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主要财务指标 

会计年度 2017A 2018A 2019A 2020H1 

营业收入(百万元) 1.43 0.78 34.43 44.34 

同比增长(%)  -45.2 4297.1 302.2 

净利润(百万元) -64.83 -202.63 -832.74 -103.10 

研发支出(百万元) 53.22 65.61 166.65 133.72 

期末现金及现金

等价物(百万元) 
0.06 633.71 1,867.87 240.19 

每股收益(元) -0.19 -0.42 -1.55 -0.11 

数据来源：公司资料、兴业证券经济与金融研究院整理   
 

 

投资要点   

＃summary＃  研发支出大幅增加，资金支持充裕：公司 2020 年上半年收入较去年增

加 3330 万元至 4430 万元，主要原因是利息收入及政府补助增加；其中

利息收入占 3520 万元。2020 年上半年研发支出较去年同期上升 140%至

1.34 亿元，主要由于临床试验数目增加、进度推进及规模扩大导致的

CRO/CMO 等第三方成本、员工成本及原材料成本等增加。截至 2019 年

年末，公司的现金及现金等价物达到 18.68 亿元，资金支持充裕。 

 核心产品临床进展显著，强强联合最大化产品的临床价值：PD-L1 单抗

KN035 皮下给药具有显著优势，相较于静脉注射操作更便捷、有望带来

更广的适用人群、更稳定的血浆药物浓度。目前 KN035 针对

MSI-H/dMMR 晚期实体瘤的 2 期关键性临床试验已完成，预计 2020 年

下半年向 NMPA 提交上市申请。KN046 是全球首创的 PD-L1/CTLA-4

双抗，相较于 PD-1 单抗和 CLTA-4 单抗联合疗法具有潜在更佳的安全性

和疗效。2020 年 8 月，KN046 联合化疗治疗一线治疗非小细胞肺癌

（NSCLC）的 3 期临床试验已正式在国内开展。KN046 预计 2022 年上

半年递交首次上市申请。KN026 是公司采用具有知识产权的 Fc 异二聚

体平台技术（CRIB）开发的 HER2 双抗，可同时靶向 II 和 IV 两个受体

结构域表位，导致双重信号阻断，从而产生潜在的卓越疗效。2020 年上

半年 KN026 多项 IND 申请获 CDE 批准以及达成多项有关联合疗法的战

略合作。整体来看，公司上半年核心产品临床进展显著。同时公司与国

内外企业强强联合，在临床开发、商业化推广及联合疗法等多方面达成

战略合作，叠加产品自身的差异化优势，有望最大程度在全球范围内释

放产品的临床价值及在上市后充分挖掘产品的商业潜力。 

 为产品落地积极准备，加强人才及产能储备：公司目前正在为产品落地

积极准备，在注册事务、质量管理等方面引进高管人才和自建商业化团

队以及增强生产能力，以助力产品成功上市及上市后的成功商业化。 

 我们的观点：我们预计未来 2-3 年公司将迎来产品收获期。凭借公司强

大的自主研发能力及产品的差异化优势、在国际范围内的多方面战略性

合作（联合疗法、对外授权等）以及人才及产能的储备，产品上市后有

望较快打开市场，为公司带来业绩，建议积极关注。 

风险提示：研发进度不及预期，市场竞争加剧，政策风险，疫情影响超预期。 
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报告正文 

 

 研发支出大幅增加，资金支持充裕 

公司的收入来源主要包括利息收入、政府补助收入及其他杂项收入。公司

2020 年上半年收入较去年增加 3330 万元至 4430 万元，主要原因是利息收入

及政府补助增加；2020 年上半年收入中利息收入占 3520 万元。2020 年上半

年研发支出较去年同期上升 140%至 1.34 亿元，主要由于临床试验数目增加、

进度推进及规模扩大导致的 CRO/CMO 等第三方成本、员工成本及原材料成

本等增加。公司的现金及现金等价物包括（1）银行及手头现金；（2）到期期

限少于三个月的定期存款。截至 2019 年年末，公司的现金及现金等价物达到

18.68 亿元；截至 2020 年 6 月 30 日，较去年年末减少 16.28 亿元至 2.40 亿元，

主要是由于大部分到期期限少于三个月的定期存款转换为到期期限超过三个

月的定期存款。 

图 1、2017-2020H1 公司总收入及净利润 图 2、2017-2020H1 公司研发支出及期末现金 

  

资料来源：招股说明书，公司年报及中报，兴业证券经济与金

融研究院整理 

资料来源：招股说明书，公司年报及中报，兴业证券经济与金

融研究院整理 

 

 核心产品临床进展显著，强强联合最大化产品的临床价值 

KN035 是 PD-L1 单抗，由公司自主研发，2016 年与思路迪医药共同开发，

有望成为全球首个上市的皮下注射给药的 PD-(L)1 单抗。KN035 皮下给药具

有显著优势，相较于静脉注射 PD-(L)1 单抗操作更便捷、有望带来更广的适

用人群（无法使用静脉注射给药的患者）、更稳定的血浆药物浓度。目前KN035

针对 MSI-H/dMMR 晚期实体瘤的 2 期关键性临床试验已完成，预计 2020 年

下半年向 NMPA 提交上市申请。KN035 针对晚期胆道癌（BTC）的 3 期临床

试验正在国内进行中，2020 年 1 月美国 FDA 授予 KN035 治疗晚期 BTC 的

孤儿药资格。在战略合作方面，2019 年 12 月，美国 TRACON 公司获授 KN035

在美国、加拿大、墨西哥等地在肉瘤治疗领域的开发及商业化权利，公司及

思路迪医药则有权利获得后续销售分成；美国 FDA 已于 2020 年 8 月批准

KN035 用于治疗肉瘤的 IND 申请。2020 年 3 月，公司与先声药业、思路迪

医药就 KN035 在国内的商业化合作签订协议：（1）公司负责 KN035 的生产

供应；（2）思路迪医药负责 KN035 的临床开发、注册和市场销售；（3）先声

药业负责 KN035 上市后的独家商业推广，先声药业将向思路迪医药收取推广

服务费。整体来看，KN035 凭借皮下给药带来的多种优势、临床开发及商业

化上的强强联合，上市后有望分得一杯羹。 

KN046 是全球首创的 PD-L1/CTLA-4 双抗，同时靶向两个经过临床验证的免

疫检查点 PD-L1 和 CTLA-4。KN046 凭借独特设计可降低 CLTA-4 阻断导致
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靶向肿瘤外毒性，因此相较于 PD-1 单抗和 CLTA-4 单抗联合疗法具有潜在更

佳的安全性及更广的治疗范围，从而可提升给药剂量，带来更优异的疗效。

KN046 有望成为下一代肿瘤免疫治疗的基石药物。2020 年 8 月，KN046 联

合化疗治疗一线治疗非小细胞肺癌（NSCLC）的 3 期临床试验已正式在国内

开展。2020 年 4 月，KN046 获美国 FDA 批准开展二线及以上治疗 NSCLC

的 2 期临床试验。除 NSCLC 之外，目前 KN046 已覆盖 10 多类肿瘤（包括

三阴性乳腺癌、胸腺癌、胰腺癌、食管鳞癌等），在中、澳、美等地开展了超

过 10 项 1 期或 2 期临床试验。KN046 有望于 2022 年上半年递交首次上市申

请。在战略合作方面，公司上半年已与多家国内企业，包括泽璟制药、东阳

光药业、开拓药业、信诺维、应世生物，在联合疗法上（多纳非尼、宁格替

尼、ALK-1 单抗、Porcupine 蛋白抑制剂、黏着斑激酶抑制剂）达成战略合作。 

KN026 是公司采用具有知识产权的 Fc 异二聚体平台技术（CRIB）开发的

HER2 双抗，可同时靶向 II 和 IV 两个受体结构域表位，导致双重信号阻断，

从而产生潜在的卓越疗效。2020 年 5 月，CDE 已批准（1）KN026 单药或联

合治疗 HER2 低表达或 HER2 阳性复发/转移性乳腺癌的 2 期临床试验；（2）

KN026 联合 KN046 治疗 HER2 阳性或表达实体瘤的 1b 期临床试验。在战略

合作方面，2020 年 3 月和 2020 年 6 月，公司分别与辉瑞、赛诺菲签订临床

开发合作协议：赛诺菲提供泰索帝（多西他赛），公司则负责 KN026 和泰索

帝用于 HER2 阳性乳腺癌的联合治疗研究；辉瑞提供爱博新（哌柏西利），公

司则负责 KN026 和爱博新用于 HER2 阳性乳腺癌的联合治疗研究。 

整体来看，公司上半年核心产品临床进展显著。同时公司与国内外企业强强

联合，在临床开发、商业化推广及联合疗法等多方面达成战略合作，从而最

大程度在全球范围内释放产品的临床价值及在上市后充分挖掘产品的商业潜

力。 

 为产品落地积极准备，加强人才及产能储备 

在人才储备方面，公司 2020 年上半年积极引进具有丰富管理经验和国际化视

野的高管人才，分别在注册事务、质量管理等方面进一步增强公司的实力。

此外，公司正着手建立自己的商业化团队，为 2022 年推出 KN046 做好积极

准备。在产能储备方面，2020 年 7 月新生产基地 1 期 2x2000L 生产线取得药

品生产许可证，总设计产能达到 30000L。 

公司目前正在为产品落地积极准备，在注册事务、质量管理等方面引进高管

人才和自建商业化团队以及增强生产能力，以助力产品成功上市及上市后的

成功商业化。 

 我们的观点：我们预计未来 2-3 年公司将迎来产品收获期。凭借公司强大的

自主研发能力及产品的差异化优势、在国际范围内的多方面战略性合作（联

合疗法、对外授权等）以及人才及产能的储备，产品上市后有望较快打开市

场，为公司带来业绩，建议积极关注。 

 风险提示：研发进度不及预期，市场竞争加剧，政策风险，疫情影响超预期。 
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本公司的销售人员、交易人员以及其他专业人士可能会依据不同假设和标准、采用不同的分析方法而口头或书面发表与本报告意见及建议不一

致的市场评论和/或交易观点。本公司没有将此意见及建议向报告所有接收者进行更新的义务。本公司的资产管理部门、自营部门以及其他投资业务

部门可能独立做出与本报告中的意见或建议不一致的投资决策。 

本报告并非针对或意图发送予或为任何就发送、发布、可得到或使用此报告而使兴业证券股份有限公司及其关联子公司等违反当地的法律或法

规或可致使兴业证券股份有限公司受制于相关法律或法规的任何地区、国家或其他管辖区域的公民或居民，包括但不限于美国及美国公民（1934 年

美国《证券交易所》第 15a-6 条例定义为本「主要美国机构投资者」除外）。 

本报告由受香港证监会监察的兴证国际证券有限公司(香港证监会中央编号：AYE823)于香港提供。香港的投资者若有任何关于本报告的问题请

直接联系兴证国际证券有限公司的销售交易代表。本报告作者所持香港证监会牌照的牌照编号已披露在报告首页的作者姓名旁。 

本报告的版权归本公司所有。本公司对本报告保留一切权利。除非另有书面显示，否则本报告中的所有材料的版权均属本公司。未经本公司事

先书面授权，本报告的任何部分均不得以任何方式制作任何形式的拷贝、复印件或复制品，或再次分发给任何其他人，或以任何侵犯本公司版权的

其他方式使用。未经授权的转载，本公司不承担任何转载责任。 

 

特别声明 

在法律许可的情况下，兴业证券股份有限公司可能会持有本报告中提及公司所发行的证券头寸并进行交易，也可能为这些公司提供或争取提供

投资银行业务服务。因此，投资者应当考虑到兴业证券股份有限公司及/或其相关人员可能存在影响本报告观点客观性的潜在利益冲突。投资者请勿

将本报告视为投资或其他决定的唯一信赖依据。 
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