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  内容摘要
  

根据统计及预测，2025年全球治疗性生物偶联药物 CDMO
服务市场销售额达到了19.63亿美元，预计2032年将达到48.03亿美元，年复合增长率（CAGR）为
14.6%（2026-2032）。地区层面来看，中国市场在过去几年变化较快，2025年市场规模为 百万美元，约占全球的
%，预计2032年将达到 百万美元，届时全球占比将达到 %。
本文研究全球及中国市场治疗性生物偶联药物 CDMO 服务现状及未来发展趋势，侧重分析全球及中国市场的主要企业，同
时对比北美、欧洲、中国、日本、东南亚和印度等地区的现状及未来发展趋势。
治疗性生物偶联药物 CDMO 服务是指第三方合同研发与生产机构围绕抗体、蛋白、肽、寡核苷酸等生物分子与小分子药物
、核酸、螯合剂、放射性核素或其他功能载荷的偶联，提供从分子设计、连接子及有效载荷筛选、偶联可行性研究、工艺
与分析方法开发，到非 GMP 批、毒理批、临床及商业化 cGMP 原液生产、制剂开发、无菌灌装、冻干、稳定性研究和注册
支持等服务，主要覆盖抗体偶联药物、抗体寡核苷酸偶联物、放射性药物偶联物、肽及蛋白偶联物、双载荷抗体偶联药物
、双特异性抗体偶联药物及其他治疗性偶联药物。其上游主要包括单克隆抗体、重组蛋白、肽、寡核苷酸、连接子、有效
载荷、连接子-有效载荷中间体、螯合剂、放射性前体、培养基、层析填料、超滤膜包、一次性反应器、过滤组件、溶剂、
缓冲液、药用辅料及灌装耗材，下游客户主要为跨国制药企业、创新型生物技术公司、放射性药物企业和专科制药公司。
按合同服务收入统计，行业综合毛利率通常约为 30%–45%。
全球治疗性生物偶联药物 CDMO 服务市场正由以抗体偶联药物为主的单环节外包，逐步转向覆盖生物大分子、连接子及有
效载荷、偶联药物原液和无菌制剂的一体化服务模式。治疗性生物偶联药物同时涉及生物大分子生产、高活性小分子化学
、复杂偶联反应、分析表征和无菌制剂等多种技术体系，若客户分别选择不同供应商，通常需要承担多次技术转移、跨区
域物流、质量协议衔接及项目责任划分等额外风险。因此，具备统一质量体系、端到端项目管理和临床至商业化连续供应
能力的 CDMO 更容易获得长期项目，行业竞争重点也由单纯的偶联生产能力转向技术平台、质量管理、项目执行和供应链
保障的综合能力。
需求增长仍主要由抗体偶联药物研发管线扩张、已上市产品放量以及制药企业外包比例提高所推动，同时抗体寡核苷酸偶
联物、放射性药物偶联物、肽及蛋白偶联物、双载荷抗体偶联药物和双特异性抗体偶联药物等新型分子正在扩大市场边界
。这类产品通常具有更复杂的结构、更严格的原料控制要求和更高的分析表征难度，传统抗体或小分子生产设施难以独立
完成全部开发和制造工作。未来外包需求不仅来自内部产能有限的创新型生物技术企业，大型制药企业也将更多借助专业
CDMO 获得新型偶联技术、临床供应能力和多地区商业化产能，从而降低自建专用设施的投资和项目执行风险。
从技术路线看，行业正在由传统赖氨酸和半胱氨酸随机偶联，向化学定点偶联、酶法定点偶联、糖链重塑及非天然氨基酸
偶联等更加均一的技术路线发展。定点偶联有助于改善药物抗体比控制、产品均一性、稳定性和治疗窗口，但也增加了原
料表征、工艺放大、专利许可及分析方法开发的复杂程度。CDMO 正通过自主研发、技术授权、合作和并购不断扩充偶联
技术平台，并强化高分辨质谱、偶联位点分析、游离有效载荷、聚集体、残留杂质和生物活性等检测能力。未来客户将更
加关注服务平台能否从候选分子筛选顺利转移至临床和商业化工艺，而不仅是能否完成单次偶联反应。
行业进一步扩张仍受到商业化产能不足、高活性物料处理风险、专业人才短缺、项目技术转移复杂及新型偶联药物监管标
准尚未完全统一等因素制约。近年来多家服务商持续建设或扩充偶联原液、高活性化学和无菌制剂设施，但新产能从建成
到通过客户审计、工艺验证和监管检查仍需要较长周期，短期内优质商业化产能仍可能保持相对紧张。与此同时，地缘政
治、供应链安全和多地区注册需求正推动客户采用双供应商或多区域生产策略。未来行业集中度预计逐步提升，具备商业
化生产记录、专有技术平台、完整上下游能力和全球质量体系的头部企业将进一步扩大份额，而专注早期开发、放射性偶
联物、寡核苷酸偶联物或特殊有效载荷的专业型 CDMO 仍将在细分市场中保持发展空间。
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本文重点分析在全球及中国有重要角色的企业，分析这些企业治疗性生物偶联药物 CDMO
服务产品的市场规模、市场份额、市场定位、产品类型以及发展规划等。
主要企业包括：
  Lonza
  药明合联
  Piramal Pharma
  Sterling Pharma Solutions
  Abzena
  Axplora
  Dishman Carbogen Amcis
  Merck
  Ajinomoto
  Samsung Biologics
  LOTTE Biologics
  BSP Pharmaceuticals
  HAS Healthcare Advanced Synthesis
  Cohance Lifesciences
  迈百瑞
  博腾制药
  凯莱英
  台耀化学
按照不同产品类型，包括如下几个类别：
  抗体偶联药物
  抗体寡核苷酸偶联物
  放射性药物偶联物
  其他
按照不同服务阶段，包括如下几个类别：
  药物发现及可行性研究
  工艺及分析开发
  临床阶段生产
  商业化生产
按照不同治疗领域，包括如下几个类别：
  肿瘤
  罕见病及遗传性疾病
  自身免疫及炎症性疾病
  眼科及其他专科疾病
  其他
按照不同应用，主要包括如下几个方面：
  大型制药企业
  生物技术企业
  其他
重点关注如下几个地区
  北美
  欧洲
  中国
  日本
  东南亚
  印度
本文正文共8章，各章节主要内容如下：
第1章：报告统计范围、产品细分及全球总体规模及增长率等数据
第2章：全球不同应用治疗性生物偶联药物 CDMO 服务市场规模及份额等
第3章：全球治疗性生物偶联药物 CDMO 服务主要地区市场规模及份额等
第4章：全球范围内治疗性生物偶联药物 CDMO 服务主要企业竞争分析，主要包括治疗性生物偶联药物 CDMO
服务收入、市场份额及行业集中度分析
第5章：中国市场治疗性生物偶联药物 CDMO 服务主要企业竞争分析，主要包括治疗性生物偶联药物 CDMO
服务收入、市场份额及行业集中度分析
第6章：全球主要企业基本情况介绍，包括公司简介、治疗性生物偶联药物 CDMO 服务产品、收入及最新动态等
第7章：行业发展机遇和风险分析
第8章：报告结论
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