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摘　 要　 目的:对治疗视神经脊髓炎谱系疾病(NMOSD)的生物靶向制剂进行临床综合评价,以期为临床药品遴选、合理用药及患
者个体化治疗提供参考。 方法:基于《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南(第二版)》的评分规则,从药学特性、有效性、安全
性、经济性和其他属性 5 个维度,对我国治疗 NMOSD 的 5 种单克隆抗体进行综合评价。 结果:依奈利珠单抗得分为 73. 3 分,为
“强推荐”;依库珠单抗得分为 69. 2 分,萨特利珠单抗得分为 68. 4 分,利妥昔单抗得分为 62. 7~ 66. 9 分,均为“弱推荐”;托珠单抗
得分为 58. 4~ 59. 9 分,建议为“不推荐”。 结论:根据评分结果,不同单克隆抗体在 NMOSD 的临床治疗中具有不同的优势,可为医
疗机构药品遴选和临床合理用药提供参考。
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ABSTRACT 　 OBJECTIVE:
 

To
 

perform
 

comprehensive
 

clinical
 

evaluation
 

of
 

biological
 

targeted
 

agents
 

for
 

the
 

treatment
 

of
 

neuromyelitis
 

optica
 

spectrum
 

disorder
 

( NMOSD),
 

and
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

clinical
 

drug
 

selection,
 

rational
 

drug
 

use,
 

and
 

individualized
 

treatment
 

of
 

patients.
 

METHODS:
 

Based
 

on
 

the
 

scoring
 

rules
 

of
 

A
 

Quick
 

Guideline
 

for
 

Drug
 

Evaluation
 

and
 

Selection
 

in
 

Chinese
 

Medical
 

Institutions
 

( the
 

Second
 

Edition),
 

five
 

monoclonal
 

antibodies
 

for
 

the
 

treatment
 

of
 

NMOSD
 

in
 

China
 

were
 

comprehensively
 

evaluated
 

from
 

five
 

dimensions:
 

pharmacological
 

characteristics,
 

efficacy,
 

safety,
 

economy,
 

and
 

other
 

attributes.
 

RESULTS:
 

Inebilizumab
 

scored
 

73. 3
 

points
 

and
 

was
 

strongly
 

recommended;
 

eculizumab
 

scored
 

69. 2
 

points,
 

satralizumab
 

scored
 

68. 4
 

points,
 

and
 

rituximab
 

scored
 

from
 

62. 7
 

to
 

66. 9
 

points,
 

all
 

of
 

which
 

were
 

weakly
 

recommended;
 

tocilizumab
 

scored
 

from
 

58. 4
 

to
 

59. 9
 

points
 

and
 

was
 

suggested
 

as
 

not
 

recommended.
 

CONCLUSIONS:
 

Based
 

on
 

the
 

scoring
 

results,
 

different
 

monoclonal
 

antibodies
 

have
 

distinct
 

advantages
 

in
 

the
 

clinical
 

treatment
 

of
 

NMOSD,
 

which
 

can
 

provide
 

reference
 

for
 

medical
 

institutions
 

in
 

drug
 

selection
 

and
 

clinical
 

rational
 

drug
 

use.
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　 　 视神经脊髓炎谱系疾病 ( neuromyelitis
 

optica
 

spectrum
 

disorder,NMOSD)是一种罕见的中枢神经系统自身免疫性疾病,
主要以不可预测的、严重的视神经炎和纵向广泛横贯性脊髓炎

为临床特征[1] 。 NMOSD 的发病机制尚不明确,目前认为与水

通道蛋白 4 抗体(aquaporin
 

4
 

immunoglobulin
 

G,AQP4-IgG)介导

的免疫反应相关,AQP4-IgG 是诊断 NMOSD 的高度特异性生物

标志物[2] 。 NMOSD 收录于我国 2018 年发布的《第一批罕见病

目录》中,其全国患病率为 0. 278 例 / 10 万人,成人发病率高于

儿童,女性发病率高于男性,且易复发和易遗留永久性神经功

能障碍[3] 。 目前,NMOSD 尚不可完全治愈,疾病管理的首要目

标是减少复发率、延缓残疾进展,从而改善患者预后[3] 。
近年来,随着 NMOSD 机制研究的不断深入,针对不同靶

点的新型单克隆抗体逐步研发上市,为患者带来新的选择。
目前在国内上市用于治疗 NMOSD 的单克隆抗体主要分为三

类,即补体抑制剂(依库珠单抗)、B 淋巴细胞耗竭剂(利妥昔

单抗和伊奈利珠单抗)、白细胞介素-6(interleukin-6,IL-6)受体

阻断剂(托珠单抗和萨特利珠单抗)。 由于这些药品在国内上

市时间较短,相关真实世界研究、病例报道等循证证据较少,
在临床应用中仍需慎重选择。 因此,本研究基于《中国医疗机

构药品评价与遴选快速指南(第二版)》 [4] 对治疗 NMOSD 的

5 种单克隆抗体进行临床综合评价,以期为医疗机构药品遴选
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及临床合理应用提供参考。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

本研究基于《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南(第

二版)》 [4] 进行评价,数据来源包括国内外数据库和相关网站

发布的药品说明书、临床指南和专家共识、真实世界研究、临
床试验、随机对照试验、高质量 Meta 分析和系统综述,以及国

家医疗保障局( https: / / www. nhsa. gov. cn / )、国家医保信息数

据库(https: / / code. nhsa. gov. cn)、河北省药品集中采购平台

等权威信息查询平台。
1. 2　 纳入评价药品

目前国内上市治疗 NMOSD 的单克隆抗体有 5 种,本次评

价包括在河北省药品集中采购平台挂网的原研药品和国产药

品(截至 2025 年 4 月 1 日)。 见表 1。
表 1　 纳入评价的 5 种单克隆抗体

药品名称 厂家 规格 采购价 / 元 药品名称 厂家 规格 采购价 / 元
依库珠单抗 阿斯利康投资中国有限公司(简称“阿斯利康”) 300

 

mg / 30
 

mL 2
 

518. 00 托珠单抗 上海罗氏制药有限公司(简称“罗氏”) 80
 

mg / 4
 

mL 830. 00
利妥昔单抗 上海罗氏制药有限公司(简称“罗氏”) 100

 

mg / 10
 

mL 2
 

294. 44 托珠单抗 上海罗氏制药有限公司(简称“罗氏”) 80
 

mg / 4
 

mL 830. 00
500

 

mg / 50
 

mL 7
 

866. 16 百奥泰生物制药股份有限公司(简称“百奥泰生物”) 80
 

mg / 4
 

mL 746. 99
上海复宏汉霖生物制药有限公司(简称“上海复宏汉霖”) 100

 

mg / 10
 

mL 1
 

366. 20 200
 

mg / 10
 

mL 1
 

506. 38
500

 

mg / 50
 

mL 4
 

683. 82 400
 

mg / 20
 

mL 2
 

560. 95
信达生物制药(苏州)有限公司(简称“信达生物”) 100

 

mg / 10
 

mL 1
 

030. 00 珠海市丽珠单抗生物技术有限公司(简称“丽珠生物”) 80
 

mg / 4
 

mL 746. 96
正大天晴药业集团股份有限公司(简称“正大天晴”) 100

 

mg / 10
 

mL 1
 

028. 00 杭州博之锐生物制药有限公司(简称“博之锐生物”) 80
 

mg / 4
 

mL 745. 00
伊奈利珠单抗 阿斯利康投资中国有限公司(简称“阿斯利康”) 100

 

mg / 10
 

mL 21
 

137. 50 萨特利珠单抗 上海罗氏制药有限公司(简称“罗氏”) 120
 

mg / 1
 

mL 11
 

318. 00

1. 3　 分析评价方法

以收集的相关证据为基础,根据《中国医疗机构药品评价

与遴选快速指南(第二版)》 [4] 从药学特性、有效性、安全性、经
济性及其他属性 5 个维度对我国已上市的 5 种单克隆抗体进

行量化评分。 由 2 名药师独立评价,当 2 名药师评价结果差异

较大时( >3 分),邀请相关领域专家(第三方)讨论确定。
2　 结果
2. 1　 药学特性

2. 1. 1　 药理作用:( 1)依库珠单抗通过与补体蛋白 C5 特异

性结合并抑制其裂解,破坏末端补体级联反应,减轻免疫炎

性反应,进而减少对星形胶质细胞的损伤[5] 。 其药理作用机

制明确,临床疗效确切,评分为 4 分。 (2)利妥昔单抗作用于

B 细胞表面的 CD
 

20 抗原介导 B 细胞凋亡[6] ,而伊奈利珠单

抗作为一种新型人源化的 IgG1κ 单克隆抗体,主要与 B 细胞

表面的 CD19 结合发挥药理作用,该靶点较 CD
 

20 具有更高

的特异性和更广泛的选择性[7] 。 伊奈利珠单抗作用靶点更

具创新性,评分为 5 分,利妥昔单抗评分为 4 分。 (4)托珠单

抗通过特异性结合人 IL-6 受体并抑制其介导的信号传导来

阻断神经免疫反应[8] ,而萨特利珠单抗在此基础上采用“序

贯单克隆抗体回收技术” ,显著延长了半衰期和给药间隔[9] 。
萨特利珠单抗作用机制更具创新性,评分为 5 分,托珠单抗

评分为 4 分。
2. 1. 2　 体内过程:5 种单克隆抗体的体内过程均明确[10] ,但药

动学参数均不完整。 见表 2。
表 2　 5 种单克隆抗体的体内过程

药品名称 Tmax / d Cmax / (μg / mL) AUC / (μg·h / mL) Vd / L 生物利用度 / % t1 / 2 / d (CL / F) / (mL / h) 主要代谢酶 评分 / 分
依库珠单抗 — 845 6

 

417 7. 7 100 11. 3 21. 7 溶酶体酶 4. 4
利妥昔单抗 — 486 — 2. 7 100 22. 0 — — 2. 5
伊奈利珠单抗 — 108 2

 

980 3. 0 100 18. 0 7. 9 蛋白水解酶 4. 4
托珠单抗 — 183 1

 

458 3. 5 100 13. 0 12. 5 — 3. 8
萨特利珠单抗 6. 99 15 311 — 69 4. 6 — — 3. 1
　 　 注:“—”表示未报道相关数据或无法提取;“Tmax”“Cmax”“AUC”“Vd”“t1 / 2”“CL / F”分别表示“达峰时间”“峰浓度”“药时曲线下面积”“表观分布容积”“半衰期”“清除率”。

2. 1. 3　 药剂学和使用方法、贮藏条件、药品有效期:相关内容

主要参考药品说明书和《中国视神经脊髓炎谱系疾病诊断与

治疗指南(2021 版)》 [11] 。 见表 3。
2. 2　 有效性

2. 2. 1　 适应证:目前我国获批用于 NMOSD 的单克隆抗体有

依库珠单抗、伊奈利珠单抗和萨特利珠单抗,均为全球范围内

新上市的药品,适用人群略有不同,考虑到三者均属于孤儿药

且不存在首选和次选之分,评分均为 5 分;利妥昔单抗仅在日

本获批且国内临床应用广泛[2] ,评分为 3 分;托珠单抗目前仅

有《 中国视神经脊髓炎谱系疾病诊断与治疗指南 ( 2021
版)》 [11] 推荐,评分为 1 分。 见表 4。
2. 2. 2　 指南推荐情况:根据国内外临床指南、专家共识推荐情

况,依库珠单抗、利妥昔单抗、伊奈利珠单抗和萨特利珠单抗推

荐级别较高,评分为 12 分;托珠单抗指南推荐级别较低,评分

为 11 分。 见表 5。
2. 2. 3　 临 床 疗 效: NMOSD 主 要 疗 效 指 标 为 年 复 发 率

(annualized
 

relapse
 

rate,ARR)和复发风险,其中复发风险用风

险比(hazard
 

ratio,HR)表示,次要疗效指标为扩展残疾状态量

表(expanded
 

disability
 

status
 

scale,EDSS)评分。 见表 6。 主要

疗效指标方面,依库珠单抗可显著降低 ARR 和复发风险,伊奈

利珠单抗和托珠单抗上述指标差异不明显,萨特利珠单抗仅在

降低复发风险方面有一定优势,而利妥昔单抗总体表现欠佳。
对于利妥昔单抗治疗失败的患者,依库珠单抗效果最佳。 次要

疗效指标方面,伊奈利珠单抗和托珠单抗优势较明显。 同时,
有研究表明疾病持续时间与 EDSS 改善显著相关[18] ,提示早

期治疗可能更有效延缓残疾。
2. 3　 安全性

5 种单克隆抗体的安全性总评分由高到低依次为伊奈利珠

单抗(16. 5 分)、萨特利珠单抗(16. 0 分)、依库珠单抗(15. 0 分)、
利妥昔单抗(13. 0 分)、托珠单抗(11. 0 分)。 见表 7。
2. 3. 1　 不良反应:依库珠单抗最常见的不良反应为上呼吸道感

染、泌尿感染、头痛等,其中脑膜炎球菌感染最为严重,但可通过
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　 　 　 　 表 3　 5种单克隆抗体的药学特性

药品名称
成分与辅料 药物剂型 规格与包装 给药剂量 给药频次 使用方法 贮藏条件 有效期

依据 评分 / 分 依据 评分 / 分 依据 评分 / 分 依据 评分 / 分 依据 评分 / 分 依据 评分 / 分 依据 评分 / 分 依据 评分 / 分
总评
分 / 分

依库珠单抗(阿斯
利康)

均明确 2. 0 静脉注射液 1. 0 适宜 2. 0 需调整 1. 5 ≤1 次 / d 2. 0 医务人员
给药

1. 0 2~8
 

℃
避光

1. 0 30 个月 1. 0 11. 5

利妥昔单抗(罗氏) 均明确 2. 0 静脉注射液 1. 0 适宜 2. 0 需调整 1. 5 ≤1 次 / d 2. 0 医务人员
给药

1. 0 2~8
 

℃
避光

1. 0 36 个月 1. 5 12. 0

利妥昔单抗(上海
复宏汉霖)

均明确 2. 0 静脉注射液 1. 0 适宜 2. 0 需调整 1. 5 ≤1 次 / d 2. 0 医务人员
给药

1. 0 2~8
 

℃
避光

1. 0 30 个月 1. 0 11. 5

利妥昔单抗(信达
生物)

均明确 2. 0 静脉注射液 1. 0 适宜 2. 0 需调整 1. 5 ≤1 次 / d 2. 0 医务人员
给药

1. 0 2~8
 

℃
避光

1. 0 36 个月 1. 5 12. 0

利妥昔单抗(正大
天晴)

均明确 2. 0 静脉注射液 1. 0 适宜 2. 0 需调整 1. 5 ≤1 次 / d 2. 0 医务人员
给药

1. 0 2~8
 

℃
避光

1. 0 24 个月 1. 0 11. 5

伊奈利珠单抗(阿
斯利康)

均明确 2. 0 静脉注射液 1. 0 适宜 2. 0 需调整 1. 5 ≤1 次 / d 2. 0 医务人员
给药

1. 0 2~8
 

℃
避光

1. 0 36 个月 1. 5 12. 0

托珠单抗(罗氏) 均明确 2. 0 静脉注射液 1. 0 适宜 2. 0 根据体重
计算

1. 0 ≤1 次 / d 2. 0 医务人员
给药

1. 0 2~8
 

℃
避光

1. 0 30 个月 1. 0 11. 0

托珠单抗(百奥泰
生物)

均明确 2. 0 静脉注射液 1. 0 适宜 2. 0 根据体重
计算

1. 0 ≤1 次 / d 2. 0 医务人员
给药

1. 0 2~8
 

℃
避光

1. 0 18 个月 0. 5 10. 5

托珠单抗(丽珠
生物)

均明确 2. 0 静脉注射液 1. 0 适宜 2. 0 根据体重
计算

1. 0 ≤1 次 / d 2. 0 医务人员
给药

1. 0 2~8
 

℃
避光

1. 0 18 个月 0. 5 10. 5

托珠单抗(博之锐
生物)

均明确 2. 0 静脉注射液 1. 0 适宜 2. 0 根据体重
计算

1. 0 ≤1 次 / d 2. 0 医务人员
给药

1. 0 2~8
 

℃
避光

1. 0 24 个月 1. 0 11. 0

萨特利珠单抗
(罗氏)

均明确 2. 0 皮下注射液 1. 5 适宜 2. 0 需调整 1. 5 ≤1 次 / d 2. 0 可自行给药 1. 5 2~8
 

℃
避光

1. 0 36 个月 1. 5 13. 0

表 4　 5种单克隆抗体国内外获批适应证
药品名称 国内外获批适应证 评分 / 分
依库珠单抗 抗 AQP4-IgG 阳性的 NMOSD 成人患者 5
利妥昔单抗 日本获批用于 NMOSD 患者 3
伊奈利珠单抗 AQP4-IgG 阳性的 NMOSD 成人患者 5
托珠单抗 — 1
萨特利珠单抗 用于治疗≥12 岁青少年及成人 AQP4-IgG 阳性的 NMOSD 患者 5
　 　 注:“—”表示未获批该适应证。

接种疫苗有效预防[5,15-16] 。 利妥昔单抗和伊奈利珠单抗总体耐受

性良好,最常见的轻中度不良反应为输液反应和感染风险,而利妥

昔单抗的严重感染、血液系统异常(如白细胞减少)发生率较高。
此外,两者均可引起低免疫球蛋白血症,需定期监测 IgG 水

平[17-21] 。 托珠单抗和萨特利珠单抗常见不良反应为上呼吸道感

染、尿路感染、肝功能异常等,托珠单抗的严重感染发生率相对较

低,但两者均需定期监测肝功能和血脂水平[8-9,22-23] 。 根据上述不

　 　 　 　表 5　 5 种单克隆抗体的临床指南和专家共识推荐情况
临床指南、专家共识 制定组织 推荐内容

中国视神经脊髓炎谱系疾病诊断与治疗指南(2021 版) [11] 中国免疫学会神经免疫分会 (1)AQP4-IgG 阳性 NMOSD 成人和≥12 岁青少年患者:萨特利珠单抗(A 级推荐);
(2)AQP4-IgG 阳性 NMOSD 成人患者:依库珠单抗(A 级推荐)、伊奈利珠单抗(A 级推荐)、

利妥昔单抗(A 级推荐)、托珠单抗(B 级推荐)
视神经脊髓炎谱系疾病的诊断和治疗进展———第二部分:攻

击疗法和长期管理(2024 年) [2]
视神经脊髓炎研究小组 (1)AQP4-IgG 阳性 NMOSD 成人患者:依库珠单抗、伊奈利珠单抗;

(2)AQP4-IgG 阳性 NMOSD 成人和≥12 岁青少年患者:萨特利珠单抗;
(3)AQP4-IgG 阳性或阴性 NMOSD(成人和儿童)患者:利妥昔单抗;

(4)难治性 NMOSD 患者:托珠单抗
日本临床实践指南:多发性硬化症,视神经脊髓炎谱系疾病

和髓鞘少突胶质细胞糖蛋白抗体相关疾病(2023 年) [12]
日本多发性硬化症和视神经脊髓

炎谱系疾病指南发展委员会
AQP4-IgG 阳性 NMOSD 患者:依库珠单抗、萨特利珠单抗、伊奈利珠单抗、利妥昔单抗

AQP4-IgG+视神经脊髓炎谱系疾病管理国际 Delphi 共
　 识(2023 年) [13]

国际视神经脊髓炎谱系疾病
专家小组

(1)AQP4-IgG 阳性 NMOSD 成人患者:依库珠单抗、伊奈利珠单抗;
(2)AQP4-IgG 阳性 NMOSD 成人和≥12 岁青少年患者:萨特利珠单抗

视神经脊髓病谱系疾病的诊断和治疗最新进展
　 (2025 年) [14]

波兰神经学会多发性硬化症和
神经免疫学科专家小组

(1)AQP4-IgG 阴性或阳性 NMOSD 患者:利妥昔单抗;
(2)AQP4-IgG 阳性 NMOSD 患者:依库珠单抗、萨特利珠单抗、伊奈利珠单抗

表 6　 5 种单克隆抗体的临床疗效评分

研究药物 第一作者和出版年份 研究类型
临床疗效结论

主要疗效指标 次要疗效指标
评分 / 分

依库珠单抗 Pittock
 

SJ 等,2019[5] 临床试验 ARR 降低 91% ~ 98%;AQP4-IgG 阳性患者复发风险 EDSS 评分有改善趋势,无显著差异 8. 5
Wingerchuk

 

DM 等,2021[15] 随机对照试验 显著降低 94%(HR
 

0. 06,P<0. 001)
Pittock

 

SJ 等,2022[16] 随机对照试验
利妥昔单抗 Tahara

 

M 等,2020[17] 临床试验 ARR 降低 56%;AQP4-IgG 阳性患者复发风险 EDSS 评分有改善趋势,无显著差异 4. 8
Damato

 

V 等,2016[18] Meta 分析 显著降低 34%(HR
 

0. 66,P= 0. 002)
Häußler

 

V 等,2025[19] 真实世界研究
伊奈利珠单抗 Cree

 

BAC 等,2019[20] 临床试验 ARR 降低 97%;AQP4-IgG 阳性患者复发风险 EDSS 评分显著改善 9. 4
Rensel

 

M 等,2022[21] 随机对照试验 降低 77%(HR
 

0. 23,P<0. 001)
托珠单抗 Zhang

 

C 等,2020[8] 临床试验 ARR 降低 95%;AQP4-IgG 阳性患者复发风险 EDSS 评分显著改善 9. 2
Yang

 

S 等,2023[22] 真实世界研究 降低 76%(HR
 

0. 24,P<0. 001)
萨特利珠单抗 Yamamura

 

T 等,2019[9] 临床试验 ARR 降低 59% ~ 66%;AQP4-IgG 阳性患者复发风险降低 EDSS 评分无显著差异 5. 3
Traboulsee

 

A 等,2020[23] 临床试验 74% ~ 79%(HR
 

0. 26,P<0. 05 和 HR
 

0. 21,P<0. 05)
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表 7　 5 种单克隆抗体的安全性评分(分)

药品名称

不良反应评分

轻中度
不良反应

重度不良
反应

药物相互作用
所致的药品

不良反应评分

特殊人群评分

儿童 老人
妊娠期
女性

哺乳期
女性

肝功能
不全者

肾功能
不全者

其他评分 总评分

依库珠单抗 1. 0 2. 0 2. 0 0. 0 1. 0 0. 5 0. 5 3. 0 3. 0 2. 0 15. 0
利妥昔单抗 1. 0 1. 0 1. 0 1. 0 1. 0 0. 0 0. 0 3. 0 3. 0 2. 0 13. 0
伊奈利珠单抗 1. 0 2. 0 3. 0 0. 0 1. 0 0. 0 0. 5 3. 0 3. 0 3. 0 16. 5
托珠单抗 1. 0 2. 0 1. 0 1. 0 0. 5 0. 0 0. 5 1. 0 3. 0 1. 0 11. 0
萨特利珠单抗 1. 0 1. 0 3. 0 0. 5 0. 5 0. 5 0. 5 3. 0 3. 0 3. 0 16. 0

良反应的发生率,依库珠单抗、伊奈利珠单抗和托珠单抗评分

最高,为 3. 0 分; 其次为利妥昔单抗和萨特利珠单抗, 为

2. 0 分。
2. 3. 2　 药物相互作用:新生儿 Fc 受体作为一种保护性受体,
与依库珠单抗结合可延长其半衰期,当新生儿 Fc 受体阻断剂

与依库珠单抗合用时,可能会降低其血药浓度,必要时需进行

剂量调整。 由于托珠单抗与阿巴西普分别对 IL-6 受体和 T 细

胞具有一定的抑制作用,联用可导致免疫功能受损,显著增加

感染和恶性肿瘤风险,两者禁止合用。 利妥昔单抗可靶向清除

B 细胞,而水痘疫苗在 B 细胞耗竭状态下可能导致水痘感染

(致命)或疫苗无效,两者禁止合用。 伊奈利珠单抗和萨特利

珠单抗与其他药物合用时无需调整剂量。 根据药物相互作用

的发生情况,伊奈利珠单抗和萨特利珠单抗评分最高,为

3. 0 分;其次为依库珠单抗,为 2. 0 分;利妥昔单抗和托珠单抗

评分最低,为 1. 0 分。
2. 3. 3　 特殊人群:依库珠单抗不可用于儿童,妊娠期和哺乳

期女性慎用;利妥昔单抗可用于儿童患者[24] ,但妊娠期和哺

乳期女性禁用;伊奈利珠单抗不可用于儿童,妊娠期女性是

否可用尚不清楚,哺乳期女性慎用;托珠单抗可用于儿童,老

人和哺乳期女性慎用,妊娠期女性禁用,肝功能不全者慎用,
但肾功能不全者应用时通常无需调整剂量[25-26] ;萨特利珠

单抗可用于 12 岁以上儿童,慎用于老人、妊娠期和哺乳期

女性。 根据特殊人群的使用情况,依库珠单抗、利妥昔单抗

和萨特利珠单抗评分最高,为 8. 0 分;其次为伊奈利珠单抗,
为 7. 5 分;托珠单抗最低,为 6. 0 分。
2. 3. 4　 其他:5 种单克隆抗体的不良反应都是可逆的,依库珠

单抗、利妥昔单抗和托珠单抗有特别用药警示,且托珠单抗具

有致癌风险。 伊奈利珠单抗和萨特利珠单抗评分最高,为

3. 0 分;其次为依库珠单抗和利妥昔单抗,为 2. 0 分;托珠单抗

评分最低,为 1. 0 分。
2. 4　 经济性

根据药品说明书和临床指南推荐的用法用量,并综合 5 种

药品的治疗方案,规定以 1 年为一个治疗周期以获得同质性评

价。 同一厂家药品有不同规格时,选择最适宜规格计算价格,
其中利妥昔单抗(罗氏)100

 

mg / 10
 

mL、利妥昔单抗(上海复宏

汉霖)100
 

mg / 10
 

mL、托珠单抗(百奥泰生物) 200
 

mg / 10
 

mL。
由于不同省市地区的医保政策不同,本次经济学评价参考河北

省药品采购平台中的价格,见表 8。
表 8　 5 种单克隆抗体的经济性评分

药品名称 规格 总费用 / 元 日均费
用 / 元

同通用
名药品
评分 / 分

主要适应
证可替代
药品评
分 / 分

总评
分 / 分 药品名称 规格 总费用 / 元 日均费

用 / 元

同通用
名药品
评分 / 分

主要适应
证可替代
药品评
分 / 分

总评
分 / 分

依库珠单抗(阿斯利康) 300
 

mg / 30
 

mL 271
 

944. 00 745. 05 3. 0 0. 3 3. 3 托珠单抗(罗氏) 80
 

mg / 4
 

mL 75
 

530. 00 206. 93 2. 3 1. 1 3. 4
利妥昔单抗(罗氏) 100

 

mg / 10
 

mL 27
 

533. 28 75. 43 1. 3 3. 1 4. 4 托珠单抗(百奥泰生物) 200
 

mg / 10
 

mL 58
 

748. 82 160. 96 3. 0 1. 5 4. 5
利妥昔单抗(上海复宏汉霖) 100

 

mg / 10
 

mL 16
 

394. 40 44. 92 2. 3 5. 3 7. 6 托珠单抗(丽珠生物) 80
 

mg / 4
 

mL 67
 

973. 36 186. 23 2. 6 1. 3 3. 9
利妥昔单抗(信达生物) 100

 

mg / 10
 

mL 12
 

360. 00 33. 86 3. 0 7. 0 10. 0 托珠单抗(博之锐生物) 80
 

mg / 4
 

mL 67
 

795. 00 185. 74 2. 6 1. 3 3. 9
利妥昔单抗(正大天晴) 100

 

mg / 10
 

mL 12
 

336. 00 33. 80 3. 0 7. 0 10. 0 萨特利珠单抗(罗氏) 120
 

mg / 1
 

mL 169
 

770. 00 465. 12 3. 0 0. 5 3. 5
伊奈利珠单抗(阿斯利康) 100

 

mg / 10
 

mL 190
 

237. 50 521. 20 3. 0 0. 5 3. 5

2. 5　 其他属性

5 种单克隆抗体的其他属性评分中,利妥昔单抗(罗氏)总

评分最高,为 7. 0 分;托珠单抗(百奥泰生物和博之锐生物)总

评分最低,为 3. 5 分;其他药品的总评分均在 4. 0 ~ 6. 0 范围

内。 见表 9。
2. 6　 综合评分

综合上述评估结果,在引入单克隆抗体治疗 NMOSD 时,
建议纳入顺序为伊奈利珠单抗>依库珠单抗>萨特利珠单抗>
利妥昔单抗>托珠单抗。 本次纳入评价的 5 种单克隆抗体的

综合评分见表 10。
3　 讨论

根据《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南 ( 第二

版)》 [4] ,有效性、安全性和药学特性是药品的核心属性。 评价

结果显示,依奈利珠单抗的有效性和安全性得分最高,其次分

别是依库珠单抗和萨特利珠单抗,体现了三者具有良好的临床

疗效和耐受性,利妥昔单抗和托珠单抗得分相差不大。 在药学

特性方面,伊奈利珠单抗得分最高,原因是该药品具有创新性,
且体内过程相对更加明确,同时有效期较长,便于贮存。 此外,
在经济性方面,国产利妥昔单抗优势显著,而进口利妥昔单抗

在其他属性方面较优。 因此,因其成本效益较高,利妥昔单抗

仍是 AQP4-IgG 阳性 NMOSD 的一线选择。 根据评分结果,综
合评分排序依次为伊奈利珠单抗、依库珠单抗、萨特利珠单抗、
利妥昔单抗、托珠单抗。 医疗机构在纳入和调出上述药品时可

参考该评分次序。
本研究仅参考有限的资料进行临床评价,目前仍存在一定

局限性。 NMOSD 作为罕见病,评价所参考的临床试验及真实

世界研究的相关数据较少,需纳入更多研究进行补充和完善。
此外,对于新上市药品,临床使用时间短、经验不足,在适应证、
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　 　 　 　 表 9　 5 种单克隆抗体的其他属性评分

药品名称
国家医保

国家基本药物
目录收载

国家集中采购药品
原研 / 参比 /
一致性评价

生产企业状况 全球使用情况

依据 评分 / 分 依据 评分 / 分 依据 评分 / 分 依据 评分 / 分 依据 评分 / 分 依据 评分 / 分

总评
分 / 分

依库珠单抗(阿斯利康) 乙类有限制 1. 5 非基本药物 1. 0 非集采 0. 0 原研 1. 0 世界销量前 10 1. 0 中国、美国、日本、欧洲 1. 0 5. 5
利妥昔单抗(罗氏) 乙类无限制 2. 0 基本药物 2. 0 非集采 0. 0 原研 1. 0 世界销量前 10 1. 0 中国、美国、日本、欧洲 1. 0 7. 0
利妥昔单抗(上海复宏汉霖) 乙类无限制 2. 0 基本药物 2. 0 非集采 0. 0 一致性评价 0. 5 未在工信部百强榜 0. 0 中国 0. 5 5. 0
利妥昔单抗(信达生物) 乙类无限制 2. 0 基本药物 2. 0 非集采 0. 0 一致性评价 0. 5 工信部百强榜前 50 0. 6 中国 0. 5 5. 6
利妥昔单抗(正大天晴) 乙类无限制 2. 0 基本药物 2. 0 非集采 0. 0 一致性评价 0. 5 工信部百强榜前 20 0. 8 中国 0. 5 5. 8
伊奈利珠单抗(阿斯利康) 乙类有限制 1. 5 非基本药物 1. 0 非集采 0. 0 原研 1. 0 世界销量前 10 1. 0 中国、美国、日本、欧洲 1. 0 5. 5
托珠单抗(罗氏) 乙类有限制 1. 5 非基本药物 1. 0 非集采 0. 0 原研 1. 0 世界销量前 10 1. 0 中国、美国、日本、欧洲 1. 0 5. 5
托珠单抗(百奥泰生物) 乙类有限制 1. 5 非基本药物 1. 0 非集采 0. 0 一致性评价 0. 5 未在工信部百强榜 0. 0 中国 0. 5 3. 5
托珠单抗(丽珠生物) 乙类有限制 1. 5 非基本药物 1. 0 非集采 0. 0 一致性评价 0. 5 工信部百强榜前 30 0. 6 中国 0. 5 4. 1
托珠单抗(博之锐生物) 乙类有限制 1. 5 非基本药物 1. 0 非集采 0. 0 一致性评价 0. 5 未在工信部百强榜 0. 0 中国 0. 5 3. 5
萨特利珠单抗(罗氏) 乙类有限制 1. 5 非基本药物 1. 0 非集采 0. 0 原研 1. 0 世界销量前 10 1. 0 中国、美国、日本、欧洲 1. 0 5. 5

表 10　 TKIs 临床综合评价结果(分)
药品名称 药学特性 有效性 安全性 经济性 其他属性 总评分 药品名称 药学特性 有效性 安全性 经济性 其他属性 总评分
依库珠单抗(阿斯利康) 19. 9 25. 5 15. 0 3. 3 5. 5 69. 2 托珠单抗(罗氏) 18. 8 21. 2 11. 0 3. 4 5. 5 59. 9
利妥昔单抗(罗氏) 18. 5 19. 8 13. 0 4. 4 7. 0 62. 7 托珠单抗(百奥泰生物) 18. 3 21. 2 11. 0 4. 5 3. 5 58. 5
利妥昔单抗(上海复宏汉霖) 18. 0 19. 8 13. 0 7. 6 5. 0 63. 4 托珠单抗(丽珠生物) 18. 3 21. 2 11. 0 3. 9 4. 1 58. 5
利妥昔单抗(信达生物) 18. 5 19. 8 13. 0 10. 0 5. 6 66. 9 托珠单抗(博之锐生物) 18. 8 21. 2 11. 0 3. 9 3. 5 58. 4
利妥昔单抗(正大天晴) 18. 0 19. 8 13. 0 10. 0 5. 8 66. 6 萨特利珠单抗(罗氏) 21. 1 22. 3 16. 0 3. 5 5. 5 68. 4
伊奈利珠单抗(阿斯利康) 21. 4 26. 4 16. 5 3. 5 5. 5 73. 3

指南推荐、临床疗效及医保政策等方面仍存在信息缺失,还需

进一步综合考量和动态评价,以确保评价的科学性和合理性。
综上所述,在当前深化医疗体制改革的背景下,本文对治

疗 NMOSD 的 5 种单克隆抗体进行了全方位药品临床综合评

价,可为医疗机构引进药品提供理论依据,进一步缓解罕见病

用药供应少、可及性差等问题,保障 NMOSD 患者的长期规范

用药。
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