广东省口服非甾体抗炎药（NSAIDs）临床
快速综合评价专家共识
（广东省药学会2022年12月15日发布）

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]。
疼痛是一种与实际或潜在的组织损伤相关的不愉快的感觉和情绪情感体验，或与此相似的经历[4]。药物是疼痛最基本、最常用的首选治疗方法。NSAIDs是目前最常用的镇痛药物之一，主要适用于轻中度疼痛，或与阿片类药物联合用于缓解中重度疼痛。NSAIDs通过有效抑制花生四烯酸代谢过程中环氧化酶的生物活性，减少体内前列腺素的生物合成与聚积，从而发挥解热、镇痛、抗炎与抗风湿作用。前列腺素受抑制后可致消化道损伤、出血、肾损伤等不良反应。
各种NSAIDs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。目前NSAIDs多用于治疗骨关节炎、类风湿关节炎、强直性脊柱炎、急性痛风性关节炎等疼痛性疾病，故本次NSAIDs的快速综合评价聚焦于其在疼痛药物治疗方面的特点，评价其在疼痛治疗中有效性、安全性和经济性等方面的优劣，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品开展临床综合评价、缺乏统一标准，亟待建立一套科学、客观、量化的NSAIDs药品综合评价方法，为此，广东省药学会组织药学及临床专家特制定本口服NSAIDs药品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NSAIDs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NSAIDs药品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”）[5]，采用百分制量化评估，通过对NSAIDs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》的基础上对安全性及经济性评分进行了细化及修改，因临床使用更关注NSAIDs的安全性，故将安全性维度增加10分，使评分内容更满足临床应用需求。评分细则的修改意见是基于德尔菲法问卷调研19位疼痛科、风湿科、外科领域的临床专家及24位医院药学专家的意见并进行投票产生，其中将安全性维度增加10分，赞同比例为94.57%；经济性维度调整为10分，赞同比例为90.70%；评分细则项目调整的赞成比例在90.70-95.35%范围。最终经现场讨论后就修改意见达成共识。
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》[6]及2018年版《国家基本药物目录》[7]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
3.1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）、药剂学和使用方法（6分）、一致性评价（5分）共5个方面考察待评价药品药学特性。 
3.2有效性（20分） 重点考察待评价药品在诊疗规范、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。此外，因选择性COX-2抑制剂半衰期较长，可透过血脑屏障，同时有效抑制外周和中枢痛觉敏化，提高痛阈，适宜于预防性镇痛[8-10]。故经专家组多次讨论后，建议纳入围术期预防镇痛作为有效性评分的依据，以符合NSAIDs药物在临床应用的实际特点。
3.3安全性（30分） 重点考察待评价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）；常见的不良反应-胃肠道损伤、心血管不良反应、肾损害、对凝血功能的影响（8分）；特殊人群（9分）；药物相互作用所致不良反应（3分）和其他（3分）共5个方面进行考察。根据专家建议，NSAIDs严重不良反应的发生率较低，而常见不良反应与临床选药密切相关，故增加了其常见的不良反应-胃肠道损伤、心血管不良反应、肾损害、对凝血功能的影响，以更加全面考察其在实际临床应用中的安全性。因老年人是NSAIDs的主要用药人群，且NSAIDs药物对肾功能的损伤程度不同，选择药物有区别，故加重这两类特殊人群的权重分值，利于临床区分选择。
3.4经济性（10分） 因部分NSAIDs的原研制剂进入集采，导致原研制剂之间的价格悬殊；此次纳入评价的7种常见的NSAIDs，其最高日费用为8.55元/日，且均已纳入医保甲类或乙类，属医保报销范畴，药品日费用在广大民众可承受范围之内。所以本次评价弱化了经济性评价指标，将经济学评分由20分调整为10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（10分）。
3.5其他属性（20分） 考察待评价药品国家医保、国家基本药物目录的收录情况，贮藏条件，药品有效期，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  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（20）
	

	权威资料推荐（18）
	18 诊疗规范推荐(国家卫生行政部门）

	
	16 指南Ｉ级推荐（A级证据16，B级证据15，C级证据14，
其他13）

	
	12 指南Ⅱ级及以下推荐（A级证据12，B级证据11，C级证据10，其他9）

	
	8 专家共识推荐

	
	4 以上均无推荐

	围术期预防镇痛（2）
	2 术前预防镇痛

	三、安全性（30）
	

	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%

	常见的不良反应（8）
	2  胃肠道不良反应

	
	2  心血管不良反应

	
	2  肾损害

	
	2  对凝血功能的影响

	特殊人群（9）
（可多选）
	2  儿童可用

	
	2  老人可用

	
	1  孕妇可用

	
	1  哺乳期妇女可用

	
	1  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（10）
	

	所评价药品日均治疗费用（百分位数）
	10  最低P20%

	
	8.5  P20%~40%区间

	
	7   P40%~60%区间

	
	5.5  P60%~80%区间

	
	4   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

	研发及全球使用情况（3）
	3  美国、欧洲、日本均已上市或自主研发

	
	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  NSAIDs药物临床快速综合评价
[bookmark: _Hlk91514603]评价范围：为考察镇痛疗效，纳入本共识评价的为临床常用口服NSAIDs，且已在国内上市，包括以下品种：塞来昔布胶囊、依托考昔片、艾瑞昔布片、美洛昔康片、双氯芬酸钠缓释片、布洛芬缓释胶囊、洛索洛芬钠片，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  NSAIDs现有原研/参比制剂品种
	中文商品名
	中文通用名
	英文通用名
	生产厂家

	西乐葆 
	塞来昔布 
	Celecoxib
	辉瑞

	安康信
	依托考昔
	Etoricoxib
	默沙东

	恒扬
	艾瑞昔布
	Imrecoxib
	恒瑞

	莫比可
	美洛昔康
	Meloxicam
	勃林格殷格翰

	扶他林
	双氯芬酸
	Diclofenac Sodium
	诺华

	芬必得
	布洛芬
	Ibuprofen
	中美天津史克

	乐松
	洛索洛芬
	Loxoprofen
	第一三共


4.1药学特性评分
4.1.1 适应证评分  NSAIDs适应证广，可用于缓解骨关节炎、类风湿关节炎、强直性脊柱炎、急性痛风性关节炎等的疼痛症状，而在这些适应证的诊疗规范[11-14]中推荐的是NSAIDs这一类药物，未指明具体的用药品种，故可选药品较多，均得1分。
4.1.2 药理作用评分  7个NSAIDs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  除艾瑞昔布缺乏特殊人群药动学参数，得2分；其余6个药品的体内过程明确，吸收、分布、代谢、排泄的药动学参数完整，均得3分。
4.1.4 药剂学与使用方法评分  布洛芬缓释胶囊主要成分及辅料明确，得1分；其余6个药品缺少辅料成分信息，均得0.5分。7个药品均为口服剂型，剂型适宜、给药剂量便于掌握，均得3分。给药频次根据qd得1分，bid得0.5分，tid得0.25分。塞来昔布胶囊每日1-2次，得0.75分；艾瑞昔布片和布洛芬缓释胶囊为每日两次，得0.5分；洛索洛芬片每日3次，得0.25分；其余3个药品皆为每日1次，均得1分。使用方便是根据对服药时间有无特殊要求以及是否需整片或整粒吞服进行评分，艾瑞昔布片餐后服、洛索洛芬片空腹时不宜服药，这2个药品均得0.5分；双氯芬酸钠缓释片需整片吞服，宜与食物同服；布洛芬缓释胶囊须整粒吞服，最好在餐中或餐后服用，这2个药物均得0分。其余3个药品服用不受饮食影响，使用方便，均得1分。 
4.1.5一致性评价评分  7个药品均为原研药品/参比制剂得5分。具体评分情况见表3。
表3  NSAIDs药学特性评分
	药学特性（20分）
	评分标准
	塞来昔布 
	依托考昔 
	艾瑞昔布
	美洛昔康 
	双氯
芬酸 
	布洛芬
	洛索洛芬

	
	
	西乐葆 
	安康信 
	恒扬
	莫比可 
	扶他林 
	芬必得
	乐松 

	
	
	0.2g 
	60mg
	0.1g
	7.5mg
	75mg
	0.3g
	60mg

	适应症
	临床必需，首选
	3
	
	
	
	
	
	
	

	
	临床需要，次选
	2
	
	
	
	
	
	
	

	
	可选药品较多
	1
	1
	1
	1
	1
	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

	
	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

	
	体内过程基本明确，药动学参数不完整
	2
	
	
	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
	0.5
	0.5
	0.5
	0.5
	0.5
	1
	0.5

	
	剂型适宜
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2

	
	给药剂量便于掌握
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	给药频次适宜
	1
	0.75
	1
	0.5
	1
	1
	0.5
	0.25

	
	使用方便
	1
	1
	1
	0.5
	1
	0
	0
	0.5

	一致性评价
	原研药品/参比药品
	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
	
	
	17.25
	17.5
	15.5
	17.5
	16.5
	16.5
	16.25


4.2 有效性评分
4.2.1证据等级  评价药品在诊疗规范、指导原则、指南、专家共识等的推荐级别。NSAIDs在骨关节炎、类风湿关节炎、强直性脊柱炎、急性痛风性关节炎等适应证的相关诊疗规范中作为一类药物被共同推荐[11-14]，鉴于此，所有NSAIDs均得18分。
4.2.2围术期预防镇痛  围术期预防镇痛是在疼痛发生之前采取有效的干预措施，减轻围术期有害刺激造成的外周和中枢神经敏化，降低术后疼痛强度，减少镇痛药物的需求和药物相关不良反应。选择性COX-2抑制剂因半衰期较长，可透过血脑屏障，同时有效抑制外周和中枢痛觉敏化，提高痛阈，适宜于预防性镇痛。《Guidelines on the Management of Postoperative Pain》（2016年，强推荐，中等质量证据）、《普通外科围手术期疼痛处理专家共识》（2015年）、《成人手术后疼痛处理专家共识》（2017年）[8-10]均有推荐口服的塞来昔布和注射用的帕瑞昔布适宜于预防性镇痛。鉴于此，塞来昔布得2分。具体得分情况见表4。
表4  NSAIDs有效性评分
	有效性（20分）
	评分
标准
	塞来
昔布 
	依托
考昔 
	艾瑞
昔布
	美洛昔康 
	双氯
芬酸 
	布洛芬
	洛索洛芬

	诊疗规范推荐(国家卫生行政部门）
	18
	18
	18
	18
	18
	18
	18
	18

	指南I级推荐（A级证据16，B级证据15，C级证据14，其他13）
	16
	
	
	
	
	
	
	

	指南II级及以下推荐（A级证据12，B级证据11，C级证据10，其他9）
	12
	
	
	
	
	
	
	

	专家共识推荐
	8
	
	
	
	
	
	
	

	以上均无推荐
	4
	
	
	
	
	
	
	

	围术期预防镇痛（增加）
	2
	2
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	有效性评分
	
	20
	18
	18
	18
	18
	18
	18


4.3 安全性评分
[bookmark: bkReivew3023800]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可表现为充血性心衰、室颤、肺栓塞、肠梗阻、胃肠道出血等，症状严重，艾瑞昔布片和洛索洛芬片引起的发生率均为0.1%~1.0%，均得3分；其它5个药的发生率<0.1%，均得4分。
4.3.2 常见不良反应的评分  患者使用NSAIDs前需对其进行胃肠道损伤及心血管等用药风险评估，再根据不同风险程度选药。故本次综合评价增加了其常见的不良反应-胃肠道损伤、心血管不良反应、肾损害、对凝血功能的影响来考察其临床应用的安全属性。与非选择性NSAIDs相比，选择性COX-2抑制剂产生的胃十二指肠溃疡和临床上重要的溃疡并发症明显较少，并且由胃肠道症状引起的停药率较少[15-16]。故指南[14,17-18]推荐有消化道出血风险建议优先考虑选择性COX-2抑制剂。鉴于此，3个选择性COX-2抑制剂胃肠道不良反应得分均为1分，4个非选择性NSAIDs均得0分。2015年FDA强烈要求所有NSAIDs修改说明书，警告NSAIDs有增加心脏病发作和卒中的风险。2018年PRECISION研究结果使FDA认可塞来昔布与萘普生和布洛芬具有相似心血管安全性[19-22]。故7个药心血管不良反应均得1分。肾毒性为NSAIDs的类反应，故7个药肾毒性不良反应均得1分。选择性COX-2抑制剂对COX-1无活性，不影响血小板功能[23-25]，在《中国加速康复外科围手术期非甾体抗炎药临床应用专家共识》（2019年）[23]提到：若患者具有术后出血的高危因素，建议在术前停用非选择性NSAIDs，可选择对血小板无作用的选择性COX-2抑制剂。鉴于此，3个选择性COX-2抑制剂对凝血功能的影响得分均为1分，4个非选择性NSAIDs均得0分。
4.3.3特殊人群评分  来自于药品说明书，对于儿童患者：双氯芬酸缓释片、布洛芬缓释胶囊因其特殊剂型不适用于儿童，故7个NSAIDs均未确立在儿童患者中的安全性和疗效，均得0分。对于老年患者：因考虑到老年患者是镇痛药物使用的主要人群，故将老人可用由1分增至2分。艾瑞昔布片因未进行系统的老年患者临床研究，需在医生指导下慎用，因此得1分；其余6个药品在老年患者中均可使用，均得2分。对于妊娠期患者：依托考昔片应避免妊娠晚期使用；双氯芬酸缓释片禁用于妊娠前两个月和妊娠末三个月，故这2个药均得0.5分；其余5个药品妊娠妇女避免使用，得0分。对于哺乳期患者: 塞来昔布胶囊应谨慎给予哺乳女性治疗，得0.5分；其他NSAIDs使用时均需暂停哺乳，得0分。对于肝功能不全的患者：肝功能不全的患者不建议使用艾瑞昔布片、布洛芬缓释胶囊、洛索洛芬片，均得0分；美洛昔康片、塞来昔布胶囊、依托考昔片在轻、中度肝损患者中原剂量或减量使用，严重肝功能不全禁用；双氯芬酸缓释片在轻至中度肝损害患者中慎用，肝功能衰竭患者禁用，故该4个药均得0.5分。NSAIDs对肾功能的损害程度不同，选择药物有区别，故加重此类特殊人群的权重分值，为2分。对于肾功能不全的患者：美洛昔康片在轻至中度肾功不全患者中无需降低剂量，严重肾衰竭需透析患者剂量不超7.5mg，严重肾衰竭无需透析的患者禁用，故该药得1.5分；塞来昔布胶囊和依托考昔片在轻、中度肾功能不全患者中可使用，重度肾功能不全禁用，故该2个药均得1分；双氯芬酸缓释片在肾功能损害患者中慎用，肾功能衰竭患者禁用，故该药得0.5分；其它3个药品因不建议肾功能损害患者使用，故均得0分。
4.3.4药物相互作用所致不良反应评分  参考药品说明书及相关文献[26]。NSAIDs主要经肝脏细胞色素CYP2C9、CYP1A2、CYP2E1和CYP3A4代谢，故与部分肝药酶诱导剂（氟康唑、利福平等）和抑制剂（西咪替丁、咪康唑、环丙沙星等）合用时存在药物相互作用；且与抗凝药物（如华法林）、阿司匹林、血管紧张素转换酶抑制剂、利尿剂等也存在药物相互作用、需要调整剂量，均得2分。
4.3.5其他评分  7个药品的不良反应均为可逆，得1分。药品说明书中的动物实验数据显示洛索洛芬片无致畸作用和致癌性，得1分；其它药品动物实验数据显示大剂量使用时有致癌的可能或未做致癌性试验，故均得0.5分。参考国家药监局不良反应中心向外发布的药物警戒信息中NSAIDs均有黑框警示，均得0分。具体评分情况见表5。
表5  NSAIDs安全性评分
	安全性（30分）
	评分标准
	塞来昔布
	依托考昔
	艾瑞昔布
	美洛昔康
	双氯芬酸
	布洛芬
	洛索洛芬

	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
	
	
	
	
	
	
	

	
	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
	4
	4
	
	4
	4
	4
	

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

	常见的
不良反应
	胃肠道不良反应
	2
	1
	1
	1
	0
	0
	0
	0

	
	心血管不良反应
	2
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	肾损害
	2
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	对凝血功能的影响
	2
	1
	1
	1
	0
	0
	0
	0

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

	
	老人可用
	2
	2
	2
	1
	2
	2
	2
	2

	
	孕妇可用
	1
	0
	0.5
	0
	0
	0.5
	0
	0

	
	哺乳期妇女可用
	1
	0.5
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	肝功能异常可用
	1
	0.5
	0.5
	0
	0.5
	0.5
	0
	0

	
	肾功能异常可用
	2
	1
	1
	0
	1.5
	0.5
	0
	0

	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
	
	
	
	
	
	
	

	
	重度：需要调整剂量
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	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
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	无致畸、致癌
	1
	0.5
	0.5
	0.5
	0.5
	0.5
	0.5
	1

	
	无特别用药警示
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	安全性
评分
	
	
	15.5
	15.5
	11.5
	13.5
	13
	11.5
	11


4.4 经济性评分
所评价药品日均治疗费用（百分位）：因各NSAIDs不同适应证的治疗剂量不同，故对骨关节炎这7种待评价NSAIDs唯一共有的适应证的日均治疗费用进行对比。价格均以原研药评价，根据广州药品集团采购平台（GPO）挂网价格计入，取值保留小数点后两位，塞来昔布胶囊为4.59元/日，依托考昔片为6.47元/日，艾瑞昔布片为8.55元/日，美洛昔康片为0.49元/日，双氯芬酸缓释片为2.17元/日，布洛芬缓释胶囊为1.30元/日，洛索洛芬片为2.88元/日。价格由低到高排列，取百分位数，美洛昔康片、布洛芬缓释胶囊均为最低P20%，得10分；双氯芬酸缓释片和洛索洛芬片为P20%~40%区间，得8.5分；塞来昔布胶囊为P40%~60%区间，得7分；依托考昔片为P60%~80%区间，得5.5分；艾瑞昔布片为P80%~100%区间，得4分。经济性评分具体评分情况见表6。
表6  NSAIDs药物经济性评分
	经济性（10分）
	评分标准
	塞来昔布
	依托考昔
	艾瑞昔布
	美洛昔康
	双氯芬酸
	布洛芬
	洛索洛芬

	所评价药品日均治疗费用（百分位）
	[bookmark: _Hlk115184761]最低P20%
	10
	
	
	
	10
	
	10
	

	
	P20%~40%区间
	8.5
	
	
	
	
	8.5
	
	8.5

	
	P40%~60%区间
	7
	7
	
	
	
	
	
	

	
	P60%~80%区间
	5.5
	
	5.5
	
	
	
	
	

	
	P80%~100%区间
	4
	
	
	4
	
	
	
	

	经济性评分
	
	7
	5.5
	4
	10
	8.5
	10
	8.5


4.5 其他属性评分
[bookmark: _Hlk115185698]4.5.1国家医保评分 双氯芬酸缓释片为国家医保甲类，且没有支付限制条件，得5分；艾瑞昔布片为国家医保乙类，有支付限制条件，得2分；其余5个药品均为国家医保乙类，且没有支付限制条件，均得3分。 
4.5.2基本药物评分  双氯芬酸缓释片和布洛芬缓释胶囊在《国家基本药物目录》，没有△要求，得3分；其余5个药品均不在《国家基本药物目录》，得1分。
4.5.3贮藏条件评分  根据药品说明书，塞来昔布胶囊、依托考昔片、双氯芬酸缓释片和布洛芬缓释胶囊贮藏条件为常温贮藏，无需避光，均得3分；其余3个药品常温贮藏，但需避光或遮光，均得2.5分。
4.5.4药品有效期评分  来自药品说明书，美洛昔康片的有效期为60个月，得3分；其余6个药品的有效期为24~36个月，均得2分。
4.5.5全球使用情况评分  塞来昔布、美洛昔康在美国、欧洲和日本均已上市，得3分。依托考昔在欧洲上市；双氯芬酸和洛索洛芬在日本上市；布洛芬在美国上市，故该4个药品均得2分；艾瑞昔布为我国自主研发的一类新药，鉴于国家鼓励创新，故该药得3分。
4.5.6生产企业状况评分  7个药品的生产企业均为世界销量前50制药企业（美国制药经理人），均得3分。其他属性具体评分情况见表7。
表7   NSAIDs药物其他属性评分
	
其他属性（20）
	评分标准
	塞来昔布
	依托考昔
	艾瑞昔布
	美洛昔康
	双氯芬酸
	布洛芬
	洛索洛芬

	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

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

	
	不在国家医保目录
	1
	
	
	
	
	
	
	

	基本药物
	在《国家基本药物目录》，没有△要求
	3
	
	
	
	
	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

	贮藏条件
	常温贮藏
	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
	
	
	
	
	
	
	

	
	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

	
	＜24个月
	1
	
	
	
	
	
	
	

	研发及全球使用情况
	美国、欧洲、日本均已上市或自主研发
	3
	3
	
	3
	3
	
	
	

	
	美国或欧洲或日本上市
	2
	
	2
	
	
	2
	2
	2

	
	美国、欧洲、日本均未上市
	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

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

	
	其他企业
	1
	
	
	
	
	
	
	

	其他属性
得分
	
	
	15
	14
	13.5
	15.5
	18
	16
	13.5



[bookmark: _GoBack]5 NSAIDs药物临床快速综合评价应用解析
[bookmark: _Hlk115186390]近年来，随着医改政策的不断深入，一系列NSAIDs的仿制药陆续上市，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NSAIDs药物的临床应用特点，建立了一套科学、客观、量化的NSAIDs药物综合评价方法，旨在为各医疗机构后续开展NSAIDs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。
本共识评价的是口服NSAIDs在疼痛方面的作用，故纳入本共识评价的为临床常用口服NSAIDs，且已在国内上市的7个药品。其中塞来昔布胶囊、依托考昔片和艾瑞昔布片属于选择性COX-2抑制剂；其余4个药品属于非选择性NSAIDs。评价结果显示，塞来昔布胶囊74.75分，在7个NSAIDs中得分最高，其次是美洛昔康片74.5分，双氯芬酸缓释片74分，布洛芬缓释胶囊72分，依托考昔片70.5分（见表8）。NSAIDs适应证广，作用机制明确，广泛用于治疗骨关节炎、类风湿关节炎、强直性脊柱炎、急性痛风性关节炎等，其在各适应证的相关诊疗规范及权威指南均作为一类药物被共同推荐，塞来昔布因半衰期较长，可透过血脑屏障，被推荐用于预防性镇痛。与非选择性NSAIDs相比，选择性COX-2抑制剂胃肠道不良反应少，且不影响血小板功能。故临床在选用NSAIDs这类药品时需结合患者实际情况及临床需求根据药品说明书推荐合理选用。
本次NSAIDs快速综合评价存在一定的局限性，我们的快速综合评价聚焦在镇痛方面，未对NSAIDs的其它药理作用进行全面评价；NSAIDs的品种及剂型很多，本次评价纳入的是用于镇痛的临床常用的NSAIDs品种及剂型，对于双氯芬酸和布洛芬的缓释制剂，因其药品规格原因不适用于儿童，故评价时难以面面俱到。对于经济性评价指标，不同的适应症治疗方案不同，但此次评价的药品中，因7种口服NSAIDs适应症各有不同，且同一种口服NSAIDs不同适应症用法用量也不尽一致，艾瑞昔布的药品说明书仅有一个适应症-骨关节炎，鉴于此，本次经济性评价按7种口服NSAIDs共有的适应症-骨关节炎的治疗方案的日均治疗费用进行对比。
创新是第一动力。党的二十大报告中提出，“坚持创新在我国现代化建设全局中的核心地位”、“提升国家创新体系整体效能”。 鉴于国家鼓励创新，而艾瑞昔布片为我国自主研发的一类新药，其上市时间较晚、临床应用时间较短，其在适应证、价格、医保基药等评分处于劣势，因此，对于NSAIDs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NSAIDs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   NSAIDs药物评价得分结果
	评价维度
	塞来
昔布
	依托
考昔
	艾瑞昔布
	美洛
昔康
	双氯
芬酸
	布洛
芬
	洛索
洛芬

	药学特性
	17.25
	17.5
	15.5
	17.5
	16.5
	16.5
	16.25

	有效性
	20
	18
	18
	18
	18
	18
	18

	安全性
	15.5
	15.5
	11.5
	13.5
	13
	11.5
	11

	经济性
	7
	5.5
	4
	10
	8.5
	10
	8.5

	其他属性
	15
	14
	13.5
	15.5
	18
	16
	13.5

	总分
	74.75
	70.5
	62.5
	74.5
	74
	72
	67.25
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