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拿什么拯救你，创新药的商业化
前不久，国内 PD-1四小龙之一的君实

生物，终于披露了与阿斯利康“分手”的公
告，终止了 PD-1的非核心市场销售授权。
而就在此前，据传另外一家PD-1企业，也收
回了一家知名跨国药企所拥有 15%核心市
场的推广权。

仅仅半年前，“借助跨国药企的商业化
渠道”仍是行业主流推崇的创新药落地方式
之一，毕竟对于一个刚起步的 biotech，资本
市场给的估值全部在研发管线这一块，商业
化只要不是拖累，就算是再好不过了。但如
今，这批深耕中国的外资药企，也没抗住创
新药的商业化压力。

对 biotech来说，外资药企的大腿靠不
住；对已有成熟销售团队的企业来说，自家
团队也龃龉不前。

也是前不久，恒瑞受到PD-1价格承压，
为了保利润增速，不得已大幅砍掉其最为称
道的销售团队。恒瑞那一套“公司化的大包
模式”，在药品利润空间大幅压缩下，也维持
不下去了。

创新药，是由顶层牵头改革，刺激资本
和人才的归位，好不容易一同把这个产业推
向正循环。中国的新药也得以进口高价药
有一拼。

这两年，以医保局代表的国家级支付
方，用医保谈判的模式解决了药品在医保承
受能力之内的可及性。但此前用来刺激药
企大力推广的高投入性创新药的“高回报
性”目前已不复存在，但局面出现变化，却没
有一个机构或者组织，牵头创新药品的流通
和落地。

但中国的这批创新药，不是为了活在
PPT里，也不是为了存在于估值模型，更不
是做出了躺在各地方政府的年度报告中。

它们的诞生，最终目的还是要吃进患者
的肚子里，起到真真切切的疗效。

创新药的商业化落地难点在哪里？又
如何破局？

-01-药品是如何卖到患者手里的？
药品不是简单的面包和鸡蛋。获得药

监局审批后上市，只是“万里长征”的第一
步。

此前，首先是在“集中招标采购”模式
下，经过省阳光采购平台的招标采购。由于
同一类药物疗效差异都不大，中标与否就看
谁的价格低了。之后，企业才有资格向公立
医疗机构配送指定药品。

药品招标制度开始于 2000年左右，此
后药企之间的竞争越来越多地围绕医院展
开。直到 2019年，集中采购由原来的省级
招标采购升级为国家集中采购，即“4+7试点
方案”。作为药品的“超级团购”，近两年频
频上演“灵魂砍价”。

无论是医保谈判还是药品集中采购，本
质上是以量换价：通过更高的采购总量，提
高医疗机构的议价权。但对于创新药来讲，
进入医保只是一个官方的背书，药品最终能
不能在医院卖、能卖多少，还得看终端的努
力。

有资格进医院了，这时候中标企业需要
和医院“刷脸”，增加存在感，因为药品的使
用决定权在医生手里。

具体而言就是，药企需要通过各种医学
会议上传递药品信息，或者以试销的形式先
将产品放到专家专科门诊部试销等。随后
医院临床科室提出用药申请，在药事委员会
讨论通过后进院，再由专门科室的医生开
药，患者最后凭处方购药。

在这整个链条中，医生成为药品院内销
售的关键所在。不论是能不能进医院药库，
还是进了以后的开药数量，都是医生说了
算。其实自上世纪末，我国采用了非处方药
和处方药分类管理后，医生对药品的使用有
绝对决定权。

而药企的医药代表，要解决的就是自家
药品的销售问题。

“对医药代表来说，最主要的工作就是
让临床主任（医师）提单。”一位医药代表曾
在某论坛中这样说道。他口中的临床主任
一般是科室的决策人，拥有最高的行政管理
权。

而能在众多的药品中脱颖而出被医生
看中，就需要医药代表穿梭于各大科室会、
学术会议，或者由公司搭建学术会议、培训
等平台，增加曝光量。

一方面这些资源和经费的支持，给了医

生更多学习机会，帮助他们掌握前沿、客观
的医疗资讯；另一方面最重要的是，让临床
主任了解产品最基本的信息，占领其心智。

而这其中，有一个永远绕不开的概念就
是“客情”。

简单来说，就是和医生建立亲密的关系
推动医生处方动机，以前合规不严的的时
候，定期或不定期的给医生赠予各种礼物，
让医院工作人员出国游玩，甚至带金等方
式。这些作为一种激励方式，也是医生薪酬
的一种支付方式转移。

如今严查合规之下，这些“客情”也都变
成了一些上得了台面的事情，比如协助医生
完成学术深造，资助医生开展学术论坛。当
然，平时拜访医生给医生带一些水果、文具
等小物件，如今也在合规的红线之内。

而不论是学术推广、打感情牌搞客情，
还是以往的直接给回扣，都是烧钱买了自家
药品的入场券。但这不是一蹴而就的，要持
续烧钱保住它在药库的一个位置，就需要持
续地投入。这都是药企一笔不小的商业化
成本。

这个过程中，每一个医药代表手里链接
的医生，就是一家公司这个产品的渠道网
络，每年每个医生的处方量加起来，就是该
产品一年的销售额。药企的商业化过程，就
是去找到更多愿意处方的医生（医院），以及
让每个医生处方更多的患者。

中国创新药的“最后一公里”，在国家医
保目录的灵魂砍价前，大多概莫能外；砍价
后，有的竞争激烈的药品，依旧在此种模式
中。

-02-医保控费背后的商业化
此前，一款药品卖高价，背后有很大一

部分是交给中间这一批渠道方们去开拓者
各种市场，这块利润是支撑他们活下去的理
由。而一个公认的现象是：医保控费政策大
大压缩了药企的利润空间。

不过，到底压缩到什么程度、会引起什
么连锁反应？我们来看一款知名药物的案
例。

靶向抗肿瘤药奥希替尼（商品名：泰瑞
沙）是阿斯利康的一款明星药物，曾为该公
司在中国的收入增长做出巨大贡献。为了
拓展中国市场，这款药物一直积极寻求纳入
医保，以价换量。

奥希替尼在 2018年首次进入中国医保
目录，价格从一盒 5万元降至 1.5万元。部
分适应症纳入医保后，这款药物放量明显。

而在 2020年 12月，奥希替尼新增了适
应症，全线纳入医保目录，患者群体增加了
不少，价格也随之进一步大幅下降：由之前
的15300元降为5580元，降幅高达64%。

新价格于 2021年 3月 1日启用。近日，
阿斯利康表示，虽然奥西替尼在中国的销量
正在扩大，但至少目前还不能完全弥补降价
的影响。该公司的 2021年三季报显示，这
款药物在中国市场这一季度的销售同比下
滑了10个百分点。

一般来说，医保价格测算的标准包括：
不让企业在药品新适应症进医保后，总收入
反而下降。

不过，对药品的医保价格测算，归根结
底还是站在医保和患者的角度，考虑其高于
现有可选药物的价值增量。

在测算过程中，创新药的研发成本或在
考虑之中。不过，后续的运营，往往也需要
不小的成本。

利润空间大大压缩之后，企业很可能会
减少在运营方面的部分支出。一方面可能
减少带金销售等问题，这也正是医保政策期
望的局面。

不过，另一方面，创新药商业化过程中，
也有一些运营成本必不可少、无可缩减，例
如前面提到的举办、参加各种学术会议，在
医生面前“露脸”，让医院和医生增加对这款
药物的了解。

这是由于，对一款创新药了解还不够多
的时候，临床处方往往非常谨慎、不会轻易
接受。

一位知名医院药剂科主任表示：“对于
创新药，医院和医生通常不愿意做第一个吃
螃蟹的人。临床讲究循证，但是关于创新药
的技术指导和指南更新通常比较慢，缺乏循
证支持。”

他还指出，现在的创新药很多是小分子
药、生物药，与传统的化药相比，药品的特
性、管理的要求等方面都有较大不同，这对
药师的专业度提出了更高的要求。

因此，一款创新药，要进入医院药房，还
要让医生开出处方，每一步都需要大量工
作。药企需要在各种学术会议上传递新药
的相关信息，让医院和医生对其大量接触、
深入了解。

这其中有一个学术铺垫的过程，但如
今，药企已经很难拿出这一块的预算。

今年，药监局新批了 23个国产创新药，
这得益于 7年前的药企创新布局。值得一
提的是，今年药监局新批了 600多个临床，
而这得益于 2015年启动的创新药供给侧改
革。

2015年之后，创新药东风渐起，短短五
年多，已经在临床的创新药品加起来 1600
个左右。即使按悲观预期，行业下行，这里
面一半的新药项目全部死掉，剩下的 800
个，面临的商业化困境一样不可小觑。

800 个产品，每个产品背后配 300 人
（2016年埃克替尼的销售规模）的销售团队，
那便是 24万名医药代表。按照外企代表平
均水平，每个代表 50万一年的支出（包括工
资和销售费用，考虑到创新药要比成熟产品
更难推，这个数字其实已经相当保守），这背
后，每年都是1200亿的商业化开支。

创新药景气度已大不如从前，这笔钱资
本市场能给到的有限，除了从药品自身的销
售额里面扣，别无它法。只是如今，在销售
额本身就有限的情况下，又该谁来出？

-03-商业化保险路在何方？
2015年药品改革之前，创新药全都压在

了审批审评这一块，如今前边打通了，但到
了医院临床使用、医保报销，又一次遇到下
游堵塞的“堰塞湖效应”。

到底谁该为高昂的创新药落地买单？
不少行业人士都把希望寄托在了商业保险。

9月29日，国务院办公厅印发第一个针
对全民医保的专项五年规划——《“十四五”
全民医疗保障规划》。明确坚持把保基本理
念贯穿始终，鼓励商业健康保险发展。在完
善支持政策上提出，提出“支持商业保险机
构开发与基本医疗保险相衔接的商业健康

保险产品，更好覆盖基本医保不予支付的费
用”。

在日本，基本医保也无法承担新药以及
创新医疗技术费用。日本政府出面和商业
保险协商好，开发先进医疗技术保险产品
（Advanced Medical Technology，AMT）共同
组成一个共保体联盟，就像现在的惠民保一
样，老百姓多付一点钱，购买医保之外的商
保补充医疗保险。

“但必须要制定商业保险目录，把先进
医疗技术纳入，让商保共同来承担。”中国
保险协会核心专家邵晓军认为，日本以及德
国制定商业保险目录的经验值得借鉴。

这样“衔接式”的支付方式涉及医保、商
保不同方的利益，关键在于建立和完善商保
目录。“只要从卫生经济学的角度证明这个
新药是有价值，可以纳入商保目录，商保就
可以支付，就能促使新药迭代，二代、三代都
会陆续被研发。

将来，新药价格降低，这个时候可以纳
入到基本医保，就构成了一个商保和基本医
保的体系。”邵晓军提及，德国就是这样做
的。平均一种新药在欧盟地区要 400天才
能注册成功落地，在德国，82天就可以。“就
是因为有商保保障的原因。”

一位专家告诉深蓝观，商业保险目录制
定的难点在于：一种新药进来，到底它的价
值是什么？

比如说 120万一针的 Car-T，是否要纳
入到商保目录，我们需要做卫生经济学方面
的评估。同时，也要站在商保的角度考虑，
毕竟这些新药被纳入之后，会给保险公司带
来理赔风险，风险过高，产品可能就亏钱。

“以 CAR-T为例，它并不是一线用药，
是在一线、二线使用无效后，才被派上用场
的三线用药。在没有建立商业保险目录之
前，没有一个审核机制。保险公司一看，三
线用药，能不赔就不赔。”

上述专家解释道，把商业保险目录建立
起来后，一线用什么，二线用什么，白纸黑字
都清楚。否则，在没有赔付之前，很多保险
公司都说可以赔。到了赔付环节，这个不
赔，那个不赔，公说公有理，婆说婆有理，很
多争议出来。

邵晓军认为，这个商业保险目录每年要
更新。有些目录从商保里面进入到基本医
保了，就挪出去。有新的加入，不断完善更
新。“这样大家才知道，原来商保有这么多好
东西，现在，都是不知道的。”

如果说商业保险目录是“疏通河道”的
手段之一，更为现实的问题是应当承担主角
的商业保险公司，如何解决内生动力的问
题？毕竟，保险公司都是靠数据、精算来算
出产品风险。设计患病人群的保险，离不开
数据。而这恰恰是商业保险公司最匮乏的。

一位保险人士认为，在惠民宝的平台上
再做一些专项疾病保险，像糖尿病、肿瘤等
等这一块，依靠医保的数据，能开发相关产
品。

但问题在于，医保愿意放多大的口子给
到这些民营公司？

另外，要推动创新药支付方式落地，保
险公司要有“创新”特质。但事实上，大多数
保险公司都极为保守，他们其实就怕理赔。
带病人群理赔量又大，保险公司创新的力度
大打折扣。

在让商业保险公司买单的同时，也要考
虑保险公司自身的盈利要求，这才是一个多
赢局面。

-04-落地困局何解？
无论是商业医保也好，还是特殊定价也

罢，保障创新药的落地只凭借医保局的力量
远远不够。

政策对于创新药，解决了临床研发质
量，解决了快速审批，解决了高质量生产，如
今差着商业化落地最后的临门一脚。

而以前的临床、上市、生产大都是资本
和产业的游戏，如今药品的流通，背后更牵
扯到广大老百姓的利益。任何一个问题掺
进去民生，政策设计便必须慎之又慎。

但中国的创新药终需变得成熟起来，终
需要能够出海和世界巨头们一争，这背后需
要一个机构来牵头。否则，中国这几年在各
方努力下，造出的一大批创新药，最后都只
能聚集在药监局每年的工作汇报清单中，然
后，束之高阁——这是哪一方都不愿意看到
的局面。


