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科伦博泰生物-B(06990) 
 报告日期：2025 年 04 月 10 日  
国际化 ADC 平台，大单品商业启航   
——科伦博泰生物-B 深度报告 
  
投资要点 

❑ 公司 ADC 平台优势显著， SKB264 已获批并携手默沙东拓展国际市场，商业化

与国际化进程加速；非 ADC 管线多点开花，A167、A140 等产品陆续获批，开

启多领域收获期；我们看好公司 ADC 平台国际化价值持续验证，核心管线商业

化前景及国际化竞争优势带来的估值提升，首次覆盖并给予“买入”评级。 

❑ 科伦博泰：ADC 领军者，价值验证，商业化突破 

科伦博泰是科伦药业创新研发子公司，成立于 2016 年，已建立起 ADC、大分

子、小分子三大技术平台。截至 2025 年 2 月，科伦博泰共布局 30+项目，以肿

瘤为主，超过 10 余款药物处于临床阶段，其中创新首发产品 TROP2 ADC 芦康

沙妥珠单抗（SKB264，国产首家）、塔戈利单抗（A167，PD-L1）以及西妥昔单

抗生物类似药 N01（A140）已于中国成功获批上市，商业化潜力值得期待。 

❑  ADC 管线：商业化领先、差异化竞争 、国际化布局 

技术平台赋能，管线迭代布局，国际巨头背书。科伦博泰在 ADC 开发方面积累

了超过十年的经验，拥有自主知识产权的 ADC 研发平台 OptiDC。截至 2025 年 

1 月，公司共有 10 款 ADC 药物处于临床开发阶段，其中 SKB264 (TROP2-ADC)

已获批、A166(HER2-ADC) 已经进入 NDA S 阶段，SKB315 (Claudin18.2-

ADC)、SKB410（Nectin-4）、SKB518 等多条管线处于临床早期阶段。 

✓ SKB264：国产最快，商业化落地，海外携手默沙东共同开发。SKB264 采

用全新毒素 T030+高 DAR 策略，差异化分子结构实现疗效和安全的有效平

衡，适应症围绕乳腺癌和非小细胞肺癌形成全线布局。在国内， SKB264

单药治疗至少经二线治疗失败的晚期或转移性 TNBC、EGFR-TKI 和含铂化

疗失败后 EGFRmt NSCLC 已获批上市，SKB264 单药用于经 EGFR-TKI 治

疗失败的 EGFRmt NSCLC 补充新药申请已受理，2L+ HR+/HER2- BC 关键

临床推进中；在海外，授权默沙东，开发与销售里程碑总额超 12 亿美元；

截至 2025 年 3 月，全球已开 12 项多瘤种Ⅲ期临床，凭借其差异化设计和

广泛的适应症布局， SKB264 有望在国际化实现重要突破并且占据重要份

额。 

✓ A166：率先进入 HER2+ BC 领域的国产 HER2 ADC。A166 采用高细胞毒

性有效载荷-低 DAR 设计，疗效良好，安全性优势更明显。A166 已达到

3L+晚期 HER2+ BC 的关键Ⅱ期试验的主要终点，并于 2023 年 5 月首次递

交 NDA。2025 年 1 月，其针对既往接受过至少一种抗 HER2 治疗的

HER2+不可切除或转移性乳腺癌的 NDA 申请获受理，商业化落地可期。 

❑ 非 ADC 管线：储备丰富，陆续步入 收获期 

公司在非 ADC 赛道上储备丰富，覆盖肿瘤和自身免疫性疾病，其中 3 款处于关

键临床或上市阶段，陆续步入收获期。 

✓ A167（PD-L1 单抗）：1L/3L+治疗 RM-NPC 已获批，联用治疗潜力大。

A167 RM-NPC 3L 及以上治疗于 2024 年 12 月获批上市，联合化疗作为 1L

疗法治疗 RM-NPC 于 2025 年 1 月获批，两项 A167 联合 SKB264 用作治疗

晚期 NSCLC（联合或不联合化疗）及晚期 TNBC 的Ⅱ期试验正在进行中，

我们看好联用治疗拓展弹性。 

✓ A140（西妥昔单抗生物类似药）：首款上市的国产西妥昔单抗生物类似药。

根据米内网数据，2024H1 西妥昔单抗原研在国内院端市场规模高达 14.5 亿

元。2025 年 1 月 A140 在国内获批上市，与 FOLFOX 或 FOLFIRI 方案联合

用于一线治疗 RAS 基因野生型的转移性结直肠癌，看好其放量潜力。 

✓ A400：国产第二代 RET 抑制剂，疗效及安全性表现佳。根据已公布的 I/Ⅱ

期临床数据，1L 治疗和 2L 及以上治疗的晚期 RET 阳性 NSCLC 患者的
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收盘价 HK$280.80 

总市值(百万港元) 63,816.85 

总股本(百万股) 227.27  
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ORR 分别高达 80.8%和 69.7%，DCR 均超过 96%，疗效优异。A400 针对

1L 及 2L+晚期 RET+ NSCLC 均已处于关键临床阶段，期待有更大样本、更

长时间随访来进一步确证 A400 的疗效和安全性。 

❑ 盈利预测与投资建议 

根据 DCF 估值模型，我们计算公司核心产品合理估值预计为 802 亿元（人民

币），敏感性测试结果显示合理市值区间 761-847 亿元，参考 2025.4.10 人民币兑

港币汇率 1.06，对应 807-898 亿港币，较 2025 年 4 月 10 日收盘价有 26%-41%的

上涨空间。我们看好公司核心管线商业化及国际化竞争优势，首次覆盖并给予

“买入”评级。 

❑ 风险提示 

临床失败或竞争加剧导致产品上市或销售不及预期风险，销售额测算假设条件不

准确的风险，政策波动风险 
 
财务摘要 
 
[Table_Forcast] 
(百万元) 2024A 2025E 2026E 2027E 

营业收入  1933  1956  2820  4925  

(+/-) (%) 25% 1% 44% 75% 

归母净利润  -267  -593  -198  751  

(+/-) (%) / / / / 

每股收益(元)  -1.17  -2.61  -0.87  3.31  

P/E / / / 79.85 

资料来源：浙商证券研究所  
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1 科伦博泰：ADC 领军者，价值验证，商业化突破 

科伦博泰：ADC 药物领军者，对外授权价值验证，SKB264 商业化突破。科伦博泰是

科伦药业创新研发子公司，成立于 2016 年，已建立起 ADC、大分子、小分子三大技术平

台，并于 2023 年 7 月在港交所成功上市。截至 2025 年 3 月，科伦博泰共布局 30+项目，

以肿瘤为主，同时布局了自身免疫、炎症和代谢等疾病领域，超过 10 余款药物处于临床阶

段，其中 TROP2 ADC 芦康沙妥珠单抗（SKB264）、塔戈利单抗（A167）以及西妥昔单抗

N01（A140）已于中国成功获批上市，商业化开启。依托强大的研发及创新能力，公司与 

MSD、Ellipses Pharma、Windward Bio 等知名企业达成多项对外授权许可合作；其中，与 

MSD 就 SKB264 及其他在研品种的合作，前期及潜在里程碑付款总规模超过 100 亿美元，

彰显了公司研发成果的国际认可度，为公司带来可观的收益预期，同时也加速了产品的国

际化进程。  

图1： 科伦博泰发展历程（2016-2024 年） 

 
资料来源：公司官网，浙商证券研究所 

三大技术平台协同，肿瘤+自免全面布局。技术平台看：公司已建立起 ADC、大分子、

小分子三大技术平台，其中“OptiDC”是公司核心技术平台，保证 ADC 领域核心竞争力。

分适应症看：公司多款产品处于商业化阶段及临床中后期，管线储备强劲，①肿瘤领域： 

Trop2 ADC SKB264（ TNBC、HR+/HER2- BC 、EGFR 突变型/野生型 NSCLC 等）， HER2 

ADC A166（HER2+ BC、 GC 等）； PD-L1 抗体 A167（RM-NPC，与 SKB264 联用一线治

疗 TNBC、NSCLC 等），西妥昔单抗生物类似药 A140，RET 抑制剂 A400（RET+NSCLC）

等；②非肿瘤：TSLP 抗体 SKB378（COPD）等。 

  

2016
• 公司注册成立

2018
• 启动A166的I期临床试

验
• 与和铂医药A167战略

合作
• 两台2000L一次性生物

反应器及300LADC偶
联反应罐投入运行

2019
• 启动A167用于治疗

RM-NPC的关键II期
临床

• 启动SKB264的全球
I/II期临床

2021
• 完成A轮融资
• 开展A166用于治疗晚期

HER2+BC的关键II期试验
• 与Ellipses就A400项目订立许

可及合作协议
• A167用于RM-NPA NDA申请

2020
• 启动SKB264用于治疗

晚期实体瘤的全球I/II期
临床

• 开展A140用于治疗RAS

野生型mCRC的关键III

期临床等效性试验

2022
• 与默沙东就SKB264、SKB315及多达七

项用于治疗癌症的临床前ADC资产达成
独家许可与合作协议

• SKB264晚期TNBC关键III期临床开展
• SKB264±A167晚期TNBC一线治疗II期

IND批准
• SKB264±A167晚期EGFR野生型及突

变型NSCLC早线治疗II期IND批准
• SKB264联合Keytruda选定瘤种全球II期

篮子研究，获CDE及FDA的IND批准

• 获批组建“生物靶向药物国家工程研究
中心”

2023
• 在香港联交所成功上市
• SKB264上市申请受理
• A166递交晚期HER2+BC上市申请
• SKB264联合疗法治疗晚期EGFR野生型及突变型

NSCLC的Ⅱ期篮子研究获得CDE的IND批准
• SKB264治疗EGFR-TKI治疗失败的局部晚期或转移

性EGFR突变非小细胞肺获得CDE突破性疗法认定
• 西妥昔单抗上市申请受理

2013:四川科伦药物研
究院生物中心成立
2014:四川科伦亚欧我研

究院穿心小分子研究中
心成立

2015:首个生物药抗

EGFR单抗注射液成功申
报临床

2017
• KL-167获临

床批件

2024
• SKB264：
✓ 获批上市
✓ 2L/3L EGFRmt NSCLC的NDA获受理
✓ 1L治疗不可切除的局部晚期、复发或转移性PD-L1阴性TNBC获得突破性疗法认定
✓ 三期关键临床试验：①1L晚期TNBC、②1L EGFRwt NSCLC，与帕博利珠单抗联用、

③获CDE同意启动1L EGFRwt 非鳞状NSCLC，与帕博利珠单抗联用、④1L EGFRmt非
鳞状NSCLC，与奥希替尼联用

✓ 临床数据发布：AACR:二期2L/3L+NSCLC和GC；ASCO:二期1L EGFRWt NSCLC和
2L+ mTNBC；ESMO:三期3L+TNBC±既往PD(L)1治疗 二期CC和二期2L+ EC/OC

• A166 NDA受理
• A400

✓ 获美国FDA快速通道资格认定，用于治疗RET融合阳性NSCLC

✓ 获FDA批准进入二期临床开发阶段
• SKB518、SKB535/MK-6204、SKB571/MK-2750、SKB501、SKB500获得CDE临床试

验批准通知书
• A167三期1L NPC NDA受理
• 完成 H股配售(7000万美元)，内资股认购(8500万美元)

• 纳入恒生指数系列
• 默沙东行使SKB571/MK-2750项目独家选择权
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图2： 公司研发管线（截至 2025 年 3 月） 

 

资料来源：公司官网，浙商证券研究所 

 

2 ADC 管线：商业化领先、差异化竞争 、国际化布局 

技术平台赋能，管线迭代布局，国际巨头背书。科伦博泰在 ADC 开发方面积累了超

过十年的经验，拥有自主知识产权的 ADC 研发平台 OptiDC，具备从研发到生产的全流程

开发体系。公司一方面通过不同靶点的 ADC 管线覆盖更广泛的肿瘤适应症，另一方面应用

差异化的载荷－连接子策略，实现不同靶点 ADC 更好的疗效和差异化的安全性，并探索

ADC 多种联合用药策略。截至 2025 年 3 月，公司共有 10 余款 ADC 药物处于临床开发阶

段，其中 SKB264 (TROP2-ADC)已获批、A166(HER2-ADC) 已经进入 NDA 阶段，SKB315 

(Claudin18.2-ADC)、SKB410（Nectin4-ADC）、SKB518 等多条管线处于临床早期阶段。公

司的 ADC 研发能力深受国际巨头默沙东认可，就 SKB264 以及其他在研品种达成多项合作，

前期及潜在里程碑付款总规模超过 100 亿美元，不断探索最优 ADC 管线组合。 

图3： 科伦博泰“OptiDC”平台  图4： 公司肿瘤 ADC 研发管线及进度（截至 2025 年 2 月） 

 

 

 
资料来源：科伦博泰招股说明书，浙商证券研究所  资料来源：科伦博泰官网，浙商证券研究所 

表1： 科伦博泰与默沙东合作 ADC 项目情况 

药物名称 交易时间 交易金额 

SKB264 2022 年 5月 
首付款：102 百万美元，里程碑付款：1160 百万美元，特许权使用费：比例从中个位数到低双位数不

等 

七种不同在研临床前 ADC 

候选药物项目 
2022 年 12 月 首付款：175 百万美元，里程碑付款：不超过 9300 百万美元 

SKB571 2024 年 8月 
首付款：37.5 百万美元，达致特定开发及销售里程碑后，支付进一步里程碑付款， SKB571 商业化后

支付按净销售额计算的分级特许权使用费。 

资料来源：公司公告，浙商证券研究所 

肿
瘤

非
肿
瘤

开发携带非细胞毒性有效载荷的ADC，
用于治疗其他疾病适应症，例如自身
免疫性疾病；

创新靶点：开发靶向新型靶点的单克隆
抗体、双表位和双特异性抗体ADC；

拓展毒素：将细胞毒性分子扩展至常见
TOPO1及微管蛋白抑制剂以外；

优化偶联技术：实现对有效载荷（包括
双有效载荷）偶联位置和数量精确控制；

升级

替
代
化
疗

超
越
化
疗

开发其他作用机制 &适配的分子结构：

开发具有创新化合物结构及除细胞毒素
以外的多种有效载荷的ADC衍生物，如
放射性同位素、免疫调节剂等
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2.1 SKB264：国产最快，商业化落地，海外携手默沙东共同开发 

2.1.1 市场：Trop2 多癌种高表达，临床后期格局较佳，潜力可期 

靶点：Trop2 多癌种高表达，潜力可期。Trop2 是一种细胞表面糖蛋白，由 TACSTD2 

基因编码，在肿瘤的发生、发展过程中起着关键作用。研究发现 Trop-2 在各种人类上皮癌

中高度表达，包括乳腺癌（80%）、肺癌（64-75%）、尿路上皮癌（83%）、前列腺癌

（89%）、宫颈癌（88.7%）、子宫内膜癌（84%）、结直肠癌（68%）、胃癌（56%）、胰腺癌

（55%）等。 

图5： TROP2 介导多种信号通路  图6： TROP2 在多种肿瘤中过表达 

 

 

 
资料来源：American journal of clinical and experimental urology，浙商证

券研究所 
 资料来源：Drug Dev Re，浙商证券研究所 

市场规模：全球 Trop2 ADC 市场规模 2030 年有望达到 259 亿美元，高增长广市场。

根据弗若斯特沙利文预测，全球 Trop2 ADC 市场预计将从 2022 年的 7 亿美元增长至 2030

年的 259 亿美元，CAGR 达到 57.6%。在国内，首款 Trop2 ADC 于 2022 年 6 月获批，预计

中国 Trop2 ADC 市场将由 2023 年的 2 亿元增长至 2030 年的 236 亿元，CAGR 达到 103.0% 

图7： 2022-2030 年全球 Trop2 ADC 市场规模及预测  图8： 2022-2030 年中国 Trop2 ADC 市场规模及预测 

 

 

 
资料来源：弗若斯特沙利文，公司招股说明书，浙商证券研究所  资料来源：弗若斯特沙利文，公司招股说明书，浙商证券研究所 

格局：全球 Trop2 ADC 商业化管线呈现“三足鼎立”格局，SKB264 是首个获批上市

的国产 TROP2 ADC。处于已经商业化管线有戈沙妥珠单抗（吉利德，2020.4 首次获批上

市）、SKB264（科伦博泰，2024.11 首次获批上市）、及 DS-1062（第一三共，2024.12 首次

获批上市），适应症拓展进度&广度均处于领先地位。Trodelvy 是全球首个获批上市的

TROP2 ADC，美国获批用于晚期 TNBC、晚期 UC（已撤市）以及 HR+/HER2- BC，国内

批准用于晚期 TNBC，2020-2024 年 Trodelvy 销售额由 4900 万美元飙升至 13.15 亿美元

(2024 年 YOY23.7%)，市场规模扩张迅速。SKB264 于 2024 年 11 月获批用于 2L + 晚期 

TNBC 的治疗，2025 年 3 月 3L EGFRmt NSCLC 获批，2L EGFRmt NSCLC 的 NDA 申请已

获国家药监局受理，商业化潜力可期。 
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图9： Trop2 ADC 管线及进度 

 
资料来源：Insight 数据库，浙商证券研究所，注：截至 2024 年 12月 

2.1.2 分子设计：全新毒素 T030+高 DAR，优化有效性及安全性 

全新毒素 T030+高 DAR 策略，差异化分子结构实现疗效和安全的有效平衡。SKB264

选择经临床验证的赛妥珠单抗（Trop-2 单抗）作为 ADC 药物的抗体部分，通过专有的毒素

-连接子策略（Kthiol 设计策略），连接具有中等细胞毒性的毒素 KL610023（新型贝洛替康

衍生的拓扑异构酶 I (TOPO1)抑制剂，T030），利用酸性肿瘤微环境选择性地向肿瘤组织释

放有效载荷，从而促进肿瘤细胞对有效载荷的内化以及后续的细胞内肿瘤杀伤，并发挥旁

观者效应，在保证药物疗效的同时，也实现了药物安全性与效力之间的平衡优化。相比

Trodelvy，由于不可逆的连接子 mAb 偶联及差异化的有效载荷结构，SKB264 的血浆稳定

性得到改善；相比 DS-1062，由于 CL2A 连接子的亲水性更强，即使 DAR 值较高，

SKB264 仍具有较好的 ADC 亲水性，同时 SKB264 与 KL610023 相关的 ILD 毒性风险极小。 

图10： SKB264 分子结构  图11： SKB264 作用机制 

 

 

 
资料来源：公司招股说明书，浙商证券研究所  资料来源：公司招股说明书，浙商证券研究所 

表2： SKB264、Trodelvy 和 DS-1602 的 ADC 设计对比 

 
SKB264 Trodelvy DS-1062 

抗体 赛妥珠单抗 赛妥珠单抗 Datopotamab 

连接子 含 2-甲磺酰基嘧啶的 CL2A 连接子 含马来酰亚胺的 CL2A 连接子 GGFG 连接子 

有效载荷 KL610023，贝罗替康衍生物 SN-38，伊立替康的水溶性代谢物 Deruxtecan，Exatecan 衍生物 

偶联 不可逆的位点特异性甲磺酰基嘧啶-硫醇偶联 可逆的位点特异性马来酰亚胺-硫醇偶联 可逆的位点选择性马来酰亚胺-硫醇偶联 

整体 DAR 7.4 7.6 4 

资料来源：科伦博泰招股说明书，浙商证券研究所 

 

BHV1510MT-302T60cMDX2001ESG401FDA018SHR-A1921德达博妥单抗SKB264戈沙妥珠单抗

PhI/IIPhⅠPhI/IIPhI/IIPhⅢPhⅢPhⅡNDA ApprovalNDA ApprovalNDA Approval乳腺癌

IND ApprovalPhⅠPhI/IIPhI/IIPhⅠPhⅡNDANDAPhⅢ非小细胞肺癌

PhI/IIPhⅠPhI/IIPhI/IIPhI/IIPhⅠ胰腺癌

PhⅠPhI/IIPhⅠPhI/IIPhⅡNDA Approval
尿路上皮癌/

膀胱癌

PhI/IIPhⅠPhI/IIPhⅠPhⅢPhⅡPhⅡPhⅡ卵巢上皮癌

PhⅠPhI/IIPhI/IIPhⅡPhⅡPhⅡ前列腺癌

PhI/IIPhⅠPhI/IIPhI/IIPhⅠPhⅡPhI/IIPhⅡ/Ⅲ结直肠癌

PhI/IIPhⅠPhI/IIPhI/IIPhⅠPhⅡPhⅢPhⅡ胃癌

PhI/IIPhI/IIPhI/IIPhI/IIPhⅠPhⅡPhⅢPhⅡI子宫内膜癌

PhⅠPhⅠPhI/IIPhⅡ小细胞肺癌

PhⅠPhI/II上皮细胞癌
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2.1.3 管线：围绕乳腺癌和非小细胞肺癌全线布局 

围绕乳腺癌和非小细胞肺癌形成全线布局。在国内，SKB264 单药治疗至少经二线治

疗失败的晚期或转移性 TNBC、EGFR-TKI 和含铂化疗失败后 EGFRmt NSCLC 已获批，

SKB264 单药用于经 EGFR-TKI 治疗失败的 EGFRmt NSCLC 补充新药申请已受理，2L+ 

HR+/HER2-BC 关键临床推进中，多项联合帕博利珠单抗(抗 PD-1 单抗)或 KL-A167(抗 PD-

L1 单抗)Ⅱ期临床研究正在开展，围绕乳腺癌和非小细胞肺癌形成全线布局。 

图12： 公司 SKB264 研发管线及进度（截至 2025 年 1 月 20 日） 

 

资料来源：公司官网，浙商证券研究所 

➢ 三阴性乳腺癌：3L+单药疗效优异，1L 治疗进入Ⅲ期 

治疗现状：TNBC 较强侵袭性与普遍性，晚期生存率低，临床需求未满足。三阴性乳

腺癌（TNBC）是乳腺癌（BC）的一种侵袭性亚型，占 BC 病例总数的约 15%。根据弗若

斯特沙利文统计，TNBC 的全球发病数从 2017 年的 30.67 万人增至 2022 年的 35.22 万人，

预计 2030 年将达到 40.88 万人，中国的发病数从 2017 年的 4.73 万人增至 2022 年的 5.12 万

人，预计 2030 年将达到 5.56 万人。约 85% TNBC 患者确诊时为疾病晚期阶段，五年生存

率约为 12%，晚期生存率低。TNBC 肿瘤缺乏 ER，PR 和 HER2 表达，因此对内分泌治疗

或 HER2 治疗不敏感，由于以往缺乏明确的治疗靶点，近年来治疗进展缓慢。现有治疗手

段中，晚期 TNBC 标准治疗手段仍以化疗为主，新的治疗药物如 PARP 抑制剂、免疫检查

点抑制剂以及 ADC 药物已经获批，显著改善了患者的预后，但仍存在大量未满足临床需求。  

图13： 2017-2030E 全球及中国 TNBC 发病人数及预测  图14： 晚期 TNBC 的治疗路径 

 

 

 

资料来源：弗若斯特沙利文，公司招股说明书，浙商证券研究所  资料来源：《中国晚期三阴性乳腺癌临床诊疗指南（2024 版）》，浙商证券
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疗效：3L+疗效优异，TROP2 高表达亚组表现尤佳，1L 治疗三期临床推进中，期待

更多数据读出。3L+治疗：SKB264 用于治疗既往接受过治疗的局部复发或转移性 TNBC 患

者的Ⅲ期研究结果显示，SKB264 的中位 PFS 为 6.7 个月（化疗为 2.5 个月），ORR 为 45.4%

（化疗为 12%），Ⅲ期 OS 数据尚未成熟，但Ⅱ 期临床数据中 OS 达到 16.8 个月， 与化疗

相比，SKB264 在 PFS 和 OS 显著改善。且 TROP2 高表达的亚组中，SKB264 有更高的中

位 PFS（8.3 个月）和 ORR（52.1%)，表现尤佳。1L 治疗：SKB264 1L 晚期 TNBC 已启动

单药疗法对比化疗的 3 期注册研究，根据招股书已披露的Ⅱ期临床数据，SKB264 联用

A167（PD-L1）一线治疗晚期或转移性 TNBC 患者（截至 2022 年 12 月共 7 名可评估患者）

的 ORR 高达 85.7%，DCR 高达 100%，对比 DS-1062 联用度伐利尤单抗（PD-L1）的 I/Ⅱ

期临床数据，SKB264 有望实现更优疗效，期待更多数据读出。 

表3： SKB264、Trodelvy、DS-1062 治疗 TNBC 临床数据对比 

 SKB264 Trodelvy DS-1062 

临床阶段 Ⅱ期（KL264-01） 
Ⅲ期（OptiTROP-

Breast01） 
Ⅱ期 Ⅲ期（ASCENT） 

Ⅱ期（EVER-

132-001） 

Ⅰ期（TROPION-

PanTumor01 ） 

Ⅰ/Ⅱ期

（BEGONIA） 

治疗线数 3L+ 3L+ 1L 3L+ 3L+ 3L+ 1L 

方案 单药 单药 vs 化疗 联用 A167 单药 VS 化疗 单药 单药 联用度伐利尤单抗 

人数 59 263（130 vs 133） 
8（计划在中国入

组不超过 95 名) 
529（235VS 233） 80（中国患者） 44 62 

患者基线 

88%的患者既往接

受≥3 次转移性疾病

治疗 

48%在晚期阶段接

受过三线或以上的

化疗 

既往未经治疗 中位既往治疗线数=4 
中位既往治疗线

数=4 
中位既往治疗线数=3 既往未经治疗 

ORR 42.4% 45.4%vs12% 

85.7%（截至

2022.12.29，7 名

可评估患者） 

35%vs5% 40.0% 32.0% 79.0% 

DCR 76.3% / 100.0% / / 80% / 

mPFS（月） 5.7  6.7vs2.5 / 5.6vs1.7 5.6  4.3  13.8  

mOS（月） 16.8  尚未达到 / 12.1vs6.7 14.70  12.90  / 

TRAEs≥3 级 57.6% / 37.5%  / 79.0% 50.0% 57% 

中性粒细胞减

少≥3 级 
25.4% 32.3%vs47.0% 12.5% 51%vs33%     

资料来源：Insight 数据库，公司招股说明书，浙商证券研究所 

➢ HR+/HER2- BC：2L+治疗启动注册性Ⅲ期，早期数据亮眼 

治疗现状：HR+/HER2- BC 发病人群庞大，非内分泌疗法存在潜在需求。HR+/HER2- 

BC 是最高发的 BC 亚型，约占全球 BC 病例总数的 55%。约 5-10%的 HR+/HER2- BC 患者

被诊断为晚期疾病，全球而言五年生存率约为 30%。根据弗若斯特沙利文统计，

HR+/HER2- BC 的全球发病数从 2017 年的 110 万人增至 2022 年的 130 万人，预计 2030 年

将达到 150 万人，中国的发病数从 2017 年的 17.34 万人增至 2022 年的 18.76 万人，预计

2030 年将达到 20.38 万人。治疗手段看，内分泌治疗是美国及中国晚期 HR+/HER2-BC 标

准疗法的基石，然而 40%至 50%的晚期 HR+/HER2- BC 患者对内分泌治疗会产生耐药性，

有效非内分泌疗法存在潜在需求。Trodelvy 是在美国唯一获批用于治疗晚期 HR+/HER2- 

BC 的 TROP2 ADC，而于中国尚无获批用于相同适应症的 TROP2 ADC。 
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图15： 2017-2030E 全球及中国 HR+/HER2-BC 发病人数及预测  图16： 绝经后 HR+/HER2-晚期乳腺癌患者的治疗方案 

 

 

 

资料来源：弗若斯特沙利文，公司招股说明书，浙商证券研究所  资料来源：《中国晚期乳腺癌规范诊疗指南（2024 版）》，浙商证券研究所 

疗效：早期临床数据优异，Ⅲ期临床推进中。SKB264 针对 2L+局部晚期或转移性

HR+/HER2- BC 的Ⅲ期注册研究已启动，患者入组工作顺利推进中，根据 SKB264 用于既

往接受过治疗的转移性 HR+/HER2-BC 患者的Ⅰ/Ⅱ期临床试验结果，SKB264 的安全性可

控且抗肿瘤活性良好，ORR 达到 36.8%，中位 PFS 为 11.1 个月，ORR 和 PFS 明显高于

Trodelvy，且 TRAEs≥3 级为 48.8%，远低于 Trodelvy 的 82%（非头对头试验）。 

表4： SKB264、Trodelvy、DS-1062 治疗 HR+/HER2- BC 临床数据对比 

 SKB264 Trodelvy  DS-1062 

临床阶段 Ⅰ/Ⅱ期（KL264-01 ） 
Ⅲ期（EVER-132-002 

（亚洲群体）） 
Ⅲ期（TROPiCS-02） Ⅲ期（TROPION-Breast01 ） 

治疗线数 2L+ 2L+ 2L+ 2L+ 

疗法 单药 单药 vs 化疗 单药 vs 化疗 单药 vs 化疗 

人数 41 331（166vs165） 543（272vs271） 732(365vs367) 

患者基线 既往接受过至少一线化疗 
56%患者既往化疗线数=2 

44%患者既往化疗线数=3/4 
中位既往治疗线数=3 既往接受 1-2 线化疗 

ORR 36.8% 21%vs15% 21%vs14% 36.4% vs 22.9% 

DCR 89.5%    

mPFS（月） 11.1 4.3vs4.2 5.5vs4.0 6.9vs4.9(BICR) 

mDoR（月） 7.4 /   

mOS（月） / 21vs15.3 14.5vs11.2 未达到 

12 个月 OS 率 / 76%vs62% 60.9%vs47.1%  

6 个月 PFS 率 61.2% 41%vs24%  53.3%vs38.5% 

TRAEs≥3 级 48.8% 82%vs70% 74%vs60% 20.8%vs44.7% 

中性粒细胞减少≥3 级 36.6% 69%vs62% 51%vs39% / 

资料来源：Insight 数据库，浙商证券研究所 

➢ 非小细胞肺癌：EGRF-TKI 耐药和 EGFR 野生型进展领先，数据优异 

治疗现状：患者基数大，晚期患者生存率低，创新疗法仍有需求。NSCLC 是最常见的

肺癌亚型，占全球全部肺癌病例的 85%以上，需求基数大。根据弗若斯特沙利文统计，全

球 NSCLC 的发病数由 2017 年的 170 万例增至 2022 年的 198 万例，且预期将于 2030 年达

到约 245 万例。中国 NSCLC 的发病数由 2017 年的 74.12 万例增至 2022 年的 83.68 万例，

且预计于 2030 年达到 105.24 万例。约 55%的 NSCLC 患者在诊断时已为晚期。美国及中国

晚期 NSCLC 患者的五年生存率分别为约 8%及低于 5%，晚期患者生存率低。尽管 PD-(L)1

抑制剂作为标准治疗显著改善了晚期 NSCLC 患者的生存率，但仍有大量患者对该疗法不
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敏感。此外，各 TKI 仅对特定驱动基因突变的 NSCLC 患者亚型有效。因此，针对更广泛

患者群体的创新疗法仍存在未满足的临床需求。 

图17：  2017-2030E 全球及中国 NSCLC 发病人数及预测  图18： 不同亚型 NSCLC 治疗方式 

 

 

 
资料来源：弗若斯特沙利文，公司招股说明书，浙商证券研究所  资料来源：公司招股说明书，浙商证券研究所 

 

EGFR-TKI 耐药突变：二线、三线共同推进，进展领先。SKB264 单药治疗 EGFR-

TKI 和含铂化疗失败后 EGFRmt NSCLC 已于 2025 年 3 月获批，单药用于经 EGFR-TKI 治

疗失败的 EGFRmt NSCLC 补充新药申请已受理，成为全球首个获批用于肺癌领域治疗的

TROP2 ADC。疗效方面，根据药品说明书，既往使用 EGFR-TKI 治疗和含铂化疗（其中

93.4%既往使用 3 代 EGFR-TKI 治疗）的患者中，研究者评估的中位 PFS 达到 7.9 月，与多

西他赛相比（mPFS 2.8 个月），具有显著统计学意义；校正后结果显示，与多西他赛相比，

SKB264 发生死亡的风险降低 64%（中位 OS：未达到 vs 9.3 个月），OS 获益。此外在 2024 

AACR 公布的Ⅱ期研究中，SKB264 治疗既往接受过 EGFR-TKI 治疗且病情进展的晚期

NSCLC 患者（其中 50%经历过一线化疗失败），ORR 达到 60.0%，中位 PFS 为 11.5 个月，

中位 OS 达 22.7 个月，显示出显著的生存获益。截至 20205 年 2 月，SKB264 联合奥希替尼

一线治疗 EGFR 突变的局部晚期或转移性 NSCLC 的Ⅲ期注册性研究、SKB264 联合帕博利

珠单抗 1L 治疗 PD-L1 阳性的局部晚期或转移性 NSCLC 和 1L 治疗 PD-L1 阴性的局部晚期

或转移性 NSCLC 的三项Ⅲ期研究正在进行中，期待更多 EGFRmt NSCLC 数据读出。 

表5： TROP 2 ADC 关于 EGFR 突变型 NSCLC 2L/3L（EGFR TKI 耐药）治疗数据对比 

 SKB264 BL-B01D1 DS-1062 依沃西单抗 埃万妥单抗 信迪利单抗 

厂家 科伦博泰 百利天恒 第一三共/阿斯利康 康方生物 强生 信达生物 

靶点 TROP2 ADC EGFR/HER3 ADC TROP2 ADC PD-1/VEGF 双抗 EGFR-cMet 双抗 PD-1 单抗 

临床代号/登记号

（阶段） 

KL264-01 （Ⅱ

期） 

NCT05194982（Ⅰ

期） 

TROPION-Lung05 

&TROPION-LUNG01

汇总分析 

AK112-301（Ⅲ期） MARIPOSA-2(Ⅲ期) ORIENT-31(Ⅲ期) 

治疗方案 单药 单药 单药 
依沃西+培美曲塞+卡

铂 vs 培美曲塞+卡铂 

埃万妥+拉泽替尼+化

疗 vs 埃万妥+化疗 vs

化疗 

信迪利单抗+贝伐珠单抗+

含铂双药化疗 vs 信迪利单

抗+含铂双药化疗 vs 含铂

双药化疗 

人数 22 38 
117（Lung05 78 人，

LUNG01 39 人） 
322（161vs161） 

657

（131vs263vs263） 
476（158vs158vs160） 

患者基线 
EGFR-TKI 经治 

50%化疗经治 

中位既往治疗线数
=3 

中位既往治疗线数=3 

一线 EGFR-TKI 治疗

失败（三代 TKI 经治 

86.3%vs 85.1%） 

EGFR-TKI经治 EGFR-TKI经治 

ORR 60% 63.20% 43% 50.6%vs35.4% 63%vs64%vs36% 48.1%vs34.8%vs29.4% 

DCR 100% 89.50% 86% 93.1%vs83.2% / / 

mPFS（月） 11.5 6.90  
5.8（Lung05）/6.8

（Lung01） 
7.06vs4.80 8.3vs6.3vs4.2 7.2vs5.5vs4.3 

mOS（月） 22.7 / 
18.3（Lung05）/15.6

（Lung01） 
17.1vs14.5 / 21.1vs20.5vs19.2 
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TRAEs≥3 级 69.80% / / 
61.5%vs49.1%

（TEAEs≥3 级） 
92%vs72%vs48% 56%vs41%vs49% 

资料来源：Insight 数据库，浙商证券研究所 

 

EGFR 野生型：1L 治疗展现出明显的 ORR、DCR 优势。2024ASCO 公布 SKB264 联

合 KL-A167 用于一线治疗晚期 NSCLC 患者的 2 期研究结果，接受 SKB264 和 KL-A167 

Q3W，ORR 为 48.6%，DCR 为 94.6%，中位 PFS 为 15.4 个月；SKB264 和 KL-A167 Q2W，

ORR 为 77.6%，DCR 为 100%，已展现出明显的 ORR、DCR 优势，PFS 尚未成熟，期待更

多数据读出。 

表6： TROP 2 ADC 关于 EGFR 野生型 NSCLC 1L 治疗数据对比 

 SKB264 DS-1062 依沃西单抗 

临床代号 OptiTROP-Lung01（Ⅱ期） TROPION-Lung02（Ⅰ期） AK112-201 （Ⅱ 期） 

治疗方案 

SKB264 + KL-A167 

（队列 1A 5 mg/kg Q3W 

+1200 mg Q3W） 

SKB264 + KL-A167 

（队列 1B 5 mg/kg Q2W 

+900 mg Q2W） 

德达博妥单抗+帕

博利珠单抗 

德达博妥单抗+帕博利

珠单抗+化疗 

依沃西+化疗 

非鳞癌 
依沃西+化疗 鳞癌 

人数 40 63 42 54 72 63 

患者基线 

PD-L1<1%：30.0% 

PD-L11%–49%：32.5% 

PD-L1≥50%：37.5% 

PD-L1<1%：33.3% 

PD-L11%–49%：30.2% 

PD-L1≥50%：36.5% 

PD-L1<50%：
88.1% 

PD-L1≥50%：
11.9% 

PD-L1<50%：72.2% 

PD-L1≥50%：27.8% 

PD-L1<1%：53% 

PD-L11%–49%：
24% 

PD-L1≥50%：
21%/22% 

PD-L1<1%：38% 

PD-L11%–49%：
38% 

PD-L1≥50%：22% 

ORR 48.60% 77.60% 52% 56% 52% 67% 

DCR 94.60% 100% /  93% 93% 

mPFS（月） 15.4 NR 11.1 6.8 12.3 11 

TRAEs≥3 级 / / 57% 76% 19% 41% 

资料来源：Insight 数据库，浙商证券研究所 

 

2.1.4 国际化：牵手默沙东，12 项全球Ⅲ期临床强势布局 

海外授权默沙东，SKB264 开发与销售里程碑总额可达超 12 亿美元。2022 年 5 月，科

伦博泰与默沙东就 SKB264 签订对外许可协议，公司有权获得 1.02 亿美元的四笔一次性付

款，同时公司有权在未来获得 3.8 亿美元的开发里程碑收入及 7.8 亿美元的销售里程碑收入。 

全球已开 12 项多瘤种Ⅲ期临床，成长空间可期。截至 2025 年 2 月，默沙东围绕

SKB264（MK-2870）已经累计启动了 12 项全球Ⅲ期临床，覆盖非小细胞肺癌、子宫内膜

癌、乳腺癌、胃癌、宫颈癌、卵巢癌等多个瘤种，并且从后线向前线积极拓展。2023-

2024Q1 公司相继收到默沙东关于 SKB264 总计 1.05 亿美元开发里程碑。 

表7： SKB264 全球临床Ⅲ期关键试验 

试验代号 临床试验方案 适应症 临床登记时间 

MK-2870-004 单药 
非鳞状非小细胞肺癌（EGFR 突变二线|三

线） 
2023/10/10 

MK-2870-005 单药 子宫内膜癌（二线） 2023/11/15 

MK-2870-007 单药 非小细胞肺癌（PD-L1 TPS ≥50%一线） 2023/12/14 

MK-2870-009 单药 非鳞状非小细胞肺癌（EGFR 突变|二线） 2024/3/12 

MK-2870-010 单药或联用帕博利珠单抗 HR 阳性乳腺癌（HER2 阴性二线|三线） 2024/3/15 

MK-2870-012 联用帕博利珠单抗 
经 PD-1+化疗新辅助治疗术后未达到 pCR 的

三阴乳腺癌 
2024/5/1 

MK-2870-015 单药 胃食管交界处癌（三线|末线） 2024/4/10 

MK-2870-019 联用帕博利珠单抗 非小细胞肺癌（辅助治疗） 2024/3/15 

MK-2870-020 单药 二线治疗复发性或转移性宫颈癌 2024/06/14 



科伦博泰生物-B(06990)公司深度 
 

http://www.stocke.com.cn 15/29 请务必阅读正文之后的免责条款部分 

 

MK-2870-023 联用帕博利珠单抗 一线治疗转移性非小细胞肺癌 2024/5/20 

MK-2870-022 单药 铂类化疗敏感复发性卵巢癌 2025/2/13 

MK-2870-011 联用帕博利珠单抗 三阴性乳腺癌（PD-L1 CPS ＜10 一线） 2025/2/24 

资料来源：Insight 数据库，浙商证券研究所，截至 2025年 2 月 

 

2.1.5  商业化：内外兼备，产品创新与市场领先助力快速放量 

国产首个 TROP2 ADC 获批，产品创新与市场领先助力快速放量。2024 年 11 月 27 日，

SKB264 用于治疗既往至少接受过 2 种系统治疗（其中至少 1 种治疗针对晚期或转移性阶段）

的不可切除的局部晚期或转移性 TNBC， 获 NMPA 批准在中国上市，成为首个在中国获批

上市的国产 TROP2 ADC，正式走入市场化。2024 年 11 月 28 日，首批发货成功且迎来了

全国首张处方，标志着芦康沙妥珠单抗正式走入临床。商业化团队方面，公司营销及商务

准入负责人分别为副总经理兼首席营销官丁南超以及副总经理陈巍，经验丰富。截至 2024

年 12 月 31 日，公司已组建成熟的商业化团队，并拥有 360+商业化人员，成熟商业化团队

将为产品获批后快速规模放量奠定基础。渠道建设方面，2024 年 12 月 9 日，公司与上药

控股举行战略合作签约仪式，双方将整合优势资源，在全国市场准入、创新金融支付等领

域探索更为全面深入的合作模式，聚力推动 SKB264 的全方位合作。 

销售峰值方面，我们针对 SKB264 进展较快、潜力较大的适应症方向做了销售预测，

我们预计 TNBC（2L+）、TNBC（1L）、HR+/HER2 BC（2L+）、EGFR 突变 NSCLC

（2L/3L）、EGFR 野生型 NSCLC（1L） 5 项适应症国内销售峰值可达到 61 亿元（经风险

调整后）。 

1） TNBC（2L+）：2024 年 11 月 TNBC（2L+）已获批上市。考虑 TNBC 缺乏有效靶

向药物，我们预计针对 TNBC（2L+）治疗的 TROP2 ADC 市场渗透率峰值达 60%。国内仅 

Trodelvy 一款 TROP2 ADC 获批上市，考虑 SKB264 临床疗效显著，我们看好其稳态市占

率可达 55%左右。SKB264 国内定价 9399 元/盒，假设患者平均体重 60kg，月治疗费用约

2.8 万，假设 2025 年参与医保谈判，2026 年降价 50%，随后每两年降价 5%，我们预计其 

2029 年销售收入可达 9.78 亿元。 

2） TNBC（1L）：考虑该适应症 2024 年进入 Ⅲ 期临床，我们预计将于 2027 年上市形

成销售。假设针对 TNBC（1L）治疗的 TROP2 ADC 市场渗透率峰值达 40%。考虑 

SKB264 研发进展领先，假设峰值市占率达到 50%左右，我们预计其经风险调整后 2033 年

销售收入可达 10.48 亿元。 

3） HR+/HER2- BC（2L+）：考虑该适应症于 2023 年底进入Ⅲ期临床，我们预计其有

望于 2026 年获批上市形成销售。考虑 HR+/HER2 BC 治疗方案较多，但 Trodelvy 为一类首

选治疗方案，我们预计 TROP2 ADC 市场渗透率峰值可达 35%，SKB264 稳态市占率可达 

30%，我们预计其经风险调整后 2032 年销售收入可达 4.68 亿元。 

4） EGFR 突变 NSCLC（2L/3L）：SKB264 单药治疗 EGFR-TKI 和含铂化疗失败后

EGFRmt NSCLC 已于 2025 年 3 月获批，单药用于经 EGFR-TKI 治疗失败的 EGFRmt 

NSCLC 补充新药申请已受理，我们预计 2L 治疗也有望于 2025 年获批上市。考虑 SKB264 

疗效显著，我们预计其峰值市占率可达 10%，我们预计其经风险调整后 2031 年销售收入可

达 19.5 亿元。 

5） EGFR 野生型 NSCLC（1L）：考虑该适应症于 2024 年进入Ⅲ期临床，我们预计其

于 2027 年获批上市。考虑 EGFR 野生型 NSCLC 一线治疗缺乏有效手段且 SKB264 早期临
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床数据表现优秀，我们预计 SKB264 市占率有望在 2034 年达到 12%，经风险调整后销售收

入可达 22.1 亿元。 

表8： SKB264 国内销售峰值预测 

  2024E  2025E  2026E  2027E  2028E  2029E  2030E  2031E  2032E  2023E  2034E 

SKB264 调整后销售额加和（亿元） 
0.52  10.60  16.13  27.36  34.13  42.09  48.61  54.39  56.91  61.05  60.03  

TNBC（2L+）                       

TNBC 发病人数（万） 5.23 5.28 5.34 5.39 5.45 5.50 5.56 5.62 5.68 5.73 5.79 

2L+患者治疗比例（%） 60% 60% 60% 60% 60% 60% 60% 60% 60% 60% 60% 

TNBC 2L+治疗患者数量（万） 3.1 3.2 3.2 3.2 3.3 3.3 3.3 3.4 3.4 3.4 3.5 

Trop2ADC 渗透率（%） 30% 40% 45% 50% 55% 60% 60% 60% 60% 60% 60% 

SKB264 市占率（%） 10% 25% 40% 45% 50% 55% 55% 53% 50% 48% 46% 

月治疗费用（万元） 2.82 2.8 1.4 1.4 1.3 1.3 1.3 1.3 1.2 1.2 1.1 

yoy  0% -50% 0 -5% 0 -5% 0 -5% 0 -5% 

治疗周期（月） 2 6.7 6.7 6.7 6.7 6.7 6.7 6.7 6.7 6.7 6.7 

TNBC 3L +收入（亿元） 0.5 5.99 5.44 6.87 8.06 9.78 9.39 9.14 8.27 8.03 7.38 

TNBC （1L）            

1L 患者治疗比例（%）    90% 90% 90% 90% 90% 90% 90% 90% 

TNBC 1L 治疗患者数量（万）    4.9 4.9 5.0 5.0 5.1 5.1 5.2 5.2 

Trop2ADC 渗透率（%）    10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 40% 

SKB264 市占率（%）    20% 25% 30% 40% 45% 50% 50% 47% 

月治疗费用（万元）    1.4 1.3 1.3 1.3 1.3 1.2 1.2 1.1 

治疗周期（月）    12 12 12 12 12 12 12 12 

TNBC 1L 收入    1.6 3.0 4.8 7.6 10.4 13.0 15.0 13.5 

上市概率 70%           

经风险调整后销售额（亿元）    1.15 2.07 3.34 5.35 7.30 9.08 10.48 9.46 

HR+/HER2-BC（2L+）                       

HR+/HER2-BC 发病人数 19.2 19.4 19.6 19.8 20.0 20.2 20.4 20.6 20.8 21.0 21.2 

晚期内分泌治疗失败患者比例（%）   23% 23% 23% 23% 23% 23% 23% 23% 23% 

2L+治疗患者数量（万）   4.5 4.5 4.6 4.6 4.7 4.7 4.8 4.8 4.9 

Trop2ADC 渗透率（%）   20% 25% 30% 32% 34% 35% 35% 35% 35% 

SKB264 市占率（%）   5% 10% 15% 20% 25% 27% 30% 29% 27% 

月治疗费用（万元）   1.4 1.4 1.3 1.3 1.3 1.3 1.2 1.2 1.1 

治疗周期（月）   11 11 11 11 11 11 11 11 11 

HR+/HER2-BC 2L+收入（亿元）   0.7 1.8 3.0 4.4 5.6 6.3 6.7 6.5 5.8 

上市概率 70%           

经风险调整后销售额（亿元）   0.49 1.23 2.13 3.06 3.90 4.39 4.68 4.57 4.08 

EGFR 突变 NSCLC（2L+）                       

国内肺癌发病人数（万） 88.28 90.04 91.85 93.68 95.56 97.47 99.42 101.41 103.43 105.50 107.61 

NSCLC 占比（%） 85%           

NSCLC 国内发病人数（万） 75.04 76.54 78.07 79.63 81.22 82.85 84.50 86.19 87.92 89.68 91.47 

EGFR 突变 NSCLC 占比 40%           

EGFR TKI耐药治疗比例(%) 40.5%           
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SKB264 市占率（%）  1% 5% 7% 8% 9% 10% 10.0% 9.7% 9% 9% 

月治疗费用（万元）  2.8 1.4 1.4 1.3 1.3 1.3 1.3 1.2 1.2 1.1 

治疗周期（月）  11 11 11 11 11 11 11 11 11 11 

EFGR 突变 NSCLC 收入（亿元）  4.6 10.2 14.0 15.9 17.8 19.2 19.5 18.4 18.2 17.0 

上市概率 100%           

经风险调整后销售额（亿元）  4.6 10.2 14.0 15.9 17.8 19.2 19.5 18.4 18.2 17.0 

联用治疗 EGFR 野生型 NSCLC （1L）                     

EGFR 野生型占比（%） 40%             

晚期患者占比 68%             

1L 患者治疗比例（%） 80%             

SKB264 市占率（%）    2% 3% 4% 6% 7% 9% 10% 12%   

月治疗费用（万元）    1.4 1.3 1.3 1.3 1.3 1.2 1.2 1.1   

治疗周期（月）    12 12 12 12 12 12 12 12   

EFGR 野生型 NSCLC 收入（亿元）    5.9 8.5 11.6 15.4 20.0 23.6 28.3 31.5   

上市概率 70%             

经风险调整后销售额（亿元）    4.1 6.0 8.1 10.8 14.0 16.5 19.8 22.1   

资料来源：科伦博泰招股说明书，Insight 数据库，浙商证券研究所 

 

2.2 A166：HER2+ BC 进展领先的国产 HER2 ADC 

2.2.1 市场：HER2 靶点趋于成熟，但尚无国产 ADC 获批 HER2+ BC 

HER2 靶点趋于成熟，经过充分临床验证。国内 HER2+ ADC 药物用于治疗 HER2+ 

BC 已有德曲妥珠单抗、恩美曲妥珠单抗两款药物获批。国产药物方面，公司 A166 HER2+ 

BC 适应症已于 2023 年 5 月提交上市申请，维迪西妥单抗尿路上皮癌、胃癌、胃食管交界

处癌适应症已获批，而 HER2+ BC 仍处于Ⅲ期临床，其余多款药物均处于Ⅲ期临床阶段，

尚无国产 ADC 获批该适应症，A166 有望成为首个获批用于治疗 HER2+ BC 的国产药物。 

表9： 国内 HER2 ADC Ⅲ期及以上在研管线 

成分词 企业名称 最高进度 最新项目进展时间 适应症国内状态 

德曲妥珠单抗 第一三共 批准上市 2023-02-21 

批准上市: HER2 阳性乳腺癌(2023-02-21),HER2 低表达乳腺癌(2023-07-11),胃癌(2024-08-

05),非小细胞肺癌(2024-10-09) 

临床Ⅲ期: 乳腺癌脑转移,HR阳性、HER2 阴性乳腺癌,非鳞状非小细胞肺癌,三阴性乳腺癌,

胆道癌,子宫内膜癌 

维迪西妥单抗 荣昌生物 批准上市 2021-06-08 

批准上市: 胃癌(2021-06-08),尿路上皮癌/膀胱癌(2021-12-31) 

申请上市: 乳腺癌肝转移 

临床Ⅲ期: HER2 低表达乳腺癌 

临床Ⅱ/Ⅲ期: HER2 阳性乳腺癌 

恩美曲妥珠单抗 罗氏制药 批准上市 2020-01-21 
批准上市: HER2 阳性乳腺癌(2020-01-22) 

临床Ⅱ/Ⅲ期: 胃癌 

瑞康曲妥珠单抗

（SHR-A1811） 
恒瑞医药 申请上市 2024-09-14 

申请上市: 非小细胞肺癌 

临床Ⅲ期: HER2 阳性乳腺癌,HER2 低表达乳腺癌,胃癌,结直肠癌 

博度曲妥珠单抗

（A166） 
科伦博泰 申请上市 2023-05-11 申请上市: HER2 阳性乳腺癌 

GQ1005 启德医药 Ⅲ期 2024-12-24 临床Ⅲ期: HER2 阳性乳腺癌 

TQB2102 正大天晴 Ⅲ期 2024-08-19 临床Ⅲ期: HER2 低表达乳腺癌 

BL-M07D1 百利天恒 Ⅲ期 2024-03-14 临床Ⅲ期: HER2 阳性乳腺癌 

JSKN-003 康宁杰瑞 Ⅲ期 2023-10-07 临床Ⅲ期: HER2 低表达乳腺癌,卵巢上皮癌 

Trastuzumab 

pamirtecan 
映恩生物 Ⅲ期 2023-08-30 临床Ⅲ期: HER2 低表达乳腺癌,HER2 阳性乳腺癌 

DP303C 石药集团 Ⅲ期 2023-06-12 临床Ⅲ期: HER2 阳性乳腺癌 

FS-1502 复星医药 Ⅲ期 2023-02-27 临床Ⅲ期: HER2 阳性乳腺癌 
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Trastuzumab 
vedotin 

上海美雅珂 Ⅲ期 2023-01-29 
临床Ⅲ期: 尿路上皮癌/膀胱癌 

临床Ⅱ/Ⅲ期: HER2 阳性乳腺癌 

TAA013 东曜药业 Ⅲ期 2020-06-03 临床Ⅲ期: HER2 阳性乳腺癌 

BAT8001 百奥泰 Ⅲ期 2018-02-22 临床Ⅲ期: HER2 阳性乳腺癌 

资料来源：Insight 数据库，浙商证券研究所 

 

2.2.2 分子设计：高毒性有效载荷+低 DAR，提高安全性 

高细胞毒性有效载荷-低 DAR 定点偶联设计提高安全性。A166 采用高细胞毒性有效载

荷-低 DAR 设计，通过可裂解连接子将新型高细胞毒性微管蛋白抑制剂 Duo-5 在低 DAR 的

条件下与曲妥珠单抗偶联，通过提高 ADC 稳定性和降低血液循环中过早释放，确保 A166

的安全性，同时保持抗肿瘤活性。 

图19： A166 分子结构  图20： A166 作用机制 

 

 

 
资料来源：公司招股说明书，浙商证券研究所  资料来源：公司招股说明书，浙商证券研究所 

表10： A166、Enhertu、赫赛莱、爱地希的 ADC 设计对比 

 A166  德曲妥珠单抗（Enhertu） 恩美曲妥珠单抗（赫赛莱） 维迪西妥单抗（爱地希） 

抗体 曲妥珠单抗 曲妥珠单抗 曲妥珠单抗 维迪西妥单抗 

连接子 Val-Cit 连接子 GGFG 连接子 MCC 连接子 Val-Cit 连接子 

有效载荷 Duo-5（微管蛋白抑制剂） Deruxtecan（TOPO1 抑制剂） DM1（微管蛋白抑制剂） MMAE（微管蛋白抑制剂） 

偶联 
稳定的位点特异性赖氨酸偶

联 
可逆的位点特异性半胱氨酸偶联 随机的赖氨酸偶联 可逆的位点特异性半胱氨酸偶联 

整体 DAR 2 8 3.5 4 

A166 的主 

要区别 
 

稳定的连接子 mAb 偶联使得血

浆稳定性得到改善 

酶可裂解连接子与细胞膜可渗透的有

效载荷可发挥更多旁观者效应 

A166 与 Duo-5相关的 ILD 毒性风险

极小，且稳定的连接子 mAb 偶联使

得血浆稳定性得到改善 

资料来源：弗若斯特沙利文，公司招股说明书，浙商证券研究所 

2.2.3 临床：HER2+ BC 商业化落地可期，安全性优势明显 

A166 HER2+ BC NDA 申请中，商业化落地可期。A166 已达到 3L+晚期 HER2+ BC 的

关键Ⅱ期试验的主要终点，并于 2023 年 5 月首次递交 NDA。2025 年 1 月，其针对既往接

受过至少一种抗 HER2 治疗的 HER2+不可切除或转移性乳腺癌的 NDA 申请获受理。 

疗效良好，安全性优势更明显。根据早期临床数据，A166 治疗晚期 HER2+BC RP2D

时（4.8mg/kg Q3W）的 ORR 为 73.9%，优于恩美曲妥珠单抗，略低于德曲妥珠单抗（非头

对头）。安全性方面，与德曲妥珠单抗、恩美曲妥珠单抗、维迪西妥单抗等相比，A166 不

良反应主要表现为眼毒性，但是所有眼部相关 AE 均是可逆的，且大多程度较轻，安全性

优势更明显。 

表11： HER2 ADC 关于治疗 HER2+BC 临床数据对比 

 A166 德曲妥珠单抗 恩美曲妥珠单抗 维迪西妥单抗 

临床阶段 I期（CTR20181301） Ⅲ期（DESTINY-Breast03 ） Ⅲ期（EMILIA） Ⅱ期（NCT05331326） 
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治疗线数 末线  2L+ 2L+ 2L+ 

疗法 单药  德曲妥珠单抗 vs 恩美曲妥珠单

抗 
单药 VS 化疗 单药 

人数 
23（A166 4.8mg/kg 

Q3W） 

35（A166 

6.0mg/kg Q3W） 

261（德曲妥珠单抗 5.4mg/kg 

Q3W）vs 263（3.6 mg/kg 

Q3W） 

495（恩美曲妥珠单抗 3.6 mg/kg 

IV Q3w）、496（卡培他滨，拉帕

替尼） 

62 

患者基线 中位既往治疗线数=4 中位既往治疗线数=2 
既往接受曲妥珠单抗和紫杉醇治

疗 
中位既往治疗线数=2 

ORR 73.91% 68.57% 78.9%vs36.9% 43.6%VS30.8% 34.40% 

mPFS

（月） 
12.3 9.4 29.0vs7.2 9.6VS6.4 3.5 

mOS（月） / / 52.6vs42.7 29.9VS25.9 / 

TRAEs≥3 级 
角膜上皮病变（34.5%）、视力模糊

（22.4%）、溃疡性角膜炎（10.3%） 
58.0%vs52.1% 

47.6%（血小板减少症（14%）、

天冬氨酸转氨酶水平升高（5%）

和贫血（4%））vs59.6% 

神经病变（11.3%）、中性粒细胞

减少症（8.1%）、天冬氨酸氨基

转移酶升高（3.2%）以及白细胞

减少症（3.2%） 

资料来源：Insight 数据库，浙商证券研究所 

 

2.3 ADC 管线：热门靶点，双抗 ADC 积极布局 

2.3.1 SKB315： CLDN18.2 ADC，临床 I/II 期 

靶点：CLDN18.2 具有高度选择性，特异性高、潜力大。CLDN18.2 是一种高特异性

的细胞表面分子，正常细胞中仅在有分化的胃黏膜上皮细胞表达，而在多种原发恶性肿瘤

中异常激活和过度表达，尤其好发于消化系统恶性肿瘤，包括胃癌（70%），胰腺癌

（50％），食管癌（30％）等。 

格局：管线大多处于早期，全球尚未批准 CLDN18.2 ADC 药物。信达生物 IBI343、

康诺亚的 CMG901、恒瑞 SHR-A1904 以及礼新医药的 LM-302 临床进度位于前列，最快适

应症已进入Ⅲ期临床阶段，且早期临床试验数据均展示出良好的有效性和安全性。科伦博

泰生物、荣昌生物等 CLDN18.2 ADC 药物紧随其后。 

表12： CLDN18.2 ADC 全球在研管线（临床 I 期及以上） 

药品成分 研发机构 全球适应症在研状态 

SHR-A1904 恒瑞医药 
临床Ⅲ期: 实体瘤,胃癌 

临床 I/Ⅱ期: 胰腺癌 

CMG901 乐普生物/康诺亚/阿斯利康 
临床Ⅲ期: 胃癌 

临床Ⅱ期: 胰腺癌 

IBI343 信达生物 
临床Ⅲ期: 胃癌 

临床 I期: 实体瘤,胆道癌,胰腺癌 

LM-302 礼新医药 

临床Ⅲ期: 胃癌 

临床Ⅱ期: 消化道癌,胃癌腹膜转移 

临床 I/Ⅱ期: 实体瘤,胆道癌,结直肠癌,胰腺癌,食管腺癌,卵巢上皮癌 

ATG-022 德琪医药 
临床Ⅱ期: 实体瘤 

临床 I/Ⅱ期: 胃癌 

SKB315 科伦博泰 
临床 I/Ⅱ期: 胆道癌,食管癌,实体瘤,胃癌,胰腺癌 

批准临床: 消化道癌 

SOT102 NBE-Therapeutics 临床 I/Ⅱ期: 胃癌,胰腺癌 

RC118 百奥赛图/荣昌生物 临床 I/Ⅱ期: 实体瘤,胆道癌,胰腺癌,食管癌,卵巢上皮癌,胃癌 

BL-M05D1 百利天恒 
临床 I期: 实体瘤 

批准临床: 肿瘤,结直肠癌,胰腺癌,胃癌 

XNW27011 苏州信诺维 
临床 I期: 实体瘤,胃癌,卵巢上皮癌,胰腺癌,十二指肠癌 

批准临床: 食管癌,肺癌,结肠癌,胆道癌 

TQB2103 中国生物制药 临床 I期: 肿瘤 

BA1301 绿叶制药 
临床 I期: 实体瘤 

临床前: 胰腺癌,食管癌,胃癌 

JS107 君实生物 
临床 I期: 实体瘤,胰腺癌 

临床前: 消化道癌 

https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=P+CxPtuFTJe2YD50KlArBzMIOK4QtSQckQheAQ45Snc=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=SxEOVsnZgvrTpwljNR83jMVWZUOfk7o6I/31SdpeCRI=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=sIdngDBrR5eAxTs/nHuck6WILQVJFfE7zUiNU12HOr0=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=xoOYtAFlNnk2e5TR9i9nEx+B4iL+s6mPCWnW6Y8chbI=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=iD9obbYexmN96o5GMduUWPFHdoWovQti+CWUkN2ld7E=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=R0ST+8/9cRGW//XyBK7rKacWkRfE20lHSuT6Vlns+gs=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=9Lx1a4AW4FzshFrngBob66xMx4Kp8SbeIBhNptG4hXM=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=aG/dB9QRWHOJJLFThmRV+fPB5Ttyy3VhJxns70NmZfY=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=c2enfrt5UkoWkUbd2LibXaBzUl+q/iSghU+hP8kI/io=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=iibF7occuap01a73Di0jZVrdMXaVEQtEwOUohC/9F0Q=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=ikpdanIok7oCWf1m3pCTT7lWTTXyzkTVIX5O8fhbBmA=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=UNhWBMDATfXlgEolvM5RxiZsZEWNYufACrKOhcgFS4Y=
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TORL-2-307 TORL Biotherapeutics 临床 I期: 实体瘤 

SYSA1801 石药集团 
临床 I期: 胃癌,胰腺癌,实体瘤,食管癌 

临床前: 肿瘤 

资料来源：Insight 数据库，浙商证券研究所（截至 2025年 1 月） 

SKB315：差异化分子设计，期待临床数据读出。SKB315 采用新型、中度细胞毒性 

TOPO1 抑制剂以高 DAR 值与公司内部开发的特有人源化 CLDN18.2 抗体偶联。差异化分

子设计对胃部正常表达 CLDN18.2 的组织潜在危害较小，在动物实验中体现良好安全性特

征。头对头体外数据中，与 Zolbetuximab（CLDN18.2 单抗，美国&中国均获批上市）相比，

SKB315 表现出相当的 CLDN18.2 结合特异性和相当或更高的 CLDN18.2 结合亲和力；在动

物实验中，SKB315 对高至低 CLDN18.2 表达的各种体内肿瘤模型表现出良好的临床前疗效

和安全性，期待临床数据读出。 

图21： SKB315 分子结构  图22： 临床前 SKB315 在 CLDN18.2+ GC 模型中的抗肿瘤活性 

 

 

 
资料来源：公司招股说明书，浙商证券研究所  资料来源：公司招股说明书，浙商证券研究所 

 

2.3.2 SKB410：Nectin-4 ADC，临床 I 期 

格局：竞争格局较好，全球仅一款产品海外上市，国内无同类产品上市。维恩妥尤单

抗（Padcev）是由安斯泰来与 Seagen 联合开发的 Nectin-4 ADC 药物，于 2019 年 12 月被

FDA 加速批准，用于治疗接受过 PD-(L)1 抑制剂和铂类药物化疗的局部晚期或转移性尿路

上皮癌，于 2023 年 4 月获 FDA 批准联合 K 药一线治疗 UC；据 Nature Reviews 预测，

2026 年 Padcev 销售额有望达到 35 亿美元，成为 DS-8201 后第二大 ADC 重磅产品。 

进度：公司 SKB410 晚期实体瘤适应症已于 2023 年 2 月获得国家药监局的 IND 批准，

正在进行 Ia 期临床研究。国内 Nectin-4 ADC 管线较少，且大部分处于早期阶段，若

SKB410 疗效良好，有望突围。 

表13： Nectin-4 ADC 全球主要在研管线 

药品成分 研发机构 全球适应症在研状态 

维恩妥尤单抗 Seagen/安斯泰来制药 

批准上市: 尿路上皮癌/膀胱癌 

临床Ⅲ期: 肌层浸润性膀胱癌 

临床Ⅱ期: 三阴性乳腺癌,食管腺癌,食管鳞癌,HR 阳性、HER2 阴性乳腺癌,头颈部鳞状细胞癌,胃癌,非小细胞肺

癌,去势抵抗性前列腺癌,实体瘤,上尿路尿路上皮癌,膀胱非尿路上皮癌,阴茎鳞状细胞癌,肝细胞癌,结直肠癌 

临床 I期: 非肌层浸润性膀胱癌 

SHR-A2102 恒瑞医药 

临床Ⅲ期: 尿路上皮癌/膀胱癌 

临床Ⅱ期: HR 阳性、HER2 阴性乳腺癌,三阴性乳腺癌,妇科肿瘤 

临床 I/Ⅱ期: 实体瘤,食管鳞癌,非小细胞肺癌 

9MW2821 迈威生物 

临床Ⅲ期: 尿路上皮癌/膀胱癌,宫颈癌 

临床Ⅱ期: 三阴性乳腺癌 

临床 I/Ⅱ期: 实体瘤,食管癌 

临床 I期: 非肌层浸润性膀胱癌 

临床中（分期未知）: 食管鳞癌 

申请临床: 乳腺癌 

https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=hbye411v5gq8aDiqt8Lqb8pB5ngIH96luqwVqC7g7NE=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=SxEOVsnZgvrTpwljNR83jAZ6aNDE6cPnaRbFMeECFFA=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=FmH48ahNmUDd8D+BtJEFztG9apsQNSvddT9uUMjEvHc=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=3U7NGFWhhDPUmg79CvUNOVaGW5h9xeuLrDHvgrQCLGk=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=lrG31GNfQYP+ZhRFO6cWu6mSp+Cgv8QIYv4vNtF/ZYk=
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SYS6002 石药集团 
临床 I/Ⅱ期: 实体瘤,尿路上皮癌/膀胱癌 

临床 I期: 宫颈癌,三阴性乳腺癌,结直肠癌 

LY4052031 礼来 

临床 I期: 非小细胞肺癌,前列腺癌,胰腺癌,宫颈癌,食管癌,尿路上皮癌/膀胱癌,头颈部鳞状细胞癌,三阴性乳腺癌,

卵巢上皮癌 

临床前: 肿瘤 

ETx-22 礼来 

临床 I期: 实体瘤,非小细胞肺癌,前列腺癌,胰腺癌,宫颈癌,食管癌,尿路上皮癌/膀胱癌,头颈部鳞状细胞癌,宫颈鳞

状细胞癌,三阴性乳腺癌,卵巢上皮癌 

临床前: 肿瘤 

ADRX-0706 

Adcentrx/上海德烽药

业 

临床 I期: 实体瘤,尿路上皮癌/膀胱癌,非小细胞肺癌,乳腺癌,胰腺癌,宫颈癌,头颈部鳞状细胞癌,卵巢上皮癌 

临床前: 肿瘤 

SKB410 科伦博泰 临床 I期: 实体瘤 

BAT8007 百奥泰 临床 I期: 实体瘤,尿路上皮癌/膀胱癌,非小细胞肺癌,前列腺癌,食管鳞癌,肝细胞癌,卵巢上皮癌 

资料来源：Insight 数据库，浙商证券研究所 

2.3.3 双抗 ADC 积极布局，默沙东已对 SKB571 海外权益行使选择权 

双抗 ADC 积极布局，默沙东已对 SKB571 海外权益行使选择权。2024 年 8 月 19 日公

司公告：默沙东就双抗 ADC 产品 SKB571 的大中华区外全球权益行使选择权，默沙东支付

3750 万美元现金，后续还有开发和销售里程碑金额，以及一定比例的销售分成。SKB571 

是一款创新双抗 ADC，主要针对肺癌、消化道肿瘤等多种实体瘤。通过科学的靶点组合选

择和差异化的双抗分子设计，提升对肿瘤的靶向性，并有利于克服肿瘤异质性，提升疗效；

通过搭配 OptiDC™平台的高亲水性毒素-连接子策略，该产品不仅 DAR 值均一，并且展现

了良好的体内药代动力学性质。临床前研究显示，该产品在多种人源肿瘤异种移植模型和

食蟹猴中，分别展现了良好的抗肿瘤效果及安全性，2024 年 11 月 15 日， SKB571 临床试

验申请获得 CDE 批准。基于公司在 ADC 领域技术平台优势，看好公司在双抗 ADC 领域

持续突破。 

3 非 ADC 管线：储备丰富，收获期已至 

公司在非 ADC 赛道上储备丰富，覆盖肿瘤和自身免疫性疾病，其中 3 款处于关键临床

或 NDA/商业化阶段，陆续步入 收获期。 

➢ A167（PD-L1 单抗）：1L/3L+治疗 RM-NPC 已获批，联用治疗潜力大。A167 RM-

NPC 3L 及以上治疗已于 2024 年 12 月获批上市，联合化疗作为 1L 疗法治疗 RM-NPC

已于 2025 年 1 月获批，两项 A167 联合 SKB264 用作治疗晚期 NSCLC（联合或不联合

化疗）及晚期 TNBC 的Ⅱ期试验正在进行中，看好联用治疗拓展弹性。 

➢ A140（西妥昔单抗的生物类似药）：首款上市的国产西妥昔单抗（EGFR 单抗）生物

类似药。2025 年 2 月，A140 用于治疗 RAS 野生型转移性结直肠癌及头颈部鳞状细胞

癌两个适应症获批，成为国产首款西妥昔单抗的生物类似药。 

➢ A400：国产第二代 RET 抑制剂，疗效及安全性表现佳。根据已公布的 I/Ⅱ期临床数据，

1L 治疗和 2L 及以上治疗的晚期 RET 阳性 NSCLC 患者的 ORR 分别高达 80.8%和

69.7%，DCR 均超过 96%，疗效优异。A400 针对 1L 及 2L+晚期 RET+ NSCLC 均已处

于关键临床阶段，期待有更大样本、更长时间随访来进一步确证 A400 的疗效和安全

性。 

 

 

 

 

 

图23： 科伦博泰非 ADC 管线进展（截至 2025 年 2 月） 

https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=irX9ewYxyh3ZgLR4v38BiyXIC6RGX1Jx5AaIRccXGWY=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=cB+waA1RfYM5dp46iscLcUnxAS+qanAuyPojHfA+iPw=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=chL2MawRVNZmPpYmjejfsfO2aUNg5DWGUl6L1X/H31I=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=eJrweoy4ApWBB3Mmc3vsYNGKyLEqC7oJ/eaKi3W0Cuo=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=0+JWATssJDHza6Kz9N8AxTWqGyZI6D/1+QPOyqVaXw4=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=F8GaJIVB4LsCEAf6XFR7v1lJVlcgsu5GQxdcRj+fuOQ=
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资料来源：公司公告，浙商证券研究所 

 

3.1 A167：1L/3L+治疗 RM-NPC 已获批，联用治疗潜力大  

单药治疗 3L+ RM-NPC 已获批，疗效及安全性数据均出色。A167 为靶向 PD-L1 的人

源化单抗，主要适应症为复发性鼻咽癌（RM-NPC），根据Ⅱ期临床试验结果，A167 的

ORR 为 26.5%， mOS 达到 16.2 个月，具有良好的疗效及安全性。2024 年 12 月，A167 单

药用于既往接受过二线及以上化疗失败的复发或转移性鼻咽癌获批上市，成为公司第二款

商业化产品。 

联用冲击 1L 治疗，看好协同潜力。A167 作为公司免疫疗法的支柱，联合化疗作为 1L

疗法治疗 RM-NPC 于 2025 年 1 月获批，两项 A167 联合 SKB264 用作治疗晚期 NSCLC

（联合或不联合化疗）及晚期 TNBC 的Ⅱ期试验也正在进行中。根据早期临床结果，A167

联合 SKB264 Q2W 1L 治疗 NSCLC，ORR 为 77.6%；根据招股说明书，A167 联合 SKB264 

1L 治疗 TNBC，ORR 达到 85.7%，展现出优秀的疗效，看好联用一线治疗潜力。 

海外授权和铂医药，里程碑收入总额最多可达 3.5 亿美元。2018 年 8 月，公司将 A167 

在大中华区以外的开发、制造及商业化权利独家授权给和铂医药，但仍保留 A167 开发联

合疗法的权利。作为回报，公司将获得 600 万美金首付款+不超过 3.51 亿美金开发/监管/商

业化里程碑+大中华区以外 A167 年度净销售额高个位数至低双位数分级特许权使用费（期

限 15 年）。 

表14： A167 联合治疗临床进展 

适应症 单药/联合疗法 阶段 状态开始日期 

晚期 NSCLC 联合 SKB264±铂类化疗 Ⅱ期 2022 年 5月 

晚期 TNBC 联合 SKB264 Ⅱ期 2022 年 7月 

资料来源：公司公告，浙商证券研究所 

 

3.2 A140：首款上市的国产西妥昔单抗生物类似药  

市场：EGFR 单抗生物类似药空间广阔。根据弗若斯特沙利文，中国 EGFR 单抗市场

由 2017 年 8 亿元增至 2022 年 41 亿元，CAGR 为 37.3%；预计进入生物类似药市场及推出

新款 EGFR 单抗后，2030 年中国 EGFR 单抗市场将达到 106 亿元，CAGR 达到 12.8%。西

妥昔单抗原研药已在全球广泛获批用于治疗 RAS 野生型转移性结直肠癌、局部晚期及复发

和转移头颈部鳞状细胞癌。 
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A140：首款上市的国产西妥昔单抗生物类似药。根据米内网数据，2024H1 西妥昔单

抗原研在国内院端市场规模高达 14.5 亿元。2025 年 1 月，A140 在国内获批上市，与 

FOLFOX 或 FOLFIRI 方案联合用于一线治疗 RAS 基因野生型的转移性结直肠癌，商业化

落地。A140 是国内首个在一线治疗 RAS 野生型转移性结直肠癌患者中，与西妥昔单抗

（爱必妥®）联合化疗进行头对头的大样本Ⅲ期临床试验（入组 688 例），且临床数据显示，

A140 联合化疗方案，与西妥昔单抗注射液联合化疗相比，在客观缓解率具有临床等效性，

且安全性相当，看好商业化潜力。 

表15： 国产 EGFR 单抗生物类似药管线进度（I/Ⅱ期及以上） 

药品成分 研发机构 最高状态 最高状态时间 中国适应症在研状态 

西妥昔单抗-A140 科伦博泰 批准上市 2025-1-24 上市: 结直肠癌  

帕尼单抗-QL1203 齐鲁制药 申请上市 2024-08-20 申请上市: 结直肠癌（推测） 

西妥昔单抗-APZ001 广东安普泽 临床Ⅲ期 2008-10-06 临床Ⅲ期: 结直肠癌 

西妥昔单抗-CPGJ 602 三生制药 临床Ⅱ期 2020-07-10 临床Ⅱ期: 结直肠癌 

帕尼单抗-HL07 华兰基因 临床 I/Ⅱ期 2019-11-05 临床 I/Ⅱ期: 结直肠癌 

西妥昔单抗-LR004 兴盟生物 临床 I/Ⅱ期 2019-10-10 
临床 I/Ⅱ期: 结直肠癌 

临床 I期: 实体瘤 

资料来源：Insight 数据库，浙商证券研究所，截至 2025年 2 月  

 

3.3 A400：国产第二代 RET 抑制剂，疗效及安全性表现佳 

现状：RET 异常激活是多种肿瘤驱动因素，第一代 RET 抑制剂易产生耐药突变，临

床需求未满足。RET 基因的突变和融合可以导致 RET 信号通路过度激活，从而导致肿瘤的

发生和发展， RET 异常激活是多种肿瘤的关键驱动因素，占全部肿瘤的约 2%患者群体，

具有广阔临床需求，尤其在 NSCLC、甲状腺髓样癌（MTC）中较为常见。普吉华（普拉

替尼）及 Retevmo（塞普替尼）是中国仅有的两款获批准选择性 RET 抑制剂，但这两种药

物均已发生耐药并导致患者疾病进展，临床需求仍未满足。 

A400： 第二代选择性 RET 抑制剂，疗效及安全性表现佳。A400 是第二代选择性

RET 抑制剂，对常见的 RET 基因融合和突变具有广泛活性。临床前研究标明，相比同剂量

普拉替尼和塞尔帕替尼，A400 在体内耐药性（RET G810R 突变）异种移植模型中表现出

更高的肿瘤抑制率；根据 2023ASCO 披露的 I 期临床数据，A400 针对 1L 和 2L+晚期 RET+ 

NSCLC 的 ORR 分别为 80.8%和 69.7%。A400 针对 1L 及 2L+晚期 RET+ NSCLC 均已处于

关键临床阶段，期待有更大样本、更长时间随访来进一步确证 A400 的疗效持续时间和安

全性。 

4 盈利预测与投资建议 

4.1 盈利预测 

我们基于各核心产品的临床进展、市场竞争格局等因素，对公司核心产品销售峰值及

授权收入进行如下预测 。其中，销售峰值预测综合考虑了产品适应症获批时间、市场渗透

率、市占率以及价格变动等因素；授权收入预测则依据现有合作协议和产品开发进度进行

预估： 

表16： 科伦博泰核心品种销售峰值测算（经险调整，单位：亿元） 

    2024 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E 2033E 2034E 

总收入    19.3 19.6 28.2 49.2 67.1 87.2 106.4 125.3 139.0 151.7 157.8 

https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=I+dnw42X1lo8B/uRCfqRgzLsodMKxvKsGyVyn6G3ldA=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=1OweUx9ucrHq6q6kCbA/mEuRq6iFMgLkAKw7b7UEt4k=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=I+dnw42X1lo8B/uRCfqRg9nusTssqePOlxKCyw+KOuQ=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=tuPlMFcC7r59P8d0oNgi2rDNESMZv33JjL253YwlAyo=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=5u1PZk39C2lSBJRE69ZheDjv4PWWExzTqipu32VSsXA=
https://db.dxy.cn/v5/globaldrugproject/detail?encrypt_query=fFsV10E3rA8cs2DbvyYKOyB7jBWRaVYiuZ0NBzUW/EQ=
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yoy     1% 44% 75% 36% 30% 22% 18% 11% 9% 4% 

销售收入（经风险调

整） 
                                     

-    
0.5  13.4  22.0  37.6  48.7  62.2  74.0  84.2  88.2  91.6  89.5  

SKB264 (TROP2 ADC)   0.5  10.6  16.1  27.4  34.1  42.1  48.6  54.4  56.9  61.0  60.0  

 TNBC 二线+ 0.5  6.0  5.4  6.9  8.1  9.8  9.4  9.1  8.3  8.0  7.4  

 TNBC 一线  0.0  0.0  0.0  1.1  2.1  3.3  5.3  7.3  9.1  10.5  9.5  

  HR+/HER2-BC 二线 0.0  0.0  0.5  1.2  2.1  3.1  3.9  4.4  4.7  4.6  4.1  

 NSCLC EGFR TKI经治 二/

三线 
0.0  4.6  10.2  14.0  15.9  17.8  19.2  19.5  18.4  18.2  17.0  

 NSCLC 无驱动基因 一线  0.0  0.0  0.0  4.1  6.0  8.1  10.8  14.0  16.5  19.8  22.1  

A166 (HER2 ADC)  HER2+BC 二线  0.0  0.4  2.2  3.7  6.1  7.5  9.4  10.9  12.5  11.7  11.5  

A167 (PD-L1)   0.0  1.1  1.3  1.9  2.4  2.8  3.1  3.4  3.4  3.3  3.0  

 鼻咽癌 三线+  0.0  0.6  0.7  0.9  1.0  1.2  1.3  1.4  1.5  1.4  1.3  

 鼻咽癌 一线  0.0  0.5  0.6  1.0  1.4  1.7  1.8  2.0  1.9  1.8  1.7  

A140 西妥昔单抗生物类

似药 
  0.0  1.4  1.6  3.1  4.7  6.9  8.7  10.3  10.2  10.4  10.0  

 RAS 野生型 CRC（结直肠

癌） 
0.0  1.1  1.2  2.3  3.5  5.2  6.5  7.7  7.5  7.6  7.2  

 局部晚期头颈部鳞癌 0.0  0.3  0.4  0.8  1.2  1.7  2.1  2.6  2.6  2.8  2.8  

A400 RET 抑制剂 RET+ NSCLC 0.0  0.0  0.7  1.4  1.3  2.9  4.3  5.2  5.2  5.2  5.0  

              

授权收入（亿元）                                     18.6  6.0  6.0  11.5  18.2  24.9  32.2  40.9  50.7  59.9  68.1  

里程碑假设                                     18.6  6.0  6.0  5.0  5.0  5.0  5.0  5.0  5.0  5.0  5.0  

SKB264 销售分成 EGFR-TKI耐药 NSCLC    1.2  2.5  3.0  3.6  3.9  5.3  6.0  6.1  

SKB264 销售分成 HR+HER2 BC    1.2  2.4  4.0  6.2  7.6  8.6  9.6  9.8  

SKB264 销售分成 其他     4.1  8.4  12.8  17.4  24.5  31.7  39.3  47.2  

资料来源：Wind，浙商证券研究所 

 

参考前文对核心产品销售额预测，我们预计 2025-27 年公司销售额加和为 1955.97、

2820.34、4924.70 百万元。我们预计 2024-25 年新药上市毛利率水平将达到 94%，假设

2026 年医保降价，毛利率达到 90%；综合考虑公司总销售成本，我们预计综毛利率 2025-

27 年分别为 70%、75%、80%。 

表17： 公司营业收入拆分及预测（百万元） 

 2022 2023A 2024A 2025E 2026E 2027E 

营业总收入 803.93 1540.49 1933.05 1955.97 2820.34 4924.70 

YOY 2380.50% 91.62% 25.48% 1.19% 44.19% 74.61% 

销售成本 276.83 781.31 659.39 586.79 705.08 984.94 

毛利 527.14 759.15 1273.68 1369.18 2115.25 3939.76 

毛利率 65.6% 49.28% 65.89% 70.00% 75.00% 80.00% 

创新药核心产品收入     51.70  1337.70  2202.06  3758.33  

YOY       2487.52% 64.62% 70.67% 

毛利率     94% 94% 90% 90% 

毛利     48.60  1257.43  1981.86  3382.50  

SKB264   51.70  1060.08  1613.04  2736.49  

A167    105.07  133.73  194.89  
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A166    36.67  222.29  374.34  

A140    135.88  163.11  308.73  

A400    0.00  69.90  143.87  

海外授权、里程碑付款和销售分成 785.90  1531.70  1863.07  600.00  600.00  1148.09  

YOY   94.90% 21.63% -67.80% 0.00% 91.35% 

提供研发服务收入 18.03  8.80  18.28  18.28 18.28 18.28 

YOY -35.28% -51.22% 107.80% 0% 0% 0% 

资料来源：Wind，浙商证券研究所 

 

4.2 绝对估值：核心产品 DCF 现值 802 亿元 

DCF 假设：公司管线中处于临床中后期品种适应症较多，我们认为公司收入具有持续

性。基于此我们假设： 

β系数：参考 Wind BETA 计算器，可比公司均值，假设公司β系数为 1.13。 

Rf：无风险利率，参考十年期国债收益率 1.72%（截止 2025.3.7），假设公司 Rf 为

1.72%； 

Rm：参考恒生综合行业指数-医疗保健业 20 年区间收益率，假设为 9.00%； 

Ke：公司股权收益率，根据 CAPM 公式计算值 9.9%； 

Kd：在贷款基准利率的基础上进行适当上浮，设定为 5.0%； 

所得税税率：公司为创新型公司，我们设定公司所得税税率为 15%； 

D/（D+E）：考虑到公司临床项目进入临床中后期阶段，导致资本开支增加，从而拉动

负债增加，假设目标资产负债率为 30%； 

WACC：根据公式计算值为 8.21%； 

永续增长率：我们认为公司处于临床中后期以及即将放量商业化品种较多，收入具有

持续性，假设创新药板块永续增长率 2.0%。 

各产品净利率：考虑到创新药产品从最开始上市因为销售等成本较高，导致净利率水

平会不断爬坡，我们假设刚上市阶段净利率一般 5%-10%，后不断提升至成熟阶段的 25%

（参考本土传统药企净利率水平）。假设海外授权项目里程碑收入净利率 90%，销售分成

净利率 80%。 

表18： 科伦博泰核心产品现值测算 

  2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E 2033E 2034E 

SKB264 现值测算            

调整后销售额合计（亿元）  10.60   16.13   27.36   34.13  42.09   48.61   54.39   56.91  61.05  60.03  

净利率  15% 20% 25% 25% 25% 25% 25% 25% 25% 25% 

净利润  1.59   3.23  6.84    8.53    10.52  12.15   13.60   14.23   15.26  15.01  

WACC 8%           

永续增长率 2%           

风险调整后净利润现值（亿元）  1.47  2.75  5.40  6.22  7.09  7.57  7.83  7.57  7.50  6.82  

风险调整后 NPV（亿元）  169.93           
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A166 现值测算                       

调整后 A166 销售额合计（亿元） 
                  

-    
 0.37  2.22   3.74     6.15  7.49    9.36   10.87    12.45   11.66   11.48  

净利率  10% 15% 20% 25% 25% 25% 25% 25% 25% 25% 

净利润 
                  

-    
0.04   0.33  0.75  1.54   1.87    2.34    2.72   3.11   2.91   2.87  

WACC 8%           

永续增长率 2%           

风险调整后净利润现值（亿元）  0.03  0.28  0.59  1.12  1.26  1.46  1.56  1.66  1.43  1.30  

风险调整后 NPV（亿元）  31.68           

A167 现值测算                       

调整后 A167 销售额合计（亿元） 
                  

-    
1.05  1.34  1.95   2.38  2.84  3.07  3.38  3.38  3.28  3.01  

净利率  10% 15% 20% 25% 25% 25% 25% 25% 25% 25% 

净利润 
                  

-    
0.11  0.20  0.39  0.59  0.71   0.77   0.85   0.84    0.82   0.75  

WACC 8%           

永续增长率 2%           

风险调整后净利润现值（亿元）  0.10  0.17  0.31  0.43  0.48  0.48  0.49  0.45  0.40  0.34  

风险调整后 NPV（亿元）  9.15           

A140 现值测算                       

调整后 A140 销售额合计（亿元） 
                  
-    

1.36  1.63   3.09   4.69   6.85   8.68   10.33   10.18   10.42    9.99  

净利率  10% 15% 20% 25% 25% 25% 25% 25% 25% 25% 

净利润 
                  
-    

 0.14   0.24  0.62   1.17  1.71  2.17  2.58  2.54  2.60   2.50  

WACC 8%           

永续增长率 2%           

风险调整后净利润现值（亿元）  0.13  0.21  0.49  0.86  1.15  1.35  1.49  1.35  1.28  1.13  

风险调整后 NPV（亿元）  27.70           

A400 现值测算                       

调整后 A400 销售额合计（亿元）   -    0.70  1.44  1.33  2.89  4.32  5.21  5.25  5.24  4.98  

净利率   10% 15% 20% 25% 25% 25% 25% 25% 25% 

净利润                        -                         0.07   0.22   0.27   0.72    1.08  1.30   1.31   1.31   1.24  

WACC 8%           

永续增长率 2%           

风险调整后净利润现值（亿元）  0.00  0.06  0.17  0.19  0.49  0.67  0.75  0.70  0.64  0.56  

风险调整后 NPV（亿元）  13.33           

海外授权                       

里程碑收入（亿元）               6.00   6.00   5.00   6.00  5.00   5.00    5.00    5.00   5.00     5.00  

净利率  90% 90% 90% 90% 90% 90% 90% 90% 90% 90% 

销售分成收入（亿元）     6.48  13.22    19.88   27.21   35.94   45.66    54.93   63.10  

净利率    80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 

净利润          5.40   5.40  9.68   15.98  20.40   26.27   33.25   41.03   48.44   54.98  

WACC 8%           

永续增长率 2%           

风险调整后净利润现值（亿元）  4.99  4.61  7.64  11.65  13.75  16.36  19.14  21.82  23.81  24.97  
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风险调整后 NPV（亿元）  550.68           

科伦博泰市值加和（亿元）  802.46           

资料来源：Wind，浙商证券研究所 

 

投资建议：根据 DCF 估值模型，我们计算公司核心产品合理估值预计为 802 亿元（人

民币），敏感性测试结果显示合理市值区间 761-847 亿元，参考 2025.4.10 人民币兑港币汇

率 1.06，对应 807-898 亿港币，较 2025 年 4 月 10 日收盘价有 26%-41%的上涨空间。我们

看好公司核心管线商业化及国际化竞争优势，首次覆盖并给予“买入”评级。 

表19： 公司创新药核心产品 DCF 估值敏感性分析（市值单位：亿人民币） 

  永续增长率 

 
 1.60% 1.80% 2.00% 2.20% 2.40% 

WACC 

7.71% 880  884  888  893  898  

7.96% 836  840  843  847  852  

8.21% 796  799  802  806  810  

8.46% 758  761  764  768  771  

8.71% 724  726  729  732  735  

资料来源：Wind，浙商证券研究所 

5 风险提示 

1）临床失败或竞争加剧导致产品销售不及预期风险。创新药研发存在较大不确定性，

存在因外部因素、临床开发经验不足等带来临床试验失败风险。ADC 领域竞争逐渐激烈，

公司产品上市后可能会面临竞争格局恶化等而导致销售额不及预期。 

2）销售额测算假设条件不准确的风险。销售额假设参数较多，可能与实际销售额存

在差异。 

3）政策波动风险。未来可能会因为医保谈判、创新药行业政策趋严等原因导致公司核

心创新药短期销售额大幅波动、后续销售不及预期风险 
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[Table_ThreeForcast] 表附录：三大报表预测值 
资产负债表      利润表     

(百万元) 2024 2025E 2026E 2027E  (百万元) 2024 2025E 2026E 2027E 

流动资产 3493  3045  3100  4107   营业收入 1933  1956  2820  4925  

  现金 1337  876  889  1658     营业成本 659  587  705  985  

  交易性金融资产 1448  1398  1298  1198     营业税金及附加 0  0  0  0  

  应收账项 58  159  217  440     营业费用 183  430  508  788  

  其它应收款 249  196  254  295     管理费用 163  274  423  640  

  预付账款 284  284  284  284     研发费用 1206  1311  1523  1724  

  存货 111  124  147  211     财务费用 4  17  28  28  

  其他 7  8  11  20     资产减值损失 0  0  0  0  

非流动资产 775  717  760  800     公允价值变动损益 0  0  0  0  

  金融资产类 0  0  0  0     投资净收益 0  0  0  0  

  长期投资 0  0  0  0     其他经营收益 0  0  0  0  

  固定资产 595  553  611  665   营业利润 (279) (645) (338) 788  

  无形资产 166  149  134  121     营业外收支 0  0  0  0  

  在建工程 0  0  0  0   利润总额 (567) (468) (143) (494) 

  其他 15  15  15  15     所得税 49  106  124  99  

资产总计 4268  3762  3860  4907   净利润 (267) (593) (198) 751  

流动负债 810  897  1194  1489     少数股东损益 0  0  0  0  

  短期借款 0  0  0  0   归属母公司净利润 (267) (593) (198) 751  

  应付款项 282  304  367  489     EBITDA (279) (587) (281) 848  

  预收账款 0  0  0  0     EPS（最新摊薄） (1.17) (2.61) (0.87) 3.31  

  其他 527  593  826  1000        

非流动负债 150  150  150  150   主要财务比率     

  长期借款 0  0  0  0    2024 2025E 2026E 2027E 

  其他 150  150  150  150   成长能力     

负债合计 959  1046  1343  1638   营业收入 25.48% 1.19% 44.19% 74.61% 

少数股东权益 0  0  0  0   营业利润 / / / / 

归属母公司股东权

益 

3309  2715  2517  3268   归属母公司净利润 / / / / 

负债和股东权益 4268  3762  3860  4907   获利能力         

      毛利率 65.89% 70.00% 75.00% 80.00% 

现金流量表      净利率 -13.80% -30.33% -7.03% 15.25% 

(百万元) 2024 2025E 2026E 2027E  ROE -8.06% -21.85% -7.88% 22.99% 

经营活动现金流 (430) (629) (137) 577   ROIC -15.75% -28.52% -16.13% 18.08% 

净利润 (267) (593) (198) 751   偿债能力         

折旧摊销 0  58  57  60   资产负债率 22.48% 27.82% 34.79% 33.39% 

财务费用 4  17  28  28   净负债比率 -40.39% -32.24% -35.33% -50.73% 

投资损失 0  0  0  0   流动比率 4.31  3.39  2.60  2.76  

营运资金变动 0  24  155  (42)  速动比率 4.17  3.25  2.46  2.60  

其它 (163) (118) (151) (191)  营运能力         

投资活动现金流 (822) 218  201  241   总资产周转率 0.50  0.49  0.74  1.12  

资本支出 (81) 0  (100) (100)  应收账款周转率 65.31  18.00  15.00  15.00  

长期投资 0  0  0  0   应付账款周转率 1.92  2.00  2.10  2.30  

其他 (741) 218  301  341   每股指标(元)         

筹资活动现金流 1037  (50) (50) (50)  每股收益 (1.17) (2.61) (0.87) 3.31  

短期借款 0  0  0  0   每股经营现金 (1.89) (2.77) (0.60) 2.54  

长期借款 1040  0  0  0   每股净资产 14.56  11.95  11.08  14.38  

其他 (2) (50) (50) (50)  估值比率         

现金净增加额 (192) (461) 14  769   P/E / / / 79.85  
      P/B 10.54  22.09  23.83  18.35  

      EV/EBITDA / / / 68.81  

           

资料来源：浙商证券研究所  
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股票投资评级说明 

以报告日后的 6 个月内，证券相对于沪深 300 指数的涨跌幅为标准，定义如下： 

1.买 入 ：相对于沪深 300 指数表现＋20％以上；   

2.增 持 ：相对于沪深 300 指数表现＋10％～＋20％；   

3.中 性 ：相对于沪深 300 指数表现－10％～＋10％之间波动；   

4.减 持 ：相对于沪深 300 指数表现－10％以下。 

 

行业的投资评级：  

以报告日后的 6 个月内，行业指数相对于沪深 300 指数的涨跌幅为标准，定义如下： 

1.看 好 ：行业指数相对于沪深 300 指数表现＋10%以上；   

2.中 性 ：行业指数相对于沪深 300 指数表现－10%～＋10%以上；   

3.看 淡 ：行业指数相对于沪深 300 指数表现－10%以下。   

我们在此提醒您，不同证券研究机构采用不同的评级术语及评级标准。我们采用的是相对评级体系，表示投资的相对比

重。 

建议：投资者买入或者卖出证券的决定取决于个人的实际情况，比如当前的持仓结构以及其他需要考虑的因素。投资者

不应仅仅依靠投资评级来推断结论。 

 

法律声明及风险提示 

本报告由浙商证券股份有限公司（已具备中国证监会批复的证券投资咨询业务资格，经营许可证编号为：Z39833000）

制作。本报告中的信息均来源于我们认为可靠的已公开资料，但浙商证券股份有限公司及其关联机构（以下统称“本公

司”）对这些信息的真实性、准确性及完整性不作任何保证，也不保证所包含的信息和建议不发生任何变更。本公司没

有将变更的信息和建议向报告所有接收者进行更新的义务。 

本报告仅供本公司的客户作参考之用。本公司不会因接收人收到本报告而视其为本公司的当然客户。 
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