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买入 创新药研发加速推进，1 类新药注射用 Y-3 的 NDA 获受理 

康哲药业（0867.HK） 2025-12-16 星期二 

 【投资要点】 
 

 ➢ 创新药管线丰富，1 类新药注射用 Y-3 的上市许可申请获得受理： 

公司已在全球布局 40 款以 FIC、BIC 为主的创新管线，5 款已获批创新药加

速释放商业化价值；7 项 NDA 处于审评中，另有 10 余项注册性临床试验

有序进行中。公司的 1 类新药注射用 Y-3 的新药上市许可申请于 25 年 12

月 11 日已获 NMPA 受理，该药是全球首个基于 PSD95-nNOS 和 MPO 靶点

开发的脑细胞保护剂，具有多靶点高选择性协同机制，有望实现卒中治疗与

卒中后抑郁焦虑同步干预。III 期临床试验达到主要疗效终点。注射用 Y-3

市场空间在 30 亿元级别。创新口服 JAK1 抑制剂 Povorcitinib 获中国 NMPA

突破性治疗认定，拟定适应症为成人非节段型白癜风。Povorcitinib 已在海

外开展多项临床试验：该药物在多个国家进行 3 期临床试验，用于治疗非节

段型白癜风、中重度化脓性汗腺炎和结节性痒疹，2 期哮喘试验也在进行中。

中国白癜风患者基数大，治疗需求未满足：中国约有 1030 万白癜风患者，

其中 820 万为非节段型患者。芦可替尼乳膏已经已经提交 NDA。 

➢ 业绩同比上升，创新药开始放量 

2025 年上半年，公司实现营收（全按药品销售收入计算）46.7 亿元，同比

增长 8.9%；实现净利润 9.3 亿元，同比增长 3.1%。皮肤健康线实现收入 498.0

百万元，同比增长 104.3%，占集团药品销售收入的 10.7%。德镁医药计划

通过介绍上市及实物分派方式在联交所主板独立上市，进一步释放其高成长

性，依托集团强大的商业化能力推动销售增长。公司品牌产品及创新产品全

按药品销售收入合计人民币 29 亿元，同比增长 20.6%，占营业额的 62.1%。

波依定、黛力新、优思弗等集采产品对业绩的影响已经消化。 

➢ 给予“买入”评级，目标价 17.68 港元/股 

公司业绩见底回升，随着创新药不断上市，公司的产品结构大幅优化，以创

新药为主。预计 2025-27 年收入分别为人民币 78.6 亿、89.5 亿、100.2 亿元，

净利润分别为人民币 16.67 亿、19.41 亿、23.08 亿，目标价 17.68 港元，对

应 2027 年 PE 为 16.9 倍。给予买入评级，较现价有 32%的升幅。 

人民币百万元 FY2023 FY2024 2025E 2026E 2027E 

营业额 8013.00  7468.93  7860.16  8951.44  10024.57  

同比增长（%） -12.43% -6.79% 5.24% 13.88% 11.99% 

归母净利润 2384.73  1619.79  1666.65  1941.05  2307.60  

同比增长（%） -27.21% -32.08% 2.89% 16.46% 18.88% 

每股盈利（元） 0.98  0.66  0.68  0.79  0.94  

PE@13.40HKD 12.39  18.44  17.91  15.38  12.93  

数据来源：Wind、公司年报、国元证券经纪(香港)整理 
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重要数据  

日期 2025-12-16 

收盘价（港元） 13.40 

总股本（亿股） 24.4 

总市值（亿港元） 327 

净资产（亿元） 171 

总资产（亿元） 189 

52 周高低（港元） 15.63/6.41 

每股净资产（元） 6.98 

数据来源:Wind、国元证券经纪(香港)整理 

 

目标价： 17.68 港元 

现  价： 13.40 港元 

预计升幅： 32.0% 

 

mailto:PE@30.45


 

 

 

 

 2 

更新报告 
 

 

【报告正文】 
 

➢ 创新药管线丰富，1 类新药注射用 Y-3 的上市许可申请获得受理： 

公司已在全球布局 40 款以 FIC、BIC 为主的创新管线，5 款已获批创新药加速

释放商业化价值；7 项 NDA 处于审评中，另有 10 余项注册性临床试验有序进

行中。 

公司的 1 类新药注射用 Y-3（拟定中文通用名：注射用洛贝米柳）的新药上市

许可申请于 25 年 12 月 11 日已获 NMPA 受理，该药是全球首个基于

PSD95-nNOS 和 MPO 靶点开发的脑细胞保护剂，具有多靶点高选择性协同机

制，有望实现卒中治疗与卒中后抑郁焦虑同步干预。III 期临床试验成功，患者

获益明显：注射用 Y-3 在中国大陆近 40 家研究中心开展的 III 期临床试验纳入

近 1000 例发病时间≤48 小时的急性缺血性脑卒中患者，达到主要疗效终点，

患者临床获益明显，整体安全性良好，研究结果计划在国际学术会议和期刊上

发布。与集团现有 CNS 产品形成协同效应：注射用 Y-3 的加入将进一步丰富及

优化康哲药业在中枢神经系统（CNS）领域的差异化创新管线，与现有产品如

维图可、黛力新及处于 NDA 评审阶段的 ZUNVEYL 形成专家网络与市场资源

的协同。康哲凭借其成功的商业化经验及合规高效的运营体系，若注射用 Y-3

获批上市，将为中国缺血性脑卒中患者提供新的治疗选择。 

注射用 Y-3 对广大卒中患者长期神经功能改善和总体预后具有重大潜在价值，

市场前景广阔。根据国家卫健委发布的《脑血管病防治指南(2024 年版)》，我

国每年新发卒中约 394 万例，占全球新发病例三分之一，其中缺血性卒中占比

约 72%，年新发病例超 280 万；现患病的卒中患者已超 2800 万人。2021 年中

国死因监测数据显示，卒中死亡占全国总死亡人数的 23%。卒中后抑郁和焦虑

是卒中常见并发症，发病率分别达到约 30%和 25%，会影响患者神经功能恢复，

甚至增加死亡风险，严重影响患者预后。注射用 Y-3 市场空间在 30 亿元级别。 

公司于 2023 年 8 月 24 日，通过公司全资附属公司与南京宁丹新药技术股份有

限公司就产品签署合作协议。根据协议，集团获得产品在中国大陆、香港特别

行政区、澳门特别行政区的独家推广权，协议期限为永久。 

创新口服 JAK1 抑制剂 Povorcitinib 获中国 NMPA 突破性治疗认定，拟定适应症

为成人非节段型白癜风。Povorcitinib 已在海外开展多项临床试验：该药物在多

个国家进行 3 期临床试验，用于治疗非节段型白癜风、中重度化脓性汗腺炎和

结节性痒疹，2 期哮喘试验也在进行中。中国白癜风患者基数大，治疗需求未

满足：中国约有 1030 万白癜风患者，其中 820 万为非节段型患者。芦可替尼乳

膏已经已经提交 NDA。 
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图 1：公司重点创新产品  

 

资料来源：公司官网演示材料、国元证券经纪（香港）整理 

 

业务发展国际化，着力构建东南亚“桥头堡” 

公司将聚焦东南亚市场对药物的巨大需求，以新加坡为管理中心、辐射印度尼

西亚、菲律宾、越南等东盟国家，全面进军东南亚市场。公司的东南亚业务通

过东南亚本土高素质人才引进，陆续组建具有领域内专业经验、快速渗透并扎

根当地市场的核心管理团队；拟搭建产品开发、生产、制剂 CDMO（合同定制

研发生产）、营销推广为主的业务组织架构；借助集团化资源整合与共享，打

造覆盖产品核心运营环节的开放式平台，以合作共赢、战略互补，推动可满足

当地需求的优质产品于东南亚市场开发注册和商业化落地，为欧美、日本及中

国的 Biotech 和制药企业快速进入东南亚市场赋能。已在东南亚、中东、香港、

澳门及台湾地区累计提交了近二十款药品和医疗器械的上市申请，覆盖皮肤科、

眼科、肿瘤、自身免疫、中枢神经等疾病领域。有望在 2026-27 年迎来大发展。 
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图 2： 公司的主要业务及几个大平台  

 
资料来源：公司官网演示材料、国元证券经纪（香港）整理  

 
➢ 给予“买入”评级，目标价 17.68 港元/股 

公司业绩见底回升，随着创新药不断上市，公司的产品结构大幅优化，以创新

药为主。预计 2025-27 年收入分别为人民币 78.6 亿、89.5 亿、100.2 亿元，净利

润分别为人民币 16.67 亿、19.41 亿、23.08 亿，目标价 17.68 港元，对应 2027

年 PE 为 16.9 倍。给予买入评级，较现价有 32%的升幅。 

 
表 1：行业相关上市公司估值 

 
代码 证券简称 

总市值(亿港

元) 

市盈率 PE                                        市净率 PB 

TTM 25E 26E   

1276.HK 恒瑞医药 4,341.49 57.53 48.48 45.34 7.21 

6160.HK 百济神州 2,955.64 523.66 136.17 53.4 8.69 

2359.HK 药明康德 2,946.94 18.89 19.28 18.04 3.89 

3692.HK 翰森制药 2,369.99 45.2 42.72 41.03 6.95 

1801.HK 信达生物 1,392.99 112.19 123.96 57.07 8.81 

2269.HK 药明生物 1,323.47 28.76 27.23 24.04 2.68 

1177.HK 中国生物制药 1,211.94 28.55 22.93 23.34 3.31 
 

 
资料来源：Wind、国元证券经纪（香港）整理 
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 【风险提示】 

  

（1）新产品研发进度可能低于预期 

（2）产品商业化进展不达预期 

（3）国际形势复杂度超预期，创新药国际化进度低于预期 
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【财务报表摘要】 
损益表

百万人民币, 财务年度截至12月31日 百万人民币, 财务年度截至12月31日

2022A 2023A 2024A 2025E 2026E 2027E 2022A 2023A 2024A 2025E 2026E 2027E

收入 9150.35 8013.00 7468.93 7860.16 8951.44 10024.57

销售成本 2114.65 1904.00 2046.80 2130.10 2425.84 2716.66 76.89% 76.24% 72.60% 72.90% 72.90% 72.90%

毛利 7035.70 6109.00 5422.19 5730.06 6525.60 7307.91 43.58% 37.14% 32.89% 29.84% 30.04% 31.37%

其他收入 198.00 0.00 208.39 30.00 30.00 30.00 35.80% 29.76% 21.69% 21.20% 21.68% 23.02%

分销开支 -2721.00 -2511.00 -2661.65 -2641.01 -3025.59 -3257.99 ROE 22.23% 15.33% 9.87% 9.49% 10.72% 12.22%

行政费用 -636.61 -656.63 -780.09 -746.72 -760.87 -791.94 ROA 18.45% 13.45% 8.97% 8.67% 9.81% 11.21%

经营盈利 3760.66 2746.37 2197.41 2082.65 2421.91 2874.00

财务开支 -49.00 -46.00 -38.61 -42.47 -46.72 -51.39 6.96% 8.19% 10.44% 9.50% 8.50% 7.90%

应占联营公司
利润

12.88% 17.03% 19.76% 18.00% 18.00% 18.00%

研发费用 -125.43 -195.00 -329.98 -359.68 -417.23 -483.98 38.95% 25.67% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00%

税前盈利 3763.66 2874.07 2010.31 2040.18 2375.20 2822.61 81.95 106.84 125.34 121.22 92.98 75.04

所得税 -484.76 -489.34 -397.23 -367.23 -427.54 -508.07 -30.73 -27.16 -25.40 -24.41 -21.64 -19.52

少数股东应占
利润

-17.20 16.50 -6.00 -6.30 -6.62 -6.95 81.54 90.08 101.16 85.99 73.09 62.13

其他全面收入 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

净利润 3276.20 2384.73 1619.79 1666.65 1941.05 2307.60

折旧及摊销 227.23 229.57 259.24 263.13 267.08 271.08

EBITDA 3987.89 2975.94 2456.65 2345.78 2688.99 3145.08 净负债/股本资产负债率 0.17 0.12 0.09 0.09 0.08 0.08

增长 收入/总资产 0.52 0.45 0.41 0.41 0.45 0.49

总收入 (%) 9.75% -12.43% -6.79% 5.24% 13.88% 11.99% 总资产/股本 1.20 1.14 1.10 1.09 1.09 1.09

EBITDA (%) 9.94% -25.38% -17.45% -4.51% 14.63% 16.96%

净利润 (%) 8.58% -27.21% -32.08% 2.89% 16.46% 18.88%

资产负债表

百万人民币, 财务年度截至12月31日

2022A 2023A 2024A 2025E 2026E 2027E 2022A 2023A 2024A 2025E 2026E 2027E

现金 4376.41 4311.09 3706.53 3881.79 4282.91 4950.59 净利润 3276.20 2384.73 1619.79 1666.65 1941.05 2307.60

其他短期投资
398.24 35.95 0.00 90.00 90.00 90.00

折旧与摊
销

227.23 229.57 259.24 263.13 267.08 271.08

应收账款
2044.20 1977.54 2070.12 1851.77 1792.54 1706.32

营运资本
变动

90.08 2.97 -128.15 -130.07 -132.02 -134.00

存货
477.00 637.64 768.14 646.70 589.19 527.86

其他非现
金调整

-23.05 -130.62 -482.33 -57.88 -58.75 -59.63

其他流动资产 0.00 3570.46 2486.65 1268.55 1741.82 2017.35 2385.05

流动资产 7295.85 6962.22 6544.79 6470.26 6754.63 7274.77

固定资产 425.48 397.62 375.89 387.17 398.78 410.75

其他非流动资
产

8498.68 8538.79 8967.04 10512.32 10775.38 11045.87
资本开支

-524.92 -317.96 -455.91 -600.00 -600.00 -600.00

非流动资产
8924.16 8936.41 9342.93 10899.48 11174.16 11456.61

其他投资
活动

-653.28 -124.32 -159.19 76.26 85.97 48.96

总资产 17753.37 17730.89 18047.82 19219.75 19778.80 20581.38 -1178.20 -442.28 -615.10 -523.74 -514.03 -551.04

流动负债 2877.12 2048.79 1516.06 1572.91 1583.96 1609.65

应付帐款 178.01 141.66 142.43 142.43 143.85 145.29 负债变化 -69.83 -528.26 -465.07 -474.37 -483.86 -493.54

短期银行贷款 1783.34 1269.65 831.30 881.18 934.05 990.09 股本变化 -48.38 0.00 -238.39 0.00 0.00 0.00

其他短期负债 915.77 637.48 542.33 549.30 506.06 474.27 股息 -1276.24 -1360.36 -556.16 -561.72 -612.28 -667.38

非流动负债
139.00 125.64 128.62 87.00 88.00 89.00

其他融资
活动

-5.46 -236.40 -1.43 -1.43 -1.45 -1.46

长期银行贷款 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 -1399.91 -2125.02 -1261.05 -1037.53 -1097.58 -1162.38

其他负债
139.00 125.64 128.62 87.00 88.00 89.00

汇率变动
影响

4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00

总负债 3016.12 2174.43 1644.68 1659.91 1671.96 1698.65 992.35 -80.65 -607.60 180.56 405.74 671.63

少数股东权益 148.01 36.20 91.64 148.01 149.01 150.01

股东权益 14737.25 15556.46 16403.14 17559.84 18106.83 18882.73 3385.74 4378.09 4297.44 3689.84 3870.40 4276.14

期末持有现金 4378.09 4297.44 3689.84 3870.40 4276.14 4947.76

财务分析

盈利能力

毛利率 (%)

EBITDA 利率 (%)

净利率(%)

营运表现

SG&A/收入(%)

实际税率 (%)

股息支付率(%含优先股)

库存周转天数

应付账款天数

应收账款天数

财务状况

现金流量表

现金变化

期初持有现金

百万人民币, 财务年度截至12月31日

营运现金流

投资活动现金流

融资活动现金流
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投资评级定义及免责条款 
 

投资评级 

买入    未来 12 个月内目标价距离现价涨幅不小于 20% 

持有   未来 12 个月内目标价距离现价涨幅在正负 20%之间 

卖出    未来 12 个月内目标价距离现价涨幅不小于-20% 

未评级   对未来 12 个月内目标价不做判断 
  

 

免责条款 

一般声明 

本报告由国元证券经纪（香港）有限公司（简称"国元证券经纪（香港）"）制作，国元证券经纪（香港）为国元

国际控股有限公司的全资子公司。本报告中的信息均来源于我们认为可靠的已公开资料，但国元证券经纪（香港）及

其关联机构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、意见等均仅供投资者参考之用，不构成对

买卖任何证券或其他金融工具的出价或征价或提供任何投资决策建议的服务。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或投资操作性建议。投资者

应当对本报告中的信息和意见进行独立评估，自主审慎做出决策并自行承担风险。投资者在依据本报告涉及的内容进

行任何决策前，应同时考虑各自的投资目的、财务状况和特定需求，并就相关决策咨询专业顾问的意见对依据或者使

用本报告所造成的一切后果，国元证券经纪（香港）及/或其关联人员均不承担任何责任。 

本报告署名分析师与本报告中提及公司无财务权益关系。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。在不同时期，国元证券经纪（香港）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。 

本报告署名分析师可能会不时与国元证券经纪（香港）的客户、销售交易人员、其他业务人员或在本报告中针对

可能对本报告所涉及的标的证券或其他金融工具的市场价格产生短期影响的催化剂或事件进行交易策略的讨论。这种

短期影响的分析可能与分析师已发布的关于相关证券或其他金融工具的目标价、评级、估值、预测等观点相反或不一

致，相关的交易策略不同于且也不影响分析师关于其所研究标的证券或其他金融工具的基本面评级或评分。 

国元证券经纪（香港）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。国元证券经纪（香港）没有将此意见及建

议向报告所有接收者进行更新的义务。国元国际控股有限公司的资产管理部门、自营部门以及其他投资业务部门可能
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除非另行说明，本报告中所引用的关于业绩的数据代表过往表现。过往的业绩表现亦不应作为日后回报的预示。

我们不承诺也不保证，任何所预示的回报会得以实现。 

分析中所做的预测可能是基于相应的假设。任何假设的变化可能会显着地影响所预测的回报。 

本报告提供给某接收人是基于该接收人被认为有能力独立评估投资风险并就投资决策能行使独立判断。投资的独

立判断是指，投资决策是投资者自身基于对潜在投资的目标、需求、机会、风险、市场因素及其他投资考虑而独立做

出的。 
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