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  内容摘要
  

根据统计及预测，2025年全球阻塞性气道疾病生物药市场销售额达到了121.8亿美元，预计2032年将达到224.6亿美元，年
复合增长率（CAGR）为 8.3%（2026-2032）。
本文研究全球及中国市场阻塞性气道疾病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。
阻塞性气道疾病生物药是指采用生物技术生产，通过特异性调节与气道炎症、过敏反应及免疫反应相关的靶点或信号通路
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 R03“阻塞性气道疾病用药”类别的生物药物。该
类药物主要通过靶向免疫球蛋白E、白细胞介素-5、白细胞介素-5受体、胸腺基质淋巴细胞生成素等关键炎症介质或受体，
降低气道炎症、嗜酸性粒细胞活化及过敏反应，从而减少疾病急性发作、改善肺功能并提高疾病控制水平，主要应用于重
度哮喘、慢性阻塞性肺疾病及其他符合相关适应症的阻塞性气道疾病。
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R03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。R03类别中的吸入糖皮质激素、支气管扩张剂、白三烯受体拮抗剂及其他化学小分子药物不纳入统计；不属于
R03类别的生物药，即使能够用于哮喘、慢性阻塞性肺疾病或其他呼吸系统疾病治疗，也不纳入本市场统计。原研生物药及
其生物类似药均按照相应活性成分和分类编码纳入统计。
阻塞性气道疾病生物药是指采用生物技术生产，并归属于世界卫生组织解剖学治疗学及化学分类系统中R03“阻塞性气道疾
病用药”类别的生物药物。该类药物主要通过特异性靶向参与气道炎症、过敏反应和免疫调节的关键分子发挥治疗作用，
目前主要涉及免疫球蛋白E、白细胞介素-5、白细胞介素-5受体以及胸腺基质淋巴细胞生成素等靶点，主要用于重度哮喘、
部分慢性阻塞性肺疾病及其他符合相关适应症的阻塞性气道疾病。本行业不包括R03类别中的吸入糖皮质激素、支气管扩张
剂及其他化学小分子药物，也不包括分类编码不属于R03的呼吸系统生物药。
从产品结构来看，目前阻塞性气道疾病生物药以单克隆抗体为绝对主体，代表性活性成分包括奥马珠单抗、美泊利珠单抗
、瑞利珠单抗、贝那利珠单抗、特泽利珠单抗和德莫奇单抗等。不同产品通过抑制免疫球蛋白E、嗜酸性粒细胞相关通路或
上游炎症因子实现差异化治疗。其中，免疫球蛋白E靶向药物商业化时间较早，已经形成原研药与生物类似药并存的竞争格
局；白细胞介素-5及其受体靶向药物主要覆盖嗜酸性粒细胞相关重度哮喘；胸腺基质淋巴细胞生成素靶向药物则通过作用
于更上游的炎症通路扩大潜在适用患者范围。
从应用结构来看，重度哮喘是目前最主要的治疗领域。生物药通常用于常规吸入治疗控制不佳，并具有明确过敏性、嗜酸
性粒细胞性或其他特定炎症表型的患者。随着生物标志物检测和患者分层能力提升，临床治疗正在从传统症状控制逐步向
基于疾病表型和炎症机制的精准治疗转变。与此同时，部分产品正在向慢性阻塞性肺疾病拓展，特别是具有嗜酸性粒细胞
炎症特征的患者群体，为行业提供新的增量市场。
从给药方式来看，皮下注射是目前最主要的给药途径，部分产品已经推出预充式注射器或自动注射装置，使治疗场景逐渐
由医院和专科诊所向家庭治疗延伸。少数产品仍采用静脉输注方式，主要在医院或专业医疗机构完成给药。更长给药间隔
、更加便利的给药装置以及家庭自我管理能力已经成为新一代产品的重要竞争方向，有助于改善长期治疗依从性并降低患
者就医负担。
产业链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、过滤系统、层析填料、缓冲液原料、注射器及
其他无菌包装材料。中游包括细胞培养、收获、纯化、病毒去除、原液制备、制剂配液、无菌灌装、质量检测及批次放行
等环节；下游则主要通过医院、呼吸及过敏专科诊所、专业药房和家庭治疗场景覆盖患者。由于产品需要严格控制蛋白结
构、纯度、生物活性、聚集体、杂质和无菌水平，生产过程具有较高的质量管理和批次一致性要求。
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生产技术方面，该类产品以哺乳动物细胞表达体系为主，商业化生产通常采用生物反应器进行细胞培养，并通过多级过滤
和层析工艺完成纯化。常见商业化生产线单个生物反应器规模约为2,000至20,000升，大型生产基地通常配置多个生物反应
器及配套下游纯化系统。单线年产能力并不存在统一标准，实际产出主要取决于抗体表达滴度、培养周期、批次数量、反
应器配置、纯化收率及产能利用率。对于需求规模较大的成熟抗体产品，大型不锈钢系统具有明显规模经济优势；对于多
品种、小批量生产，一次性生产系统则具有较高灵活性。
行业成本主要包括培养基及一次性耗材、层析填料、生产设施折旧、人工、质量检测、能源、灌装包装及冷链物流等。随
着生产规模扩大和抗体表达滴度提高，单位生产成本可明显下降，因此成熟商业化产品通常具有较强规模效应。创新原研
生物药由于产品价格较高且专利保护较强，成熟产品毛利率通常可达到约60%至85%；生物类似药受到价格竞争和渠道费
用影响，毛利率通常低于原研产品，但规模化生产企业仍可维持较好的盈利水平。
行业具有较高的研发、制造和监管壁垒。企业不仅需要完成复杂的临床开发和适应症验证，还需要建立符合药品生产质量
管理规范的生物药生产体系，并长期保持产品质量一致性、无菌控制和药物警戒能力。对于生物类似药，除证明产品在结
构和功能上与参照药高度相似外，还需要满足主要市场关于质量、临床可比性和免疫原性的监管要求，因此拥有成熟细胞
培养、纯化和质量分析平台的企业具有明显竞争优势。
全球竞争格局目前呈现较高集中度，核心原研产品主要由少数大型跨国制药企业控制，并通过长期临床数据、适应症扩展
、品牌认知和全球商业化网络维持竞争优势。随着早期品种专利到期，奥马珠单抗等成熟产品开始进入生物类似药竞争阶
段，韩国、中国等地区的生物制药企业逐步进入市场。中国市场目前仍处于国产替代和市场渗透率提升阶段，本土企业主
要从奥马珠单抗等成熟靶点切入，并逐步建立大规模抗体生产和商业化能力。
行业销售和终端使用具有明显的专业化特征。患者通常需要通过血清免疫球蛋白E水平、外周血嗜酸性粒细胞计数、过敏原
检测及其他临床指标进行筛选，因此产品使用高度依赖呼吸科、变态反应科及相关专科医生。随着预充式制剂、自我注射
产品及远程患者管理模式发展，家庭治疗比例预计进一步提高，但首次给药、疗效评估和严重不良反应监测仍主要由专业
医疗机构承担。
未来行业增长将主要来自重度哮喘生物药渗透率提高、慢性阻塞性肺疾病新适应症拓展、新型炎症靶点开发、生物标志物
驱动的患者精准分层以及新兴市场患者可及性改善。同时，奥马珠单抗等成熟产品的生物类似药竞争将持续推动价格下降
，使市场增长逐步由单纯的高价格驱动转向患者数量增长和适应症扩展驱动。行业竞争重点也将由单一靶点疗效逐渐转向
更广患者覆盖、更低给药频率、更便利给药方式、长期安全性以及成本效益的综合竞争。
报告范围
本文重点分析在全球及中国有重要角色的企业，分析这些企业阻塞性气道疾病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：
  Novartis AG
  Genentech, Inc. (Roche Group)
  GSK plc
  AstraZeneca plc
  Amgen Inc.
  Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
  Celltrion, Inc.
  泰州迈博太科药业有限公司
  石药集团巨石生物制药有限公司
  远大蜀阳生命科学（成都）有限公司
按照不同产品类型，包括如下几个类别：
  免疫球蛋白E靶向
  白细胞介素-5靶向
  白细胞介素-5受体靶向
  胸腺基质淋巴细胞生成素靶向
  其他靶点
按照不同治疗应用，包括如下几个类别：
  哮喘
  慢性阻塞性肺疾病
  其他阻塞性气道疾病
按照不同产品属性，包括如下几个类别：
  原研生物药
  生物类似药
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
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  中国
  日本
  东南亚
  印度
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