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迈威生物：能力全面的创新药公司，Nectin-4 ADC进度领先。迈威生物成立于2017年，公司通过收购、整合、自建等方式，快速具备了研

发、生产与商业化的能力。目前公司已有两款生物类似药处于商业化阶段，并与国内外的多家公司达成了广泛的商业化合作。公司的研发

管线覆盖肿瘤、自免、代谢等领域，核心产品9MW2821是全球第二款进入3期临床的Nectin-4 ADC，研发进度较为领先。

9MW2821：进度最快的国产Nectin-4 ADC。 Seagen与安斯泰来联合开发的Enfortumab vedotin（PADCEV）是全球唯一获批上市的Nectin-4 

ADC，PADCEV与K药联用临床数据惊艳，预计将成为一线尿路上皮癌（UC）患者的标准治疗。同时，Nectin-4 ADC具备向早期膀胱癌以及宫

颈癌等其他瘤种拓展的潜力，有望成为全球范围内的重磅品种。9MW2821已经开启了后线UC的3期临床，临床进度大幅领先后续的国产分子，

预计将成为全球第二款获批上市的Nectin-4 ADC。9MW2821展现出了优秀的早期有效性和安全性数据，具备一定的差异化竞争优势。

生物类似药迎来收获，创新管线厚积薄发。君迈康（阿达木单抗）和迈利舒（地舒单抗骨松适应症）是公司已经实现商业化的两款生物类

似药；除此之外，9MW0321（地舒单抗骨转适应症）和8MW0511（长效G-CSF）也已申报上市。公司的生物类似药正处于销售爬坡期，预计

未来将为公司带来可观的现金流。除了9MW2821外，公司的9MW1911（ST2单抗）、9MW3011（TMPRSS6单抗）和9MW3811（IL-11单抗）临床

进度在全球范围内均处于较为靠前的位置，将成为公司后续成长的重要驱动力。

投资建议：Nectin-4 ADC有望成为重磅品种，首次覆盖，给予“增持”评级。迈威生物的核心产品9MW2821有望凭借优秀的临床数据和领

先的研发进度，在国内的UC市场占据主要地位，并且具备出海的潜力。公司的生物类似药销售预计将进入快速增长阶段。我们暂不考虑

9MW2821在海外市场的预期。我们预计2023~2025年公司的营收分别为1.40/4.17/8.87亿元，同比增长405%/198%/113%，归母净利润-

9.86/-6.82/-4.35亿元。采用绝对估值方法，我们得到公司的合理估值区间为121~139亿元，对应股价30.2~34.8元/股，相对当前股价有

16%~33%的上涨空间；首次覆盖，给予“增持”评级。
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迈威生物：研发、生产与商业化全产业链布局

迈威生物成立于2017年，得益于前瞻性的布局，公司通过收购、整合、自建等方式，快速具备了研发、生产与商业化的能力，并在2022年

实现首个品种（阿达木单抗）的获批上市。截至目前，公司已经拥有两个处于商业化阶段的产品，ADC等创新药管线也纷纷进入到临床后

期阶段，即将迎来收获期。

图：迈威生物里程碑事件

资料来源：迈威生物2023年中报，国信证券经济研究所整理
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股权结构稳定，员工持股覆盖范围广
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资料来源：Wind、国信证券经济研究所整理

图：迈威生物股权结构及主要子公司

迈威生物的实控人为唐春山、陈姗娜夫妇，合计控制公司42.39%股权；中骏建隆、真珠投资是员工持股平台，包括联合创始人刘大涛等的管

理层及其他公司员工参与持股，覆盖公司员工近百人。

迈威生物下设多家子公司，分别为从事创新药发现及技术的普铭生物、诺艾新、科诺信诚、迈威康和迈威（美国），负责临床前研究的迈威

康，从事抗体与重组蛋白研发及生产的泰康生物，从事ADC药物研发的迈威丽水等。
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管理团队：在制药行业拥有丰富的经验
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表：迈威生物管理层主要职责及履历

姓名 现任职位 个人经历

刘大涛
董事长，
董事

无境外永久居留权,沈阳药科大学药物化学博士,中科院药物所肿瘤药理博士后,师从姚新生院士,丁健院士,国家科技奖评审专家,新药创制重大专项评审专家,上
海投资咨询公司评审专家。曾任上海医药中央研究院副院长,上海交联药物总经理,主持和参与完成863重大新药创制,国资委等近10项重大科研项目,发表论文20
余篇,授权专利5项。2017年7月至2019年7月,任迈威(上海)生物科技有限公司总裁;2019年7月至2020年6月,任迈威(上海)生物科技有限公司董事,总经理;2020年
6月至2023年6月,任迈威(上海)生物科技股份有限公司董事,总经理；2023年6月至今，任迈威(上海)生物科技股份有限公司董事长。

郭永起 董事

中国国籍,无境外永久居留权,中国药科大学药理学硕士,曾任誉衡药业研发BD项目经理,拾玉资本合伙人,现任苏州浦合医药科技有限公司总经理。曾参与多项l
类创新药临床前开发,推进项目进入临床研究阶段,涉及领域包括抗肿瘤,自体免疫和心脑血管等,成功将美迪替尼推进到临床阶段;BD方面参与引进PD1,韩国美国
多个项目,并参与多个项目收,并购的调研分析工作。从事项目投资行业后,参与的创新药项目投资工作,累计投资额超过10亿元。2020年3月至2020年6月,任迈威
(上海)生物科技有限公司董事。2020年6月至今,任迈威(上海)生物科技股份有限公司董事。

唐春山 董事

中国香港居民,无其他境外永久居留权,毕业于同济大学,现为深圳市朗润投资有限公司执行董事,总经理,江西省政协常委,同济大学资深校董,同济大学人文学院
理事会理事长,中国华鼎国学研究基金会副理事长,宝隆人文发展基金会理事长及主要捐赠人,位列2015中国大学最慷慨校友排行榜100强,累计捐赠额人民币
5,000万元以上。作为专注于医药领域投资的资深人士,唐春山先生于1996年开始其投资生涯,先后收购了江西青峰药业有限公司,江西山香药业有限公司等医药
生产企业利用20年时间将其打造成大型医药集团—青峰医药集团有限公司,其后以医药投资为主要方向,开展医药创新和产业的股权投资。2019年4月至2020年2
月,任迈威(上海)生物科技有限公司董事;2020年2月至2020年6月,任迈威(上海)生物科技有限公司董事长,2020年6月至2023年6月,任迈威(上海)生物科技股份有
限公司董事长；2023年6月至今，任迈威(上海)生物科技股份有限公司董事。

谢宁 董事

中国国籍,拥有加拿大永久居留权,中国药科大学天然药物化学理学博士,江西中医学院中药学理学学士,美国依利诺州大学牙医学院博士后,第十届中华人民共和
国国家药典委员会委员,中国中医药研究促进会第二届中药制剂专业委员会副主任委员,世界中医药联合会中药上市后再评价专业委员会常务理事,享受国务院津
贴,江西省政府津贴,曾获国家科学技术进步奖二等奖,江西省科技进步奖一等奖,曾获江苏省泰州市劳动模范,国务院重点华人华侨创业团队带头人,赣鄱英才555
工程领军人才,化学药物技术创新团队带头人的荣誉称号。曾任中国药科大学天然药物化学教研室教授,青峰医药集团副总裁。主持和参与完成重大新药创制,国
家发改委,国家自然科学基金等10余项重大科研项目,发表论文60余篇。2017年7月至2020年6月,历任迈威(上海)生物科技有限公司执行董事,总经理,董事长,董
事;2020年6月至今,任迈威(上海)生物科技股份有限公司董事。

胡会国
董事，董
事会秘书

中国国籍,无境外永久居留权,药物制剂学专业硕士,工程师。2005年8月至2012年6月,历任上海上药信谊药厂有限公司质量监督部GMP内审员,制药总厂制剂车间
主任助理,药物研究所副所长,国际部部长,制药总厂党委副书记;2012年6月至2020年1月,历任三生国健药业(上海)股份有限公司BD总监,海外业务总经理,党总支
书记;2014年7月至2017年7月,任中健抗体有限公司(三生国健香港全资子公司)总经理;2016年3月至2020年1月,任三生制药集团国际营销业务部总经理;2020年2
月加入迈威(上海)生物科技有限公司,2020年6月至2021年5月,任迈威(上海)生物科技股份有限公司副总经理兼董事会秘书,2021年5月至今,任董事,副总经理,董
事会秘书。

桂勋
董事，副
总经理

中国国籍,无境外永久居留权,生物化学与分子生物学专业博士。2014年12月到2019年5月,在美国德克萨斯大学休斯顿健康科学中心从事博士后研究工作;2019年
6月加入迈威(上海)生物科技有限公司任总裁研究助理;2020年9月至2023年2月,任高级总监,总裁研究助理,兼创新发现部负责人;2023年3月,任副总裁。

资料来源：Wind、国信证券经济研究所整理
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管线布局：肿瘤、自免、代谢等全方位布局
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公司的在研管线主要分布在肿瘤、自免、代谢等领域。其中，君迈康（阿达木单抗）和迈利舒（地舒单抗骨松适应症）两款生物类似药已

经成功上市销售。此外，迈卫健/9MW0321（地舒单抗骨转适应症）、8MW0511（长效G-CSF）已经递交上市申请。创新药方面，公司的

9MW2821（Nectin-4 ADC）研发进度全球第二，已经进入尿路上皮癌的中国3期临床，是公司进度领先的核心产品。另有多款ADC产品以及

ST2、IL-11、TMPRSS6等单抗产品处于临床早期阶段。

资料来源：迈威生物2023年中报、国信证券经济研究所整理
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Nectin-4：实体瘤高表达的蛋白，极具潜力的肿瘤相关新靶点

Nectin-4属于黏连蛋白家族，在人体中主要表达于胎盘组织，在皮肤、唾液腺、

食道、乳房和胃等正常组织低表达。Nectin-4与细胞的活性和移动等行为有关，

在多种肿瘤中高表达，包括乳腺癌、卵巢癌、胰腺癌、宫颈癌、膀胱癌等，并与

癌症的复发和不良预后关系密切。

Nectin-4调控多条重要的信号通路（如WNT/β-catenin、PI3K-AKT等信号通路），

参与肿瘤的增值、转移、淋巴生成、血管生成等，是癌症治疗中具有治疗潜力的

靶点。

9

图：Nectin-4在肿瘤中的功能

资料来源：Heath, E.I. and J.E. Rosenberg. Nature Reviews. Urology, 2021. 18(2), Bouleftour W, Sargos P, Magne N Curr Oncol Rep. 2023 Mar;25(3), Chatterjee S, Sinha S, Kundu CNEur J 
Pharmacol. 2021 Nov 15, The human protein atlas, 国信证券经济研究所整理

图：Nectin-4在不同癌症中的表达情况
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膀胱癌全球发病率较高，尿路上皮癌是最主要分类

根据2020年的统计数据，全球膀胱癌的新发病例约57万，全球排名第11位，发病率较高；其中，尿路上皮癌是膀胱癌中比例最大的一类，

约占膀胱癌患者的90%。根据肿瘤、淋巴结、转移情况，将膀胱癌分为三个阶段。第一阶段的肿瘤起源于尿路上皮，以局限或者侵犯黏膜

下层的形式存在（Ta和T1），属于低分化的肿瘤；第二阶段的肿瘤对肌肉有侵袭性，分为浅表侵袭（T2a）和深度侵袭（T2b）；第三阶段

的肿瘤穿过肌肉层入侵到膀胱周围脂肪组织（T3a和T3b）；处于T4期的肿瘤最为严重，有可能侵袭到其他的器官，形成转移灶。

10

资料来源：Cancer Today，Oner Sanli, Jakub Dobruch, Margaret A. Knowles, et al. Bladder Cancer [J]. Nat Rev Dis Primers. 2017.，国信证券经济研究所整理

图：膀胱癌的新发病例以及分期
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膀胱癌治疗范式
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资料来源：亚虹医药招股书，国信证券经济研究所整理。NMIBC：非肌层浸润性膀胱癌；MIBC：肌层浸润性膀胱癌；TURBT：经尿道膀胱肿瘤切除术；RC：根治性膀胱切除术。

图：膀胱癌的分期以及治疗范式

膀胱癌

NMIBC

可根治切除
MIBC

不可根治切除
MIBC

TURBT

低危型

中危型

高危型

化疗灌注

化疗/BCG灌注

BCG/化疗灌注

铂耐受

晚期/局部转
移尿路上皮癌

新辅助化疗+RC

新辅助免疫治疗+RC铂不耐受

放化疗、免疫治疗等

根据肿瘤是否浸润膀胱肌层，膀胱癌可分为非肌层浸润性膀胱癌（NMIBC）和肌层浸润性膀胱癌（MIBC）。NMIBC的的标准治疗手段是经尿

道膀胱肿瘤切除术（TURBT），术后辅助以膀胱灌注药物治疗。若肿瘤进展到肌层浸润性，指南推荐采用根治性膀胱切除术。而在疾病进

一步进展之后，不可手术的患者则采用放化疗、免疫治疗等系统用药进行治疗。
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Nectin-4 ADC获得晚期尿路上皮癌临床指南的推荐

根据CSCO和NCCN的临床指南推荐，Nectin-4 ADC（Enfortumab 

Vedotin/EV）覆盖了mUC 1~3L的治疗，并且由于EV联合帕博利珠

单抗的临床数据优秀，获得了在1L治疗中的推荐。
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表：2022年CSCO尿路上皮癌治疗指南

晚期尿路上皮癌

1L 顺铂耐受 顺铂不耐受

• 吉西他滨+顺铂（1级）
• dd-MVAC（G-CSF支持）（1级）
• 吉西他滨+紫杉醇+顺铂（2级）
• 维迪西单抗+特瑞普利单抗（3级）

• 吉西他滨+卡铂（1级）
• 吉西他滨+紫杉醇（2级）
• 吉西他滨（2级）
• 帕博利珠单抗（2级）
• 维迪西妥单抗+特瑞普利单抗（3级）
• 阿替利珠单抗（3级）

2L 既往化疗失败: 既往免疫治疗失败:

• 特瑞普利单抗 (2级)
• 替雷利珠单抗(2级)
• 帕博利珠单抗 (2级)
• 维迪西妥单抗 (2级)
• 纳武利尤单抗 (3级)
• 厄达贲阿尼 (3级)
• 维油西妥单抗+特瑞普利单抗 (3

级)
• Enfortumab Vedotin (3级)

• 吉西他滨+顺铂/卡铂 (2级)
• Enfortumab Vedotin (2级)
• 长春氟宁等化疗药(3级)
• 厄达替尼 (3级)

3L 化疗及免疫治疗失败

• 维迪西妥单抗(2级)
• Enfortumab Vedotin (2级)
• 戈沙妥珠单抗(2级)
• 厄达替尼 (3级)

资料来源：2022年CSCO尿路上皮癌治疗指南，国信证券经济研究所整理

表：2023年NCCN尿路上皮癌治疗指南

晚期尿路上皮癌

1L 适合接受顺铂 不适合接受顺铂

首选方案：
• 吉西他滨+顺铂（1级）
• DDMVAC+生长因子（1级）

首选方案：
• 吉西他滨+卡铂（1级）
• 帕博利珠单抗
• 帕博利珠单抗+Enfortumab 

Vedotin 

2L 接受过铂类或其他化疗 接受过免疫检查点抑制剂治疗

首选方案：
• 帕博利珠单抗（铂类化疗后

1级）
替代方案：
• 纳武利单抗
• 阿维鲁单抗
• 厄达替尼
• Enfortumab Vedotin 

不适合顺铂且未化疗首选方案：
• Enfortumab Vedotin 
• 吉西他滨+卡铂
适合顺铂且未化疗方案：
• 吉西他滨+卡铂
• DDMVAC+生长因子

3L 首选方案：
• Enfortumab Vedotin （1级）
• 厄达替尼

资料来源：2023年NCCN膀胱癌治疗指南，国信证券经济研究所整理（注：由于篇幅原因省
略了其他疗法，具体内容参见治疗指南）。DDMVAC：剂量密集甲氨蝶呤+长春碱+多柔比星
+顺铂。
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Enfortumab vedotin（EV）：唯一批准上市的Nectin-4 ADC

Enfortumab vedotin（EV/维恩妥尤单抗；商品名：PADCEV®）是全球第一款以Nectin-4为靶点

的ADC创新药，由Seagen和安斯泰来联合开发。Nectin-4单克隆抗体携带MMAE（payload），靶

向表达Nectin-4的肿瘤细胞，内吞后释放MMAE，促使肿瘤细胞凋亡并引起旁观者杀伤效应。

凭借EV-201的二期单臂关键临床数据，EV于2019年12月获美国FDA加速批准，用于治疗接受过

PD-1/PD-L1抑制剂和铂类化疗药物的局部晚期或转移性尿路上皮癌。2021年7月，FDA基于3期临

床EV-301的数据，将上述批准转为正式批准，并将EV的适应症扩大至含铂化疗不耐受并已经接

受过一线以上治疗的UC患者。2023年4月，FDA基于EV-103的数据，加速批准EV联合K药用于含铂

化疗不耐受的UC患者的一线治疗。2023年12月，EV联合K药获批用于mUC的一线治疗。
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图：Enfortumab vedotin作用机制

资料来源：Insight，Heath E I, Rosenberg J E. Nature Reviews Urology, 2021, 18(2)，Sarfaty M, Moore A, Regazzi A M, et al.Cancers, 2021, 13(23)，2021年ASCO，国信证券经济研究所
整理

• EV301（ph3）全球局部
晚期/转移UC试验

• EV101（ph1）:局部晚
期/转移的UC试验

• EV单用：在加拿大和
美国开展实体瘤试验

2011 2017 2018

• 欧洲尿路上皮癌：
上市

• 美国去势抵抗性前列腺
癌:ph2

• 日本尿路上皮癌:上市
• 欧洲尿路上皮癌:申请上市

• EV302（ph3）：EV+K药，
并获FDA突破性疗法

• 中国UC：ph3

• FDA加速审批上市
• EV901（ph3）：扩展局

部晚期/转移UC试验

2020 2021 20222019

• EV+K药联合治疗1L局部晚期UC
• 中国尿路上皮癌：申请上市
• 中国肌层浸润性膀胱癌：IND

20232014

• EV201（ph2）:免疫/铂
类治疗后局部晚期/转
移UC试验

图：Enfortumab vedotin开发历程

资料来源：Padcev官网，国信证券经济研究所整理
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PADCEV：具备成为全球重磅炸弹的潜力
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表：EV全球适应症获批时间线

时间 地区 适应症

2019.12 FDA mUC 3L（接受过PD-1/PD-L1抑制剂和含铂化疗）

2021.07 FDA mUC 2L（含铂化疗不耐受并已经接受过一线以上治疗）

2021.09 日本 mUC 2L（含铂化疗不耐受并已经接受过一线以上治疗）

2022.04 EMA mUC 3L（接受过PD-1/PD-L1抑制剂和含铂化疗）

2023.04 FDA mUC 1L（联合K药、含铂化疗不耐受的患者）

2023.12 FDA mUC 1L（联合K药）

资料来源：Insight、国信证券经济研究所整理

图：PADCEV销售数据（Seagen、百万美元）

资料来源：Seagen官网、国信证券经济研究所整理

在2019年底获FDA批准上市之后，Seagen在2020-2022年录得PADCEV的销售额分别为2.22、3.40、4.51亿美金；同时，Astellas在2020-2022

财年录得PADCEV的销售额分别为128、217、444亿日元（约合0.9、1.5、3.1亿美金）。Seagen在2023年Q1-Q3单季度的销售分别是1.19、

1.61和2.00亿美元，同比增速分别为19%、30%和90%。随着PADCEV联合K药的一线适应症的获批，PADCEV的销售呈现快速增长的趋势。后续

PADCEV仍有向早期膀胱癌（MIBC）拓展的可能，PADCEV具备成为全球重磅炸弹的潜力。
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EV临床布局：联合K药，覆盖晚期一线及围手术期膀胱癌

15

EV单药或联合K药获批的适应症已经覆盖了晚期尿路上皮癌（mUC）全人群的各线治疗，其在研管线显示，EV联合K药有望向围手术期的膀胱

癌（肌层浸润性膀胱癌MIBC、非肌层浸润性膀胱癌NMIBC）拓展，触及患者基数更大的早期膀胱癌治疗领域。另外，EV也在向其他瘤种的治

疗做早期的探索。

图：EV在研管线进展

资料来源：Astellas官网、国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

EV-201：后线单药临床有效性数据良好
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EV-201是一项单臂临床II期试验，在cohort 2中入组了接受过免疫治疗且含铂化疗不耐受

的mUC患者（n=89），EV单药治疗ORR达到51%，其中CR=22%，PR=28%,mDOR达到13.8个月。

对细分的亚群进一步分析，ECOG PS评分在1-2的患者，ORR达到42%，对PD-(L)1不响应的患

者ORR为48%，出现肝转移的患者ORR为48%，高龄患者（≥75岁）依然有46%的ORR。

在EV-201的cohort 1中入组了接受过免疫治疗和含铂化疗的mUC患者（n=125），EV单药治

疗的cORR=44%，其中CR=12%，PR=32%，mDOR=7.6mo。

资料来源：PADCEV官网，国信证券经济研究所整理

图：EV-201有效性数据 图：EV-201有效性数据

图：EV-201有效性数据

资料来源：PADCEV官网，国信证券经济研究所整理

资料来源：PADCEV官网，国信证券经济研究所整理
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EV-301：3期确证性临床中EV单药头对头战胜化疗
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EV-301是一项EV单药治疗接受过免疫治疗以及含铂化疗的mUC患者的3期随机对

照（化疗）试验，试验共入组608名患者。EV组 vs 化疗组的mOS为12.9 vs 9.0 

mo（HR=0.70，p=0.0014）；mPFS为5.6 vs 3.7mo（HR=0.62，p＜0.0001）；

ORR为40.6% vs 17.9%。

安全性方面，严重的不良反应发生率为47%，包括尿路感染（7%）、急性肾损伤

(7%)和肺炎(5%)。3%的患者发生致死性不良反应，包括多器官功能障碍(1.0%)、

肝功能障碍、感染性休克、高血糖、肺炎和盆腔脓肿(各0.3%)。

资料来源：PADCEV官网，国信证券经济研究所整理

图：EV-301 ORR数据 图：EV-301 PFS数据

图：EV-301 OS数据

资料来源：PADCEV官网，国信证券经济研究所整理

资料来源：PADCEV官网，国信证券经济研究所整理
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EV-103：EV联合K药在一线UC患者中获得较高响应率

18

EV-103是一项EV单药或联用治疗1/2L mUC的剂量爬坡与拓展的多队列临床

试验，在Cohort K、剂量爬坡队列和Cohort A中共入组了121名1L mUC患

者（含铂化疗不耐受）。试验的整体ORR达到68%，其中CR=12%，PR=55%，

剂量爬坡队列和Cohort A的mDOR=22.1 mo。安全性方面，sAE发生率为50%，

较常见的sAE包括肾损伤（7%）、尿路感染（7%）等；死亡相关的AE发生

率为5%，包括脓毒症（1.6%）、大疱性皮炎（0.8%）、ILD（0.8%）等；

造成EV用药终止的AE发生率为36%，主要包括外周神经疾病（20%）和皮疹

（6%）。

资料来源：PADCEV官网，国信证券经济研究所整理

图：EV-103安全性数据

图：EV-103部分队列临床试验方案

图：EV-103有效性数据

资料来源：PADCEV官网，国信证券经济研究所整理

资料来源：PADCEV官网，国信证券经济研究所整理
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EV-302：EV+K药奠定一线mUC用药金标准
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资料来源：ESMO，国信证券经济研究所整理

图：EV-302 PFS、OS数据EV-302是一项一线治疗mUC患者的3期临床试验，患

者采用EV+K药或含铂化疗进行治疗。EV+K药组 vs 

含铂化疗组的mPFS=12.5 vs 6.3mo（HR=0.45，p＜

0.00001），mOS=31.5 vs 16.1mo（HR=0.47，p＜

0.0001）。OS获益在各个预先分层中均可观察到：

包括铂类耐受 vs 不耐受、PD-L1高表达 vs 低表达、

是否肝转移等。 EV+K药组 vs 含铂化疗组的ORR 

=67.7% vs 44.4%，其中CR=29.1% vs 12.5%。

图：EV-302试验设计

资料来源：ESMO，国信证券经济研究所整理
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EV-302亚组分析中均有OS获益
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资料来源：ESMO，国信证券经济研究所整理
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EV-302：EV与K药联用的安全性良好

安全性方面，EV与K药联用组发生严重的TRAEs的比例为27.7%（vs 19.6%），大于等于3级的不良反应发生率为55.9%（vs 69.5%），联用组

多数发生1级/2级的不良反应，周围神经病变、瘙痒、脱发、斑丘疹等，化疗组会发生严重的贫血、中性粒细胞减少及血小板减少的不良反

应。EV治疗相关的特殊不良反应（皮肤、外周神经疾病等）多为低级别的不良反应。
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资料来源：2023年ESMO，国信证券经济研究所整理

图：EV+K药联用组与化疗组安全性数据对比



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

9MW2821：采用定点偶联技术的Nectin-4 ADC

9MW2821是迈威生物开发的Nectin-4 ADC，其抗体部分为人源化抗Nectin-4单克隆抗体，公司利用具

有自主知识产权的桥连定点偶联技术连接子，将所获得的具有内吞功能的人源化抗Nectin-4单克隆抗

体和MMAE连接获得9MW2821。通过定点偶联技术，偶联多个payload，DAR值均一（DAR=4比例≥95%），

碎片峰更少（碎片峰比例≤3%），对比已上市的Nectin-4 ADC药物的DAR值更加均一。
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图：9MW2821与EV结构对比 图：9MW2821与EV的DAR值对比

图：IDconnectTM平台示意图

资料来源：迈威生物招股书、国信证券经济研究所整理 资料来源：迈威生物招股书、国信证券经济研究所整理

资料来源：迈威生物招股书、国信证券经济研究所整理
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全球竞争格局：9MW2821研发进度全球第二

全球范围内来看，Nectin-4靶点目前仅安斯泰来和Seagen共同开发的EV被批准上市。9MW2821于2021年11月获得NMPA临床许可，并于2022年

8月获得FDA临床许可；是全球第二个进入临床开发阶段的Nectin-4 ADC新药。9MW2821治疗3L mUC的3期临床申请已经获得CDE同意。
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图：Nectin-4 ADC全球研发格局

资料来源：迈威生物2023年中报、国信证券经济研究所整理
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9MW2821在后线实体瘤和UC中临床数据优秀

公司在2023年10月的ESMO会议上公布9MW2821最新的临床数据，在一项ph1/2的临床试验中，

共入组了97名实体瘤患者，接受0.33-1.5mg/kg的9MW2821治疗。在接受1.25mg/kg或以上

的39例实体瘤可评估患者中，ORR=38.5%，cORR=33.3%， DCR=84.6%。在接受1.25mg/kg剂

量9MW2821治疗的UC患者中（既往接受过铂类化疗和免疫检查点抑制剂治疗），ORR=55.6%，

cORR=50.0%，DCR=94.4%。

近期，公司公告披露：9MW2821在II期临床1.25mg/kg剂量组下，单药治疗晚期尿路上皮癌

患者的ORR和DCR分别为62.2%（95%CI:44.8%-77.5%）和91.9%（95%CI:78.1%-98.3%），中

位PFS为6.7m（95%CI:3.8-NR），中位OS尚未达到。
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图：9MW2821在实体瘤和尿路上皮癌中有效性数据

资料来源：2023年ESMO、国信证券经济研究所整理

图：9MW2821安全性数据

资料来源：2023年ESMO、国信证券经济研究所整理
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9MW2821：在晚期尿路上皮癌中有成为大单品的潜力
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表：9MW2821销售测算模型

UC 2L+（mono） 2020A 2021A 2022A 2023E 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E

pts：la/mUC (,000) 42.4 43.7 45.0 46.4 47.7 49.2 50.6 52.2 53.7 55.3 57.0 58.7 60.5

2/3L诊疗率（%） 50% 51% 52% 53% 54% 55% 56% 57% 58% 59% 60%

pts：2/3L la/mUC (,000) 22.5 23.6 24.8 26.1 27.4 28.7 30.1 31.5 33.1 34.6 36.3

Nectin-4 ADC渗透率（%） 10% 20% 25% 35% 45% 50% 40% 35% 30%

9MW2821占比（%） 10% 30% 45% 50% 50% 40%

pts：9MW2821 (,000) 1.0 4.1 7.1 6.6 6.1 4.4

DoT（m） 6.7 6.7 6.7 6.7 6.7 6.7

pts：9MW2821（千人年） 0.6 2.3 4.0 3.7 3.4 2.4

年费用（千RMB） 320 224 224 190.4 190.4 171

销售（百万RMB） 179 508 888 703 644 417

研发成功率（%） 90% 90% 90% 90% 90% 90%

经调整后销售（百万RMB） 161 457 799 633 580 375

UC 1L（+PD1单抗） 2020A 2021A 2022A 2023E 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E

pts：la/mUC (,000) 42.4 43.7 45.0 46.4 47.7 49.2 50.6 52.2 53.7 55.3 57.0 58.7 60.5

1L诊疗率（%） 80% 81% 81% 82% 82% 83% 83% 84% 84% 85% 85%

Nectin-4 ADC渗透率（%） 1% 3% 5% 10% 20% 30% 40% 50% 55%

9MW2821占比（%） 1% 5% 10% 25% 40% 50%

pts：9MW2821 (,000) 0.0 0.4 1.4 4.8 9.9 14.1

DoT（m） 12.5 12.5 12.5 12.5 12.5 12.5

pts：9MW2821（千人年） 0.0 0.5 1.4 5.0 10.3 14.7

年费用（千RMB） 320 224 224 190.4 190.4 171

销售（百万RMB） 14 104 324 950 1968 2523

研发成功率（%） 70% 70% 70% 70%

经调整后销售（百万RMB） 14 104 226 665 1378 1766

年费用（千RMB） 320 224 224 190 190 171

yoy -30% 0% -15% 0% -10%

合计销售（百万RMB） 194 612 1211 1653 2613 2940

合计经调整后销售（百万RMB） 176 561 1025 1298 1958 2141

资料来源：Cancer Today，国信证券经济研究所整理、测算
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请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

迈利舒：地舒单抗生物类似药，销售处于爬坡期

成骨细胞可以分泌核因子-κB受体活化因子配体（RANKL），与其受体核因子-κB受体活化因子（RANK）结合后，可激活破骨细胞从而产

生骨吸收。地舒单抗是靶向RANKL的单克隆抗体，抑制RANKL与RANK的结合，从而减少骨吸收、增加骨量、改善骨强度。地舒单抗的原研企

业是安进，获批适应症包括骨质疏松、实体瘤骨转移等；2022年全球销售56.42亿美元（+7.1%），是全球范围内的重磅药物。

迈利舒是迈威生物开发的地舒单抗生物类似药，已于2023年3月底获得中国上市许可批准，用于骨折高风险的绝经后妇女的骨质疏松症治

疗，截至23年三季度末共销售2343万元。骨质疏松适应症适用人群广阔，但患者用药频次低（一年两次），公司产品正处于销售爬坡期。

公司地舒单抗的骨转移适应症（商品名：迈卫健）也已经提交上市申请。

27

表：中国已上市的地舒单抗

药物 企业 适应症 价格 获批日期

安加维 安进
实体瘤骨转移,多发性骨髓瘤

骨病等
1060元/120mg 2019-05-21

普罗力 安进 绝经后骨质疏松 624元/60mg 2020-06-17

LY06006 绿叶制药 绝经后骨质疏松 615元/60mg 2022-11-08

迈利舒 迈威生物 绝经后骨质疏松 614元/60mg 2023-03-28

鲁可欣 齐鲁制药 绝经后骨质疏松 561元/60mg 2023-10-13

资料来源：Insight，国信证券经济研究所整理

资料来源：Takegahara N, Kim H, Choi Y. RANKL biology. Bone. 国信证券经济研究所整理

图：地舒单抗作用机理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

君迈康：阿达木单抗生物类似药，国产多家获批上市

君迈康（9MW0113）是迈威生物和君实生物合作开发的阿达木单抗生物类似药（TNF-α单抗），原研药物为艾伯维开发的修美乐（Humira），

2022年全球销售212.37亿美元，仍然是全球销售额最高的药品。阿达木单抗的适应症包括类风湿性关节炎、强直性脊柱炎和银屑病等，覆

盖患者群体十分广泛。修美乐于2010年进入中国，并于2019年底首次进入医保。目前，阿达木单抗原研及生物类似药的年费用在3万左右，

价格下降且纳入医保之后，阿达木单抗的渗透率有望迅速提升。目前，国内阿达木单抗的市场已形成“7+1”的格局，君迈康是第六款上市

的生物类似药，2023年上半年发货83,573支，招标挂网25省；新准入医院67家，累计准入医院172家，覆盖药店955家，君实生物确认收入

6,800万元。
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表：已上市的阿达木单抗及其生物类似药的竞争格局

顺位 药物 企业 价格 年费用（万元） 获批日期

1 修美乐 艾伯维 1290元/40mg 3.35 2010-02-26

2 格乐立 百奥泰 1150元/40mg 2.99 2019-11-04

3 安健宁 海正生物 1150元/40mg 2.99 2019-12-06

4 苏立信 信达生物 1088元/40mg 2.83 2020-09-02

5 汉达远 复宏汉霖 899元/40mg 2.34 2020-12-02

6 博泰雅 正大天晴 799元/40mg 2.08 2022-01-18

7 君迈康 迈威生物/君实生物 998元/40mg 2.59 2022-03-01

8 安佳润 神州细胞 1060元/40mg 2.76 2023-06-07

资料来源：Insight，国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

8MW0511：白蛋白融合长效G-CSF，与扬子江合作开发

8MW0511为一款注射用重组人血清白蛋白-人粒细胞集落刺激因子融合蛋白，适用于成年非髓性恶性肿瘤患者在接受容易引起发热性中性粒

细胞减少症的骨髓抑制性抗癌药物治疗时，以降低发热性中性粒细胞减少症为表现的感染发生率。作为新一代长效G-CSF，8MW0511采用人

血清白蛋白融合技术延长G-CSF在人体内的半衰期；并且，制备过程避免了复杂的PEG化学修饰反应，生产工艺简单、生产成本较低。公司

就8MW0511与扬子江药业签署了许可协议，后者获得8MW0511在中国的独家生产及商业化权益。

目前，国内共有7款长效G-CSF获批上市，其中6家公司的产品采用PEG化（石药集团、齐鲁制药、恒瑞医药、鲁南制药、特宝生物、双鹭药

业），亿一生物和正大天晴合作的亿立舒采用Fc融合蛋白进行长效化。国内长效G-CSF的市场空间预计在百亿以上。
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表：国产长效升白针竞争格局

公司 商品名 产品 长效化 上市时间 价格

石药集团 津优力 培非格司亭 PEG化 2011/1/1 760

齐鲁制药 新瑞白 培非格司亭 PEG化 2015/8/18 866

恒瑞医药 艾多 硫培非格司亭 PEG化 2018/5/17 2710

鲁南制药 申力达 培非格司亭 PEG化 2021/5/7 1528

亿一生物/正大天晴 亿立舒 艾贝格司亭α Fc融合 2023/5/9 2388

特宝生物 珮金 拓培非格司亭 PEG化 2023/6/30 1438

双鹭药业 久立 培非格司亭 PEG化 2023/9/22 658

资料来源：Insight、国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

其他创新药管线：多项全球第一梯队的早期研发分子

30

图：迈威生物研发管线推进情况

资料来源：迈威生物2023年中报、国信证券经济研究所整理

公司的9MW1911（ST2单抗）正在进行COPD适应症的ph1b/2a临床，9MW3011（TMPRSS6单抗）在β-地中海贫血、真性红细胞增多症等适应症

中进行ph1临床，9MW3811（IL-11单抗）也在进行肺纤维化适应症的1期临床，早期管线进度均处于全球同靶点较为领先的位置。
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请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

迈威生物：产品销售体量较小，有望进入快速增长期

32
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迈威生物目前有两款生物类似药获批上市：君迈康（阿达木单抗，不并表）和迈利舒（地舒单抗）。2023Q1-3公司实现营收1.00亿元

（+387%），主要因为子公司迈威（美国）就9MW3011项目与美国DISC MEDICINE, INC.达成独家许可协议于本期确认收入金额较高；另外，

迈利舒已于2023年3月底获批上市，截至三季度末共销售2343万元。迈威生物当前产品销售体量较小，预计随着生物类似药的销售放量，

以及创新药的获批上市，未来销售有望实现快速增长。

资料来源：Wind，国信证券经济研究所整理

图：迈威生物营收（亿元）

资料来源：Wind，国信证券经济研究所整理

图：迈威生物单季度营收（亿元）



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

迈威生物：期间费用控制合理，在手现金充沛
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资料来源：Wind，国信证券经济研究所整理

图：迈威生物研发费用（亿元）

资料来源：Wind，国信证券经济研究所整理

图：迈威生物销售费用（亿元）

资料来源：Wind，国信证券经济研究所整理

图：迈威生物管理费用（亿元）

迈威生物2023年Q1-3的研发费用、销售费用及管理费用分别为4.94/1.61/1.44亿元，同比分别-7.7%/+139.9%/+4.5%。因地舒单抗于23年3

月份获批上市，公司销售费用有大幅的增长；研发费用、管理费用同比基本持平。截至2023年9月30日，公司在手现金及现金等价物约18

亿人民币，足以支持公司2年以上的业务发展。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

研发平台：全平台布局，助力公司ADC、抗体等生物制剂的研发和生产

公司在抗体发现、筛选到ADC药物研发等方面搭建了一个完整的全流程平台，全方位助力ADC药物、单/多抗药物的开发：

①自动化高通量杂交瘤抗体新分子发现平台：该平台装备了国际先进设备，结合生物化学及免疫学筛选和培养的技术，在计算机辅助下

对抗体的表达特性、分子结合表位、疏水性等理化性质分析，进一步在亲和力方面加以改造，提高抗体的成药性。

②高效B淋巴细胞筛选平台：该平台通过取材免疫动物的B淋巴细胞，高效筛选和扩增具有抗原特异性的B淋巴细胞，筛选效率很高，分泌

的抗体与抗原结合的阳性率超过90%，显著提高亲和力抗体分子的发现率，减少阳性B淋巴细胞的丢失，提高候选抗体的丰度。

34

图：自动化高通量杂交瘤抗体新分子发现平台

资料来源：迈威生物公司官网、国信证券经济研究所整理

图：高效B淋巴细胞筛选平台



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

研发平台：全平台布局，助力公司ADC、抗体等生物制剂的研发和生产

③ADC药物开发平台：该平台基于两项第三代抗体偶联药物技术，搭建了新一代桥连定点偶联技术和分散型定点偶联技术。新技术偶联过

程可靠，偶联产物更加均一，反应后经纯化获得的抗体偶联物终产品优于其他桥连定点技术开发的ADC药物，且与其他类型的抗体偶联药

物相比具有更优的药代动力学和药理毒理特征。IDDCTM是迈威生物自主开发的新一代定点偶联技术平台，由定点偶联工艺 DARfinityTM、

定点连接子接头 IDconnectTM、新型载荷分子 MtoxinTM 以及条件释放结构 LysOnlyTM等多项系统化核心专利技术组成。

④双特异性抗体开发平台：公司的双特异/双功能抗体开发平台现已拥有共轻链形式、异二聚体结构和首尾结构的Fc融合蛋白样双抗三种

成熟的设计方案，可根据不同的双抗/蛋白特点进行优化设计，并解决了工程细胞株筛选、生产工艺和质量控制的关键共性问题，为双抗

技术领域的全面拓展奠定了基础。
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图：ADC药物开发平台

资料来源：迈威生物公司官网、国信证券经济研究所整理

图：双特异性抗体开发平台



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

公司具备产业化能力，并为大规模商业化做好准备

36

u具备产业化能力：公司泰州生产基地（泰康生物）已按照中国GMP、美国FDA cGMP和欧盟EMA GMP标准完成了

建设，通过各项验证并投入使用。泰州生产基地设施包括三条原液生产线和两条制剂生产线，拥有抗体药物产

能8,000L，同时拥有重组蛋白药物产能4,000L，制剂生产线可满足一次性预充针和多个规格西林瓶灌装。截至

23年年中，已完成9个在研品种的临床试验样品制备，及1个品种的商业化生产工作。其中原液生产合计66批次，

制剂生产合计88批次，所有批次样品均检定合格。

u双基地在建，继续扩建产线，为大规模商业化做好准备。

• 上海金山基地：总占地面积为6.97万平方米，参照中国GMP、美国 FDA cGMP 和欧盟 EMA GMP的要求建设

1000kg抗体产业化建设项目，其中包括抗体生产车间、制剂车间及辅助设施。目前2条原液生产线和1条西

林瓶制剂生产线已完成设备安装和调试，处于确认和验证阶段，即将试产。

• 泰州基地：泰康生物“中试产业化建设项目” ，建成后主要用于ADC药物和重组蛋白药物的商业化生产。

截至23年年中，相关公用工程及工艺设备完成安装调试，ADC车间已具备试生产能力。

资料来源：迈威生物2023年中报、国信证券经济研究所整理

资料来源：迈威生物2023年中报、国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

搭建商业化团队，向海外新兴市场及一带一路国家发力

37

表：迈威生物商业化合作和销售项目的情况

管线 产品 商业化合作

9MW0113 阿达木单抗
与君实生物共同开发

与UNILAB 签署合作协议，授权在菲律宾的注册和销售权益

9MW0321 地舒单抗 与巴基斯坦制药公司Searle 达成许可协议，与埃及市场战略合作公司已签署授权许可及

9MW3311 新冠抗体 与ABPRO合作开发

9MW0613 托珠单抗 转让给远大诺康开发

9MW1111 PD-1单抗 授权圣森生物中国地区开发、生产及商业化

8MW0511 长效G-CSF 与扬子江药业子公司圣森生物合作开发

9MW3011 铁调素诱导
与DISC合作授权除大中华和东南亚以外区域的开发、生产和商业化权益

与Legrand合作授权哥伦比亚及厄瓜多尔的注册和商业化

资料来源：迈威生物公司公告，国信证券经济研究所整理

公司通过合作的方式进行海外的商业化，主要布局在南美、“一带一路”等新兴市场，这些国家有巨大的医药市场潜力和未满足的临床需

求。第一款上市的9MW0113（君迈康）已经签署了覆盖10个国家的商业化推广协议。另一款产品9MW0321（地舒单抗）也通过商业化合作的

方式签署了战略合作协议。另外，多个在研管线与国内外多家企业达成协议共同开发，协议金额累计最高可达35.6亿元人民币，并可以获

得上市后的销售收益分成。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

盈利预测：生物类似药提供稳健现金流，创新药销售潜力较大
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我们的盈利预测基于以下关键假设：

1）公司已经上市或即将上市的生物类似药将带来稳健增长的现金流，支持公司未来2~3年的营收增长；

2）公司的核心产品9MW2821预计会在2027年获批上市，凭借临床数据的优势以及后续适应症的拓展，我们预计9MW2821将成为一款重磅产

品。

表：迈威生物营收拆分模型

2020A 2021A 2022A 2023E 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E

营业收入 28 140 417 887 1431 2122 2742 3393 3448 4177 4440

405% 198% 113% 61% 48% 29% 24% 2% 21% 6%

产品销售 0 40 287 757 1281 1972 2592 3243 3298 4027 4290

618% 164% 69% 54% 31% 25% 2% 22% 7%

迈利舒（地舒单抗/骨松） 40 204 435 762 1188 1366 1503 1353 1420 1491

yoy 410% 113% 75% 56% 15% 10% -10% 5% 5%

迈卫健（地舒单抗/骨转） 83 291 455 523 575 621 609 616 623

yoy 250% 56% 15% 10% 8% -2% 1% 1%

8MW0511（HSA-G-CSF）* 31 65 85 89 94 39 33 35

yoy 110% 31% 5% 5% -58% -16% 5%

9MW2821（Nectin-4 ADC） 176 561 1025 1298 1958 2141

yoy 219% 83% 27% 51% 9%

其他 28 100 130 130 150 150 150 150 150 150 150

资料来源：Wind、国信证券经济研究所整理、测算。*8MW0511与扬子江合作。
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公司估值：迈威生物的合理价值区间为30.2~34.8元/股
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迈威生物是一家创新药公司，若不考虑可能的对外授权事项带来的收益，预计未来三年均处于亏损状态；并且，公司的核心资产预计将在

2027年获批上市，所以，我们认为公司不适用PE、PS等相对估值方法。因此，我们采用绝对估值的方法来估算公司的合理价值区间。在

WACC=8.73%，公司的永续增长率为2.0%的假设下。结合我们对于公司未来现金流的假设，我们得到公司的股票价值约129亿元，对应股价

为32.37元/股。结合绝对估值的敏感性分析，我们得到公司的合理价格区间为30.2~34.8元/股。

表：迈威生物绝对估值
2023E 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E TV

EBIT (1,027) (826) (607) (213) 187 535 1,010 1,180 1,737 1,905 

所得税税率 0% 0% 0% 0% 15% 15% 15% 15% 15% 15%

EBIT*(1-所得税税率) (1,027) (826) (607) (213) 159 455 858 1,003 1,476 1,620 

折旧与摊销 43 63 67 69 70 71 72 73 74 75 

营运资金的净变动 254 (81) 123 1 191 149 (32) (202) (71) 13 

资本性投资 (21) (21) (21) (21) (21) (21) (21) (21) (21) (21)

FCFF (751) (865) (438) (165) 399 654 877 853 1,459 1,686 25,567 

PV(FCFF) (691) (731) (341) (118) 263 396 488 437 687 730 11,073 

核心企业价值 12,193 

减：净债务 (744)

股票价值 12,937 

每股价值 32.37 

资料来源：Wind、国信证券经济研究所整理、测算
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迈威生物财务报表
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资料来源：Wind、国信证券经济研究所整理、测算
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报告总结
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迈威生物：能力全面的创新药公司，Nectin-4 ADC进度领先。迈威生物成立于2017年，公司通过收购、整合、自建等方式，快速具备了研

发、生产与商业化的能力。目前公司已有两款生物类似药处于商业化阶段，并与国内外的多家公司达成了广泛的商业化合作。公司的研发

管线覆盖肿瘤、自免、代谢等领域，核心产品9MW2821是全球第二款进入3期临床的Nectin-4 ADC，研发进度较为领先。

9MW2821：进度最快的国产Nectin-4 ADC。 Seagen与安斯泰来联合开发的Enfortumab vedotin（PADCEV）是全球唯一获批上市的Nectin-4 

ADC，PADCEV与K药联用临床数据惊艳，预计将成为一线尿路上皮癌（UC）患者的标准治疗。同时，Nectin-4 ADC具备向早期膀胱癌以及宫

颈癌等其他瘤种拓展的潜力，有望成为全球范围内的重磅品种。9MW2821已经开启了后线UC的3期临床，临床进度大幅领先后续的国产分子，

预计将成为全球第二款获批上市的Nectin-4 ADC。9MW2821展现出了优秀的早期有效性和安全性数据，具备一定的差异化竞争优势。

生物类似药迎来收获，创新管线厚积薄发。君迈康（阿达木单抗）和迈利舒（地舒单抗骨松适应症）是公司已经实现商业化的两款生物类

似药；除此之外，9MW0321（地舒单抗骨转适应症）和8MW0511（长效G-CSF）也已申报上市。公司的生物类似药正处于销售爬坡期，预计

未来将为公司带来可观的现金流。除了9MW2821外，公司的9MW1911（ST2单抗）、9MW3011（TMPRSS6单抗）和9MW3811（IL-11单抗）临床

进度在全球范围内均处于较为靠前的位置，将成为公司后续成长的重要驱动力。

投资建议：Nectin-4 ADC有望成为重磅品种，首次覆盖，给予“增持”评级。迈威生物的核心产品9MW2821有望凭借优秀的临床数据和领

先的研发进度，在国内的UC市场占据主要地位，并且具备出海的潜力。公司的生物类似药销售预计将进入快速增长阶段。我们暂不考虑

9MW2821在海外市场的预期。我们预计2023~2025年公司的营收分别为1.40/4.17/8.87亿元，同比增长405%/198%/113%，归母净利润-

9.86/-6.82/-4.35亿元。采用绝对估值方法，我们得到公司的合理估值区间为121~139亿元，对应股价30.2~34.8元/股，相对当前股价有

16%~33%的上涨空间；首次覆盖，给予“增持”评级。
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风险提示
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一、药物研发的风险：公司是专注于生物类似药及创新药研发的生物科技公司，在创新药研发方面有较大的投入。目前，公司已有两款产品

获批上市。生物类似药板块的确定性相对较高，时间成本、研发成本均低于创新药，但由于生物类似药的原研专利以及国内外竞争格局的因

素，仍具有一定的不确定性，未来上市的时间点有不确定性，或存在竞争过于激烈的风险，可能会对公司产生不利的影响。创新药研发方面，

投入高、周期长、不确定性高等问题，药物的研发进度和上市预期存在不确定性，如果临床前或临床数据不及预期，可能会对公司产生较大

的不利影响。

二、药物监管的风险：新药研发到上市之前需要经过监管机构的审批，期间可能发生监管政策或标准的变化，导致公司的产品无法获批上市

或者推迟获批上市，对公司的盈利和估值产生不利影响。

三、药物价格的风险：生物医药行业关系到民生，生物类似药的价格对比原研药物具有一定的价格优势，后续进入医保后，将会进一步降价，

由于存在可比竞争对手的压力，将会逐渐压缩生物类似药的盈利空间。创新药的的价格相比于生物类似药会偏高，但考虑到人民群众的可负

担水平及公司盈利情况，医保付费仍然是多数药物商业化销售的更优选择。进入医保后的药品，将面临大幅度降价，对公司的盈利能力造成

不利影响。

四、药物商业化的风险：生物类似药和创新药均需要通过学术推广和患者的教育等方面进行推广，以获取更多的销量，占据较大的市场份额。

公司目前已有自己的商业化团队，销售入院工作按部就班进行，未来的放量销售仍存在不确定因素，可能存在销量不及预期的风险。海外商

业化布局“一带一路”国家，市场空间、商业化销售的情况仍具有较大的不确定性，具有一定风险。

五、盈利预测与估值的风险：公司未来营收的增长主要依赖于几款生物类似药，创新药预计仍需要3年左右的时间获批上市。生物类似药上

市后的销售放量是否达到预期以及产能能否匹配，均会对公司未来的盈利造成不利影响，在盈利预测和估值方面虽做了调整，仍可能存在过

于乐观、对风险估计不够充分的风险。
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附录：缩略词对照表
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表：适应症对应缩写情况

缩写 对应中文

BC 乳腺癌

UC 尿路上皮癌

mUC 晚期尿路上皮癌

NSCLC 非小细胞肺癌

TNBC 三阴性乳腺癌

NMIBC 非肌层浸润性膀胱癌

MIBC 肌层浸润性膀胱癌

TURBT 经尿道膀胱肿瘤切除术

ILD 间质性肺疾病

COPD 慢性阻塞性肺疾病

SRE 骨相关事件

资料来源：国信证券经济研究所整理

表：其他词汇缩写情况

缩写 对应中文

ADC 抗体偶联药物

AE 不良事件

PFS 无进展生存期

OS 总生存期

ORR 客观缓解率

DCR 疾病控制率

IND 新药临床试验申请

NDA 新药上市申请

FIC First in Class,同类首创

NMPA 国家药品监督管理局

FDA 美国食品药品管理局

EMA 欧洲药品管理局

资料来源：国信证券经济研究所整理
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