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[Table_Summary] 报告要点： 

 糖尿病患者数量庞大，用药市场空间广阔 

2021 年全球成年糖尿病患者已经达到了 5.37 亿，中国成年糖尿病患

者已经达到约 1.41 亿人，庞大的患者基数为糖尿病用药奠定坚实的市

场基础。根据 YH Research 数据，2023 年全球糖尿病用药市场规模

达到了 974 亿美元，预计 2029 年将达到 1844 亿美元，复合增长率

超过 10%。2023 年我国糖尿病用药市场规模达到了 751 亿元。胰岛

素是糖尿病治疗的最后一道防线，有悠久的发展历史，在糖尿病治疗

药物中占据重要地位。 

 我国胰岛素渗透率较低，具有较大提升空间 

近年来，我国糖尿病患病率呈逐渐攀升趋势，从而带动我国糖尿病用

药市场快速增长，同时，胰岛素市场增长也相对较快，虽然 2022 年

开始受集采等因素影响市场规模有所下降，2023 年中国胰岛素市场规

模为 193 亿元，2024 年中国胰岛素市场有望迎来恢复，规模预计将

达到 223 亿元。中国有 1000 万左右糖尿病患者使用胰岛素，糖尿病

患者总数约为 1.4 亿人，渗透率约为 7%。美国糖尿病患者胰岛素使

用的渗透率超过了 20%，相比之下，我国仍有较大提升空间。 

 三代胰岛素占比持续提升，带量采购加速进口取代 

目前我国已经针对胰岛素进行两次国家层面带量采购，从而带动三代

胰岛素销售量占比的快速提升，预计未来仍将持续提升。同时，集采

前我国胰岛素市场三代胰岛素主要由海外企业占据，集采加速了进口

取代，甘李药业和通化东宝等企业的三代胰岛素份额快速提升，未来

仍有较大提升空间。 

 胰岛素出海持续加速，进军欧美打开成长新空间 

2023 年全球胰岛素市场规模在 211 亿美元，且主要集中在美国和欧

洲市场，胰岛素主要生产企业数量也相对较少，市场集中度高，竞争

格局好。2023 年开始，美国胰岛素价格大幅下降，但仍远高于高内市

场价格，整体来看，出海成为我国胰岛素企业发展的必经之路。目前

甘李药业和通化东宝均已经将三代胰岛素在欧洲和美国申报注册，同

时在新兴国家市场也在稳步推进，海外市场有望成为我国胰岛素企业

的新增长点。 

 投资建议和重点公司 

目前胰岛素集采已经在全国范围内铺开，对于相关企业业绩的影响也

已经逐步接近尾声，未来随着三代胰岛素的逐步放量，业绩有望逐步

恢复增长，建议关注甘李药业、通化东宝和联邦制药等我国胰岛素领

军企业。 
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1.糖尿病患者数量庞大，用药市场空间广阔 

1.1 糖尿病患者数量庞大，持续呈现上升趋势 

糖尿病是一种由于胰岛素分泌缺陷或其生物作用受损引起的一种以高血糖为特征的

代谢性疾病，临床上常把糖尿病分为 1 型糖尿病、2 型糖尿病、特殊类型糖尿病和妊

娠期糖尿病四种类型。长期糖尿病引发的并发症是多且严重的，糖尿病是引发慢性肾

病及终末性肾病的主要原因之一，此外糖尿病也可能导致眼、心脏等器官组织的功能

性障碍。 

根据 IDF 发布的第十版全球糖尿病地图提供的数据，2021 年全球成年糖尿病患者已

经达到了 5.37 亿，而在 2030 年这一数字被预测增加到 6.43 亿，2045 年成人糖尿

病患者将会达到 7.83 亿。而对于中国，成年糖尿病患者已经达到约 1.41 亿人，而到

了 2045 年这一数字将会达到约 1.74 亿。 

图 1：全球 20-79 岁间的糖尿病患者  图 2：我国糖尿病患者人数及预期 

 

 

 

资料来源：IDF, 国元证券研究所  资料来源：IDF, 国元证券研究所 

 

1.2 庞大的患者基数为糖尿病用药奠定市场基础 

庞大的患者基数为糖尿病用药奠定坚实的市场基础。根据 YH Research 数据， 2023

年全球糖尿病用药市场规模达到了 974 亿美元，预计 2029 年将达到 1844 亿美元，

复合增长率超过 10%。根据灼识咨询提供数据，2023 年我国糖尿病用药市场规模达

到了 751 亿元，预计 2030 年将达到 1323 亿元。整体来看，受益于庞大的患者基数，

糖尿病用药市场规模较大，且仍将持续快速增长。 
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图 3：全球糖尿病用药市场规模（亿美元）  图 4：我国糖尿病用药市场规模（亿元） 

 

 

 

资料来源：YH Research, 国元证券研究所  资料来源：灼识咨询, 国元证券研究所 

现阶段市场上的糖尿病治疗药物主要可分为胰岛素类药物和 GLP-1 受体激动剂两种

注射用药以及口服降糖药，其中口服降糖药种类较多，包括常见的双胍类、磺脲类、

噻唑烷二酮类等等，近几年相对较新的是二肽基肽酶- 4（DPP-4）抑制剂和钠-葡萄

糖协同转运蛋白 2（SGLT2）抑制剂。胰岛素发展历史也比较悠久，从最早使用到现

在已经接近 100 年，GLP-1 受体激动剂出现时间相对较晚，也是目前市场研发的热

点。 

表 1：糖尿病用药分类 

给药方式 种类 代表药物 

注射给药 

胰岛素 门冬胰岛素 

GLP-1 受体激动剂 利拉鲁肽 

口服给药 

双胍类 二甲双胍 

磺脲类 格列本脲、格列齐特 

格列奈类 瑞格列奈、那格列奈 

α-糖苷酶抑制剂 阿卡波糖、伏格列波糖 

噻唑烷二酮类 罗格列酮、吡格列酮 

二肽基肽酶- 4（DPP-4）抑制剂 西格列汀、沙格列汀 

钠-葡萄糖协同转运蛋白 2（SGLT2）抑制

剂 
达格列净、恩格列净 

资料来源：仁会生物招股说明书，妙手医生，国元证券研究所 

由于 2 型糖尿病患者占全部糖尿病患者 90%以上，作为临床上最为常见的糖尿病类

型，临床药物治疗路径指导多针对于 2 型糖尿病。2020 年 11 月中国医学会发布了

中国 2 型糖尿病防治指南（2020 版），2 型糖尿病首先应该通过饮食控制，运动锻炼

以及戒烟戒酒等生活方式干预来控制血糖。如果这种方式并不能使患者的血糖达标，



 

 

 

请务必阅读正文之后的免责条款部分 6 / 25 

 

应首先使用二甲双胍作为首选药物进行单药治疗，二甲双胍作为二型糖尿病患者控

制高血糖的一线用药和药物联合中的基本用药，通过降低空腹血糖和餐后血糖，改善

胰岛素抵抗来发挥作用。若 HbA1c 仍然不达标，则需要进行二联治疗，根据个体化

原则选择促泌剂、糖苷酶抑制剂、DPP-4 抑制剂、TZD 或 SGLT2 抑制剂作为二联加

用药物，也推荐使用 GLP-1 和基础胰岛素进行治疗。经过二联治疗后，若患者的

HbA1c 仍不达标，则需要在上述二联治疗药物的基础上再增加使用一种药物来进行

三联治。如果经三联治疗后患者的 HbA1c 仍然不达标，则需要采用胰岛素多次注射

的治疗方案，有基础胰岛素+餐时胰岛素方案或者预混胰岛素这两种方案。 

图 5：2 型糖尿病患者高血糖治疗的简易路径 

 

资料来源：《中国 2 型糖尿病防治指南（2020 年版）》, 国元证券研究所 

从全球来看，胰岛素占据糖尿病用药市场的最大份额，其次是 GLP-1，其次是新型

的口服用药。从我国来看，胰岛素也占据糖尿病用药市场的最大份额，之后是 DPP-

4 抑制剂、SGLT-2 抑制剂以及 GLP-1 受体激动剂三大类新型药物。 

图 6：全球糖尿病用药格局（2023 年）  图 7：我国糖尿病用药格局（2023 年） 

 

 

 

资料来源：甘李药业年报, 国元证券研究所  资料来源：甘李药业年报, 国元证券研究所 
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2.胰岛素是糖尿病终极用药，市场规模有望持续提升 

2.1 糖尿病的终极用药，近些年快速发展 

胰岛素是糖尿病治疗的最后一道防线，有悠久的发展历史，在糖尿病治疗药物中占据

重要地位。作为糖尿病患者最后的防线，通过直接补充外源性胰岛素的方法适用于所

有的 1 型糖尿病患者以及大部分病程较长的 2 型糖尿病患者。19 世纪 20 年代，人

类第一次分离了胰岛素，它的应用极大的提高了糖尿病患者的生存时间和生活质量，

随后胰岛素的发展逐步进入了快车道，逐步发展出了人胰岛素、人胰岛素类似物等等，

种类逐步丰富，适应更多患者的实际需求，为糖尿病患者的生存做出极大贡献。 

图 8：胰岛素发展历史 

 

资料来源：丁香园, 国元证券研究所 

 

2.2 胰岛素发展历史较长，目前研发已到第四代 

经过近 100 年的发展，目前胰岛素的研发已经到了第四代。第一代胰岛素是从动物

的胰腺中提取，价格便宜但可能引发免疫性反应。二代胰岛素即为重组人胰岛素，是

利用基因重组技术，将人的胰岛素基因导入到细菌或酵母细胞中，使其表达出大量的

人胰岛素，再经过提纯等工艺制备而成，相较于第一代作用时间延长且大大降低了免

疫原性。第三代胰岛素则是在人胰岛素的基础上，通过改变胰岛素的氨基酸序列或结

构，使其在作用时间、吸收速度等方面与人胰岛素有所不同，从而更好地满足临床治

疗需求。三代胰岛素也是通过基因重组技术生产的，相较于上一代能够在在有效控制

血糖的同时，降低了低血糖发生的风险，提高了治疗的安全性。第四代胰岛素则是在

第三代胰岛素上进行更长效等特点的进一步研究。 
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表 2：按研发生产方式分类胰岛素 

胰岛素分代 特点 效果 来源 

第一代 
免疫原性较强，易引发过

敏反应，降糖效果不稳定 
降低血糖 从动物胰腺提取 

第二代 
免疫原性问题得到改善，

价格相对较低 

控制血糖，但使用后血

糖波动大，低血糖风险

相对较高 

通过基因工程合成 

第三代 

降糖效果更符合生理性胰

岛素分泌曲线，能模拟人

体分泌胰岛素，让全天空

腹血糖更加平稳，注射时

间更灵活，低血糖风险相

对较低 

平稳控制血糖，减少血

糖波动 

对人胰岛素的氨基酸序列及结

构进行局部修饰 

第四代 

属于超长效胰岛素类似

物，具有血药浓度平稳、

给药时间灵活、安全性

高、效果持久等特点 

提供人体的基础胰岛素

供应，保障血糖平稳控

制 

在第三代胰岛素基础上进行研

发 

资料来源：赣医大一附院药学部，冀百康生物公众号，国元证券研究所 

按照作用时间，胰岛素可以分为超短效胰岛素、短效胰岛素、中效胰岛素、长效胰岛

素和预混胰岛素。一般而言，速效胰岛素早、午、晚餐各注射一次，补充进餐后的胰

岛素，可较好控制三餐后血糖；预混胰岛素每日注射两次，补充两餐后的胰岛素，可

较好控制两餐的餐后血糖，并兼顾一部分基础血糖；长效胰岛素每天给药一次，可补

充基础胰岛素的分泌，较好控制空腹状态下的血糖。 

图 9：胰岛素起效示意图 

 

资料来源：仁会生物招股说明书, 国元证券研究所 

 

 

 



 

 

 

请务必阅读正文之后的免责条款部分 9 / 25 

 

表 3：按照起效时间分类胰岛素 

类别 起效时间 持续时间 使用场景 药物用法 代表药物 

超短效胰岛

素 

10-15 分钟 3-5 小时 餐时胰岛素 餐前注射，每

日 2-3 次 

门冬胰岛素、赖脯胰

岛素、谷赖胰岛素 

短效胰岛素 30-60 分钟 6-8 小时 餐时胰岛素 餐前注射，每

日 2-3 次 

重组人胰岛素 

中效胰岛素  2-4 小时 10-16 小时 基础胰岛素 每日 1-2 次 精蛋白人胰岛素  

长效胰岛素 2-4 小时 24-36 小时 基础胰岛素 每日 1-2 次 甘精胰岛素、地特胰

岛素 

预混胰岛素 15 分钟-1 小

时 

10-16 小时 预混胰岛素 餐前注射，每

日 1-3 次 

门冬 30、门冬 50、

精蛋白人胰岛素

（30R）等 

资料来源：赣医大一附院药学部，国元证券研究所 

 

2.3 全球胰岛素市场规模保持平稳，我国胰岛素市场有望快速增长 

全球胰岛素市场规模较大，2018 年市场规模约为 196 亿美元，2021 年市场规模增

长到 220 亿美元，2022 年受疫情等影响，市场规模略有下降至 211 亿美元，2023 

年市场规模为 210 亿美元，预计 2024 年市场规模为 220 亿美元，相比 2023 年有一

定恢复。总体来看，全球胰岛素市场规模较大，且基本维持平稳。 

近年来，我国糖尿病患病率呈逐渐攀升趋势，从而带动我国糖尿病用药市场快速增长，

同时，胰岛素市场增长也相对较快，虽然 2022 年开始受集采等因素影响市场规模有

所下降，2023 年中国胰岛素市场规模为 193 亿元，2024 年中国胰岛素市场有望迎

来恢复，规模预计将达到 223 亿元。 

图 10：全球胰岛素市场规模（亿美元）  图 11：中国胰岛素市场规模（亿元） 

 

 

 
资料来源：沙利文, 观知海内信息网络，国元证券研究所  资料来源：沙利文, 观知海内信息网络，国元证券研究所 
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3.我国胰岛素市场空间广阔，带量采购加速进口取代 

3.1 我国胰岛素使用渗透率较低，未来提升空间较大 

根据国家医保局数据，2024 年，中国有 1000 万左右糖尿病患者使用胰岛素，糖尿

病患者总数约为 1.4 亿人，渗透率约为 7%。2021 年美国 18 岁以上的糖尿病患者达

到了 3810 万人，其中超过 840 万人需要每天注射胰岛素，胰岛素使用的渗透率超过

了 20%。相对于美国，我国未来胰岛素的渗透率仍有较大的提升空间。 

图 12：中国和美国胰岛素渗透率对比 

 

资料来源：搜狐, 国家医保局，国际糖尿病 idiabetes，国元证券研究所 

 

3.2 胰岛素集采带动三代胰岛素占比提升，进口取代持续推进 

2020 年 1 月，武汉市药械集中带量采购服务平台发布《关于武汉市胰岛素类药品带

量议价的通知》，启动了胰岛素专项带量议价的全国“第一谈”。此次议价的采购总量

达到 170.569 万支，总市场规模 1.3 亿元，涉及诺和诺德、礼来、通化东宝、联邦制

药、誉衡制药、赛诺菲、甘李药业等多家企业。 

表 4：武汉胰岛素集采分组组别 

组别 胰岛素类型 生产企业 通用名 采购量（支） 占比 

组一 重组人胰岛素 诺和诺德 

礼来 

东宝 

天麦 

联邦 

誉衡 

重组人胰岛素 42016 2.46% 

组二 预混人胰岛素 诺和诺德 

礼来 

东宝 

联邦 

誉衡 

重组人胰岛 30R、50R                   

重组人胰岛素 30R50R                   

重组人胰岛素 30R、

40R、50R         

重组人胰岛素 30R50R                   

477301 27.98% 
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重组人胰岛素 30R 

组三 中效人胰岛素 礼来 精蛋白锌重组人胰岛素 2770 0.16% 

组四 长效人胰岛素 诺和诺德 

东宝 

联邦 

誉衡 

精蛋白重组人胰岛素 15708 0.92% 

组五 短效类似物 诺和诺德 

礼来 

赛诺菲 

门冬胰岛素                                       

赖脯胰岛素                                          

谷赖胰岛素 

242007 14.19% 

组六 预混类似物 诺和诺德 

礼来 

甘李 

门冬胰岛素 30、50                           

赖脯胰岛素 25、50                           

赖脯胰岛素 25 

633704 37.15% 

组七 长效、超长效

类似物 

赛诺菲 

诺和诺德 

甘李 

联邦 

甘精胰岛素 

德谷、地特胰岛素                                  

重组甘精胰岛素                                         

甘精胰岛素 

292184 17.13% 

资料来源：武汉市药械集中带量采购服务平台，国元证券研究所 

整体来看，武汉胰岛素相对温和，企业的降价压力也不大，但是进一步拉近了国产胰

岛素和进口胰岛素的价格差距，价格仍有进一步下降空间，同时也充分了患者长期用

药以及医生和患者自身用药习惯的多种因素，采购量分配也与前期的化药采集有较

大不同。 

表 5：武汉胰岛素集采谈判结果 

参与企业 中标数量 
谈判结果 

最高降幅 平均降幅 

诺和诺德 19 2% 1.15% 

礼来 8 7% 3.70% 

赛诺菲 2 4.50% 4.50% 

合肥天麦 1 28.09% 19.06% 

通化东宝 5 1% 

甘李药业 2 0.40% 

珠海联邦 0 弃标 

哈尔滨誉衡 0 弃标 

资料来源：武汉市药械集中带量采购服务平台，关于武汉市胰岛素带量采购落地情况的分析（申玲玲），国元证券研究所 

2021 年 11 月，全国第六批集采（胰岛素专项集采）正式启动，且于同月开标并公布

拟中选结果，这是针对胰岛素领域的第一次全国范围集采，对于行业发展具有重大影

响。首次胰岛素集采主要涉及六大类、16 个胰岛素品种，采购周期 2 年，2022 年 5

月，胰岛素集采在全国各省市正式执行。2024 年 3 月，国家组织药品联合采购办公

室发布《全国药品集中采购文件》，宣布开展胰岛素专项国采接续采购，此轮集采的
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采购周期到 2027 年 12 月 31 日。2024 年 5 月，第六批胰岛素专项集采品种已到期，

4 月底已完成胰岛素专项接续集中采购，7 月部分省市已发通知开始执行接续采购结

果。 

表 6：全国第六批胰岛素集中采购及胰岛素接续采购相关规定 

组别 规则细节 规则细节 

集采品种 六大类，16 个胰岛素品种，42 个产品完成集中采购。 六大类，15 个胰岛素品种，49 个产品完成集中采购。 

集采区域 全国 31 个省市地区的所有公立医疗机构（含军队医疗机构）。  

约定采购量 中选产品按排名分为 ABC 三大类，未中报或未中选产品

为 D 类。A1A2A3 按需求量的 100%、90%和 85%作为基

础采购量，BC 按需求量的 80%和 50%作为基础采购量。

将 C 类产品需求量的 30%分配给 A 类产品，D 类产品需

求量的 80%分给 B 类产品。 

采购周期内若提前完成约定采购量，超过部分仍按中选价

进行采购，直至采购周期届满。 

剩余用量可按当地药品集中采购管理有关规定，适量采购

同品种价格适宜的其他药品。 

中选产品按排名分为 ABC 三大类。A1 类按需求量的 100%、

A 类按 80%，B 类按需求量的 55%和 C 类按 45%作为基础采

购量。与首轮采购相比，类别维持为 A 类或提升的，基础采

购量增加 10%，下降的额外减少 10%。德谷胰岛素和甘精胰

岛素再额外增加 10%。B 类 C 类剩余量(剩余量为 80%减基础

量)分配给 A 类产品。 

采购周期内若提前完成约定采购量，超过部分仍按中选价进

行采购，直至采购周期届满。 

剩余用量可按当地药品集中采购管理有关规定，适量采购同

品种价格适宜的其他药品。 

申报资格 2021 年 11 月 14 日前获得国家有效注册批件。 2024 年 4 月 15 日前获得国家有效注册批件。 

采购周期 2 年，自各地中选结果实际执行日起算。 中选结果执行之日起至 2027 年 12 月 31 日。 

中选规则 申报产品有 1~2 个的全部入围,3~5 个的末尾淘汰 1

个,6~9 个的末位淘汰 2 个，10 个及以上的保留前 7 个。

同时需符合申报价不高于同采购组最低价 1.3 倍。如降幅

不低于 40%也可获得中选资格。 

申报产品有 1~2 个的全部入围，3~5 个的末尾淘汰 1 个，6~8

个的末位淘汰 2 个，9 个及以上的保留前 7 个。如申报价不高

于同采购组最低价 1.3 倍或者不高于规定价格的也可获得中选

资格。 

价格规则 同报价单元同企业 10ml:400 单位与 3ml:300 单位(笔芯)

价格相同，同报价单元同企业 1.5ml:450 单位按 3ml:300

单位(笔芯)价格的 1.4 倍计算。预填充类价格每支增加 3

元。 

同报价单元同企业 10ml:400 单位与 3ml:300 单位(笔芯)价格

相同，同报价单元同企业 1.5ml:450 单位按 3ml:300 单位(笔

芯)价格的 1.3 倍计算。预填充类价格 A 类每支增加 5 元，B

类 C 类每支增加 3 元。 

资料来源：上海阳光医药采购网，国元证券研究所 

从第一次全国范围胰岛素集采情况来看，中选产品合计42个，药品平均降价47.67%，

最高降幅达 72%。整体来看，降价幅度大于武汉的胰岛素集采，但是采购量也远大

于武汉集采，对比仿制药集采来看，降价水平相对温和，也为后期的续约集采留有一

定降价空间。 
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表 7：全国第六批胰岛素集中采购中标情况 

 

资料来源：上海阳光医药采购网, 国元证券研究所 

全国第六批胰岛素专项集采需求量为 2.15 亿支，接续集采需求量为 2.41 亿支。以需

求量和中选价格计算的第六批胰岛素专项集采采购金额为 82.98 亿元，接续集采采

购金额为 93.29 亿元。需求量和采购金额接续集采相比第六批集采均有所增长。 

表 8：全国第六批胰岛素集中采购与接续采购各种类胰岛素量价对比 

分类 
需求量(万支) 采购金额(万元) 需求量占比 采购金额占比 平均单价(元/支) 

首次采购 接续采购 首次采购 接续采购 首次采购 接续采购 首次采购 接续采购 首次采购 接续采购 

第二代 9,127.56 7,555.74 263,239.58 198,414.94 42.44% 31.39% 31.72% 21.27% 28.84 26.26 

餐时人胰岛素 1.000.28 1,332.22 26,532.35 29.416.97 4.65% 5.53% 3.20% 3.15% 26.52 22.08 

基础人胰岛素 245.08 109.78 7205.15 2962.59 1.14% 0.46% 0.87% 0.32% 29.40 26.99 

基础人胰岛素 7882.20 6113.73 229502.09 166035.38 36.65% 25.40% 27.66% 17.80% 29.12 27.16 

第三代 12,377.28 16,513.36 566,561.06 734,495.33 57.56% 68.61% 68.28% 78.73% 45.77 44.48 

餐时胰岛素类似物 2,567.22 3,869.08 100,982.07 131,192.69 11.94% 16.07% 12.17% 14.06% 39.34 33.91 

基础胰岛素类似物 3,708.63 5,349.62 234.346.85 357.071.96 17.25% 22.23% 28.24% 38.28% 63.19 66.75 

预混胰岛素类似物 6,101.43 7.294.65 231.232.14 246,230.68 28.37% 30.31% 27.87% 26.39% 37.90 33.75 

总计 21,504.84 24,069.09 829,800.63 932,910.27 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 38.59 38.76 

资料来源：上海阳光医药采购网，国元证券研究所 

从采购需求量上看，两次采购中，第二代产品以预混人胰岛素为主，占据了主要的需

求量。第三代产品中，预混胰岛素类似物产品的需求量最高，其次为基础胰岛素类似

物。第六批国家集采，第二代产品需求量占到了采购总量的 42.44%，第三代产品总

需求量占到了 57.56%。而在接续采购时，第二代产品总需求量占比为 31.39%，第

三代产品总需求量占比为 68.61%，相比于第一次集采，显著减少了第二代产品的采

购，增加了第三代产品的采购。 
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从平均单价上看，第三代产品的平均单价高于第二代产品。从采购金额上看，全国第

六批集采，第二代产品采购金额占全部金额的 42%，第三代产品占了 58%。接续采

购时，首次集采第二代产品采购金额占总金额的 30%，第三代产品采购金额占比为

70%。第三代产品的采购金额占全部采购金额的占比进一步提升，反映出集采快速推

动了三代胰岛素类似物渗透率的提升， 

图 13：第一次胰岛素集采二代和三代占比情况  图 14：接续胰岛素集采二代和三代占比情况 

 

 

 

资料来源：甘李药业年报, 国元证券研究所  资料来源：甘李药业年报, 国元证券研究所 

从两次集采对不同胰岛素企业的总需求量来看，第一次集采中，诺和诺德、礼来和赛

诺菲三家外企的占比达到 68%，到了接续集采，诺和诺德、礼来和赛诺菲三家外企

的占比已经减少到 55%，而以通化东宝和甘李药业为主的国产企业的市场份额得到

显著提升，国产替代趋势显著。 

图 15：第一次胰岛素集采首年需求量企业占比（2021 年）  图 16：接续胰岛素集采首年需求量企业占比（2024 年） 

 

 

 
资料来源：甘李药业年报, 国元证券研究所  资料来源：甘李药业年报, 国元证券研究所 

从两次集采对不同胰岛素企业的三代胰岛素产品需求量来看，第一次集采诺和诺德、

礼来和赛诺菲三家外企占比合计达到 83%，到了接续集采，诺和诺德、礼来和赛诺

菲三家外企的占比已经减少到 66%，甘李药业作为三代胰岛素国产企业需求量占比

从 14%提升到 24%。整体来看，带量采购加速了国内胰岛素整体进口取代，在三代

胰岛素领域进口加速趋势更加显著，国内三代胰岛素企业显著受益。 
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图 17：第一次胰岛素集采三代胰岛素类似物需求量占比  图 18：接续胰岛素集采三代胰岛素类似物需求量占比 

 

 

 

资料来源：甘李药业年报, 国元证券研究所  资料来源：甘李药业年报, 国元证券研究所 

 

4.胰岛素出海持续加速，进军欧美打开成长新空间 

2023 年全球胰岛素市场规模在 211 亿美元，其中诺和诺德 2023 年胰岛素销售额为

65.87 亿美元，赛诺菲 2023 年胰岛素销售额为 14.91 亿美元，礼来 2023 年胰岛素

销售额为 32.43 亿美元，整体来看，全球胰岛素市场空间广阔，且市场分额集中，诺

和诺德、礼来和赛诺菲三家企业占据了市场 50%的份额。 

图 19：礼来、诺和诺德和赛诺菲三家企业胰岛素历年销售额（亿美元） 

 

资料来源：礼来、诺和诺德和赛诺菲年报, 国元证券研究所（汇率：1 美元=14 瑞士法郎，1 美元=0.96 欧元） 

从地域分布来看，根据诺和诺德 2023 年年报，公司在全球实现胰岛素收入 65.87 亿

美元，其中美国地区 13.75 亿美元，欧洲地区 25.60 亿美元。根据礼来 2023 年年

报，公司在全球实现胰岛素收入 32.43 亿美元，其中美国地区 19.16 亿美元，非美国

地区 13.27 亿美元。整体来看，全球的胰岛素市场规模十分庞大。 
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图 20：诺和诺德分区域胰岛素销售情况（亿美元）   图 21：礼来分区域胰岛素销售情况（亿美元） 

 

 

 

资料来源：诺和诺德年报, 国元证券研究所（汇率：1 美元=14 瑞士法郎）  资料来源：礼来年报, 国元证券研究所 

多年来，美国市场上的胰岛素标价一直维持在较高的水平，2022 年 8 月，美国国会

通过的《通胀削减法案》，要求医疗保险部分覆盖患者的胰岛素自付费用上限为每月

35 美元，自 2023 年 1 月 1 日起生效。为了保住自身的市场份额，礼来、诺和诺德

和赛诺菲相继主动大幅降价。礼来的赖脯胰岛素注射液 Humalog 和二代人胰岛素

Humulin 均降价 70%；诺和诺德不同品种胰岛素降价幅度在 65%-75%之间；赛诺菲

将其在美国广泛使用的甘精胰岛素注射液 Lantus 的标价下调 78%。虽然美国胰岛素

价格下降幅度较大，但仍远高于国内市场胰岛素价格，海外市场仍具有较高的性价比。 

图 22：礼来 Humalog 标价和净价走势 

 

资料来源：礼来公告, 国元证券研究所 

我国胰岛素企业出海布局较早，甘李药业的海外业务以新兴市场地区为主，早在 2014

年，甘李药业就开始布局巴西市场，2023 年 4 月，甘李药业甘精胰岛素注射液在玻

利维亚获批，2023 年 10 月，甘李药业的门冬胰岛素注射液在哈萨克斯坦中标。整

体来看，甘李药业海外收入已经形成一定规模，2023 年达到 4.26 亿元，2024Q1-3

达到 3.77 亿元。 
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图 23：甘李药业海外收入 

 

资料来源：iFind, 国元证券研究所 

2018 年甘李药业与山德士签订商业和供货协议，根据协议约定，在三款生物类似药

获得批准后，山德士将进行药品在美国、欧洲及其他特定区域的商业运作，由甘李药

业负责药物开发（包括临床研究）及供货等事宜。目前，甘李药业的甘精、赖脯和门

冬三款胰岛素注射液类似药的上市申请已获得美国食品药品监督管理局（FDA）以及

欧洲药品管理局（EMA）的受理，未来在山德士的助力下，公司在欧美市场有望取得

重大收获。 

表 9：甘李药业出海申请情况 

产品 出海市场 状态 

甘精胰岛素注射液 欧洲、美国 FDA 受理、EMA 通过 GMP 检查 

赖脯胰岛素注射液 欧洲、美国 FDA 受理、EMA 通过 GMP 检查 

门冬胰岛素注射液 欧洲、美国 FDA 受理、EMA 通过 GMP 检查 

资料来源：公司公告，国元证券研究所 

我国另外一个胰岛素企业通化东宝也在逐步开启国际化进程，2019 年海外收入超过

1 亿元，之后因疫情等因素海外收入逐步下降。公司人胰岛素注射液上市许可申请获

得欧洲药品管理局正式受理，2023 年 9 月，通化东宝与健友股份达成合作，共同推

进甘精、门冬和赖脯三种胰岛素注射液在美国市场的开发和生产工作，健友股份获得

上述产品上市后在美国的独家商业化权益。健友股份子公司 Meitheal 作为美国本土

化注射剂产品医药公司，拥有无菌注射剂的注册、质控、市场营销能力，同时拥有美

国本土专业的采购、制药与注射剂销售一体化的成熟团队，能够全面覆盖美国注射剂

市场的各类渠道。 
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图 24：通化东宝海外收入 

 

资料来源：通化东宝公告, 国元证券研究所 

进军欧美市场的同时，通化东宝的甘精胰岛素已在多个发展中国家开展注册资料的

准备及申请工作，同时完成了门冬胰岛素在发展中国家进行注册申请的前期准备工

作。 

表 10：通化东宝出海申请情况 

产品 出海市场 状态 

人胰岛素注射液 欧洲 EMA 通过 GMP 检查 

甘精胰岛素 美国 准备阶段 

门冬胰岛素 美国 准备阶段 

资料来源：公司公告，国元证券研究所 

 

5.重点公司 

5.1 甘李药业：三代胰岛素领先企业，出海有望加速 

甘李药业股份有限公司成立于 1998 年，2020 年在上交所主板挂牌上市。公司是中

国第一家掌握产业化生产重组胰岛素类似物技术的公司，2001 年研制出中国第一支

速效人胰岛素类似物速秀霖，2002 年研制出中国第一支长效人胰岛素类似物长秀霖，

随后还有预混胰岛素等多种胰岛素陆续研发上市，甘李药业在研发生产生物合成人

胰岛素及其类似物方面处于中国糖尿病市场的领先地位。 

近年来公司经营发展稳步推进。2019 年公司营业收入 28.95 亿元，2021 年公司营业

收入 36.12 亿元，年均复合增长率 11.7%。2022 年公司受到医药集采的影响，营收

和利润出现一定程度下滑。2023 年公司业绩企稳回升，公司营业收入规模为 26.08

亿元，较去年同期增长 52.31%，2023 年归母净利润由负回正，为 3.4 亿元，同比增

长率 177.37%。 
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图 25：甘李药业收入情况（亿元，%）  图 26：甘李药业归母净利润情况（亿元，%） 

 

 

 

资料来源：iFind, 国元证券研究所  资料来源：iFind, 国元证券研究所 

公司是一家主要从事胰岛素类似物原料药及注射剂研发、生产和销售的高新技术企

业。公司主要产品包括甘精胰岛素注射液（长秀霖®）、赖脯胰岛素注射液（速秀霖®）、

精蛋白锌重组赖脯胰岛素混合注射液（25R）（速秀霖®25）、门冬胰岛素注射液（锐

秀霖®）、门冬胰岛素 30 注射液（锐秀霖®30）、精蛋白人胰岛素混合注射液（30R）

（普秀霖®30）多个胰岛素类似物和人胰岛素品种，产品覆盖长效、速效、预混三个

胰岛素功能细分市场；其中公司明星产品——“长秀霖®”的面世使得我国成为世界上

少数能进行胰岛素类似物产业化生产的国家之一。同时，公司产品也涉及相关医疗器

械领域，包括可重复使用的笔式胰岛素注射器、不可重复使用的笔式注射器、一次性

使用注射笔用针头及一次性胰岛素笔用针头等。 

图 27：甘李药业收入结构（亿元） 

 

资料来源：iFind, 国元证券研究所 

受到医药集采政策影响，公司毛利率和净利率均有一定程度下降。2023 年公司毛利

率为 73.26%，净利率为 13.05%，较去年集采刚落地时，已经具有企稳回升迹象。

公司加强经营管理，管理费用率呈现下降趋势，2024Q1-3 公司管理费用率 7.57%。

同时公司加强研发投入比例，2019 年公司研发费用率 8.14%，2024Q1-3 公司研发

费用率已经达到 17.97%。 
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图 28：甘李药业毛利率和净利率情况  图 29：甘李药业四项费用率情况 

 

 

 

资料来源：iFind, 国元证券研究所  资料来源：iFind, 国元证券研究所 

国产三代胰岛素领先企业，品类齐全。公司上市产品以三代胰岛素类似物为主，覆盖

长效、速效 和预混三个功能细分市场。同时，公司产品覆盖配套相关的胰岛素注射

器和笔用针头等。 

表 11：甘李药业主要产品线 

类别 分类 产品 适应症 

药品 

三代基础（长效） 长秀霖® 糖尿病 

三代速效（赖脯） 速秀霖® 糖尿病 

三代预混（赖脯 25） 速秀霖®25 糖尿病 

三代速效（门冬） 锐秀霖® 糖尿病 

三代预混（门冬 30） 锐秀霖®30 糖尿病 

二代预混 普秀霖®30 糖尿病 

DPP-4i 磷酸西格列汀 2 型糖尿病 

医疗器械 笔式胰岛素注射器 秀霖笔® - 

笔式注射器 笔组件 - 

一次性使用注射笔用针头 注射针 - 

一次性胰岛素笔用针头 秀霖针® - 

资料来源：公司公告，国元证券研究所 

公司作为中国首家掌握产业化生产胰岛素类似物技术的公司，先后成功研发出多款

第三代胰岛素类似物产品，涵盖长效、速效、预混三个胰岛素功能细分市场。公司也

在积极参与肥胖/超重、降脂等与糖尿病相关的内分泌代谢疾病药物研发工作，旨在

为糖尿病患者带来更多更优质的治疗选择。公司坚持深耕糖尿病以及相关适应症的

新药研发领域，还同时进行其他适应症的药物研发工作。同时，迅速推动创新药和仿

制药的研发进程，不断拓展化学药、真核及原核蛋白质工程、肿瘤和心血管及代谢病

等研发管线，为公司的持续长远发展注入新活力。 
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表 12：甘李药业研发管线 

分类 类别 产品 研发进展 适应症 

药品 

四代基础（超长效） GZR4 注射液 二期临床 糖尿病 

四代预混（双胰岛素复方制剂） GZR101 注射液 二期临床 糖尿病 

GLP-1RA GZR18 注射液 二期临床 2 型糖尿病、肥胖/超重 

GLP-1RA GZR18 片 一期临床 2 型糖尿病 

DPP-4i 利格列汀 上市申报 2 型糖尿病 

SGLT-2i 恩格列净 上市申报 2 型糖尿病 

资料来源：公司公告，国元证券研究所 

 

5.2 通化东宝：集采影响出清，创新研发引领新发展 

通化东宝药业股份有限公司始建于 1985 年，是集药品研发、生产及销售为一体的国

内著名药品生产企业。1994 年 8 月，公司在上交所挂牌上市。多年来，公司以“坚

持自主创新，创造世界品牌”为发展理念，组建科技研发团队，致力于糖尿病等治疗

领域药物的研发。1998 年，成功研制出我国第一支重组人胰岛素——“甘舒霖”，不

仅填补了国内空白，而且使我国成为世界上继美国、丹麦之后，第三个能生产重组人

胰岛素的国家，改变了我国重组人胰岛素长期依赖国外进口的局面，该项成果荣获国

家科技进步二等奖，入选“98 中国十大科技进展新闻”之一。公司先后荣获国家技

术创新示范企业、国家高新技术企业等称号，“东宝”和“甘舒霖”商标分别于 2002

年和 2013 年被认定为中国驰名商标。 

公司总体业绩增长稳定。公司 2019 年到 2023 营业收入总体呈现稳定增长态势。

2022 年公司业绩受医药集采政策的影响，出现一定程度下降，2023 年企稳回升，营

业收入 30.75 亿元，同比增长 10.69%。公司 2023 年归母净利润 11.68 亿元， 2024

年前三季度归母净利润为-0.66 亿元，主要受到营收收入下降以及可溶性甘精赖脯双

胰岛素注射液研发项目终止的影响，与其相关的研发资本化金额及预付的商业化权

利款确认为损失。 

图 30：通化东宝收入情况（亿元）  图 31：通化东宝归母净利润情况（亿元） 

 

 

 

资料来源：iFind, 国元证券研究所  资料来源：iFind, 国元证券研究所 
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公司主要从事药品研发、生产和销售，主要业务涵盖生物制品、中成药、化学药，治

疗领域以糖尿病及内分泌、心脑血管为主。公司拥有国家级企业技术中心、国家 GMP

和欧盟 GMP 认证的生产车间。被国家认定为高新技术企业、国家技术创新示范企业、

ISO14001 环境体系认证企业。 

图 32：通化东宝收入结构（亿元） 

 

资料来源：iFind, 国元证券研究所 

从盈利能力来看，公司毛利率、净利率分别从 2019 年的 74.02%、29.15%稳步增至

2021 年的 82.38%、40.04%，公司盈利能力持续提升；2022 年由于胰岛素产品集采

降价，公司毛利率有所下降。从费用端来看，公司在集采前，销售费用率、管理费用

率以及财务费用率均呈现下降趋势。 

图 33：通化东宝毛利率和净利率情况  图 34：通化东宝四项费用率情况 

 

 

 
资料来源：iFind, 国元证券研究所  资料来源：iFind, 国元证券研究所 

公司拥有治疗糖尿病领域的系列产品，以发展糖尿病治疗领域为核心，丰富糖尿病治

疗领域产品线。治疗领域以糖尿病及内分泌、心脑血管为主，主要产品包括人胰岛素

原料药、人胰岛素注射剂、甘精胰岛素原料药、甘精胰岛素注射液、门冬胰岛素原料

药、门冬胰岛素注射液、预混型门冬胰岛素（门冬胰岛素 30 注射液与门冬胰岛素 50

注射液）、利拉鲁肽注射液、镇脑宁胶囊、糖尿病相关的医疗器械等。 
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表 13：通化东宝产品线 

主要治疗领域 药（产）品名称 适应症 

糖尿病 

精蛋白人胰岛素混合注射液（30R） 1 型或 2 型糖尿病 

精蛋白重组人胰岛素混合注射液（40/60） 需用胰岛素治疗的糖尿病 

精蛋白人胰岛素混合注射液（50R） 1 型或 2 型糖尿病 

人胰岛素注射液 1 型或 2 型糖尿病 

精蛋白人胰岛素注射液 1 型或 2 型糖尿病 

甘精胰岛素注射液 需用胰岛素治疗的糖尿病 

门冬胰岛素注射液 用于治疗糖尿病 

门冬胰岛素 30 注射液 用于治疗糖尿病 

门冬胰岛素 50 注射液 用于治疗糖尿病 

利拉鲁肽注射液 用于成人 2 型糖尿病患者控制血糖 

瑞格列奈片 
用于饮食控制、减轻体重及运动锻炼不能

有效控制其高血糖的成人 2 型糖尿病患者 

恩格列净片 治疗 2 型糖尿病 

磷酸西格列汀片 治疗 2 型糖尿病 

心脑血管 镇脑宁胶囊 

熄风通络。用于风邪上扰所致的头痛头

昏、恶心呕吐、视物不清、肢体麻木、耳

鸣；血管神经性头痛、高血压、动脉硬化

见上述证候者。 

资料来源：公司公告，国元证券研究所 

公司采用以临床需求为导向，自主研发和对外合作相结合的研发模式。为推进新产品

研发，公司在北京、上海、杭州、通化等多地建立研发机构，主要职能涵盖新药研发、

成果转化、注册申报、海外事务及国际注册、产业化生产等。公司视研发效率为生命

线，围绕糖尿病以及内分泌治疗领域的前沿治疗技术，不断推动公司科技创新，提高

新药研发创新能力。 
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表 14：通化东宝研发管线 

产品名称 研发进展 适应症 

精蛋白锌重组赖脯胰岛素混合注射液 25R 1 期临床 需要胰岛素治疗的糖尿病患者 

精蛋白锌重组赖脯胰岛素混合注射液 50R 1 期临床 需要胰岛素治疗的糖尿病患者 

德谷胰岛素注射液 1 期临床 成人 2 型糖尿病 

德谷胰岛素利拉鲁肽注射液 1 期临床 成人 2 型糖尿病 

超速效赖脯胰岛素注射液（BC Lispro） 1 期临床、3 期

临床 

成人 1 型糖尿病、成人 2 型糖尿病 

司美格鲁肽注射液 3 期临床 成人 2 型糖尿病 

三靶点抑制剂 1 期临床 成人 2 型糖尿病 

THDBH120 1 期临床 成人 2 型糖尿病 

THDBH120 1 期临床 减重 

THDBH110/111 胶囊 1 期临床 糖尿病 

URAT1 抑制剂 1 期临床 痛风/高尿酸血症 

THDBH150/151 2 期临床 痛风/高尿酸血症 

资料来源：公司官网，公司公告，药智数据，国元证券研究所 

 

6.风险提示 

行业竞争加剧风险：目前胰岛素市场竞争更加激烈，参与企业更多，如果不能在竞争中获得一定优

势，企业经营将会面临较大压力； 

产品降价风险：目前胰岛素市场参与者众多，如果产品进一步降价，会对企业业绩造成进一步压力； 

研发不及预期风险：目前胰岛素企业在积极布局研发，如果研发进度不及预期，可能对公司发展造

成一定影响。 
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