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摘 要 目的 对我国已上市的5种血小板生成素受体激动剂（TPO-RA）进行临床综合评价，为医疗机构药品遴选及药物治疗决

策提供量化依据。方法 收集注射用罗米司亭、艾曲泊帕乙醇胺片、海曲泊帕乙醇胺片、马来酸阿伐曲泊帕片与芦曲泊帕片的相关

证据，依据《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南（第二版）》，从有效性、安全性、药学特性、经济性和其他属性5个维度对上述5

种TPO-RA的12个制剂进行量化评分并综合比较。结果 12个制剂的综合评分范围为62.56～75.50分，多数制剂评分≥70分。以

各通用名中评分最高的制剂为代表，5种 TPO-RA 的综合评分从高到低依次为芦曲泊帕片（75.50分）、艾曲泊帕乙醇胺片（75.10

分）、马来酸阿伐曲泊帕片（70.40分）、注射用罗米司亭（63.93分）和海曲泊帕乙醇胺片（63.52分）。芦曲泊帕片在药学特性、安全

性及经济性3个维度的评分相对较高，艾曲泊帕乙醇胺片在有效性及经济性维度评分较高，其余品种在各评价维度的评分存在差

异。结论 5种TPO-RA的总体临床价值较好，其中芦曲泊帕片和艾曲泊帕乙醇胺片综合评分更高，可作为医疗机构药品遴选及目

录优化的重点考虑品种。
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ABSTRACT OBJECTIVE To conduct a clinical comprehensive evaluation of five marketed thrombopoietin receptor agonists 

（TPO-RA） approved in China， providing quantitative evidence for drug selection and therapeutic decision-making in medical 

institutions. METHODS Relevant data on Romiplostim for injection， Eltrombopag olamine tablets， Herombopag olamine tablets， 

Avatrombopag maleate tablets， and Lusutrombopag tablets were collected. Based on the Chinese Rapid Guide for Drug Evaluation 

and Selection in Medical Institutions （Second Edition）， 12 formulations of these five TPO-RA were scored quantitatively and 

comparatively across five dimensions： pharmacological characteristics， efficacy， safety， cost-effectiveness， and other attributes. 
RESULTS The comprehensive scores of the 12 formulations ranged from 62.56 to 75.50 points， with most scoring ≥70 points. 

Using the highest-scoring formulation for each generic name as a representative， the overall rankings of the five TPO-RA were as 

follows： Lusutrombopag tablets （75.50 points）， Eltrombopag olamine tablets （75.10 points）， Avatrombopag maleate tablets （70.40 

points）， Romiplostim for injection （63.93 points）， and Herombopag olamine tablets （63.52 points）. Lusutrombopag tablets scored 

relatively high in pharmacological characteristics， safety， and cost-effectiveness， while Eltrombopag olamine tablets performed well 

in efficacy and cost-effectiveness. The other formulations showed varying scores across evaluation dimensions. CONCLUSIONS 
The five TPO-RA demonstrate favorable overall clinical value， with Lusutrombopag tablets and Eltrombopag olamine tablets 

ranking higher in comprehensive scores， these two drugs should be prioritized in drug selection and formula optimization by 

medical institutions.
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原发性免疫性血小板减少症（immune thrombocyto‐

penia，ITP）、重型再生障碍性贫血（severe aplastic ane‐

mia，SAA）及慢性肝病相关血小板减少症（chronic liver 

disease associated thrombocytopenia，CLD-TP）是临床实

践中常见的以血小板减少伴出血风险升高为主要特征

的血液系统疾病。此类患者多呈持续性或反复发作的

血小板减少，并伴有不同程度的出血倾向。部分患者需

反复输注血小板及其他血液制品，导致其生活质量明显

下降，同时也给患者家庭及医疗卫生系统带来沉重的疾
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病及经济负担，因此，制定并实施规范、持续的管理策略

显得尤为重要。对于 ITP 和 SAA 患者，当糖皮质激素或

免疫抑制治疗等一线治疗疗效不佳或疾病复发时，血小

板生成素受体激动剂（thrombopoietin receptor agonists，

TPO-RA）已成为国内外指南及专家共识推荐的重要治

疗选择，可提升血小板计数（platelet count，PLT），降低出

血与输血需求，并改善患者生活质量[1―3]。对于拟行择

期有创操作的 CLD-TP 患者，短期口服 TPO-RA 亦可显

著提高围手术期 PLT，从而在一定程度上减少术前血小

板输注等紧急或过渡性支持治疗的需求[1―3]。目前我国

已上市并广泛用于临床的 TPO-RA 包括注射用罗米司

亭（简称“罗米司亭”）、艾曲泊帕乙醇胺片（简称“艾曲泊

帕”）、海曲泊帕乙醇胺片（简称“海曲泊帕”）、马来酸阿

伐曲泊帕片（简称“阿伐曲泊帕”）和芦曲泊帕片（简称

“芦曲泊帕”）。尽管上述药物均用于血小板减少相关疾

病的治疗，但其在有效性、安全性、药学特性等方面存在

一定差异，给医疗机构在新药引进和同类品种遴选时带

来决策难度。本研究基于《中国医疗机构药品评价与遴

选快速指南（第二版）》（简称《遴选指南》）[4]，从有效性、

安全性、药学特性、经济性及其他属性5个维度，对我国

上市的 5种 TPO-RA 开展临床综合评价，以期为医疗机

构药品遴选及药物治疗决策提供量化依据。

1　资料与方法

1.1　纳入评价的药物

目前我国上市的 5种 TPO-RA 由多个厂家生产，包

括齐鲁制药集团有限公司（齐鲁制药）、协和麒麟株式会

社（协和麒麟）、江苏奥赛康药业股份有限公司（江苏奥

赛康）、正大天晴药业集团股份有限公司（正大天晴）、四

川科伦药业股份有限公司（四川科伦）、北京诺华制药有

限公司（北京诺华）、江苏恒瑞医药股份有限公司（江苏

恒瑞）、南京正大天晴制药有限公司（南京正大天晴）、日

本Eisai Co.公司（Eisai）、美国Quotient Sciences-Philadelphia 

LLC 公司（Quotient Sciences）等。5种 TPO-RA 的基本信

息见表1。

1.2　证据收集与评价方法

通过国家药品监督管理局药品审评中心、国家医保

信息数据库及河北省药品集中采购平台、药智网等权威

平台检索药品基本信息；同时，查阅药品说明书和权威

机构近5年发布的高质量指南、专家共识，并纳入评价药

物的有效性、安全性的系统评价和真实世界研究等。检

索时间截至 2025年 7月 4日。基于前期收集的证据，依

据《遴选指南》[4]从有效性（27分）、安全性（25分）、药学

特性（28分）、经济性（10分）和其他属性（10分）5个维度

对5种 TPO-RA 进行综合评分。评分流程由2名药师独

立执行；如分值差异超过3分，则邀请相关领域的第3位

专家参与讨论后确定最终评分。

2　结果

2.1　有效性

2.1.1　适应证

由表 2可知，尽管我国已上市的 5种 TPO-RA 的适

应证范围存在差异，但均在其获批适应证内发挥重要作

用，目 前 尚 无 明 确 的 优 先 级 排 序，因 此 每 项 评 分 均

为5分。

2.1.2　指南与专家共识推荐

由相关文献[5]及指南与专家共识（表 3）可知，TPO-

RA 在权威指南与专家共识中的推荐等级逐步提升，在

多种血液疾病治疗中被列为重要治疗选项。根据评分

表1　我国上市的5种TPO-RA的基本信息

药物
罗米司亭

艾曲泊帕

海曲泊帕
阿伐曲泊帕

芦曲泊帕

生产厂家
齐鲁制药
协和麒麟
江苏奥赛康
正大天晴
齐鲁制药
四川科伦
北京诺华
江苏恒瑞
南京正大天晴
Eisai

Quotient Sciences

四川科伦

规格
250 μg/瓶
250 μg/瓶
25 mg×14 片/盒
2 mg×14 片/盒
25 mg×14 片/盒
25 mg×14 片/盒
25 mg×14 片/盒
2.5 mg×14 片/盒
20 mg×10 片/盒
20 mg×10 片/盒
3 mg×7 片/盒
3 mg×7 片/盒

购入价/元
1 475

1 536

1 498

1 320.51

1 493

1 288

1 890

1 631.98

3 960

4 760

4 053

3 600

最小制剂单位价格/元
1 475

1 536

107

94.32

106.64

92

135

116.57

396

476

579

514.29

数据来源（日期）

药智网（2025-03-14）

药智网（2025-03-14）

药智网（2024-09-11）

药智网（2025-03-24）

药智网（2024-09-11）

药智网（2024-09-11）

药智网（2024-09-11）

药智网（2025-03-14）

药智网（2024-09-11）

药智网（2024-09-11）

药智网（2025-03-14）

药智网（2025-05-26）

注：药品价格均为河北省中标价格。

表2　5种TPO-RA的适应证、用法用量、关键用药要点等情况及评分

药物
罗米司亭
艾曲泊帕

海曲泊帕
阿伐曲泊帕

芦曲泊帕

适应证
成人 ITP

成人与≥6 岁儿童
ITP；SAA

成人 ITP；SAA

CLD-TP；成人 ITP

CLD-TP

给药方法与频次
皮下注射，qw

口服，qd

口服，qd

口服，qd

口服，qd×7 d

给药时机
无特殊
空腹

空腹
与食物同服

无特殊

治疗目标
PLT≥50×109 L－1

PLT≥50×109 L－1

PLT≥50×109 L－1

CLD-TP：达术式阈值即
止；ITP：≥50×109 L－1

围 手 术 期 短 程 提 升
PLT，达术式阈值即止

关键用药要点
起始 1 μg/kg，qw，按 PLT 逐步调整，最大 10 μg/kg，qw

ITP：按治疗反应个体化增减剂量，治疗不以 PLT 恢复
正常计数为目的；SAA：可联合免疫抑制剂，按造血反
应调整剂量
个体化调整剂量；需遵循说明书进行 ITP 监测
CLD-TP：术前 10～13 d 开始，连用 5 d；ITP：qd，按治
疗反应调整
3 mg，qd ×7 d；手术安排在末次给药 2～8 d 后；治疗
前及术前 2 d 监测 PLT

推荐剂量
1～10 μg/kg

ITP：25～75 mg/次；SAA：75～150 mg/次

ITP：2.5～7.5 mg/次；SAA：7.5～15 mg/次
CLD-TP：40～60 mg/次 ；ITP：20～40 

mg/次
3 mg/次

用法用量
1～3 瓶
ITP：1～3 片；SAA：3～6 片

ITP：1～3 片；SAA：3～6 片
CLD-TP：2～3 片；ITP：1～2 片

1 片

评分
5

5

5

5

5

qw：每周1次；qd：每日1次；术式阈值：在术前既定治疗窗内，为满足拟行手术/有创操作的围手术期止血与安全要求而需达到的最低可接受

PLT。
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标准，5种 TPO-RA 的指南与专家共识推荐评分为：罗米

司亭 5分，艾曲泊帕 12分，海曲泊帕 5分，阿伐曲泊帕 5

分，芦曲泊帕5分。

2.1.3　临床疗效

TPO-RA 的临床疗效评价以出血控制和安全性为主

要指标（6分），次要指标（4分）包括血小板应答率（PLT≥

50×109 L－1）、救治/输血需求、健康相关生活质量（health 

related quality of life，HRQoL）、不良反应及血小板应答

持续时间等，证据优先级为直接随机对照研究高于间接

比较研究[1，4]。由表 4可知，5种 TPO-RA 在主要指标出

血控制上总体疗效相近；罗米司亭在出血终点的证据更

全面且随访更长，评分最高；艾曲泊帕在出血终点的证

据相对不完善，评分最低。在次要指标上，罗米司亭的

证据更完善，评分最高。

综上，5种 TPO-RA 的有效性评分分别为：罗米司亭

20分，艾曲泊帕 24分，海曲泊帕 18分，阿伐曲泊帕 19.5

分，芦曲泊帕19.5分。

2.2　安全性

2.2.1　不良反应

不良反应按轻中度不良反应（3分）和重度不良反应

（5分）进行评分。艾曲泊帕出现转氨酶升高的比例相对

更高，偶见药物性肝损伤个案报道，且仍存在一定的血

栓风险，使用时应加强肝功能与血栓危险因素的监测与

管理[18―20]。罗米司亭未见明确肝毒性信号，中度肝功能

异常罕见，但同样需防止 PLT 过度升高以降低血栓风

险[20―21]。海曲泊帕所致肝酶异常多为轻中度，重度血栓

等不良事件总体较少，常规监测即可满足管理需求[22―23]。

阿伐曲泊帕有血栓/栓塞风险，应用时需评估个体血栓风

险，剂量调整以最低有效剂量为度，避免 PLT 过度升

高[24]。芦曲泊帕多用于慢性肝病围手术期短疗程提升

PLT，其门静脉血栓发生率约 1% 且与对照组接近，建议

在围手术期进行常规风险评估与必要的影像学监测[17]。

5种 TPO-RA 的不良反应评分见表5。

2.2.2　特殊人群用药

根据《遴选指南》，从儿童（2分）、老年人（1分）、妊娠

期（1分）及哺乳期妇女（1分）、肝功能（3分）及肾功能异

常（3分）等方面对 5种 TPO-RA 在特殊人群中的用药证

据与安全性进行加权评分。此外，在其他特殊情况下，

合并血栓病史者使用任一 TPO-RA 均存在血栓风险，应

严格控制 PLT＜200×109 L－1 [21]；恶性肿瘤患者不推荐常

规使用 TPO-RA，以避免潜在促肿瘤生长风险[21，25―27]。5

种 TPO-RA 在特殊人群中的用药推荐及评分见表6。

2.2.3　药物相互作用

罗米司亭为 Fc-肽融合蛋白，经蛋白水解清除，不依

赖于细胞色素 P450（cytochrome P450，CYP）酶或常见转

运体代谢，因此临床上一般不会发生典型的代谢/转运体

介导的药物相互作用[28]（评分3分）。艾曲泊帕为乳腺癌

表3　5种TPO-RA的指南与专家共识推荐情况

指南与专家共识
成人原发免疫性血小板减少症
诊断与治疗中国指南（2020 年
版）[1]

促血小板生成药物临床应用管
理中国专家共识（2023 年版）[6]

原发免疫性血小板减少症合并
血栓/栓塞诊断与防治中国专
家共识（2023 年版）[7]

肝病相关血小板减少症临床管
理中国专家共识[8]

中国肿瘤药物相关血小板减少
诊疗专家共识（2023 版）[9]

推荐内容
对于 ITP 患者，艾曲泊帕（A 级推荐，Ⅰa 级证据）：25 

mg/d 空腹顿服，治疗 2 周无效者加量至 50 mg/d，进行
个体化药物调整，维持 PLT≥50×109 L－1。应用最大
剂量 2～4 周无效者停药。对于 1 种 TPO-RA 无效或
不耐受患者，可更换或序贯治疗
对于 ITP 患者，TPO-RA 起效快（1～2 周），应答率≥

60%，需个体化维持
rhTPO 与 TPO-RA 为二线治疗的主要药物，广泛用于
糖皮质激素治疗无效或复发患者

阿伐曲泊帕和芦曲泊帕已获批用于 CLD-TP，对于
PLT＜50×109 L－1 且拟接受择期有创操作/手术或特
殊抗肿瘤治疗的患者，术前短程应用 TPO-RA 将 PLT

提高到安全水平
CTIT 的主要治疗措施之一为血小板生成药物，包括
rhTPO、rhIL-11 及 TPO-RA；实体瘤 CTIT 患者 PLT＜

75×109 L－1时首选 rhTPO 或 rhIL-11，如疗效不佳或
不耐受可考虑 TPO-RA；免疫检查点抑制剂相关或其
他原因导致的 ITP 二线治疗方案包括 rhTPO 和 TPO-

RA

推荐药物
艾曲泊帕

罗米司亭、艾曲泊帕、

海曲泊帕
罗米司亭、艾曲泊帕、

海曲泊帕

阿伐曲泊帕、芦曲泊帕

罗米司亭、艾曲泊帕、

海曲泊帕

rhTPO：重组人血小板生成素；CTIT：肿瘤药物相关血小板减少；

rhIL-11：重组人白细胞介素11。

表4　5种TPO-RA的临床疗效证据及评分

药物

罗米司亭

艾曲泊帕

海曲泊帕

阿伐曲泊帕

芦曲泊帕

临床疗效证据

两项 24 周安慰剂对照Ⅲ期随机研究中，未行和已行脾切患者的持
续血小板应答率分别为 61% 和 38%，提示罗米司亭在两类人群中
均获得较高比例的持续血小板应答率，且未行脾切患者获益更为
显著[10]；一项 52 周随机研究显示，与标准治疗相比，罗米司亭的治
疗失败率、脾切率、出血事件和输血需求均显著降低，并有效改善
HRQoL[3]

一项为期 24 周的随机、双盲研究显示，在整个随访期间至少一次
达到 PLT≥50×109 L－1 的患者比例，艾曲泊帕组与安慰剂组分别
为 79% 和 28%；需要救治（为控制出血或快速提升 PLT 而追加其他
药物或输血）的患者比例分别为 18% 和 40%[11]。与安慰剂组相比，

艾曲泊帕组显著提高血小板应答率，减少救治需求与严重出血事
件，整体临床获益更佳[11]。系统综述提示，艾曲泊帕与罗米司亭在
疗效与安全性上总体相当[12]

两项Ⅲ期随机、双盲研究显示，治疗 8 周时，2.5 mg 组和 5 mg 组的
血小板应答率分别为 58.9% 和 64.3%，显著高于安慰剂组的 5.9%；

治疗期间出血风险和救治性用药使用率均明显降低，应答在随访
中可维持至 24 周[13]

两项多中心、随机、双盲Ⅲ期研究显示，阿伐曲泊帕组达主要终点
的比例显著高于安慰剂组，同时可显著提高手术当日 PLT≥50×

109 L－1的达标比例，安全性与安慰剂组相当[14―15]

在 L-PLUS1 及 L-PLUS2 Ⅲ期随机、双盲研究中均证实了其疗效和
安全性，可有效降低血小板输注需求及紧急输血风险[16―17]

主要指标
评分

6

4

5

6

6

次要指标
评分
4

3

3

3.5

3.5

合计
评分
10

7

8

9.5

9.5

表5　5种TPO-RA的不良反应及评分

药物
罗米司亭

艾曲泊帕
海曲泊帕
阿伐曲泊帕
芦曲泊帕

轻中度不良反应（评分）

未见与转氨酶升高有明确关联；临床可见的肝
功能异常很少见[20]（3）
转氨酶升高 10%～11%，多为轻中度[18]（1）
转氨酶升高 8%～12%[22]（2）

转氨酶异常总体较少[24]（2）

未见显著肝毒性信号；转氨酶升高约 1%[17]（2）

重度不良反应（评分）

血栓事件发生率 2%～3%[21]（2）

血栓事件发生率 2%～3%[19―20]（2）
血栓事件发生率 0.1%～1%[23，25―26]（3）

动静脉血栓/栓塞事件约 7%[24]（2）

门静脉血栓约 1%[17]（2）

合计评分
5

3
4

4

4
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耐药蛋白（breast cancer resistance protein，BCRP）底物，

并对有机阴离子转运多肽 1B1及 BCRP 有抑制作用；与

瑞舒伐他汀等合用可升高前者暴露量，建议从低剂量开

始使用并监测肌毒性症状；与含多价阳离子（铁/钙/镁/

铝/锌等）制剂合用存在螯合风险，需错开给药时间；与环

孢素（BCRP 抑制剂）合用可能影响前者暴露量，需监测

PLT[29―30]（评分1分）。海曲泊帕为 BCRP 底物，与环孢素

合用的人体研究显示，对前者暴露量影响有限或无显著

变化，与氟康唑合用时前者暴露量显著上升，与利福平

合用时前者暴露量显著下降，需监测 PLT 并按说明书调

整前者剂量；此外，其吸收受进食影响明显，应按说明书

要 求 管 理 饮 食[25―26，31]（评 分 2 分）。 阿 伐 曲 泊 帕 为

CYP2C9、CYP3A4底物，在用于 CLD-TP 围手术期的常

规 5 d 给药方案中通常无需调整剂量[32]（评分 3分）。芦

曲泊帕为 P-糖蛋白、BCRP 底物，但对 CYP 和尿苷二磷

酸葡萄糖醛酸转移酶的抑制或诱导潜力低；与环孢素或

含多价阳离子抗酸剂合用时对前者暴露量无临床显著

影响，通常无需调剂量[33]（评分3分）。

2.2.4　其他安全性

5种 TPO-RA 目前均未见确切的致畸、致癌信号，无

特别用药指示，所致的不良反应并非全可逆，评分均

为2分。

综上，5种 TPO-RA 的安全性评分分别为：罗米司亭

14分，艾曲泊帕11.1分，海曲泊帕10.5分，阿伐曲泊帕14

分，芦曲泊帕15分。

2.3　药学特性

2.3.1　药理作用

TPO-RA 通过刺激 TPO 受体促进血小板的生成，可

分为重组 TPO 类似物（罗米司亭）以及小分子 TPO 受体

激活剂（艾曲泊帕、海曲泊帕、阿伐曲泊帕、芦曲泊帕）。

罗米司亭是一种 TPO 类似物，可直接与 TPO 受体结合，

模拟内源性 TPO 的作用；但作为蛋白类药物，其可能产

生免疫原性，长期使用过程中需关注抗体形成的可能性

及其对疗效的潜在影响[21，34]。艾曲泊帕、海曲泊帕、阿伐

曲泊帕、芦曲泊帕均选择性结合 TPO 受体跨膜区的异位

位点（与内源性 TPO 的正构位点不同），以非竞争性方式

激活受体，进而启动 Janus 激酶 2/信号传导及转录激活

蛋白、丝裂原活化蛋白激酶/胞外信号调节激酶等通路，

从而促进巨核系增殖分化与血小板生成[26，35]。其中，海

曲泊帕为我国自主研发的口服小分子 TPO-RA，体外研

究显示其可促进 32D-MPL 细胞发生受体依赖性增殖，

并可促进人脐带血 CD34+细胞的增殖与分化[35]。综上，5

种 TPO-RA 的药理作用机制明确，评分均为5分。

2.3.2　药动学

根据药品说明书，5种 TPO-RA 的体内过程均明确，

艾曲泊帕、阿伐曲泊帕及芦曲泊帕的药动学参数完整，

评分均为5分；罗米司亭及海曲泊帕的药动学参数较完

整，评分均为3分。5种 TPO-RA 的药动学参数、代谢、排

泄及评分见表7。

2.3.3　药剂学与使用方法

根据《遴选指南》对5种 TPO-RA 的主要成分与辅料

（2分）、规格与包装（2分）、给药方法（2分）、给药剂量（2

分）、给药频次（2 分）、使用便利性（2 分）、贮藏条件（4

分）、药品有效期（2 分）等要素进行了量化评分，结果

见表8。

综上，5种 TPO-RA 的药学特性评分分别为：罗米司

亭（齐鲁制药、协和麒麟）19、19.5分，艾曲泊帕（江苏奥

赛康、正大天晴、齐鲁制药、四川科伦、北京诺华）26、26、

26、26、26分，海曲泊帕（江苏恒瑞）22分，阿伐曲泊帕（南

京正大天晴、Eisai）27、27分，芦曲泊帕（Quotient Scien-

ces、四川科伦）27.5、27分。

表7　5种TPO-RA的药动学参数、代谢、排泄及评分

药物

罗米司亭

艾曲泊帕

海曲泊帕

阿伐曲泊帕
芦曲泊帕

药动学参数
tmax

7～50 h（中位值 14 h）

2～6 h

1～2 h 首次达峰，7～

8 h 二次达峰
5～6 h

6～8 h

cmax

无

3.78 μg/mL（30 mg）；8.01 μg/mL

（50 mg）；1.68 μg/mL（75 mg）

无

166 ng/mL（40 mg）

111 ng/mL（3 mg）

t1/2

1～34 d（中位值为 3.5 d）

21～32 h

11.9～40.1 h

19 h

27 h

Vd

122.0 mL/kg（0.3 μg/kg）；78.8 mL/kg（1 μg/kg）；

48.2 mL/kg（10 μg/kg）

47 μg·h/mL；108 μg·h/mL；168 μg·h/mL

无

180 L

39.5 L

PPBR

无

＞99.9%

＞99.9%

＞99.9%
＞99.9%

代谢

消除部分取决于血小板上的 TPO 受体

主要通过 CYP1A2、CYP2C8、葡萄糖醛酸
基转移酶 A1、A3 代谢
主要通过多种葡萄糖醛酸基转移酶代谢

主要通过 CYP2C9 和 CYP3A4 代谢
主要通过 CYP4A11 酶代谢

排泄

无

粪便 59%，尿液 31%

粪便 89.05%，尿液 8.62%

粪便 88%，尿液 6%
粪便 83%，尿液 1%

评分

3

5

3

5

5

tmax：达峰时间；cmax：峰浓度；t1/2：半衰期；Vd：表观分布容积；PPBR：血浆蛋白结合率。

表6　5种TPO-RA在特殊人群中的用药推荐及评分

药物
罗米司亭
艾曲泊帕
海曲泊帕
阿伐曲泊帕
芦曲泊帕

儿童（评分）

不明确（0）

≥6 岁可用（1.1）

不明确（0）

不明确（0）

不明确（0）

老年人（评分）

可用（1）

可用（1）

慎用（0.5）

可用（1）

可用（1）

妊娠期妇女（评分）

未确立（0）

未确立（0）

未确立（0）

未确立（0）

未确立（0）

哺乳期妇女（评分）

未确立（0）

未确立（0）

未确立（0）

不推荐（0）

不推荐（0）

肝功能异常（评分）

未确立（0）

中重度异常慎用（1）

未确立（0）

重度异常慎用（2）

重度异常慎用（2）

肾功能异常（评分）

重度异常可用（3）

重度异常慎用（2）

重度异常慎用（2）

重度异常慎用（2）

重度异常可用（3）

合计评分
4

5.1

2.5

5

6
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2.4　经济性

TPO-RA 的经济性包括同通用名药品经济性（3分）

和主要适应证可替代药品经济性（7分）。同通用名药品

经济性评分＝最低日均治疗费用/评价药品日均治疗费

用×3；主要适应证可替代药品经济性评分＝最低日均

治疗费用/评价药品日均治疗费用×7。5种 TPO-RA 的

经济性及评分见表9。

2.5　其他属性

医保信息按国家医保（3分）、国家基本药物（3分）、

国家集中采购药品（1分）、原研/参比/一致性评价（1分）

进行评分，相关信息参考《国家基本医疗保险、工伤保险

和生育保险药品目录（2024年）》。生产企业状况（1分）

通 过 检 索 2024 年 美 国《制 药 经 理 人》全 球 制 药 公 司

TOP50榜单及 2024年工业和信息化部医药工业百强榜

单获得。使用情况（1分）按上市国家和地区进行评分，

相关上市信息均参考各药物生产企业官网公开资料。5

种 TPO-RA 的其他属性及评分见表10。

2.6　综合评分

根据以上5个维度评分汇总，5种 TPO-RA 的综合评

分见表11。

表8　5种TPO-RA的药剂学与使用方法及评分

药物

罗米司亭

艾曲泊帕

海曲泊帕
阿伐曲泊帕

芦曲泊帕

生产厂家

齐鲁制药
协和麒麟
江苏奥赛康
正大天晴
齐鲁制药
四川科伦
北京诺华
江苏恒瑞
南京正大天晴
Eisai

Quotient Sciences

四川科伦

主要成分与
辅料评分）

均明确（2）

均明确（2）

辅料未标注（1）

辅料未标注（1）

辅料未标注（1）

辅料未标注（1）

辅料未标注（1）

辅料未标注（1）

辅料明确（2）

辅料未标注（1）

均明确（2）

均明确（2）

规格与包装（评分）

临床应用适宜（1）

临床应用适宜（1）

临床应用、剂量调整均适宜（2）

临床应用、剂量调整均适宜（2）

临床应用、剂量调整均适宜（2）

临床应用、剂量调整均适宜（2）

临床应用、剂量调整均适宜（2）

临床应用、剂量调整均适宜（2）

临床应用、剂量调整均适宜（2）

临床应用、剂量调整均适宜（2）

临床应用、剂量调整均适宜（2）

临床应用、剂量调整均适宜（2）

给药方法（评分）

皮下注射（1.5）

皮下注射（1.5）

口服（2）

口服（2）

口服（2）

口服（2）

口服（2）

口服（2）

口服（2）

口服（2）

口服（2）

口服（2）

给药剂量（评分）

按体重计算剂量（1）

按体重计算剂量（1）

使用中需调整剂量（1.5）

使用中需调整剂量（1.5）

使用中需调整剂量（1.5）

使用中需调整剂量（1.5）

使用中需调整剂量（1.5）

使用中需调整剂量（1.5）

固定剂量（2）

固定剂量（2）

固定剂量（2）

固定剂量（2）

给药频次
（评分）

qw（2）

qw（2）

qd（2）

qd（2）

qd（2）

qd（2）

qd（2）

qd（2）

qd（2）

qd（2）

qd（2）

qd（2）

使用便利性（评分）

经专业训练后可自行给药（1.5）

经专业训练后可自行给药（1.5）

可自行给药（2）

可自行给药（2）

可自行给药（2）

可自行给药（2）

可自行给药（2）

可自行给药（2）

可自行给药（2）

可自行给药（2）

可自行给药（2）

可自行给药（2）

贮藏条件（评分）

2～8 ℃保存，避光（1）

2～8 ℃保存，避光（1）

30 ℃以下保存，无需遮光（4）

30 ℃以下保存，无需遮光（4）

30 ℃以下保存，无需遮光（4）

30 ℃以下保存，无需遮光（4）

30 ℃以下保存，无需遮光（4）

25 ℃以下保存，遮光（3）

30 ℃以下保存，无需遮光（4）

25 ℃以下保存，无需遮光（4）

25 ℃以下保存，无需遮光（4）

30 ℃以下保存，无需遮光（4）

药品有效期
（评分）

24 个月（1）

36 个月（1.5）

48 个月（1.5）

36 个月（1.5）

36 个月（1.5）

36 个月（1.5）

36 个月（1.5）

18 个月（0.5）

24 个月（1）

60 个月（2）

48 个月（1.5）

24 个月（1）

合计
评分
11

11.5

16

16

16

16

16

14

17

17

17.5

17

表9　5种TPO-RA的经济性及评分

药品名称
罗米司亭

艾曲泊帕

海曲泊帕
阿伐曲泊帕

芦曲泊帕

生产厂家
齐鲁制药
协和麒麟
江苏奥赛康
正大天晴
齐鲁制药
四川科伦
北京诺华
江苏恒瑞
南京正大天晴
Eisai

Quotient Sciences

四川科伦

日均治疗费用/元
ITP：210.71～632.13

ITP：219.43～658.29

ITP：107～321；SAA：321～642

ITP：92.11～276.33；SAA：276.33～552.66

ITP：107.14～321.42；SAA：321.42～642.84

ITP：92～276；SAA：276～552

ITP：135～405；SAA：405～810

ITP：116.57～349.71；SAA：349.71～699.42

CLD-TP：792～1 188；ITP：396～792

CLD-TP：952～1 428；ITP：476～952

CLD-TP：579

CLD-TP：514.29

同通用名药品经济性评分
3

2.88

2.58

3

2.58

3

2.04

3

1.94

1.62

2.66

3

主要适应证可替代药品经济性评分
3.06

2.93

6.02

7

6.01

7

4.77

5.52

4.55

3.78

6.22

7

合计评分
6.06

5.93

8.60

10

8.59

10

6.81

8.52

6.49

5.40

8.88

10

注：罗米司亭的初始给药剂量为1 μg/kg，为方便比较，该药的日均治疗费用根据60 kg的成年ITP患者计算得出，用量及费用需根据患者实际体

重计算。除罗米司亭外，其他药物的日均治疗费用计算方法均按每日用量×表1中最小制剂单位价格。本表“主要适应证可替代药品经济性评

分”采用分层同质比较：ITP层——罗米司亭、艾曲泊帕、海曲泊帕；CLD-TP层——阿伐曲泊帕、芦曲泊帕。

表10　5种TPO-RA的其他属性及评分

药品
罗米司亭

艾曲泊帕

海曲泊帕
阿伐曲泊帕

芦曲泊帕

生产厂家
齐鲁制药
协和麒麟
江苏奥赛康
正大天晴
齐鲁制药
四川科伦
北京诺华
江苏恒瑞
南京正大天晴
Eisai

Quotient Sciences

四川科伦

国家医保（评分）

乙类，有限制条件（1.5）

乙类，有限制条件（1.5）

乙类，有限制条件（1.5）

乙类，有限制条件（1.5）

乙类，有限制条件（1.5）

乙类，有限制条件（1.5）

乙类，有限制条件（1.5）

乙类，有限制条件（1.5）

乙类，有限制条件（1.5）

乙类，有限制条件（1.5）

乙类，有限制条件（1.5）

乙类，有限制条件（1.5）

国家基本药物（评分）

否（1）

否（1）

否（1）

否（1）

否（1）

否（1）

否（1）

否（1）

否（1）

否（1）

否（1）

否（1）

国家集中采购药品（评分）

否（0）

否（0）

否（0）

否（0）

否（0）

否（0）

否（0）

否（0）

否（0）

否（0）

否（0）

否（0）

原研/参比/一致性评价（评分）

无（0）

原研（1）

一致性评价（0.5）

一致性评价（0.5）

一致性评价（0.5）

一致性评价（0.5）

原研（1）

原研（1）

一致性评价（0.5）

引进原研（1）

引进原研（1）

一致性评价（0.5）

生产企业状况（评分）

医药工业百强榜第 3 位（1）

无（0）

无（0）

医药工业百强榜第 9 位（1）

医药工业百强榜第 3 位（1）

医药工业百强榜第 12 位（1）

医药工业百强榜第 17 位（1）

医药工业百强榜第 8 位（1）

无（0）

无（0）

无（0）

医药工业百强榜第 12 位（1）

使用情况（评分）

国内使用（0）

全球使用（1）

国内使用（0）

国内使用（0）

国内使用（0）

国内使用（0）

全球使用（1）

国内使用（0）

国内使用（0）

全球使用（1）

全球使用（1）

国内使用（0）

合计评分
3.5

4.5

3

4

4

4

5.5

4.5

3

4.5

4.5

4
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3　讨论

本研究依据《遴选指南》[4]，从 5个维度对我国已上

市的 5 种 TPO-RA 共 12 个制剂进行了量化综合评价。

结果显示，12 个制剂的综合评分范围为 62.56～75.50

分，多数制剂评分≥70分，提示整体临床价值较好。表

11结果显示，以各通用名中评分最高的制剂为代表，5种

TPO-RA 的综合评分从高到低依次为芦曲泊帕、艾曲泊

帕、阿伐曲泊帕、罗米司亭和海曲泊帕。芦曲泊帕和艾

曲泊帕综合评分较高，其中芦曲泊帕在药学特性、安全

性及经济性维度的评分较高，艾曲泊帕在有效性维度优

势突出并具有较好的经济性，在本研究评价框架及现有

证据基础上，可作为医疗机构优先考虑或重点保留的品

种。阿伐曲泊帕综合评分居中，药学特性和安全性评价

良好，但经济性评分相对一般，临床应用时需结合患者

支付能力及具体用药场景综合权衡。罗米司亭和海曲

泊帕的综合评分相对较低，主要受给药方法、药学特性

及有效性指标影响，但罗米司亭在口服制剂不耐受或需

精细剂量滴定的患者中仍具有一定应用价值。海曲泊

帕作为国产口服 TPO-RA，在经济性方面具有一定优势，

结合其口服给药形式及国内生产供应背景，在实际临床

应用中可作为部分患者的备选方案。总体来看，5 种

TPO-RA 在 5个评价维度上各具优势与不足，医疗机构

在药品遴选和目录管理时，应在充分考虑芦曲泊帕与艾

曲泊帕等高分品种优势的同时，结合疾病类型、既往治

疗史、给药方法偏好以及患者经济承受能力等因素，“按

需择优”选择适宜的 TPO-RA，以支持更加个体化、精细

化的治疗策略。

本研究也存在一定局限性：（1）本研究评分主要基

于既往随机对照试验及真实世界研究，目前5种药物之

间缺乏头对头随机比较试验，难以完全消除研究设计和

研究人群差异对结果的影响；（2）经济性及其他属性的

评价基于特定时间和地区的挂网价格及医保政策等，尚

不能充分体现药品价格动态调整及医保准入变化等因

素的长期影响；（3）各 TPO-RA 的适应证范围及目标人

群并非完全一致，尽管本研究已尽量选取可比证据，但

品种间综合评分仍应谨慎解读。鉴于 TPO-RA 说明书

持续更新、药品价格与支付政策不断变动及新临床证据

将持续出现，建议在院内建立 TPO-RA 的定期复评机

制，并根据不同临床情境适时调整评价权重与结论。本

研究的综合评分结果主要为药品遴选及医疗机构药品

目录优化提供量化参考；临床实际用药仍需在遵循最新

指南与专家共识的前提下，结合患者个体病情、合并疾

病及经济承受能力等因素综合权衡，在具体情境中合理

选择 TPO-RA 品种。

综上所述，5种 TPO-RA 的总体临床价值较好，其中

芦曲泊帕和艾曲泊帕综合评分更高，可作为医疗机构药

品遴选及目录优化的重点考虑品种。
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生产厂家
齐鲁制药
协和麒麟
江苏奥赛康
正大天晴
齐鲁制药
四川科伦
北京诺华
江苏恒瑞
南京正大天晴
Eisai

Quotient Sciences
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