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创新基因奠定持续增长潜力，突破自免打开国际化之路 
  
财务指标 2022A 2023A 2024E 2025E 2026E 

营业收入（百万元） 625 739 1,010 1,442 1,797 

增长率 yoy（%） -40.0 18.1 36.8 42.7 24.7 

归母净利润（百万元） -887 -631 -444 -300 -214 

增长率 yoy（%） -1273.6 28.8 29.6 32.5 28.5 

ROE（%） -11.7 -9.0 -6.7 -4.8 -3.5 

EPS 最新摊薄（元） -0.50 -0.36 -0.25 -0.17 -0.12 

P/E（倍） -35.6 -50.1 -71.1 -105.4 -147.4 

P/B（倍） 4.2 4.4 4.7 4.9 5.1 
 
资料来源：公司财报，长城证券产业金融研究院 

国产血液瘤新药领军者，持续创新助力稳健成长。诺诚健华于 2015 年由崔

霁松博士和施一公院士联合创立，专注于恶性肿瘤、自免疾病等领域创新药

物的研发及商业化。2020-2022 年累计三次募资，总金额达 13.4 亿美元。借

助募集资金，公司持续加大研发投入、丰富产品管线。据 2024 年中报，公

司现有 13 款在研产品，正在进行 30 多项处于不同临床阶段的全球试验。同

时商业化的有序推进不断优化造血能力，企业发展步入正轨。目前公司拥有

奥布替尼、坦昔妥单抗等两款上市产品，据 2024 年年度业绩预告，2024 年

公司预计实现收入 10.1 亿元，同比增长 37%；归母净利润-4.43 亿元，同比

亏损减少约 30%。中短期内，奥布替尼自免适应症、ICP-723、 ICP-332、

ICP-448 等产品有望在国内获批上市，进一步拓宽商业化产品矩阵。 

血液瘤：以奥布替尼为核心疗法，逐步实现全领域覆盖。奥布替尼是一款高

选择性、共价不可逆的口服 BTK抑制剂，目前已获批 r/r CLL/SLL、r/r MCL、

r/r MZL等三项适应症，2024 年 8 月已递交 1L CLL/SLL 的上市许可申请。自

2020 年首次上市以来，奥布替尼持续放量，据 2024 年业绩预告，2024 年奥

布替尼预计实现收入 10.01 亿元，同比增长约 49%。同时，公司通过自研和

引进相结合的形式，扩充血液瘤产品管线，多款产品进入注册临床阶段。例

如，Tafasitamab（CD19 mAb）已在中国香港获批上市，2024 年 6 月递交中

国大陆上市许可申请。ICP-248（BCL-2 SMD）联合奥布替尼治疗 1L CLL/SLL

患者的 3 期临床已获我国 CDE 批准。 

自免疾病：奥布替尼、TYK2 抑制剂即将进入收获期。公司针对 B 细胞信号

通路异常及 T 细胞通路异常类疾病，已在自身免疫性疾病领域布局多个全球

前沿靶点，有望开发具有潜在同类首创或同类最佳的疗法。奥布替尼、TYK2

抑制剂是公司布局自免领域的核心产品：1）奥布替尼：在研四项适应症，ITP

适应症正在中国大陆开展 3 期临床，MS 适应症全球 3 期临床正在启动中；2）

TYK2 抑制剂：开发 ICP-332（TYK2 JH1）、ICP-488（TYK2 JH1）两款产品，

ICP-332 在研 AD（3 期）、白癜风（2 期）两项适应症，ICP-488 在研银屑病

（II期）。 

实体瘤：在研靶点多元化，奠定长期发展基石。公司研发团队积极打造针对

各种实体瘤的新型技术平台，利用尖端技术和创新方法识别并开发具备显著

 

买入（首次评级） 

股票信息 
  
行业 医药 

2025 年 3 月 14 日收盘价（元） 17.47 

总市值（百万元） 30,792.05 

流通市值（百万元） 4,651.96 

总股本（百万股） 1,762.57 

流通股本（百万股） 266.28 

近 3 月日均成交额（百万元） 89.26   

股价走势 

 

作者 
  
分析师   吴明华 

执业证书编号：S1070525010002 

邮箱：wuminghua@cgws.com 

分析师   陈玥桦 

执业证书编号：S1070524090003 

邮箱：chenyuehua@cgws.com 
   

相关研究 
  
   

-28%

-12%

5%

21%

37%

53%

70%

86%

2024-03 2024-07 2024-11 2025-03

诺诚健华 沪深300



公司深度报告 

P.2 请仔细阅读本报告末页声明 

临床优势的潜在候选药物。 ICP-723、 ICP-192 已进入关键性临床阶段。

ICP-189、ICP-B05 等早期管线也在快速推进。ICP-723 是一款第二代泛 TRK

小分子抑制剂，治疗 NTRK 融合阳性的晚期实体瘤已完成注册性 2 期临床试

验的患者入组，且观察到 80-90%的 ORR。据公司 2024 年三季度业绩发布会

介绍，ICP-723 已完成 pre-NDA package 的提交，预计 2025 年一季度递交上

市许可申请。 

投资建议：公司是国产血液瘤新药领军者，高管团队研发和管理经验丰富。

拥有 A+H募资平台，现金流丰富。早期依赖于奥布替尼，在血液瘤市场积累

丰富渠道资源和影响力。中短期内，Tafasitamab 若在内地获批上市，有望持

续拓宽血液瘤市场。ICP-723、奥布替尼自免适应症、TYK2 抑制剂等自免、

实体瘤领域产品若能顺利上市，有望打开新增长曲线。我们预计公司

2024-2026 年有望实现营业收入 10.10/14.42/17.97 亿元，同比增长

36.8%/42.7%/24.7%，首次覆盖给予“买入”评级。 

风险提示：临床试验进度不及预期风险、药品注册审评进度或结果不及预期

风险、地缘政治不确定风险、尚未盈利风险 
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1. 国产血液瘤新药领军者，自免、实体瘤有望打开第二曲线 

1.1 第五家 A+H 上市药企，高管团队研发和管理经验丰富 

诺诚健华于 2015 年由拥有丰富新药研发及企业管理经验的崔霁松博士和世界著名结构

生物学家施一公院士联合创立，专注于恶性肿瘤、自免疾病等领域创新药物的研发及商

业化。公司创始团队和管理团队履历丰富，兼具国际创新视野和深刻行业洞察。在他们

的带领下，公司已孵化多个极具市场前景的热门靶点的产品管线，逐渐成长为国内恶性

肿瘤和自免领域提供创新疗法的领先企业。 

2020 年公司首款商业化产品奥布替尼在中国大陆获批上市，同年成功登陆港交所

（9969.HK），又于 2022 年在上交所科创板上市（688428.SH），成为第五家 A+H 上市

的生物医药企业。公司借助募集资金，加大研发投入、丰富产品管线；同时商业化的有

序推进不断优化造血能力，企业发展步入正轨。目前，公司拥有多个自主研发的、潜在

同类最佳或同类首创药物，后续具备较强的出海潜力，规模化发展有望提速。 

图表1：诺诚健华发展历程 

时间  重要事件 

2015 年  崔霁松博士和施一公院士联合创立诺诚健华 

2017 年  奥布替尼国内临床研究启动 

2019 年  
奥布替尼提交国内 NDA； 

多轮融资共完成 2.355 亿美元融资 

2020 年  
诺诚健华成功登陆港交所（9969.HK），募集 3.11 亿美元； 

奥布替尼 r/r CLL/SLL、r/r MCL适应症国内获批上市 

2021 年  

广州基地一期项目竣工，年产能预计可达 10 亿片量级； 

诺诚健华增发股票，募集 3.93 亿美元； 

奥布替尼获得美国 FDA 突破性疗法认定； 

奥布替尼纳入国家医保； 

获得坦昔妥单抗大中华权益 

2022 年  

诺诚健华在上交所科创板上市（688428.SH），募集 4 亿美元； 

奥布替尼治疗系统性红斑狼疮 II期公布积极效果； 

坦昔妥单抗治疗方案首方在博鳌落地并在香港获批使用； 

奥布替尼 r/r MDA 适应症在新加坡获批 

2023 年  

奥布替尼新适应症 MZL在中国获批上市； 

奥布替尼治疗多发性硬化症中期数据结果优异； 

诺诚健华和 ArriVent 达成临床合作 
 

资料来源：诺诚健华官网、2022年招股书，长城证券产业金融研究院 
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股权分散，无实控主体。根据 2024 年三季报披露信息，已知的第一大股东为 HHLR Fund

及其一致行动人，持股比例为 11.84%。HHLR Fund 其他对外投资主体包括百济神州、

先健科技等。执行董事赵仁滨及其家属合计持股 8.21%，董事会主席、执行董事崔霁松

及其家属合计持股 7.18%。 

图表2：诺诚健华股权结构 

 

资料来源：诺诚健华 2024三季报、2024中报，长城证券产业金融研究院 

核心团队经验丰富，将创新基因根植于企业发展。公司联合创始人、董事长兼 CEO 崔霁

松拥有 30 余年医药行业研发和公司管理经验，曾任默克美国心血管疾病早期开发团队

负责人，PPD 公司 BioDuro 的 CEO 兼 CSO。联合创始人施一公是著名结构生物学家，中

国科学院院士、美国艺术与科学院外籍院士、美国国家科学院外籍院士，曾获香港求是

科技基金会杰出科学家奖、何梁何利科学与技术成就奖，国际生物物理赛克勒奖以及瑞

典皇家科学院颁发的阿明诺夫奖等。 

公司核心管理团队拥有辉瑞、BMS、恒瑞、葛兰素史克、强生等头部 MNC 的管理经验，

科学顾问团队囊括结构生物学、癌症基因组学、风湿免疫学、肿瘤学等领域的全球知名

科学家。兼具创新底蕴与趋势洞察的核心团队，为公司发展注入远见卓识，带领公司向

肿瘤和自身免疫性疾病领域的生物医药领导者迈进。 

图表3：诺诚健华核心团队介绍 

姓名  职位  主要履历 

崔霁松 

联合创始

人、董事长、

CEO 

普渡大学分子生物学博士，霍华德休斯医学研究所博

士后；曾任默克美国心血管疾病早期开发团队负责

人，PPD公司 BioDuro 的 CEO 兼 CSO 

陈向阳 CTO 

原阿尔伯特爱因斯坦医学院博士后研究员，拥有 20

余年药物发现经验；曾任辉瑞首席科学家，BioDuro

医药化学执行总监 

傅欣  CFO 曾任辉瑞中国首席财务官，药明巨诺首席财务官 

陈少峰 CCO 
中欧国际工商学院工商管理硕士（EMBA）；曾任罗氏

制药肿瘤第二事业部总经理和特药领域负责人 

高楠  COO 
中欧国际工商管理学院 EMBA；曾任百特亚太区供应

链及生产运营副总裁 

唐伟敏 
首席商务拓

展官 

美国罗格斯大学分子生物学博士；曾任恒瑞美国代理

首席执行官，天境生物首席业务官 

刘瑞勤 

生物学及商

务管理副总

裁 

美国阿肯色大学生物化学博士；前百时美-施贵宝公

司免疫学资深主任科学家，前 PPD 旗下保诺科技药

研生物学高级总监 

王英  药物安全及 美国伊利诺伊大学药学院毒理学博士，美国毒理资质
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药代药动副

总裁 

认证专家(DABT)；前葛兰素史克与强生药物安全评

价部总监 

赵仁滨 

临床开发和

医学研究副

总裁 

美国约翰霍普金斯医学院博士；前美国强生公司主任

研究员，前 PPD旗下保诺科技药研生物学总监 

孔祥龙 
药物化学副

总裁 

加拿大阿尔伯达大学有机化学博士；前罗氏制药资深

首席科学家，前康龙化成药物化学执行总监 

张伯彦 
大分子 CMC

副总裁 

科罗拉多州立大学和阿尔伯特大学博士后；曾任基因

泰克公司高级科学家，曾任天广实首席技术官 

周伟  
医学研究副

总裁 

曾任武田亚洲开发中心亚洲医学总监，曾任豪森药业

非肿瘤医学负责人 

施一公 

联合创始

人、科学顾

问委员会主

席 

著名结构生物学家，中国科学院院士，美国国家科学

院外籍院士；曾获香港求是科技基金会杰出科学家

奖、何梁何利科学与技术成就奖，国际生物物理赛克

勒奖以及瑞典皇家科学院颁发的阿明诺夫奖等 

王俊苏 总法务顾问 
美国路易斯安那州立大学法学硕士学位；曾任通用电

气医疗集团大中华区副总法务顾问 

张泽民 
科学顾问委

员会委员 

著名癌症基因组专家，中国科学院院士，拥有 60 项

美国专利以及众多欧洲专利；前美国 GENENTECH、

ROCHE 公司生物信息首席科学家 

栗占国 
科学顾问委

员会委员 

知名风湿免疫疾病专家，北京大学人民医院临床免疫

中心/风湿免疫科主任、风湿免疫研究所所长，国家

杰出青年基金、CMB杰出教授及吴杨奖获得者，973

首席科学家 

Arnold J.Levine 
科学顾问委

员会委员 

著名肿瘤学家，普林斯顿高等研究院终身荣誉教授，

美国科学院院士，美国国家医学院院士；曾获 Louisa 

Gross Horwitz 奖(1998)，Keio Medical Science 奖

(2000)和第一位 Albany生物医学奖(2001)等 
 

资料来源：诺诚健华官网，长城证券产业金融研究院 

 

1.2 产品管线覆盖肿瘤、自免核心赛道，多款产品即将进入收获期 

产品管线聚焦于血液瘤、自免、实体瘤等领域，2 款产品已上市。根据 2024 年中报披

露，公司已有 13 款在研产品并有 2 款产品进入商业化阶段，正在进行 30 多项处于不同

临床阶段的全球试验。奥布替尼自免适应症、ICP-248、ICP-723、ICP-332、ICP-488 等

产品管线已推进至临床中后期，若能顺利获批上市，将进一步拓宽商业化产品矩阵。 
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图表4：诺诚健华产品管线 

 

 

资料来源：诺诚健华 2024Q3业绩说明会 PPT，长城证券产业金融研究院 

 

1.3 高研发投入赋能持续创新，奥布替尼放量助力业绩改善 

奥布替尼支撑业绩增长，盈利能力持续改善。随着 2021 年奥布替尼开售并纳入国家医

保，公司正式进入商业化发展阶段。同年公司与 Biogen 就奥布替尼达成一项授权合作，

并于当年分别确认技术授权收入及研发服务收入 7.76 亿元、0.51 亿元。2021-2024 奥布

替尼收入持续增长，累计贡献收入 24.5 亿元。盈利能力方面，入保一定程度影响奥布替

尼毛利率，但随着自有工厂生产效率提升，2022-2024Q3 毛利率逐步回升。未来毛利率

水平有望与头部小分子创新药企相媲美。 
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图表5：诺诚健华营业收入  图表6：诺诚健华营业收入构成（单位：亿元） 

 

 

 

资料来源：诺诚健华 2022招股书、2023年报、2024业绩预告，Wind，
长城证券产业金融研究院 

 资料来源：诺诚健华 2022招股书、2023年报、2024中报，Wind，长城
证券产业金融研究院 

 

图表7：诺诚健华归母净利润  图表8：诺诚健华与同类企业毛利率对比 

 

 

 

资料来源：诺诚健华 2022招股书、2023年报、2024业绩预告，Wind，
长城证券产业金融研究院 

 资料来源：艾力斯、泽璟制药、贝达药业、迪哲医药 2021-2023年报，诺
诚健华 2022 招股书、2022-2023 年报，艾力斯、泽璟制药、贝达药业、
迪哲医药、诺诚健华 2024三季报，Wind，长城证券产业金融研究院 

研发费用率维持高位，销售、管理费用率不断优化。商业化以来，公司销售费用保持在

3-4.5 亿元；管理费用在 1-2 亿元，同比呈小幅增长。随着收入规模扩大，销售、管理费

用率呈下滑趋势，2024 年前三季度分别为 39.26%、18.03%。每年研发支出维持在 6.5

亿元以上，研发费用率持续处于高位。当前，公司商业化产品较少，保持高研发投入有

望加快产品管线商业化进程，奠定中长期增长潜力。 

图表9：诺诚健华期间费用构成（单位：亿元）  图表10：诺诚健华期间费用率细项变化 

 

 

 

资料来源：诺诚健华 2022招股书、2023年报、2024三季报，Wind，长
城证券产业金融研究院 

 资料来源：诺诚健华 2022招股书、2023年报、2024三季报，Wind，长
城证券产业金融研究院 
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2. 血液瘤：未满足需求庞大，BTK 抑制剂是主要创新疗法 

2.1 血液瘤类型繁多，临床诊治复杂、患者预后差 

血液淋巴系统肿瘤（Haematolymphoid Tumours）是指来源于造血细胞的恶性疾病，可

以累及骨髓、血液及全身各个脏器和组织。根据 2022 年发布的第 5 版修订版《世界卫

生组织（WHO）造血淋巴肿瘤分类》，基于细胞起源的不同，血液肿瘤可分为髓系细胞

肿瘤、淋巴系细胞肿瘤、组织细胞肿瘤等类型。临床中常见病理类型包括各种类型的白

血病（Leukemia）、多发性骨髓瘤（Mult iple Myeloma, MM）、霍奇金淋巴瘤（HL）、非

霍奇金淋巴瘤（NHL）等，其发病率和死亡率均居前列，是严重危害人类健康的重大疾

病1。 

图表11：血液淋巴系统肿瘤分类-WHO 分类标准 

 

资料来源：《2022年第 5版 WHO 淋巴瘤分类更新内容解析（2024）》，长城证券产业金融研究院 

血液瘤中 NHL、白血病发病率和死亡率位居前列。根据 WHO 的 Globalcan 数据统计，

2022年全球癌症新发病例1997.65万例，年龄标化发病率196.9/十万人。霍奇金淋巴瘤、

非霍奇金淋巴瘤、多发性骨髓瘤、白血病新发病例合计 114.19 万例，占比 5.72%。其

中非霍奇金淋巴瘤、白血病的年龄标化发病率为 5.6/十万人、5.3/十万人，远高于霍奇

金淋巴瘤（0.95/十万人）和多发性骨髓瘤（1.8/十万人）。 

从各国和地区的横截面数据看，中国血液瘤发病率和死亡率远低于欧美。2022 年中国霍

奇金淋巴瘤、非霍奇金淋巴瘤、多发性骨髓瘤、白血病新发病例合计 19.74 万例，年龄

标化发病率分别为 0.23、3.5、1.2、4.5/十万人。而美国和欧盟在更低人口基数下，四

类血液瘤总新发病例和我国相当。在非霍奇金淋巴瘤领域，美国和欧盟的死亡率超过 20/

十万人，而中国仅有 5.7/十万人。 

  

                                                                 
1 资料来源：《中国恶性肿瘤学科发展报告（2023）》 
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图表12：2022 年全球主要国家和地区血液瘤新发病例情况 

肿瘤/癌症类型 

全球  中国  

新发例数

（万） 

占比

（%） 

ASR（1/10

万） 

CR（1/10

万） 

新发例数

（万） 

占比

（%） 

ASR（1/10

万） 

CR（1/10

万） 

全部肿瘤/癌症 1997.65 100% 196.9 253.4 482.47 100% 201.6 341.8 

霍奇金淋巴瘤 8.25 0.41% 0.95 1.1 0.44 0.09% 0.23 0.31 

非霍奇金淋巴瘤 55.34 2.77% 5.6 7 8.08 1.68% 3.5 5.7 

多发性骨髓瘤 1.88 0.09% 1.8 2.4 3.03 0.63% 1.2 2.2 

白血病 48.73 2.44% 5.3 6.2 8.19 1.70% 4.5 5.8 

肿瘤/癌症类型 

美国  欧盟（27 国） 

新发例数

（万） 

占比

（%） 

ASR（1/10

万） 

CR（1/10

万） 

新发例数

（万） 

占比

（%） 

ASR（1/10

万） 

CR（1/10

万） 

全部肿瘤/癌症 238.02 100% 367 710.9 299.17 100% 291.8 672 

霍奇金淋巴瘤 0.85 0.36% 2.2 2.6 1.24 0.41% 2.5 2.8 

非霍奇金淋巴瘤 7.80 3.28% 12.5 23.3 9.28 3.10% 9.5 20.8 

多发性骨髓瘤 3.23 1.36% 4.8 9.6 3.54 1.18% 3.1 7.9 

白血病 6.31 2.65% 11.2 18.9 7.36 2.46% 8 16.5 
 

资料来源：Globalcan，长城证券产业金融研究院 

DLBCL 是最常见的 NHL 亚型。根据癌细胞的来源不同，NHL 可分为 B 细胞型或 T 细胞

或其他类型的淋巴瘤。B 细胞型 NHL 约占 NHL 的 70%以上，包括涉及不同成熟或分化

阶段的 B 细胞的多种罕见疾病。B 细胞型 NHL 又可分为侵袭性 NHL 以及惰性 NHL，前

者包括弥漫大 B 细胞淋巴瘤（DLBCL）、套细胞淋巴瘤（MCL）及伯基特氏淋巴瘤（BL），

后者包括慢性淋巴细胞白血病（CLL）、小淋巴细胞白血病（SLL）、滤泡性淋巴瘤（FL）、

边缘区淋巴瘤（MZL）等。在全球及中国，最常见的 NHL 亚型是 DLBCL、FL、MZL、CLL/SLL

以及 MCL。在所有亚型中，DLBCL、MZL 及 FL 是中国排名前三位的亚型，2022 年 DLBCL

约占 NHL 患病率的 41%。 

图表13：全球 NHL亚型患病人数（单位：十万人）  图表14：2020 年全球 NHL亚型病患结构 

 

 

 

资料来源：弗若斯特沙利文，诺诚健华 2022 招股书，长城证券产业金融
研究院 

 资料来源：弗若斯特沙利文，诺诚健华 2022 招股书，长城证券产业金融
研究院 
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图表15：中国 NHL亚型患病率（单位：十万人）  图表16：2020 年中国 NHL亚型患病率结构 

 

 

 

资料来源：中国肿瘤登记中心，弗若斯特沙利文，诺诚健华 2022招股书，
长城证券产业金融研究院 

 资料来源：中国肿瘤登记中心，弗若斯特沙利文，诺诚健华 2022招股书，
长城证券产业金融研究院 

AML 是成人最常见的白血病亚型。根据细胞起源和病程进度的不同，白血病可分为急性

髓系白血病（AML）、急性淋巴细胞白血病（ALL）、慢性髓系白血病（CML）、慢性淋巴

细胞白血病（CLL）。在成人中，全球最常见的白血病亚型是 AML（男性：38%，ASR=3.1；

女性：43%，ASR=2.4；总体为 40%），其次是 CLL（男性：28%，ASR=2.2；女性：

24%，ASR=1.3；总体为 26%），但世界各地差异较大。在儿童中，最常见的白血病亚

型是 ALL（男孩：70%，ASR=2.4；女孩：68%，ASR=1.8；总体为 69%）；其次是 AML

（男孩：22%，ASR=0.76；女孩：25%，ASR=0.65；总体为 63%），发病率地域差距

也较大。从经济发展程度来看，超高和高人类发展指数国家的总发病率是低和中等人类

发展指数国家的两倍。总死亡率在西亚最高，在中非和西非最低，死亡率明显低于高人

类发展指数国家的发病率2。 

图表17：2022 年全球白血病年龄标化发病率—按性别和年

龄组划分（单位：每十万人） 

 图表18：2013-2017 年全球白血病亚型分布-按年龄组划分 

 

 

 

资料来源：Global patterns of leukemia by subtype, age, and sex in 185 
countries in 2022（2024），长城证券产业金融研究院 

 资料来源：Global patterns of leukemia by subtype, age, and sex in 185 
countries in 2022（2024），长城证券产业金融研究院 

 

                                                                 
2 资料来源：Global patterns of leukemia by subtype, age, and sex in 185 countries in 2022（2024） 
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图表19：2022 年全球白血病年龄标化发病率与死亡率-按照 HDI划分 

 

资料来源：Global patterns of leukemia by subtype, age, and sex in 185 countries in 2022（2024），长城证券产业
金融研究院 

 

2.1.1CLL/SLL：高发于中老年欧美人群，BTK 抑制剂已是主流选择 

慢性淋巴细胞白血病（CLL）/小淋巴细胞淋巴瘤（SLL）是一种高度异质性的成熟 B 淋

巴细胞恶性克隆性疾病，主要发生于欧美地区的中老年人群。CLL/SLL 在中国汉族人群

的发病率比以欧洲血统为主的人群低 10-20 倍，对应的发病率约 0.2-0.6/十万人，而欧

洲血统人群发病率约 4.6/十万人3。 

CLL/SLL 主要以克隆性 B 淋巴细胞（CD5+、CD19+、CD20+、CD23+）在外周血、骨

髓、淋巴组织的累积为特点。CLL 和 SLL 是一种疾病的不同表现形式，约 20%的 SLL 进

展为 CLL。二者的区别在于：CLL 患者中除骨髓和淋巴组织外还有大量的异常淋巴细胞

存在于血液中，而 SLL 患者中极少异常淋巴细胞在血液中循环，大量存在于骨髓、淋巴

结和其他淋巴组织中4。 

CLL/SLL 发病机制涉及细胞凋亡障碍、信号通路异常激活、遗传突变和微环境支持等多

方面因素。其核心原因是：1）B 细胞白血病/淋巴瘤 2（BCL2）等蛋白过度表达，导致

细胞凋亡受损、CLL 细胞异常累积；2）抗原非依赖性的 B 细胞受体（BCR）信号通路持

续激活，引起 CLL 细胞异常增殖。遗传和表观遗传改变与疾病进展密切相关。CLL/SLL

中最常见的细胞遗传学异常是 del(13q14)、12 号染色体三体、del(17p12)、del(11q22)。

IGHV 未突变、17p 缺失或其中的 TP53 突变是 CLL/SLL 中最重要的不良预后标志物。此

外，CLL 发育过程中与骨髓基质细胞、T 细胞和巨噬细胞相互作用，从微环境中获得存

活和增殖信号。细胞因子（IL-4、IL-21、CD40L、CCL19 等）、趋化因子（CXCL12、CXCL13、

CD31 等）等信号分子在微环境信号调节中起着重要作用5。 

  

                                                                 
3 资料来源：Chronic lymphocytic leukemia in China（2022） 
4 资料来源：《中国慢性淋巴细胞白血病/小淋巴细胞淋巴瘤的诊断与治疗指南（2022年版）》 
5 资料来源：Diagnosis and Treatment of Chronic Lymphocytic Leukemia：A Review（2023） 
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图表20：CLL细胞发育及微环境相互作用过程 

 

资料来源：《Chronic Lymphocytic Leukemia（2021）》，长城证券产业金融研究院 

CLL/SLL 诊断主要依赖于外周血检查和免疫表型。根据 2024CSCO 淋巴瘤指南，达到

以下 3 项标准可以诊断：1）外周血单克隆 B 淋巴细胞技术≥5*10^9/L，且持续≥3 个

月；2）外周血涂片特征性表现为小的、形态成熟的淋巴细胞显著增多，其细胞质少、核

致密、核仁不明显、染色质部分聚集；3）典型的免疫表型：CD19+、CD5+、CD23+、

CD200+、CD10-、FMC7-、CD43+；表面免疫球蛋白（sIg）、CD20、CD22 及 CD79b

的表达水平低于正常 B 细胞（dim）。免疫表型（流式细胞术）确认 B 细胞的克隆性，即

B 细胞表面限制性表达 κ或 λ轻链（κ:λ>3:1 或<0.3:1）或>25%的 B 细胞 sIg 不表达。 

图表21：2024CSCO 淋巴瘤指南推荐的 CLL/SLL诊断依据 

检测手段 推荐诊断指标 

血常规 
外周血单克隆 B淋巴细胞技术≥5*10^9/L 

（I级推荐） 

外周血免疫分型 

CD19+、CD5+、CD23+、CD200+、CD10-、FMC7-、CD43+；表面

免疫球蛋白（sIg）、CD20 及 CD79b 的表达水平低于正常 B细胞（dim）

（I级推荐） 

外周血涂片 
小的、形态成熟的淋巴细胞显著增多，涂抹细胞易见 

（I级推荐） 

FISH检测  
t(11;14)鉴别套细胞淋巴瘤 

（II级推荐） 

骨髓/淋巴结活检 

免疫组化检测 CD20、PAX5、CD10、cyclin D1，SOX11，CD3、CD5、

CD23、LEF1、Ki-67 

（I级推荐） 
 

资料来源：2024CSCO 淋巴瘤指南，长城证券产业金融研究院 
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CLL/SLL 临床分期采用 Rai和 Binet 两种系统。两种分期均仅需体检和简单实验室检

查，无需进行超声、CT 或 MRI 等影像学检查。CLL/SLL 患者的中位生存期（mOS）约

10 年，但不同患者的预后呈高度异质性 4。性别、年龄、体能、体能状态、伴随疾病、

外周血淋巴细胞计数及倍增时间、血清乳酸脱氢酶（LDH）、β2-微球蛋白（β2-MG）、胸

苷激酶 1（TK1）等指标是重要的传统预后因素。 

图表22：CLL/SLL患者临床分型系统 

分期  定义  

Binet 分期  

A 期 MBC≥5×10^9/L，HGB≥100g/L，PLT≥100×10^9/L，＜3 个淋巴区域受累 

B期 MBC≥5×10^9/L，HGB≥100g/L，PLT≥100×10^9/L，≥3个淋巴区域受累 

C 期 MBC≥5×10^9/L，HGB＜100g/L和（或）PLT＜100×10^9/L 

Rai分期  

0 期 仅 MBC≥5×10^9/L 

I期 MBC≥5×10^9/L+淋巴结肿大 

II期 MBC≥5×10^9/L+肝和（或）脾肿大±淋巴结肿大 

III期 MBC≥5×10^9/L+HGB<110g/L±淋巴结/肝/脾肿大 

IV 期 MBC≥5×10^9/L+PLT<100×10^9/L±淋巴结/肝/脾肿大 

注：淋巴区域包括颈、腋下、腹股沟（单侧或双侧均计为 1 个区域）、肝和脾。MBC：单

克隆 B淋巴细胞计数。免疫性血细胞减少不作为分期的标准 
 

资料来源：《中国慢性淋巴细胞白血病/小淋巴细胞淋巴瘤的诊断与治疗指南（2022年版）》，长城证券产业金融研究
院  

 

图表23：慢性淋巴细胞白血病国际预后指数（CLL-IPI） 

 

资料来源：《中国慢性淋巴细胞白血病/小淋巴细胞淋巴瘤的诊断与治疗指南（2022年版）》，长城证券产业金融研究院 

CLL/SLL 患者的初诊/复发治疗 I 级推荐泽布替尼，II 级推荐奥布替尼等药物。根据

2024CSCO 淋巴瘤指南，首先要根据是否有 del(17p)/TP53 基因突变对患者进行分层治

疗。患者的体能状态和实际年龄均为重要参考因素，治疗前评估患者的 CIRS 评分和身

体适应性极其重要。CLL/SLL 患者的一线治疗 I 级推荐泽布替尼，II 级推荐伊布替尼、

奥布替尼、维奈克拉+奥妥珠单抗等治疗方案。对于复发/难治性患者，I 级推荐泽布替

尼、阿可替尼等，II级推荐伊布替尼、奥布替尼等。需要注意的是指南推荐的这几款 BTK

抑制剂在伴有 BTK C481S 突变的患者中效果不佳，对于此类患者，建议在停药前桥接免

疫化疗。 
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图表24：2024CSCO 淋巴瘤指南推荐的 CLL/SLL初治患者治疗方案 

 

资料来源：2024CSCO 淋巴瘤指南，长城证券产业金融研究院 
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2.1.2MCL：患者易出现耐药和疾病进展，BTK 抑制剂主要用于末线治疗 

套细胞淋巴瘤（Mantle Cell Lymphoma, MCL）是一种起源于成熟 B 细胞的非霍奇金淋巴

瘤亚类，占 NHL 的 6%-8%6。男性患者所占比例（75%-85%）较女性高，中位发病年

龄为 60-70 岁。MCL 患者就诊时多处于疾病晚期（Ann Arbor III~IV 期），表现为淋巴结

肿大、脾肿大及骨髓或外周血受累；常规化疗后易出现耐药和疾病进展，并且该病复发

率较高，迄今仍被认为是总体预后不良疾病，患者的中位生存期仅为 4-5 年7。 

MCL 是单克隆性成熟 B 淋巴细胞，典型的免疫表型为 CD5、CD19、CD20 阳性，CD23

和 CD200 阴性或弱阳性，BCL2、CD43 常阳性，强表达 sIgM 或 IgD，CD10 和 BCL6 偶

有阳性。免疫组化 Cyclin D1 核内强阳性是 MCL 相对特异性的免疫标志，经典型 MCL 常

伴有 SOX11 阳性 6。 

MCL 发病机制是以 t(11;14)染色体易位和 Cyclin D1 过表达为核心，多靶点、多环节

共同作用推动疾病进展。95%以上的 MCL 患者中可见染色体 t(11;14)(q13;q32)移位导

致的 CCND1 基因与免疫球蛋白重链（IGH）基因易位 6。这种易位导致 Cyclin D1 持续过

表达，进而使细胞周期从 G1 期向 S 期异常加速过渡，MCL 细胞增殖失控。8其他继发遗

传学改变也起着关键作用。例如，ATM、TP53 基因突变将导致细胞损伤修复机制受损。

CDKN2A 基因缺失导致 BMI1 过度表达，进而抑制细胞周期和细胞凋亡调节的两条重要

通路 INK4a-CDK4-RB1 和 ARF-MDM2-P539。 

图表25：MCL发病机制 

 

资料来源：Mantle cell lymphoma in 2022—A comprehensive update on molecular pathogenesis, risk stratification, clinical approach, and current and 
novel treatments（2022），长城证券产业金融研究院 

MCL 诊断主要依据典型的免疫表型，以及免疫组化 CD5 和 Cyclin D1 核内阳性。对于

白血病性非淋巴结型 MCL，如肿瘤细胞免疫表型符合典型 MCL、常规染色体核型分析或

                                                                 
6 资料来源：《套细胞淋巴瘤诊断与治疗中国指南（2022年版）》 
7 资料来源：《套细胞淋巴瘤发病机制的研究进展（2016）》 
8 资料来源：Mantle cell lymphoma in 2022—A comprehensive update on molecular pathogenesis, risk stratification, clinical approach, and current and 
novel treatments（2022） 
9 资料来源：Molecular pathogenesis of mantle cell lymphoma(2012) 
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荧光原位杂交（FISH）检出 t(11;14)亦可诊断 MCL。如果组织形态学特征和免疫表型符

合典型 MCL，但 Cyclin D1 和 t(11;14)均阴性，则免疫组化检测 SOX11，如果 SOX11 阳

性，亦可诊断 MCL，有条件单位可以加做 FISH 检测 CCND2 或 CCND3 重排。 

图表26：2024CSCO 淋巴瘤指南推荐的 MCL诊断依据 

内容  I级推荐  II级推荐  

免疫组化 

CD20，CD3，CD5，Cyclin D1，CD10，

CD21，CD23，BCL2，BCL6，Ki-67，

CD19 或 PAX5 

SOX11，LEF1，MYC，TP53 

流式细胞术 
CD45，CD19，CD29，CD5，CD23，

CD10，κ/λ 
CD200 

基因检测 / 

t(11;14)和 CCND1/BCL1 基因重排，

CCND2 和 CCND3 基因重排，IGHV 基

因超突变，TP53 基因突变 
 

资料来源：2024CSCO 淋巴瘤指南，长城证券产业金融研究院 

MCL 分期参考 Lugano 分期标准。经典型 MCL 按照 Lugano 修订的 Ann Arbor 分期系

统分为 I期、II期、II期伴大肿块和 III期、IV 期。白血病性非淋巴结型 MCL 尚无统一

分期标准。预后评价普遍采用简易套细胞淋巴瘤国际预后评分系统（MIPI）和 MIPI-c

进行预后分层。 

图表27：2014 版 Lugano 分期标准 

局限期 分期标准 

I期  仅侵及单一淋巴结区域（I），或侵及单一结外器官不伴有淋巴结受累（I E） 

II期  

侵及≥2个淋巴结区域，但均在膈肌同侧（II），可伴有同侧淋巴结引流区

域的局限性结外器官受累（II E）（例如甲状腺受累伴颈部淋巴结受累或纵

隔淋巴结受累直接延伸至肺受累） 

II期大包块  II期伴有大包块者 

进展期 分期标准 

III期  侵及膈肌上淋巴结区域，或侵及膈上淋巴结+脾受累（III S） 

IV 期  侵及淋巴结引流区域之外的结外器官（IV） 
 

资料来源：2024CSCO 淋巴瘤指南，长城证券产业金融研究院 

 

图表28：简易套淋巴细胞瘤国际预后评分系统（MIPI）  图表29：结合 Ki-67 指数的联合 MIPI 预后评分系统

（MIPI-c） 

分数 
年龄

（岁） 

ECOG

评分

（分） 

LDH值/正

常值  

WBC

（*10^9/L） 

0 ＜50 0～1 ＜0.67 ＜6.70 

1 50～59  0.67～0.99 6.70～9.99 

2 60～69 2～4 1.00～1.49 10.00～14.99 

3 ≥70  ≥1.50 ≥15.00 

注：：MIPI 分组：低危组：0～3 分；中危组：4～5 分；高危组：6～ECOG：

美国东部肿瘤协作组；LDH：乳酸脱氢酶 
 

 

MIPI-c

分组  

MIPI

分组  

Ki-67

指数  

患者比例

（%）  

5年总生存

率（%）  

低危  低危 ＜30％ 32～44 85 

低中危 
低危 ≥30％ 5～9 

72 
中危 ＜30％ 25～29 

高中危 
中危 ≥30％ 6～10 

43 
高危 ＜30％ 10～13 

高危  高危 ≥30％ 5～11 17 
 

资料来源：《套细胞淋巴瘤诊断与治疗中国指南（2022 年版）》，长城证券
产业金融研究院 

 资料来源：《套细胞淋巴瘤诊断与治疗中国指南（2022 年版）》，长城证券
产业金融研究院 
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MCL 治疗一般推荐自体移植或化疗，中晚期治疗手段相对有限。根据 2024CSCO 淋巴

瘤指南，对于需要治疗的初治患者，I/II 期患者（罕见）可以考虑局部放疗或免疫化疗

联合局部放疗。II期伴有大包块或 III/IV 期患者，目前无有效治疗方案，即使接受移植

预后仍较差，因此首选推荐参加临床试验。对于复发/难治性患者，传统挽救化疗疗效有

限，目前认为有效率最高的为 BTK 抑制剂。若免疫化疗和 BTK 抑制剂治疗无效，患者还

可以考虑 CAR-T 细胞治疗。 

图表30：2024CSCO 淋巴瘤指南推荐的 MCL治疗方案 

 

资料来源：2024CSCO 淋巴瘤指南，长城证券产业金融研究院 

 

2.1.3MZL：以结内淋巴瘤亚型为主，奥布替尼是二线治疗 I 级推荐单药 

边缘区淋巴瘤（MZL）是第二常见的惰性淋巴瘤，占 NHL 的 7%左右。WHO 将 MZL 分

为三种亚型：黏膜相关淋巴组织（MALT）淋巴瘤（约占 70%）、脾脏 MZL（SMZL，20%）

和淋巴结 MZL（NMZL，10%），但该比例存在地理差异10。MZL 患者临床症状各异，结

外 MZL 多表现为受累部位肿瘤浸润相关的症状，例如胃 MZL 表现为上腹痛或消化不良

症状、体重减轻或胃肠道出血；脾脏 MZL、淋巴结 MZL 等多为散播性疾病，患者可无症

                                                                 
10 资料来源：Marginal zone lymphoma: 2023 update on diagnosis and management  
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状，因偶发淋巴细胞增多、脾肿大或外周淋巴结无痛性肿大而就诊。 

MZL 发病与慢性感染和自身免疫病密切相关。结外 MZL 发病可能是因为微生物感染，

或患有干燥综合征、系统性红斑狼疮、桥本甲状腺炎等疾病。淋巴结 MZL 的显著风险因

素为金属工人职业，而脾 MZL 的显著风险因素包括哮喘状态和使用某些类型的染发剂。

此外，MZL 家族聚集现象提示存在遗传因素，包括 HLA 和 IGHV 位点的易感等位基因。 

图表31：MZL抗原驱动的分子发病机制 

 

资料来源：《Marginal-Zone Lymphomas（2022）》，长城证券产业金融研究院  注意：（A）显示幽门螺杆菌（Hp）相
关胃 MZL 的发生过程；（B）显示 MZL中反复受到遗传损伤影响的分子 
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MZL 诊断缺乏生物标志物，依赖于肿瘤组织活检，并且要结合病理学特征和临床表现。

结外 MZL 在慢性炎症基础上发生，因此需要先鉴别原发疾病。影像学检查有助于判断结

外 MZL 受累部位并引导诊断性活检。脾 MZL 确诊依赖于脾组织学检查，需要注意鉴别

脾 MZL 和脾弥漫性红髓小 B 细胞淋巴瘤。淋巴结 MZL 是一种原发性淋巴结淋巴瘤，常

累及全身。对于罕见的局灶性淋巴结 MZL，应排除隐匿性原发性结外 MZL 播散至引流区

域的淋巴结。 

图表32：MZL与其他形式小 B细胞肿瘤的鉴别诊断 

 
资料来源：《Marginal-Zone Lymphomas（2022）》，长城证券产业金融研究院  注意：热图中的每行代表一种小 B细
胞肿瘤，每列代表一种诊断生物标志物。具有该生物标记的病例比例用底纹表示，底纹最深表示比例最高 

MZL 分期参考 Lugano 分期系统，并需依疾病部位稍作区分。Lugano 标准分期系统通

常适用于非胃或结内 MZL。胃肠 MZL 通常采用 Ann Arbor 分期系统的 Lugano 改良版或

胃肠淋巴瘤的 TNM 分期（巴黎分期）。脾 MZL 通常为脾单发，通过脾切除进行诊断和分

期。 

图表33：2024CSCO 淋巴瘤指南推荐的 MZL分期标准 

分期  Ann Arbor 分期系统的 Lugano 改良版 TNM分期  肿瘤浸润 

I期  

局限于胃肠道（非连续性单个或多个病灶）   

I E 黏膜、黏膜下 T1N0M0 黏膜、黏膜下 

I E 固有肌层、浆膜 T3N0M0 固有肌层 

I E / T3N0M0 浆膜 

II期  

扩展到腹部   

II E 区域淋巴结累及 T1-3N1M0 胃周淋巴结 

II E 远处淋巴结累及 T1-3N2M0 远处区域淋巴结 

II E期  II E 穿透浆膜累及邻近器官和组织 T4N0M0 侵犯邻近结构 

IV 期  

广泛结外累及或合并膈上淋巴结累及 T1-4N3M0 淋巴结侵犯横膈两

侧/远处转移（骨髓

或其他结外部位） 
IV / T1-4N0-3M1 

 

资料来源：2024CSCO 淋巴瘤指南，长城证券产业金融研究院 

MZL 治疗常用放疗、免疫抑制类药物，但整体治疗方案仍缺乏 1 类证据。根据 2024CSCO

淋巴瘤指南，对于 I/II期 MZL 患者，如果 Hp 阳性，首先要进行抗 Hp 治疗。非胃部结

外 MZL 患者，临床上使用抗感染治疗取得一定效果，但是证据十分有限。非胃部结外
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MZL 和结内 MZL 患者采用放疗是常用手段，部分不适合的患者可以考虑利妥昔单抗单药

治疗。对于 III/IV 期患者，经过放疗后，如果没有 B 症状、出血、血细胞减少、大包块

或肿瘤快速进展等情况，可以参照惰性淋巴瘤的治疗原则给予等待观察。如果有前述症

状，利妥昔单抗联合化疗是常用的治疗模式，但目前缺乏最佳的治疗方案。如果患者不

适合利妥昔单抗治疗方案，可以改用 BTK 抑制剂，如奥布替尼。 

图表34：2024CSCO 淋巴瘤指南推荐的 MZL治疗方案 

 

资料来源：2024CSCO 淋巴瘤指南，长城证券产业金融研究院 

 

2.1.4DLBCL：最常见的 NHL 亚型，BTK 抑制剂潜在目标市场 

弥漫性大 B 细胞淋巴瘤（DLBCL）是一类异质性明显的淋巴系统恶性肿瘤，也是最常见

的 NHL 亚型，约占 30%左右。患者通常表现为进行性淋巴结肿大、淋巴结外病变或两

者兼有，并且需要治疗。大多数患者就诊时已为晚期，但 60%以上可通过 R-CHOP 免疫
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化疗治愈11。 

DLBCL 患者生物学异质性高，提示了不同治疗手段和预后情况。DLBCL 主要有两种亚

型：生发中心 B 细胞样（GCB）亚型（约占 60%）、活化 B 细胞样（ABC）亚型（约占

25-30%）；另外有 10-15%的病例无法分类。二者免疫表型差异较大，使得靶向药物可

能对某一种亚型的活性较高。GCB 亚型高表达基因有 BCL6、EZH2 等，3 年无进展生存

率（PFS）约为 75%。ABC 亚型以慢性 B 细胞受体信号传导（BCR）和核因子 κB激活为

特征，3 年 PFS 约为 40%-50%。11 

FISH 检测提示 DLBCL 患者可能出现 MYC 重排、BCL2 和/或 BCL6 重排，其中大多数为

GCB 亚型，BCL2 重排仅发生在 GCB 亚型。这些病例被归类为“伴 MYC 及 BCL2 和/或

BCL6 重排的高级别 B 细胞淋巴瘤”，通常称为双打击或三打击淋巴瘤，并与 R-CHOP 治

疗预后不良有关，目前尚无有效的治疗措施。MYC 和 BCL2 均过表达见于约 30%的 DLBCL

病例，称作双表达淋巴瘤，其预后比 MYC 或 BCL2 过表达或均无过表达的 DLBCL 要差。 

图表35：DLBCL生物学特征 

 

资料来源：Diffuse large B-cell lymphoma（2021），长城证券产业金融研究院 

 

 

 

DLBCL 患者基于 Lugano 标准进行分层治疗和管理，首选放疗方案。根据 2024CSCO

淋巴瘤指南，对于初治的 DLBCL 患者，最常用的治疗为 6-8 周 R-CHOP21 方案，年轻、

预后良好的患者可进一步减少 2 周期化疗。年轻的高危或中高危患者缺乏标准治疗方案，

应首先进入临床试验。对于复发/难治性患者，推荐选择其他与 CHOP 无交叉耐药的药物

即二线方案化疗或个体化方案。CAR-T 治疗及西达本胺、伊布替尼、泽布替尼、奥布替

尼、BCL-2 抑制剂等新药单药或联合治疗亦体现初步疗效。 

                                                                 
11 资料来源：Diffuse large B-cell lymphoma（2021）  
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图表36：2024CSCO 淋巴瘤指南推荐的 DLBCL治疗方案 

 

资料来源：2024CSCO 淋巴瘤指南，长城证券产业金融研究院 
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2.1.5MM：患者预后较差，对创新疗法需求高 

多发性骨髓瘤（MM）是一种高度异质性的、克隆浆细胞异常增殖的恶性疾病，在很多国

家是血液系统第二位常见恶性肿瘤，多发于老年，目前仍无法治愈。MM 常见的症状包

括骨髓瘤相关器官功能损伤的表现，即“CRAB”症状（血钙增高、肾功能损害、贫血、

骨病），以及继发淀粉样变性等相关表现。 

MM 发病机制是一个多步骤的过程，包括肿瘤细胞获得基因改变和这些细胞所在的骨髓

微环境的变化。抗原与淋巴结生发中心相遇后，导致幼稚 B 细胞转化在类别转换过程中

发生错误，以及 B 细胞受体的体细胞超突变。这些过程增加抗原亲和力和特异性，并由

活化诱导的胞苷脱氨酶（AID）介导。AID 引起 DNA 双链断裂，如果修复不当，可诱导

脱靶突变和重排，从而导致 B 细胞发生致癌转化。 

图表37：MM 的骨髓微环境 

 

资料来源：《Multiple Myeloma（2024）》，长城证券产业金融研究院 

 

 

MM 诊断需要至少 10%的克隆性浆细胞的骨髓浸润以及存在至少一个骨髓瘤定义事件。

克隆性须通过免疫组化、免疫荧光或流式细胞术证实。骨髓瘤定义事件包括不能归因于

单克隆丙种球蛋白病以外原因的标准 CRAB 特征，以及强烈预测即将发生的器官损伤的

新生物标志物（克隆性骨髓浆细胞浸润≥60%，受累与未受累血清游离轻链比值≥100，

和/或 MRI显示≥2 个局灶性病变[每个病灶≥5mm]）。无骨髓瘤相关事件时可诊断为前体

状态，如意义未明单克隆免疫球蛋白病（MGUS）或冒烟型骨髓瘤（SMM）。 
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图表38：MM 诊断标准 

 

资料来源：《Multiple Myeloma（2024）》，长城证券产业金融研究院 

MM 分级管理系统参考 R-ISS 标准。骨髓瘤细胞的遗传学异常是决定 MM 预后的关键因

素之一，是各种危险度分层体系中最普遍被纳入的指标。治疗反应的深度和微小残留病

水平对 MM 预后有明显影响。是否伴有髓外软组织浸润，外周血出现≥2%浆细胞，缓解

时间短，多种染色体异常均会导致预后变差。R-ISS 系统基于以上指标，将 MM 患者分

为标危、高危、超高危。 

图表39：中国指南推荐的 MM 危险分层 

 

资料来源：《中国多发性骨髓瘤诊治指南（2024年修订）》，长城证券产业金融研究院 

 

 

MM 治疗首先考虑 ASCT，目前对创新疗法需求高。对于初诊的 MM 患者，高龄和肾功

能不全并非移植的绝对禁忌证，如年龄>70 岁但全身体能状态评分良好的患者，自体造

血干细胞移植（ASCT）仍可为首选。拟行 ASCT 的患者，移植前含来那度胺的疗程数应

尽可能≤4 个疗程，及尽可能避免使用烷化剂，以减少干细胞动员采集失败和/或造血重

建延迟风险。不适合 ASCT 患者，考虑免疫化疗。对于复发/难治性患者，首次复发治疗

的目标是获得最大程度的缓解，延长无进展生存期。尽可能选用疗效较高的联合治疗方

案再次获得 PR 及以上疗效，有冻存自体干细胞者可行挽救性 ASCT。多线复发治疗的目

标以提高患者的生活质量为主。 
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图表40：中国指南推荐的 MM 治疗方案 

 
资料来源：《中国多发性骨髓瘤诊治指南（2024年修订）》，长城证券产业金融研究院 
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2.2 公司以奥布替尼为核心疗法，逐步实现血液瘤全覆盖 

在血液瘤领域，公司以奥布替尼为核心疗法，加上血液瘤领域丰富的在研药物（如

Tafasitamab、ICP-248、ICP-B02、ICP-490、ICP-B05）布局，以及未来潜在的内外部药

物研发，公司的目标是通过单药或联合疗法覆盖 NHL、MM 及白血病全领域，成为中国

乃至全球血液瘤领域的领导者。 

图表41：诺诚健华全面布局血液瘤治疗领域 

 

资料来源：诺诚健华 2024H1业绩说明会 PPT，长城证券产业金融研究院 

 

2.2.1 奥布替尼：首款商业化产品，血液瘤适应症持续拓展 

奥布替尼是一款高选择性、共价不可逆的口服 BTK 抑制剂，2020 年 12 月首次获批用于

治疗复发/难治性 CLL/SLL 和复发或难治性 MCL，后于 2023 年 4 月获批用于复发/难治

性 MZL，一线治疗 CLL/SLL 适应症于 2024 年 8 月递交 NDA。此外，一线治疗 MCL、一

线治疗 MCD 亚型 DLBCL 等适应症正在稳步推进临床试验。 

图表42：奥布替尼在血液瘤领域的在研/获批适应症情况 

在研/获批适应症 在研/获批国家或地区 最新进展 

1L CLL/SLL 中国大陆 24M8 递交 NDA 

r/r CLL/SLL 中国大陆 20M12 获批 

1L MCL 全球 临床 3 期进行中 

r/r MCL 
中国大陆 20M12 获批 

美国 完成 II期临床患者招募 

r/r MZL 中国大陆 23M4 获批 

1L MCD DLBCL 中国大陆 临床 3 期进行中 
 

资料来源：诺诚健华 2024Q3业绩说明会 PPT，长城证券产业金融研究院 

目前国内获批用于治疗血液瘤的 BTK 抑制剂主要有四款：伊布替尼、阿可替尼、泽布替

尼、奥布替尼。奥布替尼首次获批时间较晚，但核心管线推进快，未来将不断抢占市场

份额。 
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图表43：主要 BTK抑制剂血液瘤适应症研发进展 

药物名称 原研药厂 
大中华区

权益所属 

靶向结

合方式 

主要血液瘤适应症进展 

CLL/SLL MCL MZL DLBCL 

伊布替尼

(Ibrutinib) 
J&J J&J 

共价、不

可逆 

国内外获批上

市 

(2014-02-12) 

国内外获批上

市 

(2013-11-13) 

海外获批上市 

(2017-01-18) 

国内外临床

3 期 

阿可替尼

(Acalabrutinib) 
阿斯利康 阿斯利康 

共价、不

可逆 

国内外获批上

市 

(2019-11-21) 

国内外获批上

市 

(2017-10-31) 

海外临床 2 期 
国内外临床

3 期 

泽布替尼

(Zanubrutinib) 
百济神州 百济神州 

共价、不

可逆 

国内外获批上

市 

(2020-06-03) 

国内外获批上

市 

(2019-11-14) 

海外获批上市 

(2021-09-14) 

国内外临床

2 期 

奥布替尼

(Orelabrutinib) 
诺诚健华 诺诚健华 

共价、不

可逆 

国内获批上市 

(2020-12-15) 

国内外获批上

市 

(2020-12-25) 

国内获批上市 

(2023-04-20) 

国内临床 3

期 

替拉鲁替尼

(Tirabrutinib) 
小野制药 吉利德 

共价、不

可逆 
海外临床 2期 - - - 

匹妥布替尼

(Pirtobrutinib) 

Redx 

Pharma/

礼来 

信达生物 
非共价、

可逆 

海外获批上市 

(2023-12-01) 

国内外获批上

市 

(2023-10-30) 

国内外临床 2

期 

国内临床 2

期 

Nemtabrutinib 默克 默克 
非共价、

可逆 

国内外临床 3

期 
海外临床 2期 海外临床 2 期 

海外临床 2

期 

Fenebrutinib 基因泰克 罗氏制药 
非共价、

可逆 
海外临床 1期 - - 

海外临床 1

期 
 

资料来源：智慧芽，长城证券产业金融研究院 注：表格中的时间代表是适应症最早获批时间；数据统计截至 2025年 2月 13日 

奥布替尼结构更优，选择性更高。较第一代 BTK 抑制剂，奥布替尼进行了结构优化，具

有更小的空间夹角，三维结构与 BTK 活性中心更匹配，提高了 BTK 的激酶抑制性和选择

性。其次，其采用单环母核，减少了铰链区 H 键结合位点，降低与其他激酶结合的可能；

去除手性中心，减少空间构象，从而避免与其他激酶的相互结合，提高了激酶选择性。

结构的优化保证了奥布替尼具有最佳的激酶选择性，降低了脱靶效应，使奥布替尼拥有

更好的疗效和安全性。 

图表44：奥布替尼分子结构 

 

资料来源：《奥布替尼治疗 B细胞淋巴瘤中国专家推荐临床应用指导原则（2021年版）》，长城证券产业金融研究院 
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图表45：1µmol／L奥布替尼仅对 BTK有>90%的抑制作用，对其他激酶无明显抑制作用 

 

资料来源：《奥布替尼治疗 B 细胞淋巴瘤中国专家推荐临床应用指导原则（2021年版）》，长城证券产业金融研究院 

奥布替尼疗效和安全性竞争力强。与伊布替尼、阿卡替尼、泽布替尼的非头对头研究数

据对比，奥布替尼治疗 r/r CLL/SLL患者，在中位随访时间为33.1个月时，ORR为93.8%，

CR/CRi为 26.3%。奥布替尼治疗 r/r MCL 患者，在中位随访时间为 16.4 个月时，ORR

为 87.9%，CR 为 34.3%。在相近的随访时间内，接受奥布替尼治疗的 r/r CLL/SLL 和 r/r 

MCL 均表现出广泛的临床受益。 

图表46：治疗 r/r CLL/SLL 的非头对头数据对比  图表47：治疗 r/r MCL的非头对头数据对比 

 

 

 

资料来源：诺诚健华 2022年招股书，长城证券产业金融研究院  资料来源：诺诚健华 2022年招股书，长城证券产业金融研究院 

安全性方面，奥布替尼用于治疗 B 细胞淋巴瘤的临床试验（包括 ICP-CL-00102、

ICP-CL-00103 及针对其他 B 细胞淋巴瘤的临床试验）的不良事件发生率低于伊布替尼、

阿卡替尼和泽布替尼，尤其是未出现与奥布替尼的使用有关的任何严重房颤（这是患有

心血管基础病的患者的主要顾虑）。 

图表48：治疗 B细胞淋巴瘤的临床安全性数据对比 

 

资料来源：诺诚健华 2022年招股书，长城证券产业金融研究院 
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我国 BTK 抑制剂市场潜力大，奥布替尼收入保持高速增长。在中国，自首款 BTK 抑制

剂于 2017 年获批以来，用于治疗 B 细胞淋巴瘤的 BTK 抑制剂市场规模迅速增长。目前

伊布替尼、泽布替尼、奥布替尼已在我国上市并进入医保，收入保持较快增长。根据公

司 2022 年招股书介绍，预计到 2030 年我国 BTK 抑制剂市场有望增长至 225 亿元。 

图表49：我国已上市的三款 BTK抑制剂市场表现 

通用名 
首次纳入

医保时间 
药品规格 医保前价格 最新医保价格 用法用量 2024 年销售额 

伊布替尼 2018 年 140mg*90 粒/盒 48600 元/盒 14145 元/盒 
CLL/SLL: 420mg QD 

MCL: 560mg BID 
全球：63.8 亿美元 

泽布替尼 2020 年 80mg*64 粒/盒 11300 元/盒 5337 元/盒 160mg BID 
全球：26 亿美元 

中国：18.6 亿元 

奥布替尼 2021 年 50mg*30 片/盒 7196 元/盒 3560 元/盒 150mg QD 中国：10.0 亿元 
 

资料来源：诺诚健华 2022年招股书，诺诚健华、百济神州 2024年业绩快报，药智网，长城证券产业金融研究院 

 

公司产品奥布替尼 2020 年首次上市，2021 年首次纳入国家医保，同年实现收入 2.15

亿元。根据 2024 年业绩预告，奥布替尼全年销售收入约 10.0 亿元，同比增长 49%。 

图表50：奥布替尼历年收入情况 

 

资料来源：诺诚健华 2022招股书、2023年报、2024业绩预告，长城证券产业金融研究院 

 

 

 

 

2.2.2 Tafasitamab：新型 CD19 单抗，联合用药治疗 r/r DLBCL 有望年内获批 

坦昔妥单抗（Tafasitamab）是一款靶向 CD19 的人源化单克隆抗体。2010 年 MorphoSys

从 Xencor 获得全球独家开发和商业化坦昔妥单抗的权利。2020 年 1 月，MorphoSys 和

Incyte 达成坦昔妥单抗的全球合作与许可权利。2021 年 8 月，公司与 Incyte 就坦昔妥

单抗在大中华区的血液瘤和实体瘤开发和独家商业化签订了合作和许可协议12。 

坦昔妥单抗联合来那度胺联合治疗复发/难治性弥漫性大 B细胞淋巴瘤(DLBCL)成人患者

适应症已在美国、欧洲、中国香港获批上市。2024 年 6 月公司递交了同适应症在中国大

陆的 BLA，并纳入优先审评。 

                                                                 
12 资料来源：诺诚健华官方公众号（https://mp.weixin.qq.com/s/GPPvz9DqwlrnvYk4DgeEjQ） 
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图表51：坦昔妥单抗在大中华区商业化进程 

 

资料来源：诺诚健华 2024Q3业绩发布会 PPT，长城证券产业金融研究院 

非头对头研究数据显示，坦昔妥单抗疗效优异。坦昔妥单抗包含 Xencor 公司独有的

XmAb®工程化 Fc 结构域，因此显著强化了抗体依赖性细胞介导的细胞毒作用（ADCC）

和抗体依赖性细胞吞噬作用（ADCP），通过细胞凋亡和免疫效应机制介导 B 细胞肿瘤的

裂解。根据公司官网汇总的主要 r/r DLBCL 创新疗法试验数据，坦昔妥单抗联合来那度

胺治疗 r/r DLBCL 患者的 ORR 为 57.5%，平均 DOR 为 43.9 个月，平均 PFS 为 11.6 个

月。与其他创新疗法相比，坦昔妥单抗展现出更优异的疾病控制能力。 

图表52：不同疗法治疗 r/r DLBCL患者临床试验数据对比 

 

资料来源：诺诚健华 2024Q3业绩发布会 PPT，长城证券产业金融研究院 
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2.2.3ICP-248：新型高选择性 BCL-2 抑制剂，临床进度位居国内前列 

ICP-248 是一款公司自主研发的新型 BCL-2 选择性抑制剂，通过选择性地抑制 BCL-2，

恢复肿瘤细胞程序性死亡机制，从而发挥抗肿瘤疗效。BCL-2 是细胞凋亡通路的重要调

控蛋白，其表达异常与多种恶性肿瘤的发生发展相关。2025 年 2 月公司宣布 ICP-248

联合奥布替尼治疗一线 CLL/SLL 患者的注册 3 期临床试验已获我国 CDE 批准。 

图表53：BCL-2 抑制剂作用机制 

 

资料来源：诺诚健华 2023Q3业绩发布会 PPT，长城证券产业金融研究院 

公司对分子结构进行修饰，使得 ICP-248 保护了关键位点，从而进一步提升药代动力学

和疗效、减少药物间相互作用、提高安全性。与同类药物相比，ICP-248 在既往接受过

BTK 抑制剂治疗的 B-NHL 患者中展现出同类最佳的潜力。 

图表54：ICP-248 药效数据优异 

 
资料来源：诺诚健华 2024H1业绩发布会 PPT，长城证券产业金融研究院 

BCL-2 抑制剂竞争格局良好，ICP-248 临床进度靠前。BCL-2 是治疗淋巴瘤的新靶点，

最早上市产品是维奈克拉。亚盛医药自研、国产首款 BCL-2 抑制剂于 2024 年 11 月递交

NDA。在研管线中，百济神州 Sonrotoclax、诺诚健华 ICP-248 进展较快，CLL/SLL 适应
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症均已进入临床 3 期试验。整体来看，目前 BCL-2 抑制剂处于中后期临床的管线较少，

作为淋巴瘤市场的新兴领域，未来单药或联合用药均具备较大发展潜力。 

图表55：全球主要 BCL-2 抑制剂管线进展 

药物名称 原研药厂 
大中华权益

所属  

首次获批

适应症 
首次获批时间 

其他获批适

应症  
在研适应症 

维奈克拉 

(Venetoclax) 

基因泰克

/AbbVie 

基因泰克

/AbbVie 
CLL/SLL 

2016-04-11 

(美国) 

AML(美国

2018-11-21) 
MDS、MM、MCL等 

力胜克拉 

(Lisaftoclax) 
亚盛医药 亚盛医药 CLL/SLL 

2024-11-16 

(NDA) 
- MDS、AML、SLE、MM 等 

Sonrotoclax 百济神州 百济神州 - - - 
MCL(3 期)、CLL/SLL(3 期)、

MM 等 

ICP-248 诺诚健华 诺诚健华 - - - CLL/SLL(3 期)、AML等 

TQB-3909 正大天晴 正大天晴 - - - 
MF(2 期)、AML(2 期)、

MDS(2 期)等 
 

资料来源：智慧芽，长城证券产业金融研究院 注：数据统计截至 2025年 2月 13日 
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3. 自免疾病：患者人群大、市场潜力足，公司管线布局广、

竞争力强 

在自免疾病领域，公司针对 B 细胞信号通路异常及 T 细胞通路异常类疾病，已布局多个

全球前沿靶点，通过强大的研发能力，开发具有潜在同类首创或同类最佳的疗法，以满

足中国及全球未满足的临床需求。 

图表56：诺诚健华自免领域布局 

 

资料来源：诺诚健华 2024H1业绩发布会 PPT，长城证券产业金融研究院 

 

3.1 奥布替尼：潜在需求大，多个适应症推进至中后期临床 

BTK 作为 B 细胞受体信号通路中的关键激酶，对 B 细胞、巨噬细胞及小胶质细胞等参与

自身免疫性疾病病例过程的免疫细胞的发育和功能都非常重要。此外，奥布替尼还具有

血脑屏障穿透能力，有潜力对中枢神经系统疾病与脱髓鞘疾病同时发挥疗效。 

图表57：奥布替尼具有穿透血脑屏障的能力 

 

资料来源：诺诚健华 2022业绩发布会 PPT，长城证券产业金融研究院 
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目前奥布替尼已布局系统性红斑狼疮（SLE）、原发进展型多发性硬化症（MS）、慢性原

发免疫性血小板减少症（ITP）、视神经脊髓炎谱系疾病（NMOSD）等适应症，均已进入

2/3 期临床试验。ITP 适应症进展最快，现已在中国启动 3 期临床试验。MS 海外临床进

展最快，3 期临床试验方案已于 2024 年 9 月获得美国 FDA 批准。 

图表58：奥布替尼在自免领域的在研适应症情况 

在研适应症 临床试验开展地区 最新临床进展 

SLE 中国 
2a 期临床试验取得积极结果，正在开展 2b 期临

床试验（CTR20223230） 

MS 全球 
2 期临床试验达到主要终点，3 期临床试验正在启

动中 

ITP 中国 正在开展 3 期临床试验（CTR20232074） 

NMOSD 中国 正在开展 2 期临床试验 
 

资料来源：诺诚健华官网，国家药品监督管理局药品审评中心（CDE），长城证券产业金融研究院 

 

3.1.1MS：全球多中心临床同步推进，3 期临床方案已获 FDA 批准 

多发性硬化（MS）是一种免疫介导的中枢神经系统炎性脱髓鞘疾病，病变具有时间多发

与空间多发的特征。Epestein-Barr 病毒感染、低血清维生素 D 水平、日晒不足、吸烟、

青少年时期肥胖等可能为 MS 发病的危险因素。MS 好发于 29-39 岁的女性，并且具有明

显的地域分布及人种差异，高纬度高海拔地区发病率高，亚洲、非洲、拉丁美洲人群患

病率明显低于欧美高加索人种。根据《多发性硬化诊断与治疗中国指南（2023 版）》，我

国整体人群 MS 发病率为 0.235/10 万人年。2018 年 MS 被列入中国《第一批罕见病目录》
13。 

根据《多发性硬化诊断与治疗中国指南（2023 版）》，MS 一经明确诊断，应尽早开始 DMT

并长期维持治疗，我国获批上市的 DMT 药物有特立氟胺、盐酸芬戈莫德、西尼莫德、奥

扎莫德、富马酸二甲酯、奥法妥木单抗、醋酸格拉替雷等。 

  

                                                                 
13 资料来源：《多发性硬化诊断与治疗中国指南（2023版）》 
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图表59：我国指南推荐的治疗 MS 的 DMT 药物 

药物名称 作用机制 推荐适应人群 

特立氟胺 

通过阻断嘧啶从头合成途径可逆性抑制二氢

乳清酸脱氢酶，进一步抑制活化的 T、B淋巴

细胞增殖，同时保留保护性免疫应答 

成人复发型 MS、包括

CIS、RRMS 和有复发的

SPMS 患者 

盐酸芬戈莫德 
通过结合于淋巴细胞表面的 SIP 受体使其保

留于淋巴结而发挥作用 

成人和 10岁及以上且体

重超过 40kg的儿童复发

型 MS，包括 CIS、RRMS

和有复发的 SPMS 患者 

西尼莫德 
可以阻止淋巴细胞从淋巴结外排，能穿透血

脑屏障，促进髓鞘再生，起到神经修复作用 

成人复发型 MS、包括

CIS、RRMS 和活动性

SPMS 患者 

奥扎莫德 
可以阻止淋巴细胞从淋巴结外排，能穿透血

脑屏障，直接发挥神经保护作用 

成人复发型 MS、包括

CIS、RRMS 和活动性

SPMS 患者 

富马酸二甲酯 

通过激活 Nrf2 通路发挥免疫调节和细胞保护

作用，包括调节细胞因子表达和免疫细胞亚

型，以及对抗氧化应激损伤 

成人复发型 MS、包括

CIS、RRMS 和有复发的

SPMS 患者 

奥法妥木单抗 
通过抗体依赖性细胞和补体介导的溶解作

用，选择性清除 CD20 阳性 B淋巴细胞 

成人复发型 MS、包括

CIS、RRMS 和有复发的

SPMS 患者 

醋酸格拉替雷 

通过将促炎 Th1 细胞转化为抗炎 Th2 细胞，

发挥抗炎作用，同时促进神经营养因子分泌，

发挥神经保护作用，促进髓鞘修复及再生 

成人复发型 MS、包括

CIS、RRMS 和有复发的

SPMS 患者 
 

资料来源：《多发性硬化诊断与治疗中国指南（2023版）》，长城证券产业金融研究院 

奥布替尼全球 2 期临床试验达到主要终点，有望成为 PMS 最优疗法。奥布替尼治疗 MS

的全球 2 期临床试验中的三个治疗组均以剂量依赖的方式达到主要终点，与安慰剂相比

（在第 12 周改变为奥布替尼 50mg QD）相比，在 24 周时，Gd+T1 累计新发病灶数量

80mg 组降幅达 92%。相较于其他已获批或研发中的 MS 疗法，这一数据处于领先地位。

肝脏相关 TEAEs 发生率最低，展现出其作为 MS 领先疗法的潜力。 

图表60：奥布替尼全球 2 期临床数据 

 

资料来源：诺诚健华 2024研发日 PPT，长城证券产业金融研究院 
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图表61：不同疗法 RMS 的 2 期临床数据对比 

 

资料来源：诺诚健华 2022业绩发布会 PPT，长城证券产业金融研究院 

 

3.1.2SLE：患者基数大、创新疗法有限，奥布替尼 2a期临床结果积极 

系统性红斑狼疮（SLE）是一种系统性自身免疫病，以全身多系统多脏器受累、反复复

发与缓解、体内存在大量自身抗体为主要临床特点，如不及时治疗，会造成受累脏器的

不可逆损害、最终导致患者死亡。SLE 病因复杂，与遗传、性激素、感染等多种因素有

关。根据《2020 中国系统性红斑狼疮诊疗指南》，全球 SLE 患病率为 0-241/10 万，中

国大陆地区患病率约为 30-70/10 万。 

图表62：系统性红斑狼疮主要临床特征 

 

资料来源：诺诚健华 2023Q3业绩发布会 PPT，长城证券产业金融研究院 

根据《2020 中国系统性红斑狼疮诊疗指南》，SLE 患者治疗原则为早期、个体化治疗，

最大程度地延缓疾病进展，降低器官损害，改善预后。激素在治疗 SLE 中发挥着至关重

要的作用，是 SLE 诱导缓解治疗最常用且国内外指南一致推荐的控制 SLE 病情的基础药
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物。对于激素耐药、难治性或复发性患者，可以考虑采用免疫抑制剂、生物制剂等方案。 

图表63：我国指南推荐的治疗 SLE 的常用免疫抑制剂 

 

资料来源：《2020中国系统性红斑狼疮诊疗指南》，长城证券产业金融研究院 

奥布替尼 2a 期临床试验显示积极疗效，临床进度位居前列。数据显示，SLE 反应指数

SRI-4 应答率呈剂量依赖性增加，同时伴随蛋白尿水平降低、免疫标志物改善。根据公

司 2024 年中期业绩发布会推介材料，奥布替尼是全球首个且唯一 BTK 抑制剂在 SLE 的

2 期临床试验中显示出疗效的药物，未来发展潜力较大。 

图表64：奥布替尼不同剂量组 SRI-4 12 周应答率 

 

资料来源：诺诚健华 2023Q3业绩发布会 PPT，长城证券产业金融研究院 
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3.1.3ITP：奥布替尼 2 期数据疗效优异，3 期临床正在进行中 

原发免疫性血小板减少症（ITP）是一种获得性自身免疫性出血性疾病，主要特征为无明

确诱因的孤立性外周血血小板计数减少。国内暂无基于人口基数的 ITP 流行病学数据，

国外报告的成人 ITP 年发病率为 2-10/10 万人。ITP 临床表现为无症状的血小板减少、

皮肤黏膜出血、内脏器官出血、颅内出血等，老年患者发生致命性出血风险高于年轻患

者。 

根据我国 2020 版成人 ITP 诊治指南，一线治疗方案推荐糖皮质激素及免疫球蛋白（IVIg）；

二线治疗方案推荐促血小板生成药物（rhTPO、艾曲泊帕等）、利妥昔单抗、rhTPO 联合

利妥昔单抗等。 

图表65：我国指南推荐的成人 ITP 患者诊治方案 

 

资料来源：《成人原发免疫性血小板减少症诊断与治疗中国指南（2020年版）》，长城证券产业金融研究院 

 

奥布替尼 2 期临床试验结果积极、安全性良好，有望成为 ITP 患者治疗的新选择。奥布

替尼治疗 ITP 的 2 期临床试验 PoC 数据于 2024 年 4 月在《美国血液学杂志》上发表，

数据显示，共有 36%（12/33）的患者达到主要终点，30%（10/33）患者达到持续应答。

在既往有激素或 IVIG 应答史的 22 例患者中，50mg QD 组的主要终点应答率为 75%，

持续应答率为 50%。安全性方面，所有 TRAE 均为 1-2 级，未发生≥3 级的 TRAE、严重

的 TRAE、导致暂时停药的 TRAE 以及死亡。 
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图表66：奥布替尼治疗 ITP 的 2 期临床试验数据 

 

资料来源：诺诚健华 2024研发日活动 PPT，长城证券产业金融研究院 

 

3.2 TYK2 抑制剂：已孵化两款产品，瞄准炎症性皮肤病 

TYK2 是 JAK 家族蛋白成员之一（其他成员包括 JAK1、JAK2 和 JAK3），是一种介导免疫

信号的非受体酪氨酸激酶，主要介导 IL-23、IL-12 和 I型 IFN 驱动的信号通路，参与多

种免疫相关疾病的病理过程。公司在该靶点布局两款药物：ICP-332、ICP-488。ICP-332

是一款 TYK2 抑制剂，与 TYK2 JH1 活性位点结合发挥抑制作用，在研适应症为特应性皮

炎和白癜风。ICP-488 是一款 TYK2 JH2 变构抑制剂，通过高度特异性结合、阻断 ATP

结合位点发挥作用，在研适应症为银屑病。 

图表67：ICP-332 和 ICP-488 差异化布局 TYK2 靶点 

 

资料来源：诺诚健华 2024H1业绩发布会 PPT，长城证券产业金融研究院 
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3.2.1ICP-332：AD 适应症已启动临床 3 期，白癜风适应症处于临床 2 期 

特应性皮炎（AD）是一种常见的慢性复发性炎症性皮肤病，遗传易感性、皮肤屏障功能

障碍、皮肤菌群紊乱、免疫失调等因素参与其发病。AD 的治疗药物既往包括外用糖皮质

激素（TCS）、外用钙调磷酸酶抑制剂（TCI）、口服抗组胺药、系统性免疫抑制剂和糖皮

质激素等。 

ICP-332 起效快，在同适应症药物中显示出优异疗效。在 ICP-332 治疗 AD 的 2 期临床

试验中，用药组第二天即快速起效（具有统计意义）。不同作用机制疗法 EASI 75 评分改

善的非头对头疗效数据显示，80mg QD ICP-332 用药 4 周后，EASI 75 评分较安慰剂平

均改善 56%。15mg QD 乌帕替尼用药 4 周后，EASI 75 评分较安慰剂平均改善 51.6%。 

图表68：ICP-332 与不同作用机制药物的疗效对比 

 

资料来源：诺诚健华 2024H1业绩发布会 PPT，长城证券产业金融研究院 
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3.2.2ICP-488：治疗银屑病 2 期临床疗效优异，3 期临床即将启动 

银屑病是一种遗传与环境共同作用诱发的免疫介导的慢性、复发性、炎症性、系统性疾

病。临床表现为鳞屑性红斑或斑块，局限或广泛分布。银屑病可合并系统疾病，严重影

响患者的生活质量。遗传是银屑病发病的主要风险因素，白细胞介素 23（IL-23）和辅

助性 T 细胞 17（Th17）细胞相关的免疫通路是银屑病发病的核心机制。目前常用的治

疗药物有润肤剂、糖皮质激素、维生素 D3 衍生物、维 A 酸类药物、外用复方制剂、钙

调磷酸酶抑制剂、本维莫德、抗人 IL-8 单克隆抗体乳膏、角质促成剂、角质松解剂、地

蒽酚。 

图表69：银屑病发病机制 

 

资料来源：诺诚健华 2024研发日 PPT，长城证券产业金融研究院 
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ICP-488 2 期临床数据优异，有望成为同类最佳。2 期斑块状银屑病研究数据显示，12

周时 6mg 组 PASI 75 反应率达 77.3%，9mg 组 PASI 75 反应率达 78.6%。与不同作用

机制药物的非头对头疗效数据对比，12 周时 ICP-488 治疗的 PASI 75 反应率优于其他

TYK2 抑制剂，数据可媲美生物制剂。 

图表70：ICP-488 与不同作用机制药物的疗效对比 

 

资料来源：诺诚健华 2024Q3业绩发布会 PPT，长城证券产业金融研究院 
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4. 实体瘤：在研管线持续丰富，奠定长期发展基石 

在实体瘤领域，公司致力于建立具有竞争力的药物组合，通过靶向治疗和肿瘤免疫方法

的结合，不断扩充实体瘤疾病在研管线。研发团队积极打造针对各种实体瘤的新型技术

平台，利用尖端技术和创新方法识别并开发具备显著临床优势的潜在候选药物。ICP-723、

ICP-192 已进入关键性临床阶段。ICP-189、ICP-B05 等早期管线也在快速推进。 

图表71：诺诚健华实体瘤领域布局 

 

资料来源：诺诚健华 2024Q3业绩发布会 PPT，长城证券产业金融研究院 

 

4.1ICP-723：广谱抗肿瘤药物，即将递交 NDA 

ICP-723 是公司自主研发的一款第二代泛 TRK 小分子抑制剂。TRK 家族由 TRKA、TRKB

和 TRKC 等三种蛋白组成，分别由 NTRK1、NTRK2 和 NTRK3 基因编码。这些蛋白通常

在神经系统中表达，当受到信号诱导时被激活，TRK 发生磷酸化并激活下游的信号通路。

由于染色体发生变异使 NTRK 基因家族与其他基因发生融合，从而导致 TRK 功能失调并

使其下游信号通路被过度激活，可能导致肿瘤的发生。泛 TRK 抑制剂能够与 TRKA、TRKB

和 TRKC 特异性结合而抑制其自身磷酸化，从而阻断下游信号通路。 

  



公司深度报告 

P.47 请仔细阅读本报告末页声明 

 

图表72：NTRK基因融合突变有关的癌症 

 

资料来源：诺诚健华 2023Q3业绩发布会 PPT，长城证券产业金融研究院 

ICP-723 治疗 NTRK 融合阳性的晚期实体瘤已完成注册性 2 期临床试验的患者入组，且

观察到 80-90%的 ORR。同时其可以克服第一代 TRK 抑制剂的获得性耐药，为先前 TRKi

治疗失败的患者带来希望。 

图表73：ICP-723 在成人患者显示出积极疗效 

 

资料来源：诺诚健华 2024Q3业绩发布会 PPT，长城证券产业金融研究院 
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NTRK 靶向药物竞争温和，市场发展潜力好。目前已上市的 NTRK 靶向药物主要为多靶

点抑制剂，包括己二酸他雷替尼、瑞普替尼、恩曲替尼、硫酸拉罗替尼。已获批适应症

主要是 NTRK 融合阳性实体瘤、ROS1 阳性非小细胞肺癌。处于中后期临床的在研管线

较少，诺诚健华 ICP-723 进展较快。整体来看，NTRK 抑制剂市场发展处于早期，未来

可拓展的实体瘤类型多，发展潜力较大。 

图表74：全球主要 NTRK抑制剂管线进展 

药物名称 原研药厂 
大中华权

益所属 
靶点  

首次获批

适应症 

首次获批 

时间  

其他获批 

适应症 
在研适应症 

他雷替尼 

(Taletrectinib) 
葆元生物 葆元生物 

NTRK/R

OS1 

ROS1阳性

NSCLC 

2024-12-17 

(中国) 
- 

CDH1 突变乳腺

浸润性小叶癌 

瑞普替尼 

(Repotrectinib) 
BMS 再鼎医药 

ROS1/T

RK ABC 

ROS1阳性

NSCLC 

2023-11-15 

(美国) 

NTRK融合阳性

实体瘤(美国

2024-06-13) 

HR+/HER2-小

叶癌、KRAS 

G12D突变实体

瘤 

恩曲替尼 

(Entrectinib) 
基因泰克 罗氏制药 

ALK/RO

S1/TRK 

ABC 

NTRK融合

阳性实体

瘤 

2019-08-15 

(美国) 

ROS1 阳性

NSCLC(美国

2019-08-15) 

脑癌、胶质瘤、

黑色素瘤、中枢

神经系统疾病

等 

拉罗替尼 

(Larotrectinib) 
拜耳 拜耳 TRK ABC 实体瘤 

2018-11-26 

(美国) 

NTRK融合阳性

实体瘤(中国

2022-04-08) 

分化型甲状腺

癌、结直肠癌、

黑色素瘤等 

ICP-723 诺诚健华 诺诚健华 NTRK - - - 
NTRK融合阳性

实体瘤(2 期)等 
 

资料来源：智慧芽，长城证券产业金融研究院 注：数据统计截至 2025年 2月 13日 

 

 

 

4.2ICP-189：强效口服 SHP2 变构抑制剂，潜在 FIC 药物 

ICP-189 是一款强效口服 SHP2 变构抑制剂，对其他磷酸酶具有很好的选择性。ICP-189

可作为联用其他抗肿瘤药的基石疗法，旨在为实体瘤提供新的临床治疗方法。SHP2 是

RAS-MAPK 信号通路上游的关键调节因子，在多种致癌激酶的信号传导中发挥重要作用，

同时 SHP2 也是 PD-1 信号传导的关键信号分子，使 SHP2 抑制剂可以与多种靶向疗法和

免疫肿瘤疗法联用。 

ICP-189 是潜在 FIC 药物，联合疗法正处于临床探索阶段。2023 年 7 月 14 日，公司

与 ArriVent 共同宣布开展临床合作，以评估公司新型 SHP2 变构抑制剂 ICP-189 与

ArriVent 高脑渗透性、广泛活性突变选择性 EGFR 抑制剂伏美替尼的联合用药。临床前

研究表明，ICP-189 与伏美替尼联用可以克服对第三代 EGFR 抑制剂的耐药突变。截至

2024 年 8 月 20 日，ICP-189 联合伏美替尼的 Ib 期临床试验正在进行中，并于 2024 年

3 月完成首例患者给药。80 毫克 ICP-189 联合 80 毫克伏美替尼用药安全性良好，未观

察到 DLT，剂量递增至 120 毫克 ICP-189 加 80 毫克伏美替尼。与基线相比，稳态全血

中 DUSP6 的表达显著降低，表明 ICP-189 与伏美替尼联合使用可有效阻断 MAPK 通路。

为改善晚期或转移性非小细胞肺癌患者的生活质量提供了另外一种潜在治疗选择。 
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图表75：ICP-189 在联合治疗中具有较大潜力 

 

资料来源：诺诚健华 2024Q3业绩发布会 PPT，长城证券产业金融研究院 
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5. 盈利预测与估值 

5.1 收入拆分与预测 

按照公司往年营业收入按照商品类型拆分标准，我们分别对药品销售、研发服务、检测

服务业务收入进行分析和预测。药品销售是核心业绩来源，2022-2023 年收入占比超过

90%。我们预计 2024-2026 年公司有望新增奥布替尼 1L CLL/SLL、Tafasitamab、ICP-723

等三项药品销售收入来源。整体来看，预计 2024-2026 年营业总收入分别为

10.10/14.42/17.97 亿元，同比增长 36.8%/42.7%/24.7%。 

i. 奥布替尼：据 2024 年业绩预告，2024 年奥布替尼收入突破 10 亿元。2024-2026

年 r/r MZL 适应症受益于优异的竞争格局，有望贡献一定增长；1L CLL/SLL 若能如

期获批上市，有望贡献主要增量。我们预计 2024-2026 年奥布替尼收入

10.01/12.74/14.84 亿元。 

ii. Tafasitamab：2024 年 6 月向中国 CDE 递交了 r/r DLBCL 适应症 BLA，预计将于

2025 年上半年获批。考虑到该药物已在美国、欧洲、中国香港获批上市，假设上

市成功率为 95%。我们预计 2024-2026 年 Tafasitamab 收入 0/0.46/1.44 亿元。 

iii. ICP-723：2024 年公司已提交 pre-NDA package，预计 25Q1 递交 NDA，2026 年

上半年获批。假设上市成功率为 90%。我们预计 2024-2026 年 ICP-723 收入

0/0/0.47 亿元。 

图表76：诺诚健华收入拆分和预测 

（单位：亿元） 2023A 2024E 2025E 2026E 

营业总收入 7.39 10.10 14.42 17.97 

增长率（%） 18.1% 36.8% 42.7% 24.7% 

其中：药品销售收入 6.71 10.01 13.20 16.75 

奥布替尼 6.71 10.01 12.74 14.84 

Tafasitamab - - 0.46 1.44 

ICP-723 - - - 0.47 

归母净利润 -6.31 -4.44 -3.00 -2.14 

毛利率（%） 82.6% 82.8% 82.9% 83.0% 
 

资料来源：诺诚健华 2023年报，长城证券产业金融研究院 

 

5.2 投资建议 

公司是国产血液瘤新药领军者，高管团队研发和管理经验丰富。拥有 A+H 募资平台，现

金流持续且丰富。早期依赖于奥布替尼，在血液瘤市场积累丰富渠道资源和影响力。中

短期内，Tafasitamab 若在内地获批上市，有望持续拓宽血液瘤市场。ICP-723、奥布替

尼自免适应症、TYK2 抑制剂等自免、实体瘤领域产品的上市，有望打开新增长曲线。我

们预计公司 2024-2026 年有望实现营业收入 10.10/14.42/17.97 亿元，同比增长

36.8%/42.7%/24.7%，首次覆盖给予“买入”评级。 
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风险提示 

1. 临床试验进度不及预期风险 

公司在临床试验过程中可能遇到诸多不可预见事件从而推迟临床试验进度，包括临床试

验所需受试者比预期更多、不可预见的安全性问题或不良反应、监管机构要求修改临床

试验方案、出现不明确或不具确定性的中期结果等。上述因素所导致的临床试验进度推

迟可能使公司的临床开发成本增加、在研产品晚于竞品上市等不利后果，从而对公司业

务造成不利影响。 

2. 药品注册审评进度或结果不及预期风险 

创新药研发周期较长且注册流程复杂，在此过程中药品注册审评制度可能出现变化或监

管机构提高相关标准，从而导致创新药注册审批的进度或结果不及预期。 

3. 地缘政治不确定风险 

由于公司在中国及其他国家和地区营运，因此公司将面临与全球化经营有关的风险。地

缘政治形势变化或突发冲突可能导致贸易封锁或追加关税等事项，进而影响公司临床推

进和商业化进程。 

4. 尚未盈利风险 

新药研发、生产、商业化是一个投资大、周期长、风险高的过程，公司在药物发现、临

床开发、生产、商业化等多个环节持续投入。目前公司尚未盈利且存在累计未弥补亏损。

未来一段时间，公司预计存在累计未弥补亏损并将持续亏损。这可能将造成公司现金流

紧张，进而影响公司研发投入、市场拓展、人才引进、团队稳定等。 
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财务报表和主要财务比率 

  
资产负债表（百万元）       利润表（百万元）      

会计年度 2022A 2023A 2024E 2025E 2026E  会计年度 2022A 2023A 2024E 2025E 2026E 

流动资产 9300 8765 8093 7797 7176  营业收入 625 739 1010 1442 1797 

现金 8743 8287 7773 7331 6876  营业成本 143 128 174 247 306 

应收票据及应收账款 128 276 173 271 128  营业税金及附加 7 10 93 42 66 

其他应收款 5 2 7 6 10  销售费用 439 367 283 346 377 

预付账款 34 39 60 81 95  管理费用 175 184 148 173 180 

存货 65 119 55 86 50  研发费用 649 757 808 952 1078 

其他流动资产 325 42 26 21 17  财务费用 171 -69 -16 13 36 

非流动资产 1029 1155 1237 1363 1451  资产和信用减值损失 0 0 0 0 0 

长期股权投资 12 6 3 0 -9  其他收益 57 36 52 44 47 

固定资产 424 564 661 765 869  公允价值变动收益 10 -54 -27 -22 -24 

无形资产 273 266 303 333 370  投资净收益 -1 6 1 1 2 

其他非流动资产 320 319 270 266 221  资产处置收益 0 0 0 0 0 

资产总计 10329 9920 9330 9160 8627  营业利润 -893 -651 -453 -308 -221 

流动负债 2068 2082 1698 1909 1747  营业外收入 0 12 4 5 5 

短期借款 0 0 0 0 0  营业外支出 1 5 2 2 2 

应付票据及应付账款 119 135 97 127 58  利润总额 -894 -644 -452 -306 -218 

其他流动负债 1949 1947 1601 1782 1689  所得税 0 1 0 0 0 

非流动负债 617 657 904 828 675  净利润 -894 -646 -452 -306 -218 

长期借款 0 26 21 17 12  少数股东损益 -7 -14 -7 -6 -4 

其他非流动负债 617 631 882 811 663  归属母公司净利润 -887 -631 -444 -300 -214 

负债合计 2684 2739 2601 2737 2422  EBITDA -965 -730 -440 -270 -173 

少数股东权益 47 33 26 20 16  EPS（元/股） -0.50 -0.36 -0.25 -0.17 -0.12 

股本 0 0 0 0 0        

资本公积 12082 12150 12150 12150 12150  主要财务比率      

留存收益 -4448 -5080 -5531 -5837 -6055  会计年度 2022A 2023A 2024E 2025E 2026E 

归属母公司股东权益 7597 7148 6703 6404 6189  成长能力      

负债和股东权益 10329 9920 9330 9160 8627  营业收入（%） -40.0 18.1 36.8 42.7 24.7 

       营业利润（%） -4062.0 27.1 30.4 32.0 28.4 

       归属母公司净利润（%） -1273.6 28.8 29.6 32.5 28.5 

       获利能力      

       毛利率（%） 77.1 82.6 82.8 82.9 83.0 

现金流量表（百万元）       净利率（%） -142.9 -87.4 -44.7 -21.2 -12.1 

会计年度 2022A 2023A 2024E 2025E 2026E  ROE（%） -11.7 -9.0 -6.7 -4.8 -3.5 

经营活动现金流 -491 -665 -568 -111 -58  ROIC（%） -12.4 -10.3 -6.8 -5.1 -4.0 

净利润 -894 -646 -452 -306 -218  偿债能力      

折旧摊销 48 71 78 94 100  资产负债率（%） 26.0 27.6 27.9 29.9 28.1 

财务费用 171 -69 -16 13 36  净负债比率（%） -106.5 -106.5 -102.5 -101.8 -100.5 

投资损失 1 -6 -1 -1 -2  流动比率 4.5 4.2 4.8 4.1 4.1 

营运资金变动 -7 -243 -204 66 2  速动比率 4.3 4.1 4.7 4.0 4.0 

其他经营现金流 190 226 27 22 25  营运能力      

投资活动现金流 -1801 661 -186 -241 -209  总资产周转率 0.1 0.1 0.1 0.2 0.2 

资本支出 370 255 200 204 203  应收账款周转率 7.2 3.7 4.5 6.5 9.0 

长期投资 -1529 796 3 3 9  应付账款周转率 1.4 1.0 1.5 2.2 3.3 

其他投资现金流 98 120 12 -40 -15  每股指标（元）      

筹资活动现金流 3095 1 240 -89 -188  每股收益（最新摊薄） -0.50 -0.36 -0.25 -0.17 -0.12 

短期借款 0 0 0 0 0  每股经营现金流（最新摊薄） -0.28 -0.38 -0.32 -0.06 -0.03 

长期借款 0 26 -5 -5 -5  每股净资产（最新摊薄） 4.31 4.06 3.80 3.63 3.51 

普通股增加 0 0 0 0 0  估值比率      

资本公积增加 2450 68 0 0 0  P/E -35.6 -50.1 -71.1 -105.4 -147.4 

其他筹资现金流 645 -93 244 -84 -183  P/B 4.2 4.4 4.7 4.9 5.1 

现金净增加额 942 23 -514 -442 -456  EV/EBITDA 8.4 10.4 15.6 24.1 36.0  
资料来源：公司财报，长城证券产业金融研究院 
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