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维立西呱片
（唯可同®）

拜耳医药保健有限公司
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有 效 性3.基本信息1.
维立西呱于2022年5月上市，

用于发生失代偿事件的心衰

患者；建议参照药品：沙库

巴曲缬沙坦

安 全 性2.
维立西呱对血压影响小，不

增加肾脏功能恶化风险，不

影响电解质水平；不良事件

发生率与安慰剂相当

维立西呱在标准治疗基础上

可进一步降低心血管死亡或

心衰住院风险，得到国内外

指南/共识广泛推荐

创 新 性4.
维立西呱是唯一一个治疗心

衰的sGC刺激剂，被多国药

品监管机构认定为突破性疗

法，获得优先审评资格

公 平 性5.
维立西呱弥补细胞-信号机制

治疗空白，临床管理难度低
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是否为OTC药品：否

中国大陆首次上市时间：2022年5月

注册规格：（1） 2.5 mg/片（2）5 mg/片（3）10 mg/片

通用名：维立西呱片

目前大陆地区同通用名药品的上市情况：无

全球首个上市国家/地区及上市时间：美国，2021年1月

参照药品建议：沙库巴曲缬沙坦（基于参照药品遴选原则“参照药品原则上
应为同治疗领域内临床应用最广泛的目录内药品”，沙库巴曲缬沙坦是目前
临床上心衰患者使用最广泛、谈判进入医保目录内的治疗药物）

中国上市规格仅为2.5 mg和5 mg
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疾病基本情况

未被满足的治疗需求

用法用量

适应症

1. 维立西呱说明书,2022年5月18日
2. 中华医学会心血管病学分会心力衰竭学组，中国医师协会心力衰竭专业委员会，中华心血管痛杂志编辑委员会.中国心力衰竭诊断和治疗指南2018[J].中华心血管病杂志,2018,46(10):760-789.

3. 中国老年医学学会心电及心功能分会,中国医师协会心血管内科分会,中国心衰中心联盟专家委员会.慢性心力衰竭加重患者的综合管理中国专家共识 2022[J].中国循环杂志,2022,37(3):215-225.

4. Butler J, et al. Clinical Course of Patients With Worsening Heart Failure With Reduced Ejection Fraction. J Am Coll Cardiol. 2019;73(8):935-944.

5. 柴培培,翟铁民,万泉,张毓辉.我国心脑血管疾病治疗费用与基本医疗保险支出核算与分析[J]. 中国医疗保险, 1674-3830(2021)1-72-6

6. Armstrong PW, et al. VICTORIA Study Group. N Engl J Med. 2020;382(20):1883-1893.

• 适用于近期心力衰竭失代偿经静脉治疗后病情稳定的射血分数降低（射血分数<45%）的症状性慢性心力衰竭成人患者，以降低发生心力衰竭
住院或需要急诊静脉利尿剂治疗的风险1

• 心衰是多种原因导致心脏结构和/或功能的异常改变，使心室收缩和/或舒张功能发生障碍，从而引起的一组复杂临床综合征；主要表现为呼吸
困难、疲乏和液体潴留（肺淤血、体循环淤血及外周水肿）等；在我国25岁及以上人群中，心衰标准化患病率是1.1%2，3

• 本品的推荐起始剂量为2.5mg，每日1次，与食物同服。每2周左右加倍剂量，根据患者耐受情况调整至合适的维持剂量，最大维持剂量不得大于

10mg，每日1次1

• 疾病负担重：心衰患者发生失代偿事件后，3个月内再住院率高达60%4，年度总医疗费用达到136亿元5

• 残余风险高：在维立西呱三期临床研究中，经过标准药物治疗后仍有37.8%的患者发生心血管死亡或因心衰住院事件6

• 现有治疗局限：现有药物仅针对神经-激素和代谢-炎症通路，药物安全性和耐受性不足，导致治疗延迟和治疗不充分
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不良反应发生情况

• 维立西呱三期临床研究（VICTORIA研究）显示，维立西呱组不良事件和严重不良事件的发生率与对照组相当

• 症状性低血压发生率维立西呱组 9.1% vs. 对照组 7.9% (p=0.12)，晕厥发生率维立西呱组 4.0% vs. 对照组 3.5% (p=0.3)1

说明书收载的安全性信息

• 安全性特征总结：维立西呱治疗期间最常报告的不良反应为低血压（16.4%）

• 低血压：在VICTORIA研究过程中，与接受安慰剂的患者相比，接受维立西呱治疗的患者收缩压平均降低了约1~2mmHg。在VICTORIA研究中，

接受维立西呱治疗的患者中有16.4%报告了低血压，而接受安慰剂的患者中这一比例为14.9%2

安全性方面的主要优势和不足

• 与安慰剂整体安全性相当

• 维立西呱对血压影响小1，不增加肾脏功能恶化风险，不影响电解质水平3

RAASi：肾素-血管紧张素-醛固酮系统抑制剂 BB：β受体阻滞剂 eGFR：估算的肾小球滤过率
1. Carolyn S. P. Lam, et al. J Am Heart Assoc. 2021;10:e021094. DOI: 10.1161/JAHA.121.021094

2. 维立西呱说明书,2022年5月18日
3. Voors AA, et al. Eur J Heart Fail. 2021;23(8):1313-1321.
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与对照药品疗效方面的主要优势和不足

• 维立西呱的三期临床研究显示：在标准治疗基础上联合维立西呱，可进一步降低心血管死亡或心衰住院复合终点的绝对风险4.2%，NNT=241，即

每治疗24名患者每年就可减少一次事件发生

NNT：需治疗人数，定义为绝对危险度减少率的倒数；它是指为预防1例终点事件发生，医生在一段时间内应用某一疗法需治疗的患者数。NNT越小说明疗效越好。
1. Armstrong PW, et al. N Engl J Med. 2020;382:1883-1893 2. McDonald M, et al. Can J Cardiol . 2021 Apr;37(4)531-546. doi 10.1016j.cjca.2021.01.017. 3. 中国老年医学学会心电及心功能分会,中国医师协会心血管内科分会,中国心衰中心联盟专家委员
会.慢性心力衰竭加重患者的综合管理中国专家共识 2022[J].中国循环杂志,2022,37(3):215-225. 4. Heidenreich PA, et al. Circulation. 2022 May 3;145(18):e895-e1032. doi: 10.1161/CIR.0000000000001063. Epub 2022 Apr 1. 5. Rosano M.C. G, et al. 

European Journal of Heart Failure (2021)23, 872–881 6. Writing Committee, et al. J Am Coll Cardiol. 2021 Feb 16;77(6):772-810. doi: 10.1016/j.jacc.2020.11.022. Epub 2021 Jan 11.

• 慢性心力衰竭加重患者的综合管理中国专家共识（2022），推荐NYHA 心功能分级II~IV级、LVEF<45%的慢性心衰患者在发生心力衰竭住院或静
脉利尿剂治疗后口服维立西呱，以降低心血管死亡和心衰住院风险2

• 美国心脏协会/美国心脏病学会/美国心力衰竭学会（AHA/ACC/HFSA）心力衰竭管理指南（2022），推荐维立西呱用于已经使用了指南指导的标
准治疗的高风险HFrEF患者以及心衰加重患者中，以降低心衰住院和心血管死亡（2b，B-R）3

• 欧洲心脏病学会（ESC）急性和慢性心力衰竭的诊断和治疗指南（2021），维立西呱被推荐用于NYHA II-IV级、接受ACE-I (或 ARNI)，β受体阻
滞剂和MRA治疗基础上发生心衰加重的患者，以降低心血管死亡或心衰住院风险（IIb）4

• 加拿大心血管学会（CCS）& 加拿大心力衰竭学会（CHFS）心衰指南（2021）：定义HFrEF药物治疗新标准指南。指南推荐在过去6个月内症状
加重和伴有心衰住院的心衰加重患者中，在最佳心衰治疗的基础上考虑口服维立西呱，以降低后续心衰住院的风险（酌情推荐，中等质量证据）5

• 欧洲心脏病学会心力衰竭协会（ESC-HFA）共识（2021)，共识对不同特征的心力衰竭患者进行个体化用药推荐。共识推荐对于血压正常、心率
较高（＞70次/分）的住院患者，可考虑出院前启动维立西呱。出院时仍残留充血症状的患者，共识推荐出院前可启用维立西呱治疗，有助于缓解
充血。此外，维立西呱也被推荐用于eGFR >15mL/min/1.73 m2的患者6

• 美国心脏病学会（ACC）专家共识决策路径（2021）：优化心力衰竭的治疗。共识指出HFrEF的病理生理指标的改善不仅包括共识中推荐的治疗
方案，更包括当时尚未在美国上市的新兴疗法，如维立西呱，即可溶性鸟苷酸环化酶刺激剂，证明能降低患者的心血管死亡和心衰住院的风险7

临床指南/诊疗规范广泛推荐

国家药品评审中心出具的《技术评审报告》中关于本药品有效性的描述

• 获批时间短，暂未公开
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维立西呱被多国药品监管机构认定为突破性疗法，获得优先审评资格1

NO：一氧化氮 sGC：可溶性鸟苷酸环化酶 cGMP：环磷酸鸟苷 eGFR：估算的肾小球滤过率
1. 国家药品监督管理局药品审评中⼼
2. Beavo JA1, et al. Nat Rev Mol Cell Biol. 2002 Sep;3(9):710-8. doi: 10.1038/nrm911.
3. 中国老年医学学会心电及心功能分会,中国医师协会心血管内科分会,中国心衰中心联盟专家委员会.慢性心力衰竭加重患者的综合管理中国专家共识 2022[J].中国循环杂志,2022,37(3):215-225.
4. McDonagh TA, et al. Eur Heart J. 2021 Sep 21;42(36):3599-3726. doi: 10.1093/eurheartj/ehab368.
5. Voors AA, et al. Eur J Heart Fail. 2021;23(8):1313-1321.
6. Carolyn S. P. Lam, et al. J Am Heart Assoc. 2021;10:e021094. DOI: 10.1161/JAHA.121.021094
7. 维立西呱说明书,2022年5月18日

主要创新点，以及该创新带来的疗效或安全性方面的优势

• 心衰的主要病理机制包括：神经内分泌系统过度激活、代谢异常及细胞信号通路障碍。现有药物主要针对前两个机制，往往耐受性不足，导致治

疗不充分或治疗延迟。因此，细胞信号通路被寄予期望，历经近三十年药物研发。维立西呱是目前唯一一个研发成功针对细胞-信号机制障碍的

心衰药物，可以修复关键的NO-sGC-cGMP通路（该通路和NO作为心血管信号分子的发现获得了1998年诺贝尔医学和生理学奖2），使血管和心

肾全面获益，进一步降低心血管死亡或因心衰住院事件3，弥补了治疗空白。

• 疗效：维立西呱是目前唯一专门在“心衰失代偿”人群中进行研究并获得阳性结果的药物4

• 安全：维立西呱是目前极少数可用于重度肾功能不全患者（eGFR在15-30ml/min/1.73m2）的心衰药物之一5；对血压影响小，弥补现有药物血

压耐受性不好导致的治疗不充分缺陷6；对肾功能和电解质影响小，无需常规监测7 ；不经P450酶代谢，药物相互作用少7； 老年患者无需调整剂

量7 ；

• 作为唯一一个治疗心衰的sGC刺激剂，弥补了细胞-信号通路治疗空白
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代谢-炎症机制紊乱

神经-激素机制过度激活

心衰主要生理病理机制

细胞-信号机制障碍

心肌功能

血管功能

肾脏功能

维立西呱

修复细胞内受损的
NO-sGC-cGMP通路

该通路和NO作为心血管信

号分子的发现获得了1998年

诺贝尔医学和生理学奖

SGLT-2i

ACEI/ARB

ARNI

BB

MRA

现有治疗方案的局限性

在作用于神经激素机制与代谢炎症

机制的药物中，安全性和耐受性不

足往往导致导致延迟治疗或剂量下

调（血压、血钾、肾功能等问题）

进行性心肌僵硬
心肌肥厚
心室重塑
纤维化

水钠潴留
肾血流

动脉收缩
血管僵硬

1. 中国心衰中心联盟. 舒张性心衰早期防治专家建议. 临床心血管病杂志.2021,37(1):1-6.
2. Expert Opin Pharmacother. 2021 Jun 9;1-9. doi: 10.1080/14656566.2021.1937121.
3. https://www.infoplease.com/culture-entertainment/awards/nobel/1998-nobel-prize-winners
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1. 中国老年医学学会心电及心功能分会,中国医师协会心血管内科分会,中国心衰中心联盟专家委员会.慢性心力衰竭加重患者的综合管理中国专家共识 2022[J].中国循环杂志,2022,37(3):215-225.
2. Voors AA, et al. Eur J Heart Fail. 2021;23(8):1313-1321.
3. 维立西呱说明书,2022年5月18日
4. Armstrong PW, et al. N Engl J Med. 2020;382:1883–1893

弥补药品目录保障短板

• 当前医保目录内药物仅针对神经-激素和代谢-炎症通路，药物安全性和耐受性不足，导致治疗延迟和治疗不充分；缺乏专门针对细胞-信号机制的

心衰药物，维立西呱是目前唯一针对此机制获批的心衰药物

• 当前医保目录内缺乏专门针对“心衰失代偿” 人群的药物，维立西呱是目前唯一专门在此类人群中进行研究并获得阳性结果的药物

• 维立西呱是目前极少数有循证医学证据支持在eGFR>15mL/min/1.73m2的患者中均获益的心衰药物，重度肾功能不全患者亦适用2

改善临床管理

• 单适应症，适应症人群明确，不存在药物滥用风险

• 维立西呱口服给药，可以减少住院，便于基层医疗机构门诊使用

• 维立西呱对肾功能和电解质影响小，无需常规监测2

• 维立西呱不经P450酶代谢，药物相互作用小，联用药物无需调整剂量3

• 维立西呱口服给药，每天一次，三期临床研究显示94%的患者依从性≥80%，90%的患者可以达到10mg的目标剂量。患者服药依从性高4
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维立西呱进入医保，

能挽救更多心衰患者生命

维立西呱适应症人群“心衰失代偿（心衰加重）”

关注度高：新华网发文，点击量超百万

心力衰竭发病率高、病死率高，是心血管病学领域最

后的战场。我国现有心衰患者超过1200万，且以每年新发

约300万高速增长。同时，心衰的5年死亡率高达50%，甚

至高于某些常见肿瘤（如膀胱癌、前列腺癌）。心衰患者

的治疗虽然越来越规范，但死亡率和再住院率仍居高不下，

给医疗系统带来沉重的经济负担。唯可同®的获批为数百

万中国心衰患者的治疗又提供了一种全新选择，能够进一

步减少患者的心血管死亡和再住院风险。

“

”
——某心内科院士
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谢 谢


