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特别报道

你认识的艾伯维是什么样子的？

“药王”？当然是！但它还是丙肝治疗领域的新王者，是肿瘤领域的新大腕，是续演免疫神话的缔

造者。

变的是格局，不变的是宗旨——以患者为中心，满足更多未被满足的医疗需求。为了把更好的治疗

方案带给中国患者，艾伯维一直在努力着，且进行多方合作，以让更多患者享受到前沿、创新药物。

艾伯维：“药王”只是开始  多元发展创大格局

说起艾伯维，就会说

到修美乐。

全球药王，自 2012 年

起年年称霸单药榜首，至

今无人能撼江湖地位⋯⋯

这些是修美乐的标签。事

实上，标签背后的数据更

让人动容。

修美乐目前在全球已

获批 17 个适应证，在超过

100 个国家和地区服务超

过 100 万名患者；在中国

获批用于治疗类风湿关节

炎、强直性脊柱炎和中重

度斑块状银屑病，未来还

会进军消化科、儿科和眼

科等领域，治疗包括克罗

恩病、儿童斑块状银屑病、

幼年特发性关节炎、葡萄

膜炎等疾病。

修美乐的药王之路是

怎么走出来的呢？

它是基于 2018 年诺贝

尔化学奖——“噬菌体展示”

技术研发而成的创新药；

是全球首个获批上市

的全人源抗肿瘤坏死因子

单克隆抗体；

是 2007 年有医药界诺

贝尔奖之称的“盖伦奖”

得主。

这样的创新药，可说

是天生美玉。

修美乐的成功来自其

显著的疗效、坚实的安全

性数据，以及跨学科的适

应证。在全球，修美乐拥

有长达 20 年的研究数据，

超过 100 个临床研究，覆

盖超过 3.3 万名患者。特

别值得一提的是，相比传

统药物 50 次质检，修美乐

需要超过 250 次独立的、

严格监控的质检，以保证

产品的一致性。如此繁琐

的质检堪称“史上最严”。

自 2002 年在美国获批

上市，因修美乐获益的患

者以百万计，未来，这个

数据还将继续走高乃至成

倍计增长。随着越来越多

的适应证在中国获批，“药

王”如能进入医保目录，相

信将有更多中国患者获益。

免 疫 学、 肿 瘤 学、

抗病毒学和神经科学，

是艾伯维的四大核心领

域。如今，艾伯维多元

发展模式已见规模。

艾伯维在肿瘤领域

的进展让人惊喜。凭借

自身强大的研发和积极

的行业合作，目前艾伯

维的肿瘤产品线包括多

个已上市产品和新的分

子。比如已在包括美国

之内的 50 多个国家获批

上 市 的 VENCLEXTA®

（Venetoclax 片 ）， 于

近 期 获 美 国 FDA 加 速

批准，与阿扎胞苷或地

西他滨或低剂量阿糖胞

苷（LDAC） 联 用 治 疗

75 岁及以上或因合并症

不适合使用强诱导化疗

的新确诊的急性髓系白

血病（AML）患者。同时，

VENCLEXTA® 也 在 被

研发用于治疗其它恶性

血液肿瘤，包括慢性淋

巴细胞白血病（CLL）、

多发性骨髓瘤（MM）、

非霍奇金淋巴瘤（NHL）

和骨髓增生异常综合征

（MDS）。借着中国提

速创新药审批的东风，

艾伯维正在积极推动这

类创新的肿瘤产品进入

中国，满足更多中国患

者的治疗需求。未来，

艾伯维在肿瘤领域的突

破是相当值得期待的。

在 免 疫 学 领 域，

艾伯维一边延续修美乐

的 传 奇， 一 边 开 发 新

的 产 品， 以 巩 固 其 王

者 地 位。 最 为 引 人 关

注 的 是 Upadacitinib 和

Risankizumab。

Upadacitinib 是 一 款

在研的口服选择性 JAK1

抑制剂，针对包括类风

湿关节炎、特应性皮炎、

克罗恩病、溃疡性结肠

炎、银屑病关节炎和强

直性脊柱炎在内的多个

免疫介导的炎症性疾病。

2018 年 12 月底，艾伯维

已向美国 FDA 提交了新

药申请，并向欧洲药品

管 理 局（EMA） 提 交 了

上市许可申请，申请批

准 Upadacitinib 用于治疗

成人中重度类风湿关节

炎（RA）患者。

业 界 对 Upadacitinib

的商业前景非常看好。

2018 年 5 月， 医 药 市 场

调研机构 EvaluatePharma

发 布 报 告 预 测，

Upadacitinib 在 2024 年的

全球销售额将达到 25.7

亿美元，成为全球第五

大畅销抗风湿药物。

R i s a n k i z u m a b 是

一 款 在 研 的 白 介 素 -23

（IL-23） 抑 制 剂。 它

通 过 与 IL-23 的 p19 亚

基相结合，有选择性地

阻 断 IL-23 信 号 通 路。

IL-23 是炎症过程中的一

个关键细胞因子，与多

种慢性免疫介导疾病相

关。2018 年 9 月， 艾 伯

维 公 布 了 Risankizumab

治疗银屑病的 3 项关键

性临床 3 期研究中的积

极结果。在所有三项临

床研究中，患者汇报使

用 Risankizumab 后， 与

健康相关的生活质量、

精神健康和工作效率都

获得显著改善。

艾伯维如此强大且

多元化的研发线，得益

于其持续的研发投入与

创 新 能 力。 艾 伯 维 67%

的 3/3b 期临床研究被科

学界认为具有首创性。

据 EvaluatePharma 预测，

到 2022 年，艾伯维的研

发线价值将排全球第三，

有 4 个排名前 20 的最具

价值的研发产品。

修美乐创造的傲人

成绩，使艾伯维站在了

行业的高点上。这个高

点，更是艾伯维发展的

新起点。艾伯维四大核

心领域研发产品线所显

示的无限潜力，使我们

有理由相信，艾伯维已

经布好了未来的多元化

发展大局。 

丙肝，是一个严重影

响社会和公共卫生的疾

病，对患者的健康和生命

危害极大。作为一家拥有

高度社会责任感的研究

型生物制药公司，艾伯维

积极投入，研发出可治愈

丙肝的直接抗病毒治疗

方案。

中国有约 1000 万的

丙 肝 患 者， 其 中 56.8%

属于基因 1b 型。艾伯维

的维建乐联合易奇瑞方

案对基因 1b 型丙肝有高

达 99.5%~100% 的 治 愈

率及良好的安全性，彰

显了艾伯维不让任何一

个患者成为治愈例外的

决心。

更 令 人 期 待 的 是，

艾伯维的泛基因型丙肝

新 药 MAVIRET ™有 望 于

2019 年在中国获批上市。

该方案用于治疗初治、无

肝硬化的慢性丙肝患者，

可在 8 周内就实现 99% 的

病毒治愈率，受到包括世

界卫生组织指南在内多个

国际权威指南的推荐。

MAVIRET ™在欧盟和美国

均获得加速或优先审评，

并分别于 2017 年 7 月和 8

月获批上市。

8 周短疗程、高治愈

率、适用于肾损伤患者等

优势，让 MAVIRET ™迅

速成为全球丙肝治疗领域

的新王者。在 2018 年上

半年的销售额已经大幅超

过行业预期，销售额飙升

至 18 亿美元以上。根据 

IQVIA 数据，上市后仅 2 

个 季 度，MAVIRET ™的

每周新处方数量已经超

过了吉利德的 Harvoni 及 

Epclusa。

在 2018 年美国肝病

研究学会年会（AASLD）

上， 艾 伯 维 公 布 了

MAVIRET ™的最新研究

结 果。EXPEDITION-8

研究表明，基因 1、2、4、

5 和 6 型的伴代偿期肝硬

化的慢性丙肝初治患者

经 过 8 周 治 疗 后， 持 续

病毒学应答（SVR12）达

到 100%。这意味着，伴

代偿期肝硬化的丙肝患

者也有望在 8 周内通过使

用 MAVIRET ™获得病毒

学 治 愈。DORA 研 究 表

明，12~17 岁丙肝患者在

接受 MAVIRET™治疗后，

SVR12 也达到了 100%，

安全性与成人相似。

随着艾伯维泛基因型

方案—MAVIRET ™即将登

陆中国，更多的丙肝患者

将能更快地获得治愈，回

归健康生活。

免疫领域
一路称霸的全球药王——修美乐

抗病毒领域
丙肝治疗的新贵已显王者之风

未来发展
多领域并进成就大格局
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