券研究所 

2020 年索拉非尼成功续签医保并降价，在国内医保支付标准降低至 95 元/片，

折合月用药费用 1.14 万元。根据 2019 年销售额折算，索拉非尼+仑伐替尼为代表的

肝癌靶向小分子渗透率在 10%左右，随着国产创新药推进上市、医保覆盖扩大、仿制

药竞争等多种因素，肝癌靶向小分子药物渗透率预期将在 2030 年达到 45%左右。

2020 年 7 月，多纳非尼被 CSCO 新版的《原发性肝癌诊疗指南》纳入，被列为晚期肝

细胞癌一线治疗药物，预计多纳非尼将能占据 30%的市场份额。根据 DCF，多纳非尼

估值有 90.6 亿元。 

图 4  多纳非尼 DCF 估值  
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资料来源：公司招股说明书，华西证券研究所  

 

 

3.重组人凝血酶安全性优势大 

外用重组人凝血酶是公司通过其复杂重组蛋白新药研发及产业化平台自主研发的 

蛋白质药物，目前处于 3 期临床中，预计 2021 年申报上市申请。公司重组人凝血酶

临床应定位为：任何毛细管和小静脉渗血/小出血的辅助治疗及任何常规外科止血

（如缝合、结扎或烧灼）无效不适用时的止血。 

中国现有的外科手术局部止血药物主要为人血来源/畜血来源提取的凝血酶、蛇

毒血凝酶以及纤维蛋白粘合剂；此类产品已进入国家保目录，且均有多个产品上市。

然而由于血浆来源的日益缺乏、血浆提取产品潜在残留病毒或免疫原性等安全性风险

和血浆提取产品的生成本日益升高等原因，中国市场上血源生化提取的多数凝血酶产

品已经停产，且市场上也没有进口和国产的重组人凝血酶品。 

近年来，随着医疗机构数量的进一步增加，分级诊制度实施，以及外科手术相关

器械的发展和医技的进步，中国外科手术台数呈逐年上升趋势。根据卫健委统计，在

过去五年，中国外科手术台数由 2014 年的 4383 万台增长到 2018 年的 6043 万台，期

间年复合增长率为 8.4% 。预计未来将以 8.0%的年复合增长率于 2023 年以及 2030 

年分别达到 8880 万台以及 15218 万台。 

中国外科手术出血局部用药市场规模由 2014 年的 56.6 亿元增长到了 2018 年的 

73.0 亿元。在手术台数增加，新一代局部止血药物的技术替代等多种驱动因素下，

外科手术局部止血市场将会由 2018 年的 73.0 亿元增长至 2030 年的 160.3 亿元，年

复合增长率为 6.8%。 

 

图 5  2014-2030E 中国外科手术台数情况：例  
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资料来源：Frost&Sullivan，公司招股说明书，华西证券研究所  

根据临床的进度，预计公司的重组人凝血酶将于 2022 年获批上市。预计随着医

保的纳入，公司的重组人凝血酶将逐渐抢占人血来源/畜血来源提取的凝血酶市场份

额。根据 DCF，重组人凝血酶估值有 86.8 亿元。 

 

 

图 6  重组人凝血酶 DCF 估值  

 

 

资料来源：Frost&Sullivan，公司招股说明书，华西证券研究所  

4.杰克替尼骨髓纤维化适应症已开展 3期临床 

杰克替尼是公司自主研发的 1 类创新药，是 JAK 激酶抑制剂，具有抑制 JAK1、

JAK2、JAK3 的作用，有片剂和乳膏两种机型，针对骨髓纤维化、银屑病、特应性皮

炎、斑秃等适应症公司已经开展了多项临床试验。针对中高危骨髓纤维化适应症公司

于 2020 年 11 月开始 3 期平行试验（对照羟基脲片）。 

 

表 2 杰克替尼临床开展情况 

登记号   用药方案 适应症 试验状态 试验分期 登记日期   
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CTR20202165 杰克替尼片 中、重度斑块状银屑病 进行中（尚未招募） 2 期 2020/11/2 

CTR20202130 杰克替尼片 中高危骨髓纤维化 进行中（尚未招募） 3 期 2020/11/24 

CTR20201162 杰克替尼乳膏 轻、中度特应性皮炎 进行中（招募中） 1 期+2 期 2020/6/11 

CTR20201120 杰克替尼片 中、重度特应性皮炎 进行中（招募中） 2 期 2020/9/7 

CTR20200937 杰克替尼片 活动性强直性脊柱炎 进行中（招募中） 2 期 2020/8/6 

CTR20200904 杰克替尼片 特发性肺纤维化 进行中（招募中） 2 期 2020/7/23 

CTR20192468 杰克替尼乳膏 轻中度斑秃 进行中（招募中） 1 期+2 期 2020/1/17 

CTR20192225 杰克替尼片 用于芦可替尼不耐受的中

高危骨髓纤维化，包括原

发性骨髓纤维化

（PMF）、真性红细胞增

多症后骨髓纤维化 

进行中（招募中） 2 期 2019/11/13 

CTR20191341 杰克替尼片 重症斑秃 进行中（招募完成） 2 期 2019/7/3 

CTR20180453 杰克替尼片 骨髓纤维化 进行中（招募完成） 2 期 2018/4/13 

资料来源：药智，华西证券研究所 

 

全球针对骨髓纤维化仅有瑞士诺华公司的芦可替尼这一靶向药获批，芦可替尼在

中国于 2017 年获批。根据弗若斯特沙利文数据，预计 2021 年中国骨髓纤维化患者约

6.1 万人。中国骨髓纤维化市场从芦可替尼在国内的推广开始，芦可替尼在 2019 年

国家医保谈判纳入国家医保，以最小剂量用药，月用药费用为 3468 元。 

 

图 7  2014-2030E 中国骨髓纤维化患者人数 
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资料来源：Frost&Sullivan，公司招股说明书，华西证券研究所 

预计杰克替尼骨髓纤维化适应症于 2022 年获批上市，2023 年医保谈判进入国家

医保。参照芦可替尼目前的医保定价，按照医保后 6 万/年的费用、续约谈判5 万/年

的费用进行 DCF 估值，杰克替尼估值约 22 亿元。 

图 8  杰克替尼估值 

 
资料来源：Frost&Sullivan，公司招股说明书，华西证券研究所 

 

 

 

 

 

5.投资建议 

由于公司属于未盈利的 Biotech 公司，对公司 DCF 估值较为合理。根据对公司

多纳非尼、重组人凝血酶、杰克替尼三个临近商业化阶段的创新药物 DCF 估值，分

别为 90.6 亿元、86.8 亿元、22.0 亿元；以此给公司 199.4 亿元估值。考虑到目前估

值仅为此 3 个产品进度较快的适应症，而还有较多早期临床阶段的适应症未进行估

证券研究报告发送给东方财富信息股份有限公司。版权归华西证券所有，请勿转发。 p9

证券研究报告发送给东方财富信息股份有限公司。版权归华西证券所有，请勿转发。 p9



 

 

证券研究报告|公司动态报告 
  

请仔细阅读在本报告尾部的重要法律声明   

10 

19626187/21/20190228 16:59 

算，首次覆盖，给予公司“买入评级”。（注：本文 DCF 估值按照行业一般参数，对

WACC给到 7%，永续增长给到 2%） 

 

表 3 2021-2030 年公司销售预测 

亿元 2021E 2022E 2023E 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 

多纳非尼-肝癌 0.14  1.87  4.30  6.73  8.53  10.22  12.10  13.29  14.53  14.82  

重组人凝血酶   2.06  5.50  8.19  10.63  13.30  16.05  18.12  20.80  

杰克替尼-骨髓

纤维化 

  0.34  1.21  2.23  2.52  3.27  3.94  4.26  4.57  

合计 0.14  1.87  6.70  13.44  18.95  23.36  28.67  33.28  36.91  40.19  

资料来源：华西证券研究所 

 

 

6.风险提示 

 创新药物研发失败风险：公司是专注于 1类创新药研发的公司，创新药具

有高投资、高风险、周期长的特性；如果公司核心创新药研发失败或者部分

适应症临床失败，将对公司估值产生重要影响。 

 医保谈判失败或降价幅度超预期风险：多纳非尼属于国产创新药，在获批

上市后如果要进入医保目录需要参加国家医保谈判。从历次国家医保谈判降

价幅度看，创新药平均降价 50%进入医保，多纳非尼如果降幅超预期可能

导致销售峰值不达预期；亦或者多纳非尼降幅没有达到医保局低价范围，未

进入医保可能影响销售。 

 同类产品集采政策风险：公司创新药多纳非尼的同类竞品索拉非尼、仑伐

替尼的化合物专利分别于 2020年 1月、2021年 10月到期，晶型专利分别

于 2025年 9月、2024年 9月到期。如果竞争被纳入集采，或将影响到多

纳非尼的价格体系。 
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