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摘要
由于生物制药公司在加快推动疗法上市的方面面临着前所有未的巨大压力，因而“越快越好”就成了生物制药公司的准则。所有的行

业参与者都明白，率先上市的分子药物可以牢牢占据市场份额。小型生物制药公司的压力也因此增大，这些公司必须在获得投资者的

资金支持之前就取得某些关键事项的进展。在新药首次人体临床试验中迅速证明疗法的有效性，这对于资金紧张的生物制药公司而

言是一个生死攸关的里程碑事件，因为它们往往把成功的希望就寄托在这一两个分子药物上。

对于大型生物制药公司而言，速度与收益也是紧密联系的。由于大型生物制药公司的研发生产力不足以满足需求，因此，它们需要使

用成功率较大的方案来填补研发管线。许多大型生物制药公司开发了很多具有治疗潜力的分子药物，但是在对其进行筛选的同时还

要确定哪些分子药物最适合用于新药首次人体临床试验，这无疑也是一项挑战。众多生物制剂的开发是为了治疗很多严重和/或威胁

生命的慢性疾病，所以加速药物上市就显得更为紧迫了。疗法进入临床试验再到上市通常可能需要数年的时间，而很多患者等不了这

么久。因此，无论生物制药公司是只有 1 个候选药物，还是有 100 个候选药物，对它们来说目标都相当明确：快速推动分子药物进入

新药首次人体临床试验才是最重要的。但是如何才能加速推进新药首次人体临床试验？
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加速推进分子药物进入临床试验的关
键策略

为了应对这一巨大的压力，CDMO 企业专注于缩短开发时间，

以便生产高质量的临床供应样品。例如，专为满足生物制剂需

求而制定的 Quick to Clinic™ 项目使用了三个主要的因素，就可

以在短短 14 个月内从细胞株开发阶段推进到用于临床试验的

生物原液生产阶段。

分子药物的上市时间每推后一天就意

味着生物制药公司经济损失的升幅又

增大了，而且患者离接受治疗迎来健康

的希望又远了一步。时间至关重要，但

是对于一个 CDMO 企业来说，具备灵

活性、拥有专业的知识，进而快速推动

新药进入首次人体临床试验同样也很

重要。
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细胞株开发的灵活性

当申办方客户只能够使用 CDMO 的专

属细胞株和培养基进行开发药物服务

时，客户作出战略性生产决策的灵活性

会受到极大的限制。我们相信，反其道

而行之可以实现最大的灵活性。我们为

申办方客户提供最适合其分子药物开发

需求的多种方案。通过采用 Quick to 

Clinic™ 方法，客户可以使用他们自行开

发的细胞株，或者使用赛默飞开发的细

胞株。在任何的情况下，我们都可使用

一套预先制定的流程开发参数，为客户

保证充分的灵活性，由此削减某些必要

的费用，同时还能更有效地利用关键的

临床前时间。赛默飞还可以对客户提供

的细胞株进行进一步的研发工作，并且

开发出一条更成功、更为个性化的药物

开发路线。

无缝过渡

如果生物制药公司选择一家合格的 

CDMO 合作伙伴，推动其分子药物开

发项目从细胞株开发阶段无缝过渡到

放行生物原液乃至制剂的生产阶段，生

物制药公司就可以更快速地进入到临

床试验阶段，同时还能缩减成本。除了

高效良好的沟通外，并行开发也对客户

大有裨益。例如，收集稳定性试验数据

并申报新药临床试验 (IND) 时，经验丰

富的 CDMO 可以开始进行药品灌装/

包装/贴标等工作。结合生物原液和制

剂生产的 CDMO 企业可以同时检测

这两者，进而节约试验转移的成本和时

间。使用更高效的生产排程还能带来其

它诸多的优势。

多种技术组合

Patheon™ 制药服务通过利用赛默飞开

发的适用于 CHO 和其他细胞的多种

营养培养基以及 Poros™ 阳离子交换

树脂，缩短了从生物原液至制剂生产的

时间。没有任何一家 CDMO 可以像赛

默飞一样为客户提供如此广泛多样的 

服务。
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关于赛默飞

赛默飞通过旗下的 Patheon™ 品牌在药物开发、临床试验物

流和商业化生产等领域为广大客户提供行业领先的制药服务

解决方案。赛默飞在全球拥有超过 65 个分支机构，在开发

的各个阶段提供一体化、端到端的支持，包括原料药 (API)、 

生物制药、病毒载体、cGMP 质粒、处方、临床试验解决方

案、物流服务、商业化生产、包装。赛默飞在科学与技术上

的卓越成就为其打造了响彻全球的名声。遍布世界各地的多

家工厂与多名专家共同构建了一个全球网络，让赛默飞可随

时为遍布美洲、欧洲、亚洲和澳大利亚的各种规模的制药公

司和生物技术公司提供支持服务。通过 Quick to Care™ 计

划，我们能够根据您的药物开发计划，为您量身定制药物

开发和临床服务。我们针对大分子和小分子药物开发制定

的 Quick to Clinic™ 计划可以帮助您在早期开发过程中平

衡速度与风险，以便您可以快速申报新药临床试验，并成功

获得审批。Mysupply 平台和 Pharma 4.0 支持等数字化创

新技术可提供实时数据、精简的操作体验。赛默飞始终与广

大客户携手并进，致力于快速将制药行业的各种可能性变为 

现实。
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