
靶免联合时代下的中国肝癌药物竞
争格局与机会洞察

生命科学领域全球领先的数据系统与咨询服务提供商

摩熵数科   www.bcpmdata.com

摩熵咨询
2026年6月



2

摘要

写作背景

肝癌是中国高疾病负担肿瘤之
一，患者基数大、死亡风险高，
临床未满足需求突出。随着靶
向治疗、免疫治疗及联合方案
不断成熟，肝癌治疗正从传统
局部治疗和单药治疗，迈向以
靶免联合、转化治疗和精准分
层为核心的新阶段。本报告基
于摩熵医药研发、审评与销售
数据库，分析肝癌药物的疾病
负担、研发管线、注册申报及
终端销售格局，识别未来创新
方向与商业化机会。

n 行业整体态势
肝癌药物市场进入多维驱动重构期，疾病负担严峻，中国占全球近半新发与死亡病例，
5年生存率仅14.1%，刚性治疗需求持续释放。靶免联合治疗成为一线标准，“T+A”、
“双达组合”主导市场，推动百亿市场规模形成。行业整体呈现传统中药品种与创新
靶向免疫药物并存的格局，治疗范式从“仿制跟随”向“创新引领”加速跃迁。
n 创新研发格局
全球与中国肝癌药物研发靶点高度趋同，PD-1/PD-L1、VEGFR等成熟靶点管线密集，
中国创新药管线占全球50%以上，I/II期临床活跃。差异化创新围绕双特异性抗体、
ADC、溶瘤病毒及新型口服TKI迭代展开，免疫联合治疗仍是主线，GPC3等新兴靶点进
入后期临床，本土企业差异化临床能力持续增强。
n 临床注册格局
近五年国内肝癌药物注册申报稳步增长，2023–2024年形成阶段性高峰，生物药占比
超七成，全面转向以生物创新药为主的创新体系。申报品种TOP5聚焦前沿创新管线，
企业端阿斯利康、和誉生物、信达生物等头部企业申报活跃，行业集中度较高，临床
转化能力突出。
n 市场格局
我国肝癌药物市场规模持续稳步上升，医院渠道贡献超80%销售额，为核心增长支柱。
品种结构上，贝伐珠单抗注射液在医院端与实体药店端均占据销售核心，医院端辅以
注射用奥沙利铂及康莱特注射液，实体药店端帕博利珠单抗等PD-1抑制剂表现强劲，
线上渠道占比较低，形成以靶向及免疫药物为主导的差异化销售格局。



3数据来源：1. China Liver Cancer Guidelines 2024；2. CARES Study JCO 2024, 2021；整理自摩熵咨询

全球及中国肝癌药物市场进入“多维驱动重构期”，创新与临床需求同步升级

四类核心关键

疾病负担严峻¹ 临床治疗格局² 研发创新 市场格局

分析路径

导读结论：中国肝癌药物市场正经历从"仿制跟随"到"创新引领"的战略转型，靶免联合治疗开启百亿市场新纪元

疾病流行病学
疾病负担高位，治
疗需求刚性释放

治疗方案演进
治疗格局升级，免
疫联合成为主流

管线集中，靶点趋同
但创新机制快速扩展

研发竞争格局 市场商业化表现
市场结构稳定，医院
主导传统品种占比高

• 全球及中国肝癌新发与死
亡病例高，中国占全球近
半负担；

• 5年生存率仅14.1%，酒精
性/代谢性肝病快速上升。

• 靶免联合方案成一线标准，
“T+A”、“双达组合”
主导市场；

• 中国推荐更积极联合方案，
欧美更强调单药序贯治疗。

• 创新药占比较大，中国管
线占全球60%以上，全球
与中国靶点布局高度趋同；

• 阿斯利康、和誉生物、信
达生物申报活跃。

• 肝癌药物市场规模整体稳
定，医院端主导市场；

• 传统品种仍占优势，以注
射剂为销售核心。



原发性肝癌为主，亚型分类清晰，中国肝癌负担全球最重

4资料来源： 1. American Cancer Society； 2 . IARC 2022;3. GLOBOCAN 2022 ；整理自摩熵咨询

肝癌

原发性肝癌
(<5% 肝脏恶性肿瘤) 

 继发性肝癌
(>95% 肝脏恶性肿瘤) 

肝细胞癌 (HCC)

肝内胆管癌 (iCCA)

混合型肝癌 (cHCC-CCA)

其他罕见类型

结直肠癌来源

胃癌/胰腺癌来源

乳腺癌/肺癌来源

其他（神经内分泌、黑色素瘤等）

肝脏恶性肿瘤分类¹

86.5

36.8

75.8

31.6

全球 中国

新发病例 死亡病例

全球  vs 中国全球肝癌核心数据（单位：万）²

Ø 肝癌是发生再肝脏的恶性肿瘤总称，包含原发
性和转移性两类，原发性肝癌特指起源于肝脏
细胞或胆管细胞的恶性肿瘤，转移性肝癌是其
他部位恶性肿瘤经血液循环、淋巴系统转移或
临近器官直接浸润至肝脏形成的继发性肿瘤。

Ø 全球肝癌死亡/发病比高达87.6%，显示肝癌预
后极差，死亡率高，是严重威胁生命的恶性肿
瘤之一。约72%的肝癌病例发生在亚洲，其中
中国尤为突出，占全球病例的约50%。



5数据来源： 1.中国肝癌诊疗规范/指南（2011、2017、2019版）; 2.科学肝切除学术共识；3.TALENTOP/TALENTACE研究； 4.  TALENTOP/TALENTACE研究；整理自摩熵咨询

中国肝癌临床治疗从分期规范迈入科学决策转化治疗新范式

时期 核心进展 标志性事件/文件

1977年 首次建立肝癌分期标准（Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期） 全国肝癌防治研究协作会议

2011年 首个国家层面诊疗规范发布，引入MDT模式 《原发性肝癌诊疗规范（2011年
版）》

2017年 建立中国肝癌分期（CNLC），手术适应证扩大 《原发性肝癌诊疗规范（2017年
版）》

2019年 引入靶向/免疫治疗、中医中药、转化治疗理念 《原发性肝癌诊疗规范（2019年
版）》

2022年 “科学肝切除”理念提出：基于肝脏背景、肿瘤生
物学行为、系统治疗进展的多维科学决策 科学肝切除学术共识

2024-2025年

免疫联合靶向成为一线推荐

TALENTOP/TALENTACE研究 TALENTOP研究：证实“靶免+手术”转化治疗新范
式，疾病进展/死亡风险降低40%

TALENTACE研究：建立“按需TACE”中国标准

未来方向 智能评估、液体活检、生物标志物驱动治疗 /

中国肝癌临床治疗方案演进历程（1977-2025） 1,2,3 中外肝癌指南核心差异4

维度1：手术适应证

维度2：癌栓处理

维度3：放射治疗

• 国际：严格，仅早期肝癌
• 国内：相对宽泛，部分中

晚期经转化后仍可手术

• 国际：推荐系统治疗
• 国内：手术为主的综合治

疗显著提高生存率

• 国际：价值有限
• 国内：肯定其在转移灶治

疗中的价值

维度4：中西医结合

• 国际：无
• 国内：纳入特色中医药治

疗

中国肝癌指南在不同维度上形成鲜明特色，TALENTOP/TALENTACE研究推动靶免联合手术及按需TACE成为改善预后关键驱动。
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早期临床验证活跃，上市产品存量可观，头部企业重心向联合方案与差异化创新转移

数据来源： 1. 摩熵医药全球药物研发数据库 ；2. Liu Z, et al. Int J Surg. 2025；整理自摩熵咨询

全球 vs 中国肝癌药物研发管线数量1

284
304

90

15

164
183

157

69

7

113

Ⅰ期临床 Ⅱ期临床 Ⅲ期临床 申请上市 批准上市

全球 中国

TOP5作用机制2

PD-1/PD-L1 + 
VEGF/VEGFR联合

• 免疫检查点抑制剂+抗血管生成靶向药；
• 已成为免疫治疗主流方案，临床证据最充分。

双特异性抗体
• 一个抗体同时结合两个靶点，实现一个分子双

重阻断；
• 可克服单靶耐药。

新型口服小分子TKI • 传统索拉非尼/仑伐替尼的迭代升级版；
• 口服靶向药的持续迭代方向。

肝癌特异性ADC
• 精准靶向GPC3等肝癌高表达抗原；
• GPC3在超75%肝细胞癌中表达，正常组织几乎不

表达。

溶瘤病毒 + 免疫联合 • 经基因改造的病毒选择性感染病裂解肿瘤细胞；
• 溶瘤病毒VG161已报告44例晚期肝癌I期结果。

Ø 肝癌创新研发围绕免疫联合方案持续拓展，双特异性抗体、ADC与溶瘤
病毒构成差异化竞争主线，口服靶向迭代巩固基础治疗。

Ø 从研发阶段看，全球肝癌相关管线合计857项，其中II期临床数量
最多，I期临床紧随其后，两者合计占早期管线的68.6%，说明肝癌药
物研发正处于临床验证加速与创新持续活跃并行的阶段。批准上市
品种达164项，反映成熟产品已形成较大市场存量，头部企业重心正
从单药晚期布局转向联合方案拓展、治疗前移与差异化新机制探索。



7数据来源：1. 摩熵医药全球药物研发数据库；整理自摩熵咨询

全球与中国在研靶点管线布局高度趋同，中国后期管线推进更为积极

全球/中国肝癌药物在研管线TOP10靶点分布
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6
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10
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16

10

5

8

9

2

7

3

3

2

2

1

PK

PD-1

PTK

GPC3

PD-L1

1VEGFR

1TOP

FGFR

VEGFR2

c-Met

55

45

38

36

29

26

23

18

15

15

Ø 对比全球与中国肝癌在研管线TOP10

靶点，布局趋势高度趋同，PD-1、

VEGFR、PD-L1、等免疫及血管生成相

关 靶 点 管 线 数 量 领 跑 。 其 中 ， PD-

1/PD-L1、VEGFR等已获临床验证的成

熟靶点，在全球及中国均保有丰富管

线储备，研发热度持续。

Ø 从临床阶段看，中国在研管线中I/II期

项目占比较高，研发活跃度突出；同

时，PD-1、VEGFR等靶点的III期及申

请上市阶段推进速度较快。此外，中

国在GPC3、c-Met等新兴靶点也已进

入申请上市或III期阶段，显示出本土

企业差异化靶点的后期临床能力正在

增强。全球

Ⅰ期临床 Ⅱ期临床 Ⅲ期临床 申请上市

中国



• 全球肝癌药物研发以创新药为核心驱动力，中国创新药管线占
全球创新药总量的50%以上，已成为全球肝癌创新研发最活跃的
区域之一。

• 在改良型新药、生物类似药及改良型生物制品领域，中国研发
数量分别达到全球的47.7%、65.6%和100%，显示出较强的研发
转化能力和产业化基础。

8数据来源：1.摩熵医药全球药物研发数据库；整理自摩熵咨询

中国已全面并跑全球，未来需靠差异化破局

1,466

65 32 5

742

31 21 5

创新药 改良型新药 生物类似药 改良型生物制品

中国数量/个全球数量/个

全球/中国肝癌药物创新类型 中国肝癌研发已实现从“跟跑”到“并跑领跑”的跨越

• 免疫治疗已成为肝癌药物开发的核心方向，PD-1/PD-L1联合抗血
管生成治疗持续推动肝癌治疗格局升级，并逐渐向前线治疗延
伸。ADC、双特异性抗体、多抗平台以及细胞治疗等新技术持续
涌现，推动肝癌治疗向精准化和个体化方向发展。

免疫治疗引领变革，多元技术路线加速竞争

• 研发热点正逐步从“同质化PD-1竞争”转向新靶点开发、耐药
机制突破以及精准患者分层等差异化创新方向；尽管肝癌药物
数量快速增长，但复发率高、耐药问题突出以及患者获益有限
等挑战依然存在，临床未满足需求仍然显著。

未来竞争力取决于“差异化创新”与“临床价值兑现”
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申报量稳步攀升，靶向与免疫治疗品种主导创新方向

2021-2025年国内肝癌药物申报注册数量（以受理号计）

数据来源：1.摩熵医药中国药品审评数据库，统计时间以承办日期计，申报内容为申请临床、申请上市；整理自摩熵咨询

10 7 11

25 34
38 35

42

2021

3

2022 2023 2024
1

2025

35 37
45 46 43 3 3

2 2 2

ABSK-
011胶囊

DEG-6498
胶囊

MDN-011
注射液

MRANK-
106胶囊

Pumitami
g注射液

2025年申报药品TOP5（以受理号计）

2025年申报企业TOP5（以受理号计）

9

3 3 3 2

阿斯利康 和誉生物 信达生物 达歌生物 百利药业

2025年申报药品类型占比（以受理号计）

近5年中国肝癌药物注册申报呈稳步增长态势，2023至2024年形成阶段性高峰。当前阿斯利康、上海和誉生物、信达生物等企业申报活跃，
生物药占比超七成，显示肝癌治疗申报已全面转向以生物创新药为主的研发体系，聚焦靶向与免疫治疗的前沿方向。

申请临床 申请上市

72%

28%

生物药
化学药
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2025年我国肝癌药物市场规模突破550亿元，医院渠道主导下靶向与免疫药物占据销售核心

1.49 1.7474.91 74.26 90.67 105.82 109.67

350.35 348.11
398.47

429.52 446.95

2021 2022
1.29
2023

1.67
2024

1.60
2025

426.75 424.11
490.43

537.01 558.22

医院端 实体药店 网上药店

2021-2025年我国肝癌适应症药物市场规模（亿元）

147.0

48.4

47.0

贝伐珠单抗注射液

替雷利珠单抗注射液

信迪利单抗注射液

医院

2025年国内肝癌适应症药物各渠道销售额TOP3（单位：亿元）

29.1

17.1

12.0

贝伐珠单抗注射液

替雷利珠单抗注射液

甲磺酸仑伐替尼胶囊

实体药店

甲磺酸仑伐替尼胶囊

槐耳颗粒

参一胶囊

网上药店

0.7

0.2

0.1

Ø 2021-2025年我国肝癌药物市场规模持续稳步上升，医院渠道贡献
超过80%的销售额，是市场增长的核心支撑。

Ø 2025年医院端贝伐珠单抗注射液以147.0亿元显著领先；实体药店
以贝伐珠单抗、替雷利珠单抗和仑伐替尼为主，承接部分院外购
药需求；线上药店规模较小，TOP3均不足1亿元，主要集中于口
服药、辅助用药及患者自购场景。

数据来源：1. 摩熵医药全终端医院销售数据库；2.摩熵医药实体药店销售数据库；3.摩熵医药网上药店销售数据库；整理自摩熵咨询
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差异化创新与临床价值兑现将决定未来竞争格局

数据来源：整理自摩熵咨询

行业发展阶段 未来趋势展望

过去阶段 • 以数量扩张为主

• 靶点集中，同质化竞争加剧

当前阶段 • 免疫联合为主线

• 新技术平台加速布局

未来阶段 • 差异化创新

• 临床获益与商业价值兑现

管线扩张驱动

靶点与机制竞争

临床价值竞争

免疫联合持续深化 新技术平台加速突破 临床价值驱动竞
争

• PD-L1联合抗血管
生成治疗仍是未
来肝癌治疗的重
要发发方向；

• 治疗方案向更前
线、更广人群拓
展。

• ADC 、 双 特 异 性
抗体、细胞治疗
等新技术成为下
一轮创新热点；

• 多机制协同与精
准治疗将带来突
破性疗法。

• 竞争重点从管线
数量转向临床获
益与差异化优势；

• 真正能改善患者
生存、提升生活
质量的产品将赢
得市场。

核心洞察：肝癌药物行业正处于转型升级的关键时期，创新与临床价值将共同驱动行业迈向高质量发展新阶段。








