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本报告导读： 

公司近期披露更新了阿帕替尼的临床试验进度，适应症有望拓展，开启新的成长空间，

维持增持评级。 

投资要点： 

[Table_Summary] 维持增持评级。近期，公司于 2015 全国临床肿瘤学会年会上披露更新了

其小分子靶向药阿帕替尼“艾坦”的临床试验进展，除已获批的胃癌适应

症外，晚期肺癌、肝癌、乳腺癌、结直肠癌的 II 期临床均已完成，III

期临床积极推进中。阿帕替尼作为公司创新药领域的力作，有望随适应症

增多拓展成长空间，创造新的增长点。维持 2015-2017 年  EPS 预测

1.07/ 1.27/1.57 元，维持目标价 53元，维持增持评级。 

适应症拓展推进，肝癌望成下一主战场。通过梳理阿帕替尼后续临床试

验及竞争格局。我们认为，肝细胞癌有望成为阿帕替尼另一极具成长潜力

的适应症领域、结直肠癌领域竞争激烈，我们预计公司重点推进进度更快

的法米替尼；三阴乳腺癌领域受益人群相对较小，但有望成为一线用药；

肺癌适应症存在 3年左右的快速成长窗口期。后续随着阿帕替尼胃癌四期

临床循证医学结论的揭示、以及胃癌二线联合用药等试验的推进，其接受

程度及适用范围有望大大增加，开启新一轮的成长周期。 

产品梯队日益壮大，创新引领国际化征途。公司肿瘤线创新药队伍不断

壮大，形成了潜在重磅品种 19K、法米替尼、吡咯替尼、CDK4/6 抑制剂、

PD－1单抗、MEK 抑制剂等的产品梯队。19K 已接到 CFDA 于三季度进行现

场检查的通知，有望年底上市，为公司带来新的增长动力；未来糖尿病产

品线将形成不小于肿瘤线的产品规模。公司近来在国际化方面动作频繁，

未来多种模式的全球化扩张值得期待。 

风险提示：新产品市场拓展速度低于预期;在研品种研发失败的风险。 
 

[Table_Finance] 财务摘要（百万元） 2013A 2014A 2015E 2016E 2017E 

营业收入 6,203 7,452 9,567 11,307 13,648 

(+/-)% 14% 20% 28% 18% 21% 

经营利润（EBIT） 1,428 1,699 2,307 2,894 3,590 

(+/-)% 15% 19% 36% 25% 24% 

净利润 1,238 1,516 2,077 2,479 3,075 

(+/-)% 15% 22% 37% 20% 24% 

每股净收益（元） 0.71 0.78 1.07 1.27 1.57 

每股股利（元） 0.14 0.08 0.11 0.14 0.17 
 

[Table_Profit] 利润率和估值指标 2013A 2014A 2015E 2016E 2017E 

经营利润率(%) 23.10% 22.90% 24.60% 25.70% 26.40% 

净资产收益率(%) 19.50% 19.10% 20.30% 20.60% 20.70% 

投入资本回报率(%) 20.60% 19.90% 22.30% 24.90% 27.90% 

EV/EBITDA 42.4 35.5 28 22.3 18.1 

市盈率 60.6 55.1 40.1 33.9 22.1 

股息率 (%) 0.20% 0.20% 0.20% 0.30% 0.40% 

 

 

[Table_Invest] 评级： 增持 
 上次评级： 增持 

目标价格： 53.00 

 上次预测： 53.00 

当前价格： 45.32 

2015.09.24 
 

[Table_Market] 交易数据 

52 周内股价区间（元） 34.47-68.08 

总市值（百万元） 88,669 

总股本/流通 A 股（百万股） 1,956/1,949 

流通 B 股/H 股（百万股） 0/0 

流通股比例 100% 

日均成交量（百万股） 1959.00 

日均成交值（百万元） 866.61 

 

[Table_Balance] 资产负债表摘要  

股东权益（百万元） 8,885 

每股净资产 4.54 

市净率 10.0 

净负债率 -48.20% 

 

[Table_Eps] EPS（元） 2014A 2015E 

Q1 0.2 0.28 

Q2 0.19 0.26 

Q3 0.18 0.27 

Q4 0.2 0.26 

全年 0.78 1.07 

 

[Table_PicQuote] 
52周内股价走势图
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[Table_Trend] 升幅(%) 1M 3M 12M 

绝对升幅 4% 0% 55% 

相对指数 15% 32% 22% 

 

[Table_Report] 相关报告 

《PD-1 单抗授权海外，创新药国际化加速》

2015.09.07 

《业绩持续高增长，创新+出口步入收获期》
2015.08.25 

《国际授权引进第一步，开启全球化之路》
2015.08.03 

《厚积薄发，业绩增长提速》2015.04.19 

《业绩保持高速增长，创新+出口值得期待》
2015.03.31 
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[Table_OtherInfo] [Table_Industry] 模型更新时间：2015.09.24 

股票研究 

必需消费 

医药 

 

[Table_Stock] 
恒瑞医药（600276） 

 

[Table_Target] 评级： 增持 
 上次评级： 增持 

目标价格： 53.00 

 上次预测： 53.00 

当前价格： 45.32 

 

[Table_Website] 公司网址 

www.hrs.com.cn 

 

[Table_Company] 公司简介 

公司是国内最大的抗肿瘤药和手术用

药的研究和生产基地，国内最具创新能

力的大型制药企业之一，致力于在抗肿

瘤药、手术用药、内分泌治疗药、心血

管药及抗感染药等领域的创新发展，并

逐步形成品牌优势。 

公司在美国、上海和连云港建有四大研

究中心和一个临床医学部，并建立了国

家级企业技术中心和博士后科研工作

站。 

 

[Table_PicTrend] 绝对价格回报（%） 
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[Table_Range] 52 周价格范围 34.47-68.08 

市值（百万） 88,669 
 

[Table_Forcast] 财务预测（单位：百万元）           

损益表      2013A 2014A 2015E 2016E 2017E 

营业总收入      6,203 7,452 9,567 11,307 13,648 

营业成本      1,158 1,313 1,573 1,823 2,118 

税金及附加      106 133 168 201 243 

销售费用      2,355 2,844 3,542 4,200 5,029 

管理费用      1,156 1,464 1,819 2,189 2,668 

EBIT      1,428 1,699 2,307 2,894 3,590 

公允价值变动收益      -3 -7 -7 -7 -7 

投资收益      0 0 0 0 0 

财务费用      25 81 56 71 95 

营业利润      1,451 1,772 2,356 2,959 3,678 

所得税      186 227 335 419 520 

少数股东损益      54 57 76 95 118 

净利润      1,238 1,516 2,077 2,479 3,075 

资产负债表           

货币资金、交易性金融资产      2,169 3,449 4,127 5,487 7,237 

其他流动资产      3,243 3,751 4,821 5,762 6,920 

长期投资      1 0 0 0 0 

固定资产合计      1,564 1,624 1,917 2,074 2,209 

无形及其他资产      243 263 256 249 243 

资产合计      7,220 9,087 11,121 13,572 16,609 

流动负债      554 715 867 962 1,076 

非流动负债      10 82 82 82 82 

股东权益      6,357 7,934 9,747 12,015 14,829 

投入资本(IC)      6,675 8,300 9,504 10,500 11,672 

现金流量表           

NOPLAT      1,251 1,488 1,988 2,494 3,093 

折旧与摊销      171 213 114 142 165 

流动资金增量      -56 348 918 845 1,044 

资本支出      0 267 400 300 300 

自由现金流      1,366 2,317 3,421 3,781 4,602 

经营现金流      1,555 1,505 1,246 1,871 2,311 

投资现金流      0 -266 -400 -300 -300 

融资现金流      -716 40 -168 -210 -261 

现金流净增加额      840 1,280 678 1,360 1,750 

财务指标           

成长性           

收入增长率      14.10% 20.10% 26.20% 20.20% 20.70% 

EBIT 增长率      15.40% 19.00% 35.90% 25.40% 24.00% 

净利润增长率      14.90% 22.40% 30.70% 25.20% 24.00% 

利润率           

毛利率      79.60% 80.60% 81.50% 82.10% 82.70% 

EBIT 率      23.10% 22.90% 24.60% 25.70% 26.40% 

净利润率      20.00% 20.30% 21.10% 21.90% 22.50% 

收益率           

净资产收益率(ROE)      19.50% 19.10% 20.30% 20.60% 20.70% 

总资产收益率(ROA)      17.10% 16.70% 17.80% 18.30% 18.50% 

投入资本回报率(ROIC)      20.60% 19.90% 22.30% 24.90% 27.90% 

运营能力           

存货周转天数      134 151 166 166 167 

应收账款周转天数      90 115 102 92 82 

总资产周转周转天数      419 439 426 432 438 

净利润现金含量      1.26 0.99 0.63 0.75 0.75 

资本支出/收入      0% 4% 4% 3% 2% 

偿债能力           

资产负债率      7.80% 8.80% 8.50% 7.70% 7.00% 

净负债率      -33.80% -43.30% -42.20% -45.60% -48.70% 

估值比率           

PE      60.6 55.1 40.1 33.9 22.1 

PB      10.7 8.6 7 5.7 4.6 

EV/EBITDA      10.7 8.6 7 5.7 4.6 

P/S      15 13 10 8.5 5.5 

股息率      0.20% 0.20% 0.20% 0.30% 0.40% 

 

 

股票绝对涨幅和相对涨幅
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利润率趋势
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回报率趋势
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1. 立足胃癌，阿帕替尼初露峥嵘 

 

公司甲磺酸阿帕替尼（商品名：艾坦）于 2014 年下半年获得 CFDA 批准

上市，是全球第一个在晚期胃癌被证实安全有效的小分子抗血管生成靶

向药物，也是目前胃癌三线治疗的唯一标准用药。 

 

胃癌的标准化治疗长期以外科手术加化疗为主，国际范围针对胃癌靶向

治疗的临床药物开发多以失败告终，曲妥珠单抗联合化疗虽被 NCCN 推

荐为一线治疗方案，但仅对 HER2 过表达人群有效。 

 

直到肿瘤的生长过程有赖于新血管生成的机理被揭示，抗血管生靶向药

在胃癌治疗领域才展现出巨大潜力。阿帕替尼的作用机制就是针对血管

生成过程中起首要作用的 VEGF_VEGFR 传导通路，通过竞争性集合细胞

内 VEGFR2 受体以阻断下游信号传导，抑制肿瘤组织血管生成。阿帕替

尼获 CFDA 批准用于二线后进展或复发的晚期胃腺癌，它的上市为晚期

胃癌二线后患者生命延长带来了希望。 

 

表 1： 国际晚期胃癌靶向治疗 III 期临床研究多以失败告终 

 靶点 药物 人群 研究结果 

HER2 单抗 曲妥珠单抗 HER2+晚期胃癌一线 成功 

HER2-TKI 拉帕替尼 HER2+晚期胃癌／HER2+晚期胃癌二线 失败 

EGFR 
西妥昔单抗 晚期胃癌一线 失败 

帕尼单抗 晚期胃癌 失败 

mTOR 依维莫司 晚期胃癌一线后 失败 

C-MET 
Onartuzumab 晚期胃癌一线 失败 

Rilotumumab HER2/MET+晚期胃癌 失败 

VEGF 贝伐珠单抗 晚期胃癌一线 失败 

VEGFR 
雷莫芦单抗 晚期胃癌一线后 成功 

阿帕替尼 晚期胃癌二线后 成功 

VEGFR/PDGFR/RAF 瑞戈非尼 晚期胃癌一二线后 成功 

数据来源：2015 CSCO、国泰君安证券研究 

  

中国每年新增 310 万癌症病人 ，胃癌患者占比 13.08% ，约 40 万人，

其中 90%为处于进展期。若假设：一、二线治疗后疾病进展的病人意愿

进一步治疗的概率分别为 80%、50%，经过测算，每年有 9.5 万新增三

线胃癌病人，阿帕替尼在胃癌适应症上有望面对一个接近 5万人的意愿

治疗群体。 

 

目前阿帕替尼获批三种品规（0.425g*7 片*2 板/盒、0.375g*10 片/盒、

0.25g*10 片/盒），平均中标价分别为 4545、3265、2147 元／盒，月平

均治疗费用约为 8700 元，相比进口原研靶向药动辄每月数万元月的用

药费用，价格相对合理，可接受度高。 
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表 2：阿帕替尼胃癌适应症的目标人群规模测算 

假设：一、二线治疗后疾病进展的病人接受进一步治疗的概率分别为 80%、40%： 

   年新增病人 40 万 

进展期比例 90%  进展期病人数 36 万 

一线治疗疾病控制率 45%      

二线病人比例 90%*（1-45%）=50%  二线病人人数  19.8 万 

接受二线治疗比例 50%*80%=40%  接受二线治疗病人数 15.8 万 

二线治疗疾病控制率 40%      

三线病人比例 40%*（1-40%）=24%  三线病人人数 9.5 万 

接受三线治疗病人比例 24%*40%=12%  接受三线治疗病人数 4.8 万 

数据来源：中国知网、国泰君安证券研究 

 

 

竞争格局上来看，NCCN 指南另推荐同类药物雷莫芦单抗为二线治疗方

案，2014 年获 FDA 批准，但中国尚未开展临床试验；瑞戈非尼原研药同

期新获国内临床批件，但试验尚未开展，其仿创新药物（Me-too）也仍

处在临床申报阶段; 而表皮生长因子抑制剂拉帕替尼（GSK）胃癌临床

II 期、III 期均告失败。我们预计未来 4－6 年，阿帕替尼在胃癌适应症

上难以出现强劲的竞争性产品，为该品种快速成长奠定了良好的市场环

境。 

 

2. 适应症拓展推进，肝癌望成下一主战场 

 

我们对后续临床试验进行了梳理，阿帕替尼有望通过三个方向获得新的

成长动力： 

 

1） 开展四期临床大样本试验，增强循证医学的有效性证据； 

 

2） 推进胃癌二线治疗联合用药试验，将适用范围从三线病人拓展到二

线病人； 

 

3） 拓展适应症：晚期非小细胞肺癌、肝细胞癌、三阴乳腺癌、结直肠

癌的二期临床均已完成，初步结果显示了较好的肿瘤治疗潜力。非

小细胞肺癌、肝细胞癌适应症的三期临床已开始招募，预计 2017 下

半年完成。 
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表 3：阿帕替尼在晚期胃癌、肺癌、肝癌、乳腺癌、结直肠癌适应症的临床试验进展 

 
数据来源：恒瑞医药、Clinicaltrials.gov、CDE、药智网、国泰君安证券研究 

 

目前国内结直肠癌、肝细胞癌、三阴乳腺癌、非小细胞肺癌领域

的靶向治疗药物的产品竞争格局各有差异。在国内已上市的品种

中，结直肠癌、、三阴乳腺癌适应症的抗血管生成靶向药均为空白；

在研产品情况来看，结直肠癌和非小细胞肺癌领域的竞争较为激

烈。 

 

表 4：国内晚期直肠癌、肝细胞癌、三阴乳腺癌、非小细胞肺癌领域靶向药物竞争格局 

 癌症种类 结直肠癌 肝细胞癌 三阴乳腺癌 非小细胞肺癌 

 占新发癌症病人比例 8.89% 9.28% 1.37% 15.67% 

 年新发癌症病人数 28 万 29 万 4 万 49 万 

国 内 已 上

市 靶 向 药

物 

表皮生长因子抑制

剂 
西妥昔单抗（默克）   

无 

吉非替尼（阿斯利康)、埃

克替尼（贝达）、厄洛替尼

（罗氏） 

抗血管生成靶向药   
索 拉 非 尼

（拜耳） 
贝伐珠单抗（罗氏） 
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ALK 阳性     克唑替尼（辉瑞） 

国 内

II/III 期

临床试验 

表皮生长因子抑制

剂 

EGFR 单抗（张江生物）Ⅱ/

Ⅲ期 

  无 

艾力替尼（艾力斯）II 期 

抗血管生成靶向药 

呋喹替尼（和记黄埔）III

期、法米替尼（恒瑞）IId/III

期、安罗替尼（正大天晴）

II 期 

呋喹替尼（和记黄埔）II

期、法米替尼（恒瑞）II

期、安罗替尼（正大天晴）

IIb 期 

数据来源：全国肿瘤登记中心、CDE、药智网、国泰君安证券股份有限公司、国泰君安证券研究 

 

 结直肠癌： 

 

临床上晚期结直肠癌经过化疗结合中药姑息治疗，可达到 1.5-2 年

的总生存期，属于病程相对的较长的恶性肿瘤，而靶向药物价格偏

高，若无非常显著的生存期优势，作为一线化疗后维持治疗手段的

可能性不大。结直肠癌领域研发上的竞争相对激烈，同类产品呋喹

替尼三线治疗已进入临床 III 期，进展略快于阿帕替尼；而恒瑞另

一重磅在研品种法米替尼业已进入临床 IId/III 期；另有张江生物的

表皮生长因子 EGFR 单抗抑制剂家和正大天晴的安洛替尼处于临床

II 期。， 

 

呋喹替尼与法米替尼 III 期临床方案均为三线治疗，正处于抢先上

市的关键时期，阿帕替尼若作为单药进一步开发，将几乎不可避免

地与前两者进行头对头试验，风险性加大，因此我们预计公司在结

直肠癌适应症上更为侧重法米替尼，阿帕替尼未来可能用于法米替

尼联合治疗，增加用药的自主性。 

 

 肝细胞癌： 

 

肝细胞癌曾经长期处于无药可治的状态，直至拜耳的索拉非尼一定

程度上改善了患者的生存期，得以在肝细胞癌适应症上获批，。索

拉非尼与阿帕替尼同为抗血管生成药物，其原研药平均中标价为

23891／盒，月治疗费用高达 5 万元。尽管 2014-2015 年索拉非尼仿

制药的申报企业将超过 10 家，，但阿帕替尼的月治疗费用仅为索拉

非尼原研药的 1/6，未来与索拉非尼仿制药相比未必会处于价格上

的劣势。而在非头对头试验中，阿帕替尼较索拉非尼显示了更好的

VEGFR2 选择性。 

 

根据 PDB 数据，目前索拉非尼重点医院使用量（肾癌、肝细胞癌）

达到 400000 盒/年，对应约 16000 人次／年。中国每年新增近 30 万

肝细胞癌患者，若三期临床试验结果显著，阿帕替尼渗透率有望超

过 10%，参考二期临床中位总生存期 9.8 个月的用药时间，，肝细胞

癌将成为阿帕替尼另一极具成长潜力的适应症领域。 

 

 三阴乳腺癌： 

 

三阴乳腺癌占乳腺癌患者的 20%左右，中国每年新增三阴乳腺癌病

人约 4 万人，，人群相对较小。然而晚期三阴乳腺癌治疗目前尚无

有效的靶向药物，常规治疗上依靠化疗为主，但疗效欠佳，易发生
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复发和转移，生存率低。期待阿帕替尼在该适应症领域的进一步开

发，有望成为一线治疗药物或一线化疗后的维持治疗手段。 

 

 晚期肺癌： 

 

肺癌尤其是非小细胞肺癌患者人群庞大，向来是中外药企的研发热

点，集中在表皮生长因子抑制剂,尤其是 EGFR 酪氨酸酶抑制剂,然

而 EGFR-TKI 仅对 EGFR 高表达突变的患者（约 25%－30%）有

效，对 EGFR 野生型（阴性）患者无效。 

 

阿帕替尼 NSCLC 二期临床效果显著，有望用于 EGFR 野生型患者

的一、二线治疗，或 EGFR 耐药突变患者的二线治疗。同类已上市

的抗血管生成药物仅有罗氏的贝伐珠单抗（月治疗费用 3-4 万元）, 

相较之下阿帕替尼具有明显的价格优势；在研药物中，呋喹替尼尚

处在临床 II 期，进度慢于阿帕替尼。、 

 

中国 NSCLC 每年新增病人近 50 万，其中 EGFR 野生型 30 万人，

我们预计阿帕替尼在 NSCLC 适应症上存在 3 年左右的快速成长窗

口期，，。 

 

表 5 阿帕替尼的总目标人群高达 84 万人 

适应症 目标人群 

晚期胃癌（二线、三线病人） 20 万人 

晚期结直肠癌 TBC 

晚期肝癌 30 万人 

晚期三阴乳腺癌 4 万人 

晚期非小细胞肺癌（EGFR 野生型） 30 万人 

合计 84 万人 

数据来源：国泰君安证券研究 

 

我们预计，公司将继续积极推进阿帕替尼在肝细胞癌、三阴乳腺癌、非

小细胞肺癌适应症上的后续临床试验，结直肠癌适应症上则可能更为侧

重法米替尼。，后续随着四期临床循证医学结论的揭示、以及胃癌二线

联合用药和其他适应症拓展试验的推进，阿帕替尼的临床接受程度及适

用范围有望大大增加，开启新一轮的成长周期。 

 

3. 产品梯队日益壮大，创新引领国际化征途 

 

公司在肿瘤线的创新药队伍不断壮大，形成了潜在重磅品种 19K（重组

人粒细胞集落刺激因子） 、法米替尼、吡咯替尼、CDK4/6 抑制剂、PD

－1 单抗、MEK 抑制剂等的产品梯队。其中 19K 已接到 CFDA 于三季

度进行现场检查的通知，有望年底上市，为公司带来新的增长动力。 

 

除肿瘤产品线外，公司在手术用药、内分泌治疗药、心血管等领域的构

建更为多元化，尤其是糖尿病领域，未来将形成不小于肿瘤线的产品规

模。潜在重磅品种瑞格列汀业已报生产批件，瑞格列汀／二甲双胍（复

方）处于临床 III 期试验，其对标产品是默沙东的西格列汀及西格列汀

／二甲双胍（复方） ，2014 年全球销售额分别达到 42 亿美元和 21 亿
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美元。糖尿病产品线另有 SGLT-2 抑制剂、GPR40 激活剂以及生物大分

子基础胰岛素等的临床试验积极推进中。 

此外，公司近来在国际化方面动作频频：瑞格列汀、吡咯替尼等在美开

展 I 期临床试验，积极推进创新药海外上市的进程；同时试水国际授权

引进，引入美国 Tesaro 公司用于肿瘤辅助治疗的止吐专利药 Rolapitant；

此外，免疫治疗药物 PD-1 单抗在中华区以外的研发及销售权利以最多

7.95 亿美元的价格授权给美国炙手可热的生物制药公司 Incyte。 

 

图 1：恒瑞全球研发管线  

 

注：星号代表在美国同时开展 I 期临床 

数据来源：2015 CSCO、恒瑞医药、国泰君安证券研究 

 

公司作为国内创新药和出口的旗帜性企业，已逐步从仿制药制剂出口迈

入了创新药国际化发展的新纪元，全球化成长之路提速，我们预计未来

10 年有望看到： 

 

1、 国际授权引进专利药品种增多，丰富公司产品线； 

2、 自主研发专利药产品瑞格列汀、吡咯替尼等实现海外上市； 

3、 仿创新药物（Me-better）具有成为同类最佳（Best-in-class）的潜力，

与国外原研产品进行头对头试验； 

4、 类似此次 PD-1 单抗授权模式，公司 Me-better 或原创专利药产品

licence-out，尤其是壁垒较高的大分子创新药物，带来新的商业模式；、 

 

在制药行业整体增速下滑的大背景下，公司凭借良好产品梯队，强劲的

销售能力以及国际化的视野与格局，创新+出口双向出击，多点开花，

仍保持稳定快速增长。2015 年是公司国际化战略的元年，未来的创新药

全球成长之路值得我们拭目以待。维持 2015-2017 年  EPS 预测

1.07/ 1.27/1.57 元，维持目标价 53 元，维持增持评级。 
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4. 风险提示 

 

PD1/PD-L1 单抗等免疫疗法兴起，对靶向用药的替代性风险; 

 

精准医学带来临床试验方式的改变，导致竞争性品种上市速度加快的风

险； 

 

新产品市场拓展速度低于预期的风险； 

 

在研品种研发失败的风险。 
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