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Drug Name Company 2019 in bUSD Target Class

Humira Abbvie/Abbot 19.17 TNF-a mAb

Eliquis/Apixaban Pfizer/BMS 12.15 Factor-x small mol.

Keytruda Merck 11.08 PD-1 mAb

Revlimia/Ienalidomide BMS 10.82 CRBN small mol.

Imbruvica/Ibtutinib Abbvie/Janssen 8.08 BTK small mol.

Eylea Bayer/Regeneron 7.54 VEGF/PLGF h-Fc fusion

Avastin/Bevacizumab Roche/Genentech 7.49 VEGF mAb

Opdivo BMS 7.20 PD-1 mAb

Enbrel Amgen/Pfizer 6.93 TNF-a Fc fusion

Rituxan Roche/Genentech 6.86 CD-20 mAb

Global: Continuous Growing Trend of Biologics 
Top 10-Best Selling in 2019: mAbs and others
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中国
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癌症发生率 P=(abc)/D    癌症主要是老年性的，多突变点的，
与免疫能力密切相关疾病；个别案例有遗传因素，也有环境因素
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肿瘤学研究: 复杂性与简单性之间的博弈 
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(美国与欧洲)
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绝大多数癌症5年内将变成慢性病

1. 以单克隆抗体为主的单药或者与小分子的联合免疫疗法是第一战线的
主力军

2. 以单克隆抗体为主的，加上融瘤病毒；或者以单克隆抗体为主的，加
上个性化的肿瘤疫苗将是绝大多数癌症5年内将变成慢性病的终结章

癌症发生率 P=(abc)/D    癌症主要是老年性的，多突变点的，
与免疫能力密切相关疾病；个别案例有遗传因素，也有环境因素
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抗体平台技术日趋成熟/生产成本连续下降
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近来进入中国医保目录的生物药

产品（人民币） 原价 医保价 降价% 

赫赛汀 21613 7600 64.80
阿瓦斯汀 5176 1998 61.40
利妥昔 16041 8290 48.30

利拉鲁肽(GLP-1类似物) 723 410 43.30
尼妥珠单抗 2378 1700 28.50
雷珠单抗 7125 5700 20.00
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全球趋势：
生物药和小分子药物一样走在降
价的道路上，除非…..

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
  
  
  
  

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 



第一届郑州国际生物药发展高峰论坛 

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
  
  
  
  

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 



第一届郑州国际生物药发展高峰论坛 

新药、生物类似药还是其他
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第一章
     全球抗体及生物药格局的改变

第二章
     癌症由缺医少药的急性病转为慢性病的趋势

第三章
     抗体药工艺技术成熟加速药价的下滑 

第四章
     未来的市场需求：机会与挑战

第五章
     结论

目
    录
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未来的市场需求: 挑战与机会
1. 抗体类生物类似药

a) 非常广泛的竞争：原研药与其他生物类似药
b) 成本效益必须明显
c) 成药可行性 (临床3期的相似性?) 与市场的不确定性

2. 快速跟进的抗体药
a) 与同类首创分子的全球化竞争
b) 好靶点/大市场/价格竞争
c) 精准医疗（个性化医疗）推动了联合疗法: 靶向治疗 + 免疫治疗，用药剂量可进一

步减少
d) 进一步降价

3. 新靶点的创新抗体药
a) 不太可能产生重磅炸弹型药物
b) 不确定的市场大小
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新型生物药的挑战与机会
类别 验证时间 研发速度 费用 成药可行性 竞争关键

针对新靶点的新型抗体药
或小分子药

8-10 年 慢 高 不可控 成药可行性

针对肿瘤治疗的免疫检查
点的新型抗体药或小分子

药

>10 年 慢 高 不可控 成药可行性

双特异性抗体 > 2-5年 OK 中 OK 协同效应
剂量和毒性

免疫细胞疗法
(CART or NK)

>1-3年 快 低 可控 治疗窗口
剂量及毒性

可以用相似化学的双
靶点抗体取代

肿瘤疫苗 >1-3年 快 低 可控 靶向对PD-1抗体或其
他疗法无效的肿瘤 
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单克隆抗体的问题和双靶点抗体的机会

1. TARGET: Very few of good targets left for oncology study
2. NATURE of mAb THERAPEUTICS: Low toxicity and high dosage
3. COST: High cost for manufacturing
4. BIC: Hard to pickup so-called Best in class

1. TARGET: 绕开单克隆抗体对已经验证过的优秀靶点的惨烈竞争
2. NATURE of mAb THERAPEUTICS: 争取在生物学方面做到1+1>2,包

括药效和毒性
3. COST: 尽量降低生产成本
4. BIC: 有合适的方法筛选到BIC
5. Subcu. (subcutaneous) Injection Possibility (vol. <1ml/per 

injection when the dosage is 50 mg/dose or less).

因此，BsAb是抗体药物的升级换代
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Four Critical Desires for Bispecific mAbs

1. Biological synergy (low dose)
2. Reduced toxicity (dosing flexibility)
3. Very minimal CMC issues
4. Less worries about immunogenicity 

issues after a long time treatment
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嘉和生物
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结语

新药研发包括生物药是非常冗长和高失败率的行业，特别是在资本严冬的最
近几年。在资本不确定的情况下，有差异化（适应症）老靶点新分子可能是
在药物价格持续下降的今天是最佳选择。

双靶点或者三靶点抗体包括细胞治疗产品（包括CAR-T，CAR-NK）可能是
其他有效的选择；但是如何在药物安全性中定义出有明显差异的药物有效性
是在其临床研究中一个关键考虑。
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Together we can do better! 
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