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恩维达®商业化进展顺利，国际多中心关键临床试验

获 FDA 批准

主要财务指标及相关预测：

指标 2021 年 2022 年 2023E 2024E 2025E

营业收入 60.26 567.39 737.61 885.13 1,062.15

增长率 / 841.57% 30% 20% 20%

归母净利润 -1434.09 -1024.35 -236.47 -142.846 3.39

增长率 -125.71% 28.57% 76.92% 39.59% 102.37%

EPS（元） -36.72 -22.52 -0.92 -0.55 0.01

ROE(摊薄) 64.08 -108.63 -28.73 -17.36 0.41

PE（倍） / -9.47 -9.21 -15.25 642.77

PS（倍） / 147.41 2.75 2.3 1.92

数据来源：艾德证券期货整理；货币单位：百万元人民币

核心观点：

8 月 25 日，3D MEDICINES 发布 2023 年上半年业绩，实现收入 3.53

亿元人民币，同比增长 70.3%；毛利 3.25 亿元人民币，同比增长 69.6%。

与此同时，多项临床实验顺利推进。10 月 28 日，美国食品和药品管理

局批准恩维达®联合仑伐替尼用于一线治疗错配修复完整(pMMR)晚期

或复发性子宫内膜癌患者的Ⅲ期多国家、多中心、随机、开放标签的

临床研究。未来投资要点主要有：

1）管理层经验丰富，拥有多年的医药行业工作经验；

2）核心产品在中国已获批上市，并启动国际多中心关键临床试验；

3）高度协同的产品管线，多款产品已经进入临床阶段；

4）行业前景广阔，全球及中国肿瘤免疫疗法的市场规模高速增长。

结论：

基于恩维达®高速增长，预计 2023 年公司营收强劲增长，2025 年

公司营收超过 10 亿元人民币。销售费用随销售收入的增加而上升，行

政费用、研发费用基本维持稳定，预计 2025 年公司将实现盈亏平衡。

预计 2023 年-2025 年，公司营收分别为 7.38 亿、8.85 亿、10.62 亿元

人民币，除税前溢利分别为-2.36 亿、-1.43 亿、3.99 百万元人民币，

对应的 PS 分别为：2.75 倍、2.3 倍、1.92 倍，远低于行业均值，合理

的估值在 40 亿-45 亿港元之间，给予”买入”评级。

港股个股研究报告/3D Medicines（01244.HK）

2023 年 11 月 23 日
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1.专注于肿瘤治疗领域，管理团队行业经验丰富

3D Medicines（思路迪）创立于 2014 年，是一家进入商业化阶段专注肿瘤治疗领域的

创新药公司，公司的核心业务模式是通过内部发现、外部许可和合作开发相结合的方式开发

和商业化肿瘤产品和候选药物。公司持续加强内部发现能力，开展更多临床试验以验证更多

创新候选药物，为肿瘤患者提供更多的治疗选择，帮助患者在肿瘤慢病化治疗中获益。

公司于 2022 年 12 月 15 日正式登陆香港交易所主板，股票简称：3D Medicines，股票

代码：01244。

目前，公司的产品线包括 12 款具有临床价值的创新药，其中 8 款已进入临床开发或商

业化阶段。于 2021 年 11 月，核心产品皮下注射 PD-L1 单域抗体新药恩维达®（恩沃利单抗）

获国家药品监督管理局批准上市销售。

公司逾 200 人的国际化团队，具有从药物发现、临床前研究、临床开发、申报上市及商

业化的成功经验，多个适应症已获得 FDA 及 NMPA 孤儿药认定或优先审评。

图 1 思路迪的发展历史

资料来源：公司官网，艾德证券期货整理

管理层经验丰富，拥有多年的医药行业工作经验。公司董事长兼 CEO 龚兆龙博士，于

1984 年毕业于北京医学院（现称北京大学医学部），1996 年获美国纽约大学博士学位，1998

至 2008 年任美国 FDA 新药审评员，2008 年回国后先后担任昭衍新药首席技术官，莱博药业

CEO 和百济神州新药开发和药政副总裁，现任思路迪医药董事长兼 CEO，DIA 中国区顾问委

员会委员，CSCO 转化医学专家委员会委员，中国医药创新促进会国际创新药物监管专业委

员会，中国新药杂志编委，药学进展杂志编委等职务。

龚博士有近 30 年创新药行业经验，从 FDA、CRO 和创新药企业等角度全程参与或领导创

新药的研发、生产和商业化。在创新药品种的立项、引进和合作，全球开发、注册和商业化

战略规划，非临床和临床试验方案设计和实施，GLP/GCP/GMP 法规，以及新药研发中的风险

管控等方面积累了丰富经验。

公司首席医学官肖申博士，毕业于上海交通大学医学院临床肾病硕士、西弗吉尼亚大学

肾脏生理学和细胞生物学博士，拥有丰富、全面的新药审评经验。近 20 年 FDA 工作经验，
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负责审评数百个新药开发的各个阶段，审批十几个新药的上市工作。

图 2 思路迪的管理团队（1）

资料来源：公司官网，艾德证券期货整理

图 3 思路迪的管理团队（2）

资料来源：公司官网，艾德证券期货整理

2.核心产品在中国已获批上市，国际多中心关键临床试验获 FDA 批准

2.1 恩维达®:全球首个获批的皮下注射 PD-L1 抗体,差异化优势明显

恩维达®是全球首个获批的皮下注射 PD-L1 抗体，在中国获批用于治疗先前治疗的微卫

星不稳定性高(MSI-H)/错配修复缺陷(dMMR)晚期实体瘤，解决静脉不耐受患者免疫治疗的巨

大未满足医疗需求。

分子结构设计独特。恩维达®的CDR由4个保守序列和3个互补决定区组成(CDR),其CDR3

含有 21 个氨基酸残基，并且可以形成凸环结构，使得恩维达®更易与抗原结合，结构稳定。

分子量 80KD，仅为常规抗体的一半，可快速、均匀的扩散至全身，具有良好的组织穿透能

力。

用
户
63
25
85
79
7于
20
23
-1
1-
24
日
下
载
，
仅
供
本
人
内
部
使
用
，
不
可
传
播
与
转
载



证券研究报告

3

图 4 恩维达®的分子结构

资料来源：Cell Discovery(2017)3,17004

差异化优势明显。恩维达®采用皮下注射，30 秒给药，安全性更高；皮下注射便于社区

或居家治疗，节约患者就诊时间；皮下注射减轻患者痛苦，提升生活质量；常温保存和运输；

小分子联合用药更高协同性。

疗效显著。恩维达®研究纳入了国内 25 个中心 103 例经一线及以上系统性治疗失败的

MSI-H/dMMR 晚期癌症患者，其中，结直肠癌（CRC）患者 65 例，胃癌（GC）患者 18 例，其

他肿瘤患者 20 例。所有患者接受恩沃利单抗 150 mg 皮下注射，每周一次，每 8 周进行一次

肿瘤评估。研究主要终点为独立审评委员会（BIRC）根据 RESIST v 1.1 评价确认的客观缓

解率（ORR）。

根据 BIRC，总体人群的经确认 ORR 为 42.7%(95%CI：33.0%-52.8%)；CRC 患者的 ORR 为

43.1%(95%CI:30.8%-56.0%)；GC 患者的 ORR 为 44.4%(95%CI:21.5%-69.2%)；以及其他肿瘤

患者的 ORR 为 40%(95%CI:19.1%-63.9%)。

就 CRC 人群而言，中位无进展生存期(PFS)为 7.2 个月(95% CI:3.5,NE)；就总体人群而

言，为 11.1 个月(95% CI:5.5,NE)。就任何分析人群而言，均未达到中位总生存期(OS)。就

CRC、GC、其他肿瘤及总体人群而言，12 个月的 OS 率分别为 72.9%(95% CI:60.1,82.2)、83.3%

(95% CI:56.8,94.3)、75.0%(95% CI:50,88.7)及 74.6%(95% CI:64.7,82.1)。
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表 1 恩维达®（恩沃利单抗）的关键临床试验疗效数据对比

派姆单抗 纳武单抗 恩沃利单抗

研究 KEYNOTE-164 KEYNOTE-158 CHECKMATE-142 KN035-CN-006

研究群体

CRC-A 组 CRC-B 组 非 CRC CRC
3 药失败

CRC
全部 CRC 总体⼈群

MSI-H/

dMMR

MSI-H/

dMMR

MSI-H/

dMMR

MSI-H/

dMMR
MSI-H MSI-H

MSI-H/

dMMR

3 款药物

治疗失

败的结

直肠癌

整体 CRC

既往接受 1

次及以上治

疗

3款药物治疗失

败的结直肠癌

3款药物

治疗失

败的结

直肠癌

既往接受

1次及以

上治疗

样本量 61 63 233 53 41 65 103

ORR,%：IRC 33.0% 33.0% 34.3% 28.0% 31.7% 43.1% 42.7%

6个⽉PFS率 43.0% 49.0% / / 48.8% 53.8% 57.7%

mPFS（月） 2.3 4.1 4.1 / 4.9 7.2 11.1

中位 OS（月） 31.4 未达到 23.5 / 未达到 未达到 未达到

12个⽉OS率 72.0% 76.0% 60.7% 73.0% 64.7% 72.9% 74.6%

数据来源：公开资料整理

2.2 恩维达®：新的临床持续推进，启动国际多中心关键临床试验

于 2023H1，恩维达®（恩沃利单抗）在新的临床方面取得重大进展。

1）国际多中心关键临床试验获 FDA 批准。于 2022 年 12 月，FDA 批准恩沃利单抗注射

液治疗不能切除的局部晚期或转移性 dMMR 实体瘤的 IND 申请。于 2023H1,公司已在全球开

展该项临床研究，目前处于筛选研究中心阶段。该研究计划在全球 4 个地区 8 个国家 69 家

中心开展，入组 200 例患者，研究为多地区、多中心、开放标签、单臂的Ⅱ期研究。

2）恩沃利单抗联合甲磺酸仑伐替尼胶囊治疗晚期经治子宫内膜癌患者的潜在关键新药

疗效突出，安全可控。这是一项多中心、开放标签、多队列、Ⅱ期临床研究，旨在评估恩沃

利单抗单药或恩沃利单抗联合仑伐替尼治疗既往至少一线含铂化疗失败或不耐受的非微卫

星高度不稳定（非 MSI-H）和非 DNA 错配修复缺陷（非 dMMR）的晚期子宫内膜癌患者的有效

性和安全性。

3）KN035-CN-010 摘要被 ESMO 作为板报展示。恩沃利单抗联合仑伐替尼用于治疗晚期

实体瘤的开放标签、多中心 Ib/II 期试验已于 2022 年第四季度完成入组，取得积极结果。

试验入组 PD-(L)1 抑制剂治疗耐药的晚期非小细胞肺癌(NSCLC)和肾细胞癌(RCC)和未经治

疗的晚期 RCC。截至 2023 年 3 月 31 日，共有 24 名患者入组，Ib 期（n=6）和Ⅱ期扩展（n=18）。

RP2D 为 400mg 恩沃利单抗（400mg，每 4 周一次，皮下注射）加仑伐替尼（20mg/d，口服）

每四周。恩沃利单抗联合仑伐替尼在 PD-(L)1 耐药 NSCLC 患者中显示出强有力的初步 ORR

和 mPFS，且安全性可控。

4）肺癌新辅助治疗进展。2023 年 6 月 12 日，已就恩沃利单抗联合含铂双药化疗对比
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安慰剂联合含铂双药用于可切除Ⅲ期非小细胞肺癌患者新辅助/辅助治疗的随机、安慰剂对

照、双盲、多中心Ⅲ期临床研究递交 IND 申请。该研究旨在比较恩沃利单抗联合含铂双药化

疗与安慰剂联合含铂双药化疗术前新辅助联合术后单药辅助治疗用于可手术切除ⅢA期、Ⅲ

B(N2)期 NSCLC 受试者的疗效和安全性。该研究为注册性Ⅲ期研究。

该研究计划共入组约 388 例受试者。受试者将 1：1 随机分配接受恩沃利单抗联合含铂

双药化疗（试验组）或安慰剂联合含铂双药化疗（对照组）新辅助治疗，新辅助治疗共 3-4

周期，结束新辅助治疗 4-6 周后由研究者评估手术可行性并进行手术，术后再进行恩沃利单

抗单药（试验组）或安慰剂（对照组）辅助治疗。

5）北美肉瘤关键临床进展顺利。于 2023 年 6 月，一项在美国和英国开展的软组织肉瘤

关键性研究(ENVASARC)基于独立资料监察委员会评估取得正面结果，并在 2023 美国临床肿

瘤学会(ASCO)年会以板报和摘要形式公布研究结果。该研究为一项多中心、开放标签、随机、

非对照、平行队列的Ⅱ期关键研究，主要临床终点为 ORR，关键次要临床终点为缓解持续时

间(DoR)，恩沃利单抗单药 600 mg 每三周给药队列正在入组，计划 2023 年第三季度进行中

期分析。

值得注意的是，思路迪医药、康宁杰瑞已于 2019 年授权 TRACON Pharmaceuticals（纳

斯达克代码：TCON）在北美地区针对治疗软组织肉瘤的开发及商业化恩沃利单抗的权利。

6）恩沃利单抗联合 SOX 方案一线治疗 PD-L1 阳性晚期胃癌的多中心Ⅱ期临床新进展。

共有 13 例 PD-L1 阳性转移性或复发性胃腺癌患者接受皮下注射恩沃利单抗联合 SOX 治疗。

其中，8 例患者纳入疗效分析，9 例纳入安全性评价。客观缓解率(ORR)为 50%，疾病控制率

(DCR)为 87.5%。最常见的治疗相关不良事件为 AST 升高、ALT 升高和白细胞减少。初步结果

表明，恩沃利单抗联合 SOX 化疗对晚期胃腺癌患者是一种具有前景且耐受性良好的治疗选择。

7）恩沃利单抗用于治疗晚期软组织肉瘤的关键性临床研究。恩沃利单抗单药及恩沃利

单抗联合伊匹木单抗用于治疗在先前接受化疗后出现疾病进展的晚期或转移性未分化多形

性肉瘤或黏液纤维肉瘤患者的关键性试验正在进行中。

表 2 恩沃利单抗的适应症以及临床进展

资料来源：公司财报，艾德证券期货整理

此外，恩维达®被列入中国临床治疗指南。于 2023 年，恩维达®被中国临床治疗指南推

荐用于既往经治疗的晚期/复发伴 MSI-H/dMMR 的妇科肿瘤患者（2B 类）。恩维达®为静脉不

耐受的肿瘤患者解决刚需问题，让更多患者有机会在长期用药中提高生活质量。
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3.高度协同的产品管线，多款产品已经进入临床阶段

3.1 其它已经进入临床阶段的 7 款产品

除了已经上市的恩维达®外，公司还有 7 款产品进入临床阶段，分别为：

3D189：为多肽抗癌疫苗，靶向在一系列血液恶性肿瘤及实体瘤中存在并过度表达的

Wilms 瘤 1(WT1)蛋白。

3D229：为一种高亲和力、可溶性 Fc 融合蛋白，旨在结合生长停滞特异性蛋白 6(GAS6)，

拦截 GAS6 与其受体 AXL 的结合来阻断 GAS6-AXL 信号通路的激活。

3D1001：为第三代环氧化酶-2(COX-2)抑制剂，因其良好的 PK 特性，在临床研究中起效

快且可长时间缓解术后牙痛患者的疼痛。

3D1002：为一款 E 型前列腺素受体 4(EP4)受体拮抗剂。

3D185：为成纤维细胞生长因子受体(FGFR) 1-3 及集落刺激因子 1 受体(CSF1R)抑制剂。

3D011：为自主发现的酪氨酸激酶抑制剂(TKI)前药，将开发作为单药及与其他药物联用

治疗实体瘤。

3D197：为新一代全人抗 CD47 IgG4 单克隆抗体，CD47 IgG4 单克隆抗体是人体免疫球

蛋白 G中的一种，是血液循环中最常见的抗体类型，在对抗入侵病原体的抗体基础免疫中起

着重要作用。

表 3 其它已经进入临床阶段的研发管线

资料来源：公司财报，艾德证券期货整理

3.2 临床阶段产品的最新进展

于 2023H1，多款产品的临床实验取得积极进展。

1）3D229 预计通过桥接试验在中国监管获批上市。本次试验是 3D229 联合紫杉醇(PAC)

对比安慰剂联合紫杉醇治疗铂耐药复发性卵巢癌的随机、双盲、对照Ⅲ期研究。该研究在美

国、欧洲、中国开展。该研究主要目的为在铂耐药复发性卵巢癌受试者中，基于实体瘤疗效

评价标准 1.1(RECIST v1.1)，评价 3D229 联合紫杉醇(3D229+PAC)对比安慰剂联合紫杉醇（安

慰剂+PAC）对无进展生存期(PFS)的影响。次要目的为评价 3D229+PAC 与安慰剂+PAC 对总生

存期(OS)的影响。
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2）3D189 的 I 期试验进展顺利。公司正在进行评估 3D189 在中国血液肿瘤患者中的安

全性和免疫原性的 I期临床研究。这是一项多中心、开放、单臂 I期研究，旨在评估在 WT1

阳性，且完成至少一线标准治疗后处于完全缓解的急性白血病(AL)患者和达到完全缓解或部

分缓解的多发性骨髓瘤(MM)、非霍奇金淋巴瘤(NHL)或较高危组骨髓增生异常综合征(MDS)

患者中接种 3D189 WT1 多肽疫苗的安全性和免疫原性。

此外，3D189 正在全球开展一项维持单药治疗与研究者选择的最佳可用治疗(BAT)在二

线挽救治疗后达到完全缓解或完全缓解伴血小板不完全恢复（CR2 或 CRp2）的急性髓系白血

病(AML)受试者中的有效性和安全性的Ⅲ期研究。本试验的主要目的是比较 3D189 与 BAT 在

CR2/CRp2 的 AML 患者中的总生存期(OS)。

3)3D185 的 I 期试验进展顺利。3D185-CN-001 为一项开放性、国际多中心、剂量递增

的 I 期临床试验，旨在评估 3D185 胶囊剂单药治疗晚期实体瘤患者的安全性、耐受性和初步

药代动力学特征及初步临床疗效。本研究以 50mg 为起始剂量，预设 6 个递增剂量组分别为

50mg、100mg、150mg、200mg、250mg 和 300mg 组，采用 i3+3 方案进行剂量爬坡。目前已完

成 50mg 组和 100mg 组剂量限制性毒性(DLT)观察。两个剂量组未出现 DLT，受试者耐受性、

安全性良好，100mg 组药代动力学(PK)暴露量较 50mg 组明显增加。

此外，于 2023 年 1 月 13 日，3D185 获 FDA 授予治疗胃癌及胃食管交界处癌的孤儿药资

格认定。这是 3D185 获授的第二项孤儿药资格认定。先前于 2022 年 10 月，3D185 获得治疗

胆道癌的孤儿药资格认定。

3.3 处于临床前阶段的候选药物

除了处于临床阶段的候选药物外，公司管线中还包括多款处于临床前阶段的候选药物，

包括：1）3D057，靶向 T细胞 CD3 受体及肿瘤细胞 PD-L1 的双特异性抗体药物；2）3D059，

靶向血液恶性肿瘤及实体瘤中的 WT1 蛋白的新一代免疫疗法；3）3D060，自主研发的靶向肿

瘤细胞的 Semaphorin 4D(Sema4D)之单克隆抗体；4）3D062，自主研发的 KRAS 突变患者小

分子药物。

表 4 临床前阶段的候选药物

候选药物 靶点 适应症 权利 开发模式

3D057 CD3+PD-L1 多适应症 大中华区；全球优先受让权 引进

3D059 WT1 多适应症 大中华区 引进

3D060 Sema4D 多适应症 全球 自研

3D062 KRAS 多适应症 全球 自研

资料来源：公司财报，艾德证券期货整理

4.行业前景广阔，全球肿瘤免疫疗法的市场规模超 500 亿美元

根据弗若斯特沙利文的资料，2022 年全球肿瘤免疫疗法的市场规模达到 502 亿美元，

受癌症新发病例数量增加、病患存活率提高及治疗周期延长，以及免疫疗法发展的推动，预

计在可预见未来将继续保持快速增长。预计2027年，全球肿瘤免疫疗法市场预计将达到1497

亿美元，占全球肿瘤市场总额的 41%以上。2023 年-2027 年的年复合增长率 23.86%。
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得益于新药的不断推出和患者负担能力的提高，中国肿瘤免疫疗法市场不断增长，预期

增长速度将超过全球和美国市场。于 2022 年，中国肿瘤免疫疗法的市场规模达到 30 亿美元，

预计 2027 年将达到 204 亿美元，2023 年-2027 年的年复合增长率 50.28%。

图 5 全球肿瘤免疫疗法的市场规模（货币单位：十亿美元）

数据来源：弗若斯特沙利文，艾德证券期货整理

PD-1/PD-L1 是肿瘤免疫疗法经临床验证的免疫检查点。免疫检查点抑制剂的推出为若

干先前缺乏有效疗法的癌症适应症带来了突破性的治疗方法。

T细胞是淋巴细胞的主要组分，具有多种生物学功能，是机体抗感染、抑肿瘤的“卫士”。

PD-L1/PD-1 抗体属于免疫检查点阻断药物。其作用机理通俗来讲，就是肿瘤细胞借助 PD-L1

与T细胞的PD-1结合，“欺骗”T细胞，逃避T细胞的识别，继续在体内横行霸道。而PD-L1/PD-1

抗体则可以帮助 T 细胞揭开肿瘤细胞伪善的面纱，恢复其对肿瘤细胞识别和杀伤。

图 6 PD-L1/PD-1 抗体的作用机制

资料来源:美国癌症协会，Front Cell Dev Biol

根据弗若斯特沙利文的资料，于 2022 年，全球 PD-1/PD-L1 单抗市场规模为 387.6 亿美

元，2018 年-2022 年的年复合增长率 24.18%。预计 2027 年全球 PD-1/PD-L1 单抗市场规模
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将达到 518 亿美元，2023 年-2027 年的年复合增长率 5%。

图 7 全球 PD-1/PD-L1 的市场规模（货币单位：十亿美元）

数据来源：弗若斯特沙利文，艾德证券期货整理

MSI-H 为微卫星高度不稳定的缩写形式，而 dMMR 代表 DNA 错配修复功能缺陷。

MSI-H/dMMR 可在细胞无法修复其分裂过程中发生的错误时发生。正常组织 DNA 修复系统称

为错配修复(MMR)，其可纠正 DNA 复制发生的错误。然而，由于肿瘤细胞中缺乏 DNA 错配修

复或复制修复过程中的缺陷，基因突变的可能性会增加。微卫星高度不稳定高发于多种癌症

类型，例如子宫内膜癌(25%)、林奇综合征(16.3%)、结直肠癌(12%)及胃癌(9%)。

竞争格局方面，美国 FDA 已批准三款 PD-1 单抗用于治疗 MSI-H/dMMR 实体瘤，分别为派

姆单抗（K 药，帕博利珠单抗）、欧狄沃（O 药、纳武利尤单抗）、Jemperli（多塔利单抗）。

表 5 FDA 已批准三款 PD-1 单抗用于治疗 MSI-H/dMMR 实体瘤

药物 免疫检查点 公司 适应症 上市日期

派姆单抗 PD-1 默沙东
MSI-H/dMMR 实体瘤 2017 年 5 月

一线 MSI H/dMMR CRC 2020 年 6 月

欧狄沃 PD-1
百时美施贵

宝
MSI-H/dMMR CRC 2017 年 8 月

Jemperli PD-1 葛兰素史克
dMMR 子宫内膜癌 2021 年 4 月

dMMR 复发性或晚期实体瘤 2021 年 8 月

资料来源：艾德证券期货整理

国家药品监督管理局（NMPA）已经批准五款 PD-1 单抗用于治疗 MSI-H/dMMR 实体瘤，分

别为恩沃利单抗、派姆单抗、替雷利珠单抗、HLX-10、普特利单抗。
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表 6 中国适用于治疗 MSI-H/dMMR 肿瘤的已获批 PD-1/PD-L1 抗体的竞争格局

药物 免疫检查点 公司 适应症 上市日期

恩沃利单抗 PD-L1 思路迪
不可切除或转移性

MSI-H/dMMR 实体瘤
2021 年 11 月

派姆单抗 PD-1 默沙东
仅适用于不可切除或转移

性 MSI-H/dMMR 结直肠癌
2021 年 6 月

替雷利珠单抗 PD-1 百济神州
不可切除或转移性

MSI-H/dMMR 实体瘤
2022 年 3 月

HLX-10 PD-1 复宏汉霖
不可切除或转移性

MSI-H/dMMR 实体瘤
2022 年 3 月

普特利单抗 PD-1 乐普生物 MSI-H/dMMR 实体瘤 2022 年 7 月

资料来源：艾德证券期货整理

5.恩维达®销售收入大增，公司估值处于低位

5.1 2023H1 恩维达®销售同比增加 70.3%，公司现金储备充裕

销售收入大幅增加。于报告期间，公司的全部收入来自直接销售已商业化的恩维达®（恩

沃利单抗，皮下注射 PD-L1）。2023H1，收入为 3.53 亿元人民币，同比增加 70.3%。该增加

主要由于于 2021 年 11 月下旬获批及商业化的恩维达®的产品销售。恩维达®的差异化优势、

药店及医院的广泛使用、医生的强烈认可及为患者提供的便利性促使在市场竞争中实现了强

劲的销售增长。

图 8 历年营收数据（货币单位：千元人民币）

数据来源：Wind，艾德证券期货整理

于报告期间，销售成本指向合约生产商就生产恩维达®支付的采购成本。2023H1，成本

为人民币 0.27 亿元，同比增加 79.6%。

毛利率维持高位。2023H1，毛利为人民币 3.25 亿元，同比增加 69.6%，毛利率为 92.7%，
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与去年同期相当。

图 9 历年毛利及毛利率数据（货币单位：千元人民币）

数据来源：Wind，艾德证券期货整理

研发开支略微下降，由 2022H1 的 1.73 亿元人民币减少至 2023H1 的 1.52 亿元人民币。

该减少主要由于：1）与授权引入候选药物在指定区域的独家开发权相关的预付款及里程碑

费用减少约 1330 万元人民币；2）支付予服务提供商的第三方承包费减少约 2360 万元人民

币。该等减少被与研发人员有关的僱员福利开支（包括薪金、社会保险、养老金、花红及以

股份为基础的开支）增加 1140 万元人民币所部分抵销。

图 10 历年研发数据（货币单位：千元人民币）

数据来源：Wind，艾德证券期货整理

现金储备充裕。截至 2023 年 6 月 30 日，公司的账上现金人民币 8.64 亿元。其中，现

金储备包括：货币资金、按摊销成本计量之金融资产-流动资产、指定按公平值计入损益之

金融资产。此外，2023 年 7 月 21 日，公司宣布已经根据一般授权配售新股份，所得款项净

额约为 2.27 亿港元。也就意味着当前公司的账上现金超过 10 亿元人民币，基本上能够满足

未来 2-3 年的研发需求。
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图 11 现金储备（货币单位：千元人民币）

数据来源：Wind，艾德证券期货整理

5.2 估值处于低位

截至 2023 年 11 月 9 日，3D Medicines 的 PS（TTM）为 2.82 倍，PB（LF）为 2.29 倍，

较上市之初大幅下滑，也远低于均值（18A 中已经商业化生物医药公司的平均值）。

图 12 PS（TTM）的历史数据

图片来源：Wind
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图 13 PB（LF）的历史数据

图片来源：Wind

表 7 18A 生物医药商业化销售排名

序号 证券简称 代码
2023H1 产品收入

（千元人民币）

市值

（亿港元）
PS(TTM) PB(LF)

1 百济神州 06160.HK 6,696,365 1586.06 11.8 5.33

2 信达生物 01801.HK 2,457,459 764.61 13.7 6.54

3 复宏汉霖 02696.HK 2,152,901 80.44 1.67 3.92

4 再鼎医药 09688.HK 921,627 230.79 11.19 3.35

5 康方生物 09926.HK 794,650 401.18 8.5 7.15

6 君实生物 01877.HK 641,292 213.89 15.61 2.43

7 荣昌生物-B 09995.HK 416,118 252.54 23.67 5.86

8 3D MEDICINES 01244.HK 352,553 21.79 2.82 2.29

9 诺诚健华 09969.HK 321,466 123.08 14.99 1.52

10 博安生物 06955.HK 259,345 75.78 12.83 5.34

均值 11.68 4.37

资料来源:艾德证券期货整理，时间截至 2023 年 11 月 9 日

5.3 盈利预测

基于恩维达®仍在高速增长，预计 2023 年公司营收强劲增长，2025 年公司营收超过 10

亿元人民币。销售费用随销售收入的增加而上升，行政费用、研发费用基本维持稳定，预计

2025 年公司将实现盈亏平衡。预计 2023 年-2025 年，公司营收分别为 7.38 亿、8.85 亿、

10.62 亿元人民币，除税前溢利分别为-2.36 亿、-1.43 亿、3.99 百万元人民币，对应的 PS

分别为：2.75 倍、2.3 倍、1.92 倍（截至 2023 年 11 月 9 日，汇率：港元/人民币汇率=0.9431，

公司市值：21.79 亿港元），远低于行业均值。恩维达®已于先前海外授权，随着国际多中

心临床进展的持续推进，管线价值提升，认为公司的合理估值在 40 亿-45 亿港元之间，给

予”买入”评级。

用
户
63
25
85
79
7于
20
23
-1
1-
24
日
下
载
，
仅
供
本
人
内
部
使
用
，
不
可
传
播
与
转
载



证券研究报告

14

表 8 关键财务指标预测（货币单位：百万元人民币）

关键指标 2021A 2022A 2023E 2034E 2025E

销售收入 60.26 567.39 737.61 885.13 1,062.15

销售成本 4.28 42.22 54.89 65.86 72.45

销售费用 42.83 357.66 429.19 472.11 495.72

行政费用 150.96 142.83 140 140 140

研发费用 371.16 350.86 350 350 350

除税前溢利 -1461.83 -1052.03 -236.47 -142.85 3.99

资料来源：艾德证券期货整理

6.风险提示

临床试验失败的风险。临床药物开发是一个漫长而昂贵的过程，结果也不确定。公司的

药物可能无法按计划完成其候选药物的临床试验，其药物开发进度可能受到其合作伙伴临床

开发进度的影响。

管线进展不及预期的风险。产品研发周期慢于预期。

候选药物的商业销售不及预期的风险。上市药品的价格可能受到多重价格管制政策的

影响，可能低于预期。

行业竞争加剧的风险。未来可能会有新的竞争者进入这个市场并占据市场份额。
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它与本报告所载资料及/或结论不一致的报告。这些报告均反映报告编写时不同的假设、观

点及分析方法。客户应该小心注意本报告中所提及的前瞻性预测和实际情况可能有显着区别，

唯我们已合理、谨慎地确保预测所用的假设基础是公平、合理。艾德证券研究部可能采取与

报告中建议及/或观点不一致的立场或投资决定。本公司或其附属关联机构可能持有报告中
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人于未经本公司书面授权的情况下，不得以任何形式翻版、复制、转售、转发及或向特定读

者以外的人士传阅，否则有可能触犯相关证券法规。
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