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伊立替康获 FDA 认证，国际化取得突破 

事件描述 

12 月 19 日，恒瑞医药公告：2011 年 12 月 17 日，公司收到美国 FDA 通知，公司生产的伊立替康通过美国 FDA 认

证，获准在美国上市销售，成为国内第一家注射液通过 FDA 认证的企业。 

 

事件评论 

第一， 注射剂得到规范市场认可，国际化取得突破 

我国已有口服制剂获得 ANDA，但 FDA 对注射剂要求非常严格，尚没有企业获批文号。2010 年 6 月，美国 FDA 官

员对公司的伊立替康冻干粉针生产线进行检查。经过近一年半的等待，公司终于拿到批文，成为国内第一家注射液通

过 FDA 认证的企业。 

第二， 有望提供新的增长点 

伊立替康是日本 Daiichi Seiyaku 公司和 Yakult Honsha 公司联合开发的水溶性喜树碱类衍生物，由辉瑞公司于 1996

年开发上市销售，商品名开普拓（Camptosar）。 

2006 年，规范市场专利过期后，开始有大量仿制药上市。截止 2011 年 10 月，FDA 共批准 16 家仿制药获批上市。

借助成本优势，公司积极推动在美国销售，长期来看，有望提供新的增长点。 

第三， 预计 2011-2012 年 EPS 分别为 0.80 元和 1.03 元，维持“推荐”评级 

公司是研发驱动型的代表企业，今年 6 月获批的艾瑞昔布拉开了创新药收获期的序幕。有望成为肿瘤药“重磅炸弹”

的阿帕替尼肺癌年底三期临床结束后，预计明年申报生产。我们认为公司创新药品种储备丰富，梯队结构合理，可享

受化学药公司估值溢价。若高端仿制及创新品种能陆续取得进展，公司业绩有望维持较高增长水平。我们预计

2011-2012 年 EPS 分别为 0.80 元、1.03 元，继续维持“推荐”评级。
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财务报表及指标预测 

利润表（百万元） 资产负债表（百万元）  

 2009A 2010E 2011E 2012E  2009A 2010E 2011E 2012E

营业收入 3744 4718 5755 6907 货币资金 995 1251 1869 2628 

营业成本 606 764 932 1119 交易性金融资产 0 0 0 0 

毛利 3139 3953 4823 5788 应收账款 1255 1389 1695 2034 

％营业收入 83.8% 83.8% 83.8% 83.8% 存货 176 257 313 376 

营业税金及附加 56 71 86 104 预付账款 94 45 55 66 

％营业收入 1.5% 1.5% 1.5% 1.5% 其他流动资产 0 0 0 0 

销售费用 1605 1981 2446 2901 流动资产合计 2991 3438 4536 5829 

％营业收入 42.9% 42.0% 42.5% 42.0% 可供出售金融资产 0 0 0 0 

管理费用 621 755 921 1105 持有至到期投资 4 4 4 4 

％营业收入 16.6% 16.0% 16.0% 16.0% 长期股权投资 37 37 37 37 

财务费用 -11 -3 -5 -8 投资性房地产 0 0 0 0 

％营业收入 -0.3% -0.1% -0.1% -0.1% 固定资产合计 761 632 504 379 

资产减值损失 23 92 20 22 无形资产 52 50 47 45 

公允价值变动收益 0 0 0 0 商誉 0 0 0 0 

投资收益 1 0 0 0 递延所得税资产 50 10 2 3 

营业利润 845 1058 1355 1664 其他非流动资产 0 0 0 0 

％营业收入 22.6% 22.4% 23.5% 24.1% 资产总计 3896 4171 5132 6297 

营业外收支 15 0 0 0 短期贷款 0 0 0 0 

利润总额 860 1058 1355 1664 应付款项 197 200 243 292 

％营业收入 23.0% 22.4% 23.5% 24.1% 预收账款 0 9 12 14 

所得税费用 105 118 152 186 应付职工薪酬 0 1 2 2 

净利润 755 939 1203 1477 应交税费 52 21 27 32 

其他流动负债 152 206 253 301 归属于母公司所有者

的净利润 724.2 902.2 1155.7 1419.1 流动负债合计 401 437 536 642 

少数股东损益 31 37 47 58 长期借款 20 20 20 20 

EPS（元/股） 0.64 0.80 1.03 1.26 应付债券 0 0 0 0 

现金流量表（百万元） 递延所得税负债 0 0 0 0 

 2009A 2010E 2011E 2012E 其他非流动负债 0 0 0 0 

经营活动现金流净额 386 1001 1011 1238 负债合计 421 457 556 662 

取得投资收益 

收回现金 

1 0 0 0 归属于母公司 

所有者权益 

3387 4154 5137 6343 

长期股权投资 0 0 0 0 少数股东权益 87 124 172 230 

无形资产投资 0 0 0 0 股东权益 3475 4279 5309 6573 

固定资产投资 -287 -47 -58 -69 负债及股东权益 3896 4736 5865 7235 

其他 148 0 0 0 基本指标  

投资活动现金流净额 -138 -47 -57 -69  2009A 2010E 2011E 2012E

债券融资 0 0 0 0 EPS 0.644 0.803 1.028 1.262 

股权融资 92 0 0 0 BVPS 4.52 5.54 6.85 8.46 

银行贷款增加（减少） 10 0 0 0 PE 46.85 37.60 29.36 23.91 

筹资成本 62 -132 -168 -205 PEG 1.86 1.50 1.17 0.95 

其他 -124 0 0 0 PB 6.68 5.44 4.40 3.57 

筹资活动现金流净额 40 -132 -168 -205 EV/EBITDA 36.39 26.51 20.87 16.90 

现金净流量 288 822 786 964 ROE 21.4% 21.7% 22.5% 22.4%
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