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GLP-1产业链篇：产业链率先获益，布局产能拥抱趋势

◼ 多肽既可用化学合成，亦可选择生物合成。由于多肽药物特殊结构及分子大小，其生产工艺可分为化学合成法与生物合成法：1）生物法规模化成本低、不能引入非天然

氨基酸：目前主流方法为基因重组，利用重组DNA技术将编码多肽产物的基因片段导入异源宿主（细菌、酵母或动物细胞）体内进行表达，通过宿主的蛋白质合成系统

产生目标多肽；2）化学合成法能快速规模化制备多肽、可引入非天然氨基酸、生产成本高，可分为液相和固相：液相合成适合短肽、固相合成适合合成中长肽。

◼ 司美格鲁肽、替尔泊肽产能逐步缓解，但仍供不应求，处于美国FDA短缺药品目录内：1）诺和诺德&礼来加速布局产能：24年2月，诺和诺德斥165亿美元收购CDMO

巨头Catalent以提高生产能力。24年5月，礼来宣布其在印第安纳州黎巴嫩生产基地新投资额达53亿美元；2）司美、替尔泊肽状态修改，但仍处于短缺药品目录内：司

美：24年8月6号，FDA短缺药品名单显示，诺和诺德司美格鲁肽Ozempic（糖尿病）全部规格，以及Wegovy（减重，除初始剂量0.25mg规格）均变更为“Available 

可供”状态，但仍处于短缺药品目录内。替尔泊肽：24年8月2号，FDA最新短缺药品目录中，替尔泊肽Mounjaro和Zepbound全部规格均为“Available 可供”，显示

产能进一步缓解，但目前仍处于FDA短缺药品目录内。

◼ 重点品种专利将陆续到期，激发仿制药热情，带动原料药需求：1）GLP-1重点品种专利情况：利拉鲁肽：美国、中国、日本等地区专利均已到期；司美格鲁肽：中国专

利预计26年到期、美国专利预计32年到期；替尔泊肽：化合物专利36年到期，产品专利预计39年到期；2）国内企业陆续完成DMF认证：利拉鲁肽：诺泰生物、圣诺生

物、翰宇药业等完成DMF认证；2）司美格鲁肽：诺泰生物、圣诺生物、翰宇药业、奥锐特等完成DMF认证；3）国内企业加速布局产能，拥抱趋势：诺泰生物：601多

肽车间预计2024年底完成安装调试，602多肽车间预计2025年上半年完成建设、安装及调试，共将增加多肽产能10吨/年。圣诺生物：公司“年产395千克多肽原料药

生产线项目”、和“多肽创新药CDMO、原料药产业化项目”主体建设均已完成并进入设备调试阶段；奥锐特：公司布局年产300KG司美格鲁肽原料药生产线（发酵）

，截至24年7月份，公司已完成司美格鲁肽中试、杂质研究和成品方法学验证。

◼ 国内GLP-1产业链率先获益，各家加速布局产能，板块成长趋势明确：建议关注：1）诺泰生物：业绩率先获益、技术领先、产能布局时间领先；2）圣诺生物：新产能

将陆续落地，公司业绩有望迎来加速；3）奥锐特：差异化布局发酵产能，具备成本优势；4）翰宇药业：公司深耕多肽领域，订单不断，利拉注射剂出海；

◼ 风险提示：竞争格局恶化风险，订单执行不及预期风险，产能建设不及预期风险
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资料来源：昂博制药招股书，圣诺生物招股书，弗若斯特沙利文分析，华福研究所

多肽药物：兼具小分子+蛋白质药物优点

 多肽质量水平接近小分子，活性接近蛋白质：包含40-99个氨基酸，分子大小介于小分子化药和蛋白药物之间。

 与蛋白质药物相比：多肽药物空间结构较简单、稳定性较高、免疫原性较低或无免疫原性等优势，同时具有蛋白质类药物特异性强，疗效

好的特点；

➢ 与小分子化药相比：多肽药物在生物活性、特异性以及解决复杂疾病方面具有优势，同时多肽药物的生产制备方式与小分子化药有相同点

，具备质量可控，结构易确证，成本较低等特点。

图：小分子、氨基酸、肽类、蛋白质、抗体药物性质对比
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资料来源：肽研社，华福研究所

多肽由于其特殊结构及分子大小，其生产工艺既可用化学合成，亦可选择生物合成。

◼ 生物法规模化成本低、不能引入非天然氨基酸：目前主流方法为基因重组，利用重组DNA技术将编码多肽产物的基因片段导入异源宿主（细菌、酵母或动物细胞）体内

进行表达，通过宿主的蛋白质合成系统产生目标多肽；

◼ 化学合成法能快速规模化制备多肽、可引入非天然氨基酸、生产成本高，可分为液相和固相：

➢ 液相合成：反应步骤多、需要逐步纯化、分离纯化过程会产生大量的溶剂消耗，增加环保压力，适合合成短肽；

➢ 固相合成：简化纯化过程、可实现自动化或半自动化生产，缩短生产周期，适用合成中长肽。

图：GLP-1药物的制备方法

多肽药物：化学合成vs生物合成
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半发酵法：司美格鲁肽，引入长链脂肪酸及非天然氨基酸，延长半衰期

资料来源：诺唯赞药物研发，中华糖尿病杂志，叶小珍, 邵加庆. 《司美格鲁肽的临床应用研究进展》，X-MOL，德盖化工网，Chemical communications, Kousuke Tsuchiya，《Chemoenzymatic 
synthesis of polypeptides containing the unnatural amino acid 2-aminoisobutyric acid》，华福研究所

司美格鲁肽引入长链脂肪酸及非天然氨基酸，延长半衰期。主要通过在前一代GLP-1分子的基础上进行3大改造：
1、第26位引入长链脂肪酸：赖氨酸上增加了18个长度的长链脂肪酸，增加与血清白蛋白结合，降低肾脏滤过清除；
2、第8位：由丙氨酸取代为α-氨基异丁酸（非天然氨基酸），改变了二肽基肽酶Ⅳ的剪切位点，使半胱氨酸对二肽基肽酶Ⅳ的降解
具有抵抗力；
3、第34位：从赖氨酸取代为精氨酸，通过限制分子中剩余赖氨酸的酰化选择来提高半胱氨酸的稳定性。

司美格鲁肽合成方法包括纯化学合成法+半发酵法。
半发酵法：通过酵母或大肠杆菌进行发酵合成司美的主肽链，纯化后，进行化学修饰（引入长链脂肪酸、引入非天然氨基酸等），
获得司美格鲁肽分子；
➢ 优点：突破产能瓶颈，更适合大规模连续生产；2）成本控制展现显著优势，通过优化生物发酵过程和利用微生物高效的生物合成

能力，能够进一步降低生产成本。

图：司美格鲁肽结构
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资料来源：Drug Des Devel Ther. Lijing Wang，《Designing a Dual GLP-1R/GIPR Agonist from Tirzepatide: Comparing Residues Between Tirzepatide, GLP-1, and GIP》，X技术，国知局，华福研

究所

替尔泊肽结构设计基于GLP-1、GIP及艾塞那肽的部分结构、以及增加的特有氨基酸（其中Aib是非天然氨基酸）
替尔泊肽合成工艺主要选择固液混合：
➢ 固相：首先用固相合成法合成片段1-14，15-21，22-29，30-39四个片段。
➢ 液相：将片段30-39与22-29以液相的形式对接，合成片段22-39。片段22-39与15-21以液相的形式对接，合成片段15-39。最后

与片段1-14以液相的形式对接合成完成替尔泊肽粗品。

图：替尔泊肽结构

化学合成法：替尔泊肽，融合GLP-1、GIP、艾赛那肽+特有氨基酸
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司美&替尔泊肽仍处于美国短缺药品目录，产能在逐步缓解

资料来源：FDA，医药魔方，诺和诺德官网，华福研究所

◼ 司美&替尔泊肽产能逐步缓解

➢ 诺和诺德加速布局产能：24年2月，诺和诺德斥165亿美元收购CDMO巨头Catalent以提高生产能力。且在4月诺和诺德表示将斥资41亿美元在其位
于北卡罗来纳州克莱顿园区新建一个占地140万平方英尺的工厂，以增加Wegovy和Ozempic的生产供应。

➢ 礼来加速布局产能：24年5月，礼来宣布其在印第安纳州黎巴嫩生产基地的投资增加了一倍多，新投资额达53亿美元，使公司在该生产基地的总投资
从37亿美元增至90亿美元。

◼ 仍处于短缺药品目录内

➢ 司美：24年8月6号，FDA短缺药品名单显示，诺和诺德司美格鲁肽Ozempic（糖尿病）全部规格，以及Wegovy（减重，除初始剂量0.25mg规格）
均变更为“Available 可供”状态，但仍处于短缺药品目录内。

➢ 替尔泊肽：24年8月2号，FDA最新短缺药品目录中，替尔泊肽Mounjaro和Zepbound全部规格均为“Available 可供”，显示产能进一步缓解，但
目前仍处于FDA短缺药品目录内。

图：短缺药品目录内的司美格鲁肽 图：短缺药品目录内的替尔泊肽

华福证券

华福证券



FDA建议：原研为发酵工艺的合成多肽仿制药可按ANDA途径申报

资料来源：美迪西，欧瑞科技、FDA，药选址，药事纵横，华福研究所

FDA在2017年10月2日发布了《ANDAs for Certain Highly Purified Synthetic Peptide Drug Products That Refer to Listed Drugs of rDNA
Origin》指南，其中指出：

◼ 对于原研为rDNA（重组DNA）来源的生物合成多肽，其化学合成多肽仿制药可按照ANDA途径申报

◼ 目前涉及五种肽类：胰高血糖素、利拉鲁肽、奈西立肽、特立帕肽和替度鲁肽

◼ 要求集中在两方面：活性成分的相同性+杂质

➢ 活性成分的相同性：仿制多肽中活性成分的相同性可以通过物理化学表征和生物学评估（例如比较临床药代动力学(PK) 和/或药效学(PD)研究）来确定。

➢ 杂质谱重点关注下述四个方面：
1）对于拟申请仿制合成多肽和RLD中均有发现的多肽相关杂质，对于每个杂质，其在拟申请仿制合成多肽中的水平应与RLD中一致或更低；
2）拟申请仿制合成多肽不得含有任何含量大于原料药0.5%的新的特定多肽相关杂质；
3）鉴定每种新的特定多肽相关杂质；
4）对每个不超过原料药含量0.5%的新的特定多肽相关杂质，说明其与RLD相比，该杂质的存在不会影响拟申请仿制合成多肽的安全性和有效性

图：活性成分的相同性鉴定

图：杂质要求
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国内企业DMF、产能、利拉鲁肽、司美、礼来专利统计

资料来源：FDA，诺和诺德，医药魔方，诺泰生物公司公告，圣诺生物公司公告，奥锐特公司公告，华福研究所

GLP-1重点品种专利情况：1）利拉鲁肽：美国、中国、日本等地区专利均已到期；2）司美格鲁肽：中国专利预计26年到期、美国专利预计32年到期；3）
替尔泊肽：化合物专利36年到期，产品专利预计39年到期。

国内企业DMF认证情况：1）利拉鲁肽：诺泰生物（A）、圣诺生物（A） 、翰宇药业（A） ；2）司美格鲁肽：诺泰生物（A） 、圣诺生物（A） 、翰宇药
业（A） 、奥锐特（A）等

国内企业产能加速布局：

➢ 诺泰生物：601多肽车间预计2024年底完成安装调试，602多肽车间预计2025年上半年完成建设、安装及调试，共将增加多肽产能10吨/年。另已启动多
肽大规模化、科技化升级项目，新增更大吨位数多肽优质产能；

➢ 圣诺生物：公司“年产395千克多肽原料药生产线项目”、和“多肽创新药CDMO、原料药产业化项目”主体建设均已完成并进入设备调试阶段。其中，
“年产395千克多肽原料药生产线项目”根据项目进展情况，预计24年底进入试生产阶段，从而实现产能的释放；

➢ 奥锐特：公司布局年产300KG司美格鲁肽原料药生产线（发酵），截至24年7月份，公司已完成司美格鲁肽中试、杂质研究和成品方法学验证。

利拉鲁肽

司美格鲁肽

图：诺和诺德产品专利情况

图：替尔泊肽专利情况
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附录：DMF截图（更新截至2024年7月10日）

序号 DMF号码 DMF状态 DMF类型 提交日期 持有人
1 39522 A II 2024/3/7 FUJIAN GENOHOPE BIOTECH LTD
2 39495 A II 2024/3/3 HUISHENG BIOPHARMACEUTICAL CO LTD
3 39609 A II 2024/2/28 HARBIN JIXIANGLONG BIOTECH CO LTD
4 39480 A II 2024/2/6 WUHAN MORE BIOTECHNOLOGY CO LTD
5 39091 A II 2023/11/23 ASYMCHEM LIFE SCIENCE TIANJIN CO LTD
6 39104 A II 2023/11/10 CHINESE PEPTIDE CO
7 39115 A II 2023/11/10 WUHAN MORE BIOTECHNOLOGY CO LTD

8 38424 A II 2023/10/23
CHENGDU SHENGNUO BIOPHARM CO LTD

圣诺生物
9 38729 A II 2023/9/23 MSN LIFE SCIENCES PRIVATE LTD

10 38798 A II 2023/9/20
CHONGQING CHEN'AN BIOPHARMACEUTICAL 

CO LTD

11 38479 A II 2023/9/11
YANGZHOU AURISCO PHARMACEUTICAL CO LTD

奥锐特
12 38177 A II 2023/8/2 POLYPEPTIDE SA
13 38480 A II 2023/8/1 BEIJING QL BIOPHARMACEUTICAL CO LTD

14 38507 A II 2023/7/19
HANGZHOU ZHONGMEI HUADONG 

PHARMACEUTICAL CO LTD

15 38443 A II 2023/6/9
HYBIO PHARMACEUTICAL CO LTD

翰宇药业

16 38213 A II 2023/3/27
SUZHOU TIANMA PHARMA GROUP TIANJI BIO-

PHARMACEUTICAL CO LTD
17 37594 A II 2023/3/16 BACHEM AG
18 36009 A II 2022/5/4 SHENZHEN JYMED TECHNOLOGY CO LTD

19 36273 A II 2021/11/1
SINOPEP-ALLSINO BIOPHARMACEUTICAL CO 

LTD
诺泰生物

20 36345 A II 2021/10/15 SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD

21 36389 A II 2021/10/15 ZYDUS WORLDWIDE DMCC
22 36036 A II 2021/8/23 DR REDDYS LABORATORIES LTD
23 36015 A II 2021/8/6 AMBIOPHARM INC
24 36101 A II 2021/7/12 POLYPEPTIDE SA
25 35875 A II 2021/4/22 ALP PHARM BEIJING CO LTD

26 35511 A II 2021/4/10 XIAMEN SINOPEG BIOTECH CO LTD

27 35712 A II 2021/3/18 ZHEJIANG PEPTITES BIOTECH CO LTD

图：司美格鲁肽DMF认证情况

序号
DMF号

码
DMF状

态
DMF类

型
提交日期 持有人

1 39092 A II
2023/11/3

0
ASYMCHEM LIFE SCIENCE TIANJIN CO LTD

2 38681 A II 2023/8/21
CHONGQING CHEN'AN BIOPHARMACEUTICAL CO 

LTD

3 37793 A II 2023/1/27 AURO PEPTIDES LTD

4 37009 A II 2022/5/19 SCINOPHARM TAIWAN LTD

5 35242 A II 2022/1/31 FRESENIUS KABI IPSUM SRL

6 36549 A II
2021/12/3

0
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD

7 35968 A II 2021/9/1 BIOCON LTD

8 35860 A II 2021/6/24 POLYPEPTIDE LABORATORIES INC

9 35972 A II 2021/6/22 ZHEJIANG PEPTITES BIOTECH CO LTD

10 35349 A II 2021/1/7 HANGZHOU JIUYUAN GENE ENGINEERING CO LTD

11 35364 A II
2020/11/2

7
HYBIO PHARMACEUTICAL CO LTD

翰宇药业

12 33366 A II 2020/8/31 BACHEM AMERICAS INC

13 34755 A II 2020/6/30 DR REDDYS LABORATORIES LTD

14 34171 A II 2019/9/27 SHENZHEN JYMED TECHNOLOGY CO LTD

15 34104 A II 2019/9/19
SINOPEP-ALLSINO BIOPHARMACEUTICAL CO LTD

诺泰生物

16 33912 A II 2019/6/30 AMPHASTAR NANJING PHARMACEUTICALS INC

17 33096 I II 2018/9/5 SINOPEP-ALLSINO BIOPHARMACEUTICAL CO LTD

18 30467 A II 2016/6/29 BACHEM AG

19 30095 A II 2015/12/7 HYBIO PHARMACEUTICAL CO LTD

20 29302 A II 2015/10/7
CHENGDU SHENGNUO BIOPHARM CO LTD

圣诺生物

图：利拉鲁肽DMF认证情况

资料来源：FDA，华福研究所
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资料来源：医药魔方，Wilding JPH, Batterham RL, Calanna S, et al. Once-weekly semaglutide in adults with overweight or obesity. N Engl J Med，《 Oral semaglutide 50 mg taken 
once per day in adults with overweight or obesity (OASIS 1): a randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial》，华福研究所

原料药需求测算：每百万肥胖患者年用量

每100万肥胖患者使用司美格鲁肽注射剂 (Wegovy)）对应原料药需求：
➢ 司美格鲁肽注射剂说明书用法用量：:1-4周剂量为0.25 mg，5-8周剂量为0.5mg，9-12周剂量为1mg，13-16周剂量为1.7mg

，第17周后2.4 mg剂量维持，每周注射一次。
➢ 每人年用量100.2-124.8mg：新用药患者每年用量约为100.2mg，已用药患者按最大剂量维持每年用量约为124.8mg；
➢ 每百万人用量：100.2-124.8kg。

周数 1-4周 5-8周 9-12周 13-16周 17-52周

给药方式 0.25 mg，每周一次 0.5 mg，每周一次 1mg，每周一次 1.7mg，每周一次 2.4mg，每周一次

合计给药量 1mg 2mg 4mg 6.8mg 86.4

每100万肥胖患者使用司美格鲁肽片剂对应原料药：
➢ 司美格鲁肤口服制剂临床III期用法用量: 1-4周每天口服3 mg，5-8周每天口服7mg，9-12周每天口服14mg，13-16周每天口

服25 mg，17-52周之后50mg剂量维持。
➢ 每人年用量13.97g-18.2g：新用药患者每年用量约为13.97g，已用药患者按最大剂量维持每年用量约为18.2g；
➢ 每百万人用量：13970-18200kg。

周数 1-4周 5-8周 9-12周 13-16周 17-52周

给药方式 3 mg，每天一次 7 mg，每天一次 14mg，每天一次 25mg，每天一次 50mg，每天一次

合计给药量 84mg 196mg 392mg 700mg 12600mg
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诺泰生物：GLP-1产业链率先获益，数吨级产能助力腾飞

◼ 定制类业务增长稳健，欧洲大客户订单助力加速。

公司定制类业务主要由小分子CDMO业务贡献收入，公司主要服务于海外创新药高级中间体，具备较强壁垒，疫情期间收入下滑明显，
2023年开始实现恢复性增长，叠加23年5月公告与欧洲客户签订大订单，合同金额累计为1亿美元（含税），合同标的为cGMP高级医
药中间体，按照采购指引量，订单分6年执行完毕，定制类业务稳健增长确定性强。

◼ GLP-1产业链率先获益，公司积极扩产，拥抱趋势。

GLP-1产业链率先获益：随着司美&替尔泊肽等GLP-1明星产品海外销售火爆，点燃全球研发热情，研发阶段便催生出原料药采购需求
，产业链业绩将率先体现；公司积极扩产，25年中将落地10吨级产能：601多肽车间预计2024年底完成安装调试，602多肽车间预计
2025年上半年完成建设、安装及调试，共将增加多肽产能10吨/年。另已启动多肽大规模化、科技化升级项目，新增更大吨位数多肽优
质产能；需求旺盛，订单不断：2023年公司与国内知名生物医药公司签署GLP-1原料药CDMO合作，并在欧洲及拉丁美洲区域分别签署
司美格鲁肽注射剂及口服订单，后续随着项目推进叠加新签订单，公司将显著受益于GLP-1产业趋势，未来可期。

◼ 制剂产能落地，奥司他韦颗粒剂获批，有望加速

公司现有制剂品种主力为奥司他韦胶囊，随着公司中华药港制剂产能落地、新剂型奥司他韦颗粒剂获批，以及后续管线稳步推进，公司
制剂业务有望保持良好增长态势。

◼ 盈利预测与投资建议

诺泰生物作为国内多肽原料药领军企业，在GLP-1大的产业趋势下，积极扩产，拥抱机遇。25年底预计实现数吨级别产能，有望承接
GLP-1相关订单，成长性凸显。截至9月13日，公司市值为118亿，我们预计2024-2025年公司归母净利润分别为4.2/5.9/8.3亿，同比
增长157.7%/40.5%/40.7%，对应PE分别为28/20/14倍。

14
资料来源：诺泰生物公司公告，华福研究所
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圣诺生物：多肽原料药领头企业，业绩提速趋势明确

◼ GLP-1带动多肽市场扩容，多肽原料药&CDMO水涨船高。

相较于小分子药物，多肽CDMO具有客户粘性强，一体化需求高等特点，随着近些年GLP-1等多肽药物的快速放量，在研
管线众多，有望为行业带来丰富的CDMO订单，全球多肽CDMO市场规模有望从2020年的20亿美元增长至2030年的79亿
美元，CAGR 达14.7%。

◼ 国内多肽原料药领头企业，产能建设持续推进。

品类丰富：截至23H1，公司拥有16个自主研发的多肽类原料药品种，国内市场取得11个品种的生产批件或激活备案，国
际市场上9个品种获得美国DMF备案；产能持续扩张：公司现有400kg/年的多肽原料药产能处于满产状态，募投项目“年
产395千克多肽原料药生产线项目”、再融资项目“多肽创新药 CDMO、原料药产业化项目”将陆续落地，进一步扩大公
司产能，助力公司承接原料药新增订单。

◼ 掌握核心技术，CDMO项目数量位居国内前列。

项目经验丰富，研发实力雄厚。公司掌握长链肽偶联技术等多肽合成和修饰类自主核心技术，先后为药企及科研机构提供
40余个项目的药学研究服务，其中1个品种获批上市进入商业化阶段，18个多肽创新药进入临床试验阶段。随着项目陆续
进入商业化，CDMO业务有望进入收获期。公司服务管线众多，随着项目陆续推进，进入商业化阶段，公司有望承接商业
化生产，带来业绩增量。

◼ 盈利预测与投资建议

截至9月13日，公司市值34亿，我们预计公司2024-2026年归母净利润分别为1/1.4/1.7亿元，同比增长42%/39%/21%，
对应PE分别为34/24/20倍。

15
资料来源：圣诺生物公司公告，华福研究所
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奥锐特：差异化布局司美发酵产能，带来业绩新增量

◼ 公司主营业务稳健，23年新获批地屈孕酮制剂，实现原料药-制剂一体化

➢ 公司2023年总收入12.6亿元，其中主要业务：自产业务（原料药）收入10.6亿元，制剂业务收入0.9亿元。

➢ 原料药业务增长稳健，近五年（19-23年）收入CAGR=22.5%：公司的原料药和中间体主要为呼吸系统、心血管、抗感染、神经系统
、抗肿瘤和女性健康类产品，工艺复杂、产品质量要求高,进入壁垒较高。客户主要为国际大型制药公司，业务遍及欧洲、南美、北美
和亚洲各地。

➢ 2023年实现从原料药到制剂一体化布局：2023年6月，公司的首个制剂地屈孕酮片获批，上市半年时间实现销售0.9亿元，放量明显。
在研管线稳步推进：1）雌二醇/雌二醇地屈孕酮复合包装片，用于治疗围绝经期综合症，截至23年末已经完成工艺验证；2）恩扎卢胺
片，用于治疗前列腺癌、截至23年末已经完成中试。

◼ 差异化布局司美格鲁肽发酵产能，带来业绩新增量：

➢ 24年7月，公司可转债募集说明书中披露对应项目：1）公司年产308吨特色原料药及2亿片抗肿瘤制剂项目（一期）；2）扬州奥锐特
年产300公斤司美格鲁肽原料药等生产线及其配套设施建设项目；3）年产3亿雌二醇/雌二醇地屈孕酮复合包装片生产线建设项目。

➢ 前瞻性布局合成生物学，并以司美为目标：公司从2016年开始建设合成生物学平台，利用合成生物学技术对司美格鲁肽的底盘菌株的
代谢通路进行了合理的优化，通过多基因串联表达提高GLP-1中间体的表达量；截至24年7月公司已完成司美格鲁肽中试、杂质研究和
成品方法学验证；

➢ 截至24年中，司美发酵产能设备安装已完成：截至24年中报，公司司美格鲁肽原料药发酵车间厂房和合成车间厂房建设已完成，设备
安装已完成，正在进行设备调试。

◼ 建议关注：截至9月13日，公司市值为90亿元，据ifind一致预期，公司24-26年归母净利润分别为4/5.2/6.7亿元，同比增长分别为
37.4%/31.6%/27.4%，对应PE分别为23/17/13倍。

16
资料来源：奥锐特公司公告，ifind，华福研究所
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翰宇药业:公司订单不断，充分受益GLP-1产业趋势

◼ 核心要点：公司深耕多肽领域，23年9月份至今GLP-1订单不断，合计签订约6.3亿订单，产品涵盖GLP-1原料药及利拉鲁肽注射
液，24Q2已经实现单季度扭亏。

➢ 2023年9月（2.2亿元订单，GLP-1原料药）：客户预计向公司及翰宇武汉合计采购累计金额3,000万美元（约合人民币2.19亿元
（含税））的GLP-1多肽原料药，2024年底履行完毕；

➢ 2023年11月（1.03亿元订单，独家供应利拉鲁肽注射液）：合作方（美国某大型制药公司）与原研药诺和诺德公司达成了和解协
议，可于2024年庭外和解书约定的时间在美国销售利拉鲁肽注射液的仿制药，其具备销售资质。预计向公司合计采购累计金额
1,408.32万美元（约合人民币1.03亿元（含税））的利拉鲁肽注射液（仿制药），该金额为前端的交易金额，最终以市场实际销
售金额按双方约定进行后端分成，本批次订单于2024年6月8日前履行完毕；

➢ 2024年2月（0.72亿元追加订单，独家供应利拉鲁肽注射液）：公司再次收到美国合作方需求订单，拟向公司采购金额为
1,001.47万美元（约合人民币0.72亿元（含税））的利拉鲁肽注射液（仿制药），本批次订单于2024 年7月23 日前履行完毕；

➢ 2024年4月（1.62-1.74亿元订单，GLP-1原料药）：与DS3 RXLLC签订《产品供应协议》，其拟向武汉子公司采购GLP-1原料药
，价值约2,240-2,400万美金（折合人民币约1.62亿元-1.74亿元），供货期为12个月内；

➢ 2024年7月（5889万元订单，GLP-1原料药）：客户DS3 RX LLC拟向翰宇武汉采购金额约810万美元（约合人民币5,889万元（
含税））的GLP-1原料药、订单具备产品独占性，供货期为12个月内。

◼ 建议关注：截至9月13日，公司市值为79.8亿元，据ifind一致预期预计24-26年归母净利润分别为0.8/2.6/5.6亿元，对应PE分别
为100/31/14倍。

17
资料来源：翰宇药业公司公告，ifind，华福研究所
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风险提示
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◼ 竞争格局恶化风险

➢ 目前GLP-1产业链需求端旺盛，各家企业均在积极扩产，未来随着供给端产能不断提升，存在竞争格局加剧风险。

◼ 订单执行不及预期风险

➢ 原料药订单执行受到公司生产节奏、客户研发进度、行业竞争格局等多方面因素影响，订单执行存在不及预期风险。

◼ 产能建设不及预期风险

➢ 在行业旺盛的需求下，各家企业均在积极布局产能，拥抱趋势，产能建设受到环保、公司资金投入等多方面因素，产能

建设存在不及预期风险。
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