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康方生物（09926.HK）
依沃西头对头 K药超预期，海外价值应被重估

投资要点：

 史无前例！康方生物依沃西头对头全球“药王”数据接近翻倍！

HARMONi-2 研究数据于 2024 WCLC 读出，公司依沃西相比 K药取得创纪

录研究结果，mPFS 11.14个月 vs 5.82个月，PFS HR达 0.51，并显著提升

了患者的 ORR（50.0% vs 38.5%）和 DCR（89.9% vs 70.5%）。分亚组来

看，在 PD-L1 TPS≥50%人群的 PFS HR达 0.46，在 PD-L1 TPS 1-49%人群

的 PFS HR达 0.54。在鳞状非小细胞肺癌人群的 PFS HR达 0.48，在非鳞状

非小细胞肺癌人群的PFS HR达0.54。在安全性方面，≥3级TRAE为29.4%，

停药率仅 1.5%，在严重高出血风险人群中均展现了优异的安全性。K药在

HARMONi-2 研究的 mPFS 高于 Keynote 042研究的全球数据（5.6个月），

可见 HARMONi-2研究的 K药单药数据与过往的研究高度一致，研究质量

及置信度也非常高。

 依沃西单药“去化疗”方案具备吸引力，多个适应症 2期数据优异

依沃西单药获得 11.1个月的中位 PFS，对比 K药+化疗的两项 3期研究（鳞

癌 Keynote 407 mPFS=8 个月，非鳞癌 Keynote 189 mPFS=9 个月）也有显

著获益。这是一个单药的“去化疗”方案，对比 K药+化疗不止“相当”

更可能“超越”，依沃西单药极大可能成为肺癌 PD-L1 表达阳性患者一线

治疗的首选方案，目前该适应症 NDA在 8月已被 CDE受理。

AK112联合 AK117（CD47单抗）治疗 1L晚期结直肠癌，ORR达 88.2%，

9个月的 PFS 率高达 86.2%。从晚期转移结直肠癌的现有疗法来看，PD-1
单抗仅在MSI-H mCRC 有效，而在占比 95%的MSS mCRC，标准疗法之

一是贝伐珠单抗联合化疗，AK112巧妙了结合 PD-1 和 VEGF 两个靶点，

有希望在结直肠癌做出 PD-1 单抗“人无我有”的差异化增量。

 海外合作伙伴积极进行依沃西临床开发，海外价值应被重估

公司全球双抗的低毒和高效得到临床数据更充分支持，我们认为低毒性能

使 PFS 的获益最大程度转换为 OS获益，海外 3期临床确定性得到高度提

升，经风险调整依沃西美国肺癌销售峰值超过 45亿美元。此外，合作伙伴

Summit Therapeutics计划 2025年开展 HARMONi-7研究，并再融 2.35亿美

元加速 AK112临床开发，包括但不限于结直肠癌、三阴性乳腺癌。我们认

为肺癌仅仅只是依沃西全球临床开发的开始，依沃西的海外价值有待重估！

 盈利预测与投资建议

我们预计公司 2024-2026年营业收入分别为 26.5、40.6、64.2亿元，归母净

利润分别为-3.9、2.8、14.7亿元。根据 DCF 估值，按WACC为 9.28%，

永续增长率为 3%，测算公司合理股价为 81.89港元，合理市值为 709亿港

元，维持 “买入”评级。

 风险提示

临床试验失败的风险，产品销售不及预期的风险。

买入（维持评级）

目标价格： 81.89港元

基本数据
日期 2024-09-13
收盘价： 61.65港元

总股本/流通股本(百万股) 865.86/865.86
流通市值(百万港元) 53,380.09
每股净资产(港元) 6.61
资产负债率(%) 50.84
一年内最高/最低价(港元) 63.80/26.45

一年内股价相对走势

团队成员

分析师： 陈铁林(S0210524080007)
ctl30598@hfzq.com.cn
联系人： 杨风雨(S0210124070004)

相关报告
1、依沃西头对头 K药成功，一线肺癌 NDA获受

理——2024.08.31
2、肺癌大适应症先发优势占位，IO 2.0的未来已

来——2024.07.08

财务数据和估值 2022A 2023A 2024E 2025E 2026E
主营收入（百万元） 838 4,526 2,651 4,058 6,416
增长率 271% 440% -41% 53% 58%
归母净利润（百万

元）
-1,168 2,028 -388 277 1,473

增长率 -9% 274% -119% 171% 431%
EPS（元/股） -1.35 2.34 -0.45 0.32 1.70
市盈率（P/E） -41.6 24.0 -125.4 175.4 33.0
市净率（P/B） 18.4 10.4 10.9 10.2 7.8
数据来源：公司公告、华福证券研究所
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1 HARMONi-2研究大超预期，一线“去化疗方案”极具吸引力

1.1 依沃西头对头挑战 K药获得创记录研究结果，中位 PFS接近翻倍

2015年到 2023年的 9个完整商业化年，K药累计共创下了 1015亿美元的收入，

成为了抗肿瘤药无法企及的天花板，并在 2023 年凭借 250亿美元成为 2023年全球

“药王”。2024年上半年 K药的销售额不断突破，以双位数的增长速度营收 142亿

美元，2024年或许能创造 300亿美元的药品销售记录。

图表 1：K药 2024H1营收达 142亿美元，占默沙东总收入比例达 45%

数据来源：statista，医药魔方，Merck官网，wind，Merck 公告，华福证券研究所

AK112-303/HARMONi-2研究是一项前瞻性、随机双盲、阳性药平行对照、全国

多中心的关键性Ⅲ期临床研究（NCT05499390），由同济大学附属东方医院周彩存

教授牵头，2022年 11月启动，截至 2023年 8月，本研究已入组 398例受试者，均

为初治 PD-L1 阳性的局部晚期或转移性非小细胞肺癌（NSCLC）。数据截至日期为

2024年 1月 29日，中位随访时间为 8.67个月。

HARMONi-2研究已入组人群中，依沃西组和 K药组分别为 198例和 200例，

且两组人群基线均衡。PD-L1 高表达（TPS≥50%）患者占比 42.2%，与同类的

LEAP-007/ KEYNOTE-042一致，低于 KEYNOTE-042 China研究。鳞癌患者占比

45.5%（72.2%的中央型、10.0%的肿瘤存在空洞、坏死、6.7%的肿瘤包绕重要血管），

稍高于 LEAP-007和 KEYNOTE-042研究，但低于 KEYNOTE-042 China研究；有咯

血病史的患者占比 19.2%。

HARMONi-2研究入组了更多的脑转移患者，依沃西组和 K药组分别有 16.7%和

19.5%，而前期同类的 LEAP-007/KEYNOTE-042/KEYNOTE-042China研究中入组的

脑转移大部分在 10%以下。接受依沃西治疗的患者中肝转移患者占 12.6%，与

LEAP-007研究一致（13.9%）。

华福证券
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图表 2：HARMONi-2研究入组患者的各亚组人群分布更具有真实世界代表性

数据来源：康方医学，2024WCLC，2021 ESMO，Lancet，华福证券研究所

期中分析结果显示，依沃西和 K药治疗晚期初治 PD-L1 阳性 NSCLC的中位无

进展生存期（mPFS）分别为 11.14个月（95%CI：7.33,NE）vs. 5.82个月 (95%CI：

5.03, 8.21)，HR=0.51（0.38, 0.69），p＜0.0001。从 K-M曲线图中可以看出，二者的

PFS 曲线从治疗初期就迅速分开，中位无进展生存期提升 5.3个月，疾病进展或死亡

风险降低 49%。

非头对头研究显示，与以往 PD-L1 阳性 NSCLC中进行的 LEAP-007、

KEYNOTE-042和 KEYNOTE-042 China研究相比，HARMONi-2 研究中对照组 K药

（表中缩写为 Pembro）的 PFS 与既往研究基本一致。在此情况下，HARMONi-2研

究中依沃西单抗组取得了史上最长的 mPFS，K-M曲线分离速度最快，程度最明显，

获益最持久！

图表 3：HARMONi-2研究主要终点 PFS 取得决定性胜出

数据来源：康方医学，2024WCLC，2021 ESMO，Lancet，华福证券研究所

HARMONi-2研究中,不论 PD-L1 1~49%亦或≥50%，依沃西单药对比 K药单药

一线治疗 PD-L1 阳性晚期 NSCLC均显著获益。即使在 K药的优势人群（TPS≥50%）

中，依沃西仍然具有更为显著的 PFS 获益，可在 K药的基础上进一步降低疾病进展

风险达 54%。
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图表 4：K药优势的 PD-L1高表达的患者中依沃西仍有优势

数据来源：康方医学，2024WCLC，2021 ESMO，Lancet，华福证券研究所

1.2 依沃西单药“去化疗”方案达到了 PD-1/L1抑制剂联合化疗的效果

不论鳞癌亦或非鳞癌，依沃西单药对比 K药单药一线治疗 PD-L1 阳性晚期

NSCLC均显著获益。除了免疫单药，目前晚期WT一线的标准治疗还有“抗 PD-1/L1

联合化疗”。非头对头数据显示，依沃西单药“去化疗”方案的 PFS 与“PD-1+化疗”

相当甚至更长，“去化疗”达到“联合化疗”效果，无论对于总生存期还是生存质

量，对于医生和患者都有重大意义，依沃西单药极大可能成为晚期 PD-L1阳性NSCLC

一线治疗首选方案，目前该适应症 NDA已被受理。

图表 5：依沃西单药 PFS 与“PD-1+化疗”相当甚至更长

数据来源：康方医学，2024 WCLC，2020 WCLC，2021 WCLC，华福证券研究所
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1.3 依沃西有望突破中央型肺鳞癌患者无法使用抗 VEGF药物的壁垒

依沃西单药治疗整体安全性良好，并未明显增加患者不良反应的发生率。发生

率≥10%的 TRAE主要是蛋白尿、天冬氨酸转氨酶升高、高胆固醇血症、血胆红素升

高、高血压等。依沃西与 K药 TRAE 的差异主要在于蛋白尿、高血压和实验室异常。

依沃西的不良反应谱与K药和贝伐珠单抗类似，依沃西发生免疫相关不良事件（irAE）

整体发生率和 3-5级发生率都较低；≥3级别的 VEGF-A 相关不良反应也仅 10.2%。

图表 6：依沃西单药治疗整体安全性良好，停药率仅 1.5%

数据来源：2024 WCLC，华福证券研究所

本研究入组了高出血风险鳞癌受试者（72.2%的中央型、10.0%的肿瘤存在空洞、

坏死、6.7%的肿瘤包绕重要血管）接受依沃西单抗治疗。结果显示依沃西与 K药在

鳞状 NSCLC受试者中的 TRAE 发生比例相似。因此，依沃西有望突破中央型肺鳞癌

患者无法使用抗 VEGF药物的壁垒。

图表 7：依沃西与 VEGF相关的不良反应 图表 8：NSCLC患者的生存质量一致

数据来源：2024 WCLC，华福证券研究所 数据来源：2024 WCLC，华福证券研究所
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2 依沃西多个 2期数据优异，联合 AK117治疗头颈鳞癌启动 3期

2.1 依沃西有望重塑 NSCLC 围术期治疗格局，pCR 提升至 52.7%

以 PD-1/PD-L1 抑制剂为代表的免疫检查点抑制剂在 NSCLC 围手术期治疗取得

了突破性进展。随着多项 III期临床研究相继取得阳性结果，包括：CheckMate816（纳

武利尤单抗+化疗）；IMpower010（阿替利珠单抗）、KEYNOTE-091（帕博利珠单

抗）；AEGEAN（度伐利尤单抗+化疗）、KEYNOTE-671（帕博利珠单抗+化疗）、

Neotorch（特瑞普利单抗+化疗）、RATIONALE-315（替雷利珠单抗+化疗）、

CheckMate77T（纳武利尤单抗+化疗），新辅助、辅助、“新辅助+辅助”围手术期

免疫治疗三种模式，均已被证实可以显著降低可切除 NSCLC 术后复发风险，成为

II-III期 NSCLC围手术期标准治疗。

根据在 2024 WCLC口头报告的一项依沃西单抗单药或联合化疗围手术期治疗可

切除非小细胞肺癌的 II期临床研究（AK112-205），截至 2024年 2月 1日，共入组

60例受试者（队列 1：N=11，队列 2：N=49），其中鳞癌占比 75.0%，临床分期为

III期占比 78.3%。相较于单药，联合化疗 pCR率和MPR率在数值上更高（pCR 43.6%，

MPR 71.8%）。数据更新至 2024年 8月 30日， 55例患者完成手术，pCR率和

MPR率仍在提升（pCR 52.7%，MPR 72.7%）。多项围术期免疫治疗研究显示：

pCR/MPR率与 EFS获益正相关，可作为预测 EFS 获益的近期疗效指标，预示有望取

得更长的 EFS。

图表 9：依沃西联合化疗围手术期治疗达到更高的 pCR率和MPR率

数据来源：康方医学，2024 WCLC，JAMA.2024;332(7):561-570. N Engl J Med. 2023;389(6):491-503，N Engl J Med.
2024;390(19):1756-1769，JAMA.2024;331(3):201-211，Nat Med.2024;30(1):218-228，华福证券研究所

2.2 依沃西联合 AK117的 2期数据极具挑战结直肠癌标准疗法的潜力

在 2024 ESMO，依沃西及 AK117更新了 3项 2期临床数据，分别为：

1）在 1L晚期 PD-L1阳性头颈鳞癌，ORR 为 60%，mPFS达 7.1个月。目前AK112

联合 AK117头对头 K药治疗 PD-L1阳性的头颈鳞癌的 3期临床已经启动。

2） 治疗 1L晚期三阴性乳腺癌，主要入组 PD-L1 表达 CPS＜10患者，AK112

华福证券
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联合化疗 ORR为 72.4%，6个月 PFS 为 68.4%。

3）AK112治疗 1L晚期结直肠癌，无论MSS/MSI-H 水平，且 KRAS突变占比

50%，联合 AK117（CD47单抗）之后，ORR达 88.2%，9个月的 PFS率高达 86.2%。

图表 10：依沃西联合 AK117的早期疗效优异，安全性良好

数据来源：2024 ESMO，Lancet 2019 ，Lancet Oncol 2015; 16: 1306–15，中国肿瘤临床，华福证券研究所

微卫星稳定型(MSS)结直肠癌约占转移性结直肠癌（mCRC）的 95%。其免疫

微环境特征以免疫豁免型和免疫荒漠型为主，肿瘤淋巴细胞浸润水平和肿瘤突变负

荷低，也被认为是典型“冷肿瘤”。KEYNOTE-016研究已表明，MSS型 mCRC对

单一免疫检查点抑制剂基本无效。如何突破MSS型结直肠癌患者免疫治疗耐药瓶颈，

最重要的是通过基础或转化研究明确其免疫逃逸和耐受的关键机制。

临床前研究表明，VEGF/VEGFR 抑制剂可使肿瘤血管新生减少及血管正常化，

增加氧气、抗肿瘤药物输送及效应免疫 T细胞的浸润，增加 T细胞应答的高效启动

和活化，同时减少免疫抑制细胞的浸润如M2型肿瘤相关性巨噬细胞和调节 T细胞

等，从而与免疫治疗具有协同作用。总体上免疫联合抗血管生成 TKI方案作为 mCRC

三线治疗的研究报道 ORR约在 7%~27%，DCR为 39%~80%，中位 OS为 7.5~15.5

个月。

从晚期转移结直肠癌的现有疗法来看，标准疗法之一是贝伐珠单抗联合化疗，

AK112巧妙了结合 PD-1和 VEGF两个靶点，结合目前 2期的亮眼数据，非常有希

望在MSS结直肠癌做出 PD-1 单抗“人无我有”的差异化增量。
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3 依沃西美国肺癌销售峰值超 45亿美元，正加速海外临床开发

目前AK112联合化疗用于治疗EGFR -TKI进展的局部晚期或转移性 nsq-NSCLC

的国际多中心 III临床正在入组中（HARMONi研究），此外，AK112联合化疗对

比 K药联合化疗的全球多中心 III期临床正在开展（HARMONi-3 研究）。

我们认为，HARMONi-2研究创纪录的数据已经为公司全球首创的 PD-1/VEGF

双抗依沃西的低毒和高效提供了非常好的临床支撑，我们认为依沃西的低毒性能使

PFS 的获益最大程度转换为 OS获益，海外 3期临床确定性得到高度提升。考虑美国

FDA药品审批、监管要求严格，申请上市仍存在较大的不确定性。我们假设美国 2027

年获批上市，70%的研发成功率（以顺利获批上市为目的），经风险调整后，测算

2033年 AK112在美国的销售收入有望超 45亿美元。

图表 11：2033年依沃西单抗美国肺癌销售收入有望超 45亿美元

数据来源：医药魔方，NCCN，Axios 官网，clinicaltrials.gov，2024 WCLC，公司 2024中报业绩发布材料，公司官网，康方医学，华福证券研究所

合作伙伴 Summit Therapeutics计划 2025年开展 III期临床试验 HARMONi-7研

究。HARMONi-7旨在评估依沃西单药治疗与 K药单药治疗在一线转移性非小细胞

肺癌患者中 PD-L1 高表达(PD-L1 TPS > 50%)的效果。

2024年 9月 12日，Summit Therapeutics公告再融 2.35亿美元加速 AK112临床

开发，包括但不限于结直肠癌、三阴性乳腺癌。我们认为依沃西作为 IO 2.0产品，

广谱性不可估量，肺癌仅仅只是依沃西全球临床开发的开始，随着更多临床数据和

海外 3期临床的进展，依沃西的海外价值应该持续给予重估。

4 风险提示

（1）临床试验失败的风险。创新药研发存在较大不确定性，目前卡度尼利单抗、依

沃西单抗等产品的绝大部分适应症均在研，此外，依沃西单抗已经授权出海，目前正在

海外开展全球多中心临床 III 期，临床研究难度较大，可能有研发进度或是临床结果不
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及预期的风险。

（2）产品销售不及预期的风险。卡度尼利单抗、依沃西单抗均为公司自产自销，但

公司是一家创新药企业，商业化团队的建设仍处于初期，可能导致产品销售不及预期。
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图表 12：财务预测摘要

资产负债表 利润表

单位:百万人民币 2023A 2024E 2025E 2026E 单位:百万人民币 2023A 2024E 2025E 2026E

现金及现金等价物 1,542 3,311 3,232 4,804 营业总收入 4,551 2,661 4,094 6,452

应收款项合计 390 476 687 766 主营业务收入 4,526 2,651 4,058 6,416

存货 392 642 948 839 营业总支出 2,759 3,234 4,097 5,184

其他流动资产 3,353 363 486 588 营业成本 133 225 499 883

流动资产合计 5,677 4,792 5,353 6,997 营业开支 2,626 3,009 3,597 4,301

固定资产净额 2,824 3,170 3,385 3,580 营业利润 1,792 -572 -2 1,268

权益性投资 293 98 130 174 净利息支出 -33 65 47 32

其他长期投资 12 7 10 10 权益性投资损益 -192 -64 -85 -114

商誉及无形资产 29 44 87 123 其他非经营性损益 184 68 86 112

土地使用权 315 457 595 679 非经常项目前利润 1,817 -634 -48 1,235

其他非流动资产 31 144 143 105 非经常项目损益 126 113 123 121

非流动资产合计 3,504 3,920 4,350 4,671 除税前利润 1,943 -520 74 1,355

资产总计 9,181 8,712 9,703 11,668 所得税 0 0 0 203

应付账款及票据 355 600 1,329 1,882 少数股东损益 -86 -133 -203 -321

循环贷款 391 300 300 300 持续经营净利润 2,029 -387 277 1,472

其他流动负债 458 703 790 947 非持续经营净利润 0 0 0 0

流动负债合计 1,204 1,603 2,419 3,129 优先股利及其他调整项 0 0 0 0

长期借贷 2,577 2,577 2,577 2,577 归属普通股东净利润 2,028 -388 277 1,473

其他非流动负债 881 371 472 575 EPS（最新股本摊薄） 2.34 -0.45 0.32 1.70

非流动负债合计 3,458 2,948 3,049 3,152

负债总计 4,662 4,551 5,468 6,281 主要财务比率

归属母公司所有者权益 4,692 4,467 4,745 6,217 2023A 2024E 2025E 2026E

少数股东权益 -174 -306 -509 -830 成长能力

股东权益总计 4,519 4,161 4,235 5,388 营业收入增长率 442.2% -41.5% 53.8% 57.6%

负债及股东权益总计 9,181 8,712 9,703 11,668 归母公司净利润增长率 273.6% -119.1% 171.5% 431.4%

获利能力

现金流量表 毛利率 97.1% 91.5% 87.7% 86.2%

单位:百万人民币 2023A 2024E 2025E 2026E 净利率 44.8% -14.6% 6.8% 23.0%

经营活动现金流 2,468 2,447 717 2,248 ROE 55.4% -8.5% 6.0% 26.9%

净利润 2,028 -388 277 1,473 ROA 27.6% -4.3% 3.0% 13.8%

折旧和摊销 143 267 305 335 偿债能力

营运资本变动 378 2,642 274 734 资产负债率 50.8% 52.2% 56.4% 53.8%

其他非现金调整 -81 -75 -139 -294 流动比率 4.7 3.0 2.2 2.2

投资活动现金流 -3,997 -176 -851 -747 速动比率 4.4 2.6 1.8 2.0

资本支出 -879 -820 -750 -650 每股指标（元）

长期投资 -295 200 -35 -43 每股收益 2.3 -0.4 0.3 1.7

其他长期资产 -2,822 444 -66 -54 每股经营现金流 2.9 2.8 0.8 2.6

融资活动现金流 961 -502 55 71 每股净资产 5.4 5.2 5.5 7.2

借款增加 1,101 -91 0 0 估值比率

股利分配 0 0 0 0 P/E 24 -125 175 33

普通股增加 0 0 0 0 P/B 10 11 10 8

其他融资活动现金流 -140 -411 55 71 EV/EBITDA 33 -358 158 39

数据来源：公司公告、华福证券研究所
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