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西达本胺日本首个适应症上市申请获受理，微芯

迈出全球化第一步 

——微芯生物（688321）事件点评 
 

 

最近一年走势 

 

 

相对沪深 300 表现 
 

表现 1M 3M 12M 

微芯生物 -5.0 -25.9 -8.1 

沪深 300 1.2 2.4 23.9 
 

 

市场数据 2020-10-20 

当前价格（元） 47.81 

52 周价格区间（元） 43.08 - 82.89 

总市值（百万） 19602.10 

流通市值（百万） 11970.30 

总股本（万股） 41000.00 

流通股（万股） 25037.23 

日均成交额（百万） 172.41 

近一月换手（%） 21.05 

 

相关报告 
 

《微芯生物（688321）深度报告：微芯生物—

—中国原创新药先锋企业扬帆起航》——

2020-08-13 
 
 

事件： 

近日，公司核心产品西达本胺海外权益授权合作方沪亚生物向日本医药品

医疗器械综合机构（PMDA）就西达本胺单药治疗成年人 T 细胞白血病

（ATL）递交了新药上市申请（NDA）并获受理。 

投资要点： 

 西达本胺首个海外上市申请获受理，微芯生物迈出全球化第一步。

西达本胺是公司独家发现的新分子实体药物，机制新颖，是全球首个

亚型选择性组蛋白去乙酰化酶（HDAC）抑制剂和全球首个获批治疗

外周 T 细胞淋巴瘤和联合内分泌药物治疗雌激素受体阳性乳腺癌患

者的口服药物，属于表观遗传调控剂类药物。2006 年 10 月，公司

通过“许可费＋里程碑收入＋收益分成”的技术授权许可方式将西达

本胺在美国、日本、欧盟等国家或地区的权利授权给美国公司沪亚生

物，开创中国原创新药对规范市场专利授权先河，台湾临床开发的两

个适应症乳腺癌和 PTCL 有望于今年递交 NDA 申请，美国进行的

PD-1 联用西达本胺治疗肺癌、黑色素瘤、肾癌处于 2 期临床阶段。

近日，公司西达本胺海外权益授权合作方沪亚生物已通过电子提交方

式向日本医药品医疗器械综合机构（PMDA)递交了西达本胺单药适

用孤儿症用药（ODD）治疗成人 T 细胞白血病(ATL）的新药上市申

请（NDA）并获受理。成人 T 细胞白血病（ATL）是由人 T 细胞白

血病病毒 1 型或 HTLV-1 潜伏感染引起的，在日本流行，携带者多达

100 万人，发病率估计为 0.05-0.10%。每年约有 2000 名病人和多达

700 至 1000 人死亡。假设西达本胺在日本定价参考同类药物 HDAC

抑制剂贝利司他，年均治疗费用约 24 万元，ATL 主要是一种预后不

良的老年人疾病，化疗后三年内侵袭性 ATL 的生存率为 25%，除了

同种异体骨髓移植和高剂量化疗外，在符合条件的患者中很少有有效

的治疗方案，因此，假设西达本胺渗透率为 25%，计算得出西达本

胺在日本 ATL 适应症销售峰值约 1.2 亿元，西达本胺在日本也进行

了外周 T 细胞淋巴瘤适应症（PTCL）的临床研究，目前已完成临床

试验，随后也会递交上市申请，随着适应症和上市区域的逐步拓展和

落地兑现，微芯的原创新药全球商业化前景有望逐渐打开。 

 中国首创、全球领先的化学基因组学技术平台保障公司可持续性的

原创新药开发，平台内在价值尚未完全释放。微芯生物作为国内首
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创的基于化学基因组学的原创新药研发平台，对标海外市场同样以基

因组学为核心技术平台开发出广谱抗癌药卡博替尼的纳斯达克上市

公司 Exelixis，Exelixis 目前市值 74 亿美金，约为 500 亿元人民币，

我们认为当前市场对公司核心技术平台内在价值尚未有充分认知，存

在较大预期差，长期来看公司有很大价值提升空间。 

 研发管线前三大核心产品依次落地开花，公司迎来商业化加速成长

期。第一大核心产品西达本胺 2019 年随着“两保合一”政策落地，

有望迎来市场渗透率快速提升期，同时，2019 年底新适应症乳腺癌

获批带来新增量，我们预计未来西达本胺中国大陆地区“单药+联合

用药”的销售峰值有望达 20.8 亿元，叠加海外销售分成和里程碑费，

当前合理估值约为 83 亿元。第二大核心在研产品西格列他钠是中国

首个糖尿病原创新药，预计明年 1 季度糖尿病适应症获批上市，同

时另一重磅适应症 NASH 处于 2 期临床阶段，我们长期看好西格列

他钠有望创造 20 亿元销售峰值，管线合理估值约 42 亿元。第三大

核心在研产品西奥罗尼是中国首个原创三通路抑制剂，应用场景广，

预计销售峰值约 11 亿元，管线合理估值约 20 亿元。公司目前仅进

展最快的前三大核心品种合理估值约 145 亿元。公司 2019 年实现科

创板首家创新药企业上市后，拥有了更充沛的研发经费和融资渠道，

早期在研项目 10 余项，产品管线动力充足，同时从专注于小分子开

发转向大、小分子领域齐发力，销售网络布局也逐步完善，已经实现

从纯研发型药企向商业化成熟创新药企的完美转型，公司有望迎来加

速成长期。 

 盈利预测和投资评级：公司作为中国原创新药的先锋企业，我们长期

看好其基于独家化学基因组学平台能在可控的研发风险下开发出差

异化原创新药，2020 年是公司也从依赖单一产品的单一适应症向多

适应症多产品转型进入加速成长期的元年，因此我们预计公司

2020-2022 年营收为 2.66 亿元、3.99 亿元和 5.96 亿元，同比增长

53.1%、50.0%和 49.3%。维持买入评级。 

 风险提示：原创新药上市后未能获得医生、患者认可的风险；新药研

发失败的风险；业绩不达预期风险；Exelixis 公司对标结果仅供参考。 

 
 

预测指标 2019 2020E 2021E 2022E 

主营收入（百万元） 174  266  399  596  

增长率(%) 17.7% 53.1% 50.0% 49.3% 

净利润（百万元） 19  59  80  118  

增长率(%) -38% 203% 36% 48% 

摊薄每股收益（元） 0.05 0.15 0.20 0.29 

ROE(%) 1.34% 3.91% 5.05% 6.94% 
 

资料来源：Wind 资讯、国海证券研究所 
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附表：微芯生物盈利预测表  
证券代码： 688321.SH 

 

股价： 47.81 

 

投资评级： 买入 

 

日期： 2020-10-20 

财务指标 2019  2020E 2021E 2022E   每股指标与估值 2019  2020E 2021E 2022E 

盈利能力      每股指标     

ROE 1% 4% 5% 7%  EPS 0.05 0.15 0.20 0.29 

毛利率 96% 95% 96% 96%  BVPS 3.53 3.75 3.95 4.25 

期间费率 57% 59% 62% 63%  估值     

销售净利率 
11% 22% 20% 20% 

 P/E 

1009.2

8 325.55 239.66 162.28 

成长能力      P/B 13.55 12.74 12.09 11.26 

收入增长率 18% 53% 50% 49%  P/S 112.79 72.03 48.02 32.16 

利润增长率 -38% 203% 36% 48%       

营运能力      利润表（百万元） 2019  2020E 2021E 2022E 

总资产周转率 0.10  0.16  0.23  0.31   营业收入 174  266  399  596  

应收账款周转率 2.14  8.11  8.11  8.11   营业成本 7  12  18  26  

存货周转率 0.66  3.72  3.72  3.72   营业税金及附加 2  4  5  8  

偿债能力      销售费用 74  112  172  256  

资产负债率 14% 7% 8% 11%  管理费用 34  53  84  125  

流动比 7.81  7.71  8.86  10.90   财务费用 (10) (12) (12) (16) 

速动比 7.73  7.49  8.64  10.79   其他费用/（-收入） 1  0  0  0  

      营业利润 22  65  89  131  

资产负债表（百万元） 2019  2020E 2021E 2022E  营业外净收支 (1) 0  0  0  

现金及现金等价物 376  424  548  731   利润总额 21  65  89  131  

应收款项 81  100  100  100   所得税费用 1  7  9  13  

存货净额 11  20  20  10   净利润 19  59  80  118  

其他流动资产 604  154  134  144   少数股东损益 0  0  0  0  

流动资产合计 1072  694  798  981   归属于母公司净利润 19  59  80  118  

固定资产 14  150  150  150        

在建工程 366  490  490  490   现金流量表（百万元） 2019  2020E 2021E 2022E 

无形资产及其他 117  169  162  167   经营活动现金流 0  444  128  139  

长期股权投资 0  0  0  0     净利润 19  59  80  118  

资产总计 1691  1625  1722  1910     少数股东权益 0  0  0  0  

短期借款 63  40  0  0     折旧摊销 0  7  9  11  

应付款项 0  0  5  10     公允价值变动 0  0  0  0  

预收帐款 0  0  0  0     营运资金变动 (19) 378  40  10  

其他流动负债 74  30  45  50   投资活动现金流 0  (267) (9) (11) 

流动负债合计 137  90  90  90     资本支出 (99) (267) (9) (11) 

长期借款及应付债券 37  37  37  37     长期投资 0  0  0  0  

其他长期负债 71  10  10  80     其他 99  0  0  0  

长期负债合计 108  30  47  117   筹资活动现金流 0  10  20  30  

负债合计 245  120  137  207     债务融资 13  10  20  30  

股本 410  410  410  410     权益融资 0  0  0  0  

股东权益 1446  1505  1585  1703     其它 (13) 0  0  0  

负债和股东权益总计 1691  1625  1722  1910   现金净增加额 0  187  140  159  
 

资料来源：Wind 资讯、国海证券研究所 
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【医药组介绍】  
  
周超泽，医药组组长，哥伦比亚大学化学工程/罗格斯大学金融工程双硕士，浙江大学工学学士，生物工程和金融复

合背景，2017 年加入国海证券医药组，主要覆盖海内外创新药产业链、CXO、原料药产业链方向。 

许睿，分析师，复旦大学药物化学硕士，2020 年加入国海证券医药组，主要覆盖创新药、原料药、制剂出口板块。 

徐晓欣，助理分析师，南洋理工大学应用经济学硕士，华南理工大学理学学士，2020 年加入国海证券医药组，主

要覆盖创新医疗器械、IVD（体外诊断）、生物制品板块。   

【分析师承诺】 

 
周超泽，本人具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格并注册为证券分析师，以勤勉的职业态度，独立、

客观地出具本报告。本报告清晰准确地反映了本人的研究观点。本人不曾因，不因，也将不会因本报告中的具体推

荐意见或观点而直接或间接收到任何形式的补偿。  

【国海证券投资评级标准】 

行业投资评级 

推荐：行业基本面向好，行业指数领先沪深 300 指数； 

中性：行业基本面稳定，行业指数跟随沪深 300 指数； 

回避：行业基本面向淡，行业指数落后沪深 300 指数。 

股票投资评级 

买入：相对沪深 300 指数涨幅 20%以上； 

增持：相对沪深 300 指数涨幅介于 10%～20%之间； 
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