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说明、目录、图表目录

报告说明:

    博思数据发布的《2013-2017年中国单克隆抗体药物市场监测及投资前景研究报告》共十四

章。首先介绍了全球生物制药产业运行总况、中国单克隆抗体药物产业运行环境等，接着分

析了中国单克隆抗体药物产业营运的现状，然后介绍了中国单克隆抗体药物市场竞争格局。

随后，报告对中国单克隆抗体药物做了重点企业经营状况分析，最后分析了中国单克隆抗体

药物产业发展前景。您若想对单克隆抗体药物产业有个系统的了解或者想投资单克隆抗体药

物行业，本报告是您不可或缺的重要工具。 

      通过《2013-2017年中国单克隆抗体药物市场监测及投资前景研究报告》，生产企业及投资

机构将充分了解产品市场、原材料供应、销售方式、市场供 需、有效客户、潜在客户等详实

信息，为研究竞争对手的市场定位，产品特征、产品定价、营销模式、销售网络和企业发展

提供了科学决策依据。

    2012年全球销售额前10名的药物中有6个为抗体药物并 占据销售额最大的前3位。全球范围

内单抗药产业的布局是不平衡的，其中欧美研发实力最强，产品线丰富，而属于新生力量的

中国正大力发展单抗药物，努力提供 单抗药物产品线。此外，前景广阔的单抗药物受到药企

的青睐，很多跨国药企通过收购技术平台涉足这一领域，罗氏是这个领域内典型的例子，其

收购的基因泰克公 司是单抗药物行业的全球领跑者。 

     全球生物制药产业正处于快速上升期，其中单克隆抗体药物最为活跃，相比2010年的480亿

美元，2011年全球单抗药物的市场总量已经达到628亿美 元，增速为30.8 %。抗体市场是

从2000年之后开始蓬勃兴起的，2000-2008年间单抗药物复合增长率达到  41%。未来，全球单

克隆抗体药依旧会保持较高的增长率。到2015年，全球单克隆抗体药销售额有望达980亿美元

左右。 

     单克隆抗体(mAb)的研究一直是生物医药领域的重要研究内容。白20世纪90年代中期以来，

单克隆抗体和多克隆抗体的基础研究论文产出有所下降，而人源 化抗体的研究则不断得到重

视。在这一研究发展历程中，人源化抗体和重组多克隆抗体(rpAb)技术的发展促进了抗体药

物研究的深入。其中，人源化抗体是在 鼠源单抗应用局限性的背景下发展而来的。随着使用

单抗进行治疗的病例数增加，鼠源单抗用于人体的毒副作用也越来越明显。由于大多数单抗

均为鼠源性，在人体 内反复应用会引起人抗鼠抗体(HAMA)反应，从而降低疗效。因此一方

面在给药途径上改进，如使用片段抗体、交联同位素、局部用药等使鼠源性抗体用量减 少，

增强了疗效：另一方面积极发展基因工程抗体和人源抗体。此外．一些抗肿瘤单抗并未显示

出理想效果，人们对于治疗用单抗的热情开始下降。之后，噬茵体展 示技术、核糖体展示技



术、酵母展示技术、转基因鼠技术等的发展，使人源性基因工程抗体的获得不再是难题．这

又激发了单抗药物的研究热情。1994年,美国 批准第二个抗体药物上市。之后，抗体药物不断

上市。2006年利用能够产生人类抗体的转基因小鼠XenoMouse技术，首个完全人源化单克隆

抗体药物Panitumumab 上市， 标志着人源化抗体技术的发展达到了新的水平。近年来， 随

着Symphoge公司的Symplex 和Sympress  等技术的发展。以及由此而生产、用于治疗原发性血

小板减少性紫癜(ITP)和新生儿溶血症(HDN)的多克隆抗体药物Sym001(anti&mdash;RhD)进 

入II期临床试验 重组多克隆抗体药物研究也呈现出良好的发展态势。

     抗体（antibody）是由抗原刺激机体后所形成的一类具有与该抗原发生特异性结合反应的免

疫球蛋白（immunoglobubin，Ig）。已知有 IgG、IgA、IgM、IgD和IgE等5类免疫球蛋白，它

们普遍存在于生物体内的血液、体液、外分泌液及某些细胞（如淋巴细胞）的细胞膜上。 

    2012年全球销售额前10名的药物中有6个为抗体药物并 占据销售额最大的前3位。全球范围

内单抗药产业的布局是不平衡的，其中欧美研发实力最强，产品线丰富，而属于新生力量的

中国正大力发展单抗药物，努力提供 单抗药物产品线。此外，前景广阔的单抗药物受到药企

的青睐，很多跨国药企通过收购技术平台涉足这一领域，罗氏是这个领域内典型的例子，其

收购的基因泰克公 司是单抗药物行业的全球领跑者。 

     全球生物制药产业正处于快速上升期，其中单克隆抗体药物最为活跃，相比2010年的480亿

美元，2011年全球单抗药物的市场总量已经达到628亿美 元，增速为30.8 %。抗体市场是

从2000年之后开始蓬勃兴起的，2000-2008年间单抗药物复合增长率达到 41%。 

    未来，全球单克隆抗体药依旧会保持较高的增长率。到2015年，全球单克隆抗体药销售额

有望达980亿美元左右。 

第一章 2012年全球生物制药产业运行总况 

第一节 全球生物制药发展回顾 

第二节 2012年全球生物制药产业现状综述 

一、全球生物医药产业发展特点 

二、世界生物制药研发重心向中国转移 

三、国外促进生物制药发展的政策手段 

四、世界生物制药领域研究进展 

五、全球生物制药CMO市场持续扩张 

第三节 2012年世界生物制药市场动态分析 

一、全球生物制药市场增长迅猛 

二、全球生物制药市场容量 



三、生物工程药品的市场销售状况 

四、全球治疗用单克隆抗体的销量 

五、生物药品的盈利状况 

第四节2012年世界主要地区生物制药行业发展现状分析 

一、美国 

二、欧洲 

三、日本 

四、韩国 

第二章 2012年世界单克隆抗体药物产业运行形势分析 

第一节 2012年国际抗体药物市场发展综述 

一、国际市场抗体药仿制时代来临 

二、国际抗体药物市场主要生产企业 

三、抗体药物已成为生物制药支柱产品 

四、国际市场主要抗体药物产品发展近况 

第二节 2012年世界单克隆抗体药物产业发展透析 

一、全球单抗药物研究分析 

二、国际单抗药物市场大型厂商发展动向 

三、国际治疗性全人单抗产业化发展现况 

第三节 2012年世界单克隆抗体药物市场分析 

一、单克隆抗体药物成为销售增长最快的药物种类 

二、世界单克隆抗体药物细分产品品牌竞争分析 

三、单克隆抗体药物领域研发活跃 

四、国际已上市单抗药物及在研药物统计 

第四节 2012年全球单克隆抗体药物重点品种分析 

一、利妥昔单抗 

二、曲妥珠单抗 

三、贝伐单抗 

第五节2012年世界各国单克隆抗体药物市场运行动态分析 

一、美国 

二、日本 

三、韩国 



第六节 2013-2017年世界单克隆抗体药物产业新趋势预测分析 

第三章 2012年中国单克隆抗体药物产业运行环境分析 

第一节 国内宏观经济环境分析 

一、GDP历史变动轨迹分析 

二、固定资产投资历史变动轨迹分析 

三、2013年中国宏观经济发展预测分析 

第二节 2012年中国医药行业政策环境分析 

一、环保、GMP新规酝酿成本压力考验药企 

二、《中医药创新发展规划纲要》发布实施 

三、2012年国家将重点整治虚假药品广告 

四、&ldquo;十一五&rdquo;中国医药行业发展规划分析 

五、中国医药产业调整与振兴规划要点解读 

第三节 2012年中国单克隆抗体药物产业社会环境分析 

第四章　2012年中国生物制药产业发展新形态分析 

第一节 2012年中国生物制药产业发展总况 

一、中国生物制药产业发展迅猛 

二、中国生物医药产业集群分析 

三、我国生物医药产业发展模式分析 

四、我国生物医药领域寻求合作共赢 

五、生物医药产业基地初具规模 

六、我国生物医药产业结构日趋合理 

七、我国大力扶持生物医药产业发展 

第二节 2012年中国生物制药产业运营状况 

一、中国生物制药产业规模与效益分析 

二、我国生物制药企业生存状况 

三、2012年中国生物医药重大事件盘点 

四、我国生物医药市场资本运行情况 

五、中国生物医药行业对外贸易简析 

第三节 2012年中国生物制药产业热点问题探讨 

一、中国生物制药产业化面临的挑战 



二、国内生物制药业发展过程中存在环境污染 

第五章 2012年中国单克隆抗体药物产业营运格局分析 

第一节 2012年中国抗体药物市场综述 

一、抗体药物在生物制药领域的地位 

二、中国抗体药物产业化进程发展 

三、中国抗体药物进口情况 

四、国内抗体药物企业生存现状 

第二节 2012年中国单克隆抗体药物产业发展概况 

一、国内单克隆抗体药物产业规模在不断扩大 

二、促进我国单克隆抗体药物发展迅速因素分析 

三、单克隆抗体药物品牌发展分析 

第三节 2012年中国单克隆抗体药物技术研发分析 

一、中国单克隆抗体药物技术研发阶段分析 

二、中国单克隆抗体药物技术新研发分析 

三、中国单克隆抗体药物技术与世界技术比较分析 

第四节 2012年中国单克隆抗体药物产业项目分析 

第六章2012年中国单克隆抗体科技发展分析 

第一节 各种抗体的制备简述 

一、多克隆抗体 

二、单克隆抗体 

三、基因工程抗体 

四、2012年单克隆抗体的制备流程分析 

1、抗血清的制备 

2、单克隆抗体的制备 

五、提高单克隆抗体产量的方法 

第二节2012年单克隆抗体的制备技术与应用分析 

一、杂交瘤技术的基本原理 

二、制备单克隆抗体的基本技术 

三、单克隆抗体在医学中的应用 

第三节 2012年人用单克隆抗体质量控制技术指导原则 



一、杂交瘤技术制备的单克隆抗体 

二、细胞库的建立 

三、单抗生产 

四、检定 

五、经修饰的单克隆抗体 

六、产品稳定性 

七、临床前研究 

八、鼠源性病毒检测 

第四节 2012年单克隆抗体的鉴定方法 

一、抗体特异性的鉴定 

二、McAb的Ig类与亚类的鉴定 

三、McAb中和活性的鉴定 

第五节 2012年单克隆抗体的作用机制发展分析 

一、靶向效应 

二、阻断效应 

三、信号传导效应 

第六节2012年单克隆抗体的克隆化方法与细胞选择探讨 

一、单克隆抗体的克隆化方法 

二、单克隆抗体细胞的选择 

第七节2012年单克隆抗体的研究进展 

一、单克隆抗体的研究进展简述 

二、单抗的临床应用 

三、单抗靶向给药系统 

四、国内外单抗研究现状 

五、有效生成高亲和力人体单克隆抗体的新方法 

第七章 2012年中国单克隆抗体药物市场应用状况态势分析&mdash;&mdash;癌症、肿瘤 

第一节 2012年中国单克隆抗体在治疗癌症、肿瘤上的研究和发展 

一、中国癌症、肿瘤发病及死亡率概况 

二、抗肿瘤药物市场 

三、单抗药物治疗肿瘤的研究进展 

四、免疫球蛋白的结构和功能 



五、非结合抗体疗法 

六、单克隆抗体偶联物 

七、存在的问题与解决途径 

第二节 2012年中国单克隆抗体在癌症、肿瘤治疗中的应用 

一、单克隆抗体(赫赛汀，Herceptin trastuzumab) 在乳腺癌治疗中的应用 

二、单克隆抗体(美罗华，rituximab ， rituxan ， mabthera) 在淋巴瘤治疗中的应用 

三、单克隆抗体(mAb1721A) 对结直肠癌的治疗 

第三节2012年中国抗癌单克隆抗体研究分析 

一、抗癌单克隆抗体研究综述 

二、大肠癌单克隆抗体研究 

三、抗肝癌单抗美妥昔研究分析 

四、治疗乳腺癌单克隆抗体研究 

第八章 2012年中国单克隆抗体药物市场应用状况分析 

第一节2012年狂犬病用单克隆抗体研究分析 

一、犬瘟热病毒单克隆抗体技术分析 

二、抗狂犬病单克隆抗体研究历史 

三、抗狂犬病单克隆抗体研究前景与意义 

第二节2012年抗流感单克隆抗体研究分析 

一、科学家发现新单克隆抗体可防HN型禽流感 

二、抗流感病毒人单克隆抗体发展前景 

第三节2012年单克隆抗体在恶性血液病治疗中的应用 

一、未结合型单抗 

二、药物结合型单抗 

三、放射性核素结合型单抗 

第四节 2012年中国单克隆抗体在治疗免疫力疾病上的发展 

一、单克隆抗体为治疗哮喘带来商机 

二、单克隆抗体对治疗类风湿性关节炎有效 

三、单克隆抗体治疗溃疡性结肠炎 

四、抗CD3单克隆抗体治疗I型糖尿病 

第五节2012年其他单克隆抗体细分研究及应用分析 

一、单克隆抗体靶向老年性痴呆研究 



二、单克隆抗体防放疗后纤维化 

三、丙肝疫苗单克隆抗体研究分析 

四、治疗银屑病克隆抗体研究 

五、人类单克隆抗体解毒研究 

六、抗炭疽单克隆抗体研究 

七、抗非何杰金淋巴瘤单克隆抗体研究 

八、单克隆抗体治疗类风湿性关节炎研究 

九、单克隆抗体治疗感染西尼罗河病毒研究 

十、单克隆抗体的其他临床应用（器官移植抗排斥） 

第九章 2012年中国单克隆抗体药物产业市场运行态势分析 

第一节 2012年中国单克隆抗体药物市场动态分析 

一、抗肿瘤产品仍在单克隆抗体这一市场中占主导地位 

二、抗关节炎药、免疫系统疾病和炎症性疾病治疗药也出现强劲增长 

三、中国单克隆抗体药物外资企业动态分析 

第二节 2012年中国单克隆抗体药物市场发展状况分析 

一、中国单克隆抗体药物市场特点分析 

二、单抗市场主要分布在抗肿瘤和抗移植后排异反应两大领域 

三、单抗销售的城市以广州、上海、北京为主 

四、罗氏占主导地位 

五、中国单克隆抗体药物市场热点问题探讨 

第三节 2012年中国单克隆抗体药物市场对世界市场影响分析 

第十章 2012年中国单克隆抗体药物市场竞争格局分析 
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