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英克司兰治疗动脉粥样硬化性心血管疾病伴高胆固醇血症的快
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摘 要 目的 评估英克司兰在动脉粥样硬化性心血管疾病伴高胆固醇血症治疗中的有效性、安全性和经济性。方法 采用快速

卫生技术评估（HTA）方法。通过检索PubMed、Embase、the Cochrane Library、中国知网、万方等中英文数据库和HTA官方网站，收

集英克司兰相关 HTA 报告、系统评价（SR）/Meta 分析和药物经济学研究，检索时限为建库起至2025年4月。通过文献筛选、数据

提取及文献质量评价，对研究结果进行描述性分析和汇总。结果 最终纳入22篇文献，包括 HTA 报告1篇，SR/Meta 分析15篇，药

物经济学研究6篇。有效性方面，与对照组相比，英克司兰能够显著降低低密度脂蛋白胆固醇、前蛋白转化酶枯草溶菌素9、总胆

固醇、甘油三酯、载脂蛋白B和脂蛋白（a）水平，升高高密度脂蛋白胆固醇水平，降低心血管不良事件风险。安全性方面，英克司兰

组总不良事件、严重不良事件和非严重不良事件的发生风险与对照组差异无统计学意义，但是注射部位反应发生率升高，且多为

轻度。经济性方面，国内外研究结论存在差异，更多研究表明英克司兰不具备经济性优势，需适当降价才能符合成本-效果标

准。结论 英克司兰治疗动脉粥样硬化性心血管疾病伴高胆固醇血症疗效显著、安全性良好，但其经济性有待进一步提高。
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Rapid health technology assessment of inclisiran in the treatment of atherosclerotic cardiovascular disease 

with hypercholesterolemia
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ABSTRACT OBJECTIVE To evaluate the efficacy， safety and economy of inclisiran in the treatment of atherosclerotic 

cardiovascular disease with hypercholesterolemia. METHODS A rapid health technology assessment （HTA） approach was 

employed. HTA reports， systematic reviews（SR）/meta-analyses， and pharmacoeconomic studies related to inclisiran were 

systematically identified through comprehensive searches of Chinese and English databases， including PubMed， Embase， the 

Cochrane Library， CNKI and Wanfang database， supplemented by HTA institutional repositories. The search timeframe spanned 

from database inception to April 2025. The results of the studies were descriptively analysed and summarized through literature 

screening， data extraction and literature quality assessment. RESULTS The final analysis included 22 studies， comprising one HTA 

report， 15 SR/meta-analyses， and 6 pharmacoeconomic evaluations. Regarding therapeutic efficacy， compared with control group， 

inclisiran could significantly reduce the levels of low-density lipoprotein cholesterol， proprotein convertase subtilisin/kexin type 9， 

total cholesterol， triacylglycerol， apolipoprotein B， and lipoprotein（a）， increase the level of high-density lipoprotein cholesterol， 

and reduce the risk of adverse cardiovascular events. In terms of safety， the inclisiran group showed no significant difference 

compared with the control group in the risk of total adverse events， serious adverse events， or non-serious adverse events； 

however， an increased incidence of injection site reactions was observed， most of which were mild. In terms of cost-effectiveness， 

there were discrepancies in research conclusions both domestically and internationally. More studies indicated that inclisiran did not 

demonstrate cost-effectiveness advantage and would require an appropriate price reduction to meet cost-effectiveness criteria. 
CONCLUSIONS Inclisiran demonstrates favorable efficacy and acceptable safety in treating atherosclerotic cardiovascular disease 

with hypercholesterolemia， though its economic profile requires improvement.
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心血管疾病是我国疾病负担最重的慢性病之一。

国家心血管病中心2023年报告显示，我国心血管疾病患

病 人 数 为 3.3 亿 ，2020 年 死 亡 人 数 较 2015 年 增 长

48.06%，医疗费用支出巨大[1]。心血管疾病的发病率逐
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年上升，动脉粥样硬化性心血管疾病（atherosclerotic car‐

diovascular disease，ASCVD）是心血管疾病中最常见的

类型，不仅给患者家庭带来了沉重的经济负担，也进一

步加剧了我国心血管疾病的防控形势[2]。ASCVD 的病

理基础与脂质代谢紊乱密切相关，尤其是低密度脂蛋白

胆固醇（low-density lipoprotein cholesterol，LDL-C）水平

升高已被证实是该疾病关键且可干预的风险因素[2]。

他 汀 类 作 为 一 线 降 脂 药 物 ，尽 管 显 著 降 低 了

ASCVD 的发生风险，但部分患者仍面临肝酶异常、肌肉

并发症等不良反应进而导致他汀不耐受等问题[2]。前蛋

白转化酶枯草溶菌素 9（proprotein convertase subtilisin/

kexin type 9，PCSK9）是调节体内胆固醇水平的重要蛋

白，在心血管疾病治疗中具有重要作用[3]。PCSK9抑制

剂通过抑制 PCSK9的表达来阻止低密度脂蛋白受体降

解，从而有效降低 LDL-C 水平[4]。然而，PCSK9抑制剂

给药次数较频繁，常导致患者依从性不佳。在此背景

下，英克司兰（inclisiran）作为首个靶向 PCSK9的小干扰

RNA（small interfering RNA，siRNA）药物[5]，凭借其独特

的“半年一针”长效作用机制，为 ASCVD 伴高胆固醇血

症患者的长期管理提供了突破性解决方案。2020年以

来，英克司兰相继在欧盟和美国获批上市，并于 2023年

8月在我国上市。据报道，英克司兰能够使患者主要心

血管事件发生率降低26%[6]，但其在我国人群中的疗效、

安全性及卫生经济学价值尚未形成系统性证据，亟须开

展本土化快速卫生技术评估（health technology assess‐

ment，HTA）。

快速 HTA 是 HTA 的简化模式，利用系统评价（sys‐

tematic review，SR）的方法和流程，能够快速评估药物的

有效性、安全性和经济性，为药物临床应用和决策者提

供参考[7]。本研究旨在通过快速 HTA 方法，全面评估英

克司兰治疗 ASCVD 伴高胆固醇血症的有效性、安全性

及经济性，为该药的医保准入、临床指南更新及合理用

药政策提供科学依据。

1　资料与方法
1.1　纳入标准与排除标准

　　（1）研究对象：ASCVD 伴高胆固醇血症患者，疾病

诊断符合《中国血脂管理指南（2023 年）》中的诊断标

准[2]，患者的年龄、性别、种族、发病时间不限。

　　（2）研究类型：已公开发表的 HTA 报告、SR/Meta 分

析及药物经济学研究。语言仅限中文或英文。

　　（3）干预措施：英克司兰组患者接受英克司兰单用

或联合其他药物治疗；对照组患者接受安慰剂或其他阳

性对照药物治疗；两组患者的用药剂量、疗程均不限。

　　（4）结局指标：有效性指标包括 LDL-C、总胆固醇

（total cholesterol，TC）、甘油三酯（triacylglycerol，TG）、

PCSK9、高密度脂蛋白胆固醇（high-density lipoprotein 

cholesterol，HDL-C）、非 HDL-C、载脂蛋白 B、脂蛋白（a）

水平和全因死亡率、主要心血管事件等。安全性指标包

括总不良事件、严重不良事件、非严重不良事件、注射

部位不良事件、与英克司兰治疗相关的停药事件。经

济 性 指 标 包 括 增 量 成 本 - 效 果 比（incremental cost-

effectiveness ratio，ICER）和质量调整生命年（quality ad‐

justed life years，QALYs）。

　　（5）排除标准：①普通综述；②干预措施或对照措施

不符的文献；③重复发表的文献；④数据缺乏或无法获

取全文的文献；⑤会议摘要等。

1.2　文献检索策略

检 索 PubMed、Embase、the Cochrane Library、Web 

of Science、中国知网、万方、维普、中国生物医学文献服

务系统等中英文数据库。同时，检索 HTA 官方网站，包

括国际卫生技术评估协会、国际卫生技术评估机构网

络、英国国家卫生与临床优化研究所（National Institute 

for Health and Care Excellence，NICE）、加拿大药物和卫

生技术局等。中文检索式为“英克司兰 AND（（系统评

价）OR（Meta 分析）OR（荟萃分析）OR（成本）OR（经济）

OR（费用））”；英文检索式为“inclisiran AND （（systematic 

review） OR （meta analysis） OR （cost） OR （economic））”。

检索时限均为建库起至2025年4月。

1.3　文献筛选、数据提取及文献质量评价

由 2位研究人员根据纳入及排除标准独立筛选文

献，当出现判断差异时由第3位研究人员协助决定。文

献筛选流程经过初筛和复筛，初筛时通过浏览文献标题

与摘要排除明显不符合要求的文献，复筛时对预选文献

进行全文精读，以确定最终入选文献。制定资料采集

表，提取文献资料和相关数据，内容包括：第一作者、发

表年份、研究设计类型、研究时间、纳入研究数量、患者

人数、研究对象、研究角度、干预措施、对照措施及结局

指标等。HTA 报告的质量参照 HTA 报告清单进行评

价[8]；SR/Meta 分析的质量参照系统评价方法学质量评价

工 具 2（A Measurement Tool to Assess Systematic Re‐

views 2，AMSTAR-2）进行评价[9]；药物经济学研究的质

量 参 照 卫 生 经 济 学 评 价 报 告 标 准 2022（Consolidated 

Health Economic Evaluation Reporting Standards 2022，

CHEERS 2022）量表进行评分[10]。

1.4　数据处理

对纳入的 HTA 报告、SR/Meta 分析及药物经济学研

究采用描述性分析。数据以率（%）、均数差（mean diffe- 

rence，MD）、比值比（odds ratio，OR）、风险比（risk ratio，

RR）、累计概率排名曲线下面积（surface under the cumu‐

lative ranking curve，SUCRA）、95% 置 信 区 间（confi‐

dence interval，95%CI）表示。不同研究间的异质性采用

I 2统计量来检验（I 2＜50% 认为异质性小，I 2≥50% 认为

存在显著的异质性）。
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2　结果
2.1　文献检索结果

初步检索获得文献 611 篇，其中 PubMed 127 篇、

Web of Science 125 篇、Embase 143 篇、the Cochrane Li‐

brary 138篇、中国知网2篇、万方2篇、维普2篇、中国生

物医学文献服务系统 71篇、NICE 1篇。剔除重复后获

得文献290篇，进一步阅读题目和摘要进行初筛，删除不

相关文献 191 篇；对剩余的 99 篇文献阅读全文进行复

筛，排除研究内容不符 26篇、研究类型不符 25篇、研究

人群不符10篇、无法获得原文6篇、综述6篇、其他不符

4 篇。最终纳入 22 篇文献[11—32]，其中 HTA 报告 1 篇[11]，

SR/Meta 分析15篇[12—26]，药物经济学研究6篇[27—32]。

2.2　纳入文献的基本特征和文献质量

纳入 1篇来自 NICE 的 HTA 报告[11]，该报告质量较

高。纳入 SR/Meta 分析15篇[12―26]，包括14篇英文文献和

1篇中文文献；其中，高质量 2篇，中质量 6篇，低质量 5

篇，极低质量2篇，基本特征和质量评价见表1。纳入药

物经济学研究共6篇[27―32]，其中3篇来自中国，其余来自

美国、新加坡和澳大利亚；6篇均采用成本-效果分析法，

总体研究质量良好，基本特征和质量评价见表2。

2.3　有效性评价

2.3.1　LDL-C 水平

共有 1 项 HTA[11]和 13 项 SR/Meta 分析[12―21，23―24，26]报

道了 LDL-C 水平。NICE 的 HTA 报告中的 ORION-9、

ORION-10和 ORION-11试验结果显示，与对照组相比，

英 克 司 兰 组 的 LDL-C 水 平 分 别 降 低 了 47.9%[95%CI

（53.5%，42.3%）]、52.3%[95%CI （55.7%，48.8%）] 和

49.9%[95%CI（53.1%，46.6%）]。一项高质量文献研究结

果显示，英克司兰能使患者的 LDL-C 水平下降 46.95%

[95%CI（40.46%，53.26%），P＜0.05] [21]。另一项高质量

文献结果表明，与安慰剂相比，英克司兰组的 LDL-C 水

平 显 著 降 低 了 54.00%[95%CI（49.82%，58.18%），P＜

0.000 01] [16]。 此 外 ，2 篇 中 等 质 量 文 献 结 果 分 别 显

示[17，26]，英克司兰能使患者的 LDL-C 水平降低 50.55%

[95%CI（48.38%，52.73%）] 和 50.42%[95%CI（44.70%，

56.15%）]。Zhang 等[19]使用 SUCRA 百分比对3种干预措

施的评估结果进行优先排序，其中英克司兰排名最高

（26.2%），其次是 PCSK9抑制剂（11.0%），最后是他汀类

药物（7.4%），提示英克司兰在 LDL-C 降低幅度上表现最

好。Wang 等[12]研究了 3种不同剂量英克司兰对 LDL-C

的作用，亚组分析结果表明，100、300、500 mg 的英克司

兰均能显著降低患者的 LDL-C 水平（P＜0.05），其中

300 mg 或 500 mg 是最佳剂量，剂量高于 500 mg 或低于

300 mg 的方案可能不能明显降低患者的 LDL-C 水平。

2.3.2　PCSK9水平

8 项研究[13，15―16，18，20―21，24，26]报道了 PCSK9 水平，结果

表明，英克司兰能够降低 PCSK9水平。一项高质量文献

结果显示，英克司兰可使患者的 PCSK9水平显著降低

表1　SR/Meta分析的基本特征及质量评价结果

第一作者及发表年份

Wang 2018[12]

Asbeutah 2020[13]

Khan 2020[14]

Cicero 2022[15]

Dutta 2024[16]

俞赟丰 2023[17]

Li 2025[18]

Zhang 2024[19]

Chen 2024[20]

Cheng 2025[21]

Jawwad 2024[22]

Mirghani 2024 [23]

Khalil 2025[24]

Maliha 2025[25]

Basit 2025[26]

纳入原始研究类型

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

纳入研究数

5

4

3

5

4

3

10

33

5

8

8

7

5

7

8

患者例数

583

3 783

3 660

4 226

2 203

3 660

5 208

23 375

4 731

4 947

4 981

6 831

4 072

4 790

5 016

干预措施 vs. 对照措施

英克司兰（100、300、500 mg） vs. 安慰剂或其他降脂药物
英克司兰（284 mg） vs. 安慰剂
英克司兰（284 mg） vs. 安慰剂
英克司兰（284 mg） vs. 安慰剂
英克司兰（100、200、300、500 mg） vs. 安慰剂
英克司兰（284 mg） vs. 安慰剂
英克司兰（284 mg） vs. 0.9% 生理盐水或安慰剂
英克司兰（未限制剂量） vs. 他汀类药物、依折麦布
英克司兰（未限制剂量） vs. 安慰剂或他汀类药物
英克司兰（100、200、300 mg） vs. 安慰剂
英克司兰（284 mg） vs. 其他干预措施
英克司兰（284 mg） vs. 安慰剂
英克司兰（284 mg） vs. 其他干预措施
英克司兰（100、200、300、500 mg） vs. 安慰剂
英克司兰（100、200、300、500 mg） vs. 安慰剂

结局指标
有效性

①②③⑤
①④⑩
①⑩

①②④⑤⑥⑦⑧
①②④⑥⑩

①⑩
①④⑩

①②③⑤
①②④

①②④⑤⑥⑦⑧⑩
/

①⑨⑩
①②③④⑤⑦⑧

⑨⑩
①②④⑥⑨⑩

安全性
①②

/

①
④

①②③
①②④

①
①
④

①②
②

①⑤
/

④
①

AMSTAR-2 质量评价

低
极低

低
中
高
中

极低
中
低
高
低
低
中
中
中

RCT：随机对照试验。有效性指标：①LDL-C；②TC；③TG；④PCSK9；⑤HDL-C；⑥非HDL-C；⑦载脂蛋白B；⑧脂蛋白（a）；⑨全因死亡率；⑩
主要心血管事件发生率。安全性指标：①总不良事件发生率；②严重不良事件发生率；③非严重不良事件发生率；④注射部位不良事件发生率；⑤
与英克司兰治疗相关的停药事件发生率。

表2　药物经济学研究的基本特征和质量评价结果

第一作者及发表年份
Kam 2020[27]

Desai 2022[28]

Zhou 2024[29]

冯冰 2025[30]

Lim 2025[31]

Wang 2025 [32]

国家
澳大利亚

美国
中国
中国

新加坡

中国

研究视角
澳大利亚医疗保健

美国卫生系统
中国医疗保健系统

中国卫生体系
新加坡医疗保健系统

中国医疗保健系统

研究方法
成本-效果分析
成本-效果分析
成本-效果分析
成本-效果分析
成本-效果分析

成本-效果分析

研究时限
终身
终身
1 年

25 年
终身

终身

研究模型
马尔可夫模型
马尔可夫模型
马尔可夫模型
马尔可夫模型
马尔可夫模型

马尔可夫模型

干预措施 vs. 对照措施
英克司兰（284 mg）联合他汀类药物 vs. 单独使用他汀类药物
英克司兰（284 mg） vs. 安慰剂
英克司兰（284 mg）联合他汀类药物 vs. 单独使用他汀类药物
英克司兰（284 mg） vs. 安慰剂
英克司兰（284 mg）+最大耐受性他汀类药物、依折麦布和非诺贝特 vs. 最大耐受性他汀
类药物、依折麦布和非诺贝特
英克司兰（284 mg）+阿托伐他汀 vs. 阿托伐他汀

CHEERS 2022 量表评分/分
22

25

24

22

22

24
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79.67%[95%CI（77.45%，81.89%），P＜0.000 01] [16]。 Li

等[18]研究表明，英克司兰可使患者的 PCSK9水平显著降

低77.91%[95%CI（72.84%，82.99%），P＜0.01]；同时其亚

组分析发现，治疗持续时间可显著影响治疗结果，治疗≤

90 d可使患者的PCSK9水平降低82.23%，治疗91～270 d

降低63.32%，治疗＞270 d 仍可以减少80.49%，维持阶段

每半年给药后，药物重新累积并稳定抑制 PCSK9，提示

该药长期治疗持续效性。

2.3.3　HDL-C 水平

有 5项研究[12，15，19，21，24]报道了 HDL-C 水平，其中 3项

研究[15，21，24]结果表明经英克司兰治疗后，患者的 HDL-C

水 平 显 著 升 高 8.29%[95%CI（4.66%，11.93%）]、6.09%

[95%CI （3.63%，8.55%）] 和 5.86%[95%CI （4.77%，

6.95%）]；Wang 等[12]研究发现，接受英克司兰治疗的患者

HDL-C 水平无显著变化，但该文献质量低；Zhang 等[19]研

究指出，按照 SUCRA 百分比进行排名，他汀类药物加依

折麦布（65.4%）是提高 HDL-C 水平最有效的药物，其次

是其他 PCSK9抑制剂（27.9%）和英克司兰（25.6%），其

他 PCSK9抑制剂和英克司兰的 SUCRA 百分比接近。

2.3.4　其余血脂指标

有 8项研究[12，15―16，19―21，24，26]报道了 TC、TG、载脂蛋白

B 和脂蛋白（a）水平。Dutta 等[16]研究显示，与对照组相

比，英克司兰组的 TC[MD＝－31.50，95%CI（－33.81， 

－29.19），P＜0.000 01，I 2＝60%]、载 脂 蛋 白 B[MD＝    

－39.59，95%CI（－43.33，－35.85），P＜0.000 01，I 2＝

82%]水平均显著降低。Cheng 等[21]研究表明，英克司兰

可显著降低血清 TC[MD＝－29.47%，95%CI（－32.56%， 

－26.39%），P＜0.05]、非 HDL-C[MD＝－40.46%，95%CI

（－45.24%，－35.68%），P＜0.05]、载 脂 蛋 白 B[MD＝   

－36.77%，95%CI（－40.94%，－32.61%），P＜0.05]和脂

蛋白（a）[MD＝－20.04%，95%CI（－24.20%，－15.87%），

P＜0.05]水平，另外 2项研究 [15，20]也得出相似结论。对

TG 水平的影响方面，Khalil 等[24]研究指出，英克司兰可

显著降低 TG 水平[MD＝－12.39%，95%CI（－21.49%，   

－3.28%），P＝0.022 75]；Zhang 等[19] 研 究 指 出 ，按 照

SUCRA 百分比排名，他汀类药物联合依折麦布是降低

TG 水平最有效的药物，其次依次是英克司兰、其他

PCSK9抑制剂，虽然英克司兰降低 TG 水平的效果略优

于其他 PCSK9抑制剂，但差异无统计学意义。

2.3.5　心血管事件风险

心血管事件风险是评价英克司兰长期有效性的关

键终点。然而，当前的证据质量存在差异，导致研究结

论有分歧，增加了结论的不确定性。共 9项 SR/Meta 分

析[13―14，16―18，21，23，25―26]报道了心血管事件结局，其中 5项研

究[14，16―17，21，23]结果显示，英克司兰可能降低患者的心血管

事件风险。高质量证据更倾向于支持这一观点：Dutta

等[16]研究指出，英克司兰可使心血管不良事件风险显著

降 低 [RR＝0.79，95%CI（0.62，1.00），P＝0.05，I 2＝0]；

Cheng 等[21]研究也得出同样的结论。然而，较低质量的

证据未能显示出显著差异：Maliha 等[25]研究指出，与安慰

剂相比，英克司兰对患者全因死亡率[RR＝0.92，95%CI

（0.54，1.54），I 2＝0]和主要心血管不良事件[RR＝0.98，

95%CI（0.82，1.17），I 2＝0]无显著影响；另外 2项极低质

量研究[13，18]得出相似结论。

2.4　安全性评价

共 有 1 篇 HTA 报 告[11] 和 13 篇 SR/Meta 分

析[12，14―23，25―26]提及英克司兰的安全性评价。综合分析表

明，英克司兰的总体安全性与对照组相似。其中，1项高

质量研究[16]结果显示，英克司兰组发生总不良事件、严

重不良事件和非严重不良事件的发生风险与对照组比

较无显著差异，另外 2 项研究[17，25]结论也持同样观点。

在具体不良事件方面，英克司兰较为常见的不良事件包

括肌肉骨骼疼痛、鼻咽炎和头痛，1篇高质量文献[21]表明

英克司兰组常见不良事件的发生率与对照组相比差异

无统计学意义，同样的结论在较低质量文献[12，22]中也得

到证实。此外，NICE 的 HTA 报告显示，接受英克司兰治

疗患者的不良事件发生率与接受安慰剂治疗的患者相

似，但注射部位反应在接受英克司兰治疗的患者中更常

见[11]。俞赟丰等[17]研究显示，与对照组相比，英克司兰组

患者注射部位反应风险升高[RR＝7.32（2.43，22.02），

P＝0.000 4，I 2＝70%]。Cheng 等[21]研究显示，英克司兰

增加了患者注射部位反应的发生率[OR＝4.79，95%CI

（2.18，10.52），P＜0.05]。值 得 指 出 的 是，另 外 5 项 研

究[14―15，17―18，25]报告英克司兰引起的注射部位反应大多数

较温和，提示英克司兰的安全性良好。

2.5　经济性评价

经济性评价共纳入 1篇 HTA 报告[11]，6篇药物经济

学研究[27—32]。NICE 的 HTA 报告指出，以依折麦布和最

大耐受他汀类药物为对照，英克司兰可接受的 ICER 阈

值为每获得 1个 QALY 需 2万英镑，在高胆固醇血症人

群的一级预防中不具有成本-效果优势[11]。Desai 等[28]采

用终身马尔可夫模型，从美国卫生系统视角分析，以当

前公开的每剂3 250美元价格计算，英克司兰的 ICER 为

51 686美元/QALY，略高于5万美元/QALY 的阈值，表明

英克司兰具有一定的成本-效果潜力，但其可接受价格

高度依赖支付意愿。Lim 等[31]从新加坡医疗保健系统的

角度，采用马尔可夫模型，在设定的支付意愿阈值下，英

克司兰联合他汀类药物的 ICER 低于阈值（45 000美元/

QALY），具有成本效果。另一项研究从澳大利亚医疗保

健的角度，采用马尔可夫模型，在1 000例患者的终身模

拟中，英克司兰的 ICER 远超常规阈值（50 000 澳元/

QALY），不具有成本-效果优势，需降价 60%（即年费用

降至约2 534澳元）才具有经济性[27]。

另外3项药物经济性研究均从中国医疗卫生系统的

角度，采用马尔可夫决策模型进行分析。Wang 等[32]研究

评估英克司兰联合标准治疗（阿托伐他汀单药）在中国
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ASCVD 患者中的成本-效果，结果显示，以人均国内生

产总值（gross domestic product，GDP）的 3 倍作为支付

意愿阈值，英克司兰联合标准治疗的 ICER 为 586 119

元/QALY，不具有成本-效果优势，认为增量成本不可接

受，国家药品价格谈判政策可能是一种适当的干预措

施。Zhou 等[29]研究表明，英克司兰和他汀类药物联用的

ICER 显著高于 3倍中国人均 GDP 阈值（英克司兰定价

为每针 20 000元人民币），表明英克司兰和他汀类药物

联合使用不具有成本-效果优势，只有在英克司兰价格

降低 88% 时才具有经济性。然而，冯冰等[30]研究显示，

英克司兰注射液成本采用2023年药智网的挂网价格，即

9 988 元/针，与对照组相比，英克司兰治疗效果更高

（10.02 QALYs），ICER 为 137 850元/QALY，低于 3倍人

均 GDP 阈值，具有经济性优势，这与 Zhou 等[29]和 Wang

等[32]的研究结果不一致，可能与该研究采用了英克司兰

降价后的价格有关。

3　讨论
英克司兰作为全球首个 siRNA 降脂药，能够同时降

低细胞内和细胞外 PCSK9 水平，进而导致患者血清

LDL-C 大幅下降，其半年注射1次的治疗时间间隔极大

提高了患者的用药依从性。本次快速 HTA 评价结果显

示，在有效性方面，与对照组相比，英克司兰在降低

LDL-C 和 PCSK9水平方面表现出显著优势。多项高质

量研究表明，英克司兰可使 LDL-C 降低50% 左右。长期

（＞270 d）用药仍可使 PCSK9水平维持较高的降幅，表

明其长效机制具有稳定性。此外，英克司兰可显著升高

HDL-C 水平，对其他血脂指标[如 TC、TG、载脂蛋白 B、

脂蛋白（a）]同样具有下调效果。值得注意的是，英克司

兰降低主要心血管事件风险的结论存在争议：部分 Meta

分析显示心血管不良事件风险显著降低，但另一些研究

未观察到显著差异，高质量研究更倾向于提示其潜在的

心血管获益，而较低质量的研究未能证实此获益。这可

能与长期心血管结局证据不足有关，未来需要更多长期

随访的真实世界研究提供高质量证据。

安全性方面，英克司兰表现良好，NICE 的 HTA 报告

及多项 Meta 分析表明，其总不良事件、严重不良事件及

非严重不良事件的发生率与对照组相当。尽管英克司

兰的整体安全性与对照组相似，但注射部位反应的发生

率在接受英克司兰治疗的患者中更高，注射部位反应

（如红斑、肿胀和瘙痒）可能是注射过程中的短暂免疫反

应，严重程度较低，通常不会对患者产生显著的负面影响。

本文纳入的各项研究随访期相对较短（15.8～18个月），

而英克司兰维持剂量为每半年注射1次，意味着安全性数

据主要评估的是早期的不良反应，长期安全性尚未确定。

考虑到英克司兰在临床上的应用时间相对有限，部分长

期安全性数据仍在积累中，故应加强英克司兰的长期风

险监测，包括建立长期随访队列、进行更多的真实世界研

究、关注特定人群（如老年患者、合并多系统疾病患者）的

长期安全性等，进一步明确其长期使用的风险获益比。

经济性方面，不同国家的药物经济学结论存在差

异：美国研究显示，英克司兰在 ASCVD 患者中具有一定

的成本-效果潜力；新加坡研究显示，英克司兰的 ICER

低于阈值，具有成本-效果优势；澳大利亚研究显示，英

克司兰不具有成本-效果优势，需降价 60% 才能符合成

本-效果标准，在澳大利亚的支付体系下，英克司兰的高

成本是其经济性评价的主要限制因素；中国的药物经济

学研究中，有2项研究显示英克司兰的 ICER 远超支付意

愿阈值，需降价方可符合成本-效果要求，还有 1项研究

显示降价后的英克司兰的 ICER 低于 3 倍人均 GDP 阈

值，具有经济学优势。由以上可知，英克司兰的经济性

评价结果在全球范围内存在差异，主要受药物价格、支

付意愿阈值和医疗系统特点等影响。英克司兰在多数

国家和地区的经济性评价中不具有成本-效果优势，但

可通过价格调整和政策干预改善其经济性。

本研究存在一定局限性：（1）研究质量参差不齐且

部分亚组分析样本量较小，可能影响结果的稳健性。（2）

纳入的 SR/Meta 分析均为 RCT，随访期相对较短，可能

不足以全面识别罕见或长期的不良事件，导致安全性评

估受限。（3）本研究采用快速 HTA 的方法，研究数据基于

截至某一时间点的临床试验数据，若后续有新研究发

表，可能改变疗效或安全性结论。因此，本研究的结论

需要未来结合来自大型观察性研究或药物警戒系统的

真实世界证据进行补充。

综上所述，英克司兰治疗 ASCVD 伴高胆固醇血症

疗效显著、安全性良好，但其经济性有待进一步提高。
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