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[Table_Summary]  推荐逻辑：1）全球每年新增约 657 万 RAS 突变相关癌症患者，RAS 抑制剂已
实现从 0 到 1 突破，有望成为未来十年内肿瘤靶向药增速最快赛道；2）公司具
有全球第一梯队的 RAS 疗法矩阵，先行产品 GFH925 已纳入医保期待放量，
G12D 单药进度及疗效全球领先，预计在 27 年申报 2 项 NDA；Pan-RAS 进度
全球前三，相对先行者 RMC6236具有差异化结构优势；3）公司管线布局全面，
除 RAS矩阵以外亦布局恶病质、PAD、PBC等市场空间可观、竞争格局温和的
靶点与适应症，与国际公司形成差异化竞争优势。 

 RAS 疗法领军企业之一，自研+BD 双轮驱动。公司专注于肿瘤、自免和炎症性
疾病的新治疗方案开发，已构建起一款包括 8款候选产品的药物管线，包含 1款
已上市药物GFH925/氟泽雷塞以及5款临床阶段药物，具备全球第一梯队的RAS

疗法矩阵以及差异化的非肿瘤领域多元临床管线。公司自研+BD双轮驱动，核心
产品 GFH925在大中华区授权信达生物，GFH375 等三款 RAS靶向药在大中华
区外授权 Verastem，GFH009在大中华区外授权 SELLAS合作开发，具备广泛
的国际化合作网络。 

 GFH375：BIC潜力的口服 G12D抑制剂，预计 27年提交 2项 NDA。G12D突
变在胰腺癌高发，目前尚无 G12D靶向药上市，GFH375为进度最快的口服 G12D

抑制剂，2L+PDAC已进入 3期临床，1/2a期试验在 3L+人群中 ORR 36.2%、
mPFS达 5.52m显著优于同类药物，后续将开展联合疗法探索胰腺癌 1L治疗； 

2L+NSCLC预计 26年开展 3期临床，现有数据亦展现 BIC潜力。两项适应症均
已获国内首个突破性疗法认证，海外亦积极准备注册性临床，获 FDA 快速通道
资格认定治疗 1L+PDAC。 

 GFH276：差异化结构的 Pan-RAS(ON)分子胶抑制剂。全球各瘤种 RAS突变人
群超 657万人，泛 RAS抑制剂能够广谱覆盖多种 RAS突变，且有望克服 G12C

抑制剂耐药问题。目前全球尚无 Pan-RAS 靶向药上市，GFH276 位于全球研发
进度前三，预计 2026 ESMO读出 1期数据。GFH276采用新颖母核结构，相对
RMC6236 起效剂量更低、安全性更优，26年将启动多个适应症、多种方案的联
合疗法。 

 先行产品 GFH925疗效及商业化验证：作为全球第三、国内第一个上市的 KRAS 

G12C 抑制剂，2L+NSCLC治疗已纳入医保，有望凭借信达强大商业化能力快速
放量；于海外开展联合 EGFR 单抗治疗 1L NSCLC 方案，已完成 2 期临床，
KROCUS试验中 ORR 达 80%（3 CR），DCR 100%，mPFS达 12.5个月，有
望成为潜在的全新一线疗法。 

 盈利预测：公司以产品矩阵进军胰腺癌、非小细胞肺癌、恶病质等大适应症市场，
力求覆盖 1L 及各线治疗，产品进度全球领先；预计 2026-2028 年收入分别为
0.85/1.02/3.11亿元，分别同比-35%/+20%/+205%，首次覆盖，建议积极关注。 

 风险提示：研发进展不及预期风险、竞争格局恶化风险、行业政策变动风险。 
 
指标 /年度 2025A 2026E 2027E 2028E 

营业收入(百万元人民币) 130.27 85.30  102.28  311.46  

    增长率 24.42% -34.52% 19.89% 204.53% 

归属母公司净利润(百万元人民币) -1794.53 -370.81  -366.57  -150.94  

    增长率 -164.82% 79.34% 1.14% 58.82% 

每股收益EPS -4.85  -1.00  -0.99  -0.41  

净资产收益率 -98.89% -25.68% -34.03% -16.29% 

PE -7.27  -35.19  -35.60  -86.47  

数据来源：公司公告，西南证券 
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1 公司概况：RAS 疗法领军企业之一，定位“全球新” 

围绕 RAS 家族靶向疗法形成差异化“全球新”管线，产品进度层次分明。公司成立于

2017 年，专注于肿瘤、自免和炎症性疾病的新治疗方案开发，具备多靶点、多分子形态、

国内外临床开发并行的 RAS 疗法矩阵，以及多元大、小分子的前沿靶向疗法管线。公司管

线层次分明，主要候选药物涵盖 1 款上市、5 款临床阶段、1 款 IND、1 款临床前，包括中

国首款上市的 KRAS G12C 抑制剂 GFH925、全球首个开启口服 KRAS G12D 单药 3 期研究

的 GFH375、以及全球 Pan-RAS 抑制剂进度前三的 GFH276；分子类型包括 SⅡP 小分子

抑制剂、分子胶、功能性抗体+协调性靶向药载荷的 ADC。  

图 1：公司历程 

 

数据来源：公司官网，西南证券整理 

以多元 RAS 疗法+恶病质靶向治疗进军大适应症市场，自研+BD 双轮驱动。公司具有

全球第一梯队的 RAS 疗法矩阵，以产品矩阵进军胰腺癌、非小细胞肺癌、恶病质等大适应

症市场，力求覆盖 1L 及各线治疗。业务模式方面自研+BD 双轮驱动，核心产品 GFH925 在

大中华区独家授权信达生物，GFH375 等三款 RAS 靶向药在大中华区外授权 Verastem，

GFH009 在大中华区外授权 SELLAS 合作开发，具备广泛的国际化合作网络。  

图 2：公司产品管线“全球新”，涵盖大、小分子药物开发及全球 IP 

 
数据来源：公司 25 年业绩会材料，西南证券整理 
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1.1 具备雄厚实力的管理团队 

管理团队集深厚的药物研发背景、跨国药企管理履历及资本市场经验于一体。公司董事

长吕强博士毕业于北京大学生物化学专业及美国布兰迪斯大学，曾任职于美国惠氏制药、诺

华制药，归国后历任药明康德、扬子江药业及基石药业高管，拥有逾二十年跨国药企及本土

创新药公司管理与研发经验。首席执行官兰炯博士毕业于兰州大学有机化学专业及美国罗切

斯特大学，曾在诺华制药、恒瑞医药任职，并主导扬子江药业上海海雁研发体系，拥有逾二

十年药物化学与筛选经验，作为发明人主导开发 20 余个临床候选化合物及 140 余项授权专

利。 

表 1：公司核心管理团队集深厚的药物研发背景、跨国药企管理履历及资本市场经验于一体  

核心成员  主要职责  经验及成就  

吕强  
董事长、执行董事，负责公司整体战略规

划、财务管理及业务管理 

美国布兰迪斯大学生物化学博士，并在美国塔夫茨大学医学院完成博士后训练，曾任

职于惠氏、诺华等大型跨国制药企业，带领团队开发出多个候选化合物 

兰炯  
执行董事、首席执行官兼总经理，负责全

面监督管理公司业务运营 

兰州大学有机化学博士学位，并在美国罗切斯特大学从事有机合成化学博士后研究，

曾就职于 Traid Therapeutics、Neurogen Corp.、美国诺华制药等企业，担任研究人

员和项目负责人，拥有丰富的药物化学、筛选经验 

汪裕  
首席医学官，负责临床开发策略及执行、

及整体研发策略及项目规划 

上海医科大学外科医学博士学位，并在美国密歇根州韦恩州立大学医学院癌症研究所

担任肿瘤学博士后研究员，曾在礼来、葛兰素史克、赛诺菲和诺华等担任总监，负责

早期至后期临床项目开发，参与多项上市药物的临床项目开发 

李景荣  
首席技术官，负责完善公司管线产品的商

业化、制造及质量控制 

中国药科大学药物化学博士，在美国西奈山医学院完成生物化学博士后研究，曾任基

石药业首席技术官、罗氏（美国）管理首席科学家，曾带领团队开发、生产市场份额

达数十亿美元的产品 

沈海戈  
临床开发高级副总裁，负责设计及监督公

司的临床开发项目 

杜克大学统计学和生物信息学博士、北京理工大学电子工程学博士，曾加入诺华临床

肿瘤转化医学部门，领导多个肿瘤药物全球临床早期开发的统计学工作 

周福生  

药物研发部副总裁，负责监督公司的临床

前研究和开发活动、特别是早期药物研究

工作  

复旦大学药物化学博士，曾加盟睿智化学、扬子江上海海雁担任项目主管或药化部门

负责人，领导超过 20个研发项目，发表超过 10篇学术性论文，拥有超过 20篇国际

授权专利 

张巍  
执行董事、董事会秘书、联席公司秘书，

负责监督融资及投资相关事宜 

法国里尔第一大学生物与生物技术硕士及巴黎第七大学科学、健康及应用硕士，曾任

职于珀金埃尔默、药明康德、睿星基因、中欧之星协会，在产业界拥有超过 15 年项

目管理、市场营销及权益类交易、企业融资经验 

数据来源：公司官网，西南证券整理 

1.2 授权交易已形成稳定收入，充沛现金储备支撑管线开发 

公司历年来达成多个国内外授权交易，营业收入保持稳健。公司收入大部分来自对外授权

合作，此外与 SELLAS 合作中亦通过提供研发服务、临床及监管支持产生少量收入。于

2022-2025 年营收分别 1.05/0.74/1.05/1.30 亿元，其中 2022 年大部分收入来自就 GFH009

与 SELLAS 开展的合作，2023-2025 大部分收入来自 GFH925 与信达生物开展的合作。 

年内经调整亏损收窄。2023-2025 年公司归母净利润分别为亏损 5.08/6.78/17.95 亿元，

亏损扩大主要由于上市后终止确认权益股份赎回负债的公允价值亏损、以股份为基础的付款及

上市开支。2025 年年内经调整亏损 2.27 亿元，同比收窄 9.3%。 
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图 3：2022-2025 公司营业收入（万元）  图 4：2023-2025 公司归母净利润（亿元） 

 

 

 

数据来源：wind，西南证券整理 

 

数据来源：wind，公司公告，西南证券整理。*公司将年内经调整亏损界

定为经加回权益股份赎回负债的公允价值亏损、以股份为基础的付款及

上市开支而作出调整 

研发成本：中后期项目相关成本增长，人力及一次性成本下降。2023-2025 年公司研发

费用分别为 3.12/3.32/2.82 亿元。具体来看，随着核心产品进入中后期临床阶段，2025 年公

司临床开发成本 8364.1 万元（+46%），早研及 CMC 成本 1.03 亿元（+23%）；员工成本、

折旧摊销等相关管理成本均有下降，体现公司降本增效成果。 

现金储备充沛。2023-2025 年公司经营活动现金流净额分别为-2.02/-2.06/-1.36 亿元。

2023-2025 年公司现金及现金等价物 3.32/3.62/11.97 亿元，充沛现金储备支撑管线临床开

发。 

图 5：公司持续研发投入（亿元）  图 6：2022-2025H1 公司现金流情况（万元） 

 

 

 

数据来源：wind，西南证券整理  数据来源：wind，西南证券整理。*公司未公布完整 25年现金流量表 

1.3 一体化开发+全球专利+多元合作，实现管线价值最大化 

一体化研发驱动创新，技术平台不断升级。公司构建并发挥一体化研发体系优势，涵盖

靶点发现、分子发现及优化、新药生产及质控、临床开发、转化研究，并具备强大的化学、

制造与控制（CMC）能力。公司立足成药性验证的新药开发闭环，基于业已成型的技术平台

不断迭代升级、并构建下一代大小分子开发平台。  
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表 2：公司基于已有技术平台不断迭代升级 

迭代方向  简介  

夯实 RAS-ADC系列，探索多元载荷 FAScon平台 

FAScon为全球首创功能性抗体结合机制协同性靶向药载荷平台，致力于从 RAS通路拓展

至多元通路上下游的机制协同效应，并从 RAS突变肿瘤拓展至更广泛疾病领域，同时探

索分子层面之外的细胞效应协同、强化治疗潜力。 

从传统小分子拓展至新型口服小分子平台  
公司已构建多靶点、多类型分子结构化合物库，并完善复杂化合物开发的配套技术体系，

同时聚焦具有抗耐药潜力的新分子开发。 

从单抗、双抗药物拓展至综合抗体药平台  
驱动多维延伸式创新：深入不同病理通路的基础研究，探索前沿靶点的首创式组合，并推

动多元 ADC及大分子管线开发。 

从大环分子胶拓展至多类型降解类药物平台  
该升级平台可精准靶向传统激酶之外的靶蛋白、多层次拓展“诱导临近效应”机制，从分

子胶迭代至多类型降解剂并推动口服 TPD开发。 

数据来源：公司公告，西南证券整理 

全球专利及权威官方资质体系，凸显管线厚度及成长潜力。公司已构建知识产权检索、

维护、预警的全方位体系，截至 2025 年末公司共获得 57 项国内外授权专利，组成覆盖亚洲、

欧洲、北美的全球专利系统，专利类型包括化合物、晶型、盐型、生产工艺、治疗方法，广

泛覆盖核心产品与技术领域，为产品独特性和技术先进性提供保障。同时公司已获得从中央

到地方对先进科技企业的各层级官方资质认定，包括国家级专精特新“小巨人”、国家级高

新技术企业等资质认定。  

积极寻求多元合作，最大化产品商业潜力并提高开发效率。 1）与信达生物就 GFH925

达成合作，使其顺利开发并在中国商业化，充分利用信达在推进临床试验、成熟的商业化团

队以及广泛的营销渠道等方面的优势。该协议已在 2024 年终止信达境外选择权。2）与

SELLAS（在血液恶性肿瘤及实体瘤方面具有卓越能力与资源）就 GFH009 达成合作，

GFH009 为一款针对 AML 及某些淋巴瘤治疗设计的小分子选择性 CDK9 抑制剂。3）与

Verastem（专注驱动癌症的 RAS 通路）就 GFH375 等共 3 款 RAS 产品合作。 

表 3：公司主要授权合作项目 

药物  靶点  合作方  授权区域  时间  首付款  
开发及监管  

里程碑  
销售里程碑  

分级特许权  

使用费（%）  

GFH925 KRAS G12C 信达生物  大中华区  2021年 9月 220 万美元  
至高 2700 万  

美元  

至高 1.05亿美元（年销售

额达到数亿美元后触发） 
个位数至低双位数  

GFH375 等

共 3个项目 
KRAS G12D Verastem 

大中华区

以外  
2023年 8月 500 万美元  

至高 6.2 亿美元  

协议首三年提供 150 万美元研究支持  
中个位数至低双位数 

GFH009 CDK9 SELLAS 
大中华区

以外  
2022年 3月 1000万美元 

至高 4800 万  

美元  
至高 9200 万美元  低单位数至高单位数 

数据来源：公司招股书，西南证券整理 
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2 急临床未竟，广大市场虚位以待 

2.1 突破不可成药靶点，新一代抑制剂迭代中 

RAS 蛋白为细胞内信号转导的关键分子开关，与肿瘤突变强相关。RAS 蛋白（KRAS，

NRAS,HRAS）是小分子 GTP 酶，作为分子开关在“on”（GTP 结合）和“off”（GDP 结

合）状态之间循环实现通路调控，在细胞生长、存活、分化中起核心作用。致癌突变（主要

在 G12, G13, Q61 位点）会破坏这一循环，使 RAS 蛋白持续处于“ON”状态，导致下游信

号通路（MAPK,PI3K）持续激活，导致肿瘤增殖。 

图 7：RAS 蛋白信号通路及 RAS 抑制剂作用机制 

 

数据来源：Response and Resistance to RAS Inhibition in Cancer，西南证券整理 

RAS 突变约在 30%癌症中出现，KRAS 为最主要突变亚型，在胰腺癌、结直肠癌、肺

癌中最显著。RAS为人类癌症最常见的突变原癌基因，全球每年新增约 657 万 RAS 突变相

关癌症患者，三种致癌亚型中 KRAS 突变占比最大（75%）。约 90%的胰腺癌、30%-40%的

结直肠癌和 15%-20%的肺癌患者检测到 KRAS 突变。KRAS 基因突变与肿瘤耐药及患者总

生存期缩短密切相关，是预后不良和治疗失败的重要标志。  
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图 8：RAS 突变分布 

 

数据来源：The path to the clinic: a comprehensive review on direct KRASG12C inhibitor，西南证券整理 

RAS 过去长期被视为“不可成药”靶点，研发壁垒较高。由于 1)RAS 蛋白独特的光滑

表面，缺乏传统小分子的明确结合口袋；2)RAS 靶点与 GTP/GDP 亲和力达到皮摩尔级别，

传统竞争性抑制剂难以奏效。2013 年科学家发现 KRAS G12C 突变蛋白 Switch II口袋，抑

制剂结合在 Switch II 区域下方，将蛋白锁定在“off”(GDP 结合)状态。2021 年安进 Sotorasib

获批，打破 40 年的"不可成药"魔咒，此后又陆续开发了非共价(G12D)与泛 RAS 等新一代抑

制剂，靶向更多亚型的 RAS 突变蛋白。 

图 9：RAS 直接抑制剂发展历程 

 

数据来源：Evolution of direct RAS inhibitors: from undruggable target to clinical breakthroughs，西南证券整理 

目前的市场参与者主要包括 Mirati(2024 年被 BMS 收购 )与 Revolution Medicines。从

在研 RAS 药物进度来看，目前已批准的 RAS 靶向药物均为 KRAS G12C 抑制剂，新一代抑

制剂研发进度稳步推进，例如靶向 G12D 的劲方 GFH375、恒瑞 HRS-4662 已处于临床 3期。 
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表 4：Mirati 的 RAS 产品矩阵  表 5：Revolution Medicines 的 RAS 产品矩阵  

 

 

 

数据来源：劲方医药招股书，西南证券整理  数据来源：劲方医药招股书，西南证券整理 

图 10：靶向 RAS 家族抑制剂竞争格局 

 

数据来源：公司演示材料，西南证券整理。*数据截至 2025年 12月 

2.2 广泛未满足的临床需求，治疗瓶颈亟待突破 

KRAS 突变 NSCLC 患者基数大，G12C 和 G12D 为其中最常见突变。肺癌是全球第一

大癌症，NSCLC 约占肺癌总发病率的 85%，其中 KRAS突变约占所有 NSCLC 病例的 20%，

仅 KRAS G12C就存在于 13%的 NSCLC病例中。2024年全球 G12C和 G12D突变型 NSCLC

发病人数分别为 28.65 万人、8.81 万人，其中中国发病人数分别为 4.07 万人、2.08 万人；

预计到 2033 年，全球 G12C 和 G12D 突变型 NSCLC 发病人数将达到 35.90 万人、11.05

万人（中国 4.81 万人、2.46 万人）。 
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图 11：KRAS G12C 突变型 NSCLC 新发病例（千人）  图 12：KRAS G12D 突变型 NSCLC 新发病例（千人） 

 

 

 
数据来源：劲方医药招股书，西南证券整理  数据来源：劲方医药招股书，西南证券整理 

国内外指南均推荐 KRAS G12C 抑制剂作为 G12C 突变的靶向疗法。针对 KRAS G12C

突变 NSCLC 患者，指南推荐的中美治疗原则相似，但在新靶向药物供应方面存在差距。1）

根据 NCCN，其 1L治疗为 PD-(L)1单药治疗或联合化疗，2L治疗推荐 G12C抑制剂 sotorasib

或 adagrasib，末线推荐化疗或联合雷莫西尤单抗。2）根据 CSCO 2025，1L 治疗参考无驱

动基因 NSCLC 一线治疗，后线治疗Ⅰ级推荐氟泽雷塞（GFH925）、格索雷塞，Ⅱ级推荐参

考无驱动基因 NSCLC 后线治疗的Ⅰ/Ⅱ级推荐，Ⅲ级推荐 adagrasib。 

CRC 为全球第二致命及第三高发的癌症，KRAS 突变为关键致癌驱动因素。约 40%的

结直肠癌患者存在 KRAS 基因突变，其中 G12D（29.8%）、G12V（20.6%）和 G13D（15.7%）

3 种突变类型占主导地位。携带 KRAS 基因突变的患者总生存率低于野生型患者，且更易发

生肝转移，也更易发生化疗耐药。2024 年全球 G12C 和 G12D 突变型 CRC 发病人数分别为

7.02 万人、24.06 万人，其中中国发病人数分别为 1.90 万人、8.57 万人；预计到 2033 年，

全球 G12C 和 G12D 突变型 CRC 发病人数将达到 8.65 万人、29.67 万人（中国 2.25 万人、

10.14 万人）。 

图 13：KRAS G12C 突变型 CRC 新发病例（千人）  图 14：KRAS G12D 突变型 CRC 新发病例（千人） 

 

 

 

数据来源：劲方医药招股书，西南证券整理  数据来源：劲方医药招股书，西南证券整理 
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CRC 目前治疗方案中缺乏针对特定基因的靶向药物。针对晚期 CRC，一线治疗以化疗

为基础，基因检测后可联合使用靶向药物（EGFR突变患者可使用 cetuximab或 panitumumab，

非突变患者可使用 bevacizumab）。二线及后续治疗需根据一线用药选择调整为不同的化疗

方案及靶向药物。存在特殊基因突变的患者可使用相应的靶向药物。尽管进行了了广泛的研

究，但针对转移性 CRC 患者常见基因突变的疗法仍相对缺乏。 

胰腺癌素有“癌王”之称，85%患者携带 KRAS 突变。胰腺癌是高度恶性的肿瘤，由

于早期诊断极其困难，且进展迅速、侵袭性强，现有治疗手段疗效有限，素有“癌王之称”。

85%的患者携带 KRAS 突变，其中 G12D（39.2%）、G12V（32.5%）、G12R（17.1%）三

种亚型占主导。2024 年全球胰腺癌发病人数约 53.26 万，G12D 突变型约 19.71 万；中国分

别为 12.5 万与 4.75 万。预计至 2033 年，全球 G12D 突变型胰腺癌发病人数将增至 24.69

万，中国达 5.7 万。 

图 15：2019-2033E 全球及中国胰腺癌发病人数(万人)  图 16：KRAS G12D 突变型胰腺癌的发病人数（万人） 

 

 

 
数据来源：劲方医药招股书，西南证券整理  数据来源：劲方医药招股书，西南证券整理 

晚期胰腺癌以化疗为治疗基石，现有治疗方案疗效不佳。CSCO 指南与 NCCN 指南均

以化疗作为晚期一线核心方案，推荐 AG 或 FOLFIRINOX 及其改良方案；二线治疗国内外

指南均推荐脂质体伊立替康联合 5-FU/LV。然而现有方案疗效有限：一线治疗 ORR 仅

23%~32%，mPFS 5.5~6.4 个月，mOS 8.5~11.1 个月；二线治疗 ORR 仅 12.8%~17%，

mPFS 2.9~5.2 个月，mOS 5.9~9.2 个月。三线及以上 CSCO 等国内指南和 NCCN 均无推

荐，mPFS 仅约 2 个月，mOS 约 5.5 个月。 

11 11 12 12 12 13 13 13 13 14 14 14 14 15 15 

36 38 39 39 39 41 42 43 44 45 47 48 49 50 52 

0

10

20

30

40

50

60

70

80

中国 世界其他地区 

4 4 4 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 6 6 

13 14 14 14 15 15 15 16 16 17 17 18 18 
19 19 

0

5

10

15

20

25

30

中国 世界其他地区 



 
公司研究报告 / 劲方医药-B（2595.HK）  

请务必阅读正文后的重要声明部分  10 

3 创全球新药，全球第一梯队的 RAS 疗法矩阵 

3.1 GFH925：先导产品 G12C 抑制剂，联用前景广阔、向一线迁

移  

全球 KRAS G12C 抑制剂药物市场规模在 2024 年为 4.89 亿美元，预计将以 24.4%的复

合年增长率快速增长，至 2033 年达 34.91 亿美元。其中，非小细胞肺癌（NSCLC）为核心

适应症，其市场规模从 2024 年的 4.65 亿美元增至 2033 年的 27.58 亿美元，对应 CAGR 为

21.9%。 

GFH925 为共价、不可逆的 KRAS G12C 抑制剂，已于国内上市。GFH925（氟泽雷塞）

为公司自主发现的小分子选择性 KRAS G12C 蛋白抑制剂，通过共价、不可逆地修饰 KRAS 

G12C 蛋白中的半胱氨酸残基，对 KRAS G12C 突变位点表现出高度选择性的抑制效果。

GFH925 已于 2024 年 8 月于国内上市，批准用于单药治疗 2L+ KRAS G12C 突变的晚期

NSCLC 患者，为国内首个、全球第三个上市的 KRAS G12Ci。GFH925 大中华区权益已授

予信达生物，此外公司正于欧洲开展用于 1L KRAS G12C 突变 NSCLC 患者的联合方案，有

望成为全球首个 KRAS+EGFR 1L NSCLC 方案。 

图 17：GFH925 作用机制 

 

数据来源：劲方医药招股书，西南证券整理  

目前全球共 6款 KRAS G12C 靶向药物上市，氟泽雷塞、格索雷塞及戈来雷塞均于 2025

年 12月首次纳入医保，适应症为至少接受过一种系统性治疗的 KRAS G12C 突变型晚期非

小细胞肺癌成人患者；济民可信的索西美雷塞于 26 年 2 月获批上市；Adagrasib 与 Sotorasib

则在海外市场同时覆盖 NSCLC 二线及以上单药治疗及 CRC 二线联合西妥昔单抗治疗，并

在 2025 年实现全球销售额 2.05 亿美元与 3.63 亿美元。 
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表 6：全球获批的 KRAS G12C 抑制剂药物  

 

数据来源：Insight，劲方医药招股书，西南证券整理。*三款国产药未公布医保价 

KRAS G12C 抑制剂红海竞争，各药企积极向 1L治疗推进。处于临床阶段的 G12C 抑

制剂共 34 款，其中 8 款正在开展三期临床，适应症布局多聚焦 NSCLC。国产药中进度最快

的包括华健未来的 HJ891，联合特瑞普利单抗方案正在推进 NSCLC 1L 及 2L+治疗。已获批

产品亦积极通过联用向一线治疗推进，以覆盖更广泛的前线人群，如戈来雷赛联合 SHP2 抑

制剂的 NSCLC 1L 布局已进入 3 期临床。 

表 7：全球处于临床阶段的部分候选 KRAS G12C 抑制剂管线 

产品名  公司  疾病  状态  线数  方案  首次发布  国家 /地区  

氟泽雷塞  

GFH925 

信达生物  

/劲方  

NSCLC 1b/3 期  1L +sintilimab±化疗  2022/9/14 中国  

CRC 2 期  3L +cetuximab 2025/5/1 中国  

NSCLC 2 期  1L +cetuximab 2023/3/6 欧盟  

实体瘤  1/2 期  - 单药  2021/8/12 中国  

格索雷塞  

D-1553 

正大天晴  

/益方  

NSCLC、CRC 

及其他实体瘤  
1/2 期  1L 

+pembrolizumab/cetuxima

b/ afatinib 
2021/12/1 中国  

实体瘤  

1/2 期  - 

单药或联合

pembrolizumab/ cetuximab/

其他  

2020/10/14 美 /澳 /韩 /台湾  实体瘤  

实体瘤  

NSCLC 1b/2 期  1L 
+pembrolizumab/cetuxima

b/ afatinib 
2022/7/14 中国  

Adagrasib 百时美施贵宝  

NSCLC 3 期  1L +pembrolizumab+化疗  2025/3/13 全球  

NSCLC 3 期  1L +pembrolizumab 2024/3/27 中国  

NSCLC 2/3 期  1L 单药或联合 pembrolizumab 2020/11/3 美 /欧 /加拿大等  

实体瘤  
1/2 期  - 单药或联合  2018/12/24 波多黎各 /美国  

实体瘤  
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产品名  公司  疾病  状态  线数  方案  首次发布  国家 /地区  

实体瘤、NSCLC 

1 期  - 

+nabsirolimus 2023/5/3 美国  

实体瘤  +palbociclib 2022/1/5 美国  

实体瘤  +TNO155 2020/4/1 美国  

NSCLC、CRC +BMS-986488 2025/1/8 美 /加 /澳  

Sotorasib 安进  

CRC 3 期  1L +Panitumumab+FOLFIRI 2024/2/12 美 /阿根廷/澳/韩等 

NSCLC 3 期  1L +含铂双药  2023/6/27 美 /欧 /日等  

CRC 3 期  
2L+ +palbociclib 2022/1/20 美 /西班牙 /韩等  

CRC 3 期  

PC 2 期  1L +化疗  2025/3/18 西班牙、法国  

实体瘤  

1/2 期  

- 

单药及联合  2018/7/26 美 /欧 /日等  实体瘤  - 

实体瘤  - 

实体瘤  
1 期  - 单药或联合其他抗癌疗法  2019/12/4 美 /欧 /澳等  

实体瘤  

戈来雷塞  

JAB-21822 

加科思  

/艾力斯  

NSCLC 3 期  1L 联合 JAB-3312 2024/5/16 中国  

PC 2 期  2L+ 单药  2023/8/18 中国  

CRC、小肠癌、

阑尾癌  
1b/2 期  - +cetuximab 2022/1/19 中国  

实体瘤  1/2 期  - 单药  2021/6/29 中国  

MK-1084 默沙东  

NSCLC 3 期  1L +pembrolizumab 2024/4/3 美 /韩 /乌克兰/智利 

CRC 3 期  1L 
+cetuximab+化疗±  

Bevacizumab 
2025/5/30 全球  

Olomorasib 礼来  

NSCLC 3 期  1L +pembrolizumab±化疗  2023/11/7 中 /美 /欧等  

NSCLC 3 期  辅药  
+pembrolizumab 

或 Durvalumab 
2025/3/24 全球  

Divarasib 

(RG6330) 
罗氏  

NSCLC 3 期  2L+ 单药  2022/10/11 中 /韩  

NSCLC 3 期  1L +pembrolizumab±化疗  2025/1/27 全球  

JDQ443 诺华  NSCLC 3 期  2L+ 单药  2021/11/24 全球  

HJ891 华健未来  
NSCLC 3 期  

1L 

2L+ 
+特瑞普利单抗  2024/1/8 中国  

NSCLC 2 期  2L+ 单药  2023/5/4 中国  

数据来源: 劲方医药招股书，insight，西南证券整理 

KRAS G12C 突变 NSCLC 后线单药治疗：从目前已经上市的六款产品看，早年上市的

Sotorasib 和 Adagrasib 销售额均处于稳定爬坡阶段，除了 G12C 突变 NSCLC 后线人群较

少以外，可能的原因是新靶点的安全性、响应率不高和 PFS不够长的问题（相对 ALK和 EGFR

等靶向抑制剂的 ORR 可达 70%以上，PFS 超 12 个月）。国产第二代 KRAS G12C 抑制剂将

ORR 从 40%左右提升至 50%左右，mPFS 延长 3 个月左右，其中 GFH925 的 mPFS 达到

9.7m 表现最优，≥3 级 TRAEs 41.4%具有优势，胃肠道毒性和肝毒性更低。此外，其亦已

纳入 CSCO 指南。 
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图 18：2021-2025 Sotorasib 与 Adagrasib 全球销售额（百万美元） 

 

数据来源：insight，西南证券整理 

表 8：全球已上市 KRAS G12C 抑制剂临床数据  

 
数据来源：Insight，西南证券整理 

通过联用向患者人群更广泛的前线迁移。目前 KRAS G12C 突变 NSCLC 患者的一线治

疗方案以免疫检查点抑制剂（ IO）加化疗的联用为主。探索方向包括 G12C 抑制剂 1）与 IO

联合；2）与化疗联合；3）与 EGFR 胞外段单抗西妥昔单抗联合；4）与 FAK抑制剂、SHP2

抑制剂等新型口服药联合。 
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KROCUS 为全球首项 KRAS G12Ci 联合 EGFR 单抗 1L治疗 NSCLC 方案，已于欧洲

完成 2期临床，并计划用其结果申请美国及欧洲 3期临床。KRAS G12C 突变存在种族差异。

就 NSCLC 领域，中国患者携带 KRAS G12C 突变的比例约 3-4%，国外为 10-13%。EGFR

为 KRAS 上游，机制上可协同增效。 

GFH925+西妥昔单抗疗效与安全性均具有优势，有望成为潜在的全新一线疗法。

KROCUS 试验中，ORR 达 80%，其中 3 例 CR，DCR 100%，mPFS 达 12.5 个月；≥3 级

TRAEs 14.9%，未出现同类药物常见的肝脏或肠道毒性，不良反应仅为可控的皮肤反应。该

方案对 PD-L1 阴性、STK11 或 KEAP1 共突变等难治性亚型的疗效同样出色，且未出现明显

肝毒性信号。同时，KROCUS 方案对脑转移患者展现显著疗效，入组患者中 34%存在基线

脑转移，在至少进行过一次治疗后肿瘤评估的脑转移患者中 ORR 为 71.4%。 

表 9：KRAS G12C 抑制剂联合疗法临床数据 

 

数据来源：Insight，西南证券整理 

3.2 GFH375：具备 BIC 潜力的口服 KRAS G12D(ON/OFF)抑制

剂，成药性明确 

KRAS G12D 突变在在胰腺癌中占比大，预后不良，临床需求巨大。G12D 是 KRAS 所

有突变中最常见的亚型，占比达 29%，其在胰腺癌发生率约 30%-40%，在 NSCLC 发生率

约 4%。G12D 突变是胰腺癌的独立预后不良标志物，携带 KRAS G12D 突变的胰腺癌患者

中位 OS 及中位 RFS 最短。 
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图 19：胰腺癌术后不同 KRAS 突变亚型的 OS 与 RFS 比较  

 

数据来源：公司演示材料，西南证券整理 

KRAS G12D 抑制剂药物全球市场规模预计 2027 年达 0.82 亿美元，并将在 2033 年增

长至 12.05 亿美元，期间 CAGR 高达 56.6%。胰腺癌作为其核心适应症，市场规模预计从

2027 年的 0.82 亿美元增至 2033 年的 10.24 亿美元，年复合增长率为 52.4%。 

目前尚无 KRAS G12D 靶向药上市，劲方为全球在研中进度最快的口服抑制剂。全球处

于临床阶段的 G12D 抑制剂共 44 款，处于临床 3 期的共 3 款，劲方医药的 GFH375 是其中

进度最快的口服 G12D 抑制剂，2025 年 11 月启动单药治疗 2L+PDAC 的 3 期临床。恒瑞的

HRS-4642 联合化疗治疗 1L PDAC 于 2025 年 10 月进入 3 期，为静脉注射给药。ASP3082

是 Astellas 研发 KRAS G12D 选择性 PROTAC 降解剂，联合化疗治疗 1L PDAC 于 26 年 2

月进入 3 期，为静脉注射给药。  

表 10：全球处于临床阶段的部分候选 KRAS G12D 抑制剂管线 

产品名  公司  疾病  机制  最新状态  线数  方案  首次发布  国家 /地区  

GFH375 

/VS-7375 

劲方药业

/Verastem 

PDAC 

RAS(ON/OFF)

双态  

3 期  2L+ 单药  2025/11/5 中国  

实体瘤

NSCLC,CRC 
1/2 期  不适用  单药  2024/7/1 中国  

实体瘤  1/2a 期  不适用  单药  2025/6/13 美国  

HRS-4642 恒瑞  

PDAC 

RAS(OFF)i 

3 期  1L 联合化疗  2025/10/24 中国  

实体瘤  1/2 期  不适用  
联合 Adebrelimab

或 SHR-A1921 
2024/4/26 中国  

实体瘤  1 期  不适用  单药  2022/9/6 中国  

ASP3082 

(setidegrasib) 
Astellas 

PDAC 

PROTAC 

3 期  1L 联合化疗  2026/2/13 美国  

NSCLC 2 期  2L+ 单药  2026/1/28 欧洲  

实体瘤、

CRC、肿瘤  
1/2a 期  3L 联合 Cetuximab 2022/5/19 美国、中国 

RNK08954 Ranok 实体瘤  
RAS(ON/OFF)

双态  
2 期  2L+ 单药  2025/9/26 美国、中国 
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产品名  公司  疾病  机制  最新状态  线数  方案  首次发布  国家 /地区  

AZD0022 AZ 

实体瘤 , 

NSCLC, 

PDAC, CRC 

RAS(ON/OFF)

双态  
1/2a 期  2L+ 

单药  

或联合 Cetuximab 
2024/9/19 美国、中国 

DN022150 DE NOVO 实体瘤  RAS(OFF)i 1/2a 期  2L+ 单药  2024/8/2 中国  

GDC-7035 Genentech 实体瘤  RAS(ON)i 1/2 期  不适用  
单药  

或联合其他药物  
2024/10/1 - 

TSN1611 Tyligand 实体瘤  
RAS(ON/OFF)

双态  
1/2 期  1L+ 单药  2024/4/26 美国  

HBW-012336 Hyperw ay 实体瘤  
RAS(OFF/ON)

双态  
1/2 期  2L+ 单药  2025/6/18 中国  

HRS-6093 恒瑞  实体瘤  
RAS(ON/OFF)

双态  
1 期  2L+ 单药  2025/8/21 中国  

HS-10529 Hansoh 实体瘤    1 期  不适用  单药  2023/5/6 中国  

数据来源: 劲方医药招股书，insight，西南证券整理 

GFH375 为高选择性、ON/OFF 高效双重 KRAS G12D 抑制剂。G12D 缺乏 G12C 的共

价作用锚点半胱氨酸残基，使得开发靶向药物更加困难。此外，G12D 蛋白的 GTP 酶活性

进一步削弱，这使得“ON”到“OFF”状态的转换过程非常缓慢，继而使 G12D 在肿瘤细

胞中主要保持在“ON”状态。因此，捕获“OFF”状态抑制剂可能无法实现足够靶点抑制。

GFH375 作为双构象抑制剂，能同时靶向“OFF”和“ON”两种状态，直接阻断活跃的致

癌信号。 

两项适应症均获国内首个突破性疗法认定，预计 27 年底前递交 2 项 NDA。疗效来看

GFH375 展现 BIC 潜力，为国内首个获得胰腺癌、非小细胞肺癌突破性疗法认定的 KRAS 

G12D 抑制剂。1）于 3L+PDAC 治疗Ⅰ/Ⅱ期试验中 ORR 36.2%、mPFS 5.5m，具备显著

优势。安全性可控，常见 TRAE 为消化系统反应及血液系统毒性，多为 1-2 级。RP2D 剂量

下，GFH375 临床试验的平均剂量强度超越 RMC-6236。后续 3 期试验将与化疗组对照。2）

于 2L+ NSCLC 领域疗效亦展现 BIC 潜力，预计 26 年开展 3 期试验。 

后续临床开发将联合标准治疗或西妥昔单抗在胰腺癌 1L 进行探索开发，中国 1/2 期临

床已在 25 年 6 月首例入组。 

表 11：KRAS G12D 抑制剂同类药物疗效对比 

 
GFH375 RMC-9805 RMC-6236 HRS-4642 JAB-23E73 

研发公司  劲方医药  RVMD RVMD 恒瑞医药  AZ/加科思  

靶点  KRAS G12D KRAS G12D KRAS G12X 亚组  KRAS G12D KRAS 

地点  中国  美国  美国  中国  中国、美国  

用药方式  口服  口服  口服  静脉注射  口服  

机制  RAS (ON/OFF)双态  RAS (ON) i RAS (ON) i RAS (OFF) i RAS (ON/OFF) 双态 

方案  单药  单药  单药  单药  单药  

PDAC 

试验分期  I/IIa 期  I/Ib 期  I/Ib 期  I期  I期  I/IIa 期  

用量  600mg QD 1200mg QD 160-300mg 300mg 1200mg Q2W ≥160mg QD 
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GFH375 RMC-9805 RMC-6236 HRS-4642 JAB-23E73 

治疗线数  3L+ 2L 3L 3L+ 2L 2L+ 2L+ 

样本量  47 12 40 63 26 12 13(11 例 3L+) 

ORR 36.2% 58.3% 30% 22% 35% 25% 38.5% 

DCR 95.7% 100% 80% 89% 92% 100% 84.6% 

mPFS 5.52 - - 4.4 8.5 4.4 - 

mOS - - 
13.2 vs6.7m 

（Ⅲ期 ,对照化疗）  
- - 

当前进度  Ⅲ期  II期  Ⅲ期  - 26H1 启动 II期  

NSCLC 

试验分期  I期  I期  I期  I期  - 

用量  600mg QD 1200mg QD 120-220mgQD 1200mg Q2W - 

治疗线数  2L+ 2L+ 2/3L 2L+ - 

样本量  16 27 40 9 - 

ORR 69% 52% 38%* 33%* - 

DCR 94% 93% 85%* 89%* - 

mPFS - 11.1 9.8 8.4 - 

当前进度  II期  II期  Ⅲ期  - - 

安全性数据  

≥3 级 TRAEs 
31.8%(PDAC) 

27.5%(NSCLC) 

1%（PDAC）  

13%（NSCLC）  
34%(PDAC, n=83) 23.8% 11.9% 

数据来源：insight, *为 confirmed, 西南证券整理 

海外多项临床试验进行中，并积极准备注册性临床。GFH375 海外权益于 2023 年授予

Verastem，基于劲方国内研究数据，Verastem快速完成海外单药试验的剂量爬坡、进入剂量拓

展，单药及联用试验平行开展，2L+ PDAC 已于 25年 6 月进入 1/2期临床。此外，GFH375 单

药获得 FDA授予快速通道资格（FTD）认定，用于 KRAS G12D 突变 PDAC的一线及后线治疗。  

图 20：GFH375 针对多种实体瘤的单药及联合治疗临床试验方案设计 

 

数据来源：公司演示材料，西南证券整理 



 
公司研究报告 / 劲方医药-B（2595.HK）  

请务必阅读正文后的重要声明部分  18 

3.3 GFH276：全球进度前三的 Pan-RAS(ON)分子胶抑制剂 

Pan-RAS 能够覆盖更广泛群体、解决耐药问题，具有极大临床及商业价值。根据弗若

斯特沙利文预测，全球各瘤种 RAS 突变人群达 657 万人，癌症中突变率达 30%；素有“癌

王”之称的胰腺癌中超过 90%伴有 RAS 突变。泛 RAS 抑制剂能够广谱覆盖多种 RAS 突变，

且在多种 KRAS 抑制剂耐药细胞系中保持强效活性，有望克服第一代 SIIP 结合型 KRAS 抑

制剂的适应性、获得性耐药。 

全球尚无泛 RAS 靶向药获批上市，预计目前唯一 3 期药物峰值可达 70 亿美元。目前

在研 Pan-(K)RAS 抑制剂技术路线以分子胶和 KRAS 小分子抑制剂为主，如 RVMD 公司的

RMC-6236，为全球首款、唯一进入 III 期的 Pan-RAS 分子胶，部分乐观的海外投研机构预

测 RMC-6236 的销售峰值可能超过 120 亿美元。 

GFH276 开发进度位于 Pan RAS（ON）抑制剂赛道的全球前三位。处于 I/II期的药物

有 ERAS-0015（嘉越/Erasca，26H1 初次人体读数）、GFH276(劲方，预计 26Q2Ⅰ期临床

结束，Q3 ESMO 读出 1 期数据)；此外加科思/AZ的小分子抑制剂 JAB-23E73 靶向 KRAS，

处于 I/II期。 

表 12：全球处于临床阶段的部分候选 Pan-RAS/KRAS 抑制剂  

产品名  靶点  公司  开发状态中的适应症  最新状态 首次发布  

RMC-6236 

(Daraxonrasib) 

非降解型分子胶  

RAS-GTP(ON)抑制剂、  

Pan-RAS 抑制剂  

Revolution 

Medicines 

临床Ⅲ期：胰腺癌，非小细胞肺癌  

临床 I/II期：实体瘤(晚期 /转移 KRAS 突变) 
Ⅲ期  2024/10/3 

ERAS-0015 广州嘉越/Erasca 实体瘤，非小细胞肺癌，结直肠癌，胰腺癌  I/II期  2025/5/21 

GFH-276 劲方医药  实体瘤，胰腺癌，结直肠癌，非小细胞肺癌  I/II期  2025/9/29 

BPI-572270 贝达药业  实体瘤，胰腺癌，结直肠癌，非小细胞肺癌  I/II期  2026/2/11 

AN9025 阿诺生物/奥赛康  
胰腺癌，结直肠癌，非小细胞肺癌，  

皮肤黑色素瘤，胆道癌，实体瘤  
I期  2025/11/26 

HRS-7172 
Pan-RAS 抑制剂  

RAS-GTP(ON)抑制剂  
恒瑞医药  实体瘤  I期  2025/8/21 

RO7673396 Pan-RAS 抑制剂  罗氏制药  实体瘤  I期  2025/03/19 

JAB-23E73 

Pan-KRAS(ON/OFF)抑制剂 

加科思 /AZ KRAS 突变晚期实体瘤  I/II期  2024/11/11 

PF-07934040 辉瑞制药  胰腺癌，结直肠癌，非小细胞肺癌  I期  2024/6/7 

BBO-11818 BridgeBio KRAS 突变晚期实体瘤  I期  2025/4/1 

AMG 410 安进制药  KRAS 突变晚期实体瘤  I期  2025/7/30 

ALTA3263 Alterome KRAS 突变晚期实体瘤  I期  2025/3/10 

LY4066434 Pan-KRAS(OFF)抑制剂  礼来制药  KRAS 突变晚期实体瘤  I期  2024/9/23 

数据来源: insight，西南证券整理 

GFH276 为非降解类分子胶，具有化合物差异化设计。其通过与 CypA形成二元复合物，

与“ON”状态的 RAS 相互作用。GFH276、CypA 及 RAS 形成三重复合体，导致立体阻塞

并防止下游效应蛋白与 RAS 结合，从而干扰驱动肿瘤细胞生长的信号通路。相对 RMC6236，

GFH276 具备全新的核心骨架与侧链基团，在分子左侧链及大环母核两侧均做较大修饰，专

利期至 2044 年。 
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GFH276 起效剂量低于 RMC6236，具有更宽治疗窗口，且在耐药细胞中中显示潜在抗

增殖活性。1）治疗窗口有望超过 RMC-6236：GFH276 的临床前数据显示，其在动物体内

的疗效优于 RMC-6236，只需十分之一的剂量即可达到相当的肿瘤生长抑制效果。2）具有

多重抗耐药潜力：临床前研究显示活性不受上游 RTK 激活影响，不对 G12C 抑制剂产生适

应性耐药；对第一代 G12C 抑制剂获得性耐药的细胞系中显示抗增殖活性。  

图 21：GFH276 在多种 KRAS G12C 突变及耐药模型中展现出优异的体内外活性与抗耐药潜力 

 

数据来源：公司演示材料, 西南证券整理 

图 22：GFH276 拥有更佳 PK 性质：更低清除率、更高口服生物利用度、正常组织分布极低 

 

数据来源：公司演示材料, 西南证券整理 

GFH276 安全性更优，最高剂量下亦未观察到≥3Gr 皮疹。目前 Daraxonrasib 最大的

受限是受到安全性与患者耐受性的约束，临床上目前使用高剂量的患者有较高的皮疹/胃肠道

毒性与黏膜炎发生率，需要频繁剂量调整。GFH276 具有更高的安全性，目前 RAS 突变实

体瘤研究最低剂量中未观察到≥3Gr TRAE，皮疹发生率均为 1 级，最高剂量下亦未观察到

≥3Gr 皮疹，且具有数倍于 RMC 6236 PR2D(300mg QD)的人体暴露量。 
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RMC6236 在 2L+PDAC 300mg 剂量组中，≥3Gr TRAE 34%，其中皮疹 7%，2L+NSCLC 

300mg 中≥3Gr TRAE 41%，且胃肠道毒性大幅增加。  

图 23：2L+ PDAC 患者接受 Daraxonrasib 治疗的不良事件数据 

 
数据来源：Revolution Medicines, 西南证券整理 

图 24：Daraxonrasib 治疗  NSCLC 的安全性数据 

 

数据来源：Revolution Medicines, 西南证券整理 

25年 9月 GFH276的 1/2期临床研究首例患者入组，预计 26Q2Ⅰ期临床结束，Q3 ESMO

读出 1 期数据。26 年关键预期为确认 RP2D，以及推进一线联用方案。 

3.4 GFS784：全球首个 IND 受理的 Pan RAS ADC 

GFS784 是全球首个 IND 受理的 Pan RAS ADC，结合功能性 EGFR 抗体，同时靶向

RAS 突变及 EGFR 突变、TKI耐药肿瘤。GFS784 由阻断 EGFR（RAS 的上游细胞表面受

体）的抗体和小分子泛 RAS 抑制剂组成。FAScon 是一类生物结合物，其特点是结合了针对

同一信号渠道中不同部位的抗体和小分子药物。FAScon 的设计还结合了一种高度亲水性的

连接子，其足够稳定以防止在血液中过早释放有效载荷，并能够在高药物抗体比率下偶联疏

水性小分子。已于 26 年 1 月提交 IND 受理。 
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图 25：GFS784 作用机制 

 

数据来源：劲方医药招股书, 西南证券整理 

临床前研究中，GFS784 在小鼠模型中显示出持久的抗肿瘤活性（以肿瘤体积计算），

GFS784 的抗肿瘤活性与 EGFR-exatecan 衍生物（DXd）的 ADC 在对 DXd 敏感的小鼠模

型中类似。DXd 是 ADC 中常用的细胞毒性有效载荷。在 DXd 的不敏感模型中，虽然

EGFR-DXd ADC 的抗肿瘤活性显著降低，但 GFS784 仍能持久抑制肿瘤生长，这突显了

GFS784 的作用机制与一般 ADC 复合物不同。鉴于 GFH925/cetuximab 组合的临床开发结

果令人鼓舞，显示其设计可能带来临床收益。  

图 26：GFS394 在多种肿瘤模型中展现出广谱抑瘤活性及双靶点抑制特性  

 

数据来源：公司演示材料, 西南证券整理 

在 EGFRm KRAS 野生型 H1975 NSCLC 异种移植模型中，GFS784 的单次剂量给药显

示出优于 EGFR-DXd ADC 的疗效。 
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图 27：GFS784 的体内抗肿瘤活性数据 

 

数据来源：劲方医药招股书, 西南证券整理 

4 GFS 202A：全球首创 GDF15/IL-6 双抗产品，探索癌症

恶病质治疗新前沿 

GFS 202A 作为首个靶向 GDF15 与 IL-6 的双靶点药物，同时阻断癌症恶病质两条核心

通路，探索治疗新前沿。GDF15 在晚期肿瘤中高表达，通过结合 GFRAL 受体激活下游通路，

其水平与体重、肌肉量、食欲及生存率呈显著负相关，阻断该轴可同时改善厌食与代谢紊乱；

IL-6 则经外周 JAK/STAT3 通路驱动肌肉萎缩与脂肪分解，同时在中枢抑制食欲。二者在极

后区神经元存在信号重叠与功能协同，双靶点中和具备优于单一靶点的病理基础与成药空间，

GFS202A 已实现双通路同时阻断。双靶点协同有望提供超越单靶点的临床价值。 

图 28：GFS202A 作用机制 

 
数据来源：劲方医药招股书，西南证券整理 
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肿瘤恶病质是由宿主及肿瘤来源的诱导因子驱动的消耗性代谢紊乱综合征，伴随系统性

炎症，患病率高且临床未满足需求明确。GDF15 与 IL-6 是宿主及肿瘤共同分泌的核心驱动

因子，表达水平高且作用相对独立，共同构成疾病发生发展的关键病理基础。疾病进展分为

三期：恶病质前期以厌食及代谢改变为主，无意识体重减轻；恶病质期表现为体重显著下降、

骨骼肌指数减少、摄食降低，常伴系统性炎症；难治性恶病质期患者代谢持续活跃，体重进

行性下降难以逆转，肿瘤或慢  性炎症对治疗无反应，严重削弱生存质量与治疗耐受性。目

前临床仍以营养支持及激素类药物为主，旨在维持晚期患者的食欲与体重，尚缺乏针对核心

机制的有效干预手段，存在明确的药物开发空间。 

图 29：癌症恶病质的系统性多器官交互机制 

 
数据来源：公司资料，西南证券整理 

肿瘤恶病质患病率高企，与特定癌种强相关。全球肿瘤恶病质总患病率达 37.0%，肿瘤

类型是患病率的核心决定因素，其中胰腺癌（62.8%）、胃癌（56.4%）、食道癌（51.8%）

位列前三，患病风险显著高于其他瘤种。全球癌症发病数呈逐年上升趋势，2024 年已达 2130

万例，预计 2033 年将增至 2600 万例。随着癌症患者基数持续扩大，恶病质受累人群将同

步扩容，催生明确的临床未满足需求与药物市场空间。 

图 30：中国肿瘤恶病质在不同瘤种中的患病率  图 31：不同癌症分期的肿瘤恶病质患病率 

 

 

 
数据来源：公司资料，西南证券整理  数据来源：公司资料，西南证券整理 
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全球肿瘤恶病质药物研发加速，GDF15/IL-6 双抗 GFS202A 凭借差异化布局进入临床。

全球仅一款药物 Adlumiz（胃饥饿素受体激动剂）于 2021 年在日本获批，当前共有 10 种恶

病质候选药物处于临床开发阶段。GDF15 单抗 ponsegromab 在 II期研究中已取得积极临床

验证，100mg 与 400mg 剂量组治疗 12 周后患者 FAACT-ACS 评分较安慰剂显著改善约 4

分，验证了 GDF15 靶点的临床可行性。劲方医药 GFS202A 作为全球首个进入临床阶段的

GDF15/IL-6 双抗疗法，在临床前模型中展现低剂量起效（1.5–4 mg/kg）与宽安全窗口（20–

300 mg/kg 耐受性良好），目前已在国内获批开展 I期临床试验，有望成为下一代恶病质治疗

的有力竞争者。 

表 13：全球处于临床阶段的恶病质候选药物管线 

 
数据来源：劲方医药招股书，西南证券整理 
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5 盈利预测与估值 

关键假设： 

假设 1：GFH925 针对治疗 2L+KRAS G12C 已于中国上市，公司就 GFH925 与信达生

物达成协议，授予其大中华区权益，并收取销售额个位数至低双位数分级许可费。GFH925

已于 2025 年纳入医保，目前国内共 4 款 KRAS G12C 抑制剂上市，假设 GFH925 于 26 年

渗透率达到 10%，并逐步提升于 2032 年达到 33%，销售分成带来的收入峰值 1.36 亿元。 

假设 2：GFH375 预计于 2027 年底前提交两项适应症 NDA，假设 PDAC/NSCLC 适应

症分别于 2028 年/2029 年获批上市。考虑 G12D 竞争格局相对温和，公司产品具备 BIC 潜

力，假设 GFH375 治疗两项适应症于 2034 年渗透率分别达到 35%/40%，预计 GFH375 销

售峰值可达 31.5 亿元。 

表 14：主要产品销售额预测 

 

数据来源：西南证券整理 

假设 3：GFH276 为 Pan-RAS 分子胶，可以广谱抑制覆盖更广泛群体、解决耐药问题。

预计 26Q2Ⅰ期临床结束，后续将开展包括 PDAC、CRC、NSCLC 多适应症的后线及一线

方案。假设 27 年启动 2L+PDAC 中国注册性 3 期，2030 年正式上市并纳入医保；其他适应

症假设 2031 年上市。考虑 Pan-RAS 药物竞争格局及 GFH276 当前阶段，经 POS 调整后的

销售峰值预计可达到 134 亿元。 
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表 15：主要产品销售额预测（续表） 

 

数据来源：西南证券整理 

公司历年收入主要来自知识产权授权、销售商品及提供研发服务。公司目前就知识产权

授权前达成 3 项主要合作，考虑合作付款节奏，假设 2026-2028 年知识产权授权收入增速分

别为-23%/+16%/+5%；考虑 GFH925 于国内放量节奏等，假设其他收入 2026-2028 年增速

分别为-71%/+53%/+36%。预计公司 2028 年正式实现商业化，基于先前的假设，预计 2028

年实现商业化收入 2.0 亿元人民币。 

基于以上假设，我们预计公司 2026-2028 年分板块收入如下表： 

表 16：分业务收入及毛利率 

单位：百万元人民币  2025A 2026E 2027E 2028E 

知识产权授权  
收入  99.07 76.29 88.49 92.92 

增速  10% -23% 16% 5% 

其他  
收入  31.20 9.02 13.78 18.72 

增速  113% -71% 53% 36% 

商业化收入  
收入  

   
199.82 

增速  
   

- 
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单位：百万元人民币  2025A 2026E 2027E 2028E 

合计  

收入  130.27 85.30 102.28 311.46 

增速  24% -35% 20% 205% 

毛利率  64.22% 70% 75% 90% 

数据来源：Wind，西南证券 
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附表：财务预测与估值  

[Table_ProfitDetail] 资产负债表（百万元） 2025A 2026E 2027E 2028E 

 

利润表（百万元） 2025A 2026E 2027E 2028E 

货币资金 1197.6  1293.7  900.8  415.1  营业额 130.27  85.30  102.28  311.46  

应收账款 15.9  49.7  59.6  181.4  销售成本 46.61  25.59  25.57  31.15  

预付款项、按金及其他应收款项  53.4  37.0  44.4  135.1  其他费用 23.96  7.85  9.41  28.66  

其他应收款 0.0  0.0  0.0  0.0  销售费用 0.00  0.00  0.00  93.44  

存货  17.3  9.5  11.4  11.1  管理费用 363.64  325.21  337.71  311.46  

其他流动资产 877.2  205.1  245.9  748.7  财务费用 6.39  -2.53  -3.84  -2.30  

流动资产总计 2161.5  1595.0  1262.0  1491.3  其他经营损益 0.00  0.00  0.00  0.00  

长期股权投资 0.0  0.0  0.0  0.0  投资收益 0.00  0.00  0.00  0.00  

固定资产 6.9  5.8  4.7  3.7  公允价值变动损益 0.00  0.00  0.00  0.00  

在建工程 0.0  0.0  0.0  0.0  营业利润 -310.33  -270.81  -266.57  -150.94  

无形资产 15.9  17.5  20.2  19.6  其他非经营损益 -1484.04  -100.00  -100.00  0.00  

长期待摊费用 0.0  0.0  0.0  0.0  税前利润 -1794.38  -370.81  -366.57  -150.94  

其他非流动资产 11.3  16.3  13.8  13.8  所得税 0.15  0.00  0.00  0.00  

非流动资产合计 34.1  39.5  38.7  37.1  税后利润 -1794.53  -370.81  -366.57  -150.94  

资产总计 2195.6  1634.5  1300.7  1528.4  归属于非控制股股东利润 0.00  0.00  0.00  0.00  

短期借款 83.9  0.0  0.0  0.0  归属于母公司股东利润 -1794.53  -370.81  -366.57  -150.94  

应付账款 24.1  10.6  10.6  12.9  EBITDA -1787.99  -368.77  -364.59  -146.58  

其他流动负债 261.5  168.6  201.3  577.6  NOPLAT -304.09  -273.35  -270.41  -152.90  

流动负债合计 369.5  179.2  212.0  590.6  EPS(元) -4.85  -1.00  -0.99  -0.41  

长期借款 0.0  0.0  0.0  0.0       

其他非流动负债 11.5  11.5  11.5  11.5       

非流动负债合计 11.5  11.5  11.5  11.5  财务分析指标 2025A 2026E 2027E 2028E 

负债合计 381.0  190.7  223.5  602.1  成长能力     

股本  37.0  37.0  37.0  37.0  营收额增长率 24.42% -34.52% 19.89% 204.53% 

储备  1777.6  1777.6  1777.6  1777.6  EBIT 增长率  -171.04% 79.12% 0.79% 58.63% 

留存收益 0.0  -370.8  -737.4  -888.3  EBITDA 增长率  -176.96% 79.37% 1.14% 59.79% 

归属于母公司股东权益 1814.6  1443.8  1077.2  926.3  税后利润增长率 -164.82% 79.34% 1.14% 58.82% 

归属于非控制股股东权益 0.0  0.0  0.0  0.0  盈利能力      

权益合计 1814.6  1443.8  1077.2  926.3  毛利率 64.22% 70.00% 75.00% 90.00% 

负债和权益合计 2195.6  1634.5  1300.7  1528.4  净利率 -1377.6% -434.69% -358.41% -48.46% 

     ROE -98.89% -25.68% -34.03% -16.29% 

     ROA -81.73% -22.69% -28.18% -9.88% 

现金流量表（百万元） 2025A 2026E 2027E 2028E ROIC 13.45% -38.57% -174.29% -83.76% 

税后经营利润 -310.4  -270.8  -266.6  -150.9  估值倍数     

折旧与摊销 0.0  4.6  5.8  6.7  P/E -7.27  -35.19  -35.60  -86.47  

财务费用 6.4  -2.5  -3.8  -2.3  P/S 121.56  185.63  154.83  51.37  

其他经营资金 168.3  556.3  -27.2  -336.4  P/B 8.73  10.97  14.70  17.27  

经营性现金净流量 -135.7  287.5  -291.8  -483.0  股息率 0.00  0.00  0.00  0.00  

投资性现金净流量 0.0  -110.0  -105.0  -5.0  EV/EBIT -0.27  -0.79  -1.86  -7.85  

筹资性现金净流量 0.0  -81.4  3.8  2.3  EV/EBITDA -0.27  -0.80  -1.89  -8.21  

现金流量净额 -135.7  96.2  -392.9  -485.7  EV/NOPLAT -1.57  -1.08  -2.55  -7.87  

数据来源：Wind，西南证券 
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