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国外创新药械
在中国上市注册

除了配合小细胞肺癌化疗，如今，“科赛拉”
正应用于三阴性乳腺癌、膀胱癌等瘤种开展的联
合化疗或相关药物的临床研究中。

“随着更多临床、临床前研究证据的生成，‘科
赛拉’的骨髓保护作用有望延伸到其他瘤种。”余庆
祝说。

作为“乐城研用+海口生产”飞地经济模式下的首
单成果，“科赛拉”的地产化为其他企业提供了参考。

“我们也要努力加快进度。”在得知“科赛拉”实
现本地生产后，海南苏生生物科技有限公司（以下
简称苏生生物）董事长曾胜发了这条微信朋友圈。

当前，苏生生物从瑞士引进的定制再生骨已
进入最后的评审环节。这是一种由牛骨聚酯胶原
制成的复合材料，2012年由瑞士一家生物医药公
司研发并进行临床研究。曾胜在瑞士留学和工作
期间参与了再生骨的研发，2020年回国创业后和
瑞士公司签署合作，将这项新产品带回了国内。

“借助乐城先行区有关临床急需进口医疗器
械的政策，去年7月底，定制再生骨在乐城先行区
实现国内首用，骨移植手术的成功弥补了国内精
准化、定制化骨再生重建器材的不足。”曾胜介绍。

患者陈女士便是受益人之一。她的右侧股
骨干骨缺损长达8厘米，这样大的缺损，采用传
统自体骨或异体骨移植术很难达到满意的治疗
效果，治疗时间可能长达数年。而定制再生骨通
过CT扫描进行三维建模定制，可以制造与患者
解剖形态完全一致的“骨骼”，一两年内便会被患
者自身的骨骼吸收替代，实现患者骨缺损的自体
骨再生和修复。

“目前定制再生骨已应用到多台手术中，我
们希望能将这种新材料落户到海口高新区生产，
后续将开展再生医学三维精准医学技术的研发
和应用。”曾胜说。

随着“乐城研用＋海口生产”模式的顺利开展，更
多国际创新药械正排队启动国内上市和国产转化。

例如，康哲药业与美国生物制药公司合作开
发的创新药芦可替尼乳膏，用于治疗轻中度特应
性皮炎，已落地乐城先行区特许使用，并开展真实
世界研究。待产品获批国内上市后，这款乳膏也
将在海口高新区实现本地化生产。此外还有亚虹
医药、华熙生物等海口高新区药企，也在借助乐城
先行区政策实现产品的先行先试和研发……截至
目前，已有13个药械产品通过乐城先行区真实世
界数据辅助临床评价获得国家药监局上市批准。

如今，海南已成为进口创新药械落地转化的热
土。省药监局局长朱宁表示，省药监局将以制度集
成创新为抓手，争取推动更多药械品种在乐城先行
区开展真实世界研究试点并实现海南本地生产，为
海南生物医药产业结构调整和高质量发展注入新
活力，惠及更多患者。 （本报海口2月27日讯）

谈起癌症，许多人闻之色变。作为全世界
发病率和死亡率较高的恶性肿瘤之一，肺癌已
成为人类健康的“杀手”。

据业内人士介绍，我国每年新增80多万肺
癌病例，其中小细胞肺癌约占15%至20%。相
比其他肺癌类型，小细胞肺癌的恶性程度更高、
预后更差。化疗是治疗小细胞肺癌的一把利
器，然而，化疗药物在杀死癌细胞的同时，也会
使七成以上患者出现不同程度的骨髓抑制，进
而导致贫血、免疫系统遭受破坏等毒副反应。

此前临床上应对骨髓抑制的主要措施，是
在化疗造成损伤后进行成分输血或使用细胞
因子类药物。但这些方法作用有限，长期应用
还可能导致骨髓耗竭。

如何破解伴随化疗的骨髓保护难题？由
先声药业与美国生物制药公司合作开发的全
球创新药——“科赛拉”填补了此项临床空白，
在化疗前给药，拥有全系骨髓保护作用，获美
国FDA“突破性疗法”认定。

2021年2月，“科赛拉”在美国获上市批准。
国内要上市这款药，按常规流程需开展三期临床
试验，以测试药物对中国人群的有效性和安全
性。“这一过程少则三五年，多则八九年。”海南先
声药业有限公司（以下简称海南先声药业）总
经理余庆祝说。

如何让更多国内患者尽快用上保护药？
机遇来自乐城先行区开展的真实世界数据应
用试点工作，以及我省创新推出的“乐城研用+
海口生产”飞地经济发展模式，将产业基础与
政策优势充分融合，帮助国际创新药械在海南
快速落地和转化。

“借助乐城先行区‘双国九条’政策，已经
在国外上市但没有在中国境内上市的创新药
械，可以在乐城先行区特许进口，患者通过申
请后使用。”乐城先行区管理局党委书记、局长
贾宁说，对患者使用特许药械所产生的数据进
行分析和整理，形成的真实世界研究证据可以
用于特许药械在中国境内的上市申请。

而基于真实世界研究数据的上市申请，所
用时间相比常规三期临床试验大幅缩减。这
些政策，有效激励企业引进国际创新药械造福
国内患者。

2021年6月，海南先声药业通过乐城先行
区的进口特许药械政策引进“科赛拉”，并实现
国内首用，8月，该产品被纳入乐城先行区药品
真实世界数据研究试点。

余庆祝回忆道，当时省药监部门、乐城先
行区管理局等多部门在政策、人才、服务上积
极联动，为进口药品快速上市探索新路。

多方助力下，2022年7月，在美国首次上
市17个月后，“科赛拉”便在国内成功注册并获
批上市。“这一过程中，国家药监局药审中心、
器审中心，和海南省药监局、乐城先行区管理
局搭建起了‘国—省—区’三方沟通交流渠
道。”省药监局副局长王刚说。

自此，一条为国际创新药械在国内上市搭
建的“快速路”，从乐城先行区铺了出来。

不过，国内上市成功，仅代表该药械产品在国
内可合法销售，要想让患者得到更实惠的价格，缩
短等药时间，还得实现本地生产。这条“快速路”得
接着修，从乐城先行区一路修往本地生产车间。

近日，小细胞肺癌患者张女士在海南省人
民医院接受化疗。化疗前，医生给她注射了一
支保护剂——注射用盐酸曲拉西利（以下简称
“科赛拉”），保护她的骨髓（造血干细胞）免受化
疗药物的损伤。

这款全球创新药诞生于2019年，国内患
者用药依赖进口，价格高昂且通关周期长。不
过好消息是，今年，这款创新药将在海南实现本
地生产，价格也将进一步降低。

得益于我国首个“医疗特区”——海南博鳌
乐城国际医疗旅游先行区（以下简称乐城先行
区）的进口特许药械政策和真实世界数据应用
试点工作，国际创新药械通过海南引进国内并
上市的时间得以大大压缩。而近年来，海口国
家高新区与乐城先行区开启的飞地经济联动发
展模式，则帮助创新药械加快走出“特区”实现
本地生产供应。

“科赛拉”作为海南首个借助乐城先行区政
策推动上市的国际创新药，也是“乐城研用+海
口生产”飞地经济模式下的首单成果，仅用不到
3年时间便实现从人等药到药等人的转变——
17个月完成国内上市，之后不到1年获批开展
本地化生产。

“科赛拉”究竟如何打通进口药械的国产之
路？路径打通后，海南生物医药领域还酝酿着
多少发展机遇？未来，将有哪些创新药械会沿
着这条通道走近国内患者，造福千家万户？

如何
海南造?
■ 本报记者 郭萃
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2月21日上午，海南日报记者来到位于海口
国家高新区药谷工业园的海南先声药业生产车
间。生产线上，灭菌后的药液被缓缓灌入玻璃瓶
中，随后进行密封包装。“这条生产线也将用于生
产‘科赛拉’，我们正在为投产做最后的准备，近
期可以实现海口生产。”余庆祝说。

近年来，海南重点园区积极探索飞地经济合
作模式，2022年4月，海口高新区与乐城先行区
联手打造了海南自贸港首个“飞地经济合作示范
园区”，推动乐城先行区与海口高新区形成前区
后厂格局——通过乐城先行区真实世界研究政
策，推动已在境外上市的创新药械产品完成国内
进口注册上市，再将该品种转移至海口高新区的
企业进行本地化生产，双方共享经济效益。

“乐城先行区有引进优势，海口高新区有生产制造
优势，两个园区形成互补，进一步完善了海南生物医药
产业全链条。”海口国家高新区管委会相关负责人介绍。

在“科赛拉”实现国内上市后，2023年初，海
南先声药业向国家药监局递交“科赛拉”本地化生
产申请。这是一条尚未有人走过的路。此前，进口
药品在国内的本地生产业务都由外企开展。海南
先声药业作为国内首家申请生产进口药品的本土
企业，相关工作在全国范围找不到可借鉴的经验。

这条路上存在着不少障碍。比如“科赛拉”的
生产原料中，有一种进口原料未在国内单独注册
登记，导致原材料无法进口。“我们多方收集并提
供证据，证明该药品在美国已经获批，在相关部门
的协助下，最终用1个多月解决了‘卡脖子’难
题。”回顾申请过程，余庆祝记忆深刻，“当时省药
监局为我们提供了政策解读服务，还专门去北京
帮忙沟通，促成企业一次性申报成功”。

为了提高审批效率，政府有关部门还进行创
新改革。“我们出台了药品监管专项支持政策，压
缩省级审批时限，不断优化创新审查机制，同时还
建立优先、创新等绿色审批通道，将监管服务从事
后监管前移至项目起始到落地的全过程。”省药监
局相关负责人介绍。

在多方创新推动下，2023年12月底，“科赛
拉”本地化生产的申请正式获批，比以往案例所
用时间压缩了约3个月。

将全球创新药拿到本地来生产，意味着什么？
于企业而言，“海南前区后厂的联动模式，能

很好打通先进医疗药械从研发生产到使用的路
径，同时减少制造成本。”余庆祝说。

于患者而言，则代表药费减负，同时购买使用
也更为便利。以“科赛拉”为例，此前从国外进口通
关大约要3个月的时间，在海口生产后，2个星期内
便可以实现药品供应，大大提高患者的用药效率，
也降低用药成本。“现在的药品还依赖进口，价格让
患者负担不小，如果能实现本地化生产，价格降了，
我们用药也更方便。”张女士对此充满期待。
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“乐城研用+海口生产”飞地经济模式
首单成果落地


