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领袖视角

首创新药（首创新药（First-in-class）还是同类最优（）还是同类最优（Best-in-class）：预测）：预测

产品市场份额的关键产品市场份额的关键

过去20年中，生物制药行业一直存在一个争论：首创新药（First-in-class）1和同类最优（Best-in-class）
谁的上市表现更好。我们可以利用不同方式进行分析，例如：最简单的计算平均值（基于市场进入顺序计算市

场份额），或采用更复杂的计算公式（例如，根据产品的差异化程度和进入市场的时间来预估市场份额）2,3,4。 

然而，许多分析方式都存在一定的局限性：这些分析往往会模糊一个关键事实，即大多数产品在市场中的实际

表现更倾向于成功或失败这两种二元化的极端结果。与风险调整后的收入预测类似，我们唯一确定的是这些

分析方式所得出的预估结果并不准确，实际收入很可能会远高于或低于风险调整后的中间值。

大多数基于市场进入顺序的市场份额预测分析都存在这样的问题。虽然传统的基于市场进入顺序的分析

方式的确便于直观对标，但很少有产品（例如，在同类产品或整体市场中）的预估市场份额的结果与实际情况

相近。根据传统的基于市场进入顺序的分析，产品进入市场的顺序越靠后，预估份额越低。也就是说，同样的产

品，第三个进入市场将会比第二个进入市场获得更少的市场份额。此外，该分析预测市场上的产品越多，所有产

品的份额预期都会越低（图1）。
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处方药市场份额（按市场上的产品数量和产品进入顺序）

资料来源：International GK Associates, Journal of Pharmaceutical and Healthcare Marketing（2008）
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图图11
基于市场进入顺序的传统市场份额对标方式

但事实并非如此。当产品的差异化程度较低时，市场进入顺序对于产品的市场份额非常重要，然而传统的

对标方式往往低估了其影响力。事实上，在同类产品中，如果后进入市场的产品的差异化程度较低，首创新药

通常会占到60%以上的份额，而后进入的产品只有不到20%甚至少于10%的份额。多个产品类别都呈现出这

种趋势，尤其是多聚ADP-核糖聚合酶（PARP）抑制剂、细胞周期蛋白依赖性激酶4/6（CDK4/6）抑制剂以及

二肽基肽酶4（DPP-4）抑制剂领域。在这些产品类别中，首创新药实际上获得了比基于传统的基于市场顺序

预测更高的市场份额，而后进入者实际上获得了更低的市场份额（图2）。
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相反，如果产品的差异化程度较高，市场进入顺序的重要性则显著降低。许多不同疾病领域的产品都呈现

出这一趋势，即在首创新药上市数年后进入市场的同类最优产品仍然能占据大部分市场份额。这也与 L.E.K.咨
询此前对重磅药物的分析结果一致，该分析表明，除了公司规模，产品的差异化程度是预测重磅药物收入的最

大因素5。例如，Tagrisso、Eliquis、Firazyr和Fasenra都凭借显著的差异化优势，超出了基于市场顺序的对标

方式所得出的市场份额预期（图3）。产品常从疗效的角度实现显著差异化（例如，Tagrisso），但也可以通过其

他维度实现，例如，安全性（Eliquis）、给药途径（Firazyr）和给药频率（Fasenra）。基于市场进入顺序进行分

析的分析师通常会低估此类产品的上市表现。

后进入产品的差异化程度较低，首个进入市场的产品*则能够占据大部分市场份额

根据市场进入顺序对产品的市场份额进行预测
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*根据剂型、给药量和给药频率对Symphony处方数据进行了调整，以反映实际的年度患者量
资料来源：Bloomberg Symphony；FDA标签；Datamonitor；Cowen (2022年10月，2023年3月)；GK Associates

图图22
如果后进入的产品的差异化程度较低，首个进入市场的产品则能够保持领先地位
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用二元化方式预测市场份额似乎很简单，但对“差异化”进行定义并非易事。对差异化进行定义通常需要

考量多个复杂因素，例如：不断变化的市场准入动态、生物标志物策略、商业化模式创新，甚至需要考虑到相关

立法和政策。其中，最重要的因素之一是缺乏对“差异化”在特定疾病领域、患者群体和竞争格局中的含义的透

明和客观评估。例如：

 Ô 对于某一种肿瘤，医生可能认为仅仅延长患者几个月的生存期就已经是一个显著的改善，足以体现产

品的差异化程度高；而对于另一种肿瘤，医生可能需要看到更大幅度的生存期改善，才会认为该产品

在治疗效果上具有高度的差异化。

 Ô 对于进展缓慢的疾病，假如目前市场上有安全有效并且每月注射的治疗方案，那么如果有一种新的治

疗方法能够将输液频率降低到每半年一次，同时保持相似的疗效，这种治疗方法就可能被认为是高度

差异化的产品。而对于进展迅速且需要频繁监测的疾病，延长给药间隔可能并不会被认为是显著的差

异化优势。

 Ô 对于需每日服用的慢性疾病口服药物，减少胃肠道不良反应可能是一个显著的差异化优势，而对于短

期治疗危及生命的疾病的药物，减少胃肠道不良反应可能并不是一个决定性因素。

后进入市场但差异化程度高的产品*取代先进入者
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*根据配方、给药量和给药频率对Symphony处方数据进行了调整，以反映实际的年度患者量
资料来源：Bloomberg Symphony；FDA标签；Datamonitor；Cowen（2022年10月，2023年3月）；GK Associates

图图33
显著差异化的产品能够获得高于基于市场进入顺序预期的市场份额
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此外，新进入市场的产品还需要考虑市场扩张的问题，而传统的基于市场进入顺序的对标方式并不能将

这一点纳入考量。除了与现有的标准诊疗药物夺取市场份额，新进入市场的产品（尤其是差异化程度高的产品）

往往能吸引患者采用更多该类别的治疗产品。许多自身免疫性疾病（例如，银屑病）治疗产品就是很好的例子。

随着新的创新疗法（即生物制剂、新型口服药）的出现，接受此类疗法的患者数量显著增加，使创新疗法的渗

透率在过去十年里增加了两倍多（图4）。

接受创新药治疗的银屑病患者数量（美国）
以Year 0为基准
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注释：PASI=银屑病面积与严重性指数（例如，PASI 75即PASI评分对比基线的下降率大于/等于75%)
资料来源：L.E.K.咨询对EvaluatePharma、Symphony、Cowen的报告和索赔数据进行的分析和方向性验证
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图图44
差异化程度高的新进入市场的产品可以扩大市场规模

考虑到药物的开发和商业化成本，了解产品是否具有差异化优势以及市场扩张的可能性对于准确衡量其商

业潜力至关重要。判断失误可能会带来严重后果，例如：所制定的价值主张无法引起关键相关方的共鸣，或者没

有对有潜在差异化优势的资产予以重视，从而与重磅药物失之交臂。2004年至2018年间获批的所有品牌创新

药中，超过60%在美国市场的收入未达到2.5亿美元6。大多数产品的表现都未达到预期，通常是因为团队不了

解哪些临床终点最为重要，或不清楚这些临床终点需要达到何种阈值，亦或对达到这些阈值的可能性没有较为

准确的判断。

随着美国《通货膨胀削减法案》的推出7,8,9，医药产品的生命周期可能会进一步缩短，从而激励生物制药

公司加速药物开发进程，并进一步导致公司无法准确评估其产品的市场潜力。然而，生物制药公司不能仅仅为

了追求开发速度而忽视对目标产品概况/产品竞争力的全面了解，因为产品竞争力是获得商业成功的关键。尽管

如此，许多生物制药公司仍在使用过时的方法来评估内部和外部的产品机会。
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如何解决这一挑战？生物制药企业的资金和关注点应该聚焦于哪些优先领域？

  ÔÔ 确定清晰的目标产品概况/产品竞争力确定清晰的目标产品概况/产品竞争力，并整合研发和商业化部门的意见。基于一系列关键临床终

点指标来确定产品的竞争力，以获取相应的市场份额，同时要保证这些目标在研发团队看来是切 

实可行的。

  ÔÔ 专注于能够解决未满足的需求的差异化优势专注于能够解决未满足的需求的差异化优势，而不仅仅是数值上的优势。关键在于了解哪些临床终点

最被看重，以及哪些临床终点阈值在达到后能带来显著影响。要实现这一点，生物制药企业必须与医

生、支付方和患者之间进行开放且客观的讨论。

  ÔÔ 不要仅依赖作用机制不要仅依赖作用机制作为提升差异化的基础。虽然作用机制的不同可能带来差异化的希望，但只

有当这种机制优势能够在医生认为重要的临床终点上的带来更好的临床表现时，商业化提升才 

会随之而来。

 Ô 确定临床终点表现的阈值后，诚实地评估达到目标产品概况/产品竞争力的概率。团队通常依赖传统

的成功概率对标基准，这些基准通常反映获得批准上市的概率，但不一定反映实现商业成功的产品概

况的概率。

 Ô 从类似产品中汲取经验，以验证假设。例如，使用L.E.K.提供的“上市监测工具“查看类似产品会发现，

如果一个上市较晚的产品，且只在医生不太担心的安全性问题中有很小的优势，但却估计有40%的市

场份额，是应该引起警惕的。

如欲进一步讨论有关话题，请联系 apac.healthcare@lek.com。 

感谢David Knoff、Grace Mizuno和Jiayang Chen对本报告的贡献。
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