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iza-bren 鼻咽癌 III 期到达

终点，25H2有望率先提交 NDA 

 

核心观点 

    公司全球 FIC EGFR/HER3 ADC iza-bren 用于晚期鼻咽癌的

III 期临床期中分析达到主要终点，预计将于 25H2 递交 NDA，26

年核心产品有望国内获批上市。目前公司围绕 iza-bren 进行全面

布局，国内已启动 9 项 III 期临床以及诸多 PD-(L)1 联用 I I 期临

床，涉及超过 10 种瘤种。合作伙伴 BMS 也已于今年 4 月登记海

外第一个 II/III 期临床研究，海外布局有望进一步加速。随着 iza-

bren 在国内及海外研究逐步展开，公司后续 ADC、多抗、A RC 等

产品逐步推进，公司差异化 ADC 平台以及多抗平台价值有望得

到进一步验证。 

事件 

iza-bren 鼻咽癌 III 期临床期中分析达到主要终点 

    7 月 3 日，公司公告其全球首创 EGFR/HER3 ADC iza-bren，

在既往经 PD-1/PD-L1 单抗治疗且经至少两线化疗（至少一线含

铂）治疗失败的复发性或转移性鼻咽癌 III 期临床试验期中分析

中达到主要终点。 

简评 

鼻咽癌 25H2 有望提交 NDA，多瘤种展现出色潜力 

    iza-bren 鼻咽癌 III 期临床到达终点。公司自主研发的全球

首创 EGFR/HER3 双抗 ADC，也是同类产品中进度最为领先的。 
 

重要财务指标 

 2023 2024 2025E 2026E 2027E 

营业收入(百万元) 561.87 5,822.72 2,091.63 2,118.59 3,062.16 

YoY(%) -20.11 936.31 -64.08 1.29 44.54 

净利润(百万元) -780.50 3,707.50 -428.77 -1,503.19 -1,794.86 

YoY(%)  -176.40 575.02 -111.56 -250.58 -19.40 

毛利率(%) 59.19 95.46 86.00 85.00 85.00 

销售净利率(%) -138.91 63.67 -20.50 -70.95 -58.61 

ROE(%) -513.91 95.41 -12.40 -76.93 -1,128.07 

EPS(摊薄/元) -1.95 9.25 -1.07 -3.75 -4.48 

P/E(倍) -157.81 33.22 -287.26 -81.94 -68.62 

P/B(倍) 810.99 31.70 35.63 63.03 774.11 
 

资料来源：iFinD，中信建投证券 
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当前股价： 281.25 元 

 

主要数据 

股票价格绝对/相对市场表现（%）   

1 个月 3 个月 12 个月 

-16.84/-20.54 16.92/8.04 64.54/45.12 

12 月最高/最低价（元）  338.20/144.52 

总股本（万股）  40,100.00 

流通 A 股（万股）  10,289.11 

总市值（亿元）  1,127.81 

流通市值（亿元）  289.38 

近 3 月日均成交量（万）  101.16 

主要股东   

朱义  74.35% 
 

股价表现 
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百利天恒 上证指数

百利天恒(688506.SH) 
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近日公告其在既往经 PD-1/PD-L1 单抗治疗且经至少两线化疗（至少一线含铂）治疗失败的复发性或转移性鼻咽

癌 III 期临床启动于 2023 年 10 月，并于 2024 年 4 月被国家药监局纳入突破性治疗程序。随着此次期中分析达

到主要终点，公司有望于 25H2 提交 iza-bren 上市申请，并于 26 年开启国内商业化。 

鼻咽癌早期数据展现良好疗效。2024 年 5 月，公司在柳叶刀杂志 The Lancet 发表了 BL-B01D1 治疗多种实

体瘤的 I 期数据。从 2021 年 12 月 8 日至 2023 年 3 月 13 日，研究纳入了 195 例患者，包括 113 例非小细胞肺

癌，42 例鼻咽癌等。在 37 例鼻咽癌患者中，中位治疗线数 3 线， 94.6%患者既往既往接受过 PD-1/L1 单抗治

疗，BL-B01D1 的 ORR 达到 37.8%，DCR 达 100%。mPFS 为 6.8 个月，mOS 尚未成熟。 

多瘤种展现出色潜力。除了鼻咽癌之外，iza-bren 在包括 NSCLC、ESCC、UC 以及 BC 等诸多适应症上同

样展现出色潜力，24 年 ESMO，公司公布其在 UC、ESCC 以及 BTC 早期临床数据，24 年 ESMO BC，更新其

在晚期转移性乳腺癌临床结果，25 年 ESMO BC，发表了 TNBC 以及 HR+/HER2- BC 相关数据，25 年 AS CO

上，iza-bren 在 SCLC以及罕见 EGFR 突变临床数据中选口头报告。 

表 1: BL-B01D1 临床数据更新 

试验

药 
BL-B01D1 (EGFR/HER3 ADC) 

代号 NCT05194982 NCT05194982 NCT05470348 

适应

症 
SCLC 罕见突变 NSCLC BC 

人群

特征 
- 所有患者在对应标准治疗后进展并接受过不超过 1 次化疗 

中位治疗线数：3，中位随访

11.7 个月 

人数 N=58 N=83 N=121 

分期 I 期 I 期 I 期 

组名 / 

人数 

隐藏

亚组 

试验组

（N=58

） 

试验组 1

（N=52

） 

试验组 1a

（N=22

） 

试验组

（N=78

） 

试验组 Y1

（N=13） 

试验组

Y2

（N=17

） 

试验组 Y4

（N=25） 

试验组 Y3

（N=23） 

试验组

（N=121

） 

试验组

Y1

（N=55

） 

试验组

Y2

（N=66

） 

分组

特征 
total 

2.5mg/kg 

total 

2.5mg/kg 

1 prior 

line 

Total 

EGFR mut 

exon20ins/non

-classical 

HER2 

mut 

KRAS/BRAF/ME

T mut 

ALK/ROS1/RE

T fusion 
HER2- BC 

HER2 

zero 

HER2 

1+/2+ 

mDoR

  
4.6m 4.9m 4.9m NR NR 5.7m NR 4.5m 9.7m 11.5m 9.7m 

ORR  

44.80% 48.10% 72.70% 39.70% 69.20% 52.90% 28.00% 26.10% 42.1% 41.8% 42.4% 

              

mPFS  4.0m 4.1m 6.2m 7.0m 10.5m 7.5m 7.0m 3.8m 6.9m 8.3m 6.3m 

mOS 12.0m  12.2m 15.0m   
      

  

DCR  81.0%  80.8% 90.9% 85.9% 92.3% 100% 76.0% 82.6% 80.2% 80.0% 80.3% 
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TRAE  

74.1%

（≥grade 

3） 

75.0%

（≥grade 

3） 

 

79.5%

（≥grade 

3） 

      
  

来源 2025 ASCO 2025 ASCO 2025 ESMO BC 

资料来源：insight，公司公告，中信建投证券 

 

表 2: BL-B01D1 临床数据更新 

试验药 BL-B01D1 (EGFR/HER3 ADC) 

登记号 NCT05470348 NCT05262491 NCT05262491 NCT05785039 

适应症 BC BTC ESCC UC 

人群特

征 

44 TNBC(27 HER2 0); 77 HR+HER2- BC (28 

HER2 0); 37 HER2+ BC 
中位治疗线数：2 - - 

人数 N=158 N=39 N=83 N=32 

分期 I 期 I 期 I 期 I 期 

组名 / 

人数 

隐藏亚

组 

TNBC

（N=44） 

HR+/HER2- BC

（N=77） 

HER2+ BC

（N=40） 

试验组 1

（N=25） 

试验组 2

（N=3） 

试验组 3

（N=8） 

试验组 1

（N=22） 

试验组 2

（N=60） 

试验组 3

（N=1） 

试验组

（N=27/32） 

试验组 Y

（N=12） 

分组特

征 
TNBC HR+/HER2- HER2+ 

2.5 mg/kg 

D1D8 Q3W 

3.0mg/kg 

D1D8Q3W 

3.5mg/kg 

D1D8Q3W 

2.0 mg/kg 2.5mg/kg 3.0mg/kg  
前线一次化

疗经治 

mDoR 11.5m 7.4m 7.4m 7.3m 
 

5.8m 
 

80.8% 
 

96.3% 100% 

ORR 

34.10% 37.70% 47.50% 32.0% 66.7% 50.0% 
 

42.3% 
 

40.7% 75.0% 

 38.9%（95%CI，23.1-56.5） 33.8%   

mPFS 

5.8m 7.0m 7.0m 4.3m 3.5m 3.4m  5.0m  NR NR 

   
4.2m（95%CI，2.8-7.1） 4.1m 

  

DCR 
   

88.0% 100% 87.5% 
     

TRAE     53%（≥grade 3）  

来源 2024 SABCS 2024 ESMO 2024 ESMO 2024 ESMO 

资料来源：insight，公司公告，中信建投证券 

 

海外启动首个 II/III期临床，国内适应症布局全面  

BL-B01D1 是全球首创也是进展最快的靶向 EGFR×HER3 的双抗 ADC。2023 年 12 月 11 日，公司与百

时美施贵宝公司（BMS）就 BL-B01D1 项目达成独家许可与合作协议。两家公司将在美国共同开发和商业化 BL-

B01D1。百利天恒全权负责中国大陆的开发、商业化和制造以及全球临床样品供应。百时美施贵宝将全权负责

除中美以外区域的开发和商业化。BMS 已向公司支付不可撤销、不可退还的 8 亿美元首付款，将向公司支付 5

亿美元的近期或有付款。百利天恒有资格在实现某些开发、监管和销售业绩里程碑后获得最高达 71 亿美元的额
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外付款，潜在总价值最高达 84 亿美元。 

海外启动首个 II/III 期临床。24 年初，公司与 BMS 在美国合作开展 包括 BL-B01D1 单药篮子研究以及

联用一线治疗篮子研究两个桥接临床研究，拓展适应症包括非小细胞肺癌到小细胞肺癌、乳腺癌、食管癌、鼻

咽癌等。25 年 4 月 15 日，BMS 启动了 BL-B01D1 头对头化疗一线治疗不适用 PD-(L)1 的 TNBC 患者的注册

II/III 期临床 IZABRIGHT-Breast01（NCT06926868），也标志着 BL-B01D1 海外进入注册临床阶段，预计 25H2

有望看到更多 III 期临床开出。 

国内公司就 BL-B01D1 已布局开展 40 项临床研究。其中包括 8 个单药后线疗法 III 期注册临床，覆盖非小

细胞肺癌、小细胞肺癌、乳腺癌、尿路上皮癌、食管癌、鼻咽癌适应症；以及联合奥希替尼一线治疗 EGF R 突

变 NSCLC III 期临床；8 个与 PD-1 联合用于一线治疗的 II 期临床，包含 9 个癌症适应症（小细胞肺癌、非小细

胞肺癌、鼻咽癌、头颈鳞癌、食管癌、胃癌、结直肠癌、乳腺癌及尿路上皮癌）。 

图 1: BL-B01D1 II 期及以后临床试验  

 

数据来源：公司公告，中信建投证券 

 

多适应症有望陆续读出 III期结果，25H2 催化丰富 

    展望 25H2 催化剂丰富。BL-B01D1 国内布局全面，末线鼻咽癌适应症率先到达试验终点，并预计将于 25H2

递交 NDA。2L 食管鳞癌、2L EGFRm Nsq-NSCLC、2L EGFRwt NSCLC 以及 2L+ HR+/HER2- BC等适应症也

有望在 25 年下半年及 26 年迎来数据读出并陆续递交上市申请，BL-B01D1 国内逐渐进入收获期。展望 25H2，

BL-B01D1 用于 2L EGFRm NSCLC 以及联用奥希替尼用于 1L EGFRm NSCLC II 期数据有望于 WCLC 发布，海

外多瘤种 I 期数据有望于 ESMO 发布，同时与 BMS 有望一起开出更多 III 期临床。 

盈利预测和投资建议  
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公司已构建起全球领先的 ADC药物研发平台、创新多特异性抗体药物研发平台、特异性增强双特异性抗体

平台及创新 ARC核药研发平台。核心产品 FIC双抗产品 BL-B01D1 率先成功出海开启全球价值验证。我们看好

公司作为双抗 ADC行业龙头的平台价值陆续验证以及其余创新平台潜力的逐步释放，预计公司 25-27 年实现营

业收入 20.9、21.2 以及 30.6 亿元，实现归母净利润-4.3、-15.0 以及-17.9 亿元，首次覆盖，给予“买入”评级。 

收入拆分：  

表 3: 百利天恒收入拆分  

收入拆分/百万元 2024A 2025E 2026E 2027E 

BL-B01D1   22.04  1166.32  

SI-B001 
   

322.81  

BL-M07D1 
   

71.52  

仿制药收入 486.76 491.63  496.54  501.51  

     

产品总收入 486.76  491.63  518.59  2062.16  

里程碑收入 5331.72 1600 1600 1000 

总计 5822.71  2091.63  2118.59  3062.16  

资料来源：公司公告，中信建投证券 

 

表 4: 百利天恒预测利润表（百万） 

会计年度 2023A 2024A 2025E 2026E 2027E 

营业收入 561.87 5,822.72 2,091.63 2,118.59 3,062.16 

营业成本 229.28 264.39 292.83 317.79 459.32 

营业税金及附加 10.48 11.50 27.93 28.29 40.90 

销售费用 251.19 214.56 251.00 423.72 765.54 

管理费用 116.70 190.48 209.16 254.23 367.46 

研发费用 746.23 1,442.79 2,019.91 2,827.87 3,393.45 

财务费用 20.76 -226.10 -250.00 -200.00 -150.00 

资产减值损失 -12.98 -19.35 -23.34 -23.64 -34.17 

信用减值损失 6.44 -2.19 0.11 0.11 0.16 

其他收益 49.79 44.66 54.22 54.22 54.22 

公允价值变动收益 0.00 11.44 0.00 0.00 0.00 

投资净收益 0.00 19.23 0.00 0.00 0.00 

资产处置收益 0.15 0.00 0.04 0.04 0.04 

营业利润 -769.38 3,978.88 -428.17 -1,502.58 -1,794.26 

营业外收入 2.30 1.54 1.30 1.30 1.30 

营业外支出 1.94 2.28 1.91 1.91 1.91 

利润总额 -769.01 3,978.15 -428.77 -1,503.19 -1,794.86 

所得税 11.49 270.65 0.00 0.00 0.00 
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净利润 -780.50 3,707.50 -428.77 -1,503.19 -1,794.86 

少数股东损益 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 

归属母公司净利润 -780.50 3,707.50 -428.77 -1,503.19 -1,794.86 

EBITDA -674.84 3,846.55 -481.75 -1,505.23 -1,755.18 

EPS（元） -1.95 9.25 -1.07 -3.75 -4.48 

资料来源：ifind，中信建投证券 

 

风险分析 

行业政策风险：因为行业政策调整（政府集采、医保政策、创新药上市审评政策出现重大变化）带来的研

究设计要求变化、价格变化、带量采购政策变化、医保报销范围及比例变化等风险。 

研发不及预期风险：在产品研发过程中,因设计、计划、组织、协调、控制等环节失误而造成研发周期延长、

成本上升或研发失败的风险。新药物在研发过程中，存在临床入组进度不确定、疗效结果及安全性结果数据不

确定等风险。 

审批不及预期风险：审批过程中存在资料补充、审批流程变化等因素导致的审批周期延长等风险。 

销售不及预期风险：新上市药品面临市场准入、市场接受能力、产品竞争能力、产品竞争格局以及市场需

求变动等风险，上市产品销售存在不及预期风险。 

敏感性分析：公司创新品种 iza-bren 预计 26 年有望实现商业化，27 年凭借多适应症布局成为公司主要销售

品种，同时还有部分仿制药收入预计总体维持稳定。假设公司仿制药收入 25 年开始评价每年下滑 10%，公司

iza-bren 销售额相比预期减少 25%，对应公司 25-27 年收入为 20.4、20.2 以及 26.3 亿元，对应 25-27 年净利润 -

4.63、-15.58 以及-19.79 亿元，同比盈利预测减少 7.9%、3.7%以及 10.3%。 
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分析师介绍 
贺菊颖 

中信建投证券医药行业首席分析师，复旦大学管理学硕士，10 年以上医药卖方研究从

业经验，善于前瞻性把握细分赛道机会，公司研究深入细致，负责整体投资方向判断。 

2020 年度新浪财经金麒麟分析师医药行业第七名、新财富最佳分析师医药行业入围、

万德最佳分析师医药行业第四名等荣誉。2019 年 Wind“金牌分析师”医药行业第 1
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