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行业内重点公司推介 

公司代码 公司名称 投资评级

600062 双鹤药业 谨慎推荐

000963 华东医药 推荐

600276 恒瑞医药 推荐

002099 海翔药业 推荐 

口服降糖药研究——甜蜜的烦恼 
报告要点 
 中国已经成为世界上糖尿病人口最多的国家 

我国 20 岁以上人群中男性和女性糖尿病的患病率已分别达 10.6% 和

8.8%，总体患病率已达 9.7%，同期糖尿病前期的患病率高达 15.5%。由此

推算，我国总糖尿病患病人数达 9200 万人以上，糖尿病前期人数高达 1.48

亿以上。专家估计，中国可能已经成为世界上糖尿病人口最多的国家。 

 口服降糖药市场将加速增长 

2009 年国内糖尿病市场规模 150 亿元，同比增长近 25%。口服降糖药是这

个大市场的主导者，2009 年市场份额占 75%左右。随着 DPP-IV 抑制剂、

GLP-1 样肽类似物等新品种陆续推出，口服降糖药市场将会加速增长。 

 老品种口服降糖药增长乏力 

磺脲类、双胍类等降糖药上市时间早，曾经是糖尿病治疗药物的一线品种。

目前，市场上主要是仿制药为主，生产厂家多，竞争比较激烈。噻唑烷二酮

类的代表药物罗格列酮由于安全性问题，在欧盟已经退市，FDA 也严格限

制其临床使用，这对该类药物是沉重的打击。以上老品种由于各种原因，市

场空间已经比较有限，增长乏力。 

 DPP-IV 抑制剂等新品种异军突起 

二肽基肽酶-IV（DDP-IV）抑制剂不仅具有促胰岛素分泌作用，而且还有减

少低血糖、不增加体重的优点。自第一个 DDP-IV 抑制剂西他列汀投放市场

以来，销售额快速增长，具有优异的市场前景。GLP-1 样肽类似物及中药

降糖药等新品种，也具有一些优点，在市场销售中取得了很好的反响。以上

这些新品种将会成为口服降糖药的主流药物。 

 重点公司介绍 

糖尿病领域具有发病率高、患病群体庞大，需要长期服药等特点，其中蕴含

了巨大的投资机会。强烈建议关注具有创新 DPP-IV 抑制剂——瑞格列汀的

恒瑞医药、与 LG 合作的双鹤药业、糖尿病药物品种丰富的华东医药、具有

中药降糖药独家品种的广州药业、降糖药原料药有望放量增长的海翔药业。
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引言 
1999 年以来十年间，由于老龄化、膳食结构的改变等因素，国内疾病谱发生了重大变化，

心脑血管疾病、糖尿病等慢性病发病率明显上升，需要长期服药的患者群体迅速扩大，带动

慢性病治疗药物需求不断增长。这是我们不得不开始关注慢性病领域投资机会的缘由。国内

降糖药物市场蕴含着巨大的投资机会，本篇报告关注者群体已达 9200 万人的糖尿病领域，

着重介绍国内口服降糖药的市场现状。 

中国已成为糖尿病患者最多的国家 

中国糖尿病患者已高达 9200 万，曾被严重低估 

2010 年 3 月 25 日，世界权威医学杂志《新英格兰医学杂志》（The New England Journal of 

Medicine）发表中华医学会糖尿病学分会“中国糖尿病和代谢综合征研究组”关于我国糖尿

病患病率调查的结果。该调查显示，我国 20 岁以上人群中男性和女性糖尿病的患病率已分

别达 10.6% 和 8.8%，总体患病率已达 9.7%，同期糖尿病前期的患病率高达 15.5%。根据

这次调查结果所做出的推算显示我国总糖尿病患病人数达 9200 万人以上，糖尿病前期人数

高达达 1.48 亿以上。专家估计，中国可能已经成为世界上糖尿病人口最多的国家。这项调

查表明，此前中国糖尿病患者总数被严重低估了。 

图 1：1980 年以来，中国糖尿病发病率快速上升 
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资料来源：NEJM, 长江证券研究部 

在此调查之前，中国缺乏最新的全国糖尿病流行病学资料，也缺乏确切诊断糖尿病和评价胰

岛功能的资料。为了解最新的中国人糖尿病和代谢综合征的患病具体情况和发病危险因素，

中华医学会糖尿病分会在中国东西南北中共 14 个省市进行本调查。此次调查采用 WHO 标

准，总计调查人数将近 5 万人，通过多中心、多级分层方法进行抽样，试图代表全国城市、

城镇和农村糖尿病和代谢综合征患病情况。此次调查中，除已知糖尿病患者外，所有研究对

象均进行一步法口服葡萄糖耐受试验（OGTT 试验）确定糖尿病诊断，这是前所未有的。 
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表 1：我国历次糖尿病患病率调查一览 

年份 样本量 年龄 DM 患病率 IGT 发生率 筛查方法 

1980 30000 ≥30 0.9% 0.8% 尿糖+餐后 2 小时血糖筛选高危人群

1986 10000 25-64 1.04% 0.68% 馒头餐 PG2h，筛选高危人群 

1994 21000 25-64 2.28% 2.12% 馒头餐 PG2h，筛选高危人群 

2002 10000 ≥28 
城市 4.5% 

农村 1.8% 
1.6% FBG 筛选高危人群 

2008 46239 ≥20 9.7% 15.5% OGTT 

资料来源：中华医学会糖尿病学分会，长江证券研究部 

表 2：WHO 糖代谢分类标准 

糖代谢分类 空腹血糖（mmol/L） 餐后两小时血糖（mmol/L） 

正常血糖（NGR） ＜6.1 ＜7.8 

空腹血糖受损（IFG） 6.1 至 7.0 ＜7.8 

糖耐量降低（IGT） ＜6.1 7.8 至 11.1 

糖尿病（DM） ≥7.0 ≥11.1 

资料来源：WHO，长江证券研究部 

表 3：糖尿病诊断标准 

诊断项目 静脉血浆葡萄糖水平（mmol/L） 

随机血糖 ≥11.1 

空腹血糖 ≥7.0 

餐后 2 小时血糖 ≥11.1 

糖化血红蛋白（HbA1c） ≥6.5% 

资料来源：WHO，ADA，长江证券研究部 

注：HbA1c 采用 ADA 标准，其他采用 WHO 标准 

糖尿病涉及全身各个系统，甚至诱发许多致命性并发症，严重影响人的劳动能力，并威胁人

的生命安全。 

表 4：糖尿病可能引起的并发症 

并发症 国际平均发病率 国内发病率 

感染并发症  20% 

视网膜病变 45% 47% 

高血压 35% 43% 

肾脏病变 31% 41.9% 

冠心病 27% 25% 

下肢血管病变 5.6% 8.1% 

脑血管病变 11% 7% 

资料来源：长江证券研究部 

农村早期糖尿病患者群体庞大，未来的增量来源 

调查显示，糖尿病患病率城市男性为 12.8%，女性 10.1%；农村男性 8.9%，女性 7.7%。

早期糖尿病（Pre-diabetes）患病率城市男性为 27.3%，女性 22.0%；农村男性 22.9%，女

性 20.3%。不难理解，城市生活水平较高，因而在糖尿病患病率和早期糖尿病患病率高于农

村。然而，农村总体人口由于基数大，患病群体不容忽视，农村早期糖尿病已高达 8350 万。
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早期糖尿病患者极有可能最终患上糖尿病，我们认为未来中国糖尿病患者在现有 9200 万基

数上持续增长。 

图 2：农村前期糖尿病人数高于城市 
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资料来源：NEJM，长江证券研究部 

中国糖尿病患者以 2 型为主，综合诊疗率低 

2 型糖尿病为主 

糖尿病一般可分为 1 型糖尿病、2 型糖尿病和其他类型的糖尿病。1 型糖尿病也称为胰岛素

依赖型糖尿病，患者病状通常出现在儿童或青少年时期，因患者体内无法生产胰岛素。患者

需要注射外源性的胰岛素来控制体内的血糖。2 型糖尿病常出现在成年人（20 岁以上）中出

现，主要病因包括：胰岛素抵抗（insulin resistance），使到身体不能有效地使用胰岛素；胰

岛素分泌的减少，无法满足身体所需。 

在我国患病人群中，以 2 型糖尿病为主，2 型糖尿病占 93.7%，1 型糖尿病占 5.6%，其他

类型糖尿病仅占 0.7%。 

图 3：2 型糖尿病占比达 93.7% 

I型 II型 其他
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资料来源：中国 2 型糖尿病防治指南，长江证券研究部 

多因素造成总体诊疗率仅 32% 

我国糖尿病患者人数巨大，然而约有 61%的患者没有诊断，并不知晓自己患有糖尿病；其

中，在知晓自己患有糖尿病的人群中，正常治疗的占 81.2%，还有 18.8%的患者没有得到正

常治疗。因而，中国糖尿病患者的整体诊疗率仅有 32%。 

图 4：中国糖尿病诊断率 

诊断 未被诊断

资料来源：NEJM，长江证券研究所 

 图 5：中国糖尿病患者的总体诊疗率只有 32% 

正常诊疗 未正常诊疗

资料来源：NEJM，长江证券研究所 

我们认为多因素造成了中国糖尿病患者的总体诊疗率低下。其一，由于人群普遍缺乏医疗保

健意识，一般体检项目不包括血糖及 HbA1c 检查，导致很多患者不能及时知晓自己的病情；

其二，部分患者即使知晓病情，却由于工作繁忙，疏于治疗，或盲目认为糖尿病并非大病，

耽搁治疗时间；其三，过去几年，医疗保证水平并未随着生活水平同步提高，糖尿病这样的

慢性病需要长期医疗，费用相对昂贵，部分患者难以承受。 

中国糖尿病患者的平均治疗费用远低于其他糖尿病大国，像美国、德国等，仅稍高于发展水

平差于中国的印度。 

图 6：世界主要糖尿病大国 
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资料来源：IDF，长江证券研究部，注：为使数据可比，均采用 IDF 统计数据，中

国部分被低估 

 图 7：中国糖尿病患者平均治疗费用低 
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资料来源：NEJM，长江证券研究部 

 

 

2004-2009 年，全球糖尿病治疗药物市场规模逐年膨胀。2009 年全球市场规模为 304.06 亿
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美元，同比增长 11.5%。糖尿病药物市场规模在全球药品市场中排第 4 位，预计未来仍将维

持 10-15%的速度增长，高于医药行业平均增速。 

图 8：糖尿病药物在药品市场销售额居前 
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资料来源：IMS，长江证券研究部 

 

图 9：全球糖尿病药物市场规模逐年膨胀 
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资料来源：IMS，长江证券研究部 

中国口服降糖药市场现状 
随着糖尿病患者的增多及治疗率的提高，国内糖尿病药物市场迅速膨胀，2008 年市场规模

达到 150 亿元，同比增速近 25%。 
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图 10：2002-2008 年中国糖尿病药市场规模 

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

0%

5%

10%

15%

20%

25%

市场规模（亿元） 增速
 

资料来源：SFDA 南方所，长江证券研究部 

糖尿病治疗药物市场一般可分为两部分，一是胰岛素及其他注射药物，主要生产商为诺和诺

德、赛诺菲安万特和礼来；二是口服降糖药，主要的原研厂商为葛兰素史克、武田、礼来、

默沙东和辉瑞等。 

图 11：糖尿病治疗药物的分类 

 

资料来源：长江证券研究部 

2007-2009 年，虽然胰岛素制剂在糖尿病治疗市场的份额有所上升，从 33.61%提高到

35.46%，但口服降糖药仍然是这个大市场的主导者，2009 年市场份额占 75%左右 

表 5：2007-2009 年市场份额前十位糖尿病药物 

药品名称 2007 年 2008 年 2009 年 

胰岛素制剂 33.61% 34.78% 35.46% 

阿卡波糖 23.90% 23.85% 22.55% 

消渴丸等 口服药物 注射药物 

胰岛素 

中成药 

糖尿病治疗药物 

双胍类 GLP-1 样

肽类似物

西药 

磺脲类 促胰岛素

分泌剂 

α-葡萄糖苷

酶抑制剂 

DDP-IV

抑制剂 

噻唑烷二

酮类 
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二甲双胍 8.48% 8.23% 8.25% 

瑞格列奈 6.50% 7.01% 7.52% 

罗格列酮 5.93% 5.23% 5.21% 

格列美脲 4.02% 4.53% 4.93% 

格列齐特 4.61% 4.31% 3.90% 

吡格列酮 2.58% 2.64% 2.75% 

格列喹酮 3.70% 3.06% 2.47% 

格列吡嗪 3.67% 2.84% 2.44% 

资料来源：SFDA 南方所，长江证券研究部 

口服降糖药传统品种主要有磺脲类、双胍类、α-葡萄糖苷酶抑制剂、噻唑烷二酮类、非磺脲

类胰岛素促泌剂。近年来出现的新品种有 DDP-IV 抑制剂和 GLP-1 样肽类似物，虽然 GLP-1

样肽类似物一般为注射剂型，但基于其与胰岛素不同的作用机理和与口服降糖药的竞争关

系，故与口服降糖药一并讨论。 

在口服降糖药中，磺脲类、α-葡萄糖苷酶抑制剂及非磺脲类促泌剂占据较高的市场份额。 

图 12：2009 年国内糖尿病用药各类别份额 

胰岛素及其类似物 磺脲类 α-葡萄糖苷酶抑制剂

非磺脲类胰岛素促泌剂 噻唑烷二酮类 双胍类

其他
 

资料来源：SFDA 南方所，长江证券研究部  

不同的口服降糖药，其服药时间也有所差别。比如噻唑烷二酮类一般是早晨空腹服用；磺脲

类一般是饭前 30 分钟服用；而 α-葡萄糖苷酶抑制剂阿卡波糖、伏格列波糖等则需要在餐中

服用。 

表 6：口服降糖药服药时间 

服药时间 降糖药种类 

早晨空腹服用 罗格列酮、吡格列酮 

饭前 30 分钟服用 格列苯脲、格列奇特、格列喹酮等磺脲类 

饭前 5-20 分钟服用 瑞格列奈、那格列奈 

饭中服用 阿卡波糖、伏格列波糖 

饭后服用 二甲双胍 

资料来源：长江证券研究部 
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老品种空间有限，增长乏力 

磺脲类降糖药——昔日的霸主 

磺脲类药物主要作用是刺激胰岛 b 细胞分泌胰岛素，提高体内的胰岛素水平，可以使 HbA1c

降低 1%-2%，但可能导致体重增加和低血糖。在我国上市的磺脲类药物主要为格列齐特、

格列喹酮和格列美脲等。由于品种较老，近年来磺脲类药物份额逐年走低，2009 年在口服

糖尿病用药市场中降至 21%。 

格列本脲 

格列本脲上市时间比较早，国内生产厂家很多，竞争比较激烈。销售额较高的是中山三才、

山东博山和天津力生制药等公司的产品。格列本脲属于低价药，销售额不高，且呈现明显下

降趋势。 

格列齐特 

格列齐特最先由法国施维雅研发，1985 年引进中国。目前销售额最大的是施维雅的达美康，

2009 年的销售额占整个格列齐特医院市场的 80.68%，市场地位稳固。 

表 7：格列齐特市场份额 

生产厂家 商品名 2008 2009 

施维雅（天津）制药有限公司 达美康 95.03% 80.68% 

浙江众益药业有限公司 众益美康 1.03% 0.88% 

资料来源：SFDA 南方所，长江证券研究部 

格列吡嗪 

格列吡嗪由辉瑞公司研发，国内生产企业众多，但大多市场份额较小。国内市场占有率较高

的是辉瑞，其产品瑞易宁 2009 年销售额占据 79.65%的市场份额。 

表 8：格列吡嗪市场份额 

生产厂家 商品名 2008  2009 

美国辉瑞公司 瑞易宁 73.93% 79.65% 

山东迪沙药业集团有限公司 迪沙 7.42% 6.54% 

上海医药(集团)有限公司信谊制药总厂 优哒灵 4.55% 3.91% 

扬子江药业集团公司 秦苏 3.85% 3.38% 

海南赞邦制药有限公司 美吡达 2.00% 0.99% 

资料来源：SFDA 南方所，长江证券研究部 

格列喹酮 

格列喹酮的原研厂商是德国勃林格殷格翰，万辉双鹤药业的糖适平是与勃林格殷格翰合作生

产的产品。糖适平在国内市场具有垄断优势，占据 95%以上的市场份额，销售额维持在 2

亿元左右。 

表 9：格列喹酮市场份额 

生产厂家 商品名 2008 2009 

北京万辉双鹤药业有限责任公司 糖适平 96.05% 96.45% 

天津药物研究院药业有限责任公司 捷适 3.42% 3.12% 

资料来源：SFDA 南方所，长江证券研究部 
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格列美脲 

格列美脲最先由赛诺菲安万特公司研发，国内销售金额较高的厂家有北京安万特、山东威海

达因制药和北京北陆药业等。2009 年格列美脲在糖尿病治疗药物中的医院市场份额达到

4.93%，赛诺菲安万特的亚莫利具有优势，占据近 70%的市场份额。 

表 10：格列美脲市场份额 

生产厂家 商品名 2008  2009 

赛诺菲-安万特 亚莫利 73.11% 68.32% 

徐州万邦制药 万苏平 9.40% 8.01% 

民生制药 - - 5.66% 

扬子江药业 - 5.59% 4.48% 

资料来源：SFDA 南方所，长江证券研究部 

双胍类——经典品种，风采稍逊当年 

双胍类药物的作用机理是通过减少肝脏葡萄糖的输出而降低血糖，可以使 HbA1c 下降

1%-2%，有使体重下降的趋势，单独使用不易导致低血糖。目前临床使用的双胍类药物主

要是二甲双胍。 

二甲双胍 

二甲双胍 2009 年占整个糖尿病用药医院市场份额的 8.25%，施贵宝的格华止占据优势，其

市场份额达 76.09%。 

表 11：二甲双胍市场份额 

生产厂家 商品名 2008  2009  

中美上海施贵宝制药有限公司 格华止 73.10% 76.09% 

北京利龄恒泰药业有限公司 - 11.42% 8.35% 

贵州天安药业股份有限公司 - 2.36% 1.59% 

贵州圣济堂制药有限公司 - 1.74% 1.46% 

江苏正大天晴药业股份有限公司 泰白 1.74% 2.21% 

资料来源：SFDA 南方所，长江证券研究部 

α-葡萄糖苷酶抑制剂——降低餐后血糖的杀手锏 

α-葡萄糖苷酶抑制剂主要作用是抑制碳水化合物在小肠上部的吸收、降低餐后血糖和改善空

腹血糖，可使 HbA1c 下降 0.5%-0.8%，有使体重下降的趋势。国内上市销售的 α-糖苷酶抑

制剂有阿卡波糖、伏格列波糖和米格列醇。 

阿卡波糖 

阿卡波糖由德国拜耳公司研制，2009 年占据国内医院市场 22.55%的份额。中国阿卡波糖市

场基本由拜耳的拜糖苹主导，2009 年占据约 84.10%的份额，杭州中美华东制药有限公司的

卡博平市场份额为 14.79%，其他企业份额极少。 

 

表 12：阿卡波糖市场份额 

生产厂家 商品名 2008  2009  

德国拜耳公司 拜唐苹 83.94% 84.10% 
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浙江杭州中美华东制药有限公司 卡博平 15.11% 14.79% 

四川宝光药业股份有限公司 贝唐欣 0.95% 1.12% 

资料来源：SFDA 南方所，长江证券研究部 

伏格列波糖 

伏格列波糖由日本武田公司开发，主要生产企业为天津武田公司和江苏晨牌药业。天津武田

公司占据主导地位，2009 年占据 62.14%的份额，但晨牌药业的伏格列波糖分散片和震元制

药的伏格列波糖胶囊市场份额逐年升高，2009 年两家总份额达到 37.66%。 

促胰岛素分泌剂——表现超预期 

本类药物通过刺激胰岛素的早期分泌有效降低餐后血糖，可降低 HbA1c1.0%-1.5%，可能引

发低血糖，但低血糖的发生频率和程度较磺脲类药物轻。我国上市的主要有瑞格列奈和那格

列奈。 

瑞格列奈 

瑞格列奈由丹麦诺和诺德公司和德国勃林格殷格翰公司联合开发，是第一个餐时调节体内血

糖的新药。2000 年诺和诺德的诺和龙进入中国市场，上市后表现良好，2009 年在糖尿病药

物市场占到 7.5%的份额。 

表 13：瑞格列奈市场份额 

生产厂家 商品名 2008 2009 

丹麦诺和诺德公司 诺和龙 89.40% 91.06% 

江苏豪森药业股份有限公司 孚来迪 10.60% 8.75% 

资料来源：SFDA 南方所，长江证券研究部 

那格列奈 

那格列奈由日本山之内、味之素和 Roussel Morishjtu 研制开发，2003 年由诺华公司引进中

国市场，主要生产厂家为北京诺华制药公司。 

表 14：那格列奈市场份额 

生产厂家 商品名 2008 2009 

北京诺华制药有限公司 唐力 98.10% 97.38% 

扬子江药业集团 齐复 0.91% 1.18% 

江苏恒瑞医药股份有限公司 唐瑞 0.36% 1.11% 

资料来源：SFDA 南方所，长江证券研究部 

罗格列酮撤市，噻唑烷二酮类“很受伤” 

噻唑烷二酮类药物作用机理是通过促进靶细胞对胰岛素的反应而改善胰岛素敏感性，可以使

HbA1c 下降 1%-1.5%，可防止或延缓 IGT 恶化为糖尿病。目前，在我国上市的主要有罗格

列酮和吡格列酮两种。 

罗格列酮 

2009 年，罗格列酮在中国糖尿病用药医院市场中占比约为 5%，。葛兰素史克公司的文迪雅

占据了该药市场份额的 72.9%，国产品牌以太极集团重庆涪陵制药厂的太罗为代表，占有

22.70%的份额，远高于其他国内厂商。 
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表 15：罗格列酮市场份额 

生产厂家 商品名 2008 2009 

葛兰素史克公司 文迪雅 73.11% 72.90% 

太极集团重庆涪陵制药厂 太罗 22.55% 22.70% 

资料来源：SFDA 南方所，长江证券研究部 

自从 2007 年罗格列酮的安全性遭受质疑之后，其销量就一直在下降，文迪雅相关产品在

2010 年上半年总的销售额是 3.21 亿英镑，同比下降了 28%。在今年被监管部门明确限制使

用之后，葛兰素史克已停止文迪雅的推广活动，预计未来罗格列酮销量会进一步剧烈下降。 

图 13：罗格列酮类药物销售额逐年下降（单位：百万美元） 
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资料来源：Bloomberg，长江证券研究部  

表 16：文迪雅安全性问题的演进 

 时间 事件 

1999 年 文迪雅获 FDA 批准上市，用于 2 型糖尿病 

2007 年 5 月 21 日 《新英格兰医学杂志》提示文迪雅可显著增加心脏病风险 

2007 年 7 月 30 日 FDA 认定文迪雅与某些心血管缺血性事件有关，但尚可继续销售 

2007 年 8 月 14 日 FDA 发布文迪雅可能引发或加重心力衰竭的黑框警告 

2010 年 6 月 
FDA 官员公布研究结果，表明文迪雅比替代药物 

引发更多的心力衰竭、卒中或死亡 

2010 年 9 月 23 日 EMA 暂停含有罗格列酮药物的上市许可 

2010 年 9 月 23 日 
FDA 严格限制文迪雅的使用，仅用于其他药品不能控制血糖的 

患者以及正在使用文迪雅并从中受益的患者 

2010 年 10 月 16 日 
SFDA 与卫生部联合下发通知，限制罗格列酮只能在无法使用 

其他降糖药的情况下方可考虑使用 

资料来源：Pharmaprojects，长江证券研究部 

吡格列酮 

吡格列酮是日本武田与礼来公司合作开发的品种，1997 年 7 月经美国 FDA 批准后上市，商

品名为 Actos。国产药物占据 80%以上的国内市场份额，2009 年份额排名前 3 位的北京太

洋药业的艾汀、恒瑞医药的瑞彤和华东医药的卡司平共占据了约 82%的份额。 

2009 年 12 月武田和辉瑞达成排他性的联合推广协议，将通过增加人员和运用辉瑞在中国现
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有的业务覆盖领域来扩大产品的销售，预计此项协议将提升艾可拓在中国市场的份额。 

图 14：2006-2010 年 Actos 销售收入 
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资料来源：Bloomberg，长江证券研究部 

近期同类药物罗格列酮因为安全性问题被限制使用，将使吡格列酮生产厂家受益，市场份额

与销售收入有望迎来高增长。 

新品种异军突起，前景广阔 

胰高血糖素样肽-1（GLP-1）类似物 

GLP-1 是一种强降血糖肽，由小肠上皮 L 细胞分泌。GLP-1 具有刺激胰岛素分泌、减少肝

糖生成、抑制食欲和延缓胃内容物排空等作用。天然的 GLP-1 在体内迅速被二肽基肽酶-IV

（DPP-IV）降解，开发对 DPP-IV 有抗性的 GLP-1 样肽类似物可以改善天然 GLP-1 迅速降

解的问题。 

礼来公司的 Byetta（艾塞那肽，百泌达）和诺和诺德的 Victoza(利拉鲁肽)是 GLP-1 样肽类

似物的代表药物。 

表 17：GLP-1 类似物主要药物 

通用名 商品名 相关公司 上市销售情况 

Byetta 礼来 2005 年获得 FDA 批准 
艾塞那肽 

Bydureon 礼来 FDA 拒绝批准，要求更多资料 

利拉鲁肽 Victoza 诺和诺德 2010 年 1 月获得 FDA 批准 

Semaglutide - 诺和诺德 二期临床试验完成 

资料来源：长江证券研究部 

Byetta 每日注射两次，于 2005 年上市。2007 年因为患者急性胰腺炎死亡事件，FDA

在 Byetta 的标签上增加了警告。近期 Byetta 被发现有可能与甲状腺癌有关，可能会被 FDA

添加黑框警告。 

Bydureon 是礼来每周注射一次的艾塞那肽制剂，由于 FDA 发现暴露出来的潜在的心律不齐

倾向高于正常治疗水平，要求彻底的鉴定试验，所以拒绝批准 Bydureon。FDA 还希望看到
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Bydureon 正在进行的 DURATION-5 的研究结果以评估其疗效，预计 2012 年中期前获批的

机会不大。 

Victoza 每日注射一次，已于 2009 年中期进驻主要欧洲市场，2010 年 1 月底在美国获批并

于 2 月中旬迅速上市销售。2010 年一季度 Victoza 创造了 6880 万美元的销售额，大大超出

市场预期。类似品种诺和诺德每周一次的 GLP-1 产品 Semaglutide 已完成二期临床试验，

前景尚不明朗。 

图 15：Byetta 销售收入逐年增长 
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资料来源：Bloomberg，长江证券研究部 

 图 16：Victoza 销售额超出预期 
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资料来源：Bloomberg，长江证券研究部 

二肽基肽酶- IV（DDP-IV）抑制剂 

对于天然的 GLP-1 在体内迅速降解的问题，开发二肽基肽酶-IV（DDP-IV）抑制剂是另一种

可行的途径。默沙东的 Januvia（捷诺维，西他列汀）和 Janumet（西他列汀二甲双胍）是

DDP-IV 抑制剂的代表性药物，2006 年 10 月 17 日 Januvia 获得 FDA 批准，于 2007 年 4

月 2 日在美国市场上市销售，产品投放后销售收入迅速增长。 

诺华公司的 Galvus（Vildagliptin，维达列汀）和 Eucreas（维达列汀二甲双胍）于 2008 年

2 月获得 EMA 批准在欧盟上市，尚未得到 FDA 批准。2009 年 Galvus 销售额达 1.81 亿美

元，但因为可能造成肝损害的原因，要获得 FDA 批准尚需更多临床实验的证据。 

百时美施贵宝的 Onglyza（Saxagliptin，沙格列汀）于 2009 年 7 月 31 日获得 FDA 批准在

美国上市销售，成为在美国上市的继 Januvia 之后的第二种 DDP-IV 抑制剂类药物，2010

年三季度销售收入 4700 万美元。 

2010 年 11 月施贵宝和阿斯利康共同宣布，新药 Kombiglyze（沙格列汀二甲双胍）获得 FDA

批准，是唯一的日服一次的二甲双胍缓释制剂与 DPP-IV 抑制剂的复合制剂。 

表 18：DDP-IV 抑制剂类主要药物 

通用名 商品名 上市销售情况 复合制剂 复合制剂上市情况 原研厂商 

西他列汀 Januvia 
2006 年 10 月获得

FDA 批准 
Janumet 

2007 年 4 月获得

FDA 批准 
默沙东 

维达列汀 Galvus 
2008 年 2 月获得

EMA 批准 
Eucreas 

2008 年 2 月获得

EMA 批准 
诺华 

沙格列汀 Onglyza 
2009 年 7 月获得

FDA 批准 
Kombiglyze 

2010 年 11 月获得

FDA 批准 
百时美施贵宝 

瑞格列汀 - 2009 年 8 月 FDA 批 - - 恒瑞医药 
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准一期临床 

Linagliptin - 三期临床试验 - - 勃林格殷格翰 

Gemigliptin - 三期临床实验 - - LG 生命、双鹤药业 

资料来源：长江证券研究部 

江苏恒瑞的 Retagliptin（瑞格列汀）是 Januvia 的 me-too 产品，已于 2009 年 8 月在美国

通过审批进行一期临床试验，前景非常值得期待。 

双鹤药业于 2010 年 1 月与韩国 LG 生命科学股份公司签署协议，将在中国独家许可供应和

经销 LG 生命正在研发的 DPP-IV 抑制剂类药 Gemigliptin。该产品在韩国已进入三期临床，

预计在 2013 年上市销售。 

 

图 17：Januvia（捷诺维）销售收入 
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资料来源：Bloomberg，长江证券研究部 

 图 18：Janumet 销售收入 
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资料来源：Bloomberg，长江证券研究部 

图 19：Galvus 销售收入 
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资料来源：Bloomberg，长江证券研究部 

 图 20：Onglyza 销售收入 
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资料来源：Bloomberg，长江证券研究部 

中药降糖药——不可或缺的辅助用药 

中药降糖药目前处于辅助治疗的地位，在口服糖尿病用药市场上所占份额较低，主要产品为

消渴丸和金芪降糖片。消渴丸是广州中一药业有限公司的独家生产品种，金芪降糖片的主要

生产厂家为天津中新药业。 
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消渴丸 

消渴丸是广州中一的独家产品，系将格列本脲加入古代中医的消渴方中，以中西结合的方式

研制而成，价格便宜，副作用相对较小，是当今口服糖尿病中成药的主流药品。2009 年，

消渴丸入选 2009 版国家基本药物目录，拓展了更广阔的发展空间。 

图 21：消渴丸销售收入 
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资料来源：公司公告，长江证券研究部 

相关公司介绍 

恒瑞医药（600276）：瑞格列汀有望成为“重磅炸弹” 

公司目前上市销售的口服降糖药以仿制药为主，主要有唐瑞（那格列奈）和瑞彤（吡格列酮）。

新产品 Retagliptin（瑞格列汀）是公司自主研发的 DPP-IV 抑制剂类药物，为 Januvia 的

me-too 产品，已申请了中国和全球化合物专利。Retagliptin 在临床前研究中体现抑制活性

强、选择性高、药效维持时间长和安全性好等特点，已于 2009 年 8 月在美国通过 FDA 审

批进行临床一期试验，前景值得期待。 

我们预计 2010-2011 年 EPS 分别为 1.05 元、1.30 元，继续维持“推荐”评级。 

双鹤药业（600062）：期待与 LG 合作的创新药上市 

公司降糖药主打产品糖适平（格列喹酮）是从德国勃林格殷格翰引进，1994 年正式生产。

糖适平在格列喹酮市场具有垄断优势，占据 95%以上的市场份额。2010 年一季度销售收入

5500 万，同比增长 30%。糖适平利润率较高，对公司利润的贡献比例远高于销售收入占比。 

在保证糖适平稳定增长的同时，公司不断丰富和完善降糖药产品线。新产品卜可（盐酸二甲

双胍缓释片）和列洛（盐酸吡格列酮片）增长势头迅猛。2009 年和 2010 年上半年卜可的

销售收入同比分别增长 131%和 50%，而列洛作为罗格列酮的替代药物，将受益于罗格列酮

安全问题，有望抢占原罗格列酮的市场份额。 

公司于 2010 年 1 月与韩国 LG 生命科学股份公司签署协议，将在中国独家供应和经销 LG

生命正在研发的 DPP-IV 抑制剂类药 Gemigliptin，该产品在韩国已进入三期临床，预计在

2013 年上市生产。 
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我们预计 2010-2011 年 EPS 分别为 0.91 元、1.20 元，给予“谨慎推荐”评级。 

华东医药（000963）：品种基础好，增长稳健 

2009 年公司的卡博平（阿卡波糖）的市场占有率约为 15%，2009 年销售收入 2.58 亿元，

同比增长 33.03%。华东医药的另一个降糖药卡司平（吡格列酮）2009 年收入 3600 万元，

同比增长 46.80%，卡司平作为罗格列酮的替代药物，预计将从罗格列酮安全事件中受益，

迎来快速增长。 

图 22：2007-2009 年卡博平销售收入 
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资料来源：公司公告，长江证券研究部  

公司降糖药产品储备较为丰富，2010 年 12 月 23 日公告受让华东医药集团生物工程研究所

吡格列酮二甲双胍片和伏格列波糖原料药技术。这两个品种将会进一步丰富公司降糖药产品

梯队，公司在降糖领域的表现值得看好。 

我们预计 2010-2011 年 EPS 分别为 0.80 元、1.02 元，继续维持“推荐”评级。 

广州药业（600332）：消渴丸——中药降糖药的拳头品种 

公司的独家产品消渴丸是国内唯一入选 2009 版国家基本药物目录的中西药结合糖尿病用

药，是口服糖尿病中成药的主流药品。 

公司 2010 年上半年糖尿病药销售收入 2.33 亿元，同比增长 15.93%，糖尿病药利润率

62.85%，同比增长 9.11%。 

受益于广药集团资源整合，公司业绩拐点已现，强烈建议关注。 

海翔药业（002099）：降糖药 API 有望放量 

公司目前具有降糖药的原料药品种有瑞格列奈、伏格列波糖，其中瑞格列奈通过了 COS 认

证。2010年上半年，公司降糖药收入 1017.85万元，同比增长 222.39%；毛利率达到 62.34%。

未来全球糖尿病治疗药物需求将持续增长，从而带动 API 需求。 

公司作为原料药转移的一线公司，业绩弹性大，国际合作具有超预期的可能。预计 2010-2011
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年 EPS 分别为 0.57 元和 0.89 元，继续维持“推荐”评级。 
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