
仑卡奈单抗与多奈单抗治疗早期阿尔茨海默病的成本-效用分析

邵尉，于飞，柳莹，舒丽芯，韩丹

Cost–utility analysis of lecanemab and donanemab for early Alzheimer’s disease in China
SHAO Wei, YU Fei, LIU Ying, SHU Lixin, HAN Dan
在线阅读 View online: http://yxsj.smmu.edu.cn/cn/article/doi/10.12206/j.issn.2097-2024.202601011

您可能感兴趣的其他文章

Articles you may be interested in

基于UHPLC-Q/TOF-MS代谢组学策略的葛根-知母药对防治阿尔茨海默病的药效与作用机制研究

Study on the pharmacological effects and mechanism of Gegen-Zhimu herb pair in preventing and treating Alzheimer's disease by
UHPLC-Q/TOF-MS metabolomics strategy

药学实践与服务. 2025, 43(1): 30-40   DOI: 10.12206/j.issn.2097-2024.202409035

帕博利珠单抗与铂类化疗方案在晚期非小细胞肺癌一线治疗中的药物经济学评价

Pharmacoeconomic evaluation of pembrolizumab versus platinum chemotherapy as first-line treatment in advanced non-small cell
lung cancer

药学实践与服务. 2024, 42(8): 334-340   DOI: 10.12206/j.issn.2097-2024.202303023

泊沙康唑对比伏立康唑经验治疗或诊断驱动治疗免疫功能低下患者侵袭性霉菌病的成本-效果分析

Cost-effectiveness analysis of posaconazole versus voriconazole in the empiric or diagnostic-driven treatment of invasive mould
diseases in immunocompromised patients

药学实践与服务. 2024, 42(12): 512-519   DOI: 10.12206/j.issn.2097-2024.202401050

纳武利尤单抗治疗非小细胞肺癌有效性及安全性的Meta分析

Efficacy and safety of nivolumab in the treatment of non-small cell lung cancer：a meta-analysis

药学实践与服务. 2024, 42(10): 451-456   DOI: 10.12206/j.issn.2097-2024.202310044

奥希替尼与吉非替尼治疗表皮生长因子受体突变的晚期非小细胞肺癌的成本效果分析

Cost effectiveness analysis between osimertinib and gefitinib in the treatment of advanced non-small cell lung cancer with epidermal
growth factor receptor mutation

药学实践与服务. 2025, 43(12): 619-624   DOI: 10.12206/j.issn.2097-2024.202411032

关注微信公众号，获得更多资讯信息

http://yxsj.smmu.edu.cn/cn/article/doi/10.12206/j.issn.2097-2024.202601011
http://yxsj.smmu.edu.cn/cn/article/doi/10.12206/j.issn.2097-2024.202409035
http://yxsj.smmu.edu.cn/cn/article/doi/10.12206/j.issn.2097-2024.202409035
http://yxsj.smmu.edu.cn/cn/article/doi/10.12206/j.issn.2097-2024.202303023
http://yxsj.smmu.edu.cn/cn/article/doi/10.12206/j.issn.2097-2024.202303023
http://yxsj.smmu.edu.cn/cn/article/doi/10.12206/j.issn.2097-2024.202401050
http://yxsj.smmu.edu.cn/cn/article/doi/10.12206/j.issn.2097-2024.202401050
http://yxsj.smmu.edu.cn/cn/article/doi/10.12206/j.issn.2097-2024.202310044
http://yxsj.smmu.edu.cn/cn/article/doi/10.12206/j.issn.2097-2024.202310044
http://yxsj.smmu.edu.cn/cn/article/doi/10.12206/j.issn.2097-2024.202411032
http://yxsj.smmu.edu.cn/cn/article/doi/10.12206/j.issn.2097-2024.202411032


 · 药事管理 ·

仑卡奈单抗与多奈单抗治疗早期阿尔茨海默病的成本-效用分析

邵　尉1,2，于　飞1,2，柳　莹1,2，舒丽芯3，韩　丹3 （1. 辽宁省基础医学研究所, 辽宁 沈阳 110101；2. 辽宁医药职业

学院药学院, 辽宁 沈阳 110101；3. 海军军医大学药学系, 上海 200433）

［摘要］  目的　评估仑卡奈单抗和多奈单抗用于我国早期阿尔茨海默病患者的成本-效用性。方法　 构建马尔科夫模

型，从全社会视角比较标准治疗、仑卡奈单抗联合标准治疗和多奈单抗联合标准治疗的成本、质量调整生命年及增量成本-
效用比，并开展敏感性分析。结果　两种干预措施均可提高质量调整生命年，但显著增加成本，在现行支付意愿阈值下均不

具成本-效用优势。结论　抗 β-淀粉样蛋白（Aβ）单克隆抗体在我国更适合在多层次医疗保障框架下探索支付路径。
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Cost–utility  analysis  of  lecanemab  and  donanemab  for  early  Alzheimer’s
disease in China
SHAO Wei1,2, YU Fei1,2, LIU Ying1,2, SHU Lixin3, HAN Dan3（1. Liaoning Institute of Basic Medical Sciences, Shenyang 110101,
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［Abstract］  Objective　  To  evaluate  the  cost–utility  of  lecanemab  and  donanemab  in  the  treatment  of  early  Alzheimer’s

disease （AD） in  China. Methods　 A  Markov  model  was  developed  from  a  societal  perspective  to  compare  standard  of  care

（SOC）,  lecanemab plus  SOC,  and  donanemab plus  SOC in  terms  of  costs,  quality-adjusted  life  years （QALY）,  and  incremental

cost–utility  ratios （ICUR）.  Deterministic  and  probabilistic  sensitivity  analyses  were  conducted  to  assess  parameter  uncertainty.

Results　Both intervention strategies increased QALY compared with SOC but were associated with substantially higher costs, and

neither was cost-effective under the current willingness-to-pay threshold. Conclusion　Anti–amyloid-β monoclonal antibodies may

be more appropriately considered within a multi-tiered healthcare reimbursement framework in China rather than relying solely on

basic medical insurance.
［Key words］　lecanemab；donanemab；Alzheimer’s disease；cost–utility analysis；pharmacoeconomics

阿尔茨海默病（Alzheimer's  disease，AD）是一

种以进行性认知功能障碍为主要特征的神经退行

性疾病，是老年期痴呆最常见的类型[1]。随着人口

老龄化进程的加快，AD 患者数量持续上升，已成为

影响我国老年人生活质量和家庭照护负担的重要

公共卫生问题[2]。AD 疾病进展过程中，患者从轻

度认知障碍（mild cognitive impairment，MCI）逐步

发展为轻度、中度乃至重度痴呆，这不仅导致个体

功能丧失和生活依赖度增加，也显著加重了医疗系

统和社会层面的长期照护成本[3]。近年来，针对 β-
淀粉样蛋白（amyloid β-protein，Aβ）病理机制的单

克隆抗体类药物相继进入临床应用阶段[4-5]，其中，

仑卡奈单抗（lecanemab）和多奈单抗（donanemab）
已于 2024 年在中国上市。国外相关临床研究显

示，这两种药物能在一定程度上减缓早期 AD 人群

认知功能的下降速度，为疾病干预提供了新的治疗

选择[6-7]。然而，这类创新药物的临床获益相对有

限，且治疗费用高昂，其经济学价值和可及性问题

引发了广泛关注[8]。基于此，本研究结合中国情境

对仑卡奈单抗和多奈单抗治疗早期 AD 的成本-效
用进行系统评价，为创新药物定价谈判、支付决策

及临床合理应用提供经济学参考。
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 1    资料与方法

 1.1    研究对象和研究方法

本研究参考美国密歇根大学医学院开展的一

项 AD 药物经济学研究[9]，在其模型框架基础上构

建马尔科夫（Markov）状态转换模型，用于模拟早

期 AD 患者的疾病进展过程[6-7]。研究对象设定为

早期 AD 患者人群，包括 MCI 患者和轻度 AD 患

者，其中 MCI 占 65%，轻度 AD 占 35%[9]。模型起

始时患者的平均年龄设定为 75.2 岁[9-10]，女性比例

为 53.3%[10]。在借鉴原研究参数设定的基础上，结

合国内外公开发表的流行病学、临床及经济学数

据，对模型输入参数进行了本土化调整。根据《中

国药物经济学评价指南（2025）》（以下简称《指南》）

将标准治疗方案（standard of care，SOC）作为对照

措施，并分别评估在 SOC 基础上联合仑卡奈单抗

（仑卡奈单抗+SOC）和多奈单抗（多奈单抗+SOC）

两种干预措施的经济学结果[6-7,9,11]。通过估算各方

案的总成本、质量调整生命年（quality-adjusted life
years，QALY）及其增量结果，计算增量成本-效用比

（incremental cost-utility ratio，ICUR）[12]。同时，采用

单因素敏感性分析和概率敏感性分析，评估模型参

数不确定性对研究结论稳健性的影响[9,12]。其中，

SOC 包括常规药物治疗及疾病管理措施，不包含任

何抗 Aβ 单克隆抗体治疗[9]。本文的研究角度为全

社会角度。

 1.2    模型和基本假设

本研究构建了包含 5 个健康状态的 Markov 模

型，分别为：MCI、轻度 AD、中度 AD、重度 AD 及

死亡状态（death）[3,9]。模型采用 1 个月作为模拟周

期，在每个周期内，患者可向相邻的、更严重的疾

病状态转移，或进入死亡状态；死亡状态为吸收状

态[9]。模型假设患者在同一周期内仅发生一次健康

状态转移，不考虑疾病状态逆转[9]。根据研究人群

的起始年龄及疾病进展特点，模型的时间范围设定

为 5 年[13]。模型结构示意见图 1。本研究模型中

使用的主要参数、取值范围及分布类型见表 1。模

型参数的选取均基于公开发表的文献，当缺乏我国

特异性数据时，参考国际经验进行合理假设。

 1.3    转移概率和死亡概率

SOC 下的疾病状态转移概率（PSOC）来源于已

发表的相关文献[9]。模型假设仑卡奈单抗和多奈单

抗均通过降低疾病进展风险发挥作用，其对疾病进

展的影响以疾病进展风险比（hazard ratio，HRI）表

示，参数取值来源于相关文献[6-7]。在此基础上，仑

卡奈单抗+SOC 和多奈单抗+SOC 下的疾病转移

概率，通过将相应药物的 HRI 作用于 PSOC 转换得

到[9,14]。各疾病状态下的死亡概率综合考虑一般人

群基础死亡风险及 AD 患者的超额死亡风险进行

估算[9]。其中，我国不同年龄段人群的基础死亡率

来源于 2020 年《人口普查年鉴》[15]，不同疾病状态

下的死亡风险比来源于既往研究文献[9]。

 1.4    成本和效用值

基于文献报道 [16]，提取 2015 年中国人均 AD
治疗成本，该成本包括直接医疗成本、非直接医疗

成本及间接成本。本研究假设该成本对应于中度

AD 状态下 SOC 的年度成本水平。根据文献中不

同疾病阶段成本的换算比例，进一步估算 MCI、轻

度 AD 及重度 AD 状态下的 SOC 年度成本 [17-18]。

上述成本均采用居民消费价格指数调整至 2024 年

价格水平[11]。在干预措施中，仑卡奈单抗+SOC 的

总成本由仑卡奈单抗药品成本、给药相关输液成

本、不良反应监测成本以及 SOC 成本共同构成[7,9]。

其中，仑卡奈单抗药品价格来源于医药魔方数据库

公布的各省（市）集中采购中标价格中位数。模型

假设仑卡奈单抗相关 ADRs 的管理方式为磁共振

成像（magnetic resonance imaging，MRI）监测，根据

既往研究，患者在用药开始后的前 3 个月内每月进

行 1 次 MRI 检查[9]。MRI 检查费用及输液费用取

自上海、广西、吉林、浙江、重庆、陕西、江苏、湖南

及宁夏等 9 个省（市）、自治区公布价格的中位数。

多奈单抗+SOC 的成本构成与仑卡奈单抗+SOC 相

同，包括多奈单抗药品成本、输液成本、不良反应

监测成本及 SOC 成本[6,9]。其中，多奈单抗药品价

格及相关医疗服务费用的取值方法与仑卡奈单抗

保持一致，以保证不同治疗方案之间的可比性。鉴

于仑卡奈单抗的给药剂量与患者体重相关，本研究

 

轻度认知
障碍

轻度痴呆

死亡

中度痴呆

重度痴呆

图 1    Markov模型结构
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基于我国老年人群体重分布的公开数据[19]，对模型

中患者的平均体重进行估算。模型假设患者的平

均体重为 65 kg，并据此计算药物的给药剂量及相

应药品成本。根据《指南》，成本数据采用每年

4.5% 的折现率进行分析[11]。

本研究采用 QALY 作为健康结局指标[11]。各

疾病状态（MCI、轻度 AD、中度 AD 和重度 AD）的

效用值来源于已发表的相关文献[20]。效用值在计

算过程中按照既定贴现率进行贴现处理[11]。

 1.5    不确定性分析

对模型结果具有潜在重要影响且存在不确定

性的关键参数开展单因素敏感性分析和概率敏感

性分析 （probabilistic  sensitivity  analysis， PSA）[11]。

部分参数由于取值相对确定、变动范围有限，或缺

乏可靠的分布信息支持，未纳入敏感性分析。单因

素敏感性分析的参数变动范围主要依据文献报道

的 95% 置信区间，或在缺乏相关信息时假设基线

值上下浮动 20%[13]，折现率采用 0% 和 5% 进行敏

感性分析[11]，分析结果以旋风图形式展示。PSA 的

参数分布为 Beta、Gamma、log-normal[9]，详见表 1。
PSA 共进行 1 000 次蒙特卡洛模拟，并基于结果制

作成本-效用散点图及成本-效用可接受性曲线。根

 

表 1    模型参数、取值范围及分布类型 
参数 基准值 下限 上限 分布类型

人群与模型设定参数

起始年龄（岁） 75.2 — — —
女性比例（%） 53.3 — — —
年折现率（%） 4.5 0 5 —
模型周期（t/月） 1 — — —

模型时间范围（t/月） 60 — — —
SOC月转移概率

MCI→轻度AD 0.007 0.005 0.009 Beta
轻度AD→中度AD 0.016 0.013 0.020 Beta
中度AD→重度AD 0.026 0.021 0.032 Beta
疾病进展风险比

仑卡奈单抗 0.69 0.55 0.83 —
多奈单抗 0.63 0.51 0.77 —

死亡风险比
MCI 1.61 1.49 1.74 Log-normal

轻度AD 2.23 1.77 2.82 Log-normal
中度AD 3.10 2.47 3.89 Log-normal
重度AD 4.98 3.85 6.44 Log-normal
效用值

MCI 0.830 0.664 0.996 Beta
轻度AD 0.795 0.636 0.954 Beta
中度AD 0.610 0.488 0.732 Beta
重度AD 0.440 0.352 0.528 Beta
ADRs –0.140 — — —

SOC成本（元）

MCI 101 990.02 81 592.02 122 388.03 Gamma
轻度AD 118 869.49 95 095.59 142 643.39 Gamma
中度AD 154 530.33 123 624.27 185 436.40 Gamma
重度AD 249 625.93 199 700.74 299 551.11 Gamma

仑卡奈单抗月成本（元）

1～18个月 20 064 16 051.2 24 076.8 Gamma
19～60个月 10 032 8 025.6 12 038.4 Gamma

多奈单抗月成本（元）

1～3个月 11 000 8 800 13 200 Gamma
4～60个月 22 000 17 600 26 400 Gamma
ADRs成本

MRI（元/次） 480 — — —
输液（元/次） 34 — — —

注：“—”表示此项无内容。
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据《指南》，本研究以人均国内生产总值 （gross
domestic product，GDP）的 3 倍作为支付意愿阈值

（willingness-to-pay threshold，WTP）[11]。

 2    结果

 2.1    基础分析结果

3 种治疗策略在总成本和健康效用方面呈现

出清晰的递进关系（表 2）。与 SOC 相比，仑卡奈单

抗+SOC 和多奈单抗+SOC 均可获得额外的 QALY，

同时伴随更高的总成本。按照总成本从低到高进

行排序，3 种策略依次为 SOC、仑卡奈单抗+SOC
和多奈单抗+SOC。从 ICUR 可以看出，在序贯比

较框架下，引入仑卡奈单抗后可带来一定的健康效

用增益，但同时需要负担高昂的成本，而多奈单

抗+SOC 可获得更多的 QALY，但同时需要承担更

高的增量成本。总体而言，两种抗 Aβ 单克隆抗体

治疗方案均表现出较高的增量成本-效用比。
  

表 2    基础分析结果 
组别 总成本

（万元）
总产出/
QALYs

增量成本
（万元）

增量产出/
QALY

ICUR（万元/
QALY）

SOC 45.33 3.00 — — —
仑卡奈单抗+SOC 116.89 3.04 71.55 0.05 1 552.92
多奈单抗+SOC 160.86 3.10 43.98 0.06 767.90

注：“—”表示此项无内容。
 

 2.2    单因素敏感性分析

结果以旋风图形式展示，分别呈现仑卡奈单

抗+SOC 与 SOC、多奈单抗+SOC 与 SOC 的比较

结果（图 2）。在仑卡奈单抗+SOC 方案中，影响

ICUR 变化幅度最大的参数为仑卡奈单抗对疾病进

展的风险比、 MCI 状态下的效用值以及中度

AD 状态下的效用值。尽管关键参数在取值范围内

变化，仑卡奈单抗+SOC 方案的 ICUR 始终处于较

高水平 ，证明结果整体保持稳定。在多奈单

抗+SOC 方案中，MCI 状态效用值、多奈单抗对疾

病进展的风险比以及药物治疗费用是影响 ICUR
的主要因素，其余参数对结果的影响相对有限。

 2.3    概率敏感性分析

在与 SOC 比较时，仑卡奈单抗+SOC 的增量

QALY 分布范围相对集中，增量成本主要集中于中

等偏高区间；多奈单抗+SOC 的增量 QALY 整体水

平高于仑卡奈单抗+SOC，且增量成本分布范围相

对更广，显示其在不同参数组合下的成本和效用不

确定性均较为明显（图 3）。在 WTP 为我国人均

GDP 3 倍的情境下，散点图中的模拟结果位于

WTP 线之上，说明在该阈值水平下，干预措施不能

被认为具有成本-效用性。

如图 4 所示，当支付意愿阈值逐步提高时，仑

卡奈单抗+SOC 和多奈单抗+SOC 相对于 SOC 成

为成本-效用最优方案的概率均呈现随阈值上升而

逐渐增加的趋势。在较低支付意愿阈值水平下，两

种干预方案成为成本-效用最优方案的概率均较

低；随着支付意愿阈值的提高，多奈单抗+SOC 的

成本-效用可接受概率上升更为迅速，并在中高阈

值区间内明显高于仑卡奈单抗+SOC。相比之下，

仑卡奈单抗+SOC 的可接受概率随阈值上升呈现

相对平缓的增长趋势。

 3    讨论

 3.1    与既往研究的比较

本研究结论与国外已发表的药物经济学研究

总体一致[6-7,9]。基于美国情境的研究普遍认为，当

前定价水平下的抗 Aβ 单克隆抗体治疗难以在传统

支付意愿阈值下表现出良好的成本-效用性[9]。本

研究在采用中国成本、人口学特征和死亡率参数

后，仍观察到相似的经济学结果，提示即使在医疗

服务价格相对较低的背景下，高昂的药品成本仍是

影响其成本-效用性的决定性因素。值得注意的

是，本研究中多奈单抗相对于仑卡奈单抗在成本-
效用方面表现出一定优势，这表明在获得更高

QALY 时，虽然成本上升，但多奈单抗的效用增量

相对更大，但其优势程度在中国情境下仍不足以跨

越常用支付意愿阈值。

 3.2    多层次医疗保障背景下的现实意义

在不同支付意愿阈值下，两种干预方案成为成

本-效用最优方案的概率均随阈值上升而增加，但

在以我国人均 GDP 的 3 倍作为参考阈值时，其可

接受概率仍处于较低水平。这一结果提示，在现有

定价和支付框架下，将此类创新药物直接纳入基本

医疗保险体系可能面临较大经济压力。在我国逐

步构建多层次医疗保障体系的背景下，2025 年发

布的《商业健康保险创新药品目录》已将仑卡奈单

抗和多奈单抗纳入其中[21]。通过基本医保、商业保

险和患者自付之间的分层分担机制，或可在一定程

度上提升药物可及性，同时降低对医保基金可持续

性的冲击[22]。在多层次医疗保障体系逐步完善的

背景下，本研究结果可为创新药物在基本医疗保险

与商业健康保险之间的功能定位提供参考。

 3.3    研究的局限性

本研究仍存在一定局限性：其一，部分模型参

数仍来源于国外研究，尽管已进行合理假设，但仍
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可能与真实世界存在差异；其二，未充分纳入不良

反应对效用的短期影响，可能低估治疗过程中的健

康损失；其三，模型时间范围有限，长期真实世界效

果仍有待进一步研究验证。

本研究基于 Markov 状态转换模型，从全社会

视角评估了仑卡奈单抗和多奈单抗用于我国早期

AD 患者的成本-效用情况。结果显示，与 SOC 相

比，两种抗 Aβ 单克隆抗体药物均可获得额外的健

康效用，但同时带来显著的成本增加，其增量成本-
效用比均处于较高水平。同时，在较高支付意愿

阈值区间内，多奈单抗更易成为成本-效用最优方

案[23-24]。但在当前支付意愿阈值下，两种干预措施

均难以被认为具有成本-效用性。本研究结果为抗

Aβ 单克隆抗体在我国多层次医疗保障体系中的定
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图 2    单因素敏感性分析旋风图

A.仑卡奈单抗+SOC；B. 多奈单抗+SOC
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位及支付政策制定提供了经济学依据。
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图 3    增量成本-效用散点图

A. 仑卡奈单抗+SOC；B. 多奈单抗+SOC
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