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摘 要 目的 采用快速卫生技术评估（HTA）的方法评价异麦芽糖酐铁治疗缺铁性贫血的有效性、安全性和经济性，为临床决策

提供循证依据。方法 系统检索PubMed、Embase、Cochrane Library、中国知网、万方数据库和国外HTA官方网站，检索时限均为建

库起至2022年5月25日。按照纳入排除标准对文献进行资料提取、质量评价后，对异麦芽糖酐铁治疗缺铁性贫血的有效性、安全

性和经济性进行描述性分析。结果与结论 共纳入1篇 HTA 报告、3篇系统评价/Meta 分析和5篇经济学研究。在有效性方面，与

羧基麦芽糖铁相比，使用异麦芽糖酐铁患者的血红蛋白水平提高更多，但二者的应答患者比例比较，差异无统计学意义；与蔗糖铁

比较，异麦芽糖酐铁在增加和维持血红蛋白方面具有非劣效性，2组患者生活质量比较差异无统计学意义。在安全性方面，羧基

麦芽糖铁、蔗糖铁和异麦芽糖酐铁的不良事件发生率分别为12.0%、15.3%、17.0%；异麦芽糖酐铁相比羧基麦芽糖铁的低磷血症发

生率更低，相比蔗糖铁、右旋糖酐铁、纳米氧化铁的低磷血症发生率则差异无统计学意义；在治疗紧急不良事件发生率、严重不良

事件发生率和患者因不良事件退出率方面，目前尚无确切结论。在经济性方面，异麦芽糖酐铁的经济性优于蔗糖铁，而对比羧基

麦芽糖铁的经济性尚未有定论。
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Iron isomaltoside for the treatment of iron deficiency anemia：a rapid health technology assessment
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ABSTRACT OBJECTIVE To evaluate the effectiveness， safety and economy of iron isomaltoside in the treatment of iron 

deficiency anemia using a rapid health technology assessment （HTA） method， and provide an evidence-based basis for clinical 

decision-making. METHODS PubMed， Embase， Cochrane Library， CNKI， Wanfang database and foreign HTA official websites 

were systematically searched， and the search time frame of the databases was from the establishment of the database to May 25th  

2022. After data extraction and quality evaluation of the literature according to the inclusion and exclusion criteria， a descriptive 

analysis of the effectiveness， safety and economy of iron isomaltoside in the treatment of iron deficiency anemia was performed.

RESULTS & CONCLUSIONS A total of 1 HTA report， 3 systematic reviews/meta-analysis and 5 economic studies were included. 

In terms of effectiveness， compared with ferric carboxymaltose， the hemoglobin level of patients using iron isomaltoside increased 

more， but there was no significant difference in the proportion of responding patients； compared with iron sucrose， it had non-

inferiority in increasing and maintaining hemoglobin level， and there was no difference in the quality of life. In terms of safety， the 

incidence of adverse events of ferric carboxymaltose， iron sucrose and iron isomaltoside were 12.0%， 15.3% and 17.0%， 

respectively. Iron isomaltoside had a lower incidence of hypophosphatemia， compared with ferric carboxymaltose. There was no 

statistical difference in the incidence of hypophosphatemia among iron isomaltoside， iron sucrose， iron-dextrin and nanocrystalline 

iron oxide. The conclusion of the incidence of treatment-emergent adverse event， the incidence of serious adverse events and the 

withdrawal rate of patients due to adverse events was not clear. In terms of economy， the economy of iron isomaltoside is better 

than that of iron sucrose， and the economy of iron isomaltoside versus that of ferric carboxymaltose had not been finalized. 
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贫血影响着全球四分之一的人口，贫血治疗占全球

疾病总负担的8.8%[1]。世界卫生组织将贫血症定义为血

红蛋白水平男性低于 13 g/dL，非妊娠期妇女低于 12 

g/dL，妊娠期妇女低于11 g/dL[2]。缺铁性贫血（iron defi‐

ciency anemia，IDA）是最常见的贫血形式，患者通常表
现为疲劳、头晕、头痛、皮肤和结膜苍白、体能下降和运
动性呼吸困难。严重缺铁性贫血可表现为头晕、晕厥或
体质量减轻等症状[3]。IDA 治疗药物主要为口服和静脉
铁剂。其中，口服铁剂服用方便，价格低廉，但同时也存
在胃肠道不良反应、部分患者口服吸收障碍、纠正贫血

速度慢等缺点[4]；静脉铁剂则避免了铁吸收的问题，比口
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服铁剂更有效，并能更快地提高血红蛋白水平[5]。近年

来，在心力衰竭、慢性肾脏疾病、炎症性肠病、围手术期

以及妇产科 IDA 治疗管理中，静脉铁剂已作为一线推荐

用药[6]。

但静脉铁剂也有一定的安全性问题，由于其释放的

游离铁超出了患者转铁蛋白的铁结合能力，会导致严重

的毒性，包括呼吸困难、低血压、心脏骤停等。近年来，

不释放大量游离铁的新型静脉铁剂逐渐应用于临床[7]。

其中，异麦芽糖酐铁作为新一代静脉铁剂，具有良好的

有效性和安全性，于 2021年 4月在我国批准上市[8]。该

药弥补了传统静脉铁剂无法一次性足剂量给药的缺点，

能够快速大剂量补铁，纠正患者铁缺乏，并且对于不能

频繁就医的患者，大大提高了其用药依从性。但是异麦

芽糖酐铁对比其他铁剂的有效性、安全性、经济性尚存

在争议。

卫生技术评估（health technology assessment，HTA）

是一种利用循证医学、卫生经济学、社会学、医学伦理学

以及其他相关学科的原理和方法，全面系统地评价卫生

技术的安全性、有效性、经济性、创新性和公平性等的方

法。其中，快速 HTA 能够快速收集与整合证据，可以更

有效、及时地满足不同利益相关方的各种需求，已被广

泛应用于社会科学研究和实践中[9]。本研究采用快速

HTA 的方法，对异麦芽糖酐铁治疗 IDA 的有效性、安全

性和经济性进行了评价，以期为临床决策提供循证

依据。

1　资料与方法
1.1　纳入与排除标准

1.1.1　文献类型　本研究纳入的文献类型包括 HTA 报

告、系统评价/Meta 分析和药物经济学研究等。纳入文

献的语种限定为中文和英文。

1.1.2　研究对象　本研究的对象为 IDA 患者，包括任何

病因引起的 IDA。

1.1.3　干预措施　本研究的干预措施为异麦芽糖酐铁，

对照措施为口服铁剂或其他静脉铁剂（包括蔗糖铁、羧

基麦芽糖铁、右旋糖酐铁、低分子右旋糖酐铁、纳米氧化

铁等）。

1.1.4　结局指标　本研究的有效性指标包括血红蛋白

变化值、应答患者比例（定义为血红蛋白恢复正常，或较

之前上升≥2 g/dL）、生活质量等；安全性指标包括不良

事件发生率、低磷血症发生率、治疗紧急不良事件发生

率、严重不良事件发生率和患者因不良事件退出率等；

经济性指标包括成本、质量调整生命年（quality-adjusted 

life year，QALY）、增量成本 -效果比（incremental cost-

effectiveness ratio，ICER）等。

1.1.5　排除标准　本研究的排除标准包括研究对象为

非 IDA 患者、干预措施不符、无结局数据、重复发表的文

献，以及综述、会议摘要等。

1.2　文献检索策略

计算机检索 PubMed、Embase、Cochrane Library、中

国知网、万方数据库等中英文数据库，同时检索国外

HTA 官方网站，包括国际技术评估协会（http：//www.

istahc.org）、国际卫生技术评估网络（http：//www.inahta.

org）、美 国 卫 生 保 健 与 质 量 研 究 局（http：//www. ahrq.

gov）、加拿大药品与卫生技术局[Canadian Agency for 

Drugs and Technologies in Health（CADTH），http：//www.

cadth.ca]、澳大利亚健康和福利研究院（http：//www.aihw.

gov.au）、英国国家卫生与临床优化研究所（http：//www.

nice.org.UK）。检索均采取主题词和自由词相结合的方

式。中文数据库以“异麦芽糖酐铁”为检索词进行检索。

检索时限均为各数据库建库起至2022年5月25日。

1.3　文献筛选与数据提取

由 2名研究者独立进行文献筛选和资料提取，并交

叉核对。如有分歧，通过讨论或由第三位研究者协助解

决。文献筛选时首先阅读文题和摘要，在排除明显不相

关的文献后，进一步阅读全文，以确定最终是否纳入。

提取信息包括作者、发表时间、国家或地区、患者例数、

干预措施与结局指标等。

1.4　质量评价

采用国际卫生技术评估网络（International Network 

of Agencies for Health Technology Assessment，INAHTA）

制定的 HTA 清单对 HTA 报告进行质量评估[10]；对系统评

价/Meta 分析采用系统评价评估测量工具（a Measure‐

ment Tool To Assess Systematic Reviews 2，AMSTAR 2）

量表进行质量评价，根据其是否符合关键的7个条目（条

目2、4、 7、9、11、13和15）进行质量分级，分为高、中、低、

极低4个等级[11]；对经济学研究采用2022版卫生经济学

评 价 综 合 报 告 标 准（Consolidated Health Economic 

Evaluation Reporting Standards，CHEERS）量表进行质量

评价，将质量评价结果分为优秀（100% 符合）、良好

（75%～99% 符合）、适中（50%～74% 符合）、较差（不足

50% 符合）4个等级[12]。

1.5　数据分析

对纳入的 HTA 报告、系统评价/Meta 分析和药物经

济学研究的结果进行描述性分析。

2　结果
2.1　文献检索结果

通过数据库初步检索获得 475篇文献，根据纳入与

排除标准，最终纳入 9篇文献，其中 HTA 报告 1篇[13]，系

统评价/Meta 分析 3篇[14―16]，经济学研究 5篇[17―21]。文献

筛选流程及结果见图1。

2.2　纳入文献的基本特征

纳入的 HTA 报告由 CADTH 于2020年发表，干预措

施为异麦芽糖酐铁，对照措施为蔗糖铁，该 HTA 纳入了
4项 RCT，共计 3 912例患者[13]；3篇系统评价/Meta 分析

均为网状 Meta 分析[14―16]，其基本特征见表1；5篇药物经
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济学研究中，3篇为成本-效果分析[17―18，20]，1篇为最小成

本分析[21]，1篇为成本-效用分析[19]，其基本特征见表2。

2.3　纳入文献的质量评价结果

纳入 HTA 报告的质量良好，除缺少该报告经过外部

审查的声明及未说明是否考虑医学-法律的影响外，其

余条目均符合 INAHTA 清单。利用 AMSTAR 2量表对3

篇系统评价/Meta 分析进行质量评价，其中1篇为高质量

文献[15]，1篇为低质量文献[16]（未对发表偏倚进行评估），1

篇为极低质量文献[14]（未详细说明是否具有前期设计方

案及未对发表偏倚进行评估）。利用 2022版 CHEERS

量表对 5篇药物经济学研究进行质量评价，4篇研究质

量为良好[17―20]，1篇研究质量为适中[21]。

2.4　有效性评价

纳入研究中共有 3篇研究涉及异麦芽糖酐铁治疗

IDA 的 有 效 性 评 价 ，其 中 2 篇 为 系 统 评 价/Meta 分

析[14―15]，1篇为 HTA 报告[13]。

2.4.1　血红蛋白变化值　2项研究报道了血红蛋白变化

值，其中 1 篇为 HTA 报告[13]，1 篇为系统评价/Meta 分

析[14]。HTA 报告结果表明，相比蔗糖铁，异麦芽糖酐铁

在维持和增加血红蛋白方面具有非劣效性。系统评价/

Meta 分析结果显示，相比羧基麦芽糖铁，使用异麦芽糖

酐铁患者的血红蛋白增加更多[均数差（mean difference，

MD）＝0.249，95% 置 信 区 间（confidence interval，CI）

（0.072，0.426）]。

2.4.2　应答患者比例　2项研究报道了应答患者比例，

均为系统评价/Meta 分析[14－15]。1项研究结果显示，异麦

芽糖酐铁与羧基麦芽糖铁在应答患者比例方面，差异无

统计学意义[危险差（risk difference，RD）＝0.085，95%CI

（－0.013，0.183），P＝0.089 1][14]；1项研究结果显示，使

用羧基麦芽糖铁患者的应答患者比例高于使用异麦芽

糖 酐 铁 [ 比 值 比（odds ratio，OR）＝0.69，95%CI（0.34，

1.4）]及蔗糖铁[OR＝0.70，95%CI（0.48，1.0）]的患者，使

用异麦芽糖酐铁患者的应答患者比例高于口服铁剂

[OR＝1.3，95%CI（0.80，2.1）]的患者，但差异均无统计学

意义[15]。

2.4.3　生活质量　纳入的 HTA 报告共纳入了4项 RCT，

其中2项研究使用慢性病治疗疲劳量表进行疲劳评分，

结果表明，异麦芽糖酐铁和蔗糖铁在疲劳相关的生活质

量方面差异无统计学意义；2项研究使用简明健康状况

调查量表和线性模拟自我评价量表对患者的总体生活

质量进行了评估，结果表明，异麦芽糖酐铁与蔗糖铁无

差异。

2.5　安全性评价

共有 3篇文献报道了安全性，其中 2篇为系统评价/

Meta 分析[15―16]，1篇为 HTA 报告[13]。1项 Meta 分析结果

显示，羧基麦芽糖铁、蔗糖铁、口服铁剂和异麦芽糖酐铁

的不良事件发生率分别为 12.0%、15.3%、12.0%、17.0%。

其中，羧基麦芽糖铁的不良反应包括酐酶短暂升高、头

痛、低磷血症、血清铁蛋白升高；蔗糖铁的不良反应包括

静脉穿刺部位灼烧、头痛、味苦、铁过载、暂时性发热和

感觉异常；异麦芽糖酐铁和口服铁剂未报告具体的不良

反应[15]。另1项 Meta 分析结果显示，与羧基麦芽糖铁相

比，异麦芽糖酐铁的低磷血症发生率更低[相对危险度

（relative risk，RR）＝7.90，95%CI（2.10，28.0），P＜0.05]；

但异麦芽糖酐铁、蔗糖铁、右旋糖酐铁、纳米氧化铁之间

比较差异无统计学意义（P＞0.05）[16]。HTA 报告纳入了

3项 RCT 的安全性研究结果，其中2项研究表明，与蔗糖

铁相比，异麦芽糖酐铁导致的紧急不良事件发生率更

高；另1项研究则表明，两药导致的紧急不良事件发生率

相似（12.5% vs.12.8%）；2项研究认为，两药导致的至少1

次严重不良事件发生率和患者因不良事件退出率相似；

各有1项研究表明，与蔗糖铁比较，异麦芽糖酐铁导致的

严重不良事件发生率（9.6% vs.5.3%）和患者因不良事件

表1　纳入的系统评价/Meta分析的基本特征

第一作者及发表年份
Pollock 2019[14]

Aksan 2017[15]

Bellos 2020[16]

患者人群
IDA
炎症性肠
病合并 IDA

IDA

纳入研究数
4

5

8

患者总数
3 640

1 143

5 989

干预措施 vs. 对照措施
异麦芽糖酐铁 vs. 羧基麦芽糖铁
异麦芽糖酐铁 vs. 羧基麦芽糖铁 vs. 蔗
糖铁 vs. 口服铁剂
异麦芽糖酐铁 vs. 羧基麦芽糖铁 vs. 蔗
糖铁 vs. 右旋糖酐铁 vs. 纳米氧化铁

评价指标
①②
②③
④

①：血红蛋白变化值；②：应答患者比例；③：不良事件发生率；④：

低磷血症发生率

表2　纳入的经济学研究的基本特征

第一作者及发表年份
Pollock 2020[17]

Aksan 2021[18]

Hu 2022[19]

Aksan 2021[20]

Bhandari 2011[21]

国家
英国
英国
中国
瑞士
英国

研究角度
医疗保健支付者
医疗保健支付者
医疗保健系统和全社会
医疗保健支付者
医院

研究方法
成本-效果分析
成本-效果分析
成本-效用分析
成本-效果分析
最小成本分析

研究时限
1 个治疗周期
1 个治疗周期
5 年
1 个治疗周期

患者人群
IDA

炎症性肠病合并 IDA

IDA

IDA

IDA

干预措施 vs. 对照措施
异麦芽糖酐铁 vs. 羧基麦芽糖铁
异麦芽糖酐铁 vs. 羧基麦芽糖铁
异麦芽糖酐铁 vs. 蔗糖铁
异麦芽糖酐铁 vs. 羧基麦芽糖铁
异麦芽糖酐铁 vs. 羧基麦芽糖铁 vs. 蔗糖铁 vs. 输血 vs. 低分子右旋糖酐铁

质量评价结果
良好
良好
良好
良好
适中

阅读文献题目和摘要初筛后得到的文献（n＝46）

纳入文献（n＝9），包括 HTA 报告（n＝1），系统评价/
Meta 分析（n＝3），经济学评价（n＝5）

排除文献（n＝302）：
  与主题无关（n＝98）
  研究类型不符合（n＝204）

排除文献（n＝37）：
  会议、综合、摘要（n＝20）
  研究类型不符合（n＝15）
  非中英文（n＝2）

通过其他
途径得到
的文献数
量（n＝0）

数 据 库 检 索 获 得 文 献（n＝475）：
PubMed （n＝135） 、Embase （n＝
323）、Cochrane Library（n＝1）、
CADTH（n＝10）、美国卫生保健与质
量研究局（n＝1）、中国知网（n＝3）、
万方数据库（n＝2）

剔除重复文献后得到的文献（n＝348）

图1　文献筛选流程及结果
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退出率（3.6% vs.0）更高，其中异麦芽糖酐铁引发的不良
事件为严重呼吸困难、瘙痒性皮疹和中度晕厥，蔗糖铁

引发的不良事件为严重过敏反应[13]。

2.6　经济性评价

本研究共纳入 5篇药物经济学评价文献，其中 3篇

文献来自英国[17―18，21]，各有 1篇来自中国[19]和瑞士[20]；研

究角度主要为医疗保健支付者和医院；研究方法包括最

小成本分析、成本-效果分析、成本-效用分析等。

Pollock 等[17]2020年发表的研究从英国医疗保健支

付者的角度出发，运用患者个体水平模拟模型比较了异

麦芽糖酐铁与羧基麦芽糖铁治疗 IDA 的经济性，结果显

示，异麦芽糖酐铁组应答（血红蛋白升高值≥2 g/dL）患者

的比例高于羧基麦芽糖铁（79.05% vs.69.98%），2组的治

疗总成本分别为 458、637英镑，异麦芽糖酐铁为绝对优

势方案。Aksan 等[18]于2021年发表的研究比较了羧基麦

芽糖铁与异麦芽糖酐铁治疗英国炎症性肠病合并 IDA

患者的经济性，结果显示，羧基麦芽糖铁和异麦芽糖酐

铁的应答患者比例分别为81%、74%，相应的总成本分别

为 296、312英镑，表明羧基麦芽糖铁比异麦芽糖酐铁治

疗炎症性肠病合并 IDA 患者更有效、成本更低，是绝对

优势方案。

2021年发表于瑞士的 1项成本-效果分析比较了羧

基麦芽糖铁与异麦芽糖酐铁治疗 IDA 的经济性，结果表

明，羧基麦芽糖铁相对于异麦芽糖酐铁节省了24欧元，

应答患者比例分别为81%、74%。因此，与异麦芽糖酐铁

相比，羧基麦芽糖铁具有绝对优势[20]。

Hu 等[19]于2022年发表的一项药物经济学研究从中

国医疗保健系统和全社会2个角度，构建了患者个体水

平模拟模型，利用成本-效用分析比较了异麦芽糖酐铁

与蔗糖铁治疗 IDA 的经济性，研究时限为5年。结果显

示，从中国医疗保健系统角度来看，异麦芽糖酐铁对比

蔗糖铁的 ICER 为 24 901元，以 2020年中国人均国内生

产总值72 447元（17 307美元）作为意愿支付阈值，异麦

芽糖酐铁在我国治疗 IDA 具有经济学优势。从全社会

角度来看，相较于蔗糖铁，异麦芽糖酐铁治疗 IDA 的成

本更低（异麦芽糖酐铁组低1 862元），效果更好（异麦芽

糖酐铁组高0.078 QALYs），有绝对优势。

2011年，英国的一项基于医院角度的最小成本分析

法评价了600、1 000、1 600 mg 3个剂量水平各静脉铁剂

的经济性[21]。结果表明，在 1 600 mg 水平上，低分子右

旋糖酐铁最便宜；在600和1 000 mg 水平上，异麦芽糖酐

铁相较于羧基麦芽糖铁及低分子右旋糖酐铁更经济，且

羧基麦芽糖铁比低分子右旋糖酐铁更经济。

纳入的HTA报告也评估了药物的经济性[13]。该报告

从加拿大公共医疗保健系统的角度比较了异麦芽糖酐铁

和蔗糖铁治疗成人 IDA 的经济性，研究时限为 6个月。

结果显示，相比蔗糖铁，异麦芽糖酐铁组成本减少了

148.42 美元，效果增加了 0.002 6 QALYs，具有经济学

优势。

3　讨论
IDA 是最常见的一种贫血，其临床表现为红细胞体

积小，并且胞内血红蛋白含量低于正常值，该病会严重

影响患者的身心健康[22]。相较于口服铁剂，静脉铁剂能

显著增加血红蛋白和血清铁蛋白水平，且安全性与口服

铁剂相当[23]。异麦芽糖酐铁是第三代静脉铁剂，2021年

4月于我国上市。本研究利用快速 HTA 的方法，对异麦

芽糖酐铁治疗 IDA 的有效性、安全性、经济性进行了评

价，最终纳入1篇 HTA 报告、3篇系统评价/Meta 分析和5

篇药物经济学研究。其中，纳入的系统评价/Meta 分析

文献质量较低，药物经济学评价文献大部分质量良好。

本研究结果显示，在有效性方面，与羧基麦芽糖铁

相比，异麦芽糖酐铁可使患者的血红蛋白水平提高更

多，但二者的应答患者比例比较差异无统计学意义；与

蔗糖铁比较，异麦芽糖酐铁在增加和维持血红蛋白方面

具有非劣效性，二者在生活质量方面无差异。在安全性

方面，羧基麦芽糖铁、蔗糖铁和异麦芽糖酐铁的不良事

件发生率分别为 12.0%、15.3%、17.0%，异麦芽糖酐铁相

比羧基麦芽糖铁的低磷血症发生率更低，而异麦芽糖酐

铁、蔗糖铁、右旋糖酐铁、纳米氧化铁之间的低磷血症发

生率比较差异无统计学意义；在治疗紧急不良事件发生

率、严重不良事件发生率和患者因不良事件退出率方

面，目前尚无确切结论。

在经济性方面，来自中国的 1项研究[19]和加拿大的

HTA 报告[13]结果均显示，与蔗糖铁相比，异麦芽糖酐铁

更具经济性。异麦芽糖酐铁对比羧基麦芽糖铁的经济

性尚未有定论，英国的2项研究得出了相反的结论，导致

这2种结果差异的原因可能是2项研究中患者的疗效指

标来源不同——1项研究[17]的疗效结果来自一项间接治

疗比较，该研究结果表明，异麦芽糖酐铁对基线血红蛋

白的改善明显大于羧基麦芽糖铁，另1项研究[18]的疗效指

标来自先前发表的网状 Meta 分析中包含的 2个 RCT 研

究的加权平均值；并且2篇药物经济学研究的患者基线体

质量不同，由于异麦芽糖酐铁的给药剂量取决于患者体

质量，这导致2项研究的治疗成本本身就有一定的差异。

除上述有效性、安全性和经济性3个维度外，创新性

也是 HTA 评价的重要维度。早期静脉铁剂由于释放大

量游离铁，会导致严重不良反应发生，现已不再应用于

临床。目前我国常用的静脉铁剂为第二代静脉铁剂——

蔗糖铁。蔗糖铁的糖铁结合相对不稳定，容易释放游离

铁，因此不能单次大剂量给药。第三代静脉铁剂包括异

麦芽糖酐铁和羧基麦芽糖铁等，其分子稳定性更高，能

最大限度减少非转铁蛋白结合铁/游离铁的释放，在大剂

量给药的情况下，发生输注反应的风险也明显降低[24]，

并且对于临床上需要快速补铁及服用口服铁剂出现严

重胃肠道不良反应的 IDA 患者，其患者依从性也更高。

值得注意的是，对于口服铁剂无效、无法口服补铁

或临床上需要快速补铁的缺铁患者，虽然异麦芽糖酐铁
是一种更好的选择，但临床也要注意根据患者的血红蛋
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白水平以及体质量调整给药剂量，密切监测相关指标，

防止严重不良事件的发生。本研究存在一定的局限性：

由于纳入文献限制为中英文文献，研究结果可能存在一
定的偏倚；本研究的有效性和安全性来自于已发表的系
统评价/Meta 分析的评价结果，可能会存在未公开发表
的阴性结果的情况；由于纳入研究的地域不同，各地医
疗水平、药品价格等均存在差异，上述结果是否适用于
我国还需要进一步验证。建议未来开展更多高质量的
头对头临床研究以评估其有效性及安全性，并积极基于
我国人群和医疗环境开展相关药物经济学评价，为其临
床应用和相关决策提供高质量的循证依据。
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