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【大公報訊】綜合《華爾街日報》、
英國廣播公司、美聯社報道：當地時間7
日，美國食品和藥物管理局（FDA）批准
了治療阿茲海默症（俗稱老人痴呆症）的
藥物Aduhelm，這是美國近20年來首次
批准治療阿茲海默症的新藥上市。研發
Aduhelm的美國渤健公司（Biogen）聲
稱，該藥能直接對付阿茲海默症的根源，
做到 「治本」 ，並將一年份療程定價5.6
萬美元（約44萬港元）。美英等國患者
群體對新藥表示歡迎，但專家指出，支持
該藥物有效性的證據有限，不應急於批准
其上市。

一年療程叫價44萬 試驗成效有爭議
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前銷量王牌遇挫 新藥上陣補缺
【大公報訊】據《華爾街日報》報

道：7日，渤健治療阿茲海默症新藥
Aduhelm獲批上市，公司股價應聲飆漲
50%，當日收報每股395.85美元，漲幅
達38.3%。而在去年，渤健銷量王牌、
多發性硬化症藥物Tecfidera的專利權
提前被判無效，對其營收造成沉重打
擊。當時就有分析指，渤健必須盡快
推出Aduhelm，以挽回投資者信
心。

《華爾街日報》指出，雖然
Aduhelm臨床試驗表現並不穩
定，但治療阿茲海默症的藥物相
當缺乏，市場需求巨大；即便
新藥只能有限度減緩病情惡
化進程，也將帶來巨額收

入。分析師預估，未來幾年內，該款藥物的年
銷售額將達到100億美元（約780億港元）的
峰值。

報道指出，圍繞Aduhelm療效的爭議，可
能令一些負責開處方的醫生不願向患者推薦這
款藥物；其他藥廠也可能重啟阿茲海默症療法
研發項目，試圖瓜分市場。但在短期內，渤健
將受到投資者青睞。

去年6月，美國西弗吉尼亞州聯邦法院裁
定渤健最暢銷藥物Tecfidera一項關鍵專利無
效，隨後渤健上訴亦被駁回，其對多發性硬化
症藥物市場近乎壟斷的地位提前8年結束。渤
健因此下調2021年預計收入到106億美元左
右。2019年，Tecfidera銷售額超過44億美
元，佔渤健藥物銷售額近四成。目前，來自印
度等國藥廠的仿製藥已對渤健發起挑戰。

藥企年會播毒 累全球33萬人染疫

澱粉樣蛋白

Aduhelm是一種抗體藥
物，注射進人體後可清除腦部
的澱粉樣蛋白斑塊，但具體原
理未知。

Aduhelm治療原理

渤健新藥Q&A

Aduhelm抗體
澱粉樣蛋白

血 管
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Aduhelm 可能通
過血管將澱粉樣
蛋白清除出腦部

亦可能激活免疫
細胞，將澱粉樣
蛋白吸收
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美國食品和藥物管理局（FDA）7日通
過 「加速審批」 通道，批准美國渤健公司治
療阿茲海默症新藥Aduhelm上市。這是2003
年以來美國批准的首款此類藥物，也是首款
靶向該疾病潛在病理學機制的療法，據介紹
可清除患者腦部的澱粉樣蛋白斑塊。

Aduhelm是什麼？

大發疫苗財 輝瑞首季收入增45%
【大公報訊】綜合《金融時報》、《紐約

時報》報道：新冠疫情期間，西方多家藥廠靠
出售疫苗賺得盤滿缽滿。美國藥廠輝瑞上月公
布2021年第一季財報，顯示其第一季總收入
高達146億美元，較去年同期增長45%；其中
新冠疫苗銷售額達到35億美元（約273億港
元），是收入增長的主要原因。

輝瑞財報提到，截至5月3日，輝瑞及其合
作夥伴德國BioNTech公司，已向全球91個國
家和地區出售約4.3億劑疫苗。

輝瑞宣布，將新冠疫苗全年預期銷售額上
調到260億美元（約2028億港元），遠超此前
預估的150億美元。計算2021年交付16億劑新

冠疫苗的合同後，輝瑞將年度整體收入指導從
594億美元至614億美元，上調到705億美元至
725億美元。

BioNTech估計，已簽訂的14億劑疫苗合
同完成交付後，能帶來98億歐元（約925億港
元）的收入；隨着後續訂單增多，料將產生更
多收入。

輝瑞行政總裁布拉表示，市場可能會對新
冠疫苗有持續性需求，類似流感疫苗。輝瑞疫
苗目前只獲得美國食品和藥物管理局（FDA）
授予的緊急使用許可，但已提出全面許可申
請。若FDA批准全面使用，輝瑞和BioNTech
就可以直接面向所有消費者推銷疫苗。

【大公報訊】綜合《紐約時報》、美國全
國廣播公司報道：2020年2月底，渤健高層在
波士頓召開年會，慶祝治療阿茲海默症的新藥
取得進展，為公司帶來創紀錄的高額利潤。然
而，這場會議演變為新冠病毒超級傳播事件，
與會者將病毒帶到美國、歐洲甚至中國，導致
全球約33萬人中招。

2020年2月26日至27日，渤健在波士頓萬
豪酒店舉行年會，駐德國、瑞士、意大利等國
的高管齊聚一堂，近200人共進晚餐。當時，
美國僅有數十宗新冠確診病例，渤健行政總裁
馮納璽自信地表示，新冠不會對公司造成影
響。3月2日，渤健向所有員工發出警告，證實
年會上有人確診。但4名高管還是參加了一場
投資者會議，其中兩人事後確診。

渤健以保護私隱為藉口拒絕透露確診員工
姓名，馮納璽甚至拒絕回答自己是否接受了檢
測。僅在波士頓附近，就出現至少120宗與渤
健年會直接相關病例。與會者還將病毒帶到美
國至少6個州份及哥倫比亞特區，以及歐洲多
國，成為很多地區的 「零號患者」 ，相關病例

滾雪球一般增加。一項今年2月刊登於《科
學》期刊的研究指，渤健年會導致全球約33萬
人確診。

前渤健阿茲海默症藥物研究小組中國員工
黎潔，亦被參加年會的上司傳染。她在檢測結
果出爐前服用退燒藥搭機回國，且未如實申報
症狀，最終在北京確診，63名密接者接受隔
離。今年1月，黎潔因妨害傳染病防治罪，被
判有期徒刑一年緩刑一年。

▲渤健公司科學家在馬薩諸塞州實驗室研究阿茲海默症新藥。 資料圖片

▲一名患者2017年起參加渤健公司新藥的臨床
試驗。 網絡圖片

患者需每四周接受一次注射，每人每年藥費約
為5.6萬美元（約44萬港元），遠高於分析師早先
預估的1萬美元左右。Aduhelm料將涵蓋在醫保範
圍內，但患者可能仍需每年支付數千美元。對於重
症患者或被醫生認定為不適合使用該藥物人士，保
險公司或拒絕付款。

新藥價格如何？

存在哪些爭議？
2019年，Aduhelm全球臨床試驗突然被叫停，

原因是其改善患者症狀的效果與安慰劑相差無幾。
一些專家認為，尚無臨床證據證明該藥物有效，不
應急於批准其上市。FDA堅稱，該藥物 「很可能給
患者帶來重要益處」 ，但要求渤健進行新的臨床試
驗以證明藥效，否則或撤回上市許可。

7日，FDA發表聲明稱，治療阿茲海默症
的新藥Aduhelm經 「加速審批」 通道獲批上
市。 「加速審批」 可使藥物在最終臨床結果
出爐前獲批，但須通過審批後試驗證明藥
效，否則將被要求退市。FDA藥物評估與研
究中心負責人卡瓦佐尼表示，現有療法僅針
對具體症狀，並不能減緩疾病進程，而
Aduhelm是第一款針對其潛在病理生理學
機制的藥物。渤健表示，將在兩周內開始
向美國各地運送數百萬份藥物。

全球逾3000萬患者
阿茲海默症是最常見的一種痴呆

症，症狀包括記憶障礙、認知功能退化
等，患者多為65歲以上長者。目前全球
約5000萬名痴呆症患者中，逾3000萬
患有阿茲海默症，僅在美國就有620萬
人。該疾病成因尚不明確，但可以確定
的是患者腦部會出現變化，例如澱粉樣
蛋白異常積累並形成斑塊。這些斑塊會
破壞腦細胞功能，導致患者記憶和認知
能力受損。

渤健聲稱，Aduhelm能夠減少甚至清除患
者腦部的蛋白斑塊，從而減緩病情發展。FDA支持此
說法，並表示研究人員進行了三項獨立研究，涉及
3482名患者，結果顯示接受藥物治療者腦部蛋白斑塊
顯著減少，且減少程度與劑量及時長有關聯；使用安
慰劑的患者無明顯變化。新藥會導致澱粉樣蛋白相關
成像異常，但通常會在一段時間後消失。新藥還可能
導致血管性水腫、蕁麻疹等過敏反應，以及頭痛、腹
瀉、意識模糊等常見副作用。

藥企曾叫停臨床試驗
美國和英國的阿茲海默症協會均對新藥獲

批表示歡迎，後者已致函英國衞生大臣夏國
賢，要求當局加快審批Aduhelm。然而，科學
界對該款藥物的意見存在巨大分歧，一些專家
質疑其實際療效。FDA諮詢委員亞歷山大教授
在審批過程中投了反對票，並說： 「我對審批
結果感到意外和失望。你很難找到哪怕一位相
信證據充分的科學家。」

倫敦大學學院的霍華德教授批評說，FDA
的做法 「嚴重錯誤」 ，他們忽視了該藥物在臨
床試驗中未能減緩患者認知功能退化的事實。
2019年3月，渤健曾叫停Aduhelm晚期臨床試
驗，原因是數據表明，新藥減緩記憶衰退等症
狀的效用與安慰劑相差無幾。但渤健數月後又
宣布，只要提高劑量，新藥就能有效治療阿茲
海默症。

10年逾百療法研究失敗
渤健為一年份新藥定價5.6萬美元（約44萬

港元），遠超業內分析師預估的8000至1萬美
元。美媒稱，醫保料將涵蓋部分費用，但患者可能仍需
自行支付上萬美元。范德比爾特大學副教授斯泰西警
告，考慮到患者很可能需要長期用藥，這一價格將帶來
沉重負擔。有分析指，渤健最暢銷藥物Tecfidera的關鍵
專利去年被判無效，急於推出新藥並定高價，是為了保
住公司收入。

亦有分析指，FDA為渤健開綠燈，背後或有政治考
量。美國總統拜登去年競選期間就曾許諾要 「治愈阿茲
海默症」 ，今年5月更聲稱，若不採取行動，15年後美國
每一張病床都將被阿茲海默症患者佔據。但過去10年
間，超過100種潛在療法研究以失敗告終，強生、阿斯利
康等藥廠亦放棄研究與渤健類似的療法。

▲去年渤健公司年會後，波士頓確診病例激
增。 資料圖片

▲紐約民眾2月排隊接種輝瑞疫苗。 路透社

原始蛋白

腦細胞

阿茲海默症患者腦部會出現β-澱粉樣
蛋白異常積累，最終在腦細胞周圍形成斑塊，破

壞其功能，引發記憶障礙、認知能力下降等。

蛋 白 異 常 積
累，形成斑塊

時隔20年 美批准阿茲海默症新藥


