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摘 要 目的：了解乳腺癌术后内分泌治疗药物的应用状况及发展趋势，为促进临床合理用药提供参考。方法：采用回顾性研究

方法，对2014－2016年在某“三甲”医院接受乳腺癌术后内分泌治疗的门诊患者的相关用药数据进行统计、计算、排序及分析。结

果：接受乳腺癌术后内分泌治疗的门诊患者年龄多集中在＞40～60岁。3年间使用的内分泌治疗药物品种属于芳香化酶抑制剂

（AI）的有3种，属于抗雌激素类的有3种，属于促性腺激素释放激素（GnRH）类似物的有2种。枸橼酸托瑞米芬片（进口）的处方量

远大于其他品种；抗雌激素类单独用药的处方量比例最高（81.11％），AI和GnRH类似物则以联合用药处方居多，并常与抗骨质疏

松药物联用。内分泌治疗药物的使用金额逐年上升，2015、2016年的增长率分别为52.48％、40.60％；3类药物中AI的使用金额占

比最高（3年间分别为44.71％、48.62％、48.62％）；进口药品使用金额占比明显高于国产药品，枸橼酸托瑞米芬片（进口）3年间使

用金额持续增长，到2016年已居首位，而注射用醋酸亮丙瑞林微球（进口）应用于临床后使用金额增长幅度最大。DDC排序靠前

的皆为进口品种，其中最高的是氟维司群注射液（进口），而排最后的是枸橼酸他莫昔芬片（国产）。内分泌治疗药物的DDDs亦呈

逐年上升趋势，其中枸橼酸托瑞米芬片、枸橼酸他莫昔芬片、来曲唑片和阿那曲唑片的DDDs排序3年间始终居前4位，但枸橼酸

他莫昔芬片的DDDs逐年下降。各品种的B/A值介于0.25～9.00之间；国产品种的B/A值基本≥1，其中枸橼酸他莫昔芬片（国产）

的B/A值最大；而进口品种的B/A值基本≤1。结论：3年间该院乳腺癌术后内分泌治疗药物的使用金额逐年增加，DDDs亦呈逐

年上升趋势，进口药品的使用占主导；枸橼酸托瑞米芬片已取代枸橼酸他莫昔芬片成为首选的内分泌治疗药物；AI和GnRH类似

物日益受到临床的青睐；两类内分泌治疗药物联用以及内分泌治疗药物与抗骨质疏松药物联用在临床中越来越多见。该类药物

的选择应兼顾有效性、安全性和经济性因素，综合分析成本及疗效，以保障患者的最大获益。

关键词 乳腺癌；内分泌治疗药物；用药分析；使用金额；用药频度；日均费用
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乳腺癌为女性最常见的恶性肿瘤之一，其中有

60％～70％的患者雌激素受体（Estrogen receptor，ER）或

孕激素受体（Progesterone receptor，PR）检查呈阳性 [1]。

对于激素受体阳性乳腺癌，通过进行内分泌治疗可以消

除肿瘤所依赖的激素诱导性生长刺激作用，故该治疗方

法已成为乳腺癌治疗领域不可或缺的重要方法。《美国

国立综合癌症网络（National Comprehensive Cancer Net-

work，NCCN）乳腺癌临床实践指南》（以下简称《NCCN

指南》）要求：ER或PR阳性的浸润性乳腺癌患者，不论

其年龄、淋巴结状况或是否采用辅助化疗，都应考虑采

用辅助内分泌治疗[2]。而相关内分泌治疗药物的不断发

展也为激素受体阳性乳腺癌的临床治疗提供了更多、更

优的选择。目前，其内分泌治疗药物主要包括抗雌激素

类、芳香化酶抑制剂（Aromatase inhibitors，AI）、促性腺

激素释放激素（Gonadotropin-releasing hormone，GnRH）

类似物、孕激素类等几类。本研究中，笔者通过对某“三

甲”医院2014－2016年乳腺癌患者术后内分泌治疗药物

的使用数据进行统计和分析，以了解这类药物的应用状

况及发展趋势，旨在为促进临床合理用药提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

通过该院的医院信息系统（HIS）回顾性收集 2014

年 1月－2016年 12月接受乳腺癌术后内分泌治疗的门

诊患者的相关用药数据，包括患者年龄、处方组成、药品

名称、规格、给药途径、用药方法、联合用药、使用金额、

使用数量等。

1.2 研究方法

采用 Microsoft Excel 2016软件对上述数据进行统

计、归类，计算用药频度（DDDs）、日均费用（DDC），并对

使用金额、DDDs及DDC进行排序，在此基础上，计算使

用金额排序与 DDDs 排序的比值（B/A）。DDDs＝某药

品年使用总量/该药品的限定日剂量（DDD）值；DDD值

是指药品为达到主要治疗目的用于成人的平均日剂量，

本研究中各药品的DDD值采用世界卫生组织（WHO）药

物统计方法合作中心提供的数据[3]。DDDs可客观反映

某药品的使用频率及临床应用情况，其数值越大说明临

床对于该药品的选择倾向性越大，该药品的使用频率越

高。DDC＝某药品年使用总金额/该药品的 DDDs 值。

DDC表示患者应用某药品的平均日费用，DDC值越大

表明患者的经济负担越重[4]。B/A＝某药品使用金额排

序/该药品 DDDs 排序。B/A 值可反映某药品的使用金

额与DDDs是否同步，该值越接近 1，表明同步性越好；

当该值大于 1时，值越大反映该药品使用频率越高或价

格越低，而当该值小于1时，值越小反映该药品使用频率

ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the utilization and trend of endocrine therapeutic drugs after breast cancer surgery，and

to provide reference for rational drug use in clinic. METHODS：In retrospective study，the data of endocrine therapeutic drugs use

in outpatients after breast cancer in a Third Grade Class A Hospital during 2014-2016 was calculated，sorted and analyzed

statistically. RESULTS：The age of outpatients receiving endocrine therapy after breast cancer ranged from ＞40 to 60. Among

endocrine therapeutic drugs used within 3 years，3 kinds of them were aromatase inhibitor（AI），3 kinds were anti-estrogen and 2

kinds were gonadotropin releasing hormone（GnRH）analogues. The amount of Toremifene citrate tablets（imported）in prescription

was much more than the others. The proportion of anti-estrogen drugs alone in prescription was the highest（81.11％）. The AI and

GnRH analogues were mostly used in drug combination prescription，and commonly combined with anti-osteoporosis drugs. The

comsuption sum of endocrine therapeutic drugs was increased year by year，increasing by 52.48％ in 2015，40.60％ in 2016. The

consumption sum of AI ranked the highest proportion among three categories of endocrine drugs（44.71％，48.62％，48.62％，each

year respectively）. The consumption sum of imported drugs was significantly higher than that of domestic drugs. The consumption

sum of Toremifene citrate tablets（imported）increased continuously in 3 years，and took the first place in 2016. The consumption

sum of Leuprorelin acetate microspheres for injection（imported）had the largest growth rate when applied to the clinic. Top types

in the list of DDC were all imported types；Fulvestrant injection（imported）ranked top 1，and Tamoxifen citrate tablet（domestic）

was the bottom of the list. DDDs of endocrine therapeutic drugs also increased year by year，among which Toremifene citrate

tablets，Tamoxifen citrate tablets，Anastrozole tablets and Letrozol tablets ranked top 4 places during the 3 years，while Tamoxifen

citrate tablets DDDs decreased year by year. B/A values of these drugs were between 0.25 and 9.00. B/A values of domestic

varieties were basically more than or equal to 1，of which Tamoxifen citrate tablets was the largest；B/A values of the imported

varieties were basically less than or equal to 1. CONCLUSIONS：The consumption sum of endocrine therapeutic drugs after breast

cancer surgery increased year by year in 3 years，and DDDs is also increasing year by year. The imported drugs took up the

dominant place. Toromiphene citrate tablets had replaced Tamoxifen citrate tablets as the first choice of endocrine therapeutic drugs

in the hospital. The frequency of AI and GnRH analogues use had also increased. And the combination of 2 kinds of endocrine

therapeutic drugs and endocrine therapeutic drugs combined with anti-osteoporosis drug had become a trend of clinical treatment.

The choice of therapeutic drugs should take into account of effectiveness，safety，economics，cost and therapeutic efficacy，so as

to guarantee the greatest benefit of the patient.

KEYWORDS Breast cancer；Endocrine therapeutic drug；Drug utilization analysis；Consumption sum；DDDs；DDC
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越低或价格越高。

2 结果
2.1 患者年龄分布情况

2014－2016年在该院接受乳腺癌术后内分泌治疗

的门诊患者共有1 032例（其中，男性1例，29岁；其余均

为女性），年龄最小的为17岁，最大的为90岁；具体年龄

分布：≤30岁的有25例，＞30～40岁的有172例，＞40～

50岁的有 447例，＞50～60岁的有 268例，＞60～70岁

的有 100例，＞70岁的有 20例。可见，患者年龄呈正态

分布，以＞40～60岁者占大多数，这与流行病学统计数

据显示的我国乳腺癌中位发病年龄为 45～55岁[1]基本

一致。

2.2 内分泌治疗药物类别、品种、用药方法及给药途径

等情况

该院乳腺癌术后使用的内分泌治疗药物在 2014年

为7种，其中AI 3种，抗雌激素类3种，GnRH类似物1种；

2015年末新增1种GnRH类似物注射用醋酸亮丙瑞林微

球。2014－2016年该院乳腺癌术后使用的内分泌治疗药

物类别、品种、用药方法及给药途径等情况见表1。

表1 2014－2016年该院乳腺癌术后使用的内分泌治疗

药物类别、品种、用药方法及给药途径等情况

Tab 1 Categories，varieties，medication methods and

administration routes of endocrine therapeutic

drugs after breast cancer surgery in our hospi-

tal during 2014 to 2016 in this hospital

药物类别
AI

抗雌激素类

GnRH类似物

药物品种
依西美坦片

来曲唑片

阿那曲唑片

枸橼酸他莫昔芬片
枸橼酸托瑞米芬片

氟维司群注射液
醋酸戈舍瑞林缓释植入剂
注射用醋酸亮丙瑞林微球

产地
美国
国内
瑞士
国内
英国
国内
国内
芬兰
国内
英国
英国
日本

商品名
阿诺新
依斯坦
弗隆

芙瑞、伊美舒
瑞宁得
瑞斯意

平光、双益
法乐通
枢瑞

芙仕得
诺雷得
抑那通

规格
25 mg
25 mg
2.5 mg
2.5 mg
1 mg
1 mg
10 mg
60 mg
40 mg
250 mg
3.6 mg
11.25 mg

用药方法
25 mg，1天1次
25 mg，1天1次
2.5 mg，1天1次
2.5 mg，1天1次
1 mg，1天1次
1 mg，1天1次
10 mg，1天2次
60 mg，1天1次
60 mg，1天1次
250 mg，1月1次
3.6 mg，1月1次
11.25 mg，3月1次

给药途径
口服
口服
口服
口服
口服
口服
口服
口服
口服

肌内注射
皮下注射
皮下注射

2.3 内分泌治疗药物的处方量情况

2014－2016年该院乳腺癌术后使用的内分泌治疗

药物涉及门诊处方共 12 965张，8种药品的处方量分布

情况见表 2（注：因醋酸戈舍瑞林缓释植入剂、注射用醋

酸亮丙瑞林微球多与抗雌激素类或AI联用，为避免重复

统计，表2中该两种药品仅统计单独用药处方量）。

2.4 内分泌治疗药物的联合用药情况

2014－2016年该院乳腺癌术后使用内分泌治疗药

物以单独用药为主，其中抗雌激素类单独用药的处方量

比例最高，占 81.11％，详见表 3、表 4（注：因GnRH类似

物多与抗雌激素类或AI联用，为避免重复统计，表 4中

该类药物仅统计单独用药处方量）。具体而言，GnRH类

似物多与其他类别内分泌治疗药物联合使用。二联用

药有两种情况：（1）两类内分泌治疗药物联合使用，其中

以抗雌激素类与GnRH类似物联合使用的处方最多见；

（2）内分泌治疗药物与钙补充剂（包括碳酸钙D3片、枸橼

酸苹果酸钙片和维D钙咀嚼片）、钙吸收促进剂（包括维

生素D滴剂和骨化三醇软胶囊）二者之一联合使用，其

中以AI与钙补充剂或钙吸收促进剂联合使用的处方最

多见。三联及四联用药（其中可能涉及骨吸收抑制剂阿

仑膦酸钠片）则相对较少，详见表5。

表3 2014－2016年该院乳腺癌术后使用内分泌治疗药

物的联合用药总体处方量及占比情况

Tab 3 Total amount and proportion of combined use

of endocrine therapeutic drugs after breast

cancer surgery during 2014 to 2016 in this hos-

pital

联用情况
单独用药
二联用药
三联用药
四联用药
合计

处方量，张
8 920

3 536

490

19

12 965

占比，％
68.80

27.27

3.78

0.15

100.

表4 2014－2016年该院乳腺癌术后使用内分泌治疗药

物各大类的联合用药处方量及占比情况

Tab 4 The amount and proportion of dug combina-

tion prescriptions of endocrine therapeutic

drugs after breast cancer surgery during 2014

to 2016 in this hospital

药物类别

抗雌激素类
AI

GnRH类似物
合计

单独用药（占比），
张（％）

7 235（81.11）

1 540（17.26）

1 145（1.63）

8 920（100）

二联用药（占比），
张（％）

1 930（26.30）

2 606（73.70）

3 536（100）

三联用药（占比），
张（％）

163（33.27）

327（66.73）

490（100）

四联用药（占比），
张（％）

05（26.32）

14（73.68）

19（100）

表2 2014－2016年该院乳腺癌术后使用内分泌治疗药

物各品种的门诊处方量分布情况（张）

Tab 2 The outpatient prescription distribution of va-

rious endocrine therapeutic drugs after breast

cancer surgery during 2014 to 2016 in this hos-

pital（pieces）

药物品种（进口/国产）
枸橼酸托瑞米芬片（进口）
枸橼酸他莫昔芬片（国产）
来曲唑片（国产）
阿那曲唑片（进口）
来曲唑片（进口）
依西美坦片（进口）
阿那曲唑片（国产）
枸橼酸托瑞米芬片（国产）
依西美坦片（国产）
醋酸戈舍瑞林缓释植入剂（进口）
注射用醋酸亮丙瑞林微球（进口）
氟维司群注射液（进口）
合计

2014年
1 593

760
258
249
187
111
141
60
22
48
0
3

3 432

2015年
2 128

767
475
411
313
218
192
75
58
52
0
3

4 692

2016年
2 013

788
381
421
332
418
202
127
98
20
25
16

4 841

合计
5 734
2 315
1 114
1 081

832
747
535
262
178
120
25
22

12 965
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2.5 内分泌治疗药物的使用金额情况

2014－2016年该院乳腺癌术后使用内分泌治疗药

物的金额逐年增加，其中以AI一类药物占比最高，各年

分别占44.71％、48.62％、48.62％，详见表6。就内分泌治

疗药物具体品种而言，进口药品使用金额占比明显高于

国产药品，且后者占比呈下降趋势。经典用药枸橼酸他

莫昔芬片（国产）2015年使用金额明显下滑，到2016年相

比2014年仅略有增长；而同属于抗雌激素类的枸橼酸托

瑞米芬片（进口）3年间使用金额持续增长，到2016年已

居首位。醋酸戈舍瑞林缓释植入剂（进口）使用金额虽在

2016年跌幅超过25％，但随着同属于GnRH类似物的注

射用醋酸亮丙瑞林微球（进口）2015年末在临床投入使

用，GnRH类似物总的使用金额仍有明显增长，详见表7。

表6 2014－2016年该院乳腺癌术后使用内分泌治疗药

物各大类的金额及占比情况

Tab 6 Consumption sum and proportion of the three

categories of endocrine therapeutic drugs after

breast cancer surgery during 2014 to 2016 in

this hospital

药物类别

AI

抗雌激素类
GnRH类似物
合计

2014年

使用金额（占比），
万元（％）

89.30（44.71）

58.13（29.10）

52.31（26.19）

199.74（100）

2015年

使用金额（占比），
万元（％）

148.07（48.62）

73.95（24.28）

82.55（27.10）

304.57（100）

增长率，
％

65.81

27.22

57.79

52.48

2016年

使用金额（占比），
万元（％）

208.22（48.62）

108.00（25.22）

112.00（26.16）

428.22（100）

增长率，
％

40.62

46.05

35.68

40.60

2.6 内分泌治疗药物的DDC情况

2014－2016年该院乳腺癌术后使用的内分泌治疗

药物中，除来曲唑片（国产）、依西美坦（国产）和阿那曲

唑片（国产）DDC持续下降之外，大部分品种的DDC相

对稳定或略有波动。DDC排序靠前的皆为进口品种，其

中最高的是氟维司群注射液（进口）；国产品种的 DDC

均低于15元，其中最低的是枸橼酸他莫昔芬片（国产），

详见表8。

2.7 内分泌治疗药物的DDDs和B/A值情况

2014－2016年该院乳腺癌术后使用内分泌治疗药

物的DDDs呈逐年上升趋势，其中属于抗雌激素类的枸

橼酸托瑞米芬片、枸橼酸他莫昔芬片及属于AI的来曲唑

表5 2014－2016年该院乳腺癌术后使用内分泌治疗药

物二联及以上用药的具体用法及所对应的处方量

和占比情况

Tab 5 Specific usage，prescription amount and pro-

portion of combined use of two or more endo-

crine therapeutic drugs after breast cancer sur-

gery during 2014 to 2016 in this hospital

联用
类型

二联

三联

四联

合计

具体用法

抗雌激素类+GnRH类似物
AI+GnRH类似物

抗雌激素类+钙补充剂/钙吸收促
进剂

AI+钙补充剂/钙吸收促进剂
小计
抗雌激素类+GnRH类似物+钙补
充剂/钙吸收促进剂/骨吸收抑制剂

AI+GnRH类似物+钙补充剂/钙吸
收促进剂/骨吸收抑制剂

抗雌激素类+钙补充剂+钙吸收促
进剂/骨吸收抑制剂

AI+钙补充剂+钙吸收促进剂/骨吸
收抑制剂
小计

抗雌激素类+GnRH类似物+钙补
充剂+钙吸收促进剂/骨吸收抑制
剂

AI+GnRH类似物+钙补充剂+钙吸
收促进剂/骨吸收抑制剂
小计

2014年
处方量，张

135

38

101

481

755

53

28

6

23

110

2

0

2

867

占比，％
15.57

4.38

11.65

55.48

87.08

6.11

3.23

0.69

2.65

12.69

0.23

0.

0.23

100.

2015年
处方量，张

179

44

169

915

1 307

60

78

4

17

159

3

11

14

1 480

占比，％
12.09

2.97

11.42

61.82

88.31

4.05

5.27

0.27

1.15

10.74

0.20

0.74

0.95

100.

2016年
处方量，张

138

70

208

1 058

1 474

34

141

6

40

221

0

3

3

1 698

占比，％
8.13

4.12

12.25

62.31

86.81

2.00

8.30

0.35

2.36

13.02

0.

0.18

0.18

100.

表7 2014－2016年该院乳腺癌术后使用内分泌治疗药物各品种的金额、占比及排序情况

Tab 7 Consumption sum and proportion of each type of endocrine therapeutic drugs after breast cancer surgery

during 2014 to 2016 in this hospital

药物品种（进口/国产）

醋酸戈舍瑞林缓释植入剂（进口）

枸橼酸托瑞米芬片（进口）

阿那曲唑片（进口）

来曲唑片（进口）

依西美坦片（进口）

来曲唑片（国产）

阿那曲唑片（国产）

氟维司群注射液（进口）

枸橼酸他莫昔芬片（国产）

依西美坦片（国产）

枸橼酸托瑞米芬片（国产）

注射用醋酸亮丙瑞林微球（进口）

进口品种小计
国产品种小计
合计

2014年
使用金额（占比），万元（％）

52.31（26.19）

51.98（26.02）

28.52（14.28）

26.02（13.03）

17.10（8.56）

11.35（5.68）

5.29（2.65）

3.32（1.66）

1.87（0.94）

1.02（0.51）

0.96（0.48）

0（0）

179.26（89.75）

20.48（10.25）

199.74（100）

排序
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

2015年
使用金额（占比），万元（％）

82.09（26.95）

68.26（22.41）

47.39（15.56）

42.37（13.91）

32.10（10.54）

17.66（5.80）

6.53（2.14）

3.32（1.09）

1.12（0.37）

2.03（0.67）

1.25（0.41）

0.45（0.15）

275.99（90.62）

28.58（9.38）

304.57（100）

排序
1

2

3

4

5

6

7

8

11

9

10

12

增长率，％
56.93

31.32

66.16

62.84

87.72

55.59

23.44

0

－40.11

99.02

30.21

53.96

39.55

2016年
使用金额（占比），万元（％）

59.55（13.91）

84.03（19.62）

60.91（14.22）

50.01（11.68）

69.84（16.31）

16.70（3.90）

6.75（1.58）

19.20（4.48）

1.93（0.45）

4.02（0.94）

2.84（0.66）

52.45（12.25）

395.98（92.47）

32.24（7.53）

428.22（100）

排序
4

1

3

6

2

8

9

7

12

10

11

5

增长率，％
－27.46

23.10

28.53

18.03

117.57

－5.44

3.37

478.31

72.32

98.30

127.20

11 555.56

43.48

12.81

··1660
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片、阿那曲唑片的DDDs排序3年间始终居第1～4位；枸

橼酸托瑞米芬片的DDDs逐年上升，枸橼酸他莫昔芬片

的DDDs则逐年下降，反映了该方面用药的稳定性和趋

向性。同属于AI的依西美坦片的DDDs亦显示出强劲

的上升势头。另外，属于GnRH类似物的醋酸戈舍瑞林

缓释植入剂的 DDDs 2015年涨幅较大，但随着同属于

GnRH类似物的注射用醋酸亮丙瑞林微球 2015年末在

临床投入使用，前者的DDDs 2016年有较明显下降，详

见表9。

表9 2014－2016年该院乳腺癌术后使用内分泌治疗药

物各品种的DDDs及排序情况

Tab 9 DDDs and its ranking of endocrine therapeutic

drugs after breast cancer surgery during 2014

to 2016 in this hospital

药物品种

枸橼酸托瑞米芬片
枸橼酸他莫昔芬片
来曲唑片
阿那曲唑片
醋酸戈舍瑞林缓释植入剂
依西美坦片
氟维司群注射液
注射用醋酸亮丙瑞林微球
合计

DDD，mg

60.

20.

2.5

1.

0.129

25.

8.3

0.134

2014年
DDDs

49 836.00

49 800.00

13 425.00

11 594.00

7 451.16

4 180.00

180.72

0.

136 466.88

排序
1

2

3

4

5

6

7

2015年
DDDs

65 508.67

46 010.00

23 670.00

17 995.00

11 693.02

8 204.00

180.72

83.96

173 345.37

排序
1

2

3

4

5

6

7

8

2016年
DDDs

81 280.67

31 784.00

27 278.00

22 957.00

8 204.65

18 517.00

963.86

9 319.03

190 985.20

排序
1

2

3

4

7

5

8

6

2014－2016年该院乳腺癌术后使用的内分泌治疗

药物各品种的B/A值介于 0.25～9.00之间；国产品种的

B/A值基本≥1，其中枸橼酸他莫昔芬片（国产）的B/A值

最大；而进口品种的 B/A 值基本≤1，其中 2014和 2015

年醋酸戈舍瑞林缓释植入剂（进口）的B/A值最小，2016

年依西美坦片（进口）、注射用醋酸亮丙瑞林微球（进口）

的B/A值分列倒数第1、2位，详见表10。

3 讨论

3.1 乳腺癌术后内分泌治疗的用药特点

3.1.1 抗雌激素类 枸橼酸他莫昔芬片是首个非甾体

类雌激素受体拮抗药，为绝经前激素受体阳性早期乳腺

癌患者内分泌治疗的首选药物[5]，但长期持续使用该药

具有诱发子宫内膜癌和中风等严重副作用风险，从而导

致患者获益减小。托瑞米芬为他莫昔芬的氯乙基衍生

物，枸橼酸托瑞米芬片用于绝经前/后ER阳性早期乳腺

癌患者的辅助治疗与枸橼酸他莫昔芬片相比有类似的

疗效，但副作用更轻，患者更易耐受 [6]。本研究结果显

示，在该院枸橼酸托瑞米芬片的DDDs排序连续 3年居

首位，且其DDDs呈逐年上升趋势，已成为乳腺癌术后使

用内分泌治疗药物的首选。当然，枸橼酸他莫昔芬片作

为唯一列入《国家基本药物目录》的用于乳腺癌术后内

分泌治疗的药物，疗效确切、价格低廉，临床地位仍相当

重要。其 DDDs 排序仅次于枸橼酸托瑞米芬片位列第

2，但其DDDs已呈现逐年下降的趋势。

选择性ER下调药氟维司群注射液能通过促使ER

降解阻断靶基因转录，从而抑制乳腺癌细胞增殖[7]，2002

年被FDA批准用于绝经后转移性乳腺癌的抗雌激素治

疗，2011年3月在我国上市。由于该药没有雌激素样作

用，因而不像枸橼酸他莫昔芬片等会对骨、子宫内膜和

血管组织产生副作用。《中国乳腺癌内分泌治疗专家共

识（2015年版）》（以下简称《中国专家共识》）指出，对于

绝经后晚期激素受体阳性乳腺癌患者，在枸橼酸他莫昔

芬片治疗后发生复发转移的情况下，一线内分泌治疗可

以选择AI或氟维司群注射液（500 mg）；而在AI治疗后

发生复发转移的情况下，一线内分泌治疗可尝试首选氟

维司群注射液（500 mg）[5]。从本研究结果看，由于受目

标人群的限制（主要用于常规抗雌激素疗法治疗无效、

病情进展、ER阳性的绝经后转移性晚期乳腺癌患者），

表 10 2014－2016年该院乳腺癌术后使用内分泌治疗

药物各品种的B/A值情况

Tab 10 B/A value of endocrine therapeutic drugs af-

ter breast cancer surgery during 2014 to 2016

in this hospital

药物品种
（进口/国产）

枸橼酸他莫昔芬片（国产）

来曲唑片（国产）

枸橼酸托瑞米芬片（进口）

枸橼酸托瑞米芬片（国产）

依西美坦片（国产）

阿那曲唑片（国产）

注射用醋酸亮丙瑞林微球（进口）

氟维司群注射液（进口）

来曲唑片（进口）

依西美坦片（进口）

阿那曲唑片（进口）

醋酸戈舍瑞林缓释植入剂（进口）

2014年

金额
排序

9

6

2

11

10

7

8

4

5

3

1

DDDs
排序

1

3

2

9

10

7

11

6

8

5

4

B/A值

9.00

2.00

1.00

1.00

1.00

1.00

0.73

0.67

0.63

0.60

0.25

2015年

金额
排序

9

6

2

11

10

7

12

8

4

5

3

1

DDDs
排序

2

3

1

9

10

8

12

11

6

7

5

4

B/A值

4.50

2.00

2.00

1.22

1.00

0.88

1.00

0.73

0.67

0.71

0.60

0.25

2016年

金额
排序

12

8

1

11

10

9

5

7

6

2

3

4

DDDs
排序

2

3

1

9

10

8

11

12

6

5

4

7

B/A值

6.00

2.67

1.00

1.22

1.00

1.13

0.45

0.58

1.00

0.40

0.75

0.57

表8 2014－2016年该院乳腺癌术后使用内分泌治疗药

物各品种的DDC及排序情况

Tab 8 DDC and its ranking of endocrine therapeutic

drugs after breast cancer surgery during 2014

to 2016 in this hospital

药物品种（进口/国产）

氟维司群注射液（进口）

醋酸戈舍瑞林缓释植入剂（进口）

注射用醋酸亮丙瑞林微球（进口）

依西美坦片（进口）

来曲唑片（进口）

阿那曲唑片（进口）

来曲唑片（国产）

依西美坦片（国产）

阿那曲唑片（国产）

枸橼酸托瑞米芬片（进口）

枸橼酸托瑞米芬片（国产）

枸橼酸他莫昔芬片（国产）

2014年
DDC，元
183.73

70.21

49.43

45.53

38.73

14.72

14.12

12.51

10.78

5.94

0.37

排序
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

2015年
DDC，元
183.73

70.21

53.84

49.43

45.12

38.73

12.36

11.87

11.34

10.77

5.80

0.24

排序
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

2016年
DDC，元
199.17

72.58

56.29

50.21

43.30

39.79

10.61

8.72

8.82

11.05

5.44

0.61

排序
1

2

3

4

5

6

8

10

9

7

11

12

··1661
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在该院氟维司群注射液目前临床应用仍较少，DDDs排

序靠后。

3.1.2 AI AI 通过抑制芳香化酶活性，抑制绝经后妇

女外周雄激素向雌激素转化，发挥阻遏乳腺癌细胞生

长的作用，目前临床上应用的主要为第三代AI。《NCCN

指南》建议，绝经后早期乳腺癌患者可以将AI作为初始

治疗、枸橼酸他莫昔芬片使用后的序贯治疗或后续强

化治疗的首选方案 [2]。《中国专家共识》指出，对于绝经

后激素受体阳性乳腺癌患者，5年的AI治疗为标准治疗

方案[5]。本研究结果显示，在该院AI不论是使用金额还

是DDDs都在不断攀升，其使用金额在内分泌治疗药物

使用总金额中的构成比已接近 50％。来曲唑片和阿那

曲唑片DDDs排序3年间始终稳居第3、4位，依西美坦片

2016年也升至第5位。该发展趋势体现了《NCCN指南》

对于乳腺癌辅助内分泌治疗药物选择的指导作用，反映

出AI日益受到临床青睐。

3.1.3 GnRH类似物 药物性卵巢去势是激素受体阳性

晚期乳腺癌的有效治疗手段之一，能达到与外科去势或

放疗去势相同的疗效，不良反应较小且作用可逆，GnRH

类似物即为一类通过抑制 GnRH 受体达到卵巢去势目

的的内分泌治疗药物[8]。《NCCN指南》指出，对于绝经前

既往应用常规抗雌激素治疗 1年以内的患者，首选的二

线治疗方案可采用 GnRH 类似物联用常规抗雌激素治

疗 [9]。2014年的《欧洲临床肿瘤学会（European Society

for Medical Oncology，ESMO）晚期乳腺癌诊治指南》也

明确指出，对于绝经前激素受体阳性乳腺癌患者，卵巢

功能抑制或切除联合经典内分泌治疗药物是首选 [10]。

本研究结果显示，在该院GnRH类似物单独用药较少，

多与抗雌激素类或AI联合用于乳腺癌术后内分泌治疗，

其使用金额逐年大幅增长，2015、2016年连续 2年超过

抗雌激素类成为占比仅次于AI的第 2大类内分泌治疗

药物。GnRH类似物具体品种方面，注射用醋酸亮丙瑞

林微球为可恒速释药的贮库型微球制剂，体内可维持恒

定有效的血药浓度达12周之久，相对于同类药物醋酸戈

舍瑞林缓释植入剂（药效维持时间为 1月），给药间隔时

间更长，患者用药依从性更佳。从本研究中的DDDs数

据也可以看出，注射用醋酸亮丙瑞林微球应用于临床后

颇受欢迎，其DDDs增长迅猛，而醋酸戈舍瑞林缓释植入

剂的DDDs则相应有所下降。

3.2 关于联合用药

3.2.1 不同类别内分泌治疗药物联用 本研究结果显

示，在该院联合用药处方中两个不同类别内分泌治疗药

物联用的情况较为常见，共有 1 017张处方（抗雌激素

类+GnRH类似物有604张处方，AI+GnRH类似物有413

张处方），占所有联合用药处方的25.14％。可以从循证

医学证据中发现上述药物联用方案的合理性。国外一

项Meta分析研究结果[11]显示，对于绝经前激素受体阳性

乳腺癌患者（特别是小于40岁的患者），采用抗雌激素类

或AI治疗的基础上联合GnRH类似物进行卵巢功能抑

制可进一步降低复发风险。另外，SOFT 和 TEXT 临床

试验结果表明，枸橼酸他莫昔芬片单独用药 5年无病生

存率为84.7％，枸橼酸他莫昔芬片+GnRH类似物和AI+

GnRH 类似物的 5 年无病生存率可提高至 87.3％和

91.1％，且这些生存获益在小于35岁的年轻患者中更为

显著[12]；相对于枸橼酸他莫昔芬片单独用药，枸橼酸他

莫昔芬片+GnRH类似物使乳腺癌复发风险降低了36％

（复发风险比为0.65）[13]。

3.2.2 内分泌治疗药物与钙补充剂、钙吸收促进剂、骨

吸收抑制剂联用 长期使用内分泌治疗药物可能导致

骨质疏松、关节疼痛等不良反应，需要积极地预防和处

理以提高患者的耐受性。乳腺癌内分泌治疗的辅助抗

骨质疏松药物包括钙补充剂、钙吸收促进剂和骨吸收抑

制剂，不同的联合用药组合可从不同角度对患者骨质疏

松的发生加以预防或改善。本研究结果显示，在该院内

分泌治疗药物与抗骨质疏松药物联用处方占所有相关

联合用药处方的 85.07％，可见二者联合用药已成为乳

腺癌术后内分泌治疗的普遍做法。由于各指南及专家

共识均推荐AI作为绝经后激素受体阳性乳腺癌患者标

准的内分泌治疗药物，而绝经后妇女发生骨质疏松的程

度相对更加严重，因此在本研究中，相比抗雌激素类AI

与抗骨质疏松药物的联合使用更为常见，其处方占所有

联合用药处方的69.10％。

3.3 关于内分泌治疗药物的经济性

本研究结果显示，2014年该院内分泌治疗药物进口

品种使用金额即占该类药物使用总金额的 89.75％，且

此比例 2015、2016年仍持续上升，而国产品种的占比持

续下降，二者之间差距巨大。上述结果一方面反映出内

分泌治疗药物进口药品存在价格普遍较高的特点，另一

方面亦反映出目前国内制药企业新药研发力量薄弱、产

品市场竞争力较差的现状。此外，医师或患者出于临床

经验或用药习惯等更青睐于进口药品可能也是导致这

一结果的重要原因。

本研究结果显示，2015、2016年该院DDC排序前 6

位的依次是氟维司群注射液（进口）、醋酸戈舍瑞林缓释

植入剂（进口）、注射用醋酸亮丙瑞林微球（进口）、依西

美坦片（进口）、来曲唑片（进口）、阿那曲唑片（进口），无

一为国产药品。患者应用上述进口药品的平均日费用

相对较高，对于患者而言可能经济负担相对较重。例

如，2016年依西美坦片进口品种的DDC为 50.21元，而

其国产品种的DDC只有8.72元。
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本研究结果还显示，国产品种的B/A值基本≥1，其

中依西美坦片（国产）、枸橼酸托瑞米芬片（国产）、阿那

曲唑片（国产）3年间 B/A 值均为 1或接近 1，说明其使

用金额与DDDs基本同步；而枸橼酸他莫昔芬片（国产）

B/A值最大，说明该药在临床应用广泛，使用频率很高而

价格很低，社会效益好于经济效益。进口品种的B/A值

基本≤1，其中B/A值最小的为依西美坦片（进口）、注射

用醋酸亮丙瑞林微球（进口）和醋酸戈舍瑞林缓释植入

剂（进口），说明此3种进口药品使用人数少而价格很高，

经济效益好于社会效益。

4 结论

近年来，内分泌治疗作为激素受体阳性乳腺癌患者

的标准治疗手段之一，不论是用于预防乳腺癌复发转移

的辅助治疗，或是用于已复发转移的乳腺癌的解救治

疗，还是用于非转移性乳腺癌局部治疗前的新辅助治

疗，均取得了可喜的疗效[14]。本研究结果表明，2014－

2016年该院乳腺癌患者术后内分泌治疗药物的使用金

额逐年增加，DDDs亦呈逐年上升趋势，进口药品的使用

占主导；抗雌激素类中疗效确切、价格低廉的经典用药

枸橼酸他莫昔芬片得到积极的应用，但新一代的药品枸

橼酸托瑞米芬片已后来居上；AI由于在疗效及长期用药

安全性等方面具备更大的优势，日益受到临床的青睐，

使用金额占比稳居第一；价格较为昂贵的GnRH类似物

因药效维持时间较长、患者用药依从性更佳，临床应用

快速增长，使用金额占比已超过抗雌激素类；两类内分

泌治疗药物联用以及内分泌治疗药物与抗骨质疏松药

物联用在临床中越来越多见。此外，关于内分泌治疗药

物的经济性方面的研究结果也提示，乳腺癌术后内分泌

治疗药物的选择应从患者病情、经济承受能力等多方面

加以考虑，兼顾有效性、安全性和经济性因素，综合分析

成本及疗效，实现合理用药，以保障患者的最大获益。
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