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二、报告目录及图表目录

→内容简介
近年来，基于生物膜系统的研究和细胞工程的发展，单克隆抗体技术也随之出现，可谓免

疫学领域的重大突破。抗体是由B淋巴细胞分化形成的浆细胞合成、分泌的。每一个B淋巴
细胞在成熟的过程中通过随机重排只产生识别一个抗原的抗原受体基因。动物脾脏有上百万
种不同的B淋巴细胞系，重排后具有不同基因不同的B淋巴细胞合成不同的抗体。当机体受
抗原刺激时，抗原分子上的许多决定簇分别激活各个具有不同基因的B细胞。被激活的B细
胞分裂增殖形成效应B细胞（浆细胞）和记忆B细胞，大量的浆细胞克隆合成和分泌大量的
抗体分子分布到血液、体液中。如果能选出一个制造一种专一抗体的浆细胞进行培养，就可
得到由单细胞经分裂增殖而形成细胞群，即单克隆。单克隆细胞将合成针对一种抗原决定簇
的抗体，称为单克隆抗体。单克隆抗体研究是21世纪生物学领域最为热门的研究方向之一，
单抗类药物具有靶向性、副作用小、疗效高、抗药性小等临床优势。单抗直接与抗原(这里
指各种致病因子、肿瘤细胞等)发生特异性结合，达到准确给药的目的。而传统化学药属于
广撒网式给药，治疗疾病的同时对正常生理系统进行了破坏，表现为较大的副作用，并容易
产生抗药性。单抗研发具有较高的壁垒：技术壁垒高、资金需求量大、国内产业配套基础较
差。鼠源性抗体逐渐被鼠人嵌合抗体和人源化抗体所取代，是单抗发展的趋势。全球抗体市
场增长迅猛，1999年全球抗体的销售额仅12亿美元，2004年飙升到105亿美元，2008年则
超过400亿美元，年均复合增长率超过40%。

多年来，抗体人源化一直是我国抗体技术攻关的主要方向。抗体人源化技术是把鼠源性单
抗的大部分转换为人的成分，使之接近于人体自身的抗体，从而消除人体免疫系统对异源性
蛋白的排异反应。泰欣生的成功研制，表明我国在单抗药物人源化技术领域取得了重大突破
，打破了少数国家对该技术的封锁和垄断，使我国第一次在大规模哺乳动物细胞培养药物生
产领域拥有了自主工业技术产权。受当前可接受疗法利用率不断增长的推动，预计2016年
单克隆抗体药品市场规模将增长两倍多，达到167亿美元。到2016年，单克隆抗体药品类别
市场增长的主要推动因素将是当前批准的单克隆抗体在其他患者人群中的适应症拓展以及在
美国、法国、德国、意大利、西班牙、英国和日本所获得新的适应症认可。到2016年，新
兴单克隆抗体药将对强劲的销售额作出贡献。他们将为那些当前治疗选择受限的患者提供新
的治疗方案或在结合旧药的治疗过程中改进疗效。然而，市场的主要增长将受到适应症拓展
和当前已上市的单克隆抗体药品不断增长的利用率的推动。

本研究咨询报告在大量周密的市场调研基础上，主要依据了国家统计局、国家商务部、国
家海关总署、国民经济景气监测中心、中华全国商业信息中心、中国医药商业协会、中国生
命科学研究院、《生物医药世界》、《中国药业情报》、全国及海外多种相关报刊杂志的基
础信息以及单克隆抗体药物专业研究单位等公布和提供的大量资料。从单克隆抗体药物行业
的现状、发展概况、投资特性、行业产品分析、市场竞争格局、行业著名品牌企业、行业发
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展预测及投资策略几个方面对单克隆抗体药物行业进行了详细的叙述，并介绍了单克隆抗体
药物行业里部分重点企业赢利状况。是单克隆抗体药物生产企业、单克隆抗体药物经营企业
以及相关企业和单位、计划投资于单克隆抗体药物的企业和个人等准确了解目前中国单克隆
抗体药物市场发展动态，把握单克隆抗体药物行业发展趋势，制定市场策略的必备资料。
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