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摘　 要　 目的:探讨该院大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的临床使用情况,为促进该类药物的规范化管理和临床应用提供参考依
据。 方法:通过回顾性方法收集 2021—2024 年该院大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的消耗和临床使用等情况,以年为单位统计
分析该类药物的品种数、销售金额及排序、用药频度(DDDs)及排序、限定日费用(DDC)、排序比(B / A,药品销售金额排序 / DDDs
排序)等指标的变化趋势。 结果:2021—2024 年,该院大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的品种数为 14~ 22 种,逐年递增;年销售金
额从 2021 年的 1

 

529. 25 万元升高至 2024 年的 4
 

296. 26 万元,其中 2023—2024 年快速增长;销售金额排序居前 3 位的药品有贝
伐珠单抗、曲妥珠单抗、卡瑞利珠单抗等。 大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的总 DDDs 呈逐年递增趋势,其中卡瑞利珠单抗的
DDDs 排序连续 3 年居第 1 位,曲妥珠单抗、替雷利珠单抗的 DDDs 排序连续 4 年均居前 5 位。 大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物
的总 DDC 呈先递增后降低趋势,DDC 逐年降低的药品有贝伐珠单抗、达雷妥尤单抗、卡瑞利珠单抗、替雷利珠单抗等。 B / A 为
0. 8~ 1. 2 的药品有 7~ 10 个,主要为曲妥珠单抗、帕妥珠单抗、利妥昔单抗、西妥昔单抗等。 结论:2021—2024 年该院大分子单克
隆抗体类抗肿瘤药物的销售金额、品种数、DDDs 均呈快速增长趋势,大部分药品的经济效益和社会效益同步性良好,用药情况符
合该院的肿瘤患者临床收治需求以及国家医保政策导向趋势。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

clinical
 

application
 

of
 

macromolecular
 

monoclonal
 

antibody
 

anti-tumor
 

drugs
 

in
 

the
 

hospital,
 

and
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

promoting
 

standardized
 

management
 

and
 

clinical
 

application
 

of
 

these
 

drugs.
 

METHODS:
 

Through
 

the
 

retrospective
 

method,
 

the
 

consumption
 

and
 

clinical
 

application
 

of
 

macromolecular
 

monoclonal
 

antibody
 

anti-tumor
 

drugs
 

in
 

the
 

hospital
 

from
 

2021
 

to
 

2024
 

were
 

collected.
 

The
 

changes
 

in
 

trends
 

of
 

indicators
 

such
 

as
 

the
 

number
 

of
 

drug
 

varieties,
 

consumption
 

sum
 

and
 

ranking,
 

defined
 

daily
 

dose
 

system
 

(DDDs)
 

and
 

ranking,
 

defined
 

daily
 

cost
 

( DDC ),
 

and
 

ranking
 

ratio
 

( B / A,
 

consumption
 

sum
 

ranking / DDDs
 

ranking )
 

were
 

statistically
 

analyzed
 

on
 

an
 

annual
 

basis.
 

RESULTS:
 

From
 

2021
 

to
 

2024,
 

the
 

number
 

of
 

varieties
 

of
 

macromolecular
 

monoclonal
 

antibody
 

anti-tumor
 

drugs
 

in
 

the
 

hospital
 

ranged
 

from
 

14
 

to
 

22,
 

increasing
 

year
 

by
 

year;
 

the
 

annual
 

consumption
 

sum
 

increased
 

from
 

15. 292
 

5
 

million
 

RMB
 

in
 

2021
 

to
 

42. 962
 

6
 

million
 

RMB
 

in
 

2024,
 

with
 

a
 

significant
 

growth
 

in
 

the
 

period
 

from
 

2023
 

to
 

2024.
 

The
 

top
 

three
 

drugs
 

ranked
 

by
 

consumption
 

sum
 

were
 

bevacizumab,
 

trastuzumab,
 

and
 

camrelizumab.
 

Total
 

DDDs
 

of
 

macromolecular
 

monoclonal
 

antibody
 

anti-tumor
 

drugs
 

showed
 

a
 

year-
on-year

 

upward
 

trend,
 

with
 

camrelizumab
 

ranking
 

first
 

in
 

DDDs
 

for
 

three
 

consecutive
 

years,
 

while
 

trastuzumab
 

and
 

tislelizumab
 

remained
 

in
 

the
 

top
 

five
 

for
 

four
 

years.
 

Total
 

DDC
 

of
 

macromolecular
 

monoclonal
 

antibody
 

anti-tumor
 

drugs
 

initially
 

increased
 

and
 

then
 

declined,
 

with
 

drugs
 

such
 

as
 

bevacizumab,
 

daratumumab,
 

camrelizumab,
 

and
 

tislelizumab
 

showing
 

decreasing
 

DDC
 

trends.
 

The
 

number
 

of
 

drugs
 

with
 

B / A
 

ratios
 

between
 

0. 8
 

and
 

1. 2
 

ranged
 

from
 

7
 

to
 

10,
 

primarily
 

including
 

trastuzumab,
 

pertuzumab,
 

rituximab,
 

and
 

cetuximab.
 

CONCLUSIONS:
 

From
 

2021
 

to
 

2024,
 

the
 

consumption
 

sum,
 

variety,
 

and
 

DDDs
 

of
 

macromolecular
 

monoclonal
 

antibody
 

anti-tumor
 

drugs
 

in
 

the
 

hospital
 

show
 

a
 

rapid
 

growth
 

trend.
 

The
 

economic
 

and
 

social
 

benefits
 

of
 

most
 

drugs
 

are
 

well
 

synchronized.
 

The
 

medication
 

situation
 

conform
 

to
 

the
 

clinical
 

treatment
 

needs
 

of
 

cancer
 

patients
 

in
 

the
 

hospital
 

and
 

the
 

policy
 

guidance
 

trend
 

of
 

the
 

national
 

medical
 

insurance.
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　 　 2025 年世界卫生组织国际癌症研究机构发布的全球报告

数据显示,我国 2022 年恶性肿瘤新增病例约 480 万例,占全球

总数的 24%,恶性肿瘤死亡病例高达约 260 万例,占全球总数

的 26. 7%,我国在恶性肿瘤新增病例和死亡病例排序中均为

第 1 位,恶性肿瘤是我国的重大公共卫生问题[1] 。 我国是恶

性肿瘤的高发地区,这与我国的人口老龄化加剧、生活饮食习

惯、环境污染等众多因素有关,肿瘤已经成为我国的主要死亡

原因之一[2] 。 抗肿瘤药物仍是目前抗肿瘤治疗的主要方法之

一,近年来随着对肿瘤发病的生物学和相关学科的深入研究,
抗肿瘤药物从特异性差、不良反应大的化疗药向靶向性高、疗
效好、不良反应少的新型抗肿瘤药物发展[3] 。 根据《新型抗肿

瘤药物临床应用指导原则(2024 年版)》,新型抗肿瘤药物主

要包括小分子靶向药物及大分子单克隆抗体类药物。 自

1997 年全球第一个鼠源性单克隆抗体类治疗恶性肿瘤的利妥

昔单抗获批上市以来,经过近 30 年的研究发展,精准高效的大

分子单克隆抗体类抗肿瘤药物在多种恶性肿瘤如肺癌、乳腺

癌、肝癌、血液肿瘤中的治疗中得到越来越多的应用[4-5] 。 除帕

博利珠单抗、纳武利尤单抗、曲妥珠单抗等进口药品外,我国近

10 年也获批上市了特瑞普利单抗、信迪利单抗、卡瑞利珠单抗

等多种自主研发的大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物,为临床抗

肿瘤治疗提供了越来越多的选择,但不管是进口还是国产药品

价格均较高,对患者也造成了较重的经济负担[6] 。 因此,在国

家医保谈判(以下简称“国谈”)政策的影响下,如何合理使用药

物资源,从而为肿瘤患者提供安全、有效和经济的大分子单克

隆抗体类抗肿瘤药物显得非常重要。 我院为三级肿瘤专科医

院,院内现有以肺部、妇科、胃肠等多学科诊疗模式为特色的单

病种肿瘤中心,大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的应用非常广

泛,临床用药具有一定的代表性[7] 。 本研究通过对我院大分子

单克隆抗体类抗肿瘤药物的临床使用情况进行回顾性分析,
以期为促进该类药物的规范化管理和临床应用提供参考。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

数据来源于我院的医院信息系统( HIS 系统),以年为单

位收集 2021—2024 年大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的临床

使用资料,包括药品名称、剂型、规格、药品类别、药品使用量、
销售金额等信息。 2021—2024 年我院使用的单克隆抗体类抗

肿瘤药物共 23 个品种,具体为阿得贝利单抗、奥妥珠单抗、贝
伐珠单抗、达雷妥尤单抗、地舒单抗、度伐利尤单抗、恩沃利单

抗、卡度尼利单抗、利妥昔单抗、尼妥珠单抗、帕博利珠单抗、
帕妥珠单抗、派安普利单抗、特瑞普利单抗、替雷利珠单抗、西
妥昔单抗、信迪利单抗、泽贝妥单抗、重组人血管内皮抑制素、
卡瑞利珠单抗、曲妥珠单抗、维迪西妥单抗、维泊妥珠单抗。
1. 2　 方法

通过 Excel
 

2016 软件对大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物

的销售金额、限定日剂量(DDD)、用药频度( DDDs)、限定日费

用(DDC)和排序比(B / A)等指标数据进行统计分析。 DDD 参

考药品说明书、《新编药物学》 (第 18 版)、《中华人民共和国

药典》(2020 年版)以及世界卫生组织的数据,DDD = 1 个周期

总用药剂量(mg) / 周期天数[8] 。 DDDs 表示药物使用频率,即
单位为 DDD 的药物消耗量, DDDs = 某药的总用量 / 该药的

DDD;且 DDDs 具有加和性,对于不同厂家和规格的同一品种药

物其 DDDs 为不同厂家和规格的求和;DDDs 越高,表明该品种

药物的临床使用频率高,患者选择倾向性越大[8] 。 DDC 指药品

日平均费用,DDC =某药年销售金额 / 该药的 DDDs;其值越大,
提示该药的日平均费用越高,使用成本越高,患者经济负担越

重。 B / A =药品销售金额排序 / DDDs 排序,其值越接近 1,表示

药品费用与患者使用频度的同步性越强,使用合理,该药的经

济效益和社会效益是一致的;B / A>1,表示药品价格相对较便

宜,药物使用率高,经济效益小于社会效益;B / A<1,则提示患者

承担的药费高,药物使用率低,经济效益大于社会效益[9] 。
2　 结果

 

2. 1　 大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的销售金额和品种数

2021—2024 年,我院大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的

销售金额占抗肿瘤药物总销售金额的比例依次为 40. 06%、
39. 26%、46. 36%、51. 49%,品种数占抗肿瘤药物总品种数的

比例依次为 14. 00%、17. 65%、19. 81%、19. 30%。 大分子单克

隆抗体类肿瘤药物品种数从 2021 年的 14 个增长至 2024 年的

22 个,无论是大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物,还是新型抗肿

瘤药物以及全部抗肿瘤药物,其品种数均呈逐年递增趋势;
2021—2022 年,大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的销售金额

基本持平,2023—2024 年呈快速增长趋势,见表 1。
2. 2　 大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物各品种的销售金额及排序

2021—2024 年,销售金额排序居前 3 位的大分子单克隆抗

体类抗肿瘤药物有贝伐珠单抗、卡度尼利单抗、曲妥珠单抗、卡
瑞利珠单抗、替雷利珠单抗、尼妥珠单抗;各年排序居前 3 位药

品的销售金额占大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物总销售金

额的比例依次为 58. 57%、48. 16%、37. 69%、35. 65%,见表 2。
2. 3　 大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物各品种的 DDDs及排序

2021—2024 年,大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的 DDDs 呈

逐年递增趋势,其中 DDDs 排序居前 10 位的品种变化不大,卡瑞

利珠单抗的 DDDs 排序在 2021—2023 年均居第 1 位,曲妥珠单

抗、替雷利珠单抗的 DDDs 排序连续 4 年均居前 5 位;DDDs 排

序波动较为明显的有地舒单抗和信迪利单抗,两者的 DDDs 排

序逐年靠前,2024 年分别居第 1、4 位,而贝伐珠单抗、重组人

血管内皮抑制素和尼妥珠单抗的 DDDs 排序逐年下降,见表 3。
2. 4　 大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物各品种的 DDC、B / A

2021—2024 年,大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的总

DDC 呈先递增后降低趋势,其中 DDC>1
 

000 元的品种有卡度

尼利单抗、维泊妥珠单抗、帕博利珠单抗、度伐利尤单抗,此外

阿得贝利单抗、尼妥珠单抗、西妥昔单抗、维迪西妥单抗和恩

沃利单抗的 DDC 也偏高,贝伐珠单抗、达雷妥尤单抗、卡瑞利

珠单抗、替雷利珠单抗、利妥昔单抗、特瑞普利单抗的 DDC 呈

逐年下降趋势;各年 B / A 为 0. 8~ 1. 2 的品种数分别为 9、7、9、
10 个,占各年总品种数的比例分别为 64. 29%、 38. 89%、
42. 86%、45. 45%,主要为曲妥珠单抗、帕妥珠单抗、利妥昔单

抗、西妥昔单抗等,B / A 较高的有地舒单抗和卡瑞利珠单抗,
B / A 较低的有贝伐珠单抗和卡度尼利单抗,见表 4。
3　 讨论
3. 1　 大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物整体使用情况分析

近年来,随着肿瘤靶向精准治疗的不断探索和研究,新型
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　 　 　 　 表 1　 2021—2024 年大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的销售金额和品种数

项目
2021 年 2022 年 2023 年 2024 年

销售金额 / 万元 品种数 / 个 销售金额 / 万元 品种数 / 个 销售金额 / 万元 品种数 / 个 销售金额 / 万元 品种数 / 个
大分子单克隆抗体类药物 1

 

529. 25 14 1
 

492. 02 18 2
 

480. 38 21 4
 

296. 26 22
小分子靶向药物 1

 

029. 93 29 1
 

096. 10 34 1
 

373. 07 34 1
 

969. 48 38
新型抗肿瘤药物 2

 

559. 18 43 2
 

588. 12 52 3
 

853. 45 55 6
 

265. 74 60
抗肿瘤药物 3

 

817. 06 100 3
 

800. 56 102 5
 

350. 00 106 8
 

343. 96 114
大分子单克隆抗体类药物占抗肿瘤药物的比例 / % 40. 06 14. 00 39. 26 17. 65 46. 36 19. 81 51. 49 19. 30
　 　 注:抗肿瘤药物指能够抑制肿瘤生长或消除肿瘤的药物,包括化疗药、分子靶向治疗药物、免疫治疗药物以及内分泌药物等。

表 2　 2021—2024 年大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物各品种的销售金额及排序

药品名称
2021 年 2022 年 2023 年 2024 年

销售金额 / 万元 排序 销售金额 / 万元 排序 销售金额 / 万元 排序 销售金额 / 万元 排序
贝伐珠单抗 321. 90 2 347. 87 1 457. 39 1 632. 83 1
卡度尼利单抗 — — — — 165. 25 8 538. 92 2
曲妥珠单抗 87. 38 6 145. 03 4 251. 57 2 359. 90 3
达雷妥尤单抗 70. 31 8 82. 32 7 196. 12 4 350. 97 4
帕妥珠单抗 22. 79 11 82. 25 8 184. 33 6 309. 19 5
恩沃利单抗 — — — — 189. 57 5 296. 61 6
卡瑞利珠单抗 401. 63 1 209. 35 2 225. 99 3 292. 96 7
维泊妥珠单抗 — — — — 62. 40 12 240. 91 8
替雷利珠单抗 118. 86 5 161. 39 3 165. 94 7 183. 64 9
信迪利单抗 1. 71 14 1. 30 18 45. 14 13 180. 58 10
利妥昔单抗 84. 19 7 127. 01 6 143. 12 9 168. 21 11
阿得贝利单抗 — — — — — — 127. 30 12
尼妥珠单抗 172. 20 3 142. 50 5 118. 53 10 119. 06 13
地舒单抗 4. 03 13 9. 65 13 22. 22 18 105. 20 14
特瑞普利单抗 56. 81 9 4. 70 15 31. 68 16 103. 40 15
西妥昔单抗 43. 74 10 41. 59 10 93. 03 11 97. 50 16
重组人血管内皮抑制素 125. 78 4 79. 97 9 44. 84 14 44. 97 17
派安普利单抗 — — 24. 38 11 42. 84 15 37. 84 18
泽贝妥单抗 — — — — — — 36. 63 19
维迪西妥单抗 — — 8. 36 14 2. 28 20 27. 36 20
奥妥珠单抗 — — 2. 81 17 11. 24 19 24. 36 21
帕博利珠单抗 17. 92 12 17. 92 12 25. 09 17 17. 92 22
度伐利尤单抗 — — 3. 62 16 1. 81 21 — —
合计 1

 

529. 25 — 1
 

492. 02 — 2
 

480. 38 — 4
 

296. 26 —
　 　 注:“—”表示该年未纳入数据。

表 3　 2021—2024 年大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物各品种的 DDDs 及排序

药品名称
2021 年 2022 年 2023 年 2024 年

DDDs 排序 DDDs 排序 DDDs 排序 DDDs 排序
地舒单抗 1

 

062. 94 9 2
 

545. 45 8 5
 

846. 15
 

6 27
 

706. 29 1
卡瑞利珠单抗 22

 

037. 82 1 15
 

021. 01 1 18
 

277. 31
 

1 23
 

886. 55 2
曲妥珠单抗 4

 

302. 80 5 7
 

362. 89 3 12
 

840. 72 2 18
 

448. 66 3
信迪利单抗 63. 03 14 126. 05 14 4

 

390. 76 7 17
 

563. 03 4
替雷利珠单抗 5

 

399. 16 3 11
 

691. 18 2 12
 

584. 03 3 15
 

388. 66 5
帕妥珠单抗 966. 00 10 3

 

486. 00 5 7
 

812. 00 5 13
 

104. 00 6
贝伐珠单抗 6

 

199. 25 2 6
 

763. 88 4 8
 

919. 74 4 12
 

853. 48 7
达雷妥尤单抗 723. 93 11 1

 

496. 57 10 3
 

535. 53 9 8
 

131. 50 8
特瑞普利单抗 2

 

693. 62 6 354. 59 13 2
 

388. 80 11 7
 

912. 91 9
利妥昔单抗 1

 

710. 53 8 2
 

911. 61 7 4
 

372. 47 8 5
 

479. 08 10
恩沃利单抗 — — — — 2

 

958. 47 10 4
 

629. 02 11
卡度尼利单抗 — — — — 607. 74 16 2

 

781. 02 12
重组人血管内皮抑制素 4

 

639. 16 4 2
 

949. 40 6 1
 

653. 61 12 1
 

718. 67 13
尼妥珠单抗 2

 

100. 11 7 1
 

737. 84 9 1
 

445. 57 13 1
 

694. 08 14
西妥昔单抗 604. 12 12 602. 43 11 1

 

444. 48 14 1
 

533. 92 15
阿得贝利单抗 — — — — — — 1

 

407. 07 16
维泊妥珠单抗 — — — — 350. 19 17 1

 

400. 78 17
派安普利单抗 — — 525. 21 12 1

 

260. 50 15 1
 

113. 45 18
泽贝妥单抗 — — — — — — 877. 19 19
奥妥珠单抗 — — 63. 00 17 251. 99 18 545. 99 20
维迪西妥单抗 — — 123. 25 15 33. 61 20 403. 36 21
帕博利珠单抗 105. 04 13 105. 04 16 147. 06 19 105. 04 22
度伐利尤单抗 — — 23. 33 18 11. 67 21 — —
合计 52

 

607. 51 — 57
 

888. 73 — 91
 

132. 40 — 168
 

683. 75 —
　 　 注:“—”表示该年未纳入数据。
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表 4　 2021—2024 年大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物各品种的 DDC、B / A

药品名称
2021 年 2022 年 2023 年 2024 年

DDC / 元 B / A DDC / 元 B / A DDC / 元 B / A DDC / 元 B / A
贝伐珠单抗 519. 26 1. 00 514. 31 0. 25 512. 79 0. 25 492. 34 0. 14
卡度尼利单抗 — — — — 2

 

719. 09 0. 50 1
 

937. 85 0. 17
曲妥珠单抗 102. 26 1. 20 196. 97 1. 33 195. 92 1. 00 195. 08 1. 00
达雷妥尤单抗 971. 11 0. 73 550. 06 0. 70 554. 71 0. 44 431. 62 0. 50
帕妥珠单抗 235. 95 1. 10 235. 95 1. 60 235. 95 1. 20 235. 95 0. 83
恩沃利单抗 — — — — 640. 76 0. 50 640. 76 0. 55
卡瑞利珠单抗 182. 25 1. 00 139. 37 2. 00 123. 65 3. 00 122. 65 3. 50
维泊妥珠单抗 — — — — 1

 

781. 87 0. 71 1
 

719. 82 0. 47
替雷利珠单抗 220. 14 1. 67 138. 04 1. 50 131. 86 2. 33 119. 34 1. 80
信迪利单抗 270. 65 1. 00 102. 82 1. 29 102. 82 1. 86 102. 82 2. 50
利妥昔单抗 492. 21 0. 88 436. 23 0. 86 327. 33 1. 13 307. 01 1. 10
阿得贝利单抗 — — — — — — 904. 72 0. 75
尼妥珠单抗 819. 96 0. 43 819. 96 0. 56 819. 96 0. 77 702. 82 0. 93
地舒单抗 37. 90 1. 44 37. 89 1. 63 38. 01 3. 00 37. 97 14. 00
特瑞普利单抗 210. 90 1. 50 132. 62 1. 15 132. 62 1. 45 130. 67 1. 67
西妥昔单抗 724. 05 0. 83 690. 38 0. 91 644. 03 0. 79 635. 63 1. 07
重组人血管内皮抑制素 271. 13 1. 00 271. 13 1. 50 271. 13 1. 17 261. 65 1. 31
派安普利单抗 — — 464. 10 0. 92 339. 86 1. 00 339. 86 1. 00
泽贝妥单抗 — — — — — — 417. 62 1. 00
维迪西妥单抗 — — 678. 30 0. 93 678. 30 1. 00 678. 30 0. 95
奥妥珠单抗 — — 446. 15 1. 00 446. 15 1. 06 446. 15 1. 05
帕博利珠单抗 1

 

705. 79 0. 92 1
 

705. 79 0. 75 1
 

705. 79 0. 89 1
 

705. 79 1. 00
度伐利尤单抗 — — 1

 

550. 50 0. 89 1
 

550. 50 1. 00 — —
合计 6

 

763. 56 9
 

110. 57 13
 

953. 10 12
 

566. 42
　 　 注:“—”表示该年未纳入数据。

抗肿瘤药物的临床应用越来越广泛,其中大分子单克隆抗体类

抗肿瘤药物更是发展迅速,包括单克隆抗体在内的多种衍生形

式如抗体片段、抗体偶联药物、双特异性抗体以及抗体融合蛋

白等都已在临床上成功应用,为多种恶性肿瘤的治疗带来突破

性进展[10] 。 自 2018 年国家卫生健康委首次公布《新型抗肿瘤

药物临床应用指导原则》以来,大分子单克隆抗体类抗肿瘤药

物的品种数已从 7 个增至 2024 年的 47 个。 我院作为肿瘤专

科医院,近年来已有多个品种的大分子单克隆抗体类抗肿瘤药

物被陆续引进入院,为肿瘤患者提供了更多的治疗选择。
2021—2024 年,我院大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的品种

数逐年增加,从 14 个增至 22 个,其销售金额从 2021 年的

1
 

529. 25 万元升高至 2024 年的 4
 

296. 26 万元,DDDs 从 2021
年的 52

 

607. 51 升高至 2024 年的 168
 

683. 75,4 年来销售金额

和 DDDs 各增加了 1. 81 倍和 2. 21 倍,各年大分子单克隆抗体

类抗肿瘤药物的年销售金额远高于小分子靶向药物, 且

2024 年该类药物的年销售金额占抗肿瘤药物总销售金额的比

例>50%,充分表明了大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物在我院

的临床应用需求很大。 大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物具有

高选择性和更长的半衰期等药理学特性,相比小分子药物更加

安全、有效,临床应用倾向性越来越高[11] 。 此外,国谈药品政

策促使越来越多的新型抗肿瘤药物降价并可以医保支付报销,
我院积极响应国家医保政策,不断引进多种大分子单克隆抗体

类抗肿瘤药物如贝伐珠单抗、卡瑞利珠单抗、信迪利单抗等,有
效提高了国谈大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物在我院的可及

性,覆盖面较全,通过“应配尽配”原则,在满足临床用药治疗

需要的同时又大大减轻了患者的经济负担。
3. 2　 大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的销售金额排序、DDDs
排序靠前的品种分析

近年来,我院收治的肿瘤患者病种主要集中在消化道肿

瘤、肺部肿瘤、妇科肿瘤、乳腺癌、淋巴瘤,这与 2021—2024 年

我院大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的用药趋势相符,销售金

额和 DDDs 排序均靠前的贝伐珠单抗、曲妥珠单抗、替雷利珠

单抗及利妥昔单抗均为以上肿瘤类型的常用药,且这些药物均

已被纳入医保目录可以报销,在临床上更容易被患者选择和接

受。 对于进口的或未被纳入国谈药品的,如帕博利珠单抗、度
伐利尤单抗、维迪西妥珠单抗、奥妥珠单抗等,药品价格昂贵,
患者经济负担重,故使用量较少,销售金额和 DDDs 排序均靠

后。 可见,我院大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的用药趋势与

医保政策走向和医院收治患者的肿瘤类型息息相关。
贝伐珠单抗是第一个于 2004 年在美国获批上市的作用于

血管内皮生长因子靶点的抗肿瘤血管生成药物,目前国内也有

多个国产的贝伐珠单抗生物类似物供临床使用[12] 。 贝伐珠单

抗在多种恶性肿瘤中应用广泛,如结直肠癌、非小细胞肺癌、肝
细胞癌、脑神经胶质瘤、宫颈癌和卵巢癌等,已被纳入上述恶性

肿瘤诊疗指南,成为全球推荐的标准治疗方案[13] 。 2023 年,
国家医保药品目录还取消了贝伐珠单抗医保限制适应证,这意

味着患者在使用贝伐珠单抗时只要是药品说明书批准的适应

证均可进行医保报销,扩大了多病种肿瘤患者的受益范围。
2021—2024 年,我院贝伐珠单抗的销售金额和 DDDs 逐年增

长,其销售金额排序更是连续 3 年居第 1 位,使用量大、应用广

泛;其 DDC 下降不明显,趋于稳定;除 2021 年其 B / A 等于 1,
使用合理之外,2022—2024 年其 B / A 均<1,表明患者承担药费

高,用药经济负担仍较重,希望未来国家出台更多的医保政策,
降低医疗费用让患者受益。 此外,贝伐珠单抗因其靶点广谱、
疗效确切、毒性较低等特点在临床上得到广泛应用,存在跨线

治疗和跨肿瘤类型治疗等使用不合理的情况[14] 。 我院超药品

说明书用药管理体系尚未完善,临床医师对超说明书用药的概

念不明确,医院职能部门对抗肿瘤药物超说明书用药的监测管

理不足,贝伐珠单抗滥用现象较严重,这也是造成其使用量大的

重要原因之一,超说明书用药患者因医保适应证限制无法报销

从而自费使用,造成贝伐珠单抗连续 3 年 B / A<1,增加了患者经

济负担,建议医院从多维度加强贝伐珠单抗的用药监测管理。
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人表皮生长因子受体 2(HER2)阳性乳腺癌患者约占所有

乳腺癌患者的 20%,具有侵袭性高、预后差、易复发和易转移

的特点[15] 。 曲妥珠单抗是第一个针对 HER2 靶点的单克隆抗

体,可以用于 HER2 阳性乳腺癌早期患者的辅助治疗以及晚期

转移性乳腺癌患者的一线治疗,其和后继出现的抗 HER2 药物

一起改变了 HER2 阳性乳腺癌患者的诊疗模式,提升了患者的

整体预后[16-17] 。 此外,曲妥珠单抗联合化疗成为 HER2 阳性晚

期胃癌的一线标准治疗, 开启了胃癌靶向治疗时代[18] 。
2021—2024 年,我院曲妥珠单抗的销售金额和 DDDs 逐年增

长,且排序均靠前,B / A 为 1. 00 ~ 1. 33,2023 年、2024 年的 B / A
均为 1。 可见,曲妥珠单抗原研药和其生物类似物在临床上

HER2 阳性乳腺癌和胃癌患者中的使用频度大,药品费用与患

者使用频度的同步性强,使用合理,可及性好。 帕妥珠单抗也

是一种 HER2 抑制剂,与曲妥珠单抗联合应用的双靶治疗可进

一步增强抗 HER2 治疗的疗效,已成为 HER2 阳性乳腺癌的核

心治疗策略[19] 。 2021—2024 年,我院帕妥珠单抗的销售金额

增幅较大,药品费用与患者使用频度同步性较好,双靶治疗方

案使用合理,患者获益。
免疫检查点抑制剂是大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的

重要组成部分,2021—2024 年我院使用的 23 个品种中有 10 个

是免疫检查点抑制剂,可见免疫疗法在肿瘤治疗中的重要地

位。 卡瑞利珠单抗是我国自主研发的一种人源化免疫球蛋白

G4 抗程序性死亡受体 1 单克隆抗体,被广泛用于淋巴瘤、肝细

胞癌、非小细胞肺癌、食管癌、鼻咽癌等肿瘤的一线或多线治

疗[20] 。 2021 年,我院卡瑞利珠单抗的销售金额排序居第 1 位,
同年该药被纳入国谈药品,大幅度降价,2022 年其销售金额约

为 2021 年的 50%,排序也逐年下降,但 2021—2024 年其 DDDs
排序均居第 1、2 位,使用频度很大,可见纳入国谈后卡瑞利珠

单抗被广泛用于多病种肿瘤患者。 同样纳入国谈药品的国产

免疫检查点抑制剂信迪利单抗、替雷利珠单抗和特瑞普利单

抗,使用量均较大,安全性和有效性的认可度高,在临床治疗时

患者的选择倾向更大。 进口免疫检查点抑制剂帕博利珠单抗

和度伐利尤单抗因价格昂贵,大部分患者的经济负担较重,其
DDDs 逐年降低。 可见,在有多种被纳入国谈药品的国产免疫

检查点抑制剂可以替代选择时,进口药品没有优势且采购困

难,可及性较差;而被纳入国谈的国产药品价格便宜,更容易被

患者接受且可及性较好,大大减轻了患者的经济负担,让更多

患者能够有机会接受免疫治疗以延长生存期,体现了国家医保

政策的制定对患者的重要性,能惠及更多的患者。
3. 3　 大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的 DDC、B / A 分析

DDC 代表药品的总价格水平,其值越大,表明该药对患者

造成的经济负荷越重。 B / A 代表药品费用与患者使用频度的

同步性情况,B / A 越接近 1,表明同步性越好,使用越合理。
2021—2023 年,我院大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的 DDC
逐年递增,2024 年稍有降低,可能与医院每年都有新增品种且

未被纳入国谈药品,价格昂贵有关。 例如,2022 年新增度伐利

尤单抗、维迪西妥单抗,2023 年新增恩沃利单抗、卡度尼利单

抗和维泊妥珠单抗,均是近年来获批上市的药品,价格昂贵,患
者可及性差。 曲妥珠单抗、卡瑞利珠单抗、替雷利珠单抗、信迪

利单抗、地舒单抗、特瑞普利单抗等药品的 B / A≥1,可见自

2017 年国家开展创新药谈判工作以后,纳入的抗肿瘤国谈创

新药品越来越多,药品价格大幅度降低,临床用药量增大,患者

可及性升高,经济负担减轻[9,21] 。
综上所述,我院作为一家三级肿瘤专科医院,大分子单克

隆抗体类抗肿瘤药物可选择进院的品种较多,可获得性好,该
类药物的销售金额、品种数、DDDs 和 DDC 变化情况符合我院

肿瘤患者的临床诊疗需求,符合国内更迭迅速的新药上市环境

和国家医保政策导向趋势。 医疗机构应从职能部门、医师和药

学等多维度加强对大分子单克隆抗体类抗肿瘤药物的动态评

估和临床用药监测,积极开展药物综合评价,促进临床用药合

理,在确保国家医保政策可实施和开展的前提下,提高患者经济

可负担性和药物可及性,保障患者用药安全、有效和经济[22] 。
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