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1用京东模式“革命”送药O2O
编辑说：2015年9月，快方送药公布了B轮融资2亿元人民币的消息——6月22日，这家公司刚刚宣布了5000万元的A轮融资。
来源：第一财经   2015-11-06 
3个月内宣布总计2.5亿人民币的两轮融资。快方送药CEO高越说，他们“最好的时候”还没到。

“复制”京东模式
自己花钱建药店这种费时费力又“费钱”的想法，却是高越和他的合伙人很快就对送药市场达成的共识。

“一个(合作的)药店在每天10～20单的时候和我们的合作相对安全稳定，但随着业务量上升，他们人手精力都跟不上，线下的业务几乎瘫痪，影响到他们自己药店的生意，竞争关系超越了合作关系，往往就不再愿意合作了。”高越接受《第一财经日报》专访时表示。

事实上，各家送药App迎来第一轮业绩爆发后，合作药店的“撂挑子”是它们共同面对的问题。

鼎臣医药管理咨询中心负责人史立臣分析指出，传统送药模式必须让合作各方都有合理的利益分配，尤其是药店必须是O2O模式中的“最大利益获得者”，否则一个模仿打车软件的抢单模式很难引起药店兴趣。

“药店经营者经常会直接给我们打电话，说他们不做了。”高越向记者回忆，在业务量迅速攀升的前期，这种随时可能解散的合作形式和同时出现的管理问题几乎成为他们最大的困难。

自建药店，成为成立不到一年、国内首家提出“1小时送药”App“快方送药”必须做出的“艰难”决定。

2015年9月，快方送药公布了B轮融资2亿元人民币的消息——6月22日，这家公司刚刚宣布了5000万元的A轮融资。

按照快方公开的信息，B轮融资将用于深耕线下，加快建仓，并与目前多数业内人士推测的那样，选择向业务链的上游药店经营发展，建设自营药店。但其同时强调将不会走传统连锁药店的模式，转而采用京东模式，以建设大仓形式作为药店供应源头，向区域药店补充货源。

高越认为，“在上游直接跟品牌药厂合作，确保货源和价格的稳定，同时对自营药店‘互联网改造’，提升订单密度，优化业务流程和运营效率，提升了用户体验;而城市大仓作为单体药店供应源头，不断向区域药店补充货源。”他告诉记者，“其实这样反而挺省钱的。”

据悉，此前快方送药业务峰值在7000单，日均业务单数4000～5000单;采用“药店+互联网”模式之后，每个自营药店可承载订单增长了15倍，仅北京的17个自营药店可承载单量高达3.4万～5.1万。

而对于市场普遍担心的成本问题，高越向《第一财经日报》透露，他们以50平方公里区域内建设自营药店为落点。

同时，以建设大仓形式作为药店供应源头，不断向区域药店补充货源，以保证用户随时随地都能购买到所需药品，而不至于缺货断货。

事实上，在自建仓储型网点药店后，不仅将每次配送的单量提升至7～8单，提高送药效率，与以往的送药模式相比，投入缩减为原来的五分之一，产出却是原来的5倍。

“我们选择北京五环内最重要地段里最便宜的地方，比如国贸商圈，在周边房租4、5万一个月的店面行情下，我们在小区里找到的是1.2万元/月的;在广州的珠江新城，周边店面10万元/月，我们的房子只要8000元。”他说。

高越告诉记者，在拿下这个作为仓储和物流中心定位的药店后，原有的药店员工只需要精减至1～2人，做仓库分拣工作，人力成本又省去一块;而自有体系内所有物流仓储的统一化管理、及时调配等，在效果上提升了实际的效率，算下来，反而比与药店合作模式降低了成本。

根据快方给出的数据，北京业务覆盖五环内，共切割成18个区域，日单量当时已经接近2000，客单价在40元左右，每单成本4到5元。线下配送团队共有100人，每人每天可以配送60单，另有100余人作为人才储备。

目前，快方送药分别在北京、上海、深圳、杭州、广州等核心区域自建药店;而由于公司直接和药厂对接，砍掉中间环节，同类药品价钱将会比药店便宜30%～40%，相应利润率也会有所提升。

掘金“年轻”市场
“在一段时期内，年轻人群和他们的用药需求都会是我们最重点的工作。”高越告诉记者。

来自快方的数据显示，目前其用户构成基本为城市白领和年轻用户，所购买的药品以显性症状为主：比如清热解毒、感冒发烧、咽喉、咳嗽等等，配送的地址以写字楼办公室居多。

高越认为，这些数据反映了一个最常见的用户场景：病症较轻，不至于请假，但会影响工作，可以接受一小时的时间送药上门。

高越告诉记者，根据他们的调查，大多数人下楼去药店买药，通常需要半个多小时。在对用户用药时效的需求分析以及实际操作的效率需要，1个小时是一个既能满足配送实际需求，又能同时满足消费者需求的一个“平衡点”。

但不止快方一家，实际上，在快方之后，多数同类公司进入送药市场后，也都相继打出1小时配送的口号，叮当快药甚至进一步提出了28分钟送药上门的口号。

近期，仁和药业公告表示，将打造FSC(大健康服务工厂店)体系，“以消费者为中心，通过互联网将远程工厂群、医生、门外药店聚合一处，通过线上线下医疗、医药、医保与大健康服务联合一体化，推行医疗大健康服务的NS标准，给患者和医生提供实时、动态、贴心、便捷、快速、全面的服务。”

据已经公开的信息，叮当快药正在加速与各大门户、平台合作，从春雨医生到大众点评网、360生活导航，再到三大外卖App，加紧获取流量和增强用户黏性。

中投顾问研究总监郭凡礼分析认为，仁和集团旗下的5家医药商业物流公司能给叮当快药的快速送药提供持续的支持，这也代表了未来送药市场竞争加剧的一种趋势。

而此前，药给力也宣布获得数千万人民币的融资，美团旗下的美团外卖等也开始在送药领域有实际动作。

来自国家食药监总局的统计数据显示，从2006年到2013年，我国的药店总数从约32万家增长到了43万家;但单体药店的服务人数却从超过4100人降低到了3000人左右;而连锁药店则增长缓慢——送药App市场，本质上是对现有零售药店行业的进一步资源整合。

“用户到线下药店买药，什么信息都没有留下，那他每次来都相当于一个新的用户，无法对他开展任何的延伸服务。”药给力创始人任斌认为，送药App从来都不是简单的物流配送，随着用户数据的积累，在线平台的价值就在于可以进行健康管理等一系列的价值延伸。

“我们想首先在北京做深做透，把现在10%左右市场份额提升到30%。”高越告诉记者。

2招标技术标归整分析：7类指标权重与3大内涵
编辑说：各省评审指标可谓百花齐放、眼花缭乱，药企该如何磨刀备战？本文对各省技术标指标评审指标进行了归整分析。
来源：医药经济报   2015-11-04 09:10招标
自今年2月“7号文”(《国务院办公厅关于完善公立医院药品集中采购工作的指导意见》(国办发[2015]7号)发布以来，至今已有13省发布新方案。在“实行一个平台、上下联动、公开透明、分类采购”的药品集中采购新形势下，药品招标采购趋于规范，而招标药品通过以“双信封”制度评审中标产品已是必然套路。

在各省沿用“双信封”愈发成熟的今日，笔者以2012年以来各省官方最新采购文件/方案(截至2015年9月28日，不含2012年前发布且至今仍执行的省份，即重庆、内蒙古、贵州)为数据源，对各省技术标指标评审指标进行了归整分析。

七类内容概要
各省评审指标数量越来越多，可谓百花齐放。综合来看，笔者认为技术标评审主要可分为以下7类内容。

第一类，生产企业规模。一般以生产规模、上年度销售总额名义出现，评审依据分别为当时最新工信部排名、产量排名及企业上一年度销售金额总额。

第二类，药品品种质量技术。一般以质量评价、质量保障，通过新版GMP认证、制剂国际认证、执行标准、适应症、储存条件、产品有效期、电子监管码等名义出现。评审依据分别为：是否通过质量一致性评价，原料药来源，是否通过新版GMP，是否属于达到国际水平的仿制药品、是否为通过制剂国际认证的进口药品，执行标准是否高于药典标准，适应症、储存条件、产品有效期是否优于同类药品，是否完成电子监管码赋码等。

第三类，研发创新能力。此类指标多为产品优势指标，一般以专利、一类新药、中药保护品种、中药保密品种、获得国家级奖项的产品、《国家重点新产品》、国家重大新药创制专项品种、原研制药品、首仿药品、质量标准起草单位等名义出现。

第四类，履约信誉。一般以产品质量抽检、中标产品配送入库情况、社会信誉等名义出现，评审依据分别为：质量公告、飞检情况，配送全覆盖、中标产品配送入库率，企业不良记录、黑名单等。

第五类，企业社会贡献。此类指标多为地方保护条款，一般以公益贡献，经济贡献等名义出现，评审依据分别为是否参与赈灾捐款，是否为该省纳税大户等。

第六类，专家评审。此类指标属主观分指标，一般以临床疗效、品牌信誉、伴随服务等名义出现，评审依据一般写得很上档，实际是看专家心情。

第七类，其它。此类指标是无固定性质，是各省奇思妙想的结合。笔者整理这些指标时，只能用“没有做不到、只有想不到”来形容。如：中国医药研发产品线最佳工业企业，中国驰名商标，省(或自治区)质量奖，企业实验室获得国家实验室(CNAS)认可证书，通过ISO14000环境管理系列标准或国家环境保护部的行业清洁生产标准，企业信用评级，获得省级或国家级“守合同重信用”的企业，两化融合管理体系贯标试点企业，国家、省级创新示范企业，国家非物质文化遗产，应急储备定点品种，提供药物经济学权威机构第三方评价报告，品种已经按照国家规定要求提交“定期安全性更新报告”情况，全国质量标杆企业等。
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万变不离其“三”
评审指标多样化其实已不是新鲜事，但须留意，近几年增加的各种指标均绕不开三点：一是企业综合实力。如企业信用评级、省级或国家级“守合同重信用”、两化融合管理体系贯标试点企业、省级或国家级创新示范企业、企业实验室获得国家实验室(CNAS)认可证书、通过ISO14000环境管理系列标准或国家环境保护部的行业清洁生产标准等。二是产品质量。如通过质量一致性评价、省(或自治区)质量奖、品种已经按照国家规定要求提交“定期安全性更新报告”情况、全国质量标杆企业等。三是地方保护主义。如企业在投标省份的纳税情况等。

不难看出，评审指标千变万化，但万变不离其宗。以上三点中，最主要的还是围绕第一、二点，足见各省设置评审指标或竞价分组指标的重心，已由早期的主观评审指标、产品降价幅度，逐步倾向于企业、产品本身。但不可否认，在“双信封”制度下，决定产品中标与否的仍是降价。

指标权重考
那么，技术标评审指标分值和作用情况又是怎样的呢?

总体而言，属于生产企业规模的指标一般占10-30分，属于药品品种质量技术的指标占20-30分，属于研发创新能力的指标占30-50分，属于履约信誉的指标占±10分，属于企业社会贡献的指标占5-10分，属于专家评审类的指标一般占10分左右。

其中，药品品种质量技术、研发创新能力两类指标占分最高。此两类指标可视为区别于同类药品的优势项。特别是药品品种质量技术类指标，如通过质量一致性评价、通过制剂国际认证等近年的新兴指标，在各省经济技术标评审中占据越来越多的分值。

另外，专家评审在整个经济技术标评审所占比重越来越淡小，部分地区已取消主观分评审。

所有技术标评审指标均具备评审加(减)分的作用，但有两点值得注意：第一，销售额、通过新版GMP、产品质量抽检、社会信誉等指标还作为投标门槛指标，特别是销售额(如陕西、江苏)。第二，各类指标中，除以研发创新能力类指标作为竞价分组指标外，近两年，越来越多省份使用生产规模、质量评价、制剂国际认证等指标作为竞价分组指标。

因此，未来各企业须更多地从产品质量、研发创新、企业规模三块攻克。

3，全球制药巨头辉瑞将加码并购 寻找新的“摇钱树”
编辑说：美国最大的制药商辉瑞制药公司(PFE.NYSE)正在与通用药物生产商艾尔建(AGN.NYSE)初步接洽并购事宜。如果成功，这将是2015年最大的一起并购案，涉及金额高达4000亿美元，辉瑞更将在并购成功后取代美国强生公司(JNJ.NYSE)，一跃成为全球最大的制药集团。

来源：第一财经   2015-11-03 09:24辉瑞

 HYPERLINK "http://www.menet.com.cn/Article/TagList?tag=%e5%b9%b6%e8%b4%ad" \t "_blank" 并购
就在上周，美国《华尔街日报》援引“了解事情进展”的人士的话报道，美国最大的制药商辉瑞制药公司(PFE.NYSE)正在与通用药物生产商艾尔建(AGN.NYSE)初步接洽并购事宜。如果成功，这将是2015年最大的一起并购案，涉及金额高达4000亿美元，辉瑞更将在并购成功后取代美国强生公司(JNJ.NYSE)，一跃成为全球最大的制药集团。

对此，辉瑞方面回应记者的说法是，“并不方便予以猜测和置评”，但透露，“辉瑞将会一直成为市场上一个积极的并购者”。

“不管是在全球范围还是中国范围内，我们都在寻找合适的并购对象，只要这种并购和合作能对病人、产业以及公司的利益相关方更有利，公司就会不断地做这样一件事情。”在近期举行的辉瑞中国研发中心成立10周年的庆典上，辉瑞中国区总裁吴晓滨对记者表示。

事实上，包括诺华(NVS.NYSE)、拜耳、GSK(GSK.NYSE)在内的诸多国际药企巨头在近几年都加紧了并购的步伐。就在2015年9月，辉瑞刚宣布完成了对赫升瑞公司涉及近170亿美元的并购。

“这次并购动作非常快，目前，整合工作已经开始，中国区的员工大会已经召开，我们的整合工作2015年基本上就能结束。”针对赫升瑞的并购进展，吴晓滨如此透露。

医药行业增速迅速放缓，急需寻找新的利润增长点，被业内人士认为是医药巨头近年来热衷并购的主要原因。

以中国市场为例，据吴晓滨透露，2013年前，整个医药市场的增速可达20%多，而2015年已下滑至10%，外资药企亦呈现出同比例下降。

除了市场增速普遍下降，对于在华外资药企来说，另一个不得不考虑的问题是越来越多的明星药物专利到期，传统“摇钱树”面临激烈竞争。

以辉瑞为例，过去的明星产品立普妥、万艾可等纷纷专利到期，原本占据绝对垄断地位的药品将迎来众多相对廉价的仿制药物。

“对于辉瑞来说，并购应该不仅仅是为了在规模上做大做强。通过并购确实可以起到短期内扭转业绩的作用，但更重要的可能是想布局新的方向，寻找新的利润增长点，及早研发出像立普妥、万艾可这样绝对霸占市场的药物。”一位业内人士对记者表示。

这一思路在辉瑞目前的研发团队布局上得到了印证。据悉，在并购之外，辉瑞近几年用于研发的费用每年均超过70亿美元。2014年，辉瑞共计投入了72亿美元的研发经费，比2013年增长了9%左右。目前辉瑞全球的研发人员超过1万人，中国区超过1000人，已成为美国以外的最大研发团队。

4 B2C竞争加剧 医药电商闯B2B市场
编辑说：医药电商牌照的井喷和政策利好、资本关注的大环境让医药B2C电商飞速发展。

来源：北京商报   2015-11-02 09:16医药电商
随着医药C牌照(企业面对消费者)井喷，医药B2C市场已成为红海，医药电商开始探索B2B市场。日前有报告显示，2015年上半年B2B占销售额比重为90%，是整个医药电商中的销售主体，但集中在政府主导的B2B采购平台和少数药企手中。诱人的市场份额让壹药网等企业加紧对B2B市场的探索。

医药电商牌照的井喷和政策利好、资本关注的大环境让医药B2C电商飞速发展。报告显示，从2005年京卫大药房获得第一张医药电商牌照至今，我国获得医药网上交易资格证书的企业为442家，绝大多数为营运B2C业务的C照，网上药店329家。现阶段获得网上交易资格证书的企业和中国网上药店数量不断增加，在经过初期的快速增长后，现阶段增速放缓，目前行业内参与者众多，市场竞争加剧。

在这一背景下，不少企业希望进入B2B市场，而医药B2B市场由寡头瓜分。目前，中国医药、上海医药和华润医药三家国企背景的医药企业瓜分了大部分市场，三者年收入均在700亿元以上，中国医药集团超过1000亿元。不同于B2C市场，“电商潮”也没能让医药B2B市场产生实质改变。业内专家认为，医药B2B电商区域性强，难以满足跨地区的采购需求，在商业模式不成熟的情况下也难以与传统企业抗衡。

巨头入局或让这一现状有所改变。今年9月，天猫医药馆获互联网药品交易A证，拥有了为药品生产企业、药品经营企业和医疗机构之间的互联网药品交易提供服务的资格。重掌壹药网的于刚日前也表示将探索B2B市场，医药B2B电商必须以现代信息化医药物流配送体系为支撑，为控制成本，物流方面将与第三方合作。

5晴天霹雳！吉利德Sovaldi或导致患者心率下降
来源：生物谷 2015-11-06 13:50




2015年11月6日讯 /生物谷BIOON/ --如果要选出最近几年风头最劲的生物医药公司，那么吉利德公司肯定会榜上有名。凭借Sovaldi惊人的治愈率以及高昂的利润，这家成立不到30年的生物技术公司不仅迅速称霸丙肝市场，并且一举击败强生、辉瑞、罗氏、诺华等巨头，夺得《2014年美国处方药销售TOP15制药公司》状元，让众多老牌生物医药公司都望尘莫及。

然而，就在人们还在畅想吉利德公司的Sovaldi能够打破多少记录时，法国的研究人员却通过研究发现这一药物或许存在着不小的隐患。

根据科学家发表在新英格兰医学报上的研究显示，Sovaldi或许会导致一些患者出现不正常的心率下降。研究人员在2014年调查了415名使用了Sovaldi治疗的丙肝患者，结果发现有三名患者（2名男性，一名女性）在用药的前十天出现了心率下降的症状。最后，三名患者都植入了心脏起搏器。这一消息无疑给如日中天的Sovaldi蒙上了一层阴影。（相关阅读：NEJM：丙肝药索非布韦对心脏有潜在的毒副作用？）

巧合的是，就在这一结果公布之前的一个月，艾伯维开发的同类药物Viekira Pak也出现了药物毒性的报告。一些使用该药物的患者因肝脏衰竭而死亡。这些无疑都为目前的丙肝药物疗法研究者和FDA等医药管理部门敲响了一记警钟。在文章中，研究人员建议首次使用Sovaldi或含有这种药物成分的联合治疗方法的患者最好实时监控自己的心率，防止类似的现象出现。不过研究人员目前并不清楚出现这一问题的原因。

而吉利德公司认为对这一情况下定论尚为时过早。因为使用这一药物的患者在使用Sovaldi的同时还在使用其他药物。吉利德公司发言人表示在单独使用Sovaldi的患者群体中并未发现这种情况。并且这也不是第一次出现这一现象。2015年1月，在一项有1337名患者（daclatasvir与sovaldi联用）参与的调查中，有四名患者出现心律失常的症状。2015年3月，美国FDA发布警告，称sovaldi与其他药物联用可能会导致患者心律变化。

尽管吉利德公司看上去对这一结果表示毫不担忧，但是想必公司在私下已经开始谨慎评估这一问题。毕竟面对众多生物医药公司的虎视眈眈，稍有疏忽大意，吉利德就有可能被拉下神坛。（生物谷Bioon.com）

6鸡鸭同湖，京东悄然测试B2B版医药商城
来源：医谷 2015-11-06 13:08
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11月3日晚间，京东发布公告称，近日不断接到商家信息，反映阿里巴巴集团在“双十一”促销活动中胁迫商家“二选一”。这种行为妨碍了正常的市场竞争，更严重损害了消费者利益，京东已就此向国家工商总局实名举报阿里巴巴集团扰乱电子商务市场秩序。

11月4日，阿里巴巴天猫双十一筹备委员会发言人芳娅回应表示，天猫将继续扩大在价格，快递速度，售后服务的领先优势，并在商品品质优势上，持续超越自己和客户的期望。同时芳娅表示：“市场需要娱乐精神，但不能仅仅停留在娱乐精神上；市场难免有炒作，但不能总是停留在炒作上，更不能把碰瓷和炒作当作事业。市场不相信眼泪，市场需要公开公正的阳光下的竞争，做企业需要直面现实的担当和勇气。我们尊重实名举报，但今天是。。。鸡实名举报了鸭，说鸭垄断了湖面。。。”

接着，京东马上做出了回应，表示阿里的表态，始终在回避它是否强迫商家“二选一”，搞不正当竞争这个核心问题。其实不管试图把话题绕到哪里去，怎样试图混淆视听，都无法回避事实就摆在那里，不会自行消失。

好吧，我们不讨论鸡鸭的问题，不过阿里肯定希望在这件事儿上继续撕B，为马上到来的双十一营造舆论和聚众的焦点。

这两天医谷也发了鸭家的《天猫医药馆趁着双十一，搞了个“一分钱秒抢老中医”的活动》，试图吸引眼球和大展拳脚一番，那鸡家的药店有啥行动吗？近日，京东悄然重新上线了yao.jd.com的二级域名。天猫医药的二级域名是yao.tmall.com，似乎双方之间又有别苗头的痕迹。

直接输入域名，我们看到如上画面，表明京东和上药的合作已经在推进中。根据此前的协议，上药云健康向上药控股、京东、IDG资本定向增发1,112,125,000股普通股后，上药和京东将共同推动上药云健康打造“电子处方”、“药品数据”、“患者数据”三大线上平台及线下三层网络。线上三大数据平台用于实现从处方导流、药品购买、健康管理、复诊预约等全流程服务功能；线下零售资源则涵盖了上海医药旗下所拥有的专业药房(DTP)、医院合作/托管药房及社会零售等多类实体药房。那为何要强调“B2B全新上线”的字样，据此前京东方面对《北京商报》的消息，yao.jd.com的业务将明确定位为B2B，因此在最初上线试运行时，就针对店铺和商品进行了降权、沉底，避免在个人用户浏览时露出，造成不必要的误解。未经认证的用户即使看到了药品，也无法提交订单，且会收到系统提示，联系京东，进行认证。京东对药品采买用户的认证资料除了基本的三证外，还包括GSP证、药品交易许可证、医疗机构许可证（针对医院/诊所）、质检/药检报告等。

10月22日，阿里健康在北京举行了未来药店合伙人计划发布会，计划提出将依靠阿里健康的优势资源，与药店合伙人共同打造“B2C+O2O”的医药服务模式，同时，阿里健康会联动国内外生产、分销企业，为药店提供有竞争力的药品供应价格、物流配送服务、资金贷款、店员培训、药剂师咨询等配套支持服务，确保药店给予消费者优惠的商品、专业的咨询和有保障的配送服务。

10月28日，京东旗下的京东健康到家在京东集团新总部大楼举办了“第一届京东健康到家招商与项目说明会”，京东到家事业部总经理邵清表示，京东健康到家采用的是药店入驻的模式，而非自营，入驻商家是百强连锁药店，或地区龙头药店，或大型单体药店等。对于盈利模式，邵清表示，暂时不会对商家收费，未来的盈利方式是销售扣点、收取平台使用费以及风险抵押金等。其实明眼人一看，依然是“B2C+O2O”的模式。

基于“B2C+O2O”规模效应后，必然会寻求B2B在上游的产品支持，也许，在医药电商领域，天猫和京东依然要“鸡鸭斗一番。”(生物谷Bioon.com)

7全国人大表决通过药品MAH试点，拟10省市展开
来源：医药经济报 2015-11-06 10:04

编辑说：十二届全国人大常委会第十七次会议在京闭幕，表决通过了全国人大常委会《关于授权国务院在部分地方开展药品上市许可持有人制度试点和有关问题的决定》(下称《决定》)，决定授权国务院在十个省(直辖市)开展药品上市许可人持有制度试点，推进我国药品产业转型升级。

11月4日，十二届全国人大常委会第十七次会议在京闭幕，会议以149票赞成、1票反对、4票弃权表决通过了全国人大常委会《关于授权国务院在部分地方开展药品上市许可持有人制度试点和有关问题的决定》(下称《决定》)，决定授权国务院在北京、天津、河北、上海、江苏、浙江、福建、山东、广东、四川十个省(直辖市)开展药品上市许可人持有制度试点，推进我国药品产业转型升级。

当日下午4点，在全国人大常委会办公厅新闻局召开的新闻发布会上，国家食品药品监督管理总局法制司司长徐景和回答了在场记者的相关提问。

《医药经济报》记者：请问徐司长，为什么要开展药品MAH制度试点，我们将怎样对试点城市进行风险控制?

答:所谓药品上市许可持有人制度，是指药品批准文号的持有人，包括药品生产企业、研发机构和科研人员，以自己的名义将药品推向市场，并对药品全生命周期承担相应责任的一种制度。

药品上市许可持有人制度是当今国际社会普遍实行的药品管理制度，该制度的核心内容：一是除了药品企业以外，药物研发机构和科研人员也可以申请并取得药品批准文号，成为药品上市许可持有人。二是药品上市许可持有人可以自己设立企业生产药品，也可以委托其他药品企业生产。三是药品上市许可持有人以自己的名义将产品推向市场，并承担相应的法律责任。

目前我国药品管理法规定，只有药品生产企业才可以申请药品注册，取得药品批准文号。随着我国药品产业的快速发展，以及药品监管理念制度的不断进步，这一产品注册与生产许可相捆绑的管理制度的弊端逐渐出现。

一是不利于鼓励药物创新;二是不利于资源配置。近些年来，我们国家的药品产业和监管工作取得了长足的进展，实行药品上市许可持有人制度，允许药品上市许可持有人与生产企业相分离主要具有几个方面的优势：有利于充分调动研发者的积极性，促进药品创新，并使批准上市的药品可以迅速地扩大市场、占领市场。有利于优化资源配置，抑制低水平重复建设，促进结构调整和产业升级。有利于落实企业主体责任，加强药品质量管理，提高药品质量。有利于创新药品治理机制，充分发挥政府、企业和市场三者在加强药品管理中的作用。

这次全国人大常委会授权国务院在北京、天津、河北、上海、江苏、浙江、福建、山东、广东、四川十个省、直辖市开展药品上市许可持有人制度试点，这个决定同时明确规定国务院食品药品监督管理部门要制定具体的实施方案，经国务院批准后，报全国人大常委会备案。我们现在正抓紧制定相关的实施试点工作方案，试点工作方案当中，对于开展试点工作的范围、条件、程序、权利、义务、责任以及监督管理都有具体的规定，核心内容是保证这项试点工作有序推进。

记者：这次试点为什么选择这十个省市开展?

答:药品直接关系到广大人民群众的身体健康和生命安全，实行药品上市许可持有人制度，应当说是药品监管制度的重要创新，涉及药品管理法中有关制度的完善。为积极稳妥推进，宜先行试点，实践证明可行后，再全面推开。

这次选择十个省市，其中选择北京、天津、河北，是贯彻落实中央有关京津冀协同发展这一重大国家战略，积极推动京津冀地区药品产业加快转型升级。选择上海、福建、广东，当然也包括天津，是在国家实行特殊政策的自由贸易试验区所在的省、直辖市进行探索。选择江苏、山东、浙江、四川，是因为这四个省是近三年药品注册申报数量走在前四名的省份。通过这些试点来积累经验，为下一步《药品管理法》进一步完善提供经验。

记者：药品上市许可持有人制度开展的意义是什么?

答:应该说，药品上市许可持有人制度是当前国际社会普遍采用的重要制度，这个制度的核心就是鼓励药品研发创新，调动各方面的积极性。同时，这项制度也可以优化资源配置，避免企业大而全、小而全，抑制低水平重复建设。应该说这是一项非常好的制度，这项制度的推出相信会受到业界、业外、国内、国外的普遍欢迎。

记者：三年试点期满之后，对实践证明可行的要修改完善药品管理法，现在对于可行与否是否有一个一般性的标准?国家总局现在对于推进试点看到了哪些可见的阻力和风险?

答:实行药品上市许可持有人制度，实际上涉及到很多相关的法律制度的创新。实际上，在研究药品上市许可持有人制度当中，核心就是上市许可人的权利、义务和责任，以及与实际生产者权利、义务、责任的重新配置，这种配置的一个重要目的就是进一步强化对药品的管理。

应该说，这段期间进行了很认真的研究，广泛听取了各方面的意见。从药品上市许可持有人角度看，他应该对整个药品全生命周期承担相应的法律责任。

比如药品上市许可持有人在注册环节，应该承担国家有关药品注册管理相关法律法规要求的义务，并对申请资料的真实性、准确性、完整性负责。在生产过程中，如果委托他人生产，应该委托有资质的实际生产企业，签订相关协议，同时要指导和监督实际生产企业按照国家药品管理的有关规定生产出合格的产品。产品上市以后，他要承担上市产品不良反应监测、上市后再评价以及产品召回等责任，这是上市许可持有人的主要责任。

从生产企业角度看，实际生产企业应当与上市许可持有人签订协议，明确双方的权利、义务和责任，这也是一种契约责任或者合同责任。与此同时，他必须按照国家有关药品生产法律法规的要求来生产出符合质量要求的药品。大家可能比较关注上市药品将来给消费者造成损害的时候责任如何分担的问题。应当说，上市产品如果给消费者造成损害了，消费者实际上可以依照现有的相关法律，比如《消费者权益保护法》、《侵权责任法》等向药品上市许可持有人提出要求，也可以向实际生产企业提出要求。属于实际生产企业责任的，药品上市许可持有人赔偿以后，他可以向实际生产企业追偿。如果属于上市许可持有人责任的，实际生产企业赔偿以后，也可以向药品上市许可持有人追偿，这个实际上就是首负责任制。应当说，相关的制度在实践中会进一步探索，不断完善。

记者：屠呦呦获得诺贝尔生理学或医学奖以后，中医药在全世界范围内又引起了很大关注，中医药目前的创新研究情况在我国是怎样的?有没有相关专门针对中医药研究创新方面的举措?

答:药品上市许可持有人制度，范围是整个药品领域，药品上市许可持有人制度这种政策的激励不仅对化药有激励，同时也适用于中药。大家知道，最近几年国家食品药品监管总局出台了一系列政策，对于中药的注册、监管应当说不断地加强了。整个法律制度中，鼓励中药发展，鼓励中药的研发，鼓励生产出更有质量的中药，鼓励中药走向国际，应当说，有很多的措施。将来有机会，可以就这些方面进行深入的交流。(生物谷Bioon.com)

8首个IDO抑制剂Epacadostat和抗PD-1单抗Keytruda联合用药临床结果出炉
来源：美中药源 2015-11-06 09:58




 

【新闻事件】：美国Incyte制药公司今天披露，其选择性的IDO抑制剂Epacadostat和默沙东抗PD-1单抗Keytruda联合使用在一个早期临床试验中显示良好的疗效和安全性。这个1/2期临床试验有54例受试者，其中19个患者用于药效学验证且符合评价要求。这些患者是IIIB\IV期或复发的病人，包括黑色素瘤（7个）、肾细胞癌（RCC，5个）、移行细胞癌（TCC，2个）、非小细胞肺癌（NSCLC，2个）、子宫内膜腺癌（EA，个 ）、或头部和颈部鳞状细胞癌（SCCHN，1个）。但不包括之前采用抗PD-1或抗CTLA-4单抗治疗的患者。结果发现这些晚期患者的总疾病控制率为79%（15/19），应答率分别为57%（黑色素瘤）、40%（RCC）、50%（TCC）、50%（NSCLC）、50%（EA）、和100%（SCCHN）。虽然实验的样本数较少，但应答率似乎高于二者单独用药的历史数据，而且联合用药的耐受性良好，3级或以上的不良事件发生率较低。这是Incyte公司 首次披露其IDO抑制剂和PD-1抑制剂的验证性临床结果，包括47例可评价病例的更多结果将于本周五（11月6日）在第30届癌症免疫学会年会上报告。

【药源解析】：IDO全名吲哚胺2,3-双加氧酶，是一种含亚铁血红素的单体酶，能催化L-色氨酸的吲哚环氧化裂解生成犬尿氨酸（kynurenine）。虽然IDO早在上世纪六十年代就被克隆，但直到近年才发现IDO对于免疫系统的调控也非常重要。IDO的高表达导致细胞局部的色氨酸耗竭，诱导T细胞停滞于G1期，从而抑制了T细胞的增殖。另一方面，IDO依赖性的色氨酸降解导致犬尿氨酸水平的提高，也诱导氧自由基介导的T细胞凋亡。第三，上调树突状细胞IDO的表达通过降解局部色氨酸而加强局部调节性T细胞（Treg）介导的免疫抑制，促使机体对肿瘤特异性抗原的外周免疫耐受。IDO已经成为抗肿瘤免疫疗法最重要的小分子调控靶点，曾创造1.5亿美元头款的天价收购一个临床前IDO抑制剂案例。




Incyte的Epacadostat是一种口服、强效、和选择性的小分子IDO抑制剂。其单药的开发目前处在2期临床阶段。由上图所示，IDO在抗原提呈细胞尤其是浆细胞样树突状细胞内高度表达，IDO通路通过抑制T细胞的活化下调机体的免疫能力。和其它免疫哨卡抑制剂（CTLA-4、PD-1和PD-L1）一样，IDO是肿瘤逃逸免疫系统的重要机制之一。IDO和PD-1抑制剂的联合用药因此理论上也应该具有协同效应。事实上这是Incyte第二次报道Epacadostat和免疫哨卡抑制剂（Yervoy）联合使用并显示良好疗效。下表是该临床试验数据明细。




*超过一次基线应答的评价和在应答之前停止治疗或死亡的患者视作可评价患者。

肿瘤免疫疗法可能是制药工业当下最大的颠覆性发现。这其中既有免疫哨卡抑制剂Opdivo、Keytruda、和Yervoy，也包括还在临床试验阶段的CAR-T细胞疗法。但是PD-1/PD-L1抑制剂目前的总应答率还比较低（10-20%），CAR-T细胞疗法也只在血液肿瘤显示惊人疗效，目前的免疫疗法就象药源刚刚评述的那样象是“怀特兄弟的雏形飞机”，距离“治愈癌症”好比发展到今天的航天产业，还有很长的路要走。 这些颠覆性产品的改良将为下一轮突破累积经验，而不同免疫疗法的联合是目前最可行也是最有效的方案之一。（生物谷Bioon.com）

9美国移动医疗生态带来的启示
来源：生物谷 2015-11-05 18:13
2015年11月5日讯 /生物谷BIOON/ ----凭借“互联网+”的优势，移动医疗在国内风生水起。美国作为移动医疗先行者，曾面临着哪些机遇与挑战，当前的发展热点如何？移动医疗健康投资联盟第六次沙龙，零距离解构美国移动医疗创新模式，数字医疗投资人实地考察和创业者现身说法，让参与活动的国内企业家有所借鉴。

社会化低成本与高效率客观上促进美国移动医疗的快速发展
景林资产投资部副总裁孙振宁认为，美国新药与技术成本的不断提高，大众更偏爱按医疗服务和效果收费的模式。美国不断攀高的医疗经费支出，使得医疗现状无法继续维持，需要通过数字移动医疗技术帮助节省费用。

Roople的一份报告显示，以往大多数家庭医生都需要自己去门诊，这对于医生和病人都挺浪费时间。现在，他们可以通过打电话、写邮件、发短信和视频等方式，解决一些简单的医疗需要，这些都很方便，效率提高很多，收费也不高。远程医疗和在线医疗服务，无疑是未来发展的大方向。

健全的生态系统创造了美国移动医疗的快稳健
孙振宁认为美国移动医疗良性发展，主要得益于以下四个方面：

1.良好的生态系统
加州的医疗水平是全美最高的，药品信息系统也占全球第二的位置，在这里，大概有六七十个医疗相关的公司，既有相当好的环境，同时也有相当好的技术，氛围很好，上下游生态比较完整。

2.完善的分级诊疗制度
美国成熟完善的分级诊疗制度，构建出一个多维度的医疗诊疗体系，把一些初学诊断交给一些家庭医生和硕学医生，再进一步交给专科医生。详尽的医疗分工，去除医疗资源的集中化，实际上为移动医疗发展提供了一个比较好的基础。

3.电子病历的普及程度
医疗系统性的互联网的变革。首先是电子病历的普及，美国通过健全的隐私保密制度和SDA标准化制度，使得不同医院的电子病历数据可以兼容相接，使得美国电子病历的普及率，在2013年的时候达到94%，为大数据分析提供基础。

4.融资环境可持续
美国的融资情况非常好，背后核心的原因是他有一个非常好的生态系统。不管政府也好，还是医疗保险集团和医院的管理系统，都希望通过美国良好的商业模式，专心通过一些技术，能够把产品从原来的一个低品做到现在的高品，同时把成本降低，确保大家都能够长久获利。

5．自由开放的便利环境
好人生集团CEO汤子欧认为，美国医药市场的自由开放，也为数字和移动医疗发展提供便利。美国市场因为高度成熟，再加上医疗法案的完善，导致美国医院的空心化现象。医院只是一个房子，医生到体系外开诊所，每个人管几千个病人，当他需要用到医院的环境和设备时，就打个电话跟医院临时租借个场地包括手术设备。医生脱离医院框架的束缚，成为医疗市场上自由灵活的个体，通过数字和移动医疗，建立自己的口碑，推广自己的疗法，推动数字和移动医疗的发展。

美国的BTBTC模式
美国现在大多数商业模式BTBTC，通过医疗提供方、第三方平台和消费者来运作，孙振宁列举了几类主要发展项目：

1.远程医生平台：主要是做企业员工的健康管理，帮助企业员工改善他的行为，行为的矫正，在美国比较多。如坐姿，酗酒等行为。通过大型的机构互相合作推荐消费者。

2.消费者相关的服务 ：通过穿戴设备和生物传感，实现对患者健康情况的远程监测，医疗和护理，更多的是促进医患之间的互动。。

3.帮助医生来看病的软件等

同渡资本创始合伙管理人吴荣晖认为，大数据在美国医疗行业的应用，逐渐向更广泛和深入的领域迈进。它不仅仅能够把一些财务数据或者医院现有的病人的数据进行整理分析，提供报告，它甚至影响到整个病人治疗的过程。不得不承认大数据分析，正发展为美国医疗产业最热门的领域。

吴荣晖分享了她所看到美国移动医疗行业三大方向：

第一个方向是服务的价值：
医疗行业不再是简单看病治病，更强调医护人员的服务水平，医生和护士的关心和细节。

第二个方向是消费医疗：
因为医疗保险业的成熟，过去在美国支付方一直都是专业的代表，作为病人没有能力判断医生给你的开的对不对，好不好，是不是最优方案，一直是支付方决定着一点。现在在美国越来越多的病人有一个角色的转换，更多像一个消费者。医生给我的建议不一定是最好的，因为只有我自己知道我想要的是什么，应该有怎样的个性化方案？。所以现在在美国有一批人，他们是坚持要参与到自己治疗的决策中的。也有一批人对患者进行教育的医疗平台，用大数据为患者提供工具和帮助。

第三个方向是个性化治疗：
这个跟中医比较吻合，因为西医是一刀切，个性化治疗是整个医疗未来的一个发展方向，个性化治疗只有在大数据分析的辅助下才有可能成功。过去那些医生治疗还是靠个人经验，在医生跟医生交流的经验里可以学到的一些东西也是非常有限的。大数据的引擎和技术能够综合这个领域里全部专家的知识和经验，所有案例的个性化的信息转化成最优的方案，这是一个方向。

整体而言，美国越来越强调移动健康的概念：

美国已经在推动或者实现，中国一直在讲的从治已病到治未病的概念，通过这个移动终端更好的能收集个人信息以后，可以综合分析提供健康的建议。目前很多大的保险公司有强烈的意愿去推动医疗费用的降低，这两年整个行业的布局就是说，投资建设这样的移动健康管理的公司是非常有前景的

10盘点：全球生物科技企业Top10
来源：生物谷 2015-11-05 12:04
2015年11月5日讯 /生物谷BIOON/ --当今生物科技领域风起云涌，无论是重磅专利药还是生物仿制剂，都在不停的更新和发展，以迎合用药市场的强大需求。根据2014年度公司市值排名情况(见下表)，生物谷小编将对全球生物科技企业Top10进行简要介绍。
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Top 1. 吉利德科学公司（Gilead Sciences，Inc）
2014年市值：1543亿美元

2014年净值：207亿美元

5年平均销售增长率（1999-2014）：14.6%

2015年市场总值：1574亿美元

2014年，美国生物技术巨头吉利德（Gilead）凭借丙肝明星药Sovaldi和丙肝鸡尾酒Harvoni在丙肝治疗领域叱咤风云。Sovaldi曾以超过100亿美元的年度销售额而荣登2014年度全球第二畅销药，Harvoni自2014年10月上市后，以优异临床治疗表现逐渐赢得市场信心，并可能赶超Sovaldi成为新一代丙肝明星药物。在过去5年中，吉利德股价飞速上涨了463%，成功实现“鲤鱼跳龙门”跻身全球制药巨头排行榜。

Top 2. 安进公司（Amgen）
2014年市值：1199亿美元

2014年净值：197亿美元

5年平均销售增长率（1999-2014）：4.7%

2015年市场总值：1220亿美元

安进公司抗风湿药Enbrel在2015年第三季度创下了12.5亿美元的销售额，毫无疑问成为一代当家花旦。虽然Enbrel专利早于2012年10月到期，但安进公司通过获得一项新专利，又得以使Enbrel专利保护期延长至2028年。

Top 3.新基公司（Celgene Corporation）
2014年市值：919亿美元

2014年净值：73亿美元

5年平均销售增长率（1999-2014）：24.4%

2015年市场总值：991亿美元

在过去5年里，新基以每年超过25%的利润增长率快速发展。新基以72亿美元收购Receptos后，Receptos旗下的新型口服S1P1R调节剂Ozanimod便一举被新基纳入囊中。自进入临床试验以来，Ozanimod拥有良好的临床表现，有望在溃疡性结肠炎领域中大展拳脚。

Top 4. 百健艾迪公司（Biogen，Inc）
2014年市值：827亿美元

2014年净值：90亿美元

5年平均销售增长率（1999-2014）：10.1%

2015年市场总值：650亿美元

百健艾迪2015年第三季度业绩表现良好超出预期，但同时也宣布裁员11%以节省开支，进行战略转型。这一举措不可避免对资金和人才结构造成很大的影响。不过作为多发性硬化症（MS）领域领导者，业界对其未来发展依旧持有信心。此外，百健艾迪抗A型血友病药物Eloctate和抗B型血友病药物Alprolix，相继冲击血友病市场，双双成为吸金利器。

Top 5. 再生元制药（Regeneron Pharmaceuticals，Inc.）
2014年市值：402亿美元

2014年净值：26亿美元

5年平均销售增长率（1999-2014）：52.3%

2015年市场总值：599亿美元

再生元这几年进入迅猛扩张期。据悉，在其位于美国纽约州的总部也将扩容，预计新增岗位1000个，并表示将在爱尔兰新招募200名员工，筹备新工厂竣工开业。据统计，其旗下眼科药物Eylea在今年第二季度实现了50%增幅，突破10亿美元销售额，成为新一代重磅药物。今年7月，再生元与赛诺菲合作开发的Praluent（alirocumab）也毫无悬念地获得了FDA批准，成为美国市场中首个新一代PCSK9抑制剂类降脂药。

Top 6. 亚力兄制药（Alexion  Pharmaceuticals Inc.）
2014年市值：364亿美元

2014年净值：21亿美元

5年平均销售增长率（1999-2014）：43.0%

2015年市场总值：397亿美元

亚力兄制药主要专注于生命转化医学产品的研发和销售。近期，亚力兄制药发布第三季度财报营业收入6.36亿美元，与同期相比增加24.1%，出乎众多业界人士意料。

Top 7. 福泰制药（Vertex Pharmaceutical）
2014年市值：298亿美元

2014年净值：7.87亿美元

5年平均销售增长率（1999-2014）：77.4%

2015年市场总值：289亿美元

福泰制药一直致力于创新药物的研发和销售，聚焦囊性纤维化、类风湿性关节炎及癫痫等领域药物开发。今年7月，该公司发布特大喜讯，其旗下囊性纤维化复方药物Orkambi（lumacaftor/ivacaftor）喜获FDA批准，这对子福泰制药退出丙肝市场的战略转型起到至关重要的推动作用。

Top 8. Illumina公司
2014年市值：279亿美元

2014年净值：17亿美元

5年平均销售增长率（1999-2014）：19.8%

2015年市场总值：210亿美元

Illumina公司是一家从事基因测序和提供芯片解决方案的著名生物科技公司。今年7月，该公司公布2015第2季度财报收入低于预期，股票盘后下跌8.4%。不过业界认为这种短暂性失利对公司后期收入及利润率提高并无太大影响。近期，该公司还推出了HiSeq X测序系统新功能，在人类基因组测序功能的基础上，增加非人类物种全基因组测序用途，包括农业研究领域的植物类和家畜类，以及制药工业研究中的模式有机体。

Top 9. 拜马林制药(BioMarin Pharmaceutical)
2014年市值：139亿美元

2014年净值：6.678亿美元

5年平均销售增长率（1999-2014）：13.8%

2015年市场总值：181亿美元

今年9月，拜马林被美国官方发起“价格声讨”，指责其肆意“哄抬价格”，致使拜马林股票单价下跌达17%。不过拜马林的扩张脚步并未受此影响。今年10月，拜马林从默沙东收购了遗传病苯丙酮尿症治疗口服药Kuvan和pegvaliase的全球权益，毫无疑问将会扩大拜马林在的全球苯丙酮尿症市场的影响。这笔交易包括大约3.89亿美元的预付款和超过2.11亿美元的后期履约费用。

Top 10. 安捷伦科技（Agilent Technologies，Inc）
2014年市值：137亿美元

2014年净值：7亿美元

5年平均销售增长率（1999-2014）：8.7%

2015年市场总值：124亿美元

安捷伦科技从事生命科学、疾病诊断及试剂应用，在科研实验领域具有巨大影响力。今年10月，安捷伦子公司Dako开发的PD-L1 IHC 22C3 pharmDx的伴随诊断技术获得FDA批准，辅助医生确定患者是否对Keytruda (pembrolizumab)存在反应性。其中Keytruda是默沙东旗下PD-L1抑制剂，用于治疗转移性非小细胞肺癌患者。（生物谷Bioon.com）

11. 大趋势：国家十三五规划里的医药布局
来源：赛柏蓝/司徒阳明 2015-11-04 10:30
昨日，十三五规划建议的全文发布，和医药相关的有哪些内容呢？医改中一直强调要三医联动，按照医药、医保和医院的分类，我们也将十三五规划中的相关内容进行分类整理，让我们来看看吧。

医药：生物药和医疗器械利好 在实施创新发展战略和实施智能制造工程中，都特别强调指出了生物医药，实现在生物医药方面的技术突破。提高科研水平也在十三五的规划过程中，而国内药品注册新政又将允许研发人员持有药品上市证书，种种利好，中国生物药是否能够实现突破呢？不过，生物药意味着对药品研发能量、质量规范方面要求更高，国内药企在质量管理规范方面还需要更加努力。

在实施智能制造工程中，除了生物医药还提及到高性能医疗器械，国产医疗器械也是国家重点支持的方面。

此外，和医药相关的还包括，坚持中西医并重，促进中医药、民族医药发展。完善基本药物制度，健全药品供应保障机制，理顺药品价格，增加艾滋病防治等特殊药物免费供给。提高药品质量，确保用药安全。加强传染病、慢性病、地方病等重大疾病综合防治和职业病危害防治，通过多种方式降低大病慢性病医疗费用。倡导健康生活方式，加强心理健康服务。

促进中医药和民族药的发展一直在大政方针中都有提及，但是从现实来看，中药面临的是产业升级的压力和洗牌。

其他医药相关的：理顺药品价格，总而言之，医药的价格还是国家关注的焦点，除此外就是药品质量了，最近药品质量一直是国家强调和关注的焦点，但是提高药品质量着力点应该是在国产药上，其目的在于取代高价的原研药，保证国内用药。 

医院：医生涨薪、分级诊疗 全面推进公立医院综合改革，坚持公益属性，破除逐利机制，建立符合医疗行业特点的人事薪酬制度。优化医疗卫生机构布局，健全上下联动、衔接互补的医疗服务体系，完善基层医疗服务模式，发展远程医疗。促进医疗资源向基层、农村流动，推进全科医生、家庭医生、急需领域医疗服务能力提高、电子健康档案等工作。鼓励社会力量兴办健康服务业，推进非营利性民营医院和公立医院同等待遇。加强医疗质量监管，完善纠纷调解机制，构建和谐医患关系。

总结起来四个核心：提高医务人员收入，大力发展分级诊疗，大力发展社会办医，建立和谐医患关系。提高医务人员的收入已经上升为国家战略规划了，收入提高是肯定了，关键看能提高多少吧。

其中尤以分级诊疗为重点。建立分级诊疗的重中之重又是把患者分流到基层，发展远程医疗、全科医生、家庭医生等等措施。

医保：控费压力前所未有！ 实施全民参保计划，基本实现法定人员全覆盖。坚持精算平衡，完善筹资机制，分清政府、企业、个人等的责任。适当降低社会保险费率。完善社会保险体系。

健全医疗保险稳定可持续筹资和报销比例调整机制，研究实行职工退休人员医保缴费参保政策。全面实施城乡居民大病保险制度。改革医保支付方式，发挥医保控费作用。改进个人账户，开展门诊费用统筹。实现跨省异地安置退休人员住院医疗费用直接结算。整合城乡居民医保政策和经办管理。鼓励发展补充医疗保险和商业健康保险。鼓励商业保险机构参与医保经办。将生育保险和基本医疗保险合并实施。

国家要做的事情：全民参保，大病保险同时还要降低社会保险费率，也就是说，国家要给民众提供更多的保障，但是，让民众花更少的钱。

这意味着未来医保的压力将非常大，医保控费形式前所未有的严峻，医药市场未来形式不容乐观，除了药价持续压低外，合理用药将会被特别关注，各种有利于医保控费措施，包括总额预付、按人头付费、按病种付费等等都将大面积推广。

在医院控费之下，药品市场也将随之而发生变化。值得关注的是，医保制度本身的改革，鼓励商业保险机构参与医保经办，目前大病医保在小范围试点商业保险机构承办医疗保险，很多保险公司也在延揽医药系统人才，例如原国家卫生和计划生育委员会体制改革司副司长刘殿奎入职阳光保险集团，并负责医疗健康相关工作。在即将到来的十三五中，如果商业保险能够大规模切入保险市场，可能真正会给医药市场带来变革。（生物谷Bioon.com）

12 Shire is paying $5.9B for Dyax in a defensive rare disease deal
November 2, 2015 | By Damian Garde
Shire公司最近几年因为在兼并收购市场上大手笔不断而受到了业界的广泛关注。先是今年年初的艾伯维550亿美元收购Shire的一波三折，再是不久之前公司寻求收购Baxalta。这些都让Shire公司成为了生物医药产业的一个话题。
	



	Shire CEO Flemming Ornskov


Shire ($SHPG) signed a deal to buy Dyax ($DYAX) for $5.9 billion, planning to snatch up a smaller competitor and fortify its rare disease business without taking its eyes off of acquisition target Baxalta ($BXLT).

With the transaction, expected to close next year, Shire is deepening its portfolio of treatments for the rare hereditary angioedema, or HAE, an inflammatory disease that results in bouts of severe swelling and affects about 1 in every 50,000 people. Dyax pulls in about $65 million a year from the on-the-market HAE treatment Kalbitor but has high expectations for DX-2930, a next-generation drug that has received the FDA's breakthrough therapy designation and could win approval by 2018.

And that's the big get for Shire, which believes the Phase III-ready DX-2930 could bring in peak sales of $2 billion if approved for both Type 1 and Type 2 HAE. To sweeten the deal for Dyax shareholders, Shire has offered a nontradable contingent value right that will pay out another $4 per share if the drug wins approval, adding another $646 million to the transaction.

The Dyax deal is something of a defensive move for Shire, whose own Cinryze and Firazyr are major figures on the HAE market alongside a treatment from Valeant Pharmaceuticals ($VRX). DX-2930, if it lives up to Shire's expectations, would most likely claim revenue from the company's approved drugs along the way, though the company touts it as a "strategic fit."

Despite its sizable price tag, the Dyax deal is unlikely to relieve the recent pressures on Shire's management, brought on by a string of pipeline setbacks and a lukewarm reception to the company's gambit to acquire Baxalta for $30 billion. Shire CEO Flemming Ornskov was quick to note that the company's latest multibillion-dollar check in no way derails its pursuit of Baxalta, which has steadfastly refused what its management calls a "low-ball" offer.

Shire has had a turbulent run of form since shaking off AbbVie's ($ABBV) $55 billion takeover attempt last year, struggling to follow through on Ornskov's 2014 promise to effectively double the drugmaker's sales to $10 billion by 2020. A few of the assets key to that vision of the future have since dropped out entirely, and one of the biggest, the eye drug lifitegrast, has been delayed by at least a year after getting rejected in October.

But Dyax offers a chance to make up some ground.

DX-2930 is a subcutaneous treatment that blocks the enzyme plasma kallikrein, and the drug had a statistically significant effect on weekly HAE attacks in Phase Ib results disclosed last year. Beyond its lead candidate, Dyax brings an early-stage pipeline of treatments for plasma kallikrein-related diseases beyond HAE, investigating whether its proprietary technology has a future in diabetic macular edema, inflammatory bowel disease, rheumatoid arthritis and other disorders.

13 Sanofi (SNY) and BioNTech Forge $360 Million mRNA Cancer Deal

11/3/2015 6:05:09 AM
Sanofi and BioNTech Announce Cancer Immunotherapy Collaboration and License Agreement 
赛诺菲与BioNTech公司宣布达成一项独占性合作和授权协议。这次强强联合将充分发挥双方研发优势，抢滩肿瘤免疫疗法，力争获得5种mRNA免疫鸡尾酒新突破。
Paris, France and Mainz, Germany – November 3, 2015 – Sanofi and BioNTech A.G. today announced that they have entered into a multiyear exclusive collaboration and license agreement. This research collaboration between Sanofi and BioNTech will leverage the scientific expertise of the two organizations to discover and develop up to five cancer immunotherapies, each consisting of a mixture of synthetic messenger RNAs (mRNAs).

Sanofi and BioNTech have agreed to $60 million in upfront and near-term milestone payments, payable to BioNTech under the terms of the agreement. Further, BioNTech could receive over $300 million in development, regulatory and commercial milestones and other payments per product. If commercialized successfully, BioNTech would also be eligible for tiered royalties on net sales up to double digits. In addition, BioNTech has the option to co-develop and co-commercialize two of the five mRNA therapeutics products with Sanofi in the European Union and the United States.

Complementing Sanofi’s global oncology footprint and scientific expertise, BioNTech will combine the use of its proprietary mRNA technology platform with its extensive capabilities in developing immune-stimulating pharmaceuticals. As part of this effort, BioNTech will utilize its mRNA formulation technology, which enables targeted mRNA delivery in vivo, to generate novel cancer immunotherapies. BioNTech will also supply part of the mRNA material needed for development activities from its in-house GMP manufacturing unit.

“Immunotherapy has shown promise as an avenue to develop potentially curative treatments for people with cancer, and Sanofi has strategically launched a number of inter-company collaborations in this area in recent months,” said Elias Zerhouni, President, Global R&D at Sanofi. “Our collaboration with BioNTech has the potential to lay the foundation for a unique therapeutic modality in immuno-oncology.”

“The collaboration with Sanofi is groundbreaking: through using our broad suite of mRNA technologies and extensive tumor immunology understanding, it will allow us to develop a completely new class of cancer immune-therapeutics with Sanofi, which we believe will have a profound and deep impact on the treatment of cancer,” said Ugur Sahin, CEO of BioNTech. “This alliance is in line with our strategy to collaborate with companies that share our passion and drive to develop and commercialize truly innovative and disruptive immunotherapies for the treatment of cancer.”

14 Bristol-Myers bets $2B on Cardioxyl's heart failure therapy
November 2, 2015 | By Damian Garde
心力衰竭恐怕是让所有人望而生畏的一种疾病。而随着老龄化进程，这种疾病也呈现了一种上升的态势。庞大的需求造就了庞大的市场，这也是为什么许多生物医药巨头都将这一领域当做是兵家必争之地。最近，施贵宝公司就押注20亿美元收购Cardioxyl医药公司以获得其新型抗心衰药物。
根据协议，百时施贵宝公司将向Cardioxyl公司支付3亿美元的预付款，用于支持其新型药物CXL-1427的临床二期研究。此外，根据CXL-1427的后续研究和销售进程，施贵宝公司将陆续支付高达18亿美元的里程碑奖金。CXL-1427是一种静脉注射类药物，通过向患者体内输送硝基化合物来达到刺激心肌和心血管的功能。Cardioxyl的前期研究显示，这种药物能够在不增加患者心跳的情况下起作用，这也以为着这种药物可能比市面上的药物更具优势。
Bristol-Myers Squibb ($BMY) is acquiring private biotech Cardioxyl Pharmaceuticals in a deal that could be worth more than $2 billion, bringing in a Phase II treatment for heart failure.

Under the deal, Bristol-Myers is paying $300 million up front for Cardioxyl and promising the company as much as $1.8 billion more tied to development, regulatory and sales milestones. The big target is the intravenous CXL-1427, which transforms into the compound nitroxyl once in the body and boosts heart muscle and vascular function, according to Cardioxyl. In early-stage studies, the drug did its job without raising patients' heart rates, the company said, potentially differentiating it from other heart failure therapies already on the market.

The deal, expected to close in the fourth quarter, also brings Bristol-Myers some preclinical treatments for congestive heart heart failure and pulmonary arterial hypertension. Bristol-Myers' cardiovascular pipeline is thin compared with many of its rivals', led by the marketed anticoagulant Eliquis and rounded out by a Phase II treatment for atrial fibrillation and a Phase I thrombosis therapy.

"The acquisition of Cardioxyl strengthens Bristol-Myers Squibb's heart failure pipeline with a Phase II asset that has the potential to change the course of the disease rather than simply treating the symptoms," Chief Scientific Officer Francis Cuss said in a statement.

Meanwhile, the landscape in heart failure treatment shifted this year with the launch of Novartis' ($NVS) Entresto, an oral treatment that charted an impressive effect on mortality and hospitalization on the way to approval. But even that drug, long predicted to reach blockbuster status, has had some trouble cracking a market laden with cheap generics and physicians wary of trying something new. Bristol-Myers, buying its way into the field, is taking on a high-risk, high-reward project that will need to succeed in a series of large late-stage trials before even sniffing the market.

Cardioxyl, founded in 2005, raised about $52 million in venture cash on its way to taking a buyout, relying on stalwart investor New Enterprise Associates and Aurora Funds.

15 AstraZeneca's olaparib looks promising for a targeted set of prostate cancer patients
October 30, 2015 | By John Carroll
Scientists in the U.K. say that AstraZeneca's ($AZN) drug olaparib, approved by the FDA late last year to treat ovarian cancer and sold as Lynparza, has demonstrated distinct signs of efficacy in a small and very targeted group of prostate cancerpatients who share a distinct type of genetic mutation.

Olaparib is a poly ADP-ribose polymerase (PARP) inhibitor, which blocks enzymes involved in DNA repair. It's used among women suffering from ovarian cancer who have BRCA gene mutations identified through a genetic test.

The team of researchers from the Institute of Cancer Research in London and The Royal Marsden NHS Foundation Trust recruited 49 treatment-resistant, metastatic prostate cancer patients and tested the drug on them. What excited them was that 14 of the patients who responded to the drug also had genetic mutations linked with DNA repair, a profile shared by 16 patients.
"This trial is exciting because it could offer a new way to treat prostate cancer by targeting genetic mistakes in cancers that have spread," noted Áine McCarthy, the science information officer at Cancer Research UK, which helped fund the work, in a statement. "The hope is that this approach could help save many more lives in the future." The results were published in The New England Journal of Medicine.

One of the scientists involved, Joaquin Mateo, told BBC News that the drug "is very promising. Those entering the trial had an expected survival of 10 to 12 months and we have many patients on the drug for longer than a year."

First, though, the researchers will run a trial that consists entirely of prostate cancer patients with the same type of genetic defects.

ICR's Professor Johann de Bono said he hoped that their work paves the way for genetic testing of all prostate cancer patients, with this drug emerging as a standard therapy in the patient group.

Ironically, the drug is being studied in the U.K. but isn't available to ovarian cancer patients in the country. Government regulators have objected to the price AstraZeneca has put on it.
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