
国产CAR-T疗法“突围”：从跟跑到并跑
本报记者 陈婷 曹学平 深圳报道

每年 5 月，世界上第一个接受

CAR-T（细胞免疫疗法）治疗的儿

童白血病患者Emily都会以拍照的

形式庆祝自己又一年无癌生存。

Emily 5 岁时患病，如今，她已经年

满18周岁。

“患者从一个无药可治的状态

到现在10多年过去，也过上了正常

的健康的生活，还有什么比这更重

要？”科济药业（2171.HK）创始人、董

事会主席、首席执行官、首席科学官

李宗海对《中国经营报》记者说。

就在日前，科济药业也收获公

司成立 10 年以来首款获批上市的

CAR-T 产品。据公告，国家药监

局已经正式批准泽沃基奥仑赛注

射液（产品编号：CT053）的新药上

市申请，这是一种针对BCMA靶点

的 CAR-T 产品，用于治疗复发或

难治性多发性骨髓瘤成人患者。

至此，泽沃基奥仑赛成为国内第五

款获批上市的CAR-T产品。

国内CAR-T研发蓬勃发展的

同时，已有“先行者”成功出海。2022

年2月，传奇生物（LEGN.US）自主研

发的西达基奥仑赛获得FDA（美国食

品药品监督管理局）批准在美国上

市。2024年2月，西达基奥仑赛成为

首个在复发或难治性多发性骨髓瘤

患者二线治疗中获得欧洲药品管理

局（EMA）人用药品委员会（CHMP）

积极意见的CAR-T疗法。

对于出海，科济药业有着同样

的打算。科济药业方面近日接受

记者采访时表示，泽沃基奥仑赛在

美国关键二期临床试验已接近完

成入组。公司在美国北卡罗来纳

州的 RTP 工厂拥有自主的场地设

施，并已建立稳固的基础，能够自

主运营，这将为公司在美国未来的

商业化发展或寻求合作伙伴提供

有力的竞争优势。

2021年3月，FDA批准第五款

CAR-T产品在美国上市，这也是

首 个 FDA 获 批 靶 向 BCMA 的

CAR-T产品。截至目前，FDA获

批上市的CAR-T产品仅有六款，

其中四款作用于CD19靶点，靶向

BCMA的CAR-T产品仅有两款，

西达基奥仑赛是其中之一。

传奇生物是中国第一家选择

BCMA 靶点开展研发的 CAR-T

企业。差异化，是其一开始便坚

定选择的产品开发策略。

“首先，我们团队通过市场调

研和分析了解到多发性骨髓瘤的

临床需求迫切，因其难治易复发

且治疗手段受限，预后不佳，全球

发病率上升趋势尤为明显。我们

认为，这个疾病存在巨大且没有

被满足的临床需求，因此在研发

之初，便将多发性骨髓瘤确定为

产品开发的适应证。其次，在靶

点选择方面，当时我们意识到

BCMA靶点具有潜力且尚未经过

临床验证。因此，我们决定锚定

BCMA 靶点，选择一条更具创新

性的研发路径。”传奇生物方面对

记者表示。

一个初创公司的首次研发便

选择一个全新的靶点，这无疑是

难上加难。“我们希望开展临床试

验，但当时国内三甲医院都没听

说过我们的名字，临床试验都不

肯接，最后还是西安交通大学第

二附属医院接了这个项目，西安

交通大学是我们首席科学官范晓

虎博士的母校。2016 年，我们开

始了第一例病人回输。”传奇生物

方面表示。

传奇生物的 CAR-T 研发艰

难起步之际，2016 年 9 月，李宗海

正在美国波士顿参加一年一度

的 CAR-TCR 峰会，他将带来这

场会议中唯一证明 CAR-T 细胞

在实体瘤临床治疗中产生疗效

的报告。

“ 科 济 药 业 之 所 以 选 择 做

CAR-T，是基于其科学属性的判

断。有别于传统药物，CAR-T是

活的药物，它有基因表达调控等

一般生物技术药物不具备的属

性。其改造空间远远超过现有的

一些生物技术药物，可以把我们

能想到的一些重要的生物技术集

成到一块儿。另外，T细胞本身也

是一个很大的运输工具，可以运

载各种治疗性蛋白。现在很多生

物技术药物碰到的一些问题如缺

乏合适靶点，CAR-T有可能通过

技术集成创新来解决。”科济药业

方面对记者表示。

寻找新靶点

基于研发成本高、研发周

期长等因素，药企迫切需要一

个新支点撑起创新药的高回

报。在单一市场覆盖不了成本

的情况下，“走出去”开发国际

市场也就成为了行业共识。

“20 多年前我在药厂工作

的时候，我们就已经感觉到中

国市场不好做，很容易‘卷起

来’，谈回报总体来说比较难，

但研发需要持续进行下去，如

果没有投资人的支持，很多创

新大概会在半路就终止了。”李

宗海说。

2016 年，科济药业完成第

二轮融资，共筹集约3000万美

元，随即在美国注册成立子公

司。“虽然我没有在美国受过教

育，也没有在美国工作过，但当

拿到第二轮融资的时候，我还

是决定到美国建子公司，因为

这个市场的支付能力确实不一

样，哪怕我们当时说的是‘哑巴

英语’也要过去，后来才有了美

国的工厂和一支超100人的团

队。”李宗海对记者表示。

硬件条件到位后，科济药

业 的 研 发 也 开 启 加 速 度 。

2019—2020 年，泽沃基奥仑赛

获得 FDA 的再生医学先进疗

法（RMAT）及 孤 儿 药 称 号 、

EMA 的优先药物（PRIME）及

孤儿药产品称号。截至目前，

泽沃基奥仑赛在美国的二期临

床已接近入组完成，公司此前

计划在 2025 年上半年向 FDA

提交BLA。

作为“先行者”，西达基奥

仑赛成为中国首个获 FDA 批

准上市的 CAR-T 产品背后，

是传奇生物选择与国际化大药

企进行战略合作的开发路径。

“传奇生物是由金斯瑞生

物科技（1548.HK）孵化而来，

创立之初可以说一无所有，没

有启动资金、没有知识产权，连

实验设备场地都是金斯瑞生物

科技提供的，当时只有一支不

到 10 人的研发团队。”传奇生

物方面表示。

2017 年年底，传奇生物与

强生旗下杨森制药签订全球独

家许可和合作协议，共同开发

和商业化西达基奥仑赛。此

后，传奇生物总将西达基奥仑

赛成功出海的主要原因之一归

于其与强生的合作。“这一切既

非偶然也非运气，背后的逻辑

正是传奇生物秉持的‘In Chi-

na，For Global’国际化发展战

略。”传奇生物方面称。

据强生财报，西达基奥仑

赛2023年的销售额达到5亿美

元，其预期西达基奥仑塞2024

年的销售额将超过10亿美元，

年销售峰值高达50亿美元。

角逐欧美市场

医药产业创新需要怎样的环境？

本报记者 苏浩 曹学平 北京报道

2023年5月，齐鲁制药吉非替

尼片成功在美国市场上市销售，

成为美国首家上市、唯一在售的

吉非替尼片仿制药。

吉非替尼的原研厂家为阿斯

利康，是全球首个上市的表皮生

长因子受体小分子酪氨酸激酶抑

制剂（EGFR-TKI），2003 年在美

国获批，2005年在国内上市。

作为治疗非小细胞肺癌“重

磅炸弹级”一线靶向特效药物，吉

非替尼原研药在国内上市后长期

垄断市场。价格长期维持在每盒

5000 元以上，每位患者全疗程费

用高达十几万元甚至几十万元。

齐鲁制药历时 7 年研发出与

原研品临床治疗等效的仿制药产

品，于 2016 年年底在国内获批上

市，每盒价格为1600多元，约为进

口药价的三分之一。2019 年，齐

鲁制药进一步将药品价格降至每

盒498元。此后，齐鲁制药又在国

家集采续约过程中主动降价，如

今每盒价格仅需200多元。

“公司研发的一系列重磅药

品，不断改变着中国临床用药格

局和生态。尤其是数十个国内首

家或者独家上市品种，或者打破

进口药品长期垄断格局，或者填

补国内空白，对提高患者用药可

及性、优化临床处方结构都有巨

大推动作用。”日前，全国人大代

表、齐鲁制药集团总裁李燕告诉

《中国经营报》记者。

当前，我国医药产业发展进入

新阶段，医药卫生体制改革深入推

进，获批新药数量屡创新高。“但中

国医药产业发展是一项系统工程，

行业‘内卷’、创新能力不足、高质

量创新成果少、整体国际竞争力偏

弱等问题依然存在。”李燕表示。

基于此，在 2024 年的全国两

会上，李燕带来了关于支持民族

医药产业创新升级发展的建议。

她强调，在现有基础上，通过政策

的系统性建构、体系性整塑，进一

步发挥好政策的集中组合效应，

充分释放民族医药产业和企业的

发展新活力。

创新药研发本就是“九死一

生”的过程。平均一款新药研发要

投入 10 年，耗费 10 亿—20 亿美

元，10 个新药中也不一定有一个

能成功。

“新药的研发，尤其是细胞治

疗药物的研发，是一个漫长而复杂

的过程，涉及大量的科学研究、临

床试验和数据分析，也需要克服

CMC（化学成分生产和控制）方面

的一些挑战。我们要确保药物能

够在保证患者安全的同时，产生预

期的治疗效果。从研发到获批，需

要大量的资源投入，包括资金、人

力和时间。”科济药业方面对记者

表示。

科济药业自成立以来一直专

注于自主研发创新及差异化的

CAR-T细胞疗法，其在研产品均

为自主研发，全球权益由公司拥

有。2022 年 10 月，基于一项在中

国进行的开放标签、单臂、多中心

二期的临床试验，国家药监局受理

了泽沃基奥仑赛的新药上市申请。

值得注意的是，价格高昂一直

是 CAR-T 身上最显眼的标签。

在泽沃基奥仑赛之前获批的国内

四款 CAR-T 产品价格均在百万

元级别。近日，科济药业方面也向

记者透露，泽沃基奥仑赛的首发价

格为115万元。

因单价太高，支付难题成为包

括 CAR-T 在内的创新疗法推广

面临的较大挑战。此前，国内首个

获批上市的 CAR-T 产品阿基仑

赛注射液以及第二个获批的瑞基

奥仑赛注射液都尝试过以进入医

保的方式扩大药品可及性，但目前

还未能如愿。

科济药业方面表示：“我们始

终密切关注着国家医保政策的动

态变化。一旦医保支付模式有所

创新与突破，我们将全面考量成本

及其他多重因素，并积极争取相关

政策和资源，以期为患者提供更为

优质与高效的医疗服务。”

事实上，早在泽沃基奥仑赛的

新药上市申请审评期间，科济药业

就已经宣布与华东医药（000963.

SZ）全资子公司签署合作协议，以

推动泽沃基奥仑赛在中国商业化。

科济药业方面表示：“华东医

药为泽沃基奥仑赛成立了专业的

团队，充分调动资源，使泽沃基奥

仑赛团队与原有的庞大销售团队

相结合，在聚焦重点医疗机构的同

时，也可实现患者的导流。预计泽

沃基奥仑赛的年终端销售额峰值

可达 10 亿元以上。”但截至目前，

华东医药尚未透露泽沃基奥仑赛

的销售策略，仅在公告中表示“将

全力开展这款产品在中国的上市

销售工作，推动其尽早造福中国多

发性骨髓瘤患者”。

国内推广难度大

近年来，我国在深入推进健

康中国建设、深化医药卫生体制

改革、加快药品集中带量采购政

策落地等方面取得了显著成绩。

进一步缓解了人民群众“看病难”

“看病贵”的问题。

但据李燕观察，创新药自身

尚存在上市时间短、民众认知不

足、价格相对偏高，进入临床使用

面临着“入院难”“入医保难”及

“支付结构单一”等问题，医患可

及性差。

为此，李燕建议应充分考虑

创新药的实际特点，在市场准入

顶层设计和具体实施环节通盘考

虑，整合解决。一方面，针对目前

各地对于创新药挂网存在的限价

要求不统一、挂网路径不一致、创

新药界定标准不统一等政策差异

问题，建议医保部门规范明确新

上市创新药的范围和价格规则，

开通快速挂网通道，确保创新药

上市后及时获得挂网准入资质。

另一方面，在严把药品生产

质量关和订购关的基础上，建议

放宽“一品两规”限制，通过开展

药品综合评价或药品价值评估等

方式，盘活新上市、高品质药品的

进院渠道。

此外，目前医疗机构采购创

新药的积极性不高，普遍存在药

事会召开频率低、药品通过数量

少的问题。

“因此，建议加强医疗机构对

创新药合理配备使用的重视，必

要时通过行政手段干预，要求医

疗机构定期、系统地开展新药准

入工作，保证创新药的市场准

入。”李燕如是说。

完善创新药市场准入

B14 两会专刊 中国经营报 CHINABUSINESSJOURNAL 编辑/曹学平 美编/郭婵媛 校对/燕郁霞 caoxueping@cbnet.com.cn 2024.3.11

每一个创新药的诞生都要经

历“九死一生”“十年磨一剑”，而

医药产业的创新，不论是欧美国

家的医药发展史，还是中国医药

产业的自身实践，都不能仅依靠

其中某一个环节的单打独斗、单

兵作战。

记者了解到，为进一步加强

产、学、研联合，齐鲁制药通过与

知名高校、科研院所加强联合科

研攻关，借力、借脑加快各项目研

发进度和质量。同时，公司也在

不断加大科研力度，持续加强新

剂型、新型给药系统的科研开发。

新型给药系统是仿制药研发

的另一片广阔蓝海，并且，新型给

药系统药物属于当前国际药物研

发的热点和难点领域之一。以纳

米靶向制剂、长效注射制剂、特殊

给药装置药物等为代表的新型给

药系统药物相比于传统给药系统

具有显著的临床优势，也代表着

药物制剂研发的最高水平。

李燕告诉记者，齐鲁制药已

成功开发并上市紫杉醇白蛋白纳

米靶向制剂、多个口溶膜制剂，目

前处于不同研发阶段的新型给药

系统药物二十余项，包括多个脂

质体药物、长效纳米晶药物、长效

注射微球药物、亚微乳药物、自动

注射笔药物。

可以看出，一个良好的创新

生态系统，产、学、研、医等各环节

的协同创新至关重要。

为此，李燕建议，要发挥新型

举国体制优势，开展有组织的科

技创新。鼓励龙头企业联合高

校、科研院所，集中最优势资源，

组织国内该领域最顶尖、最资深、

具有最强优势的单位组成最强

“战队”，共建国家产业创新中心

和联合承担国家重大科技项目。

为“企业”和“高校、科研院所”之

间搭建成果转化“桥梁”，构建“政

府搭台、企业家出题、科学家答

题”协同创新转化机制。

此外，通过政府资金引导上

游开展基础研究，明确下游承接

转化的责任、目标、验收标准以及

产生效益时对上游研究的补偿机

制。同时，建立基于专项目标达

成的专项退出和纳入机制，有效

疏通从创新源头到产业转化间的

堵点，促进科研成果高效转化。

搭建科研成果转化“桥梁”

访全国人大代表、齐鲁制药集团总裁李燕

近年来，得益于药品审评审

批制度的改革，我国医药创新环

境获得了明显改善。艾美达数

据显示，2018—2020年这3年，获

批上市的国产1类抗肿瘤药数量

分别为5个、4个、6个。

“尽管几十年来我国医药产

业取得了重大进展，但仍然存在

众多临床上未被满足的需求，特

别是像肿瘤、自身免疫系统疾病

等严重威胁人类生命健康的重

大疾病领域用药，以及乙肝、心

脑血管疾病、高血压、糖尿病等

长期影响人们健康的疾病领域

用药以及一系列罕见病领域用

药，均未得到很好的满足。并

且，由于我国创新药起步晚，在

资源积累、要素集聚、人才储备

等方面与国外相比还存在一定

差距。”李燕剖析到。

华经产业研究院报告显示，

2021年，美国在全球创新药销售

额的占比超过全球主要国家创

新药销售额的一半，而其他发达

国家中，欧洲五国占比达到16%，

日本、韩国占比达到8%，中国仅

3%，远低于发达国家水平。

而在李燕看来，新时代的中

国药品监管面临新的任务，往往

面对“既要、又要、还要”的不易，

更要承担监管、发展、利益多方

面叠加的挑战。

因此，她建议，在进行国家

药品监管制度顶层设计时，既

要保证监管的科学性，也要统筹

民众利益、产业发展；既要鼓励

创新，又要正视我国制药产业发

展阶段和实际，在规避低水平

创新导致的“内卷”，避免给低

水平创新产品“保护”的同时，

对企业创新中遇到的问题给予

指导和支持。

“同时，建议国家有关部门

加强政策会商和部际联动，综合

性政策共同谋划、专门性政策相

互衔接，密切配合推进医药卫生

体制改革，加强医保、医疗、医药

协同发展和综合治理。”李燕说。

优化药政制度顶层设计

一个初创公司的首次研发便选择一个全新的靶点，这无疑是难上加难。

因单价太高，支付难题成为包括CAR-T在内的创新疗法推广面临的较大挑战。

西达基奥仑赛2023年的销售额达到5亿美元，2024年的销售

额将超过10亿美元。

日前，科济药业收获成立10年以来首款获批上市的CAR-T产品。 视觉中国/图

新质生产力新质生产力

全国人大代表、齐鲁制药集团总裁李燕 本报资料室/图


