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报告要点

n 呋喹替尼已在美/欧/日相继获批，海外伙伴武田在消化领域具备优势。

Ø 截至2024年10月，呋喹替尼单药治疗结直肠癌适应症，已在中国、美国、欧洲、日本主流医药市场获批上市。呋喹替尼的海外权益于

2023年1月授权武田制药，首付款高达4亿美元以及高双位数销售分成。消化领域一直是武田的传统强项，也是全球该领域产品管线最为

齐全的制药公司之一，契合呋喹替尼海外战略。

n 海外后线结直肠癌患者众多，凭借出色临床数据，美国上市仅一周后获纳入NCCN指南。

Ø 根据IARC数据，2022年全球结直肠癌新增病例超190万例。2020年美国三线结直肠癌发生率约2.2万人，欧洲五国三线结直肠癌发生率约

3.4万人，日本三线结直肠癌发生率约2.1万人。

Ø 美国上市仅一周后获纳入NCCN指南。2023年11月16日，NCCN指南已将呋喹替尼纳入三线推荐方案，而对于一线治疗时已通知接受过奥沙

利铂及伊立替康的患者，更将呋喹替尼推荐为二线方案。

n 竞争格局较好，疗效/安全性潜在最优，销售放量超市场预期，上调海外销售预期至超15亿美元。

Ø 根据美国NCCN指南，呋喹替尼、瑞戈非尼、以及TAS-102作为后线治疗推荐。横向非头对头对比，呋喹替尼在疗效和安全性具备较大优势。

Ø 呋喹替尼24年前三季度海外销售2.03亿美元，放量势头迅猛。截至2024Q3，呋喹在美国4L+市场份额29%，3L市场份额仅10%，我们认为美

国市场还有非常大的可渗透空间。

Ø 后续海外临床或将在肠癌领域，通过联用方案，积极探索前线，夯实后线。

Ø 我们预计，海外（美国+欧洲+日本）销售峰值有望超15亿美元。

n 风险提示：临床失败风险，竞争恶化风险，销售不及预期风险。
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呋喹替尼对VEGFR具有高度选择性，强效低毒

n 呋喹替尼是一种选择性针对所有三种VEGFR (VEGFR-1、-2及-3) 的口服抑制剂，被设计为拥有更高的激酶选择性，旨在降低脱靶激酶活性，从

而实现对靶点持续覆盖的药物暴露以及当潜在作为联合疗法时拥有更高的灵活度。

n 呋喹替尼是一种小分子酪氨酸激酶抑制剂，可抑制血管生成，主要作用靶点是VEGFR 激酶家族(VEGFR1/2/3)，通过抑制血管内皮细胞表面的

VEGFR磷酸化及下游信号转导从而抑制血管内皮细胞的增殖、迁移和管腔形成，进而抑制肿瘤新生血管的形成，最终发挥肿瘤生长抑制效应，

在酶水平和细胞水平上显示出强效性和低毒性。

资料来源：和黄医药官方微信公众号，中国医学论坛报今日肿瘤微信公众号，和黄医药演示材料，《Evaluation of Fruquintinib in the Continuum of Care of Patients with Colorectal Cancer》Daniele Lavacchi et al.，华源证券研究

图：Fruquintinib 对 VEGFR 具有高度选择性
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图：Fruquintinib的作用机制



总额11亿美元授权武田，全球主流市场现均已获批上市

n 海外权益授权武田，首付款高达4亿美元。2023年1月，和黄医药宣布与武田制药达成呋喹替尼除中国内地、香港和澳门以外的全球范围内开发

及商业化许可协议，和黄医药将可收取首付款4亿美元，以及可高达7.3亿美元的潜在未来里程碑付款，总额可高达11.3亿美元，并外加基于净

销售额的特许权使用费。

n 全球主流市场针对三线结直肠癌均已获批上市。截至2024年10月，呋喹替尼单药治疗结直肠癌适应症，已在中国、美国、欧洲、日本主流医药

市场获批上市。

资料来源：和黄医药官方微信公众号，医药魔方，华源证券研究

图：Fruquintinib获批适应症信息
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疾病 方案 国家/地区 获批日期 审批类型 适应症

结直肠癌 呋喹替尼 中国 2018-09-13 常规批准 单药用于既往接受过氟尿嘧啶类、奥沙利铂和伊立替康为基础的化疗，以及既往接受过或不适合接受抗血管内皮生长因子
（VEGF）治疗、抗表皮生长因子受体（EGFR）治疗（RAS野生型）的转移性结直肠癌（mCRC）患者。

结直肠癌 呋喹替尼 美国 2023-11-08 常规批准 用于治疗既往曾接受过氟尿咤类、奥沙利铂和伊立替康为基础的化疗、抗血管内皮生长因子 (VEGF) 治疗，以及抗表皮生长因子
受体(EGFR) 治疗(若属RAS野生型及医学上适用) 的成人转移性结直肠癌患者。

结直肠癌 呋喹替尼 欧洲 2024-06-21 常规批准 适用于单药治疗既往接受过现有标准治疗（包括基于氟嘧啶、 奥沙利铂和伊立替康的化疗、抗VEGF药物和抗EGFR药物）且在曲
氟尿苷-替吡嘧啶或瑞戈非尼治疗期间出现疾病进展或对其不耐受的转移性结直肠癌mCRC成人患者。

结直肠癌 呋喹替尼 日本 2024-09-24 常规批准 用于治疗无法彻底治愈及无法切除，且化疗后病情进展的晚期或复发性结直肠癌。



消化领域作为武田传统强项，契合呋喹替尼海外策略

n 武田对消化道及肿瘤领域的重视，契合呋喹替尼海外战略。消化领域一直是武田的传统强项，也是全球该领域管线最为齐全的制药公司之一。

根据武田财报，2023年公司GI领域产品收入占总产品收入的29%，肿瘤领域产品收入占总产品收入的11%。其中，GI领域销售额最高的维多珠单

抗（Entyvio），是用于治疗中度至重度成人活动的克罗恩病和溃疡性结肠炎的药物，FY2023贡献JPY 800.9B 收入(+6.6% growth)，超50亿美元。

资料来源：武田制药官网材料，医药魔方微信公众号，华源证券研究。备注：武田2023财年为2023年4月-2024年3月

图：武田制药2023财报分领域收入情况
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图：武田制药2023财报GI领域销售情况



海外患者基数庞大，呋喹替尼已获NCCN推荐

n 海外结直肠癌患者人群庞大。根据IARC数据，2022年全球结直肠癌新增病例超190万例。在日本，2022年估计有14.6万例新增病例。在欧洲，

2022年约有53.8万例新增病例。在美国，2024年估计将新增15.3万例。根据和黄医药招股书资料，2020年美国三线结直肠癌发生率约2.2万人，

欧洲五国三线结直肠癌发生率约3.4万人，日本三线结直肠癌发生率约2.1万人。

资料来源：NCCN指南，和黄医药招股书，和黄医药官方微信公众号，医药魔方微信公众号，华源证券研究

图：NCCN指南推荐
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n 呋喹替尼已成为三线mCRC标准推荐治疗方案。

ü 根据美国NCCN指南，呋喹替尼、瑞戈非尼、以及曲氟尿苷

/替匹嘧啶（TAS-102）作为后线治疗推荐。

ü 美国上市仅一周后获纳入NCCN指南。2023年11月16日，

NCCN发布新版结肠癌指南（2023.V4），NCCN指南已将呋

喹替尼纳入三线推荐方案，而对于一线治疗时已通知接受

过奥沙利铂及伊立替康的患者，更将呋喹替尼推荐为二线

方案。



呋喹替尼单药治疗后线CRC优势明显

n 呋喹替尼具备疗效及安全性优势。疗效方面，呋喹替尼的mOS，mPFS和DCR三项数据显著优于瑞戈非尼和TAS-102。安全性方面，瑞戈非尼有FDA

肝毒性黑框警告，TAS-102存在重度骨髓抑制，而呋喹替尼常见的不良反应包括高血压、蛋白尿、手足皮肤反应等，相较于前二者的安全性相

对更优。

资料来源：和黄医药公告，《Fruquintinib versus placebo in patients with refractory metastatic colorectal cancer (FRESCO-2)》Arvind Dasari et al.，《Regorafenib monotherapy for previously treated metastatic colorectal 

cancer (CORRECT)》Axel Grothey et al.，《Randomized Trial of TAS-102 for Refractory Metastatic Colorectal Cancer》Robert J. Mayer et al.，华源证券研究

图：结直肠癌三线标准治疗药物临床数据比较（非头对头）
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药物 呋喹替尼 瑞戈非尼 TAS-102

企业 Eli Lilly,Takeda,和黄医药 Bayer,Amgen Servier,Taiho

靶点 VEGFR1/2/3 FGFR/VEGFR/c-Kit等多靶点 核苷类似物,TYMP

上市时间 2018-09-04(CN),2023-11-08(US) 2012-09-27(US),2017-03-22(CN) 2015-09-22(US),2019-08-29(CN)

临床试验 FRESCO-2 CORRECT RECOURSE

入组人数 691 760 800

患者基线
中位治疗线数4线，

502名（73%）接受过3线以上的治疗
52%经过TAS-102治疗，39%经过瑞戈非尼治疗

约49%患者接受过≥4线治疗 约60%患者接受过≥4线治疗

用药方案 呋喹替尼vs安慰剂 瑞戈非尼vs安慰剂 TAS-102vs安慰剂

mOS（月） 7.4 vs 4.8
HR=0.66

6.4 vs 5.0
HR=0.77

7.1 vs 5.3
HR=0.68

mPFS（月） 3.7 vs 1.8
HR=0.32

1.9 vs 1.7
HR=0.49

2.0 vs 1.7
HR=0.48

DCR（月） 55.5% vs 16.1% 41.0% vs 14.9% 44.0% vs 16.3%

≥3级不良事件 63% vs 50% 54% vs 14% 69% vs 52%



呋喹替尼海外高定价，销售持续超市场预期

n 呋喹替尼2024年前三季度海外销售2.03亿美元，放量势头迅猛。截至2024年9月的九个月内，武田实现FRUZAQLA净销售额2.03亿美元，并且和

黄医药收到2000万美元里程碑付款。我们预计随着欧洲和日本市场相继于今年6月和9月获批上市，有望为呋喹替尼带来新的销售动力。

n 瑞戈非尼+TAS-102全球销售额已超10亿美元，呋喹替尼未来海外空间大有可为。2023年瑞戈非尼全球销售额达5.6亿美元，TAS-102全球销售额

达6.1亿美元，目前呋喹替尼海外放量显著，加之产品各方面的优势，预计未来海外潜在市场空间大。

n 呋喹替尼在美国市场的高定价策略亦是其表现亮眼的关键因素之一。从定价上已经反映了武田对呋喹替尼的信心，据武田制药官网，美国一盒

5mg*21粒的呋喹替尼的市场定价为25200美元，折合人民币18万元左右。而国内一盒5mg*7粒的呋喹替尼价格大约为2513.70元，也就是说中美

价格差距近24倍。

资料来源：和黄医药官网，医药魔方，各公司财报等，华源证券研究

图：呋喹替尼海外销售额（单位：百万美元）
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目前呋喹在美国4L+市场份额29%，3L市场份额仅10%，远未达峰

n 根据武田制药PPT披露：截至2024Q3，呋喹在美国4L+市场份额29%，3L市场份额仅10%。结合产品疗效安全性优势，以及参考国内约50%市占率，

我们认为美国市场还有非常大的可渗透空间，尤其在3L人群市场份额还远远不够。因此，结合24年前三季度美国销售2亿美元与市占率情况，

再考虑欧洲日本等市场的增量，我们预计海外峰值很大可能超10亿美元。

资料来源：和黄医药官网，武田制药官网等，华源证券研究

图：呋喹替尼国内市占率
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图：呋喹替尼美国市占率



上调海外销售峰值至超15亿美元

资料来源：和黄医药官方微信公众号，医药魔方微信公众号，和黄医药招股说明书等，华源证券研究
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图：呋喹替尼海外盈利预测

美国三线结直肠癌 2023E 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E 2033E

3L晚期转移CRC/万人 2.29 2.31 2.33 2.36 2.38 2.40 2.43 2.45 2.48 2.50 2.53

治疗率 90% 90% 90% 90% 90% 90% 90% 90% 90% 90% 90%

呋喹替尼渗透率 2% 14% 20% 28% 38% 45% 50% 50% 50% 50% 50%

月治疗费用/万美元 2.52 2.52 2.52 2.52 2.52 2.52 2.52 2.52 2.52 2.52 2.52

治疗时长/月 2 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7

销售额/亿美元 0.16 2.71 3.92 5.54 7.59 9.08 10.19 10.29 10.39 10.50 10.60

欧洲三线结直肠癌 2023E 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E 2033E

3L晚期转移CRC/万人 8.15 8.23 8.31 8.40 8.48 8.57 8.65 8.74 8.83 8.91 9.00

治疗率 85% 85% 85% 85% 85% 85% 85% 85% 85% 85% 85%

呋喹替尼渗透率 0.4% 1.0% 2.5% 6.0% 10.0% 12.0% 13.0% 14.0% 15.0% 15.0%

月治疗费用/万美元 1.008 1.008 1.008 1.008 1.008 1.008 1.008 1.008 1.008 1.008

治疗时长/月 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7

销售额/亿美元 0.10 0.26 0.67 1.61 2.72 3.29 3.60 3.92 4.24 4.28

日本三线结直肠癌 2023E 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E 2033E

3L晚期转移CRC/万人 2.21 2.23 2.26 2.28 2.30 2.32 2.35 2.37 2.40 2.42 2.44

治疗率 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80%

呋喹替尼渗透率 2% 8% 20% 30% 40% 45% 50% 50% 50% 50%

月治疗费用/万美元 0.756 0.756 0.756 0.756 0.756 0.756 0.756 0.756 0.756 0.756

治疗时长/月 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7 3.7

销售额/亿美元 0.10 0.40 1.02 1.55 2.08 2.36 2.65 2.68 2.71 2.73

呋喹替尼海外销售总计/亿美元 0.16 2.92 4.58 7.22 10.75 13.87 15.84 16.54 16.99 17.44 17.62 



海外潜在适应症开发：肠癌领域探索前线夯实后线

n 呋喹替尼肠癌领域—探索前线夯实后线。2024 ASCO会议公布了呋喹替尼在结直肠癌一系列临床数据，在夯实后线治疗的基础上，进一步探索

前线治疗，通过联用化疗，取得了积极数据，为海外后续临床开发提供了数据支撑。

资料来源：和黄医药官方微信公众号，2024 ASCO，2024 ESMO，华源证券研究
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图：呋喹替尼临床数据

疾病 疗法类型 试验方案 试验阶段 最优剂量有效性 参考文献

结直肠癌 一线 呋喹替尼+mFOLFOX6/FOLFIRI vs
贝伐珠单抗/西妥昔单抗联合化疗 II期 ORR：83.33% vs 61.90%，P=0.018，

mPFS：16.76个月 vs 10.38个月，P=0.0115 2024 ASCO

结直肠癌 一线维持 呋喹替尼联合卡培他滨 vs 
卡培他滨 Ib/II期

mPFS1为9.2个月 vs. 3.1个月 (P=0.024)，
mPFS2 为16.8个月 vs. 8.5个月 (P=0.0098)，

ORR为15.0% vs. 5.6%，DCR为80% vs. 55.6%
2024 ASCO

结直肠癌 二线 呋喹替尼+化疗 II期 mPFS为6.9个月，mOS为20.1个月，ORR为26.0%，
DCR为83.3%，DoR为11.3个月 2024 ASCO

结直肠癌 三线 呋喹替尼+TAS-102 II期 46例，PR 为10.9%，SD为63.0%，
mPFS为6.46个月 2024 ASCO

结直肠癌 三线及以上
MSS型

呋喹替尼+PD1 vs
PD1 真实世界观察性研究 mPFS为13.27个月 vs. 4.30个月，

mOS分别为21.30个月 vs. 16.93个月 2024 ASCO

子宫内膜癌 二线及以上
pMMR 呋喹替尼+信迪利单抗 II期 ORR为35.6%，DCR为88.5%，

mPFS为9.5个月，mOS为21.3个月 2024 ASCO

骨肉瘤和软组织肉瘤 TKI耐药的三线及以上 呋喹替尼为基础的治疗 回顾性研究 中位PFS和OS分别为4.4个月和11.4个月 2024 ASCO

非鳞状非小细胞肺癌 一线
EGFR 和 ALK 阴性 呋喹替尼+信迪利单抗+化疗 II期 mPFS为11.33个月，12个月PFS率为47%，

ORR为80.77%（21个PR），DCR为100% 2024 ESMO



风险提示

• 临床研发失败风险：创新药研发具有较大不确定性，II期到III期阶段因为疗效不及预期而失败的比例较高，III期由于受试者的数

量增多，以及临床试验过程中的影响因素增多，可能导致临床数据不及II期而研发失败。

• 竞争格局恶化风险：公司产品虽然进度较为领先，但临床上已有竞争对手布局，存在未来竞争格局恶化风险。

• 销售不及预期风险：产品销售受到本身特性，竞争格局，销售队伍，行业发展等多方面因素影响，存在销售不及预期的风险。
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