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摘　 要　 目的:对我国上市的 5 种血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂联合氨氯地平单片复方降压药进行临床综合评价,为临床合理用药提
供参考。 方法:收集整理缬沙坦氨氯地平片 I(VA)、氨氯地平氯沙坦钾片Ⅰ(LA)、阿利沙坦酯氨氯地平片(AA)、替米沙坦氨氯地
平片(TA)和奥美沙坦酯氨氯地平片(OA)说明书、药品注册资料(包括Ⅲ期临床试验)、临床应用指南、专家共识以及文献资料
等,依据《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南(第二版)》中药学特性、有效性、安全性、经济性、其他属性 5 个维度进行量化综
合评价。 结果:5 种 ARB 联合氨氯地平单片复方降压药综合评分由高到低依次为 VA(73. 53 分)、LA(71. 50 分)、TA(71. 12 分)、
AA(70. 91 分)和 OA(69. 17 分)。 不同药物在评价维度中表现存在差异,其中 VA 综合表现较优,TA 有效性突出,LA 经济性优势
明显,OA 安全性评分相对较低。 结论:5 种单片复方降压药在药学特性、有效性、安全性、经济性及其他属性方面各具特点,其中
VA、LA、TA 和 AA 综合评价结果较优,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
 

conduct
 

a
 

clinical
 

comprehensive
 

evaluation
 

of
 

five
 

single-pill
 

combination
 

( SPC)
 

antihypertensive
 

drug
 

of
 

angiotensin
 

Ⅱ
 

receptor
 

blockers
 

( ARB)
 

combined
 

with
 

amlodipine
 

marketed
 

in
 

China
 

and
 

provide
 

reference
 

for
 

the
 

rational
 

clinical
 

use
 

of
 

drugs.
 

METHODS:
 

The
 

drug
 

instructions,
 

drug
 

registration
 

materials
 

(including
 

phase
 

Ⅲ
 

clinical
 

trials),
 

clinical
 

application
 

guidelines,
 

expert
 

consensuses
 

and
 

literature
 

related
 

to
 

valsartan
 

and
 

amlodipine
 

tablets
 

I
 

( VA ),
 

Amlodipine
 

and
 

losartan
 

potassium
 

tablets
 

I
 

( LA ),
 

Aliskiren
 

and
 

amlodipine
 

tablets
 

( AA),
 

Telmisartan
 

and
 

amlodipine
 

tablets
 

( TA),
 

and
 

Olmesartan
 

medoxomil
 

and
 

amlodipine
 

tablets
 

(OA)
 

were
 

collected
 

and
 

organized.
 

Based
 

on
 

the
 

Quick
 

Guidelines
 

for
 

Drug
 

Evaluation
 

and
 

Selection
 

in
 

Chinese
 

Medical
 

Institutions
 

( Second
 

Edition),
 

a
 

comprehensive
 

evaluation
 

of
 

five
 

SPCs
 

was
 

conducted
 

from
 

five
 

dimensions:
 

pharmaceutical
 

characteristics,
 

efficacy,
 

safety,
 

economy,
 

and
 

the
 

other
 

property.
 

RESULTS:
 

The
 

overall
 

scores
 

of
 

the
 

five
 

SPC
 

antihypertensive
 

drugs
 

of
 

angiotensin
 

Ⅱ
 

receptor
 

blockers
 

( ARBs)
 

combined
 

with
  

amlodipine,
 

in
 

descending
 

order,
 

were
 

73. 53
 

for
 

VA,
 

71. 50
 

for
 

LA,
 

71. 12
 

for
 

TA,
 

70. 91
 

for
 

AA,
 

and
 

69. 17
 

for
 

OA.
 

Differences
 

were
 

observed
 

across
 

the
 

evaluation
 

domains,
 

with
 

VA
 

showing
 

the
 

most
 

favorable
 

overall
 

performance,
 

TA
 

demonstrating
 

the
 

strongest
 

performance
 

in
 

effectiveness,
 

LA
 

showing
 

an
 

advantage
 

in
 

cost-
effectiveness,

 

and
 

OA
 

receiving
 

a
 

relatively
 

lower
 

score
 

for
 

safety.
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

five
 

SPC
 

antihypertensive
 

drugs
 

showed
 

distinct
 

characteristics
 

across
 

the
 

domains
 

of
 

pharmaceutical
 

properties,
 

effectiveness,
 

safety,
 

cost-
effectiveness,

 

and
 

other
 

attributes;
 

VA,
 

LA,
 

TA,
 

and
 

AA
 

demonstrate
 

relatively
 

favorable
 

overall
 

performance,
 

thus
 

providing
 

important
 

references
 

for
 

drug
 

selection
 

in
 

healthcare
 

institutions
 

and
 

rational
 

clinical
 

drug
 

use.
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　 　 近年来,国家陆续出台多项政策推动药品临床综合评价的

规范化发展。 《“健康中国 2030”规划纲要》 [1] 和《关于加快药

学服务高质量发展的意见》 [2] 明确提出优化药品供应保障体

系,《药品临床综合评价管理指南(2021)》 [3] 则进一步将其与医

保目录调整、药品集中采购等政策挂钩。 药品临床综合评价是

药品供应保障决策的重要工具[4] 。 高血压是最常见的慢性疾

病之一,也是心脑血管疾病的主要危险因素。 根据高血压防治

指南( 2024 年版) 推荐,对于收缩压超过目标值
 

20
 

mmHg
(1

 

mHg
 

= 0. 133
 

kPa)或舒张压超过目标值
 

10
 

mmHg 的患者,建
议采用联合治疗方案,包括自由联合或单片复方制剂( single-
pill

 

combination,SPC) [5] 。 SPC 在提高患者的依从性和治疗效

果,减少心血管风险,及成本效益等方面具有一定优势[6-9] 。 血

管紧张素Ⅱ受体拮抗剂(angiotensin
 

Ⅱ
 

receptor
 

blocker,
 

ARB)联

合氨氯地平是高血压治疗的重要选择[9] 。 本文基于《中国医疗

机构药品评价与遴选快速指南(第二版)》 (以下简称《遴选指

南》)评价体系[10] ,对我国上市的 5 种 SPC:缬沙坦氨氯地平片 I
[valsartan

 

and
 

amlodipine
 

tablets
 

(I),
 

VA],氨氯地平氯沙坦钾

片Ⅰ[amlodipine
 

besilate
 

and
 

losartan
 

potassium
 

tablets
 

(I),
 

LA],
阿利沙坦酯氨氯地平片 ( allisartan

 

isoproxil
 

and
 

amlo-dipine
 

besylate
 

tablets,
 

AA),替米沙坦氨氯地平片 ( telmisartan
 

and
 

amlodipine
 

tablets,
 

TA),奥美沙坦酯氨氯地平片 ( olmesartan
 

medoxomil
 

and
 

amlodipine
 

besylate
 

tablets,
 

OA),从药品药学特

性、有效性、安全性、经济性和其他属性 5 个维度分析并进行综

合评分,以期为医疗机构遴选药品、促进合理用药提供参考。
1　 资料与方法
1. 1　 评价指标来源

评价指标来源于《遴选指南》评价体系的量化表,5 个维

度的评分细则详见《遴选指南》。
1. 2　 纳入评价药物

截至 2025 年 3 月,纳入我国上市的 5 种 ARB+氨氯地平

单片复方降压药原研 / 参比药品作为评价对象,分别为缬沙坦

氨氯地平片 I(Siegfried
 

Barbera
 

S. L. ,国药准字 H20150311,规
格:缬沙坦 80

 

mg / 氨氯地平 5
 

mg)、氨氯地平氯沙坦钾片 I(北

京韩美药品有限公司,国药准字 H20223024,规格:氯沙坦

50
 

mg / 氨氯地平 5
 

mg)、阿利沙坦酯氨氯地平片(深圳信立泰

药业股份有限公司,国药准字 H20240016,规格:阿利沙坦酯

240
 

mg / 氨氯地平 5
 

mg)、替米沙坦氨氯地平片 ( Boehringer
 

Ingelheim
 

International
 

GmbH,进口药品注册证号 H20170353,
规格:替米沙坦 80

 

mg / 氨氯地平 5
 

mg)和奥美沙坦酯氨氯地平

片[第一三共制药(上海)有限公司,国药准字 H20180009,规
格:奥美沙坦酯 20

 

mg / 氨氯地平 5
 

mg]。
1. 3　 资料收集

检索时间 2005 年 1 月—2025 年 7 月, 包括 PubMed、
CNKI、万方﹑药智数据库,查询国家食品药品监督管理局、国
家药品监督管理局药品审评中心﹑国家医疗保障系统﹑国家

卫生健康委员会官网和广州药品集团采购平台,收集整理文

献、药品说明书、临床应用指南、专家共识﹑临床试验数据,药
品审评报告﹑药品挂网价格等资料。 纳入公开发表、主题相

关、来源权可核验的有效资料;排除重复文献、草案、咨询类及

信息不全无法核实数据。
1. 4　 评价方法

依据《遴选指南》,从药学特性、有效性、安全性、经济性、
其他属性 5 个维度,对 5 种 SPC 进行综合评价给分,总分

100 分。 2 名药师[主管药师以上(含)]进行独立评价,评分相

差大于 3 分则邀请第三名药师[副主任药师以上(含)]讨论确

定。 最终评分 70 分及以上为强推荐,60 ~ <70 分为弱推荐或

不推荐,60 分以下为不推荐[10] 。
2　 结果
2. 1　 药学特性

2. 1. 1　 药理作用:5 种 SPC 临床疗效和作用机制明确。 缬沙

坦、氯沙坦钾、阿利沙坦、替米沙坦、奥美沙坦均为血管紧张素

Ⅱ受体拮抗剂,选择性阻断血管紧张素Ⅱ与 AT1 受体的结合

降低血压。 氨氯地平为钙离子通道阻滞剂,通过阻断 L 型钙

通道降低血压,此项均为 4 分。
2. 1. 2　 体内过程:5 种 SPC 的单药成分均有开展药代动力学

研究,体内过程明确(表 1),均得 5 分。
表 1　 5 种 SPC 的药代动力学参数及代谢、排泄方式

药品
名称

药代动力学参数

Tmax / h Cmax / (ng / mL) T1 / 2 / h AUC0-∞ / ( 􀭰x±s) PPBR / % CL / (L / h)
代谢 排泄

VA 3 / 6~ 12 2
 

152 ±1
 

408[11] 9 / 30~ 50 (15
 

019. 59±8
 

903. 7)
h·ng / mL[11]

94~ 97 / 93 2 几乎不经过肝脏代谢 主要原型排泄,约 70%经粪
便排泄,30%经尿液排泄

LA 0. 5 / 6~ 12 447. 45 ±132. 66[12] 6~ 9 / 30~ 50 (3
 

576. 43±1
 

168. 28)
h·ng / L[12]

≥99 / 93 4. 44 经肝、肾代谢 经胆汁通过粪便排泄
58%,尿液 35%

AA 1. 5~ 2. 5 / 6~ 12 1
 

168. 40 ±573. 40[13] 10 / 30~ 50 (8
 

977. 43±3
 

201. 81)
h·ng / mL[13]

>99. 7 / 93 1. 4 体内水解代谢,不经肝酶
CYP450 代谢;

0~ 120
 

h 粪样中累积
排泄 56. 9%

TA 1 / 6~ 12 905. 7 ±583. 4[14] 24 / 30~ 50 (7
 

502±4
 

663)
h·ng / mL[14]

>99. 5 / 93 0. 6 经肝脏代谢,通过母体化合物
与葡糖甘酸结合进行代谢

原型药物经粪便排泄

OA 1~ 2 / 6~ 12 617. 37 ±151. 16[15] 13 / 30~ 50 (4
 

135. 69±905. 29)
h·ng / mL[15]

99 / 93 1. 3 转化为奥美沙坦后,不再进一
步代谢

35% ~ 50%从尿液排出,
其余经胆汁从粪便排出

　 　 注:Cmax 和 AUC 单片复方说明书未提及,通过查询单药的生物等效性试验研究获取;氯沙坦钾和阿利沙坦酯数据为 EXP3174 活性代谢物的数据;氨氯地平(5
 

mg)Cmax 和 AUC0-∞ 分别为
(2. 303±0. 599

 

5)
  

ng / mL、(123. 77±43. 24)
   

h·ng / mL,上述表格不再列出。 Tmax:达峰时间;Cmax:峰浓度;T1 / 2:半衰期;AUC:药时曲线下面积;PPBR:血浆蛋白结合率;CL:清除率;CYP450:细胞
色素 P450;数据来源为药品说明书和文献研究。

2. 1. 3　 药剂学和使用方法(表 2):( 1) 主要成分和辅料:AA
说明书明确主要成分和辅料,得 2 分,其他仅明确主要成分,得
1 分。 (2)规格与包装:VA

 

2 个规格 80
 

mg / 5
 

mg 和 160
 

mg /

5
 

mg,LA
 

2 个规格 5
 

mg / 50
 

mg 和 5
 

mg /
 

100
 

mg,OA 最大剂量

2 片 / d;AA 和 TA 剂量为 1 片 / d。 以上 5 种 SPC 均有 2 种及以

上包装。 综上,VA、LA 和 OA 均适宜临床包装和剂量调整,得
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2 分;AA 和 TA 只一项适宜,得 1 分。 (3)剂型:均为口服薄膜

衣片,均得 2 分。 (4)给药剂量:5 种 SPC 均为固定剂量,均得

2 分。 (5)给药频次:均为 1 次 / d,均得 2 分。 (6)给药便捷性:
使用方便,均得 2 分。

2. 1. 4　 储藏条件(表 2):(1)储藏温度:均为常温储藏,得 3 分。
(2)遮光 / 避光:仅 VA 无需遮光 / 避光,得 1 分,其他不得分。
2. 1. 5　 药品有效期(表 2):仅 AA 有效期为 24 个月,得 1 分,
其他 4 种均为 36 个月,得 1. 5 分。

表 2　 5 种 SPC 药剂学、使用方法、贮藏条件和药品有效期评分
药品
名称

主要成分与辅料
规格与包装
(临床应用)

规格与包装
(剂量调整) 剂型 给药剂量 给药频次

使用
便捷性

服用时间 储藏条件
药品有
效期 / 月

VA 缬沙坦和氨氯地平
(辅料成分不明确)

铝塑包装,7 片 /
14 片 / 28 片 / 56 片 / 盒

80
 

mg / 5
 

mg 和
160

 

mg / 5
 

mg
口服 1~ 2 片 / d 1 次 / d 使用方便,

自行口服
固定时间服用,
进食或空腹均可

密封,30
 

℃以下
保存

36

LA 氯沙坦钾和氨氯地平
(辅料成分不明确)

铝箔包装,7 片 / 板,
1 板 / 2 板 / 盒

50
 

mg / 5
 

mg 和
100

 

mg / 5
 

mg
口服 推荐剂量 1 片 / 次,

1 次 / d
1 次 / d 使用方便,

自行口服
固定时间服用,
空腹或餐后

避光,密封,
不超过 30

 

℃
36

AA 阿利沙坦和氨氯地平
(辅料成分见备注)

铝箔包装,7 片 / 板,
1 板 / 2 板 / 4 板 / 盒

240
 

mg / 5
 

mg 口服 推荐剂量 1 片 / 次,
1 次 / d

1 次 / d 使用方便,
自行口服

固定时间服用,
不与食物同服

遮光,密闭,
不超过 30

 

℃
24

TA 替米沙坦氨氯地平
(辅料成分不明确)

铝泡罩包装,7 片 /
14 片 / 盒

80
 

mg / 5
 

mg 口服 推荐剂量 1 片 / 次,
1 次 / d

1 次 / d 使用方便,
自行口服

餐食或餐后服用 遮光,密封保存 36

OA 奥美沙坦酯氨氯地平
(辅料成分不明确)

药用铝箔,7 片 / 板,
1 板 / 2 板 / 4 板 / 盒

20
 

mg / 5
 

mg 口服 推荐剂量 1 片 / d,根据需要
调整最大推荐剂量 2 片 / d

1 次 / d 使用方便,
自行口服

固定时间服用 遮光,25
 

℃以下
密封保存

36

　 　 综上所述,在药学特性评分维度中,VA
 

25. 5 分、LA
 

24. 5
分、AA

 

24 分,TA
 

23. 5 分、OA
 

24. 5 分。
2. 2　 有效性

2. 2. 1　 适应证:5 种 SPC 适应证均为原发性高血压,单药治疗

效果不佳的替代或添加疗法,非临床首选,均得 1 分。
2. 2. 2　 指南推荐:5 种 SPC 在诊疗规范、指南、专家共识的推荐

情况详见表 3。 5 种 SPC 均被相关指南、管理规范、专家共识推

荐,VA 和 TA 被多个指南提及,得 12 分;OA、AA、LA 得 11 分。
表 3　 5 种 SPC 的诊疗规范、指南、专家共识推荐情况

诊疗规范 / 指南 / 共识 制定组织 推荐药品 推荐内容

ESH
 

动脉高血压的管理指南(2023) [16] 欧洲高血压协会动脉高血压管
理特别小组

ARB+CCB 建议大多数高血压患者开始使用双药组合治疗,首选的组合应包括 RAS 阻断剂(ACE 抑制剂
或 ARB)与 CCB 或噻嗪类利尿剂

ESC 血压升高和高血压管理指南

　 (2024) [17]
由欧洲心脏病学会(ESC)血压
升高和高血压管理特别工作组

ARB+CCB 建议大多数确诊为高血压(血压≥140 / 90
 

mmHg)的患者其首选初始治疗组合是 ACEI 或 ARB
与二氢吡啶类

 

CCB 或利尿剂

单片固定剂量复方制剂在心血管疾病防控

　 中应用的中国专家共识(2023) [18]
中国专家共识工作组 ARB+CCB 提及

(VA / OA / TA)
随着循证医学理念的传播,具有明确心脑血管和肾脏保护作用的降压药物如 ACEI / 血 ARB

与利尿剂或 CCB 组成的降压
 

FDC
 

越来越多地获得临床医师认可

中国高血压防治指南(2024 年修订

　 版) [19]
中国高血压防治指南修订委

员会
ARB+CCB(VA、

TA、AA、LA)
两种药物的联合方案:二氢吡啶类 CCB 十 ACEI 或 ARB,CCB 具有直接扩张动脉血管的作用,

ACEI 或 ARB 既扩张小动脉、又扩张小静脉,故两药合用有协同降压作用

中国高血压健康管理规范(2019) [20] 国家卫生健康委员会疾病预防
控制局

ARB+CCB(提
及 VA、TA)

65~ 79 岁,血压≥150 / 90
 

mmHg,利尿剂、CCB、ACEI / ARB 均可作为初始或联合药物治疗,高血压
合并糖尿病患者,如需联合用药,应以

 

ACEI
 

或
 

ARB
 

为基础,加用利尿剂或二氢吡啶类
 

CCB

国家基层高血压防治管理指南(2020) [21] 国家心血管病中心 ARB+CCB
(提及 VA)

收缩压≥160
 

mmHg
 

和
 

/
 

或舒张压≥100
 

mmHg:推荐两种药物联合使用,如 CCB+ACEI / ARB、
ACEI / ARB+利尿剂等

《中国高血压防治指南》(2018) [22] 中国高血压防治指南修订委
员会

ARB+CCB
(提及 TA)

初始用小剂量氨氯地平与替米沙坦,可明显降低高血压患者的血压水平,高血压的控制率可达
80%左右。 我国临床主要推荐应用的优化联合治疗方案有二氢吡啶类 CCB+ARB,CCB+ACEI 等

《JSH
 

指南:高血压的管理》(2019) [23] 日本高血压学会(JSH) ARB+CCB
(提及 O+A)

联合治疗:优先选择
 

ARB / ACEI
 

+
 

CCB
 

或利尿剂的组合,固定复方制剂可提高依从性,日间
血压波动情况:奥美沙坦+氨氯地平要优于与利尿剂一起使用

《美国成人高血压预防、检测、评估和管理

　 指南》(2017) [24]
美国心脏病学会(ACC)和美国

心脏协会(AHA)
ARB+CCB(提及

VA、TA、OA)
对于

 

2
 

级高血压且平均血压超过目标值
 

20 / 10
 

mmHg
 

的成人患者,推荐启动两种不同类别
一线药物的联合治疗,可选择分开用药或固定剂量复方制剂

2. 2. 3　 临床疗效评分:据说明书中临床试验数据及文献资料,
选取对照组为氨氯地平(5

 

mg)的临床试验数据,主要终点指

标为试验品与对照品之间的舒张压降压幅度的差值,次要终点

指标为试验品与对照品之间血压控制率(达标率)的差值,见

表 4。 在主要终点疗效指标中,TA 改善疗效指标最佳,得满分

6 分,AA 和 OA 持平,得 5. 5 分,VA 和 LA 得 5 分。 在次要终

点指标中,OA 改善指标最优,得 4 分,TA 次优,得 3. 5 分,其他

3 种得 3 分。
表 4　 5 种 SPC 的主要终点与次要终点

药品 对照品 主要终点(舒张压降幅差值) 次要终点(达标率差值) 来源

VA(80
 

mg / 5
 

mg) 氨氯地平 5
 

mg 2. 60
 

mmHg 11. 6%(69. 2%
 

vs.
  

57. 6%) 文献研究[25]

LA(50
 

mg / 5
 

mg) 氨氯地平 5
 

mg 1. 90
 

mmHg 14. 4%(52. 8%
 

vs.
   

38. 4%) 说明书(2022 年 1 月 18 日)
AA(240

 

mg / 5
 

mg)
 

氨氯地平 5
 

mg 3. 25
 

mmHg 14. 0%(51. 4%
 

vs.
   

37. 4%) 说明书(2024 年 5 月 15 日)
TA(80

 

mg / 5
 

mg) 氨氯地平 5
 

mg 4. 90
 

mmHg 21. 8%(63. 8%
 

vs.
   

42. 0%) 说明书(2017 年 9 月 20 日)
OA(20

 

mg / 5
 

mg) 氨氯地平 5
 

mg 3. 60
 

mmHg 23. 6%(53. 5%
 

vs.
   

29. 9%) 说明书(2018 年 7 月 12 日)

　 　 综上所述,在有效性评分维度中,VA
 

21 分、LA
 

20 分,AA
 

20. 5 分,TA
 

22. 5 分,OA
 

21. 5 分。
2. 3　 安全性

2. 3. 1　 不良反应评分:通过查询资料,多数仅例举不良反应,
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频率未知或仅列举常见的不良反应发生率,总体不良反应率未

知。 为统一评分标准,结合第二版《遴选指南》及说明书,此处

选取中 / 重度不良反应中发生率最高的不良反应发生率来进行

综合评分。
(1)VA 说明书中提及双盲、阳性药物或安慰剂对照临床

试验中,中度不良反应发生率(外周水肿最常见)为 5. 8%,得
2 分,未提及严重不良反应,单药成分不良反应中,氨氯地平的

重度不良反应在极罕见水平( < 1 / 10
 

000),缬沙坦在未知水

平,<
 

0. 01%,得 5 分,共 7 分。 (2)LA 说明书中一项Ⅱ期临床

试验和三项Ⅲ期临床试验共 748 例患者,中度不良反应发生率

(头晕、头痛)为 1% ~ 2%,得 2 分。 重度不良反应发生率(肾

衰)0. 1% ~ 1%,得 3 分,共 5 分。 (3) AA 说明书中延长开放治

疗期(458 例患者),中度最常见的不良反应发生率为 2. 0%
(高胆固醇血症),重度不良反应发生率为 0. 4%(肾衰)。 鉴于

在延长开放治疗期样本基数大,且《遴选指南》提出药品上市

后不良反应的监控是重要的一环,故分别按 2. 0%和 0. 4%打

分,分别为 2 分和 3 分,共 5 分。 (4) TA 说明书和药品审评报

告信息中[26] ,中度不良反应水肿常见,发生概率 2. 9%,得

2 分。 重度不良反应中急性肾功能衰竭,偶见,0. 1% ~ 1%,得
3 分,共 5 分。 (5)OA 说明书信息,中度不良反应外周水肿常

见,发生率为 11. 3%,得 1 分。 重度不良反应中呼吸困难,发生

率 0. 1% ~ 1%,得 3 分,共 4 分。
2. 3. 2　 特殊人群评分(表 5) :(1)儿童患者:5 种 SPC 均无儿

童用药经验或不推荐用于 18 岁以下人群,均得 0 分。 ( 2)老

年患者:5 种 SPC 老年患者均可使用,剂量无需调整,均得

1 分。 OA 说明书提及老年患者增加剂量时需慎重。 (3)妊娠

期患者:5 种 SPC 说明书明确指出,一旦发现怀孕,立刻停止

使用,均得 0 分。 (4)哺乳期患者:TA、LA、AA、VA 说明书禁

忌症部分明确哺乳期患者禁用,OA 说明书不建议使用,应首

选比较安全的替代治疗,均得 0 分。 ( 5) 肝功能不全患者:
5 种 SPC 重度肝功能受损患者禁用,轻中度患者可用,均

得 2 分。 (6)肾功能不全患者:VA 无重度损伤数据,不推荐

使用,得 2 分;OA 肾脏轻中度受损可用,重度不宜使用,得

2 分;AA 老年患者无需因年龄而调整剂量,如伴有严重肝肾

功能,酌情减量,可得 3 分,另外 2 种 SPC 无需调整剂量,得
3 分。

表 5　 5 种 SPC 特殊人群用药情况
药品 儿童患者 老年患者 孕妇患者 哺乳患者 肝功能异常患者 肾功能异常患者
VA 尚未确定本品在儿童患者

中的安全性和有效性
未观察到有总体差异 禁用 禁用 中轻度肝功能不全可用,重度肝功能不全禁用 无重度肾损伤数据

LA 不推荐 18 岁以下的患者
使用本品

无需调整剂量 禁用 禁用 中轻度肝功能不全可用,重度肝功能不全禁用 无需调整剂量

AA 无儿童用药经验 65 岁及以上老人用药剂量无需调整,
无 70 岁以上老人的安全性评价数据

禁用 禁用 中轻度肝功能不全可用,重度肝功能不全禁用 无需调整剂量

TA 不推荐 18 岁以下的患者
使用本品

无需调整剂量 禁用 禁用 中轻度肝功能不全可用,重度肝功能不全禁用 无需调整剂量

OA 无儿童用药经验 推荐剂量无需调整,增加剂量需慎重 一旦发现妊娠,
尽快停用

不建议使用 中轻度肝功能不全可用,重度肝功能不全禁用 中轻度肾功能不全可用,
重度肾功能不全禁用

2. 3. 3　 药物相互作用评分:VA、LA、TA、OA 说明书明确指出

禁止与阿利吉仑合用,此 4 种药品均得 1 分,AA 说明书指出阿

利沙坦酯与锂剂合用时,可引起可逆性的血锂水平升高和毒性

反应,须慎重合用;与含麻黄的制剂合用,可降低抗高血压效

果,应避免使用,未禁止使用,得 2 分。
2. 3. 4　 其他评分:(1)不良反应可逆性:5 种 SPC 说明书临床

研究结果显示其不良反应可自行缓解或治疗后消失,未见不可

逆性不良反应报道,均得 1 分。 (2)致畸致癌:5 种 SPC 无致畸

致癌,均得 1 分。 (3)特别用药警示:5 种 SPC 如发现妊娠,请
停止使用本品,均得 0 分。

综上所述,在安全性维度,VA
 

15 分,LA
 

14 分,AA
 

15 分,
TA

 

14 分,OA
 

12 分。
2. 4　 经济性

2. 4. 1　 同通用名药品:为评价待遴选药物与同通用名药物日均

治疗费用差异,依据《遴选指南》计算公式:评价药品分数=最低

日均治疗费用 / 评价药品日均治疗费用×3,若无相同通用名药

品,该项评 3 分。 2025 年 3 月查询广州药品集团采购平台,AA、
LA 相同通用名平台挂网仅 1 个(即本品),故得 3 分;TA 为平台

相同通用名挂网最低价,故得 3 分;VA 相同通用名平台挂网日

均费用最低为 0. 26 元 / 片,VA 为 6. 60 元 / 片,按计算公式得

0. 12 分。 OA 相同通用名平台挂网日均费用最低为 0. 50 元 / 片,
OA 为 4. 91 元 / 片,按计算公式得 0. 31 分。

2. 4. 2　 主要适应证可替代药品:日均治疗费用由高到低分

别为 AA
 

7. 80 元 / 片, TA
 

7. 13 元 / 片, VA
 

6. 60 元 / 片, OA
 

4. 91 元 / 片,LA
 

3. 69 元 / 片。 LA 日均治疗费用最低得 7 分,以
此为基准分,按公式计算,其余 4 种 SPC 分别得 3. 31 分、
3. 62 分、3. 91 分、5. 26 分。

综上所述,在经济性维度,VA
 

4. 03 分,LA
 

10 分,AA
 

6. 31 分,
TA

 

6. 62 分,OA
 

5. 57 分。
2. 5　 其他属性

2. 5. 1　 国家医保情况:2025 年 3 月通过国家医保系统查询可

知,VA、TA、OA 均属于乙类医保,没有支付条件限制,得 2 分;
AA 属于乙类医保,限原发性高血压,有支付条件限制,得

1. 5 分;LA 没有进入医保目录,故得 1 分。
2. 5. 2　 国家基本药物情况:经查询中华人民共和国国家卫生

健康委员会网站,国家基本药物目录现行版本为 2018 年版,
VA 在国家基本目录内,没有“ △”要求,得 3 分,其他 4 种 SPC
未在目录内,均得 1 分。
2. 5. 3　 国家集中采购情况:截至 2025 年 3 月,经广州药品集

团采购平台查询,AA 为国家谈判品种得 1 分,其他 4 种 SPC
为挂网议价品种或非中选品种,得 0 分。
2. 5. 4　 原研 / 参比 / 一致性情况:本次综合评价得 5 种 SPC 均

为原研或参比制剂,故均得 1 分。
2. 5. 5　 生产企业状况:2024 年度工信部发布的“中国医药工
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业百强企业榜单”, 深圳信立泰药业股份有限公司排名

第 55 名,得 0. 6 分,美国《制药经理人》 (PharmExec)杂志发布

2024 年度“全球制药企业 Top50 榜单,诺华制药有限公司排名

第 3,第一三共制药(上海)有限公司排名第 25,分别得 1 分和

0. 6 分,其他两种未进入榜单,得 0 分。
2. 5. 6　 全球使用情况: 2025 年 3 月,经查询 NMPA、 FDA、
EMA、PMDA,VA、OA 得 1 分;TA 得 0. 5 分;LA 和 AA 得 0 分。

综上所述,在其他属性维度,VA
 

8 分,LA
 

3 分,AA
 

5. 1 分,
TA

 

4. 5 分,OA
 

5. 6 分。
2. 6　 结果总结

汇总上述 5 个维度的评分,5 种 SPC 的综合评价结果见

表 6。 评分由高到低依次为 VA(73. 53 分),LA(71. 5 分),TA
(71. 12 分),AA(70. 91 分),OA(69. 17 分),依据《遴选指南》,
前 4 种 SPC 评分在 70 分以上,为强推荐;OA 处于 60 ~ 70 分之

间,为弱推荐。
表 6　 5 种 SPC 的各维度总体得分情况(分)

药品 药学特性 有效性 安全性 经济性 其他属性 总分

VA 25. 5 21. 0 15 4. 03 8. 0 73. 53
LA 24. 5 20. 0 14 10. 00 3. 0 71. 50
AA 24. 0 20. 5 15 6. 31 5. 1 70. 91
TA 23. 5 22. 5 14 6. 62 4. 5 71. 12
OA 24. 5 21. 5 12 5. 57 5. 6 69. 17

3　 讨论
本研究从药学特性、有效性、安全性、经济性及其他属性

5 个维度对 5 种 SPC 进行综合评价。 结果显示,5 种 SPC 综合

评分由高到低依次为 VA、LA、TA、AA 和 OA,均达 60 分以上。
VA 综合评分最高,在药学特性、安全性及其他属性方面表现

较好,但经济性评分相对较低;LA 经济性优势明显,但有效性

及医保等属性相对有限;TA 有效性评分最高,主要终点降压幅

度改善较为突出;OA 安全性评分最低,其综合评分亦相对较

低。 上述结果表明,不同 SPC 在各评价维度各具特点,综合评

价结果是多维指标共同作用的结果,临床选择不宜仅依据单一

指标进行判断。 固定剂量单片复方制剂均采用 1 次 / d 给药方

式,在药物使用便捷性方面具有一定优势,有利于简化给药方

案。 因此,综合评价时既应关注量化评分,也应结合药品具体

特点及医疗机构实际用药需求。
本研究仍存在一定局限性。 首先,评价对象均为各药品的

原研或参比制剂,未将仿制药纳入评价,因此结果主要反映相

应原研或参比制剂的综合特征。 其次,部分评价指标来源于药

品说明书、临床试验及公开资料,不同药品相关资料的完整程

度存在差异,可能对部分指标评分产生影响。 再次, AA 于

2024 年上市,临床应用时间相对较短,现有有效性和安全性资

料及长期应用经验仍不足,其评价结果可能受到证据积累程度

的影响。 此外,本研究采用统一的评价指标及权重,不同医疗

机构的患者构成、用药需求及药品供应情况存在差异,可根据

实际情况对评价权重进行适当调整。 因此,本研究结果主要为

医疗机构药品遴选和目录优化提供参考,临床实际应用仍需结

合相关指南和专家共识、患者具体病情、安全性及经济条件等

因素进行综合考量。
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