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[table_main] 方正公司研究类模板 
投资要点 

事件： 

 翰宇药业公告与美国 Akorn 公司签订《特许经营供应贸易协议》，两

者按照 FDA 要求，共同完成醋酸格拉替雷注射液仿制药在美国的申

报工作。FDA 审批完成之后，知识产权归属翰宇药业，由 Akorn 公司

在美国范围内推广和销售，合同期十年。Akorn 公司将向公司支付 500

万美元作为本次战略合作的首笔里程碑付款。 

点评： 

 醋酸格拉替雷是以色列企业 Teva 的重磅药品，2013 年全球销售金额

43 亿美元，其中在美国销售达 30 亿美元左右。适应症是多发性硬化

症，在欧美患者较多。2014 年 5 月，格拉替雷已经专利到期，但 Teva

通过官司，拖延了仿制药上市。该产品是氨基酸的混合物，制备工艺

较复杂，目前美国有 3 家仿制药企业正在申报 DMF，但预计最终只

有 1 家能够获批。 

 Akorn 公司是 NASDAQ 上市公司，主要是开发、生产、销售风湿、麻

醉、解毒等注射剂和眼科药物等，2013 年收入 3.2 亿美元，净利润

5236 万美元。Akorn 有自己的销售团队，能够直接向医院销售。 

 预计公司的格拉替雷仿制药 2017 年初左右获批上市。我们预计，公

司可能在今年年中左右向 FDA 递交 DMF 和 ANDA，按照审批和等效

性试验的时间预计，获批可能需要一年半左右，即 2016 年底或 2017

初获批上市。公司的格拉替雷原料药正在美国以外市场进行注册申

报，表明下游客户对公司格拉替雷原料药品质的认可，因此，我们判

断公司格拉替雷在 FDA 获批是大概率事件。 

 格拉替雷仿制药上市之后，市场空间非常大。Teva 格拉替雷原研药

在美国市场已经销售 30 亿美元（全球销售 43 亿美元），我们估计最

终仿制药只有两家能获批上市（翰宇和另外一家），按一般惯例，仿

制药定价可能是原研药 70%左右，因此，翰宇每获得 10%的市场份额，

销售金额将增加 2 亿美元以上。我们判断，翰宇的分成比例将不低于

Akorn。此外，我们预计，在美国以外市场，公司将主要出口格拉替

雷原料药，而不再申报制剂。该部分贡献也将不小。 

 维 持 业 绩 预 测 与 评 级 。 维 持 预 测 2014~2016EPS 分 别 为

0.39/0.81/1.06 元。维持“强烈推荐”评级：如果格拉替雷仿制药

最终在美国获批，公司将成为少数几家能够注射剂出口到美国的企

业，且品种竞争结构远好于其他制剂出口企业，估值将继续提升。 

 风险提示：格拉替雷仿制药有不获批的风险，获批时间也不确定； 
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历史表现 

[table_stockTrend] 

 

盈利预测 

[table_predict] 单位:百万元 2013A 2014E 2015E 2016E 

主营收入 301  407  974  1150  

(+/-) 33% 35% 139% 18% 

净利润 130  171  360  470  

(+/-) 45% 31% 111% 30% 

EPS(元) 0.29  0.38  0.81  1.06  

P/E 96 74  35 26 

相关研究 

[table_reports] 员工持股计划公布，体现未来股价信心 

客户肽出口大幅增长符合预期，维持业

绩预测 

    数据来源：港澳资讯，方正证券研究所 
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制剂出口路径清晰，耐心等待大品
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附录：公司财务预测表                                                单位：百万元 

[table_money]           资产负债表 2013 2014E 2015E 2016E  现金流量表 2013 2014E 2015E 2016E 

流动资产 667  732  1132  1385  经营活动现金流 153  71  185  275  

现金 447  408  349  540  净利润 130  171  360  470  

应收账款 148  176  446  529  折旧摊销 15  53  59  65  

其它应收款 2  3  10  5  财务费用 -8  -5  -1  5  

预付账款 15  97  151  110  投资损失 0  0  0  0  

存货 28  29  122  130  营运资金变动 -20  -151  -231  -265  

其他 26  20  53  71  其它 36  5  -2  -1  

非流动资产 621  651  848  866  投资活动现金流 -303  -86  -254  -83  

长期投资 0  0  0  0  资本支出 253  64  186  14  

固定资产 340  374  423  421  长期投资 0  0  0  0  

无形资产 56  68  135  159  其他 -50  -23  -68  -69  

其他 63  62  127  142  筹资活动现金流 -19  -24  11  -2  

资产总计 1289  1383  1980  2251  短期借款 0  0  0  0  

流动负债 76  30  256  55  长期借款 0  0  0  0  

短期借款 0  0  0  0  其他 -19  -24  11  -2  

应付账款 5  4  37  5  现金净增加额 -168  -40  -58  190  

其他 72  26  219  50       

非流动负债 88  59  68  72  主要财务比率 2013 2014E 2015E 2016E 

长期借款 0  0  0  0  成长能力     

其他 88  59  68  72  营业收入 33% 35% 139% 18% 

负债合计 164  89  325  127  营业利润 36% 38% 114% 31% 

少数股东权益 0  0  0  0  归属母公司净利润 45% 31% 111% 30% 

归属母公司股东权益 1124  1295  1655  2125  获利能力     

负债和股东权益 1289  1383  1980  2251  毛利率 85% 86% 76% 79% 

     净利率 43% 42% 37% 41% 

利润表 2013 2014E 2015E 2016E ROE 12% 14% 24% 25% 

营业收入 301  407  974  1150  ROIC 10% 12% 20% 21% 

营业成本 46  58  230  237  偿债能力     

营业税金及附加 1  4  9  9  资产负债率 13% 6% 16% 6% 

营业费用 60  77  170  189  净负债比率 0% 0% 0% 0% 

管理费用 57  73  138  152  流动比率 8.7  24.5  4.4  25.2  

财务费用 -8  -5  -1  5  速动比率 8.4  23.5  3.9  22.9  

资产减值损失 3  4  10  11  营运能力     

公允价值变动收益 0  0  0  0  总资产周转率 0.25  0.30  0.58  0.54  

投资净收益 0  0  0  0  应收账款周转率 0.5  0.4  0.5  0.5  

营业利润 142  196  419  547  应付账款周转率 8.8  13.8  11.2  11.3  

营业外收入 7  6  6  6  每股指标(元)     

营业外支出 2  1  1  1  每股收益 0.29  0.38  0.81  1.06  

利润总额 148  201  424  552  每股经营现金 0.34  0.16  0.42  0.62  

所得税 18  30  64  83  每股净资产 2.53  2.91  3.72  4.77  

净利润 130  171  360  470  估值比率     

少数股东损益 0  0  0  0  P/E 96 74  35 26 

归属母公司净利润 130  171  360  470  P/B 6.6  10.7  8.4  6.6  

EBITDA 149  241  471  605  EV/EBITDA 47  56  29  22  

EPS（元） 0.29  0.38  0.81  1.06       

数据来源：港澳资讯 公司公告 方正证券研究所 
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