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58 岁，患晚期肝癌，药物创新受益者

“我希望医学能够不断发展下去，能够

挽救更多像我这样的癌症病人。”

慈云友
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1 以药物创新应对癌症的挑战

简介
癌症，泛指所有恶性肿瘤，具有细胞分化和

增殖异常、生长失去控制、浸润性和转移性等生

物学特征，是全球人口发病和死亡的主要原因，

每天导致 22, 000 人死亡 1。在我国，每天约 1 万

人确诊癌症，每分钟约 7 人确诊患癌 2。

22000 人

死亡

癌症的死亡人数

相当于

的死亡人数之和

肺结核

疟疾

艾滋病 吸烟

由于人口特别是老龄化人口的增加，

癌症的发病率一直呈上升趋势；同时已经

确定的导致癌症的风险因素也在不断增加，

例如吸烟、体重超重、病原体感染、缺乏

体育锻炼以及因为城镇化和经济发展带来

的生育模式的改变。但全球超过一半的癌

症病例是由可预防的因素引起的，这意味

着，通过改变行为习惯确实可以消除或减

少癌症的发病风险。 缺乏体育锻炼

体重超重

生育模式改变

致癌因素
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巨大的全球负担

癌症给全球造成了巨大的

经济负担 3。根据估算，2010 年

全球新发的 1330 万癌症病例的

总花费达到 2900 亿美元，而预

计 到 了 2030 年 2150 万 新 增 病

例将会带来 4580 亿美元的经济

负担 4。全球每年确诊的癌症病

例数、癌症死亡人数以及癌症

病例死亡人数比率都在不断增

加，全球的癌症病例数预计将

从 2015 年 的 1520 万 例 增 加 到

2035 年的 2400 万 3。

2012 年，全球因癌症

死亡人数估计为 820 万人 5。

如果不进一步改进肿瘤预

防、检测和治疗方案，这一

数字将会在 2035 年增加到

1460 万人 3。其中，基于人

群 研 究 显 示， 全 球 20-39

岁年轻人中，每年的癌症

发病年龄标准化的率（ASR）

为 43.3 人 /10 万， 肿 瘤 相

关 死 亡 ASR 为 15.9 人 /10

万 6。2010 2012

2030 2035

癌症药物支出

其他卫生总支出

$
全球癌症负担 全球癌症

死亡人数

2900 亿
美元

820 万
死亡病例

4580 亿
美元

1460 万
死亡病例

癌症是全球第二大死因。大约 70% 的癌症死亡发生在低收入和中等收入国家，死亡率在这种情况下增

长最快，给已经脆弱的卫生系统带来了更大的压力 7。一项涉及全球 29 个国家的肝癌卫生经济学研究表明，

与经济发达地区相比，经济欠发达地区的死亡率与发病率比（MIRs）更高（经济欠发达地区 VS 经济发达地

区为 0.96 比 0.92）。国家的卫生投入高及 WHO 世界卫生系统排名高有利于国家 MIRs 的降低 8。

IARC 在世界癌症报告 2014 年版 9 也分析

估算出 2010 年全球排名前 40 家医药企业在癌

症药品的销售额占全球癌症相关支出（1.16 万

亿美金）的 5%。其实更多的支出是花费在住

院治疗、早逝以及预后较差的重整项目。

IMS 一项最新研究数据显示，2015 年美国

估算的卫生总费用当中仅有 1% 是癌症药物的

支出。 

2010年全球癌症经济负担 – 1.16万亿美元

5%
553亿美
元癌症药
物支出

美国卫生总费用中癌症药物支出占比

3.2 万亿美元

391 亿美元
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癌症在中国的发病率和死亡率

也不断增加。根据估算，2015 年的

新发癌症病例达到 429 万例，占全

球新发病例的 20%，死亡为 281 万

例 10。恶性肿瘤是我国居民死亡的

主要原因之一，城市和农村地区各

占 27% 和 23%11。

中国癌症发病约占全球 22%，

标化发病率 174.0/10 万，世界平均

水平为 182.3/10 万。中国癌症发病

率位居全球癌症发病率的 74 位，发

病人数占全球第一 1。

中国的癌谱与发达国家的癌谱

有非常大的区别。根据 GLOBOCAN 

2012 年的数据 12，前列腺癌和乳腺

癌是发达国家男性和女性发病率最

高的癌症，而在我国则为肺癌和乳

腺癌 13。由于遗传、社会经济、生

活方式以及医疗条件等诸多因素差

异的影响，我国与美国癌谱存在明

显差别，男性前列腺癌和女性乳腺

癌的发病率美国显著高于我国；我

国的上消化道系统癌症，如胃癌，

肝癌，食管癌远远高于美国。从整

体 趋 势 上 看，2004 年 至 2013 年，

美国男性发病率每年以 2% 的幅度

下降，女性保持平稳。根据我国去

年发表的统计结果，2000 年至 2011

年期间，我国男性恶性肿瘤总体发

病率较为稳定，女性发病率呈现上

升趋势，每年平均上升 2.2%5,10。

癌症高发前五类

发达国家 *

* 2012 年数据

** 2015 年数据

中国 **

1. 前列腺癌

2. 肺癌

3. 结直肠癌

4. 膀胱癌

5. 胃癌

1. 肺癌

2. 胃癌

3. 肝癌

4. 食道癌

5. 结直肠癌

1. 乳腺癌

2. 结直肠癌

3. 肺癌

4. 子宫癌

5. 卵巢癌

1. 乳腺癌

2. 胃癌

3. 肺癌

4. 结直肠癌

5. 食道癌

中国面临的严峻挑战

429万10
新发癌症病例

281万10
死亡病例
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近年来，我国的卫生总费用投入不

断增加，2016 年中国卫生总费用总计达

7000 亿美元，占 GDP 的 6.2%14，但与美

国等发达国家相比仍有较大差距 15。

最新的研究报告显示，结直肠癌和

食管癌在中国城市地区的人均就诊负担

最重，大约为 1 万美元；肺癌和胃癌患

者的负担次之，大约为 9900 美元左右；

肝癌和乳腺癌的人均就诊支出相近，约

为 8500 美元左右 16。

肺癌是中国死亡率最高的癌症。据

估算 2015 年新发肺癌病例为 73 万多例，

死亡病例为 61 万多。北京市最新的数据

显示，在 2010 年诊断为肺癌的病人五年

生存率仅为 14.04%。

肝癌是中国最为常见的恶性肿瘤之

一，北京市 2015 年肝癌患者的 5 年生存

率为 12.61%。自 2006 年起，因为对于传

染性肝炎的有效控制，肝癌的死亡率开

始显著降低 17。

中国面临的严峻挑战

GDP 占比

2016 年卫生总费用

7000 亿美元 3 万亿美元

6.2% 17.5%

中国 美国

中国城市地区人均就诊负担（美元）

8500

9900

10,000

肝癌

肺癌

食管癌

胃癌

结直肠癌

乳腺癌
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癌症创新药的价值

技术上的快速发展以及逐渐掌握疾病发生的潜在原

因使得我们有信心攻克癌症。我们现在了解到癌症不是

单病种，其实是一组拥有不同特征和特点的疾病组合。

癌症其实是超过 200 种疾病的统称 18。

研究者们近年来在基因突变及其相关联的因素方面取得重大进展，这些因素能驱动肿瘤非正常细胞看似随

机的形成和增生。同时基因标记物还可以筛选出高风险的患癌人群。这些研究成果使我们不仅能够进行更有效的

筛查及诊断，而且还能推进癌症新疗法的继续发展。

美国最新的数据显

示，近期癌症患者的 5

年 生 存 率 已 比 1975 年

提高 41%5,19。另外一项

研 究 20 表 明，83% 的

生存率延长归功于包括

创新药在内的新疗法。

中国所有癌症的 5 年生存率在 2015 年预估

为 36.9%10，相比美国 2012 年的数据 70%21，主

要差距在于缺乏有效的治疗方法以及癌谱的不

同。如果运用这个生存率数据以及新发癌症病

例数 - 即每年 400 万的新病例，5 年甚至更长

时间的新药延迟上市意味着将有 200 万患者失

去了创新药物治疗的机会，而治疗本有可能延

长甚至挽救其生命。

多种复杂疾病的统称

美国主要癌症 5 年生存率

（1975 年 -2012 年）

2       0       0

癌症是

41%
------------------------------

83%

与 1975 年相比，

5 年生存率已提高

生存率延长归功

于包括创新药在

内的新疗法

乳腺癌 前列腺癌 结直肠癌 肺癌 / 支气管癌

2012

1975

2015 年中国、美国、英国癌症 5 年生存率

中国 美国 英国

36.90%

70%

54.30%

-
75%

68%

50%

12%

92%
100%

67%

19%
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根据美国 2018 年癌症统计报告显示，

从 1991 年到 2015 年，美国癌症的死亡率持

续下降，每年平均降低 1.5%，整体降幅达

26%，挽救了 240 万患者的生命 22。

根据 IMS 最新研究数据 23，中国

在 2010 年 -2014 年全球癌症新药可

及性的排名远远不及美国和英国等发

达国家。49 个新药中仅有 6 个在中

国上市供患者使用。

全球      美国     英国    加拿大    印度     中国     南非

美国癌症死亡人数（每十万人）

1991 2015

49

41
37

28

7 6 5

8
12

21

42 43 44

全球癌症新药可及性情况

（2010 年 -2014 年）

上市

未上市

158.6

215.1
-26%
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可持续的癌症药物研发

癌症的复杂性同时也体现在药物研发的过

程中。癌症药物的研发时间通常比其他药物的

研发多出 1 年半 24。

美国药物研究与制造商协会的最新报告 25 显示，超过 800 种治疗癌症的药物在研，其中有 73% 的

药物都有潜力成为“个性化药物”。所谓个性化药物，即“精准医疗”或者“个体化治疗”，是一种新

兴的药物治疗领域，通过运用诊断工具确定特殊的生物标记物，通常为基因标记物，用来帮助评估最适

合癌症患者的治疗方案。

癌症药物

其他药物

18 个月

23
58

82
35

21
84

30
106

35
123

92
38
51
49
50

53

56

17

227
29

27

膀胱癌

脑癌

乳腺癌

结直肠癌

头颈癌

恶性血癌

肾癌

白血病

肝癌

肺癌

淋巴癌

多发性骨髓癌

卵巢癌

胰腺癌

前列腺癌

肉瘤

皮肤癌

实体瘤

胃癌

其他

未分类

在研癌症药物

一期临床
二期临床

三期临床
提交申请

Ⅰ

Ⅱ

Ⅲ



8

世界卫生组织临床试验数据库的最新

数据 26 表明，截至 2018 年 1 月，在中国进

行的与癌症相关的临床试验研究约为 33407

个项目，数量已超过英国，而美国的临床

试验项目数量已超过 11 万，为中国的 3 倍多。

截止 2017 年底，中国有超过 450 项新

分子实体药物（NMEs）相关的肿瘤临床试

验正在进行中 27，其中有近 60 项 PD-1/L1

相关的免疫肿瘤学试验（注：上述并未包

含未注册及尚处于临床前期的临床试验项

目）。截止 2017 年 10 月 23 日，中国有 121

项 CAR-T 研究正在进行中 28-29。目前，

我国已有 619 所合格的临床试验中心，其中

癌症相关临床试验

血管生成抑制剂 基因治疗 免疫疗法

肿瘤是需要血管来生长和扩

散。血管生成抑制剂的作用就是

防止新血管的生成并且阻止肿瘤

的生长和扩散。

研究者发现癌症会根据基因

的变化而改变，基因突变（DNA

序列的变化）和 DNA 的化学修

饰（表观遗传学改变）异常都是

改变的原因。将这些表观遗传学

标记作为治疗标靶，可能能够实

现癌症相关联特定基因的开启或

关闭。

人体免疫系统是可以与癌症

抗衡的平台。研究者正在研究

不同的治疗方案，例如：癌症

疫苗以及非特异性的免疫疗法

用于提高免疫系统预防癌症或

者消灭癌细胞。

癌症治疗的新方向31 包括 :

约 1/3 可开展肿瘤临床试验。

近 10 年来，抗肿瘤药物研发迅猛发展，但研发药物数目的倍增并未带来上市药物的增长，当年上市药物与在研药

物的比例从 2006 年的 10.1% 降低到 2015 年的 1.8%，也就是说，10 年前大约 10 个抗肿瘤药物中就有 1 个可进入市场，

而如今平均 55 个药物中才有 1 个上市 30。

中国       加拿大       英国         美国       俄罗斯      印度         日本

33407

21025
28990

114038

5759
14163

36081
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近年来，肿瘤免疫治疗发展迅速，目前美国已进入临床阶段的在研肿瘤免疫治疗药物约有 248 种，其中已获得

广泛认可的肿瘤免疫疗法包括过继细胞治疗、免疫检查点抑制剂、溶瘤病毒疗法及疫苗等 32。

在研肿瘤免疫疗法 248种

CAR-T

细胞疗法

45 种

14 种

96 种

过继细胞

治疗

免疫检查

点抑制剂 

溶瘤病毒

疗法

肿瘤

疫苗

21 种

肿瘤免疫治疗进展



研发创新 监测登记 专业能力 经济价值 政策法规 文化背景

挑
战

癌症的复杂性

增加研发创新

的难度

中国肿瘤登记

制度亟待完善

专业医生数量

有限、农村诊

疗水平有限

对新治疗方法

特别是创新药

的价值持不同

观点

临床研究的水

平和能力有待

提高、现有支

付采购机制影

响患者对创新

药物的可及性

文化背景差异

影响到：治疗

中患者的角色、

相关癌症的重

视程度以及预

防、筛查和姑

息治疗的重要

性

数
据

* 2011年WHO数据

对于癌症的误解
导致癌症防治工
作的艰难推进：

行
动

计
划

21

• 加强明确患

者治疗方案

价值的研究

• 促进国际交

流分享研究

成果

• 增加肿瘤登

记覆盖人口

• 完善肿瘤登

记制度数据

为重点防控

服务

• 增强癌症防

治的专业队

伍数量与能

力

• 提高农村癌

症防治水平

• 加强国际交

流以明确创

新疗法的价

值

• 加强临床实

验发展和能

力建设

• 完善支付采

购机制，支

持具有高临

床价值创新

药物的使用

• 提高癌症防

治核心知晓

率

• 加大国家癌

症防控项目

和行动计划

的宣传

15医生*

10000 人

5%

肿瘤登记制度覆
盖人口

已覆盖 未覆盖

3亿

49
41

6

8

43

全球 美国 中国

上市 未上市

癌症
等于
死亡

癌症
是惩
罚

癌症
的痛
苦和
煎熬

失控
并且
过于
独立

被孤立，特别
是妇科癌症和
乳腺癌患者

2010年全球癌症
经济负担

–1 .16万亿美元

553亿

美元癌

症药物

支出

32

10

未来行动计划

强化癌症防治的顶层设计，为遏制癌症增长，降低癌症疾病负担奠定基础。

33
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肿瘤防控研究重点及趋势

◇ 我国肿瘤防控研究的难点：肿瘤发病机制复杂、高危因素难控制等原因导致

    我国肿瘤预防难；有效筛查技术少、早期诊断技术水平低等因素导致肿瘤发现时

    普遍偏晚；肿瘤治疗效果差、复发转移率高且肿瘤治疗副作用大、精准性差等原 

    因导致肿瘤治疗难度大；我国肿瘤自主规范少、基层医院诊疗水平参差不齐、诊

    疗均质化程度低。

◇我国肿瘤防控的突破点：降低发病率、提高早诊率、提高生存率、促进均质化。

◇国家已有相关政策及财政支持肿瘤防控工作。国家“十三五”计划中已有相关国

    家级项目在开展。恶性肿瘤大数据网络建设已初见成效 34。
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“当一个家庭健康无恙时，可能存在许多矛盾和问题。但如果其中有

人患了癌症，你们就只有一个问题要面对了，那就是癌症本身。”

（“When your family is healthy, you have many problems; when someone 

in your family is sick, you have only one problem. That’s especially true for 

any family that has faced a cancer diagnosis.”）

——Roy Blunt（美国参议员，“2016 年癌症发展报告”）
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