广东省血管紧张素II受体拮抗剂（ARB）临床
快速综合评价专家共识
（广东省药学会2022年8月13日发布）
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1 药品临床综合评价背景
随着我国医药卫生体制改革政策的不断深入与完善，大量创新药、仿制药上市，为此国家卫生行政部门加强了对药品临床综合评价工作的重点部署，引导和推动相关主体规范开展药物临床综合评价[1-3]。
我国高血压患病率正不断升高，估计目前我国成人高血压患者约为2.9亿[4-5]，这将大大增加治疗经济费用。而血管紧张素II受体拮抗剂（ARB）是目前最常用的高血压一线治疗药物之一。ARB通过选择性阻断血管紧张素II收缩血管、升高血压、促进醛固酮分泌、水钠潴留、交感神经兴奋等作用，产生与血管紧张素转换酶抑制剂相似的药理作用，同时因其不抑制血管紧张素转换酶（ACE），而不会造成缓激肽的蓄积导致干咳。各种ARB虽然其作用机制类似，但在有效性、安全性和经济性等方面仍有差别。因此，医疗机构亟需对其开展药品综合评价，为医疗机构药品遴选、优化用药目录提供参考。
目前，尚无医疗机构对此类药物开展药品临床综合评价、缺乏统一标准，亟待建立一套科学、客观、量化的ARB类药物综合评价方法，为此，广东省药学会组织药学及临床专家特制定本ARB类药物临床快速综合评价专家共识，以帮助临床全面评价该类药物的特点。鉴于中国已上市的原研ARB类药物各项研究数据比较完整，本共识以其作为评价代表，作为评价方法学的案例展现，旨在为各医疗机构后续开展ARB类药物临床快速综合评价提供依据。

2 药品临床快速综合评价的方法及资料来源
本专家共识参考2020年《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南》（以下简称“快速指南”）[6]，采用百分制量化评估，通过对ARB类药物的药学特性、有效性、安全性、经济性和其他属性共5个维度进行评价。此外，经专家组多次讨论，本共识在《快速指南》的基础上对有效性及经济性评分进行了细化及修改，使评分内容更满足临床应用需求。有效性及经济性评分。
为保证药品信息的真实、公正、客观，本共识的数据收集来源于以下资料及平台：（1）药学特性、安全性通过检索药品说明书、药品注册资料、国家药品监督管理局网站、中英文数据库（Pubmed、Micromedex、Up to date、CNKI、万方等）获得。（2）药品有效性通过查阅医脉通、药智数据、MCDEX等指南检索工具获得。（3）药品价格通过查询广州药品集团采购平台（GPO）挂网价格获得。（4）国家医保和基本药物情况通过2021年版《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》[7]及2018年版《国家基本药物目录》[8]获得。（5）药品的市场信息及生产企业的信息通过查阅国家药品监督管理局、美国食品药品管理局（FDA）、欧洲药品管理局及日本药品与医疗器械管理局网站发布的药品信息及美国《制药经理人》公布的2021年全球制药企业50强目录获得。

3 药品临床快速综合评价指标和细则
1.药学特性（20分），主要从药品的适应证（3分）、药理作用（3分）、 体内过程（3分）、药剂学与使用方法（6分）、一致性评价（5分）共5个方面考察待遴选药品药学特性。 
2.有效性（26分），重点考察待遴选药品的临床使用效果,考察其在诊疗 规范、临床指南、专家共识等相关权威专业资料中给出的推荐级别及临床科 室使用的实际治疗效果。此外，因ARB类药物主要用于控制血压，每个单品种ARB类对血压的影响程度不一样，故经专家组多次讨论后，建议纳入ARB类药物对血压的下降强弱的临床研究结果作为有效性评分的依据，以符合ARB类药物在临床应用的实际特点。
3.安全性（22分），重点考察待遴选药品在临床应用的安全属性,主要从 药品的不良反应分级或不良事件通用术语标准-中文（CTCAE-V5.0）分级（7 分）；特殊人群（9分），根据专家建议，ARB类药物对肝肾功能的程度不同，选择药物有区别，加重权重分值，利于临床区分选择；药物相互作用（3分）和其他（3分）共４个方面进行考察。
4.经济性（20分），本共识只纳入原研/参比制剂作为评价对象，使用“所 评价药品日均治疗费用（百分位）”作为经济性评价标准（20分）。
5.其他属性（20分），考察待遴选药品国家医保、国家基本药物目录的 收录情况，贮藏条件，药品效期，全球使用情况，生产企业状况共6个方面的属性。医疗机构药品临床快速综合评价量化记录表见表1。
表1医疗机构药品临床快速综合评价量化记录表
	指标体系及权重系数
	细则（指标信息和数据来源）

	一、药学特性（20）
	

	适应证（3）
	3  临床必需，首选
2.5临床需要，次选

	
	2  临床需要，次选

	
	1  可选药品较多

	药理作用（3）
	3  临床疗效确切，作用机制明确

	
	2  临床疗效确切，作用机制尚不十分明确

	
	1  临床疗效一般，作用机制不明确

	体内过程（3）
	3  体内过程明确，药动学参数完整

	
	2  体内过程基本明确，药动学参数不完整

	
	1  体内过程尚不明确，无药动学相关研究

	药剂学和使用方法（6）
（可多选）
	1 主要成分及辅料明确

	
	2  剂型适宜

	
	1 给药剂量便于掌握

	
	1  给药频次适宜

	
	1  使用方便

	一致性评价（5）
	5  原研药品/参比药品

	
	3  通过一致性评价的仿制药品

	
	1  非原研或未通过一致性评价药品

	二、有效性（26）
	

	权威资料推荐（20）
	20 诊疗规范推荐(国家卫生行政部门）

	
	18 指南Ｉ级推荐（A级证据18，B级证据17，C级证据16，其他15）

	
	14 指南Ⅱ级及以下推荐（A级证据14，B级证据13，C级证据12，其他11）

	
	10 专家共识推荐

	
	6 以上均无推荐

	
	对SBP的下降幅度  3  P80%~100%区间

	
                                      


	                  2.5  P60%~80%区间
2   P40%~60%区间
1.5  P20%~40%区间
1   最低P20%

	
	3对DBP的下降幅度  同SBP

	三、安全性（22）
	

	不良反应分级或CTCAE分级（7）
	7  症状轻微，无需治疗或CTC1级

	
	6  症状较轻，需要干预或CTC2级

	
	5  症状明显，需要干预或CTC3级

	
	4  症状严重，危及生命或CTC4-5级，发生率<0.1%

	
	3  症状严重，危及生命或CTC4-5级，发生率（0.1%~1%）

	
	2  症状严重，危及生命或CTC4-5级，发生率（>1%~10%）

	
	1  症状严重，危及生命或CTC4-5级，发生率>10%

	特殊人群（9）
（可多选）
	2  儿童可用

	
	1  老人可用

	
	1  孕妇可用

	
	1  哺乳期妇女可用

	
	2  肝功能异常可用

	
	2  肾功能异常可用

	药物相互作用所致不良反应（3）
	3  轻中度：一般无需调整用药剂量

	
	2  重度：需要调整剂量

	
	1  禁忌：禁止在同一时段使用

	其他（3）
（可多选）
	1  不良反应均为可逆性

	
	1  无致畸、致癌

	
	1  无特别用药警示

	四、经济性（20）
	

	所评价药品日均治疗费用（百分位数）
	20  最低P20%

	
	17  P20%~40%区间

	
	14  P40%~60%区间

	
	11  P60%~80%区间

	
	8  P80%~100%区间

	五、其他属性（20）
	

	国家医保（5）
	5  国家医保甲类,且没有支付限制条件

	
	4  国家医保甲类,有支付限制条件

	
	3  国家医保乙类/国家谈判药品,且没有支付限制条件

	
	2  国家医保乙类/国家谈判药品,有支付限制条件

	
	1  不在国家医保目录

	基本药物（3）
	3  在《国家基本药物目录》,没有△要求

	
	2  在《国家基本药物目录》,有△要求

	
	1  不在《国家基本药物目录》

	贮藏条件（3）
	3  常温贮藏

	
	2.5常温贮藏,避光或遮光

	
	2  阴凉贮藏

	
	1.5 阴凉贮藏,避光或遮光

	
	1  冷藏/冷冻贮藏

	药品有效期（3）
	3  >36个月

	
	2  24~36个月

	
	1  <24个月

	全球使用情况（3）
	3  美国、欧洲、日本均已上市

	
	2  美国或欧洲或日本上市

	
	1  美国、欧洲、日本均未上市

	生产企业状况（3）
	3  生产企业为世界销量前50制药企业（美国制药经理人）

	
	2  生产企业在国家工业和信息化部医药工业百强榜

	
	1  其他企业


注： “△”号表示药品应在具备相应处方资质的医师或在专科医师指导下使用，并加强使用监测和评价。
4  ARB类药物临床快速综合评价
[bookmark: _Hlk91514603]评价范围：本共识评价的药品是已在国内上市的ARB类药物：替米沙坦片、缬沙坦胶囊、坎地沙坦酯片、奥美沙坦酯片、阿利沙坦酯片、美阿沙坦钾片、依普沙坦片、厄贝沙坦、氯沙坦钾，本次评价只纳入原研/参比制剂作为评价对象。具体品种情况见表2。
表2  ARB类药物医院现有原研/参比制剂品种
	中文商品名
	英文商品名
	中文通用名
	英文通用名
	生产厂家

	美卡素
	Micardis
	替米沙坦片
	Telmisartan Tablets
	拜耳

	代文
	Diovan
	缬沙坦胶囊
	Valsartan Capsule
	诺华

	必洛斯
	Blopress
	坎地沙坦酯片
	Candesartan Cilexetil Tablets
	武田

	奥坦

信利坦

易达比

泰络欣
安博维
科素亚
	Benicar

/

Edarbi

Teveten
APROVEL
COZAAR
	奥美沙坦酯片
阿利沙坦酯片
美阿沙坦钾片
依普沙坦片
厄贝沙坦
氯沙坦钾
	Olmesartan Medoxmil Tablets
Allsartan isoproxil Tablets

Azilsartan Medoxomil  Potassium Tablets
Eprosartan Tablets
Irbesartan Tablets
Losartan Potassium Tablets
	第一三共

信立泰

武田

雅培
赛诺菲
默沙东



4.1药学特性评分
4.1.1适应证评分氯沙坦钾具有多个指南推荐[9-10]，适应证范围广、为临床首选，得3分。上述三个指南推荐首选氯沙坦，得3分，两个指南推荐坎地沙坦、缬沙坦得2.5分[9-11]；高血压指南推荐常规ARB类为替米沙坦片、缬沙坦胶囊、厄贝沙坦片、氯沙坦钾片、坎地沙坦酯片、奥美沙坦酯片、阿利沙坦酯片，评2分。美阿沙坦钾和依普沙坦片提及具体的指南较少得1分。
4.1.2药理作用评分9个药品临床疗效确切，作用机制明确，均得3分。
4.1.3体内过程评分9个药品体内过程明确，吸收、分布、代谢、排泄的药动学参数完整，除依普沙坦片药动学参数不完整得2分。其余8种药品体内过程明确，药动学参数完整均得3分。
4.1.4药剂学与使用方法评分坎地沙坦酯片主要成分及辅料成分明确，得1分；其余8个药品缺少辅料成分信息，得0分。9个药品均为口服片剂、每日1次、每次1片，剂型及给药频次适宜，剂量便于掌握均得满分，使用方便除阿利沙坦酯受食物影响得0.5分，其余均得1分。
4.1.5一致性评价评分9个药品均为原研药品/参比制剂得5分。具体打分情况见表3。
表3 ARB类药物药学特性评分
	药学特性（20分）
	评分标准
	阿利沙坦酯
	厄贝沙坦
	氯沙坦钾
	缬沙坦
	坎地沙坦酯
	奥美沙坦酯
	美阿沙坦钾
	依普沙坦
	替米沙坦

	适应症
	临床必需，首选（三个或以上指南推荐）
	3
	
	
	3
	
	
	
	
	
	

	
	临床需要，次选（两个指南推荐）
	2．5
	
	
	
	2.5
	2.5
	
	
	
	

	
	临床需要，次选
	2
	2
	2
	
	
	
	2
	
	
	2

	
	可选药品较多
	1
	
	
	
	
	
	
	1
	1
	

	药理作用
	临床疗效确切，作用机制明确
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3

	
	临床疗效确切，作用机制尚不十分明确
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	临床疗效一般，作用机制不明确
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	体内过程
	体内过程明确，药动学参数完整
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3

	
	体内过程基本明确，药动学参数不完整
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	体内过程尚不明确，无药动学相关研究
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	药剂学和使用方法
（可多选）
	主要成分及辅料明确
	1
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	
	剂型适宜
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2

	
	给药剂量便于掌握
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	给药频次适宜
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	使用方便
	1
	0.5
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	一致性评价
	原研药品/参比药品
	5
	5
	5
	5
	5
	5
	5
	5
	5
	5

	
	通过一致性评价的仿制药品
	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	非原研或未通过一致性评价药品
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	药学特性评分
	
	
	18
	18
	19
	18.5
	19.5
	18
	17
	16
	18



4.2有效性评分
4.2.1证据等级国家卫生健康委员会疾病预防控制局 ，国家心血管病中心发布的《中国高血压健康管理规范（2019年版）》[9]中推荐的ARB类药物为：所有ARB类。《ISH2020国际高血压实践指南》[12]及美国心脏学会和美国心脏病学会《2017年美国成人高血压预防、检测、评估及管理指南》[13]、《2018 ESC/ESH高血压管理指南》[14]对所有ARB类均为I级推荐、A级证据，因此所有ARB类药品均得20分。具体打分情况见表4。
4.2.2近年来，ARB类药物开展了荟萃分析，比较其药物对血压影响的比较[15]，可根据结果对比其对SBP，DBP的影响，由于阿利沙坦酯为我国1类专利新药，未在国外上市，国外文献较小，只能参考国内文献[16]，对SBP，DBP的影响比较结果与氯沙坦钾相当，且其为氯沙坦钾的体内代谢产物，故其参考氯沙坦钾，依普沙坦在国外研究资料较少，FDA已停止生产，查阅文献[17]，对SBP，DBP的影响比较结果与缬沙坦相当。具体打分情况见表4。
表4  ARB类药物有效性评分
	有效性（26分）
	评分标准
	阿利沙坦酯
	厄贝沙坦
	氯沙坦钾
	缬沙坦
	坎地沙坦酯
	奥美沙坦酯
	美阿沙坦钾
	依普沙坦
	替米沙坦

	权威资料推荐
	诊疗规范推荐(国家卫生行政部门）
	20
	20
	20
	20
	20
	
20
	
20
	
20
	
20
	
20

	
	指南Ｉ级推荐（A级证据18，B级证据17，C级证据16，其他15）
	18
	
	
	
	
	


	


	


	


	



	
	指南Ⅱ级及以下推荐（A级证据14，B级证据13，C级证据12，其他11）
	14
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	专家共识推荐
	10
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	以上均无推荐
	6
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	对SBP的下降幅度
	3
	1.5
	2.5
	1.5
	2
	2
	2.5
	3
	2
	2

	
	对DBP的下降幅度
	3
	1.5
	2.5
	1.5
	2
	2.5
	2.5
	3
	2
	2

	有效性评分
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	23
	25
	23
	24
	24.5
	25
	26
	24
	24



4.3安全性评分
4.3.1不良反应分级或CTCAE分级评分：此类药品严重不良反应主要表现为血管神经性水肿、肝功能异常或肝脏疾病、包括急性肾功能衰竭的肾脏损伤等。9种沙坦类药物的常见不良反应症状较轻[18-24]，属于不良反应事件评价标准（CTCAE）２级，或需要临床干预，得分均为６分。
4.3.2特殊人群评分：说明书中有明确提及儿童使用情况的有氯沙坦钾片、奥美沙坦酯片，得2分；替米沙坦片、缬沙坦胶囊、厄贝沙坦片、坎地沙坦酯片、阿利沙坦酯片、美阿沙坦钾片、依普沙坦片为0分；均可在老年人群中使用，均得1分；孕妇及哺乳期妇女禁用，均得0分；对于严重肝功能异常有禁忌的替米沙坦片，得1分，依普沙坦片说明书未提及肝功能异常时调整剂量事项，得2分，肝功能异常时慎用或数据不足的氯沙坦钾片、坎地沙坦酯片、阿利沙坦酯片、美阿沙坦钾片，得1.5分，缬沙坦胶囊、厄贝沙坦片对于轻中度肝功能损害的患者无需调整剂量（对严重肝功能损害的病人，目前无临床经验），得1.5分，中度至显著肝功能不全患者无需调整起始剂量的奥美沙坦酯片，得2分；替米沙坦片，轻或中度肾功能受损的患者，服用本品不需调整剂量而在严重肾功能损害或血液透析患者中的经验有限，在这类患者中推荐将起始剂量减为 20 mg，得1.5分，缬沙坦胶囊，轻中度肾功能损害患者无需调整起始剂量，而肾功能损害患者使用本品需要加强监测，且不推荐严重肾功能损害（肌酐清除率＜30ml/min）患者使用，得1分，厄贝沙坦片，肾功能损伤的患者无需调整本品剂量，但对进行血液透析的病人，初始剂量可考虑使用低剂量（75 mg），得1.5分，氯沙坦钾片、奥美沙坦酯片，对老年病人或肾损害病人包括透析的病人，不必调整起始剂量，得2分，坎地沙坦酯片，有严重肾功能障碍的患者慎重用药(由于过度降压，有可能使肾功能恶化，因此1日1次，从2mg开始服用)，得1.5分，阿利沙坦酯片，肾功能不全患者应用本品的剂量调整和安全性信息尚未建立，得1分，美阿沙坦钾片，轻度或中度肾功能损伤患者无需调整剂量、伴重度肾功能损伤和终末期肾病的高血压患者应慎用本品，得1.5分，依普沙坦片对中度或重度肾功能不全患者(肌酐清除率＜60ml/min)，每日剂量不应超过600mg，得1.5分。
4.3.3药物相互作用所致不良反应评分：沙坦类药物目前无显著药物相互作用，均得3分。
4.3.4其他评分：9个沙坦不良反应基本可逆，得0.5分，但都有致胎儿死亡风险，各得0分。参考药品说明书，沙坦类均有黑框警告，均得0分。具体打分情况见表5。
表5  ARB类药物安全性评分
	安全性
（20分）
	
	评分标准
	阿利沙坦酯
	厄贝沙坦
	氯沙坦钾
	缬沙坦
	坎地沙坦酯
	奥美沙坦酯
	美阿沙坦钾
	依普沙坦
	替米沙坦

	不良反应分级或CTCAE分级
	症状轻微，无需治疗或CTC1级
	7
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	症状较轻，需要干预或CTC2级
	6
	6
	6
	6
	6
	6
	6
	6
	6
	6

	
	症状明显，需要干预或CTC3级
	5
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	症状严重，危及生命或CTC4-5级，发生率＜0.1%
	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	症状严重，危及生命或CTC4-5级，发生率0.1%-1%
	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	症状严重，危及生命或CTC4-5级，发生率＞1%-10%
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	症状严重，危及生命或CTC4-5级，发生率＞10%
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	特殊人群
（可多选）
	儿童可用
	2
	0
	0
	2
	0
	0
	2
	0
	0
	0

	
	老人可用
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	0.75
	0
	0

	
	孕妇可用
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	哺乳期妇女可用
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	肝功能异常可用
	1
	1.5
	1.5
	1.5
	1.5
	1.5
	1.5
	1.5
	2
	1.5

	
	肾功能异常可用
	1
	1
	1.5
	2
	1
	1.5
	2
	1.5
	1.5
	1.5

	药物相互作用所致不良反应
	轻中度：一般无需调整用药剂量
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3

	
	重度：需要调整剂量
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	禁忌：禁止在同一时段使用
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	其他
（可多选）
	不良反应均为可逆性
	1
	0.5
	0.5
	0.5
	0.5
	0.5
	0.5
	0.5
	0.5
	0.5

	
	无致畸、致癌
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	无特别用药警示
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	安全性评分
	
	13
	13.5
	16
	13
	13.5
	16
	13.25
	13
	12.5



4.4经济性评分
4.4.1所评价药品日均治疗费用（百分位）：因各沙坦治疗剂量不同，故对9个沙坦以指南中“足量”对应药品日均剂量及说明书日最大剂量为参考，标定同等药效的药物日均使用量，9个沙坦标定后治疗量分别为：替米沙坦片 80mg，缬沙坦胶囊 160 mg，厄贝沙坦300 mg，氯沙坦钾 100 mg，坎地沙坦酯片 32 mg，奥美沙坦酯片 40 mg，阿利沙坦酯片 240 mg，美阿沙坦钾片 80 mg，依普沙坦片1200 mg。根据广东省GPO网价格以及药智网计入，取值保留小数点后两位，替米沙坦片 4.79元/日，缬沙坦胶囊 7.01元/日，厄贝沙坦6.35元/日，氯沙坦钾 6.42元/日，坎地沙坦酯片 12.24元/日，奥美沙坦酯片 11.38元/日，阿利沙坦酯片 4.30元/日，美阿沙坦钾片 12.80元/日，依普沙坦片23.14元/日。价格由低到高排列，取百分位数，阿利沙坦酯片低于P20%，得20分；替米沙坦片、缬沙坦胶囊、厄贝沙坦、氯沙坦钾为P20%-40%区间，得17分；坎地沙坦酯片、奥美沙坦酯片、美阿沙坦钾片为P40%-60%区间，得11分；依普沙坦片为P80%-100%区间，得8分。经济性评分具体打分情况详见表6。
4.4.2 加分项：近年来，也有开展血管紧张素II受体拮抗剂（ARB）治疗原发性高血压和预防高血压患者卒中和心肌梗死的经济学研究，多采用成本效果分析法，利用Markov模型进行长期模拟[1-2]。由于2017年9月我国取消了药品零加成，本次纳入文献为2017年及以后发表文献，只纳入原研药的药物经济学评价。（1）基于卫生体系视角评价阿利沙坦酯与氯沙坦钾对比治疗轻中度原发性高血压的结果显示：与氯沙坦钾相比，阿利沙坦酯治疗可多获得0.046个质量调整生命年（QALY），节省2055.63元，提示阿利沙坦酯更具有优势[25]。（2）从全社会角度对坎地沙坦酯、厄贝沙坦和替米沙坦预防高血压患者卒中和心肌梗死事件进行长期经济学评价的结果显示：替米沙坦、厄贝沙坦和坎地沙坦酯降压治疗20年后患者的平均成本分别为64131.33元、64305.32元和68273.29元，分别获得4.57、4.60和4.48个QALYs。坎地沙坦酯由于成本最高而效果最低，处于绝对劣势；厄贝沙坦相较于替米沙坦的ICER是5799.67元/QALY，即每多获得一个QALY厄贝沙坦需要多花费5799.67元，与意愿支付的阈值49992元/QALY相比，说明厄贝沙坦的经济性良好[26]。综上，厄贝沙坦得2分，阿利沙坦得分1分、替米沙坦得分1分。具体打分情况见表6。
表6 经济性评分
	经济性（20分）
	评分标准
	阿利沙坦酯
	厄贝沙坦
	氯沙坦钾
	缬沙坦
	坎地沙坦酯
	奥美沙坦酯
	美阿沙坦钾
	依普沙坦
	替米沙坦

	所评价药品日均治疗费用（百分位）
	低于P20%
	20
	20
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	P20%-40%区间
	17
	　
	17
	17
	17
	　
	　
	　
	　
	17

	
	[bookmark: _Hlk108536461]P40%-60%区间
	14
	　
	　
	　
	　
	14
	14
	14
	　
	　

	
	P60%-80%区间
	11
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	P80%-100%区间
	8
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	8
	　

	
	经济学研究（加分项）
	
	1
	2
	
	
	
	
	
	
	1

	经济性评分
	　
	21
	19
	17
	17
	14
	14
	14
	8
	18



4.5 其他属性评分
4.5.1国家医保评分缬沙坦为甲类医保得5分，美阿沙坦钾和依普沙坦片未进医保目录各得1分，其余为乙类医保均得3分。
4.5.2基本药物评分仅缬沙坦在《国家基本药物目录》，没有△要求，得3分；其余均不在《国家基本药物目录》，得1分。
4.5.3贮藏条件评分美阿沙坦遮光密闭25℃以下得1.5分，缬沙坦、奥美沙坦酯、依普沙坦片需遮光密药物得2.5分，其余均可常温保存，无需避光，均得3分。
4.5.4药品有效期评分替米沙坦48个月得3分，其他都是36个月的药品有效期均得2分。
4.5.5全球使用情况评分美阿沙坦钾片，阿利沙坦酯只在中国上市得1分，依普沙坦片在美国已停产，只在中国和欧盟、日本得2分，其余均为世界销售得3分。
4.5.6生产企业状况评分除阿利沙坦酯得生产企业属于国家百强榜得2分，其余的生产企业均为世界销量前50制药企业（美国制药经理人），得3分。其他属性具体打分情况见表7。
表7  ARB类其他属性评分
	其他属性
	
	评分标准
	阿利沙坦酯
	厄贝沙坦
	氯沙坦钾
	缬沙坦
	坎地沙坦酯
	奥美沙坦酯
	美阿沙坦钾
	依普沙坦
	替米沙坦

	国家医保
	国家医保甲类，且没有支付限制条件
	5
	
	
	
	5
	
	
	
	
	

	
	国家医保甲类，有支付限制条件
	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	国家医保乙类/国家谈判药品，且没有支付限制条件
	3
	3
	3
	3
	
	3
	3
	
	
	3

	
	国家医保乙类/国家谈判药品，有支付限制条件
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	不在国家医保目录
	1
	
	
	
	
	
	
	1
	1
	

	基本药物
	在《国家基本药物目录》，没有△要求
	3
	
	
	
	3
	
	
	
	
	

	
	在《国家基本药物目录》，有△要求
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	不在《国家基本药物目录》
	1
	1
	1
	1
	
	1
	1
	1
	1
	1

	贮藏条件
	常温贮藏
	3
	3
	3
	3
	　
	3
	　
	　
	　
	3

	
	常温贮藏，避光或遮光
	2.5
	　
	　
	　
	2.5
	　
	2.5
	　
	2.5
	　

	
	阴凉贮藏
	2
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	阴凉贮藏，避光或遮光
	1.5
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	1.5
	　
	　

	
	冷藏/冷冻贮藏
	1
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	药品有效期
	＞36个月
	3
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	3

	
	24~36个月
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	　

	
	＜24个月
	1
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	全球使用情况
	美国、欧洲、日本均已上市
	3
	
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3

	
	美国或欧洲或日本上市
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	美国、欧洲、日本均未上市
	1
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	生产企业状况
	生产企业为世界销量前50制药企业（美国制药经理人）
	3
	
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3

	
	生产企业在国家工业和信息化部医药工业百强榜
	2
	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	其他企业
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	其他属性得分
	
	
	12
	15
	15
	18.5
	15
	14.5
	11.5
	12.5
	16



5  ARB类药物总体评分结果总结
近年来，随着医改政策的不断深入，市场上众多的ARB类药物为医疗机构引进新药品种带来选择压力。为此，本共识基于《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南》的评价体系、结合ARB类药物的临床应用特点，建立了一套科学、客观、量化的ARB类药物综合评价方法，旨在为各医疗机构后续开展ARB类药物临床快速综合评价提供参考，为新药药品遴选、优化用药目录提供依据。
ARB类药物评价结果显示，缬沙坦得分91，在所有ARB类药物中得分最高，得益于缬沙坦在其他属性、药效性、经济性3方面的突出优势。其余ARB类药物排名依次为厄贝沙坦、氯沙坦、替米沙坦、奥美沙坦、阿利沙坦酯、坎地沙坦酯片、美阿沙坦钾和依普沙坦。
新药引进时，可根据评价结果，确定是否引进；在调整药品时，如医疗机构ARB类药物较多（≥3种）时，可根据得分排名，进行药物遴选，得分较低的药品，建议暂时保留或调出。具体打分情况详见表8。
但需注意的是，由于部分ARB类药物在上市时间晚、临床应用时间短，其在适应证、指南推荐、医保基药等评分处于劣势，因此，对于ARB类药物的药品评价工作尚需不断更新、动态调整，纳入新的循证医学证据、新的医保政策、价格信息等，以便实时反应药品特性。此外，对于后续新上市的ARB类的新药、仿制药，建议参考此评价标准，完善说明书资料及各类属性的证据，以供后续医疗机构进行更科学、客观、真实的药品临床快速综合评价及遴选。
表8  ARB类药物评价得分结果
	评价维度
	阿利沙坦酯
	厄贝沙坦
	氯沙坦钾
	缬沙坦
	坎地沙坦酯
	奥美沙坦酯
	美阿沙坦钾片
	依普沙坦片
	替米沙坦

	药学特性
	17.5
	18
	19
	18.5
	19.5
	18
	17
	16
	18

	有效
	23
	25
	23
	24
	24.5
	25
	26
	24
	24

	安全
	13
	13.5
	16
	13
	13.5
	16
	13.25
	13
	12.5

	经济
	21
	19
	17
	17
	14
	14
	14
	8
	18

	其他属性
	12
	15
	15
	18.5
	15
	14.5
	11.5
	11.5
	16

	总分
	86.5
	90.5
	90
	91
	86.5
	87.5
	81.75
	72.5
	88.5
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