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贝达药业：本土创新药企标杆 
[Table_Summary] 
投资要点：关注医保扩容、降价和仿制药上市可能存在的预期差 

 本土创新药企典范，拥有首个自主创新靶向抗癌药物埃克替尼。贝达药业股

份有限公司是一家由海归博士团队创办的以自主知识产权创新药物研究和开

发为核心，集研发 、生产、营销于一体的国家级高新制药企业。公司核心产

品为国内首个自主创新靶向抗癌药物埃克替尼，用于治疗晚期非小细胞肺癌

EGFR 阳性患者。 

 疗效确切价格合理，埃克替尼市场份额33%，上半年同比增速超20%。埃克

替尼与吉非替尼的头对头临床试验已经充分证明疗效确切，凭借高性价比，

2012年开始，埃克替尼销售额以年均31.32%高速增长，2015年达到9.15亿。

从样本医院数据来看，吉非替尼和厄洛替尼的市场份额进入下降通道，埃克

替尼凭借高性价比不断蚕食市场份额；截止2016年第二季度，埃克替尼市场

占有率达到33%，同比增速超过20%。国内每年新发肺癌EGFR突变患者人

数约24万，当前渗透率约20%左右，成长空间巨大。我们认为，埃克替尼有

望凭借确切疗效和高性价比保持快速增长。 

 重点关注四个方面可能存在的预期差：1）医保扩容有望大幅提升埃克替尼渗

透率。作为率先实现医保覆盖的浙江，以5%的人口完成总销售的20%，埃克

替尼渗透率是国内其他地区的4-9倍。医保扩容后，增量市场有望超20亿。2）

埃克替尼实际价格降幅有限。基于PFS曲线近似计算，埃克替尼实际降价幅

度为33%；以公司披露的赠药数据计算，实际降价可能被完全抵消。3）吉非

替尼仿制药伊瑞可上市的影响可能延后。我们认为：伊瑞可首先与原研药易

瑞沙正面竞争，埃克替尼承受次要冲击；其次伊瑞可招标推广医保覆盖需要1

到2年时间推进，埃克替尼领先一个身位。4）研发管线重点关注埃克替尼适

应症拓展。尽管公司后续研发产品多处于早期阶段，但是埃克替尼多个适应

症拓展成功概率较大，有望引入胰腺癌、食道癌等增量市场。 

 盈利预测。我们预计，公司 2016-2018 年营收分别为 10.05 亿、13.50 亿和

16.50 亿元；净利润分别为 3.84 亿、5.29 亿和 6.47 亿元；发行摊薄后 EPS

分别为 0.96、1.32、1.61 元。公司为本土创新药标杆企业，核心产品埃克替

尼市场优势较大，品种储备也以创新药为主，参考可比公司估值情况，给予

2017 年 45 倍 PE 估值，买入评级，6 个月目标价 60 元。 

 风险提示。1）埃克替尼降价后，销售推广不达预期可能导致营收下滑；2）

未来吉非替尼仿制药上市可能对埃克替尼造成较大冲击；3）公司后续新药研

发进度不达预期。 

 

主要财务数据及预测 

[Table_FinanceInfo]  2014 2015 2016E 2017E 2018E 

营业收入(百万元) 704.44 914.66 1005.00 1350.00 1650.00 

(+/-)YoY(%) 46.54% 29.84% 9.88% 34.33% 22.22% 

净利润(百万元) 269.29 345.30 384.11 529.20 646.80 

(+/-)YoY(%) 50.95% 28.23% 11.24% 37.77% 22.22% 

全面摊薄 EPS(元) 0.67 0.86 0.96 1.32 1.61 

毛利率(%) 96.53% 96.94% 97.02% 97.00% 97.00% 

净资产收益率(%) 50.31% 39.14% 29.38% 28.81% 26.04% 
资料来源：公司年报（2014-2015），海通证券研究所 

备注：净利润为归属母公司所有者的净利润 



 

 

                                                  公司研究〃N 贝达（300558）2 
 

 
 

  

请务必阅读正文之后的信息披露和法律声明 

 

 

目  录 

  

1. 贝达药业：本土创新药企标杆 ...................................................................................... 6 

1.1 海归创业，8 年打造国内首个自主创新靶向抗癌新药 ..................................... 6 

1.2 股权结构 .............................................................................................................. 6 

1.3 公司经营状况良好，毛利率为 A 股制药企业第一 ............................................... 7 

1.4 海归学者创始人，深具研发基因 ......................................................................... 8 

2. 埃克替尼疗效确切，市场份额不断提高 ..................................................................... 9 

2.1 埃克替尼市场份额不断提高，形成三强争霸格局 ................................................ 9 

2.2 临床试验是金标准：埃克替尼疗效确切 ............................................................. 10 

2.3 中国肺癌 EGFR-TKI 药物市场空间巨大 ............................................................ 11 

2.3.1 每年新发肺癌 EGFR 患者 24 万，EGFR-TKI 药物渗透率仍然很低 ........ 11 

2.3.2 埃克替尼主要竞争对手：吉非替尼和厄洛替尼 ........................................ 13 

3. 关注四个预期差，2017 年有望业绩爆发 .................................................................... 14 

3.1 医保覆盖将使埃克替尼渗透率大幅提升，潜在市场空间超 20 亿 ...................... 15 

3.1.1 已有 19 省将埃克替尼纳入医保范围 ........................................................ 15 

3.1.2 医保覆盖对埃克替尼渗透率提升起决定性作用，增量市场超 20 亿 ......... 15 

3.1.3 医保纳入以新农合和大病保险为主，市场对支付能力存在预期差 ........... 16 

1）福建和新疆直接纳入城镇医保，2 省有望新增 2 亿市场空间 ...................... 16 

2）新农合和大病保险支付能力可观 ................................................................. 17 

3.2 降价对埃克替尼影响存在预期差：实际收入并未腰斩 ....................................... 17 

3.2.1 基于 PFS 曲线测算，降价后埃克替尼实际价格降低约 33% ................... 17 

3.2.2 基于招股书披露赠药数据测算，降价影响可能被抵消 ............................. 18 

3.2.3 埃克替尼销售敏感性分析，2017 年有望兑现以价换量............................ 19 

3.3 吉非替尼仿制药是最大威胁，实际影响可能延后 .............................................. 20 

3.3.1 埃克替尼领先一个身位，短期仿制药冲击有望低于预期 .......................... 20 

3.3.2 埃克替尼成功较难复制，国内 me-too 式创新将迎变局 ........................... 21 

3.4 公司研发管线多处于早期，埃克替尼适应症拓展是亮点 ................................... 23 

4. 贝达药业新药研发管线剖析 ....................................................................................... 24 

4.1 新药储备丰富，未来有望逐渐形成梯队 ............................................................. 24 

4.1.1 多机制靶向药物搭配，抗肿瘤管线 3 个药物获批临床 ............................. 24 

1） X-396（Ensartinib）：第二代间变性淋巴瘤激酶（ALK）抑制剂。 ........... 24 

2）BPI-15086：EGFR-T790M 抑制剂 ............................................................. 25 

3）BPI-9016M：c-Met 抑制剂 ......................................................................... 25 

4）BPI-7000：PARP 抑制剂 ............................................................................ 26 



 

 

                                                  公司研究〃N 贝达（300558）3 
 

 
 

  

请务必阅读正文之后的信息披露和法律声明 

 

4.1.2 布局糖尿病、银屑病等 ............................................................................ 26 

4.2 募投项目以创新药为主，埃克替尼适应症拓展是重点 ....................................... 27 

5. 估值与盈利预测.......................................................................................................... 27 

6. 风险提示 .................................................................................................................... 27 

财务报表分析和预测 ....................................................................................................... 28 

 



 

 

                                                  公司研究〃N 贝达（300558）4 
 

 
 

  

请务必阅读正文之后的信息披露和法律声明 

 

 

图目录 

  

图 1 贝达药业发展史 .................................................................................................. 6 

图 2 贝达药业股权结构............................................................................................... 7 

图 3 贝达药业营收净利润（单位：亿元） .................................................................. 7 

图 4 贝达药业毛利率净利率 ....................................................................................... 7 

图 5 2016 上半年 A 股制药公司毛利率和净利率比较 ................................................. 8 

图 6 贝达药业主要创始人丁列明与王印祥 .................................................................. 8 

图 7 贝达药业人员构成............................................................................................... 9 

图 8 2015 年贝达药业研发投入占比 ........................................................................... 9 

图 9 埃克替尼销售额（单位：亿元） ......................................................................... 9 

图 10 埃克替尼占公司产品销售比例 ............................................................................ 9 

图 11 埃克吉非厄洛样本销售额对比（单位：亿元） ................................................... 9 

图 12 埃克吉非厄洛市场份额占比（单位：%） ......................................................... 10 

图 13 ICOGEN 试验数据 ............................................................................................ 10 

图 14 埃克替尼和吉非替尼 ICOGEN 试验比较（单位：月） ..................................... 11 

图 15 埃克替尼和吉非替尼 ICOGEN 试验比较 .......................................................... 11 

图 16 ICOGEN 临床试验数据 ..................................................................................... 11 

图 17 非小细胞肺癌的的常见突变基因和频率 ............................................................ 12 

图 18 国内年新发各类癌症患者数量（单位：万人） ................................................. 12 

图 19 国内年新发 EGFR 突变肺癌患者测算 ............................................................... 12 

图 20 非小细胞肺癌 EGFR-TKI 药物销售合计（单位：亿元） .................................. 12 

图 21 非小细胞肺癌 EGFR-TKI 药物价格对比 ........................................................... 12 

图 22 EGFR 信号通路 ................................................................................................ 13 

图 23 已上市非小细胞肺癌 EGFR-TKI 药物 ............................................................... 13 

图 24 厄洛吉非埃克临床试验对比 .............................................................................. 14 

图 25 厄洛替尼和吉非替尼一线试验 PFS 对比（单位：月） ..................................... 14 

图 26 厄洛替尼 BR.21 试验（单位：月） .................................................................. 14 

图 27 吉非替尼 ISEL 试验（单位：月） .................................................................... 14 

图 28 埃克替尼季度样本销售额（单位：百万元） ..................................................... 15 

图 29 埃克替尼医保纳入情况 ..................................................................................... 15 



 

 

                                                  公司研究〃N 贝达（300558）5 
 

 
 

  

请务必阅读正文之后的信息披露和法律声明 

 

图 30 埃克替尼地区销售拆分 ..................................................................................... 16 

图 31 埃克替尼各地区销售/人口比（单位：元/人） ................................................... 16 

图 32 埃克替尼理论市场空测算 .................................................................................. 16 

图 33 新农合收入支出数据 ......................................................................................... 17 

图 34 降价对埃克替尼实际人均年费用影响分析 ........................................................ 18 

图 35 埃克替尼历年销售和赠药数据比较（单位：万片） .......................................... 19 

图 36 埃克替尼降价对公司影响分析 .......................................................................... 19 

图 37 埃克替尼降价后部分收入推迟确认 ................................................................... 20 

图 38 埃克替尼 2017 年销售情况分析 ........................................................................ 20 

图 39 埃克替尼持续领跑竞品，短期市场冲击有限 ..................................................... 21 

图 40 埃克替尼分子结构............................................................................................. 21 

图 41 2015 年 DPP-4 抑制剂销售额（单位：亿美元） .............................................. 22 

图 42 DPP-4 抑制剂药物开发情况 ............................................................................. 23 

图 43 厄洛替尼胰腺癌适应症临床数据和 NCCN 指南 ................................................ 24 

图 44 贝达药业新药研发管线 ..................................................................................... 24 

图 45 ALK 信号通路及上市药物 ................................................................................. 25 

图 46 EGFR-T790M 信号通路及上市药物 ................................................................. 25 

图 47 C-MET 信号通路及上市药物 ............................................................................. 26 

图 48 贝达药业募投新药项目 ..................................................................................... 27 

 



 

 

                                                  公司研究〃N 贝达（300558）6 
 

 
 

  

请务必阅读正文之后的信息披露和法律声明 

 

 

1. 贝达药业：本土创新药企标杆 

1.1 海归创业，8 年打造国内首个自主创新靶向抗癌新药 

贝达药业股份有限公司是一家由海归博士团队创办的以自主知识产权创新药物研

究和开发为核心，集研发 、生产、营销于一体的国家级高新制药企业。公司自 2003

年成立以来，始终致力于拥有自主知识产权的国家一类新药的研发和生产，针对的领域

为恶性肿瘤、糖尿病、心脑血管等严重影响人们健康的疾病。 

2003 年，贝达药业在杭州注册成立。2011 年，公司自主研发的国家一类新药盐酸

埃克替尼（凯美纳）获国家食品药品监督管理局颁发的新药证书和生产批文，并于 8 月

在北京人民大会堂上市。 2012 年 7 月，作为中国首个创新药，凯美纳被纳入国际新药

研发年度报告。2013 年 6 月获浙江省科学技术一等奖。2013 年 8 月，世界顶级杂志《柳

叶刀 肿瘤篇》首次全文刊发凯美纳 3 期临床研究成果，编者按评价“埃克替尼开创了中

国抗癌药研发的新纪元”（Icotinib: kick-starting the Chinese anticancer drug industry）。

2014 年 11 月，埃克替尼用于晚期非小细胞肺癌的一线治疗获得国家食品药品监督管理

总局批准。2016 年 1 月，埃克替尼的研发及产业化成果入选 2015 年国家科技进步一等

奖。 

图1 贝达药业发展史  

 
资料来源：贝达药业官网，海通证券研究所 

1.2 股权结构 

贝达药业的控股股东为凯铭投资、贝成投资和 YINXIANG WANG，其中，凯铭投资

持有公司 22.2400%的股份，贝成投资持有公司 7.5000%的股份，YINXIANG WANG 持

有公司 6.5071%的股份。公司的实际控制人为自然人丁列明和 YINXIANG WANG，丁

列明和 YINXIANG WANG 共同控制公司。丁列明通过凯铭投资和贝成投资间接控制公

司 29.7400%的股份、YINXIANG WANG 直接持有公司 6.5071%的股份，同时，丁列明

和 YINXIANG WANG 之一致行动人 FENLAI TAN 直接持有公司 1.2000%的股份。因此，

丁列明和 YINXIANG WANG 直接及间接持有及控制的公司股份比例合计为 37.4471%。 

本次发行前，本公司总股本为 36,000 万股，公司本次发行股份不超过 4,000 万股，

本次发行不涉及持股满三年的原有股东向投资者公开发售股份的情况。本次发行前后公

司股本结构如下： 
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图2 贝达药业股权结构 

 
资料来源：贝达药业招股书，海通证券研究所 

1.3 公司经营状况良好，毛利率为 A 股制药企业第一 

2011 年，公司自主研发的国家 1 类新药埃克替尼（商品名称：“凯美纳”）获国家食

品药品监督管理局颁发的新药证书和生产批文并开始上市销售，为公司的收入及利润带

来了快速增长，并成为公司收入及利润的主要来源（2013-2015 年占营业收入比例均达

到 98%以上）。2013 年度至 2015 年度，公司主营业务收入分别达到 4.81 亿元、7.04

亿元及 9.15 亿元，年均复合增长率为 37.95%；公司实现归属母公司所有者净利润分别

达到 1.80 亿元、2.71 亿元及 3.47 亿元，年均复合增长率达到 38.80%。 

图3 贝达药业营收净利润（单位：亿元） 

 

资料来源：贝达药业招股书，Wind，海通证券研究所 
 

图4 贝达药业毛利率净利率 

 

资料来源：贝达药业招股书，Wind，海通证券研究所 
 

2013 年度、2014 年度和 2015 年度，公司综合毛利率分别为 95.55%、96.53%和

96.94%。公司的综合毛利率较高，主要来自于埃克替尼的高毛利率。目前，公司已经

是 A 股制药板块中毛利率最高的公司，净利率也位居最前列。 
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图5 2016 上半年 A 股制药公司毛利率和净利率比较 

 
资料来源：Wind，海通证券研究所 

1.4 海归学者创始人，深具研发基因 

董事长兼首席执行官丁列明先生，医学博士，第十二届全国人大代表，美国病理执

业医师，浙江大学实践导师，享受国务院特殊津贴。毕业于美国阿肯色大学医学院，2002

年底回国创办浙江贝达药业有限公司。2009 年入选国家级“千人计划”；2010 年获中国

侨界创新人才奖；2011 年获“十一五”国家科技计划执行突出贡献奖；2012 年被推选为

国家“千人计划”联谊会新药创制和产业化工作组组长、中国药学会常务理事，并获中国

侨界创新团队贡献奖；2013 年荣获杭州市第三届杰出人才奖；2014 年荣获“第五届全国

杰出专业技术人才”称号、“204 中国创新榜样”奖、2014“年度中国商业领袖”奖，并当选

为中国药促会第十届副会长。 

总裁兼首席科学家王印祥先生，博士，曾先后在美国耶鲁大学分子生物物理和生物

化学从事博士后研究，2003 年回国创建浙江贝达药业有限公司北京新药研发中心。兼任

中国医学科学院新药安全评估中心特聘教授。2006 年被聘为中国医学科学院中国协和医

科大学新药安全评审研究中心特聘教授。2007 年入选杭州市新世纪“131”优秀中青年人

才培养计划；2010 年获得杭州市特殊津贴；2011 年入选“杭州市全球引才 „521‟计划”；

2011 年被评为北京新区海外高层次人才；2012 年入选国家级“千人计划”。 

图6 贝达药业主要创始人丁列明与王印祥 

 
资料来源：贝达药业官网，海通证券研究所 

公司现有员工 800 余人，其中 151 名为新药研发人员，包括 10 余位留学归国博士，

其中 6 位已入选国家级“千人计划”。2015 年公司研发费用为 1.20 亿元，占营收比例为

13.11%，位居 A 股上市制药公司第三。 
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图7 贝达药业人员构成 

 

资料来源：贝达药业招股书，海通证券研究所 
 

图8 2015 年贝达药业研发投入占比 

 

资料来源：Wind，贝达药业招股书，海通证券研究所 
 

2. 埃克替尼疗效确切，市场份额不断提高 

2.1 埃克替尼市场份额不断提高，形成三强争霸格局 

埃克替尼 2011 年上市后，销售收入高速增长，2015 年销售收入达到 9.13 亿。 

图9 埃克替尼销售额（单位：亿元） 

 

资料来源：贝达药业招股书，海通证券研究所 
 

图10 埃克替尼占公司产品销售比例 

 

资料来源：贝达药业招股书，海通证券研究所 
 

当前，肺癌 EGFR 小分子抑制剂已经形成埃克替尼、吉非替尼和厄洛替尼三强争霸

局面。 

图11 埃克吉非厄洛样本销售额对比（单位：亿元） 

 

资料来源：PDB，海通证券研究所 
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截止 2016 年第二季度，埃克替尼市场占有率达到了 33%，仍在不断蚕食吉非替尼

和厄洛替尼的市场份额。 

图12 埃克吉非厄洛市场份额占比（单位：%） 

 
资料来源：PDB，海通证券研究所 

2.2 临床试验是金标准：埃克替尼疗效确切 

贝达药业于 2009 年 2 月展开埃克替尼的 III 期临床试验（ICOGEN），使用埃克替

尼与吉非替尼进行头对头随机双盲对照实验，这也是全球第一个激酶抑制剂互为对照的

注册 III 期临床试验。 

ICOGEN 研究结果显示，埃克替尼各亚组 PFS（无进展生存期，主要治疗终点） 均

非劣于吉非替尼，中位 PFS 较吉非替尼组延长 34%。TTP（疾病进展时间，次要治疗

终点）数据显示，埃克替尼组显著优于吉非替尼组。其余次要治疗终点 OS（总生存期）、

ORR（客观缓解率）、DCR（疾病控制率）方面，两者基本相当。另外，不良反应发生

率埃克替尼（60.5%）优于吉非替尼（70.4%）。 

CONVINCE 研究是一项 III 期、开放随机、对照、多中心比较埃克替尼单药与培美

曲塞/顺铂一线化疗后培美曲塞维持治疗 EGFR 敏感突变的晚期非小细胞肺腺癌的 III 期

临床研究。结果显示，埃克替尼治疗组的无进展生存期显著优于化疗组（9.9 月 vs.7.3

月)。同时，埃克替尼组的客观有效率也显著高于化疗组（64.8% vs. 33.8%).埃克替尼

组的不良反应显著低于化疗组（70.3% vs. 88.3%）。 

图13 ICOGEN 试验数据 

 
资料来源：The Lancet，海通证券研究所 
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图14 埃克替尼和吉非替尼 ICOGEN 试验比较（单位：月） 

 

资料来源：The Lancet，海通证券研究所 
 

图15 埃克替尼和吉非替尼 ICOGEN 试验比较 

 

资料来源：The Lancet，海通证券研究所 
 

 

图16 ICOGEN 临床试验数据  

 
资料来源：The Lancet，海通证券研究所 

2.3 中国肺癌 EGFR-TKI 药物市场空间巨大 

2.3.1 每年新发肺癌 EGFR 患者 24 万，EGFR-TKI 药物渗透率仍然很低 

肺癌主要分为小细胞肺癌（Small Cell Lung Cancer，SCLC）和非小细胞肺癌

（Non-Small Cell Lung Cancer ，NSCLC），其中，非小细胞肺癌约占肺癌总敉的

80-85%，按照不同的组织学类型可进一步分为鳞状细胞癌（Squamous cell carcinoma）、

腺癌（Adenocarcinoma）和大细胞癌。 

MyCancerGenome 收集统计的非小细胞肺癌的常见突变基因和频率如下图所示。

非小细胞肺癌 EGFR 突变的发生率在不同人种之间存在较大的差异。白人 NSCLC 患者

中 EGFR 突变率为 10-15%，而在亚洲 NSCLC 患者中，EGFR 突变率高达 40%。

（Molecular biology of lung cancer J Thorac Dis 2013;5(S5):S479-S490）石远凯教授的

PIONEER 研究显示，中国 NSCLC 患者中 EGFR 突变率高达 50.2%。（Shi YK, Li J, Zhang 

S, et al. Molecular Epidemiology of EGFR mutations in asian patients with advanced 

non-small-cell lung cancer of adenocarcinoma histology - Mainland China subset analysis of 

the PIONEER study. PLoS One, 2015, 10(11): e0143515.） 
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图17 非小细胞肺癌的的常见突变基因和频率 

 
资料来源：mycancergenome.org，海通证券研究所 

根据全国肿瘤登记中心主任陈万青教授的统计和预测，2015 年中国肺癌患者预计新

增 73.3 万例，其中男性 50.9 万例，女性 22.4 万例，是国内第一大癌症。 

综合以上流行病学数据，国内每年新发肺癌 EGFR 突变患者人数约为 24 万人。 

图18 国内年新发各类癌症患者数量（单位：万人） 

 
资料来源：Cancer Statistics in China, 2015，海通证券研究所 

 

图19 国内年新发 EGFR 突变肺癌患者测算 

 

资料来源：Cancer Statistics in China, 2015，海通证券研究所 
 

根据米内网统计，2015 年全国重点城市公立医院肺癌用药排名前十的药品销售金

额总计 52 亿元，估计整个肺癌用药市场规模约为 260 亿以上。其中，埃克替尼、吉非

替尼和厄洛替尼三个靶向药物在全国重点城市公立医院样本销售额总计 8 亿元，2015

年销售合计约为 40 亿元。 

考虑赠药情况，以三个药物平均 8 万元左右的年费用计算，40 亿元的销售额仅治

疗了 5 万人左右。相较于每年新发不低于 24 万人的 EGFR 阳性 NSCLC 患者群体，渗

透率约为 20%。 

图20 非小细胞肺癌 EGFR-TKI 药物销售合计（单位：亿元） 

 

资料来源：贝达药业招股书，海通证券研究所 
 

图21 非小细胞肺癌 EGFR-TKI 药物价格对比 

 

资料来源：药智网，海通证券研究所 
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2.3.2 埃克替尼主要竞争对手：吉非替尼和厄洛替尼 

EGFR（Epidermal Growth Factor Receptor，表皮生长因子受体）是上皮生长因子

（EGF）细胞增殖和信号传导的受体，又叫 HER1 或者 ErbB1，属于 ErbB 受体家族

的一种。EGFR 位于细胞膜表面，通过与配体（包括 EGF 和 TGF-α）结合来激活。激

活后，EGFR由单体转化为二聚体，随后激活位于细胞内的激酶通路，包括Y992、Y1045、

Y1068、Y1148 和 Y1173 等激活位点，进而激活下游的 MAPK、AKT 和 JAK 等通路，

诱导细胞增殖。 

图22 EGFR 信号通路 

 
资料来源：Molecular Diagnostics of Lung Carcinomas，海通证券研究所 

TKI（tyrosine kinase inhibitor，酪氨酸激酶抑制剂）通过与 ATP 或底物竞争性结合

胞内酪氨酸激酶催化区域，阻断分子内酪氨酸的自身磷酸化，阻断酪氨酸激酶活化，阻

止下游信号转导，从而抑制细胞周期进程、加速细胞调亡、抑制血管生成、抑制浸润和

转移。 

截止目前，已经有 5 个非小细胞肺癌 EGFR-TKI 药物经 FDA 和 CFDA 批准上市。

分别是吉非替尼、厄洛替尼、埃克替尼、阿法替尼和奥希替尼。 

第一代 EGFR 抑制剂包括：吉非替尼、厄洛替尼和埃克替尼，均为可逆性 EGFR

抑制剂，也是一线用药的直接竞争者。 

第二代 EGFR 抑制剂包括：阿法替尼，是不可逆性 EGFR 抑制剂。其特点是分子

中含有 Michael 受体，与 EGFR 氨基酸残基 Cys797 或者 Cys773 形成共价作用，能克

服双突变 EGFR 与 ATP 结合的能力。 

第三代 EGFR 抑制剂包括：奥希替尼，是不可逆性 EGFR 抑制剂，用于 EGFR 

T790M 突变阳性的转移性非小细胞肺癌。 

图23 已上市非小细胞肺癌 EGFR-TKI 药物 

 
资料来源：AZ，BI，Roche，贝达药业招股书，海通证券研究所 
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吉非替尼（商品名：易瑞沙）由阿斯利康公司研发，是最早进入临床试验的口服选

择性 EGFR 酪氨酸激酶抑制剂，也是第一个用于实体瘤治疗的针对特定特定靶点的小分

子酪氨酸激酶抑制剂。2002 年首次于日本上市，2003 年 10 月被 FDA 批准单药用于铂

类和紫杉醇化疗无效的晚期 NSCLC， 2005 年 2 月在中国上市。 

厄洛替尼（商品名：特罗凯）由 OSI、Roche 和 Genentech 联合研发，2004 年经

美国 FDA 批准上市。 

多项一线临床试验数据显示厄洛替尼疗效优于吉非替尼。厄洛替尼和吉非替尼均进

行了多项临床试验，涵盖了一线治疗、维持治疗和二线治疗；但并未进行头对头试验。

而埃克替尼只进行了一项二线治疗，与吉非替尼进行头对头比较。厄洛替尼多项试验结

果中，治疗组的 PFS 均超过了 12 个月，显示出较吉非替尼更好的疗效。 

图24 厄洛吉非埃克临床试验对比 

 

资料来源：罗氏制药，阿斯利康制药，贝达药业招股书，海通证券研究所 
 

图25 厄洛替尼和吉非替尼一线试验 PFS 对比（单位：月） 

 

资料来源：罗氏制药，阿斯利康制药，海通证券研究所 
 

二线临床试验数据显示厄洛替尼优于吉非替尼，吉非替尼在亚洲组效果较好。吉非

替尼 ISEL 试验结果显示，在 1692 例非小细胞肺癌患者里，吉非替尼与安慰剂进行了

比较。中位生存期没有显著差异，吉非替尼组为 5.6 个月，安慰剂组为 5.1 月。然而，

亚组分析显示，在亚裔患者（n = 342）中，吉非替尼疗效显著，吉非替尼组中位生存

期为 9.5 月，安慰机组中位生存期为 5.5 月。厄洛替尼 BR.21 研究中，厄洛替尼组中位

生存期为 6.7 个月，安慰剂组为 4.7 个月，显示出优于吉非替尼的效果。 

图26 厄洛替尼 BR.21 试验（单位：月） 

 

资料来源：罗氏制药公司，海通证券研究所 
 

图27 吉非替尼 ISEL 试验（单位：月） 

 

资料来源：阿斯利康制药公司，海通证券研究所 
 

3. 关注四个预期差，2017 年有望业绩爆发 

2016 年以来，埃克替尼的季度销售同比增速从过去 50-100%的高速增长下滑到了

20%左右。预计随着销售金额基数的增大以及渗透率进入阶段性平台期，埃克替尼销售

增速可能维持在这一水平。同时，药价谈判降幅超过 50%，也使市场产生了疑虑，埃克

替尼是否还能拥有持续增长的潜力？ 
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我们的答案是肯定的。 

图28 埃克替尼季度样本销售额（单位：百万元） 

 
资料来源：PDB，海通证券研究所 

3.1 医保覆盖将使埃克替尼渗透率大幅提升，潜在市场空间超 20 亿 

3.1.1 已有 19 省将埃克替尼纳入医保范围 

截止 2016 年 10 月 14 日，已经有 19 个省（自治区、直辖市）将埃克替尼纳入医

保范围，此外青岛市和深圳均将埃克替尼纳入大病保险，甘肃省纳入了省直医保和铁路

局特药医保、解放军总后勤部纳入了军免用药目录。2016 年 10 月 14 日，卫计委会同

财政部办公厅发布《关于做好国家谈判药品与新型农村合作医疗报销政策衔接的通知》，

要求各地积极行动，力争在 2016年 10月底前将国家谈判药品纳入新农合报销药物目录。

预计埃克替尼医保纳入将提速。 

图29 埃克替尼医保纳入情况 

 
资料来源：卫计委，截止 10 月 14 日，青色为城镇医保，海通证券研究所 

3.1.2 医保覆盖对埃克替尼渗透率提升起决定性作用，增量市场超 20 亿 

浙江埃克替尼渗透率是其他地区的 4 到 9 倍，占总销售额的 20%。根据公司招股书

披露，按照四大销售地区对埃克替尼销售额进行拆分。（其中东区包括上海、江苏等 5 省市；

北区包括北京、天津、吉林等 14 省市；南区包括广东、河南、重庆等 10 省市。）按国家统计局
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2010 年人口普查计算，浙江省人口为 5443 万人，占总人口比例 4.09%，2015 年销售

为 18388 万元，占总销售额的 20.10%。医保覆盖对埃克替尼渗透率提升起到关键作用。 

图30 埃克替尼地区销售拆分 

 
资料来源：贝达药业招股书，国家统计局，海通证券研究所 

不考虑各地区肺癌发病率差异，用销售额对人口数量进行平均得到销售/人口比，可

以作为测算该地区埃克替尼渗透率的参考（成正比）。2013 年，浙江省率先将埃克替尼

纳入医保支付范围。2015 年，浙江省销售/人口比为 3.38 元/人，两年增长 130%，增速

远超出其余地区水平，而且是在高渗透率的基础上的高速增长；而人口最多的南区（包

括广东、河南），2015 年，销售/人口比仅为 0.39 元/人，渗透率仅为浙江省的 11.5%。 

假设一：以埃克替尼在浙江市场的渗透率的替代指标 3.38 元/人计算 

假设二：假设三个品种市场格局不变 

埃克替尼的潜在市场空间能达到 45 亿元，即使以降价一半后计算，理论增量市场

空间也将超过 20 亿元。 

目前，已经有吉林、湖北、山西、黑龙江、陕西、广西、江西和青海等 8 个省份按

照新价格完成了埃克替尼招标，中标价均为 1399 元每盒（21 粒）。仅这 8 个省人口合

计就达到 2.92 亿，是浙江人口的 5.4 倍。也就是说，渗透率每提高一个百分点，将带来

5 倍于浙江省的相应增量市场。 

图31 埃克替尼各地区销售/人口比（单位：元/人） 

 

资料来源：贝达药业招股书，国家统计局，海通证券研究所 
 

图32 埃克替尼理论市场空测算 

 

资料来源：国家统计局，海通证券研究所 
 

3.1.3 医保纳入以新农合和大病保险为主，市场对支付能力存在预期差 

1）福建和新疆直接纳入城镇医保，2 省有望新增 2 亿市场空间 

药价谈判后，福建和新疆将埃克替尼直接纳入了城镇职工医保和城镇居民医保，福
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建人口 3689 万、新疆人口 2182 万，合计新增覆盖人口 5871 万人，略高于浙江人口。

如果未来能达到浙江省的渗透率，仅此 2 省就有望新增约 2 亿元（3.38 X 5871 万，以

降价前的销售数据计算）的市场空间。随着医保纳入提速，未来纳入城镇职工和居民医

保的的省市将不断增加，市场空间将不断拓展。 

2）新农合和大病保险支付能力可观 

新农合也即新型农村合作医疗，是指由政府组织、引导、支持，农民自愿参加，个

人、集体和政府多方筹资，以大病统筹为主的农民医疗互助共济制度。采取个人缴费、

集体扶持和政府资助的方式筹集资金。2014 年，新农合收入为 3025 亿元，支出为 2890

亿元，规模相对可观。 

图33 新农合收入支出数据 

 
资料来源：卫生统计年鉴，海通证券研究所 

城乡居民大病保险从 2012 年开始在全国范围内试点，到 2015 年，国务院决定在

全国城乡全面实施大病保险制度。 

根据国务院新闻办公室于 2016 年 10 月 19 日发布会上中国保监会副主席黄洪的介

绍，截止 2016 年 9 月，大病保险已经覆盖全国城乡，为全国 10.5 亿城乡居民提供了大

病保险保障。（覆盖人群主要是除公务员、军人和企业职工三类之外的农民和城市居民，

包括学生在内，都参加了城乡居民大病保险，合计约 10.5 亿人。） 

其中，保险公司承办的大病保险覆盖了 9.2 亿人口，占大病保险覆盖人群的 87.6%。

2015 年，保险公司承办大病保险的保费收入及受托的管理基金总共为 258.64 亿元，赔

付支出 246.85 亿元，赔付比例达到 95%左右。2015 年向商业保险公司投保的大病保

险保费是人均 28 块钱，人均平均报销 7138 块钱，最高报销额达到了 111.6 万。 

3.2 降价对埃克替尼影响存在预期差：实际收入并未腰斩 

降价后，埃克替尼性价比仍然最高。2016 年，5 月 20 日，经过半年谈判，卫计委

等 7 个部门联合印发《关于做好国家谈判药品集中采购的通知》，并同时公布了首批国

家药品价格谈判结果，最终的谈判品种包括了慢性乙肝一线治疗药物替诺福韦酯，非小

细胞肺癌靶向治疗药物埃克替尼和吉非替尼。在价格方面，替诺福韦酯、埃克替尼、吉

非替尼 3 种谈判药品降价幅度分别为 67%、54%、55%。厄洛替尼尽管退出了药价谈

判，但 8 月 25 日罗氏宣布降价 30%。查询最新招标数据，埃克替尼、吉非替尼、厄洛

替尼的月均费用分别为：5996 元、7074 元、13800 元。 

3.2.1 基于 PFS 曲线测算，降价后埃克替尼实际价格降低约 33% 
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2011 年 8 月，贝达药业启动了 IV 期临床研究用药项目，预计将持续至 2016 年下

半年。在连续自费使用埃克替尼 6 个月之后，可按照 RECIST 标准评估疗效。如判定为

缓解或稳定，并通过中国医药工业科研开发促进会埃克替尼后续免费用药项目办公室审

核，将可获得埃克替尼后续免费用药。自埃克替尼上市以来，截至 2015 年 12 月 31 日，

累计已有 27175 例患者在购买和使用埃克替尼满 6 个月后进入免费研究用药阶段。 

降价后，免费用药政策由原先“连续购买使用埃克替尼 6 个月（相当于 26 盒埃克

替尼）之后，如判定为缓解或稳定，可获得埃克替尼后续免费用药，直至病情进展、或

出现不可耐受的不良反应”调整为“连续购买使用埃克替尼 12 个月（相当于 52 盒埃克

替尼）之后，如判定为缓解或稳定，可获得埃克替尼后续免费用药，直至病情进展、或

出现不可耐受的不良反应”。 

根据 ICOGEN 试验 PFS 数据：埃克替尼针对全体患者的 6 个月无进展生存率约为

42%；12 个月无进展生存率小于 5%，近似为取消免费赠药计算。 

降价前患者平均年费用约为 46131 元。降价前埃克替尼中标价每盒*21 粒约为 2800

元（根据药智网数据，各省中标价格落在 2700-2900 元之间，以平均数计算），日费用

约 400 元（每日 3 粒）；PFS 超过 6 个月免费赠药；根据 ICOGEN 试验数据，按照每

50 天算术平均 PFS 人数近似计算当期费用。 

降价后患者平均年费用约为 30563 元。降价后埃克替尼中标价每盒*21 粒为 1399

元（根据药智网数据，最新招标 8 个省份的价格均为 1399 元），日费用为 200 元（每日

3 粒）；取消免费赠药；根据 ICOGEN 试验数据，按照每 50 天算术平均 PFS 人数近似

计算当期费用。 

单人费用下降至降价前的 66.2%。假设公司覆盖患者人群不再变化，实际销售额将

变为过去的 66.2% = 30563/46131。因此，公司需要较过去多覆盖 50% 的患者，才能

填补降价损失。 

图34 降价对埃克替尼实际人均年费用影响分析 

 
资料来源：贝达药业招股书，The Lancet，标红为 6 个月 PFS 数据近似计算，药智网，海通证券研究所 

3.2.2 基于招股书披露赠药数据测算，降价影响可能被抵消 

公司招股书中披露了历年的销售和赠药的详细数据。2015 全年，公司共销售埃克替
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尼 898.10 万片，而参与 IV 期临床研究免费用药的数量达到了 1323.78 万片，免费赠药

数量超过收费销售数量。这就意味着，尽管药价减半，但取消赠药后埃克替尼的收费销

售数量可能翻倍，实际平均用药费用与降价前基本持平，甚至高于降价前。 

图35 埃克替尼历年销售和赠药数据比较（单位：万片） 

 
资料来源：贝达药业招股书，海通证券研究所 

2015 年，埃克替尼销售 9.15 亿元，按所有治疗患者平均年费用 4.6 万元计算，约

治疗了 2 万名患者。2015 年，吉非替尼、埃克替尼和厄洛替尼合计销售额约 40 亿元，

合计治疗患者约 5 万人左右。2015 年，国内每年新发 EGFR 阳性非小细胞肺癌患者超

过 24 万人。潜在患者数量巨大，为 10 万级别。 

图36 埃克替尼降价对公司影响分析 

 
资料来源：贝达药业招股书，PDB，药智网，海通证券研究所 

3.2.3 埃克替尼销售敏感性分析，2017 年有望兑现以价换量 

降价前，埃克替尼的人均年费用为 46131 元，销售收入主要产生于患者接受治疗的

前 6 个月，后续的时间要么符合无进展免费赠药，要么处于进展期不再继续服药，不会

产生费用。 

降价后，埃克替尼的人均年费用为 30563 元，取消赠药后，销售收入将持续产生，

前 6 个月约为 23065 元，占比 75%；后 6 个月为 7498 元，占比 25%。也就是说，降

价后，埃克替尼销售收入的 4 分之 1 将推迟 6 个月确认。 
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图37 埃克替尼降价后部分收入推迟确认 

 

资料来源：海通证券研究所 

由于 2016 年下半年是公司首次采用新的收费方式，这将导致，2016 下半年接受埃

克替尼患者的费用为 2015 年的一半，其余部分收入，将推迟到 2017 上半年产生，从而

对公司 2016 年下半年的业绩造成一定冲击。 

我们对埃克尼 2017 年的销售情况进行敏感性分析。 

条件一：2016 年上半年，公司以降价前收入方式保持 20%的增速，接受埃克替尼

治疗患者人数约 12000 人。 

条件二：2016 年下半年开始，全部转变为降价后方式，考虑到医保扩容处于起步阶

段，预计接受埃克替尼治疗患者人数约 15000 人。 

条件三：2017 年，医保覆盖逐步完成，预计上半年接受埃克替尼治疗患者人数约

20000 人，下半年将增加到 25000 人。 

条件四：2017 年，齐鲁吉非替尼仿制药刚上市，招标、推广以及首先与吉非替尼正

面竞争，假设对埃克替尼影响较小。 

根据下表测算，公司 2016 年收入约为 9.23 亿元，基本与 2015 年持平。2017 年全

年，公司营收有望达到 13 亿元，重回 40%左右的高速增长通道。我们预计，2017 年将

是公司的业绩大年，一方面由于医保覆盖导致渗透率提升，一方面由于新收费方式造成

2016 年下半年的相对业绩低点。 

图38 埃克替尼 2017 年销售情况分析 

 
资料来源：海通证券研究所 

密切关注 2016 年第四季度埃克替尼销售情况，初步验证以价换量逻辑。截至 10 月

14 日已经纳入埃克替尼的地区 19 个，短期内医保覆盖还将加速。我们认为，随着埃克

替尼渗透率提高，公司业绩有望迎来高速增长。 

3.3 吉非替尼仿制药是最大威胁，实际影响可能延后 

3.3.1 埃克替尼领先一个身位，短期仿制药冲击有望低于预期 
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埃克替尼的两个主要竞争对手吉非替尼和埃克替尼的化合物专利均已过期。吉非替

尼专利于 2016 年 4 月 23 日到期，有 25 家企业申请仿制，其中齐鲁制药取得了优先审

评的资格。厄洛替尼化合物专利已于 2016 年 3 月 28 日到期，目前有 28 家企业申请仿

制，其中齐鲁制药于 2015 年 8 月最早取得临床批件。 

目前齐鲁制药的吉非替尼仿制药（商品名：伊瑞可）处于生产报批阶段，预计将于

2016 年底到 2017年上半年获批，也是短期内可能对埃克替尼市场产生较大冲击的品种。 

埃克替尼时间红利有望持续，医保率先覆盖降低竞品冲击。在美国市场，原研药专

利过期仿制药会以低价迅速跟进；但在国内市场，招标进度、支付方式、品牌、质量等

因素导致仿制药对原研的替代速度相对较慢。考虑到齐鲁伊瑞可上市后，医保纳入和市

场推广需要 1 到 2 年时间，而达到销售峰值也需要一定的时间，因此，我们判断埃克替

尼受吉非替尼仿制药的直接冲击可能延迟到 2018 年。 

实际上，市场冲击更大的是吉非替尼原研药易瑞沙，埃克替尼将承担间接影响。同

时，埃克替尼有望在 2017 年上半年甚至 2016 年底率先完成全国范围的医保覆盖，继续

保持市场优势地位。建议密切关注市场对仿制药冲击可能存在的预期差。 

图39 埃克替尼持续领跑竞品，短期市场冲击有限 

 
资料来源：贝达药业招股书，海通证券研究所 

3.3.2 埃克替尼成功较难复制，国内 me-too 式创新将迎变局 

埃克替尼是一个典型的 Me-Too 创新药，通过简洁的结构修饰形成环醚成功避开了

厄洛替尼的专利。目前，国内绝大多数在研的创新药均属于 Me-Too 的范畴。 

图40 埃克替尼分子结构 

 
资料来源：贝达药业招股书，海通证券研究所 
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埃克替尼能够获得成功，主要有 3 个原因。 

 研发速度较快，享受到时间红利：2003 年申报专利、2006 年开始临床、2011

年获批上市，距离吉非替尼专利过期还有 5 年时间。 

 临床试验非劣于吉非替尼：头对头试验结果证明临床疗效确切，低价策略自然

能够奏效。 

 国家对自主创新药的政策性扶持：临床和生产报批一年内即获批；浙江医保率

先纳入。 

我们认为：埃克替尼的成功较难复制，未来国内 me-too 式创新将迎来变局。 

Me-too 式创新是指通过对被验证靶点有活性的化合物的结构进行修饰改造从而规

避专利的创新模式。这种模式在制药产业已经是一个非常成熟的技术，投入较低、不确

定性和未知的风险相对较少。 

在成熟的欧美制药市场，疗效没有显著改善的 me-too 药物的商业价值远低于首创

新药。以 DPP-4 抑制剂为例。第一个药物西格列汀与 2006 年获批上市，后续 FDA 又

批准了 4 个相同机制药物。十年后的 2015 年，西格列汀（Sitagliptin）年销售达到 60

亿美元，而其余 4 个药物加起来销售额为 29.8 亿美元。其中，2011 年获批上市的阿格

列汀（Alogliptin）销售额仅为 3 亿美元。 

图41 2015 年 DPP-4 抑制剂销售额（单位：亿美元） 

 
资料来源：医药魔方数据库，海通证券研究所 

从 2000 到 2015 年，对于新药研发处于初级阶段的中国药企而言，me-too 新药的

确是最为稳妥的选择。同时，由于国内药品审评速度较慢、医保支付能力较低，客观上

提高了国内 me-too 新药的竞争力，存在较大的市场空间。 

但是，现阶段，me-too 药物成功的几率在降低，而风险却在不断加大。 

1）me-too 创新已然成为红海，竞争非常激烈。对于当前阶段的中国制药产业，

me-too 已经可以称为非常成熟的“容易复制的技术性工作”，即使是诸如 PD-1、PARP

等新药研发的热点领域，国内多家药企也能快速跟进，因此也导致 me-too 式创新在国

内的竞争更加激烈。我们同样以 DPP-4 抑制剂为例，目前全球上市的单药合计 5 个，复

方药物也有多个上市；国内有多达 7 个 me-too 药物申报临床，竞争态势已经非常激烈。 
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图42 DPP-4 抑制剂药物开发情况 

 
资料来源：CDE，米内网，海通证券研究所 

2）国内药品审评逐渐提速将不断压缩 me-too 药物潜在市场。一方面，从 2015 年

开始，临床自查和仿制药一致性评价等政策促使库存批件数量减少，同时 CDE 也在不

断扩充人数，审评效率逐渐提高。另一方面，2016 年初推出的优先审评政策，优先纳入

重大疾病、临床急需等类型的品种，将加快外企首创新药进入中国以及国产重磅仿制药

上市速度。齐鲁制药的吉非替尼仿制药就是于今年 4 月 28 日被纳入优先审评，有望于

2016 年底到 2017 年初获批上市。 

加上国家药价谈判、大批重磅专利药到期等，我们认为，未来 5 年，国内 me-too

创新产业将迎来变局，新药研发方向必然有所调整。 

3.4 公司研发管线多处于早期，埃克替尼适应症拓展是亮点 

尽管公司后续研发产品多处于早期阶段，但是埃克替尼多个适应症拓展成功概率较

大，有望引入胰腺癌、食道癌等增量市场。 

1）埃克替尼用于 EGFR 阳性的食道癌 

国内食道癌年发病率为 15.37/10 万，居恶性肿瘤发病率的第六位。国外现有的临床

试验结果表明，以 EGFR 为靶点的小分子抗癌药物可能在食管鳞癌患者中发挥一定的作

用，如果能根据 EGFR 基因扩增状态和表达水平来选择合适的病人，包括埃克替尼在内

的 EGFR-TKIs 有望成为一种新的有效治疗食道癌的手段。 

2）埃克替尼用于 EGFR 阳性的胰腺癌 

胰腺癌年发病率相对偏低，但该病发展迅速，死亡率达 7.12/10 万，居恶性肿瘤死

亡率第七位。目前外科手术是根治胰腺癌的唯一手段，但大部分患者在诊断明确时已处

于发生远处转移的晚期。对于局部进展、不可切除或转移性胰腺癌患者，以吉西他滨为

基础的化疗是目前的主要治疗手段。胰腺癌缺乏有效治疗药物，且晚期患者体力状况差，

不能耐受多线化疗。加拿大临床试验肿瘤研究所（NCIC-CTG）进行的一项随机 III 期试

验结果显示，与单药吉西他滨相比，厄洛替尼联合吉西他滨的中位生存期明显延长（6.24

月 vs5.91 月，P=0.034），1 年生存率分别为 23%和 17%，基于此项研究，厄洛替尼联

合吉西他滨获批治疗晚期胰腺癌的适应症。埃克替尼与厄洛替尼作用机制相似，且安全

性优于厄洛替尼，可为晚期胰腺癌患者提供新的高效低毒的治疗选择。 
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图43 厄洛替尼胰腺癌适应症临床数据和 NCCN 指南 

 
资料来源：FDA，NCCN，海通证券研究所 

4. 贝达药业新药研发管线剖析 

4.1 新药储备丰富，未来有望逐渐形成梯队 

贝达药业新药研发储备较为丰富，后续管线以抗肿瘤为主，包括 ALK 抑制剂、T790M

抑制剂、c-Met 抑制剂和 PARP 抑制剂等。同时还有埃克替尼乳膏用于银屑病，以及治

疗 2 型糖尿病的长效 GLP-1 类似物等。 

图44 贝达药业新药研发管线 

 
资料来源：贝达招股书，CDE，米内网，海通证券研究所 

4.1.1 多机制靶向药物搭配，抗肿瘤管线 3 个药物获批临床 

1） X-396（Ensartinib）：第二代间变性淋巴瘤激酶（ALK）抑制剂。 

公司出资 2000 万美元购买 Xcovery 公司 308799 股 D 序列优先股，占 Xcovery 公

司全部发行在外股份的 19.30%，并获得 Xcovery 公司 X-396 项目在中国的开发权。目

前，Xcovery 正在美国开展 X-396 的 III 期临床研究。国内 X-396 已经获批进入临床 1

期阶段。 

非小细胞肺癌（NSCLC）患者中约 2%-7%病例由 ALK 基因的重排所驱动。辉瑞研

发的克唑替尼（crizotinib）是首个第一代 ALK 抑制剂，于 2013 年获批上市。在针对
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ALK-阳性且在含铂方案化疗失败的 NSCLC 患者的 PROFILE 1007 研究显示：克唑替

尼组中位 PFS 为 7.7 个月，化疗组 3.0 个月；克唑替尼组 ORR 为 65 %，化疗组为 20 %。 

诺华的色瑞替尼（ceritinib）是第二代 ALK 抑制剂，于 2014 年获批上市，用于经

克唑替尼治疗后病情恶化或对克唑替尼不耐受的 ALK 转移性 NSCLC 患者的治疗。在

163 例克唑替尼治疗失败的患者中，色瑞替尼的 ORR 达到 54.6%。 

罗氏的艾乐替尼（alectinib）也属于第二代 ALK 抑制剂，与 2015 年获批上市。 

图45 ALK 信号通路及上市药物 

 
资料来源：Selleck，海通证券研究所 

2）BPI-15086：EGFR-T790M 抑制剂 

BPI-15086 为肺癌 EGFR-T790M 抑制剂，也即三代 EGFR-TKI 药物。目前处于临

床 1 期阶段。目前仅有阿斯利康的奥希替尼，也即 AZD9291，于 2015 年获批上市。 

图46 EGFR-T790M 信号通路及上市药物 

 
资料来源：Future Oncology，海通证券研究所 

3）BPI-9016M：c-Met 抑制剂 

BPI-9016M 为 c-Met 抑制剂，用于 c-Met 阳性实体瘤（肺癌、胃癌等）。C-Met，也

称为 HGF 受体（Hepatocyte growth factor receptor，肝细胞生长因子受体），是一种跨

膜的受体型酪氨酸激酶。研究发现 c-Met 在绝大部分的癌及部分肉瘤中高表达并异常激

活，包括肺癌、肝癌、胃肠道肿瘤等。目前上市药物包括克唑替尼与卡博替尼

（Cabozantinib）。 
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临床前药理学研究表明，BPI-9016 可对包括 c-Met 在内的多种肿瘤靶点具有相当强

的抑制作用。在分子层面和细胞层面上，BPI-9016 表现出对相关靶点特异而高效的抗肿

瘤活性；在整体动物层面上，BPI-9016 不仅在 c-Met 基因扩增的肿瘤移植瘤模型表现出

较强的肿瘤生长抑制作用，而且对因 c-Met 基因扩增 EGFR 抑制剂耐药的肿瘤移植瘤模

型抑制作用也较为显著，同时安全性评价研究表明，在临床前研究中，BPI-9016 与其它

正在研发中的 c-Met 抑制剂进行比较，疗效相当，但毒副作用相对较低、安全性更好。 

图47 C-MET 信号通路及上市药物 

 
资料来源：Selleck，海通证券研究所 

4）BPI-7000：PARP 抑制剂 

PARP 抑制剂可以抑制肿瘤细胞 DNA 损伤修复，促使细胞凋亡。正常细胞拥有多

种修复 DNA 损伤的信号通路，一般不受 PARP 抑制剂影响，但肿瘤细胞会发生一些突

变，其他修复途径受损，对 PARP 抑制尤其敏感。PARP 抑制剂针对癌细胞进行靶向治

疗，避免常规化疗带来的一些毒副作用。 

奥拉帕尼（Olaparib）作为首个 PARP 抑制剂，于 2014 年 12 月获批上市。临床试

验显示，在 137 例接受至少 3 次化疗 BRCA1/2 基因胚系突变的晚期卵巢癌患者中，奥

拉帕尼维持治疗取得了 34%的总缓解率（ORR），中位缓解持续时间为 7.9个月。在BRCA

基因突变铂敏感复发的高级别浆液性卵巢癌患者中，奥拉帕尼维持治疗显著延长了无进

展生存期（PFS：奥拉帕尼组 11.2 月，安慰剂组 4.3 月，p<0.00001）。后续还有多个

PARP 抑制剂临床进度较快，有望很快获批上市，如 Tesaro 的 Niraparib、Clovis 的

Rucaparib 等。 

4.1.2 布局糖尿病、银屑病等 

1）埃克替尼乳膏（BPI-2009C）用于银屑病。银屑病的生理机制主要为表皮增生

分化的异常和免疫系统的激活。银屑病表皮中，生长调节信号和受体表达之间的平衡破

坏，其中 EGFR 被双调蛋白和 TGF-α的持续激活刺激表皮角质形成细胞的增殖。大量

研究显示，在银屑病皮损中，EGFR、STAT3 和 TGF-α的高表达表明 EGFR 可以激活

下游的 STAT3 信号通路，EGFR 下游的 JAK/STAT 通路参与了银屑病的发生发展，因

此采用 EGFR 酪氨酸激酶抑制剂，通过抑制 JAK 活化，再通过 JAK-STAT 信号通路来

抑制 STAT 的激活,或 EGFR 酪氨酸激酶抑制剂直接预防 STATs 磷酸化，抑制 STAT 的

激活，可以达到改善银屑病的目的。这些研究为银屑病的治疗提供了新的策略。埃克替

尼乳膏是公司正在研发的用于银屑病治疗的 EGFR 抑制剂，作用机制新颖。目前国际

上尚无相同作用机制的产品上市。 

2）长效 GLP-1 类似物 BPI-3016。其结构与人天然 GLP-1 结构类似，具有相同的

生理功能，可有效调节血糖水平、治疗糖尿病。从药理机制和作用效果看，BPI-3016 有

望达到每周给药一次即达到与优泌林（每天注射给药两次）和诺和灵（每天注射给药一

次）相同的治疗效果，具有巨大的市场竞争优势。 
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4.2 募投项目以创新药为主，埃克替尼适应症拓展是重点 

图48 贝达药业募投新药项目 

 
资料来源：贝达招股书，海通证券研究所 

 

5. 估值与盈利预测  

我们预计，公司 2016-2018 年营收分别为 10.05 亿、13.50 亿和 16.50 亿元；净利

润分别为 3.84 亿、5.29 亿和 6.47 亿元；发行摊薄后 EPS 分别为 0.96、1.32、1.61 元。

公司为本土创新药标杆企业，核心产品埃克替尼市场优势较大，品种储备也以创新药为

主，参考可比公司估值情况，给予 2017 年 45 倍 PE 估值，买入评级，6 个月目标价

60 元。 

表 1 可比公司估值比较 

股票代码 公司简称 收盘价（元） 每股收益（元） 市盈率（倍） 
 

   
2015 2016E 2017E 2015 2016E 2017E 

600535.SH 恒瑞医药 45.39 1.11 1.15 1.42 41.22 39.76 32.18 

000538.SZ 康弘药业 55.10 0.88 0.80 1.06 62.54 69.23 52.16 

平均 
     

51.68 54.09 42.30 
 

资料来源:wind，海通证券研究所，收盘价日期 20161107，备注：每股收益取 wind 一致预期。 

 

6. 风险提示 
1）埃克替尼降价后，销售推广不达预期可能导致营收下滑；2）未来吉非替尼仿制

药上市可能对埃克替尼造成较大冲击；3）公司后续新药研发进度不达预期。 
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财务报表分析和预测 
[Table_ForecastInfo] 主要财务指标 2015 2016E 2017E 2018E  利润表（百万元） 2015 2016E 2017E 2018E 

每股指标（元）      营业总收入 914.66 1005.00 1350.00 1650.00 

每股收益 0.86 0.96 1.32 1.61  营业成本 27.94 29.95 40.50 49.50 

每股净资产 2.45 3.26 4.58 6.19  毛利率% 96.94% 97.02% 97.00% 97.00% 

每股经营现金流 1.07 1.18 1.44 1.72  营业税金及附加 17.13 18.09 24.30 29.70 

每股股利 0.000 0.000 0.000 0.000  营业税金率% 1.87% 1.80% 1.80% 1.80% 

价值评估（倍）      营业费用 337.82 381.90 499.50 610.50 

P/E 29.38 26.41 19.17 15.69  营业费用率% 36.93% 38.00% 37.00% 37.00% 

P/B 10.32 7.76 5.52 4.09  管理费用 173.41 190.95 256.50 313.50 

P/S 11.09 10.09 7.52 6.15  管理费用率% 18.96% 19.00% 19.00% 19.00% 

EV/EBITDA 26.45 24.61 17.17 13.26  EBIT 358.36 384.11 529.20 646.80 

股息率（%） 0.00% 0.00% 0.00% 0.00%  财务费用 -0.31 0.00 0.00 0.00 

盈利能力指标（%）      财务费用率% -0.03% 0.00% 0.00% 0.00% 

毛利率 96.94% 97.02% 97.00% 97.00%  资产减值损失 -0.21 0.00 0.00 0.00 

净利润率 37.55% 38.22% 39.20% 39.20%  投资收益 -0.76 0.00 0.00 0.00 

净资产收益率 39.14% 29.38% 28.81% 26.04%  营业利润 358.11 384.11 529.20 646.80 

资产回报率 30.26% 23.30% 23.56% 21.91%  营业外收支 40.61 0.00 0.00 0.00 

投资回报率 51.43% 55.66% 66.86% 72.05%  利润总额 398.72 384.11 529.20 646.80 

盈利增长（%）      EBITDA 377.72 392.45 537.54 655.14 

营业收入增长率 29.84% 9.88% 34.33% 22.22%  所得税 55.29 0.00 0.00 0.00 

EBIT 增长率 25.33% 7.19% 37.77% 22.22%  有效所得税率% 13.87% 0.00% 0.00% 0.00% 

净利润增长率 28.53% 11.84% 37.77% 22.22%  少数股东损益 -1.86 0.00 0.00 0.00 

偿债能力指标      归属母公司所有者净利润 345.30 384.11 529.20 646.80 

资产负债率 22.2% 20.4% 18.0% 15.7%  扣除非经常性损益净利润 308.46 384.11 529.20 646.80 

流动比率 4.05 4.06 4.68 5.50       

速动比率 3.69 3.83 4.44 5.26  资产负债表（百万元） 2015 2016E 2017E 2018E 

现金比率 15.84 36.24 62.29 95.20  货币资金 260.11 595.27 1023.05 1563.60 

经营效率指标      应收款项 27.44 24.78 33.29 40.68 

应收帐款周转天数 8.66 9.00 9.00 9.00  存货 47.15 47.18 63.80 77.98 

存货周转天数 526.42 575.00 575.00 575.00  其它流动资产 220.58 220.58 220.58 220.58 

总资产周转率 1.01 0.72 0.69 0.63  流动资产合计 560.21 896.02 1351.76 1916.34 

固定资产周转率 10.73 12.68 19.04 26.37  长期股权投资 122.21 122.21 122.21 122.21 

      固定资产 83.41 83.41 83.41 83.41 

      在建工程 191.26 391.26 541.26 691.26 

      无形资产 156.20 156.20 156.20 156.20 

现金流量表（百万元） 2015 2016E 2017E 2018E  非流动资产合计 586.83 758.55 900.20 1041.86 

净利润 343.43 384.11 529.20 646.80  资产总计 1147.04 1654.56 2251.97 2958.20 

折旧摊销 19.36 8.34 8.34 8.34  短期借款 0.00 0.00 0.00 0.00 

营运资金变动 22.71 81.77 40.24 35.41  应付账款 17.20 4.92 6.66 8.14 

经营活动现金流 385.56 474.22 577.78 690.55  预收账款 0.00 0.00 0.00 0.00 

固定资产投资 0.00 0.00 0.00 0.00  其它流动负债 0.08 0.08 0.08 0.08 

无形资产投资 0.00 0.00 0.00 0.00  流动负债合计 138.37 220.77 288.98 348.42 

资本支出 133.60 180.05 150.00 150.00  长期借款 85.40 85.40 85.40 85.40 

投资活动现金流 -410.46 -180.05 -150.00 -150.00  其它长期负债 29.32 29.32 29.32 29.32 

债务变化 85.40 0.00 0.00 0.00  非流动负债合计 114.72 114.72 114.72 114.72 

股票发行 0.00 41.00 0.00 0.00  负债总计 253.09 335.50 403.70 463.14 

融资活动现金流 87.24 41.00 0.00 0.00  实收资本 360.00 401.00 401.00 401.00 

现金净流量 62.34 335.17 427.78 540.55  普通股股东权益 882.31 1307.42 1836.62 2483.42 

公司自由现金流 221.89 274.22 427.78 540.55  少数股东权益 5.64 5.64 5.64 5.64 

股权自由现金流 256.65 274.22 427.78 540.55  负债和所有者权益合计 1147.04 1654.56 2251.97 2958.20 

备注：表中计算估值指标的收盘价日期为 11 月 07 日 

资料来源：公司年报（2015），海通证券研究所 
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[Table_Stocks] 重点研究上市公司： 京新药业,人福医药,九强生物,新光药业,天士力,中源协和,山大华特,翰宇药业,信立泰,华兰生物,片仔癀,嘉事堂,丽

珠集团,贝达药业,众生药业,泰格医药,鱼跃医疗,信邦制药,阳普医疗,迪安诊断,东阿阿胶,华润万东,老百姓,尔康制

药,三诺生物,凯利泰,健帆生物,鹭燕医药,九州通,澳洋科技,康弘药业,华东医药,亿帆鑫富,华海药业,益丰药房,恒瑞

医药,金城医药,理邦仪器,通策医疗,华邦健康,一心堂,海南海药,长春高新,美年健康,恩华药业,爱尔眼科,和佳股份,

陇神戎发,太安堂,上海医药,国药一致,江苏三友,未名医药,润达医疗,济川药业,瑞康医药,山东药玻,现代制药,我武

生物,海翔药业,南京新百,司太立 

投资评级说明 

1. 投资评级的比较标准  类别 评级 说明 

 投资评级分为股票评级和行业评级   买入 个股相对大盘涨幅在 15%以上； 

 以报告发布后的 6 个月内的市场表现为比较

标准，报告发布日后 6 个月内的公司股价（或

行业指数）的涨跌幅相对同期的海通综指的

涨跌幅为基准； 

  增持 个股相对大盘涨幅介于 5%与 15%之间； 

  股票投资评级 中性 个股相对大盘涨幅介于-5%与 5%之间； 

   减持 个股相对大盘涨幅介于-5%与-15%之间； 

   卖出 个股相对大盘涨幅低于-15%。  

2. 投资建议的评级标准   增持 行业整体回报高于市场整体水平 5%以上； 

 
报告发布日后的 6 个月内的公司股价（或行

业指数）的涨跌幅相对同期的海通综指的涨

跌幅。 

 行业投资评级 中性 

行业整体回报介于市场整体水平－5%与 5%

之间； 

   减持 行业整体回报低于市场整体水平 5%以下。 

法律声明 

本报告仅供海通证券股份有限公司（以下简称“本公司”）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。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。 

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。 

市场有风险，投资需谨慎。本报告所载的信息、材料及结论只提供特定客户作参考，不构成投资建议，也没有考虑到个别客户特殊的

投资目标、财务状况或需要。客户应考虑本报告中的任何意见或建议是否符合其特定状况。在法律许可的情况下，海通证券及其所属

关联机构可能会持有报告中提到的公司所发行的证券并进行交易，还可能为这些公司提供投资银行服务或其他服务。 

本报告仅向特定客户传送，未经海通证券研究所书面授权，本研究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。如欲引用或转载本文内容，务必联络海通证券研究所并获得许可，并需注明出处为海通证券研究所，且

不得对本文进行有悖原意的引用和删改。 

根据中国证监会核发的经营证券业务许可，海通证券股份有限公司的经营范围包括证券投资咨询业务。 
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