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一、报告简介
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向、正确制定企业竞争战略和投资策略。本报告依据国家统计局、海关总署和国家信息中心
等渠道发布的权威数据，以及我中心对本行业的实地调研，结合了行业所处的环境，从理论
到实践、从宏观到微观等多个角度进行市场调研分析。
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二、报告目录及图表目录

欧美市场从 2002 年开始进入长效 rhG-CSF 时代。rhG-CSF（升白细胞药）分为短效
rhG-CSF 和长效 rhG-CSF。其中短效 rhG-CSF 需在化疗周期里每日给药 1-2 次，而长效 r
hG-CSF 在一个化疗周期里仅需给药一次。1991 年，Amgen 公司的全球首个短效 rhG-CS
F 产品 Neupogen 获得 FDA 批准上市，2002 年，Amgen 公司的全球首个长效 rhG-CSF 产
品 Neulasta 获得 FDA 批准上市，通过 PEG 化修饰使药物的半衰期大大延长。美国 Amge
n 公司是最大的 rhG-CSF 生产厂商，2016 年长效产品销售额为 48 亿美元，短效产品 8 亿
美元。长效产品 Neulasta 2002-2016 年的复合增长率为 18.1%，而短效产品 Neupogen 销
量基本稳定，近两年出现下降趋势。相比于短效 rhG-CSF，长效 rhG-
CSF 市场竞争力占有绝对优势。 
 图：2016 年海外上市的 rh G-CSF 销售占比情况
图：2002-2016 年 Amgen 的 rh G-CSF 的销售额（亿美元）

国内市场仍以短效 rhG-CSF 占主导，长效 rhG-CSF 处于快速导入期。 近年来国内 rh
G-CSF 市场销售额保持稳定，2016 年国内样本医院的市场销售额为 8.57 亿人民币（+15%
），其中短效产品占主要地位，占总额的 84%，长效 rhG-CSF 增速明显（+350%）。国内
 rhG-CSF 市场，齐鲁制药一家独大，约占44%的市场份额，其余 9 家企业竞争激烈。 

图：2005-2016 年 PDB 样本市场中 rhG-CSF 的销售额（亿元） 
图：2016 年PDB样本市场中 rhG-CSF 销售额TOP10企业市场规模（亿元）  

国内市场长效 rhG-CSF 是未来的成长点。在长效 rhG-CSF 方面，上市的产品有 2012
年上市的石药集团百克(济南)生物制药的津优力和 2015 年上市的齐鲁制药的新瑞白。2016
年 PDB 数据显示样本市场销售总额为 1.38 亿元，同比增长 350%，增长迅猛，未来有望

逐步取代短效产品。 
  
图：2012-2016 年 PDB 样本市场中长效 rh G-CSF的销售额（亿元）

在研品种中恒瑞医药 19K 有望最快上市。国内长效 rhG-CSF 产品研发距离上市最接
近的是恒瑞医药的 19K。2013 年恒瑞医药完成临床试验后提交生产注册申请并获受理。受
《关于开展药物临床试验数据自查核查工作的公告》的政策影响，公司于 2016 年 5 月申请
撤回并获得批准。尽管公司是国内新药研发最规范的企业之一，在新药临床上管理严格，但
由于 19K 临床开展较早，近些年国家有新的临床试验指导原则出台，故公司需重新整理研
发数据后申报。目前 19K 已经提交申报待 CFDA 审批，有望在 2018 年上市。国内长效 rh
G-CSF 仍处于放量初期，恒瑞医药的 19K 仍然不会错失长效 rhG-CSF 的放量时机。由于
肿瘤辅助用药没有单一肿瘤适应症限制，同时考虑到长效 rhG-CSF 在欧美市场近 50 亿美
元的市场份额，恒瑞医药的 19K 一旦上市，将给公司带来巨大收益。 
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表：国内长效 rhG-CSF研发第一梯队企业
长效 rhG-CSF 未来有望有 60亿市场容量，石药集团、齐鲁制药和恒瑞医药有望形成

三足鼎立之势。根据海外市场经验，1992年上市的短效 rhG-CSF在 2002 年前后已经达饱
和，销量趋于稳定。2002 年长效 rhG-CSF 引入后市场占有率迅速提高，2002-2015 年整体
复合增长率约为 10%。参考国际市场，国内 2015 年 rhG-CSF 销售额约为 30-40 亿，按国
际市场 10%的复合增长率，预计到 2025 年国内 rhG-CSF 的市场容量接近 100 亿人民币，
增量基本靠长效 rhG-CSF 推动（长效产品 60 亿）。19K 若在 2018 年上市，凭借恒瑞医药
自身强大的销售优势和渠道的协同效应，可以与石药集团和齐鲁制药形成三足鼎立之势。
观研天下发布的《2018-2023年中国粒细胞集落刺激因子产业市场规模现状分析与投资发展
前景研究报告》内容严谨、数据翔实，更辅以大量直观的图表帮助本行业企业准确把握行业
发展动向、市场前景、正确制定企业竞争战略和投资策略。本报告依据国家统计局、海关总
署和国家信息中心等渠道发布的权威数据，以及我中心对本行业的实地调研，结合了行业所
处的环境，从理论到实践、从宏观到微观等多个角度进行市场调研分析。它是业内企业、相
关投资公司及政府部门准确把握行业发展趋势，洞悉行业竞争格局，规避经营和投资风险，
制定正确竞争和投资战略决策的重要决策依据之一。本报告是全面了解行业以及对本行业进
行投资不可或缺的重要工具。

本研究报告数据主要采用国家统计数据，海关总署，问卷调查数据，商务部采集数据
等数据库。其中宏观经济数据主要来自国家统计局，部分行业统计数据主要来自国家统计局
及市场调研数据，企业数据主要来自于国统计局规模企业统计数据库及证券交易所等，价格
数据主要来自于各类市场监测数据库。
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