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	→内容简介

	2010年各抗肿瘤药在用药金额比例上，植物来源的抗肿瘤药占36.52%的份额，且多年来一直处于量大份额；抗代谢药发展平稳，份额占16.02%，处于第二位；处于第三位的是激素类抗肿瘤药，2005年以前增长最为迅速，但进入2006年后份额有所降；金属铂类和杂类份额比较平均，各占13%左右；烷化剂类不足2%，比前几年份额又有所缩小。近年抗肿瘤药用药结构变化趋势，植物抗肿瘤药稳居各类药物之首；烷化剂、抗生素类、激素类别占总体抗肿瘤药用药金额比例有逐年缩小趋势。通过近半个世纪以来，肿瘤药物治疗已取得很多重大成果，如分子靶向药物、新型的金属配合物、海洋真菌等抗肿瘤新药的相继出现，表明抗肿瘤药物研究已提高到了一个全新的水平。随着医学理论及临床实践的不断进展，特别是肿瘤分子生物学的飞速发展，恶性肿瘤的药物治疗已不再拘泥于普通的化学治疗药物。目前的研究焦点已从传统的细胞毒药物向针对肿瘤发生、发展过程众多环节的新药方向拓展，研究及治疗理念也发生了很大转变，由此产生了较多的新型抗肿瘤药物。近年来我国癌症发病率持续上升，目前全国每年新发癌症患者280万，死于癌症的患者190万。我国人口占世界人口比例为19%，但全世界20%的新发癌症病人在中国，24%的癌症死亡在中国。随着癌症发病率的持续上升，抗肿瘤药物市场也在快速增长。由于人类尚未攻克癌症，抗肿瘤药物也成为新药研发的热点之一，新的化合物、新的制剂不断出现。

调查数据显示，2010年我国抗肿瘤药物市场规模达到491.26亿元，同比增长21.30%，2011年我国抗肿瘤药物市场规模超过600亿元，达614.66亿，同比增长25.12%。在医院用药排名中，抗肿瘤药物已从2002年的第4位跃升至2010年的第2位，仅次于抗感染用药，在医院用药市场份额中达到17.6%，比五年前提高了5个百分点。我国医药行业正处于高速增长的阶段。目前，我国卫生总费用占GDP的比例仍处于低水平，不足5%，对比发达国家美国的17%，还存在相当大的差距，但近年来持续攀升。总体处于上升通道的医药行业必然会带动抗癌药物这一细分市场的蓬勃发展，而销售规模逐年提升的抗癌药物也日益成为一股推动医药行业迅猛增长的不可或缺的力量。在过去30年中，我国癌症死亡率增加了80%，每年癌症发病人数约260万，死亡人数约180万。导致癌症的发病率不断上升的主要原因，是生活环境、方式的变化和生存压力的增大等各种客观因素。其中，老龄化和城镇化是最重要的两大因素。全球新药研发艰难，纷纷转向仿制药，相应的仿制药市场容量将迅速扩大。面对国内巨大市场，仿制药进口替代药品将迎来崭新的机遇。整个化疗市场已经发展成熟并稳步增长。其中以紫杉醇和多西他赛为癌症临床治疗的常用药，2009年两者占我国抗癌药物产品市场份额的21%。靶向治疗药物是近年来迅速崛起的抗癌药物生力军。到2015年，全球靶向治疗药物市场规模预计将超过500亿美元，复合年增长率高达11%，并且该领域将有8只以上的新药成为市场主导产品。

本研究咨询报告由中研普华咨询公司领衔撰写，在大量周密的市场调研基础上，主要依据了国家统计局、卫生部、国家海关总署、质检总局、全国商业信息中心、中国经济景气监测中心、中国医药商业协会、中国医师协会肿瘤医师分会、中国抗癌学会、中国行业研究网、中国上市公司资讯、全国及海外多种相关报刊杂志的基础信息等公布和提供的大量资料，首先介绍抗肿瘤药的定义、分类等，然后分析抗肿瘤药行业的发展现状，接着分析抗肿瘤药的发展情况。随后阐述抗肿瘤药行业的竞争格局和分析重点企业经营状况，最后分析抗肿瘤药行业的发展前景与趋势，同时中研普华研究部对抗肿瘤药行业进行全面的投资分析。本报告是抗肿瘤药行业生产、经营、科研企业及相关研究单位极具参考价值的专业报告。
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第八章 中国抗肿瘤药行业发展分析

第一节 2011-2012年抗肿瘤药市场发展分析

一、抗肿瘤药发展分析

近年来抗肿瘤药物发展十分迅速，除了万珂、力比泰、乐沙定、开普拓、诺雷得、注射用唑来膦酸、立芷雪、稳可信这些常用的治肿瘤用药，还出现了其它的新治肿瘤用药。抗肿瘤药市场竞争激烈。如今，科学技术进展和新技术不断涌现，新药研究与开发的步伐明显加快，筛选新药的“筛药”工具，极大地缩了发现具有潜在新药价值化合物的时间，并降低了开发成本。在基因或分子水平对肿瘤发生发展过程的进一步认识，使研究者能够发现与肿瘤密切相关的新靶标，并能在某种程度上预测药物对特定肿瘤人群的有效性。

现在，万珂、力比泰、乐沙定、开普拓、诺雷得、注射用唑来膦酸、立芷雪、稳可信这些常用的抗肿瘤药物占据着中国抗肿瘤药市场，而抗肿瘤药物也已发展到一个崭新的阶段，杀伤型细胞毒类药物的发展策略已转向针对新靶点，提高选择性，针对常见实体瘤，寻找新型的化学结构和新的作用机理的药物研究，寻找新型抗肿瘤药的观念已经更新，技术和方法也在不断改进，新一代的针对特定肿瘤、特定靶点的非细胞毒类药物已经规模化走向市场，为肿瘤治疗起到了积极的推动作用。

由GlaxoSmithKline制药公司开发的治疗乳腺癌的新药是Lapatinib(Tykerb)，该新药属一种口服的、可逆性EGFR/HerB-2酪氨酸激酶抑制剂，用于其他药物无效或效果不明显的乳腺癌治疗，Lapatinib能够抑制包括Herceptin等抗癌药无效的病人的肿瘤生长，目前正在Ⅲ期临床试验，lapatinib还可透过血脑屏障，抑制乳腺癌向脑的转移。癌症疫苗也是有效的治疗制剂，其开发研究不断取得新进展。

美国Wyeth制药开发的治疗肾癌的药物Temsirolimus(CCI-779，Torisel)，目前正在Ⅲ期临床试验。该新药是一种针对mTOR的小分子抑制剂。该药是第一个可使肾癌病人的存活期从7个月延长到11个月的药物。仅在美国，2006年就有3.9万人患肾癌。该新药除了可延长病人的生存期外，还可延缓肿瘤的生长。

据调查，2006年全球有646种治疗或预防各种癌症的新药正在开发阶段。一些大的制药企业对新药研究与开发投入的力度加大也是抗肿瘤新药数量快速增长的主要原因之一。这些抗癌新药中，绝大多数为采用高新技术以新途径治疗癌症，还有一些属于探索现有药物的新方法用于癌症治疗。当然新药的开发，也是建立在万珂、力比泰、乐沙定、开普拓、诺雷得、注射用唑来膦酸、立芷雪、稳可信这些常用的治肿瘤用药研究基础之上的。如今，肿瘤的患病率明显增加，治疗肿瘤用药的探索变得十分关键。虽然有万珂、力比泰、乐沙定、开普拓、诺雷得、注射用唑来膦酸、立芷雪、稳可信这些常用的治肿瘤用药，但仍需探索研究更有效的抗肿瘤药物。

近年来我国癌症发病率持续上升，目前全国每年新发癌症患者280万，死于癌症的患者190万。我国人口占世界人口比例为19%，但全世界20%的新发癌症病人在中国，24%的癌症死亡在中国。随着癌症发病率的持续上升，抗肿瘤药物市场也在快速增长。由于人类尚未攻克癌症，抗肿瘤药物也成为新药研发的热点之一，新的化合物、新的制剂不断出现。再由于国内研发能力远远落后于发达国家、求生欲望迫使患者尽量选择新药等原因，目前我国对于仍处于专利保护期内的进口抗肿瘤药物依赖程度越来越大，一些进口专利药品甚至成为了某些适应症的唯一用药。

进口专利药品普遍价格昂贵，如小分子靶向药月均治疗费用在1万-2万之间，抑制血管内皮因子或多点靶向药物月均治疗费用在2万-4万之间，有些药品月均费用已经超过了4万。高昂的药费要么使患者因病致贫、要么使医保基金背上沉重的负担，抗肿瘤药物潜藏着危机，值得关注。从根本上解决上述问题，依赖医疗保险的普及和完善、依赖公立医院改革和医院过度用药机制的祛除、依赖医药工业研发能力的提升。然而目前我国的有关药物政策确实值得反思。

二、抗肿瘤药发展现状

2010年各抗肿瘤药在用药金额比例上，植物来源的抗肿瘤药占36.52%的份额，且多年来一直处于量大份额；抗代谢药发展平稳，份额占16.02%，处于第二位；处于第三位的是激素类抗肿瘤药，2005年以前增长最为迅速，但进入2006年后份额有所降；金属铂类和杂类份额比较平均，各占13%左右；烷化剂类不足2%，比前几年份额又有所缩小。

近年抗肿瘤药用药结构变化趋势，植物抗肿瘤药稳居各类药物之首；烷化剂、抗生素类、激素类别占总体抗肿瘤药用药金额比例有逐年缩小趋势；抗代谢药、铂药和杂类小幅上升。自世界第一个植物来源的抗肿瘤药长春碱1960年8月在美国上市以来，植物类抗肿瘤药的发展十分迅速。特别是紫杉醇的出现，成为抗肿瘤药具有划时代意义的药物。几年来植物类抗肿瘤药的用药份额一直处于各类抗肿瘤药之首，从而改变抗肿瘤药合成药占主要地位的局面。2002年至2006年的全部抗肿瘤药物份额比重一直处于第一位，占36%左右。特别是紫杉醇，作为单品种几年来该药物列在抗肿瘤药第一位，2006年占抗肿瘤药物市场份额的12.30%，全国销售市场规模在38亿元左右。

在药品价格不断调整的情况下，其销售额所占比例却上升，表明市场容量仍处在增长期。紫杉醇、多烯紫杉的成长性最为明显，2002年至2005年平均增长率分别达到22.32%、94.20%，异长春花碱、羟基喜树碱2006的销售额与2005年相比有轻微下降。还需要注意的是在2006年的医院用药抽样数据库中贵州益佰制药的艾迪注射液（复方斑蝥注射剂）的销售额达继续增长至6703多万元，在天然抗癌药物中排行第四。

紫杉醇、长春瑞宾、羟基喜树碱之所以在临床有较高的用药份额，它们的特独作用密切相关。如紫杉醇对乳腺癌和卵巢癌有突出的疗效，成为治疗首选药；长春瑞宾是治疗转移或复发性乳腺癌、非小细胞肺癌、卵巢癌、恶性淋巴瘤、头颈部肿瘤最有效的药物之一；羟基喜树碱为喜树硷的羟基衍生物，作用机理与喜树硷相似，但毒性较小，且肿瘤抑制作用较喜树碱为显著。

随着社会经济的发展，工业化、城市化的加速，各种致癌因素不断增多，使肿瘤成为全国范围内位于第一位的导致人口死亡的疾病种类。但由于城乡居民平均寿命期的继续延长，使肿瘤患者人数不但升高，据卫生部统计，九十年代中国肿瘤发病率为127/10万，近几年中国每年新增肿瘤病人200万人，死亡130多万人，目前全国肿瘤患者总数约为450万人左右，癌症人数约在360万人。如此众多的肿瘤患者提供了一个庞大的抗肿瘤药物需求市场。2010年我国抗肿瘤药物市场规模达到491.26亿元，同比增长21.30%，2011年我国抗肿瘤药物市场规模超过600亿元，达614.66亿，同比增长25.12%。

图表：2010-2011年抗肿瘤药物市场规模

	年份
	2010年
	2011年

	抗肿瘤药
	491.26亿元
	614.66亿元

	同比增长
	21.30%
	25.12%


数据来源：中研普华数据库

2012年1月FDA批准辉瑞公司小分子酪氨酸激酶抑制剂阿西替尼上市，开始了又一轮抗肿瘤靶向药物研究的新高潮。酪氨酸激酶在肿瘤的发生、发展过程中起着非常重要的作用，以酪氨酸激酶为靶点进行药物研发已成为国际上抗肿瘤药物研究的热点。酪氨酸酶抑制剂在临床上通过抑制肿瘤细胞的损伤修复、使细胞分裂阻滞在G1期、诱导和维持细胞凋亡、抗新生血管形成等多途径实现抗肿瘤效果；其抗癌谱广，已经成为治疗各种癌症疾病的一线用药。伊马替尼是基于癌细胞分子作用机理而开发的第一个抗癌新药，开创了肿瘤分子靶向治疗的时代。

靶向治疗，是在细胞分子水平上，针对已经明确的致癌位点(该位点可以是肿瘤细胞内部的一个蛋白分子，也可以是一个基因片段)，来设计相应的治疗药物，药物进入体内会特异地选择致癌位点来相结合发生作用，使肿瘤细胞特异性死亡，而不会波及肿瘤周围的正常组织细胞。由于靶向制剂可以提高药效、降低毒性，从而增强了药品的安全性、有效性和病人用药的顺应性，所以日益受到国内外医药界的广泛重视。从2011年各大公司年报数据了解到，诺华的伊马替尼销售额最大，超过46亿美元，罗氏的厄洛替尼和辉瑞的舒尼替尼销售额都超过10亿美元。
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