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世界卫生组织国际癌症研究机构发布的 2020年癌

症负担数据显示，全球新发癌症病例 1 929万例，死亡

996万例，其中我国分别为 457万例、300万例。且恶性

肿瘤死亡人数占我国居民全部死因的 30%，居致死性

疾病之首。抗肿瘤药物可延长患者的生存期，改善其生

活质量，但昂贵的药价大幅增加患者的经济负担［1］。为
了降低医疗开支，控制药品费用，经国家医疗保障局批

准，《4 + 7城市药品集中采购文件》于2018年11月15日
正式发布（上海市于 2019年 3月 20日起正式执行），共

25种药品中标，通过以“量”换“价”的方式，达到合理降

低药品费用的目的［2］。在此，基于上海市某三级综合医

院数据，分析第一批国家集中采购（简称集采）中标品

种中的抗肿瘤药物吉非替尼片、甲磺酸伊马替尼片、注

射手培美曲塞二钠在集采政策实施前后使用情况的变

化，以期了解集采政策对这 3种药品的价格、可负担性、

使用量的影响，为下一步的政策制订提供参考。

1 对象与方法

1. 1 研究对象

选择目标药物为吉非替尼片（口服常释剂型）、

甲磺酸伊马替尼片（口服常释剂型）及注射用培美曲塞

二钠（注射剂型）。药品的品规及价格信息来源于上海

市医药采购服务与监管信息系统，纳入统计品种数：吉

非替尼片，原研 1品规（中选），仿制 3品规；甲磺酸伊马

替尼片，原研 1品规，仿制 2品规（中选 1品规）；注射用
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摘要：目的 为国家药品（特别是抗肿瘤药品）集中采购（简称集采）政策的进一步制定提供参考。方法 采用限定日剂量法对国家药

品集采政策实施前后上海市某三级综合医院吉非替尼片、甲磺酸伊马替尼片、注射用培美曲塞二钠（均含原研药、仿制药，以及集采中

选药）的用药频度（DDDs）、日均费用（DDC）、可负担性等进行分析。结果 政策实施后，3种药品中选品种及仿制药品种的 DDC（包括

自费和医保）均显著降低，降幅最高的为吉非替尼片，原研药除吉非替尼片外的降幅较小（均不超过 15%）；吉非替尼片和甲磺酸伊马

替尼片的 DDDs显著增加，中选品种占比均超 85%。结论 国家药品集采政策的实施，总体上降低了吉非替尼片、甲磺酸伊马替尼片、

注射用培美曲塞二钠等 3种抗肿瘤药的价格，减少了医保基金压力，减轻了患者的经济负担，但甲磺酸伊马替尼片及注射用培美曲塞

二钠的原研药仍属不可负担的药物，有待后续政策出台时解决。
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AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the further formulation of the National Centralized Drug Procurement （NCDP）
policy，especially for the anti - tumor drugs. Methods Defined daily dose（DDD） method was used to analyze the DDDs，defined
daily cost（DDC） and affordability of Gefitinib Tablets，Imatinib Mesylate Tablets and Pemetrexed Disodium for Injection（including
original - patented drugs，generic drugs，and NCDP drugs） in a class Ⅲ general hospital in Shanghai before and after the
implementation of the NCDP policy. Results After the implementation of the policy，the DDC of the selected varieties and generic
drugs of the three kinds of drugs decreased significantly. Gefitinib Tablets had the highest decrease，and the decrease of the original -
patented drug except Gefitinib Tablets was less （≤ 15%）. DDDs of Gefitinib Tablets and Imatinib Mesylate Tablets increased
significantly，and the selected varieties accounted for more than 85%. Conclusion The implementation of the NCDP policy has
generally reduced the prices of three anti - tumor drugs，including Gefitinib Tablets，Imatinib Mesylate Tablets and Pemetrexed
Disodium for Injection，relieved the pressure on the medical insurance fund and reduced the economic burden on patients. However，
the original - patented drugs of Imatinib Mesylate Tablets and Pemetrexed Disodium for Injection are still affordable drugs，which
need to be solved when the follow - up policies are issued.
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培美曲塞二钠原研 2品规，仿制 12品规（中选 2品规）。

药品的使用数据来源于某三级综合医院信息系统，分

别调取集采政策实施前 1年内（2018年 3月 20日至

2019年3月19日）、集采政策实施后第1年（2019年3月20日
至 2020年 3月 19日），以及集采政策实施后第 2年

（2020年 3月 20日至 2021年 3月 19日）上述 3种抗肿瘤

药物的用药数据，包括药品消耗量、销售金额等。

1. 2 方法

利用限定日剂量（DDD）法可消除因药品销售价

格、包装变化等产生的影响，相比于药品价格、销售金

额和消耗量指标更合理，可较好地反映药物的使用情

况。本研究中各药的DDD值根据上海市卫生健康委员

会医政处《关于报送国家集中采购药品相关监测数据

的通知》所附药品费用结构监测表及相关药品说明书

确定［3］。并结合以下指标判定用药情况。

用药频度（DDDs），DDDs = 某药品的消耗总剂量

（mg）/该药DDD值（mg），反映某药的使用人数和人均

使用频率，该值越大表明该药使用频率越高［4］。日均费

用（DDC），DDC =某药品的销售额 /该药DDDs，反映某

药的价格水平，该值越小表明该药的药物经济学情况

越好［5］。其中原研药和仿制药DDC是所有原研或仿制

药DDC的加权平均价格。

采用世界卫生组织 / 国际健康行动机构（WHO /
HAI）标准调查法［6］评价3种药物的可负担性，考虑到肿

瘤治疗的疗程及用药周期较长，本研究中参考文献［7］
改进该法，计算得出 3种药品使用 21 d费用，并换算为

相当于上海市每月最低工资标准［上海市人力资源和

社会保障局《关于调整本市最低工资标准的通知》（沪

人社规〔2019〕5号）显示，2019年该值为 2 480元］的倍

数，< 1记为可负担，≥ 1记为不可负担。

2 结果

2. 1 价格

国家集采政策实施前后目标药品（含原研药和仿

制药）的DDC见表1。
表1 国家药品集采实施前后抗肿瘤药物DDC

Tab. 1 DDC of anti - tumor drugs before and after implementation of the NCDP policy

药品名称

吉非替尼片

吉非替尼片

吉非替尼片

甲磺酸伊马替尼片

甲磺酸伊马替尼片

甲磺酸伊马替尼片

注射用培美曲塞二钠

注射用培美曲塞二钠

注射用培美曲塞二钠

类型

中选

原研

仿制

中选

原研

仿制

中选

原研

仿制

DDD（mg）
250
250
250
800
800
800
500
500
500

集采前DDC（元）

自费

232. 17
232. 17
168. 00
137. 60
957. 60
119. 20

9 176. 27
3 837. 92

医保

137. 17
137. 17
105. 00
84. 32
282. 96
72. 56

7 341. 02
3 070. 34

集采后DDC（元）

自费

54. 70
54. 70
39. 27
78. 34
957. 60
78. 16

3 392. 91
9 012. 50
2 982. 25

医保

33. 70
33. 70
23. 94
47. 70
479. 20
47. 52

2 714. 33
6 308. 75
2 385. 80

降幅（%）

自费

76. 44
76. 44
76. 63
43. 07
0
34. 43

1. 78
22. 30

医保

75. 43
75. 43
77. 20
43. 43

- 69. 35
34. 51

14. 06
22. 30

可见，3种抗肿瘤药物的DDC均呈降低趋势，其中

吉非替尼片自费及医保支付金额降幅均最大。相比于

仿制药，原研药的DDC降幅较小，特别是甲磺酸伊马替

尼片及注射用培美曲塞二钠的原研药DDC均未见明显

降低。集采政策实施后，吉非替尼片和甲磺酸伊马替尼

片中标品种与仿制药中医保基金支付金额同比例下

降，原研药的降幅相对较弱，而甲磺酸伊马替尼片的医

保基金支付金额不仅未下降，反而大幅上升。

2. 2 可负担性

前述价格影响分析中发现，中标品种与仿制药的

价格降幅基本一致，故在可负担性评价中，仅统计原研和

仿制 2种类型。3种抗肿瘤药物的可负担性结果见表 2。
可知，对于自费患者，集采政策实施前原研药或仿制药

均不可负担，集采政策实施后 3种抗肿瘤药物的可负担

性大幅提高，但甲磺酸伊马替尼片和注射用培美曲塞

二钠的原研药仍不可负担。国家医疗保障局《关于国家

组织药品集中采购和使用试点医保配套措施的意见》

（医保发〔2019〕18号）显示，非中标的“价高药”自付比

例提升。这导致了原研的注射用培美曲塞二钠在集采

政策实施后增加了医保患者的负担。

2. 3 DDDs
国家集采政策实施前后 3年时间内，3种目标药品
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表2 3种抗肿瘤药物的可负担性

Tab. 2 Affordability of three anti - tumor drugs

药品名称

吉非替尼片

吉非替尼片

甲磺酸伊马替尼片

甲磺酸伊马替尼片

注射用培美曲塞二钠

注射用培美曲塞二钠

类型

原研

仿制

原研

仿制

原研

仿制

集采前可负担性

自费

1. 97
1. 42
8. 11
1. 09
3. 70
1. 55

医保

0. 80
0. 53
5. 71
0. 42
0. 74
0. 31

集采后可负担性

自费

0. 46
0. 33
8. 11
0. 66
3. 63
1. 24

医保

0. 18
0. 13
4. 05
0. 26
1. 09
0. 25
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的DDDs见表 3。集采实施后，吉非替尼片和甲磺酸伊马

替尼片的DDDs显著增加，中选品种占比均超过 85%，

其中吉非替尼片集采后 1年内的DDDs较集采前增加了

128. 16%。而注射用培美曲塞二钠的 DDDs涨幅最小，

在政策实施首年甚至较政策实施前略有下降，中标品

种占比不足50%。

3 讨论

3. 1 仿制药价格降幅高于原研药

全球范围内，每 10例恶性肿瘤幸存者里就有 3 例

面临经济问题，这导致了其持续的心理和生理问题。许

多肿瘤患者都会因昂贵的治疗费用放弃或推迟就医、

错过随访，而这些均会增加恶性肿瘤复发的风险［7］。
2018年起我国加快抗癌药品的准入，更多抗癌药品得

以进入医保目录，更多的患者因此能使用此前望而却

步的创新药，但药费依旧让多数患者难以负担［8 - 9］。国
家集采政策实施后，中标药品价格降低，带动了仿制药

价格的降低，进一步缓解了患者的经济负担，同时也减

少了医保基金支出，实现了医保“腾笼换鸟”目标。从药

品价格分析，非中标仿制药价格低于中标品种，而原研

品种几乎无变化，这与国内药企对政策变化的理解力和

适应力更强有关。以往不少跨国药企的原研药品种在国

内市场占据主导地位，非中标的仿制药品种为抢占市场

份额，用尽可能低的价格去参与竞争将是主要方向。

3. 2 国家集采对抗肿瘤药使用的影响

吉非替尼片及甲磺酸伊马替尼片中标品种的使用

量约为集采政策实施前的 2倍，DDDs的增长及中标品

种的使用占比远高于其他研究中报道的高血压和糖尿

病治疗药物［10 - 12］。与高血压和糖尿病等慢性病的治疗

相比，肿瘤靶向治疗价格昂贵，中标与非中标品种绝对

价格差巨大，患者因为经济因素更易接受中标品种。政

策实施后的第 2年里，吉非替尼片及甲磺酸伊马替尼片

的用量增速放缓，后者的使用量约与实施后第 1年持

平。近 10年，全球肿瘤药物的研发和生产投入远高于其

他疾病领域，我国更是如此，特别是肺癌领域与血液系

统肿瘤的热度更高［10］。此外，国家医保谈判政策的推出，

使得更多抗肿瘤创新药如埃克替尼、安罗替尼、达沙替

尼、奥希替尼等，通过政府谈判降低价格纳入医保，给患

者和医师更多的选择，也加剧了药品间的竞争。

注射用培美曲塞二钠在集采政策实施前后 3年
内，总用量基本持平，无明显增长，集采中标品种的使

用占比还处于下降趋势。该药为抗代谢类化学治疗

（简称化疗）药物，集采前国内已有多个厂家仿制上

市，其中标厂家为当时唯一通过一致性评价的厂家。

但集采政策实施后，其他厂家为占据市场份额，主动

降价至中标价格以下，导致中标品种在临床使用选择

中优势并不明显，且难以靠价格拉动使用量［11］。另一

方面，化疗药为周期性使用，几乎不存在品牌依赖度，

至于使用哪个厂家的药品，选择权在医师，患者极少

主动指定品牌。因此，政策的落地执行还需依靠临床

医师的配合。

3. 3 药品集采倒逼医药产销企业优胜劣汰

药品集采政策以一致性评价政策为前提，在此背

景下，加速一致性评价成为仿制药企的必要选择。2012年，

我国《药品安全“十二五”规划》提出，要提高仿制药质

量、分期分批开展一致性评价。2016 年 3月，国务院办

公厅发布《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的

意见》（国办发〔2016〕8号），拉开了药品提升质量价格

回归的序幕。随着越来越多的仿制药通过一致性评价，

将有更多的仿制药品参与到集中带量采购中，药品价

格虚高问题将得到真正的解决。集采政策实施后，上海

药品采购平台对于通过一致性评价的生产企业达到3家
及以上的品种暂停采购，减少了同通用名同种剂型仿

制药间的竞争，企业自主研发创新的积极性也将进一

步增强。在药品集采模式下，市场竞争促使国内药企持

续强化自身核心竞争力，以“量”换“价”亦会有效净化

行业生态，完善合理价格发现机制。
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表3 国家药品集采政策实施前后3种抗肿瘤药物DDDs
Tab. 3 DDDs of anti - tumor drugs before and after implementation of the NCDP policy

药品名称

吉非替尼片

甲磺酸伊马替尼片

注射用培美曲塞二钠

集采前

1年内

1 740. 0
3 553. 8
250. 4

集采后第1年

总品种

3 970. 0
6 002. 8
225. 4

中选品种

3 970. 0
5 342. 8
109. 0

中选占比（%）

100. 00
89. 01
48. 36

集采后第2年

总品种

6 441. 0
5 677. 5
330. 2

中选品种

6 441. 0
5 617. 5
99. 0

中选占比（%）

100. 00
98. 94
29. 98
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