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2025 年 12 月 24 日 百利天恒 (688506) 

 ——创新驱动发展，全球布局未来 

报告原因：首次覆盖  

增持（首次评级） 
投资要点： 

⚫ 凭借 ADC 药物的重磅 BD 合作，完成仿转创的战略转型。公司成立之初主要生产和销售复杂

仿制药和中成药，经过多年的发展，在医药领域形成了专业知识积淀以及资金积累。2010 年，

公司开始进入创新药领域并在美国建立研发中心，立志通过不断创新开发新一代具有突破性

疗效的抗肿瘤药物。通过十多年的努力，公司建立了四大技术平台。2023 年公司与 BMS 就

EGFR/HER3 双抗 ADC 达成全球 BD 合作，交易总金额达 84 亿美元，荣登全球 ADC 药物合

作交易排名榜第一，依据该协议，双方将共同推动 iza-bren 在美国的开发和商业化，这将推

动公司进一步建立起在全球的临床开发和商业化能力，该项交易验证了公司 ADC 技术平台也

将推动公司进入高速发展阶段。 

⚫ 全面推进 iza-bren 的临床研发，即将进入商业化阶段。联合 BMS，公司当前正在全力推进核

心品种 iza-bren 在中国及全球的临床开发，其中首发适应症末线鼻咽癌已提交上市申请，预

计 2026 年有望获批上市，BMS 在海外已启动 3 项全球 III 期临床，公司预计在未来的三到五

年，iza-bren 将陆续在中国、欧美及其他监管地区提交更多适应症的监管审批申请。iza-bren

在多种癌症适应症（包括高发性的肿瘤类型）中展现出令人鼓舞的疗效，在部分适应症中的

疗效可能优于标准疗法及其他 ADC。研发策略上，iza-bren 将从以下 3 个方向推进：1）替代

传统化疗，成为 1 代 IO 或者二代 IO 的标准联用药物、2）与 TKI 药物联用成为新一代标准

疗法、3）推进十余种上皮源性肿瘤的后线治疗以及新辅助及辅助治疗的临床。我们认为 iza-

bren 未来有望成为一款重磅产品。 

⚫ 持续关注管线中其他创新产品的进展。当前市值主要体现的是 iza-bren 的价值，但创新药产

品组合中的许多管线资产在未来几年也将迅速进入后期开发和商业化阶段，我们认为在关注

iza-bren 的同时应关注其他资产的数据发布及临床进展，短期包括关注 HER2 ADC 的 III 期

临床结果及后续开发策略，前期数据展示了 HER2 ADC 区别于 DS-8201 的优异疗效，若 III

期大规模临床结果得到验证，公司 ADC 平台价值将得到重估。 

⚫ 给予“增持”评级。预计 2025-2027 年归母净利润分别为-5.99 亿元、-10.02 亿元和-11.11 亿

元。为了体现公司新药管线未来的价值，我们选择 FCFF 绝对估值法进行估值，得出百利天

恒当前的目标市值为 1594 亿元，较当前（12 月 24 日）收盘市值仍有 13%的上涨空间，首

次覆盖，给予“增持”评级。 

⚫ 风险提示：研发失败风险或进度不及预期风险、销售不及预期风险、竞争恶化风险。 

 

 

市场数据： 2025 年 12 月 24 日 

收盘价（元） 342.00 
一年内最高/最低（元） 414.02/173.91 
市净率 19.7 
股息率%（分红/股价） - 
流通 A 股市值（百万元） 35,189 
上证指数/深证成指 3,940.95/13,486.42 

注：“股息率”以最近一年已公布分红计算 
 

 
基础数据: 2025 年 09 月 30 日 

每股净资产（元） 17.37 
资产负债率% 41.79 
总股本/流通 A 股（百万） 413/103 
流通 B 股/H 股（百万） -/- 
 

 
一年内股价与大盘对比走势： 

  
 

相关研究 
-  
 
证券分析师 

张静含 A0230522080004 

zhangjh@swsresearch.com 

仰佳佳 A0230522100005 

yangjj@swsresearch.com 

研究支持 

仰佳佳 A0230522100005 

yangjj@swsresearch.com 

联系人 

仰佳佳 A0230522100005 

yangjj@swsresearch.com 
 

财务数据及盈利预测  
  2024 2025Q1-3 2025E 2026E 2027E 

营业总收入（百万元） 5,823 2,066 2,211 2,291 2,739 

同比增长率（%） 936.3 -63.5 -62.0 3.7 19.6 

归母净利润（百万元） 3,708 -495 -599 -1,002 -1,111 

同比增长率（%） - -112.2 -116.2 - - 

每股收益（元/股） 9.25 -1.23 -1.45 -2.43 -2.69 

毛利率（%） 95.5 93.1 89.0 87.6 85.6 

ROE（%） 95.4 -6.9 -8.5 -16.6 -22.5 

市盈率 38   -236 -141 -127 
 

注： “净资产收益率”是指摊薄后归属于母公司所有者的 ROE 
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 投资案件 

 投资评级与估值 

 预计 2025-2027 年归母净利润分别为-5.99 亿元、-10.02 亿元和-11.11 亿元。我

们选择 FCFF 绝对估值法进行估值，得出百利天恒当前的目标市值为 1594 亿元，较当

前（12 月 24 日）收盘市值仍有 13%的上涨空间，首次覆盖，给予“增持”评级。 

 关键假设点 

 1、化学仿制药：化学仿制药板块受核心品种麻醉药集采的后续影响，未来几年预

计略有下滑，到 27 年集采影响完全出清。 

2、中成药：中成药板块同样考虑前期集采的影响，预计未来几年略有下滑，到 27

年集采影响出清。  

3、创新药：根据 2 款 ADC 产品的研发进度，我们预计 EGFR/HER3 ADC 在 26 年

有望上市销售，HER2 ADC 有望在 27 年开始上市销售，上市第一年产品放量温和，上

市第二年预计进入销售高速放量； 

4、BD 收入：2025 年公司从 BMS 处拿到了一笔 2.5 亿美金的里程碑款，另外公

司预计 2026 年还将收到一笔 2.5 亿美金的里程碑款，2027 年我们预计海外创新药有

望完成多个 III 期以及进入报产阶段，另外管线中其他产品也有持续 BD 的潜力，因此

27 年的 BD 收入中我们仍然给予 2 个亿美金的预期； 

5、毛利率：公司总体毛利率根据产品结构的不同发生变化，化学仿制药和中成药

预计毛利率保持不变，创新药毛利率随着销售的逐步放量而增长，根据各板块毛利率计

算得到 2025-2027 年公司的毛利率分别为 88.97%、87.61%和 85.62%。 

 有别于大众的认识 

 市场认为公司当前仅 iza-bren 一款重磅产品，当前市值已经充分反映；我们认为

公司的估值空间还有多种向上突破的可能性，比如 iza-bren 全球的销售峰值预期，这

与后续国际化开发策略以及海外临床数据有非常大的相关性，包括联用二代 IO 开展一

线大适应症的预期以及开展的数量，这都是提升 iza-bren 销售峰值预期的催化剂。另

外公司 ADC 平台除了 iza-bren 还有多款产品，还包括 ARC 类的产品，若 HER2 ADC

在 III 期临床结果中继续展现优于 DS-8201 的潜力，则公司 ADC 技术平台将得到重估，

包括 me too 靶点的单抗 ADC 产品的价值也都将得到重估，这也会极大提升公司的估

值。因此我们认为百利天恒是一家值得投资者长期跟踪研究的优质公司。 

 股价表现的催化剂 

 iza-bren 海外启动更多 III 期临床、HER2 ADC III 期临床数据优异、其他管线披露

重磅数据。 

 核心假设风险 

 研发失败风险或进度不及预期风险、销售不及预期风险、竞争恶化风险。 
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1. 公司概况 

1.1 公司发展历史及股权结构 

百利天恒是一家聚焦全球生物医药前沿领域，立足于解决未被满足的临床需求，在肿瘤

大分子治疗领域（ADC/GNC/ARC）具备全球领先的创新研发能力、全球临床开发和规模化

生产供应能力，并逐步发展成为具有全球商业化能力的综合性生物医药企业。公司秉持“扎

根中国、走向全球、成为跨国药企（MNC）”的战略定位，致力成为在肿瘤用药领域具有

全球领先优势的跨国药企（MNC）。以化学仿制药和中成药起步，经过 25 年的发展，已

建立了完整的制药企业研产供销体系。 

公司的发展可以分为三个阶段，分别是创立与成长阶段、战略转型阶段和大量投资于发

现及开发创新肿瘤药物的阶段： 

创立与成长（1996 年至 2010 年） 

1996 年，董事长、总经理兼首席科学官朱义博士创立了百利药业，经过多年努力，公

司在复杂仿制药和中成药领域形成了专业知识积淀。仿制药及中成药业务的产品组合覆盖

麻醉、肠外营养、抗感染、儿科等治疗领域，并在乳状注射剂、泡腾制剂等特殊制剂方面，

积累了丰富的研发、生产和营销经验，并已形成了极具竞争力的产品组合。 

战略转型（2010 年至 2014 年） 

公司于 2010 年做出进军创新药业务的战略决策，并开始自主开发创新药，将仿制药及

中成药业务的大部分收入重新投入于创新药研发。公司于 2014 年在美国西雅图成立

SystImmune，主导从 0 到 1 的疗法创新及新药管线的发现；同年，开始自主研发双特异性

抗体和 ADC。  

大量投资于发现及开发创新肿瘤药物（2014 年至今） 

自 2014 年起，公司投入大量资源开发 ADC、双特异性以及多特异性抗体药物，建立

起 SEBA 平台及 HIRE-ADC 技术平台，于 2017 年建立起 GNC 多特异性平台。平台孵化

的 EGFR/HER3 双抗 ADC 属于全球首创，且已达成重磅 BD 交易，同时也孵化出了迄今为

止全球首创且唯四进入临床阶段的多特异性抗体。基于 HIRE-ARC 平台，公司已布局了多

款全球潜在 FIC 的 ARC 药物。 

图 1：百利天恒历年大事件 
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资料来源：公司公告，申万宏源研究 

实控人即公司控股股东。根据公司 11 月 7 号发布的港股招股书，公司实控人为朱义博

士，持有公司股份占总股本的 72.22%。公司拥有多个全资子公司，百利药业承担公司传统 

仿制药与中成药业务，是当前营收的主要来源之一，也为创新药研发提供稳定现金流支持。

多特生物和 SystImmune 是公司的创新药研发全资子公司，两家研发中心分别位于中国和

美国，推动创新疗法从早期发现到临床应用的发展，确保公司的药物开发保持稳健、高效并

满足全球医疗需求。国瑞药业为公司化药制剂业务的重要生产基地之一，海亚特和精西药

业为公司中间体和原料药生产的全资子公司，保证了下游制剂的生产。以上子公司共同构

成了百利天恒从基础仿制药到全球创新药的完整产业布局，体现了其“以传统养创新、以创

新赢未来”的战略路径。 

图 2：百利天恒股权结构图 

 

资料来源：港股招股说明书，申万宏源研究 

公司核心管理层稳定，陪伴公司成长壮大。实控人、董事长朱义先生也是公司的首席科

学官，是公司的灵魂人物；JAHAN SALAR KHALILI 和朱海博士是美国研发子公司

SystImmune 的核心技术人员，也是在 SystImmune 成立早期便加入公司，朱海博士也是朱

义先生之子；DAVID GUOWEI WANG 在生物医疗和生命科学领域具有丰富的投资经历，

为公司对接全球资本、合规出海提供重要背书。 

表 1：百利天恒高管简介 

姓名  职务 个人简历 
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朱义 
董事长、总经理，

首席科学官 

1963 年 12 月出生，中国国籍，无境外永久居留权，四川大学无线电系本科，复旦大学生物系研究生以及四

川大学管理学博士。1987 年 9 月至 1990 年 12 月，于华西医科大学微生物与免疫学教研室任教；1991 年 1

月至 1992 年 3 月，任成都生物医学工程中心四达生化厂厂长；1992 年 3 月至 2012 年 10 月，任新博科技

董事长；1996 年 8 月至 2011 年 9 月，朱义先生成立百利药业并任董事长、总经理；2010 年 11 月至 2011

年 10 月，任天恒有限董事长、总经理；2011 年 11 月至今，任公司董事长、总经理；目前兼任公司首席科学

官及核心技术人员，百利药业董事长，多特生物执行董事、经理，盘古资本执行董事，SystImmune 董事长、

首席科学官，诺芯生物董事，并兼任复旦大学校董、复旦大学生命科学学院兼职教授。 

JAHAN 

SALAR 

KHALILI 

SystImmune 免疫

肿瘤学主任科家、

肿瘤免疫部门主管 

1981 年 5 月出生，美国国籍，美国得克萨斯大学健康科学中心 MD 安德森癌症中心免疫学博士学历，现任

SystImmune 免疫肿瘤学主任科学家,并兼任免疫肿瘤部门主管。2008 年 2 月至 2012 年 1 月，任 Gregory 

Lizee’s Lab, University of Texas Health Science Center,，Houston&MD Anderson Cancer Center, 

Department of Melanoma Medical Oncology, Houston 研究员助理;2012 年 1 月至 2013 年 9 月，任 MD 

Anderson Cancer Center Department of Melanoma Medical Oncology, Houston 博士后研究员;2013

年 10 月至 2018 年 1 月，任 Personal Peptides LLC 研究员；2018 年 5 月至今，历任 SystImmune 肿瘤免

疫治疗部门高级科学家 I,高级科学家 II，免疫肿瘤学主任科学家兼免疫肿瘤部门主管。 

朱海 

SystImmune 生物

测定部门主管、主

任生物统计学家 

1988 年 10 月出生，中国国籍，无永久境外居留权，南京大学天文与空间科学学士学位、美国乔治敦大学数

学与统计硕士学位、美国德克萨斯大学休斯顿健康科学中心生物统计学博士学位；2019 年 6 月至 2019 年 8

月，任 FDA Center of Drug Evaluation and Research 研究员；2019 年 10 月至 2024 年 4 月，历任公司

全资子公司 SystImmune 临床开发部生物统计学家、高级生物统计学家、主任生物统计学家兼生物统计部门

主管、生物统计部门副总裁兼首席执行官特别助理；2024 年 4 月至今，任全资子公司 SystImmune 首席技

术及数据官。 

卓识 多特生物副总经理 

1984 年 7 月出生，中国国籍，无境外永久居留权，美国印第安纳大学生物科学硕士学历。2011 年 6 月至

2019 年 7 月，历任百利药业研发中心研究员、项目经理、主任、总监，研发中心副总经理；2019 年 8 月至

2021 年 7 月，任多特生物总经理；2021 年 7 月至 2023 年 6 月，任多特生物副总经理；2023 年 7 月至今，

任多特生物总经理兼集团公司副总经理；2021 年 3 月至今，任公司董事。 

万维李 
多特生物小分子药

物部总监 

1987 年 10 月出生，中国国籍，无境外永久居留权，四川大学药物化学博士学历。2014 年 9 月至 2023 年 6

月，历任百利药业新药研发中心小分子药物部项目经理、部门经理、总监、多特生物小分子药物部总监；2023

年 7 月至今，任集团公司副总经理兼成都研发中心总经理。 

DAVID 

GUOWEI 

WANG 

董事 

1961 年 9 月出生，美国国籍，加州理工学院发育生物学博士学位。1998 年 2 月至 2000 年 4 月，任 Bristol 

Myers Squibb 制药研究所药物遗传学主任；2000 年 5 月至 2004 年 9 月，任 First Genetic Trust 创始人、

执行副总裁；2004 年 12 月至 2006 年 4 月，任西门子集团医疗部商务发展部部长；2006 年 4 月至 2011 年

7 月，任 WI Harper Group 董事总经理；2011 年 8 月至今，任 OrbiMed Advisors LLC 合伙人、资深董事

总经理，兼 OrbiMed Advisors III Limited 董事；2017 年 9 月至今，任公司董事。 

资料来源：wind，申万宏源研究 

1.2 公司历年财务概况 

2024 年之前公司的营收主要靠销售仿制药和中成药，但由于国内仿制药集采降价，因

此 2021 到 2023 年营收逐年下滑，但在 2024 年和 2025 年公司分别确认了 8 亿美金和 2.5

亿美金的 BD 交易款，因此营收和利润端出现了大幅改善。25 年公司为了快速推进临床研

发管线，进一步加大了研发投入，前三季度研发费用高达 18 亿元，24 年 Q1-3 研发费用为

9 亿元，因此 25 年 Q1-3 利润端再次出现了亏损。 

图 3：近几年公司收入利润情况  图 4：公司收入分拆 
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资料来源：wind，申万宏源研究  资料来源：wind，申万宏源研究 

公司传统板块覆盖麻醉、肠外营养、抗感染、儿科等多个治疗领域，拥有 208 个化学

制剂注册批件和 30 个中成药注册批件，集采导致传统业务板块逐年下滑，当前核心产品包

括：丙泊酚乳状注射液（商品名“乐维静”，麻醉药）、消旋卡多曲颗粒（“杜拉宝”，用

于儿童高血压）、利巴韦林颗粒（新博林，抗病毒）等。中成药制剂核心品种包括黄芪颗粒

（免疫调节）和复方丹参片等。由于传统板块收入体量小，竞争格局差，对估值贡献极低，

因此本报告对于传统业务不再做进一步分析。 

图 5：公司药品业务结构分拆 

 

资料来源：港股招股说明书，申万宏源研究 

1.3 依托 4 个技术平台搭建了丰富的产品管线 

自 2014 年公司在美国西雅图创建了 SystImmune，经过多年的努力，公司搭建了 4 个

技术平台，分别是：1）创新 ADC 药物研发平台，成功研发包括 iza-bren 在内的已进入临

床阶段的多条 ADC 创新候选药物管线；2）多特异性 T 细胞衔接器平台，成功研发包括

GNC-077 在内的已进入临床阶段的 GNC 创新多特异性抗体药物管线； 3）特异性增强双

特异性抗体，2 款双抗已进入临床阶段，前期数据展现临床成药潜力；4）创新 ARC 药物研

发平台，成功研发已推进至临床阶段的潜在全球首创 ARC 候选药物 BL-ARC001。 

表 2：百利天恒技术平台概况 

平台名称 技术特点 核心研发管线 
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HIRE-ADC 平台 

自主开发“抗体-连接子-毒素”端到端技术体系，当前拥有

两种专利毒素（TOP-1 抑制剂有效载荷 Ed-04 和新一代有效

载荷），具备高稳定性与高效递送能力，支持多靶点 ADC 药

物快速迭代，该平台沉淀了海量基础研究数据，支持技术的

持续迭代及推动创新药物分子的研发，从而可持续创新。 

BL-B01D1（EGFR×HER3 双抗

ADC）、BL-M07D1（HER2 ADC）、

BL-B16D1、BL-M17D1、BL-M24D1

等 

GNC 平台（多特异性 T

细胞衔接器平台） 

专攻多靶点抗体设计，能够开发具有对称/不对称结构的、可

同时靶向多种不同抗原的多特异性抗体，可同时靶向多个肿

瘤抗原或免疫调节通路，增强抗肿瘤活性与免疫系统协同效

应 

GNC-038（四抗、抗肿瘤、自免）、

GNC-035（四抗、抗肿瘤）、GNC-

039（四抗，抗肿瘤）、GNC-077（多

抗，抗肿瘤）等 

SEBA 平台（特异性增强

双特异性抗体） 

SEBA 分子不仅可以阻断癌细胞赖以生存的生长信号，还可

以诱导更强大的免疫系统活性，优化双抗结构稳定性与生产

工艺，提升靶向精准性，降低脱靶毒性，增强体内半衰期 

SI-B001（EGFR×HER3 双抗）、SI-

B003（PD-1×CTLA-4 双抗） 

HIRE-ARC 平台（抗体-

放射性核素偶联） 

整合了抗体介导的精准靶向递送技术及放射性核素强大的肿

瘤杀伤能力。相比于传统放射性核素偶联药物，HIRE-ARC 

靶点特异性强，肿瘤富集高，具有更好的抗耐药性。 

BL-ARC001 等 

资料来源：公司公告，申万宏源研究 

凭借专有技术平台，公司已系统性地建立涵盖多种治疗方式的全球创新候选药物管线，

以针对主要肿瘤类型。该创新药物管线以 iza-bren 为代表，有望成为泛肿瘤治疗的基石药

物，管线中还包括其他两种处于 III 期临床试验的候选药物：其中包括 T-Bren（HER2 ADC）、

SI-B001（EGFR/HER3 双抗）以及已获 IND 批准的创新 ARC 候选药物 BL-ARC001。 

截止港股招股书发布日（2025 年 11 月 7 日），公司共有 17 种临床阶段候选药物，其

中有 6 种正在美国进行试验。 

图 6：百利天恒创新药管线概览（中国区域）  

 

资料来源：公司公告，申万宏源研究 

备注：管线进展截止 2025 年 11 月 7 日 

 

图 7：百利天恒管线概览（美国区域） 
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资料来源：公司公告，申万宏源研究 

备注：管线进展截止 2025 年 11 月 7 日 

2. 重点管线分析 

2.1 iza-bren——具有成为泛肿瘤治疗基石药物的潜力，即将

进入商业化阶段 

iza-bren（代码 BL-B01D1）是公司管线中当前最重要的资产，于 2021 年 11 月开始开

展首次人体 I 期临床研究，是全球首创也是唯一一个处于临床 III 期阶段的 EGFR/HER3 双

抗 ADC，已在超过 5,000 名不同癌症类型的患者中开展研究，也是临床阶段研究最多的

ADC 药物之一。根据前期临床数据，我们认为 iza-bren 具有成为泛肿瘤治疗基石药物的潜

力。 

基于早期优秀数据，2023 年 12 月，公司全资子公司 SystImmune 与 BMS（百时美施

贵宝）就 BL-B01D1 项目达成独家许可与合作协议。根据合作协议，SystImmune 与 BMS 

将分担 BL-B01D1 全球开发费用，以及在美国市场的利润和亏损。SystImmune 将通过其

关联公司保留 BL-B01D1 在中国大陆的独家开发和商业化权利，BMS 将从中国大陆的净

销售额中获得特许权使用费。在美国和中国大陆以外，SystImmune 将从净销售额中收取

分级特许权使用费。此次合作的首付款为 8 亿美元、最高可达 5 亿美元的近期或有付款以

及最高可达 71 亿美元的开发、注册和销售里程碑款，潜在总交易额最高可达 84 亿美元。

交易总金额荣登全球 ADC 药物合作交易排名榜第一。 

图 8：全球制药公司十大 ADC 药物合作交易（按单一资产单一交易金额排序，美元） 
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资料来源：港股招股说明书，申万宏源研究 

2.1.1 iza-bren 的分子结构及作用机制 

iza-bren 的分子结构：iza-bren 由具有双特异性靶向设计的四价抗体支架组成，该抗

体具有 EGFR 及 HER3 两个结合位点，对称的 2：2 结构增强了其双靶向能力，提高了

EGFR 及 HER3 在癌细胞上的亲和力和特异性。通过按 DAR8 组织蛋白酶 B 可裂解连接

子，iza-bren 的双特异性抗体组分与新型 TOP-1 抑制剂 Ed-04 偶联，Ed-04 是一种喜树碱

类衍生物，可促使细胞周期阻滞在 S 期，导致肿瘤细胞凋亡，连接子在血液循环中显示稳

定性加强，直至进入靶向细胞。 

图 9：iza-bren 的分子结构  图 10：iza-bren 抗肿瘤作用机制图 

 

 

 

资料来源：港股招股书，申万宏源研究  资料来源：港股招股书，申万宏源研究 

HER3 和 EGFR 在多种实体瘤中广泛表达。EGFR 和 HER3 同属于表皮生长因子受体

(HER)家族，EGFR 与肿瘤细胞增殖、血管生成、肿瘤侵袭、转移及细胞凋亡抑制有关，

HER3 (ErbB3)是 HER 家族中具有膜酪氨酸激酶活性的跨膜受体，可与 EGFR 异二聚化，

激活 RAS/RAF/MAPK 通路以促进肿瘤细胞增殖及激活 PI3K/AKT 通路以增强肿瘤细胞存

活。HER3 和 EGFR 通常过度表达在多种恶性肿瘤中，如非小细胞肺癌、小细胞肺癌、乳

腺癌、鼻咽癌、胃癌、结直肠癌、头颈鳞癌、食管癌及尿路上皮癌。因此成为癌症治疗的靶

点。 
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图 11：Iza-bren 已开展临床研究的癌种（左图中以红字标明）以及 EGFR 和 HER3 在各种上皮肿瘤中的

高表达（见右图所示） 

 

资料来源：港股招股说明书，申万宏源研究 

备注：数据截止到 2025 年 11 月 7 日 

2.1.2 全力推进 iza-bren 多项临床研究 

目前公司与 BMS 联合全力推进 iza-bren 的临床研究，争取实现 iza-bren 的上市以及

适应症的广泛覆盖。研发策略包括以下三点： 

(i)积极推进 iza-bren 与 PD-(L)1 联用在实体瘤一线治疗中替代作为目前标准疗法的

PD-(L)1 组合疗法中的化疗部分； 

(ii)积极推进 iza-bren 与 TKI 联用，作为新一代标准疗法覆盖原 TKI 单药一线适应症

标准治疗方案； 

(iii)继续推进在 iza-bren 已表现出积极疗效和可控安全性的十余种上皮源性肿瘤的后

线、及新辅助╱辅助治疗适应症的 iza-bren 开发。  

截止 11 月 7 日，iza-bren 在中国已经开展了 10 项 III 期临床，其中首发适应症末线鼻

咽癌已提交上市申请，预计 2026 年有望获批上市。末线食管鳞癌 III 期临床已达到主要临

床终点。另外根据公司港股招股书的临床进度计划，公司预计在 2026 年将有多个适应症的

III 期临床有望结束并提交上市申请。 

图 12：iza-bren 于中国的临床进展概览 
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资料来源：港股招股书，申万宏源研究 

备注：截止 2025 年 11 月 7 日；黄色星号代表该适应症已被纳入突破性治疗品种名单 

iza-bren 海外临床进度：截止 11 月 7 日，BMS 已在海外启动 3 项全球 III 期临床试

验，根据公司公告信息，公司在 2025 年 11 月获得了一笔 2.5 亿美金的里程碑款，另外公

司也预计在 2026 年底之前还将收到一笔 2.5 亿美金的里程碑款。再次体现了合作伙伴对于

iza-bren 的重视。预计在未来的三到五年，iza-bren 将陆续在欧美及其他监管地区提交更多

适应症的监管审批申请。 

图 13：iza-bren 于美国的临床进展概览 
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资料来源：港股招股书，申万宏源研究 

备注：截止到 2025 年 11 月 7 日 

iza-bren 是全球进展最快的 EGFR/HER3 ADC。根据 insight 数据库信息，iza-bren 的

研发进度遥遥领先，另外公司还布局了装载新一代有效载荷的第二代产品 BL-B16D1，目前

也推进至临床阶段。 

表 3：EGFR/HER3 ADC 全球格局 

药品名 企业 国内最高进度 海外最高进度 

BL-B01D1 百利天恒 申请上市 III 

BL-B16D1 百利天恒 I   

DB-1418 Avenzo 批准临床 I/II 

JS212 君实生物 I/II   

IBI3005 信达生物 I  
BNT3212 普米斯 I/II I/II 

资料来源：insight（丁香园数据库），申万宏源研究 

截止到 2025 年 11 月 3 日 

2.1.3 iza-bren 在多个瘤种的早期数据中展现了优异的疗效 

iza-bren 在多种癌症适应症（包括高发性的肿瘤类型）中展现出令人鼓舞的疗效，在部

分适应症中的疗效可能优于标准疗法及其他 ADC，展示出 iza-bren 成为下一代癌症基石疗

法的非凡潜力。以下我们总结了 iza-bren 在部分已披露数据的瘤种中与化疗或者其他 ADC

的非头对头临床数据对比结果。 

1、 PD-(L)1 耐药的鼻咽癌——iza-bren 完成的首个 III 期临床 

从表中可以看出，在既往已经接受过 PD-(L)1 和化疗失败的鼻咽癌患者中，iza-bren

相较化疗或者是已上市的 EGFR ADC，在 ORR 和 mPFS 上均展现了更好的疗效数据，

当前 mOS 还未达到。 

表 4：不同治疗药物在末线鼻咽癌中的疗效结果 

  BL-B01D1 MRG003 

 EGFR/HER3 ADC EGFR ADC 

  百利天恒/BMS 乐普生物 

适应症 

既往接受过 PD-(L)1 单药治疗的

2L+鼻咽癌（至少接受一次含铂化

疗） 

既往接受≥2 线全身化疗和 PD-

(L)1 抑制剂失败的复发/转移性鼻

咽癌 

给药方案 单药 vs 化疗 单药 vs 化疗 

分期 III（中国） III（中国） 

人数  vs   vs  



 

 公司深度 

请务必仔细阅读正文之后的各项信息披露与声明 第16页 共30页                        简单金融 成就梦想 

ORR 54.6% vs 27% 30.2% vs 11.5% 

mPFS（月） 8.38 vs 4.34，（HR=0.44） 5.82 vs 2.83，（HR=0.63） 

mOS（月） NR（未达到） 17.08 vs 11.99（HR=0.73） 

≥3 级以上不良反应  45.3% vs 50.6% 

数据来源 2025 ESMO 2025 ASCO 

资料来源：insight（丁香园数据库），申万宏源研究 

2、 联合奥希替尼，在一线 EGFR 突变型非小细胞肺癌（NSCLC）中展现更优潜力 

公司在 2025 年 WCLC 会议上公布了 iza-bren 联合奥希替尼在一线 EGFR 突变型

NSCLC 的数据，与奥希替尼+化疗或者是奥希替尼单药相比，ORR 以及 12 个月 PFS 率均

展现了更优的潜力。未来有望为一线患者提供新的联用疗法选择。 

表 5：不同治疗药物在一线 EGFR 突变型 NSCLC 的疗效结果 

  BL-B01D1 奥希替尼 

 EGFR/HER3 ADC EGFR TKI 

  百利天恒/BMS 阿斯利康 

分期 II（中国） III（中国） 

给药方案 联合奥希替尼，单臂 奥希替尼+化疗 vs 奥希替尼  

人数 40 67 vs 64 

ORR 95% 87% vs 77% 

mPFS（月） 12 个月 PFS 率 92.1% 
33.2 vs 22，全球 II 期临床结果显示，12

个月 PFS 率为 80% vs 66% 

mOS（月） 12 个月 OS 率 94.8%  NR 

≥3 级以上不良反应 未公布 75% vs 26% 

数据来源 2025 WCLC 2025 WCLC 

资料来源：insight（丁香园数据库），申万宏源研究 

3、 针对 TKI 耐药后的 EGFR 突变型 NSCLC，iza-bren 疗效显著 

公司在 2025 年 WCLC 上也同时公布了 iza-bren 治疗 EGFR-TKI 耐药后的 EGFR 突

变型 NSCLC，尽管基线略有不同，iza-bren 还是展现了非常亮眼的 PFS 和 OS 数据潜力，

相较第一三共的 U3-1402，iza-bren 的 mPFS 达到翻倍延长。  

表 6：不同治疗药物在 TKI 耐药后的 EGFR 突变型 NSCLC 的疗效结果 

  BL-B01D1 U3-1402 SKB264 SYS6010 

 EGFR/HER3 ADC HER3 ADC Trop2 ADC EGFR ADC 

  百利天恒/BMS 第一三共/默沙东 科伦博泰/默沙东 巨石/新诺威 

适应症 

既往接受过 3 代 EGFR-

TKI 治疗但未接受过化疗

的 EGFRm NSCLC 

既往接受过 3 代 EGFR-TKI

治疗但未接受过化疗的

EGFRm NSCLC 

既往接受 EGRF-TKI 治疗后

进展的 EGFR 突变 NSCLC 

既往接受 EGRF-TKI 治疗后

进展的 EGFR 突变非鳞

NSCLC 

给药方案 单药，单臂 单药 vs 化疗 PBC 单药 vs 化疗 单药，单臂 

分期 I/II（中国） III（全球） III（中国） I（中国） I（中国） 

线数 中位治疗线数=2 76.8%只接受过 3 代 TKI 2L     

人数 46 293 vs 293 188 vs 188 19 
9

（4.8mg） 

ORR % .% vs .%  .% vs .%  .%  .%  
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mPFS（月） 12.5 5.8 vs 5.4（HR=0.77） 8.3 vs 4.3（HR=0.49） NR NR 

mOS（月） 18 个月 OS 率为 69.2% 16 vs 15.9 （HR=0.98） 
未达到 vs 17.4

（HR=0.60） 
NR NR 

≥3 级以上不良反应 未公布 72.8% vs 57.1% 49.5% vs 52.2% 51.50% 

数据来源 2025 年 WCLC 2025ASCO 2025 ESMO 2025 AACR 

资料来源：公司公告，insight（丁香园数据库），申万宏源研究 

4、 针对 EGFR 野生型 NSCLC，联用免疫抗肿瘤药物或可带来更显著的疗效 

从下表中可以看到，针对 EGFR 野生型 NSCLC 患者，在一线免疫治疗失败后，三种

ADC 均有一定的疗效，但相较而言，单药疗效更弱，此前如 SKB264 的 OptiTROP-Lung01

研究（II 期）显示，联合 PD-L1 疗效更显著，因此我们认为未来针对免疫耐药的 EGFR 野

生型 NSCLC，ADC 联合免疫疗法能够为患者带来更长的生存期。 

表 7：不同治疗药物在 EGFR 野生型 NSCLC 的疗效结果 

  BL-B01D1 U3-1402 SKB264 

 EGFR/HER3 ADC HER3 ADC Trop2 ADC 

  百利天恒/BMS 第一三共/默沙东 科伦博泰/默沙东 

适应症 EGFR 野生型 NSCLC 

EGFR 野生型 NSCLC（铂

化疗和免疫治疗失败的患

者） 

EGFR 野生型 NSCLC

（免疫和化疗治疗失败） 

给药方案 单药，单臂 单药，单臂 单药，单臂 

分期 I（中国） I（美国） II（中国） 

线数 二线 三线 中位治疗线数=3 

人数 26 47 21 

ORR 50% 27.70% 26.30% 

mPFS（月） 6.7 5.5 5.3 

mOS（月） NR  15.2 14.1 

≥3 级以上不

良反应 
未公布 51.10% 69.80% 

数据来源 
港股招股说明书，数据

截止 2023 年 8 月 17 日 
2025 JCO 2024 AACR 

资料来源：港股招股书，insight（丁香园数据库），申万宏源研究 

5、与多种疗法相比，iza-bren 在后线 SCLC 患者中的疗效亮眼 

针对后线 SCLC，我们选取了 CD3/DLL3 双抗疗法、DLL3 ADC 以及 B7H3 ADC 三种

不同技术路线中的代表产品来进行比较，从表中的数据可以看到，iza-bren 面对不同技术路

线的产品，其数据依然优秀。 

表 8：不同治疗药物在 SCLC 的疗效结果 

  BL-B01D1 Tarlatamab 
zocilurtatug 

pelitecan 

Ifinatamab 

deruxtecan 

 EGFR/HER3 ADC CD3/DLL3 DLL3 ADC B7H3 adc 

  百利天恒/BMS 安进/百利天恒 再鼎医药 第一三共 

适应症 
既往接受系统

治疗后进展的

此前仅接受过

PD（L）-1 和

PBC 联合治疗 

既往接受过至少

二线治疗（包括

一线铂化疗联

合/不联合抗

既往接受过≥2

线治疗（包括

之前接受过至

少一种铂化疗

方案的 SCLC 

既往接受过至少一线

PBC 治疗，且接受过

不超过三线治疗 
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局部晚期或转

移性 SCLC 

含铂化疗）失败

的 ES-SCLC 

PD-(L)1 治疗

后的疾病进展 

铂双药联合治

疗） 

给药方案 单药、单臂 单药、单臂 单药、单臂 单药 vs 化疗 单药、单臂 单药、单臂 单药、单臂 

分期 I（中国） I（中国） II（中国） III（全球） II（全球） I（中国） II（全球） 

线数 末线 2L 3L+ 2L 3L+ 2L 2L 3L+ 

人数 58 20 31 254 vs 255 100 19 32 105 

ORR 55.2% 75.0% 39% 35 % vs 20% 40% 68% 56.30% 45.70% 

mPFS

（月） 
4 6.9 2.9 

4. 2 vs 3.2 

（HR=0.72） 
4.3  5.6  

mOS

（月） 
12 15  

13.6 vs 8.3

（HR=0.6） 
15.2  12  

≥3 级以上

不良反应 
未公布 未公布 41.90% 27% vs 62% 未公布 20% 36.50% 

数据来源 2025 ASCO 2025 WCLC 2025 ESMO 2024 WCLC 
2025 年 再

鼎医药官网 
2025 WCLC 

资料来源：insight（丁香园数据），申万宏源研究 

6、针对乳腺癌（TNBC 以及 HR+/HER2-乳腺癌），iza-bren 展现了较好的治疗效果，

与其他 ADC 疗法的非头对头临床结果可比。 

表 9：不同治疗药物在 TNBC 的疗效结果 

  BL-B01D1 SKB264 Dato-DXd 

 EGFR/HER3 ADC Trop2 ADC Trop2 ADC 

  百利天恒/BMS 科伦博泰/默沙东 第一三共/默沙东 

适应症 
既往接受过多线治疗的

晚期或转移性 TNBC 

既往接受过一至两线化疗

的晚期或转移性 TNBC 

既往经二线及以上标准治

疗的晚期或转移性 TNBC 

标准治疗失败的晚期或转

移性 TNBC 

给药方案 单药，单臂 单药，单臂 单药 vs 化疗 单药，单臂 

分期 I（中国） I（中国） III（中国） I（美国日本） 

人数 44 26 130 vs 133 44 

ORR 34% 50% 45.4% vs 12% 31.80% 

mPFS（月） 5.8 6.9 6.7 vs 2.5（HR=0.32） 4.4 

mOS（月） NR NR NR vs 9.4 （HR=0.53） NR 

≥3 级以上不

良反应 
未披露  未披露 57.7% vs 56.8% 53.20% 

数据来源  港股招股书  港股招股书 医脉通、2024 ASCO 
2024 JCO，TROPION-

PanTumor01 研究 

资料来源：港股招股书，insight（丁香园数据库），申万宏源研究 

 

表 10：不同治疗药物在 HR+/HER2-乳腺癌的疗效结果 
 BL-B01D1 U3-1402 SKB264 Dato-DXd 

 EGFR/HER3 ADC HER3 ADC Trop2 ADC Trop2 ADC 

 百利天恒/BMS 第一三共/默沙东 科伦博泰/默沙东 第一三共/默沙东 

适应症 
既往接受过

多线治疗 

既往接受过一

至两线化疗 

既往接受过 2 线

及以上治疗 

既往接受过 CDK4/6 治疗且在晚

期或转移性阶段接受过至少一种

化疗 

接受内分泌治疗进展，或不适合接

受内分泌治疗且此前接受过 1-2 线

化疗 

给药方案  单药，单臂 单药，单臂 单药，单臂 单药 vs 化疗 单药 vs 化疗 
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分期 I（中国） I（中国） II（法国） III（中国） III（全球） III（中国） 

人数 77 46 99 200 vs 199 365 vs 367 44 vs 39 

ORR 38% 54% 53.50% 41.5% vs 24.1% 36.4% vs 22.9% 38.6% vs 18% 

mPFS（月） 7 8.3 9.4 8.3 vs 4.1（HR=0.35） 
6.9 vs 4.9

（HR=0.63） 

8.1 vs 4.2 

（HR=0.54） 

mOS（月）     
18.6 vs 18.3

（HR=1.01） 

 

≥3 级以上不

良反应 
未公布 未公布 50.10% 62% vs 64.8% 20.8% vs 44.7% 

27.3% vs 

55.6% 

数据来源 
港股招股

书 
港股招股书 2024 ESMO 2025 ESMO 2024 ESMO 

资料来源：港股招股书，insight（丁香园数据库），申万宏源研究 

安全性以血液学毒性为主，临床可控：根据公司公告，iza-bren 至今已在多项临床试验

中用于超过 5,000 名患者,覆盖十余种肿瘤。在针对肺癌、乳腺癌、鼻咽癌、食管鳞癌、尿

路上皮癌及卵巢癌等多种癌种的研究中，iza-bren 均表现出良好的安全性和耐受性，治疗相

关不良事件(TRAE)主要为血液学毒性，临床可控，间质性肺炎(ILD)报告病例极少。 

图 14：iza-bren 369 例非小细胞肺癌、鼻咽癌及其他实体瘤患者安全性数据 

 

资料来源：港股招股书，申万宏源研究 

备注：数据截止日期(2023 年 8 月 17 日) 

iza-bren 有潜力成为继 PD-(L)1 肿瘤免疫疗法后的下一代基石药物和超级重磅药物。

综上，我们认为对于目前使用 PD-(L)1 疗法进行一线治疗的各种实体肿瘤适应症，iza-bren

有潜力替代目前作为标准疗法的 PD-(L)1 组合疗法的化疗部分。对于主要由 TKI 覆盖的一

线治疗适应症，如由 TKI 药物奥希替尼所覆盖的 EGFR 突变型 NSCLC，iza-bren 也展现出

可与 TKI 联用、成为新一代标准疗法的潜力；此外，iza-bren 有潜力推进至前述肿瘤治疗的

更前线的新辅助和辅助治疗；同时，iza-bren 已在上述肿瘤治疗的后线展现出积极的疗效和

可控的安全性。 
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2.1.4 iza-bren 市场潜力分析 

公司对 iza-bren 的定位是一款泛瘤种的抗肿瘤药物，瘤种包括但不限于肺癌、结直肠

癌、前列腺癌、胃癌、头颈鳞癌、肝细胞癌、宫颈癌、尿路上皮癌、食管癌、子宫内膜癌、

肾细胞癌、卵巢癌、胆道癌及鼻咽癌，上述适应症尽管当前并未全部启动 III 期临床，我们

认为后续公司会采用单药或者是联合其他抗肿瘤机制药物来持续拓展 iza-bren 的市场潜力。 

图 15：iza-bren 目标患者全球每年新发患者人数情况 

 

资料来源：港股招股书，申万宏源研究 

BMS 引进下一代免疫双抗，iza-bren 的市场潜力得到进一步拓展。25 年 6 月 iza-bren

合作方 BMS 引进了 BioNTech 的 PD-L1/VEGF-A 双抗 BNT327，PD-L1/VEGF-A 双抗作

为下一代免疫双抗，具有替代 PD-(L)1 单抗的潜力，此前在 PD-(L)1 单抗的大量研究中，

已证实化疗与 PD-(L)1 单抗的联用可以提升的 PD-(L)1 单抗的疗效，iza-bren 作为一种靶

向化疗疗法，与下一代免疫双抗药物在多个瘤种中均有联用潜力，且有望推进至一线疗法

地位，进一步拓展了 iza-bren 的市场潜力。 

2.2 T-Bren——前期数据对 DS-8201 构成挑战 

T-Bren 是公司研发的一款 HER2 ADC，以人源化 HER2 抗体曲妥珠单抗与公司新的

TOP1 抑制剂 Ed-04 通过可裂解连接子连接而成，DAR 为 8，药物具有更佳的亲水性，同

时不易聚集，具有更强的抗肿瘤活性与良好的安全性。尽管市场上已有多款 HER2 ADC，

公司开发进度相对靠后，尤其是相对 DS-8201 这样的标杆产品，公司此时开发 HER2 ADC

药物存在较大风险。但值得关注的是，T-Bren 在治疗 HER2+乳腺癌的 CDX 模型中表现出

优于 T-DM1 和 DS-8201 的抗肿瘤活性，并在治疗对 T-DM1 不敏感的 HER2 低表达癌症两

种 CDX 模型中表现出比 DS-8201 更高的疗效，此外在含有 HER2+和 HER2-低表达癌细

胞的 CDX 模型中诱导有效的旁观者效应，导致肿瘤抑制作用优于 T-DM1 且与 DS-8201 相

当。 

图 ：T-Bren 的分子结构  
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资料来源：港股招股书，申万宏源研究 

截止 2025 年 11 月 7 日，公司正在中国以及美国进行 14 项 T-Bren 临床试验，另外公

司还计划推进 T-Bren 作为单药治疗 HER2+泛肿瘤适应症的 III 临床试验，包括尿路上皮癌、

胆道癌、结直肠癌、子宫内膜癌、卵巢癌及其他癌症，也将继续探索 T-Bren 与其他疗法的

潜在协同效应，并推进至 III 期临床，包括：1）T-Bren 联合帕妥珠单抗一线治疗 HER2+乳

腺癌；2）T-Bren 联 pd-1 单抗一线治疗 HER2+胃癌。 

图 17：T-Bren 于中国的临床进展概览 

 

资料来源：港股招股书，申万宏源研究 

 

图 18：T-Bren 于美国的临床进展概览 

 

资料来源：港股招股书，申万宏源研究 

备注：截止到 2025 年 11 月 7 日 

T-Bren 早期临床数据优秀，HER2-的肿瘤的疗效对 DS-8201 形成挑战 

我们梳理了 T-Bren 在乳腺癌中的临床数据，包括 HER2 阳性乳腺癌、HR+/HER2 low、

HR+/HER2-乳腺癌以及三阴性乳腺癌（TNBC），通过比较发现，与第一三共的 DS-8201

相比，在 HER 阳性以及 HER low 的乳腺癌中，iza-bren 的疗效相当，且 ILD 的发生率
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更低；另外在 HER2-的乳腺癌患者中，T-bren 优势显著，预计是由于 T-bren 具有更高的旁

观者效应所致。 

表 11：不同治疗药物在 HER2 阳性乳腺癌的疗效结果 

  BL-M07D1 DS-8201 

 HER2 ADC HER2 ADC 

  百利天恒 第一三共 

适应症 晚期 HER2 阳性乳腺癌 T-DM1 治疗失败的 HER2 阳性乳腺癌 

给药方案 单药，单臂 单药，单臂 

分期 I（中国） II（全球） 

线数 
2L+（42%接受过≥三线的治

疗） 
3L 

人数 45 184 

ORR 86.7% 62.0% 

mPFS（月） 18 19.4 

mOS（月） 
12 个月和 18 个月的 OS 率分

别为 93.1%和 85.5% 
29.1 

≥3 级以上不良反应 
78.4%（ILD 发生率为 3%，

1%发生 3 级 ILD） 

53.8%，（ILD 发生率为 15.8%，2.7%

发生 5 级的 ILD） 

数据来源 2025 ESMO 2021ESMO，DB-01 研究 

资料来源：insight（丁香园数据库），申万宏源研究 

 

表 12：不同治疗药物在 HR+/HER2- or low 乳腺癌的疗效结果 

  BL-M07D1 DS-8201 

 HER2 ADC HER2 ADC 

  百利天恒 第一三共 

适应症 HR+/HER2- HR+/HER2low HR+/HER2low 

给药方案 单药，单臂 单药，单臂 单药 vs 化疗 

分期 I（中国） I（中国） III（全球） 

线数 2L+ 2L+ 

既往接受过 1-2 线化疗（HR+至少接

受 1 种内分泌治疗后进展且不再从内

分泌治疗中获益） 

人数 
60（50%以上接

受过≥三线的治疗 

58（50%以上接

受过≥三线的治疗 
331 vs 163 

ORR 70.0% 72.40% 52.6% vs 16.3% 

mPFS（月） 11.3 12 10.1 vs 5.4（HR=0.51） 

mOS（月） 22.5 22.5 23.9 vs 17.5（HR=0.64） 

≥3 级以上不良反

应 

78.4%（ILD 发生率为 3%，1%发生 3

级 ILD） 

52.6% vs 67.4%，（12.1%发生

ILD，1.3%为 3 级，0.8%为 5 级） 

数据来源 2025ESMO 2025ESMO 2022 新英格兰杂志，DB04 研究 

资料来源：insight（丁香园数据库），申万宏源研究 

 

表 13：不同治疗药物在 TNBC 的疗效结果 

  BL-M07D1 Dato-DXd DS-8201 

 HER ADC  Trop ADC  HER ADC  
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  百利天恒 第一三共/默沙东 第一三共 

适应症 晚期 TNBC 
标准治疗失败的晚期或转移性

TNBC 

既往接受过 1-2 线化疗

的 HR-/HER2 low 

给药方案 单药，单臂 单药，单臂 单药 vs 化疗 

分期 I（中国） I（美国日本） III 期（亚洲） 

线数 2L+ 末线 末线 

人数 27 44 40 vs 18 

ORR 55.6% 31.80%  

mPFS（月） 7.2 4.4 
6.3 vs 2.9

（HR=0.29） 

mOS（月） 
18 个月 OS 率为

75.55 
NR 17.1 vs 8.3，HR=0.58 

≥3 级以上不良反应 78.40% 53.20%  

数据来源 2025 ESMO 
2024 JCO，TROPION-

PanTumor01 研究 
DB04 研究 

资料来源：港股招股书，insight（丁香园数据库），申万宏源研究 

备注：HER2low 的定义为 IHC 2+/ISH- 或 IHC 1+（ISH- 或 未检测），HER2-的定义为 HER2  

IHC 为 0 或 1+，或 2+伴 ISH 阴性 

2.3 EGFR/HER3 双抗——对免疫治疗失败的肺癌患者显示疗

效 

SI-B001 又名 izalontamab，是一种 first-in-class 的 EGFR/HER3 双抗。根据灼识咨询

的资料，SI-B001 是目前全球唯一处于临床阶段的、可同时靶向 EGFR 及 HER3 的双特异

性抗体。 

SI-B001 是一种四价双特异性抗体，有两个不同的 EGFR 及 HER3 结合域。SIB001 的

空间构型经过精心设计，通过优化两个结合位点之间的距离和角度，确保它只有在成功与

EGFR 结合后才能与 HER3 结合。它还通过微调抗体的结合亲和力，使其优先与 EGFR 及

HER3 同时过度表达的细胞（通常是癌细胞）结合，从而最大限度地减少与正常组织中 HER3

的相互作用。它还有一个 Fc 区，可以与免疫细胞和其他蛋白质相互作用。 

图 19：SI-B001 的分子结构  图 20：SI-B001 的作用机制 

 

 

 

资料来源：港股招股书，申万宏源研究  资料来源：港股招股书，申万宏源研究 
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目前 SI-B001 多项临床正在开展中，其中有 2 项适应症已推进至 III 期临床。 

图 21：SI-B001 正在开展的临床试验 

 

资料来源：港股招股书，申万宏源研究 

备注：数据截止至 2025 年 11 月 7 日 

SI-B001 联合多西他赛在既往接受过 PD-(L1)抑制剂联合含铂化疗一线治疗失败的

EGFR/ALK 野生型非小细胞肺癌患者中显示出抗肿瘤活性及可控的安全性，其中位 PFS 可

达 7.2 个月，数据亮眼。 

图 22：SI-B001 针对 PD-(L1)抑制剂治疗失败的野生型 NSCLC 的 mPFS 数据 

 

资料来源：港股招股书，申万宏源研究 

公司管线中还布局了非常多有潜力的品种，包括偶联了新一代毒素的 ADC 药物（BL-

B16D1 和 BL-M24D1）以及抗体放射性核素偶联药物（ARC）—镥[177Lu]-BL-ARC001 注

射液等；建议投资者同时关注管线中新产品后续的临床数据，从早期阶段开始挖掘产品价

值。  

3. 盈利预测与估值 

3.1 盈利预测与关键假设 

盈利预测：预计公司 2025-2027 年营业收入分别为 22.11 亿、22.91 亿和 27.39 亿，

同比增长-62%、4%、20%。 
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关键假设：上述盈利预测关键假设如下 

1、 化学仿制药：化学仿制药板块受核心品种麻醉药集采的后续影响，未来几年预计略

有下滑，到 27 年集采影响完全出清； 

2、中成药：中成药板块同样考虑前期集采的影响，预计未来几年略有下滑，到 27 年

集采影响出清；  

3、创新药：根据 2 款 ADC 产品的研发进度，我们预计 EGFR/HER3 ADC 在 26 年上

市销售，HER2 ADC 有望在 27 年开始上市销售，上市第一年产品放量温和，上市

第二年预计销售高速放量； 

4、BD 收入：根据公司公告，2025 年公司从 BMS 处拿到了一笔 2.5 亿美金的里程碑

款，另外公司预计 2026 年还将收到一笔 2.5 亿美金的里程碑款，2027 年我们预计

海外创新药有望完成多个 III 期以及进入报产阶段，另外管线中其他产品也有持续 BD

的潜力，因此 27 年的 BD 收入中我们仍然给予 2 个亿美金的预期； 

5、毛利率：公司总体毛利率根据产品结构的不同发生变化，化学仿制药和中成药预计

毛利率保持不变，创新药毛利率随着销售的逐步放量而增长，根据各板块毛利率计

算得到 2025-2027 年公司的毛利率分别为 88.97%、87.61%和 85.62%。 

表 14：公司收入拆分（百万元） 

  2022 2023 2024 2025E 2026E 2027E 

营业总收入 703 562 5823 2211 2291 2739 

yoy -12% -20% 936% -62% 4% 20% 

营业成本 233 229 264 244 284 394 

毛利率 66.91% 59.19% 95.46% 88.97% 87.61% 85.62% 

化学仿制药 535 381 322 290 276 276 

yoy   -29% -15% -10% -5% 0% 

营业成本 134 116 152 137 130 130 

毛利率 75% 69% 53% 53% 53% 53% 

中成药 167 179 164 156 152 152 

yoy   8% -8% -5% -3% 0% 

营业成本 97 112 108 103 100 100 

毛利率 42% 38% 34% 34% 34% 34% 

创新药 0 0 0 0 100 900 

营业成本         50 160 

毛利率     50% 82% 

—EGFR/HER3 ADC         100 800 

营业成本     50 120 

毛利率         50% 85% 

—HER2 ADC     0 100 

营业成本           40 

毛利率      60% 

BD 收入     5332 1760 1760 1408 

营业成本   0 0 0 0 

其他收入       



 

 公司深度 

请务必仔细阅读正文之后的各项信息披露与声明 第26页 共30页                        简单金融 成就梦想 

营业成本 1 1 4 4 4 4 

资料来源：wind，申万宏源研究 

备注：汇率假设为 1 美元=7.04 元 

3.2 估值 

考虑公司创新药管线未来的潜在价值，我们选取自由现金流模型（FCFF）进行估值测

算。 

WACC：测算得到公司的 WACC 值为 4.14%，具体参考指标如下 

表 15：WACC 计算关键假设及测算结果 

加权资本成本   来源 

无风险利率 1.84% 参考 2025 年 12 月 23 号十年期国债收益率 

股票市场溢价 5.49% 申万宏源证券研究所 

Beta : 0.63  wind 

股权成本(Ke) 5.299% CAPM 公式 

名义债务成本(Kd) 3.50% 参考央行 1-5 年贷款基准利率 

资产负债率 50% 参考成熟药企复星医药 

有效税率  15.00% 高新技术企业，享受企业所得税优惠税率 15% 

WACC 4.14% 加权平均 

资料来源：wind，申万宏源研究 

半显性关键指标假设：我们预计 iza-bren 在 28 年在美国上市，随后也将在全球市场开

始商业化，由于海外定价高，且 28 年 iza-bren 基数不高，因此我们对半显性阶段的营业增

长保持乐观预期，预计复合增速为 30%，高速增长的年份能达到 5 年左右。新药能够显著

提升公司的利润率，因此公司历史水平不具有参考价值，参考行业内创新药标杆企业恒瑞

医药的数据，考虑公司创新药处于快速放量阶段，因此给予半显性阶段的 EBIT Margin 的

预期值为 30%（高于恒瑞医药），但公司此前战略是要成为研产销一体化的企业，创新药

的研发、销售、生产都会面临巨大的投入，因此预期在半显性阶段的 ROIC 低于恒瑞医药，

此处我们假设为 6%。 

递减过渡阶段假设：此处我们参考了创新药 Keytruda 的放量周期，Keytruda 2014 年

美国上市，经过高速放量后，到 2025 年第 3 季度，增速放缓到 8%（不考虑汇率变化），

经过 11 年左右的时间，Keytruda 增速下降到个位数增长，因此我们假设 2028 年 iza-bren

在美国上市，经过 12 年左右的时间进入平台期，因此我们将递减过渡阶段年数设为 7 年

（除去上文中 5 年的快速增长阶段）。 

永续增长阶段：此处我们设置为 2%，符合成熟经济体的可持续增长预期；为了反映创

新药企业从“高投入期”向“盈利收获期”转型的核心逻辑，我们将永续年份 EBIT Margin

设置为 15%（此处参考海外成熟药企阿斯利康 EBIT Margin 数据）。 

FCFF 关键具体假设如下图所示： 

表 16：FCFF 模型关键假设 

估值阶段 年数 收入增长率 ROIC EBIT Margin WACC 少数股权 PB 

显性阶段  — — — . % .  
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半显性阶段 5 30.00% 6.00% 30.00% 
  

递减过渡阶段 7 递减 趋于稳态 趋于稳态 
  

永续 After 15 年 2.00% 4.14% 15.00%   
 

资料来源：申万宏源研究 

基于以上假设，采用 FCFF 绝对估值法得出百利天恒当前的目标市值为 1594 亿元，

较当前（12 月 24 日）收盘市值仍有 13%的上涨空间，首次覆盖，给予“增持”评级。 

表 17：百利天恒 FCFF 估值结果 

单位：百万元（人民币） 价值 

显性半显性递减过渡价值 -44,019 

终值 194,410 

核心企业价值 150,391 

加：非核心长期投资 0 

货币资金 3,220 

交易性金融工具净值 0 

企业总价值 153,611 

减：付息债务 2,122 

少数股东权益价值 0 

少数股东权益 0 

少数股权PB 1 

股权价值 151,489 

总股本 413 

每股价值 366.91 

最新每股价值  2025/12/24 385.97 

资料来源：申万宏源研究 

4. 风险提示 

1、研发失败风险或进度不及预期风险：尽管早期临床数据良好，但后续的大规模 III 期

临床试验中仍存在疗效不及预期或新的安全性问题，从而导致临床试验失败的风险；  

2、销售不及预期风险：销售放量受到多种因素的影响，如是否进入医保，如拓展适应

症进度等，因而存在销售不及预期的风险；  

3、竞争恶化风险：目前 ADC 领域技术发展相对成熟，不排除竞争对手研发出更好的

ADC 产品，从而抢夺公司的 ADC 产品市场的风险。 
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财务摘要 

合并损益表 
 

收入结构 

 

成本结构 

 

资本开支与经营活动现金流 

 

 

 

 

 

 

 
百万元 2023 2024 2025E 2026E 2027E 

营业总收入 562 5,823 2,211 2,291 2,739 

营业收入 562 5,823 2,211 2,291 2,739 

  化学仿制药 381 322 290 276 276 

  中成药 179 164 156 152 152 

  创新药 0 0 0 100 900 

  BD 收入 0 5,332 1,760 1,760 1,408 

  其他收入 1 4 4 4 4 

营业总成本 1,375 1,898 2,873 3,357 3,914 

营业成本 229 264 244 284 394 

  化学仿制药 116 152 137 130 130 

  中成药 112 108 103 100 100 

  创新药 0 0 0 50 160 

  BD 收入 0 0 0 0 0 

  其他收入 1 4 4 4 4 

税金及附加 10 12 4 5 5 

销售费用 251 215 180 266 666 

管理费用 117 190 210 251 302 

研发费用 746 1,443 2,200 2,530 2,530 

财务费用 21 -226 35 22 18 

其他收益 50 45 45 45 45 

投资收益 0 19 19 19 19 

净敞口套期收益 0 0 0 0 0 

公允价值变动收益 0 11 0 0 0 

信用减值损失 6 -2 0 0 0 

资产减值损失 -13 -19 0 0 0 

资产处置收益 0 0 0 0 0 

营业利润 -769 3,979 -599 -1,002 -1,111 

营业外收支 0 -1 0 0 0 

利润总额 -769 3,978 -599 -1,002 -1,111 

所得税 11 271 0 0 0 

净利润 -780 3,708 -599 -1,002 -1,111 

少数股东损益 0 0 0 0 0 

归母净利润 -780 3,708 -599 -1,002 -1,111 
 

资料来源：聚源数据，申万宏源研究  

  

合并现金流量表  
 

百万元 2023 2024 2025E 2026E 2027E 

净利润 -780 3,708 -599 -1,002 -1,111 

  加：折旧摊销减值 67 93 118 132 145 

    财务费用 28 53 35 22 18 

    非经营损失 7 -132 -19 -19 -19 

    营运资本变动 57 304 -224 124 149 

    其它 0 35 1,764 -296 -390 

经营活动现金流 -615 4,059 1,076 -1,040 -1,209 

  资本开支 82 84 316 315 315 

  其它投资现金流 0 -2,482 19 19 19 

投资活动现金流 -82 -2,565 -297 -296 -296 

  吸收投资 0 0 3,764 0 0 

  负债净变化 208 1,385 -856 -205 -205 

  支付股利、利息 19 38 35 22 18 

  其它融资现金流 -98 -73 0 0 0 

融资活动现金流 91 1,274 2,872 -227 -223 

净现金流 -609 2,816 3,651 -1,563 -1,728 
 

 

资料来源：聚源数据，申万宏源研究  
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合并资产负债表   

经营利润率(%) 

 

 

投资回报率趋势(%) 

 

 

收入与利润增长趋势(%) 

 
 

相对估值(倍) 

 

 

 
百万元 2023 2024 2025E 2026E 2027E 

流动资产 776 6,307 8,202 6,942 5,672 

  现金及等价物 404 3,220 6,871 5,308 3,580 

  应收款项 199 255 292 264 271 

  存货净额 141 162 132 167 228 

  合同资产 0 0 0 0 0 

  其他流动资产 32 2,670 907 1,203 1,593 

长期投资 0 0 0 0 0 

固定资产 529 534 732 916 1,086 

无形资产及其他资产 120 296 296 296 296 

资产总计 1,425 7,137 9,230 8,153 7,053 

流动负债 1,054 1,980 1,063 1,194 1,410 

  短期借款 496 851 150 150 150 

  应付款项 401 609 393 523 740 

  其它流动负债 157 520 520 520 520 

非流动负债 219 1,271 1,116 911 705 

负债合计 1,273 3,251 2,179 2,104 2,115 

  股本 401 401 413 413 413 

  其他权益工具 0 0 0 0 0 

  资本公积 859 886 4,638 4,638 4,638 

  其他综合收益 1 1 1 1 1 

  盈余公积 14 14 14 14 14 

  未分配利润 -1,122 2,585 1,986 984 -127 

  少数股东权益 0 0 0 0 0 

股东权益 152 3,886 7,051 6,049 4,938 

负债和股东权益合计 1,425 7,137 9,230 8,153 7,053 
 

 

资料来源：聚源数据，申万宏源研究  

  

重要财务指标  
 

报告期 2023 2024 2025E 2026E 2027E 

每股指标(元)      

每股收益 -1.89 8.98 -1.45 -2.43 -2.69 

每股经营现金流 -1.49 9.83 2.61 -2.52 -2.93 

每股红利 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 

每股净资产 0.37 9.41 17.08 14.65 11.96 

关键运营指标(%)      

ROIC -164.0 125.4 -38.0 -53.0 -47.4 

ROE -513.9 95.4 -8.5 -16.6 -22.5 

毛利率 59.2 95.5 89.0 87.6 85.6 

EBITDA Margin -122.4 65.7 -20.1 -37.0 -34.6 

EBIT Margin -133.2 64.4 -25.5 -42.8 -39.9 

营业总收入同比增长 -20.1 936.3 -62.0 3.7 19.6 

归母净利润同比增长 - - -116.2 - - 

资产负债率 89.3 45.6 23.6 25.8 30.0 

净资产周转率 3.70 1.50 0.31 0.38 0.55 

总资产周转率 0.39 0.82 0.24 0.28 0.39 

有效税率 -1.5 6.8 2.6 2.6 4.0 

股息率 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 

估值指标(倍)      

P/E -180.9 38.1 -235.8 -140.9 -127.1 

P/B 929.7 36.3 20.0 23.3 28.6 

EV/Sale 252.6 24.6 64.5 62.1 51.9 

EV/EBITDA -206.4 37.5 -319.9 -167.6 -149.8 

股本 401 401 413 413 413 
 

 

资料来源：聚源数据，申万宏源研究 
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 公司深度 
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信息披露 

证券分析师承诺 

本报告署名分析师具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格并注册为证券分析师，以勤勉的职业态度、专业审慎的研究

方法，使用合法合规的信息，独立、客观地出具本报告,并对本报告的内容和观点负责。本人不曾因，不因，也将不会因本报告中

的具体推荐意见或观点而直接或间接收到任何形式的补偿。 

与公司有关的信息披露 

本公司隶属于申万宏源证券有限公司。本公司经中国证券监督管理委员会核准，取得证券投资咨询业务许可。本公司关联机构在

法律许可情况下可能持有或交易本报告提到的投资标的，还可能为或争取为这些标的提供投资银行服务。本公司在知晓范围内依

法合规地履行披露义务。客户可通过 compliance@swsresearch.com 索取有关披露资料或登录 www.swsresearch.com 信息披

露栏目查询从业人员资质情况、静默期安排及其他有关的信息披露。   
 

机构销售团队联系人 

华东团队 茅炯 021-33388488 maojiong@swhysc.com 

华北团队 肖霞 15724767486 xiaoxia@swhysc.com 

华南团队 王维宇 0755-82990590 wangweiyu@swhysc.com 

华北创新团队 潘烨明 15201910123 panyeming@swhysc.com 

华东创新团队 朱晓艺 18702179817 zhuxiaoyi@swhysc.com 

华南创新团队 邵景丽 0755-82579627 shaojingli@swhysc.com 

 

股票投资评级说明 

证券的投资评级：  

以报告日后的 6 个月内，证券相对于市场基准指数的涨跌幅为标准，定义如下：  

买入（Buy） ：相对强于市场表现 20％以上； 

增持（Outperform） ：相对强于市场表现 5％～20％； 

中性（Neutral） ：相对市场表现在－5％～＋5％之间波动； 

减持（Underperform） ：相对弱于市场表现 5％以下。 

行业的投资评级：  

以报告日后的 6 个月内，行业相对于市场基准指数的涨跌幅为标准，定义如下：  

看好（Overweight） ：行业超越整体市场表现； 

中性（Neutral） ：行业与整体市场表现基本持平； 

看淡 (Underweight） ：行业弱于整体市场表现。 

我们在此提醒您，不同证券研究机构采用不同的评级术语及评级标准。我们采用的是相对评级体系，表示投资的相对比重建议；

投资者买入或者卖出证券的决定取决于个人的实际情况，比如当前的持仓结构以及其他需要考虑的因素。投资者应阅读整篇报

告，以获取比较完整的观点与信息，不应仅仅依靠投资评级来推断结论。申银万国使用自己的行业分类体系，如果您对我们的行

业分类有兴趣，可以向我们的销售员索取。 

 

本报告采用的基准指数 ：沪深 300 指数 

 

法律声明 
本报告由上海申银万国证券研究所有限公司（隶属于申万宏源证券有限公司，以下简称“本公司”）在中华人民共和国内地（香

港、澳门、台湾除外）发布，仅供本公司的客户（包括合格的境外机构投资者等合法合规的客户）使用。本公司不会因接收人收

到本报告而视其为客户。客户应当认识到有关本报告的短信提示、电话推荐等只是研究观点的简要沟通，需以本公司

http://www.swsresearch.com 网站刊载的完整报告为准，本公司接受客户的后续问询。 

本报告是基于已公开信息撰写，但本公司不保证该等信息的真实性、准确性或完整性。本报告所载的资料、工具、意见及推测只

提供给客户作参考之用，并非作为或被视为出售或购买证券或其他投资标的的邀请。本报告所载的资料、意见及推测仅反映本公

司于发布本报告当日的判断，本报告所指的证券或投资标的的价格、价值及投资收入可能会波动。在不同时期，本公司可发出与

本报告所载资料、意见及推测不一致的报告。 

客户应当考虑到本公司可能存在可能影响本报告客观性的利益冲突，不应视本报告为作出投资决策的惟一因素。客户应自主作出

投资决策并自行承担投资风险。本公司特别提示，本公司不会与任何客户以任何形式分享证券投资收益或分担证券投资损失，任

何形式的分享证券投资收益或者分担证券投资损失的书面或口头承诺均为无效。本报告中所指的投资及服务可能不适合个别客

户，不构成客户私人咨询建议。本公司未确保本报告充分考虑到个别客户特殊的投资目标、财务状况或需要。本公司强烈建议客

户应考虑本报告的任何意见或建议是否符合其特定状况，以及（若有必要）咨询独立投资顾问。在任何情况下，本报告中的信息

或所表述的意见并不构成对任何人的投资建议。在任何情况下，本公司不对任何人因使用本报告中的任何内容所引致的任何损失

负任何责任。市场有风险，投资需谨慎。若本报告的接收人非本公司的客户，应在基于本报告作出任何投资决定或就本报告要求

任何解释前咨询独立投资顾问。 

版权均属本公司。未经本公司事先书面授权，本报告的任何部分均不得以任何方式制作任何形式的拷贝、复印件或复制品，或再

次分发给任何其他人，或以任何侵犯本公司版权的其他方式使用。所有本报告中使用的商标、服务标记及标记均为本公司的商

标、服务标记及标记，未获本公司同意，任何人均无权在任何情况下使用他们。 


