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从“0”到“best in class”（同类第

一），中国创新药用了约10年时间。

2022 年 12 月 14 日，第 64 届美

国血液学会（ASH）年会上，百济神

州（688235.SH）以一组全方位胜出

的数据宣布，其自主研发的 BTK

（布鲁顿氏酪氨酸激酶）小分子抑

制剂泽布替尼对比伊布替尼取得

优效性结果。

此次泽布替尼所挑战的伊布

替 尼 ，为 全 球 首 个 获 批 上 市 的

BTK 抑制剂，由强生、Pharmacy-

clics合作开发，主要适应症为慢性

淋巴细胞白血病（CLL），约占白血

病新发病例的 25%，这也是全球

BTK 竞争格局中最关键的适应症

领域。

近日，百济神州总裁、首席运

营官兼中国区总经理吴晓滨博士

在接受《中国经营报》记者采访时

表示，2012 年，公司 BTK 项目立

项，目标是做出一款靶点抑制更专

一、活性更强的BTK抑制剂。尽管

头对头研究风险高、难度大，且需

要持续投入，但要和全球实力强劲

的大药进行比较，证明泽布替尼是

一款更好的药物，进行头对头研究

是最好的选择。

泽布替尼的成功“攻擂”，反映

了中国创新药在实现“量的提升”

同时，向“质的跨越”奋进。《构建中

国 医 药 创 新 生 态 系 统（2021—

2025）》报告显示，在 2020 年，中国

对全球医药研发的贡献跻身“第二

梯队”前列，对全球研发管线产品

数量贡献率跃至约14%，全球排名

第二。

在强有力的监管推动和引导

下，我国从“制药大国”加速迈向

“制药强国”。

头对头试验挑战
作为 ASH 年会备受瞩目的环

节之一，汇聚血液学领域最新前沿

研 究 的“ 最 新 突 破 摘 要 ”（Late-

Breaking Abstracts，以 下 简 称

“LBA”）在2022年迎来了泽布替尼

的汇报。

据百济神州披露，此次泽布替

尼与伊布替尼的头对头研究为

ALPINE试验，是一项随机、全球3

期临床试验研究，旨在评估两者用

于治疗既往经治的复发或难治性

（R/R）CLL/小 淋 巴 细 胞 淋 巴 瘤

（SLL）患者的效果。

上述ALPINE试验最终无进展

生存期（PFS）分析结果显示，泽布

替尼对比伊布替尼取得了优效性

结果，表现出更具优势的心脏功能

相关的安全性特征。这些数据在

ASH 年会上通过 LBA 的口头报告

进行展示，同时刊载于《新英格兰

医学杂志》。

公告显示，泽布替尼是一款由

百济神州科学家自主研发的 BTK

小分子抑制剂，目前正在全球进行

广泛的临床试验项目，作为单药和

与其他疗法进行联合用药治疗多

种B细胞恶性肿瘤。

吴晓滨表示，泽布替尼的设计

旨在最大化BTK靶点占有率、最小

化脱靶效应，通过更高的选择性，

减少第一代BTK抑制剂由于脱靶

效应带来的相关毒性，从而改善患

者的治疗获益。

“2014 年，泽布替尼进入临床

阶段后，我们陆续看到一些非常积

极的数据，证明它对靶点的抑制持

久，且耐受性非常好，这两点在临

床中也转化为更好的疗效数据。

因此，我们对泽布替尼的潜力有了

更充分的信心，基于全球临床数据

的支持，我们相信这款药有潜力成

为一款全球性大药。为了充分证

明它的治疗优势，挖掘国际化的潜

力，我们在2017年、2018年先后启

动两项全球性3期的头对头研究。”

吴晓滨说。

新药研发是一个系统性、漫

长的过程，尤其是走国际化路线，

更需要从一开始确立正确的战略

方向。产品疗效过硬是其一，坚

定、持续的投入与战略定力亦不

可或缺。

在泽布替尼立项早期，百济神

州从药物研发阶段开始便为其在

全球上市制定研发计划。2014 年

启动临床试验之初，公司选择在澳

大利亚进行，截至目前，泽布替尼

已在全球开展35项临床试验，覆盖

超过30个国家和地区。为更有力

地支持产品的全球开发，公司构建

一支超过 2600 人的内部临床开发

与医学事务团队，包括上述 AL-

PINE 试验在内，目前公司正在或

已开展的超过110项临床试验中，

超过 60%为国际性多中心的临床

研究。

“ALPINE试验的优效性结果，

使得泽布替尼成为全球首个且唯

一头对头对比第一代BTK抑制剂，

取得 PFS 和客观缓解率（ORR）优

效性的BTK抑制剂。这是一个里

程碑式的突破，强有力地证实了泽

布替尼‘同类最优’的治疗优势。”

吴晓滨说。

“出海”争夺市场
事实上，泽布替尼“里程碑式

的突破”还包括其于 2019 年 11 月

在美国获批上市，实现中国抗癌创

新药“出海”的“零的突破”。

截至目前，泽布替尼已在全球

超过 60 个国家和地区获批上市，

包括美国、中国、欧盟、英国、加拿

大等。截至 2022 年三季度末，泽

布替尼在全球范围内有超过40项

药政申报正在审评中。其中，美国

FDA 已受理泽布替尼的 CLL/SLL

新适应症上市申请，FDA 目标决

议日期是 2023 年 1 月。2022 年前

三季度，泽布替尼全球销售额约

3.89亿美元，美国市场的销售额约

占70%。

吴晓滨表示，在商业化布局方

面，截至2022年三季度，百济神州

在全球范围内拥有一支超过 3400

人的大规模商业化团队，覆盖中

国、美国、欧洲、澳大利亚等，该团

队基本上为当地人才，既拥有全球

化视野，又对当地市场非常熟悉，

能快速进入到业务当中。以美国

为例，公司拥有一支近300人的团

队，基本覆盖美国血液科的重点医

生及临床中心。

事实上，包括百济神州在内，

中 国 创 新 药“ 出 海 ”的 势 头 从

2020 年开始不断升温，2022 年热

度依旧。

根据医药魔方（NextPharma）

数据库，2019 年～2021 年，中国药

企 License Out（对外许可）交易数

量累计达100项，交易金额累计超

过 240 亿美元。截至 2022 年 12 月

17 日，2022 年中国创新药/新技术

License Out 总交易金额达到历史

最高，为174.2亿美元，较2021年的

141.86 亿美元增长 22.8%，交易数

量较 2021 年增加 6 项至 48 项。从

项目类型上看，创新药项目占比最

高，达71.4%。

不过，中国创新药“出海”并非

总是一帆风顺。2022年上半年，信

达 生 物（1801.HK）、和 黄 医 药

（0013.HK）、君实生物（688180.SH）

旗下创新药的上市申请先后遭到

FDA驳回。

东北证券发布研报指出，递

交申请的新药是否满足临床未被

满足的需求，设计试验是否对北

美人群和北美医疗实践具有普遍

适用性，相关临床试验是否从开

始到结束全阶段与 FDA 积极沟

通，以及是否针对同一适应症与

已上市药物进行头对头试验等，

都将成为创新药“出海”需要考虑

的因素。

新药研发贡献提升
“出海”征途难免遭遇波折，但

不可否认的是，中国创新药产业在

过去10年取得了量与质的提升。

据记者不完全统计，截至2022

年 12 月 27 日，2022 年在国内获批

上市的16款1类新药中，有12款为

国产。

吴晓滨表示，10 年前，我国患

者尚未能用到具有本土自主知识

产权的创新药，当时几乎所有的原

研药均以全球最高价格进口。随

着2015年药政改革的启动，医药创

新迎来高潮。目前，中国对全球研

发管线产品数量贡献率跃至第二，

正在为全球医药事业的发展贡献

重要力量。

“在政策、资本、人才等多项

因素的助推下，中国医药创新生

态系统已初步形成，国内创新药

企的发展也已渐入佳境，与跨国

制药企业同台竞技、并驾齐驱，越

来越多来自中国的研究、数据相

继登上国际制药界的舞台。”吴晓

滨说。

中国创新医药行业经历了黄

金十年，正在开启第二个新周期。

值得注意的是，在投入极大热情催

化发展后，创新药靶点同质化、研

发 扎 堆 内 卷 等 现 象 同 时 存 在 。

2022 年，关于医药生物行业如何

“过冬”的讨论从未间断过。这一

年，投资者变得愈加谨慎，创新药

企融资难度增加；上市公司市值缩

水，新股频繁破发。

对于资本“寒冬”，吴晓滨表

示，创新药是一条机遇与风险并

存的赛道，结合国内外政策出台、

宏观环境变化等因素，从整体上

看，中国创新药市场存在巨大的

发展空间，当前我国新药研发与

全球的差距也正逐步缩小。在行

业发展的过程中，拥有更强的研

发布局、商业化实力、全球化视野

的创新药企将能更好地迎接机遇，

应对挑战。

“2022年对于众多企业而言是

不容易的一年，产业存在诸多不确

定性和挑战。但近段时间以来，我

们也欣喜地看到，整个生物制药行

业慢慢有一些回暖的迹象。作为

企业，我们希望这一趋势能够继

续，为产业注入更多的发展信心。”

吴晓滨说。

传承创新 中医药产业迈向现代化

从“制药大国”迈向“制药强国”
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党的二十大报告提出，促进中

医药传承创新发展。2022年12月

14 日，中共中央、国务院印发的

《扩大内需战略规划纲要（2022~

2035 年）》指出，积极发展中医药

事业。

2022年，中医药行业发展获得

多项政策支持和推动。在3年新冠

疫情防控中，中医药发挥了特色优

势，提供了坚实保障。

日前，就中医药传承与创新的

探索与实践，天士力医药集团方面

接受了《中国经营报》记者采访。

天士力医药集团方面表示，中医药

是中国五千年文明的智慧结晶，是

认识人体生命规律及人与自然之

间健康平衡关系的思想与科学，是

承载健康中国战略具有中国特色

的技术体系。公司致力于推进中

医药现代化、国际化，在继承发挥

中医药以人为本、复方配伍等原创

优势的基础上，推动现代中医药创

新发展。

传承精华，守正创新。展望

2023年，在诸多利好政策指引和巨

大市场需求驱动下，中医药传承创

新能力将持续增强，中医药人才建

设将加快推进，中医药产业发展将

实现更高质量。

瞄准创新
国务院办公厅 2022 年 3 月发

布 的《“ 十 四 五 ”中 医 药 发 展 规

划》指出，正确把握继承与创新

的关系，坚持中医药原创思维，

坚持创造性转化、创新性发展，

注重利用现代科学技术和方法，

深入发掘中医药精华，在创新中

形成新特色新优势，促进中医药

特色发展。

中医药是反映中华民族对生

命、健康和疾病的认识，具有悠久

历史传统和独特理论及技术方法

的医药学体系。中医药既是传统

的，又是现代的；既是中国的，又是

世界的。

如 何 实 现 传 统 中 医 药 现 代

化？天士力医药集团方面向记者

介绍了三方面的具体实践，第一，

立足于满足未被满足的临床需

求，坚持国内外同步研发，建立一

套创新中药精准研发模式。第

二，创建以质量数字化为核心的

中药智能制造技术体系，实现以

疗效为导向的中药质量精准控

制、以效能为导向的高效低耗中

药智能制造双目标。第三，解析

中医药现代化“数字”技术，挖掘中

医药大健康数字经济价值，打造中

医药大健康生态圈。

在中药研发方面，以临床价

值为导向，开发中药优势领域的

系列创新中药。据介绍，天士力

医药集团基于设计、控制和评价

三个维度，依托国家科技重大专

项“面向国际的创新中药大平台

建设”“中医药优势领域的创新中

药关键技术开发研究”等课题，深

入挖掘复方中药的独特优势，聚

焦消化、妇科、儿科等中药优势领

域，通过现代中药研发技术，阐述

中药的科学内涵，开发一系列创

新中药。

在中药国际化方面，基于国际

市场需求与标准，建立和实践复方

中药国际化研究路径。据介绍，丹

参胶囊和逍遥片分别在 2016 年、

2021 年获荷兰药监局传统药注册

批准，其中逍遥片是中国首个在欧

盟国家获传统药批准的大复方植

物药品种。

天士力医药集团方面指出，中

药工业是我国创新驱动发展战略

中具有原始创新优势与潜力的核

心产业，中药产品质量是保障人民

健康与提升中药产业核心竞争力

的根本要素。

面对数字经济新时代，天士力

医药集团正在努力通过专项研究

突破中医药关键技术装备与系统，

全面采集、分析、管理人体生命与

生活行为的健康数字“基因”，解

析中医药现代化“数字”技术，挖

掘中医药大健康数字经济价值，打

造中医药大健康生态圈。

人才支撑
人 才 是 产 业 发 展 的 第 一 要

素。为加快推进中医药人才工

作，建设高质量中医药人才队伍，

为中医药传承创新发展提供坚强

的人才保障，2022 年 10 月，国家

中医药管理局印发《“十四五”中

医药人才发展规划》（以下简称

《规划》）。

近年来，中医药人才规模总量

稳步增长。2020年，我国医疗卫生

机构中医药人员总量达到82.89万

人。“十三五”期间，我国医疗卫生

机构中医药人员数增长 35.3%，中

医药人才素质不断提高。

截至 2020 年，中医类别执业

（助理）医师本科及以上学历占

55.1%。中医药人才结构分布不断

优化。

截至2020年，全国中医医疗机

构 中 卫 生 技 术 人 员 占 比 达 到

85.5%。区域分布方面，东、中、西

部地区中医类别执业（助理）医师

占比分别为 43.1%、27.0%、29.9%，

中医药人才服务能力显著提升。

中医总诊疗人次从2016年的9.6亿

人次提升到2020年的10.6亿人次，

诊疗量稳步提升。

成绩之外，中医药人才队伍

也面临比较严峻的形势。《规划》

指出，经过近年来的不懈努力，中

医药人才队伍建设取得长足发

展，但与党中央、国务院对中医药

振兴发展的要求以及人民群众对

中医药振兴发展的期盼相比，中

医药人才还存在总体规模不够，

结构布局不够优化，人才分布不

均衡；具有国际影响力的中医药

领军人才、创新团队不足；基层中

医药人才总量质量不能充分满足

人民群众就近享受优质中医药服

务的需求；符合中医药特点的人

才发展体制机制尚需健全完善等

相关问题。

中药企业是中药产业发展的

核心主体和重要支撑。在中药企

业，中医药人才如何实现“引得来”

“留得住”呢？

对此，天士力医药集团方面对

记者介绍，在中医药人才“引得来”

上，企业主要从以下四个方面开

展：第一，结合各地政府给予人才

引进的政策支持，为人才引进提供

良好的环境；第二，企业品牌与企

业文化对人才的吸引；第三，公司

良好声誉对人才的吸引；第四，建

立良好的人才引进机制，注重精准

引才。

在中医药人才“留得住”上，要

多维度多措施并举，助力企业核心

人才“留得住”。从组织机制、氛围

等宏观维度上构筑企业留人的组

织环境，实现员工个人成长与公

司事业发展的双赢。建立体系化

的岗位标准，为优秀人才提供更

广泛的发展平台，以及可提升的

岗位空间，从而满足员工对职业

发展前景与幸福感的双重期待，

助力事业留人。

高质量发展
过去10年，中医药产业发展取

得了长足进步。根据全国医药工

业统计数据，中药工业主营收入由

2012年的5156亿元增长到2021年

的近7000亿元。

据2022年7月发布的《2021国

家中药监管蓝皮书》，2021 年，受

理中药注册申请共 1375 件，完成

审评的中药注册申请共 1354 件。

2021 年批准上市中药新药 12 个，

是近 5 年来获批中药新药最多的

一年。

近 年 来 ，中 药 质 量 大 幅 提

升。中药饮片整体合格率由 2016

年 的 77.7% 上 升 到 2021 年 的

98.4%。中成药质量自 2019 年以

来有明显提升，合格率均保持在

99%以上。

针对如何实现中药产业高质

量发展，2022 年 12 月 7 日，中华中

医药学会特聘副会长孙晓波在由

火石创造举办的数据驱动中药产

业高质量发展论坛上指出，“中药

产业高质量发展有三个关键环

节：第一，中药材品质是中药行业

高质量发展的基础。中药产业链

很长，建立从‘地头’到‘床头’全

过程质控与可追溯是必须的。药

材的道地性是关键。第二，中药

临床价值评价是中药高质量发展

的核心。建立符合中药特点与规

律的评价方法和技术体系是关

键。第三，中成药上市后再评价

与创新药物研发是中药高质量发

展的动力。”

孙晓波表示，当前，中医药产

业迎来重大发展机遇。第一，国家

高度重视中医药发展。中医药学

是中华文明的瑰宝，中西医结合、

中西药并用是疫情防控的一大特

点。要用现代科学原理把中医药

治病原理说清楚、讲明白。第二，

中医药有巨大的疾病诊疗市场需

求。第三，中医药有巨大的健康市

场需求。如何迎接挑战，抓住机

遇，推动中医药产业高质量发展是

全行业共同关注和需要进一步解

决的重大课题。

孙晓波指出，中医药产业要有

高度的文化自信和产品自信。要

加强科学研究，加强行业自律，在

自信、自律的基础上，中医药产业

才能自强不息地发展。

随着2015 年药政改革的启动，医药创新迎来高潮。 人民视觉/图


