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蔗糖羟基氧化铁咀嚼片（维福瑞®）
填补国内12-18岁慢性肾脏病（CKD）4-5期或接受透析治疗的CKD患儿的降磷药物空白

美国FDA和欧盟EMA双重认证&CDE优先审评

申报企业：浙江医学科技开发有限公司
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公平性
填补国内12-18岁CKD4-5期或接受透析治疗的CKD患儿的降磷治疗用药空白

创新性
新型铁基-非钙磷结合剂，磷结合力强，片剂负荷低

有效性
大幅降低片剂负荷，明显提高患者依从性，显著提高血磷达标率

安全性
不良事件多为轻度，各国家均未发布安全性黑框警告

药品基本信息
国内唯一获批上市的首个铁基-非钙磷结合剂，填补国内12-18岁CKD4-5期或接受透析
治疗的CKD患儿的降磷治疗用药空白
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蔗糖羟基氧化铁是国内唯一获批上市的首个铁基-非钙磷结合剂，填补国内12-18岁
CKD4-5期或接受透析治疗的CKD患儿的降磷药物空白

• 药品通用名：蔗糖羟基氧化铁咀嚼片

• 规格：0.5g（按Fe 计）

• 说明书适应症：

➢ 用于控制接受血液透析或腹膜透析的成人慢性肾脏病患者的血清磷水平

➢ 用于控制12 岁及以上CKD 4-5 期（定义为肾小球滤过率<30 

mL/min/1.73m²）或接受透析的CKD 儿科患者的血清磷水平

药品基本信息 安全性 有效性 创新性 公平性

• 用法用量：按照起始和维持剂量服用，每日3次，随3餐口服

✓ 说明书剂量：剂量为3~4片/天，最大剂量6片/天

✓ 中国3期临床试验剂量：总体中位实际平均每日服用数量为

蔗糖羟基氧化铁 Vs 司维拉姆 = 2.98 片 Vs 6.31 片
• 中国大陆首次上市时间：2023年02月21日，国药准字 HJ20233131

• 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，2013年11月30日

• 是否为OTC药品：否

• 是否独家：是

填补国内12-18岁CKD4-5期或接受透析治疗的CKD患儿的降

磷治疗用药空白
碳酸司维拉姆片（乙类医保）

参照药品建议

参照药品选择理由

较参照药品优势

体积小，服用方便

磷结合力强，片剂负荷低，血磷达标率高 

不影响维生素D的吸收，减少静脉用药负担

乙

⚫ 主要适应症相似：控制接受透析治疗的CKD成人患者的高磷血症

⚫ 同为非钙磷结合剂，临床最常用

⚫ 中国3期临床试验中的对照药物 少量铁吸收，维持铁参数稳定，减少铁剂补充



441.Am J Kidney Dis. 2021 Jun;77(6):889-97

2. Kidney International Supplements, 2020, 10(2): e97–185 ；3.刘志红,李贵森. 中国慢性肾脏病矿物质和骨异常诊治指南[M]. 北京:人民卫生出版社, 2019

药品
基本信息

中国大陆地区登记透析总人数近88万；

儿童CKD透析率为24.3%-72.3% 1

• 为中国CKD透析高磷血症成人患者

提供一种有效、低片剂负荷的非钙

磷结合剂

目前磷结合剂约占CKD透

析患者总片剂负荷的50%
50%

血磷达标率仅38%38%

73% 患者不依从率达73%

中国CKD透析患者高磷血症患病率高，
加速患者肾衰及死亡进程1

CKD透析患者治疗未满足现状1 ：
片剂负荷重，依从性差，磷达标率低

通过服用蔗糖羟基氧化铁可满足CKD透
析高磷血症患者需求

中国透析患者高磷血症患病率
高达76% 1 ；儿童高磷血症

患病率为6%-81% 

中国接受透析的CKD患者数，截止2025年

高达87万 1，儿童患者约占1.1万 2

中国接受透析的CKD患者发生高磷血症的患

病率为76% 3，其中约50%患者需要口

服磷结合剂2

高磷血症的疾病负担：控制血磷，降低患者

22%全因死亡风险3

• 为中国12-18岁CKD4-5期或接受透

析治疗的CKD患儿提供一种友好的、

不影响生长发育的非钙磷结合剂

• 降低片剂负荷、提高患者依从性，

血磷达标率高，改善CKD患者预后

• 不影响维生素D的吸收；少量铁吸收，

维持铁参数稳定
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中国CKD透析患者高磷血症危害重，现有磷结合剂“片剂负荷重”，患者用药依从性
低，导致血磷达标率低，增加患者全因死亡率和心血管死亡风险

药品基本信息 安全性 有效性 创新性 公平性
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中国关键性研究：最常见的不良事件为胃肠道反应，
未观察到新的安全信号2

1. 蔗糖羟基氧化铁咀嚼片说明书
2. Jun L,et al. 2023.WCN23-0681

3. Floege J, et al. Nephrol Dial Transplant . 2015 Jun;30(6):1037-46

安全性

全球关键性研究：多数腹泻病例发生在治疗的第一周内
随着时间的推移而减少3

总体而言，本药品在儿童和成人患者中的安全性相当1

腹泻多数为轻度、一过性，治疗早期发生， 

治疗后很快消退1
蔗糖羟基氧化铁的安全性和耐受性与司维拉姆相当2

系统器官分类
蔗糖羟基氧化铁

(n=141)

司维拉姆
(n=141)

胃肠道功能紊乱 62 (44.0) 30 (20.8)

粪便变色 44 (31.2) 0

腹泻 17 (12.1) 4 (2.8)

恶心呕吐 9(6.4) 4 (2.8)

上腹痛 7 (5.0) 2 (1.4)

便秘 2 (1.4) 11 (7.6)

产品问题 7 (5.0) 5 (3.5)

产品味道异常 7 (5.0) 5 (3.5)
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从蔗糖羟基氧化铁起始治疗至首次发生腹泻的时间（月）

轻度 中度 重度 丢失

蔗糖羟基氧化铁多为轻度不良反应，各国家均未发布安全性黑框警告，安全性特征与
司维拉姆相当

药品基本信息 安全性 有效性 创新性 公平性
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蔗糖羟基氧化铁不影响吸收口服的

维生素D受体激动剂（VDRA）1

蔗糖羟基氧化铁可维持患者体内铁参数

稳定2

1.Sprague SM,et al.Am J Nephrol. 2016;44(2)104-12；2.Vervloet MG, et al. Clin Kidney J. 2021 Feb 5;14(7):1770-79

安全性
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与司维拉姆相比，蔗糖羟基氧化铁不影响维生素D的吸收，并可维持患者体内铁参数
稳定

药品基本信息 安全性 有效性 创新性 公平性
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1. https://kdigo.org/wp-content/uploads/2017/02/2017-KDIGO-CKD-MBD-GL-Update.pdf

2. 刘志红,李贵森. 中国慢性肾脏病矿物质和骨异常诊治指南[M]. 北京:人民卫生出版社, 2019

3. 中华肾脏病杂志,2021,37(8):690-704.

KDIGO指南建议1：

限制使用含钙磷结合剂(2B)

《中国围透析期慢性肾脏病管理规范》3 ：

推荐非钙磷结合剂为一线降磷药物

《中国慢性肾脏病矿物质和骨异常诊治指

南》2：推荐非钙磷结合剂为一线降磷药物

磷结合剂分类 举例 不良反应

钙磷结合剂
碳酸钙 钙负担重，引发血管钙

化，增加心血管死亡风
险醋酸钙

非钙磷结合剂

司维拉姆 影响脂溶性维生素吸收

蔗糖羟基氧化铁
轻中度胃肠道不良反应，
耐受性较好

碳酸镧 镧金属在组织沉积

临床上常用的磷结合剂分类2

国内外慢性肾脏病管理指南推荐将非钙磷结合剂列入一线降磷药物

药品基本信息 安全性 有效性 创新性 公平性



881. Jun L,et al. 2023.WCN23-0681

2. Floege J, et al. Nephrol Dial Transplant . 2015 Jun;30(6):1037-46

短期研究：12周内蔗糖羟基氧化铁
降磷疗效与司维拉姆相当1

长期研究：52周内蔗糖羟基氧化铁
降磷疗效与司维拉姆相当2
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⚫ 到第52周终点，两组间血清磷浓度的变化无显著差异（P=0.14）
⚫ 司维拉姆-蔗糖羟基氧化铁的最小均方差（95% CI）：

0.08 mmol/L（-0.02、0.18)，95% CI低于非劣效界值-

0.34 mmol/L

中国人群和全球人群中，蔗糖羟基氧化铁降磷效果与司维拉姆相当

药品基本信息 安全性 有效性 创新性 公平性



991. 蔗糖羟基氧化铁中国说明书
2. Floege J, et al. Nephrol Dial Transplant. 2015 Jun;30(6):1037-46. 

中国3期临床试验显示：与司维拉姆相比，
蔗糖羟基氧化铁平均每日可降低52%的片剂负荷1

无论之前使用何种磷结合剂，换用蔗糖羟基

氧化铁后，血磷达标率提高95%

实
际
平
均
每
日
服
用
片
剂
数
量

3.1
3.7

2.98

5.2

9.1

6.31

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

滴定剂量 维持剂量 总体中位实际

平均每日服用数量

蔗糖羟基氧化铁 司维拉姆

全球3期临床试验显示：与司维拉姆相比，
蔗糖羟基氧化铁患者依从性提高2

血磷达标率提高95%3

86%

蔗
糖
羟
基
氧
化
铁

76%
司
维
拉
姆

3. Coyne DW,  et al. Clin Nephrol . 2017 Aug;88(8):59-67

在等效降磷的情况下，中位实际平均每日片剂数：司维拉姆/蔗糖羟基氧化铁≈2.1倍

与司维拉姆和其他磷结合剂相比，蔗糖羟基氧化铁可每年减少52%的“片剂负荷”，患者
用药1年依从性86%，血磷达标率提高95%

药品基本信息 安全性 有效性 创新性 公平性
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有效性

1.Kalantar-Zadeh K, et al. BMC Nephrol . 2019 Oct 29;20(1):396；2. Dwyer JT, et al. J Ren Nutr. 2002 Oct;12(4):213-23

血清白蛋白水平升高1

蓝色线条：低白蛋白血症组

黑色线条：无低蛋白血症组
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基线 蔗糖羟基氧化铁治疗后

透析患者较高的白蛋白水平
与较好的营养状况与生活质量改善相关2

血清白蛋白与健康相关的生活质量显著相关

ADAT：食欲和饮食评估工具

变量
模型1 模型2 模型3

±SE P值 ±SE P值 ±SE P值
血清
白蛋白

2.84

±0.36
<0.0001

1.09

±0.39
0.0056

0.87

±0.39
0.025

营养指标

食欲，
ADAT

评分

2.99

±1.03
0.0038

2.76

±1.04
0.0083

2.74

±1.04
0.0086

蔗糖羟基氧化铁不影响蛋白质摄入，改善患者生活质量，对儿童CKD患者尤其重要

药品基本信息 安全性 有效性 创新性 公平性

P＜0.0001
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创新性

1. Coyne DW, et al.Handbook of Dialysis. 5th ed. Wolters Kluwer Health; 2015:665-92

多核羟基氧化铁化合物，磷结合能力强 创新带来的患者获益

磷结合能力强，所以片剂负荷更低，在有效降磷酸的

同时提高患者依从性

多核羟基氧化铁化合物：周围环绕蔗

糖-淀粉，蔗糖对于维持多核羟基氧

化铁的水合结构和维持高磷酸盐吸附

能力至关重要，磷结合能力是

司维拉姆的2.6倍1

少量铁吸收，维持患者铁参数稳定，不影响维生素D吸

收，无钙和重金属蓄积风险

1

2 独特的制剂工艺，片剂体积小

铁基-非钙磷结合剂：与其他药物相互作用少，不含钙或其他

重金属，含铁，仅少量铁可被吸收入血

淀粉

蔗糖
淀粉

淀粉

淀粉

淀粉

淀粉

蔗糖

蔗糖

蔗糖
蔗糖

*由于蔗糖羟基氧化铁2023年2月21日获批，目前暂未获得国家药监局药品审评中心出具的《技术审评报告》

填补国内12-18岁CKD4-5期或接受透析治疗的CKD

患儿的降磷药物空白

3

蔗糖羟基氧化铁是一种铁基-非钙磷结合剂，磷结合能力强，片剂负荷低，更适合儿童
患者，获美国FDA和欧盟EMA双重认证&CDE优先审评

药品基本信息 安全性 有效性 创新性 公平性

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/core/lw/2.0/html/tileshop_pmc/tileshop_pmc_inline.html?title=Click%20on%20image%20to%20zoom&p=PMC3&id=4749089_ijnrd-9-011Fig1.jpg
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1.刘志红,李贵森. 中国慢性肾脏病矿物质和骨异常诊治指南[M]. 北京:人民卫生出版社, 2019

蔗糖羟基氧化铁填补国内12-18岁CKD4-5期或接受透析治疗的CKD患儿的降磷药物
空白，降低患者住院风险，减少总医疗支出

✓高磷血症诊断方法明确，便于医保经办机构审核执行

✓本药品为体积小的口服咀嚼片，片剂负荷低，服用简

单方便，适合院外管理

✓本品更低的片剂负荷，可提高患者依从性，提高磷

达标率，降低患者住院风险，从而减少总

医疗支出，减轻患者经济负担

✓本品不影响蛋白摄入，提高患者生活质量，尤其是   

儿童患者

• 本品创新的剂型和更低的片剂负荷填补国内

12-18岁CKD4-5期或接受透析治疗的CKD患

儿的降磷药物空白

• 高磷血症是CKD患者常见的并发症，导致软组织钙

化、骨痛、骨折、甚至对心血管系统造成危害, 如外

周动脉钙化，增加患者的死亡率1

• 中国CKD透析并发高磷血症患者片剂负荷重，血磷

达标率低，增加CKD患者死亡率

• 有效控制血磷，可降低患者死亡率22%1

慢性肾病管理成为公共卫生问题 符合“保基本”原则

弥补目录短板 临床管理难度低

药品基本信息 安全性 有效性 创新性 公平性
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