
数据能够帮助药企更好地为其产品的上市和市场准入

制定定价策略。

本文主要基于L.E.K.对零氪科技（LinkDoc）疾病

数据库中的RWD分析以及L.E.K.亚太生命科学团队的深

刻见解，并以非小细胞肺癌的巨大市场为例，针对药

企应该如何利用RWD来优化他们在中国的定价策略给

出了建议。2

优化定价以确保产品成功上市并纳入医保

对大多数在中国的制药公司来说，进入医保是驱

动其产品价值增长的一个重要因素。许多创新药通常

由患者自付。尽管部分患者可能会通过商业医疗保险

和患者援助计划（PAP）获得支持，但对大多数中国

家庭而言，没有进入医保的创新药物的自付费用仍然

是非常高昂的，这极大地限制了药物的使用。

以没有被医保覆盖的非小细胞癌治疗药物帕博利

珠单抗（可瑞达）和度伐利尤单抗（英飞凡）为例：

尽管中国的药物治疗费用要低于美国，但患者自付费
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近年来，中国已经大幅扩大了创新药物的

报销范围。自2017年以来，40多个新的肿瘤

药物进入国家医保药品目录，其中有许多是

通过价格谈判，这为具有创新产品线的药企

带来了新的、快速的市场准入机会。中国在

2020年的医保目录更新考虑中，将创新药物

的获批时限放宽了七个月以上，这将在很大

程度上使肿瘤药物，例如新的PD-1/PD-L1药

物受益。1

政府希望药企大幅降低昂贵药品的上市价格，

以此换取进入国家医保的机会。对中国大多数患者

而言，非医保药品的自付费用往往昂贵。在进入医

保前，药物的推广也会受到很大的限制。因此，药

企必须针对产品上市和医保优化其定价策略，从而

让更多患者用上药物，并通过医保谈判实现长期的

价值最大化。

中国市场中的真实世界数据（RWD）越来越多，

不断补充药企的内部数据以及其他传统数据集。这些
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用却是年均家庭可支配收入的六倍多（图1）。即使

得到患者援助项目的补贴，患者自付费用仍然是年均

家庭可支配收入的三倍（图1）。从这一角度来看，

只有7%的中国家庭承担得起相关的自付费用。
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为了扩大市场准入，药企往往需要争取将其产品

纳入医保，而其中的关键就在于提供相关证据，在医

保谈判中支持其定价水平，并确保大幅降价后能有效

提升销量，实现长期的收入最大化。对参加2020年

度医保谈判的药企而言，RWD能够帮助企业快速做

好谈判准备。
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图1
晚期非鳞状非小细胞肺癌靶向治疗年费用（2019）

美国：没有患者援助项目补贴情况下的患者自付费用

中国：没有患者援助项目补贴情况下的患者自付费用

中国：有患者援助项目补贴情况下的患者自付费用

注释：IIIb and IV期即为晚期； 假定每年患者接受帕博利珠单抗和度伐利尤
单抗治疗的时长为12个月
资料来源：GBI Health；L.E.K.研究与分析

利用真实世界数据优化定价策略

在制定定价策略时，药企应该对几个关键因素进

行考量。每一种产品独特的价值主张都将影响其在市

场上的定价。随着可供选择的药物越来越多，药企面

临越来越激烈的竞争压力。毋庸置疑，不论是在推出

新产品阶段还是处于生命周期的其他阶段，企业都必

须充分了解竞争对手的定价策略和市场动态。

药企必须对不同价格和策略下的销量、收入和盈

利有一个全面的了解。而真实世界数据（RWD）正

在迅速对药企内部的和传统的数据集进行补充，以帮

助企业预测不同市场准入策略下的结果。2018年，

中国将医疗大数据列为国家重点发展领域，以鼓励医

疗机构共享和交换大数据。在这之后，中国RWD的

数量和种类不断增加。3

这些支持并鼓励RWD的使用的政策将继续推动

更多数据池的生成和应用，药企能够利用这些数据池

来获得更有价值的商业信息，并优化其规划流程，其

中包括预估潜在目标患者的数量、药物使用率、纳入

医保前后的患者数量以及相应的收入。这些预测随后

就可以帮助企业更加准确有效地分配资源，并为市场

准入和定价策略的制定提供支持。

评估市场潜力

药企能够利用RWD对价格和药物在患者中的使

用率的关系形成更为精确的预测，从而估算产品上市

价格和/或报销价格的可接受范围，并预估在全国范

围内争取医保报销的难度。由于药物批准后不久，医

保谈判就开始了（对一些2020年上市的肿瘤治疗药

真实世界数据（RWD）的定义

真实世界数据（RWD）被定义为与患者健康

状况或医疗服务有关的观察数据，可能来自于：

•	 患者电子病历

•	 报销或结算活动

•	 产品和疾病登记

真实世界数据（RWD）不同于真实世界证据

（RWE）。美国食品药品监督管理局（FDA）将

RWE定义为根据RWD分析得出的有关医疗产品的使

用情况和潜在作用或风险的临床证据。RWE产生于

不同的研究，包括但不限于大型简单研究、实用性

临床试验和观察性研究（前瞻性和/或回顾性）。

本期《领袖视角》中，L.E.K.集中探讨了药企

如何利用真实世界数据优化定价策略，但关于数据

的讨论与药品潜在的作用和风险并无直接关联。

http://www.nhc.gov.cn/guihuaxxs/s10741/201809/758ec2f510c74683b9c4ab4ffbe46557.shtml
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物而言，不过间隔几周时间），药企应该考虑使用他

们自己的产品以及市场中参考药物（例如属于同一类

的药物）的最新RWD。

为了估算潜在的患者数量，药企必须先确定目标

患者群体。而能够帮助分析这一问题的相关RWD非常

多，包括处于不同疾病进展阶段的细分患者群体、诊

断率、治疗率、治疗方案等。有了这些RWD的支持，

潜在患者群体就能够精确量化。例如：L.E.K.对2019

年17000多名非小细胞癌患者样本进行了分析，发

现接受治疗的患者中48%为非鳞状细胞癌，而31%的

EGFR突变阳性的非鳞癌患者进入三线治疗（图2）。
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图2
中国非小细胞肺癌的治疗范式

注释：基于L.E.K.对零氪科技数据库中17618名患者的数据的分析；EGFR：表皮生长因子；ALK：间变性淋巴瘤激酶；TKI：酪氨酸激酶抑制剂
资料来源：零氪科技数据库；L.E.K.研究与分析



预测药物的使用率

与过去处方行为有关的RWD还可以帮助药企预

测新药上市后的使用率增长曲线，并制定相应的定价

及其他上市相关的策略。

例如，L.E.K.对来自26000名医师的有关两个TKI

药物的数据分析后发现：在呼吸科，药物A上市当

年的使用率为0.7%，三年后增长至5.6%；而在肿瘤

科，药物B上市当年的使用率为2.4%，三年后增长至

10.9%（图3）。这两种药物均在上市后的第二年被

纳入医保目录，在此后的一年内，使用率就增加了一

倍之多，尽管不同科室之间存在差异（图3）。这表

示成功进入医保目录能够促使药物产品的使用率明显

上升，同时也意味着医保谈判结果的落地较为迅速。

此外，这两种药物上市当年在肿瘤科的使用率都

较高。而被纳入医保目录之后，它们在呼吸科的使用

率也大幅上升了（图3）。根据L.E.K.的经验，这可能是

由于中国的肿瘤医师大都积极参考美国NCCN指南（该

指南发布后通常被迅速翻译成中文）4，因此肿瘤科医

领袖视角
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师对NCCN推荐的创新治疗方法的使用积极性更高。而

随着药物通过降价被纳入医保，患者支付能力相应提

高，对药占比和医保预算的影响减小，同时产品也进

入了更多的医院，呼吸科的处方量也随之提升。

药企还应该针对不同专科制定不同的上市和推广

策略，并根据上市阶段和医保进展调整相应的营销策

略。从长远来看，我们应该能获得更多有关药物使用

率峰值的真实世界信息，药企也就能够更好地预估其

产品的峰值使用率以及相应潜在目标患者数量。

很明显，医保类型会影响癌症治疗药物的选择。

药企如今可以通过RWD明确量化其中的差异。例

如：L.E.K.对64,000多名非小细胞癌晚期患者的药物

使用率进行了分析，结果显示拥有城镇居民基本医疗

保险（“居民医保”）的患者由于其医保的报销水平

和限额通常较低，只有2.3%选择了免疫治疗药物，而

拥有城镇职工基本医疗保险（“职工医保”）的患者

则有3.9%选择了此类药物（图4）。

在中国，商业医疗保险的覆盖率很低，但购

买商业保险的患者中免疫治疗药物的使用率达到了

0.5
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5
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1.1
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10.9

1.7

4.7

11.6
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上市后的第二年

上市后的第三年

120%

112%
164%

治疗晚期非小细胞肺癌患者的药物A的使用率
（上市后的1-3 年）
开出该药物处方的医生比例

治疗晚期非小细胞肺癌患者的药物B的使用率
（上市后的1-3 年）
开出该药物处方的医生比例

批准：上市当年的第1季度
纳入医保：第二年

批准：上市当年的第1季度
纳入医保：第二年

图3
治疗晚期非鳞状非小细胞肺癌的TKI使用率

注释：基于L.E.K.对零氪科技数据库中26800位医生的数据的分析；不同科室的增长率表示复合年增长率（CAGR）
资料来源：零氪科技数据库；L.E.K.研究与分析

https://www.lek.com/zh-hant/insights/ei/oncology-success-compendia-strategies
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5.2%（图4）。由于职工医保和商保报销水平更高，

患者的经济压力能够得到明显缓解。职工医保覆盖

的是受雇职工，保费由职工和雇主共同缴付；居民

医保覆盖的是非就业个人（例如：学生、退休人员

和农村居民）。以上海为例：职工医保能够为住院

病人报销85%的费用，而居民医保仅能够为在三级医

院18-59岁住院患者报销60%的费用。也就是说，在

被不同保险覆盖的人群中，药物的使用率也存在差

异。而现在，药企可以利用RWD来对自己产品在不

同医保覆盖的患者群体中的使用率进行预测。

过分析类似药物的RWD，药企就能够更好地预测接

受治疗的患者的真实世界动态，并相应地调整定价策

略和收入预期。

100

5

4

3

2

1

0
0 25
 城镇职工基本

医疗保险
（职工医保）

城镇居民医疗保险
（居民医保）

商业医
疗保险*

50 75 100

被不同类型的保险覆盖的患者比例

在晚期非小细胞肺癌住院患者中的占比
百分比

3.9

2.3

5.2

图4
免疫治疗在晚期非小细胞肺癌住院患者群体中的使用率

�（按患者的保险类型分）（2016-19） 

注释：基于L.E.K.对零氪科技数据库中64039位患者的数据的分析；*购买了
商业医保和基本医保的患者可能存在重叠；假设每种保险类型的非小细胞
肺癌患者比例与全国的比例相似
资料来源：零氪科技数据库；L.E.K.研究与分析

由于实际的治疗持续时间与临床试验中治疗持续

时间通常存在巨大差异，RWD能够帮助药企更好地

估算每个患者的实际药物用量，从而优化患者援助项

目的设计。

例如，L.E.K.对四种肿瘤免疫疗法（每种疗法包

括90-170位患者）的数据进行研究和分析后发现，

实际治疗时长可能只有临床试验中观察到的中位无进

展生存期（mPFS）的一半（图5）。在现实生活中，

患者会因为各种各样的原因终止治疗，包括经济能力

不足、支付意愿低、无法获得药物、诊断较晚等。通

适应症的选择和权衡

如果推出的产品能够治疗多种适应症，药企同

样需要对定价策略进行考量。中国的政策尚不支持同

一个药物产品在剂型、剂量不变时分适应症的差别定

价。在这种情况下，药企就可以利用RWD对产品在

每个适应症中的价格和销量关系进行分析，从而最大

化产品在整体生命周期的价值。

考虑到注册成本和时间，药企通常会采取先开始

小适应症的临床试验和注册，使产品尽快获批上市，

随后再进行针对其他适应症的试验和注册。因此，药

企为了让先获批的适应症进入医保而做出的降价决定

可能会对未来该药物在其他新的适应症中的推广产生

影响，无论新的适应症是否被纳入医保。

例如：L.E.K.对零氪（LinkDoc）关于接受肿瘤免

疫治疗的患者数据进行了分析，发现免疫治疗药物X

被纳入医保之前在适应症A和B患者中的市场份额约

为25%（图6）。 药物X上市11个月后，其适应症C率

先进入全国医保，降价幅度超过60%。之后短短两个

药物A

药物B

药物C

药物D

3.4

>7.0

<5.0

>7.0

>7.0

2.8

 4.0

3.1

0 2 4 6 8

真实世界中位治疗持续时间（DoT）
临床试验中的中位无进展生存期（PFS）

图5
临床试验和真实世界中的治疗持续时间的差异 

注释：基于L.E.K.对零氪科技数据库中使用不同药物的90-170位患者的数据
的分析；mPFS：中位无进展生存期 
资料来源：零氪科技数据库；L.E.K.研究与分析

部分非小细胞肺癌住院患者肿瘤免疫治疗药物的临床试验中位无进展生存
期 vs.真实世界中位治疗持续时间 
月数
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月内，该药物在未纳入医保的适应症A和B患者中的

市场份额从25%增长到了36%（图6）。

药物X在大幅降价后，其在未纳入医保的适应症

的使用率增加，销量显著增长。降价提高了患者的支

付能力，同时让该药物进入到更多的医院中，改善了

药物的可及性。因此，RWD可以让药企更好地了解

产品在不同适应症中销售受价格的影响，从而帮助药

企量身定制定价策略，实现产品价值的最大化。

结论

在任何市场中，优化药物产品的定价会对其商业

成功产生重大促进，在中国同样如此。只有制定了最

佳的定价策略，才能确保产品上市以后快速提高使用

率，并且在后续医保谈判中提高支付方的报销意愿，

从而扩大产品的市场准入。

药企能够利用RWD对临床实践中的情况形成更加

即时和准确的看法，同时通过有力的数据支持和更细

颗粒度的数据提高定价模型的准确性以及数据分析的

效率，从而将定价策略提升到新的水平。

40

30

20

10

0

第1个月 第3个月

上市

第5个月 第7个月 第9个月 第11个月 第13个月

进入NRDL，针对适应症
C，降价>60%

使用该药物的适应症A
和B患者增多

图6
降价对药物X市场份额的影响（产品上市后的第1至第13个月） 

注释：基于L.E.K.对零氪科技所提供数据的分析；*总患者基数指该月患有适应症A或B且使用PD-1和PD-L1的人数
资料来源：零氪科技数据库；L.E.K.研究与分析

正在进行肿瘤免疫治疗的患有适应症A和适应症B的住院患者比例*
百分比

药企在利用RWD制定定价策略时需要考虑的关键

问题包括：

•	 在我们的产品组合中，有哪些产品适合利用RWD

来制定定价策略？

•	 市场上哪些具备RWD的产品适合作为参考或比较

对象？

•	 我们能够获得哪些有助于推动市场准入的RWD？

制定定价策略又需要什么类型的RWD？

•	 我们如何才能以最可靠和最经济的方式获得

RWD？为此我们应该同哪些专业机构合作？

•	 在医保谈判策略中使用RWD的最佳方式是什么？

•	 我们竞争对手的定价策略是什么？他们是如何使

用RWD的？

•	 如何分析RWD才能保证所得出的结论是正确的？

本期《领袖视角》中，我们对如何使用RWD优

化中国市场的药物定价策略进行了概述。除了商业

策略，RWD还可以用来帮助设计基于结果的创新支

付模式，以及优化临床开发策略以缩短产品上市时

间。L.E.K.将在后续报告中对这些话题展开讨论，敬

请关注。
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