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报告摘要 
 

 依沃西头对头击败 K 药，远期峰值有望达到 54.63 亿元 

 

（1）头对头 K 药强阳性结果，有望成为肺癌一线去化疗新标准方案 

根据 2024 年 9 月在世界肺癌大会（WCLC）公布的 HARMONi-2 重

磅研究结果，依沃西对比帕博利珠在 PD-L1 表达阳性晚期 NSCLC 患者一

线治疗中取得了迄今最长的中位 PFS。 

依沃西组的中位 PFS 达到了 11.14 个月，且数据仍未成熟；帕博利珠

组的中位 PFS 为 5.8 个月，且数据已经成熟。两组的 PFS K-M 曲线分离

非常快，程度特别明显，PFS HR 为 0.51，依沃西治疗可使 ITT 人群的疾

病进展或死亡的风险显著降低 49%，展现出了大幅度的疗效优势。 

 

（2）依沃西有望重塑 EGFR-TKI 耐药后肺癌治疗新格局 

根据 HARMONi-A 的 III 期临床研究数据，依沃西在 EGFR-TIK 进展

的 nsq-NSCLC 中（接受过三代 EGFR-TKI 治疗的入组患者占比 86.3%），

PFS 全亚组 HR 全面获益（经第 3 代 TKI 治疗亚组 HR 0.48；有脑转移亚

组 HR 0.40），达到主要终点 PFS（中位随访 7.9 个月时，mPFS 7.1 个月

vs 4.8 个月，HR 0.46），且 OS 获益呈现阳性趋势（52%数据成熟度时，

OS 曲线分离，mOS 17.1 个月 vs 14.5 个月，HR 0.8 / HR0.77）。 

2024 年 5 月，基于 HARMONi-A 研究结果，依沃西已经被 NMPA 批

准上市，用于治疗 EGFR-TKI 治疗后进展的 EGFR 突变的局部晚期或转

移性 nsq-NSCLC。该适应症参加了今年国家医保谈判，纳入医保目录后

放量可期。 

 

 卡度尼利拓展一线适应症，远期峰值有望达到 46.74 亿元 

 

（1）卡度尼利获批胃癌一线适应症，有望重塑胃癌治疗新格局 

2024 年 9 月，NMPA 基于 COMPASSION-15 的研究结果，批准卡度

尼利联合含氟尿嘧啶类和铂类药物化疗用于局部晚期不可切除或转移性

胃或胃食管结合部（G/GEJ）腺癌患者的一线治疗，填补了目前 PD-1/L1

单抗在 PD-L1 低表达及阴性人群中疗效不足的空白，为晚期胃癌患者提

供了更为全面和高效的免疫治疗选择，有望进一步优化当前晚期胃癌的临
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床治疗格局。 

 

（2）卡度尼利一线宫颈癌 III 期主要终点 PFS 和 OS 双阳性 

根据在 2024 年 IGCS 上公布的 AK104-303/COMPASSION-16 研究结

果：ITT 人群中，卡度尼利方案中位 OS 尚未达到，对照组为 22.8 个月

（HR 0.64，P=0.0011），12 个月 OS 率分别为 83.1%和 73.7%，24 个月

OS 率分别为 62.6%和 48.4%。 

卡度尼利一线治疗晚期宫颈癌全人群的显著疗效，可有效弥补当下

PD-1 单抗在 PD-L1 低表达及阴性宫颈癌中疗效有限的临床空白，为晚期

宫颈癌患者提供高效的免疫治疗方案。2024 年 4 月，卡度尼利一线治疗

宫颈癌 sNDA 已获受理。 

 

 盈利预测与估值 

我们预计公司 2024/2025/2026年营业收入分别为 26.78/43.33/69.78亿

元；归母净利润分别为-3.05/4.87/14.19 亿元。公司核心产品商业化顺利，

预计 2025 年实现盈利。 

根据 DCF 估值模型，参考 10 年期国债收益率，生物制品板块平均收

益率，假设 WACC= 8.28%，永续增长率 3.00%，测算得出合理市值为

754.15 亿港元，对应目标股价 84.15 港元。首次覆盖，给予“买入”评级。 

 

 风险提示 

创新药研发不及预期风险；新产品放量不及预期风险；医保支付政策

调整带来的风险；地缘政治风险。  
  
 盈利预测和财务指标 
 2023A 2024E 2025E 2026E 

营业收入（百万元） 4526  2678  4333  6978  

营业收入增长率(%) 308.4% -41.2% 61.8% 61.1% 

归母净利（百万元） 2028  -305  487  1419  

净利润增长率(%) 273.6% -115.0% 260.0% 191.3% 

摊薄每股收益（元） 2.42  -0.34  0.54  1.58  

市盈率（PE） 17.64  -187.78  117.38  40.29  

资料来源：携宁，太平洋证券，注：摊薄每股收益按最新总股本计算  
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一、公司概况：双特异性抗体疗法龙头推动全球 IO 2.0 升级 
 

(一) 发展历程：致力于建设高效及创新的双特异性抗体平台 
 

双特异抗体药物开发技术全球领先。康方生物成立于 2012 年，是一家致力于研究、开发、生

产及商业化让全球病人可负担的创新抗体药的生物制药公司，2020 年 4月在香港交易所挂牌上市。

自成立以来，公司打造了独有的端对端康方全方位新药研究开发平台（ACE Platform），建立了以

Tetrabody 双特异性抗体开发技术（克服了低效表达水平、工艺开发障碍以及抗体稳定性和成药性

三项 CMC 难题）、抗体偶联（ADC）技术平台、mRNA 技术平台及细胞治疗技术为核心的研发

创新体系，国际化标准的 GMP 生产体系和运作模式先进的商业化体系，成为了在全球范围内具

有竞争力的生物医药创新公司。 

 

图表1：康方生物主要发展里程碑 

时间 重要事件 

2024 年 5 月 

公司独立自主研发的全球首创的 PD-1/VEGF 双特异性抗体新药依达方®（通用名：依沃西注射液）正式获批上

市，适应症为联合化疗治疗经表皮生长因子受体（EGFR）酪氨酸激酶抑制剂（TKI）治疗后进展的 EGFR 突变

的局部晚期或转移性非鳞状非小细胞肺癌（nsq-NSCLC）。 

2024 年 5 月 
公司首款自主创新研发的差异化 PD-1 单抗安尼可®（派安普利单抗注射液），三线治疗转移性鼻咽癌获得国家

药品监督管理局批准。 

2023 年 1 月 
公司首款自主创新研发的差异化 PD-1 单抗安尼可®（派安普利单抗注射液），继霍奇金淋巴瘤之后第二个适应

症获得国家药品监督管理局批准，用于联合化疗一线治疗局部晚期或转移性鳞状非小细胞肺癌（sq-NSCLC）。 

2022 年 12 月 
公司以高达 50 亿美元交易总金额，授予 Summit Therapeutics 于美国、加拿大、欧洲和日本的开发和商业化依沃

西（PD-1/VEGF 双特异性抗体）的许可权。 

2022 年 6 月 

公司自主研发的全球首创肿瘤免疫治疗新药 PD-1/CTLA-4 双特异性抗体新药——开坦尼®（通用化学名：卡度尼

利单抗注射液）正式获得国家药品监督管理局的批准，用于既往接受含铂化疗治疗失败的复发或转移性宫颈癌

患者的治疗。 

2021 年 8 月 

公司首款自主创新研发的差异化 PD-1 单克隆抗体药物安尼可®（通用化学名：派安普利单抗注射液）正式获得

国家药品监督管理局的批准，用于治疗至少经过二线系统化疗复发或难治性（r/r）经典型霍奇金淋巴瘤（r/r 

cHL）患者。 

2021 年 3 月 
康方中新广州知识城的生物制药基地——康方药业项目一期正式投产，这是康方生物第二个具备产业化生产能

力的生产基地，标志着公司产业化生产能力再上新台阶。 

2020 年 4 月 公司在香港交易所挂牌上市。 

2019 年 11 月 公司完成近 1.5 亿美元 D 轮融资。 

2019 年 6 月 公司与中国生物制药合作，共同开发并实现 penpulimab(AK105)的商业化。 

2019 年 4 月 公司 AK104 获得美国 FDA 的 IND 批准在美开展 Ib/II 期临床试验。 
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2018 年 11 月 
公司自主研发的全球首创用于肿瘤免疫治疗的抗 PD-1/CTLA-4 双特异性抗体新药 AK104 入选“2017 年中国医药

生物技术十大进展”。 

2018 年 10 月 公司完成 2 亿元 C 轮融资。 

2018 年 6 月 
公司同 GE 进行合作，建立华南地区第一家采用 GE Healthcare FlexFactory™（通用电气医疗灵活工厂技术）的

生物制剂生产车间。 

2018 年 3 月 公司获得美国 FDA 对 penpulimab (AK105)治疗宫颈癌及实体瘤的 IND 批准。 

2017 年 12 月 公司在中国启动 AK101 (IL-12/IL-23)的 I 期临床实验。 

2017 年 9 月 
公司 AK104 在澳洲启动 I 期临床试验治疗实体瘤。 

公司 Penpulimab (AK105) (PD-1) 在澳洲启动 I 期临床实验。 

2017 年 8 月 公司完成 3 亿元 B 轮私募融资。 

2016 年 12 月 
公司与东瑞制药成立合资公司，共同开发 AK102 和 AK109。 

公司与 GE 医疗联合成立"南方抗体药物工艺开发联合实验室"。 

2015 年 11 月 
公司完成 1.3 亿元 A 轮私募融资。 

公司 CTLA-4 以 2 亿美元对价授权予默克，成为中国第一家将自主研发生物药物授权给全球制药 TOP5 的公司。 

2012 年 3 月 公司成立，成为中国新时代生物医药创新的先行者。 
 

资料来源：公司官网，公司公告，太平洋证券整理 

 

多款产品推进到商业化或注册性 III 期临床阶段。截至 2024 年 6 月 30 日，公司拥有 50 多个

在研创新项目，涵盖肿瘤、自身免疫及代谢性疾病等多个领域，其中已有 10 款产品处于商业化或

注册性 III 期临床试验阶段，包括 4 款自主研发的产品获批上市以及 2 款产品在 NMPA 上市审评

中，另有 12 个处于 I/II 期临床研究阶段的新药分子，7 个为潜在全球首创（first-in-class）或同类

最佳（best-in-class）双特异性抗体。 
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(二) 股权结构：公司实控人持股 27.32%，高管具有全球药物研发经验 
 

公司实控人持股 27.32%。根据公司 2024 年中报，公司实控人夏瑜女士直接和间接通过员工

持股平台（XIA LLC、夏氏信托、Aquae Hyperion Limited）合计持有公司 27.32%股权。 

 

图表2：公司实控人持有公司 27.32%股权 

 
资料来源：WIND，公司公告，太平洋证券整理 

 

公司高管行业经验丰富。公司高级管理人员均深耕各自专业领域多年，具有丰富的药企管理

经历和药物研发经验。公司实控人夏瑜博士在生物医学行业拥有逾 30 年经验，具有全球药物研发

及管理经验，曾在美国路易维尔大学医学院进行癌症免疫治疗研究，并于同业审阅期刊中发表多

篇文献，亦为 16 项已公布专利及待决专利申请的承授人。 

 

图表3：公司高级管理人员一览 

姓名 职位 工作履历 

夏瑜  

执行董

事、主

席、总裁

兼首席执

行官 

集团主要创始人，57 岁，自集团于 2012 年 3 月 19 日成立起获委任为集团主席、总裁兼首席执行官，并于

2019 年 11 月 16 日调任为公司的执行董事，并获委任为主席、总裁兼首席执行官。其中夏博士主要负责公

司的整体战略及营运管理。夏博士于制药业及学术研究拥有逾 30 年的经验。创立集团前，夏博士自 2008 年

4 月至 2012 年 3 月担任中美冠科生物技术有限公司的多个领导职位（担任高级副总裁一职），执行构建中

美冠科生物技术的平台、组建团队、制订及执行战略的决策职责，以及与辉瑞（辉瑞—冠科亚洲癌症研究中

心）成立合营公司。自 2006 年 7 月至 2008 年 3 月，夏博士担任 PDL Biopharma, Inc.（后被艾伯维收购）的

资深科学家及小组负责人。自 2006 年 1 月至 2006 年 6 月，夏博士担任美国拜耳公司的高级工艺开发科学

家。夏博士于 PDL Biopharma 及拜耳监督治疗蛋白及抗体药物的 CMC、工艺开发及生产。夏博士自 2000 年

12 月至 2005 年 12 月于 Axys Pharmaceuticals, Inc.（后被 Celera Genomics 收购）开展事业，负责药物发现项

目的科研及管理职务，监督靶点验证以至 IND 研究等多项活动。 
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李百勇 

执行董

事、高级

副总裁、

首席科学

官 

集团联合创始人，55 岁，自 2012 年 3 月集团成立起获委任为集团副总裁兼首席科学官，李博士于 2019 年

11 月 16 日调任为执行董事及获委任为公司的副总裁兼首席科学官。李博士自 2021 年起担任公司执行副总

裁兼首席科学官。李博士主要负责领导科学指导、药物发现与开发，并参与整体策略规划及业务指导。李博

士于治疗生物制剂行业拥有逾 24 年经验。 

王忠民 

执行董

事、高级

副总裁 

集团联合创始人，55 岁，自 2012 年 3 月集团成立起获委任为其副总裁，并于 2019 年 11 月 16 日获调任为

公司的执行董事，并获委任为高级副总裁。王博士主要负责临床操作、采购及法律事务。王博士自 2012 年

3 月起担任康方生物的董事、自 2017 年 2 月起担任康融广东的副总裁及自 2018 年 11 月起担任康方药业的

董事。 

夏羽 

执行董

事、高级

副总裁 

53 岁，自 2019 年 11 月 1 日起出任董事。夏先生（博士）于 2019 年 11 月 16 日调任为公司的执行董事，并

获委任为高级副总裁，主要负责公司的生产、质量及监管事宜。夏先生（博士）于 2017 年 5 月加入集团，

担任康方生物及康融广东的副总裁兼质量部总监。其亦自 2018 年 11 月起，担任康方药业的副总经理兼生产

团队总监。 

席晓捷 

首席财务

官兼联席

公司秘书 

44 岁，为公司首席财务官兼联席公司秘书之一。席先生亦自 2018 年 11 月起出任康方生物的首席财务官。

席先生主要负责监督集团的整体财务管理、财务事宜及策略发展。席先生拥有超过 15 年的美国及中国金融

行业从业经验，包括在多家上市或私有公司从事投资银行和私募股权投资业务。加入公司之前，曾担任 SIN 

Capital (HK) Limited 的董事，专注于对中国医疗保健行业的投资，并于瑞士信贷、摩根士丹利及里昂证券担

任投资银行家，负责执行重大交易，其中包括为中国领军公司进行 IPO、债务及股权融资以及并购。 

张鹏 副总裁 

集团联合创始人，43 岁，自 2012 年 4 月一直担任集团副总裁，并于 2019 年 11 月 16 日获委任为公司的副

总裁。张博士主要负责集团的企业营运及政府事务。张博士自 2012 年初起出任康方生物的副总裁。自 2017

年 2 月起获委任为康融广东的董事，并自 2018 年 11 月起任康方药业的董事。张博士于治疗生物制剂行业拥

有约 18 年经验。 

金小平 副总裁 

43 岁，于 2019 年 11 月 16 日获委任为集团副总裁。金博士主要负责临床科学与发展。金博士于 2017 年 5 月

加入集团，并自此担任康方生物及康融广东的副总裁兼临床开发总监。加入公司之前，金博士首先自 2005

年 7 月至 2014 年 6 月担任制药公司第一三共株式会社的生物统计学家，并参与了肿瘤新药适应症的临床研

究。自 2014 年 6 月至 2017 年 4 月担任制药公司 AstraZeneca Plc 的科学总监，负责制定临床研究战略，以

识别适应症、设计临床研究计划、管理临床研究、分析相关数据并草拟临床研究报告。 

陈芃霏 
联席公司

秘书 

29 岁，于 2019 年 11 月 16 日获委任为公司联席公司秘书。陈女士为企业服务供货商 Vistra Corporate Services 

(HK) Limited 的企业服务经理。提供全方位的公司秘书及合规服务方面拥有超过六年经验。陈女士自 2016 年

12 月起担任香港特许秘书公会会员，并自 2016 年 12 月起担任英国 Chartered Governance Institute（前称特许

秘书及行政人员公会）会员。自 2018 年 5 月起为信托与财产从业者协会正式会员及自 2018 年 9 月起担任

国际合规协会专业会员。 

梁慧欣 
联席公司

秘书 

于 2022 年 8 月 23 日获委任为公司联席公司秘书。梁女士现为 Vistra Corporate Services (HK) Limited 的企业

服务经理。拥有超过 16 年向多间上市公司及私人公司提供公司秘书服务的经验。 

周伊 
非执行董

事 

43 岁，自 2019 年 11 月 1 日起出任董事。周博士于 2019 年 11 月 16 日调任为非执行董事。周博士自 2015

年 7 月起加入集团任康方生物的董事，直至 2019 年 11 月止。周博士自 2012 年 5 月至 2017 年 9 月在深圳市

创新投资集团有限公司担任医药行业分析师。自 2017 年 10 月起，周博士担任深圳市创新投资集团有限公司

健康产业基金总经理。 



 

请务必阅读正文之后的免责条款部分 守正 出奇 宁静 致远 

公司深度研究 

P9 康方生物：双抗龙头挑战药王成功，国际化向纵深推进 
 

谢榕刚 
非执行董

事 

39 岁，于 2020 年 8 月 19 日获委任为非执行董事。谢先生拥有约 13 年的投资经验。于 2008 年及 2011 年分

别获得中国东南大学的生物医学工程学学士学位及硕士学位。谢先生自 2011 年 4 月至 2015 年 10 月任职于

元禾控股，并自 2018 年起担任 Loyal Valley Capital 的董事总经理。 

曾駿文 
独立非执

行董事 

62 岁，独立非执行董事，负责监督董事会并向董事会提供独立意见及判断。曾博士在眼科行业拥有逾 24 年

经验。自 1984 年 9 月至 1986 年 6 月，曾博士为中山大学中山眼科中心的住院医师。自 1998 年 7 月至 2001

年 6 月获委任为路易斯维尔大学的眼科学和视觉科学系客座助理教授。曾博士于 1998 年 3 月回到中山眼科

中心担任中山眼科中心技术开发总监及主任助理，继而自 1999 年 1 月至 2002 年 2 月担任中山眼科中心副主

任兼副监事。自 2002 年 3 月至 2012 年 2 月，在同一机构担任配镜中心主任。自 2012 年 2 月至 2017 年 11

月，曾博士亦担任中山眼科中心眼科及验光科主任。自 2017 年 11 月起，曾博士一直担任中山眼科中心屈光

科主任。 

徐岩 
独立非执

行董事 

60 岁，独立非执行董事，负责向董事会提供独立意见及判断。自 1987 年至 1992 年，徐博士在北京邮电大

学管理学院担任讲师。自 1997 年 9 月至 2004 年 6 月，先担任客座助理教授，后于 1999 年 9 月起担任香港

科技大学工商管理学院信息系统管理学系信息系统管理学助理教授。徐博士自 2004 年 7 月起担任香港科技

大学工商管理学院信息系统、商业统计及营运管理学系客座副教授，并其后自 2019 年 7 月起担任教授。自

2011 年起兼任香港科技大学工商管理学院副院长，负责有关中国行政人员 EMBA 课程、高级管理人员课程

及中国策略。 

TAN Bo 
独立非执

行董事 

50 岁，为独立非执行董事，自上市日期起生效。其负责监督董事会并向董事会提供独立意见及判断。TAN

先生在金融及制药行业拥有丰富经验，曾在私募股权、股票研究及商业领域工作。其自 2004 年 10 月至 2006

年 2 月在香港担任 Macquarie Securities Asia 的高级分析师。自 2006 年 3 月至 2007 年 3 月，其担任 Lehman 

Brothers Asia Limited 股票研究部副总裁。自 2007 年 4 月至 2008 年 9 月，其担任渤海产业投资基金管理有

限公司的执行董事兼投资委员会成员。自 2009 年起至 2019 年 12 月，TAN 先生任职于三生制药，且担任其

副总裁、首席财务官及执行董事。 
 

资料来源：公司招股说明书，公司公告，太平洋证券整理 
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(三) 财务简况：产品收入快速增长，临床开发有望加速 
 

产品收入快速增长。公司 2023 年营业收入 45.51 亿元（许可费约 29.23 亿元），同比增加

442.55%，扣非归母净利润 19.03 亿元，同比增加 246.55%。2024 年上半年营业收入 10.65 亿元（许

可费约 0.85 亿元），其中产品收入 9.39 亿元，同比增长 23.96%，主要得益于卡度尼利的销售放

量（收入 7.06 亿元，同比增长 16.50%），以及依沃西 2024 年 5 月底获批上市带来的销售贡献。 

 

图表4：公司历年收入拆分 
 

图表5：公司历年研发支出及增速 

 

 

 

资料来源：WIND，公司公告，太平洋证券整理  资料来源：WIND，公司公告，太平洋证券整理 

 

现金储备充裕，临床开发有望加速。公司 2023 年研发支出 12.54 亿元，2024 年上半年研发支

出 5.94 亿元。2024 年 10 月 13 日，公司宣布已完成新一轮股票配售，现金、其他短期金融资产定

期存款总额约 75 亿元，主要用于加速公司自主研发新药在全球范围内的临床开发。 
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二、行业情况：肿瘤免疫疗法成为革命性的癌症疗法 
 

(一)肿瘤免疫疗法市场快速增长 
 

肿瘤免疫疗法已成为一种革命性的癌症疗法。肿瘤免疫疗法通过刺激和激活患者自身的免疫

系统来消灭癌细胞，主要类型包括免疫检查点抑制剂、细胞疗法和治疗性癌症疫苗等。特别是免

疫检查点抑制剂，已成为过去十年中最成功的癌症疗法之一。研究较多的免疫检查点包括 PD-

1/PD-L1、CTLA-4、LAG-3、TIM-3 和 TIGIT 等，其中 PD-1/PD-L1 抑制剂自 2014 年首次获批以

来，目前已在全球获批用于治疗多种癌症。 

 

图表6：全球、美国和中国肿瘤免疫疗法市场规模 

 
资料来源：弗若斯特沙利文，太平洋证券整理 

 

肿瘤免疫疗法市场将保持快速增长。根据弗若斯特沙利文的研究报告，2022 年全球肿瘤免疫

疗法的市场规模达到 502 亿美元。受癌症新发病例数量增加、病患存活率提高及治疗周期延长，

以及免疫疗法发展的推动，预计在可预见未来将继续保持快速增长。2035 年，全球肿瘤免疫疗法

市场预计将达到 3,404 亿美元，占全球肿瘤市场总额的 54%以上。得益于新药的不断推出和患者

负担能力的提高，中国肿瘤免疫疗法市场 2018-2022 年 CAGR 高达 79.6%，预期增速超过全球和

美国市场。 
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(二)靶向 T 细胞的免疫疗法响应率有一定局限性 
 

抗 PD-(L)1 疗法能有效阻止癌细胞逃避 T 细胞攻击。PD-1 是 T 细胞表面的一种蛋白质，也

是被称为免疫检查点的蛋白质之一。当一个正常细胞表面某些称为 PD-1 配体 1(PD-L1)或 PD-1 配

体 2(PD-L2)的蛋白质与 T 细胞的 PD-1 结合时，能阻止 T 细胞介导免疫应答攻击体内正常细胞。

多种癌细胞能够表达大量的 PD-L1 和 PD-L2 与 T 细胞的 PD-1 结合，从而帮助癌细胞逃避 T 细胞

攻击。PD-(L)1 抗体与 PD-1 或 PD-L1 结合，并阻断 PD-1 与 PD-L1 及/或 PD-L2 结合，从而阻止

T 细胞上的 PD-1 与癌细胞上的 PD-L1 及/或 PD-L2 相结合，使 T 细胞能够杀死癌细胞。 

 

图表7：PD-(L)1 抗体的作用机制 

 
资料来源：弗若斯特沙利文，太平洋证券整理 

 

靶向 T 细胞的免疫疗法有一定的局限性。目前获批的肿瘤免疫疗法主要靶向 T 细胞免疫检查

点，如 PD-1/PD-L1、CTLA-4 和 LAG-3，通过 T 细胞激活来刺激适应性免疫反应。尽管 T 细胞免

疫检查点抑制剂（如 PD-1/PD-L1 抗体）已在临床上用于许多不同的癌症类型，但基于 T 细胞的

免疫疗法仍有一定的局限性。例如，PD-1/PD-L1 抑制剂在主要肿瘤适应症中用作单药治疗时，大

概仅有 10%-25%的患者从中获益。在缺乏 T 细胞浸润的“冷肿瘤”或非炎症型 T 细胞浸润、免疫抑

制性肿瘤微环境中，靶向适应性免疫检查点的免疫疗法单药治疗响应率尤其低。 
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图表8：目前适应性免疫检查点免疫疗法单药治疗响应率低 

 

 
资料来源：弗若斯特沙利文，太平洋证券整理 

 

(三)双特异性抗体促进 IO 2.0 迭代升级 
 

多种 PD-1/PD-L1 抑制剂联合疗法与靶向治疗获批用于多种癌症适应症的一线或后期治疗。

例如，TECENTRIQ®（阿替利珠单抗）与 AVASTIN®（贝伐单抗）联用已获批用于非小细胞肺癌

及肝细胞癌的一线治疗，KEYTRUDA®（帕博利珠）与 AVASTIN®（贝伐单抗）联用已获批用于

复发或转移性宫颈癌，以及 TYVYT®（信迪利单抗）与达攸同®（贝伐单抗生物类似药）联用已获

批用于肝细胞癌的一线治疗。 
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图表9：常见实体瘤发病率、亚型及治疗方案 

 
资料来源：NCCR，IARC，弗若斯特沙利文，太平洋证券整理 

 

PD-1 和 CTLA-4 抗体的联合疗法可获得更佳效果。CTLA-4 单抗可阻断 CTLA-4 与其配体

CD80/CD86 的相互作用，借此增加 T 细胞对肿瘤抗原的应答。除了开发用于单一疗法外，还常用
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于与 PD-1 或 PD-L1 抑制剂联用的联合疗法。与单一疗法相比，同时使用 PD-1 和 CTLA-4 抗体的

联合疗法可获得更佳效果，通常在缓解率和持久性方面表现出显著改善，但出现严重不良事件

（SAE）的比率也可能会更高。 

 

图表10：单一疗法与联合疗法的总缓解率及 SAE 的比较 
 

 适应症 

招募患者人数 总缓解率(%) SAEs 

Opdivo® 
Opdivo® 

+Yervoy® 
Opdivo® 

Opdivo® 

+Yervoy® 
Opdivo® 

Opdivo® 

+Yervoy® 

获
批
准
联
合

疗
法

 

不可切除或转移性 

黑色素瘤 
316 314 40% 50% 42% 71% 

RCC 410 550 22% 42% 48% 56% 

高微卫星不稳定型配修复

缺陷的转移性结直肠癌 
74 119 32% 49% 20% 32% 

临
床
试
验

 

GC 59 49 12% 24% 17% 47% 

SCLC 98 115 10% 21% 13% 24% 

转移性肉瘤 38 38 5% 16% 19% 26% 

HNC 6 6 13% 50% 13% 33% 

晚期非小细胞肺癌 52 77 23% 43% 19% 35% 

资料来源：弗若斯特沙利文，太平洋证券整理 

 

双特异性抗体表现出优越生物学效应，有望成为未来发展趋势。双特异性抗体能够识别并特

意结合两种抗原或表位，从而能够同时阻断两种抗原/表位介导的生物学功能，并有望诱导出过往

单抗无法获得的潜在的优越生物学效应。除了潜在的成本效益、临床试验的简化以及在联合治疗

中可简易使用之外，具有免疫肿瘤靶点的双特异性抗体可以根据所选靶点和设定结构而取得额外

的生物效益。 

多款双特异性分子已获批用于癌症治疗，包括 ELREXFIO®（elranatamab，BCMA×CD3）、

LUNSUMIO®（mosunetuzumab，CD20×CD3）、开坦尼®（卡度尼利单抗，PD-1×CTLA4）、TECVAYLI®

（特立妥单抗，BCMA×CD3）、COLUMVI®（格菲妥单抗，CD20×CD3）、EPKINLY®（艾可瑞
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妥单抗，CD20×CD3）、TALVEY®（塔奎妥单抗，GPRC5D×CD3）、RYBREVANT®（埃万妥单抗，

EGFR×c-MET）及 BLINCYTO®（博纳吐单抗，CD19×CD3）。 

 

图表11：常见血液肿瘤发病率、亚型及治疗方案 

 
资料来源：NCCR，IARC，弗若斯特沙利文，太平洋证券整理 

 

多款用于癌症治疗的双特异性分子正处于临床开发阶段，包括靶向 CD3/BCMA、LAG-3/PD-

(L)1、VEGF/PD-(L)1、CTLA-4/PD- (L)1、CD47/PD-(L)1、CD47/CD20、CD47/CD19 及 CD47/HER2

等双特异性分子。这些新的模式和策略使得免疫治疗能够在肿瘤领域探索前所未有的治疗应用，

从而解决庞大市场尚未被满足的需求，代表着肿瘤免疫疗法的未来趋势。 
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三、公司看点：潜在全球超级重磅双抗 AK112 成功挑战 K 药 
 

(一) 多款拥有全球权益的潜在 FIC/BIC 自研产品管线 
 

积极高效推动各治疗领域产品管线的临床开发和探索。截至 2024 年 6 月 30 日，公司重点

布局的肿瘤领域产品管线推进顺利，已读出多个 III 期数据，启动多项 III 期临床。自身免疫性疾

病领域的重点产品方面，依若奇单抗（AK101，IL-12/IL-23）已于 2023 年 8 月递交 NDA、正处

于审评阶段，古莫奇单抗（AK111，IL-17）和曼多奇单抗（AK120，IL-4R）正在积极推进 III

期临床。此外，代谢类疾病治疗领域的创新产品伊努西单抗（AK102，PCSK9）已于 2023 年 6

月递交 NDA，并处于审评阶段。 

 

图表12：公司重要里程碑（2024-2025 年） 

 

资料来源：公司官网，公司公告，太平洋证券整理 

 

肿瘤免疫（IO）治疗是公司重点布局的治疗领域。截至 2024 年 6 月 30 日，公司正在进行临

床试验的 IO 产品包括已获批上市的开坦尼®（卡度尼利，PD-1/CTLA-4）、依达方®（依沃西，PD-

1/VEGF）、安尼可®（派安普利，PD-1），和莱法利单抗（AK117，CD47）、佐斯利单抗（AK119，
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CD73）、普络西单抗（AK109，VEGFR-2）、 AK127 (TIGIT)、AK115 (NGF)、AK129（PD-1/LAG-

3）、AK130（TIGIT/TGF-β）、 AK131（PD-1/CD73）及 AK132（Claudin18.2/CD47），以及于

今年推进至临床阶段的 AK135 (IL-1RAP)、AK137（CD73/LAG-3）和 AK138D1(HER3 ADC)，覆

盖了包含实体瘤、血液瘤领域等多个广泛的适应症。 

 

图表13：多款潜在 FIC/BIC 自研产品管线 

 
资料来源：公司官网，公司公告，太平洋证券整理 

 

两款双抗为基石药物，多模式联用覆盖广阔肿瘤市场。公司以两款核心双抗卡度尼利和依

沃西为基石产品，持续巩固 IO 双抗作为基石产品的先发优势和广谱效应，多模式联用公司自研

平台或协同同业领先的 ADC 药物或其他创新疗法，广泛拓展在不同肿瘤适应症上的布局和开

发，以充分发挥其临床和商业价值。 
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图表14：两款 IO 双抗为基石药物，多模式联用布局多瘤肿 

 
资料来源：公司官网，公司公告，太平洋证券整理 
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(二)AK112：全球首个头对头击败 K 药的 IO 2.0 基石药物 
 

高效推进依沃西肺癌适应症临床开发。公司在肺癌领域进行重点布局，持续战略性推进依沃

西（AK112）的临床开发，在非小细胞肺癌（NSCLC）适应症方面开展了 5 项 III 期注册性临床，

其中两项为国际多中心临床。 

AK112-303/HARMONi-2：依沃西对比帕博利珠一线治疗 PD-L1 阳性晚期 NSCLC 的 III 期临

床试验取得突破性结果，是全球首个及唯一单药对照帕博利珠单药（K 药）取得阳性结果的 III 期

临床试验。2024 年 8 月，依沃西单药一线治疗 PD-L1 阳性 NSCLC 适应症获 CDE 受理 sNDA，

并纳入优先审评，有望成为肺癌一线去化疗新标准治疗方案。 

AK112-301/HARMONi-A：依沃西联合化疗对比化疗二线治疗EGFR-TKI治疗后进展的EGFR

突变的局部晚期或转移性非鳞状 NSCLC（2L+EGFRm NSCLC）的 III 期临床试验结果积极，2024

年 5 月 24 日，NMPA 批准依沃西该适应症新药上市申请。 

AK112-306：依沃西联合化疗对比替雷利珠单抗联合化疗一线治疗局部晚期或转移性鳞状

NSCLC 的 III 期临床试验 2023 年 8 月完成首例给药，预计 2024Q4 完成入组。 

 

图表15：AK112（PD-1/VEGF）NSCLC 注册性 III 期临床进展 

 
资料来源：公司官网，太平洋证券整理 

 

HARMONi-3：鉴于 HARMONi-2 和 HARMONi-3 均对比帕博利珠，且 HARMONi-2 已取得

突破性结果，美国合作方 SUMMIT 正积极推进依沃西联合化疗对比帕博利珠联合化疗一线治疗鳞

状 NSCLC 的全球多中心 III 期临床试验，2023 年 10 月开始入组，主要终点为 OS，预计 4 年左右

完成临床。2024 年 10 月，为实现肺癌一线全人群覆盖，SUMMIT 修改了 HARMONi-3 临床研究

方案，将入组患者人群从鳞癌扩大到“鳞癌+非鳞癌（腺癌）”，计划入组患者从 400 人增加到 1080
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人，主要终点设为 OS 和 PFS。 

 

图表16：HARMONi-3 修改后临床研究方案 

 
资料来源：Summit Therapeutics 官网，太平洋证券整理 

 

HARMONi：美国合作方 SUMMIT 主导开展的依沃西联合化疗对比化疗二线治疗接受过第三

代EGFR-TKI治疗后进展的EGFR突变的局部晚期获转移性非鳞状NSCLC（2L+EGFRm NSCLC）

的全球多中心 III 期临床试验，2024 年 10 月已完成患者入组，预计将在 2025 年中获得 HARMONi

研究的顶线数据，美国 FDA 已经授予依沃西该适应症快速通道资格认定。 

 

1. HARMONi-2 突破性结果，有望成为肺癌一线去化疗新标准方案 
 

依沃西展现大幅度疗效优势。根据 2024 年 9 月在世界肺癌大会（WCLC）公布的 HARMONi-

2 重磅研究结果，依沃西对比帕博利珠在 PD-L1 表达阳性晚期 NSCLC 患者一线治疗中取得了迄

今最长的中位 PFS。 

依沃西组的中位 PFS 达到了 11.14 个月，且数据仍未成熟；帕博利珠组的中位 PFS 为 5.8 个

月，且数据已经成熟。两组的 PFS K-M 曲线分离非常快，程度特别明显，PFS HR 为 0.51，依沃

西治疗可使 ITT 人群的疾病进展或死亡的风险显著降低 49%，展现出了大幅度的疗效优势。此外，

依沃西组 ORR 高达 50%，帕博利珠组的 ORR 为 38.5%，具有显著统计学差异。 
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图表17：HARMONi-2 研究取得迄今最长 mPFS 结果（依沃西 vs 帕博利珠） 

 
资料来源：WCLC，公司官网，太平洋证券整理 

 

依沃西不同亚组 PFS 均显著获益。无论 PD-L1 的表达水平高低，无论病理类型是鳞癌还是腺

癌，依沃西对比帕博利珠，都具有明确的临床意义上的优势。 

不同 PD-L1 表达水平亚组分析：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。不同病理类型亚组分析：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。 
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图表18：HARMONi-2 研究不同亚组 PFS 均显著获益（依沃西 vs 帕博利珠） 

 
资料来源：WCLC，公司官网，太平洋证券整理 

 

图表19：HARMONi-2 研究发生率≥10%的 TRAEs（依沃西 vs 帕博利珠） 

 
资料来源：WCLC，公司官网，太平洋证券整理 
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依沃西安全性较好。依沃西在增加了 VEGF 作用靶点的前提下并未显著增加不良反应的发生

风险，3 级及以上 TRAEs 为 29.4%，停药率为 1.5%，与帕博利珠安全性相似。依沃西由于增加了

VEGF 靶点，有蛋白尿和高血压等抗血管生成相关的不良反应，但这方面的毒副作用相对较轻，

大都为 1-2 级，并未显著导致治疗中断。 

 

图表20：HARMONi-2 研究 VEGF 相关的 AEs（依沃西 vs 帕博利珠） 

 
资料来源：WCLC，公司官网，太平洋证券整理 
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2. HARMONi-A 有望重塑 EGFR-TKI 耐药后肺癌治疗新格局 
 

依沃西显著延长 PFS 且 OS 长期获益趋势明显。HARMONi-A 是全球唯一在 EGFR-TIK 进展

的 nsq-NSCLC 中（接受过三代 EGFR-TKI 治疗的入组患者占比 86.3%），PFS 全亚组 HR 全面获

益（经第 3 代 TKI 治疗亚组 HR 0.48；有脑转移亚组 HR 0.40），同时唯一达到主要终点 PFS（中

位随访 7.9 个月时，mPFS 7.1 个月 vs 4.8 个月，HR 0.46）且 OS 获益呈现阳性趋势（52%数据成

熟度时，OS 曲线分离，mOS 17.1 个月 vs 14.5 个月，HR 0.8 / HR0.77）的 III 期临床研究。 

 

图表21：HARMONi-A 研究依沃西显著延长 mPFS（依沃西+化疗 VS 化疗） 

 
资料来源：ASCO，公司官网，太平洋证券整理 

 

依沃西整体安全性良好。依沃西组与化疗组整体 TRAEs 发生率相当，不良事件主要为化疗相

关的血液学毒性，3 级及以上 TRAEs 发生率分别为 54%和 42.9%；3 级及以上 irAE 发生率分别为

6.2%和 2.5%；3 级及以上 VEGF 靶点相关不良事件发生率仅为 3.1%和 2.5%。 

 

全球首个上市的“肿瘤免疫+抗血管生成”的双抗。2024 年 5 月，基于 HARMONi-A 研究结果，

依沃西已经被 NMPA 批准上市，用于治疗 EGFR-TKI 治疗后进展的 EGFR 突变的局部晚期或转移

性 nsq-NSCLC。该适应症参加了今年国家医保谈判，纳入医保目录后放量可期。 
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图表22：HARMONi-A 研究发生率≥15%的 TRAEs（依沃西+化疗 VS 化疗） 

 
资料来源：WCLC，公司官网，太平洋证券整理 

 

依沃西已被纳入权威指南推荐。依沃西联合化疗与目前标准治疗方案（免疫和抗血管生成和

化疗的四药联合方案）是 NMPA 针对 EGFR-TKI 耐药后 NSCLC 批准的仅有的两个疗法，但免疫

和抗血管生成和化疗的四药联合方案临床耐受性较差，经常发生用药中断。依沃西联合化疗可大

幅降低不良反应，满足持续治疗需求。目前该疗法已被纳入《2024 CSCO 非小细胞肺癌诊疗指南》

和《IV 期原发性肺癌中国治疗指南(2024)》，并有望纳入更多权威指南推荐，将重塑 EGFR-TKI

耐药后 NSCLC 的治疗新格局。 
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3. AK112+AK117 头对头 K 药，全面开发 IO 2.0 基石药物迭代潜力 
 

依沃西多适应症全面布局。依沃西通过单药和联合用药在肺癌、胰腺癌、乳腺癌、肝细胞癌、

结直肠癌等 17 个适应症领域开展了多项临床试验。依沃西新启动了 3 项 III 期临床研究，包括依

沃西联合莱法利（CD47）联合方案对比帕博利珠单抗一线治疗 PD-L1 阳性头颈鳞癌，依沃西联合

方案一线治疗胰腺癌，以及依沃西联合方案对比度伐利尤单抗联合方案一线治疗胆道癌。头颈鳞

癌和胆道癌适应症近期均已完成首例患者入组。 

免疫检查点抑制剂 CD47 单抗具有开发多癌种适应症潜力。莱法利（AK117，CD47 单抗）是

公司自主研发的新一代人源化 IgG4 单抗，可与肿瘤细胞上表达的 CD47 结合，阻断 CD47 与巨噬

细胞受体 SIRPα 的相互作用，增强吞噬细胞对肿瘤细胞的吞噬活性，从而抑制肿瘤生长，具有开

发多癌种适应症潜力。目前莱法利联合阿扎胞苷治疗血液瘤，以及莱法利单药或联合依沃西和卡

度尼利治疗多种实体瘤的 II 期临床研究正在高效开展。 

血液瘤方面临床进展，莱法利联合维奈克拉和阿扎胞苷一线治疗急性髓系白血病（AML）的

II 期临床研究，以及莱法利治疗骨髓增生异常综合征（MDS）的国际多中心 II 期临床研究均在入

组中；莱法利联合 AK129（PD-1/LAG-3）治疗经典型霍奇金淋巴瘤（cHL）的Ⅰ期临床研究获得 CDE

批准开展正在启动中。 

实体瘤方面临床进展，在 2024 年 ESMO 年会上，公司首次公布依沃西联合莱法利治疗晚期

结直肠癌（mCRC）和头颈鳞癌（HNSCC）的 II 期临床研究数据。目前，依沃西联合莱法利一线

治疗 PD-L1 阳性头颈鳞癌对比帕博利珠单抗的注册性 III 期临床正在入组患者中，莱法利成为全

球首个针对实体瘤开展注册性 III 期临床的 CD47 单抗。 

 

（1）依沃西与莱法利联合治疗 mCRC 的 II 期数据积极，有望填补 mCRC 免疫治疗空白 

 

mCRC 的 II 期数据积极，具有突破性临床价值。MSS/pMMR 型 mCRC 肿瘤素有“免疫沙漠”

之称，既往免疫疗法相关探索获益十分有限，MSS/pMMR 型 mCRC 患者的临床标准一线治疗仍

是 FOLFOXIRI 化疗联合贝伐珠单抗或西妥昔单抗方案，临床疗效比较有限。 

根据 2024 年 ESMO 年会上公布的数据，依沃西联合或不联合莱法利单抗联合 FOLFOXIRI 方

案一线治疗 MSS/pMMR 型 mCRC，具有突破性临床价值。两组一线治疗 MSS/pMMR 型 mCRC

均具有高效的抗肿瘤活性，疾病控制高效，初步远期疗效令人满意，且依沃西联合莱法利单抗后

的抗肿瘤疗效更佳。 
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图表23：依沃西与莱法利联合治疗 mCRC 的 II 期疗效数据 

 
资料来源：ESMO，公司官网，太平洋证券整理 

 

依沃西联合莱法利联合 FOLFOXIRI 方案：客观缓解率（ORR）为 88.2%，疾病控制率（DCR）

为 100%。中位随访 9.6 个月时，中位无进展生存期（mPFS）尚未达到，9 个月 PFS 率为 86.2%。 

依沃西联合 FOLFOXIRI 方案：ORR 为 81.8%，DCR 为 100%。中位随访 9 个月时，mPFS 尚

未达到，9 个月 PFS 率为 81.4%。 
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图表24：依沃西与莱法利联合治疗 mCRC 的 II 期疗效数据（PFS） 

 
资料来源：ESMO，公司官网，太平洋证券整理 

 

治疗 mCRC 的两个方案安全性良好。两个方案治疗相关不良事件（TRAEs）整体安全可控。

依沃西联合莱法利联合 FOLFOXIRI 方案和依沃西联合 FOLFOXIRI 方案发生 3 级及以上 TRAEs

的发生率分别为 44.4%和 54.5%；最常见的 3 级及以上 TRAEs 主要为中性粒细胞减少和白细胞下

降等血液学毒性相关的不良反应。研究结果支持进一步评估依沃西联合或不联合莱法利联合化疗

用于 MSS/pMMR 型 mCRC 的一线治疗。 
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图表25：依沃西与莱法利联合治疗 mCRC 的 II 期临床发生率≥10%的 TRAEs 

 
资料来源：ESMO，公司官网，太平洋证券整理 

 

（2）AK112+AK117 头对头 K 药一线治疗 HNSCC，进一步开拓实体瘤市场 

 

HNSCC 的 II 期数据积极。抗 PD-1 治疗是 PD-L1 阳性复发/转移性头颈部鳞状细胞癌（R/M 

HNSCC）一线治疗标准疗法，但疗效仍然比较有限。根据 2024 年 ESMO 年会上公布的数据，针

对快速缩瘤需求特别高的 HNSCC，依沃西疗法展现了优异的 ORR 和 PFS 数据，依沃西联合莱法

利后，ORR 和 PFS 数据均获得进一步大幅提升。依沃西联合莱法利方案：ORR 为 60%，DCR 为

90%，中位 PFS 7.1 个月。依沃西单药方案：ORR 为 30%，DCR 为 80%，中位 PFS 5 个月。 
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图表26：依沃西与莱法利联合治疗 R/M HNSCC 的 II 期疗效数据 

 
资料来源：ESMO，公司官网，太平洋证券整理 

 

图表27：依沃西与莱法利联合治疗 R/M HNSCC 的 II 期疗效数据（PFS） 

 
资料来源：ESMO，公司官网，太平洋证券整理 
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依沃西联合莱法利治疗 R/M HNSCC 的安全性良好。治疗相关不良事件整体安全可控，整体

TRAEs 发生率为 66.6%，3 级及以上 TRAEs 的发生率仅为 3.3%；最常见的 TRAEs 主要为蛋白尿

（16.7%）和甲状腺功能减退（13.3%）。 

 

图表28：依沃西与莱法利联合治疗 R/M HNSCC 的 II 期临床发生率≥10%的 TRAEs 

 

资料来源：ESMO，公司官网，太平洋证券整理 

 

全球首个注册性 III 期临床探索 CD47 单抗实体瘤疗效。2024 年 9 月，公司启动了依沃西联

合莱法利对比帕博利珠一线治疗 PD-L1 阳性 R/M HNSCC 的头对头 III 期临床研究。该研究计划

入组 510 人，主要终点为总生存期（OS）。 
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(三)AK104：全球首个双免疫检查点双抗，重塑胃癌治疗新格局 
 

卡度尼利多适应症全面布局。卡度尼利（AK104）是公司自主研发的全球首创 PD-1/CTLA-4

双特异性肿瘤免疫治疗药物，与 PD-1 单抗联合 CTLA-4 单抗的联合疗法相比，毒性显著降低，具

有明显的安全性和疗效优势。随着公司在全球范围不断挖掘卡度尼利的临床价值，包括胃癌、肝

癌、肺癌、宫颈癌、胰腺癌、食管鳞癌等多个适应症的全面开发，有望为全球免疫治疗的迭代发

展带来新的机遇，具有重要的临床意义。 

 

图表29：AK104（PD-1/CTLA-4）多适应症注册性 III 期临床进展 

 
资料来源：公司官网，太平洋证券整理 

 

宫颈癌推进一线，胃癌获批一线全人群。2022 年 6 月，卡度尼利获得 NMPA 批准上市，用于

既往接受含铂化疗治疗失败的复发或转移性宫颈癌患者的治疗。目前，卡度尼利加含铂化疗联合

/不联合贝伐珠单抗一线治疗持续、复发或转移性宫颈癌的新药上市申请已被 CDE 受理。2024 年

9 月，卡度尼利联合方案用于局部晚期不可切除或转移性胃或胃食管结合部（G/GEJ）腺癌患者一

线治疗适应症获批上市。 

获多项临床指南推荐，促进全球免疫治疗发展。卡度尼利基于优秀的疗效和安全性数据，已

获得《中国临床肿瘤学会（CSCO）宫颈癌诊疗指南（2024）》、《妇科肿瘤免疫检查点抑制剂临
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床应用指南（2023 版）》、卫健委《新型抗肿瘤药物临床应用指导原则（2022 年版）》、《肝细

胞癌免疫联合治疗多学科中国专家共识(2023 版)》、《中国食管癌放射治疗指南（2023 版）》、

《美国国家综合癌症网络（NCCN）临床实践指南 2023.V1：中国版》和《基于 PD-L1 蛋白表达水

平的胃癌免疫治疗专家共识（2023 年版）》等临床指南重磅推荐，将促进全球 IO 2.0 迭代发展。 

 

1. COMPASSION-15 有望重塑胃癌治疗新格局 
 

填补 PD-1/L1 单抗在 PD-L1 低表达及阴性人群中疗效不足的空白。根据在 2024 年 AACR

上公布的 AK104-302/COMPASSION-15 研究结果：该项研究中，PD-L1 CPS＜5 和 PD-L1 CPS

＜1 人群占意向治疗人群（ITT）的比例分别达 49.8%和 23%，远高于既往其他免疫疗法一线胃

癌Ⅲ期研究已披露数据。 

在 ITT 人群中，卡度尼利方案的中位生存期（mOS）高达 15.0 个月，相比对照组的 10.8 个

月，可延长患者总生存期达 4.2 个月，与对照组相比，死亡风险降低 38%（HR=0.62）。在 PD-

L1 CPS ＜5 人群中，卡度尼利方案的 mOS 为 14.8 个月，与对照组相比，死亡风险降低 30%

（对照组为 11.1 个月，HR=0.70）；PD-L1 CPS≥5 人群的 mOS 还未达到，与对照组相比，死亡

风险降低 44%（对照组为 10.6 个月，HR＝0.56）。 

2024 年 9 月，NMPA 基于 COMPASSION-15 的研究结果，批准卡度尼利联合含氟尿嘧啶类

和铂类药物化疗用于局部晚期不可切除或转移性胃或胃食管结合部（G/GEJ）腺癌患者的一线

治疗，填补了目前 PD-1/L1 单抗在 PD-L1 低表达及阴性人群中疗效不足的空白，为晚期胃癌患

者提供了更为全面和高效的免疫治疗选择，不仅惠及全人群患者，也为全球胃癌免疫治疗的发

展带来了新的机遇。随着卡度尼利全球临床开发的推进，有望重塑晚期胃癌的临床治疗新格局。 
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图表30：COMPASSION-15 研究胃癌全人群显著获益 

 
资料来源：AACR，公司官网，太平洋证券整理 

 

2. COMPASSION-16 一线宫颈癌全人群疗效显著 
 

主要终点 PFS 和 OS 双阳性。根据在 2024 年 IGCS 上公布的 AK104-303/COMPASSION-16

研究结果：ITT 人群中，卡度尼利方案中位 OS 尚未达到，对照组为 22.8 个月（HR 0.64，P=0.0011），

12 个月 OS 率分别为 83.1%和 73.7%，24 个月 OS 率分别为 62.6%和 48.4%。 

 

图表31：COMPASSION-16 研究宫颈癌 OS 获益明显 

 
资料来源：IGCS，公司官网，太平洋证券整理 
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ITT 人群中，卡度尼利方案的中位 PFS 为 12.7 个月，对照组为 8.1 个月（HR 0.62，P＜0.0001）。

12 个月 PFS 率分别为 51.1%和 35%。随着随访时间进一步延长（截至 2024 年 4 月 30 号），卡度

尼利方案和对照组更新的中位 PFS 分别为 13.3 个月和 8.2 个月（HR 0.62）。 

 

图表32：COMPASSION-16 研究宫颈癌 PFS 获益明显 

 
资料来源：IGCS，公司官网，太平洋证券整理 

 

填补不适合使用贝伐珠单抗的宫颈癌患者治疗的临床空白。2022 年 6 月，卡度尼利单药治疗

既往接受含铂化疗治疗失败的复发或转移性宫颈癌获批上市，填补了中国晚期宫颈癌免疫治疗的

空白。COMPASSION-16 研究中，不联合贝伐珠单抗时，卡度尼利方案相较对照组降低死亡风险

50%（OS HR 0.5），卡度尼利方案填补了不适合使用贝伐珠单抗的宫颈癌患者治疗的临床空白。 
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图表33：无论是否联合贝伐珠单抗，卡度尼利方案均有显著 OS 获益 

 
资料来源：IGCS，公司官网，太平洋证券整理 

 

一线治疗晚期宫颈癌全人群疗效显著。COMPASSION-16 研究中，在 CPS＜1 人群，卡度尼

利方案降低死亡风险 23%（OS HR 0.77）；在 CPS≥1 人群，卡度尼利方案降低死亡风险 31%（OS 

HR 0.69）；在 CPS≥10 人群，卡度尼利方案降低死亡风险 32%（OS HR 0.68）。进一步证明卡度

尼利一线治疗晚期宫颈癌全人群的显著疗效，有效弥补当下 PD-1 单抗在 PD-L1 低表达及阴性宫

颈癌中疗效有限的临床空白，为晚期宫颈癌患者提供高效的免疫治疗方案。2024 年 4 月，卡度尼

利一线治疗宫颈癌 sNDA 已获受理。 
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四、盈利预测及估值 
 

(一) 盈利预测 
我们预计公司 2024/2025/2026 年营业收入分别为 26.78/43.33/69.78 亿元；归母净利润分别为-

3.05/4.87/14.19 亿元。公司核心产品商业化顺利，预计 2025 年实现盈利。主要产品收入测算： 

卡度尼利（AK104）：基于优异的临床疗效和广泛的市场需求，卡度尼利胃癌和宫颈癌适应

症销售增长强劲，随着胃癌全人群进一步拓展，有望继续保持高速增长，经测算远期峰值有望达

到 46.74 亿元。 

依沃西（AK112）： EGFR-TKI 治疗后进展的 EGFR 突变的局部晚期或转移性非鳞状 NSCLC

适应症获批上市后，依沃西快速实现发货，医疗终端处方增长较快，有望重塑 EGFR-TKI 耐药后

NSCLC 的治疗新格局，经测算远期峰值有望达到 54.63 亿元。 

 

图表34：营收与盈利预测 

单位：百万元 2023A 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E 2033E 

营业收入 4526  2678  4333  6978  9577  12347  13825  16038  15017  14192  13931  

YoY 308.4% -41.2% 61.8% 61.1% 37.3% 28.9% 12.0% 16.0% -6.4% -5.5% -1.8% 

AK104 1358  1908  2591  4025  4674  4662  4551  4303  3576  3312  2961  

YoY 148.5% 40.5% 35.8% 55.4% 16.1% -0.3% -2.4% -5.5% -16.9% -7.4% -10.6% 

AK112  407  939  1440  2552  3553  4183  5463  4798  3935  3586  

YoY   130.7% 53.3% 77.3% 39.2% 17.7% 30.6% -12.2% -18.0% -8.9% 

AK105 246  283  329  392  454  528  599  676  757  832  932  

YoY -56.0% 15.2% 16.3% 19.1% 15.8% 16.1% 13.5% 12.8% 12.0% 10.0% 12.0% 

AK117     18  133  248  329  384  429  443  

YoY      625.0% 87.3% 32.7% 16.5% 11.8% 3.3% 

AK101   33  95  170  266  369  447  449  450  430  

YoY    186.6% 79.4% 56.3% 38.8% 21.0% 0.4% 0.4% -4.6% 

AK102   90  226  440  705  1022  1410  1621  1865  2144  

YoY    150.0% 95.0% 60.0% 45.0% 38.0% 15.0% 15.0% 15.0% 

AK111    100  200  350  525  656  820  943  1085  

YoY     100.0% 75.0% 50.0% 25.0% 25.0% 15.0% 15.0% 

归母净利润 2028  -305  487  1419  1968  2799  3435  4556  5020  5015  5183  

YoY 273.6% -115.0% 260.0% 191.3% 38.7% 42.2% 22.7% 32.7% 10.2% -0.1% 3.3% 
 

资料来源：携宁，太平洋证券整理 
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(二) 投资建议：给予“买入”评级 
 

根据DCF估值模型，参考 10年期国债收益率，生物制品板块平均收益率，假设WACC= 8.28%，

永续增长率 3.00%，测算得出合理市值为 754.15 亿港元，对应目标股价 84.15 港元。首次覆盖，

给予“买入”评级。 

 

图表35：康方生物 DCF 敏感性分析 

目标股价（元） 77.42 
WACC 

6.78% 7.28% 7.78% 8.28% 8.78% 9.28% 9.78% 

永续增长率 

1.50% 86.15  77.38  70.04  63.80  58.45  53.81  49.75  

2.00% 93.35  83.12  74.68  67.62  61.62  56.47  52.00  

2.50% 102.25  90.06  80.21  72.09  65.30  59.53  54.57  

3.00% 113.49  98.62  86.89  77.42  69.61  63.07  57.51  

3.50% 128.17  109.45  95.14  83.86  74.74  67.22  60.93  

4.00% 148.14  123.59  105.57  91.80  80.94  72.17  64.93  

4.50% 176.88  142.81  119.19  101.85  88.60  78.14  69.70  
 

资料来源：携宁，太平洋证券整理 
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五、风险提示 
 

1. 创新药研发不及预期风险 
 

创新药研发具有较大不确定性，III 期入组患者数量增多，临床试验过程中影响因素较多，因

此存在临床数据可能不及 II 期数据而研发失败的风险。 

 

2. 新产品放量不及预期风险 
 

新产品放量影响因素较多，包括产品竞争格局、销售团队建设等。公司两款双抗产品进度领

先，但多家企业也在积极布局，且肺癌、胃癌等大适应症可选疗法较多，销售竞争较激烈。 

 

3. 医保支付政策调整带来的风险 
 

参加医保谈判的创新药产品近年来逐渐增多，创新药医保价格谈判可能不及预期，医保支付

政策可能根据医保基金结余情况进行调整带来的政策风险。 

 

4. 地缘政治风险 
 

当前国际关系错综复杂，大国间地缘政治与意识形态竞争加剧，创新药出海面临一定的地缘

政治风险。 
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资产负债表 2023A 2024E 2025E 2026E  利润表 2023A 2024E 2025E 2026E 

流动资产 5,677 7,052 8,886 12,527  营业收入 4,526 2,678 4,333 6,978 

现金 1,542 3,214 3,265 3,515  其他收入 25 0 0 0 

应收账款及票据 296 578 795 1,218  营业成本 133 182 319 628 

存货 392 678 1,099 2,171  销售费用 890 937 1,256 2,093 

其他 3,447 2,582 3,726 5,623  管理费用 200 254 368 523 

非流动资产 3,504 3,840 4,384 4,926  研发费用 1,254 1,339 1,386 1,535 

固定资产 2,824 3,008 3,381 3,739  财务费用 -33 125 145 181 

无形资产 29 29 29 29  除税前溢利 1,943 -325 601 1,732 

其他 651 803 974 1,157  所得税 0 0 90 260 

资产总计 9,181 10,892 13,270 17,453  净利润 1,942 -325 511 1,472 

流动负债 1,205 2,723 3,572 5,764  少数股东损益 -86 -20 23 53 

短期借款 391 502 605 685  归属母公司净利润 2,028 -305 487 1,419 

应付账款及票据 355 641 1,019 2,020       

其他 459 1,581 1,948 3,059  EBIT  1,910 -199 746 1,914 

非流动负债 3,458 3,956 4,956 5,456  EBITDA 2,053 -83 873 2,055 

长期债务 2,577 3,077 4,077 4,577  EPS（元） 2.42 -0.34 0.54 1.58 

其他 880 878 878 878       

负债合计 4,662 6,679 8,527 11,220       

普通股股本 0 0 0 0  主要财务比率 2023A 2024E 2025E 2026E 

储备 4,855 4,569 5,075 6,513  成长能力     

归属母公司股东权益 4,692 4,406 4,912 6,350  营业收入 440.35% -40.84% 61.80% 61.05% 

少数股东权益 -174 -194 -170 -117  归属母公司净利润 273.60% -115.01% 259.99% 191.30% 

股东权益合计 4,519 4,213 4,742 6,233  获利能力     

负债和股东权益 9,181 10,892 13,270 17,453  毛利率 97.06% 93.21% 92.65% 91.00% 

      销售净利率 44.81% -11.37% 11.24% 20.34% 

现金流量表 2023A 2024E 2025E 2026E  ROE 43.23% -6.91% 9.92% 22.35% 

经营活动现金流 2,468 1,881 40 730  ROIC 25.51% -2.56% 6.73% 14.15% 

净利润 2,028 -305 487 1,419  偿债能力     

少数股东权益 -86 -20 23 53  资产负债率 50.78% 61.32% 64.26% 64.29% 

折旧摊销 143 116 127 142  净负债比率 31.55% 8.66% 29.89% 28.02% 

营运资金变动及其他 383 2,090 -598 -884  流动比率 4.71 2.59 2.49 2.17 

      速动比率 2.31 2.07 1.79 1.38 

投资活动现金流 -3,997 -699 -934 -864  营运能力     

资本支出 -879 -300 -500 -500  总资产周转率 0.62 0.27 0.36 0.45 

其他投资 -3,118 -399 -434 -364  应收账款周转率 15.98 6.13 6.31 6.93 

      应付账款周转率 0.40 0.37 0.38 0.41 

筹资活动现金流 961 470 926 366  每股指标（元）     
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借款增加 1,087 611 1,104 580  每股收益 2.42 -0.34 0.54 1.58 

普通股增加 0 0 0 0  每股经营现金流 2.93 2.10 0.04 0.81 

已付股利 0 -141 -178 -214  每股净资产 5.58 4.91 5.47 7.07 

其他 -126 0 0 0  估值比率     

现金净增加额 -550 1,671 51 251  P/E 17.64 -187.78 117.38 40.29 

      P/B 7.65 12.98 11.64 9.01 

      EV/EBITDA 18.19 -690.48 67.11 28.67 

 资料来源：携宁，太平洋证券 
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投资评级说明 

1、行业评级 

看好：预计未来 6 个月内，行业整体回报高于沪深 300 指数 5%以上； 

中性：预计未来 6 个月内，行业整体回报介于沪深 300 指数-5%与 5%之间； 

看淡：预计未来 6 个月内，行业整体回报低于沪深 300 指数 5%以下。 

2、公司评级 

买入：预计未来 6 个月内，个股相对沪深 300 指数涨幅在 15%以上； 

增持：预计未来 6 个月内，个股相对沪深 300 指数涨幅介于 5%与 15%之间； 

持有：预计未来 6 个月内，个股相对沪深 300 指数涨幅介于-5%与 5%之间； 

减持：预计未来 6 个月内，个股相对沪深 300 指数涨幅介于-5%与-15%之间； 

卖出：预计未来 6 个月内，个股相对沪深 300 指数涨幅低于-15%以下。 
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