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不难发现，本轮胰岛素集采相对前

几轮的化药集采降价幅度更为温和，相

比最高限价，平均降幅只有 48.75%，最

高降幅约为 73.76%。淘汰率也并不高

——10家以上的产品，7家中选。也就

是说，最多淘汰 3-4家企业，且降价幅

度只要低于限价的 40%就可以中标

——而在以往这个降价的底线几乎都

在50%以上。

全国药品联合采购办公室成员、上

海市医保局医药价格和招标采购处处

长龚波在接受媒体采访时表示，此次医

保部门充分考虑企业实际产能，避免胰

岛素集采中出现化药集采中选后企业

后续供应不足的问题，同时还充分尊重

临床选择，本次企业中标率超过 90%，

确保了临床用药稳定性，有助于减少换

药带来的风险。

胰岛素属于生物药领域，是该领域

最成熟的品类。由于生物药生产工艺

复杂，质量评价标准与化药不同，导致

生物药集采规则与化药也有别。业内

相关人士认为，胰岛素专项采购为今后

其他类别产品专项采购项目的开展进

行了探索，做好了铺垫。如果胰岛素集

采进展顺利，接下来的各类生物药，也

会更快纳入集采。

胰岛素集采中选名单正式公布：
外资企业表现积极，国产厂家不甘示弱

日前，第六批国家组织药品
集中带量采购（胰岛素专项）中
选名单正式公布，与拟中选结果
一致。本轮集采，43个胰岛素
产品参与投标，42个产品中选，
中选产品平均降价 48.75%。
2021年的最后一次集采基本尘
埃落定。业内人士认为，胰岛素
进口产品在市场上的霸主地位
已被打破，国产替代或成定局。

我国开始对减肥药
研发、临床研究进行监管

新快报讯 记者梁瑜报道 12月

8日，国家药监局药审中心网站发布

关于《体重控制药物临床试验技术指

导原则》（以下简称《技术指导原则》）

的通告，规范临床研究设计和相关技

术要求。国家药审中心表示，近年

来，我国超重和肥胖患者数量显著增

加，对于超重和肥胖患者的体重控制

成为迫切的临床需求。为鼓励和推

动体重控制药物研发，规范临床研究

设计和相关技术要求，药审中心组织

制定了《技术指导原则》，自发布日起

实施。

近年来，随着经济快速发展和人

们生活水平的改善，我国肥胖患者数

量显著增加，据《中国居民营养与慢

性病状况（2020）》报告显示，有超过

50%的成年居民超重或肥胖，6-17
岁、6岁以下儿童超重/肥胖率分别达

到 19%和 10.4%。因此，对于超重和

肥胖患者的体重控制成为迫切的临

床需求。

目前全球范围内获准上市了多

个体重控制药物，而我国目前仅有奥

利司他胶囊一种药物获批用于肥胖

或体重超重（体重指数≥24 kg/m2）

患者的治疗，体重控制药物存在未被

满足的临床需求。

■新快报记者 梁瑜

■廖木兴/图

我国现有 1.2亿糖尿病患者，胰岛

素占据了糖尿病用药45%以上的市场份

额，总额达 270亿元。我国的胰岛素市

场目前是“3+3”格局，即3家原研药厂商

礼来、诺和诺德、赛诺菲，以及 3家国产

厂家甘李药业、通化东宝、联邦制药。其

中，3家外企占主导，市场份额合计占比

84%。此次集采涉及诺和诺德、礼来、赛

诺菲、波兰佰通、甘李药业、通化东宝、珠

海联邦、江苏万邦、合肥天麦、浙江海正、

宜昌东阳光共 11家内外资企业。胰岛

素集采意味着这个价值270亿元的巨大

市场或将发生巨大的格局变化。

胰岛素分为第一代动物胰岛素、第

二代重组人胰岛素和第三代胰岛素类

似物。本轮集采主要针对第二、三代展

开。本次胰岛素专项集采共涉及 81个

产品分为餐时人胰岛素、基础人胰岛

素、预混人胰岛素、餐时胰岛素类似物、

基础胰岛素类似物、预混胰岛素类似物

6个采购组。从中选结果来看，本次集

采涵盖临床常用的二代和三代胰岛素

共16个品种，42个产品中选，平均降价

48.75%。全国3.2万家医疗机构首年采

购需求量约2.14亿支（瓶），按照集采前

价格计算，涉及采购金额约 170 亿元，

节约超90亿元。

270亿元胰岛素市场或将发生巨变

一改前五批药品国家集采中的消

极态度，本次胰岛素集采中，外企表现

颇为积极。市场份额合计占比逾八成

的三大跨国巨头诺和诺德、赛诺菲、礼

来，此次带量采购，表现也最为突出。

在此前公布的首年约定采购量报量

中，三家企业的合计采购量占比也达

到了75%。据统计，诺和诺德、礼来、波

兰佰通、赛诺菲分别有7个、5个、3个、2
个产品中标。外资企业中，诺和诺德

申报的品规最多，达19个，其次是13个

申报品规的礼来，再次是赛诺菲 6个、

波兰佰通3个申报品规。

诺和诺德、礼来、赛诺菲、佰通 4
家外资企业的 17个产品中选，平均降

价 53%。其中，礼来以近 74%的降幅

摘下了预混胰岛素类似物采购组的最

低中标价，这一降幅也是本次集采的

最高降幅，顺利拿下 100%的约定采购

量。

赛诺菲在此次集采中表现更为积

极。在基础胰岛素类似物采购组的竞

价中，赛诺菲的两款甘精胰岛素报价

不仅在外资药企报价最低，价格比通

化东宝、宜昌东阳光还便宜 8元-9元/
支，仅次于甘李与珠海联邦。

虽然降价表现没有礼来与赛诺菲

亮眼，但诺和诺德在6个产品组中共中

选7款产品，成为入围产品最多的外资

企业。最“划算”的一款德谷胰岛素降

价40%，以79.2元踩线入围基础胰岛素

类似物采购组，已是该款产品的全球

最低价。

外资企业一反常态表现积极

据上海阳光医药采购平台发布的

中选结果公示信息显示，国产胰岛素

“三巨头”中，甘李药业6个竞标产品全

部中标，成为最大赢家；联邦制药、通化

东宝分别有6个、5个产品中标。

甘李药业在此次集采中表现积极，

一口气给出了多个品种的最低价——

门冬胰岛素降价幅度达到72%，第二代

预混人胰岛素降价64.22%，第三代基础

胰岛素甘精胰岛素降价幅度 63%……

其在4个采购组的产品全部中标，其中

在预混人胰岛素、餐时胰岛素类似物以

及基础胰岛素类似物三个采购组以A1
组别中标，也就是说这三款产品可以拿

到100%的首年采购需求量。

6个采购组中，通化东宝的产品就

称霸了5个采购组，而且全部中选产品

以B类中标，通化东宝方面表示，这意

味着能基本确保公司原有的销售量。

通化东宝董秘回复投资者时表示，整

个市场仍有近 50%的胰岛素市场份额

未纳入本次集采报量，公司有信心获

得更多集采范围外的市场份额。

第三代基础胰岛素可说是本次集

采的主战场，170 亿元的总集采金额

中，第三代胰岛素占比超过70%。第三

代基础胰岛素包括甘精胰岛素、德谷

胰岛素和地特胰岛素，其中甘精胰岛

素已经有甘李药业、通化东宝、联邦制

药的产品获批，德谷胰岛素、地特胰岛

素目前还是诺和诺德的独家品种。

随着胰岛素集采的开展，业内分

析普遍认为，胰岛素国产替代空间很

大，甘精胰岛素呈现国产胰岛素“三巨

头”“围剿”赛诺菲的格局，胰岛素国产

替代已成定局。

国产“三巨头”使尽浑身解数

胰岛素集采将为其他生物药集采引路

2021年国谈药品
开始挂网申报

新快报讯 记者梁瑜报道12月8
日，上海市医药集中招标采购事务管

理所发布《关于开展 2021 年国家新

增医保目录药品挂网工作的通知》，

宣布开展 2021年国家新增医保目录

药品挂网工作，企业可以登录采购平

台，对新增医保目录药品和新增医保

谈判药品进行申报挂网。

12月3日，2021年国家药品谈判

结果公布，收载西药和中成药共2860
种，其中西药 1486 种，中成药 1374
种。另外，还有基金可以支付的中药

饮片 892 种。新增挂网的 74 个医保

目录外药品涉及 21 个临床组别，其

中，高血压、糖尿病、高血脂、精神病

等慢性病用药20种，肿瘤用药18种，

丙肝、艾滋病等抗感染用药 15种，罕

见病用药 7种，新冠肺炎治疗用药 2
种，其他领域用药 12种，患者受益面

广泛。


