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贵贵了了未未必必有有效效，，便便宜宜难难获获信信任任
国内癌症仿制药品市场困局待解

近年来，国内多个抗肿瘤新药获批上市。国家癌症中心副主住王明荣近期表示，其中部分药品价格仅为进口药的一半，，
大大降低了患者的费用。

但是记者调查发现，基于历史和现实各种原因，现在不少医院的医生仍倾向于使用昂贵的进口药物，以至于一旦患上诸诸
如白血病等恶性肿瘤疾病，患者的负担很难得到实质性减轻。

贵了未必有效，但便宜的药又难获信任，这是中国仿制药市场面临的困局。
“中国过去以仿制国外药为主，今后一个阶段还是以仿制为主，仿制的价格会大大降低。”省内一家大型制药厂负责人人表

示，作为一种极为特殊的商品，药品生产有其独特流程，“能够做出和原研药效果一致的仿制药，并以仿制替代进口，，降低患
者和医保负担，就是为病人和国家做出了贡献。”

但从现实情况看，这个过程任重道远。

国外进口药

一瓶一万多

“大夫说进口药好，你敢不听吗？”9月
19日下午，老家聊城东阿县的村民王雪
（化名）声音哽咽地说，虽然使用了昂贵的
进口药，丈夫的病情仍无太多好转。

王雪介绍，今年年初，39岁的丈夫童
伟（化名）突然高烧不退，打针吃药半个多
月都没效果，后来去县医院检查，他们得
到一个“天大的坏消息”：童伟得了急性单
核细胞白血病。

此后，王雪带着丈夫开始了漫长的治
疗过程。其间他们接触到名目各异的抗癌
药物，“加上化疗，能用的方法，该用的药，
几乎都用了。”王雪说，八九个月时间里，
他们去了省城几家大医院，大夫每次设计
出不同的治疗方案，都要用到不同的药
物，其中既有国产药，又有进口药。

至今，王雪印象最深刻的是一种叫做
“地西他滨”的化疗药。

“一瓶就要1万多，一次就要5天左
右。”王雪说，用药前大夫曾提醒他们，进
口药抗耐药性好，对白血病的效果可能好
点，但比较贵，王雪说，为了救命，他们只
能咬牙用。

结果王雪和丈夫并没有等来想要的
结果，“当时症状可能缓解了，但后来还是
时不时发烧，而且浑身酸疼无力，白细胞
数很低。”王雪表示。

“家里本来就不好过，前几年孩子得
了黄疸病，花了十来万才治好，本想着后
来有奔头了，结果丈夫又得了这种病。”交
谈中，王雪几次都哭得说不出话来。

到现在，不仅家中的顶梁柱塌了，而
且为了给丈夫治病，家里连借带凑前后已
经花费了20多万，其中药品费用是大头。

更为雪上加霜的是，治病过程使用了
诸如“地西他滨”式的高价进口药，“即便
报销，可能也省不了多少钱。”

现在王雪最盼望的，是丈夫的病能快
点治好，“更希望用药的花费能降一降”。

过了保护期

国内才能仿制

据了解，地西他滨主要用于治疗骨髓
增生异常综合征（MDS）。

MDS是血液恶性肿瘤的一种，在我
国，MDS的发病率为十万分之三，重度患
者中，有很大一部分生存期只有不到一
年。地西他滨凭借其直接作用于人体
DNA的独特机理，被NCCN指南（美国癌
症综合网）推荐用于MDS的治疗。

目前，规格为50毫克的进口地西他滨
（商品名：达珂）每支价格为一万多元。该
药国内已有江苏正大天晴、山东齐鲁制药
等几家药厂做出了仿制药。

“所谓仿制药，就是与原研药有相同
的药物活性成分，有相同的适应症、剂型
规格、给药途径，与原研品疗效相同、质量
一致，生产标准与原研品同样严格。”9月
20日上午，齐鲁制药有限公司研发部门一
位负责人告诉记者，国外原研药物过了专
利保护期，国内企业才能进行仿制并上
市，否则就有侵权嫌疑。

“仿制药与原研药应有相同的疗效，
但价格大大降低。”但由于仿制药不用经
历原创药所走的复杂科研及临床流程，该
负责人表示，以地西他滨为例，2014年推
出的同类型药物（商品名：思达欣）价格要
比进口的便宜约三分之二。

王雪表示，他们并未被推荐使用这种
国产的地西他滨。不过，尽管使用了进口
药物，但丈夫的病症却没有多少实质性好
转。

“坦率说，肿瘤治疗技术虽然在不断
进步，但迄今绝大部分肿瘤尚未有治愈
的办法。”前述研发负责人解释说，国外

三期临床研究显示，对初治患者，地西他
滨+支持治疗的有效率达到34%。对于晚
期患者，这种组合治疗的有效率能达到
17%。

“也就是说，对于晚期患者，100个人
中，可能只有17个有效果。”该负责人说，

“有效率这么低，FDA（美国食药监局）还
能批准上市，只能说明这种肿瘤治疗的有
效药物太少。”

国产药标准

一度很混乱

“很多时候我们不得不给患者推荐进
口药。”20日上午，省内一家知名医院的血
液科医生称，根据他多年的经验，进口药
的效果确实更好些，“最好的国产药，也就
能赶上进口药的水平吧。”

对于临床大夫而言，还得面对潜在可
能出现的“医患纠纷”：进口药治不好病，
家属不会说什么，但如果推荐了国产药却
没治好病，家属往往抱怨医生没用最好的
药。

“确实存在着某些国产药效果不如进
口药的现象，这也是国家正在对过去批准
的药物推行仿制药一致性评价的原因。”
齐鲁制药研发负责人称。

据了解，药物的常见给药方式有注
射、口服等途径，注射用药直接进入人
体血液循环，仿制药只要活性成分、剂
型规格与原研药一致，产品质量符合要
求，仿制药和原研药的疗效应该没有差
别。而口服药的情况就会复杂些。口服
药进入胃肠道后，有一个药物吸收的过
程，如果药物剂型设计不合理或质量不
好，不同品种的药物吸收会产生较大差
别，造成进入体内的药物量不一致，进
而造成药物不等效。

20日下午，省内某药品研发机构的一
位研究员称，国外的原创性新药，在上市
前都要经过成千上万种化合物层层筛选，
以及严格的临床试验，动辄耗费十几年时
间，花费数亿乃至数十亿美元，而“国内企
业很难做到这点”。

除此之外，2000年前后，国家食品
药品监督管理局原局长郑筱萸任期内，
药品生产许可证曾被疯狂发放，其中牵
扯到不少权钱交易，“当时不仅临床试
验非常混乱，就连数据都可以随意改

动。”该研究员表示，这也在一定程度上
加剧了人们对国产药的不信任感：“你
想想，那会儿标准非常混乱，药企弄虚
作假拿到的许可证，能生产出合格产品
吗？”

从仿制到创新

仍需要过程

“作为一个后发国家，必须也只能从
仿制药做起。这一方面是企业发展的需
要，同时也是提高我国民众用药可及性和
可负担性的需要。”前述齐鲁制药研发负
责人认为，近年来，国家不断提高药品研
发和生产门槛，同时对过去批准的仿制药
品种推行一致性评价制度，不合格产品将
被强制下架，“这些都说明国家已经意识
到国产仿制药领域出现的问题，并采取了
相应的对策。”

据了解，目前我国化学药品市场上，
98%以上的药物属于仿制药。而一直占据
中国医院用药金额前茅的抗肿瘤药物市
场，更是如此。

国家癌症中心副主住王明荣近期表
示，其中部分抗肿瘤药物价格为进口药的
一半。以地西他滨为例，记者查询得知，最
便宜的仅为进口药价格的三分之一。

“拥有原创能力是大企业的目标，但
这条路十分漫长。”省内药品机构一位研
究员认为，搞原创药除了耗费巨大的人
力、物力外，药企还要承担巨大的风险，

“原创药几亿十几亿的投入，企业必须考
虑其中的巨大风险。”

这种情况下，从仿制到创新，成为国
内几乎所有药企，尤其是大型药企所选择
的必然道路。

对于抗肿瘤药来说，尤其如此。业
内公认，肿瘤的治疗方法，从手术、放
疗、化疗到目前的靶向治疗等，每一种
新技术的出现都会使肿瘤治疗前进一
步，但不管技术怎么发展，距离大多数
恶性肿瘤（即癌症）的彻底治愈，国内外
均没有好的方法。

“其实从临床来看，常用的抗肿瘤药
物绝大部分市场份额都由国内企业占
据。”前述齐鲁制药研发负责人称。

“相信未来会有更多效果好、又便宜
的国产抗癌药出现。”该负责人最后表示，

“我们需要时间。”

本报记者 刘志浩

2012年2月13日，国务院印发了
《国家药品安全“十二五”规划》，明确
提出“部分仿制药质量与国际先进水
平存在较大差距”。

《规划》提出，对2007年修订的药
品注册管理办法实施前批准的仿制
药，分期分批与被仿制药进行质量一
致性评价，其中570种纳入国家基本药
物目录和临床常用的化学药在2015年
前完成。

据了解，这570种常用药品涉及
2400家企业，3 . 3万个批准文号，九成
以上的文号都是2007年以前批准的。

2012年11月底，国家食药监局成
立了仿制药质量一致性评价工作办公
室，并启动评价工作。

“开展仿制药质量再评价是国际
通行的做法，美国在1971年启动生物
等效性评价，历时10年，淘汰了6000多
种药品。英国在1975年启动了类似的
项目，对3 . 6万种药品进行重新评估。
日本在1997年启动了药品品质再评价
工程，至今完成了约730个品种。”中国
外商投资企业协会药品研制和开发行
业委员会市场准入总监朱波在接受媒
体采访时说。 据法制周末

部分仿制药

质量仍较低

相关链接

▲国产仿制药近些年获得快速发
展，通常比同类型的进口药便宜很多。

(资料片)


	A07-PDF 版面

