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摘 要 目的 深入了解我国单克隆抗体（后文简称“单抗”）药物在不同级别医疗机构中的使用情况，为进一步推进分级诊疗制度

提供实证依据。方法 通过国家药品监督管理局、国家医疗保障局等政府机构官方网站收集我国已上市单抗药物的基本信息，以

了解我国单抗药物的整体发展现状；数据收集的截止时间为2021年5月。通过米内网的“中国公立医疗机构化学药终端”数据库

收集所有抗肿瘤药和免疫机能调节剂类别中单抗药物2015－2019年的临床利用数据，分析单抗药物在不同级别医疗机构的临床

应用情况。结果 截至2021年5月，共有53个单抗药物在我国获批上市，包括31个进口单抗药物和22个国产单抗药物。2015－

2019年，城市医疗机构单抗药物的用药金额和用药数量在3个级别医疗机构中均最高（连续5年两者占比均在95％以上），但县级

医疗机构的用药量增速最快。2019年，用药频度排名前10位的单抗药物用药频度和用药金额累计占比均在县级医疗机构中最

高，分别为97.09％和94.16％。从2015－2019年单抗药物的日均费用变化趋势来看，西妥昔单抗的日均费用降幅最大（70.32％），

然后是曲妥珠单抗（67.29％）和贝伐珠单抗（62.89％）。2015－2019年，每年用药金额排名前10位的单抗药物排序比不小于1的

数量分别是6、6、6、7、5个。结论 我国单抗药物的整体获批上市速度加快、使用量快速增长、可及性提高，其中以县级医疗机构使

用量增速最快，且以医保用药为主，分级诊疗制度的效果逐渐显现。
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ABSTRACT OBJECTIVE To deeply understand the utilization of monoclonal antibody drugs in different levels of medical

institutions in China，so as to provide an empirical basis for further promoting tiered healthcare delivery system. METHODS The

basic informations of listed monoclonal antibody drugs in China as of May 2021 were collected through the official websites of

government agencies such as National Medical Products Administration and National Healthcare Security Administration，so as to

understand the overall development status of monoclonal antibody drugs in China. The clinical utilization data of monoclonal

antibody drugs in all categories of antitumor drugs and immune modulators were collected through“chemical drug terminal of

Chinese public medical institutions” database of Metnet； the clinical application of monoclonal antibody drugs in medical

institutions at different levels was analyzed. RESULTS As of May 2021，there were 53 monoclonal antibody drugs had been

approved for listing in China，including 31 imported monoclonal antibody drugs and 22 domestic monoclonal antibody drugs. From

2015 to 2019，the amount and quantity of monoclonal antibody drugs used in urban medical institutions were the highest among the

three levels of medical institutions（both accounted for more than 95％ for five consecutive years），but the growth rate of drug use

in county-level medical institutions was the fastest. In 2019，the cumulative proportion of DDDs and drug amount of the top 10

monoclonal antibody drugs ranked in DDDs were the highest among county-level medical institutions，being 97.09％ and 94.16％

respectively. From the change trend of DDDc of monoclonal antibody drugs from 2015 to 2019，DDDc of cetuximab decreased the

most （70.32％）， followed by trastuzumab （67.29％） and

bevacizumab（62.89％）. From 2015 to 2019，the number of

monoclonal antibody drugs with B/A value of no less than 1

ranked the top 10 of the annual cost were 6，6，6，7 and 5，

respectively. CONCLUSIONS In China，the overall approval

and listing speed of monoclonal antibody drugs has
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单克隆抗体（后文简称“单抗”）药物因具有特异性

强、疗效显著、不良反应小等优势，被广泛用于多种慢性

非传染性疾病（后文简称“慢性病”）的临床治疗，如恶性

肿瘤中的肺癌、乳腺癌、胃癌及免疫性疾病中的类风湿

关节炎、强直性脊柱炎和系统性红斑狼疮等[1－2]。但与

国外药品市场以生物药为主导不同，国内药品市场以传

统化学药为主，单抗药物的市场规模较小[3]，这主要是因

为我国早年获批的单抗药物很少，且多为价格昂贵的进

口药。近年来，随着我国人口老龄化的加剧，恶性肿瘤

等慢性病的发病率和病死率持续上升，患者对单抗药物

的需求增加。另外，创新药优先审评政策缩短了新药的

上市周期，国家医保目录（后文简称“医保”）准入谈判政

策提升了患者的支付能力。因此，我国单抗药物市场将

有较大的增长空间。

为推动医疗资源的合理配置、提高重大疾病的防治

能力，国家卫生健康委员会和国家中医药管理局于2018

年出台的《关于进一步做好分级诊疗制度建设有关重点

工作的通知》要求：以肿瘤、高血压、糖尿病等慢性病管

理为重点推进分级诊疗，提高必需药品的可及性及患者

用药的便利性，提升基层医疗机构的药学服务能力 [4]。

根据米内网发布的数据，在 2020年，中国药品终端市场

中以城市医院终端市场的份额最大（占47.3％），县级公

立医院终端市场份额占16.6％，基层医疗机构终端市场

份额占 9.7％，零售药店终端市场份额占 26.3％，且近几

年县级公立医院和基层医疗机构终端的市场份额均整

体呈增长趋势[5]。所以，在积极推进分级诊疗的背景下，

县级医疗机构和基层医疗机构所扮演的角色越来越重

要。但是，目前我国各级医疗机构在慢性病药物选择等

方面存在一定差异[6]，同时国内缺乏对单抗药物利用分

析的系统研究，尤其是基于不同级别医疗机构的药物利

用分析，不利于了解分级诊疗背景下单抗药物的真实用

药情况。因此，本研究通过分析不同级别医疗机构单抗

药物的利用情况，从临床合理用药和药物可及性角度为

推进分级诊疗制度提供实证依据。

1 资料与方法

1.1 数据收集

根据世界卫生组织（World Health Organization，

WHO）发布的药品分类代码——药物解剖学-治疗学-化

学分类系统（anatomical therapeutic chemical，ATC），单

抗药物主要被归为“L类”，即抗肿瘤药和免疫机能调节

剂。因此，本研究选择L类药物中所有在我国获批上市

的单抗药物作为研究对象。

本研究主要收集了以下两部分数据：第一部分是单

抗药物的基本信息。数据来源于国家药品监督管理局、

国家医疗保障局等政府机构官方网站，收集的信息包括

药品的通用名、商品名、生产企业、作用靶点、适应证、上

市时间及医保纳入情况等，数据收集的截止时间为2021

年5月31日。第二部分是单抗药物的临床利用数据（数

据最近更新至 2019年）。该数据来源于米内网的“中国

公立医疗机构化学药终端”数据库，该数据库的样本医

疗机构覆盖了全国所有地级及以上城市医疗机构、县级

医疗机构和基层医疗机构，总样本医疗机构数量15 000

余家。其中，城市医疗机构是指地级市及以上城市的公

立医院，以三级医院为主；县级医疗机构是指县（县级

市）的二级及以上医院；基层医疗机构是指地级市及以

上城市的一级医院和城市社区卫生服务中心（站）、县级

市一级医院和县级市社区卫生服务中心（站），还有乡镇

卫生院和村卫生室。本研究从该数据库中收集了

2015－2019年所有L类药物中单抗药物的临床利用数

据，包括药品的通用名、厂家、规格、剂型、用药金额和用

药数量等。

1.2 数据分析

本研究以描述性统计分析为主。先对单抗药物的

基本信息进行分析，以了解单抗药物的整体发展现状；

然后以用药金额、用药数量、限定日剂量（defined daily

dose，DDD）、用药频度（defined daily doses，DDDs）、日均

费用（defined daily dose consumption，DDDc）、排序比（B/

A）等为指标，对单抗药物在不同级别医疗机构（城市医

疗机构、县级医疗机构、基层医疗机构）的临床应用终端

情况进行分析。其中，DDD采用WHO的推荐值，并参

考《新编药物学》（2017版）[7]、《新型抗肿瘤药物临床应用

指导原则》（2019版）[8]及药品说明书后综合确定。DDDs

可以客观反映药物的使用频率，该值越大表示临床对该

药的选择倾向性越大，DDDs＝某种药品年使用量（mg）/

该药品的DDD值[9]。DDDc可反映患者用药的经济负担，

该值越小表示平均每日用药费用越低，DDDc＝某种药品

的用药金额（元）/ DDDs[10]。B/A可反映药品的经济效益

和用药合理性（B/A＝用药金额排序/ DDDs排序）：B/A≥

1说明药品费用偏低，患者接受程度高；B/A＜1说明患

者承担的药品费用偏高，患者接受程度低[11]。

accelerated，their quantity has increased rapidly，and the accessibility is also improved. Among them，the quantity of monoclonal

antibody drugs has increased the fastest in county-level medical institutions，and they are mainly medical insurance drugs，and the

effect of tiered healthcare delivery system has gradually appeared.

KEYWORDS monoclonal antibody drugs；drug utilization；tiered healthcare delivery；medical institution
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表1 2015－2019年我国获批上市的进口单抗药物基本信息

通用名

巴利昔单抗
曲妥珠单抗

西妥昔单抗

英夫利西单抗

利妥昔单抗
贝伐珠单抗

阿达木单抗
依那西普
托珠单抗
戈利木单抗
纳武利尤单抗

帕博利珠单抗
依库珠单抗
艾美赛珠单抗

帕妥珠单抗
乌司奴单抗
司库奇尤单抗
达雷妥尤单抗
培塞利珠单抗
依奇珠单抗
度伐利尤单抗
贝利尤单抗
古塞奇尤单抗
阿巴西普

恩美曲妥珠单抗
阿替利珠单抗
维布妥昔单抗
布罗利尤单抗
地舒单抗

贝林妥欧单抗
布罗索尤单抗

商品名

舒莱
赫赛汀

爱必妥

类克

美罗华
安维汀

修美乐
恩利
雅美罗
欣普尼
欧狄沃

可瑞达
舒立瑞
舒友立乐

帕捷特
喜达诺
可善挺
兆珂
希敏佳
拓咨
英飞凡
倍力腾
特诺雅
恩瑞舒

赫赛莱
泰圣奇
安适利
立美芙
安加维

倍利妥
麟平

生产厂家（简称）

诺华
罗氏

德国默克

杨森

罗氏
罗氏

艾伯维
辉瑞制药
罗氏
杨森
百时美施贵宝

默沙东
Alexion

罗氏

罗氏
西安杨森
诺华
西安杨森
优时比
礼来
阿斯利康
葛兰素史克
西安杨森
百时美施贵宝

罗氏
罗氏
武田制药
协和发酵麒麟
安进

安进
协和发酵麒麟

获批年份

2002

2002

2005

2007

2008

2010

2010

2010

2013

2018

2018

2018

2018

2018

2018

2019

2019

2019

2019

2019

2019

2019

2019

2020

2020

2020

2020

2020

2019

2020

2021

药物类型

嵌合体
人源化

嵌合体

嵌合体

嵌合体
人源化

全人源
融合蛋白
人源化
全人源
全人源

人源化
人源化
抗体药物偶联物

人源化
全人源
全人源
全人源
人源化
人源化
人源化
全人源
全人源
融合蛋白

抗体药物偶联物
人源化
抗体药物偶联物
全人源
全人源

双特异性抗体
全人源

作用靶点

白细胞分化抗原25（cluster of differentiation 25，CD25）

人表皮生长因子受体 2（human epidermal growth factor
receptor 2，HER2）

表皮生长因子受体（epithelial growth factor receptor，
EGFR）

肿瘤坏死因子α（tumor necrosis factor α，TNF-α）

CD20

血管内皮生长因子（vascular endothelial growth factor，
VEGF）

TNF-α

TNF-α

白细胞介素6（interleukin 6，IL-6）

TNF-α

程序性细胞死亡蛋白 1（programmed cell death protein
1，PD-1）

PD-1

补体5（complement5，C5）

凝血因子Ⅸa（blood coagulation factor Ⅸa，FⅨa）和凝血
因子Ⅹ（coagulation factor Ⅹ，FⅩ）

HER2

IL-12和 IL-23

IL-17A

CD38

TNF-α

IL-17A

PD-1配体（programmed cell death 1 ligand 1，PD-L1）

B淋巴细胞刺激因子（B-lymphocyte stimulator，BLyS）

IL-23

细 胞 毒 性 T 淋 巴 细 胞 相 关 抗 原 4（cytotoxic T
lymphocyte-associated antigen-4，CTLA-4）

HER2

PD-L1

CD30

IL-17A受体（interleukin 17 receptor A，IL-17RA）

核因子κB 受体活化因子配体（receptor activator for
nuclear factor-κ B ligand，RANKL）

CD19和CD3

纤维生长因子23（fibroblast growth factor 23，FGF23）

获批适应证

预防肾移植术后排斥
乳腺癌、胃癌

结直肠癌

类风湿关节炎、儿童或瘘管性克罗恩病、强直性脊柱炎、斑块状银屑
病、溃疡性结肠炎

非霍奇金淋巴瘤、慢性淋巴细胞白血病
结直肠癌、非小细胞肺癌

类风湿关节炎、强直性脊柱炎、斑块状银屑病
类风湿关节炎、强直性脊柱炎
类风湿关节炎、全身型幼年特发性关节炎
类风湿关节炎、强直性脊柱炎
非小细胞肺癌、颈部鳞状细胞癌、胃或胃食道连接部腺癌

黑色素瘤、非鳞状或鳞状非小细胞肺癌、非小细胞肺癌、食管癌
阵发性睡眠性血红蛋白尿症、非典型溶血尿毒症综合征
A型血友病

乳腺癌
斑块状银屑病
斑块状银屑病
骨髓瘤
类风湿关节炎
斑块状银屑病
非小细胞肺癌
系统性红斑狼疮
斑块状银屑病
类风湿关节炎

乳腺癌
广泛期小细胞肺癌
间变性大细胞淋巴瘤、霍奇金淋巴瘤
斑块状银屑病
骨巨细胞瘤、预防实体瘤骨转移及多发性骨髓瘤引起的骨相关事件

急性淋巴细胞白血病
X连锁低磷血症

2020版医保
纳入情况

直入
续签

首次

续签

直入
续签

续签

直入
直入

续签

首次

首次

首次

直入：直接纳入；首次：通过医保谈判方式首次纳入；续签：通过续签成功纳入

2 结果

2.1 我国单抗药物的获批上市情况

截至2021年5月，共有53个不同企业生产的单抗药

物在我国获批上市，包括 31个进口单抗药物和 22个国

产单抗药物（表1、表2）。其中，31个进口单抗药物全是

原研药，22个国产单抗药物包括了 12个原研药和 10个

生物类似物。从获批的进展来看，在 2018年以前，单抗

药物的获批速度缓慢；2018年以后，单抗药物的获批速

度明显加快，2018－2021年共有 36个单抗药物获批上

市。从药物类型来看，其主要以人源化单抗药物和全人

源单抗药物为主。从作用靶点来看，单抗药物主要涉及

TNF-α、HER2、EGFR、PD-1和 PD-L1等，且进口单抗药

物涉及的靶点类型明显比国产单抗药物多。从适应证

来看，单抗药物主要涉及肺癌、乳腺癌、结直肠癌、胃癌、

食管癌等高发病率病种，以及类风湿关节炎、银屑病、黑

色素瘤、淋巴瘤等常见病种。从医保纳入情况来看，自

2015年 10月启动医保准入谈判以来，纳入医保的单抗

药物数量不断增加[12]。其中，2020版医保共纳入28个单

抗药物，其中6个属于直接纳入、8个属于首次医保谈判

成功纳入、14个属于续签成功纳入。

2.2 2015－2019年不同级别医疗机构单抗药物的整体

利用情况分析

2.2.1 单抗药物的用药金额及用药数量整体情况 2015－

2019年，全国基层医疗机构、县级医疗机构及城市医疗
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表2 2015－2019年我国获批上市的国产单抗药物基本信息

通用名

抗人T细胞CD3鼠单抗

重组人Ⅱ型肿瘤坏死因子受体-抗体融合蛋白

美妥昔单抗

尼妥珠单抗

重组人Ⅱ型肿瘤坏死因子受体-抗体融合蛋白

重组抗CD25人源化单抗

重组人Ⅱ型肿瘤坏死因子受体-抗体融合蛋白

特瑞普利单抗

信迪利单抗

利妥昔单抗

卡瑞利珠单抗

阿达木单抗

替雷利珠单抗

阿达木单抗

贝伐珠单抗

贝伐珠单抗

伊尼妥单抗

曲妥珠单抗

阿达木单抗

利妥昔单抗

阿达木单抗

贝伐珠单抗

商品名

益赛普

利卡汀

泰欣生

强克

健尼哌

安佰诺

拓益

达伯舒

汉利康＊

艾瑞卡

格乐立＊

百泽安

安健宁＊

安可达＊

达攸同＊

赛普汀

汉曲优＊

苏立信＊

达伯华＊

汉达远＊

博优诺＊

生产厂家（简称）

武汉生物制品研究所

三生国健药业

成都华神生物

百泰生物药业

上海赛金生物

三生国健药业

海正生物制药

上海君实生物

信达生物制药

上海复宏汉霖

苏州盛迪亚

百奥泰生物制药

勃林格殷格翰

海正生物制药

齐鲁制药

信达生物制药

三生国健药业

上海复宏汉霖

信达生物制药

信达生物制药

上海复宏汉霖

山东博安生物

获批年份

1999

2005

2006

2008

2011

2011

2015

2018

2018

2019

2019

2019

2019

2019

2019

2020

2020

2020

2020

2020

2020

2021

药物类型

鼠源

融合蛋白

嵌合体

人源化

融合蛋白

人源化

融合蛋白

人源化

全人源

嵌合体

人源化

全人源

人源化

全人源

人源化

人源化

人源化

人源化

全人源

嵌合体

全人源

人源化

药物靶点

CD3

TNF-α

CD147

EGFR

TNF-α

CD25

TNF-α

PD-1

PD-1

CD20

PD-1

TNF-α

PD-1

TNF-α

VEGF

VEGF

HER2

HER2

TNF-α

CD20

TNF-α

VEGF

获批适应证

预防器官移植的急性排斥反应

类风湿关节炎、斑块状银屑病、强直性脊柱炎

肝癌

鼻咽癌

强直性脊柱炎

预防器官移植的急性排斥反应

类风湿关节炎、斑块状银屑病、强直性脊柱炎

黑色素瘤

霍奇金淋巴瘤、非小细胞肺癌

非霍奇金淋巴瘤、慢性淋巴细胞白血病

霍奇金淋巴瘤、肝细胞癌、非小细胞肺癌、食管鳞癌

类风湿关节炎、强直性脊柱炎、斑块状银屑病、葡萄膜炎

霍奇金淋巴瘤、尿路上皮癌、非小细胞肺癌

类风湿关节炎、强直性脊柱炎、斑块状银屑病

结直肠癌、非小细胞肺癌

结直肠癌、非小细胞肺癌

乳腺癌

乳腺癌、胃癌

类风湿关节炎、强直性脊柱炎、斑块状银屑病、葡萄膜炎、多
关节型幼年特发性关节炎

非霍奇金淋巴瘤、慢性淋巴细胞白血病

类风湿关节炎、强直性脊柱炎、斑块状银屑病、葡萄膜炎

结直肠癌、非小细胞肺癌

2020版医保
纳入情况

续签

首次

续签

直入

首次

续签

首次

续签

续签

续签

首次

续签

续签

直入

续签

＊：生物类似物；直入：直接纳入；首次：通过医保谈判方式首次纳入；续签：通过续签成功纳入

图1 2015－2019年不同级别医疗机构单抗药物的用药

金额情况
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年份

用
药

金
额
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比
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基层医疗机构 县级医疗机构 城市医疗机构

2.08

97.88

2.61

97.39

1.87

98.13

2.93

97.03

3.60

96.34

0.060.03＜0.01＜0.010.04

图2 2015－2019年不同级别医疗机构单抗药物的用药

数量情况
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年份

用
药

金
额

占
比

/％

基层医疗机构 县级医疗机构 城市医疗机构

2.46

97.48

2.68

97.32

1.46

98.53

2.64

97.33

3.42

96.54

0.040.03＜0.01＜0.010.05

机构单抗药物的用药金额及用药数量均存在明显差异，

且在这5年里各级医疗机构用药金额和用药数量的变化

趋势基本一致。其中，城市医疗机构的用药金额和用药

数量在 3个级别医疗机构中一直保持着绝对的领先趋

势，连续 5年两者的占比均在 95％以上；县级医疗机构

的用药金额呈波动式上升趋势，其2019年的用药金额占

比为 3.60％，较 2015年增加了 1.52％；基层医疗机构的

用药金额和用药数量均最低，占比均不足0.10％。由此

可见，与城市医疗机构和基层医疗机构相比，县级医疗

机构单抗药物的用药量正快速增长。2015－2019年不

同级别医疗机构单抗药物的用药金额情况见图 1，用药

数量情况见图2。

2.2.2 单抗药物的DDDs和用药金额变化趋势 2015－

2019年，我国非医保药物和医保药物的DDDs、用药金额

均出现了明显波动。随着医保准入谈判工作趋于常态

化，自 2017年开始，陆续有单抗药物被纳入医保报销范

围[12]，使得单抗药物的使用量快速增长。2017－2018年，

非医保单抗药物和医保单抗药物的DDDs、用药金额在

不同级别医疗机构中均呈增长趋势；其中，医保单抗药

物的DDDs、用药金额的增长趋势更为明显，其在基层医

疗机构中更是呈爆发式增长。2018－2019年，当非医保

单抗药物的DDDs呈负增长时，医保单抗药物的DDDs继

续保持着较高的增长率。2015－2019年不同级别医疗

机构单抗药物的DDDs和用药金额变化趋势见表 3。
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2.3 2019年DDDs排名前 10位的单抗药物DDDs和用

药金额分析

考虑到单抗药物受政策影响大，本文对最近更新的

2019年用药数据进行了分析。2019年DDDs整体排名

前 10位的单抗药物名单与城市医疗机构DDDs排名前

10位的单抗药物名单一致，这与单抗药物主要集中在城

市医疗机构使用的情况相符；另外，在DDDs整体排名前

10位的单抗药物中，有 5个进入了基层医疗机构DDDs

排名前 10位的名单，有 7个进入了县级医疗机构DDDs

排名前 10位的名单。从累计占比情况来看，单抗药物

DDDs和用药金额累计占比最高的均是县级医疗机构，

分别为 97.09％和 94.16％。从纳入医保的情况来看，在

DDDs整体排名前 10位的单抗药物中，有 8个属于 2019

版国家医保药物。从具体药品来看，曲妥珠单抗和贝伐

珠单抗是DDDs占比最高的 2个药品，其在不同级别医

疗机构的DDDs占比均超过了60％，说明在临床用药中

对这2个药品的选择倾向性很大。2019年DDDs排名前

10位的单抗药物DDDs和用药金额情况见表4。

2.4 2015－2019年用药金额整体排名前10位的单抗药

物DDDc和B/A分析

2015－2019年用药金额整体排名前10位的单抗药

物DDDc与B/A情况见表5。由表5可见，每年用药金额

排名前10位的单抗药物多用于治疗淋巴瘤、肺癌、结直

肠癌、乳腺癌、类风湿关节炎等疾病。从 2015－2019年

单抗药物DDDc变化趋势来看，西妥昔单抗的DDDc从

2015 年的 2 413.60 元下降到 2019 年的 716.25 元，是

DDDc下降幅度最大的药品（下降了70.32％），然后是曲

妥珠单抗（下降了 67.29％）、贝伐珠单抗（下降了

62.89％）、尼妥珠单抗（下降了 49.83％）和利妥昔单抗

（下降了 40.94％）。从 2019年单抗药物DDDc来看，除

表5 2015－2019年用药金额整体排名前10位的单抗药物DDDc和B/A情况

整体排序

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

2015年
通用名
利妥昔单抗
曲妥珠单抗
贝伐珠单抗
尼妥珠单抗
西妥昔单抗
英夫利西单抗
巴利昔单抗
阿达木单抗
依那西普
托珠单抗

DDDc/元
2 823.23

859.82

1 114.27

965.91

2 413.60

227.28

3 397.62

560.66

587.25

483.53

B/A

0.25

2.00

1.00

0.80

0.83

3.00

0.78

1.14

1.13

1.00

2016年
通用名
利妥昔单抗
曲妥珠单抗
贝伐珠单抗
尼妥珠单抗
西妥昔单抗
英夫利西单抗
巴利昔单抗
阿达木单抗
依那西普
托珠单抗

DDDc/元
2861.89↑
853.88↓

1 116.65↑
950.48↓

2 401.66↓
222.18↓

3 403.86↑
559.67↓
586.78↓
481.80↓

B/A

0.25

2.00

1.50

0.80

0.83

2.00

0.70

1.14

1.13

1.11

2017年
通用名
利妥昔单抗
曲妥珠单抗
贝伐珠单抗
尼妥珠单抗
西妥昔单抗
英夫利西单抗
巴利昔单抗
托珠单抗
阿达木单抗
依那西普

DDDc/元
2 496.66↓

355.18↓
733.11↓
702.27↓

2 318.94↓
212.99↓

3 359.35↓
481.49↓
556.93↓
584.67↓

B/A

0.25

2.00

1.50

0.80

0.83

2.00

0.70

1.14

1.13

1.11

2018年
通用名
曲妥珠单抗
利妥昔单抗
贝伐珠单抗
尼妥珠单抗
西妥昔单抗
英夫利西单抗
巴利昔单抗
帕博利珠单抗
纳武利尤单抗
托珠单抗

DDDc/元
279.40↓

1 769.07↓
424.06↓
486.54↓

1 544.26↓
201.05↓

3 278.06↓
1 199.47

1 375.13

481.11↓

B/A

1.00

0.50

1.50

1.33

0.83

1.20

0.64

1.14

1.00

1.25

2019年
通用名
曲妥珠单抗
利妥昔单抗
贝伐珠单抗
西妥昔单抗
尼妥珠单抗
帕博利珠单抗
纳武利尤单抗
英夫利西单抗
巴利昔单抗
特瑞普利单抗

DDDc/元
281.21↑

1 667.39↓
413.53↓
716.25↓
484.62↓

1 180.01↓
1 430.97↑

199.10↓
3 248.14↓

440.93

B/A

1.00

0.50

1.50

0.67

1.67

0.75

0.58

1.60

0.56

1.43

↓：与前一年相比DDDc下降；↑：与前一年相比DDDc升高

表4 2019年DDDs排名前10位的单抗药物DDDs和用药金额情况

DDDs总排序

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

医保单抗药物合计

用药金额总排序

1

3

5

2

8

4

10

6

12

13

通用名

曲妥珠单抗
贝伐珠单抗
尼妥珠单抗
利妥昔单抗
英夫利西单抗
西妥昔单抗
特瑞普利单抗
帕博利珠单抗
信迪利单抗
托珠单抗

2019版医保药物

是
是
是
是
是
是
否
否
是
是
8

基层医疗机构
DDDs

占比/％
49.27

28.63

4.35

1.12

1.07

84.44

排序
1

2

5

6

7

用药金额
占比/％

28.29

24.50

13.48

1.66

0.46

68.39

排序
2

3

4

5

7

县级医疗机构
DDDs

占比/％
64.28

18.73

1.22

3.97

1.96

5.83

0.06

0.12

1.01

0.09

97.09

排序
1

2

6

4

5

3

15

12

7

13

用药金额
占比/％

44.34

19.12

1.46

16.17

0.96

10.30

0.06

0.34

1.76

0.05

94.16

排序
1

2

7

3

8

4

15

12

6

16

0

城市医疗机构
DDDs

占比/％
46.82

19.93

6.58

6.03

5.64

5.26

1.87

1.55

1.02

0.94

92.22

排序
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

用药金额
占比/％

28.00

17.65

6.83

21.53

2.40

8.07

1.76

3.91

1.52

0.50

86.5

排序
1

3

5

2

8

4

10

6

12

13

表3 2015－2019年不同级别医疗机构单抗药物的DDDs和用药金额变化趋势（％％）

项目

非医保单抗药物

医保单抗药物

医疗机构

基层医疗机构
县级医疗机构
城市医疗机构
基层医疗机构
县级医疗机构
城市医疗机构

2015－2016年
DDDs增长率

－99.76

45.81

22.85

用药金额增长率
－99.33

54.78

22.63

2016－2017年
DDDs增长率

－83.22

－71.59

用药金额增长率

－95.97

－92.90

2017－2018年
DDDs增长率

57.58

52.97

10 398.31

380.88

120.14

用药金额增长率

38.33

122.40

1 497.90

121.24

31.89

2018－2019年
DDDs增长率

－5.99

－19.53

81.90

86.99

86.99

用药金额增长率

201.28

69.36

81.07

80.35

46.59
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特瑞普利单抗新上市没有历史数据和曲妥珠单抗、纳武

利尤单抗同比2018年DDDc略有上升外，其他7个单抗

药物的DDDc均呈下降趋势。因此，从总体上看，单抗

药物的DDDc是下降的。

再从 B/A 变化情况来看，2015－2019年，每年 B/A

不小于 1的单抗药物数量分别是 6、6、6、7、5个，这提示

这些单抗药物用药金额与DDDs的同步性较好，其药品

费用较低且患者接受程度高。其中，曲妥珠单抗、贝伐

珠单抗和英夫利西单抗连续5年B/A大于1，表明患者对

于上述药品的接受度比较稳定。临床用于治疗鼻咽癌

的尼妥珠单抗在2017年首次进入医保后，其平均零售价

从 3 680元降至 1 700元；并且，其B/A也从 2018年开始

大于1（1.33），并于2019年增长至1.67。另外，帕博利珠

单抗和纳武利尤单抗是 2018年在中国获批上市的单抗

药物，尚未纳入医保。虽然2019年这2个药物的用药金

额排名上升了，但其B/A均小于1，提示该药费用较高。

3 讨论

3.1 我国单抗药物的整体获批上市速度加快

基于本研究发现，2018年以来我国的单抗药物整体

获批上市速度加快，国产单抗原研药及生物类似物的数

量明显增加，提高了患者对单抗药物的可及性，同时也

在一定程度上缓解了单抗药物市场的供需矛盾。经笔

者分析，其原因可能有以下3个：一是得益于药品优先审

评审批制度的实施，缩短了新药上市周期、加快了单抗

药物的上市审批速度，使得如信迪利单抗、卡瑞利珠单

抗等国产广谱抗癌药陆续上市[13]。二是通过对进口抗

癌药物实施零关税、降低增值税等措施助力药品降

价[14]，加速了更多国外优质药品进入中国市场，降低了

患者对进口抗癌药的经济负担。三是随着部分原研药

专利保护到期，国内生物类似物集中申请注册上市。但

是，国产单抗药物的作用靶点较进口单抗药物集中，

PD-1/PD-L1靶点单抗药物、生物类似物等竞争激烈，产

品差异化不明显[15]。

3.2 单抗药物在县级医疗机构中的使用量明显增加

无论是用药金额还是用药数量，县级医疗机构使用

单抗药物的增长趋势均最为明显。2015年国家就出台

了相关政策，在全国县级公立医疗机构开展以破除“以

药补医”、服务价格调整、医保支付改革等为重点任务的

综合改革。2018年，国家卫生健康委员会和国家中医药

管理局联合颁布了《全面提升县级医院综合能力工作方

案（2018－2020年）》（国卫医发〔2018〕37号），要求落实

县级医院功能定位，推动构建分级诊疗制度[16]。通过一

系列的改革，提升了县级医疗机构“看大病、解难症”的

水平，完善了药品供应保障制度[17]。因此，县级医疗机

构的单抗药物临床使用量大幅增加，这也在一定程度上

反映了县级医疗机构在分级诊疗中取得的改革成就。

3.3 单抗药物的DDDc降幅明显，以使用医保药物为主

与传统化学药相比，单抗药物具有特异性高、疗效

显著和安全性好等特点，被广泛用于恶性肿瘤和自身免

疫性疾病的治疗，比如曲妥珠单抗已被推荐为HER2阳

性乳腺癌的标准治疗方案[18－19]。近年来，医保准入谈判

大幅降低了药品价格，已经有多个单抗药物纳入医保。

从本研究分析也可发现，医疗机构主要倾向于使用已进

入医保的单抗药物，其中曲妥珠单抗和贝伐珠单抗是选

择倾向性最大的 2个，其DDDc降幅明显。在单抗药物

整体用药量增长的同时，相对于非医保单抗药物，医保

单抗药物的用药量更大，这不仅大大提高了创新药的可

及性，还减轻了患者的疾病负担[20]。

3.4 基层医疗机构的医疗技术与药品供应尚不能满足

需求

本研究发现，95％以上单抗药物的利用仍集中在城

市医疗机构，且不同级别医疗机构对单抗药物的选择有

较大差异。社区首诊和双向转诊有利于恶性肿瘤的早

期诊断、治疗及康复[21]。逐步建立起包含恶性肿瘤在内

的慢性病分级诊疗制度，对提高患者用药可及性与药物

合理使用水平，以及提升基层慢性病防治服务能力等均

具有重大意义。但是这在实际临床中具有较大挑战：一

方面是 60％以上的慢性病患者会选择到“三甲”医院就

诊[22]，而且是以病情稳定的续方患者为主[23]，这致使大量

医院资源被低效使用；另一方面是不同地区、不同级别

医疗机构对慢性病用药方案、用药品种的选择有较大差

异，难以保证患者在不同医疗机构间的用药衔接性[24－25]。

因此，随着患者对疗效确切的单抗药物需求的持续增

加，有必要大力推进分级诊疗，以提高患者对单抗药物

的可及性。

3.5 单抗药物使用中的相关建议

为进一步提高各级医疗机构患者对单抗药物的可

及性、可负担性和用药衔接性，推进落实分级诊疗制度，

基于本研究结果，笔者建议可从以下几个方面进行考

虑：一是提高我国单抗药物的自主创新能力，不断完善

药品研发、临床试验、注册申请等相关配套制度和细则，

引导药企以临床急需为导向进行药品研发，鼓励新药上

市前开展卫生技术评估工作，防止相似产品过度研发或

疗效无优势的新药上市[15]；二是依据经济发展水平、疾

病谱变化等动态调整医保目录和医保报销政策，同时根

据医疗机构之间用药对接的需求，适度放宽基层医疗机

构医事服务费的报销政策，引导患者在基层医疗机构用

药；三是创建分级药学服务模式，基于“医联体”建立药

学服务联合体，推动“医联体”内用药目录衔接、处方流

动和药品一体化配送[25]，以推进慢性病分级诊疗制度的
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落实；四是健全慢性病相关药物的临床应用质量控制体

系，加强单抗药物的合理使用监测，建立创新药使用监

测哨点，以保证患者安全、合理用药。

4 结语

在分级诊疗制度下，我国单抗药物在不同级别医疗

机构的可及性与疾病负担已得到很大改善。但本研究

仅从整体上探讨了我国单抗药物的利用现状，没有细分

具体疾病领域和患者个体层面的用药情况。在下一步

的研究中，笔者将对此进行进一步研究。
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