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领袖视角

生物制药行业展望生物制药行业展望2024 2024 
2024年的生物制药行业将处于过渡期。新冠疫情过去整整一年后，市场萎缩仍在持续。由于专利到期以

及美国近期针对Medicare最成功的药物的定价限制，企业也在准备应对销售收入的断崖式下降。尽管存在上

述不利因素，生物制药行业的风险投资已经恢复至新冠疫情暴发前的水平。许多创新也即将崭露头角，例如，研

发管线中的创新治疗药物、生成式人工智能在药物发现中的应用、利用全渠道模式增强传统交互等。本期领袖

视角中，L.E.K.美国的生物制药业务团队对2024年进行了展望，并对五个发展趋势展开了讨论。

1. 1. 生物制药市场的调整将持续影响融资和并购生物制药市场的调整将持续影响融资和并购

2024年伊始，生物技术公司仍然需要应对市场萎缩的挑战。自2022年低谷以来，融资渠道似乎已基本趋

于稳定（图1），资本成本仍然较高。大型生物制药企业正在寻找有吸引力的交易机会，然而此类机会明显少于之

前的年份。以下是我们关注的主要融资和并购主题：
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*2023年之前的XBI指数价格截至年底
**2023年风险投资价值于2023年12月15日更新（来自Pitchbook），其他指标则于2023年11月30日更新（来自Capital IQ），因此可能会
低估最终年度融资价值
^2023年不包括Kenvue IPO，筹资总额约为38亿美元
注释：IPO=首次公开募股；VC=风险投资；XBI=SPDR标普生物科技；美国IPO和并购交易包括Capital IQ中从行业分类中选择的已宣布和
已完成的交易，这些行业分类包括制药、生物技术和生命科学、生物技术、制药、医药产品、药品研究与开发；PitchBook数据未经
PitchBook分析师审核
资料来源：PitchBook（风险投资）；Capital IQ（XBI指数价格、IPO融资、并购总交易价值）
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	Ô�	 生物技术领域的资本市场从生物技术领域的资本市场从20242024年开始将进入重大调整期，这一阶段会持续多久尚未可知年开始将进入重大调整期，这一阶段会持续多久尚未可知。企业估

值大幅下降：自2021年达到峰值以来，标普生物科技精选行业指数(XBI)下跌超过55%55%，而覆盖范围

更广的标普500指数(SPY)上涨超过15%1。根据历史经验，生物制药行业可能需要多年时间才能从经

济衰退中恢复：例如，2001年达到局部峰值后，纳斯达克生物科技指数(NBI)在接下来的四个季度内

下跌了约60%，并花费了近10年时间才得以恢复。基于短期复苏的不确定性，生物制药企业应为持续

衰退做好准备2。

	Ô�	 拥有令人信服的临床数据的生物技术企业仍能获得融资，虽然其估值水平可能低于拥有令人信服的临床数据的生物技术企业仍能获得融资，虽然其估值水平可能低于2020-20212020-2021年。年。风

险投资仍然强劲，2023年的资金水平虽低于新冠疫情期间的峰值，但仍高于新冠疫情前的水平3，尽

管疫情后的融资轮次相比前几年历时更长且对于数据要求更高4。

私募股权投资也通过和风险投资合作，更积极地试水生物技术领域，最近KKR对于Catalio Capital 
Management的投资便是一个典型案例，这也是另一个私募资金来源5。生物技术企业的IPO数量及

融资额在2022年至2023年前三个季度保持着较为稳定的水平，但仍远低于疫情前的水平6。投资者对

临床数据的期望较之前的年份更高，而估值仍然远低于以往的峰值7。尽管高利率使得债务融资的吸引

力降低，无法获得首选融资形式的公司可能需要寻求其它替代形式（例如，PIPE、债务融资、特许权变

图图11
与2019年相比，美国生物制药行业的融资和并购情况
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现）。最终，许多生物技术企业可能会将目光投向并购市场，寻找下一个增值契机。

	Ô�	 尽管针对小型生物技术企业的收购条件合适，但是可供选择的目标却较少。尽管针对小型生物技术企业的收购条件合适，但是可供选择的目标却较少。截至2023年11月，排名前

16的生物制药企业的并购交易价值超过5000亿美元（基于保持一定的净债务与EBITDA比率）8。许

多行业玩家对并购交易非常感兴趣，希望借此抵消未来因失去市场独占权和《通货膨胀削减法案》

（IRA）对中期收入增长产生的影响，但鉴于最近的收购浪潮，合适的并购标的较为有限。与2020-21
年相比，有吸引力的并购目标数量较少。

	Ô�	 在未来几年，生物制药企业可能会通过规模较大、具有倍增效应的并购来应对专利失效和《通胀削减在未来几年，生物制药企业可能会通过规模较大、具有倍增效应的并购来应对专利失效和《通胀削减

法案》的影响。法案》的影响。许多大型制药企业在未来几年面临着显著的收入缺口，前15家制药企业中最大和最小

市值之间的差距超过了历史正常水平，使得一些企业更难以在规模上竞争。这些因素可能引发行业内

一波整合浪潮。

基于这些主题，无论是大型或小型的生物制药企业，今年可能都需要探索创新的融资和并购战略，以解锁

下一阶段的价值创造机会。

2. 2. 新的药品定价法规的影响将持续新的药品定价法规的影响将持续

2024年可能会持续受到新的药品定价法规的冲击，我们将密切关注《通胀削减法案》（IRA）的落地实施

及其影响、制药行业针对IRA提起的众多诉讼、总统选举以及药品福利管理（PBM）改革的强劲势头。以下是

2024年值得关注的药品定价政策和立法：

	Ô�	 20242024年年99月1日，纳入月1日，纳入MedicareMedicare价格谈判的前十种药物的最高公平价格（价格谈判的前十种药物的最高公平价格（MFPMFP）将对外公布，行业将对）将对外公布，行业将对

药品降价幅度有更深入的了解。药品降价幅度有更深入的了解。MFP的上限未必代表药品相比现在将有大幅降价，但行业内最担心的

是降价没有“下限”，这使得医疗保险和医疗补助服务中心(CMS)可能会酌情实施更严重的折扣。行

业参与者将密切关注第三季度发布的最高公平价格，以了解CMS将在多大程度上谈判并实施高于规

定的折扣。CMS计划在2025年3月之前发布关于最高公平定价的具体逻辑和分析，但生物制药企业本

身可能会在2024年底之前洞察到相关驱动因素。

	Ô�	 正在进行中的法律诉讼和总统选举也可能影响未来的正在进行中的法律诉讼和总统选举也可能影响未来的IRAIRA药品定价条款。药品定价条款。一些药企和美国药品研究与

制造商协会（PhRMA）已提起诉讼，质疑IRA的《Medicare价格谈判》条款的合法性。鉴于以前从未

有过定价谈判，这些案件可能会面临多层司法审查和上诉，甚至包括最高法院的审查。在2024年底之

前达成最终司法决议的可能性微乎其微，并且预计近期不会发布停止价格谈判的禁令，因为最高公平

价格要到2026年才会生效。

药品定价和IRA定价谈判的相关立法可能会成为2024年总统选举期间争论的重要领域。在民主党保

住总统和参议院席位的情况下，IRA在2024年不太可能出现立法修正。而共和党人在2022年曾一致

投票反对通过IRA，如果他们在2025年控制了国会，可能会废除部分或全部药品定价相关条款9。然而，

共和党中领跑的总统候选人特朗普，在2016年竞选期间对降低药品价格态度十分强硬，并十分支持医

疗保险价格谈判，因此即使是共和党人当选总统，IRA是否会被废除仍有待观察。10,11

	Ô�	 即将推出的即将推出的PBMPBM法规中，增加管理透明度的提议得到了两党的支持。法规中，增加管理透明度的提议得到了两党的支持。旨在降低药品价格的一个关键政
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策即PBM改革。PBM改革相关议题已经过多年讨论，2023年针对这一话题的立法讨论尤为激烈。众

议院和参议院已提出多项法案，呼吁在PBM报酬方面实现不同程度的透明，并针对价差定价、转手回

扣以及药房追回款施加限制。众议院已经通过了“Lower Costs, More Transparency Act”法案，

该法案可能会根据参议院投票前提出的类似法案进行修改。

总体而言，我们预计如果禁止价差定价或使PBM报酬与价格谈判收益的大小脱钩，所提议的法规将会对

毛利净额泡沫产生下行压力。增加PBM报酬透明度还应有助于更好地将PBM激励与降低医疗成本结

合起来，尽管透明法案的条款对于以下两种情况存在不同规定：1）药品价格减去回扣和其它折扣的全

面公开的常规披露（众议院能源和商业委员会发布的 Lower Costs, More Transparency Act）12； 

2）仅面向计划发起人和卫生与公众服务部的定期披露（参议院卫生、教育、劳工与养老委员会发布的 

Modernizing and Ensuring PBM Accountability Act）13。

	Ô�	 除了美国，生物制药企业还需尽早针对欧洲市场动态进行规划除了美国，生物制药企业还需尽早针对欧洲市场动态进行规划 1414。。欧洲卫生技术评估网络

（EUnetHTA21）法规规定，将从2025年开始强制对欧盟的先进疗法和肿瘤产品进行联合临床技术评

估，并从2030年开始对所有其他药品进行评估。临床评估从国家层面向欧盟层面的转变将为制药企

业带来短期负担，因为企业需要投入额外的市场准入资源。然而从长远来看，这也可能会带来机遇，因

为临床评估的集中化意味着药企可以更早地启动与欧盟国家的定价和报销谈判。

3. 3. 人工智能转型和运营改进的早期影响可能会得以实现人工智能转型和运营改进的早期影响可能会得以实现

生成式人工智能在2024年可能会对药物研发带来变革式的影响，并以渐进的方式改善运营。人工智能的

最新趋势包括（图2）。机器学习/大数据和生成式人工智能是最新的人工智能算法，能够基于训练数据和上下

文提示生成新内容，这些工具将成为提高药物发现及其他领域效率的关键：

	Ô�	 人工智能在药物发现领域的应用潜力将通过部分临床数据得到检验。人工智能在药物发现领域的应用潜力将通过部分临床数据得到检验。生成式人工智能和机器学习将扩

展潜在药物候选物的范围，并加速淘汰前景不太乐观的药物，从而加快临床试验进展。在这一特定领

域，生成式人工智能很好地补充了当前高通量药物发现中演绎和归纳推理的循环，非常适合用于药物

发现的早期应用。这方面的进步对于新兴生物技术企业而言尤其关键，因为其估值可能高度依赖一项

或少数几项早期研发突破。2024年我们将看到几项高度依赖人工智能的管线的临床数据的披露，例

如InSilico Medicine的INS018_055在特发性肺纤维化的二期临床数据15、Relay Therapeutics的
RLY-4008（不定肿瘤类型）的二期临床数据与监管政策更新16等。

	Ô�	 除了药物发现，生物制药企业将越来越多地利用人工智能以渐进的方式改善运营除了药物发现，生物制药企业将越来越多地利用人工智能以渐进的方式改善运营（例如，优化临床

试验设计和受试者招募、精简制造和供应链流程、简化竞争情报以及增强销售和营销物料的开发和 

协调）。百时美施贵宝已经将GPT-4应用于临床试验方案设计，而武田制药正在探索在患者监测方面

应用人工智能和机器学习的可能性17。2024年生物制药领域可能会有更多运营改进和试点项目对外宣

布。生成式人工智能对运营产生的影响可能较难观察和验证，但其对效率的影响将逐渐推动整个组织

的不断改进。 
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	Ô�	 除了研发，早期的人工智能应用可能会为数字化战略的制定以及数据管理流程与系统的优化带来启发。除了研发，早期的人工智能应用可能会为数字化战略的制定以及数据管理流程与系统的优化带来启发。

生成式AI的效用取决于其训练数据，正如早期的大语言模型只能提供截止某个日期的信息一样。最强

大的企业级人工智能系统将能够全面访问公共领域的互联网数据以及内部的专有数据。Moderna在
人工智能应用方面是走在最前沿的公司之一，它在ChatGPT公开后的几周内就在内部引入了可访问公

司数据库的大语言模型18。2024年预计将有更多此类工具对外宣布，试点验证生成式人工智能的效用。

生物制药企业是否能有效应用人工智能将取决于其专有数据的丰富程度以及可及性。

4. 4. 新技术将驱使企业继续朝着“数字化辅助”客户交互模式转变新技术将驱使企业继续朝着“数字化辅助”客户交互模式转变

生物制药企业的领导者近年来在数字化工具和数据方面进行了重大投资，其中2024年的重点将在于提升

团队技能并充分利用相关投入。线上交互模式预计将长期存在，尽管如此，销售代表与客户的线下交互已经恢

复，从2023年1月到9月，线下交互占到了生物技术企业全球渠道组合的78%。19线下交互方式依然是与客户进

行交互的重要方式（例如，药品上市支持、新数据发布和产品生命周期更新等）。这些动态表明，对于未来的客

户交互模式，企业将更倾向于将数字化技术视为辅助工具，而不是优先工具。持续的数字化进程在以下三个领

域体现最为明显：

	Ô�	 当前的一线销售代表必须精通数字化技能，且能根据客户偏好协调线下和线上渠道的交互活动。当前的一线销售代表必须精通数字化技能，且能根据客户偏好协调线下和线上渠道的交互活动。销售

代表的角色正在不断演变，同时也越来越需要增强各方面技能和能力，其中包括：数字化专业知识、识

别最佳互动渠道的能力以及基于数据和分析调整面对面交互方式的能力。销售代表必须根据现场的

资料来源：公司网站；新闻报道
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生成式人工智能计算在生物制药企业的潜在用例(非穷尽)
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提示、对于可用数据的评估以及Salesforce和Veeva等决策工具来现场调整他们的互动方法。

一些有前瞻性的企业正在开发医生以及关键客户的数字化档案，其它的企业也需尽快效仿，以便为客户

提供足够的价值，并避免在未根据客户偏好进行调整的大规模营销模型上过度支出。在医药行业，不

仅大型生物制药企业需要提升员工的数字技能，一些领先的罕见病生物技术公司也正在致力于将数字

化渠道相关的专业知识纳入销售代表的培训和发展中。未来的培训将着重于指导员工在各种情况下采

取最佳行动，以及有效利用自动生成的数据，以改善客户体验。

	Ô�	 个性化营销以及其他新技术正在缩短品牌和内容的规划周期。个性化营销以及其他新技术正在缩短品牌和内容的规划周期。这主要归功于企业越来越注重提升内

部团队的数据与分析能力以及单一客户视图（SCVs，即根据每个医生对优先话题、必要背景以及渠

道的偏好来定制营销信息）。新技术使得企业能够更好地倾听客户的声音，并提供针对性的沟通。例

如，“Next Best Action”市场营销能够利用单一客户视图数据和预测性分析，推断客户互动和销售

的下一步最佳行动；零方数据与分析可对客户自愿分享的信息进行分析；生成式人工智能同样能为客

户交互提供针对性支持。

制药行业的领头羊之一诺华，采用了SCV来为其营销决策提供支撑，即针对目标受众建立详细资料，

并基于模块化资产，针对特定渠道制定营销策略。20企业领导者需要慎重地将这些新的工具和市场营

销策略，与分散的客户群体和销售代表整合起来。

	Ô�	 更有针对性的销售和市场营销活动可能有助于提高销售和管理支出的效率。更有针对性的销售和市场营销活动可能有助于提高销售和管理支出的效率。这样的方式能够让企业摆

脱以往的大众营销策略，迈入精准营销时代。单一客户视图被整合到客户原型中以后，企业即可通过

定制的信息和渠道，更加精准地针对医院和消费者开展营销活动，以满足他们的需求。相较于传统的

面向大众的电视广告，这种定制化的营销方式可能更具有经济效益。传统电视广告通常会触及大范围

的受众，但却只有很小一部分是真正的目标受众。

为了更好地把握数字化工具带来的机会，生物制药企业应该进行内部评估，了解自身在数字化转型方面的

准备程度。所需的关键能力包括：

	Ô 提高商业洞察和分析能力，以获取、清理和整合大量数据，并从中得出结论

	Ô 优化医学-法律-监管审查流程，加快审查速度，有效管理更多营销内容

	Ô 使用现场决策支持工具

在客户体验、个性化内容制定和下一步最佳行动模型方面进行了大量投资的企业，正在对其内部能力进行

升级，包括员工技能的提升和流程的优化。领先的生物制药企业正在摒弃传统的卓越中心模式，开始在内部建

设协同的跨职能开发和交付团队，以充分利用现有的数字平台功能。事实证明，通过敏捷团队试点项目进行测

试和学习，是一种有效的组织转型方式，同时还能保证正常的品牌运营。通过树立“数字化辅助”的理念，生物

制药企业及其面向客户的团队能够在正确的时间，通过客户偏好的渠道和客户感兴趣的话题，来与他们进行

沟通。
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5. 5. 创新药物管线将面临重要的临床和商业化里程碑创新药物管线将面临重要的临床和商业化里程碑

随着创新药物管线的扩大以及上市产品数量的增加，生物制药领域预计将出现许多重大的临床和商业化

进展。

	Ô�	 针对肿瘤及其他领域的细胞疗法即将取得新进展。针对肿瘤及其他领域的细胞疗法即将取得新进展。在实体瘤领域，关键的TCR-T21和NK细胞疗法22

都将在今年上半年发布二期临床数据；CD22正在被用于治疗患有大B细胞淋巴瘤且对CD19导向的

CAR-T细胞疗法产生耐药性的患者23；

在同种异体疗法领域，预计Allovir公司的Posoleucel24在异基因造血干细胞移植后，将提供三期临

床顶线数据，以评估其在恢复T细胞免疫方面的效果；此外，Imugene和Allogene预计都有治疗大B
细胞淋巴瘤的CAR-T资产进入注册试验25,26。在免疫治疗领域，Cabaletta Bio（预计将在上半年获

得一期和二期临床顶线数据）、诺华（预计将在下半年更新二期临床数据）、百时美施贵宝等公司可能

会出现更多有关CAR-T治疗自身免疫性疾病的相关数据，30多家公司正在该领域寻求发展。27在进行

CD19或B细胞分化抗原（BCMA）的CAR-T细胞治疗后，初步报告显示有次级T细胞恶性病变的情况。

这可能会对该疗法的风险和效益情况产生影响，尤其是在免疫治疗领域，具体取决于这些次级病变的

发生频率。28自体CAR-T治疗可能导致次级恶性肿瘤的问题，因此需要新技术以减少在治疗时对基因

的随机插入。

	Ô�	 在拓展到免疫治疗等新治疗领域之前，细胞疗法的生产和供应的瓶颈仍然是一个关键问题。在拓展到免疫治疗等新治疗领域之前，细胞疗法的生产和供应的瓶颈仍然是一个关键问题。目

前，患者单采三周以后，中心才会开始进行自体CAR-T的生产，另外还要两到四周的时间才能发出产

品。29未来能够帮助改善自体CAR-T产品的生产效率的方法包括完全闭环自动化系统（例如，Lonza
的Cocoon）、一体化生产和洁净室解决方案（例如，Cellares的CellShuttle），以及Umoja 
Biopharma、Orna Therapeutics等公司正在探索的新型体内CAR-T细胞制备方法。

	Ô�	 尽管基因疗法领域的科学创新取得了令人瞩目的进展，但相关公司仍需证明他们能够将科学研究转化尽管基因疗法领域的科学创新取得了令人瞩目的进展，但相关公司仍需证明他们能够将科学研究转化

为成功的商业化产品。为成功的商业化产品。然而迄今为止，基因疗法的市场表现一直难以达到预期，美国市场上有9种基因

疗法，只有一种（Zolgensma）全球年销售额超过5亿美元。30

截至目前，尚未有临床数据能够充分验证，基因疗法能够长期使患者达到无需药物干预的疾病缓解状

态，约三分之一的脊髓性肌萎缩症患者患者在接受Zolgensma治疗后，仍需继续接受其他治疗。31尽

管商业化应用面临挑战，但基因治疗产品管线预计将不断扩张，输血依赖性β地中海贫血（Vertex和
CRISPR Therapeutics的基因编辑疗法Exa-cel，《处方药使用费法案》日期为2024年3月30日）32、 

A型血友病（辉瑞和Sangamo Therapeutics的基因疗法Giroctocogene fitelparvovec预计将于

2024年中期发布三期临床数据）33和B型血友病（辉瑞和Spark的Fidanacogene elaparvovec， 

《处方药使用费法案》日期在第二季度）34等疾病领域的产品管线预计将在2024年到达关键里程碑。

最近推出的基因疗法（例如，lovo-cel、Roctavian、Hemgenix、Vyjuvek、Elevidys）也需要通过可

靠的真实世界数据和积极的消费者反馈来证明其价值和效果，从而为其高定价提供合理的基础。

	Ô�	 基因编辑、肿瘤领域的基因编辑、肿瘤领域的mRNAmRNA疗法以及抗体药物偶联物（疗法以及抗体药物偶联物（ADCADC）等多项研发里程碑同样令人期待。）等多项研发里程碑同样令人期待。在

体内基因编辑领域，Intellia预计将在第三季度启动NTLA-2002治疗遗传性血管性水肿的二期临床
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试验，35最近还启动了用于治疗转甲状腺素蛋白淀粉样变性的NTLA-2001三期试验。36在mRNA肿

瘤治疗领域，Moderna和默克正在个体化mRNA癌症疫苗V940与Keytruda联合治疗高危黑色素

瘤的早期临床成功的基础上，继续推进三期临床试验。37此外，ADC同样取得了令人期待的进展：默

克和第一三共最近签署了价值220亿美元的ADC研发协议；38去年阿斯利康和第一三共合作研发的

Enhertu（治疗低HER2乳腺癌）的试验结果，39以及安斯泰来和Seagen的Padcev与Keytruda联
合治疗晚期膀胱癌的临床试验结果同样备受瞩目。40

这种势头可能会在2024年引发一波ADC和检查点抑制剂交易浪潮，但相关企业应该全面评估

是否存在first-in-class和first-in-indication的研发机会。最后，放射性药物和双特异性抗体这

两个领域在2023年获得了大量投资，预计将出现新的发展，例如，礼来以1.4亿美元收购了Point 
Biopharma，BioNTech与Biotheus也达成了价值高达10亿美元的交易。41,42
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细胞疗法

公司 类别 资产 适应症

百时美施贵宝 CD19 CAR T, auto. Breyanzi CLL or SLL, R/R (3L+) PDUFA：3月14日

强生 BCMA CAR T, auto. Carvykti Multiple Myeloma, 
R/R, (2L+) PDUFA：3月14日

Allovir MVS T cell, allo. Posoleucel AdV; BKV; CMV; 
EBV; HHV-6; JCV 顶线数据：第三至四季度

临床一期 临床二期 临床三期 申请 里程碑

Artiva NK cell with innate 
cell engager

AB-101 with 
AFM13

Classical Hodgkin 
Lymphoma 顶线数据：第三至四季度

Adaptimmune TCR-T ADP- 
A2M4CD8

Ovarian cancer, 
Platinum- resistant 顶线数据：2024年

基因疗法

公司 类别 资产 适应症

Orchard 
Therapeutics

LVV-transduced 
CD34+ enriched  
stem cells

Libmeldy 
(atidarsagene 
autotemcel)

Metachromatic 
leukodystrophy PDUFA：3月18日

Rocket 
Pharmaceuticals

LVV-transduced 
stem cells

Marnetegragene 
autotemcel LAD-I PDUFA：3月31日

Vertex/CRISPR 
Therapeutics

CRISPR-CAS9 
autologous CD34+ Exa-cel Transfusion-Dependent 

Beta Thalassemia PDUFA：3月30日

临床一期 临床二期 临床三期 申请 里程碑

辉瑞/Spark 
Therapeutics

Bioengineered AAV 
vector (AAV-
Spark100)

Fidanacogene 
elaparvovec Hemophilia B PDUFA：第二季度

其他

公司 类别 资产 适应症

Geron Corporation
Oligonucleotide 
(Telomerase 
inhibitor)

Imetelstat
Lower risk 
myelodysplastic 
syndrome

PDUFA：6月16日

阿斯利康/第一三共

ADC (Humanized 
anti-HER2 IgG1 
mAb+ 
topoisomerase 
inhibitor + 
tetrapeptide linker)

Enhertu Breast cancer, 
HER2+ (3L+); Others* PDUFA：第三至四季度

Ionis 
Pharmaceuticals LICA (PKK inhibitor) Donidalorsen HAE 顶线数据：第一至二季度

临床一期 临床二期 临床三期 申请 里程碑

Arrowhead
Pharmaceuticals

RNAi (APOC3
Inhibitor)

ARO-
APOC3

Familial
chylomicronemia 
syndrome

顶线数据：第一至二季度

辉瑞 AAV6 vector Giroctocogene 
fitelparvovec Hemophilia A 顶线数据：第二至三季度

注释：里程碑仅包括美国PDUFA日期和顶线试验数据；
AAV=腺相关病毒；ADC=抗体-药物偶联物；APOC3=载脂蛋白C-III；AdV=腺病毒；BCMA=B细胞成熟抗原；BKV=BK病毒；CAR=嵌合抗原受体；CLL=慢性淋巴细胞白血病；CMV=巨细胞病毒；
CRISPR-Cas9=成簇的规则间隔的短回文重复序列和CRISPR 相关蛋白9；EBV=Epstein-Barr病毒；HAE=遗传性血管性水肿；HER2=人表皮生长因子受体2；HHV-6=人类疱疹病毒6；JCV=JC病毒；
LAD-I=I型白细胞粘附缺陷；LICA=配体共轭反义；LVV=慢病毒载体；NK=自然杀伤细胞；PKK=前激肽释放酶；PDUFA=处方药使用者付费法案；RNAi=核糖核酸干扰；R/R=复发或难治性；SLL=小淋巴
细胞淋巴瘤；sBLA=补充生物制剂应用；TCR-T=T细胞受体工程化T细胞；
*2024年还包括许多其他里程碑，包括以下三期临床试验顶线结果：第一季度的HR(+)、HER2(-)化疗初治乳腺癌患者、第二季度及以后的HER2(+)1L乳腺癌、HER2突变体、NSCLC 1L、HER2(+)乳腺癌作为新
辅助治疗、新辅助治疗后仍然存在高风险的HER2阳性乳腺癌
资料来源：Citeline Biomedtracker；American Society of Cell and Gene Therapy. “Gene, Cell, + RNA Therapy Landscape Report: Q3 2023 Quarterly Data Report.” 
https://asgct.org/global/documents/asgct-citeline-q3-2023-report.aspx

图图33
2024年创新药物管线的临床开发里程碑（非穷尽）
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尽管存在融资和立法等多方面阻力，生物制药行业仍在继续发展，2024年预计将出现更多创新和重大进

展。我们期待在未来帮助我们的客户抓住行业新风口，并更好地应对持续变化的市场化境与挑战！

本期《领袖视角》由L.E.K.咨询生物制药业务团队撰写，特别感谢L.E.K.副董事Jenny Mackey和顾问Jeff Pike 
对本文做出的贡献。

如欲了解更多信息，请联系 apac.healthcare@lek.com。
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