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FDA 接受诺华重磅品种诺欣妥的新适应症 HFpEF 申报，如果 2021 年 H1 顺利获

批，该适应症可能会带来 40 亿美金的销售峰值增量；九洲药业作为诺欣妥的核心

供应商，公司业绩有望受到诺欣妥新适应症获批和销售放量的持续催化，中长期来

看，仅诺欣妥单品给公司带来的 CDMO 收入就有望超过 10 亿元人民币。 

▍事件：FDA 接受诺华重磅品种 Entresto（诺欣妥）的新适应症申报。近日，诺华宣
布美国 FDA 已接受公司心衰重磅产品 Entresto 的新适应症 HFpEF（射血分数保留
的心衰）补充申请；诺华预计 FDA 将在 2021 年 H1 做出批复。 

▍HFpEF 适应症若获批，或将增加诺欣妥四十亿美金峰值销售额。诺欣妥在 2015 年
获批用于 HFrEF（射血分数下降的心衰，诺华预计该适应症将带来 30 亿美金的年销
售收入），目前已经成为全球重磅，并且仍维持快速增长趋势——2019 年实现销售
17.3 亿美元；2020 年 Q1 销售 5.7 亿美元，按照恒定汇率同比增长 62%。据诺华官
网披露的统计数据，全球 HFpEF 患者数量达 1300 万人，其中美国有近 300 万患
者；HFpEF 是一类尚无药物治疗的疾病；Entresto 在 PARAGON-HF 的临床研究
中，虽未在复合主要终点上（降低心血管死亡和总体心衰住院的比率）达到统计学显
著差异，但仍体现了一定临床获益；而在女性、30 天内因心衰入院等亚组患者人群
中，则展现出了显著疗效。我们预计诺华提交新适应症申请时已和监管部门进行充
分沟通，有较高获批概率。考虑到潜在患者人数和目前无药可用的格局，如果诺欣妥
获批 HFpEF，我们预计仅该适应症就有望带来四十亿美元销售峰值增量（新适应症
全球患者增量市场预测：1300 万患者人群*10%渗透率*3000 美金年费用=39 亿美
金；或仅测算美国患者增量市场：300 万患者人群*50%渗透率*3000 美金年费用=45
亿美金）；并且诺华在诺欣妥的新适应症方面也在持续开拓，预计将维持其在心衰领
域的领先地位——2020 年下半年用于治疗急性心梗后心衰的 3 期数据披露，计划
2021 年提交补充申请；2022 年提交儿童心衰新适应症申请。 

▍九洲药业作为诺欣妥核心供应商，新适应症获批有望带来中长期业绩巨大弹性。九
洲药业经多年研发布局以及近年来的并购吸纳，CDMO 实力积累较为深厚，已进入
瑞博品牌打造及抢占市场的快速上升期；苏州瑞博产能充足，订单充沛。而作为诺欣
妥的全球核心供应商，公司业绩有望受到诺欣妥新适应症的陆续获批以及未来销售
如预期放量的持续催化。如果 HFpEF 顺利获批，中长期来看，我们预计仅诺欣妥这
一重磅品种就有可能为公司带来超过 10亿元人民币的CDMO业务收入——（HFrEF
销售收入 30 亿美金+ HFpEF 销售收入 40 亿美金）* 5% API 生产成本 * 50% CDMO
份额=1.75 亿美金。 

▍风险因素。并购、整合情况低于预期，订单数量增长不及预期，竞争加剧导致订单价
格下降，政策风险，汇率波动风险。 

▍投资建议。新冠疫情影响下，公司 2020Q1 仍然取得了不错的扣非净利润增长，预
计后三季度能够追回一季度所损失时间。原料药业务，预计短期将受益于江苏瑞科
的复产，在今年带来的明显业绩增量，而中长期则将持续受益于中国企业在全球供
应链地位的提升。中长期来看，CDMO 业务随着瑞博苏州和诺华合作商业化项目的
顺利落地，加上国内 MAH 项目的爆发式增长，预计会带来可观的业务增量。考虑到
诺欣妥新适应症或在 2021H1 获批复，且主要影响的是公司 CDMO 业务的中长期空
间，我们维持对于公司 2020-2022 年 EPS 预测 0.46/0.74/0.98 元，现价对应 PE 分
别为 61x、38x、29x。维持“买入”评级。 

  
项目/年度 2018 2019 2020E 2021E 2022E 

营业收入(百万元)  1,862   2,017   2,646   3,411   4,056  

营业收入增长率 8.4% 8.3% 31.2% 28.9% 18.9% 

净利润(百万元)  157   238   374   600   788  

净利润增长率 6.5% 51.3% 57.5% 60.3% 31.3% 

每股收益 EPS(基本)(元)  0.20   0.30   0.46   0.74   0.98  

毛利率% 33.3% 34.8% 38.2% 41.7% 43.3% 

净资产收益率 ROE% 5.67% 8.33% 12.20% 17.43% 20.35% 

每股净资产（元）  3.44   3.54   3.81   4.27   4.80  

PE 141  94  61  38  29  

PB 8.2  8.0  7.4  6.6  5.9   
资料来源：Wind，中信证券研究部预测  注：股价为 2020 年 7 月 1 日收盘价 

  
九洲药业 603456 

评级 买入（维持） 

当前价 28.20 元 

总股本 803 百万股 

流通股本 803 百万股 

52 周最高/最低价 28.2/8.36 元 

近 1 月绝对涨幅 -2.35% 

近 12 月绝对涨幅 191.67%    
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利润表（百万元）  
指标名称 2018 2019 2020E 2021E 2022E 

营业收入 1,862  2,017  2,646  3,411  4,056  

营业成本 1,242  1,314  1,636  1,988  2,301  

毛利率 33.32% 34.84% 38.18% 41.72% 43.27% 

营业税金及附加 22  22  28  37  44  

销售费用 32  43  46  64  78  

营业费用率 1.72% 2.14% 1.75% 1.87% 1.92% 

管理费用 240  256  328  413  477  

管理费用率 12.89% 12.69% 12.40% 12.10% 11.75% 

财务费用 (13) 7  27  26  17  

财务费用率 -0.72% 0.33% 1.01% 0.75% 0.42% 

投资收益 (20) (23) (9) (7) (4) 

营业利润 194  285  449  721  948  

营业利润率 10.40% 14.15% 16.98% 21.14% 23.37% 

营业外收入 1  8  8  8  8  

营业外支出 2  6  6  6  6  

利润总额 193  287  451  722  949  

所得税 37  50  78  126  165  

所得税率 19.04% 17.41% 17.41% 17.41% 17.41% 

少数股东损益 (1) (1) (2) (3) (4) 

归属于母公司股
东的净利润 

157  238  374  600  788  

净利率 8.44% 11.79% 14.15% 17.59% 19.42% 
  

 资产负债表（百万元）  

指标名称 2018 2019 2020E 2021E 2022E 

货币资金 276  565  662  853  1,014  

存货 535  828  961  1,090  1,171  

应收账款 551  517  618  765  910  

其他流动资产 143  108  197  231  282  

流动资产 1,506  2,018  2,438  2,939  3,377  

固定资产 1,386  1,964  1,937  1,882  1,807  

长期股权投资 13  10  8  5  3  

无形资产 200  276  277  278  279  

其他长期资产 201  401  365  366  387  

非流动资产 1,799  2,652  2,587  2,531  2,476  

资产总计 3,305  4,670  5,025  5,470  5,853  

短期借款 32  341  420  363  205  

应付账款 195  273  283  356  429  

其他流动负债 232  578  622  679  723  

流动负债 459  1,192  1,325  1,399  1,358  

长期借款 0  491  491  491  491  

其他长期负债 68  129  139  139  139  

非流动性负债 68  620  630  630  630  

负债合计 527  1,812  1,955  2,028  1,988  

股本 806  806  806  806  806  

资本公积 944  940  940  940  940  

归属于母公司所
有者权益合计 

2,774  2,855  3,068  3,443  3,871  

少数股东权益 5  4  2  -2  -6  

股东权益合计 2,778  2,858  3,070  3,442  3,866  

负债股东权益总

计 
3,305  4,670  5,025  5,470  5,853  

  

现金流量表（百万元）  
指标名称 2018 2019 2020E 2021E 2022E 

税前利润 193  287  451  722  949  

所得税支出 -37  -50  -78  -126  -165  

折旧和摊销 176  193  243  263  283  

营运资金的变化 -136  76  -297  -195  -174  

其他经营现金流 69  49  70  48  35  

经营现金流合计 265  554  388  712  928  

资本支出 -231  -320  -190  -210  -230  

投资收益 -20  -23  -9  -7  -4  

其他投资现金流 -30  -318  16  2  2  

投资现金流合计 -280  -662  -183  -215  -232  

发行股票 0  0  0  0  0  

负债变化 1,628  3,146  79  -57  -158  

股息支出 -90  -161  -161  -225  -360  

其他融资现金流 -1,602  -2,873  -27  -26  -17  

融资现金流合计 -64  111  -109  -307  -535  

现金及现金等价
物净增加额 

-79  4  96  191  161  
   

主要财务指标  
指标名称 2018 2019 2020E 2021E 2022E 

营业收入增长率 8.43% 8.30% 31.20% 28.90% 18.93% 

营业利润增长率 10.31% 47.33% 57.42% 60.45% 31.47% 

净利润增长率 6.46% 51.32% 57.46% 60.25% 31.31% 

毛利率 33.32% 34.84% 38.18% 41.72% 43.27% 

EBITDA Margin 19.70% 24.02% 27.30% 29.74% 30.90% 

净利率 8.44% 11.79% 14.15% 17.59% 19.42% 

净资产收益率 5.67% 8.33% 12.20% 17.43% 20.35% 

总资产收益率 4.75% 5.09% 7.45% 10.97% 13.46% 

资产负债率 15.94% 38.80% 38.91% 37.08% 33.96% 

所得税率 19.04% 17.41% 17.41% 17.41% 17.41% 

股利支付率 102.56% 67.76% 60.00% 60.00% 60.00% 
  

资料来源：公司公告，中信证券研究部预测 
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