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本節及本文件其他章節所載有關我們營運所在行業的若干資料及統計數據來自
我們委託弗若斯特沙利文（獨立行業顧問）編製的F&S報告。摘錄自F&S報告的資料
不應被視為 [編纂]於H股的基礎，或弗若斯特沙利文對任何證券的價值或應否投資於
本公司的意見。我們認為就有關資料及統計數據而言，其來源適當，且於摘錄及轉
載有關資料及統計數據時已採取合理謹慎的措施。我們並無理由認為有關資料及統
計數據屬虛假或具誤導性，或遺漏任何事實致使有關資料及統計數據在任何重大方
面屬虛假或具誤導性。董事在作出合理查詢及採取審慎措施後進一步確認，自F&S
報告的刊發日期起，市場資料並無出現任何可能會對本節資料附有保留意見、使之
遭否定或以其它方式對其產生影響的不利變動。我們、獨家保薦人、 [編纂]或參與
全球發售的任何其他方或其各自董事、高級職員、僱員、顧問或代理並未獨立核實
有關資料及統計數據，故概不就該等資料及統計數據的準確性或完整性發表任何聲
明。因此，　閣下不應過分依賴有關資料及統計數據。除另有指明外，本節所載市
場及行業資料及數據來自F&S報告。 (1)

生物藥市場概覽

生物藥為一種包括（其中包括）單克隆抗體、重組蛋白、疫苗及基因和細胞治
療藥物等的藥品。與化學藥相比，生物藥具有更高功效及安全性，且副作用及毒性較
少。由於其具有結構多樣性，能夠與靶標選擇性結合及與蛋白質及其他分子進行更好
的相互作用，生物藥可用於治療多種沒有其他可用療法的醫學病症。

生物藥是目前世界上最暢銷的醫藥產品。2017年的十大暢銷藥物中，八種為生物
藥。該八種生物藥的銷售收入總額為678億美元，佔2017年十大暢銷藥物總銷售收入的
82.5%。

生物藥市場的進入壁壘相對較高：

知識密集型－生物藥的研發是一個非常複雜的過程，需要整合來自多個學科的
知識和多種專業技能。

附註：

(1) 我們就編製及使用F&S報告向弗若斯特沙利文支付合約金額人民幣580,000元。我們認為有關費用
符合市價。弗若斯特沙利文為一家於1961年在紐約成立的獨立全球諮詢公司，提供行業研究及市
場策略，以及增長諮詢及企業培訓。其於中國涉足的行業包括保健、汽車及運輸、化工產品、物料
及食品、商業航空、消費產品、能源及電力系統、環境及建造技術、工業自動化及電子、工業及機
械以及技術、媒體及電訊。

於編撰及編製F&S報告時，弗若斯特沙利文採納了以下假設：(i)中國的社會、經濟及政治環境於預
測期內保持穩定，以此確保中國的製藥行業得以持續穩定地發展；(ii)鑑於醫療需求與保健開支增
加，加上本地生物科技公司的研發實力提升，中國的製藥市場將如預期般增長；(iii)中國政府將繼
續以有利政策支持醫療改革，如擴充國家醫療保險體系、降低本地創新醫藥產品列入報銷藥品的進
入壁壘等。

弗若斯特沙利文已進行詳盡的一手資料研究，內容涉及與行業領先參與者及行內專家討論行業狀
況。弗若斯特沙利文亦已進行二手資料研究，內容涉及審閱公司報告、獨立研究報告及其自身研究
數據庫中的數據。弗若斯特沙利文根據宏觀經濟數據之歷史數據及相關特定市場之驅動因素分析得
出估計市場總規模的數據。



行業概覽

– 118 –

本文件為草擬本，其所載資料並不完整及可作更改。閱讀本文件有關資料時，必須一併細閱本文件首頁「警告」一節。

難以複製－生物藥比傳統的小分子藥物更難以複製。與傳統的小分子藥物不
同，生物藥通常具有較大而複雜的分子結構，其生產流程的細節可影響所生產的生物
藥之分子結構。甚至結構略有不同均可能導致其療效及安全性方面存在明顯差異。

生產充滿挑戰－用以生產生物藥的活細胞很脆弱，對外部環境相當敏感。活細
胞的特點決定了生物藥生產過程的高技術需求。

巨額的資本投資－建造大型生物藥生產設施所需的投資可能遠高於建造類似規
模的小分子藥物生產設施所需的投資。

嚴格的規管－生物藥法規仍在持續變化。目前生物藥的註冊審批更為複雜，包
括對更全面臨床數據的要求。

全球生物藥市場

憑借生物藥卓越的療效、生物科技的顯著發展以及研發投入不斷增加，全球生
物藥市場在2013年至2017年期間實現了快速增長，複合年增長率為7.4%。預計到2022
年全球生物藥市場將進一步增長至4,040億美元，2017年至2022年的複合年增長率為
11.0%。

受不斷增長的研發投資、生物科技重大發展及有利政策共同驅動，預期原研生物
藥市場將在近期持續增長。同時，生物類似藥的全球市場，亦已在保護原研生物藥的
專利到期、療效相若且價格更低的藥品需求增加、監管制度發展良好及生物類似藥生
產方研發能力提高等因素驅動下而快速增長。

全球生物藥市場明細，2013年至2022年（預計）

46.9%
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中國生物藥市場

中國生物藥市場仍處於發展初期，但具有強勁的增長潛力，從2013年佔中國整體
醫藥市場的8.7%增至2017年的15.3%。中國生物藥市場的市場規模預計將於2022年增
長至人民幣4,785億元，2017年至2022年的複合年增長率為17.0%。
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中國生物藥市場明細，2013年至2022年（預計）
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中國生物藥市場的市場推動因素

不斷擴大的患者群體。在中國，疾病譜系正從傳染性疾病轉為慢性疾病，其中腫
瘤疾病日益高發。癌症病例已於2017年達4.2百萬起且預計將於2022年達4.8百萬起。
癌症治療具有成本高及醫療需求周期長等特徵。由於越來越多疾病需要長期用藥，而
生物藥在治療該等疾病方面表現出良好的療效，因此癌症等慢性疾病患病率的日益增
加，預計會激發對生物藥的需求。

日益增長的資本投資。生物藥市場資本密集及需對研發及生產過程進行大量投
資。中國製藥行業的資本投資於2017年達249億美元，佔全球投資的22.2%。投資已為
生物藥研發及生產設備建造提供充足資金。

有利的政策。中國政府為加速創新藥物的審批流程頒佈一系列政策。此外，已實
施的優先審查加速了可能緩解緊急臨床需求的藥物的商業化進程。專利保護亦大大加
強。此類改革將吸引跨國製藥公司於中國市場推廣更多創新生物藥，並鼓勵國內企業
更多地投資於研發。因此，可用的生物藥日益多樣化，並推動未來消費。

不斷增加的支付能力及保健意識。生物藥具有較強的功效及較少的副作用，與化
學藥相比，其價格通常更高。經濟持續增長導致的居民可支配收入持續增加對健康意
識及購買意願的提高有積極影響。此外，更新的中國國家醫保目錄和價格談判機制包
括了更多的生物藥報銷，其進一步擴大了生物藥市場。

中國生物類似藥市場

中國生物類似藥市場規模近年仍相對較小，從2013年的人民幣7億元增長至2017
年的人民幣12億元。有關市場的增長預計將於2017年至2022年顯著加快，複合年增長
率為70.9%，並於2022年達致人民幣169億元。預期中國生物類似藥市場將在以下因素
的驅動下，顯著加快增長：(i)中國生物藥市場通常隨人口老齡化、慢性病增加及中國
生物製藥公司的研發及生產能力提升而增長；(ii)能接觸較廣泛患者群體及提升於不久
將來獲列入醫保報銷目錄的可能性的成本優勢；(iii)中國近年建立生物類似藥規管制度
及鼓勵生物類似藥的有利政府政策；及(iv)大量暢銷生物藥將於近期或中期到期。
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中國生物類似藥歷史及預測市場規模，2013年至2022年（預計）
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單克隆抗體

單克隆抗體與配體或在細胞表面的受體結合，從而抑制有關配體及其特定受體的
結合、阻斷目標的信號路徑及預防下游效應。單克隆抗體及單抗類似藥物是2017年全
球生物藥市場的最大分部，按銷售收入計佔市場份額的43.2%。單克隆抗體廣泛應用於
不同治療領域，而腫瘤及自身免疫性疾病為當中最大兩個治療領域，分別佔2017年單
克隆抗體市場總額的42.8%及40.0%。

抗PD-1/PD-L1療法

自首宗成功的胃癌手術以來，癌症治療已取得了長足進步，並持續不斷地發展。
如今，主要治療包括手術、放射療法、化療、靶向療法及免疫療法。尤其是，免疫腫
瘤療法為一種幫助免疫系統抗擊癌症的癌症療法，針對檢查點抑制劑PD-1及PD-L1的
免疫療法可適用於多種適應症，且副作用較少。

PD-1及PD-L1抑制劑的全球市場規模

PD-1及PD-L1抑制劑為癌症治療的新興免疫療法。目前全球市場上有三種PD-1抑
制劑及三種PD-L1抑制劑。全球PD-1/PD-L1抑制劑市場自第一個抗PD-1單克隆抗體商
業化推出起迅速增長，而由於適應症增加及聯合治療的推出，未來十年的市場規模將
持續增長。PD-1/PD-L1抑制劑於全球市場的銷售收入按154.2%的複合年增長率自2015
年的16億美元增加至2017年的101億美元，預計將於2030年進一步增加至789億美元。
下表載列自2015年（為銷售PD-1的首個完整年度）起歷史及預測全球PD-1/PD-L1抑制
劑市場規模。

全球PD-1及PD-L1抑制劑歷史及預測市場規模，2015年至2030年（預計）
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中國PD-1及PD-L1抑制劑的潛在市場規模

中國PD-1/PD-L1抑制劑市場仍處於發展初期，但具有強勁的增長潛力。預計
PD-1/PD-L1產品將涵蓋臨床治療中的不同適應症。2017年中國PD-1/PD-L1藥物的可尋
址患者比例約為81.5%。可尋址患者乃按已獲招募進行III期臨床試驗或用於在中國提交
NDA的試驗的目標患者，以及截至2018年6月已獲批准接受全球治療的患者而計算。
PD-1連同PD-L1抑制劑的市場規模預期將於2018年至2022年期間以534.4%之複合年增
長率增長至2022年的人民幣374億元，並進一步增長至2030年的人民幣984億元，2022
年至2030年之複合年增長率為12.8%。

中國PD-1及PD-L1抑制劑預測市場規模，2018年（預計）至2022年（預計）(1)(2)
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455.2%

（2019年（預計）至
　2020年（預計））

31.4%-0.1%12.8%2022年（預計）至2030年（預計）

零售價水平，人民幣十億元

總複合年
增長率

跨國藥企
複合年
增長率

本地
複合年
增長率

本地品牌
跨國藥企品牌

2018年
（預計）

2019年
（預計）

2020年
（預計）

2021年
（預計）

2022年
（預計）

2023年
（預計）

2024年
（預計）

2025年
（預計）

2026年
（預計）

2027年
（預計）

2028年
（預計）

2029年
（預計）

2030年
（預計）

附註：

(1) 主要假設包括(i)本公司、恒瑞、百濟神洲及信達的PD-1抑制劑將於2019年推出，此乃基於該
等公司各自的呈交時間及以往對跨國藥企的PD-1抑制劑的審批時長而定，並假設跨國藥企的
PD-1抑制劑的審批時長與本地製藥公司的PD-1抑制劑的審批時長並無重大差異；(ii)中國本地
製藥公司的年度治療成本將為跨國藥企品牌的70%，此乃基於有關跨國藥企與本地品牌的過
往生物藥定價差異的統計數據而定；(iii)於2019年，跨國藥企及本地的PD-1抑制劑將被納入
國家基本醫保藥品目錄。跨國藥企的PD-1抑制劑在被納入國家基本醫保藥品目錄後，其年度
治療成本將減少40%，其後每年進一步減少3%，而本地PD-1抑制劑在被納入國家基本醫保藥
品目錄後，其年度治療成本將減少35%，其後每年進一步減少2%，此乃基於有關被納入國家
基本醫保藥品目錄時及其後的過往生物藥定價趨勢的統計數據而定。直至2030年，跨國藥企
與本地之間有關PD-1抑制劑的年度治療成本將不會有顯著差異；及(iv)聯合療法將成為中國
PD-1/PD-L1抗體市場的主要增長動力，此乃基於全球最新刊發的研究結果。

(2) 估計未有計及標示外使用。

(3) 不同適應症患者的治療率並無顯著不同。治療率為根據可尋址患者總數預測得出的比率。
在臨床實踐中，相同的藥品（如JS001，惟須取得必要批准）可用於治療不同類型的癌症患
者，因此按適應症分析PD-1抑制劑及PD-L1抑制劑的預計市場規模並不可靠且並無意義。

(4) 推動本地抗PD-1/PD-L1產品佔據市場份額的主要驅動力在於其價格優勢。於抗PD-1/PD-L1
產品被納入醫療保險藥品目錄前，估計跨國藥企與本地抗PD-1/PD-L1產品的價格相差約人
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民幣90,000元；而於2019年抗PD-1/PD-L1產品被納入醫療保險藥品目錄後，價格差估計將
為人民幣43,500元。此外，臨床數據顯示，本地公司的PD-1產品（如JS001）具備優越的安
全性和效率。因此在獲得批准後，本地公司的患者份額預計將快速增加。一段時間後，跨
國藥企及本地抗PD-1/PD-L1產品的價格將相應下降，至2030年年度成本差將減少至人民幣
20,000元以下。鑒於彼時大部分藥物成本將通過醫療保險報銷，跨國藥企及本地抗PD-1/
PD-L1產品的患者份額將不會出現明顯變動。再者，《深化審評審批制度改革鼓勵藥品醫療
器械創新》等支持性政策的實施亦成為刺激本地品牌產品擴張的另一因素。有利政策有益於
國內醫藥公司的高速發展及新產品的推出。

除單藥治療外，PD-1/PD-L1抑制劑亦於聯合治療方面顯示出巨大潛力。截至最後
實際可行日期，全球僅有兩個獲批准的PD-1聯合治療產品，但全球有698個PD-1及321
個PD-L1聯合治療臨床試驗正在進行中。於該等臨床試驗中，56.9%的PD-1抑制劑臨床
試驗及59.5%的PD-L1抑制劑臨床試驗處於I期。在中國，現有11個處於II期及27個處於
III期的PD-1/PD-L1聯合治療臨床試驗。具體而言，兩家跨國藥企及包括本公司在內的
兩家中國公司正在進行PD-1抑制劑聯合治療的III期臨床試驗。

由於PD-1/PD-L1在效應T細胞激活的最後步驟中發揮檢查點功能，PD-1/PD-L1抑
制劑或將成為諸多聯合治療的基石。PD-1及PD-L1抑制劑的聯合治療已較單藥治療取
得更佳療效，將成為未來PD-1及PD-L1抑制劑市場的主要增長驅動力。

在中國有關對PD-1/PD-L1抗體敏感的癌症的流行病學

中國所有癌症的發病率由2013年的370萬人增至2017年的420萬人，複合年增長率
為3.4%。由於不健康的生活方式及污染加劇等多項因素，中國所有癌症的發病率估計
將於2017年至2022年間按2.6%的複合年增長率增至2022年的480萬人，並於2022年至
2030年間按2.3%的複合年增長率進一步增至2030年的580萬人。在所有癌症種類中，
肺癌、肝癌、胃癌、結直腸癌、乳腺癌及食管癌為六種中國發病率最高的癌症，於
2017年分別佔中國總發病率的20.6%、11.7%、10.8%、9.8%、7.1%及6.8%。此外，與
其他癌症相比，在中國肺癌、結直腸癌及食管癌的發病率增速較快。作為肺癌的細分
類，非小細胞肺癌的發病率由2013年的60萬人增至2017年的70萬人，複合年增長率為
3.5%。下圖顯示於所示期間按癌症類別劃分的發病率。

在中國按癌症類別劃分的發病率，2013年至2030年（估計）

（千人）

癌症類別 2013年 2014年 2015年 2016年 2017年
2018年
（預計）

2019年
（預計）

2020年
（預計）

2021年
（預計）

2022年
（預計）

2023年
（預計）

2024年
（預計）

2025年
（預計）

2026年
（預計）

2027年
（預計）

2028年
（預計）

2029年
（預計）

2030年
（預計）

肺癌 753.6 781.4 809.6 837.1 863.9 889.8 914.7 938.5 962.0 987.0 1,014.6 1,045.0 1,081.6 1,120.6 1,156.4 1,191.1 1,225.0 1,258.7
肝癌 440.2 453.4 466.1 477.6 489.1 501.4 513.7 526.4 539.8 553.6 567.7 582.1 596.9 612.0 630.5 648.2 665.0 681.6
胃癌 395.7 410.3 425.1 439.9 454.5 468.6 482.1 495.6 508.5 521.2 538.5 553.5 569.0 584.4 600.8 618.2 636.7 656.5
結直腸癌 357.2 370.4 383.9 397.6 411.1 424.2 437.2 449.8 462.2 474.5 488.9 503.6 519.2 535.3 550.8 567.4 583.8 600.7
乳腺癌 271.9 279.0 286.0 292.8 299.6 306.0 312.1 317.8 322.8 327.4 331.9 336.6 341.3 346.1 350.9 355.8 360.8 365.9
食管癌 248.2 257.8 267.4 276.5 285.3 293.9 302.1 310.4 318.8 327.2 338.7 348.9 359.3 370.1 381.2 392.6 404.4 416.6
腦癌、中樞神經
 系統癌 98.6 101.2 103.7 106.3 108.8 111.1 113.3 115.4 117.5 119.5 121.5 123.6 125.7 127.8 130.0 132.2 134.5 136.8
宮頸癌 100.3 102.0 103.8 105.7 107.4 109.0 110.5 112.0 113.5 114.9 116.2 117.5 118.5 119.5 120.3 121.0 121.6 122.2
胰腺癌 89.2 92.2 95.2 98.3 101.4 104.5 107.4 110.3 113.2 116.0 119.1 122.6 126.4 130.3 134.2 138.2 142.5 147.1
非霍奇金淋巴瘤 73.8 75.9 77.9 79.8 81.8 83.5 85.3 86.9 88.5 90.1 91.8 93.8 96.0 98.0 100.0 101.9 103.8 105.8
鼻咽癌 43.5 44.6 45.8 46.8 47.7 48.5 49.2 49.9 50.6 51.3 52.0 52.8 53.5 54.3 55.0 55.8 56.6 57.4
黑色素瘤 7.5 7.8 8.0 8.2 8.5 8.7 8.9 9.1 9.3 9.6 9.8 10.1 10.4 10.7 11.0 11.4 11.7 12.1
霍奇金淋巴瘤 5.2 5.4 5.5 5.6 5.7 5.8 5.9 6.0 6.1 6.1 6.2 6.3 6.5 6.6 6.7 6.7 6.8 6.9
其他 787.0 826.1 857.3 892.9 930.5 966.2 999.5 1,031.4 1,059.4 1,078.1 1,079.8 1,068.3 1,034.8 1,024.3 1,040.5 1,075.3 1,125.0 1,188.6

總計 3,671.8 3,804.0 3,935.2 4,065.1 4,195.2 4,321.0 4,442.0 4,559.7 4,673.7 4,781.2 4,876.9 4,964.6 5,039.1 5,139.9 5,268.4 5,415.9 5,578.4 5,756.9
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競爭格局

Opdivo、Keytruda及Libtayo為三種僅有的已於全球生物藥市場上市抗PD-1單克
隆抗體。自2014年至2017年，Opdivo及Keytruda之銷售收入分別由20百萬美元增加至
5,753百萬美元及由55百萬美元增加至3,809百萬美元。導致該增長之主要因素包括對
PD-1抑制劑的治療價值及適應症增加的認知增加。

三種已上市的抗PD-L1單克隆抗體為Tecentriq、Bavencio及Imfinzi。由於PD-L1
抑制劑推出相對較晚及有限的適應症，PD-L1抑制劑於2016年及2017年之全球銷售收
入分別僅達160百萬美元及537百萬美元。預計銷售收入將於未來隨著適應症增加而激
增。

截至最後實際可行日期，Keytruda及Opdivo均獲得NMPA的NDA批准。此外，四
家中國公司已提交NDA。預期中國公司的四種PD-1抑制劑將於2019年上市銷售。下表
載列已獲NMPA批准或已向其呈交NDA的PD-1產品的資料，本公司為首家在中國提交
PD-1抑制劑NDA的中國公司：

贊助方 NDA
提交日期

NDA
批准日期 註冊編號

本公司 JS001 
（特瑞普利單抗） 2018年3月

2018年4月

2018年4月

2018年8月

信達 IBI308 
（信迪利單抗）

復發或頑固性經典型
霍奇金淋巴瘤 CXSS1800008

恒瑞 SHR-1210 
（卡瑞利珠單抗） 經典型霍奇金淋巴瘤 CXSS1800009

百濟神洲
BGB-A317

（替雷利珠單抗） 經典型霍奇金淋巴瘤 CXSS1800019

11 國內公司

22 跨國公司

不可切除之局部進展或
轉移性黑色素瘤 CXSS1800006

PD-1 & PD-1產品 適應症

不適用

不適用

不適用

不適用

MSD 派姆單抗 2018年2月 JXSS1800002黑色素瘤

BMS 二線NSCLC 2017年11月 JXSS1700015
JXSS1700016納武單抗

2018年7月

2018年6月

贊助方 NDA
提交日期

NDA
批准日期 註冊編號PD-1 & PD-1產品 適應症

同類藥物中率先上市的品種通常享有更佳的業績及更大的市場份額，此乃由於醫
師將在使用該等藥物方面擁有更多經驗及更可能開出相關處方。比競爭對手提前入市
的時間越長，就越有可能實現先發優勢。長遠而言，定價亦將在市場滲透方面發揮重
要作用。

抗PCSK9治療

心血管疾病為一種慢性疾病，且一直是全球人類的主要死因。高膽固醇血症一直
為中國的重大健康問題。由於不健康的飲食、缺乏鍛煉及人口老齡化，其已於近年來
快速增長。高膽固醇血症的患者數量由2013年的66.8百萬人增長至2017年的79.3百萬
人，且預期將於2022年進一步增長至95.9百萬人。用於治療高膽固醇血症的PCSK9抑
制劑已被證明可有效降低LDL-C水平並使其他有心血管疾病風險的患者受益。

PCSK9抑制劑的全球市場規模

截至最後實際可行日期，全球共有兩種PCSK9抑制劑面世。全球PCSK9抑制劑市
場於2017年達到5億美元，2015年至2017年之複合年增長率為406.7%。受包括大量可
尋址患者、良好臨床結果及市場滲透率增加等因素的共同影響，PCSK9抑制劑市場預
期將於未來幾年迅速增長，分別於2022年及2030年達到52億美元及121億美元。
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全球PCSK9抑制劑歷史及預測市場規模，2015年至2030年（預計）

0.0

5.2
4.0

2.9
1.8

1.00.50.3

6.5
7.8

9.0
9.9

10.7
11.4 11.8 12.1

15年至17年

406.7%

17年至
22年（預計）

58.1%

22年（預計）至
30年（預計）

11.1%

2015年 2016年 2017年 2018年
（預計）

2019年
（預計）

2020年
（預計）

2021年
（預計）

2022年
（預計）

2023年
（預計）

2024年
（預計）

2025年
（預計）

2026年
（預計）

2027年
（預計）

2028年
（預計）

2029年
（預計）

2030年
（預計）

十億美元

複合年增長率

中國PCSK9抑制劑的潛在市場規模

根據F&S報告，首種PCSK9抑制劑預計將於2019年在中國市場面世。2017年中國
高膽固醇血症的患者數量為79.3百萬人，其中他汀類藥物不耐受的高膽固醇血症患者
約為30.5百萬人，佔高膽固醇血症患者總數的38.5%。可尋址患者的計算基於中國他汀
類藥物不耐受的高膽固醇血症患者。受益於患者數量巨大、良好臨床結果及中國第三
方支付保障範圍擴大，中國PCSK9抑制劑市場預計將於2022年達到人民幣5億元，並於
2030年進一步增長至人民幣89億元。

中國PCSK9抑制劑預測市場規模，2019年（預計）至2030年（預計）(1)(2)

154.6% 43.5%

0.0

5.6

4.3

2.9

1.8
1.0

0.5
0.1 0.2

6.7

7.7

8.9

19年（預計）至22年（預計）22年（預計）至30年（預計）

人民幣十億元

2019年
（預計）

2020年
（預計）

2021年
（預計）

2022年
（預計）

2023年
（預計）

2024年
（預計）

2025年
（預計）

2026年
（預計）

2027年
（預計）

2028年
（預計）

2029年
（預計）

2030年
（預計）

複合年增長率

附註：

(1) 該等估計主要假設依伏庫單抗（截至最後實際可行日期為中國僅有的獲批准PCSK9抗體）的
中國零售價將為美國零售價的60%，相當於歐盟零售價約85%。

(2) 估計未有計及標示外使用。
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競爭格局

截至最後實際可行日期，中國有一種PCSK9抑制劑（即依伏庫單抗）已獲批，而
五種抗PCSK9生物藥及一種化學藥已獲得NMPA的IND批准。下表載列中國已上市或
處於臨床試驗階段的抗PCSK9藥品的資料，本公司為首家在中國獲得PCSK9生物藥
IND批准的中國公司：

中國概覽

類型 產品 公司 適應症 NMPA狀態 IND批准

生物藥

小分子藥物

2017年8月

依伏庫單抗 安進 高膽固醇血症 已獲批 2015年1月

阿利庫單抗 賽諾菲安萬特 高膽固醇血症 3期 2015年12月

JS002 君實 高膽固醇血症 1期

IBI306 信達 高膽固醇血症 1期 2017年9月

AK-102 中山康方、東瑞 高膽固醇血症 1期 2018年4月

SHR-1209 恒瑞 高膽固醇血症 1期 2018年6月

CVI-LM001 CVI Pharmaceuticals 高膽固醇血症 1期 2016年3月

抗BLyS治療

系統性紅斑狼瘡（「SLE」）為影響全球超過8.0百萬人的多系統自身免疫性疾病，
且並無明確成因及治療藥物。SLE患者數量在中國穩步增長，患者人數於2017年達到
1,043,200人，並將於2022年達到1,073,200人。

BLyS抑制劑的全球市場規模

過去50年中僅有一種針對SLE開發及獲批的BLyS抑制劑。全球BLyS抑制劑市場
於2017年達5億美元，且預期將於2022年及2030年分別增長至29億美元及88億美元。

全球BLyS抑制劑歷史及預測市場規模，2013年至2030年（預計）

20.6% 43.3% 14.8%

13年至17年 17年至22年（預計） 22年（預計）至30年（預計）
複合年增長率

0.2

2.9

1.8
1.10.80.60.50.40.40.3
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2019年
（預計）

2020年
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2021年
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2022年
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2023年
（預計）

2024年
（預計）

2025年
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2026年
（預計）

2027年
（預計）

2028年
（預計）

2029年
（預計）

2030年
（預計）

十億美元

中國BLyS抑制劑的潛在市場規模

根據F&S報告，中國首種BLyS抑制劑估計將於2019年商業化。抗BLyS產品的可
尋址患者包括除嚴重活動性狼瘡性腎炎或嚴重活動性中樞神經系統狼瘡患者外的所有
SLE患者，於2017年在中國為90.2%。受益於缺少有效治療方式的大量可尋址患者、優
秀的臨床結果以及中國第三方支付保障範圍擴大，中國BLyS抑制劑市場預期將於2022
年達到人民幣7億元，並於2030年進一步增長至人民幣102億元。
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中國BLyS抑制劑預測市場規模，2019年（預計）至2030年（預計）(1)(2)

223.2% 40.4%

19年（預計）至22年（預計）22年（預計）至30年（預計）
複合年增長率

人民幣十億元

0.0

5.7

4.4
3.4

2.4
1.4

0.7
0.1 0.3

7.1

8.5

10.2

2019年
（預計）

2020年
（預計）

2021年
（預計）

2022年
（預計）

2023年
（預計）

2024年
（預計）

2025年
（預計）

2026年
（預計）

2027年
（預計）

2028年
（預計）

2029年
（預計）

2030年
（預計）

附註：

(1) 該等估計主要假設貝利木單抗的中國零售價將為美國零售價的60%。

(2) 估計未有計及標示外使用。

競爭格局

截至最後實際可行日期，全球只有一種已上市的BLyS抑制劑，而全球超過五種
BLyS抑制劑正在進行不同階段的臨床試驗。兩間製藥公司已就單克隆抗體BLyS抑制
劑及融合蛋白BLyS抑制劑自NMPA獲得IND批准。下表載列中國處於臨床試驗階段的
單克隆抗體BLyS抑制劑資料，本公司為唯一一家在中國獲得單克隆抗體BLyS抑制劑
IND批准的中國公司：

BAFF/BLyS
貝利木單抗 GSK SLE

UBP-1213 SLE

全球管線

中國管線

靶點 產品 公司 適應症 FDA狀態

靶點 產品 公司 適應症 NMPA狀態 IND批准

2016年10月

已提交NDA 2014年8月

君實生物醫藥 1期

BAFF/BLyS 貝利木單抗 GSK SLE 已上市

APRIL、BAFF/BLyS TACI-Ig
ZymoGenetics、
Merck Serono 

SLE、RA、視神經炎、
B細胞惡性腫瘤 3期

BAFF/BLyS Atacicept Anthera、
Zenyaku Kogyo

SLE 2期

ICOS 配體、
BAFF/BLyS MEDI-0700 MedImmune SLE 1期

ICOS 配體、
 BAFF/BLyS

Blisibimod 阿斯利康、安進 SLE 1期

IL17、BAFF/BLyS BAFF/IL-17雙特異抗體 Lilly 自身免疫性疾病 1期

抗TNF-α療法

抗TNF-α單克隆抗體可利用高效、安全及便捷適用的方法治療免疫介導炎性疾
病。受益於龐大的患者人群，全球存在若干暢銷的TNF-α靶向生物藥，其中修美樂為
2017年全球銷售收入最多的暢銷藥物。原研藥的專利保護接近到期，吸引數十家公司
參與該藥的競爭。
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修美樂及其生物類似藥的全球市場規模

於2017年，原研生物藥修美樂為全球最暢銷的藥物，由2013年的110億美元以
14.4%之複合年增長率增長至2017年的189億美元。預期其將於2019年達到銷售峰值，
收益為218億美元。於修美樂專利到期及修美樂生物類似藥問世後，估計生物類似藥規
模將於2022年達到24億美元，2017年至2022年之複合年增長率為191.1%。

全球阿達木單抗歷史及預測市場，2013年至2022年（預計）
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0.70.3
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20.921.522.122.2
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18.9
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14.3 16.4

18.9
20.8 21.8 21.4 20.1

18.5

2013年 2014年 2015年 2016年 2017年 2018年
（預計）

2019年
（預計）

2020年
（預計）

2021年
（預計）

2022年
（預計）

原研藥 生物類似藥

2013年至2017年

十億美元

2017年至2022年（預計）

原研藥 生物類似藥 總計

15-17, 265.3%14.4%

191.1%-0.4%

14.5%

2.0%

複合年增長率

修美樂及其生物類似藥的中國市場規模

修美樂已獲NMPA批准用於治療中度至重度類風濕關節炎(RA)、強直性脊柱炎
(AS)及銀屑病(PS)。於2017年，中度至重度RA患者數量為4,147.9千人，而中度至重度
銀屑病及AS患者數量分別為3,360.3千人及1,912.9千人。2017年中國中度至重度類風濕
關節炎(RA)、強直性脊柱炎(AS)及銀屑病(PS)的抗TNF-α可尋址患者為58.1%。RA患
者是修美樂的可尋址患者的主要部分。預期修美樂在中國的銷售收入將由2017年的人
民幣1.4億元增至2022年的人民幣2.5億元，複合年增長率為13.0%。目前已有五種來自
中國公司的修美樂生物類似藥進入或通過III期臨床試驗，包括UBP1211。預計2019年
第一種修美樂生物類似藥在中國面世後，修美樂生物類似藥的市場規模在2022年將增
長至人民幣22.2億元，2019年至2022年的複合年增長率為136.7%。

中國阿達木單抗歷史及預測市場，2013年至2030年（預計）(1)(2)
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人民幣十億元
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原研藥複合年增長率 生物類似藥 總計

阿達木單抗生物類似藥

不適用2013年至2017年

原研藥（修美樂）
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附註：

(1) 主要假設包括：(i)本公司、復宏漢霖及部分其他中國公司的TNF-α抑制劑將於2019年推
出；(ii)中國本地公司的生物類似藥的零售價將為修美樂的70%；(iii)於2019年，修美樂及其
生物類似藥將被納入國家基本醫保藥品目錄。修美樂在被納入國家基本醫保藥品目錄後，
其年度治療成本將減少40%，其後每年進一步減少2%；及(iv)當修美樂的生物類似藥的銷
售額達到高峰（以銷售收入計佔市場份額的90.3%）時，其將覆蓋中國可尋址患者人數的
93.0%。

(2) 估計未有計及標示外使用。

競爭格局

FDA批准五種TNF-α原研生物藥於美國銷售，而大多數TNF-α抑制劑的持續臨
床試驗均針對其生物類似藥。截至最後實際可行日期，美國共有五種處於III期臨床試
驗的修美樂生物類似藥。

截至最後實際可行日期，中國有兩種已上市的抗TNF-α完全人源或人源化單克隆
抗體，即修美樂及欣普尼，但兩種抗體均由跨國公司開發。此外，如下表所示，中國共
有九種抗TNF-α單克隆抗體正在進行臨床試驗。

中國抗TNF-α單克隆抗體藥品管線

藥物名稱 單抗類型 申請人 適應症 階段 IND批准

UBP1211 人源化抗TNFα單抗 III期 2016年5月

HS016 人源化抗TNFα單抗 已提交NDA 2016年1月

IBI303 完全人源抗TNFα單抗 已提交NDA 2016年1月

BAT1406 完全人源抗TNFα單抗

已提交NDA

Ia期

2016年1月

完全人源抗TNFα單抗

III期

I期

HLX03

人源化抗TNFα單抗 II期

2017年4月

2016年1月

完全人源抗TNFα單抗 I期

2016年11月AT132

人源化抗TNFα單抗 I期

2017年3月DB101

HL01 完全人源抗TNFα單抗 I期

2014年11月-

江蘇眾合醫藥、本公司

浙江海正藥業股份有限公司

信達生物製藥

百奧泰生物科技（廣州）有限公司

復宏漢霖生物技術股份有限公司

珠海市麗珠單抗生物技術有限公司

通化東寶葯業股份有限公司

三生製藥

華蘭基因工程有限公司

類風濕關節炎

強直性脊柱炎

強直性脊柱炎

強直性脊柱炎

中度－重度
斑塊型銀屑病

類風濕關節炎

類風濕關節炎

類風濕關節炎

類風濕關節炎

類風濕關節炎

類風濕關節炎、
強直性脊柱炎、

銀屑病
2017年2月

修美樂（阿達木單抗）有不同註冊專利，或包含分子、劑型及適應症專利。所有
專利中，很大程度上決定修美樂可合法使用的主要分子專利US6090382已於2016年在
美國到期。對應的中國專利CN101302515於2017年在中國到期。欣普尼的主要專利
CN1468308B及CN101980017B均將於2021年在中國到期。修美樂及欣普尼的專利在中
國到期後，阿達木單抗及戈利木單抗的生物類似藥可合法進入市場。阿達木單抗的生
物類似藥預計將於2019年在中國推出。


