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全文摘要
在生物医药领域，生物类似药与创新药物的研发、发布过程中存在显著差异，合作方式、定价策略、团队协同和利益相关方的合作显得尤为重要。全球生物类似药市场预计至2030年将达到900亿美元，其增长受专利悬崖、政策支持和市场需求影响。中国市场的高速增长促使企业重视出海策略，成本效率优势和国产替代成为推动行业发展的重要因素。讨论还涵盖了美国、欧盟和中国等地的生物类似药市场情况，强调了国际合作与市场拓展对生物医药企业的重要性。公司通过改革团队名称、强化全球销售目标，以及建立综合能力支持出海战略，展望未来销售额大幅增长，旨在成为全球生物医药领域的领导者。

章节速览
00:00 2的N次方俱乐部：创新药研发与销售翻番目标
对话中提到，团队决定将名为‘把S的COE’的团队更改为‘2的N次方俱乐部’，旨在确保未来五年内全球销售额每年翻一番，达到当前的32倍以上。团队专注于创新药研发，不追求三五亿的普通品种，而是致力于解决行业难题，开发独特适应症。通过展示如PDL问ADC等创新药的成功案例，强调了‘翰林精神’，即追求与众不同，做别人无法完成的事情。

03:10 翰林体系化出海与全球合作拓展
对话围绕翰林在生物类领域体系化出海的策略与成就展开，强调了与日本等国际合作伙伴的深度合作，特别是在新兴市场的布局。提及翰林构建的早期研发、全球临床开发运营体系，以及全球化的生产能力，展现了其在全球化进程中积累的知识沉淀与问题解决能力。此外，还提到翰林在美国建立自营销售网络，打通了体系化出海的闭环，彰显了其在全球市场中的竞争力与影响力。

08:13 生物制药公司全球化策略与产品管线布局
对话强调了生物制药公司全球化的核心在于拥有强大的产品管线。以肿瘤治疗为基石，公司聚焦于免疫检查点抑制剂，尤其是PD-1相关药物的后时代发展。同时，公司在自身免疫疾病、代谢类疾病及神经疾病领域布局，通过差异化设计和逆向依据，形成了具有竞争力的管线。已有多款产品进入临床阶段，商业化团队也已初步建立，旨在推动全球市场的拓展。

13:57 全球化创新药企的发展路径与成果
对话围绕一家创新药企的发展策略与成就展开，强调了企业全球化布局的重要性，包括临床运营、药证报批、生产质量及商业化团队的全球覆盖。重点介绍了企业核心产品思鲁利单抗在国内外的审批进展与临床成果，特别是在胃癌治疗上的突破，降低了患者复发率，展现了企业对患者和社会的贡献。此外，提及了企业未来的发展规划，包括更多头对头临床试验的开展，以及对长期投资者回报的承诺，体现了企业持续创新与成长的决心。

20:28 翰林药业全球化战略与生物类似药市场展望
翰林药业强调创新药需超越现有标准治疗，目标成为全球首个在多市场获批的企业。公司关注海外收入超越中国市场的品种，如土族单抗，计划实现2030年海外收入超150亿的目标。翰林药业致力于患者长期管理，提升DOT（患者治疗周期），并通过全球人才招聘强化商业价值最大化。公司视2020年为出海元年，未来将聚焦综合能力构建，以在全球生物类似药市场规模化落地。

26:10 生物类似药的破局之路：挑战与展望
演讲者分享了生物类似药开发的挑战，包括批次间的一致性和复杂的糖形结构控制，以及富虹翰林如何通过16年积累的平台技术和严格的质量控制，成功上市并赢得国际伙伴信赖。展望未来五年，将聚焦生物类似药的发展方向。

33:59 西妥昔单抗生物类似药的开发挑战与突破
探讨了西妥昔单抗生物类似药开发的复杂性，包括糖基结构、宿主细胞差异及其对免疫原性的影响，揭示了翰林生物类似药在安全性与相似性上的优势，以及免三期监管政策下CMC要求的提升，展示了翰林申报即获批的高成功率。

39:45 翰林生物仿制药的创新与全球合作
翰林作为中国首个开展生物仿制药研发的企业，不仅率先采用欧盟标准，还成功使产品在欧盟获批，成为全球唯一生产帕妥珠生物仿制药的公司。通过与欧佳农等国际伙伴的合作，翰林在疫情期间展现了高效的研发与生产能力，获得FDA官员的高度评价，证明了其在全球生物类似药领域的领先地位和卓越质量。

46:22 FDA检查下的中国生物制药企业：严格监管与高效执行
在一次涉及两个工厂三款产品的FDA检查中，一家中国生物制药企业展示了其卓越的质量管理体系。面对以严格著称的FDA监管官员，企业成功通过了270个微生物监测培养皿的突击检查，赢得了监管官员的认可。此外，该企业还创造了从获批到发货仅用11天的记录，体现了高效的供应链管理和质量控制能力。这一成就得益于团队的紧密协作和对细节的极致追求，包括利用周末时间加速产品包装和质量放行，确保了产品及时上市。

52:06 翰林与3DS深化战略合作，共拓100亿美金市场
翰林与3DS达成深化战略合作，翰林以使命必达、用心交付赢得3DS信任，共同开拓100亿美金市场。3DS作为生物类似药市场领导者，翰林预计在西妥昔单抗项目中至少获得40%收益，具体比例视成本与销售额而定。未来，双方还将宣布7款新产品的合作，持续深化战略合作。

58:28 生物类似药市场战略与未来回报
分享了生物类似药市场的重要里程碑，包括欧洲获批与未来销售预测。强调了公司管线产品的独特性与市场潜力，预估未来市场份额与收益，提出双管齐下的战略，即追求大品种与小而美的产品。展望了公司朋友圈的持续升级与未来合作前景。

01:05:31 生物医药企业国际化战略与全球商业化布局
分享了生物医药企业在全球市场上的扩展策略，强调了与国际合作伙伴建立坚实关系的重要性。讨论了生物类似药和创新药领域的挑战与机遇，特别是在北美、欧洲等关键市场的布局。指出生物类似药领域虽面临激烈竞争，但凭借成熟经验和成功案例，企业有望成为国际信赖的合作伙伴，推动全球商业化进程。

01:13:27 全球生物制药战略与市场拓展
对话围绕全球生物制药的战略展开，强调了中国医药资产价值的提升，国际合作伙伴关系的强化，以及通过许可交易和直接商业合作在全球市场扩张的策略。同时，规划了从构建上市到成为全球领导者的时间表，重点发展美国市场，建立区域业务中心，确保合规性和本地化执行，旨在通过整合资源和战略创新实现全球影响力。

01:23:29 跨国企业国际拓展策略：商业联盟与市场布局
讨论了跨国企业通过建立商业联盟关系、关键市场团队建设、KOL及医学协会合作、以及市场进入与定价策略，来推动全球业务增长的重要性。强调了在必赢市场、潜力市场和有限潜力市场的不同战略部署，包括自建团队、合作模式及资源集中于重点市场的策略。同时，提到了与合作伙伴的有效沟通和商业合作会议的重要性，以确保市场份额和品牌体验的统一规划，实现全球患者服务和投资回报的最大化。

01:30:29 生物类似药平台构建与全球市场拓展策略
对话聚焦于生物类似药领域，强调建立全球服务平台以提升竞争力和服务水平，同时与地方基金会合作，为创新产品奠定基础。提及在美国推出首款产品，通过招投标原则，开发创新肿瘤疗法，丰富产品管线，规划产品价值实现。指出生物类似药研发周期较短，需18个月准备，涉及合作方式、定价策略及团队协同，与创新药36个月研发周期形成对比，需内部外部培训及药物目录推广。产品战略转向定价合同和处方级访问，强调关键节点考量及市场准备。

01:34:25 全球化市场战略与生物类似药发展
对话探讨了全球化市场战略的关键成功因素，包括差异化商业化通路、优先市场本地化商业能力及标准化商业联盟治理。同时，分享了生物类似药提升药物可及性的重要性，以及全球医疗体系对此的关注，强调了在保证质量和疗效前提下，通过创新和合作提升药物可及性的未来趋势。

01:38:43 全球生物类似药市场趋势与增长预测
全球生物类似药市场预计2025年达362亿美元，复合年增长率近20%，至2030年预计达900亿美元。欧盟和美加为主要市场，专利到期推动新产品进入，政策放宽加速审批。大分子药物管线结构优化，晚期管线增多，市场前景向好。

01:42:41 生物类似药市场前景与专利悬崖分析
过去十年，生物类似药增速显著，远超专利药和传统仿制药。预计未来几年，全球将迎来史上最大专利悬崖，118款产品将失去独占权，其中2300多亿美金的市场窗口将开放。目前，仅10%的到期分子正被开发，存在大量市场缺口。预测到2035年，全球生物类似药市场规模年增长率将达21%，销售额超过2400亿美金。专利过期和生物制剂的快速增长是推动市场发展的关键因素。

01:45:49 全球生物类似药与仿制药市场分析及美国市场前景
全球生物类似药市场份额分布显示，美国和欧盟占据主导，而中国虽占比仅5%，但增速高达19.6%。与之相比，中国仿制药全球渗透率较高，约为11%。展望美国市场，预计2035年前有1850亿美元的专利到期药物市场份额将被生物类似药抢占，政策支持和在研产品数量增多，尤其是2024-2025年获批产品激增，预示着生物类似药在美国的广阔前景。此外，美国生物类似药公司采用双定价策略，通过高返利吸引商保人群，低价版满足自付比例高的消费者需求，有效加速市场渗透。

01:50:40 全球生物类似药市场发展与趋势
对话探讨了欧盟生物类似药的成熟应用与发展，以及全球头部企业在生物类似药领域的布局与战略。重点分析了中国市场的高速增长，特别是肿瘤抗体药的研发与出海趋势，以及中国企业在成本与效率上的优势。未来几年，随着重磅产品专利到期，生物类似药市场将迎来巨大机遇。

01:56:18 中国生物制药产业的发展优势与全球机遇
从2021年至2025年，中国生物制药产业预计保持13%的年增速，主要由贝伐珠单抗等生物类似药驱动。齐鲁制药和翰林医药等企业领跑市场，管线布局活跃，尤其在肿瘤治疗领域。近年来，BD out交易频繁，翰林和白奥泰等企业海外拓展成效显著。中国在药物研发、生产成本等方面具有明显优势，国产替代加速，质量媲美国际。全球重磅药物专利到期、药价控制政策利好，预示着生物类似药的广阔市场前景。中国生物制药产业的全球认可度提升，未来出海趋势将持续火热。

发言总结
发言人1
概述了公司未来五年的战略规划和目标，强调了成为更大规模企业的愿景，特别是在促进特色商业团队合作和特许许可业务拓展方面。他提到了建立国际市场团队的重要性，着重强调了中国市场的关键作用，包括在华建立全球平台和战略运营创新中心，以有效整合资源和国家战略。此外，还强调了在美国和拉美选择其他关键区域，以便获得本地执行和洞察。他讨论了建立稳固合作伙伴关系的重要性，包括与KOL和医学协会建立战略医疗合作，以及通过商业联盟和创新药研发推进全球市场开拓。他还分享了关于生物类似药市场现状和未来趋势的洞察，指出了生物类似药市场的快速增长。最后，他讨论了傅鸿翰林在生物类似药领域的领导地位，以及公司对实现全球扩张战略的承诺，强调了公司在国际化布局和合作伙伴关系建立方面的进展，以及全球商业化、临床开发和生产质量控制的能力。

要点回顾
我们整个把similar团队要改名为什么叫2的N次方俱乐部？
发言人1：我们很有底气地告诉大家，我们保证在接下来的五年里，全球的销售额每年都会翻一番，预计五年后达到现在的32倍以上。

接下来正式任命的任务是什么？
发言人1：正式任命杰西将把similar COE打造成2的N次方俱乐部，并且我们的创新药每个品种都有独特性，对于三五亿的品种，我们选择不参与竞争。

团队在开发治疗肠癌品种时秉持的精神是什么？
发言人1：我们要做的就是解决别人解决不了的事情，如果团队无法完成，就更换团队。我们的创新药一直秉持这样的精神，追求做不一样的东西。

能否分享一个成功的案例来体现翰林的创新药精神？
发言人1：我们有一个PD-L1ADC品种，市场上已经有4例完全响应的晚期病人案例，这体现了翰林的创新精神和对做不一样的东西的追求。

翰林在国际化合作方面有哪些进展？
发言人1：翰林现在受到了众多合作伙伴的追捧，比如与CPHI等企业在生物类药物领域开展合作，并在日本取得了与知名企业的交易，同时与雅培等大型公司合作，开拓新兴市场。

翰林如何实现体系化出海的能力？
发言人1：翰林构建了早期研发、全球临床开发运营体系，并拥有美国、日本团队，以及全球化的生产能力，生产基地经过美国FDA严格核查，不断积累知识和经验，形成体系化沉淀。

全球化商业化团队的情况如何？
发言人1：全球化商业化团队已经初具规模，具备五大核心能力，包括全球化创新、临床运营、药证报批注册、生产和商业化团队，将推动每个品种在全球范围内的成功。

针对PD-L1单抗斯鲁利单抗的具体成果有哪些？
发言人1：斯鲁利单抗已获得欧洲三个新适应症批文，其中两个使用中国数据包批注；在美国完成桥接试验，明年将向加拿大提交上市申请，并在中国获得胃癌围手术期的大适应症批文，显著降低复发率，为患者带来福音。

翰林在产品开发上的核心目标是什么？
发言人1：翰林的核心目标是打造更多的头对头研究项目，即将自家产品与现有标准治疗进行直接比较。例如，今年和明年分别针对不同品种的头对头研究将会产生重要的数据，同时翰林希望通过持续的头对头研究，不断提升产品的市场竞争力和患者的治疗效果。

在创新药企业中，为什么头对头研究很重要？
发言人1：头对头研究对于创新药企业至关重要，因为只有通过与现有标准治疗的直接对比，才能证明公司的产品具有竞争力。在生物医药领域，尤其对于创新药公司来说，必须在关键临床试验上取得优异成绩，如全球首个获批的地位，以及产品在海外市场的收入超过中国市场的收入，这样才能体现其在全球市场的定位和价值。

为什么翰林的产品在海外市场的表现对于公司成功如此重要？
发言人1：海外市场的收入通常更加成熟且具有竞争力，患者服务全程化也是翰林产品开发的重要考量因素。通过延长患者的DOT（无进展生存期）和提高粘性，翰林致力于让产品在全球市场中占据领先位置，并将此作为衡量公司成功的重要指标之一。

翰林在人才管理和商业价值最大化方面是如何运作的？
发言人1：翰林高度重视人才管理和商业价值最大化，积极在全球范围内招揽人才，并确保每个产品都能穿透到全球各个市场，而非仅限于中国市场。首席人才官的工作重点在于如何实现这一目标，让翰林每个产品都能在全球市场中实现商业价值最大化。

翰林的未来五年生物类似药展望是怎样的？翰林如何解决生物类似药中的关键难题，如复杂的糖形结构问题？
发言人1：在未来五年内，翰林预计生物类似药将面临复杂糖形结构等特殊挑战，这要求公司在CMC把控、批次间一致性等方面拥有严格的质量控制体系。此外，翰林还将分享其在生物类似药研发过程中的关键技术和成果，以及与国际知名企业合作的经验。翰林利用16年来积累的平台技术和know-how，从分析到生产质量控制的每一个环节进行严格把控，确保生物仿制药与原研药在糖形结构等方面的高度相似性。例如，在曲妥珠单抗这一产品上，翰林生产的批次质量控制更稳定、严格，从而解决了批次间波动的问题，并实现了与原研药的高度相似性，这也是翰林能够成为首个成功上市该生物类似药的公司的关键所在。

CMC监管方面对企业的具体要求是什么？在CMC方面，有哪些国际头部企业遭遇过挑战并被FDA警告过？
发言人1：CMC监管的要求提高了，企业需要在一期PK study之前，确保制造工艺（manufacture process）具有足够的稳定性（robustness），能够代表未来的商业化生产，并且能够严格控制产品的高度相似性。2022年的麦肯锡报告指出，类似药品在临床阶段的成功率只有37%，并且像三星这样的大公司在CMC上曾经栽过跟头，被FDA因过程不够稳健或相似性不够标准而提出警告。至今仍有产品在美国SDA未获批。

翰林在生物仿制药领域的成就有哪些？
发言人1：翰林是中国历史上第一个生物仿制药的创新型企业，率先采用欧盟标准，并成功实现了中国生物仿制药出海欧盟，同时也是中国唯一一家做出帕妥珠生物仿制药的企业，且在全球范围内进入关键一期临床研究。

翰林如何通过与欧加农的合作实现业务成功？
发言人1：翰林与欧加农签署的合作协议为公司的中流砥柱，为翰林提供了稳健的现金流，保证了创新业务的持续发展。特别是在疫情期间，翰林团队高效完成产品上市，满足了欧加农对于上市时间的要求。

翰林如何做到“使命必达”，特别是在紧急情况下？
发言人1：在2022年与欧加农签约后，翰林团队克服疫情带来的挑战，仅用不到6个月的时间完成了一个产品的入组，并在获批后11天内完成了产品包装放行运输，赢得了欧加农的高度评价。

FDA对翰林的质量评价如何？翰林如何处理FDA严格的质量检查？
发言人1：FDA的监管人员对翰林的质量管理体系给予了高度评价，认为翰林是高质量、高效且响应迅速的合作伙伴，这得益于翰林对质量把控的严谨态度和执行力。在FDA严格的质量检查中，翰林展示了对质量记录管理的严谨性，即使面对知名严格的监管员，也能提供详尽的记录证明所有操作均按照高标准执行，最终获得了监管员的认可。

翰林与3DS的战略合作是如何建立起来的？
发言人1：3DS经过长期考察和严格筛选后，选择与翰林签订了一项重要的生物仿制药战略合作协议。翰林凭借快速交付、严格的质量控制和持续的信赖与合作，逐渐赢得了3DS的信任，从最初的接洽到最终签署合作协议，双方的合作关系不断深化和发展。

利润分成的具体含义是什么？
发言人1：利润分成是指当销售额超过一定比例时，要先cover掉这部分成本后，再从剩余利润中分给翰林40%。例如，当coxb达到15%时，计算方式为销售额乘以40%作为翰林的利润。

扬帆起航未来可期的故事中，有哪些重要的投资回报率相关进展？
发言人1：今年九月份之前，我们已经有了一些重大事件发生，如3 dos的交易和帕妥珠在欧洲获批，成为全球唯一一个帕妥珠生物仿制药获批。这标志着后续类似产品的获批至少会晚于翰林的商业伙伴一年，预计明年将在欧洲有销售额。

翰林生物类似药管线中有哪些明星产品，以及它们目前的研发进展如何？
发言人1：除了西妥昔单抗外，我们还进入了K药和O药这两款大品种的关键性临床试验阶段，其中K药入组已经结束，预计明年上半年申报并等待审批。

为什么说翰林生物类似药市场占有率将会上升，以及国际伙伴可能占据的市场份额是多少？
发言人1：因为这些生物类似药没有竞争对手且市场需求大，市场渗透率预计会达到90%，即使价格减半，市场规模也会减半至四百多亿美金。假设我们的商业伙伴像3 dos那样占据20%的市场份额，那么收入将达到92亿美金。

翰林生物类似药的战略是什么？风寒林生物类似药的战略选择和发展策略是什么？
发言人1：我们的战略是双管齐下，既要针对大药进行竞争，也要持续保持在小而美的生物类似药领域的领先地位，确保翰林在生物类似药市场中的独特地位。我们的战略是多元化发展，不仅追求大品种的成功，也关注像西妥昔单抗这样的小而美品种，力求在生物类似药领域实现双管齐下，齐头并进的发展格局。

翰林的朋友圈在过去四年中的变化如何？
发言人1：过去的四年中，我们的朋友圈不断升级，有更多大公司加入，且这些全球知名企业的扩展对我们的国际化战略起到了推动作用。未来几个月，朋友圈中还会有更多令人瞩目的公司加入。

对于全球生物医药企业而言，搭建商业化体系、选择合作伙伴及落地全球战略等方面的关键点是什么？富虹翰林首席商务官国际市场dial panel egan将分享哪些内容？
发言人1：关键点包括选择适合的市场以搭建商业化体系，形成与合作伙伴之间的协同效应，并确保全球战略能够有效落地到不同国家和地区。dial panel egan将分享富宏汉霖的国际化战略与全球商业化布局，包括公司在过去八个月中取得的新合作伙伴和市场进展，以及在全球商务引擎搭建、国际化组织架构设立等方面的经验和计划。

在国际化进程中，公司如何保证合规性和建立商业供应链，并规划上市进程？
发言人1：我们正在建立独立的美国商业建设团队来捕捉市场机会，并计划在关键地区建立商业化平台以实现规模化发展。我们将按顺序招聘人员并确保每一波操作的合规性，同时与合作伙伴如武田和辉瑞进行合作，展示了一种可借鉴的发展模式。此外，我们希望通过许可引进和合作补足现有不足，并在未来几年进一步拥抱各种战略，确保商业化进展合规且合作伙伴关系加强。

公司在生物类似药和创新药物竞争中的策略是什么？公司是否打算在美国进行上市？
发言人1：我们正从生物类制药转型为混合型创生物制药公司，通过运用在美国的上市经验进行全球扩张。我们希望通过许可引进和合作提升自身能力，并在不同市场推出符合当地需求的品牌。是的，我们计划在美国上市，并将持续运用相关经验进行扩张，确保整个过程的合规性及合作伙伴关系的深化。

公司如何利用已取得的成果建立全球影响力和信任度？公司在国际发展和合作方面的计划有哪些？
发言人1：我们已在全球范围内建立了良好的信任和声誉，通过搭建国际影响力和信任度来扩展业务。不仅要把业务做好，还要搭建好声誉，与商业合作伙伴建立互惠共赢的关系，强化在市场领导力方面的表现。我们致力于构建与上市，优先考虑美国市场并保持与现有合作伙伴的紧密关系。同时，在未来五年内发展成为一个大型企业，特别是在特色商业团队的合作方面。我们将选择性地与公司开展特许许可业务，并在全球范围内建立多个区域性业务中心，中国作为核心支撑点将整合资源并有效执行战略。

公司当前的全球化发展战略是什么？
发言人1：我们遵循三个步骤成为全球生物制药企业：首先是在2026至2027年获得直接市场准入；其次是在2028至2030年加强商业能力；最后，在2030年后成为全球生物制药领导者。目前，我们已组建国际商业运营团队以执行商业战略和市场准入策略。

公司如何通过商业联盟关系来推动全球业务增长？公司在与合作伙伴保持良好关系方面的做法是什么？
发言人1：商业联盟关系是我们的首要任务，与大型药企的合作有助于我们的产品在市场竞争中获得机会。同时，在关键市场地区建立自己的团队也十分重要，确保合作伙伴的成功等同于我们自身的成功。我们将持续推进市场进入策略、定价策略以及商业战略，确保全球患者能享受到我们的产品和服务。公司通过保持有效沟通、确保合作伙伴正确市场份额、建立信任关系等方式与合作伙伴保持良好关系。通过定期安排商业合作会议，监控业务流程并进行有效治理，推进品牌体验的统一规划，确保全球合作伙伴共同成功。

在创新肿瘤疗法的研发过程中，从准备工作到产品发布需要多长时间？
发言人1：创新肿瘤疗法的研发准备工作可能需要18个月的时间，这包括生物仿制药的投入和内部外部的培训、投资以及药物目录推广等环节。

商业化成功的关键因素有哪些？
发言人1：关键的商业化成功因素包括：差异化且高效的商业化通路、内部与外部伙伴的协同合作和培训体系建立；优先市场本地化商业能力，即在关键市场如加拿大和欧洲建立本地化团队；标准化的商业联盟治理，确保跨职能伙伴关系系统的一致性和销售增长。

生物类似药在全球市场的现状和发展趋势如何？对于未来全球生物类似药市场的发展前景如何看待？
发言人1：全球生物类似药市场规模在2025年将达到362亿美元，并预计未来五年将以近20%的复合增长率增长，到2030年市场规模有望达到900亿美元。美国和欧盟市场的销售份额较大，且随着专利悬崖的到期，更多新产品将进入生物类似药赛道。同时，全球医药市场对生物类似药的接受度提升，监管审批速度加快，尤其是美国市场加速了生物类似药的渗透。未来几年内，全球MNC将迎来史上最大的专利悬崖，大量产品失去独占权，为生物类似药市场带来巨大的市场窗口。预计到2035年，全球生物类似药市场规模将超过2400亿美金，增速高达近21%。专利药过期将带来巨大的非专利药市场机会，尤其是生物制剂在未来十年乃至更长时间内的趋势将持续向好，增速显著高于传统仿制药。

美国市场中生物类似药的份额增长情况是怎样的？
发言人1：在美国市场，预计在2035年前，随着专利到期，生物类似药市场份额将达到1850亿美金，并且在四年专利到期后，生物类似药可以迅速抢占70%的市场份额。这一增长得益于美国政府对生物类似药的报销政策给予额外2%的扶持，以及进入市场顺序的重要性。

美国当前生物类似药的获批情况如何？
发言人1：目前，在美国，生物类似药的获批数量呈现上升趋势。截至2026年，已有多个产品获批，例如2025年有近20多个产品获批，而截至当前，已有13个产品获批。同时，许多生物类似药的销售额已超过原研药，比如利妥昔单抗在2025年美国市场的销售额中，生物类似药达到了16亿美金，远超原研药的10亿美金。

美国生物类似药公司的定价策略是怎样的？
发言人1：美国生物类似药公司通常采用双定价策略，例如Humira的生物类似药会设定高、低两个版本的价格。高定价版本通过提供高额返利给商保人群和药品福利管理机构以促进使用，低价版本则面向自付比例较高的患者群体，以此快速进入市场并占据份额。

欧盟地区生物类似药的发展状况如何？生物类似药在全球其他地区的布局和发展情况怎样？
发言人1：欧盟是生物类似药应用和发展最为成熟的地区之一，从2005年开始就推出了一系列鼓励生物类似药使用的政策和法案。截至当前，欧盟已批准超过130款生物类似药，并且在原研药专利到期后，生物类似药同样能在四年内抢占70%的市场份额。此外，欧盟未来几年将有大量重磅产品面临专利悬崖，为生物类似药提供更多的市场机会。全球其他地区的生物类似药企业如Sandals、三星等也在积极布局，通过跟随重磅炸弹药物、技术升级（如皮下注射剂型、ADC技术）以及拓展商业化领域等方式进行发展。同时，中国市场也呈现高速增长态势，尤其在肿瘤抗体药领域，并且中国在生物类似药研发和制造成本上有显著优势，出海趋势明显。

