
! D@!!! ! %&’()’*+,- ’-. ’-’(/0+0,1.2)34)05+- 6,07+*’(0,186+-’"#"$ 9,(:"$ ;,:$ 中国医院用药评价与分析!"#"$年第 "$卷第 $期

阿托伐他汀钙片仿制药与原研药治疗高脂血症的
疗效与经济学评价!
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摘!要!目的!比较阿托伐他汀钙片仿制药"阿乐$与原研药"立普妥$治疗高脂血症的临床疗效和经济学评价% 方法!选取 "#$=
年 $月至 "#$C年 $"月重庆市黔江中心医院收治的高脂血症患者 $H#例#采用随机数字表法将患者分为观察组"=H例$和对照组
"=H例$% 对照组患者给予阿托伐他汀钙片原研药"立普妥$"# Y3>.’观察组患者给予阿托伐他汀钙片仿制药"阿乐$"# Y3>.’两
组患者的给药时间均为连续给药 "@周% 检测两组患者的血脂指标*甘油三酯"<‘$&总胆固醇"<8$&低密度脂蛋白胆固醇"PIP4
8$及高密度脂蛋白胆固醇" ÎP48$+水平#比较两组患者药物治疗的临床疗效和安全性#并进行药物经济学评价% 结果!与治疗
前相比#两组患者治疗后的血浆<8&<‘及PIP48水平明显降低#血浆 ÎP48水平明显升高#差异均有统计学意义"!U#L#H$’治
疗后#两组患者组间比较#<‘&<8&PIP48及 ÎP48水平的差异均无统计学意义"!l#L#H$% 观察组&对照组患者的调脂总有效率
分别为 C"L##f"FC>=H$&C@LF=f"=$>=H$’观察组&对照组患者的不良反应发生率分别为 $#LF=f"A>=H$&$"L##f"C>=H$#上述差
异均无统计学意义"!l#L#H$% 观察组&对照组患者的总成本分别为 C"L@#&$ #"FL@A元#成本4效果比分别为 $L#$&$#LA@’以观察
组作为参考#对照组的增量成本4效果比为正数#提示对照组方案"立普妥$成本降低#其药物疗效也随之降低#故观察组方案"阿
乐$更具有经济学价值% 敏感度分析"药物成本费用减少 $#f$结果与成本4效果分析的结果具有一致性% 结论!阿托伐他汀钙片
仿制药"阿乐$与原研药"立普妥$均能有效治疗高脂血症#且安全性较高#但仿制药"阿乐$更具有药物经济学优势%
关键词!阿托伐他汀钙片’ 阿乐’ 立普妥’ 高脂血症’ 有效性’ 安全性’ 经济性
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!!目前’随着我国居民生活水平的日益改善’人们的生活方
式和日常饮食结构也随之发生了巨大的变化’导致高脂血症
的发病率逐年升高& 临床上’高脂血症患者血浆中总胆固醇
#<8$(甘油三酯#<‘$和低密度脂蛋白胆固醇#PIP48$水平明
显升高’高密度脂蛋白胆固醇# ÎP48$水平明显降低’上述血
脂代谢的紊乱是导致动脉粥样硬化(冠心病等疾病的高危因
素)$4D* & 因此’如何有效地控制血脂水平’对于预防心脑血管
疾病的发生(发展具有非常重要的意义& 目前’临床上已广泛
使用了多种调节血脂药’其中阿托伐他汀钙片的调脂作用以
及治疗高脂血症的疗效显著’目前成为常用的治疗高脂血症
的药物)@4F* & 但是’对于如何更好地发挥阿托伐他汀钙片的治
疗效果并兼顾治疗成本’仍需要进一步地深入研究& 因此’本
研究旨在深入探讨阿托伐他汀钙片仿制药#阿乐$与原研药
#立普妥$治疗高脂血症的临床效果(安全性和经济学效果’为
促进药品资源合理(优化配置和临床安全用药提供依据’现报
告如下&

5G资料与方法
5H5G资料来源

选取 "#$=年 $月至 "#$C年 $"月重庆市黔江中心医院收
治的高脂血症患者 $H# 例作为研究对象& 纳入标准"符合+中
国成人血脂异常防治指南#"#$F 年修订版$,的相关诊断标
准)=* ’清晨空腹血浆 <8%FL" YY,(>P#"@# Y3>.($’或 <‘%
"LD YY,(>P#"## Y3>.($’或PIP48%@L$ YY,(>P#$F# Y3>.($’
或 ÎP48U$L# YY,(>P#@# Y3>.($& 排除标准"心肝肾功能严
重异常者%有高血压(糖尿病等基础性疾病且尚未控制者%继
发性高脂血症者%对他汀类药物有既往过敏者%正在接受其他
类调节血脂药治疗者%治疗期间不按规定服药或自行停药者&
采用随机数字表法将研究对象分为对照组#=H 例$和观察组
#=H 例$& 观察组患者中’男性 @# 例’女性 DH 例%年龄
@$gA#岁’平均 # HHL$" m$"L=A$ 岁& 对照组患者中’男性
DC例’女性 DF例%年龄 @"g=A岁’平均#HDL=Fm$#LD=$岁& 两
组研究对象一般资料的可比性和均衡性良好’且本研究所涉
及的医学伦理已通过医院伦理委员会的审核’患者均签署知
情同意书&
5HIG方法

对照组患者给予阿托伐他汀钙片原研药#立普妥’规格"

"# Y3$’$日 "# Y3’连续单药治疗 "@ 周& 观察组患者给予
阿托伐他汀钙片仿制药#阿乐’规格""# Y3$’$ 日 "# Y3’连
续单药治疗 "@ 周& 整个治疗过程中’患者不服用其他影响
血脂代谢的药物’并给予患者饮食干预以及配合健康教育指
导等&
5HJG观察指标

检测两组患者的血脂指标)<‘(<8(PIP48及 ÎP48*水
平’比较两组患者药物治疗的临床疗效和安全性’不良反应主
要记录肝肾功能异常(皮疹(肌肉疼痛和胃肠道反应等&
5HSG疗效评定标准

根据+中国成人血脂异常防治指南#"#$F 年修订版$, )=*

中相关的治疗标准进行临床治疗效果的评定& 显效"相比较
于治疗前’患者的血浆 <8水平降低%"#f’<‘水平降低%
@#f’PIP48水平降低%"#f’ ÎP48水平升高%"#f%有效"

相比较于治疗前’患者的血浆 <8水平降低 $#fgU"#f’<‘

水平降低 "#fgU@#f’PIP48水平降低 $#fgU"#f’ ÎP48
水平升高 $#fgU"#f%无效"相比较于治疗前’患者经过治疗
后’血脂水平未能达到上述标准& 总有效率n#显效病例数O

有效病例数$>总病例数s$##f&
5HXG药物经济学评价
$LHL$!成本的确定"药物经济学中的成本是指药物治疗的总
成本’由药物的直接成本(间接成本和隐性成本组成)A4C* & 药
物的直接成本主要指药品成本#药品价格$(患者住院成本(疾
病检查和相关治疗成本等%间接成本多指因疾病从而影响患
者工作的工资或收入等费用%隐性成本主要是指因疾病带来
的精神方面的压力和痛苦’或因诊断治疗过程中患者所产生
的担心和焦虑情绪等& 本研究对象均来自门诊患者’仅口服
给药’不产生住院成本和治疗成本%且两组患者均只检测血脂
水平’故两组患者的检查成本一致%此外’由于间接成本和隐
性成本的不确定性’因此’在本研究中所涉及的药物治疗成本
均采用药品的单价进行计算& 以 "#$C 年重庆市药品统一招
标采购的价格进行计算’阿托伐他汀钙片仿制药#阿乐$的零
售价格为 #LHH元>片%阿托伐他汀钙片原研药#立普妥$的零
售价格为 FL$$元>片& 药物经济学成本n药品单价s剂量s每
日给药次数s治疗时间&
$LHL"!成本4效果分析"成本4效果分析是指在达到临床治疗
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目的的情况下’计算采用不同治疗方案’达到每单位治疗效果
指标后所需要消耗多少成本& 由成本4效果比#8>%$表示’
8>%越小’表示该治疗方案的经济性更好& 当增加效果时’可
由增量成本4效果比#!8>!%$表示’!8>!%通常用于评价每增
加 $个治疗效果单位时’可能会减少或者增加多少成本& 计
算!8>!%时’以最低成本方案组作为对照’其他组与之进行
比较’当!8>!%为负数时’提示该方案成本增加时其效果反
而降低%当!8>!%为正数时’则提示该方案降低成本时其效
果也随之降低& 本研究中’以调脂总有效率为效果数据&
$LHLD!敏感性分析"为了减少药物经济学研究中数据的不确
定性’增加数据的可信度’需要通过敏感性分析来测算方案中
当某些主要参数发生变化时’其对评价指标的影响& 敏感性
分析是药物经济学评价中重要的组成部分& 本研究考虑到随
着医疗政策的不断改善’药品费用总体呈降低趋势’因此’将
研究中所涉及到的相关药物成本均下调 $#f’在其他参数不
变的情况下’考察研究结果的准确性和可信度&
5HYG统计学方法

本研究所有数据的处理均采用 ehee "#L#统计学软件’均
数m标准差#""m#$表示计量资料’采用$检验%率#f$表示计数
资料’采用"" 检验%!U#L#H表示差异有统计学意义&

IG结果
IH5G两组患者治疗前后血脂水平比较

相对于药物治疗前’经药物治疗后’两组患者的血浆 <‘(
<8及PIP48水平均明显降低’血浆 ÎP48水平则明显升高’

差异均有统计学意义#!U#L#H$%同时’两组患者治疗后各血
脂指标水平的差异均无统计学意义#!l#L#H$’见表 $&

表 5G两组患者治疗前后血脂水平比较"#!K"$**’/7M#
,-.5G4’*2-3)&’+’"./’’@/)2)@/#P#/&.#%>##+%>’ 93’:2&

.#"’3#-+@-"%#3%3#-%*#+%"#!K"$ **’/7M#
组别 时间 <8 <‘ PIP48 ÎP48
观察组#%n=H$ 治疗前 FLFCm#LDF "LF=m#LD$ @L=$m#L@D #LA@m#L#F

治疗后 @L$Hm#L@"! $L@=m#L$A! "LH=m#L"F! $L$@m#L#=!

对照组#%n=H$ 治疗前 FL=@m#L@$ "L="m#L"C @LFCm#L@$ #LAFm#L#A
治疗后 DLC@m#L@H! $L@"m#L$"! "LH"m#L"D! $L$=m#L#C!

!!注"与治疗前比较’!!U#L#H
;,*5" &0:R51,25*25’*Y5-*’ !!U#L#H

IHIG两组患者临床疗效比较
观察组(对照组患者的调脂总有效率分别为 C"L##f#FC>

=H$(C@LF=f#=$>=H$’两组患者的治疗效果均显著且临床疗
效接近’总有效率的差异无统计学意义#!l#L#H$’见表 "&

表 IG两组患者临床疗效比较)例"]#*
,-.IG4’*2-3)&’+’"$/)+)$-/#"")$-$; .#%>##+%>’

93’:2&)$-&#&"]#*
组别 显效 有效 无效 总有效

观察组#%n=H$ D$#@$LDD$ DC#H"L##$ F#AL##$ FC#C"L##$
对照组#%n=H$ DD#@@L##$ DA#H#LF=$ @#HLDD$ =$#C@LF=$

IHJG两组患者不良反应发生情况比较
治疗过程中’观察组(对照组患者的不良反应发生率分别

为 $#LF=f#A>=H$($"L##f#C>=H$’差异无统计学意义#!l
#L#H$’且两组患者的药品不良反应均可得到恢复’不影响临
床治疗的进程’见表 D&

表 JG两组患者不良反应发生情况比较)例"]#*
,-.JG4’*2-3)&’+’")+$)@#+$#’"-@P#3&#@3:9 3#-$%)’+&

.#%>##+%>’ 93’:2&)$-&#&"]#*
组别 肝肾功能异常 胃肠道反应 肌肉疼痛 皮疹 合计
观察组#%n=H$ "#"LF=$ D#@L##$ $#$LDD$ "#"LF=$ A#$#LF=$
对照组#%n=H$ D#@L##$ $#$LDD$ "#"LF=$ D#@L##$ C#$"L##$

IHSG两组方案的成本N效果分析
观察组方案的8(8>%均明显低于对照组方案%以观察组

方案作为参考’对照组方案的 !8>!%为正数’表明对照组方
案成本降低’其治疗效果也随之降低’上述结果表明’观察组
方案更具经济性’见表 @&

表 SG两组方案的成本N效果分析
,-.SG4’&%N#""#$%)P#+#&&-+-/;&)&’"%>’ 93’:2&

组别 成本>元 效果>f 8>% !8>!%
观察组#%n=H$ C"L@# C"L## $L#$
对照组#%n=H$ $ #"FL@A C@LF= $#LA@ D@CLA@

IHXG敏感性分析
将两组方案的成本费用均下调 $#f’其他参数保持不变’

进行敏感性分析& 结果显示’观察组方案的 8(8>%均明显低
于对照组方案%以观察组方案为参考’对照组方案的 !8>!%

为正数’表明观察组方案依然具有更高的经济性’可见研究结
论准确可靠’见表 H&

表 XG两组方案的敏感性分析
,-.XGA#+&)%)P)%; -+-/;&)&’"%>’ 93’:2&

组别 成本>元 效果>f 8>% !8>!%
观察组#%n=H$ ADL$F C"L## #LC#
对照组#%n=H$ C"DLAD C@LF= CL=F D$@LAF

JG讨论
高脂血症发病通常比较隐秘’早期症状表现并不明显’但

高脂血症是导致冠心病(心肌梗死及动脉粥样硬化等心脑血
管疾病的重要危险因素’从而使得该病成为影响我国居民身
体健康的主要疾病之一)$#4$$* &

目前’高脂血症主要通过调节血脂药进行治疗’并结合调
整饮食结构(生活方式等多方面的干预& 临床上调节血脂药
的种类繁多’其中他汀类药物使用广泛且疗效高& 他汀类药
物是一类 D4羟基4D4甲基戊二酰辅酶 E# ]̂‘48,E$还原酶抑
制剂’其药物作用机制是通过竞争性抑制内源性胆固醇合成
限速酶 ]̂‘48,E还原酶’阻断细胞内羟甲戊酸代谢途径’从
而抑制细胞内胆固醇合成%他汀类药物能强效降低<8和低密
度脂蛋白#PIP$水平’并且在一定程度上降低 <‘水平’以及
升高高密度脂蛋白# ÎP$水平’因此’他汀类药物已经成为目
前临床上应用广泛(安全高效的调节血脂药)$"4$@* & 目前’国内
已上市了 D代他汀类药物’第 $ 代"洛伐他汀(普伐他汀和辛
伐他汀%第 "代"氟伐他汀%第 D代"阿托伐他汀(瑞舒伐他汀和
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匹伐他汀& 其中’第 D 代他汀类药物阿托伐他汀是最新合成

的(选择性的 ]̂‘48,E还原酶抑制剂’也是目前国内使用最

广泛(销量最大的他汀类药物)$H4$=* &

阿托伐他汀钙片原研药#立普妥$由美国辉瑞公司研发’

于 $CC=年获美国食品药品监督管理局批准上市’用于治疗高

胆固醇血症(混合型高脂血症以及防治冠心病(脑中风& 阿托

伐他汀钙片原研药#立普妥$自上市以来即在调节血脂药市场

中占有重要的地位& 虽然阿托伐他汀钙片原研药#立普妥$具

有高效的调脂作用’但作为原研药’其高治疗成本也给患者带

来了沉重的经济负担’因此’阿托伐他汀钙片的仿制药日益增

多& 其中’北京嘉林药业生产的阿托伐他汀钙片仿制药#阿

乐$是阿托伐他汀钙片原研药#立普妥$在国内的首个仿制药’

于 $CCC年获批上市’"#$A 年通过仿制药一致性评价’但其临

床疗效(安全性和药物经济学方面仍需深入研究和系统评价&

"#$C年 D月’我国在 @个直辖市#北京市(上海市(天津市和重

庆市$和 =个城市#沈阳市(大连市(厦门市(广州市(深圳市(

成都市和西安市$的公立医疗机构试点包括阿托伐他汀钙片

仿制药#阿乐$在内的 "H 种通过了一致性评价的仿制药的集

中采购#-@O=城市.药品集中采购$& 因此’本研究旨在深入

探讨阿托伐他汀钙片仿制药#阿乐$与阿托伐他汀钙片原研药
#立普妥$治疗高脂血症的有效性(安全性和经济性’为进一步

促进药品资源的优化配置(高效利用以及指导临床合理用药

提供更好的循证证据&

本研究结果显示’经过药物治疗’两组患者的血浆<‘(<8

及PIP48水平均较治疗前明显降低’血浆 ÎP48水平明显升

高’差异均有统计学意义#!U#L#H$%但组间比较发现’两组患

者治疗后的血脂指标水平差异不明显’无统计学意义#!l

#L#H$%同时’两组患者总有效率和不良反应发生率的差异均

无统计学#!l#L#H$& 上述结果提示’在临床疗效和安全性方

面’阿托伐他汀钙片仿制药#阿乐$与阿托伐他汀钙片原研药
#立普妥$无显著性差异’即仿制药具有与原研药同等良好的

临床疗效和安全性&

药物经济学是应用经济学原理和方法’对药物治疗的成

本与药物产生的效果进行研究和评价的一门新兴学科& 其主

要任务是测量(对比分析和评价不同药物治疗方案’以及其产

生的相对社会经济效果& 药物经济学对于医疗资源的合理配

置和高效利用(药品的合理定价和最优选择以及社会卫生保

健资源最大限度的合理利用均具有重要指导意义& 因此’本

研究进一步对阿托伐他汀钙片仿制药#阿乐$与阿托伐他汀钙

片原研药#立普妥$进行了药物经济学评价’通用成本4效果分

析和敏感性分析发现’阿托伐他汀钙片仿制药#阿乐$方案的
8(8>%均显著低于阿托伐他汀钙片原研药#立普妥$’提示在

药物经济学方面’仿制药具有更优的经济性’即仿制药不仅疗

效与原研药相当’而且取得同样疗效所花费的医疗成本较原

研药明显更低& 目前’我国血脂异常的患病率不断升高’高血

压(糖尿病患者中合并血脂异常者所占比例也不断升高’这将
进一步导致心血管疾病患病风险的增加’因此’我国血脂异常
控制任务艰巨& 鉴于目前原研调节血脂药的治疗成本居高不
下’给广大血脂异常患者造成了沉重的经济负担’因此’迫切
需要效价比高的调节血脂药& 阿托伐他汀钙片仿制药#阿乐$

调脂疗效明确(安全’且更具有经济学优势’从而降低了我国
血脂异常患者的治疗成本&

综上所述’阿托伐他汀钙片仿制药#阿乐$与阿托伐他汀
钙片原研药#立普妥$治疗高脂血症的效果均显著’不良反应
均较少’提示两种药物的疗效和安全性相当’但在药物经济学
方面’仿制药的治疗成本更低’减少了患者的经济负担’具有
经济学优势’因此’阿托伐他汀钙片仿制药#阿乐$的使用更符
合我国医疗合理用药发展的趋势&
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