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摘　 要　 目的:探讨多发性硬化(MS)缓解期患者疾病修饰治疗(DMT)的初始及转换治疗的处方模式,分析影响处方模式的因
素。 方法:基于回顾性队列分析,收集 2020 年 1 月至 2024 年 8 月首都医科大学宣武医院收治的 MS 缓解期接受 DMT 初始治疗或
转换治疗的患者临床资料,分析其处方模式。 结果:共纳入 DMT 初始治疗患者 320 例,转换治疗患者 55 例(涉及 60 人次);以复
发缓解型 MS 为主,中青年女性居多,地域分布集中于华北、东北地区。 (1)初始治疗中,2020 年 1 月至 2024 年 8 月中效能药物使
用占比为 40. 00% (128 / 320),高效能药物占比为 58. 44% (187 / 320)。 其中,全周期内西尼莫德(占 38. 12%)、特立氟胺(占
25. 62%)和富马酸二甲酯 (占 14. 38%) 为主要用药;2024 年医保目录调整后,奥扎莫德 (占 42. 50%) 和富马酸二甲酯 (占
37. 50%)成为主要用药。 (2)转换治疗中,全周期内 β 干扰素的换药率最高(100. 00%,6 / 6),其次为特立氟胺(32. 29%,31 / 96)、
芬戈莫德(26. 09%,6 / 23),而奥法妥木单抗、奥扎莫德无换药记录。 全周期内主要转换路径为特立氟胺转换为西尼莫德(n= 21);
2024 年后,西尼莫德换药者呈现向奥法妥木单抗、奥扎莫德等高效能药物转换的趋势。 结论:过去 5 年间,MS 缓解期初始治疗模
式发生转变,高效能 DMT 药物占比增加;转换治疗模式显示,低效能药物换药率较高;整体 DMT 处方模式呈现向高效能药物逐渐
迁移的趋势。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

explore
 

the
 

prescription
 

patterns
 

of
 

initial
 

and
 

switching
 

disease-modifying
 

therapy
 

(DMT)
 

for
 

multiple
 

sclerosis
 

(MS)
 

in
 

the
 

remission
 

period
 

and
 

analyze
 

factors
 

influencing
 

the
 

patterns.
 

METHODS:
 

Based
 

on
 

the
 

retrospective
 

cohort
 

analysis,
 

clinical
 

data
 

of
 

patients
 

with
 

MS
 

in
 

the
 

remission
 

period
 

who
 

received
 

initial
 

or
 

switching
 

DMT
 

at
 

Xuanwu
 

Hospital,
 

Capital
 

Medical
 

University
 

from
 

Jan.
 

2020
 

to
 

Aug.
 

2024
 

were
 

collected
 

to
 

analyze
 

the
 

prescription
 

patterns.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

320
 

patients
 

with
 

DMT
 

initial
 

treatment
 

and
 

55
 

patients
 

with
 

switching
 

treatment
 

(with
 

60
 

person-times)
 

were
 

included.
 

The
  

majority
  

of
  

patients
  

were
  

relapsing
  

remitting
  

MS,
 

with
 

middle-aged
 

and
 

young
 

females
 

constituting
 

the
 

majority,
 

primarily
 

from
 

North
 

and
 

Northeast
 

China.
 

(1)
 

In
 

initial
 

treatments,
 

moderate-efficacy
 

DMT
 

accounted
 

for
 

40. 00% ( 128 / 320)
 

from
  

Jan.
  

2020
  

to
  

Aug.
 

2024,
 

while
 

high-
efficacy

 

DMT
 

comprised
 

58. 44% ( 187 / 320 ).
 

Siponimod
 

( 38. 12%),
 

teriflunomide
 

( 25. 62%),
 

and
 

dimethyl
 

fumarate
 

( 14. 38%)
 

were
 

the
 

most
 

prescribed
 

agents
 

throughout
 

the
 

entire
 

cycle.
 

Following
 

the
 

2024
 

National
 

Reimbursement
 

Drug
 

List
 

adjustment,
 

ozanimod
 

(42. 50%)
 

and
 

dimethyl
 

fumarate
 

(37. 50%)
 

had
 

emerged
 

as
 

the
 

principal
 

therapeutic
 

agents.
 

( 2 )
 

Switching
 

analysis
 

revealed
 

the
 

highest
 

discontinuation
 

rate
 

for
 

interferon-β
 

(100. 00%,6 / 6)
 

throughout
 

the
 

entire
 

cycle,
 

followed
 

by
 

teriflunomide
 

(32. 29%,31 / 96)
 

and
 

fingolimod
 

(26. 09%,
6 / 23),

 

whereas
 

no
 

switching
 

cases
 

were
 

observed
 

for
 

ofatumumab
 

or
 

ozanimod.
 

The
 

most
 

common
 

switching
 

pathway
 

was
 

from
 

teriflunomide
 

to
 

siponimod
 

(n= 21)
 

throughout
 

the
 

entire
 

cycle.
 

After
 

2024,
 

the
 

trend
 

of
 

switching
 

to
 

high-
efficacy

 

drugs
 

such
 

as
 

ofatumumab
 

and
 

ozanimod
 

was
 

observed.
 

CONCLUSIONS:
 

Over
 

the
 

past
 

five
 

years,
 

the
 

initial
 

treatment
 

pattern
 

for
 

MS
 

in
 

the
 

remission
 

period
 

has
 

changed,
 

with
 

an
 

increase
 

in
 

the
 

proportion
 

of
 

high-efficacy
 

DMT
 

drugs.
 

The
 

switch
 

treatment
 

pattern
 

shows
 

a
 

higher
 

rate
 

of
 

drug
 

replacement
 

for
 

low-efficacy
 

drugs;
 

the
 

overall
 

DMT
 

prescription
 

pattern
 

shows
 

a
 

gradual
 

migration
 

towards
 

high-efficacy
 

drugs.
KEYWORDS　 Multiple

 

sclerosis;
 

Disease-modifying
 

therapy;
 

Prescription
 

pattern;
 

Real-world
 

study
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　 　 多发性硬化( multiple
 

sclerosis,MS)是以中枢神经系统慢

性炎症、脱髓鞘和神经退行性变为核心病理特征的自身免疫

性疾病。 MS 多发于 20~ 40 岁的青壮年群体,我国 MS 整体发

病率为 0. 235 / 10 万人年,女性患病率显著高于男性(成人男

女患者比例为 1 ∶ 2. 02) [1] ,MS 于 2018 年列入中国《第一批罕

见病目录》。 我国的多中心研究结果表明,MS 患者致残率高

达 83%,死亡率为 2. 85%,全年总疾病经济负担平均值为

160
 

331 元 / 年[2] 。 目前,MS 尚不能被治愈,尽早启动疾病修

饰治疗(DMT),是控制疾病活动、减少复发频率、减缓残疾进

展、提高生活质量的有效手段[3] 。
目前,在我国已有 7 种 DMT 药物获得批准上市。 我院品

种有特立氟胺、西尼莫德、芬戈莫德、奥扎莫德、富马酸二甲

酯、奥法妥木单抗以及 β 干扰素。 根据作用机制和疗效强度,
可将这些药物分为中效能和高效能 DMT 两类。 其中,β 干扰

素、特立氟胺和富马酸二甲酯为中效能药物,西尼莫德、芬戈

莫德、奥扎莫德和奥法妥木单抗为高效能药物。 需要说明的

是,利妥昔单抗虽在国内未获批用于 MS 治疗,但由于该药在

许多针对 MS 的随机对照试验和真实世界研究中显示出了良

好的疗效,存在超说明书用药情况[4] ,故将此药纳入本研究。
近年来, 越来越多的研究表明, 相较于传统的进阶疗法

(escalation
 

strategy),早期即启动高效能 DMT 治疗对 MS 患者

或许会有更好的长期预后[5-7] 。 由于 MS 的发病与遗传和环境

因素均相关,所以国内不能完全参考国外的治疗经验,探索适

合我国 MS 患者的本土化治疗模式仍然是当前研究的重点。
本研究探讨了我院 MS 缓解期患者 DMT 药物处方模式,分析

影响初始治疗药物选择以及换药方案的因素,并比较不同药

物的处方趋势及其潜在原因,为优化 MS 患者的个体化治疗策

略提供实证依据。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

本研究为基于真实世界数据的回顾性、观察性、单中心队

列研究。 数据来源于我院的电子病历系统,提取 2020 年 1 月

至 2024 年 8 月所有诊断为 MS 患者的诊疗记录,包括人口学

信息、临床诊断与处方记录。
1. 2　 方法

设立初始治疗、转换治疗 2 个队列。 (1)初始治疗队列:
纳入于我院首次接受 DMT 的 MS 患者。 排除确诊日期与首次

DMT 处方日期间隔>1 年者。 (2)转换治疗队列:纳入在观察

期内于我院有至少 2 次不同 DMT 药物处方记录的患者。 为了

纳入外院起始治疗、我院后续换药的患者,若病历中明确记载

了另 1 种 DMT 的使用史,亦视为 1 次转换治疗事件。 排除连

续 2 次处方间隔>1 年者。

1. 3　 研究变量

(1)协变量。 ①人口学特征:年龄、性别、婚育状况、地理

区域;②临床特征:MS 临床分型、合并症(如高血压、血脂异

常、甲状腺疾病、肿瘤等);③经济学特征:医疗保险类型。 (2)
结局指标。 ①初始 DMT 药物的选择分布。 ②DMT 换药率及

转换路径,换药率=某药物使用后发生治疗转换的人数 / 既往

使用该药物总人数×100%。 既往用药人群包括在我院及外院

接受该药为首次治疗药物的患者。 ③初始 DMT 药物选择的

年度变化趋势。 ④全院 DMT 药物处方构成的年度变化趋势,
包括 DMT 初始治疗处方占比的年度变化、每年各类 DMT 药物

处方占比情况(患者当年有某类 DMT 药物处方即纳入统计,每
例患者每年每种 DMT 药物仅统计 1 次,新的 1 年重新计算)。
1. 4　 统计学方法

所有数据处理与分析均使用 WPS 表格 12. 1. 0 版本完成。
采用描述性统计学方法。 连续变量经正态性检验后,符合正

态分布者以 􀭰x±s 表示,非正态分布者以 M(P25 ,P75 )表示;分类

变量以频数(百分比)表示。 使用饼图与百分比堆积柱形图可

视化药物分布与时间趋势。
2　 结果
2. 1　 初始 DMT 治疗患者特征

最终纳入 320 例初始治疗患者,55 例(涉及 60 人次)转换

治疗患者。 初始治疗队列以中青年为主,中位年龄为 34 岁,
女性占比较高(236 例,占 73. 75%),与 MS 的流行病学特征一

致;临床分型以复发缓解型 MS(294 例,占 91. 88%)为主;婚育

状况中,已婚已育患者数量最多( 202 例,占 63. 12%);患者

地域分布集中于华北地区 ( 197 例,占 61. 56%)、东北地区

(63 例,占 19. 69%);医保类型中,自费患者占比最高(148 例,
占 46. 25%)。
2. 2　 初始 DMT 药物使用现状与变化趋势

研究期间,我院共有 7 种 DMT 药物应用于临床,各药物引

进我院的时间不同:β 干扰素和利妥昔单抗于 2020 年前已配

备;特立氟胺于 2020 年正式引进;西尼莫德和芬戈莫德于

2021 年引进我院;富马酸二甲酯和奥法妥木单抗于 2023 年引

进我院;奥扎莫德于 2024 年引进我院。 β 干扰素在研究期内

仅涉及治疗转换,无初始处方记录,故未纳入初始用药结构的

统计分析。 全周期内,西尼莫德(占 38. 12%)与特立氟胺(占

25. 62%)为最主要的初始治疗选择,两者合计占比> 60%,见
表 1、图 1。 自 2024 年 7 种 DMT 药物全部引进我院后,我院

MS 初始治疗方案的处方结构发生变化,药物选择呈现出显著

的“新药效应”,即新引进的奥扎莫德和富马酸二甲酯成为主

导药物,处方占比分别为 42. 50%和 37. 50%,而西尼莫德的使

用比例降至 5. 00%。
表 1　 初始治疗 DMT 药物使用现状

项目 西尼莫德 特立氟胺 富马酸二甲酯 奥法妥木单抗 芬戈莫德 奥扎莫德 利妥昔单抗 合计
用药人数 / 例 122 82 46 28 20 17 5 320
占比 / % 38. 12

 

25. 62
 

14. 38
 

8. 75
 

6. 25
 

5. 31
 

1. 56
 

100. 00

2. 3　 初始治疗药物的人群特征

不同 DMT 药物初始治疗患者的人群特征见表 2。 在婚育

状况方面,利妥昔单抗的使用者均为育龄期女性;而特立氟胺、
西尼莫德等药物的使用者中,已婚已育患者占比均>60%。 在

合并症方面,奥法妥木单抗和奥扎莫德使用者的合并症检出率

较高。 具体而言,富马酸二甲酯、奥法妥木单抗使用者中,甲状

腺相关疾病患者占比较高(45. 65%、35. 71%);奥扎莫德使用

者中,肿瘤 (包括良性和恶性肿瘤, 29. 41%) 和维生素缺乏
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图 1　 初始治疗患者 DMT 处方分布

　 　 　 　

(35. 29%)患者占比较高。
2. 4　 DMT 药物治疗方案转换情况

治疗转换患者有 55 例(涉及 60 人次),治疗转换人群以

女性复发缓解型 MS 患者( 54 例) 为主,华北( 37 例) 及东北

(11 例)地区患者比例较高。 换至特立氟胺、西尼莫德和奥法

妥木单抗的患者中,已婚已育患者(32 例)占比较大。 合并症

方面,由于样本量有限,所以部分类别暂无观察值。
在研究时间窗内,β 干扰素的换药率最高,达 100. 00%(6/ 6)。

其他药物按换药率由高至低依次为特立氟胺(32. 29%,31/ 96)、
　 　 　 　表 2　 初始治疗患者 DMT 药物使用人群特征

项目
特立氟胺 芬戈莫德 西尼莫德 奥扎莫德 富马酸二甲酯 奥法妥木单抗 利妥昔单抗

病例数 占比 / % 病例数 占比 / % 病例数 占比 / % 病例数 占比 / % 病例数 占比 / % 病例数 占比 / % 病例数 占比 / %
MS 临床分型
　 临床孤立综合征 3 3. 66

 

0 0 1 0. 82
 

0 0 4 8. 70
 

0 0 0 0
　 复发缓解型 MS 77 93. 90

 

20 100. 00 106 86. 89
 

17 100. 00 41 89. 13
 

28 100. 00 5 100. 00
　 继发进展型 MS 2 2. 44

 

0 0 15 12. 30
 

0 0 1 2. 17
 

0 0 0 0
性别
　 男性 23 28. 05

 

5 25. 00
 

31 25. 41
 

6 35. 29
 

9 19. 57
 

10 35. 71
 

0 0
　 女性 59 71. 95

 

15 75. 00
 

91 74. 59
 

11 64. 71
 

37 80. 43
 

18 64. 29
 

5 100. 00
年龄
　 未成年人(<18 岁) 1 1. 22

 

5 25. 00
 

0 0
 

0 0
 

0 0
 

0 0
 

0 0
　 青年人(18~ <35 岁) 43 52. 44

 

7 35. 00
 

63 51. 64
 

8 47. 06
 

30 65. 22
 

16 57. 14
 

5 100. 00
　 中年人(35~ <55 岁) 33 40. 24

 

8 40. 00
 

50 40. 98
 

9 52. 94
 

16 34. 78
 

12 42. 86
 

0 0
　 老年人(≥55 岁) 5 6. 10

 

0 0
 

9 7. 38
 

0 0
 

0 0
 

0 0
 

0 0
婚育状况
　 未婚未育 22 26. 83

 

10 50. 00
 

33 27. 05
 

4 23. 53
 

11 23. 91
 

10 35. 71
 

2 40. 00
　 已婚未育 5 6. 10

 

0 0
 

10 8. 20
 

1 5. 88
 

5 10. 87
 

3 10. 71
 

2 40. 00
　 已婚已育 55 67. 07

 

10 50. 00
 

79 64. 75
 

12 70. 59
 

30 65. 22
 

15 53. 57
 

1 20. 00
医保类型
　 医保患者 33 40. 24

 

9 45. 00
 

31 25. 41
 

0 0
 

12 26. 09
 

2 7. 14
 

1 20. 00
　 新农合患者 21 25. 61

 

10 50. 00
 

52 42. 62
 

0 0
 

0 0
 

0 0
 

1 20. 00
　 普通患者 28 34. 15

 

1 5. 00 39 31. 97
 

17 100. 00
 

34 73. 91
 

26 92. 86
 

3 60. 00
合并症
　 高血压 4 4. 88

 

0 0
 

7 5. 74
 

2 11. 76
 

1 2. 17
 

1 3. 57
 

0 0
　 高脂血症 7 8. 54

 

1 5. 00
 

10 8. 20
 

3 17. 65
 

4 8. 70
 

7 25. 00
 

1 20. 00
　 高尿酸血症 2 2. 44

 

2 10. 00
 

4 3. 28
 

0 0
 

2 4. 35
 

3 10. 71
 

0 0
　 糖尿病 2 2. 44

 

0 0
 

2 1. 64
 

3 17. 65
 

0 0
 

0 0
 

0 0
　 甲状腺相关疾病 24 29. 27

 

2 10. 00
 

36 29. 51
 

4 23. 53
 

21 45. 65
 

10 35. 71
 

0 0
　 慢性肺部疾病 17 20. 73

 

4 20. 00
 

15 12. 30
 

5 29. 41
 

9 19. 57
 

8 28. 57
 

0 0
　 肝功能异常 2 2. 44

 

2 10. 00
 

13 10. 66
 

0 0
 

0 0
 

2 7. 14
 

0 0
　 贫血 7 8. 54

 

2 10. 00
 

8 6. 56
 

2 11. 76
 

9 19. 57
 

2 7. 14
 

0 0
　 维生素缺乏 8 9. 76

 

1 5. 00
 

12 9. 84
 

6 35. 29
 

2 4. 35
 

1 3. 57
 

1 20. 00
　 抑郁或焦虑状态 4 4. 88

 

2 10. 00
 

3 2. 46
 

1 5. 88
 

0 0
 

5 17. 86
 

0 0
　 肿瘤 10 12. 20

 

1 5. 00
 

14 11. 48
 

5 29. 41
 

8 17. 39
 

2 7. 14
 

0 0

芬戈莫德(26. 09%,6 / 23)、利妥昔单抗(20. 00%,1 / 5)、西尼莫

德(11. 38%,14 / 123)和富马酸二甲酯(4. 26%,2 / 47)。 奥法妥

木单抗和奥扎莫德未观察到换药患者。 表明高效能 DMT 药物

有更好的治疗持续性。 具体转换路径: 转换至西尼莫德

(26 例)与奥法妥木单抗(14 例)的患者最多;特立氟胺转换至

西尼莫德人数最多,为 21 例;奥法妥木单抗表现出较好的处方

倾向性,每种药物都有转换至此药的记录;仅 1 例应用利妥昔

　 　 　 　

单抗的患者换药,转换至奥法妥木单抗继续治疗,见表 3。
2024 年后,西尼莫德为主要转出药物,且转换流向倾向于奥法

妥木单抗和奥扎莫德等新型、高效能药物,奥法妥木单抗依然

是最受青睐的转换目标药物。
2. 5　 DMT 处方随时间变化趋势

DMT 初始治疗处方占比随新药引入呈动态演变趋势,见
图 2。 2020 年,特立氟胺是当时唯一可用的 DMT 药物,占绝对

　 　 　 　表 3　 DMT 药物治疗方案转换情况(人次数)

原始治疗药物
治疗方案转换后的治疗药物

特立氟胺 芬戈莫德 西尼莫德 奥扎莫德 富马酸二甲酯 奥法妥木单抗 β 干扰素 利妥昔单抗
特立氟胺 — 3 21 — 1 6 — —
芬戈莫德 1 — 3 — 1 1 — —
西尼莫德 2 — — 2 3 4 — 3
富马酸二甲酯 — — 1 — — 1 — —
β 干扰素 3 — 1 — — 1 — 1
利妥昔单抗 — — — — — 1 — —
　 　 注:“—”表示在该研究期间未观察到对应的药物转换路径。
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主导地位。 2021 年,西尼莫德引进我院后处方数量显著增多,
并与特立氟胺在 2022—2023 年形成双药主导格局。 2023 年富

马酸二甲酯、2024 年奥扎莫德等新药相继引进我院后,处方迅

速向这些新药集中。
在药物处方持续性方面,每年各类 DMT 药物处方占比见

图 3。 西尼莫德在各年均保持了稳定的处方占比,显示出较好

的临床持续性;特立氟胺占比则随新药的引进而下降;芬戈莫

德尽管占比始终较低,但表现稳定。

图 2　 初始治疗 DMT 药物使用时间趋势

图 3　 DMT 药物使用随时间变化趋势

3　 讨论
3. 1　 发达国家与发展中国家处方模式的差异

研究发现,MS 的 DMT 药物处方模式在发达国家与发展中

国家存在显著差异。 发达国家中,高效能 DMT 占据主导地位。
2020—2022 年间,美国初始治疗处方中高效能药物占比从

53. 6%升至 67. 8%;德国同期高效能 DMT 的初始使用比例也

从 24. 4%显著上升至 38. 9% [8] ;而澳大利亚在 2019 年已有

75%的新发患者首选高效能方案[9] 。 相比之下,发展中国家中

低效能药物仍为主流,2018—2024 年我国重庆地区的数据显

示,高效能 DMT 药物(如奥法妥木单抗) 初始治疗占比仅为

11. 6%,特立氟胺(占 46. 4%)、富马酸二甲酯(占 20. 3%)等中

低效能药物占主导地位[10] ;2016—2020 年,哥伦比亚的干扰素

使用率高达 57. 8%,高效能 DMT(芬戈莫德)仅为 15. 2% [11] 。
本研究结果显示,我院 2020 年 1 月至 2024 年 8 月的处方中,
中低效能药物首诊使用占比为 40%,印证了发展中国家对传

统药物的路径依赖。 但药物使用年份趋势分析显示,近年来

我院高效能 DMT 药物的使用占比也逐年升高,提示国内的

MS 治疗模式从传统的口服中低效能 DMT 逐渐向高效能

DMT 转变。
治疗方案转换方面,发达国家以高效能 DMT 药物间横向

转换为主,如那他珠单抗转换为奥瑞珠单抗继续治疗,而发

展中国家更常见“阶梯式升级” 。 本研究中,DMT 转换多为升

级治疗,反映了当前临床对疗效的更高追求。 多项研究及本

研究结果均表明,高效能 DMT 药物的治疗持续性显著优于中

低效能药物,而美国与德国的数据显示,使用高效能 DMT 药

物的患者在 3 年内的换药率< 7%,而中低效能药物的换药

率>20% [8-11] 。
3. 2　 处方模式差异原因分析

发达国家与发展中国家 DMT 药物处方模式存在差异,其
原因主要包括以下 3 个方面。

(1)政策审批与药物可及性。 美国、欧盟等国家 / 地区高

效能 DMT 药物获批时间远早于我国,且纳入医保速度快。 如

奥法妥木单抗 2009 年即被美国食品药品监督管理局(FDA)批

准上市,我国于 2021 年批准其上市,较美国晚 12 年。 医保覆

盖方面,高效能 DMT 药物通常能在发达国家快速获得商业保

险或政府医保的广泛覆盖。 在我国,2019 年上市的芬戈莫德、
2020 年上市的西尼莫德和 2022 年上市的奥法妥木单抗均于

2023 年进入医保目录,2023 年上市的奥扎莫德于 2024 年进入

医保目录,较发达国家仍有差距,但 DMT 药物进入国家医保目

录的速度逐渐加快,国家正在提高对罕见病药物的关注。
(2)临床实践与治疗观念不同。 澳大利亚和新西兰的

2025 年 MS 共识建议,将高效能 DMT 药物作为复发缓解型 MS
的一线治疗药物[12] ;2023 年中东及北非多发性硬化治疗与研

究委员会发布的 MS 诊断治疗共识[13] 、2021 年德国多发性硬

化治疗共识小组关于“ MS 疾病修饰治疗”的立场声明[14] ,以
及 2024 年波兰神经病学会“MS 疾病修饰治疗”的推荐意见[15]

均提到,初始治疗使用高效能 DMT 药物治疗对比中低效能

DMT 会产生更快的临床疗效以及更好的长期预后效果。 而我

国主流观点仍然为保守“逐步升级”策略,更倾向从中低效能

DMT 药物开始,无效后再升级[16] 。 可能与高效能 DMT 药物的

治疗安全性或药物的经济性有关,未来仍需进一步研究与探

索。 本研究结果显示,2020—2024 年 β 干扰素的换药率达

100%,特立氟胺的换药率为 32. 29%,反映出低效能药物难以

满足临床需求。 值得注意的是,2024 年新药引进我院后,奥扎

莫德处方占比迅速升至 42. 50%,表明临床对高效能 DMT 药物

的接受度正在提升。
(3)医疗资源与诊疗水平不均。 发达国家 MS 诊疗中心密

集,医师对高效能 DMT 药物熟悉度高,患者随访体系完善。 我

国区域差异大,基层医院仍依赖传统药物。 三级甲等医院(如

我院)新药使用率高,但全国渗透不均匀。 为提高高效能 DMT
药物的使用率,亟需更多我国的 DMT 药物的真实世界研究,增
加高效能 DMT 药物使用的临床有效性和安全性等循证证据,
以此推动我国治疗指南的更新。
3. 3　 妊娠与 DMT 药物选择

本研究中,所有接受利妥昔单抗超说明书用药治疗的患者

均为近期有妊娠需求的女性。 根据《多发性硬化诊断与治疗

中国指南(2023 版)》,醋酸格拉替雷是唯一被推荐用于妊娠期

和哺乳期的 DMT 药物(FDA 妊娠 B 级) [3] ,然而我院尚未引进

此药。 因此,临床选择了在真实世界研究中显示对胎儿安全性

风险较低的利妥昔单抗作为替代方案[17-19] 。
在抗 CD20 单克隆抗体中,奥法妥木单抗因较短的半衰期

(约 16
 

d)、较低的胎盘透过率,展现出作为育龄期患者潜在治

疗选择的药动学优势,并为其临床安全性提供了理论基础。 一

项涵盖 38 例活产儿的研究显示,未观察到重大先天异常或严

重感染[20] 。 自我院引进奥法妥木单抗后,本研究观察期间未

见利妥昔单抗的新增处方记录,且观察到 1 例特立氟胺治疗者
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因生育需求换用奥法妥木单抗,表明该药正成为有妊娠计划

MS 患者的可行治疗选择。
3. 4　 局限性与展望

本研究存在一定的局限性:在观察时间维度上存在不均

衡,各 DMT 药物的随访时长差异明显。 这一差异主要源于我

国 DMT 药物上市时间相对滞后。 较短的观察时限可能因“新

药效应”导致处方选择偏倚。 研究未能获取患者的关键临床

评估指标(如扩展残疾状态量表评分、磁共振成像活动性病灶

等),这一数据缺失导致本研究无法深入分析药物选择与疾病

严重程度之间的相关性。 在缺乏客观临床指征的情况下,本研

究仅能从药物本身的药理特性探讨处方模式。 作为单中心研

究,患者群体以华北、东北地区为主,其研究结论可能无法完全

反映全国范围内的 DMT 药物使用现状。
基于本研究的发现和局限性,未来 MS 的 DMT 药物真实

世界研究应重点构建国内长期疗效与安全性监测体系,开发整

合多源数据的个体化治疗决策模型,并深入分析药物转换模

式,以及加强卫生经济学评估。 这些研究将推动 MS 诊疗从经

验性治疗向循证医学指导的个体化治疗转变,最终改善患者预

后和生活质量。 建议通过产学研协同创新机制加速成果转化,
为 MS 患者提供更优的治疗选择和疾病管理方案。
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