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核心观点 

[Table_Summary]  

⚫ 凯因科技：专注抗病毒领域兼具盈利能力和自研实力的创新药企业。凯

因科技是一家具有自主创新研发实力，专注于病毒及免疫性疾病领域，

集创新药物研发、生产、销售于一体的高科技生物医药公司。公司拥有

蛋白质药物精准单点修饰长效技术、中和抗体发现技术、重组蛋白和抗

体产业化技术和抗病毒小分子创新药物设计技术四大技术平台，具备从

自主研发、生产制造到商业化推广的全产业链能力。凯力唯®（盐酸可

洛派韦胶囊）是公司研发的具有自主知识产权的 1 类创新药，于 2020

年 1 季度获批上市并于当年进入国家医保目录，公司成为国内首家成功

开发出泛基因型系列药物的企业。2017-2021 年公司营业收入复合增速

为 23.59%，扣非后归母净利润从 940 万元增长至 7147 万元，始终保持

稳健增长态势。 

 

⚫ 政策推动下丙肝药物市场有望进入黄金增长期，预计可洛派韦销售峰值

超 10 亿元。目前我国丙肝患者总数约为 1000 万左右，根据我国 CDC

的数据，2004-2021 年累计报告丙肝病例超过 300 万例，但仍有近 70%

的患者未被发现。2021 年 9 月，国家卫健委等 9 部门联合发布了《关于

印发消除丙型肝炎公共卫生危害行动工作方案（2021-2030 年）的通

知》，对于我国 2025 年和 2030 年丙肝防治的行动目标进行了量化设定。

我们认为随着政策逐步落地，我国的丙肝诊断率和治疗率都将持续提

升，丙肝治疗药物市场也有望进入增长阶段。在目前已经纳入医保目录

的丙肝直接抗病毒药物中，凯因科技的盐酸可洛派韦胶囊是唯一获批用

于丙肝泛基因型治疗的国产药物，先发优势明显。我们保守预计可洛派

韦销售峰值超 10 亿元。 

 

⚫ 成熟产品品种丰富，仍有增长潜力。公司的人干扰素α-2b 阴道泡腾片

（商品名：金舒喜®）于 2013 年上市，是国内唯一一款泡腾片剂型的

干扰素制剂；公司人干扰素α2b 注射剂（商品名：凯因益生®）作为高

活性广谱抗病毒特性的干扰素产品，适应症不断拓展。根据 2022 年 CPA

（中国药学会数据）采样数据，金舒喜®销售额在人干扰素α2b 外用干

扰素制剂中市场份额继续稳定保持在第一，凯因益生®在人干扰素α2b

注射剂中市场份额稳居第一。公司针对罕见病 IPF（特发性肺纤维化）

的药物吡非尼酮（商标名：安博司®）通过与万邦医药达成独家销售推

广合作协议，产品实现了快速放量；公司复苷类产品的市场竞争力保持

国内领先，在复苷口服制剂外部市场份额中，公司产品（凯因甘乐®&

甘毓®）的市占率稳居国产品牌第一。 
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[Table_Title] 
兼具盈利能力与自研能力的创新药企，成熟生物药与

丙肝创新药比翼双飞 
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⚫ 全力加快创新药研发，打造未来第二增长曲线。2022 年上半年，公司研

发投入 7197.06 万元，研发投入占营业收入的比例为 14.60%，同比增长

82.92%，研发投入占营业收入比例在 A 股制药行业中居较高水平。公

司当前重点聚焦以创新药为核心的乙肝功能性治愈药物组合研发。截至

2022 年中报，培集成干扰素α-2 治疗乙肝的临床 III 研究已经完成患者

入组，其他多个研发项目处于临床 I 期、临床前申报阶段。在研发投入

大力加持下，在研产品有望成为公司第二增长曲线，实现现有盈利边界

的突破。 

 

⚫ 盈利预测和估值。我们预计 2022-2024 年公司收入分别为 14.89 亿元、

18.56 亿元和 22.53 亿元，同比增速分别为 30.1%、24.6%和 21.4%，归

母净利润分别为 1.19 亿元、1.48 亿元和 1.82 亿元，同比增速分别为

11.0%、24.2%和 23.1%，对应 9 月 2 日收盘价分别为 23.6 倍、19.0 倍和

15.4 倍，首次覆盖给予“买入”评级。 

 

⚫ 风险提示。疫情影响药品销售；可洛派韦放量速度低于预期；可洛派韦

医保续约谈判降价幅度低于预期。 

 
 

盈利预测 

[Table_Profit]  2021A 2022E 2023E 2024E 

营收（亿元） 11.44 14.89 18.56 22.53 
营收增速（%） 32.7% 30.1% 24.6% 21.4% 
净利润（亿元） 1.07 1.19 1.48 1.82 
净利润增速（%） 42.0% 11.0% 24.2% 23.1% 
EPS(元/股) 0.63 0.70 0.87 1.07 
PE 26.2  23.6  19.0  15.4  

 

资料来源：Wind，首创证券 
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1 凯因科技：专注于抗病毒药物研究的创新药企业 

 

凯因科技成立于 2008 年，公司专注于病毒及免疫性疾病领域药物的研发、生产和

销售。2011 年公司引进君联资本、海通开元、赛伯乐、礼来亚洲基金等战略合作伙伴。

2021 年 2 月公司在上交所科创板上市。目前公司主要拥有凯因格领、美国凯因和凯因杏

林科技等 3 家子公司，同时控股北京亦庄国际蛋白药物技术有限公司（主要从事重组蛋

白药物 CMO/CDMO）和参股杭州先为达（主要从事生物大分子创新药研发） 

公司具备从自主研发、生产制造到商业化推广的全产业链能力。公司目前拥有蛋白

质药物精准单点修饰长效技术、中和抗体发现技术、重组蛋白和抗体产业化技术和抗病

毒小分子创新药物设计技术四大技术平台，2021 年公司聘请曾在 BMS 从事病毒和免疫

研究多年的汪涛博士为首席科研官，提升公司在病毒及免疫性疾病领域的研发能力。公

司拥有 7 个 GMP 生产车间，具备生产多种生物制品（包括小容量注射剂、冻干粉针剂

和泡腾片）和化学药品（包括小容量注射剂、冻干粉针剂、片剂、胶囊剂）的能力，能

够满足各类药品的市场需求。公司积极推进创新药自主销售团队建设，在 2021 年完成

了凯力唯®商业化自营队伍的组建，经过 1 年多的经营，凯力唯®产品 2022 年上半年的

营收同比增长 274.48%。 

公司已上市的药品包括丙肝全口服泛基因型药物盐酸可洛派韦胶囊、培集成干扰素

α-2、吡非尼酮、人干扰素 α-2b 和复方甘草酸苷药物等，其中凯力唯®是公司研发的具

有自主知识产权的 1 类创新药，于 2020 年 2 月获批上市，公司成为国内首家成功开发

出泛基因型系列药物的企业。 

 

表 1 公司已上市药品基本情况 

产品 商品名 产品情况 

盐酸可洛派韦胶囊 凯力唯® 

全新的针对 HCV 的泛基因型 NS5A 复制复合子抑制剂，可抑制 HCV 的

组装和复制。该产品与索磷布韦片联合使用，可治疗初治或干扰素经治的

基因 1 型、2 型、3 型、6 型成人慢性丙型肝炎病毒（HCV）感染，覆盖 

中国所有主要基因型，可合并或不合并代偿性肝硬化。 

索磷布韦片 赛波唯® 
治疗慢性丙肝的一线临床用药，适于与其他抗 HCV 药品联合使用，治疗

成人与 12 至 18 岁青少年的慢性丙型肝炎病毒（HCV）感染。 

培集成干扰素α-2

注射液 
派益生® 

主要用于病毒性肝炎的治疗，具有抑制病毒复制和增强免疫的双重作用，

是追求慢性病毒性肝炎临床治愈的药物之一。 

人干扰素 α-2b 阴 

道泡腾片 
金舒喜® 

干扰素外用制剂，具有抑制病毒感染和复制，抑制细胞增殖等系列免疫调

节作用，临床中可用于治疗病毒感染引起的妇科疾病。 

人干扰素 α-2b 注 

射液 
凯因益生® 

是广谱抗病毒药物，具有抗病毒及免疫调节双重作用，治疗某些病毒性疾

病如慢性病毒性肝炎、带状疱疹等以及某些肿瘤的治疗，例如毛细胞性白

血病、恶性黑色素瘤等。 

复方甘草酸苷胶 

囊/复方甘草酸苷 

片、复方甘草酸苷 

注射液 

凯因甘乐®/甘毓® 
用于治疗慢性肝病，改善肝功能异常以及湿疹﹑皮肤炎、斑秃或荨麻疹，

具有抗炎、免疫调节等多种药理作用。 

吡非尼酮片 安博司® 
罕见病特发性肺间质纤维化（IPF）的治疗药物，可延长特发性 肺间质纤

维化患者的无疾病进展时间，减缓肺功能的下降，改善患者生活质量。 

资料来源：公司公告，首创证券 

 

公司近年来业绩始终保持增长态势，2017-2021 年收入复合增速为 23.59%，扣非后
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归母净利润从 940 万元增长至 7147 万元。分产品来看，生物药品（主要包括凯因益生

®和金舒喜®）增速较快，化学药品（主要包括复方甘草酸苷类产品、凯力唯®和安博司

®）近年来受疫情和地方集采影响收入增速有所放缓。2022 年上半年公司实现营业收入

4.93 亿元（+8.77%），其中生物制品收入 3.25 亿元，凯力唯®进入快速放量阶段，收入

同比增长 274.48%。 

 

图 1 公司近年来收入情况  图 2 公司近年来利润情况 

 

 

 

资料来源：公司公告，首创证券  资料来源：公司公告，首创证券 

 

图 3 公司近年来生物药收入情况  图 4 公司近年来化学药收入情况 

 

 

 

资料来源：公司公告，首创证券  资料来源：公司公告，首创证券 

 

公司近年来毛利率、销售费用率、管理费用率和研发费用率均较为稳定，财务费用

率持续有所下降。2022 年上半年公司销售费用率为 60.91%，同比增加 0.94pct，主要是

由于公司为进一步提高产品市场份额，拓展销售渠道，增加营销网络建设投入；管理费

用率为 13.48%，同比增加 1.73pct，主要是由于限制性股票激励计划摊销的股份支付费

用增加；研发费用率为 10.51%，同比增加 1.83pct，主要是由于研发投入增加，考虑资

本化部分的研发费用后，2022 年上半年公司研发投入占营业收入比例达到 14.60%，同

比增加 5.92pct，在 A 股制药行业中居较高水平。由于各项费用的增加导致公司净利率

有所下滑，2022 年上半年公司实现归母净利润 3724 万元（+5.01%），扣非后归母净利润

2485 万元（-29.79%）。 
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图 5 公司近年来毛利率和销售费用率情况  图 6 公司近年来管理/研发/财务费用率和净利率情况 

 

 

 

资料来源：公司公告，首创证券  资料来源：公司公告，首创证券 

 

 

图 7 2022 年上半年 A 股制药行业企业研发投入情况 

 
资料来源：公司公告，首创证券 

 

 

2 政策推动下丙肝药物市场有望进入黄金增长期  

2.1 我国丙肝诊断率和治疗率仍处于较低水平，未来有较大提升空间 

 

丙型肝炎（hepatitis C，HCV）是一种全球流行性疾病，不同性别、年龄、种族人群

均对 HCV 易感。根据 WHO 的估计，2015 年全球有 7100 万人有慢性 HCV 感染。目前

我国 1-59 岁人群抗 HCV 阳性率为 0. 43%，一般人群感染者约 560 万，加上高危群体和

高发地区人群，预计我国丙肝患者总数约为 1000 万左右。 

从基因分型看，根据 2021 年发表于《临床药物治疗杂志》上的《国丙型病毒性肝

炎流行趋势及治疗获益》中的数据，目前在我国 HCV 基因型 1b 仍为主要基因型，占比

56. 8%，基因 2、3 和 6 型分别为 24. 4%、8. 7%和 6.3%，混合感染病例仅占 2. 1%。不

同地区之间基因型占比存在一定差异，例如北部、东北、东部、西北、南部、西南和中

部地区基因 1b 型占比分别为 63. 9%、 45. 8%、64. 7%、50. 0%、43. 1%、39. 9% 和 54. 

7%，西南地区基因 1b 型占比较低。基因 6a 型在南部（22.9%），基因 3b 型（19.9%）和 
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3a 型（14.0%）在西南地区的比例要明显高于其他地区，从北向南呈增加趋势，在东北

和北部地区小于 1%，但在南部地区是第二大主要基因型。 

根据国家疾病预防控制局发布的数据，近年来我国每年丙肝报告病例数约为 20 万

左右，2004-2021 年累计报告丙肝病例超过 300 万例，但仍有近 70%的患者未被发现。

主要是由于丙肝的传播隐匿性较强。感染 HCV 后，病人一般不会出现任何症状，但慢

性化程度非常高，如不治疗，大多数病人将终生携带 HCV。 

 

图 8 我国丙型肝炎发病报告情况  图 9 我国丙型肝炎基因型分布 

 

 

 

资料来源：CDC，首创证券  资料来源：CDC，首创证券 

 

丙肝虽然症状不明显，但对患者长期健康会造成较大威胁。根据 WHO 的统计，2015

年全球有 39.9 万人死于 HCV 感染引起的肝硬化或原发性肝细胞癌( hepatocellular 

carcinoma，HCC)，28%的肝硬化和 26%的肝细胞癌是由 HCV 感染引起，在发达国家，

大部分 HCC 的发生与 HCV 感染相关。 

患者在接触 HCV 后，病毒血症持续 6 个月仍未清除者为慢性 HCV 感染，急性丙

型肝炎慢性化率为 55%-85%。HCV 感染进展多缓慢，但感染后 20 年肝硬化发病率约

为 5%-15%。肝硬化失代偿年发生率为 3%-4%，HCC 的年发生率为 2%-4%，严重威胁

患者健康。 

 

图 10 丙肝患者进展情况 

 

资料来源：《丙型肝炎防治指南（2019年版）》，首创证券 

 

丙肝主要通过血液传播，主要途径包括输血/单采血浆回输、经破损的皮肤和黏膜传

播等。由于尚无有效的预防性丙型肝炎疫苗，因此丙型肝炎的预防主要采取以下措施，
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包括：院内筛查及管理、严格筛选献血员、预防母婴传播和积极治疗感染者等方式进行。 

丙肝的治疗措施主要通过抗病毒治疗降低病毒载量剂型，目前丙肝治疗药物包括干

扰素和直接抗病毒药物（direct-acting antiviral agent，DAA）两大类。得益于直接抗病毒

药物（DAA）的上市，丙肝的治疗方式在近年来取得了飞速进步，成为了唯一被攻克的

病毒性疾病。DAA 显著改善了干扰素治疗的疗效且降低了不良反应的发生率，丙肝的

治疗更加简单、安全、有效、疗程和很少的副作用，治愈率、疗程等均有较大改善。 

图 11 丙肝治疗药物变化情况 

 
资料来源：《丙型肝炎防治指南（2019年版）》，首创证券 

 

WHO 在《2016-2021 年全球卫生部门病毒性肝炎战略》中提出 2030 年前消除病毒

性肝炎的公共卫生威胁的目标，即到 2030 年，丙肝病毒新发感染率较 2015 年要减少

90%，死亡率降低 65%，诊断率和治疗率分别达到 90%和 80%。2021 年 9 月，国家卫健

委等 9 部门联合发布了《关于印发消除丙型肝炎公共卫生危害行动工作方案（2021-2030

年）的通知》，对于我国 2025 年和 2023 年丙肝防治的行动目标进行了量化设定。目前

已经有多个省份、地级市发布了各自的《消除丙型肝炎公共卫生危害行动工作方案》，我

们认为随着政策逐步落地，我国的丙肝诊断率和治疗率都将持续提升，丙肝治疗药物市

场也有望进入快速增长阶段。 

 

表 2 《消除丙型肝炎公共卫生危害行动工作方案（2021-2030 年）的通知》中对于我国丙肝防治的规划 

年份 目标 

2021 年 

各地建立消除丙肝公共卫生危害行动工作机制，以县（区）为单位至少遴选 1 家符合条件的医疗机构承担丙肝抗病

毒治疗工作，二级及以上综合医院、传染病专科医院、各级疾控机构 100%具备丙肝抗体和核酸检测能力。全国临床

用血丙肝病毒核酸检测率达 100%，医疗机构安全注射比例达 100%，注射吸毒人群干预措施覆盖比例达 80%以上。

依托全民健康保障信息化工程，中国疾病预防控制中心启动全国丙肝防治信息系统建设。 

2025 年 

在保持 2021 年各项工作指标的基础上，全国大众人群丙肝防治知识知晓率较 2020 年提高 10%，新报告抗体阳性者

的核酸检测率达 90%以上，新报告符合治疗条件的慢性丙肝患者的抗病毒治疗率达 80%以上，接受抗病毒治疗患者

的临床治愈率达 95%以上，专业人员接受丙肝相关内容培训比例达 90%以上，培训合格率达 95%以上。 

2030 年 

在保持 2025 年各项工作指标的基础上，全国大众人群丙肝防治知识知晓率较 2020 年提高 20%，新报告抗体阳性者

的核酸检测率达 95%以上，符合治疗条件的慢性丙肝患者的抗病毒治疗率达 80%以上，专业人员接受丙肝相关内容

培训比例达 100%。 

资料来源：中国政府网，首创证券 
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2.2 保守预计可洛派韦销售峰值超 10 亿元 

 

按作用机制划分，丙肝直接抗病毒药物主要包括 NS3/4A 蛋白酶抑制剂、NS5A 抑

制剂和 NS5B 聚合酶核苷类似物，治疗方案通常为不同作用机制药物进行联用。目前国

内已经多种丙肝直接抗病毒药物在国内获批上市，其中有 8 种药物已经进入全国医保目

录。 

 

表 3 国内已上市的丙肝直接抗病毒药物 

通用名/英文缩写 作用机制 厂家 适用人群（基因型） 国内上市时间 是否医保 

阿舒瑞韦（ASV) NS3/4A 蛋白酶抑制剂 BMS 1b 型 2017 年 6 月 否 

达拉他韦（DCV) NS5A 抑制剂 BMS 泛基因型 2017 年 6 月 否 

索磷布韦（SOF) NS5B 聚合酶核苷类似物 吉利德 泛基因型 2017 年 9 月 否 

奥比他韦/帕立瑞韦/

利托那韦，(奥比帕

利，OBV/PTV/r) 

NS3/4A 蛋白酶抑制剂、

NS5A 抑制剂、CYP34A 
艾伯维 1/4 型 2018 年 3 月 否 

达塞布韦(DSV) 
NS5B 聚合酶非核苷类似物

抑制剂 
艾伯维 1/4 型 2018 年 3 月 否 

艾尔巴韦/格拉瑞韦
(EBR/GZR) 

NS3/4A 蛋白酶抑制剂、

NS5A 抑制剂 
默沙东 1/4 型 2018 年 4 月 是 

索磷布韦/维帕他韦
(SOF/VEL) 

NS3/4A 蛋白酶抑制剂、

NS5B 聚合酶核苷类似物 
吉利德 泛基因型 2018 年 5 月 是 

达诺瑞韦(DNV) NS3/4A 蛋白酶抑制剂 歌礼生物 1b 型 2018 年 6 月 是 

索磷布韦/来迪派韦
(SOF/LDV) 

NS5A 蛋白酶抑制剂/NS5B

聚合酶非核苷类似物抑制剂 
吉利德 泛基因型 2018 年 11 月 是 

格卡瑞韦/哌仑他韦

（GLE/PIB） 

NS3/4A 蛋白酶抑制剂、

NS5A 抑制剂 
艾伯维 泛基因型 2019 年 5 月 否 

索磷布韦/维帕他韦/

伏西瑞韦（索磷维

伏，

SOF/VEL/VOX） 

NS3/4A、NS5A、NS5B 聚

合酶非核苷类似物抑制剂 
吉利德 泛基因型 2019 年 12 月 是 

可洛派韦 NS3/4A 蛋白酶抑制剂 凯因科技 泛基因型 2020 年 2 月 是 

依米他韦 NS5A 抑制剂 东阳光药业 1b 型 2020 年 12 月 是 

拉维达韦 NS5A 抑制剂 歌礼生物 1b 型 2020 年 7 月 是 

资料来源：NMPA，国家医保局，首创证券 

 

《丙型肝炎防治指南（2019 年版）》中，索磷布韦/维帕他韦(SOF/VEL)和格卡瑞韦

/哌仑他韦（GLE/PIB）被推荐用于泛基因型治疗，索磷布韦/来迪派韦(SOF/LDV)被推荐

用于除基因 3 型以外的大部分患者的治疗，艾尔巴韦/格拉瑞韦(EBR/GZR)被推荐用于基

因 1/4 型的治疗。由于该版指南是 2019 年更新，因此其中只纳入了 2019 年及之前上市

的丙肝直接抗病毒药物。虽然此时可洛派韦尚未上市，但指南中也对可洛派韦的治疗方

案和临床试验结果进行了介绍。 
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图 12 初治或 PRS 经治的无肝硬化丙型肝炎病毒感染者治疗方案 

 
资料来源：《丙型肝炎防治指南（2019年版）》，首创证券 

 

图 13 初治或 PRS 经治的代偿期肝硬化丙型肝炎病毒感染者治疗方案 

 
资料来源：《丙型肝炎防治指南（2019年版）》，首创证券 

 

可洛派韦联合索磷布韦的临床 II 期研究试纳入初治的基因 1、2、3 或 6 型 HCV 感

染者 110 例，10. 9%的患者合并代偿期肝硬化，1 例无肝硬化的患者未能完成随访，退

出研究。109 例患者 SVR12 率为 99.1%，1 例 6 型肝硬化患者出现病毒学复发。大部分

不良事件不需治疗，可以自行缓解。国内开展的一项单臂、开放标签、临床 III 期试验

数据显示总体 SVR12 率为 97%，与国际一线方案相当。与同类药物临床试验数据相比，

在亚洲人群中盐酸可洛派韦/索磷布韦在 GT-3 型患者中显示优效。 
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表 4 可洛派韦/索磷布韦对不同患者疗效与国际一线方案相当（非头对头数据） 

SVR12，n(%) 可洛派韦/索磷布韦 III 期 Epclusa(VEL/SOF) 

GT-1 99%（178/180） 100%(129/129) 

GT-2 96%(91/95) 100%(64/64) 

GT-3 
FSA 90%(45/50)  

PPS 94%(44/47) 
86%(72/84) 

GT-6 98%(45/46) 99%(97/98) 

F3 和或 F4 97%(87/90) 90%(60/67) 

IFN 经治 100%(39/39) 94%(49/52) 

资料来源：第 20次全国病毒性肝炎及肝病学术会议，首创证券 

 

图 14 可洛派韦/索磷布韦和维帕他韦/索磷布韦临床研究入

组的基因 3 型患者分布 

 图 15 可洛派韦/索磷布韦和维帕他韦/索磷布韦治疗基因 3型

患者 SVR12%对比（非头对头数据） 

 

 

 

资料来源：第 20次全国病毒性肝炎及肝病学术会议，首创证
券 

 资料来源：第 20次全国病毒性肝炎及肝病学术会议，首创证
券 

 

在目前已经纳入医保目录的 8 种丙肝直接抗病毒药物中，可洛派韦是唯一获批用于

丙肝泛基因型治疗的国产药物。目前可洛派韦的医保支付范围为基因 1b 型以外的丙肝

患者，协议到期时间为 2022 年 12 月 31 日。在 2021 年底进行的医保谈判之中，艾尔巴

韦/格拉瑞韦、索磷布韦/维帕他韦和索磷布韦/来迪派韦的医保支付范围均由限某种特定

的基因型调整为泛基因型，我们认为未来可洛派韦的医保支付范围有望进一步扩大。 

 

表 5 国内纳入医保的丙肝直接抗病毒药物的基本情况 

通用名/英文缩写 
厂家 适用人群 

医保支付范围 医保支付价/

零售价 

协议有效期 
单疗程费用 

艾尔巴韦/格拉瑞

韦(EBR/GZR) 
默沙东 1/4 型 

 

治疗成人慢性丙型

肝炎（CHC）感染 
87.9 元/片 

2022 年 1 月 1 日至 

2023 年 12 月 31 日 

7379 元或 9845 元

（根据不同基因

型、初治和经治状

态采用 12 周或 16

周方案） 

索磷布韦/维帕他

韦(SOF/VEL) 
吉利德 泛基因型 

治疗成人慢性丙型

肝炎病毒（HCV）
117.5 元/片 

2022 年 1 月 1 日至 

2023 年 12 月 31 日 
11280 元 
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感染。 

索磷布韦/来迪派

韦(SOF/LDV) 
吉利德 泛基因型 

治疗成人和 12 至

<18 岁青少年的慢

性丙型肝炎病毒

(HCV)感染。 

75.5 元/片 

 

2022 年 1 月 1 日至 

2023 年 12 月 31 日 

6342 元或 4228 元

（不同基因型选择 8

周或 12 周治疗方

案） 

索磷布韦/维帕他

韦/伏西瑞韦（索

磷维伏，

SOF/VEL/VOX） 

吉利德 泛基因型 

治疗既往接受过含

直接抗病毒药物

（DAA）方案、无

肝硬 化或伴代偿

性肝硬化（Child-

Pugh A）的成人慢

性丙型肝炎病毒 

（HCV）感染。 

259 元/片 

 

 

2022 年 1 月 1 日至 

2023 年 12 月 31 日 21756 元 

可洛派韦 凯因科技 泛基因型 

限经 HCV 基因分

型检测确诊为基因

1b 型以外的慢性丙

型肝炎患者。 

119.5 元

(60mg/粒) 

 

2021 年 3 月 1 日至 

2022 年 12 月 31 日 10038 元 

依米他韦 
东阳光药

业 
1b 型 

与索磷布韦片联

合，用于治疗成人

基因 1 型非肝 硬

化慢性丙型肝炎。 

—— 

2022 年 1 月 1 日至 

2023 年 12 月 31 日 
—— 

拉维达韦 歌礼生物 1b 型 

联合利托那韦强化

的达诺瑞韦钠片和

利巴韦林，用于 

治疗初治的基因 lb

型慢性丙型肝炎病

毒感染的非肝硬化

成人患者。 

51.12 元

（0.2g/片） 

2022 年 1 月 1 日至 

2023 年 12 月 31 日 

5688 元（未计算利

托那韦、利巴韦林

的费用） 

达诺瑞韦(DNV) 歌礼生物 1b 型 

与盐酸拉维达韦片

等联合用于治疗初

治的非肝硬化的基

因 1b 型慢性丙 型

肝炎成人患者。 

8.3 元

（100mg/

片） 

2022 年 1 月 1 日至 

2023 年 12 月 31 日 

资料来源：国家医保局，健客网，首创证券 

 

 

根据 CDA fund 的数据，截至 2019 年，我国丙肝累积诊断约为 30%左右，累积治疗

率仅为 9%，2020 年丙肝年治疗率仅为 1%，考虑到与 WHO 目标和《消除丙型肝炎公共

卫生危害行动工作方案（2021-2030 年）》中 90%诊断率和 80%治疗率的目标存在较大差

距。丙肝直接抗病毒药物在 2019 年末才开始进入医保，此前由于定价较高，患者经济

负担较重，因此我们认为国内有大量的存量丙肝患者尚未接受过丙肝直接抗病毒药物治

疗，未来丙肝直接抗病毒药市场有较大增长空间。 

我们分别按照谨慎假设（到 2030 年累积诊断率约为 60%，累积治疗率 40%），中性

假设（到 2030 年累积诊断率约为 70%，累积治疗率 60%）和乐观假设（到 2030 年累积

诊断率约为 90%，累积治疗率 80%）进行计算，在峰值阶段，预计每年将有 50-120 万

人接受丙肝抗病毒药物治疗。假设峰值年治疗人数为 85 万人（中位数），可洛派韦市占

率 25%，费用为 6000 元/疗程计算，可洛派韦销售峰值可达到 12.75 亿元。 

2022 年上半年，公司继续进行凯力唯®的市场准入开拓，门诊相关准入政策已覆盖 
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全国 31 个省、市和自治区；同时，作为专家筛选出的首批临床需求迫切、可替代性不

强的谈判药 品，凯力唯®已纳入全国所有开通医保双通道准入的地区。我们认为可洛派

韦已经进入快速放量阶段。 

图 16 丙肝治疗患者谨慎假设（单位：万人） 

 
资料来源：《丙型肝炎防治指南（2019年版）》，首创证券 

 

图 17 丙肝治疗患者中性假设 

 
资料来源：《丙型肝炎防治指南（2019年版）》，首创证券 

 

图 18 丙肝治疗患者乐观假设 

 
资料来源：《丙型肝炎防治指南（2019年版）》，首创证券 

 

目前虽然国内仍有多个丙肝直接抗病毒药物在研，但仅有安泰他韦等少数品种进入

临床后期阶段，我们预计未来国内丙肝直接抗病毒药物市场竞争格局将较为稳定。可洛

派韦作为首个上市的国产丙肝直接抗病毒药物具有明显的先发优势。 

 

 

 

 

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

当年丙肝患者存量数量 1000 993 980 961 928 882 830 774 713 657

累计诊断的丙肝患者数量 300 324 349 379 414 454 494 534 574 614

当年新发现丙肝患者 24 25 30 35 40 40 40 40 40 40

累积诊断率 30.00% 32.45% 34.95% 37.95% 41.45% 45.45% 49.45% 53.45% 57.45% 61.45%

累积诊断人数 300 325 355 390 430 470 510 550 590 630

年度治疗率 1.00% 1.50% 2.00% 3.50% 5.00% 6.00% 7.00% 8.00% 8.00% 9.00%

当年接受治疗的丙肝患者 10 15 20 34 46 53 58 62 57 59

累积治疗率 1.00% 2.49% 4.45% 7.81% 12.45% 17.75% 23.56% 29.75% 35.45% 41.36%

DAA药物渗透率 70.00% 90.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00%

治愈人数 6.9 13.1 19.2 33.0 45.5 51.9 57.0 60.6 55.9 57.9

累积治愈人数 6.9 20.0 39.2 72.2 117.6 169.5 226.5 287.1 343.0 401.0
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表 6 国内在研的丙肝直接抗病毒药物 

产品 靶点 公司 研发阶段 临床方案 

福比他韦 NS5A 常州寅盛药业 临床 III 期 赛拉瑞韦钾+福比他韦 

伏拉瑞韦 NS3/4A 东阳光药业 临床 III 期 依米他韦+伏拉瑞韦 

磷酸安泰他韦 NS5A 东阳光药业 临床 III 期 英强布韦+安泰他韦 

英强布韦 NS5B 东阳光药业 临床 III 期 英强布韦+安泰他韦 

安非合韦 NS4B 常州寅盛药业 临床 I 期 —— 

康达瑞韦 NS3/4A 东阳光药业 临床 I 期 —— 

ZN2007 NS3/4A 和 NS5A 上海爱博医药 临床 I 期 —— 

ZN6168 NS3/4A 和 NS5A 上海爱博医药 临床 I 期 —— 

TQ-A3326 NS5A 正大天晴 临床 I 期 —— 

TP-168 —— 上海唐润医药 临床 I 期 —— 

资料来源：药物临床试验登记与信息公示平台，首创证券 

 

 

3 成熟产品品种丰富，仍有增长潜力。 

3.1 金舒喜®为独家剂型，处于快速放量阶段 

 

公司的重组人干扰素α-2b 阴道泡腾片（商品名：金舒喜®）于 2013 年上市，是国

内唯一一款泡腾片剂型的干扰素制剂，具有抑制病毒感染和复制，抑制细胞增殖等系列

免疫调节作用，临床中可治疗病毒感染引起的妇科疾病，在《妇科诊疗常规》（北京协和

医院版）等多个教材中，推荐干扰素治疗 HPV 病毒感染引起的生殖系统疾病。 

除金舒喜®外，目前国内已上市外用干扰素制剂主要有重组人干扰素α-2b 凝胶(商

品名为尤靖安®，兆科药业生产)、重组人干扰素α2b 阴道泡腾胶囊（商品名辛复宁®，

上海华新生物生产）、重组人干扰素α-2b 栓（商品名爽因洁®，长春生物制品研究所有

限责任公司生产），竞争格局较好。其中泡腾片剂型可直接作用于病灶部位，提高了药物

的吸收率和生物利用度，通过抑制病毒复制、增强并强化局部免疫力，达到清除病毒的

效果，使治愈率和有效率显著提高。 

公司基于干扰素在抗病毒方面丰富的循证医学证据和金舒喜®产品自身的差异化优

势，结合国家及多省“两癌筛查”政策，强化产品终端推广力度。近年来金舒喜®的收入、

销量和市占率持续提升。2017-2021 年金舒喜®的销量从 400 万片提升到了 1821 万片，

GAGR 为 46%，我们测算 2021 年收入规模突破 6 亿元。根据 CPA（中国药学会）数据

显示，截至 2022 年 1 季度，金舒喜®市占率已经达到 40%以上。我们认为未来金舒喜®

有望继续保持平稳增长。 
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图 19 近年来金舒喜市占率情况  图 20 近年来金舒喜收入情况 

 

 

 

资料来源：CPA，首创证券  资料来源：公司公告，首创证券（2021年收入为测算值） 

 

表 7 不同外用干扰素制剂对比 

药品名称 规格 生产企业 用法 中标价 疗程总费用 

重组人干扰

素α-2b 阴道

泡腾胶囊 

80 万单位 
上海华新生

物 

一次一粒，每晚一粒，睡前使用。10 日为一个

疗程或遵医嘱。 
15 元/粒 150 元 

重组人干扰

素α-2b 阴道

泡腾片 

50 万单位 凯因科技 隔天 1 次，1 次 1 片，16 天一个疗程。 42.57 元/片 341 元 

重组人干扰

素α-2b 凝胶 

10g:100

万单位 
兆科药业 

隔日一次，一次 1 克，6－10 次为一个疗程或遵

医嘱。 

51.35 元/10g*

支 
51.35 元 

重组人干扰

素α-2b 栓 
50 万单位 

长春生物制

品研究所有

限责任公司 

每次 1 粒，隔日一次，9 粒为一疗程。 44.33 元/粒 399 元 

资料来源：药智网，健客网，首创证券 

 

 

 

3.2 凯因益生®收入规模有望保持稳定 

 

凯因益生®是重组人干扰素α-2b 注射液，为普通干扰素，其药物半衰期较短。具

有抗病毒及免疫调节双重作用，治疗某些病毒性疾病如慢性病毒性肝炎、带状疱疹等以

及某些肿瘤的治疗，例如毛细胞性白血病、恶性黑色素瘤等。 

凯因益生®近年来销量比较稳定，市占率始终保持在细分领域前列。近年来临床中

发现重组人干扰素在呼吸系统病毒感染治疗领域有良好效果，能缩短退热时间，加速咳

嗽咳痰的消失，近年来干扰素的临床应用范围进一步拓展，2018 年 9 月发布的《α 干

扰素在儿科临 床合理应用专家共识》推荐干扰素雾化吸入或注射治疗小儿病毒性肺炎、

小儿疱疹性咽峡炎、儿童手足口病、小儿 EB 病毒（Epstein-Barr，疱疹病毒）感染性相

关疾病。我们预计凯因益生®未来收入规模有望保持稳定。 
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图 21 近年来凯因益生市占率情况  图 22 近年来凯因益生销量情况 

 

 

 

资料来源：CPA，首创证券  资料来源：公司公告，首创证券（2021年收入为测算值） 

 

3.3 复方甘草酸系列产品收入有望保持小幅增长 

公司复方甘草酸苷产品包括凯因苷乐®（复方甘草酸苷胶囊）、甘毓®（复方甘草酸

苷片/注射液），主要用于治疗慢性肝病，改善肝功能异常以及湿疹、皮炎、斑秃或荨麻

疹，具有抗炎、免疫调节等多种药理作用，其中口服剂型在复方甘草酸苷产品收入中居

主导地位。2021 年口服复方甘草酸苷制剂被纳入到地方集采之中，公司的产品成功在浙

江、山东、江苏、四川、山西、辽宁、吉林、黑龙 江、海南、西藏、内蒙古、陕西、宁

夏、新疆、福建，重庆，湖北和云南等多个省份成功中标。在中标价有所下降的情况下，

销量大幅增加，2021 年复方甘草酸苷片销量同比增加 217%，在集采影响下，我们测算

复方甘草酸苷产品 2021 年收入规模基本稳定，预计未来仍有望保持小幅增长。 

 

表 8 公司复方甘草酸制剂竞争格局和价格变化 

产品 竞争格局 2020 年中标区间 2021 年中标区间 

复方甘草酸苷胶囊 
瑞阳制药、凯因科技、潍

坊中狮制药。 

18.4-20.62元（25mg*18 粒/盒）、37.92-

45.52（25mg*40 粒/盒） 

17.06-19.4 元（25mg*18 粒/盒）、

37.92-42.68 元（25mg*40 粒/盒） 

复方甘草酸苷片 

凯因科技、新疆特丰、江

苏鹏鹞药业、湖南明瑞制

药、乐普药业。 

38.34-43.28 元（25mg*40 片/盒）、

95.83-104.64 元（25mg*100 片/盒） 

38.34-40.61 元（25mg*40 片/盒）、

11.97-98.18（25mg*100 片/盒） 

复方甘草酸苷注射液 凯因科技等 8 家 10.48-10.56 元（20ml:40mg/支） 10.48-11.43（20ml:40mg/支） 

资料来源：药智网，健客网，首创证券 

 

 

3.4 吡非尼酮竞争格局良好，处于快速增长阶段 

 

特发性肺纤维化（IPF）是最常见和普遍的肺纤维化类型。病人的肺泡区域由于异常

增多的间质细胞和细胞外基质、出现增厚的肺泡壁，导致不可逆的肺功能下降甚至呼吸

衰竭。IPF 的全球患病率为 2/100 000- 29/100 000，目前全球 IPF 患者约为 300 万，我国

现有病人保守估计 60 余万人。IPF 患者的平均生存期为 2-3 年，如获得早期诊断则为 3-

5 年，五年生存率为 20%-40%。 
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目前全球范围内获批用于治疗 IPF 的药物包括吡非尼酮和尼达尼布，临床结果显示

吡非尼酮能够减慢疤痕组织在 IPF 患者肺部中的发展。2017 年吡非尼酮被纳入《国家医

保目录》，目前凯因科技和北京康蒂尼药业的吡非尼酮分别于 2019 年和 2013 年获批上

市。勃林格殷格翰的原研尼达尼布于 2017 年获批上市，石药集团的首仿产品也于 2021

年获批上市。 

 

表 9 我国已上市 IPF 药物的基本情况 

商品名 药物 企业 适应症 获批时间 年度费用 

安博司 吡非尼酮 凯因科技 IPF 2019 年 9 月 7.09 万元 

艾思瑞 吡非尼酮 北京康蒂尼 IPF 2013 年 12 月 8.81-8.99 万元 

维斯特 尼达尼布 

 

勃林格殷格翰 

IPF 2017 年 9 月 

10.12 万元 SSc-ILD 2020 年 6 月 

PF-ILD 2020 年 12 月 

—— 尼达尼布 石药集团 IPF 2021 年 3 月 —— 

资料来源：北京康蒂尼药业招股书，首创证券 

 

根据弗若斯特沙利文的预测，到 2031 年我国 IPF 药物市场规模 38.53 亿元，2021-

2021 年 GAGR 为 16.8%。北京康蒂尼药业的吡非尼酮近年来销售金额快速增长，2021

年前 3 季度销售金额已经突破 4 亿元。2022 年 1 月，公司于万邦医药达成协议，万邦医

药将承担以安博司®（吡非尼酮片）的独家推广。万邦医药在风湿免疫疾病、皮肤病、

肾脏病、心血管疾病、糖尿病等领域具有丰富的销售经验和市场基础，有助于吡非尼酮

销售额快速增长。 

 

图 23 康蒂尼药业吡非尼酮销售情况  图 24 中国 IPF 药物市场规模情况 

 

 

 

资料来源：北京康蒂尼药业招股书，首创证券  资料来源：北京康蒂尼药业招股书，弗若斯特沙利文，首创证
券 
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4 研发管线稳步推进 

 

公司专注于病毒及免疫性疾病领域，以临床需求为导向，重点聚焦以创新药为核心

的乙肝功能性治愈药物组合研发。截至 2022 年中报，培集成干扰素α-2 治疗乙肝的临

床 III 研究已经完成患者入组，其他多个研发项目处于临床 I 期、临床前等不同研究阶

段。 

 

表 10 公司研发管线情况 

产品 适应症 类别 进度 

培集成干扰素α-2(KW-001) 乙肝 生物制品 2 类 临床 III 期试验完成受试者入组 

培集成干扰素α-2(KW-051) 带状疱疹 生物制品 2 类 临床前 

KW-027 乙肝 生物制品 1 类 临床前（完成 3 批中试生产） 

KW-040(siRNA 药物) 乙肝 化药 1 类 临床前 

KW-034 乙肝 化药 1 类 临床前 

KW-041 新冠 生物制品 1 类 临床前 

KW-007 
非肌层浸润性膀胱癌 

生物制品 1 类 临床 I 期 
晚期恶性肿瘤 

KW-045(干扰素 α2b 喷雾剂) 疱疹性咽峡炎 生物制品 2 类 临床前（申请 Pre-IND） 

资料来源：公司公告、首创证券 

 

 

5 盈利预测和估值 

 

2021 年公司实施了限制性股票激励计划，并对 2021-2023 年业绩指标和创新药研发

目标进行考核。2021 年公司顺利完成股权激励计划既定目标。按照股权激励计划，2022

和 2023 年公司需收入须达到 14.56 亿元、17 亿元。 

 

表 11 公司股权激励计划情况 

首次授予归属安排 业绩考核目标 A 业绩考核目标 B 

第一个归属期 
2021 年度，公司营业收入不低

于 11.2 亿元 
2021 年度，乙肝适应症产品进入临床 III 期 

第二个归属期 
2021-2022 年度，公司累积营业

收入不低于 26.0 亿元 

2021-2022 年度，公司累积申报并获得受理的 IND 申请不少

于 1 个 

第三个归属期 
2021-2023 年度，公司累积营业

收入不低于 43.0 亿元 

2021-2023 年度，公司累积申报并获得受理的 IND 申请不少

于 2 个 

资料来源：公司公告、首创证券 

 

我们基于以下假设，对公司业绩做出预测： 

（1） 生物药品：金舒喜®将继续保持快速增长，凯因益生®有望保持小幅增长，

预计 2022-2024 年公司生物药品收入增速分别为 26.34%、18.01%和 18.26%。 



 
公司深度报告  证券研究报告 

 

 

 请务必仔细阅读本报告最后部分的重要法律声明                               16 

（2） 化学药品：2022 年上半年可洛派韦保持快速增长，预计在丙肝药物市场扩

容背景下有望继续保持高速增长；吡非尼酮竞争格局好，市场空间大，目前

处于快速放量阶段；复方甘草酸苷类产品收入有望保持稳定。预计公司化学

药药品收入增速分别为 41.03%、39.64%和 27.76%。 

 

表 12 公司各类产品收入预测 

单位：百万元 2020 2021 2022E 2023E 2024E 

一、生物药品      

收入 542 777 982 1159 1370 

yoy 18.59% 43.34% 26.34% 18.01% 18.26% 

二、化学药品      

收入 291 340 479 669 855 

yoy -14.83% 16.63% 41.03% 39.64% 27.76% 

资料来源：公司公告，首创证券 

 

我们预计 2022-2024 年公司收入分别为 14.89 亿元、18.56 亿元和 22.53 亿元，同

比增速分别为 30.1%、24.6%和 21.4%，归母净利润分别为 1.19 亿元、1.48 亿元和 1.82

亿元，同比增速分别为 11.0%、24.2%和 23.1%，对应 9 月 2 日收盘价分别为 23.6 倍、

19.0 倍和 15.4 倍，首次覆盖给予“买入”评级。 

 

6 风险提示 

疫情影响药品销售；可洛派韦放量速度低于预期；可洛派韦医保续约谈判降价幅

度低于预期。 
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财务报表和主要财务比率 
[Table_Finance] 
资产负债表（百万元） 2019 2020E 2021E 2022E  现金流量表（百万元） 2019 2020E 2021E 2022E 

流动资产 1,791 1,867 2,022 2,001 

 
经营活动现金流 118 -6 76 86 

现金 1,158 1,390 1,582 1,582 

 
净利润 107 119 148 182 

应收账款 345 249 196 140 

 
折旧摊销 36 47 44 41 

其它应收款 0 0 0 0 

 
财务费用 -4 -23 -24 -25 

预付账款 21 23 24 25 

 
投资损失 -32 -10 -10 -10 

存货 144 144 144 163 

 
营运资金变动 20 -127 -93 -115 

其他 115 46 57 68 

 
其它 0 -13 11 12 

非流动资产 387 396 412 637 

 
投资活动现金流 -90 22 -60 -265 

长期投资 5 5 5 5 

 
资本支出 -24 -61 -61 -266 

固定资产 162 181 188 199 

 
长期投资 30 0 0 0 

无形资产 127 102 81 65  其他 -96 83 1 1 

其他 79 74 74 74  筹资活动现金流 706 216 176 179 

资产总计 2,178 2,263 2,434 2,638  短期借款 0 0 0 0 

流动负债 412 415 461 512  长期借款 0 0 0 0 

短期借款 0 0 0 0  其他 -7 246 213 225 

应付账款 317 326 352 379 

 
现金净增加额 734 232 192 0 

其他 14 14 14 14 

 

主要财务比率 2019 2020E 2021E 2022E 

非流动负债 78 64 70 71 

 
成长能力     

长期借款 0 0 0 0 

 
营业收入 32.7% 30.1% 24.6% 21.4% 

其他 78 64 70 71 

 
营业利润 47.2% 20.5% 22.8% 22.1% 

负债合计 490 479 531 583 

 
归属母公司净利润 42.0% 11.0% 24.2% 23.1% 

少数股东权益 9 9 10 10  获利能力     

归属母公司股东权益 1,679 1,775 1,893 2,045  毛利率 87.7% 89.0% 90.0% 90.7% 

负债和股东权益 2,178 2,263 2,434 2,638  净利率 8.6% 8.0% 8.0% 8.1% 

利润表（百万元） 2019 2020E 2021E 2022E 

 
ROE 6.4% 6.7% 7.8% 8.9% 

营业收入 1,144 1,489 1,856 2,253 

 
ROIC 6.6% 6.6% 7.3% 7.9% 

营业成本 141 163 185 210 

 
偿债能力     

营业税金及附加 7 12 15 17 

 
资产负债率 22.5% 21.1% 21.8% 22.1% 

营业费用 709 876 1,084 1,312 

 
净负债比率 4.6% 3.6% 3.7% 3.4% 

研发费用 77 149 195 248 

 
流动比率 4.3 4.5 4.4 3.9 

管理费用 134 170 223 270 

 
速动比率 4.0 4.2 4.1 3.6 

财务费用 -22 -23 -24 -25 

 
营运能力     

资产减值损失 -3 -3 -3 -3 

 
总资产周转率 0.5 0.7 0.8 0.9 

公允价值变动收益 0 0 0 0 

 
应收账款周转率 4.0 5.0 8.1 13.4 

投资净收益 32 10 10 10 

 
应付账款周转率 0.6 0.5 0.5 0.6 

营业利润 131 157 193 236 

 
每股指标(元)     

营业外收入 0 1 1 1 

 
每股收益 0.63 0.70 0.87 1.07 

营业外支出 8 8 8 8 

 
每股经营现金 0.71 -0.04 0.44 0.50 

利润总额 123 150 186 229 

 
每股净资产 9.82 10.39 11.08 11.97 

所得税 25 30 38 47 

 
估值比率     

净利润 98 120 148 182 

 
P/E 26.21 23.62 19.02 15.45 

少数股东损益 -9 1 0 0 

 
P/B 1.68 1.58 1.49 1.38 

归属母公司净利润 107 119 148 182 

 
     

EBITDA 138 174 206 245 

 
     

EPS（元） 0.63 0.70 0.87 1.07 
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