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摘 要： 自身免疫性疾病是指人体免疫系统对自身抗原产生免疫反应，错误地攻击机体的疾病，自身抗体大量产生，多系统多器官广泛损害为其基本特征。自身免疫疾
病药物包含生物药与化学小分子药。抗体药物如融合蛋白、ADC、单克隆抗体及双特异性抗体等具有靶向性、特异性的特点，能够有针对性地结合指定抗原，在治疗
过去无有效治疗方法的多种疾病方面均有良好的临床效果。从全球市场的角度，靶向生物制剂已经取代小分子药物成为治疗自身免疫性疾病的主要药物。

2023年中国自身免疫疾病药物行业词条报告

自身免疫疾病药物行业定义1.

自身免疫性疾病是指人体免疫系统对自身抗原产生免疫反应，错误地攻击机体的疾病，自身抗体大量产生，多系统多器官广泛损害为其基本特征。目前，约有100种不
同类型的自身免疫疾病，包括：系统性红斑狼疮（SLE）、类风湿性关节炎（RA）、视神经脊髓炎（NMOSD）、强直性脊柱炎（AS）、干燥综合征（SS）等，几
乎可以影响身体的任何部位。遗传及环境因素均可引起自身免疫性疾病，这种疾病可能导致器官衰竭，给患者造成严重的经济和社会负担。
自身免疫疾病药物包含生物药与化学小分子药。抗体药物如融合蛋白、ADC、单克隆抗体及双特异性抗体等具有靶向性、特异性的特点，能够有针对性地结合指定抗
原，在治疗过去无有效治疗方法的多种疾病方面均有良好的临床效果。从全球市场的角度，靶向生物制剂已经取代小分子药物成为治疗自身免疫性疾病的主要药物。

自身免疫疾病药物行业分类2.

根据药物类型，自身免疫疾病药物可分为：小分子药、生物药。

自身免疫疾病药物行业特征3.

中国自身免疫疾病药物行业特征包括：小分子药物为主、高技术壁垒、监管严格。

自身免疫疾病药物发展历程4.

1950-1999年为自身免疫疾病药物行业发展萌芽期，甲氨蝶呤、羟氯喹、柳氮磺吡啶等小分子药物相继获FDA批准，此阶段自身免疫疾病的诊疗方法主要为非生物
DMARD，但疗法的安全性及有效性不能满足临床需求，对于某些疾病甚至可能导致严重不良反应。由于监管体系及专利保护制度不健全，全球范围内有低劣仿制药亦
萌生，市场参与者逐渐增多。2000-2018年，随着传统DMARD的临床应用以及对生物学基础、生物技术研究加深，生物药具有潜在更佳的疗效与安全性的特征显现，
陆续有各类创新生物药在中国批准上市。2019年至今，新靶点、新技术、新工艺的不断涌现，促进生物药行业的繁荣发展。其中，PD-1、PD-L1、FGFR、HER2等
为当前高研发热度靶点。

开始时间：1950 结束时间：1999 阶段：萌芽期 行业动态：1950年，甲氨蝶呤、羟氯喹首次获FDA批准。
1953年，柳氮磺吡啶首次获FDA批准。
1998年，来氟米特首次获FDA批准。

行业影响/
阶段特征：此阶段自身免疫疾病的诊疗方法主要为非生物DMARD，但疗法的安全性及有效性不能满足临床需求，对于某些疾病甚至可能导致严重不良反应。行业

内有众多小分子药物诞生，同时由于监管体系及专利保护制度不健全，全球范围内有低劣仿制药亦萌生，市场参与者逐渐增多。

开始时间：2000 结束时间：2018 阶段：启动期 行业动态：2007年，杨森的英夫利昔单抗获NMPA批准。
2010年，艾伯维的阿达木单抗获NMPA批准。

行业影响/
阶段特征：此阶段大多小分子药物的原研专利已过期，并被多家制药公司以仿制药形式上市。随着传统DMARD的临床应用以及对生物学基础、生物技术研究加

深，生物药具有潜在更佳的疗效与安全性的特征显现，陆续有各类创新生物药获NMPA批准上市。

开始时间：2019 结束时间：2023 阶段：高速发展期

行业动态：2019年7月葛兰素史克的贝利尤单抗在中国获得上市批准，成为中国首个获批用于治疗系统性红斑狼疮的生物药。
2021年罗氏的萨特利珠单抗在中国获得上市批准，为中国唯一获批上市用于视神经脊髓炎谱系疾病的生物药。

行业影响/
阶段特征：此阶段新靶点、新技术、新工艺的不断涌现，促进生物药行业的繁荣发展。新靶点方面，PD-1、PD-L1、FGFR、HER2等为当前高研发热度靶点；新

技术方面，随着基因工程、抗体工程、结构生物学、抗体修饰、偶联技术和连接子-毒素组合平台等领域研究的不断深入，以融合蛋白、ADC 和双特异
性抗体等为代表的创新生物药技术平台快速发展；新工艺方面，一次性生产设备及连续生产等生产工艺的进步，生产效率不断提升。

自身免疫疾病药物产业链分析5.

自身免疫疾病药物产业链上游为生物医用原材料与CRO服务供应商。原材料主要为原辅料、试剂、耗材，国内前端企业为保证产品质量，核心原材料大部分依赖于进
口厂商，其余材料价格较为稳定。CRO服务商主要提供动物药效、药代及毒理安评实验、项目管理、监查、数据管理、统计分析、医学监察、药物警戒、稽查、报告
撰写等服务，据服务阶段收费。
产业链中游为自身免疫疾病药物厂商，中国自身免疫疾病药物主要市场由小分子药物占据，份额占比超3/4，但随技术发展及临床验证，生物药将占据主导地位，成为
本土药企的竞争核心。中国目前仅有10余款已上市的用于自身免疫系统疾病治疗的生物制剂，靶点主要集中在TNF-α，自身免疫领域在研药物约数十种。受自身免疫疾
病药物需求持续增长、生物技术突破、创新药物政策等因素推动，未来行业参与者增多竞争加剧。
产业链下游为各级医疗机构，随着不健康生活方式、污染、社会老龄化等因素的推动，中国慢性病病人群体不断扩大，药物需求不断扩增，且过去十年间，中国经济快
速增长，医疗卫生支出规模逐步提升，下游端将持续推动行业发展。

自身免疫疾病药物行业规模6.

中国自身免疫疾病药物行业近年来呈稳步增长趋势，2017-2022年，自身免疫疾病药物市场规模由17亿美元增长到40亿美元，年复合增长率达18.7%。
行业主要受到以下三点因素驱动，市场规模持续扩容：（1）存量市场大，临床需求的持续增加。随着不健康生活方式、污染、社会老龄化等因素的推动，中国慢性病
病人群体不断扩大，中国系统性红斑狼疮发病率约为为30-70/10万，2016-2020年，SLE患者人数从100.21万增长至103.49万；2018年，中国类风湿关节炎发病率为
0.42%，2018-2020年，RA患者人数从500万增长至600万。中国自身免疫疾病患者基数大且正逐步增加。（2）生物技术突破带动抗体药物产业的增长。融合蛋白、
ADC、单克隆抗体及双特异性抗体等具有靶向性、特异性的特点，能够有针对性地结合指定抗原，在治疗过去无有效治疗方法的多种疾病方面均有良好的临床效果。
（3）鼓励性政策出台提升药物放量。国家陆续出台如《中国制造2025》《“十三五”国家战略性新兴产业发展规划》《“十三五”生物技术创新专项规划》等支持鼓励性
政策，大力推进生物药进行研发创新，同时，自2017年2月新版医保目录出台以来，愈多药物通过医保谈判形式纳入国家医保目录，如本维莫德乳膏（治疗银屑病小分
子药物）医保支付标准为138元/10g，注射用贝利尤单抗及泰它西普（SLE生物药）按不同地区报销政策落实价格，有利于降低国内自身免疫疾病药物价格、提升药物
可及性，进一步推进行业药物持续放量。
随着人口老龄化的不断加剧、自身免疫疾病患病率逐年提升及医保政策推进，患者基数逐渐增长，医保覆盖率不断提升，预计2025年RA、SLE患者数量分别达620万
人、106.95万人，行业需求端快速扩增。加之创新靶向性生物药具有良好疗效与安全性，未来在临床治疗方案中的渗透率有望不断提升。据数据预测，2022-2027年，
自身免疫疾病药物行业市场规模将增长至128亿美元，年复合增长率在21.4%，市场规模将保持稳步增长。

中国自身免疫疾病药物市场规模

按生物药、小分子药复合增长率预估

荣昌生物招股说明书

自身免疫疾病药物政策梳理7.

政策名称：《“十三五”国家战略性新兴产业发展规划》 颁布主体：国务院 生效日期：2016-12-19 影响：5 政策性质：鼓励性政策

政策内容：加快生物产业创新发展步伐，培育生物经济新动力，构建生物医药新体系，提升生物医学工程发展水平。

政策解读：鼓励加快开发具有重大临床需求的创新药物和生物制品，匹配建立更加科学高效的医药审评审批方式，推动生物医药行业创新型发展。

政策名称：《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》 颁布主体：中共中央办公厅、国务院办公厅 生效日期：2017-10-09 影响：6
政策性质：鼓励性政策

政策内容：改革临床试验管理，加大临床资源供给。临床机构实行备案制管理；加快临床急需药品医疗器械审评审批，支持罕见病治疗药品医疗器械研发，促进药品创
新和仿制药发展。

政策解读：改革临床试验管理，加大临床资源供给。临床机构实行备案制管理；加快临床急需药品医疗器械审评审批，支持罕见病治疗药品医疗器械研发，促进药品创
新和仿制药发展。

政策名称：《"十四五"国家药品安全及促进高质量发展规划》 颁布主体：国家药监局 生效日期：2021-12-30 影响：6 政策性质：规范类政策

政策内容：实施药品安全全过程监管，严格研制、生产及销售等环节监管，完善药品安全治理体系；持续深化审评审批制度改革。

政策解读：药物从研发到终端销售的全流程严格监管，持续加强对医药行业的监管工作，确保医药的安全性与有效性，有利于促进药品高质量发展。

政策名称：《“十四五”医药工业发展规划》 颁布主体：工信部 生效日期：2022 影响：6 政策性质：鼓励性政策

政策内容：提出了“十四五”期间要落实的五项重点任务：加快产品创新和产业化技术突破、提升产业链稳定性和竞争力、增强供应保障能力、推动医药制造能力系统升
级、创造国际竞争新优势。

政策解读：要求持续完善审评审批政策，发展与技术创新相适应的审评能力，把关药品药效与安全性，同时健全医药创新支撑体系，鼓励创新，营造激励创新的良好环
境。

政策名称：《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2022年）》 颁布主体：国家医保局 生效日期：2023 影响：9 政策性质：规范类政策

政策内容：《2022年药品目录》收载西药和中成药共2967种，其中西药1586种，中成药1381种，协议期内谈判药品（以下简称谈判药品）和竞价药品执行全国统一的
医保支付标准，各统筹地区根据基金承受能力确定其自付比例和报销比例。

政策解读：愈多自身免疫疾病药物通过医保谈判形式纳入国家医保目录，有利于降低国内自身免疫疾病药物价格、提升药物可及性，进一步推进行业药物持续放量，但
同时也给药企带来药价压力。

自身免疫疾病药物竞争格局8.

中国自身免疫疾病药物行业竞争格局如下所示：（1）第一梯队：百奥泰、三生国建、恒瑞医药等企业。该梯队企业在自身免疫疾病药物领域上有深厚布局，产品管线
丰富，产品的适应症覆盖范围广泛。如百奥泰着重布局自身免疫疾病生物药，药物靶点涵盖TNF-α、IL-6R、IL-12、IL-23、CD20（创新开发）等，适应症包括：
NMOSD、RA、AS、银屑病、克罗恩病等。（2）第二梯队：康诺亚、诺诚健华、康方生物等企业。结合上市/临床产品、产品线数量维度考虑，该梯队企业与第一梯
队有着一定差距。（3）第三梯队：复宏汉霖、君实生物、荣昌生物等企业，该梯队企业在自身免疫领域内稍有布局或是专注于某些抗体研究，产品结构较为单一，但
仍具备较强研发能力，有望追赶前端梯队。
中国自身免疫疾病药物主要市场由小分子药物占据，份额占比超3/4，但随技术发展及临床验证，生物药将占据主导地位，成为本土药企的竞争核心。中国目前仅有10
余款已上市的用于自身免疫系统疾病治疗的生物制剂，靶点主要集中在TNF-α，自身免疫领域在研药物约数十种。
自身免疫疾病药物存量市场大，临床需求的持续增加，预计2025年RA、SLE患者数量分别达620万人、106.95万人，但目前上市产品数量少，潜在竞争对手大多处于
临床研究阶段，受抗体靶点研究发展、药品临床工作推进、创新型药品政策扶持因素推动，未来将有更多自身免疫药物上市，行业参与者增多，竞争加剧。

X轴名称：上市/临床产品

Y轴名称：产品线

X轴：自身免疫疾病上市/临床产品数量，体现企业行业竞争能力；
Y轴：产品线数量，体现企业的研发能力及市场增长潜力。

上市公司速览

自身免疫疾病药物代表企业分析9.

百奥泰生物制药股份有限公司【688177】

百奥泰生物制药股份有限公司财务数据分析

百奥泰生物制药股份有限公司竞争优势

百奥泰2021年年报

类型名称 类型说明

自身免疫疾病小分子药 是用于治疗自身免疫疾病的化学药物，小分子药的分子量一般在900道尔顿以下，分子结构较为单一，一般可通过
化学合成得到。小分子药主要包括激素、抗疟药、免疫抑制剂等，如用于治疗红斑狼疮的泼尼松、羟氯喹、硫唑
嘌呤、霉酚酸酯、甲氨蝶呤。

自身免疫疾病生物药 是用于治疗自身免疫疾病的生物药物，生物药的分子量往往是小分子药的数百倍，例如单克隆抗体的分子量约为1
5万道尔顿，且一般具备复杂的多级结构。生物药的研发涉及蛋白质结构设计、表达载体构建、抗体亲和力筛选、
细胞株工艺开发等多个环节，研发难度大，且生产质量监管要求严格。

上游环节 上游分析 上游参与方

生物医用原材料供应商、C
RO服务供应商

自身免疫疾病药物产业链上游为生物医用原材料与CRO服务供应商。原材料主要为原辅
料、试剂、耗材，国内前端企业为保证产品质量，核心原材料大部分依赖于进口厂商，
其余材料价格较为稳定。

原辅料：包含多肽类、无机化合物等，如谷胱甘肽平均单价约为55元/克，硫酸铵平均单
价约为13-14元/千克，无水乙醇平均单价约为12元/千克。

试剂：残留DNA定量检测试剂盒平均单价约为20,000元/盒，PL2000血气试剂包平均单
价约为3,000元/盒，液态二氧化碳平均单价约为1.4元/千克。

耗材：纳滤膜平均单价约为17,000元/个，TOC瓶平均单价约为2,400元/盒。

CRO服务商主要提供动物药效、药代及毒理安评实验、项目管理、监查、数据管理、统
计分析、医学监察、药物警戒、稽查、报告撰写等服务。

默克、赛默飞、Catalent、国药控股、上
海怡成生物、上海医药集团、北京中源合
聚生物、烟台宝博生物、烟台迈百瑞、青
岛天泽生物、奥星设备有限公司、青岛逸
鸿生物、上海皓元生物、青岛浩赛科技

中游环节 中游分析 中游参与方

自身免疫疾病药物厂商 产业链中游为自身免疫疾病药物厂商。中国自身免疫疾病药物主要市场由小分子药物占
据，份额占比超3/4，但随技术发展及临床验证，生物药将占据主导地位，成为本土药企
的竞争核心。中国目前仅有10余款已上市的用于自身免疫系统疾病治疗的生物制剂，靶
点主要集中在TNF-α，自身免疫领域在研药物约数十种。受自身免疫疾病药物需求持续
增长、生物技术突破、创新药物政策等因素推动，未来行业参与者增多竞争加剧。

中国抗体、嘉和生物、百奥泰、和铂医
药、康诺亚、三生国建、恒瑞医药、康方
生物、先声药业、再鼎医药、诺诚健华、
荣昌生物、君实生物、信达生物、复宏汉
霖

下游环节 下游分析 下游参与方

医疗机构 产业链下游为各级医疗机构。随着不健康生活方式、污染、社会老龄化等因素的推动，
中国慢性病病人群体不断扩大，中国系统性红斑狼疮发病率约为为30-70/10万，2016-2
020年，SLE患者人数从100.21万增长至103.49万；2018年，中国类风湿关节炎发病率
为0.42%，2018-2020年，RA患者人数从500万增长至600万，药物需求不断扩增。

据数据显示，2021年，全国医疗卫生机构总数103.1万个，医疗卫生总费用预计为7.6万
亿元，占GDP的6.5%，人均卫生总费用5348元。过去十年间，中国经济快速增长，医
疗卫生支出规模逐步提升。下游端将持续推动行业发展。

医院、基层医疗卫生机构、专业公共卫生
机构、其他机构

竞争参与方 横轴 纵轴 气泡大小 气泡色深 得分依据 气泡显示 名称显示

中国抗体 5 6 0 0

嘉和生物 6 2 0 0

百奥泰 15 8 0 0

和铂医药 7 2 0 0

康诺亚 8 3 0 0

三生国建 7 6 0 0

恒瑞医药 12 3 0 0

康方生物 7 3 0 0

先声药业 3 4 0 0

再鼎医药 7 2 0 0

诺诚健华 7 3 0 0

荣昌生物 7 1 0 0

君实生物 4 3 0 0

信达生物 10 3 0 0

复宏汉霖 5 2 0 0

股票代码 上市公司 总市值 营收规模 同比增长(%) 毛利率(%)

03681 中国抗体制药有限公司 76.47亿 7,903,000.00 -37.9900 --

06998 嘉和生物药业(开曼)控股有限公司 115.46亿 2,956,000.00 -- 73.38

688177 百奥泰生物制药股份有限公司 109亿 22,899.48万元 -30.33 69.79

02142 和铂医药控股有限公司 95.06亿 27,630,000.00 1,149.1000 99.75

02162 康诺亚生物医药科技有限公司 144.44亿 100,000,000.00 366.7400 97.46

688336 三生国健药业(上海)股份有限公司 93亿 34,059.85万元 -28.85 74.35

600276 江苏恒瑞医药股份有限公司 2870亿 2,590,552.64万元 -6.59 85.56

09926 康方生物科技(开曼)有限公司 123.47亿 163,135,000.00 26.8500 82.77

02096 先声药业集团有限公司 356.98亿 2,699,650,000.00 27.3400 79.35

09688 再鼎医药有限公司 482.98亿 94,900,000.00 66.3800 --

688428 诺诚健华医药有限公司 276亿 44,161.22万元 -55.00 77.42

688331 荣昌生物制药(烟台)股份有限公司 476亿 万元

01877 上海君实生物医药科技股份有限公司 147.35亿 946,049,000.00 -55.2600 --

01801 信达生物制药 156.32亿 4,269,729,000.00 11.0800 86.58

02696 上海复宏汉霖生物技术股份有限公司 267.41亿 1,682,472,000.00 186.3400 68.93

财务指标 2021

资产负债率(%) 20.256

营业总收入同比增长(%) 352.229

应收账款周转天数(天) 34

流动比率 3.366

每股经营现金流(元) 0.571

流动负债/总负债(%) 99.202

速动比率 3.194

摊薄总资产收益率(%) 3.27

经营现金流/营业收入 0.571

基本每股收益(元) 0.2

净利率(%) 9.7942

总资产周转率(次) 0.334

存货周转天数(天) 688

营业总收入(元) 8.37亿

每股未分配利润(元) -3.3347

稀释每股收益(元) 0.2

归属净利润(元) 8193.65万

扣非每股收益(元) 0.09

每股公积金(元) 7.3763

小分子药物为主

中国市场以小分子药物为主，与全球市场形成鲜明对比

从全球市场的角度，靶向生物制剂已经取代小分子药物成为治疗自身免疫性疾病的主要药物，但中国与全球市场情况形成鲜明对比。目前中国自身免疫疾病药物市
场仍以小分子药物为主，2020年小分子药物占据整体市场超3/4的份额。

高技术壁垒

知识密集、长期而复杂的开发过程确立高准入壁垒

药物开发需整合多个学科的知识与专业技能，创新药物一般具有大型复杂的分子结构，其的研发涉及蛋白质结构设计、表达载体构建、抗体亲和力筛选、细胞株工
艺开发等多个环节，研发难度大，且生产工艺细节复杂，各环节投入成本高，行业具有高技术壁垒。

监管严格

药物研发生产各环节监管严格

自身免疫疾病药物质量监管严格，尤其是生物药。中国GMP对生物药的质量管理涵盖了从种子批和细胞库、培养基或培养液、原辅料、中间产品、原液到成品等
多个环节，对于企业质量管理的能力有着高要求，且随着行业相关政策的不断推出，药物的安全性、有效性评价标准趋于完善。

企业状态 开业 注册资本 41408万人民币

企业总部 广州市 行业 研究和试验发展

法人 LI SHENGFENG（李胜峰） 统一社会信用代码 91440116751954446J

企业类型 股份有限公司（外商投资、上市） 成立时间 2003-07-28

股票类型 科创板 品牌名称 百奥泰生物制药股份有限公司

经营范围 医学研究和试验发展;技术服务、技术开发、技术咨询、技术交流、技术转让、技术推广;细胞技术研发和应用;药品委托生产;药品生产;货物
进出口;技术进出口;药品进出口;药品零售

百奥泰已开发全面的研发抗体药物开发技术，涵盖由抗体发现、筛选至设计、过程开发及过程验证的全面开发过程，核心技术包括：抗体
文库与展示技术、抗体结构与工程设计、抗体偶联药与偶联新技术、ADCC增强与Fc工程、双特异与多功能抗体、工艺与生产技术、产品
质量研究与技术开发等。


