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今日高新

主打

一一粒粒新新药药是是怎怎样样““炼炼””成成的的
记者走进药品研发实验室为您揭秘

新药研发投入

动辄几百万元

据了解，新药研发中除了要克
服诸多科研难题，最困扰企业的是
巨额的研发投入，尤其是对于初创
的研发企业。济群医药科技有限公
司总经理苏贤斌也不得不承认这个
难题。

“作为初创的新药研发公司，本
身资金有限，巨大的投入下，生存是
第一位。”据苏贤斌称，企业每年的
运营成本需要200万元，包括人员、
场地、实验耗材等费用，而研发成本
每年也至少要400万到500万元。据
介绍，在美国，研发一个新药大概所
需要的花费是10亿美金，国内的研
发投入要低一点，人力物料的费用
也要低一点，但国内研发也需要上
亿资金。

这大笔的资金投入，就需要企
业有规划。“公司的各项支出费用
主要来源是研发服务，采取联合研
发、帮助其他公司研发项目。还有
一个补充来源是国家对于创新药
物的扶持，另外一个重要来源是做
药物中间体销售。”苏贤斌说，通过
这三方面的收入，来维持企业自主
研发。

据了解，除了一些有实力的大
公司自身配有研究院可以搞自主研
发，一般来说，很多小型的创新公司
很难单独完成巨额研发资金的投
入。“假如一个新药做到临床前研发
需要1000万，那不管是通过投资公
司还是银行贷款，都要准备好。保证
资金的投入，解决好后续资金，维持
公司的资金支持，才能使公司有自
己的造血功能。”

尽管巨额的研发资金投入对于
初创的新药研发企业有着巨大的压
力，但苏贤斌仍旧乐观，“药物研发
的周期长，投入大，但一旦成功，回
收也快，利润也大。”

吃药的理想状态是找准方位，药到病除
与美国不同的是，在中国

真正意义上的原创新药不多，
很多都是仿制药物。苏贤斌介
绍，仿制药只做结构的改变或
者修饰，中国做仿制药的企业
很多，提交材料、等待审批排
队就得三年多。“好在国家政
策支持原创药研发，审批很
快，不要排队。做新药就像VIP
客户，没有几家企业，排队等
候的人少，也就快了。”

不过，苏贤斌所研究的新
药与药店中的普通药品不同，
他研发的新药是用来治疗癌症
的。“我们的创新点在于小分子
药物与多肽药物相结合来治疗
癌症。”苏贤斌说，小分子和多
肽的药物各有优缺点，他们将
两种药结合，让它们互补，从而
发挥治疗的最佳效果。

据介绍，小分子药物的特
性是能够快速地到达病变部

位，但是同时也会作用到全身，
毒性比较大，伤及正常部位；而
多肽药物特异性比较强，能准
确找到靶点，但会受到一些阻
碍，很难作用于病变部位。

“我们吃药的理想状态
是，身体哪一个部位出问题
了，药物就只针对哪一个部位
发生作用。而我们对于治癌药
物的研究，正是这样考虑的，
将二者结合起来，多肽会帮助

小分子找到靶点，小分子帮助
多肽进入病变部位，从而使药
物具有特异性和疗效。科技研
发总是希望做得越来越好，治
愈率越来越高，找准方位，药
到病除。”苏贤斌说，他们研发
新药的指导思想就是基于这
一想法。目前苏贤斌的新药研
发进程比较顺利，但也碰到了
一些难题，“新药研发就是不
断克服难题的过程。”

新药从研发到上市需10年到15年时间
目光紧盯试管，注视着容

器里发生的反应，埋头填写实
验报告单……4月4日，在济群
医药科技有限公司的药品研
发实验室中，研发人员都在忙
碌着，苏贤斌也在忙着查阅各
种药学文献，指导员工实验操
作。苏贤斌说，他们正在从事
一种用于治疗癌症的新药研
发，主要研发课题是研究多肽
药物与小分子药物的结合。

“新药研发需要经历一个

漫长的过程，它需要一个庞大
的团队。”苏贤斌介绍，针对一
种疾病，首先需要有病理学家
来研究病史怎么产生的，找到
问题后，根据病变部位，设计各
种各样的小分子药物去试验；
而在试验环节，又需要药理学、
生物学、化学、临床医生等不同
行业的人在不同环节发挥不同
的作用，尤其在临床试验阶段，
观察药物在体内的反应需要很
长的时间，有的长达一年多。

研发一种新药，对疾病有
效并不是最终结果。“一种药
光有效还不行，是药三分毒，
所有的药都含有毒，必须要确
保药的疗效远远大于毒性，才
算成功。不能治了这个病，引
起另一个病，那肯定不行，要
考虑它的安全性，安全是首要
的。”苏贤斌介绍，尽管有各种
科学理论做指导，但是原创新
药的研发失败率很高，“很多
时候新药研发要靠碰运气，平

均大概要从一万个化生物中
才可能筛选产生一种新药。10
个新药进入临床阶段，能够最
终上市的药品可能只有1个。”

据了解，除了新药研发需
要漫长的过程，新药的审批也
十分严苛。据苏贤斌介绍，美
国食品药物管理局是国际医
疗权威审核机构，对于原创新
药从研发到审批，有一个标杆
时间是10至15年，在中国这个
时间基本差不多。

你知道一粒新药是怎样生产出来的吗？从研发到中试，从临床再到最终上市，它要经历10年或15年甚至
更漫长的时间。近日，记者走进位于高新区的济群医药科技有限公司，听企业老总苏贤斌讲述新药研发背
后的故事，以及新药研发初创企业如何在巨额研发投入中坚守。

文/片 本报见习记者 任丽媛

科研人员注视着药物融合后的反应。

苏贤斌在查看员工所做实验的记录。
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