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摘　 要　 目的:基于快速卫生技术评估,对依达拉奉右莰醇在急性缺血性脑卒中临床治疗中的有效性、安全性以及经济性进行综

合评价,为临床用药选择提供循证和药物经济学证据。 方法:系统性检索 PubMed、the
 

Cochrane
 

Library、Embase、Web
 

of
 

Science、中
国知网、中国生物医学文献服务系统、维普数据库和万方数据库等中英文数据库,以及卫生技术评估网站,收集依达拉奉右莰醇治

疗急性缺血性脑卒中的系统评价 / Meta 分析、药物经济学研究和卫生技术评估报告,检索时间为建库至 2024 年 7 月。 对纳入文献

进行质量评价,汇总研究结果并进行定性描述和分析。 结果:共纳入 10 篇文献,包括 5 篇系统评价 / Meta 分析和 5 篇经济学研究,
未检索到卫生技术评估报告。 分析结果显示,依达拉奉右莰醇在改善患者神经功能预后、日常生活自理能力方面具有显著效果,
临床疗效显著。 在安全性方面,依达拉奉右莰醇与其他治疗药物的不良反应发生率比较,差异无统计学意义(P>0. 05),安全性良

好。 在经济性方面,依达拉奉右莰醇相较于依达拉奉、丁苯酞和尤瑞克林对我国急性缺血性脑卒中患者具有经济优势。 结论:依
达拉奉右莰醇在治疗急性缺血性脑卒中方面具有良好的有效性、安全性和经济性。 但有效性和安全性尚需高质量的随机对照研

究加以验证,其经济性还需基于头对头临床研究数据进一步评价。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

Based
 

on
 

rapid
 

health
 

technology,
 

to
 

conduct
 

a
 

comprehensive
 

evaluation
 

on
 

efficacy,
 

safety
 

and
 

economical
 

efficiency
 

of
 

edaravone
 

dexborneol
 

in
 

the
 

clinical
 

treatment
 

of
 

patients
 

with
 

acute
 

ischemic
 

stroke,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

evidence-based
 

and
 

pharmacoeconomics
 

evidence
 

for
 

clinical
 

drug
 

selection.
 

METHODS:
 

Systematic
 

review / Meta-analysis,
 

pharmacoeconomics
 

studies
 

and
 

health
 

technology
 

assessment
 

reports
 

related
 

to
 

edaravone
 

dexborneol
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

acute
 

ischemic
 

stroke
 

were
 

collected
 

by
 

systematically
 

searching
 

Chinese
 

and
 

English
 

databases
 

including
 

PubMed,
 

the
 

Cochrane
 

Library,
 

Embase,
 

Web
 

of
 

Science,
 

CNKI,
 

SinoMed,
 

VIP,
 

Wanfang
 

Data
 

and
 

websites
 

of
 

health
 

technology
 

assessment,
 

the
 

retrieval
 

time
 

was
 

from
 

database
 

establishment
 

to
 

Jul.
 

2024.
 

Quality
 

assessment
 

on
 

enrolled
 

studies
 

was
 

conducted,
 

qualitative
 

description
 

and
 

analysis
 

were
 

performed
 

after
 

summarizing
 

the
 

research
 

results.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

10
 

studies
 

were
 

enrolled,
 

including
 

5
 

systematic
 

reviews / Meta-
analyses

 

and
 

5
 

pharmacoeconomics
 

studies,
 

and
 

no
 

health
 

technology
 

assessment
 

report
 

was
 

retrieved.
 

Analysis
 

results
 

indicated
 

that
 

edaravone
 

dexborneol
 

had
 

significant
 

effects
 

in
 

improving
 

patients’
 

neurological
 

functional
 

prognosis
 

and
 

self-care
 

ability
 

of
 

daily
 

living,
 

with
 

remarkable
 

clinical
 

efficacy.
 

In
 

terms
 

of
 

safety,
 

there
 

was
 

no
 

statistically
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

comparison
 

of
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

between
 

edaravone
 

dexborneol
 

and
 

other
 

drugs
 

(P>0. 05) ,
 

with
 

higher
 

safety.
 

In
 

terms
 

of
 

economical
 

efficiency,
 

edaravone
 

dexborneol
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had
 

economic
 

advantages
 

priority
 

to
 

edaravone,
 

butyphthalide
 

and
 

Yureklin
 

in
 

patients
 

with
 

acute
 

ischemic
 

stroke
 

in
 

China.
 

CONCLUSIONS:
 

Edaravone
 

dexborneol
 

has
 

demonstrated
 

good
  

efficacy,
  

safety
 

and
  

cost-effectiveness
  

in
 

the
  

treatment
  

of
 

acute
  

ischemic
   

stroke.
 

While
 

the
 

efficacy
 

and
 

safety
 

still
 

need
 

to
 

be
 

verified
 

by
 

high-quality
 

randomized
 

controlled
 

trials,
 

and
 

its
 

economical
 

efficiency
 

needs
 

to
 

be
 

further
 

evaluated
 

based
 

on
 

the
 

data
 

from
 

head-to-head
 

clinical
 

studies.
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　 　 急性缺血性脑卒中( acute
 

ischemic
 

stroke,AIS)为常见的

脑血管病类型,在我国每年新发病例数高达 200 万例[1-2] 。
AIS 呈高发病率、高致残率、高复发率和高病死率等特点,严重

威胁人们的生命健康,并导致巨大的社会和经济负担[3] 。 通

过静脉溶栓和血管内介入治疗实现血管再通,是 AIS 的主要

治疗措施,但受限于相对严格的时间窗,以及适应证、禁忌证

要求,接受相应治疗的患者比例较低,AIS 的治疗现状尚未满

足临床需求[4] 。 神经保护治疗是 AIS 的另一重要治疗方法,
通过针对性干预 AIS 的病理生理过程,显著改善患者的临床

预后[5] 。 基于对脑卒中机制更全面的理解,神经保护的理念

已经转变为更全面的脑细胞保护。 脑细胞保护即通过保护神

经血管单元整体结构包括神经元、血管和神经胶质,从而减少

缺血性脑损伤,是有效干预缺血半暗带并改善患者预后的治

疗方法[6] 。 依达拉奉右莰醇是依照多靶点治疗而研发的一种

脑细胞保护剂,兼具清除自由基和抑制炎症的双重作用机制,
可通过多途径协同增效,显著改善 AIS 患者的神经功能预

后[7-8] 。 但依达拉奉右莰醇的临床应用有待更多循证证据支

持,其经济价值也需进一步评估。 因此,本研究基于快速卫生

技术评估( health
 

technology
 

assessment,HTA) 方法,综合评价

依达拉奉右莰醇在 AIS 临床治疗中的有效性、安全性和经济

性,以期为临床决策提供循证和药物经济学证据。

1　 资料与方法
1. 1　 纳入与排除标准

 

(1)研究类型:依达拉奉右莰醇治疗 AIS 的相关系统评价

(SR) / Meta 分析、药物经济学研究及 HTA 报告。 ( 2)研究对

象:临床确诊的 AIS 患者,年龄不限,性别不限。 (3) 干预措

施:干预组接受依达拉奉右莰醇单药或联合治疗,对照组接受

安慰剂、其他药物单药或联合治疗。 (4)结局指标:至少包含

以下 1 项,有效性指标包括美国国立卫生研究院卒中量表

(NIHSS)评分、改良 Rankin 量表( mRS) 评分和 Barthel 指数

(BI)评分等;安全性指标包括不良反应发生率和严重不良事

件发生率;经济性指标包括质量调整生命年( QALY),增量成

本-效果比(ICER)和增量成本-效用比(ICUR)等。 (5)排除标

准:非中文或英文文献;摘要、综述、会议论文以及无法获取全

文的文献;重复发表的文献等。
1. 2　 文献检索策略

计算机检索 PubMed、the
 

Cochrane
 

Library、Embase、Web
 

of
 

Science、中国知网 ( CNKI)、 中国生物医学文献服务系统

(SinoMed)、维普数据库(VIP)和万方数据库( Wanfang
 

Data),

采用主题词与自由词相结合的检索方式,并根据具体数据库

进行调整,必要时对纳入研究的参考文献等进行补充检索;在
线检索相关 HTA 网站,包括国际卫生技术评估机构网络

(INAHTA)、美国临床和经济学评价研究所( ICER)和英国国

家卫生与临床优化研究所(NICE)等;收集建库至 2024 年 7 月

发表的依达拉奉右莰醇治疗 AIS 的相关研究。 中文检索词包

括“依达拉奉右莰醇” “脑卒中” “脑梗死” “脑梗塞” “系统评

价” “ Meta 分析” “ 经济” 和 “ 成本” 等; 英文检索词包括

“edaravon
 

dexborneo” “ stroke” “ infarction” “ systematic
 

review”
“meta

 

analysis”“economic”和“cost”等。
1. 3　 文献筛选与资料提取

由 2 名研究人员独立完成文献筛选,并对结果进行交叉

校对;存在分歧时,通过讨论决定。 文献筛选:审阅文题、摘要

和全文,以剔除不相关文献。 确定纳入的文献后,提取其主要

信息,包括第一作者、发表年份、研究进行的国家或地区、研究

类型、纳入的研究数量、样本量、采用的干预及对照措施、用于

评估的结局指标等。
1. 4　 文献质量评价

由 2 名研究人员根据系统评价质量评估工具 2(AMSTAR-2)
量表[9] 、INAHTA 制定的 HTA 报告清单( HTA

 

checklist) [10] 和

卫生经济评估报告标准( CHEERS)量表(2022 版) [11] 分别对

纳入的 SR / Meta 分析、HTA 报告和药物经济学研究进行文献

质量评价,并交叉核对结果。
1. 5　 统计学方法

应用定性分析方法对纳入研究的有效性、安全性和经济

性结局指标进行归纳总结和描述性分析。

2　 结果
2. 1　 文献检索结果

通过数据库和其他资源补充共获得文献 63 篇,经过 2 名

研究人员逐层筛选后,最终纳入 10 篇文献,其中 5 篇为 SR /
Meta 分析[12-16] ,5 篇为药物经济学研究[17-21] ,未纳入 HTA 报

告。 文献检索流程及结果见图 1。
2. 2　 纳入文献的基本特征

纳入的 5 篇 SR / Meta 分析中,2 篇[12,16] 仅涉及依达拉奉

右莰醇单药治疗的比较,包括 1 篇间接比较的 Meta 分析[16] ;
2 篇[14-15] 探讨了依达拉奉右莰醇与其他药物联合治疗的有效

性和安全性;1 篇[13] 同时涵盖了依达拉奉右莰醇的单药治疗

和联合治疗方案,其基本特征见表 1。 纳入的 5 篇经济学研究

均来自我国,均采用成本-效用分析法对依达拉奉右莰醇治疗
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图 1　 文献检索流程及结果

AIS 进行经济学评价,其中 1 篇[18] 比较了依达拉奉右莰醇联

　 　 　 　

合治疗方案的经济性,其余 4 篇[17,19-21] 仅针对依达拉奉右莰

醇单药治疗进行经济性评价;临床数据来源包括真实世界和

临床研究,其基本特征见表 2。
2. 3　 纳入文献的质量评价结果

纳入的 5 篇 SR / Meta 分析中,AMSTAR-2 量表质量评价结

果显示,3 篇[14-16] 为低质量文献,其余 2 篇[12-13] 为极低质量文

献;存在的问题主要包括未说明或未制定前期的研究方案,未
充分解释研究设计的选择依据,未报告纳入研究的基金资助

信息,未对存在的异质性进行满意的解释和讨论等,这可能造

成选择和测量方面的偏倚,其质量评价结果见表 3。 纳入的

5 篇经济学研究[17-21] ,其 CHEERS
 

2022 量表条目报告率为

60. 71% ~ 82. 14%;报告不足之处主要有研究均未提供卫生经

济方案的设计、均未进行异质性分析、部分研究未报告利益相

关者影响等,其质量评价结果见表 4。

表 1　 纳入的 5 篇 SR / Meta 分析的基本特征
文献 研究数 / 项 病例数 干预措施 对照措施 结局指标

李红兵等(2022 年) [12] 5 1
 

757 依达拉奉右莰醇 依达拉奉 ①⑤⑥⑦⑧
刘菁芸(2023 年) [13] 11 2

 

602 依达拉奉右莰醇或联合其他药物 其他药物或常规治疗 ⑤⑥⑦⑧
石岩硕等(2024 年) [14] 9 995 依达拉奉右莰醇+丁苯酞 丁苯酞 ①②③④⑤⑥⑧
石岩硕等(2024 年) [15] 12 1

 

209 依达拉奉右莰醇+阿替普酶 阿替普酶 ①②③④⑤⑧
周梦等(2024 年) [16] 7 1

 

741 依达拉奉右莰醇 神经节苷脂 ⑤⑨
　 　 注:①有效率;②痊愈率;③显效率;④无效率;⑤NIHSS 评分;⑥mRS 评分;⑦BI 评分;⑧不良反应发生率;⑨严重不良事件发生率。

表 2　 纳入的 5 篇药物经济性研究的基本特征
文献 国家 研究角度 研究方法 研究模型 数据来源 干预措施 对照措施 评价指标

Shi 等(2022 年) [17] 中国 卫生体系 成本-效用分析 决策树+Markov 模型 临床研究 依达拉奉右莰醇 依达拉奉 ICER
张美燕等(2023 年) [18] 中国 卫生体系 成本-效用分析 Markov 模型 真实世界数据 依达拉奉右莰醇+丁苯酞+尤瑞克林 丁苯酞+尤瑞克林 ICUR
周莎莎等(2024 年) [19] 中国 卫生体系 成本-效用分析 决策树模型 临床研究 依达拉奉右莰醇 依达拉奉 ICUR
Li 等(2024 年) [20] 中国 卫生体系 成本-效用分析 决策树+Markov 模型 临床研究 依达拉奉右莰醇 丁苯酞 ICER
Chen 等(2024 年) [21] 中国 卫生体系 成本-效用分析 决策树+Markov 模型 临床研究 依达拉奉右莰醇 尤瑞克林 ICER

表 3　 纳入的 5 篇 SR / Meta 分析的质量评价结果

文献
评价条目

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16
质量

李红兵等(2022 年) [12] 是 否 否 部分是 是 是 否 是 是 否 是 是 是 是 否 否 极低

刘菁芸(2023 年) [13] 是 否 否 部分是 是 是 否 否 是 否 是 是 是 否 否 否 极低

石岩硕等(2024 年) [14] 是 否 否 部分是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 否 是 是 低

石岩硕等(2024 年) [15] 是 否 否 部分是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 否 是 是 低

周梦等(2024 年) [16] 是 否 否 部分是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 是 是 否 低

表 4　 纳入的 5 篇药物经济性研究的质量评价结果

文献
评价条目

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28
报告
率 / %

Shi 等(2022 年) [17] 是 是 是 否 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 否 是 否 是 是 是 否 是 是 是 82. 14
张美燕等(2023 年) [18] 是 是 是 否 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 否 否 是 否 是 是 是 否 是 否 否 67. 86
周莎莎等(2024 年) [19] 是 是 是 否 是 是 是 是 否 否 是 是 是 是 否 是 是 否 否 是 否 是 是 是 否 是 否 否 60. 71
Li 等(2024 年) [20] 是 是 是 否 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 否 是 否 是 是 是 否 是 是 是 82. 14
Chen 等(2024 年) [21] 是 是 是 否 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 否 是 否 是 是 是 否 是 是 是 82. 14

2. 4　 有效性评价

2. 4. 1　 有效率:有效,即 NIHSS 评分减少≥17% ~ < 45%。 共

纳入 3 篇 SR / Meta 分析,1 篇文献[12] 结果显示,依达拉奉右莰

醇组患者的治疗有效率显著高于依达拉奉组,差异有统计学意

义(RR= 1. 14,95%CI= 1. 06 ~ 1. 23,P<0. 05);2 篇文献结果显

示,联合应用依达拉奉右莰醇可显著提高治疗有效率,相比于

丁苯酞(RR = 1. 21,95%CI = 1. 14 ~ 1. 29,P<0. 000
 

01) [14] 或阿

替普酶(RR = 1. 18,95%CI = 1. 12 ~ 1. 23,P<0. 000
 

01) [15] 单药

治疗,差异均有统计学意义。
2. 4. 2　 痊愈率:痊愈,即 NIHSS 评分减少≥90%。 共纳入 2 篇

SR / Meta 分析,比较联合应用依达拉奉右莰醇与丁苯酞或阿替

普酶单药治疗对 AIS 患者治疗痊愈率的影响,结果显示,依达

拉奉右莰醇联合治疗组患者的痊愈率明显优于丁苯酞(RR =
1. 41,95% CI = 1. 08 ~ 1. 83,P = 0. 01) [14] 或阿替普酶 (RR =
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1. 55,95%CI= 1. 21~ 2. 00,P= 0. 000
 

6) [15] 单药治疗组,差异均

有统计学意义。
2. 4. 3　 显效率:显效,即 NIHSS 评分减少 45% ~ <90%。 共纳

入 2 篇 SR / Meta 分析,比较联合应用依达拉奉右莰醇与丁苯酞

或阿替普酶单药治疗对 AIS 患者治疗显效率的影响,结果显

示,依达拉奉右莰醇联合治疗组患者的显效率明显优于丁苯酞

(RR= 1. 35,95%CI = 1. 14 ~ 1. 61,P = 0. 000
 

5) [14] 或阿替普酶

(RR= 1. 27,95%CI= 1. 07~ 1. 51,P= 0. 006) [15] 单药治疗组,差
异均有统计学意义。
2. 4. 4　 无效率:无效,即 NIHSS 评分减少<17%。 共纳入 2 篇

SR / Meta 分析,比较联合应用依达拉奉右莰醇与丁苯酞或阿替

普酶单药治疗对 AIS 患者治疗结局的影响,结果显示,依达拉

奉右莰醇联合治疗组患者的无效率显著低于丁苯酞(RR =
0. 31,95%CI= 0. 21 ~ 0. 46,P<0. 000

 

01) [14] 或阿替普酶(RR =
0. 28,95%CI = 0. 18 ~ 0. 42,P<0. 000

 

01) [15] 单药治疗组,差异

均有统计学意义。
2. 4. 5　 NIHSS 评分:(1)5 篇 SR / Meta 分析[12-16] 比较了依达拉

奉右莰醇单药或联合治疗与其他药物治疗对 AIS 患者治疗后

14
 

d
 

NHISS 评分的影响。 其中,2 篇文献[12,16] 结果显示,依达

拉奉右莰醇组患者的 NIHSS 评分明显低于依达拉奉组,差异

有统计学意义(MD= -3. 04,95%CI= -3. 06 ~ -0. 40,P<0. 05);
但与神经节苷脂组的差异无统计学差异(P>0. 05) [16] 。 3 篇文

献结果显示,联合依达拉奉右莰醇治疗后患者的 NIHSS 评分

明显低于丁苯酞单药治疗 (MD = - 3. 08, 95% CI = - 4. 23 ~
-1. 92,P<0. 000

 

01) [14] 和阿替普酶单药治疗(MD = - 2. 09,
95%CI = - 2. 84 ~ - 1. 33,P< 0. 000

 

01) [15] 以及其他药物治疗

(SMD= -1. 04,95%CI = -1. 71 ~ -0. 37,P = 0. 002) [13] ,差异均

有统计学意义。 (2)1 篇文献[16] 分析了依达拉奉右莰醇对 AIS
患者治疗后 14~ 30

 

d
 

NHISS 评分的影响,结果显示,神经节苷

脂组患者的 NHISS 评分优于依达拉奉右莰醇组,但差异无统

计学意义(P>0. 05)。 (3) 2 篇文献分析了依达拉奉右莰醇对

AIS 患者治疗后 90
 

d
 

NHISS 评分的影响,结果显示,依达拉奉

右莰醇组与依达拉奉组[12] 、神经节苷脂组[16] 患者的 NHISS 评

分比较,差异均无统计学意义(P>0. 05)。
2. 4. 6　 mRS 评分:共纳入 3 篇 SR / Meta 分析,比较依达拉奉右

莰醇单药或联合治疗与其他药物治疗对 AIS 患者治疗后 14
 

d
 

mRS 评分的影响,结果显示,依达拉奉右莰醇组患者的 mRS 评

分较依达拉奉组有明显改善,差异有统计学意义(MD= -2. 52,
95%CI= -4. 18 ~ -0. 85,P<0. 05) [12] ;但依达拉奉右莰醇组与

神经节苷脂组[16] 、其他药物组[13] 患者的 mRS 评分比较,差异

均无统计学意义(P>0. 05)。
2. 4. 7　 BI 评分:共纳入 2 篇 SR / Meta 分析,比较依达拉奉右

莰醇单药或联合治疗与其他药物单药治疗对 AIS 患者治疗后

14 或 90
 

d
 

BI 评分的影响。 1 篇文献[12] 结果显示,依达拉奉右

莰醇组患者的 14
 

d
 

BI 评分较依达拉奉组明显改善,差异有统

计学意义(MD = 13. 18,95% CI = 10. 95 ~ 15. 10,P< 0. 05),但

90
 

d
 

BI 评分未见显著改善;另 1 篇文献[13] 结果显示,联合依

达拉奉右莰醇治疗相较于其他药物单药治疗或常规治疗未能

明显改善 14
 

d
 

BI 评分。
2. 5　 安全性评价

5 篇 SR / Meta 分析[12-16] 均报告了安全性结局指标,其中

文献[16]报告了与依达拉奉右莰醇相关的严重不良事件。 文

献[12]—文献[16]结果显示,依达拉奉右莰醇单药或联合治

疗与其他药物治疗方案的不良反应发生率比较,差异均无统计

学意义(P>0. 05)。 文献[14]结果表明,依达拉奉右莰醇联合

丁苯酞治疗 AIS 的不良反应主要为胃肠道反应、发热和肝功能

异常等,两组患者不良反应发生率的差异无统计学意义(RR =
0. 74,95%CI= 0. 49 ~ 1. 12,P = 0. 15)。 文献[15]结果表明,依
达拉奉右莰醇联合阿替普酶治疗 AIS 的不良反应主要为出血,
包括皮肤出血、脑出血和牙龈出血等,但两组患者的不良反应

发生率均较低且症状较轻。 1 篇间接比较 Meta 分析[16] 结果显

示,与依达拉奉右莰醇相关的严重不良事件主要为脑卒中和肺

部感染,其发生率与依达拉奉组的差异无统计学意义 (P >
0. 05),且发生率均较低,但涉及神经节苷脂的研究未提及严

重不良事件,故神经节苷脂的安全性可能优于依达拉奉右

莰醇。
2. 6　 经济性评价

5 篇药物经济学研究[17-21] 结果均表明,从我国卫生体系角

度,依达拉奉右莰醇治疗 AIS 具有经济优势。 文献[17]和文

献[19]比较了依达拉奉右莰醇与依达拉奉的经济性,Shi 等[17]

的研究构建决策树和 Markov 混合模型分析依达拉奉右莰醇在

模拟 1、5 和 30 年时的经济性,结果显示,依达拉奉右莰醇具有

经济性的概率分别为 76. 30%、98. 90%和 99. 50%,模拟 30 年

的结果表明,依达拉奉右莰醇的增量成本为 2
 

201. 07 元,增量

效用为 0. 25
 

QALYs,以 2021 年我国 1. 5 倍人均国内生产总值

(GDP)为支付意愿( WTP)阈值,依达拉奉右莰醇具有经济优

势;周莎莎等[19] 的研究构建决策树模型分析使用依达拉奉右

莰醇后 1 个月和 5 年的经济性,结果显示,以 2022 年我国 1 倍

人均 GDP 为 WTP 阈值时,依达拉奉右莰醇在短期和长期治疗

中均具有经济优势。 文献[20]采用匹配调整间接比较依达拉

奉右莰醇与丁苯酞的经济性,基础分析结果显示,在模拟时限

为 90
 

d、5 年和终身时,依达拉奉右莰醇均具有较低的治疗成

本和更高的 QLAY,为绝对优势方案。 文献[21]采用匹配调整

间接比较依达拉奉右莰醇与尤瑞克林的经济性,基础分析结果

显示,在模拟时限为 40 年时,依达拉奉右莰醇的增量成本为

856 元,增量效用为 0. 153
 

QALYs,ICER 为 80
 

976 元 / QALY,
依达拉奉右莰醇具有经济性;概率敏感性分析结果显示,以
2021 年我国 1. 5 倍人均 GDP 为 WTP 阈值,依达拉奉右莰醇具

有 100% 的经济优势。 文献 [18] 采用真实世界数据,构建

Markov 模型比较丁苯酞和尤瑞克林联合与不联合依达拉奉右

莰醇治疗 AIS 的经济性,基础分析结果显示,治疗后 13 年,联
合依达拉奉右莰醇治疗的增量成本为 2

 

800. 97 元,增量效用

为 0. 063
 

QALYs,以 2021 年我国 3 倍人均 GDP 为 WTP 阈值,
依达拉奉右莰醇具有显著经济优势。

3　 讨论
在有效性方面,依达拉奉右莰醇在改善神经功能缺损和日
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常生活自理能力以及临床疗效上均有明显优势。 AIS 的发生

是由多种病理生理过程共同作用的结果,治疗上应综合考虑多

种策略,包括血管再通、神经保护、抗凝和抗血小板等[22] 。 联

合依达拉奉右莰醇治疗可较丁苯酞或阿替普酶及其他药物单

药治疗显著提高 AIS 患者的临床疗效,表明在血管再通治疗上

加用神经保护治疗,或适当联合应用多种机制的脑保护剂,可
减少 AIS 导致的脑损伤,并改善患者的临床预后。 相较于依达

拉奉,依达拉奉右莰醇作为一种多靶点脑细胞保护剂,不仅能

够清除氧自由基,还能抑制氧化应激损伤和炎症反应,可提供

更全面的神经保护[23] 。 本研究结果显示,依达拉奉右莰醇治

疗后的 NIHSS 评分、mRS 评分和 BI 评分均较依达拉奉有明显

改善,提示在 AIS 的治疗中应探索更为完善的脑细胞保护

措施。
在安全性方面,依达拉奉右莰醇与依达拉奉不良反应发生

率的差异无统计学意义(P> 0. 05),不良反应类型较为一致。
本研究纳入的文献中,仅有 1 篇比较了依达拉奉右莰醇与神经

节苷脂的安全性,神经节苷脂的安全性可能较好,但两者缺乏

头对头临床研究或真实世界数据的比较,需要进一步研究。 联

合依达拉奉右莰醇治疗与丁苯酞或阿替普酶单药治疗相比,不
良反应主要为胃肠道反应、发热和肝功能异常,未见新增不良

反应类型,且其不良反应发生率的差异均无统计学意义(P>
0. 05)。 总体来看,依达拉奉右莰醇的安全性良好。

在经济性方面,基于真实世界数据和临床研究数据的经

济学研究结果均表明,依达拉奉右莰醇具有经济优势。 5 篇

药物经济学研究均基于我国卫生体系角度进行分析,研究时

间集中于近 3 年,期间依达拉奉右莰醇的价格未见明显调

整,研究结果较为适用于当前医疗环境。 但相关研究集中于

我国卫生体系研究角度进行评价,仅考虑直接医疗成本,而
AIS 属于慢性病范畴,实际治疗中还涉及其他成本,如患者及

家属的时间成本、患者丧失劳动能力所导致的劳动力损失等

间接成本,这同样是 AIS 患者和社会巨大的经济负担[24] 。 后

续研究应考虑从全社会角度出发,将相关间接成本纳入

考量。
本研究尚有局限性:( 1) 仅纳入中英文研究进行定性评

价,可能存在一定偏倚;(2)纳入的 SR / Meta 分析的质量相对

较差,研究缺乏对关键条目的评价,结果可能存在一定偏倚;
(3)本研究采用

 

CHEERS
 

2022
 

量表对纳入的经济学研究的完

整性和规范性进行评估,该过程可能受到研究者对条目理解差

异的影响,具有一定的主观性。
综上所述,依达拉奉右莰醇治疗 AIS 具有良好的有效性、

安全性和经济性。 但由于纳入的 SR / Meta 分析数量有限且质

量相对偏低,依达拉奉右莰醇的有效性和安全性尚需高质量的

随机对照研究加以验证;同时,期待更多基于全社会角度和头

对头临床研究数据的经济学评价。
(利益冲突:所有作者均声明不存在利益冲突)
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癌的具体用法,从现有的研究可见,注射用雷替曲塞超适应证

用药现象不明显[13] 。
尽管超说明书用药具有一定的合理性,对于肝癌、胃癌或

其他恶性肿瘤患者十分必要,但是我国对于超说明书用药缺乏

统一的管理,且超适应证用药尚无统一标准[14] 。 因此,为了提

高注射用雷替曲塞抗肿瘤的安全性和有效性,尽可能降低不良

反应发生率,临床上应对其用药情况进行分析,从而为注射用

雷替曲塞超适应证用药提供循证依据[15] 。 马中骏等[16] 的研

究结果表明,雷替曲塞联合伊立替康方案用于二线治疗晚期结

直肠癌,其客观缓解率、疾病空置率优于 5-氟尿嘧啶+亚叶酸

钙+伊立替康(FOLFIRI)方案,不良反应方面仅肝功能异常发

生率高于 FOLFIRI 方案,雷替曲塞联合伊立替康方案有望成

为晚期结直肠癌二线治疗的理想方案,能为指导临床后续用药

提供依据。 本研究中,未能检索得到符合要求的指南,仅获得

1 篇符合要求的系统评价,该系统评价于 2017 年发表,涉及

8 项研究(6 项前瞻性队列研究、2 项随机试验),合计样本量为

741 例,AMSTAR 得分为 6 分。 经循证医学证据评价,注射用

雷替曲塞超适应证用于治疗晚期结直肠癌、晚期胃癌和胆管癌

为合理用药,其余超适应证用药为不合理用药。 从该结果可以

看出,注射用雷替曲塞超适应证用药具有循证证据,且多源于

系统评价。 但是,系统评价的总体证据以低等级为主,对预测

值把握有限,预测值与真实值可能存在偏差,均需要进一步研

究与探讨。
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