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虽然比美国食品和药物管理局（FDA）晚了三个月，但我国国
家食品药品监督管理局（以下称“国家药监局”）还是采取了一致
的步调。

11月 8日，国家药监局发布第 42期药品不良反应信息通
报，提醒关注吡格列酮可能引起膀胱癌的风险。之前的 8月 4日，
美国 FDA称，使用吡格列酮一年以上可能会增加患有膀胱癌的
风险。
“因为 FDA 对药品的各项指标把控非常严格，所以美国

FDA的做法必然会影响到我国药监部门的决策。”对于此次国家
药监局的通报，持续关注糖尿病药物市场的安邦咨询医药边晨
光并不觉得特别意外。

然而，“这也传递出一个比较危险的信号。”边晨光告诉《中国
企业报》记者，将来如果吡格列酮退市的话，国内相关制药企业
会受到一定的冲击，糖尿病制药行业也会重新洗牌。

此前，葛兰素史克（GSK）公司的同类畅销药罗格列酮，因为
存在严重心血管安全问题，已被包括我国在内的诸多国家严格
限制使用。

国家药监局跟进

吡格列酮为域型糖尿病治疗药物，原研企业为日本武田药
品有限公司，于 1999年首先在美国和日本上市，2004年获准在
我国进口，目前已在全球百余个国家销售和使用。
由于临床前和上市后研究发现该药可能增加罹患膀胱癌的

风险，国内外药品管理机构先后开展了对吡格列酮的安全性评
估，并采取了相关监管措施。
先是美国 FDA于 2010年 9月发布公告称，正在进行对吡

格列酮的评价，以验证其是否增加膀胱癌发病率。
之后的情节一直朝对吡格列酮不利的方向发展。
FDA持续更新对吡格列酮的评价信息，直到今年 8月份，

FDA发布信息，警示糖尿病治疗药物吡格列酮使用超过 1年可
能引起膀胱癌的风险,并统一修订了含吡格列酮药物的产品说明
书，在警告和注意事项中包含了此风险信息。
期间，在评估了一项有关吡格列酮和膀胱癌风险的流行病

学研究以及其他相关数据后，2011年 6月法国卫生部门宣布暂
停使用含吡格列酮的药物。而德国则是建议新患病者不要使用
吡格列酮进行治疗。
与此同时，我国药品监督管理部门也开展了吡格列酮安全

性监测和评估工作。
截至 2011年 8月底，国家药品不良反应监测中心数据库中

共检索到吡格列酮病例报告 573例，不良反应表现共计 720例
次，但未见膀胱癌病例报告。
国家药监局表示，医务人员和患者应该对吡格列酮的膀胱

癌风险进行关注，采取适当措施防范吡格列酮可能带来的疾患，
主动报告药品的不良反应。
《中国企业报》记者从国家药监局了解到，目前，药品监管部

门正在与生产企业共同研究对吡格列酮产品说明书的更新。

行业格局系于一线？

据了解，国内目前有吡格列酮制剂企业 20余家，产品包括
片剂、胶囊剂、复方制剂（与二甲双胍），商品名包括：艾可拓、瑞
彤、艾汀、卡博平等，分别由天津武田药品有限公司、江苏恒瑞制
药、北京太洋药业、杭州中美华东制药等企业生产。

11月 9日，华东医药股份有限公司证券事务代表在电话中
告诉《中国企业报》记者，目前不会对公司吡格列酮药品的生产
销售造成什么影响，公司也没有组织对此事件的讨论。
在对其他几家制药企业的采访问询中，《中国企业报》记者

基本得到了类似的回复。
“吡格列酮药品在企业产品线中占的比例并不大。”是诸多

制药企业“无视”通报的另一个原因。
公开数据显示，吡格列酮片 2010年及 2011年 1—6月销售

收入占其华东医药控股子公司中美华东制药有限公司整体销售
收入的比重分别为 3%和 3.26%。
“毕竟还仅是警示而已，并没有更加严厉的措施，所以企业

看得比较淡。”据边晨光分析，目前相关制药企业还不会由此受
到太大的冲击。
然而，这或许只是暂时的安全。
“国家药监局的规定将决定市场的走向。”边晨光说，未来并

不排除比这更严厉的措施出台。
这在很大程度上依赖于美国 FDA的下一步举措。据悉，除

了 8月份发布对吡格列酮增加膀胱癌风险的警示与修订产品说
明书外，FDA还没有披露更新的消息。
“如果吡格列酮真的退市，那么糖尿病市场将重新洗牌。”中

投顾问医药行业研究员郭凡礼对《中国企业报》记者表示，到时
候国内 20余家生产该药物的制药企业将直接受到冲击。
更为重要的是，这些企业将失去的是一个处于高速增长期

的“明星产品”。
华东医药 2010年度报告显示，卡博平的销售收入同比增长

了 15.8%。而今年三季度卡博平销售增长有望达到 30%。
当然，也并不全是坏消息。
郭凡礼指出，一些中药也有治疗糖尿病的作用，一旦吡格列

酮退市，对这些中成药厂商将是一大利好，其销量会得到增长。

再击仿制软肋

以吡格列酮为代表的噻唑烷二酮类口服降糖药主要针对域
型糖尿病患者，市场上具有类似功效的还有格列美脲（亚莫利）、
阿卡波糖（拜糖平）和瑞格列奈（诺和龙）等产品，但目前这三种
药品的市场尤其是高端市场还是更多地集中在赛诺菲-安万特、
拜耳医药和诺和诺德这三家跨国制药公司手里。
相比之下，国内企业诸如扬子江药业、华东医药等基本为仿

制药生产企业，缺乏原研产品，基本上只能占据中低端市场。
在边晨光看来，我国制药企业不具备研发与再研发的实力，

吡格列酮一旦退市，这一块市场将基本被跨国制药公司所垄断。
除了可能给我国相关企业及行业带来一定冲击外，吡格列

酮事件再次凸显我国制药行业专利药、原研药匮乏以及严重依
赖仿制药的尴尬困境。
有数据显示，在中国，总数为 5000多家的制药企业中有

97豫都是以生产仿制药为主，外资及合资医药企业基本占据了专
利药、原研药市场。
以仿制药为主导产品的企业面临各种风险。康芝药业便是

最新的一个案例。“尼美舒利”事件造成公司主导产品瑞芝清的
销量极度下滑，从而也严重影响了整个企业的业绩。瑞芝清是美
舒宁的仿制药。
此外，仿制药企业还容易陷入专利侵权风险。
“也正因为原研药的极度缺失，一定程度上制约了我国药物

不良反应监测体系的完善与成熟，从而总是滞后于欧美。”边晨光
表示，当然，国内制药企业意识性与责任心不强也是原因之一。
这种现状既与基础研究薄弱有关，又与科研体制落后相关。

“我国医药产业从仿制到创新必定是一个艰辛漫长的过程。”边
晨光认为，寻求仿制过程中的自主创新，由仿制为主向创新仿制
并举是现阶段的可行之路。

厂区前车水马龙变成了门可罗
雀。段经理整天闷在办公室里，没有
任何办法。
“整个焦化行业形势都不好，我

们公司停产幅度已经达到50%，钢铁
企业是焦炭的采购大户，现在钢企采
购价格每吨普遍降低了30元至50元，
现在卖 1吨焦炭就要亏损 200元以
上。”山西一家独立焦化企业负责人
段经理11月9日告诉《中国企业报》记
者。

这家企业算得上中国焦化行业
“高产量、卖不动”的缩影。仅10月份，
钢企采购的焦炭价格每吨已经下跌
500元以上。与此同时，三季度我国焦
炭产量再创年内新高。9月份我国焦
炭产量为3708万吨，同比增长14%。

更为不幸的消息传来，按照近日
工信部下发的《钢铁工业“十二五”发
展规划》测算，到“十二五”末焦炭增
量仅为1亿吨水平，而目前国内焦炭
产量增幅每年高达3000至4000万吨。

联合金属网分析师穆文鑫告诉
《中国企业报》记者，国家调控和市场
调控共同作用于当前焦炭行业，加上
焦炭品种金融属性增强，不排除在
“十二五”期间经历一次大洗牌。约有

10%的独立焦化企业面临破产或重
组，而国内独立焦化企业至少有700
至800家。
产能严重过剩：
吨焦亏损200元以上

段经理告诉记者，自己公司的产
能在200万吨上下，自己周边的企业
比自己公司产能要大得多，市场根本
接受不了这样的容量。
“互相之间压价很严重。下游钢

企要求焦炭降价，本来行业内统一意
见，不能再降了，但仍有企业每吨暗
自降价30元至150元出货。”段经理
说。

联合金属网预测，2011年中国焦
炭年产量将达到4.2亿吨至4.3亿吨水
平。

国家统计局的数据显示，2011年
1至9月国内焦炭产量达到3.2亿吨，同
比增长13.8%，同期，全国粗钢产量
52574万吨，同比增长10.7%，焦炭产
量增速仍大于粗钢产量增速。如果在
不考虑限产的情况下，预计全年国内
焦炭产能过剩将有7500多万吨。

穆文鑫告诉记者，以焦炭主产区
山西为例：当前，焦化企业平均限产
幅度在50%左右，按综合配煤最低每
吨1550元测算，约1.4吨焦煤生产出1
吨焦炭，计算出1吨焦炭直接成本就
是每吨2170元，而目前山西准一级焦
主流车板价格成交在每吨1850元左
右，即使加上下游化产品和煤气发电
补亏额度，焦化企业吨焦亏损在200
至300元左右。以上还不含当前较高
的财务成本和机器折旧等。

雪上加霜的是，焦煤资源税上调
在11月1日已经开始执行，税率提高
至每吨8元至20元。据测算，按照每吨
焦炭约消耗0.45吨焦煤计算，焦炭成
本将直接上涨5元左右，考虑其他能
源资源税上调带来的成本上升影响，
企业每吨焦炭的成本预计上升10元
以上。

此外，由于国家鼓励钢企自建焦
化厂，更加剧了产能过剩，也让独立
焦化企业在产能过剩中迷失了方向。

近年来，一大批干熄焦炉陆续投
产，焦化产能大幅增加。其中，鞍本钢
铁集团 (2010年焦炭实际产量1388万

吨)、宝钢集团(2010年焦炭实际产量
1301万吨)、首钢集团(2010年焦炭实
际产量888万吨)、河北钢铁集团(2010
年焦炭实际产量811万吨)等焦炭产能
逐年递增。

河北某大型焦化集团内部人士
称：目前钢厂自建焦炉后，外采焦炭
数量减少、质量也更为苛刻，未来独
立焦化企业生存将面临严酷竞争。

产业链传导：
自下而上倒逼

“单纯的产能过剩并不足以导致
焦化企业大面积、大幅度停产，下游
的钢企采购量大幅度降低且压价造
成了焦化企业生存困难。”河北一家
焦化企业中层和段经理的看法一致。

数据显示，中国钢铁行业占焦炭
消费比重达85%左右。

有专家认为，下游钢铁市场受宏
观经济增速减缓、资金流动紧张、终
端需求不振等多重不利因素叠加影
响，钢企运营困难，下调焦炭采购价
以求成本摊薄的诉求强烈。

山西焦化行业协会的文件也证
实了这一点：“近段时间下游用户以
检修为名，提出减少发货甚至停止发
货为理由，要求焦炭降价，并意图显
示钢铁市场及终端市场的极度萎
缩。”

穆文鑫告诉记者：“月末增加钢
厂高炉减产消息，对焦化企业犹如雪
上加霜。”
“我国年内焦炭产量增速远高于

生铁与粗钢。9月以来国内钢材市场
大幅下挫，钢价跌幅超过每吨100元，
各大钢厂减产动力增强，预计后期产
量仍将以下调为主。”华泰长城期货
报告称。

兰格钢铁信息研究中心提供的
数据显示，10月份有14家大中型钢铁
企业停炉检修，影响产量约100万吨；
此外，河北省26家小钢厂停炉检修，
时间未定，影响日产7万吨。高炉转炉
的检修企业增多，粗钢日产回落幅度

明显，10月中旬，全国（估算）粗钢日
产终于见到180万吨，这是今年2月中
旬以来的最低量；比年内日产高点
199.8万吨，减少了20万吨。

有知情人士告诉记者，仅东北地
区，北台、鑫达各停轧线一条；新抚钢
停棒材线一条；鞍钢、本钢、北台均有
高炉检修，12月份仍有继续的可能。

这种上下游的传导效应直接导
致了焦化企业的停产限产。

山西省焦化行业协会近期组织
的焦化企业市场分析会上，与会的河
北省焦化行业协会、山东省焦化行业
协会、陕西等省的焦化企业做出了联
合限产决定：提出全行业除承担城镇
煤气等事关民生的焦化企业按30%的
幅度限产外，其余一律限产50%。
终端放大：
制造业和建筑业低迷

“下游用钢行业现在是观望采
购，出货量很低，有时一天也没有一
单生意。”北京一家钢材贸易商负责
人袁飞告诉记者。

兰格钢铁信息研究中心的数据
显示，参与钢铁流通行业PMI调查的
1152家企业，销售量和总订单量减少
的企业由上月的50%上升到60%，反
映下游行业需求放缓。
“市场成交总体低迷，出货困难，

钢厂库存上升，中钢协10月中旬数据
显示，重点钢铁企业库存突破1000万
吨。”有分析师告诉记者。

建筑和工业用钢的价格也在不
断走低。据记者了解，10月份国内十
大城市6种主要钢铁产品均价均大幅
下跌：150普碳方坯下跌390元，6.5mm
高线下跌420元，椎25mm二级螺纹钢
下跌450元，热卷下跌440元，中厚板
跌410元，冷轧板跌170元。

据联合金属网的调查，10月钢铁
下游综合PMI为46.3，环比继续下降
0.4个百分点。分行业来看，除机械、家
电环比有所回升外，大部分行业环比
呈下降态势，而且除家电和汽车高于
50这一枯荣线以外，其余均低于50。
其中建筑行业指数45.9，环比降0.9个
百分点；机械行业指数46.34，环比回
升 1.24个百分点；家电行业指数
53.92，环比回升11.02个百分点；汽车
行业指数为55.39，环比下降6.61个百
分点；造船行业指数48.89，环比下降
0.41个百分点。

中国物流与采购联合会发布的
10月制造业采购经理指数 (PMI)为
50.4%，环比回落0.8个百分点。同时从
2005年至2011年10月制造业指数来
看，2011年10月PMI弱于金融危机发
生的2008年以外的所有年份。由此可
以看出制造业仍面临较大困难，四季
度经济增速继续下滑概率较大。
“制造业产成品库存指数出现连

续2个月上升，达到50%以上；新订单
指数下降，回落到50.5%；这2个指标
的走势变化，均显示出国内需求增长
势头不足。”联合金属网的分析报告
认为。

“十二五”规划焦炭仅 1亿吨增量,10%独立焦化企业
面临破产或重组

焦化行业低迷
折射产业链困局

糖尿病药物市场变局之危
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