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【摘要】目的 基于我国医保视角，预估将注射用醋酸兰瑞肽（简称兰瑞肽）治疗肢端肥大症纳入医保药品

目录后对医保基金的影响，为决策提供一定的参考。方法 构建时间范围为5年的预算影响分析模型。肢端肥

大症的流行病学数据、术后治疗路径参数和市场份额数据等来自统计数据、文献资料、专家调研和市场销售数据

等，药品费用信息来源于医保支付标准和药品生产企业。结果 基础分析显示，若将兰瑞肽治疗肢端肥大症纳

入医保药品目录，未来 5年内对药品费用的影响分别为-14. 42万元、-28. 95万元、-58. 12万元、-87. 52万元

和-117. 13万元，医保基金总体支出的影响分别为-10. 03万元、-20. 14万元、-40. 44万元、-60. 89万元

和-81. 50万元，累计药品费用和医保基金支出分别节约306. 15万元和213. 00万元。对药品价格、诊疗比例、

发病率、市场份额和是否折现等因素进行敏感性分析发现，未改变节约医保支出的基本结果。结论 将兰瑞肽

治疗肢端肥大症纳入医保报销范围可降低医保基金支出，优化资源配置。
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Lanreotide acetate injection for the treatment of acromegaly：a budget impact analysis
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【Abstract】 Objective To predict the impact on the health insurance fund after lanreotide acetate enrolled in the national
reimbursement drug list（NRDL）based on the perspective of China's medical insurance，and provide a references for decision-
making. Methods A budget impact model with a time horizon of five years（2020 to 2024）was established. Epidemiological
data，treatment pathway parameters，and market share data of acromegaly therapy were derived from national statistics，pub⁃
lished literature，expert surveys，and（or）market sales data. The drug cost information was retrieved from NRDL’s payment
standards or manufacturer. Results The base-case analysis showed that from 2020 to 2024，relevant pharmacotherapy expen⁃
ditures would be decreased by 0. 1442，0. 2895，0. 5812，0. 8752 and 1. 1713 million CNY respectively if lanreotide acetate
was reimbursed for acromegaly treatment. Accordingly，expenditures of the health insurance fund would be decreased by
0. 1003，0. 2014，0. 4044，0. 6089 and 0. 8150 million CNY，respectively. The cumulative drug cost and medical insurance
fund expenditure saved 3. 0615 million yuan and 2. 13 million yuan respectively. Sensitivity analysis was carried out on the
unit cost of lanreotide acetate，diagnostic/treatment rates，annual incidence of acromegaly，market share and discount or not，
which indicated that the base-case analysis was robust. Conclusion The introduction of lanreotide acetate to Chinese NRDL
for acromegaly patients would have a cost-saving budget impact on the overall expenditure，and optimize healthcare security
resource allocation.
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肢端肥大症是一种罕见、起病隐匿的慢性进展性

内分泌疾病，主要发病机制是体内生长激素（growth
hormone，GH）分泌过量，且绝大多数肢端肥大症患

者是由垂体腺瘤引起［1］。其并发症疾病包括糖尿病、

高血压、心脑血管疾病、呼吸系统疾病以及恶性肿瘤等

的发生率增加，是引起患者死亡率上升的重要因素。

全球肢端肥大症发病率在2. 8/10万～13. 7/10万［2-19］，

亚洲地区发病率为 2. 8/10万～9. 6/10万，比欧洲和

北美洲等西方国家和地区的发病率（3. 3/10万～

13. 7/10万）更低。

由于区分和计算该疾病的经济成本的方法和标准

尚不统一［20］，国内流行病学数据较为缺乏。国外研

究［21-23］显示，控制不佳的肢端肥大症患者年均治疗成

本比控制良好的患者高1. 6倍，在各类医疗成本中，药

物治疗成本占总成本的比例相对较大，特别是在术后

治疗阶段。若相关药物未被纳入当地医保报销给付范

围，患者的经济负担和可及性会受到较大影响。

根据《中国肢端肥大症诊治指南》［1］，肢端肥大症

目前的治疗方法包括手术治疗、放射治疗及药物治

疗。其中，首选药物治疗为生长抑素类似物（soma⁃
tostatin analogue，SSA）［24-25］。目前，我国指南中推荐

的治疗肢端肥大症的 SSA缓释制剂包括注射用醋酸

兰瑞肽（简称兰瑞肽）和注射用醋酸奥曲肽微球（简称

奥曲肽微球），其中后者已被纳入医保药品目录。本

研究将基于我国医保角度，对兰瑞肽纳入医保药品目

录后，对相关治疗领域的药品使用结构和医保基金支

出可能产生的影响进行分析，为相关决策者提供一定

的参考。

1 资料与方法

1. 1 资料

1. 1. 1 目标人群参数与来源 本研究目标治疗人群

为肢端肥大症手术治疗后生化指标未达标的患者，以

及放射治疗后控制不佳的患者。国家统计局公布的

最新数据［26］显示，2018年我国人口总数为 13. 9538
亿人，16岁以上占比为 82. 2%，年人口自然增长率为

0. 381%。保守估计未来5年我国人口增长速率与最近

一年数据相同，并以此作为计算依据。根据文献报道［27］，

肢端肥大症的年发病率为 0. 4/10万～0. 7/10万，

基础分析中取 0. 55/10万作为新发患者计算参数，接

受上下限值作为敏感性分析参数。我国指南［1］中的

数据显示，95%以上的肢端肥大患者是由分泌GH的

垂体腺瘤所致，具备进行手术治疗的病因基础。由于

缺乏文献数据参考，本研究开展了基于 21名全国临

床专家的咨询调研，结果显示，肢端肥大症的平均就诊

率、诊断率和治疗率为78%、62%和70%，上述患者中

适宜接受手术治疗的比例为 92%。根据国家医保局

《2018年全国基本医疗保障事业发展统计公报》［28］，

参加基本医疗保险的总人数为 134 459万人，占总人

口的比例分别为96. 35%。

1. 1. 2 治疗路径参数与来源 研究显示［29］，肢端肥

大症患者术后生化指标达标的比例平均为63. 3%，即

未达标率为 36. 7%。基于国内文献数据［30］和专家意

见，肢端肥大症手术治疗后生化指标未达标的患者首

先使用标准剂量 SSA缓释制剂，控制达标的患者继续

使用标准剂量治疗；仍不能达标的患者，其中 80%接

受放射治疗并联合高剂量 SSA缓释制剂，另20%患者

单独使用高剂量 SSA缓释制剂；若后者治疗仍未达

标，其中70%的患者选择放射治疗并联合高剂量 SSA
缓释制剂，其余患者选择接受二次手术。该研究开展

的医师问卷调查结果显示，标准剂量阶段患者平均用

药时间为3个月，高剂量相关阶段为3. 52个月。

我国指南［1］数据显示，SSA缓释制剂治疗后可使

平均 55%的患者的GH和胰岛素样生长因子 1（insu⁃
lin-like growth factor 1，IGF-1）水平控制正常。综

合上述数据折算，接受标准剂量 SSA缓释制剂治疗后

单独使用高剂量 SSA缓释制剂的患者占所有术后治

疗患者的 9%，而接受放射治疗并联合高剂量 SSA缓

释制剂的占比为 36%；高剂量 SSA缓释制剂治疗后

需接受二次手术的患者占进入高剂量治疗患者的

13. 5%，不需二次手术治疗的患者占比为31. 5%。

1. 1. 3 目标药品及替代药品数据 兰瑞肽与奥曲肽

微球在临床指南中均以相同级别推荐，同时一项网状

Meta分析［31］显示，二者治疗肢端肥大症的疗效相当。

结合专家意见，目标药品若纳入《国家医保药品目录》

（以下简称《医保目录》），替代对象为奥曲肽微球。结

合临床医师处方习惯、患者经济负担能力和专家意

见，本研究假设当兰瑞肽纳入《医保目录》后，未来 5
年在医保已覆盖患者中的市场份额将由 0逐步增加
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至40%（5%、10%、20%、30%、40%）；若未纳入《医保

目录》，由于患者所需的药费支出差异很大，因此医保

患者将均使用奥曲肽微球。

1. 1. 4 成本数据 由于此 2种药品临床效果相当，

因此本研究中成本类型仅纳入药品费用及给药费用。

2种药品的用药剂量依据说明书计算，单位价格分别

根据生产企业提供的数据和医保支付标准折算为每

毫克价格［32］（见表 1）。2药品均为肌内注射，次均价

格根据北京市医疗保障局医疗服务项目价格表［33］中

的数据计算（3. 5元/次）。基础分析中，假设患者用药

依从率为100%。

1. 2 方法

1. 2. 1 预算影响分析 参照《中国药物经济学评价

指南及导读（2015版）》［34］和国际药物经济学与结果

研 究 协 会（International Society for Pharmacoeco⁃
nomics and Outcomes Research，ISPOR）公布的预算

影响分析指南［35］，以 2019年为基线，预测比较未来 5
年（2020—2024年）内兰瑞肽未被纳入《医保目录》）

（情景一）与其被《医保目录》作为乙类药品纳入（情景

二）这 2种情景下基本医保基金的支出情况。若情景

二与情景一的结果差值为正，表示兰瑞肽被《医保目

录》纳入后可能会增加医保基金支出；若为负，表示该

药被《医保目录》纳入后可能会使医保基金支出减少。

在2种情景下，按照药品的预设市场份额，计算医

保患者使用药品的总费用，再乘以报销比例得到医保

总支出，情景二与情景一的差值为预算影响分析结果。

药品报销比例（70%）均按乙类药品计算，不进行折现。

1. 2. 2 敏感性分析 采用单因素敏感性分析方法，

针对兰瑞肽单位价格、就诊率、诊断率和治疗率以及

注射用兰瑞肽微球 5年后市场份额，采用逐项上下浮

动一定比例的方式进行模拟分析。同时，将兰瑞肽价

格降低 10%和 20%，以及发病率在取值范围中取上

限和下限值，分别作为敏感性分析的因素之一。

2 结果

2. 1 基础分析

结果显示，2020—2024年，情景二与情景一相

比，SSA缓释制剂药品总费用的影响分别为-144 208
元 、-289 515 元 、-581 237 元 、-875 177 元 和

-1 171 349元，医保基金总体支出的影响分别为

-100 331元、-201 427元、-404 389元、-608 895
元和-814 953元（见表 2）。汇总计算显示，未来 5年
SSA缓释制剂药品总费用支出和医保基金总体累计

支出分别节约-3 061 487元和-2 129 996元。

2. 2 敏感性分析

如表 3所示，各项参数变动后，将兰瑞肽纳入医

保药品目录后仍均可节约医保基金支出，基础分析结

果较为稳定。其中，兰瑞肽的单位价格对于结果的影

表1 药品用量及费用

药品

兰瑞肽

奥曲肽微球

剂量类别

标准剂量

高剂量

标准剂量

高剂量

单位价格（元/mg）

70.0

70.0

29.0

263.7

给药剂量（mg/次）

40

40

20

30

月给药次数

2

3

1

1

药品费用（元/月）

5600

8400

5800

7911

给药费用（元/月）

7.0

10.5

3.5

3.5

表2 预算影响基础分析结果（元）

年度

2020

2021

2022

2023

2024

情景一药品总费

用支出

27 711 212

27 816 792

27 922 774

28 029 160

28 135 951

情景二药品总费

用支出

27 567 004

27 527 277

27 341 537

27 153 983

26 964 602

SSA缓释制剂药品

总费用支出

-144 208

-289 515

-581 237

-875 177

-1 171 349

情景一医保基金

支出

19 408 452

19 482 399

19 556 627

19 631 137

19 705 932

情景二医保基金

支出

19 308 121

19 280 972

19 152 237

19 022 242

18 890 979

医保基金总支出

-100 331

-201 427

-404 389

-608 895

-814 953

··11



临床药物治疗杂志

Clinical Medication Journal
Vol.18，No.10
October，2020

第18卷 第10期
2020年10月

响幅度相对较大。

3 讨论

本研究基础分析显示，注射用醋酸兰瑞肽纳入

医保药品目录与不纳入相比，未来 5年中每年节约的

医保总支出的预估结果为 10. 03万元～81. 50万元，

提示将该药品纳入《医保目录》后，在一定程度上可

节约医保资金，且随着市场份额替代比例的逐渐提

高，节约支出的幅度也越大。敏感性分析结果显示，

当兰瑞肽价格进一步下调后，对基础分析的结果影

响相对最大，提示结果对于目标药品的价格相对更

为敏感。

肢端肥大症属于罕见性疾病，目前国内对于该疾

病的流行病学调查以及相关临床诊疗现状研究都很

少，因此本研究采用文献报道的发病率均值作为参数

数值。本研究的基础参数尽可能地以临床指南和文

献数据为基础，必要时结合专家咨询意见。研究的对

象均为未来 5年中新诊断的需要接受术后药物治疗

的肢端肥大症患者；由于经济因素和医师处方习惯，

对于现有正在接受术后 SSA缓释制剂治疗的医保患

者，假设均仍继续使用醋酸奥曲肽微球治疗。

需要指出的是，本研究中假设依从性为100%，但

临床诊疗中由于经济负担能力和疾病进展程度等原

因，实际的患者用药依从性可能将低于这一假设。同

时，随着临床诊疗技术的不断更新和政策的不断优化

完善，目前无法充分评估药品在未来的市场份额数

据；但本研究对兰瑞肽的市场份额增长的预测已较为

积极，因此应能够较为接近今后的变化趋势。此外，

不同地区的医保支付政策和药品报销比例等存在一

定的差异，本研究无法充分反映这一因素。
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