


第二部分：GLP-1药物的新战场
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1.2 GLP-1药物已成为是糖尿病药物市场的绝对主力 

1.3 GLP-1明星产品利拉鲁肽（诺和诺德）

1.4 GLP-1明星产品度拉糖肽（礼来）

1.5 GLP-1明星产品司美格鲁肽（诺和诺德）

1.6 GLP-1迭代产品替尔泊肽（礼来）

1.7 已上市GLP-1主要产品基本情况整理
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数据来源：Biology of Incretins: GLP-1 and GIP - Gastroenterology

GLP-1受体激动剂是一类降糖药物，目前主要用于成人2型糖尿病的降糖治疗，该类药物通过与GLP-
1受体结合来发挥作用，其机制具体如下：

l 促进胰岛素的合成和分泌：GLP-1受体激动剂能够增加胰岛β细胞胰岛素的表达，促进胰岛素合

成，并以葡萄糖浓度依赖性的方式促进胰岛素分泌，发挥降糖作用。

l 抑制胰高血糖素的分泌：胰高血糖素作为主要的升糖激素，其水平升高也会引起血糖的升高，

GLP-1受体激动剂可以通过与胰岛α细胞上的受体结合抑制胰高血糖素分泌，发挥降血糖作用。

l 抑制食欲，延缓胃排空：GLP-1受体激动剂可以作用于大脑的食欲调节中枢，抑制食欲，并且

能够抑制胃排空，增加饱腹感，减少食物的摄入，从而减少葡萄糖的摄入发挥降糖作用。

l 改善胰岛素的敏感性：GLP-1受体激动剂可以促进肝糖原和肌糖原的生成，抑制肝糖原输出，

增加脂肪细胞对葡萄糖的摄取，改善机体对胰岛素的敏感性。

胃

心脏

大脑

肝

肠道

肌肉

胰腺

胰岛素
敏感性

皮下脂肪

神经保护

食欲

心脏保护

心脏功能

葡萄糖产量

胃排空

胰岛素分泌

胰高血糖素分泌

胰岛素生物合成

Beta细胞增殖

Beta细胞凋亡

葡萄糖摄取和
储存



数据来源：药监局；医药魔方；易凯资本整理



利拉鲁肽由于是人源GLP-1类似物，上市后销售额稳步上升。2017年8月，利拉鲁肽

进入国家医保目录，奠定了其在中国的市场基础，直到2018年，利拉鲁肽一直是GLP-

1RA领域的王者，但是从2019年开始利拉鲁肽降糖药Victoza销售额开始下降，主要是

受到度拉糖肽和司美格鲁肽的冲击影响。
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利拉鲁肽全球销售额变化（亿美元）

Victoza（注射，日制剂） Saxenda（注射，日制剂）
利拉鲁肽半衰期为13小时，26处赖氨酸残基上连接的脂肪酸侧链，可以使利拉鲁肽抵

抗二肽基肽酶4（DPP-4）酶降解、与白蛋白紧密结合，体内半衰期显著延长，还可以

使利拉鲁肽分子在注射部位自交联成七聚体，从而延缓其释放，使其作用时间可长达

接近24小时，每天皮下注射一次并且可在任意时间注射，与进餐无关。

利拉鲁肽于2009年7月首先在欧盟上市，2010年在美国上市，用于治疗2型糖尿病，在

美国商品名为Victoza；2011年进入中国市场，商品名为诺和力。

数据来源：医药魔方；诺和诺德官网；Deborah Hinnen, Glucagon-Like Peptide 1 Receptor Agonists for Type 2 Diabetes, Diabetes Spectr. 2017 Aug;30(3):202-210.；Rxlist



度拉糖肽自2014年获得FDA批准以来，市场份额扩张迅速，2018年销售额约32亿美元，

已经接近GLP-1另一款明星产品利拉鲁肽。2019年，度拉糖肽全球销售额达到41.3亿

美元，为全球GLP-1销售冠军，占其市场份额39%，并位列全球药品销售额TOP100榜

第19位，2022年销售额达到74.4亿美元，但是销售额还是被司美格鲁肽超越了。
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度拉糖肽全球销售额变化（亿美元）

度拉糖肽（注射，周制剂）
度拉糖肽于2020年2月还被FDA批准用于治疗心血管疾病或存在多种心血管风险因素

的2型糖尿病成人患者，降低主要不良心血管事件（MACE）发生风险。

2023年1月，礼来在国内申报了度拉糖肽联合胰岛素治疗成人2型糖尿病的新适应症，

基于度拉糖肽联合胰岛素治疗的3期AWARD-CHN3研究，达到主要终点和所有关键次

要终点。

数据来源：药渡数据；礼来官网；医药魔方



司美格鲁肽以人源GLP-1分子为基础，把第8位丙氨酸替换成α-氨基丁酸和第34位赖氨

酸替换成精氨酸，同时在第26位赖氨酸通过间隔基连接C18脂肪二酸侧链。经过改造，

司美格鲁肽实现了可抵抗DPP-4降解、与白蛋白紧密结合、体内半衰期显著延长，实

现每周给药1次，同时保留了高达94%的GLP-1氨基酸序列同源性结构特征，具有较好

的安全性。司美格鲁肽是诺和诺德继利拉鲁肽后上市的第二款GLP-1R激动剂，也是继

利拉鲁肽后全球第二款获得肥胖和2型糖尿病（T2DM）双适应症的GLP-1R激动剂。

司美格鲁肽自上市以来，销售额急剧上升，去年注射型、口服型降糖药以及减肥针三

种剂型司美格鲁肽销售额首次突破百亿美元。司美格鲁肽口服药（商品名Rybelsus）

于2019年9月获得FDA批准，用于2型糖尿病患者的血糖控制，成为全球首个获批的口

服GLP-1药物。2021年，司美格鲁肽注射液Wegovy被FDA批准用于成人肥胖症。
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司美格鲁肽全球销售额变化（亿美元）

Ozempic（注射，周制剂） Rybelsus（口服，日制剂）

Wegovy（注射，周制剂）

数据来源：药渡数据；诺和诺德官网



替尔泊肽（tirzepatide，Mounjaro）是由礼来研发的首款获批的GIP/GLP-1受体双重

激动剂，是一个39个氨基酸的多肽分子，经过对天然的GIP上20位的赖氨酸中，增加

了一个20碳的脂肪酸和替换2和13位上的精氨酸为2-氨基异丁酸（Aib）修饰而得，阻

碍DPP-4降解以及能更好地和白蛋白结合延长半衰期，其半衰期大致为5天。

在替尔泊肽与司美格鲁肽的头对头试验中（NCT03987919)，替尔泊肽降糖和减重能

力上可以直接对标司美格鲁肽。试验结果显示分别使用5mg、10mg和15mg替尔泊肽

糖化血红蛋白水平与基线的估计平均变化为−2.01%、−2.24%和−2.30%，司美格鲁肽

则为-1.86%。5 mg、10 mg和15 mg替尔泊肽组，体重减轻幅度大于1mg司美格鲁

肽组，分别为：0.15%，0.39 %和0.45%。

数据来源：医药魔方；礼来官网；药渡数据



2023年7月27日，礼来公布了替尔泊肽的SURMOUNT-3和SURMOUNT-4两项试验

结果。在SURMOUNT-3研究中，参与者经过12周的强化生活方式干预，使用替尔泊

肽实现了21.1%的平均体重减轻，从研究进入开始在84周内总共平均体重减轻了

26.6%。SURMOUNT-4研究中，参与者在36周的替尔泊肽导入期内体重减轻了

21.1%，在52周的持续治疗期间体重减轻了6.7%，在88周内总平均体重减轻了26.0%。

自 2022 年 Q2 以来，上市刚满近一年替尔泊肽已斩获 

15.48 亿美元的销售额。对比已上市两大 GLP-1 类药物

度拉糖肽和司美格鲁肽初上市时的处方增长趋势，替尔泊

肽放量速度呈现出强有力的竞争力。

15.5亿美元
2023年H1销售额

数据来源：医药魔方；礼来官网



数据来源：礼来官网；医药魔方；易凯资本整理



2.1 司美格鲁肽具有极大的适应症拓展潜力

2.2 GLP-1产品后续潜在竞争者

2.3 司美格鲁肽生物类似物开发竞速愈发激烈

2.4 GLP-1药物产业发展迈入“差异化创新”时代

2.5 司美格鲁肽赚来的钱，诺和诺德投了什么？

2.6 其他GLP-1赛道相关重要收并购案例

第一部分：GLP-1药物的老故事

第三部分：GLP-1药物的产业链
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图例参考：一格为早期研究、二格为临床前研究、三格为I期临床、四格为II期临床、五格为III期临床a、六格为III期临床、七格为注册流程中、八格为批准上市（Clinical Trials批注标准）

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日），临床进展的标志参考Clinical Trials整理进展结果
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数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日），临床进展的标志参考Clinical Trials整理进展结果

图例参考：一格为早期研究、二格为临床前研究、三格为I期临床、四格为II期临床、五格为III期临床a、六格为III期临床、七格为注册流程中、八格为批准上市（Clinical Trials批注标准）



疾病 试验方案 试验阶段 总体评价 最优剂量有效性

心力衰竭 安慰剂 期 积极 KCCQ-CSS: +16.6 vs +8.7; body weight: -13.3% vs -2.6%

疾病 试验方案 试验阶段 总体评价 最优剂量有效性

阿尔兹海默症 安慰剂
在对诺和诺德开展的3项大型RCT试验（LEADER，SUSTAIN 6和PIONEER 6）数据的事后分析中，研究发现共有47人
被确定患有痴呆症，其中32人服用安慰剂，15人服用GLP-1，研究结果显示使用GLP-1后痴呆的发生率在统计学上显
著降低了53%

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日）



n 鉴于GLP-1药物在NASH领域的有效数据，GLP-1RA除了

改变降糖和减重领域的竞争格局，还将改变NASH领域的

治疗现状。GLP-1可通过增加脂肪酸氧化，改善肝脏的胰

岛素敏感性及脂肪肝病变，降低提质量和低血糖发生率，

对非酒精性脂肪肝起到明显的改善作用。

n 司美格鲁肽是目前在治疗NASH进展最快的GLP-1RA，处

于临床三期研究（NCT04822181）。
n 多项临床前研究表明，司美格鲁肽显示出对人神经母细胞

瘤（SH-SY5Y）细胞系的淀粉样蛋白β斑块具有神经保护

特性，提示司美格鲁肽可缓解阿尔茨海默病症状。动物模

型研究数据提示GLP-1在阿尔茨海默症治疗中发挥了关键

作用，包括改善记忆功能和减少磷酸化tau蛋白的积累，

司美格鲁肽也被证明可减轻对认知和身体机能有潜在影响

的神经炎症。

n 司美格鲁肽目前正在进行两项针对AD患者的安慰剂对照

临床三期研究，分别是EVOKE研究（NCT04777396）和

EVOKE Plus研究（NCT04777409），据了解，目前试验

正在进行中，EVOKE试验预计将于2025年9月完成。

n 2020年1月，FDA批准注射用司美格鲁肽用于降低伴有心

血管疾病（CVD）或多重CVD危险因素的成人二型糖尿病

患者的主要心血管事件风险，主要基于SUSTAIN-6研究。

该研究入选3297例合并CVD或心血管危险因素的T2DM患

者，与安慰剂相比，司美格鲁肽可显著降低主要不良心血

管事件达26%。

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日）

n SUSTAIN 6研究已证实司美格鲁肽能有效延缓具有心血管

高风险的T2DM患者糖尿病肾脏病的发生和发展，并可使

新发持续性大量蛋白尿或肾脏病恶化的发生率均显著降低，

使肾脏复合终点事件发生风险降低36%，



疾病 试验方案 试验阶段 总体评价 最优剂量有效性

II型糖尿病1 度拉糖肽 I 期 积极 HbA1c: -2.10% vs -1.10% vs -0.43%；12mg+

肥胖2 安慰剂 II期 积极 weight change at week 36: -14.7% vs -2.3%；36mg

II型糖尿病3 安慰剂 I期 积极 HbA1c: -1.8% vs -0.4%；36mg

1. 临床登记号: NCT05048719：在第26周，orforglipron的HbA1c的平均变化高达-2.10%（-1.67%安慰剂调整），而安慰剂为-0·43%，度拉糖肽为-1.10%。与安慰剂或杜拉格鲁肽相比。12毫克或更高剂量的新型口服非肽GLP-1

受体激动剂orforglipron显示HbA1c和体重显著下降。

2. 临床登记号: NCT05051579

3. 临床登记号: NCT04426474

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日），临床进展的标志参考Clinical Trials整理进展结果

图例参考：一格为早期研究、二格为临床前研究、三格为I期临床、四格为II期临床、五格为III期临床a、六格为III期临床、七格为注册流程中、八格为批准上市（Clinical Trials批注标准）



Orforglipron 支持口服一天一次给药。针对肥胖适应症的 II 临床研究结果显示，在肥

胖非糖尿病患者中，Orforglipron 治疗 36 周后减重可达 14.7%；而在 2 型糖尿病适

应症 II 期临床中，治疗 26 周后糖化 HbA1c 最高降幅达到 2.1%。

迄今，礼来连续启动了 5 项 Orforglipron 治疗 2 型糖尿病以及肥胖患者的大型 III 期

临床研究，是同类药物中首个步入临床 III 期阶段的产品。2023年8月11日，礼来已经

启动一项国际多中心(含中国)3期临床研究(ATTAIN-1研究)，在肥胖或超重伴体重相关

合并症的受试者中评价LY3502970与安慰剂相比的有效性和安全性。

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日）



疾病 试验方案 试验阶段 总体评价 最优剂量有效性

II型糖尿病1 度拉糖肽 I 期 积极 HbA1c: -2.02% vs -1.41% vs -0.01%；8 mg (starting dose 4 mg)

肥胖2 安慰剂 II期 积极 weight change at week 24: -17.5% vs -1.6%；8 mg (starting dose 4 mg)

II型糖尿病3 度拉糖肽 I期 积极 HbA1c (difference): -1.6% vs -0.6%；3/6 mg

n 1）临床登记号: NCT04867785；2）临床登记号: NCT04881760；3）临床登记号: NCT04143802

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日），临床进展的标志参考Clinical Trials整理进展结果

图例参考：一格为早期研究、二格为临床前研究、三格为I期临床、四格为II期临床、五格为III期临床a、六格为III期临床、七格为注册流程中、八格为批准上市（Clinical Trials批注标准）



针对肥胖适应症的 II 期临床试验结果显示，治疗 24 周时，Retatrutide (1mg、4mg、8mg 或 12mg) 在肥胖或超重（糖尿病除外）成年患者中达到疗效评估的主要终点，平均体重减轻 

17.5%。 在次要终点方面，在治疗 48 周时，接受每周注射 12mg Retatrutide 治疗的受试者平均体重减轻 24.2%。在安全性方面，显示出与其他肠促胰岛素激动剂相当。

当前，在肥胖症领域，礼来已启动系列 III 期临床 TRIUMPH 研究，旨在评估 Retatrutide 治疗超重或肥胖并伴有阻塞性睡眠呼吸暂停以及膝骨关节炎等患者的安全性和有效性。

同时，研究人员探究了Retatrutide在NAFLD亚群中的有效性和安全性。在入组的338例患者中，有98例为NAFLD患者，其平均BMI相对较高。研究结果显示，与安慰剂相⽐， 所有剂量

的Retatrutide治疗均显示出更强⼤的肝脏脂肪减少效果，NASH相关的⽣物标志物（K-18和Pro-C3）也明显改善。

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日）



以给药频次更低、见效更快等特点引发业内关注。

月制剂

疾病 试验方案 试验阶段 总体评价 最优剂量有效性

肥胖1 安慰剂 I期 积极 body weight: -14.52% vs +1.49%；high dose

n AMG133与礼来的GIPR/GLP-1R双重激动剂机制有所不同，作为一款抗体类融合蛋白，AMG133是以GIPR抑制性抗体

融合GLP-1，在激活GLP-1R的同时抑制GIPR。

n 公布数据的I期临床是一项双盲临床试验，共募集110位受试者，分别随机接受安慰剂或高、低剂量AMG 133每4周一次

的皮下注射（一个月一针，一共三针）。试验结果显示，第85天（约3个月）时，与基线相较，接受低或高剂量AMG 

133治疗的患者，其平均体重分别下降了7.2%与14.5%。

n 尽管目前AMG133还尚未进行过广泛的测试，但其以每月一次的给药频率、Ⅰ期临床试验中优于司美格鲁肽和

Tirzepatide的减重疗效已经足够获得市场的广泛关注。相信在未来的一段时间里，减肥药这一蓝海市场将得到大爆发。
n 1）临床登记号: NCT04478708

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日），临床进展的标志参考Clinical Trials整理进展结果

图例参考：一格为早期研究、二格为临床前研究、三格为I期临床、四格为II期临床、五格为III期临床a、六格为III期临床、七格为注册流程中、八格为批准上市（Clinical Trials批注标准）



月制剂

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日），临床进展的标志参考Clinical Trials整理进展结果

图例参考：一格为早期研究、二格为临床前研究、三格为I期临床、四格为II期临床、五格为III期临床a、六格为III期临床、七格为注册流程中、八格为批准上市（Clinical Trials批注标准）
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n 有效控制糖尿病小鼠(db/db)血糖水平，药效维持时间更长 n 显著降低肥胖小鼠(DIO)体重

ZT002正在澳洲进行I期临床试验，

根据I期临床试验阶段性PK数据：

半衰期：与目前市场主流周制剂相

比（如司美格鲁肽、度拉糖肽、替

西帕肽等），可高出2-3倍，实现每

4周给药

安全性：目前所有受试者安全性及

耐受性良好

药效剂量：已出现明显药效，剂量

设计合理



疾病 试验方案 试验阶段 总体评价 最优剂量有效性

肥胖 安慰剂 I 期 积极 weight change at week 46: -14.9% vs -2.8%；0.6, 2.4, 3.6, 4.8 mg；临床登记号: NCT04667377

肥胖 安慰剂 期 积极 weight change (difference): -12.37%；4.8 mg once weekly；临床登记号: NCT04384081

肥胖 安慰剂 I期 积极 weight change at week 16 (difference): -13.8%；临床登记号: NCT03175211

肥胖 安慰剂 I期 积极

II型糖尿病 司美格鲁肽 II期 积极 HbA1c: -1.88% vs -1.47% vs -0.25%；临床登记号: NCT04153929

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日），临床进展的标志参考Clinical Trials整理进展结果

图例参考：一格为早期研究、二格为临床前研究、三格为I期临床、四格为II期临床、五格为III期临床a、六格为III期临床、七格为注册流程中、八格为批准上市（Clinical Trials批注标准）



注射剂—周制剂

疾病 试验方案 试验阶段 总体评价 最优剂量有效性

肥胖 安慰剂 I期 积极 weight change at week 12: -11.7% vs -1.8%；24mg；临床登记号: NCT04904913

II型糖尿病 度拉糖肽 I 期 积极 HbA1c: -1.67% vs -1.35% vs +0.03%；9mg；临床登记号: NCT04440345

II型糖尿病 度拉糖肽 I期 积极 HbA1c: -2.23% vs -1.98% vs -0.87%；9mg；临床登记号: NCT04440345

肥胖 安慰剂 I 期 积极 weight change at week 24 (difference): -12.62%；2.0-4.0-6.0 mg；临床登记号: NCT04904913

肥胖 安慰剂 I期 积极 weight change at week 12: -6.40% vs +0.60%；6.0 mg cohort (2.0 mg weeks 1-4; 4.0 mg weeks 5-8; 6.0 mg 
weeks 9-12)；临床登记号: NCT04440345

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日），临床进展的标志参考Clinical Trials整理进展结果

图例参考：一格为早期研究、二格为临床前研究、三格为I期临床、四格为II期临床、五格为III期临床a、六格为III期临床、七格为注册流程中、八格为批准上市（Clinical Trials批注标准）



注射剂—周制剂

n 甘李药业于2023年8月宣布公司自主研发的长效GLP-1受体激动剂（GLP-1 RA）新药 GZR18分别完成适应症为成人2型糖尿病（T2DM）和肥胖/超重的两项中国IIb期临床研究的首

例受试者给药。

n 甘李药业本次开展的两项多中心、随机、对照IIb期临床研究，旨在分别评估GZR18注射液在中国成年T2DM患者，以及中国肥胖/超重患者中的疗效和安全性。本次IIb期临床试验为多

次给药研究，计划入组成人T2DM受试者225例和成人肥胖/超重受试者260例。

n T2DM 是由胰岛β细胞功能衰退、胰岛素作用缺陷以及胰高血糖素分泌异常等共同作用所导致。GLP-1 RA是 T2DM 治疗领域的一类新型降糖药，可显著改善 T2DM 的一些关键性病理

生理缺陷，并具有减少心血管病风险、改善动脉粥样硬化、减轻体重、降低收缩压、改善血脂谱等降糖外获益，为 T2DM 患者带来了新的希望。随着 GLP-1RA 在临床上应用越来越广

泛，因其降糖疗效、减重获益以及安全性，获得国内外指南的广泛认可。

n 值得注意的是，该款药物的临床推动正在同时面向中国市场和美国市场，此前，甘李药业GLP-1RA周制剂GZR18在美国正式开启I期临床试验，并已完成首例受试者给药。可以预见，

此次国内临床进展的推动使甘李药业向尽快布局GLP-1赛道迈出重要一步，也再次证明了中国企业在生物医药领域的雄厚研发实力。

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日），临床进展的标志参考Clinical Trials整理进展结果

图例参考：一格为早期研究、二格为临床前研究、三格为I期临床、四格为II期临床、五格为III期临床a、六格为III期临床、七格为注册流程中、八格为批准上市（Clinical Trials批注标准）



片剂—日服

疾病 试验方案 试验阶段 总体评价 最优剂量有效性

2型糖尿病 安慰剂 期 积极 weight change (day 29): -4.38 vs NA kg；120mg；临床登记号: NCT05347758

n 背景：HRS-7535是一种新型口服小分子GLP-1RA。临床前研究发现，在无严格限食的情况下，HRS-7535可明显改善葡萄糖耐量，促进胰岛素分泌，减少摄食量。本研究旨在健康受

试者中评估SAD和MAD的HRS-7535的安全性、耐受性、PK和PD（NCT05347758）。

n 结果：参与SAD和MAD的受试者各有24例。两组中治疗期间出现的不良事件（TEAE）均为轻度。PK大致成比例。在SAD中，HRS-7535给药范围内的中位达峰时间（Tmax）为

5.98~5.99h，末端清除半衰期（t1/2）为5.28~9.08h。在MAD中，第28天时HRS-7535给药范围内的中位Tmax为5.98~10.98h，几何平均t1/2为6.48~8.42h。在MAD中，使用

HRS-7535的受试者第29天时的体重自基线平均下降4.38 kg。

n 结论：无论SAD还是MAD，HRS-7535均具有可接受的安全性和良好的PK/PD；此外，在健康受试者中还可观察到体重明显下降。这些发现支持HRS-7535在代谢综合征患者中的进

一步临床探索。

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日），临床进展的标志参考Clinical Trials整理进展结果

图例参考：一格为早期研究、二格为临床前研究、三格为I期临床、四格为II期临床、五格为III期临床a、六格为III期临床、七格为注册流程中、八格为批准上市（Clinical Trials批注标准）



其他糖尿病

其他糖尿病

疾病 试验方案 试验阶段 总体评价 最优剂量有效性

2型糖尿病/
肥胖 安慰剂 期 积极 weight change (day 29): -9.3% vs NA；2.7/2.7/4.0/5.4 mg；临床登记号: NCT05152277

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日），临床进展的标志参考Clinical Trials整理进展结果

图例参考：一格为早期研究、二格为临床前研究、三格为I期临床、四格为II期临床、五格为III期临床a、六格为III期临床、七格为注册流程中、八格为批准上市（Clinical Trials批注标准）



n GMA106适应症主要是肥胖症、非酒精性脂肪肝和糖尿病。该项目已于2021年11月开始在澳洲开展Ⅰ期临床。2022年11月24日，GMA106在澳洲Ib期临床研究

完成第一剂量组全部受试者首次给药。

n 中国生物制药已与鸿运华宁(杭州)生物医药有限公司(下称鸿运华宁)达成合作协议，将共同开发双靶点减重创新药GMA106。

n 2023年5月25日，硕迪生物宣布旗下治疗超重或肥胖患者候选药物GSBR-1290，其2a期临床试验已完成首例患者给药，初步数据预计将在2023年10月后公布。

n GSBR-1290是一种靶向胰高血糖素样肽-1受体（GLP-1R）的小分子口服药物。GSBR-1290与胰腺β细胞上的GLP-1R结合并激活，促进分泌胰岛素。2a期临床

是一项为期12周的随机、双盲、安慰剂对照研究，旨在评估GSBR-1290的安全性、耐受性、药代动力学和药效学特性。

n 2023年6⽉8⽇，华东医药(SZ.000963)的创新⼝服⼩分⼦GLP-1受体激动剂HDM1002 ⽚Ⅰa期临床试验在重庆医科⼤学附属璧⼭医院Ⅰ期临床试验中⼼完成⾸

例受试者⼊组及给药。2023年5⽉中旬，HDM1002⽚新药临床试验（IND）申请先后获得美国FDA和中国NMPA批准，同意本品开展临床试验。

n 围绕GLP-1靶点，华东医药已率先构筑了包括口服、注射剂在内的长效及多靶点全球创新药和生物类似药相结合的全方位和差异化的产品管线。

n 苏帕鲁肽是由银诺医药研的一款人源化长效GLP-1受体激动剂，正在2型糖尿病、肥胖和非酒精性脂肪性肝炎等代谢病领域开展研究。

n 苏帕鲁肽已完成在针对2型糖尿病的两项3期24周双盲治疗期的主要疗效终点评估，试验数据显示，苏帕鲁肽单药以及联合二甲双胍治疗2型糖尿病患者均具有良

好的有效性和安全性。

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日）



数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日）

注射剂—周制剂



商品（管线）名称 类别 研发机构 适应症 最高研发阶段（中国） 靶点 主要医院

贝那鲁肽（菲塑美） 生物 仁会生物 肥胖 批准上市（2023.7） GLP-1R 中国人民解放军总医院

利拉鲁肽（诺和力） 生物 华东医药 肥胖 批准上市（2023.3） GLP-1R 中南大学湘雅二医院

司美格鲁肽（Wegovy） 生物 诺和诺德 肥胖 申请上市（2023.7） GLP-1R 中南大学湘雅二医院

替尔泊肽（Zepbound） 化药 礼来 肥胖 申请上市（2023.8） GLP-1R；GIPR 四川大学华西医院

司美格鲁肽（Rybelsus） 生物 诺和诺德 肥胖 III期临床（2023.4） GLP-1R 中国人民解放军总医院

玛仕度肽 化药 信达生物/礼来 肥胖 III期临床（2022.10） OXM；GLP-1R；GCGR 北京大学人民医院

cagrilintide+semaglutide 生物 诺和诺德 肥胖 III期临床（2023.7） amylin；GLP-1R

ecnoglutide 生物 先为达生物 肥胖 III期临床（2022.12） GLP-1；GLP-1R 首都医科大学附属朝阳医院

HRS9531 化药 恒瑞医药 肥胖 II期临床 GLP-1R；GIPR 济南市中心医院

survodutide 化药 勃林格殷格翰 肥胖 II期临床 GLP-1R；GCGR 北京清华长庚医院

GX-G6 生物 石药集团 肥胖 II期临床 GLP-1；GLP-1R

GZR18 生物 甘李药业 肥胖 II期临床 GLP-1R 北京大学人民医院

诺利糖肽 化药 豪森药业 肥胖 II期临床 GLP-1R 中国人民解放军总医院

格鲁塔株单抗 生物 鸿运华宁 肥胖 I/II期临床 GLP-1；GLP-1R

MDR-001 化药 德睿智药 肥胖 I/II期临床 GLP-1R

ZT002 生物 质肽生物 肥胖 I期临床 GLP-1R 北京医院

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日）



药品名称 类别 研发机构 适应症 最高研发阶段（中国） 靶点

retatrutide 化药 礼来 肥胖 I期临床 GLP-1R；GCGR；GIPR

BGM0504 化药 博瑞医药 肥胖 I期临床 GLP-1R；GIPR

HEC88473 生物 东阳光药 肥胖 I期临床 FGF21；GLP-1

MWN101 生物 民为生物 肥胖 I期临床 GLP-1；GIP；glucagon

PB-718 化药 派格生物/天士力 肥胖 I期临床 GLP-1R；GCGR

RAY1225 化药 众生睿创 肥胖 I期临床 GLP-1R；GIPR

VCT220 化药 闻泰医药 肥胖 I期临床 GLP-1R

数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日）



数据来源：易凯资本整理

中国市场专利大战开打

n 国内药企对GLP-1类药物的巨大市场前景充满期待，关于明星药物司美格鲁肽的专

利战随之打响。华东医药第一个向诺和诺德的原研专利提出挑战，于2021年6月10

日，向国家知识产权局递交司美格鲁肽的专利无效申请。

n 2022年9月5日，国家知识产权局判定司美格鲁肽核心专利（CN200680006674.6）

全部无效。据国家知识产权局无效宣告请求审查决定（第57950号）显示：“说明

书仅记载了从通式化合物中筛选具有某种优良技术效果的目标化合物的具体筛选方

法，并未结合所述筛选方法公开通式所包含的任一化合物的实验结果数据，且依据

现有技术难以确认该具体化合物具备所述优良技术效果的情况下，申请人补充提交

的实验数据证明的该具体化合物所具有的相应技术效果属于难以从原始申请文件公

开的内容中得到的技术效果。”

n 化合物专利

FDA橙皮书中的US8129343与US8536122同为司美鲁肽的基础化合物专利，其中国同族

专利CN200680006674.6已授权，有效期截至2026年3月19日。中国化合物专利在其授

权公告文本的权利要求1就保护了司美鲁肽的结构。

n 组合物/制剂专利

根据FDA公布的产品说明书，司美鲁肽注射液中含有丙二醇作为其辅料之一。FDA橙皮

书中的US8114833保护了含有丙二醇的肽制剂，其中国同族专利CN200480034152.8已

授权，有效期截至2024年11月17日。

n 口服制剂专利

诺和诺德公司于2011年12月16日要求的中国专利CN201180060463.1于其公开文本的

权利要求1要求保护“包含GLP-1激动剂和N-（8-（2-羟基苯甲酰）氨基）辛酸盐

（SNAC）的用于口服给药的固体组合物”，并于权利要求11将所述的GLP-1激动剂限定

为司美鲁肽。

诺和诺德独有的商业壁垒



数据来源：ClinicalTrials；医药魔方数据库；PubMed；易凯资本整理（临床进展截止到到2023年11月15日）；生物类似物选取范围为进入临床研究的管线

正大天晴

质肽生物

联邦制药



生物利用度足够高的创新制剂

n 口服剂型：GLP-1 的小分子口服剂型开

发是未来的主要趋势，但这类口服 GLP-

1 药物的开发难度极大，全球只有极少

数团队掌握了这项技术。

n 复方制剂：将GLP-1受体激动剂与长效

人胰淀素(IAPP)类似物等其他具备协同

作用的药物组合成为复方剂型，实现对

GLP-1 产品的升级迭代。

超长效—突破每周给药天花板

n 提高类似物分子的半衰期，实现每月仅

需注射1次，降低给药频次，可有效提高

患者的依从性，减轻患者因频繁注射带

来的痛苦，突破包括诺和诺德司美格鲁

肽等市场主流产品每周给药的天花板。 

靶点创新与多靶点协调

n 多靶点协同：设计以GLP-1 为核心的多

靶点激动或拮抗剂，双/多靶点结合治疗

潜力大；在GLP-1类三靶点激动剂中，

国内、外研发进展最快的是礼来的

Retatrutide，此外还有诺和诺德、赛诺

菲的三靶点激动剂“减重”适应症进入

Ⅰ期临床试验。



n GLP-1产业最核心的问题是产能掣肘，多肽药物的工艺生产包括发酵、分离、复

性、纯化等多个环节，行业在每个步骤上都存在一些难于解决的瓶颈

工程菌
Ø 依赖抗生素

Ø 质粒丢失率高

发酵工艺
Ø 细菌密度低（OD小于80）

Ø 重组蛋白表达量1-3g/L

蛋白质复性
Ø 影响复性过程物理参数不可靠

Ø 复性体积大，工艺不易放大

蛋白质纯化
Ø 杂质多、纯化步骤多

Ø 产率低

Ø 需要有机溶剂，产生环境污

染

Ø 添加剂成本高

Ø 复性率低（30%以下）

生物发酵+化学合成，自建发酵工厂，并自己配套制剂厂

需求产量越大 纯化周期越长

技术

创新

CDMO合作商



数据来源：易凯资本整理



数据来源：易凯资本整理



第二部分：GLP-1药物的新战场

第一部分：GLP-1药物的老故事

3.1 GLP-1药物上游企业正处于高速发展期

3.2 多肽API、CDMO相关企业将会受到市场影响迈入高速发展快车道

3.3 GLP-1药物递送装置将迎来高速增长



公司是全球为数不多的能够提供全系列多肽合成试剂的公司之一，并在竞争壁垒更高

的磷正离子型和脲正离子型产品领域处于市场主导地位。公司亦是蛋白质交联剂市场

的有力竞争者，陆续得到了市场的认可。公司主要客户包括全球合成多肽的著名企业，

全球CRO龙头企业，国内生物医药领域的众多知名企业，以及国内领先多家科研院校。

缩合试剂是多肽药物、小分子化学药物合成酰胺键时最核心、使用量最大的多肽合成

试剂产品。据肽研社统计，2015-2020年，全球缩合试剂市场规模从47.30亿元增长至

56.20亿元。碳二亚胺型缩合试剂占绝大部分比例，2020年市场规模为48.70亿元，但

离子型缩合剂的增速较快。预计到2027年全球缩合试剂市场规模将达到91.50亿元。

数据来源：昊帆生物招股说明书；易凯资本整理



UniSil系列反相色谱是基于纳微科技独特的高纯度多孔硅胶基球生产的单分散色谱填料，

具有多种键合相、粒径和孔径选择。在胰岛素、GLP-1、合成多肽和小分子纯化领域应

用广泛，生产级别案例极多。如UniSil 10-120 C18在纯化特利加压素的应用上，展现

出载量高、选择性好、纯度好、收率高等优点。
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纳微科技历年财务情况2018-2022（亿元）

营业收入 净利润

纳微科技增长势头强劲，营业收入、经利润均保持接近60%的增长速度。在生物医药

领域，公司主要为药品大规模生产提供关键的分离纯化材料，包括亲和层析介质、离

子交换层析介质、疏水层析介质、聚合物色谱填料和硅胶色谱填料， 同时也为药品质

量检测和科学研究提供分离和分析色谱柱及相关仪器设备。

数据来源：纳微科技官网；易凯资本整理



蓝晓科技是礼来替尔泊肽产品的主要供应商。多肽固相合成工艺具备操作简便、高收

率及纯度优势，固相合成载体为GLP-1链条中的关键耗材。替尔泊肽正是采用固相合成

法。蓝晓科技凭借 seplife 2-CTC 固相合成载体和 sieber 树脂成为全球多肽领域主要

供应商。

纳微和蓝晓都是比较擅长硬胶，纳微科技从小分子起家，沿着多肽、胰岛素、抗体、

疫苗等线路发展产品。
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蓝晓科技历年财务情况2018-2022（亿元）

营业收入 净利润

蓝晓科技的产品应用更加广泛，而且在研发上也更注重在不同领域的应用，如AAV载

体、细胞培养微载体等等。蓝晓科技在亲和填料已经有规模化的应用，在离子交换填

料也正在进行测试。21-22年收入0.4/1亿，但还没有得到大规模使用。

新增的50000L产能逐渐释放，目前产能70000L,产能利用率仅17%，已解决产能瓶颈，

随着客户验证完成，未来有望放量。

数据来源：蓝晓科技官网；CNKI；中心建投；易凯资本整理

软胶 硬胶

常见基质材料 琼脂糖、纤维素等 硅胶、有机聚合物、多孔玻璃等

颗粒大小 较大 可以实现较小的粒径

优点 亲水性好，对蛋白兼容性好，非特异性吸
附低

刚性好，耐压，装填更紧密，分离效果更
佳

缺点 刚性差，不耐压，装柱高度和流动相流速
受限

非特异性吸附多，聚合物类填料疏水性强，
与蛋白兼容性差，需亲水修饰

代表产品 Sepharose（Cytiva），Seplife（蓝晓） Nano系列（纳微）



是全球唯一可以生产DC18（长链二元酸）的企业
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凯赛生物历年财务情况2020-2023H1（亿元）

营业收入 净利润

凯赛生物半年报显示报告期内公司实现营业收入10.3亿元，同比下降20.05%；归属于

上市公司股东的净利润为2.42亿元，同比下降28.12%；扣非后净利润为2.03亿元，同

比下降39.46%。对于上半年业绩下滑，凯赛生物给出的解释是，主要受长链二元酸系

列销量受下游需求疲软影响较同期有所下降，一次性成本费用增加所致。受此影响，

凯赛生物的管理费用同比上升了38.5%。

凯赛生物的 DC18 产品与诺和诺德合作，助力其研发生产新一代降糖药物索玛鲁肽。

司美格鲁肽已经在全球43个国家上市，是为数不多的长效GLP-1抑制剂，降糖和减重

效果优于西格列汀、甘精胰岛素U100、度拉糖肽，在减肥方面优于同门药物利拉鲁肽，

并可使心血管获益。司美格鲁肽的长效机制得益于使用了凯赛生产的DC18的修饰，增

加侧链稳定性。据EvaluatePharma预测，2024年司美格鲁肽注射剂和口服剂全球销

售额预计将达到85亿美元。作为全球唯一一家生产DC18的企业，凯赛将充分受益。

凯赛生物公司以合成生物学为基础,利用生物化工技术开发传统化学合成法无法生
产或成本较高的产品,是全球唯一可生产DC18(18个碳原子的长链二元酸)的企业

名称：十八碳二元酸、十八烷二酸、DC18
分子式：HOOC(CH2)16COOH
分子量：314
总酸：98.0%-102.0%
熔点：123℃-127℃
应用：长链聚酰胺、医药中间体等

数据来源：东方财富



n 药明康德—前瞻布局多肽的CDMO⻰头：公司以寡核苷酸和多肽为主的TIDES业务2022年收⼊为20.37亿元，TIDES业务中多肽和 寡核苷酸业务收⼊15.78亿元，

同⽐增⻓337%。TIDES的D&M服务客户数量达到103个，同⽐提升 81%，服务分⼦ 数量达到189个，同⽐提升91%，收⼊20.37亿元，同⽐增⻓158.2% 

n 九洲药业—具备多肽药物一站式CDMO服务能力 ：公司已建成多肽药物、偶联药物研发技术平台，团队核⼼成员具备 超过15年的多肽研发和管理经验。⽬前，

公司多肽平台已承接并交付多个新药研创公司的定制肽和多肽新药IND委托 研发业务，单个订单规模超千万级，同时承接了客户⾼活性偶联药物的研发和⽣产。 

n 凯莱英—全⾯建⽴多肽全流程⼀体化平台：凯莱英提供5~40个氨基酸链状多肽、环状多肽等从毒理批到NDA验证⽣产的研发分析和⽣产服务以及提供多肽相关

的偶联药物的⼯艺开发、分析和GMP⽣产。包含多肽业务的化学⼤分⼦板块2022年营收3.73亿元，同⽐增⻓138.71%。 

n 昂博制药—全球多肽领先生产服务商之一：其在美国及中国两地cGMP工厂拥有超500名肽领域的专家及从业人员，可通过固相法开发放大和生产高达300kg的

GMP级别 多肽原料药，也可通过固相和液相合成工艺生产高达50kg的多肽原料药。截止2020年，公司有288个处于不同研发阶 段的多肽项目正在进行中。 

n 诺泰生物—技术领先的多肽药物CDMO和研发企业：公司自主研发产品包括利拉鲁肽、司美格鲁肽、醋酸兰瑞肽等知 名品种。其中奥曲肽、胸腺法新及制剂已

获得NMPA批准并通过GMP认证，奥曲肽、兰瑞肽已获得美国DMF并通过完整性审核，依替巴肽已获得美国FDA批准。

n 圣诺生物—领先的多肽药物研发和生产企业：在多肽原料药和多肽CDMO领域已经具备较强竞争力:圣诺生物2022年公司中多肽原料 药和制剂产品销售合计占比

约69%，CDMO服务占比约28%。 

n 湃肽生物—美容肽原料领先供应商：国内规模领先的多肽化妆品原料生产企业，覆盖多种多肽原料药/高级医药中间体，具备定制研发能力和生产能力:公司产品

管线涵盖亮丙瑞林、司美格鲁肽、利拉 鲁肽、利那洛肽等知名品种，是国内市场有能力规模化生产公斤级司美格鲁肽原料药的四家企业之一。 

数据来源：中信建投证券《多肽药物蓬勃发展，CDMO需求上升》；易凯资本整理



n 中肽生化—一体化多肽CRDMO服务供应商：公司从客户定制肽(CRO 拓展GMP多肽研发生产服务，包括多肽类新药和仿制药原料药研发、申报及大规模商业化

生产，并进一步延伸至制剂和核酸药物。 迄今为止，中肽原料药已辐射全球36个国家和地区，为全球8个商业化项目以及超过100个临床项目提 供原料药。 

n 2023年8月27日，翰宇药业在投资者互动平台表示，其司美格鲁肽原料药已申报美国DMF、司美格鲁肽注射剂及口服制剂美国申报正在积极筹备中、司美格鲁

肽在国内申报正在按计划推进；利拉鲁肽原料药已收获海外制药企业商业批订单、利拉鲁肽制剂美国FDA申报已进入最后审评阶段。 

n 2023年8月11日，普利制药表示，其司美格鲁肽原料药已完成小试开发，并满足98%以上纯度要求，目前放大生产车间正在验收，完成后即可开始放大试生产

工作；SNAC辅料已开始放大试生产，可面对客户供货。

n 2023年8月10日，奥锐特在互动平台回复，其司美格鲁肽原料药的产品中试已完成，原料药生产线也正在建设中。 

数据来源：中信建投证券《多肽药物蓬勃发展，CDMO需求上升》；易凯资本整理

n 2023年11月，专注于保护氨基酸及多肽药物中间体企业泰和伟业生物科技有限公司宣布完成近3亿元A+轮融资。由中信证券投资有限公司、茅台金石基金领投，

启明创投、弘晖基金、嘉远资本跟投。泰和伟业推出的保护氨基酸系列、非天然保护氨基酸系列、片段肽系列、氨基酸（链接剂）树脂、GLP-1侧链及其原料等

上千种产品均属于业内领先水平。
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糖尿病护理（2C产品，针头、胰岛素泵等） 注射输送装置（2B，OEM）

Ypsomed的2B业务主要负责代工生产注射笔，产能扩张加速带来高速收入增长。当前

Ypsomed的2B业务市场仍主要集中在欧洲 

注射装置终端市场潜力巨大，代工企业成长确定性高，Ypsomed代工生产业务成长迅

速。较高成长性反映到股价端，Ypsomed股价于 2022年开始阶梯式上涨，截至最新

统计日，其市盈率虽处于历史平均水位以下，但仍有69倍 。

1985 n 为赛诺菲代⼯OptiPen for Hoechst，是全球最早的胰岛素注

射笔之⼀ 

1989 n 为辉瑞代⼯KabiPen for Kabi Pharmacia，是全球第⼀⽀⽤

于⼈类⽣⻓激素和双腔魔盒的注射笔

2010 n 为通化东宝代⼯ServoPen，可重复使⽤的胰岛素注射笔，在

中国作为⽢舒霖笔推出

2014 n 为GSK代⼯LyoTwist Trio，主要⽤于糖尿病新药注射

Tanzeum/Eperzan

2018 n 为Teva、旭化成代⼯YpsoMate推出另外5款1mL⾃动注射器，

包括Teva的Copaxone

数据来源：Yahoo Finance；长江证券《胰岛素注射笔适用范围广阔，产能和成本为核心》 



n 诺和笔作为开创者，其胰岛素注射笔不断迭代更新，为成人及儿科患者均提供更简单、方便的治疗方案:给药准确性提高，记忆功能以 及笔式设备的便携性等优

点能够大大提高患者依从性，智能笔问世后能够结合血糖水平变化情况提供更为个性化的给药方案 。2022年诺和诺德生产7.5亿支注射笔。 

n 全球胰岛素泵领军企业。2021年6月，美敦力公布了其 InPen 智能胰岛素笔及其长效输液器的积极研究结果。研究结果显示：美敦力的 InPen智能胰岛素笔不仅

提供了一种简化的糖尿病管理方法，还可以有效地帮助调节血糖水平并减少低血糖的发生。

n 礼来紧跟诺和诺德推出胰岛素注射笔，产品同样具备良好优越性能，并引领智能胰岛素注射笔产业发展。2022年礼来推出Tempo Pen，其可连接APP，⾃动跟

踪⾎糖、胰岛素剂量并提醒患者注射胰岛素，以显示注射后⾎糖⽔平变化，能够将剂量信息传输⾄其他设备和医护⼈员。

n 1985年赛诺菲推出OptiPen for Hoechst 是世界上最早的胰岛素笔之一，被认为是后代胰岛素笔的先驱。

n  2017年赛诺菲推出llSTAR Pro，其剂量窗⼝范围⼤,为1 ~ 80U，能够选择精细给药。 
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数据来源：Yahoo Finance；长江证券《胰岛素注射笔适用范围广阔，产能和成本为核心》 



n 甘李药业产品覆盖相关医疗器械，包括可重复使用的胰岛素注射笔（秀霖笔®）和一次性注射笔用针头（秀霖针®）。2023年甘李与印度本土客户合作注册的

3mL甘精胰岛素注射液预填充注射笔在印度获批上市，标志着甘李药业正式获得向印度销售相关产品的商业化许可。

n 通化东宝旗下有多个胰岛素相关产品品牌，具有相当规模、拥有专业技术的⼈胰岛素⽣产基地，专注胰岛素发展。⽢舒霖是通化东宝旗下胰岛素品牌，2010年

上市的⽢舒霖笔由瑞⼠YPSOMED公司历经5年研发设计制造⽽成。

n 联邦笔 n 万邦医药笔式注射器

n ⽆针注射器QS-P-01 n 中保康⽆针注射器

数据来源：易凯资本整理

n 重复性笔式注射器、⼀次性预填充笔式注射器和⾃动注射器
n 重复型注射笔产品基于⾃主专利，设计注射次数为5000次，

确保2000次以上精准注射，成功突破进⼝专利壁垒


