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二、说明、目录、图表目录
    关于生物类似药，目前国际上并无统一标准。CFDA定义为在质量、安全性和有效性方面与

已获准注册的参照药具有相似性的治疗用生物制品。质量、安全性和有效性体现了生物类似

药并非普通的仿制药，需要进行与原研药一致的研发流程，具有相当高的准入门槛。 

    由于准入的高门槛，上市后的生物类似药能保持很好的市场竞争力，生物类似药的价格一

般只会有10%-30%的降幅。后期，随着多个同种生物类似药的陆续上市，市场竞争才会导致

价格继续下降，但通常最多会下降50%左右。 

    目前，全球生物类似药市场主要包括单克隆抗体、胰岛素、干扰素、粒细胞集落刺激因子

（G-CSF）、促红细胞生成素（EPO）、生长激素和促卵泡激素。其中单抗和胰岛素的生物

类似药市场将快速增长，预计2018年能占到整个生物类似市场的46%。2016年全球生物类似药

市场规模约为42亿美元。预计2017-2022年间全球生物类似药市场将以53.7%的复合增长率增长

，到2021年市场规模将达到366亿美元，约占生物药市场份额的10%，市场空间巨大。 
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