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摘 要 目的 从经济学角度探讨适合我国的多适应证药物定价方式。方法 通过梳理多适应证药物近几年在我国医保谈判准入

的情况和定价方式，从品牌定价、加权平均标价、风险分担协议下的单一标价3种方式探讨典型国家（瑞典、德国、英国、意大利等）

对多适应证药物的价值测算、准入与管理经验，并以社会福利相关理论为支撑，探究单一标价、适应证定价2种多适应证药物定价

方式的优劣及使用条件，从而提出适合我国多适应证药物的定价方式。结果与结论 多适应证药物采用单一标价模式定价在现阶

段存在一定的弊端，应适当以协议定价的方式进行补充完善。我国可在借鉴国际经验的基础上，探索合理的药品适应证管理模

式，采用以协议定价为主、多种定价方式并存的定价模式，并推进药物经济学评价发展和用药信息收集机制的完善。
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Research on pricing methods of multi-indication drugs from the perspective of economics
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ABSTRACT OBJECTIVE To explore the pricing methods of multi-indication drugs suitable for China from the economic 

perspective. METHODS By sorting out the situation and pricing methods of multi-indication drugs in China’s health insurance 

negotiation in recent years， the experience of typical countries （Sweden， Germany， Britain， Italy， etc.） in the value measurement， 

access and management of multi-indication drugs were explored with 3 methods， namely， branded pricing， weighted average 

bidding pricing， and single bidding pricing under the risk sharing agreement. The advantages and disadvantages of the 2 types of 

multi-indication drug pricing methods， such as single bidding pricing and indication-based pricing， and conditions of use were 

explored， so as to put forward a pricing method suitable for multi-indication drugs in China. RESULTS＆＆CONCLUSIONS The 

pricing of multi-indication drugs by single bidding pricing mode has certain disadvantages at this stage， and should be supplemented 

and improved by agreement pricing. Based on international experience， China can explore a reasonable management mode of drug 

indications， adopt a pricing mode with agreement pricing as the main mode and multiple pricing modes as the coexisting mode， 

and promote the development of pharmacoeconomic evaluation and the improvement of drug use information collection mechanism.
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多适应证药物（multi-indication drug）是指具有相同
治疗机制，能够治疗两个以上适应证，可用于多种疾病
或疾病阶段的药物。随着药物研发在治疗机制层面的
不断深入，单个药物的治疗机制也能够在多种相关疾病
的治疗中发挥作用，从而体现出多适应证的特征。2023

年1月13日，国家医保局发布了《国家基本医疗保险、工
伤保险和生育保险药品目录（2022年）》，该目录内药品
由2021年的2 800种增加到2 967种，其中医保谈判药品
由2021年的275种增加到363种，高值药品如罕见病药、

抗肿瘤药、免疫调节剂等的数量也在迅速增长。疾病病

理的同源性研究推进了药品向多适应证方向发展；同时，医

药企业通过对现有药品研发新适应证来保障有效的市场

竞争，这使得药品在数量增加的同时，适应证也在逐渐

增加，同一药品多个适应证的医保准入也逐渐成为常态。

自2018年末国家推行医保药品目录准入谈判以来，

很多高值药品、独家药品及治疗特殊疾病的药品通过谈

判纳入医保，其中不乏多适应证药物（如：司美格鲁肽注

射液、海曲泊帕乙醇胺片等）。政策实施期间，药物的支

付标准测算机制也逐渐成熟。但目前的测算机制大多

停留在单个适应证，支付标准制定大多以专家组的经济

学评估、医保基金的承受能力及市场机制为依据，对于

药品出现多个适应证的情况尚缺乏系统的研究与针对

性方法。多适应证药物的医保准入需要考虑诸多因素，

仅仅通过简单的经济学评价和市场机制形成的支付标

准难以反映多适应证药物的真实价值；药物多个适应证
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在不同治疗领域的分布也使得在采用以同类药物为依

据的参考价值测算方法来对药物进行定价时，难以选择

合适的参照药物，给相关药品的准入带来了一定的挑

战。除此之外，经济合作与发展组织（Organisation for 

Economic Co-operation and Development，OECD）的研究

表明，药品具有多种适应证和不同程度的临床效益会影

响其可及性[1]。因此，在我国开展多适应证药物定价研

究，对多适应证药物进行合理的支付标准测算，形成以

价值支付为导向的定价和准入模式在提高药品的可及

性、刺激创新等方面具有较为重大的意义。

1　适应证定价内涵与国际经验
适应证定价（indication-based pricing，IBP）是对多适

应证药物定价的一种定价模式，其定价思想是基于价值

定价（value-based pricing，VBP）而产生的。VBP 将药品

的价值整合到能够反映其健康产出的指标当中，即将患

者获益与价格挂钩，从而使药价更符合经济学价值，但

其大多针对的是药品的单个适应证。IBP基于VBP对单

个适应证价值的评估，通过不同的评估方式来对多适应

证药物进行价格测算，从而使多适应证药物的支付标准

更能体现其本身价值。目前，实施 IBP的典型国家对药物

价格的测算模式主要包括3类：按照不同药品品牌定价、

跨适应证的加权平均标价、风险分担协议下的单一标价。

1.1　按照不同药品品牌定价

瑞士、瑞典、美国等国家实行“一适应证，一商品名”

的管理模式[2]，多适应证药物被要求以多个商品名上市，

同一药品的不同适应证通过申请不同的商品名确定各

自的药品编码。在医保准入时，药品通过适应证进行分

类管理，在实施参考定价时，根据适应证分类选择各自

的参照药物，从而制定不同的支付标准。如表1所示，在

瑞典，瑞士 Novartis 公司的依维莫司片（everolimus）在用

于不同适应证时拥有不同的商品名，且剂量规格、支付

标准也有所区别[3]。

按照品牌定价的方式满足多适应证药物治疗不同

适应证有着不同健康产出的初衷，符合同一药物治疗不

同适应证有着不同临床价值的原则。尽管这种管理模

式符合医保精细化的目标，但实施起来还需要一系列配

套制度支持。我国目前针对多适应证药物采取的管理

仍为“一通用名，一商品名”模式，药品的医保准入、报

销、管理按照通用名来进行，并不具备实施按照品牌定

价的管理框架。若强行实施按品牌定价，可能会得不偿

失，造成管理混乱。另外，有学者认为按照品牌定价本

质上是一种价格歧视[4]，同种药物对不同疾病的患者采
用不同的定价使得患者没有消费者剩余，在市场中处于
被动地位。该方式还存在一定的政策风险：在药品各个
适应证价值差别较大的情况下，患者、药品购买方、医疗
机构可以通过购买低价值适应证药品来治疗高价值疾
病或者满足绩效需求，这些道德风险使得药品生产、流
通方的利益受到损害；且套利行为在很大程度上将诱使
医药企业撤回申请低价值适应证来减少损失[2]，这会降
低药品的可及性。综上，该方式短期内不适合在我国
推广。

1.2　跨适应证的加权平均标价

德国对多适应证药物采用加权平均标价的模式[2]。

在德国，药品的准入需要提交价值评估申请，联邦联合
委员会[Gemeinsamer Bundesausschuss（德语），G-BA]根
据实际情况确定药品各个适应证的参照药物，并交由医
疗 质 量 和 效 率 研 究 所 [Institut fur Qualitat und 

Wirtschaflichkeit im Gesundheitswesen（德语），IQWiG]评
估附加治疗效益。通常 IQWiG 会对适应证的发病率、不
良反应、健康相关生活质量等指标进行综合考量，用来
确定药品各个适应证的附加治疗效益。G-BA 通过
IQWiG 给出的评估报告，明确该药品的患者群体、附加
治疗效益范围以及是否进行医保支付。对于过评的药
品，G-BA 会对其申报的各个适应证进行价值评估、用量
估计，并通过综合考虑其适应证价值附加等级来确定各
个适应证的权重，通过加权平均的形式确定药品的支付
标准[5]。表2为美国 Johnson & Johnson 公司的醋酸阿比
特龙（zytiga）在德国的医保准入情况[6]，G-BA 针对其两
个适应证选择了不同的参照药物，并通过独立测算形成
了统一的加权支付标准。

采用加权平均标价的模式可以充分考虑药品治疗
各个适应证的价值，在药品单个适应证价值评估体系、

支付标准形成所需配套措施完善的情况下具有一定的
实操性，尽管其在流行病学测算、利益相关者管理、市场
预估方面尚存在一定的复杂性[7]。加权平均标价的测算
模式相较于按照品牌定价而言，在我国具有更多的配套
政策支持，实施也更为方便快捷。但是在众多采用加权
平均标价的国家中，部分药物在新增适应证后，出现支
付标准不降反增的情况[8]，这与我国医保基金的控费理
念并不相符。另外，采用加权平均标价的方式在患者人
数的确定方面主要依靠预算的形式，这也为支付标准的
测算带来一定的不确定性。因此，在采取该方式进行多
适应证定价时，应充分考虑药品各个适应证之间的价值
差距和同治疗机制之间的联系，并对其新适应证的申
报、定价方面作出限制，同时还需要规范适用药品范围，

因品种制宜地进行合理的分类管理。

表1　依维莫司片（everolimus）各个适应证在瑞典的商

品名、规格及支付标准

商品名
卓定康锭（Certican）

飞尼妥（Afinitor）

爱服妥锭（Votubia）

规格/（mg/片）

0.25

10

2.5

支付标准/（瑞典克朗/mg）

80

180

180

适应证
肾脏、心脏、肝脏移植后的器官排异反应
胰腺源性神经内分泌癌；激素受体阳性晚
期乳腺癌；进行性肾细胞癌
合并结节性硬化症的肾血管平滑肌脂肪
瘤；伴结节性硬化症的室管膜下巨细胞星
形细胞瘤

表2　醋酸阿比特龙（zytiga）在德国的支付标准测算

适应证

前列腺癌一线
前列腺癌二线

参照药物

雄激素剥夺治疗
多西他赛（textere）

按价值的支付
标准/欧元
2 971.15

3 368.84

预估市场
份额/%

80

20

预估患者
人数/人次

21 900

  6 300

实际加权支付
标准/欧元

3 133.61
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1.3　风险分担协议下的单一标价

多适应证药物在英国[9]、意大利[10―11]等国家实施单
一标价的管理模式。在意大利和英国，药品在医保准入
时会被设定一个支付标准，当药品具有多个适应证或者
其治疗单个适应证的健康产出与准入时所评估的标准
有出入时，医保支付方会根据与医药企业签订的风险分
担协议对药品的支付标准进行一定的折扣调整。其主
要的折扣调整方式包括基于财务调整和基于结局调整
两种方式[12―13]，详见表 3。在英国，患者准入计划（pa‐

tient access schemes，PAS）是定价和报销环境的重要组
成部分，各个药品在医保准入时少有在适应证水平上签
订保密协议，价值评估对象以单个药品为主、适应证为
辅，因此多适应证药物的价格调整主要在药品水平上进
行，且大多是基于临床证据的简单机密折扣协议[14]。意
大利采用的价格调整方式与英国相似，但药品准入的管
理模式与执行过程有所区别。不同于英国，意大利是在
适应证水平上考虑药品对医保基金预算的影响，以适应
证为价值评估对象，与医药企业签订不同的管理准入协
议（managed entry agreements，MEAs），用来区分适应证
间的支付标准。

目前，以风险分担协议调整支付标准的方式主要用
于抗肿瘤药品领域[13]。相较于其他两种定价方式，通过
协议的形式有着更好的实操性，其与大多数国家药品的
医保准入模式及管理模式都有着较好的适配性。但是

其实施需要对反映药品各个适应证的临床治疗价值、临

床指标改善程度进行准确评估，这对卫生技术评估体系

提出了相应的要求。

2　我国多适应证药物定价方式探究
通过上述对世界上主流国家多适应证药物定价模

式的总结，本文以社会福利相关理论为支撑，从以下两

种多适应证药物定价方式出发，探究其优劣及使用条

件，为我国多适应证药物支付标准的制定提供借鉴。

2.1　单一标价

现阶段，最高/最低价格的单一标价是我国普遍采用

的多适应证药物定价方式，其实施起来符合通用名管理

的理念。如图1所示，在理性经济人视角下，医药企业期

望获得更多的利润，因此在药品拥有多个适应证时，医

药企业更偏向于用最高价值的适应证的临床价值作为

定价依据，这就会使购买该药品用于治疗临床价值更低

适应证的患者产生更多的支出，此时，医药企业可获得

更多的利润，但医保基金的风险会上升，药品的可及性

会降低。在此情况下，只有 A 适应证的患者获得了相应

的经济效益，而 B、C 适应证的患者因为选择使用该药物

而花费了更多的费用，医药企业获得的溢价如图中阴影

部分。若适应证之间的临床价值差距过大，B、C 患者会

因为价格原因而放弃选择该药物，或者寻找其他的治疗

手段，由此使得该药物的可及性降低。因此，在确定支

付标准时，医保方、医药企业会根据市场需求、各个适应

证的临床价值、竞品情况等多方面进行分析测算，进而

协商得出相应的支付标准，但是不论如何定价，都会产

生消费者剩余和药品溢价。

单一标价的模式要求医药企业有很成熟的市场把

握度，同时对药品在医保准入时支付标准的制定提出了

相应的挑战。医保的目的是降低药价、提高药品可及

性、增加社会福祉，因此在针对多适应证药物支付标准

的制定方面，更倾向于用更低的支付标准，在确保药品

可及性的同时，降低医保基金的风险。医药企业定价与

医保准入目的间的差异让使用单一价格制定多适应证

药物的支付标准变得十分困难，通常只能通过市场机制

（如集采、谈判/竞价）来限制药品对医保基金的影响。因

此，以增加社会福祉为目的制定支付标准不能仅仅使用

单一定价的方式，应合理地进行适应证方面的管理，以

达到企业盈利、患者得利、基金风险降低的利好局面。

表3　英国与意大利的多适应证药物支付标准确定与调

整模式

国家
英国

意大利

支付策略
PAS 下的
风险分担
协议

MEAs 下
的风险分
担协议

价值评估视角
价值评估对象以单
个药品为主、适应证
为辅，具体根据 PAS

协议制定

通 过 MEAs 进 行 适
应证水平的管理，以
适应证为价值评估
对象

具体评估方法
基于财务的折扣和退
款

基于结局的简单机密
折扣协议和复杂协议
基于财务的 MEAs

基于结局的 MEAs

备注
以 PAS 协议为参考，以协议购买量、

实际购买量等数量指标为主的折扣
和退款协议
在基于结局的 PAS 中，名义支付标准
会根据临床证据的更新进行调整
包括个体水平的限量协议、限额协
议；患者群体水平的量价协议、费用
协议

（1）风险分担协议：患者特定疗程无
响应时执行折扣价格；

（2）成功后付款：先免费发放药品，治
疗成功后向医药企业回顾性支付药
品费用；

（3）按结果付费：向治疗不响应者全
额退还药品费用

适应证 A

适应证 B

适应证 C

使用量

支付标准

药品溢价

临
床
价
值

A. 高价值适应证定价示意图

适应证 A 适应证 B 适应证 C

使用量

支付标准

消费者剩余
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B. 低价值适应证定价示意图

适应证 A 适应证 B

适应证 C

使用量

支付标准

消费者剩余
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C. 中等价值适应证定价示意图

药品溢价

图1　单一标价示意图
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2.2　IBP

IBP 最理想的方式是以单个适应证为管理对象，从

药品的准入到支付标准的制定和调整都以适应证为单

位进行。但目前我国药品的医保准入并未按照适应证

进行管理，因此本文主要对通用名管理模式下的两种

IBP 方式进行探究。

2.2.1　加权平均定价

加权平均定价是依据药品在各个适应证的需求量

和健康产出进行混合加权来制定支付标准的一种形式，

该方式对采用通用名管理的药品有着很大的实操性。

按照加权方式制定的支付标准反映的是药品在市场表

现中各个适应证的平均价值。

如图2所示，在采用加权平均定价时，支付标准无论

处于哪种情况，都会出现相应的消费者剩余和药品溢

价。通过加权形式确定支付标准时，医保基金的支出恒

定，消费者剩余与药品溢价相等。若消费者剩余过多，

医药企业获取的药品溢价会变少，就会通过取消药品低

价值适应证的申报来保证利润，使得药品的可及性下

降。若药品溢价过多，该药品对于低价值适应证的患者

就不具备经济性，由此会导致该类患者对该药品的需求

量下降，间接地降低了药品的可及性；此时，医药企业也

会权衡是否需要取消药品低价值适应证的申报。在理

性人视角下，药品新增适应证与原有适应证的临床价值

相差较大，同样会造成消费者剩余过大或者药品溢价过

多的情况，医药企业依旧会通过适应证的增减替换，最

终达到所申报的适应证具有基本一致的临床价值。

但实际上，医保申报准入的药品并不会有理想状态

下的适应证增减，适应证之间的临床价值差异因药品而

异。若要采用加权形式制定药品支付标准，需要对药品

各个适应证的需求量把握得十分准确，并且药品各个适

应证之间的临床效用差距不能过大。由此可见，加权平

均定价本质上是单一标价的测算方式，对于需求稳定、

适应证价值明确的多适应证药物的支付标准测算有一

定的科学性和实操性，在药品新适应证申报时，该方法

可以作为药品支付标准变化的依据。

2.2.2　基于适应证管理的协议定价

协议定价操作十分灵活，可以用于多适应证药物的

定价，使各个适应证的患者都能经济地使用药物。如图

3所示，协议定价可针对每个适应证制定不同的支付标

准，并通过制定相应的量价协议来限制高价值适应证患

者使用低价值适应证药物治疗所带来的道德风险以及

医疗机构的套利行为。在开放市场上，这样的情况是不

被允许的，因为在最极端的情况下，医药企业获取了所

有消费者剩余。这也被经济学家们称为“价格歧视”。

但药品作为特殊商品，在这种“变相的价格歧视”下，无

论每种适应证的患者比例如何，所有患者都可以获得治

疗。从患者角度而言，从药品中获得最高临床价值的患

者支付最高的价格，临床价值较低适应证的患者也能在

其支付意愿范围内享受到药品的健康产出；从医药企业

角度而言，大多数药品的边际成本很低，卖出更多药品

意味着利润也会更多。

当然，仅仅通过对不同适应证区分定价的方式本身

并不能规避道德风险与医疗机构的套利行为，这会导致

医保基金与医药企业的利益受到损害，其实施还需要协

议来保证：医保方通过与医疗机构的协议保证合理用

药，规避套利行为与道德风险；通过与企业之间的协议

保证医保基金支出可控制，降低基金风险。以协议的形

式来进行适应证定价能够使医保部门、患者、医药企业

三方的利益达到相对平衡。另外，与单一标价、加权平

均定价相比，协议定价有助于使药品价格和价值保持一

致，而且每个适应证进行独立的评估管理后，新增适应

证不会影响原有适应证的支付标准，能够解决当前多适

应证药物定价标准模糊、管理效率低的问题。

相较于其他定价模式，IBP 具有灵活、实操性强的特

点，且其对医保基金的风险规避更有益，但实际操作起

来，其适用范围会受到限制：单个药物的多个协议及合

同的拟定增加了行政负担和成本；价值评估需要成熟的

卫生技术评估手段支撑，多个适应证的评估需要大量的

专业人才；数据收集依赖于健全的数据基础设施，针对

治疗结局制定的信息系统有待开发；医疗机构决定着药

品的使用，医药企业与医疗机构之间的行为博弈会使协

议的制定复杂化。因此，只能通过对部分药物开展 IBP，

如抗肿瘤药物、免疫抑制剂等正在进行医保谈判准入的

药物，因为这些药物对医保基金的影响较大，尽管其在

疾病病理层面的同源性使其适应证逐年增多，但其患者

群体相对较少，相关协议的制定更容易把握，针对该类

药物 IBP 的探究也能为我国药品适应证管理模式明确

方向。

适应证 A 适应证 B

适应证 C

使用量

支付标准

消费者剩余

临
床
价
值

药品溢价

图 2　按适应证加权平均定价示意图

适应证 A

适应证 B

适应证 C

使用量

支付标准 A

临
床
价
值

支付标准 B

支付标准 C

图 3　按适应证协议定价示意图
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3　讨论与建议
3.1　探索合理的药品适应证管理模式

药品的适应证逐渐增加，给目前的药品管理体系带
来了新的挑战，对医保药品支付标准的测算也提出了新
的要求。我国采用通用名管理的模式针对药品支付标
准制定的手段相对单一，未能同时体现药品多个适应证
的临床价值。以往采用最低/最高价格的单一定价形式
能够较好地适配通用名管理模式，但随着我国医保药品
支付标准制定的相关配套设施的建设和改革，医保管理
理念逐渐成熟，药品目录、编码等方面的管理能力已经
具备，并且还在逐步发展，因此，探究按适应证管理模式
可以作为目前创新药品谈判准入的工作重点。未来当
我国医保管理体系框架能够胜任按适应证管理的工作
时，再逐步过渡，进一步提升医保的精细化水平。

3.2　采用以协议定价为主、多种定价方式并存的定价模式

国际上采用 IBP 的国家中，加权平均定价被广泛使
用，并且是大多数国家的首选方法[7，11]。加权的形式能
够使适应证定价更快地实施，但是其并没有反映出各个
适应证的临床价值。在药品市场中，采用加权的形式容
易使竞争价格非常低的适应证的治疗药品通过加权后
最终获得过高的价格，并使该药品在该适应证上的价格
高于同类产品，一定程度上限制了患者的使用。另外，

协议定价的形式具有普适性，采用最低/最高价格的单一
标价、基于适应证管理的协议定价都需要拟定协议来支
撑，需要花费大量的管理、评估成本。因此，在制定多适
应证药物支付标准时，需要综合考虑信息系统水平、实
际市场情况、医保系统管理能力等多方面因素，根据药
品差异性选择不同的支付标准制定模式，形成以协议定
价为主、多种定价模式为辅的格局，合理地进行多适应
证药物定价。

3.3　推进药物经济学评价发展和用药信息收集机制的完善

在按通用名管理的模式下，我国多适应证药物支付
标准测算主要按照简易算法进行。其主要通过选择参
照药物确定支付标准，再根据患者人群进行调节。该方
式可以提升管理效率，对建设初期的测算专家团队比较
友好，对真实数据和价值评价体系也没有过多要求。在
多适应证药物日渐增加的今天，需要更精确的算法对药
品的各个适应证选择多个参照药物进行支付标准的测
算，以提升最终支付标准的科学性与精确性。精确的算
法既要依赖团队的资源与评审能力，更需要经济学评价
方法和真实数据作为支撑。因此，推进药物经济学评价
发展和用药信息收集机制的完善能够为药品临床价值
的确定提供依据，也能为实施价值定价、多适应证定价
以及多元化的医保支付策略提供信息支持。
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