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药品通用名称：注射用盐酸美法仑                       

中国大陆首次上市时间：2019年8月

注册规格：50mg（以C13H18Cl2N2O2计）

全球首个上市国家及上市时间：2016年，美国

是否为 OTC 药品：否                                        

年发病患者总数：15000人/年

参照药品建议：无相同适应症的参照药品
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目前大陆地区同通用名药品的上市情况： 1家，

西安力邦制药有限公司；获批时间：2022年8月23日。

适应症：用于多发性骨髓瘤患者造血干细胞移植前的

高剂量预处理治疗；用于不适合口服剂型治疗的多发

性骨髓瘤患者的姑息治疗。

大陆地区发病率：亚洲发病率约为1-2/10万人，发

病年龄偏轻，在59岁左右，中位生存年为5年左右，预

计中国有多发骨髓瘤患者7-10万。



用法用量：清髓性预处理治疗：本品推荐剂量为100mg/m2/天，自体造血干细胞移植（ASCT，第0天）

前连续2天（第-3天和第-2天）静脉（IV）输注，每次输注30分钟以上。对于体重超过理想体重130%的

患者，应该根据校正的理想体重计算体表面积。

所治疗疾病的基本情况：多发性骨髓瘤（MM）是以恶性浆细胞在骨髓克隆性增殖为特征的疾病，导致

贫血和相关的血细胞减少，低丙种球蛋白血症，溶骨性骨病，高钙血症和肾功能不全。临床症状有肿块压

迫，骨髓瘤细胞或骨髓基质细胞或骨细胞释放细胞因子造成影响，以及骨髓瘤蛋白沉积在靶器官引起的淀

粉样变。

弥补未满足的治疗需求情况：多发性骨髓瘤自体造血干细胞移植的主要目标，是通过预处理药物（大

剂量化疗），清除患者的造血干细胞并改善其骨髓微环境，手术可以延长患者的无病生存期，进而提高生

存时间。评价一个预处理药物的指标就看患者的血细胞清除时间和安全性。迈维宁作为中国第一个上市的

多发性骨髓瘤预处理药物，其上市后临床研究证实了，它的疗效100%，安全性良好，死亡率0%。
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多发性骨髓瘤患者ASCT前清髓性预处理：

一项入组了61名多发性骨髓瘤患者的单臂临床试验

对本品的安全性进行了评估。患者给予本品100 mg/m2/

天，通过静脉输注大约30分钟以上（24-48分钟），在自

体造血干细胞移植（ASCT，第0天）前连续给药两天

（第-3天和第-2天）。

研究中有12名（20%）患者发生治疗引起的严重不

良反应。最常见的严重不良反应（>1名患者，1.6%）是

发热、便血、发热性中性粒细胞减少和肾功能衰竭。在

>1名患者中报告的治疗相关严重不良反应是发热（n=2，

3%）、发热性中性粒细胞减少（n=2，3%）和便血

（n=2，3%）。

不良反应

患者数（%）

（N=61）

所有级别 3或4级

所有不良反应 61 61

腹泻 57（93%） 2（3%）

恶心 55（90%） 1（2%）

疲劳 47（77%） 1（2%）

低钾血症 45（74%） 17（28%）

呕吐 39（64%） 0（0%）

低磷血症 30（49%） 29（48%）

食欲减退 30（49%） 0（0%）

发热 29（48%） 2（3%）

便秘 29（48%） 0（0%）

发热性中性粒细胞减少 25（41%） 17（28%）

黏膜炎 23（38%） 6（10%）

眩晕 23（38%） 0（0%）

外周性水肿 20（33%） 0（0%）

口腔炎 17（28%） 3（5%）

腹部疼痛 17（28%） 0（0%）

味觉障碍 17（28%） 0（0%）

消化不良 16（26%） 0（0%）

接受本品作为ASCT预处理的多发性骨髓瘤患者发生率≥ 25%的非血液学不良反应
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➢ 自体造血干细胞移植是多发性骨髓瘤的标准治疗方案，在国内外的指南中都被一线推荐。中国的指南也同样将自
体干细胞移植列入一线选择。

➢ 注射用盐酸美法仑（迈维宁®）是自体造血干细胞移植的标准预处理药物，也在各指南中被列为唯一可选择的药物。



➢ 作为MM患者ASCT前预治疗的安全性和有效性：高剂量美法仑预治疗联合 ASCT，作为符合移植条件
的患者初步诱导治疗后的巩固治疗已经被纳入到多种多发性骨髓瘤治疗指南中。

1.药品基本信息 2.安全性 3.有效性 4.创新性 5.公平性



➢注射用盐酸美法仑临床应用超过 50 年，美法

仑难溶于水，传统针剂使用丙二醇作为助溶剂，

存在溶解度和稳定性差的问题。迈维宁®使用

变性环糊精作为助溶剂，大大提高美法仑的溶

解性和稳定性。 

➢同时迈维宁®也是全球唯一拥有自体干细胞移

植高剂量预处理适应症的美法仑针剂。

➢ 2016 年美国 FDA 按创新药批准上市，2018 

年 11 月中国快速审评上市。
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➢ 多发性骨髓瘤是血液系统第2位常见恶性肿瘤

在全球多项多发性骨髓瘤治疗指南中，均推荐大剂量化疗预处理+自体干细胞移植（HDT+ASCT） 
为首选方案，而注射用盐酸美法仑 200mg/㎡方案在各大指南中均为 HDT 的唯一推荐方案。

➢ 迈维宁®能够弥补医药目录短板

迈维宁®是基于Captisol®技术的新一代美法仑，中国上市3年，超万例移植患者应用经验，基于
中国患者的IV期研究证实了其疗效及安全性。

➢ 迈维宁®基于环糊精专利技术，更加稳定高效

迈维宁®的稳定性高于丙二醇美法仑，提高10%的药物暴露，移植后≥VGPR率更高。

迈维宁®植入比丙二醇美法仑更快；不良反应更轻，≥3级口腔黏膜炎发生率降幅超过50%。
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