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类风湿关节炎 TNF-α抑制剂药品临床快速评价

与遴选广东共识

（广东省药学会 2023 年 6 月 5 日发布）

1 药品临床快速评价与遴选背景

类风湿关节炎（RA）是一种以侵蚀性关节炎为主要临床表现的自身免

疫病。流行病学调查显示，RA在人群中的患病率约为 0.5%~1%[1-2]。国内

RA患病人群约高达 500万[3-4]，随着病程的延长，患者致残率较高，病程

≥15年的致残率甚至高达 61.3%。RA无法根治，目前治疗主要是通过达标

治疗，缓解症状和控制病情。RA不仅可造成患者身体机能、生活质量下降，

还会导致巨大的家庭和社会经济负担[4-5]。肿瘤坏死因子α（TNF-α）抑制剂

是一类生物制剂改善病情抗风湿药（DMARDs），因其独特的作用机制，

临床上常用于缓解 RA症状和控制病情。目前 TNF-α抑制剂是国内外指南推

荐证据较为充分、应用较为广泛的治疗 RA的生物制剂 DMARDs，当传统

合成 DMARDs治疗未达标时，多考虑联用生物制剂 DMARDs进行治疗[6]。

近年来，国内不断有 TNF-α抑制剂的新药、仿制药上市，尽管这类药品作

用机制类似，但其药学特性、有效性、安全性、经济性和其他属性等方面

可能存在差别，而目前仍缺乏对 TNF-α类药物综合评价的研究和报道。为

此，广东省药学会组织药学及临床专家制定本 TNF-α类药品快速评价与遴

选专家共识，旨在为临床提供该类药物较全面的的特点，不仅有助于医疗

机构快速遴选、优化用药目录药品，也有利于保障临床基本用药的供应与

合理使用。鉴于中国已上市的原研 TNF-α类药物各项研究数据比较完整，
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适合作为评价方法学的案例展现，故本共识以其作为评价对象。

2 药品临床快速评价与遴选的方法及资料来源

本共识参考 2023年发布的《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南(第

二版)》（以下简称《快速指南(第二版)》）[7]，采用百分制量化评估，从药

学特性、有效性、安全性、经济性和其他属性共 5个维度对 TNF-α抑制剂

进行综合评价,以期为医疗机构遴选药物提供科学依据和满足临床合理使用

药物需求。

《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南》为健康中国研究中心药品

与健康产品专家委员会等多个协会共同联合发起，旨在为我国医疗机构建

立的一套药品评价与遴选的量化评分系统。2020年发布第一版以来，该“快

速指南”为各级医疗机构开展药品评价与遴选以及为医疗机构制定《基本用

药供应目录》和《药品处方集》提供了技术指导与参考。2023年 3月发布

第二版，新版指南在第一版的基础上，结合药学的发展及国家药品新政策

对医疗机构药品评价与遴选的评价指标进行了修订，使得量化评分能更好

地体现药品在医疗机构内的优先级，也更符合国家政策的要求，同时评分

条目也更详细、清晰，便于操作[7-8]。

本共识专家组经多次讨论，根据本类药物的实际特点在《快速指南（第

二版）》[7]的基础上对个别评分指标进行了细化及调整，使评分内容更满足

临床应用需求，调整项目涉及药学特性（药剂学与使用方法部分）、有效

性（适应证部分）、安全性（特殊人群部分）等，详见第三部分内容。指

标修改是基于德尔菲问卷调研 32位药学专家的意见并进行投票产生（专家
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权威系数为 0.80，≥0.70表示权威度高），并计算每个条目评分的X（均值）、

s 值（标准差）、CV 值（变异系数）、R 值（不重要百分比）等。最终，

所有修改意见达成共识（X≥3.85，CV＜0.25，R＜50%），形成的本共识药

品临床快速评价与遴选量化记录表见表 1。

表 1 医疗机构类风湿关节炎 TNF-α抑制剂临床快速评价与遴选量化记录表

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（28）

药理作用（5）

5 临床疗效确切，作用机制明确，作用机制或作用靶点有创新性

4 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（5）

5 体内过程明确，药动学参数完整

3 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（12）

（可多选）

2 主要成分及辅料（均明确 2，一项明确 1）

2 规格与包装（均适宜临床应用/剂量调整 2，一项适宜 1）

2 剂型（口服/吸入/外用制剂 2，皮下/肌肉注射剂 1.5，静脉滴注/静脉注射

剂 1）

2 给药剂量（固定剂量 2，使用过程中需调整剂量 1.5，根据体质量或体表

面积计算用药剂量 1）

2 给药频次（根据给药频次高低进行梯度评分）

2 使用方便（无需辅助，可自行给药 2，无需辅助，在他人帮助或训练后自

行给药 1.5，医务人员给药 1）

贮藏条件（多选）（4）

3 常温贮藏

2 阴凉贮藏

1 冷藏/冷冻贮藏

1 无需遮光/避光

药品有效期（2） 2 ≥60个月
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1.5 ≥36个月，＜60个月

1 ≥24个月，＜36个月

0.5 ≥12个月，＜24个月

0.25 ＜12个月

二、有效性（27）

适应证（5）

3 临床必需，首选

2 临床需要，次选

1 可选药品较多

2 另有其他适应证

指南推荐（12）

12 诊疗规范/临床路径，国家卫生行政机构发布共识/管理办法等，指南Ⅰ

级推荐（A级证据 12分，B级证据 11，C级证据及其他 10）

9 指南Ⅱ级及以下推荐（A级证据 9，B级证据 8，C级证据及其他 7）

6 专家共识推荐（由学会组织基于系统评价发布的共识 6，学会组织发布的

共识 5，其他 4）

3 系统评价/meta分析（大样本、高质量的系统评价/meta分析 3，小样本、

低质量的系统评价/meta分析 2，非 RCT研究的系统评价/meta分析 1）

临床疗效（10）
主要疗效终点（6）

次要疗效终点（4）

三、安全性（25）

中度不良反应（3）

3 发生率＜1%

2 发生率 1%~＜10%

1 发生率≥10%

0 未提供 ADR反应数据

重度不良反应（5）

5 发生率＜0.01%

4 发生率 0.01%~＜0.1%

3 发生率 0.1%~＜1%

2 发生率 1%~＜10%

1 发生率≥10%

0 未提供 ADR反应数据
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特殊不良反应 -1 对比同类特殊的不良反应

特殊人群（11）

（可多选）

2 儿童可用（幼年特发性关节炎可用 1；其他适应证可用 1：其中其他适应

证分别 3个月以上可用 0.95，6个月以上可用 0.9，9个月以上可用 0.85，1

岁以上可用 0.8，2岁以上可用 0.75，3岁以上可用 0.7，4岁以上可用 0.65，

5岁以上可用 0.6，6岁以上可用 0.55，7岁以上可用 0.5，8岁以上可用 0.45，

9岁以上可用 0.4，10岁以上可用 0.35，11岁以上可用 0.3，12岁以上可用

0.25）

1 老人可用（可用 2，慎用 1）

1 妊娠期妇女可用

1 哺乳期妇女可用（可用 1，慎用 0.5）

3 肝功能异常可用（重度可用 3，中度可用 2，轻度可用 1）

3 肾功能异常可用（重度可用 3，中度可用 2，轻度可用 1）

药物相互作用所致不良反

应（3）

其他（可多选）（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

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）

同通用名药品（3）
3 日均治疗费用最低药品为 3分，评价药品评分=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

（7）

7 日均治疗费用最低药品为 3分，评价药品评分=最低日均治疗费用/评价

药品日均治疗费用×3

五、其他属性（10）

国家医保（3）

3 国家医保甲类,且没有支付限制条件

2.5 国家医保甲类,有支付限制条件

2 国家医保乙类/国家谈判药品,且没有支付限制条件

1.5 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
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国家基本药物（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》

国家集中采购药品（1） 1 国家集中采购药品

原研/参比/一致性评价（1）
1 原研药品/参比药品

0.5 通过一致性评价

生产企业状况（1）

1 生产企业为世界销量前 50制药企业/工信部医药工业百强榜企业（世界销

量前 50企业 1～10名 1，11～20名 0.8，21～30名 0.6,，31～40名 0.4，

41～50名 0.2；工信部医药工业百强榜企业 1～20名 1，21～40名 0.8，

41～60名 0.6，61～40名 0.4，41～-50名 0.2）

全球使用情况（1）
1 中国、美国、欧洲、日本均已上市

0.5 国内外均有销售

3 药品临床快速评价与遴选指标和细则

3.1 药学特性（28分） 主要从药理作用（5分）、体内过程（5分）、药

剂学与使用方法（12分）、贮藏条件（4分）以及药品有效期（2分）共 5

个方面考察待评价药品的药学特性。在药剂学与使用方法部分，由于原评

价指标的梯度与所评价的 5种 TNF-α抑制剂的给药频率不同，故在评分时

按实际给药频率的高低给予梯度分值。

资料来源：药品说明书、药品注册资料、国家药品监督管理局网站

（National Medical Products Administration, NMPA）、广州药品集团采购平

台、中英文数据库（PubMed、Micromedex、UpToDate、CNKI、万方数据

库）等。

3.2 有效性（27分） 主要从适应证（5分）、指南推荐（12分）和临床

疗效（10分）3个方面重点考察待评价药品的临床使用效果、在诊疗规范、
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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以及临床科室

使用的实际治疗效果。药品适应证主要根据其药品说明书进行判定，旨在

考察待遴选药品所治疗疾病的临床应用地位。本共识评价的 TNF-α抑制剂

均有 RA适应证，从医疗机构药品目录管理角度考虑，同一种药物适应证较

多的可以为更多专科提供选择，因此本共识对适应证的 5分分为主适应证

RA得 3分，具有其他适应证的每个得 0.4分，最高 2分，合计最高 5分。

资料来源：中国类风湿关节炎诊疗指南（2018）[6]、中国类风湿关节炎

诊疗规范（2022）[9]、生物制剂治疗类风湿关节炎合理用药中国专家共识

（2022）[10]、2022欧洲抗风湿病联盟（European LeagueAgainst Rheumatism,

EULAR）指南[11]、2021美国风湿病学会 (American College of Rheumatology,

ACR)指南 [12]、 2018 亚太风湿病学联盟协会（Asia-Pacific League of

Associations for Rheumatology，APLAR）指南[13]。

3.3 安全性（25分） 重点考察待评价药品在临床应用的安全属性，考察

评价指标包括中度不良反应（3分）、重度不良反应（5分）、特殊人群（11

分）、药物相互作用（3分）和其他（3分）5个方面。对于重度不良反应，

由于英夫利西单抗是人-鼠嵌合单克隆抗体，且需通过静脉给药，其输液反

应、过敏反应发生率高于其他 4种药品，故评分时酌情扣去 1分。对于特

殊人群，本共识根据药品特性和临床实际对儿童和妊娠期妇女采用梯度打

分方式在快速指南的基础上对评分细则进行了部分细化修改。在国内说明

书中，5种 TNF-α抑制剂治疗 RA时均用于成人患者。但鉴于在临床实践和

权威指南[14-16]中，幼年特发性关节炎（juvenile idiopathic arthritis，JIA），

是儿童时期常见的慢性风湿性疾病，其疾病情况和治疗方式均类似于成人
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RA，故在该项评分中将儿童用药分为幼年特发性关节炎得 1分和其他适应

证儿童可用得 1分（结合年龄段）。对于妊娠期妇女用药，为使评价结果

更贴合临床实际用药，本共识将评分标准修改为根据说明书和指南推荐妊

娠早期、妊娠中期和妊娠晚期是否可用综合评分，即推荐妊娠期可用时间

越长，得分越高。

资料来源：药品说明书，药品注册资料、国家药品监督管理局（NMPA）、

美国食品药品监督管理局（Food and Drug Administration，FDA）、英国药

品和保健产品管理局（Medicines and Healthcare products Regulatory Agency，

MHRA）等政府网站发布的安全性信息和临床指南，中英文数据库（Pubmed、

Micromedex、Up to date、CNKI、万方）等。

3.4 经济性（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。

资料来源：广州药品集团采购平台，药品价格查询日期为 2023年 4月

30日。

3.5 其他属性（10分） 考察待评价药品国家医保（3分）、国家基本药物

目录的收录情况（3分）、国家集中采购药品（1分）、原研/参比/一致性

评价（1分）、全球使用情况（1分）以及生产企业状况（1分）共 6个方

面的属性。

资料来源：国家医保和基本药物情况通过 2022年版《国家基本医疗保

险、工伤保险和生育保险药品目录》[17]及 2018年版《国家基本药物目录》

[18]获得。药品的市场信息及生产企业的信息通过查阅美国 FDA、欧洲药品

管理局（EMA）、日本药品与医疗器械管理局（PMDA）及国家药品监督
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管理局（NMPA）网站发布的药品信息及美国《制药经理人》公布的 2022

年全球制药企业 50强目录[19]和工信部 2021年度中国医药工业百强榜[20]获

得。

4 TNF-α抑制剂临床快速评价与遴选

评价范围：本次评价的药品是已在中国上市的 TNF-α类原研药物。目

前国内先后上市的有：英夫利西单抗（类克）、依那西普（恩利）、阿达

木单抗（修美乐）、戈利木单抗（欣普尼）和培塞利珠单抗（希敏佳）。

由于国内已上市的 TNF-α原研药各项研究数据比较完整，适合作为评价方

法学的案例展现。因此，本共识只纳入原研/参比制剂作为评价对象。具体

品种情况见表 2。

表 2 TNF-α抑制剂医院现有原研/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

类克 Remicade® 英夫利西单抗 Infliximab 强生

恩利 Enbrel® 依那西普 Etanercept 辉瑞

修美乐 Humira® 阿达木单抗 Adalimumab 艾伯维

欣普尼 Simponi® 戈利木单抗 Golimumab 强生

希敏佳 Cimzia® 培塞利珠单抗 Certolizumab Pegol 优时比

注：尽管重组人Ⅱ型肿瘤坏死因子受体-抗体融合蛋白（益赛普）是国内原研药，但各项研究数据与以上

国外原研 TNF-α抑制剂相比较为简略，故本共识未将其列入做整体快速评价，而是在篇末与其他生物类

似药以表格的形式归纳列出。

4.1 药学特性评分（28分）

4.1.1 药理作用评分（5） 所评价的 5种 TNF-α抑制剂具有明确的化学结

构和特异性结合位点。英夫利西单抗、阿达木单抗、戈利木单抗、培塞利
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珠单抗可同时与可溶性和跨膜型 TNF-α结合，依那西普除此之外还具有独

特的可与淋巴毒素α（TNF-β）结合作用。5种 TNF-α抑制剂药物临床疗效

确切，作用机制明确，鉴于该类药物的上市已有一定时间，且已有多种生

物类似药，故在创新性上不再赋值，均得 4分。

4.1.2 体内过程评分（5） 5种 TNF-α抑制剂药物体内过程基本明确，而培

塞利珠单抗缺乏峰浓度等数据，药动学参数相对不完整，得 3 分。其他 4

种 TNF-α抑制剂药动学参数基本完整，得 5分。

4.1.3 药剂学与使用方法评分（12） 5种 TNF-α抑制剂的药品说明书中，

药品主要成分和辅料均有明确标示，各得 2分。其规格与包装均较适宜临

床应用，各得 2分。剂型方面，在治疗 RA时，英夫利西单抗通过静脉输注

给药得 1分，其他均为皮下注射，得 1.5分。给药剂量，根据是否便于临床

操作评分，因英夫利西单抗需根据体质量计算给药剂量，故赋予 1分，而

其余 5种药品给药剂量固定，均赋予 2分。在给药频次的适宜性方面，英

夫利西单抗在第一次给予本品 3 mg·kg-1，然后在首次给药的第 2、6周及以

后的每隔 8周各给予一次相同剂量。依那西普推荐剂量为 25 mg 每周 2次

或 50 mg 每周 1次。阿达木单抗通常 2周给药 1次，戈利木单抗通常每月

给药 1次。培塞利珠单抗推荐的成人起始剂量为第 0、2、4周给予 400 mg，

维持剂量为 200 mg 每 2周 1次。按照梯度赋分计算，给药频次最低的英夫

利西单抗得 2分，依次递减分别是戈利木单抗 1.5分，阿达木单抗、培塞利

珠单抗均得 1分，依那西普得 0.5分。在使用是否方便方面，英夫利西单抗

为静脉输液给药，需要医务人员给药，得 1分，其余 4种通过皮下注射给

药，患者可通过训练后自行给药，均得 1.5分。
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4.5.4 贮藏条件评分（4） 阿达木单抗在 2~8℃避光贮藏，但在有特殊需

要下，可常温（≤25℃）避光储存 14天，综合考虑其储藏条件及有效期，

得 1.5分。其他 4种 TNF-α抑制剂均需 2~8℃冷藏避光保存，得 1分。

4.5.5 药品有效期评分（2） 英夫利西单抗有效期为 36个月，依那西普的

药品有效期为 48个月，均得 1.5分，阿达木单抗、培塞利珠单抗有效期为

24个月，均得 1分。戈利木单抗有效期为 22个月，得 0.5分。

综上，5种 TNF-α抑制剂的药学特性评分结果见表 3。

表 3 TNF-α抑制剂药学特性评分

药学特性（28分） 评分

标准

英夫利

西单抗

依那

西普

阿达木

单抗

戈利木

单抗

培塞利

珠单抗

药 理 作 用

（5）

临床疗效确切，作用机

制明确，作用机制或作

用靶点有创新性

5

临床疗效确切，作用机

制明确
4 4 4 4 4 4

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

（5）

体内过程明确，药动学

参数完整
5 5 5 5 5

体内过程基本明确，药

动学参数不完整
3 3

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（12）

主要成分及辅料明确 2 2 2 2 2 2

规格与包装 2 2 2 2 2 2
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（可多选） 剂型 2 1 1.5 1.5 1.5 1.5

给药剂量 2 1 2 2 2 2

给药频次 2 2 0.5 1 1.5 1

使用方便 2 1 1.5 1.5 1.5 1.5

贮 藏 条 件

（多选）（4）

常温贮藏 3

阴凉贮藏 2 1.5

冷藏/冷冻贮藏 1 1 1 1 1

无需遮光/避光 1

药品有效期

（2）

≥60个月 2

≥36个月，＜60个月 1.5 1.5 1.5

≥24个月，＜36个月 1 1 1

≥12个月，＜24个月 0.5 0.5

＜12个月 0.25

药学特性评分 20.5 21 21.5 21 19

注：阿达木单抗一般在 2~8 ℃避光贮藏，但在有特殊需要下，可常温（≤25℃）避光储存 14天，因此综

合评分为 1.5分。

4.2 有效性评分（27）

4.2.1 适应证（5） 中国类风湿关节炎诊疗指南（2018）[6]指出，目前 TNF-α

抑制剂是证据较为充分、应用较为广泛的治疗 RA的生物制剂，在传统药物

治疗不达标时推荐使用。因此，认为所评价的 5种 TNF-α抑制剂均为治疗

RA传统药物治疗不达标时临床必需，首选，均得 3分。另外，本共识对 5

种 TNF-α抑制剂除 RA之外的其他适应证进行评分（2分）。查询国内说明

书，英夫利西单抗另有成人及 6岁以上儿童克罗恩病、瘘管性克罗恩病、

银屑病、溃疡性结肠炎、强直性脊柱炎适应证；阿达木单抗另有银屑病、

克罗恩病、葡萄膜炎、多关节型幼年特发性关节炎、强直性脊柱炎适应证；
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依那西普、戈利木单抗均有强直性脊柱炎适应证。综上，除 RA外，英夫利

西单抗、阿达木单抗另有 5个适应证，得 2分；依那西普、戈利木单抗另

有 1个适应证，得 0.4分，培塞利珠单抗无其他适应证得 0分，具体见表 4。

表 4 TNF-α抑制剂在国内批准的适应证情况

适应证
类风湿

关节炎

强直性

脊柱炎

银屑

病

克罗

恩病

葡萄膜

炎

多关节型幼年

特发性关节炎

瘘管性

克罗恩病

溃疡性

结肠炎

英夫利西单抗 √ √ √ √ √ √

依那西普 √ √

阿达木单抗 √ √ √ √ √ √

戈利木单抗 √ √

培塞利珠单抗 √

注：“√”表示国内说明书有此适应证。阿达木单抗银屑病适应证包括（银屑病，儿童斑块状银屑病），

克罗恩病包括（克罗恩病，儿童克罗恩病），英夫利西单抗克罗恩病（包括了成人及 6岁以上儿童克罗

恩病），此处不再细化赋分。

4.2.2 指南推荐（12） TNF-α抑制剂在各指南和共识中的推荐见表 5。中

华内科杂志发布的中国类风湿关节炎诊疗指南（2018）[6]中将 TNF-α抑制剂

列为目前证据较为充分、应用较为广泛的治疗 RA的生物制剂 DMARDs。

中国类风湿关节炎诊疗规范（2022）[9]指出 TNF-α抑制剂是 RA治疗中应用

最早、最常用的生物制剂，主要包括可溶性 TNF受体-IgG1 Fc段融合蛋白

和 TNF-α单克隆抗体两大类，前者以依那西普/注射用重组人Ⅱ型 TNF受体

-抗体融合蛋白为代表，后者包括阿达木单抗、英夫利西单抗、培塞利珠单

抗及戈利木单抗。生物制剂治疗类风湿关节炎合理用药中国专家共识（2022）

[10]指出：使用生物制剂初始治疗 RA，应足量足疗程。建议初始治疗的疗程

至少持续 3个月(2B)。已获得 RA适应证的生物制剂，生物类似药与原研药
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具有相似的疗效与安全性，可看作同类药物，视患者个体情况进行用药选

择(2A)。此外，2022欧洲抗风湿病联盟（EULAR）指南[11]（A类推荐，A

级证据）、2021美国风湿病学会(ACR)指南[12]、2018亚太风湿病学联盟协

会（APLAR）指南[13 ]均显示所评价的这 5种 TNF-α抑制剂在传统 DMARDs

药物治疗不达标时推荐使用。综上，临床指南中对 5种药物的使用推荐均

为同一等级，因此均得 12分。具体见表 5。

表 5 TNF-α抑制剂在各 RA指南和共识中的推荐情况

指南/共识
英夫利西

单抗

依那

西普

阿达木

单抗

戈利木

单抗

培塞利珠

单抗

中国类风湿关节炎诊疗指南（2018）[6] √ √ √ √ √

中国类风湿关节炎诊疗规范（2022）[9] √ √ √ √ √

生物制剂治疗类风湿关节炎合理用药中国专家共

识（2022）[10]
√ √ √ √ √

2022欧洲抗风湿病联盟（EULAR）指南[11] √ √ √ √ √

2021美国风湿病学会 ( ACR)指南[12] √ √ √ √ √

2018亚太风湿病学联盟协会（APLAR） 指南[13] √ √ √ √ √

注：“√”表示指南中明确提及了该药物，中国类风湿关节炎诊疗指南（2018）仅提及 TNF-α抑制剂，

其余指南均明确提及了英夫利西单抗、依那西普、阿达木单抗、戈利木单抗、培塞利珠单抗，但推荐次

序无先后之分。

4.2.3 临床疗效（10） 本共识只对 5种 TNF-α抑制剂的 RA临床疗效进行

评价，主要疗效终点的指标为疾病活动度(包括 DAS28，ACR和 EULAR反

应，肿胀关节数、压痛关节数以及患者和医生对疾病活动的全面评估)，次

要疗效终点包括患者身体机能、放射学关节损伤进展、疼痛、疲劳及关节

外疾病表现等。综合参考各项指南、权威文献资料[21]以及经临床专家讨论，
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所评价的 5种 TNF-α抑制剂在治疗 RA时临床疗效无显著性差异。最后主要

疗效终点评分英夫利西单抗、依那西普、阿达木单抗、戈利木单抗和培塞

利珠单抗均为 6分，次要疗效终点均为 4分，合计 10分。

综上，5种 TNF-α抑制剂的有效性评分结果见表 6。

表 6 TNF-α抑制剂治疗 RA的有效性评分

有效性（27分）
评分

标准

英夫利

西单抗

依那

西普

阿达木

单抗

戈利木

单抗

培塞利

珠单抗

适应证

（7）

临床必需，首选 3 3 3 3 3 3

临床需要，次选 2

可选药品较多 1

另有其他适应证 2 2 0.4 2 0.4

指南推

荐（12）

诊疗规范/临床路径，国家卫

生行政机构发布共识/管理

办法等，指南Ⅰ级推荐（A

级证据 12分，B级证据 11，

C级证据及其他 10）

12 12 12 12 12 12

指南Ⅱ级及以下推荐（A 级

证据 9，B级证据 8，C级证

据及其他 7）

9

专家共识推荐（由学会组织

基于系统评价发布的共识

6，学会组织发布的共识 5，

其他 4）

6

系统评价/meta分析（大样

本、高质量的系统评价/meta

分析 3，小样本、低质量的

系统评价/meta分析 2，非

3
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RCT研究的系统评价/meta

分析 1）

临床疗

效（10）

主要疗效终点 6 6 6 6 6 6

次要疗效终点 4 4 4 4 4 4

有效性评分 25 23.4 25 23.4 23

4.3 安全性评分（25）

4.3.1中度不良反应（3）

TNF-α抑制剂常见的不良反应主要是上呼吸道感染，一般发生率大于等

于 10%，因此 5种 TNF-α抑制剂均得 1分。

4.3.2 重度不良反应（5）

此类药品严重不良反应可表现为严重感染、充血性心力衰竭、淋巴瘤、

结核活动等，症状严重，危及生命，但发生率一般小于 0.1%[22-24]，因此 5

种 TNF-α抑制剂均得 4分。有研究[25]显示阿达木单抗临床应用安全性数据

相对良好，但其他 TNF-α抑制剂的长期安全性数据目前相对较少，建议对

TNF-α抑制剂作进一步的长期安全性考察。

另外，与其他 TNF-α抑制剂相比，英夫利西单抗为人鼠嵌合抗体，发

生过敏、输液反应的风险较高[26-27]，临床专家也提及了在临床应用时应予

以关注，故扣 1分。

4.3.3 特殊人群评分

4.3.3.1 儿童用药（2分） 国内说明书中，5种 TNF-α抑制剂治疗 RA时均

用于成人患者。鉴于临床专家及权威指南[14-16]中指出，幼年特发性关节炎

作为儿童时期常见的慢性风湿性疾病，其疾病情况和治疗方式均类似于成

人 RA，故在该项评分中将儿童用药分为幼年特发性关节炎得 1分和其他适
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应证儿童可用得 1分。

英夫利西单抗，可用于 6岁至 17岁儿童和青少年克罗恩病患者的治

疗。

依那西普，国内说明书中不推荐用于儿童患者，但在国外说明书中

有 2岁以上幼年特发性关节炎适应证。

阿达木单抗，可用于 2岁及以上活动性多关节型幼年特发性关节炎

患者。此外，阿达木单抗可用于 6岁以上克罗恩病儿童患者以及 4岁及以

上儿童与青少年斑块状银屑病。

戈利木单抗，国内外说明书中不推荐用于儿童患者，但 FDA已批准

戈利木单抗用于 2岁以上幼年特发性关节炎。

培塞利珠单抗，国内外说明书中均不可用于儿童患者，指南也无儿

童患者用药的推荐。

因此综合考虑英夫利西单抗得 0.55 分，依那西普和戈利木单抗得 1

分，阿达木单抗得 1.75分，培塞利珠单抗得 0分。

4.3.3.2 老年用药（1分） 说明书中表明，在接受英夫利西单抗、依那西

普、阿达木单抗、戈利木单抗、培塞利珠单抗治疗的 65岁以上受试者中，

严重感染的发生率高于 65岁以下人群，应慎重并密切关注感染的发生，因

此 5种 TNF-α抑制剂均得 0.5分。

4.3.3.3 妊娠期用药（1分） 药品说明书中英夫利西单抗、依那西普、阿

达木单抗、戈利木单抗为“不建议孕妇使用”，培塞利珠单抗的描述为“在有

临床需求时使用”。英国风湿病学会(BSR)[28]指南推荐英夫利西单抗可用至

妊娠 16周，依那西普和阿达木单抗则可以持续到妊娠中期结束，妊娠晚期
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避免使用。戈利木单抗在妊娠早期不太可能有害。2016欧洲抗风湿病联盟

（EULAR）指南[29]推荐，英夫利西单抗和阿达木单抗可用至妊娠 20周，

妊娠晚期非必要应停用。而依那西普胎盘转运水平较低，可用至妊娠 30~32

周，戈利木单抗则不建议使用。2020美国风湿病学会(ACR)指南[30]指出英

夫利西单抗、依那西普、阿达木单抗或戈利木单抗等 TNF-α抑制剂可在妊

娠前和妊娠期条件推荐使用。而培塞利珠单抗在 EULAR、ACR及 BSR指

南[28-30]中均推荐可在妊娠期全程使用，较为安全。

本共识进行了以下层级梯度评分，分别为说明书推荐妊娠期使用；说

明书不推荐但指南中提及妊娠期可用；说明书不推荐但指南中提及妊娠早

期可用；说明书不推荐，部分指南提及条件可用；说明书不推荐，指南中

也未提及可用。综上，根据各项指南中不同孕期的使用推荐情况，最终英

夫利西单抗得 0.4分，依那西普得 0.6分，阿达木单抗得 0.5分，戈利木单

抗得 0.2分，培塞利珠单抗得 0.9分，详见表 7。

表 7 TNF-α抑制剂在孕妇中使用推荐情况

资料来源 英夫利西单抗 依那西普 阿达木单抗 戈利木单抗 培塞利珠单抗

说明书 不建议使用 不建议使用 不建议使用 不建议使用 临床需求使用

英国风湿病学

会(BSR)[28]

可用至妊娠 16

周
持续到妊娠中期 持续到妊娠中期

早期不太可能

有害
全程使用

2016欧洲抗风

湿病联盟

（EULAR）指

南[29]

用至妊娠 20周
用至妊娠 30~32

周
用至妊娠 20周 不建议使用 全程使用

2020美国风湿

病学会 (ACR)

指南[30]

条件推荐在妊

娠前和妊娠期

使用

条件推荐在妊娠

前和妊娠期使用

条件推荐在妊娠

前和妊娠期使用

条件推荐在妊

娠前和妊娠期

使用

全程使用



19

4.3.3.4 哺乳期用药 说明书中英夫利西单抗的描述为“母亲在本品末次治

疗后至少 6个月内应停止哺乳”；依那西普的描述为“临床是否使用需充分考

虑哺乳对婴幼儿的益处和治疗对患者的益处”；阿达木单抗、培塞利珠单抗

的描述为“可在哺乳期使用”；戈利木单抗的描述为“治疗期间及治疗后至少

6个月内不得哺乳”。

2016 欧洲抗风湿病联盟（EULAR）指南[29]表明，目前评价的这几种

TNF-α抑制剂是大分子蛋白，一般转运至母乳很少，推荐哺乳期可用。2020

年美国风湿病学会(ACR)指南[30]也推荐 5种 TNF-α抑制剂均可用于哺乳期。

综上，对于哺乳期妇女英夫利西单抗、戈利木单抗、依那西普慎用得

0.5分，阿达木单抗、培塞利珠单抗可用得 1分。具体推荐情况见表 8。

表 8 TNF-α 抑制剂在哺乳期妇女中使用推荐情况

资料来源 英夫利西单抗 依那西普 阿达木单抗 戈利木单抗 培塞利珠单抗

说明书 末次治疗后 6

个月内应停止

哺乳

需考虑哺

乳对婴幼

儿和患者

的益处

可在哺乳期

使用

末次治疗后

6个月内应

停止哺乳

可在哺乳期

使用

2016 欧洲抗风湿病联

盟（EULAR）指南[29]

推荐使用 推荐使用 推荐使用 推荐使用 推荐使用

2020美国风湿病学会

(ACR)指南[30]
推荐使用 推荐使用 推荐使用 推荐使用 推荐使用

4.3.3.5 肝肾功能方面 本共识依据的中国评价指南评分标准为对轻/中/重

度肝肾功能不全患者是否可用进行评分。因此笔者根据药品说明书以及临

床文献资料、专家意见进行综合评价，最终结果为：戈利木单抗，在肝功
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能受损的患者中应慎用，得 1 分；依那西普，对于肝肾功能异常的患者可

以使用，得 3 分，但在治疗过程中仍需监测患者指标变化。阿达木单抗、

英夫利西单抗、培塞利珠单抗得 1.5分。

4.3.4 药物相互作用所致不良反应评分

所评价 5种 TNF-α抑制剂均有用药禁忌，使用过程中不推荐与阿那白

滞素、阿巴西普和其它生物类抗风湿药物或其它 TNF拮抗剂等联合用药，

均得 1分。

4.3.5 其他评分

6个药品的不良反应均部分可逆，得 0.5分。临床上 TNF-α抑制剂存在

致畸、致癌的可能，故得 0分。参考国家药监局不良反应中心向外公布的

药物警戒信息中，英夫利西单抗有 8条安全警示[31-38]，依那西普有 6 条安

全警示[31-34,36-37]，阿达木单抗有 6条安全警示[31-34,37]，戈利木单抗有 3条安

全警示[31-33]，培塞利珠单抗有 4条安全警示[31-34]，5种药品均有特别的用药

警示，均得 0分。

综上，5种 TNF-α抑制剂安全性评分结果见表 9。

表 9 TNF-α抑制剂安全性评分

安全性

（28分）
评分标准

英夫利

西单抗

依那

西普

阿达木

单抗

戈利木

单抗

培塞利

珠单抗

中度不良反

应（3）

发生率＜1% 3

发生率 1%~＜10% 2

发生率≥10% 1 1 1 1 1 1

未提供 ADR反应数据 0

重度不良反

应（5）

发生率＜0.01% 5

发生率 0.01%~＜0.1% 4 4 4 4 4 4
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发生率 0.1%~＜1% 3

发生率 1%~＜10% 2

发生率≥10% 1

未提供 ADR反应数据 0

特殊不良反应 -1 -1

特殊人群

（11）

（可多选）

儿童可用 2 0.55 1 1.75 1 0

老人可用 1 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5

孕妇可用 1 0.4 0.6 0.5 0.2 0.9

哺乳期妇女可用 1 0.5 0.5 1 0.5 1

肝功能异常可用 3 1.5 3 1.5 1 1.5

肾功能异常可用 3 1.5 3 1.5 1.5 1.5

药物相互作

用所致不良

反应（3）

轻中度：一般无需调整用药剂量 3

重度：需要调整剂量 2

禁忌：禁止在同一时段使用 1 1 1 1 1 1

其他

（可多选）

（3）

不良反应均为可逆性 1 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 10.45 15.1 13.25 11.2 11.9

4.4 经济性评分（10）

所评价药品日均治疗费用（元/日）：价格均以原研药评价，以说明书日

均治疗剂量、RA指南推荐为参考，标定同等药效的药物日均使用量，并根

据“广州药品集团采购平台（GPO）”挂网价格计算，取值保留小数点后两位。

英夫利西单抗、依那西普、阿达木单抗、戈利木单抗、培塞利珠单抗、的

单价分别 2006.8元（100 mg/支）、324.7元（50 mg/支）、1290元（40 mg/

支）、4900元（50 mg/支）、1720元（200 mg/支）。计算出来的日均治疗
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费用（元/日，一年以 52周为标准计算年度费用总额）分别为：英夫利西单

抗（最低剂量 3 mg·kg-1，成人体质量以 60 kg计算）88.21 元/日、依那西

普 46.39 元/日、阿达木单抗 92.14 元/日、戈利木单抗 161.54 元/日、培塞

利珠单抗 141.76 元/日。在同通用名药品中，依那西普日均治疗费用最低，

得 3分，培塞利珠单抗和戈利木单抗无其他同通用名药品，按照指南标准

也得 3分。阿达木单抗和英夫利西单抗则根据指南细则和 GPO同通用名药

品计算得出分值。

主要适应证可替代药品日均治疗费用的比较：计算 GPO的所有 TNF-α

抑制剂的日均治疗费用，依那西普在待评价药品中日均费用最低，得 7分，

其余 TNF-α抑制剂根据指南细则分别计算最后得分。

综上，5种 TNF-α抑制剂经济性评分结果见表 10。

表 10 TNF-α抑制剂经济性评分

经济性（10分） 评分标准
英夫利

西单抗

依那

西普

阿达木

单抗

戈利木

单抗

培塞利

珠单抗

同通用名药品

（3）

日均治疗费用最低

药品为 3分，评价

药品评分=最低日

均治疗费用/评价

药品日均治疗费用

×3

3 1.90 3 1.86 3 3

主要适应证可替

代药品（7）

日均治疗费用最低

药品为 3分，评价

药品评分=最低日

均治疗费用/评价

药品日均治疗费用

×7

7 3.68 7 3.52 2.01 2.29



23

经济性评分 5.58 10 5.38 5.01 5.29

4.5 其他属性评分（10）

4.5.1 国家医保评分（3） 英夫利西单抗，戈利木单抗为乙类医保，有支

付限制条件，均得 1.5分；依那西普为协议期内谈判药品，有支付限制条

件，也得 1.5分；阿达木单抗为乙类医保且无支付限制，得 2分；培塞利珠

单抗不在医保目录范围，得 1分。

4.5.2 基本药物评分（3） 所评价的 5种 TNF-α抑制剂均不在《国家基本

药品目录》[17]，得均 1分。

4.5.3 国家集中采购药品（1） 所评价的 5种 TNF-α抑制剂均不是国家集

中采购药品，均不得分。

4.5.4 一致性评价评分（1） 5个药品均为原研药品/参比制剂得 1分。

4.5.5 生产企业状况评分（3） 英夫利西单抗、戈利木单抗的生产企业为

世界销量前 50制药企业（美国制药经理人）[19]第 4名，依那西普的生产企

业是第 1名，阿达木单抗生产企业是第 2名，培塞利珠单抗的生产企业在

第 29名。以上均为世界销量前 0制药企业（美国制药经理人）[19]，除培塞

利珠单抗得 0.6分，其余 4种 TNF-α抑制剂均得 1分。

4.5.5 全球使用情况评分（1） 英夫利西单抗、依那西普、阿达木单抗、

戈利木单抗、培塞利珠单抗在中国、美国、欧洲、日本均已上市，均得 1

分。

综上，5种 TNF-α抑制剂其他属性评分结果见表 11。
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表 11 TNF-α抑制剂其他属性评分

其他属性（10） 评分

标准

英夫利

西单抗

依那西

普

阿达木

单抗

戈利木

单抗

培塞利

珠单抗

国家医保（3）

国家医保甲类，且没有

支付限制条件
3

国家医保甲类，有支付

限制条件
2.5

国家医保乙类/国家谈

判药品，且没有支付限

制条件

2 2

国家医保乙类/国家谈

判药品，有支付限制条

件

1.5 1.5 1.5 1.5

不在国家医保目录 1 1

基本药物（3）

在《国家基本药物目

录》，没有△要求
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

国家集中

采购药品（1）

国家集中采购药品
1

原研/参比/一致

性评价（1）

原研药品/参比药品 1 1 1 1 1 1

通过一致性评价 0.5

生产企业状况

（1）

生产企业为世界销量前

50制药企业/工信部医

药工业百强榜企业

1 1 1 1 1 0.6

全球使用情况

（1）

中国、美国、欧洲、日

本均已上市
1 1 1 1 1 1
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国内外均有销售 0.5

其他属性得分 5.5 5.5 6 5.5 4.6

4.6 快速评价结果

基于《快速指南（第二版）》的评价标准，本共识结合 TNF-α抑制剂类

药物临床应用特点，分别从药学特性、有效性、安全性、经济性等方面进

行了综合评价，最终综合评分结果见表 12。

表 12 TNF-α抑制剂评价得分结果

评价维度 英夫利西单

抗

依那西普 阿达木单抗 戈利木单抗 培塞利珠单

抗

药学特性 20.5 21 21.5 21 19

有效性 25 23.4 25 23.4 23

安全性 10.45 15.1 13.25 11.2 11.9

经济性 5.58 10 5.38 5.01 5.29

其他属性 5.5 5.5 6 5.5 4.6

总分 67.03 75 71.13 66.11 63.79

在所评价的 5种 TNF-α抑制剂中，依那西普得分最高，为 75分，主要

原因是其价格较占优势，经济性评分较高，而药学特性、有效性、其他属

性等 4个方面和其他 TNF-α抑制剂评分相近。评分排名第二的是阿达木单

抗，为 71.13分。阿达木单抗适应证较为广泛，临床数据较充足，安全性良

好，给药频率较依那西普低，但经济上不如依那西普占优势。得分排名第

三至第五名分别为英夫利西单抗、戈利木单抗、培塞利珠单抗，但三个药

物得分差距较小。英夫利西单抗属于人-鼠嵌合单克隆抗体，适应证相对较

广，且作为美国第一个上市的 TNF-α抑制剂，问世超过 20年，临床疗效已
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得到较多的研究证实。但英夫利西单抗必须通过静脉用药，相对于其他

TNF-α抑制剂，尽管给药频率最低，其过敏、输液反应发生率等也高于其他

TNF-α抑制剂；戈利木单抗人源化程度高达 99.1%，相比英夫利西单抗，给

药频率较高，但其皮下注射较安全，综合得分排名不高主要原因是价格较

高，经济上不占优势；培塞利珠单抗的优势是一般可全程用于妊娠期、哺

乳期，但因为尚未纳入医保，价格较高，经济性相对较差。

4.7 其它 TNF-α类抑制剂生物类似物概况

国内上市用于 RA的 TNF-α抑制剂较多，今年来国产生物类似药甚至原

研药也陆续开发上市，因此本共识在评价 5种原研 TNF-α抑制剂的基础上

对同一通用名药物的生物类似物制剂做了归纳阐述。考虑到该类药物在药

学特性、有效性、安全性等方面具有相对一致性，故只对这些 TNF-α抑制

剂生物类似药作经济性及个别属性结果的呈现，供大家在使用中参考。具

体结果见表 13。

表 13 TNF-α抑制剂同一通用名其他各药品概要

同一通用

名
阿达木单抗 英夫利西单抗

依那西普/注射用重组人

Ⅱ型肿瘤坏死因子受体-

抗体融合蛋白

商品名 格乐立 安健宁 苏立信
汉达

远
君迈康 泰博维 安佰特 类停

佳佑

健

益赛

普
安佰诺 强克

规格
40 mg

/0.8 ml

40 mg

/0.8 ml

40 mg

/0.8 ml

40 mg

/0.8

ml

40 mg

/0.8 ml

40 mg

/0.8 ml
100 mg 100 mg

100

mg
25 mg 25 mg 25 mg

生产厂家 百奥泰
海正生

物制药

信达生

物制药

复宏

汉霖

生物

苏州众

合生物

医药

正大天

晴药业

海正生

物制药

泰州

迈博

太科

玉溪

嘉和

生物

三生

国健

药业

海正生

物制药

赛金

生物

制药
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制药 药业

单价（元） 1080.0 1090.0 1088.0 899.0 998.0 799.0 1268.0 1268.0
1268.

0
316 318.0 318.0

全年费用

（元）
28080 28340 28288 23374 25948 20774 20288 20288 20288 32864 33072 33072

日均治疗

费用（元/

日）

77.14 77.86 77.71 64.21 71.29 57.07 55.74 55.74 55.74 90.29 90.86 90.86

贮藏条件

2~8℃

冷藏，

特殊需

要可常

温避光

储存

14天。

2~8℃

避光保

存

2~8℃

避光保

存

2~8℃

冷藏

2~8℃避

光保存

2~8℃冷

藏，特殊

需要可

常温避

光储存

14天。

2~8℃避

光保存

2~8℃

避光

保存

2~8℃

避光

保存

2~8℃

避光

保存

2~8℃

避光保

存

2~8℃

避光

保存

药品有效

期（月）
18 24 24 24 24 18 36 36 - 24 36 36

5 结果应用说明

本共识的评价结果只作为药品遴选、优化医疗机构药品目录的参考，

在临床实际应用中仍需结合指南共识、患者实际病情及经济状况等方面综

合考虑。此外，本共识基于现有的各属性证据进行了较科学、客观、真实

的搜集、整合、评估，但由于其经济性、医保政策、基药目录等各评价指

标是动态变化的，因此评价得分也可能会随之发生变化，需进行动态调整。
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阿达木单抗（商品名：修美乐），修改日期：2021年 8月 9日

英夫利西单抗（商品名：类克），修改日期：2022年 8月 9日

培塞利珠单抗（商品名：希敏佳），修改日期：2019年 7月 12日
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