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事项：

公司公告：1）索乐匹尼布将于 12 月上旬的 ASH 年会上更新 ITP 中国 3 期临床数据；2）呋喹替尼于日本

推出上市；3）赛沃替尼按现行条款成功续约国家医保。

国信医药观点：1）索乐匹尼布在成人 ITP 患者中的持续应答率达到 51.4%且安全性良好，有望成为 BIC

的 Syk 抑制剂，根据当前审评进度，我们预计索乐匹尼布将于 2025 年在中国获批上市；2）呋喹替尼在今

年前三季度在美国实现超 2亿美元的销售，并在今年下半年在日本、欧洲获批上市，预计将在明年延续海

外销售放量的趋势；3）赛沃替尼成功完成医保续约，且在 SAVANNAH 临床中取得积极结果，阿斯利康希望

凭借此临床数据向 FDA 递交上市申请。

投资建议：和黄医药的核心产品呋喹替尼正处于海外销售快速放量期，赛沃替尼也有望向 FDA 递交上市申

请，索乐匹尼布临床数据优秀，预计将于 2025 年获批上市。公司的临床开发与商业化均取得进展，我们

维持盈利预测，预计 2024-26 年公司的营收为 6.59/8.18/9.32 亿美元，同比增长-21.3%/24.0%/14.0%，

归母净利润为-0.12/0.61/1.08 亿美元，维持“优于大市”评级。

评论：

 索乐匹尼布临床数据优秀，预计于 2025 年获批上市

根据公司公告，和黄医药的 Syk 抑制剂索乐匹尼布将于 12 月 7 日到 10 日的美国 ASH 年会上更新成人 ITP

适应症的中国 3 期临床（ESLIM-01）数据：在总体人群中，81%（145/179）的患者达到整体应答，其中持

续应答率为 51.4%，长期持续应答率为 59.8%。血小板≥50x109/L 的中位累计时间为 38.9 周。长期治疗的

耐受性良好，安全性与既往临床研究保持一致，没有发现新的安全性信号。

图1：不同产品治疗 ITP 患者的有效性数据

资料来源：和黄医药官网、国信证券经济研究所整理
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从临床数据看，索乐匹尼布的持续应答率和总应答率均优于另一款已经获批上市的 Syk 抑制剂福他替尼。

与其他机制的 ITP 治疗药物相比（非头对头比较），索乐匹尼布的有效性数据和 TPORA 基本相当。

索乐匹尼布二线治疗成人 ITP 患者的上市申请于 2024 年 1 月获 CDE 受理且纳入优先审评，2024 年 11 月进

入第一轮发补，根据当前进度，我们预计索乐匹尼布将于 2025 年在中国获批上市。

 呋喹替尼：上市首年销售增长迅速，将拓展日本、欧洲市场

呋喹替尼于 2023 年 11 月在美国获批上市。2024 年 1-9 月，合作伙伴武田实现了 2.03 亿美元的销售，和

黄医药也因此获得了 2000 万美元的首个商业化里程碑付款。除了美国市场之外，呋喹替尼在 2024 年先后

在欧洲和日本获批，大幅拓展了呋喹替尼覆盖的地区和人群，预计将在明年延续海外销售放量的趋势。

 赛沃替尼：SAVANNAH 临床取得积极结果，有望向 FDA 递交上市申请

2024 年 10 月，和黄医药公告宣布，赛沃替尼联合奥昔替尼治疗奥昔替尼进展且伴有 MET 过表达和/或扩增

的 EGFRm NSCLC 患者的 2 期临床试验（SAVANNAH 临床）中，显示出高、具有临床意义且持久的 ORR 改善。

SAVANNAH 是由公司合作伙伴阿斯利康申办的全球多中心 2 期临床，在 2022 年增加了注册部分，目前已经

入组了超过 360 名患者；试验的主要临床终点是 ORR，次要临床终点包括 PFS 和 DoR。基于 SAVANNAH 临床

的积极数据，阿斯利康有望向 FDA 递交赛沃替尼的上市申请。

针对 EGFRm NSCLC 2/3L 的患者，目前有多种治疗手段处于研发阶段，包括免疫治疗、ADC、EGFRxMET 双抗

等。横向对比其他的治疗方式，赛沃替尼与奥昔替尼联用的有效性数据较好，且在特定患者人群（MET 异

常）中为患者提供了纯口服给药、无化疗的治疗方案，预计将在未来的商业化竞争中获得一定的竞争优势。

图2：EGFRm NSCLC 2L+临床数据对比

资料来源：和黄医药官网，国信证券经济研究所整理

另一方面，赛沃替尼在今年的医保谈判中，按照现行条款成功续约国家医保目录。赛沃替尼已在中国获批

用于治疗 MET 14 外显子跳跃突变的 NSCLC 患者，该适应症领域竞争较为充分。我们认为，续约后赛沃替

尼在中国的销售将会有稳定的表现，后续的增长空间来自与奥昔替尼联用治疗 EGFRm 且 MET 异常的 NSCLC

患者。
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 投资建议：临床开发与商业化均取得进展，维持“优于大市”评级

和黄医药的核心产品呋喹替尼正处于海外销售快速放量期，赛沃替尼也有望向 FDA 递交上市申请，索乐匹

尼布临床数据优秀，预计将于 2025 年获批上市。公司的临床开发与商业化均取得进展，我们维持盈利预

测，预计 2024-26 年公司的营收为 6.59/8.18/9.32 亿美元，同比增长-21.3%/24.0%/14.0%，归母净利润

为-0.12/0.61/1.08 亿美元，维持“优于大市”评级。

 风险提示

监管进度不及预期的风险、临床进度不及预期的风险、商业化销售不及预期的风险。

相关研究报告：

《和黄医药（00013.HK）-呋喹替尼海外销售迅速放量，研发管线顺利推进》 ——2024-08-02

《和黄医药（00013.HK）-小分子创新药为核心，商业化和出海持续兑现》 ——2024-05-24
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财务预测与估值
资产负债表（百万美

元） 2022 2023 2024E 2025E 2026E 利润表（百万美元） 2022 2023 2024E 2025E 2026E

现金及现金等价物 313 284 378 564 793 营业收入 426 838 659 818 932

应收款项 152 160 181 202 204 营业成本 311 384 342 357 385

存货净额 57 50 50 54 55 营业税金及附加 0 0 0 0 0

其他流动资产 0 0 7 8 9 销售费用 44 53 61 96 113

流动资产合计 840 1097 1038 1124 1268 管理费用 479 382 318 349 366

固定资产 76 100 123 135 136 财务费用 (9) (35) 2 1 (0)

无形资产及其他 9 5 4 4 3 投资收益 0 0 45 45 45

投资性房地产 31 30 30 30 30

资产减值及公允价值

变动 0 0 0 0 0

长期股权投资 74 48 48 48 48 其他收入 38 52 7 8 9

资产总计 1029 1280 1243 1341 1486 营业利润 (361) 106 (12) 69 123

短期借款及交易性金

融负债 0 31 19 17 22 营业外净收支 0 0 0 0 0

应付款项 72 39 62 60 57 利润总额 (361) 106 (12) 69 123

其他流动负债 282 333 297 338 373 所得税费用 (0) 5 0 8 15

流动负债合计 354 403 379 415 453 少数股东损益 0 0 (0) 0 0

长期借款及应付债券 18 48 48 48 48 归属于母公司净利润 (361) 101 (12) 61 108

其他长期负债 21 85 85 85 85

长期负债合计 39 133 133 133 133

现金流量表（百万美

元） 2022 2023 2024E 2025E 2026E

负债合计 393 536 512 548 586 净利润 (361) 101 (12) 61 108

少数股东权益 27 13 13 13 13 资产减值准备 0 0 0 0 0

股东权益 610 731 719 779 887 折旧摊销 0 0 7 8 9

负债和股东权益总计 1029 1280 1243 1341 1486 公允价值变动损失 0 0 0 0 0

财务费用 (9) (35) 2 1 (0)

关键财务与估值指标 2022 2023 2024E 2025E 2026E 营运资本变动 56 82 (40) 13 28

每股收益 (0.41) 0.12 (0.01) 0.07 0.12 其它 0 0 (0) 0 0

每股红利 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 经营活动现金流 (304) 183 (44) 82 145

每股净资产 0.70 0.84 0.82 0.89 1.02 资本开支 0 (24) (30) (20) (10)

ROIC -52% 3% -14% 9% 44% 其它投资现金流 316 (285) 181 127 89

ROE -59% 14% -2% 8% 12% 投资活动现金流 319 (283) 151 107 79

毛利率 27% 54% 48% 56% 59% 权益性融资 0 0 0 0 0

EBIT Margin -96% 2% -9% 2% 7% 负债净变化 18 30 0 0 0

EBITDA Margin -96% 2% -8% 3% 8% 支付股利、利息 0 0 0 0 0

收入增长 20% 97% -21% 24% 14% 其它融资现金流 (115) 11 (12) (3) 6

净利润增长率 -- -128% -- -611% 78% 融资活动现金流 (79) 71 (12) (3) 6

资产负债率 41% 43% 42% 42% 40% 现金净变动 (64) (30) 95 186 229

息率 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 货币资金的期初余额 378 313 284 378 564

P/E (9.1) 32.6 (277.2) 54.3 30.5 货币资金的期末余额 313 284 378 564 793

P/B 5.4 4.5 4.6 4.2 3.7 企业自由现金流 0 76 (125) 16 87

EV/EBITDA (64) 1425 (475) 1057 339 权益自由现金流 0 150 (139) 13 93

资料来源：Wind、国信证券经济研究所预测
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