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证券研究报告·A 股公司简评 生物医药 

CLL/SLL 美国获批，进一步加速

海外放量 

 

核心观点 

泽布替尼美国获批 CLL/SLL 适应症，进一步加速海外放量节奏。

公司多管线全球研发及上市申报工作持续推进，国内新版医保目

录纳入新增商业化产品及多项适应症，有望进一步提高药物可及

性并惠及患者。 

事件 

2023 年 1 月 20 日，美国食品药品监督管理局（FDA）批准公司

布鲁顿氏酪氨酸激酶（BTK）抑制剂百悦泽®（泽布替尼胶囊）

用于治疗慢性淋巴细胞白血病（CLL）或小淋巴细胞淋巴瘤（SLL）

成人患者。 

简评 

百悦泽美国获批 CLL/SLL，海外前景广阔 

本次在美国的获批基于两项全球 3 期临床试验，这两项试验证明

了百悦泽®在 CLL 患者中的优效性及其良好的安全性特征。 

在 SEQUOIA 试验中，中位随访时间为 26.2 个月，经独立审查委

员会（IRC）评估，百悦泽®对比苯达莫司汀联合利妥昔单抗在

一线CLL患者治疗中呈现出显著的 PFS 优势（HR=0.42，[95% CI：

0.28，0.63]，p 值<0.0001）。 

在 ALPINE 试验中，经 IRC 评估，百悦泽®对比伊布替尼在复发

/难治性（R/R）CLL 患者中获得更优效的总缓解率（ORR 80.4% 

vs. 72.9%，p 值=0.0264）。ALPINE 试验预先设定的最终 PFS 分

析结果证明了百悦泽®对比亿珂®在 R/R CLL 患者中的优效性和

更好的心脏安全性特征。该结果在第 64 届美国血液学学会年会

上进行了口头报告，并同时发表于《新英格兰医学杂志》。中位

随访时间为 29.6 个月，百悦泽®在 R/R CLL 患者中呈现出优于伊

布替尼的 PFS（HR：0.65，[95%CI，0.49~0.86]，p 值=0.0024）。

此外，百悦泽®呈现出良好的心脏安全性，百悦泽®组的房颤/房

扑发生率显著低于伊布替尼组（5.2% vs. 13.3%），百悦泽®组因

心脏疾病导致的死亡率为 0，伊布替尼组为 6 例（0% vs. 1.9%）。 

百悦泽®在 ALPINE 和 SEQUOIA 试验中的整体安全性特征与既

往研究一致。在接受百悦泽®治疗的CLL患者汇总安全性人群（包

括全部临床开发项目，N=1,550）中，最常见的不良反应（≥ 30%） 
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主要数据 

股票价格绝对/相对市场表现（%） 
 

1 个月 3 个月 12 个月 

29.47/24.39 40.89/33.65 21.18/29.43 

12 月最高/最低价（元）  160.54/83.46 

总股本（万股）  135,143.04 

流通 A 股（万股）  11,045.30 

总市值（亿元）  1,931.95 

流通市值（亿元）  177.32 

近 3 月日均成交量（万）  187.08 

主要股东   

Amgen Inc.  18.27% 
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包括中性粒细胞计数降低（42%）、上呼吸道感染（39%）、血小板计数降低（34%）、出血（30%），以及肌肉骨

骼疼痛（30%）。 

 

泽布替尼：产品基本面扎实，海外多项适应症持续获批 

2022 年 11 月，百悦泽®用于治疗边缘区淋巴瘤（MZL）患者获得欧盟委员会批准，标志着百悦泽®成为欧盟地

区首个也是唯一一个用于边缘区淋巴瘤（MZL）治疗的 BTK 抑制剂。 

2022 年 11 月，百悦泽在巴西获批用于治疗华氏巨球蛋白血症（WM）成人患者以及既往接受过至少一种抗 CD20

疗法的复发/难治性（R/R）边缘区淋巴瘤（MZL）成人患者。 

2022 年 11 月，欧盟委员会（EC）已批准百悦泽®（泽布替尼）用于治疗初治（TN）或复发/难治性（R/R）慢

性淋巴细胞白血病（CLL）成人患者。 

2023 年 1 月，百悦泽®用于治疗慢性淋巴细胞白血病（CLL）成人患者和用于治疗既往接受过至少一种抗 CD20

疗法的边缘区淋巴瘤（MZL）成人患者获得英国药品与健康产品管理局（MHRA）授予在大不列颠的上市许可。 

2023 年 1 月，美国食品药品监督管理局（FDA）批准公司布鲁顿氏酪氨酸激酶（BTK）抑制剂百悦泽®（泽布

替尼胶囊）用于治疗慢性淋巴细胞白血病（CLL）或小淋巴细胞淋巴瘤（SLL）成人患者。 

后续百悦泽®在多个国家仍有众多适应症有望迎来获批上市，具体包括：（1）中国国家药品监督管理局（NMPA）

目前正在审评百悦泽®用于治疗成人慢性淋巴细胞白血病（CLL）或小淋巴细胞淋巴瘤（SLL）患者新增适应症

上市许可申请，并授予百悦泽®突破性疗法认定，有望在 2023H1 获批。（2）用于治疗慢性淋巴细胞白血病（CLL）

患者的补充新药上市许可申请（sNDA）已获加拿大卫生部受理，有望在 2023 年内获批。 

 

替雷利珠单抗：新适应症纳入医保，国际化布局全球多个国家 

目前替雷利珠单抗治疗复发/难治经典型霍奇金淋巴瘤（R/R cHL）、二线尿路上皮癌（UC）、一线非鳞状非小

细胞肺癌（NSCLC）、一线鳞状 NSCLC、二线或三线肝细胞癌（HCC）、二/三线 NSCLC、MSI-H/dMMR 晚

期实体瘤、二线 ESCC、一线鼻咽癌的所有 9 项获批适应症已全部进入国家医保药品目录。 

后续在全球范围内提交上市申请的包括：（1）中国一线胃癌、一线 ESCC 及一线肝癌三项适应症已提交 NDA，

预期 2023 年内有望获批；（2）在美国，百泽安®针对二线治疗食管鳞状细胞癌（ESCC）的新药上市许可申请

已获 FDA 受理，PDUFA 日期因疫情旅行限制延长。（3）在欧盟，百泽安®针对一线和二线治疗非小细胞肺癌

（NSCLC）以及二线治疗食管鳞状细胞癌（ESCC）的上市许可申请（MAA）已获得欧洲药品管理局（EMA）

受理，有望 2023H2 获批；（4）在英国，英国药品与保健品管理局（MHRA）正在通过“可信赖通道”（Reliance 

Route）对百泽安®针对一线和二线治疗非小细胞肺癌（NSCLC）以及二线治疗食管鳞状细胞癌（ESCC）进行

审评；（5）在瑞士，百泽安®针对二线治疗食管鳞状细胞癌（ESCC）的上市许可申请（MAA）已获得瑞士药

品监督管理局（Swissmedic）的受理，目前正在审评中。（6）在澳大利亚和新西兰，百泽安®针对一线和二线

治疗非小细胞肺癌（NSCLC）以及二线治疗食管鳞状细胞癌（ESCC）的新药上市许可申请已分别获澳大利亚

药品管理局（TGA）以及新西兰药品和医疗器械安全管理局（Medsafe）受理，有望 2023 年 H2 获批。（7）在

韩国，百泽安®用于二线治疗食管鳞状细胞癌（ESCC）的新药上市许可申请已获得食品药品安全部（MFDS）

受理，目前正在审评中。（8）此外，计划于 2023 年提交的百泽安®新适应症，包括在美国递交针对一线治疗

肿瘤表达 PD-L1 的晚期或转移性胃或胃食管结合部（G/GEJ）腺癌、一线治疗不可切除的食管鳞状细胞癌（ESCC）

等其他适应症的上市申请；在欧盟递交针对一线胃癌、一线食管癌、一线肝癌等适应症的上市申请；在日本提

交一线/二线食管癌的上市申请；2023H2 在中国提交一线 ES-SCLC 适应症的上市申请。 

TIGIT 持续推动入组，BCL2 多项 I 期数据有望披露 

TIGIT 抑制剂欧司珀利单抗（BGB-A1217）是公司自主研发的人源化 IgG1 单克隆抗体，具有完整的 Fc 功能。

2021 年 6 月 17 日公司宣布欧司珀利单抗针对非小细胞肺癌的全球 3 期临床试验完成首例患者给药，成为全球
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第 3 款国内第 1 款进入 3 期临床的 TIGIT 单抗。截至 2022 三季报，欧司珀利单抗已在全球超过 25 个国家和地

区入组超过 1,500 例受试者，包括两项分别针对一线 PD-L1 高表达非小细胞肺癌患者和初治局部进展无法切除

的非小细胞肺癌患者的全球临床三期试验；五项正在进行的临床二期试验，其中四项为全球临床二期试验，覆

盖非小细胞肺癌、小细胞肺癌、宫颈癌、食管癌等适应症。同时，在 WCLC 2022 和 ESMO 2022 上，分别公布

了 Tigit 联合百泽安®用于治疗表达 PD-L1 的 NSCLC 患者的 1 期试验（NCT04047862）数据以及 Tigit 联合百泽

安®对比化疗，用于治疗 NSCLC 患者的 1 期试验队列新增数据。2023 年公司持续推进 TIGIT 研发，预计有望

读出 II 期数据并完成治疗一线 NSCLC 的 III 期临床 AdvanTIG 302 的患者入组。 

此外，公司已经启动了 BGB-11417（BCL-2 抑制剂）用于治疗复发或难治性套细胞淋巴瘤（R/R MCL）的二期

临床试验的患者给药以及用于治疗复发或难治性慢性淋巴细胞白血病或小淋巴细胞淋巴瘤（R/R CLL/SLL）的

单臂、中国二期临床试验的患者给药。BGB-11417 的全球临床开发项目已在超过 10 个国家和地区入组超过 300

例受试者。2023H2 公司有望启动 BGB-11417 联合泽布替尼治疗一线 CLL 的全球关键临床。 

医保谈判结果出炉，多个产品进一步扩大覆盖人群 

2022 年医保谈判，公司百泽安®（替雷利珠单抗注射液）新增四项适应症纳入国家医保目录。安进公司授权引

进产品蛋白酶体抑制剂凯洛斯®（注射用卡非佐米）新药首次获纳入国家医保目录，另一款安进产品 RANKL

抑制剂安加维®（地舒单抗注射液）成功续约。 

图 1:百济神州医保谈判结果概览 

 

数据来源：国家医保局官网，公司公告，中信建投证券 

药品通用名称 适应症描述 获批日期 医保谈判结果

至少经过二线系统化疗的复发或难治性经典型霍奇金淋巴瘤的治疗； 2019年2月

PD-L1 高表达的含铂化疗失败包括新辅助或辅助化疗 12 个月内进展的局部晚

期或转移性尿路上皮癌的治疗；
2020年4月

不可手术切除的局部晚期或转移性鳞状非小细胞肺癌的一线治疗； 2021年1月

表皮生长因子受体（EGFR）基因突变阴性和间变性淋巴瘤激酶（ALK）阴性、不

可手术切除的局部晚期或转移性非鳞状非小细胞肺癌的一线治疗；
2021年6月

至少经过一种全身治疗的肝细胞癌的治疗； 2021年6月

表皮生长因子受体（EGFR）基因突变阴性和间变性淋巴瘤激酶（ALK） 阴性、

既往接受过含铂方案化疗后疾病进展或不可耐受的局部晚期或转移性非鳞状非

小细胞肺癌成人患者，以及EGFR和ALK阴性或未知的，既往接受过含铂方案化

疗后疾病进展或不可耐受的局部晚期或转移性鳞状非小细胞肺癌成人患者。

2021年12月

不可切除或转移性微卫星高度不稳定型（MSI-H）或错配修复基因缺陷型

（dMMR）的成人晚期实体瘤患者：既往经过氟尿嘧啶类、奥沙利铂和伊立替

康治疗后出现疾病进展的晚期结直肠癌患者；既往治疗后出现疾病进展且无满

意替代治疗方案的其他晚期实体瘤患者。

2022年3月

既往接受过一线标准化疗后进展或不可耐受的局部晚期或转移性食管鳞状细胞

癌的治疗。
2022年4月

联合吉西他滨和顺铂用于复发或转移性鼻咽癌的一线治疗。 2022年6月

注射用卡非佐米
与地塞米松联合适用于治疗复发或难治性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。
2021年7月 首次纳入医保

骨巨细胞瘤：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。
2019年5月

骨质疏松：用于绝经后妇女的中毒骨质疏松。 2020年6月

实体肿瘤骨转移和多发性骨髓瘤：用于实体肿瘤骨转移患者或多发性骨髓瘤患

者的治疗，以延迟或降低骨相关事件（病理性骨折、脊髓压迫、骨放疗或骨手

术）的发生风险。

2020年11月 暂未纳入医保

已在医保目录内

新增适应症纳入医保

续约成功

地舒单抗注射液

替雷利珠单抗注射液
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盈利预测及估值 

预计 2022-2024 年公司收入分别为 99、158、219 亿元，使用 DCF 估值模型对公司未来现金流进行测算，公司

合理估值为人民币 2494 亿元，对应 2793 亿港币，368 亿美元，公司当前 A 股、港股、美股市值分别为 2170 亿

元、2247 亿港币、285 亿美元，维持“买入”评级。 
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风险分析 

行业政策风险：因为行业政策调整带来的研究设计要求变化、价格变化、带量采购政策变化、医保报销范

围及比例变化等风险。 

研发不及预期风险：新药物在研发过程中，存在临床入组进度不确定、疗效结果及安全性结果数据不确定

等风险。 

审批不及预期风险：审批过程中存在资料补充、审批流程变化等因素导致的审批周期延长等风险。 

销售不及预期风险：药物上市后在销售过程中会受到散点式疫情影响、竞争格局加剧、物流运力不足、生

产产能不足等风险。 

医保谈判风险：医保谈判带来的降幅存在不确定性风险。 
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分析师介绍 
贺菊颖 

中信建投证券医药行业首席分析师，复旦大学管理学硕士，10 年以上医药卖方研究从

业经验，善于前瞻性把握细分赛道机会，公司研究深入细致，负责整体投资方向判断。 

2020 年度新浪财经金麒麟分析师医药行业第七名、新财富最佳分析师医药行业入围、

万德最佳分析师医药行业第四名等荣誉。2019 年 Wind“金牌分析师”医药行业第 1

名。2018 年 Wind“金牌分析师”医药行业第 3 名，2018 第一财经最佳分析师医药行

业第 1 名。2013 年新财富医药行业第 3 名，水晶球医药行业第 5 名。 

 

袁清慧 

中信建投证券制药及生物科技组首席分析师，中山大学本科，佐治亚州立大学硕士。

曾从事阿尔茨海默、肿瘤相关新药研发。2018 年加入中信建投证券研究发展部，负责

制药及生物科技产业研究，擅长创新药及其产业链分析，深度跟踪全球及中国新药研

发、商业化趋势。 
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