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摘要

慢 性 阻 塞 性 肺 疾 病 （ Chronic Obstructive 
Pulmonary Disease，COPD，简称“慢阻肺”）是
一种异质性的肺部疾病，其特征是由于呼吸道异
常（支气管炎、毛细支气管炎）和/或肺泡（肺
气肿）引起的慢性呼吸道症状（包括呼吸困难、
咳嗽、咳痰），导致持续的、反复恶化的气流阻
塞。COPD的发病与基因、烟草烟雾、氧化应激、
机体炎症等关系密切，发病机制较为复杂，尚未
发现安全有效且可行的靶向药物，主要通过缓解
患者症状，改善肺功能进行治疗。

COPD的药物治疗用于预防和控制症状，减少急
性加重的频率和严重程度，提高运动耐力和生命
质量，其中LABA+LAMA被推荐为主流的起始治
疗药物。

本文通过对COPD治疗药物行业的定义、应用领
域、产业链、各细分领域市场状况进行分析，以
期对未来市场方向提出研判。

 COPD发病机理

根 据 GOLD(Global Intiative for Chronic 
Obstructive Lung Disease)2023，COPD分类包
括遗传决定的慢阻肺、肺发育异常导致的慢阻
肺、环境性慢阻肺、感染导致的慢阻肺、慢阻
肺合并哮喘及不明原因的慢阻肺，其发病原因
复杂，至今尚未完全明确

 COPD治疗药物集采情况

自2018年“4+7”试点城市带量采购以来，共有
10款COPD治疗药物被纳入集采目录，包括盐
酸氨溴索、吸入用硫酸沙丁胺醇溶液、吸入用
复方异丙托溴铵溶液、格隆溴铵注射液等。
2021年1月，吸入用硫酸沙丁胺醇溶液纳入第
四批国家药品集采目录，成为首个纳入国家集
采的吸入剂。随后，在第五批、第七批和第九
批国家药品集采目录，陆续纳入吸入用复方异
丙托溴铵溶液、吸入用异丙托溴铵溶液、硫酸
特布他林雾化吸入用溶液和盐酸左沙丁胺醇雾
化吸入溶液等4种吸入剂

 COPD患者群体状况

中国慢阻肺患病形势严峻，已成为居民健康的
第三大“杀手”，仅次于缺血性心脏病和脑卒中。
全球40岁以上发病率高达9%-10%；中国20岁及
以上人群慢阻肺的患病率为8.6%，40岁及以上
人群患病率为13.7%。中国COPD患者人数从
2018年的103.5百万人增加至2022年的106.4百
万人，预计到2027年COPD患病人数将达到
109.1百万人

 COPD用药未来研发方向

目前，COPD领域以化药治疗为主，疾病改善
均有限，十余年无新疗法获批。中国用于
COPD的候选生物制剂主要包括IL-4Rα抑制剂、
IL-5抑制剂、ST2抑制剂及IL-33抑制剂
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名词解释

 哮喘：亦称支气管哮喘，是由多种细胞（如嗜酸性粒细胞、肥大细胞、T淋巴细胞、中性粒细胞、气道
上皮细胞等）和细胞组分参与的气道慢性炎症为特征的异质性疾病，这种慢性炎症与气道高反应性相关，
通常出现广泛而多变的可逆性呼气气流受限，导致反复发作的喘息、气促、胸闷和（或）咳嗽等症状，
强度随时间变化。

 COPD：慢性阻塞性肺疾病（Chronic Obstructive Pulmonary Disease，COPD）是一种具有气流阻塞特征
的慢性支气管炎和（或）肺气肿，可进一步发展为肺心病和呼吸衰竭的常见慢性疾病。与有害气体及有
害颗粒的异常炎症反应有关，致残率和病死率很高，全球40岁以上发病率已高达9%～10%。

 ICS：吸入性糖皮质激素(Inhaled Glucocorticoids,ICS)是临床上最常用、最有效的抗炎平喘药物，具有较
高脂溶性，易于支气管细胞内糖皮质激素受体(GR)结合，进而调节相关炎症基因的转录，可以有效抑制
并减少气道炎症反应。

 LABA：即长效β2-受体激动剂是临床上常用的哮喘控制性药物，其作用维持时间较长，多在10小时以上。
它的主要作用是舒张支气管平滑肌，同时也具有一定的抗炎作用，其抗炎作用较SABA强大，主要通过稳
定肥大细胞膜产生膜保护作用，抑制炎症介质的释放。

 SABA：即短效β2-受体激动剂属于解痉平喘药物，起效快，作用时间较短，一般可持续4~6小时。SABA
需要按需使用，因为有研究表明SABA可引起异常的支气管收缩、加重气道炎症反应，长期应用或滥用会
导致支气管β受体脱敏，造成对SABA药物的反应性和敏感性下降，疗效变差，需要使用更大剂量的SABA，
反复恶性循环易加重哮喘病情恶化，增加哮喘相关死亡风险。

 LAMA：即长效毒蕈碱拮抗剂，毒蕈碱拮抗剂作用于迷走神经胆碱能分支，通过降低胆碱能张力放松气
道平滑肌，减少空气滞留和劳力性呼吸困难，改善气道狭窄，胆碱能M3受体在介导平滑肌收缩方面具有
重要的临床意义，用于治疗COPD的主要用药为噻托溴铵、阿地溴铵、格隆溴铵和芜地溴铵。

 SAMA：即短效毒蕈碱拮抗剂，主要为异丙托溴铵，异丙托溴铵（IB）通过拮抗气道平滑肌上的毒蕈碱
受体（M3）来放松支气管平滑肌，缓解气道阻塞。与SABA相比，它具有更慢的起效时间（60-90分钟），
外加平均效价（PEF增加15%）和急诊入院后的非持续性的益处。使用时，IB应与SABA联合使用，其益处
似乎仅限于重症患者。

 MDI：吸入气雾剂（Metered Dose Inhalation，MDI）是指原料药物或原料药物和附加剂与抛射剂共同装
封于具有定量阀门系统和一定压力的耐压容器中，形成溶液、混悬液或乳液，使用时借助抛射剂的压力，
将内容物呈雾状物喷出而用于肺部吸入的制剂。

 DPI：干粉吸入剂（Dry Powder Inhaler，DPI）继定量吸入器之后研制的一种新型吸入装置。内含药物粉
剂，不含抛射剂，它利用患者的吸气气流带动药粉进入气道内，沉积在下呼吸道的药物占10%~30%，略
高于定量吸入器，能够配合吸气的患者都适用，一般用于4岁以上的患者。

 SMI：软雾吸入剂（Soft Mist Inhaler，SMI）是无推进剂的装置，比传统的定量雾化吸入器稍大。与定量
雾化吸入器和干粉吸入器相比，这些设备释放出的低速气雾可在更长时间内被缓慢吸入。对儿童而言，
软雾吸入器可与带阀门储雾罐或面罩一起使用。

 Nebulizer：即雾化器，将试液雾化。雾化器是原子化系统的重要部件，其性能对测定的精密度和化学干
扰等产生显著影响。因此要求雾化器喷雾稳定、雾滴细小、均匀和雾化效率高。
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Chapter 1
中国COPD治疗药物行业综述
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COPD的药物治疗用于预防和控制症状，减少急性加重的频率和严
重程度，提高运动耐力和生命质量，其中LABA+LAMA被推荐为主
流的起始治疗药物

中国COPD治疗药物行业综述——治疗药物分类（1/2）

来源：GOLD，头豹研究院

COPD常用维持药物

药物 吸入装置 雾化 口服 注射 用药间隔

β2-受体激动剂

短效制剂（SABA）

非诺特罗 MDI √ 片剂、糖浆 4-6h

左沙丁胺醇 MDI √ 6-8h

沙丁胺醇 MDI&DPI √ 片剂、糖浆、缓释片 √ 4-6h;12h（仅缓释片）

特布他林 DPI 片剂 √ 4-6h

长效制剂（LABA）

阿福特罗 √ 12h

福莫特罗 DPI √ 12h

茚达特罗 DPI 24h

奥达特罗 SMI 24h

沙美特罗 MDI&DPI 12h

抗胆碱能制剂

短效制剂（SABA）

异丙托溴铵 MDI √ 6-8h

氧托溴铵 MDI 7-9h

长效制剂（LABA）

阿地溴铵 DPI&MDI 12h

格隆溴铵 DPI 溶液 √ 12-24h

噻托溴铵 DPI,SMI&MDI 24h

芜地溴铵 DPI 24h

甘罗溴铵 √ 12h

雷芬那辛 √ 24h

短效β2-受体激动剂联合短效抗胆碱能复合制剂（SABA+SAMA）

非诺特罗/异丙托溴铵 SMI √ 6-8h

沙美特罗/异丙托溴铵 SMI&MDI √ 6-8h

长效β2-受体激动剂联合长效抗胆碱能复合制剂（LABA+LAMA）

福莫特罗/阿地溴铵 DPI 12h

福莫特罗/格隆溴铵 MDI 12h

茚达特罗/格隆溴铵 DPI 12-24h

维兰特罗/芜地溴铵 DPI 24h

奥达特罗/噻托溴铵 SMI 24h

*以上药物并非所有国家及地区均供应；MDI=吸入气雾剂，DPI=干粉吸入剂，SMI=软雾吸入剂
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COPD的药物治疗用于预防和控制症状，减少急性加重的频率和严
重程度，提高运动耐力和生命质量，其中LABA+LAMA被推荐为主
流的起始治疗药物

中国COPD治疗药物行业综述——治疗药物分类（2/2）

来源：GOLD，头豹研究院

COPD常用维持药物（接上表）

药物 吸入装置 雾化 口服 注射 用药间隔

甲基黄嘌呤类药物

氨茶碱 溶液 √ 可变，≤24h

茶碱 片剂 √ 可变，≤24h

长效β2-受体激动剂联合糖皮质激素复合制剂（LABA+ICS）

福莫特罗/倍氯米松 MDI&DPI 12h

福莫特罗/布地奈德 MDI&DPI 12h

福莫特罗/莫米松 MDI 12h

沙美特罗/丙酸氟替卡松 MDI&DPI 12h

维兰特罗/糠酸氟替卡松 DPI 24h

三联制剂（LABA+LAMA+ICS）

氟替卡松/芜地溴铵/维兰特罗 DPI 24h

倍氯米松/福莫特罗/格隆溴铵 MDI 12h

布地奈德/福莫特罗/格隆溴铵 MDI 12h

磷酸二酯酶-4抑制剂

罗氟司特 片剂 24h

溶菌剂

厄多司坦 片剂 12h

羧甲基半胱氨酸⊹ 片剂

N-乙酰半光酸氨⊹ 片剂

*以上药物并非所有国家及地区均供应；MDI=吸入气雾剂，DPI=干粉吸入剂，SMI=软雾吸入剂
⊹药物剂量仍在商榷

 药物治疗可减轻COPD症状，降低急性加重发作率和严重程度，改善健康状况和

运动耐量，治疗方案应根据病人状况实行个体化治疗

稳定期治疗目标主要为减轻症状和降低未来风险，药物治疗用于预防和控制症状，

减少急性加重的频率和严重程度，提高运动耐力和生命质量。应当根据慢阻肺的综

合评估采取相应的药物治疗，吸入性支气管扩张剂是慢阻肺药物的首选药物，其中

LABA+LAMA被推荐为主流的起始治疗药物。根据不同的症状及风险分层，初始治

疗方案有所区别。若初始治疗有效，且没有出现明显的药物不良反应或病情恶化，

可在同一水平维持长期规律治疗。若最初治疗后仍有持续存在的症状，或某些症状

改善不大，可能需要改变治疗策略，给予调整治疗方案。

根据GOLD2023，LABA+LAMA成为主流的起始治疗推荐，而针对呼吸困难为主要表

现的患者中，不再推荐LABA+ICS和LABA+LAMA+ICS三联治疗；针对频繁急性加重

的调整治疗中，不再推荐LABA+ICS。
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在集采推动下，国产仿制药发展迅速，推动吸入制剂仿制药获批上
市，改变海外巨头垄断格局；同时，随着生物制剂的研发创新，为
COPD治疗药物市场带来新生机

中国COPD治疗药物行业综述——市场规模

来源：上海阳光医药采购网，NMPA，中国疾控中心，头豹研究院

中国COPD治疗药物行业市场规模，2018-2027E

单位：亿元；%

 中国COPD患者人数众多，但诊断治疗率低，用药需求紧迫，推动药物市场快速扩张

2018-2022年，市场规模由26.3亿元增加到37.9亿元，年复合增速达9.5%。过去几年，国产厂商仿制药获批

上市，推动市场逐步实现进口替代。健康元2019年4月获批的吸入用复方异丙托溴铵溶液，2020年吸入用布

地奈德混悬液和吸入用异丙托溴铵溶液获批并视同过评，随后国产厂商仿制药陆续获批，改变国内市场由

阿斯利康主导的竞争格局，逐步实现进口替代。同时，集采政策推动药物价格下降，国产厂商市场份额上

升。2021年6月，第五批全国药品集中采购启动，用于治疗COPD的复方异丙托铵吸入制剂和异丙托铵吸入

制剂中选，其中复方异丙托溴铵沙丁胺醇吸入溶液剂有4家企业中选，分别为仁合利健0.968元/支，健康元

药业1.47元/支，四川普锐特药业1.71元/支，浙江福瑞喜药业1.87元/支，原研厂商勃林格殷格翰落选。集采

政策推动国产厂商营收增长，改变勃林格殷格翰长年垄断的市场格局。

三大主流COPD用药市场规模，2022&2027E

单位：亿元

2027E

2022A

 噻托溴铵吸入剂
 吸入用复方异丙托溴铵

溶液

 吸入用异丙托溴铵溶液

 医保目录的放宽及生物制剂的研发推动市场进一

步扩容，焕发市场生机

医保目录放宽吸入制剂的用药限制，推动吸入制剂

药物的发展。近几次国家医保目录的调整中，逐步

扩大了吸入制剂在医保中的保险范围。如异丙托溴

铵吸入剂在2009年的医保目录中为乙类，2017年拓

宽为甲类；左沙丁胺醇直至2021年才被列入医保目

录中按乙类进行管理。

生物制剂的研发创新推动市场进一步扩容。中国目

前尚无适用于COPD的生物制剂获批，截至2023年

第三季度，中国有6种用于治疗COPD的候选生物制

剂处于临床阶段，2023年3月23日， 赛诺菲宣布IL-

4Rα抗体Dupilumab（度普利尤单抗），用于治疗

COPD适应症的关键III期BOREAS中临床研究成功，

有望成为第一个治疗COPD的生物制剂。

完整版登录www.leadleo.com
搜索《2023年中国COPD治疗药物行业概览：生物药研发热潮换发市场

生机》

http://www.leadleo.com/
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自2018年“4+7”试点城市带量采购以来，共有10款COPD治疗药物
被纳入集采目录，包括盐酸氨溴索、吸入用硫酸沙丁胺醇溶液、吸
入用复方异丙托溴铵溶液、格隆溴铵注射液等

中国COPD治疗药物行业综述——驱动因素：集采政策

来源：上海阳光医药采购网，头豹研究院

集采批次 药物 类型 规格 中选企业 价格

第三批
盐酸氨溴索片 片剂 30mg×20片 裕欣药业 1.5

盐酸氨溴索分散片 片剂 30mg×50片 仟源药业 5.25
盐酸氨溴索胶囊 胶囊剂 30mg×30粒 信谊天平 3.84

第四批

盐酸氨溴索注射液 注射剂 2ml:15mg×5 支 /8 支
/10支/20支/50支

龙海天然药业、美大康华康、华
鲁制药、科伦药业、倍特药业、
华中药业、国瑞药业、罗欣药业、
石家庄四药、海岸药业

1.65-29.5

吸入用硫酸沙丁胺
醇溶液 吸入剂 5mg/2.5ml ： 5 支 /10

支
弘森药业、仁合益康药业、福瑞
喜药业、普锐特药业 11.4-22.88

多索茶碱注射液 注射剂 10ml:0.1g×2支/5支/6
支/50支

海陵药业、石家庄四药、恒星制
药、汉生制药、花园药业 7.2-199.5

第五批

吸入用复方异丙托
溴铵溶液

吸入用
溶液剂

（2.5ml:异丙托溴铵
0.5mg+ 沙 丁 胺 醇
2.5mg）×5支/10支

仁合利健、健康元、普锐特、弗
瑞喜 4.84-18.7

格隆溴铵注射液 吸入混
悬液剂 1ml:0.2mg×5支/盒 苑东生物、嘉博制药 62.5-199.45

吸入用异丙托溴铵
溶液

吸入用
溶液剂 2ml:50mg×8支/10支 仁合益康药业、健康元、普锐特、

先路医药 9.68-14.9

第七批

硫酸特布他林雾化
吸入用溶液

吸入用
溶液剂

2ml:50mg×10 支 /20
支

仁合益康药业、健康元、恒道医
药、弘森药业、普锐特 9.57-22.56

盐酸溴己新注射液 注射剂 2ml:4mg×5支/10支 石家庄四药、一品红制药、仁合
益康药业、成都欣捷 93.60-185.00

第九批

盐酸左沙丁胺醇雾
化吸入溶液

吸入
制剂

3ml:0.31mg×5 支 /10
支 ； 3ml:0.63mg×10
支 /12 支 /18 支 /30 支
/60支

仁合益康药业、普锐特、太阳升、
中宝药业、华纳大药厂、艾施特
制药、健康元、扬子江药业

3.42-32.99

乙酰半胱氨酸颗粒 颗粒剂 0.1g×20/21/24/30/40
包/盒

众延医药、康恩贝生物、赛立克
药业、华信制药、九典制药 12.58-24.24

中国COPD治疗药物集采情况

 COPD治疗药物逐渐纳入医保目录，集采政策逐步落实，多款产品价格降幅明显

自2018年“4+7”试点城市带量采购以来，共有10款COPD治疗药物被纳入集采目录，包括盐

酸氨溴索、吸入用硫酸沙丁胺醇溶液、吸入用复方异丙托溴铵溶液、格隆溴铵注射液等。

2021年1月，吸入用硫酸沙丁胺醇溶液纳入第四批国家药品集采目录，成为首个纳入国家集

采的吸入剂。随后，在第五批、第七批和第九批国家药品集采目录，陆续纳入吸入用复方异

丙托溴铵溶液、吸入用异丙托溴铵溶液、硫酸特布他林雾化吸入用溶液和盐酸左沙丁胺醇雾

化吸入溶液等4种吸入剂。其中，复方异丙托溴铵沙丁胺醇吸入溶液剂2.5ml (异丙托0.5mg,

沙丁胺醇2.5mg)规格有4家企业中标，中标价格为:仁合利健制药(天津)0.968元/支，健康元药

业1.47元/支，四川普锐特药业1.71元/支，浙江福瑞喜药业1.87元/支，原研厂商勃林格殷格

翰落选。集采政策推动国产厂商营收增长，改变勃林格殷格翰长年垄断的市场格局。
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Chapter 2
中国COPD治疗药物行业细分市场

化学制剂

生物制剂
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噻托溴铵为COPD主流用药，2022年销售额市占率为37%，未来有
望借区域集采进一步扩大市场份额

中国COPD治疗药物行业细分市场——化学制剂（1/3）

来源：国家药监局，头豹研究院
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 噻托溴铵吸入剂作为COPD治疗主流用药，中国市场以原研厂商和正大天晴为主

噻托溴铵为COPD主流用药，2022年销售额市占率为37%。原研厂商勃林格殷格翰于

2022年首次获批上市，2012年实现峰值销售35.6亿欧元；聚焦中国市场，正大天晴

于2006年首仿上市，仙琚制药于2009年获批，受制于一品双规，市占率较低。

根据国家药监局，当前仅有原研厂商勃林格殷格翰和正大天晴、仙琚制药及南昌弘

益获批噻托溴铵吸入制剂，且均未过评，市场参与者较少。2022年噻托溴铵城市公

立医院销售额为7.6亿元，其中原研厂商勃林格殷格翰市占率为51.0%，正大天晴为

34.1%，仙琚制药为12.8%。近年来仙琚制药市占率呈现出强劲提升态势，从2016年

的3.2%提升至2022年的12.8%。

 噻托溴铵吸入剂有望借区域集采进一步扩大

市场份额

2020年，重庆牵头西南五省联盟集采，包括噻

托溴铵在内的15种常用药中选，涉及187个品规，

最高降幅达83%，其中噻托溴铵中选企业有原研

厂商勃林格殷格翰和仙琚制药。2022年，广东

联盟双氯芬酸等11集采联盟，其中噻托溴铵中

选企业有勃林格殷格翰、正大天晴、仙琚制药

和南昌弘益，由集采前每粒6.1元降价到2.3元，

降幅达62%。由于仿制难度高，短期纳入全国集

采可能性较低，但未来集采区域将逐步扩大，

推动市场扩张。
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随着海外呼吸三巨头阿斯利康（AZ）、葛兰素史克（GSK）、勃林
格殷格翰（BI）重磅药物及配套给药装置的专利到期，中国药企正
加快仿制药的跟进申报工作，抢占市场份额

中国COPD治疗药物行业细分市场——化学制剂（3/3）

来源：wind，头豹研究院
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样本医院吸入制剂仿制药渗透率，2022
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 国际巨头重磅药物及配套给药装置的专利到期，中国药企正加快仿制药的跟进申

报工作

随着海外呼吸三巨头阿斯利康（AZ）、葛兰素史克（GSK）、勃林格殷格翰（BI）

重磅药物及配套给药装置的专利到期，中国大批制药企业正在加快仿制药的跟进申

报工作，2018-2022年，中国样本医院吸入制剂仿制药渗透率从11.0%上升至46.0%。

2020年12月《经口吸入制剂仿制药生物等效性研究指导原则》、2021年11月《境外

已上市境内未上市经口吸入制剂仿制药临床试验技术指导原则》发布以来，不同类

型的吸入制剂临床、申报规则逐渐清晰，未来国产吸入制剂重点产品有望迎来集中

上市、加速替代的窗口期。

 中国吸入制剂国产厂商正加快仿制药上市工作，

市场份额快速提升，竞争激烈

健康元、普锐特、长风药业等在集采增量、新产

品上市的背景下，份额快速提升，其中健康元从

2021年市场份额9%上升至2022年的23%，普锐特

药业从2021年的2%上升至2022年的8%，跻身国产

厂商前列。

从各公司注册上市管线、集采影响节奏等角度来

看，国产药企仿制药产品管线丰富，凭借价格优

势被纳入集采，未来中国头部品牌吸入制剂市占

率有望持续提升。



中国COPD治疗药物行业行业概览 | 2023/11

www.leadleo.com
400-072-5588 12

2023年3月，再生元/赛诺菲度普利尤单抗（IL-4&IL-3）有望成为
第一款获批COPD适应症的生物制剂，为COPD治疗药物市场带来
新生机

中国COPD治疗药物行业细分市场——生物制剂

来源：国家药监局，头豹研究院

靶点 药品编码 公司 状态 首次发布日期

IL-4Rα 度普利尤单抗 赛诺菲 Ⅲ期 2019.10.08

IL-5 美泊利单抗 葛兰素史克 Ⅲ期 2021.02.02

IL-33

Itepekimab 赛诺菲 Ⅲ期 2021.04.28

MEDI3506 阿斯利康 Ⅲ期 2022.06.02

IL-5Rα 贝那利珠单抗 阿斯利康 Ⅲ期 2021.05.27

ST2 9WM1911 迈威生物 Ⅰ/Ⅱ期 2023.02.14

中国用于COPD的临床阶段候选生物制剂

 COPD患者仅可通过药物治疗以缓解症状，改善肺功能，尚未出现获批的新型治

疗手段，未来生物制剂获批上市或将带来市场新生机

目前，COPD领域以化药治疗为主，疾病改善均有限，十余年无新疗法获批。中国

用于COPD的候选生物制剂主要包括IL-4Rα抑制剂、IL-5抑制剂、ST2抑制剂及IL-

33抑制剂，截至2023年第三季度，中国有6种用于治疗COPD的候选生物制剂处于临

床阶段，包括1种IL-4Rα抑制剂、1种IL-5抑制剂、2种IL-33抑制剂、1种IL-5Rα抑制

剂及一种ST1抑制剂。

2023年3月23日，赛诺菲宣布IL-4Rα抗体Dupilumab（度普利尤单抗），用于治疗

COPD适应症的关键III期BOREAS中临床研究成功，在COPD中的疗效及安全性关键III

期临床试验达到主要及所有关键次要重点，有望成为第一个治疗COPD的生物制剂。

阿斯利康 Benralizumab （ IL-5ra ）和 Tezepelumab （ TSLP ）、葛兰素史克的

Mepolizumab（IL-5）COPD适应症处于Ⅱ期或Ⅲ期临床阶段。

聚焦国内市场，迈威生物9MW1911（ST2）正在开展COPD适应症Ib/IIa期临床试验，

现处于受试者入组阶段，目前全球尚无以ST2或其配体IL-33为靶点的抗体药物上市。

荃信生物QX005N（IL-4Rα）COPD适应症处于I期临床阶段。QX005N已布局6个适

应症，包括特应性皮炎（AD）、结节性痒疹（PN）、慢性鼻窦炎伴鼻息肉

（CRSwNP）、哮喘（asthma）、荨麻疹（CSU）和慢性阻塞性肺疾病（COPD）。

未来，随着适用于COPD治疗的生物制剂的获批上市，将为COPD的治疗提供新的治

疗方式，推动药物市场的进一步扩张。
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Chapter 3
中国COPD治疗药物产业链分析

产业链图谱

上游原材料分析

中游市场状况

下游销售情况
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产业链上游为原料供应商，包括药物原辅料、研发用试剂、包材、
标准品、参比制剂及所需装备等；中游为COPD治疗药物研发生产
商，负责药物研发、生产、销售；下游为销售终端市场

中国COPD治疗药物产业链分析——产业链图谱

来源：头豹研究院

中国COPD治疗药物产业链图谱

完整版登录www.leadleo.com
搜索《2023年中国COPD治疗药物行业概览：生物药研发热潮换发市场

生机》

http://www.leadleo.com/
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药物临床效果由药物理化特性、装置雾化性能、患者操作技巧和使
用依从性共同影响，各厂商在装置结构设计、药物递送方式等领域
形成独特的专利和应用壁垒

中国COPD治疗药物产业链分析——上游原材料分析

来源：CNKI，头豹研究院

吸入装置 传统pMDI 共悬浮技术pMDI pMDI+储雾罐 DPI SMI

药物递送

肺部沉积率（%） 9-20 38-48 10-44 10-28 45-52

微细颗粒含量（%） 26-44 61-69 同pMDI 7-35 66-75

口咽部沉积率（%） 71-82 52-61 4-31 50-80 15-24

气溶胶持续时间（s） 0.15-0.36 同pMDI N/A N/A 1.5

气溶胶运行速度（m/w） 5.1-8.4 同pMDI N/A N/A 0.8

计量重复性是否良好 √ √ √ × √

装置操作

吸气流速（L/min） 10-30 10-30 10-30 20-60 10-30

收口协同性要求低 × × √ √ √

吸气同步驱动 × × × √ ×

无需摇匀 × × × √ √

其他特性

不受湿度影响 √ √ √ × √

无抛射剂 × × × √ √

便于携带 √ √ × √ √

有计数器 × √ × √ √

 作为COPD的主流用药，吸入制剂所需装置技术壁垒高，对装置要求较高

吸入制剂的疗效取决于肺部的沉积量，较理想的颗粒直径为1-5μm。若粒子直径小

于1μm，有很高的成分比例被呼出；介于1-5μm时可以达到肺的周边；大于5μm以

上时，粒子沉降的位置就会从肺的周边移至传导性气道中；超过10μm，沉积于口咽

的比例增多；10-15μm的粒子容易沉降于鼻腔和咽部。随着改进雾化装置结构或喷

雾过程，以降低喷雾速度、延长喷雾持续时间，最终可实现降低药物口喉残留、实

现更好的肺部沉积。

理想的吸入装置应满足药物输出率、培训和使用难易度、可靠性及储存/携带便利性

等要求，让患者能掌握并运用正确的吸气流速和方式。针对pMDI和SMI（主动喷雾

装置），影响肺部沉积率的气溶胶特性包括药物颗粒大小、运行速度、药物输出持

续时间；对于DPI（患者吸气驱动装置），影响肺部沉积率的核心是内部阻力与吸气

气流特点。

*pMDI：压力定量气雾剂；DPI：干粉吸入剂；SMI：软雾剂

主要吸入装置对比
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COPD患者人数众多，销售空间稳定；随着诊断、管理及预防全球
策略的逐年更新，推动市场对COPD治疗的关注，将进一步推动市
场扩容

中国COPD治疗药物产业链分析——下游销售情况

来源：wind，头豹研究院

样本医院不同成分吸入制剂销售，2018-2022 样本医院不同剂型吸入制剂销售，2018-2022

样本医院不同类型吸入制剂占比，2022

单位：%

单剂

复合制剂

其他

 慢阻肺是呼吸系统疾病中的常见病和多发病，患病率和病死率均居高不下，药物

治疗可有效控制缓解COPD患者的疾病症状，销售空间稳定

从样本医院销售情况来看，2022年吸入制剂样本医院销售额为34亿元，同比下降

16.7%，其中吸入性糖皮质激素ICS占比为23.5%、β2受体激动剂占14.0%、抗胆碱能拮

抗剂占8.0%、复合制剂占32.6%。根据GOLD，推荐使用LABA+LAMA作为慢阻肺起始

用药，β2受体激动剂和复合制剂销售份额快速上升。

吸入制剂根据其装置的区别可分为粉雾剂（DPI）、混悬剂、软雾剂（SMI）、气雾

剂（MDI）和溶液剂，从吸入剂型来看，2022年粉雾剂占30.5%、混悬剂占22.8%、软

雾剂占2%、气雾剂占16.0%、溶液剂占29.0%，整体市场分布趋于稳定。

从不同类型来看，随着复合制剂的创新研发，被证实能更好发挥治疗效果，复合制

剂销售占比大幅上升，2022年市场占比达32.5%，同比上升30%。
 诊疗指南的更新，推动市场加强对COPD治疗的关注

GOLD2023中提出ICS+LABA+LAMA三联吸入疗法是唯一

被证明可以降低死亡率的药物疗法，强调单一吸入装置

疗效优于多吸入装置，且增加提高依从性相关方法。同

时，更为明确清晰的审评审批政策有利于加速国产制剂

创新发展。2020年12月《经口吸入制剂仿制药生物等效

性研究指导原则》及2021年11月《境外已上市境内未上

市经口吸入制剂仿制药临床试验技术指导原则》的发布，

不同类型的吸入制剂临床、申报规则逐渐清晰，助推国

产的吸入制剂产品上市，加速进口替代。

完整版登录www.leadleo.com
搜索《2023年中国COPD治疗药物行业概览：生物药研发热潮换发市场

生机》

http://www.leadleo.com/
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Chapter 5
中国COPD治疗药物行业趋势研判

竞争格局

医保覆盖

在研药物
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中国COPD治疗药物长期被国际巨头垄断，国产厂商形成以健康元、
仙琚制药为首，其他企业争先布局的市场状况，尚未形成稳定格局，
正在逐步实现进口替代

中国COPD治疗药物行业趋势研判——竞争格局

来源：各企业官网，头豹研究院

中国COPD治疗药物行业竞争格局，2023

在研药物数量

获批上市产品数量

*横轴为在研药物数量；纵轴为已获批上市的COPD治疗药物数量，企业产品丰富度和企业在该领域的产品竞争力；气
泡大小无实意；气泡颜色为企业融资进程，其中欧米尼医药已完成D轮融资，爱科百发已递交上市申请

 中国COPD治疗药物高度依赖进口，长期被柏林殷格翰、葛兰素史克、阿斯利康等国际巨头企业垄断，

2020年后中国厂商仿制药产品陆续获批，改变国内市场由阿斯利康主导的竞争格局，逐步实现进口替代

中国COPD治疗药物高度依赖进口，国内厂商较为分散，形成以健康元、仙琚制药为首，其他企业争先布局

的市场状况，尚未形成稳定格局，正在逐步实现进口替代。2020年以前，COPD治疗药物仍以勃林格殷格

翰等国际巨头企业为主，随着2020年后仿制药陆续获批，才逐步实现进口替代。复方异丙托溴铵沙丁胺醇

吸入溶液剂是治疗COPD的重点药物，第五批集采中有4家企业中标，价格为：仁合利健0.968元/支，健康

元药业1.47元/支，四川普锐特药业1.71元/支，浙江福瑞喜药业1.87元/支，原研厂商勃林格殷格翰落选。目

前，多个国产药企布局COPD复方药物，推动COPD治疗药物国产化发展。目前全球内已上市的COPD复方

共21种 (二联复方16种，三联复方5种)，其中15款已在国内上市。在二联复方中，β2受体激动剂+糖皮质激

素药物占25%、β2受体激动剂+抗胆碱能药物占44%。
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荃信生物
仙琚制药

正大天晴

南昌弘益

爱科百发

健康元

欧米尼医药
三生国健

普锐特药业

长风药业

 已上市  Pre-IPO  未融资

 未来，国产厂商占比将进一步提升，产品管线储备丰富的企业

将有先发优势，抢占市场份额

更为明确清晰的审评审批政策有利于加速国产制剂创新发展。2020

年12月《经口吸入制剂仿制药生物等效性研究指导原则》及2021年

11月《境外已上市境内未上市经口吸入制剂仿制药临床试验技术指

导原则》的发布，不同类型的吸入制剂临床、申报规则逐渐清晰，

助推国产的吸入制剂产品上市，加速进口替代。同时，生物制剂需

求庞大，布局适用于COPD的生物制剂企业易获先发优势，抢占市

场先机。中国目前尚无适用于COPD的生物制剂获批，但有6种候选

生物制剂处于临床阶段，包括一种IL-4Rα抑制剂、一种IL-5抑制剂，

两种IL-33抑制剂、一种IL-5Rα抑制剂及一种ST2抑制剂。

二联复方制剂分布情况

单位：%

25.0%

44.0%

31.0%

β2受体激动剂+糖皮质激素药物

β2受体激动剂+抗胆碱能药物

其他
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中国COPD治疗药物长期被国际巨头垄断，国产厂商形成以健康元、
仙琚制药为首，其他企业争先布局的市场状况，尚未形成稳定格局，
正在逐步实现进口替代

【头豹行企指南】中国COPD治疗药物行业明星企业（1/2）

来源：各公司官网，头豹研究院

中国COPD治疗药物行业明星企业指南及企业亮点提炼，2023

企业名称 企业亮点

荃信生物 在研多款COPD候选药物

仙琚制药 原料药、制剂一体化

正大天晴 哮喘精准诊断药物领域居国内领先水平

南昌弘益 国产噻托溴铵吸入粉雾剂获批上市

爱科百发 专注于儿科疾病、呼吸系统和肺部疾病领域创新药研发

健康元 健康元引领“呼吸国产替代”

欧米尼医药 专注给药技术开发创新

三生国健 中国抗体药物先行者

普锐特药业 创新引领、仿创并重

长风药业 为全球市场提供高品质吸入类药物

 荃信生物——在研多款COPD候选药物

荃信生物已形成多个创新品种的产品管线，其中1个品种BLA已受理，1个品种处于

临床3期，4个品种分别处于临床2期及1期，适应症覆盖银屑病、特应性皮炎、强直

性脊柱炎、系统性红斑狼疮、哮喘、炎症性肠病等皮肤、风湿、呼吸、消化四大疾

病领域，是国内在自身免疫及过敏性疾病领域内获得IND批准最多的公司之一。

 仙琚制药——原料药、制剂一体化

仙琚制药产品独树一帜，坚持原料药、制剂一体化的经营模式，主营业务为甾体原

料药和制剂的研制、生产与销售。产品研发紧紧围绕四大治疗领域（妇科、麻醉科、

呼吸科及皮肤科）构建产品群、服务群。

 正大天晴——哮喘精准诊断药物领域居国内领先水平

正大天晴突破国内COPD治疗药物及器具方面的关键技术瓶颈，在吸入药物药械一

体化设计与制造、哮喘精准诊断药物领域居国内领先水平。目前在哮喘、慢阻肺、

尘肺、慢性咳喘等适应症全面发力。

 南昌弘益——国产噻托溴铵吸入粉雾剂获批上市

南昌弘益14个自主研发、具有自主知识产权的消化系统、呼吸系统、心血管系统、

神经系统等疾病治疗药物陆续投产上市，达立通颗粒、虎力散片、噻托溴铵吸入粉

雾剂、苯磺酸左氨氯地平片、氟康唑分散片、格列齐特分散片连续多年列入国家

《医保药品目录》。
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中国COPD治疗药物长期被国际巨头垄断，国产厂商形成以健康元、
仙琚制药为首，其他企业争先布局的市场状况，尚未形成稳定格局，
正在逐步实现进口替代

【头豹行企指南】中国COPD治疗药物行业明星企业（2/2）

来源：各公司官网，头豹研究院

中国COPD治疗药物行业明星企业指南及企业亮点提炼，2023

 爱科百发——专注于儿科疾病、呼吸系统和肺部疾病领域创新药研发

爱科百发专注于细分疾病领域的创新药物研发和商业化。现阶段针对儿科疾病、呼

吸系统和肺部疾病领域的重大未满足临床需求布局了多项极具临床价值和市场潜力

的新药产品。

 健康元——健康元引领“呼吸国产替代”

2019年4月健康元获批上市的舒坦琳，是国内首个通过一致性评价的呼吸系统吸入

制剂，打破了跨国企业的垄断局面，对于吸入制剂国产替代极具里程碑意义。健康

元此前获批上市的短效β2受体激动剂——盐酸左沙丁胺醇雾化吸入溶液（丽舒同），

既是国内首仿也是首个在中国上市的左沙丁胺醇。

 欧米尼医药——专注给药技术开发创新

欧米尼医药是一家专注于给药技术开发的创新型制药企业，致力于吸入制剂的研发

与产业化，拥有强大的技术优势。目前实现了吸入气雾剂、吸入粉雾剂、吸入雾化

溶液、鼻喷剂四大主流吸入剂型的自主研发生产，拥有独立的配套呼吸装置的自主

设计平台。

 三生国健——中国抗体药物先行者

三生国健是中国首批专注于创新型抗体药物研究并持续积极创新，拥有研、产、销

一体化成熟平台，专注于单抗、双抗、多抗及多功能重组蛋白等新技术研究。公司

拥有超过18年大规模抗体产业化和质量控制经验，并多维度布局CDMO业务，巩固

和增强创新型治疗药物企业的领导地位。目前，公司拥有13个处于不同开发阶段的

在研创新药物，其中大部分在研药物为治疗用生物制品1类，部分在研药物为中美双

报。

 普锐特药业——创新引领、仿创并重

普锐特药业专注于高科技创新药物递送剂型，聚焦经口吸入肺部递送和鼻腔递送药

物，坚持以“质量、规范、创新、安全”为核心价值观，致力于成为药物递送领域领

跑者，做有情怀的现代化医药企业。

 长风药业——为全球市场提供高品质吸入类药物

长风药业专注于呼吸系统细分领域，是一家以国际化市场为导向的，集研发、生产

和销售于一体的专业制药企业。充分发挥自身在吸入制剂领域的优势，深耕吸入制

剂及呼吸系统用药领域，不断丰富产品线。
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COPD治疗药物市场需求尚未满足，多家企业布局COPD治疗药物
市场，在研管线丰富，未来随着新药获批上市，将推动市场迎来用
药新格局

中国COPD治疗药物行业趋势研判——在研药物

来源：NMPA，CDE，头豹研究院

药品名 企业 作用靶点 适应症 研发进度

吸入用倍氯米松福
莫特罗格隆溴铵 凯西医药 糖皮质激素、β2受体、M受体 COPD Ⅲ期

马来酸茚达特罗 健康元 β2受体 COPD Ⅲ期

QVA149 诺华制药 β2受体和M受体 COPD Ⅲ期

乌美溴铵维兰特罗 正大天晴 β2受体和M受体 COPD的长期维持治疗 Ⅲ期

噻托溴铵 欧米尼医药 M受体 COPD Ⅲ期

Revefenancin 美信美达医药 M受体 中至极重度COPD Ⅲ期

布地奈德福莫特罗 普锐特医药 β2受体 COPD患者气流阻塞长期维持
治疗 Ⅲ期

Itepekimab 赛诺菲 白介素-33 中至重度COPD Ⅲ期

REGEND001 仙荷医药 肺泡上皮细胞和肺成纤维细胞 肺弥散功能障碍的COPD Ⅱ期

盐酸戊乙奎醚 利斯特制药 M受体 COPD Ⅱ期

TRN-157 鲁抗医药 M受体
COPD，包括慢性支气管炎和
肺气肿，伴随呼吸困难的维
持治疗及急性发作的预防

Ⅰ期

罗氟司特 九洲济康 磷酸二酯酶 COPD Ⅰ期

101BHG-D01 硕佰医药 M受体 哮喘和COPD Ⅰ期

HPP737 恒翼生物医药 磷酸二酯酶 中重度COPD Ⅰ期

中国COPD治疗重点药物在研管线

 COPD治疗药物市场需求尚未满足，多款在研药物加速研发，弥补市场空缺

目前全球范围内已上市的COPD用药复方制剂共21种，包含二联复方16种，三联复

方5种，其中15款已在中国上市。

在二联复方中，β2受体激动剂+糖皮质激素药物占25%， β2受体激动剂+抗胆碱能制

剂占44%，其它占31%。而三联复方制剂中，皆为β2受体激动剂+糖皮质激素药物+抗

胆碱能制剂。目前，中国多个企业布局COPD治疗药物，主要包括凯西医药、健康

元、正大天晴、欧米尼医药等，涵盖多种作用靶点，研发进度喜人。

9月11日，Verona Pharma宣布FDA已受理ensifentrine（恩塞芬汀）用于维持治疗慢

性阻塞性肺病（COPD）的新药申请（NDA），是新开发的一种吸入式磷酸二酯酶

3/4（PDE3/4）抑制剂，具备扩张气管和抗炎双重效果，PDUFA日期定为2024年6月

26日，如果获得批准，其有望成为COPD领域10多年来批准的全新机制药物。同时，

截至2023年第三季度，中国有6种用于治疗COPD的候选生物制剂处于临床阶段，生

物制剂及新机制药物的研发将进一步推动COPD治疗药物市场的扩容。
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中国COPD治疗药物行业企业图谱

健康元

仙琚制药

荃信生物
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中国COPD治疗药物行业企业图谱——健康元（1/2）

健康元以临床价值为导向，布局短期确定性高的研发项目及有长期
成长潜力的前沿技术，2022年呼吸系统实现营收同比增长103.5%

来源：企业官网，头豹研究院

网址：https://www.joincare.com/

健康元药业集团股份有限公司（简称“健康元”）在创新和高壁垒技术平台的双轮驱动

下，现已成为一家创新科研型的综合医药集团。集团始终坚持以科技创新为战略基点，

以打造创新药和高壁垒复杂制剂技术平台双轮驱动为战略目标。目前已布局4大创新

高壁垒复杂制剂研发平台。集团旗下拥有健康元、丽珠医药两家大型上市公司，20余

家主要控股子公司，现有员工1.4余万人。截至2022年底，公司资产总额357.29亿元，

实现营业收入171.43亿元。

健康元药业集团股份有限公司

健康元化学制剂产品业务状况，2021-2022

健康元净利润，2018-2023Q3健康元营业收入，2018-2023Q3
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中国COPD治疗药物行业企业图谱——健康元（2/2）
2013年健康元设立上海方予进军吸入制剂市场，成为中国较早布局
吸入制剂的公司之一；2020年健康元吸入制剂细分产业布局加速兑
现，重磅产品接连上市

来源：企业官网，头豹研究院

健康元主营业务情况，2023H1
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 健康元凭借首款国内仿制生产的呼吸疾病儿科用药——“舒坦琳”，开启吸入制剂

新格局

健康元主要从事医药产品及保健食品研发、生产及销售，业务范围涵盖化学制剂、

生物制品、化学原料药及中间体、中药制剂、诊断试剂及设备、保健食品等多重领

域。化学制剂为健康元第一大收入来源，其中消化道用药、促性激素用药等为公司

传统优势品种，重点产品长期稳占全国药品制剂细分市场前列，呼吸系统用药及精

神用药为公司近年重点布局品种，重点产品销售增长势头强劲。

健康元始终坚持“创新药+高壁垒复杂制剂”双轮驱动战略，聚焦未被满足的临床需求，

加速向创新型药企转型。在加强自主研发能力的同时，公司通过外部引进、合作开

发等方式，引入多个新药项目，全面拓展研发管线布局，不断夯实公司在呼吸系统

疾病、消化道疾病等领域的优势地位。其中吸入制剂产品在研产品中，富马酸福莫

特罗吸入溶液已获批上市；马来酸茚达特罗吸入粉雾剂、沙美特罗替卡松吸入粉雾

剂、丙酸氟替卡松雾化吸入用混悬液申报生产；2类新药XYP-001开展Ⅰ期临床。吸

入制剂研发布局全面，管线丰富，在研品种覆盖所有的剂型。

2021年，健康元3个吸入制剂品种（异丙托溴铵吸入溶液、布地奈德混悬液、复方

异丙托溴铵溶液）入选第五批集采。三个集采品种中原研药企均未入选，并且从中

选价格上优势相对明显，凭借着适中的价格在竞争激烈的各同行之间脱颖而出。

2023年H1，健康元呼吸系统用药实现营收8.1亿元，同比增长44.1%，未来凭借吸入

制剂创新研发，将有望进一步提高市占率。
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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
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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
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为每一位读者提供有深度有价值的研究报告。
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