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翰宇药业作为国内多肽类原料药出口的领军企业之一，利拉鲁肽、格
拉替格等原料药产品近年来出口额增速非常快，从 2012 年以来，原料
药出口的营收一直保持 50%-100%的增速，今年上半年受订单周期的
影响，出口业务增速略有下降，但预计全年的海外业务收入仍能保持
50%左右的增长水平，贡献超过 2 个亿的收入。 

同时，国内的制剂业务也值得关注，尤其是特利加压素和依替巴肽，
今年销售收入有望实现 40-50%的同比增长，如果能进入新版医保目
录，明年的销量增长仍可保持高位。 

 报告摘要 

  利拉鲁肽仿制药报批进入实质性阶段，注册批原料药放量可以预期 
利拉鲁肽作为糖尿病治疗的重磅专利药品，其化合物专利将于 2017 年
到期，全球越来越多的仿制药企业加入利拉鲁肽仿制药制剂的研发申
报队伍中来。今年翰宇利拉鲁肽原料药的出口量预计在 10kg 以上，单
价 200-250 万美元/公斤，我们预测明年出口量有望达到 15kg，贡献
2.5 亿销售额。翰宇的所有原料药出口额有望在明年达到 3－4 亿的量
级。 

随着利拉鲁肽仿制制剂研发申报进度的推进，仿制药获批后的原料药
放量也值得预期，以原研药目前的市场容量计算，届时客户对原料药
需求量在每年 200 公斤左右，并且会保持一定的增速。 

 医保准入获益预期，国内制剂业务迎来发展新机遇 
国内业务方面，特利加压素作为翰宇的独家仿制品种，今年有望实现
全年 50%的销售额增长，如果能够在本轮医保目录调整中受益，明后
两年由于医保覆盖率扩大带来的市场容量扩增可以预期。 
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 利拉鲁肽仿制药报批进入实质性阶段，注册批原料

药放量可以预期 

 

 
利拉鲁肽是一种胰高血糖素样肽-1(GLP-1)类似物，可以激活人 GLP-1 受体，促进胰腺细胞分

泌胰岛素。利拉鲁肽适用于成人 II 型糖尿病患者控制血糖。诺和诺德原研品种Victoza在2015

年全球销售额26.3亿美元，保持着每年20-30%的高速增长，已成为GLP-1类似物领域的第一大

品类，占据67%的市场份额，最主要的销售市场是美国。诺和诺德的利拉鲁肽化合物专利将于

2017年到期，预计仿制制剂的申报注册工作将在明后两年出现井喷。 

我们查到，目前在FDA备案的利拉鲁肽原料药供应商共五家，其中中国企业三家，翰宇从出口

量到客户数无疑是其中最大的一家。其利拉鲁肽采用化学合成的方法制备，核心优势在于对蛋

白高级结构的研究及对杂质的控制，客户数超过十家，遍布全球。 

申报注册黄金期带来注册批订单快速增长，若主要客户首仿申报成功可带来订单井喷 

近年来随着其客户对利拉鲁肽制剂研发注册工作的逐步推进，预计最快将于明年年中有客户正

式向FDA提出仿制制剂的申报，公司方面表示目前已接到注册批的生产订单。如果按照5万支的

注册批产量来计算，加上损耗部分，每家申报企业需要的原料药数量在1-2公斤，远高于前期实

验室阶段的需求，随着越来越多注册批订单的到来，以及更多的国际制药公司进入到研发申报

的队伍中来，预计明年利拉鲁肽原料药的出口量在15公斤，以目前250万美元/公斤的价格来计

算，出口额约2.5亿元人民币。 

仿制药方面，据公司介绍，明年年中即会有第一位公司客户进行挑战专利的ANDA申报，并有

可能取得首仿资格。若在申报过程中原研企业不进行起诉，预计最快2018年仿制药即有可能获

批，并可享有180天的市场独占期。若原研起诉，则获批时间会向后顺延。而原料药的销量在

仿制药获批前半年就会有所体现。 

首仿上市的第一年，公司的仿制药客户对原料药的需求量就有可能超过200公斤，是目前翰宇

利拉鲁肽总出口量的10倍还多。对于市场上普遍关注的放量后价格下调问题，我们也咨询了翰

宇药业负责海外注册的副总裁，到时价格会有调整，但不会出现数量级的下降。经我们核算，

一公斤原料药能制备约50000支制剂（18mg/支），若仿制药终端零售价定在原研药的80%即

100美元，制剂售价约为500万美元/公斤。参考诺和诺德Victoza约20%的原料药成本，我们预

测届时原料药的供应价会在100万美元/公斤左右，为翰宇贡献超过10亿元人民币的营业收入。 

从产能的角度来考量，目前翰宇深圳车间的产能是700g/批，一个月能生产三批，最大年产量

在25公斤左右，而在建的武汉新厂房一期产能可达200公斤/年，预计后年可投产。翰宇的武汉

生产基地一期投入7－8亿元，可见公司对未来利拉鲁肽出口量增长的信心。 
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 医保准入获益预期，国内制剂业务迎来发展新机遇  
 

国内制剂业务上半年多方不利因素增速放缓，下半年有望回升 

2016年上半年，翰宇的国内制剂业务实现销售收入1.7亿元，同比下降5%。主要原因有以下几

点：1. 重点城市（如上海、宁波、温州、深圳等）二次议价的推进导致生长抑素、胸腺五肽、

去氨加压素的实际医院采购价在省标价格基础上又有一定程度下调；2. 从2015年起，各地新一

轮省标陆续进行中，大标前代理商的观望情绪使得销量的增长受限；3. 胸腺五肽的销售收入下

降与国家对辅助用量的管控趋严有关；4.生长抑素的销售收入下降与去年年底的客户备货有

关，上半年一部分临床消耗体现在库存减少而非新增销售业务。 

我们判断下半年公司的国内制剂业务会有好转，原因如下：1. 代理商的库存消耗压力减小，下

半年会恢复正常销售节奏，尤其是年底的统一备货会带来全年的销量高峰；2. 特利加压素和依

替巴肽进入国家医保目录的预期会使得公司在跟代理商的博弈中处于有利地位；3. 随着广西、

天津等省份大标的落地，代理商的医院开发和学术推广工作恢复正常后带来销量的稳步增长；

4. 公司对特利加压素和依替巴肽等产品持续的学术推广投入和专业团队的配备，会为这类“临

床准新药”的快速扩容提供强有力的支持。 

莫尼塔预测，今年全年公司国内制剂业务的销售收入会超过4.5亿，同比增长超过10%，并且随

着特利加压素和依替巴肽等高毛利品种所占份额的扩大，制剂业务的利润率将稳中有升。 

重点品种特利加压素处于市场快速成长期，新进医保有预期 

翰宇的注射用特利加压素近两年处于市场的快速成长期，去年销售收入同比增长44%，今年上

半年增长35%，已超过胸腺五肽和生长抑素成为公司制剂业务的“领头羊”，企业内部预测今年

全年增速在50%左右，销售收入2亿。我们预计这个品种明年仍能保持30－40%的高速增长。 

公司在半年报中指出，特利加压素是血管加压素类似物，主要用于肝硬化静脉曲张出血的止

血，是目前已知的肝硬化出血治疗药物中唯一可以提高患者生存率的药物。现临床广泛应用于

肝肾综合征、肝硬化腹水、感染性休克等的治疗。特利加压素经过多年的市场培育与专家教

育，已经逐步得到广大专家和医生、病人的认可，市场推广与销售进入新的阶段。 

特利加压素是的原研企业是辉凌制药，翰宇是国内独家仿制，中标价在400元/支左右，比原研

略低，已进入十个省的省级医保目录，特利加压素是国家此次医保目录调整重点考虑的“09年

以后上市的临床价值高的新药”，并且“地方乙类调整增加较多”，企业表示在积极沟通医保目

录准入事宜，对特利加压素调入目录很有信心。如果能顺利调入医保目录，结合公司的渠道拓

展能力，我们判断，这个品种在未来2－3年内仍能维持较高的增长速度。当然，医保目录调整

后真正的受益要等到下一轮的地方医保调整和招标，也需警惕后续厂家的报批情况。 
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 技术实力+市场准入+学术推广，三驾马车护航翰宇  

 翰宇在多肽领域的研发技术能力是其最重要的核心竞争力，多肽领域内公认技术难度很高的利

拉鲁肽和格拉替雷，翰宇都能以高品质的原料药供应获得国际客户的认可，包括很多国际知名

的仿制药企业，这一优势使得翰宇在未来的国内市场竞争中也会处于有利地位。纵观国家近年

来的政策，无论是一致性评价，还是医保、招标等政策的变化趋势，都是有利于研发技术型企

业的。考虑到翰宇有不少制剂品种同时也在进行欧美市场的注册，对于未 来国内市场的招标竞

价环节会有非常大的帮助。 

在国内，政策性因素有时会成为医药产品市场前景的决定性因素之一，因此，市场准入能力是

企业能否实现长期稳定增长需要考量的重要指标。翰宇非常重视市场准入工作，跟政府打交道

有丰富经验，通过“企业主导，客户配合”的方式与各区域总代理一起操作当地的政府事务，

颇有成效。从目前各地的标情来看，主力品种价格体系维护得不错，虽然像胸腺五肽这样的老

品种随着二次议价的铺开价格缓慢下降无法逆转，但公司还是积极通过“重大新药创制”等有

利的技术指标把部分品种放在单独质量层次来进行招标和议价，尽量减缓价格降幅，延长产品

生命周期。并且，公司未来最有可能实现高增长的特利加压素和依替巴肽由于竞争环境良好，

近期没有大幅降价风险。 

对终端的把控力弱，学术推广困难是招商制企业普遍面临的一个问题，翰宇为配合特力加压素

和依替巴肽两个学术型品种的临床推广工作，在2014年专门成立了第二事业部，从外企引入高

级管理人员负责这两个品种的学术推广工作。目前第二事业部已有30人左右的编制，除日常招

商事务外，还有专人负责与代理商的学术合作对接，通过高频次的科室会、沙龙会、专家会，

在医生教育层面频繁发声。对于特力加压素这类“准新药品种”，学术会议对医生认知度和接受

度的提升有举足轻重的意义，同时也增加了企业跟客户之间的“粘性”。一方面借助代理商的资

源迅速拓展市场，另一方面引导代理商配合推进医生教育，建立起牢不可分的合作关系，是很

多招商制企业都在尝试的一个方向，翰宇在这方面已有丰富经验，相信对后续依替巴肽、卡贝

缩宫素这类学术型品种的推广有很大帮助。 
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近期报告 

 2016年10月14日 《创新指导意见》发布，再次强调创新药、中医药 

 2016年09月19日 制剂出口系列报告一——西药品出口全景展现 

 2016年08月26日 重组蛋白系列报告——三元基因调研纪要 

 2016年08月25日 重组蛋白系列报告——生长激素中报亮丽点评 

 2016年08月16日 生物药系列报告之二——重组蛋白主要产品线剖析 

 2016年07月28日 婴童潮温和来袭 推荐关注一二线城市高龄产妇市场 

 2016年07月14日 莫尼塔医疗健康—医药产业升级的排头兵，重组蛋白药物市场巨大，建议布局 

 2016年05月31日 莫尼塔医疗健康——液体活检之二：大风起兮云飞扬，国内液体活检风口将至 

 2016年04月29日 仿制药一致性评价出台长期利好龙头制药企业 

 2016年04月15日 基因检测公司专题调研之三 

 2016年04月06日 基因检测公司专题调研之二——安诺优达调研会议纪要 

 2016年04月06日 3月医药调研_医药销量稳步增长，医保控费间接利好零售药店 
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