
   

  

本报告由中信建投证券股份有限公司在中华人民共和国（仅为本报告目的，不包括香港、澳门、台湾）提供。在遵守适用的法律法规情况下，

本报告亦可能由中信建投（国际）证券有限公司在香港提供。同时请务必阅读正文之后的免责条款和声明。 

 

证券研究报告·A 股公司简评 化学制药 

PDE3/4 等项目授权给 GSK，潜在

交易总额达到 125 亿美元 

 

核心观点 

2025 年 7 月 28 日，恒瑞医药宣布将 HRS-9821 的大中华区

外全球权益和至多 11 个临床前项目大中华区外全球权益的选择

权授权给葛兰素史克，公司将获得 5 亿美元首付款与潜在 120 亿

美元里程碑以及相应的分梯度的销售提成。公司在过去的一年

中，研发管线取得了优异成果，未来可以关注：（1） 8 个左右

NDA/BLA 管线有望在 2025 至 2026 获批上市；（2）W CLC 及

ESMO 等学术大会数据披露；（3）潜在的出海和 BD 情况。 

事件 

近日，恒瑞医药与 GSK 达成 125 亿美元 BD 合作 

2025 年 7 月 28 日，恒瑞与 GSK 达成协议，将 HRS-9821 项

目的全球独家权利（不包括中国大陆、香港特别行政区、澳门特

别行政区及台湾地区）和至多 11 个项目的全球独家许可的独家

选择权（不包括中国大陆、香港特别行政区、澳门特别行政区及

台湾地区）有偿许可给 GSK。GSK 为此将向恒瑞支付 5 亿美元

的首付款。如果所有项目均获得行使选择权且所有里程碑均已实

现，恒瑞将有资格获得未来基于成功开发、注册和销售里程碑付

款的潜在总金额约 120 亿美元。同时，恒瑞将有权向 GS K 收取

相应的分梯度的销售提成（不包括中国大陆、香港特别行政区、

澳门特别行政区和台湾地区）。  
 

重要财务指标 

 2023A 2024A 2025E 2026E 2027E 

营业收入(百万元) 22,819.78 27,984.61 32,494.72 38,054.97 44,904.08 

YoY(%) 7.26 22.63 16.12 17.11 18.00 

净利润(百万元) 4,302.44 6,336.53 8,518.16 10,607.20 12,604.06 

YoY(%)  10.14 47.28 34.43 24.52 18.83 

毛利率(%) 84.55 86.25 86.30 86.50 87.00 

净利率(%) 18.85 22.64 26.21 27.87 28.07 

ROE(%) 10.63 13.92 16.42 17.73 18.21 

EPS(摊薄/元) 0.65 0.95 1.28 1.60 1.90 

P/E(倍) 95.71 64.98 48.34 38.82 32.67 

P/B(倍) 10.18 9.05 7.94 6.88 5.95 
 

资料来源：iFinD，中信建投证券 
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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 

19.42/14.35 23.41/14.22 51.06/26.60 

12 月最高/最低价（元）  62.04/40.00 

总股本（万股）  663,719.99 

流通 A 股（万股）  637,900.23 

总市值（亿元）  4,156.77 

流通市值（亿元）  3,957.53 

近 3 月日均成交量（万）  4900.68 

主要股东   

江苏恒瑞医药集团有限公司  24.11% 
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简评  

一、BD 整体超预期，恒瑞医药 PDE 3/4 等项目授权给 GSK 

2025 年 7 月 28 日，恒瑞医药发布公告，将 HRS-9821 的大中华区外全球权益和至多 11 个临床前项目大

中华区外全球权益的选择权授权给葛兰素史克。协议包含一款潜在同类最优 PDE3/4 抑制剂（HRS-9821）的授

权许可，该产品目前正处于慢性阻塞性肺疾病（COPD）治疗的临床开发阶段。其余 11 个项目将由恒瑞医药主

导研发，最晚至完成 I 期临床试验，GSK 可行使优先选择权。 

根据协议条款，恒瑞医药将获得包括 PDE3/4 授权在内的 5 亿美元首付款。如果所有项目均获得行使选择

权且所有里程碑均已实现，恒瑞将有资格获得未来基于成功开发、注册和销售里程碑付款的潜在总金额约 120

亿美元。恒瑞将有权向 GSK 收取相应的分梯度的销售提成（不包括中国大陆、香港特别行政区、澳门特别行

政区和台湾地区）。 

根据协议，恒瑞医药将自主研发的 PDE3/4 抑制剂创新药 HRS-9821 在除中国大陆、香港特别行政区、澳

门特别行政区及台湾地区以外的全球独家权利有偿许可给 GSK。HRS-9821 目前正处于临床开发阶段，可用于

治疗慢性阻塞性肺病 (COPD)，作为辅助维持治疗，无需考虑既往治疗方案。HRS-9821 的加入将强力助推

GSK 实现其战略愿景，即通过覆盖那些持续面临呼吸困难（气短）或基于其疾病特征不太可能接受吸入性皮

质类固醇或生物制剂治疗的患者，为最广泛的 COPD 患者群体提供治疗方案。 

该药物已在早期临床和临床前研究中显示出强效的 PDE3 和 PDE4 抑制作用，可显著增强支气管舒张效应

并产生抗炎作用。此外，HRS-9821 还有望开发为便捷的干粉吸入剂（DPI）制剂，与 GSK 现有吸入制剂产品

组合形成战略性契合。 

此次协议还包含一项开创性的规模化合作计划，除 HRS-9821 外，双方将共同开发最多 11 个项目，恒瑞

医药将主导这些项目的研发，最晚至完成包括海外受试者的 I 期临床试验，每个项目均拥有各自的财务结构。

GSK 将在最晚至 I 期临床试验结束时行使除中国大陆、香港特别行政区、澳门特别行政区及台湾地区以外在全

球进一步开发和商业化每个项目的独家选择权，以及某些项目替换权。 

此次合作将为恒瑞医药全球化进程注入强劲动能，同时为 GSK创造 2031 年后重大增长机遇。这些项目

经严格筛选，旨在扩充 GSK 在呼吸、自免和炎症、肿瘤等治疗领域已建立的研发管线，且所有项目经评估均

具有成为"同类最优"或"同类第一"的潜力。 

 

二、PDE3/4：COPD 的潜力创新疗法 

恩司芬群是首个获批治疗 COPD 的 PDE3/4 抑制剂。PDE3/4 抑制剂通过抑制 PDE3 和 PDE4 活性从而调节

细胞内第二信使环磷腺苷（cAMP）和环磷酸鸟苷（cGMP）的功能，发挥舒张支气管平滑肌和抗炎的作用。Verona 

Pharma 的恩司芬群吸入混悬液于 2024 年 6 月获 FDA 批准上市，是全球首个获批用于 COPD 的 PDE3/4 抑制剂，

是 20 多年来首个用于治疗 COPD 的新型吸入机制药物，对 PDE3 的亲和度是 PDE4 的 3440 倍。根据已披露的

2 项国外 III 期研究 ENHANCE-1（NCT04535986）和 ENHANCE-2（NCT04542057）和 1 项由钟南山院士牵头

的国内 III 期研究 ENHANCE-CHINA（NCT05743075），均显示恩司芬群吸入混悬液可显著改善肺功能和健康

状况。 
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2021 年 6 月，优锐医药与 Verona Pharma 签署协议，以可能高达 2.19 亿美元的总交易额（首付款 2500 万

美元）获得该产品在大中华区域（包括中国大陆、香港、澳门和台湾地区）的开发和商业化权益。2024 年 11 月，

优锐医药获批落地中国海南博鳌乐城先行区使用恩司芬群。2025 年 5 月 16 日，优锐医药宣布恩司芬群治疗慢

性阻塞性肺病的 III 期 ENHANCE-CHINA 研究达到主要终点以及次要终点。基于此，优锐医药计划在今年下半

年向国家药监局提交该药物的上市申请。 

COPD 市场潜力大，恩司芬群美国销售快速增长。据世卫组织预计，COPD 将在 2030 年成为全世界第三

位主要死因；预计 2060 年会有超 540 万人死于 COPD，市场巨大。美国 COPD 维持疗法销售额超 100 亿美元，

约 860 万患者单独或联合接受 LAMA、LABA 或 ICS 治疗。根据 Phreesia 研究，49%患者发生衰弱症状超过 24

天/月；而口服 PDE4 抑制剂罗氟司特治疗 COPD 全身暴露导致恶心等胃肠道副作用，COPD 疾病负担仍然较重。

恩司芬群是二十年来首批的 COPD 新机制吸入剂，加到现有吸入疗法中（包括 LAMA、LABA 和 ICS）。2024Q4、

2025Q1 恩司芬群销售额为 3660、7130 万美元，预计 2025 年销售额为 2.5-3 亿美元。2025 年恩司芬群 Q1 处方

为 2.5 万张，新患环比增长 25%，处方医生总数约 5300 人（+50%）。 

图 1: 恩司芬群销售情况  

 

数据来源：Verona Pharma，中信建投证券 

 

PDE3/4 成为 MNC 在 COPD 布局的重要靶点。2025 年 7 月 9 日，默沙东宣布将以 100 亿美元的价格收购

呼吸领域 biotech 公司 Verona Pharma，获得 COPD 药物 Ohtuvayre（恩司芬群，Ensifentrine）。国内 PDE3/ 4 靶

点在研进度靠前的包括中国生物制药 TQC3721（吸入混悬液Ⅲ期临床，吸入粉雾剂 1 期临床）、海思科 HSK39004

（吸入混悬液Ⅱ期临床，吸入粉雾剂Ⅱ期临床）和恒瑞医药 HRS-9821（吸入混悬液 I 期临床和吸入粉雾剂临床

获批）。 
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表 1:全球 PDE3/4 在研管线 

公司  药品成分 靶点  全球最高状态 适应症 

默沙东制药/Verona Pharma/优锐医药 恩司芬群 PDE3｜PDE4 批准上市 慢性阻塞性肺疾病 

海思科 HSK39004 PDE3｜PDE4 临床 II 期 慢性阻塞性肺疾病 

Verona Pharma 恩司芬群+格隆溴铵 CHRM｜PDE3｜PDE4 临床 II 期 慢性阻塞性肺疾病 

中国生物制药 TQC3721 吸入用混悬液 PDE3｜PDE4 临床 II 期 慢性阻塞性肺疾病 

中国生物制药 TQC3721 吸入粉雾剂 PDE3｜PDE4 临床 I 期 慢性阻塞性肺疾病 

恒瑞医药 HRS-9821 PDE3｜PDE4 临床 I 期 慢性阻塞性肺疾病 

以岭药业 PDE3/PDE4 抑制剂 PDE3｜PDE4 临床前 哮喘 

资料来源：insight，中信建投证券 

 

三、里程碑展望  

关注创新药获批进展。截至日前，公司共计 8 个创新药产品及适应症已处于 NDA/BLA 阶段。包括 SHR-

1701、SHR2554、SHR4640、HR19034 等 4 个新产品：（1）SHR-1701 联合化疗治疗晚期或转移性胃癌或胃食

管结合部癌；（2）SHR2554 治疗复发难治外周 T 细胞淋巴瘤；（3）INS068（胰岛素）治疗二型糖尿病；

（4）SHR4640 治疗原发性痛风伴高尿酸血症；（5）HR19034 滴眼液延缓儿童近视进展等。还包括已上市产

品的新适应症拓展：艾玛昔替尼软膏用于成人轻度至中度特应性皮炎的局部外用治疗；海曲泊帕乙醇胺联合标

准免疫抑制疗法初治重型再生障碍性贫血；达尔西利联合内分泌治疗用于激素受体（HR）阳性，人表皮生长

因子受体 2（HER2）阴性的早期或局部晚期乳腺癌的辅助治疗。预计以上大多数产品及适应症 2025-2026 年能

够获批上市。 

关注 ADC 管线研发进度。目前公司在研 ADC管线超 10 款，靶点涵盖 HER2、HER3、Claudin 18.2、

CD79b、TROP2、Nectin-4、c-Met、DLL3 等，适应症覆盖 NSCLC、乳腺癌、胃癌/食管癌、淋巴瘤等具有未

满足需求的恶性肿瘤领域。其中 SHR-A1811（HER2 ADC）、SHR-A2009（HER3 ADC）、SHR-A1904

（Claudin18.2 ADC）、SHR-A1921（TROP2 ADC）、SHR-A2102（Nectin-4 ADC）多项适应症已经进入 III 期

临床，SHR-A1811（HER2 ADC）已于今年 5 月获批上市，首发适应症为单药治疗二线及以上局部晚期或转移

性 HER2 突变成人非小细胞肺癌。 

关注学术会议上创新药临床数据读出。公司多项学术成果入围国际权威学术会议，建议持续关注后续学术

会议，包括：（1）2025 年 9 月 6 日至 9 月 9 日第 26 届世界肺癌大会（WCLC）；（2）2025 年 9 月 17 日至 9

月 20 日第 34 届欧洲皮肤病与性病学会年会（EADV）；（3）2025 年 10 月 17 日至 10 月 21 日欧洲肿瘤内科

学会年会（ESMO）；（4）2025 年 12 月 9 日至 12 月 13 日的圣安东尼奥乳腺癌研讨会（SABCS）等全球性

学术会议。 

关注 DLL3 ADC 、Lp(a) 以及 PDE3/4 等项目出海首付款确认及里程碑触发。 

四、盈利预测及估值  

预计公司 2025、2026、2027 年营业收入（包含 BD）分别为 324.9、380.5、449.0 亿元，对应增速为

16.12%、17.11%、18.00%；归母净利润分别为 85.18、106.07、126.04 亿元，对应增速分别为 34.43%、

24.52%、18.83%。公司研发管线多款产品即将进入成熟期，未来几年将集中上市，同时现有研发管线规模不断

增长，形成了短期催化与长期成长并存的局面。叠加国家鼓励创新药研发的长期导向，基本面与政策将持续共
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振。未来创新药放量+高端仿制药出海将助力公司持续释放业绩增长动能。考虑到公司创新药产品具有较好的

增长前景和盈利回报，维持对恒瑞医药“买入”评级。 

图 2: 2027 年估值拆分（中长期估值） 

 

数据来源：wind，中信建投证券 
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图 3:公司报告期内研发管线进展情况（2024 年 1 月 1 日至 2024 年 12 月 31 日） 

 

数据来源：公司公告，中信建投证券 
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图 4:公司报告期内研发管线进展情况（2024 年 1 月 1 日至 2024 年 12 月 31 日）（续上表） 

 

数据来源：公司公告，中信建投证券 
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图 5:公司报告期内研发管线进展情况（2024 年 1 月 1 日至 2024 年 12 月 31 日）（续上表） 

 

数据来源：公司公告，中信建投证券 

 

图 6:公司报告期内研发管线进展情况（2024 年 1 月 1 日至 2024 年 12 月 31 日）（续上表） 

 

数据来源：公司公告，中信建投证券 
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风险分析 

行业政策风险：医药行业受国家政策影响大，近年来行业监管日趋严格，发展变化快速且复杂。随着持续

深化医疗卫生体制改革，药品带量采购、医保药品目录动态调整、医保支付方式改革等政策的推进，公司药品

的及盈利水平可能会受到影响。 

研发不及预期风险：药品从研制、临床试验报批到投产的周期长、环节多，药品研发至上市销售常常需要

耗费 10 年以上的时间，期间任何决策偏差、技术失误都将影响创新成果。近年来新药审评和监管的政策与措施

不断出台，国家对于新药开发中各阶段的审评标准也不断提高。同时为应对日益严峻的同质化竞争环境，解决

未满足的临床需求，公司采取了一系列的措施推动创新靶点前移，也因此会承担更高的研发风险。 

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：随着国内药品审评审批制度逐步与国际接轨，国外医药企业的产品进入国内速度加快。

同时本土医药企业在资本市场助力下数量增多，医药产业同质化竞争激烈，公司产品销售面临一定的市场压力。

海外仿制药竞争逐渐激烈，也会导致销售风险增多。 

质量控制风险：药品质量关乎人们的健康和生命，药品监管机构对生产质量的要求日趋严格。由于药品的

生产环节较多，有可能因原材料、生产、质检、运输、储存、使用等原因而使公司面临一定的质量控制风险。 

环境保护风险：药品生产过程中产生的污染物，若处理不当可能会对环境造成不利影响。随着社会环保意

识的增强，国家及地方环保部门的监管力度不断提高，对于污染物排放管控力度持续加大，公司面临的环保压

力和风险逐步增加，有可能需支付更高的环保费用。 
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