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所有适应症全纳入医保，高质量商业化

启航 
 

核心观点 

2025 年 12 月 7 日，国家医疗保障局发布了 2025 年国家医

保目录，康方生物 2 个首创双抗新增一线适应症及 3 个新药首次

进医保，截至目前，康方生物 5 个自主商业化自研新药的全部获

批适应症，均已纳入国家医保目录。未来可以关注：（1）国内

2026H1 依沃西单抗 HARMONi-2 肺癌 OS 结果潜在更新、国内

HARMONi-6 肺癌 OS 潜在更新、国内胆道癌 OS 潜在更新；（2）

2026H2 海外 HARMONi-3 鳞癌 mPFS 潜在分析；（3）AK104 针对

1L 胃癌、2L IO 耐药肝细胞癌及 PD-L1 阴性的 NSCLC 全球临床试

验的开展；（4）国内 AK132 (Claudin18.2/CD47)、AK137 (CD73/LAG3)

进入 II 期临床，AK150 (ILT2/ILT4/CSF1R)提交 IND 申报。（5）5 个

创新药商业放量。 

事件 

近日，康方生物 5 个新药公布 2025 年医保谈判结果 

2025 年 12 月 7 日，国家医疗保障局发布了《国家基本医疗

保险、工伤保险和生育保险药品目录（2025）》，康方生物 5 个

自研新药参与本轮国家医保谈判的所有适应症，全部谈判成功进

入国家医保目录，包括双抗新药卡度尼利和依沃西新增多个一线

大适应症，以及 3 个首次参与谈判药物的全部适应症。  
重要财务指标 

 2023 2024 2025E 2026E 2027E 

营业收入（百万

元） 
4,526.25 2,123.94 3,441.58 5,149.37 7,628.08 

YoY(%) 440.35  -53.08  62.04  49.62  48.14  

净利润（百万元） 2,028.30 -514.52 -487.31 243.22 1,302.38 

YoY(%) 273.60  -125.37  5.29  149.91  435.48  

毛利率(%) 97.06  86.39  85.87  86.70  87.59  

净利率(%) 42.91  -23.59  -14.69  4.90  17.71  

ROE(%) 43.23  -7.55  -7.70  3.70  16.54  

EPS(摊薄/元) 2.20  -0.56  -0.53  0.26  1.41  

P/E(倍) 50.96  -200.87  -212.09  424.94  79.36  

P/B(倍) 22.03  15.17  16.34  15.73  13.13  
 
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 

11.60/11.09 -15.69/-19.79 86.62/54.49 

12 月最高/最低价（港元）  176.90/55.40 

总股本（万股）  92,114.32 

流通 H 股（万股）  92,114.32 

总市值（亿港元）  1,113.89 

流通市值（亿港元）  1,113.89 

近 3 月日均成交量（万）  966.32 

主要股东   

夏瑜  14.56% 
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简评 

一、谈判结果超预期，推动公司创新药商业化高质量发展 

2025 年 12 月 7 日，国家医疗保障局发布了 2025 年医保谈判结果，此次基本目录，共有 127 个目录外产

品参与谈判竞价，最终 114 个成功纳入，有 50 种是 1 类创新药，成功率为 88% ，谈判成功率创近 7 年新

高，高于 2024 年的 76%。同时，有 29 种临床已被替代或长期未生产供应的药品被调出。 商保目录共

有 24 个药品参与价格协商，最终 19 个成功纳入，成功率为 79% 。本轮调整后，国家医保目录中药品总数达

到 3253 种，其中西药 1857 种，中成药 1396 种。新版目录自 2026 年 1 月 1 日起正式执行。 

康方生物 5 个自研新药参与本轮国家医保谈判的所有适应症，全部谈判成功进入国家医保目录，包括双抗

新药卡度尼利和依沃西新增多个一线大适应症，以及 3 个首次参与谈判药物的全部适应症。 

表 1:康方生物 5 款产品 2025 医保谈判结果 

品种信息 价格及规格 25 年医保适应症 协议有效期 
形式审查公

示纳入条件 
上市日期 

卡度尼利单

抗注射液 
1860(10ml:125mg) 

限：1.既往接受含铂化疗治疗失败的复发或转移性

宫颈癌患者的治疗；2.联合紫杉醇和铂类化疗药物

联合或不联合贝伐珠单抗用于持续、复发或转移性

宫颈癌的一线治疗；3.联合含氟尿嘧啶类和铂类药

物化疗用于局部晚期不可切除或转移性胃或胃食管

结合部腺癌患者的一线治疗。 

2026/12/31 
目录内新增

适应症 
2022/6/28 

派安普利单

抗注射液 
3570(10ml:100mg) 

限：1.至少经过二线系统化疗的复发或难治性经典

型霍奇金淋巴瘤成人患者；2.局部晚期或转移性鳞

状非小细胞肺癌(NSCLC)的一线治疗；3.既往接受

过二线及以上系统治疗失败的复发/转移性鼻咽癌成

人患者；4.复发或转移性鼻咽癌的一线治疗。 

2026/12/31 新通用名 2021/8/3 

依若奇单抗

注射液 

9900(135mg(预灌

封)) 

限对环孢素、甲氨蝶呤(MTX)等其他系统性治疗或

PUVA(补骨脂素和紫外线 A)不应答、有禁忌或无法

耐受的中度至重度斑块状银屑病的成年患者。 

2026/12/31 

新通用名，

商保创新药

目录-新通用

名 

2025/4/15 

依沃西单抗

注射液 
736(10ml:100mg) 

限：1.联合培美曲塞和卡铂，用于经表皮生长因子

受体(EGFR)酪氨酸激酶抑制剂(TKI)治疗后进展的

EGFR 基因突变阳性的局部晚期或转移性非鳞状非

小细胞肺癌(NSCLC)患者的治疗；2.经国家药品监

督管理局批准的检测评估为 PD-L1 肿瘤比例分数

(TPS)≥1%的表皮生长因子受体(EGFR)基因突变阴

性和间变性淋巴瘤激酶(ALK)阴性的局部晚期或转

移性非小细胞肺癌一线治疗。 

2026/12/31 
目录内新增

适应症 
2024/5/21 

伊努西单抗

注射液 

1800(150mg:1.5mL(

预灌封)) 

限接受中等剂量或中等以上剂量他汀类药物治疗

后，仍无法达到低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C)目标
2026/12/31 

新通用名，

商保创新药
2024/9/26 
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1800(150mg:1.5mL(

预充式)) 

的原发性高胆固醇血症(包括杂合子型家族性和非家

族性高胆固醇血症)和混合型血脂异常的成人患者。 

目录-新通用

名 

资料来源：医保局，insight，中信建投证券 

 

截至目前，康方生物 5 个自主商业化自研新药的全部获批适应症，均已纳入国家医保目录。对于社会和产

业而言，高效的国家医疗保障体系与日新月异的药物创新产业相互促进与协同发展，极大地提高了创新药物的

可及性，让中国广大患者率先受益于全球最优的治疗方案，有力提升了人民群众的医疗保障与治疗水平，显著

降低了患者负担，为加快健康中国建设贡献了重要力量；同时，也促进了中国生物医药科技的自立自强，为全

产业链高质量发展带来重要推动作用。 

医保新增覆盖一线适应症，推动公司创新药商业化高质量发展。对于公司发展而言，2 个核心双抗新药依

沃西和卡度尼利以及单抗派安普利纳入医保的主要为一线大适应症。非肿瘤新药纳入医保的高血脂和银屑病的

发病人群过亿，这使得公司新药医保覆盖的适应症人群实现较大幅度增长，也将推动公司创新药商业化进入持

续高速高质量发展阶段。自卡度尼利和依沃西纳入 2024 版国家医保目录以来，公司持续高质量推进了产品的学

术推广和医院准入等各项市场开拓工作，在真实世界应用中，产品的突破性临床价值获得了医院、医生和患者

广泛而深度的认可。这为进一步提升用户端对公司创新药的认知和信任、加速产品临床更广泛应用奠定了坚实

的基础，也为公司深化全球化发展巩固了根基。 

 

二、公司全部自主商业化产品全部已获批适应症均纳入国家医保目录 

依沃西（PD-1/VEGF双抗）1L&2L NSCLC 全部纳入医保。公司自研首创 PD-1/VEGF 肿瘤免疫双抗依沃

西）本次新增一线 PD-L1 阳性非小细胞肺癌（NSCLC）适应症谈判成功，被纳入国家医保目录。中国肺癌患

者一线治疗迎来更高效、更可耐受的、长期治疗“去化疗”全新方案。针对该适应症，依沃西在头对头帕博利

珠单抗的 III 期临床研究中取得显著阳性结果，依沃西相比帕博利珠单抗显著降低 49%的疾病进展/死亡风险，

是全球首个在 III 期头对头临床研究中证明疗效显著优于“药王”的药物。依沃西的突破性临床价值已经在真

实世界应用中，获得了全球学术界和产业界的认可，在今年医保谈判中也获得了专家的深度认可。2024 年，

依沃西疗法治疗 EGFR-TKI 耐药 NSCLC 已被纳入国家医保目录。 

卡度尼利（PD-1/CTLA-4 双抗）1L胃癌、1L 宫颈癌、2/3L宫颈癌全部纳入医保。公司自研首创 PD-

1/CTLA-4 肿瘤免疫双抗卡度尼利（商品名：开坦尼®）本次新增一线胃癌和一线宫颈癌适应症谈判成功，纳

入国家医保目录。卡度尼利是全球唯一在一线胃癌和一线宫颈癌全人群（无论 PD-L1 表达）治疗中显著获益

的肿瘤免疫药物，具有突破性临床价值，填补了巨大的临床空白。2024 年，卡度尼利治疗复发或转移性宫颈

癌已被纳入国家医保目录。 

派安普利（差异化 PD-1 单抗）4 项适应症全部纳入医保。派安普利单抗（差异化 PD-1 单抗，商品名：安

尼可®）在 2025 年首次参与国家医保谈判，其一线治疗和≥2L 治疗鼻咽癌这 2 项适应症已经被美国食品药品

监督管理局（FDA）批准在美国上市。本次谈判中，派安普利单抗一线治疗 sq-NSCLC、一线治疗 NPC、≥3L

治疗 NPC和≥3L治疗 R/R cHL，共 4 项所有已获批适应症全部谈判成功，被纳入国家医保目录。 

依若奇（IL-12/IL-23 单抗）银屑病适应症纳入医保。依若奇单抗（IL-12/IL-23 单抗，商品名：爱达罗

®）是中国首个自主创新的 IL-12/IL-23 新药，也是康方生物自身免疫性疾病领域首个获批上市的新药。该药物

也是国家“重大新药创制”科技重大专项课题支持品种。临床研究显示，依若奇单抗治疗中重度斑块型银屑病
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16 周及 52 周均疗效显著，安全性良好，在改善皮损的同时有效提高了患者的生活质量。依若奇单抗在 2025

年首次参与国家医保谈判，其治疗中重度型银屑病适应症谈判成功，被纳入国家医保目录。 

伊努西（PCSK-9 单抗）高胆固醇血症适应症全部纳入医保。伊努西单抗（PCSK9 单抗，商品名：伊喜宁

®）在 2025 年首次参与国家医保谈判，伊努西单抗治疗原发性高胆固醇血症和混合型高脂血症以及杂合子型

家族性高胆固醇血症，共 2 个获批适应症全部谈判成功，被纳入国家医保目录。临床研究显示，伊努西单抗在

不同心血管分层的患者中均能显著降低低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C），并能实现包括心血管超高危患者在内

LDL-C高比例达标。 

三、未来里程碑展望 

（1）AK112：基于 HARMONi 在美国递交 BLA（2025Q4）；国内胆道癌 OS 数据读出（2026H1）；国内

HARMONi-2 肺癌最终 OS 结果更新（2026）；国内 HARMONi-6 中期 mOS 分析（2026）；海外 HARMONi-3

鳞癌 mPFS 分析（2026H2）；SMMT 海外肺癌和肠癌等临床入组进展（26 年内）；海外 HARMONi-3 非鳞癌

mPFS 分析（2027H1）。 

（2）AK104：全球开发计划的潜在公布，1L 胃癌（GC）、2L IO 耐药肝细胞癌（HCC）及 PD-L1 阴性

的非小细胞肺癌（NSCLC）将被纳入 AK104 的全球开发范围(2025H2-2026)；联合普络西单抗用于治疗 PD-

（L）1 耐药胃/胃食管结合部腺癌预计 2025H2 完成 III 期临床入组。 

（3）其他 2025Q4-2026H1 催化：阿尔兹海默症双抗 IND、AK132 (Claudin18.2/CD47)、AK137 

(CD73/LAG3)进入 II 期，AK150 (ILT2/ILT4/CSF1R)进入 IND 申报；mRNA 疫苗新临床的开展等。 

图 1:公司 2025 年重要里程碑  

 
数据来源：公司公告，中信建投证券 
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图 2:公司 2025 年重要里程碑（续） 

 
数据来源：公司公告，中信建投证券 

 

 

四、盈利预测及估值 

预计公司 2025、2026、2027 年营业收入分别为 34.42、51.49、76.28 亿元，对应增速为 62.04%、49.62%、

48.14%；归母净利润分别为-4.87、2.43、13.02 亿元。在研管线方面，公司多款在研产品及适应症即将获批上

市，同时现有研发管线不断扩充丰富，早研管线储备丰富，具备长期可持续发展能力。产品销售方面，依达方

®获批上市为公司产品销售贡献增量，开坦尼®增长稳定，公司产品销售收入逐年提高。考虑到公司创新药产品

疗效优秀、市场空间广阔，给予“买入”评级。 
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风险分析 

行业政策风险：因为行业政策调整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：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：药物上市后在销售过程中会受到散点式疫情影响、竞争格局加剧、物流运力不足、生

产产能不足等风险；同时行业反腐对于新产品销售放量、准入速度等不及预期的风险，并且由于政策落地有先

后顺序，细分赛道及局部区域销售可能存在不同的表现。 
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