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净利润率 -128.4% -79.9% -34.9% -14.5%
净资产收益率（%） -24.4% -22.6% -16.9% -10.4%
每股收益(元) -7.30 -5.80 -3.66 -2.05
每股经营现金流(元) -6.20 -8.45 -3.48 -2.43

来源：WIND，兴业证券经济与金融研究院整理

投资要点
＃summary＃＃summary＃
 美国食品药品监督管理局(FDA)因新冠肺炎疫情无法完成现场核查工作，因此

延长百泽安针对不可切除或转移性食管鳞状细胞癌(ESCC)患者的二线(2L)
治疗的新药上市许可申请(BLA)的审评时间。目前该项 BLA 仍在审评中，

FDA正在持续关注相关公共卫生状况和旅行限制，因此尚未提供更新的预期

决议日期。

 2022前两季度，百泽安在中国新增三项适应症获批，包括不可切除或转移性

微卫星高度不稳定型（MSI-H）或错配修复缺陷型（dMMR）的晚期实体瘤、

二线治疗食管鳞状细胞癌（ESCC）、以及联合化疗一线治疗复发或转移性鼻

咽癌。且于 2022年 6月 21日向 NMPA递交了百泽安联合化疗一线治疗肿瘤

细胞表达 PD-L1的晚期胃或胃食管结合部腺癌患者的新适应症上市申请。

 公司已在中国和全球范围内开展或完成了 17项百泽安的注册性临床试验，其

中包括 13项 3期临床试验和 4项关键性 2期临床试验。未来多适应症有望陆

续获批。

 我们的观点：因不可抗力因素导致 BLA评审时间延长，确切决议日期需进

一步跟踪。同时，随着核心产品（百悦泽和百泽安）海外市场扩张和各项适

应症拓展，公司收入将实现持续高速增长。自研和合作项目的稳步推进，以

及生产基地的建成，为公司带来增长动力。我们预测 2022年至 2024年，公

司收入分别为 96.96亿人民币、140.28亿人民币、188.46亿人民币，对应每

股收益分别为-5.80元、-3.66元、-2.05元，维持“审慎增持”评级。

风险提示：创新产品销售不及预期、研发进度不及预期、市场竞争加剧、政策风

险，新冠肺炎疫情对公司生产经营活动带来的影响。
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报告正文

事件

1. 百济神州自愿披露关于百泽安(替雷利珠单抗注射液)美国新药

上市许可申请进展

美国食品药品监督管理局(FDA)延长百泽安针对不可切除或转移性食管鳞状细胞

癌(ESCC)患者的二线(2L)治疗的新药上市许可申请(BLA)的审评时间。

点评

1. 因新冠疫情原因，FDA无法完成现场核查工作而延长 BLA评审

时间

2021年 9月，FDA受理百泽安用于二线不可切除或转移性食管鳞状细胞癌治疗的

新药上市许可申请(BLA)，并根据处方药申报者付费法案(PDUFA)，将该项申请

的目标审评完成日期定为 2022年 7月 12日。近日，FDA因新冠肺炎疫情相关的

旅行限制，无法如期在中国完成所需的现场核查工作，因此将延长百泽安®该项

BLA的审评时间，直至现场核查完成。

在 FDA 的回复函中，FDA 仅提及了因旅行相关限制无法完成现场核查工作，因

而造成该项申请的审评工作延缓。目前该项 BLA 仍在审评中，FDA 正在持续关

注相关公共卫生状况和旅行限制，因此尚未提供更新的预期决议日期。百济神州

公告称其将携手合作伙伴诺华，继续积极配合 FDA的审评，以尽早安排所需的核

查工作。

2. 百泽安近期获批适应症

百泽安为人源化 IgG4抗 PD-1单克隆抗体，已在中国获批用于 9项适应症，目前

正在进一步开发以在全球范围内获得更多上市批准，其广泛的全球临床布局包括

在超过 35个国家和地区入组受试者超过 9,000 人，其中超过 2800 例受试者来自

于中国以外的地区。

2022前两季度，百泽安在中国新增三项适应症获批，包括不可切除或转移性微卫

星高度不稳定型（MSI-H）或错配修复缺陷型（dMMR）的晚期实体瘤、二线治

疗食管鳞状细胞癌（ESCC）、以及联合化疗一线治疗复发或转移性鼻咽癌。且于

2022年 6月 21日向 NMPA递交了百泽安联合化疗一线治疗肿瘤细胞表达 PD-L1
的晚期胃或胃食管结合部腺癌患者的新适应症上市申请。

在欧洲，百泽安用于二线治疗 ESCC以及 NSCLC的上市许可申请（MAA）已获
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得欧洲药品管理局（EMA）受理，目前正在审评中。其中非小细胞肺癌包括：作

为单药治疗既往经化疗后局部晚期或转移性 NSCLC的成人患者；作为一线疗法，

与卡铂和紫杉醇（或白蛋白结合型紫杉醇）联合用药治疗局部晚期或转移性鳞状

NSCLC 成人患者；作为一线疗法，与培美曲塞和含铂化疗方案联合用药治疗无

EGFR或 ALK阳性突变的局部晚期或转移性非鳞状 NSCLC成人患者；此外，公

司将继续为合作伙伴诺华就计划于今年提交的百泽安新适应症上市申请提供支持，

包括在美国递交针对一线鼻咽癌（NPC）和 NSCLC的上市申请等。

3. 针对百泽安开展的临床试验及食管鳞癌适应症对应的临床试验

数据

公司已在中国和全球范围内开展或完成了 17项百泽安的注册性临床试验，其中包

括 13项 3期临床试验和 4项关键性 2期临床试验：

表 1：百泽安临床试验开展汇总

试验名称 clinicaltrials登记号

替雷利珠单抗对比多西他赛用于二线或三线治疗非小细胞肺癌患者安

全性有效性的 3期临床
NCT03358875

替雷利珠单抗对比救援性化疗用于治疗复发或难治性经典型霍奇金淋

巴瘤患者的 3期临床
NCT04486391

替雷利珠单抗用于治疗局部晚期或转移性尿路上皮癌患者的 3期临床 NCT03967977
替雷利珠单抗联合化疗对比化疗用于一线治疗晚期鳞状非小细胞肺癌

患者的 3期临床
NCT03594747

替雷利珠单抗联合化疗对比化疗用于一线治疗晚期非鳞状非小细胞肺

癌患者的 3期临床
NCT03663205

替雷利珠单抗联合含铂双药化疗用于治疗非小细胞肺癌患者的 3期临

床
NCT04379635

替雷利珠单抗/安慰剂联合铂类药物和依托泊苷用于治疗广泛期小细

胞肺癌患者的 3期临床
NCT04005716

替雷利珠单抗对比索拉非尼用于一线治疗肝细胞癌患者的 3期临床 NCT03412773
替雷利珠单抗用于治疗不可切除的肝细胞癌经治患者的 2期临床 NCT03419897
替雷利珠单抗治疗局部晚期或转移性尿路上皮膀胱癌患者的 2期临床 NCT04004221
替雷利珠单抗对比化疗用于二线治疗食管鳞状细胞癌患者的 3期临床 NCT03430843
替雷利珠单抗联合化疗用于一线治疗食管鳞状细胞癌患者的 3期临床 NCT03783442
替雷利珠单抗对比安慰剂联合同步放化疗用于治疗局限性食管鳞状细

胞癌患者的 3期临床
NCT03957590

替雷利珠单抗联合化疗对比安慰剂联合化疗用于一线治疗胃癌的 3期
临床

NCT03777657

替雷利珠单抗治疗复发难治性经典型霍奇金淋巴瘤患者的 2期临床 NCT03209973
替雷利珠单抗用于治疗MSI-H或 dMMR实体瘤患者中的 2期临床 NCT03736889
替雷利珠单抗联合化疗对比安慰剂联合化疗用于一线治疗鼻咽癌患者

的 3期临床
NCT03924986

资料来源：百济神州公告，兴业证券经济与金融研究院整理

RATIONALE-302

RATIONALE -30是一项随机、开放性、多中心的全球 3期临床试验(NCT03430843)，
旨在评估百泽安对比研究者选择的化疗作为晚期或转移性 ESCC患者二线治疗的

有效性和安全性。试验主要终点是意向性治疗(ITT)人群的总生存期(OS);关键次要
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终点是 PD-L1高表达患者(定义为目测估计综合阳性评分[vCPS] ≥10%)的 OS，其

他次要终点包括无进展生存期(PFS)、客观缓解率(ORR)、缓解持续时间(DoR)和
安全性。共有 513例来比利时、中国、法国、德国、意大利、日本、韩国、西班

牙、台湾、英国、美国的患者入组试验，这些患者以 1:1的比例随机分配至百泽

安组或化疗组(化疗组的治疗方案为研究者选择的紫杉醇、多西他赛或伊立替康)。

截至数据截止日期 2020年 12月 1日，百泽安组与化疗组的中位随访时间分别为

8.5个月和 5.8个月。与化疗相比，百泽安在 ITT人群(主要终点)和 PD-L1高表达

患者(关键次要终点)中均显示出具有统计学显著性和临床意义的 OS 改善。有效

性结果包括:

 在 ITT人群中，百泽安组的中位 OS为 8.6个月(95%CI:7.5，10.4)，化疗组为

6.3个月(95% CI:5.3，7.0)(p = 0.0001;风险比[HR] = 0.70 [95% CI:0.57，0.85])。

百泽安组 6 个月和 12 个月的 OS 率分别为 62.3%和 37.4%，化疗组分别为

51.8%和 23.7%；

 在 PD-L1高表达患者中，百泽安组的中位 OS为 10.3个月(95% CI:8.5，16.1)，
化疗组为 6.8个月(95% CI:4.1，8.3)(p = 0.0006;HR = 0.54 [95% CI:0.36，0.79])。
百泽安组 6 个月和 12 个月的 OS 率分别为 67.4%和 44.0%，化疗组分别为

50.8%和 27.0%；

 试验中，两个治疗组的 PFS曲线在较晚时间出现分离。百泽安组的中位 PFS
为 1.6个月(95% CI:1.4，2.7)，化疗组为 2.1个月(95% CI:1.5，2.7)(HR = 0.83
[95% CI:0.67，1.01])。 百泽安组 6个月和 12个月的 PFS率分别为 21.7%和

12.7%，化疗组分别为 14.9%和 1.9%；

 百泽安组的ORR较高，为 20.3%(95%CI:15.6，25.8)，化疗组为 9.8%(95% CI:6.4，
14.1)；

 百泽安组的抗肿瘤缓解更持久，中位 DoR为 7.1个月(95% CI:4.1，11.3)，化

疗组为 4.0个月(95% CI:2.1，8.2)；

相比化疗，百泽安的安全性特征较有优势，未出现新的安全性警示。安全性结果

包括:

 百泽安组和化疗组分别有 244例患者(95.7%)和 236例患者(98.3%)出现至少 1
起任何级别的治疗中出现的不良事件(TEAE)；

 百泽安组中有 187例患者(73.3%)出现至少 1起任何级别的治疗相关不良事件

(TRAE)，最常见的(发生率≥10%)是天门冬氨酸氨基转移酶(AST)升高(11.4%)、
贫血(11.0%)和甲状腺功能减退症(10.2%)；

 化疗组中有 225例患者(93.8%)出现至少 1起任何级别的事件，最常见的(发生

率≥10%)是白细胞计数降低(40.8%)、中性粒细胞计数降低(39.2%)、贫血

(34.6%)、食欲减退(31.3%)、腹泻(27.5%)、恶心(27.5%)、呕吐(17.9%)、脱发

(17.5%)、不适(14.6%)、疲乏(13.8%)、中性粒细胞减少症(12.9%)、白细胞减

少症(12.5%)、乏力(11.7%)、便秘(10.4%)和体重减轻(10.4%)；
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 百泽安组分别有 118 例患者(46.3%)和 48 例患者(18.8%)出现了 3 级及以上

TEAE和 TRAE，化疗组分别有 163例患者(67.9%)和 134例患者(55.8%)出现

3级及以上 TEAE和 TRAE；

 百泽安组分别有 105例患者(41.2%)和 36例患者(14.1%)出现了严重 TEAE和

TRAE，化疗组分别有 105 例患者(43.8%)和 47 例患者(19.6%)患者出现了严

重 TEAE和 TRAE；
 百泽安组分别有 49例患者(19.2%)和 17例患者(6.7%)出现了导致治疗终止的

TEAE或 TRAE，化疗组分别有 64例患者(26.7%)和 33例患者(13.8%)患者出

现了导致治疗终止的 TEAE或 TRAE；

 百泽安组分别有 14例患者(5.5%)和 5例患者(2.0%)因 TEAE或 TRAE死亡，

化疗组有 14例患者(5.8%)和 7例患者(2.9%)因 TEAE或 TRAE死亡。

4. 观点及风险提示

我们的观点：公司作为全球领先的创新生物科技公司，其在产品研发、全球布局

和商业化方面的能力已得到验证。随着核心产品（百悦泽和百泽安）海外市场的

获批及各项适应症拓展，公司收入已实现持续的高速增长。同时，公司自研和合

作项目也在稳步推进中，为其带来了丰富的产品管线并积累一定的海外商业化经

验。公司在国内和海外积极建设生产和研发基地，提高其产品全球商业化的供应

优势。我们预测 2022年至 2024年，公司收入分别为 96.96亿人民币、140.28亿
人民币、188.46亿人民币，对应每股收益分别为-5.80元、-3.66元、-2.05元，维

持“审慎增持”评级。

风险提示：创新产品销售不及预期、研发进度不及预期、市场竞争加剧、政策风

险、新冠肺炎疫情对公司生产经营活动带来的影响等。
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附表

资产负债表 单位:百万元 利润表 单位:百万元

会计年度 2021 2022E 2023E 2024E 会计年度 2021 2022E 2023E 2024E
流动资产 48541 44200 50123 51192 营业收入 7589 9696 14028 18846
货币资金 25190 15763 20476 18120 营业成本 1061 1710 2048 2530
交易性金融资产 2012 1414 1713 1563 营业税金及附加 54 73 70 75
应收账款 3080 2869 4921 6095 销售费用 4452 4848 6032 7539
其他应收款 75 127 161 232 管理费用 2081 2424 2806 3392
存货 1547 2295 2866 3468 财务费用 204 -15 448 786
非流动资产 6644 6065 6161 6072 资产减值损失 0 -4 -5 -3
可供出售金融资产 0 0 0 0 公允价值变动 61 73 67 70
长期股权投资 146 145 146 146 投资收益 32 117 74 96
投资性房地产 0 0 0 0 营业利润 -9580 -7635 -4814 -2693
固定资产 2392 2774 2823 2705 营业外收入 0 0 0 0
在建工程 1191 595 298 149 营业外支出 0 1 1 1
油气资产 0 0 0 0 利润总额 -9579 -7636 -4814 -2694
无形资产 666 797 1006 1177 所得税 168 121 80 44
资产总计 55185 50265 56285 57264 净利润 -9748 -7757 -4895 -2737
流动负债 10204 10960 21737 25279 少数股东损益 0 -8 -2 -2
短期借款 2622 2723 13029 14377 归属母公司净利润 -9748 -7749 -4892 -2735
应付票据 0 0 0 0 EPS(元) -7.30 -5.80 -3.66 -2.05
应付账款 2588 3258 3377 5450
其他 4995 4979 5330 5452 主要财务比率

非流动负债 5054 4985 5528 5705 会计年度 2021 2022E 2023E 2024E
长期借款 1290 1626 1975 2233 成长性

其他 3765 3359 3553 3472 营业收入增长率 257.9% 27.8% 44.7% 34.3%
负债合计 15259 15945 27265 30984 营业利润增长率 14.8% 20.3% 36.9% 44.1%
股本 1335 1335 1335 1335 净利润增长率 14.4% 20.5% 36.9% 44.1%
资本公积 78811 78811 78811 78811
未分配利润 -37330 -45079 -49971 -52707 盈利能力

少数股东权益 0 -8 -10 -12 毛利率 86.0% 82.4% 85.4% 86.6%
股东权益合计 39926 34319 29020 26280 净利率 -128.4% -79.9% -34.9% -14.5%
负债及权益合计 55185 50265 56285 57264 ROE -24.4% -22.6% -16.9% -10.4%

现金流量表 单位:百万元 偿债能力

会计年度 2021 2022E 2023E 2024E 资产负债率 27.7% 33.5% 49.6% 55.2%
净利润 -9748 -7749 -4892 -2735 流动比率 4.76 3.60 2.17 1.92
折旧和摊销 317 286 322 339 速动比率 4.61 3.41 2.05 1.79
资产减值准备 0 24 -5 12
无形资产摊销 73 73 73 73 营运能力

公允价值变动损失 -61 -73 -67 -70 资产周转率 0.17 0.18 0.26 0.33
财务费用 247 -15 448 786 应收帐款周转率 4.36 3.26 3.60 3.42
投资损失 -32 -117 -74 -96
少数股东损益 0 -8 -2 -2 每股资料(元)
营运资金的变动 -1080 -3697 -418 -1374 每股收益 -7.301 -5.80 -3.66 -2.05
经营活动产生现金

流量 -8285 -11278 -4649 -3246
每股经营现金

-6.20 -8.45 -3.48 -2.43
投资活动产生现金

流量 3133 584 -441 72
每股净资产

29.90 25.71 21.74 19.69
融资活动产生现金

流量 22867 1268 9803 817
现金净变动 17674 -9426 4713 -2357 估值比率(倍)
现金的期初余额 8201 25190 15763 20476 PE -12.6 -15.8 -25.0 -44.7
现金的期末余额 25875 15763 20476 18120 PB 3.1 3.6 4.2 4.7
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本报告所载的资料、意见及推测仅反映本公司于发布本报告当日的判断，本报告所指的证券或投资标的的价格、价值及
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