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从小众到广泛应用：放射性药物的转折点从小众到广泛应用：放射性药物的转折点

关键要点关键要点

1. 放射性药物因其在诊断和治疗中的双重作用（尤其是在肿瘤学领域），有潜力从小众产品转向主

流应用

2. 最近，β粒子放射疗法（如Lutathera和Pluvicto）的商业成功预示着这一领域的强劲增长；同

时，研发管线日益多样化，正在向新兴的可发射α射线的放射性同位素和新型配体靶点扩展

3. 对放射性药物感兴趣的生物制药公司需审慎评估投资方向，重点聚焦关键创新领域，可通过并

购等方式切入，同时逐步拓展其在放射性治疗领域的整体布局

4. 为了确保放射性药物成功上市，生物制药公司需加强商业化能力建设，并审慎决策是否将复杂

的供应链和生产流程内化或外包

放射性药物在诊断和治疗中的应用日益增加放射性药物在诊断和治疗中的应用日益增加

放射性药物领域正在快速发展，广泛应用于肿瘤学以及其他治疗领域的诊断与治疗。其成像与治疗的

双重功能引发了大量管线开发热潮，并成为近期并购活动的焦点。随着各大公司致力于在精准医疗领域抢

占先机，放射性药物有望实现更广泛的应用。

放射性药物依赖于放射性同位素与配体（靶向部分）的结合，配体可将同位素引导至体内表达特定靶

标的细胞（图1）。
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图图11
放射性药物设计原理和类型

在诊断领域，同位素必须能够发射可穿透患者身体的射线以进行成像，并且同位素的半衰期需要适合

在成像后数小时内衰变。PET（正电子发射断层扫描）和SPECT（单光子发射计算机断层扫描）是主要的成

像技术。PET使用如18-F等正电子发射同位素，能够提供高分辨率的3D图像，这对疾病的早期诊断和进展

监测至关重要。而SPECT则采用如99-mTc等伽马发射同位素，虽然分辨率较低，但其成本较低且更易获

取。PET提供的高分辨率成像通常用于癌症和脑部疾病的功能成像，而SPECT因其广泛的可用性和成本效

益，常用于心脏成像。

在治疗领域，放射性药物通过直接将放射性物质输送至肿瘤细胞，可以最大程度减少对全身健康组

织的损伤。通过α粒子和β粒子的短穿透特性，可将对周围组织的损害降至最低。这与放射增敏剂形成鲜

明对比，后者是一种非放射性物质，旨在使肿瘤对外部放射治疗（如NBTXR3和AGuIX）更加敏感。放射

性药物的治疗可以通过α同位素和β同位素来实现。α同位素（如225-Ac）能够提供高度局部化的辐射，

非常适合靶向小型癌细胞簇，但这一治疗方式尚属新兴技术，其临床验证仍较为有限。相比之下，β同位素 

（如177-Lu）具有较低的能量但较深的组织穿透能力，适合治疗更大或更弥散的肿瘤，且已经在临床应用

中更为成熟。

放射性药物一直以来面临着重重困难（图2）。第一代获批的放射性药物曾面临巨大的商业化挑战。例

如，Zevalin（2002年，90-Y同位素）和Bexxar（2003年，131-I同位素），主要用于治疗非霍奇金淋巴瘤。

然而，这些药物所使用的同位素半衰期相对较短（约2.7天），且依赖集中化的生产基地，导致患者的获取范

围受限。此外，医生更倾向于使用Rituxan，进一步限制了这些药物的市场渗透率。

注释：PET=正电子发射断层扫描；SPECT=单光子发射计算机断层扫描
来源：L.E.K.咨询对公司投资者材料的研究与分析、新闻稿、行业报告

放射性药物设计原理

放射性同位素 配体（靶向基团）

连接臂

靶向蛋白

（癌症）
细胞表面

放射性药物的类型

诊断 诊疗结合 治疗

正电子 PET

正电子 正电子

α射线 β射线

例如：18-F，68-Ga

γ射线 SPECT

例如：99-mTc

α射线

例如：225-Ac，212-Pb

β射线

例如：177-Lu
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图图22
放射性药物发展历程

Xofigo（2013年，223-Ra）是首个进入市场的α射线治疗药物，于2013年上市。尽管克服了许多第一

代产品的局限性，但其商业表现却未能达到预期的15亿美元峰值销售额，实际峰值仅约为4亿美元1。尽管

在治疗晚期前列腺癌方面，其疗效和靶向特异性备受认可，但该产品因与强生的Zytiga联用时的安全性问

题以及新型非放射治疗选项的出现而受到影响，限制了其市场表现。

在中国市场，政策的支持为放射性药物创新与产业链的全面发展提供了重要驱动力。2024年，国家原

子能机构联合十二部门发布了《核技术应用产业高质量发展三年行动方案（2024-2026年）》2，进一步明

确了加速推进放射性药物创新的重要方向，应完善核药生产与供应体系，推动核医学科在医疗机构的普及

和规范化建设，同时加大对放射性诊疗药物研发的投入力度。特别是在新靶点、新机制、新类型创新药物

的研发方面，力争在高靶向、高安全、高疗效的放射性新药研制方面实现国际并跑。这一政策的实施，将持

续推动中国放射性药物行业的技术创新与产业升级，为高质量发展注入强劲动力。

放射性药物研发的复兴放射性药物研发的复兴

近年来，β同位素177-Lu化合物取得了显著的商业成功，主要得益于诺华推出的治疗转移性去

势抵抗性前列腺癌（mCRPC）的Pluvicto（2022年）和治疗胃肠胰神经内分泌肿瘤（GEP-NET）的

Lutathera（2018年）。Pluvicto在2024年第二季度实现了3.45亿美元3的销售额，分析师预计其将在

2026年达到接近20亿美元4的重磅药物销售额。此前，诺华在2022年和2023年曾因产能受限短暂出现供

应短缺，但随着2024年初印第安纳波利斯第四家生产基地的投产，这一问题已得到有效解决。

Lutathera近期在临床和商业化层面的成功，以及其即将面临的专利独占权到期，进一步激发了行业

的兴趣。治疗领域的研发管线表现尤为活跃，截至2024年9月，共有超过100个项目正在开发中（图3）；过
去五年内，产品管线数量已翻了一倍。与诊断领域（主要集中在心脏病学和神经学）相比，治疗领域的研发

重点仍主要集中在肿瘤学。

2002年
Zevalin获批（NHL，90-Y同位素）
峰值销售额：约3亿美元

2003年
Bexxar获批（NHL，131-I同位素）

2018年
Lutathera获批（GEP-NET, 177-Lu同位素） 
2023年销售额：约6.05亿美元

2022年
Pluvicto获批（前列腺癌，177-Lu同位素）
2023年第二季度至2024年销售额：约12亿美元

2013年
Xofigo获批（前列腺癌，223-Ra同位素）
峰值销售额：约4亿美元

丰富的放射
性药物管线

第一代 第三代

第二代

2024年及以后
新型同位素（例如：225-Ac，
Pb-212）
用于更大的适应症领域，主要为肿
瘤领域
（仿制药）Lutathera 竞争

注释：NHL=非霍奇金淋巴瘤；GEP-NET=胃肠胰神经内分泌肿瘤
来源：L.E.K.对公司投资者材料的研究与分析、新闻稿、行业报告
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图图33
丰富的研发管线正日益向新型同位素和靶点多样化发展

对于β同位素，177-Lu在后期临床阶段的研发活动非常活跃，这在一定程度上受到Lutathera仿制药

研发的推动。67-Cu作为一种验证较少的替代同位素，其研发活动主要集中在早期临床阶段，通常与已经

通过177-Lu验证的低风险配体（如PSMA、SSTR）结合进行试验。跨国制药企业也在中国积极推动放射

性药物的引入和发展。2024年11月，诺华的Pluvicto新药上市申请获中国国家药监局药品审评中心受理，

此前已被纳入优先审评。同年7月，诺华宣布投资6亿元人民币建设的浙江海盐放射配体疗法生产基地正式

开工，预计2026年底建成投产。除研发和生产布局外，诺华在中国还积极与行业伙伴紧密合作，包括GE医
疗中国、上海医药和重药控股，共同构建完善的放射性治疗生态圈，为中国患者带来更多创新疗法。

对于α同位素治疗，关于最佳同位素的讨论仍在继续。尽管Xofigo率先使用了223-Ra，但研发活动已

逐渐转向225-Ac，该同位素的研发管线被视为继177-Lu之后的下一波开发重点。研究人员对225-Ac的兴

趣源于其约10天的半衰期，以及相对易于与靶向配体结合的特性。东诚药业、诺宇生物、博锐创合等中国本

土药企也在积极布局225-Ac相关领域，目前均处于早期研发阶段。同时，212-Pb在研究人员中也逐渐受到

青睐。其约10小时的短半衰期为优化给药方案提供了新的可能性，例如增大剂量并减少给药次数，在确保

治疗效果的同时尽量减少对健康组织的副作用影响。

行业的关注点正逐渐从PSMA和SSTR靶向配体扩展至其他以肿瘤学为主的新型靶点。其中，FAP（
成纤维细胞活化蛋白）因其在肿瘤诊断与治疗方面的双重潜力，已成为早期临床研究的重点。

正在开发的放射性同位素（2024年）

超过40个项
目正在开发

超过20个项
目正在开发

超过35个项
目正在开发

mCRPC

例如：FAP、GRPR等
超过40个项目正在开发

GEP-NET
超过15个项
目正在开发

超过20个项
目正在开发

例如：67-Cu等
超过10个项目正在开发

177-Lu

225-Ac
212-Pb

其他

正在开发的配体（2024年）管线增长

2024

2014

~5x
~2x

2019

SSTR2

PSMA

注释：mCRPC=转移性去势抵抗性前列腺癌；GEP-NET=胃肠胰神经内分泌肿瘤；FAP=成纤维细胞活化蛋白；
GRPR=胃泌素释放肽受体；PSMA=前列腺特异性膜抗原；SSTR2=生长抑素受体2
来源：L.E.K.咨询对公司投资者材料的研究与分析、新闻稿和行业报告

新型
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生物制药公司进入放射性药物领域的关键考量生物制药公司进入放射性药物领域的关键考量

目前，放射性药物领域正受到全所未有的关注，生物制药公司需审慎考量该领域的关键制胜因素 

（图4）。首先，生物制药公司应精准定位关键创新领域（例如同位素、配体以及适应症）并进行初始投入，

同时还需规划后续投资，以构建更广泛的放射性药物平台。为了确保放射性药物的成功上市，生物制药公司

还需考虑其商业化能力，并决定生产模式（即通过自建生产设施进行生产还是外包）。值得注意的是，某些

放射性同位素的半衰期较短（如以小时计算的同位素），因此需要不同的生产和供应链基础设施，这可能

对运营以及相关成本产生重大影响。对于中国本土制药企业而言，放射性同位素的可及性和稳定供应尤为

关键。例如，225-Ac目前在全球范围内供应短缺，且主要依赖欧美国家的供给。长距离运输可能显著提高

药品生产成本，多供应商管理也可能增加运营复杂度。

图图44
生物制药企业进入放射性药物领域的考量 

并购是生物制药公司快速进入放射性药物领域的方式之一，近年来已成为大型跨国药企的首选策略。

自2023年2月以来，诺华、阿斯利康、百时美施贵宝和礼来完成了六宗重要放射性药物并购中的四笔，交易

总价值达到86亿美元。其他大型制药公司，如赛诺菲，则通过与早期研发项目合作，正在逐步增强其在放

射性药物领域的布局5。

并购基础持续增长，这得益于越来越多的生物技术公司投入研发，推动了在研产品的扩展。据统计，目

前有超过70家公司正在开发放射性治疗药物相关的产品。其中约三分之二为非上市公司，地域分布在北

美、欧洲和亚太地区相对均衡。

中小规模市值的上市公司仍有一定的现金流支持，其现金中位数约为2,000万美元，企业价值中位数

约为1.25亿美元。由于多家公司的IPO（如Clarity Pharmaceuticals），公开市场融资在2020年和2021
年大幅增长，此后增速趋于平缓，但2023年RayzeBio的IPO是一个例外。同样，私营企业通常在最近两到

三年中完成了中位数为4,000万至5,000万美元的A轮或B轮融资。2023年，放射性药物公司通过私募融

资筹集了接近10亿美元。这些早期阶段的公司通常专注于开发PSMA和SSTR以外的新型配体。

Figure 4

Considerations for biopharma entry into radiotherapeutics

建立商业化能力以支持产品成功上市

对潜力最大的领域进行初始投资

资金实力以及对后续放射性药
物领域进行投资和平台建设

增加供应链冗余度，提高供应链韧性

通过靶向治疗实现创新疗法

有潜力扩展到更广泛的肿瘤
学领域及其他关键治疗领域

一旦进入放射性药物领域后可形成进入壁垒

对生物制药企业的吸引力 关键考量因素

来源：L.E.K.咨询研究与分析
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结论结论

持续的创新与战略性并购表明市场对放射性药物广阔前景的认可，标志着放射性治疗药物领域正处

于从小众产品到主流应用的重要转折点。

如果您希望了解L.E.K.如何帮助您把握放射性药物领域的机遇并应对相关挑战，欢迎与我们的团队联

系。我们将为您提供战略指导，助您在这个快速发展的领域取得成功。
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