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新药情况

临床试验登记临床申请 / 批准 上市申请 / 批准
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近 6 年，新药 IND 申报数量增长迅猛； 国产生物药增速明显， 2024 年申报数量达历史新高，
2022 年至 2024 年 CAGR 达 24.6 %

•    近 6 年新新药 IND 申报数量增长迅猛， 2024 年依旧保持增长态势，全年新药 IND 申报（3123 条）及获批（3027 条）受理号数量均达历史新高

•    国产新药自 2022 年至 2024 年 IND 申报数量增速明显。 尤其是国产生物制品新药， 2024 年申报受理号数量达历史新高，共计 944 条， 2022 年至 2024 年 CAGR 达到 24.6 %； 进口化 
学新药申报呈下级趋势

   2019 年至今国内新药历年 IND 申报/获批受理号数量            各类药物历年 IND 申报受理号数量     黄色表示 2024 年 IND 申报数量达到新高             灰色表示未达到新高
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注：数据来源于 Insight 数据库 、CDE；统计范围为化学及生物制品新药受理号数量，时间截止 2024.12.31                                                                                                                                                        03
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2024 年 ADC 及核酸依旧高速增长，在本土企业的助力下达成新高，其他技术类别有所回落

•   ADC 药物及核酸类药物 2024 年首次 IND 申报新药数量均达新高，分别达到 68 项及 43 项，维持了高速增长的态势， 2024 年主力申报企业均为中国本土企业

•    单双抗类在近年多项 IND 申报后， 2024 年首次申报 IND 项目数下降明显；细胞治疗，基因治疗，放射性药物，靶向蛋白降解药物首次申报 IND 项目数则在近年高速增长后首次出现回落

 各技术类别历年首次 IND 申报新药数量      . 黄色表示 2024 年 IND 申报数量达到新高     . 灰色表示未达到新高        - - 趋势线
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细胞治疗
66

28

47



•    2022 年至 2024 年呼吸系统疾病首次 IND 申报受理号数量增速明显， CAGR 达 41.4 %；感染性疾病，皮肤疾病，口耳鼻喉疾病及眼科疾病也有一定增长。

•    2023 年大幅增加的免疫系统药物首次 IND 申报受理号数量有所回落，占比由 10.1 % 回落至 8.7 %；消化系统疾病药物首次 IND 申报受理号近年总的呈下降趋势。

2022 年至 2024 年，呼吸系统疾病首次 IND 申报受理号数量增速明显， CAGR 达 41.4 %，

达历史新高； 2023 年大幅增加的免疫系统药物首次 IND 申报受理号数量有所回落

 消化系统疾病 
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 神经系统疾病 

 口耳鼻喉疾病及眼科疾病  

 罕见病 

 呼吸系统疾病 

 内分泌系统和代谢系统疾病 

 感染性疾病 

 皮肤病 

 免疫系统疾病 

 肿瘤  

 其他 

  部分疾病领域首次 IND 申报受理号数量                                               热点领域历年首次 IND 申报受理号数量   . 黄色表示 2024 年达到新高   . 灰色表示未达到新高

59

50

41

31

23

2019          2020          2021          2022          2023          2024

77              76

56

19             19

2019           2020           2021          2022           2023           2024

51

43

23

8               8

2019           2020           2021            2022           2023           2024

2024 呼吸系统

申报 IND 关键适应症

IND申报适应症 
关键企业

慢性阻塞性肺疾病

健康元   

正大天晴

恒瑞   

康诺亚 

海思科

呼吸道合胞病毒感染
辉瑞

绿叶制药

哮喘

恒瑞

赛诺菲

健康元

康诺亚

口耳鼻喉疾病及眼科疾病

呼吸系统疾病

22-24 年 CAGR 19.7%

22-24 年 CAGR 41.4%

22-24 年 CAGR 11.5% 皮肤疾病

53

62

41

3.2% 

3.2% 

3.2% 

4.1%

4.6% 

5.1% 

5.6%

6.3% 

6.5%

6.8%

8.7%

36.6%

43.7%

34.5% 37.2%

38.9%

8.0%

4.2% 
2.4% 
4.4% 
1.0% 
6.1%

4.9% 

5.0%

8.4%

2.3% 

6.2%

9.6%

4.1% 

3.6%

4.8% 
1.3% 
4.6%

3.8% 

6.6%

7.9% 

3.1% 

8.1%

5.5%

3.2% 
2.0% 
3.8%

1.9% 

5.5% 

4.2% 

5.7% 

4.3% 

4.7%

7.9%

3.2%

2.8% 

4.8% 

3.9% 

3.9% 

5.0% 

3.0%

7.0%

4.3% 

5.1%

8.8%

39.5%

3.9% 

4.5% 

4.7% 

4.2% 

3.1% 

5.6%

4.3% 

7.4% 

4.5% 

5.6%

10.1%





8.6%

5.6%

2019                    2020                    2021                     2022                    2023                    2024

注 ：数据来源于 Insight 数据库 、CDE； 统计范围为化学及生物制品新药受理号数量，时间截止 2024.12.31；呼吸系统疾病与感染性疾病存在项目交叉；申报 IND 关键适应症与关键企业均以新药数量为依据   05
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近 6 年，国内新药临床试验整体呈现增长趋势，ADC 、CGT 领域持续快速增长

•    2019 - 2024 年新药临床试验的 CAGR 为 17% 。2022 年略有回落， 2023 、2024 年持续增长

•    历年各期临床试验中， Ⅰ 期临床试验占比最高，平均占比为 47%，趋于稳定

•    近 3 年单抗临床试验数量趋于稳定， ADC 、CGT 领域的新药持续增长， 2024 年 ADC、核酸领域增幅超 45%

  近 6 年公示的国内新药临床试验登记数量                            近 6 年公示的新药各技术类别临床试验登记数量
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 黄色表示 2024 年依旧呈现增长的趋势            灰色表示呈现下降的趋势

注：数据来源于 Insight 数据库 、CDE； 统计范围为化学及生物制品新药临床登记号数量，时间截止 2024.12.31                                                                                                                                               06



近 6 年，国内新药肿瘤领域临床试验占比高，但持续呈下降趋势，免疫系统疾病、内分泌和

代谢系统疾病近 3 年占比持续增加，免疫系统疾病稳居第二

 近 6 年创新药临床试验各疾病领域分布
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