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本節及本文件其他章節所載有關我們經營業務所在行業的若干資料及統計數字乃摘
錄自我們委託的獨立行業顧問弗若斯特沙利文編製的F&S報告。摘錄自F&S報告的資
料不應被視為投資於 [編纂 ]的基準或弗若斯特沙利文有關本公司任何證券價值或投資於
本公司合宜性的意見。我們相信有關資料及統計數字的來源對於該等資料及統計數字而
言屬適當，並已合理審慎摘錄及轉載有關資料及統計數字。我們並無理由相信有關資料
及統計數字失實或具誤導成份，或遺漏任何事實導致有關資料及統計數字在任何重大方
面失實或具誤導成份。經作出合理查詢及行使合理審慎注意後，董事已進一步確認，自
F&S報告或任何其他可能限制本節所載資料、與本節所載資料衝突或對其造成影響的報
告發佈日期以來，市場資料並無不利變動。我們、聯席保薦人、[編纂 ]、[編纂 ]、[編
纂 ]、[編纂 ]或參與 [編纂 ]的任何其他方或彼等各自董事、高級職員、僱員、顧問或代
理概無對有關資料及統計數字進行獨立核實，概無對有關資料及統計數字的準確性或完
整性作出聲明。因此閣下不應過度依賴有關資料及統計數字。除非另有指明，否則本行
業概覽章節所呈列的市場及行業資料及數據乃摘錄自F&S報告。1

中國的抗病毒藥物市場

概覽

2017年，中國抗病毒藥物的市場收入為人民幣 262億元。抗病毒藥物市場主要包括抗
乙肝、抗丙肝、抗艾滋病藥物市場。乙型肝炎、丙型肝炎及艾滋病為所有病毒性疾病中的
主要疾病，按銷售額計合共佔 2017年抗病毒藥物市場的約 80%。抗病毒藥物整體市場穩
步增長，2013至 2017年的複合年增長率為 10.9%。未來十年，預期創新丙型肝炎藥物將在
中國日益普及，並且由於丙型肝炎患者的治療率上升，中國抗病毒藥物市場將穩步增長至
2022年及 2030年的人民幣 562億元及人民幣 1,770億元。中國丙型肝炎藥物市場於 2028年
將達到約人民幣 470億元，佔中國整體抗病毒藥物市場約 33%的份額。

下表載列所示期間中國的抗病毒藥物市場。
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資料來源：弗若斯特沙利文分析

(1) 就編製及使用F&S報告而向弗若斯特沙利文支付的合約款項為人民幣 600,000元，我們相信有
關費用與市場費率一致。弗若斯特沙利文為獨立的全球諮詢公司，於 1961年創辦於紐約。弗
若斯特沙利文提供行業研究及市場策略以及提供增長顧問及公司培訓。其在中國的行業覆蓋範
圍包括汽車與運輸、化工、材料與食品、商用航空、消費品、能源與電力系統、環境與建築技
術、醫療保健、工業自動化與電子、工業與機械、技術、媒體及電信。

 於編纂及編製F&S報告時，弗若斯特沙利文已採納下列假設：(i)中國的社會、經濟及政治環境
將於預測期間保持穩定，這將確保中國的製藥業的可持續及穩定發展；(ii)由於醫療需求及健
康開支不斷增加以及國內生物製藥公司的研發能力不斷提高，預計中國的醫藥市場會按預期增
長；(iii)中國政府將繼續通過有利政策（例如擴大國家醫保體系、降低國內創新藥物列為醫保藥
物的准入門檻）支持醫療改革。

 弗若斯特沙利文已進行詳盡的一手研究，涉及與領先的行業參與者及行業專家討論行業狀況。
弗若斯特沙利文亦已進行二手研究，涉及審閱公司報告、獨立研究報告及基於其自有研究數據
庫的數據。弗若斯特沙利文已自過往數據分析與宏觀經濟數據對比獲得預期市場規模總額數據
以及特定相關的行業推動因素。
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丙型肝炎

丙型肝炎為一種由丙型肝炎病毒引起的廣泛傳染性肝臟疾病，常見的傳播途徑為不安

全的醫療程序、使用未經妥善消毒的醫療設備及輸送未經篩查的血液以及血液製品。丙型

肝炎是中國慢性肝病的主要病因之一，包括肝硬化和肝癌。

丙型肝炎並無疫苗，且大多數患者在感染後的最初期出現很少症狀或沒有症狀。因

此，很多人在疾病發展成為肝硬化或肝癌之前並無意識到其受感染及並無進行測試、診斷

或治療，從而令治療變得非常困難且昂貴。詳情見「－肝癌」。

下圖說明丙型肝炎感染的演變。

資料來源：世界衛生組織、弗若斯特沙利文分析

患病人數

於 2017年，中國丙型肝炎的流行病發率為 1.82%，估計有 2,520萬丙型肝炎感染者。由

於對疾病缺少認識及欠缺突破的療法，以及大多數患者經歷的症狀相對較少，丙型肝炎的

診斷率過往一直較低。由於缺少有效的抗丙型肝炎的治療，於 2017年此龐大的患者人群中

僅約 74,000名患者得以獲治療，治療率僅 0.3%。新感染者及再次感染者於 2017年分別約為

350,000名及 2,000名，而主要由於疾病認知、診斷率及治療率較低，每年新增丙型肝炎感

染及再次感染人數超過接受治療的患者人數。

於 2017年，新的且更有效的針對丙型肝炎療法被批准並商業化，預期中國將於未來

幾年推出具備更佳療效及安全性的新療法。在美國推出丙型肝炎的治療性DAA療法（如

Sovaldi）後，2016年丙型肝炎的治療率提高了兩倍，由 2013年的 2.4%升至 2017年的 7.2%，

DAA藥物的銷售收入由 2012年的 387.3百萬美元大幅增加至 2016年的 9,545.5百萬美元。同

樣的，推出有效療法預期將提高中國丙型肝炎的治療率，由 2017年的 0.3%提高至 2028年的

4.5%。然而，儘管存在有效的丙型肝炎療法，未來年度每年新增感染人數預期將繼續超過被

治療人數。由於具有高風險丙型肝炎患者（如腎病或性病患者）的群體不斷擴大、生活方式的

改變，包括進行醫源性（如胃腸道檢查）及非醫源性（如身體及嘴唇紋身以及紋眉）的入侵性醫

療程序上升以及不衛生的行為（如吸毒），新感染人數預期將由 2017年 350,000人增長至 2028

年 410,000人。
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下表載列所示期間中國丙型肝炎治療市場的主要過往及預測統計數據。
中國的丙型肝炎市場

資料來源：弗若斯特沙利文分析

按基因型劃分的丙型肝炎患病人數
丙型肝炎基於其基因差異而分為六個基因型，在每個基因型中有幾種亞型（以小寫字母

為代表，如基因 1a型）。丙型肝炎基因 1b型為中國最為常見的基因型，於 2009年至 2013年
的感染率為 56.8%至 73.1%。下表載列 2017年按基因型劃分的中國丙型肝炎人口明細。

中國丙型肝炎基因型分佈

(1) 按基因型劃分的丙型肝炎百分比分佈在一段時期內總體保持穩定，故 2009年至 2013年期間的
百分比分佈可代表 2017年的百分比分佈。因此，2017年按基因型劃分的丙型肝炎患病人數百分
比乃基於該等百分比估計。

資料來源：學術研究、弗若斯特沙利文分析

丙型肝炎的治療
下圖載列中國當代及下一代丙型肝炎療法的概要。
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* SVR率指持續病毒學應答率，界定為丙型肝炎感染的治療完成後 12和 24週（SVR 12和SVR 

24），丙型肝炎RNA的水準低於某一閾值，表明該患者已治癒。
** PR指聚乙二醇干擾素加利巴韋林
資料來源：弗若斯特沙利文分析

目前的療法

中國目前的丙型肝炎主要療法為聚乙二醇干擾素和利巴韋林聯合療法。聚乙二醇干擾

素須每週進行皮下注射一次，而利巴韋林須每日口服。此項療法僅有 60%(SVR24)的治癒

率，為期 48至 72週。因此，患者及醫生對丙型肝炎的有效治療方法極為期待。

新療法

DAA藥物自 2011年起在美國上市，是直接作用於參與丙型肝炎複製過程以防止進一

步病毒感染的蛋白抑制劑。由丙型肝炎基因組編碼的多聚蛋白有十種，其中三種為結構蛋

白，七種為非結構蛋白。在非結構蛋白中，NS3/4A、NS5A及NS5B為僅有的三個經過驗

證的DAA靶點。下圖載列中國批准的丙型肝炎不同類別DAA的機制介紹。
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HCV RNA 分類 直接作用抗病毒劑 機制
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NS5A 
抑制劑

NS3/4A
蛋白酶
抑制劑

Paritaprevir (PTV)

Asunaprevir (ASV)

Simeprevir (SMV)

Ombitasvir (OBV)

Daclatasvir (DCV)

Sofosbuvir (SOF)

Dasabuvir (DSV)

在HCV病毒複製過程中，
NS3/4A在翻譯和多蛋白
加工時至關重要，而
NS3/4A蛋白酶抑制劑阻
止NS3/4A在病毒複製中
起作用

NS5A在HCV複製及與細
胞功能的複雜相互作用
中起重要作用，並且
NS5A抑制劑阻斷NS5A
在HCV複製中發揮其作
用

NS5B在HCV複製中起重
要作用，NS5B抑制劑阻
止NS5B在HCV複製中發
揮作用

Grazoprevir (GRZ)

Elbasvir (EBR)

Velpatasir (VEL)

資料來源：弗若斯特沙利文分析

近年，中國政府已採納政策促進創新藥開發及增強丙型肝炎防治意識。中國政府亦優

先扶持藥物創新計劃，促進肝炎、HIV及肝病藥物的發現，國家食品藥品監管總局據此批

准了丙型肝炎的七種DAA。該等DAA是中國新一代丙型肝炎療法。目前，批准的DAA療

法包括了DAA+PR療法以及DAA全口服療法。

‧ DAA+PR療法治愈率更高，達 94%至 97%，治療週期縮更短，至為 12週。

‧ DAA全口服療法治愈率高於 90%，治療週期短，為 12週至 24週。此外，DAA全

口服療法適用無法耐受干擾素的患者。

競爭格局

隨著 2017年引進針對丙型肝炎的藥物以來，中國市場丙型肝炎治療的競爭格局預期將

會大幅變動。DAA療法預期到 2023年將徹底替代聚乙二醇干擾素和利巴韋林這種目前主要

療法。
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下表載列獲國家食品藥品監管總局批准的DAA及國內其他正進行或已完成 III期臨床試
驗的已知國產DAA。

公司

產品商業
名稱╱通用
名稱╱代碼 靶點 適應症 療法 SVR 療程

獲批准
狀況 分類

定價
（人民幣）

Gilead

Sovaldi NS5B

GT1 SOF+PR 94% 12週
新藥申請
於 2017年
9月獲批准

第 5類藥物

58,980(4)

GT1
SOF+RBV

95% 24週 117,960
GT2 92% 12週 58,980
GT3 95% 24週 117,960

Epclusa NS5B+NS5A

GT1(2)

SOF+VEL

98.4%

12週 新藥申請於
2018年 5月獲批准 第 5類藥物 不適用 (3)

GT2 100%
GT3 95%
GT4 100%
GT6 100%

BMS Daklinza/Sunvepra(1) NS5A+NS3/4A GT1b DCV+ASV 91% 24週 新藥申請於
2017年 4月獲批准 第 5類藥物 57,810

AbbVie Viekirax/Exviera(1) NS5A/NS3/4A+NS5B GT1b OBV/PTV+DSV 99.5% 12週 新藥申請於
2017年 9月獲批准 第 5類藥物 58,968

Janssen Olysio NS3/4A GT1 SMV 91% 24/48週 新藥申請於
2017年 8月獲批准 第 5類藥物 未上市

Merck Zepatier NS3/4A+NS5A GT1 EBR/GRZ 95% 12週 新藥申請於
2018年 5月獲批准 第 5類藥物 不適用 (3)

Ascletis

戈諾衛 NS3/4A
GT1

達諾瑞韋+PR
97%

12週 新藥申請於 2018年
6月獲批准 第 1類藥物 39,996(5)

GT4 100%

拉維達韋

NS5A+NS3/4A GT1 拉維達韋+達諾瑞韋 99% 12週

完成 III期
臨床試驗 第 1類藥物 不適用

NS5A+NS5B

GT1a

拉維達韋+SOF

99%

12週

GT1b 96%
GT2 100%
GT3 97%
GT4 95%
GT6 87%

HEC Pharm 依米他韋 NS5A+NS5B GT1 依米他韋+SOF 不適用 12週 正進行 III期
臨床試驗 第 1類藥物 不適用

Kawin 
Technology

KW-136 NS5A+NS5B GT1至 6 KW-136+SOF 不適用 12週 正進行 III期
臨床試驗 第 1類藥物 不適用

(1) Daklinza及Sunvepra是獲國家食品藥品監管總局批准的兩種DAA，作為一種療法由BMS商業
化推廣。Viekirax（由兩種DAA組成）及Exviera（由一種DAA組成）已獲國家食品藥品監管總局
批准，作為一種療法由AbbVie商業化推廣。

(2) 來自在美國進行的臨床試驗數據。Epclusa在中國的臨床數據無法取得。
(3) Epclusa及Zepatier的定價無法取得，原因為彼等分別於 2018年 5月及 4月新近獲國家食品藥品

監管總局批准。
(4) 價格指 sofosbuvir DAA對患者的價格。聚乙二醇干擾素已被列入國家醫保藥品目錄。
(5) 價格指達諾瑞韋DAA對患者的價格。聚乙二醇干擾素已被列入國家醫保藥品目錄。
資料來源：國家食品藥品監管總局、弗若斯特沙利文分析

根據F&S報告，戈諾衛®（達諾瑞韋）於 2018年 6月 27日首次在中國出售，是在中國推
出及開處的第四種DAA產品。中國的DAA產品一般可按療程分類為 12、24或 48週療法。
12週療法可進一步分類為DAA+PR療法及全口服DAA療法。BMS的Daklinza/Sunvepra、
Janssen的Olysio及Gilead針對丙型肝炎基因 1型及基因 3型患者的Sovaldi + ribarvirin療法
的療程為 24週及╱或 48週。

‧ 治愈率。Daklinza/Sunvepra及Olysio對丙型肝炎基因 1b型及基因 1型患者的治愈
率為 91%(SVR)。Sovaldi + ribarvirin療法對丙型肝炎基因 1型及基因 3型患者的治
愈率為 95%(SVR)。該等治愈率應基於其來自非頭對頭臨床試驗的事實考量。

‧ 適用症。Daklinza/Sunvepra及Olysio對丙型肝炎基因 1b型及基因 1型患者有效。
24週Sovaldi +利巴韋林療法對丙型肝炎基因 1型及基因 3型患者有效。

‧ 商業化狀況。Daklinza/Sunvepra、Olysio及Sovaldi均為進口藥，於 2017年作為第
5類藥物獲得新藥申請批准。Janssen的Olysio未在中國上市。
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‧ 定價。Gilead針對丙型肝炎基因 1型及基因 3型患者的Sovaldi +利巴韋林療法中的
sofosbuvir DAA的定價為人民幣 117,960元，Daklinza/Sunvepra的定價為人民幣
57,810元。

12週療法中，僅Gilead的Sovaldi及我們的戈諾衛®為DAA+PR療法。
‧ 治愈率。在中國進行的 III期臨床試驗（有 98名患者完成試驗）中，Sovaldi與聚乙

二醇干擾素及利巴韋林合併使用 12週對丙型肝炎基因 1型患者的治愈率為 94% 
(SVR12)。在合共有 140名患者完成戈諾衛療法（達諾瑞韋╱利托那韋、聚乙二醇
干擾素與利巴韋林合併使用 12週）的 III期臨床試驗中，戈諾衛療法對丙型肝炎基
因 1型患者的治愈率為 97% (SVR12)。該等治愈率應基於其來自非頭對頭臨床試驗
的事實考量。

‧ 適用症。Sovaldi與聚乙二醇干擾素及利巴韋林合併使用對丙型肝炎基因 1型患者
有效。臨床試驗顯示，戈諾衛療法對丙型肝炎基因 1型及 4型患者有效。

‧ 商業化狀況。Gilead的Sovaldi為進口藥，於 2017年作為第 5類藥物獲得新藥申請
批准。達諾瑞韋的新藥申請批准於 2018年 6月 8日由國家食品藥品監管總局授出。

‧ 定價。Gilead的Sovaldi與聚乙二醇干擾素及利巴韋林合併使用的 sofosbuvir DAA
的定價為人民幣 58,980元。與聚乙二醇干擾素及利巴韋林合併使用 12週療程的達
諾瑞韋DAA的定價為人民幣 39,996元。

AbbVie的Viekirax/Exviera、Merck的Zepatier、Gilead針對丙型肝炎基因 2型患者的
Sovaldi +利巴韋林療法、Gilead的Epclusa及Ascletis的拉維達韋均為全口服DAA療法。

‧ 治愈率。Viekirax/Exviera、Zepatier及針對丙型肝炎基因 2型患者的Sovaldi +利
巴韋林療法的治愈率分別為 99.5%、95%及 92% (SVR)。在美國進行的Epclusa
臨床試驗顯示對丙型肝炎基因 1型、2型、3型、4型及 6型患者的治愈率分別為
98.4%、100%、95%、100%及 100%。拉維達韋與戈諾衛®及利巴韋林合併使用
的 III期臨床試驗顯示對丙型肝炎基因 1型患者的治愈率為 99% (SVR12)。拉維達
韋與 sofosbuvir合併使用的兩項臨床試驗顯示對丙型肝炎基因 1型、2型、3型及
6型患者的總體治愈率為 97%(SVR12)，對丙型肝炎基因 4型患者的治愈率為 95% 
(SVR12)。該等治愈率應基於其來自非頭對頭臨床試驗的事實考量。

‧ 適用症。Viekirax/Exviera及Zepatier分別對丙型肝炎基因 1b型及基因 1型患者有
效。12週Sovaldi +利巴韋林療法對丙型肝炎基因 2型患者有效。Epclusa對丙型肝
炎基因 1型、2型、3型、4型及 6型患者有效。拉維達韋的臨床試驗是對丙型肝炎
基因 1型、2型、3型、4型及 6型患者進行。

‧ 商業化狀況。Viekirax/Exviera、Zepatier、針對丙型肝炎基因 2型患者的Sovaldi +
利巴韋林療法及Epclusa均為進口藥，作為第 5類藥物獲得新藥申請批准。拉維達
韋為國產藥，已在中國完成一項 III期臨床試驗。

‧ 定價。Viekirax/Exviera及針對丙型肝炎基因 2型患者的Sovaldi +利巴韋林療法中
的 sofosbuvir DAA分別為定價為人民幣 58,968元及人民幣 58,980元，價格相若。
Zepatier及Epclusa的定價資料現時無法取得，原因為彼等新近獲國家食品藥品監
管總局批准。拉維達韋並無定價。

此外，還有兩種 12週全口服DAA療法，即依米他韋及KW-136，均在進行 III期臨床試
驗，由國內公司開發。進行中的依米他韋 III期臨床試驗針對丙型肝炎基因 1型患者，進行
中的KW-136 III期臨床試驗針對丙型肝炎基因 1型至 6型患者。有關依米他韋及KW-136治
愈率的資料尚未公開，無法獲取。
市場推動因素及趨勢

中國丙型肝炎治療的主要市場推動因素及趨勢包括：
‧ 丙型肝炎病毒感染患者人數不斷增長。於2017年，中國估計有2,520萬丙型肝炎病

毒患者人群，為世界上最大的丙型肝炎病毒患者人群。由於缺乏有效療法，2017年
中國的丙型肝炎病毒治療率遠低於發達國家，僅有0.3%的治療率或74,000受治療患
者。即使治療率隨著引入更好的丙型肝炎抗病毒療法而有所上升，於未來數年，新
感染及再感染率估計仍超過治療率。由於具有高風險丙型肝炎病毒感染患者（如身
體及嘴唇紋身以及紋眉）的群體不斷擴大，以及不衛生的用針行為（如吸毒），丙型
肝炎新感染數字預期將由2017年350,000人增長至2028年410,000人。該等因素將
一同導致丙型肝炎病毒患者人數不斷增長，於2026年達到2,730萬人。

‧ 提高認識。中國政府已實施提高丙型肝炎認知及提高診斷率的政策。例如，國家
衛計委發佈「丙型肝炎病毒篩查與管理」標準，其中規定了丙型肝炎感染的分類、
醫院和醫療機構專科醫生篩查及管理丙型肝炎患者的程序。「中國病毒性肝炎防
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治規劃」也於 2017年 10月出台，要求所有醫院及醫療機構在 (i)外科手術、(ii)住
院、(iii)血液透析及 (iv)侵入性診斷和治療之前為所有患者實施和執行乙型肝炎和
丙型肝炎的篩查和診斷。預計丙型肝炎的診斷和治療率將隨著中國醫療程序對丙
型肝炎篩查和診斷的日益需要以及手術量和住院患者數量穩步增加而增加。下圖
載列所示期間中國的過往及預測手術和住院患者數量。

中國的過往及預測手術量，2013年至 2025年估計

資料來源：國家衛計委、弗若斯特沙利文分析

中國的歷史及預測住院患者數量，2013年至 2025年（估計）

資料來源：國家衛計委、弗若斯特沙利文分析

 為回應世界衛生組織設定的到 2030年消滅丙型肝炎的目標及按照中國政府制定的
政策，地方政府部門、非政府組織、製藥公司及醫療界的其他各方已採取措施增
強丙型肝炎防治意識，以提升診斷率。例如，浙江省醫學會、Ascletis及其他各方
於 2017年 8月發起浙江無丙肝行動計劃，目標是截止 2020年底，為浙江省 50%的
丙型肝炎患者提供治療及 90%接受治療的患者獲得治癒。此外，疾控中心、第三
方實驗室及製藥公司（包括Ascletis）共同成立中國清除丙肝聯盟，旨在提升丙型肝
炎防治意識、為醫生提供丙型肝炎的測試、診斷及相關培訓，以在臨床實踐中推
廣使用DAA藥物。中國清除丙肝聯盟的工作將在河北省、江蘇省及陝西省等丙型
肝炎高發地區開始，而後擴大到全國。

‧ 高效療法的可及性。目前中國的丙型肝炎市場主要由聚乙二醇干擾素及利巴韋林
的目前主要療法所主導，治愈率低達約 60%(SVR24)，療程長達 48至 72週且副作
用相當大。最近在 2017年，CFDA批准了四項DAA治療方案，並且將在中國開展
更多後續臨床研究。預計丙型肝炎的新型且更有效的療法將會對中國的丙型肝炎
患者普及。

‧ 購買力不斷提升。目前，聚乙二醇干擾素及利巴韋林的雙重療法涵蓋於國家報銷
藥品目錄和省級報銷藥品目錄之下。中國政府透過醫療改革在提高醫療服務的負
擔性方面取得了長足進展。於 2017年，醫療保險範圍已擴大至覆蓋新藥，而一類
藥在報銷方面可享受優惠待遇。因此，丙型肝炎的創新治療方案有更多機會列入
國家報銷藥品目錄或省級報銷藥品目錄，這將改善可負擔性並允許更大的市場准
入。與此同時，商業醫療保險在支付高端私人醫療服務以及補充政府醫療保險方
面變得更為普遍。受中國經濟快速發展帶動，家庭收入水平大幅提升。年可支配
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收入超過 20,000美元的家庭於 2017年佔家庭總數的 44.3%，預計到 2025年將增至
88.0%。年可支配收入超過 30,000美元的家庭於 2017年佔家庭總數的 28.6%，並
預計到 2025年將增至 65.0%。中產階級及以上家庭擁有更多的購買力，愈發願意
在可治及危及生命的疾病方面花費。

‧ 治療率上升。2017年中國丙型肝炎治療率估計為 0.3%。在美國，丙型肝炎治療
率從 2013年的 2.4%增長到 2016年的 7.2%，提高了兩倍，主要是由於推出治愈性
DAA治療（如Sovaldi）所致。就丙型肝炎這類慢性疾病而言，許多患者延遲治療，
直到出現更好的治療方法，故在美國推出Sovaldi後，丙型肝炎治療率大幅提升。
由隨着治愈性治療在中國更加普及，預計到 2028年治療率將增至 4.5%。

‧ 新型藥品的優惠政策。國家食品藥品監管總局已推出《關於深化審評審批制度改革
鼓勵藥品醫療器械創新的意見》及《關於鼓勵藥品創新實行優先審評審批的意見》等
多項政策，為新型藥品提供快速審批。根據國家食品藥品監管總局於 2017年 12月
頒佈的《關於鼓勵藥品創新實行優先審評審批的意見》，1類藥物及列入國家科技重
大專項（例如國家十三五「重大新藥創制」科技重大專項）的藥物，屬於優先審評審
批藥物範圍。2016年，國家食品藥品監管總局公佈七家公司（如Ascletis及Gilead）
可能會進行優先審評的十種治療丙型肝炎的在研藥物。中國國內公司須通過藥物
註冊及GMP認證的生產設施檢查，方可取得新藥申請批准，但有關規定不對外國
公司及進口在研藥物執行。因此，部分進口在研藥物能較在類似期限內提交新藥
申請的中國國內同類在研藥物更早獲得國家食品藥品監管總局批准，即使部分該
等中國國內在研藥物已被指定進行優先審評。此外，國家衛計委已指定若干創新
項目為國家十三五「重大新藥創制」科技重大專項。該等專項在市場准入方面為創
新藥物提供優惠待遇。除扶持創新藥物外，「十三五」國家戰略性新興產業發展規
劃等政府政策亦已實施以扶持中國國內生物技術公司。此外，若干該等創新藥物
在列入國家醫保藥品目錄時的降價幅度（例如11%和17%）低於37%的行業平均值。

准入門檻
中國丙型肝炎藥物市場的主要准入門檻如下。

‧ 完整的有效治療途徑。預計有能力提供一系列高效、安全、可耐受治療方案且涵
蓋滿足廣泛範圍的丙型肝炎患者需求的DAA+PR療法及DAA全口服療法的企業將
在中國贏得市場份額。

‧ 監管批准門檻更高。DAA治療的療效更顯著，預期將對新藥物樹立更高的監管批
准門檻。此外，無法滿足或成為最新同類最佳藥物的治療，儘管已獲取新藥上市
批准，但可能並無市場競爭力。

‧ 監管批准程序複雜而漫長。中國藥物開發監管批准程序複雜而漫長。製藥公司在
藥物開發不同階段必須取得多項批准及許可，包括 IND批准及新藥申請批准，需
要提交大量申請材料，例如臨床及研究數據。整個藥物開發及審評程序可能需要
數年完成，而CFDA可能最終拒絕在研藥物的新藥申請。

‧ 資本開支。藥物開發需要作出大量研發投資進行化合物發現、臨床前研究及臨床
試驗。此外，需要額外資本開支支持同時具備生產及商業化實力的綜合平台。公
司需要擁有強大的資本平台，具備能力提供新藥開發需要的資本開支。

HIV╱AIDS

人類免疫缺陷病毒 (HIV)為一種主要通過體液傳播並攻擊免疫系統的感染性病毒。感染
HIV的患者免疫系統脆弱，更易受到其他感染和疾病的影響。於 2017年，中國有 110萬人
攜帶HIV，其中同年有約 100,000人為新感染患者。在HIV沒有治癒方法的情況下，由於治
愈性HIV藥物的不可獲得、共用未經消毒針頭和社會對HIV的歧視，中國的HIV患者人數
於 2025年預期將增至 1.73百萬人。

HIV/AIDS是一種慢性疾病且不能醫治。目前的HIV藥物已能夠相對有效幫助HIV患
者延長生命並預防HIV傳播，從而改善生活質量。中國目前可獲取的HIV主要療法為核苷
（酸）逆轉錄酶抑制劑 (NRTI)與非核苷（酸）類逆轉錄酶抑制劑 (NNRTI)結合療法。雖然在中
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國該結合療法且已納入國家免費抗逆轉錄病毒治療計劃，但接受這種治療（如Lopinavir)的
患者，可能會產生耐藥性及治療依從性較低。下表載列中國目前可用的HIV藥物。

1

2

3

4

7

Zidovudine (AZT)* Abacavir (ABC)

Lamivudine (3TC)* Stavudine (d4T)

Tenofovir (TDF) * Emtricitabine (FTC)

Efavirenz (EFV)* Etravirine (ETR)

Nevirapine (NVP)* Rilpivirine (RPV)

Maraviroc (MVC)

Enfuvirtide (T-20)

Lopinavir/Ritonavir (LPV/r) Indinavir(IDV)
Darunavir(DRV) Atazanavir(ATV)

Dolutegravir (DTG) Raltegravir (RAL)

Fixed Dosage Combinations

Zidovudine+Lamivudine
(AZT+3TC)

Abacavir+Zidovud ine+Lamivudine
(ABC+AZT+3TC)

Abacavir+Lamivudine
(ABC+3TC)

Tenofovir+Emtricitabine
(TDF+FTC)

Tenofovir+Emtricit abine+Rilpivirine
(TDF+FTC+RPV)

結合 CCR5 拮抗劑

注入抑制劑注入

附註：
* 高亮部分為國家免費抗逆轉錄病毒治療計劃 (National Free Antiretroviral Treatment Program)下

的免費藥物。
** 在中國，TDF或AZT+3TC+EFV或NVP為初步HIV治療的一線治療方案。
資料來源：國家食品藥品監管總局、艾滋病診療指南、弗若斯特沙利文分析

蛋白酶抑制劑可阻止處於生命周期不同階段的病毒，並防止病毒複製。美國衛生及
公共服務部指引推薦將蛋白酶抑制劑療法作為主要療法。Darunavir為目前領先的蛋白酶
抑制劑，佔美國蛋白酶抑制劑療法市場超過 85%的份額，但並未在中國商業化。目前，
lopinavir是中國上市的唯一蛋白酶抑制劑。由於HIV病毒的變異率很高，目前的可獲得的
蛋白酶抑制劑在病毒變異時對治療病人無效。此外，由於該等HIV治療需要終生使用，患
者可能會因長期使用而承受較大副作用。鑒於中國HIV人群數量龐大且不斷增長，須利用
療效和安全性得到改善的新療法來應對該等迫切醫療需求。

儘管中國政府自 2003年起已推出針對符合條件的患者提供免費藥物治療的抗HIV項
目，許多治療項目仍須患者自費支付。Lopinavir已列入政府採購計劃，可為符合條件的
HIV患者提供基本治療。鑒於大量醫療需求尚未滿足，新的有效治療藥物亦可能有機會獲
得報銷。

下表載列於所示期間中國HIV治療市場的主要過往及預測統計數據。

資料來源：弗若斯特沙利文分析

乙型肝炎
乙型肝炎為乙型肝炎病毒引起的肝臟感染疾病。乙型肝炎感染可能為急性感染或長期

慢性感染。慢性乙型肝炎可導致嚴重健康問題，如肝硬化或肝癌。於 2017年，中國乙型肝
炎患者總人數達 9,620萬人，而新感染乙型肝炎的患者為 100萬人。中國目前的乙型肝炎治
療方法是干擾素基礎療法和核苷類似物，通過抑制DNA聚合酶或逆轉錄酶的活性來抑制病
毒複製。然而，市場上仍然沒有乙型肝炎的有效治療方法。
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肝癌
肝癌是中國第四位的最常見癌症，為癌症致死的主要原因之一。80%的肝癌及肝硬化

是由病毒性肝炎發展形成。於 2017年，中國的肝癌總患病人數約為 455,600人。由於缺乏
有效的治療方法，中國的肝癌死亡率很高，5年生存率僅為 10%。於 2017年死於肝癌的人
數約為 451,000人。於 2017年新肝癌患者的數量約為 489,100人，並由於中國丙型肝炎及乙
型肝炎患者人數眾多以及病因長期存在而預計會繼續增加。預計於 2030年，肝癌患者人數
將增長至約 1,261,000人。

肝癌最常見的類型是肝細胞癌 (HCC)。針對HCC的現時可用治療方法主要包括傳統化
療及靶向小分子藥物。靶向小分子藥物抑制參與腫瘤細胞生長的蛋白質，是中國HCC的一
線治療方法。目前中國市場上有兩種靶向小分子藥物，即 sorafenib及 regorafenib。該等藥
物療效有限且副作用大。此外，治療肝癌的費用高昂，就靶向小分子藥物而言，介乎每年
人民幣 150,000元至人民幣 180,000元。還有一種是免疫療法正處於臨床試驗階段，其費用
預期為每年超過人民幣 500,000元以上。另一種小分子靶向藥物Lenvatinib正處於 III期臨床
試驗階段。下圖說明中國肝癌的認可療法。

HCC系統療法的衍變

Targeted small
 molecule DrugTargeted small molecule Drug

傳統系統療法 目標療法 未來趨勢

化療藥物 小分子靶向藥物
小分子靶
向藥物 免疫療法

傳統細胞毒素藥物治療效果
不佳，且有嚴重毒副作用。
Eloxatin�是唯一獲批准的
肝癌化療藥物。使用Eloxat-
in�的FOLFOX4療法較其
他方法更為有效。

目標療法的行為機制是阻止
腫瘤形成新血管及針對參與
癌細胞增長的蛋白質。
Nexavar�是肝癌指引推薦
的一線療法。

Lenvima�已完成三期臨床
試驗，預計對治療肝癌患者
將為有效。其他治療方法（
如RNAi療法）尚待大型臨
床試驗批准。

資料來源：國家食品藥品監管總局、藥品評審中心、弗若斯特沙利文分析

下表載列於所示期間中國肝癌治療市場的主要過往及預測統計數據。

資料來源：弗若斯特沙利文分析

NASH
非酒精性脂肪性肝炎 (NASH)是一種NAFLD（非酒精性脂肪肝病），乃指肝臟中儲存過

多脂肪的情況。NAFLD的特徵是肝臟脂肪變性，而NASH是個壞死的炎症過程，肝細胞
在脂肪變性下不斷受損。據估計，2017年中國NAFLD的患病率為 15.0%，NAFLD患者達
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208.5百萬人，並預計隨著中國居民運動減少和其他生活方式改變，令肥胖風險增加而上
升。儘管患者人群數量龐大且醫療需求迫切，但目前世界上還沒有經審批的NASH藥物。

中國醫療保險

中國政府提供的醫療保險，包括城鎮及農村醫療保險，是中國醫藥支出最大的支付
方。中國醫療消費者亦越來越多地購買商業醫療保險以補充其城鎮醫療保險覆蓋，且該趨
勢預期將隨保險意識增強而繼續增長。下圖載列於所示期間中國城鎮醫療保險及商業醫療
保險的收入及支出。

■ ■

資料來源：國家衛計委、人社部、弗若斯特沙利文分析

國家及省級醫保藥品目錄對城鎮醫療保險承保範圍內的藥品報銷制定了框架。國家醫

保藥品目錄由人力資源和社會保障部（人社部）管理並定期進行更新。國家醫保藥品目錄一

般將報銷藥品分為兩類，即甲類及乙類。下文載列國家醫保藥品目錄甲類及乙類藥品的簡

介。

資料來源：國家衛計委、人社部、國家發改委、弗若斯特沙利文分析

於 2017年，國家醫保藥品目錄第四次更新，新增 339種藥物，並就具有高臨床價值但

價格相對昂貴的專利藥品或獨家藥物建立磋商機制。倘中國政府與藥品製造商磋商成功，

該等藥品將列入國家醫保藥品目錄乙類藥品。44項專利或獨家藥品已與人社部進行磋商，

其中 36項藥品已列入國家醫保藥品目錄乙類藥品，如國內製藥公司生產的 rhPro-UK及

Conbercept。如創新性國內製藥公司成功展示其在研藥物的高臨床價值及能夠令其藥品入

選醫保目錄，則公司可能接觸更廣泛的市場及獲得更多報銷機會。已獲NDA批准的國家一

類新藥很有可能被列入該目錄。
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