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■廖木兴/图

国家医保局日前发
布的《2023 年医保目录通过

初步形式审查的药品及相关信息》
提及，有 390个药品通过了 2023年国

家医保药品目录调整初步形式审查，其
中包括我国已获批的两款“天价抗癌药”
CAR-T疗法阿基仑赛注射液和瑞基奥仑
赛注射液也在列。消息再次引发医药
界对 CAR-T 今年能不能冲进医保

的猜测。
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扫码获取更多
健康医药资讯

■新快报记者 梁瑜

已有企业和业内专家提出了降

低CAR-T疗法成本、价格，提高可

及性的想法和计划。

业内观察人士认为，要真正实

现 CAR-T 疗法价格的降低，需要

在生产、监管、医保等多个环节进行

全面优化和改进，包括原材料的本

土化采购、生产工艺的优化、技术创

新等手段降低生产成本；通过建立

严格的质量控制体系和监管机制保

证产品的安全性和有效性；通过与

医保政策的衔接，减轻患者和家属

的经济负担。

据了解，药明巨诺建立了一项

包括从近期、中期到长期的降低生

产成本的Next-generation（Nex-G）

发展策略，通过提高原材料使用效

率，国产替代以及实施新技术，通过

简化或替代、合并单元操作，以实现

大规模降低成本。

传奇生物方面表示，与自体

CAR-T细胞相比，异体通用CAR-
T细胞中的T细胞由健康的志愿者捐

赠，可以提前制备，保证治疗的时效

性，实现规模量产，大大降低成本。

此外，通过技术研发和工艺改进，可

以从原材料开始降低生产成本，进

一步降低CAR-T疗法的价格。但

是，异体通用 CAR-T 疗法还有很

多问题要解决，例如如何保证免疫

原性和安全性、如何建立高效稳定

的生产体系和技术平台、如何对异

体 CAR-T 细胞进行质量控制和

监管等都是关键性问题。

在今年 7月举行的 2023国际生

物创新药产业博览会（上海展）的分

论坛上，多位国内顶级专家表示，

CAR-T 产品生产成本降低一半是

可以实现的。在不影响产品质量的

前提下，通过生产物料和生产设备的

国产化替代，能够有效大幅降低成

本；加上国内上下游产业链已经实现

了巨大的技术突破，推出了多款优秀

的能够满足监管需求的供应链产品，

为国产CAR-T产品降价奠定了良

好基础。

如何提升患者的支付能力也成

了企业努力的方向之一，包括积极

推动CAR-T疗法进入各地惠民保

和商业保险等。8 月 30 日，在复星

医药的业绩交流会上，复星医药董

事长吴以芳表示，关于复星医药旗

下 CAR-T 药物的创新支付问题，

其公司持续和

国家医保局沟

通，国家医保局

也在积极考虑

是否有更多创

新方式能够解

决支付问题。

“天价抗癌药”
CAR-T疗法第三度冲刺医保

据悉，今年名列其中的两款 CAR-T 疗法

均属于靶向 CD19 的 CAR-T 疗法，前者曾进

入 2021 年初审名单，后者曾进入 2022 年初审

名单，但最终都没有进入当年的国家医保药

品目录。虽然此次两款 CAR-T 疗法通过了

初步形式审查，但后续还需要按程序开展专

家评审、谈判竞价等环节，才有可能纳入国家

医保药品目录。

被坊间称为“天价抗癌药”的 CAR-T 疗

法（嵌合抗原受体 T 细胞免疫疗法），是指将

在实验室收集的 T 细胞进行基因处理，并装

上 定 位 导 航 装 置 CAR（肿 瘤 嵌 合 抗 原 受

体），改 造 成 CAR-T 细 胞 ，在 CAR 的 指 引

下，能够识别癌细胞表面的抗原（或标记），

并激活 T 细胞杀死这些癌细胞的能力，再将

CAR-T 细胞重新注入患者体内，以识别和

消灭癌症。

第一个“CAR-T”细胞诞生于2013年，由美

国国家癌症研究所合成。在过去的近10年时间

里，新基医药、诺华制药、南京传奇、复星凯特、

药明巨诺、科济生物、深圳普瑞金、蓝鸟生物、信

达生物、合源生物等 20 余家公司都在布局

CAR-T疗法。目前，全球已有 9款CAR-T疗

法获批上市，我国获批上市的有 3款：复星凯特

的阿基仑赛、药明巨诺的瑞基奥仑赛和信达生

物与驯鹿生物的伊基奥仑赛。

2021 年 6月 22日，复星凯特的阿基仑赛注

射液成为国内首个获批上市的CAR-T细胞治

疗产品，适用于治疗二线或以上系统性治疗后

复发/难治性大B细胞淋巴瘤（LBCL）成人患者，

定价为 120 万元/针。今年 6 月，阿基仑赛注射

液在国内新增获批二线适应症，用于一线免疫

化疗无效或在一线免疫化疗后12个月内复发的

成人大B细胞淋巴瘤。

2021 年 9月 3日获批上市的瑞基奥仑赛注

射液是我国第二款、全球第六款上市的CAR-T
疗法，由药明巨诺生产研发，获批用于治疗复发

或难治性成人急性淋巴细胞白血病，定价129万

元一针。

我国第三款获批的CAR-T疗法是信达生

物与驯鹿生物的伊基奥仑赛，获批用于治疗复

发或难治性多发性骨髓瘤（R/R MM）成人患

者，既往经过至少 3线治疗后进展（至少使用过

一种蛋白酶体抑制剂及免疫调节剂），也是国内

获批的首款 BCMA（B 细胞成熟抗原）靶向

CAR-T 细胞疗法。由于刚于今年 6 月底踩线

获批上市，按照医保目录调整规则，属于 6月 30
日之前获批上市，有医保谈判申请资格，但或许

企业主动放弃了申报机会，最终没出现在初审

名单中。

随着淋巴瘤、淋巴细胞白血病等

血液肿瘤疾病的治疗需求不断增加，

CAR-T疗法在市场中的地位也逐渐

提升。在过去的几年中，全球CAR-
T市场一直在快速增长，2020年达到

30亿美元，预计到2023年全球市场规

模将达到80亿美元。在中国，CAR-
T 的市场规模也在不断扩大。据

Frost&Sullivan预计，中国CAR-T细

胞疗法市场到2024年将增长到53亿

元，2030年增长到289亿元。

从公布的2023年上半年财报可

见，药明巨诺和复星医药的CAR-T疗

法在上半年销售额合计达到2.65亿元，

展现出国内CAR-T市场的巨大潜力。

当前，国内布局CAR-T细胞疗

法的公司超过 20家。其中，合源生

物的赫基仑赛上市申请在去年12月

获国家药监局受理，并纳入优先审评

审批。此外，西比曼生物、科济生物

等企业也在开发CAR-T疗法，科济

药业官网披露，共有11款CAR-T疗

法在研，除 CT053 已提交上市申请

外 ，还 有 CT041、CT011、CT0180、

CT0181等 7款CAR-T疗法进入临

床 试 验 。 其 中 ，靶 向 BCMA 的

CAR-T 疗法 CT053（泽沃基奥仑

赛）的上市申请于 2022年 10月获国

家药监局受理，并纳入优先审评审

批。此外，还有多个公司在布局新

一代 CAR-T 以及异体 CAR-T 技

术，初步数据优异，有望获得全球市

场。华创证券研报指出，国内开展

的CAR-T临床试验数量居世界第

一，这也是中国首次在一个新药研发

领域走在国际前列。

我国已有两款CAR-T疗法
通过今年医保初审

我国CAR-T疗法研发如火如荼

CAR-T 疗法相比传统治疗更

具针对性和个性化，对许多患者具

有显著的治疗效果。据统计，迄今

国内两款获批的 CAR-T 疗法已

累计完成超过 400 位患者的回输，

并且从已有的临床数据看，均展现

出较好的安全性与疗效。数据显

示，目前 CAR-T 细胞治疗对于 B
细胞淋巴瘤客观缓解率达 70%-
80%，急性 B 细胞白血病完全缓解

率达 80%以上，多发性骨髓瘤客观

缓解率达 80%以上。然而，其高昂

的价格使得许多患者望而却步，这

也是制约其纳入国家医保的重要

因素。

有业内观察人士认为，一方

面，CAR-T 疗法临床研究已经比

较充分，适应症比较明确，从这点

来看可纳入医保。但另一方面，

目前 CAR-T 疗法纳入医保面临

费用过高加重医保负担的关键性

问题且并不易解决。首先，其治

疗前期需要涉及包括诊断、靶点

选择、基因修饰等步骤，导致成本

较高；其次，CAR-T 疗法目前必

须依据个人定制，无法大规模生

产，这也增加了其成本。据了解，

CAR-T 疗法在国外定价更是高

企。据不完全统计，目前全球获

批的 CAR-T 疗法，包括诺华制药

的 Kymriah、百时美施贵宝的 abec⁃
ma，普遍定价为 40 万美元左右/
疗程，几乎为中国获批的 CAR-T
疗法价格的两倍。

“CAR-T的治疗策略是值得推

广的，但现在因为它价格太贵了，无

法普遍推广。”南方医科大学珠江医

院血液科主任医师李玉华告诉新快

报记者，“我相信它的价格很快会降

下来，因为现在国内非常多公司在

研发CAR-T，如果都能上市，随着

技术进步和优化，未来可运用到实

体瘤治疗，使用的患者群扩大，价格

肯定会更低，如果医保还能报销一

部分，那就很完美了。”

CAR-T疗法有优越性 高昂价格制约其纳入医保

业内已多方尝试降低CAR-T成本、价格
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