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投资评级 

行业 医疗保健业/药品及生

物科技 

6 个月评级 买入（调高评级） 

当前价格 561.5 港元 

目标价格  港元 

 

基本数据 

 

 

 

 

 

港股总股本(百万股) 233.19 

港股总市值(百万港元) 130,933.92 

每股净资产(港元) 23.58 

资产负债率(%) 15.77 

一年内最高/最低(港元) 581.00/152.00  
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股价走势 

SKB264 NSCLC 2L 研究入选 2025 ESMO 主席论坛，具有 BIC 潜力 
  
事件  

近日，公司核心产品芦康沙妥珠单抗（SKB264）的两项关键临床研究
（OptiTROP-Lung04 研究、OptiTROP-Breast02 研究）均入选 2025 ESMO 大
会 LBA（最新突破性摘要），其中 OptiTROP-Lung04 更获选 Presidential 
Symposium（主席论坛）进行口头报告。今年全球仅 9 项临床研究入选主
席论坛，OptiTROP-Lung04 研究占据一席，进一步彰显了国际学术界对
SKB264 在 EGFR 突变 NSCLC 治疗潜力的认可。 

SKB264 在 NSCLC 领域多方位布局，引领各亚型治疗新突破  

SKB264 在肺癌领域具有 BIC 潜力。SKB264 已于 2025 年 3 月在中国内地获
批 EGFR 突变 nsq NSCLC 3L 治疗。除后线治疗外，芦康沙妥珠单抗在更前线
治疗中的探索也取得重要进展。关于 EGFR 突变 EGFR TKI 治疗失败的 NSCLC 
2L 治疗的NDA 已于 2024 年 10月获得CDE 受理并被纳入优先审评。2L NSCLC
适应症递交 NDA 基于的试验 OptiTROP-Lung04 入选 2025 ESMO 主席论坛的
口头报告。OptiTROP-Lung04 是关于 SKB264 单药对比培美曲塞联合铂类在
EGFR-TKI 治疗失败的 EGFR 突变 NSCLC 适应症的 III 期临床试验。预设期中
分析显示，SKB264 在 PFS 方面具有显著统计学意义和临床意义的改善，已
达到 BIRC 评估的 PFS 的主要终点。目前吉利德和阿斯利康/第一三共的两
款 TROP2 ADC 在 NSCLC 2L 治疗中均未达到 OS 的主要终点。 

除在经典突变 TKI 耐药领域的突破，SKB264 高效覆盖各类罕见突变。
SKB264-II-08 研究（Cohort 5a 和 5b）是一项关于 SKB264 单药治疗经治的罕
见 EGFR 突变 NSCLC 的 II 期临床。研究结果显示，在包括 G719X、S768I、
L861Q 和 Exon20ins 在内的罕见 EGFR 突变患者中，SKB264 的 ORR 达到
35.7%，DCR 为 85.7%，mPFS 为 9.5 个月，且这些罕见突变均在获批适应症
范围内，为长期缺乏标准治疗的罕见 EGFR 突变患者提供了新的有效治疗
手段。此外，关于 wt NSCLC 1L 治疗，SKB264 正在开展 PD-L1 TPS < 1%的中
国内地 III 期临床，以及 PD-L1 TPS ≥50%亚组的全球多中心 III 期临床，II
期临床研究展现出优于同类在研药物和现有疗法的亮眼疗效（非头对头）。 

SKB264 在 BC 领域未来可期，HR+/HER2- BC 2L+ III 期临床达到主要终点  

在乳腺癌领域，SKB264 展现出广阔的应用前景。SKB264 已于 2024 年 11

月获批用于 TNBC 二线治疗，其在 HR+/HER2-乳腺癌二线治疗中的 NDA 也
已于 2025 年 5 月获得 CDE 受理并纳入优先审评，有望为经治 HR+/HER2-
乳腺癌患者提供新的治疗选择。此次 NDA 基于 OptiTROP-Breast02 研究，
该研究入选 2025 ESMO 大会 LBA。作为一项针对既往接受过内分泌治疗并
在晚期阶段接受过其他系统治疗的 HR+/HER2-乳腺癌患者的注册Ⅲ期临床
试验，OptiTROP-Breast02 已达到预设的主要终点。期中分析结果显示，
SKB264 单药在 BIRC 评估的 PFS 方面实现了具有显著统计学与临床意义的
改善，同时在 OS 方面也呈现出获益趋势。 

SKB264 新增规格获批上市，优化临床用药提升可及性  

近期，NMPA 批准 SKB264 新增 100mg 规格上市，新规格的引入将进一步
优化临床给药方案，提升治疗便捷性与依从性，为晚期乳腺癌及非小细胞
肺癌（NSCLC）患者提供更可及、更经济的治疗选择。 

盈利预测与投资评级  

考虑到公司核心产品商业化进程顺利，我们预计公司 2025-2027 年营业收
入分别为 20.84 亿元、28.76 亿元和 46.63 亿元；归母净利润分别为-6.22
亿元、-1.30 亿元和 5.61 亿元。上调为“买入”评级。 

风险提示：研发进度不及预期、政策变动风险、市场竞争激烈 
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分析师声明 

本报告署名分析师在此声明：我们具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格或相当的专业胜任能力，本报告所表述的

所有观点均准确地反映了我们对标的证券和发行人的个人看法。我们所得报酬的任何部分不曾与，不与，也将不会与本报告中

的具体投资建议或观点有直接或间接联系。 

 

一般声明 

除非另有规定，本报告中的所有材料版权均属天风证券股份有限公司（已获中国证监会许可的证券投资咨询业务资格）及其附

属机构（以下统称“天风证券”）。未经天风证券事先书面授权，不得以任何方式修改、发送或者复制本报告及其所包含的材料、

内容。所有本报告中使用的商标、服务标识及标记均为天风证券的商标、服务标识及标记。 

本报告是机密的，仅供我们的客户使用，天风证券不因收件人收到本报告而视其为天风证券的客户。本报告中的信息均来源于

我们认为可靠的已公开资料，但天风证券对这些信息的准确性及完整性不作任何保证。本报告中的信息、意见等均仅供客户参

考，不构成所述证券买卖的出价或征价邀请或要约。该等信息、意见并未考虑到获取本报告人员的具体投资目的、财务状况以

及特定需求，在任何时候均不构成对任何人的个人推荐。客户应当对本报告中的信息和意见进行独立评估，并应同时考量各自

的投资目的、财务状况和特定需求，必要时就法律、商业、财务、税收等方面咨询专家的意见。对依据或者使用本报告所造成

的一切后果，天风证券及/或其关联人员均不承担任何法律责任。 

本报告所载的意见、评估及预测仅为本报告出具日的观点和判断。该等意见、评估及预测无需通知即可随时更改。过往的表现

亦不应作为日后表现的预示和担保。在不同时期，天风证券可能会发出与本报告所载意见、评估及预测不一致的研究报告。 

天风证券的销售人员、交易人员以及其他专业人士可能会依据不同假设和标准、采用不同的分析方法而口头或书面发表与本报

告意见及建议不一致的市场评论和/或交易观点。天风证券没有将此意见及建议向报告所有接收者进行更新的义务。天风证券的

资产管理部门、自营部门以及其他投资业务部门可能独立做出与本报告中的意见或建议不一致的投资决策。 

 

特别声明 

在法律许可的情况下，天风证券可能会持有本报告中提及公司所发行的证券并进行交易，也可能为这些公司提供或争取提供投

资银行、财务顾问和金融产品等各种金融服务。因此，投资者应当考虑到天风证券及/或其相关人员可能存在影响本报告观点客

观性的潜在利益冲突，投资者请勿将本报告视为投资或其他决定的唯一参考依据。 

  

 

投资评级声明 

类别 说明  评级 体系   

 股票投资评级 
 自报告日后的 6 个月内，相对同期恒 

 生指数的涨跌幅 

 行业投资评级 
 自报告日后的 6 个月内，相对同期恒 

 生指数的涨跌幅 

 

 

 

 买入  预期股价相对收益 20%以上 

 增持  预期股价相对收益 10%-20% 

 持有  预期股价相对收益-10%-10% 

 卖出  预期股价相对收益-10%以下 

 强于大市  预期行业指数涨幅 5%以上 

 中性  预期行业指数涨幅-5%-5% 

 弱于大市  预期行业指数涨幅-5%以下 
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