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诺泰生物（688076.SH） 

司美格鲁肽获 FA Letter，赋能多肽业务发展 

具体事件：2023 年 12 月 19 日，公司发布公告称收到美国食品药品监督管

理局（FDA）签发的司美格鲁肽原料药 DMF First Adequate Letter。 

观点：司美格鲁肽获 FA Letter，多肽业务再添新动能。多元化布局，此前

可转债发行，公司积极拓展寡核苷酸业务。 

司美格鲁肽原料药获批 FA Letter，赋能多肽业务发展。本次取得 FDA 的

FA Letter，表明公司司美格鲁肽原料药已通过技术审评，其质量获得 FDA

的认可，可满足当前关联制剂客户的 ANDA 申报要求。目前，公司自主开发

的司美格鲁肽原料药已于 2021 年通过美国 DMF 完整性评估，并已在 CDE

登记。随司美格鲁肽中国专利到期，预计于 2026 年赋能公司多肽业务发展。

此前，于 2023 年 10 月 5 日，公司利拉鲁肽原料药也已获批 FA Letter，公

司高端仿制多肽原料药体系建设持续推进。 

司美格鲁肽百亿美元市场加速增长，抢仿原料药积极布局。市场规模看，据

诺和诺德披露，截止 23Q3，美国地区司美格鲁肽销售收入约为 142 亿美元

（+86%），其中注射降糖版 Ozempic 销售额 93.23 亿美元（+58%）、口

服降糖版 Rybelsus 销售额 18.23 亿美元（+82%）、减重注射版 Wegovy

销售额 30.86 亿美元（+492%）。竞争格局看，据美国 FDA 官网显示，全

球共有 9 家企业获得司美格鲁肽原料药 DMF 完整性评估，具体包括国内的

诺泰生物、昂博生物、健元医药，印度的瑞迪制药、太阳药业、MSN 生命

科学。 

可转债项目扬帆起航，积极布局寡核苷酸业务。2023 年 12 月 12 日，公司

公告拟于 12 月 15 日配售“诺泰配债”，本次可转债预计募集资金总额不超

过人民币 4.3 亿元，募集资金将投向：（1）寡核苷酸单体产业化生产项目

预计约 1.3 亿元，（2）原料药制造与绿色生产提升项目约 2.1 亿元，（3）

原料药产品研发项目约 0.3 亿元，（4）补充流动资金约 0.6 亿元。此次可

转债项目将支撑公司在寡核苷酸赛道的发展。 

盈利预测与估值。预计公司 2023-2025 年营业收入为 8.92/11.87/15.69 亿

元，增速为 37.0%/33.0%/32.2%；归母净利润为 1.48/1.85/2.42 亿元，增

速为 14.8%/24.9%/30.8%，对应 PE 为 59X/47X/36X。维持“买入”评级。 

风险提示：FDA 审评进展不及预期；FDA cGMP 符合性检查进展不及预期；

客户拓展不及预期。 

 

财务指标 2021A 2022A 2023E 2024E 2025E 

营业收入（百万元） 644 651 892 1,187 1,569 

增长率 yoy（%） 13.6 1.2 37.0 33.0 32.2 

归母净利润（百万元） 115 129 148 185 242 

增长率 yoy（%） 

 

 

-6.5 11.9 14.8 24.9 30.8 

EPS 最新摊薄（元/股） 0.54 0.61 0.70 0.87 1.14 

净资产收益率（%） 6.0 6.4 6.9 8.1 9.6 

P/E（倍） 75.6 67.6 58.8 47.1 36.0 

P/B（倍） 4.8 4.6 4.3 4.0 3.6  

资料来源：Wind，国盛证券研究所  注：股价为 2023 年 12 月 18 日收盘价 
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财务报表和主要财务比率 

 
 
资产负债表（百万元）       利润表（百万元）      

会计年度 2021A 2022A 2023E 2024E 2025E  会计年度 2021A 2022A 2023E 2024E 2025E 

流动资产 1104 1052 1337 1836 2338  营业收入 644 651 892 1187 1569 

现金 592 400 556 739 978  营业成本 285 276 354 477 639 

应收票据及应收账款 143 251 289 430 521  营业税金及附加 5 9 8 11 16 

其他应收款 1 1 2 2 3  营业费用 13 35 57 70 86 

预付账款 6 14 14 22 25  管理费用 145 158 187 249 322 

存货 251 323 413 579 748  研发费用 63 69 107 142 180 

其他流动资产 111 63 63 63 63  财务费用 3 0 26 47 81 

非流动资产 1023 1470 1723 2017 2368  资产减值损失 -16 -26 0 0 0 

长期投资 0 0 0 0 0  其他收益 12 16 0 0 0 

固定资产 665 807 1044 1313 1650  公允价值变动收益 0 -2 0 -1 -1 

无形资产 98 131 134 136 139  投资净收益 3 20 7 9 10 

其他非流动资产 260 531 544 569 579  资产处置收益 0 19 0 0 0 

资产总计 2127 2522 3059 3853 4706  营业利润 128 125 159 198 254 

流动负债 275 551 986 1618 2262  营业外收入 1 1 3 2 2 

短期借款 77 319 713 1248 1808  营业外支出 3 3 2 2 3 

应付票据及应付账款 128 169 212 301 385  利润总额 126 123 159 198 253 

其他流动负债 70 64 61 69 68  所得税 17 0 19 22 23 

非流动负债 43 46 50 55 57  净利润 109 123 140 176 230 

长期借款 0 0 4 9 11  少数股东损益 -7 -6 -8 -9 -13 

其他非流动负债 43 46 46 46 46  归属母公司净利润 115 129 148 185 242 

负债合计 318 597 1036 1673 2319  EBITDA 199 234 269 357 475 

少数股东权益 -3 15 7 -2 -14  EPS（元） 0.54 0.61 0.70 0.87 1.14 

股本 213 213 213 213 213        

资本公积 1318 1319 1319 1319 1319  主要财务比率      

留存收益 278 375 494 637 812  会计年度 2021A 2022A 2023E 2024E 2025E 

归属母公司股东权益 1811 1910 2016 2182 2401  成长能力      

负债和股东权益 2127 2522 3059 3853 4706  营业收入(%) 13.6 1.2 37.0 33.0 32.2 

       营业利润(%) -10.8 -2.7 27.3 24.9 28.0 

       归属于母公司净利润(%) -6.5 11.9 14.8 24.9 30.8 

       获利能力      

       毛利率(%) 55.8 57.6 60.3 59.8 59.3 

现金流量表（百万元）       净利率(%) 17.9 19.8 16.6 15.6 15.4 

会计年度 2021A 2022A 2023E 2024E 2025E  ROE(%) 6.0 6.4 6.9 8.1 9.6 

经营活动现金流 181 29 164 113 275  ROIC(%) 5.1 5.7 5.6 6.1 6.8 

净利润 109 123 140 176 230  偿债能力      

折旧摊销 86 103 92 119 154  资产负债率(%) 15.0 23.7 33.9 43.4 49.3 

财务费用 3 0 26 47 81  净负债比率(%) -26.9 -2.3 9.8 25.5 36.9 

投资损失 -3 -20 -7 -9 -10  流动比率 4.0 1.9 1.4 1.1 1.0 

营运资金变动 -58 -198 -88 -220 -181  速动比率 3.0 1.3 0.9 0.8 0.7 

其他经营现金流 44 22 0 1 1  营运能力      

投资活动现金流 -237 -450 -338 -405 -495  总资产周转率 0.4 0.3 0.3 0.3 0.4 

资本支出 233 438 253 295 350  应收账款周转率 5.1 3.3 3.3 3.3 3.3 

长期投资 -7 -26 0 0 0  应付账款周转率 2.4 1.9 1.9 1.9 1.9 

其他投资现金流 -11 -37 -85 -110 -145  每股指标（元）      

筹资活动现金流 535 237 -65 -60 -101  每股收益(最新摊薄) 0.54 0.61 0.70 0.87 1.14 

短期借款 -101 241 0 0 0  每股经营现金流(最新摊薄) 0.85 0.14 0.77 0.53 1.29 

长期借款 -32 0 4 4 2  每股净资产(最新摊薄) 8.50 8.96 9.46 10.24 11.26 

普通股增加 53 0 0 0 0  估值比率      

资本公积增加 677 1 0 0 0  P/E 75.6 67.6 58.8 47.1 36.0 

其他筹资现金流 -63 -5 -69 -64 -103  P/B 4.8 4.6 4.3 4.0 3.6 

现金净增加额 477 -184 -239 -351 -322  EV/EBITDA 41.0 37.0 33.0 25.9 20.1 
 

资料来源：Wind，国盛证券研究所  注：股价为 2023 年 12 月 18 日收盘价  
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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。 
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报告所载资料、意见及推测不一致的报告。本公司不保证本报告所含信息及资料保持在最新状态，对本报告所含信息可在
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投资者应注意，在法律许可的情况下，本公司及其本公司的关联机构可能会持有本报告中涉及的公司所发行的证券并进行

交易，也可能为这些公司正在提供或争取提供投资银行、财务顾问和金融产品等各种金融服务。 

本报告版权归“国盛证券有限责任公司”所有。未经事先本公司书面授权，任何机构或个人不得对本报告进行任何形式的发
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分析师声明 
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评级标准为报告发布日后的 6 个月内公司股价（或行业

指数）相对同期基准指数的相对市场表现。其中 A 股市
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