
 

 
 

Cortellis Analytics – Drug Timeline & Success Rates 

A statistical model for the prediction of clinical success 

With 90% of assets entering clinical trials failing to reach the market and R&D costs continuing 
to rise, it is more important than ever for pharmaceutical companies to understand the value of 
their portfolios. High failure rates make the cost of every drug more expensive, and the majority 
of R&D costs can be attributed to those that fail. 

 

科睿唯安推出先进的临床成功率预测模型
最近几年，尽管药物研发支出持续攀升，但高达90%的处于临床阶段的项目最终仍不能进入市场。高
临床失败率大幅增加了药物的成本，而研发成本又很大程度上归咎于临床阶段的失败。在此背景下，
制药公司比以往更加迫切想要知道其投资组合的价值，希望更快筛选掉那些临床成功率低的药物，
从而将资金投向更有希望的项目。

Cortellis Analytics – Drug Timeline & Success Rates

将一种药物从研发投入市场的成本高达32亿美金

每10个候选药物中，能够进入市场的
不足1个

其中，约1/3的费用花费在Ⅲ期临床

来源：
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许多制药公司使用内部的数据管理来支持研发管线的决
策，然而这种方式仍有其限制。常设的竞争情报和业务开
发团队的制药公司，通常使用分析师报告、新闻报道和其
他数据源构建的数据库；不设竞争情报和业务开发团队
的小公司，可能由外部顾问或分析师协助。这类方式多数
需要人工整理，时间成本和经济成本都很高，而面临人工
整理数据不完整或存在时效性的局限。 

使用对标(benchmarking)、综述知识、科学文献和评估，对
于一部分资产或特定治疗领域是有帮助的，却很难转化
到投资组合层面的评估。

导入“统计模型和机器学习”寻求解决办法

认识到对标的局限性后，我们采用了大量的药物开发数
据建立了模型，从而建立一种能够更准确地预测药物研
发成功率和上市时间的预测方法。Cortellis是科睿唯安生
命科学领域的旗舰数据库，积累了20多年所有治疗领域
从临床开发到注册所有阶段的药物开发和临床试验信
息。Cortellis采用自动化处理和人工管理相结合的方式运
行，这保证了Cortellis数据集的全面性。

基于Cortellis收录的15年(2000-2015年)的药物和临床试验
信息，我们开发了一种可以预测药物临床成功率和上市
时间的算法。这些信息包括32.5万份已完成或正在进行的
临床试验，7.3万份在研发管线中确定的药物记录，16.5万
份全球药物开发公司、研究所和研究组织的简介，900万
项专利以及9.5万份关于生命科学许可交易、兼并与收购
的报告。

我们正在为“科睿唯安DTSR”预测模型申请专利，该分析
模型包括多变量分析、统计建模和机器学习。模型建立之
初，我们筛选了15个可以对药物开发计划、药物开发者以
及药物本身进行定性的特征。然后通过机器学习识别主
要特征并对这些特征分配权重，使其具有预测成功率的
能力，最终形成“科睿唯安DTSR”预测模型。

DTSR演算法的验证

基于Cortellis收录的15年(2000-2015年)的药物和临床试验
信息建立完预测模型之后，我们又采用2015-2018年的数
据，与真实世界临床推进的成功率相比，来验证该模型的
预测准确性，结果显示：

通过DTSR预测的临床推进成功率大于90%的药物中，
实际成功率为92%。

通过DTSR预测的I期临床向II期临床推进的成功率大
于80%的药物中，实际成功率为88%。

通过DTSR预测的II期临床向III期临床推进的成功率为
大于70%的药物中，实际成功率为77%.

通过DTSR预测临床失败率超过70%的药物中，实际有
超过3/4的药物失败。

与对标或其他算法等传统预测模型的对比

为了进一步对比“科睿唯安DTSR”预测模型与传统算法的
优劣，我们将两种方法测得的结果进行了比较。国际药物
研究中心(CMR)是药品研发绩效指标的领先供应商(也是
科睿唯安的全资子公司)，该研究中心的报告显示：2000-

2015年期间，从I期临床到II期临床的成功率为61%，从II期
临床到III期临床的成功率下降到36%，从III期临床到注册
前阶段的成功率为75%，从注册前到完成注册的成功率
为88%(见图1)。

图1. 国际药物研究中心(CMR)的对标测算数据

临床阶段转换 成功率（2000-2015年）

I期临床→II期临床 61%

II期临床→III期临床 36%

III期临床→注册前 75%

注册前→完成注册 88%
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我们将DTSR计算后的结果与CMR的对标测算结果进行
了比较，计算了预测成功率和实际成功率之间的差异
（用精度度量∆%表示：数字越小，方法越准确）。结果显
示，对所有治疗领域进行测算后，“科睿唯安DTSR”的∆%

为28%，CMR的基准算法为40%(见图2)。该差异显示，“科
睿唯安DTSR”的预测准确率比行业基准分析算法高25%。

展望

“科睿唯安DTSR”目前可以为在美国、欧盟和日本进行临
床试验的单个药物项目进行成功率和上市时间的预测(

其他国家和地区敬请期待)。由于该模型成功率和上市时
间的预测是基于数据和统计模型得出的，数据比行业对
标分析的计算方式更准确，可应用于治疗领域或整个投
资组合层面。

值得强调的是，“科睿唯安DTSR”输出是实时成功率，因为
它根据最新的信息生成预测。其预测的数据会随着新里
程碑的实现而更新；此外，该算法还将继续从新的数据输
入和药物项目中迭代学习。随着时间的推移和行业趋势
的发展，“科睿唯安DTSR”将持续改进并适应制药行业最
新的发展变化。

持续有力验证、输入最新的药物开发数据，以及模型的持
续优化将极大地增加我们对“科睿唯安DTSR”分析模型的
信心。我们希望，大规模临床数据的力量将为药物开发人
员提供更高的预测准确性，强化战略投资组合决策，并最
终提高研发效率，使患者和药品开发者获益。

科睿唯安DTSR

∆%=28%

CMR的基准算法
∆%=40%

图2. “科睿唯安DTSR”的预测准确率比对标测算法高25%
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关于 Cortellis

Cortellis通过诠释隐藏在数据中的奥秘赋予科学以生命
力。这一行业领先的解决方案提供最广泛和最深入的
情报来源，可对整个研发生命周期中的具体问题(从药
物发现、临床开发到提交法规注册和商业化)提供精确、
可操作的解决方案。通过数据驱动决策的理念，Cortellis
帮助制药公司、生物技术和医疗设备/诊断公司加速创
新。2017年，80%的美国公司提交了NME申请，91%的公司
获得了突破性治疗地位，70%的顶级许可交易，这些情报
都得到了Cortellis的收录和报道。

了解更多信息，请登录Clarivate.com/Cortellis.

科睿唯安生命科学事业部简介

Clarivate Analytics旗下的生命科学事业部长期以来致
力于为生命科学领域的研发和创新提供强大的专业
信息情报解决方案。通过专业信息数据库和深度专业
服务，我们帮助制药企业和研究单位加速药物的发现
和研发、优化制药企业的知识产权组合、快速锁定授
权与合作机遇及成功向监管部门注册申报，旗下的
Cortellis、Newport、Integrity等数据库已经成为国内制药企
业开展药物研发、管线拓展、合作交易的重要工具。

前瞻性声明

该报告以及针对报告中的信息所做的口头陈述中可能包
含有关科睿唯安的前瞻性陈述。前瞻性陈述仅为科睿唯
安对未来事件所做的当前预期或预测，可能包括有关预
期协同效应及其它未来预期的陈述。这些陈述涉及风险
和不确定性，包括不受科睿唯安控制的因素，可能导致实
际结果与预期存在重大差异。无论是出现新信息、发生未
来事件亦或其它情况，科睿唯安均无义务更新或修订此
处所做之陈述。

北京海淀区科学院南路 2号融科资讯中心 C座北楼 610 单元
邮编：100190
电话：+86-10 57601200
传真：+86-10 82862088
邮箱：info.china@clarivate.com
网站：clarivate.com.cn

科睿唯安 中国办公室

关注我们
了解更多行业洞见

https://clarivate.com/Cortellis

