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二、说明、目录、图表目录

        创新药物是指具有自主知识产权专利的药物。相对于仿制药，创新药物强调化学结构新

颖或新的治疗用途，在以前的研究文献或专利中，均未见报道。 随着我国对知识产权现状的

逐步改善，创新药物的研究将给企业带来高额的收益。

        我国新药研发行业蓬勃发展，2019年NMPA首次批准上市的新药数量达到52个。近年来，

由于临床需求的增加、政策的鼓励、投资环境的改善以及技术和人才的积累，我国创新药研

发行业步入了发展的黄金阶段。以复宏汉霖、信达生物、君实生物为代表的一批优秀新药研

发企业陆续进入收获期。我国获批的新药数目也快速增加，2019年NMPA首次批准在中国上

市的新药数量达到52个（包此处所列新药，包括化药注册分类下的1类、5.1类；生物药主要是

生物制品注册分类下的1类、2类），同比增长205.88%，其中国产新药数量达到12个，包括君

实生物的和信达生物的PD-1单抗等。2018年NMPA首次批准上市的新药数量达到52个

        u2019年，国内多家药企提交申报创新药上市申请，2019年国内创新药将有集中收获

。2019年获批与申报上市国产创新药信息更新     

序号   

已获批产品名称   

获批时间   

适应症   

所属企业   

2019年销售额预测       

1   

重组细胞因子基因衍生蛋白注射液   

2018.04   

抗肿瘤   

杰华生物   

&mdash;       

2   

安罗替尼   

2018.05   

抗肿瘤   

正大天晴   

11-13亿       



3   

硫培非格司亭   

2018.05   

抗肿瘤   

恒瑞医药   

约1亿       

4   

丹诺瑞韦   

2018.06   

抗丙肝   

歌礼药业   

约2亿       

5   

吡咯替尼   

2018.08   

抗肿瘤   

恒瑞医药   

约2亿       

6   

呋喹替尼   

2018.09   

抗肿瘤   

和记黄埔   

&mdash;       

7   

注射用艾博卫泰   

2018.09   

疫苗   

前沿生物   

&mdash;       

8   

罗沙司他胶囊   



2018.09   

贫血   

珐博进   

&mdash;       

序号   

申报上市产品   

申报时间   

适应症   

所属企业   

获批时间       

1   

特瑞普利单抗（PD-1）   

2018.03   

抗肿瘤   

君实生物   

2018.12       

2   

卡瑞利珠单抗（PD-1）   

2018.04   

抗肿瘤   

恒瑞生物   

2019.05       

3   

信迪利单抗（PD-1）   

2018.04   

抗肿瘤   

信达生物   

2018.12       

4   

艾维替尼   

2018.06   

抗肿瘤   



浙江埃森药业   

2019.Q3       

5   

KW-136胶囊   

2018.06   

抗丙肝   

北京凯因科技   

2019.Q3       

6   

氟马替尼   

2018.07   

抗肿瘤   

豪森药业   

2019.Q3       

7   

盐酸拉维达韦片   

2018.08   

抗丙肝   

歌礼药业   

2019.Q3       

8   

赞布替尼   

2018.09   

抗肿瘤   

百济神州   

2019.Q3       

9   

替雷利珠单抗（PD-1）   

2018.09   

抗肿瘤   

百济神州   
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》共十三章。首先介绍了中国创新药行业市场发展环境、创新药整体运行态势等，接着分析

了中国创新药行业市场运行的现状，然后介绍了创新药市场竞争格局。随后，报告对创新药

做了重点企业经营状况分析，最后分析了中国创新药行业发展趋势与投资预测。您若想对创

新药产业有个系统的了解或者想投资中国创新药行业，本报告是您不可或缺的重要工具。       

本研究报告数据主要采用国家统计数据，海关总署，问卷调查数据，商务部采集数据等数据

库。其中宏观经济数据主要来自国家统计局，部分行业统计数据主要来自国家统计局及市场

调研数据，企业数据主要来自于国统计局规模企业统计数据库及证券交易所等，价格数据主

要来自于各类市场监测数据库。
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