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摘 要 目的 介绍加拿大创新药医保准入临床价值评估模式，为完善我国创新药临床价值评估体系提供参考。方法 从评估主

体、评估流程、评估维度、评估结果及应用4个方面对加拿大创新药医保准入临床价值评估体系进行梳理，并以贝林妥欧单抗的医

保准入临床价值评估过程为例进行深入分析，同时对我国完善相关工作提出建议。结果与结论 加拿大设置独立的临床价值评估

机构加拿大卫生技术评估局承担对创新药的卫生技术评估，以患者需求为导向建立了创新药医保准入临床价值评估体系，审评程

序包括意见审查和专家评估等阶段，并将药品按是否为肿瘤药设置了不同的评价维度。其评估依据充分、过程透明，评估结果包

括了报销、附条件报销、附期限报销和不报销4种，兼顾了疗效与可及性的平衡。建议我国可从建立创新药临床价值评估专门机

构、提高政策预期的清晰度、完善患者获益评估指标、增设药品特殊报销路径4个方面完善创新药医保准入临床价值评估体系。
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ABSTRACT OBJECTIVE To introduce the clinical value assessment model for innovative drugs in Canada’s health insurance 

access， providing a reference for improving the clinical value assessment system for innovative drugs in China. METHODS The 

clinical value assessment system for innovative drugs in Canada’s health insurance access was organized from four aspects： the 

assessment body， the assessment process， the assessment dimensions， and the application of assessment results. A deep analysis 

was also conducted with the clinical value assessment of health insurance access for blinatumomab as an example. Then the 

suggestions were proposed for the improvement of relevant work in China. RESULTS & CONCLUSIONS Canada has established 

an independent clinical value assessment agency， the Canadian Agency for Drug and Technologies in Health （CADTH）， which is 

responsible for the health technology assessment of innovative drugs. The health insurance access to clinical value assessment 

system for innovative drugs is built with patient needs as the guide， and the review process includes stages such as opinion review 

and expert assessment. Different evaluation dimensions are set for oncology and non-oncology drugs， and the assessment is based 

on sufficient evidence and a transparent process. The assessment results include four types： reimbursement， conditional 

reimbursement， time-limited reimbursement， and non-reimbursement， balancing efficacy and accessibility. It is suggested that China 

should strengthen the clinical value assessment system for innovative drugs in health insurance access from four aspects： 

establishing a specialized institution for the clinical value assessment of innovative drugs， increasing the clarity of policy 

expectations， including patient benefit assessment indicators， and adding special reimbursement pathways for drugs.
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创新药的临床价值评估体系直接影响药品的医保

准入结果，进而对企业研发积极性、患者用药可及性产

生影响。因此，如何科学地制定创新药临床价值评估体

系，是各国医保部门普遍关注的问题。我国近年着力完

善创新药医保准入政策，已经形成了以临床价值为导向

的常态化医保准入管理机制，但是在创新药的临床价值

评估方面仍有完善空间。

加拿大对于创新药的临床价值评估体系相对完善，

其借助独立的卫生技术评估机构，已在药品的医保准入

过程中构建了完整的证据评审与决策实践互动链条[1]，

临床价值评估便是其中的重要环节之一。目前，加拿大

已在临床价值评估的维度选择、流程制定、结果公开等
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方面均积累了相当丰富的经验。本文基于医保准入视

角，对加拿大创新药临床价值评估模式进行了研究，以

期为完善我国创新药临床价值评估体系提供建议。

1　加拿大创新药临床价值评估体系

1.1　加拿大医保管理体系概述

加拿大由联邦政府卫生部及各省级政府卫生部对

医保工作实行一体化管理，地方政府在国家立法确定的

“普及性、统一性、可及性、流动性、公共管理”5项原则

下，独立开展省内药品报销工作。一旦有药品经卫生部

批准上市，加拿大的公共药品计划和癌症机构必须决定

该药品是否有资格获得医保报销。

在创新药的医保准入方面，加拿大于1989年成立加

拿大卫生技术评估局（Canadian Agency for Drugs and 

Technologies in Health，CADTH），在国家层面承担对创

新药的卫生技术评估。CADTH 依靠专家团队，通过科

学、明确的医保报销审评程序，对创新药（包括新药和新

适应证、新组合物、新剂型、非生物复合药物）的临床价

值进行评估，得出是否报销的结论，供各省拟订药品计

划时参考。

1.2　加拿大创新药医保准入临床价值评估流程与内容

1.2.1　评估主体

CADTH 在创新药临床价值的评估中会考虑多维度

利益相关方的意见，申请人、患者团体、医生团体的意见

均会影响评估结果。其中，申请人负责提供药品临床价

值相关的证明材料；患者团体为待审查药品的使用者，

负责提供患者群体对于待审查药品的治疗经验和期望；

医生团体负责提供对于待审查药品所针对的适应证及

临床试验方面的专业知识。CADTH 则负责综合以上主

体提供的意见，形成临床报告。

在 CADTH 主导的卫生技术评估中，肿瘤药品的卫

生技术评估由 CADTH 委托泛加拿大肿瘤药物审查专家

委员会（pan-Canadian Oncology Drug Review Expert Re‐

view Committee，pERC）开展，其他药品则由加拿大药物

专家委员会（Canadian Drug Expert Committee，CDEC）

负责开展，两者（以下统称“专家委员会”）的评审建议最

终均由 CADTH 审查后公开发布[2]。

1.2.2　评估流程

CADTH 完整的医保报销审评程序包括申请前阶

段、申请阶段、意见审查阶段、专家评估阶段和实施阶

段[3]。其中，与临床价值评估相关的主要涉及意见审查

阶段和专家评估阶段。

在意见审查阶段，申请人向 CADTH 提交材料，由

CADTH 对药品是否属于创新药进行资格审查，并于每

周四通过官网统一发布通知，征询患者团体和医生团体

的意见。对于患者团体的评估重点为待审查药品在真

实世界中的实际治疗效果以及临床需求；对于医生团体

的评估重点为临床试验结果指标与药品疗效之间的相

关性，以及对应疾病的诊断与管理，为确定待审查药品

的治疗地位提供依据。患者团体和医生团体通常需在

35个工作日内提交意见反馈。CADTH 对申请人提供的

材料、患者团体和医生团体的意见进行审查，并撰写临

床报告递交专家委员会，临床报告中将如实纳入申请

人、患者团体和医生团体的意见，确保专家委员会对各

项评估内容都具有充分的评估依据。

在专家评估阶段，专家委员会召开委员会会议，根

据 CADTH 递交的临床报告对药品展开临床价值评估。

通常，附加临床收益评估具有“一票否决权”，即只有当

待审查药品具有附加治疗收益或与参照药品相当的治

疗收益时，才会进一步评价其经济性，否则无论其经济

性如何，均不建议获得医保报销[4]。专家委员会在会议

结束后的 8～10个工作日内形成评估结果，CADTH 会

将该评估结果通知利益相关方并在得到其反馈意见后

（必要时可进行复议）向社会发布最终评估结果。最终

评估结果包括报销、附条件报销、附期限报销和不报

销4种。

1.2.3　评估维度

（1）抗 肿 瘤 药 ：抗 肿 瘤 药 品 的 临 床 价 值 评 估 由

CADTH 委托 pERC 开展，评估方法以证据为基础，证据

要能反映医学和科学知识、当前的临床实践、经济学、伦

理考虑以及对患者和公众的影响[5]。pERC 公布的评估

框架包括总体临床获益、患者价值观匹配、成本-效益、

应用于卫生系统的可行性等 4个评估维度。其中，后 2

个维度侧重评估药品的经济性，本文暂不讨论。在前 2

个侧重评估药品临床价值的维度中，总体临床获益维度

主要用来衡量使用待审查药品诊断或控制癌症相关病

症，或解决癌症护理相关问题（如癌症骨转移后发生的

骨骼相关事件）所带来的净健康效益，包括有效性、安全

性、疾病负担、临床需求共4项子维度；患者价值观匹配

维度用来衡量待审查药品与患者价值观的匹配程度，包

括待审查药品临床试验受试者所认为的使用该药品对

健 康 的 实 际 影 响 ，以 及 患 者 对 该 药 品 的 态 度 等 内

容（表1）。

表1　抗肿瘤创新药临床价值评估维度框架

评估维度
总体临床获益

患者价值观匹配

信息来源
临床报告

患者团体的意见

子维度
有效性

安全性

疾病负担
临床需求
患者价值观

评估内容
与其他药物和非药物替代品相比，待审查药品对健康的
潜在影响，包括影响的程度、方向和不确定性等。通常用
相关的患者结果（如死亡率、发病率、生活质量）来衡量
与其他药物和非药物替代品相比，待审查药品相关不良
事件的发生率和严重程度
发病率、流行率或其他对于公众疾病负担的衡量标准
是否具有替代药品
患者希望的药品使用方式（针对哪些适应证或作为几线
疗法使用时可报销）、药品对患者的实际影响
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（2）其他药品：其他创新药由 CADTH 委托 CDEC 开

展临床价值评估。虽然 CDEC 尚未公布明确的评估框

架，但从 CADTH 公布的审评报告来看，CDEC 主要从疾

病背景、药品疗效2个维度评估药品临床价值。其中，疾

病背景主要对药品的适应证和现有疗法进行评估，评估

内容包括疾病的发生机制、患者数量、临床需求等；药品

疗效主要对药品的有效性、安全性和治疗经验进行评

估，评估内容包括临床试验测量指标、不良事件的发生

率、患者生活质量和患者感受等（表2）。

1.2.4　评估结果及应用

如前所述，CADTH 最终的建议结果包括报销、附条

件报销、附期限报销和不报销4种。获“报销”建议的药

品通常兼具较好的临床价值和经济性；获“不报销”的药

品的临床价值通常不及参照药品；获“附条件报销”的药

品通常具有一定的附加临床价值，但是往往由于价格较

高而导致其在经济性方面不被接受。值得一提的是，

CADTH 在 2023年 9月 28日为附条件批准上市的药品

设置“附期限报销”作为专门报销途径，旨在帮助加拿大

重症、罕见或衰弱性疾病患者更早获得有前景的新疗

法，以满足他们尚未得到满足的治疗需求[6]。“附期限报

销”要求待审查药品为附条件批准上市，并具有可在3年

内完成的Ⅲ期临床研究方案。由于附条件批准上市的

药品疗效存在较大不确定性，申请人需要承诺到期（即

Ⅲ期临床试验完成后的 270个自然日之内）再次接受医

保报销审评[7]。CADTH 创新药医保准入不同评估结果

的认定方式和报销限制见表3。

CADTH 药品临床价值评估的结果通过官网公示，

公众可方便、快捷地获得相应报告。本研究统计发现，

以《报销审评程序》最初版发布日期为基线日期（2020年

9月30日），截至2024年6月24日，经 CADTH 审评并得

出报销结果的药品共277个（以商品名计，下同）。其中，

获报销资格的药品 1个，不予报销的药品 39个，附条件

报销的药品236个，附期限报销的药品1个。

附条件报销的 236个药品中，所附条件包括启动报

销条件、终止报销条件、续约条件、处方开具条件和价格

管理条件等，同一药品可以附加多项条件。236个药品

中有抗肿瘤药 103个，抗肿瘤药所附条件均包括处方开

具条件或价格管理条件，附启动、终止、续约条件的抗肿

瘤药分别占82%、62% 和36%。处方开具条件通常指药

品需要凭借医生处方购买和报销，价格管理条件则通常

要求药品降价，平均价格建议降幅为65%。

仅有的1个附期限报销药品是治疗淋巴瘤的艾可瑞

妥单抗。该药于 2023年 12月获批附条件上市，报销结

论发布于 2024年 5月 31日，CADTH 认为与参照药品相

比，该药可以改善患者的生存率，但是考虑到证据的不

确定较大，故给出了附期限报销建议[8]。

2　加拿大创新药医保准入临床价值评估案例

贝林妥欧单抗由安进公司（Amgen Inc.）研发，是全

球首个且到目前为止唯一一个靶向作用于 CD19和 CD3

的细胞衔接分子[9]，于2016年3月17日在加拿大获批作

为罕用药用于急性淋巴细胞白血病的治疗[10]。

2.1　评估过程

2015年 8月 24日，安进公司向 CADTH 提交医保准

入申请，申请将贝林妥欧单抗在急性淋巴细胞白血病适

应证内报销。经患者团体和医生团体审查后，pERC 于

2016年 1月 21日召开专家委员会会议，在 2月 4日形成

意见草案，4月1日由 CADTH 发布最终评估结果[11]。需

要说明的是，CADTH 可以接受正在等待上市许可的药

品的报销申请，但是其评估结果在申请人获得上市许可

之后才会发布。

2.2　评估结果

总体来说，pERC 认为，虽然贝林妥欧单抗的临床证

据存在很大的不确定性，但是其可以填补临床空白，因

此最终评估结果为附条件报销，所附条件为大幅降价。

根据 2021年加拿大专利药价格审评委员会发布的年度

报告，贝林妥欧单抗在加拿大的售价已经接近国际中位

表2　其他药品临床价值评估维度框架

评估维度
疾病背景

药品疗效

信息来源
医生团体的意见

临床试验数据

患者团体的意见

子维度
适应证
现有疗法
有效性

安全性（耐药性）

治疗经验

评估内容
疾病的发生机制、对患者的影响、患者数量
临床现有治疗方式、现有治疗方式的缺陷、临床需求
各临床试验测量指标（根据适应证特点衡量不同的指标）、

患者生活质量
不良事件的发生率、副作用的减少情况
与现有疗法相比，待审查药品的治疗优势；基于患者感受
的治疗效果

表3　CADTH 创新药医保准入不同评估结果的认定方

式和报销限制

认定结果

报销
附条件报销

附期限报销

不报销

认定方式（与参照药品相比）

治疗收益
相当或附加
亚组内相当或附加
相当

相当或附加
不确定性较大，但与危
害之间的平衡可接受

不及参照药品

经济性
可接受
亚组内可接受
可接受

不可接受
不可接受

不开展评估

适用药品

同时满足下列条件：

1. 附条件批准上市；

2. 具有Ⅲ期临床试验研究方案，预期
可以提供强有力的证据且完成日期
距本次评估专家委员会会议日期不
超过 3 年；

3. 申请人作出到期接受重新评估的
承诺

报销限制

无
亚组内报销
实施与参照药品
相同的报销形式
降价
降价

报销具有时间限
制，最终报销建议
取决于重新评估
的结果

不报销

注：相当或附加是指，与一个或多个合适的参照药品相比，待审查

药品显示出相当的或增加的临床获益，或可接受的成本或成本-效益；

不及是指，与一个或多个合适的参照药品相比，待审查药品没有显示

出类似的临床获益，或显示出更差的临床结果或显著的临床危害。
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价，可以认为其已达到大幅降价的要求[12]。

在总体临床获益方面，pERC 对贝林妥欧单抗在急

性淋巴细胞白血病适应证方面的临床获益进行了评估。

在有效性方面，Ⅱ期单臂临床试验结果显示，贝林妥欧

单抗治疗2个周期后，患者在完全缓解或完全缓解伴部

分 计 数 恢 复（complete remission or complete remission 

with partial hematological recovery，CR/CRh）、总生存期

（overall survival，OS）及无复发生存期（relapse-free sur‐

vival，RFS）方面均具有显著改善。在安全性方面，分别

有38%、30% 的患者发生了3、4级不良事件，15% 的患者

甚至发生了5级不良事件，毒性较大。基于有效性、安全

性数据，pERC 认为贝林妥欧单抗与现有的化疗方法相

比具有净临床获益，但是结果不确定较大，建议仅适用

于一线治疗失败的患者。在疾病负担方面，由于目前贝

林妥欧单抗疗效不确定性很大，纳入报销后极有可能带

来资源浪费，并且其对护理资源的占用程度也很高，因

此 pERC 认为，贝林妥欧单抗报销后的管理和监测难度

都很大。但在临床需求方面，考虑到对于首次接受联合

化疗抢救后复发的患者或不符合异基因造血干细胞移

植条件的患者，暂无有效治疗方法，因此该药存在较大

的临床需求。

在患者价值观匹配方面，虽然 pERC 认为该药的目

标人群为既往接受过至少二线系统治疗的患者，但是患

者团体认为对于经过一线治疗后复发的患者，其也可以

作为一种额外的治疗选择，希望有更多的治疗选择来延

缓疾病进展。

贝林妥欧单抗在加拿大医保准入过程中的评估结

果及结论见表4。

贝林妥欧单抗在申请医保准入时提供的临床试验

数据所表现出来的有效性、安全性均不太理想，报销后

的管理和监测难度也很大。但是急性淋巴细胞白血病

为罕见病，在加拿大暂无有效疗法，该药临床需求较大。

此外，患者认为需要更多的治疗选择来延缓病程，为匹

配患者价值观，专家委员会最终给出附条件报销结论，

但是考虑到医生团体的观点，加拿大将报销对象限定为

至少接受二线系统治疗后失败且身体情况尚可的患者，

并以大幅降价为条件进行报销。可见，创新药品的临床

需求、医生团体的意见以及患者团体的价值观均在不同

程度上明确影响着加拿大医保准入的评估结果。

3　完善我国创新药医保准入临床价值评估工作的

建议

在创新药医保准入过程中，加拿大医保主管部门

CADTH 委托专门的卫生技术评估机构进行创新药的临

床价值评估，专业程度较高。其评估流程、评估维度以

及评估结果均于官网公示，信息透明度较高。对于患者

团队和医生团队的意见纳入，以及“附期限报销”途径的

设置，充分体现出 CADTH 临床价值评估对于真实世界

中患者需求的考量，使得加拿大医保制度向着提高药品

可及性和可负担性的方向发展。

基于以上对于加拿大创新药医保准入临床价值评

估体系的梳理，本文为完善我国相关体系提出以下

建议：

3.1　建立专门机构，提升评估专业性

目前，我国的医保准入谈判虽然已建立专家库，但

是评估前临时组建的专家团队难以对所有待审查药品

的临床价值进行精准把握。加拿大在创新药的临床价

值评估方面则委托专家委员会开展，专家委员会以药品

的卫生技术评估为主要工作内容，专门服务于创新药的

医保准入，专业性较强。建议我国可设立针对创新药临

床价值评估的专门机构，主要从事药品的卫生技术评估

研究，作为创新药医保准入过程中评估指南形成的主要

咨询单位和临床价值评估的主要执行单位，结合患者需

求、临床需求、行业需求，对创新药的临床价值做出科

学、专业的考量。

3.2　适当公开评估结果，提高政策预期的清晰度

目前，我国对于单个药品临床价值的评估结论尚未

对企业及社会相关团体公开，加之公开的工作方案中未

明确细化指标，仅有几大评估维度可供参考，故企业对

政策的预期不够清晰，难以在药品开发早期及申报材料

准备过程中兼顾药品的有效性及市场需求。建议我国

在医保等部门的官网中明确评估药品价值的框架及各

个维度的具体定义，对于创新药临床价值的评估结果也

建议医保部门主动公开或依申请公开，在结果层面给予

企业适当指导，帮助企业按照政策导向准备申报材料，

提高新药、好药进入医保的成功率。

3.3　以患者为中心，完善临床获益评估维度和指标体系

本文通过对加拿大创新药临床价值评估维度的梳

理，结合 CADTH 对于贝林妥欧单抗的评估过程和结论

可知，加拿大在对创新药临床价值展开评估时充分考虑

了患者价值观，并将其作为很重要的指标影响着评估结

论，使评估结论有效服务于患者。建议我国可将药品在

患者维度的影响，如对患者需求、生活质量和生理功能

的改善等，纳入临床价值的评估维度与指标体系，充分

体现“以患者为中心”的医保遴选原则。同时，可在评估

过程中酌情引入患者团体的意见作为参考，适当考虑患

表4　贝林妥欧单抗在加拿大医保准入过程中的评估结

果及结论

评估维度
总体临床获益

患者价值观匹配

子维度
有效性
安全性
疾病负担
临床需求
患者价值观

评估结果
前 2 个治疗周期在 CR/CRh、OS、RFS 方面具有显著改善
毒性很大
报销后的管理和监测难度都很大
临床需求较大
希望有更多治疗选择，延缓疾病进程

评估结论

结果：附条件报销；

条件：大幅降价
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者价值观，以在一定程度上反映该药品在真实世界的需

求与临床疗效，使医保报销更加贴近患者、临床和社会。

3.4　探索设置药品报销特殊途径，兼顾特殊群体需要

近年来，随着我国药品上市审评审批制度的完善，

很多抗肿瘤药以及罕用药通过单臂试验获得附条件上

市资格。为兼顾医保报销的经济性和患者用药的可及

性与可负担性，建议我国考虑探索建立特殊报销途径，

如附条件或附期限报销程序。对于附条件上市的药品，

如果申请人做出继续开展临床研究且研究完成后接受

再评估的承诺，则可以考虑予其通过特殊途径报销。对

于经特殊途径报销的药品，应要求企业做好风险监测和

控制工作，并限期完善相关数据，包括但不限于Ⅲ期临

床试验研究数据、真实世界研究数据等以证明其临床疗

效达到预期，所附期限可由企业与医保部门协商决定

（上市审评报告中具有明确期限的不应超过该期限）。

到期后由医保相关部门对该药品的临床试验结果、真实

世界临床用药数据、患者报告等显示的药品临床价值进

行再评估。对于相关数据不完善、临床价值明显达不到

预期或经济性明显不可接受的药品，应终止其医保报销

资格。

4　结语

科学、全面、透明的创新药医保准入临床价值评估

体系有利于在“保基本”的原则下，促进有效性更高、安

全性更优的创新药进入医保目录。加拿大设置独立的

临床价值评估机构，以患者需求为导向建立了创新药医

保准入临床价值评估体系，评估依据充分、过程透明度

较高；同时，其专门设置附条件批准上市药品报销途径，

兼顾了疗效与可及性的平衡。我国有关部门可立足我

国国情，参考加拿大的实践经验，在提升评估专业性、提

高政策可预期性、纳入患者获益相关评估维度和指标、

探索建立药品报销特殊途径等方面，有针对性地完善我

国创新药医保准入临床价值评估体系。
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