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摘 要 目的 评估戈沙妥珠单抗对比单药化疗用于激素受体阳性（HR+）/人表皮生长因子受体2阴性（HER2－）晚期转移性乳腺

癌后线治疗的经济性。方法 从中国医疗体系角度，基于 TROPiCS-02研究构建分区生存模型评估戈沙妥珠单抗和单药化疗的成

本和效用。以1个月为循环周期，研究时限设为10年，年贴现率设为5%，模型产出包括总成本和质量调整生命月（QALM），支付意

愿阈值设为2023年我国人均国内生产总值的3倍（22 340元/QALM），通过计算增量成本-效果比（ICER）进行成本-效用分析。运用

单因素敏感性分析、概率敏感性分析和情境分析分别评估结果的稳健性，并测算戈沙妥珠单抗具备经济性优势时的价格阈值。

结果 与单药化疗相比，戈沙妥珠单抗可使HR+/HER2－晚期转移性乳腺癌患者获得增量效用4.25 QALMs，但需要多花费561 570

元，ICER为132 102元/QALM，高于支付意愿阈值。单因素敏感性分析结果显示，戈沙妥珠单抗月均费用对结果影响最大；概率敏

感性分析结果显示，戈沙妥珠单抗在支付意愿阈值下具有经济性的概率为0。情境分析结果显示，不同研究时限（5、10、15年）下，

本研究结论稳健。戈沙妥珠单抗具备经济性优势时的价格阈值为每180 mg 1 344元。结论 基于中国医疗体系角度，戈沙妥珠单

抗在目前价格（每180 mg 8 400元）下，相比单药化疗用于 HR+/HER2－晚期转移性乳腺癌患者后线治疗不具有经济性，价格需要

大幅下调才能具备经济性优势。
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ABSTRACT OBJECTIVE To estimate the cost-utility of sacituzumab govitecan （SG） versus single-agent chemotherapy in the 

treatment of hormone receptor-positive （HR+）/human epidermal growth factor receptor 2-negative （HER2－） advanced metastatic 

breast cancer. METHODS From the perspective of the Chinese medical system， a three-state partitioned survival model was 

constructed to examine the cost-utility of SG versus single-agent chemotherapy based on TROPiCS-02 trial. The cycle length was 

set to 1 month， and the time horizon was 10 years. The annual discount was 5%. The model output included total costs and quality 

adjusted life month （QALM）， and incremental cost-effectiveness ratio （ICER） was calculated for cost-utility analysis， by setting 

willingness-to-pay （WTP） threshold at 3 times gross domestic product （GDP） per capita of China in 2023 （22 340 yuan/QALM）. 

Univariate sensitivity analyses， probability sensitivity analyses， and scenario analyses were performed to evaluate the robustness of 

the results and calculate the price threshold when SG had economic advantages. RESULTS SG group gained incremental 4.25 

QALM and 561 570 yuan compared with single-agent chemotherapy， which resulted in an ICER of 132 102/QALM that was higher 

than WTP. The results of the univariate sensitivity analysis showed that the monthly average cost of SG had the greatest impact on 

the results； the results of probability sensitivity analysis showed that the probability of SG scheme being cost-effective at the WTP 

threshold was 0. The results of scenario analysis showed that the conclusions of this study were robust under different time horizons 

（5， 10， 15 years）. The price threshold for SG being cost-effective was 1 344 yuan per 180 mg. CONCLUSIONS Based on the 

perspective of Chinese medical system， SG appears to be not cost-effective compared with single-agent chemotherapy for HR+/

HER2－ advanced metastatic breast cancer at the price of 8 400 yuan per 180 mg. A substantial price cut should be taken to be cost-

effective.
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乳腺癌是女性最常见的恶性肿瘤，其发病率和死亡

率均位居女性恶性肿瘤的首位。据统计，全球2022年乳

腺 癌 新 增 病 例 数 约 为 230 万 例，占 所 有 肿 瘤 病 例 的

11.6%；死亡病例数为 666 000人，占所有肿瘤死亡人数

的 6.9%[1]。在所有乳腺癌亚型中，83% 的乳腺癌患者为

激素受体（hormone receptor，HR）阳性（HR+），超过 70%

的患者为 HR+且人表皮生长因子受体 2（human epider‐

mal growth factor receptor 2，HER2）阴 性（HER2－）[2]。

目 前，内 分 泌 药 物 和 细 胞 周 期 蛋 白 依 赖 性 激 酶 4/6

（cyclin-dependent kinase 4/6，CDK4/6）抑 制 剂 是 HR+/

HER2－乳腺癌患者的主要治疗药物。但是，对于多线

治疗后仍出现复发进展的患者，现有治疗手段较为局

限，仅以化疗为主，有效率低且副作用大。

戈沙妥珠单抗是一种抗体偶联药物，由滋养层细胞

表面抗原 2（trophoblast cell surface antigen 2，Trop-2）靶

向抗体通过可水解连接子与拓扑异构酶Ⅰ抑制剂 SN-38

偶联组成[3]。一项针对 HR+/HER2－晚期转移性乳腺癌

后线治疗的Ⅲ期临床试验（TROPiCS-02研究）比较了戈

沙妥珠单抗与单药化疗用于既往至少接受过 2～4种方

案治疗的患者的疗效和安全性，结果显示，相比于单药

化疗，戈沙妥珠单抗能显著延长患者的无进展生存

（progression-free survival，PFS）期[中位 PFS 期 5.5 个月

vs 4.0个月，风险比（hazard ratio，HR）＝0.66]，其药物相

关的不良事件整体轻微可控，以中性粒细胞减少和腹泻

最为常见[4]。目前，戈沙妥珠单抗已在国外获批用于治

疗转移性三阴性乳腺癌、HR+/HER2－晚期转移性乳腺

癌等多种适应证，并于2022年6月在我国获批用于既往

接受过至少2种系统治疗的不可切除的局部晚期或转移

性三阴性乳腺癌成人患者。鉴于戈沙妥珠单抗高昂的

价格（每180 mg 8 400元）可能给乳腺癌患者及我国医疗

体系带来沉重的经济负担，因此有必要研究其在目前价

格背景下的经济性，并基于其临床价值探索其合理定

价，以期为未来的国家医保谈判提供参考。

1　资料与方法
1.1　患者特征和分组

本研究基于 TROPiCS-02临床试验[4]展开。本研究

纳入患者的特征与 TROPiCS-02研究的纳入标准一致：

（1）年龄≥18岁；（2）病理学检查确诊为 HR+/HER2－晚

期乳腺癌；（3）接受过 2～4种化疗方案或既往接受过至

少1种内分泌治疗、1种紫杉烷类药物治疗和1种 CDK4/

6 抑制剂治疗；（4）美国东部肿瘤协作组（Eastern Coo-

perative Oncology Group，ECOG）体力状况评分为 0或 1

分。纳入的患者按照1∶1随机分为试验组和对照组，试

验组患者接受注射用戈沙妥珠单抗（10 mg/kg，每3周为

1个周期，每周期第 1、8天静脉滴注）治疗，对照组患者

接受单药化疗（艾立布林、长春瑞滨、卡培他滨或吉西

他滨中选择其一），具体用药方案为：艾立布林1.4 mg/m2，

每3周为1个周期，每周期第1、8天静脉滴注；长春瑞滨

25 mg/m2，每周为 1个周期，每周期第 1天静脉滴注；卡

培他滨 1 g/m2，每 3周为 1个周期，每周期第 1～14天口

服，每天 2次；吉西他滨 1 g/m2，每 4周为 1个周期，每周

期第 1、8、15天静脉滴注。每位患者的治疗方案一直维

持到肿瘤进展或发生不可耐受的严重药物不良事件。

TROPiCS-02研究入组 543例 HR+/HER2－晚期转移性

乳腺癌患者，女性占比 99%，中位年龄为 56岁。根据我

国国家国民体质监测中心发布的《第五次国民体质监测

公报》中的数据，我国该年龄段女性的平均身高为 157 

cm，平均体重为60.7 kg，算得平均体表面积为1.58 m2。

1.2　研究方法

1.2.1　模型构建

本研究运用 TreeAge Pro Healthcare 2022软件，根据

HR+/HER2－晚期转移性乳腺癌发展过程构建分区生存

模型，模型包括 PFS、疾病进展（progressive disease，PD）

和死亡3种互斥的健康状态。假定患者进入模型时均处

于 PFS 状态，随着模型运行向 PD 或死亡状态转移。模

型循环周期设为 1个月，循环时间设为 10年[5]。模型产

出 为 总 成 本 、质 量 调 整 生 命 月（quality adjusted life 

month，QALM）和 增 量 成 本 - 效 果 比（incremental cost-

effectiveness ratio，ICER）。根据《中国药物经济学评价

指 南 2020》[6]，以 3 倍 我 国 2023 年 人 均 国 内 生 产 总 值

（gross domestic product，GDP）作为本研究的意愿支付

（willingness-to-pay，WTP）阈值，即 268 074元/质量生命

调整年（quality adjusted life year，QALY），以年贴现率

5% 对成本和健康产出进行贴现。需要说明的是，肿瘤

药物治疗间隔大多以21 d 为1个周期，随访生存期多数

以月为单位，本研究为准确全面地捕捉重要临床事件，

以 QALM 代替 QALY 衡量肿瘤治疗的健康产出[7]，WTP

阈值也随之换算为22 340元/QALM。

1.2.2　生存分析

首 先 ，利 用 GetData Graph Digitizer 软 件 对 TRO-

PiCS-02研究报道的总生存（overall survival，OS）曲线和

PFS 曲线取点；然后，利用 Guyot 等[8]开发的算法，在 R

软件中分别重构两组患者的个体数据，绘制 Kaplan-

Meier 生 存 曲 线 ；最 后 ，分 别 采 用 Exponential、Gen-

gamma、Gompertz、Weibull、Log-logistic、Log-normal 分

布对重构后的生存曲线进行拟合，根据赤池信息准则

（Akaike information criterion，AIC）和贝叶斯信息准则

（Bayesian information criterion，BIC）选择 AIC、BIC 值最

小的分布作为最优拟合分布，并将其外推至随访期外。

两组患者 OS、PFS 曲线的拟合分布结果见表 1，重构的

生存曲线和拟合曲线见图 1。在分区生存模型中，依据

生存曲线拟合模型可以得到特定时间点各状态下的患

者比例[9]。PFS 状态的患者比例，即 PFS 率，由 PFS 曲线

算得。死亡患者比例＝1－OS 率，PD 状态的患者比

例＝OS 率－PFS 率。
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1.2.3　模型参数

（1）成本：本研究从我国卫生体系角度出发测算

HR+/HER2－晚期转移性乳腺癌患者使用戈沙妥珠单抗

方案或单药化疗方案的成本，主要考虑直接医疗成本。

纳入测算的成本包括药品成本、给药成本、随访成本、不

良事件处理成本、最佳支持治疗成本和临终照护成本。

药品价格均来源于药智网，各药品剂量依据患者体重、

体表面积等参数计算。给药成本包括静脉输液费、床位

费、药品调配费等。随访成本包括实验室检查成本（血

常规、血生化、乳腺癌标志物检测等）、影像学检查成本

（乳腺 X 线摄影、乳腺超声、乳腺磁共振成像、骨扫描

等）。不良事件处理成本指在接受相应治疗且处于 PFS

阶段患者发生药物不良事件的处理成本，如严重血液系

统毒性处理成本、腹泻处理成本等。根据第5版《不良事

件常用术语标准》，1级或2级药品不良事件往往不需要

特别处理，故为简化模型，本研究仅考虑3级及以上且发

生率≥5% 的不良事件。另外，发生3级及以上不良事件

的患者绝大部分会停药并考虑更换治疗方案，故不良事

件处理成本仅在循环周期中计算1次。最佳支持治疗成

本指相应治疗无效、肿瘤进展后，无可用后线方案时给

予患者的姑息治疗成本，如镇痛、营养、晚期床旁护理

等。相关成本数据及参考文献见表2。

表2　模型参数、取值范围、分布及数据来源

参数
试验组不良事件发生风险
　中性粒细胞减少
　贫血
　白细胞减少
　发热伴中性粒细胞减少
　腹泻
　疲劳
对照组不良事件发生风险
　白细胞减少
　中性粒细胞减少
对照组单药化疗方案占比/%
　艾立布林
　长春瑞滨
　卡培他滨
　吉西他滨
效用值
　化疗
　戈沙妥珠单抗治疗
　肿瘤进展
药品月均费用/元
　戈沙妥珠单抗
　艾立布林
　长春瑞滨
　卡培他滨
　吉西他滨
不良事件处理成本/元
　中性粒细胞减少
　贫血
　白细胞减少
　发热伴中性粒细胞减少
　腹泻
　疲劳
其他成本/（元/次）

　随访
　给药
　最佳支持治疗
　临终照护
年贴现率/%

基线值

0.52

0.08

0.09

0.06

0.10

0.06

0.06

0.39

48.0

23.0

8.0

21.0

0.860

0.907

0.730

81 057

4 563

4 798

2 782

1 626

4 973

10 524

4 973

5 148

4 993

1 109

5 208

141

1 122

13 312

5

下限

0.42

0.06

0.07

0.05

0.08

0.05

0.05

0.31

38

18

6

17

0.790

0.820

0.690

64 845

3 650

3 838

2 226

1 301

3 978

8 419

3 978

4 118

3 994

887

4 166

113

898

10 650

0

上限

0.62

0.10

0.11

0.07

0.12

0.07

0.07

0.47

58

28

10

25

0.920

0.960

0.760

97 268

5 475

5 758

3 338

1 951

5 967

12 628

5 967

6 177

5 992

1 331

6 250

169

1 347

15 975

8

分布

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Fixed

数据来源

[4]

[4]

[4]

[4]

[4]

[4]

[4]

[4]

[4]

[4]

[4]

[4]

[10]

[5]

[10]

药智网

[11]

[12]

[11]

[12]

[12]

[12]

[13]

[13]

[14]

[14]

[6]

表1　两组患者的OS、PFS曲线拟合分布

曲线
PFS 曲线

OS 曲线

组别
对照组

试验组

对照组

试验组

拟合模型
Exponential

Gen-gamma

Gompertz

Weibull

Log-logistic

Log-normala

Exponential

Gen-gamma

Gompertz

Weibull

Log-logistic

Log-normala

Exponential

Gen-gamma

Gompertz

Weibull

Log-logistic

Log-normala

Exponential

Gen-gamma

Gompertz

Weibulla

Log-logistic

Log-normal

AIC

901.2

865.3

902.5

890.6

871.6

864.3

1 044.4

1 020.4

1 046.3

1 041.1

1 028.8

1 019.8

1 125.9

1 082.2

1 106.8

1 090.9

1 086.1

1 080.4

1 203.3

1 170.6

1 180.1

1 168.9

1 169.5

1 183.8

BIC

905.1

876.1

909.7

897.8

878.8

871.6

1 048.0

1 031.3

1 053.5

1 048.3

1 036.0

1 027.1

1 129.5

1 093.1

1 114.0

1 098.1

1 093.3

1 087.6

1 206.9

1 181.5

1 187.3

1 176.1

1 176.7

1 191.0

最优模型参数

meanlog＝1.274 9；sdlog＝0.940 5

meanlog＝1.669 7；sdlog＝1.057 7

meanlog＝2.539 2；sdlog＝0.851 1

shape＝1.589 6；scale＝0.009 0

a：最优拟合模型；meanlog：Log-normal分布的平均值；sdlog：Log-

normal分布的标准差；shape：Weibull分布的形状参数；scale：Weibull分

布的尺度参数。

Exponential
Gen-gamma
Gompertz
Weibull
Log-logistic
Log-normal

1.00

0.75
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O
S

率

0             5            10            15           20          25
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图1　两组患者重构的生存曲线和拟合曲线
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（2）效用：本研究参考一项基于中国乳腺癌患者不

同疾病状态下的健康效用的荟萃分析文献[10]，分别采用

效用值 0.860、0.730描述中国乳腺癌患者在化疗 PFS 和

PD 后的生存质量。值得注意的是，TROPiCS-02研究暂

未纳入患者的健康相关生命质量数据，但一项评估戈沙

妥珠单抗对比单药化疗（艾立布林、长春瑞滨、卡培他滨

或吉西他滨中选择其一）用于晚期转移性三阴性乳腺癌

的 ASCENT 试验，使用欧洲癌症研究与治疗组织癌症患

者 生 活 质 量 核 心 量 表（European Organization for Re‐

search and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire-

Core 30，EORTC QLQ-C30）对患者的评价结果表明，戈

沙妥珠单抗组患者的 EORTC QLQ-C30评分始终高于单

药化疗组，提示戈沙妥珠单抗相比单药化疗具有持续且

明确的生存质量获益[15]。基于此，本研究认为忽略戈沙

妥珠单抗的生存质量获益，使用化疗 PFS 效用值作为戈

沙妥珠单抗方案效用值是不合适的。鉴于 ASCENT 试

验与 TROPiCS-02 研究的试验组和对照组治疗方案一

致，试验组均接受戈沙妥珠单抗治疗，而对照组均为从

艾立布林、长春瑞滨、卡培他滨或吉西他滨中选择其一

进行单药化疗，故本研究参考一项关于 ASCENT 试验效

用值的研究[5]，采用 0.907 作为戈沙妥珠单抗方案效用

值，模型参数见表2。

1.2.4　敏感性分析

本研究采用单因素敏感性分析对模型参数的不确

定性进行评估。效用值参数以文献报道的 95% 置信区

间作为其上下限，成本参数采用均值±20%（取整数位）

作为波动范围，考察不同参数在一定范围内变化时对

ICER 的影响，结果以旋风图展示。

另外，本研究运用概率敏感性分析考察多参数同时

变化时模型结论的稳健性。成本参数服从 Gamma 分

布，效用值、方案占比和不良事件风险等服从 Beta 分布，

运 用 TreeAge Pro Healthcare 2022 软 件 模 拟 1 000 次

Monte-Carlo 抽样，结果以成本-效果可接受曲线和成本-

效果散点图形式展示。

1.2.5　情境分析和价格测算

为探讨不同研究时限下基础分析结果是否发生逆

转，本研究分别对患者5、10、15年不同生存期下的 ICER

进行计算。另外，本研究初步探索了戈沙妥珠单抗相比

单药化疗具备成本-效用优势的价格阈值，以期为后续

国家组织医保价格谈判提供参考。

2　结果
2.1　基础分析结果

基础分析结果表明，相比于单药化疗方案，戈沙妥

珠单抗能使 HR+/HER2－晚期转移性乳腺癌患者多获

得4.25 QALMs 的健康产出，同时多花费561 570元治疗

成本，ICER为132 102元/QALM，远高于22 340元/QALM

的 WTP 阈值。这提示，在目前价格（每180 mg 8 400元）

且未纳入医保的前提下，戈沙妥珠单抗相比单药化疗方

案不具有经济学优势。结果见表3。

2.2　敏感性分析结果

2.2.1　单因素敏感性分析

单因素敏感性分析结果见图 2。由图 2 可知，对

ICER 值影响较大的参数依次为戈沙妥珠单抗月均费

用、戈沙妥珠单抗治疗的效用值等。尽管戈沙妥珠单抗

月均费用降低 20% 后所得 ICER 为 105 773 元/QALM，

但仍然远远高于22 340元/QALM 的 WTP 阈值。其他参

数变动对 ICER 的影响并不显著。单因素敏感性分析结

果验证了单个参数在既定范围内变化时，基础分析结果

是稳健的。

2.2.2　概率敏感性分析

成本-效果散点图（图 3）显示，1 000次 Monte-Carlo

模拟的 ICER 值均位于 WTP 阈值线之上，表明以 3倍我

国 2023 年人均 GDP 作为 WTP 阈值（22 340 元/QALM）

时，戈沙妥珠单抗相比单药化疗用于后线治疗 HR+/

HER2－晚期转移性乳腺癌具有经济性的概率为 0。成

本-效果可接受曲线（图 4）显示，当 WTP 阈值为 22 340

元/QALM 时，戈沙妥珠单抗具有经济性的概率为 0；当

WTP 阈值为131 040元/QALM 时，戈沙妥珠单抗方案更

具经济性的概率为 50.5%；随着 WTP 阈值继续增加，戈

沙妥珠单抗方案更具经济性的概率进一步增加。概率

敏感性分析结果表明，多个参数同时变化时，不影响本

研究结论的稳健性。

表3　基础分析结果

方案
戈沙妥珠单抗
单药化疗

总成本/元
606 110

44 540

增量成本/元
561 570

总效用/QALMs

12.08

7.83

增量效用/QALM

4.25

ICER/（元/QALM）

132 102

戈沙妥珠单抗月均费用

戈沙妥珠单抗治疗的效用值

肿瘤进展效用值

随访成本

艾立布林方案占比

艾立布林月均费用

长春瑞滨方案占比

长春瑞滨月均费用

试验组中性粒细胞减少的发生风险

对照组中性粒细胞减少的发生风险

105 773

125 268

158 437

145 112

基线
132 102元/QALM

ICER/（元/QALM） 

最小值
最大值

图2　单因素敏感性分析旋风图
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图3　成本-效果散点图
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2.3　情境分析结果

情 境 分 析（表 4）结 果 显 示，ICER 均 高 于 22 340 

元/QALM 的 WTP 阈值，表明戈沙妥珠单抗在 5、10、15

年研究时限下均不具有经济性。另外，本研究初步探索

戈沙妥珠单抗方案相比单药化疗具备经济性优势时的

价格阈值，结果表明，当戈沙妥珠单抗的月均用药成本

降至12 930元（换算为单支每180 mg 的价格约1 344元，

意味着在目前价格基础上降价 84%）时，戈沙妥珠单抗

方案与单药化疗方案相比才具有同等的经济性，戈沙妥

珠单抗方案具有经济性的概率约为50%。

3　讨论
本研究基于我国卫生体系角度通过构建三状态分

区生存模型评估了戈沙妥珠单抗相比单药化疗方案后

线治疗 HR+/HER2－晚期转移性乳腺癌的经济性。基

础分析结果显示，在目前价格（每180 mg 8 400元）且未

纳入医保的前提下，戈沙妥珠单抗相比单药化疗方案的
ICER 为132 102元/QALM，远高于3倍我国人均 GDP 的

WTP 阈值（22 340元/QALM），提示戈沙妥珠单抗方案

不具有经济性。单因素敏感性分析结果表明，戈沙妥珠

单抗价格是影响 ICER 的最重要因素，但降价 20% 并不

会影响上述结论的稳健性。概率敏感性分析结果同样

提示，在 WTP 阈值为22 340元/QALM 的背景下，多因素

变化亦不影响上述结论；戈沙妥珠单抗方案具有经济

性的概率随着 WTP 阈值增加而增大，当 WTP 阈值为

131 040元/QALM 时，戈沙妥珠单抗方案更具经济性的

概率为 50.5%。情境分析结果显示，当戈沙妥珠单抗在

目前价格的基础上下调 84%，即降至每 180 mg 1 344元

时，戈沙妥珠单抗方案与单药化疗方案相比具有同等的

经济性。当然，这样的下调幅度已经远超医保谈判药品

平均降价幅度——2018年肿瘤药物专项谈判中有17个

抗肿瘤药品通过谈判，平均降价 56.7%；近年来，医保谈

判药品的平均降价幅度基本稳定在50%～60%[16]。尽管

大幅度价格调整在近期并不现实，但本研究结论依然可

以为后续的价格调整提供参考。

Shi 等[17]基于美国支付方的角度讨论了戈沙妥珠单

抗方案后线治疗 HR+/HER2－转移性乳腺癌的经济性，

得到 ICER 为 612 772美元/QALY（WTP 阈值为 150 000

美元/QALY），表明戈沙妥珠单抗目前在美国市场的定

价同样使得其与单药化疗方案相比不具备经济性，所得

结论与本研究类似。通过模型计算，该研究团队认为当

戈沙妥珠单抗价格降至 3.997美元/mg 时，即每 180 mg 

719美元，其相较于单药化疗开始具备经济学优势。当

然，此价格（按照 2023年美元兑人民币平均汇率 7.08计

算，约每180 mg 5 091元）转移到中国背景下仍然不具备

经济学优势，原因是中国的 WTP 阈值远低于美国。这

也提示，创新药在国际市场定价时需要充分考虑不同国

家的经济水平和医保购买力。

有趣的是，戈沙妥珠单抗在治疗三阴性乳腺癌中的

经济性同样受到质疑。Lang 等[18]认为，从美国支付方的

角度来看，与单药化疗相比，12.14美元/mg 的戈沙妥珠

单抗（按照 2023年美元兑人民币平均汇率 7.08折算，约

每180 mg 15 471元）不太可能成为转移性三阴性乳腺癌

患者的首选后线治疗方案。Chen 等[19]从中国医疗系统

和美国支付方的角度评估了戈沙妥珠单抗与单药化疗

的成本-效益，结果表明，戈沙妥珠单抗在中国、美国背

景中均不具有经济性。Xie 等[20]建立了微观模拟模型从

美国支付方的角度估计戈沙妥珠单抗的成本-效果，发

现该药价格降低 80% 才具有经济性。Cher 等[21]基于新

加坡医疗保障体系亦得到类似结论。基于以上证据，本

研究认为，戈沙妥珠单抗目前在国际市场上的定价超出

了其自身临床价值，在目前全球共同关注“基于价值的

医疗定价”的背景下，其价格可能不得不面临调整。

本研究尚存在一些局限性。首先，由于TROPiCS-02

研究的个体患者数据无法获得，本研究利用 Guyot 等开

发的算法在 R 语言软件中对个体数据进行了模拟重建，

尽管 Guyot 方法相比其他算法偏差小、精度好[22]，但其结

果可能存在不确定性。其次，本研究使用最佳拟合模型

来估计患者在随访期之后的生存状况，存在模型外推偏

倚，需要真实世界数据进一步证实。第三，TROPiCS-02

研究纳入的亚洲人群有限，导致本研究可能存在人群偏

倚。不过，TROPiCS-02 研究的中国桥接试验 EVER-

132-002（NCT04639986）结果初步证明，戈沙妥珠单抗

在中国人群中的有效性和安全性结果与 TROPiCS-02研

究并无显著差别[23]。最后，因为 HR+/HER2－晚期转移

性乳腺癌后线治疗方案极其有限，TROPiCS-02研究方

案中亦未提及戈沙妥珠单抗治疗进展后的后线方案，故

本研究中患者出现进展后的成本仅计算了最佳支持治

疗成本和随访成本。随着晚期乳腺癌治疗领域的发展，

当后期有新的标准治疗或有潜力的创新疗法涌现时，有

必要重新评估戈沙妥珠单抗的经济性。
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