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摘要 结核病是一种慢性传染病，由结核分枝杆菌感染引起。其传播途径主要为结核病患者将细菌排出到空气中（如咳嗽）通过气溶胶（飞沫）传
播。通常影响肺部（肺结核），但也可感染其他部位。结核病是全球重大的公共卫生问题之一，世界上约有四分之一的人口感染结核分枝杆
菌，约90%患者为成年人，且男性病例多于女性。可通过为感染者提供必要治疗、预防艾滋梅毒感染、控制吸烟以及糖尿病防控等手段阻断
结核病传播。药物治疗时结核病防控的重要手段，多种药品联合应用是抗结核治疗的特点。结核病治疗疗程长，不良反应大，目前推荐的结
核病药物剂量基于患者的体质量，由于存在药代动力学个体差异，药物暴露量不足会导致耐药性和治疗失败，水平过高则引起不良反应，因
此常需要对结核病药物进行治疗药物监测。
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结核病药物行业定义1.

结核病是一种慢性传染病，由结核分枝杆菌感染引起。其传播途径主要为结核病患者将细菌排出到空气中（如咳嗽）通过气溶胶（飞沫）传播。通常影响
肺部（肺结核），但也可感染其他部位。结核病是全球重大的公共卫生问题之一，世界上约有四分之一的人口感染结核分枝杆菌，约90%患者为成年人，
且男性病例多于女性。可通过为感染者提供必要治疗、预防艾滋梅毒感染、控制吸烟以及糖尿病防控等手段阻断结核病传播。
药物治疗时结核病防控的重要手段，多种药品联合应用是抗结核治疗的特点。结核病治疗疗程长，不良反应大，目前推荐的结核病药物剂量基于患者的体
质量，由于存在药代动力学个体差异，药物暴露量不足会导致耐药性和治疗失败，水平过高则引起不良反应，因此常需要对结核病药物进行治疗药物监
测。

结核病药物行业分类2.

传统的结核病药物分为一线抗结核药和二线抗结核药。

结核病药物行业特征3.

中国结核病药物行业具有防治形势不容乐观、耐药性结核治疗仍在不断探索中和拥有免费政策的特征。

结核病药物发展历程4.

中国结核病防治自新中国成立以来，已进入成熟发展期，正处在高质量发展阶段。新中国成立后，符合国情的结核病防治工作方针的相继提出，使中国结
核病患病率大幅下降，并全面开展卡介苗接种和引入化学治疗技术。1991年，中国结核病防治工作步入法制化管理阶段。2001年提出实行肺结核患者治疗
费用“收、减、免”政策。随后实施DOTS策略，建立适合中国国情的结核病控制体系，为中国在抗结核斗争方面树立了重要里程碑。党的十八大以后，新
技术的研发以及新仪器、新试剂和新疫苗的推广，促使中国结核病防治工作逐渐变为世界先进技术和策略的参与者甚至为领跑者。

开始时间：1949 结束时间：1990 阶段：萌芽期
行业动态：1949-1977年期间，中国制定了符合实际情况的结核病防治工作方针，初步建立了结核病防治机构，全面开展卡介苗接种、化学治疗和不住

院治疗，以及因地开展人员培训和宣传教育。1978年召开第一次全国结核病防治工作会议。1981年，卫生部制定和实施了《1981-1990年全
国结核病防治工作规划》，提出逐步健全各地结核病防治网和结核病疫情报告、登记和监测系统。

行业影响/
阶段特征：该阶段，中国结核病防治工作尚处萌芽期，结核病防治工作方针及工作规划相继制定和实施，全面开展卡介苗接种、化学治疗等措施并加大

宣传力度，全国活动性肺结核患病率从解放前的1750/10万下降到1979年717/10万。1978-1990年期间，中国在防治技术策略层面开展研究和
引进工作，包括短程化疗、全面督导化疗、全程管理化疗、减免政策的推广，防治工作全面振兴。

开始时间：1991 结束时间：2000 阶段：启动期
行业动态：1991年制定和实施了第二个国家结核病防治十年规划《1991-2000年全国结核病防治规划》，重点巩固和加强防治工作的组织领导和管理，

落实防治技术措施，积极引进国外的资金和先进技术理念等。2000年国务院首次召开全国结核病防治电话会议，提出加强组织领导、增加经
费投入、落实规范化管理和发挥高科技作用。

行业影响/
阶段特征：1991年原卫生部颁发了中国第一部《结核病防治管理方法》，标志着中国结核病防治工作步入法制化管理阶段。1996年，卫生部将肺结核

从丙类传染病调整为乙类传染病管理。在此阶段，中国13个省、市、自治区实施世界银行贷款结核病控制项目，15个省实施卫生部加强与促
进结核病控制项目，全面引进和实施现代结核病控制策略。

开始时间：2001 结束时间：2010 阶段：高速发展期
行业动态：2001年，国务院办公厅下发《全国结核病防治规划（2001-2010年）》，提出实行肺结核患者治疗费用“收、减、免”政策。2004年和2006年

国务院分别召开两次全国结核病防治电视电话会议，进一步加强对结核病防治工作的领导，全面实施现代结核病控制策略(DOTS策略)。
行业影响/
阶段特征：该阶段，中国结核病防治工作取得了重大进展。坚持“预防为主，防治结合”方针，落实肺结核患者的归口管理和督导治疗，对肺结核患者治

疗费用进行减免政策。全面实施DOTS策略，建立适合中国国情的结核病控制体系，并引进实施了多个基金结核病项目，开展耐药基线调
查。到2005年底，DOOTS覆盖率达100%，新涂阳发现率79%，治愈率91%。

开始时间：2011 结束时间：2022 阶段：成熟期
行业动态：2011年尤其是党的十八大后，中国结核病防治进入高质量发展期。《健康中国2030规划纲要》的提出，为新时代结核病防治工作提出了具体

的策略和措施。在政策指引下，积极开展结核病和结核杆菌合并艾滋病病毒双重感染防治新手段的研究，研发和推广耐药诊断技术，涌现一
批新技术、新试剂和新疫苗。

行业影响/
阶段特征：中国结核病防治已进入成熟期，相关政策的提出，推动结核病防治综合服务模式的建立，加强耐多药肺结核筛查和检测，规范诊疗管理，结

核疫情持续下降。中国结核病防治工作由世界领先技术和策略跟跑者逐渐转变成参与者，部分领域成为领跑者。

结核病药物产业链分析5.

中国结核病药物产业链上游为原料药、药品包装耗材供应商，中游为结核病药物生产企业，下游为院线、药店、电商平台等销售端。世界上约有四分之一
的人口感染结核分枝杆菌，中国是结核病高负担国家，结核防治经过数十年的发展，中国已形成完整生产结核药的产业链。产业链上游主要向中游企业提
供生产结核病药物所需的各种原材料，部分企业同时生产制剂成品。中游为结核病药物生产企业，常见药品如利福平、异烟肼、吡嗪酰胺、乙胺丁醇等，
由于结核病无法自愈，治疗时间长，因此结核病治疗药物市场广大。产业链下游为医院、药店、电商等销售平台，药品通过销售平台流向患者端，由于结
核药物的相关免费政策，结核病药物销售主要以医院端为主。

结核病药物行业规模6.

全球来看，结核病防治形势不容乐观。结核病是全球十大死因之一，中国是结核病高负担国家。党的十八大以后，新技术的研发以及新仪器、新试剂和新
疫苗的推广，促使中国结核病防治工作逐渐变为世界先进技术和策略的参与者甚至为领跑者。结核病起病急，迁延难愈，耐药性结核是近年治疗难点，耐
药性结核治疗仍在不断探索中。数据显示，2021年，中国结核病药物行业市场规模为22.7亿元，未来随着结核病药物治疗效果的不断加强及人们结核病预
防和治疗意识的不断加深，预计到2026年，中国结核病药物行业的市场规模为21.5亿元。
自2017年到2021年，中国结核病药物行业市场规模由20.0亿元增加至22.7亿元，年复合增长率为3.16%。对于已经确诊肺结核的患者，治疗期间抗结核药
物是国家免费提供的。现在国家提供第1次胸片和6个月之后的胸片免费的政策，并且在肺结核期间所服的抗结核药物全部免费。但是抗结核的药物有一定
的肝损害，所以在抗结核药物使用期间，医师会相应的提供一些护肝的药物。中国作为结核病高负担国家，但治疗率渗透率不足，随着政策的推动，治疗
率不断提升，推动行业的发展。
自2021年到2026年，中国结核病药物行业市场规模由22.7亿元减少至21.5亿元。未来随着中国结核病防治意识的不断提升及防治手段的不断优化，以及智
飞生物的EC微卡及成人结核预防疫苗的研发，未来结核病预防效果不断加强，结核病新发患者逐渐减少，且随着治疗率和治愈率的提升，未来市场将会
呈现一定下降趋势。

中国结核病药物行业市场规模（2017-2026E）

中国结核病药物行业市场规模=中国结核病新发患者数*接受治疗率*结核药物价格

WHO、中国疾控中心

结核病药物政策梳理7.

政策名称：《结核病防治管理办法》 颁布主体：原卫生部 生效日期：2013-03 影响：10 政策性质：指导性政策
政策内容：明确各级卫生行政部门和结核病防治相关机构的职责；各级各类医疗卫生机构应开展结核病防治的宣传教育活动，做好预防工作；对可疑症

状者及时检查，做好筛查工作，并做好治疗、管理和监督工作。
政策解读：《结核病防治管理方法》的修订，为进一步预防、控制结核病的传播和流行，保障人体健康和公共卫生安全，修订方法注重应对耐多药肺结

核、结核菌/艾滋病病毒双重感染新挑战。

政策名称：《“十三五”全国结核病防治规划的通知》 颁布主体：国务院办公厅 生效日期：2017-02 影响：9 政策性质：指导性政策
政策内容：各地区、各有关部门采取有效可行措施，实现及早发现并全程规范治疗、人民群众享有公平可及、系统连续的预防、治疗、康复等防治服

务。规划目标肺结核发病和死亡人数进一步减少，全国肺结核发病率下降到58/10万以下，同时要求学生体检结核病筛查比例明显提高。
政策解读：《“十三五”全国结核病防治规划的通知》强调强化结核病患者发现报告、诊断治疗和随访服务等全环节管理，全面推进结核病防治工作， 提

升全民健康素质，为推进健康中国建设、全面建成小康社会奠定基础。

政策名称：《关于印发学校结核病防控工作规范（2017版）的通知》 颁布主体：国家卫计委、教育部办公厅 生效日期：2017-06 影响：7
政策性质：规范类政策
政策内容：高度重视学校结核病防控工作，坚持属地管理、联防联控的工作原则，将结核病检查项目作为学校新生入学体检和教职员工常规体检的必查

内容，各地疾控预防控制机构和医疗机构要高度重视结核病疫情信息报告和管理工作，主动监测各学校结核病报告发病情况。
政策解读：《工作规范》为进一步加强学校结核病防控工作，做到对学校结核病疫情的早发现、早处置，做好防控措施，有效防止疫情蔓延。

政策名称：《普通高等学校传染病预防控制指南》 颁布主体：教育部、国家卫生健康委 生效日期：2019-02 影响：8 政策性质：指导性政策
政策内容：学校应定期对学生进行传染病预防控制知识、技能的健康教育。学校应建立定期体检制度和师生员工的健康档案，新生入学时和毕业前应分

别进行一次健康体检，学生和教职员工在校期间应定期进行健康体检，并将结核病筛查作为入学新生体检的必查项目。
政策解读：该指南规定了普通高等学校法定传染病预防工作的范围、预防、控制和保障等要求，该指南的发布为今后切实做好高校传染病预防控制工

作，维护高校师生健康提供有力保障。

政策名称：《遏制结核病行动计划（2019-2022年）》 颁布主体：卫健委、发改委等八部委 生效日期：2019-06 影响：10 政策性质：指导性政策
政策内容：到2022年，结核病防治工作取得积极进展。防治服务体系进一步健全，防治服务能力持续提升，重点人群、重点地区防治措施不断加强，规

范化诊疗水平稳步提高，公众结核病防治知识水平明显上升，发病和死亡人数进一步减少，全国肺结核发病率降至55/10万以下。
政策解读：中国结核病流行趋势依然严峻，是全球30个结核病高负担国家之一，位居全球第二。本行动计划进一步完善防治服务体系，强化落实各项防

治措施，降低全国结核疫情。

政策名称：《中国学校结核病防控指南（2020版）》 颁布主体：国家卫健委、教育部办公厅 生效日期：2020-10 影响：9 政策性质：指导性政策
政策内容：《指南》提出防控策略与措施，明确各级机构的相关职责，规范学校常规预防控制措施，要求各级各类学校应在新生入学体检和教职员工常

规体检中开展结核病相关检查，并将体检结果纳入学生和教职员工的健康档案。
政策解读：《指南》强化了教育系统和医疗卫生系统各相关机构的职责和任务，规范和细化了学校结核病防控各项措施的实施要求，明确了实际工作中

多种问题的处理方法，增加了学校结核病感染控制措施的具体内容和督导考核的相关要求等。

结核病药物竞争格局8.

结核病的治疗主要依靠药物治疗，常见药品如利福平、异烟肼、吡嗪酰胺、乙胺丁醇等，由于结核病无法自愈，治疗时间长，因此结核病治疗药物市场广
大。结合企业已上线产品管线、在研产品管线和技术专利数量进行分析，形成以下竞争格局。其中已上线产品管线是企业已上线结核病药物产品管线数
量，体现产品丰富度；在研产品管线反映企业持续研发力度；技术专利数量反映企业研发实力。
中国结核病药物竞争格局形成三个梯队：1）第一梯队：红旗制药。红旗制药从80年代起专注于抗结核药物的研发、生产、销售与服务，经过三十余年不
懈努力已为超过1500万例结核病患者提供了优质的药品与服务，拥有多款结核病药物，包括一线抗结核药和二线药物，产品丰富，具有强竞争力。2）第
二梯队：双鼎制药、华邦制药、锦华药业、苏可安、西南药业、欧意药业、华纳药业、信谊医药等企业，这些企业拥有常见的结核病药物，如利福平、异
烟肼片等，但产品丰富度较少，主要为一线结核药，但部分企业如双鼎制药在着力研发抗结核新药，带新药上市后会为企业带来客观收益。3）第三梯
队：修正制药、恒瑞医药、美诺华、济川药业。这些企业在结核病相关药物的产品和新药研发与第一二梯队有一定的差距，结核病药物并不是其核心产
品，因此在结核病药物相关领域上竞争力有待加强。

X轴名称：已上线产品管线 单位：个

Y轴名称：在研产品管线 单位：个

α轴名称：技术专利数量 单位：个

x轴为已上线产品管线
y轴为在研产品管线
气泡大小为技术专利数量

上市公司速览

结核病药物代表企业分析9.

沈阳红旗制药有限公司

企业状态 : 存续

注册资本 : 10000万人民币

企业总部 : 沈阳市

行业 : 医药制造业

法人 : 杨波

统一社会信用代码: 912101121178724277

企业类型 : 有限责任公司（非自然人投资或控股的法人独资）

成立时间 : 1998-10-30

经营范围 : 许可项目：酊剂（外用）、搽剂、颗粒剂、栓剂、片剂、硬胶囊剂、软胶囊剂、软膏剂、溶液剂（外用）、洗剂、喷雾剂、滴耳剂、乳膏
剂、药用辅料（白凡士林、甘油、乙醇）的加工、制造、销售。一般项目：经营本企业和本企业成员企业自产产品及相关技术的出口业务；
经营本企业和本企业成员企业生产、科研所需原辅材料、机械设备、仪器仪表、零配件及相关技术的进口业务；经营本企业的进料加工和“三
来一补”业务；自有房屋租赁。（依法须经批准的项目，经相关部门批准后方可开展经营活动。）

品牌名称 : 沈阳红旗制药有限公司

:

沈阳红旗制药有限公司融资信息

沈阳红旗制药有限公司竞争优势

2010年，红旗制药成为上海复星医药(集团)股份有限公司(简称“复星医药”，股票代码：600196.SH，02196.HK)成员企业。红旗制药以“让人
类不再受结核病困扰”为使命，以“创国际一流抗结核药物制药企业”为愿景，丰富一线抗结核药物，构建二线耐多药抗结核药物，立足国内、
放眼全球，致力造福全球结核病患者。

红旗制药坚持创新引领发展，逐年增加研发投入。红旗制药陆续引进注射用利福平冻干粉针剂、异烟肼注射液，并研发国内一类新药PA-82
4，为结核病患者带来更多用药选择。

红旗制药按照WHO PQ标准新建结核药物生产线，提升了产品质量与产能，可满足500万以上患者使用。同时进行多个主要产品质量和疗效
的一致性评价及WHO PQ认证，一线抗结核用药均已通过仿制药一致性评价，其中吡嗪酰胺片、利福平胶囊（0.3g）为首家获批药品。红旗
制药在大力提升产品质量与保障供应的同时，建设了国内抗结核药物推广与服务的专业化队伍，强化医院推广和渠道覆盖，提高学术推广能
力和品牌建设力度。

红旗制药公告

类型名称 类型说明

一线抗结核药 一线抗结核药是初治肺结核的首选药物，具有疗效好、毒副作用小等优点。主要有利福平（RIF）、异烟
肼（INH）、乙胺丁醇（EMB）、吡嗪酰胺（PZA）、链霉素（SM）等。

二线抗结核药 二线结核药主要用于对一线抗结核药产生耐药时的替换质量或复治结核病的治疗，其抗菌作用小、毒副
作用较大。主要有异烟酸衍生物（丙硫异烟胺）、利福霉素衍生物（利福喷丁）、氨基糖苷类抗生素
（阿米卡星、巴隆霉素）、多肽类抗生素（卷曲霉素、结核放线菌素-N）、帕司烟肼、喹诺酮类药物
等。

防治形势
不容乐观

全球范围内结核病防治形势仍不乐观

全球来看，结核疾病防治形势不容乐观。结核病是全球十大死因之一，中国是结核病高负担国家。根据WHO发布的《2021年全球结核病
报告》，2020年预计有990万人新感染结核，中国病例占全球总数的8.5%，仅位于印度之后。

耐药性结
核治疗仍
在不断探
索中

结核病起病急，迁延难愈，耐药性结核是近年治疗难点

结核病通常表现为呼吸道感染症状，严重可导致呼吸困难、肺部严重损伤，可能会诱发癌变。结核病无法自愈，患者私自停药易造成反复
感染，最终形成耐药菌株，耐药结核菌株会对至少一种常见结核病药物如利福平、异烟肼等产生耐药性。若最终发展为广泛性耐药菌，则
几乎无法完全治愈。

免费政策
对结核病的治疗有人性化的免费政策

对初诊的肺结核可疑症状者或疑似肺结核患者进行免费胸片和痰涂片检查；对治疗期间随访的肺结核患者进行免费痰涂片检查。对活动性
肺结核患者提供免费结核药物治疗。免费药物由结防机构或定点医院为患者提供。

上游环节 上游说明 上游参与方

原料药、药品包装、耗材供应商 产业链上游为结核病药物所需的原料药、药品包
装、耗材等所需材料的供应商。主要为中游企业
提供生产结核病药物所需的各种原材料，部分企
业会进行研发生产，提供原材料的同时进行制剂
成品的生产，实现产品多元化，丰富产品线提高
自身竞争力。

河南天方药业股份有限公司、山东诚汇双达药业
有限公司、浙江仙琚制药股份有限公司、浙江新
赛科药业有限公司、浙江海正药业股份有限公司
、博济医药科技股份有限公司、广安炳德药业有
限公司、广州瑞添化工科技有限公司、河北欣港
药业有限公司

中游环节 中游说明 中游参与方

结核病药物生产企业 产业链中游为结核病药物生产企业，研发生产出
抗结核药物以提供给院线、药店及电商平台等销
售端从而到达患者端。结核病的治疗主要依靠药
物治疗，常见药品如利福平、异烟肼、吡嗪酰
胺、乙胺丁醇等，由于结核病无法自愈，治疗时
间长，因此结核病治疗药物市场广大。但由于耐
药结核菌株会对至少一种常见抗结核病药物产生
耐药性，至今仍是治疗难点。

沈阳红旗制药有限公司、宁波美诺华药业股份有
限公司、浙江苏可安药业有限公司、江苏恒瑞医
药股份有限公司、石药集团欧意药业有限公司、
辰欣药业股份有限公司、浙江医药股份有限公司
、重庆华邦制药有限公司、上海信谊医药有限公
司、西南药业股份有限公司、济川药业集团有限
公司、成都锦华药业有限责任公司、沈阳双鼎制
药有限公司、修正药业集团北京修正制药有限公
司、广东华南药业集团有限公司

下游环节 下游说明 下游参与方

院线、药店、电商平台等销售端 结核病药物行业下游主要为医院、药店、电商等
销售平台，药品通过销售平台流向患者端。由于
结核药物的相关免费政策，结核病药物销售主要
以医院端为主，其次为药店。中国是结核病高负
担国家。根据WHO发布的《2021年全球结核病
报告》，2020年预计有990万人新感染结核，中
国病例占全球总数的8.5%，仅位于印度之后。
产业链中游企业将产品经过经销或直销手段，流
向疾控中心和相关医疗机构。

中国医学科学院北京协和医院、中国人民解放军
总医院、北京大学第三医院、上海交通大学医学
院附属瑞金医院、复旦大学附属华山医院、北京
大学人民医院（北京大学第二临床医学院）、中
日友好医院（中日友好临床医学研究所）、大参
林医药集团股份有限公司、宝鸡市怡康大药房连
锁有限责任公司、深圳市百年永祥大药房有限公
司、阿里健康科技（中国）有限公司、北京京东
健康有限公司

股票代码 上市公司 总市值 营收规模 同比增长(%) 毛利率(%)

600196 上海复星医药(集团)股份有限公司 918.1亿 1,038,193.94万元 28.87 43.55

603538 宁波美诺华药业股份有限公司 55.78亿 89,731.09万元 29.74 42.26

600276 江苏恒瑞医药股份有限公司 2647亿 2,590,552.64万元 -6.59 85.56

01093 石药集团有限公司 95704400000 27,866,870,000.00 11.7300 75.84

603367 辰欣药业股份有限公司 58.84亿 186,346.53万元 1.74 54.91

600216 浙江医药股份有限公司 117.1亿 218,419.21万元 -8.99 37.80

002004 华邦生命健康股份有限公司 104.9亿 669,966.34万元 16.57 39.51

601607 上海医药集团股份有限公司 661.7亿 5,689,821.71万元 10.27 12.88

600129 重庆太极实业(集团)股份有限公司 180.4亿 350,464.25万元 6.28 45.37

600566 湖北济川药业股份有限公司 290.5亿 217,366.05万元 13.43 84.20

002317 广东众生药业股份有限公司 188.1亿 132,585.87万元 9.57 66.11

财务指标

暂未披露
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