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  内容摘要
  

根据统计及预测，2025年全球免疫抑制生物药市场销售额达到了1108.0亿美元，预计2032年将达到1935.1亿美元，年复合
增长率（CAGR）为 8.2%（2026-2032）。
本文研究全球及中国市场免疫抑制生物药现状及未来发展趋势，侧重分析全球及中国市场的主要企业，同时对比北美、欧
洲、中国、日本、东南亚和印度等地区的现状及未来发展趋势。
免疫抑制生物药是指采用生物技术生产，通过特异性调节或抑制免疫细胞、细胞因子、受体、补体系统及其他免疫信号通
路发挥治疗作用，并归属于世界卫生组织解剖学治疗学及化学分类系统中 L04“免疫抑制剂”类别的生物药物。主要包括
单克隆抗体、抗体片段、融合蛋白、重组蛋白、免疫球蛋白及其他生物来源的免疫调节药物，主要作用机制包括肿瘤坏死
因子抑制、白细胞介素抑制、B细胞和T细胞相关靶点抑制、补体抑制以及新生儿Fc受体抑制等。产品主要应用于自身免疫
性疾病、炎症性疾病、器官移植相关免疫抑制及其他免疫介导性疾病的治疗。
本报告以“药物的世界卫生组织解剖学治疗学及化学分类编码属于L04类别”以及“药物属于生物药”两个条件同时满足作
为统计边界。L04类别中的化学小分子药物、化学合成肽类药物及其他非生物药不纳入统计；不属于L04类别的生物药，即
使具有免疫调节作用或用于自身免疫性疾病治疗，也不纳入本市场统计。生物类似药按照与其对应原研生物药相同的活性
成分和分类编码纳入统计。
免疫抑制生物药是指采用生物技术生产，并被世界卫生组织解剖学治疗学及化学分类系统归入L04“免疫抑制剂”类别的生
物药物。该类产品通过抑制或调节异常免疫反应发挥治疗作用，主要包括单克隆抗体、抗体片段、融合蛋白、重组蛋白、
免疫球蛋白及其他生物来源药物。主要作用机制涵盖肿瘤坏死因子抑制、白细胞介素抑制、B细胞及T细胞相关靶点调节、
补体抑制和新生儿Fc受体抑制等。L04类别中的化学小分子药物及其他非生物药不属于本行业统计范围。
从产品结构来看，单克隆抗体是免疫抑制生物药最主要的产品形态，广泛应用于类风湿关节炎、银屑病、炎症性肠病、多
发性硬化、系统性红斑狼疮及部分补体介导性疾病。融合蛋白和重组蛋白在肿瘤坏死因子、共刺激信号及新生儿Fc受体等
靶点中也占据重要位置。随着精准免疫调节技术发展，行业正在由广谱免疫抑制逐步向特异性靶点调控和疾病机制导向治
疗演进。
从应用领域来看，自身免疫及炎症性疾病仍是最主要的需求来源，其中风湿免疫、皮肤、消化系统相关疾病占据较大比重
；神经系统免疫介导疾病、血液及补体介导疾病、器官移植以及其他免疫介导性疾病构成重要细分市场。部分生物药可覆
盖多个适应症，因此行业收入通常需要按照具体适应症对应的实际销售进行拆分，而不能仅按照单一药物名称进行应用归
类。
从产业链来看，上游主要包括细胞株、培养基、一次性生物工艺耗材、生物反应器、过滤膜、层析填料、缓冲液原料及无
菌包装材料等；中游为原液生产、纯化、制剂配制、无菌灌装、质量检测和批次放行；下游主要通过医院、专科诊所、专
业药房及家庭治疗场景触达患者。由于产品对批次一致性、无菌控制和冷链运输要求较高，供应链稳定性和质量体系完整
性是企业持续商业化的重要基础。
生产技术方面，单克隆抗体及多数融合蛋白通常采用哺乳动物细胞表达系统，经过细胞培养、收获、过滤、层析纯化、病
毒清除和原液制备后，再进入制剂灌装环节。商业化生产中常见单个生物反应器规模约为2,000至20,000升，大型生产线通
常由多个反应器及配套纯化系统组成。单线有效年产能力受产品滴度、培养周期、批次频率、设备配置及产能利用率影响
较大，不同产品之间不能简单按照反应器体积直接比较。
行业成本主要由生产设施折旧、培养基及耗材、层析填料、人工、质量控制、能源及冷链物流构成。单克隆抗体产品在大
规模商业化生产条件下具备较强规模效应，而罕见病、补体介导疾病及部分神经免疫产品通常批量较小、单位价值较高，
对生产灵活性和质量控制要求更高。成熟原研生物药的毛利率通常较高，行业领先企业相关产品毛利率可处于约60%至85
%的水平；生物类似药由于价格竞争更明显，毛利率通常低于原研产品，但仍明显高于多数传统化学仿制药。
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行业竞争格局呈现“原研创新药企业与生物类似药企业并存”的特点。全球领先企业依靠核心靶点、专利组合、多适应症
扩展和全球商业化网络维持较强竞争优势；与此同时，生物类似药企业通过较低价格和区域市场拓展持续侵蚀成熟原研产
品份额。对于阿达木单抗、英夫利昔单抗、依那西普、乌司奴单抗及托珠单抗等成熟品种，市场竞争已经由单纯产品创新
逐步转向价格、渠道、供应能力和患者可及性的综合竞争。
区域上，北美和欧洲仍是高价值免疫抑制生物药的主要市场，创新生物药渗透率、患者支付能力和商业保险覆盖水平较高
；中国、日本及其他亚洲市场则受益于生物类似药放量、医保覆盖扩大及本土创新药上市，市场增长速度相对较快。不同
国家在生物类似药替代政策、医保支付、医院准入及价格谈判机制方面存在明显差异，对企业区域收入结构和价格体系形
成直接影响。
销售渠道具有较强专业化特征。静脉输注类产品主要通过医院及专科治疗中心使用，皮下注射产品则更多通过医院处方、
专业药房和家庭治疗模式实现持续用药。随着自我注射装置、预充针和长效制剂应用增加，部分产品正在从医院治疗向家
庭管理延伸，有利于提高患者依从性并降低医疗系统的治疗资源占用。
监管方面，免疫抑制生物药需要满足严格的临床安全性、免疫原性、药物警戒和生产质量要求。生物类似药除证明质量高
度相似外，还需要通过分析、非临床及临床证据证明与参照药不存在具有临床意义的差异。美国、欧洲、中国等主要市场
持续完善生物类似药审批和替代政策，长期有利于扩大患者可及性，但同时将加快成熟原研产品价格下降和市场份额重构
。
未来行业增长主要来自新靶点和新作用机制药物上市、现有产品适应症持续扩展、神经免疫及补体介导疾病治疗渗透率提
高以及生物类似药在新兴市场进一步放量。行业技术方向将更加重视高选择性、高持久性、低给药频率和更便利的给药方
式。与此同时，成熟靶点竞争加剧、专利到期、生物类似药价格下降以及支付方成本控制，将推动企业从单一大品种驱动
逐渐转向多靶点、多适应症及全生命周期产品组合竞争。
报告范围
本文重点分析在全球及中国有重要角色的企业，分析这些企业免疫抑制生物药产品的市场规模、市场份额、市场定位、产
品类型以及发展规划等。
主要企业包括：
  AbbVie Inc.
  Johnson & Johnson
  Novartis AG
  F. Hoffmann-La Roche Ltd
  AstraZeneca plc
  UCB S.A.
  Takeda Pharmaceutical Company Limited
  Eli Lilly and Company
  argenx SE
  Bristol Myers Squibb Company
  Amgen Inc.
  GSK plc
  Celltrion, Inc.
  Sandoz Group AG
  Samsung Bioepis Co., Ltd.
  Sanofi S.A.
  Fresenius Kabi AG
  三生制药
  中国生物制药有限公司
  百奥泰生物制药股份有限公司
  信达生物制药
  上海复宏汉霖生物技术股份有限公司
  上海君实生物医药科技股份有限公司
  迈威（上海）生物科技股份有限公司
  博锐生物
按照不同产品类型，包括如下几个类别：
  单克隆抗体
  融合蛋白及抗体片段
  重组蛋白及酶
  免疫球蛋白
  其他生物药
按照不同作用机制，包括如下几个类别：
  肿瘤坏死因子α抑制剂
  白细胞介素抑制剂
  B细胞及T细胞靶向药物
  补体抑制剂
  新生儿Fc受体抑制剂
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  其他作用机制
按照不同治疗应用领域，包括如下几个类别：
  自身免疫及炎症性疾病
  神经系统免疫介导疾病
  血液及补体介导疾病
  器官移植
  其他免疫介导疾病
按照不同应用，主要包括如下几个方面：
  医院
  专科诊所
  家庭治疗
  其他医疗场所
重点关注如下几个地区
  北美
  欧洲
  中国
  日本
  东南亚
  印度
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 6.1.2 AbbVie Inc. 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.1.3 AbbVie Inc. 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
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 6.1.4 AbbVie Inc.公司简介及主要业务
 6.1.5 AbbVie Inc.企业最新动态
 6.2 Johnson & Johnson
 6.2.1 Johnson & Johnson公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.2.2 Johnson & Johnson 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.2.3 Johnson & Johnson 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.2.4 Johnson & Johnson公司简介及主要业务
 6.2.5 Johnson & Johnson企业最新动态
 6.3 Novartis AG
 6.3.1 Novartis AG公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.3.2 Novartis AG 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.3.3 Novartis AG 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.3.4 Novartis AG公司简介及主要业务
 6.3.5 Novartis AG企业最新动态
 6.4 F. Hoffmann-La Roche Ltd
 6.4.1 F. Hoffmann-La Roche Ltd公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.4.2 F. Hoffmann-La Roche Ltd 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.4.3 F. Hoffmann-La Roche Ltd 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.4.4 F. Hoffmann-La Roche Ltd公司简介及主要业务
 6.5 AstraZeneca plc
 6.5.1 AstraZeneca plc公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.5.2 AstraZeneca plc 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.5.3 AstraZeneca plc 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.5.4 AstraZeneca plc公司简介及主要业务
 6.5.5 AstraZeneca plc企业最新动态
 6.6 UCB S.A.
 6.6.1 UCB S.A.公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.6.2 UCB S.A. 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.6.3 UCB S.A. 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.6.4 UCB S.A.公司简介及主要业务
 6.6.5 UCB S.A.企业最新动态
 6.7 Takeda Pharmaceutical Company Limited
 6.7.1 Takeda Pharmaceutical Company Limited公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.7.2 Takeda Pharmaceutical Company Limited 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.7.3 Takeda Pharmaceutical Company Limited 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.7.4 Takeda Pharmaceutical Company Limited公司简介及主要业务
 6.7.5 Takeda Pharmaceutical Company Limited企业最新动态
 6.8 Eli Lilly and Company
 6.8.1 Eli Lilly and Company公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.8.2 Eli Lilly and Company 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.8.3 Eli Lilly and Company 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.8.4 Eli Lilly and Company公司简介及主要业务
 6.8.5 Eli Lilly and Company企业最新动态
 6.9 argenx SE
 6.9.1 argenx SE公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.9.2 argenx SE 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.9.3 argenx SE 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.9.4 argenx SE公司简介及主要业务
 6.9.5 argenx SE企业最新动态
 6.10 Bristol Myers Squibb Company
 6.10.1 Bristol Myers Squibb Company公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.10.2 Bristol Myers Squibb Company 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.10.3 Bristol Myers Squibb Company 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.10.4 Bristol Myers Squibb Company公司简介及主要业务
 6.10.5 Bristol Myers Squibb Company企业最新动态
 6.11 Amgen Inc.
 6.11.1 Amgen Inc.公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.11.2 Amgen Inc. 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.11.3 Amgen Inc. 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.11.4 Amgen Inc.公司简介及主要业务
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 6.11.5 Amgen Inc.企业最新动态
 6.12 GSK plc
 6.12.1 GSK plc公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.12.2 GSK plc 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.12.3 GSK plc 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.12.4 GSK plc公司简介及主要业务
 6.12.5 GSK plc企业最新动态
 6.13 Celltrion, Inc.
 6.13.1 Celltrion, Inc.公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.13.2 Celltrion, Inc. 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.13.3 Celltrion, Inc. 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.13.4 Celltrion, Inc.公司简介及主要业务
 6.13.5 Celltrion, Inc.企业最新动态
 6.14 Sandoz Group AG
 6.14.1 Sandoz Group AG公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.14.2 Sandoz Group AG 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.14.3 Sandoz Group AG 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.14.4 Sandoz Group AG公司简介及主要业务
 6.14.5 Sandoz Group AG企业最新动态
 6.15 Samsung Bioepis Co., Ltd.
 6.15.1 Samsung Bioepis Co., Ltd.公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.15.2 Samsung Bioepis Co., Ltd. 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.15.3 Samsung Bioepis Co., Ltd. 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.15.4 Samsung Bioepis Co., Ltd.公司简介及主要业务
 6.15.5 Samsung Bioepis Co., Ltd.企业最新动态
 6.16 Sanofi S.A.
 6.16.1 Sanofi S.A.公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.16.2 Sanofi S.A. 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.16.3 Sanofi S.A. 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.16.4 Sanofi S.A.公司简介及主要业务
 6.16.5 Sanofi S.A.企业最新动态
 6.17 Fresenius Kabi AG
 6.17.1 Fresenius Kabi AG公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.17.2 Fresenius Kabi AG 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.17.3 Fresenius Kabi AG 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.17.4 Fresenius Kabi AG公司简介及主要业务
 6.17.5 Fresenius Kabi AG企业最新动态
 6.18 三生制药
 6.18.1 三生制药公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.18.2 三生制药 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.18.3 三生制药 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.18.4 三生制药公司简介及主要业务
 6.18.5 三生制药企业最新动态
 6.19 中国生物制药有限公司
 6.19.1 中国生物制药有限公司公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.19.2 中国生物制药有限公司 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.19.3 中国生物制药有限公司 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.19.4 中国生物制药有限公司公司简介及主要业务
 6.19.5 中国生物制药有限公司企业最新动态
 6.20 百奥泰生物制药股份有限公司
 6.20.1 百奥泰生物制药股份有限公司公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.20.2 百奥泰生物制药股份有限公司 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.20.3 百奥泰生物制药股份有限公司 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.20.4 百奥泰生物制药股份有限公司公司简介及主要业务
 6.20.5 百奥泰生物制药股份有限公司企业最新动态
 6.21 信达生物制药
 6.21.1 信达生物制药公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.21.2 信达生物制药 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.21.3 信达生物制药 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.21.4 信达生物制药公司简介及主要业务
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 6.21.5 信达生物制药企业最新动态
 6.22 上海复宏汉霖生物技术股份有限公司
 6.22.1 上海复宏汉霖生物技术股份有限公司公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.22.2 上海复宏汉霖生物技术股份有限公司 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.22.3 上海复宏汉霖生物技术股份有限公司 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.22.4 上海复宏汉霖生物技术股份有限公司公司简介及主要业务
 6.22.5 上海复宏汉霖生物技术股份有限公司企业最新动态
 6.23 上海君实生物医药科技股份有限公司
 6.23.1 上海君实生物医药科技股份有限公司公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.23.2 上海君实生物医药科技股份有限公司 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.23.3 上海君实生物医药科技股份有限公司 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.23.4 上海君实生物医药科技股份有限公司公司简介及主要业务
 6.23.5 上海君实生物医药科技股份有限公司企业最新动态
 6.24 迈威（上海）生物科技股份有限公司
 6.24.1 迈威（上海）生物科技股份有限公司公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.24.2 迈威（上海）生物科技股份有限公司 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.24.3 迈威（上海）生物科技股份有限公司 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.24.4 迈威（上海）生物科技股份有限公司公司简介及主要业务
 6.24.5 迈威（上海）生物科技股份有限公司企业最新动态
 6.25 博锐生物
 6.25.1 博锐生物公司信息、总部、免疫抑制生物药市场地位以及主要的竞争对手
 6.25.2 博锐生物 免疫抑制生物药产品及服务介绍
 6.25.3 博锐生物 免疫抑制生物药收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.25.4 博锐生物公司简介及主要业务
 6.25.5 博锐生物企业最新动态
7 行业发展机遇和风险分析
 7.1 免疫抑制生物药行业发展机遇及主要驱动因素
 7.2 免疫抑制生物药行业发展面临的风险
 7.3 免疫抑制生物药行业政策分析
8 研究结果
9 研究方法与数据来源
 9.1 研究方法
 9.2 数据来源
 9.2.1 二手信息来源
 9.2.2 一手信息来源
 9.3 数据交互验证
 9.4 免责声明
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