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百济神州即将完成三地上市 
事件 

 百济神州 2021 年 1 月提交科创板上市申请，2021 年 11 月获得注册同
意，即将成为首家 A+H+N 三地上市的药企。此次发行百济神州拟募资
200 亿，主要用途为药物临床试验研发和补充流动资金。 

点评 

 百济神州专注于药物的研究及开发，目前已经逐步进入商业化阶段，来
自药品销售和授权许可的营收持续增长，但由于高比例且持续增长的研
发投入，公司暂未开始实现盈利。 

 百济神州采取自主研发+对外合作双轮驱动策略，产品管线丰富，目前
处于商业化阶段的产品已有 10 款，包括 3 款自研创新药产品和 7 款合
作产品。处于临床阶段的还有 8 款自研药物以及 30 款合作药物。 

 百济神州 3 款自研创新药表现亮眼。BTK 抑制剂泽布替尼是首个实现出
海的中国本土创新药，目前除了中国以外，已经在美国、欧洲、南美、
亚太的多个国家和地区获批上市。PD-1 单抗替雷利珠单抗 2019 年底上
市，2020 年销售额已经超过 10 亿人民币，2021 年已提交美国 BLA 申
请，有望 2022 年获批出海。PARP 抑制剂帕米帕利在 2021 年 5 月获批
上市，并参与了 2021 年医保谈判，有望进入医保后迅速放量。 

 我们预计 2021 年医保政策趋势边际回暖，腾笼换鸟效果初显，国产创
新药出海未来可期，整体看好创新药板块。 

 

投资建议 

 我们持续看好医药行业和创新药板块，推荐关注信达生物，君实生物，
荣昌生物，康方生物等。 

 

风险提示 

 公司持续亏损风险，新药上市销售不及预期风险，医保谈判不及预期风
险，研发进展不及预期风险，国内和海外市场竞争加剧风险，核心人员
流动风险，行业监管政策风险。  
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百济神州上市发行情况 

 百济神州在科创板的 IPO 申请于 2021 年 1 月 29 日获得受理，6 月 28 日
通过上市委会议，7 月 28 日提交注册，11 月 16 日通过注册，从受理到通
过注册历时 10 个月。 

图表 1：百济神州科创板上市时间线 

 

来源：上海证券交易所，国金证券研究所 

 

 此前，百济神州于 2016 年 2 月 8 日首先在纳斯达克上市，2018 年 8 月 8
日在香港联交所发行上市。截至 2021 年 6 月 30 日，公司的股权结构情况
如下： 

图表 2：百济神州股权结构（科创板发行前） 

 
来源：招股说明书，国金证券研究所 

 

 截至 11 月 17 日，百济神州在美股的市值为 361.63 亿美元，约合 2300 亿
人民币，港股市值 2741.24 亿港元，约合 2250 亿人民币。根据招股说明
书信息，公司申报科创板上市前 120 个交易日平均市值约为 2014 亿元。 

 此次在科创板上市，百济神州拟发行 1.32 亿股，占比不超过发行后总股本
的 10%，拟募资 200 亿人民币。 

 本次发行中，公司高级管理人员、核心员工专项资产管理计划参与战略配
售的数量为不超过本次公开发行规模的 10%，资产管理计划获配股票的限
售期为 12 个月。 

 本次发行将进一步支持公司在全球创新药物研发、生产及商业化领域的投
入，高效推动公司多种在研创新药物的全球临床试验，推进现代化研发中
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心及广州大分子药物生产基地的建设，并进一步扩大公司国内外营销队伍
以提升公司产品市场份额，有助于巩固公司在行业内的领先地位。 

图表 3：百济神州科创板发行募集资金用途 

 
来源：招股说明书，国金证券研究所 

 

百济神州公司概况 

 百济神州成立于 2010 年，是一家全球性、商业阶段的生物科技公司，专
注于研究、开发、生产以及商业化创新型药物。公司践行“植根中国、放
眼全球”的发展战略，积极把握中国医疗监管改革为生物制药行业带来的
发展机遇，建立内部关键能力，逐步成长为具备早期药物发现、临床研究、
规模化的高质量药物生产和以科学为基础的商业化能力的全方位一体化的
全球性生物科技公司。 

 公司自成立以来专注于药物的研究及开发，并逐步进入商业化阶段，但暂
未开始实现盈利。 

图表 4：百济神州主要财务数据和财务指标 

 
来源：招股说明书，国金证券研究所 
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 公司主营业务收入包括药品销售收入以及技术授权和研发服务收入。自
2018 年以来，公司药品销售收入保持稳定增长，技术授权和研发服务收入
有较大波动，主要与达成技术授权合作时间和达成里程碑时间有较大关系。  

图表 5：百济神州营业收入构成 

 
来源：招股说明书，国金证券研究所 

 

 公司药品销售毛利率偏低，主要是授权销售产品毛利率较低。同时也受产
品纳入国家医保目录，价格下降的影响。 

图表 6：百济神州药品销售毛利率 

 
来源：招股说明书，国金证券研究所 

 

 创新和研发是公司得以长期发展的引擎和核心竞争力，也是公司持续投入
的重点。公司研发费用占比高，且保持上升趋势，是公司未实现盈利的重
要原因。 

图表 7：百济神州费用情况 

 
来源：招股说明书，国金证券研究所 
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 在高研发投入下，百济神州也打造了富有竞争力的产品管线。目前公司的
商业化产品及临床阶段候选药物共有 48 款，分阶段来看包括 10 款商业化
阶段药物、2 款已申报候选药物和 36 款临床阶段候选药物；分来源来看包
括 11 款自研产品（3 款上市+8 款临床）和 37 款合作产品（7 款上市+30
款临床）。3 款已上市的自研创新药为中美上市的 BTK 小分子抑制剂泽布
替尼（百悦泽/BRUKINSA）、中国上市的 PD-1 单抗特雷利珠单抗（百泽
安）和 中国上市的 PARP 抑制剂帕米帕利（百汇泽）。 

图表 8：百济神州产品管线 

 
来源：公司官网，国金证券研究所 

 

重点自研产品 

BTK 抑制剂泽布替尼 

 作用机理：泽布替尼是 BTK 的第二代选择性抑制剂，通过共价结合 BTK 
蛋白 481 位点半胱氨酸抑制 BTK 活性。BTK 是 B 细胞受体（BCR）信号
通路的关键调节因子，在 B 细胞增殖、凋亡、分化和发育过程中发挥重要
作用。 

 产品优势：目前，BTK 抑制剂已有两代药品，第一代为伊布替尼，于 
2013 年 11 月获美国 FDA 批准上市。作为第二代 BTK 抑制剂，泽布替尼
在第一代 BTK 抑制剂的基础上进行了化学结构的优化，对 BTK 靶点具有
更专一的选择性和更深的抑制作用，可更大限度减少脱靶。相较第一代 
BTK 抑制剂伊布替尼，泽布替尼在部分适应症中展现出更优的头对头临床
试验结果或跨试验比较结果；与第二代 BTK 抑制剂阿卡替尼对比，泽布替
尼在某些适应症的跨临床试验结果的终点指标数据中展示了其具备成为同
类最优产品的潜力；与奥布替尼对比，泽布替尼展现了其在多类 B 细胞恶
性肿瘤适应症中良好的疗效性和安全性优势，泽布替尼积累的广泛的临床
数据为其成为潜在同类最优药物提供了数据支持。 

 流行病学：泽布替尼的主要应用领域为淋巴瘤。2020 年，全球非霍奇金淋
巴瘤（NHL） 患者达到 257 万人，其中 DLBCL 患者占比 37.1%，FL 患
者占比 16.2%，CLL/SLL 患者占比 15.6%，MZL 患者占比 8.0%，MCL 患
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者占比 3.7%，WM 患者占比 1.1%。中国 NHL 患病人数 2020 年达到 51 
万人，其中最主要的适应症为 DLBCL（41.0%）、MZL（7.9%）、FL
（6.1%）和 CLL/SLL（4.6%）。 

 适应症布局：目前，泽布替尼已在多项适应症进行布局。泽布替尼在中国
获批了 MCL、CLL/SLL、WM适应症。2020 年 12 月 28 日，泽布替尼针
对 MCL 和 CLL/SLL 的两项附条件获批适应症被纳入国家医保目录，于 
2021 年 3 月 1 日生效。此外，针对 WM 患者的适应症参与 2021 年医保
目录谈判。泽布替尼在美国获批了 MCL、WM、MZL 适应症，此外还在以
色列、阿联酋、加拿大、智利、法国、巴西、澳大利亚、新加坡、俄罗斯
等国家和地区有一项或多项适应症获批，在欧盟、瑞士、英国已经处于
NDA阶段。 

 市场竞争格局：全球范围来看，2020 年 BTK 抑制剂市场规模为 72 亿美
元，其中美国市场规模 48 亿美元，中国市场规模 13 亿人民币。泽布替尼
是第 3 款在美国上市的 BTK 抑制剂和第 2 款在中国上市的 BTK 抑制剂。 

图表 9：中国已获批 BTK抑制剂 

 
来源：招股说明书，国金证券研究所 

 

图表 10：美国已获批 BTK抑制剂 

 
来源：招股说明书，国金证券研究所 

 

抗 PD-1 单抗替雷利珠单抗 

 作用机理：替雷利珠单抗是一种针对免疫检查点受体 PD-1 的人源化 IgG4 
单克隆抗体，可以与 PD-1 结合从而阻止其与 PD-L1 和 PD-L2 结合，进而
恢复细胞毒性 T 淋巴细胞的正常作用并杀死癌细胞。 

 产品优势：替雷利珠单抗是一款具备差异化性质的单克隆抗体，具有独特
的药学结构和特性，其抗体结合片段（Fab 段）能特异性结合 PD-1，不易
脱靶，具有更高的亲和力和更低的解离速率。此外，替雷利珠单抗是一款 
Fc 段经过基因工程特殊改造的抗 PD-1 抗体，可以最大限度地减少其在巨
噬细胞上与 Fcγ受体的结合，从而消除了抗体依赖的细胞介导的吞噬作用
（ADCP 效应），避免了 T 细胞消耗，进一步提高了药物的抗肿瘤疗效。 
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 适应症及流行病学：目前，替雷利珠单抗已在多项适应症进行布局，主要
适应症包括经典型霍奇金淋巴瘤（ cHL）、尿路上皮癌（UC）、非小细胞肺
癌（NSCLC）、小细胞肺癌（SCLC）、肝细胞癌（HCC）、胃癌（GC）、
食管鳞状细胞癌（ESCC）等。2020 年，上述适应症的全球新发病例数分
别达到 8.3 万人、51.6 万人、187.6 万人、33.1 万人、81.5 万人、108.9 
万人、52.2 万人。中国 NSCLC 新发病例数 2020 年达到 78.6 万人，预计 
2025 年将达到 92.0 万人；HCC 新发病例数 2020 年达到 37.9 万人，预
计 2025 年将达到 42.8 万人；UC 新发病例数 2020 年达到 7.7 万人，预
计 2025 年将达到 9.1 万人。 

 市场竞争格局：全球范围内，2020 年抗 PD-1/PD-L1 单抗市场规模为 286 
亿美元，其中中国市场规模为 137 亿人民币。目前中国市场获批上市的共
有 10 款 PD-1/PD-L1 单抗，包括替雷利珠单抗在内的 4 款药物已纳入医保
范围。2020 年 12 月 28 日，替雷利珠单抗针对 cHL 和 UC 的两项附条件
获批适应症被纳入国家医保目录，于 2021 年 3 月 1 日生效。此外，替雷
利珠单抗针对治疗 Sq NSCLC、Non-sq NSCLC 及 HCC 患者的适应症参
与了 2021 年国家医保目录谈判。 

图表 11：中国已获批 PD-1/PD-L1 产品 

 
来源：招股说明书，国金证券研究所 

 

 终止与新基的合作：2017 年，公司与新基就替雷利珠单抗达成授权合作。
2019 年 6 月，由于新基被百时美施贵宝收购，公司与新基协商后，约定终
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止双方关于替雷利珠单抗的全球合作，公司收回替雷利珠单抗的全球权利，
并获得新基瑞士就此次合作终止向公司支付的 1.50 亿美元款项。 

 达成与诺华的合作：2021 年 1 月，公司与诺华达成合作与授权协议，授权
诺华在美国、加拿大、墨西哥、欧盟成员国、英国、挪威、瑞士、冰岛、
列支敦士登、俄罗斯和日本开发、生产和商业化替雷利珠单抗。双方将在
上述国家对替雷利珠单抗进行共同开发，诺华将在过渡期后负责注册申请，
并在获得批准后开展商业化活动。此外，双方均可在全球范围内开展临床
试验以评估替雷利珠单抗联合其他抗肿瘤疗法的潜在用药组合。公司可在
北美地区共同进行产品销售，其中部分运营资金将由诺华提供。根据协议，
公司获得 6.5 亿美元的首付款，并有资格在达到注册里程碑事件后获得至
多 13 亿美元的付款、达到销售里程碑事件后获得至多 2.5 亿美元的付款，
另有资格获得替雷利珠单抗在授权地区未来销售的特许使用费。2021 年 9 
月，公司与诺华联合申报替雷利珠单抗用于治疗既往经系统治疗后不可切
除/复发性局部晚期或转移性 ESCC 患者获美国 FDA 受理，目标评审决议
时间为 2022 年 3 月。 

 

PARP抑制剂帕米帕利 

 作用机理：帕米帕利是一种高选择性 PARP1 和 PARP2 小分子抑制剂。聚
腺苷二磷酸核糖聚合酶（PARP酶）是一类催化 ADP 核糖基化的细胞核酶，
在以 DNA 单链损伤修复为主的 DNA 损伤修复中发挥着关键性作用。
PARP 抑制剂通过竞争性结合 PARP 酶的催化域活性位点，从而抑制
PARP 酶活性，使之不能通过形成 PAR 聚合物吸引 DNA 损伤修复相关蛋
白发挥作用。PARP 抑制剂可以选择性杀伤由 BRCA 基因缺陷导致同源重
组修复（HR）功能缺陷的肿瘤细胞，而不影响 BRCA 基因功能正常细胞
的存活。PARP 抑制剂的另一种潜在治疗用途是联合疗法。PARP 蛋白是
碱基切除修复的关键因素，对于修复若干化疗药物及辐射引起的 DNA 损伤
至关重要。PARP 抑制剂能够潜在增强例如铂化合物、替莫唑胺、电离辐
射等在内 DNA 烷基化药物的细胞毒性，并可与这些试剂联合用于治疗各种
癌症。 

 产品优势：帕米帕利在临床前模型中表现出高选择性、强大的 DNA 捕捉活
性及良好的口服生物利用度，并且具有穿透血脑屏障的特性，有望用于治
疗脑肿瘤或者脑转移的病人，与其他 PARP 抑制剂相比具备较好的的潜力。
此外，帕米帕利非药物泵底物，可以避免临床上报告的其他 PARP 抑制剂
存在的耐药机制。 

 适应症及流行病学：目前，帕米帕利已在多项适应症进行布局，主要适应
症包括卵巢癌（OC）、乳腺癌（BC）、胃癌（GC）等。针对帕米帕利的主
要适应症规模，全球卵巢癌新发病例数 2020 年达到 31.4 万人，预计 
2025 年将达到 34.4 万人；胃癌新发病例数 2020 年达到 108.9 万人，预
计 2025 年将达到 125.6 万人；乳腺癌新发病例数 2020 年达到 226.1 万
人，预计 2025 年将达到 246.7 万人。中国 OC 新发病例数 2020 年达到 
5.5 万人，预计 2025 年将达到 6.0 万人；GC 新发病例数 2020 年达到 
47.0 万人，预计 2025 年将达到 54.6 万人。乳腺癌新发病例数 2020 年达
到 33.2 万人，预计 2025 年将达到 35.6 万人。目前，帕米帕利在中国获
批的适应症为用于治疗既往接受过至少两线化疗、伴有胚系 BRCA 突变的
复发性晚期卵巢癌（OC）、输卵管癌（FTC）或原发性腹膜癌（PPC）患
者。帕米帕利同样也参加了 2021 年国家医保目录谈判。 

 市场竞争格局：全球范围内，2020 年 PARP 抑制剂市场规模为 24 亿美元，
预计 2025 年将达到 123 亿美元。中国范围内，2020 年 PARP 抑制剂市
场规模为 14 亿人民币，预计 2025 年将达到 147 亿人民币。中国市场已
有 4 种 PARP 抑制剂药物获批。 
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图表 12：中国获批的 PARP抑制剂 

 
来源：招股说明书，国金证券研究所 

 

临床阶段自研产品 

 百济还有 8 款处于临床阶段的自研产品，涉及靶点包括 RAF， PD-L1, 
TIM-3, TIGIT, OX40, Bcl-2, PI3Kδ, HPK1。 

图表 13：百济神州临床阶段自研产品管线 

 
来源：招股说明书，国金证券研究所 

 

授权许可产品 

 在自主研发的同时，百济神州也通过 BD 合作大力引进创新药产品的中国
区权益。目前百济有 7 款已经商业化的授权许可产品、2 款 NDA 阶段的授
权许可产品、以及 28 款临床阶段的授权许可产品。 
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图表 14：商业化及 NDA 阶段的授权许可产品 

 
来源：招股说明书，国金证券研究所 

 

百济神州与新基的合作 

 2017 年 7 月 5 日，公司与新基物流（现隶属于百时美施贵宝）签订许可
和供应协议。根据此协议，公司获得独家授权在中国大陆分销及推广新基
的已获批癌症治疗药物瑞复美®、维达莎®及 ABRAXANE®。此外，如果
新基决定在许可协议期限的前 5 年内通过第三方在授权区域内商业化一款
新的抗肿瘤产品，公司有权在符合特定条件的前提下首先进行谈判以获得
商品化的权利。 

 

百济神州与安进的合作 

 2019 年 10 月 31 日，百济全资子公司百济神州瑞士与安进订立合作协议。
根据合作协议条款，公司将负责安进抗肿瘤产品安加维®、倍利妥®及凯洛
斯®在中国大陆获批后五年或七年的商业化权利。公司在中国大陆商业化 3 
款药物期间，双方同意按照 50/50 的原则平分各产品的利润并承担相应的
损失。商业化期满后，公司将有权保留一款产品在中国继续销售，并将有
资格在额外的 5 年时间内对未保留产品在中国的销售分级收取中单位数至
低双位数的特许使用费。 

 

百济神州与 EUSA Pharma 的合作 

2020 年 1 月 13 日，公司与 EUSA 签署就孤儿生物制剂药物萨温珂®及凯泽百
®在中国大陆、香港、澳门及台湾地区的分销、许可和供应协议。根据协
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议条款，EUSA 授予公司萨温珂®在中国大陆、香港、澳门、台湾和凯泽
百®在中国大陆的独家权利。根据该协议，公司同意在有关地区出资并进
行所有临床开发及药政申报，并计划在批准后将两种产品推出及商业化。
EUSA 已收取 4,000 万美元的预付款，并有资格在达到药政申报和商业里
程碑后，获得最高合计 1.6 亿美元的付款。此外，EUSA 也有资格获得未
来产品销售的分级特许使用费。 

 

百济神州与百奥泰的合作 

2020 年 8 月 24 日，公司与百奥泰就 BAT1706 签订在中国的授权、分销、供
货协议。根据协议条款，百奥泰授权公司在中国大陆、香港、澳门、台湾
对 BAT1706 进行开发、生产及商业化，百奥泰将保留除上述地区以外的全
球范围内的相关权利。百奥泰获得一笔首付款，并在达到注册及商业化里
程碑后有资格获得付款，累计至多 1.65 亿美元。此外，百奥泰还将有资格
获得未来产品两位数比例的净销售额分级特许权使用费。 

 

百济神州的其他合作 

 百济还与 Mirati 合作研发 sitravatinib、与 Zymeworks 合作研发 ZW25 和
ZW49、与 SpringWorks 合作研发 BGB-3245、与安进合作研发 sotorasib、
与 Assembly 合作研发 ABI-H0731、ABI-H2158 及 ABI-H3733 以外，公司
还与安进就其他多款潜在候选药物达成合作协议、与 BioAtla、Seagen、
Leap Therapeutics、丹序分别就 BA3071、SEA-CD70、DKN-01、DXP-
593 及 DXP-604 等达成合作协议。公司计划将持续与全球领先的制药及生
物科技公司合作，开发及商业化创新型药物。 
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简评总结 

百济神州专注于药物的研究及开发，目前已经逐步进入商业化阶段，来自药品
销售和授权许可的营收持续增长，但由于高比例且持续增长的研发投入，
公司暂未开始实现盈利。 

百济神州采取自主研发+对外合作双轮驱动策略，产品管线丰富，目前处于商
业化阶段的产品已有 10 款，包括 3 款自研创新药产品和 7 款合作产品。处
于临床阶段的还有 8 款自研药物以及 30 款合作药物。 

百济神州 3 款自研创新药表现亮眼。BTK 抑制剂泽布替尼是首个实现出海的中
国本土创新药，目前除了中国以外，已经在美国、欧洲、南美、亚太的多
个国家和地区获批上市。PD-1 单抗替雷利珠单抗 2019 年底上市，2020 年
销售额已经超过 10 亿人民币，2021 年已提交美国 BLA 申请，有望 2022
年获批出海。PARP 抑制剂帕米帕利在 2021 年 5 月获批上市，并参与了
2021 年医保谈判，有望进入医保后迅速放量。 

我们预计 2021 年医保政策趋势边际回暖，腾笼换鸟效果初显，国产创新药出
海未来可期，整体看好创新药板块。 

 

投资建议 

 我们持续看好医药行业和创新药板块，建议重点关注创新转型的大型综合
药企恒瑞医药，领先的 biotech 企业百济神州、信达生物、君实生物、贝
达药业等，以及具有技术特色的初创型 biotech 荣昌生物、康方生物、开
拓药业、腾盛博药、艾力斯等公司。 

 

风险提示 

 公司持续亏损风险。目前公司处于持续亏损状态，截至 2021 年 6 月 30 日，
公司累计未分配利润为-300.76 亿元。随着公司持续进行候选药物开发及
寻求监管机构批准、扩张生产及制造设施、商业化在研药物（包括公司自
主研发及获授许可的在研药物），公司存在未来继续亏损的风险，且该等亏
损可能会在近期内进一步扩大。 

 产品上市销售不及预期风险。公司产品销售受到自身产品有效性安全性数
据和公司商业化化能力影响，以及其他较多因素影响，包括临床医生和患
者的认可度、价格及医保状态、市场竞争格局、竞争产品情况等，存在上
市后销售不及预期的风险。 

 医保谈判不及预期风险。公司三款自研产品替雷利珠单抗、帕米帕利、以
及泽布替尼的新增适应症，全部参加了 2021 年国家医保谈判，目前医保
谈判结果尚未公布，可能存在医保谈判不成功影响产品竞争力，或医保谈
判价格低于预期导致公司毛利降低等风险。 

 研发数据和研发进展不及预期风险。创新药临床开发发耗时耗资庞大，且
其过程及结果具有不确定性。临床研发数据在不同疾病。不同患者、不同
不同样本量的实验中存在变化风险，临床临床研发进度受患者数量、入组
速度、申报评审进度等影响，存在研发数据和研发进展不及预期的风险。 

 国内和海外市场竞争加剧风险。海内外创新药研发热度较高，PD-1 等热门
靶点已上市药品和在研产品数量较多，市场竞争情况较为激烈。其他靶点
也存在后续市场竞争越发激烈的风险。 

 核心人员流动风险，行业监管政策风险。 
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