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 概要 

研究背景 

持续改善人民健康，推动经济高质量发展，都需要医药创新。随着人口老龄化进程加

剧，我国疾病负担将持续增加。医药创新能够提供更多、更好的治疗药品，解决未满足医疗需

求，降低疾病治疗成本，助力实现“健康中国 2030”战略目标。我国经济进入高质量发展阶

段，医药创新产业是创新型、高科技产业，鼓励和加快医药创新是建设创新型国家，打造高科

技领域国际竞争力，实现经济高质量发展的重要战略选择。 

良好的政策环境是医药产业创新发展的关键。2015 年以来的药品审评审批改革和基本医

保改革，推动了医药创新产业的快速发展。在审评审批方面，2017 至 2021 年，国家药监局批

准上市新药（化药和生物药）总计超 250 种，年均 50 种，而 2016 年仅获批 7 种。在基本医保

方面，国家医保药品目录实现每年动态调整，创新药从获批到进入医保目录的平均年限由 2017
年的约 7.8 年下降到 2021 年的 1.1 年，其中 2021 年医保谈判中 27 个药品在获批当年即进入

医保。创新药的可及性、可负担性显著提升，大量患者从创新中获益。 

平衡医药创新的价格需求和医疗保险的支付能力是世界普遍的难题，我国的人均 GDP 水

平远低于成熟市场，这一矛盾尤为突出。一方面，国家医保药品谈判通过降低价格和纳入报销

大幅提高了患者的可负担性，让更多患者从创新中获益；另一方面，过低的谈判价格给创新药

企带来了巨大的压力，创新能否获得合理回报成为普遍担忧的问题，将直接影响创新的动力和

研发投入，减少未来上市药品的种类和数量，降低医药创新改善人类健康的速度。 

2021 年谈判成功的药品平均降价 61.7%，其中高价值的抗肿瘤药、罕见病药品降幅更高。

在巨大的价格压力下，有些创新药未提交谈判申请，提交申请通过形式审查的西药仅有 45%成

功进入医保，价格无疑是影响结果的核心因素之一。对于本土众多创新药企而言，完全依靠资

本投入开展研发，过低的价格显著降低了中国市场的商业回报预期，也难以支撑“出海”战略

的国际价格需求。这也是 2021 年资本市场对医药创新投入“退潮”的原因之一，引发了整个

创新链条能否持续的普遍担忧。对于跨国药企而言，2021 年谈判成功药品相对最低国际参考价

的平均降幅约 54%，且多数药品处于全球市场导入期和成长期早期（65%药品处于全球上市四

年内），而中国市场对 2019、2020 年谈判药品的全球销售额贡献平均不足 2%，在考虑到中国

价格通过国际参考价格机制影响全球价格的潜在风险，跨国药企会重新审视创新药在中国研发、

上市和医保准入的策略选择，这将影响中国患者对全球创新药的可及性。 

因此，建议充分考虑医药创新对改善人类健康、推动经济高质量发展、提升国际科技竞争

力的价值，平衡患者可及、医保可负担、创新可持续的诉求，建立与药品全生命周期匹配的定

价和支付机制。对于创新药，建立基于价值评估和分级的定价和支付机制，对能够带来额外价

值获益的创新药给予合理价格以保障创新回报，鼓励持续创新。严格区分创新药和仿制药的价

格形成机制。 
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研究问题 

过去两年的国家医保谈判中，国家集采药品的中选价格作为参考价用于部分创新药的支

付标准测算，导致部分创新药谈判失败，部分谈判成功药品价格过低。这与严格区分创

新药和仿制药定价机制的原则相悖，与鼓励创新的国际惯例不符，影响医药创新信心。 

研究结论和建议 

项目通过模拟案例分析发现，若以参照药集采中选价格为参考价测算更高价值的创新药的

支付标准，将可能得到远低于参照品原研药价格的谈判价格，获得的专利期内商业回报可能难

以支撑中国市场的研发和上市决策，最终会损害中国患者对更好治疗药物的可及性。 

因此，建议严格区分创新药和仿制药的价格形成机制，不将集采药品中选价格作为国家医

保谈判中创新药支付标准测算的参考价，建议考虑使用集采前原研药价格作为参考价。 

具体分析 

针对上述问题和建议，我们从如下三个方面做了分析，供决策部门参考。 

一、创新药与带量采购药品在临床和创新价值、投入和风险、价格形成机制上有本质不

同，不应参考集采中选价格测算创新药支付标准 

区别 创新药 集采中选仿制药 

临床和创新

价值不同 

• 更高临床价值（疗效、安全性、生命质量

等），解决当前未满足医疗需求

• 新机制、新技术，推动医疗技术进步

• 上市多年的成熟治疗手段，成本

低、广覆盖

• 无法解决临床未满足的医疗需求

研发投入和

风险不同 

研发和注册过程，高投入、长周期、高风险 

• 高投入：平均 26 亿美元

• 长周期：平均 10~15 年
• 高风险：仅 12%进入临床试验阶段药品能

够成功获批

一致性评价过程，低投入、周期短、

低风险 

• 低投入：约 200~1000 万元

• 周期短：平均 1~2 年
• 低风险：研发成功率高

生命周期 
不同 

• 市场导入期，患者数量少 • 市场成熟期，患者数量大

价格形成 
机制不同 

基于价值的价格谈判，不带量 

• 相对参考价格合理溢价

• 不带量

基于成本的竞价采购，带量 

• 带量：60~80%采购量，2~3 年合同

• 价低：中选品平均降幅超 50%，且中

选和非中选省份间价格差异大

采购和使用

规则不同 
• 准入难：进院、门诊报销、用药考核等

• 医院回款周期长

• 直接进院，优先使用，确保合同量

• 预付货款，保障回款

二、带量采购品种已广泛覆盖主要疾病领域且中选价格普遍较低，若以中选价格测算新药

医保价格，难以取得合理价格以吸引进一步的研发投入去解决未满足需求 

国家集采已经开展七批，纳入 294 个品种，广泛覆盖主要疾病领域，显著降低了药品价格，

推动了通过一致性评价仿制药的临床使用。此外，地方集采也将更多药品纳入了带量采购范围，

大幅降低药价。对于集采药品所覆盖的疾病领域，如肿瘤、心血管、糖尿病等，依然存在很大

的未满足需求，需要持续的医药创新来填补临床空白，提高临床治疗效果和患者生命质量。 

如果以带量采购中选价格为参考价测算创新药价格，考虑到中选价格与集采前原研价格的

差异，很多创新药获得的价格将远低于上市多年的过期专利药价格。这将削弱企业研发和上市

新药的动力，患者获得更好治疗药品的速度将放缓。 

下图选取了疾病负担重、未满足需求高的心血管和肿瘤领域的部分代表性药品，对比中选药

品平均成本和集采前原研药成本。可以看到，基于中选价格溢价约 3~50 倍，平均约 16 倍，才

能达到集采前原研药价格水平。 

三、通过药物经济学模型做案例模拟分析，若以中选价格做参考价格，模拟的高价值创新

药难以获得有吸引力的价格和商业回报，失去研发和上市的动力 

药物经济学测算是获得谈判药品支付标准建议的两个方法之一。项目选择一个未满足

需求高且全球研发管线产品丰富的肿瘤疾病，假设一个能够带来显著额外临床价值获

益的新药，建立标准的成本效果分析模型，模拟分析分别以集采中选价格和集采前原

研价格作为参考价格两种情景下对新药能够获得的谈判价格和商业回报的影响，以期

对参考价格选择的影响给予直观、量化的示例。分析过程和结果如下。 

案例选取：选取前列腺癌领域，主要考虑到临床未满足需求高，临床广泛应用的治疗药品已

经纳入国家集采，全球研发管线中有多个临床数据更优的在研产品。 

创新药 X 肖像：模拟的在研创新药 X 相对临床标准治疗方案具有显著额外获益。 
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创新药 准 方案的 获益情 对  
创新药 X 参 药品  

 (rPFS) 8.3  6.0  
 (OS) 16.6  15.6  

 (QALYs) 0.979 0.657 
QALYs 0.323 

谈判价格 ： X  

成本效果 值 创新药 X 价格  / 28  相对参 药 的 价 

GDP
数 

金  
(  / 

QALY) 

情景 1： 
参考 VBP 
原研价格 

情景 2： 
参考 VBP 

价 

情景 2 
vs. 

情景 1 

参 药价格 
(  / 28 ) 

情景 1 情景 2 

1.0  80,976 25,616 4,071 16% 

16,231 

58% -75%

1.2  97,171 26,642 5,097 19% 64% -69%
1.5  121,464 28,182 6,636 24% 74% -59%
2.0  161,952 30,747 9,202 30% 89% -43%

* CEA 1.2 GDP ;
VBP 价格为 16,231 /28 ，VBP 3,399 /28

X

X 19% 69%
 

商业回报分析： X  

X
8

25% 8

创新药X  
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 第一部分：优化价格形成机制，助力创新药可及，保障患者获益 

持续改善人民健康，推动经济高质量发展，都需要医药创新。随着人口老龄化进程加剧，

我国疾病负担将持续增加。医药创新能够提供更多、更好的治疗药品，解决未满足医疗需求，

降低疾病治疗成本，助力实现“健康中国 2030”战略目标。我国经济进入高质量发展阶段，

医药创新产业是创新型、高科技产业，鼓励和加快医药创新是建设创新型国家，打造高科技领

域国际竞争力，实现经济高质量发展的重要战略选择。 

良好的政策环境是医药产业创新发展的关键。2015 年以来的药品审评审批改革和基本医

保改革，推动了医药创新产业的快速发展。在审评审批方面，2017 至 2021 年，国家药监局

批准上市新药（化药和生物药）总计超 250 种，年均 50 种，而 2016 年仅获批 7 种。在基本

医保方面，国家医保药品目录实现每年动态调整，创新药从获批到进入医保目录的平均年限由

2017 年的约 7.8 年下降到 2021 年的 1.1 年，其中 2021 年医保谈判中 27 个药品在获批当年

即进入医保。创新药的可及性、可负担性显著提升，大量患者从创新中获益。 

平衡医药创新的价格需求和医疗保险的支付能力是世界普遍的难题，我国的人均 GDP 水

平远低于成熟市场，这一矛盾尤为突出。一方面，国家医保药品谈判通过降低价格和纳入报销

大幅提高了患者的可负担性，让更多患者从创新中获益；另一方面，过低的谈判价格给创新药

企带来了巨大的压力，创新能否获得合理回报成为普遍担忧的问题，将直接影响创新的动力和

研发投入，减少未来上市药品的种类和数量，降低医药创新改善人类健康的速度。 

因此，优化决策过程，维持创新药品合理价格，进一步完善医药生态系统，打造以患者为

中心的准入环境，进而提升患者获益，是创新药在我国发展的必经之路。 

1.1 提升创新药可及有助于改善患者健康且提高基金使用效率 

（1）创新药可提升患者临床获益，助力“健康中国建设”

第七次人口普查数据显示，2020 年，我国 60 岁及以上人口的比重为 18.7%，65 岁及以

上人口的比重为 13.5%，提示我国人口老龄化形势日趋严峻，未来也势必会对经济增长造成

强劲的冲击，与此同时带来的与老龄化和生活方式相关的疾病负担也将进一步加重 1。医药创

新是实现“健康中国 2030”目标、提升患者获益的重要保障手段 2。与同类传统药品相比，

创新药能够降低疾病负担，延长患者寿命、提高生活质量，显著提升患者预后，解决未满足医

疗需求，降低疾病治疗成本，带来长期获益。以肿瘤患者为例，研究显示，相较于传统化疗药

品，靶向等肿瘤创新药可大幅提升患者生存率，例如晚期黑色素瘤患者使用创新药后五年生存

率从之前的 25%提升到 52%3（详见图 1）。创新药为患者带来的健康获益有助于提升我国全

民健康水平，助力于实现《健康中国 2030 规划纲要》中“到 2030 年，总体癌症五年生存率

较 2015 年提高 15%”的目标，推进健康中国的建设。 

图 1：癌症患者使用创新疗法的临床获益提升 

（2）创新药有助于改善患者依从性

很多传统疗法因使用不便、安全性不佳、疗效有限等问题，常导致患者治疗依从性差，

不利于疾病的临床管理，而创新药品的机制创新、剂型创新等有助于改善用药便捷性、提高患

者耐受性等，进而提升患者依从性，带来更多患者获益。以罕见病遗传性血管性水肿为例 4，

患者既往通常需要接受侵入性治疗来缓解可能危及生命的水肿。这种复杂、痛苦的传统临床治

疗方案的依从性较差，治疗效果也不甚理想。领域内创新药上市后，患者疾病发作时即可立刻

进行自我注射，治疗便利、就医时间短，提升治疗效果的同时，也大幅减轻患者的痛苦和经济

负担。 

（3）提升创新药可及能提高医保基金使用效率

与传统疗法相比，许多创新药具有更好的经济性，体现在：减少疾病控制不佳带来的长

期并发症、急性发作事件等治疗成本，减少不良反应管理、支持性治疗等带来的住院、护理或

手术费用等。以肺动脉高压患者为例，相较传统的支持性疗法，接受创新药治疗的肺动脉高压

患者的住院率可降低 50%，住院天数也缩短了 52%5。由于住院减少使得总体医疗支出大幅降

低，同时患者因误工带来的劳动力损失也有所降低，患者、医疗系统和全社会的疾病经济负担

均得到缓解和改善，也进一步提高了医保基金使用效率。 

1.2 我国患者创新药可及性明显改善但仍有差距 

（1）医保目录调整在肿瘤和高值罕见病等领域实现突破性进展

近年我国医保目录调整的成效之一便是在肿瘤、慢性病甚至是罕见病等多个疾病领域实现

突破性进展，极大满足了患者用药需求。以肿瘤领域为例，仅 2021 年的医保谈判中，多个肿

瘤领域已纳入至少一个创新药品；目前基本实现了多发常见的恶性肿瘤治疗创新药全覆盖，并

且在肺癌、前列腺癌、乳腺癌等领域增加了用药选择性 6。而对于一些过去无药可用的罕见病

领域，也逐步打破了这一困境，有效填补临床空白，详见图 27。同时，在一些慢病领域，目
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录调整带来了药品代际更新，使得医生和患者可以更精准选择药物。以降血脂药品 PCSK9 抑
制剂为例，阿利西尤单抗注射液和依洛尤单抗注射液均在 2021 年被纳入医保目录，丰富了临

床用药层次，增加患者用药选择空间，差异化满足患者的临床需求 7。 

图 2：医保目录调整带来突破性进展 

（2）药品审评审批和医保政策优化带来患者对创新药可及性提高

随着近年来我国药品审评、审批制度的改革，药品在中国从申报到获批时间大大缩短；

同时，国家医保目录常态化调整机制也日趋完善，患者对创新药的可负担性大大提高。我国在

提高患者创新药可及性方面已获得了积极成效。 

一方面，药品在中国上市审评审批速度加快，国内外上市时间差大幅缩短。以 2019 至
2021 年国家医保谈判中的西药为例（见图 3），更多创新药逐步实现“国内外同步上市”的良

好趋势。2021 年通过谈判纳入国家医保目录的进口创新药中，高达 65.4%的药品在中国的上

市时间距在国外首次上市时间短于 4 年。而中国上市距国外首次上市时间差短于 2 年的创新

药比例也从 2019 年的 10.8%增加至 2021 年的 26.9%。 

另一方面，创新药中国上市与纳入国家医保目录的时间差也在明显缩短。创新药从获批

到进入医保目录的平均年限由 2017 年的约 7.8 年下降到 2021 年的 1.1 年，以 2021 年国家

医保谈判为例，谈判新增的 67 个药品中有 27 个药品于 2021 年实现“上市当年即被纳入医

保”的重大突破。创新药可及性和可负担性的改善，亦带来我国患者对创新药的实际使用比例

的逐年提高。以非小细胞癌患者的靶向药使用情况为例，从 2017 年至 2020 年，靶向药品临

床使用率从 20%左右上升至接近 50%8。 

图 3：药品审评审批速度加快 

（3）然而当前我国仍亟待更多创新药以满足临床需求

尽管我国患者对创新药的可及性已显著提升，但横向来看，相较欧美、日本等发达国家仍

存有较大差距，临床未满足需求依旧较高。 

一方面，从创新药上市数量来看，如图 4 左侧展示的 2011 年至 2020 年各国上市新药占

全球上市新药的比例，目前美国仍是拥有创新药上市比例最高的国家，10 年间全球上市的共

408 个创新药品中高达 86%的药品已在美国上市，远高于德国、英国、日本等发达国家，相比

之下，在此期间仅有 23%的创新药在中国上市，与其他国家仍有较大差距 9。 

另一方面，创新药品可及性不足也直接影响我国患者的临床结局。2018 年一项基于覆盖

全球 71 个国家的 332 个患者注册数据库的 CONCORD-3 研究显示，我国多个高发癌种如前列

腺癌、肝癌等患者的 5 年生存率仍低于英、美、日等发达国家；如对骨髓性白血病而言，美国、

加拿大、法国和英国的患者 5 年生存率均达到 45%以上，而我国患者仅不到 25%10。造成这一

差距的原因除不同人群疾病进程的差异外，临床治疗水平、创新疗法在当地的可及和临床普及

性或许是其中不可忽略的重要因素。因此，我国临床对于创新药品的需求仍然较大，仍亟需疗

效佳、安全性好、使用方便的新药好药更多、更早的使用在临床治疗中，持续惠及广大患者。 
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图 4：创新药可及性与患者生存情况比较 

1.3 构建有效的创新药价格形成机制对促进创新药可及具有重大意义 

（1）中国市场对于全球医药创新产业越发重要

既往，很多创新药品进入中国市场时间较晚，往往处于药品生命周期后期，甚至有些药品

在中国上市不久已失去专利期保护；而其进入中国市场之前，多数在国际市场已经获得较高的

销售回报。而现阶段，随着我国药品的审评审批速度加快，越来越多的创新药在更早期即被引

入中国，甚至逐渐实现国内外同步上市（如图 5）；与之前不同的是，创新药于中国上市之前在

国际市场上并没有累积很多销售回报。这一趋势使得中国市场对于药品全球市场的重要程度逐

渐攀升，未来中国市场将更大程度地决定着医药产业全球的投资回报，进而对维持产业创新生

态系统更加重要。而创新药的价格形成机制和报销体系很大程度上将决定其在中国的商业回报。 

图 5：创新药全球生命周期示意图 

（2）在中国面临的价格挑战将影响研发上市和医保准入选择，进而影响患者创新药可及性

首先，平衡医药创新的价格需求和医疗保险的支付能力是世界普遍的难题，我国的人均

GDP 水平远低于成熟市场，这一矛盾尤为突出。当前，国家医保药品谈判作为创新药品最快、

最直接惠及患者的一个准入通道，一方面，医保谈判通过降低价格和纳入报销大幅提高了患者

的可负担性，让更多患者从创新中获益；另一方面，过低的谈判价格给创新药企带来了巨大的

压力。2021 年医保谈判中，谈判成功的药品平均降价 61.7%，其中高价值的抗肿瘤药、罕见病

药品降幅更高 7。在巨大的价格压力下，有些创新药直接放弃提交谈判申请，通过形式审查的西

药最终仅有 45%谈判成功，价格无疑是影响结果的核心因素之一。 

其次，当前中国市场药品“以价换量”的效果仍然相对有限，若创新药以较低价格准入后，

无法获得预期的商业回报，或将影响创新药在中国上市和纳入医保的积极性，进而影响患者可

及性。虽然中国人群体量大，但疾病的诊断率、患者的治疗率和依从性不高，并没有显现市场

量的绝对优势，数据显示当前中国市场对创新药全球整体销售贡献仍然较低，医保谈判“以价

换量”效果相对有限。 

随着国产创新企业研发能力逐步加强，中国医药产业正经历着快速发展的“黄金时代”。 
对于本土众多创新药企而言，完全依靠资本投入开展研发，过低的价格显著降低了中国市场的

商业回报预期，也难以支撑“出海”战略的国际价格需求。这也是 2021 年资本市场对医药创

新投入“退潮”的原因之一，引发了整个创新链条能否持续的普遍担忧。对于跨国药企而言，

2021 年全球创新药销售额的占比数据显示，创新药的中国市场商业回报仅占全球市场商业回

报的 3%11（详见图 6）。进一步聚焦至医保谈判药品，2021 年我国谈判成功药品相对最低国际

参考价的平均降幅约 54%，且多数药品处于全球市场的导入期和成长阶段早期。然而，或许受

到药品进院等落地因素制约，尽管纳入医保后几年的销售额占比缓慢增加，但仍旧较低，将全

球前 20 位跨国药企在中国谈判药品的销售额进行汇总发现，纳入医保后的前两年，这些药品

的全球商业回报中中国市场贡献程度不到 2%，这也意味着谈判药品在中国市场目前仍未达到

“以价换量”的效果，在考虑到中国价格通过国际参考价格机制影响全球价格的潜在风险，跨

国药企会重新审视创新药在中国研发、上市和医保准入的策略选择，这将影响中国患者对全球

创新药的可及性。 
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图 6：创新药中国市场商业回报 

（3）药品投资回报将影响持续创新投入，最终不利于患者的健康获益

众所周知，创新药研发投入大、周期长、且失败风险高。数据显示，新药从研发到 FDA 获

批上市的平均成本约为 26 亿美元、平均周期约为 10-15 年，失败风险也很高，获 FDA 批准上

市的新药仅占进入临床开发阶段的 12%，因此企业对于药品的研发承担了较大风险 12,13。若同

时将面临较低的投资回报，将直接影响创新的动力和研发投入，减少未来上市药品的种类和数

量，降低医药创新改善人类健康的速度。  

以美国的医药产业发展为例，近期研究显示，若美国联邦政府对 Medicare 医疗保险体系

下 Parts B 和 Parts D 药品目录中的高成本创新药品进行价格谈判，将导致医药企业在 2021-
2039 年间整体研发投资降低约 29%-60%，研发投资的减少将直接导致创新药上市数量减少

167-342 种，至 2029 年，美国民众预计将损失 1.6 亿-3.3 亿健康生命年，长期来看，到 2039
年，美国民众预计将损失 4.8 亿-9.8 亿健康生命年，患者健康获益受到巨大挑战 14。

1.4 以价值为导向是优化创新药价格形成机制的基本原则 

（1）基于价值定价是核心，创新药和带量采购药品的价格形成逻辑有本质不同

近年来建立起来的我国医保目录常态化调整机制中，准入流程、评估和测算标准以及调整

原则不断完善，而其中谈判价格能够体现创新药多维度的价值，进而实现基于健康价值为导向

的价格决策，是医保部门和医药产业共同的目标。 

具体来看，由于创新药品和带量采购中选药品在临床和创新价值、投入和风险、价格形成

机制等维度均存在较大差异（详见表 1），因此价格形成也应采取不同的方式。 

• 创新药临床价值更高：创新药由于机制、技术等创新，研发成本高，具有专利保护，从

疗效、安全性、生活质量、依从性等方面为患者带来实际获益，解决当下未满足的医疗

需求，在推动医疗技术进步的同时也拥有更高的临床价值；而带量采购中选仿制药品多

为上市多年的成熟治疗手段，研发成本低，使用人群广，且无法有效解决临床未满足的

医疗需求；

• 创新药研发投入更高、风险更大：创新药需经过完整的研发阶段，平均需要 26 亿美元

的超高投入、10-15 年的研发周期、研发失败风险高；带量采购中选仿制药品仅需通过

仅 200-1,000 万人民币的较低投入、平均 1-2 年的研发周期、研发成功率高，风险较低；

• 价格形成逻辑不同：创新药品的价格谈判不直接带量，本质上是一种准入价格，与药品

挂网价格更为类似，未考虑实际落地后的“量”，因此医保谈判的定价中应给予创新药

一定的合理回报；而带量采购药品属于基于药品体量的竞价，带量采购中选仿制药品的

市场目标应为在保持合理利润率的同时加速销售放量，重点考虑“以价换量”，本质上

是一种。成交价，两者定价逻辑上存在具有本质区别。基于我国第三至五批带量采购中

标结果，中标药品价格较最高有效申报价的平均降幅超过 50%，且 45%的中标药品价

格降幅超过 70%，然而一旦中标则能在 3 年合同期内获得上年实际采购量的 70%-80%，

对于仿制药品是较为理想的市场环境；

• 采购和使用规则不同：创新药的准入链条长，需严格经过进院、门诊报销、各项药品管

理考核等流程的审查，准入难度高；带量采购中选仿制药品通常可以直接进院、优先使

用。

表 1：创新药与带量采购药品的区别 
区别 创新药 集采中选仿制药 

临床和创新
价值不同 

• 更高临床价值（疗效、安全性、生命质量

等），解决当前未满足医疗需求

• 新机制、新技术，推动医疗技术进步

• 上市多年的成熟治疗手段，成本

低、广覆盖

• 无法解决临床未满足的医疗需求

研发投入和
风险不同 

研发和注册过程，高投入、长周期、高风险 

• 高投入：平均 26 亿美元

• 长周期：平均 10~15 年

• 高风险：仅 12%进入临床试验阶段药品能
够成功获批

一致性评价过程，低投入、周期短、

低风险 

• 低投入：约 200~1000 万元

• 周期短：平均 1~2 年
• 低风险：研发成功率高

生命周期 
不同 

• 市场导入期，患者数量少 • 市场成熟期，患者数量大

价格形成 
机制不同 

基于价值的价格谈判，不带量 

• 相对参考价格合理溢价

• 不带量

基于成本的竞价采购，带量 

• 带量：60~80%采购量，2~3 年合同

• 价低：中选品平均降幅超 50%，且中

选和非中选省份间价格差异大

采购和使用
规则不同 

• 准入难：进院、门诊报销、用药考核等

• 医院回款周期长

• 直接进院，优先使用，确保合同量

• 预付货款，保障回款

由此可见，创新药与仿制药的价值以及价格形成机制完全不同，二者的定价政策与定价逻

辑应相互独立。对于创新药品，由于药品具有多维度价值，且长远来看，提升创新药可及能提

高医保基金使用效率，所以对其使用基于药品价值的定价方式更为合理，需要考虑其因多维度
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价值带来的价值溢价，给予药品合理的创新回报，从而鼓励医药创新，保障我国患者的健康获

益。 

（2）带量采购品种已广泛覆盖主要疾病领域且中选价格普遍较低，若以集采中选价格测算

新药医保价格，将难以取得合理价格 

国家集采已经开展七批，纳入 294 个品种，广泛覆盖主要疾病领域，显著降低了药品价格，

推动了通过一致性评价仿制药的临床使用。此外，地方集采也将更多药品纳入了带量采购范围，

大幅降低药价。对于集采药品所覆盖的疾病领域，如肿瘤、心血管、糖尿病等，依然存在很大

的未满足需求，需要持续的医药创新来填补临床空白，提高临床治疗效果和患者生命质量。 

如果以带量采购中选价格为参考价测算创新药价格，考虑到中选价格与集采前原研价格的

差异，很多创新药获得的价格将远低于上市多年的过期专利药价格。这将削弱企业研发和上市

新药的动力，患者获得更好治疗药品的速度将放缓。 

图 7 选取了疾病负担重、未满足需求高的心血管和肿瘤领域的部分代表性药品，对比中选

药品平均成本和集采前原研药成本。可以看到，基于中选价格溢价约 3~50 倍，平均约 16 倍，

才能达到集采前原研药价格水平。 

图 7：重点疾病领域中选药品平均成本和集采前原研药成本 

（3）参照药的参考价格是测算谈判价格的关键要素，对于已纳入带量采购的参照药品，其

中选药品价格是否适合作为参考价格，是一个存在争议的重要问题 

目前的医保谈判中，参照药的选定及其价格选择是创新药定价的关键因素。从药经价格测

算形成机制来看，通过市场竞争信息、成本效果分析结果形成拟谈判药品的基准价格后，进一

步通过其他因素调整得到拟谈判药品的药经测算价格。其中成本效果分析中，需要通过建立与

参照药的成本效果分析模型及给定 ICER 阈值得到倒推价格，因此参照药及其药品价格的合理

选取很大程度决定着创新药的定价区间。 

以治疗 EGFR 阳性非小细胞肺癌的创新药阿法替尼为例，选取不同的参照药，对于创新药

价值的体现有所差异，详见图 815。基于相同的测算手段（成本效果分析模型），如果选择传统

化疗方案（培美曲塞+顺铂）作为参照药，阿法替尼能带来的额外临床获益最为显著，增量 QALYs
可达 0.382，但由于药品治疗成本差异较大，增量成本也最高；如选择具有一定创新性的靶向

药品吉非替尼和厄洛替尼，阿法替尼能带来的增量 QALYs 约为 0.2 左右，增量成本也相对较

低，基于此倒推得到的价格也会更为合理。因此，选取合理的参照药对于全面体现创新药的多

维度价值以及测算合理价格至关重要。 

图 8：创新药品医保谈判价格测算机制 

随着我国带量采购药品范围的扩大，越来越多药品纳入带量采购范围，而带量采购价格是

否适合作为医保谈判中创新药价格和支付标准测算的参考价格，已成为当前一个待研究的重要

问题。针对此问题，建议充分考虑医药创新对改善人类健康、推动经济高质量发展、提升国际

科技竞争力的价值，平衡患者可及、医保可负担、创新可持续的诉求，建立与药品全生命周期

匹配的定价和支付机制。对于创新药，建立基于价值评估和分级的定价和支付机制，对能够带

来额外价值获益的创新药给予合理价格以保障创新回报，鼓励持续创新。严格区分创新药和仿

制药的价格形成机制。 
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第二部分：案例分析—参考价格对创新药价格和使用的影响 

案例分析部分将聚焦“创新药支付标准测算的参考价格选择”这一关键问题，通过药物经

济学模型模拟测算若将带量采购（VBP）药品（含国家集采和地方集采）的中选价格（以下简

称“带量采购中选价格”）作为参考价格，对国家医保谈判中创新药价格和商业回报的直接影响，

以及对企业研发积极性和患者的用药可及性的影响。 

图 9：案例分析主要思路 

2.1 背景及问题 

基于当前医保谈判的决策机制，谈判药品的参考价格是影响最终支付标准的一个重要因素。

过去两年的国家医保谈判中，国家集采药品的中选价格作为参考价用于部分创新药的支付标准

测算，导致部分创新药谈判失败，部分谈判成功药品价格过低。这与严格区分创新药和仿制药

定价机制的原则相悖，与鼓励创新的国际惯例不符，影响医药创新信心。 

此外，我国目前已经纳入带量采购的品规往往是国内已经出现多家仿制药上市的药品，临

床可替代性较高，上市时间较长。 

在此情景下，本研究通过对未来有可能在国内上市的创新药品进行模拟，通过对 1）使用

带量采购药品中选价格（简称“VBP 平均中选价”）作为参考价格；2）使用带量采购前原研药

品价格作为参考价格（简称“VBP 前原研药品价格”）两情景下模拟新药能够获得的谈判价格

和商业回报并进行分析，进一步研究合理参考价格对维持企业研发投入、进而保障患者用药可

及性的影响。 

2.2 肿瘤案例分析 

2.2.1 创新药品选取和准入情景模拟 

案例选取：本案例模拟的创新药治疗领域需符合以下条件：① 该疾病领域内仍有较高的

临床未满足需求；② 领域内已有临床广泛应用的治疗药品被纳入国家集采；③ 该全球研

发管线中当前有多个临床数据更优、创新性较强的在研产品，且新药未来可能在中国上

市。基于以上条件，肺癌、肝癌和前列腺癌成为研究关注的重点疾病领域。 

肺癌领域，除部分化疗药品已经被纳入集采之外，靶向药品吉非替尼也在 VBP 范围之

内，但该药品原研厂家中选价格较高，且肺癌领域的管线内的肺癌治疗创新药多为针对罕

见靶点药物，可能并非吉非替尼的合适对照。肝癌领域，除化疗药品外，靶向药品索拉非

尼也已纳入 VBP 范围，但全球管线中现有药品的创新价值相对有限，其中单药治疗方案

与索拉非尼相比疗效优势有限，与本研究内“创新药”的设置不相符。前列腺癌领域内已

有多个带量采购中选药品。且各中选产品的中选价格与未中选产品价格相差较大，有助于

更好地体现两种模拟情景对创新药谈判价格测算和长期商业回报的影响。此外，前列腺癌

领域全球管线在研药品丰富，未来在中国上市具有显著疗效优势的创新药品的可能性较

大。因此，本研究将前列腺癌选定为案例研究疾病领域，并展开后续的模拟与分析。 

创新药 X 肖像：案例分析中的创新药 X 为模拟药品，该药品的临床疗效数据将基于该疾病

领域全球管线内多个同类、在研创新产品的实际疗效数据进行模拟。既确保所模拟的创新

药具有实际的临床价值和创新性，同时也避免使用某单一药品的产品特征或实际疗效数据

从而导致结果的偏向性。本研究中，创新药 X 的临床疗效源自全球管线中两个具有相似创

新作用机制的产品，根据两药临床试验汇报的 PFS 和 OS 曲线，以及各自入组患者人数的

权重，汇总得到创新药 X 的 PFS 和 OS 曲线，并通过统计软件进行曲线的拟合与外推。

根据临床试验入组的人群来看，创新药 X 适用于接受过化疗的转移性去势抵抗性前列腺癌

（mCRPC）患者人群。 

参照药选取：适合作为创新药 X 的参照药为阿比特龙和比卡鲁胺，两者皆为当前临床广泛

使用的治疗药物，且适应症涵盖创新药 X 的目标治疗人群。此外，两药目前都已纳入带量

采购，且均有原研药品未中选，未中选的原研药品价格约为中选的仿制药品价格的 5 倍，

由此能够直观、量化地体现两种参考价格情景之间的差异。因此，在本案例分析中将分别

使用阿比特龙和比卡鲁胺作为参照药进行创新药 X 的模拟分析，详见图 10。 

图 10：前列腺癌领域药品参照药选取
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2.2.2 模拟分析方法 

表 2：模型基础设置 
参数类别 模型设置 

研究人群 接受过化疗的 mCRPC 患者 

干预方案与对比方案 创新药 X+雄激素剥夺治疗（ADT） vs 阿比特龙+ADT/比卡鲁胺+ADT 

研究视角及成本构成 研究采用卫生系统视角，考虑治疗费用（包括药品和给药费用）、医疗资源利
用费用（包括门诊和检查检验费用）及不良反应治疗费用，未考虑间接费用 

研究时限及周期 临床试验中基线患者平均年龄近 70 岁，因此研究时限设置为 15 年；根据创
新药 X 用法及临床疗效数据情况，模型设置每四周（28 天）为一个周期 

表 3：模型参数及来源 
参数类别 参数来源 

临床指标选取 rPFS 及 OS 

相对临床数据 

• 以阿比特龙方案作为参照，由于能够获得阿比特龙方案治疗 mCRPC 患者的临
床疗效结果，因此使用各自曲线进行拟合外推作为各自临床数据

• 以比卡鲁胺方案作为参照，由于比卡鲁胺治疗 mCRPC 患者没有直接的临床疗
效数据，因此通过间接比较获得

成本参数 

• 无进展状态药品及给药成本：阿比特龙方案和比卡鲁胺方案的药品费用取自
VBP 后的挂网公示价格，两治疗方案均设置不同参照要价格情景 1）VBP 平均
中选价；2）VBP 前原研药品价格，分别进行测算

• 疾病进展后治疗费用：假设所有患者疾病进展后均使用多西他赛+泼尼松+ADT
的治疗方案进行维持治疗

• 医疗资源利用费用：医疗资源利用频率数据来自专家访谈；单价信息来自医院公
开收费标准（上海），并经过专家访谈验证

• 不良反应治疗费用：不良反应发生率来自模拟创新药 X 时参考的两个在研真实
药品的实际临床数据，通过加权平均得到创新药 X 不良反应发生率。阿比特龙
方案和比卡鲁胺方案不良反应发生率来自临床试验；不良反应的单次治疗费用来
自公开发表的文献及专家访谈

健康效用值参数 研究设置患者使用不同治疗方案时，在同一疾病状态下健康效用值相同，效用值
数据来自公开发表文献 

本研究将通过建立标准的成本效果分析模型进行创新药 X 谈判价格的测算。基于前列腺

癌领域相关模型特点，研究选取分区生存模型，模型中设置疾病无进展状态，疾病进展

状态和死亡状态模拟患者的转归。表 2、表 3 分别展示了模型的基础设置与主要参数的

来源，详细参数请参见附录。 

参数类别 参数来源 

研究结果指标 不同治疗方案的总治疗成本、总质量调整生命年；创新药 X 在不同阈值水平下测
算得到的倒推价格（基础情景选择 1.2 倍人均 GDP16作为支付阈值） 

2.2.3 创新药 X 谈判价格模拟分析 

以阿比特龙为参照药时创新药 X 的价格测算结果: 

首先，创新药 X 具有显著临床价值，能为患者带来显著的临床获益。模拟患者 15 年的疾病

进展显示，创新药 X 与阿比特龙方案分别为患者带来 0.979 和 0.657 的 QALYs（质量调整生

命年）获益，增量 QALYs 为 0.323。中位 rPFS 和中位 OS 与阿比特龙方案相比均有所延长，

详见表 4。 

表 4：创新药与阿比特龙方案的临床获益情况对比 
模拟创新药 X 阿比特龙 

中位无进展生存期 (rPFS) 8.3 月 6.0 月 
中位总生存期 (OS) 16.6 月 15.6 月 
质量调整生命年 (QALYs) 0.979 0.657 
增量 QALYs 0.323 

其次，参考价格使用 VBP 平均中选价和 VBP 前原研药品价格两种测算情景下，创新药 X
的测算结果差异大，以原研药价格作为参考价格能够给予创新药 X 相对合理的谈判价格。如果

以 1.2 倍人均 GDP 作为意愿支付阈值，价格测算结果显示，基于阿比特龙方案的两个参考价

格情景下，创新药 X 的谈判价格相差超 5 倍。以原研药价格作为参考价格能够给予创新药 X 相

对合理的谈判价格，能够体现相对参照药的额外价值获益。 

此外，以阿比特龙 VBP 平均中选价格作为参考价格，测算得出的创新药 X 的谈判价格过

低，缺乏合理性。该情景下测算得出的创新药 X 的谈判价格（5,097 元），仅为参考 VBP 前原

研药品价格（26,642 元）情景时的 19%，比阿比特龙原研药四周费用（16,231 元）还要低 69%，

甚至低于 2021 年肿瘤药品谈判后的平均月费用。拥有更高价值的新药获得更低的价格，明显

不合理。相比之下，如果使用阿比特龙 VBP 前原研药品价格，倒推的创新药 X 月治疗费用接

近 2021 年肿瘤药谈判后的月平均费用，其价格结果相对趋于合理。 

除此以外，模型中的对于部分设置（如不良反应等）进行了简化处理，一定程度上低估了创

新药 X 的临床获益。由此可见，在药物经济学测算中，参照药使用 VBP 前原研药品价格，与

使用 VBP 平均中选价相比是较为合理的方式。 
表 5：创新药 X 谈判价格测算结果（参考阿比特龙方案） 

成本效果阈值(元/QALY) 基于 VBP 前原研药品
价格倒推 X 四周费用

(元/28 天) 

基于 VBP 平均中选
价倒推 X 四周费用

(元/28 天) 

基于 VBP 最高中
选价倒推 X 四周
费用(元/28 天) 人均 GDP 倍数 

金额 
(元/QALY) 

0.5 倍 40,488 23,051 1,505 2,531 

0.8 倍 64,781 24,590 3,045 4,071 

1 倍 80,976 25,616 4,071 5,097 

1.2 倍* 97,171 26,642 5,097 6,123 
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成本效果阈值(元/QALY) 基于 VBP 前原研药品
价格倒推 X 四周费用

(元/28 天) 

基于 VBP 平均中选
价倒推 X 四周费用

(元/28 天) 

基于 VBP 最高中
选价倒推 X 四周
费用(元/28 天) 人均 GDP 倍数 

金额 
(元/QALY) 

1.5 倍 121,464 28,182 6,636 7,662 

2 倍 161,952 30,747 9,202 10,228 

3 倍 242,928 35,879 14,333 15,359 

*备注：基于近年医保谈判对于肿瘤药品的 CEA 研究阈值选择情况，本研究基本情景选取 1.2 倍中国人均 GDP 作
为意愿支付阈值。模型中纳入的阿比特龙 VBP 前原研药品价格得到的费用为 16,231 元/28 天，VBP 平均中标价格
得到的费用为 3,399 元/28 天。

以比卡鲁胺为参照药时创新药 X 的价格测算结果 

首先，创新药 X 相对比卡鲁胺具有显著更优的临床价值。成本效果分析研究显示，与比卡

鲁胺方案相比，基于间接比较的方法获得相对临床疗效（图 11），创新药 X 能为患者带来显著

的临床获益。模拟患者 15 年的疾病进展显示，创新药 X 与比卡鲁胺方案分别为患者带来 0.979
和 0.428 的 QALYs 获益，，增量 QALYs 为 0.497。中位 rPFS 和中位 OS 与比卡鲁胺相比均有

所延长，详见表 6。 
图 11：比卡鲁胺方案的临床疗效数据来源 

表 6：创新药与比卡鲁胺方案的临床获益情况对比 
模拟创新药 X 比卡鲁胺 

中位无进展生存期 (rPFS) 8.3 月 3.7 月 
中位总生存期 (OS) 16.6 月 9.2 月 
质量调整生命年 (QALYs) 0.979 0.428 
增量 QALYs 0.497 

其次，若以比卡鲁胺为参照药，则倒推的创新药 X 的价格过低。与比卡鲁胺相比，本研究

两价格情景测算的结果显示创新药 X 的倒推价格均较低，使用 VBP 前原研药品价格测算的创

新药 X 价格也仅为 3,053 元，仅为阿比特龙原研药四周费用（16,231 元）的 19%。如使用比

卡鲁胺 VBP 平均中选价进行测算，创新药 X 测算价格更低。如果使用更严格的 0.8 倍 GDP 及

以下作为支付阈值，倒推结果甚至出现负值，显示出肿瘤领域的“生存悖论”问题，即疗效获

益更大的药品，由于患者生存时间延长导致的治疗反而增加的了患者的治疗成本，导致药品的

性价比不增反降。 
由此可见，对于创新药 X 而言，不适宜选择创新程度较低的比卡鲁胺作为成本效果分析的

参照药。 

表 7：创新药 X 谈判价格测算结果（参考比卡鲁胺方案） 

成本效果阈值(CNY/QALY) 
基于 VBP 前原研药品
价格倒推 X 四周费用

（元/28 天） 

基于 VBP 平均中选价
倒推 X 四周费用 
（元/28 天） 

基于 VBP 最高中选价
倒推 X 四周费用 

(元/28 天) 
0.5 倍 GDP 40,488 -2,485 -3,468 -2,442

0.8 倍 GDP 64,781 -112 -1,095 -69

1 倍 GDP 80,976 1,470 488 1,514

1.2 倍 GDP* 97,171 3,053 2,070 3,096
1.5 倍 GDP 121,464 5,426 4,443 5,469

2 倍 GDP 161,952 9,382 8,399 9,425

3 倍 GDP 242,928 17,293 16,310 17,336

*备注：基于近年医保谈判对于肿瘤药品的 CEA 研究阈值选择情况，本研究基本情景选取 1.2 倍中国人均 GDP 作
为意愿支付阈值。模型中纳入的比卡鲁胺 VBP 前原研药品价格得到的费用为 1,086 元/28 天，VBP 平均中标价格
得到的费用为 230 元/28 天。
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2.2.4 创新药 X 商业回报模拟分析 

（1）模拟方法及参数设置

基于成本效果分析测算的价格结果，通过估算使用创新药 X 的患者人群、药品价格、纳

入医保前的市场份额和销量长期变化趋势等参数，对创新药 X 纳入医保后的年销售额变

化情况进行模拟，具体参数设置如下。 

• 创新药 X 目标患者人群及药品年使用量：根据我国非转移性去势抵抗性前列腺癌

（nmCRPC）的患者人数及转移性前列腺癌（mPC）的患者转归状况，得到 2023 年
的 mCPRC 患者数量，考虑诊断和治疗比例，得到创新药 X 的目标患者人数。与参考

管线中实际药物的临床试验一致，创新药 X 的用药周期设置为每 4 周一次。

• 创新药 X 医保准入价格：假设创新药 X 于 2022 年上市且于当年参与国家医保谈判，

并于 2023 年谈判成功纳入医保，根据参照药 VBP 前原研药价格和 VBP 平均中选价格

分别得到两个情景下创新药 X 纳入医保时的价格。

• 创新药 X 长期价格变化趋势：模拟假设创新药 X 于 2025 年首次续约谈判成功，于

2027 年再次续约谈判成功，两次续约谈判后于 2029 年被直接纳入常规乙类目录，而

后假设创新药 X 失去专利保护， 2030 年首个仿制药上市，2032 年多家仿制药陆续上

市并被纳入 VBP。创新药 X 长期价格预测相关假设如下：

o 医保续约谈判后创新药 X 的价格变化：续约谈判价格降幅主要参考历年医保续

约中药品的平均降幅。考虑到创新药 X 患者人群数量较少，续约时对医保基金

预算影响有限，故假设其首次续约降幅为 10%，略低于 2018 年谈判准入的 14
个抗肿瘤药在 2020 年首次续约时的平均价格降幅（15%）。同理，假设创新药

X 再次续约降幅为 7%，略低于 2017 年谈判药品在 2021 年再次续约时的平均

降幅（8%）。

o 仿制药上市后创新药 X 的价格变化：研究假设 2030 年首个仿制药上市时对创

新药 X 价格影响较小，仅降价 5%。

o 纳入国家 VBP 后创新药 X 的价格变化：研究假设创新药 X 未参与国家 VBP 竞

价，即原研药未中选，仅在仿制药中选后政策性降价约 20%。

• 创新药 X 纳入医保前的市场份额：考虑到创新药 X 目标人群较小，上市初期医生处方

经验较少，且患者教育尚不充分的情况下，使用创新药 X 的人数较少，因此研究保守

假设创新药 X 纳入医保前的市场份额较低，仅为 5%。这一假设与当前肿瘤创新药在

中国市场上市初期的平均实际市场份额相一致。

• 创新药 X 纳入医保后销量变化趋势：随着政府部门对国家医保谈判药品加速落地政策

的推动，谈判药品纳入医保后第一年实现较大幅度的销量增长，纳入医保之后第二年

和第三年也会保持较快增长，但涨幅逐渐趋于平缓，直至第四年起将趋于市场的自然

增长。 

o 具体预测时，研究根据 2017-2020 年医保谈判中抗肿瘤药品 *纳入医保后的逐

年销量增幅对创新药 X 纳入医保早期及稳定期的市场增速进行预测，当创新药

X 失去专利保护后，研究假设仿制药上市及纳入 VBP 会对创新药 X 的销量增

幅产生一定影响，分别降低 20%及 50%。图 12 展示了创新药 X 纳入医保后每

年的销量变化幅度及其对应的数据来源。

图 12：创新药 X 纳入医保后十年的市场增速预测 

o 另外，考虑到药品以较低价格准入医保时，患者的自付比例相对更低，使用人

数也会随之增加，即实现“以价换量”，因此研究假设“创新药 X 以较大降幅

（即，采用 VBP 平均中选价格倒推结果）准入医保”情景下药品的使用人数

是“创新药 X 以较小降幅（即，采用 VBP 前原研药品价格倒推结果）准入医

保”情景下药品使用人数的 1.3 倍（即低价准入医保带来了额外的 30%患者使

用量增加）。

（2）模拟结果分析

图 13 展示了两种情景下（参考 VBP 前原研药品价格 vs 参考 VBP 平均中选价格）测算

得出的创新药 X 长期商业回报预估曲线。 

分析结论如下： 

• 在准入加速、市场竞争加剧的背景下，创新药在中国的商业回报整体周期时间线显著

缩短。图中可以看出两条曲线的整体变化趋势基本保持一致，药品在中国上市后，很

快纳入医保目录，对药品销量产生积极影响，药品整体商业回报呈明显上涨趋势；随

着创新药上市速度加快，同领域内市场竞争愈发激烈，创新药商业回报的上涨速度也

逐步放缓；而后药品失去专利保护，随着 VBP 范围的扩大和进度的加快，创新药专利

悬崖效应愈发明显，药品的商业回报骤降。

• 首先，若以集采中选价格作为参考价测算谈判价格，会显著影响创新药在中国的长期

商业回报，进而或将对其在中国研发和上市决策产生负面影响。对比图中两种情景下

*注释：为保证数据合理性，分析时去除了谈判前销量基数过低的药品以及谈判前销量数据无法获取的药品。
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创新药 X 的长期商业回报发现，若使用阿比特龙 VBP 平均中选价倒推得到创新药 X
的价格，其在我国上市后的销售额将大幅缩减，销售峰值不足 2 亿，累计销售收入总

额不足 8 亿元，仅为参考原研药价格测算谈判价格情景下获得累计销售收入的约

25%。在新药的研发决策过程中，不足 8 亿元的专利期内累计预期销售收入，难以弥

补研发投入和上市后营销成本，难以补偿临床开发的巨大风险，因此，很难支持药品

在中国市场的研发和上市决策，导致患者无新药可用。 

• 相对而言，以原研药价格作为参考价格测算谈判价格，创新药 X 能够获得相对合理的

商业回报。该情景下销售峰值约 5-6 亿，相比之下，更能够支持药品在中国市场的研

发和上市决策，从而让中国患者获益。

图 13：创新药 X 商业回报模拟分析 

 第三部分：结论及政策建议 

《“健康中国 2030”规划纲要》中提到，健康领域发展与经济社会发展要具有协调性，需

要从国家战略层面统筹解决关系健康的重大和长远问题。遵循这一宗旨，聚焦健康领域的政策

问题，也需要统筹考虑政府、支付方、医药产业等多方关系，以长远和持续的眼光，最终“以患

者为中心”，以提高人民的健康福祉为一切决策的根本出发点，体现“人民至上、生命至上”的

根本要求。当今的医疗健康体系的发展，体现出了以下几个特征。 

其一，医药产业是健康中国建设的宏伟事业中一个不可或缺的元素，承担着医药产品的供

给，更重要的是产业创新的重任，也承载着人们对疾病治疗的新希望；从当前的预防治疗、到

未来创新研发，助力健康提升。党的十九大提出，医药领域的创新发展更是攸关人民健康、促

进经济发展和国家安全的重要基础。保障产业的持续创新投入，提升创新能力，也是实现“健

康中国 2030”宏伟目标的重要手段。 

其二，药品的价格和支付政策，不仅直接决定着当前患者对药品的可及性，也关系着长远

的医药产业创新研发和患者长远获益。同时，合理的药品价格和支付政策，也会坚定外资企业

持续在中国投资和经营布局的决心和信心。确保创新药物更快地上市获批、纳入医保，惠及更

多患者、提高医疗效果，也使创新得到回报，是中国医药创新生态系统建设和稳健中外医药营

商环境的重中之重，更是促进整个医药行业可持续发展的重要支撑。 

其三，然而当前我国仍存在诸多制约患者创新药可及性提升的挑战和矛盾，相较于发达国

家，我国患者仍然面临巨大的临床未满足需求。创新药研发本身具有周期长、风险高、投资大

等特点，因此创新药的合理定价至关重要，若上市后无法取得预期的市场回报，则会影响创新

药在中国上市和医保准入的意愿，进而影响患者的可及性和健康结局，这也是我国医药产业转

型中不容忽视的问题。 

在这样的背景下，优化和完善我国创新药品的价格政策意义重大，对此提出以下建议。 

首先，鼓励医药创新，建立基于创新药价值评估和分级的价格形成机制，建立与药品全生

命周期相匹配的支付体系，确保纳入价格测算的参照药应与谈判药品为相同生命周期和价值级

别的药物。对于创新药品，围绕其创新价值、临床价值、社会价值、患者价值等多维度进行评

估与分级，对能够带来额外价值获益的药品给与溢价，建立以价值为导向的支付标准测算方法。

同时，创新药和纳入带量采购范围参照药的价格形式机制应严格区分，在专利期内基于价值定

价并维持合理价格水平，自国家医保局成立以来，作为最大的医药服务支付方，充分发挥战略

购买优势，提升患者的用药选择，降低经济负担，为患者带来了希望。正如国家医保局副局长

陈金甫所说，“医保购买的不仅是当下的值与不值，因而是未来中国医疗的强与不强”，因此，

对于能带来额外价值的高等级创新药，更应该深入贯彻“价值定价”的理念，辩证地看待创新

药给患者带来的显著获益和其相对高昂的价格。若价格结果无法体现出创新药相较于传统药品

的临床价值和患者价值，与“价值定价”的理念相悖，则长远上将损失创新的积极性。 
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其次，持续完善技术标准，从测算和定价规则等细节入手，促进制度的整体进步。本研究是

一个聚焦的技术问题，却会对政策结果产生巨大的影响；对这类问题进行科学的测算和分析，

有助于问题的判断和解决。例如，本研究通过测算分析为我们提供清晰的判断，即为创新药品

选取医保谈判的参照药时，可考虑选择创新程度较为一致的药品；若选择带量中选仿制药作为

参照药，应考虑采用该药品集采前原研药品的价格作为参考，从而更加合理地体现药品的创新

价值。此外，在对于参照药进行价格测算时，除了将评审专家关于谈判药医保五大维度价值评

分作为该药品的溢价依据之外，建议还应充分考虑企业提供的与参照药的成本效果分析结果，

增加价格测算的客观性，避免部分评审专家因对于新上市产品了解度不够而造成主观评价影响。

具体而言，对于医保谈判的创新药品，在参照药品的选择上，应避免选择创新性较低的仿制药

品，而应选择合适的原研药品作为参照；在参考价格的考虑中，由于创新药品仍在专利期中，

且医保谈判并无“带量”保障，故参考未受带量采购政策影响的原研药品价格，使两者更具可

比性，也更能体现创新药品的实际价值。 

另外，系统和长远地考虑政策可能的结果。通过本研究可见，若以集采中选价格作为参考价

测算具有更高临床价值的创新药的谈判价格，将得到远低于参照品种原研药价格的谈判价格，

获得的专利期内商业回报也难以支撑中国市场的研发和上市决策，系统上进而或对全球价格体

系可能带来的影响，最终会导致中国患者对更好治疗药品的不可及，长远来看，也会影响我国

创新药企业的积极性和其未来国际化的发展进程。 

总之，对于创新药，应该严格区分创新药和仿制药的价格形成机制。建立基于价值评估和分

级的定价和支付机制，对能够带来额外价值获益的创新药给予合理价格以保障创新回报，鼓励

持续创新。 

 附录—成本效果研究相关参数汇总 

（1） 研究中各治疗方案临床疗效数据

创新药 X 与阿比特龙比较的影像学无进展生存期（rPFS）和总生存期（OS）选择拟合优

度较高的分布进行外推，拟合结果详见图 14 和图 15。 

图 14：临床疗效拟合结果—影像学无进展生存期（创新药 X vs. 阿比特龙） 

图 15：临床疗效拟合结果—总生存期（创新药 X vs. 阿比特龙）

创新药 X 与比卡鲁胺的相对临床疗效数据来自间接比较，结果显示创新药 X 的两个临床

结局指标 rPFS 和 OS 均显著优于比卡鲁胺，相关数据详见表 8。 

表 8：创新药 X 和比卡鲁胺的相对临床疗效数据 
临床结局指标 均值 低值 高值 

rPFS HR 0.41 0.24 0.70 

OS HR 0.54 0.32 0.91 
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（2） 研究中涉及的相关成本参数

研究中涉及的相关成本主要包含无进展状态的药品及给药费用、疾病进展后的治疗费用、

医疗资源利用费用以及不良反应管理费用。 

无进展状态的各治疗方案除方案本身的药品费用，同时考虑 mCRPC 患者临床诊疗情况，

多数患者需同时进行去势治疗(ADT)，因此这一阶段每个治疗方案也将 ADT 费用纳入进来。对

于创新药 X，由于创新药 X 的给药特点，仅特定时间进行给药，因此考虑非给药时间患者需进

行后续的相关治疗，根据临床试验，创新药 X 治疗 6 个疗程后，患者还会联合使用 ADT，阿比

特龙以及比卡鲁胺等药品。根据两价格情景，分别对参照药使用 VBP 前原研药品价格和 VBP
平均中选价格进行计算，无进展阶段每周期涉及的所有药品及给药费用详见表 9。 

表 9：无进展状态各治疗方案的药品及给药费用汇总（元/每四周） 

治疗方案 
药品费用（VBP
前原研药品价格） 

药品费用（VBP
平均中选价） 

ADT 药
品费用 

泼尼松费用 给药费用 
非给药阶段
治疗费用 

创新药
X+ADT 

/ 1,162 2 10 3,775 

阿比特龙
+ADT

16,231 3,399 1,162 2 0 / 

比卡鲁胺
+ADT

1,086 230 1,162 2 0 / 

疾病进展状态的治疗费用本研究考虑患者使用多西他赛联合泼尼松和 ADT 的治疗方案，

不同研究方案之间在疾病进展阶段使用的治疗费用一致，每四周费用汇总即为 5,878 元。详见

表 10。 

表 10：疾病进展阶段药品及给药费用（元/每四周） 
治疗方案 药品及给药费用 ADT 药品费用 泼尼松费用 

创新药 X+ADT 4,714 1,162 2 

阿比特龙+ADT 4,714 1,162 2 

比卡鲁胺+ADT 4,714 1,162 2 

医疗资源利用的费用主要涉及患者在各疾病阶段涉及的门诊、住院以及各项检查检验所涉

及的费用，由于患者疾病无进展状态和进展状态的检查检验频次有所差异，因此本研究分别计

算不同疾病阶段的医疗资源利用费用，详见表 11。 

表 11：医疗资源利用费用汇总（元/每四周） 
治疗方案 无进展阶段 进展阶段 

创新药 X+ADT 1,513 3,013 

阿比特龙+ADT 1,513 3,013 

比卡鲁胺+ADT 1,513 3,013 

对于不良反应管理费用，本研究通过对各治疗方案临床试验汇报的≥3 级不良反应发生率

进行汇总，分别转化为不良反应发生人年，进而得到每周期各治疗方案的不良反应发生概率进

行计算。每项不良反应的治疗费用来自公开发表文献，并通过专家访谈进行验证。各治疗方案

每周期不良反应发生概率与治疗成本数据详见表 12。 

表 12：不良反应发生概率及治疗成本数据汇总（每四周） 

治疗方案 创新药
X+ADT 

阿比特龙
+ADT

比卡鲁胺
+ADT

治疗成本
（元） 

呕吐 0.0026 0.0033 0.0000 200 
尿路感染 0.0007 0.0019 0.0000 417 
血小板减少 0.0121 0.0017 0.0000 975 
四肢疼痛 0.0000 0.0038 0.0000 781 

中性粒细胞减少 0.0024 0.0002 0.0008 975 
恶心 0.0027 0.0027 0.0000 200 

低钾血症 0.0000 0.0055 0.0000 1,520 
高血压 0.0000 0.0016 0.0012 100 
血尿 0.0000 0.0019 0.0000 1,962 

体液潴留或水肿 0.0000 0.0031 0.0000 975 
发热性中性粒细胞减少症 0.0000 0.0005 0.0016 1,520 

乏力 0.0074 0.0113 0.0002 786 
呼吸困难 0.0000 0.0022 0.0000 30,000 
腹泻 0.0009 0.0014 0.0000 200 
便秘 0.0014 0.0016 0.0000 178 

心脏疾病 0.0000 0.0064 0.0006 18,369 
骨痛 0.0163 0.0080 0.0000 781 
背痛 0.0021 0.0088 0.0000 781 
乏力 0.0000 0.0041 0.0000 353 
关节痛 0.0008 0.0063 0.0000 156 
贫血 0.0195 0.0097 0.0002 4,138 

肝功能检查异常 0.0000 0.0047 0.0000 975 
腹痛 0.0000 0.0028 0.0000 781 

淋巴细胞减少 0.0052 0.0000 0.0000 975 
白细胞减少 0.0027 0.0000 0.0000 975 
食欲减退 0.0013 0.0000 0.0000 353 
体重减少 0.0009 0.0000 0.0000 353 
外周水肿 0.0013 0.0000 0.0000 975 

恶性肿瘤进展 0.0077 0.0000 0.0000 18,369 
厌食 0.0009 0.0000 0.0000 353 
晕厥 0.0000 0.0000 0.0003 82 

手术或者医疗操作 0.0000 0.0000 0.0005 45,000 
每周期各治疗方案的不良反应管理成本（元） 269 279 37 

（3） 研究中涉及的健康效用值参数：

本研究主要涉及患者不同疾病阶段的健康效用值、因给药方式带来的效用值损失，以及因

不良反应导致的效用值损失。 

不同研究状态的健康效用值基于 mCRPC 患者人群的公开发表文献获得，模型中使用的数

据详见表 13。 
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表 13：不同疾病状态的健康效用值数据 
治疗方案 模型使用数据 低值 高值 

疾病无进展状态 0.617 0.550 0.680 

疾病进展状态 0.370 0.330 0.410 

死亡状态 0 / / 

由于创新药 X 的给药方式为注射给药，本研究因此考虑患者给药治疗阶段因注射带来的效

用值损失，详见表 14。 

表 14：给药方式涉及的负效用值 
治疗方案 模型使用数据 

口服给药 0.000 

静脉注射（每年） -0.027

静脉注射（每 4 周） -0.002

由于不良反应导致患者生命质量降低，因此本研究考虑各项不良反应带来的效用值损失，

数据来自公开发表的文献，详见表 15。结合各治疗方案每周期不良反应发生概率，计算得到创

新药 X、阿比特龙和比卡鲁胺三个方案每周期因不良反应带来的负效用分别为-0.00828、-
0.00814 和-0.00057。  

表 15：不良反应负效用值数据 
治疗方案 负效用值 

呕吐 -0.048

尿路感染 -0.070

血小板减少 -0.090

四肢疼痛 -0.069

中性粒细胞减少 -0.090

恶心 -0.048

低钾血症 -0.090

高血压 -0.153

血尿 -0.070

体液潴留或水肿 -0.090

发热性中性粒细胞减少症 -0.090

乏力 -0.050

呼吸困难 -0.145

腹泻 -0.103

便秘 -0.103

心脏疾病 -0.153

骨痛 -0.069

背痛 -0.069

乏力 -0.131

关节痛 -0.070

贫血 -0.119

肝功能检查异常 -0.090

治疗方案 负效用值 

腹痛 -0.069

淋巴细胞减少 -0.090

白细胞减少 -0.090

食欲减退 -0.131

体重减少 -0.131

外周水肿 -0.090

恶性肿瘤进展 -0.153

厌食 -0.131

晕厥 -0.048

手术或者医疗操作 -0.056
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