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科技创新每一个进击的脚步，都

是对全人类福祉作出的“增量”。 在人

类与阿尔茨海默病的抗争史上， 中国

科学家写下了浓墨重彩的一笔， 作出

了具有里程碑意义的贡献！

打破 17 年阿尔茨海默病治疗在

全球无新药上市的沉寂， 11 月 2 日，

国家药品监督管理局批准国家 1 类新

药 “九期一 ” （甘露特钠 ： GV-

971） 上市。

新药问世， 将给大批患者带来医

治顽疾的新曙光。让人倍感自豪的是，

“九期一”留着“上海研发”的烙印。 这

款新药的上市， 不仅填补了抗阿尔茨

海默病药物全球市场的空白， 也标志

着上海在这一领域处于全球“领跑”位

置， 更是上海科创中心建设征程上一

项标志性成果。

当下的上海， 正加快向具有全球

影响力的科创中心进军。 毋庸多言，

真正的科创高地， 其全球影响力正是

体现在每一次攀登科技 “珠峰” 所留

下的足迹之中， 由此不断涌现 “从 0

到 1” 的突破性成果， 占领真正的科

技制高点。

抗阿尔茨海默病新药的研发，是

当今世界一个群雄逐鹿的科技制高

点。这种疾病被公认为“这个时代最困

难的医学挑战之一”。 因此，向此目标

进军、 出现在这条药物研发国际赛道

上的， 均是具有雄厚研发实力的著名

医疗机构和跨国制药巨头。 这一领域

过去 17 年未有新药上市这一事实背

后尽显无奈：为了占领制高点，国际制

药巨鳄已投入成百上千亿美元， 但始

终未有突破。

故此，此次“九期一”的问世才更

加令人振奋， 这是上海创新策源能力

提升的重要标志。

为了专注原创新药研发， 以中国

科学院上海药物研究所耿美玉研究员

为代表的一批科学家甘坐冷板凳，持

续攻关 22 个春秋，原始创新之难可见

一斑。 中国科学家聚焦国家战略和国

际前沿，接续奋斗、敢于挑战、“板凳甘

坐十年冷”的勇气和毅力更让人钦佩。

生物医药是上海科创中心建设重

点聚焦的三大战略性产业领域之一。

上海要成为生物医药创新高地， 加快

形成生物技术和医药产业创新集群，

助力我国从医药大国走向医药强国，

就必须紧紧抓住和用好新一轮世界科技革命和产业变革

机遇，不能等待、不能观望、不能懈怠。只有坚持不懈走源

头创新之路，不断加强资源整合，增强人才集聚，才能进

一步提升创新实力。

值得一提的是，此次抗阿尔茨海默病新药“九期一”

的获批上市， 不仅展示出上海在生物医药科技研发领域

的“高度”，还体现出上海城市的“温度”。

众所周知， 一款原创药从最初研发到多轮临床试验，

再到严格审批，直至最后造福患者，整个过程“道阻且长”。

此次“九期一”走通上市路，也标画出上海制度创新所取得

的显著成效：

为助力这款原创新药尽早上市， 上海在全国率先开

展允许生产许可和上市许可“分离”的药品上市许可持有

人制度改革试点———通过制度层面的破冰， 打通生物医

药创新研发“最后一公里”。

和“九期一”获批投产、有望造福全球患者同样值得

期待的是，未来将有更多原创新药、好药可以沿着这条最

新开辟的“绿色通道”，实现药品上市的提速。

一流科技创新成果从最初播种、发芽到落地开花，需

要一流制度环境作为“土壤”。 “九期一”就像一朵盛放的

鲜花， 开在上海加快建设具有全球影响力的科技创新中

心的征途上———无限美好，充满希望。

短短一年，“九期一”如何走通上市路

2018 年 11 月向国家药监局递交上市申

请 ，2019 年 11 月正式获批上市———短短一

年，中国原创新药“九期一”走通了上市路。 这

背后的“加速度”是如何跑出的？

“为让患者更快用上新药，在 GV-971 的

上市路上，国家药品监督管理局和上海市药品

监督管理局通力合作，在各个环节主动跨前服

务。 ”上海市药品监督管理局局长闻大翔介绍，

与一般新药上市至少需要两三年相比，GV-

971 不到一年就完成了从受理到审批的全过

程，得益于国家药品审批“提速”改革。同时，市

药监局积极推进 GV-971上市工作，在产品注

册、资料申报、审评核查等方面协调指导，过程

实现了提前介入，滚动提交，随到随审、并联审

批和同步核查，大大缩短了审批时间。

值得一提的是 ，GV-971 获批也是上海

试点药品上市许可持有人制度（MAH）、推动

创新研发成果快速上市的成功案例。以往，我

国药品注册与生产两大环节必须“捆绑”在一

起。 将两者分离后，药品研发机构、科研人员

可以集中精力搞研究，然后委托药厂生产。

“研发机构可以作为持有人，委托有条件

的生产企业来帮忙生产。 这个举措将大大促

进研发机构的创新活力。 ”闻大翔分析，这对

土地资源稀缺的上海而言，意义重大。

诞生于中国科学院上海药物研究所的 GV-

971， 正是上海推行MAH的一大成果。 得益于

MAH，GV-971可委托上海绿谷制药有限公司生

产，可谓在上市路上再获“加速度”。 也是基于该

政策，今年 4月，上海绿谷制药与张江天慈共享

制药平台签订合作协议， 委托张江天慈生产

GV-971。 这为上海绿谷扩大产能，做好“九期

一”的生产、销售、市场投放等工作打下基础。

为加速中国新药研发进度 ，2016 年 ，国

务院印发 《药品上市许可持有人制度试点方

案》，以便让高校科研机构的临床研究成果直

接转化成商业产品。 上海正是药品上市许可

人制度的试点城市。记者从市药监局获悉，试

点以来， 新政大大激发了上海本土的药物创

新研发活力， 集聚起一大批创新研发企业和

生产企业“结对”试点，由此助推一批本土研

发企业成为估值超过 10 亿美元的“独角兽”。

“九期一”本月投产年内有望全国上市
本报讯 （首席记者许琦敏）中国原创、

国际首个靶向脑—肠轴的阿尔茨海默病治

疗新药“九期一”通过国家药监局优先审评

审批程序，前晚获批在中国大陆上市。记者昨

从中国科学院、上海市政府举行的新闻发布

会获悉，首批“九期一”将于本月 7日投产，年

内有望全国上市，未来将惠及全球患者。

“九期一”由中国科学院上海药物研究

所研究员耿美玉率领的团队坚持 22年，在中

国海洋大学、中国科学院上海药物研究所与

上海绿谷制药有限公司接续努力下研发成

功。 它的上市，填补了国际上这一领域 17年

无新药上市的空白，是上海科创中心建设的

重要标志性成果，也是上海创新策源能力不

断提升的重要标志。

目前， 上海绿谷制药有限公司已做好

生产、销售的各项准备，同时将启动“九期

一”上市后研究和真实世界研究，并正在积

极推进国际多中心临床研究项目， 期望早

日惠及全球患者。

上海市委常委、 副市长吴清出席发布

会并讲话。

■本报首席记者 许琦敏
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在上海绿谷制药有限公司实验室内 ， 科研人员对

GV-971 样本进行药物分析实验。

本报记者 袁婧摄

荨 “九期一” （甘露特钠） 化学结构式。

茛耿美玉率领的 “九期一” 研发团队在绿谷研究院讨论工作。

（均中科院上海药物研究所供图）

中国邮政发行的纪念邮票。 (上海发布)

22年不离不弃，张江“药谷”育出全新“中国方案”
———全球首个治疗阿尔茨海默病糖类新药诞生的背后

“一路走来非常孤独。 ”整整 22 年，要做

一个真正的原始创新药物，注定要走一条超

越传统、挑战权威之路。 多来年，耿美玉心中

仿佛总有一个模糊的背影，在一条崎岖的道

路上，慢慢往前走。

“一路走来全靠坚持。 ”22 年来，有过无

数迷茫与彷徨 、艰辛和无助 ，但耿美玉从未

想过放弃，“只要看到实验有进展，我相信终

有一天，能够将 GV-971 做成药，为全世界阿

尔茨海默病患者带来福音。 ”

带着这份坚持， 耿美玉从中国海洋大学

来到位于上海张江的中国科学院上海药物研

究所，在有着中国“新药研发天堂”之称的土

地上，完成了漫长而艰难的新药研发之路。

2019 年 11 月 2 日 21 时 05 分， 国家药

品监督管理局正式批准国家 1 类新药“九期

一”（GV-971 的商品名）上市。 作为全球首个

治疗阿尔茨海默病的糖类药物，“九期一”不

仅为阿尔茨海默病药物研发开辟了新路径，

有望引领糖类药物研发新的浪潮，而且对提

升我国创新药物研究领域的国际地位具有

深远意义。

“中国方案”挑战“最没尊
严的疾病”

有种疾病 ，能够慢慢 “擦除 ”记忆 ，让人

变得喜怒无常 、无知无识 ，最后生活无法自

理。那就是阿尔茨海默病（AD），世界公认“最

没有尊严的疾病”。 目前，全球约有 5000 万

AD 患者，而中国就有 1000 万 AD 患者。

然而， 医生和科学家对这一人类文明的

灾难束手无策。在日本东京大学深造时，耿美

玉就发现，引起阿尔茨海默病的关键分子 Aβ

蛋白有个“帮凶”，这个糖类分子伴侣可促进

Aβ 蛋白聚集，毒性加剧，损伤神经元细胞。

“如果可以找到一种糖分子 ，抢在分子

伴侣之前 ‘拥抱 ’Aβ 蛋白 ，是否就能减小毒

性，从而延缓阿尔茨海默病的病情发展呢？ ”

1997 年，耿美玉带着这个想法回国，在中国

海洋大学建立实验室，搭建起筛选平台，从大

量糖分子中寻找“梦中情人”———它既能减小

Aβ 蛋白的毒性，保护神经元，又能通过血脑

屏障，在体内发挥作用。

幸运的是， 课题组很快在海藻提取物中

发现了一种与理想完美匹配的寡糖分子，经

过改造后，GV-971 诞生了，这个名字正是为

了纪念原创新药寂寞长跑的开始———1997

年团队组建之后获得的第一个活性分子。

终于，在阿尔茨海默病治疗“中国方案”

浮出水面：肠道菌群失衡引起体内炎症，这些

外周免疫细胞侵袭大脑之后， 导致了 AD 相

关的神经炎症，最终引发阿尔茨海默病。这正

是“九期一”起效背后的全新作用机理。

著名药物化学家、 中国科学院院士陈凯

先表示，传统药物研发是在有明确病原体，比

如细菌、病毒等侵袭的基础上发展起来的，在

疾病谱已经发生巨大改变、 多诱发因素慢性

病成为人类健康主要威胁的今天，“九期一”

的诞生带来了新药研发的理念性变革。

“坚持”是 22 年科研长跑
的最大关键词

来到上海， 可谓耿美玉人生最正确的决

定之一。在中国海洋大学完成临床前研究后，

2006 年 5 月，耿美玉通过中国科学院“百人

计划”，来到我国新药研发“国家队”———中国

科学院上海药物研究所。

刚搬迁到张江的上海药物所，正围绕“出

新药”的目标，在张江大展手笔：打造药物研

发创新链，建立起一系列药物研发平台，构筑

张江“药谷”创新原动力。

“新药研发有三个层次，最低层次是仿制

药，第二是模仿新药，最高层次才是原始创新

药。 ”陈凯先说，只有从发现病理机制开始的创

新药，才能被称为原创药，用别人发现的机制

来研制药物只能算模仿创新。而原始创新需要

突破现有认识局限，更需要大无畏的勇气。

这条路很孤独，无数次讲演和交流中，同

行难以置信的眼神令耿美玉黯然神伤。

这条路并不孤独，在上海药物所，在张江，

在上海，她无时不沉浸在各方的关怀之中。

在上海的这十几年， 耿美玉几乎没有为

经费发过愁，来自国家、中国科学院、上海市

的经费源源不断向她的实验室“输血”，与上

海药物所签订战略合作协议的上海绿谷制药

有限公司则承担了所有的临床试验经费，还

补足了大量基础研究经费缺口。

“这么多年，也有资金紧张想要放弃的时

候，可想到这是在做一个伟大的药，咬咬牙也

就坚持下去了。 ”上海绿谷董事长吕松涛说，

看到耿美玉对 GV-971 的那种热情、 兴奋与

执着，他深信，成功一定会在某一天到来。

在 22 年的漫长探索中，直到今年 9 月以

前， 耿美玉没有发表过一篇与 GV-971 相关

的论文，每年除了农历除夕休息一天，她几乎

每天都是在实验室度过的。

去年 10月，“九期一” 三期临床结果在西

班牙巴塞罗那举行的一次国际会议上得到世

界权威专家高度认可；今年 9 月，耿美玉与合

作者的论文在国际生命科学一流期刊《细胞研

究》发表，国际顶级专家撰写评论给予高度认

可；前天，“九期一”终于拿到新药上市批文。

然而， 对于一个前无古人的原创新药，上

市只是又一个起点： 在完全真实的世界中，面

对更大的患者人群，“九期一” 药效究竟如何？

特殊人群会否对药物有不同反应？ 为此，药物

上市后的临床试验即将开启，“九期一”还将在

患者和市场的考验中不断完善。

糖药物时代的大门正缓缓开启

“九期一”的意义或许还不止于一个全球

首发原创新药的诞生。 作为全球首个治疗阿

尔茨海默病的糖类药物， 它开启了糖药物研

究的时代大门。

糖、蛋白质、核酸，并称“构成生命的三大

基础物质”。大多数的生命活动都与糖分子相

关， 而糖分子的结构复杂程度远超过蛋白质

分子。而且，糖链的排列组合与空间变化的可

能性呈几何级增长。糖科学的研究难度之大，

使科学家遭遇了前所未有的挑战， 糖药物的

研发需要全新的手段、方法。

目前， 上海已前瞻布局了糖类药物研发

重大专项。“我国在糖类药物研发的关键技术

体系和研发模式上已经走到了世界前列，有

望走出一条中国创新药物的原创道路———糖

之路。 ”耿美玉透露，她和合作伙伴正酝酿在

国际上发起 “糖药物糖科学” 国际大科学计

划，希望能够主导世界糖药物研究的话语权，

改变以往一直以参与者身份出现的局面。

标志着上海在抗阿尔茨海默病新药研发这一领域处于全球“领跑”位置


