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二、报告目录及图表目录

    前言
由单一B细胞克隆产生的高度均一、仅针对某一特定抗原表位的抗体，称为单克隆抗体。

通常采用杂交瘤技术来制备，杂交瘤（hybridoma）抗体技术是在细胞融合技术的基础上，
将具有分泌特异性抗体能力的致敏B细胞和具有无限繁殖能力的骨髓瘤细胞融合为B细胞杂
交瘤。用具备这种特性的单个杂交瘤细胞培养成细胞群，可制备针对一种抗原表位的特异性
抗体即单克隆抗体。

自 1975 年Koeh ler 和M ilstein 首先报道利用小鼠杂交瘤细胞制备单克隆抗体以来,
经过近 30 年的发展, 单抗技术在生命科学研究及医学实践方面作出了杰出的贡献,
已经成为了现代生物技术产业的支柱之一。

然而, 尽管单抗推动了生物诊断技术的革命, 但是在将单抗应用于人体疾病的治疗方面,
却在长时间内迟迟没有进展。早期的临床试验结果都不尽人意,
这是因为鼠源单抗应用于人体有许多限制。

现今上市的单抗药物, 治疗的领域主要集中在肿瘤、 自身免疫疾病、
器官移植排斥及病毒感染等领域。由于单抗具有明确的作用位点, 与靶位点亲和力高,
而且通过改造的抗体其免疫原性大大减弱, 这些因素使得单抗在临床治疗中具有特异性强、
见效快、 副作用较低等优点, 因而单抗治疗有着广阔的前景。目前, FDA 批准上市的 17
个单抗药物中即有 8 个是用于治疗淋巴细胞肿瘤、 乳腺癌及结直肠癌等,
而在开发阶段的单抗也有一半以上是与治疗各种癌症相关。可以预见,
在未来几年来将有更多的治疗性单抗药物上市, 其市场份额将进一步扩大。

目前, 单抗类药物的市场销售逐年提升的年均增长幅度在20%以上, 表现强劲。
用于治疗非霍奇金淋巴瘤的单抗药物R ituxan 已成为世界第一的抗肿瘤药物。

本单克隆抗体药物行业研究报告是智研咨询公司的研究成果，通过文字、图表向您详尽描
述您所处的行业形势，为您提供详尽的内容。智研咨询在其多年的行业研究经验基础上建立
起了完善的产业研究体系，一整套的产业研究方法一直在业内处于领先地位。本中国单克隆
抗体药物行业研究报告是2016-2017年度，目前国内最全面、研究最为深入、数据资源最为
强大的研究报告产品，为您的投资带来极大的参考价值。

本研究咨询报告由智研咨询公司领衔撰写，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、知识产权局、智研咨询提供的最新行业运行数据为基础，验证于与我们建立联系的全
国科研机构、行业协会组织的权威统计资料。

报告揭示了中国单克隆抗体药物行业市场潜在需求与市场机会，报告对中国单克隆抗体药
物行业做了重点企业经营状况分析，并分析了中国单克隆抗体药物行业发展前景预测。为战
略投资者选择恰当的投资时机和公司领导层做战略规划提供准确的市场情报信息及科学的决
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策依据，同时对银行信贷部门也具有极大的参考价值。
报告目录：
第一章 2012-2016年中国单克隆抗体药物行业整体局势发展综述 1
第一节 中国单克隆抗体药物行业发展形势情况 1
一、中国单克隆抗体药物行业发展周期 1

单抗药物的发展起源于1975年，杂交瘤技术的问世使大量制备均一的鼠源单克隆抗体成
为可能。从OKT3、到利妥昔单抗、到帕利珠单抗、再到阿达木单抗，单抗药物的发展经历
了鼠源化单抗、人鼠嵌合单抗、人源化单抗和全人源单抗四个阶段，且随着人源化比例的提
高，单抗药物不良反应的比例也在不断降低，成为未来技术发展的主要趋势。
单抗药物的技术发展
资料来源：公开资料整理
单抗药物发展的里程碑
资料来源：公开资料整理
    全球单抗研发及上市进入井喷时代

在售单抗药物的成功激发了制药企业的积极性，目前几乎所有大型跨国制药公司都有布局
单抗业务，研发热情高涨。全球范围来看，在研单抗药物在生物药中的占比是
70%，与之相关的论文数量也逐步上升。
与单克隆抗体相关的论文数量（2004-2016年9月）
资料来源： Wind

抗体基因工程改造技术日趋成熟，催生抗体-
小分子药物偶联药物（ADC）、双特异性抗体（bispecific antibody）等新型单抗不断涌现
。如今，以PD-1、PD-L1为代表的新靶点再次掀起单抗肿瘤免疫治疗的新高潮。

在企业积极性提升、技术日趋成熟双重因素作用下，全球单抗药物进入井喷时代。2014
年共有6个品种获批， 2015年达到9个，截至目前，
2016年共有9个品种获批，预计全年获批的品种数量将超过10个。
历年 FDA批准上市的单抗药物数量
资料来源： Wind

2006-2016年全球药物销售总额由5,680.47亿美元，增长到9,541.16亿美元，复合年均增
长率（CAGR）为 5.32%。然而同期，单抗药物市场却保持强劲的增长势态， 2016年市场
规模达到1001亿美元，十年CAGR为24%，远高于行业整体，成为生物医药增长最快的细分
领域之一。与此同时，单抗药物销售占比也节节攀升， 2016年达到10.50%。
单抗药物 2006-2016年全球总销售额及占比
资料来源： Wind

单抗药物里诞生了多个销售额超过60亿美元的“超重磅级药物”，如依那西普、英夫利昔单
抗、利妥昔单抗等，其中艾伯维旗下阿达木单抗连续
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5年稳居全球畅销药首位，近十年来重磅产品的销售额也是稳步提升。
2016年全球最畅销药物TOP10（红体字为单抗药物）
资料来源：Evaluate Pharm、Wikipedia

目前，我国抗体药物开发市场正处于高速发展的时期；在过去的3-5年内，国内陆续有创
新的抗体药物上市或者进入后期临床阶段，这些突破性的成果一步步推动着我国抗体产业的
发展。然而，国内单抗的市场规模还较小，具有成熟的抗体工业体系和规模化生产能力的企
业为数不多。
中国单克隆抗体药物行业发展周期
资料来源：公开资料整理

由于国内单抗等生物药物的全面研发起步较晚，截至目前年底，CFDA批准上市的国产单
克隆抗体药物数量仅有10种，占国内上市单抗药物总数不到一半，销售额仅占全部生物技术
药物的1.7%，远低于全球34%的水平，市场占有率不高。下表是已获CFDA批准的国产单克
隆抗体：
CFDA批准上市的国产单抗
资料来源：国家食品药品监督管理局

国内的10个产品中，4个是鼠源型，1个嵌合型和2个人源化单抗，另有4个Fc融合蛋白类
药物，而国外市场上人源和全人源化单抗药品约占90%。而目前真正实现产业化的抗体药物
只有上海中信国健药业有限公司的益赛普、健尼哌以及百泰生物药液有限公司的泰欣生。
二、中国单克隆抗体药物行业产业链分析 6
三、中国单克隆抗体药物行业发展SWOT分析 12
第二节 近几年中国单克隆抗体药物行业运行状况研究 20
一、2012-2016年中国单克隆抗体药物行业产量统计 20
二、2012-2016年中国单克隆抗体药物行业需求量走势 21
三、2012-2016年中国单克隆抗体药物行业进出口分析 23
四、2012-2016年中国单克隆抗体药物行业整体供需状况 24
第二章2015-2016年当前经济形势对行业发展环境的影响 25
第一节2015-2016年中国单克隆抗体药物行业经济环境展望 25
一、2015-2016年中国国民经济分析 25
二、2015-2016年中国固定资产投资情况分析 26
三、2015-2016年中国恩格尔系数分析 27
四、2017年中国宏观经济发展预测 29
第二节 中国单克隆抗体药物行业社会环境分析 29
一、居民消费水平分析 29
二、城镇人员从业状况 31
第三节 中国单克隆抗体药物行业政策法规解读 33
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    中源协和

公司作为唯一一家拥有流式细胞仪用荧光素标记CD单抗自主知识产权的公司，将大力推
进抗体项目进展，做好体考、产品注册工作，适时进行生产、推广和销售，组建销售队伍，
完善销售模式，打造“立足环渤海、辐射全中国”的中国一流的单抗诊断试剂产业基地，突破
对此类产品的进口依赖，形成公司新的利润增长点。
    北陆药业

生物医学影像用药实验室：公司“生物医学影像用药实验室”于2011年4月20日取得北京市
发改委认定批复，是目前北京市发改委认定的第一个生物医学影像领域的专业化工程实验室
，实验室将依托公司在对比剂领域的专业优势，主要开展生物医学影像用药剂及靶向给药技
术的研究，开发具有自主知识产权的先进影像诊断用药产品及靶向给药技术。
    丽珠集团

确定将单克隆抗体项目落户珠海市金湾区，并承诺在未来5-8年内投资20亿元在金湾区建
造“丽珠生物技术园”使之成为生物技术药物生产基地。
    海南海药

收购中国抗体制药公司40%股权转让登记手续，成为其第一大股东。中国抗体主要从事开
发治疗恶性肿瘤和消耗性疾病的靶向特异性抗体药物，前期已开发了全球创新性的单克隆抗
体产品，在中国取得了治疗非何杰金氏淋巴瘤，并且已进入二期临床试验阶段。
    长春高新

公司旗下主要子公司金赛药业，重组蛋白药物国内领先：金赛药业是我国最早的重组蛋白
药物开发者之一。主打产品重组人生长激素，以独家水针剂见长。
    华神集团

公司投资4000多万元建立了国家核素标记抗体药物技术研发平台。公司自主研发的抗HA
b18G/CD147利卡汀（碘［P131PI］美妥昔单抗注射液）是全球首个用于原发性肝细胞肝癌
的单克隆抗体免疫靶向药物、国家一类生物制品、由第四军医大学陈志南院士与华神生物共
同开发。 利卡汀是用于首个用于原发性肝细胞肝癌治疗的单克隆抗体放射免疫靶向药物
    华兰生物

13年3月，公司与股东新乡华兰生物有限公司（持有公司17.83%股权）拟共同出资设立
华兰基因工程有限公司，注册资本20000万元（公司出资8000万元，占40%）。新设子公司
将投资基因工程及单克隆抗体药物领域，未来将为公司带来新的利润增长来源。2013年中
报披露，华兰基因工程目前已开展修美乐、赫赛汀、美罗华、阿瓦斯汀四个单抗品种的研发
。
    独一味
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人源化兔单克隆抗体“DYW101”完成了包括细胞株建立及成药性验证在内的研发任务，取
得了阶段性的研发成果。全资子公司上海独一味生物科技有限公司与美国Apexigen公司就
一种特定的针对血管内皮生长因子受体2（VEGFR2）的人源化兔单克隆抗体“APX004”签署
了《许可和商业化协议》。
    双鹭药业

目前主打品种复合辅酶和二线品种保证现有业绩持续快速增长：复合辅酶2010年共进入2
2个省市医保，其中新进10个，同时限抗政策利好该品种，两方面作用还将持续，增长有望
继续。
    精华制药

与ASPEDIALLC公司及其关联研发第二代靶向抗肿瘤药物倍他替尼，2013年中报披露，
该药物已打通合成路线，完成盐及晶型筛选，制备少量样品，正进行原料药的初步质量稳定
性考察。
    安科生物

公司使用超募资金合作研发的注射用重组人HER2单克隆抗体药物的三批样品检测结果符
合国家规定，目前该药尚在临床试验审批阶段。
    沃森生物

公司拟分期收购安胜投资持有的嘉和生物58.08%的股权（首期51%），嘉和生物主要致
力于治疗性单克隆抗体以及FC-融合蛋白药物的研发与产业化，目前立项开发的在研单抗产
品有10余个，其中1个单抗产品已获得中国国家食品药品监督管理总局颁发的临床试验批件
，且已在澳大利亚进行了一期临床研9究，另有2个单抗产品已申报临床研究，还有多个产品
在临床前研究阶段。
    复星医药

单克隆抗体药+干扰素：公司出资592万美元（占74%）组建复宏汉霖致力于大分子单克
隆抗体药物研发和产业化；与Chemo集团共建单克隆抗体药物项目，投资约5亿元，将引进
4个治疗肿瘤和类风关单克隆抗体药物，2012年中报披露，已有3个单克隆抗体产品完成高
表达生产细胞株的构建和筛选，其中1个单克隆抗体产品已向国家食品药品监督管理局提交
临床申请。
    西藏药业

康普瑞丁磷酸二钠是一种血管靶向药物或内皮破坏药物，属于国家1类新药，该药品具有
抗癌效率高、毒副作用小、用药计量低、不易产生耐药性、治疗方便等诸多优点。2013年
中报披露，该新药已启动I期临床。
    浙江医药

2013年6月15日公告，公司与AMBRX, Inc.签署《合作开发和许可协议》，将有助于公司
进入生物制药的高端领域。双方将合作研发并商业化用于治疗乳腺癌的单克隆抗体药物偶联
物。公司将获得中国区域内AMBRX公司关于许可产品现有专利的独占许可，可以研发、生
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产、销售该许可产品用于预防和治疗人类疾病。协议所涉许可产品аHer2-ADC，存在技术
和能否通过政府审批等风险。
    海正药业

单克隆抗体药+干扰素，公司出资592万美元（占74%）组建复宏汉霖致力于大分子单克
隆抗体药物研发和产业化；与Chemo集团共建单克隆抗体药物项目，投资约5亿元，将引进
4个治疗肿瘤和类风关单克隆抗体药物。
    健康元
    公司在单克隆抗体等生物制药领域寻求发展。
    华海药业

合作开发产品Avastin单抗生物仿制药收到欧盟EMA允许开展一期临床试验的函件。该药
物在美国被批准用于治疗肺癌、结肠癌和直肠癌，在欧洲被获准用于治疗乳腺癌。
    兰生股份

公司投资参股的国内抗体类生物医药龙头企业-中信国健主营生产并销售抗体类药物“益赛
普”及“欣美格”，目前“益赛普”在国内技术领先，销售快速增长，产品价格比同类进口药物具
有明显的竞争优势，产品具有广阔市场前景。
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