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报告摘要
核心结论：禾元生物是国内植物源重组蛋白药物领军者，以独创水稻胚乳细胞生物反应器技术打破血浆依赖，核心产品 

HY1001（重组人白蛋白）国内先发上市、美国推进III期，成本远低于血浆来源，120吨产能+全球化布局支撑2030年营

收超30亿，技术壁垒与商业化确定性突出，具备高投资价值。

一、公司与核心技术：植物源蛋白产业化闭环，指标全球领先。公司拥有二大核心技术平台：1、重组蛋白高效表达平

台：历经三代迭代，重组蛋白表达量达20-30g/kg，核心依赖胚乳特异性启动子改造等专利技术；2、蛋白纯化平台：纯

度达99.9999%，内毒素符合中美药典，纯化成本较微生物体系降30%+。

二、产品管线：HY1001领跑，多梯队支撑增长。（1）核心产品 HY1001：2025年7月国内优先获批（商品名“奥福

民”），适应症肝硬化低白蛋白血症；美国完成FDA C类沟通会，III期方案达成共识，成功后覆盖HSA全适应症。（2）

其他在研管线：HY1002（乳铁蛋白溶菌酶口服液）：针对轮状病毒儿童腹泻，II期完成，2025年底启动III期，可缩短

病程36小时，2027年预计上市；HY1003（α-1抗胰蛋白酶）：获FDA孤儿药资格，I期完成，针对肺气肿；

HY1004/HY1005：分别推进急性心梗溶栓、胃镜粘液清除适应症；19款已重组蛋白覆盖多领域，形成梯队布局。

三、市场与竞争：进口替代 + 全球化，市场空间广阔。（1）人重组白蛋白市场规模：治疗领域：国内HSA 2024年市场

395亿，2030年达570亿（CAGR 6%）；全球（除中国外）2024年46.43亿美元，2030年74.05亿美元（CAGR 6.28%）；（2）

竞争格局：国内HSA进口占比62.9%，国内仅4家在研重组HSA；禾元生物为国内先发者，进口替代确定性强。（3）全球

化潜力：欧美2030年HSA年需求800吨（市场74亿美元）；新兴市场（菲律宾、印度）进口依赖超80%。

四、风险提示：（1）美国337调查案件（涉培养基专利，不影响药品）；（2）HY1001市场推广不及预期；（3）在研管

线临床推进不及预期。
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1、禾元生物简介；

2、产品管线介绍；

3、投资价值分析。
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1、禾元生物简介

1.1 公司简介

图表1：禾元生物logo

资料来源：公司网站，太平洋证券

禾元生物简介：成立于2006年，是一家专门从事植物源重组蛋白表达技术研究与产品开发的国家高

新技术企业。公司建立了水稻胚乳细胞生物反应器高效重组蛋白表达平台（OryzHiExp）、重组蛋白质

纯化技术平台（OryzPur）和基于重组人血清白蛋白的长效药物技术平台（OryzDura），致力于打造世

界一流的以植物生物反应器技术为平台、以植物源重组蛋白药物为核心产品的生物医药公司。
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1、禾元生物简介

1.2 股权构成

图表2：禾元生物股权构成

资料来源：招股说明书，太平洋证券

控股股东：杨代常为禾元生物控股股东、实际控制人。本次发行后，杨代常直接持有发行人11.27%

股权，为发行人第一大股东；通过禾众共创控制发行人2.81%的表决权、通过一致行动约定控制发行

人7.85%表决权，合计控制发行人21.93%的表决权。

杨代常上海同盛

贝达药业

叶季平

苏学腾

光谷生物基金

倚锋睿意

禾众共创

禾元
生物

11.2688%

4.2821%

4.8362%

2.8112%

5.618%

5.5973%

2.829%

2.9552%

其他

59.8022%
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1、禾元生物简介

1.3 实控人简介
图表3：实控人图片

资料来源：公司网站，太平洋证券

杨代常：武汉大学博士研究生学历，分子遗传

学专业。1995年5月至1999年2月，在武汉大学

生命科学学院遗传学系任副教授；1997年7月至

1998年3月，在国际水稻研究所遗传育种系任项

目科学家；1999年3月至2005年4月，在美国

Ventria Bio公司分别任项目负责人、实验室主

任/科学家/高级科学家；2005年5月至2021年1

月，在武汉大学生命科学学院遗传学系任教授；

2006年11月发起设立禾元生物，目前担任发行

人董事长兼总经理。

潜在风险：2020年12月，Ventria Bio以发行人向美国出口的药用辅料产品侵犯其美国专利为由向

ITC 提出对发行人进行337调查，并于次年2月在堪萨斯州联邦地区法院提起诉讼。上述337调查相关

诉讼涉及Ventria Bio的培养基领域专利，不涉及药品领域，不会对HY1001药品未来在美国乃至全球

的研发、生产和销售造成不利影响。
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1、禾元生物简介

1.4 核心技术：水稻胚乳细胞生物反应器高效重组蛋白表达平台（OryzHiExp）

水稻胚乳细胞生物反应器高效重组蛋白表达平台（OryzHiExp）是基于分子生物学原理，应用DNA重组

技术和遗传工程，以水稻胚乳细胞作为生物反应器，在水稻胚乳细胞中特异性表达各种重组蛋白质、

多肽等产物的平台技术。

图表4：水稻胚乳细胞生物反应器高效重组蛋白表达平台示意图

资料来源：公司网站，太平洋证券
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1、禾元生物简介

1.4 核心技术：水稻胚乳细胞生物反应器高效重组蛋白表达平台（OryzHiExp）

◆ 重组蛋白表达量高：目标蛋白表达量可高达每公斤糙米20-30g（三代技术）；

◆ 胚乳中宿主细胞蛋白质种类较少，纯化工艺简单：水稻稻米主要杂质为四种储藏
蛋白，而且其中主要的三种为非水溶性蛋白，因此重组蛋白的纯化工艺简单，纯
化成本低；

◆ 规模化生产易实现：蛋白原料的生产只需大面积种植水稻即可，而且稻谷原料可
在常温存储2-3年，在阴凉条件下储藏5年，储存过程中蛋白质不易降解，随时可
以进行规模化提取和纯化生产；

◆ 生产成本可控，成本优势明显：公司预计实现规模化生产后，重组人白蛋白注射
液的生产成本远低于血浆分离人白蛋白的生产成本；

◆ 安全性良好：重组人白蛋白注射液不存在传播动物血源性病原体的潜在风险。



P9

请务必阅读正文之后的免责条款部分 守正 出奇 宁静 致远

1、禾元生物简介

OryzHiExp的核心技术包括：介导重组蛋白在水稻胚乳细胞特异性表达的启动子及对启动子的改造增

强（核心技术）、水稻密码子优化、转化受体品系选育和突变改良以缓解内质网胁迫等遗传转化和

分子育种手段（核心技术）。

1.4 核心技术：水稻胚乳细胞生物反应器高效重组蛋白表达平台（OryzHiExp）

图表5：水稻胚乳细胞生物反应器高效重组蛋白表达平台升级示意图

资料来源：招股说明书，太平洋证券

第一代（2005-2008年）
2.75g/kg，亩产300kg

第二代（2009-2013年）
9-10g/kg，亩产550-600kg

第三代（2015至今）
20-30g/kg，亩产550-600kg
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1、禾元生物简介

1.4 核心技术：重组蛋白纯化技术平台（OryzPur）

重组蛋白春华技术(OryzPur)：既能从水稻糙米粉中充分提取重组人白蛋白，亦能有效降低宿主细胞

相关的杂质含量，能够将重组人白蛋白的纯度提高至99.9999%以上，内毒素水平等各项指标达到或

高于中国和美国药典的人血清白蛋白项下的质量标准，从而满足临床用药的要求。

资料来源：招股说明书，太平洋证券

图表6：重组蛋白纯化技术平台升级示意图
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1、禾元生物简介

1.5 核心技术开发的产品：

资料来源：招股说明书，太平洋证券

图表7：核心技术开发产品特点：
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1、禾元生物简介

1.6 公司产业基地：

制剂工厂：公司已于2023年建成商业化规模的年产10吨HSA原液及制剂cGMP智
能化生产线，并取得药品生产许可证。公司已于2024年9月开工新建年产120
吨HSA原液cGMP智能化生产线及其相配套工程设施（募投项目重点），该项目
总占地面积约为7万平方米。

种植基地：公司的药用水稻稻谷原料种植基地位于湖北省和中国西部。公司
于2023年2月与中国西部种植基地所在地农业高新技术产业示范区以及中国农
业科学院西部农业研究中心签署战略合作框架协议，2025年在中国西部的药
用水稻种植面积已超过9,000亩（14吨以上的重组人白蛋白），预计2026年种
植约2万亩，2027年种植约3.5万亩。
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1、禾元生物简介；

2、产品管线分析；

3、投资价值分析。
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2、产品管线分析

2.1 已表达的重组蛋白：

水稻胚乳细胞蛋白质表达平台为公司的特有技术，该技术平台理论上可以表达大多数蛋白或多肽药

物，已经成功地表达包括不同分子量、等电点和不同功能的蛋白质包括重组人白蛋白、人溶菌酶、

人乳铁蛋白、人α-1抗胰蛋白酶等19个产品

资料来源：招股说明书，太平洋证券

图表8：已表达的重组蛋白：
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2、产品管线分析

2.1 已重组表达的蛋白：

水稻胚乳细胞蛋白质表达平台为公司的特有技术，该技术平台理论上可以表达大多数蛋白或多肽药

物，已经成功地表达包括不同分子量、等电点和不同功能的蛋白质包括重组人白蛋白、人溶菌酶、

人乳铁蛋白、人α-1抗胰蛋白酶等19 个产品。

资料来源：招股说明书，太平洋证券

图表8：已表达的重组蛋白：
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2、产品管线分析

2.2 研发管线产品进展：

资料来源：招股说明书，太平洋证券

图表9：公司研发管线进展图

公司在研管线产品HY1001已获批上市，HY1002 II期临床完成，HY1003 I期临床完成
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2、产品管线分析

2.3 HY1001重组人白蛋白注射液：2025.7.18日中国已获批上市

资料来源：CDE，太平洋证券

图表10：HY1001获批截图

公司重磅产品HY1001（重组人白蛋白注射液）（商品名：奥福民）于2025年7.18日正式获批，适应

症为：肝硬化低白蛋白血症



P18

请务必阅读正文之后的免责条款部分 守正 出奇 宁静 致远

2025.8.10，禾元生物自主研发的治疗用I类生物制品新药——奥福民®重组人白

蛋白注射液（水稻）完成与美国FDA就“全球多中心临床研究设计“的C类沟通会
（Type C meeting），就开展国际多中心的Ⅲ期临床研究方案达成共识。

FDA专家将禾元生物的重组人白蛋白产品评价为“载入史册的创新（Historical 

innovation）”，对该产品开展全球多中心临床试验表达了充分的支持，并对研
究设计提出了具有临床意义且切实可行的指导意见。FDA专家确认，奥福民®成功

完成国际多中心Ⅲ期临床研究，并达到预期结果后，可以享有与现有人血清白蛋
白已批准的所有临床适应症，以惠及具有临床需求的所有患者。

2、产品管线分析

2.3 HY1001重组人白蛋白注射液：美国正在三期临床试验
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人血清白蛋白（HSA）是由585个氨基酸组成的单链非糖基化的蛋白质，分子质量为66.5 KDa。
HSA是人体血浆中最丰富的蛋白质，占血浆总蛋白的60%左右，每升人血含有HSA约45-55g。

2、产品管线分析

2.4 人体血液成分组成情况如下：

资料来源：招股说明书，太平洋证券

图表11：人体血液组成成分
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2、产品管线分析

2.5 人血清白蛋白的功能：

维持血液渗透压和体液平衡：HSA作为溶质降低了溶液水分子的化学势能，
在保持体液渗透压平衡中起重要作用。某些病理变化可导致低白蛋白血症，
引发水肿，进而损害脏器；

抗休克作用：HSA能增加血液的有效循环量，对创伤、手术、烧伤或血浆蛋
白迅速流失所引起的休克有显著治疗作用；

运输和解毒作用：HSA能输送性质不同的物质，并能结合有毒物质，运送至
解毒器官；

调节由于胶体渗透压紊乱引起的机体障碍：20-25%的HSA溶液是高渗溶液，
能调节由于胶体渗透压紊乱引起的机体障碍，如水肿、腹水。
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◆血容量不足的紧急治疗，经晶体扩容仍不能维持有效血容量或伴有低白
蛋白血症；

◆脑水肿及损伤引起的颅压升高；
◆肝硬化及肾病引起的水肿及腹水；
◆低白蛋白血症（血清白蛋白≤30g/L）；
◆预防低白蛋白血症；
◆新生儿高胆红素血症；
◆急性呼吸窘迫综合征；
◆心肺分流术、特殊类型血液透析、血浆置换的辅助治疗。

此外，据《中国医院药学杂志》，人血清白蛋白可应用于扩充血容量以及
转运和解毒。其中实证数据以及官方指南显示：除去普遍认可的适应症外，
人血清白蛋白用于严重脓毒症与血浆置换治疗自身免疫性疾病的安全性和
有效性较好，证据较充分。

2、产品管线分析

2.6 人血清白蛋白的适应症：HSA是血液制品领域中用量最大的
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人血清白蛋白广泛应用于多种临床情况，尤其是在肝硬化、肾病综合征、急性呼吸窘迫综合征、
烧伤、感染性疾病等。人血清白蛋白是国内临床上使用最广泛的血制品，长期占据院内药品销
售额排行榜第一名，且临床暂无同等疗效药物可以替代人血清白蛋白。

2、产品管线分析

2.7 不同血液制品的占比：HSA使用量占比超过60%

资料来源：智研咨询，太平洋证券

图表12：不同血液制品临床使用量占比

61.70%
20.70%

13.40%

2.20%
1.10% 1.00%

白蛋白 静丙 特免 纤维蛋白原 VIII因子 其他
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2、产品管线分析

2.8 我国人白蛋白的人均使用量远低于欧美

资料来源：博雅生物，太平洋证券

图表13：不同地区不同血液制品使用量比较

与欧美发达国家相比，我国人白蛋白人均使用量远低于欧美发达国家
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预计中国肝硬化低白蛋白血症患者由2022年61.3万人降低到2030年的49.2万人，根据《人血白蛋
白用于肝硬化治疗的快速建议指南》，人血清白蛋白为血液制品，用于治疗肝硬化及其并发症的
总体适应症推荐剂量为10-40g/天，长期治疗应该按需使用，推荐剂量为每1-2周25-100g。

2、产品管线分析

2.9 HY1001重组人白蛋白市场空间：肝硬化低白蛋白血症

资料来源：弗诺斯特沙利文，太平洋证券

图表14：中国肝硬化腹水发病例数（万例）
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第三方数据显示：2024年全球（除中国外）人血清白蛋白市场规模为46.43
亿美元，预计2031年达到74.05亿美元，2024-2031年CAGR为6.28%。

第三方数据显示：2024年中国人血清白蛋白治疗药物市场规模已从2018年
的189亿元增长至395亿元，预计2030年有望达到570亿元以上，2025-2030

年的CAGR约为6%。

第三方数据显示： 2020年，中国非药用人血清白蛋白（药用辅料、科研试
剂）市场规模达25亿元人民币，预计2025年达到56亿元人民币，复合年均
增长率为17.8%，2030年市场规模预计90亿元人民币，2025年至2030年复合
年均增长率为10.0%。

2、产品管线分析

2.10 HY1001重组人白蛋白市场空间：市场空间巨大
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2、产品管线分析

2.11 HY1001重组人白蛋白竞争格局：之前HSA全部来自血浆提纯

资料来源：CDE，太平洋证券

根据CDE数据，人血清白蛋白批签发量自2016年的400吨增长到2021年的645.2吨，年复合增长
率为10.03%，进口占比自58.2%增长至62.9%。

图表15：人白蛋白批签发数量
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2、产品管线分析

2.12 HY1001重组人白蛋白竞争格局：前四大生厂商均为外企传统生产方式

资料来源：CDE，太平洋证券

图表16：2021年前十大人白蛋白生产商



P28

请务必阅读正文之后的免责条款部分 守正 出奇 宁静 致远

⚫ 行业统计数据显示2024年我国血浆采集量达到13400吨，较2023年增长
10.9%，按照每吨血浆可提纯约25kg人血白蛋白计算，2024年国产人血
白蛋白约为335吨，2024年白蛋白批签发量为832吨，进口约500吨；

⚫ 预计2025年我国血浆采集量可达14000吨，可生产人白蛋白约400吨，预
计2025年白蛋白需求量在1000吨，故仍有600吨的缺口需要其他来源补
充；

⚫ 预计2030年我国血浆采集量可达20000吨，可生产人白蛋白约800吨左右，
预计2030年人白蛋白需求量在1500吨，故有700吨的缺口仍需通过重组
白蛋白或进口提供。

2、产品管线分析

2.13 HY1001重组人白蛋白市场空间：供需缺口测算
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2、产品管线分析

2.13 HY1001重组人白蛋白市场空间：供需缺口测算
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2、产品管线分析

2.14 HY1001重组人白蛋白竞争格局：国内在研重组人白蛋白仅有四家

根据CDE及公司官网等公开信息，全球目前已获批上市及在研的用于肝硬化低白蛋白血症的药用重
组人白蛋白产品共4款，其余人白蛋白均来自血浆提取。

资料来源：招股说明书，太平洋证券

图表17：在研重组人白蛋白的信息
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2、产品管线分析

2.15 HY1001与血浆来源的人血清白蛋白物理化学性质基本相同

资料来源：招股说明书，太平洋证券

图表18：HY1001与pHSA理化性质比较
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2、产品管线分析

2.16 HY1001与血浆来源的人血清白蛋白三维结构类似

资料来源：招股说明书，太平洋证券

图表19：HY1001与pHSA三维结构示意图
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研究结果表明，重组人白蛋白注射液治疗肝硬化低白蛋白血症患者，
给药剂量20g/天，最长给药14天，其提升血清白蛋白水平的疗效不
劣于人血浆来源的白蛋白，且能在随访期保持与pHSA相当的稳定疗效。
在不同程度的血清白蛋白水平及是否合并腹水的患者中，均可观察到
上述疗效。

同时HY1001可提高血浆胶体渗透压、促进腹水的吸收。HY1001的安全
性和耐受性良好，未发生与研究药物相关的严重不良事件。研究中没
有产生有临床意义的抗药抗体和抗HCP抗体。

综上，公司HY1001达到了III期临床全部的主要和次要研究终点，证
明了HY1001疗效上非劣于血浆来源的人血清白蛋白，安全性与血浆来
源的人血清白蛋白相当，且免疫原性低。

2、产品管线分析

2.17 HY1001重组人白蛋白注射液与血浆来源的人血清白蛋白非劣性试验
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天坛生物：2024年采血浆2781吨，约占全国的20%，人血白蛋白营收
25亿，估算生产成本约为15-18元/g，销售价格在350-380元/10g,毛
利率51.2%；

华兰生物：2024年采血浆1586吨，约占全国的15%，人血白蛋白营收
12.28亿，估算生产成本约为15-17元/g,销售价格在350-380元/10g,
毛利率54.91%；

百特/吉利富（进口）：目前进口厂家的人白蛋白销售价格大约在
370-400元/10g。

2、产品管线分析

2.18 目前血浆提纯人白蛋白主要生产厂家信息：成本及售价
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2、产品管线分析

2.19 HY1001生产成本远低于传统方法：二代表达系统

资料来源：招股说明书，太平洋证券

图表20：HY1001生产成本计算

中国西部
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2、产品管线分析

2.20 HY1001生产成本远低于传统方法（预估）

产能规模 单位成本（元 / 克） 成本构成说明

1 吨（中试） 35-40 实验室阶段，设备投入大、

产量低

10 吨（当前） 10-13 商业化初期，规模效应开始

显现

120 吨（规划） 7-10 规模化生产，成本大幅下降

资料来源：招股说明书，太平洋证券

图表21：HY1001生产成本测算

经测算，禾元生物120吨生产线满产后，重组人白蛋白的完全成本可降至7-10元/g，比传统生
产方式成本降低50%以上
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对比项目 禾元生物（120 吨产能） 血浆来源产品 成本优势

生产成本 7-10 元 / 克 15-20 元 / 克 降低 50-65%

原料成本 稻米种植（可控） 血浆采集（稀缺） 供应稳定

安全风险 无血源病毒风险 存在病毒污染风险 安全性高

规模化潜力 易扩大（增加种植面积） 受限于血浆供应 规模化容易

成本趋势 随规模下降 边际成本递增 成本优势扩大

图表22：HY1001生产成本与血源人白蛋白优势比较

资料来源：招股说明书，太平洋证券

2、产品管线分析

2.21 HY1001生产成本与传统生产方式对比

HY1001具有成本低、无污染、易扩大、更安全等明显优势
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2、产品管线分析

2.22 HY1001重组人白蛋白渗透率预测：仅考虑肝硬化适应症
图表23：HY1001渗透率预测

资料来源：招股说明书，太平洋证券
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短期（2025-2026）：营收规模：2-5亿元（基于15吨销量预测）

中期（2027-2029年）：营收规模：10-15亿元（基于60-80吨销量预测）

长期（2030年后）：营收规模：30亿元以上（基于130吨以上销量预测）

关键假设：

⚫ HY1001产品市场接受度良好，销量稳步增长；

⚫ 120吨产线按计划建成并达产；

⚫ 产品价格能够维持在合理水平；

⚫ 积极拓展其他适应症；

2、产品管线分析

2.23 HY1001重组人白蛋白收入预测：获批全部适应症
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药用辅料：2025年国内市场规模33.6亿元，疫苗企业对低成本、高
纯度辅料需求迫切。HY1001若通过药辅认证，可凭借15-20元/克的
价格（进口血浆来源药辅约40元/克）快速渗透，2030年预计占据
25%份额，收入约5.6亿元。

细胞培养基：2025年市场规模22.4亿元，随着CAR-T疗法、单抗药物
产能扩张，GMP级HSA需求激增。HY1001可复制水稻表达平台的成本
优势，预计2030年份额达30%，收入约8.1亿元。

预计禾元生物HY1001在非治疗领域2030年销售收入可达13-15亿元。

2、产品管线分析

2.24 HY1001重组人白蛋白收入预测：非治疗领域
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欧美市场：FDA已认可全球多中心III期临床设计，预计2026年提交NDA，
2028年实现上市。欧美治疗用HSA年需求超800吨，市场规模74亿美元。
若2030年渗透率达5%，收入约2亿美元（折合15亿元人民币）。

新兴市场：菲律宾、印度等国进口依赖度超80%，HY1001若通过WHO预认
证，2030年可占据5%市场份额，收入约3亿元。

国际市场总空间：2030年有望达18亿元，长期（2035年若突破欧美主流
市场，规模可超 30亿美元）。

2、产品管线分析

2.25 HY1001重组人白蛋白收入预测：国际市场空间巨大
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资料来源：招股说明书，太平洋证券

图表24：公司研发管线进展图

公司在研管线产品HY1002已完成II 期临床，预计2025年底启动三期临床

2、产品管线分析

2.26 HY1002重组人乳铁蛋白溶菌酶口服液：
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根据世界卫生组织（WHO）2023年发布的全球腹泻病监测数据，轮状病
毒感染每年导致约1.28亿例五岁以下儿童发病病例，其中发展中国家
占比超过85%，因轮状病毒腹泻死亡的婴儿约65万例。

在中国，每年约有1800万名婴幼儿患轮状病毒感染性胃肠炎，是引起
婴幼儿严重腹泻的最主要病原，其中因轮状病毒腹泻死亡的婴儿约3-
4万例。

在中国，轮状病毒腹泻主要流行高峰期为每年9月至次年2月，南北地
区相差1-2个月。值得注意的是，轮状病毒感染具有明显的季节性特征，
在温带和亚热带地区以秋冬季为多见，在热带地区无明显季节性。

2、产品管线分析

2.27 HY1002重组人乳铁蛋白溶菌酶口服液：轮状病毒的流行病学
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目前，轮状病毒腹泻的治疗主要采用支持性治疗策略，目前尚无特
效治疗措施，治疗主要包括口服补液盐、静脉补液、益生菌、蒙脱
石散等。这种治疗格局的形成主要是因为目前全球范围内尚无针对
轮状病毒的特效抗病毒药物上市。

在药物治疗市场方面，中国轮状病毒治疗药物市场规模呈现快速增
长态势。根据弗若斯特沙利文研究，2022年中国轮状病毒治疗药物
市场规模为15.3亿元，在医保扩容政策驱动下，预计2025年市场规
模将突破30亿元，年均复合增长率达26%，显著高于全球市场14%的
增速水平。

2、产品管线分析

2.28 HY1002重组人乳铁蛋白溶菌酶口服液：现有治疗方法



P45

请务必阅读正文之后的免责条款部分 守正 出奇 宁静 致远

首个对因治疗药物：与现有主要采用对症治疗的药物不同，HY1002对轮
状病毒具有显著的杀灭作用；

疗效优势：能够缩短病程36小时，填补了特效治疗药物的空白；

安全性高：主要成分来源于母乳，生物相容性好，特别适合婴幼儿使用；

作用机制独特：乳铁蛋白与溶菌酶的协同作用，既能抗病毒又能抗菌；

成本优势：采用植物表达系统，生产成本显著低于传统生物制药技术。

2、产品管线分析

2.29 HY1002重组人乳铁蛋白溶菌酶口服液：产品特点
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2、产品管线分析

2.30 HY1002重组人乳铁蛋白溶菌酶口服液：预计2030年收入3亿元
图表25：HY1002渗透率预测

资料来源：招股说明书，太平洋证券
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HY1003是利用植物水稻胚乳细胞表达，并从中提取、纯化的重组人α-1抗胰蛋白酶，2020年2月获得FDA
的孤儿药资格认证，2022年1月获得FDA的临床试验许可，2022年3月在美国开展I期临床试验，目前I期
临床试验已完成，完成与FDA的EOP1会议沟通，FDA同意发行人开展后续临床试验。

2、产品管线分析

2.31 HY1003重组人α-1抗胰蛋白酶：临床进展

资料来源：招股说明书，太平洋证券

图表26：公司研发管线进展图
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α-1抗胰蛋白酶（AAT）主要由肝细胞合成并在血液中循环，AAT缺
乏症是一种常染色体共显性遗传性疾病，导致AAT产生缺陷可导致慢
性肝或肺部疾病；

在美国，约7-10万人患有严重AAT缺乏症，每年新增0.6-1万病例，
2024年市场为16.6亿美元，预计2030年达到20.8亿美元，CAGR为9%；

HY1003在美国临床进展顺利，已完成I期并进入II期，预计2028年获
FDA批准上市，预计2030年市占率可达5%，实现销售收入为1亿美元。

2、产品管线分析

2.32 HY1003重组人人α-1抗胰蛋白酶：AAT缺乏症
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2、产品管线分析

2.33 HY1004重组瑞替普酶：I期临床实验准备阶段

图表27：HY1004信息

资料来源：招股说明书，太平洋证券
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2、产品管线分析

2.34 HY1005重组人糜蛋白酶：II期临床中
图表28：HY1005信息

资料来源：招股说明书，太平洋证券
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1、禾元生物简介；

2、产品管线介绍；

3、投资价值分析。
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3、投资价值分析

3.1 主营收入
图表29：禾元生物近年营业收入及净利润变化

资料来源：招股说明书，太平洋证券
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3、投资价值分析

3.2 三费支出情况：
图表30：禾元生物近年三费支出变化

资料来源：招股说明书，太平洋证券
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3、投资价值分析

3.3 对禾元生物估值：技术平台型企业更适合PS估值方法

禾元生物的核心价值在于其革命性的植物源表达系统，是生产方式的根
本性创新，而非传统意义上的新药研发。公司采用水稻胚乳细胞表达系
统，通过基因改造使水稻种子大量合成人血清白蛋白，这一技术路径具
有颠覆性优势；

对人血白蛋白的生产方式的根本性创新，使得禾元生物更接近于技术平

台型企业而非传统创新药企业，对于这类企业，PS估值方法具有天然的
适配性，因为收入增长直接反映产品商业化进展。

禾元生物的HY1001作为人血清白蛋白（HSA）的替代产品，其市场需求是
确定的，其销售增长路径更接近于制造业升级而非药品研发的风险收益
模式，收入的可预测性远高于传统创新药。
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3、投资价值分析

3.4 对禾元生物估值：基于行业对标与技术壁垒给予禾元生物3-5倍PS

第一，国际同类企业估值对标：国际制药公司的市值通常是销售额的3-5倍，具体
到植物源生物药领域，美国PLX的PS估值在2.2-3.6倍之间，美国PHAR的PS估
值在2.6-4.0倍之间。禾元生物作为全球首个植物源白蛋白企业，技术领先性与这
些企业相当，给予3-5倍PS处于合理区间；

第二，创新药行业PS估值体系：根据行业研究，美股 Biotech公司近十年平均 PS 

约6-8倍，港股18A 企业上市初期PS多在5-8倍区间。禾元生物的 HY1001本质上
是HSA 的替代产品，HSA作为成熟治疗药物已有近百年临床应用历史，不具备创
新药的高不确定性特征。因此，给予 3-5倍PS是相对保守的估值；

第三，传统血制品企业估值参考：天坛生物：约3-5倍PS；上海莱士：约3-5倍PS；
华兰生物：约3-5倍PS 。考虑到禾元生物的技术创新性，给予3-5倍PS相对于传
统血制品企业并无明显溢价，体现了估值的合理性。
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3、投资价值分析

3.5 PS方法对禾元生物估值：HY1001的销售峰值计算（全部适应症）

根据禾元生物的招股说明书以及HSA的市场空间测算：

1、预计2030年中国人血清白蛋白药物市场规模预计为570亿元人民币，其中
重组人白蛋白市场占比为49%，预计禾元生物HY1001在重组HSA市场长期占比
为39%。HY1001峰值销售收入=570亿元×40%×39%=88.92亿元；

2、预计HY1002在2030年的销售峰值为3亿元；

3、预计HY1003在2030年在美国的销售峰值为1亿美元（7亿人民币）；

综上，仅考虑HY1001、HY1002、HY1003的销售峰值合计为98.92亿，给予3-5
倍PS，计算得到禾元生物的合理估值为296.76-494.6亿元
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风险提示

◼ 专利纠纷；

◼ 市场推广不及预期；

◼ 在研管线进展不及预期；
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投资评级说明

1、行业评级

看好：预计未来6个月内，行业整体回报高于沪深300指数5%以上；

中性：预计未来6个月内，行业整体回报介于沪深300指数-5%与5%之间；

看淡：预计未来6个月内，行业整体回报低于沪深300指数5%以下。

2、公司评级

买入：预计未来6个月内，个股相对沪深300指数涨幅在15%以上；

增持：预计未来6个月内，个股相对沪深300指数涨幅介于5%与15%之间；

持有：预计未来6个月内，个股相对沪深300指数涨幅介于-5%与5%之间；

减持：预计未来6个月内，个股相对沪深300指数涨幅介于-5%与-15%之间；

卖出：预计未来6个月内，个股相对沪深300指数涨幅低于-15%以下。

太平洋证券股份有限公司

云南省昆明市盘龙区北京路926号同德广场写字楼31楼
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