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摘要

溶栓药通过激活纤溶酶系统来进行血栓溶解，主

要用于治疗心肌梗死、脑卒中以及其他血栓性疾

病。随着居民生活水平和健康保健意识的提升，

心脑血管栓塞疾病逐渐引起人们重视，近年中国

也产出自主研发溶栓药物，主要针对心肌梗死和

急性缺血性心肌梗死。2018至2022年间，行业

规模保持在相对稳定水平，而后国产溶栓药被列

入临床急需易短缺名单导致价格小幅上涨，市场

规模也随之扩大。当下国家重点关注心脑血管栓

塞的急救场景，溶栓药行业未来发展前景可期。

 心脑血管栓塞“黄金抢救时间”短，溶栓药使
用机会大小取决于是否及时送诊

心血管和脑血管栓塞多见于45至70岁人群，大
部分为急性发病，一旦发生，病情恶化极其快
速，心脑血管栓塞患者需在3至4.5小时内被送
诊并进行溶栓，否则大概率导致半身不遂的后
遗症，严重者可危及生命。因此溶栓药产品的
需求很大程度上取决于能否及时将患者送诊。

 本土品牌仍主攻尿激酶产品，海外厂商已广
泛生产特异性溶栓药物

第一代溶栓药物尿激酶1951年从尿液中分离出，
并被海外厂商用来生产溶栓药，直到1990年尿
激酶才首次被国内厂商应用在溶栓药生产中。
现在，国内厂商主要产品仍为注射用尿激酶，
而在世界范围内阿替普酶、替奈普酶等特异性
溶栓药于上世纪80年代就已经参与到制药过程
中，相比来讲中国溶栓药行业技术迭代相对缓
慢。

 特异性溶栓药仍依靠进口，国产品牌以一代
溶栓药为主

目前，一代溶栓药为国产品牌主要生产领域，
其中尿激酶产品占绝大多数。此外，国产三代
溶栓药仅有昂德药业生产的“瑞通立”和爱德药
业生产的“派通欣”两种品类。由此可见中国溶
栓药行业的特异性药物仍需依靠进口。
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中国溶栓药行业综述

血管栓塞分类

临床用溶栓药迭代及行业发展沿革

相关政策概览
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不同类型血栓栓塞及溶栓药分类

来源：中华医学杂志，临床急诊杂志，中国脑血管病杂志，MedSCI，头豹研究院编辑整理

血栓栓塞主要类型及治疗方法

 溶栓药多为纤溶酶原激活物质，纤溶酶原转化为纤溶酶，可将血栓中的纤维蛋白降解成为可溶性物质，

从而达到溶解血栓的目的。血管栓塞疾病根据栓塞点的血管类别可分为静脉血栓栓塞疾病和动脉血栓栓

塞疾病，根据栓塞的具体位置又可将静脉血栓栓塞疾病分为肺血栓栓塞和深静脉血栓栓塞，将动脉血栓

栓塞疾病分为急性冠状动脉综合征和缺血性卒中。在临床应用中，一般可以从溶栓能力、纤维蛋白特异

性、半衰期和副作用角度评价溶栓药的治疗效果。至今，溶栓药物经历了多次技术迭代，在纤维蛋白特

异性和半衰期方面增加溶栓药的安全性和作用时长，为患者缩短心肌缺血时间，提升治疗率。

根据所处位置不同，可将血栓栓塞分为静脉血栓栓塞和动脉血栓栓
塞，其中静脉血栓栓塞主要为深静脉血栓栓塞和血栓脱落回流引发
的肺静脉血栓栓塞，动脉血栓栓塞主要发生于冠状动脉和脑动脉中

肺静脉血栓栓塞(PTE)
Pulmonary Thromboembolism

深静脉血栓栓塞(DVT)
Deep Venous Thrombosis

急性冠状动脉综合征(ACS)
Acute Coronary Syndromes

缺血性脑卒中(IS)
Ischemic Stroke

治
疗
方
法

静脉血栓栓塞性疾病

动脉血栓栓塞性疾病

尿激酶 2万U/kg

重组链激酶 150万U

依诺肝素 1mg/kg

那屈肝素 0.1ml/10kg

达肝素 100U/kg

依诺肝素 1mg/kg

磺达肝癸 2.5mg

t-PA 0.9mg/kg

尿激酶 100-150万U

替奈普酶 6mg/支静注

* t-PA： tissue—Type Plasminogenactivator，纤溶酶原激活剂

引
发
机
制

ACS是指冠状动脉内不稳

定的粥样硬化斑块破裂或

糜烂继发新鲜血栓形成所

导致的心脏急性缺血综合

征。

IS是由脑血循环障

碍导致的脑血管堵

塞或严重狭窄，进

而导致脑血管供血

区脑组织死亡。

DVT是血液在深静脉内

不正常凝结引起的静脉

回流障碍性疾病，常发

生于下肢。深静脉中的

血栓脱落可引起PE。

肺静脉的血栓栓塞为最常

见的肺栓塞类型，主要来

源于下肢的深静脉血栓脱

落，与DVT合称为静脉血

栓栓塞症。

临
床
表
现

80%-90% 呼吸困难及气促

40%-70% 胸膜炎性胸痛

11%-20% 晕厥

15%-55% 烦躁不安、惊恐

1%-5%     低血压或休克

患肢的突然肿胀、疼痛

患肢呈凹陷性水肿

患肢浅静脉显露或扩张

软组织张力增高

皮肤温度增高

患肢的突然肿胀、疼痛

患肢呈凹陷性水肿

患肢浅静脉显露或扩张

软组织张力增高

皮肤温度增高

认知功能障碍

视物眩晕

吞咽困难

共济失调

肢体无力
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临床用溶栓药迭代及行业发展沿革

溶栓药迭代历程

 心脑血管疾病相关治疗药物在全球畅销药物中长期占据较大比例，2015年溶栓药行业产出首个用于急性

心梗治疗的本土药物，是中国在血栓急救领域的研发创新开端。2015至2020年间，由于新药上市需要通

过Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验验证，而阿替普酶和替奈普酶等特异性溶栓药全球研发进展仍未突破临床Ⅲ期，

因此国内以注射用尿激酶为主要临床用药，并将其列为临床急需易短缺药品，溶栓药行业由此开始快速

发展。2020年起，国内溶栓药行业主要在扩大药品适应症和证明新药有效性方面推进研发，在多药品临

床研究中证实国产药物与海外品牌治疗效果相近，有望实现国产替代。

来源：默沙东诊疗手册，中国脑血管病杂志，中国心血管杂志，头豹研究院编辑整理

溶栓药在全球范围和中国本土均呈现短期快速发展，当前溶栓药已
发展至第三代，第一次药物迭代主要解决纤溶蛋白特异性结合问题，
第二次迭代重点则在于提升溶栓药半衰期和加强溶栓穿透效果

非特异性
t-PA

链激酶

尿激酶

特异性
t-PA

尿激酶原

阿替普酶

瑞替普酶

替奈普酶

第一代溶栓药中，尿激酶与链激酶疗效相似，但与链激酶相比，尿激

酶产生过敏反应和低血压反应的几率更低。第一代溶栓药物对纤溶蛋

白无特异性，长期使用易导致全身性纤溶状态，增加出血的发生风险。

第二代溶栓药拥有较好的纤溶蛋白特异性，高选择性和高再通率使其

溶栓作用优于第一代药物，不良反应少，出血并发症发生也相对较低。

但第二代溶栓药半衰期仅为不足10分钟且用药成本较高成为迭代瓶颈。

第三代溶栓药将半衰期延长至14-19分钟，同时纤溶蛋白特异性增加，

降低对纤维蛋白原的消耗，更强的血栓基质穿透能力对形成较久的血

栓具有明显的溶栓效果。

第
一
代
溶
栓
药

第
二
代
溶
栓
药

第
三
代
溶
栓
药

溶栓药行业发展沿革

萌
芽
期

2012年NEJM杂志发表了澳大

利亚TNK实验流程及结果，对

比阿替普酶与替奈普酶的临床

疗效及安全性；

2015年，石药集团自主研发产

品“铭复乐”获得国家药监局批

准上市，用于急性心肌梗死的

溶栓治疗，相比于传统的阿替

普酶产品，“铭复乐”具有更长

的半衰期。

2017年，Neurology发表实验

数据显示，对于大血管完全闭

塞患者，替奈普酶具有更高的

血管再通率，且90天预后更好；

2020年，注射用尿激酶被列入

临床急需易短缺药品清单，生

产厂商需保证其产量充足以及

平稳供应。

2022年， 石药集团发布公

告表示，“铭复乐”用于治疗

急性缺血性卒中的临床Ⅲ期

研究达到主要终点，证实其

在疗效和安全性方面与海外

同作用机制产品达到相近水

平；

2023年，国际卒中大会公布

TRACE-2研究成果，中国自

主研发的rhTNK-tPA有效性

和安全性可比阿替普酶，

rhTNK-tPA未来上市后有望

增加血栓患者依从性。

启
动
期

高
速
发
展
期
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产业链布局

上游原料供应价格及产销量分析

中游蛋白质类药物市场发展

中游药品价格调整与存量管控

下游用药情况与诊疗场景分析

Chapter 2
中国溶栓药行业产业链

www.leadleo.com
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中国溶栓药行业产业链布局
中国溶栓药行业上游为制药原料辅料和制造设备的供应，中游为溶
栓药研发生产企业，下游环节中，用药端为动脉及静脉栓塞患者，
销售端主要为各级别诊疗机构

来源：ChemicalBook，国家药监局，头豹研究院编辑整理
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溶栓药行业产业链上游——原料供应价格及产销量分析
溶栓药行业上游环节中尿激酶原料供应厂商占据主导地位，收集提
取和纯度检测难度导致人源蛋白粗品价格长期处于高位。用药高需
求引导供应厂商扩产以保证原料储备

8

 尿激酶原料价格与其纯度和效价呈正相关关系，高难度收集提取导致尿激酶在同类原料中价格处于高位

尿源不易收集和原料粗品活性检测复杂成为行业壁垒，以尿激酶为代表的人源蛋白粗品价格长期处于高位，

纯度和效价均成为决定尿激酶原料价格的关键因素。供应纯度同为≥85%的情况，每mg效价为7.5万IU的原

料最低价格约为效价仅为5-6万IU的原料的4倍，而纯度高于99%的生物技术级原料每mg供应价格则可高达

550-600元。受此影响，尿激酶原料采购价格由2021年同类原料均价的0.99倍升至2022年的1.11倍。

来源：960化工网，艾迪药业年报，Sigma-Aldrich官网，头豹研究院编辑整理

 用药需求带动供应厂商生产量与销售量同增，上

游市场稳定发展促使各厂商产销平衡

由于高血压、高血脂和急性感染等常见基础疾病均

可引发静脉及动脉的血栓栓塞症状，随着中国结构

人口老龄化和居民生活节奏加快，以上基础疾病患

者数量显著提升，用药需求缺口拉动上游原料供应

增加。以尿激酶粗品头部供应商艾迪药业为例，企

业尿激酶粗品生产量由2021年的2984.0亿U迅速增至

2022年的6,123.0亿U，同比增速为105.43%，销量则

在一年间增长56.67%至4,675.1亿U。面临日渐增长的

用药需求，艾迪药业适当进行存货储备以防止订单

激增导致供应短缺，从而引发客户关系风险。艾迪

药业的尿激酶粗品库存量在2022年达到1,454.9亿U。

艾迪药业尿激酶粗品产销量对比，2021&2022

单位：[亿U]

2,984

6,130

2,984

4,675

2021年 2022年

+105%

+57%
生产量

销售量

库存量 - 1,454.91 

完整版登录www.leadleo.com
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溶栓药行业产业链中游——药品价格调整与存量管控
溶栓药使用品类较为单一，其临床易短缺特性导致药品需求长期维
持高位，卖方市场引发多省市价格上调，头部生产企业通过技改项
目提升产量，同时实行药品存量调控以 保障用药供给

来源：各省市医保局，人福医药年报，头豹研究院编辑整理

 溶栓治疗用药品类丰富度低，临床诊疗对于尿激

酶的长期依赖促使头部生产厂商开启技术改进项

目以提升产能利用率，在生产量提升的基础上维

稳药品存量

人福医药于2018年开始实行ISO50001能源管理体系，

对提取环节和精制环节工艺进行创新升级，通过产

品纯度提升和生产成本控制实现产量增加。人福医

药尿激酶生产量由2020年的310.8万支增至2021年的

386.8万支，期间增幅达24.5%，结合尿激酶注射剂市

场需求和临床易短缺药物的日常储备需求，2022年

人福医药加大药品存量管控，年产销量分别降至

219.4万支和263.3万支，库存量因此稳定在8.1万支，

在保障临床供给的前提下避免库存量过多产生的仓

储成本。

 临床溶栓急救对药品需求急用量大，溶栓药进入易短缺药品名单，需求市场引导药品价格持续走高

国家针对易短缺药品允许按照企业主动申报进行调价，注射用尿激酶以及同类溶栓药在血管栓塞的急救过

程中有较大需求，属于临床必需易短缺药品，溶栓药物价格呈现显著涨幅。2020年，人福医药生产10万单

位注射用尿激酶价格在98元/支，出于药品易短缺特性，经国家卫健委、国家药物政策与基本药物制度司等

部门发文批准，深圳市药品交易平台将价格调增53.06%，辽宁省大品规尿激酶单支价格则飙升至498元。

人福医药注射用尿激酶产量，2020-2022

单位：[万支]

310.8

386.8

219.4

307.7
338.1

263.3

3.2
51.9

8.1

2020 2021 2022

+24%
+155%

生产量

销售量

库存量
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溶栓药行业产业链下游——用药情况与诊疗场景分析
心脑动脉血管及肺静脉栓塞为中国居民最常见的血管栓塞类型，送
诊时效性和药品可及性成为影响用药渗透率提升的关键因素。农村
医疗体系全面建设推动血栓诊疗场景扩充，用药市场规模随之增加

来源：天士力生物招股书，中华医学会心脑血管病学分会，国家卫健委，头豹研究院编辑整理

 各类型血栓性疾病均存在较大患病基数，而溶栓治疗渗透率不足半数，成为用药市场规模扩增卡点

急性ST段抬高型心肌梗死、急性缺血性脑卒中和急性肺静脉血栓为中国居民当下最常见的血管栓塞类型，

2022年缺血性脑卒中患者人数达374.31万人，成为诊疗市场溶栓药的主要使用场景，而患者送诊时效性差

和药品可及性低等因素导致仅30.26%患者可进行溶栓治疗，冠状动脉心肌梗死和肺静脉栓塞患者溶栓治疗

比例则不足30%。随着中国城市化率提升和医疗资源分配平均化，2027年缺血性卒中和冠状动脉心肌梗死患

者溶栓治疗渗透率将分别升至33.15%和35.13%，肺静脉血栓患者采取溶栓治疗人数也将提升约2.5个百分点。

中国不同地区血液循环疾病医院数量，2018-2022

单位：[家]  中国加快布局农村地区血液循环疾病专科诊疗，

城市地区则采取优中选精发展模式，助力不同地

区间诊疗资源均衡发展

中国各等级诊疗机构及专科医院的地域分布与城市

化程度密切相关。长期以来，由于人口密集、发展

速度快等因素，城市地区三级医院及疾病专科治疗

机构数量远高于农村地区，形成医疗资源倾斜现象，

血栓等需急救的血液循环系统疾病的药物可及性更

高。2018年，城市地区共有78家血液循环疾病医院，

数量约为农村地区的2.5倍。近年，多部门发布政策，

通过完善卫生体系建设加强农村地区居民慢病防治

意识。2022年农村地区血液疾病医院数量已达45家，

占中国各地区总数的38.5%，为提升医疗资源整体利

用率，城市地区医院数量则有所缩减。
*血液循环疾病专科医院以心血管病医院和血液病医院

合计数量计算
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中国溶栓药行业市场规模与增长预测
居民科学认知和诊疗技术提升推动溶栓药行业进入成熟发展阶段，
其中动脉血栓由于急救时间窗较短，居民及时送诊意识强化，用药
空间充足，从而引领整体溶栓药市场

各类型栓塞溶栓时间窗及用药市场规模及占比，2022

 受溶栓时间窗不同的影响，静脉血栓用药渗透率

低，用药市场有较大发展空间

在不同栓塞部位中，心脑动脉血管对全身血液循环

和神经系统功能维稳起到至关重要的作用，冠状动

脉梗死未及时溶栓可导致心肌收缩压降低、心律失

常、心肌受损等不良预后，严重栓塞可导致心力衰

竭甚至死亡。因此专家将急性冠脉梗死的溶栓时间

窗设定在12小时内，在此时间内送诊可大幅降低救

治风险。脑动脉栓塞后如未及时溶栓可导致梗死灶

周围因缺血而发生功能异常，因此临床溶栓时间窗

一般为150分钟以内。相比而言，静脉栓塞救治窗口

期较长，这往往引发静脉栓塞患者送诊不及时，临

床救治空间不足导致药物溶栓机会降低，因此出现

动脉栓塞用药主导整体药物治疗市场的现状。

 血栓患者数量增加和溶栓治疗渗透率提升为用药市场规模扩大的主要驱动因素，历史期间用药需求引发

市场规模快速上涨，预测期间市场趋于成熟发展，规模增速放缓

2018至2022年间，中国居民基础慢性疾病患者数量日渐增长，血栓形成几率提升，用药需求同比上涨，同

时随着居民人们文化水平的提升和对心脑血管疾病的深入认知，溶栓药物治疗空间增加，带动历史测算期

间市场规模由25.2亿元增至35.4亿元，期间年复合增长率为8.8%。预测期间，中国溶栓药经历多次用药品类

迭代将进入程度发展阶段，市场规模将由2023年的38.1亿元增至2027年的49.6亿元，年均增速降至6.8%。

来源：中国协和医科大学，中国脑血管病杂志，PubMed ，头豹研究院编辑整理

血栓类型 溶栓时间窗

肺静脉血栓 7天

深静脉血栓 14天

急性冠状动脉梗死 12小时以内

缺血性脑卒中 70-150分钟

53.0%

44.8%

肺静脉血栓

深静脉血栓

急性冠状动脉心肌梗死

缺血性脑卒中

0.92%
1.32%
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市场规模历史驱动因素—患者基数增加与主要引发因素
动脉血栓为血栓性疾病的主要类型，历史期间中国诊疗市场中病例
基数和就诊比例实现双增。血栓引发因素方面，中国居民老龄化、
肥胖和烟草成瘾程度逐渐加重，驱动历史期间用药市场规模扩增

 动脉栓塞患者基数大且增速较快，就诊人数增加带动用药市场扩增

血栓性疾病主要为动脉栓塞，其中急性心肌梗死患病人数长期稳定增长，由2018年的329.2万人增至2022年

的333.0万人，同时缺血性脑卒中近年普遍性显著提升，2022年患病人数较2018年增加48.7万人，占动脉血

栓患者总数比例达41.9%。国家卫健委统计数据显示，以心肌梗死和脑梗死入院人数计算，动脉血栓患者就

诊比例在4年间增长6.1%，就诊比例增长带动溶栓药使用率提升，历史期间用药市场规模因此上涨。

来源：中国健康卫生统计年鉴，中国医学前沿杂志，国家医保局，国家统计局，柳叶刀，头豹研究院编辑整理

 人口老龄化、超重和烟草依赖程度加重引发中国居民血栓发生几率提升

中华血液学杂志统计数据显示，高龄、超重及烟草依赖已成为引发中国居民血栓形成的主要获得性因素，

年龄人口来看，中国呈现老龄化的社会结构，65岁以上居民占比由2018年的11.9%增至2022年的15.0%，体

重健康来看，世界卫生组织将BMI≥30kg/m2定义为肥胖，膳食水平提升导致中国肥胖人群占比在4年间增

长3.2个百分点，另外中国目前有近2亿人存在烟草成瘾现象，其中男性占比97.4%，城市地区占比45.7%。中

国居民在引发血栓的各高危因素方面均不容乐观，由此引发历史测算期间溶栓药市场规模加速上升。
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市场规模预测驱动因素—手术技术发展及诊疗方案优化
由于中国仅少数诊疗机构具有PCI手术资质且介入治疗渗透率不足，
院端目前采用“溶栓预处理+PCI打开血管通路”结合的急救方案，预
测期随中国医疗资源可及性提升，带动溶栓药市场规模进一步扩增

 中国介入治疗技术成熟度尚不及海外发达国家，心肌梗死临床急救中形成溶栓与介入结合方案，随着

本土PCI覆盖面扩大及渗透率提升，院前预诊疗环节涉及的溶栓药市场规模有望随之被带动

再灌注是治疗冠状动脉梗死的主要临床急救手段，分为药物溶栓和经皮冠状动脉介入（Percutaneous 

Coronary Intervention，PCI）治疗，研究数据表明直接PCI疗效优于药物溶栓，但中国目前具有PCI治疗资

质的诊疗机构不足2,000家，加之对于24小时内发病患者，三级医院和二级医院PCI治疗渗透率仅约为50%，

较欧美国家的96%有较大差距，因此中国针对急性心肌梗死病例逐渐转为院前溶栓与手术介入结合的治疗

方案，对于发病不足3小时的患者，溶栓治疗与直接PCI疗效相似，可在救护车上提前开展溶栓治疗，对于

有PCI治疗资质的医院，药物溶栓和介入治手术组成序贯治疗流程，既可缩短患者总缺血时间，又保证后

续血管开通效果。随着中国具有PCI资质的诊疗机构覆盖面扩大和具备相关操作技能的医师数量增加，接

受溶栓+PCI急救方案的病例有望增加，因此拉动溶栓用药市场规模扩增。
来源：医学界，柳叶刀，中国循环杂志，头豹研究院编辑整理

栓塞症状

急诊胸痛中心合作模式，2022

患者运转时间院前急救系统

院内绿色通道

医疗系统绿色通道
患者总缺血时间
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中国溶栓药行业竞争格局总览
从溶栓药上市数量角度来看，南大药业、赛升药业等可为诊疗端提
供丰富剂量选择，从药品研发专利数量角度来看，石药集团、人福
药业等积累深厚的自主研发经验，可为溶栓新药研发提供有力支撑

中国溶栓行业竞争格局气泡图

 上市溶栓药品规及种类更为丰富的厂商可为下游场景提供更多用药选择，因此获得更强市场竞争能力。

自主研发专利数量以企业在药品研发创新方面的专利数量进行计算。中国溶栓药行业呈现如下竞争梯队：

1）第一梯队：赛升药业、南大药业；2）第二梯队：丽珠集团、天津生化、星昊药业；3）第三梯队：石药

集团、人福医药、昂德生物、艾德生物等。

样本医院各类型溶栓药市场份额变化，2018&2022

单位：[%]

来源：国家药监局，专利顾如，头豹研究院编辑整理

 作用机制优化为中国溶栓药市场中药品迭代的主

要驱动因素，当下血管溶栓急救中多选择第二代

溶栓药进行治疗

21世纪初期，尿激酶为中国溶栓急救的主要药物类

型，药品供给种类单一导致尿激酶一度主导溶栓药

市场，2000年样本医院尿激酶销量占据全部溶栓药

市场的约30.0%，而其对纤溶酶原非特异性激活的溶

栓机制往往可导致全身血管存在纤溶风险，因此其

市场份额逐渐萎缩至2022年的13.6%，中国溶栓市场

对于特异性溶栓药物的需求短期速增。

为降低用药后不良事件发生几率，包括阿替普酶在

内的第二代溶栓药物逐渐占领市场，样本医院阿替

普酶销量占比由2018年的60.4%逐渐增至2022年的

83.9%，中国溶栓药已基本实现在应用场景中的迭代。
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各溶栓药细分领域市场高度集中，阿替普酶和瑞替普酶市场均呈现
垄断竞争局面，药品供应企业长期保有较高话语权，阿替普酶预后
数据分析可见其显著药效，对应参与玩家竞争实力逐步提升

常用溶栓药生产厂商竞争格局，2022

当前竞争格局制约因素——市场集中度与药品迭代

来源：昂德生物医保目录调整申报材料，天士力生物招股书，The New England Journal of Medical，头豹研究院编辑整理

 各溶栓药细分品类市场均呈现高度集中现状

尿激酶注射液为中国首个投入临床使用的溶栓药物，在溶栓药行业发展初期的较长一段时间成为溶栓治疗

的首选药品，但其对于纤溶酶原的非特异选择性往往导致非病灶区出血，阿替普酶和瑞替普酶等具有特异

性结合机制的药物为弥补初代药物的不足，迅速进入诊疗市场。目前尿激酶生产厂商不足10家，市场CR3

超70%。中国销售市场中阿替普酶仅有勃林格殷格翰一家供应企业，在此细分领域形成卖方市场，供给端长

期保有较高程度话语权。瑞替普酶市场的94%由昂德生物占领，先入优势在细分领域内形成进入壁垒，新玩

家市场份额竞争难度较大。

 第二代溶栓药物治疗效果显著，历史期间市场份额逐渐扩大，形成对尿激酶的替代

英国期刊杂志The New England Journal of Medical发表文章，对接受阿替普酶治疗的血栓患者和给予安慰剂

患者的90天预后进行对比分析，数据显示给药组mRS评分在0-1分的患者比例为55.0%，较对照组高出9.6%，

表明阿替普酶对于血栓患者具有较为显著的溶栓治疗效果。中国市场来看，凭借其特异性选择机制，阿替普

酶在用药市场的销量份额显著上涨，2022年样本医院阿替普酶销售额占比为85.2%，较2018年上涨24.7%。

接受阿替普酶溶栓治疗90天预后情况，2022

单位：[%]
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阿替普酶虽广泛用于血栓急救，但其短时间溶栓率有待提升，且单
次用药价格过万使哦患者负担加重。铭复乐的上市与适应症扩增在
降价的基础上减少不良事件发生概率，或将推动溶栓药再次迭代

长期竞争格局制约因素—治疗成本与适应症扩增

铭复乐发展历程

 铭复乐临床试验表现良好，缺血性卒中用药方面即将实现国产替代

石药集团自主研发生产的铭复乐继获批用于急性心梗治疗后，于2017年获得急性脑卒中临床试验批件，试

验数据显示，卒中患者使用铭复乐后发生心脑血管不良事件概率较阿替普酶更低，铭复乐在降低泌尿系统

和牙龈出血方面也有突出表现。未来铭复乐适应症如获批扩增，将引起脑卒中临床急救的用药选择调整，

助力石药集团竞争力进一步稳固。
来源：天士力生物IPO审核问询函回复，Open Access，石药集团官网，头豹研究院编辑整理

常用溶栓药治疗效果、官方推荐情况与用药成本对比，2022

2007年
临床试验阶段全部完成

2009年
进入新药注册申报程序

2012年
完成SFDA技术评审，同年完成GMP生产厂房建设

2014年
通过国家药监局GMP认证

2015年
获国家药监局批准用于急性心肌梗死的溶栓治疗

2017年
获得缺血性卒中临床试验批件

2022年
新适应症上市申请获CDE受理

铭复乐与阿替普酶用药后的MACCE发生率，2022

单位：[%]

铭复乐与阿替普酶用于心梗治疗的安全性数据，2022

单位：[%]

 阿替普酶的血栓疏通疗效仍有改善空间，用药成本较高带动急救场景对于新一代药品的需求提升

目前阿替普酶凭借更优预后已实现对于尿激酶的临床替代，但其用药后血栓患处通畅程度仅为79%，不及第

三代溶栓药物瑞替普酶和替奈普酶，同时超万元的单次使用成本或成为患者依从性卡点，相关生产厂商市

场竞争前景因此受阻。
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中国溶栓药行业代表企业——赛升药业（2/2）
赛升药业多项核心技术支撑其成为心脑血管疾病用药的头部生
产厂商，其中纤溶酶注射剂收入在总收入中占比不断提升，同
时溶栓产品以其高毛利凸显赛升药业在此领域的技术壁垒

赛升药业核心技术优势

赛升药业主要产品销售收入占比变化，2018-2022

来源：赛升药业招股书，赛升药业年报，头豹研究院编辑整理

单位：[%]

赛升药业主要产品毛利率，2022

单位：[%]
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中国溶栓药行业代表企业——星昊医药（2/2）
药品制剂方面，星昊药业形成以心脑血管疾病为重点的全面发
展布局，工艺技术方面，国家各部门大力扶持药品产业化和药
品研发外包项目，各项目已进入收尾阶段

星昊医药药品制剂研发进展和工艺技术研究进展，2022

来源：星昊医药招股书，星昊医药2022年报，头豹研究院编辑整理

 心脑血管疾病重点研发布局，星昊医药实现制剂与技术双驱发展

药品制剂来看，星昊医药在研药品涉及抗病毒、抗脑血管病、脑代谢激活、心脑血管止血等细分领域，其

中吡拉西坦、胞磷胆碱钠等创新药已面临审评审批，药品上市后可提升星昊医药心脑血管疾病领域产品丰

富度和在同业公司中的竞争实力，仿制药中氨甲环酸注射液的上市申请已获国家药审中心审理，进入院端

市场指日可待。工艺技术来看，国家各部门近年加强对星昊医药药品产业化技术和研发外包平台项目的扶

持，目前各项目均已进入收尾阶段，星昊医药药品制剂与技术平台结合发展的模式初步形成。
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 头豹是中国领先的原创行企研究内容平台和新型企业服务提供商。围绕“协助企业
加速资本价值的挖掘、提升、传播”这一核心目标，头豹打造了一系列产品及解决
方案，包括：报告/数据库服务、行企研报定制服务、微估值及微尽调自动化产品、
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工智能等技术，围绕产业焦点、热点问题，基于丰富案例和海量数据，通过开放
合作的增长咨询服务等
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园区规划、产业规划
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 头豹研究院布局中国市场，深入研究19大行业，持续跟踪532个垂直行业的市场变化，已沉淀超过100万

行业研究价值数据元素，完成超过1万个独立的研究咨询项目。

 头豹研究院依托中国活跃的经济环境，研究内容覆盖整个行业发展周期，伴随着行业内企业的创立，发

展，扩张，到企业上市及上市后的成熟期，头豹各行业研究员积极探索和评估行业中多变的产业模式，

企业的商业模式和运营模式，以专业视野解读行业的沿革。

 头豹研究院融合传统与新型的研究方法论，采用自主研发算法，结合行业交叉大数据，通过多元化调研

方法，挖掘定量数据背后根因，剖析定性内容背后的逻辑，客观真实地阐述行业现状，前瞻性地预测行

业未来发展趋势，在研究院的每一份研究报告中，完整地呈现行业的过去，现在和未来。

 头豹研究院密切关注行业发展最新动向，报告内容及数据会随着行业发展、技术革新、竞争格局变化、

政策法规颁布、市场调研深入，保持不断更新与优化。

 头豹研究院秉承匠心研究，砥砺前行的宗旨，以战略发展的视角分析行业，从执行落地的层面阐述观点，

为每一位读者提供有深度有价值的研究报告。

方法论
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