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首个获批CLDT和ITP双适应症的TPO-RA原研药

ITP适应症单药治疗中，阿伐曲泊帕的疗效最佳，优于目录内其他单药治疗
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阿伐曲泊帕≥3级AE发生率远低于对照组（4.2%vs19.2%)安全性更高

首个获批CLDT和ITP双适应症的TPO-RA原研药，此次申请ITP适
应症纳入医保支付范围

研究显示，在ITP单药治疗中，阿伐曲泊帕的疗效最佳，优于目录内
其他单药治疗（如艾曲泊帕、罗普司亭）

ITP发病率高，患者亟需，纳入医保支付范围后基金可控

本品为新一代血小板生成素受体激动剂（TPO-RA），美国和欧盟已同步
获批ITP适应症



Ø 通用名：马来酸阿伐曲泊帕片

Ø 注册规格：20mg

Ø 中国大陆首次上市事件：2020年4月17日

Ø 目前大陆地区同通用名药品的上市情况：晴安欣（马来酸阿伐曲泊帕片）2023年12月1号获批上市，截

止2025年7月已有18家获批上市，被纳入第十一批国家集采目录。

Ø 全球首个上市国家/地区及上市时间：美国，2018年

Ø 是否为OTC药品：否

Ø 参照药品建议：艾曲泊帕乙醇胺片

Ø 参照药品选择理由：作用机理相同，适应症相同，且在医保目录范围内，临床应用广泛，被纳入第十一

批国家集采目录。

Ø 此次申请原发免疫性血小板减少症（ITP）适应症纳入医保支付范围

基本信息    



基本信息    

适 应 症

疾病基本情况

用 法 用 量

1、本品适用于择期行诊断性操作或手术的慢性肝病相关血小板减少症的成年患者。
2、本次新增适应症：既往对糖皮质激素、免疫球蛋白等治疗反应不佳的慢性原发免疫性血小板减少症（ITP）成人患者，使血小板计
数升高并减少或防止出血。

CLDT：中国肝癌发病率18.2/10万，临床上慢性肝炎到肝硬化阶段会出现不同程度的血小板减少及凝血功能异常，慢性肝炎患者血小板减少
症发生率仅为6%，但在肝硬化患者中则高达78%。血小板减少是晚期肝病患者的常见并发症，是慢性肝病预后不良的独立预测因子。患者在
诊断和治疗期间经常需要进行侵入性的检查和或治疗操作，血小板减少可能加重手术或创伤性出血，增加临床诊疗的难度，导致治疗推迟，甚
至取消。
ITP：原发免疫性血小板减少症（ITP）是一种获得性自身免疫性疾病，发病率约为2-5/100,000。成人ITP患者死亡率比一般人群
高1.3-2.2倍，还会因出血和活动受限等问题产生心理负担，生活质量严重受损。由于 ITP 尚无根治方法，患者需长期治疗，因此制定行之有
效的长期管理方案，对改善患者预后至关重要。

ITP：起始剂量20mg(1片），每日1次。调整给药剂量或频率，使血小板计数保持在大于或等于50*10^9/L时，每天不要超过40mg。



安全性    

（国内ITP说明书）：

  已有1项境内III 期、2 项 境外III 期和 2 项境外 II 期成人临床试验评价了阿伐曲泊帕的安全性。

境外4项临床试验中，共有 128例患者接受过阿伐
曲泊帕2.5mg至40mg，每天一次的治疗，中位暴
露时间为29.1周，至少有1次给药后安全性评估。

中国III 期研究，共有72例受试者接受了阿伐曲
泊帕治疗，其中48名在6周的双盲阶段接受阿伐
曲泊帕治疗。 整体暴露时间的均值（SD）为
170.5（33.61）天，阿伐曲泊帕的平均日剂量
均值（SD）为17.2（9.38）mg。

整个研究接受阿伐曲泊帕治疗期间，发生率
≥5%的不良反应包括：血小板计数升高，共22
例（30.6%）；头痛，共23例（ 16.7%）。



安全性     阿伐曲泊帕治疗成人原发性免疫血小板减少症耐受性良好

国内Ⅲ期
研究方法：多中心、随
机、双盲、安慰剂对照；
核心研究阶段纳入72例
受试者，以2：1比例随
机进入阿伐曲泊帕或安
慰剂组。
安全性结果：
ü 6周核心研究阶段，

阿伐曲泊帕组和对
照组3级及以上AE发
生率分别为4.2%和
19.2%，整个研究
（核心期+拓展期）
分 别 为 2 0 . 8 % 和
29.2%；

ü 阿伐曲泊帕最常见
治疗相关AE为上呼
吸道感染、瘀点和
头痛。

国外Ⅲ期
研究方法：多中心、随机、双盲、安慰剂对照；纳入49例受试者，以2：1
比例随机进入阿伐曲泊帕或安慰剂组。
安全性结果：
ü 6周核心研究阶段，阿伐曲波帕组和对照组3级及以上AE发生率分别为

18.8%和0%（对照组仅1人完成了核心研究），可能与治疗组患者药
物暴露时间明显更长有关。

ü 阿伐曲泊帕最常见治疗相关AE为头痛、 挫伤和上呼吸道感染。

Jurczak W. et al., Br J Haematol. 2018 Nov;183(3):479-490.
Mei et al., Res Pract Thromb Haemost. 2023;7:e102158



                          有效性     

国内Ⅲ期
研究方法：多中心、随机、双盲、安慰剂对照；核心研究阶段纳入
72例受试者，以2：1比例随机进入阿伐曲泊帕或安慰剂组。
疗效结果：
ü 治疗6周时阿伐曲泊帕组应答率为77.08%，安慰剂组应答率为

7.69%，p＜0.001；
ü 治疗第8天时阿伐曲泊帕组应答率为72.92%，安慰剂组应答率

为3.85%，p＜0.001。Deliberate

研究结论：阿伐曲泊帕治疗中国慢性 ITP患者有效且耐受性良好，其疗效与安全

性与国外注册研究结果保持一致。

Jurczak W. et al., Br J Haematol. 2018 Nov;183(3):479-490.
Mei et al., Res Pract Thromb Haemost. 2023;7:e102158

一项多中心、随机对照III期研究，纳入23名免疫性血小板减少症（ITP）
患者，其中阿伐曲泊帕组（AVA）12例，艾曲泊帕组（ELT）11例。
AVA 5-40 mg/d，ELT 25-75 mg/d。主要疗效终点为治疗6个月内最
后8周的血小板持续应答情况，次要终点为治疗第8天血小板应答情况、
出血事件和安全性评估。

图. 阿伐曲泊帕和艾曲泊帕组患者服药6周内血小板计数变化图.

研究显示：治疗第8天，阿伐曲泊帕和艾曲泊帕组患者血小板计数中位

值分别为40×10^9/L和25×10^9/L，两组分别有5/11和4/11位患者

在治疗第7或者8天时血小板计数＞50×10^9/L

阿伐曲泊帕用于成人慢性原发性免疫血小板减少症的高应答率，相对于艾曲波帕可更快速提升ITP患者血小板计数

Tarantino MD, et al. Br J Haematol. 2023 Jun 20.Ah



有效性    多项荟萃分析显示，在ITP患者治疗中，阿伐曲泊帕单药治疗疗效优于其它单药治疗
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ü 据汇总分析显示，在ER方面，阿伐曲泊帕的SUCRA值高于

艾曲泊帕、罗普司亭、利妥昔单抗。

ER：早期应答率，首次用药后两周内血小板计数≥50x109/L；SUCRA：优选概率
排名曲线，数值越高说明治疗效果越好

Yang R, et al. Hematology. 2019 Dec;24(1):290-299. 
Zhou H, et al. Ann Hematol. 2022 Feb:12.

l 一项荟萃分析，经严格筛选后最终纳入19项ITP的随机对照研究、共计

2,615例ITP患者，通过对各种治疗药物或治疗方案有效性进行了系统的

分析，并列出了 ITP 治疗药物有效性排名，为临床药物选择提供参考。

ü 研究显示，在单药治疗中，阿伐曲泊帕的疗效最佳，优于艾曲泊帕单药

治疗和罗普司亭单药治疗；

ü 因而，对于中重度ITP患者，初始治疗时阿伐曲泊帕单药是优选。

IVIG：静脉注射免疫球蛋白；利妥昔单抗方案1：利妥昔单抗 4*375mg/m2；利妥昔单抗方案2：利妥昔
单抗 2*375mg/m2 ；利妥昔单抗方案3：利妥昔单抗 2*750mg/m2

A 安慰剂；B 地塞米松；C 艾曲泊帕；D 泼尼松龙；E 罗普司亭；F 利妥昔单抗 4*375 mg/m2；G 利妥昔单抗 2*375 
mg/m2；H 利妥昔单抗 2*750 mg/m2；I 利妥昔单抗 4*375 mg/m2 plus rhTPO；J 口服免疫抑制剂；K = IVIg；L 
福坦替尼；M 艾曲泊帕联合利妥昔单抗；N = efgartigimod；O 地塞米松联合rhTPO；P 地塞米松联合anti-HP；Q 地
塞米松联合奥司他韦；R 达那唑联合激素；S 阿伐曲泊帕

l 一项荟萃分析，经严格筛选纳入13项随机对照研究，共计

1,202例接受过既往治疗的ITP患者，旨在对不同药物的疗

效和安全性进行排名。



有效性    

多项指南共识推荐阿伐曲泊帕用于治疗原发免疫性血小板减少症（ITP）

成人原发免疫性血小板
减少症患者血液管理

专家共识
（2024年版）



Ø 创新程度：

• 马来酸阿伐曲泊帕是新一代血小板生成素受体激动剂（TPO-RA）；

• 2019年5月获得国家药品监督管理局（NMPA）授予优先审评资格；

• 2020年4月被批准用于择期行诊断性操作或者手术的慢性肝病（CLD）相关血小板减少症的成年患
者治疗；

• 目前美国和欧洲已经获批治疗对既往治疗反应不佳的成人慢性免疫性血小板减少症（ITP）。

Ø 应用创新：

• 阿伐曲泊帕是新一代的口服血小板生成素受体激动剂，较艾曲泊帕具有更强的促血小板生成作用，
能够更快速实现患者血小板应答；

• 阿伐曲泊帕为小分子非肽类药物，不会产生中和性抗体，口服方便，没有饮食限制，无潜在肝毒性
基团，耐受性良好，使用更方便安全，具有良好的治疗前景。

 创新性



 公平性

u ITP年发病患者总数：21.4万人

u 符合“保基本原则”：

     本品优先覆盖对糖皮质激素、免疫球蛋白等既往治疗反应不佳的成人慢性 ITP 患者；

     为国内首个跨慢肝与 ITP 的口服 TPO-RA，填补领域空白，且该药品已纳入第11批国

     采目录可进一步降低医保基金支出。                                                 

u 弥补药品目录短板：

     苏可欣可随餐服用，不受饮食限制，没有肝毒性，剂量调节灵活，目前目录的产品缺少这些特点。

u 临床管理难度：ITP适应症发病率高，患者亟需，纳入医保支付范围后基金可控。
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总结

阿伐曲泊帕≥3级AE发生率远低于对照组（4.2%vs19.2%)安全性更高

首个获批CLDT和ITP双适应症的TPO-RA原研药，此次申请ITP适
应症纳入医保支付范围

研究显示，在ITP单药治疗中，阿伐曲泊帕的疗效最佳，优于目录内
其他单药治疗（如艾曲泊帕、罗普司亭）

ITP发病率高，患者亟需，纳入医保支付范围后基金可控

本品为新一代血小板生成素受体激动剂（TPO-RA），美国和欧盟已同步
获批ITP适应症


