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推动浙江省糖尿病药物产业发展的专利分析与建议 1 

杭州九源基因工程有限公司 广州奥凯信息咨询有限公司  课题组 

 

摘要：糖尿病高发已成为全球性的尤其是中国的重大公共卫生难题，已成

为继心脑血管疾病及肿瘤之后，严重威胁人类健康的第三大疾病。本文通过专

利分析、文献和实地调研的方法，剖析国内外糖尿病治疗药物的发展态势，通

过专利预警分析以指导省内企业在糖尿病药物关键技术领域突破国外垄断和规

避专利风险，结合我省在糖尿病药物产业发展及相关企业在该研发领域的技术

优势，从“产业链安全”角度提出推进产业发展的对策建议。 

 

 糖尿病高发已成为全球性的尤其是中国的重大公共卫生难题，已成为继心

脑血管疾病及肿瘤之后，严重威胁人类健康的第三大疾病。根据最新流行病学调

查，我国成人糖尿病患病率已上升至 12.8%，糖尿病患者人数高达 1.298 亿 2，

居全球首位,我国庞大的糖尿病患病人群将对我国社会与公共卫生构成严重挑战。 

2019年9月11日，国务院常务会议决定对参加城乡居民基本医保的高血压、

糖尿病患者，将其在国家基本医保用药目录范围内的门诊用药统一纳入医保支

付，报销比例提高至50%以上。作为第一大慢性病管理，糖尿病患者长期用药

的经济负担重是制约患者用药可及性的关键影响因素，这需要国内制药厂商早

日突破技术和专利障碍，早日实现国产药物上市。但跨国药企在我国进行了复

杂的糖尿病药物专利布局，专利涉及的产业链极为复杂且隐蔽，稍有不慎即有

可能踏入专利陷阱。 

在这一宏观背景下，基于糖尿病治疗领域的广阔市场和重大需求，迫切需

要整合专利信息、工程技术、人才等资源，围绕糖尿病药物产业链的不同环

节，聚焦企业核心技术和产品，结合企业的产业链定位和创新水平，以专利运

营提升企业竞争力为目标开展糖尿病药物专利预警分析，以指导省内企业在糖

尿病药物关键技术领域开展技术研发突破国外垄断，大幅提升企业自主创新能

 
1 本文为 2020年浙江省知识产权预警分析项目《糖尿病药物产业专利预警分析项目》部分成

果; 

2 Li Yongze, et al.,BMJ 2020;369:m997.DOI:10.1136/bmj.m997; 



 2 

力和国际市场竞争力，为糖尿病药物产业技术创新和转型升级等方面水平提升

提供科学依据。 

一、国内外糖尿病药物产业发展态势 

目前临床常用治疗糖尿病的药物按照作用机制的不同，可以分为胰岛素及其

类似物、GLP-1 受体激动剂（GLP-1RA）、化学口服降糖药（包括双胍类降糖药、

促胰岛素分泌剂、胰岛素增敏剂、α-糖苷酶抑制剂、二肽基肽酶 4（DPP-IV）抑

制剂、钠-葡萄糖协同转运蛋白-2（SGLT-2）抑制剂等），以及用于糖尿病眼科并

发症的抗 VEGF 单抗药物等。 

 

图 1 糖尿病药物分类 

2020 年全球糖尿病市场规模超过 520 亿美元，相比 2019 年增幅 2.3%，但降

糖药市场结构发生巨大变化。从全球降糖药类别来看，胰岛素受类似药冲击首次

跌破 200 亿美元为 195 亿美元，但从占比来看，仍然占到全球糖尿病药物市场的

46.7%。SGLT2 抑制剂市场规模达到 68 亿美元，随着肾脏保护和心血管适应症

获批，未来几年将迎来进一步放量，以其为代表的化学口服降糖药占比约 35.7%。

而 GLP-1 受体激动剂保持了高速增长，2020 年市场规模 137 亿美元，增幅 22%，

预计今后将超过胰岛素成为第一大降糖药品类。 
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图 2 全球糖尿病市场规模 

 

图 3  GLP-1 激动剂药物市场规模 

而国内糖尿病药物的组成结构则与全球结构明显不同，例如：（1）从市场

份额第一的药物看，全球范围内，胰岛素及其类似物的市场份额占比第一，接近

一半，而我国份额最大的则是化学口服降糖药，占比高达 60%；（2）从 GLP-1

受体激动剂市场份额看，全球达到了 17%，我国仅有 2%，远低于全球水平。然

而，对于患者来说，长效和口服 GLP-1 可大幅提高用药依从性，因此，GLP-1 药

物是当下的药企研发主流，也是未来潜在的糖尿病治疗用药新潮。 
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图 4  全球及我国糖尿病市场结构 

国内市场，GLP-1 受体激动剂凭借降糖、降低心血管风险等诸多优势，逐渐

受到国内医生的青睐，逐步替代传统化学口服降糖药，占领相当一部分糖尿病治

疗药物市场。虽然当前国内 GLP-1 药物仅有 2%市场规模，但 2020 年利拉鲁肽、

艾塞那肽、贝那鲁肽、洛赛那肽、度拉糖肽以及利司那肽 6 款药物均进入医保目

录，预计整体 GLP-1 药物市场将飞速增长，2030 年达到 515 亿元人民币。 

 

图 5 国内降糖药物市场趋势     图 6 国内 GLP-1 药物市场发展趋势

而随着我国居民收入的增长、医生用药习惯的改变以及医疗政策调整带来的

糖尿病治疗药物价格大幅下降等因素的综合影响下，预测我国糖尿病药物市场发

展趋势如下： 

（1）我国胰岛素及其类似物市场规模将由 2018 年的 199.4 亿元升至 2030
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年的 336.1 亿元，年复合增长率 4.4%； 

（2）GLP-1 受体激动剂将在Ⅱ型糖尿病治疗领域逐步替代传统化学口服降

糖药，预计到 2030 年我国 GLP-1 受体激动剂销售额将达到 515 亿元，占糖尿病

治疗药物整体市场规模的 30 %以上； 

（3）未来用药结构将从“阿卡波糖、二甲双胍”为主转向“DPP-IV 抑制剂”和

SGLT-2 抑制剂为主，预计到 2030 年 DPP-IV 抑制剂在化学口服降糖药的市场规

模占比将达到 42%，阿卡波糖和二甲双胍的市场规模占比将分别降至 20%和 12%； 

（4）对于 2 型糖尿病患者，病程 10 年以上者的糖尿病视网膜病变发生率为

23％，病程 15 年以上者为 60％，其中 10％为严重的增殖性视网膜病变。但我国

已批准的 3 种用于治疗眼底疾病的抗 VEGF 药物如雷珠单抗、康柏西普和阿柏

西普上市以来总渗透率仅 2%。随着生物类似药的逐步上市以及集采招标政策带

来的降价压力，将有越来越多的眼底病变的糖尿病患者会采用抗 VEGF 药物治

疗，显示未来眼部血管病变治疗市场具有巨大的市场增长空间。 

这些数据反映出中国糖尿病治疗用药选择正在改变和升级，这一趋势未来

3～5 年将更为显著。 

二、浙江省发展糖尿病药物产业的优势与存在的问题 

（一）优势与机遇 

1、具有较完善的糖尿病药物全产业链体系。省内糖尿病药物产业集群趋势

明显，主要集中在杭州钱塘新区高端生物医药产业平台、绍兴滨海新区高端生

物医药产业平台、台州医药产业集聚区等重点园区，产业集聚程度不断提高。

已有多家药企介入GLP-1受体激动剂药物、胰岛素类似物、抗VEGF单抗药物和

口服化学药物等领域研发，正蓄势突破技术壁垒。例如杭州九源基因工程有限

公司在GLP-1受体激动剂药物开发处于全国领先地位，首先开发成功GLP-1药物

激动剂药物利拉鲁肽和司美格鲁肽并率先进入临床研究，有望争取首仿上市；

杭州中美华东制药有限公司是国内糖尿病领域的龙头企业，已建立强大的糖尿

病药物销售队伍和相应的销售渠道，建成年产50吨阿卡波糖原料药和10亿片阿

卡波糖片生产线，对当前主流的降糖药产品实现了全覆盖，已拥有商业化及在

研产品二十余款，包括α-糖苷酶抑制剂、DPP-IV抑制剂、SGLT-2药物、雷珠单
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抗、GLP-1受体激动剂（与九源合作）、GLP-1/GIP双重激动剂、胰岛素及其类

似物（与九源合作）等多项市场主流药物。海正药业正在进行门冬胰岛素、德

谷胰岛素、甘精胰岛素和口服化学降糖药的开发，显示省内企业在糖尿病药物

领域已形成覆盖上中下游完善的产业链。 

2、具备良好的创新生态。政策方面，2018 年我省新出台的“科技新政 50 条”，

提出将打造生命健康世界科技创新高地；浙江省医药产业发展“十四五”规划指出，

到 2025 年，全省医药产业总产值力争达到 4000 亿元；建成千亿级先进制造业集

群，布局 10 个以上“新星”产业群。2021 年，杭州市发布了《关于加快生物医药

产业高质量发展的若干意见》，在支持创新药品研发方面给予单个品种最高可达

3000 万元的资金支持，改良型新药给予单个品种最高可达 1200 万元资金支持。

在资金链方面，浙江生物医药产业 PE/VC 投资活跃，支持省内生物医药产业步

入创新活跃期。例如鸿运华宁公司开发的用于治疗糖尿病的 I 类新药 GLP-1 受

体抗体 GMA102 是 GLP-1 领域和 GPCR 抗体领域的重要创新，目前正处于临床

I/II 期研究，显示了很好的潜力，鸿运华宁已围绕 GMA102 相关技术进行专利布

局。上市公司华东医药引入 GLP-1/GIP 双靶点激动剂 SCO-094 和口服 GLP-1 化

学药物 TTP273，4.9 亿收购道尔生物 75%股权布局基于 GLP-1R、GIPR、FGF21R

靶点的双靶点及三靶点药物，显示省内有实力的药企已经不满足单纯的仿制，正

在积极介入糖尿病创新药物的研发前沿。 

（二）问题与挑战 

需要引起重视的是，尽管目前国内糖尿病市场增长的份额基本被DPP-IV抑

制剂、GLP-1受体激动剂、SGLT-2抑制剂和长效胰岛素类似物占据，而这些药

物目前基本上被外资所控制，显示着中国的糖尿病药物市场正逐渐被外资品牌

所主导，国内药企竞争力不强，这里面有多方面的原因： 

1、专利壁垒限制。跨国药企在我国进行了复杂的糖尿病药物专利布局，专

利涉及的产业链极为复杂且隐蔽，涉及化合物、工艺、晶型、适应症和药物组

合物等，稍有不慎即有可能踏入专利陷阱。由于专利限制，如GLP-1受体激动

剂药物利拉鲁肽、度拉糖肽和索玛鲁肽的关键专利分别陆续将于2024-2026年到

期，第3代胰岛素德谷胰岛素的关键专利将于2026年到期，DPP-IV抑制剂西格

列汀、利格列汀、曲格列汀关键专利陆续将于2024-2026年到期，SGLT-2抑制剂
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达格列净、卡格列净、恩格列净分别将于2025-2027年到期。尽管国内已有多家

企业提交仿制申请，部分已获批准，但由于专利限制尚未形成销售额，或者就

晶型专利、生产工艺专利和组合物专利等进行旷日持久的专利无效诉讼中，宣

示本土企业在该领域的竞争中全面落后。 

表 1 与新一代糖尿病治疗药物相关的中国关键专利 

活性成分名称 专利号 专利权人 法律状态 

利拉鲁肽 CN200480034152.8 
诺和诺德股份有

限公司 
授权，但已被九源公司全部无效 

司美格鲁肽 CN200680006674.6 诺和诺德公司 授权，有效期截至 2026 年 3 月 

度拉糖肽 CN200480015953.X 伊莱利利公司 授权，有效期截至 2024 年 6 月 

德谷胰岛素 CN200680053516.6 
诺沃-诺迪斯克有

限公司 
授权，有效期截至 2026 年 12 月 

Tirzepatide CN201680005007.X 伊莱利利公司 授权，有效期截至 2036 年 1 月 

雷珠单抗 CN98805910.X 
基因技术股份有

限公司 
2018 年 4 月已专利到期 

阿柏西普 CN201310118971.1 瑞泽恩制药公司 2020 年 5 月已专利到期 

康柏西普 CN200510073595.4 
成都康弘生物科

技有限公司 
授权，有效期截至 2025 年 6 月 

Brolucizumab CN200980124313.5 
诺华有限责任公

司 
授权，有效期截至 2029 年 6 月 

达格列净 CN200780024135.X 
阿斯利康(瑞典)

有限公司 
授权，有效期截至 2027 年 6 月 

卡格列净 CN200780043154.7 
田边三菱制药株

式会社 
授权，但已被无效，行政诉讼中 

恩格列净 CN201310368328.4 
勃林格殷格翰国

际有限公司 
授权，但已被正大天晴公司全部无效 

沙格列汀 CN01806315.2 
阿斯利康有限公

司 
授权，有效期截至 2021 年 3 月 

利格列汀 CN03819760.X 
勃林格殷格翰制

药两合公司 
授权，有效期截至 2023 后 8 月 

西格列汀 CN200480017544.3 先灵公司 授权，但已被无效，行政诉讼中 

阿格列汀 CN201110006009.X 
武田药品工业株

式会社 
授权，有效期截至 2024 年 12 月 

曲格列汀 CN200680042380.9 武田制药 授权，有效期载至 2026 年 9 月 

 

2、技术壁垒限制。治疗糖尿病或其并发症的蛋白药物例如胰岛素、GLP-1

受体激动剂和抗VEGF单抗药物具有相当高的技术壁垒，即使相关药物的专利

已经陆续到期，但由于生物类似药的开发存在细胞株构建问题、发酵工艺导致

https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=ANC:%22%E8%AF%BA%E5%92%8C%E8%AF%BA%E5%BE%B7%E8%82%A1%E4%BB%BD%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22&efq=ANC:%22%E8%AF%BA%E5%92%8C%E8%AF%BA%E5%BE%B7%E8%82%A1%E4%BB%BD%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22
https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=ANC:%22%E8%AF%BA%E5%92%8C%E8%AF%BA%E5%BE%B7%E8%82%A1%E4%BB%BD%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22&efq=ANC:%22%E8%AF%BA%E5%92%8C%E8%AF%BA%E5%BE%B7%E8%82%A1%E4%BB%BD%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22
https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=ANC:%22%E8%AF%BA%E6%B2%83-%E8%AF%BA%E8%BF%AA%E6%96%AF%E5%85%8B%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22&efq=ANC:%22%E8%AF%BA%E6%B2%83-%E8%AF%BA%E8%BF%AA%E6%96%AF%E5%85%8B%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22
https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=ANC:%22%E8%AF%BA%E6%B2%83-%E8%AF%BA%E8%BF%AA%E6%96%AF%E5%85%8B%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22&efq=ANC:%22%E8%AF%BA%E6%B2%83-%E8%AF%BA%E8%BF%AA%E6%96%AF%E5%85%8B%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22
http://search.sipo.gov.cn/sipo/zljs/hyjs-yx-new.jsp?recid=CN98805910.X&leixin=fmzl&title=%E4%BA%BA%E6%BA%90%E5%8C%96%E6%8A%97%E4%BD%93%E5%92%8C%E5%88%B6%E5%A4%87%E4%BA%BA%E6%BA%90%E5%8C%96%E6%8A%97%E4%BD%93%E7%9A%84%E6%96%B9%E6%B3%95&ipc=C07K16/22
https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=AN:%22%E5%9F%BA%E5%9B%A0%E6%8A%80%E6%9C%AF%E8%82%A1%E4%BB%BD%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22&efq=AN:%22%E5%9F%BA%E5%9B%A0%E6%8A%80%E6%9C%AF%E8%82%A1%E4%BB%BD%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22
https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=AN:%22%E5%9F%BA%E5%9B%A0%E6%8A%80%E6%9C%AF%E8%82%A1%E4%BB%BD%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22&efq=AN:%22%E5%9F%BA%E5%9B%A0%E6%8A%80%E6%9C%AF%E8%82%A1%E4%BB%BD%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22
https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=ANC:%22%E9%98%BF%E6%96%AF%E5%88%A9%E5%BA%B7(%E7%91%9E%E5%85%B8)%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22&efq=ANC:%22%E9%98%BF%E6%96%AF%E5%88%A9%E5%BA%B7(%E7%91%9E%E5%85%B8)%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22
https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=ANC:%22%E9%98%BF%E6%96%AF%E5%88%A9%E5%BA%B7(%E7%91%9E%E5%85%B8)%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22&efq=ANC:%22%E9%98%BF%E6%96%AF%E5%88%A9%E5%BA%B7(%E7%91%9E%E5%85%B8)%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22
https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=ANC:%22%E7%94%B0%E8%BE%B9%E4%B8%89%E8%8F%B1%E5%88%B6%E8%8D%AF%E6%A0%AA%E5%BC%8F%E4%BC%9A%E7%A4%BE%22&efq=ANC:%22%E7%94%B0%E8%BE%B9%E4%B8%89%E8%8F%B1%E5%88%B6%E8%8D%AF%E6%A0%AA%E5%BC%8F%E4%BC%9A%E7%A4%BE%22
https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=ANC:%22%E7%94%B0%E8%BE%B9%E4%B8%89%E8%8F%B1%E5%88%B6%E8%8D%AF%E6%A0%AA%E5%BC%8F%E4%BC%9A%E7%A4%BE%22&efq=ANC:%22%E7%94%B0%E8%BE%B9%E4%B8%89%E8%8F%B1%E5%88%B6%E8%8D%AF%E6%A0%AA%E5%BC%8F%E4%BC%9A%E7%A4%BE%22
https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=ANC:%22%E9%98%BF%E6%96%AF%E5%88%A9%E5%BA%B7%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22&efq=ANC:%22%E9%98%BF%E6%96%AF%E5%88%A9%E5%BA%B7%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22
https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=ANC:%22%E9%98%BF%E6%96%AF%E5%88%A9%E5%BA%B7%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22&efq=ANC:%22%E9%98%BF%E6%96%AF%E5%88%A9%E5%BA%B7%E6%9C%89%E9%99%90%E5%85%AC%E5%8F%B8%22
https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=ANC:%22%E5%8B%83%E6%9E%97%E6%A0%BC%E6%AE%B7%E6%A0%BC%E7%BF%B0%E5%88%B6%E8%8D%AF%E4%B8%A4%E5%90%88%E5%85%AC%E5%8F%B8%22&efq=ANC:%22%E5%8B%83%E6%9E%97%E6%A0%BC%E6%AE%B7%E6%A0%BC%E7%BF%B0%E5%88%B6%E8%8D%AF%E4%B8%A4%E5%90%88%E5%85%AC%E5%8F%B8%22
https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=ANC:%22%E5%8B%83%E6%9E%97%E6%A0%BC%E6%AE%B7%E6%A0%BC%E7%BF%B0%E5%88%B6%E8%8D%AF%E4%B8%A4%E5%90%88%E5%85%AC%E5%8F%B8%22&efq=ANC:%22%E5%8B%83%E6%9E%97%E6%A0%BC%E6%AE%B7%E6%A0%BC%E7%BF%B0%E5%88%B6%E8%8D%AF%E4%B8%A4%E5%90%88%E5%85%AC%E5%8F%B8%22
https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=ANC:%22%E5%85%88%E7%81%B5%E5%85%AC%E5%8F%B8%22&efq=ANC:%22%E5%85%88%E7%81%B5%E5%85%AC%E5%8F%B8%22
https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=ANC:%22%E6%AD%A6%E7%94%B0%E8%8D%AF%E5%93%81%E5%B7%A5%E4%B8%9A%E6%A0%AA%E5%BC%8F%E4%BC%9A%E7%A4%BE%22&efq=ANC:%22%E6%AD%A6%E7%94%B0%E8%8D%AF%E5%93%81%E5%B7%A5%E4%B8%9A%E6%A0%AA%E5%BC%8F%E4%BC%9A%E7%A4%BE%22
https://analytics.zhihuiya.com/search/result?q=ANC:%22%E6%AD%A6%E7%94%B0%E8%8D%AF%E5%93%81%E5%B7%A5%E4%B8%9A%E6%A0%AA%E5%BC%8F%E4%BC%9A%E7%A4%BE%22&efq=ANC:%22%E6%AD%A6%E7%94%B0%E8%8D%AF%E5%93%81%E5%B7%A5%E4%B8%9A%E6%A0%AA%E5%BC%8F%E4%BC%9A%E7%A4%BE%22
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的蛋白糖基化比例问题、发酵规模和成本问题、纯化工艺收率问题等一系列技

术难题，导致国内的生物类似药迟迟未见申报上市。典型的治疗眼底疾病的抗

VEGF药物如雷珠单抗和阿柏西普，虽然核心专利已陆续到期，但是细胞株构

建和发酵工艺问题导致开发进度滞后，齐鲁制药、华东医药和上海联合赛尔等

公司开发的雷珠单抗以及山东博安生物和迈威（上海）生物开发的阿柏西普生

物类似药均还处于临床研究阶段，距离上市至少还有2-3年时间。 

3、本土企业创新能力不足。由于糖尿病药物属于典型的慢病长期用药，患

者基数大，单个患者治疗成本低，但产品粘性大，价格敏感度低，从而导致销售

渠道壁垒高。对于药企来说，糖尿病市场新药研发壁垒高（竞品多，对疗效和安

全性要求高），还要和现有标准药物进行头对头的非劣性比较，这也导致了该类

药物的临床病例动辄几千几万例起，开发周期长，临床费用高昂。这些因素导致

了国内药企在开发糖尿病新药时基本以跟踪和Me-too类药物为主，鲜见有企业介

入创新靶点和创新机制的研究，而对于创新靶点GLP/GIP受体双靶点/三靶点激动

剂、创新给药途径如司美格鲁肽的口服制剂和口服GLP-1化药、一周给药一次的

长效胰岛素类似物及其复方制剂等方面，省内只有寥寥几家如华东医药和鸿运华

宁等公司进入该新领域。而这些创新药物由于跨国公司严密的专利布局，关键专

利基本于2030年后才陆续到期。已于2021年6月1日实行的新专利法第四十二条规

定给予创新药不超过五年的专利期限补偿，新药批准上市后总有效专利权期限不

超过十四年。这体现国家保护真正的药物创新，并通过产业政策压缩仿制药市场

空间，迫使企业重视源头创新。但由于国内在人才培养机制、基础研究、产学研

衔接机制等方面存在诸多不足，使得糖尿病创新靶点药物的研发和转化方面不尽

如人意。 

三、推动我省糖尿病药物产业发展的对策建议 

（一）加强政府引导，配套产业政策支持，培育优势企业 

基于我国是世界糖尿病第一大国国情，糖尿病患病率达 12.8%，糖尿病患者

人数高达 1.298 亿的严峻形势，我国庞大的糖尿病患病人群将对我国社会与公共

卫生构成严重挑战。我国糖尿病行业市场规模巨大，2020 年市场规模达到 769 亿

元，随着中国糖尿病患者的支付能力的增加、中国医保制度的完善和糖尿病创新

药物的不断发展，未来仍有更大的上升空间，因此必须重视糖尿病药物的产业链
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安全，确保对当前主流的降糖药产品实现全覆盖供应和国产替代化，保证省内老

百姓基本的降糖治疗需求。 

鉴于我省糖尿病药物相关企业在数量和技术实力上和全国其他省市相比仍

存在一定差异，为缩短差距和响应国家重点发展医药产业号召，建议省市政府可

以加大对我省糖尿病领域龙头企业的支持，壮大龙头企业队伍，引导龙头企业带

动中小型相关企业共同发展，强化金融支持，推动联合体发展，带动产业集群，

促进浙江省糖尿病产业全面振兴发展。具体表现为： 

（1）加大糖尿病产业项目支持力度。省市政府对糖尿病大品种设立专题项

目，以支持糖尿病产业龙头企业开展科技研究开发和科技成果转化，同时糖尿病

产业龙头企业申报省市级科研项目时，同等条件下给予优先支持。 

（2）推动糖尿病产业联盟联合体发展。除了政策层大力支持外，希望政府

可以构建糖尿病产业联盟，并由龙头企业牵头，各产业相关的中小型企业跟进，

促进相关市场主体抱团发展。 

（3）加大对糖尿病产业龙头企业的贴息扶持。糖尿病产业产业化龙头企业

用于正常生产经营所产生的银行贷款按照同期贷款基准利率的予以贴息，并设置

贴息上限。 

（4）鼓励糖尿病产业龙头企业挂牌上市融资。对在主板、中小企业板、创

业板、科创板等上市或在全国股转系统挂牌的企业，给予奖励政策。 

（二） 以 GLP-1 受体激动剂药物为突破口，支持优势细分行业发展 

GLP-1 受体激动剂属于新型降糖药物之一，在国内越来越受到内分泌科医生

的重视，其除了具有明确的降糖作用外，还具有减轻体重、降低收缩压、改善血

脂、心血管和肾脏保护等降糖外的获益。代表药物如司美格鲁肽被誉为“史上最

好的降糖药”，可以实现一周给药一次，除已被美国 FDA 批准用于降糖和减肥两

个适应症外，诺和诺德公司还正在进行治疗非酒精性脂肪肝（NASH）和阿尔兹

海默症的临床 III 期研究。除注射剂外，还开发了口服片剂和联合一周一次胰岛

素的复方制剂，围绕司美格鲁肽诺和诺德公司正在规划一个超百亿美元的重磅药

物市场蓝图。 
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GLP-1 受体激动剂的临床意义不仅在于其良好的疗效和安全性，更重要的是

让糖尿病的治疗理念从单纯的血糖达标演变为兼顾控糖、减重和心血管获益，该

药物的临床广泛使用可以延缓疾病进程，降低其他降糖药物的使用量，这对于我

国庞大的糖尿病患病人群基数和日益高涨的医保费用支出而言具有极重要的现

实意义，将为中国糖尿病的精准防治贡献力量。 

省内部分企业在 GLP-1 受体激动剂药物细分领域已具备国内领先的技术竞

争优势，例如杭州九源基因在 GLP-1 受体激动剂药物开发方面已突破技术壁垒

和专利壁垒，利拉鲁肽已经和中美华东合作于 2021 年 9 月首家申报生产；司美

格鲁肽首家获得临床批件并率先进入临床研究，有望在化合物专利 2026 年到期

后实现首仿上市；此外，九源公司在口服制剂开发、减肥适应症开发、复方制剂

开发方面均处于国内第一方阵。 

鉴于 GLP-1 受体激动剂药物的重要临床价值和含金量极高的经济价值，出

于产业链安全角度应高度重视该类产品的用药可及性和国产品替代，建议省市政

府制定 GLP-1 受体激动剂药物发展规划，以司美格鲁肽和利拉鲁肽为突破口培

育优势企业发展，将浙江省建设成为全国 GLP-1 受体激动剂药物的研发、生产

和出口重镇。 

（三）重视生物类似药的开发，做大做强胰岛素产业 

最近几年，国家通过医保谈判引入临床高价值品种，保证患者用药可及性的

同时，力争节省国家医保药物费用支出；通过集采招标“以量换价”推动药费大幅

下降。双管齐下的政策已经深刻影响着整个医药行业，促使行业转型升级，优胜

劣汰。 

在糖尿病药物领域，省内企业已开发上市的大部分是传统口服降糖化药，技

术优势和成本优势相比全国并不占优，省内龙头企业华东医药 30 亿元销售额的

降糖药阿卡波糖还因国家集采落标及医保谈判原因降价，导致收入及毛利同比有

所下降，影响公司净利润同比下降。而在新一代降糖药如 DPP-IV 抑制剂西格列

汀、利格列汀、曲格列汀，SGLT-2 抑制剂达格列净、卡格列净、恩格列净等仿

制药竞争中，省内企业在专利挑战和开发注册方面全面落后于恒瑞医药、正大天

晴、江苏豪森和齐鲁制药等头部企业，难以做到前三家仿制上市，在今后的集采
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招标中将面临非常被动的局面。 

全面审视糖尿病药物市场的发展趋势，建议省市政府调整行业发展思路，宜

高度重视糖尿病治疗药物细分领域中的生物类似药例如胰岛素和抗 VEGF 单抗

发展，制定相关产业建设扶持政策。由于生物类似药的开发具有相当高的技术壁

垒，即使进口重磅药物的专利已到期，国内能够开发上市的产品也寥寥无几，这

决定了今后生物类似药即使进入集采招标，其降价幅度也不会象化药那般惨烈，

相关企业仍具有较高的利润空间。例如胰岛素中的门冬胰岛素、地特胰岛素、甘

精胰岛素的专利早已到期，德谷胰岛素的专利也即将到期，但是国内几百亿的胰

岛素市场除了甘李药业占据部分份额，绝大部分市场仍然被诺和诺德、礼来和赛

诺菲所控制。 

全球胰岛素药物的市场容量约为 200 多亿美元，虽然因受到 GLP-1 受体激

动剂药物的冲击胰岛素药物市场增长趋缓，但从药物作用机理来看，胰岛素类药

物占据不可替代的重要地位，且目前在整个糖尿病药物市场中占比最高。由于胰

岛素工业必须依靠技术和规模取胜，涉及高表达菌株的构建和大规模发酵工业配

套，省内企业如华东医药、九源基因和海正医药在胰岛素生物类似药开发上已具

备了很好的基础。因此，浙江省可以鼓励相关企业，积极建设胰岛素类药物生产

基地，提高产能，建立面向全国甚至全世界的生产供应中心，全面实现胰岛素基

本用药的覆盖式供应。 

（四）制定政策鼓励创新降糖药物的开发 

生物类似药和化药仿制药的开发通过专利挑战和技术攻关可以实现，其目的

是通过国产替代保证药物可及性和产业链安全，通过竞争降价提升全国老百姓的

福祉。但另一方面应注意到，药物工业的未来在于创新药，要不断通过技术创新

解决目前临床尚未满足的医疗需求，全面提升患者的健康水平。 

因此，建议省市政府应针对糖尿病治疗领域的创新靶点和创新机制药物设立

专项课题，例如司美格鲁肽口服制剂及复方制剂的改良型新药、GLP-1/GIP 双靶

点激动剂和针对糖尿病足溃疡的创新治疗药物等，以支持糖尿病细分行业龙头企

业、新创企业开展科技研究开发和科技成果转化，同时在申报省市级科研项目时，

同等条件下给予优先支持。鼓励高学历高层次人才和专家到糖尿病产业龙头企业
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工作。糖尿病产业龙头企业引进国内外顶尖人才、国家级领军人才、省级领军人

才等，省市政府可以给予奖励政策等。 
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