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维迪西妥单抗联合特瑞普利单抗一线治疗 HER2表达局部晚期
或转移性尿路上皮癌的成本-效用分析 Δ
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摘 要 目的 从中国卫生体系视角，评价维迪西妥单抗（DV）联合特瑞普利单抗对比含铂化疗方案一线治疗人表皮生长因子受

体2（HER2）表达的局部晚期或转移性尿路上皮癌（UC）的经济性。方法 采用成本-效用分析法，基于RC48-C016研究构建三状态

分区生存模型，模型周期为1周，模拟DV联合特瑞普利单抗和含铂化疗方案一线治疗HER2表达的局部晚期或转移性UC的长期

健康获益[质量调整生命年（QALYs）]和成本情况。模拟时限为15年，折现率为4.5%，以2025年我国人均国内生产总值（GDP）的2

倍（199 330元/QALY）为意愿支付（WTP）阈值，比较两组的增量成本-效果比（ICER），并开展单因素敏感性分析和概率敏感性分

析。结果 与含铂化疗方案相比，DV 联合特瑞普利单抗方案可多获得1.01 QALYs，但成本增加183 224.45元，ICER 为181 728.15

元/QALY，低于 WTP 阈值；在当前阈值下，DV 联合方案具有成本-效用优势的概率为79.9%。结论 以2倍2025年我国人均 GDP

为WTP阈值时，DV联合特瑞普利单抗较含铂化疗一线治疗HER2表达的局部晚期或转移性UC具有成本-效用优势。
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ABSTRACT  OBJECTIVE To evaluate the cost-utility of disitamab vedotin （DV） combined with toripalimab versus platinum-

containing chemotherapy as first-line therapy for locally advanced or metastatic urothelial carcinoma（UC） with human epidermal 

growth factor receptor 2 （HER2） expression from the perspective of China’s health-care system. METHODS A cost-utility analysis 

was performed. A three-state partitioned survival model was constructed based on the RC48-C016 trial with a 1-week cycle length. 

The long-term health benefits [quality-adjusted life years（QALYs）] and costs of disitamab vedotin combined with toripalimab versus 

platinum-containing chemotherapy as first-line therapy for locally advanced or metastatic UC with HER2 expression were simulated. 

The simulation time horizon was set to 15 years， and the discount rate was 4.5%. The willingness-to-pay （WTP） threshold was 

defined as twice China’s per capita gross domestic product（GDP） in 2025 （199 330 yuan/QALY）. The incremental cost-

effectiveness ratio （ICER） between the two groups was compared， and one-way sensitivity analysis and probabilistic sensitivity 

analysis were conducted. RESULTS Compared with platinum-

containing chemotherapy regimen， the DV plus toripalimab 

regimen yielded an additional 1.01 QALYs with an incremental 

cost of 183 224.45 yuan， and the ICER was 181 728.15 yuan/

QALY， which was below the WTP threshold. At the current 

threshold， the probability that the DV combination regimen 

had a cost-utility advantage was 79.9%. CONCLUSIONS 
Taking twice China’s per capita GDP in 2025 as the WTP 
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threshold， DV combined with toripalimab exhibits a cost-utility advantage over platinum-containing chemotherapy as first-line 

treatment for HER2-expressing locally advanced or metastatic urothelial carcinoma.

KEYWORDS disitamab vedotin； toripalimab； urothelial carcinoma； cost-utility analysis； partitioned survival model

尿路上皮癌（urothelial carcinoma，UC）是泌尿系统

最常见的恶性肿瘤，起源于膀胱、肾盂、输尿管及尿道[1]。

局部晚期或转移性 UC 预后较差，一线标准治疗为吉西

他滨联合顺铂或卡铂的含铂化疗方案[2]，但其中位无进

展 生 存 期（progression-free survival，PFS）仅 约 6～8 个

月，且部分患者因不耐受铂类药物而无法完成足疗程[3]。

为此，免疫检查点抑制剂和抗体偶联药物（antibody-

drug conjugate，ADC）被引入一线治疗——CheckMate 

901研究和 EV-302研究已证实上述联合方案较含铂化

疗方案可显著延长总生存期（overall survival，OS）[3―4]。

人 表 皮 生 长 因 子 受 体 2（human epidermal growth 

factor receptor 2，HER2）在 UC 中表达比例较高，HER2

免疫组织化学（immunohistochemistry，IHC）评分在1+及

以上者约占 52%～69.8%[5]。维迪西妥单抗（disitamab 

vedotin，DV）是 国 产 靶 向 HER2 的 ADC，其 单 药 已 在

HER2过表达局部晚期或转移性 UC 中显示出抗肿瘤活

性[6]。Ⅲ期随机对照试验 RC48-C016研究进一步证实，

DV 联合特瑞普利单抗一线治疗 HER2表达（IHC 1+、2+

或 3+）局部晚期或转移性 UC 的疗效优于含铂化疗：中

位 PFS 分别为 13.1个月和 6.5个月，中位 OS 分别为 31.5

个月、16.9个月，客观缓解率分别为76.1% 和50.2%，3级

及 以 上 治 疗 相 关 不 良 事 件 发 生 率 分 别 为 55.1% 和

86.9%[7]。

目前，DV 已通过谈判纳入我国国家医保药品目录，

但现行医保限定支付范围仅覆盖既往接受过含铂化疗

且 HER2过表达（IHC 2+或3+）的局部晚期或转移性 UC

患者。一线治疗意味着更长的用药周期和更大的潜在

患者规模，其经济性亟待评估。为此，本研究从中国卫

生 体 系 视 角 出 发 ，依 据 卫 生 经 济 学 评 价 报 告 规 范

（CHEERS 2022）[8]和《中国药物经济学评价指南（2025中

英双语版）》[9]，采用成本-效用分析法，评价 DV 联合特瑞

普利单抗一线治疗上述人群的成本和健康产出，为其临

床应用与支付决策提供药物经济学依据。

1　资料与方法

1.1　目标人群和临床数据来源

本研究目标人群与 RC48-C016研究一致，为年龄≥

18岁、经组织病理学确诊的不可切除局部晚期或转移性

UC 患者，且经中心实验室确认 HER2表达（IHC 1+、2+

或3+）。患者既往未接受针对局部晚期或转移性疾病的

系统治疗；既往接受新辅助或辅助治疗者，在治疗后 12

个月内不得发生疾病进展（progressive disease，PD）或

复发[7]。

临床有效性与安全性数据来源于 RC48-C016 研

究[7]。该研究为在中国开展的多中心、开放标签、Ⅲ期随

机对照试验，共随机纳入484例符合上述条件的患者，其

中采用 DV 联合特瑞普利单抗方案者（下称“DV 联合

组”）243例、采用吉西他滨联合顺铂或卡铂方案者（下称

“化疗组”）241例。数据截止日期为 2025年 3月 31日，

OS 中位随访时间为18.2个月。主要研究终点为盲态独

立审评委员会评估的 PFS 和 OS。DV 联合组接受 DV 2 

mg/kg+特瑞普利单抗3 mg/kg，静脉滴注，每2周1次；化

疗组接受吉西他滨1 000 mg/m2（每周期第1、第8天）+顺

铂70 mg/m2或卡铂[目标药时曲线下面积（area under the 

curve，AUC）为 4.5 mg·min/mL]，静脉滴注，每 3周 1次。

化疗组最多治疗 6个周期；DV 联合组未设置固定最大

治疗周期数，DV 和特瑞普利单抗的中位治疗持续时间

分别为 34.14 周和 35.00 周，中位治疗周期均为 14 个

周期[7]。

1.2　模型结构与关键假设

参考肿瘤治疗领域药物经济学评价常用的分区生

存模型框架[10―11]，构建包含 PFS、PD 与死亡3个互斥健康

状态的模型。模型周期设为 1周，以更自然地匹配 DV

联合组每 2周给药 1次和化疗组每 3周给药 1次的不同

用药方案。模型模拟时限为15年，主要依据是在当前模

型参数下，模型运行15年时化疗组的累计死亡比例约为

99.9%，该时限能够覆盖绝大部分患者的生存结局。本

研究从中国卫生体系视角出发，成本与健康产出均采用

4.5% 的年折现率[9]，模型采用半周期校正。

模型的主要产出指标包括各方案的总成本（元）、质

量调整生命年（quality-adjusted life years，QALYs）以及

增量成本、增量 QALYs 和增量成本-效果比（incremental 

cost-effectiveness ratio，ICER）。通过比较 ICER 与支付

意愿（willingness-to-pay，WTP）阈值的大小来判断经济

性：若 ICER 低于 WTP 阈值，则干预方案被认为具有成

本-效用优势。WTP 阈值参照《中国药物经济学评价指

南（2025中英双语版）》设定为 2025年我国人均国内生

产总值（gross domestic product，GDP）的 2倍[9]。国家统

计局公布的 2025年我国人均 GDP 为 99 665元，故本研

究采用的 WTP 阈值为199 330元/QALY。
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1.3　生存数据重构与外推

使用 GetData Graph Digitizer 软件提取 RC48-C016

研究中 PFS 和 OS 曲线坐标点，采用 Guyot 等[12]提出的方

法重构个体患者数据。随后在 R4.3.3软件中分别采用

Exponential、Weibull、Weibull PH、Gompertz、Log-normal、

Log-logistic、Gamma 及 Gen-gamma 分布对两组 PFS 和

OS 重构数据进行拟合与外推，并综合赤池信息准则

（Akaike information criterion，AIC）、贝 叶 斯 信 息 准 则

（Bayesian information criterion，BIC）、拟合曲线与原始

生存曲线的视觉一致性以及长期外推的临床合理性选

择最终分布[13]。最终，采用 Log-logistic 分布拟合 DV 联

合组 PFS 曲线和化疗组 OS 曲线，采用 Gamma 分布拟合

DV 联合组 OS 曲线和化疗组 PFS 曲线。各组 PFS 和 OS

候选分布的 AIC、BIC 值见表 1，最优拟合分布及参数见

表2，两组患者的生存曲线拟合情况见图1。

1.4　成本与资源利用

本研究视角为中国卫生体系视角，故成本仅纳入直

接医疗成本，包括药品费用、给药管理费用、随访检查费

用、严重不良反应（≥3级）处理费用、后续系统抗肿瘤治

疗费用、最佳支持治疗成本及临终关怀成本。随访检查

包括血常规、尿常规和影像学检查，RC48-C016研究明

确规定采用 CT 或磁共振成像进行肿瘤评估，每8周评价

1 次，本 研 究 假 设 影 像 学 检 查 频 率 与 该 研 究 一 致[7]。

RC48-C016研究未完整公开血常规和尿常规等资源利

用频率，本研究参考既往中国晚期 UC 药物经济学研究

进行假设[14―17]。一线治疗费用的计算参考 RC48-C016

研究实际报告的治疗情况。该研究中，DV 和特瑞普利

单抗的中位治疗持续时间分别为34.14周和35.00周，而

化疗组按照试验方案最多治疗 6个周期（18周）。由于

患者在 PD 前也可能因不良反应、患者意愿等原因停止

治疗，因此患者处于 PFS 状态并不代表其在整个 PFS 期

间持续接受一线治疗。基于此，本研究将 PFS 状态与一

线治疗费用分别计算：PFS 仍根据生存曲线确定，一线治

疗药品费用及给药管理费用则按照试验观察到的治疗

暴露量进行估算。患者停止一线治疗后若仍处于 PFS

状态，不再继续计入一线治疗药品费用及给药管理费

用，但仍计入相应的随访检查费用；发生 PD 后，再计入

后续系统抗肿瘤治疗相关费用。后续系统抗肿瘤治疗

费用根据 RC48-C016研究补充材料报告的两组患者后

续 治 疗 类 别 及 相 应 比 例（DV 联 合 组 27.2%，化 疗 组

64.7%）[7]进行加权估算。由于该研究未完整公开后续治

疗中各治疗类别内具体药物的构成比和疗程信息，本研

究依据相关指南推荐[2]和该研究中实际使用的治疗药

物[7]选取如下药物作为代表：DV 联合组后续治疗成本主

要包括吉西他滨、顺铂和特瑞普利单抗的费用，化疗组

后续治疗成本主要包括特瑞普利单抗和 DV 的费用；各

药品费用根据实际给药频次计算后统一折算为周期用

药费用。该方法反映的是目标人群层面的平均期望费

用，并非假设单个患者同时接受上述全部药物的混合方

案。药品费用根据给药剂量与单位价格计算，药品单价

来源于药智网中各药品的省级药品挂网信息（检索截止

日期为 2026年 2月），取各省份挂网价格的中位数作为

模型输入值。化疗药物剂量计算中使用的体表面积以

1.72 m2计，DV 与特瑞普利单抗剂量计算中使用的体重

以 65 kg 计，上述体表面积和体重取值参考既往中国晚

期 UC 经济学研究[14―17]。所有费用以人民币（元）计。模

型输入参数及数据来源见表3。

1.5　效用值与不良反应处理

健康效用值用于计算 QALYs。PFS 状态效用值和

PD 状态效用值来源于基于 JAVELIN Bladder 100试验患

者报告结局估计的健康状态效用研究[18]。不良反应方

面，本研究纳入任一治疗组中3级及以上且发生率≥5%

的治疗相关血液学不良反应，包括贫血、中性粒细胞计

数减少、白细胞计数减少和血小板计数减少。RC48-

C016研究中进行安全性分析的人群包括 DV 联合组243

例和化疗组222例，上述4项3级及以上不良反应的发生

率在 DV 联合组和化疗组中分别为 5.3% 和 45.5%、5.8%

和61.7%、3.7% 和47.7%、0.8% 和45.9%[7]。

1.6　不确定性分析

本研究采用单因素敏感性分析考察逐一改变关键

参数对 ICER 的影响，并按照各参数取值变化所引起的

ICER 变化范围绘制龙卷风图。对于原始资料未报告区

间估计的成本参数和效用参数，其波动范围设定为基础

值的±20%；折现率按照《中国药物经济学评价指南

（2025中英双语版）》建议设定为0～5%[9]。除成本、效用

值及折现率等常规模型输入参数外，本研究还将各生存

表1　生存曲线候选分布的AIC、BIC值

生存曲线
PFS 曲线

OS 曲线

组别
DV 联合组

化疗组

DV 联合组

化疗组

信息准则
AIC

BIC

AIC

BIC

AIC

BIC

AIC

BIC

Weibull

991.520 5

998.506 6

913.206 0

920.175 6

771.570 4

778.556 5

996.519 5

1 003.489 0

Weibull PH

991.520 5

998.506 6

913.206 0

920.175 6

771.570 4

778.556 5

996.519 5

1 003.489 0

Log-logistic

987.358 4

994.344 5

913.976 2

920.945 7

771.206 3

778.192 5

995.867 8

1 002.837 0

Log-normal

988.022 2

995.008 3

936.795 3

943.764 9

773.725 5

780.711 6

1 008.156 0

1 015.125 0

Gompertz

999.606 9

1 006.593 0

933.708 5

940.678 1

775.878 1

782.864 2

1 001.251 0

1 008.221 0

Exponential

1 002.760 0

1 006.253 0

952.537 0

956.021 8

781.862 1

785.355 2

1 004.538 0

1 008.023 0

Gen-gamma

988.866 0

999.345 2

914.212 5

924.666 9

773.147 1

783.626 3

998.353 0

1 008.807 0

Gamma

989.362 9

996.349 0

912.820 2

919.789 8

771.197 2

778.183 4

996.395 2

1 003.365 0
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曲线最优拟合分布的参数纳入单因素敏感性分析，其取

值范围采用 R 软件参数拟合所得的 95% 置信区间。概

率敏感性分析采用蒙特卡洛模拟 1 000次，对纳入分析

的成本、效用值及概率参数进行随机抽样，其中成本参

数服从 Gamma 分布，效用值与概率参数服从 Beta 分布，

结果以成本-效果平面散点图和成本-效果可接受曲线

呈现。

2　结果
2.1　基础分析

基础分析结果见表4。与化疗方案相比，DV 联合特

瑞普利单抗方案成本增加 183 224.45元，同时增加 1.01 

QALYs，ICER 为 181 728.15元/QALY，低于本研究设定

的 WTP 阈值 199 330元/QALY。因此，在当前价格和模

型假设下，DV 联合特瑞普利单抗方案具有成本-效用

优势。

2.2　敏感性分析

单因素敏感性分析结果见图2。以各参数变化所引

起的 ICER 变化范围进行排序，对结果影响较大的前5个

参数依次为 DV 联合组 OS 的尺度参数、DV 联合组 OS

的形状参数、DV 单价、PFS 状态效用值和化疗组 PFS 的

尺度参数。在本研究设定的参数范围内，上述前4个参

数的变化均可使 ICER 跨越 WTP 阈值，提示上述参数可

能改变基础分析的经济性结论；化疗组 PFS 的尺度参数

虽对 ICER 影响较大，但在设定范围内未使 ICER 超过

WTP 阈值。

概率敏感性分析结果见图3与图4。1 000次蒙特卡

洛模拟的 ICER 散点均位于成本-效果平面的第一象限，

表明 DV 联合方案总体表现为增加成本的同时增加

表2　最优拟合分布及参数

组别

DV 联合组

化疗组

生存数据

PFS

OS

PFS

OS

最优拟合分布

Log-logistic

Gamma

Gamma

Log-logistic

形状参数/尺度参数

1.673 1/13.169 0

1.626 5/20.360 8

2.012 1/3.825 9

1.592 7/17.661 7
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D. 化疗组 OS 拟合曲线

DV 联合组原始生存曲线
Exponential 分布
Gamma 分布
Gen-gamma 分布
Gompertz 分布
Weibull 分布
Weibull PH 分布
Log-logistic 分布
Log-normal 分布

DV 联合组原始生存曲线
Exponential 分布
Gamma 分布
Gen-gamma 分布
Gompertz 分布
Weibull 分布
Weibull PH 分布
Log-logistic 分布
Log-normal 分布

化疗组原始生存曲线
Exponential 分布
Gamma 分布
Gen-gamma 分布
Gompertz 分布
Weibull 分布
Weibull PH 分布
Log-logistic 分布
Log-normal 分布

化疗组原始生存曲线
Exponential 分布
Gamma 分布
Gen-gamma 分布
Gompertz 分布
Weibull 分布
Weibull PH 分布
Log-logistic 分布
Log-normal 分布

图1　两组患者 OS 和 PFS 的原始生存曲线及候选分布

拟合曲线

表3　模型参数及数据来源

参数

药品单价/元

　DV（60 mg/支）

　特瑞普利单抗（80 mg/盒）

　吉西他滨（100 mg/支）

　顺铂（10 mg/支）

　卡铂（150 mg/支）

随访检查费用/（元/次）

　血常规检查

　尿常规检查

　影像学检查

最佳支持治疗成本/（元/周）

临终关怀成本/元

给药管理费用/（元/次）

不良反应处理费用/（元/次）

　中性粒细胞计数减少

　白细胞计数减少

　贫血

　血小板计数减少

效用值

　PFS 状态

　PD 状态

不良反应导致的效用损失

　中性粒细胞计数减少

　白细胞计数减少

　贫血

　血小板计数减少

折现率/%

一线治疗持续时间/周

　DV

　特瑞普利单抗

　化疗

基础值

3 416.00

812.88

58.28

22.70

109.00

141.00

322.50

2 153.70

912.58

11 568.12

72.74

805.97

794.26

972.33

10 553.19

0.772

0.698

0.200

0.200

0.070

0.050

4.5

34.14

35.00

18.00

波动范围

2 732.80～4 099.20

650.30～975.46

46.62～69.94

18.16～27.24

87.20～130.80

112.80～169.20

258.00～387.00

1 722.96～2 584.44

730.06～1 095.10

9 254.50～13 881.74

58.19～87.29

644.77～967.16

635.41～953.12

777.87～1 166.80

8 442.55～12 663.82

0.618～0.926

0.558～0.838

0.160～0.240

0.160～0.240

0.056～0.084

0.040～0.060

0～5.0

分布

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Fixed

数据来源

药智网

药智网

药智网

药智网

药智网

文献[14]

文献[14]

文献[14]

文献[14]

文献[14]

文献[17]

文献[14]

文献[14]

文献[14]

文献[14]

文献[18]

文献[18]

文献[14]

文献[14]

文献[14]

文献[14]

文献[9]

文献[7]

文献[7]

文献[7]

表4　基础分析结果

方案

DV 联合方案

化疗方案

总成本/元

305 292.30

122 067.85

总效果/QALY

1.80

0.80

增量成本/元

183 224.45

增量效果/QALY

1.01

ICER/（元/QALY）

181 728.15

注：表中展示的数据为修约后数据。

DV 联合组 OS 的尺度参数
DV 联合组 OS 的形状参数

DV 单价
PFS 状态效用值

化疗组 PFS 的尺度参数
DV 联合组 PFS 的尺度参数

化疗组 PFS 的形状参数
PD 状态效用值

特瑞普利单抗单价
折现率

DV 联合组 PFS 的形状参数
最佳支持治疗成本

吉西他滨单价
尿常规检查费用

血小板计数减少处理费用
临终关怀成本

血常规检查费用
化疗组 OS 的尺度参数

中性粒细胞计数减少效用损失
影像学检查费用

化疗组 OS 的形状参数
白细胞计数减少效用损失

卡铂单价
顺铂单价

给药管理费用
中性粒细胞计数减少处理费用

贫血处理费用
白细胞计数减少处理费用

贫血效用损失
血小板计数减少效用损失

下限

上限

100 000     140 000      180 000     220 000         260 000             300 000              340 000
ICER/（元/QALY）

图2　单因素敏感性分析龙卷风图
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QALY。在 WTP 阈值为199 330元/QALY 时，DV 联合特

瑞普利单抗方案具有成本-效用优势的概率为79.9%。

3　讨论

本研究基于 RC48-C016研究数据，从中国卫生体系

视角评价了 DV 联合特瑞普利单抗一线治疗 HER2表达

局部晚期或转移性 UC 的经济性。基础分析结果显示，

与吉西他滨联合铂类化疗方案相比，DV 联合特瑞普利

单抗方案可增加 1.01 QALYs，同时增加成本 183 224.45

元，ICER 为 181 728.15 元/QALY，低于本研究设定的

WTP 阈值（199 330元/QALY）；在该阈值下，DV 联合方

案具有成本-效用优势的概率为79.9%。因此，在当前价

格和模型假设下，DV 联合特瑞普利单抗较含铂化疗具

有成本-效用优势。RC48-C016研究已证实该联合方案

可显著改善 PFS、OS 和客观缓解率[7]，本研究结果进一步

表明，在当前 WTP 阈值下，其增加的健康产出能够支持

相应的增量成本。

单因素敏感性分析显示，DV 联合组 OS 的尺度参数

和形状参数、DV 费用、PFS 状态效用值对 ICER 影响较

大，在设定的参数范围内，其变化可使 ICER 跨越 WTP

阈值。这说明基础分析的经济性结论仍受到长期生存

外推、药品价格和健康效用参数不确定性的影响。本研

究在成本估算中未将 PFS 时间直接等同于持续用药时

间，而是依据 RC48-C016研究报告的实际治疗暴露估算

一线药品及给药费用。这避免了将患者停止一线治疗

后仍未发生 PD 的时间继续计入药物费用，使资源利用

的计算更接近试验中观察到的实际治疗情况。

长期生存外推仍是本研究结果不确定性的主要来

源。RC48-C016研究的中位随访时间明显短于本研究

15年的模拟时限，长期 PFS 和 OS 需通过参数分布进行

外推[7，12―13]。单因素敏感性分析中，DV 联合组 OS 的尺

度参数和形状参数对 ICER 的影响居于前列，且其变化

可使 ICER 跨越 WTP 阈值。这说明远期生存假设可能

直接影响经济性判断。若未来更长期随访证实 DV 联合

方案的生存获益优于当前外推结果，其增量 QALY 及成

本-效用表现可能进一步改善；反之，其经济性优势也可

能减弱。因此，RC48-C016更长期的随访数据仍是进一

步验证和更新本研究结论的重要证据。

近年来，ADC 和免疫检查点抑制剂已进入局部晚期

或转移性 UC 的一线治疗，并有多项从中国视角开展的

经济学评价。鹿琦等[14]和 You 等[15]分别基于 EV-302研

究评价了维恩妥尤单抗联合帕博利珠单抗的经济性，

Xiang 等[16]和牟洪利等[17]评价了纳武利尤单抗联合吉西

他滨、顺铂的经济性。这些研究共同提示，新型联合方

案在带来显著生存获益的同时，如何控制增量治疗成本

已成为该领域药物经济学评价的核心问题。由于各研

究在目标人群、临床证据来源、药品价格、模型结构、模

拟时限、效用参数和 WTP 阈值上存在差异，不宜直接依

据 ICER 数值比较不同方案的经济性优劣。本研究的价

值在于，基于 RC48-C016研究的中国患者数据，量化 DV

联合特瑞普利单抗在 HER2表达人群中相对含铂化疗的

成本和健康产出，并通过单因素敏感性分析和概率敏感

性分析评估经济性结论的不确定性及其主要影响因素，

为该方案在中国支付环境下的价值判断提供依据。

解释本研究结果时还需考虑后续治疗和参数来源

的影响。RC48-C016研究中，化疗组接受后续系统抗肿

瘤治疗的比例高于 DV 联合组[7]，且部分患者后续接受了

含 DV 方案或免疫治疗。本研究采用意向性治疗人群的

OS 曲线进行外推，长期生存差异实际上反映了一线治

疗与后续治疗共同作用的总体结局，一线治疗的独立效

应难以从中完全分离。同时，RC48-C016研究未提供与

本模型完全匹配的健康效用和资源利用数据，PFS 和 PD

状态效用值、部分检查费用、不良反应处理费用等参数

需参考既往研究[14―18]，其来源人群与本研究目标人群存

在一定差异。因此，本研究结果应理解为在现有最佳证

据和既定假设下对该方案长期经济价值的估计，而非对

各类临床实践场景的精确预测。

本研究存在以下局限性：第一，生存曲线重构与参

数外推存在固有不确定性，RC48-C016研究的随访时间

明显短于本研究 15年的模拟时限，远期 PFS 和 OS 的外

推可能影响长期健康获益和成本估计[12―13]。第二，一线

治疗费用根据 RC48-C016研究报告的中位治疗持续时

间进行估算。由于公开资料未提供完整的治疗停止时

间曲线，本研究无法根据个体患者随时间变化的实际治
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疗概率计算药品费用，而采用中位治疗持续时间估计治

疗暴露量，因此可能无法完全反映患者间治疗持续时间

的差异。第三，效用值、部分资源利用和费用参数来源

于既往研究，其中 PFS 和 PD 状态效用值来自 JAVELIN 

Bladder 100相关研究[18]，其人群和治疗背景与本研究目

标人群不完全一致。第四，后续治疗采用代表性方案加

权估算目标人群的平均费用，难以完全反映真实临床中

联合或序贯治疗的个体化路径。第五，本研究仅纳入部

分3级及以上治疗相关血液学不良反应，低级别及部分

非血液学不良反应的成本和效用损失未被完全捕获。

第六，本研究采用中国卫生体系视角，仅考虑直接医疗

成本，未纳入患者生产力损失和照护成本等间接成本，

社会视角下的评价结果可能会与本研究结果有所不同。

未来可结合 RC48-C016更长期随访数据、中国本土健康

效用数据和真实世界资源利用资料对模型进行更新。

综上所述，以2倍2025年我国人均 GDP（199 330元/

QALY）为 WTP 阈值时，在当前价格和模型假设下，DV

联合特瑞普利单抗一线治疗 HER2表达局部晚期或转移

性 UC 较含铂化疗具有经济性。但上述经济性结论主要

受长期生存外推参数、DV 药品价格及 PFS 状态效用值

等因素影响，仍需结合更长期临床随访及中国真实世界

资料进一步验证。本研究结果可为该方案的医保准入

及支付决策提供药物经济学依据。
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