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2023年 11月 28日 公司研究●证券研究报告

信达生物（01801.HK） 公司快报

国产首个 KRAS G12C 抑制剂 NDA 获受理，IBI-351

先发优势明显

投资要点

事件：2023年 11月 24日，公司公告，IBI-351（KRAS G12C抑制剂）NDA已获

国家药监局正式受理并纳入优先审评，用于二线治疗 KRAS G12C 突变型晚期

NSCLC患者。

 KRAS G12C靶点国内用药空白，IBI-351先发优势明显。KRAS作为最常见的 RAS

蛋白亚型，突变发生率大于 ALK、RET、TRK 基因突变总和；其中 KRAS G12C

突变占所有 KRAS比例约 44%。近 90%胰腺癌、30-40%结肠癌、15-20%的肺癌

患者体内均出现 KRAS 基因突变，其中近 13%肺腺癌、3%结直肠癌存在 KRAS

G12C突变。对于 KRAS G12C突变晚期 NSCLC患者，其经过一线标准治疗进展

后可选择的二线治疗方案有限且有效率低、预后差，存在较大未满足的临床需求。

目前全球 KRAS G12C同靶点药物仅有 Sotorasib及 Adagrasib于美国获批，2023

年前三季度销售额分别为 2.03亿美元及 0.36亿美元；从国内同靶点药物竞争格局

来看，IBI-351是国产首个 NDA获受理并纳入优先审评的 KRAS G12C抑制剂；此

外，再鼎医药引进产品 Adagrasib预计 2024年提交 NDA，加科思自研产品格来雷

塞 NDA预计 2024H1提交，益方生物自研产品 D-1553处于注册性临床Ⅱ期。

 IBI-351疗效优异，有望提供 KRAS G12C突变肺癌患者用药新选择。IBI-351由

劲方医药研发，公司自 2021年 9月获得其国内开发及商业化权益并拥有全球权益

选择权。IBI-351临床疗效优异，安全性良好。Ⅰ期临床数据显示，截至 2023年 2

月，67例 NSCLC患者 ORR为 61.2%，DCR为 92.5%；其中 600mg BID剂量组

（RP2D推荐剂量）呈现更优的疗效，30例患者 ORR为 66.7%，DCR为 96.7%，

mPFS为 8.2个月。安全性方面，截至 2022年 11月总体耐受性良好，各剂量组未

观察到剂量限制性毒性事件。其Ⅱ期注册研究结果预计在 ESMO ASIA 2023上公

布。此外，IBI-351在晚期结直肠癌后线治疗中已初步显示优异的疗效及良好安全

性，该适应症于 2023年 5月纳入突破性疗法；IBI-351联用疗法探索前线治疗潜力，

两项Ⅰb期临床积极推进中。

投资建议：公司商业化产品已增至 10款，在研管线差异化布局；财务指标改善，

营运效率提升，成长空间广阔。我们维持原有盈利预测，预测公司 2023-2025年

营业收入 58.60/74.18/111.66亿元，同比增长 28.6%/26.6%/50.5%。维持“买入-A”

建议。

风险提示：行业政策不确定性风险、新药研发风险、新药无法成功商业化风险、市

场竞争风险等。

投资评级 买入-A(维持)
股价(2023-11-27) 45.30港元

交易数据

总市值（百万港元） 73,227.78

流通市值（百万港元） 73,227.78

总股本（百万股） 1,616.51

流通股本（百万股） 1,616.51

12个月价格区间 47.650/28.800

一年股价表现

资料来源：聚源

升幅% 1M 3M 12M

相对收益 -0.06 36.43 62.06

绝对收益 0.67 34.02 61.79
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财务数据与估值

会计年度 2021A 2022A 2023E 2024E 2025E
营业收入(百万元) 4,269.7 4,556.4 5,860.1 7,417.9 11,166.4

YoY(%) 11.1 6.7 28.6 26.6 50.5

归母净利润(百万元) -3,138.1 -2,179.3 -1,242.4 -677.0 -31.0

YoY(%) -214.3 30.6 43.0 45.5 95.4

毛利率(%) 86.6 79.6 80.3 81.4 82.4

EPS(摊薄/元) -1.94 -1.35 -0.77 -0.42 -0.02

ROE(%) -30.4 -20.3 -13.1 -7.7 -0.4

P/E(倍) -23.3 -33.6 -58.9 -108.2 -2363.5

P/B(倍) 7.1 6.8 7.7 8.3 8.3

净利率(%) -73.5 -47.8 -21.2 -9.1 -0.3

数据来源：iFinD、Wind、华金证券研究所
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财务报表预测和估值数据汇总
资产负债表（百万元） 利润表（百万元）

会计年度 2021A 2022A 2023E 2024E 2025E 会计年度 2021A 2022A 2023E 2024E 2025E

流动资产 11,551 11,507 10,410 11,341 12,956 营业收入 4,270 4,556 5,860 7,418 11,166

现金 2,434 1,918 295 376 571 营业成本 573 931 1,152 1,382 1,965

应收票据及应收账款 968 575 610 711 979 销售费用 2,728 2,591 2,672 2,950 3,899

预付账款 199 240 309 391 589 研发费用 2,478 2,871 2,842 3,166 4,333

存货 1,347 1,429 1,578 1,704 1,885 财务费用 62 102 187 265 304

其他流动资产 6,602 7,345 7,618 8,160 8,933 管理费用 884 835 853 935 1,300

非流动资产 4,693 6,082 8,421 8,885 9,490 其他非经营损益 -595 603 603 603 603

固定资产 2,693 3,411 3,996 4,698 4,781 税前利润 -3,051 -2,170 -1,242 -677 -31

无形资产 1,169 1,613 1,700 1,861 2,111 所得税 87 9 0 0 0

其他非流动资产 831 1,058 2,724 2,326 2,599 净利润 -3,138 -2,179 -1,242 -677 -31

资产总计 16,244 17,589 18,831 20,227 22,447 少数股东损益 0 0 0 0 0

流动负债 3,050 3,499 5,797 7,762 9,998 归属母公司净利润 -3,138 -2,179 -1,242 -677 -31

短期借款 365 888 2,756 3,994 4,434 EBITDA -2,784 -1,749 -694 25 765

应付票据及应付账款 195 326 384 461 656 EPS（元） -2 -1 -1 0 0

其他流动负债 2,490 2,286 2,657 3,306 4,908

非流动负债 2,863 3,360 3,546 3,655 3,670

长期借款 2,023 2,215 2,402 2,510 2,525 主要财务比率

其他非流动负债 840 1,144 1,144 1,144 1,144 会计年度 2021A 2022A 2023E 2024E 2025E

负债合计 5,913 6,859 9,343 11,416 13,667 成长能力

少数股东权益 - - - - - 营业收入(%) 11.1 6.7 28.6 26.6 50.5

资本公积 10,330 10,730 10,730 10,730 10,730 净利润(%) -214.3 30.6 43.0 45.5 95.4

留存收益 - - -1,242 -1,919 -1,950 获利能力

归属母公司股东权益 10,330 10,730 9,488 8,811 8,780 毛利率(%) 86.6 79.6 80.3 81.4 82.4

负债和股东权益 16,244 17,589 18,831 20,227 22,447 净利率(%) -73.5 -47.8 -21.2 -9.1 -0.3

ROE(%) -30.4 -20.3 -13.1 -7.7 -0.4

现金流量表（百万元） ROIC(%) -28.5 -25.9 -13.8 -7.0 -2.2

会计年度 2021A 2022A 2023E 2024E 2025E 偿债能力

经营活动现金流 -2025 -1919 -1393 -703 539 资产负债率(%) 36.4 39.0 49.6 56.4 60.9

净利润 -3138 -2179 -1242 -677 -31 净负债比率(%) -0.4 11.1 51.3 69.6 72.8

折旧摊销 205 319 361 437 492 流动比率 3.8 3.3 1.8 1.5 1.3

财务费用 62 102 187 265 304 速动比率 1.2 0.8 0.2 0.2 0.2

其他经营现金流 846 -161 -699 -728 -226 营运能力

投资活动现金流 -2698 -1435 -2097 -299 -494 总资产周转率 0.3 0.3 0.3 0.4 0.5

资本支出 1652 1077 2700 902 1098 应收账款周转率 4.4 7.9 9.6 10.4 11.4

其他投资现金流 -4350 -2513 -4797 -1200 -1592 每股指标（元）

筹资活动现金流 5003 2892 1867 1082 151 每股收益(最新摊薄) -1.9 -1.3 -0.8 -0.4 0.0

短期借款 110 523 1868 1239 439 每股经营现金流(最新摊薄) -1.3 -1.2 -0.9 -0.4 0.3

长期借款 1098 192 187 108 15 每股净资产(最新摊薄) 6.4 6.6 5.9 5.5 5.4

其他筹资现金流 3795 2177 -187 -265 -304 估值比率

现金净增加额 280 -462 -1623 81 196 P/E -23.3 -33.6 -58.9 -108.2 -2363.5

资料来源：iFinD、Wind、华金证券研究所 P/B 7.1 6.8 7.7 8.3 8.3

EV/EBITDA 0.0 -0.7 -7.2 250.1 8.6
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公司评级体系

收益评级：

买入—未来 6个月的投资收益率领先恒生指数 15%以上；

增持—未来 6个月的投资收益率领先恒生指数 5%至 15%；

中性—未来 6个月的投资收益率与恒生指数的变动幅度相差-5%至 5%；

减持—未来 6个月的投资收益率落后恒生指数 5%至 15%；

卖出—未来 6个月的投资收益率落后恒生指数 15%以上；

风险评级：

A —正常风险，未来 6个月投资收益率的波动小于等于恒生指数波动；

B —较高风险，未来 6个月投资收益率的波动大于恒生指数波动；

分析师声明

赵宁达声明，本人具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格，勤勉尽责、诚实守信。本人对本报告的内容和观点负责，保

证信息来源合法合规、研究方法专业审慎、研究观点独立公正、分析结论具有合理依据，特此声明。
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本公司具备证券投资咨询业务资格的说明

华金证券股份有限公司（以下简称“本公司”）经中国证券监督管理委员会核准，取得证券投资咨询业务许可。本公司及其投资咨

询人员可以为证券投资人或客户提供证券投资分析、预测或者建议等直接或间接的有偿咨询服务。发布证券研究报告，是证券投资咨询

业务的一种基本形式，本公司可以对证券及证券相关产品的价值、市场走势或者相关影响因素进行分析，形成证券估值、投资评级等投

资分析意见，制作证券研究报告，并向本公司的客户发布。

免责声明：

本报告仅供华金证券股份有限公司（以下简称“本公司”）的客户使用。本公司不会因为任何机构或个人接收到本报告而视其为本

公司的当然客户。

本报告基于已公开的资料或信息撰写，但本公司不保证该等信息及资料的完整性、准确性。本报告所载的信息、资料、建议及推测

仅反映本公司于本报告发布当日的判断，本报告中的证券或投资标的价格、价值及投资带来的收入可能会波动。在不同时期，本公司可

能撰写并发布与本报告所载资料、建议及推测不一致的报告。本公司不保证本报告所含信息及资料保持在最新状态，本公司将随时补充、

更新和修订有关信息及资料，但不保证及时公开发布。同时，本公司有权对本报告所含信息在不发出通知的情形下做出修改，投资者应

当自行关注相应的更新或修改。任何有关本报告的摘要或节选都不代表本报告正式完整的观点，一切须以本公司向客户发布的本报告完

整版本为准。

在法律许可的情况下，本公司及所属关联机构可能会持有报告中提到的公司所发行的证券或期权并进行证券或期权交易，也可能为

这些公司提供或者争取提供投资银行、财务顾问或者金融产品等相关服务，提请客户充分注意。客户不应将本报告为作出其投资决策的

惟一参考因素，亦不应认为本报告可以取代客户自身的投资判断与决策。在任何情况下，本报告中的信息或所表述的意见均不构成对任

何人的投资建议，无论是否已经明示或暗示，本报告不能作为道义的、责任的和法律的依据或者凭证。在任何情况下，本公司亦不对任

何人因使用本报告中的任何内容所引致的任何损失负任何责任。

本报告版权仅为本公司所有，未经事先书面许可，任何机构和个人不得以任何形式翻版、复制、发表、转发、篡改或引用本报告的

任何部分。如征得本公司同意进行引用、刊发的，需在允许的范围内使用，并注明出处为“华金证券股份有限公司研究所”，且不得对

本报告进行任何有悖原意的引用、删节和修改。

华金证券股份有限公司对本声明条款具有惟一修改权和最终解释权。

风险提示：

报告中的内容和意见仅供参考，并不构成对所述证券买卖的出价或询价。投资者对其投资行为负完全责任，我公司及其雇员对使用

本报告及其内容所引发的任何直接或间接损失概不负责。
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