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投资要点
＃summary＃

 产品收入大幅增长，创纪录业绩表现。2022年第四季度收入为 3.801亿美

元，全年收入为 14亿美元；相比较，2021年同期收入分别为 2.14亿美元

和 12亿美元，同比增长 77.6%和 16.7%。2022年第四季度产品总收入为

3.39亿美元，全年产品收入为 13亿美元；相比较，2021年同期产品总收
入分别为 1.968亿美元和 6.34亿美元，同比增长 72.3%和 105%。2022年
第四季度合作收入为 4,110万美元，全年合作收入为 1.613亿美元；相比

较，2021年同期合作收入分别为 1,720万美元和 5.423亿美元。

 百悦泽海外市场销售增长强劲。2022年第四季度和全年，百悦泽全球销售

额分别为 1.761亿美元和 5.647亿美元，相较 2021年同期数据，分别实现
101%和 159%的增长；在美国，百悦泽 2022年第四季度销售额为 1.253亿
美元，全年销售额为 3.897亿美元，相较 2021年同期数据分别增长 124%
和 237%。在中国，百悦泽 2022年第四季度销售额为 4,090万美元，全年

为 1.503亿美元，相较 2021年同期，分别实现 33%和 49%的增长。

 百泽安纳入医保助力其市场份额持续增长。2022年第四季度，百泽安在中
国的销售额为 1.022亿美元，相较 2021年同期增长 88%；2022年全年，百

泽安在中国的销售额为 4.229亿美元，相较 2021年同期增长 66%。医保报
销范围扩大所带来的新增患者需求、进一步扩大的销售团队以及药品进院
数量的增加，持续推动了百泽安市场渗透率和市场份额的提升。

 我们的观点：随着核心产品（百悦泽和百泽安）海外市场扩张和各项适应

症拓展，公司收入将实现持续高速增长。自研和合作项目的稳步推进，以
及生产基地的建成，为公司带来增长动力。我们预测 2022年至 2024年，
公司收入分别为 95.66亿人民币、109.23亿人民币、158.67亿人民币，维
持“增持”评级。

 风险提示：创新产品销售不及预期、研发进度不及预期、新冠肺炎疫
情影响药物获批进程、市场竞争加剧、政策风险等。

主要财务指标

＄zycwzb|主要财务指标＄会计年度 2021 2022E 2023E 2024E
营业收入(百万元) 7589 9566 10923 15867
同比增长 257.9% 26.1% 14.2% 45.3%
归母净利润(百万元) -9748 -13642 -9004 -6090
同比增长 - - - -
每股收益(元) -8.08 -10.18 -6.67 -4.51
市盈率 -3.2 -2.3 -3.5 -5.1

来源：WIND，兴业证券经济与金融研究院整理
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报告正文

事件

1. 百济神州 2022年第四季度和全年业绩概况

产品收入大幅增长，创纪录业绩表现。

 2022年第四季度收入为 3.801亿美元，全年收入为 14 亿美元；相比较，

2021年同期收入分别为 2.14亿美元和 12亿美元，同比增长 77.6%和 16.7%。

 2022年第四季度产品总收入为 3.39亿美元，全年产品收入为 13亿美元；相

比较，2021年同期产品总收入分别为 1.968亿美元和 6.34亿美元，同比增

长 72.3%和 105%。

 2022年第四季度合作收入为 4,110万美元，全年合作收入为 1.613亿美元；

相比较，2021年同期合作收入分别为 1,720万美元和 5.423亿美元。

销售成本： 2022年第四季度和全年销售成本分别为 7,350万美元和 2.865亿美元；

2021年同期数据分别为 4,850万美元和 1.649亿美元。销售成本的增加主要来自

于百悦泽和百泽安的产品销售规模增加，以及自 2021年 8月开始的倍利妥和

2022年 1月开始的凯洛斯和普贝希销售所产生的费用。

研发费用： 2022年第四季度和全年的研发费用分别为 4.46亿美元和 16亿美元；

2021年同期数据分别为 4.305亿美元和 15亿美元。研发费用的增加主要来自员

工人数的增长、对药物发现和临床开发投入的增加，其中包括在建立内部研究与

临床开发能力方面的持续投入；部分研发费用的增加已经与支付给临床研究机构

（CRO）的临床试验相关费用的减少所抵销。2022年第四季度和全年，正在进

行中的授权引入候选药物研发相关预付款分别为 4,870万美元和 6,870万美元；

2021年同期数据分别为 3,000万美元和 8,350万美元。此外，2022年第四季度和

全年，研发相关的股权激励支出分别为 3,500万美元和 1.393亿美元，2021年同

期数据分别为 3,060万美元和 1.144亿美元。

销售、一般及行政管理（SG&A）费用： 2022年第四季度和全年，SG&A费用

分别为 3.29亿美元和 13亿美元；2021年同期该费用分别为 3.065亿美元和 9.901
亿美元。SG&A费用的增加主要归因于员工人数的增加，其中大部分来自于商业

团队规模持续扩大，以及包括市场准入研究和推广活动在内的外部商业费用的增

加。2022年第四季度和全年，SG&A相关员工的股权激励支出分别为 4,320万美

元和 1.638亿美元，2021年同期该费用分别为 3,240万美元和 1.264亿美元。

净亏损： 2022年第四季度的净亏损为 4.453亿美元，每股亏损 0.33美元，每股

美国存托股份（ADS）亏损 4.29美元；相比而言，2021年同期净亏损为 5.907
亿美元，每股亏损 0.48美元，每股 ADS亏损 6.22美元。净亏损的减少主要原因

在于产品收入的增长超过了经营费用的增长，从而提高了经营杠杆。公司预计在
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2023年将继续保持这一趋势。2022年全年的净亏损为 20亿美元，每股亏损 1.49
美元，每股 ADS亏损 19.43美元；相比而言，2021年同期净亏损为 15亿美元，

每股亏损 1.21美元，每股 ADS亏损 15.71美元。2022年的净亏损包含非经营性

费用 2.239亿美元，该部分非经营性费用主要来自于美元走强，以及按美元计价

子公司所持外币货币价值重估所录得的汇兑损失；得益于对与诺华就百泽安达成

的合作协议进行收入确认的时间点，2021年全年的净亏损被部分抵销。在目前

已收到的 6.5亿美元预付款中，公司于 2021年全年确认了 4.846亿美元。

现金、现金等价物、受限资金和短期投资： 截至 2022年 12月 31日为 45亿美

元；相比较，截至 2021年 12月 31日，该部分资金为 66亿美元。

 2022 年第四季度，经营活动现金支出为 3.182 亿美元，主要由于净亏损

4.453亿美元，但被 1.273亿美元的非现金费用所抵销；资本支出为 1.214亿
美元；用于融资活动的现金为 1.104亿美元。相比而言，2021年第四季度，

经营活动现金支出为 5.078亿美元，主要由于净亏损 5.907亿美元，但被

9,270万美元的非现金费用所抵销；资本支出为 1.15亿美元；融资活动提供

的现金为 34亿美元，主要来自 2021年 12月科创板发行的募集资金。

 2022年全年，经营活动现金支出为 15亿美元，主要由于净亏损 20亿美元

（净亏损包括 2.239亿美元的其他损失，主要来自美元走强，以及按美元计

价子公司所持外币货币价值重估所录得的汇兑损失），部分被非现金费用

3.748亿美元以及净经营资产和负债减少 1.324亿美元所抵销。相比而言，

2021年全年，经营活动现金支出为 13亿美元，主要由于净亏损 15亿美元

及净经营资产和负债增加 1.183亿美元，部分被 2.774亿美元的非现金费用

所抵销；资本支出为 2.629亿美元；融资活动提供的现金为 36亿美元，主

要来自 2021年 12月科创板发行的募集资金净额。

2. 商业化动能强劲，全球足迹加速拓展

百悦泽海外市场销售增长强劲，市场份额不断提升。自产品上市以来，百悦泽产

品销量即保持高增长。2022年第四季度和全年，百悦泽全球销售额分别为 1.761
亿美元和 5.647亿美元，相较 2021年同期数据，分别实现 101%和 159%的增长；

在美国，百悦泽 2022年第四季度销售额为 1.253亿美元，全年销售额为 3.897亿
美元，相较 2021年同期数据分别增长 124%和 237%。百悦泽第四季度在美国的

销售额持续增长，主要得益于在套细胞淋巴瘤（MCL）、华氏巨球蛋白血症

（WM）和边缘区淋巴瘤（MZL）市场的持续渗透。在中国，百悦泽 2022年第

四季度销售额为 4,090万美元，全年为 1.503亿美元，相较 2021年同期，分别实

现 33%和 49%的增长，主要得益于在所有已获批适应症领域的销售额增长。

百泽安受中国医保驱动，市场渗透率及份额持续扩大。2022年第四季度，百泽

安在中国的销售额为 1.022亿美元，相较 2021年同期增长 88%；2022年全年，

百泽安在中国的销售额为 4.229亿美元，相较 2021年同期增长 66%。医保报销
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范围扩大所带来的新增患者需求、进一步扩大的销售团队以及药品进院数量的增

加，持续推动了百泽安市场渗透率和市场份额的提升。

全球范围的战略合作为公司收入增长提供助力。凯洛斯首次纳入 NRDL，用于治

疗 R/R多发性骨髓瘤成人患者，患者既往至少接受过 2种治疗，包括蛋白酶体抑

制剂和免疫调节剂。安加维成功续约 NRDL，用于治疗不可手术切除或者手术切

除可能导致严重功能障碍的骨巨细胞瘤（GCTB）患者。

3. 百悦泽试验数据持续读出，多种适应症全球陆续获批

截至报告期内，百悦泽已在美国、中国、欧盟、英国、加拿大、澳大利亚、韩国、

瑞士等超过 65个市场获批多项适应症，目前正在进一步临床开发，以在全球范

围内取得更多上市批准。百悦泽全球开发项目已在 29个国家和地区入组超过

4,800例受试者。报告期内重要进展为：

 2023年 1月，宣布美国 FDA批准百悦泽用于治疗 R/R和一线 CLL/SLL成人

患者。

 宣布欧盟委员会（EC）批准百悦泽用于治疗初治（TN）或 R/R CLL成人患

者。

 在第 64届美国血液学会（ASH）年会上，3期 ALPINE试验的最终分析结

果作为最新突破摘要进行展示，并同时刊载于《新英格兰医学杂志》。该试

验表明，经独立评审委员会（IRC）及研究者评估，百悦泽®对比亿珂，在

R/R CLL或 SLL成人患者中取得 PFS的优效性结果。

 在 2022年 ASH年会上，公布了百悦泽临床开发项目的其他关键数据，包括

口头报告治疗 MZL的 MAGNOLIA试验结果，以及通过海报展示百悦泽治

疗阿卡替尼不耐受的 B细胞恶性肿瘤患者的最新结果。

 宣布百悦泽在巴西获批用于治疗 WM成人患者，以及既往接受过至少一种

抗 CD20疗法的 R/R MZL成人患者。

 获得英国药品与健康产品管理局（MHRA）授予的上市许可，百悦泽在大不

列颠获批用于治疗 CLL 成人患者和既往接受过至少一种抗 CD20 疗法的

MZL成人患者。

 拓展百悦泽的全球药政注册项目，自 2022年 1月 1日以来，已在 20个市场

取得 34项药政批准。

百悦泽全球药政注册项目持续推进，在新地区和新适应症中不断拓展，未来规划

包括：

 将于 2023年上半年在美国和欧盟递交新适应症上市申请（sNDA），该申请

将基于 3期 ALPINE试验中百悦泽对比亿珂在 R/R CLL/SLL中取得 PFS的

优效性结果。

 继续支持 NMPA在中国对一线 CLL/SLL和WM的 sNDA的审评工作，预计

2023年上半年 NMPA将对该审评做出决议。
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 继续支持加拿大卫生部和澳大利亚药品管理局（TGA）对 CLL的 sNDA的

审评工作，预计 2023年将对该审评做出决议。

 继续推进百悦泽全球药政注册项目，从而在全球新的地区拓展新的适应症。

4. 百泽安扩适应症及布局全球化市场紧密进行中

百泽安已在中国获批用于 10项适应症，目前正在进一步开发，以在全球范围内

获得更多上市批准。百泽安全球临床开发项目已在 31个国家和地区入组超过

11,800例受试者。报告期内重要进展为：

 宣布中国国家药品监督管理局（NMPA）已批准百泽安联合化疗用于一线治

疗 PD-L1 高表达的局部晚期不可切除的或转移性的胃或胃食管结合部

（G/GEJ）腺癌的新适应症上市许可申请（sBLA），这也是百泽安在中国获

批的第 10项适应症。

 宣布 NMPA已受理百泽安用于一线治疗不可切除或转移性肝细胞癌（HCC）
的 sBLA。

 在巴西递交百泽安用于一线和二线 NSCLC以及二线食管癌的上市许可申请，

这是百济神州首次在拉丁美洲递交百泽安的上市许可申请。

 在 2023 年 ASCO 胃 肠 癌 专 题 研 讨 会 上 ， 展 示 了 RATIONALE-301
（NCT03412773）、RATIONALE-305（NCT03777657）和 RATIONALE-306
（NCT03783442）试验的结果，包括百泽安联合化疗，用于一线治疗肿瘤表

达 PD-L1的 G/GEJ癌患者的期中总生存期（OS）积极数据。

百泽安新适应症及上市申请稳步推进，未来规划包括：

 FDA正在审评的对百泽安用于二线治疗 ESCC的 BLA，包括尽早推动相关

现场核查工作；

 EMA对于百泽安用于一线、二线治疗 NSCLC，以及二线治疗 ESCC的上市

许可申请的审评工作；

 英国 MHRA通过“可信赖通道”（Reliance route）对于百泽安在英国用于一

线、二线治疗 NSCLC和二线治疗 ESCC的上市申请的审评工作；

 瑞士药品监督管理局对于百泽安用于二线治疗 ESCC的上市许可申请的审评

工作；

 诺华计划于 2023年向美国 FDA递交百泽安用于一线治疗胃癌、一线治疗不

可切除 ESCC和一线治疗 HCC的药政申报工作。

 继续支持 NMPA对百泽安新适应症上市申请（BLA）的审评工作，包括联

合化疗用于一线治疗不可切除的局部晚期、复发/转移性 ESCC患者（预计

将于 2023年上半年做出审评决议），以及用于一线治疗肝细胞癌患者（预计

将于 2023年下半年做出审评决议）。

 继续支持药监机构对于百济神州递交的百泽安上市申请的审评工作，包括：
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 澳大利亚 TGA对百泽安用于一线和二线治疗 NSCLC以及二线治疗 ESCC
的 BLA审评工作，预计将于 2023年下半年对该审评做出决议；以及新西兰

药品和医疗器械安全管理局（Medsafe）对百泽安用于一线和二线治疗

NSCLC以及二线治疗 ESCC的 BLA的审评工作；

 韩国食品药品安全部（MFDS）对于百泽安用于 ESCC二线治疗的 BLA的

审评工作。

 与诺华合作，继续支持百泽安的上市申请审评工作，包括：

 FDA正在审评的百泽安用于二线治疗 ESCC的 BLA，包括尽早推动相关现

场核查工作，预计 FDA将于 2023年做出审评决议；

 欧洲药品管理局（EMA）对于百泽安用于一线和二线治疗 NSCLC，以及二

线治疗 ESCC上市申请的审评工作，预计 EMA将于 2023年做出审评决议；

 英国MHRA对于百泽安用于一线和二线治疗 NSCLC以及二线治疗 ESCC上

市申请的审评工作；

 瑞士药品监督管理局对于百泽安用于二线治疗 ESCC和二线治疗 NSCLC上

市申请的审评工作；

 支持诺华计划于 2023年向美国 FDA递交百泽安用于一线治疗胃癌和一线治

疗不可切除 ESCC的注册申报工作；

 将于 2023年向日本药品和医疗器械管理局（PMDA）递交百泽安用于一线

和二线治疗 ESCC的 BLA。

 将于 2023年公布广泛期小细胞肺癌和一线胃癌关键性试验的最终分析数据。

5. 自研管线和战略合作稳步推进中

在自研方面，欧司珀利单抗（抗 TIGIT抗体）、BGB-11417（BCL-2抑制剂）和

BGB-445（OX40抗体）报告期内取得了诸多进展，包括：

欧司珀利单抗（BGB-A1217）是一款具有完善 Fc功能的在研抗 TIGIT单克隆抗

体。欧司珀利单抗的全球临床开发项目已在 17个国家和地区入组超过 1,600例
受试者。在 2022年欧洲肿瘤内科学会免疫肿瘤学大会（ESMO-IO）上，展示了

欧司珀利单抗用于治疗检查点抑制剂经治的晚期 NSCLC和广泛期小细胞肺癌

（SCLC）的 1期临床数据（NCT04047862）。

BGB-11417是一款高选择性、强效的在研 BCL-2抑制剂，目前正在进行临床开

发，作为单药或与百悦泽®/奥妥珠单抗联合用药治疗 B细胞恶性肿瘤、与阿扎

胞苷联合用药治疗急性髓系白血病（AML）和骨髓增生异常综合征（MDS），以

及作为单药或与地塞米松/卡非佐米联合治疗多发性骨髓瘤（MM）。BGB-11417
的全球临床开发项目已在 6个国家和地区入组超过 350例受试者。在 2022年
ASH年会上，展示了 BGB-11417用于治疗非霍奇金淋巴瘤、CLL、AML和MM
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的 1 期 临 床 数 据 （ NCT04883957 、 NCT04277637 、 NCT04771130 和

NCT04973605）。

BGB-A445是一款非配体竞争性在研抗 OX40单克隆抗体，正作为单药或与百泽

安®联合用药进行临床开发。启动一项 BGB-A445作为单药或联合百泽安®治疗

黑色素瘤、肾细胞癌（RCC）和膀胱癌的 2期篮式试验（NCT05661955）的患者

给药工作。

点评

我们的观点：随着核心产品（百悦泽和百泽安）海外市场扩张和各项适应症拓展，

公司收入将实现持续高速增长。自研和合作项目的稳步推进，以及生产基地的建成，

为公司带来增长动力。我们预测 2022年至 2024年，公司收入分别为 95.66亿人民币、

109.23亿人民币、158.67亿人民币，维持“增持”评级。

风险提示：创新产品销售不及预期、研发进度不及预期、新冠肺炎疫情影响药

物获批进程、市场竞争加剧、政策风险等。
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附表

资产负债表 单位:百万元 利润表 单位:百万元

会计年度 2021 2022E 2023E 2024E 会计年度 2021 2022E 2023E 2024E
流动资产 48541 41642 29824 29846 营业收入 7589 9566 10923 15867
货币资金 25190 15451 2158 1700 营业成本 1061 3827 2185 2380
交易性金融资产 2012 1060 1296 1456 税金及附加 54 91 127 150
应收票据及应收账款 3080 2421 3075 4974 销售费用 4452 5740 5462 6347
预付款项 1234 4773 2874 2956 管理费用 2081 2392 2458 3173
存货 1547 3950 2707 2957 研发费用 9538 11958 9831 9520
其他 15478 13987 17713 15803 财务费用 204 -490 -6 538
非流动资产 6644 5875 5916 5878 其他收益 132 89 97 106
长期股权投资 146 97 129 124 投资收益 32 127 120 93
固定资产 2392 2774 2823 2705 公允价值变动收益 61 49 65 58
在建工程 1191 595 298 149 信用减值损失 -2 -1 -1 -1
无形资产 666 760 879 1045 资产减值损失 0 -4 -5 -3
商誉 1 1 1 1 资产处置收益 -1 -0 -0 -0
长期待摊费用 135 113 93 73 营业利润 -9580 -13425 -8858 -5990
其他 2113 1535 1694 1781 营业外收入 0 0 0 0
资产总计 55185 44224 35740 35724 营业外支出 0 1 1 1
流动负债 10204 16018 12914 18678 利润总额 -9579 -13427 -8859 -5990
短期借款 2622 1575 2099 7889 所得税 168 236 156 105
应付票据及应付账款 2588 11467 7231 6938 净利润 -9748 -13663 -9015 -6095
其他 4995 2976 3584 3852 少数股东损益 0 -18 -10 -5
非流动负债 5054 4418 5164 5482 归属母公司净利润 -9748 -13642 -9004 -6090
长期借款 1290 1626 1975 2233 EPS(元) -7.22 -10.11 -6.67 -4.51
其他 3765 2792 3190 3249
负债合计 15259 20436 18079 24160 主要财务比率

股本 890 904 1350 1350 会计年度 2021 2022E 2023E 2024E
资本公积 78811 78811 78811 78811 成长性
未分配利润 -37330 -50972 -59977 -66067 营业收入增长率 257.9% 26.1% 14.2% 45.3%
少数股东权益 0 -18 -28 -33 营业利润增长率 - - - -
股东权益合计 39926 30331 17661 11564 归母净利润增长率 - - - -
负债及权益合计 55185 50749 35740 35724 盈利能力

毛利率 86.0% 60.0% 80.0% 85.0%
现金流量表 单位:百万元 归母净利率 - - - -
会计年度 2021 2022E 2023E 2024E ROE -24.4% -45.0% -50.9% -52.5%
归母净利润 -9748 -13642 -9004 -6090 偿债能力
折旧和摊销 317 282 320 337 资产负债率 27.7% 40.3% 50.6% 67.6%
资产减值准备 0 27 -1 -8 流动比率 4.76 2.60 2.31 1.60
资产处置损失 1 0 0 0 速动比率 4.61 2.35 2.10 1.44
公允价值变动损失 -61 -49 -65 -58 营运能力

财务费用 247 -490 -6 538 资产周转率 16.5% 19.2% 27.3% 44.4%
投资损失 -32 -127 -120 -93 应收账款周转率 436.5% 347.5% 397.1% 393.8%
少数股东损益 0 -18 -10 -5 存货周转率 99.1% 138.6% 65.1% 83.4%
营运资金的变动 -1080 4728 -5468 -458 每股资料(元)
经营活动产生现金流量 -8285 -11323 -13624 -5644 每股收益 -8.08 -10.18 -6.67 -4.51
投资活动产生现金流量 3133 1308 -354 -287 每股经营现金 -6.14 -8.39 -10.09 -4.18
融资活动产生现金流量 22867 276 685 5472 每股净资产 29.57 22.47 13.10 8.59
现金净变动 17674 -9739 -13293 -458 估值比率(倍)
现金的期初余额 8201 25190 15451 2158 PE -3.2 -2.3 -3.5 -5.1
现金的期末余额 25875 15451 2158 1700 PB 0.8 1.0 1.8 2.7
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