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康弘：中国药企的世界挑战
▲ 本报记者  张艳萍  陈惠 

2014 年 11 月 13 日，“中国药典科学年会暨第七届中美药典国际论坛”在四

川成都隆重召开，成都康弘生物科技有限公司（以下简称“康弘”）质量负责人

王永忠博士作了《药典标准国际间协调在康柏西普全球开发过程中的重要作用》

的专题报告。王博士高水平的发言引起在场 FDA 和欧盟官员的重视，使原本计划

去看大熊猫的外国专家和官员主动来到了康弘。

在这里，他们见到了具有国际水准的生产线和极度认真、极富责任感的康弘人。

就在这里，成都康弘历时 10 年，耗资数亿元研发出了全球新一代用于治疗“湿

性年龄相关性黄斑变性”的新药——朗沐（康柏西普眼用注射液）。朗沐是国家

“十一五”“重大新药创制专项”科技成果，已于 2013 年底获得国家食药品监督

管理总局批准上市。在全球抗 VEGF 治疗黄斑变性领域只有 3 个产品，朗沐的另

外两个对手，全部来自世界超一流的公司。

直 到 现 在， 作 为 朗

沐质量最高负责人，王

永忠博士还经常出现在

各大眼科学术交流会上。

他用扎实的质量监控经

验和丰富的生产经验告

诉医生，无论在研发生产

阶段还是临床试验阶段，

朗沐的质量控制都是与

国际化一流水平接轨。

研 发 阶 段， 康 弘 先

后聘请了国内外基础、

临床、工艺、厂房设计

领域的数十位权威专家

担任顾问，全程指导产

品开发；对于关键研究

项目如蛋白质结构研究、

质量标准研究、机理研

究等，积极与国内外该

领域最权威的机构合作，

以全球一流的硬件和软

件水平始终确保研发结

果的领先性。

为了保证临床研究

的科学性和可靠性，康

弘邀请到国内外最权威

的眼底病学专家参与朗

沐临床试验方案的设计，

与四川大学华西医院、

北京大学人民医院、上

海交通大学附属第一医

院、北京同仁医院、中

山眼科中心等国内十余

家实力雄厚的眼科中心

合作临床研究，与美国

威斯康辛大学读片中心、

美国 DARC 读片中心、

上海交通大学眼科研究

所读片中心进行疾病影

像学评估的国际合作。

北京同仁医院张风

教授曾向媒体讲述一个

细节，“以看似简单的

查视力为例，康弘邀请

参与国际多中心研究的

眼视光领域外国专家来

培训，包括检测专用的

视力表摆放是否符合要

求，试验所用的视力表

亮度够不够，灯管能维

持多长时间，会不会因

为长时间使用，亮度下

降而影响了检查结果等

等。只有获得国际视力

认证的医师及获得影像

学认证的人员才能参与

临床试验视力的检测；

此外，患者眼底影像结

果的读片要送到国际读

片中心，保证了朗沐临

床研究成果的权威性。”

确保每一个细节都

要与国际接轨，这是康

弘人对自己的高要求。

朗 沐 是 全 新 100%

人 源 化 的 抗 VEGF（ 血

管内皮生长因子）融合

蛋白，相比市场上只作

用于 VEGF-A 一个靶点

的进口药物，朗沐同时

作用于靶点 VEGF-A、

VEGF-B 和 PlGF（ 胎

盘生长因子）。使用朗

沐 治 疗 湿 性 AMD， 初

始 3 个月连续每月玻璃

体腔内给药 1 次后，患

者视力显著提高，之后

每 3 个月给药 1 次或者

按需给药，能持续保持

最佳疗效且大幅降低用

药频次，满足个性化治

疗需求。

“国外专家看到我

们的分子，非常兴奋，

因为他们非常了解它的

作用，这是一种水准。”

王永忠博士说，“我们

正在国内外同时做进一

步优化的大规模试验。

有时候我们做的事是行

业内开拓性的，国内没

有可参照例子，只能瞄

准国际。”

有 人 说， 中 国 医 药

的国际化还很远，其实

康弘一直在做。

朗沐被誉为在中国生

物医药历史上具有里程碑

性的意义，能做出这样的

产品，体现的则是决策层

的魄力，以及立项时前瞻

性的眼光。

“康弘为什么能做出

这样的药，能在全世界说

这 个 分 子 是 最 先 进 的？

这 取 决 于 立 项 的 前 瞻 性

考虑。十年前立项时要考

虑 十 年 后 上 市 这 个 药 还

是非常领先的，这就是立

项的水准，当国内外顶级

专家看到这样的药品，会

觉得非常震撼和感兴趣，

这就是因为前瞻性。加上

药效明显，研究的方式很

科学，安全性好。”王永

忠说。

除此之外就是坚持，

做 新 药 需 要 特 别 大 的 坚

持，不仅是领导层而是整

个团队的坚持！正如康弘

营 销 副 总 裁 殷 劲 群 的 感

慨，“朗沐上市短短几个

月，遇到了太多意想不到

的困难，但我们有勇气也

有信心克服，因为有管理

层坚定的信任，有研发、

生产、市场、医学、销售、

商务、人事、财务等团队

无私的支持。如果面对敌

人围追截堵，内部缺乏凝

聚力、意志不统一，我们

就没法走到今天。”

朗沐的横空出世绝非

偶然，在各个环节都得到了

专家、政府各层面的支持。

第一届康柏西普眼科

高峰论坛（CAAOS）召开

之时，原定前往台北参加亚

洲角膜协会 (ACS) 的中华医

学会眼科学分会主任委员

王宁利教授特意调整了行

程赶到现场担任大会主席，

他说：“中国人好不容易有

个争气的药物，能进军世界

的一流药物，我再忙再累也

一定要来支持。”

中华医学会眼科学分

会候任主任委员姚克教授

曾说过：“作为全国政协

常委，作为眼科学全国候

任主委，我旗帜鲜明地支

持民族品牌的发展壮大！”

中国医师协会眼科医

师分会会长黎晓新教授，

更是亲自讲课，以实际行

动支持朗沐。

此外，康弘生物的技

术升级二期工程，经过政府

和专家层层评选，得到了国

家发改委、财政部上千万的

专项资金支持，获得这样支

持的生物医药企业全国不到

10 个，凸显了国家对康弘

的信心、信任和支持！

康弘人的目标，是让

更多老年黄斑变性患者用

上朗沐，重见清朗世界。

但他们在市场推广的过程

中，遇到了俱多困难。因

为我国虽然一直在鼓励创

新，却并未形成良好的支

持创新药发展的政策环境。

作为全国人大代表，康弘

董事长柯尊洪曾在“两会”

上提出，要为国产创新药

进入医保目录建“绿色通

道”。他以医保目录政策

为例，“一方面国家明确

提出每两年调整一次，但

实际上调整周期为 4~5 年

一次，严重限制了医保患

者受益于创新药的机会，

另一方面限制了创新药物

的应用。创新药物在研发上

投入巨资，但上市后不能立

即进入医保目录，使得药物

无法全面推广，难以实现产

业化，难以回收研发成本。”

“在国外乃至我国台

湾地区，新药上市前可以

通过绿色通道进入医保，

取得合理利润以支撑后期

投资。然而在内地，医保

政策没有对国家级创新药

物的具体支持，招标时还要

遭遇“无条件降价”，甚至

二次议价。企业创新太难，

尤其是高投资、高技术含量

的生物药。”殷劲群感慨：

“某些地区行政之手往往干

扰了市场主体在资源配置

中的主导地位，却不扶持创

新之幼苗，这极大地挫伤

企业创新积极性，影响国

家创新气候的形成！”

尽管如此，上市不久

的朗沐仍然凭借过硬的疗

效、相比进口产品良好的经

济性，打动了全国眼科医生，

赢得了患者的青睐；创造了

中国医药历史上屈指可数

的销售业绩。

而殷劲群的眼光看向

了国际市场。“从设计、研发、

生产到营销，康弘就放眼全

球，为全球提供一个性价比

高的品牌产品。无论是欧美

日，还是东南亚，我们都

在践行董事长的梦想，把

中国原研的产品变成世界

品牌。”殷劲群坦言，国

际化道路难度非常大，不

仅仅是外国政策壁垒太多，

还有对中国固有的偏见，

有时他们不得不忍受西方

国家的傲慢。“即便如此，

我们也会坚定不移往前走，

总要有人做引领者。”

事实上，康弘遇到的

挑战，是所有希望走出国

门的中国企业面临的挑战。

华为、联想、中国高铁等的

国际化进程中，无不经历过

类似的艰辛。但康弘始终在

努力打通一条道路：成功创

新—产业化—培养人才—

协助国家制定标准—民族

产品走向国际化。

“ 我 们 成 功 了， 会

对 整 个 医 药 行 业 带 来 信

心——中国民营企业也能

打造高水平的队伍，把一

流产品的每个环节都做得

很好，成为国际一流品牌。”

殷劲群的轻描淡写中透露

着 自 信，“2014 年， 在 欧

美日召开的 3 个全球眼科

顶级会议上，朗沐成为中

外顶级专家的主题演讲内

容！华尔街投资银行家的

眼科市场评估表上，已经

赫然写上了朗沐！ 2015，

我们继续前进！”

 （下转第 4 版）

严格按照国际规范
研制中国新药

创新需要决策层的眼光和团队的坚持

让有水准的药物实现应有的价值

朗沐上市会

康弘生产线
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