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某院特殊门诊抗高血压原研药与仿制药使用分析

李洪林，朱九群△，陈 瑶
（四川省医学科学院·四川省人民医院药学部／电子科技大学附属医院个体化药物治疗四川省重点实验室，四川 成都 ６１００７２）

摘要：目的 降低医院特殊门诊抗高血压药费用，并为促进仿制药的替代使用提供证据支持。方法 从医院信息系统提取２０１７年医院特
殊门诊抗高血压药物使用数据，包括品种类别、药品名称、剂型、规格、包装、单价、使用数量及金额等指标，了解医院特殊门诊抗高血压

原研药与仿制药的使用特点。结果 ２０１７年医院特殊门诊抗高血压药物销售金额占比最高的类别为钙离子通道拮抗剂（ＣＣＢ），最低为
利尿剂，原研药销售金额占总销售金额的９４．８６％；用药频度最高的为ＣＣＢ，最低为复方制剂，其中原研药占比为８７．２９％；原研药与仿
制药 ＤＤＣ均值分别为３．７９元和２．５６元，原研药与仿制药价格比０．９２～３．６６，价格比均值１．８１；２０１７年，５种抗高血压药以仿制药替
代原研药的潜在节省费用总计为１６０．２６万元，费用节省率为３８．２８％；医院与原研药配对的抗高血压仿制药较少，均未通过质量和疗
效的一致性评价，且有２个品种的价格比原研药更高。结论 医院特殊门诊抗高血压药原研药份额高，以质量和疗效有保障的仿制药替

代原研药将节省大量药品费用。建议加快仿制药质量和疗效一致性评价，合理制订仿制药与原研药的比价及其管理策略，并通过政策

支持，鼓励使用仿制药，以节省医药费用支出。

关键词：特殊门诊；抗高血压药；原研药；仿制药；药物经济学；合理用药；药房管理
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１９９８年和 ２００３年国家卫生服务调查资料显示，
每年用于高血压的医疗费用为 ３１８．９亿元，其中，
２６３．９亿元用于门诊治疗，５５亿元用于住院治疗，导致的
经济损失约占２００２年我国卫生总费用（５６８７．６亿元）
的５．６１％犤１犦。当前，我国临床使用的抗高血压药有原研

厂家和仿制厂家生产的多种产品。仿制药药品质量参差

不齐，为保证仿制药质量，促进仿制药应用，国家出台了

相关政策。２０１８年 ４月 ３日，国务院办公厅印发了《关
于改革完善仿制药供应保障及使用政策的意见》，要求

进一步推进仿制药一致性评价工作，其根本也是一种供

给侧改革，促进仿制药替代，以降低医疗卫生费用支出。

本研究中对我院特殊门诊２０１７年抗高血压原研及仿制
药的利用情况进行了分析，旨在评估特殊门诊抗高血压

药物的使用特点及利用趋势，为降低特殊门诊费用，促

进仿制药的替代使用提供证据支持。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 资料来源
研究资料来源于医院信息系统提供的２０１７年特殊

门诊常用抗高血压原研药及仿制药应用的相关数据，剂

型均为口服固体制剂。统计内容包括药品品种类别、名

称、剂型、规格、包装、单价、使用数量及金额等。

１．２ 方法
采用世界卫生组织（ＷＨＯ）推荐的限定日剂量

（ＤＤＤ）、用药频度（ＤＤＤｓ）对目标抗高血压药品的价格
和销售量进行标化，调整不同药品因规格和使用剂量对

销售金额和销售量的影响。ＤＤＤ是假定 １种药品的主
要适应证用于成人１ｄ的平均维持剂量，本研究中ＤＤＤ
值主要依据《新编药物学》犤２犦、药品说明书，并结合我院

临床实际应用情况确定。ＤＤＤｓ＝某药年用量（ｍｇ）／该
药ＤＤＤ值，某药年用量＝该药年度使用数量×规格。不
同规格、不同剂型药品的之ＤＤＤｓ可相加犤３犦。

采用黄智然等犤４犦的研究方法计算每种药品的销售

金额和销售量占比，以及价格比及仿制药替代原研药潜

在节省费用及费用节省率。药品价格比是先将药品价格

标化为每日用药金额（ＤＤＣ）后再比较，ＤＤＣ＝Ｐ／Ｑ×
ＤＤＤ，Ｐ表示每盒药品价格，Ｑ表示每盒总剂量（ｍｇ）。
仿制药替代原研药潜在节省费用为假设药品使用量不

变，仿制药替代原研药可节省的费用，节省费用 ＝原研
药ＤＤＤｓ×（原研药ＤＤＣ－仿制药ＤＤＣ）。潜在费用节省
率指上述可节省的费用占原研药年销售金额的比例犤４犦。

２ 结果

结果见表 １至表 ３。由表 １可知，２０１７年我院特殊
门诊抗高血压药物销售金额占比最高的类别为钙离子

拮抗剂（ＣＣＢ），最低为利尿剂；除利尿剂外，原研药在其
他几类药品中的销售金额占比均在 ９０％以上，其中复
方制剂均为原研药。由表２可知，２０１７年我院特殊门诊

注：ＣＣＢ指钙离子通道拮抗剂，ＡＲＢ指血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂，ＡＣＥＩ指血管紧张素转换酶抑制剂。表２同。

表１ ２０１７年我院特殊门诊抗高血压类药物使用金额及排序

ＣＣＢ
ＡＲＢ
β受体阻滞剂
复方制剂

ＡＣＥＩ
利尿剂

合计

总量（万元）

１０２５．６６
７６８．０９
２５７．４５
１９９．８３
１５１．８５
１９．４１

２４２２．２９

排序

１
２
３
４
５
６

构成比（％）

４２．３４
３１．７１
１０．６３
８．２５
６．２７
０．８０

１００．００

总量（万元）

１０２１．４７
７００．４０
２３１．９２
１９９．８３
１３９．７４
４．４４

２２９７．８０

排序

１
２
３
４
５
６

占比（％）

９９．５９
９１．１９
９０．０８
１００．００
９２．０３
２２．８７
９４．８６

药品类别
销售金额 原研药销售金额
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表２ ２０１７年我院特殊门诊抗高血压类药物ＤＤＤｓ及排序

药品类别
ＤＤＤｓ 原研药ＤＤＤｓ

ＣＣＢ
ＡＲＢ
β受体阻滞剂
利尿剂

ＡＣＥＩ
复方制剂

合计

总量

２９４９２５０
１７２４１００
１０３４４１５
５７１９００
５６０５５３
３５４９７０
７１９５１８８

排序

１
２
３
４
５
６

构成比（％）

４０．９９
２３．９６
１４．３８
７．９５
７．７９
４．９３

１００．００

总量

２９２４６５０
１５４２８００
９５２０６５
２７９００
４７７９９３
３５４９７０
６２８０３７８

排序

１
２
３
６
４
５

占比（％）

９９．１７
８９．４８
９２．０４
４．８８
８５．２７
１００．００
８７．２９

表３ ２０１７年我院通用名相同的原研药与仿制药价格及节省费用

药品

富马酸比索洛尔片

厄贝沙坦片

氯沙坦钾片

盐酸贝那普利片

培哚普利叔丁胺片

原研药

ＤＤＣ（元）

５．９６
３．６６
３．４８
２．９４
２．９２

仿制药

ＤＤＣ（元）

３．２０
１．００
３．６６
１．７７
３．１９

价格比

（原／仿）

１．８６
３．６６
０．９５
１．６６
０．９２

原研药销量

（ＤＤＤｓ）

１０７１２５
４６６２００
１３４４００
１５１２００
３１８２４０

节省费用

（万元）

２９．５７
１２４．０１
－２．４２
１７．６９
－８．５９

各类抗高血压药物 ＤＤＤｓ最高为 ＣＣＢ，最低为复方制
剂。由表 ３可知，原研药与仿制药 ＤＤＣ均值分别为
３．７９元和２．５６元，原研药与仿制药价格比均在０．９２～
３．６６之间，价格比均值为 １．８１。２０１７年，５种抗高血压
药物以仿制药替代原研药的潜在节省费用总计共

１６０．２６万元，费用节省率为 ３８．２８％。我院与原研药配
对的抗高血压仿制药均未通过一致性评价，且有２个品
种的价格比原研药更高。

３ 讨论

３．１ 原研厂家份额过高
本研究选定的６类常用抗高血压药物中，原研药销

售金额及销售量占比均占绝对优势，其中两者最高的均

为 ＣＣＢ；除利尿剂外，其他５类药物原研药占明显优势
（占比均在 ８５％以上），利尿剂的仿制药销售量及金额
虽占优势，但因价格便宜，金额在总金额中占比很小。复

方制剂则全是原研药。

我院是全省大型综合公立医院，所选用的抗高血压

药品集聚了国内外主流的药品生产企业的产品，其中的

药品和价格能较好地反映本省药品市场的概况。我院特

殊门诊抗高血压类药物仿制药销售金额占比仅为

５．１４％，远低于仿制药在北京市公立医院心血管类药销
售金额的占比（１８．９３％），更低于仿制药在美国药品市
场中的销售金额总体占比（２７％）犤４犦，值得深思。

究其原因，首先，仿制药与原研药疗效存在差异，主

要表现在原料药、制剂、质量标准、人体生物等效性试验

等方面。比如在原料方面，晶型、结晶水和成盐等问题均

会影响仿制药的疗效。２０世纪 ９０年代，我国曾发现进

口尼莫地平口服制剂的临床疗效是国产仿制药品的 ３
倍以上，但两者的纯度手性方面却几乎无差异，后发现

差异是两者采用了不同的晶型所致犤５犦。其次，缺乏一致

性评价。在我院抗高血压仿制药中，除扬子江药业集团

生产的马来酸依那普利片外，其余品种均未通过一致性

评价，导致医师和患者对仿制药缺乏信心。最后是价格

因素，医师更倾向于选择价格高的原研药，可能因为省

级综合医院患者医保水平较高而对原研药的高价格不

敏感犤６犦，“国家药物政策与《药品管理法》修订研究”论坛

则提出价格高的药品可能为医师带来更多的灰色收益，

而价格低廉的仿制药因利润少而无法有效补偿上述收

入，故高价原研药自然要比低价仿制药在公立医院更受

青睐。就仿制药而言，医师也会更倾向选择大厂家价格

高的仿制药，除了灰色收益因素外，认为大厂家药品质量

有保障也是原因之一。再有就是我院抗高血压原研药品种

比仿制药多，大部分原研药并无可替代的仿制药选择。

３．２ 合理选择质量和疗效有保障的仿制药
我院抗高血压药物中，原研药占绝大多数，与原研

药配对的仿制药仅有 ５种，且均未通过一致性评价。
而我国同时也是一个以生产仿制药为主的国家，国内

生产的药品中约 ９７％为仿制药犤７犦。据统计，我国目前有

４０００多家生产企业共持有药品批准文号１８．７万个，其
中化学药品批准文号 １２．１万个。基本药物中的 ５７０个
化学药品种就涉及 ３．３万个批准文号、２４００余家药品
生产企业。但大多为低水平的重复研发，即一个药品品种

有１００余家医药企业生产，药物制剂的质量参差不齐犤８犦。

如何从中选择质量和疗效均好的仿制药呢牽
目前，仿制药质量已成为国家、医药企业、医疗机构

关注的重点。为此，原国家食品药品监督管理总局在

２００７年决定对修订的《药品注册管理办法》施行前批准
的基本药物和临床常用仿制药，分期分批与被仿制药进

行质量一致性评价。对在规定时间内未通过质量一致性

评价的应当暂停生产；药品批准文号有效期截止时仍未

通过质量一致性评价的不予以再注册，注销其药品批准

文号证明文件。２０１５年 ８月，国务院印发《关于改革药
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品医疗器械审评审批制度的意见》犤９犦，将“提高仿制药质

量，加快仿制药质量一致性评价”等作为改革药品审评

审批制度的目标。之后又陆续出台了相关文件，截至目

前已有１５个品种 （２２个品规牘通过了一致性评价犤９犦，接

下来还会有更多的品种通过一致性评价。

３．３ 仿制药价格不合理
就我院抗高血压仿制药价格来看，要么价格过低，

要么 ＤＤＣ值比原研药还高。这也是导致医师和患者不
愿意选择价格过低质量没有保障或比原研药价格还高

的仿制药的原因。

２０１５年 ５月 ４日，国家发展改革委等 ７个部、委、
局联合发布了《关于印发推进药品价格改革的意见》（发

改价格〔２０１５〕９０４号），要求自 ２０１５年 ６月 １日起，除
麻醉药品和第一类精神药品外取消原政府制定的药品

价格。原研药与仿制药的比价无统一的标准，主要取决

于控制药品费用的目标和对制药行业发展的导向犤１０犦。

在自由定价的美国，仿制药上市时的价格通常为原研药

的 ８５％～９０％。在欧洲，是２０％～８０％犤１１犦。我国台湾地

区规定，新进入医保目录的仿制药价格不高于原研药价

格，若仿制药未进行生物等效性试验，则不可高于原研

药的８０％犤１２犦。日本自２００２年开始将首仿药价格规定为
原研药价格的 ７０％，当仿制药数量超过 ２０个时，继续
申请进入医保目录的仿制药价格应在现有仿制药最低

价基础上乘以０．９犤１２－１３犦。韩国医保目录上的首仿药是原
研药价格的 ８０％；加拿大规定，仿制药价格在原研药价
格基础上采用递减的方法定价；在法国，首先进入市场

的专利药价格最高，第 ２家仿制药上市时，价格低
３０％，第３家更低犤１０犦。

我国需要合理制订仿制药与原研药的比价及其管

理策略，过低或过高都不利于仿制药行业的发展。

３．４ 政策支持
严格来讲，促进仿制药发展的所有政策的前提是仿

制药与原研药的同质性，即通过仿制药质量一致性评

价。在我国，长期以来形成的药品招标采购体系，对大多

数情况都是以价格为导向，“唯低价取”，如果还不改变

相关政策，对于通过仿制药一致性评价的品种来说是一

个巨大打击，甚至关乎一致性评价工作的进一步推进。

２０１７年２月，国务院办公厅发布的《关于进一步改革完
善药品生产流通使用政策的若干意见》已定下政策鼓励

的基调：“同品种药品通过一致性评价的生产企业达到

３家以上的，在药品集中采购等方面不再选用未通过一
致性评价的品种；未超过３家的，优先采购和使用已通
过一致性评价的品种。加快按通用名制订医保药品支付

标准，尽快形成有利于通过一致性评价仿制药使用的激

励机制。解决仿制药质量和疗效一致性问题的同时，我

国还必须彻底扭转卫生体制中的一系列负面激励，切实

提高公立医院的医疗服务价格和医务人员基本工资，建

立鼓励医院和医师采购和处方最具成本效果药品的医

保支付激励机制犤３犦。

３．５ 小结
本研究中分析了我院特殊门诊抗高血压药物的使

用特点，为降低特殊门诊费用，促进仿制药的替代使用

提供了证据支持。但本研究有一定缺陷，首先，本研究中

采用的数据是一家公立三级综合医院的数据，未囊括其

他的医疗机构，且我院承担着本省的干部保健及边远地

区危重症转诊工作，原研药使用比例会高一些，不能完

全代表本省其他二、三级公立医院的情况，更不能反映

社区卫生服务中心的情况。其次，本研究中与抗高血压

原研药配对的仿制药均未通过一致性评价，故仍需进一

步研究。
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