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【摘要】目的  对非奈利酮治疗糖尿病肾病（DN）进行临床综合评价，为临床用

药决策提供循证医学证据。方法  系统检索 PubMed、Web of Science、Embase、Cochrane 

Library、WanFang Data 和 CNKI 数据库，同时检索卫生技术评估（HTA）机构网站等，

搜集非奈利酮治疗 DN 的系统评价 /Meta 分析、HTA 报告和经济学评价证据，检索时限

均从建库至 2023 年 11 月 31 日，通过快速 HTA 方法对非奈利酮的有效性、安全性和经

济性进行评价。综合国家药品监督管理局、国家药品监督管理局药品审评中心等专业

网站以及药品说明书中的相关数据，对非奈利酮的创新性、适宜性与可及性进行分析。

结 果  有效性方面，与安慰剂或传统盐皮质激素受体拮抗剂（MRA）相比，非奈利酮可

以显著降低 DN 患者肾脏复合终点事件风险和心血管复合终点事件风险。安全性方面，

非奈利酮不良反应发生率和急性肾损伤发生率与安慰剂或传统 MRA 相似，但高钾血症

发生率高于安慰剂对照组。经济性方面，2 篇国外 HTA 报告显示，非奈利酮对比标准治

疗整体具有经济性。创新性方面，非奈利酮是全球首个获批用于治疗 2 型 DN 的非甾体

类选择性 MRA 类创新药物。适宜性方面，非奈利酮每日仅需要服用 1 次，在药学特性

和药品临床使用过程都具有较好的适宜性。可及性方面，非奈利酮的国内价格低于国际

售价，且已进入医保目录，市场覆盖率高，具有较好的可负担性和可获得性。结论  非

奈利酮治疗 DN 的有效性和安全性均较好，但需注意高钾血症的发生风险。其经济性需

要在我国进一步开展经济学评价研究。作为全球首个获批的非甾体类、选择性 MRA 类

创新药物，非奈利酮的创新性、适宜性和可及性均较好。
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【Abstract】Objective  To investigate the clinical comprehensive value of finerenone in 
the treatment of diabetic nephropathy (DN), and to provide evidence-based medicine evidence for 
clinical drug decision. Methods  PubMed, Web of Science, Embase, Cochrane Library, WanFang 
Data, CNKI and health technology assessment (HTA) official website were systematically searched 
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to collect the systematic review/Meta-analysis and pharmacoeconomic evaluation on finerenone 
in treatment of DN from the inception to November 31, 2023. The method of rapid HTA was 
used to evaluate the effectiveness, safety and economic evaluation. The innovation, suitability and 
accessibility of finerenone were analyzed by relevant data from drug instructions, professional 
websites such as the National Medical Products Administration (NMPA) and Center for Drug 
Evaluation, NMPA. Results  In terms of effectiveness, finerenone significantly reduced the risk of 
the renal composite events and composite cardiovascular outcomes in DN compared with placebo 
and traditional mineralocorticoid receptor antagonist (MRA). In terms of safety, the incidence 
of adverse reactions and acute kidney injury of finerenone was similar to that of placebo and 
traditional MRA, but the incidence of hyperkalemia was higher than that of placebo. In terms of 
economy, two foreign HTA reports showed that finerenone was more economical than standard 
treatment. In terms of innovation, finerenone was the world's first approved non-steroidal, 
selective MRA innovative drug for the treatment of type 2 DN, making its efficacy and adverse 
reactions more advantageous. In terms of suitability, finerenone should only be taken once a day, 
which had good suitability in pharmaceutical properties and clinical use. In terms of accessibility, 
the domestic price of finerenone was lower than the international price, and it was included in the 
medical insurance, and the market coverage was high, it had a good affordability and availability. 
Conclusion  Finerenone has good effectiveness and safety in the treatment of DN, but attention 
should be paid to the risk of hyperkalemia, and its economy requires further economic research in 
China. As the world's first approved non-steroidal, selective MRA innovative drug, finerenone has 
better innovation, suitability and accessibility.

【Keywords】Finerenone; Diabetic nephropathy; Comprehensive clinical evaluation; 
Evidence-based medicine; Health technology assessment

糖 尿 病 肾 病（diabetic nephropathy，DN） 是

由长期糖尿病导致的一种慢性肾病，是糖尿病患

者最重要的合并症之一，发病率呈上升趋势，

主要临床特征包含持续性蛋白尿、肾小球滤过率

（glomerular filtration rate，GFR）进行性下降等，

最终可发展为终末期肾脏疾病（end-stage renal 

disease，ESRD）[1-2]。DN 患者的心血管不良事件

风险和全因死亡风险随着肾病进展会显著升高，

而且患者基线检查尿白蛋白 / 肌酐比值（urinary 

albumin /creatinine ratio，UACR）越高，估算的肾

小 球 滤 过 率（estimated glomerular filtration rate，

eGFR）值越低，心血管和肾脏复合终点事件发

生率就会越高 [3-4]。近年来，新型降糖药如钠 -

葡 萄 糖 共 转 运 蛋 白 -2 抑 制 剂（sodium-glucose 

cotransporter 2 inhibitor，SGLT-2i）、肾素 - 血管

紧张素 - 醛固酮系统（renin-angiotensin-aldosterone 

system， RAAS）抑制剂被临床广泛应用，但即使

在使用 RAAS 抑制剂和 SGLT-2i 的标准治疗之后，

2 型糖尿病相关 DN 患者仍存在肾病进展和心血管

并发症的风险 [5]。非奈利酮是一种非甾体类、高

选择性的盐皮质激素受体拮抗剂（mineralocorticoid 

receptor antagonist，MRA），也是全球首个获批

治疗 2 型糖尿病相关 DN 的 MRA 创新药物，先

后被美国（2021 年 7 月）、欧盟（2022 年 2 月）

和中国（2022 年 6 月）药监部门批准上市 [6]。由

于非奈利酮在我国的上市时间较短，临床应用尚

缺乏经验，需要更多的证据为临床用药提供参考。

因此，本研究采用临床综合评价的方法，通过系

统检索、整理目前可得的证据，从有效性、安全

性、经济性、创新性、适宜性和可及性 6 个维度，

对非奈利酮治疗 DN 进行综合评价，旨在为临床

用药提供参考。

1  资料与方法

1.1  有效性、安全性及经济性评价
基于《药品临床综合评价管理指南（2021 年

版试行）》[7]，根据拟定的评价维度及指标，对

非奈利酮治疗 DN 开展临床综合评价。在安全性、
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有效性和经济性方面，采用快速卫生技术评估

（health technology assessment，HTA）及文献系统

综述方法进行评价。

1.1.1  纳入和排除标准
纳入标准：①研究类型包括公开发表的系

统 评 价 /Meta 分 析、HTA 报 告 以 及 药 物 经 济 学

研究；②研究对象为确诊 DN 的患者；③干预措

施：干预组患者给予非奈利酮治疗，对照组患者

给予安慰剂或其他传统 MRA（如螺内酯、依普利

酮等）药物治疗，剂量、疗程均不限；④结局指

标至少包括下列指标中的一项：有效性指标根据

《糖尿病肾脏疾病诊断、预后评估和生物标志物

应用专家共识》[8] 确定，包括肾脏复合终点事件

风险、肾功能衰竭发生率、终末期肾病发生率、

eGFR 持 续 下 降 至 ≤ 15 mL·（min·1.73 m2）-1

发生率、eGFR 较基线持续降低≥ 40% 发生率、

eGFR 较基线持续降低≥ 57% 发生率、肾性死亡

发生率、UACR 变化情况、心血管复合终点事件

风险、心血管病相关死亡率、心力衰竭住院率、

非致死性心肌梗死发生率、非致死性卒中发生率、

心力衰竭发生率、全因死亡率和全因住院率等；

安全性指标包括不良反应发生率、严重不良反应

发生率、高钾血症发生率和急性肾损伤发生率等；

经济性指标包括最小成本、增量成本 - 效用比

（incremental cost-utility ratio，ICUR）、 质 量 调

整生命年（quality-adjusted life years，QALYs）等。

排除标准：①重复发表的文献；②无法获得

全文或主要研究数据缺失的文献；③研究人群、

干预措施或结局指标不符的文献。

1.1.2  文献检索策略
基于 HTA 方法，计算机检索 PubMed、Web 

of Science、Embase、 Cochrane Library、WanFang 

Data 和 CNKI 数据库，同时检索英国苏格兰药品

联盟（SMC）、加拿大药物卫生技术局（CADTH）

等 HTA 机构官方网站，搜集非奈利酮治疗 DN

的系统评价 /Meta 分析、HTA 报告以及药物经济

学研究的相关文献。检索时限均从建库至 2023

年 11 月 31 日。 英 文 检 索 词 包 括：finerenone、

diabetic nephropathies、diabetic kidney disease、

DKD、Meta-analysis、economic、cost analysis 等；

中文检索词包括：非奈利酮、糖尿病肾病、系

统评价、荟萃分析、Meta 分析、经济学等。以

PubMed 数据库为例，具体检索策略见框 1。

#1 "finerenone" [Title/Abstract]

#2 "diabetic nephropathies" [MeSH Terms] 

     OR "diabetic kidney disease" [Title/Abstract]

     OR "DKD" [Title/Abstract] OR "DN" [Title/Abstract] 

#3 "systematic review" [Title/Abstract] OR "systematic 

     review" [MeSH Terms] OR "meta-analysis" [Publication 

     Type] OR "meta analysis" [Title/Abstract] OR "meta 

     analysis" [MeSH Terms] OR "economic" [Title/Abstract] 

     OR "economic" [MeSH Terms] OR "cost" [Title/Abstract] 

     OR "cost" [MeSH Terms] 

#4 #1 AND #2 AND #3

框1  PubMed检索策略

Box 1. Search strategy in PubMed

1.1.3  文献筛选、资料提取与质量评价
由 2 位研究者独立筛选文献、提取数据资料

及评价纳入文献的质量，并进行交叉核对。如遇

分歧，通过讨论或咨询第 3 位研究者评估确定。

提取资料数包括纳入研究基本信息、研究人群、

干预措施及对照措施、样本量、结局指标、结

果测量数据、经济学研究方法、国家、研究视

角、研究结果等信息。采用系统评价方法学质量

评 价 工 具 AMSTAR 2（A Measure Tool To Assess 

Systematic Reviews 2）量表对系统评价 /Meta 分析

进行质量评价，总体质量等级按照高、中、低、

极低进行评级 [9]；采用国际卫生技术评估组织协

会制定的卫生技术评估报告清单（HTA checklist）

对 HTA 报 告 进 行 质 量 评 价 [10]； 采 用 CHEERS

（Consolidated Health Economic Evaluation Reporting 

Standards）量表对经济学研究进行质量评价 [11]，

详细评价条目参照引用的文献。

1.1.4  统计学分析
采用描述性分析方法对纳入的系统评价 /Meta

分析、HTA 报告和药物经济学研究的结果进行汇

总、定性分析和描述性评价。纳入的结局指标以

相对危险度（relative risk，RR）、比值比（odds 

ratio，OR）或风险比（hazard ratio，HR）及 95%

置信区间（confidence interval，CI）表示，差异有

统计学意义的标准依据原文标准确定。

1.2  创新性、适宜性及可及性评价
系统检索国家药品监督管理局、国家药品监

督管理局药品审评中心、药智网等专业网站、各

国药典及非奈利酮药品说明书，通过整理分析，

收集非奈利酮创新性、适宜性和可及性的相关信
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息 , 对检索的信息进行汇总 , 并对最终纳入的证

据进行评价和分析研究。

2  结果

2.1  有效性、安全性及经济性评价
2.1.1  文献检索流程与结果

初检获得文献 299 篇，经过研究评价员严格

筛选后，最终纳入 9 篇文献 [12-20] 进行有效性、安

全性和经济性评价，其中系统评价 /Meta 分析 7

篇 [12-18]，HTA 报告 2 篇 [19-20]，未检索到药物经济

学研究。文献筛选流程见图 1。

图1  文献筛选流程图

Figure 1. Flow chart of literature screening
注：a所检索的数据库及检出文献数具体如下：PubMed（n=166）、
Web  of  Science（n=41）、Embase（n=52）、Cochrane  Library
（n=1）、CNKI （n=23）、WanFang Data（n=14）；b所检索的
相关机构网站及检出文献数具体如下：SMC（n=1）、CADTH
（n=1）。

2.1.2  纳入文献的基本特征和质量评价结果
共纳入了 7 篇系统评价 /Meta 分析，比较非

奈利酮与安慰剂或其他标准治疗的有效性和安

全性 [12-18]，包含 124 253 例 DN 患者，发表年份

为 2022—2023 年，纳入文献的基本特征见表 1。 

AMSTAR 2 评价结果显示，纳入文献的总体质量

较高，其中 3 篇文献质量评级为高（表 2）。纳

入 2 篇 HTA 报告，对非奈利酮进行成本 - 效用

分析 [19-20]，均发表于 2022 年，分别来自英国苏格

兰和加拿大，2 篇 HTA 报告采用 HTA checklist 进

行质量评价，等级均为高质量，其基本特征和质

量评价结果见表 3。

2.1.3  有效性评价
（1） 肾 脏 复 合 结 局 终 点：5 篇 Meta 分

析 [12,14,16-18] 研 究 了 非 奈 利 酮 治 疗 DN 患 者 的 肾

脏 复 合 结 局 终 点。 纳 入 分 析 的 肾 脏 复 合 结 局

终点包括肾脏复合终点事件风险、肾功能衰竭

发 生 率、 终 末 期 肾 病 发 生 率、eGFR 持 续 下 降

至 ≤ 15  mL·（min·1.73  m2）- 1 发 生 率、eGFR

较基线持续降低≥ 40% 发生率、eGFR 较基线持

续降低≥ 57% 发生率、肾性死亡发生率和 UACR

变化情况。2 篇 Meta 分析 [12,18] 结果显示，与安

慰剂相比，非奈利酮可以显著降低肾脏复合终点

事件风险（P ＜ 0.05）；2 篇 Meta 分析 [14,18] 结果

显示，与安慰剂相比，非奈利酮可以显著降低终

末期肾病发生风险，并且显著降低 eGFR 持续下

降至 ≤ 15  mL·（min·1.73 m2）-1 的发生风险，

但未能显著降低 DN 患者肾性死亡的发生风险；

4 篇 Meta 分析 [12,16-18] 结果显示，与安慰剂或传

统 MRA 相比，非奈利酮可以显著降低 DN 患者

UACR 水平 , 差异有统计学意义（P ＜ 0.05）。见

表 4。

（2） 心 血 管 复 合 结 局 终 点：5 篇 Meta 分

析 [13-16,18] 比较了非奈利酮与安慰剂或传统 MRA 治

疗 DN 患者的心血管复合结局终点，纳入文献报

告的心血管复合结局终点包括心血管复合终点事

件风险、心血管病相关死亡发生率、心力衰竭发

生率、心力衰竭住院率、非致死性心肌梗死发生

率和非致死性卒中发生率。3 篇 Meta 分析 [13,16,18]

结果显示，与安慰剂或传统 MRA 相比，非奈利

酮可以显著降低心血管复合终点事件发生风险（P
＜ 0.05）；Zhu 等 [15] 研究结果显示，与安慰剂或

传统 MRA 相比，非奈利酮可以显著降低患者心

力衰竭发生率 [RR=0.78，95%CI（0.67，0.92），

P=0.002]； 另 外，3 篇 Meta 分 析 [14,16,18] 结 果 显

示，与安慰剂或传统 MRA 相比，非奈利酮可以

显著降低心力衰竭住院率 , 差异有统计学意义（P
＜ 0.05）；对于心血管病相关死亡、非致死性心

肌梗死发生率和非致死性卒中发生率，分析结果

显示非奈利酮可以获益，但是否存在统计学差异，

纳入文献的结论并不一致。见表 4。

（3）全因死亡率：3 篇 Meta 分析 [13-15] 显示，

与安慰剂或传统 MRA 相比，非奈利酮能够显著

降低糖尿病肾病患者的全因死亡率（P ＜ 0.05）；

另外 2 篇 Meta 分析 [16,18] 结果显示，使用非奈利

通过数据库检索获得相关文献

（n=297）a
通过 HTA网站获得相关文献

（n=2）b

剔重后获得文献（n=172）

阅读文题和摘要初筛（n=172）

阅读全文复筛（n=21）

纳入定性分析的文献（n=9）

排除（n=151）

排除（n=12）：
·干预措施不符（n=2）
·研究对象不符（n=3）
·结局指标不符（n=5）
·数据缺失或无法获取（n=2）
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统
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价
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酮患者的全因死亡率与安慰剂或传统 MRA 比较，

差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。见表 4。

（4）全因住院率：1 篇 Meta 分析 [14] 显示，

与安慰剂相比，非奈利酮能够显著降低糖尿病肾

病患者的全因住院率（P ＜ 0.05）；而另外 3 篇

Meta 分析 [15-16,18] 结果显示，使用非奈利酮患者的

全因住院率与安慰剂或传统 MRA 比较，差异无

统计学意义（P ＞ 0.05）。见表 4。

2.1.4  安全性评价
（1）不良反应发生率：纳入的 7 篇系统评

价 /Meta 分析 [12-18] 均报道了不良反应发生率，见

表 5。涉及的不良反应包括高钾血症、血压降低、

贫血、肾小球滤过率降低、外周水肿、腹泻、高

尿酸血症、上呼吸道感染、头晕、关节痛等。研

究结果均显示，非奈利酮组的不良反应发生率与

对照组相似，差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。

另外，纳入 2 篇 Meta 分析 [14,16] 比较了非奈利酮

组与安慰剂或传统 MRA 组的严重不良反应发生

率，结果与安慰剂或传统 MRA 相比，非奈利酮

的严重不良反应发生率显著降低，差异有统计学

意义（P ＜ 0.05）。

（2）高钾血症发生率：6 篇 Meta 分析 [12-14,16-18]

的安全性结果显示，与安慰剂相比，糖尿病肾病

患者使用非奈利酮导致高钾血症的发生率显著增

加，差异有统计学意义（P ＜ 0.05），但均没有

报道高钾血症导致的死亡事件。另外，1 篇 Meta

分析 [18] 结果显示，非奈利酮导致高钾血症的发生

率为 14.0%，高于安慰剂组的 6.9%。

（3）急性肾损伤发生率：3 篇 Meta 分析报

道了患者急性肾损伤发生率 [12,14,18]，Ghosal 等 [12]

分析结果显示，与安慰剂相比，非奈利酮没有增

加急性肾损伤发生率 [RR=0.93，95%CI（0.78，

1.11），P=0.43]。Jyotsna[14] 与 Agarwal 等 [18] 的 研

究结果同样显示非奈利酮与安慰剂的急性肾损伤

发生率差异无统计学意义。

2.1.5  经济性评价
共纳入 2 篇国外 HTA 报告对非奈利酮的成

本 - 效用进行研究，英国 SMC 的 HTA 报告 [19]

中经济学评价结果显示，对比标准治疗，在考虑

药品采购环节的成本、心脑血管健康事件管理、

疾病的管理、不良事件的管理、透析和死亡的成

本，并且考虑不良事件发生率的前提下，非奈

利酮片的 ICUR 为 £11 578 /QALY，整体具有经

表
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济性，并获准在苏格兰国民保健服务协会（NHS 

Scotland）内使用。另外一篇来自加拿大的 HTA

报告 [20] 结果显示，非奈利酮的 ICUR 在 $70 052 /

QALY 和 $2  994 490 /QALY 之间，在所有情景分

析中，非奈利酮需要降价才能达到意愿支付阈值，

建议仅在未接受 SGLT-2i 治疗的患者中报销（有

条件报销）。

国内目前尚未发表关于非奈利酮的经济学研

究，2023 年 3 月 1 日非奈利酮被纳入我国《国

家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目

录（2022 年）》，其国家医保谈判准入价格为

10 mg×14 片 /98.42 元），根据说明书推荐剂量

计算，非奈利酮日均治疗费用为 7.03~14.06 元

（每日 1~2 片）。查询药智网等专业网站上各

厂家螺内酯、依普利酮等药品的最小中标价格

以及对应规格，分别为 20 mg×100 片 /13.8 元、

25  mg×14 片 /837.2 元，根据说明书推荐剂量，

计算得出螺内酯、依普利酮的日均治疗费用分别

为 0.276~0.828 元（ 每 日 2~6 片）、59.8~119.6

元（每日 1~2 片）。与同类可替代药品比较，非

奈利酮日均治疗费用居中。 

2.2  创新性评价
非奈利酮为原研进口药品，在结构和作用机

制方面，非奈利酮是全球首个获批用于治疗 2 型

糖尿病相关 DN 的非甾体类选择性 MRA 类创新

药物。与传统甾体类 MRA 药物（如螺内酯、依

普利酮等）相比，非奈利酮对盐皮质激素受体

（mineralocorticoid receptor，MR）具有更高的选

择性、更强的亲和力，可阻断 MR 过度激活介导

的炎症、纤维化及不良心血管和肾脏事件，进而

延缓心脏、肾脏结构和功能的损伤；同时，其对

雄激素、孕激素、雌激素和糖皮质激素受体没有

亲和力，因此没有性激素相关的不良反应，安全

性相对提高 [21]。在临床使用方面，非奈利酮作为

创新结构非甾体高选择性 MRA，独立于患者血糖、

血压治疗用药，直接使肾脏和心血管双重获益，

填补了临床治疗领域的空白。在技术国产化方面，

非奈利酮化合物及用途专利、制备方法专利仍处

在保护期内（到期日为 2028 年 02 月 19 日），

查询国家药品监督管理局官网，目前暂未发现非

奈利酮的国产仿制药开发上市。

2.3  适宜性评价
非奈利酮片药品说明书的标签标注信息齐全

明确，“成分”“规格”“用法用量”“注意事项”“药

理作用”“药代动力学”等专业术语清楚、内容齐全，

患者及专业医护人员容易理解和辨认。在临床使

用便利性方面，非奈利酮开始用药前需要测量血

清钾水平和 eGFR，根据血清钾水平和 eGFR 确定

推荐给药剂量，每日仅需要服用 1 次，对于无法

吞咽整片片剂的患者，可在用药前将非奈利酮片

压碎并与水或软食混合后立即口服，在药学特性

和药品临床使用过程方面，非奈利酮片都具有较

好的适宜性，对不同层级医院具有普遍适用性。

2.4  可及性评价
在药品价格水平方面，查询各国药品监督管

理部门网站数据发现，目前非奈利酮片（规格

10  mg×14 片）在中国的售价为 98.42 元（药品价

格数据来源于药智网），低于美国、欧洲及日本

的售价。在可负担性方面，非奈利酮纳入我国医

保目录后，临床可及性得到显著提高，极大地减

轻了 2 型糖尿病相关 DN 患者的用药负担。在可

获得性方面，国内 32 个省、自治区、直辖市均有

配备非奈利酮片，市场覆盖率高，药品可获得性高，

药品配备数据来源于国家医疗保险服务平台。

3  讨论

我国糖尿病患者中 DN 患病率约 20%~40%，

并且调查显示，糖尿病住院患者合并慢性肾脏疾

病的人数还在快速上升，DN 的防治至关重要 [22]。

目前，DN 的防治主要聚焦于严格的控制血糖、血

压、蛋白尿以及合并症的处理，但是仍存在疾病进

展风险，临床迫切需要新的治疗药物 [1]。两项全球

多中心 III 期临床研究 FIDELIO-DKD 和 FIGARO-

DKD[23-24] 均提示非奈利酮可有效减缓肾功能恶化，

降低心血管事件发生风险，可以改善 DN 患者的心

肾结局。

血流动力学改变、代谢紊乱以及炎症纤维

化是糖尿病患者肾脏病变的主要诱因，心肾组

织 MR 过度激活，会进一步介导炎症反应及纤维

化过程，促进心肾不良事件的发生 [2,4]。与传统

MRA 相比，非奈利酮属于第三代新型 MRA，通

过结构筛选和优化，对 MR 拮抗能力更强，选择

性更高（对雌孕激素受体亲和力极低），因此，

其抗炎、抗纤维化作用加强，同时，又避免了性

激素相关不良反应。本研究评估结果显示，在有

效性方面，与安慰剂组或传统 MRA 相比，非奈
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利酮可以显著降低 DN 患者肾脏复合终点事件风

险和心血管复合终点事件风险。安全性方面，文

献报告结果显示非奈利酮不良反应发生率和急性

肾损伤发生率，与安慰剂或传统 MRA 相似，差

异不显著，但是，高钾血症的发生率高于安慰剂

对照组。经济性方面，2 篇 HTA 报告来自英国苏

格兰和加拿大，依据其结果，非奈利酮的 ICUR

远大于 3 倍我国 2022 年人均国内生产总值（我

国 2022 年人均国内生产总值为 12 814 美元），

国内有必要对非奈利酮治疗 DN 的经济性进行进

一步评价。在创新性、适宜性及可及性方面，非

奈利酮是全球首个获批的非甾体类选择性 MRA

类创新药物，填补了临床治疗领域的空白；非奈

利酮每日仅需要服用 1 次，在药学特性和药品临

床使用过程都具有较好的适宜性，对不同层级医

院具有普遍适用性；另外，非奈利酮在国内的价

格低于国际售价，已经进入医保，且市场覆盖率

高，极大提高了药物的可及性。

本研究也存在一定的局限性，仅对纳入的研究

作定性的描述性分析，且没有国内药物经济学研究，

可能对研究的结果造成影响，后续研究仍需要综合

使用基于文献数据的方法和大样本的基于真实世界

数据的方法来保障和验证评价结果的可靠性。

综上所述，基于综合评估结果显示，非奈利

酮在治疗 DN 的有效性和安全性均较好，但需注

意高钾血症的发生风险。由于目前可得的经济学

研究主要来自国外 HTA 报告，其成本和国内可

能存在较大差异，因此，国内有必要对非奈利酮

治疗 DN 的经济性进行评价，为临床用药选择提

供更加充足的证据。作为全球首个获批的非甾体

类、选择性 MRA 类创新药物，非奈利酮的创新型、

适宜性和可及性均较好。
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