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2020—2022 年辽宁省肿瘤医院单抗类靶向治疗药物使用情况分析 

黄丹雪，王艳* 

中国医科大学肿瘤医院 辽宁省肿瘤医院 药学部，辽宁 沈阳  110042 

摘  要：目的  分析辽宁省肿瘤医院 2020—2022 年单抗类靶向药物的使用情况以及变化趋势，为临床抗肿瘤药安全合理经

济用药提供参考依据。方法  收集 2020—2022 年辽宁省肿瘤医院单抗类靶向药物使用数据，分析销售金额、用药频度

（DDDs）、限定日费用（DDC）以及排序比（B/A）。结果  2020—2022 年单抗类靶向药物销售金额逐年增长。贝伐珠单抗和

曲妥珠单抗连续 3 年销售金额排名前 2 位。帕妥珠单抗由 2020 年的第 5 位增长到 2022 年的第 3 位。曲妥珠单抗 DDDs 连

续 3 年均排在第 1 位。2022 年新增品种（维迪西妥单抗、维布妥昔单抗、达雷妥尤单抗等）销售金额和 DDDs 排名均相对

靠后，但其 DDC 值较高。地舒单抗、曲妥珠单抗、帕妥珠单抗、伊尼妥单抗等的 DDC 值较低，且 B/A＞1，利妥昔单抗、

贝伐珠单抗的 B/A＜1。结论  2020—2022 年辽宁省肿瘤医院单抗类靶向药物的结构总体上较为合理，能满足患者的医疗需

求，保障患者用药的安全、有效和经济。 
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Abstract: Objective  To analyze the usage and variation tendency of monoclonal antibody targeting drugs in Liaoning Cancer 

Hospital & Institute from 2020 to 2022, and provide references for standardizing the management and rational application. Methods 

Consumption sum, DDDs, DDC, and drug sequence ratio of monoclonal antibody targeting drugs in Liaoning Cancer Hospital & 

Institute from 2020 to 2022 were analyzed statistically. Results  From 2020 to 2022, the sales amount of monoclonal antibody targeting 

drugs increased year by year. Bevacizumab and trastuzumab ranked top 2 in consumption sum for 3 consecutive years. Pertuzumab 

increased from 5th place in 2020 to 3rd place in 2022. Trastuzumab DDDs ranked the first place for 3 consecutive years. The 

consumption sum and DDDs of the new varieties (disitamab vedotin, brentuximab vedotin, daratumumab, etc.) in 2022 were relatively 

lower, but their DDC value was higher. The DDC values of denosumab, trastuzumab, pertuzumab, and inetetamab were low, and the 

sequencing ratio was >1, while the sequencing ratio of rituximab and bevacizumab was < 1. Conclusion  From 2020 to 2022, the use 

of monoclonal antibody targeting drugs in Liaoning Cancer Hospital & Institute is generally reasonable. It can meet the medical needs 

of patients and guarantee the safety, effectiveness and economy of medication for patients. 

Key words: monoclonal antibody targeting drugs; defined daily dose system; frequency of drug use; defined daily cost; sequence ratio; 

bevacizumab; trastuzumab 

 

自 1975 年单克隆抗体技术出现以来，现已经

在生物科学领域取得了广泛的应用。1997 年美国食

品药品监督管理局（FDA）首次批准了单克隆抗体

药物用于肿瘤的治疗。近年来，随着分子生物学技 
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术的不断进步和对肿瘤生物学行为认识的不断深

入，肿瘤的分子靶向治疗在短短数年中取得了迅速

发展。其中多种单克隆抗体类药物（如贝伐珠单抗、

曲妥珠单抗、利妥昔单抗、西妥昔单抗等）被证实

在治疗结直肠癌、肺癌、乳腺癌、淋巴瘤等恶性肿

瘤中具有显著疗效[1-4]。辽宁省肿瘤医院是辽宁地区

唯一的一所三级甲等肿瘤专科医院，是集肿瘤防

治、科研、教学为一体的省级肿瘤防治中心。在恶

性肿瘤的诊断与治疗上达到国内领先或先进水平。

本研究通过分析辽宁省肿瘤医院 2020—2022 年单

抗类靶向药物的使用情况，为临床安全合理经济用

药提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

本文原始数据来源于辽宁省肿瘤医院 2020 年

1 月—2022 年 12 月单抗类靶向药物销售及使用数

据，包括药品的名称、规格、销售金额和数量等。 

1.2  方法 

统计单抗类靶向药物的销售金额和使用量，分

析其近 3 年来的用药趋势。限定日剂量（DDD）按

照说明书推荐的每日常用剂量及《中华人民共和国

药典·临床用药须知》（2015 年版）[5]、《新编药物

学》（第 18 版）[6]确定药品的限定日剂量。用药频

度（DDDs）＝某药品的年消耗量/该药的 DDD 值，

用来衡量用药频度，其数值越大，表示该药品的用

药频度越大。药品限定日费用（DDC）＝某药品的

年消耗金额/该药的 DDDs 值，用来衡量药物的经济

性。排序比值（B/A＝年消耗金额排序/DDDs 排序）

越接近 1，表明费用与 DDDs 的同步性较好，费用

较合理。 

2  结果 

2.1  单抗类靶向药物的整体使用情况 

2020—2022 年，辽宁省肿瘤医院药品销售总金

额逐年增长，单抗类靶向药物销售金额也逐年增

长，尤其是 2021 年较上 1 年增长 30.60%。2022 年

增长较为平稳。相比 2020 年，2021 年单抗类靶向

药物构成比有所增长，2022 年略有下降，见表 1。 

表 1  2020—2022 年单抗类靶向药物的使用金额 

Table 1  Consumption sum of monoclonal antibody 

targeting drugs from 2020 to 2022 

年份 

药品总金额/

万元 

单抗类靶向药物

使用金额/万元 
构成比/% 增长率/% 

2020  92 891.07  8 854.63  9.53 — 

2021 101 007.37 11 564.55 11.45 30.60 

2022 106 660.90 11 944.92 11.20  3.29 

 

2.2  单抗类靶向药物的用药金额及排序 

2020—2022 年单抗类靶向药物的品种数逐年

增多，分别为 6、9、13 种。其中贝伐珠单抗和曲妥

珠单抗连续 3 年销量排名前 2 位。帕妥珠单抗由

2020 年的第 5 位增长到 2022 年的第 3 位，销售金

额占比也从 2020 年的 7.16%增长到 2022 年的

16.46%。利妥昔单抗和西妥昔单抗销售金额占比和

排名近 3 年基本维持不变。2022 年新增品种（维迪

西妥单抗、维布妥昔单抗、达雷妥尤单抗等）销售

金额排名相对靠后，见表 2。 

表 2  2020—2022 年单抗类靶向药物的用药金额及排序 

Table 2  Consumption sums and sequences of monoclonal antibody targeting drugs from 2020 to 2022 

药品名称 
2020 年 2021 年 2022 年 

金额/万元 构成比/% 排序 金额/万元 构成比/% 排序 金额/万元 构成比/% 排序 

贝伐珠单抗 2 686.24 30.34 2 3 525.76 30.49 2 3 700.89 30.98  1 

曲妥珠单抗 3 091.00 34.91 1 3 714.22 32.12 1 3 314.41 27.75  2 

帕妥珠单抗 634.24  7.16 5 1 842.76 15.93 3 1 965.65 16.46  3 

利妥昔单抗 1 230.28 13.89 3 1 113.72  9.63 4 1 097.33  9.19  4 

西妥昔单抗 1 041.96 11.77 4 1 074.29  9.29 5 1 034.37  8.66  5 

尼妥珠单抗 170.91  1.93 6 152.54  1.32 6 199.47  1.67  6 

伊尼妥单抗 — — — 122.96  1.06 7 188.45  1.58  7 

奥妥珠单抗 — — — — — — 115.24  0.96  8 

恩美曲妥珠单抗 — — —   14.91  0.13 8 96.72  0.81  9 

达雷妥尤单抗 — — — — — — 80.95  0.68 10 

地舒单抗 — — —    3.39  0.03 9 52.79  0.44 11 

维布妥昔单抗 — — — — — — 51.55  0.43 12 

维迪西妥单抗 — — — — — — 47.12  0.39 13 

—表示未引进 

— indicates that it is not imported 
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2.3  单抗类靶向药物的 DDDs 及排序 

曲妥珠单抗、帕妥珠单抗和贝伐珠单抗的 

DDDs 近 3 年稳居前 3 位，其中曲妥珠单抗 DDDs

连续 3 年均排在第 1 位。西妥昔单抗和利妥昔单抗

3 年 DDDs 较为稳定。2021 年新增品种伊尼妥单抗

排名第 6 位。2022 年新增品种（维迪西妥单抗、维

布妥昔单抗、达雷妥尤单抗等）DDDs 排名靠后，

见表 3。 

表 3  2020—2022 年单抗类靶向药物的 DDDs 及排序 

Table 3  DDDs and sequences of monoclonal antibody 

targeting drugs from 2020 to 2022 

药品名称 
2020 年 2021 年 2022 年 

DDDs 排序 DDDs 排序 DDDs 排序 

曲妥珠单抗 123 640.00 1 149 848.50 1 135 741.00  1 

帕妥珠单抗 26 838.00 3 78 099.00 2 83 307.00  2 

贝伐珠单抗 50 216.00 2 73 525.33 3 79 346.67  3 

西妥昔单抗 13 236.70 4 14 509.97 4 14 615.38  4 

地舒单抗 — — 895.10 8 13 930.07  5 

伊尼妥单抗 — — 5 167.50 6 7 965.00  6 

利妥昔单抗 7 922.48 5 7 763.26 5 7 900.52  7 

尼妥珠单抗 4 167.25 6 3 712.39 7 4 849.55  8 

奥妥珠单抗 — — — — 2 582.95  9 

恩美曲妥珠

单抗 

— — 70.00 9 818.33 10 

维迪西妥单抗 — — — — 600.00 11 

达雷妥尤单抗 — — — — 413.75 12 

维布妥昔单抗 — — — — 275.00 13 

—表示未引进 

— indicates that it is not imported 

2.4  单抗类靶向药物的 DDC 和 B/A 

新增品种的达雷妥尤单抗、维布妥昔单抗、恩

美曲妥珠单抗、维迪西妥单抗等的 DDC 值偏高。

地舒单抗、曲妥珠单抗、帕妥珠单抗、伊尼妥单抗

等的 DDC 值较低。从 B/A 可以看出，2022 年曲妥

珠单抗、伊尼妥单抗、帕妥珠单抗、地舒单抗的排

序比＞1，利妥昔单抗、贝伐珠单抗的 B/A＜1，见

表 4。 

3  讨论 

3.1  单抗类靶向药物的用药金额及排名 

乳腺癌是全球女性发病率和死亡率最高的恶

性肿瘤之一，且呈逐年上升的趋势。至 2020 年，全

球女性乳腺癌新发病例约 226 万例、死亡病例约 68

万例。1 项来自 19 个中国代表性临床中心的数据显

示，人类表皮生长因子受体 2（HER2）阳性约占全

部乳腺癌的 24.7%[7]。其具有侵袭性强、生长快、易

扩散等特点。其发病机制主要与 HER2 过度表达或

激活突变而引发的过度信号传导有关[8]。曲妥珠单

抗是一种人源化单克隆抗体，是首个治疗 HER2 阳

性乳腺癌的一线靶向治疗药物，已获批用于 HER2

阳性早期乳腺癌的新辅助和辅助治疗和 HER2 阳性

转移性乳腺癌的晚期治疗。其与 HER2 胞外亚结构

域Ⅳ的 3 个不同区域相结合，通过直接和间接的方

式有效抑制 HER2 的同源二聚体激活进而阻断下游

信号，抑制肿瘤细胞增殖和激活[9]。而帕妥珠单抗 

表 4  2020—2022 年单抗类靶向药物的 DDC 和排序比 

Table 4  DDC and B/A of monoclonal antibody targeting drugs from 2020 to 2022 

药品名称 
2020 年 2021 年 2022 年 

DDC/元 排序 B/A DDC/元 排序 B/A DDC/元 排序 B/A 

达雷妥尤单抗 — — — — — — 1 956.54  1 0.83 

维布妥昔单抗 — — — — — — 1 874.40  2 0.92 

利妥昔单抗 1 552.90 1 0.60 1 434.61 2 0.80 1 388.94  3 0.57 

恩美曲妥珠单抗 — — — 2 129.89 1 0.89 1 181.93  4 0.90 

维迪西妥单抗 — — — — — —   785.33  5 1.18 

西妥昔单抗  787.17 2 1.00  740.38 3 1.25   707.73  6 1.25 

贝伐珠单抗  534.94 3 1.00  479.53 4 0.67   466.42  7 0.33 

奥妥珠单抗 — — — — — —   446.15  8 0.89 

尼妥珠单抗  410.12 4 1.00  410.90 5 0.86   411.31  9 0.75 

曲妥珠单抗  250.00 5 1.00  247.86 6 1.00   244.17 10 2.00 

伊尼妥单抗 — — —  237.94 7 1.17   236.59 11 1.17 

帕妥珠单抗  236.32 6 1.67  235.95 8 1.50   235.95 12 1.50 

地舒单抗 — — —   37.90 9 1.13    37.90 13 2.20 

—表示未引进 

— indicates that it is not imported 
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其作用机制与曲妥珠单抗互补，可与 HER2 胞外结

构域Ⅱ区相结合，与曲妥珠单抗结合的Ⅳ区处于对

侧，抑制 HER2 二聚体的形成。2012 年，美国食品

药品监督管理局（FDA）基于 CLEOPATRA 试验批

准此三药联合方案（帕妥珠单抗＋曲妥珠单抗＋多

烯紫杉醇）用于 HER2 阳性转移性乳腺癌的一线治

疗[10-11]。2014 年，FDA 基于 NEOSPHERE 试验批

准帕妥珠单抗用于早期乳腺癌的新辅助治疗[12]。因

此，曲妥珠单抗连续 3 年销量排名在前 2 位。帕妥

珠单抗也由 2020 年的第 5 位增长到 2022 年的第 3

位，销售金额占比也增长一倍多。贝伐珠单抗是首

个经 FDA 批准上市的应用于治疗转移性结直肠癌

的重组人源化单克隆免疫球蛋白 G1（Ig G1）抗体。

其通过与血管内皮生长因子（VEGF）结合，抑制其

酪氨酸激酶活性，从而达到抑制肿瘤血管生长的目

的[13]。2010 年，贝伐珠单抗在中国被国家药品监督

管理局（NMPA）批准上市，贝伐珠单抗的适应证

主要包括转移性结肠癌，晚期、转移性或复发性非

小细胞肺癌，不可切除的肝细胞癌，宫颈癌，卵巢

癌（包括输卵管癌和原发性腹膜癌），复发性胶质母

细胞瘤等[14]。由于其适应证十分广泛，使其销售金

额连续 3 年稳居前 3 位。 

3.2  单抗类靶向药物的 DDDs 及排序 

曲妥珠单抗、帕妥珠单抗、贝伐珠单抗的 DDDs

与销售金额同步，近 3 年稳居前 3 位。2021 年新增

品种伊尼妥单抗 2021 年和 2022 年 DDDs 均排名第

6 位。伊尼妥单抗是我国首个自主研发、经 Fc 段修

饰和生产工艺优化的抗 HER-2 单克隆抗体，具有更

强的抗体依赖的细胞毒作用（ADCC 效应）。中国多

中心随机对照Ⅲ期临床研究已证实伊尼妥单抗联

合长春瑞滨治疗 HER2 阳性晚期乳腺癌具有显著有

效性和良好的安全性。结果表明，与对照组相比，

伊尼妥单抗联合长春瑞滨组使 PFS 显著延长。基于

此研究，2020 年伊尼妥单抗获批上市，用于治疗

HER-2 阳性转移性乳腺癌，给中国的 HER2 阳性乳

腺癌患者提供更多的靶向治疗的机会[15]。 

3.3  单抗类靶向药物的 DDC 和 B/A 

新增品种的达雷妥尤单抗、维布妥昔单抗、恩

美曲妥珠单抗、维迪西妥单抗等的 DDC 值偏高。

其中达雷妥尤单抗，是一种全人源化的 CD38 单克

隆抗体，与骨髓瘤细胞表面的 CD38 结合，通过

ADCC 效应和补体依赖的细胞毒作用（CDC）特异

性杀伤骨髓瘤细胞。其适应证是不适合移植的新诊

断多发性骨髓瘤患者或复发难治多发性骨髓瘤患

者[16]。在 MAIA 研究中，达雷妥尤单抗组的无进展

生存期（PFS）明显延长[17]。在 ALCYONE 研究中，

达雷妥尤单抗组 PFS 也明显延长[18]。维布妥昔单抗

是一种抗体–药物偶联物，是由靶向 CD30 的单克

隆抗体本妥昔单抗和单甲基奥瑞他汀E通过一种蛋

白酶敏感的交联剂偶联而成，进入体内后经内吞进

入表达 CD30 的细胞后，可以释放单甲基奥瑞他汀

E，其作为一种微管破坏剂杀死靶细胞。其已被国内

批准用于 CD30 阳性的复发或难治性皮肤间变性大

细胞淋巴瘤、系统性间变性大细胞淋巴瘤以及经典

型霍奇金淋巴瘤的治疗[19]。恩美曲妥珠单抗是由曲

妥珠单抗与一种强效的抗微管抑制剂美登素的衍

生物组成。2013 年，FDA 批准恩美曲妥珠单抗用于

HER-2 阳性晚期乳腺癌患者的治疗。目前其已成为

国际标准中治疗经曲妥珠单抗治疗失败的 HER-2

阳性乳腺癌患者的二线方案[20]。维迪西妥单抗作为

我国首个原创性抗体偶联药物（ADC）获批上市，

适用于至少接受过 2 种系统化疗的 HER2 过表达局

部晚期或转移性胃癌（包括胃食管结合部腺癌）患

者的治疗。 
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