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伏美替尼成功获批，公司收入放量可期 
[Table_Summary] 
投资要点： 

 成功实现商业化的创新药企业，1.1 类新药连续缔造者，三代 EGFR-TKI 成

功上市。艾力斯医药科技股份有限公司是一家聚焦抗肿瘤领域的创新药企业，

目前已在肺癌小分子靶向药领域积构建了丰富的临床管线。自 2004 年创立以

来，艾力斯已成功开发阿利沙坦酯和伏美替尼两个 1.1 类新药。三代

EGFR-TKI 伏美替尼已成功在 2021 年 3 月 3 日上市。公司正加速扩张销售

团队，目前已有 350 人，为伏美替尼销售放量保驾护航。 

 2023 年 EFGR-TKI 市场规模有望达 183 亿元，伏美替尼疗效和安全性优异，

是国内第三个上市的三代 EGFR-TKI。中国非小细胞肺癌药物市场规模预计

2023 年达 555.5 亿人民币。中国 EGFR 小分子靶向药物规模预计 2023 年达

182.7 亿元。三代 EGFR-TKI 疗效更优，有望取代一代、二代 EGFR-TKI 成

为一线治疗药物，延长治疗周期的同时降低突变频率。同时，辅助治疗地位

日益提升，国内市场有待开发，伏美替尼辅助治疗 III 期临床已经展开，有望

成为国内该领域的先行者。伏美替尼临床数据总体略优于其他第三代

EGFR-TKI。伏美替尼对脑转移患者的疗效突出，高剂量组 DCR 可达 100%。

我们认为伏美替尼未来将在这一患者群体中有明显竞争力 

 围绕肺癌布局 4 个关键靶点，未来可与伏美替尼联用。公司 4 个在研药品包

括 RET 抑制剂、KRAS G12C 抑制剂、外显子 20 插入突变抑制剂和 c-MET

抑制剂。其中 KRAS 突变是非小细胞肺癌中仅次于 EGFR 突变的第二大驱动

突变，且 EGFR-TKI 对其无效，KRAS G12C 抑制剂可填补伏美替尼未覆盖

患者。外显子 20 插入突变抑制剂为伏美替尼结构优化所得，目前国内没有竞

品上市 

 盈利与估值。伏美替尼一线治疗有望在 2022 年获批，2023 年进入医保。伏

美替尼辅助治疗有望在 2025 年获批。我们预计公司核心产品伏美替尼销售额

2021 年至 2022 年分别为 5.23 亿元，13.26 亿元，销售峰值可达 47.88 亿元。

我们预计 2020-2022 年 EPS 分别为-0.69、-0.28、0.17 元.根据 DCF 估值

模型，我们认为合理价值区间为 34.79 至 44.90 元。首次覆盖给予“优于大

市”评级。 

 主要风险。新药研发风险、新药审批风险、新药上市风险、技术迭代风险、

产品集中度较高风险、持续亏损及短期内无法现金分红风险。 

主要财务数据及预测 

[Table_FinanceInfo]  2018 2019 2020E 2021E 2022E 

营业收入(百万元) 5  1  1  523  1326  

(+/-)YoY(%) -40.2% -86.4% -4.7% 87130.3% 153.3% 

净利润(百万元) -97  -398  -309  -127  77  

(+/-)YoY(%) -150.2% -308.1% 22.4% 58.8% -161.0% 

全面摊薄 EPS(元) -0.22  -0.88  -0.69  -0.28  0.17  

毛利率(%) 34.9% 57.1% 80.0% 93.0% 93.0% 

净资产收益率(%) -137.1% -33.6% -10.5% -4.5% 2.6% 

资料来源：公司年报（2018-2019），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 
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1. 前言 

艾力斯医药科技是专注于肿瘤领域的创新药企业，目前已在肺癌小分子靶向药领域

积构建了丰富的临床管线。1.1 类新药三代 EGFR-TKI 甲磺酸伏美替尼成功上市。该药

适应症主要包括 EGFR T790M 突变阳性的非小细胞肺癌（NSCLC）二线治疗、EGFR

突变阳性 NSCLC 一线治疗以及术后辅助治疗。目前国内三代 EGFR-TKI 仅有伏美替尼、

奥希替尼和阿美替尼上市，伏美替尼的安全性和疗效都较优于二者，尤其是在脑转移患

者中伏美替尼疾病控制率（DCR）达到 100%。目前公司已有 350 人的销售团队且在不

断扩张，营销管理人员都具有 20 余年的相关经历。我们预计 2021 年艾力斯伏美替尼将

实现销售放量。 

2. 成功商业化的创新药企业，聚焦抗肿瘤领域 

2.1 从抗高血压到抗肿瘤，1.1 类新药的连续缔造者 

艾力斯医药科技股份有限公司是一家专注于肿瘤领域的创新药企业，通过多次成功

的战略转型，目前已在肺癌小分子靶向药领域积累了卓越的研发能力并构建了丰富的临

床管线。2021 年 3 月 3 日，公司自主研究的三代 EGFR-TKI 伏美替尼获批上市。 

公司战略性地将研发方向聚焦于肿瘤创新药物。公司成立初期在联合创始人 GUO 

JIANHUI 博士带领下布局多个疾病领域，包括心血管疾病、糖尿病、肿瘤领域。2012

年 7 月，公司抗高血压 1.1 类新药阿利沙坦脂获批上市。出于战略转型并聚焦肿瘤领域

的目的，2012 年 10 月，艾力斯将阿利沙坦脂转让予信立泰，由信立泰负责阿利沙坦脂

的生产及销售。 

公司准确判断临床需求，转向三代 EGFR-TKI。2010 年，二代 EGFR-TKI 艾力替

尼取得 I 期临床批件。2014 年 8 月，艾力替尼取得 II/III 期临床批件。但鉴于第三代

EGFR-TKI 已展现出更优的疗效和安全性，公司判断二代 EGFR-TKI 的市场前景有限，

因此出于产品迭代和公司战略的原因，公司决定暂停推进艾力替尼的临床试验，重点推

进第三代 EGFR-TKI 的开发。 

三代 EGFR-TKI 伏美替尼上市，公司将步入收获季。2012 年 GUO JIANHUI 博士

因病去世后，董事长杜锦豪出任公司总经理，并任命罗会兵博士为公司研发负责人，负

责开发抗肿瘤 1.1.类新药伏美替尼。2016 年，伏美替尼启动 I 期临床试验。2019 年，

伏美替尼 NDA 获得受理，并被纳入优先审评通道，已于 2021 年 3 月 3 日成功获批上市。 

图1 近 10 年深耕肿瘤领域，三代 EGFR-TKI 伏美替尼成功上市 

 
资料来源：艾力斯官网，公司招股说明书，公司公告 2021-004，海通证券研究所 
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2.2 管理团队在创新药领域经验丰富 

公司管理团队在医药领域经验丰富，保障未来产品的研发和销售。董事长杜锦豪和

董事祁菊是公司实际控制人，二者同时也担任上海扬子江建设（集团）有限公司董事。

总经理牟艳萍于 2020 年 3 月 26 日正式加入艾力斯，全面负责公司业务运营。牟艳萍女

士深耕中国医药市场 20 多年，曾出任 GSK，阿斯利康，强生和默沙东的市场经理、副

总裁和总经理等高级职位，在市场营销和综合管理方面有广泛经验。牟女士的加入将成

为艾力斯开拓市场强有力的支撑。罗会兵博士于 2010 年加入公司，领导研发了公司核

心产品伏美替尼，自 2019 年起担任公司副总经理。罗博士拥有 15 年以上的小分子药物

发现经历，领导和完成了 5 个候选新药分子的发现，其中 3 个已经申报原 CFDA 并取得

临床批件。副总经理高红星先生负责公司销售工作。我们认为在公司核心管理人员的领

导下，艾力斯有望加速发展，核心产品销售放量可期。 

表 1 公司核心管理团队经验丰富，履历亮眼 

姓名 年龄 职位 履历 

杜锦豪 67 董事长 

1996 年至 2020 年 3 月，担任上海扬子江建设（集团）有限公司董事长； 

2020 年 3 月至今，担任上海扬子江建设（集团）有限公司董事 

2004 年至今担任艾力斯董事长 

牟艳萍 55 总经理 

毕业于上海医科大学和中欧国际工商学院，研究生学历； 

2001 年至 2006 年，担任葛兰素史克（中国）投资有限公司高级产品经理； 

2006 年 2007 年，担任阿斯利康制药有限公司市场经理； 

2007 年至 2017 年担任强生（中国）医疗器械有限公司副总裁； 

2017 年至 2020 年，担任默沙东中国投资有限公司肿瘤事业部董事总经理 

2020 年至今，担任艾力斯总经理 

罗会兵博士 47 副总经理 

毕业于中科院上海药物所有机化学药物化学专业，博士学历； 

拥有 15 年以上小分子药物发现经历； 

2003 年至 2010 年，先后担任上海开拓者化学管理有限公司项目组长和上海阳帆医药科技有限公司研发总监； 

2010 年至 2019 年，历任艾力斯药化总监、研发负责人 

高红星 48 副总经理 

毕业于湖南大学工商管理专业，本科学历； 

2000 年至 2012 年历任联邦制药国际控股有限公司主管、地区经理、大区经理、副总经理； 

2012 年至 2019 年，担任联邦制药国际控股有限公司副总裁； 

2019 年至今，担任艾力斯副总经理负责公司销售工作 

资料来源：艾力斯官网，招股说明书，海通证券研究所 

2.3 公司股权结构稳定，员工激励到位 

公司实际控制人为杜锦豪和祁菊，两人系夫妻关系。杜锦豪直接持有公司 2.40%股

权，通过员工持股平台间接控制公司 10.49%股权。杜锦豪、祁菊夫妇通过上海乔可持

有公司 32.17%股权；二人合计控制公司 54.04%表决权。 

JENNIFER GUO 和 JEFFREY YANG GUO 二人系兄妹关系。二人父亲为 GUO 

JIANHUI，即公司联合创始人之一。二人于 2020 年 5 月与杜锦豪签订一致行动协议，

约定自签署之日起至在科创版上市之日起 72 个月内将与杜锦豪保持一致行动关系。 

上海艾耘和上海艾祥为公司员工持股平台，分别持有公司 2.40%和 8.09%股权。上

海艾耘执行事务合伙人为杜锦豪，杜锦豪持有 7.96%份额。上海艾祥除艾力斯实际控制

人外，其有限合伙人目前均为艾力斯的员工。 
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图2 股权结构图 

 
资料来源：公司招股说明书，wind, 海通证券研究所 

2.4 深耕肺癌领域，产品管线围绕关键靶点 

公司聚焦肺癌领域，自主研发多个小分子靶向药物。目前艾力斯拥有 5 个产品，包

括已上市的伏美替尼和 4 个临床前产品。核心产品的二线治疗适应症已于 2021 年 3 月

3 日获得上市批准；一线治疗适应症处于临床 III 期阶段，预计 2022 年提交 NDA。伏美

替尼非小细胞肺癌术后辅助治疗临床 III 期试验于 2021 年 1 月获批，除伏美替尼外，涉

及 RET、c-Met、KRAS 等肺癌相关靶点，目前均处于临床前阶段。我们认为未来艾力

斯产品管线有望形成多种联合治疗组合，提供肺癌领域的全方位治疗方案。 

表 2 聚焦抗肿瘤小分子靶向药物，产品管线覆盖多个关键靶点 

药品 技术来源 作用靶点 适应症 研发阶段 重要事件及节点 

伏美替尼 自主研发 
EGFR/EGFR 
T790M 

非小细胞肺癌的二线治疗： 

EGFR T790M 突变阳性的局部晚期或

转移性非小细胞肺癌 

获批上市 

2016 年 9 月获得临床批件；2016

年 12 月启动 I 期临床试验，2017

年 6 月启动 I/II 期临床试验；2018

年 6 月启动 IIb 期临床试验；2019

年 11 月提交 NDA；2021 年 3 月

获批上市 

非小细胞肺癌的一线治疗： 

EGFR T790M 突变阳性的局部晚期或

转移性非小细胞肺癌 

临床 III 期 
2019 年 6 月启动 III 期临床试验；

预计 2022 年提交 NDA 

IB-IIIA 期非小细胞肺癌术后辅助治疗 临床 III 期 2021 年 1 月获批临床试验 

非小细胞肺癌的二线治疗：EGFR 

T790M 突变阳性的局部晚期或转移性

非小细胞肺癌（美国） 

IND 申请 
预计 2021 年度取得 FDA 临床试

验许可 

RET 抑制剂 自主研发 RET RET 基因融合的晚期非小细胞癌 临床前研究 2021 年申报 IND 

KRAS G12C 抑制剂 自主研发 KRAS G12C 
KRAS G12C 基因突变的晚期非小细

胞癌、结直肠癌 
临床前研究 2022 年申报 IND 

EGFR外显子 20插入

突变抑制剂 
自主研发 EGFR 

EGFR外显子 20插入突变的晚期非小

细胞癌 
临床前研究 2022 年申报 IND 

c-MET 抑制剂 自主研发 c-MET c-MET 基因突变的晚期非小细胞癌 临床前研究 2023 年申报 IND 

资料来源：招股说明书，公司公告 2021-001，海通证券研究所 

2.5 公司研发能力完备，研发投入逐年递增 

公司研发部门缔造 2 款 1.1 类新药，有望持续拓展产品管线。公司研发布局从药物

发现、临床前研究、临床研究至上市后研究等多个阶段。公司成立至今已成功推出 2 款

1.1 类新药包括阿利沙坦脂和伏美替尼，充分验证了公司研发能力。我们认为公司将继

续专注打造具有差异化的小分子靶点药物。 

公司研发投入持续增加，尚未形成销售收入。2018 年度，公司研发投入近 1 亿元，
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同比增长 144%。2019 年度，公司研发投入达 1.6 亿元，同比增长 75%。截止 2020 年

第三季度，公司研发投入已达 1.4 亿元。目前艾力斯除刚上市的伏美替尼外其他所有产

品均处于在研状态，尚未形成销售收入。公司的主营业务收入为通过收取技术服务费的

方式从兰索拉唑肠溶胶囊的对外销售中获取的收益。 

表 3 公司研发投入快速上升 

项目 2017 年度 2018 年度 2019 年度 2020 年前 3 季度 

研发投入（万元） 3791.26 9248.7 16199.89 13659.79 

同比增长  143.95% 75.16%  

营业收入（万元） 772.70 462.00 62.97 41.25 

同比增长  -36.07% -86.37%  
 

资料来源：公司招股说明书，wind，海通证券研究所 

 
 
 2.6 销售团队快速扩增，为产品销售放量做充足准备 

公司销售管理经验丰富，营销团队持续扩张。总经理牟艳萍女士拥有 20 余年医药

行业市场营销和综合管理的广泛经验。牟女士全面负责公司业务运营，向公司创始人、

董事长杜锦豪先生汇报。公司副总经理高红星负责产品销售，拥有 20 年以上药企销售

和企业管理经验。2021 年 1 月 18 日，黄晨先生正式加入艾力斯，担任销售部全国销售

总监，向高红星先生汇报。黄晨先生从事抗肿瘤药品销售和管理近 20 年，曾服务于罗

氏、阿斯利康、拜耳医药、默沙东等知名药企。截至 2021 年 1 月 29 日，公司已组建

350 余人的销售团队。我们认为公司充分重视销售能力的建设，拥有在肿瘤领域销售经

验丰富的管理团队，将有助于伏美替尼上市后的快速放量。 

图3 公司重拳打造销售队伍，2021 年 1 月 29 日已达 350 人 

 

资料来源：公司招股说明书，公司官网，海通证券研究所 

3. 重磅产品伏美替尼成功上市，布局多个肺癌领域潜力
靶点 

3.1 甲磺酸伏美替尼：有竞争力的第三代 EGFR-TKI 

3.1.1 中国非小细胞肺癌市场 2023 年可达 555.5 亿规模，EGFR 小分子靶向药物

规模可达 182.7 亿元 

中国 NSCLC 药物市场规模预计 2023 年达 555.5 亿人民币。根据招股书援引弗若

斯特沙利文报告，2014年至 2018年，中国 NSCLC药物市场规模从 48.1亿元增至 127.3

亿元，CAGR 为 27.6%。2018 年至 2023 年，中国 NSCLC 药物市场规模将达到 555.5

亿元人民币，5 年 CAGR 为 34.3%。 

中国 EGFR 小分子靶向药物规模预计 2030 年达 395.0 亿元。根据股书援引弗若斯

特沙利文分析，2014 年至 2018 年，中国 EGFR 小分子靶向药物市场规模从 22.5 亿元
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增至 66.2 亿元。2018 年至 2023 年中国 EGFR 小分子靶向药物市场规模将达到 182.7

亿元，期间 CAGR 为 22.9%，2030 年这一数据有望达到 395.0 亿元。 

图4 2023 年中国 NSCLC 药物市场规模预计达 555.5 亿元 

 
资料来源：公司招股说明书援引弗若斯特沙利文报告，海通证券研究所 

 

图5 2030 年中国 EGFR 小分子靶向药物市场可达 395.0 亿元 

 
资料来源：公司招股说明书援引弗若斯特沙利文报告，海通证券研究所 

 

3.1.2 中国 NSCLC 患者中 EGFR 突变占比近 50%，三代 EFGR-TKI 可用于一
线、二线和术后辅助治疗 

EGFR 突变是 NSCLC 中最普遍的突变基因，49.57%的 NSCLC 患者有此突变。基于中国人

群的研究表明， NSCLC 患者基因的总体突变率约 74.22%，EGFR 基因突变率为 49.57%，其次

是 KRAS，突变率为 10.09%，ALK 基因突变率为 8.59%，BRAF 基因突变率为 3.52%，其余基

因突变率小于 3%。 

图6 中国非小细胞肺癌患者 EGFR 突变率达 49.57% 

 
资料来源：黄清洁. (2019). 基于二代测序的非小细胞肺癌基因突变表型及临床病理特征分析，海通证券研究所 

第三代 EGFR-TKI 对 EGFR 敏感和耐药突变均有效果。对一代和二代 TKI 耐药的

突变有外显子 20 插入和 T790M 突变，其中 T790M 突变可用第三代 EGFR-TKI 治疗，

因此三代 EGFR-TKI 可用于 EGFR 突变的 NSCLC 二线治疗。敏感突变如外显子 19 缺

失、L858R 等，对 1、2、3 代 EGFR-TKI 均敏感，因此吉非替尼、厄洛替尼、阿法替

尼、达可替尼和奥希替尼等可用于一线治疗。 
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表 4 三代 EGFR-TKI 对多种 EGFR 突变有效 

EGFR 突变 突变频率 
FDA 批准的 EGFR TKI 

第 1 代 第 2 代 第 3 代 

敏感突变     

外显子 19 缺失 45% 吉非替尼、厄洛替尼 阿法替尼、达可替尼 奥希替尼 

L858R 35% 吉非替尼、厄洛替尼 阿法替尼、达可替尼 奥希替尼 

G719X 3% - 阿法替尼 - 

L861Q 3% - 阿法替尼 - 

S7681 >1% - 阿法替尼 - 

对第一代和第二代 TKI

不敏感的突变 

    

外显子 20 插入 >9.5% - - - 

T790M inherited <1% - - 奥希替尼 

获得抗性     

T790M+敏感突变 >50%（对1/2代TKI） - - 奥希替尼 

C797X+T790M+敏感突变 
<40%（对奥希

替尼） 
- - - 

 

资料来源：Udagawa H etal.(2019)，海通证券研究所 

 
 
 三代 EGFR-TKI 从二线治疗拓宽至一线治疗。中美治疗 EGFR 阳性 NSCLC 差异

逐渐缩小。奥希替尼于 2017 年 3 月在中国获批二线治疗适应症，2019 年 9 月在中国

获批一线治疗适应症，并于 2020 年 12 月在美国获批术后辅助治疗适应症。NCCN 非

小细胞肺癌临床实践指南（2021.V2）也推荐奥希替尼用于以上适应症的治疗。根据

CSCO 发布的原发性肺癌诊疗指南 2020 版，EGFR 阳性 NSCLC 一线治疗推荐奥希替

尼、吉非替尼、埃克替尼、厄洛替尼和阿法替尼等，耐药后治疗中 T790M 阳性患者推

荐使用奥希替尼。 

图7 奥希替尼是美国的 EGFR 突变 NSCLC 一线治疗用药，中国在耐药后治疗使用 

 

资料来源：NCCN 临床实践指南：非小细胞肺癌(2021.V2)，CSCO 原发性肺癌诊疗指南(2020)，insight，FDA，

海通证券研究所 

第三代 EGFR-TKI 延长治疗周期。在一线治疗 EGFR 敏感突变的晚期 NSCLC 的

头对头比较研究中（FLAURA 研究），奥希替尼的 PFS 为 18.9 个月，远高于吉非替尼

或厄洛替尼的 10.2 个月；奥希替尼组三级以上不良反应率为 42%，低于吉非替尼或厄

洛替尼的 47%。在二线及以上治疗中奥希替尼组 mPFS 为 10.1 个月，大于化疗药物的

4.4 个月；安全性上，奥希替尼组三级以上治疗相关不良反应率为 23%，远低于化疗组

的 47%。我们认为第三代 EGFR-TKI 从二线走向一线治疗，延长治疗周期，已成趋势。 
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图8 三代 EGFR-TKI 在一线和二线治疗中效果优于传统治疗手段 

 
资料来源：公司招股说明书，海通证券研究所 

手术后辅助治疗在 NSCLC 治疗中的地位日益提升，我们认为 EGFR-TKI 在该领

域渗透率将逐步提升。ASCO 会议指出 EGFR-TKI 手术后辅助治疗已成为对早期肺癌

非常有效的治疗手段之一。NSCLC 手术后辅助治疗临床试验中，奥希替尼组受试者的

24 月无疾病生存期比率为 89%，安慰剂组受试者为 53%，奥希替尼效果优异。2021

年 NCCN 非小细胞肺癌治疗指南推荐将奥希替尼用于手术后辅助治疗。阿美替尼和伏

美替尼等国产三代 EGFR-TKI 均已展开 NSCLC 手术后辅助治疗的临床试验，我们认为

未来三代 EGFR-TKI 在非小细胞肺癌手术后辅助治疗的领域前景可期。 

图9 奥希替尼在 NSCLC 手术后辅助治疗临床 III 期试验中表现优异 

 

资料来源：Wu Y L , Tsuboi M , He J , et al. Osimertinib in Resected EGFR-Mutated Non-Small-Cell Lung 

Cancer[J]. New England Journal of Medicine, 2020, 383(18).，海通证券研究所 

三代 EGFR-TKI 三个适应症中一线治疗人数占比最大，2025 年可达 10 万人，市

场规模可达 67.61 亿元。我们根据招股书援引弗若斯特沙利文报告推算，中国肺癌患者

人数在 2025 年可达 107 万人。假设其中 NSCLC 占比 85%肺癌患者，EGFR 阳性占比

50%NSCLC 患者，接受手术治疗患者占 EGFR 阳性患者比例约 15%。假设 2025 年，

三代 EGFR-TKI 一线治疗渗透率为 23%，二线渗透率为 60%，辅助治疗渗透率为 55%。

据此，我们推算到 2025 年，EGFR 阳性患者中可接受三代 EGFR-TKI 一线治疗人数约

10.43 万人。二线三代 EGFR-TKI 治疗人数约 9.25 万人，手术后辅助 EGFR-TKI 治疗

人数约 3.74 万人。如果一线治疗有 23%患者选择三代 EGFR-TKI，我们预计治疗费用

下降至 6.48 万元/年，EGFR 三代一线治疗市场规模约在 67.61 亿元。二线治疗市场规

模约在 59.97 亿元，术后辅助治疗市场规模在 24.25 亿元。 
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图10 2025 年中国 EGFR 阳性 NSCLC 患者约 10 万可接受三代 EGFR-TKI 一线治疗 

 
资料来源：公司招股说明书援引弗若斯特沙利文报告等，海通证券研究所测算 

3.1.3 2018 年全球三代 EGFR-TKI 市场份额约 59%，中国奥希替尼市场份额约
在 38% 

2018 年奥希替尼占中国 NSCLC EGFR-TKI 市场 38%，三代 EGFR-TKI 市场份额

将逐步提升。2018 年奥希替尼中国销售额为 25.0 亿元，占比 38%，位列第一。一代

EGFR-TKI 中吉非替尼和埃克替尼，销售额分别为 20.8 亿元和 13.1 亿元，占比分别为

32%和 20%，位列第二和第三。各代 EGFR-TKI 产品全球市场销售变化来看，奥希替

尼上市后，市场占比迅速提升，2018 年占比达 59%，2019 年占比达 76%。一方面三

代 EGFR-TKI 适应症可包含 EGFR 阳性 NSCLC 一线治疗、二线治疗及手术后辅助治

疗，另一方面国内 EGFR-TKI 市场份额对比国外仍较低，所以我们认为三代 EGFR-TKI

渗透率仍有较大提升空间，伏美替尼作为第二款国产三代 EGFR-TKI 有望获益。 

图11 2018 年奥希替尼占中国 EGFR-TKI 药物市场 38% 

 

资料来源：公司招股说明书，海通证券研究所 
 

图12 2019 年奥希替尼全球 EGFR-TKI 市场份额达 76% 

 

资料来源：医药魔方，海通证券研究所 
 

奥希替尼 2017-2019 年美国销售额 CAGR 约 77%，伏美替尼销售增速可期。2019

年，奥希替尼美国销售额达 12.68 亿美元，同比增长 45.91%，2018 年销售额为 8.69

亿美元，同比增长 114.57%。2019 年奥希替尼在中国、日本和欧洲的销售额达 15.88

亿美元，同比增长 96.53%，2018 年销售额为 8.08 亿美元，同比增长 66.26%。奥希替

尼持续高速增长，证明了三代 EGFR-TKI 的销售放量爆发力。我们认为伏美替尼作为三

代 EGFR-TKI 上市后，销售额将高速增长。 
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图13 奥希替尼 2019 年全球销售额达 28.54 亿美元（单位：亿美元） 

 

资料来源：阿斯利康 2019 年年报，海通证券研究所 

3.2 伏美替尼是国内第三个上市的第三代 EGFR-TKI，具有先发优势 

第三代 EGFR-TKI 二线适应症目前中国有伏美替尼、奥希替尼和阿美替尼获批上

市。阿斯利康的奥希替尼于 2017 年获批上市，豪森药业的阿美替尼于 2020 年 3 月获

批上市，艾力斯的伏美替尼于 2021 年 3 月获批上市。此外中国还有 14 个第三代

EGFR-TKI 在研。我们认为伏美替尼有望于 2021 年实现销售放量。 

表 5 伏美替尼二线治疗非小细胞肺癌适应症于 2021 年 3 月获批上市 

产品名称 公司名称 中国最高开发阶段 首次公示信息日期 临床试验编号 

奥希替尼 阿斯利康 2017 年 3 月获批上市 - - 

阿美替尼 豪森药业 2020 年 3 月获批上市 - - 

艾维替尼 艾森医药 2018 年 6 月提交上市申请 - - 

伏美替尼 艾力斯 2021 年 3 月获批上市 - - 

BPI-7711 倍而达药业 临床 IIb 期 2019-2-11 CTR20190214 

SH-1028 圣和药业 临床 II 期 2019-1-24 CTR20190139 

D-0316 益方生物 临床 II 期 2019-2-27 CTR20190338 

ASK120067 江苏奥赛康 临床 I/II 期 2018-4-3 CTR20171639 

FHND9041 江苏正大丰海制药 临床 I/II 期 2019-7-8 CTR20180074 
 

资料来源：公司招股说明书，公司公告 2021-004，海通证券研究所 

 
 
 第三代 EGFR-TKI 一线治疗适应症仅有奥希替尼获批，伏美替尼紧随其后。阿斯

利康的奥希替尼于 2018 年在美国获批一线治疗适应症，并于 2019 年在中国获批一线

治疗。此外，豪森药业的阿美替尼和艾力斯的伏美替尼正在进行临床 III 期。 

表 6 第三代 EGFR-TKI 一线治疗适应症仅有奥希替尼获批，伏美替尼进度领先 

产品名称 公司名称 中国最高开发阶段 首次公示信息日期 临床试验编号 

奥希替尼 阿斯利康 2019 年 8 月批准 - - 

阿美替尼 豪森药业 临床 III 期 2018-11 CTR20181951 

伏美替尼 艾力斯 临床 III 期 2019-01 CTR20182519 

BPI-7711 倍而达药业 临床 III 期 2019-03 CTR20190442 

艾维替尼 艾森医药 临床 III 期 2019-04 CTR20182129 

ASK120067 江苏奥赛康 临床 III 期 2019-08 CTR20191523 

SH-1028 圣和药业 临床 III 期 2020-03 CTR20192508 

D-0316 益方生物/贝达药业 临床 II/III 期 2019-12 CTR20192356 

FHND9041 江苏正大丰海制药 临床 I/II 期 2019-07 CTR20191359 
 

资料来源：公司招股说明书，海通证券研究所 

 
 
 中国第三代 EGFR-TKI 辅助治疗适应症市场有待开发，伏美替尼获批 III 期临床。

2020 年 12 月，FDA 批准奥希替尼用于 EGFR 突变阳性的 NSCLC 患者术后辅助疗法

治疗，奥希替尼成为获批首个该适应症的三代 EGFR-TKI。阿美替尼正在进行 III 期临床

研究。伏美替尼于 2021 年 1 月获批国内 III 期临床用于术后辅助治疗。我们预计若实验
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进展顺利伏美替尼有望于 2025 年获批该适应症，将在这一领域成为国内的先行者。 

表 7 第三代 EGFR-TKI 辅助治疗适应症市场有待开发 

产品名称 公司名称 最高开发阶段 首次公示信息日期 临床试验编号 

奥希替尼 阿斯利康 获批 2020-09 - 

阿美替尼 豪森药业 临床 III 期 2020-12 CTR20202460 

伏美替尼 艾力斯 临床 III 期 2021-01 CTR20210429 
 

资料来源：公司公告 2021-001，CDE，FDA，海通证券研究所 

 
 
 
 
 
 
 
 

中国 EGFR-TKI 药物中费用最低者为吉非替尼，年化费用在 0.94 万，年化治疗费

用最高者为阿美替尼 12.7 万。目前三代产品中阿美替尼和奥希替尼均已进入医保，阿

美替尼此次医保谈判价格在 176 元(55mg/片)，年化治疗费用 12.7 万元。奥希替尼没有

公布此次医保谈判价格。但奥希替尼 2019 至 2020 年年化治疗费用为 18.4 万元。我们

认为伏美替尼纳入医保后价格会接近此次医保谈判的第三代 EGFR-TKI 定价。未来随着

适应症的拓展和竞品获批，伏美替尼治疗费用将逐步下降。 

表 8 表 8EGFR-TKI 产品中三代价格最贵，一代产品最便宜 

类别 药物名 生产企业 
首次进入

医保时间 
当前协议有效期 

医保支付适

应症 
医保支付标准 

第一年年化治疗

费用 

第一代
EGFR-TKI 

吉非替尼 

阿斯利康 

齐鲁制药 

正大天晴 

科伦药业 

2016 - 一线治疗 

阿斯利康 54.7 元；齐鲁制

药 25.7 元；正大天晴 45

元（250mg/片） 

0.94 万元（按最

低价计算） 

厄洛替尼 
罗氏 

上海创诺 
2018 2020.1.1-2021.12.31 一线治疗 

133.6 元（100mg/片） 

182.3 元（150mg/片） 

6.7 万元（150mg

推荐剂量） 

埃克替尼 贝达药业 2016 - 一线治疗 64.05 元（125mg/片） 2.3 万元 

第二代
EGFR-TKI 

阿法替尼 
勃林格殷格

翰 
2018 - 一线治疗 未公布 - 

达克替尼 辉瑞 尚未进入 - - - - 

第三代
EGFR-TKI 

奥希替尼 阿斯利康 2021 2021.3.1-2022.12.31 
一线治疗、

二线治疗 
未公布 - 

阿美替尼 豪森药业 2018 2021.3.1-2022.12.31 二线治疗 176 元(55mg/片) 
12.7 万元

（110mg/d） 
 

资料来源：公司招股说明书，2020 年国家医保药品目录，海通证券研究所 

3.3 伏美替尼临床疗效优势突出，对脑转移病人 DCR 达 100% 

3.3.1 第三代 EGFR-TKI 克服一代和二代 EGFR-TKI 耐药 

第三代 EGFR-TKI 能有效地与 EGFR 敏感突变和 T790M 突变位点结合，达到抗肿

瘤效果。T790M 基因突变导致 ATP 在与一代和二代 EGFR-TKI 的竞争中胜出，优先与

EGFR 结合，继而激活 EGFR 通路，导致 EGFR-TKI 药品失效。第三代 TKI 能有效地

与 EGFR 敏感突变和 T790M 突变位点结合，抑制由 T790M 突变引起的耐药，可用于

在第一代或第二代 EGFR-TKI 出现耐药性后的治疗，也可用于一线治疗 EGFR 突变阳

性的 NSCLC。 
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图14 EGFR-TKI 与 ATP 竞争结合 EGFR 受体，T790M 突变导致 ATP 在竞争结合中胜出引起耐药 

 
资料来源：公司招股说明书，海通证券研究所 

3.3.2 伏美替尼临床有效性和安全性数据优异，并对脑转移患者治疗优势突出 

伏美替尼二线治疗 ORR 达 74.1%，同类品种最佳；mPFS 约 9.6 月与奥希替尼和

阿美替尼相似。伏美替尼的 ORR 达到 74.1%，DCR 到达 93.6%，与奥希替尼

（ORR=62.7%, DCR=88.6%）、阿美替尼（ORR=68.9%，DCR=93.4%）以及其他三

代 EGFR-TKI 比，伏美替尼在患者中应答率更高。伏美替尼 mPFS 为 9.6 月与奥希替

尼 9.7 个月相似。 

图15 伏美替尼有效性与奥希替尼和阿美替尼相似，对脑转移患者 DCR 达 100% 

 
资料来源：公司招股说明书，海通证券研究所 

 
 
 

 

图16 伏美替尼 mPFS 为 9.6 个月，与奥希替尼相似（单位：月） 

 
资料来源：Misako et al.(2020), Beyond Osimertinib: The development of 

3rd-generation EGFR Tyrosine Kinase Inhibitors，海通证券研究所 
 

图17 伏美替尼 ORR 为 74.1%，是同类药品中最佳 

 
资料来源：PubMed 文献，海通证券研究所 

 
 

伏美替尼对脑转移患者的 DCR 为 100%，高于奥希替尼和阿美替尼，优势突出。
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根据 WCLC 于 2021 年 1 月 13 日发布的最新数据，在 CNS 可评估疗效集中，伏美替

尼剂量大于 160mg 时患者 DCR 达到 100%。在 CNS 全分析集中，160mg 剂量下患者

mPFS 达到 19.3 个月。根据《中国肺癌脑转移诊治专家共识（2017 年版）》，20%-65%

的肺癌患者在病程中会发生脑转移。我们认为伏美替尼未来将在这一患者群体中有明显

竞争力。 

表 9 伏美替尼对脑转移患者具有明显疗效 

 40mg 80mg 160mg 240mg 总计 

cEFR, n 1 5 13 4 23 
CNS ORR 0 60.0% 84.6% 25.0% 65.2% 
CNS DCR 0 80.0% 100% 100% 91.3% 

cFAS, n 3 12 23 7 45 

CNS PFS,月 2.8 9.7 19.3 NR NR 
 

缩写：CNS, 中枢神经系统；cEFR，CNS 可评估疗效集；cFAS，CNS 全分析集 

资料来源：WCLC，海通证券研究所 

伏美替尼安全性数据总体略优于其他第三代 EGFR-TKI。伏美替尼所有治疗相关不

良反应（TRAE）发生率为 79%，对比奥希替尼 83%和阿美替尼 79%；3 级以上 AE 发

生率为 8%，对比奥希替尼 11%和阿美替尼 16%；严重不良反应发生率为 15%对比奥

希替尼 11%和阿美替尼 20%。由此可见，伏美替尼的安全性优于奥希替尼和阿美替尼，

患者对伏美替尼更加耐受。 

表 10 伏美替尼的安全性较优于其他第三代 EGFR-TKI 

产品 公司名称 临床分期 
入组人数

（人） 
所有 TRAE 

3 级以上
TRAE 

SAE 

伏美替尼 艾力斯 I 期 130 79% 8% 15% 

奥希替尼 阿斯利康 II 期 171 83% 11% 11% 

阿美替尼 豪森药业 II 期 244 79% 16% 20% 

BPI-7711 倍而达药业 I/II 期 215 - 16.00% 8% 
 

资料来源：公司招股说明书，PubMed 文献，海通证券研究所 

 
 
 3.4 围绕肺癌布局 4 个关键靶点，未来可与伏美替尼联用 

表 11 公司临床前研究阶段产品丰富，国内尚未有竞品上市 

序

号 

在研产

品 

在研产品的竞

品适应症 

在研产品与竞品国

内目标市场 

公司在研

产品研发

阶段 

竞品公司 竞品名称 

竞品

所在

国家 

竞品研发阶

段/是否上市 

已上市竞品

的核心专利

届满情况 

1 
RET

抑制剂 

RET 融合阳性

非小细胞肺癌 

2018 年中国 RET

基因重排突变的

NSCLC 新发人数

为 0.7 万人 

临床前研

究中，预计

2021 年提

交 IND 

礼来/Loxo 

Oncology 
LOXO-292 

中国 临床 III 期 - 

美国 已上市 2037 年 

基石药业 

Blu-667 

中国 临床 I 期 - 

Bluepint 
Medicines 

Corporation 
美国 上市申请 - 

2 

KRAS 
G12C

抑制剂 

KRAS G12C

突变导致的非

小细胞肺癌、结

直肠癌 

2018 年中国 KRAS 

G12C 基因突变的

结直肠癌新发人数

2.1 万人，NSCLC

新发人数为 7.4 万

人 

临床前研

究中，预计

2022 年提

交 IND 

安进 AMG510 
中国 IND 获批 - 

美国 临床 III 期 - 

礼来 LY3499446 美国 临床 I/II 期 - 

Mirati MRTX849 美国 临床 I/II 期 - 

Wellspring/强生 
ARS-3248/JNJ

-74699157 
美国 临床 I 期 - 

3 

EGFR

外显子

20 插

入突变

抑制剂 

应用于 EGFR

外显子 20 插入

突变的非小细

胞肺癌 

2018 年中国

EGFR/HER2 外显

子20突变的非小细

胞肺癌新发人数为

1.7 万人 

临床前研

究中，预计

2022 年提

交 IND 

Millennium/武田

药业 
TAK-788 

中国 临床 II 期 - 

美国 临床 III 期 - 

韩美药业 波奇替尼 
中国 临床 II 期 - 

美国 临床 II 期 - 

4 
c-MET

抑制剂 

c-MET 信号异

常非小细胞肺

癌 

2018 年中国

c-MET 基因突变的

非小细胞肺癌新发

人数为 3.3 万人 

临床前研

究中，预计

2023 年提

交 IND 

和记黄埔 

沃利替尼 

中国 
2020 年 6 月提

交上市申请 
- 

和记黄埔/阿斯利

康 
美国 临床 II 期 - 

默克雪兰诺 Tepotinib 

中国 临床 II 期 - 

日本 已上市 - 

美国 临床 II 期 - 

诺华 
INC280/卡马替

尼 

中国 临床 I 期 - 

美国 已上市 2027 年 
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海和生物/上海药

物所 
谷美替尼 中国 临床 II 期 - 

背景普润奥生物

科技 

PLB1001/伯瑞

替尼 
中国 临床 II 期 - 

上海医药集团 SPH3348 片 中国 临床 I 期 - 

赛诺菲 SAR-125844 美国 临床 I 期 - 
 

资料来源：公司招股说明书援引弗若斯特沙利文报告，海通证券研究所 

 

3.4.1 RET 抑制剂差异化用于 NSCLC 耐药后治疗 

中国 RET 基因融合的 NSCLC 新发病人数预计到 2030 年达到 1.6 万人。根据招股

书援引弗若斯特沙利文分析，2014 至 2018 年，中国 RET 基因融合的 NSCLC 新发病

人数 CAGR为 3.3%。假设 2018-2023年CAGR为 3.1%，2023-2030年CAGR为 2.8%，

则 2030 年中国 RET 基因融合的 NSCLC 新发病人数将达到 1.6 万人。 

图18  中国 RET 基因融合的 NSCLC 新发病人数预计到 2030 年达到 1.6 万人（单位：万人） 

 

资料来源：公司招股说明书援引弗若斯特沙利文报告，海通证券研究所 

RET 融合和突变与多种肿瘤的发生和进展密切相关。在 NSCLC 中发生率约为 1%

至 2%，且携带 EGFR 突变的 NSCLC 也可能发生 RET 融合。 

目前国内尚无选择性 RET 抑制剂获批上市。在全球范围内，目前处于临床阶段的

选择性 RET 抑制剂主要为 Blueprint Medicines 公司开发的 BLU-667。礼来/Loxo 

Oncology 公司开发的 LOXO-292 在 2020 年 5 月在美国获批上市，其对 RET 融合阳性

非小细胞肺癌患者显示了良好的疗效，确证了该靶点的临床有效性。 

表 12 LOXO-292 的临床数据确证了该靶点的有效性 

适应症 患者人数（人） 既往治疗 ORR 

RET 融合 NSCLC 

105 化疗 64% 

39 无 85% 

11（脑转移） - 91% 
 

资料来源：Alexander Drilon et al., Efficacy of Selpercatinib in RET Fusion-Positive Non-Small-Cell Lung Cancer. N 

Engl J Med. 2020 Aug 27;383(9):813-824.，海通证券研究所 

公司在研 RET 抑制剂为选择性 RET 抑制剂，目标适应症为 RET 融合阳性晚期

NSCLC。公司的研发目标为：1）良好的选择性，不对 VEGFR 产生抑制作用，2）对

野生型 RET、RET V804M 耐药突变、RET G810R 耐药突变具有良好的活性，3）良好

的药代动力学及组织分布特性。公司在研的 RET 抑制剂在细胞活性测试中对 RET 

G810R 耐药突变细胞株具有良好的抑制作用。 

3.4.2 KRAS G12C 抑制剂潜在泛肿瘤治疗药物 

中国 KRAS G12C 基因突变的 NSCLC 新发病人数预计到 2030 年达到 14.5 万人。

根据招股书援引弗若斯特沙利文分析，2014 至 2018 年，中国 KRAS G12C 基因突变

的 NSCLC 新发病人数 CAGR 为 3.3%。假设 2018-2023 年 CAGR 为 3.1%，2023-2030
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年 CAGR 为 2.8%，则 2030 年中国 KRAS G12C 基因突变的 NSCLC 新发病人数将达

到 14.5 万人。 

图19 中国 KRAS G12C 突变 NSCLC 新发病人数预计到 2030 年达到 14.5 万人（单位：万人） 

 

资料来源：公司招股说明书援引弗若斯特沙利文报告，海通证券研究所 

KRAS 突变是非小细胞肺癌中仅次于 EGFR 突变的第二大驱动突变。KRAS 是

EGFR 信号通路的下游节点，但由于突变状态的 KRAS 不受上游 EGFR 基因的影响，

EGFR-TKI 对 KRAS 基因突变的患者无效。KRASG12C 是具有持续活性的致癌蛋白质，

KRAS G12C 抑制剂与之结合可以将其困在非活性状态，从而达到抗癌的作用。 

图20 药物与 KRAS G12C 结合防止其通过核苷酸交换重新激活，将致癌蛋白困在非活性状态 

 
资料来源：Kim D, Xue JY, Lito P. Targeting KRAS(G12C): From Inhibitory Mechanism to Modulation of Antitumor 

Effects in Patients. Cell. 2020 Nov 12;183(4):850-859，海通证券研究所 

全球范围内尚未有 KRAS 抑制剂上市药物。两款在研产品 AMG510 和 MRTX849

披露的早期临床结果确证了 KRAS G12C 抑制剂对 KRAS G12C 突变 NSCLC 有效。 

表 13 艾力斯 KRAS G12C 抑制剂将开展临床试验 

国家 产品名称 公司名称 临床阶段 ORR DCR 

中国 

JAB-21000 北京加科思 IND - - 

BEBT-607 必贝特医药 IND - - 

KRAS G12C

抑制剂 
艾力斯 临床前 - - 

YL-15293 璎黎药业 临床前 - - 

ATG-012 德琪医药 临床前 - - 

美国 

Sotorasib 
(AMG510) 

安进制药 临床 III 期 32.2% 88.1% 

Adagrasib 
(MRTX849) 

Mirati 
Therapeutics(MRTX) 

临床 II 期 45% 96% 

GDC-6036 Genetech (罗氏) 临床 I 期 - - 
 

资料来源：ASCO, ESMO, Clinicaltrails.gov, Insight，公司招股说明书等，海通证券研究所 
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公司 KRAS G12C 抑制剂主要针对 KRAS G12C 突变导致的肿瘤。为拓展公司在

肺癌治疗领域的产品布局，满足核心产品伏美替尼未覆盖的患者群体，公司采取快速跟

进的策略接入 KRAS 突变 NSCLC 治疗药物开发，目前已得到了具有开发前景的 KRAS 

G12C 抑制剂候选化合物。 

3.4.3 伏美替尼优化所得 EGFR 外显子 20 插入突变抑制剂，预计于 2022 年 IND 

EGFR 外显子 20 插入突变约占 EGFR 突变 NSCLC 的 6%；EGFR/HER2 外显子

20 突变患者占总体 NSCLC 患者的 4%。目前尚未有靶向药物被批准治疗上述类型患者。 

图21 EGFR 外显子 20 突变的 NSCLC 新发病人数预计 2023 年达 5.2 万人（单位：万人） 

 

资料来源：公司招股说明书援引弗若斯特沙利文报告，海通证券研究所 

目前处于临床阶段的 EGFR-HER2外显子 20靶向药主要包括韩美公司的波齐替尼

和武田公司的 TAK-788。已披露数据显示，二者虽有较好的疗效，但都存在较大毒性，

3-4 级与治疗相关的严重不良事件发生率较高。 

艾力斯在研 EGFR 外显子 20 插入突变抑制剂主要是针对 EGFR/HER2 外显子 20

插入突变的晚期 NSCLC。公司以伏美替尼为先导化合物，进行结构优化，改善其对

EGFR/HER2 外显子 20 插入突变的活性和选择性，目前已得到了活性和选择性均较好

的活性化合物。EGFR 外显子 20 插入突变抑制剂将覆盖伏美替尼未涉及的靶点。 

3.4.4 2 款 c-Met 抑制剂相继上市，艾力斯国产 c-Met 可期 

c-Met 与肿瘤细胞的增值、存活、侵袭、转移以及耐药性密切相关。在 NSCLC 中，

c-Met 基因的异常主要包括 14 号外显子跳跃突变和 c-Met 基因扩增，前者发生率约为

0.9%~3%，后者在未经治疗的 NSCLC 患者中的比例约为 4.5%~4.8%；对于 EGFR-TKI

耐药的 NSCLC 患者，c-MET 基因扩增的比例约为 4%~22%。 

图22 HGF/c-Met 通路在肿瘤转移中具有关键作用 

 
资料来源：Ueki, R, Sando, et al. A DNA aptamer to c-Met inhibits cancer cell migration[J]. CHEMICAL 

COMMUNICATIONS- ROYAL SOCIETY OF CHEMISTRY, 2014.，海通证券研究所 
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目前全球有 2 个 c-Met 抑制剂获批上市。默克雪兰诺公司的 c-Met 抑制剂 Tepotinib

于 2020 年 3 月获批在日本上市，随后，诺华制药的 c-Met 抑制剂卡马替尼于 2020 年 5

月获 FDA 批准在美国上市，在美国的化合物专利保护期直至 2027 年。公司在研 c-Met

抑制剂主要针对 c-Met 信号异常的晚期 NSCLC，未来可与伏美替尼连用，解决 NSCLC

耐药问题。c-Met 抑制剂预计 2023 年申报 IND。 

4. 盈利预测及估值 

4.1 艾力斯销售预测 

我们认为公司核心产品伏美替尼销售额 2021 年至 2022 年分别为 5.23 亿元，13.26

亿元，销售峰值可达 47.88 亿元。公司销售收入主要来源于公司伏美替尼的上市销售，

随着伏美替尼治疗 EGFR 阳性 NSCLC 二线治疗、一线治疗以及辅助治疗的适应症相继

获批，伏美替尼的销售收入有望持续放量，销售峰值有望在 2027 年达 47.88 亿元。核

心假设包括 1）根据招股书援引弗若斯特沙利文的分析，我们测算中国肺癌人群数将在

2023 年达到 101.0 万，2030 年到 122.5 万，其中 85%为 NSCLC，NSCLC 患者中 EGFR

突变率为 50%。2）NSCLC 分期为 I 期至 IV 期，I-II 期患者人数占比约为 30%，III-IV

患者占比约为 70%，其中适合手术病人主要在 I-III 期中部分人群。根据已有的流行病学

研究表明，NSCLC 中手术人群占比约为 15%。4）我们认为伏美替尼二线治疗有望在

2021 年底进入医保。伏美替尼一线治疗有望在 2022 年获批，2023 年进入医保。伏美

替尼辅助治疗有望在 2025 年获批。 

表 14 核心产品销售预测 

EGFR

肺癌

人群

数 

  2019 2020E 2021E 2022E 2023E 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 

 每年新发肺癌患者（万人） 89.4  92.2  95.0  98.0  101.0  103.8  106.7  109.7  112.8  116.0  119.2  122.5  

 NSCLC（万人，85%） 76.0  78.3  80.8  83.3  85.9  88.3  90.7  93.3  95.9  98.6  101.3  104.2  

患者发生 EGFR 突变（万人） 38.0  39.2  40.4  41.6  42.9  44.1  45.4  46.6  47.9  49.3  50.7  52.1  

二线

治疗

人数 

EGFR-TKI 一代治疗渗透率 30% 33% 36% 38% 40% 37% 34% 31% 27% 24% 22% 22% 

EGFR-TKI 一代治疗人数 11.4 12.9 14.5 15.8 17.2 16.3 15.4 14.5 12.9 11.8 11.1 11.5 

患者治疗后发生 T790M 突变(万人) 6.8 7.8 8.7 9.5 10.3 9.8 9.3 8.7 7.8 7.1 6.7 6.9 

伏美替尼（二线）渗透率 
  

6% 11% 16% 20% 24% 24% 24% 24% 24% 24% 

伏美替尼每年(二线)新增患者数量(万人) 
  

0.52  1.04  1.65  1.96  2.22  2.08  1.86  1.70  1.60  1.65  

二线治疗时长（月） 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 

一 线

治 疗

人数 

EGFR-TKI（三代)一线治疗渗透率 3% 5% 8% 14% 17% 20% 23% 27% 31% 35% 37% 37% 

EGFR-TKI（三代)一线治疗患者数（万人） 1.14  1.96  3.23  5.83  7.30  8.83  10.43  12.59  14.86  17.25  18.75  19.27  

伏美替尼（一线）渗透率       10% 15% 22% 22% 22% 22% 22% 22% 22% 

伏美替尼每年(一线)新增患者数量(万人)       0.58  1.09  1.94  2.30  2.77  3.27  3.79  4.12  4.24  

一线治疗时长（月） 18 18 18 18 18 18 18 18 18 18 18 18 

辅助

治疗

人数 

EGFR 手术人群数（万人） 5.70  5.88  6.06  6.25  6.44  6.62  6.80  7.00  7.19  7.39  7.60  7.81  

EGFR 手术人群术后三代辅助治疗渗透率 
  

3% 15% 30% 45% 55% 65% 65% 65% 65% 65% 

EGFR 手术人群术后三代辅助治疗人数（万

人）   
0.18 0.94 1.93 2.98 3.74 4.55 4.67 4.81 4.94 5.08 

伏美替尼（辅助治疗）渗透率 
      

15.0% 20.0% 25.0% 25.0% 25.0% 25.0% 

每年(辅助治疗)新增患者数量(万人) 
      

0.56 0.91 1.17 1.20 1.23 1.27 

辅助治疗时长（月） 36 36 36 36 36 36 36 36 36 36 36 36 

 
年治疗费用（万元） 

  
12.00  8.00  8.00  7.20  6.48  5.83  5.25  4.72  4.25  3.83  

 
二线销售额 

  
5.23  6.96  10.99  11.76  11.99  10.12  8.15  6.70  5.69  5.26  

 
一线销售额 

   
6.30 11.82 18.87 20.08 21.81 23.17 24.20 23.67 21.90 

 
辅助治疗销售额 

      
9.82 14.32 16.56 15.32 14.18 13.12 

 伏美替尼国内销售额（亿元）   5.23  13.26  22.81  30.63  41.90  46.25  47.88  46.23  43.53  40.28  

 YOY%    153.30% 72.07% 34.27% 36.79% 10.38% 3.53% -3.45% -5.83% -7.48% 

资料来源：海通证券研究所 

4.2 DCF 估值 



                                                  公司研究〃艾力斯-U（688578）21 
 

 
 

  

请务必阅读正文之后的信息披露和法律声明 

 

公司目前仅有一款药物上市，考虑到公司保持较高的研发费用，产品管线内其他品

种暂时处于早期研发阶段，并且会有新的产品进入产品管线，因此我们假设公司有永续

增长大约 1.0-3.0%，公司 wacc 值 6.79-8.79%合理。中性假设下，我们假定公司永续

增长率 2.0%，折现率 7.79%，2020 年公司股权现值 182.94+20.23（投资/非核心资产

价值）-1.10（债务/债务价值/净债务）+0.00（少数股权权益）=202.07 亿元，对应每股

现值 40.90 元。悲观假设下，假定公司永续增长率为 1.0%，折现率为 8.79%，对应每

股现值为 34.79 元。综上所述，我们审慎选取永续增长率 1.0%-2.0%、WACC 

7.79%-8.79%，计算公司合理价值区间为 34.79 至 44.90 元。 

表 15 WACC 计算表 

股票贴现率 Ke 

Beta 权益 1.06 

无风险利率 Rf 1.50% 

风险溢价 6.000% 

股票贴现率 Ke 7.86% 

加权平均资本成本 WACC 

债务利率 Kd 1.50% 

实际税率 Tc 12.00% 

债务比率 D/(E+D) 1.02% 

权益比率 E/(E+D) 98.98% 

WACC 7.79% 

资料来源：Wind，海通证券研究所 

 

表 16 公司每股价值的敏感性分析(元) 

  wacc 

 
 

6.79% 7.29% 7.79% 8.29% 8.79% 

永续增长率 

1.0% 47.90  43.83  40.37  37.39  34.79  

1.5% 51.03  46.37  42.45  39.12  36.25  

2.0% 54.83  49.39  44.90  41.13  37.93  

2.5% 59.50  53.04  47.81  43.49  39.87  

3.0% 65.41  57.55  51.33  46.30  42.14  

资料来源：Wind，海通证券研究所 

表 17 中性假设下，DCF 估值（亿元）  

 
2020 2021E 2022E 2023E 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E TV 

收入 0.01  5.23  13.26  22.81  30.63  41.90  46.25  47.88  46.23  43.53  
 

YOY（%） 
 

87130.3% 153.3% 72.1% 34.3% 36.8% 10.4% 3.5% -3.5% -5.8% 
 

归母净利润 -3.09  -1.27  0.77  5.52  9.79  14.84  17.60  19.07  18.41  17.36  
 

YOY（%） 
 

-58.8% -161.0% 612.6% 77.3% 51.6% 18.6% 8.3% -3.4% -5.7% 
 

EBIT  -3.25  -1.48  0.50  5.66  10.35  15.84  18.87  20.49  19.79  18.63  
 

息前税后利润

NOPLAT）  
-3.25  -1.48  0.44  4.98  9.11  13.94  16.60  18.03  17.41  16.40  

 

折旧与摊销  0.10  0.12  0.13  0.15  0.17  0.20  0.23  0.27  0.31  0.35  
 

营运资金增加  -0.13  -0.31  -0.73  -0.86  -0.71  -1.02  -0.39  -0.15  0.15  0.24  
 

资本性投资  0.51  0.66  0.81  0.96  1.11  1.26  1.41  1.56  1.71  1.86  
 

FCFF  -3.52  -1.71  0.49  5.04  8.89  13.90  15.82  16.89  15.86  14.65   

PV  -3.52  -1.58  0.43  4.02  6.58  9.55  10.09  9.99  8.70  7.45  131.24  
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PV 合计  182.94   
         

投资/非核心资

产价值  
20.23                   

 

债务/债务价值/

净债务  
1.10   

         

少数股权权益 0.00                    

股票价值（亿

元） 
202.07            

每股价值(元） 44.90                    

资料来源：Wind，海通证券研究所 

表 18 可比公司估值比较  

  
收入(亿元) PS(倍) 

可比公司 市值(亿元) 2019 2020 2021E 2022E 2019 2020 2021E 2022E 

贝达药业 422.70 15.53 18.7 25.04 33.86 27.22 22.60 12.48 12.48 

恒瑞医药 4,862.52 232.89 284.14 361.51 445.2 20.88 17.11 10.92 10.92 

微芯生物 150.84 1.74 2.69 4.43 7.22 86.69 56.07 34.05 20.89 

  EPS(元) PE(倍) 

可比公司 股价(元) 2019 2020 2021E 2022E 2019 2020 2021E 2022E 

贝达药业 102.31 0.58 1.47 1.14 1.56 176.40 69.60 89.75 65.58 

恒瑞医药 91.20 1.2 1.21 1.55 1.94 76.00 75.37 58.84 47.01 

微芯生物 36.79 0.05 0.08 0.1 0.2 735.80 459.88 367.90 183.95 
 

资料来源：Wind，海通证券研究所，备注：股价和市值日期 20210409，贝达药业、恒瑞医药和微芯生物为万得一致预期 

5. 主要风险 

1. 新药研发风险。公司专注于新药研发、生产与销售，在新药研发上做了较大投入。

目前公司大部分产品仍处于临床试验期，由于新药研发过程复杂，耗时长、成本巨

大，且可能受到不可预测的因素的影响，新药研发的前期临床结果不能保证后期临

床试验的结果，也不能完全预测最终结果。如果临床试验进度不达预期、结果未达

预设终点指标，均将对公司的业务产生不利影响。 

2. 新药审批风险。如果临床试验的进度或者药品审评中心的审评进度不及预期则会导

致公司产品的上市时间延迟，则公司的盈利情况和估值都会受到负面影响。 

3. 新药上市风险。公司成功开发并市场化新产品，公司也无法保证新产品能够获得市

场的充分认可。如果相关候选药品销售不能达至预期水平，也可能对公司的业务造

成不利影响。 

4. 技术迭代风险。生命科学和药物研究领域日新月异，若公司从事的治疗领域出现突

破性进展，或诞生更具竞争优势的创新药物，可能使公司在售产品或在研药品丧失

竞争优势，对公司竞争力造成不利影响。 

5. 产品集中度较高风险。公司目前仅有伏美替尼处于临近上市阶段，短期内伏美替尼

将是公司营业收入和利润的主要来源。如果伏美替尼的经营环境发生重大变化、销

售不达预期，或公司在研药品的临床进展不及预期，都将对公司的经营业绩和财务

状况产生不利影响。 

6. 持续亏损及短期内无法现金分红风险。伏美替尼的商业化尚处于起步阶段，公司预

计将来需要持续投入较多商业化费用用于产品市场推广。如果市场推广进程较慢，

可能导致公司未来产品收入不及预期。公司持续亏损会降低公司价值，也可能会对

公司未来上市后的股价产生不利影响，并导致投资者损失全部或部分投资，同时由

于公司无法在短期内弥补累计亏损，因此存在一定期间内无法分红的风险。 
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财务报表分析和预测 
[Table_ForecastInfo] 主要财务指标 2019 2020E 2021E 2022E  利润表（百万元） 2019 2020E 2021E 2022E 

每股指标（元）          营业总收入 1  1  523  1,326  

每股收益 -0.88  -0.69  -0.28  0.17   营业成本 0  0  37  93  

每股净资产 2.63  6.54  6.34  6.62   毛利率% 57.1% 80.0% 93.0% 93.0% 

每股经营现金流 -1.02  -0.64  -0.20  0.33   营业税金及附加 2  1  6  16  

每股股利 0.00  0.00  0.00  0.00   营业税金率% 289.5% 200.0% 1.2% 1.2% 

价值评估（倍）          营业费用 0  72  262  530  

P/E -32.52  -41.90  -101.76  166.85   营业费用率% 0.0% 12000.0% 50.0% 40.0% 

P/B 10.92  4.39  4.53  4.34   管理费用 232  90  131  239  

P/S 16424.35  21547.50  24.70  9.75   管理费用率% 36875.8% 15000.0% 25.0% 18.0% 

EV/EBITDA 0.73  -34.64  -81.32  173.10   EBIT -396  -325  -148  50  

股息率% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%  财务费用 6  -10  -9  -7  

盈利能力指标（%）          财务费用率% 893.5% -1698.5% -1.6% -0.5% 

毛利率 57.1% 80.0% 93.0% 93.0%  资产减值损失 0  0  0  0  

净利润率 -63123.3% -51421.5% -24.3% 5.8%  投资收益 13  3  5  13  

净资产收益率 -33.6% -10.5% -4.5% 2.6%  营业利润 -381  -309  -127  88  

资产回报率 -29.9% -10.0% -4.1% 2.3%  营业外收支 -16  0  0  0  

投资回报率 -30.6% -10.6% -5.0% 1.4%  利润总额 -398  -309  -127  88  

盈利增长（%）          EBITDA -386  -315  -136  64  

营业收入增长率 -86.4% -4.7% 87130.3% 153.3%  所得税 0  0  0  11  

EBIT 增长率 -261.3% 17.9% 54.5% -134.1%  有效所得税率% 0.0% 0.0% 0.0% 12.0% 

净利润增长率 -308.1% 22.4% 58.8% -161.0%  少数股东损益 0  0  0  0  

偿债能力指标          归属母公司所有者净利润 -398  -309  -127  77  

资产负债率 10.8% 4.3% 7.8% 12.8%       

流动比率 6.86  19.51  10.45  6.14        

速动比率 6.66  19.46  10.20  5.79   资产负债表（百万元） 2019 2020E 2021E 2022E 

现金比率 2.73  15.22  7.76  4.38   货币资金 393  2023  1858  1917  

经营效率指标          应收账款及应收票据 1  0  22  54  

应收帐款周转天数 367.55  300.00  15.00  15.00   存货 0  0  56  142  

存货周转天数 340.30  560.00  560.00  560.00   其它流动资产 592  569  567  574  

总资产周转率 0.00  0.00  0.17  0.39   流动资产合计 986  2592  2503  2687  

固定资产周转率 0.00  0.00  3.24  6.66   长期股权投资 0  0  0  0  

      固定资产 127  137  162  199  

      在建工程 11  41  71  101  

      无形资产 68  68  68  68  

现金流量表（百万元） 2019 2020E 2021E 2022E  非流动资产合计 343  483  588  730  

净利润 -398  -309  -127  77   资产总计 1328  3076  3091  3417  

少数股东损益 0  0  0  0   短期借款 0  0  0  0  

非现金支出 10  10  12  13   应付票据及应付账款 18  13  45  114  

非经营收益 -9  -3  -5  -13   预收账款 0  0  12  30  

营运资金变动 -62  13  31  73   其它流动负债 126  120  182  293  

经营活动现金流 -459  -289  -90  150   流动负债合计 144  133  239  438  

资产 -89  -130  -80  -105   长期借款 0  0  0  0  

投资 0  0  0  0   其它长期负债 0  0  0  0  

其他 -533  3  5  13   非流动负债合计 0  0  0  0  

投资活动现金流 -622  -127  -75  -92   负债总计 144  133  240  438  

债权募资 20  0  0  0   实收资本 360  450  450  450  

股权募资 1391  90  0  0   归属于母公司所有者权益 1184  2942  2851  2979  

其他 -258  1956  0  0   少数股东权益 0  0  0  0  

融资活动现金流 1152  2046  0  0   负债和所有者权益合计 1328  3076  3091  3417  

现金净流量 270  1630  -164  58        

备注：（1）表中计算估值指标的收盘价日期为 04 月 09 日；（2）以上各表均为简表 

资料来源：公司年报（2019），海通证券研究所 
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