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市场数据  
收盘价(港元) 11.44 

一年最低/最高价 8.75/15.28 

市净率(倍) 2.52 

港股流通市值(百万港

元) 
7,172.57 

 
 

基础数据  
每股净资产(港元) 4.55 

资产负债率(%) 32.66 

总股本(百万股) 626.97 

流通股本(百万股) 626.97  
 

相关研究  
 

 
 

 

买入（首次） 
 
[Table_EPS]      盈利预测与估值 2021A 2022A 2023E 2024E 2025E 

营业总收入（百万元） 2,554 2,754 3,158 3,701 4,373 

同比 27.88% 7.83% 14.66% 17.19% 18.16% 

归母净利润（百万元） 923.36 855.36 1,014.09 1,186.50 1,374.61 

同比 22.51% -7.37% 18.56% 17.00% 15.85% 

EPS-最新摊薄（元/股） 1.47 1.36 1.62 1.89 2.19 

P/E（现价&最新摊薄） 7.77 8.39 7.07 6.05 5.22 
  

[Table_Tag] 关键词：#股息率高 #第二曲线 #稀缺资产   
[Table_Summary] 
投资要点 

◼ 优秀的盈利能力及卓越的经营效率，显著低估：2023H1 收入约为 16.03 亿
元（+8.7%），近 5 年销售收入 CAGR 18%；2023H1 净利润约为 6.3 亿元
（+18.4%），近 5 年营业利润 CAGR 达到 102%，公司的毛利维持在 75%以
上，净利率在 30%以上，销售费用率在 25%以下；公司连续两年现金派息，
2023 年完成 7 亿的溢价要约回购，未来派息及回购仍是公司长期策略。 

◼ 日达仙保持高速稳健增长，IO 联用开启第二增长曲线：日达仙具备消费属
性，患者价格敏感度低，自费脱离医保体系销售，院外占比接近 80%。日
达仙已构筑较强的品牌壁垒和医患忠诚度，过去 5 年经历集采、VBP 落标
后仍正向稳增长（5 年 CAGR 14.3%），目前政策噪音完全消除。日达仙具
备重塑免疫治疗格局的潜质，与 IO 联用带来日达仙第二增长曲线，美国正
在探索和 mRNA 疫苗联用，海外市场正在拓展，具有超长的生命周期。 

◼ 多个创新大单品逐步上市，全球首个口服 SERD 有望成爆款产品：艾拉司
群是全球首个且唯一获批的口服 SERD，有望替代氟维司群，并进一步打开
SERD 药物在 HR+乳腺癌的渗透率。艾拉司群有望成为国内首个上市口服
SERD，乳腺癌每年新发群体 40 万，至少 20 亿峰值爆款产品。多个创新产
品 Vaborem（20 亿峰值）、RRx-001（10 亿峰值）、特拉万星（5 亿峰值）等
将在 2024~2025 年开始逐步获批上市。 

◼ 全球领先的 GTP 商业化平台，持续赋能产品放量：赛生药业在业内率先开
创数字化+零售的 GTP（直达患者）模式打通院内院外市场。GTP 于 2015

开始布局院外市场，目前覆盖 2000 以上核心医院，GTP 平台链接医生、患
者、DTP 药房，构建医患私域闭环，产生超高用户粘性，目前有 20 万+的
注册医护人员，25 万+的患者客户，资源有望持续赋能创新药的销售放量。 

◼ 盈利预测与投资评级：我们预计 2023-2025 年实现归母净利润分别为
10.14/11.87/13.75 亿元，当前市值对应 2023-2025 年 PE 为 7/6/5 倍。用分
部估值法，我们预计 2023 年净利润为 10 亿元，给予 10 倍 PE，已上市产
品贡献约 100 亿市值；艾拉司群、Vaborem 等创新药管线贡献约 46 亿峰
值，给予 2 倍 PS，创新药贡献约 100 亿估值。公司价值约 200 亿人民币，
显著低估。首次覆盖，给予“买入”评级。 

风险提示：新药研发不及预期、竞争格局加剧、全球业务风险。 
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1.   新赛生：创新注入增长动力，国际老牌 Pharma 正启航 

赛生药业的历史可追溯到 1990 年，其前身是 SciClone U，于 1992 年在纳斯达克上

市，作为一家老牌上市公司，赛生早已建立了扎实的合规、运营及全球标准的质量保证

体系。2013 年新的中国管理团队加入公司，打造特色的“GTP Model”商业化模式，建

立起了创新产品的全生命周期管理能力。2021 年“全新”的赛生药业于港股上市，专注于

肿瘤及重症感染领域，深耕在中国和亚洲其他新兴市场，正从一家单一产品的公司，迅

速转型成为一家拥有研发和商业化节奏均衡的产品管线的生物制药 Pharma。 

图1：新赛生、新动能，高效开启创新转型之路 

 

数据来源：公司推介资料，东吴证券研究所 

1.1.   管线布局：日达仙焕新生，布局多款“FIC&BIC”创新管线 

畅销近 30 年的日达仙是赛生药业当前立足的基本盘，公司凭借日达仙完成了在肿

瘤和重症感染治疗领域的全科室布局，建立起出色的商业化能力，创新的 GTP（GO-

TO-Patient，直达患者）逐渐成熟。赛生药业的收入来自于自有产品日达仙、授权引入

产品以及为业务合作伙伴推广产品。自研产品日达仙收入占比约 80%，历经多次政策利

空，10 余年依然维持稳健增长；赛生药业的第二部分收入来自为辉瑞及百特等在中国销

售推广的多款产品，集中在肿瘤领域；第三部分为创新药收入，赛生药业正加速创新转

型，授权引进新药产品适应症涵盖实体瘤以及细菌感染等感染，未来将有更多创新药上

市加入，创新药业务也将成为赛生得强劲增长动能。 

表1：赛生当前业务为日达仙、推广产品和引进产品三个板块 

产品类型 产品名称 作用机制 适应症 合作机构 商业化权利/进程 

自有产品 
日达仙®  

(胸腺法新) 

胸腺激素类免疫调

节剂 
癌症/感染类疾病 自主研发 自有产品，拥有全球权益 
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授权引入 

择泰®  

(唑来磷酸) 

破骨细胞介导的骨

吸收抑制剂 
实体瘤骨转移 

 

永久中国内地商业化权、知

识产权获授许可 

诺弥可 
羊毛甾醇 14α–去

甲基化酶抑制剂 
口咽念珠菌感染 

 
2021.11 获 CDE 上市批准 

那西妥单抗 靶向 GD2 单抗 

神经母细胞瘤 

 

2022.12 获 CDE 上市批准；

2023.2 递交香港 BLA 

骨肉瘤 
预计将于 2023 年递交 

IND，开启 II 期 MRCT 

推广产品 

法禄达 促性腺激素抑制剂 癌症 

 

推广服务及分销 

甲氨蝶呤 DHFR 抑制剂 急性白血病/癌症 

艾去适 DNA 烷化剂 
激素抵抗性晚期

前列腺癌 

和乐生 
DNA 及蛋白质合成

抑制剂 
癌症 

 
美司钠 

用作佐剂以解除尿

毒素的代谢物 
尿毒症 

安道生 蛋白质合成抑制剂 癌症 

数据来源：公司官网，东吴证券研究所 

公司避开同质化竞争激烈的研发领域，重点开发 First–in-class 与 Best-in-class 产

品，已经建立起差异化、全梯队的创新管线。赛生药业正加速创新转型，通过引进，围

绕优势科室拓展确定性管线，打造具有差异化优势的创新药产品管线，未来凭借强大的

商业化能力，成为拥有平衡管线、研发和商业化多轮驱动的国际领先生物制药公司。 

➢ 超级抗生素：2023 年 3 月，新型抗菌药物 Vaborem（注射用美罗培南韦博巴

坦）的临床试验申请获得 NMPA 批准。2023 年 7 月，Vaborem 在中国开展的

III 期临床试验完成首例入组给药。Vaborem 有望成为碳青霉烯类耐药肠杆菌科

细菌（CRE）感染的治疗优选。我们预计 Vaborem 于 2025 年开始商业化。 

➢ 艾拉司群：艾拉司群于 2023 年 1 月获得 FDA 批准，是全球首个且唯一上市的

口服 SERD 类产品，赛生拥有中国权益，我们预计于 2025 年开始全面商业化。

ORSERDU（艾拉司群）也正在进行乳腺癌的多项临床试验，包括单独治疗和

联合治疗：ELEVATE（NCT0556322）、ELECTRA（NCT005386108）以及 ELCIN

（NCT05596409）。我们预计艾拉司群于 2025 年开始商业化。 

➢ RRx-001：RRx-001 靶向 CD47–SIRPα 轴，是 FIC 潜质小分子，RRx-001 有望

填补小细胞肺癌三线及以上治疗的临床需求。目前正在进行针对小细胞肺癌

（SCLC）适应症的Ⅲ期临床试验，预计于 2024 年下半年进行中期分析，于

2025 年提交 NDA。 

➢ 日达仙：正在发掘胸腺法新在肿瘤免疫治疗中的特殊价值，进一步加强生命周

期管理，两项关于胸腺法新的研究以线上摘要的形式入选 2023 年美国临床肿
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瘤学会(ASCO)年会。 

➢ 那西妥单抗：人源化 GD2 单抗达佑泽（那西妥单抗）于 2023 年在国内正式商

业化上市，为高危神经母细胞瘤患者带来了免疫治疗新选择。 

图2：在研后期产品预计于 2024 年后依次上市 

 

数据来源：公司推介资料，东吴证券研究所 

1.2.   管理层具有多年的 MNC 管理经验，董事成员产业资源雄厚。 

赛生药业管理团队专业且经验丰富，全部具有多年的 MNC 管理经验。公司总裁及

CEO 赵宏先生是商业化领域的领袖，先后就职于西安杨森、诺华制药、先声药业等。毛

力为世界闻名的肿瘤学专家，拥有逾 35 年的海内外肿瘤领域临床实践经验，以及产品

研发及临床开发管理经验。负责免疫事业部的贾敏在医药行业拥有近 25 年的销售及市

场开发经验。 

赛生药业董事成员专业能力强，多年深耕医药产业。李振福是公司的非执行董事兼

董事长，也是德福资本创始人，自 2010 年 2 月起担任德福资本的总裁兼首席执行官。

此外公司的董事还包括北京大学国家发展研究院经济学博雅特聘教授、北京大学经济管

理学部经济学长江学者特聘教授及副院长刘国恩，上海泓博智源医药股份有限公司创始

人、董事长兼 CEO 陈平，美敦力高级副总裁、大中华区总裁以及全球执行委员会成员

顾玉韶，哈佛大学 ALI 会员 Wendy Hayes 等。 

图3：公司具有经验丰富的董事及管理团队 
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数据来源：公司推介资料，东吴证券研究所 

赛生药业股权相对分散，德福资本为其最大股东。赛生药业股东架构中，截至 2023

年中报，第一大股东李振福的德福资本通过 GL Trade Investment、GL Glee Investment 合

计持股 31.54%；孟亮的上达资本通过 Ascendent Silver 持股 10%；中银旗下的安翰持股

7.67%。德福是赛生药业的控股股东，持续为赛生药业聚焦战略、进行重组优化结构、

提供政府事务支持、进行产品引进、设计激励机制等提供支持。 

图4：德福资本是赛生控股股东 

 

数据来源：wind（截至 2023 年中报），东吴证券研究所 

1.3.   商业模式攻防兼备，BD 优势构建差异化产品管线 

赛生药业的商业模式为一种“轻资产”和闭环型的运作模式，赛生模式攻防兼备。

业务构成包括自有产品商业化、推广服务模式和授权引进模式。日达仙和推广服务使当
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前的赛生药业拥有稳定增长的收入和利润，为公司的合作授权及潜在并购提供充足现金

流，而授权和 BD 模式使赛生不断扩展创新管线组合。赛生模式拥有安全底座的同时，

创新药未来长期具备非常强劲的进击能力。 

图5：赛生药业独特的商业化模式  图6：赛生药业的 BD 优势和策略 

 

 

 

数据来源：公司推介资料，东吴证券研究所  数据来源：公司推介资料，东吴证券研究所 

 

License-in 模式已发展多年，是跨国巨头保持长期增长的主要模式，License-in 模

式最核心的是“选品”，恰是赛生关键能力之一。赛生药业看重长期主义，注重产品的

投资回报率，而不一味追求热点，故而对于产品的选择较为谨慎，肿瘤和重症感染领域

是赛生药业聚焦的重点。赛生的国际化和创新基金领先于同行，在关联全球网络方面，

赛生药业得以凭借董事会成员和国内外合作伙伴推荐等多种方式广开渠道，赛生药业的

完备架构使公司有能力从医学、商业、注册和财务等多角度全方位管理风险，为商业成

功打好基础。与此同时，决策层深度参与，确保项目评估和谈判速度。 

在创新药产品的开发模式上，赛生药业通过与国内外学术机构、创新型企业积极合

作，如通过联合实验室共同开发产品，利用赛生在现金流、临床开发、商业化方面的优

势，孵化和上市更多前沿产品。 

图7：赛生药业产品开发策略，并购整合是长期战略 

 

数据来源：公司推介资料，东吴证券研究所 

并购是赛生药业未来重要发展战略之一，有望成为集科学发现、医学转化、临床开

发和商业化的综合性 Pharma。中国生物医药行业集中度不断提高，企业并购是行业发
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展的必然结果，亦有利于综合能力和行业水平的提升，当前相当一部分 Biotech 面临独

立发展的很大生存压力，未来 Biotech“牵手”更具商业化能力和资金实力的药企必然是

行业主升浪。 

1.4.   赛生拥有优秀的盈利能力以及卓越的营运效率，分红回购回馈股东 

日达仙贡献核心收入，创新药板块未来可期。2023 年上半年，赛生药业实现收入

16.03 亿元，较上年同期增长 8.7%，2017 年至 2022 年收入的 CAGR 达到 18%，业绩增

速非常稳健。从收入结构来看，核心产品日大仙贡献 83.2%的收入比例，2023 年 H1 实

现 13.34 亿收入，胸腺法新 VBP 已执行逾 1 年（日达仙落标），依然保持增长。推广产

品收入占比约 10%，引进创新药产品占比约 7%，引进创新药板块伴随多款大单品的逐

步商业化，将成为比日达仙更强的业绩驱动。 

图8：收入保持稳健增长（单位：亿元）  图9：2023H1 收入分板块构成（单位：%） 

 

 

 

数据来源：WIND，东吴证券研究所  数据来源：WIND，东吴证券研究所 

 

盈利能力显著，利润增长稳健。赛生 2023 年 H1 纯利增长 18.4%至 6.3 亿元，全年

有望超 10 亿元，营业利润在 2017 年至 2022 年的 CAGR 达到 102%，公司核心业务利

润和净利润均保持持续增长。公司的毛利常年维持在 75%以上，净利率在 35%以上。 

图10：核心业务利润保持持续增长（单位：亿元）  图11：毛利率和净利率维持较高水平（单位：%） 

 

 

 

数据来源：WIND，东吴证券研究所  数据来源：WIND，东吴证券研究所 
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赛生坚守高合规标准，不断开拓商业化创新，通过 GTP Model 赋能，营销费用逐

年降低。逐渐增加的商业化产品和日达仙在销售上协同，近年来销售费用率稳定维持在

25%或以下，在业内平均水平以下。公司的销售效率属于同业顶级水平，目前 700+的专

业销售团队，创造人均产出 350 万，是同业可比公司的接近一倍，体现出赛生药业强大

的商业化能力。 

图12：人均单产高于同业水平（单位：万元）  图13：销售费用率持续下降（单位：%） 

 

 

 

数据来源：公司推介材料，东吴证券研究所  数据来源：wind，东吴证券研究所 

 

公司加大回购力度，提高股东回报。2023 年 3 月，公司成功完成一项现金要约回

购，以每股 10.06 港元的价格回购并注销股份超 7,700 万股（约占公司总股本的 11%）。

2023 年以来，公司用于股票回购和年报派息的资金总额达到 10.43 亿港元，超过了 2022

年全年净利润。2023 年 3 月，公司股票获纳入沪港通下港股通。2023 年 5 月，公司股

票获纳入 MSCI 中国小型股指数。 

图14：分红和回购持续回馈股东和投资人 

 

数据来源：公司推介材料，东吴证券研究所 
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2.   GTP 模式创新营销方式，药品全生命周期管理卓有成效 

2.1.   日达仙生命周期长青，长期保持稳健增长 

2.1.1.   日达仙政策利空出尽，构筑良好的品牌壁垒和忠诚度 

胸腺肽是由胸腺产生的一组具有生物活性的多肽，从胸腺肽到胸腺五肽，再到胸腺

法新，无论是安全性还是有效性都有质的飞跃。胸腺肽可促进 T 细胞的分化和发育，并

增强机体的免疫调控功能。青春期后人体的胸腺逐渐退化，无法正常分泌胸腺肽。目前

比较常用是胸腺肽类药物，主要包括胸腺法新（胸腺肽α1）、胸腺五肽、胸腺肽三种。

虽然同样是胸腺肽类药物，但其实它们的生理功能有差异，疗效和安全性的差异也比较

大。胸腺法新在有效性上也更上一层楼，作为胸腺肽中活性最强的成分，成功拓展至肿

瘤领域，成为辅助治疗选择之一，其免疫活性高达胸腺肽组织提取物的数千倍。 

图15：胸腺肽、胸腺五肽、胸腺法新之间的不同 

 

数据来源：梅斯肿瘤新前沿，东吴证券研究所 

日达仙是胸腺法新的原研产品，胸腺法新又名胸腺肽α1，是从胸腺肽组分 5（简称

TF5）中提取纯化出来的，由 28 个氨基酸组成。它是一种化学合成药物，与人体天然的

胸腺肽 α1 在化学结构和空间结构均一致，从而保证了其生物活性与人体天然胸腺肽 α1

完全一致。胸腺法新具有多重免疫调节的功能，包括促进 T 细胞分化、发育，增加自然

杀伤性细胞的活性等。 

1996 年，SciClone US 出产的胸腺法新（商品名：日达仙）获批在中国上市，从此

日达仙以进口药身份在中国进行深耕。因为广泛的适应证使用范围，促使日达仙的用量

逐年攀升，成为赛生药业重磅产品，2022 年销售额达到 22 亿人民币。 

图16：胸腺法新 VBP 执行已超 1 年，日达仙销售保持同比增长（单位：亿元） 

胸腺肽 胸腺五肽 胸腺法新

来源 健康动物的胸腺组织提取物 人工合成 人工化学合成的胸腺肽α1

药理作用
有多样生物学活性的胸腺肽主要是诱导T细胞分化成熟

、增强细胞因子的生成和增强B细胞的抗体应答。

诱导T细胞分化、促进T淋巴细胞亚群发育、成熟并活化的功能

并能调节T淋巴细胞亚群的比例，使其趋于正常。

①通过刺激外周血液淋巴细胞丝裂原来促进T淋巴细胞的

成熟，增加抗原或丝裂原激活后T细胞分泌店的干扰素a、

干扰素y以及白介素2，白介素3等淋巴因子水平，同时增

加T细胞表面淋巴因子受体水平

②通过对CD4细胞的激活，增强异体和自体的人类混合淋

巴细胞反应

③增加前NK细胞的聚集而干扰素可使其细胞毒性增强。

用法用量

①口服：每次20mg（1片），一日1-3次或遵医嘱

②皮下或肌内注射：一次10~20mg，一日1次或遵医

嘱。溶于，2ml灭菌注射用水或0.9%氯化钠注射液。

③静脉滴注：一次20~80mg，一日1次或遵医嘱。溶

于500ml0.9%氯化钠注射液或5%葡萄糖注射液

1、皮下注射：①原发性免疫缺陷：开始时一日0.5~1mg/kg，

连续2周；维持量为一次0.5~1mg/kg，一周2~3次；②继发性

免疫缺陷：一次50mg，每周3次，连续3~6周。

2、肌肉注射①原发性免疫缺陷：开始时一日0.5~1mg/kg，连

续2周；维持量为一次0.5~1mg/kg，一周2~3次；②改善恶性

肿瘤患者的免疫功能低下：与放疗、化疗同时使用，一日1次，

一次1mg/kg，28日为一疗程。

①用前每瓶胸腺肽a1（1.6mg）以1ml注射用水溶解溶解

后立即皮下注射

②治疗慢性乙型肝炎的推荐剂量每次1.6mg，每周2次，

两次相隔3-4天。连续给药6个月（共52针），其间不应间

断。

③疫苗免疫应答增强剂：每次1.6mg，每周2次，两次相

隔3-4天，连续4周（共8针），皮下注射。

安全性

可出现严重过敏症状：包括过敏样反应、过敏性休克

、高热等其次是呼吸系统损害（5.13%），包括呼吸

困难、喉头水肿、哮喘胸闷、窒息；皮肤及其附件损

害（0.45%），主要为严重皮疹。

①耐受性良好，个别可见恶心发热、头晕、胸闷、无力等不良

反应，少数患者偶有嗜睡感②慢性乙型肝炎患者使用时可能ALT

水平短暂上升，如无肝衰竭预兆出现，仍可继续使用本品

胸腺肽a1的耐受性良好。部分患者可有注射部位不适。

价钱 胸腺肽肠溶片：20mg*10片，55.00元/盒 国产胸腺五肽：80元/支

国产胸腺法新：80元-100/支

进口日达仙：500元/支（相比于国产药物提纯好，吸收

高，副作用更小）
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数据来源：公司推介材料，东吴证券研究所 

日达仙作为胸腺法新的原研药物，在面临数个政策利空后依然稳健增长，包括（1）

VBP 失标；（2）医保政策变更、（3）省市集中招标过程中的变动、（4）价格波动以及（5）

有关辅助疗法的担忧等外部市场挑战的情况下，销售收入依然保持稳定的增长（2017-

2022 年 CAGR 为 14.3%）。日达仙自 2017 年以来相继在多省地方医保目录中受限，目

前日达仙属于自费产品，处于利空出尽状态。日达仙长期维持稳健增长主要有三大支撑

因素： 

（1）GTP 模式创新营销，院外是日达仙的核心市场：由于仿制药的竞争，以及院

内使用受限、医保报销受限等因素，赛生 2015 年开始，在业内率先开创数字化+零售的

GTP-model 打通院内院外市场，通过药房渠道提高可及性，2022 年接入互联网医院进行

全国推广。2023 年通过 GTP 模式的销售占比达到约 78%（2016 年仅 17%）。 

（2）日达仙拥有良好的医患口碑和品牌效应：日达仙相比于仿制药纯度高、吸收

好、副作用更低，十多年使日达仙积累了良好的医患口碑，打造出胸腺法新的高端品牌

认知度，并因此获得了高产品忠诚度，实现 30%以上复购率。 

（3）持续投入学术推广，不断扩大日达仙的临床用途：目前日达仙已经纳入超过

20 项国家官方权威专家共识，覆盖肿瘤和感染，相比仿制药有更优质的循证医学证据。 

图17：日达仙维持稳健增长的三大支撑因素 
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数据来源：公司推介资料，东吴证券研究所 

患者需求造就的庞大市场规模，吸引众多药企入场“分羹”，仿制药企业后起追赶、

竭力拼价，但是，日达仙仍然地位稳固，且在不断侵蚀仿制药产品的市场份额。从零售

端销售数据来看，2017 年日达仙在整体市场销售额上占比为 90.36%，在 2023 年 Q1-Q3

占比提升至 94.08%，且是在仿制药品牌增加的情况下。从销售量端的统计数据来看，

2017 年日达仙在量的占比为 66.31%，而到 2023 年 Q1-Q3 此占比达到 73.03%，占比逐

步提升。 

图18：2017 年 销售额统计市场份额占比（零售端）  图19：2023Q1-Q3 销售额市场份额占比（零售端） 

 

 

 

数据来源：中康开思，东吴证券研究所  数据来源：中康开思，东吴证券研究所 

 

图20：2017 年销售量统计市场份额占比（零售端）  图21：2023Q1-Q3 销售量市场份额占比（零售端） 

 

 

 

 

数据来源：中康开思，东吴证券研究所  数据来源：中康开思，东吴证券研究所 

 

2.1.2.   日达仙重塑免疫治疗格局，开启第二成长曲线 

日达仙（胸腺法新）是目前临床中应用最广泛、依据最强的胸腺肽药品，广泛应用

在泛肿瘤科以及泛感染科室，有非常强的学术证据支撑，是其生命力长久不衰的原因之
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一。日达仙获批准用于治疗慢性乙型肝炎及免疫功能受损患者的疫苗增强剂。除官方适

应症外，截至到 2023 年中报，日达仙已经纳入超过 20 项国家官方权威专家共识，在国

家卫健委及中华医学会和中国临床肿瘤学会等专业协会发布的治疗指南中，日达仙亦被

列为治疗脓毒症、胰腺癌、肝癌，胃癌、淋巴瘤及新型冠状病毒的药物。基于 30 万患

者的上市后治疗经验和超过 70 个临床试验，临床证据明确，安全性极高。 

图22：日达仙陆续纳入 20+官方指南共识中 

 

数据来源：公司推介资料，东吴证券研究所 

日达仙正在开启第二增长曲线，日达仙在肿瘤免疫治疗时代前景广阔，有望提升日

达仙临床治疗地位，重塑免疫治疗格局。胸腺法新与免疫检查点抑制剂、放化疗等联合

可能具有协同作用，提高患者对免疫治疗的敏感性、应答率、肿瘤缓解深度和持久性，

提高免疫检查点抑制剂（ICIs）的生存获益和免疫相关不良反应。大样本结果证明术后

持续注射日达仙能降低患者的复发风险和死亡风险。筛选出 1027 名患者纳入对照组，

与注射胸腺法新的 1027 名患者进行比对，观察组和对照 5 年 PFS 为 77.3%和 64.7%、5

年 OS 为 83.3%和 72.7%。 

图23：日达仙将冷肿瘤转变为热肿瘤  图24：日达仙显著提高患者的生存率 

 

 

 

数据来源：Cancer Research，东吴证券研究所  数据来源：chinese Medical Journal，东吴证券研究所 
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日达仙在局晚期非小细胞肺癌接受同步放化疗序贯免疫巩固治疗的初步分析（2023 

ASCO），初步揭示了胸腺法新在肿瘤免疫治疗中的特殊价值。生存数据方面，中位随访

28.3 个月， Tα-1+免疫巩固治疗组和 Tα-1+CCRT 组在数值上明显长于对照组（分别为

26.1 个月、15.3 个月、12.6 个月，P=0.116）；而中位 OS 较对照组显著改善（分别为未

达到、26 个月、16.5 个月，P=0.046），这一结果提示胸腺法新或可通过减少炎症因子的

负性影响，改善肿瘤免疫微环境，增效免疫治疗。 

图25：日达仙显著延长非小细胞肺癌患者生存期 

 

数据来源：2023ASCO，中山大学肿瘤防治中心，东吴证券研究所 

公司正在进行临床研究，以扩大其在肿瘤、重症感染、疫苗及其他治疗领域的临床

应用，在中国、美国、意大利等国家，针对不同适应症进行临床研究，并推进注册上市。 

 

2.2.   GTP 模式打通院内院外市场，强化产品全生命周期的管理 

创新模式 GTP（GO-TO-Patient，直达患者）不断升级，目前已迭代至 GTP 6.2 版，

在疾病知识科普、院外健康管理、专业 DTP（Direct to Patient）服务全覆盖的基础上，

集成智能问诊等功能，进一步提升医患互动效率。截至 2023 年 6 月 30 日，GTP 平台注

册医护和患者数量分别突破 14 万和 20 万，仍在不断增加。2023 年赛生药业与高济医

疗、上药云健康等达成战略合作，共同探索肿瘤患者全病程管理新模式，促进患者使用

创新药品及服务的可及性和可支付性，升级完善“以患者为中心”的全病程管理模式，

助力国家完善多层次医疗保障体系，守护大众健康。 

创新的 GTP 平台是赛生药业产品生命周期管理模型的重要组成部分。赛生早在

2015 年就开始推广 GTP 商业化模式，打通院内院外市场。在 GTP 模式下，患者可将处

方上传至在线平台，其后药物将直接配送至患者。目前，赛生通过 GTP 模式销售的日达

仙已占据公司日达仙总销售额的 78%以上，这一模式的创新性与持久性在市场成功中不

断得到验证。 

图26：GTP 模式创新赋能 
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数据来源：公司推介资料，东吴证券研究所 

GTP 也是公司向患者提供增值服务的平台，能够为患者提供便利和全方位的支持。

为患者提供从疾病知识科普、院外健康管理到专业的 DTP 服务等全方位支持。GTP 模

式让患者在互联网医院的免 e 在线（日达仙）、泰骨联盟（择泰）及神母关爱（那西妥单

抗、达佑泽）的微信官方账户（统称海大夫平台）上获得产品信息及服务。 

患者可以直接在线上获得咨询和电子处方，也可以就日达仙注射或择泰输注作出线

上预约赛生。GTP model 具有以下特点：（1）GTP 模式可以将药品通过线上订购配送至

手中，有效提高可及性；（2）对医生而言大大减少医疗保健服务量，患者教育、学术会

议等可通过线上方式进行，医生也可以通过 GTP 平台加强对患者的长期管理；（3）公司

通过 GTP 模式，将销售渠道从医院扩展至药房，实现了销售渠道的多元化，减少了对院

内资源的依赖，大大延长产品的生命周期。 

图27：数字化平台助力医患互动，实现全渠道创新营销模式 
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数据来源：公司推介资料，东吴证券研究所 

 

赛生药业管理团队专业且经验丰富，全部具有多年的 MNC 管理经验。公司总裁及

CEO 赵宏先生是商业化领域的领袖，赛生的商业化能力已屡被市场验证。公司计划未来

五年，每一年至少引进一到两款具有 First–in-class 或 Best-in-class 潜质的药品，并每年

把至少一款新药推广上市。未来通过 GTP 模式，赛生有望增强创新药的可及性和可支

付性，提高创新药产品的销售竞争力，将日达仙的长生命周期管理复制到每个产品上。 

3.   艾拉司群唯一获批口服 SERD，乳腺癌领域又一爆款 

EMERALD 研究取得成功，Elacestrant（艾拉司群）率先于 2023 年 1 月获得 FDA

批准，赛生药业计划在大湾区先行落地销售，并计划在博鳌先行试验区开展中国人群

RWS 研究，有望支持中国地区的快速获批。艾拉司群美国获批后并迅速被纳入新版 

NCCN 乳腺癌治疗指南（用于 ER+、HER2-、ESR1 突变乳腺癌既往一或二线内分泌治

疗（包括 CDK4/6 抑制剂）期间出现进展的绝经后女性或成年男性），填补目前 ER+、

HER2-、ESR1 突变晚期乳腺癌后线治疗的空缺。 

氟维司群等内分泌治疗已成为 HR+/HER2-晚期乳腺癌一线治疗的基石，而新一代

的口服 SERD 能够更快、更有效地抑制和降解 ER，并且可能解决雌激素受体突变产生

的耐药性，口服给药更为便捷，有利于提高患者的依从性。 

3.1.   乳腺癌患者体量庞大，HR+阳性乳腺癌是主要群体 

乳腺癌是全球最常见的恶性肿瘤，全球每年新发病例超过 230 万人，中国新发病例

超过 40 万人，乳腺癌代替肺癌成为全球第一大癌症。根据 IARC 2020 年的最新估计，

乳腺癌全球每年新发病例为 230 万人，约占全球所有癌症病例的 11.7%，全球发病率普

遍在 30%以上，美国等发达地区的发病率甚至超过 70%。中国仍是乳腺癌大国，根据

Global Cancer Statistics 2020 数据显示估计，2020 年中国乳腺癌新发病例为 41.6 万人，

并预计 2040 年这一数据将达到 48.13 万人。 

图28：全球乳腺癌发病率普遍在 30%以上  图29：中国乳腺癌新发人数将于 2040 年突破 48 万人 

 

 

 

数据来源：Globocan 2020，东吴证券研究所  数据来源：Globocan 2020，东吴证券研究所 
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雌激素受体（ER）阳性、人表皮生长因子受体 2（HER2）阴性乳腺癌是乳腺癌中

高发的乳腺癌类型，占 50 岁以下女性乳腺癌病例的 65%以及 50 岁及以上女性乳腺癌

病例的 70~75%。HR+/HER2-乳腺癌在整个乳腺癌中的占比不断提升，是最大的乳腺癌

亚群。2022 年 11 月发表的《2022 年乳腺癌数据统计》显示，近年来（2010~2019 年）

发病率每年增加 0.5% 主要是早期乳腺癌和激素受体阳性乳腺癌增加为主。自 2005 年

开始，白人女性的 HR 阳性癌症每年增加约 0.9% ，西班牙裔女性每年增加 1.7%。 

图30：HR+/Her2-乳腺癌在各人群中的占比  图31：HR+/HER2-型的占比呈现明显上升趋势 

 

 

 

数据来源：Breast Cancer Statistics, 2022；东吴证券研

究所 
 

数据来源：Breast Cancer Statistics, 2022；东吴证券研

究所 

病理分型上，Luminal 型乳腺癌又称为内分泌型，这类乳腺癌占到乳腺癌总体的 70%

左右，HR+/HER2-乳腺癌主要为 Lumina 型病理分型，是最常见的类型。临床病理依据

患者 HER-2、ER/PR、KI-67 指标的表达，可将乳腺癌分成 HER-2 阳性（HR 阴性）、三

阴性，luminalA 和 luminalB 型。Luminal A 包括 ER/PR 阳性但 HER2 阴性的肿瘤，Luminal 

A 及 B 型乳腺癌会受益于 SERD 等内分泌疗法。 

图32：HR+/HER2-分型类乳腺癌主要为 Lumina A 型病例分型 

 

数据来源：癌小库公众号，东吴证券研究所 

类型 分子特征 治疗方案 占比

Luminal A型
ER+和（或）PR+,HER2-

,Ki67高表达

单纯内分泌治

疗
ER+(HER2阴性)和（或）

PR+,HER2-,Ki67高表达

内分泌治疗+化

疗

ER+(HER2阳性)和（或）

PR+,HER2+,Ki67任何水平

化疗+抗HER2治

疗+内分泌治疗

HER2过表达型 ER/PR缺失，HER2过表达
抗HER2治疗+化

疗
15%-20%

三阴性乳腺癌 ER-,PR-,HER2- 化疗 10-17%

Luminal B型

60%-70%
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全球乳腺癌药物市场预计将在 2024 年增长至 434 亿美元，并在 2030 年达到 699 亿

美元。中国乳腺癌药物市场呈快速增长趋势，包括曲妥珠单抗在内的靶向治疗药物在中

国陆续获批并进入国家医保目录，2015 年的 269 亿元增长到 2019 年的 450 亿元，复合

年增长率为 13.7%。预计中国乳腺癌市场将会以比全球更高的增速在 2024 年增长至 

739 亿元，并在 2030 年增长至 1,223 亿元。 

图33：全球乳腺癌市场规模（单位：亿美元）  图34：中国乳腺癌市场规模（单位：亿元） 

 

 

 

数据来源：弗若斯特沙利文，东吴证券研究所  数据来源：弗若斯特沙利文，东吴证券研究所 

口服 SERD 凭借疗效、安全性和给药方式等优势有望大幅提升氟维司群的市场规

模。在过去二十年的时间中，氟维司群独占 SERD 市场，巅峰销售额于 2018 年达到 10.28

亿美元。2019 年前全球 SERD 靶向药市场规模主要为氟维司群的销售规模，从 2015 年

的 7 亿美元增长到 2019 年的 9 亿美元，期间复合年增长率为 6.1%。口服 SERD 靶向

药上市后展现出更好的临床疗效和患者依从性，有望提升 SERD 类药物的覆盖面和渗透

率，大幅提升市场规模，预计在 2024 年达到 18 亿美元，并在 2030 年达到 66 亿美元。 

图35：全球 SERD市场规模测算（单位：亿美元） 

 

数据来源：弗若斯特沙利文；东吴证券研究所 

 

3.2.   内分泌治疗是 HR+乳腺癌推荐方案，氟维司群奠定 SERD基石地位 

内分泌治疗是激素受体阳性乳腺癌的主要治疗手段，贯穿于早期和复发转移乳腺癌
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治疗的全过程，在晚期复发转移性乳腺癌中，内分泌治疗有重要地位和作用。乳腺癌治

疗方案包括手术、放化疗等传统疗法，更主要的是内分泌、靶向等新兴方案。而 HR+乳

腺癌患者通常被认为对化疗不太敏感，仅有 10%~20%的患者能够达到病理学完全缓解

（pCR）。内分泌治疗是激素受体阳性乳腺癌的主要推荐方案，贯穿于早期和复发转移乳

腺癌治疗的全过程。 

图36：HR+/Her2-乳腺癌治疗的人群区分 

 

数据来源：2024 乳腺癌诊疗指南，东吴证券研究所 

内分泌治疗，即通过各种途径降低雌激素水平或影响其发挥作用，抑制乳腺癌细胞

的分裂增殖，从而达到控制乳腺癌的目的，根据其作用机制，可分为 9 类药物。 

图37：常用的内分泌治疗相关方案  

 

数据来源：2024 乳腺癌诊疗指南，东吴证券研究所 

氟维司群在内分泌治疗中普遍推荐，SERD 属于内分泌基石用药。根据最新版《中

国抗癌协会乳腺癌诊治指南与规范（2024 版）》（简称 CBCS 指南），（1）针对一线患者：

推荐 HR+/HER2-乳腺癌使用 CDK4/6 抑制剂联合内分泌治疗方案（包括 AI、氟维司群

等），MONALEESA-3 研究表明 CDK4/6 联合氟维司群可以使 HR+/HER2-乳腺癌取得显

著生存获益，mPFS 为 20.5 个月，mOS 长达 67.6 个月。（2）针对二线及以后患者：一

线治疗如果没有使用 CDK4/6，二线推荐 CDK4/6 联合内分泌治疗（包括 AI、氟维司群）；



 

请务必阅读正文之后的免责声明部分 

海外公司深度 

东吴证券研究所 

 

 23 / 54 

如果一线治疗使用了 CDK4/6，且为 HER2 低表达，二线治疗推荐 T-DXd。（3）跨线治

疗方案：CBCS 指南将跨线使用 CDK4/6 抑制剂联合内分泌治疗、阿培利司（PI3K 抑制

剂）联合内分泌治疗、HDAC 抑制剂联合内分泌治疗等治疗方案作为“考虑”推荐。（4）

氟维司群均作为各线及分层的考虑推荐，艾拉司群进入既往使用过 CDK4/6 的可选推

荐，足以说明 SERD 在内分泌治疗中的基石地位。 

图38：HR+/Her2-乳腺癌人群治疗策略（ABC5 定义）  图39：HR+/Her2-乳腺癌各线的分层及推荐方案 

 

 

 

数据来源：2024 乳腺癌诊疗指南，东吴证券研究所  数据来源：2024 乳腺癌诊疗指南，东吴证券研究所 

海外各指南中，氟维司群普遍作为 HR+乳腺癌的首选或联合方案。（1）针对一线

患者：根据 NCCN、ESMO、ABC 5 建议：CDK4/6i+ AI/氟维司群是首选一线疗法，与

ribociclib 和 abemaciclib 联合使用的氟维司群均具有一线使用的 1 类推荐且 ESMO 临

床获益量表（ESMO-MCBS）评分为 4，palbociclib +氟维司群为 2A 类推荐。（2）针对

二线患者：对于一线 CDK4/6i 失败的患者，ESMO 指南推荐无内脏转移且既往内分泌治

疗较长 PFS 的患者可选择氟维司群的联合治疗、新型 SERD（如艾拉司群）等新型药物。

（3）对于内分泌耐药的患者，包括 PALOMA-3、MONARCH-2、SOLAR-1 在内的多项

临床研究结果均已证实以氟维司群为基石的靶向联合治疗方案可以显著延长患者的

PFS。 

图40：新版 ESMO 指南推荐的 ER+/HER2- mBC 治疗 

 

数据来源：ESMO（欧洲肿瘤内科学会）指南组委会，东吴证券研究所 
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图41：SERD 药物是各指南晚期转移患者的首选一线治疗 

 

数据来源：Jerzak KJ et al., Curr Oncol. 2023；东吴证券研究所 

3.3.   氟维司群生物利用度低，剂量依赖及 ESR1 突变等使用问题兹待解决  

ER 信号通路是内分泌疗法的基础。氟维司群（商品名：芙仕得）是一种新型的 SERD，

能够竞争性结合、阻断并下调 ER，减少 ER 信号转道通路以及和其他信号通路的交叉

传递，不容易发生内分泌治疗耐药。氟维司群与 ER 的高亲和力（雌二醇的 89%，他莫

昔芬的 50-100 倍），使其逐渐成为内分泌治疗的基石。2002 年，阿斯利康的原研药获

FDA 批准上市，2018 年全球销售额已超过了 10 亿美元，但随着仿制药发起冲击，原研

药的销售额呈现逐年下滑的态势。 

图42：氟维司群海外销售额（亿美元）  图43：氟维司群注射液中国销售额（亿元） 

 

 

 

数据来源：中康开思，东吴证券研究所  数据来源：中康开思，东吴证券研究所 

 

无论单药治疗还是联合治疗，氟维司群治疗方案均显示出优秀的 PFS 和 OS 数据，

证实 SERD 类产品在 HR+/HER2-乳腺癌中的重要临床价值，但氟维司群具有剂量依赖

性和较低的生物利用度，使用遭遇瓶颈。在 Monaleesa-3 研究中，对于内分泌治疗敏感

的一线人群，单药氟维司群组的 mPFS 达到 18.3 个月，对内分泌治疗敏感的患者，单独

的氟维司群一线内分泌治疗也可以有充分的获益，而对于内分泌耐药的患者，包括

PALOMA-3、MONARCH-2、SOLAR-1 在内的多项临床研究结果均已证实以氟维司群为

基石的靶向联合治疗方案可以显著延长患者的 PFS，单药尚明确。氟维司群从最初的给

药剂量 250mg 到目前的使用剂量 500mg，经历了多年的研究探索，并且由于氟维司群只

能通过肌肉注射进行给药，最高应用剂量为 500mg，近年来更高剂量的研究探索也未见

成功。 

ABC 5 * ESMO 2021 * NCCN (Version 3.2023)

CDK4/6i combined with ET (AI or FUL) CDK4/6i combined with ET (AI or FUL): AI + CDK4/6i

ESMO-MCBS v1.1 † scores: AI + RIB (category 1)

RIB + LET 1L (post): 4 AI + ABE (category 2A)

PAL + LET 1L (post): 3 AI + PAL (category 2A)

ABE + AI 1L (post): 3 FUL + CDK4/6i

RIB + FUL 1L, 2L (post): 4 See ABC 5 column for ESMO-MCBS FUL + RIB (category 1)

ABE + FUL 1L, 2L (post): 4 FUL + ABE (category 1)

RIB + ET 1L (pre): 5 FUL + PAL (category 2A)

AI preferred if did not relapse on AI or

relapsed ≥12 months of stopping adjuvant

Comorbidities or performance status that

precludes use of CDK4/6i combinations: ET
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图44：氟维司群治疗方案均显示出优秀的 PFS 和 OS 数据 

 

数据来源：Jerzak KJ et al., Curr Oncol. 2023；东吴证券研究所 

内分泌治疗（ET）耐药是当前重要临床问题，氟维司群对 ESR1-mut 或 CDK 4/6i

经治后患者效用较低，且安全性风险较高，口服 SERD 在 CDK4/6 抑制剂治疗后时代展

现出广阔应用前景。内分泌耐药的关键机制是编码雌激素受体 ESR1 的配体结合域突变，

在 HR 阳性乳腺癌中，ESR1 突变几乎发生在转移性乳腺癌的芳香化酶抑制剂（AI）治

疗之后，约有 45%的患者存在 ESR1 突变，大约 50%的内分泌耐药病例与 ESR1 突变有

关。此外，使用 CDK4/6 治疗后，若单独使用氟维司群，治疗效果有限，目前二线 ET 单

药治疗的 mPFS 仅为 2～6 个月。因此，亟需研发能够达到更高肿瘤暴露水平，更有效、

更便利的口服 SERD 类药物以满足目前的临床需求。 

图45：AI 治疗/CDK 4/6i 治疗后患者突变检测 ESR1 

 

数据来源：ASCO annual meeting, 2023；东吴证券研究所 
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首个 SERD 类药物氟维司群凭借独特的作用机制和显著的疗效成为内分泌治疗基

石，但其多种使用局限也限制其临床价值，口服 SERD 类药物成为 HR+乳腺癌领域的

研发热点。当前氟维司群对早期乳腺癌效果有限，主要用于晚期乳腺癌患者的一线治疗

和早期解救，且在一线治疗领域里的推荐等级低于芳香化酶抑制剂，使用场景比较受限。

此外，氟维司群需要肌肉注射给药，容易出现肌肉僵硬，当与口服药物联合使用时增加

了用药的不便性。且氟维司群治疗效果依赖于使用剂量，易于导致毒性效应、不良反应、

耐受性和依赖性、治疗效果下降、药物相互作用等安全性问题。开发更有效的口服选择

性雌激素受体降解剂可能有助于解决当前内分泌治疗的局限性，促使口服 SERD 类药物

成为 HR+乳腺癌领域的研发热点。 

3.4.   HR+乳腺癌治疗的破局之路，口服 SERD 类药物研究峰回路转 

口服 SERD 的开发一直具有挑战性，不同 SERD 与 ER 的分子相互作用不同，因

此口服 SERD 可以根据其结构和作用机制进行分类，具有碱性氨基侧链的口服 SERD

是目前核心研发的方向：（1）具有 ER 结合位点和丙烯酸侧链的非甾体分子，这类口服

SERD 的早期临床试验显示出不太有前景的疗效和耐受性结果，大多数尚未进一步开发

超过 I 期，包括 G1T48（Rintodestrant）、AZD9496、GDC0810 等；（2）具有碱性氨基侧

链的口服 SERD 窥见曙光，氨基侧链诱导 ER 发生不同的构象变化，影响转录活性和并

使 ER 易于降解，这类口服 SERD 在初治和内分泌耐药临床前模型（包括 ESR1 突变和

CDK4/6 抑制耐药的模型）中均表现出良好的口服生物利用度和显著的抗肿瘤活性，表

明其生长抑制作用与氟维司群相当。 

图46：口服 SERD 的两类结构设计 

 

数据来源：Drug Design，东吴证券研究所 

 

口服 SERD 药物的开发不断取得突破，具有碱性氨基侧链的口服 SERD 大多已经
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推进至三期阶段，包括 RAD1901（Elacestrant）、GDC9545（Giredestrant）、SAR439859

（Amcenestrant）、AZD9833（Camizestrant）和 LY3484356（Imlunestrant）。2022 年，

赛诺菲 Amcenestrant 和罗氏 Giredestrant 双双遭遇临床失败，赛诺菲更是宣布终止全

球临床开发计划，对 SERD 药物未来的开发表现悲观。但 2023 年，艾拉司群顺利成为

全球首个上市的口服 SERD 药物，也是 20 年间全球第二个上市的 SERD 药物。同在 2023

年，阿斯利康公布了 AZD9833 积极数据，罗氏继续押注并布局多项 III 期临床。国内

研发格局相对良好，目前推进至三期阶段的为益方生物的 D-0502，以及由赛生药业引进

的艾拉司群。 

图47：具有碱性氨基侧链的口服 SERD 窥见曙光 

 

数据来源：医药魔方数据库；东吴证券研究所 

口服 SERD 的成功，需要关注前线使用 CDK4/6 及氟维司群的比例，以及对 ESR1

突变的分层。在晚期乳腺癌中，无论是 CDK4/6i 进展后的 SERD 单药，或 SERD 与

CDK4/6i 联合一线治疗，口服 SERD 表现出一定的临床获益趋势，但是 AMEERA-3 研

究未达到主要终点，acelERA BC 研究的主要终点 PFS-INV 未达到统计学意义，不同试

验不能直接对比数据的绝对值大小，还需要特别关注前线使用 CDK4/6 及氟维司群的比

例，以及对 ESR1 突变的分层，ESR1 突变、前线的用药情况以及患者耐药的情况决定

口服 SERD 产品的 ORR、CBR 和生存获益时长。根据 ESMO BC 发表的系统综述，口

服SERD类药物可以显著改善ESR1突变HR+/HER2-转移性乳腺癌患者的PFS（P<0.001），

但对于 ESR1 未突变患者则没有改善（P=0.11），这亦提示口服 SERD 药物获益人群的生

物标记物相关研究的探索之路任重而道远。 

图48：口服 SERD 产品临床数据对比，峰回路转，柳暗花明 

公司 药物名称 适应症 临床试验编号 试验名称 治疗线数 试验分期 试验地区 终点 入组人数 试验起止时间

ER+/HER2-阴性乳腺癌 NCT05512364 TREAT ctDNA 二线/三线 Ⅲ期 美国 220 20231215-20300501

ER+/HER2-阴性乳腺癌 NCT03778931 EMERALD 二线/三线 Ⅲ期 国际多中心 478 20190510-202408

ER+/HER2-阴性乳腺癌  NCT06065748 pionERA BC 一线 III期 国际多中心 1050 20231211-20281230

ER+/HER3-阴性乳腺癌  NCT05306340 evERA BC 二线/三线 III期 国际多中心 320 20220803-20260331

ER+/HER2-阴性乳腺癌 NCT05296798 heredERA BC 辅助 III期 国际多中心 812 20220704-20320930

ER+/HER2-阴性乳腺癌 NCT04961996 lidERA BC 辅助 III期 国际多中心 4200 20210827-20331121

ER+/HER2-阴性乳腺癌 NCT04546009 persevERA BC 一线  III期 国际多中心 992 20201009-20270318

HR+乳腺癌 NCT05774951 CAMBRIA-1 辅助 III期 国际多中心 4300 20230331-20360529

HR+乳腺癌 NCT05952557 CAMBRIA-2 辅助 III期 国际多中心 5500 20231005-20370506

HR+乳腺癌 NCT04711252 SERENA-4 一线 III期 国际多中心 1342 20210128-20290201

HR+乳腺癌 NCT04964934 SERENA-6 一线 III期 国际多中心 300 20210630-20271126

绝经后ER+/HER2-原发性乳腺癌 NCT04588298 SERENA-3 一线 II期 国际多中心 135 20201102-20230619

ER+/HER2-绝经后乳腺癌 NCT04214288 SERENA-2 二线/三线 II期 国际多中心 240 20200422-20240329

ER+/HER2-乳腺癌 NCT05128773 AMEERA-6 辅助 III期 国际多中心 3 20220217-20221013（终止）

ER+/HER2-乳腺癌 NCT04478266 AMEERA-5 一线 III期 国际多中心 1068 20201014-20230526（终止）

ER+/HER2-乳腺癌 NCT04059484 AMEERA-3 二线/三线 II期 国际多中心 363 20191022-20231229（失败）

ER+/HER2-乳腺癌 NCT04191382 AMEERA-4 二线/三线 II期 国际多中心 105 20200204-20210528（终止）

ER+/HER2-乳腺癌 NCT03284957 AMEERA-1 二线/三线 I/II期 国际多中心 136 20170920-20271229

ER+/HER2-乳腺癌 NCT05514054 EMBER-4 辅助 III期 国际多中心 6000 20221004-20320315

ER+/HER2-乳腺癌 NCT04975308 EMBER-3 二线/三线 III期 国际多中心 860 20211004-20270831

ER+/HER2-乳腺癌 NCT04647487 EMBER-2 二线/三线 Ⅱ期 国际多中心 86 20210421-20221111

ER+/HER2-乳腺癌 NCT05307705 PIKASSO-01 二线/三线 I期 国际多中心 400 20220511-202505

益方生物 D-0502 ER+/HER2-乳腺癌 CTR20220511 二线/三线 III期 中国 640

基因泰克 RG-6047 ER+/HER2-乳腺癌 NCT02316509 二线/三线 I期 国际多中心 43 20150317-20200110

G1 Therapeutics Rintodestrant ER+/HER2-乳腺癌 NCT03455270 二线/三线 I期 国际多中心 107 20180509-20220930

赛诺菲 Amcenestrant

礼来 Imlunestrant

Radius Health 艾拉司群

罗氏 Giredestrant

阿斯利康 Camizestrant
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数据来源：医药魔方，Pubmed，东吴证券研究所 

目前 EMERALD 研究在总人群取得了统计学差异，SERENA-2 研究在总人群以及

ESR1 突变的人群中取得统计学差异和临床意义的改善。而另外两个口服 SERD 则未见

疗效的显著差异，因此目前除剂型优势外，疗效上还未见到额外的获益，仍需要更多数

据来证实。Elacestrant 的 III 期 EMERALD 研究，旨在探索二线/三线 CDK4/6i 治疗后

ER+/HER2- mBC 患者 Elacestrant 与 SOC 内分泌治疗的疗效与安全性，研究表明

Elacestrant 显示出现具有统计学意义和临床意义的 PFS 改善，mPFS 为 2.79 个月 vs 1.91

个月。Amcenestrant 的 II 期 AMEERA-3 研究未达到主要终点，mPFS 为 3.6 个月 vs 3.7

个月, Giredestrant 的 II 期 acelERA BC 研究的主要终点 PFS-INV 未达到统计学意义。

Camizestrant 的 II 期 SERENA-2 研究表明，在晚期 ER+/HER2-乳腺癌患者中，与氟维司

群相比，不同剂量水平 Camizestrant（75mg、150mg 剂量）均可使 PFS 产生具有统计学

意义和临床意义的改善,75mg 剂量 mPFS 为 7.2 个月 vs 3.7 个月。且 ESR1 突变经

Camizestrant 治疗获得 PFS 获益。 

3.5.   艾拉司群无惧 ESR1 突变和耐药，PFS 获益显著 

艾拉司群（EMERALD 试验）是第一个在 PFS 方面显著优于标准治疗的口服 SERD

（全人群和 ESR1 突变亚组），有潜力成为 ER+/HER2-晚期乳腺癌患者二线及以上内分

泌治疗的新选择，并进一步向 ER+/HER2-亚型的精准医疗迈进。 

EMERALD 主要疗效结果指标是无进展生存期（PFS）。在 228 例 (48%)有 ESR1 突

变的患者中，艾拉司群组的中位 PFS 为 3.8 个月，SOC 组为 1.9 个月。风险比 [HR] 为 

0.55，2 侧 p 值=0.0005），这意味着艾拉司群组的疾病进展和死亡风险相比 SOC 降低了

45%。另外艾拉司群组的 PFS 获益也较为持久，12 个月 PFS 率为 26.8%，而 SOC 组仅

药物名称 艾拉司群 Camizestrant Amcenestrant Giredestrant LY3484356（Imlunestrant） RG-6047 Taragarestrant（D-0502) ARV-471

作用机制 口服SERD 口服SERD 口服SERD 口服SERD 口服SERD 口服SERD 口服SERD ER PROTAC

研发公司 美纳里尼 阿斯利康 赛诺菲 罗氏 礼来 基因泰克 益方生物 Arvinas

研究名称(临床编号) EMERALD（NCT03778931） SERENA-2（NCT04214288） AMEERA-3（NCT04059484） acelERA BC（NCT04576455) EMBER（NCT04188548） NCT02316509 NCT03471663 VERITAC（NCT04072952）

适应症 HR+/HER2阴性乳腺癌 HR+/HER2阴性乳腺癌 HR+/HER2阴性乳腺癌 HR+/HER2阴性乳腺癌 HR+/HER2阴性乳腺癌 HR+/HER2阴性乳腺癌 乳腺癌 HR+/HER2阴性乳腺癌

临床数据发布 20231205 202305 20230622 20220910 202309 202308 202312 20231013

结果阳性？ 阳性 阳性 阴性 阴性 阳性 阳性（已停止开发） 阳性 阳性

临床分期（时间） Ⅲ期（20190510-202408） II期（20200422-20240329） II期（20191022-20231229） II期（20201127-20240327）
Ⅰa/b期（20191210-

20241231）
I期（20150317-20200110） Ib期（20180318-20230922） I/II期（20190805-20240925）

治疗线数 三线及以后 二线 三线及以后 三线及以后 二线/三线 二线/三线 二线/三线 二线/三线

实验组 vs 对照组
艾拉司群 vs 标准治疗SOC（氟维

司群 69.3%或者一种AI 30.7%）

Camizestrant（ 75mg，150mg，

300mg） vs  氟维司群（500mg）
Amcenestrant vs TPC

Giredestrant vs 医生选择的内分泌

单一疗法（氟维司群或一种AI）

Imlunestrant（64.4%）；

imlunestrant +依维莫司

（23.7%）；imlunestrant+阿培

利司（11.9%）

GDC-0927：剂量递增；剂量扩展 D-0502（QD 400mg） ARV-471 200mg QD

ESR1突变率

艾拉司群（48.12%）

氟维司群（50.30%）

AI（41.10%）

Camizestrant 75mg （29.7%）

Camizestrant 150mg（35.6%）

氟维司群 （47.9%）

Amcenestrant（46.4%）

TPC（39.3%）

Giredestrant(33.8%)

氟维司群（25.7%）
46% 52%

在36例接受了ESR1状态检测的受试者中，11例

（30.6%）携带ESR1突变。
54.30%

前线使用过氟维司群比

例

艾拉司群（29.3%）

氟维司群（3.6%）

AI（94.5%）

不允许使用

Amcenestrant（10.4%）

氟维司群（10.2%）
Giredestrant(20%)

氟维司群（18%）
35% 45.0%受试者既往接受过≥2线的内分泌治疗 74%

前线使用过CDK4/6比

例
100% 49.60%

Amcenestrant（79.7%）

TPC（78.2%）
42% 100% 100%

入组人数 478 240 363 303 177 42 60 35

ORR

15.7%（Camizestrant 75mg） vs

11.6% （OR=1.42，P=0.4828）

17.1%（Camizestrant 150mg）vs

11.6%（OR=1.57，P=0.3691）

ITT：11.9% vs 8.8%

ITT with Measurable Disease：

13.2% vs 10.4%

13% vs 7% 9%；21%；50% 41%

 在既往接受过≥2线的内分泌治疗的受试者中，

ORR为13.0%

在携带ESR1突变的受试者中，ORR为22.2%

在与氟维司群CONFIRM研究相似的受试者中，

ORR为12.5%

CBR

ITT：27.3% vs 29.3%

ITT with Measurable Disease：

24.8% vs 27.2%

32% vs 21% 42%；62%；62% 29%

 在既往接受过≥2线的内分泌治疗的受试者中，

CBR为47.8%

在携带ESR1突变的受试者中，CBR为33.3%

在与氟维司群CONFIRM研究相似的受试者中，

CBR为50.0%

37.1%（全人群）

47.4%（ESR1mut人群）

mPFS(全人群)

2.8 vs 1.9（HR=0.70；

P=0.0018，艾拉司群 vs SOC）

（HR=0.68；P=0.0049，艾拉司

群vs氟维司群）

7.2（Camizestrant 75mg ） vs 3.7

（HR=0.58，P=0.0124）

7.7（Camizestrant 150mg） vs 3.7

（HR=0.67,P=0.0161）

3.6 vs 3.7（HR=1.051,P=0.6437) 5.6 vs 5.4（HR=0.81，P=0.18）

mPFS(ESR1mut)

3.8 vs 1.9（HR=0.55；P=0.0005,

艾拉司群 vs SOC）

（HR=0.50；P=0.0005，艾拉司

群vs氟维司群）

6.3（Camizestrant 75mg ） vs 2.2

（HR=0.33）

9.2（Camizestrant 150mg） vs 2.2

（HR=0.55）

3.7 vs 2.0（HR=0.9） 5.3 vs 3.2（HR=0.60)

mOS(月)或OS率

（ESR1mut）

6个月OS率：92.8% vs 84.4%

（SOC）

12个月OS率：82.6% vs 73.6%

（SOC）

（HR=0.59；P=0.0325）

三级以上副反应% 27.0 vs 20.5

Camizestrant 75mg vs

Camizestrant 150mg vs 氟维司群

500mg

77.0 vs 90.4 vs 68.5

21.7 vs 15.6 11.3 vs 7.9 5 ；19 ； 62 21 0
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为 8.2%。总人群中艾拉司群与标准治疗相比，中位 PFS 2.79 月 vs1.91 月，疾病进展或

死亡风险下降 30%（HR=0.697，P=0.0018） 

图49：全体患者的 PFS 曲线（艾拉司群 vs SOC）  图50：ESR1 突变患者的 PFS 曲线（艾拉司群 vs SOC） 

 

 

 

数据来源： Clinical Oncology,东吴证券研究所  数据来源： Clinical Oncology,东吴证券研究所 

在艾拉司群和氟维司群的单独对比中，不论是全体患者和 ESR1 突变患者，艾拉司

群组的 PFS 依然占优势：全体患者：2.8 个月 vs 1.9 个月; ESR1 突变患者 3.8 个月 vs 

1.9 个月。此外亚组分析显示，在先前接受过氟维司群治疗的患者中，艾拉司群组相比

SOC 组的 PFS 依然有改善趋势（HR=0.673）。 

图51：全体患者的 PFS 曲线（艾拉司群 vs 氟维司群）  图52：ESR1 突变 PFS 曲线（艾拉司群 vs 氟维司群） 

 

 

 

数据来源：Journal of Clinical Oncology,东吴证券研究所  数据来源：Journal of Clinical Oncology,东吴证券研究所 

两组 PFS 曲线在初始两个月内粘合并陡峭地下降，提示两组都有部分患者(约 40%)

因对内分泌治疗不敏感而迅速进展，而两个月后两组曲线明显分开，显示了在内分泌治

疗敏感患者中艾拉司群的优势。总生存期（OS）方面仍未成熟，但表现出较好获益趋势。

OS 中期分析显示在全体入组患者中，艾拉司群组与 SOC 组 OS 相比较的 HR 为 0.75；

在 ESR1 突变患者中，两组的 OS HR 为 0.59。从上述 OS 数据看，在 ESR1 突变患者中

艾拉司群组的 OS 获益趋势较在全体患者中明显。 

图53：全体患者的 OS 曲线（艾拉司群 vs SOC）  图54：ESR1 突变患者的 OS 曲线（艾拉司群 vs SOC） 
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数据来源：Journal of Clinical Oncology,东吴证券研究所  数据来源：Journal of Clinical Oncology,东吴证券研究所 

 

安全性方面，艾拉司群具有较好表现，且在对副反应用药的需求上有一定改善。艾

拉司群治疗出现的包括恶心在内的大多数不良事件（AEs）为 1 级和 2 级，未报告 4 级

治疗相关不良事件（TRAEs）。只有 3.4%的艾拉司群患者和 0.9%的 SOC 患者因 TRAE

而中断治疗。两组均未报告与治疗相关的死亡病例。 

图55：艾拉司群的安全性数据良好 

 

数据来源：San Antonio Breast Cancer Symposium, 2022；东吴证券研究所 

基线患者特征在总体人群中平衡良好，既往接受氟维司群治疗比例为 30%。

EMERALD 研究共纳入 466 例既往接受过一线或二线 ET 并使用过 CDK4/6i 的患者，患

者随机接受艾拉司群或研究者选择 ET（包括氟维司群，阿那曲唑，来曲唑或依西美坦）。

研究还根据 ESR1 突变状态、内脏转移和既往氟维司群治疗对患者进行分层分析。大多

数患者有内脏转移（分别为 68.2%和 71%）、既往辅助治疗（66.1%和 59.2%），且在晚期

或转移性环境中未接受化疗（79.9%和 75.6%）。针对艾拉司群组患者的既往 ET 包括氟

维司群（29.3%）、AIs（80.8%）和他莫昔芬（7.9%）。在 SOC 组中，分别有 31.5%，81.8%

和 6.3%患者接受了这些治疗。 

更为激动人心的是，对于 ESR1 突变患者而言，先前接受 CDK4/6 抑制剂治疗持续

时间＞12 个月的患者中才有明显的 PFS 获益，PFS 提升超过 3 倍。EMERALD 研究分

析结果显示，全体入组患者中艾拉司群的 PFS 获益与先前接受 CDK4/6 抑制剂的治疗持

续时间没有明确的正相关关系，先前 CDK4/6 抑制剂治疗持续时间在 12-18 个月之间的

患者，艾拉司群组的中位 PFS 为 5.49 个月，而 SOC 组仅 1.84 个月，而先前 CDK4/6 抑

制剂治疗持续时间≥18 个月的患者，艾拉司群组的中位 PFS 更高达 8.61 个月，而 SOC

Nausea Summary Elacestrant (n=237) SOC (n=230) 

Grade 3 nausea, n (%) 6 (2.5%) 2 (0.9%) 

Dose-reduction rate due to nausea, n (%) 3 (1.3%) Not applicable 

Discontinuation rate due to nausea, n (%) 3 (1.3%) 0 (0%) 

Antiemetic use 8% 10.3% (AI) 1.3% (Ful) 
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组仅为 2.10 个月。 

 

图56：接受 CDK4/6 抑制剂治疗持续时间对 PFS 影响的数据分析结果 

 

数据来源：SABCS 2022 会议，东吴证券研究所 

虽然由于在 EMERALD 研究的治疗早期有相当一部分患者快速进展导致两组的中

位 PFS 数值看起来都不高，但艾拉司群组的疗效持久性明显有提高，ESR1 突变患者的

6 个月和 12 个月的 PFS 率达到 40.8%和 26.8%，都明显高于 SOC 组。研究也提示先前

CDK4/6 抑制剂治疗持续时间越长的 ESR1 突变患者，越可能是内分泌治疗敏感的患者，

后续艾拉司群的疗效更好，不过这个分析的样本量比较小，有待更大规模的研究进行验

证。 

3.6.   适应症全面全线布局，挖掘艾拉司群重磅炸弹潜力 

EMERALD 研究中可以看到两组均有相当一部分（约 40%）患者在 2 个月内快速进

展，说明一、二线内分泌治疗耐药后有相当一部分患者的肿瘤已经不仅仅依赖 ER 通路，

单药内分泌治疗并不适合这些患者，这些患者更需要基于内分泌治疗的联合用药方案

（如联合 PI3K 抑制剂），而疗效更高的艾拉司群有可能作为这些联合用药方案中的内分

泌治疗部分的药物。 

图57：艾拉司群的联合用药和单药治疗均处于积极研发状态，奠定先发优势 
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数据来源：Pubmed，医药魔方数据库；东吴证券研究所 

赛生药业根据 2023 年 11 月与美纳里尼签订的独家许可及合作协议，负责

ORSERDU®（艾拉司群）在中国境内的开发、产品注册和商业化。ORSERDU®（艾拉

司群）也正在进行转移性乳腺癌症疾病的多项临床试验，包括单独治疗或与其他疗法联

合治疗：ELEVATE（NCT05563220）、ELECTRA（NCT 005386108）以及 ELCIN

（NCT05596409）。ORSERDU®（艾拉司群）还计划在早期乳腺癌疾病中开展研究。未

来赛生药业也将继续推进艾拉司群在中国境内更多适应症的开发和商业化。 

图58：艾拉司群全面布局乳腺癌 

 

数据来源：公司推介资料，东吴证券研究所 

 

阿斯利康在乳腺癌中布局全面，口服 SERD 联合 CDK4/6 是辅助及一线的

HR+/HER2-乳腺癌的关键角色，口服 SERD 在早期乳腺癌市场前景更为广阔。 

图59：阿斯利康在乳腺癌领域的布局 

Products Company Indications Status Descriptions

Elacestrant
Radius

Health/Menarini

Breast Cancer Approved (US)

ORSERDU was approved by the U.S. FDA in 2023 for the 

treatment of postmenopausal women or adult men, with ER-

positive, HER2-negative, ESR1-mutated advanced or metastatic 

breast cancer with disease progression following at least one line 

of endocrine therapy

Breast Cancer
Phase 2 -

Combination

ELECTRA is a Phase 1b/2 Study of Elacestrant in Combination 

with Abemaciclib in patients with Brain Metastasis from 

ER+/HER2- Breast Cancer.

Breast Cancer
Phase 2 -

Combination

ELEVATE is a Phase 1b/2 Umbrella Study to Evaluate Safety and 

Efficacy of Elacestrant in various combinations in patients with 

ER+/HER2- metastatic Breast Cancer

Breast Cancer
Phase 2 -

Monotherapy

ELCIN is a Phase 2 trial of Elacestrant in patients with CDK4/6i 

naïve ER+/HER2- metastatic breast cancer

Camizestrant AstraZeneca

Breast Cancer Phase 2 ER+ve breast cancer, start in Q1 2019

Breast Cancer
Phase 3 - extended 

adjuvant
HR+ HER2- extended adjuvant breast cancer, starts in Q2 2023

Breast Cancer
Phase 3 – early

stage
ER+/HER2- early breast cancer, starts in Q4 2023

Breast Cancer
Phase 3 -

Combination

camizestrant + CDK4/6i SERENA-6, 1st-line HR+ HER2-

ESR1m breast cancer, starts in Q3 2021

Breast Cancer
Phase 3 -

Combination

camizestrant + palbociclib SERENA-4, 1st-line HR+ HER2-

breast cancer, starts in Q1 2021

Imlunestrant Lily

Breast Cancer
Phase 3 -

Combination
with/without abemaciclib, ER+ HER2- mBC,

Breast Cancer Phase 3 - adjuvant ER+ HER2- Early Breast Cancer (EBC)

Vepdegestrant

(ARV-471)
Arvinas/Pfizer Breast Cancer

Phase 3 -

combination

Plus Palbociclib for ER+/HER2- Advanced Breast Cancer, start in

August 9, 2023
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数据来源：AZ 投关文件，东吴证券研究所 

 

4.   超抗 Vaborem 聚焦 CRE 感染领域，具备大单品潜力 

4.1.   CRE 防治是抗感染领域最为棘手的问题，亟需新型抗生素迭代 

细菌耐药已经成为全球公共卫生领域的重大挑战，多重耐药（MDR）、广泛耐药

（XDR）、甚至全耐药（PDR）细菌的出现和流行给人类健康带来了严峻威胁。细菌是

一类重要的病原体，根据细胞壁的组成成分及革兰氏染色试验的结果不同，细菌分为革

兰氏阳性菌（G+，如金黄色葡萄球菌、肺炎链球菌等）和革兰氏阴性菌（G-，如大肠埃

希菌、肺炎克雷伯菌等）。革兰氏阴性菌由于其细胞壁具有外膜结构，相比阳性菌更容易

抵御抗生素的进入，也因此具有更强的耐药性。 

图60：G+和 G-的主要区别  图61：G-菌的外膜结构赋予了其更强的耐药性 

 

 

 

数据来源：Microbe Notes，东吴证券研究所  数据来源：ACS Infectious Diseases，东吴证券研究所 

 

临床中分离得到的 G-远多于 G+，对我国医疗健康的威胁更大。根据 CARSS（全

国细菌耐药监测网）和 CHINET（中国细菌耐药监测网）历年数据显示，临床中分离出
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的革兰氏阴性菌比革兰氏阳性菌多得多，分离比例约为 7:3。而 G-中又以大肠埃希菌、

肺炎克雷伯菌占比最多，其分离率之和约 46%。 

图62：主要革兰氏阴性病原体及检出率（2021）  图63：G-中大肠埃希菌和肺炎克雷伯菌分离率最高 

 

 

 

数据来源：CHINET，东吴证券研究所  数据来源：CHINET，东吴证券研究所 

在临床面临的诸多耐药菌中，最重要的是碳青霉烯耐药的革兰阴性杆菌，尤其是近

年迅速增加的碳青霉烯耐药肠杆菌科细菌（CRE）。CRE 是指对亚胺培南、美罗培南、

厄他培南或多利培南任何一种碳青霉烯类抗生素耐药，或者证实产碳青霉烯酶的肠杆菌

科细菌，以肺炎克雷伯菌、大肠埃希菌最为常见。WHO 在 2017 年 2 月发布的 12 种致

命耐药细菌清单中，将 CRE 列入第一优先级（critical）；美国疾病预防控制中心（CDC）

也在 2019 年将 CRE 列为耐药菌威胁人类健康的“紧急威胁”级（urgent，最高等级）

病原菌。 

图64：CDC 将 CRE 列为威胁最高的耐药菌之一 

 

数据来源：CDC 官网，东吴证券研究所 

碳青霉烯类抗生素在耐药革兰阴性菌感染中占有重要地位，是针对重症感染和多重

耐药感染的“终极武器”。碳青霉烯类是由青霉素结构改造而成的一类新型β-内酰胺类

抗生素，以美罗培南为代表，其抗菌谱广、抗菌活性强，对需氧、厌氧菌均具有抗菌作

用，特别是对多重耐药革兰阴性杆菌具很强抗菌活性，在多重耐药菌感染、需氧菌与厌

氧菌混合感染、重症感染及免疫缺陷患者感染等的抗菌治疗中发挥着重要作用，往往作

为“最后一道防线”用药。 

图65：常见碳青霉烯类药物的体外抗菌活性比较 
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数据来源：《全国临床药师规范化培训教材呼吸内科专业》，东吴证券研究所 

由于临床使用量上升和不合理使用等原因，多种细菌对碳青霉烯类的耐药性也在增

强，其中碳青霉烯类耐药肺炎克雷伯菌是主要威胁。根据 CHINET，肺炎克雷伯菌对亚

胺培南/美罗培南的耐药率逐年攀升，于 2018 年达到高峰后缓慢下降，目前维持在 24%

左右；大肠埃希菌则对亚胺培南/美罗培南更加敏感，耐药率近年来维持在 2%左右。 

图66：肺炎克雷伯菌对亚胺/美罗培南的耐药率  图67：大肠埃希菌对亚胺/美罗培南的耐药率 

 

 

 

数据来源：CHINET，东吴证券研究所  数据来源：CHINET，东吴证券研究所 

CARSS 同样显示，碳青霉烯类耐药肺炎克雷伯菌（CR-KPN/CRKP）检出率从 2014

年的 6.4%至 2021 年的 11.3%一直呈上升趋势；碳青霉烯类耐药大肠埃希菌（CR-ECO）

检出率为 1.5%，近年来一直维持在较低水平。此外，与肺炎克雷伯菌的高分离率和高耐

药率相对应，一项收集了中国 25 个省市的 65 家医院数据的大规模纵向研究显示，CRKP

在所有 CRE 标本中的占比高达 2/3。整体而言，CRE 中 CRKP 的占比更大，日益增长的

耐药性问题亟待解决。 

图68：CR-KPN 和 CR-ECO 的检出率  图69：CRKP 在 CRE 中占比高达 2/3 
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数据来源：CARSS，东吴证券研究所  
数据来源：Clinical Infectious Diseases，东吴证券研究

所 

CRE 可导致中枢神经系统感染、血流感染、肺部感染、腹腔感染、尿路感染等严重

后果，且重症率和死亡率相当高，对超级抗生素的临床需求更急迫。一项纳入了七国（美

国、希腊、意大利、巴西、中国、西班牙和以色列）、包含 3352 名 CRKP 感染患者的系

统回顾和荟萃分析显示，64.4%的患者入住重症监护病房，68.6%的患者患有血流感染，

35.1%患者有肺部感染，25.7%患者患有尿路感染；在 3019 名接受抗生素治疗的患者中，

死亡率为 37.2%。另一项涵盖 2462 名 CRKP 感染患者的全球性系统回顾和荟萃分析显

示，CRKP 感染患者的死亡率显著高于 CSKP（碳青霉烯类敏感肺炎克雷伯菌）感染患

者 (42.14% vs 21.12%)；在 CRKP 感染患者中，血流感染患者死亡率为 54.30%，尿路感

染患者死亡率为 13.52%，入住重症监护病房患者的死亡率为 53.9%，接受实体器官移植

患者的死亡率为 43.13%。 

图70：CRKP 可致多种类型感染且重症率相当高  图71：CPKP 感染所致死亡率显著高于 CSKP 

 

 

 

数据来源：International Journal of Antimicrobial 

Agents，东吴证券研究所 
 

数据来源：Annals of Clinical Microbiology and 

Antimicrobials，东吴证券研究所 

4.2.   产碳青霉烯酶是 CRE 最主要的耐药机制，我国以 KPC 酶为主 

产碳青霉烯酶是 CRE 最重要的耐药机制，抑制其活性是主要的新药开发思路。肠

杆菌科细菌对碳青霉烯类抗生素耐药的主要机制包括：（1）产碳青霉烯酶；（2）高产

AmpC 酶（头孢菌素酶）或超广谱β-内酰胺酶（ESBLs）合并外膜孔蛋白缺失；（3）外

排泵高表达。其中又以产碳青霉烯酶最为重要，因其编码基因大都位于可转移元件如质

粒或转座子上，可在不同菌种菌属间相互传播，进而对医疗环境构成重大威胁。 

图72：CRE 的三种耐药机制 
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数据来源：J Mass Spectrom Adv Clin Lab.，东吴证券研究所 

全球常见的碳青霉烯酶包括 KPC、NDM 和 OXA-48 等，我国 KPC 出现频率最高。

KPC 属于 A 类酶，是全球肠杆菌科细菌尤其是肺炎克雷伯菌中流行最广泛的碳青霉烯

酶，我国 CRKP 中产 KPC 比例超过 70%；NDM 属于 B 类酶，是肠杆菌科细菌中最常

见的金属酶，主要见于大肠埃希菌、阴沟肠杆菌等，我国碳青霉烯耐药大肠埃希菌中产

NDM 比例超过 70%；OXA-48 属于 D 类酶，常见于肺炎克雷伯菌。由于我国 CRE 中

CRKP 占大多数，且 CRKP 中以 KPC 为主，因此我国 CRE 整体的碳青霉烯酶分布也以

KPC 为主，解决 CRE 耐药问题应当先从 KPC 酶活性入手。 

图73：全球 CRE 碳青霉烯酶分布情况  图74：我国 CRE 碳青霉烯酶总体以 KPC 为主 

 

 

 

数据来源：Microbiological Research，东吴证券研究所  数据来源：CHINET，东吴证券研究所 

Vaborem 是一款新型抗菌药复方制剂，由美罗培南和新型环硼酸β-内酰胺酶抑制

剂韦博巴坦（vaborbactam）组成。美罗培南是一种广泛使用的广谱碳青霉烯类抗生素，

通过抑制细胞壁合成产生杀菌作用；韦博巴坦是一种新型β-内酰胺酶抑制剂，它能够抑

制多种 A 类以及 C 类β-内酰胺酶（特别是 KPC），从而保护美罗培南不受酶降解，恢

复美罗培南对 CRE 的活性且安全性良好。 

图75：Vaborem 是由美罗培南和韦博巴坦组成的新型复方抗菌药 
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数据来源：Vaborem 官网，东吴证券研究所 

4.3.   Vaborem 疗效明确且耐药率低，CRE 新型复方制剂将取代传统药物  

新型超级抗生素将逐步取代传统药物成为 CRE 治疗的主要用药，美罗培南/韦博巴

坦（Vaborem）成为市场主流用药是大势所趋。将中美最新 CRE 治疗相关指南或专家共

识梳理可知，中国专家共识更倾向于使用传统药物如替加环素、多粘菌素等；美国指南

则更倾向于使用头孢他啶/阿维巴坦、美罗培南/韦博巴坦（Vaborem）等新型复方制剂。

不过传统药物疗效有限，指南一般推荐多药联合使用，且可能的毒性较大（例如多粘菌

素的肾毒性和神经毒性）；而美国新型药物获批较早且数量较多，因此新型复方制剂在

指南中地位很高。长期来看，使用新型β内酰胺类-β内酰胺酶抑制剂复方制剂治疗 CRE

感染是大势所趋。 

图76：中美 CRE 治疗指南/专家共识对比 

 

数据来源：中美指南/专家共识，东吴证券研究所 
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美罗培南/韦博巴坦开展了专门针对 CRE 的临床试验且疗效显著, 美罗培南/韦博

巴坦有更高的临床治愈率。美罗培南/韦博巴坦开展的 TANGO II 是第一个针对 CRE 感

染患者使用新型药物进行单一疗法的前瞻性 3 期比较试验，研究中最常见的主要病原体

是产 KPC 肺炎克雷伯菌，反映了世界大部分地区的 CRE 流行病学情况；试验显示，与

BAT（最佳可用疗法）相比较，美罗培南-韦博巴坦对 CRE 引起的严重感染有更高的临

床治愈率（65.6% vs 33.3%）和微生物治愈率（65.6 % vs 40.0%），而且接受美罗培南-韦

博巴坦治疗的 HABP/VABP（医院获得性/呼吸机相关细菌性肺炎）或菌血症患者的 28 天

全因死亡率更低（22.2% vs 44.4%）。CRE 治疗新型药物的临床数据对比显示，各临床试

验之间主要终点并不完全一致，且患者之间基线相差较大，非头对头的参考价值较低；

此外，大部分试验并未单纯针对 CRE 开展，而是以适应症为导向。 

图77：CRE 新型药物临床数据对比 
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数据来源：医药魔方，东吴证券研究所 

若干项直接比较试验说明了美罗培南/韦博巴坦的优异活性。在一项包括 KPC 阳性

肠杆菌临床分离株的比较分析中，与单独的美罗培南、头孢他啶-阿维巴坦、替加环素、

头孢他啶、米诺环素、多粘菌素 B 和庆大霉素相比，美罗培南/韦博巴坦显示出更有效

的体外活性。一项入组了 131 名严重 CRE 感染患者的比较研究显示，美罗培南/韦博巴

坦和头孢他啶-阿维巴坦有相似的临床成功率（69.2% vs 61.9%），但发现头孢他啶-阿维

巴坦治疗导致三名患者出现耐药菌株，而美罗培南/韦博巴坦则没有患者出现。 

图78：对 KPC 阳性肠杆菌临床分离株的体外活性优异  图79：与头孢他啶/阿维巴坦有相似疗效且无耐药出现 

 

 

 

数据来源：Antimicrobial Agents and Chemotherapy，东

吴证券研究所 
 

数据来源：Antimicrobial Agents and Chemotherapy，东

吴证券研究所 

头孢他啶-阿维巴坦的耐药性已然不可忽视，被后来者逐渐取代是必然趋势，美罗

培南/韦博巴坦作为更强的β内酰胺类抗生素/新型酶抑制剂复方制剂，将逐步替代前一

代的复方制剂。由于头孢他啶-阿维巴坦获批较早且使用较广泛，其耐药性已经到了一个

不可忽视的水平。根据 2022CHINET，在 10954 株碳青霉烯类耐药肺炎克雷伯菌中，头

孢他啶-阿维巴坦的耐药率已经达到了 9.4%，甚至超过替加环素和多粘菌素；同样，美

国指南也指出，临床接触头孢他啶-阿维巴坦后出现耐药性的比例估计为 10%至 20%，

而美罗培南/韦博巴坦仅为 3%。 

图80：头孢他啶-阿维巴坦的耐药率估计已经超越替加环素和多粘菌素 

 

数据来源：CHINET，东吴证券研究所 



 

请务必阅读正文之后的免责声明部分 

海外公司深度 

东吴证券研究所 

 

 41 / 54 

 

4.4.   200 亿多重耐药菌市场待开拓，Vaborem 有望成为下一个抗生素大单品 

中国多重耐药革兰阴性菌感染未满足需求大，预计未来市场规模庞大且稳定增长。

根据弗若斯特沙利文，中国多重耐药 G-菌感染的抗菌药物总治疗天数从 2016 年的 3360

万天增长到 2020 年的 4690 万天，并将在 2030 年增长至约 1.13 亿天；市场规模从 2016

年的 140 亿元增长至 2020 年的 189 亿元，2020 年受疫情影响有所下降，但从 2020 年

起将持续增长到 2030 年的 422 亿元，2016-2030 年的年复合增长率为 8.2%。 

图81：中国多重耐药 G-菌抗菌药物总治疗天数  图82：中国多重耐药 G-菌市场规模将持续增长 

 

 

 

数据来源：弗若斯特沙利文，东吴证券研究所  数据来源：弗若斯特沙利文，东吴证券研究所 

Vaborem 的组成能够成为非常强力的超级抗生素，在 CRE 领域会成为医生的首选

之一，未来复方制剂将逐步替代单方抗生素，另外更强的β内酰胺类抗生素新型酶抑制

剂复方制剂将逐步替代前一代的复方制剂。此外，CRE 治疗“三剑客”，如替加环素、多

粘菌素等均有 FDA 黑框警告，存在严重肾毒性、神经毒性等致死性毒副作用。思福妥

耐药率正在急剧上升，2020 年已达 15%（2020 Chinet），Vaborem 凭借潜在更优疗效及

安全性能够打开市场。 

图83：β-内酰胺类抗生素 酶抑制剂类复方抗菌药物市场格局（单位：亿元） 

 

数据来源：公司投关材料，东吴证券研究所 

 

目前，β-内酰胺类抗生素酶抑制剂类复方抗菌药物主药包括特治星、舒普深和思福

妥，2022 年总体的院内销售额为 80-90 亿人民币，复方制剂的主药如哌拉西林、头孢哌

原研药 上市时间 通用名 主药 酶抑制剂 抑制类型
2022年主药

销售额

复方制剂

销售额
专利期 集采状态

特治星 1998
哌拉西林-他唑

巴坦
哌拉西林 他唑巴坦 12亿 70亿 过期 第八批

舒普深 1995
头孢哌酮-舒巴

坦
头孢哌酮 舒巴坦 1亿 70亿 过期 第八批

思福妥 2019
头孢他啶-阿维

巴坦
头孢他啶 阿维巴坦

可逆性，可抑制包括碳青霉

烯内的A/C类酶，及D类酶
20亿 5亿 过期

2家仿制

药过评

Vaborem
2025-

2026

美罗培南-韦博

巴坦
美罗培南（经验用药首选）韦博巴坦

全球首创硼环结构，可逆抑

制，包含碳青霉烯酶内的A

、C类酶，不容易导致耐药

60亿 2036年

不可逆性抑制剂，可以抑制

除碳青霉烯酶以外的大部分

A类酶
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酮、头孢他啶以及韦博巴坦，2022 年单药主药的销售额为 90-100 亿人民币，因此 2022

年整体的市场约为 180-200 亿人民币。Vaborem 上市会逐步替代韦博巴坦单药，并逐步

替代复方抗生素，假设在 2035 年左右，到达峰值状态只拿 10%-20%份额，销售峰值有

望达到 20-30 亿人民币。 

图84：院内复方制剂销售额（单位：亿元）  图85：院内主药单药销售额（单位：亿元） 

 

 

 

数据来源：中康开思，东吴证券研究所  数据来源：中康开思，东吴证券研究所 

 

5.   小细胞肺癌治疗迎来变革，RRx-001 有望成为黑马 

5.1.   小细胞肺癌发病和死亡率高企，侵袭性及恶性程度更高 

小细胞肺癌（SCLC）约占所有肺癌的 13-17%，全球每年大约新增 25 万例，并导

致至少 20 万人死亡，我国每年发病人数 12～16.5 万人。WHO 最新数据显示，2020 年

全球范围内新发 220 万肺癌患者，是仅次于乳腺癌的全球第 2 大癌种，死亡人数 180 万

人，在各癌种中位居全球第 1。WHO 数据表明，2022 年中国新发肺癌 82 万，死亡人数

71 万，在全球排名第一，且均占世界 35%以上，肺癌已成为近 30 年中国增长速度最快

的恶性肿瘤。 

图86：2022 年肺癌发病人数居于首位  图87：小细胞肺癌每年新发病例数（单位：万人） 
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数据来源：全国癌症报告，吴证券研究

所 
 数据来源：医药魔方，东吴证券研究所 

 

小细胞肺癌发病机制独特，相较非小细胞肺癌侵袭性及恶性程度更高，生存期很短，

相比于非小细胞肺癌更难治。小细胞肺癌具有侵袭性高、易早期转移、预后差、对放化

疗敏感，但极易出现耐药等特点，约 70%的患者在诊断时为广泛期（ES），其余 30%为

局限期（LS）。对于未经治疗的患者，诊断后的中位总生存期（OS）约为 2~4 个月，广

泛期 SCLC（ES-SCLC）患者的中位 OS 仅 6~12 个月。转移性强：10％-18%的患者在首

次就诊时出现脑转移且最终 40%-50%的患者会出现脑转移；17%-34%的患者出现肝转

移；70%概率会出现骨转移。 

图88：小细胞肺癌发病特点  图89：小细胞肺癌常见转移部位 

 

 

 

数据来源：Nature Review，东吴证券研究所  数据来源：Nature Review，东吴证券研究所 

 

小细胞肺癌预后差：①发病部位:多为中心型肺癌，发生在段及以上支气管；②肿瘤

特点：小细胞肺癌癌细胞较小，生长快速，且易通过淋巴细胞和血液转移到肝、脑器官；

③预后水平：极差, 5 年生存率平均为 7%。 

非小细胞肺癌预后相对好：①发病部位：既有中心型肺癌，发生在段及以上支气管

（鳞癌），也有周围型肺癌，发生在段支气管以下（腺癌）；②肿瘤特点：细胞更大，癌

细胞生长及扩散速度较低；③预后水平：较好，5 年生存率约 27%。 

 

5.2.   SCLC 一线以放化疗和免疫疗法为主，二线后欠缺有效疗法 

中国指南“免疫+化疗” 模式用于 SCLC 一线治疗，而二/三线方案比较局限，目前

指南中创新产品非常局限。当前获批的 PD1/PDL1 产品包括阿替利珠单抗（Roche）、度

伐利尤单抗（AZ）、斯鲁利单抗（复宏汉霖）、阿得贝利单抗（恒瑞医药），其通常联合

依托泊苷+铂类化疗用于广泛期 SCLC 患者的一线治疗。在二线及以上复发性 SCLC 治
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疗领域，以芦比替定为代表的化疗药物在各指南中主要被列为备选标准治疗方案，优选

标准治疗方案有 EP/EC 含铂化疗方案(CSCO&NCCN)、安罗替尼(CSCO)和拓扑替康

(CSCO&ESMO)；ADC 及双抗类药物暂未出现在各分型、阶段的指南推荐，局限期 SCLC

及二线及以上复发性小细胞肺癌暂无推荐等级较高的抗体类药物。 

图90：2023 年小细胞肺癌指南解析 

 

数据来源：CSCO 小细胞肺癌诊疗指南 2023，东吴证券研究所 

PD1/PDL1 抑制剂目前获批的适应症都是一线治疗广泛期小细胞肺癌，目前 NCCN、

ESMO 和 CSCO 小细胞肺癌指南均未推荐 PD-1/PD-L1 抑制剂的跨线治疗，总体一线

的 PFS 在 5~6 月，生存期 OS 在 13~15 月。非头对头数据比较，斯鲁利单抗和阿得贝利

单抗治疗一线 SCLC 展现了优于阿替利珠单抗或度伐利尤单抗的数据。斯鲁利单抗 vs 

阿得贝利单抗 vs 阿替利珠单抗 vs 度伐利尤单抗：mPFS（5.7m vs 5.8m vs 5.2m vs 5.1m），

mOS（15.4m vs 15.3m vs 12.3mvs 13.0m）。 

图91：PDL1/PD1 产品+化疗方案的核心临床试验结果分析 
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数据来源：医药魔方，东吴证券研究所 

 

二线及以后的小细胞肺癌缺乏治疗方案，当前创新靶点小分子、ADC、双抗等多种

技术形式的创新产品正在加速开发。K 药及 O 药撤回二线后适应症，O 药三期临床

CheckMate-331 未达到总生存期主要终点，K 药与化疗联用方案对比化疗方案并未展现

出显著获益。目前末线 SCLC 尚缺乏有效治疗方式，二线以卢比替丁、拓扑替康等化疗

为主，三线标准治疗方案则是安罗替尼为主。当前，靶向 DLL3、B7H3 的多特异性抗

体、CART 疗法、ADC 药物在治疗晚期 SCLC 末线患者展现了良好潜力。同时，以赛生

药业 RRx-001 为代表的少数创新小分子也展现出很好的临床潜力，有望突破生物药的内

卷，成为小细胞肺癌治疗黑马。 

图92：二线及以后小细胞肺癌在研产品竞争格局 
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数据来源：医药魔方数据库，东吴证券研究所 

海外大药企 license in 规模初显，小细胞肺癌成为热点布局领域。2023 年 12 月 FDA

对安进靶向 CD3/DLL3 的双抗 AMG757 晚期小细胞肺癌（SCLC）申请给予优先审评，

打破晚期 SCLC 末线有效疗法欠缺的现状。与此同时，2023 年海外其他大药企通过

“License-in”方式布局 SCLC，从而补齐肺癌适应症领域的管线缺口，转让方主要包括第

一三共、翰森制药和金斯瑞生物科技子公司传奇生物。 

图93：小细胞肺癌创新药交易情况 

 

数据来源：公司公告，东吴证券研究所 

5.3.   RRx-001 进入 III 期临床，剑指小细胞肺癌铂类耐药难题 

RRx-001 是 FIC 创新小分子，有望填补小细胞肺癌三线及以上治疗的未满足临床

需求。RRx-001 是通过抑制原癌基因 MYC 表达，下调 CD47/SIRPα 的表达发挥抗肿瘤

作用。目前，REPLATINUM 研究，即“RRx-001 与含铂类二联疗法序贯给药或含铂类二

联疗法单独给药作为小细胞肺癌三线或后续治疗的一项对照、开放、国际随机化 III 期

研究”，正在有序开展。预计于 2024 年底完成入组，2025 年提交上市申请。 

图94：RRx-001 研发时间表 

 

数据来源：公司推介材料，东吴证券研究所 

肿瘤相关巨噬细胞（TAMs）是肿瘤微环境（TME）中最为丰富的免疫细胞，与肿

瘤的发生发展，尤其是免疫逃逸密切相关。PD1、CTLA4、TIGIT 等免疫检查点围绕如

何恢复 T 淋巴细胞功能或如何提高获得性免疫系统的功能进行研究。然而，大部分实体

瘤微环境中浸润的 T 细胞较少，导致患者免疫治疗不敏感。事实上在整个肿瘤浸润区域，

肿瘤相关巨噬细胞（TAMs）才是肿瘤微环境（TME）中最为丰富的免疫细胞，约占肿

转让方 受让方 产品 靶点 技术类型 时间 首付款/亿美金 里程碑/亿美金

翰森制药 GSK HS-20093 B7-H3 ADC 2023年12月 1.85 15.25

第一三共 默沙东 DS-7300 B7-H3 ADC 2023年10月 20 55

传奇生物 诺华 LB2102 DLL3 CAR-T 2023年11月 1 10.1

宜联生物 再鼎医药 YL212 DLL3 ADC 2023年4月 -- --
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瘤间质免疫细胞总数的 50%以上，与肿瘤的发生发展，尤其是免疫逃逸密切相关。相关

抗体的研发已经取得了重大进展，但抗体治疗存在价格高、不良反应大、无法口服等缺

点，这就给靶向调控 TAMs 的小分子药物的开发提出了迫切的需求。 

图95：信号通路在调控 TAMs 功能  图96：RRX-001 的起源及作用机制 

 

 

 

数据来源：《药学进展》期刊，东吴证券研究所  数据来源：《药学进展》期刊，东吴证券研究所 

RRx-001 下调 CD47/SIRPα 的表达发挥抗肿瘤作用。CD47 的小分子抑制剂的主要

作用机制可分为：直接阻断 CD47 与 SIRPα 结合；在转录和翻译水平抑制 CD47 表达；

在翻译后修饰水平影响 CD47 与 SIRPα 的结合。目前唯一进入临床试验阶段的是在转录

和翻译水平抑制 CD47 表达小分子抑制剂 RRx-001。RRx-001 可通过其结构中的 α 溴代

酮作为亲电共价弹头与血红蛋白 β 的 Cys93 残基共价结合，随血液循环进入肿瘤微环

境，然后被 TAMs 吞噬。作用机制研究发现，RRx-001 是通过抑制原癌基因 MYC 表达，

下调 CD47/SIRPα 的表达发挥抗肿瘤作用。 

图97：RRx-001 是一种新型抗癌药，具有多种作用机制 

 

数据来源：公司官网，东吴证券研究所 

根据一项发表在 British Journal of Cancer 的临床 II 期研究数据，在含铂双药经治的

SCLC 患者中（其中 73.1%为一线铂类耐药、中位治疗线数为 2），RRx-001 试验组的中

位总生存期（mOS）达到 8.6 个月，中位无进展生存期（mPFS）为 6.4 个月，并可明显
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降低铂类药物骨髓毒性发生率。既往观察显示，RRx-001 最常见的治疗不良事件，包括

输注部位反应（23%）、食欲下降（15.3%）和头痛（11.5%），均与药物无关。 

图98：RRx-001 数据表现优异 

 

数据来源：British Journal of Cancer，东吴证券研究所 

RRx-001 在美国的首次人体试验（N=25，晚期实体瘤患者）中，未观察到剂量限制

性毒性（DLT），未达到最大耐受剂量（MTD），毒性仅限于≤3 级，显示与剂量无关。尽

管同样靶向 CD47，但作为小分子药物的 RRx-001，在临床上并未观察到 CD47 抗体通

常遇到的安全性挑战。2017 年，Tioma 因为严重的副作用终止一项 CD47 单抗 Ti-061 实

体瘤试验研究。2018 年，Celgene 的 CD47 单抗 CC-90002 也受安全性影响，导致 I 期临

床折戟。 

针对晚期 SCLC 末线疗法，CD3/DLL3 双抗、B7-H3 ADC 等临床进度最快，RRx-

001 展现出比 ADC 及双抗更有竞争力的数据。当前指南中标准疗法卢比替定、安罗替

尼等无进展生存期为 4-5 个月，创新疗法，第一三共的 I-DXD（B7H3 ADC）mPFS 为

5.6 个月，吉利德的戈沙妥珠单抗（TROP2 ADC）mPFS 为 3.7 月，塔拉妥单抗（CD3/DLL3

双抗）mPFS 为 4.9 个月。RRx-001 实现了 6.4 个月的无进展生存期，展现了优于前者的

疗效，未来单药或联合疗法向一线及辅助/新辅助阶段拓展均有潜在的临床价值。 

图99：末线创新药产品的临床数据对比分析 
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数据来源：ESMO，ASCO，东吴证券研究所 

 

除小细胞肺癌外，RRx-001 对结直肠癌、脑癌和非小细胞肺癌等癌症具有较好的治

疗效果，RRx-001 目前在全球范围内正在进行数十项临床试验，有望成为泛肿瘤治疗药

物。在近期针对晚期结直肠癌患者的 ROCKET 临床试验中与伊立替康联合，收获了可

喜的治疗数据。共 34 例曾接受过三/四线含有伊立替康的 FOLFIRI 方案（伊立替康+亚

叶酸钙+氟尿嘧啶）治疗的晚期结直肠癌患者被纳入研究，接受 RRx-001+伊立替康联合

治疗的患者中位总生存期达 8.6 个月，而对照组患者仅为 4.7 个月，有望成为晚期结直

肠癌三线及以上患者的全新治疗选择。 

图100：RRx-001 目前在全球范围内正在进行数十项临床试验 

 

数据来源：公司推介资料，东吴证券研究所 

6.   盈利预测与投资评级 
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6.1.   盈利预测 

我们预计 2023-2025 年，公司产品营业收入分别为 31.6 亿、37.0 亿、43.7 亿，增速

分别为 15%、17%、18%。 

已上市产品维持稳健增长：我们预计 2023-2025 年，公司已上市产品销售收入分别

为 31.6 亿、36.7 亿、42.2 亿，增速分别为 14.8%、16.3%、15.0%。其中日达仙贡献主要

收入，预计收入为 25.58 亿、29.93 亿、34.72 亿；授权引进产品中那西妥正在加速放量，

推广产品维持稳定的收入规模。 

创新药产品将于 2025 年开始放量，增厚公司整体收入：特拉万星、艾拉司群和

Vaborem 将于 2024 年-2025 年逐步商业化，我们预计 2023-2025 年，公司创新药管线销

售收入分别为 0 亿、0.28 亿、1.51 亿（引进产品，考虑分成后的收入），创新药的快速

放量有望推动公司业绩高增长。 

图101：赛生药业销售收入预测 

 

数据来源：东吴证券研究所预测，东吴证券研究所 

随着赛生药业创新药产品的陆续上市，我们预计到 2035 年公司可实现 46 亿元的峰

值销售（考虑管线收入的对外分成）。其中艾拉司群销售峰值约为 20 亿（仅 2L+/ESR1

突变），Vaborem 销售峰值约为 20 亿，RRx-001 约为 10 亿，特拉万星约为 5 亿。 

图102：创新药管线峰值销售预测（单位：亿元） 
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数据来源：东吴证券研究所预测，注：左轴代表单产品销售额；右轴代表管线总销售额，东吴证券研究所， 

6.2.   投资评级 

我们采用基于归母净利润的 PE 估值法计算赛生药业的价值。我们预计 2023、2024

及 2025 年实现归母净利润分别为 10.14 亿、11.87 亿及 13.75 亿元，当前市值对应 2023-

2025 年 PE 为 7/6/5 倍。通过对收入结构、管线、销售团队和增长前景的综合考量，我

们选取翰森制药、康哲药业、石药集团等国内药企作为赛生药业的可比公司。由于 1）

创新药管线即将进入到商业化阶段，增长动力强劲；2）业绩增长稳健，保持较高增速；

3）BD、并购是公司长期战略，成长性较高。4）积极分红和回购，估值修复有空间。首

次覆盖，给予“买入”评级。 

表2：可比公司估值 

证券代码 公司 
股价

(港元) 

归母净利润（亿元） P/E（倍） 市值 

（亿元） 2023E 2024E 2025E 2023E 2024E 2025E 

3692.HK 翰森制药 11.9 27.24 31.27 35.39 23 20 18 640 

1093.HK 石药集团 5.8 62.44 69.51 76.86 10 9 8 631 

0867.HK 康哲药业 11.3 33.45 35.86 40.22 8 7 6 251 

平均值 14 12 10   

6600.HK 赛生药业 11.4 10.14 11.87 13.75 7 6 5 65 

数据来源：wind，东吴证券研究所（采用 2024 年 2 月 1 日收盘数据，可比公司盈利预测均采用 wind 一致预测，

港元兑人民币汇率为 0.9088） 

7.   风险提示 

新药研发及审批进展不及预期：公司多款创新药及新适应症研发处于临床 II/III 期
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阶段。而产品未来收入的增长主要来源于新产品和新适应症的获批，若临床试验或后续

结果不及预期，公司将面临收入不及预期等风险。 

合作、授权等合作风险：赛生药业与多家药企存在合作关系，存在解约风险。 

药品的销售不及预期风险、价格降幅超预期的风险及市场格局竞争加剧的风险 

政策影响对产品价格的不确定性：考虑到医保谈判落地的影响，数量变化可能无法

弥补价格降低带来的影响。 

核心技术人员、高管流失风险：维持核心技术人员队伍和高管团队的稳定是公司管

理和研发的关键，核心技术人员的粘性体现出了公司治理和管理的核心竞争力，考虑到

未来创新药企的竞争加剧，基于核心技术人员的抢夺将成为公司未来发展的挑战之一，

核心技术人员的流失也将成为公司面临的核心风险之一。 
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赛生药业三大财务预测表  
[Table_Finance]           资产负债表（百万元） 2022A 2023E 2024E 2025E  利润表（百万元） 2022A 2023E 2024E 2025E 

流动资产 3,600.49 4,747.97 6,096.40 7,678.47  营业总收入 2,754.19 3,158.00 3,701.00 4,373.00 

现金及现金等价物 1,671.83 2,959.72 4,032.97 5,285.92  营业成本 679.20 800.00 950.00 1,080.00 

应收账款及票据 780.96 789.50 925.25 1,093.25  销售费用 627.75 757.92 962.26 1,180.71 

存货 140.56 164.44 195.28 222.00  管理费用 225.00 284.22 333.09 437.30 

其他流动资产 1,007.14 834.30 942.90 1,077.30  研发费用 123.86 252.64 277.58 306.11 

非流动资产 719.92 662.89 611.52 565.28  其他费用 0.00 31.58 0.00 21.87 

固定资产 9.80 8.82 7.93 7.14  经营利润 1,098.38 1,031.64 1,178.08 1,347.02 

商誉及无形资产 561.07 504.96 454.47 409.02  利息收入 36.07 50.15 88.79 120.99 

长期投资 0.00 0.00 0.00 0.00  利息支出 46.59 0.00 0.00 0.00 

其他长期投资 143.10 143.10 143.10 143.10  其他收益 (147.77) 38.75 44.18 50.90 

其他非流动资产 5.95 6.01 6.01 6.01  利润总额 940.08 1,120.55 1,311.05 1,518.91 

资产总计 4,320.41 5,410.86 6,707.92 8,243.74  所得税 84.73 106.45 124.55 144.30 

流动负债 891.43 946.19 1,030.95 1,166.37  净利润 855.36 1,014.09 1,186.50 1,374.61 

短期借款 417.88 417.88 417.88 417.88  少数股东损益 0.00 0.00 0.00 0.00 

应付账款及票据 102.72 117.78 131.94 180.00  归属母公司净利润 855.36 1,014.09 1,186.50 1,374.61 

其他 370.84 410.54 481.13 568.49  EBIT 950.60 1,070.39 1,222.26 1,397.92 

非流动负债 436.81 432.61 432.61 432.61  EBITDA 1,069.50 1,127.48 1,273.63 1,444.16 

长期借款 414.68 414.68 414.68 414.68  Non-GAAP     

其他 22.13 17.92 17.92 17.92       

负债合计 1,328.24 1,378.80 1,463.56 1,598.97       

股本 0.24 0.24 0.24 0.24  主要财务比率 2022A 2023E 2024E 2025E 

少数股东权益 0.00 0.00 0.00 0.00  每股收益(元) 1.36 1.62 1.89 2.19 

归属母公司股东权益 2,992.16 4,032.06 5,244.36 6,644.77  每股净资产(元) 4.31 6.43 8.36 10.60 

负债和股东权益 4,320.41 5,410.86 6,707.92 8,243.74  发行在外股份(百万股) 626.97 626.97 626.97 626.97 

      ROIC(%) 23.74 22.30 20.22 18.67 

      ROE(%) 28.59 25.15 22.62 20.69 

现金流量表（百万元） 2022A 2023E 2024E 2025E  毛利率(%) 75.30 74.67 74.33 75.30 

经营活动现金流 1,183.57 1,227.60 1,003.27 1,176.24  销售净利率(%) 31.11 32.11 32.06 31.43 

投资活动现金流 (1,025.5) 34.48 44.18 50.90  资产负债率(%) 30.74 25.48 21.82 19.40 

筹资活动现金流 (670.26) 0.00 0.00 0.00  收入增长率(%) 7.83 14.66 17.19 18.16 

现金净增加额 (455.66) 1,287.89 1,073.25 1,252.95  净利润增长率(%) (7.37) 18.56 17.00 15.85 

折旧和摊销 118.90 57.09 51.38 46.24  P/E 8.39 7.07 6.05 5.22 

资本开支 (7.59) 0.00 0.00 0.00  P/B 2.66 1.78 1.37 1.08 

营运资本变动 (234.15) 195.17 (190.43) (193.71)  EV/EBITDA 4.60 4.47 3.12 1.88 

数据来源:Wind,东吴证券研究所，全文如无特殊注明，相关数据的货币单位均为人民币，港元汇率为2024年1月31日的0.9088，预测均为东

吴证券研究所预测。     
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