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二、说明、目录、图表目录

 生物药物是指运用微生物学、生物学、医学、生物化学等的研究成果，从生物体、生物组织

、细胞、体液等，综合利用微生物学、化学、生物化学、生物技术、药学等科学的原理和方

法制造的一类用于预防、治疗和诊断的制品。

作为生物药的一个分支，全球抗体类药物销售额从2011年的不到500亿美金增加到2017年

的1060亿美金，7年的复合增长率为11.50%。从上市抗体类药物的数量来看，本世纪前十年每

年上市的数量保持稳健，从2014年开始明显加速，2017年达到创纪录的10个/年,最近4年上市

的抗体数量已超过过去20年的总量，抗体上市速度大大加速。我们认为随着新的抗体类药物

的上市，抗体类药物的销售额将进一步增加。已上市抗体药物适应症数据来源：公开资料整

理

智研数据研究中心发布的《2020-2026年中国生物药行业市场调研与投资趋势研究报告》共十

章。首先介绍了生物药行业市场发展环境、生物药整体运行态势等，接着分析了生物药行业

市场运行的现状，然后介绍了生物药市场竞争格局。随后，报告对生物药做了重点企业经营

状况分析，最后分析了生物药行业发展趋势与投资预测。您若想对生物药产业有个系统的了

解或者想投资生物药行业，本报告是您不可或缺的重要工具。

本研究报告数据主要采用国家统计数据，海关总署，问卷调查数据，商务部采集数据等数据

库。其中宏观经济数据主要来自国家统计局，部分行业统计数据主要来自国家统计局及市场

调研数据，企业数据主要来自于国统计局规模企业统计数据库及证券交易所等，价格数据主

要来自于各类市场监测数据库。
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2019年全球销售前10的药品中8个均为生物药，传统小分子药物仅有2个。其中&ldquo;药

王&rdquo;阿达木单抗的全球销售额为184亿美金，并且仍旧保持两位数的增长；新一代的免

疫治疗抗体Keytruda上市第二年便超过了10亿，目前销售额接近40亿美金并保持高速增长。

2017年药审中心完成新药临床试验（IND）申请审评908件，完成新药上市申请（NDA）审

评294件，完成仿制药上市申请（ANDA）审评4152件；审评通过批准IND申请744件（涉

及373个品种），审评通过建议批准NDA143件（涉及76个品种），审评通过建议批



准ANDA273件（涉及123个品种）。审批速度大大提高。

全球角度而言，生物药均为治疗的一线用药，主要集中于肿瘤和自身免疫性疾病，重磅炸弹

集中；目前市场超过2000亿美金并且仍旧保持高速增长。从来临床在研产品来看，生物药占

据大多数。随着生物原研药专利到期和国际各国生物类似药临床注册路径的清晰，生物类似

药出现蓬勃发展，预计到2020年全球销售额有望超过90亿美金。2017年各类药品注册申请审评

完成情况数据来源：公开资料整理
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