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	→内容简介

	盐酸小檗碱(小檗碱 berberine)，又称盐酸黄连素，过去为中药黄连、黄柏或三颗针中提取的有效成分,是一种异喹啉类生物碱,对多种革兰氏阳性菌和革兰氏阴性菌有抑菌作用,临床上主要用于清热解毒和治疗肠道感染,为抗微生物药物,黄连素制剂产品在国家基本药物目录中被列为抗微生物药物甲类品种,是第一批进入我国非处方药行列的药物品种。  

我国先后有贵阳制药厂、云南白药厂、成都第二制药厂、昆明滇池制药厂、四川长江制药厂、云南大理制药厂、西安长城制药厂、陕西安康制药厂等许多企业生产盐酸小檗碱原料药，最高峰时，全国有100多个盐酸小檗碱原料药生产批准文号近年来，盐酸黄连素作为疗效确切，价格低廉的大众普药，市场形势向好，但其产销形势也呈现出一些新趋势和新变化。  

近年来，黄连素在我国医药市场上的用药量不断上升。20世纪90年代中期，我国市场上黄连素的年消耗量为几亿片，到20世纪末，达到7亿~8亿片，21世纪初，为10多亿片，目前为50多亿片。黄连素有很广的抗菌范围,还被广泛应用于心律失常、高血脂、冠心病、血栓性疾病、高血压、消化性溃疡、糖尿病、胃癌及癌前病变等疾病的辅助治疗之中。黄连素作为应用多年的老药,其疗效确切,价格低廉,副作用很小,多年来广泛被临床应用,用药普及率达到 90%以上。随着自然资源的日益枯竭,国内黄连素的天然提取物价格水涨船高,并且供货量逐渐减少。而化学合成黄连素纯度高、药效更加确切,成本也明显比天然提取物低,具有相当强的市场竞争力。东北制药已经在生产工艺和技术上取得新的突破,并占据黄连素市场较大份额。  

近几年在我国医药市场上的用药量不断上升。20 世纪末,我国市场上黄连素的销售量达到 7-8 亿片,目前达到 50-60 亿片(需黄连素原料药 600 吨)。而且由于进入了国家基本药物目录,其新的适应症正在开发,未来还有较大发展空间,预计到 2015 年左右,黄连素片在国内市场的容量将达到 120 亿片以上(消耗黄连素原料药 1,200 吨以上)。但受自然资源的限制,自然提取的黄连素原料药每年仅能生产 150 吨(从黄柏中提取),而合成法制黄连素原料药目前全国每年仅能生产450吨,产量远不能满足市场需求,未来市场将处于供不应求的竞争格局。

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、国家商务部、国家发改委、国家经济信息中心、国务院发展研究中心、国家海关总署、全国商业信息中心、中国经济景气监测中心、中国行业研究网、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，对国际、国内盐酸小檗碱行业市场发展状况、关联行业发展状况、行业竞争状况、优势企业发展状况、消费现状以及行业营销进行了深入的分析，在总结中国盐酸小檗碱行业发展历程的基础上，结合新时期的各方面因素，对中国盐酸小檗碱行业的发展趋势给予了细致和审慎的预测论证。本报告是盐酸小檗碱行业生产、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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第二章 我国盐酸小檗碱行业发展现状
第二节 我国盐酸小檗碱行业发展状况

一、2013年中国盐酸小檗碱行业发展回顾
我国盐酸小檗碱的生产规模和产量均在不断上升。20世纪90年代中期，全国盐酸小檗碱产量为30余吨，20世纪末达到50多吨，21世纪初，达到100多吨，现在为1000余吨，产量的大部分是以化学合成法生产的，主要生产厂家为东北制药总厂，该厂化学合成盐酸小檗碱的生产工艺为自主知识产权。多年来，该企业不断扩大生产规模和产量，2014年，又再次投资建设盐酸小檗碱及其中间体胡椒环的工程项目。目前该厂的年生产能力已达到800余吨，成为全国乃至全球规模最大的盐酸小檗碱生产企业。
图表：2011-2014年中国年盐酸小檗碱产量增长情况

[image: image1.emf]2011-2014

年中国年盐酸小檗碱产量增长情况

960

500

600

750

12.9%

-47.9%

20.0%

25.0%

0

200

400

600

800

1000

1200

2011

年

2012

年

2013

年

2014

年

-60.0%

-50.0%

-40.0%

-30.0%

-20.0%

-10.0%

0.0%

10.0%

20.0%

30.0%

盐酸小檗碱产量

/

吨 同比增长

/%


数据来源：中研普华，国家统计局
2013年统计显示，全国共有盐酸小檗碱的生产批准文号1195个，其中盐酸小檗碱原料药69个，片剂989个，胶囊9个，小儿丸剂1个，复方片剂121个，苋菜黄连素胶囊1个，呋喃苦参黄连素片剂4个，复方硫酸氢黄连素软膏1个。
盐酸小檗碱味道极苦，为此，不少厂家将其研制成糖衣片。20世纪80年代，我国有企业开发成功无味黄连素，该技术是以盐酸小檗碱为原料，溶解后加入鞣酸，再经过沉淀、水洗、干燥等工序到鞣酸黄连素，又称无味黄连素，现在我国市场上已有无味黄连素片剂出售。
二、2014年我国盐酸小檗碱市场发展分析
制剂：由单方向复方转变
由于盐酸黄连素疗效确切，价格低廉，长期以来已成为临床应用面非常广泛，应用量很大的一线大众普药。黄连素在我国老百姓中的知名度很高，几乎家喻户晓，当人们遇到胃肠道感染而腹泻时，往往首先想到应用它。在众多的普通百姓家庭药箱中，黄连素都是作为常备的药品必不可少。
盐酸黄连素在我国的用药普及率很高，无论是在大城市主要医院，还是在广大农村的乡镇医院、卫生诊所，其用药普及率都接近100%,在国家基本医疗保险及工伤保险药品目录中，被列为甲类品种，也是第一批进入非处方药目录的药品。
近年来，黄连素在我国医药市场上的用药量不断上升。20世纪90年代中期，我国市场上黄连素的年消耗量为几亿片，到20世纪末，达到7亿~8亿片，21世纪初，为10多亿片，目前为50多亿片。
图表：2011-2014年中国年盐酸小檗碱片产量增长情况(片剂)
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数据来源：中研普华，国家统计局
多年来，我国市场上黄连素的制剂以单方片剂为主，近年来，我国许多企业积极开发黄连素的复方制剂，其市场应用也越来越普遍和广泛。如复方黄连素片剂，是由黄连素和木香、吴茱萸、白芍等组方而成，该复方制剂不但能杀菌止泻，同时还有养胃、健脾、扶正等作用。又如增效黄连素，由黄连素和甲氧苄啶组方而成，能有效增强黄连素的治疗作用。
2013年，哈药集团三精明水药业等几家公司相继开发生产出呋喃苦参黄连素片剂，其组分为每片含呋喃唑酮31.5mg,苦参流浸膏0.15g,黄连素32.5mg.福建福州海王金象中药制药公司还开发出苋菜黄连素胶囊，由铁苋菜、黄连素、甘草三味中药组成，可快速止泻，快速治愈细菌性和病毒性腹泻。
虽然我国盐酸黄连素制剂的生产批文中，单方黄连素片剂的生产批准文号有近千家，但是最近几年，黄连素制剂的生产批准文号基本上以复方制剂为主。此外，在临床应用和医药市场上，盐酸黄连素单方制剂向复方制剂转变的趋势较为明显。
应用：由单一向多症转变
长期以来，黄连素在医学临床上的应用一直是以治疗胃肠道感染为主，近年来，人们发现黄连素有许多新的用途，应用面越来越广，应用量也越来越多。
在倪根珊所着的《药物临床应用撷萃》一书中，就列出了盐酸黄连素的多种新用途。如它可以治疗2型糖尿病、高血压、充血性心力衰竭、心律失常、消化性溃疡，此外，盐酸黄连素还有抗血小板聚集、镇静和利胆以及抗肾上腺素作用，并能增强白细胞和肝脏网状内皮系统的吞噬能力。
近年来，人们还发现盐酸黄连素具有降血脂的功效。在10多年前，南京市第一医院内分泌科的魏敬主任医师在临床工作中发现，内分泌科的一位病人因为肠道感染服用了盐酸黄连素后，血脂以及血糖都出现了一定程度的下降。以后这一情况又在好几例病人身上出现，魏敬于是决定将这个发现作为研究课题。经过多年研究显示，盐酸黄连素是一种价廉、高效的调血脂药物，它可以改善脂类代谢异常，降低动脉硬化、冠心病和糖尿病的危险因素，在心血管防治方面具有不可低估的作用，为机体维持正常脂代谢开辟了中草药调脂的新领域。
相信今后随着人们对盐酸黄连素的进一步深入研究，其临床应用有望不断扩展，市场前景将十分看好。
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