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事项：

2025 年 10 月 31 日，和黄医药举行最新研发进展投资者会议，首次介绍了新一代抗体靶向偶联药物（ATTC）

平台。

国信医药观点：1）ATTC 平台有望克服传统 ADC 的毒性和耐药难题，有潜力与化疗为基础的一线标准治疗

实现联合用药；2）HMPL-A251 是 ATTC 平台首个进入临床阶段的候选药物，由 PI3K/PIKK 抑制剂和 HER2 抗

体偶联而成，预计将于 25Q4 进入 1 期临床。PAM 通路是具备潜力的泛瘤种治疗靶点，ATTC 有望通过对肿

瘤细胞的靶向，扩大靶向治疗的治疗窗口。3）和黄医药后期管线顺利推进，索凡替尼治疗一线 PDAC 的临

床数据将于 ESMO Aisa 年会上读出，赛沃替尼联合奥希替尼的 SAFFRON 研究完成临床入组，索乐匹尼布拟

于 2026 上半年重新递交上市申请。投资建议：和黄医药新一代 ATTC 平台值得关注，后期管线顺利推进，

维持“优于大市”评级。

评论：

 ATTC 平台旨在克服传统 ADC 的毒性和耐药难题

与传统抗体偶联药物（ADC）不同的是，和黄医药的 ATTC 平台将靶向治疗药物与抗体连接，产生的候选药

物可针对特定的驱动突变，有望减轻化疗毒性，与化疗为基础的一线标准治疗实现联合用药。

图1：和黄医药 ATTC 设计目标

资料来源：和黄医药投资者交流文件、国信证券经济研究所整理
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 HMPL-A251 将成为首个进入临床阶段的 ATTC 候选药物

HMPL-A251 由 PI3K/PIKK 抑制剂（HM5041609（“609”））和 HER2 抗体（曲妥珠单抗生物类似药）偶联而成，

609 可以高效抑制 PAM（PI3K-AKT-mTOR）通路，并与 HER2 单抗有潜在的协同作用。临床前的数据显示，

HMPL-A251 在 HER2 阳性的细胞有高效的内吞作用，并表现出 HER2 表达依赖性的细胞生长抑制活性，且可

以通过旁观者杀伤效应克服 HER2 异质性。另外，HMPL-A251 在 DS-8201 耐药模型中展示出抗肿瘤活性。

HMPL-A251 在 HER2 阳性，伴有或不伴有 PAM 改变的肿瘤模型中，均展示出较强的抗肿瘤活性。

图2：HMPL-A251 的分子设计及潜在的优势

资料来源：和黄医药投资者交流文件、国信证券经济研究所整理

HMPL-A251 的美国 IND 已经获得批准，中国 IND 正在审评中，1期临床预计于 2025 年第四季度启动。在公

布的临床计划中，公司计划在剂量递增阶段入组 HER2 阳性或低表达的患者（不限 PAM 状态），并对 PAM 状

态进行回顾性检测；在后续的临床中，会根据患者的 HER2 表达情况和 PAM 状态进行分组。

图3：HMPL-A251 初步全球临床开发策略

资料来源：和黄医药投资者交流文件、国信证券经济研究所整理
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除了 HMPL-A251，和黄医药预计在 2026 年还将有两个 ATTC 候选药物（HMPL-A580，HMPL-A830）进入全球

临床阶段。

图4：和黄医药 ATTC 产品管线

资料来源：和黄医药投资者交流文件、国信证券经济研究所整理

 PAM 通路是具备潜力的治疗靶点

PI3K-AKT-mTOR（PAM）通路在细胞的生长、增殖、分化和凋亡中起到了重要作用，这一信号通路的改变与

多种人类肿瘤的发病机制密切相关。PI3K 的过度激活在多种癌症类型（乳腺癌、子宫内膜癌、结肠癌、肺

癌和胃癌）中报道频率很高，其原因可能是 PIK3CA 基因的激活突变或扩增。另一常见的致癌性改变是抑

癌基因 PTEN 的缺失，该基因编码的酶可催化 PIP3 转化为 PIP2，从而抑制该通路的激活。

图5：PAM 通路靶向治疗的开发历程

资料来源：和黄医药投资者交流文件、国信证券经济研究所整理

因为 PI3K/mTOR 的抑制引起与靶点相关的毒性，限制了靶向治疗的安全窗口，现有 PAM 通路靶向治疗的临

床获益相对有限。已经获批上市的产品中，阿斯利康的 capivasertib（AKT 抑制剂）2023 年获批上市，2024

年销售 4.3 亿美金，2025 上半年销售 3.0 亿美金，销售增速较快。
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表1：获批上市的 PAM 通路靶向药

公司 产品 靶点 上市时间 适应症

罗氏 伊那利塞/Inavolisib PI3Kα 2024 联合哌柏西利和氟维司群一线治疗激素抵抗的 PIK3CAmut HR+/HER2- BC

阿斯利康 卡匹色替/Capivasertib AKT 2023 联合氟维司群二线治疗 PIK3CA/AKT1/PTEN 突变的 HR+/HER2- BC

诺华 阿吡利塞/Alpelisib PI3Kα 2019 联合氟维司群二线治疗 PIK3CAmut HR+/HER2- BC

诺华 依维莫司 mTOR 2009 联合依西美坦二线治疗 HR+/HER2- BC

资料来源：Insight，国信证券经济研究所整理

Celcuity 的 gedatolisib 是新一代的 PAM 抑制剂，有潜力在 PAM 通路改变或不改变的 HR+/HER2- mBC 中为

患者带来显著的生存获益。在 2025 年的 ESMO 年会中，Celcuity 展示了 gedatolisib 联合氟维司群联合或

不联合哌柏西利治疗 CDK4/6i 治疗进展的 HR+/HER2- mBC 患者的 3 期临床（VIKTORIA-1）的临床数据。

图6：VIKTORIA-1 临床设计

资料来源：Celcuity 官网、国信证券经济研究所整理

VIKTORIA-1 以 PFS 为主要临床终点，入组了 PI3KCA WT 的 HR+/HER2- mBC 患者，患者被随机分配至 Arm A

（gedatolisib+哌柏西利+氟维司群）、Arm B（gedatolisib+氟维司群）和 Arm C（氟维司群）。结果显示，

Arm A vs Arm C 的 mPFS=9.3 vs 2.0 mo，HR=0.24（p＜0.0001）；Arm B vs Arm C 的 mPFS=7.4 vs 2.0 mo，

HR=0.33（p＜0.0001），且 PFS 获益在预先设计的亚组中一致。尽管对照组（Arm C）中有 58.3%（63/108）

的患者在疾病进展后 cross over，OS 的中期分析还是展示出了获益趋势。
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图7：VIKTORIA-1 临床 PFS 曲线

资料来源：Celcuity 官网、国信证券经济研究所整理

安全性方面，gedatolisib 的不良反应整体可耐受，因 TRAE 导致的死亡和试验终止比例相对较低；然而

gedatolisib 会引起较高比例的口腔炎、胃肠道不良反应，以及一定比例的高血糖。

图8：VIKTORIA-1 安全性数据

资料来源：Celcuity 官网、国信证券经济研究所整理

 投资建议：

1）ATTC 平台有望克服传统 ADC 的毒性和耐药难题，有潜力与化疗为基础的一线标准治疗实现联合用药；2）

HMPL-A251 是 ATTC 平台首个进入临床阶段的候选药物，由 PI3K/PIKK 抑制剂和 HER2 抗体偶联而成，预计

将于 25Q4 进入 1 期临床。PAM 通路是具备潜力的泛瘤种治疗靶点，ATTC 有望通过对肿瘤细胞的靶向，扩

大靶向治疗的治疗窗口。3）和黄医药后期管线顺利推进，索凡替尼治疗一线PDAC的临床数据将于ESMO Aisa

年会上读出，赛沃替尼联合奥希替尼的 SAFFRON 研究完成临床入组，索乐匹尼布拟于 2026 上半年重新递

交上市申请。投资建议：和黄医药新一代 ATTC 平台值得关注，后期管线顺利推进，维持“优于大市”评
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级。

风险提示：研发进度不及预期、临床数据不及预期、商业化销售不及预期。

相关研究报告：

《和黄医药（00013.HK）-呋喹替尼海外销售持续增长，ATTC 平台即将产生首个临床阶段分子》 ——

2025-08-14

《和黄医药（00013.HK）-呋喹替尼海外销售表现亮眼，连续两年实现盈利》 ——2025-03-25

《和黄医药（00013.HK）-临床开发与商业化均取得进展》 ——2024-12-02

《和黄医药（00013.HK）-呋喹替尼海外销售迅速放量，研发管线顺利推进》 ——2024-08-02

《和黄医药（00013.HK）-小分子创新药为核心，商业化和出海持续兑现》 ——2024-05-24
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财务预测与估值
资产负债表（百万美

元） 2023 2024 2025E 2026E 2027E 利润表（百万美元） 2023 2024 2025E 2026E 2027E

现金及现金等价物 284 154 753 968 1208 营业收入 838 630 604 718 829

应收款项 160 180 165 177 182 营业成本 384 349 314 313 342

存货净额 50 50 47 44 49 营业税金及附加 0 0 0 0 0

其他流动资产 0 0 6 7 8 销售费用 53 49 56 84 101

流动资产合计 1097 1067 1448 1530 1681 管理费用 382 276 237 256 278

固定资产 100 92 116 128 130 财务费用 (35) (37) 2 (0) (2)

无形资产及其他 5 4 4 4 3 投资收益 0 0 492 5 5

投资性房地产 30 28 28 28 28

资产减值及公允价值

变动 0 0 0 0 0

长期股权投资 48 83 83 83 83 其他收入 52 52 7 8 9

资产总计 1280 1274 1679 1773 1925 营业利润 106 45 494 78 124

短期借款及交易性金

融负债 31 23 18 24 22 营业外净收支 0 0 0 0 0

应付款项 39 44 47 39 45 利润总额 106 45 494 78 124

其他流动负债 333 309 281 309 348 所得税费用 5 7 59 9 15

流动负债合计 403 377 346 372 415 少数股东损益 0 0 5 1 1

长期借款及应付债券 48 59 59 59 59 归属于母公司净利润 101 38 430 68 108

其他长期负债 85 66 66 66 66

长期负债合计 133 126 126 126 126

现金流量表（百万美

元） 2023 2024 2025E 2026E 2027E

负债合计 536 502 472 498 541 净利润 101 38 430 68 108

少数股东权益 13 12 17 17 19 资产减值准备 0 0 0 0 0

股东权益 731 760 1190 1258 1366 折旧摊销 0 0 7 8 9

负债和股东权益总计 1280 1274 1679 1773 1925 公允价值变动损失 0 0 0 0 0

财务费用 (35) (37) 2 (0) (2)

关键财务与估值指标 2023 2024 2025E 2026E 2027E 营运资本变动 82 (55) (13) 10 34

每股收益 0.12 0.04 0.49 0.08 0.12 其它 0 0 5 1 1

每股红利 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 经营活动现金流 183 (17) 429 86 152

每股净资产 0.84 0.87 1.36 1.44 1.57 资本开支 0 7 (30) (20) (10)

ROIC 3% -5% -1% 32% 61% 其它投资现金流 (285) (79) 205 143 100

ROE 14% 5% 36% 5% 8% 投资活动现金流 (260) (107) 175 123 90

毛利率 54% 45% 48% 56% 59% 权益性融资 0 0 0 0 0

EBIT Margin 2% -7% -1% 9% 13% 负债净变化 30 11 0 0 0

EBITDA Margin 2% -7% 1% 10% 14% 支付股利、利息 0 0 0 0 0

收入增长 97% -25% -4% 19% 16% 其它融资现金流 (13) (29) (5) 6 (2)

净利润增长率 -128% -63% 1040% -84% 60% 融资活动现金流 47 (6) (5) 6 (2)

资产负债率 43% 40% 29% 29% 29% 现金净变动 (30) (130) 599 216 240

息率 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 货币资金的期初余额 313 284 154 753 968

P/E 26.7 71.2 6.2 39.8 24.9 货币资金的期末余额 284 154 753 968 1208

P/B 3.7 3.5 2.3 2.1 2.0 企业自由现金流 0 (85) (39) 55 128

EV/EBITDA 1171 (492) 5598 298 183 权益自由现金流 0 (71) (45) 61 127

资料来源：Wind、国信证券经济研究所预测
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