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山姆出国定居服务受理中心

新冠口服药赛道中的药企：研发难度大，回报难料
在中国市场中，虽然有国产新冠小分子

口服候选药已进入到申报上市阶段，但还是
有药企继续“切入”新冠药物这个赛道。

7月 17日，科兴制药（688136.SH）宣布，
其全资子公司深圳科兴药业有限公司与深
圳安泰维生物医药有限公司合作开发的新
冠小分子口服药SHEN26胶囊进行临床试验
申请已获国家药品监督管理局批准。

7月 19日，市场消息传来，国内制药巨
头之一的齐鲁制药也已启动其首款新冠口
服药的研发。

截至目前，国产在研的新冠小分子候选
口服药物已达到 10余款。新冠药物研发是
否过于“内卷”？市场不乏这样的担忧。

不过，在一些新冠口服药开发行业人士
看来，药物的开发能否熬到最后，存在极大
的不确定性。

追着疫情跑的药物开发
今年以来，我国多地遭受奥密克戎疫情

的袭击。传染性高、隐匿强、变异快的奥密
克戎变异株，给疫情防控带来了更加艰巨的
挑战。新冠药物可以快速发挥抗病毒能力，
既是终结新冠疫情恐惧的“杀手级”应用，也
是今后疫情防控的关键，但目前的药物储备
颇为匮乏。

在这种形势之下，越来越多的中国药企
投入到新冠药物研发中。

“任何一款新药的研发，开发流程基本
一致，但在进行临床试验过程中，与其他药
物略微有些不同的是，病毒类药物的开发还
需要追赶疫情的流行，国内疫情时刻在变
化，暴发的时间、地点皆不固定，使得临床试
验的开展难度很大。”先声药业（02096.HK）
南京研究院院长彭少平对第一财经记者说。

彭少平是先声药业新冠药物项目研发
的负责人，其所在的企业也正紧锣密鼓开发
新冠预防和治疗药物。

“在临床试验中心启动临床试验时，首
先需要经过立项、伦理审查，其次还需要在
国家遗传办进行备案，整个常规流程往往需
要耗费两到三个月时间，在抗击新冠疫情的
特殊背景下，为了快速将药物推向临床，早
日让患者获益，临床试验中心、临床试验专
家以及申办方等各方都在努力尽可能地缩
短药物临床试验准备时间，但即使是时间缩
短了，等到临床试验中心可以启动试验时，
有可能当地的疫情已得到了控制，而感染者
数量下降又会导致无法入组足够多的受试
者。疫情在哪里暴发，也是不确定的，有可
能有些地区出现了疫情，但当地的临床试验
条件还是不足以支撑临床试验的顺利开
展。”彭少平说。

有其他正在开发新冠口服药的药企人
士亦对第一财经记者表示，在奥密克戎疫情
之下，虽然一些地区短期内出现了感染者数
量激增的情况，但要找到合适的受试者依旧
不易，整个药物临床研究始终处于高度紧绷
状态。

而具体到每款正在开发的新冠口服候
选药物，又需要应付新出现的问题。

如以先声药业的新冠候选药物SIM0417
为例，今年 5月 13日，该新冠候选药物已获
得国家药品监督管理局签发的药物临床试
验批准通知书，拟用于曾暴露于新冠检测阳
性感染者的密接人群的暴露后预防治疗。
这是国内首个启动的用于暴露后预防的新
冠口服候选药物。如果最终研究成功的话，
将会产生两方面的重要意义，一是可以大幅
度减轻针对密接人群管理上的工作压力，有
可能将酒店隔离方式改为居家隔离；二是可
以大幅度减轻对于密接人群管理上的经济
压力，包括酒店、转运、医护、社区监测、停工
停产、餐饮等方面的花费。

“当疫情出现时，我们需要尽快锁定密

接人群，这就需要国家方面第一手流调资料
的支持，同时还需快速甄别这些密接人群是
否符合临床入组条件，往往这些密接人群被
锁定后，又会被分散到不同酒店进行隔离，
这就需要我们派出大量专业医护人员及时
跟踪受试者的试验情况，以此来确保整个试
验过程中受试者的安全。这是国内首个在
非《药品临床试验管理规范（GCP）》规定的
试验场景下进行的临床研究，此前并没有这
样的先例，以往药物的临床试验开展通常是
在医院进行，后者各方面条件比较容易符合
GCP要求。”彭少平说，该公司也正在与监管
部门沟通如何在隔离酒店这样的创新场景
下开展临床试验，从而来确保整个试验过程
的质量以及合规。公司也计划今年晚些时
候启动该药的三期临床试验。

病毒持续变异带来的挑战
在新冠药物开发中，之所以小分子药物

受到广泛追捧，其中一大原因是疗效不易受
变异株影响。新冠小分子药物多数作用机
制是通过干扰病毒自身的复制来达到消灭
病毒的效果，由于主要作用于细胞内，胞内
过程相对保守，不易发生突变。

但是，在药物开发阶段，持续变异的新
冠病毒，有可能会影响到药物的临床试验结
果，最终导致候选药物还未被推向市场就已
被“扼杀”于摇篮里。

中国本土药企开拓药业（09939.HK）于
去年4月份就启动了新冠小分子口服药普克
鲁胺治疗轻中症非住院新冠患者三期全球
多中心临床试验，并于今年 4月份对外公布
了关键性数据结果，显示试验已成功，该药
可以有效降低新冠患者的住院/死亡率，同时
也可以显著降低新冠病毒载量。但这项临
床试验，也一度遭遇一波三折的考验，甚至
差点陷入失败境地。

“整个试验过程中，疾病的不断变化给
临床方案的进行带来了极大的困难。在这
种情况下，我们获得的临床试验结果，证明
了普克鲁胺在治疗新冠方面是安全有效的
药物，我们也希望药物能够尽早帮助到有需
要的人群。”在今年 4月份的一次电话会议
上，开拓药业创始人、董事长兼首席执行官
童友之曾这样表示。

已在全球多个国家或地区获得紧急使
用的辉瑞新冠口服药 Paxlovid，今年以来也
接连遭受过两项临床试验折戟，其中一项是
用于暴露后预防的Ⅱ/Ⅲ期临床（EPIC-PEP）
试验，结果显示是未达到降低通过家庭接触
暴露于新冠病毒的成人感染（确诊）风险的
主要研究终点；另外一项是针对未接种疫苗
的成年人以及具有一种或多种进展为重症
疾病风险因素的已接种疫苗成年人的Ⅱ/Ⅲ
期临床（EPIC-SR）研究，结果显示未达到所
有症状连续4天持续缓解的主要终点。

但在业内一些人士看来，Paxlovid上述
两项临床试验失败的背后，可能并非意味着
该药疗效失效，有可能跟当初临床方案的设

计有很大的关系。
“辉瑞的这两项临床试验方案，主要是

基于德尔塔疫情背景所做的，但奥密克戎疫
情出现后，入组的受试者就变成了奥密克戎
感染者，不太符合最初的设计方案，因为这
两个病毒之间的特点已出现了很大的改
变。我们也碰到过一些临床试验方案，在德
尔塔疫情下，是行得通的，但到了奥密克戎
疫情后，就变得不太可行了。在病毒持续变
异下，如何制定科学临床试验方案，是一大
考验。”有新冠药物开发企业人士对第一财
经记者说。

科兴制药在 7月 17日发布的公告中表
示，鉴于临床试验研究具有周期长、投入大
的特点，且新冠病毒具有突变快、流行区域
不确定特点，公司的新冠口服候选药
SHEN26后续研究进程、研究结果及审批结
果具有一定的不确定性。

充满不确定性的药物回报
如此多的药企扎堆在新冠口服药赛道

上，未来的回报究竟有多大？
“关于新冠的用药需求，可以参考流感

治疗药的国家药物储备量，流感药物国家储
备量约为 2600万人份，若加上各省卫健委、
疾控的储备，需求量会更大。”7月 18日，在
线上投资者交流会上，科兴制药管理层方面
回应了新冠药物潜在市场需求。

方正证券在近期发布的研报中表示，按
照目前国内新冠口服药的研发进度，2023年
将是国产新冠口服药的上市元年，在此前的
2009年 3~4月，北美发现新的甲型H1N1流
感病毒，引发了 21世纪第一次流感大流行，
疫情在不到半年的时间内就迅速传遍全
球。世界卫生组织推荐各国储备的抗病毒
药物需覆盖全国人口的20%，美国在该轮甲
型H1N1流行期间抗病毒药物储备达 24%，
而中国为2%，墨西哥为1%。假设我国分三
年完成覆盖 10%总人口的药物储备，2023~
2025年分别采购3000万人份、5000万人份、
6000万人份，新冠口服药单价逐年下降，分
别为 600元/疗程，300元/疗程、150元/疗程、
则市场空间约为420亿元。

不过，方正证券也提示风险称，新冠口
服药研发具有比较大的风险，病毒变异较
快，能否做出显著性差异有较大的不确定
性。与此同时，由于各国的疫情防控政策有
不确定性，疫情的发展处于动态变化中，研
发上市成功的新冠口服药的放量也存在不
确定性；另外，目前新冠口服药研发公司颇
多，进度落后的企业或比较难开拓市场，而
且随着越来越多的新冠口服药上市，价格可
能会出现下降。

“新冠药物研发内卷的情况，不仅仅发
生在国内，国外也同样如此，最后拼的是谁
能做出一款疗效显著的药物。国产新冠口
服药上市后，预计国家方面可能会启动采
购。”彭少平说。

腾讯内测打车，科技巨头不放弃
网约车，但不再亲力亲为

网约车服务对头部科技企业的吸引力
从未减小。7月24日，北京商报记者发现，
腾讯出行正在微信内测打车服务，用户可
以通过微信“我的”-“服务”-“出行服务”或
在微信小程序搜索“腾讯出行服务”进入。
从模式来看，腾讯出行和高德一样，采用聚
合网约车模式，7月初，华为也推出了聚合
打车平台 Petal 出行，加上更早入局的高
德、百度、美团，聚合打车平台越来越多。
头部科技对网约车市场的热情不减，但普
遍改变了策略，从注资站队、亲自下场，变
成接入出行服务商的开放模式。

用户可在微信上打车
在微信“九宫格”的出行服务中，腾讯

出行正在测试打车功能，该服务出现在腾
讯出行服务页面正中心，用户输入上车地
点和下车地点即可呼叫网约车。在北京地
区，腾讯出行提供经济型、优选型、舒适型
三种服务，其中经济型和舒适型由曹操出
行、阳光出行、首汽出行提供服务，优选型
的出行服务商是阳光出行，用户可以勾选
多个服务商同时呼叫网约车服务。

以北京西站到北京首都国际机场为
例，北京商报记者体验发现，在腾讯出行平
台上，阳光出行、曹操出行、首汽约车提供
的经济型服务预估价分别是 122 元、114
元、135元；阳光出行提供的优选型服务预
估价 134元；阳光出行、曹操出行、首汽约
车提供的舒适型服务预估价分别是 158
元、165元、213元。

同样的时间，同样的路程，高德打车的
选择更多，共有经济型、出租车、优享型、品
质专车、六座商务、豪华型六种，出行服务
商包括神州专车、星徽出行、飞嘀打车、旅
程易到、滴滴快车等，其中经济型预估价
91-110元；出租车预估价 97元；优享型预
估价132-175元；品质专车预估价129-174
元；六座商务预估价 205-283元，豪华型预
估价189-372元。

同样是腾讯出行，在各地内测的出行
服务、接入的服务商各有不同，北京商报记
者发现，在上海腾讯出行提供经济型、优选
型、舒适型三种，在广州提供经济型出行服
务，如祺出行是服务商。至于腾讯出行对
接入服务商的要求，腾讯相关人士未予回

应。就是否有意接入腾讯出行打车服务，
北京商报记者采访了滴滴和 T3出行等平
台，但截至发稿相关人士暂未回应。

聚合式平台+1
有知情人士向媒体透露，该功能还处

于灰测阶段，依托微信生态，开放性接入合
规的出行服务商，与出行服务商一道，为用
户提供聚合出行服务，并非腾讯亲自做打
车服务。目前，在北京、上海、武汉等多个
城市的用户已可使用该服务。不过针对此
次内测，截至北京商报记者发稿，腾讯相关
人士未予回应。

值得注意的是，华为也在 7月采用聚
合打车模式布局网约车市场，并上线了

“Petal出行”。据不完全统计，目前“Petal
出行”支持北京、深圳和南京 3个城市的网
约车服务。接入的网约车平台包括首汽约
车等，车型包括经济型、舒适型、商务六座
和豪华型等四类。

其实，具体到聚合打车市场，已有高
德、美团、百度、华为、腾讯多家科技企业。

“聚合打车平台的本质其实是流量生意，跟
天猫、淘宝的模式差不多，企业给接入的服
务商流量入口，自己并不直接参与。这种
模式是在网约车市场成熟后逐渐兴起的，
一方面是因为市场成熟后服务商更加丰
富、资质也更加合规，另一方面因为聚合模
式更轻，头部科技企业就算入局较晚，但进
入市场更容易，且负担更小”，比达咨询分
析师李锦清向北京商报记者表示。

聚合打车模式的机会可以通过相关数
据窥见一二。近日，成立三年的网约车企
业T3出行披露最新数据，T3出行覆盖南京
等 91座城市，注册司机数量超 80万，注册
用户突破 1亿。来自头部聚合打车平台高
德打车数据，2017年高德打车上线，2021
年高德打车布局在全国 300多个城市，截
至2021年7月合作网约车平台超100家。

由于网约车企业一般需要在各地具体
运营并管理，布局速度会因此受限，聚合打
车平台则不存在上述限制，布局速度会更
快。尽管如此，行业内部人士直言，这并不
代表着此模式游走在监管之外，“各平台是
在各地交通运输部监管下进行运作的”。


