
 

诺和诺德长效生长激素上市申请获受理
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国内生长激素市场又将迎来重磅选手。

9月5日，据国家药品监督管理局药品审评中心官网消息，诺和诺德长效生长激素帕西生长素注射
液的上市申请获得受理。帕西生长素注射液的英文通用名是somapacitan，据美国食品药品监督管
理局官网消息，该药于2020年获批用于治疗成人生长激素缺乏症。2023年4月，FDA又批准其用
于治疗2.5岁及以上儿童的生长激素缺乏症。

长效是近些年生长激素产品的一大趋势。此次获受理的产品也是每周一次的长效药物，有利于增
强患者依从性。随着越来越多的药企入局，中国生长激素市场的竞争也日益激烈。

生长激素本身是大脑垂体前叶细胞合成和分泌的蛋白质，主要生理作用是促进机体合成代谢和蛋
白质合成，刺激骨骼生长。当因某些疾病自身出现生长激素缺乏，会影响一个人的身高，此时就
可能需要借助生长激素药物。

据智研咨询，全球生长激素行业市场规模基本保持稳定，2013年至2019年市场规模稳定在30亿美
元左右，2020年至2022年受益于亚太地区生长激素行业发展迅速，行业市场规模有所提升。2022
年中国激素行业市场规模约为67.6亿元，同比增长13.9%。

全球范围来看，诺和诺德、辉瑞、礼来、罗氏等跨国药企巨头在生长激素赛道占据了大部分市场
。国内方面，长春高新（000661.SZ）旗下金赛药业是生长激素龙头企业，安科生物（300009.SZ
）紧随其后。据智研咨询，国外厂家粉针价格为国产企业4倍左右，不具备价格优势，国内市场
几乎全部由国产公司占据，金赛药业具有国产先发优势、覆盖剂型全面，稳居龙头位置，常年市
占率超70%。

据长春高新2024年半年报显示，金赛药业实现收入51.52亿元，同比增长0.25%；实现归母净利润1
7.69亿元，同比下降19.49%。另一家国内生长激素企业安科生物上半年营收12.99亿元，同比增长
0.9%，归母净利润4.16亿，同比增长4.99%。

值得关注的是，当前还有不少药企在入局生长激素赛道，如2024年1月，特宝生物（688278.SH）
的长效人生长激素的上市申请获受理。2024半年报提到，该药目前处于技术审评中。多次递表港
交所的维昇药业也有一款核心生长激素产品，其生物制品上市许可申请已于今年3月获国家药监
局受理。

君合盟生物有一款重组长效生长激素，尚处于早期研发阶段。临床前动物试验结果显示，具有每
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两周给药一次的治疗潜力。对于当前国内生长激素市场竞争，君合盟生物制药董事长徐葵此前向
澎湃新闻记者在内的媒体表示，竞争确实非常激烈也非常充分。从产品上看，目前粉针比较多，
现在已经进入医保。但粉针的依从性是比较差的，活性也不是最优的，所以生长激素一个很大的
趋势是用水针来替代粉针。此外，生长激素的适应证也在不断扩大，从这个角度看，生长激素市
场是在发展的，未来应用的潜力很大。

生长激素赛道并非一帆风顺。近几年，广东、福建、河北、浙江等多省开展了生长激素集采，彼
时受政策消息影响，长春高新为代表的龙头企业股价下跌明显。对于集采的影响，据中新经纬，
长春高新董秘办工作人员对于上半年核心子公司金赛药业净利润下滑是否与集采有关这个问题，
给出的回答是：“集采对今年上半年的业绩没有什么影响。”民生证券研报认为，粉针、水针集
采降价利空基本出尽，集采基本实现以价换量。

诺和诺德推动生长激素产品在中国上市，而中国药企也在加速相关产品的出海。上述研报指出，
长春高新长效生长激素有望直接进入美国三期临床，并努力争取在2027年上市，安科生物也在加
速布局海外业务。

（原标题：诺和诺德长效生长激素上市申请获受理，国内外药企角逐中如何制胜？）
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