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摘要 多肽类药物是多肽在医药领域的具体应用，主要通过化学合成、基因重组或从动物植物中提取目标多肽制备，其分子大小介于小分子化药与
蛋白质药之间(500<MW<10000)，兼具两者的一些特性。多肽类药物的质控水平接近于小分子药物，活性接近于蛋白质药物，在临床应用和
生产制备上具有一定优越性。过去五年，受中国政府大力支持、多肽类药物可及性提高、患者群体壮大等因素影响，中国多肽类药物行业市
场规模（按销售额计）呈现快速增长趋势，由2016年的415.8亿元增长至2020年的595亿元，期间复合增长率达到9.37%。

行业 头豹分类/制造业/医药制造业/化学药品制造 港股分类法/消费品制造/医疗保健
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多肽类药物行业定义1.

多肽是多个氨基酸连接而成的化合物，氨基酸数量通常少于100个。多肽是涉及生物体内各种细胞功能的生物活性物质，涉及神经、激素、细胞生长等各
个领域，广泛参与并调节体内各系统、器官和细胞功能活动。
多肽类药物是多肽在医药领域的具体应用，主要通过化学合成、基因重组或从动物植物中提取目标多肽制备，其分子大小介于小分子化药与蛋白质药之间
(500<MW<10000)，兼具两者的一些特性。多肽类药物的质控水平接近于小分子药物，活性接近于蛋白质药物，在临床应用和生产制备上具有一定优越
性。

多肽类药物分类2.

根据制备方法，多肽类药物可分为化学合成、基因重组与从动植物中提取三类。

多肽类药物行业特征3.

中国多肽类药物行业特征包括：

多肽类药物发展历程4.

我国多肽类药物行业自1997年我国医药企业自主研发并上市了第一个多肽类新药—注射用胸腺五肽开始进入启动期，国内多家企业开展对多肽类药物的研
发，但受限于多肽药物研发水平、生产技术以及药物可及性程度，多肽类药物行业发展受到一定程度限制。从2009年至今，经过科学家们多年的努力，目
前已有多种方法可延长多肽类药物在人体内的半衰期，并且在药物制备、剂型与给药途径等方面取得了重大突破，我国多肽类药物行业也进入了高速发展
期。未来我国多肽药物产业仍将以仿制药为主，创新将主要集中于多肽仿制药的研发和生产工艺的改进优化。

开始时间：1980 结束时间：1996 阶段：萌芽期
行业动态：辉凌制药、美国赛生、瑞士诺华、默克雪兰诺等跨国医药企业在中国注册上市了多个多肽药物，标志着多肽药物开始进入中国市场，期间国

内医药企业也逐渐开始关注多肽类药物。
行业影响/
阶段特征：此阶段多肽类药物市场由外国企业占据，国内企业在药物的资金与时间投入较少，尚处于起步期。

开始时间：1997 结束时间：2008 阶段：启动期
行业动态：1997年我国医药企业自主研发并上市了第一个多肽类新药—注射用胸腺五肽。国内多家企业开展对多肽类药物的研发，但受限于技术条件与

硬件设备，如多肽合成仪、制备级色谱、保护氨基酸等设备及原材料的供应，国内企业难以量产多肽类药物。
行业影响/
阶段特征：此阶段多家企业对多肽类药物开展研发生产工作，并有药物成功完成上市，但由于其本身的高技术壁垒以及技术配套尚未完善，在制备、剂

型与给药途径、缓释技术等方面还潜在待攻克难题，这些因素在一定程度上限制了多肽类药物行业的发展。

开始时间：2009 结束时间：2022 阶段：高速发展期
行业动态：经过科学家们多年的努力，目前已有多种方法可延长多肽类药物在人体内的半衰期，并且在药物制备、剂型与给药途径等方面取得了重大突

破。各项技术配套逐渐成熟，国内企业也开始具备大规模生产多肽类药物的能力。
行业影响/
阶段特征：随着配套技术的发展，我国多肽类药物行业也进入了高速发展期，国内企业也具备了大规模生产药物的能力。同时，我国鼓励创新药研发并

推进仿制药一致性评价工作，不断完善政策配套，推动者我国多肽药物市场进一步扩容。

多肽类药物产业链分析5.

多肽类药物产业链上游为精细化工和医药原辅料行业，原材料主要包括：化学试剂、保护氨基酸和树脂，目前，化学合成多肽药物主要原材料国内市场供
应已经比较充足，市场成熟，价格较为稳定，未来供应商数量还将进一步增长。产业链中游为多肽类药物企业，我国已上市多肽药物主要分布在免疫、胃
肠道止血、抗肿瘤、骨科、产科、糖尿病和心血管等七大领域，市场以初级产品为主，在慢病治疗领域市场集中度仅有26%，远低于全球集中度85%，仍
有较大发展空间。我国部分制药企业在仿制药方面已有较高水准，在创新药方面与国际龙头药企仍有较大差距，未来我国多肽药物产业仍将以仿制药为
主。产业链下游为各类医疗机构，随着我国经济快速增长，医疗卫生支出规模逐步提升，进入国家基本药物目录、医保目录的多肽品种不断增加，临床认
可度越来越高，下游对多肽药物的需求不断增加。

多肽类药物行业规模6.

中国多肽类药物市场发展迅猛，多肽类药物优势明显、适应症范围不断扩大、配套技术不断发展完善是行业市场规模增长的重要因素。过去五年，受中国
政府大力支持、多肽类药物可及性提高、患者群体壮大等因素影响，中国多肽类药物行业市场规模（按销售额计）呈现快速增长趋势，由2016年的415.8
亿元增长至2020年的595亿元，期间复合增长率达到9.37%。随着我国鼓励创新药研发和推进仿制药一致性评价工作的政策出台，未来将有更多能满足临
床需求的多肽创新药与仿制药上市，中国多肽类药物市场规模将持续稳定增长，预计于2025年达到905.9亿元。

中国多肽类药物行业规模

按市场销售额增长、饱和率预测市场规模

圣诺生物招股说明书、头豹研究院资料

多肽类药物政策梳理7.

政策名称：《关于进一步改革完善药品生产流通使用政策的若干意见》 颁布主体：国务院办公厅 生效日期：2017-02-09 影响：7
政策性质：鼓励性政策
政策内容：提高药品质量疗效，加快推进已上市仿制药质量和疗效一致性评价；整顿流通秩序，改革完善流通体制，推行药品购销“两票制”，落实药品

分类采购政策。
政策解读：加快推进已上市仿制药一致性评价工作，以提高整体市场上的仿制药质量疗效，同时推行药品购销的“两票制”，促使医药公司的产品销售模

式转变，缩短药品流通环节，降低终端药价。

政策名称：《4+7城市药品集中采购文件》 颁布主体：国家医疗保障局 生效日期：2018-11-15 影响：8 政策性质：规范类政策
政策内容：国组织药品集中采购试点，包含11个城市，采购品种（指定规格）及约定采购量，是根据已批准通过国家药品监督管理局仿制药质量和疗效

一致性评价目录确定。
政策解读：对试点城市组织药品集中竞价采购，“以量换价”，带量采购试点地区所有公立医疗机构年度用药量的60%~70%，大大压缩仿制药利润空间，

但对创新药给予一定适应期。

政策名称：《关于仿制药质量和疗效一致性评价有关事项的公告》 颁布主体：国家药品监督管理局 生效日期：2018-12-28 影响：8
政策性质：指导性政策 政策内容：严格开展仿制药一致性评价，保障仿制药在质量和疗效上与原研药一致，在临床上实现与原研药相互替代。
政策解读：严格仿制药一致性评价标准，即可节约医疗费用，也有助于提升我国仿制药质量和行业发展水平，保证公众用药安全。

政策名称：《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》 颁布主体：国家医疗保障局 生效日期：2019-08-20 影响：8
政策性质：指导性政策
政策内容：医保药品目录的全面调整，进一步提高参保人员用药保障水平，规范医疗保险、工伤保险和生育保险用药管理。前目录常规准入部分共 2643

个药品，包括西药 1322 个、中成药 1321个（含民族药 93 个）；中药饮片采用准入法管理，共纳入 892 个。
政策解读：醋酸阿托西班注射液、卡贝缩宫素注射液、醋酸奥曲肽注射液等多种多肽类药物成功进入医保，药物价格下调，推动多肽类药物价格走向平

民化。

政策名称：《关于开展化学药品注射剂仿制药质量和疗效一致性评价工作》 颁布主体：国家药监局 生效日期：2020-05-12 影响：9
政策性质：指导性政策
政策内容：已上市的化学药品注射剂仿制药，未按照与原研药品质量和疗效一致原则审批的品种均需开展一致性评价。药品上市许可持有人应当依据国

家药品监督管理局发布的《仿制药参比制剂目录》选择参比制剂，并开展一致性评价研发申报。
政策解读：开启对注射剂仿制药的一致性评价：对已经上市但还未与原研药进行质量与疗效一致原则审批的注射剂，需开展一致性评价。

多肽类药物竞争格局8.

中国多肽类药物行业竞争格局如下所示：（1）第一梯队：丽珠集团、华润双鹤等企业，企业的总体营业收入处于行业领先地位，多为参与多肽药物市场
的大型医药公司，在多肽类药物的研发生产方面已形成一定的规模效应，市场表现良好。（2）第二梯队：信立泰、双鹭药业、翰宇药业等，第二梯队的
企业多为规模较大的多肽制剂公司，在营收表现上弱于第一梯队，但在市场增长力，销售毛利率和研发投入三项指标均处于行业领先水平，该梯队企业具
有专业药物研发能力与市场增长潜力，具有较强的市场竞争力，有望追赶第一梯队。（3）第三梯队：圣诺生物、诺泰生物、双城药业等，在总营收、增
长力、销售毛利率、研发投入比四个维度的综合评价下，与第二梯队企业的差距并不大。
目前国内多肽制剂企业的产品多为专利到期或未在我国申请专利的多肽药物，竞争集中在胸腺五肽、生长抑素等大宗多肽品种，且国内多肽产品线与剂型
相对单一，产品相似度较高，同业竞争比较激烈。未来随着多肽药物仿制难度提高，缺乏先进的多肽合成技术和不具备多肽原料药生产能力的企业将被淘
汰。

X轴名称：企业营收 单位：亿元

Y轴名称：增长力

α轴名称：销售毛利率 单位：百分比

β轴名称：研发投入总额占营业收入比例 单位：百分比

X轴：企业2021年营业收入，体现企业规模
Y轴：增长力，体现企业市场增长潜力，测算方式：增长力由企业2021年度新增专利数量与中标数量两个单一指标分别按照50%、50%的权重进行打分：
新增专利数量打分标准：0-10：1分、10-30：2分、30以上：3分，中标数量打分标准：每有一个中标得一分
气泡大小：企业2021年销售毛利率，体现企业盈利能力
颜色深浅：企业2021年研发投入总额占营业收入比例，体现企业研发实力

上市公司速览

多肽类药物代表企业分析9.

成都圣诺生物科技股份有限公司【688117】

企业状态 : 存续

注册资本 : 8000万人民币

企业总部 : 成都市

行业 : 科技推广和应用服务业

法人 : 文永均

统一社会信用代码: 91510100730206481N

企业类型 : 其他股份有限公司(上市)

成立时间 : 2001-07-23

经营范围 : 研究、开发、销售生物医药中间体（不含药品、易制毒物品、危险化学品、血液制品），及相关技术转让和技术咨询；货物及技术进出口业
务。（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）。

股票类型 : 科创板

品牌名称 : 成都圣诺生物科技股份有限公司

:

成都圣诺生物科技股份有限公司财务数据分析

成都圣诺生物科技股份有限公司竞争优势

1、合成多肽领域的长期技术积累优势：圣诺生物通过自主研发方式掌握一系列多肽药物规模化生产的核心技术，包括：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、片段缩合技术、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。已拥有
发明专利25项。

2、规模化原料药生产的优势：圣诺生物目前拥有现代化的自动多肽合成和纯化系统，实现了15个多肽原料药品种的规模化生产，可满足快
速、大量、高品质的多肽合成需要，同时生产成本具有较大优势，保证了公司在行业内的竞争力。

圣诺生物年报与招股说明书

类型名称 类型说明

化学合成 化学合成方法制备多肽类药物主要通过氨基酸缩合反应实现，是目前多肽类药物制备最广泛、成熟的方
法。多肽类药物化学合成方法包括液相合成和固相合成两类。（1）液相合成是多肽类药物在溶液中进行
合成的方法。氨基酸中的氨基是一个活性大、易被氧化的基团，在液相合成多肽时需使用易于脱去的基
团进行保护，液相合成法通常选用苄氧羰基（Cbz）、叔丁氧羰基（Boc）、芴甲氧羰基（Fmoc）等手
性化合物来保护氨基酸。液相合成法具有保护基选择多、合成物纯度高、成本低等优势，但其主要用于
小肽药物的合成，且耗时工作量大，代表药物有胸腺五肽（早期）。（2）固相合成是多肽类药物在不溶
性固相中进行合成的方法。与液相合成相同，固相合成也需要手性化合物保护氨基酸，但选择范围小，
常用Boc和Fmoc。固相合成法适用范围从小肽药物扩展到中肽药物，时间成本低于液相合成法，但放大
生产时成本费用较高，代表药物有艾塞那肽、爱啡肽等大多数多肽药物。

基因重组 基因重组是指由于不同DNA链的断裂和连接而产生DNA片段的交换和重新组合，从而形成新DNA分子的
过程。基因重组在多肽药物中主要用于长肽的制备。目前，基因重组制备多肽类药物尚未发展成熟，是
制药企业未来重点研发方向。

从动植物中提取 多肽类物质在生物体内含量甚微，提取时纯度不足，从动植物中提取多肽药物的临床应用发展受限。

药物优势
明显

多肽类药物优势明显，适应症范围广

多肽类药物分子量介于化学药与蛋白质药物之间，具有双重优势。从治疗效果上看，其与蛋白质药物类似，具有副作用小、特异性强、疗
效好等优势；从药品制备上看，其与化学药相似，具有结构确定、质量可控等优势；从适应症上看，多肽类药物可用于免疫、肿瘤、心血
管等多个治疗领域。

市场空间
增速快

中国多肽类药物市场主要受需求、技术、政策三方面因素驱动

过去十年间，我国经济快速增长，医疗卫生支出规模逐步提升。多肽药物具有使用安全、疗效确切的优势，进入国家基本药物目录、医保
目录的多肽品种不断增加，临床认可度越来越高，患者对多肽药物的需求不断增加。随着多肽类药物的制备、剂型与给药途径、缓释等技
术不断成熟，多肽药物的生产成本逐步下降。受需求、技术、政策三方面因素驱动，中国多肽类药物市场规模正快速增长。

较高准入
壁垒

研发投入、技术要求、成本控制等因素打造行业准入壁垒

多肽药物的研制要投入巨额的资金和时间，行业未来会朝高端仿制药与创新药方向发展，严格的药物生产监管与品质疗效标准要求药企掌
握更高的药物研发生产技术，保持市场竞争优势。

上游环节 上游分析 上游参与方

精细化工和医药原辅料行业 多肽类药物产业链上游主要是精细化工和医药原
辅料行业，为其原材料供应商，原材料主要包
括：化学试剂、保护氨基酸和树脂，目前，化学
合成多肽药物主要原材料国内市场供应已经比较
充足，市场成熟，价格较为稳定，未来供应商数
量还将进一步增长

浙江新和成股份有限公司、阜豐集團有限公司、
梅花生物科技集团股份有限公司、诸城东晓生物
科技有限公司、浙江司太立制药股份有限公司、
万邦德制药集团有限公司、西安蓝晓科技新材料
股份有限公司、四川三高生化股份有限公司、四
川盛鑫生物药业有限公司、吉尔生化（上海）有
限公司、广州格林泰克化学技术有限公司

中游环节 中游分析 中游参与方

多肽类药物企业 从市场分布来看，我国已上市多肽药物主要分布
在免疫、胃肠道止血、抗肿瘤、骨科、产科、糖
尿病和心血管等七大领域，市场以初级产品为
主，还未进入成熟期。全球多肽市场85%集中在
慢病治疗领域，急救及手术辅助用药占15%，而
我国慢病治疗药物仅占26%，仍有较大发展空
间。我国制药企业目前在多肽创新药方面与国际
龙头药企仍有较大差距，但在仿制药方面国内一
些企业已有较高水准，先后实现了比伐芦定、加
尼瑞克、西曲瑞克、恩夫韦肽、卡贝缩宫素、醋
酸阿托西班、依替巴肽等品种的国产化，在近些
年各种重磅专利药到期的背景下，我国多肽仿制
药领域发掘潜力巨大。

圣诺生物、诺泰生物、翰宇药业、双成药业、丽
珠集团、信立泰、双鹭药业、华润双鹤、悦康药
业、安科生物

下游环节 下游分析 下游参与方

医疗机构 截至2021年年末，全国医疗卫生机构总数103.1
万个，其中：医院3.7万个，包含公立医院1.2万
个，民营医院2.5万个；基层医疗卫生机构97.8
万个，包含社区卫生服务中心（站）3.6万个，
乡镇卫生院3.5万个，诊所和医务室27.1万个，
村卫生室59.9万个。；专业公共卫生机构1.3万
个，包含疾病预防控制中心3376个，卫生监督
机构3010个，妇幼保健机构3032个。医疗卫生
总费用预计为7.6万亿元，占GDP的6.5%，人均
卫生总费用5348元，过去十年间，我国经济快
速增长，医疗卫生支出规模逐步提升。多肽药物
具有使用安全、疗效确切的优势，进入国家基本
药物目录、医保目录的多肽品种不断增加，临床
认可度越来越高，下游对多肽药物的需求不断增
加。

医院、基层医疗卫生机构、专业公共卫生机构、
其他机构

股票代码 上市公司 总市值 营收规模 同比增长(%) 毛利率(%)

688076 江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限
公司

49.50亿 38,223.87万元 -15.03 53.77

300199 深圳翰宇药业股份有限公司 152.9亿 35,652.97万元 -2.63 77.38

002693 海南双成药业股份有限公司 30.81亿 19,786.32万元 -21.11 67.29

000513 丽珠医药集团股份有限公司 308.4亿 630,256.52万元 1.08 65.22

002294 深圳信立泰药业股份有限公司 358.7亿 166,814.80万元 21.20 74.95

002038 北京双鹭药业股份有限公司 84.86亿 82,697.14万元 -9.46 84.19

600062 华润双鹤药业股份有限公司 189.7亿 491,082.45万元 6.07 56.56

688117 成都圣诺生物科技股份有限公司 17.92亿 8,074.48万元 -13.44 67.32

688658 悦康药业集团股份有限公司 84.42亿 350,202.89万元 4.69 69.32

300009 安徽安科生物工程(集团)股份有限
公司

158.0亿 53,335.53万元 10.01 80.48

财务指标 2017 2018 2019 2020 2021 2022(Q1) 2022(Q2) 2022(Q3)

资产负债率
(%)

30.5751 31.5518 27.4528 26.2082 17.926 19.435 21.615 26.025

营业总收入同
比增长(%)

42.9513 17.5432 15.9249 2.048 -13.438 -13.493 -6.696

流动比率 1.9178 2.01 2.2615 2.3176 4.013 3.471 2.992 2.511

每股经营现金
流(元)

1 1.1 0.52 1.35 0.655 0.37 0.374 0.469

毛利率(%) 66.167 70.3609 80.1201 79.207

流动负债/总
负债(%)

79.7269 90.463 92.1431 93.3139 94.739 95.61 96.354 97.39

速动比率 1.0815 1.3993 1.5562 1.6273 3.389 2.857 2.403 2.06

扣非净利润滚
动环比增长
(%)

36.7496

加权净资产收
益率(%)

14.32 10.49 13.68 14.74

经营现金流/
营业收入

1 1.1 0.52 1.35 0.655 0.37 0.374 0.469

基本每股收益
(元)

0.58 0.51 0.8 1 0.85 0.18 0.23 0.49

净利率(%) 17.4337 10.7425 14.7309 15.8401 15.8468 17.7013 11.128 14.9774

存货周转天数
(天)

364.1882 309.8373 448.3188 403.4065 318 366 337 324

每股未分配利
润(元)

3.8654 3.6638 3.8425 3.5968 3.8514

稀释每股收益
(元)

0.58 0.51 0.8 1 0.85 0.18 0.23 0.49

归属净利润
(元)

3390.04万 2986.13万 4813.17万 5999.78万 6125.28万 1429.29万 1864.05万 3900.58万


