
提前诊断和照护同样重要

严谨性与迫切需求难以平衡GV-971停产近万人求药
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近两年，阿尔茨海默病药物研
发有了一些新的巨大进展。但无论
如何，现有药物依然远远无法满足
阿尔茨海默病患者的需求。

比起期待一款特效药，医生们
更在意的是呼吁提前诊断关口。深
圳市人民医院神经内科主任医师郭
毅介绍，目前，阿尔茨海默病仅有两
种 诊 断 手 段 ：脑 脊 液 检 测 和
PET-CT检测，前者需做腰部穿刺，
后者则需使用放射性药物，且一次
检查的费用在万元上下。郭毅曾见
过很多早期带患者来检查的家属，
患者症状还很轻微，临床上怀疑阿
尔茨海默病，但一听确诊要做腰穿，
扭头就走，很可能错过最佳干预时
间。“我们希望未来中老年人能像查
血压一样查认知功能。”郭毅说道。

更重要的一环或许是照护。在
郭毅看来，科学照护对于延缓阿尔
茨海默病进程起到的作用，能占
70%—80%。

周霖母亲是在2014年82岁时
确诊的阿尔茨海默病。周霖开始寸
步不离地照护。为“阻止”母亲的退
化，她会有意识地让母亲自己完成
如厕、手洗内衣裤等日常工作。在
重复刺激下，母亲至今还能生活自
理。在周霖看来，阿尔茨海默病老
人的安全感都非常缺失，他们当中
很多人会自己跑出家门，在外走失，
是因为独自在家的恐惧感所致。于
是，每次出门前，她都会告诉母亲，
自己要去做什么，多久回来，留好字
条。确诊至今11年，周霖母亲的病
情还维持在中期，没有进展。

阿尔茨海默病“神药”停产引关注

今年6月，由绿谷医药科技（以下简称“绿谷”）生产的阿尔茨海默病药物甘露特钠胶囊（以下简称GV-971）
因药品注册证到期停产。这款药物2019年在国内获批上市时，被视为打破阿尔茨海默病药物研发困境的“神
药”，也因为临床实验数据的有效性等问题遭遇过激烈质疑。此次GV-971的“换证停产”，再次激起外界对此款
药物真实疗效的关切。而“真假之辩”的背后是药品开发的复杂性，科学的严谨要求与急切的市场需求的重重
交织与矛盾。（摘编自《三联生活周刊》《中国新闻周刊》《新闻晨报》《北京商报》）

“这个药一天一个价，前几
天还400元一盒，今天直接540
元一盒，谁知道这个药为什么
越来越贵？”5月末，何钢在网上
发了一篇帖子，为患阿尔茨海
默病的父亲求GV-971。

何钢父亲今年 63 岁，确诊
阿尔茨海默病 3 年多。从最初
确诊开始，医生就推荐使用这款
药。何钢感觉，父亲服用后情绪
记忆状态都还不错。何钢通常
是在网上购药。几年里，药物价
格很稳定，有优惠活动时700多
元3盒。没想到3月份时，他感
觉价格有些上涨，5 月，干脆直
接买不到了。6月12日，“绿谷”
回应媒体称，GV-971产品线相
关岗位已停工，因为药品注册证
到期，需要换证。

GV-971 是国内自主研发
并拥有自主知识产权的创新
药，获得过国家重大新药创制
科技重大专项支持。2019 年
11 月，国家药品监督管理局批
准 GV-971 上市，用于轻度至
中度阿尔茨海默病患者治疗。
但这次上市是“附条件批准上
市”，意味着其安全性、有效性

并未得到充分肯定。
GV-971 诞生于全球阿尔

茨海默病患者苦于“无药可医”
的大背景之下，因此广受关
注。仅两年便进入国家医保目
录。“绿谷”提供的数据显示，
GV-971累计惠及患者超50万
人，2024 年共销售超过 210 万
盒。现在，公司热线电话及在
线平台已收到超过 9300 名患
者的求药需求。国家药监局药
审中心官网显示，“绿谷”已在
2024 年 5 月和 10 月递交补充
申请，目前处于排队等候状态。

GV-971 的“换证”停产，
再次激起了各界对其药效的讨
论。2019 年，在 GV-971 上市
前几个月，以耿美玉为核心的
研发团队在权威学术期刊《细
胞研究》上发表论文，揭示该药
的作用原理：通过重塑肠道菌
群平衡，减少外周相关代谢产
物的堆积，进而减轻脑内神经
炎症，实现改善认知障碍的治
疗效果。

这篇论文带来了一场学术
界的纷争。首都医科大学前校
长饶毅曾向《细胞研究》致信，
对这篇论文进行公开质疑，一
是认为该论文未引用耿美玉此
前发布的 12 篇相关论文中的
任意一篇，实属罕见；二是这篇
论文号称 GV-971 的所有靶标
和作用都帮助治疗阿尔茨海默
病，饶毅认为不合理。他在此
后又发表多篇质疑文章，直言

“耿美玉的 971 是真药的可能

性：小于她是中国爱因斯坦的
可能性”。

事实上，饶毅只是质疑者
之一。GV-971 上市后，科学
界乃至民间对该药争议就未曾
止息。业界争论主要集中在两
点，一是其关键性临床试验数
据存在问题，二是它的作用方
式并不完全清晰。

在哈佛医学院神经内科助
理教授、阿尔茨海默病专家刘
磊博士看来，GV-971 面临争
议的根本原因还是其研究团
队没有做出完整且令人信服
的实验，这也是为什么“绿谷”
在国际上并没有获得和国内相
似的关注度。对于质疑，“绿
谷”相关负责人称甘露特钠上
市后进行了 96 周研究，纳入
3300 例患者，使用 1 年后患者
认知等功能持续改善，研究数
据计划 2025 年下半年公开并
发布论文。

GV-971并不是近年来唯一陷
入 争 议 的 阿 尔 茨 海 默 病 药 物 。
2021年，美国药监局（FDA）批准美
国百健公司的阿杜卡玛单抗上市。
上市前，FDA外部评审委员会11位
专家成员中，除1位弃权，其余全部
反对批准该药。阿杜卡玛单抗进行
了两项关键Ⅲ期临床试验，却出现
了相反的结论。尽管如此，美国药
监局仍然强行批准该药上市。阿杜
卡玛单抗和GV-971在美国和中国
的获批都指向一个矛盾：在医疗需
求迫切的领域，科学严谨性与患者
的迫切需求之间难以平衡。

作为一名神经内科医生，孙志
刚清楚 GV-971 存在的争议，但他
并不抗拒为患者开这种药。在孙志
刚的处方上，GV-971 通常会作为
一种辅助用药，和其他药物搭配使
用。他这样做的一个重要原因是，通
过长期临床观察，他发现这款药几乎
没有副作用。搭配开药时，他都会叮
嘱患者，要是副作用严重，就先把别
的药停了，只吃 GV-971。也确实
有不少患者和家属在服药后认为有效
果。科学研究之外，具体到每个病人
个体身上，服药后的一切向好的变化
都会被视为“疗效”。

药效之争未曾止息2
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