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PCSK9抑制剂用于高胆固醇血症的临床快速评价 Δ
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摘 要 目的 对依洛尤单抗、托莱西单抗、瑞卡西单抗、伊努西单抗、昂戈瑞西单抗、英克司兰6种已在我国上市的前蛋白转化酶

枯草溶菌素 9（PCSK9）抑制剂进行临床快速评价。方法 基于《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南（第二版）》，检索中国知

网、万方数据、维普网、PubMed、Embase、Cochrane Library 及相关官网，收集6种药物的药品说明书、临床诊疗指南及文献，从药学

特性、有效性、安全性、经济性及其他属性5个维度进行临床快速评价。结果 依洛尤单抗的药学特性、有效性、安全性、经济性、其

他属性及总评分分别为 24、27、15.7、10、5.3、82分，托莱西单抗分别为 23.5、23、11.5、9.97、4.6、72.57分，瑞卡西单抗分别为 20.5、

22、15.5、6.37、3.5、67.87分，伊努西单抗分别为20、23、11、6.48、3.5、63.98分，昂戈瑞西单抗分别为20.5、23、8.5、4.83、3.5、60.33分，

英克司兰分别为25.5、24、13、6.48、5、73.98分。结论 依洛尤单抗用于高胆固醇血症的综合表现最优，为优先推荐；托莱西单抗为

次选；瑞卡西单抗适用于对不良反应敏感的患者；英克司兰适用于依从性较差的患者；伊努西单抗、昂戈瑞西单抗由于上市较晚，

为弱推荐。临床应结合患者风险等级、依从性需求等个体化选择药物。
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ABSTRACT OBJECTIVE To conduct a clinical rapid evaluation of the marketed proprotein convertase subtilisin/kexin type 9 

（PCSK9） inhibitors in China， including evolocumab， tafolecimab， recaticimab， ebronucimab， ongericimab and inclisiran. 

METHODS Based on the Rapid Guide for Drug Evaluation and Selection in Chinese Medical Institutions （second edition）， drug 

instructions， clinical diagnosis and treatment guidelines， and literature for six drugs were retrieved from CNKI， Wanfang Data， 

VIP， PubMed， Embase， Cochrane Library and related official websites. The clinical rapid evaluation was conducted from five 

aspects： pharmaceutical characteristics， effectiveness， safety， economy， and other attributes. RESULTS The pharmaceutical 

characteristics， effectiveness， safety， economy， other attributes， and total score of evolocumab scored 24， 27， 15.7， 10， 5.3， and 

82 points， respectively. Tafolecimab scored 23.5， 23， 11.5， 9.97， 4.6， and 72.57 points， respectively. Recaticimab scored 20.5， 

22， 15.5， 6.37， 3.5， and 67.87 points. Ebronucimab scored 20， 23， 11， 6.48， 3.5， and 63.98 points. Ongericimab scored 20.5， 

23， 8.5， 4.83， 3.5， and 60.33 points. Inclisiran scored 25.5， 24， 13， 6.48， 5， and 73.98 points. CONCLUSIONS Evolocumab is 

the optimal choice for treating hypercholesterolemia and is recommended as the first-line option. Tafolecimab is the second-line 

option， and recaticimab is suitable for patients who are sensitive to drug adverse reactions. Inclisiran is suitable for patients with 

poor compliance. Ebronucimab and ongericimab are weakly recommended due to their later market introduction. Clinicians should 

make individualized drug selections based on factors such as 

patient risk level and compliance requirements.
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心血管疾病（cardiovascular disease，CVD）是我国城

乡居民死亡的首要原因，其健康负担的增加主要由动脉

粥样硬化性心血管疾病（atherosclerotic cardiovascular 

disease，ASCVD）引起，而高胆固醇血症尤其是低密度脂

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

升高是 ASCVD 发生发展的主要危险因素[1]，因此有效控

制 LDL-C 水平是降低 ASCVD 发病率与死亡率的重要

手段。目前，他汀类药物仍是降脂治疗以及 CVD 预防

的首选药物，既往研究也证实，其可通过降低 LDL-C 来

减少心血管事件的发生风险[2]，但部分患者仍存在他汀

类药物不耐受、疗效不佳的情况。对于家族性高脂血症

患者，他汀类药物也难以满足治疗需求，而靶向胆固醇

代 谢 关 键 通 路 的 前 蛋 白 转 化 酶 枯 草 溶 菌 素 9（pro-

protein convertase subtilisin/kexin type 9，PCSK9）抑制剂

成为了突破这一临床瓶颈的有效治疗选择。在胆固醇

代谢中，低密度脂蛋白受体（low-density lipoprotein re‐

ceptor，LDLR）介导的肝内 LDL-C 降解是重要途径[3]。

PCSK9抑制剂是新型降血脂药物，主要通过抑制 PCSK9

与 LDLR 的结合，减少 LDLR 降解，增强肝脏对 LDL-C

的清除，从而降低血浆 LDL-C 水平[4]。PCSK9抑制剂对

治疗高胆固醇血症和预防主要不良心血管事件（major 

adverse cardiovascular events，MACE）具有重要价值，但

不同药物的作用机制、给药方式、疗效强度、安全性及经

济性仍存在差异。为此，本研究对我国目前已上市的 5

种单克隆抗体依洛尤单抗、托莱西单抗、瑞卡西单抗、伊

努西单抗、昂戈瑞西单抗以及小干扰核糖核酸（small in‐

terfering ribonucleic acid，siRNA）药物英克司兰共 6 种

PCSK9抑制剂进行临床快速评价，旨在为医疗机构药品

目录遴选及临床合理用药提供依据。

1　资料与方法

1.1　纳入评价药物

本研究纳入的评价药物包括：依洛尤单抗、托莱西

单抗、瑞卡西单抗、伊努西单抗、昂戈瑞西单抗、英克司

兰。药物基本信息见表1。

1.2　评价体系及评分方法

基于《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南（第

二版）》[5]（以下简称为《指南》），从药学特性（28分）、有效

性（27 分）、安全性（25 分）、经济性（10 分）及其他属性

（10分）5个维度对上述 6种 PCSK9抑制剂进行评分，各

维度得分相加为总评分，其中，药理作用、药剂学、使用

方法、贮藏条件、指南推荐、临床疗效、不良反应（adverse 

drug reaction，ADR）、特殊人群及其他属性评分均参考

《指南》进行评分；体内过程、适应证、药物相互作用、其

他安全性、经济性评分均参考《指南》及各 PCSK9抑制剂

的临床特点进行评分。

1.3　文献检索与数据收集

检索中国知网、万方数据、维普网、PubMed、Embase、

Cochrane Library 以 及 国 家 药 品 监 督 管 理 局（https：//

www.nmpa.gov.cn/）、美国食品药品监督管理局（https：//

www.fda.gov/）、欧洲药品管理局（https：//www.ema.eu‐

ropa.eu/en/homepage）的官方网站。检索时限为建库起

至 2025年 5月。检索内容涵盖 PCSK9抑制剂的临床指

南、专家共识、随机对照研究、真实世界研究、药品说明

书。检索词为“PCSK9抑制剂”“PCSK9 inhibitors”“依洛

尤单抗”“evolocumab”“托莱西单抗”“tafolecimab”“瑞卡

西单抗”“recaticimab”“昂戈瑞西单抗”“ongericimab”“伊

努西单抗”“ebronucimab”“英克司兰”“inclisiran”“高胆

固醇血症”“hypercholesterolemia”“动脉粥样硬化性心血

管 疾 病”“atherosclerotic cardiovascular disease”等。同

时，追溯综述性论文的引用来源。医保政策参考《国家

基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2024

年）》，价格数据来源于四川省药械招标采购服务中心。

2　评价结果

2.1　药学特性

2.1.1　药理作用

总分 5分。依洛尤单抗、托莱西单抗、瑞卡西单抗、

伊努西单抗、昂戈瑞西单抗均为单克隆抗体，均通过结

合 PCSK9来阻止其介导的 LDLR 降解，增强肝脏对血液

中 LDL-C 的清除，疗效与作用机制均明确，评分均为 4

分；英克司兰是一种双链 siRNA，在肝细胞内通过 RNA

干扰来阻断 PCSK9 蛋白的合成，增加 LDLR 再循环及表

达，降低 LDL-C 水平，因作用机制具有创新性，评分

为5分。

2.1.2　体内过程

总分5分：体内过程明确，药代动力学参数接近完整

（缺失≤2个）得 5分；缺失 3个得 4分；缺失 4个得 3分；

缺失≥5个得2分；体内过程尚不明确，或无药代动力学

相关研究得1分。瑞卡西单抗、伊努西单抗、昂戈瑞西单

抗的体内过程评分均为4分，依洛尤单抗、托莱西单抗、

英克司兰均为5分。结果见表2。

表1　纳入评价药物的基本信息

药品名称
依洛尤单抗注射液
托莱西单抗注射液
注射用瑞卡西单抗
伊努西单抗注射液
昂戈瑞西单抗注射液
英克司兰钠注射液

生产厂家
Amgen Manufacturing Limited  LLC

信达生物制药（苏州）有限公司
苏州盛迪亚生物医药有限公司
康融东方（广东）医药有限公司
上海君实生物工程有限公司
Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

规格
1 mL∶140 mg

150 mg（1 mL）/支
150 mg/瓶
150 mg（1.5 mL）/支
150 mg（1 mL）/支
1.5 mL∶284 mg
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2.1.3　药剂学、使用方法和贮藏条件

总分18分。依洛尤单抗的药剂学、使用方法和贮藏

条件评分为15分，托莱西单抗为14.5分，瑞卡西单抗、昂

戈瑞西单抗均为 12.5分，伊努西单抗为 12分，英克司兰

为15.5分。结果见表3。

综上，依洛尤单抗的药学特性评分为 24分，托莱西

单抗为23.5分，瑞卡西单抗、昂戈瑞西单抗均为20.5分，

伊努西单抗为20分，英克司兰为25.5分。

2.2　有效性

2.2.1　适应证

总分 5分。适应证评分包括适应证范围、疾病治疗

需求、适用人群范围3个方面，按满足程度由高到低分别

得5、4、3分。托莱西单抗、伊努西单抗、昂戈瑞西单抗可

用于接受中等及以上剂量他汀类药物治疗后 LDL-C 仍

无法达标的原发性高胆固醇血症和混合型血脂异常的

成人患者，适应证范围较窄，且仅为针对以上适应证临

床需要的次选，评分均为3分；瑞卡西单抗除以上适应证

外，还可单药用于非家族性高胆固醇血症和混合型血脂

异常的成人患者，英克司兰可作为饮食和运动的辅助，

用于高胆固醇血症成人患者或接受最大耐受剂量他汀

类药物治疗后 LDL-C 仍无法达标，或他汀类药物不耐受

或禁忌的混合型血脂异常成人患者，评分均为4分；依洛

尤单抗适应证较英克司兰更广，还可用于降低 MACE 的

风险，评分为5分。

2.2.2　指南推荐

总分12分：指南Ⅰ级推荐（A 级证据）为12分；部分

PCSK9抑制剂上市时间较晚，指南中尚未纳入这部分药

物，为 11 分。目前，国外指南推荐在多种药物治疗后

LDL-C 仍未达标时，使用 PCSK9抑制剂；国内指南推荐

在接受中等强度他汀类药物联合胆固醇吸收抑制剂治

疗后 LDL-C 仍未达标者，需进一步联合 PCSK9抑制剂，

推荐药物为依洛尤单抗、英克司兰。依洛尤单抗、英克

司兰的指标推荐评分均为12分，托莱西单抗、瑞卡西单

抗 、伊 努 西 单 抗 、昂 戈 瑞 西 单 抗 均 为 11 分 。 结 果

见表4。

2.2.3　临床疗效

总分10分：主要疗效指标为6分，次要疗效指标为4

分。依洛尤单抗的临床疗效评分为10分，托莱西单抗、

昂戈瑞西单抗、伊努西单抗均为 9分，英克司兰为 8分，

瑞卡西单抗为7分。结果见表5。

综上，依洛尤单抗的有效性评分为 27分，托莱西单

抗、伊努西单抗、昂戈瑞西单抗均为23分，瑞卡西单抗为

22分，英克司兰为24分。

2.3　安全性

2.3.1　ADR

总分8分。PCSK9抑制剂常见的 ADR 包括鼻咽炎、

上呼吸道感染、注射部位反应、流感和背痛等，其他 ADR

有咳嗽、关节痛、鼻窦炎及头痛等。6种 PCSK9抑制剂

表3　6种PCSK9抑制剂的药剂学、使用方法和贮藏条件评分结果

药品名称

依洛尤单抗注射液

托莱西单抗注射液

注射用瑞卡西单抗

伊努西单抗注射液

昂戈瑞西单抗注射液

英克司兰钠注射液

主要成分与辅料
（评分/最高分）

明确（2/2）

明确（2/2）

明确（2/2）

明确（2/2）

明确（2/2）

明确（2/2）

规格与包装
（评分/最高分）
适宜临床应用/剂
量调整（2/2）

适宜临床应用/剂
量调整（2/2）

适宜临床应用/剂
量调整（2/2）

适宜临床应用/剂
量调整（2/2）

适宜临床应用/剂
量调整（2/2）

适宜临床应用/剂
量调整（2/2）

剂型
（评分/最高分）
注射液（1.5/2）

注射液（1.5/2）

冻干剂型（1.5/2）

注射液（1.5/2）

注射液（1.5/2）

注射液（1.5/2）

给药剂量
（评分/最高分）

140、420 mg（2/2）

150、450、600 mg（2/2）

150、 300 mg（2/2）

150、450 mg，需调整用药
剂量（1.5/2）

150、300 mg（2/2）

284 mg（2/2）

给药频次
（评分/最高分）

每 2 周、每月 1 次（2/2）

每 2、4、6 周 1 次（2/2）

每 4、8 周 1 次（2/2）

每 2、4 周 1 次（2/2）

每 2、4 周 1 次（2/2）

每 6 个月 1 次，首剂后 3

个月补注 1 次（2/2）

使用方便
（评分/最高分）

无需辅助，训练后可自行注射（1.5/2）

无需辅助，训练后可自行注射（1.5/2）

医护人员给药（1/2）

预充式自动注射笔训练后可自行注射；

预灌封注射器仅限医护人员使用（1.5/2）

无需辅助，训练后可自行注射（1.5/2）

医护人员给药（1/2）

贮藏条件
（评分/最高分）

冷藏或室温（20～25 ℃，

30 d 内使用），避光（3/4）

冷藏或室温（20～25 ℃，

30 d 内使用），避光（3/4）

冷藏避光（1/4）

冷藏避光（1/4）

冷藏避光（1/4）

不超过 25 ℃，不得冷冻
（4/4）

药品有效期
（评分/最高分）
24 个月（1/2）

12 个月（0.5/2）

24 个月（1/2）

18 个月（0.5/2）

18 个月（0.5/2）

24 个月（1/2）

合计
（评分/最高分）

15/18

14.5/18

12.5/18

12/18

12.5/18

15.5/18

表2　6种PCSK9抑制剂的体内过程评分结果

药品名称
依洛尤单抗注射液
托莱西单抗注射液
注射用瑞卡西单抗
伊努西单抗注射液
昂戈瑞西单抗注射液
英克司兰钠注射液

给药途径
皮下注射
皮下注射
皮下注射
皮下注射
皮下注射
皮下注射

相对生物利用度/%
72

58

－

－

39.0（150 mg）、57.9（450 mg）

－

达峰时间/d

3～4

4.7～7.5

7～9

5

3～7

4

表观分布容积/L

3.3

5.7

8.28～8.64

19.4（150 mg）、10.9（450 mg）、9.65（600 mg）

3.33（150 mg）、2.72（450 mg）

500

血浆蛋白结合率/%
－

－

－

－

－

87

半衰期/d

11～17

26.1

22～27

11.8～14.2

11～14

9

清除率/（L/d）

0.256

0.162

0.254～0.271

0.617

－

－

代谢酶
蛋白酶
蛋白酶
蛋白酶
蛋白酶
蛋白酶
核酸酶

肾清除率/%
－

－

－

－

－

16

评分
5

5

4

4

4

5

－：缺乏该参数。
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不同严重程度 ADR 的发生率见表6。依洛尤单抗、托莱

西单抗、伊努西单抗的 ADR 评分均为 3分，瑞卡西单抗

为7分，昂戈瑞西单抗、英克司兰均为2分。

2.3.2　特殊人群

总分 11分。6种 PCSK9抑制剂均无妊娠期及哺乳

期妇女的安全性数据，故不建议用于该人群；托莱西单

抗、瑞卡西单抗、伊努西单抗、英克司兰在重度肝肾功能

不全以及18岁以下人群中的安全性数据尚无，应避免用

于此类人群；昂戈瑞西单抗在中重度肝功能不全以及儿

童患者中的安全性数据缺乏，应避免用于以上人群；上

述 6种 PCSK9抑制剂均可用于老年患者。依洛尤单抗

的特殊人群评分为 6.7分，托莱西单抗、瑞卡西单抗、伊

努西单抗均为 5分，昂戈瑞西单抗、英克司兰均为 3分。

结果见表7。

2.3.3　药物相互作用

总分3分：不存在具有临床意义的相互作用为3分，

存在具有临床意义的相互作用为2分，未开展正式的药

物相互作用研究为1分。依洛尤单抗、英克司兰的药物

相互作用评分均为3分，托莱西单抗、瑞卡西单抗、伊努

西单抗、昂戈瑞西单抗均尚未开展正式的药物相互作用

研究，评分均为1分。

2.3.4　其他安全性

总分 3分。6种 PCSK9抑制剂常见 ADR 均表现出

可逆性，且均无特别用药警示，得2分；托莱西单抗、昂戈

瑞西单抗、瑞卡西单抗均在动物实验中未见致畸性，但

未进行致癌性试验，得0.5分；伊努西单抗对维持妊娠或

胚胎发育有影响，且未进行致癌性试验，得0分；依洛尤

单抗、英克司兰均未见致畸性及未进行致癌性试验，得1

分。依洛尤单抗、英克司兰的其他安全性评分均为3分，

托莱西单抗、昂戈瑞西单抗、瑞卡西单抗均为 2.5分，伊

努西单抗为2分。

综上，依洛尤单抗的安全性评分为 15.7分，托莱西

单抗为 11.5分，瑞卡西单抗为 15.5分，伊努西单抗为 11

分，昂戈瑞西单抗为8.5分，英克司兰为13分。

2.4　经济性

总分10分。托莱西单抗的增量成本-效果比（incre‐

mental cost-effectiveness ratio，ICER）为 正 数 且 数 值 最

小，说明其成本效益较好；昂戈瑞西单抗的 ICER 为负数

且数值最大，表明其经济性最低；英克司兰虽然单价较

表4　6种PCSK9抑制剂的指南推荐评分结果

指南

《2022JAS 指南：动脉粥样硬化性心血管疾病的预防》[6]

《中国血脂管理指南（2023 年）》[1]

《2023ESC 指南：急性冠脉综合征的管理》[7]

《2025ACC/AHA/ACEP/NAEMSP/SCAI 指南：急性冠脉综合征的管理》[8]

评分

推荐内容

PCSK9 抑制剂与他汀类药物联用可有效预防 ASCVD 复发，在使用多种药
物治疗后 LDL-C 仍未达标时，推荐使用 PCSK9 抑制剂
ASCVD 防治：对于中等强度他汀类药物联合胆固醇吸收抑制剂治疗后
LDL-C 仍不能达标者，需联用 PCSK9 抑制剂
急性冠脉综合征患者如果在使用最大耐受剂量的他汀类药物和依折麦布治
疗 4～6 次后，仍未达到 LDL-C 目标值时，建议加用 PCSK9 抑制剂
已接受最大耐受剂量他汀类药物治疗的急性冠脉综合征患者，其 LDL-C≥

1.8 mmol/L 时，建议添加非他汀类药物，以进一步降低 MACE 风险

推荐级别
依洛尤单抗

1A

1A

1A

1A

12

托莱西单抗
－

－

－

－

11

瑞卡西单抗
－

－

－

－

11

伊努西单抗
－

－

－

－

11

昂戈瑞西单抗
－

－

－

－

11

英克司兰
－

1A

－

1A

12

－：缺乏该参数；JAS：日本动脉粥样硬化学会；ESC：欧洲心脏病学会；ACC：美国心脏病学会；AHA：美国心脏协会；ACEP：美国急诊医师学

会；NAEMSP：美国急救医疗服务医师协会；SCAI：美国心血管造影与介入学会。

表5　6种PCSK9抑制剂的临床疗效评分结果

药品名称
依洛尤单抗注射液

托莱西单抗注射液

注射用瑞卡西单抗

伊努西单抗注射液

昂戈瑞西单抗注射液

英克司兰钠注射液

临床疗效结论
依洛尤单抗使 LDL-C 降低了 61.09%，降低了心肌梗死、冠状动脉血运重建、中
风、MACE 风险[9]

托莱西单抗使 LDL-C 降低了 63.78%，还降低了非 HDL-C、载脂蛋白 B 和脂蛋白
a 水平[10]

每 4 周 150 mg 瑞卡西单抗使 LDL-C 平均降低了 43.93%[11]，此外，还能降低非
HDL-C、载脂蛋白 B 和脂蛋白 a 水平
每 2 周 150 mg 伊努西单抗使 LDL-C 平均降低了 66.21%，其他血脂指标也得到
有效改善[12]

每 2 周 150 mg 昂戈瑞西单抗使 LDL-C 显著降低了 60.3%，非 HDL-C、载脂蛋白
B 和总胆固醇水平也显著降低[2]

英克司兰使 LDL-C 降低了 54.83%，MACE 总体发生风险无显著差异，但其临床
试验样本量和 MACE 数量较小，并且缺乏长期数据[9]

评分
10

9

7

9

9

8

HDL-C：高密度脂蛋白胆固醇。

表6　6种PCSK9抑制剂的ADR发生率及评分结果

药品名称
依洛尤单抗注射液
托莱西单抗注射液
注射用瑞卡西单抗
伊努西单抗注射液
昂戈瑞西单抗注射液
英克司兰钠注射液

ADR 发生率
严重、中度 ADR 发生率分别为 5.5%、＞10%[13]

严重、中度 ADR 发生率分别为 3.8%、≥10%[14]

严重、中度 ADR 发生率分别为 0、1.3%[15]

严重、中度 ADR 发生率分别为 2.6%、＞10%[12]

严重、中度 ADR 发生率分别为 12.7%、38.7%[2]

严重、中度 ADR 发生率分别为 22.4%、≥10%[16]

评分
3

3

7

3

2

2

表7　6种PCSK9抑制剂的特殊人群评分结果

药品名称

依洛尤单抗注射液
托莱西单抗注射液
注射用瑞卡西单抗
伊努西单抗注射液
昂戈瑞西单抗注射液
英克司兰钠注射液

儿童
（评分/

最高分）

0.7/2

0/2

0/2

0/2

0/2

0/2

老人
（评分/

最高分）

1/1

1/1

1/1

1/1

1/1

1/1

妊娠期妇女
（评分/

最高分）

0/1

0/1

0/1

0/1

0/1

0/1

哺乳期妇女
（评分/

最高分）

0/1

0/1

0/1

0/1

0/1

0/1

肝功能异常者
（评分/最高分）

2/3

2/3

2/3

2/3

1/3

2/3

肾功能异常者
（评分/最高分）

3/3

2/3

2/3

2/3

1/3

2/3

合计
（评分/

最高分）

6.7/11

5/11

5/11

5/11

3/11

5/11
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高（9 988元/支），但因其给药间隔长，故经济性居中。依

洛尤单抗的经济性评分为 10分，托莱西单抗为 9.97分，

瑞卡西单抗为 6.37分，伊努西单抗为 6.48分，昂戈瑞西

单抗为4.83分，英克司兰为6.48分。结果见表8。

2.5　其他属性

总分 10分。依洛尤单抗的其他属性评分为 5.3分，

托莱西单抗为 4.6分，瑞卡西单抗、伊努西单抗、昂戈瑞

西单抗均为3.5分，英克司兰为5分。结果见表9。

2.6　总评分

根据以上 5个维度评分，得到依洛尤单抗的总评分

为82分，托莱西单抗为72.57分，英克司兰为73.98分，根

据《指南》作为强推荐引入以及临床使用；瑞卡西单抗为

67.87分、伊努西单抗为 63.98分、昂戈瑞西单抗为 60.33

分，作为弱推荐引入以及临床使用。

3　讨论

药品评价以药学特性、有效性、安全性及经济性为

核心，通过标准化指标实现多维度量化评估，涵盖药学

属性、临床疗效、用药安全及经济学价值，兼具客观全面

贴合临床的优势。作为药品目录遴选与临床合理用药

的核心支撑，药品评价已广泛用于新药价值判定、同类

药物对比及用药优化。我国近年来上市的 PCSK9抑制

剂尚无基于《指南》的系统化量化分析，导致医疗机构遴

选与临床个体化用药决策缺乏精准参考。本研究对我

国已上市的6种 PCSK9抑制剂进行临床快速评价，结果

显示，依洛尤单抗的有效性（评分为27分）、安全性（评分

为15.7分）、经济性（评分为10分）均为最佳，该药能降低

成年人 MACE 的发生风险[9]。有研究认为，糖尿病患者

尤其是血糖控制不佳者使用依洛尤单抗后，其 LDL-C 显

著降低且达标率显著高于非糖尿病患者[17]，以上提示依

洛尤单抗适用于经济条件较差、MACE 高风险患者，如

合并糖尿病的 ASCVD 患者的降脂治疗。托莱西单抗的

经济性（评分为9.97分）仅次于依洛尤单抗且有效性（评

分为23分）适中，该药可作为原发性高胆固醇血症成人

患者的降脂次选方案；瑞卡西单抗的安全性（评分为

15.5分）较高，经济性（评分为6.37分）适中，该药适用于

对 ADR 敏感性较高的患者；伊努西单抗、昂戈瑞西单抗

的有效性（评分均为23分）适中，且经济性（评分分别为

6.48、4.83分）不突出，二者不作为降脂治疗的首选；英克

司兰的有效性（评分为24分）较好且给药间隔较长，该药

适用于依从性较差的患者。

老年患者常伴有多种并发症、多重用药和药物毒性

增加等情况，而 PCSK9抑制剂的代谢途径相对独立，不

依赖肝脏的细胞色素 P450酶系统，使其在老年人群中

具有较好的安全性。有研究发现，依洛尤单抗用于≥70

岁患者和＜70岁患者的疗效和安全性相当[18]。依洛尤

单抗、英克司兰对于轻中度肾功能损伤患者是有效和安

全的，但是在晚期以及透析慢性肾脏病患者中的使用证

据较弱[19]。由此提示 PCSK9抑制剂在老年、轻中度肾功

能损伤等特殊人群中展现出良好的疗效与适用性，但其

在终末期肾病等复杂人群中的应用仍需更多针对性研

究验证。

本研究存在一定的局限性：（1）部分数据来源于已

有临床研究和药品说明书，可能存在信息更新不及时的

问题；（2）不同研究的试验设计、研究人群存在差异，可

能影响评分的准确性；（3）药物的其他属性评分较为主

观，可能影响结果的客观性；（4）部分 PCSK9抑制剂上市

较晚，临床使用时间较短，在药代动力学参数、特殊人群

研究、指南推荐、医保报销等方面存在许多不足。

综上所述，依洛尤单抗用于治疗高胆固醇血症的总

评分最高，可作为优先推荐；托莱西单抗的疗效及经济

性仅次于依洛尤单抗，可作为次选；瑞卡西单抗的安全

表8　6种PCSK9抑制剂的经济性评分结果

药品名称

依洛尤单抗注射液
托莱西单抗注射液
注射用瑞卡西单抗
伊努西单抗注射液
昂戈瑞西单抗注射液
英克司兰钠注射液

日均治疗
费用/元

20.27

20.43

59.29

168.74

97.14

54.73

同通用名药品评分
（评分/最高分）

3/3

3/3

3/3

3/3

3/3

3/3

主要适应证可替代药品
评分（评分/最高分）

4.00/4

3.97/4

1.37/4

0.48/4

0.83/4

1.48/4

ICER 评分
（评分/最高分）

3/3

3/3

2/3

3/3

1/3

2/3

合计（评分/

最高分）

10.00/10

9.97/10

6.37/10

6.48/10

4.83/10

6.48/10

注：日均治疗费用均以每种药物的推荐起始剂量为准；同通用名

药品评分——日均治疗费用最低的药品为3分，药品评分＝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评      

分——日均治疗费用最低的药品为4分，药品评分＝最低日均治疗费

用/评价药品日均治疗费用×4；ICER评分——日均治疗费用最低的药

品为基准药物，得3分，以LDL-C降低百分比为药物效果，ICER＝（评价

药物日均治疗费用－基准药物日均治疗费用）/（评价药物效果－基准

药物效果），ICER≥0得3分、≥－10得2分、＜－10得1分。

表9　6种 PCSK9抑制剂的其他属性评分结果

药品名称

依洛尤单抗注射液

托莱西单抗注射液

注射用瑞卡西单抗
伊努西单抗注射液
昂戈瑞西单抗注射液
英克司兰钠注射液

医保（评分/

最高分）

乙类，有条件
限制（1.5/3）

乙类，有条件
限制（1.5/3）

非医保（1/3）

非医保（1/3）

非医保（1/3）

非医保（1/3）

基本药
物（评分/

最高分）

否（1/3）

否（1/3）

否（1/3）

否（1/3）

否（1/3）

否（1/3）

国家集中
采购药品（评
分/最高分）

否（0/1）

否（0/1）

否（0/1）

否（0/1）

否（0/1）

否（0/1）

原研/参比
（评分/最
高分）

原研（1/1）

原研（1/1）

原研（1/1）

原研（1/1）

原研（1/1）

原研（1/1）

生产企业（评
分/最高分）

全球50强：

14名（0.8/1）

百强榜：41名
（0.6/1）

无（0/1）

无（0/1）

无（0/1）

全球50强：3

名（1/1）

全球使用
情况（评分/

最高分）

中国、美国、日
本、欧洲（1/1）

中国（0.5/1）

中国（0.5/1）

中国（0.5/1）

中国（0.5/1）

中国、美国、日
本、欧洲（1/1）

合计
（评分/

最高分）

5.3/10

4.6/10

3.5/10

3.5/10

3.5/10

5/10

注：全球第1～10强为1分，第11～20强为0.8分，第21～30强为0.6

分，第31～40强为0.4分，第41～50强为0.2分；百强榜企业第1～20名为

1分，第21～40名为0.8分，第41～60名为0.6分，第61～80名为0.4分，第

81～100名为0.2分。
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性较高，适用于对 ADR 较为敏感的患者；英克司兰的给

药间隔较长且疗效较好适用于依从性较差的患者；伊努

西单抗、昂戈瑞西单抗由于上市较晚而作为弱推荐。临

床应结合患者风险等级、依从性需求及经济条件个体化

选择上述药物。
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