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摘要
在新药上市时，制药公司投入了大量资金，承担着巨大的风险。新产品大规模生产所需产能的建立通常需要三到四年的时间，制药公

司往往在三期临床试验完成前就必须决定需要多少产量。

在这一点上，药物开发商很难预测需求。因此，他们难以决定需要多少产能。低估或高估需求都会对利润产生破坏性影响。如果制药

公司低估新产品需求，生产将供不应求，错失巨额收入。如果高估需求，就会出现产能过剩，利润大幅缩水。



3

前言

长期以来，制药公司和 CDMO 一直以错误的方式解决产能问

题。他们要么花费时间和资金来改进预测，要么通过建立过剩

的产能来确保获得潜在的收入，以防万一。但是这两种策略都

没有减少预测不准或投资浪费的发生。

药物开发商和 CDMO 应该做的不是改进预测，而是寻求生产灵活性。

例如，在生物制药生产中，全规模生产所需反应器容量一般是 

10,000-20,000L。这些反应器的建造成本很高，而且需要三到

四年的时间来调试。但是，就目前全球生物制药总产能而言，产

能利用率不到 70%，大部分的过剩产能来自大型制药公司。

产能过剩无疑能保障供应，但同时也会拉低资本收益率，大

型制药公司和生物技术公司无疑希望能够避免此问题。然

而，当我们与大多数客户讨论新药上市所需的产能时，一律是 

10,000L 反应器起步。

通常情况下，药物上市前的需求预测反映的是宽泛的预期。 

这说明准确预测是多么困难。尽管营销部门可能不愿意承认，

但往往当产品上市时，他们仍不知道需求量到底是多少。

开发商应该寻求生产灵活性，而非改进预测，因为需求很难达

到完全准确，也无法真正消除风险，还会导致产能过剩（拉低

资本收益率）。如果生产足够灵活，就不太需要预测产品需求。

这种灵活性可以通过 2,000L 一次性生物反应器实现。一次性

技术和灌流技术为需求预测/产能过剩问题提供了更灵活、更

经济（即可扩展）的解决方案。

模块化方法支持可再现、可扩展的产
能扩大

对药物开发商来说，最好的方法是规划足够大的生产规模，以

此将单位成本降低到可接受水平，但是生产规模还需要模块

化，以便能根据市场需求扩大。产线共享是一种模块化的生

物制药生产方法，能够实现可重复、可扩展的产能扩大（如从 

2,000L 扩大至 10,000L）。

2,000L 一次性反应器很适合模块化的产线共享方案。增加更

多反应器时，无需重新验证工艺，因为该工艺与现有工艺相同。

该工艺可以在制药公司内部、一家或多家 CDMO 进行复制，无

需重新验证。

在生产多种产品或有多条产线的情况下，灵活的生产设施应具

有下列基本特征：

• 具备用于临床和商业化生产的 2,000L 一次性生物反 

应器

• 多个生物反应器放置在一个大厅式车间中

• 能够使用灌流技术或流加技术培养哺乳动物细胞

• 支持培养基和缓冲液制备、细胞培养和下游纯化操作
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模块化方法是以开放式架构原则而非未经验证的新技术为基

础的，进而通过重新配置已经过验证的技术和工艺，为药物开

发商提供安全保障。产线共享方案提供灵活性、适应性和可配

置性。结合日益流行的连续生产，产线共享方案通过最先进的

上下游工艺，高效满足各类需求和生产需要。

例如，一位为重大疾病适应证开发生物仿制药的客户，在药物

上市的两年前（药物仍处于三期临床试验阶段），就开始认真

考虑生产。该药物开发商面临的难题包括：1）时间紧迫——他

们想在竞争激烈的市场上推出首款生物仿制药；2）预测不确

定——如果产品热销，需要哺乳动物细胞大规模生产能力，但

是需求量的最低预测值和最高预测值相差四倍。

赛默飞提出了一项产线共享方案，该方案的基础是利用分别位

于荷兰和澳大利亚的两家模块化工厂来适应紧迫的上市时间

表和变化不定的产量预测。

对于该客户而言，模块化生产带来的时间表灵活性可能会成为

一项显著的竞争优势，尤其是在竞争激烈的治疗药物市场中，

生物仿制药产品竞相争取早日获得法规监管的审批。项目时

间的缩短和产能的灵活性还能带来一处不易发现的优势—— 

延迟生产投资，以便分析市场情况，甚至修订和/或缩减上市 

计划。

产线共享方案的优势——案例研究

速度

在四个月内启动和

运行生产

按需进行产能爬坡 通过经验证的两家

生产工厂搭建备份

计划

通过增加或减少 

2,000L 反应器来调

整产能

两家生产工厂能够

灵活满足地域需求

可扩展性 冗余 灵活性 国际性
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追求灵活性

对于大多数药物，特别是那些需求尚不明确的药物，采用内部

或外包产线共享方案是十分明智的。外包通常会进一步降低风

险，因为生产大量生物制药的供应商能够分摊单一产品的需求

风险。

根据市场信息来看，制药公司内部产能的相对占比每年下降约 

1%。虽然不是骤降，但足以推动 CDMO 行业实现 3% 至 5% 

的年增长，而且随着外包优势逐渐彰显，这个增长速度预计将

进一步加快。

一次性技术的优势包括：

• 减少基础设施投资和公用事业费，从而降低资本投资

• 减少员工数量，加快批间周转，从而降低运营成本

• 更加灵活，可以加快上市速度，更快地放大工艺，降低交

叉污染风险

• 轻松增加产能

药物开发商需要关注的是复杂的药物开发需求（从药物发现到

监管审批再到市场准入）而不是制剂或生产。管理不确定的生

产需求不应分散药物开发商的注意力。药物开发商可以通过自

建灵活产能来解决这个问题，或者将这个问题交给已有灵活产

能的供应商处理。

结合日益流行的连续生产，产线共享方案通过最先进的上下游工艺，高效

满足各类需求和生产需要。
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赛默飞通过我们的 Patheon™ 品牌为客户提供行业领先的

药物开发、临床试验物流和商业化生产等制药服务解决方

案。我们在全球拥有超过 65 个网点，在开发的各个阶段提

供一体化、端到端的支持，包括原料药、生物制药、病毒载

体、cGMP 质粒、配方、临床试验解决方案、物流服务和商业

化生产及包装。各种规模的制药和生物技术公司都可随时访

问我们遍布美洲、欧洲、亚洲和澳大利亚的全球设施和技术

专家网络。我们的全球领先地位以世界闻名的卓越科技为基

础。通过 Quick to Care™ 计划，我们为您的药物开发工作定

制一体化的药物开发和临床服务。作为一家领先的制药服务

提供商，我们提供无与伦比的质量、可靠性和合规性。我们与

客户合作，迅速将制药行业的可能性变为现实。
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