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摘要

3D打印技术又被称为增材制造技术，它基于计算机

构建的数字模型，通过“分层打印，逐层叠加”的方式

生产制造三维实体。3D打印技术的发展为机械制

造、航空航天、建筑和医疗等领域提供了新的设计思

路和制造手段。目前，3D打印技术已应用于制药行

业，将使得设计、制造和使用药物的方式产生革命性

转变。对于药物设计和开发，3D打印技术可灵活设

计药物内部三维结构进而控制药物释放，提高开发效

率和成功率。对于药物制造，药物3D打印工艺简

单，具有“一步成型”的优势，连续化生产方式在成本

效益和提高生产力方面均具有优势。对于药物使用，

药物3D打印技术使个性化用药成为可能，通过为每

位患者个体单独设置剂量或定制复方药物，提高用药

安全性和依从性。

沙利文谨此发布《药物3D打印行业报告》，旨在分

析全球药物3D打印行业发展现状、行业特点及发展

趋势。本报告对四大类药物3D打印技术中的六种代

表性药物3D打印技术进行多维度分析，阐明了每种

技术的优势与劣势，结合文献和专利数据库，反映了

技术发展的变革和未来趋势，并梳理了药物3D打印

行业相关政策，回顾了在技术突破和商业化方面具有

影响力的事件，旨在反映出药物3D打印行业整体的

发展动向。

◼ 药物3D打印技术驱动制药产业范式跃迁

纵观制药发展史，新药开发经历了植物药、化学药和生物药不

同研发和制造阶段。1828 年有机化合物尿素合成，驱动药物

开发从“传统提取”向“化学合成”跃迁，开启现代制药产业，诞

生了辉瑞、默沙东、罗氏、GSK、诺华、BMS、艾伯维一批最

早制药企业。20 世纪 60 年代，分子生物学、高通量筛选技术

的突破，基于靶点的制药研究以及生物制剂开始兴起。2000

年人类基因组草图的“破解”，药企进入转化医学与精准医疗时

代。2010 年之后AI技术的出现，引发新药筛选与开发的模式变

革。药物的开发和生产是一个严格且漫长的过程，整体而言，

制药领域颠覆性技术的诞生与迭代相对缓慢。如今，3D药物打

印技术进入视眼，成为新的“奇点”，驱动着新药开发创新链环

节上固体制剂开发的“范式跃迁”，凭借数字化、个性化的制造

方式，为占据药物市场半壁江山的固体制剂的发展注入新动力

和新模式。

◼ 药物3D打印两大商业化方向：规模化生产与个性化制药

药物3D打印技术主要包括规模化生产和个性化制药两大商业发

展方向。规模化生产沿用了当前药物申报的模式，美国制药公

司Aprecia上市了全球第一款3D打印药物Spritam，走通了药物

3D打印在规模化生产方向商业化的道路。三迭纪的3D打印药

物T19和T20也先后于 2021 年、2022 年获得美国FDA的临床试

验批准（IND），标志着基于热熔挤出沉积的新兴药物3D打印

技术获得法规认可。个性化制药方面，由于3D打印技术在调节

药物剂量、药物组合和生产方式上具有灵活性，可根据患者个

体需求确定最适合患者的给药剂量和给药形式，进行药物的定

制化生产，有望实现个性化治疗。目前这一方向尚未建立完善

的政策法规体系，未来随着个性化制药指导原则及法规的积极

探索，这一方向应用会迅速扩增。

◼ 药物3D打印未来可期，将推动制药智能化

药物3D打印构建了数字化制药的基础，推动药物生产流程连续

自动化，提升药物开发效率及成功率，其与大数据、人工智能

等技术相结合，利用药物在研发和生产过程中产生的大量数据

反馈和优化整个流程，可进而实现智能制药。



3

◆ 工业时代背景下3D打印技术的演化 --------------------------------------------- 06

◆ 3D打印药物与传统药物的对比 --------------------------------------------- 07

◆ 3D打印技术在制药领域的优势 --------------------------------------------- 08

第一章 药物3D打印概述

◆ 药物3D打印技术概览 --------------------------------------------- 10

◆ 药物3D打印技术介绍

• 热熔挤出沉积—— MED --------------------------------------------- 11

• 熔融沉积成型—— FDM --------------------------------------------- 13

• 半固体挤出—— SSE --------------------------------------------- 15

• 粉末粘结 —— PB --------------------------------------------- 17

• 选择性激光烧结—— SLS --------------------------------------------- 19

• 光固化成型 —— SLA --------------------------------------------- 21

第二章 药物3D打印技术盘点

◆ 药物3D打印行业发展历程及现状 --------------------------------------------- 23

◆ 药物3D打印行业相关政策 --------------------------------------------- 25

◆ 药物3D打印行业发展趋势 --------------------------------------------- 26

第三章 药物3D打印行业现状及发展趋势

◆ 药物3D打印全球格局 -------------------------------------------- 28

◆ 药物3D打印行业的代表性公司 --------------------------------------------- 29

第四章 药物3D打印全球格局

目录



4

目录

◆ 药物3D打印技术应用市场规模 --------------------------------------------- 35

◆ 文章数据趋势 --------------------------------------------- 36

◆ 专利数据趋势 --------------------------------------------- 37

• 代表性企业专利情况分析 --------------------------------------------- 38

第五章 行业数据洞察

◆ 药物3D打印领域有影响力的事件

• 技术突破 --------------------------------------------- 40

• 商业化 --------------------------------------------- 41

第六章 盘点药物3D打印领域有影响力的事件

◆ 参考文献 --------------------------------------------- 42

◆ 法律声明 --------------------------------------------- 46

◆ 药物3D打印代表性公司介绍

• 规模化生产方向 --------------------------------------------- 30

• 个性化制药方向 --------------------------------------------- 32



5



6

◼ 工业时代背景下3D打印技术的演化

◼ 3D 打印技术介绍

3D打印技术也称为增材制造技术，是在计算机程序控制下，

根据物体的三维立体数字模型，将金属、高分子、黏液等可

黏合材料通过 “分层打印，逐层叠加” 的方式直接制造出三维

实体。与传统制造技术相比，3D打印能够减少复杂的工艺流

程，以较高的生产效率制造出具有特殊外型或复杂内部结构

的物体。3D打印在复杂物件设计制造方面具有成本和效率的

优势，近年来在机械制造、航空航天、建筑、医疗等领域应

用逐渐广泛。在医疗领域，3D打印技术已应用于药物以及医

疗器械的开发和制造。

◼ 药物3D打印技术的发展历程

在工业发展的历史长河中，3D打印技术的核心思想最早起源于 19 世纪末的照相雕塑技术和地貌成形技术。直到上世纪 80 年代，

光固化成型、熔融沉积成型、选择性激光烧结、粉末粘结等各类3D打印技术如同雨后春笋般的出现，各类3D打印设备也相续面世。

1996 年，MIT的Michael J. Cima教授首次报道了粉末粘结3D打印技术可应用于制药。同年，全球第一家药物3D打印公司Therics在

美国成立，药物3D打印行业由此起步。2015 年，全球第一款3D打印药物Aprecia公司的Spritam获得美国FDA批准上市，标志着3D

打印这种新兴技术正式进入药物开发和生产领域，并获得监管部门的认可。2021 年，中国的药物3D打印公司三迭纪自主研发的首

款药物产品T19获得美国FDA的新药临床批准（IND），成为全球第二款进入注册申报阶段的3D打印药物产品。除了Aprecia和三迭

纪之外，大型跨国药企德国默克也开始布局通过选择性激光烧结3D打印技术开发可商业化的药物，目前处于3D打印技术开发阶段。

1900 1980 1996

3D打印技术的核

心思想最早起源

于 19 世纪末的照

相雕塑技术和地

貌成形技术

1987

3D Systems公司推出世界第一台

基于光固化成型技术的打印机

SLA-1

1996

Z Corporation 在 获 得 MIT 专 利

US5204055许可后，推出了基于粉

末粘结原理的打印机Z402

1991

Stratasys公司推出世界第一台基于

熔融沉积成型技术的3D打印机

1992

DTM公司推出世界第一台基于选

择 性 激 光 烧 结 技 术 的 打 印 机

Sinterstation 2000

萌芽期 药物3D打印技术发展期

图 1：3D 打印技术的应用

建筑

机械
制造

航空
航天

医疗

至今

牙种植体

手术工具

类器官

制药

图 2：药物 3D 打印技术的发展历程

3D打印技术兴起期

1996

全球第一家药物3D打印公司Therics在美国成立

2016

三迭纪推出第一台基于热熔挤出沉积技术的药物3D打印机

2021

全球第二款3D打印药物三迭纪的T19 IND获得FDA批准

2022

三迭纪推出世界第一条MED 3D打印药物自动化、连续

化生产线

2003

3D打印药物公司Aprecia在美国成立

2011

Aprecia公司3D打印制药生产线在新泽西州开始运营

2015

全球第一款3D打印药物Spritam获得FDA批准上市
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外观
精准控制药物

释放能力
生产每片
药物成本

制剂开发时长
设计复杂结构

制剂潜能
按需制造潜能

个性化制药
潜力

传
统
药
物

胶囊填充 胶囊

压片工艺 药片

3
D
打
印
药
物

材料挤出成型
满意的形
状和表面

粘合剂喷射成型 不规则表面

粉末床熔融成型 不规则表面

◼ 3D打印药物与传统药物对比

低 高

◼ 3D打印药物与传统药物对比

固体剂型主要为片剂和胶囊，传统制药工艺能够以较低成本生产片剂药物，然而开发剂型则需较长时间，而药物3D打印技术凭借

其高度灵活性能够大大缩短制剂开发所需的时间，其中基于材料挤出成型的3D打印技术具有可精准控制药物释放、开发制剂时间

短、以及能够很好实现复杂结构剂型设计、按需制造和个性化制药的特点，在制药领域发展潜力大。

图 3：3D打印药物与传统药物多维度对比

长短

来源：公开资料整理，沙利文分析
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案例：三迭纪获得FDA IND批准的T20产品，利用独创的剂

型结构，使药物在正确的时间，以正确的剂量递送到正确

的胃肠道部位，为高难度制剂技术药品开发提供解决方案

传统制药技术不具备良好的微观精确控制与空间精准调控能

力，而药物3D打印是基于计算机模型的数字化生产技术，可

以通过打印材料的选择、模型的设计和工艺参数的调节来控

制药物的外观形状和内部结构，从而更好地控制药物释放周

期、释放位置及释放速率，进而解决多种临床需求。

精准控制药物释放，满足多种临床需求1

Title

灵活调控药物特性

精准控制药物释放

满足多种临床需求

外观 硬度
结构

纯度

溶解性剂量

形状

案例：跨国药企默克将药物3D打印技术应用于加速临床试

验，数据预测在临床I-III期，制剂开发时间减少60%，制备

药物所需的原料药减少50%

生产流程简洁，按需制造潜力大3

传统制药工艺流程复杂，而药物3D打印具有“快速成型”的特

点，生产流程简洁，且3D打印药物所需的生产设备比传统制

药设备要小得多，可实现按需生产，在大规模和小规模药物

生产中均有显著优势。

大规模药物生产 —— 生产步骤少，生产过程连续化、数字

化，且可根据需求灵活定义批次，能够有效提高生产效率

小规模药物生产 —— 如应用于制备临床试验用药，可灵活

且快速生产出不同成分或剂量的药物，以加速筛选出有效的

候选药物，提高研发效率，降低新药研发成本

传
统
制
药

3
D
打
印

图 4：传统药物与3D打印药物生产流程对比

图 5：药物3D打印技术用于加速临床试验

制剂开发时间

制备药物所需原料药

节省时间

减少成本50%

40%

◼ 3D打印技术在制药领域的优势

凭借高度灵活性，可实现个性化制药2

相同的病症出现在不同人身上，需给予不同剂量的药物，但

目前药物的剂量是标准化的，患者往往需靠掰开药片的方式

获得所需的剂量，这样不仅不准确，还会破坏某些特殊结构

，导致失去原有的释放特性，甚至还可能导致不良反应。与

传统制药工艺相比，药物3D打印具有高度的灵活性，可根据

患者的性别、年龄、体重、疾病程度等信息，定制最适宜患

者的给药剂量或给药方式，这在儿童和老年等特殊人群用药

方面优势显著。

案例：枫糖尿症（MSUD）是一种代谢紊乱疾病，通常给药

剂量需根据年龄、体重以及亮氨酸，异亮氨酸和缬氨酸的血

液水平严格的调整。FabRx公司曾为MSUD患儿制备个性化药

物，研究性临床试验结果表明与标准疗法相比，3D打印药物

能够更好控制目标血液浓度，且味道和颜色患者接受度高

儿童群体 老年群体

需求：成长中需不同剂量药物

解决方案：定制剂量、口味、
形状提高用药安全性和依从性

需求：通常需要服用多种药物

解决方案：定制个性化复方制
剂，提高用药依从性

研磨 混合 制粒 润滑 压片 包衣

混合 打印 成型
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◼ 药物 3D 打印技术分类

按照美国材料与试验协会 （American Society for Testing and Materials, ASTM) F42 增材制造技术委员会的分类标准，3D打印技术

可分为 7 类：材料挤出成型技术（Material Extrusion）、粘合剂喷射成型技术（Binder Jetting）、粉末床熔融成型技术（Powder

Bed Fusion）、光聚合固化技术（VAT Photopolymerization）、材料喷射成型技术（Material Jetting）、直接能量沉积技术

（Directed Energy Deposition）和薄膜层积技术（Sheet Lamination）。其中，材料挤出成型技术、粘合剂喷射成型技术、粉末床

熔融成型技术和光聚合固化技术这 4 大类3D打印技术被应用于制药领域。下图总结了这 4 大类药物3D打印技术中的 6 种代表性技

术（热熔挤出沉积、熔融沉积成型、半固体挤出、粉末粘结、选择性激光烧结和光固化成型）的特点、实现药物剂型结构设计的

难易和对应代表性的公司及研究机构。

3D打印技术分类 代表性技术 特点 代表性公司

材料挤出成型
（Material Extrusion)

热熔挤出沉积 （MED)

• 高精度

• 打印材料普适

• 无需后处理

• 数字化药物开发和生产1

熔融沉积成型（FDM）
• 预制含药线材2-3

• 打印材料局限

• 载药具有局限性

半固体挤出（SSE）
• 剂量调整灵活，适合个性化制药

• 打印总时长较长

• 需干燥固化后处理4

粘合剂喷射成型
(Binder Jetting)

粉末粘结（PB）

• 载药量大

• 粉末回收较难

• 适合速释

• 控释制剂难2, 5-6

Aprecia

粉末床熔融成型
(Powder Bed Fusion)

选择性激光烧结（SLS）
• 适合打印简单药片供临床研究
• 粉末回收较难7

光聚合固化
(VAT Photopolymerization)

光固化成型（SLA）
• 较高精度

• 适合做微针5, 8

来源：ASTM International Technical Committee F42 on Additive Manufacturing Technologies，沙利文分析

图 6：药物3D打印技术分类

◼ 药物3D打印技术概览
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◼ 热熔挤出沉积 (Melt Extrusion Deposition, MED)

◼ 药物3D打印技术 —— MED 

图 7 I  MED 工艺原理

API
辅料

热熔

挤出
沉积

简介

MED 技术是将热熔物料挤出、沉积在打印平台上的技术。在

药物制备过程中，先将活性药物与辅料按照预设比例加入到

进料装置中，通过对混合物材料进行加热混匀熔融，使其形

成具有流动性的熔融体，然后将它们传送到精密的挤出装置

中挤出，最后，熔融物料在三维运动平台上按照预先设计好

的三维结构层层堆积，制备成药物制剂。

应用

MED技术作为一种新兴的制药方式，可提供创新药、改良型新药与仿制药的药物设计、开发、生产和供应全链条的解决方案。

药物设计

• 改变药物溶解吸收，开发高难度制剂技术的新分子药

• 改变药物代谢动力学，开发更具临床价值的新产品

药物开发

• 加速新分子的产品开发过程

• 解决新分子的成药性问题

• 开发高度差异化的改良型新药
MED技术
应用价值

药物供应

• 覆盖不同产量（从罕见病到重磅药）

• 满足不同市场阶段（从增长期到平台期）

药物生产

• 保证每片药物产品的质量

• 改变药企的生产管理模式

• 简化法规部门的监管方式

图 8 Ⅰ 成森平博士 图 9 Ⅰ Xiaoling Li教授

开发历程及现状

热熔挤出沉积MED技术由Xiaoling Li教授发明并申请专利，

是3D打印领域一种全新的工艺和技术。2015 年，在中美两

国具有创业经历的成森平博士和美国制剂界专家和教育家

Xiaoling Li教授于中国共同创立三迭纪。目前，三迭纪已经

实现了MED技术的产业化，年产能达到了五千万片，拥有

目前全球药物3D打印领域最大的产能。

三迭纪推出世界首
台高通量MED 3D
打印药物生产系统

2018

三迭纪成功研
发第二代中试
规模3D打印机

2017

三迭纪基于MED技术
开发了第一代桌面研
发用3D打印机

2016

三迭纪推出世界第一
条MED 3D打印药物自
动化、连续化生产线

2022

全球第二款3D打
印药物产品T19获
得FDA IND批准

2021

全球第三款3D打
印药物产品T20获
得FDA IND批准

设
备
产
线

产
品
注
册
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◼ 药物3D打印技术 —— MED 

图 10：MED技术的优势

药物开发

• 根据目标释药行为设计

剂型结构和处方，变革

传统制剂开发的试错模

式，提高药物开发的效

率和成功率
• 数字化制剂开发过程，

减少对于人和经验的依
赖

药物设计

• 实现药物释放时间、部

位、速率及模式的精准

控制

• 释药方式可灵活组合，

便捷实现药物复方

药物供应

• 通过灵活调控连续生产
时间或自由使用产线中
的模块来控制产量

• 覆盖不同产品的产量，
从罕见病药物到重磅药
物

• 满足同一药物不同市场
阶段的产量，从增长期
到平台期

药物生产

• 简 洁 生 产 工 艺 ， 仅 需
3 步 , 将药物与辅料混
匀 熔 融 、 高 精 度 挤 出
和层层沉积成型

• 生 产 过 程 数 字 化 、 连

续化
• 过 程 分 析 可 量 化 、 可

监测 ， 使用 P A T ( 过程
分析技术 )

◼ MED技术分析

MED使用混匀挤出装置，可有效实现原料药和辅料粉末的混合、熔融和输送，为连续化进料和打印提供了可能；使用精密挤出装

置可实现高精度打印；并通过多个打印站协同打印和打印头阵列等创造性的工程学技术手段，利用多材料构建药物复杂的内部三

维结构并实现高效率、高通量的规模化生产，这解决了FDM、SSE等同样基于材料挤出成型原理的3D打印技术在药物制备上的不

足。 迄今，MED是固体制剂领域适用最广泛和最具临床应用价值的药物3D打印技术。

通过打印设备的特殊设计，实现了打印的高精度，药片质量偏差小于 ±1 %。

打印精度

通过设置合适温度使得物料具有半流动性即可打印，打印头的温度范围为 25 - 250 ℃。

打印温度

具有丰富的打印材料的选择，且满足市面大多数药品规格需求，单个药片规格一般在 300 mg 以内。

打印材料和载药

三迭纪的工程团队自主研发了适用于药物研发的桌面机，以及适用于工业化大生产的设备产线。

打印设备

MED这项突破性的技术衍生出了药物结构制剂学这一全新学科，通过药片三维结构设计和所使用的高分子辅料，使

得药物产品可以在胃肠道正确的时间、正确的位置释放正确的剂量。

药物结构制剂学

图 11：MED技术在药物3D打印领域的多维度分析
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◼ 熔融沉积成型 （Fused Deposition Modeling, FDM）

简介

FDM技术是将丝状的热熔性材料通过送丝机构送进热熔喷头，在喷头内被加热融化，在计

算机的控制下喷头沿截面轮廓和填充路径运动，将半流动状态的材料按指定的位置挤出并

凝固，与周围的材料粘结，逐层构建，形成三维实体。

◼ 药物3D打印技术 —— FDM 

图 12 Ⅰ FDM 工作原理9 

喷头

线材输送装置

打印物体

图 13 Ⅰ Scott Crump

应用

目前FDM技术在药物3D打印领域的应用主要是个性化制药和加速早期产品开发的方向。其中，FDM在制备片剂和植入剂等固体制

剂方面具有独特的优势。

片剂：FDM可打印具有不同形状构造的药片，通过选择不同种类聚合物来调控片剂的药物释放。

植入剂和药物洗脱装置：FDM技术可根据患者个体化的需求，制备个性化的植入剂以及药物洗脱支架。

开发历程及现状

1989 年，Scott Crump发明了熔融沉积成型FDM技术并申请专利，后来创立了Stratasys公

司，并于1991年发布第一台FDM打印机。2009 年专利到期，FDM打印机的可用性显著增

加。目前，药物3D打印公司Multiply Labs采用FDM技术打印胶囊壳，用于个性化制药，通

过控制腔室的壁厚、材料来控制每个腔室中成分开始释放的时间，并开发了填充胶囊的

全自动生产线。此外，大型跨国药企默沙东MSD利用3D打印快速成型的技术特点，通过

FDM和灌注打印结合等方式快速制备小批量的具有不同释药特征的药物剂型，经由早期

临床试验筛选出具有理想药时曲线的药物剂型原型，用于加速临床研究的早期阶段。

1991

Stratasys公司推出
首台FDM打印机

2015

MSD通过FDM技
术制备小批量药
物用于临床研究

1989

Scott Crump发明
了FDM技术

2016

Multiply Labs通
过FDM技术打印
个性化胶囊
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◼ 药物3D打印技术 —— FDM 

图 15：FDM技术在药物3D打印领域的多维度分析

文献报道的药片质量偏差在 1-15% 的范围16-19。研究机构可以通过FDM商用打印机进行药学研究，但由于商用机以打印塑料为主，并

没有很高的精度需求，因此市面上的商用机很难满足制药的质量要求。

打印精度

需要优化实现熔化/沉积所需的最低温度，从而不会导致聚合物和 API 降解。通常，所需的温度高于热熔挤出中使用的温度。 聚合物

的粘度在确定打印温度方面起着至关重要的作用。打印头的温度在 150℃ 以上，不适合热敏性的药物，局限了药物的使用10。

打印温度

目前研究的机构大多采用MakerBot桌面打印机，MakerBot Replicator + 桌面3D打印机售价低廉，约 3 万元人民币，仅适合科研，不

适合工业产品的开发。

打印设备

理论上，FDM利用其打印头的物料挤出方式，可实现各种三维剂型结构打印。但实际上，由于商用打印机打印头数量的限制、线材

材料的限制，很难在工业上实现具有复杂结构的药片的制备。

药物结构制剂学

为了满足线材的机械强度和弹性需求，可打印的药物辅料比较局限，且对载药量有较大限制10。

打印材料和载药

图 14：FDM 3D 打印针对个体化药物治疗的解决方案

服用多种药物/
复方药丸的患者11 儿科剂型12 吞咽困难的患者13 个性化给药14 按需制造15 需要复杂释放曲

线的条件15

减少漏服的机会 增强患者依从性 易于给药 提供所需的剂量 更易获得药物 增强患者依从性

制成多层片剂，
每一层都可以印
上不同的药物

剂型可以设计成
有吸引力的形状
/合适的尺寸

在口腔内易溶解
或崩解的多孔结
构可以设计成快
速溶解膜

可通过改变剂型
的大小和形状来
分配确定的剂量

可根据要求打印
药片

可以设计脉冲输
送系统等剂型

目
标

解
决
方
案

挑
战

◼ FDM技术分析

FDM优势在于适合个性化制药，劣势在于由于FDM 3D打印需要预先制备含药线材，所制备的线材需要有适合的机械强度和弹性，

避免打印过程中破碎或断裂影响打印质量和精度，因此对药用原料和可打印辅料的选择有较大限制10。此外，线材制备和制剂打

印分步完成，不利于药物制剂的连续化生产，并且，多数商用FDM打印机只配备单个打印头，使用单一打印材料，很难满足剂型

设计上使用多种材料构建药片内部三维结构的需求。
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◼ 半固体挤出 (Semi-Solid Extrusion, SSE)

◼ 药物3D打印技术 —— SSE 

简介

SSE是一种材料挤压技术，它基于在连续层中沉积凝胶或糊

剂以创建 3D 对象。 SSE基于材料挤出成型原理，将半固体

材料预先填充于注射器中，再通过气动、活塞或螺杆的方式

挤出。挤出后，材料会变硬支撑后续层继续打印，通过层层

堆叠，打印实体。与其他基于挤出的技术相比，SSE 3D打印

采用低打印温度，使其适用于药物输送和生物医学应用。

图 16 Ⅰ SSE 工作原理20:

(A1) 气动 pneumatic-挤出 (B1)活塞 piston-驱动 (B2)螺杆 screw-驱动

图 17：SSE技术在药物开发方面的应用

复方丸23 控释片剂24 速释片剂25 咀嚼片26 口腔分散薄膜 (ODF)27 固体自乳化制剂28

定

义

将多种活性药物成分 (API)

组合在一种剂型中，每个药

物成分具有各自的释放行为

药物可定时

定位释放
药物可立即释放

具有不同颜色和

风味的易于咀嚼

的药品

膜剂在靶黏膜处快

速溶解或者崩解后

释放活性成分

基于脂质的赋形剂

用作输送水溶性差

的药物

目

的

提高药物相对生物利用度，

实现多个药物的协同作用

根据每个患

者的要求定

制治疗方案

药物速释，实现

药物的快速作用

大大提高患者的

接受度，尤其是

在老年人和儿童

人群中

提高吞咽困难患者

对药物可接受性

提高难溶性药物口

服生物利用度

应用

在药剂学中使用SSE 3D打印技术为创建复杂剂型提供了可能性，SSE技术最初用于生产复方药丸和控释片剂，随着该技术的迅速发

展，SSE也广泛应用于制造其他类型的剂型，包括速释片剂、咀嚼片、口腔分散薄膜和固体自乳化制剂等。

开发历程及现状

从SSE技术所处的阶段来看，英国FabRx和新加坡Craft Health

两家药物3D打印公司进展最快。FabRx在西班牙一家医院的

药房放置了SSE打印机，为患有枫糖尿病的儿童制备个性化

药物，并开展了 4 例临床试验。Craft Health自主研发了打印

机CraftMake™，尝试解决患者个性化用药的问题，应用场景

也主要是医院和药房。其余大部分机构还处于实验室的可行

性研究阶段。

哈立德率先使用SSE技
术制造愈创甘油醚双
层片剂，并将其与市
售药片进行比较 21

Khaled 等人证明了SSE 3D打印
在构建包含五种活性物质的多
隔室复合药丸方面的可行性22

20152014 2019

FabRx在西班牙一家医
院放置了SSE打印机,
为患有枫糖尿病的儿
童制备个性化药物
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◼ 药物3D打印技术 —— SSE 

SSE利用其打印头的物料挤出方式，理论上可实现各种三维剂型结构，但实际从打印工艺的现实角度，等待固化时间会很漫长。

药物结构制剂学

图 18：SSE技术在药物3D打印领域的多维度分析

打印过程可以是室温，但由于半固体材料中溶剂的存在，打印完毕后会有升温除溶剂的后处理步骤42。

打印温度

目前研究的机构大多采用生物3D打印机从事SSE的药物3D打印领域研究工作，并没有制药专用的设备。例如常用的 RegenHU生物

打印机，最多可以容纳 6 个打印头，售价昂贵，价格高达 20 万美金。

打印设备

打印材料通常是药用辅料粉末与水或其它有机溶剂混合，制成具有一定的流动性半固体。药物和半固体材料混合，可以有较大的载

药范围43。

打印材料和载药

打印药片外观平整，文献报道的药片质量偏差通常在 5% 以内40-41。打印精度与喷嘴的尺寸相关，小尺寸的喷嘴虽然打印精度较高，

但容易堵塞，打印时间较长。大尺寸的喷嘴虽然不易堵塞、打印速度较快，但是打印精度较低、并且存在塌陷的风险42。

打印精度

◼ SSE技术分析

优势

• 打印头更换物料的便利性，可采用一次性注射器，

满足GMP环境需求29

• 打印过程可以是室温，避免了高温的使用，从而防

止了药物降解

劣势

前处理过程耗时长：材料需要混合溶解制作成半固体

前处理要求高：对半固体溶液的稳定性要求较高，由于不

稳定的打印溶液会在打印过程中析出或者相分离，导致打

印失败甚至堵塞打印头30

打印时间长：结构简单的速释片打印时间长达 8 分钟/片31，

结构复杂一些的片剂通常会需要 25 分钟/片32

后处理过程繁琐：一般需要蒸发除去之前制备半固体所需

的有机溶剂，无论是采取室温干燥、真空干燥还是烘箱干

燥的方式，时间都长达 12 小时以上33-38。还有一些研究机

构会采用步骤更为繁琐的冻干工艺39，这些问题也会增加

SSE商业化大生产的成本，且整个生产时间非常耗时
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◼ 粉末粘结 (Powder Binding, PB)

◼ 药物3D打印技术 —— PB 

图 21：PB技术在药物开发方面的应用

口腔分散片44 口腔崩解片45 控释片剂46 复合片剂47 新型甜甜圈形片剂48

定

义

可以在口腔内快速

释放的片剂

可在无水的条件下

于口腔中快速崩解

药物可定时定

位释放

通过在粉末床中加入药物以增加最

终制剂中的药物负荷，并在粘合剂

液体或油墨中释放延迟材料，具有

零级释放特性的复杂片剂

新颖的环形多层

药物输送装置

目

的

提高载药量

缩短起效时间

服用方便、吸收快、

生物利用度高

根据每个患者

的要求定制治

疗方案

最大限度地提高药物利用率,使药物

浓度在较长时间内维持在治疗窗范

围内

实现延迟释放，

达到缓释的持久

药效

应用

粉末粘结技术是最早被应用到制药领域的3D打印技术，已经成功实现了产业化和商业化，目前主要用于固体口服剂型的开发。

简介

PB是基于粉末床的3D增材制造技术。PB基于粘合剂喷射成型原理，将粉末混合物和粘结

剂溶液分别装入料斗和粘结剂储存器中，在打印过程中，打印机内的料斗将粉末混合物排

出，内置的滚轮将粉末铺成薄层。接下来，粘合剂液滴从各自的打印头喷射出来，并根据

要求沉积在粉床上。当一层打印完成后，下一层会以同样的过程进行重复，直到物品成型，

最后将物品从粉床中取出。

图 19 Ⅰ PB 工作原理9

喷墨打印头

粘合剂

滚轮铺粉

粉末床

打印物体

图 20 Ⅰ Michael J. Cima

开发历程及现状

1989 年，MIT的Michael J. Cima教授发明了粉末粘结技术，后来MIT将该专利许可给位于美

国的全球第一家药物3D打印公司Therics、设备公司Z Corporation等 6 家机构。 2015 年，

Aprecia公司基于此技术原理开发的全球第一款3D打印药品 Spritam 被美国FDA批准，引发

了许多制药公司的关注，促进了3D打印在制药领域的应用。

1996

全球第一家药物3D
打印公司Therics成立

2015

基于PB原理的全球
第一款3D打印药品
Spritam被FDA批准

上市1989

Michael J. Cima教
授发明了PB技术

2003

药物 3D打印公司
Aprecia 成立，沿
用PB技术开发药物
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◼ PB技术分析

◼ 药物3D打印技术 —— PB 

图 22：PB技术在药物3D打印领域的多维度分析

分辨率较低，打印药片表面粗糙，且药片易在运输过程中破碎49。

打印精度

粉末粘结技术本身做控释药物具有一定难度，一般用于实验室科研，很难在工业上大规模推广。基于粉末床层层打印的原理，

无法制备例如具有中空结构的药物剂型。控释的方式例如通过冲头加压部件对药物剂型进行加压，从而实现药物缓释。或者

通过不同浓度含药层与不含药层的结构分布来实现控释。或者通过核-壳药物剂型结构构建，使具有不溶/可溶部分的壳体溶

解后形成释药管道，调节不溶/可溶两部分从而调节释药管道数量及宽窄实现控释，但这些手段在调整药物释放的便利性方面

比较欠缺。

药物结构制剂学

打印过程中粉床一般不需要加热，但是最终药品打印完毕之后通常需要加热粉床，去除残留溶剂6。

打印温度

目前国际上科研机构进行药物3D打印研究使用最多的是ProJet CJP 660Pro，售价高昂，价格在 10 万美金起步。然而，制药专

用的设备生产线仍需另外开发，Aprecia公司目前拥有满足制药GMP要求的厂房。

打印设备

粉末粘结技术的打印材料是药用辅料，包括液体粘合剂材料和粉床材料两个部分。两者在材料选择上都颇具挑战，对于液体

粘合剂而言，需要具备低粘度、容易干燥的特性。而粘合剂往往需要溶解在有机溶剂中，有机溶剂的毒性、以及干燥后处理

步骤成为制药生产的弊端。对于粉床材料而言，粉末流动性是打印工艺的关键参数，通常选用小尺寸、流动性好的粉末颗粒，

以便提高药物剂型的分辨率。粉末粘结技术可以实现高载药量，药片可达 1000 mg 规格。

打印材料和载药

• 可实现非常高的载药量，尤其适用于高剂量、需要快速起效

的药物，比如治疗中枢神经系统疾病类药物

• 药片具有疏松多孔的内部结构，在遇水后数秒内快速崩解

• 有助于提升吞咽困难的老年患者和儿童患者的服药顺应性

优势

• 产品设计缺乏灵活性，较难实现复杂的药物释放或药物复方

• 工艺上比较复杂，首先需要预制均匀分布且流动性较好的药

物和辅料混合粉末，生产过程中粉尘控制难度高、程序多，

生产完成后，还需进行除粉和粉末回收，并对药片进行干燥

处理

• 药片由粘合剂粘接成型，内部多孔，药片外表较粗糙且容易

破碎，包装要求高，且不便于运输

劣势
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◼ 选择性激光烧结 （Selective Laser Sintering, SLS）

◼ 药物3D打印技术 —— SLS 

简介

SLS基于粉末床熔融成型原理，通过铺粉装置将粉末在成型工作台上均匀铺上一层，计算

机根据原型的切片模型控制激光光源的二维扫描轨迹，有选择地烧结固体粉末材料以形成

零件的一个层面。完成一层后，成型工作台下降一个层厚，铺粉装置铺上新粉，控制激光

束再扫描烧结新的一层。如此循环往复，层层叠加，直到三维零件成型。

图 23Ⅰ SLS 工作原理9 

激光

滚轮铺粉

粉末床

打印物体

开发历程及现状

1986 年，Carl R. Deckard发明了选择性激光烧结技术，后来创立了DTM公司，并于 1992

年推出首台SLS打印机。SLS技术虽然 1986 年就被提出，但直到 2016 年才被应用在打印固

体药物方面31。目前，大型跨国药企德国默克将该技术在药品的商业化开发方向上走在最

前面。2020 年 2 月，默克宣布计划使用粉末床熔融3D打印技术开发和生产药物，首先用

于临床试验，然后进行商业化生产。目前，SLS技术在实现大规模生产药物上仍面临着较

大的挑战，默克产量的目标是针对每年只需要几百万片药物的孤儿药或者更小的肿瘤适应

症群体的药物开发。

图 24ⅠCarl R. Deckard 

应用

SLS 打印可用于生产个性化药品。例如，它可用于生产治疗不需要大规模生产的罕见病药物，以及用于儿科、老年人或特殊需要

患者的药物。并且可以利用 FDA 批准的赋形剂开发特殊剂型，如无定形固体分散体、口腔崩解片、滥用威慑制剂等。

儿童老年人用药50：儿科患者需要剂量灵活性，SLS 印刷方法可制造剂量灵活的剂型。通过制造具有多孔结构的剂型

可解决儿童和老年患者吞咽困难的问题，增加依从性。

复方药丸51：老年患者有多种合并症，需要使用多种药物来控制疾病状况。使用 SLS 3DP可以每天打印个性化的复方

药丸，避免按照处方服用多种药丸。可以提高用药依从性，减少急诊就诊、用药错误和不良事件。

特殊剂型52-53：SLS 技术可制造无定形固体分散体，提高 BCS II 类和 IV 类药物的溶解度和生物利用度。SLS 可构建控

制药物释放的药物输送装置。SLS技术可为盲人或视力障碍者制造表面带有盲文图案的个性化剂型。

1992

DTM公司推出首
台SLS打印机

2020

默克宣布计划将
SLS 3D打印技术
应用于临床试验

1986

Carl R. Deckard发
明了SLS技术

2016

SLS技术应用于
打印固体药物



20

◼ 药物3D打印技术 —— SLS 

◼ SLS技术分析

SLS通过调控粉末本身的缓释特性来调节药物释放速率的特点，为其应用于打印速释口崩片打下了良好的基础，但SLS技术打印的

药片后处理较为繁琐，需要进行除粉和粉末回收，由于打印后未固化烧结的粉末性质已发生改变，不利于再次使用。另外在材料

方面，如果药物聚合物不能有效吸收激光，还需要在粉末中加入例如Candurin®、二氧化硅、金属氧化物或者色素等激光吸收剂，

其用量必须在FDA规定的安全范围以内，材料的限制也使得工艺上增加了难度54。

图 26：SLS技术在药物3D打印领域的多维度分析

分辨率较低，打印药片表面粗糙7。

打印精度

粉床一般需要加热，由于药物和聚合物在预热阶段和烧结过程中都会受热，因此对药物和聚合物的热稳定性要求较高7。

打印温度

SLS的打印材料通常为热塑性聚合物，如果热塑性聚合物不能有效吸收激光使得颗粒或粉末表面烧结，还需要额外加入激光

吸收剂。打印材料颗粒或粉末需要具备很好流动性、均一的形状和特定的粒径范围7。SLS的载药量可以较大。

打印材料和载药

SLS在药物领域的研究主流选用市售商用桌面机，例如Sintratec公司的Sintratec Kit打印机，售价约 6,000 美金。Sintratec Kit以

套件形式提供，方便拆卸组装，用户可以自由调整激光器的高度、速度和温度，以尝试不同的参数，适合实验室使用。德国

默克公司正在研发工业生产规模的SLS设备。

打印设备

SLS很难形成有复杂结构的药片，在药物制剂内部三维结构设计上不具备灵活性。其控制药物释放主要通过粉末材料本身的

释放特性，以及激光烧结程度来调控，例如打印速释口腔崩解片，采用较高的激光扫描速度，使得烧结程度较低、孔隙率较

大，药物快速释放。打印缓释片剂，选择较低的激光扫描速度，使得烧结程度较高、缓释聚合物和药物结合更紧密，呈现出

药物的缓释特性55。

药物结构制剂学

图 25：SLS技术特点

通过激光束烧结，能够快速生产批量化结构简单的药片

材料价格便宜，成本低

在工艺上需要预制含药和激光吸收剂的粉末，并在后期进行除粉和粉末回收，无法实现连续化生产

高通量生产

经济适应性强

难以实现连续生产
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◼ 光固化成型 （Stereolithography, SLA)

◼ 药物3D打印技术 —— SLA 

简介

SLA基于光聚合固化原理，是将液体光敏树脂在一定波长的紫外光的照射下迅速发生聚合

反应，从液态转变固态。液槽中盛满液态光固化树脂，激光束在偏转镜作用下，能在液态

表面上扫描，光点扫描到的地方，液体就固化，随着树脂的逐层固化，完成打印三维实体。

开发历程及现状

1984 年，Charles W. Hull 发明了光固化快速成型技术并申请专利。1986 年， Charles 成立

3D Systems公司，并开发了第一台商用SLA 3D打印机。SLA技术虽然 1984 年就被提出，

但直到2016 年才开始在药物领域有一些探索研究，2020 年，FabRx的Abdul Basit发表文章

称，SLA打印的药片，光聚物和药物发生了化学反应56。目前，由于SLA技术涉及到的安全

性问题亟待解决，暂无大量应用，如在制药领域应用，则需开发新型的、安全的打印材料。

图 28Ⅰ Charles W. Hull

图 27Ⅰ SLA 工作原理9

打印物体

光敏树脂

光源

图 29：SLA技术在药物3D打印领域的多维度分析

可以做到微米级别，层可以达到分辨率 0.025、0.05、0.1、0.2 mm，相比于毫米级别的 FDM 技术来说，精度适合打印微针57。

打印精度

SLA 通常是室温打印，不需要热熔，因此很适合打印热敏药物，有效避免药物材料的降解。

打印温度

目前暂无规模化大生产的SLA设备应用于药物3D打印领域，研究主流选用市售商用桌面机，例如Formlabs公司的Form系列打印机，

售价不超过 4 万人民币。

打印设备

SLA的劣势明显，目前只能打印多层片、多层环状的比较简单的结构。对于同一平面有不同材料的复杂药物结构，例如腔室模型，

很难通过SLA的技术实现药片打印，并且，由于打印过程在树脂容器中进行，当需要进行例如多层模型中多种材料配合打印时，需

要暂停打印、用去离子水冲洗避免交叉污染，再切换树脂液槽，使得整个制备过程无法连续。

药物结构制剂学

SLA 打印材料非常局限，安全性存在较大风险。SLA相比于FDM拉线材的方式更为方便，由于药物组分是被“困”在交联的聚合物中，

不需要药物本身具有可光聚合的官能团，因此，只要药物能够混合在树脂中，就可以很方便的载药58，但也有一些伴随而来的问题，

例如在前处理环节，药物和光引发剂、光敏聚合物混合需要很长时间，通常需要长达 8-24 小时搅拌、混合57，59-60。

打印材料和载药
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◼ 药物3D打印行业发展历程及现状

◼ 药物3D打印行业发展历程

药物3D打印行业已经历20多年的发展历程。1996 年，位于美国新泽西州的Therics公司成立。作为药物3D打印历

史上的最初探索者，它大胆尝试将粉末粘结3D打印技术引入到了传统制药领域，后来Therics公司因被收购，业务

调整，停止了其在药物3D打印领域的探索。2003 年，美国公司Aprecia成立，继续沿着粉末粘结3D打印的方向，

进行制药工业技术Zipdose的开发。2015年，由Aprecia开发的全球第一款3D打印药物产品Spritam获得FDA的上市

批准，走通了3D打印药物注册申报的道路。自此，药物3D打印行业从探索阶段步入商业化应用发展阶段。2018

年，Aprecia从自主研发产品转型为技术平台公司，因此第一款产品后未有新的3D打印药物管线和产品上市。

2021年至今，由三迭纪开发的全球第二款及第三款3D打印药物产品T19、T20相继获得FDA的临床试验批准。

◼ 药物3D打印行业发展现状

经多年发展，药物3D打印行业已经出现了一些专业公司，同时，也吸引了部分大型跨国药企布局这一领域。理论

上可用于制药的3D打印技术有多种，但为了满足制药要求和药品法规则需要开发专用的技术。目前，药物3D打

印领域的专业公司、跨国药企以及研究机构沿着不同的方向进行开发，各有其技术偏好。如Aprecia基于粉末粘结

技术开发了ZipDose技术，三迭纪基于材料挤出成型原理首创了MED技术。药物3D打印专用技术开发的过程涉及

多个环节，包括专用3D打印药物设备的整机设计和制造，为制药工艺和药物剂型设计所进行的辅料研究，以及为

药物三维结构剂型的释放机制进行体内外研究和验证，整体开发难度大，技术壁垒高，对人员要求高，需要工程

学、材料学和药学等诸多专业学科人才的通力合作。作为一个跨学科领域，大型跨国药企通常选择借助药物3D打

印专业公司的打印设备与产业线优势，与其合作进行布局。

辅料研究 – 材料学

为制药工艺和药物剂型设
计进行辅料研究

设备制造 – 工程学

设计和制造专用3D打印药物
设备

机制验证 – 药学

为药物三维结构剂型的释
放机制进行体内外研究和
验证

图 30：药物3D打印专有技术开发过程

1996

全球第一家药
物3D打印公司
Therics成立

2003

Aprecia公司成立

2014

FDA成立新兴技术
小组 ， 帮助审批
新兴技术和产品

2015

全球第一款3D打
印药物Spritam获
得FDA上市批准

2021

全球第二款3D打印
药物，三迭纪的T19
IND获得FDA批准

2020

默克宣布与3D打印设备制
造商EOS集团旗下AMCM
合作，开发3D打印药物

2022

全球第三款3D打印
药物，三迭纪的T20
IND获得FDA批准

早期探索期 快速发展期
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◼ 药物3D打印行业商业发展方向

药物3D打印面对着新型固体制剂的巨大蓝海，主要有两大商业发展方向：规模化生产与个性化制药。

◼ 药物3D打印行业发展现状

规模化生产
规模化生产沿用了当前的药物生产的模式，符合现在药物开发、注册和商业流通的规律。先

后通过开发固定剂量的药物产品、进行药品注册和规模化生产，向各个国家市场进行供货。

目前专业药物3D打印公司Aprecia和三迭纪，沿着这一方向发展。

个性化制药
由于3D打印技术在调节药物剂量、药物组合和生产方式上具有灵活性，可根据患者个体需要、

基因特征、疾病状态、性别和年龄进行药物定制化生产。目前有部分专业的药物3D打印公司

按照这一方向发展，例如FabRx、Multiply Labs、Craft Health和DiHeSys。个性化制药需要疾

病机理、药物作用机制等相关学科的知识积累，还需要数字医学储备的大量数据，并有法规

部门的特殊审评政策，才有可能为个人提供定制化的药物。目前，美国和欧洲的法规部门通

过与药企合作，积极探索个性化制药的指导原则，助力新技术解决患者因个体差异而产生的

不同临床需求。预计在接下来的 10 至 20 年，个性化制药时代将会来临。

开发药物

法规注册

规模生产

全球供货

患者需求

基因特征

疾病状态

性别年龄

个性化
制药

规模化
生产

药物3D
打印商
业发展
方向

规模化生产路径 个性化治疗需求
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来源：NMPA, FDA

政府：支持性相关政策

企业：产品注册申报

全球第一款3D打印药物产品Aprecia首款产品，IND获得FDA批准

2013

三迭纪的MED 3D打印技术申请加入FDA新兴技术项目获批，该技术在法

规层面获得认可

2020

FDA成立新兴技术小组（ETT），帮助审批新兴技术和产品

2014

CDE发表综述62，展望3D打印将加速个性化、

智能化给药时代的到来，表明对于3D打印

在制药行业应用的认可与关注

2019

全球首款3D打印药物，即Aprecia首款产品Spritam获得FDA上市批准

2015

1月，FDA发表综述61，认为3D打印是一种代表未来的新兴制药技术

9月，FDA发布促进新兴技术用于制药创新的行业指南，3D打印药物列为

战略方向之一

2017

1月，全球第二款3D打印药物，即三迭纪首款产品T19 IND获得FDA批准

12月，全球第四款3D打印药物，即三迭纪第三款产品T21 PIND获得FDA积

极回复

2021

4月，三迭纪首款产品T19以2.2类通路申报，

IND已获得CDE受理

2022
3月，全球第三款3D打印药物，即三迭纪第二款产品T20 IND获得FDA批准

2022

美国国家科学、工程和医学研究院(NASEM)应CDER要求编制了关于药物制

造创新报告，认为与传统的片剂生产相比，通过3D打印生产药品是全新的

制造替代方案

2021

连续制造国家局监管课题被列为中国国家局

药品监管科学行动计划第二批重点项目子课

题。三迭纪参加了CDE组织的《Q13: 连续

制造》会议，有助于推动制药技术创新

2021

◼ 药物3D打印行业相关政策

政策的鼓励和支持推动了药物3D打印行业的发展。美国FDA将3D打印药物定义成为制药的新兴技术，对于3D打印药物的审评也保

持着开放与欢迎的积极态度。中国CDE对于3D打印在制药行业应用表示认可与关注，并有意愿积极推进现代化连续制造。下图梳

理了中美两国在药物3D打印领域相关的政策。

Aprecia和三迭纪是全球开始探索药物3D打印审评通路的两家企业

美国 FDA中国 NMPA
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◼ 药物3D打印行业发展趋势

行业热点： 药物3D打印因其快速、灵活和精准控制释放的特点，将成为制药行业的热点

与传统制药工艺相比，药物3D打印技术可灵活控制药物的外观形状和内部结构，进而实现精准控制药物释放，目前在

临床产品设计、加速新药研发和先进生产制造等方面体现出了显著的优势。经过多年的技术积累，药物3D打印领域头

部公司已经显现，具有自主研发及生产的能力，未来这些企业在制药行业中将更具有竞争优势。此外，药物3D打印公

司还通过与传统药企合作，共同探索更多的研发、生产和商业应用的场景，这也将加速新技术的日臻完善和广泛使用。

1

巨大潜力： 药物3D打印在规模化生产和个性化制药两个方向上展现出广阔的应用前景，商业潜力巨大

药物3D打印商业化发展方向包括规模化生产与个性化制药，两个方向均展现出了广阔的应用前景。在规模化生产方向

上，已有一款3D打印药物上市获批，法规注册路径清晰，而个性化制药则需要突破更大的法规障碍，同时改变药物商

业流通的体系，因此药物3D打印在规模化生产方向会较早成功实现商业化。目前中国和美国在药物3D打印规模化方向

上具有先发优势，欧洲在药物3D打印个性化方向上的研究和应用则更为活跃，可以预测未来3D打印药物的商业化落地

将发生在这些主要药物市场国家。

3

技术革新： 药物3D打印将成为未来药物开发和生产，以及产品更新迭代的重要先进技术

制药行业技术壁垒高，且受到严格的法规监管，自我革新和技术迭代的速度相对较慢。作为占据药物市场半壁江山的固

体制剂，在 100 多年的历史发展中，一直没有出现颠覆性的生产工艺技术，而药物3D打印具有高度的灵活性，在药物

开发中可灵活设计药物结构实现精准控制药物释放，还具有快速成型的特点，生产工艺流程简洁，在药物生产中具有成

本和效率的优势，药物3D打印是可见的最有能力改变药物制造的下一代技术。2017年，美国FDA发布促进新兴技术用

于制药的行业指南，其中3D打印和连续化生产是重要的战略方向。

2

智能制药： 药物3D打印是智能制药的核心技术，将推动制药行业迈入智能制药新时代

药物3D打印是基于计算机模型的数字化生产技术，构建了数字化制药的基础，更易与大数据、人工智能和物联网等先进

的信息化技术以及精密的在线物理和化学检测技术相结合，用于药物的生产流程和质量管理，并有望通过机器人实现无

人化生产。同时，药物3D打印可以通过基于数据的中央控制系统，对全球的无人化产线进行监控、反馈和管理。3D打印

药物在研发和生产过程中产生的大量工艺和检测数据，结合技术开发中建立的模型和算法，使得大数据分析和人工智能

技术在3D打印药物开发和生产环节得以应用，反馈和优化整个流程，进而实现智能制药。

4
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◼ 药物3D打印行业全球格局

药物3D打印作为新兴技术，已有企业率先将其应用到药物产品开发和商业化阶段

◼ 药物3D打印行业全球格局

目前，全球药物3D打印活跃的研究机构和公司主要分布在欧洲、美国和中国。药物3D打印按照技

术成熟度可划分为三个阶段，早期概念研究、技术开发、产品开发及商业化，药物3D打印商业化

发展方向主要为规模化生产与个性化制药。药物3D打印作为新兴技术，行业内大多数公司和研究

机构处于早期概念研究阶段，但也已有企业率先将3D打印技术应用到药物产品开发及商业化阶段。

规模化生产方向 —— 药物3D打印专业公司美国Aprecia和中国三迭纪沿着这一方向发展，并真正

将3D打印技术应用到药物产品开发及商业化阶段。Aprecia开发出规模化满足GMP要求的生产系统，

能够实现 10 万片/天的药物生产，并已有一款3D打印药物上市。三迭纪拥有自动化、连续化的

GMP 3D打印产线，年产能达 5,000 万片，已有两款药物T19和T20获得FDA的IND批准。此外，大

型跨国药企默克也尝试将药物3D打印技术应用于规模化生产，发起了一个药物3D打印创新项目，

首先用于临床试验阶段，随后用于商业生产。

个性化制药方向 —— 药物3D打印专业公司FabRx、Multiply Labs和DiHeSy、大型跨国药企阿斯利

康、以及研究机构TNO沿着这一方向发展。FabRx在个性化制药方向走在前列，研究了包括FDM、

SLS、SLA、SSE及DPE在内的多种适用于药物3D打印的技术，2021 年与法国Gustave Roussy癌症

中心合作，开发个性化药物用于早期乳腺癌症治疗。

图 31：药物打印行业全球竞争格局

Multiply Labs (FDM)

Aprecia (ZipDose)

EU

TNO (SSE+FDM, PB+ SLS)

阿斯利康 (Inkjet)

FabRx (FDM, SLS, SLA, SSE, DPE)

DiHeSys (FDM, Inkjet）

默克 (SLS)
CN

三迭纪 (MED®)

US

规模化生产个性化制药

来源：公开资料整理，沙利文分析
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◼ 药物3D打印行业的代表性公司

类
型

公司 起始时间 国家 商业方向 技术路线

设备产能 知识产权 法规注册

桌面机 产线产能
专利
家族

专利
申请

药物
临床
前

临床 上市

专
业
药
物
3D
公
司

Aprecia 2003 美国 Zipdose 开发桌面机
传送带式、非连续
的GMP生产系统，
10 万片/天

10 114 Spritam

FabRx 2014 英国
FDM，SLS
SLA，DPE

开 发 桌 面 机
M3DIMAKER

/ 3 5
Isoleucine 
printlets1

三迭纪 2015 中国 MED
自研的自动化多
打印头GMP 3D
打印研发设备

自动化、连续化的
GMP 3D打印产线，
年产能达 5,000 万
片

22 152

T19

T20

T21

Multiply 2016 美国 FDM
开发设备拉线材，
再通过FDM的方
式打印胶囊外壳

/ 2 4

DiHeSyS 2018 德国
FDM,
Inkjet

与Harro Höfliger
合作开发打印设
备，供个性化药
物治疗

/ 5 10

2019 英国 SSE 开发设备 / 2 9
膳食
营养剂

Craft 
Health

2019 新加坡 SSE

开 发 打 印 机
CraftMake™，德
国 设 备 商
ViscoTec提供定
制化打印头

/ 2 4

跨
国
药
企

MSD 2015 美国
SSE
FDM

改 良 商 用 FDM
3D打印机，150
片/天

/ 0 0

Merck 2017 德国 SLS /

与EOS合作开发规
模化生产设备，目
前可以满足临床试
验数千片的供应量，
暂不能满足“重磅
药物”大规模的全
球供应

4 20

Astra 2017 英国 Inkjet /

与Xaar 以及Added
Scientific合作开发
设备，设备研发中，
产能未知

0 0

研
究
机
构

TNO 2017 荷兰
SSE，FDM
PB，SLS

开发基于粉末的
小型研发3D打印
设备，结合PB和
SLS技术

与BigRep合作开发
工业级的 3D打印
系统 PrintValley ，
设备研发中，产能
未知

3 9

注：1. FabRx是由研究者发起的临床研究，不需要注册申报，有别于法规部门获批的临床试验申请（IND）个性化 规模化

目前，全球约有五十余家企业和机构先后进入药物3D打印这一领域，包括数十家跨国药企。下表梳理了截至 2022 年 03 月 31 日

前，具有代表性的专业药物3D公司、跨国药企和研究机构在商业方向、技术路线、设备产能、知识产权和法规注册等方面的信息。

专业药物3D打印公司已有上市或处于临床阶段的产品，大型跨国药企积极参与布局

来源：公开资料整理、专利检索，沙利文分析
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◼ 药物3D打印代表性公司介绍 —— 规模化生产方向

◼ Aprecia

Aprecia成立于 2003 年，作为3D打印药物领域的开创者之一，在 2007 年根据麻省理工学院的粉

末粘结3D打印技术（PB）开发出了ZipDose制药技术的雏形，并在此后完善了这项技术，开发出

规模化满足GMP要求的药物生产系统，实现了10万片/天的药物生产。首款抗癫痫药物产品

Spritam（左乙拉西坦）于 2015 年获批上市后，掀起了3D打印药物的研究热潮。由于活性药物成

分左乙拉西坦的商业竞品较多，而在市场上反响平平。之后，Aprecia根据自身的技术优势，转型

成为一家药物制剂技术平台公司，在商业模式上以新药产品合作开发和生产为主，与大型跨国药

企和生物技术公司开展全球化商业合作。

2003

公司创立

2007
2008

2011

2015

2017

开发技术
系统建成

工厂运营
获批上市

商业合作

Aprecia成立
开发ZipDose®

技术，解决吞

咽困难的临床

需求

3D打印成型系统

建成，该系统可

以提高3D打印工

艺的生产效率和

产量

开始运营在新

泽西州的GMP

工厂

全球首个3D打

印药物Spritam

获得FDA的上

市批准

与孤儿药公司

Cycle

Pharmaceuticals

合作，为罕见病

患者用药提供更

多选择

图 32：Aprecia 发展历程

来源：公司官网，沙利文分析

图 33：Aprecia 核心产品介绍

遮盖左乙拉西坦味道

优势

快速崩解

平均需要 11 秒

高载药量

最高可达 1,000 mg

适用于癫痫发作患者

• 难以吞咽药片或胶囊

• 讨厌药物本身的味道

• 精准测量药物剂量存在困难
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◼ 药物3D打印代表性公司介绍 —— 规模化生产方向

◼ 三迭纪

南京三迭纪医药科技有限公司（以下简称“三迭纪”，英文名Triastek），2015 年 7 月创立于中国南

京，是全球3D打印药物领域的引领者。三迭纪全球首创了MED 3D打印药物技术，开发了从药物

剂型设计、数字化产品开发，到智能制药全链条的专有3D打印技术平台。拥有全球最丰富的3D打

印产品管线，全球共有四个进入或完成注册申报的3D打印药物产品，其中三个来自三迭纪。三迭

纪也是唯一入选美国FDA新兴技术项目的中国药企，正参与制定美国药典3D打印药物行业标准。

源自设备开发、材料和结构制剂研究

原创科技

全新3D打印技术

全新工艺

为制药长链条提供端到端的技术解决方案

应用价值

自建制药专用3D打印机及规模化产线
精密出料和通量生产两大核心技术

设备研发

系统研究药用高分子材料
深刻理解材料可打印性及释药行为

材料研究

设计三维结构新型制剂
研究结构参数与释药行为相关性

结构制剂

程序化精准控制药物释放
满足各种临床需求

产品设计

3DFbD®数字化开发方法
提高产品开发的效率和成功率

产品开发

数字化连续化制剂生产
变革药企生产管理和法规监管

产品生产

柔性生产满足不同规模市场供应需求

产品供应

药物 + 辅料

三维结构药物制剂产品

混匀熔融

高精度挤出

层层沉积成型

图 35：三迭纪 MED技术介绍

图 34：三迭纪 发展历程

推出世界首台高
通量MED 3D打
印药物生产系统

生产系统

推出世界首台
GMP MED 药
物3D打印机

打印设备

由成森平博士
和Xiaoling Li教
授于南京成立

公司创立

三迭纪首款产
品 T19 IND 获
得FDA批准

IND获批

201820162015 2021 2022

三迭纪与西门子达成战略合作，
双方将致力为全球制药企业提供
数字化产品开发与解决方案

商业合作

图 36：三迭纪 核心产品T19介绍

适应症：类风湿性关节炎

临床需求：患者早上起床

后会出现关节僵硬、疼

痛、功能障碍等症状

剂型设计：设计药物三维

结构，让药物成分在特定

的时间精准释放

解决方案：患者在睡前服用T19，血液中的药物

浓度会在疾病症状最严重的早晨达到高峰，药物

释放后达峰的时间，刚好与发病高峰期吻合，以

取得最佳的药物治疗效果

来源：公司官网，沙利文分析
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◼ 药物3D打印代表性公司介绍 —— 个性化制药方向

◼ FabRx

FabRx由英国伦敦大学学院（University College London, UCL）的两位教授Abdul Basit和Simon

Gaisford在2014年创建，是3D打印药物领域最活跃的公司之一。FabRx全面探索研究了各种适用于

药物3D打印的技术：FDM技术、SLA技术、SLS技术、SSE技术、Direct Powder Extrusion（DPE）

技术。FabRx明确商业方向为个性化给药，开发了桌面3D打印机M3DIMAKER和软件M3DISEEN。

FabRx新开发的直接粉末挤出（DPE）技术，可快速灵活地制备多种药物剂型，能更好地应用于个

性化制药场景。

产品
服务

桌面3D打印机

软件

DPE技术

M3DIMAKER —— 世界上第一台用

于生产个性化药品的3D打印机

M3DISEEN —— AI驱动的配方软件，

机器学习算法助力研究新配方

该技术使用单螺杆挤出机，通过喷嘴

挤压药物和辅料的混合物，直接挤出

图 38：FabRx 核心产品与服务

来源：公司官网，沙利文分析

成立初始（2014）

由 UCL 两 位 教 授

Abdul Basit和Simon

Gaisford创建

技术开发（2014-2020）

研究多种3D打印技术，开

发3D打印定制药物和生产

药物的设备

打印设备（2020）

推出个性化药物3D打

印机 M3DIMAKER™

个性化制药（2021）

与Gustave Roussy 达

成协议，开发一种用

于治疗早期乳腺癌患

者的个性化药物

图 37：FabRx 发展历程
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◼ 药物3D打印代表性公司介绍 —— 个性化制药方向

◼ Multiply Labs

Multiply Labs是一家位于美国南旧金山的初创公司，2016 年由来自麻省理工学院的工程师和米兰

大学的药学科学家共同设立，Multiply Labs为生物技术公司提供机器人制造服务，专注于个性化

药物和细胞治疗两个市场。Multiply Labs通过两步法制备个性化药物剂型，第一步通过FDM（熔

融沉积成型）打印带有隔间、且隔间大小可调整的胶囊。通过线材以及胶囊隔间的设计，可以实

现药物释放时间的拖迟，达到一次服药、药物多时间点起效的效果。第二步采用自动化的填充生

产线往胶囊壳中填充药物或营养剂。为了提高病人的依从性，将多种药物置于一个胶囊剂的不同

腔室当中实现复方处方的效果。

图 40：Multiply Labs 3D打印定制营养膳食补充剂

来源：公司官网，沙利文分析

图 39：Multiply Labs 发展历程

2016

技术开发

• 开发机器人制造平台，帮助制药公司生产生物药品
• 开发自动化生产系统，以大规模生产个性化药物

公司成立

成立于美国加利福
尼亚州旧金山

商业合作

与Cytiva合作，致
力于实现细胞疗法
制造自动化

2021

2021

成立至今

多种组合

维生素A

Omega 3

镁元素

剂量

维生素A

Omega 3

镁元素

剂量

多次释放

立即释放

稍后释放

打印胶囊

不同腔室、材料厚度
填充药物， 实现复方

个性化药物方案



34



35

◼ 药物3D打印技术应用市场规模

◼ 药物3D打印应用领域——固体制剂市场

药物制剂市场主要为固体制剂和非固体制剂两大领域。药物3D打印技术作为一种新

兴技术，可应用于固体制剂领域，包括以片剂、胶囊剂为主的口服固体制剂，以及

植入剂、贴剂、栓剂等非口服固体制剂。固体制剂以小分子药物为主导。近年来，

小分子药物市场增长较快。 2016 年至 2019 年，全球市场规模从 9,328 亿美元增长

至 10,380 亿美元，中国市场规模从 7,226 亿人民币增长至 8,190 亿人民币。2020 年，

新冠疫情影响了医药流通，全球和中国的市场规模均出现小幅下降。未来在创新技

术应用，人均可支配收入提升以及药物可及性提高的推动下，预计市场规模会持续

增长，全球市场规模将于 2025 年达到 11,813 亿美元，于 2030 年进一步攀升至

13,010 亿美元；中国市场规模将于 2025 年达到 9,752 亿人民币，于 2030 年进一步

攀升至 11,438 亿人民币。相较于传统固体制剂，3D打印药物能够更好的控制药物释

放，提高药物疗效，减轻药物副作用，以及降低给药频次。目前已有数款3D打印药

物IND获批进入临床阶段，未来随着更多3D打印药物的商业化，将为患者提供更好

的用药选择，在以小分子为主的固体制剂市场中加速拓展及应用。

图 42：2016 – 2030 全球小分子药物市场规模及增速

单位：十亿 美元

图 43：2016 – 2030 中国小分子药物市场规模及增速

2021E202020182016 2023E2017 2019 2022E 2024E 2030E2029E2025E 2026E 2027E 2028E

CAGR: -0.5%

CAGR: +6.6%

CAGR: +3.2%

单位：十亿 人民币

CAGR：年复合增长率

2019 2022E 2029E2021E 2025E2016 2017 2018 2023E2020 2028E2024E 2026E 2027E 2030E

CAGR: +1.8%

CAGR: +3.4%

CAGR: +1.9%

CAGR：年复合增长率

大分子小分子

药物3D打印应用领域

图 41：药物制剂分类

口服制剂

（片剂、胶囊等）

非口服制剂

（植入剂、贴剂、

栓剂等）

固体制剂 非固体制剂

非口服制剂

（注射液等）

口服制剂

（口服液等）
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◼ 文章数据趋势

◼ 文章数据趋势

下表统计药物3D打印行业的全部文章。依据ASTM 3D打印技术分类，基于材料挤出成型技术占据绝对主力，基于粘合剂喷射成型、

粉末床熔融成型以及光聚合固化的研究论文发表数量相对较少。目前，基于材料挤出成型技术，如热熔挤出沉积 （MED)、熔融沉

积成型（FDM）和半固体挤出（SSE）在药物3D打印领域已成为主流趋势。

统计结果显示，药物3D打印文章最早发表于 1996 年，基于粉末粘结技术，之后的近 20 年，只有少量其他药物3D打印技术的文章

发表。直至 2014 年，3D打印的文章数量开始显著增加，近几年文章发表量保持在每年一百多篇。之所以 2014 年成为一个时间拐

点，药物3D打印文章数量增多，并在此后保持研究热点，主要有两方面原因：一是诸多3D打印母技术专利保护期陆续到期，使得

3D打印领域的开放程度增加。二是全球第一款3D打印药物Spritam于 2015 年获得FDA批准上市，随着3D打印药物受到更多的关注，

跨国药企与初创公司也陆续开始探索药物3D打印技术。
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来源：文献检索，沙利文分析

注：统计时间截至 2022.03.31，图中仅统计 440 篇研究文献, 未统计其余 168 篇综述

图 44：药物3D打印技术领域论文发表情况 （1996 – 2022.03，共 608 计篇）

基于材料挤出成型技术在药物3D打印领域已成为主流趋势
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◼ 专利数据趋势

◼ 专利数据趋势

从专利申请日期来看，最早在1993年，MIT开始了药物3D打印的专利布局，涉及粉末粘结技术（PB）。药物3D打印领域的专利申

请量自 2015 年开始增加，这与第一款3D打印药物Spritam的获批有关。当时的药物3D打印专利几乎全部集中在粉末粘结技术领域。

近年来，药物3D打印专利则多集中以MED、FDM和SSE为代表的材料挤出成型技术。
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图 45：药物3D打印技术领域专利家族数量 （自1993年起 - 至今）

注：专利家族是指具有共同优先权的在不同国家或国际专利组织多次申请、多次公布或批准的内容相同或基本相同的一组专利；专利申请到公开

存在 18 个月限期，表中 2020、2021 和 2022 年的专利家族数量存在一定的滞后性，真实数量预计持续增加

◼ 企业布局趋势

专利在一定程度上真实反映了企业的创新程度以及商业版图。药物3D打印领域专利申请数量最多的三家公司，分别是三迭纪、

Aprecia、Therics，其专利数量总和几乎占据了整个药物3D打印领域的一半。Therics于 1996 年成立，从MIT许可了粉末粘结母专

利US5204055后，开始布局使用粉末粘结技术制备的药物剂型专利，之后在 2008 年，被 Integra 收购，并转做合成骨替代产品，

便不再有药物3D打印专利申请。Aprecia主要围绕着药物剂型、药物产品、基于粉末粘结原理的3D打印设备及改进进行专利布局。

2013 年，Aprecia申请了 3 个专利家族共计 48 项申请，围绕 3 个药物产品左乙拉西坦、托吡酯、奥卡西平，最终将产品推上市的

仅一款左乙拉西坦。2018 年后，Aprecia将重心由自研管线产品研发转向合作开发，鲜有新的专利产生。三迭纪于 2015 年提交首

个专利申请，并持续每年递交二三十项专利申请，涉及药物剂型及产品、数字化开发和3D打印设备等多方面。
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图 46：药物3D打印领域企业专利申请数量占比，n = 650
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图 47：药物3D打印专利申请数量最多的 3 家企业，专利申请趋势

注：统计时间截止至 2022.03.31

材料挤出成型

粉末床熔融成型

其他

粘合剂喷射成型

光聚合固化

来源：专利检索，沙利文分析

药物3D打印专利多集中在以MED、FDM和SSE为代表的材料挤出成型技术
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专利申请数量 技术 专利布局国家

中国 美国 欧盟

MED

PB

PB

SLS

SSE

FDM

FDM
Inkjet

FDM
SLS

FDM

SSE

◼ 代表性企业专利情况分析

◼ 代表性企业专利申请情况

在药物3D打印领域，从专利保护类型来说，可以分为剂型专利、3D打印设备专利以及方法专利，三种类型专利均有涉猎的代表性

企业有三迭纪、Aprecia、DiHeSys和Craft Health。从专利布局地域来看，三迭纪、Aprecia、Merck、Nourished布局地域较为广泛，

在中国、美国、欧盟均有布局。整体来看，三迭纪为药物3D打印领域专利布局最完整、申请数量最多的企业。
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图 48：代表性企业专利申请情况概览

来源：专利检索，沙利文分析

注：统计时间截止 2022.03.31， Craft Health专利目前在新加坡申请，PCT专利申请暂未进入国家阶段，地域布局未显示
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◼ 药物3D打印领域有影响力的事件 —— 技术突破

制药新兴技术的开发和应用具有非常大的挑战。首先，将3D打印引入制药领域进行研究，实现从0到1的突破，需要勇气，以及科

学的假想和严谨的论证。其次，从可行性研究进一步迈向商业端，需要很多突破：首先，技术上，全新技术的开发可吸取的经验

少之又少，技术开发是个系统工程，需要开发市面上没有出现过的3D打印制药专用设备，系统研究打印材料在这种全新工艺环境

下的特征，以及深入研究通过这种技术开发出来的新型药物制剂在体外体内的释放机制。此外，新兴技术形成之后，需要走通特

定国家的法规路径。下图梳理了首次将3D打印技术引入到制药领域后至今里程碑式的技术突破。

3D打印制药技术是一种底层的制药技术创新，变革的将是整个制药流程

MIT的 Michael J. Cima教授发明了粉末粘结技术，并于

1996 年首次发表了该技术用于药物研究领域的文章。

1996粉末粘结

FabRx的Simon Gaisford首次将FDM用于口服固体制剂的制

备，并进行体外研究3D打印片剂与药物释放的关系。

2014熔融沉积成型

三迭纪首创MED 3D打印技术，衍生了结构制剂学，“剂型

源于设计”的数字化药物开发模式，颠覆了药物研发传统

试错模式，大幅度提高了研发效率和成功率。对推动制剂

技术数字化和开创研发新范式具有里程碑意义。

2015热熔挤出沉积

德国默克在提交的专利申请中采用SLS打印固体药物，将

该技术首次引入3D打印制药领域。

2016选择性激光烧结

FabRx的Abdul W.Basit首次利用SLA技术进行口服缓释药物

剂型的打印，高载药的圆环形氨基水杨酸和对乙酰氨基酚

片剂。

2016光固化成型

FabRx的Abdul W. Basit首次将机器学习模型挖掘文献数据，

用于预测3D打印制剂处方和体外溶出。AI技术可应用于3D打

印制药的剂型设计、材料选择、工艺研究等多个环节，将成

为未来数字制药的工具。

2021机器学习

来源：文献检索63-68，沙利文分析
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◼ 药物3D打印领域有影响力的事件 —— 商业化

药物3D打印作为新兴行业，因为准入的高门槛、技术和法规的高壁垒，很难出现许多公司一同涌入的现象。在这一领域进行创新

技术并实现产业化的公司，需拥有丰富的技术和知识积累，优先进行专利布局，以及参与法规和行业标准的制定机会。Aprecia和

三迭纪是目前全球开始探索药物3D打印审评通路并沿着商业化发展的两家企业。2015 年，全球第一款3D打印药物，一种基于粉

末粘接技术的产品Spritam获得了FDA的上市批准，走通了3D打印药物注册申报的路径。2016 年，药物产品Spritam上市，迈出了

药物3D打印商业化的第一步。2020 年，三迭纪的MED技术具备了通量化生产的能力，MED技术申请加入FDA新兴技术项目获批。

2021 年，三迭纪3D打印药物T19获得了FDA的IND批准。2022 年，三迭纪3D打印药物T20也获得了FDA的IND批准。下图梳理了

Aprecia和三迭纪，作为药物3D打印专业公司在商业化进程中的合作案例。

技术成熟，且注册法规路径清晰，是实现药物3D打印商业化的基础

2017 年 12 月, Aprecia与位于英国孤儿

药公司Cycle Pharmaceuticals合作，为罕

见病患者用药提供更多选择。这是

Zipdose技术的第一个合作项目，代表着

Aprecia公司从产品自研走向合作开发的

商业策略调整。

2021 年 2 月，Aprecia与粉末仪器生产

商Glatt合作，通过Apercia的Zipdose和

Zipcup两种技术平台来加速和扩展Glatt

的多颗粒技术multiparticulate的使用。

这在一定程度上弥补Zipdose不适宜做

控释制剂的短板。

2021 年 4 月， Aprecia与创新纳米颗粒

医药公司Nanoform Finland合作，将结

合Nanoform的快速溶解纳米颗粒和

ZipDose技术平台，用于帮助患者快速

吸收口腔和口服药物。

Cycle Pharmaceuticals Glatt Nanoform Finland

跨国药企 A

2020 年 11 月，三迭纪与某跨国药企签

订难溶药物3D打印可行性研究合同，代

表着MED 3D打印技术在新化合物分子

上的应用

跨国药企 B

2021 年 2 月，三迭纪与某跨国药企合作，

为解决难溶小分子药物提供新的思路和

方案

曙方医药

2021 年 4 月，三迭纪将产品T22的东亚

权利许可给罕见病药企曙方医药，开启

技术许可和合作开发的商业模式，有望

为罕见病提供更敏捷、更经济的药物

默克

2021 年 5 月，三迭纪与德国默克公司合

作，使用 MED技术对默克的药用辅料进

行可行性研究，为辅料可打印性及提高

化合物溶解度提供解决方案

来源：公司官网，沙利文分析
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