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	→内容简介

	心血管疾病是危害人类健康的严重疾病。它是造成死亡的主要原因之一。本病种类繁多，病因复杂。心血管疾病包括冠心病、心绞痛、心肌梗塞、高血压、高脂血症等。与人类生存关系密切等特点，导致人们攻克心血管疾病的研究不断深入，也决定了治疗药物的市场竞争尤为激烈。心血管治疗药物种类繁多，目前临床应用和药理研究常谈及的心血管系统治疗药物主要是根据WHO 解剖学、治疗学、化学（ATC 分类）进行分类，包括心脏病治疗药、周围血管扩张药、抗凝药/溶栓药、降血压药、抗休克药和调血脂/抗动脉粥样硬化药六大类。2008年中国心血管病药物市场规模大约有600亿-700亿元人民币左右，其中医院用药与社会（药房）零售药之比为6：4。近十年来，随着国内居民生活水平的迅速提高和饮食结构的改变，从前只有在西方发达国家居民中流行的高脂血症亦已成为我国居民的高发病和常见病种。所以，降血脂药物也成为国内医药市场上增长最快的品种之一。在各类降脂药中，以各种他汀类药物在国内医院用药排行榜上的名次上升最快。中商情报网监测数据显示：近年来，我国心血管病药物增速较快，保持在15%以上。虽然在抗高血压药物和降血脂药市场上仍是西药“一统天下”，但过去几年来，中药类心血管病治疗药制剂已逐渐成为国内市场上的畅销品种。尤其在京沪津穗等特大型城市和其他中等城市，中药类心血管病制剂早已“东风压倒西风”，成为医药市场上的主导品种。

作为目前公认的投资回报率最高的领域，心脑血管药物的前景显然已经被各厂家看好，在世界各大药厂的产品线上，几乎都有心脑血管类主打产品。研究显示，2010年全球心血管处方药销售额超过900亿美元。中药是我国传统的优势，国际社会对中医药及传统医药的重视和接受程度正日益提高，中药及传统药物已成为新药开发和投资的热点。随着新医改方案的进行，中药在我国医药市场的份额将越来越大，这也为中药类心血管病药物的良好稳定的发展提供了一个广阔的空间。据预计，保守预计到2012年，我国心血管药物将达到900亿元左右的市场规模。世界卫生组织估计每年有1750万人死于心血管疾病和脑卒中（占所有死亡的1/3），而到2030年，这个数字将升至2420万人，也就是说，32.5%的死亡是由心血管疾病导致。我国每年死于心血管疾病者近300万人，而患有各类心血管疾病危险因素的人群数量也已经过亿。在我国，心脑血管疾病是造成人口死亡的首位疾病。近年来心脑血管疾病发病率逐年上升，特别是在北方地区，呈现出发病“年轻化”的趋势。

本研究咨询报告由中研普华咨询公司领衔撰写，在大量周密的市场调研基础上，主要依据了国家统计局、国家发改委、国家海关总署、质检总局、工商总局、全国商业信息中心、中国经济景气监测中心、中国医师协会心血管内科医师分会、中国医药商业协会、中国行业研究网、中国上市公司资讯、全国及海外多种相关报刊杂志的基础信息等公布和提供的大量资料，首先介绍心血管药物的定义、分类等，然后分析心血管药物行业的发展现状，接着分析心血管药物的发展情况。随后阐述心血管药物行业的竞争格局和分析重点企业经营状况，最后分析心血管药物行业的发展前景与趋势，同时中研普华研究部对心血管药物行业进行全面的投资分析。本报告是心血管药物行业生产、经营、科研企业及相关研究单位极具参考价值的专业报告。
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第八章 中国心血管药物行业发展分析

第一节 2011-2012年心血管药物市场发展分析

一、中医药防治心血管疾病的优势

自上个世纪50年代以来，我国心血管疾病的发病率明显上升，有专家用的方法预测，到2020年，我国非传染性疾病死因将上升至全部死因的79%，心血管疾病将居首位。现在，心血管疾病已经成为我国一个重要的公共卫生问题，提高我国心血管疾病的防治水平刻不容缓。2003年，“血瘀证与活血化瘀研究”获2002年度国家科学技术进步奖一等奖，这不仅是迄今为止中医药研究领域获得的最高科学技术奖，更是最近几十年来中医药防治心血管疾病研究繁荣的集中体现。相关研究的“红火”在一定程度上反映出了中医药防治心血管疾病的优势。

建国以来，从事中医、中西医结合心血管病防治的学者做出了卓有成效的成绩。上世纪70年代，上海邝安堃老先生对556例原发高血压患者长达2年的随访研究显示，配合中医综合疗法，可以有效地降低高血压患者的卒中率和病死率，这是我国心血管疾病一级预防最早的循证医学研究。国家“九五”重点攻关课题，中国冠心病二级预防研究-血脂康调整血脂对冠心病二级预防的研究，1994年由中国医学科学院阜外心血管病医院牵头，在国内6个中心对4870例冠心病患者进行了平均4年的跟踪研究，观察中药红曲提取物制剂调整血脂对冠心病二级预防的效果。历时10年的研究首次显示出中医药在冠心病二级预防中具有良好作用。该研究是我国也是世界首次应用中药制剂针对冠心病终点事件的大规模循证医学研究。

中国中医科学院西苑医院的陈可冀、史大卓、徐浩等在中药传统活血化瘀方剂血府逐瘀汤的基础上精选川芎、中的有效成分制成芎芍胶囊，采用随机、双盲、安慰剂对照的方法，观察了35例冠心病介入治疗成功的患者的血管再狭窄及临床事件。结果显示，治疗组冠脉造影再狭窄发生率与临床事件发生率明显低于安慰剂对照组，活血化瘀中药制剂对于冠心病介人治疗后患者的三级预防安全有效。

以上三个研究显示，中医药在心血管疾病的一级预防、二级预防和三级预防方面均具有良好的作用，充分体现了中医药“治未病”的特色优势。整体观念是中医的特色，在基础研究方面，现代西医学研究的药物作用靶点较为单一，而大量中药研究显示，无论是单味中药的组分，还是中药复方制剂，在防治心血管疾病方面往往显示出多靶点效应。中药在某一单一作用方面可能不及西药，但是多靶点的综合效应体现了中医药的整体特色优势。

在临床研究方面，尽管西医学改善患者生存的循证医学证据不断涌现，但是仍然不能解决许多患者经“规范化”治疗后存在的许多身体上的不适感。大量现代医学研究显示，多种西药的循证使用可以使人群总体的病死率降低，但是一些患者的生存质量没有得到改善，甚至因为治疗而降低。

中医药学的整体观念可以在改善患者生存质量方面发挥优势。目前多数中药临床研究显示，中药临床疗效与西药对照药物疗效相当，但是中医的辨证施治在改善全身证候方面具有优势，提示中医辨证施治的个体化诊疗方案在改善患者的生活质量方面具有自己的特色。比如一些长年患高血压病的患者在经过西药治疗后血压下降至正常水平，患者因此减少了心血管事件的发生率，但是由于血压的快速下降或药物副作用引起的头晕、面赤、心悸等不适却使患者的日常生活质量受到影响。而中医药则可以辨证施治改善患者的临床症状，中西医药结合，既可以延长患者的寿命，又可以改善患者的生活质量。

1972年，以中国科学院院士陈可冀为首，中国中医科学院西苑医院、中国医学科学院阜外心血管病医院等20余家医院参加的冠心病协作组开展了急性心肌梗死的中西医结合治疗工作。在当时缺乏急诊再灌注治疗手段的条件下，中西医结合治疗急性心肌梗死取得了接近国际先进水平的临床疗效。近年来，在急性心血管疾病方面，速效救心丸、复方丹参滴丸、麝香保心丸已成为冠心病心绞痛常用的速效制剂。与此同时，我国还开发出多种治疗心血管疾病的中药静脉制剂，如参附注射液、生脉注射液、丹参注射液等被广泛应用于急性心肌梗死的治疗。

北京地区心肌梗死协作组2001年进行的临床调查显示，在多因素分析中，静脉滴注中药在降低急性心肌梗死病死率各项措施中的贡献度位居第三。这一结果在一定程度上印证了上世纪90年代中期在上海所做的另一个回顾性心肌梗死临床调查结果：丹参注射液可以降低急性心肌梗死合并心源性休克的男性患者的病死率。近期关于中药静脉制剂治疗急性心肌梗死的荟萃分析显示，中药静脉制剂在降低病死率、减少并发症及减少再发心血管事件方面具有独到的临床作用。北京地区中医医院急性心肌梗死住院患者治疗状况的临床调查显示，患者平均年龄已经进入老年期，医疗费用低于同期北京地区的西医医院，中西医结合治疗的病死率低于美国达特茅斯医学院Stukel等报告的住院30天18%的病死率。

尽管近年来中医药防治心血管疾病在中医、中西医结合工作者的不懈努力下成为中医药学科最为活跃的研究领域，但是其发展依然面临诸多问题：中医理论创新与基础研究的临床应用尚有很长的路要走；临床研究中的相同水平重复广泛存在，且缺乏基于循证医学的科学研究；临床诊断与治疗的规范化任重道远，中医药的特色优势有待进一步的发挥等。

二、心血管药物发展现状

图表：2011年医药制造业工业销售产值

单位：万元

	时间
	工业销售产值

	2011年1-3月
	28,873,180.4

	2011年1-6月
	65,044,990.8

	2011年1-9月
	101,222,902.5

	2011年1-12月
	143,207,785.5


数据来源：国家统计局

2009年中国卫生部第四次国家卫生服务调查显示，心脏病、脑血管病和高血压等循环系统疾病明显增加，总病例数达到1.14亿，其中脑血管病患者从500万增长到1300万，高血压患者从1400万增长到7300万，而从目前至2025年中国65岁以上老年人口占总人口比例将从7%上升到12%，中国循环系统疾病未来前景极其严峻，势必构成医疗支出的巨大负担。

栓药物构成中国心血管药品市场的主体，其中截止2009年6月的这一个滚动年中国医院的降血压药物的终端采购金额是69.5亿元，同比增长了27%，近5年的平均CAGR为20.5%；降血脂药物的同期终端采购金额18.86亿，近五年均CAGR为22.97%，且呈现逐年加快的态势；增速最快的是抗血栓药物，同期终端采购金额为52亿，近5年均CAGR增速32%，市场规模在四年当中翻了一番多。

2011年中国药品市场销售额超过法国和德国，成为继美国和日本之后的全球第三大药品市场，随着中国进入老龄社会，人口红利的消失伴随而来的就是医药股投资机会的凸显。数据显示：中国心血管病（冠心病、脑卒中、心衰、高血压等）现患病人数2.3亿，每十个成年人中有2人是心血管病。其中高血压2亿，脑卒中700万、心肌梗死200万、心衰420万、肺心病500万，风心病250万，先心病200万。估计中国每年死于心血管病的约300万人，其中一半与高血压有关；中国总死亡中，每死亡3个人中就有1人是心血管；中国每天心血管病死亡8200多人，估算每10秒就有1人死于心血管病；中国心血管病死亡率居高不下，2007年与1990年，1995年，2000年，2005年和06年一样，心血管病死亡率高居首位，高于肿瘤及其他疾病。

据悉，抗血栓药物主要由抗血小板聚集、抗凝、激活纤溶酶溶栓类药物等构成。抗血小板药物兼具治疗预防作用，是抗血栓药物中的主要品类。数据显示，2008年全球抗血栓药物市场销售额180亿美元，同比增长16%，而2009年增长率仅为7.95%，为195亿美元，而全球七大药品市场抗血栓药增长率为7.13%；预计真正能够驱动全球市场增长的新药优势将于2012-2015年显示出来。

在国外分析家看来，2010年，抗血栓药物中最有前景的药物是利伐沙班（Rivaroxaban）和达比加群酯（Dabigatran）。这两种新型口服抗凝药物被医学界誉为抗凝血治疗和潜在致死性血栓预防领域的重大进展，将成为心血管类药物发展史上新的里程碑。随着利伐沙班、达比加群酯的成功上市，将使抗凝药物在临床中的应用更加广泛，销售总额将获得新的突破。

利伐沙班是全球第一个口服的直接Xa因子抑制剂，由拜耳/强生公司研制开发。2008年10月在加拿大和欧盟获得批准上市，2009年下半年在中国上市。 利伐沙班还可抑制结合状态的Xa 因子以及凝血酶原活性，对血小板聚集无直接作用，其适应证为防治深层静脉血栓。临床上主要用于预防髋关节和膝关节置换术后患者深静脉血栓（DVT）和肺栓塞（PE）的形成。也可用于预防非瓣膜性心房纤颤患者脑卒中和非中枢神经系统性栓塞，降低冠状动脉综合征复发和中风的风险。从药物经济学来说，利伐沙班将有望成为继氯吡格雷之后心血管领域新的“重磅炸弹”品种，荷兰国际银行金融市场的CraigMaxwell预测：2015年利伐沙班的全球销售额将达68亿美元。

三、心血管新药研发领域现状分析

2010年有超过157亿美元的处方药面临着仿制药的激烈竞争。同样，随着全球非肽类血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂（ARB）主要品种专利的到期，抗高血压药物市场的强势增长将趋于放缓。下面对2010年全球心血管新药研发领域中的品种进行了分析。在作用于心脑血管和血液系统的药物中，调血脂复方药物和抗动脉粥样硬化药物仍然处于走红态势，而且抗血栓药物将成为市场上的新看点。随着产品的相继上市，将使此类药物成为市场上的热点，未来的成长空间巨大。

据美国药物研究和制造商协会（PhRMA）最新公布的一组数据表明，最近一年，PhRMA成员投资的新药开发经费已达到503亿美元，从而全球医药研发支出创下了652亿美元的历史新高。数据还显示，进入药物临床试验的项目也较多。在作用于心脑血管和血液系统的药物中，调血脂复方药物和抗动脉粥样硬化药物仍然处于走红态势，而且抗血栓药物将成为市场上的新看点。美国IMS Health公司的统计数据表明，2008年，全球调血脂药物市场已达到338.49亿美元，同比上一年增长了1.75%，占全球医药市场的4.38%，是仅次于抗肿瘤药物而居于第二位的重要品种。

2009年全球药品市场上，跻身500强中的15个调血脂药物已达到285亿美元，同比上一年增长了1.11%，占500强药品销售总额的6.6%，在前10大类主要品种中是仅次于肿瘤和高血压用药之后居于第三位的品种。统计数据表明，2009年调血脂市场中，瑞舒伐他汀、非诺贝特、烟酸、ω-3脂肪酸四个品种的增长，扭转了调血脂药物市场的直线下滑。阿托伐他汀仍是各大类调血脂药物的领头羊。

2010年，等候美国食品药品管理局（FDA）批准上市的心血管新药还有阿斯利康和雅培合作开发的Certriad，这是由阿斯利康的瑞舒伐他汀和雅培的非诺贝特酸（Trilipix）组成的复方药物，主要用于治疗两种或两种以上的血脂异常疾病，包括低密度脂蛋白（LDL）胆固醇和高甘油三酯等。2009年，全球瑞舒伐他汀和非诺贝特的销售额分别为45.02亿美元和13.37亿美元，前者同比增长了25.16%，后者基本上持平，推出复方制剂后有望拉动市场销售。
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