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君实生物-U（688180.SH） 

特瑞普利单抗一线食管癌 NDA 受理，大适应症逐步突破  

事件：2021 年 7 月 29 日，公司宣布自主研发的抗 PD-1 单抗药物特瑞普利

单抗联合含铂化疗一线治疗局部晚期或转移性食管鳞癌的新适应症上市申

请已获国家药品监督管理局（NMPA）受理，这是特瑞普利单抗在中国递交

的第五项上市申请。 

一线食管鳞癌适应症的申请打开了特瑞普利单抗大适应症上市新局面。本次

申请适应症是特瑞普利单抗首个年新患超 20 万人的大适应症，同时实现了

特瑞普利单抗由后线治疗向一线疗法的跨越，是其向后续更广阔市场空间拓

展迈进的又一大步。展现了公司立足中国高发癌种，切实针对临床所需的发

展理念。另外根据官网，JUPITER-06 研究的数据将在近期 ESMO 大会上进

行口头汇报。 

快速的临床试验推进充分印证了特瑞普利单抗优异的临床疗效，体现了公司

高效的研发运作效率。公司通过积极的病例入组和完善的医患沟通实现对竞

争对手的进度反超，我们预计公司将于 2021H2 向 FDA 提交一线食管鳞癌

上市申请，实现该适应症中美同步发展，积极拓展国际市场。一线食管鳞癌

适应症研发的高效进程进一步体现了公司在临床端的效率提升，公司正成长

为质量与效率发展并重的 Biotech 龙头企业。 

广泛覆盖、迅速推进，特瑞普利单抗适应症正迎来井喷期。根据临床试验公

示平台，特瑞普利单抗临床 III 期试验项目中， NSCLC（1L）已完成临床入

组并有数据读出；SCLC（1L）、HCC（Adjuvant）已经完成入组；HCC（1L）、

NSCLC（Neoadjuvant）、TNBC 正在入组过程中（我们预计下半年将完成入

组），我们预计将于 2022 前讲陆续完成最终数据读出。还有多项将在明年

或以后结束入组。目前特瑞普利单抗在广泛适应症覆盖方面持续发力，多项

独特适应症将于 2021~2024 年陆续上市，进入收获井喷期。在规范用药的

政策导向下，广泛的适应症覆盖策略，尤其是辅助新辅助治疗布局有利于特

瑞普利单抗实现市场的持续扩张，体现了公司前瞻性的战略思考。 

盈利预测及投资评级。预计公司 2021-2023 年收入分别可达 36.69 亿元、

33.59、45.04 亿元，同比增长分别为 130%、-8.4%、34.1%；归母净利润

分别为 6.24 亿元、1.27 亿元以及 2.08 亿元，对应 EPS 分别为 0.69、0.14

以及 0.23 元，对应 2021 年 PE 为 85X，维持“买入”评级。 

风险提示：研发失败的风险；产品降价的风险；中和抗体需求下降的风险。 

 

财务指标 2019A 2020A 2021E 2022E 2023E 

营业收入（百万元） 775 1,595 3,669 3,359 4,504 

增长率 yoy（%） 26375.5 105.8 130.0 -8.4 34.1 

归母净利润（百万元） -747 -1,669 624 127 208 

增长率 yoy（%） 

 

 

3.4 123.2 -137.4 -79.7 64.0 

EPS 最新摊薄（元/股） -0.82 -1.83 0.69 0.14 0.23 

净资产收益率（%） -25.1 -28.6 9.7 1.9 3.1 

P/E（倍） -70.9 -31.8 84.9 418.4 255.2 

P/B（倍） 17.8 9.1 8.2 8.1 7.8  

资料来源：Wind，国盛证券研究所  注：股价为 2021 年 7 月 29 日收盘价 
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财务报表和主要财务比率 

 
 
资产负债表（百万元）       利润表（百万元）      

会计年度 2019A 2020A 2021E 2022E 2023E  会计年度 2019A 2020A 2021E 2022E 2023E 

流动资产 1911 4699 4554 5881 4430  营业收入 775 1595 3669 3359 4504 

现金 1221 3385 2137 4451 650  营业成本 91 373 301 580 826 

应收票据及应收账款 163 664 1240 504 1834  营业税金及附加 7 8 26 20 30 

其他应收款 10 23 52 17 75  营业费用 320 688 734 840 1081 

预付账款 298 258 1021 150 1420  管理费用 217 440 550 437 541 

存货 181 343 80 735 426  研发费用 946 1778 1468 1344 1802 

其他流动资产 39 25 25 25 25  财务费用 -13 21 -40 17 22 

非流动资产 2501 3299 2993 3568 4349  资产减值损失 0 -4 0 0 0 

长期投资 72 66 59 50 42  其他收益 31 18 0 0 0 

固定资产 328 1906 2153 2484 2901  公允价值变动收益 23 46 13 23 26 

无形资产 143 162 187 216 238  投资净收益 -2 -6 -2 -2 -2 

其他非流动资产 1957 1165 595 818 1168  资产处置收益 0 2 0 0 0 

资产总计 4412 7997 7547 9449 8778  营业利润 -739 -1656 641 143 228 

流动负债 578 1472 514 2311 1423  营业外收入 0 39 10 12 15 

短期借款 77 21 21 21 21  营业外支出 28 55 22 27 33 

应付票据及应付账款 327 798 111 1638 854  利润总额 -767 -1672 629 128 210 

其他流动负债 175 654 381 652 548  所得税 -19 -4 4 1 2 

非流动负债 856 697 543 521 531  净利润 -748 -1669 624 127 208 

长期借款 745 542 388 366 376  少数股东损益 0 0 0 0 0 

其他非流动负债 111 155 155 155 155  归属母公司净利润 -747 -1669 624 127 208 

负债合计 1434 2170 1057 2832 1954  EBITDA -686 -1609 743 263 409 

少数股东权益 0 0 0 0 0  EPS（元） -0.82 -1.83 0.69 0.14 0.23 

股本 784 872 911 911 911        

资本公积 4180 8632 8632 8632 8632  主要财务比率      

留存收益 -1999 -3668 -3043 -2917 -2709  会计年度 2019A 2020A 2021E 2022E 2023E 

归属母公司股东权益 2978 5828 6490 6617 6825  成长能力      

负债和股东权益 4412 7997 7547 9449 8778  营业收入(%) 26375.5 105.8 130.0 -8.4 34.1 

       营业利润(%) -2.7 -124.1 138.7 -77.7 59.3 

       归属于母公司净利润(%) 3.4 123.2 -137.4 -79.7 64.0 

       获利能力      

       毛利率(%) 88.3 76.6 91.8 82.7 81.7 

现金流量表（百万元）       净利率(%) -96.4 -104.6 17.0 3.8 4.6 

会计年度 2019A 2020A 2021E 2022E 2023E  ROE(%) -25.1 -28.6 9.7 1.9 3.1 

经营活动现金流 -1179 -1456 -1161 3105 -2806  ROIC(%) -18.6 -25.5 7.8 0.6 1.9 

净利润 -748 -1669 624 127 208  偿债能力      

折旧摊销 63 128 180 220 262  资产负债率(%) 32.5 27.1 14.0 30.0 22.3 

财务费用 -13 21 -40 17 22  净负债比率(%) -9.2 -41.4 -22.7 -57.5 1.0 

投资损失 2 6 2 2 2  流动比率 3.3 3.2 8.9 2.5 3.1 

营运资金变动 -457 37 -1914 2763 -3274  速动比率 2.4 2.8 6.7 2.2 1.8 

其他经营现金流 -27 21 -13 -23 -26  营运能力      

投资活动现金流 -960 -740 137 -773 -1019  总资产周转率 0.2 0.3 0.5 0.4 0.5 

资本支出 862 580 19 546 758  应收账款周转率 9.1 3.9 3.9 3.9 3.9 

长期投资 -120 -172 8 8 9  应付账款周转率 0.3 0.7 0.7 0.7 0.7 

其他投资现金流 -217 -332 163 -220 -253  每股指标（元）      

筹资活动现金流 594 4414 -224 -18 23  每股收益(最新摊薄) -0.82 -1.83 0.69 0.14 0.23 

短期借款 59 -56 0 0 0  每股经营现金流(最新摊薄) -1.30 -1.60 -1.27 3.41 -3.08 

长期借款 353 -203 -154 -22 10  每股净资产(最新摊薄) 3.27 6.40 7.08 7.22 7.45 

普通股增加 24 88 38 0 0  估值比率      

资本公积增加 383 4452 0 0 0  P/E -70.9 -31.8 84.9 418.4 255.2 

其他筹资现金流 -225 132 -108 4 13  P/B 17.8 9.1 8.2 8.1 7.8 

现金净增加额 -1550 2171 -1248 2314 -3801  EV/EBITDA -76.8 -31.4 69.4 187.3 129.7 
 

资料来源：Wind，国盛证券研究所  注：股价为 2021 年 7 月 29 日收盘价  
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1.事件 

2021 年 7 月 29 日，公司宣布自主研发的抗 PD-1 单抗药物特瑞普利单抗联合含铂化疗

一线治疗局部晚期或转移性食管鳞癌的新适应症上市申请已获国家药品监督管理局

（NMPA）受理，这是特瑞普利单抗在中国递交的第五项上市申请。 

2.特瑞普利单抗一线食管癌 NDA 受理，大适应症逐步突破 

2.1 特瑞普利单抗打开大适应症上市新局面 

食管癌作为消化道领域最常见的恶性肿瘤之一，全球发病率居恶性肿瘤第七位，死亡率

高居第六位。在我国，食管癌为第五大常见癌种，新发病例数高达 32 万，约占全球新

发病例总数的 50%；死亡病例数达 30 万之巨，占全球死亡病例总数的 56%；是全球食

管癌发病率和死亡率最高的国家之一。疾病组织学分型中，我国患者以食管鳞癌亚型为

主，约占总群体的 90%。目前晚期食管鳞癌一线治疗方案为以铂类为基础的化疗，但 5

年总生存率不足 1/3。因此，食管鳞癌的治疗领域存在明确的未被满足临床需求。 

 

图表 1：我国食管鳞癌新发患者数（万人）  图表 2：不同癌种 5 年生存率 

 

 

 

资料来源：中华肿瘤杂志，国盛证券研究所 
 

资料来源：智研咨询，国盛证券研究所 

一线食管鳞癌适应症的申请打开了特瑞普利单抗大适应症上市新局面。公司多年来深耕

肿瘤免疫治疗领域，特瑞普利单抗作为基石药物，适应症布局立足中国高发癌种，切实

针对临床所需。目前特瑞普利单抗已获批适应症包括黑色素瘤、鼻咽癌和尿路上皮癌，

本次联合化疗一线治疗晚期或转移性食管鳞癌适应症申请开辟了特瑞普利单抗年新患超

20 万人的大适应症布局，进一步实现由后线治疗向一线疗法的历史跨越，是特瑞普利单

抗向后续更广阔市场空间拓展迈进的又一大步。 

 

2.2 唯快不破，高效研发助力快速成长 

本次新适应症的上市申请基于 JUPITER-06（NCT03829969）的随机、双盲、安慰剂
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对照、多中心 III 期临床研究，旨在比较特瑞普利单抗联合紫杉醇/顺铂与安慰剂联合紫

杉醇/顺铂在晚期食管鳞癌一线治疗中的有效性和安全性。主要研究终点是无进展生存期

（PFS；盲态独立中心阅片[BICR]根据实体瘤疗效评价标准[RECIST]1.1 标准评估）和总

生存期（OS），次要研究终点为研究者评估的无进展生存期（PFS）、客观缓解率（ORR）

和疾病控制率（DOR）等。本次试验共入组 514 例患者，以 1:1 的比例随机分配至治疗

组（特瑞普利单抗联合化疗）或安慰剂组（安慰剂联合化疗）。 

 

JUPITER-06 期中分析结果显示主要研究终点达到方案预设的优效界值。与安慰剂联合

标准化疗相比，特瑞普利单抗联合标准化疗的一线疗法显著改善了晚期或转移性食管鳞

癌患者的无进展生存期（PFS）和总生存期（OS）。 

 

JUPITER-06 研究成果获得国际权威会议认可，详细研究数据将于近期召开的 2021 年

欧洲肿瘤内科学会（ESMO）年会上公布，研究水平已达世界前沿。JUPITER-06 研究针

对极具中国特色的肿瘤类型，由中国研究者主导，应用本土具完全自主知识产权的创新

药物，展现了公司研发极高的学术水平，我国临床学术研究已从跟随发展走向了创新引

领。 

 

图表 3：国产 PD-1 单抗食管癌适应症临床试验进展 

 

资料来源：药物临床试验登记与信息公示平台，国盛证券研究所 

特瑞普利单抗食管鳞癌适应症的 III 期临床试验推进顺利，进度实现反超。目前国内共

有 5 家 PD-1 单抗在食管鳞癌适应症进行布局。在信达生物和百济神州率先启动 III 期临

床试验的基础上，公司通过积极的病例入组和完善的医患沟通实现了进度反超，推进速

度领先竞争对手至少 3 个月。我们预计公司将于 2021H2 向 FDA 提交一线食管鳞癌上

市申请，实现该适应症中美同步发展，积极拓展国际市场。 

 

快速的临床试验推进充分印证了特瑞普利单抗优异的临床疗效，体现了公司高效的研发

运作效率。一线食管鳞癌适应症研发的高效进程一改市场对公司既往温吞节奏的刻板印

象，公司正成长为质量与效率发展并重的 Biotech 龙头企业。 

2.3 前瞻布局、广泛覆盖，适应症收获井喷在即 

公司已就特瑞普利单抗与多家国内外知名企业进行多种联合治疗方案的合作开发，提升

产品临床价值。联合治疗有助于探索特瑞普利单抗在 PD-1 单药治疗效果不显著适应症

中的应用，提升治疗有效率，克服单药疗法局限性。肺癌适应症中，联合化疗一线治疗

非小细胞肺癌（NSCLC）的 III 期临床试验已完成入组并有数据读出，联合化疗一线治疗

小细胞肺癌（SCLC）已完成入组我们预计 2022 年将有数据读出；联合化疗一线治疗 EGFR

突变 TKI 耐药非小细胞肺癌的 III 期临床试验正在入组当中，我们预计将于 2021 年底完

成入组，2022 年实现最终数据读出。肝癌适应症中，联合仑伐替尼一线疗法的国际多中
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心 III 期临床我们预计将于 2021 年底完成入组，2022 年计划读出数据；联合贝伐珠单

抗一线疗法的国际多中心 III 期临床亦在顺利推进中。联合化疗一线治疗三阴性乳腺癌

（TNBC）也将于 2021 年底完成入组，2022 将迎来数据读出。 

 

特瑞普利单抗在辅助和新辅助治疗领域的布局更极具前瞻性。非小细胞肺癌新辅助治疗

III 期临床试验和肝癌辅助治疗 III 期临床试验均将于 2021 年底分别完成 406 人和 402

人的入组，2022 年读出最终数据；此外尚有食管鳞癌新辅助治疗进入 III 期临床阶段，

肝癌或肝内胆管癌新辅助治疗临床试验正在推进。前移化的适应症布局真正实现特瑞普

利单抗在肿瘤治疗中“全线贯穿”的应用，有利于免疫治疗优势的发挥，符合肿瘤免疫

的全球开发趋势。 

 

图表 4：特瑞普利单抗各适应症研发进展 

 

资料来源：公司公告，国盛证券研究所 

广泛覆盖、迅速推进，特瑞普利单抗适应症正迎来井喷期。目前，特瑞普利单抗在广泛

适应症覆盖方面持续发力，包括国际多中心研究在内共有 15 项正在进行或已经完成的

关键注册临床试验，在多种实体瘤中通过多样化的治疗方案设计，评估特瑞普利单抗应

用的有效性。大量一线疗法、辅助新辅助疗法适应症将于 2021~2024 年陆续上市，特

瑞普利单抗正进入收获井喷期。 
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图表 5：特瑞普利单抗 NDA 计划与潜在病人数（单位：人） 

 
资料来源：临床试验公示，国盛证券研究所 

在规范用药的政策导向下，广泛的适应症覆盖策略，尤其是辅助新辅助治疗布局有利于

特瑞普利单抗实现市场的持续扩张，体现了公司前瞻性的战略思考。 

 

 

3.盈利预测及投资评级 

预计公司 2021-2023 年收入分别可达 36.69 亿元、33.59、45.04 亿元，同比增长分别为

130%、-8.4%、34.1%；归母净利润分别为 6.24 亿元、1.27 亿元以及 2.08 亿元，对应

EPS 分别为 0.69、0.14 以及 0.23 元，对应 2021 年 PE 为 85X，维持“买入”评级。 

 

4.风险提示 

研发失败的风险；产品降价的风险；中和抗体需求下降的风险。 
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