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GLP-1药物蓬勃发展，产业链机遇全景梳理
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摘要及投资建议
◆ 胰高血糖素样肽-1（GLP-1）受体激动剂能够通过激动胰高血糖素样肽-1受体，发挥肠促胰岛素的作用而产生降糖效果，是一类既能降血糖，又能降

低体重的促胰岛素分泌药物，还在心血管保护作用中表现出优势。

◆ GLP-1受体是治疗2型糖尿病及肥胖症最有效的靶点之一，GLP-1受体激动剂处在2型糖尿病诊疗指南的二联治疗的行列中，度拉糖肽和司美格鲁肽是
临床应用最广泛的两种GLP-1受体激动剂。2014年，利拉鲁肽被美国FDA批准用于肥胖症治疗，拉开了GLP-1受体激动剂用于肥胖症治疗的序幕。
GLP-1药物市场前景广阔，成长潜力大。经过我们初步推算，预计到2030年中国GLP-1药物治疗糖尿病的市场空间将超过200亿人民币，治疗肥胖的
市场空间也将超过200亿人民币。

◆ 国内已上市的8款GLP-1受体激动剂，占据市场份额最多的是诺和诺德的司美格鲁肽及礼来的度拉糖肽。目前国内除已上市的GLP-1受体激动剂外，
Tirzepatide（礼来）已申报NDA；还有6款药物进展较快处于临床III期，主要适应症为糖尿病、减重以及非酒精性脂肪性肝炎等，包括IBI362 （信
达生物）等。另外GX-G6（石药集团），ecnoglutide（先为达生物），HR170331（恒瑞医药），TTP273（中美华东）等药物处于临床II期。此
外，利拉鲁肽中国专利已到期，其中华东医药国产利拉鲁肽已获批，翰宇医药，通化东宝已提交上市申请。司美格鲁肽中国专利将于2026年到期，
九源基因、中美华东、丽珠集团跟进研发。

◆ 除GLP-1单靶点药物以外，全球在研的多靶点激动剂大部分集中在GLP-1R/GIPR、GLP-1R/GCGR领域。其中，GLP-1R/GIPR领域由礼来的替西帕肽
领衔，已获得FDA批准上市。GLP-1R/GIPR/GCGR三靶点激动剂可能表现出更强劲的疗效，礼来和韩美药业已将各自的产品推进至Ⅱ期临床试验。

◆ 上游CDMO方面，药明康德（合全药业）、凯莱英的多肽研发平台重磅项目推进不断，诺泰生物具有专家团队领衔的多肽及小分子药物的CDMO平
台，圣诺生物、昂博制药也是多肽药物研发及生产方面的领导者，九洲药业也在积极拓展相关业务布局，产业链上游方面昊帆生物及蓝晓科技布局较
早、目前已经有相当体量的收入并随着下游产品放量而快速增长。

投资建议：

◆ 建议关注全球及国内GLP-1领域研发进展，关注相关药企及其产业链投资机遇。

◆ 建议关注：信达生物、恒瑞医药、华东医药、通化东宝、诺泰生物、药明康德等。

风险提示：

◆ 产品研发不及预期风险，市场竞争加剧风险，产品产能不及预期风险，政策风险，仿制药风险，集采风险。

1

http://ipoipo.cn/


证券研究报告 * 请务必阅读最后一页免责声明

目
录

C
 O

 N
 T

 E
 N

 T
 S

GLP-1市场前景广阔02

GLP-1竞争格局

03

GLP-1靶点介绍01

04

GLP-1新星：司美格鲁肽

05

2

国内多肽产业链梳理

06 风险提示

http://ipoipo.cn/


证券研究报告 * 请务必阅读最后一页免责声明证券研究报告

GLP-1靶点介绍01.
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GLP-1 具有血糖调节作用，受体在体内分布广泛01

图表：GLP-1 受体激动剂作用机制

资料来源：PubMed，民生证券研究院
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◆ 胰高血糖素样肽 1（glucagon-like peptide-1，GLP-1）受体激动剂属于肠促胰素类药物。GLP-1 主要由回肠和结肠中的 L 细胞分泌，以葡萄糖浓
度依赖性方式促进胰岛β细胞分泌胰岛素，参与机体血糖稳态调节，降低胰高血糖素的分泌，延缓胃排空，改善外周胰岛素抵抗。

◆ 人体分泌的 GLP-1 半衰期很短，仅为 1~2min，分泌到血液循环后易被二肽基肽酶 4（DPP-4）快速降解而失去促胰岛素分泌的活性。为了充分发
挥 GLP-1 的“天然”作用，药物研发人员对其结构进行修饰，开发了一系列 GLP-1 受体激动剂。GLP-1 受体激动剂可发挥与天然 GLP-1 相同的生
物学作用，还能避免被降解失去活性，从而延长作用时间，发挥调节血糖， 治疗糖尿病的作用。

◆ GLP-1 受体广泛分布于全身多个器官或组织，除胰腺外还包括中枢神经系统、胃肠道、心血管系统、肝脏、脂肪组织、肌肉等，因此 GLP-1 受体激
动剂具有多重降糖机制。包括促进胰岛素生物生成和分泌；增加胰岛素敏感性；抑制胰高血糖素分泌；抑制β-细胞凋亡，促进β-细胞增殖；减少肝糖
输出；抑制食欲，增加饱腹感；延缓胃排空和胃肠蠕动。 
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含 GLP-1 在内的多受体激动剂作用机制 01

图表：GLP-1与基础胰岛素的作用互补

资料来源：PubMed，民生证券研究院
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◆ 由于 GLP-1 受体分布广泛，可以与其他受体共同调节关键靶组织的代谢且 GLP-1 受体激动剂的疗效与安全性已经得到证实，所以开发含 GLP-1 在
内的多受体激动剂也备受关注。 

◆ 葡萄糖依赖性促胰岛素多肽（GIP）是一种42个氨基酸组成的多肽，由主要位于近端小肠的K细胞分泌，是第一个被发现的肠促胰素。胰高糖素
（GCG）由胰岛α细胞分泌，其主要生理作用是迅速升高血糖水平。

◆ 目前，已有多种有潜力的分子在临床前或临床试验中与 GLP-1 受体激动剂联合制成复方制剂或多受体激动剂，例如胰岛素与GLP-1受体激动剂合
剂；GLP-1/GIP双受体激动剂；GCGR 和 GLP-1 双受体激动剂等。

图表：GIP与GLP-1受体相互作用的潜在机制 图表：GCGR 和GLP-1双受体激动剂作用机制

资料来源：PubMed，民生证券研究院 资料来源：PubMed，民生证券研究院
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GLP-1市场前景广阔02.
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◆ 糖尿病是一组常见的以葡萄糖和脂肪代谢紊乱、血浆葡萄糖水平增高为主要临床特点的代谢内分泌疾病。

◆ 根据美国糖尿病学会发布的《2020年糖尿病医学诊疗标准》，糖尿病分为四类：1型糖尿病、2型糖尿病、妊娠期糖尿病和特殊类型糖尿病。

◆ 其中2型糖尿病最为常见，占我国糖尿病患者的90%以上。2型糖尿病的病因为胰岛素抵抗以及胰岛素的代偿性分泌不足。2型糖尿病患者在确诊前可长

无明显临床症状。

02

图表：2型糖尿病发病机制

慢病之王糖尿病

7

资料来源：PubMed，民生证券研究院
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◆ IDF《全球糖尿病地图（第10版）》显示，2021年，20-79岁的成年人中有5.37亿（10.5%）糖尿病患者——每10个人中就有1个糖尿病患者。据IDF
预测，糖尿病总人数预计到2030年将增至6.43亿(11.3%)，到2045年将增至7.83亿(12.2%)。

◆ IDF《全球糖尿病地图（第10版） 》显示，过去的10年间（2011年~2021年），我国糖尿病患者人数由9000万增加至1.4亿，增幅达56%，其中约
7283万名患者尚未被确诊，比例高达51.7%。据IDF预测，未来20余年，虽然我国糖尿病患病率增速会趋于平稳，但患者总数将增加到2030年的1.64
亿人和2045年的1.74亿人。

02

图表：2019-2045年全球和每个地区的糖尿病患者人数（20-79岁） （百万人）

全球约10%的人口为糖尿病患者
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资料来源：IDF2020年第九版《全球糖尿病概览》，民生证券研究院
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图表：2000-2045年中国糖尿病患者人数（百万人）

资料来源：IDF2020年第九版《全球糖尿病概览》，民生证券研究院
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◆ 对于2型糖尿病，若无禁忌证且可耐受，一线疗法仍是二甲双胍+全面的生活方式干预。
1）对于伴有动脉粥样硬化性疾病的糖尿病患者，推荐在二甲双胍+全面生活方式干预的
基础上加用SGLT-2抑制剂或GLP-1受体激动剂。2）对于以心衰和肾功能不全为主的糖
尿病患者，荐在二甲双胍+全面生活方式干预的基础上联合应用SGLT-2抑制剂，如不能
耐受SGLT-2i，则联用GLP-1受体激动剂。3）对于2型糖尿病不合并上述疾病者，则口
服药物不受限制，以血糖及糖化血红蛋白达标为最重要指标。4）胰岛素治疗。

02 图表：2 型糖尿病常用药物市场份额（全球）GLP-1是2型糖尿病推荐疗法
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资料来源：中国2型糖尿病防治指南（2020年版）， 民生证券研究院

图表：2 型糖尿病诊疗路径

图表：GLP-1和SGLT-2带动市场增长

资料来源：诺和诺德公告， 民生证券研究院

资料来源：诺和诺德公告， 民生证券研究院
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◆ 肥胖症是指机体脂肪总含量过多和/或局部含量增多及分布异常，是由遗传和环境等多种因素共同作用而导致的慢性代谢性疾病。肥胖主要包括3个特
征：脂肪细胞的数量增多、体脂分布的失调以及局部脂肪沉积。无明显病因者称单纯性肥胖症，有明确病因者称为继发性肥胖症。BMI是衡量肥胖的常
用指标，国际上通常用世界卫生组织制定的体重指数界限值，即体重指数在24.0~28.0为超重，大于等于28为肥胖。

◆ 随着我国经济的飞速发展，国民生活水平不断提升，但近年来由于不良的饮食习惯以及体力活动的减少，智研咨询预计未来我国超重及肥胖人数将继续
呈增长趋势，2022年中国超重及肥胖人数将达到2.26亿人，预计2025年中国超重及肥胖人数将突破2.65亿人，肥胖相关并发症有很多。肥胖患者由于
形体不美,容易出现自卑、忧郁、焦虑等心理障碍，肥胖已成为影响人们健康的重要因素。

02

图表：肥胖诊断标准

肥胖人群逐渐增加，肥胖严重影响人类健康
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资料来源：WHO，民生证券研究院

分类 BMI值（kg/㎡）

肥胖 ≥28.0

超重 24.0~<28.0

体重正常 18.5~<24.0

体重过低 <18.5

图表：2022-2025年中国超重及肥胖人群（亿人）
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http://ipoipo.cn/


证券研究报告 * 请务必阅读最后一页免责声明

◆ 随着审美观念的改变，减肥药接受度持续提高。因其能让身体更快的减肥效果而受到减肥需求者的喜爱。根据弗若斯特沙利文统计，2016-2020年，

全球减肥药物市场规模由18.0亿美元增长至26.0亿美元，CAGR为7.6%；2016-2021年，中国减肥药物市场规模由2016年的2.6亿元增长至2021年的

约30亿元，CAGR达50.3%。

02 肥胖人群逐渐增加，肥胖严重影响人类健康
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资料来源：弗若斯特沙利文，民生证券研究院

图表：2016-2020全球减肥药市场规模（亿美元）
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资料来源：弗若斯特沙利文，民生证券研究院
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◆ 目前市场上主要的治疗肥胖药物有以下3种：奥利司他（罗氏），利拉鲁肽（诺和诺德），司美格鲁肽（诺和诺德）。2014年利拉鲁肽被美国FDA批准

用于肥胖症治疗，拉开了GLP-1受体激动剂用于肥胖症治疗的序幕。中国尚无上市的GLP-1减肥药。

02 肥胖人群逐渐增加，相关治疗药物陆续上市

12

资料来源：医药魔方，民生证券研究院

图表：治疗肥胖常见药物

产品 奥利司他 利拉鲁肽 司美格鲁肽
商品名 Xenical Saxenda Wegovy

公司 罗氏 诺和诺德 诺和诺德

FDA获批 1999 2014 2021

适用人群 成人及12岁以上青少年 成人 成人

用法用量 120mg，3次/日 3.0mg，1次/日 2.4mg，1次/周

给药方式 口服 皮下注射 皮下注射

中国最快进度 2003年获批 申报上市 三期已完成

来源 lancet NCT 01272219 NCT 03548935

基线 BMI 28-47
BMI:38.3±6.4(利拉鲁肽组)；

38.3±6.3(安慰剂组)

BMI:37.8±6.7(司美格鲁肽组)；
38.0±6.5(安慰剂组

方案 奥利司他vs安慰剂 利拉鲁肽vs安慰剂 司美格鲁肽vs安慰剂

减重效果 52周：-10.2% vs -6.1% 56周：-8.0% vs -2.6% 68周：-14.9% vs -2.4%

安全性 NA
AE发生率：88.1% vs 70.8%

SAE发生率：6.2% vs 3.9%

AE发生率：80.5% vs 68.2%

SAE发生率：9.8% vs 6.4%

副反应

油斑：26.6% vs 1.3%

便急：22.1% vs 6.7%

脂性/油性便：20.0% vs 2.9%

排便失禁：7.7% vs 0.9%

便秘发生率：40.2% vs 14.7%

上呼吸道感染：8.6% vs 9.8%

腹泻发生率：20.9% vs 9.3%

便秘发生率：23.4% vs 9.5%

上呼吸道感染：8.7% vs 12.2%

腹泻发生率：31.5% vs 15.9%

心血管影响 NA

与安慰剂组相比，利拉鲁肽在心脏代谢危险因素方面有更大的改
善，包括：腰围：-8.2% vs -3.9%；空腹血糖：-7.1% vs +0.1%；
收缩压：-4.2% vs -1.5%；舒张压：-2.6% vs -1.9%

与安慰剂组相比，司美格鲁肽在心脏代谢危险因素方面有更大的改
善，包括：腰围：-13.54% vs -4.13%；空腹血糖：-8.35% vs -0.48%；
收缩压：-6.16%vs -1.06%；舒张压：-2.83% vs -0.42%
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◆ 肥胖症治疗的两个主要环节是减少热量摄取及增加热量消耗。强调以行

为、饮食、运动为主的综合治疗，必要时辅以药物或手术治疗。继发性

肥胖症应针对病因进行治疗。各种并发症及伴随病应给予相应的处理。

02

图表：肥胖症诊疗指南

肥胖人群逐渐增加，肥胖严重影响人类健康

13

资料来源：诺和诺德官网，民生证券研究院

图表：肥胖患者治疗方式（百万人）
资料来源：肥胖症基层诊疗指南（2019版） ，民生证券研究院
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◆ 目前全球范围内已经批准上市的GLP-1类药物有8款，每周注射1次的长效制剂有5款。市场上最主流的GLP-1药物主要是Victoza（利拉鲁肽，每日注

射1次）、Trulicity（度拉糖肽，每周注射1次）、Ozempic（司美格鲁肽，每周注射1次）、Bydureon（艾塞那肽微球，每周注射1次）。这8款产品

2022年全球市场规模大约为218亿美元，诺和诺德和礼来合计占比98.7%。礼来Trulicity和诺和诺德Ozempic和Rybelsus目前处于快速增长期。

◆ 此外，根据礼来2023年第一季度财报数据，Tirzepatide在2023年Q1收获了5.68亿美元的销售额。

02 GLP-1受体激动剂全球销售额

14

资料来源：医药魔方，民生证券研究院

图表：GLP-1受体激动剂类降糖药全球销售收入(亿美元) 图表：GLP-1产品规格及美国价格下的月治疗费用

公司 药物 产品
价格

（美元）
规格 剂型 用法用量

月治疗费用
（美元）

诺和
诺德

利拉鲁肽 Victoza 793.50 18mg/3ml, x2 注射剂型 每天0.6-1.8mg 794-2381

诺和
诺德

司美格鲁肽 Ozempic
950-

1000

各种规格，2-8mg/

支
注射剂型

每周0.25-1mg 950-1000

诺和
诺德

司美格鲁肽 Rybelsus 948.84 3-14mg/tab, x30 口服剂型 每天3-14mg 949

礼来 度拉糖肽 Trulicity 943.05 0.75mg/0.5ml, x4 注射剂 每周0.75-1.5mg 943-1886

诺和
诺德

司美格鲁肽 Wegovy 1430.01
0.25mg/0.5ml -

2.4mg/0.75ml, x4
注射剂型 每周0.25-2.4mg 1430

诺和
诺德

利拉鲁肽 Saxenda 1430.01 18mg/3ml, x5 注射剂型 每天0.6mg-3mg 1430-7150

资料来源：drug.com，民生证券研究院

20
10

32
17

31 18

41

51

53

94

65

74

2015

8

97

2016

3

36

20212017 2018 2019

62

2020

35

(57%)

2022

79

47

120

155

218

0 2

25

9

21

(82%) 28

(76%)

31

(65%)

39

(49%)

33

(34%)

31

(25%)

24

(15%)

19

(9%)

2014

3

+31%

Victoza（诺和诺德）

Trulicity（礼来）

Tanzeum（GSK）

Bydureon（阿斯利康）

Rybelsus（诺和诺德）

Ozempic（诺和诺德）

Wegovy（诺和诺德）

http://ipoipo.cn/


证券研究报告 * 请务必阅读最后一页免责声明

◆ PDB样本医院销售数显示，利拉鲁肽，度拉糖肽以及上市较晚的司美格鲁肽是国内GLP-1主要使用的药品。

◆ 根据诺和诺德年报，2022年1-11月中国GLP-1销售额37亿丹麦克朗，约合36亿人民币，同比增长88%，占中国市场份额64.4%，由此推算2022年国

内GLP-1市场规模为57亿元人民币。

02 GLP-1受体激动剂国内销售额

15

资料来源：PDB，民生证券研究院

图表：国内的GLP-1受体激动剂销售额（万元） 图表：2022年11月中国GLP-1市场增速及诺和诺德市场份额

资料来源：诺和诺德官网，民生证券研究院
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◆ 据2021 IDF全球糖尿病地图预测，2030年目前国内糖尿病患者人数为1.64亿，则2型糖尿病人数为1.48亿人，考虑到全球市场GLP-1渗透率已达到

9%，保守假设中国市场GLP-1药物渗透率在2030年达到5%，则GLP-1在糖尿病领域使用人数可达到738万人。

◆ 目前长效GLP-1药物的每周费用为149-560元，预计到2030年随着仿制药上市，长效GLP-1的平均价格会有所下降，我们假设平均价格降至每周100

元。假设糖尿病患者依从性为70%，则年治疗费用达到3640元（每天10元左右）。

◆ 在以上假设下，到2030年，中国GLP-1药物治疗糖尿病的市场空间预计将达到269亿元。

02 2030年中国GLP-1药物糖尿病领域市场空间预测

16

资料来源： 2021 IDF全球糖尿病地图，民生证券研究院测算

图表：GLP-1药物糖尿病领域市场空间预测

糖尿病人数（百万） 164

2型糖尿病比例 90%

2型糖尿病人数（百万） 148

GLP-1渗透率 5%

使用人数（百万） 7.38

平均单价（元/周） 100

平均年使用周数 52

依从性 70%

年治疗费用（万元） 0.36
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◆ 智研咨询预测，2030年中国超重及肥胖人数将达到2.65亿人，我们保守假设到2030年中国超重及肥胖人数保持为2.65亿人。考虑到肥胖疾病认知度较

低，保守假设超重及肥胖患者中采用药物干预比例仅为3%；考虑到减肥领域药物极少，预计未来市场主要由GLP-1推动，我们假设GLP-1在减肥药物

中的渗透率为85%；由此计算，到2030年中国潜在的使用GLP-1的超重及肥胖症人数可达到6.76亿人。

◆ 目前长效GLP-1药物的每周费用为149-560元，预计到2030年GLP-1用于糖尿病的平均价格降至每周100元，考虑在美国司美格鲁肽和利拉鲁肽针对减

肥的规格比针对糖尿病的规格价格高出约50%，我们假设到2030年中国GLP-1用于减肥的平均价格为每周150庀。假设超重及肥胖患者的用药依从性

为50%，则人均年度治疗费用3900元。

◆ 在以上假设下，GLP-1药物在肥胖患者中应用市场空间将达到264亿元。

02 2030年中国GLP-1药物肥胖症领域市场空间预测
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资料来源：智研咨询，民生证券研究院测算

图表：GLP-1药物肥胖症领域市场空间预测

肥胖人数（百万） 265

药物干涉比例 3%

用药人数（百万） 7.95

GLP-1渗透率 85%

使用人数（百万） 6.76

平均单价（元/周） 150

平均年使用周数 52

依从性 50%

年治疗费用（万元） 0.39
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GLP-1新星：司美格鲁肽03.

18
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03 司美格鲁肽VS利拉鲁肽结构优化，更接近人源GLP-1结构

19

◆ 司美格鲁肽（semaglutide）是一种GLP-1类似物，与人GLP-1有94%的序列同源性。相较于天然GLP-1，司美格鲁肽在结构上：第8位丙氨酸被α-
氨基异丁酸取代，可抵抗DPP-4降解；第26位赖氨酸通过间隔基连接C-18脂肪二酸侧链，与白蛋白紧密结合；第34位赖氨酸被精氨酸取代，防止C-
18脂肪二酸结合到错误位置。

◆ 由此，司美格鲁肽实现每周一次注射的频率，大大减少了注射次数，提高患者依从性。司美格鲁肽代谢方式类似大分子蛋白，没有特定的代谢器官，
而是在组织中广泛代谢，因此用药不受肝肾功能影响。

◆ 从结构上来看，相对于利拉鲁肽（Liraglutide），司美格鲁肽最大的改变是赖氨酸侧链上增加了两个AEEA，并把棕榈酸换成了十八烷二酸，同时将
第8位丙氨酸换成了Aib，大大延长了司美格鲁肽的半衰期。

Liraglutide（3.8kDa）

资料来源：PubMed，民生证券研究院 

图表：GLP-1药物结构对比
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03 糖尿病领域的跨界新星：司美格鲁肽

20

◆ 2017年12月，司美格鲁肽注射液（商品名：Ozempic）获FDA批准上市，用于治疗2型糖尿病。 2019年9

月，司美格鲁肽口服剂型（商品名：Rybelsus）获FDA批准治疗2型糖尿病。

◆ 2021年4月，司美格鲁肽首次在中国获批上市，用于辅助饮食和运动以改善2型糖尿病（T2DM）患者的血糖

控制。

◆ 2021年6月，司美格鲁肽的减肥适应症（商品名：Wegovy）获FDA批准上市，成为首个也是唯一用于体重管

理的每周1次GLP-1受体激动剂。

资料来源：医药魔方，民生证券研究院 

2017年12月

美国食品与药物管理局

（FDA）批准司美格鲁肽注

射液上市，用于成人2型糖

尿病患者的血糖控制。它是

全球第7个上市的GLP-1受

体激动剂。

2019 年 9 月

司美格鲁肽片剂获 FDA 批准上

市，用于结合饮食和运动以改

善 2 型糖尿病患者的血糖控制，

商品名为 Rybelsus，成为全球批

准的首个口服 GLP-1 受体激动剂

药物。

2021年4月

司美格鲁肽在我国正式通过

上市申请，获批生产。

2021年6月

美国FDA批准司美格鲁肽用

于肥胖或超重成人的慢性体

重管理。

2021年12月

司美格鲁肽被纳入我国《国家

基本医疗保险、工伤保险和生

育保险药品目录（2021

年）》，2型糖尿病使用该药

治疗可报销。

图表：司美格鲁肽产品示意图

图表：司美格鲁肽发展历程
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03 糖尿病邻域的跨界新星：司美格鲁肽

21

◆ 司美格鲁肽上市地区广，在欧洲、中东、非洲、中国、北美等地区均有销售，根据诺和诺德公司年报显示，诺和诺德的GLP-1产品在2022年
总销售额达到120亿美元，同比增长高达 56%。 

◆ Ozempic（诺和泰/司美格鲁肽注射针，糖尿病适应症）：Ozempic是长效GLP-1受体激动剂，Ozempic一周仅需注射一次，大大提升患者的使用体
验，2017年12月，注射用司美格鲁肽（周制剂）首次在美国获批上市，于2021年4月29日在中国获批上市。该产品2022年全球销售额为84.65亿美
元，同比增长 77%。

◆ Rybelsus（司美格鲁肽口服制剂）：Rybelsus是长效GLP-1受体激动剂司美格鲁肽的口服制剂，2019年9月司美格鲁肽口服制剂首次在美国上市，
于2022年5月27日在中国申报上市。该产品2022年全球销售额为16.00亿美元，同比增长 134%。

◆ Wegovy（司美格鲁肽注射针，减肥适应症）：2021年6月，司美格鲁肽的减肥适应症（商品名：Wegovy）获FDA批准上市 ，成为首个也是唯一用
于体重管理的每周1次GLP-1受体激动剂。该产品2022年全球销售额为8.77亿美元，同比增长346%。

资料来源：诺和诺德官网，民生证券研究院 

图表：Rybelsus各地区销售额（百万丹麦克朗）
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图表：Ozempic各地区销售额（百万丹麦克朗） 图表：Wegovy各地区销售额（百万丹麦克朗）

资料来源：诺和诺德官网，民生证券研究院 资料来源：诺和诺德官网，民生证券研究院 
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03

资料来源：PubMed，民生证券研究院 

图表：司美格鲁肽和度拉糖肽药理性质对比

司美格鲁肽 vs 度拉糖肽

22

◆ 重点对比市场上降血糖作用最显著的两个GLP-1受体激动剂长效注射剂。

◆ 司美格鲁肽和度拉糖肽均属于GLP-1受体激动剂长效制剂，但二者延长半衰期机制、半衰期和分子量大小不同。
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03

资料来源：PubMed，民生证券研究院 

图表：司美格鲁肽和度拉糖肽HbA1c降幅比较

司美格鲁肽 vs 度拉糖肽

23

◆ SUSTAIN 7是两个GLP-1受体激动剂长效制剂——司美格鲁肽和度拉糖肽的“头对
头”临床试验。

◆ 经过40周的治疗，司美格鲁肽降HbA1c达1.8%,HbA1c达标率高达79%，同时显著降
低空腹血糖、平均7点自我监测血糖、降低舒张压、提高复合达标率，均显著优于度拉
糖肽。

◆ 司美格鲁肽治疗40周显著降低HbA1c水平达1.8%，优于度拉糖肽。司美格鲁肽治疗40
周后平均7点自测血糖降幅显著大于度拉糖肽，降血糖效果更显著：低剂量组-2.4 VS -
2.0(p=0.0014)；高剂量组-3.0 VS -2.3(p<0.0001)。

图表：司美格鲁肽和度拉糖肽血糖降幅对比

资料来源：PubMed，民生证券研究院 
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03 司美格鲁肽新规格50mg片剂减肥III期研究成功，拟今年申报上市

24

◆ 2023年5月22日，诺和诺德公布司美格鲁肽50mg片剂的减重
IIIa期OASIS 1研究数据。该研究共纳入667例伴有一种或多种
并发症的肥胖或超重成人患者，旨在评估口服司美格鲁肽
（50mg，每日1次）对比安慰剂的减重效果和安全性。试验
组和对照组患者在接受治疗时都需要生活方式干预。研究的主
要终点为第68周患者的体重变化百分比和减重≥5%的患者比
例。

◆ 具体结果如下：从试验药物角度（所有患者均坚持接受司美格
鲁 肽 50mg 片 剂 治 疗 ） 评 估 时 ： 患 者 的 平 均 基 线 体 重 为
105.4kg。司美格鲁肽50mg组患者的体重减轻17.4%，而安
慰剂组患者的体重则减轻1.8%，具有统计学意义。此外，
89.2%接受司美格鲁肽50mg治疗的患者在68周后减重≥5%，
而安慰剂组这一比例则为24.5%。从治疗策略角度（不管患者
是否坚持接受司美格鲁肽50mg片剂治疗）评估时：司美格鲁
肽50mg组患者的体重减轻15.1%，而安慰剂组患者的体重则
减轻2.4%，具有统计学意义。另外，84.9%接受司美格鲁肽
50mg治疗的患者在68周后减重≥5%，而安慰剂组这一比例则
为25.8%。此外，司美格鲁肽50mg片剂具有良好的安全性和
耐受性。最常见的不良事件是胃肠道反应，且绝大多数为轻度
到中度，并随着时间的推移而减少，与GLP-1受体激动剂类药
物一致。

图表：司美格鲁肽50 mg片剂 III期实验设计思路

资料来源：诺和诺德官网，民生证券研究院 
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03 司美格鲁肽注射液减肥适应症在华申报上市

25

◆ 2023年6月3日，CDE官网显示，诺和诺德的司美格鲁肽注射液的上市
申请正式获药监局受理，预计本次申报上市的适应症：作为低卡路里饮
食和增加体力活动的辅助治疗用于初始体重指数（BMI）≥30kg/m2

（肥胖），或≥27kg/m2且<30kg/m2（超重）并且伴有至少一种与超
重相关合并症的成人患者。

◆ 2022年8月，诺和诺德司美格鲁肽注射液已完成国内登记的减肥适应症
III期临床（登记号：CTR20202040）。该研究是一项随机、双盲、国
际多中心的III期临床，旨在评估与安慰剂组相比，每周1次皮下注射的
司美格鲁肽（2.4mg）在超重/肥胖同时患有或未患有2型糖尿病患者中
的有效性和安全性。国内共入组300例患者，国际为375例。试验的主
要终点为第44周时体重较基线的变化（%）和44周后达到体重减轻
≥5%的患者比例。次要终点包括44周后达到体重减轻≥10%，体重减轻
≥15%，以及第44周时腰围、收缩压、身体功能评分与身体功能领域评
分的变化等。

图表：司美格鲁肽注射液减肥适应症上市申请获批受理

资料来源：CDE官网，民生证券研究院 
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资料来源：国家知识产权局官网，民生证券研究院 

◼ 针对诺和诺德司美格鲁肽在中国专利CN101133082B的专利权将于2026年到期，国家知识
产权局于2022年9月5日作出第57950号无效宣告请求审查决定，宣告专利权全部无效。诺和
诺德已经就国家知识产权局的这一决定上诉至北京知识产权法院，后续将进入知识产权诉讼
阶段。

◼ 宣告专利权全部无效的法律依据为专利法第22条第3款，决定要点为在“当权利要求请求保
护具体化合物，而说明书仅记载了从通式化合物中筛选具有某种优良技术效果的目标化合物
的具体筛选方法，并未结合所述筛选方法公开通式所包含的任一化合物的实验结果数据，且
依据现有技术难以确认该具体化合物具备所述优良技术效果的情况下，申请人补充提交的实
验数据证明的该具体化合物所具有的相应技术效果属于难以从原始申请文件公开的内容中得
到的技术效果。”

◼ 针对涉案专利的专利权，请求人（杭州中美华东制药有限公司）再请求宣告涉案专利权利要
求全部无效时提交了涉案专利复审阶段的第80658号审查决定和15个证据。专利权人（诺和
诺德公司）针对上述无效宣告请求提交了答复意见、16个反证以及2个公知常识性证据。

图表：司美格鲁肽专利已被国家知识产权局宣布无效
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资料来源：诺和诺德2022年年报，民生证券研究院 

➢ 化合物专利

◼ 虽然诺和诺德司美格鲁肽（Ozempic）的中国专利遭
遇华东医药挑战，但该药物在日本和欧洲获专利保护
直至2031年，美国则为2032年。

◼ 司美格鲁肽口服制剂（Rybelsus）以及司美格鲁肽注
射针，减肥适应症（Wegovy）专利在中国将于2026
年到期，在日本和欧洲为2031年，美国则为2032
年。

◼ 司美格鲁肽在奥地利、巴西、加拿大、丹麦、伊朗、
匈牙利、以色列等国家发布化合物专利。

➢ 除了活性成分专利外，诺和诺德还
持有制造工艺、配方或用途方面的
其他专利。

图表：司美格鲁肽在各国专利到期时间
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资料来源：医药魔方，民生证券研究院 

◆ 诺和诺德司美格鲁肽在全球有广泛的适应症开发布局，目前共涉及205项临床试验，司美格鲁肽除II型糖尿病以及肥胖适应症以外，在非酒精性脂肪性
肝炎、疼痛、卒中等方面均有布局。

◆ 其中已完成I期临床63个，II期临床12个，III期临床39个，IV期临床1个；另外招募患者入组的临床试验32个，招募完成的实验12个，尚未招募患者的
临床试验5个。

图表：司美格鲁肽在全球的临床布局

图表：司美格鲁肽临床布局适应症一览

资料来源：医药魔方，民生证券研究院 
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资料来源：诺和诺德2022年年报，时代周报，民生证券研究院 

◼ 3月13日，欧洲药品管理局（EMA）发出药物短缺警告：诺和诺德生产的糖尿病
药物Ozempic将面临较长时间的短缺，EMA预计这种短缺将持续整个2023年。

◼ Ozempic可用于治疗控制不充分的2型糖尿病成人患者，目前市场上也将其作为
减肥药物Wegovy的替代品。欧洲药品管理局表示，糖尿病患者的用药短缺可能
加剧。虽然这一药品的供应仍将继续增加，但不确定何时才能到满足市场需求的
地步。该机构要求医生优先为糖尿病患者注射Ozempic，而不是将其作为减肥药
物出售。

◼ 早在2022年10月19日，欧洲药品管理局就曾表示因需求持续增加已经导致
Ozempic间歇性缺货，短缺将持续至2023年，建议有断药风险的患者安全地切
换到另一种GLP-1类药物或其他替代药物。近日发出的警告可被看作短缺延长的
更新说明。

◼ 诺和诺德也曾在2022年财报中披露，由于需求高于预期与制造商的临时产能限
制，对Ozempic在内的部分产品采取定期供应的举措。

◼ 诺和诺德司美格鲁肽的第一家合同制造商为全球CDMO龙头Catalent。2021年
10月，Catalent位于比利时布鲁塞尔的工厂因灌装线上的污染管控不当遭到FDA
指控，一定程度上加剧了Wegovy的供应困境。2023年4月诺和诺德与第二家合
同制造商签约，承诺增加Wegovy的供应。

图表：EMA发出Ozempic短缺警告
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资料来源：医药魔方，民生证券研究院 

图表：国内的GLP-1受体激动剂竞争格局

GLP-1受体激动剂国内已上市药物竞争格局

31

◆ 在国内已有8款GLP-1受体激动剂上市。四款为短效注射剂，分别是艾塞那肽、利拉鲁肽、贝那鲁肽和利司那肽。另外四款为长效注射剂，分别是艾
塞那肽微球、度拉糖肽、洛塞那肽和司美格鲁肽。

◆ 2022年5 月 27 日，司美格鲁肽片在中国申报上市获受理，是国内首个申报上市的 GLP-1受体激动剂口服制剂。

药品 艾塞那肽 利拉鲁肽 贝那鲁肽 利司那肽 艾塞那肽微球 度拉糖肽 洛塞那肽 司美格鲁肽

企业 阿斯利康 诺华诺德
上海仁会
生物制药

赛诺菲 阿斯利康 礼来 江苏豪森 诺和诺德

中国上市时间 2009年 2011年 2016年 2017年 2017年 2019年 2019年 2020年

进入医保时间 国家2019 国家2017 国家2020 国家2019 国家2019 国家2020 国家2020 国家2021

适应症

本品用于改善2型
糖尿病患者的血糖
控制，适用于单用
二甲双胍、磺酰脲
类．以及二甲双胍
合用磺酰脲类，血
糖仍控制不佳的患

者。

本品适用于成人2型糖尿病患者控制
血糖: 适用于单用二甲双胍或磺脲类

药物最大可耐受剂量治疗后血糖仍控
制不佳的患者,与二甲双胍或磺脲类

药物联合应用。（2011年03月） 

适用于降低伴有心血管疾病的2型糖
尿病成人患者的主要心血管不良事件
（心血管死亡、非致死性心肌梗死或
非致死性卒中）风险。(2020年5月）

2 型糖尿病 2 型糖尿病

用于改善2型糖尿病
患者的血糖控制，适
用于单用二甲双胍、
磺脲类以及二甲双胍
合用磺脲类血糖仍控
制不佳的患者（2018

年1月）

本品适用于成人2 型糖尿病患
者的血糖控制：单药治疗仅靠
饮食控制和运动血糖控制不佳
的患者。联合治疗 在饮食控制
和运动基础上，接受二甲双胍、
或磺脲类药物、或二甲双胍联
合磺脲类药物治疗血糖仍控制
不佳的成人II型糖尿病患者。

本品配合饮食控制
和运动，单药或与
二甲双胍联合，用
于改善2型糖尿病

患者的血糖。

辅助饮食和运
动以改善2型糖
尿病患者的血

糖控制

用药频次 每日两次 每日一次 每日三次 每日一次 每周一次 每周一次 每周一次 每周一次

周治疗费用（元） 48 287 420 250 496 149 295 560
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GLP-1受体激动剂减肥效果显著

32

◆ 司美格鲁肽与度拉糖肽在减重方面均有较其他已上市GLP-1受体激动剂更好的表现，因此在临床应用也比较广泛。将两者III期临床数据对比发现，司
美格鲁肽减重达6.5kg，显著优于度拉糖肽。

公司 诺和诺德 诺和诺德 礼来 信达生物
药物 利拉鲁肽(Saxenda) 司美格鲁肽(Wegovy) 替尔泊肽（tirzepatide） IBI362（Mazdutide）
靶点 GLP-1 GLP-1 GLP-1/GIP GLP-1/GCGR

临床试验阶段 III期临床 III期临床 III期临床试验SURMOUNT-1 临床II期
临床试验人数 3731 1961 2539 320

入组标准

BMI≥30；或
BMI≤27且患有经过
治疗或未治疗的血
脂异常或高血压的

成年人  

BM1≥30;或BMI≤27

且至少患有一种与体
重相关的并发症(不包

括糖尿病)

伴有至少一种疾病（高血压、血脂异常、阻塞性
睡眠呼吸暂停综合征或心血管疾病，但不伴有糖

尿病）的肥胖或超重患者。
18-75周岁的肥胖症患者

用药周期 56周 68周 72周 24周

方案 3mg vs 安慰剂 2.4mg vs 安慰剂 5mg vs 安慰剂 10mg vs 安慰剂 15mg vs 安慰剂 3mg vs 安慰剂 4.5mg vs 安慰剂 6mg vs 安慰剂 9mg

体重减轻 7.4% vs 3% 14.9% vs 2.4%
15kg VS 3.1kg

（-16.0%）
19.5kg vs 3.1kg

（-21.4%）
20.9kg vs 3.1kg

（-22.5%）
6.4kg vs 1.1kg

（-7.20%）
9.1kg vs 1.1kg

（-10.60%）
9.9kg vs 1.1kg

（-11.60%）
14.7kg

(-15.4%)

本重减轻≥5%人
数占比(%)

62.3% vs 34.4% 86.4% vs 31.5%
89.61% vs 

27.87%

96.18% vs 

27.87%

96.32% vs 

27.87%
58.1% vs 4.8% 82.5% vs 4.8% 80.3% vs 4.8% 81.7%

体重减轻≥10%

人数占比 (%)
33.9% vs 15.4% 69.1% vs 12.0%

73.35% vs 

13.54%

85.85% vs 

13.54%

90.08% vs 

13.54%
19.4% vs 0% 49.2% vs 0% 50.8% vs 0% 65.0%

体重减轻≥15%

人数占比 (%)
NA 50.5% vs 4.9%

50.24% vs 

5.98%

73.61% vs 

5.98%

78.24% vs 

5.98%
9.7% vs 0% 15.9% vs 0% 26.2% vs 0% 31.7%

图表：GLP-1药物减重数据对比
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药品 公司 最高研发进度 适应症 靶点
诺利糖肽 恒瑞医药 Phase III（中国） 肥胖 GLP-1R

苏帕鲁肽 银诺医药 Phase III （中国） 糖尿病 GLP-1R

格鲁塔株单抗 鸿运华宁 Phase III （中国） 糖尿病 GLP-1R

聚乙二醇化艾塞那肽 派格生物 Phase III （中国） 糖尿病 GLP-1R

艾本那肽 常山生化 Phase III （中国） 糖尿病 GLP-1R

Efpeglenatide 韩美药品 Phase III（中国） 2型糖尿病 GLP-1R

TG103 石药集团 Phase II（中国） 超重、肥胖; 2型糖尿病 GLP-1R

ecnoglutide 先为达生物 Phase III（中国） 肥胖/超重; 2型糖尿病 GLP-1R

HR17031 恒瑞医药 Phase II（中国） 糖尿病 GLP-1R；insulin

HRS-7535 恒瑞医药 Phase II（中国） 2型糖尿病 GLP-1R

TTP273 华东医药 Phase II（中国） 2型糖尿病 GLP-1R

Exendin-4 Fc融合蛋白注射液 百泰生物 Phase II（中国） 2型糖尿病 GLP-1R

GZR18 甘李药业 Phase II（中国） 肥胖; 2型糖尿病 GLP-1R

HR20014 恒瑞医药 Phase I（中国） 糖尿病 胰岛素复方

促胰岛素分泌肽融合蛋白 兰州生物制品研究院 Phase I（中国） 2型糖尿病 GLP-1R

HEC88473 东阳光生物 Phase I（中国） 非酒精性脂肪性肝炎；肥胖; 2型糖尿病 GLP-1R,FGFR21

danuglipron 辉瑞 Phase I（中国） 2型糖尿病 GLP-1R

BPI-3016 贝达药业 Phase I（中国） 2型糖尿病 GLP-1R

PF-07081532 辉瑞 Phase I (全球） 糖尿病；减重 GLP-1R

Cotadutide 阿斯利康
Phase I （中国）

非酒精性脂肪性肝炎 GLP1R/GCGR
Phase III（全球）

Cagrilintide+Semaglutide 诺和诺德
IND获批（中国）

肥胖或超重 amylin；GLP-1R
Phase III（全球）

HDM1002 华东医药 IND获批（中国） 成人2型糖尿病 GLP-1R

DR10624 道尔生物（华东医药） Phase I（中国） GLP-1R

◆ 国内多家企业布局GLP-1受体
激动剂。

◆ 目前国内除已上市的8款GLP-
1受体激动剂外，Tirzepatide
（礼来）已申报NDA；还有6
款药物进展较快处于临床III
期，包括IBI362 （信达生
物）、诺利糖肽（恒瑞医药）
等。另外GX-G6（石药集
团），ecnoglutide（先为达
生物），HR170331、HRS-
7535、HRS9531（恒瑞医
药），TTP273（中美华东）
等药物处于临床II期。

资料来源：医药魔方，民生证券研究院 

图表：GLP-1单靶点药物研发进展
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◆ 目前，全球在研的多靶点激动剂大部分集中在
GLP-1/GIPR、GLP-1/GCGR领域。其中，
GLP-1/GIPR领域由礼来的替西帕肽领衔，已
获得美国食品药品管理局（FDA）批准上市。
不仅是双靶点激动剂，GLP-1/GIPR/GCGR三
靶点激动剂也有可能表现出更强劲的疗效，礼
来和韩美药业已将各自的产品推进至II期临床
试验。此外，GLP-1还有与GCGR、
FGF21R、GLP-2R等结合成单分子的双受
体、三受体激动剂的可能性。

◆ 礼来的替西帕肽在GLP-1 /GIP双重受体激动
剂开发上一骑绝尘，临床上具有显著降血糖及
减重的效果。或许由于礼来在GLP-1/GIPR领
域的领先优势，其他跨国药企的布局似乎更偏
向于开发GLP-1/GCG双重受激动剂。

资料来源：医药魔方，民生证券研究院 

图表：GLP-1多靶点药物研发进展

药物 公司 靶点 适应症 国内研发进展

替尔泊肽 礼来 GLP-1R；GIPR

II型糖尿病 NDA

肥胖 III期
阻塞性睡眠呼吸暂停 III期

射血分数保留的心力衰竭 III期

Mazdutide/IBI362 信达生物 GLP-1R；GCGR
肥胖 III期

II型糖尿病 III期

BI 456906 勃林格殷格翰 GLP-1R；GCGR

肥胖 II期
NASH II期

肝纤维化 II期
HRS9531 恒瑞医药 GLP-1R；GIPR 肥胖 II期
SHR-1816 恒瑞医药 GLP-1R；GCGR II型糖尿病 I期

BGM0504 博瑞生物 GLP-1R；GIPR
II型糖尿病 I期

肥胖 I期
HS-20094 豪森药业 GLP-1R；GIPR II型糖尿病，肥胖 II期
cotadutide 阿斯利康 GLP-1R；GCGR；OXM NASH II/III期

efinopegdutide 默沙东，韩美药品 GLP-1R；GCGR；OXM NASH I期
TB001 图徽安创科技 GLP-1R；GCGR 肝纤维化 Ib期
HZ010 和泽医药 GLP-1R；GIPR II型糖尿病 I期

LY3437943 礼来 GLP-1R；GIPR；GCGR 肥胖 I期

RAY1225 众生睿创 GLP-1R；GIPR
II型糖尿病 I期

肥胖 I期
DR10624 道尔生物（华东医药） GLP-1R；GCGR；FGF21R I期

P29 和泽医药 GLP-1R；GIPR II型糖尿病 IND获批
GMA106 鸿运华宁 GLP-1R；GIPR 肥胖 IND获批
MWN101 民为生物 GLP-1R；GIPR；GCGR 肥胖 IND申请

THDBH121 东宝紫星 GLP-1R；GIPR II型糖尿病 IND申请
HX-100101-1 鸿绪生物 GLP-1R；GIPR IND申请
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04 替尔泊肽蓄势待发，双靶GLP-1RA将引领减重领域
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◆ 礼来研发的替尔泊肽是一种每周注射一次的葡萄糖依赖性GIP和GLP-1受体双重激动剂。2022年5月，替尔泊肽获得FDA批准，用于治疗2型糖尿病，
成为首款获得 FDA 批准的 GIP 和 GLP-1 受体激动剂。替尔泊肽的“战场”远不止于降糖，该药物在肥胖、心力衰竭、睡眠呼吸暂停等适应症上均有
战略布局。2022年10月6日，礼来宣布，替尔泊肽被FDA授予快速通道指定，用于治疗成人肥胖或超重以及体重相关的并发症。

◆ 礼来公布的替尔泊肽治疗不伴有糖尿病的肥胖患者的3期SURMOUNT-1研究结果显示，与安慰剂比替尔泊肽(5mg, 10mg, 15mg)治疗组患者第72周
时减重效果均显著优于安慰剂组，平均减重最高达到20.9%。替尔泊肽也成为首个在3期临床试验中将体重平均减轻超过20%的在研药物。替尔泊肽
SURMOUNT结果相比单靶点为GLP-1R的司美格鲁肽在临床上更具有减重优势，在安全性方面，最常报告的不良反应事件与肠胃道相关，多为轻度
至中度。 

资料来源：PubMed，民生证券研究院 

图表：替尔泊肽由GIP和GLP-1整合而来 图表：SURMOUNT-1研究中72周时各剂量替尔泊肽的减重情况

资料来源：PubMed，民生证券研究院 
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04 礼来tirzepatideIII期结果显示，减重超过30斤
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◆ 2023年4月27日，礼来公布了Tirzepatide治疗肥胖或超重的2型糖尿病成人患者的
SURMOUNT-2研究数据。该研究是一项多中心、随机、双盲、安慰剂对照的III期临床研
究，旨在评估每周1次Tirzepatide（10mg ，15mg）用于肥胖或超重的2型糖尿病成人患
者的有效性与安全性。

◆ 该研究共纳入938例受试者，平均基线体重为100.7kg，基线A1C为8.0%。患者按1:1:1接
受Tirzepatide 10mg、15mg或安慰剂。共同主要终点为Tirzepatide 10mg和15mg剂量
组在第72周时降低体重的百分比效果以及减重5%以上的患者比例。

◆ 这次所公布的SURMOUNT-2试验共有938位患者入组，分别随机接受10 mg、15 mg 
tirzepatide或安慰剂的治疗。数据显示，在经过72周后，接受10 mg与15 mg tirzepatide
治疗亚组的平均体重分别降低13.4%（13.5公斤）与15.7%（15.6公斤），而安慰剂组患者
在此一数值上则为3.3%（3.2公斤）。此外，有81.6%（10 mg）与86.4%（15 mg）
tirzepatide组患者体重至少降低5%（共同主要终点），而仅有30.5%安慰剂组患者达到此
一标准。同时，有41.4%（10 mg）与51.8%（15 mg）tirzepatide组患者体重至少降低
15%，而安慰剂组患者在此数值上仅有2.6%。

◆ 安全性方面，该药物最常见的副作用为胃肠方面的问题，但多属于轻、中度。在较高剂量
下（15 mg），分别有21.9%、21.5%、13.2%与9.0%患者出现恶心、腹泻、呕吐与便秘
情形。因不良事件导致患者治疗中止的比率分别为3.8%（10 mg）、7.4%（15 mg）和
3.8%（安慰剂）。

图表：tirzepatide有效性及安全性III期临床数据

资料来源：礼来官网，民生证券研究院 
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04 礼来全力探索口服小分子可行性，巩固减肥市场地位
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◆ 礼来在减肥市场上的口服剂型同样有所布局，2018年以5000万美元首付款从Chugai手中买进口服小分子GLP-1R激动剂LY3502970
（Orforglipron）的全球开发和商业化权益，希望在具有巨大潜力的GLP-1R市场的各类剂型均有所布局，进一步巩固减肥市场中的市场份额。

◆ 相对于口服肽类，Orforglipron明显优势就是服用过程不受食物或水的限制。此前礼来公布的临床研究结果也足够出色，对于不伴有2型糖尿病的肥
胖患者而言，Orforglipron在36周时能使患者体重减轻14%~15%，而对于伴有2型糖尿病的肥胖患者而言，Orforglipron在26周时能减重9.6%。

资料来源：礼来官网，民生证券研究院 

图表：口服小分子GLP-1R激动剂LY3502970临床结果
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04 礼来升级三靶点药物，占领未来高地
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◆ 5月31日，礼来登记了一项减肥新III期临床试验（TRIUMPH-3），实力探索GLP-1R/GCGR/GIPR激动剂Retatrutide（LY3437943）用于伴有心血
管疾病的肥胖患者的潜力，率先踏入全球GLP-1三靶点III期临床阶段。

◆ 礼来表示，三靶点候选药物Retatrutide的减重能力较双靶点药物Tirzepatide更出色。其中，针对不伴有2型糖尿病的肥胖患者II期临床结果显示，接
受Retatrutide治疗48周后，最高剂量组患者体重降低22%-24%，这主要归功于脂肪含量的减少；而针对2型糖尿病，Retatrutide最高剂量组患者
Hb1Ac降低2%的同时，体重减轻约15%-17%，总体安全性与耐受性和其他肠促胰素疗法相似。

资料来源：礼来官网，民生证券研究院 

图表：三靶点候选药物Retatrutide临床结果
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04 信达生物GLP-1R/GCGR双激动剂IBI362 临床数据
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◆ 2022年6月，信达生物公布了IBI362低剂量组治疗肥胖症的临床II期试验结果。这项随机、双盲、安慰剂对照的II期临床研究计划招募320名18~75
周岁的肥胖症患者，每周一次皮下注射不同剂量的IBI362，主要终点为IBI362连续给药24周体重较基线的变化。

◆ 糖尿病II期临床显示：20周治疗糖化血红蛋白（HbA1c）降低水平较基线平均下降1.5%，具体来看，3.0 mg的IBI362治疗20周后糖化血红蛋白水
平较基线下降1.41%，4.5 mg的IBI362治疗20周后糖化血红蛋白水平较基线下降1.67%，6.0 mg的IBI362治疗20周后糖化血红蛋白水平较基线下
降1.54%。IBI362 对比安慰剂和度拉糖肽相比HbA1c<7.0%且体重下降≥5%的受试者比例更高，6.0 mg的IBI362治疗后HbA1c<7.0%且体重下降
≥5%的受试者高达52.2%。

◆ 肥胖II期临床24周治疗体重变化水平IBI362 (6 mg)、司美格鲁肽和替西帕肽间接对比结果显示：IBI362 治疗后体重较基线下降最多。肥胖Ib期临床
12周治疗体重变化水平IBI362 (9 mg)、司美格鲁肽和替西帕肽间接对比结果显示同样IBI362 治疗后体重下降最多。

◆ 2022年11月，IBI362中国超重或肥胖的III期临床完成首例入组。

资料来源：信达生物官网，民生证券研究院 

图表： 20周治疗糖化血红蛋白（HbA1c）降低水平和体重变化水平 图表： IBI362 24周治疗后体重变化水平

资料来源：信达生物官网，民生证券研究院 
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04 信达生物GLP-1R/GCGR双激动剂IBI362 II期数据

40

◆ 2023年5月，信达生物公布了IBI362高剂量组（9mg）在中国肥胖受试者的 II 期临
床研究中达到了 24 周主要研究终点。该项II期研究公入组了80例患者（60例试验
组，20例安慰剂），患者平均年龄34岁，基线平均体重96.9kg，BMI 34.3kg/m2

◆ 研究结果显示， IBI362 9 mg在中国肥胖受试者中的减重疗效优效于安慰剂，治疗
24 IBI362 9mg组体重较基线的平均百分比变化与安慰剂组的差值达-15.4%
（95%CI：-18.8%, -11.9%），P<0.0001；体重较基线的平均变化与安慰剂组差
值为-14.7 kg（95%CI：-17.9 kg, -11.5 kg），P<0.0001。

◆ 同时， IBI362 9 mg组分别有81.7%、65.0%、31.7%和21.7%的受试者体重较基线
下降至少5%、10%、15%和20%，而安慰剂组无受试者体重降幅达到5%及以上。

◆ 安全性方面，截至主要终点， IBI362 9 mg组耐受性和安全性良好，脱落率低于安
慰剂组，无受试者因不良事件提前终止治疗，无严重不良事件发生。除COVID-19
感染外，最常发生的治疗期不良事件为胃肠道相关不良事件，且大多数为轻度或中
度并为短暂一过性。

◆ 该项试验会继续扩展用药至48周。

资料来源：信达生物官网，民生证券研究院 

图表： IBI362高剂量减重II期临床数据
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04 信达生物GLP-1R/GCGR研发概览
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◆ 信达生物针对IBI362具有独特的临床开发策略，以解决不同人群的需求。根据信达生物官网，6mg剂量对肥胖和超重人群有很好的减重效果，临床III

期已于22年Q4启动，预计2024年-2025年初上市。9 mg剂量主要针对中度至重度肥胖人群，临床II期计划在23年Q2读出数据，2023年继续开展III

期临床试验，预计2026年上市。

资料来源：信达生物官网，民生证券研究院 

图表：IBI362研发概览
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04 辉瑞口服小分子GLP-1受体激动剂2b期临床结果发布
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◆ 2023年5月，辉瑞（Pfizer）公司发布了在研口服GLP-1受体激动剂danuglipron的2b期临床试验结果。接受最高剂量danuglipron治疗患者的
HbA1c降低1.16个百分点，体重减少4.17公斤。这项随机双盲，含安慰剂对照的2b期临床试验包含411名2型糖尿病成人患者。他们接受了不同剂
量的danuglipron或安慰剂的治疗。试验结果显示，316名参与者完成治疗。治疗16周后，与安慰剂组相比，所有剂量的danuglipron均显著降低患
者的HbA1c和空腹血糖水平。16周时，接受剂量为80 mg和120 mg（每日两次）的danuglipron治疗的患者组体重显著低于安慰剂组，体重下降
分别为2.04公斤和4.17公斤。安全性方面，常见的不良反应为恶心、腹泻和呕吐。

◆ 辉瑞公司同时还在开发另一款口服GLP-1受体激动剂PF-07081532，在danuglipron基础上优化的PF-07081532具有更长的半衰期，支持每日一次
的口服使用。

资料来源：PubMed，民生证券研究院 

图表：Danuglipron的IIb期临床试验结果发布

图表：Danuglipron的IIb期临床试验疗效结果

资料来源：PubMed，民生证券研究院 
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04 国内外公司GLP-1仿制药研发进展
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◆ GLP-1的生物类似药物研发方面，利拉鲁肽中国
专利已到期，华东医药，翰宇医药，通化东宝已
提交上市申请。

◆ 司美格鲁肽中国专利将于2026年到期，九源基
因、中美华东、丽珠集团跟进研发。

◆ 华东医药于 2021年6月递交司美格鲁肽
CN101133082B的专利无效申请。国家知识产
权局于2022年9月5日作出审查决定，宣告专利
权全部无效，目前处于专利持有人上诉期，专利
授权状态尚未发生变化。

资料来源：医药魔方，民生证券研究院 

图表：GLP-1药物研发进展

企业 药物 在研进展（国内） 适应症 用法用量

中美华东（华东医药） 利拉鲁肽 获批上市 2型糖尿病，肥胖 每天一次

翰宇药业 利拉鲁肽 上市申请中 2型糖尿病 每天一次

通化东宝 利拉鲁肽 上市申请中 2型糖尿病 每天一次

正大天晴 利拉鲁肽 上市申请中 2型糖尿病 每天一次

健翔生物 利拉鲁肽 上市申请中 2型糖尿病 每天一次

圣诺生物 利拉鲁肽 上市申请中 2型糖尿病，肥胖 每天一次

联邦制药 利拉鲁肽 IIl期临床 2型糖尿病 每天一次

宸安生物 利拉鲁肽 IIl期临床 2型糖尿病 每天一次

东阳光药业 利拉鲁肽 IIl期临床 2型糖尿病 每天一次

万邦生化 利拉鲁肽 III期临床 2型糖尿病，肥胖 每天一次

双鹭药业 利拉鲁肽 IIl期临床 2型糖尿病 每天一次

先为达生物 利拉鲁肽 BE试验 2型糖尿病，肥胖 每天一次

诺博特生物 利拉鲁肽 BE试验 2型糖尿病；肥胖 每天一次

九源基因 司美格鲁肽 IIl期临床 2型糖尿病 每周一次

中美华东 司美格鲁肽 I期临床 2型糖尿病 每周一次

丽珠集团 司美格鲁肽 I期临床 2型糖尿病 每周一次

宸安生物 司美格鲁肽 IND获批 2型糖尿病 每周一次

联邦生物 司美格鲁肽 IND获批 2型糖尿病 每周一次

齐鲁制药 司美格鲁肽 IND申请 2型糖尿病 每周一次

质肽生物 司美格鲁肽 IND申请 2型糖尿病 每周一次

石药集团 司美格鲁肽 IND申请 2型糖尿病 每周一次
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05 司美格鲁肽供100 万糖尿病患者使用所需的原料药估算
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◆ 司美格鲁肽注射剂说明书用法用量：司美格鲁肽的起始剂量为 0.25 mg 每周一次。4 周后，应增至 0.5 mg 每周一次。在以 0.5 mg 每周一次治疗至
少 4 周后，剂量可增至 1mg 每周一次，不推荐每周剂量超过 1 mg。 

◆ 假设每个病人用药满一年，按照以上用法用量计算，则总用量为47 mg/人/年。

◆ 100万人一年需要司美格鲁肽47kg，假设原料药的损耗为5%，则100万糖尿病患者需要司美格鲁肽原料药49.5kg。

➢ 100万糖尿病患者使用所需的司美格鲁肽注射剂（Ozempic）原料药数量：

➢ 100 万糖尿病患者使用所需的司美格鲁肽口服制剂（RYBELSUS）原料药数量：

◆ 司美格鲁肽口服制剂说明书用法用量：每天一次以3 mg开始服用RYBELSUS，持续30天。 3 mg剂量服用30天后，将剂量增加到每天一次7 mg。 
如果在7 mg剂量下至少30天后需要额外的血糖控制，则剂量可以增加到每天一次14 mg。

◆ 假设每个病人用药满一年，按照以上用法用量计算，则总用量为4570mg/人/年。

◆ 100万人一年需要司美格鲁肽4570kg，假设原料药的损耗为5%，则100万糖尿病患者需要司美格鲁肽原料药4810.5kg。
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05 司美格鲁肽供100 万肥胖患者使用所需的原料药估算
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➢ 100 万肥胖患者使用所需的司美格鲁肽注射剂（Wegovy）原料药数量：

◆ 司美格鲁肽注射剂说明书用法用量：1-4周皮下注射 0.25 mg ，5-8周皮下注射0.5 mg，9-12周皮下注射1 mg，13-16周皮下注射1.7mg，第17周之
后2.4 mg剂量维持，每周注射一次。

◆ 假设每个病人用药满一年，按照以上用法用量计算，则总用量为100.2 mg/人/年。

◆ 100万人一年需要司美格鲁肽100.2kg，假设生产过程中原料药的损耗为5%，则100万肥胖患者需要司美格鲁肽注射剂原料药105.5 kg。

➢ 100 万肥胖患者使用所需的司美格鲁肽口服制剂（50 mg，暂未上市）原料药数量：

◆ 司美格鲁肽口服制剂临床III期用法用量：1-4周每天口服3 mg，5-8周每天口服7 mg，9-12周每天口服14 mg，13-16周每天口服25 mg，17-68周之
后50 mg剂量维持。

◆ 假设每个病人用药满一年，按照以上用法用量计算，则总用量为14022 mg/人/年。

◆ 100万人一年需要司美格鲁肽14022kg，假设原料药的损耗为5%，则100万肥胖患者需要司美格鲁肽片剂原料药14760kg。

http://ipoipo.cn/


证券研究报告 * 请务必阅读最后一页免责声明

05

资料来源：各公司官网，各公司年报，民生证券研究院

47

➢ 总体积超过10000升的多肽固
相合成仪

➢ 多肽某商业化项目2022年成功
交付数吨级产品

➢ 常州多肽生产大楼投产

➢ 2000㎡ GMP生产车间、1200
㎡ 研发实验室、600㎡ GMP
高活实验室

➢ 从传统多肽扩展到多肽-药物偶
连体、高分子-药物偶连体等高
活多肽分子

➢ 多肽研发平台承接多个定制肽
和多肽新药IND委托研发业
务，单个品种营收达千万级别

➢ 瑞博苏州多肽GMP车间投产，
多肽生产区年产能达到约
100kg

➢ 具备多肽药物研发及规模化大
生产能力

➢ 司美格鲁肽API、利拉鲁肽
API、利拉鲁肽注射液获CDE
受理

➢ 替尔泊肽API处于小试阶段

➢ 多肽原料药年产能408kg
➢ 产能扩建中，完成后多肽原料

药年产能将提升至766kg、多
肽创新药CDMO 92kg

➢ 利拉鲁肽API获得美国DMF备
案

➢ 拥有多条生产线，承接从大到
小任何规模的项目，可以做到
从克到300kg/年的产量

➢ 纳微科技-多肽纯化色谱填料

➢ 蓝晓科技-全球多肽固相合成载
体的主要提供商

➢ 昊帆生物-国内品种最全、供应
量最大的多肽合成试剂供应商

国内多肽全产业链全景图

多肽CDMO供应商 多肽合成试剂、载体
及纯化填料供应商

图表：国内多肽产业链全景图
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◆ 2012年起，WuXi STA多肽平台为全球1000+客户提供定制多肽服务。WuXi STA拥有一支由2000+名科学家组成的行业领先的工艺开发团队，还拥
有最先进的设备。关于多肽原料药工艺开发，公司在常州基地配备了国际标准的设备和仪器，提供足够的能力和灵活性，更好地满足客户的需求。公
司具备一体化的多肽工艺开发能力拥有全面的多肽工艺开发经验，包括线性肽、环肽、修饰肽、固相和液相化学能力、多肽偶联经验，如PPMO（多
肽共轭的吗啉代反义寡核苷酸）和肽毒素偶联物。

◆ 2022年TIDES业务（主要为寡核苷酸和多肽）的D&M服务客户数量达到103个，同比提升81%，服务分子数量达到189个，同比提升91%，服务收入
达到15.78亿元，同比增长337%。截至2023年2月底，公司拥有27条寡核苷酸生产线，总体积超过10000升的多肽固相合成仪，和1000多人的寡核
苷酸和多肽研发团队。

◆ 化学业务板块持续加快产能建设。2022年和全药业陆续投产用于GMP生产的常州三期，包括一个研发中心和五个生产车间。2022年7月常州基地的
又一全新寡核苷酸及多肽生产大楼正式投入运营，进一步提升大规模生产能力，将更好地满足全球合作伙伴在寡核苷酸及多肽药物开发方面日益增长
的需求。

05

图表：合全药业寡核苷酸平台

资料来源：合全药业官网，民生证券研究院

药明康德（合全药业）是国内一流的一体化多肽CRDMO平台

48

图表：合全药业多肽平台

资料来源：合全药业官网，民生证券研究院

http://ipoipo.cn/
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图表：凯莱英多肽平台

凯莱英已建成多肽研发平台，具备多肽全流程CDMO能力

49

◆ 凯莱英位于天津的化学大分子药物平台拥有100名以上经验丰富的研发/分析人员（其中博士硕士占比超过60%），配备了1200㎡的研发实验室、装
备有多条生产线的2000㎡的GMP生产车间和600㎡装备有符合OEB5等级隔离器的GMP高活实验室。目前公司拥有固相/液相合成、色谱分离、膜浓
缩/纯化、冻干和喷雾干燥等多肽技术平台，并基于连续反应和生物转化实现了绝大多数高质量复杂非天然氨基酸关键原料的供应。此外基于QbD理
念的工艺和分析开发和基于Scale Down Model的工艺转移，有力地支持验证生产和NDA申报。公司已经和30余家国内外领先的生物制药公司在多
肽领域建立了稳定的合作关系。

◆ 公司提供传统多肽、伪肽、多肽-药物偶联物及聚合物-药物偶联物（PDC）的一站式开发及生产服务。基于固相/液相合成以及组合技术，公司可提
供5~40个氨基酸链状多肽、环状多肽、天然多肽修饰、含二硫键线状/链状多肽、环状订书肽/硫醚肽等从毒理批到NDA验证生产的研发分析和克级
到十公斤级生产服务，服务项目项目覆盖GLP-1、抗病毒、抗菌、抗肿瘤、老年黄斑等治疗领域。除了传统的多肽药物，公司对于包含多肽连接体以
及MMAE/MMAF以及类似物的Drug Linker、多肽-药物偶连体、高分子-药物偶连体等高活多肽分子的工艺开发、分析开发以及GMP生产也具备丰
富的经验。

◆ 多肽、多肽-药物偶连体等业务持续增长，客户范围不断扩大。2022年公司化学大分子板块（寡核苷酸、多肽、毒素-连接体、辅料等）承接新项目
超40个，完成3个验证生产项目，5个验证生产项目进行中，化学大分子项目完成12000m²的研发中心和9500m²的GMP 生产厂房建设。

资料来源：凯莱英官网，民生证券研究院
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05 九洲药业已建成多肽研发平台和制剂CDMO平台

50

◆ 公司新药CDMO主要为满足国内外创新药研发公司在新药临床前CMC研究、临床阶段研究、商业化及上市后产品可持续供应等各阶段的需求，服务
内容涵盖小分子新药原料药、制剂和多肽药物，在严格的IP政策下为客户开展工艺研发、质量研究、注册申报、商业化生产和上市后持续工艺改进等
工作，通过与客户签订合同定制研发服务协议来确定服务范围和交付内容。

◆ 2022年公司已建成多肽平台，团队核心成员具备超过15年的多肽研发和管理经验。多肽平台已承接多个新药研创公司的定制肽和多肽新药IND委托
研发业务，单个订单规模超千万级；同时根据公司五年战略规划，加快推进核酸等新技术领域布局。

◆ 瑞博苏州多肽生产区约2000㎡，采用一流的生产设备和国际标准的PCS自动化控制系统进行设计，多肽工艺专用单体设备均由系统全自动控制并实时
记录数据，公用工程系统均接入PCS系统，设备自动化程度，GMP质量管理体系在行业内具有显著优势。多肽生产区可根据项目需求，完成固液相相
结合的合成、多重环化、侧链修饰、纯化分离、冻干等工序，年产能达到约100kg。2023年4月21日，瑞博苏州新建中试车间首批多肽产品顺利下线，
标志着公司具备了多肽药物从定制合成到注册申报再到法规化生产一站式服务能力。

图表：瑞博（苏州）制药有限公司

资料来源：九洲药业年报，九洲药业官网，民生证券研究院

图表：九洲药业杭州研发中心示意图

资料来源：九洲药业年报，九洲药业官网，民生证券研究院
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图表：公司多肽药物CDMO/CMO具备的能力

诺泰生物是头部专家领衔的多肽及小分子药物CDMO企业

51

◆ 公司凭借符合国际法规市场标准的生产质量管理体系和EHS体系、多肽药物和小分子化药的合成与规模化大生产核心技术、先进的生产设备、设施，
为客户提供符合下游制剂生产要求的原料药供应服务，主要客户包括硕腾公司和前沿生物等。公司稳步推进原料药及制剂的研发及注册申报工作，目
前司美格鲁肽API、利拉鲁肽API和利拉鲁肽注射液已经获CDE受理，司美格鲁肽、利拉鲁肽等多个品种已支持国内外知名制药公司的制剂在美国、
欧洲或国内提交注册申报。

◆ 公司在多肽原料药领域的竞争力体现为建立了固液融合的多肽规模化生产技术平台，根据氨基酸的活性，选择不同的酸活化试剂、控制反应条件，消
除或降低酰胺键形成时的消旋效应；同时，设计保护基策略和结晶纯化工艺，使合成效率最大化，如公司在利拉鲁肽、艾博韦泰等长链修饰多肽药物
的单批次产量已超过5公斤，达到行业先进水平。因此，公司基于在多肽原料药领域已初步验证的技术优势（侧链化学修饰多肽、长链修饰多肽数公
斤级大生产能力等），有望进一步拓展多肽CDMO业务。

◆ 连云港生产基地主要从事多肽及小分子化药原料药、制剂以及少量医药中间体的生产，现有2个多肽原料药生产车间、5个小分子化药原料药生产车
间和2个制剂生产车间，多个车间已通过中国、美国的GMP认证。

资料来源：诺泰生物年报，诺泰生物官网，民生证券研究院
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图表：公司多肽药物CDMO/CMO具备的能力

圣诺生物是国内一流的专业化多肽类药物开发者

52

◆ 公司从事多肽类药物规模化生产技术的研发，积累了先进的多肽合成和修饰技术和经验，成功研发多个国内外市场的热门原料药品种，同时对外提供
药学研究及定制生产服务，拥有的多肽原料药品种数量和对外服务项目数量在国内名列前茅。凭借自身在多肽药物合成路线设计、工艺研发、产业链
平台以及技术人员经验等方面的优势，经过多年积累，公司掌握了长链肽偶联技术、单硫环肽规模化生产技术、多对二硫环肽合成技术、聚乙二醇化
修饰、脂肪酸修饰等多肽合成和修饰类自主核心技术，成功解决了多个多肽原料药品种规模化生产的技术瓶颈。

◆ 凭借多肽合成和修饰核心技术优势，公司在多肽药物研发生产领域获得较高的知名度和认可度，先后为派格生物、百奥泰制药、八加一等新药研发企
业和科研机构提供了30余个项目的药学研究及定制生产服务，其中1个品种获批上市进入商业化阶段，6个多肽创新药进入临床试验阶段。公司挑选在
国内外具有较大市场容量及较强市场竞争力的多肽仿制药品种进行研发，已掌握15个品种原料药的规模化生产技术，其中7个品种在国内取得生产批
件、8个品种获得美国DMF备案（激活状态），延伸开发的7个多肽制剂品种在国内取得了11个生产批件，产品涵盖免疫系统疾病、肿瘤、心血管、
慢性乙肝、糖尿病及产科疾病等多肽药物发挥重要作用的领域。

◆ 产能：目前全厂实际产能408kg/a。公司实施了“多肽创新药CDMO、原料药产业化项目”，利用现有104B、106、107、108、105车间生产原料
药358kg/a（胸腺五肽200kg/a、依替巴肽20kg/a、阿托西班30kg/a、比伐芦定100kg/a、泊沙康唑8kg/a）、多肽创新药CDMO 92kg/a。项目建
成后，全厂原料药生产产能将提升至766kg/a，研发多肽创新药CDMO 92kg/a。

资料来源：圣诺生物年报，圣诺生物官网，环评报告，民生证券研究院
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图表：公司中美生产基地

昂博制药是全球肽CDMO领导者

53

◆ 昂博制药成立于2005年，是全球四大肽类药物CDMO之一，专注于肽开发及生产，目前已经成功研发出各类多肽新药。根据公司相关披露，截至
2020年12月31日，公司已为全球客户提供了200多个新药NCE项目。公司拥有一支由500多名肽类专家、化学家及行业专业人员组成的专责团队，并
在美国南卡罗来纳州北奥古斯塔及中国上海建有实验室和生产设施，目前公司已服务多元化且强大的客户群，涵盖前景广阔的早期生物技术公司以及
全球领先的制药及生物技术公司。

◆ 在美国的位于南卡罗莱纳州北奥古斯塔的工厂总建筑面积约为82566平方，主要负责肽CDMO业务的纯化及质量保证与控制，以及在研肽类生物等效
药产品及在研肽类生物类似药产品的研发。截至2020年12月31日，美国工厂拥有10条肽纯化生产线，其设备规格介乎20厘米至100厘米不等，使他
们每年可生产300千克以上的成品肽。

◆ 中国的工厂位于上海，主要负责大规模生产粗肽，以运往美国设施作进一步纯化。截至2020年12月31日，中国工厂拥有71个规格介乎20升至5000
升的反应器，及6条肽纯化生产线。

资料来源：昂博制药官网，民生证券研究院
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资料来源：昊帆生物招股说明书，昊帆生物官网，民生证券研究院

昊帆生物是国内多肽合成试剂行业龙头，自产产能持续提升

54

◆ 昊帆生物成立于2003年，总部坐落于苏州高新区，是一家为全球医药研发及原料药生产企业提供特色原料的高新技术企业。公司能提供全系列多肽
合成试剂研发与产业化服务，可为下游客户提供160余种结构新颖、质量优异的多肽合成试剂产品，是目前国内甚至国际上多肽合成试剂领域供应量
最大、品种最全的供应商。公司凭借在产品杂质控制、供应及时、稳定、产品结构新型、种类丰富等方面的优势，与巴亨、药明康德、凯莱英、康龙
化成、博腾股份、恒瑞医药等众多知名企业建立良好合作关系，市场占有率不断提升。

◆ 多肽合成试剂是多肽药物和小分子化学药物合成中，在构建酰胺键时发挥重要作用的专用化学试剂，其对于提高酰胺键合成效率、产品纯度和产物收
率均有重要作用。公司以缩合试剂销售为主，在HATU、HBTU、TBTU、PyBOP等多个合成工艺更为先进、产品附加值更高、竞争壁垒更高的磷正
离子型和脲正离子型产品领域处于市场主导地位。根据中国生化制药工业协会的调研，公司在磷正离子型和脲正离子型多肽合成试剂细分领域市场占
有率排名国内第一。

◆ 自产产能：安徽昊帆年产350吨项目于2021年6月进入试生产阶段，截至2021年底已经生产HBTU、TBTU、PyBOP等产品87.02吨，2022年上述产
品自产产量为203.17吨，2022全年产能为350吨。2021年安徽昊帆产能利用率较低，2022年产能利用率已提升至58.05%，公司HATU、HBTU、
TBTU、PyBOP等主要产品自产规模不断扩大，自产比例不断提升。

类别 2020 2021 2022

产量 592.67 751.82 973.96 

内部耗用 134.16 60.58 159.16

对外销售 462.76 613.24 728.29

产销率 100.72% 89.63% 91.12%

图表：公司在缩合试剂领域的技术储备及竞争力 图表：多肽合成试剂的产量（吨） 、销量（吨）及产销率（%）

资料来源：昊帆生物招股说明书，昊帆生物官网，民生证券研究院
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05 蓝晓科技是全球多肽固相合成载体主要供应商，质量稳定可靠
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◼ 蓝晓科技专业从事吸附分离材料的研发、生产和销售，提供以特种吸附分离
材料为核心的配套系统装置和整体解决方案。总部位于西安高新区蓝晓科技
园，在西安、渭南、鹤壁、比利时等地分别建有吸附分离材料生产基地、系
统设备及集成装置生产区、危废资源化回收园区等。年产吸附分离材料5万方，
提供系统装置100余套。

◼ 固相合成载体指用于固相有机合成过程中的一类带有特定功能基团的聚合物
珠粒，是功能化高分子材料的重要技术方向之一。固相合成载体在有机小分
子、多肽、糖类、核酸、蛋白合成方面发挥重要作用，具有产物易分离纯化、
实现一次性平行合成多种化合物，表现出了经典液相合成无法比拟的优越性。

◼ 公司是全球多肽固相合成载体核心生产企业与主要提供商。公司拥有丰富的
产品品系以及严格而完善的生产管理与质量控制体系，产品质量稳定可靠，
相关产品在国内外知名药企与多肽CDMO企业中已规模化使用，目前公司的
多肽固相合成载体成为固相合成多肽行业内众多企业的共同选择。2022年以
来，固相合成载体产品已签订单总额数亿元，公司凭借seplife 2-CTC固相合
成载体和sieber树脂已成为多肽领域的主要供应商。

◼ 根据蓝晓科技2022年报统计，GLP-1类糖尿病及肥胖症治疗药物2021年全球
市场规模约为160亿美元，2030年有望增长至约400亿美元，为公司的固相
合成载体业务提供了广阔的发展空间。

图表：蓝晓科技多肽固相合成载体

资料来源：蓝晓科技年报，蓝晓科技官网，民生证券研究院
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资料来源：纳微科技官网，民生证券研究院
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纳微科技是国产色谱填料龙头，为多肽纯化提供新思路

◼ 纳微科技是专注于高精度、高性能和高附加值微球材料开发和生产的高新技术企业。产品主要用于生物医药领域的药物分离纯化，是全球极少数可以
同时大规模生产超纯硅胶、杂化硅胶、PS、PMMA单分散色谱填料的企业。公司产品打破了国外垄断，成为全球色谱行业的领军企业之一。

◼ 公司从100多种多肽纯化填料库中筛选了多种不同纯化模式中纯化效果较好的填料，组成多种综合纯化成本低的多肽色谱纯化工艺方案。由于多肽分
子具有末端羧基、氨基和侧链可解离集团，分子会随环境pH变化呈现不同带电状态，因此多数合成肽可通过离子交换纯化；同时由于多肽主体结构
肽键和疏水侧链的疏水性差异，加之缓冲液离子对效应对净电荷的屏蔽，可以通过反相色谱纯化，包括聚合物反相色谱和C18硅胶反相色谱。此外针
对使用需求量大、市场价值高的胰岛素、索玛鲁肽、利拉鲁肽等药物，公司还定制开发了更具性能优势的专用硅胶色谱填料。

填料类型 作用机制 具体产品 成本 使用顺序

多肽的离子交换纯化
Uni-50XS

NanoQ-15L

传统工艺中，固相合成树脂水解下来的粗品先以大粒径反相硅胶（30-
100μm）进行粗纯，但是由于粗品盐含量高，样品在反相硅胶的保留
会大打折扣，导致制备上样量低，制备峰型变形，纯度提升效果差。
公司选用高分辨率的小粒径离子交换色谱填料捕获合成肽粗品，通过使
用100%水相流动相稀释样品的形式大量上样而不流穿，且可以通过梯
度洗脱达到较好的纯化效果。

UniQ-50XS是一款单分散聚甲基丙烯酸酯基架的强阴离子交换色谱填料，填料粒径50μm，
具有极好的粒径分布和高分辨率，尤其适合合成多肽的捕获。该填料应用于胸腺法新的捕
获，具有载量高、耐高盐、选择性好、纯度提升明显和收率高等特点。
Nano系列色谱填料是一款单分散聚苯乙烯基架的精细离子交换色谱填料。其中30μm粒径
可用于蛋白和多肽的中间纯化，10μm和15μm可用于精纯。其中NanoQ-15L在蓝铜胜肽
的纯化中，可以直接满足高纯度产品的纯化需求。

最低 优先

多肽的聚合物反相纯化
UniPS 10-300

粗品经捕获步骤后，纯度提升的同时含有一定量的缓冲盐，经精细
（10-40μm）聚合物反相色谱填料纯化后可得到纯度90%以上的产品。
聚合物反相填料最大特点是化学稳定性好，可通过各种强清洗手段（强
酸、强碱和有机溶剂等）对多肽尤其是长链多肽带来的色谱柱筛板和填
料微孔的污染和堵塞进行清洗，使用寿命可达数年。

UniPS是以高交联度聚苯乙烯为基架的单分散聚合物反相色谱填料，可选粒径从3μm到
50μm，广泛应用于植提，多肽，造影剂，胰岛素等纯化领域。尤其在多肽纯化中具备类似
C18硅胶的纯化性能，并且耐酸碱等强再生条件，展现出超长的使用寿命。如UniPS 10-
300在亮丙瑞林的纯化中，展现出类似C18硅胶的分纯化性能。

居中 次选

多肽的反相硅胶纯化
UniSil 10-120 C18

在离子交换或反相聚合物纯化的基础上，多肽纯度得到大幅提升且不能
满足要求的情况下，C18反相硅胶可以作为最后精纯的选择。此时因产
品纯度已经很高，无关杂质的污染少，且盐含量低，此时再选用反相硅
胶纯化时，工艺载量高，满足纯化要求的同时填料寿命也有大幅提升。

UniSil系列反相色谱是基于公司独特的高纯度多孔硅胶基球生产的单分散色谱填料，具有多
种键合相、粒径和孔径选择。在胰岛素、GLP-1、合成多肽和小分子纯化领域应用广泛，
生产级别案例极多。如UniSil 10-120 C18在纯化特利加压素的应用上，展现出载量高、选
择性好、纯度好、收率高等优点。

最高
最后精纯

把关

图表：纳微科技的合成多肽色谱纯化工艺方案
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06 风险提示
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◆产品研发不及预期风险。创新药研发存在临床试验数据不及预期方向。国内外的临床试验患者招募存在不及预期风险，

试验进展及随访存在不及预期风险，试验数据分析进度存在不及预期风险。

◆市场竞争加剧风险。GLP-1领域市场潜力大，国内外药企有多项在研产品布局，随着研发及上市申报的推进，存在市场

竞争加剧的风险，进而导致销售不及预期风险。

◆产品产能不及预期风险。GLP-1产品多数为多肽类产品，与传统小分子药物相比，产品生产和产能建设有一定技术壁垒，

存在产能不及预期风险。

◆政策变化风险等。国内医药行业受政策严格监管，创新药及生物类似药的研发、上市、销售等环节均受政策影响，药

品审评审批政策、医保政策、准入政策等存在变化的风险。

◆仿制药风险。创新药产品待专利到期后存在仿制药上市风险，仿制药上市后存在抢占原研药物市场份额的风险。

◆集采风险。仿制药产品及专利过期的创新药产品存在纳入集采风险。若参与集采，存在价格大幅下降，集采约定量不

及预期风险，若不参与集采同样存在销售量大幅下降的风险。已集采产品存在集采续约中，价格再度下降，或者集采

续约中竞争加剧而失去原有市场份额的风险。
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