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交银国际研究 
消息快报 

医药 2025 年 4 月 28 日 

康方生物 (9926 HK)

依沃西 PD-L1+ NSCLC 适应症早于预期获批，OS 第一次中期数据公布 

 我们对于 HARMONi-2 研究初步 OS HR 的解读和展望：公司宣布依沃西单
抗治疗 1L PD-L1 阳性 NSCLC 的中国内地上市申请已成功获批，距申请获受
理仅9个月，时间上远远早于我们和市场的预期。公司还同步公布了 III期
AK112-303/HARMONi-2 研究的第一次 OS 中期分析结果：HR 值 0.777，降
低死亡风险 22.3%，临床获益明显但暂未达到统计学显著。受此消息影
响，4 月 28 日公司股价出现较大幅度波动。但是，本次中期分析是基于
ITT 人群中成熟度达到 39%的 OS 数据，α 分配值仅为 0.0001。根据临床方
案，后续还将有第二次 OS 中期分析和 OS 最终分析；最终分析将分得的 α
为 0.0207，达到统计学显著的 HR 最高值预计为 0.774（图表 1）。我们认
为，本次中期分析所分得的 α 值较低、样本量较小，未取得统计学显著也
在情理之中；随着后续 OS 数据不断成熟，HR 值仍有进一步改善的可能，
市场应更加关注第二次以及最终 OS 分析的结果。此外，该研究已在中国
内地取得完全临床批准，充分体现监管机构对 OS 获益趋势的认可。一定
程度上，后续分析中的 OS HR 结果对依沃西在中国内地市场的临床和商业
价值不会产生较大影响。

 依沃西海外开发前景依旧乐观：对于海外正在同步进行的 HARMONi-7 研
究，我们有更强的信心能在OS和PFS的双主要终点中均取得显著优效，考
虑到：1）样本量显著高于HARMONi-2（N = 780 vs. 398），HR值达到统计
学显著的概率更高；2）选取PD-L1表达量更高的受试者（PD-L1 TPS≥50%，
vs. HARMONi-2 研究中要求 TPS≥1%，而 HARMONi-2 研究中 TPS≥50%亚组的
疗效结果明显优于 1-49%亚组）。此外，在 FDA 新药审批决策中，OS 曲线
的形状和走势也同样重要，过往也曾出现过 PFS/OS 双主要终点研究中 OS
未达到统计学显著、但最终仍成功获批的案例（如 TROPION-Breast01 研
究）。

 坚定看好，维持买入评级：基于上述分析，我们继续坚定看好依沃西在海
外核心市场的获批潜力及全球商业价值，维持中国内地/海外销售峰值 61
亿元人民币/57 亿美元的预测；年中前后，依沃西将迎来首个全球 III 期
HARMONi 研究（2L EGFR+ NSCLC）的数据读出，值得重点关注。早期管线
方面，首个临床阶段 ADC（HER3）已启动澳洲入组，第二款 ADC（TROP-
2/Nectin-4）已获得FDA临床批件。我们维持公司买入评级和115港元目标
价。
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图表 1: HARMONi-2 研究各中期/最终分析 P 值及统计学显著的 HR 临界值

资料来源: The Lancet，交银国际
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图表 2: 康方生物 (9926 HK)目标价及评级

资料来源: FactSet，交银国际预测

图表 3: 交银国际医药行业覆盖公司

股票代码 公司名称 评级

收盘价

(交易货币)
目标价

(交易货币) 潜在涨幅

最新目标价/评级

发表日期 子行业

9926 HK 康方生物 买入 98.90 115.00 16.3% 2025年 04月 23日 生物科技

9995 HK 荣昌生物 买入 43.45 35.20 -19.0% 2025年 03月 28日 生物科技

1952 HK 云顶新耀 买入 47.40 65.00 37.1% 2025年 03月 27日 生物科技

2162 HK 康诺亚 买入 42.25 57.00 34.9% 2025年 03月 26日 生物科技

6996 HK 德琪医药 买入 2.99 6.60 120.7% 2025年 03月 24日 生物科技

LEGN US 传奇生物 买入 34.24 72.00 110.3% 2025年 03月 12日 生物科技

6160 HK 百济神州 买入 149.40 208.80 39.8% 2025年 03月 03日 生物科技

13 HK 和黄医药 买入 23.40 44.00 88.0% 2025年 01月 07日 生物科技

1801 HK 信达生物 买入 54.35 60.00 10.4% 2024年 08月 29日 生物科技

1548 HK 金斯瑞生物 买入 11.06 28.75 160.0% 2024年 08月 12日 生物科技

9966 HK 康宁杰瑞制药 中性 6.91 5.00 -27.6% 2024年 11月 26日 生物科技

2268 HK 药明合联 买入 37.15 51.00 37.3% 2025年 03月 25日 医药研发服务外包

2269 HK 药明生物 中性 22.80 25.00 9.7% 2025年 03月 26日 医药研发服务外包

6078 HK 海吉亚医疗 买入 14.32 18.00 25.7% 2025年 03月 31日 医疗服务

AZN US 阿斯利康 买入 69.57 93.30 34.1% 2024年 07月 18日 跨国处方药企

BMY US 百时美施贵宝 沽出 47.90 33.10 -30.9% 2024年 07月 18日 跨国处方药企

2096 HK 先声药业 买入 8.53 11.20 31.3% 2025年 03月 25日 制药

3692 HK 翰森制药 买入 23.90 24.60 2.9% 2025年 03月 24日 制药

002422 CH 科伦药业 买入 33.14 42.50 28.2% 2024年 08月 30日 制药

1177 HK 中国生物制药 买入 3.95 4.80 21.6% 2024年 07月 11日 制药

600867 CH 通化东宝 买入 7.52 14.00 86.2% 2024年 04月 01日 制药

600276 CH 恒瑞医药 中性 50.27 51.00 1.4% 2025年 04月 01日 制药

1093 HK 石药集团 中性 6.11 5.80 -5.1% 2024年 11月 18日 制药

1951 HK 锦欣生殖 买入 2.96 3.75 26.8% 2025年 04月 01日 民营医院

2273 HK 固生堂 买入 32.00 42.00 31.2% 2025年 01月 27日 民营医院

资料来源: FactSet，交银国际预测    *截至 2025 年 4 月 25 日
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交银国际
香港中环德辅道中 68 号万宜大厦 10 楼

总机: (852) 3766 1899      传真: (852) 2107 4662 

评级定义

分析员个股评级定义 : 分析员行业评级定义：

买入：预期个股未来12个月的总回报高于相关行业。

中性：预期个股未来12个月的总回报与相关行业一致。

沽出：预期个股未来12个月的总回报低于相关行业

无评级：对于个股未来12个月的总回报与相关行业的比较，

分析员并无确信观点。

领先：分析员预期所覆盖行业未来12个月的表现相对于大盘

标杆指数具吸引力。

同步：分析员预期所覆盖行业未来12个月的表现与大盘标杆

指数一致。

落后：分析员预期所覆盖行业未来12个月的表现相对于大盘

标杆指数不具吸引力。

香港市场的标杆指数为恒生综合指数，A股市场的标杆指数

为MSCI中国A股指数，美国上市中概股的标杆指数为标普美

国中概股50（美元）指数
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发表于报告上之建议/观点幷无直接或间接关系; iii)对于提及的证券或其发行者﹐他们幷无接收到可影响他们的建议的内幕消息/非公开股价

敏感消息。

本报告之作者进一步确认﹕i）他们及他们之相关有联系者【按香港证券及期货监察委员会之操守准则的相关定义】并没有于发表本报告之

30个日历日前交易或买卖本报告内涉及其所评论的任何公司的证券；ii）他们及他们之相关有联系者并没有担任本报告内涉及其评论的任何
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等公司的高级人员或其同级人员）；iii）他们及他们之相关有联系者并没拥有于本报告内涉及其评论的任何公司的证券之任何财务利益。
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交银国际证券有限公司及/或其集团公司现持有东方证券股份有限公司、光大证券股份有限公司及七牛智能科技有限公司的已发行股本逾1%。
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所约束。任何没有遵循这些限制的情况可能构成法律之违反。

本报告为高度机密，幷且只以非公开形式供交银国际证券的客户阅览。本报告只在基于能被保密的情况下提供给阁下。未经交银国际证券事

先以书面同意，本报告及其中所载的资料不得以任何形式(i)复制、复印或储存，或者(ii) 直接或者间接分发或者转交予任何其它人作任何用

途。
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