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投资要点： 

 肿瘤免疫疗法新锐 

基石药业专注于开发及商业化创新肿瘤免疫治疗及分子靶向药物，目前

已经构建起拥有 14 种候选药物的强大抗肿瘤药管线，包括 PD-1、PD-L1

及 CTLA-4 在内的自主 3 个抗体聯合疗法，4 个与 Blueprint Medicine、

Agios 制药独家合作和授权产品，具有单一及联合疗法的重大潜力及协

同效应。 

 快速推进临床后期药物商业化 

1）公司 PD-L1 抗体目前已经开展了 2 项 2 期临床与 2 项 3 期临床，

rr-CHL/rr-NKTL 预计在 2020 年上半年进行新药申请。目前国产进展最

快的 PD-1/L1 是君实、信达、恒瑞、百济这 4 家，其均以小适应症 2 期

临床数据有条件先获批上市，肺癌、肝癌、胃癌等大适应症还在临床进

展中。基石药业 PD-L1 在大适应症领域并不是落后很多，而且最终很有

可能一起进入国家医保谈判。在肺癌、肝癌等适应症，通过与外部合作

的全球首创新药联用，基石药业PD-L1在争夺市场份额时或更具竞争力。

2）与 Agios 合作的 Ivosidenib 美国已上市，属于全球首创新药，中国

3 期临床的开展已经获得批准。Ivosidenib 用于 AML 的一线治疗以及用

于胆管癌的二三线治疗，且脑癌（包括神经胶质瘤）适应症获有更好的

临床表现。3）与 Blueprint 合作的 Avapritinib 适应症为胃肠道间质

瘤（GIST），2017 年 6 月获得 FDA 的突破性疗法认定，美国 3 期临床进

行中。Avapritinib 是一款针对的同源激酶 KIT 及 PDGFRα的高选择性

强效口服抑制剂，中国 GIST 目标患者大约为 2.5 万人。 

 VIC 模式助力快速发展 

基石药业属于典型的 VIC 模式，公司发展及新药研发进程快速。其于

2016 年 3 月开始 A-1 系列至 A-3 轮融资过程；在具有丰富经验的研发团

队带领下内部开发专注于药物发现、药理学、細胞与动物研究及过程开

发，临床前研究的日常执行通过与药明康德等 CRO 进行研发外包合作，

公司快速完成了 CS1001（PD-L1）、CS1002（CTLA-4）、CS3006（MEK）等

产品的 IND； VIC 模式最为重要的人才与团队，基石药业具有最为豪华、

专业的管理团队，公司 CEO、CMO、CFO 等均具有高等专业的学历以及丰

富的跨国药企相关的工作经验。 

 风险提示：药物研发风险、对外合作协议变更或终止风险。 
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1、 公司简介 

基石药业（CStone）成立于 2015 年 12 月，专注于开发及商业化创新肿瘤免疫治

疗及分子靶向药物。基石药业的业务模式由临床研发驱动，并同时快速建立商业

化及生产能力。通过内部研发与外部合作组成的双重创新来源，公司已构建起拥

有 14种候选药物的强大抗肿瘤药管线，包括 4个为 Blueprint Medicine与 Agios

制药独家合作和授权产品，与自研管线一起具有单一及联合疗法的重大潜力及协

同效应。在研候选药物中，4 款处于或接近关键性试验。 

 

基石药业是典型的VIC模式的创新药企业。其于2016年3月开始A-1系列至A-3轮融

资过程，融资总额为1.5亿美元；通过与药明康德等CRO进行研发外包合作，公司

快速完成了CS1001（PD-L1）、CS1002（CTLA-4）、CS3006（MEK）等产品的IND； VIC

模式最为重要的人才与团队，基石药业具有最为豪华、专业的管理团队。 

图1：公司管理团队 

 
数据来源：公司招股资料，财通证券研究所 
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基石药业是由WuXi Healthcare Ventures（毓承资本，由成立于2011年的原药明

康德风险投资部门独立而来）创立，其持股29.76%。江宁军博士、杨建新博士等

董事、高管共计持股6.52%。 

 

图2：公司股权结构 

 
数据来源：公司招股资料，财通证券研究所 

 

2、 公司研发管线分析 

公司有 14 种专注于肿瘤的候选药物，处于临床前阶段至临床后期阶段，其策略

重点为肿瘤免疫治疗联合疗法，包括三种处于临床阶段的肿瘤免疫治疗核心候选

药物（PD-L1、PD-1 及 CTLA-4 抗体）。 

CS1001（PD-L1）的 rr-CHL/ rr-NKTL 适应症 2 期临床于 2018 年 5 月开始，非小

细胞肺癌/胃腺癌或胃食管结合部腺癌适应症的3期临床也已开始。2018年6月，

公司自 Agios及 Blueprint获得在大中华地区开发及商业化 4种分子靶向化合物

的独家许可，根据美国临床试验数据，4 种化合物(ivosidenib (CS3010)、

avapritinib (CS3007)、CS3008（FGFR4 抑制劑）及 CS3009（RET 抑制劑））的

主要适应症均已取得概念性验证。美国 FDA 于 2018 年 7 月批准 Ivosidenib 用于

治疗 IDH1m 复发或难治性 AML，屬全球同类首款药物；Avapritinib 亦为全球同

类首款候选药物，而 CS3008 及 CS3009 亦各自具潛力成为全球同类首款药物。 
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图3：基石药业产品管线 

 

数据来源：公司官网，财通证券研究所 

 

 

表1：基石药业License-in的合作协议 

产品 合作方 协议内容 日期 权益范围 

Ivosidenib Agios 首付款 1200 万美金，最高 4.07 亿美金的里程碑付款（1.47

亿美元为开发和上市款项，另外 2.65 亿美元则是销售业绩

里程碑付款。里程碑付款中约一半将用于 ivosidenib 在急

性髓系白血病、胆管癌以及其它潜在适应症的临床开发与商

业化，另一半里程碑付款仅限于当脑肿瘤（包括神经胶质瘤）
适应症在未来被纳入合作框架后支付）；分级许可费为销售

净额的 15-19%。开发费用基石药业承担 

2018.6.25 大中华地区权益 

avapritinib Blueprint 4000 万美元预付款，最高 3.46 亿美元里程碑付款；分级许

可费为销售净额的百分之十几中段至百分之二十几低段。开
发费用基石药业承担，但是 BLU-554 联合治疗的临床费用由

双方承担 

2018.6.1 大中华地区权益 

BLU-554 

BLU-667 

数据来源：公司招股说明书，财通证券研究所 

 
 

2.1  CS1001 单药进入 3期临床，Combo2019年开始临床 

CS1001（PD-L1 抗体）为全长、全人源 IgG4PD-L1 单克隆抗体，目前已经开展了

2 项 2 期临床与 2 项 3 期临床，rr-CHL/rr-NKTL 预计在 2020 年上半年进行新药

申请。PD-L1 目前在计划中的临床多是与公司其他候选药物进行组合用药，Combo

用药策略使得公司各产品间产生较好的协同效应。 
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表2：PD-L1抗体开展的临床项目情况 

适应症 状态 首次公示日期 

rr-CHL（单药） 2期临床 2018.5 

rr-NKTL（单药） 2期临床 2018.5 

非小细胞肺癌（联合化疗） 3期临床 2018.8 

胃腺癌或胃食管结合部腺癌（联合奥沙利铂、卡培他滨） 3期临床 2019.1 

肝癌（联合化疗） 3期临床 预计 2019H1 

肝癌（联合 CS3008（FGFR4 抑制剂）） 1期临床 预计 2019H2 

实体瘤（联合 CS3002（CDK4/6 抑制剂）） 1期临床 预计 2019H2 

实体瘤/多发性骨髓瘤（联合 CS3003（HDAC6 抑制剂）） 1期临床 预计 2019H2 

胆管癌（联合 ivosidenib (CS3010)） 考量评估中 

非小细胞肺癌（联合 CS3009（RET 抑制剂）） 

胃肠道间质瘤（联合 avapritinib (CS3007)） 

数据来源：公司招股说明书，财通证券研究所 

 

中国每年新发癌症患者 400 多万人，PD-1/PD-L1 患者有应答的人群 2017 年大约

340万，以国产的 12万每个患者治疗总费用估算，市场规模也在 4000亿人民币。

目前国产进展最快的 PD-1/L1 是君实、信达、恒瑞、百济这 4 家，其均以小适应

症 2 期临床数据有条件先获批上市，肺癌、肝癌、胃癌等大适应症还在临床进展

中。基石药业 PD-L1 在大适应症领域并不是落后很多，而且最终很有可能一起进

入国家医保谈判。 

君实药业的拓益是国产第一个获批上市的 PD-1 产品，其定价 7200/240mg，并且

在未有进入医保情况下有买 4 赠 4 的赠药活动，折算下来，患者年治疗费用不到

10 万。根据国产 PD-1/L1 的竞争格局、定价策略等因素，对基石 PD-L1 粗略估

算如下（考虑产品的临床成功、获批概率因素） 

 

图4：CS1001销售额预测 

 

数据来源：财通证券研究所 
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图5：国产PD-1研发进展 

 

数据来源：临床试验公示网，财通证券研究所  

 

2.2  Ivosidenib 美国已上市，全球三期试验中国获批 

Ivosidenib 是一种同类首创的、异柠檬酸脱氢酶 1（IDH1）的口服靶向抑制剂，

用于治疗各种携带易感 IDH1 突变的癌症。目前获 FDA 批准用于治疗患有复发性

或难治性急性骨髓性白血病（R/R AML）的成人患者。体内外试验表明 Ivosidenib

抑制突变 IDH1 酶，导致 2-HG 水平下降，诱导骨髓分化。在 IDH1 突变的 AML 患
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者的血液样本中，ivosidenib 在体外降低了 2-HG 水平，減少了成髓細胞數量，

增加了成熟骨髓細胞的比例。 

 

图6：Ivosidenib作用机理 

 
数据来源：财通证券研究所 

 

表3：全球IDH1靶点在研药物情况  

药物 适应症 研发公司 研发阶段 

IDH1 peptide vaccine 神经胶质瘤 德国癌症研究中心 临床一期 

DS-1001 神经胶质瘤 第一三共 临床一期 

Vorasidenib 急性骨髓性白血病、骨髓增生异常综合征、胆管

癌、软组织肉瘤、胶质瘤等 

新基&Agios 临床一期 

Olutasidenib 急性骨髓性白血病和骨髓增生异常综合征 FORMA Therapeutics 临床一/二期 

IDH-305 神经胶质瘤、神经胶质瘤 诺华 临床二期 

数据来源：药渡，财通证券研究所 

 

Ivosidenib 于 2018 年 7 月 20 日获美国食品药品监督管理局（FDA）批准上市，

该化合物起初是由 Celgene 和 Agios Pharmaceuticals 合作开发，以 Tibsovo®

进行上市销售。2018 年 6 月，基石药业和 Agios 制药公司宣布达成独家合作与

授权许可协议，推进 ivosidenib 的单药或联合治疗在中国大陆、香港、澳门及

台湾地区的临床开发和商业化。Ivosidenib 的全球三期试验（AGILE）于 2018

年 9 月或中国药监局批准，用于评估 ivosidenib 联合阿扎胞苷（azacitidine）

治疗新诊断的 IDH1 突变型、不能接受强化化疗的急性髓系白血病患者的疗效。

基石药业在大中华地区主要推进 ivosidenib 用于 IDH1 突变 AML 的一线治疗，以

及用于胆管癌的二三线治疗。脑癌适应症（包括神经胶质瘤）的授权视情况而定。 
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根据弗若斯特沙利文报告，大約 5.5%的 AML患者观察到 IDH1突变，且较难治疗。

2017 年中国 AML 患者约 1.89 万人，IDH1 突变的目标患者约 1600 人。2017 年中

国胆管癌患者 8.58 万人，大约 8%的胆管癌患者中观察到 IDH1 突变，目标患者

约 6900 人。针对胆管癌的二三线疗法的 3 期临床 ClarIDHy 试验预计将于 2019

年初在美国做完，预计在中国桥接实验后可使用海外临床数据获批上市。 

图7：Ivosidenib销售额预测 

 

数据来源：财通证券研究所 

2.3  Avapritinib用于 GIST3 线治疗 

Avapritinib是一款针对的同源激酶 KIT及 PDGFRα的高选择性强效口服抑制剂，

由 Blueprint Medicines研发。其目前在美国治疗胃肠道间质瘤临床 3期试验中，

系统性肥大细胞增多症处于临床 1 期。2019 年 1 月，三线或以上治疗 KIT 基因

突变驱动型胃肠道间质瘤（GIST）的 III 期临床试验在中国获批。2017 年 6 月，

avapritinib 获得 FDA 的突破性疗法认定，治疗携帶 PDGFRα D842V 突变的不能

切除或转移性 GIST 患者。此前 FDA 給予 avapritinib 用于治疗 GIST和 SM 的孤

儿药认定及用于治疗以伊马替尼及二代酪氨酸激酶抑制剂（或 TKI）治疗后病情

惡化的不能切除或转移性 GIST患者，以及不考虑过往治疗历史的治疗携带 PDGFR

αD842V 突变的不能切除或转移性 GIST 患者的快速通道认定。 

KIT 是一种酪氨酸受体激酶，通常在造血干細胞、MC、黑色素細胞和消化道 Cajal

间质細胞中表达。血小板源生长因子受体α(PDGFRα) 結合 PDGF 家族的蛋白质，

作用是启动下游細胞信号，导致細胞生存、生长及分化。Avapritinib 能够有效

及选择性地抑制 KIT 和 PDGFRα突变，同时对其他激酶的抑制最小。 

图8：Avapritinib作用机理 

 
数据来源：财通证券研究所 
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Avapritinib 在体外可有效抑制 KIT D816V。临床前数据显示，avapritinib 在

广泛的 KIT 和 PDGFRα突变中具有活性，包括 KIT D816V、PDGFRα D842V及 KIT

外显子 17 突变（均只有有限甚至无有效治疗方案）。 

 

图9：Avapritinib与伊马替尼IC50数据 

 
数据来源：招股说明书，财通证券研究所 

注：IC50即50%活性被抑制的化合物浓度 

 

图10：Avapritinib试验数据  图11：Avapritinib试验数据 

 

 

 
数据来源：招股说明书，财通证券研究所  数据来源：招股说明书，财通证券研究所 

 

GIST 是一种相对罕见疾病，表現为胃腸道骨骼或結締组织肉瘤或肿瘤。根据弗

若斯特沙利文報告，PDGFRα D842V 突变在約 5%的一线不可手术或转移性 GIST

患者中被发現。2017 年中国 GIST 新发患者约 3 万人，90%的新确诊患者肿瘤取

决于 KIT (75-80%)或高度相关的 PDGFRα(10-15%)。 
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2018 年 6 月，Blueprint 启动 avapritinib 的全球性随机 III 期临床试验与三线

GIST 中的 regorafenib 进行对比（VOYAGER 试验）。基石药业已于 2018 年 11 月

向 NMPA 提交 CTA 申請，以加入 VOYAGER 试验，并计划使用來自研究的数据支持

在中国作出的新药申请提交。另外 Blueprint 计划启动 avapritinib 的全球性随

机 III 期临床试验与二线 GIST 中的舒尼替尼进行对比，基石药业亦同申请加入

试验并期望以此在中国获批。 

图12：Avapritinib销售额预测 

 

数据来源：财通证券研究所 

 

2.4  高选择性 RET抑制剂 CS3009  

CS3009 (BLU-667)是一种口服、有效及高选择性的抑制剂，旨在靶向转染期间重

排(RET)的融合、突变及抗性突变。失调的 RET 信号传导可以作为跨多种肿瘤适

应症的重要驱动因素，这促使具有 RET 抑制活性的获批准多激酶抑制剂(MKI)被

用于治疗肿瘤表达 RET 融合蛋白或激活突变的患者。目前，由于市场上并无可用

的专门设计靶向 RET 的药物，具有 RET 抑制力的 MKI 无法以足以抑制 RET 所需的

水平给药，因为它们对主要靶标的抑制产生毒性。 

RET 是在数种神经、神经內分泌及泌尿生殖组织中表达的受体酪氨酸激酶。RET

导致非小細胞肺癌、甲狀腺癌、結肠癌、乳腺癌和其他癌症的疾病，包括甲状腺

髓样癌(MTC)及乳头狀甲状腺癌(PTC)。BLU-667 与目前批准的多激酶抑制剂的区

別在于特异性結合 RET，可以最大限度地減少脫靶毒性。 

 

图13：BLU-667的IC50数据 

 
数据来源：招股说明书，财通证券研究所 

注：IC50即50%活性被抑制的化合物浓度 
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Blueprint 目前正在进行针对 RET 融合的非小細胞肺癌、MTC 及其他晚期实体瘤

患者的 I 期临床试验中评估 BLU-667。FDA 于 2018 年 4 月授予 BLU-667 用于治疗

RET 融合的非小細胞肺癌患者的罕見病药物资格认定。 

2.5  FGFR4 抑制剂（BLU-554）肝癌适应症 I 期临床中 

BLU-554 是一种口服、有效的、选择性的及不可逆的 FGFR4 抑制剂，其与目前批

准的广谱 FGFR 抑制剂有区別的地方在于其能有效且特异性地抑制 FGFR4。受体

FGFR4 及其配体 FGF19 的生理作用是调节损伤后肝細胞胆汁酸代謝及肝再生。

FGF19 通常在小肠中产生，通过內分泌机制向肝細胞发出信号。FGF19 与 FGFR4

及其輔助受体 Klotho-β一起形成有活性信号結合体。活性結合体的信号导致

CYP7A1 转录減少，从而使胆汁酸合成減少，同时增加生长、增殖及生存信号。 

FGFR4 信号异常激活是部分 HCC（肝细胞癌）患者的驱动因素。BLU-554 目前正

在全球临床试验中作为治疗 HCC 的单一疗法进行评估，約 20%的 HCC 患者拥有过

度表达的 FGF19（FGFR4 的配合体）。 

根据弗若斯特沙利文報告，肝癌是全球第二大癌症死亡原因，而 HCC 佔所有肝癌

的 80%。过去 20 年，中国的 HCC 发病率增加了两倍，而 5 年生存率則保持在 12%

以下。HCC 的危险因素包括乙型及丙型肝炎、饮酒及肥胖。中国乙肝患者众多，

HCC 非常普遍，全球 55%的 HCC 病例报告來自中国。中国的 HCC 发病率从 2013 年

的 396200 上升到 2017 年的 440200，复合年增長率为 2.7%。2017 年 FGFR-4 抑

制剂可适用 HCC 患者人數約为 53100 名。 

3、 着手商业化团队建设 

商业运作的規模及成熟度对公司至关重要，基石药业正在中国打造一支內部商业

化团队，2020 年前商业化团队将有 100 名专业营销人员。目前公司自有的 PD-L1

产品、外部引进的 Ivosidenib、Avapritinib 均已临近商业化。根据相关疾病的

发病率、靶点的目标人群、渗透率、国内创新肿瘤药物的定价范围、新药研发成

功率等因素对基石药业产品线销售收入现金流进行预测如下。 

图14：基石药业产品线销售收入现金流预测 

 

数据来源：财通证券研究所 
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