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相关研究

➢ 创新领军气质初显，创新管线积极推进。苏州泽璟生物制药成立于 2009 年，并于 2020 年 1 月
在上交所上市，专注于肿瘤、出血及血液疾病、免疫炎症性疾病和肝胆疾病等多个治疗领域的创新
驱动型新药研发、生产和销售。拥有差异化的竞争优势和全球领先的产品管线，已有多纳非尼和重
组人凝血酶两大创新品种获批上市，另有 JAK 抑制剂、DLL3 三抗等众多差异化创新品种蓄势待发，
保障公司持久创新发展。

➢ 已上市创新品种优势地位显著，商业化可期。1）多纳非尼：2021 年 6 月获批一线治疗晚期肝
细胞癌；2022 年 8 月获批治疗局部晚期/转移性分化型碘难治性分化型甲状腺癌。多纳非尼是全
球首个单药与索拉非尼头对头临床试验取得优效的晚期肝癌一线治疗新药，具备同类最优的疗效
与安全性且为一类新药不受集采影响。2024 年销售有望实现稳步增长，预计销售峰值有望达 10 
亿元。2）重组人凝血酶：2024 年 1 月国内获批上市，用于术后止血。2023 年 12 月，公司授
予远大辽宁在大中华区的独家市场推广权益。全球范围内仅有美国 Recothrom 为同类产品已经在
海外上市，公司重组人凝血酶止血效果显著，安全性好，成本可控，叠加远大生命科学集团强大销
售能力，预计销售峰值有望达 20 亿元。

➢ 在研管线差异化布局，具备全球领先竞争优势。1）JAK 抑制剂：骨髓纤维化适应症的 NDA 申
请已于 2022 年 10 月获 CDE 受理，有望今年获批上市。此外正在开展用于重症斑秃（III 期）、
中重度特应性皮炎（III 期）、强直性脊柱炎（III 期）、特发性肺纤维化（II 期）、中重度斑块状
银屑病（II 期）等多项自身免疫性疾病临床试验。预计销售峰值有望达 30 亿元。2）注射用重组
人促甲状腺激素：正在开展辅助治疗及辅助诊断的 2 个 III 期临床试验，其中术后辅助诊断适应
症有望今年提交上市申请，预计销售峰值有望超 5 亿元。3）CD3/DLL3/DLL3 三抗：全球第一
个针对 DLL3 表达肿瘤的三特异性抗体。目前处于 I 期剂量爬坡阶段，具备出海潜力。安进的同靶
点药物 DLL3/CD3 双抗已于 2024 年 5 月获 FDA 批准上市，靶点治疗潜力得到验证。

➢ 盈利预测与估值。公司拥有经验丰富商业化团队和优质的创新产品管线，预计 2024-2026 年收
入为 6.32、12.34、23.74 亿元。通过 DCF 方法计算，假设永续增长率为 2%，WACC 为 9.65%， 
公司合理股权价值为 200 亿元。首次覆盖，给予公司“买入”评级。

➢ 风险提示：临床研发失败风险，竞争格局恶化风险、销售不及预期风险、行业政策风险等。

股价数据： 2024 年 5 月 20 日 盈利预测与估值

收盘价（人民币） 56.41 2022 2023 2024E 2025E 2026E

年内最高/最低（人民币） 60.11/33.20 营业总收入（百万元人民币） 302 386 632 1,234 2,374

总市值（亿人民币） 149.32 同比增长率（ ） 58.8 27.8 63.5 95.3 92.4 

毛利率（ ） 91.3 92.4 92.0 88.0 86.0 

归母净利润（百万元人民币） -457 -279 -176 39 478

同比增长率（ ） — — — — 1112.5

每股收益（元人民币/股） -1.728 -1.052 -0.666 0.149 1.806

ROE（ ） -60.2 -17.1 -12.1 2.6 24.2 

市盈率 — — — 378.73 31.23
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投资案件
投资评级与估值

公司拥有经验丰富商业化团队和优质的创新产品管线，预计 2024-2026 年收入为
6.32、12.34、23.74 亿元。通过 DCF 方法计算，假设永续增长率为 2%，WACC 为 9.65%，
公司合理股权价值为 200 亿元。首次覆盖，给予公司“买入”评级。

关键假设

1） 多纳非尼：一线肝细胞癌和碘难治性分化型甲状腺癌分别于 2021 年 6 月和 2022

年 8 月上市。晚期肝癌一线单药与索拉非尼头对头试验取得优效，且为一类新药不受集

采影响，预计销售峰值有望达 10 亿元。

2） 重组人凝血酶：2024 年 1 月国内获批上市，用于术后止血。产品在大中华区
的独家市场推广权授予远大辽宁，产品具备止血效果显著，安全性好，成本可控，预计
销售峰值有望达 20 亿元。

3） 杰克替尼：骨髓纤维化适应症的 NDA 申请已于 2022 年 10 月获 CDE 受理， 
有望今年获批上市。重症斑秃（III 期）、中重度特应性皮炎（III 期）、强直性脊柱炎（III 
期）等多临床积极推进。预计销售峰值有望达 30 亿元。

4） 注射用重组人促甲状腺激素：正在开展辅助治疗及辅助诊断的 2 个 III 期临床试
验，其中术后辅助诊断适应症有望今年提交上市申请，预计销售峰值有望近 10 亿元。

投资逻辑要点

泽璟制药是国内创新药新星药企，专注于肿瘤、出血及血液疾病、免疫炎症性疾病   和
肝胆疾病等多个治疗领域。2024 年主要催化事件较多，包括 JAK 抑制剂骨髓纤维化适
应症有望获批和自免适应症数据有望读出，DLL3 三抗有望今年读出早期数据。随着多
纳非尼、重组人凝血酶、杰克替尼等创新品种商业化，2025 年产品销售收入有望大幅
增长，进入高速放量阶段。

核心风险提示

临床研发失败风险，竞争格局恶化风险、销售不及预期风险、行业政策风险等。
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1. 创新气质凸显，迈入管线收获期

苏州泽璟生物制药成立于 2009 年，并于 2020 年 1 月在上交所上市。公司致力于创新

药物的自主研发、生产和商业化，凭借其在新药研发方面的丰富经验和专业知识，已成功建立

了两个特色核心技术平台，即小分子药物研发及产业化平台、复杂重组蛋白新药和抗体新药

研发及产业化平台，产品管线覆盖众多疾病治疗领域。

股权架构稳定清晰。截至 2024 年一季度，公司董事长、总经理盛泽林博士持股 18.85%， 

公司常务副总经理、董事陆惠萍持股 4.77%。

图表 1：公司股权架构（截至 2024 年一季报）

资料来源： ，华源证券研究

公司管理团队背景深厚，经验丰富。公司创始人盛泽林博士具备研发运营的全球化战略

眼光，行业经验丰富，曾任 BMS 公司研究员、上海赛金生物医药董事、白鹭医药技术公司

首席运营官。公司常务副总经理陆惠萍具备扎实的新药研发能力，曾在国内多家生物医药公    司

担任高管。

图表 2：公司高管团队

资料来源：公司公告， ，华源证券研究



2. 布局差异化管线，核心品种进入收获期

公司拥有 15 个主要在研药，已有多纳非尼和重组人凝血酶两款新药获批上市，杰克替

尼处于 NDA 阶段。随着更多产品逐步进入商业化阶段，公司的经营收入将持续提升，为后

续产品研发提供更为充足的资金保障，有利于公司进一步向 Biopharma 转型。

图表 3：公司在研管线（截至 2023 年报）

资料来源：公司公告，医药魔方，华源证券研究

2.1 多纳非尼：瞄准肝癌大市场，潜在同类最佳产品

多纳非尼是公司自主研发的一种口服多靶点、多激酶抑制剂类小分子抗肿瘤药物。2021 年 6 

月，获批用于治疗既往未接受过全身系统性治疗的不可切除肝细胞癌（HCC）患者；2022

年 8 月，获批用于治疗进展性、局部晚期或转移性放射性碘难治性分化型甲状腺癌适应症。

2021 年医保谈判，一线肝癌适应症首次进入医保；2023 年医保谈判，一线肝癌成功续约并

新增纳入甲状腺癌适应症。目前，多纳非尼正在开展肝癌辅助治疗、联合免疫疗法治疗恶性

肿瘤两项适应症。

多纳非尼既可通过抑制血管内皮生长因子受体（VEGFR）和血小板源性生长因子受体

（PDGFR）等多种酪氨酸激酶受体的活性，阻断肿瘤血管生成，又可通过阻断丝氨酸-苏氨

酸激酶（RAS/RAF/MEK/ERK）信号传导通路直接抑制肿瘤细胞增殖，从而发挥双重抑制、

多靶点阻断的抗肿瘤作用。此外，多纳非尼的作用机制使其可通过多条通路改善肿瘤免疫微



环境，从而降低了对抗 PD-1 或抗 PD-L1 抗体的耐药性，产生对肿瘤治疗的协同作用，增强

疗效。

图表 4：多纳非尼作用机制

资料来源：公司招股书，华源证券研究

晚期肝癌患病人群广，市场空间大。中国肝癌病例在全球肝癌病例中占比高达 46.5%。

中国肝细胞癌的新发病例数由 2016 年的 38.0 万以 2.6%的年复合增长率增长至 2020 年的

42.1 万。预计以 2.5%的年复合增长率持续增长至 2025 年的 47.5 万人，预计以 2.1%的年

复合增长率自 2025 年持续增长至 2030 年的 52.7 万人。中国肝癌药物市场规模由 2016 年

的 30.5 亿元增长至2020 年的71.5 亿元。随着创新药物不断获批，包括小分子靶向药和PD-1 

等单克隆抗体，中国肝癌市场预计将在2025 年达到252.8 亿元，并最终在2030 年达到452.1 

亿元，市场潜力广阔。

图表 5：中国肝细胞癌新发病人数/万人 图表 6：中国肝癌药物市场规模/亿元

资料来源：公司招股书，华源证券研究 资料来源：丁香园，Insight，华源证券研究

从一家独大到并驾齐驱，开创 TKI 单药疗法新局面：索拉非尼问市之后，掀起了小分子

靶向药的研发热潮，但大部分都以临床结果不佳告终。直到 2018 年，仑伐替尼上市，才打

破了索拉非尼一家独大的局面。2021 年多纳非尼在与索拉非尼头对头试验中获得优效结果

并借此在中国上市，开启了中国 HCC 一线 TKI 单药并驾齐驱的新局面。



图表 7：国内已上市的肝细胞癌一线治疗小分子靶向药物

资料来源：医药魔方，华源证券研究

多纳非尼在与索拉非尼头对头临床试验取得优效，有望成为一线治疗晚期肝细胞癌的 BIC 

药物。ZGDH3 研究是头对头比较多纳非尼和索拉非尼一线治疗晚期 HCC 疗效与安全性的

Ⅱ/Ⅲ期临床研究。结果显示，多纳非尼组的中位 OS 达到了 12.1 个月，而索拉非尼组为

10.3 个月，差异具有统计学显著意义（P=0.0363）；多纳非尼组的 18 个月 OS 率也要高于

索拉非尼组（35.4%vs28.1%;P=0.0460）。安全性方面，多纳非尼组的≥3 级药物相关不良

事件(TRAE)发生率显着低于索拉非尼组(38%vs50%，P=0.0018)，导致暂停用药及减量的

不良事件(AE)发生率也显著降低(30%vs42%，P=0.0013)。

图表 8：肝细胞癌一线治疗小分子靶向药物临床数据对比

资料来源：医药魔方，丁香园，Insight，华源证券研究

肝细胞癌术后 5 年肿瘤复发率可高达 70%，复发转移是影响肝癌患者术后长期生存的最

主要原因，但是目前尚无公认有效预防肝癌复发转移的术后辅助治疗方案。根据《肝癌术后辅

助治疗现状调研报告》显示，医生最常选择靶向单药作为术后主要辅助治疗方式，其次是

TACE 和联合治疗，靶向药物联合免疫治疗是临床最常用的联合治疗方式。

图表 9：2022 CSCO 指南肝癌辅助治疗推荐方案

资料来源：2022 CSCO《原发性肝癌诊疗指南》，，华源证券研究
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