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核心观点 

[Table_Summary]  

⚫ 伏美替尼：具备差异化临床优势的三代 EGFR-TKI。与其他三代 EGFR-

TKI 相比，在一线治疗中，伏美替尼在 PFS 上具有一定优势；在二线治

疗中，伏美替尼在 ORR 上具有一定优势。在安全性方面，伏美替尼与

同类产品相比，皮疹、腹泻、血液系统不良反应发生率更低，患者耐受

性和依从性更好。我们认为伏美替尼有望在 EGFR 突变阳性的 NSCLC

靶向治疗领域占据重要市场地位。此外公司也在积极推进伏美替尼的适

应症拓展，在治疗 EGFR20 号外显子插入突变 NSCLC 适应症中已经展

示出良好的临床数据，针对 NSCLC 辅助治疗适应症的临床研究目前正

处于 IIII 期临床试验患者筛选入组阶段。 

 

⚫ 一线适应症纳入医保后，预计伏美替尼将迎来快速增长期。通过对三代

EGFR-TKI 竞争格局进行分析后，我们认为后续品种距离获批上市，特

别是患者人数较多的一线治疗晚期 EGFR 阳性 NSCLC 适应症获批上市

和纳入医保预计仍需一定时间，预计 EGFR-TKI 市场仍然能够维持较好

的竞争格局。从各个 EGFR-TKI 费用情况来看，纳入医保后的年化治疗

费用与用药时间、适应症人数数量等成反比。本次伏美替尼将进行新增

一线治疗 EGFR 突变阳性 NSCLC 适应症的医保谈判，参考奥希替尼等

品种此前医保支付标准，我们认为伏美替尼本次有望以较为合理的降幅

获得医保支付范围扩大，将带来较大的收入弹性。 

 

⚫ 盈利预测和估值。我们预计 2022-2024 年公司营业收入分别为 7.50、

14.21 和 22.26 亿元，同比增速分别为 41.5%、89.5%和 56.6%；归母净

利润分别为 0.84、2.55 和 5.23 亿元，同比增速分别为 360.5%、203.2%

和 105.0%，以 12 月 28 日收盘价计算，对应 PE 分别为 101.1、33.3 和

16.3 倍。首次覆盖给予“买入”评级。 

 

⚫ 风险提示：谈判失败，一线治疗 EGFR 突变阳性 NSCLC 适应症未进入

医保；医保支付标准降低幅度超预期；其他三代 EGFR-TKI 获批、纳入

医保速度超预期，市场竞争加剧；其他适应症临床研究失败。 
 

盈利预测 

[Table_Profit]  2021A 2022E 2023E 2024E 

营收（亿元） 5.30 7.50 14.21 22.26 
营收增速（%） 94410.0% 41.5% 89.5% 56.6% 
净利润（亿元） 0.18 0.84 2.55 5.23 
净利润增速（%） -105.9% 360.5% 203.2% 105.0% 
EPS(元/股) 0.04 0.19 0.57 1.16 
PE 465.6  101.1  33.3  16.3  

 

资料来源：Wind，首创证券 
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1 伏美替尼：具备差异化临床优势的三代 EGFR-TKI 

 

公司核心品种伏美替尼在化学结构上进行了创新，药物特性得到了明显优化，与其

他 EGFR-TKI 相比具有差异化的优势。在有效性方面，伏美替尼及其主要代谢产物均具

有活性且均能透过血脑屏障，在治疗脑转移 NSCLC 中具有较好疗效。与其他三代 EGFR-

TKI 相比。在一线治疗中，伏美替尼在 PFS 上具有一定优势；在二线治疗中，伏美替尼

在 ORR 上具有一定优势。伏美替尼原型及主要代谢产物对野生型 EGFR 及其他激酶抑

制作用弱，皮疹、腹泻、血液系统不良反应发生率更低，患者耐受性和依从性更好。我

们认为伏美替尼有望在 EGFR 突变阳性的 NSCLC 靶向治疗领域占据重要市场地位。 

 

表 1 三代 EGFR-TKI 一线治疗 EGFR 突变阳性 NSCLC 临床数据对比 

 伏美替尼 

（注册临床研究） 

奥希替尼 

（全球研究） 

奥希替尼 

（中国注册临床研究） 

阿美替尼 

（注册临床研究） 

一线治疗主

要终点 PFS

结果（均为

随机对照研

究，对照组

均为一代

EGFR TKI） 

20.8 vs 11.1 个月 

HR0.44 

(95%CI 0.34-0.58) 

p＜0.0001 

18.9 vs 10.2 个月 

HR 0.46 

(95%CI 0.37-0.57) 

p＜0.001 

17.8 vs 9.8 个月 

HR 0.56 

(95%CI 0.37-0.85) 

P=0.007 

19.3 vs 9.9 个月 

HR 0.463 

(95%CI 0.359-0.596) 

p＜0.0001 

资料来源：国家医保局，公司公告，首创证券（备注：非头对头数据） 

 

表 2 三代 EGFR-TKI 二线治疗 EGFR 突变阳性 NSCLC 临床数据对比 

 伏美替尼 

（注册临床研究） 

奥希替尼 

（全球研究） 

奥希替尼 

（中国注册临床研究） 

阿美替尼 

（注册临床研究） 

二线治疗主

要终点 ORR

结果（均为

单臂研究，

无对照组) 

 

ORR 74% 

 

ORR 71% 

 

ORR 63% 

 

ORR 68.9% 

资料来源：国家医保局，公司公告，首创证券（备注：非头对头数据） 

 

表 3 三代 EGFR-TKI 安全性数据对比 

 伏美替尼 奥希替尼 阿美替尼 

皮疹 14.8% 45% 23.7% 

腹泻 15.2% 47% 12.5% 

血液系统不

良反应 

白细胞减少 14.6%；血小板减少

7.4%；贫血 9.0% 

白细胞减少 65%；血小板减少 53%； 

贫血 38% 

白细胞减少 16.5%；血小板减少 

13.5%；贫血 14.7% 

肝功能异常 
ALT 升高 22.0%； AST 升高 

21.1% 

ALT 升高 10%；AST 升高 16% 肝损伤指标异常 29.6% 

心血管系统

不良反应 

QT 间期延长 12.8%；LVEF 下

降 0.4% 

QT 间期延长 8%；LVEF 下降 3.2% 心率异常 15.5%；LVEF 下降 1.6% 

血肌酸激酶

升高 

5.2% —— 26.8% 
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间质性肺炎 0.4% 3.7% 0.4% 

资料来源：国家医保局，公司公告，首创证券（备注：非头对头数据） 

 

在 EGFR 20 号外显子插入突变 NSCLC 适应症中，伏美替尼也展示良好的临床数

据。伏美替尼治疗 EGFR 20 号外显子插入突变晚期 NSCLC 的 Ib 期 FAVOUR 研究数据

于 2021 年 9 月在欧洲肿瘤内科学会（ESMO）发布，在 10 例应用伏美替尼 240mg/d 剂 

量的初治患者中，经独立影像评估委员会（IRC）评估的客观缓解率（ORR）达到 60%，

经研究者评估的 ORR 达 70%，IRC 和研究者评估的疾病控制率均为 100%。目前该适

应症处于临床 II 期研究阶段。此外伏美替尼针对 NSCLC 辅助治疗适应症的临床研究目

前正处于 IIII 期临床试验患者筛选入组阶段。 

 

2 一线适应症纳入医保后，预计伏美替尼将迎来快速增长期 

 

目前已经有奥希替尼、伏美替尼和阿美替尼 3 个三代 EGFR-TKI 和 1 个一代 EGFR-

TKI 埃克替尼获批用于一线/二线治疗晚期 EGFR 突变阳性 NSCLC 的治疗，奥希替尼和

埃克替尼获批用于 EGFR 阳性 NSCLC 的辅助治疗。后续来看，目前有贝福替尼等品种

处于 NDA、临床 III 期等不同阶段。我们认为后续品种距离上市，特别是患者人数较多

的一线治疗晚期 EGFR 突变阳性 NSCLC 适应症获批和纳入医保预计仍需一定时间，预

计 EGFR-TKI 市场仍然能够维持较好的竞争格局。 

 

表 4 已上市及进入临床后期的主要 EGFR-TKI 各适应症情况 

企业 产品 

 

一线治疗晚期 EGFR 阳

性 NSCLC 

二线治疗晚期 EGFR 阳性
NSCLC 

辅助治疗 EGFR 阳性
NSCLC 

阿斯利康 奥希替尼 获批/进入医保 获批/进入医保 获批/未进入医保 

贝达药业 埃克替尼 获批/进入医保 获批/进入医保 获批/进入医保 

豪森药业 阿美替尼 获批/未进入医保 获批/进入医保 临床 III 期 

艾力斯 伏美替尼 获批/未进入医保 获批/进入医保 临床 III 期 

益方生物/贝达

药业 

贝福替尼 完成Ⅱ/Ⅲ期临床试验并

取得临床总结报告 

NDA 临床申请获得受理 

倍而达药业 瑞泽替尼 临床 III 期 NDA —— 

奥赛康 ASK120067 临床 III 期 NDA —— 

南京圣和 奥瑞替尼 临床 III 期 NDA 临床 III 期 

苏州润新生物 RX518 临床 III 期 临床 III 期 —— 

正大丰海 FHND9041 临床 III 期 临床 III 期 —— 

资料来源：益方生物招股书，相关上市公司公告，NMPA，药物临床试验登记与信息平台，首创证券 

 

从各个 EGFR-TKI 费用情况来看，年化治疗费用与用药时间、适应症人数数量成反

比。例如埃克替尼年化费用最低，但医保覆盖适应症数量最多，且辅助治疗、一线治疗

用药时间较长。本次伏美替尼将进行新增一线治疗晚期 EGFR 突变阳性 NSCLC 适应症

的医保谈判，参考埃克替尼医保支付范围调整前的价格（6.9 万元/年，原医保支付范围

为一线/二线治疗晚期 EGFR 突变阳性 NSCLC）和目前奥希替尼的医保支付标准，我们

认为本次医保谈判伏美替尼有望以较为合理的价格降幅获得医保支付范围扩大。 
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表 5 已上市及进入临床后期的主要 EGFR-TKI 各适应症情况 

产品类型 通用名 企业 首次进入医

保时间 

适应症 医保支付标准 第一年年化治疗

费用（按最低价

计算） 

第一代 

吉非替尼 阿斯利康等 2017 年 一线 43.7 元-54.7 元（250mg/片） 1.6 万元 

厄洛替尼 罗氏等 2017 年 一线 71 元(150mg/片) 2.6 万元 

埃克替尼 贝达药业 2017 年 
一线/二线/

辅助治疗 
64.1 元（125mg/片） 4.3 万元 

第二代 
阿法替尼 BI 等 2018 年 一线 166-200 元（40mg/片） 6.1 万元 

达克替尼 辉瑞 尚未进入 一线 —— 20.7 万元 

第三代 

奥希替尼 阿斯利康 2018 年 一线/二线 186 元（80mg/片） 6.8 万元 

阿美替尼 豪森药业 2021 年 二线 176 元（55mg 片） 12.8 万元 

伏美替尼 艾力斯 2022 年 二线 —— 8.61 万元 

资料来源：益方生物招股书，首创证券 

 

以奥希替尼为例，2017 年 3 月奥希替尼在国内获批上市，2018 年二线治疗 NSCLC

适应症通过谈判纳入医保，2020 年末二线治疗 NSCLC 适应症续约成功，并新纳入一线

治疗 NSCLC 适应症，协议有效期为 2021 年 3 月 1 日至 2022 年 12 月 31 日。2021 年奥

希替尼市场规模与 2020 年比仅略有增长，主要是由于一线适应症纳入医保后支付价降

低约 64%，但实际渗透率预计有大幅提升，我们测算其销量增幅接近 200%。 

伏美替尼于 2021 年 3 月获批上市，首个获批适应症为“既往经 EGFR 酪氨酸激酶

抑制剂（TKI）治疗时或治疗后出现疾病进展，并且经检测确认存在 EGFR T790M 突变

阳性的局部晚期或转移性 NSCLC 成人患者的治疗”，该适应症于 2021 年末通过谈判进

入医保目录。2022 年 6 月，伏美替尼第二个适应症，即“具有表皮生长因子受体（EGFR）

外显子 19 缺失或外显子 21（L858R）置换突变的局部晚期或转移性非小细胞肺癌

（NSCLC）成人患者的一线治疗”获批，本次伏美替尼将进行新增该适应症的医保谈判，

若以合理的价格降幅谈判成功，销量端的弹性远大于价格降幅，预计将有较大的收入弹

性。 

 

图 1 奥希替尼销售情况 

 

资料来源：米内网，首创证券 
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从收入趋势来看，伏美替尼二线治疗 NSCLC 适应症与 2021 年末纳入医保后，2022

年各季度产品销售收入同比和环比均保持增长态势，一线治疗适应症于 2022 年 6 月获

批上市后也对销售收入增长也产生积极作用。公司商业化渠道拓展和团队建设进展顺利，

截至 2022 年中报，公司拥有约 480 人的营销团队，已覆盖 30 个省市，核心市场区域约

1000 家医院，约 500 家 DTP 药店，此外公司商业合作伙伴江苏复星将覆盖广阔市场超

过 1500 家医院。我们认为未来伏美替尼一线适应症纳入医保后，有望凭借完备的销售

团队和充分的渠道覆盖实现快速放量。公司各项费用管控良好，2022 年 2 季度和 3 季度

已经连续 2 个季度实现盈利，我们预计 2023 年公司盈利能力将进一步提升。 

 

图 2 公司近年来各季度收入情况  图 3 公司近年来各季度利润情况（单位：百万元） 

 

 

 

资料来源：公司公告，首创证券  资料来源：公司公告，首创证券 

 

 

3 盈利预测与投资评级 

 

我们认为伏美替尼一线治疗晚期 EGFR 突变阳性 NSCLC 适应症纳入医保后，渗

透率有望大幅提升，收入将迎来快速增长；随着收入体量提升，规模效应体现后公司各

项费用率逐步下降，盈利能力将得到改善。我们预计 2022-2024 年公司营业收入分别为

7.50、14.21 和 22.26 亿元，同比增速分别为 41.5%、89.5%和 56.6%；归母净利润分别为

0.84、2.55 和 5.23 亿元，同比增速分别为 360.5%、203.2%和 105.0%，以 12 月 28 日收

盘价计算，对应 PE 分别为 101.1、33.3 和 16.3 倍。首次覆盖给予“买入”评级。 

 

表 6 伏美替尼销售金额预测 

 2021 2022E 2023E 2024E 

新发肺癌患者（ 万人） 94 96 98 100 

新发 NSCLC 患者（ 万人） 66.5 67.9 69.4 70.9 

EGFR 阳性 NSCLC 患者（ 万人） 33.2 34.0 34.7 35.4 

新发 EGRF 敏感（外显子 19 缺失或外显子 21 置换突变）突

变的晚期/复发 NSCLC 患者（万人） 

22.6 23.6 23.6 24.1 
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使用 EGFR 抑制剂一线治疗后发生耐药且带有 T790M 突

变的患者数量（ 万人） 

      11.1 10.8 10.5 10.2 

伏美替尼二线治疗渗透率 1% 8% 12% 14% 

伏美替尼二线治疗患者数（ 万人） 0.14 0.87 1.26 1.43 

年化治疗费用(万元) 20.90 8.61 6.03 6.03 

患者年治疗费用（万元，mPFS 约 9.6 个月） 16.70 6.90 4.80 4.80 

销售收入（亿元） 2.36 6.00 6.08 6.89 

伏美替尼一线治疗渗透率  1.01% 5.00% 7.00% 

伏美替尼一线治疗当年新增患者人数（ 万人）  0.2 1.2 1.7 

当年接受伏美替尼一线治疗合计患者人数（万人，mPFS

为 20.8 个月，人员按照年化数据计算） 

 0.2 1.4 2.6 

年化治疗费用(万元)  8.6 6.03 6.03 

销售收入（亿元）  1.5 8.1 15.4 

以上累计销售收入（亿元） 2.36 7.50 14.21 22.27 

资料来源：益方生物招股书，公司公告，健康界，药融云，首创证券 

 

 

4 风险提示 

谈判失败，一线治疗 EGFR 突变阳性 NSCLC 适应症未进入医保；医保支付标准降

低幅度超预期；其他三代 EGFR-TKI 获批、纳入医保速度超预期，市场竞争加剧；其他

适应症临床研究失败。 
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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） 2021 2021E 2022E 2023E  现金流量表（百万元） 2021 2022E 2023E 2024E 

流动资产 2,375 2,911 3,011 3,371 

 

经营活动现金流 29 320 -38 366 

现金 615 1,497 1,136 1,058 

 

净利润 18 84 255 523 

应收账款 15 95 179 280 

 

折旧摊销 16 26 23 21 

其它应收款 0 0 0 0 

 

财务费用 2 -49 -68 -88 

预付账款 37 0 1 1 

 

投资损失 -18 -11 -11 -11 

存货 21 3 4 6 

 

营运资金变动 37 326 -247 -91 

其他 1,687 1,308 1,677 2,004 

 

其它 -27 -56 10 12 

非流动资产 755 570 607 846 

 

投资活动现金流 239 533 -373 -512 

长期投资 0 0 0 0 

 

资本支出 -206 -60 -60 -260 

固定资产 131 129 127 125 

 

长期投资 0 0 0 0 

无形资产 67 54 43 34  其他 445 593 -313 -252 

其他 290 70 70 70  筹资活动现金流 -17 29 49 69 

资产总计 3,130 3,481 3,618 4,217  短期借款 5 0 0 0 

流动负债 156 456 368 473  长期借款 5 0 0 0 

短期借款 0 0 0 0  其他 -22 50 113 200 

应付账款 32 2 4 5 

 

现金净增加额 252 882 -362 -77 

其他 73 73 73 73 

 

主要财务比率 2021 2022E 2023E 2024E 

非流动负债 1 1 1 1 

 

成长能力         

长期借款 0 0 0 0 

 

营业收入 94410.0% 41.5% 89.5% 56.6% 

其他 1 1 1 1 

 

营业利润 -107.0% 299.9% 196.4% 103.6% 

负债合计 157 457 369 474 

 

归属母公司净利润 -105.9% 360.5% 203.2% 105.0% 

少数股东权益 0 0 0 0  获利能力     

归属母公司股东权益 2,973 3,024 3,249 3,743  毛利率 98.9% 98.0% 98.1% 98.2% 

负债和股东权益 3,130 3,481 3,618 4,217  净利率 3.4% 11.2% 18.0% 23.5% 

利润表（百万元） 2021 2022E 2023E 2024E 
 

 ROE 0.6% 2.8% 7.9% 14.0% 

营业收入 530 750 1,421 2,226 

 

 ROIC 1.2% 2.1% 11.1% 22.4% 

营业成本 6 15 27 40 

 

偿债能力     

营业税金及附加 3 4 7 11 

 

资产负债率 5.0% 12.8% 10.0% 10.9% 

营业费用 269 398 697 1,046 

 

净负债比率 0.2% 0.2% 0.2% 0.1% 

研发费用 223 210 327 445 

 

流动比率 15.2 6.4 8.2 7.1 

管理费用 98 113 199 267 

 

速动比率 15.1 6.4 8.2 7.1 

财务费用 -8 -49 -68 -88 

 
营运能力     

资产减值损失 -2 -3 -3 -3 

 
总资产周转率 0.2 0.2 0.4 0.5 

公允价值变动收益 48 5 5 5 

 
应收账款周转率 70.1 13.7 10.4 9.7 

投资净收益 18 6 6 6 

 
应付账款周转率 0.2 0.9 9.9 9.2 

营业利润 22 87 259 527 

 
每股指标(元)     

营业外收入 0 1 0 0 

 
每股收益 0.04 0.19 0.57 1.16 

营业外支出 4 4 4 4 

 
每股经营现金 0.06 0.71 -0.08 0.81 

利润总额 18 84 255 523 

 
每股净资产 6.61 6.72 7.22 8.32 

所得税 0 0 0 0 

 
估值比率     

净利润 18 84 255 523 

 
P/E 465.65 101.12 33.35 16.26 

少数股东损益 0 0 0 0 

 
P/B 2.86 2.81 2.62 2.27 

归属母公司净利润 18 84 255 523 

 
     

EBITDA 26 61 210 456 

 
     

EPS（元） 0.04 0.19 0.57 1.16 
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