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新药研发是一项高技术、高投入、高风险、高回报的技术，

属于知识密集型产业[1-2]。药物创新是全球医药行业及医药市

场快速发展的推动力，给社会带来了巨大的社会效益和经济

效益[3]。目前，全球医药产业逐渐呈现出创新过程高效化、创

新范围区域化、创新主体多元化和创新者高素质化的趋势。

根据国家药品管理中心（SPAC）统计，我国医药产业产值过去

20年年均增长率达 16.72％，成为增长最快的产业之一[4]。而

及时了解新药研发方向将在很大程度上促进医药行业的发

展。美国FDA被公认为是全球产品品质与效果的最高标准和

新药创新的风向标，因此对其批准的新药及其治疗领域进行

分类统计分析，对了解新药研发的重点领域及方向极具意

义。为此，笔者根据第10次修订本《疾病和有关健康问题的国

际统计分类》（简称 ICD-10）和美国 FDA 新药注册分类，对

2008年1月1日－2012年12月31日获美国FDA批准的新药适

应证进行分类统计，为新药研发人员选择研发方向提供参考。

1 获批新药的数量
2008年 1月 1日－2012年 12月 31日获美国 FDA 批准的

新药共450个[5]，按年度分布情况见图1。

由图1可知，5年间生物类新药数量总体呈微升趋势，化学
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个，13.1％）、镇痛（31个，9.1％）、癫痫（18个，4.0％）等。生物类新药和化学类新药中的新分子实体类新药分别有30、113个，其中

治疗肿瘤的新药居首位；抗癌药占治疗肿瘤领域新药的主导地位，成为批准数量占比最大的新药产品。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for research staff of new drug to select the projects. METHODS：The drugs ap-

proved by the U.S. FDA from Jan. 1st，2008 to Dec. 31st，2012 were analyzed statistically in respects of amount，distribution of

treatment filed，disease types，etc. RESULTS & CONCLUSIONS：450 new drugs have been approved by U.S. FDA，among
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treatment of cancer（73 drugs，16.2％），endocrine disorders and nutritional and metabolic diseases（54 drugs，12.0％），mental

and behavioral disorders（42 drugs，9.3％），nervous system diseases（36 drug，8.0％）. Cancer（59 drugs，13.1％），analgesia（31
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图1 2008－2012年获美国FDA批准的新药数量分布

Fig 1 Distribution of the number of new drugs approved by

U.S. FDA during 2008－2012
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类新药数量呈小幅波动。

2 获批新药的治疗领域分布
2.1 按 ICD-10的疾病分类标准统计

根据 ICD-10的疾病分类标准（共 22大类），对批准的 450

个新药按照其适应证进行分类，结果见表1（表中，“其他”包括

“妊娠、分娩和产褥期”“起源于围生期的某些情况”“先天性畸

形、变形和染色体异常”“症状、体症和临床与实验异常所见，

不可分类于他处者”“疾病和死亡的外因”“影响健康状态和保

健机构接触的因素”等）。

表1 450个新药按 ICD-10的疾病分类分布情况

Tab 1 Distribution of diseases type of 450 new drugs in

ICD-10

治疗领域
肿瘤
内分泌、营养和代谢疾病
精神和行为障碍
神经系统疾病
呼吸系统疾病
循环系统疾病
传染病和寄生虫病
肌肉骨骼系统和结缔组织疾病
泌尿生殖系统疾病
消化系统疾病
眼和附器疾病
其他
皮肤和皮下组织疾病
损伤、中毒和外因的某些其他后果
血液及造血器官疾病和涉及免疫机制的疾患
合计

个数
73

54

42

36

34

34

27

24

24

23

23

17

15

12

12

450

所占百分比，％
16.2

12.0

9.3

8.0

7.6

7.6

6.0

5.3

5.3

5.1

5.1

3.8

3.3

2.7

2.7

100

由表1可知，近5年获美国FDA批准的新药较集中的治疗

领域为 4个，即肿瘤，内分泌、营养和代谢疾病，精神和行为障

碍，神经系统疾病，共占总数的 45.5％。上述 4个治疗领域每

年获批的新药数量见表2。

表 2 2008－2012年获美国FDA批准的新药在 4个主要治疗

领域中的数量分布（个）

Tab 2 Distribution of the number of new drugs approved

by U.S. FDA in 4 main fields during 2008－2012（number）

治疗领域
肿瘤
内分泌、营养和代谢疾病
精神和行为障碍
神经系统疾病

2008年
14

12

9

8

2009年
7

11

9

10

2010年
7

9

13

11

2011年
21

7

6

3

2012年
24

15

5

4

合计
73

54

42

36

由表 2可知，肿瘤及内分泌、营养和代谢类新药获批年份

主要是 2012年，精神和行为障碍及神经系统疾病类新药获批

年份主要是2010年，说明治疗肿瘤及内分泌、营养和代谢疾病

的新药是2012年美国FDA批准新药的热点。

2.2 按美国FDA新药注册分类标准统计

按照美国 FDA新药注册分类标准，将 450个批准的新药

分为生物类新药和9类化学类新药，统计其在不同治疗领域的

数量，结果见表3（表中，BLA：生物类药物；a：新分子实体类药

物；b：新活性成分类药物；c：新剂型类药物；d：新组合类药物；

e：新适应证类药物；f：新配方或新生产厂商类药物；g：处方药

变为非处方药类药物；h：未经新药申请已上市的药品类药物；

i：未合并新适应证类药物；其他：同表1）。

表3 450个新药按美国FDA新药注册分类分布情况（个）

Tab 3 Distribution of the types of 450 new drugs approved

by U.S. FDA（number）

治疗领域

传染病和寄生虫病
呼吸系统疾病
肌肉骨骼系统和结缔组织疾病
精神和行为障碍
泌尿生殖系统疾病
内分泌、营养和代谢疾病
皮肤和皮下组织疾病
神经系统疾病
消化系统疾病
血液及造血器官疾病和涉及免疫机制的疾患
循环系统疾病
眼和附器疾病
肿瘤
损伤、中毒和外因的某些其他后果
其他
合计

BLA

2

0

8

0

0

1

1

1

0

4

1

2

10

0

0

30

化学类新药
a

9

5

5

11

7

13

2

11

7

3

9

5

25

0

1

113

b

0

0

0

1

1

1

0

0

1

0

0

0

2

0

1

7

c

9

18

8

25

10

17

6

16

9

1

5

10

10

8

3

155

d

2

4

2

0

2

9

1

2

0

0

9

0

1

0

4

36

e

4

3

0

1

4

8

4

3

1

3

8

6

16

4

6

70

f

0

2

0

4

0

1

1

1

0

0

0

0

4

0

1

14

g

1

0

3

0

0

4

0

2

4

1

1

0

5

0

1

21

h

0

2

0

0

0

0

0

0

1

0

0

0

0

0

0

3

i

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

1

0

0

0

0

1

生物类新药和化学类新药中的新分子实体类新药是美国

创新药物的重要组成部分。美国创新药物批准手册 [6]指出：

“FDA 要促进和保护美国人健康和福利，强调新药批准应注重

保护人用药物安全和有效，同时也促进对拯救生命有益的创

新药物批准进程”[7]。由表3可知，在生物类新药及化学类新药

的新分子实体类新药中，治疗肿瘤的药物占首要位置，分别占

各自总体的 33.3％和 21.2％。新剂型类药物是 5年来所批准

新药最多的一类，其中治疗精神和行为障碍的药物占该类新

药的16.1％，呼吸系统疾病，内分泌、营养和代谢疾病，神经系

统疾病治疗药物分别占该类新药的11.6％、11.0％、10.3％。

3 获批新药的治疗疾病种类分布
在研究中发现，新药的治疗领域内的适应证较集中，因此

对新药的治疗领域进行细化，按适应证进行分类统计，位于前

11位的新药适应证及其所属治疗领域的新药数量分布详见

表4。

表4 前11位的新药适应证及其所属治疗领域的新药数量分布

Tab 4 Top 11 indications and distribution of the number of

new drugs in the field of treatment

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

适应证
癌症
镇痛
癫痫
高血压
糖尿病
抗菌
人类免疫缺陷病毒
鼻炎
避孕
栓塞
抑郁

占总数比例，％
13.1

9.1

4.0

3.3

3.3

3.3

3.1

2.7

2.2

2.2

2.2

所属治疗领域
肿瘤

精神和行为障碍
循环系统疾病
内分泌、营养和代谢疾病

传染病和寄生虫病
呼吸系统疾病
泌尿生殖系统疾病
循环系统疾病
精神和行为障碍

个数
59

31

18

15

15

15

14

12

10

10

10

占所属领域比例，％
84.3

46.2

45.5

34.1

53.8

44.4

11.2

30.3

25.6

由表4可见，在治疗肿瘤领域，其新药产品类型为抗癌药，

占其总体的84.3％；在治疗精神和行为障碍领域，抗癫痫类新

药占 46.2％，其次为抗抑郁类新药（占 25.6％）；在治疗循环系

统疾病领域，抗高血压新药占45.5％，治疗栓塞新药也榜上有
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名（占30.3％）；镇痛类新药主要为抗癌痛药物、术后镇痛类药
物等；抗菌药物治疗领域较为分散，以上治疗领域均有涉及。

4 讨论
总体来看，美国FDA批准的新药以化学类新药为主；治疗

领域主要集中在治疗肿瘤，内分泌、营养和代谢疾病，精神和
行为障碍，循环系统疾病，神经系统疾病和呼吸系统疾病等方
面，累积百分比达到总体的45.5％。

治疗肿瘤领域的新药居生物类新药及新分子实体类新药
的首位，分别占其总体的 33.3％和 21.2％；抗癌药居治疗肿瘤
领域新药的主导地位，占其总体的84.3％，占全部批准新药数
量的13.1％，成为批准数量占比最大的新药产品。

新剂型类药物成为 5年来批准新药最多的一类。在新剂
型药物中，治疗精神和行为障碍的药物占16.1％，呼吸系统疾
病，内分泌、营养和代谢疾病，神经系统疾病治疗药物分别占
其总体的11.6％、11.0％、10.3％。

据美国癌症学会（ACS）于2012年发布的癌症病例统计报
告显示，美国共有 1 638 910例新发癌症病例，577 190死亡病
例[8]；而且，2010年美国用于癌症治疗的费用高达 1 250亿美
元。另据美国国立卫生研究院统计，至 2020年美国每年用于
癌症治疗的费用将增至 2 070亿美元[9]。可见，抗肿瘤药物仍
然是未来新药研发中最热点的领域。另外，抗神经系统药物，

内分泌、营养和代谢系统药物，循环系统药物也将成为新药研
发中的主要领域。

2011年 9月，据世界卫生组织的一份新的报告表明，心血
管疾病已成为全球死亡和残疾的主要原因[10]。可见，抗高血压
药物、降脂类药物及血液调节剂药物组成的复方药物研发将
趋热。另外，非注射型胰岛素有望替代传统的注射剂型，成为
治疗糖尿病的首选；镇痛药作为治疗由其他疾病引起的相关
症状药物，在一定时期内将较为稳定；抗菌药物研发面临耐药
菌增长的挑战，以更改剂型或增加新适应证为研发方向可增
加成功率；抑郁症是全球四大疾病之一，治疗精神和行为障碍

领域内的抗抑郁、抗失眠类药物也会有很好的市场。随着生
活节奏加快、生活压力加大及生活水平提高，今后世界级新药
的开发将更加注重能改善人们生命、生活质量，治疗精神分裂
症新药和减肥新药均有可能成为潜在的新药产品。
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全国食品药品科技标准工作会议召开

本刊讯 2014年 2月 26－27日，全国食品药品科技标准
工作会议在安徽合肥召开，国家食品药品监管总局党组成员
孙咸泽出席会议并讲话。他强调，科技标准工作是做好食品
药品监管的重要基础保障，是实现科学监管的重要技术支
撑。要抓住体制改革机遇，把科技标准工作摆上重要位置；抓
住提升能力建设这个重点，完善食品药品监管科技创新体系，

提高监管科学性和监管效能。

总局成立后，组建了专门机构负责科技标准工作，业务范
围涉及食品、药品、器械和化妆品等多个监管领域的保障支
持，工作任务涉及科技创新、标准管理、检验检测体系和信息
化建设四大体系。

孙咸泽指出，2013年科技标准工作开局良好，取得了明显
进展。一是科技创新领域，印发了《关于加强食品药品监管科
技工作的通知》，协调争取了 5项重大新药创制课题和 3项国
家科技支撑计划课题等专项资金支持；二是标准管理领域，参
与制订了《食品安全标准制修订工作规则》，建立了与卫生计
生委的食品标准相关合作机制；三是检验检测领域，提出了食
品药品检验检测体系建设主体框架方案，组织开展了乳制品
检验机构的质量管理培训和监督抽查，制定了医疗器械检测
机构资格认可流程；四是信息化建设领域，组建了总局信息化

工作领导小组和办公室，推动国家食品安全信息平台建设、婴
幼儿配方乳粉电子追溯体系、药品电子监管试点等重点项目
建设，为各项工作开展奠定了基础。

孙咸泽强调，科技标准工作要抓住食品药品监管能力提
升这一有利契机，紧紧围绕全面深化改革和总局中心工作，以
科技创新为驱动，以能力建设为主线，努力在推动监管科技创
新、完善标准管理体系、加强检验检测能力建设、推进信息化
建设等方面打开新局面、取得新成效。

对于2014年科技标准工作安排和部署，孙咸泽要求，要注
重统筹安排，突出工作重点，集中力量抓好事关全局的重要工
作；要上下协调联动，形成工作合力，明确四大体系各项工作
的层级分工，建立部门间的协作机制；要强化督导检查，抓好
工作落实，把督导检查作为调查研究、完善决策的重要渠道；

要加强调查研究、转变工作作风，从基础工作抓起，从调查研
究入手。

会上，总局科技标准司主要负责人做了科技标准工作报
告，相关处室负责人介绍了科技、标准管理、检验机构指导、信
息化四大体系工作情况。各省（区、市）和新疆生产建设兵团
食品药品监管局相关负责人，总局相关司局、直属单位相关负
责人参加了会议。
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