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【摘要】目的  从我国医疗卫生体系角度出发，评价芦康沙妥珠单抗对比含铂化疗方案

二线治疗进展的 EGFR 突变非小细胞肺癌（NSCLC）的成本-效果。方法  基于 OptiTROP- 
Lung04临床试验构建Markov模型，以28 d为一个周期，模拟时间设置为10年，计算两组的

总成本、质量调整生命年（QALYs）和增量-成本效果比（ICER），通过单因素敏感性分析

和概率敏感性分析验证研究结果的稳健性并进行相应的情景分析。结果  芦康沙妥珠单抗组

相对于化疗组的增量成本为 194 521.32 元，增加了 0.68 QALYs，ICER 为 286 907.68 元·

QALY-¹，显著高于2024年2倍人均国内生产总值的意愿支付阈值。单因素敏感性分析结果

显示，无进展生存期效用值、疾病进展效用值对 ICER的影响较大，但不会逆转基础分析的

主要结论。概率敏感性分析显示，在本研究设定的支付阈值下，芦康沙妥珠单抗组具有成

本-效果的概率为 0%。情境分析结果表明，当该适应证纳入医保或提高支付阈值时，该方

案具有经济性的概率为100%。结论  芦康沙妥珠单抗方案对比含铂化疗方案治疗EGFR突变

的NSCLC在我国现有经济水平下不具有成本-效果优势。
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【Abstract】Objective  To evaluate the cost-effectiveness of the sacituzumab tirumotecan (sac-TMT) 
versus platinum-based chemotherapy as second-line treatment for progressed EGFR-mutant non-small cell lung 
cancer (NSCLC) from the perspective of China's healthcare system. Methods  A Markov model was constructed 
based on the OptiTROP-Lung04 trial. The model was set with a 28-day cycle and a 10-year simulation horizon. 
The primary outcomes included total cost, quality-adjusted life-years (QALYs) and incremental cost-
effectiveness ratio (ICER) . The robustness of the results was verified through one-way sensitivity analysis and 
probabilistic sensitivity analysis (PSA), along with corresponding scenario analyses. Results  Compared with 
the chemotherapy group, the sac-TMT group was associated with an incremental cost of 194,521.32 yuan and an 
incremental effectiveness of 0.68 QALYs, yielding an ICER of 286,907.68 yuan·QALY-¹, which was considerably 
higher than the willingness-to-pay (WTP) threshold of two times the 2024 per capita gross domestic product 
(GDP). One-way sensitivity analysis demonstrated that the utility values of progression-free survival and disease 
progression had relatively substantial impacts on the ICER, but did not alter the primary findings of the base-
case analysis. PSA indicated that the sac-TMT group had a 0% probability of being cost-effective under the 
predefined WTP threshold in this study. Scenario analysis revealed that the cost-effective probability of this 
regimen increased to 100% when the indication was covered by medical insurance or the WTP threshold was 
elevated. Conclusion  The sac-TMT regimen is unlikely to be cost-effective compared with platinum-based 
chemotherapy for EGFR-mutant NSCLC under the current economic conditions in China.

【Keywords】Sacituzumab tirumotecan; Non-small cell lung cancer; EGFR mutation; Quality adiusted 
life year; Incremental Cost-effectiveness ratio; Cost-effectiveness analysis; Scenaio analysis

肺癌是全球发病率和死亡率较高的恶性肿瘤之

一［1］，其中非小细胞肺癌 （non-small cell lung 
carcinoma，NSCLC）占肺癌病例的85%左右［2］。表

皮生长因子受体（epidermal growth factor receptor，
EGFR）突变是我国NSCLC 最常见的驱动基因突

变［3］。肺癌临床诊疗指南推荐EGFR敏感基因突变

的患者使用三代EGFR酪氨酸激酶抑制剂（tyrosine 
kinase inhibitors，TKIs），其可呈现出良好的安全性，

但治疗耐药和疾病进展仍难以避免，因此当前基于

铂类的双药化疗仍是现阶段的标准二线治疗方案，

但其临床疗效有限，难以满足患者的治疗需求［4-6］。

对于EGFR-TKI耐药的EGFR突变NSCLC患者，仍

需更多有效的后线治疗选择以延长患者的长期生

存率。

芦康沙妥珠单抗（佳泰莱®）是我国自主研

发的靶向人滋养细胞表面抗原2的新型抗体-药物

偶联物药物。 2024 年 11 月，基于 OptiTROP-
Breast01 研究的结果［7］，该药获批用于治疗既往

至少接受过 2种系统治疗的不可切除的局部晚期

或转移性三阴性乳腺癌成人患者；2025 年 3 月，

基于OptiTROP-Lung03研究的结果［8］，该药又获

批用于经 EGFR-TKI 和含铂化疗治疗后进展的

EGFR基因突变阳性的局部晚期或转移性非鳞状

NSCLC 成人患者；同年 10 月，基于 OptiTROP-
Lung04研究的结果［5］，该药适应症进一步拓展至

经 EGFR-TKI 治疗后进展的 EGFR 突变局部晚期

或转移性非鳞状NSCLC成人患者（无需含铂化疗

史），覆盖了更多肺癌治疗需求人群。2025年国

家医保药品目录调整中，芦康沙妥珠单抗首次被

纳入医保目录，但其报销范围仅包含前两项适应

症。芦康沙妥珠单抗的每一项适应症获批和医保

准入，都建立在扎实的临床试验数据之上，是临

床价值与创新价值的双重体现。 OptiTROP-
Lung04研究显示，芦康沙妥珠单抗治疗EGFR敏

感突变、经EGFR-TKI治疗失败的局部晚期或转

移性非鳞状NSCLC患者中的疗效和安全性显著优

于化疗组［5］。芦康沙妥珠单抗的成功上市，为

EGFR突变晚期肺癌患者在靶向耐药后树立了二

线治疗的全新标准，但在医疗资源总量有限、创

新抗肿瘤药定价偏高的行业背景下，成本-效果

分析作为连接药物临床价值与经济价值的关键桥

梁，其对提升医保基金使用效率、引导临床合理

用药决策、优化整体医疗资源配置中的作用愈发

重要，开展相关研究的必要性也日益凸显。鉴于

此，本研究从我国医疗卫生体系出发，评价芦康

沙妥珠单抗对比含铂化疗方案二线治疗 EGFR-
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TKIs 治疗后进展的 EGFR 突变 NSCLC 的成本-效
果，以期为NSCLC患者的临床用药选择和相关医

疗政策制定提供参考依据。

1　资料与方法

1.1　目标人群和治疗方案
本研究的目标人群参考OptiTROP-Lung04临

床试验研究的纳入和排除标准。本研究纳入标

准：①18~75岁；②经组织学或细胞学检查确诊

为局部晚期 （IIIB 期/IIIC 期） 或转移性 （IV 期）

非鳞状细胞NSCLC，且不适合接受根治性手术或

确定性放化疗；③存在EGFR敏感突变；④接受

过 1代/2代EGFR-TKIs治疗后疾病进展，且经证

实T790M突变阴性或接受过3代EGFR-TKIs治疗

后疾病进展；⑤美国东部肿瘤协作组 （Eastern 
Cooperative Oncology Group，ECOG） 体能状态评

分为 0 或 1 分；预期生存期≥12 周。排除标准：

①存在需要类固醇治疗的（非感染性）间质性肺

病或非感染性肺炎病史；②组织学或细胞学检查

证实合并其他恶性肿瘤。

研究将376名符合标准的患者按1∶1的比例

随机分配至芦康沙妥珠单抗组和化疗组。芦康沙

妥珠单抗组接受注射用芦康沙妥珠单抗静脉注射

治疗（5 mg・kg-1），28 d 为 1 个周期，每周期第

1 d和第15 d各给药1次。化疗组接受注射用培美

曲塞二钠 （普来乐®，500 mg・m-2） 联合卡铂

（波贝®，曲线下面积为 5 μg・min-1・mL-1）或顺

铂（顺铂注射液®，75 mg・m-2）治疗，21 d为 1
个周期，每周期给药 1次。完成 4个周期后转入

培美曲塞维持治疗（治疗方法同上）。所有患者

的治疗方案均持续至疾病进展、发生不可耐受的

毒性反应、患者自行退出研究或满足任何原因导

致的停药标准。结合OptiTROP-Lung04研究的后

续治疗方案［5］和《中华医学会肺癌临床诊疗指南

（2024版）》［6］，本研究假设所有患者在疾病进展

（progression disease，PD）后分别接受培美曲塞、

奥希替尼（泰瑞沙®）或最佳支持治疗，直至患

者死亡。

1.2　模型构建
本 研 究 采 用 Tree Age Pro 软 件 构 建 动 态

Markov 模型 （图 1），模型包括无进展生存期

（progression free survival， PFS）、 PD 和 死 亡

（death） 3 种状态。研究假设患者初始状态均为

PFS状态，每一循环都只能处于其中一种状态或

保持不变。在不同状态中接受相应的药物治疗方

案。根据给药方案，设定模型循环周期为 28 d，
研究时限为10年，此时间节点下研究纳入的患者

中99%已发生死亡。参照《中国药物经济学评价

指南（2025中英双语版）》，本研究对治疗成本

和效用值以4.5%的年贴现率进行贴现，且均进行

了半周期矫正［9］。意愿支付阈值（willingness-to-
pay，WTP）设定为2倍我国2024年人均国内生产

总值（gross domestic product，GDP），根据国家统

计局发布的相关数据［10］计算可得 WTP=191 498
元・QALY-1。本研究的主要评估指标为总成本、

增量-成本效果比 （incremental cost-effectiveness 
ratio， ICER） 和 质 量 调 整 生 命 年 （quality-
adjusted life years，QALYs）。

1.3　临床数据
1.3.1　生存数据提取与重构

本研究采用Engauge Digitizer软件，从OptiTROP-
Lung04研究公布的生存曲线中提取患者的PFS和总生

存期（overall survival，OS）曲线数据点，参考Guyot
等［11］提出的算法，利用R 4.4.2软件对数据进行重构，

并对比原始数据与重构后患者个体数据的中位生存时

间（表1）。研究选取Weibull（PH）、Log-normal、Log-
logistic、Gompertz、Generalized gamma、Gamma和
Exponential 7种不同的分布分别进行曲线拟合和外

推，结合赤池信息量准则 （Akaike information 
criterion， AIC） 和贝叶斯信息准则 （Bayesian 
information criterion，BIC），同时采用视觉检验法来

判断最优参数拟合分布［12］。不同生存曲线拟合分布

的AIC、BIC值和最优拟合分布的形状参数、尺度

参数见表2和表3。
1.3.2　转移概率

在Markov模型中，疾病存在多种状态且各状

态间具有特定的转移概率。随着时间的变化，转

图1  Markov模型

Figure 1. Markov model
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移概率也会随之变化。转移概率的计算方法参考

周挺等［13］研究，具体为：先计算从 PFS 状态到

PFS状态的转移概率（pFTF）；将PFS到死亡的转

移概率假设为自然死亡率（pFTD），考虑到本研

究模型周期为 28 d，参考Gidwani等［14］的研究对

其进行转换，公式如下：r=-ln（1-p） *t-1、p=1-
exp（-rt），其中自然死亡率参考国家统计局2024
年发布的人口死亡率数据（7.76 ‰）［10］；从 PFS
状态转移到PD状态的转移概率（pFTP）等于1–
pFTF–pFTD；最后计算从 PD 到 PD 的转移概率

pPTP，这一步需明确某一周期处于 PD的患者数 
（Npd2），其数值来源于上一周期处于PFS转移到

PD的人数（Npfs1*pFTD）和上一周期处于PD的

患者仍处于进展的数量（Npdl*pPTD）之和。因

此，可得到等式：Npd2=Npfs1*pFTP+Npdl*pPTP，
进而计算每一周期的pPTP。
1.4　成本和健康效用值

基于中国卫生体系的研究视角，本研究仅核

算直接医疗成本，包括药品成本、最佳支持治疗

成本、不良反应处理成本、随访成本（含检验成

本、影像学成本、住院费用）等。药品成本来源

于2025年1月—12月的药智网药品中标价格中位

数［15］，鉴于芦康沙妥珠单抗自2026年1月起执行

新的医保支付价 （4 550 元·200 mg-1），沿用

2025 年价格开展分析难以契合当前临床用药实

际，对决策参考意义不足。故本研究采用该药现

行医保价格进行测算，以提高研究的时效性与应

用价值。随访成本的参考需要具有权威性和可及

性，浙江省的经济发展水平和医疗服务定价在全

国范围内具有较好的居中参照意义。相较于北上

广深等特大城市，其价格泡沫较少；相较于中西

部地区，其医疗服务体系和定价又更为规范成

熟。此外，卫生经济学研究中，全国性的医疗服

务实时成交价往往难以全面获取，而《浙江省基

本医疗保险医疗服务项目目录》是政府公开发布

的官方定价文件，具有法定效力和权威性。国内

许多高质量药物经济学评价文献在缺乏全国统一

定价的情况下，常采用某一代表性省份的定价作

表1  生存曲线中位数拟合结果比较

Table 1. Comparison of median fitting results of survival curves

组别

芦康沙妥珠单抗组

化疗组

生存指标

PFS
OS
PFS
OS

中位时间/月（95%CI）
原始曲线

8.3（6.7，9.9）
NR（21.5，NE）
4.3（4.2，5.5）

17.4（15.7，20.4）

拟合曲线

8.28（6.8，9.9）
NA（21.5，NA）

4.36（4.2，5.5）
17.5（15.8，20.5）

注：NR为未达到；NE为未评估；NA为不适用。

表2  不同生存曲线拟合分布的AIC、BIC值

Table 2. AIC and BIC values for different survival curve fitting distributions

分布类型

Weibull （PH）
Log-normal
Log-logistic
Gompertz
Generalized gamma
Gamma
Exponential

PFS曲线

AIC
980.88
976.01
978.33
987.67
977.26
978.63
989.85

芦康沙妥珠单抗组

BIC
987.35
982.48
984.81
994.14
986.97
985.10
993.09

OS曲线

AIC
637.81
636.87
636.68
641.32
638.34
637.18
642.71

BIC
644.28
643.35
643.16
647.80
648.05
643.65
645.95

化疗组

PFS曲线

AIC
869.40
851.38
848.94
896.72
852.90
858.41
905.72

BIC
875.87
857.86
855.41
903.19
862.61
864.89
908.96

OS曲线

AIC
846.05
851.44
848.56
848.76
847.96
846.56
866.80

BIC
852.52
857.91
855.04
855.23
857.67
853.03
870.04

表3  生存曲线参数分布

Table 3. Parametric distribution of survival curves

组别

芦康沙妥珠单抗组

化疗组

生存曲线

PFS
OS
PFS
OS

最优拟合分布

Log-normal
Log-logistic
Log-logistic

Weibull（PH）

μ/ （γ）
2.020
1.538
2.420
1.599

σ/ （λ）
0.999

27.354
4.590
0.007
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为替代［16-17］。浙江省因其医疗资源丰富且数据公

开透明，是此类研究中常用的参照省份之一。这种

做法有利于后续研究结果与已发表的同类文献进行

横向对比。因此，本研究选取《浙江省基本医疗保

险医疗服务项目目录》中公示的价格，其余成本

（已根据医疗保健消费价格指数调整）均来源于相

关 文 献［18-20］。 为 简 化 模 型 ， 本 研究仅纳入

OptiTROP-Lung04研究中≥3级且发生率≥5%的严重

不良反应［5］。为准确计算药品使用剂量及其对应成

本，本研究假设患者的平均体重为65 kg，平均体表

面积为 1.72 m2，肌酐清除率为 70 mL・min-1［21］。

PFS、PD效用值和不良反应负效用值优先考虑基

于中国人群或亚洲人群的研究数据，Nafees等的

研究［22］虽为国际多中心研究，但包含了中国人

群的样本，且被后续多项针对中国人群的药物经

济学研究引用并验证，具有良好的跨文化适配

性。对于存在多个适用研究数据来源的情况，

Nafees的研究引用率较高，更便于研究的横向对

比。综上PFS、PD效用值和不良反应负效用值均参

考该研究中中国地区的效用值。模型参数见表4。
1.5　不确定性分析

本次研究进行单因素敏感性分析 （one-way 
sensitivity analysis，OWSA） 和概率敏感性分析

（probabilistic sensitivity analysis，PSA），以验证研

究结果的稳健性。在OWSA中，本研究假设贴现

率取值范围为 0～5%，对于成本等无界参数，取

值范围设定为基线值的±20%。对于效用值和不良

事件发生率等有明确上下限（0~1之间）的参数，

其取值范围则基于已发表文献中［17，21］报道的最

小值和最大值进行设定，以确保分析过程处于参

数的合理取值区间内，符合医学和生物学的客观

规律。其他参数的变化范围均设定为基线的

±20%［18］，分析结果以旋风图呈现。PSA 采用二

阶蒙特卡罗模拟1 000次，成本服从Gamma分布，

效用值和不良反应发生率服从Beta分布，分析结

果以增量成本-效果散点图和成本-效果可接受曲

线显示。

1.6　情境分析
情景分析一：为提高抗肿瘤创新药的临床可

及性和患者可负担性，国家基本医保目录实施年

度动态调整机制并持续纳入符合条件的抗肿瘤新

药。根据最新医保目录显示，卡铂和顺铂被列为

甲类药品，培美曲塞、奥希替尼和芦康沙妥珠单

抗则属于乙类药品，其中，芦康沙妥珠单抗基于

OptiTROP- Lung04 研究阳性结果获批的新适应

症，因获批时间晚于2025年医保谈判的形式审查

截止时间，暂未纳入医保谈判范围。而该药此前

获批的 2 项适应症均已成功纳入医保 （乙类管

理），并自2026年1月1日起正式执行医保支付价

格。故本研究参考其已纳入医保的适应症价格

（4 550元·200 mg-1，医保报销比例70%［23］），对

经 EGFR-TKIs 治疗后进展的 EGFR 突变阳性

NSCLC患者中，芦康沙妥珠单抗对比含铂化疗方

案的药物经济学价值进行评估。

情景分析二：鉴于我国各地区经济发展水

平与医疗资源可及性存在显著差异，本研究以

人均 GDP 的 2 倍设定 WTP 阈值，并结合 2024 年

人均 GDP 数据，选取北京市、江苏省、浙江省

作为代表地区。上述三地均为我国经济发达地

区，可较好代表高收入区域医疗支付能力；且

三地人均 GDP 呈梯度差异，便于构建差异化支

付情景，进一步提升结果稳健性；同时三地医

疗资源集中、肿瘤诊疗规范、创新药临床可及

性高，是临床应用的典型区域，且相关数据质

量可靠、医保政策具有全国示范意义，研究结

论具备较强外推性与参考价值。因此，本研究

以北京市、江苏省、浙江省为例，模拟在不同

经济背景下芦康沙妥珠单抗治疗方案的成本-效
果差异。

2　结果

2.1　基础分析
基础分析结果显示，芦康沙妥珠单抗方案与

含铂化疗方案相比，为患者多带来 0.68 QALYs，
同时治疗总成本增加 194 521.32 元， ICER 为

286 907.68 元・QALY-1，该数值高于 2 倍我国人

均GDP的WTP阈值（191 498元・QALY-1）。表明

在当前的治疗定价与支付标准下，与化疗方案相

比，芦康沙妥珠单抗治疗我国 EGFR 突变的

NSCLC患者不具有经济性（表5）。
2.2　单因素敏感性分析

单因素敏感性分析结果显示（图2），横坐标

轴 ICER 范围约为 20 万至 50 万元，但基础 ICER
为 28万元。图中显示 PFS效用值和 PD效用值的

变动对 ICER 影响最大，但即使在其上下限，

ICER也高于WTP阈值9万元。
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表4  成本模型参数

Table 4. Cost model parameters

模型参数

药物成本（元）

　注射用芦康沙妥珠单抗/200mg
　注射用培美曲塞二钠/500mg
　卡铂注射液/15ml：150mg
　注射用顺铂/20mg
　甲磺酸奥希替尼片/80mg
最佳支持治疗成本（元/周期）

检验成本（元）

　血常规/次
　血生化/次
　尿常规/次
影像学成本（元）

　CT检查/次
　MRI检查/次
住院费用（元）

　护理费/日
　床位费/日
　诊疗费/次
　静脉注射费/次
　抗肿瘤化学药物配置/次
不良反应处理成本（元/次）

　贫血

　血小板减少

　中性粒细胞减少

　白细胞减少

效用值

　PFS
　PD
不良反应负效用值

　贫血

　白细胞减少

　中性粒细胞减少

　血小板减少

不良反应发生率-单抗组

　贫血

　白细胞减少

　中性粒细胞减少

　血小板减少

不良反应发生率-化疗组

　贫血

　白细胞减少

　中性粒细胞减少

　血小板减少

基线值

4 550.00
468.00

79.00
12.22

165.54
3 115.66

15.00
180.00

18.00

80.00
500.00

26.00
20.00
22.00
5.80

34.00

3 204.00
20 982.00
2 904.00
3 010.00

0.804
0.321

0.073
0.200
0.200
0.190

0.110
0.280
0.400
0.020

0.140
0.220
0.330
0.160

下限

3 640.00
374.40

63.20
9.78

132.43
2 492.53

12.00
144.00

14.40

64.00
400.00

20.80
16.00
17.60
4.64

27.20

2 563.20
16 785.60

2 323.20
2 408.00

0.536
0.031

0.058
0.160
0.160
0.152

0.088
0.224
0.320
0.016

0.112
0.176
0.264
0.128

上限

5 460.00
561.60

94.80
14.66

198.65
3 738.79

18.00
216.00

21.60

96.00
600.00

31.20
24.00
26.40
6.96

40.80

3 844.80
25 178.40
3 484.80
3 612.00

0.840
0.473

0.088
0.240
0.240
0.228

0.132
0.336
0.480
0.024

0.168
0.264
0.396
0.192

分布

Gamma
Gamma
Gamma
Gamma
Gamma
Gamma

Gamma
Gamma
Gamma

Gamma
Gamma

Gamma
Gamma
Gamma
Gamma
Gamma

Gamma
Gamma
Gamma
Gamma

Beta
Beta

Beta
Beta
Beta
Beta

Beta
Beta
Beta
Beta

Beta
Beta
Beta
Beta

来源

药智网［15］

文献［18］

浙江省基本医疗保险医疗服务项目目录

浙江省基本医疗保险医疗服务项目目录

浙江省基本医疗保险医疗服务项目目录

文献［19］

文献［20］

文献［5

文献［18，22］

］

文献［5］

表5  基础分析结果

Table 5. Basic analysis results

方案

化疗组

芦康沙妥珠单抗组

成本/元
71 537.81

266 059.13

增量成本/元
—

194 521.32

效果/QALYs
0.60
1.28

增量效果/QALYs
—

0.68

ICER（元・QALY-1）
—

286 907.68
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2.3　概率敏感性分析
概率敏感性分析结果见增量成本-效果散点

图（图 3）和成本-效果可接受曲线（图 4）。由

图 3 可知，所有 ICER 值均在第一象限且均在

WTP 阈值线之上，说明该方案具有经济优势的

概率为 0%。由图 4 可知，当 WTP 为 287 000 元

・QALY-1时，2 种方案的经济性概率均为 50%，

随 WTP 阈值的增加，单抗组具有经济性的概率

逐步提升。当 WTP 提高至 331 700 元・QALY-1

时，芦康沙妥珠单抗组具有经济性的概率为

100%。

2.4　情境分析
情境分析一（表 6、图 5）：药品价格变动仅

影响治疗方案的总成本，而不改变QALY，随着

价格下调，ICER 呈显著下降趋势。当芦康沙妥

珠单抗按纳入医保价后的价格实施时，该方案

具 有 经 济 性 的 概 率 为 100%。 情 境 分 析 二

（图 6）：查询国家统计局发布的最新数据可

知［10］，我国各地区的人均 GDP 差异较大。其中

北京以228 011元居首，江苏160 694元第三，浙

江135 565元位列第五，当WTP阈值为2倍北京、

江苏和浙江人均 GDP （456 334 元・ QALY-1、

321 388 元・QALY-1和 271 130 元・QALY-1）时，

该方案具有经济性的概率分别为 100%、99.60%
和12.00%。

图3  芦康沙妥珠单抗组对比含铂化疗组的

增量成本-效果散点图

Figure 3. Incremental cost-effectiveness scatter plot of 
sac-TMT versus platinum-based chemotherapy

图4  芦康沙妥珠单抗组对比含铂化疗组的

成本-效果可接受曲线

Figure 4. Cost-effectiveness acceptability curve of sac-
TMT versus platinum-based chemotherapy

图2  芦康沙妥珠单抗组对比含铂化疗组的单因素敏感性分析旋风图

Figure 2. Tornado diagram of one-way sensitivity analysis of sac-TMT versus platinum-based chemotherapy
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3　讨论

本研究旨在从我国医疗卫生体系角度出发，评

价芦康沙妥珠单抗对比含铂化疗方案治疗EGFR-
TKIs治疗后进展的EGFR突变NSCLC的成本-效果。

研究结果显示，与含铂化疗方案相比，芦康沙妥珠

单抗方案的增量成本为194 521.32元，为患者多带

来 0.68 QALYs，ICER 为 286 907.68 元・QALY-1，

远高于本次研究设定的WTP阈值。概率敏感性分

析结果进一步验证，该方案在当前支付标准下具

有经济优势的概率为 0%。本研究 ICER数值高于

WTP阈值 9万元，这一结果不仅明确提示芦康沙

妥珠单抗在当前价格下不具备经济性，更量化了

其价格溢价幅度，可为后续医保谈判与价格调整

提供直接、可量化的参考依据。尽管芦康沙妥珠

单抗能够为患者带来更优的临床获益，在疗效层

面体现出独特价值，但在当前定价条件下，从药

物经济性角度尚不具备成本-效果优势。

一款新型抗肿瘤药品从研发到成功上市需要

历经多重挑战，包括漫长的研发周期、高昂的投

入成本、相对偏低的研发成功率和专利保护壁垒

等，这些因素共同推高了药品的最终定价［24-25］。

而高定价又引发一系列连锁反应：如药品治疗成

本急剧升高，但这种高投入并未带来增量效益的

大幅度增加，反而拉高了 ICER，使得其很难表现

出令人满意的成本效果，进而制约了其在临床实

践中的可及性与卫生经济学价值［26-27］。考虑到芦

康沙妥珠单抗方案的成本-效果可能受药品价格

的强烈影响，本研究在情境分析中详细讨论了其

价格变化对 ICER 的影响。假设本药品的该适应

证纳入医保后按乙类药品管理，结果显示，该方

案具有经济性的概率为 100%。医保谈判作为一

种市场化机制，凝聚了我国13亿参保人的用药需

要，与药企进行了以量换价的谈判，从而达到患

者、医保、企业三方共赢的支付价格。目前该适

应证尚未纳入医保，未来的价格调整也存在不确

定性。鉴于芦康沙妥珠单抗疗效突出，结合本研

究量化的溢价幅度与明确的价格调整空间，其在

纳入医保目录后有望展现出良好的成本-效益。

此外，本研究在情景分析中还深入探讨了

WTP门槛对最终经济结果的潜在影响。本次研究

严格遵循《中国药物经济学评价指南》［9］的要求，

将 WTP 阈值设定为 2 倍人均 GDP，但结果显示

ICER 远超阈值。研究表明［28］，不同疾病的支付

阈值理当有所区别，一方面，抗肿瘤药品的定价

本身就高于一般药品；另一方面，肿瘤患者对于

延长生存期、提升生存质量有着极为迫切的需

求，相应的支付意愿也会更高。有学者建议可针

对性为抗肿瘤药物设定更高的支付阈值。以美国

为例，在开展普通药物的成本-效果评估时，

WTP阈值范围通常设定在 5~10万美元・QALY-1；

而针对抗肿瘤药品，这一阈值范围会相应上调，

设定在10~15万美元・QALY-1［29］。鉴于我国基本

表6  情境一的基础分析结果

Table 6. Basic analysis results of scenario 1

方案

化疗组

芦康沙妥珠单抗组

成本/元
39 753.94
99 446.31

增量成本/元
—

59 692.38

效果/QALYs
0.60
1.28

增量效果/QALYs
—

0.68

ICER（元・QALY-1）
—

88 042.80

图5  情境一的增量成本-效果散点图

Figure 5. Incremental cost-effectiveness 
scatter plot of scenario 1

图6  情境二成本-效果可接受曲线

Figure 6. Cost-effectiveness acceptability 
curve of scenario 2
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国情，通过设定不同城市的2倍人均GDP为WTP
阈值，以模拟在不同经济背景下芦康沙妥珠单抗

的成本-效果。结果显示，支付阈值为 2 倍北京

市、江苏人均GDP，该治疗方案具有经济学的概

率分别为 100%、99.60%，具有经济学优势。当

支付阈值为 2倍浙江省人均GDP时，其概率仅有

12%，其经济性认可度显著下降。这一结果的核

心原因，仍在于药品的高定价。

Cai等［30］基于美国和我国医疗卫生体系评估了

德曲妥珠单抗（trastuzumab deruxtecan，T-DXd）作

为二线治疗用于人表皮生长因子受体 2 （human 
epidermal growth factor receptor 2，HER2）突变型晚

期NSCLC的成本-效果，结果显示，在美国医疗卫

生体系中，与多西他赛和纳武利尤单抗方案相比，

T-DXd分别增加了0.63 、0.06 QALYs，ICER分别

为338 997.84、1 437 258.33美元・QALY-1。在我国

医疗卫生体系中，与多西他赛、纳武利尤单抗和吡

咯替尼治疗方案相比，T-DXd 分别增加了 0.63、
0.06、 0.13 QALYs， ICER 分 别 为 137 959.45、
623 805.93、515 447.12美元・QALY-1。其中单抗价

格是影响ICER的主要因素。T-DXd虽然为HER2突
变NSCLC患者带来了显著的临床获益，但在美国和

我国，相比于多西他赛、纳武利尤单抗和吡咯替尼

等治疗方案，其成本-效果优势并不显著。这表明

定价策略对该治疗方案的经济可行性具有决定性影

响。鉴于此，建议医保部门在开展抗肿瘤创新药医

保谈判时，应充分考虑肿瘤患者的实际支付能力，

以合理的价格让创新药物惠及更广泛的目标人群，

真正实现其临床价值和社会效益。

本研究也存在一定局限性。第一，本研究模

型构建的核心数据主要基于OptiTROP-Lung04临

床试验公开结果及相关文献资料。受限于该研究

公开信息较为有限，如二线后具体治疗方案、患

者生活质量等关键参数未详细披露，本研究需结

合临床诊疗指南及已发表文献进行合理假设，这

可能在一定程度上导致研究结果存在偏倚。同

时，本研究采用简化模型设计，仅假设患者疾病

进展后接受标准后续治疗，未进一步纳入多线治

疗对生存结局与医疗成本的综合影响，与真实世

界临床实践存在一定差距；第二，在不良反应治

疗费用的测算中，本研究仅纳入 OptiTROP-
Lung04 研究中发生率差异≥5% 的 3-4 级不良反

应，尽管结果表明治疗相关不良反应成本的变化

对模型几乎没有影响，但也可能导致了成本的低

估；第三，针对OptiTROP-Lung04试验的OS分析

显示，截至随访时间点，单抗组治疗方案的中位

OS尚未达到。尽管统计拟合方法可用于长期生存

结局的预测，但此类方法仍可能导致模型预测结

果与真实临床场景之间出现偏差，这类局限性在

抗肿瘤疗法的模型化药物经济学分析中难以完全

规避，这也在一定程度上增加了本研究模型结果

的不确定性。

综上所述，在我国医疗卫生体系中，若缺乏

药品价格调整或专项医保政策支持，芦康沙妥珠

单抗方案对比含铂化疗方案治疗 EGFR 突变的

NSCLC不具有成本-效果优势。本研究开展的情

景分析可为该药品的医保准入提供数据支撑，为

后续药品谈判提供参考意义。
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