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摘 要： 肝癌药物是用以治疗肝细胞癌、肝内胆管癌以及混合型细胞癌的药物，总体而言，肝癌抗肿瘤药物包括分子靶向药物、系统化疗药物、免疫治疗药物以及中医
药，本文的研究对象不包括中医药，研究重点为分子靶向药物与免疫治疗药物。肝癌患者中，仅有不足20%可接受手术治疗，超过80%患者经发现属于晚期，不可手
术切除或已经发生转移，对于没有禁忌症的晚期肝癌病人，接受药物治疗可减轻肿瘤负担，改善肿瘤相关症状，延长生存时间。中国肝癌药物行业市场规模呈快速增长
趋势。根据终端药物市场的销售额统计，2017-2021年，肝癌药物的市场规模由130.35亿元增长到223.53亿元，年复合增长率达14.4%。未来，受肝癌患病人数持续
增加、药物覆盖人群范围扩大等因素影响，行业规模将持续扩张，但受到肝癌新发病例增长率减缓的影响，增速将有所减慢，预计到2024年，肝癌用药市场规模将达
到340.83亿元。

2023年中国肝癌治疗药物行业词条报告

肝癌治疗药物行业定义1.

肝癌药物是用以治疗肝细胞癌、肝内胆管癌以及混合型细胞癌的药物，总体而言，肝癌抗肿瘤药物包括分子靶向药物、系统化疗药物、免疫治疗药物以及中医药，本文
研究对象中不包括中医药，研究重点为分子靶向药物与免疫治疗药物。肝癌是中国高发癌种，市场需求旺盛，中国肝癌药物企业研制的仿制药和创新药将会有很大的应
用价值。

肝癌治疗药物行业分类2.

肝癌药物是用以治疗肝细胞癌、肝内胆管癌以及混合型细胞癌的药物，总体而言，肝癌抗肿瘤药物包括分子靶向药物、系统化疗药物、免疫治疗药
物以及中医药，本文研究不包括中医药。

肝癌治疗药物行业特征3.

肝癌药物市场需求大，本土企业技术相对落后，联合疗法是肝癌药物发展趋势，同时肝癌药物价格受政策影响较大，长期来看，研发能力以及成本控制能力的增强有利
于企业保持竞争力，持续开拓市场。

肝癌治疗药物发展历程4.

肝癌治疗药物主要是小分子靶向药物和免疫治疗药物，2007年索拉非尼的出现开启了肝癌分子靶向治疗的大门，中国肝癌药物企业起步较晚，主要是用国外的药，国
内肝癌药物市场份额较少，在2016年国家下达《关于开展仿制药治疗和疗效一致性评价的意见》后以及其他鼓励性政策出台后，中国仿制药公司的市场迅速扩张。

开始时间：1964 结束时间：2006 阶段：萌芽期 行业动态：1964年首次报道了L1210治疗小鼠白血病的方法。
行业影响/
阶段特征：开始出现化疗药物，并且是癌症的主要治疗方式，此阶段肝癌患者治疗方式有手术进行切除、肝脏移植治疗、清除或破坏肿瘤组织、栓塞治疗、放射治

疗和化疗，此时并无肝癌免疫治疗的靶向药物，肝癌药物行业处于萌芽期，发展十分缓慢。

开始时间：2007 结束时间：2016 阶段：启动期

行业动态：2007 年，索拉非尼作为抗血管生成的分子靶向药物开启了肝癌分子靶向治疗的大门，是中晚期肝癌治疗的巨大进步。
行业影响/
阶段特征：肝癌分子靶向药物索拉非尼的出现使得肝癌的主要治疗方式转变为靶向治疗。肝癌药物开发推进相对缓慢，直到 2006 年首款靶向药物索拉非尼才成功

获批上市，随后 10 年均无新药上市。索拉非尼并未进入医保目录，价格昂贵使得肝癌药物行业发展缓慢。

开始时间：2017 结束时间：2025 阶段：高速发展期

行业动态：2009年，索拉非尼在中国获批肝细胞癌，2017年通过医保谈判降价，纳入医保目录前，索拉非尼价格为388元/200mg，降价后价格为203元/200mg，降
幅高达48%，降价后，索拉非尼在中国样本医院销售额实现85%的增长。2019年，索拉非尼再次降价续约进入医保目录，目前，降幅尚未公布，预计销
量会再次大幅增长。作为肝癌治疗二线用药的瑞戈非尼也于2018年纳入医保目录，价格由360/40mg下降至196元/40mg，降幅高达46%，瑞戈非尼纳入
医保目录后，经医保报销，年用药费用由30万元人民币降至5万元人民币，极大地减轻了患者用药压力。

行业影响/
阶段特征：肝癌药物进入医保可大幅提高药物对患者的可及性，降低患者经济负担，药物可通过国家医保政策快速进入更多医院，覆盖更多肝癌患者，加速药物的

普及与应用。中国开始出台很多政策扶持仿制药的发展，并且FDA批准纳武利尤单抗联合伊匹木单抗用于治疗既往接受过索拉非尼治疗的肝细胞癌患
者。免疫联合疗法带来肝癌治疗新方向，中国肝癌药物企业同时进行仿制药和创新药布局

肝癌治疗药物产业链分析5.

肝癌药物行业产业链上游参与主体为小分子靶向药及免疫检查点抑制剂生产所需的原材料、设备供应商和技术供应商（CRO)。小分子靶向药供应商主要为化学原料药
供应商，免疫检查点抑制剂原材料与设备提供商主要提供免疫检查点抑制剂生产所需的各类原料与设备，包括培养基、冻干粉、病毒过滤器、高效液相色谱仪、蛋白纯
化系统等。CRO企业在药物研发过程中为医药企业提供广泛的临床、中央实验室及分析服务。其中原材料与设备成本占比不足总成本的20%，技术与研发成本占总成
本比重超60%。
中游环节主体为各类医药公司，行业进入壁垒高，市场渗透率提升是药物销量增长的关键。小分子靶向药行业进入壁垒包含研发壁垒、市场准入壁垒以及商业化壁垒。
生物药行业进入壁垒包含研发壁垒、投资壁垒以及法律法规壁垒。研发壁垒生物药研发较化学药更加复杂，过程涉及分子和细胞生物学、制剂学和临床医学等，需要多
学科知识整合。同时，生物药的规模化生产需要大规模生产工艺，技术难度高投资壁垒生物药研发所需资本投入高，一款生物药从研发到成功通常需要数亿美元，同时
规模化生产生物药所需设施投入是化学药的6-7倍，并聘用专业人才进行生产与临床试验法律法规壁垒生物药因自身特点，对生产条件的要求更为严格，导致监管机构
严格规定生物药的批准，要求更加全面的临床数据、更加复杂的注册流程.
肝癌药物行业下游参与者为肿瘤医疗服务机构、药店以及终端患者，癌症是现阶段人类面对的最大的医疗卫生问题，死亡率高、预后差、治疗费用昂贵。中国癌症发病
人数逐年增加，医院肿瘤医疗服务收入快速增长，预计整体肿瘤医疗服务收入未来五年复合增长率为11.9%，2024年，收入规模达6,543亿元人民币，整体肿瘤医疗服
务市场的增长必将带来肝癌药物销量的增长。肝癌是中国高发癌种，占全球肝癌病例的50%左右，2014-2019年间，中国肝癌每年新发病例数从36万增长至41万，根
据预测，肝癌新发病例数在未来将以2.4%的年复合增长率持续增长，于2024年，达到46万例。肝癌从诊断、治疗到预后都存在极大未被满足的医疗需求。

肝癌治疗药物行业规模6.

2014-2021年，肝癌药物市场规模由93.86亿元增长到223.52亿元，年复合增长率达13.2%。数据预测，2022-2024年，肝癌用药行业市场规模将从258.57亿元增长至
340.83亿元，年复合增长率11.45%。
居民消费能力提升有利于肝癌药物负担能力增强。2017-2021年间，居民医疗消费能力实现持续增长。国家统计局数据显示，2017年-2021年间，中国居民人均可支配
收入从25,974元上涨至35,158元，人均消费支出从2017年的18,322元提升至2021年的24,100元。肝癌药物价格较高，居民消费能力提高有利于肝癌药物购买能力增
加。在政策推动下，肝癌药物行业不断发展，技术研究和临床应用研究持续深入。加速创新药物研发已经成为全球共识，国家不断出台政策鼓励创新药研发，提高药品
审批质量，加快创新药的审评审批，将创新药、临床急需用药等药品列入国家重点研发计划。
未来，受肝癌患病人数持续增加、药物覆盖人群范围扩大等因素影响，行业规模将持续扩张，但受到肝癌新发病例增长率减缓的影响，肝癌药物市场规模年复合增长率
将有所减慢。1.肝癌患病人数增加肝癌是中国高发癌种，占全球肝癌病例的50%左右，2014-2019年间，中国肝癌每年新发病例数从36万增长至41万，根据预测，肝癌
新发病例数在未来将以2.4%的年复合增长率持续增长。肝癌从诊断、治疗到预后都存在极大未被满足的医疗需求。2.药物覆盖人群范围扩大对于价格相对较高的肝癌药
物来说，肝癌药物进入医保可大幅提高药物对患者的可及性，降低患者经济负担，药物可通过国家医保政策快速进入更多医院，覆盖更多肝癌患者，加速药物的普及与
应用

中国肝癌治疗药物行业规模

中国肝癌药物市场规模=中国肿瘤医药市场规模*肝癌患者在癌症患者中占比
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肝癌治疗药物政策梳理7.

政策名称：《关于开展仿制药治疗和疗效一致性评价的意见》 颁布主体：国务院办公厅 生效日期：2016-02 影响：6 政策性质：鼓励性政策

政策内容：要求已经批准上市的仿制药品要在质量和疗效上与原研药品能够一致。凡未按照与原研药品质量和疗效一致原则审批的，均须开展一致性评价。通过一致性
评价药品生产企业的技术改造，在符合条件的情况下，可以申请中央基建投资、产业基金等资金支持。

政策解读：通过仿制药一致性评价，初步建立仿制药参比制剂目录，逐步完善仿制药质量评价体系。淘汰内在质量和临床疗效达不到要求的品种，促进中国仿制药整体
水平提升。

政策名称：《关于促进医药产业健康发展的指导意见》 颁布主体：国务院办公厅 生效日期：2016-03 影响：4 政策性质：指导性政策

政策内容：以临床用药需求为导向，在肿瘤、心脑血管疾病、糖尿病、神经退行性疾病、精神性疾病、高发性免疫疾病、重大传染性疾病、罕见病等领域，重点开发具
有靶向性、高选择性、新作用机理的治疗药物，重点仿制市场潜力大、临床急需的国外专利到期药品。

政策解读：强调了医药产业是支撑发展医疗卫生事业和健康服务业的主要基础，并特地指出了需要重点开发的仿制药物，其中包括肝癌治疗药物。

政策名称：《“十三五”生物产业发展规划》 颁布主体：发改委 生效日期：2017-01 影响：9 政策性质：鼓励性政策

政策内容：为解决我国由恶性肿瘤疾病造成的社会民生以及医疗投入持续增加等问题，引导有资质的医疗机构、创新能力较强的研发机构和先进生产企业合作，以自主
研发为主，引进消化国际先进技术，实现免疫细胞治疗关键技术突破。

政策解读：“十三五”规划的出台为中国本土肝癌企业带来发展动力，推动个体化细胞免疫治疗的标准化和规范化，提高恶性肿瘤患者的存活率和生存率。

政策名称：《知识产权重点支持产业目录（2018年本）》 颁布主体：国家知识产权局 生效日期：2018-01 影响：4 政策性质：鼓励性政策

政策内容：将生物药、化学药新品种，长效、缓控释、靶向等新型制剂，免疫治疗、基因治疗、细胞治疗等纳入国家重点发展和亟需知识产权支持的重点产业。

政策解读：有利于高效配置生物医药知识产权资源，推动产业转型升级和创新发展，继“十三五”规划之后又一项为肝癌药物企业发展起直接促进作用的政策。

政策名称：《关于发布接受药品境外临床试验数据的技术指导原则的通告》 颁布主体：国家药监局 生效日期：2018-07 影响：4 政策性质：鼓励性政策

政策内容：药品在中华人民共和国境内申报注册时，接受申请人采用境外临床试验数据作为临床评价资料的工作。指导原则所涉及的境外临床试验数据，包括但不限于
申请人通过创新药的境内外同步研发在境外获得的临床试验数据。在境外开展仿制药研发，具备完整可评价的生物等效性数据的，也可用于注册申请。

政策解读：该指导原则的发布有利于加快肝癌创新药的研发上市，对于研发新药的条件放宽，很大程度上给予了药企的便利度，加快了新药上市的速度。

肝癌治疗药物竞争格局8.

中国肝癌药物市场现阶段由国际巨头垄断，市场需求驱动下，中国企业同时进行仿制药与创新药布局，积极抢占肝癌药物市场。
相较于国际先进水平，中国肝癌药物的研发及技术仍显落后。拜耳、礼来、卫材、默沙东等跨国企业在肝癌药物的研发领域布局优势明显，中国企业紧随其后，针对不
同靶点与标志物进行肝癌创新药研发。目前，中国获批肝癌适应症的药物有索拉非尼（拜耳）、仓伐替尼（卫材）、瑞戈非尼（拜耳），尚未有中国厂商生产的肝癌药
物投入市场，在下游需求的驱动下，中国企业布局肝癌药物的研发分为仿制药与创新药两类，其中仿制药领域布局的公司包括正大天晴、齐鲁制药、科伦药业等，索拉
非尼专利到期日为2020年1月，仓伐替尼专利到期日为2021年，在此背景下，中国仿制药企业将迎来抢占市场的良机。除现有获批药物外，全球药企纷纷加大肝癌药物
布局。
在布局仿制药的同时，中国企业也在积极参与肝癌创新药的研发，进展最快的是泽璟生物，2020年1月1日，泽璟生物宣布多纳非尼一线治疗晚期肝细胞癌的Ⅲ期注册
临床研究达到了预设的主要研究重点和统计学要求，在单药头对头比较的大型Ⅲ期临床实验中，多纳非尼生存获益和安全性均优于索拉非尼。除泽璟生物外，恒瑞医
药、信达生物、君实生物、百济神州等企业也将肝癌作为重点布局的适应症领域。

X轴名称：营收规模 单位：亿元

Y轴名称：利润率 单位：%

X轴为企业规模，选取企业2021年营业收入作为衡量的标准，Y轴为市场增长潜力，选取企业2021年毛利润率作为衡量的标准。

上市公司速览

肝癌治疗药物代表企业分析9.

中山康方生物医药有限公司

中山康方生物医药有限公司融资信息

中山康方生物医药有限公司竞争优势

康方生物官网

类型名称 类型说明

系统化药物 化疗药物可杀灭肿瘤细胞。这些药物能作用在肿瘤细胞生长繁殖的不同环节上，抑制或杀死肿瘤细胞。主要包括
阿霉素、卡培他滨、吉西他滨、奥沙利铂、5-氟尿嘧啶、三氧化二砷。

分子靶向药物 分子靶向药物主要针对恶性肿瘤病理生理发生、发展的关键靶点进行治疗干预。一线药物包括索拉非尼（ORR6.
5%，OS12.3月）和仓伐替尼（ORR18.8%，OS13.6月），二线药物包括瑞戈非尼（ORR11%，OS10.6
月）、卡博替尼（ORR4%，OS11.3月）和雷莫芦单抗（ORR4.6%，OS8.5月）。

免疫治疗药物 主要是指免疫检查点抑制剂，包括纳武单抗（ORR14%，OS15.6月）和派姆单抗（ORR17%，OS12.9月）。

上游环节 上游说明 上游参与方

原材料、仪器设备提供商，
以及技术供应商（CRO）

中国原料药产业生产技术相对成熟，产业体系较为完善，且原料药价格近年来维持相对
稳定。技术和研发成本是药物成本耗费最大的一环，设备和原材料成本占比不足总成本
的20%，技术与研发成本占总成本的比重超60%。

上海药明康德新药开发有限公司、国药控
股股份有限公司、武汉励合生物医药科技
有限公司、

中游环节 中游说明 中游参与方

各类医药公司 中游肝癌药物行业进入壁垒高，市场渗透率提升是药物销量增长的关键。现有的肝癌药
物包含小分子靶向药与生物药，小分子靶向药行业进入壁垒包含研发壁垒、市场准入壁
垒以及商业化壁垒。生物药行业进入壁垒包含研发壁垒、投资壁垒以及法律法规壁垒。
现阶段，中国获批肝癌适应症的药物有索拉非尼（2009年）、仑伐替尼（2018年）以及
瑞戈非尼（2017年），相较于索拉非尼，仑伐替尼效果更好，但仑伐替尼尚未纳入医
保，因此治疗费用较高，年治疗费用在20万元左右（慈善赠药后），尚未形成一定的市
场规模。根据数据统计，2019年，索拉非尼市场规模约为30亿元人民币，瑞戈非尼8亿
元人民币，仑伐替尼5.6亿元人民币。伴随药物逐渐纳入医保，以上三种药物市场规模将
进一步上升，保守估计年复合增长率将高于30%。除现有获批药物外，全球药企纷纷加
大肝癌药物布局。相较于国际先进水平，中国肝癌药物的研发及技术仍显落后。拜耳、
礼来、卫材、默沙东等跨国企业在肝癌药物的研发领域布局优势明显，中国企业紧随其
后，针对不同靶点与标志物进行肝癌创新药研发。全球肝癌药物研发企业中，卫材位于
主导地位，目前有7个研究处于进行中。

江苏恒瑞医药股份有限公司、苏州泽璟生
物制药股份有限公司、中山康方生物医药
有限公司、正大天晴药业集团股份有限公
司、信达生物制药（苏州）有限公司

下游环节 下游说明 下游参与方

肿瘤医疗服务机构以及终端
患者

中国癌症发病人数逐年增加，医院肿瘤医疗服务收入快速增长，预计整体肿瘤医疗服务
收入未来五年复合增长率为11.9%，2024年，收入规模达6,543亿元人民币，整体肿瘤
医疗服务市场的增长必将带来肝癌药物销量的增长。肝癌是中国高发癌种，占全球肝癌
病例的50%左右，2014-2019年间，中国肝癌每年新发病例数从36万增长至41万，根据
预测，肝癌新发病例数在未来将以2.4%的年复合增长率持续增长，于2024年，达到46
万例。肝癌从诊断、治疗到预后都存在极大未被满足的医疗需求。

北京肿瘤医院、湖南省肿瘤医院、湖南省
肿瘤医院、海南省肿瘤医院有限公司

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

江苏恒瑞医药股份有限公
司

259.06 85.56 请输入数字 请输入数字

苏州泽璟生物制药股份有
限公司

1.9 96.71 请输入数字 请输入数字

中山康方生物医药有限公
司

2.26 86.15 请输入数字 请输入数字

信达生物制药（苏州）有
限公司

42.7 86.58 请输入数字 请输入数字

上海君实生物医药科技股
份有限公司

40.25 69.08 请输入数字 请输入数字

百济神州（北京）生物科
技有限公司

75.89 86.02 请输入数字 请输入数字

基石药业（苏州）有限公
司

2.44 56.17 请输入数字 请输入数字

再鼎医药（苏州）有限公
司

1.44 63.8 请输入数字 请输入数字

广东众生药业股份有限公
司

24.29 66.8 请输入数字 请输入数字

福建广生堂药业股份有限
公司

3.7 62.65 请输入数字 请输入数字

先声药业有限公司 50 78.4 请输入数字 请输入数字

股票代码 上市公司 总市值 营收规模 同比增长(%) 毛利率(%)

688266 苏州泽璟生物制药股份有限公司 99.24亿元 10,540.00万元 148.53 91.99

688180 上海君实生物医药科技股份有限公司 569.46亿元 94,604.86万元 -55.26 67.59

688235 百济神州有限公司 1514.96亿元 421,025.40万元 -13.92 78.67

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

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

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

02616 基石药业 118.09亿 261,765,000.00 229.4800 64.58

600276 江苏恒瑞医药股份有限公司 2431.68亿元 2,590,552.64万元 -6.59 85.56

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

300436 福建广生堂药业股份有限公司 47.81亿元 19,250.48万元 11.07 58.28

002317 广东众生药业股份有限公司 148.15亿元 132,585.87万元 9.57 66.11

披露时间 投资企业 金额 轮次

2020-04-24 公开发行 25.81亿港元 IPO上市

2020-04-14 奥博资本，汉康医药，国调基金，博裕
资本，汉康医药，Hudson Bay Capita
l Management，清池资本，CRF Inve
stment，AIHC Capital

1.63亿美元 F轮

2019-11-02 正心谷资本，中国生物制药，深创投，
清池资本，奥博资本，嘉华集团，建信
资本，杏泽资本，勤智资本，交银国
际，君信资本，晨岭资本，AIHC Capi
tal

近1.5亿美元 D轮

2018-10-30 勤智资本，深创投，弘甲资产，汇桥资
本，建信资本

亿元及以上人民币 C轮

2017-08-28 高特佳投资，勤智资本，深创投，前海
母基金

3亿人民币 B轮

2015-07-07 深创投，汉康资本 1.3亿人民币 A轮

2012-03-19 建信资本 未披露 天使轮

肝癌药物市场需求大

乙肝病毒感染是中国肝癌高发病率的主要诱因，肝炎导致的肝癌患病人数规模很大。

由于卫生习惯问题，中国为肝炎高发地，肝炎等肝部疾病是导致肝癌的主要原因，因此肝癌成为中国高发癌种，占全球肝癌病例的50%左右。肝癌从诊断、治疗到
预后都存在极大未被满足的医疗需求。巨大市场潜力将持续推动肝癌药物的临床应用。

本土企业技术相对落后

在开放仿制药研究之前，中国肝癌药物企业的发展较慢。

在肝癌药物的研发以及技术方面，中国与国际先进水准仍然存在一定差距。近年来，拜尔，卫材，默沙东等国际巨头纷纷加大对肝癌药物的研发投入，尽管中国企
业积极布局肝癌药物的自主研发，但本土药企主要集中于相对成熟的靶点，研发风险较低。

联合疗法是肝癌药物发展趋势

10年来首个临床研究证实优于索拉非尼的全新疗法。

医疗机构及零售药店是肝癌药物的主要终端，采购及招标政策会对肝癌药物生产商产生较大影响，伴随集中采购工作的开展，药品降价及放量将成为趋势，药品终
端价格直接影响医药企业的收入和利润，因此能够控制并降低制药成本是企业可持续开拓市场，提高竞争力的关键。

行业 研究和试验发展 成立时间 2012-03-19

品牌名称 中山康方生物医药有限公司

经营范围 许可项目：药品生产；药品批发；药品进出口。（依法须经批准的项目，经相关部门批准后方可开展经营活动，具体经营项目以相关部门
批准文件或许可证件为准）一般项目：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；化工产
品销售（不含许可类化工产品）；以自有资金从事投资活动；货物进出口；技术进出口（国家禁止或涉及行政审批的货物和技术进出口除
外）（上述经营范围涉及货物或技术进出口。）（上述经营范围不含中药饮片的蒸、炒、炙、煅等炮制技术的应用及中成药保密处方产品
的生产，不含人体干细胞、基因诊断与治疗技术的开发和应用）。（以上项目不涉及外商投资准入特别管理措施）（除依法须经批准的项
目外，凭营业执照依法自主开展经营活动）

产品线齐全：康方生物涉及20多个药物研发，包括10个处于临床阶段开发的抗体，6个双特异性抗体，肿瘤科是其重点关注治疗领域之
一。

完全集成的内部研发能力：康方生物进行全产业链搭建，从选择靶点、先导抗体筛选、安全试验，到临床前候选药物的成药性实验、工艺
开发、放大生产等，拥有集成的内部研发能力。

市场潜力巨大：管理团队专业知识和经验过硬，上市公司也具有完备的现金流，有持续研发新药物的实力。

http://ipoipo.cn/

