
 

  

信我，销天下 1 

 

 



多肽药物研究报告                                                    

  

信我，销天下 请务必阅读研报末的免责声明！ 

 

重 点 提 要 

 

多肽药物市场规模加速放量。据弗若斯特沙利文数据，全球多肽药物市场市场规模从 2016

年的 568 亿美元上升至 2019 年的 618 亿美元，年均复合增速 2.85%。2020-2023 年期

间，全球多肽药物市场规模的年均复合增长率为 12.54%。信销科技综合预测，2028 年，

全球多肽药物市场规模有望达到 1325亿美元。2023-2028年均复合增长率为 8.16%。 

 

随着司美格鲁肽减重适应症的获批，多肽药物在中国的市场规模激增。我国多肽药物的市场

规模从 2016 年的 63 亿美元上升至 2020 年的 85 亿美元，年均复合增速达 8%，预计到

2028年可达 267亿美元，2023-2028年均复合增速为 15.3%，显著快于全球平均多肽药

物增长速率。 

 

中国多肽药物生产企业数量近 300 家，目前国产多肽药物创新药上市较少。全球总计研发

多肽药物管线近 1000条。中国、美国、欧盟、日本的多肽生产企业近 700家。中国生产多

肽药物的企业较多，但是主要以生产仿制药和原料药为主，创新药较少，全球竞争力有待增

强。 
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第一章  多肽药物概况 

多肽药物是指通过化学合成、基因重组或从动植物中提取的具有特定治疗作用的多肽，通常

由 10-50个氨基酸组成，分子量大小通常大于 1000道尔顿（Da），小于 10000 Da。 

多肽根据属性及用途，一般可分为以下四种类别，即：激素类多肽及其衍生药物、天然多肽、

多肽疫苗和多肽偶联药物（PDC）。 

图表 1  多肽药物类别 

 

多肽药物基于自身属性，同小分子化药和蛋白类药物比较，具有特定的优势。同小分子化药

相比，多肽药物具有更高的活性和更强的选择性，由于多肽本身是氨基酸组成的化合物，其

代谢产物为氨基酸，对人体的副作用很小，在治疗复杂疾病方面优势明显。同蛋白质药物相
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比，多肽药物具有稳定性较好、纯度高、生产成本相对较低等优势。 

图表 2  多肽与化药及蛋白类药物特性对比 

药物特性 小分子化药 多肽药物 蛋白类药物 

分子量大小（Da） 小于 500 1000-10000 大于 10000 

稳定性 好 较好 不好 

生物活性 较低 高 高 

特异性 弱 强 强 

免疫性 无 无/低 有 

纯度 高 高 较低 

生产成本 低 较高 高 

1  多肽药特发展历程 

1922 年，Bayliss 和 Starling 在动物胃肠里发现了胰泌素，改变了众多糖尿病人的命运，

也拉开了人类多肽应用史大幕。历经百年发展，目前已有 130种多肽活性药物上市，近 1000

项多肽药物研究正在开展临床试验。 

随着技术的更新，多肽药物的发展大致分为三个阶段： 

1922-1953 年，多肽药物的探索期：主要使用的方法为生物提取技术，也就是传统发酵方

法得到。 

1953-2000 年，多肽药物的快速发展期： 1953年， 美国生化学家文森特·杜维尼奥第一

次人工合成了缩宫素，也是人类第一个合成多肽药物，1963年，Merrifield提出多肽固相

合成技术，随着化学合成多肽药物技术的发展，多肽药物进入快速发展期，后期基因重组技

术的发展，使得多肽药物在短期内释放了巨大的潜力。 

2000 年至今，多肽药物的高速发展期：多肽生产技术持续成熟，尤其是 2021年以来，受

到行业内高度关注，迎来爆发期。近年多款肽类药物获批上市，并且取得了良好的市场业绩。

2023年，FDA的 CDER一共批准了 55款新分子实体药物，其中包括 6款多肽拟肽类新分
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子实体药物。司美格鲁肽 2023年全年总销售额达到 211.58亿美元，并且该产品的营收有

望进一步增加。以上市场表现，大大推动了多肽药物领域的发展。 

图表 3  多肽药物里程碑事件及发展历程 

 

资料来源：公开资料，信销科技 

2  中国多肽药物发展情况 

多肽药物在中国的发展时间较短，自 20 世纪 90 年代，国内部分药企开始尝试研究多肽药

物的合成生产，随着我国各项药物研究技术水平及配套硬件设备技术的提升，国内企业多肽

药物研发及生产的水平大步提高，随着多肽类药物适应症扩大，多肽药物市场呈现出繁荣景

象，国内企业有着巨大的发展潜力。 

目前中国批准上市的多肽药物超过 100 个，主要是以仿制药和原料药为主，随着中国政府

出台了相应的政策引导、鼓励和支持创新多肽药物的研究和开发。中国已经拥有良好的多肽

药物开发基础和创新环境。 
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3  多肽药物新技术未来发展趋势  

一方面是创新多肽药物制剂。由于天然的多肽分子稳定性较差，在人体内容易发生脱酰胺、 

氧化、水解等反应，因而半衰期较短，需要频繁给药，加上天然多肽分子难以突破生物屏障，

基本只能通过注射方式给药，给患者带来不便和痛苦，也阻碍了多肽药物的普及。因此，制

剂创新是目前多肽药物研究的重点之一，多肽药物的口服剂型已取得突破，目前 和 德口

服司美格鲁肽已在中国上市。未来市场将有更多的口服多肽药物上市，大大提高多肽药物的

顺应性。 

另一方面是延长多肽药物的半衰期。行业内现已取得相应进展，在延长多肽药物半衰期方面

目前主要采用非天然氨基酸 代肽链中的天然氨基酸或采用脂肪酸、胆固醇、PEG 等对多

肽进行修饰。 
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 第二章  多肽药物市场分析 

1  多肽药物市场规模分析 

多肽药物市场规模稳健增长。据弗若斯特沙利文数据，全球多肽药物市场市场规模从 2016

年的 568 亿美元上升至 2019 年的 618 亿美元，年均复合增速 2.85%。2020-2023 年期

间，全球多肽药物市场规模的年均复合增长率为 12.54%。信销科技综合预测，2028 年，

全球多肽药物市场规模有望达到 1325亿美元。2023-2028年均复合增长率为 8.16%。 

图表 4  全球多肽药物市场规模预测（亿美元） 

 

数据来源：弗若斯特沙利文，信销科技 

目前，中国多肽类药物行业市场规模呈现快速增长趋势。我国上市的多肽药物约 170 个，

根据弗若斯特沙利文数据统计，我国多肽药物的市场规模从 2016 年的 63 亿美元上升至

2020年的 85亿美元，年均复合增速达到了 8%，预计到 2028年可达 267亿美元，2023-

2028年均复合增速为 15.3%，显著快于全球多肽药物平均增长速率。 
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图表 5  中国多肽药物市场规模预测（亿美元） 

 

数据来源：弗若斯特沙利文，信销科技 

2  全球多肽药物布局企业 

据信销科技统计，全球已有近 130 种活性成分的多肽药品上市，全球总计研发的多肽药物

管线近 1000条。中国、美国、欧盟、日本的多肽生产企业近 700家。中国生产多肽药物的

企业较多，但是主要以生产仿制药和原料药为主，创新药较少。 

图表 6  全球各主要国家多肽药物生产企业数量 

 

数据来源：药智网，信销科技 
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3  中国多肽药物竞争分析 

3.1 中国已上市多肽药物分析 

中国目前已上市了 176款多肽类药物，已有 277家企业可生产多肽药物。根据剂型分类，

已上市的多肽药物主要以注射剂为主，注射剂和冻干粉总占比达 77.8%。 

图表 7  中国多肽药物剂型分布情况 

 

数据来源：药智网，信销科技 

我国上市的多肽药物中，大部分以原料药和仿制药为主，近年来，部分多肽创新药物陆续上

市，同时也取得了一定的市场成绩。 

图表 8  获批多肽药物生产许可数量较多的中国企业（外企除外） 

公司名称 数量 公司名称 数量 

通化东宝药业股份有限公司 12 武陟维尔康生化制药有限公司 8 

北京 升药业股份有限公司 9 广东星昊药业有限公司 7 

成都圣 生物制药有限公司 9 黑龙江江世药业有限公司 6 

江苏万邦生化医药集团有限责任公司 9 酒泉大得利制药股份有限公司 6 

 李药业股份有限公司 8 上海上药第一生化药业有限公司 6 

海南中和药业股份有限公司 8 武汉华龙生物制药有限公司 6 

备注：外企未列出，排序按照多肽药物的活性物质种类数量 

数据来源：药智网，信销科技 
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3.2 中国多肽原料药国际注册情况 

 中国是多肽类药物原料药的主要生产国，目前在 FDA 和 EMA 注册备案的项目总计有 72

个，其中 FDA是 59个，EMA是 13个。 

从年份分析，2005-2018年期间，多肽类原料药出口注册相对较少，2019年以后高速发展，

尤其是 2023年司美格鲁肽在全球获得巨大的成功，我们多肽类原料药出口备案激增，2024

年已达 15个。 

图表 9 中国企业在国际注册多肽类原料药情况 

 

数据来源：药智网，信销科技 

从省份来看，多肽原料药出口最多的前五个省市是浙江、四川、北京、江苏和广东。 

图表 10 各省市多肽类原料药国际备案情况 
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数据来源：药智网，信销科技 

据统计，在 FDA和 EMA备案多肽类原料药的国内企业有 31家，其中北京洲际新泽医药科

技有限公司备案数量最多，达到 11个。 

图表 11  多肽原料药备案国内企业名录 

公司名称 公司名称 

北京洲际新泽医药科技有限公司 翰宇药业 

成都圣 生物制药有限公司 杭州高拓肽生物科技有限公司 

台湾神隆股份有限公司 杭州海纳医药科技有限公司 

海南双成制药有限公司 杭州九源基因工程有限公司 

杭州信海医药科技有限公司 江西兄弟医药 

华北制药华胜有限公司 丽珠集团福州福兴医药有限公司 

美药星(南京)制药有限公司  泰生物 

深圳市健元医药科技有限公司 上海 迈医药科技有限公司 

浙江湃肽生物股份有限公司 深圳 林生物科技有限公司 

重庆宸安生物制药有限公司 四川前沿生物制药有限公司 

福建基因希望生物科技有限公司 苏州天马制药集团天吉生物制药有限公司 

杭州华美华东制药有限公司 宜昌长江药业有限公司 

江苏沃德实业有限公司 浙江湃肽生物股份有限公司  

浙江司太立 浙江台州海神制药 

浙江医药 中肽生化 

质肽生物  

数据来源：药智网，信销科技 
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3.3 多肽制剂出口情况 

目前我国海南双成制药、瀚宇药业等少数企业在 FDA和欧盟申报了多肽制剂仿制药。2024年 6

月 24日，翰宇药业公示，其利拉鲁肽注射液仿制药上市申请获得 FDA暂定批准。2024年 5月，

海南双成药业的醋酸奥 肽注射液仿制药获得美国 FDA上市许可，而海南双成制药的   肽

在 2021年已获得美国 FDA上市许可，但是海南双成 2023年国际销售仅 308万元，同比减少

86.96%。 

4  多肽药品营收分析 

4.1 特立帕肽 

特立帕肽是国内批准上市的 骨形成类抗骨松药物，能够有效改善骨微结构、增加骨强度，

 进骨愈合， 低椎体和非椎体骨折风险。2002年，原研公司礼来的特立帕肽在美国获批

上市，2011年获批在国内销售。随后，陆续有国产注射用重组特立帕肽和特立帕肽注射液

在国内上市。2023年，特立帕肽在国内样本医院的销售额为 3177万元，同比增长 3.43%。 

图表 12  特立帕肽国内医院销售分析 
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数据来源：药智网，信销科技 

2023年，特立帕肽注射液在国内样本医院的销售额为 1710万元，同比下 0.97%。下 

原因可能与 2022年信立泰的特立帕肽注射液获批上市有关。该产品属于注射用重组特立帕

肽的升级款，为电子注射笔自动给药的液体制剂，更方便使用。2024年，上海联合 尔生

物工程有限公司和北京 康健基因科技有限公司的特立帕肽注射液获批上市。 

图表 13  特立帕肽注射液销售额分析（万元） 

 

数据来源：药智网，信销科技 

2017 年，上海联合 尔的注射用重组特立帕肽国内首家获批上市，2019 年信立泰的注射

用重组特立帕肽上市，近年注射用重组特立帕肽在院内的销售额稳定增长。 

图表 14  重组特立帕肽销售额分析（万元） 
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数据来源：药智网，信销科技 

4.2  司美格鲁肽 

司美格鲁肽是一种重要的 GLP-1（胰高血糖素样肽-1）受体激动剂。GLP-1 是一种肠 胰

素以葡萄糖浓度  的方式 进胰 素分泌，抑制胰高糖素分泌从而 低血糖，同时还有延

缓胃排空的作用，因此司美格鲁肽除了能完成 糖本职之外，兼有抑制食欲的作用，使减 

成为其第二适应证。2017年 12月，司美格鲁肽首次在美国 FDA获批上市，2018年 2月

于欧盟获批上市，2021年 4月在我国批准上市。 

2019年 9月，口服司美格鲁肽获得美国食品药品监督管理局（FDA）批准上市，用于结合

饮食和运动以改善Ⅱ型糖尿病患者的血糖控制，是全球首个获批的口服 GLP-1受体激动剂。

2023年 1月，在美获批的口服司美格鲁肽适应症扩围，能用于治疗既往未接受过糖尿病药

物治疗的Ⅱ型糖尿病成人患者。此外，口服司美格鲁肽也在欧洲、日本等多个国家及 区获

批上市，用于治疗Ⅱ型糖尿病。2023 年 和 德司美格鲁肽全球销售额高达 14811 亿丹

麦 朗（约 214 亿美元），同比增长 89%，在中国的销售额 4952亿丹麦 朗（约 6.93亿

美元），同比增长 114%。 
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图表 15  诺和诺德司美格鲁肽全球营销分析（DKK,百万） 

 

数据来源： 和 德 2023财报，信销科技 

4.2.1 诺和诺德技术突破，多肽口服药品上市 

多肽类药物通过胃肠吸收、实现口服一直是药物研发历程上的难题。2024年 1月 26日，

 和 德的司美格鲁肽片在中国获批上市，用于成人Ⅱ型糖尿病治疗，这是国内首个获批上

市的口服 GLP-1受体激动剂。 和 德成功破除技术壁垒，实现了 GLP-1RA 类药物经口

服途径给药的历史性突破。 

4.2.2 国内司美格鲁肽研发进展 

国内除 和 德有产品上市外，暂无其 企业的司美格鲁肽产品上市，而国内美格鲁肽仿制

药进展方面，目前杭州九源基因工程股份有限公司的司美格鲁肽注射液已申请上市。 

图表 16  国内司美格鲁肽研发企业名录 

企业名称 目前进展 企业名称 目前进展 

杭州九源基因工程股份有限公司 申请上市 联邦生物科技（珠海横琴）有限公司 批准临床 

成都倍特生物制药有限公司 批准临床 
上海 唯生物科技有限公司;重庆宸安生物制药

有限公司 
批准临床 
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深圳翰宇药业股份有限公司 批准临床 
杭州中美华东制药有限公司;重庆派金生物科技

有限公司 
批准临床 

丽珠集团新北江制药股份有限公司 批准临床 江苏万邦生化医药集团有限责任公司 批准临床 

苏州特 药业股份有限公司 批准临床 北京质肽生物医药科技有限公司 批准临床 

华润双鹤药业股份有限公司 批准临床  迪 士（北京）药业有限公司 申请临床 

正大天晴药业集团股份有限公司 批准临床 惠升生物制药股份有限公司 批准临床 

 鲁制药有限公司 批准临床 北京抗创联生物制药技术研究有限公司 批准临床 

数据来源：国家药监局，信销科技 

根据 2023年发布的《中国  患病率及相关并发症：1580万成年人的横断面真实世界研

究》报告显示，按照超重和  的 BMI（身体质量指数）分类标准，1580万成年受试者中

超重人群占比 34.8%，  人群占比 14.1%。因此，司美格鲁肽在中国的市场潜力有望进

一步释放。 

4.3  醋酸亮丙瑞林 

醋酸   林是一种常用的激素类抗恶性肿瘤药物，为 性 素释放激素(LHRH，一种十肽)

的九肽合成类似物   林的醋酸盐。醋酸   林普通剂型于 1985年上市，1989年，

FDA批准了日本武田制药公司的长效醋酸   林微球，并取得巨大的市场成功，2000年

进入中国市场。 

目前国内有上海丽珠制药和北京  特制药研发的醋酸   林仿制药已获批上市，中肽生

化有限公司、浙江湃肽生物股份有限公司、润辉生物技术（威海）有限公司和湖北健翔生物

制药有限公司的醋酸   林原料药获批上市。 

2023年，我国样本院内醋酸   林的销售金额达 48.42亿元，同比增长 14.2%。 
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图表 17  中国醋酸亮丙瑞林院内销售分析 

 

数据来源：药智网，信销科技 

从各公司在医院的销售情况来看，丽珠制药目前在中国的市场份额最大，并且有望持续扩大。 

图表 18  国内醋酸亮丙瑞林市场竞争格局 

 

数据来源：药智网，信销科技 

4.4  聚乙二醇洛塞那肽 

聚乙二醇   肽注射液是一种长效的 GLP-1 受体激动剂，可 进葡萄糖  的胰 素分

泌，适用于 2型糖尿病患者。江苏豪森药业集团有限公司为该药品的原研企业，于 2019年
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在中国上市，2023年在院内的销售额达 2.53亿元。 

图表 19  聚乙二醇洛塞那肽在中国医院销售情况分析 

 

数据来源：药智网，信销科技 

4.5  培莫沙肽注射液 

  沙肽是用于治疗 性贫血的药品，主要用于未接受红细胞生成刺激剂(ESA)治疗的成人

非透析患者,以及正在接受短效 红细胞生成素(EPO)治疗的成人透析患者。2023年 6月 30

日，江苏豪森药业集团有限公司自主研发的  沙肽注射液在中国获批上市，并于当年成功

纳入《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录(2023年)》。 

4.6  全球 TOP15 销售额多肽药物排名分析 

全球销售额排名前列的多肽药物，主要集中在糖尿病治疗领域， 和 德司美格鲁肽在  

领域的应用空间巨大，有望后期保持较高水平的增长。 

通用名 厂商 适应症 2023 销售额（十亿美元） 同比变化（%） 

司美格鲁肽  和 德 糖尿病 13.89 65% 

度拉糖肽 礼来 糖尿病 7.13 4% 

 尔 肽 礼来 糖尿病 5.16 975% 

司美格鲁肽  和 德    4.55 423% 

司美格鲁肽  和 德 糖尿病 2.72 70% 

0.089

0.8

2.25
2.53

558.73%

806.84%

179.73%

12.56%

0%

200%

400%

600%

800%

1000%

0

0.5

1

1.5

2

2.5

3

2020 2021 2022 2023

销售额（亿元） 同比变化（%)



多肽药物研究报告                                                    

  

信我，销天下 17 

 

  胰 素  和 德 糖尿病 2 9% 

  胰 素 礼来 糖尿病 1.67 19% 

  胰 素  和 德 糖尿病 1.54 35% 

利拉鲁肽  和 德 糖尿病 1.49 1% 

  司  安进 血小板减少 1.48 13% 

 非佐  安进 
多发性骨髓

瘤 
1.4 12% 

奥 肽  华 
类癌瘤/肢

端 大症 
1.31 6% 

利拉鲁肽  和 德 糖尿病 1.26 30% 

兰 肽 Ipsen 

胃肠道胰 

神经内分泌

肿瘤 

1.15 10% 

德古胰 素  和 德 糖尿病 1.13 17% 

 

数据来源：各公司年报，信销科技 
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第三章  多肽药物行业监管及政策 

1  中国多肽药物相关政策 

多肽药物具有活性高、特异性好、毒性反应相对较弱等特点，近年获得业内的广泛关注。2015

年，在国务院发布的《中国制造 2025》中提及，将多肽药物的发展列入了重点药物发展产

品类。2023年，国家发改委又将药用多肽列入医药核心技术突破与应用的类别，足见对多

肽药物研究的重视。 

基于中国多肽药物发展起步较晚，尤其是多肽药物的创新方面，相关技术指导及监管政策文

件相对较少。2023年 2月，国家药监局药审中心（CDE）发布《化学合成多肽药物药学研

究技术指导原则（试行）》，较为全面的对多肽药物的化学合成工艺、质量管理进行了规范指

导。 

图表 20  中国多肽药物行业监管及产业政策汇总 

法规名称 发布时间 主要内容 发布组织 

《化学合成多肽药物药学研究

技术指导原则（试行）》 
2023.2 

指导采用化学合成法制备的多肽药物。涵盖

原料药及制剂制备工艺、 多肽质量控制等

内容 

CDE 

《产业结构调整指导目录》

2023版 
2023.12 

药用多肽被列入激励类医药核心技术突破与

应用 
国家发改委 

《中国制造 2025》 2015.05 
全新结构蛋白及多肽药物列入重点发展药物

产品 
国务院 

《合成多肽药物药学研究技术

指导原则》 
2007.09 初步指导多肽药物的研发与生产 原 SFDA 

《多肽疫苗生产及质控技术指

导原则》 
2005.10 指导多肽疫苗的研发与生产 原 SFDA 

数据来源：公开渠道，信销科技 

2  国外多肽药物相关政策 

1994年，美国 FDA发布了关于合成多肽药物药学研究的指导原则《Guidance for Industry 
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for Submission of Chemistry, Manufacturing, and Controls Information for Synthetic 

Peptide Substances》，重点对合成多肽药物申报注册时结构确证方面的研究提出了具体要

求。另外，EMA也发布了一些关于合成肽研发、临床、生产等相关的文件。 

图表 21  其他国家/国际组织多肽药物行业监管政策汇总 

法规名称 发布时间 文件中文名称 发布组织 

《Clinical Pharmacology Considerations 

for Peptide Drug Products》 
2023.12 

《肽类药物的临床药理学注意

事项》 
FDA 

《Guidance on the Development and 

Manufacture of Synthetic Peptides》 
2024.04 

《合成多肽开发与生产指南

（征求意见稿）》 
EMA 

《(1503)Quality Attributes of Synthetic 

Peptide Drug Substances》 
2023.12 

（1503）《合成多肽原料药的

质量属性》 
FDA 

《Guideline on setting specifications for 

related impurities in antibiotics》 
2023 

《抗生素类药物相关物质限度

制定指导原则》 
EMA 

《Concept Paper on the Establishment of 

a Guideline on the Development and 

Manufacture of Synthetic Peptides》 

2022.09 
《制定合成肽开发和生产指南

的概念文件》 
EMA 

《Guidance for Industry. ANDAs for 

Certain Highly Purified Synthetic Peptide 

Drug Products That Refer to Listed  

Drugs of rDNA Origin》 

2021.05 

《已上市 rDNA来源的部分高

纯合成肽药的上市申请行业指

导原则》 

FDA 

《Technical Guide for the Elaboration of 

Monographs on Synthetic Peptides and 

Recombinant DNA Proteins》 

2018 
《合成多肽和重组 DNA蛋白

各论阐述技术指导原则》 
EMA 

《Guidance for Industry for Submission 

of Chemistry, Manufacturing, and 

Controls Information for Synthetic 

Peptide Substances》 

1994 
《合成多肽物质的化学、制造

和控制资料申报指南》 
FDA 

数据来源：公开渠道，信销科技 
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第四章  多肽药物产业链发展分析 

1  多肽药物产业链全景 

多肽药物产业链上游包括起始物料、辅料、纯化填料、化学试剂和仪器设备等。中游产业指

多肽原料药、中间体生产企业；多肽研发企业及提供与多肽药物研发、临床相关的 CDMO

服务，下游主要指多肽的运输、以及批发、零售单位。 

图表 22  多肽药物产业链图示 

 

资料来源：公开渠道，信销科技 

2  多肽药物生产工艺发展历程 

多肽一般是由 100 个以下氨基酸组成，其连接方式与蛋白质相同，但多肽的分子量一般远

小于蛋白质，其分子大小介于小分子化药与蛋白质药之间（1000<MW<10000），兼具两者

的一些特性，具有稳定性较好、纯度高、质量可控、选择特异性强、生物活性高等特点。 

多肽生产工艺目前已经历三代技术的更迭。第一代技术是生物提取和传统发酵的方法。 

第二代技术是化学合成，包括液相合成和固相合成，第三代技术是生物合成，包括基因重组

及酶 化等。 
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图表 23  多肽生产技术图示 

 

资料来源：公开渠道，信销科技 

多肽药物主要通过动植物中提取、化学合成和基因重组三种方式来制备，主要以固相合成为

主。 

3  生物提取方法正逐渐被淘汰 

先用物理、化学技术对动植物组织进行初步处理，然后经过酶解或其 消解技术 解蛋白前

体，最后利用溶剂将多肽进行提取。一般而言，由于动植物体内活性多肽物质含量很低，提

取纯度较低，且临床应用受限，该技术正逐渐被淘汰。 

图表 24  生物提取多肽生产工艺图示 

 

资料来源：公开渠道，信销科技 
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4  化学合成方法成主流多肽生产方式 

化学合成主要有固相合成与液相合成两种，生产工艺相对复杂、步骤繁多，生产难度和生产

成本较高。 

液相合成方法主要适用于较短的多肽链的合成，是将氨基酸或多肽配置成均相溶液，氨基酸

单元通过活化剂（如活化的酸或活化的羧酸）与其 氨基酸进行耦合反应，合成后 除未反

应物质，进一步纯化得到所需多肽。液相合成有两种方式，即逐步合成和片段缩合。逐步合

成通常是从多肽链的 C端逐步添加连接氨基酸直至整个多肽； 片段缩合一般先合成各个所

需片段，再将各片段缩合，合成目标多肽。 

固相合成是将第一个保护氨基酸的 C 端固定在树脂等固相载体上， 次与后续的氨基酸进

行反应，延长肽链至目标长度，最后用酸将多肽从载体解离下来，并脱 保护基团，经过液

相色谱纯化，得到目的多肽。通常使用的固相载体是具有高度反应性的树脂，如 Rink-Amide

或 Fmoc-AM resin。固相合成是目前应用最多的合成方法，由于提纯工程简单，易于自动

化和半自动化生产，极大 推动了多肽药物的发展。 

图表 25  固相合成多肽生产工艺图示 
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资料来源：公开渠道，信销科技 

5  基因重组多肽开发难度大，技术壁垒高 

基因重组法适用于长肽、复杂肽的制备，是利用 DNA 重组技术将目的基因进行载体构建，

然后将载体转染到真核细胞或原核细胞内，表达目的多肽，然后进行提取、纯化。此法主要

用于制备氨基酸数量较多的长肽，和具备一定空间构象的复杂多肽，但研发过程复杂，生产

成本极高。 
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图表 26  基因重组多肽生产工艺图示 

 

图片来源：公开资料，如侵请联系删除。 

6  不同多肽生产工艺特征对比 

不同的多肽生产工艺，在工艺研究、纯化、 业生产过程中存在一定的差异。发酵法的优势

是成本低，但分离难度较大，能直接生产的多肽药物产品较少。液相合成法具有高纯度、易

于纯化和成本较低等优势。固相合成法的优势在于简化了操作步骤，从而实现了自动化，它

能够避免手工操作和物料转移中的损失。然而，固相合成法也存在一些缺陷，比如合成序列

较短、耗时较长、产物纯度较低、成本较高以及试剂的毒性较大等。基因工程法是未来的研

究方向，优势是表达定向、安全环保，不足之处在于研发难度大、周期长、产率低。酶解法

是一种通过使用生物酶将大分子蛋白质 解为活性多肽的方法，优点是环保风险低、操作简

便，但纯度难度较高。 
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第五章  多肽药物融资与并购情况 

1  多肽药物企业融资情况 

众所周知，2022-2023 年期间，生物医药行业的融资环境整体而言并不理想，但是多肽药

物却受到青睐，2023年多肽药物企业的融资较 2019-2022年明显增加。截至 4月底，2024

年，已有 7个多肽企业融资成功，融资企业数量可能会再创新高。多肽药物受到资本追捧可

能原因与 和 德司美格鲁肽在市场表现突出有关，2023年，司美格鲁肽全年销售额约 214

亿美元。 

图表 27  2019-2024 年国内多肽企业融资数量情况 

 

备注：不含 IPO、增发情况 

数据来源：信销科技 

根据信销科技统计，大部分融资企业还处于早期发展阶段，A 轮（包括 Pre-A 轮、A 轮、

A+轮）及以前（天使轮、种子轮）的事件数达 65.71%。 
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图表 28  国内多肽企业融资轮次占比分析 

 

 

数据来源：信销科技 

部分企业连续获得融资，比如泰和伟业在 2023年连续获得多轮融资，一年内完成天使轮到

A+轮共计三轮融资，资金总额超过 5亿元，泰和伟业是多肽原料药保护氨基酸的生产 。 

此外，中晟全肽于 2019年 12月完成 A轮融资，融资额度为 1亿元，2021年 4月，再次

融资 2.2亿元。中晟全肽是一家全球多肽新药研发领域创新的生物医药高科技企业，拥有领

先的多肽信息 缩技术，构建并完成了数亿种多肽信息的超大型多肽实体库，通过建立高通

量新药筛选平台，可加快多肽新药的发现进程，大大缩短新药研发周期。 

麦科奥特近年融资也相对顺利，2019 年 10 月，麦科奥特获得 1.15 亿元的 Pre-A 融资；

2021年 5月，完成 B轮 3.6亿元的融资；2023年 2月，麦科奥特再次获得超亿元的 C轮

融资。麦科奥特成立于 2007年，是面向全球的中外合资创新药物研发公司，拥有业内领先

的双特异性多肽药物技术平台及国家级肽类药物制剂平台，目前，麦科奥特的多功能多肽药

MT1002处于临床Ⅱ期。 

而从技术层面而言，AI+多肽药物的技术、多肽口服递送技术、PDC（多肽偶联药物）受到
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资本热捧。动肽医药、银河起源生物、呈元科技等融资，将主要用于人工智能与多肽药物研

究方面。星联肽医药、主流源生物、泰尔康生物、麦科奥特等企业，则主要聚焦在 PDC领

域。奥礼生物、中晟全肽等企业的最新融资，主要用于多肽口服递送技术的研究。 

2  多肽药物企业并购盘点 

多肽药物的研发非常的复杂，企业之间的并购金额非常比较大，因此在国内企业之间发生的

并购事件并不多。 

图表 29 国内多肽企业融资轮次占比分析 

数据来源：公开渠道，信销科技 

国际企业之间最大手笔的多肽药物企业之间的收购无疑是 2024 年 和 和与康泰伦特之

间的交易，标的达 165 亿美元，康泰伦特是 和 德司美格鲁肽的主要生产 ，此次收购

的主要目的可能是进一步扩大该产品的产能。 

年份 收购方 被收购方 金额 

2024 阿斯利康 Amolyt Pharma 10.5亿美元 

2024  和 德 康泰伦特 165亿美元 

2023 Biosynth Cambridge Research Biochemicals 不详 

2022 上海辐联医药科技有限公司 Focus-X 2.45亿美元 

2022 BioNTech Peptide Technologies GmbH 5.18亿美元 

2022 Biosynth vivitid 不详 

2021 礼来 Protomer Technologies 10亿美元 

2021 Piramal Pharma Ltd. Hemmo Pharmaceuticals 不详 

2020  和 德 Emisphere 18亿美元 

2019 UCB RA Pharmaceuticals 21亿美元 

2019 Zealand Encycle Therapeutics 8000万美元 

2016  泰生物 杭州澳   2.44亿元 

2015 信邦制药 多肽生化 20亿元 
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另外， 和 德于 2020年收购 Emisphere，2024年 1月， 和 德司美格鲁肽口服片在

中国上市， 和 德表示，司美格鲁肽实现口服吸收借助了“SNAC 吸收 进剂”技术，而

该技术正起源于 Emisphere。 

除此之外，中国的多肽企业之间也存在一些并购活动，例如 2015年，信邦制药曾用 20亿

元收购了多肽生化，但比较遗憾的是，后期又以 7.5亿的交易价格出售给泰德医药(浙江)有

限公司。 
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第六章  多肽行业代表企业分析 

全球多肽产业发展如火如荼，尤其是以 GLP-1 为主的产品，无论是在糖尿病领域还是减 

领域，市场潜力巨大，目前势头强劲。除此之外，多肽药物基于本身的特性，分子量相较小

分子化药大，相比蛋白质又小，兼备稳定性好、特异性较高等特点，是具有较大潜力的创新

药开发来源。目前国内整个多肽产业链，从原料、CDMO 服务、研发企业及生产企业均有

部分企业表现突出。 

1 氨基酸代表企业分析 

1.1  无锡晶海 

无锡晶海氨基酸股份有限公司创建于 1995年，是国内规模较大的氨基酸生产企业之一。晶

海拥有较为先进水平的氨基酸生物工程技术，发酵法生产 L-异 氨酸、L-缬氨酸、L- 氨酸

等系列氨基酸产品，现已形成几十种系列氨基酸配套生产能力。2023年，无锡晶海国际市

场的营收占比企业总营收约 44%。 

2019-2021年期，无锡晶海的营收快速增长，2022-2023年期间，营收增长速度显示下 ，

净利润同比负增长。可能与生物药 养基需求减弱相关。 

图表 30  2019-2023 年无锡晶海营收及净利润情况分析 

 

数据来源：无锡晶海，信销科技 
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2023年，无锡晶海氨基酸业务占比总营收达 74%。其中 氨酸、色氨酸、苯 氨酸和丝氨

酸同比下 ，其 各氨基酸的营收同比增长。 

图表 31  2023 年无锡晶海营业收入构成分析 

 

数据来源：无锡晶海，信销科技 

1.2  泰和伟业 

成都泰和伟业生物科技有限公司成立于 2013年，公司总部位于成都天府国际生物城，是一

家专业从事保护氨基酸及多肽药物中间体的生产 。公司目前拥有 1000多个保护氨基酸和

非天然氨基酸系列产品的生产技术并能够进行工业化生产。 

2 多肽综合业务代表企业 

2.1  中晟全肽 

湖南中晟全肽生物科技股份有限公司是一家以推动全球多肽新药研发领域创新的生物医药

技术企业，致力于成为全球领先的药物发现新引擎。公司成立于 2017年 9月，总部位于中

国株洲，在美国新泽西设有子公司。湖南中晟全肽生物科技股份有限公司于 2019 年完成
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Pre-A轮融资 1亿元，2021年完成 A轮融资 2.2亿元。 

至今，中晟全肽已经完成了 50余个靶点筛选，阳性分子获得率到达 90%以上，针对肿瘤、

自身免疫疾病、代谢性疾病等领域建立了超过 20 条创新药管线。同时，也布局了多条

PDC/RDC管线项目。 

图表 32  中晟全肽部分管线 

 

数据来源：中晟全肽官网，信销科技 

2.2  圣诺生物 

成都圣 生物科技股份有限公司具备多肽原料药和制剂的全流程研发管线和全产业链平台，

能够为多肽创新药和仿制药提供从工艺路线设计，到小试、中试、工艺验证和质量研究等药

学研究服务。公司多肽制剂产品注射用   肽和  缩宫素注射液为国内首仿多肽药物，

比伐芦定、利拉鲁肽、胸 法新、  班特、   肽等仿制原料药已出口至欧美、印度、

韩国等国际市场。 
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图表 33  圣诺生物发展历程 

 

数据来源：公开渠道，信销科技 

多肽原料+制剂+CDMO 多产品多模式发展，营收持续增长 

圣 生物医药多肽业务经过 20多年的发展，公司在多肽原料药和多肽 CDMO 领域已经具

备一定的竞争力，是国内多肽研发生产代表企业之一。2023年营收达 4.35亿元，同比增长

9.93%，股东净利润同比增长 8.99%。 

图表 34  圣诺生物 2019-2023 年营收及股东净利润情况 

 

数据来源：圣 生物年报，信销科技 

分领域来看，2023年圣 生物制剂营收 1.77亿元，占比总营收的 40.97%，制剂和药学服

务同比营收分别同比增长31.22%和34.57%，但原料药和定制生产营收分别同比下 15.07%
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和 13.15%。 

图表 35  圣诺生物 2023 年各产品营收及占比分析 

 

数据来源：圣 生物年报，信销科技 

2.3  深圳翰宇药业 

深圳翰宇药业股份有限公司成立于 2003 年，是专业从事多肽药物研、产、销一体的企业。 

公司拥有 28个多肽药物，9个新药证书，31个临床批件，多个原料药、制剂已通过美国、

欧盟、韩国、 西等 GMP认证检查，并已销往海外市场。 

2019年以来，翰宇药业的经营情况不是太好，累计亏损超过 23亿元。2023年仅营收 4.31

亿元，同比减少 38.75%。 
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图表 36  2019-2023 年翰宇药业营收与股东净利润分析 

 

数据来源：翰宇药业年报，信销科技 

2023年，翰宇药业营收同比减少的主要原因是多肽类制剂营收不佳，同比减少 63.91%。 

图表 37  2023 年翰宇药业各领域营收及占比分析 

 

数据来源：翰宇药业年报，信销科技 

3  多肽创新研发公司 

3.1  麦科奥特 

麦科奥特是中国多肽创新的代表之一，由原西安交通大学教授、 导王冰 士创立。公司定
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位于多靶点药物协同治疗方案，开发多种多功能肽、偶联肽，用于治疗各种心脑血管疾病、

代谢性疾病、炎症疾病等。 

公司搭建了六大新药开发技术平台，1）多功能肽平台： 托先导肽知识库，从头选择天然

肽或非天然肽作为起点设计多功能肽化合物，根据 SAR以 CADD优化修饰已发现的多功能

肽，并通过化学修饰成为效果更优的先导多功能肽；2）偶联肽平台： 托多肽平台而衍生

的多肽偶联抗体；3）计算机辅助多肽设计；4）模式动物平台： 托企业自建的 200 余个

小鼠、大鼠和家兔模式动物进行药理药效评价；5）多靶点小分子平台；6）高端制剂平台。 

公司通过上述平台开发了多功能肽药物MT1001、MT1002、MT1013、MT1011、MT1009，

Peptibody药物MT3602、MT3709，多靶点小分子药物MT2004、MT200605等，研发

管线如下图所示。 

图表 38  麦科奥特研发管线 

 

数据来源：麦科奥特官网，信销科技 

公司 2017年获得首轮 2000万融资；2019年完成 A轮 1.15亿融资，由北极光创投领投，

天士力、德同资本、陕投成长跟投；2021年完成 B轮 3.6亿融资，由纽尔利资本(淡马锡、
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药明康德、乐普医疗)领投，苏高新金控、丰川资本、善金资本、北极光创投、天士力等跟

投；2021年完成 B+轮 6500万融资，由唐兴资本和西安交大教育基金投资。 

3.2  质肽生物 

质肽生物成立于 2018年 9月，专注用大肠杆 生产重组蛋白质药物，致力于开发治疗慢性

代谢性疾病（如糖尿病、  、非酒 性脂肪性肝炎等）创新生物药，提高老百姓的生活品

质。公司于 2023年 11月，完成 B轮 2亿元融资。 

目前质肽生物管线中有 10个在研重组蛋白创新药和生物类似物品种。2024年 3月，质肽

生物启动了一项比较 ZT001注射液（司美格鲁肽注射液）与 和泰®在 2型糖尿病患者中

有效性和安全性的 III期临床研究，自主研发的治疗用生物制品 1类新药 ZT002注射液第四

项适应症已获批临床。 

图表 39  质肽生物产品管线进度 

 

数据来源：质肽生物官网，信销科技 
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