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治疗领域不断拓展

抗体药物的治疗领域从最初的肿瘤、免疫疾病向神经科学、心

血管等领域拓展。
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市场规模持续扩大

随着生物医药技术的不断进步，抗体药物市场规模逐年攀升，

成为全球药品市场的重要增长点。

02

创新药物不断涌现

抗体药物领域创新活跃，新型抗体药物如双特异性抗体、抗体

偶联药物等不断涌现。

抗体药物市场现状及发展趋势
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专利制度为抗体药物创新提供法律保护，确保创

新者能够在一定时期内独占市场，回收研发成本。

保护创新成果

合理的专利审查标准有助于推动抗体药物技术从

实验室走向产业化，造福广大患者。

促进技术转化

明确的专利审查标准可以避免市场混乱和不公平

竞争，保障抗体药物市场的健康发展。

维护市场秩序

专利审查标准在抗体药物领域的重要性



本报告旨在分析抗体药物专利审查标准的现状及其

存在的问题，提出针对性的改进建议，以促进抗体

药物领域的创新和发展。

通过文献调研、案例分析、专家访谈等多种研究方

法，对抗体药物专利审查标准进行深入剖析。

报告目的 研究方法

报告目的和研究方法
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国内外抗体药物专利审查标准的差异
在专利审查标准上，国内外存在显著差异。国内标准更注重技术创新性和实用性，

而国际标准则更强调专利的新颖性和创造性。

国内外抗体药物专利审查标准的趋势

随着全球抗体药物市场的不断扩大和技术的不断进步，国内外抗体药物专利审查

标准都呈现出越来越严格的趋势，对专利申请的质量和创新性要求越来越高。

国内外抗体药物专利审查标准比较



初始阶段

在抗体药物发展的初期，专利审

查标准相对较为宽松，主要关注

抗体的结构和功能，对创新性和

实用性的要求相对较低。

发展阶段

随着抗体药物技术的不断发展，

专利审查标准逐渐提高，开始注

重抗体的新颖性、创造性和实用

性等方面的要求。

成熟阶段

目前，抗体药物专利审查标准已

经相对成熟，不仅要求抗体具有

创新性和实用性，还要求其具有

良好的市场前景和潜在的经济效

益。

抗体药物专利审查标准的演变历程



现有抗体药物专利审查标准存在的问题

国内外抗体药物专利审查标准存在差异，缺乏国际协调性，不利于全球抗体药物市场的

健康发展和技术创新。

缺乏国际协调性

现有抗体药物专利审查标准在判断抗体创新性时，缺乏明确的标准和指南，导致审查结

果的不确定性和争议性较大。

创新性判断标准模糊

现有抗体药物专利审查标准对实用性的要求过高，导致一些具有潜在治疗价值的抗体因

为无法满足实用性要求而无法获得专利保护。

实用性要求过高
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抗体结构与功能的新颖性

除了序列新颖性外，还应关注抗体结构和功能的新

颖性，例如独特的结合特性、高亲和力等。

制备方法的新颖性

对于抗体药物的制备方法，也应考虑其新颖

性，包括新的表达系统、纯化方法等。

抗体序列的新颖性

对于全新的抗体序列，应确保其具有独特性

和新颖性，避免与现有技术或已知序列的相

似性过高。

新颖性标准在抗体药物领域的应用



显著的技术进步

创造性标准要求抗体药物在技术

上具有显著的进步，例如更高的

疗效、更低的副作用等。

非显而易见性

创造性还要求抗体药物的发明是

非显而易见的，即不能通过简单

的推理或组合现有技术得出。

广泛的应用前景

具有创造性的抗体药物应具有广

泛的应用前景，能够解决现有技

术无法解决的问题。

创造性标准在抗体药物领域的应用
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