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【摘要】目的  对艾加莫德 α 治疗全身型重症肌无力的有效性、安全性和经济性

进行快速卫生技术评估，为临床合理用药提供循证依据。方法  计算机检索 PubMed、

Embase、Web of Science、Cochrane Library、CNKI、VIP、WanFang Data、SinoMed 数 据

库及卫生技术评估机构官方网站，搜集艾加莫德 α 治疗全身型重症肌无力的卫生技术评

估报告、系统评价 /Meta 分析和药物经济学研究，检索时限为建库至 2024 年 6 月 21 日。

由 2 名研究者筛选文献、提取数据、评价文献质量，将研究结果汇总并进行定性描述分

析。结果  共纳入文献 6 篇，包括 5 篇系统评价 /Meta 分析和 1 篇药物经济学研究。有效

性方面，与安慰剂相比，艾加莫德 α 可显著降低全身型重症肌无力患者的重症肌无力日

常生活能力评分、重症肌无力定量评分和 15 项重症肌无力生活质量评分，差异有统计

学意义（P ＜ 0.05），但与巴托利单抗、洛利昔珠单抗、依库珠单抗等其他生物制剂相比，

各研究得出的结论不一致。安全性方面，艾加莫德 α 组与安慰剂组成年全身型重症肌无

力患者的不良事件发生率差异无统计学意义（P ＞ 0.05），但与其他生物制剂相比，各

研究得出的结论不一致。经济学方面，与传统疗法相比，艾加莫德 α 不具有成本 - 效果

优势。结论  艾加莫德 α 治疗全身型重症肌无力的疗效优于安慰剂，但与其他生物制剂

相比无确切结论。在安全性方面，艾加莫德 α 在成年全身型重症肌无力患者中不良事件

发生率与安慰剂相当，与其他生物制剂相比无确切结论。根据美国药物经济学数据，与

传统疗法相比，艾加莫德 α 不具有经济学优势。
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【Abstract】Objective  To evaluate the efficacy, safety and economy of efgartigimod 
alfa in the treatment of generalized myasthenia gravis by rapid health technology assessment, 
and to provide evidence-based evidence for clinical rational drug use. Methods  PubMed, 
Embase, Web of Science, Cochrane Library, CNKI, VIP, WanFang Data, SinoMed database 
and relevant databases of health technology assessment institutions were electronically 
searched to collect health technology assessment reports, systematic reviews/Meta-analysis and 
pharmacoeconomic literatures of efgartigimod alfa for the treatment of generalized myasthenia 
gravis from the inception to June 21, 2024. Two researchers screened the literature, extracted 
data, and evaluated the quality of the literature, summarised the finding and performed  
qualitative descriptive analysis. Results  A total of 6 literature were included, involving 5 
systematic reviews/Meta-analysis and one pharmacoeconomic study. In terms of efficacy, 
efgartigimod alfa demonstrated a significant reduction in MG-ADL, QMGs, and MG-QOLs 
15R compared to placebo among generalized myasthenia gravis patients, these differences 
were statistically significant (P<0.05). However, findings from different studies regarding 
comparisons with other biologics like batoclimab, ronzanolixizumab, and eculizumab yielded 
inconsistent conclusions. In terms of safety, the incidence of adverse events in adults generalized 
myasthenia gravis patients treated with efgartigimod alfa compared with that of the placebo 
was not statistically significant (P>0.05). However, compared with other biological agents, the 
conclusions drawn from each study were inconsistent. In terms of economics, efgartigimod 
alfa did not exhibit cost-effectiveness advantages over traditional therapies. Conclusion  
Efgartigimod alpha showed better efficacy than placebo in the treatment of generalized 
myasthenia gravis, but there was no definitive conclusion compared with other biological 
agents. In terms of safety, the incidence of ADE in adult generalized myasthenia gravis patients 
treated with efgartigimod alpha was not statistically different from that of the placebo group, 
and no definite conclusion could be drawn when compared with other biological agents. 
According to U.S. drug economic data, efgartigimod alpha does not have economic advantages 
over traditional therapies.

【Keywords】Efgartigimod alfa; Myasthenia gravis; Rapid health technology 
assessment; Efficaey; Safety; Economy

重 症 肌 无 力（myasthenia gravis，MG） 是

一种慢性、不可预测、使人衰弱的罕见自身免

疫 性 疾 病 [1]， 分 为 眼 肌 无 力（ocular myasthenia 

gravis，OMG）和全身型重症肌无力（generalized 

myasthenia gravis，gMG）。MG 全 球 患 病 率 为

（150~250）/ 百万，预计年发病率为（4~10） /

百万 [2]，我国 MG 年发病率约为 0.68/10 万，且

女性发病率略高 [2-3]。目前，MG 的主要治疗手

段包括对症治疗（如胆碱酯酶抑制剂）、糖皮质

激素诱导治疗、胸腺切除、血浆置换、静注免疫

球蛋白和长期免疫抑制药物（如硫唑嘌呤或甲氨

蝶呤） [4]。然而，10%~20% 的患者对胆碱酯酶抑

制剂或传统的免疫抑制药物没有反应 [5]。因此探

索新的有针对性、快速起效、耐受性良好的治疗

MG 的药物显得尤为重要。

艾加莫德 α 是一种新生儿 Fc 受体拮抗剂。

2021 年 12 月 17 日，艾加莫德 α 被美国食品药

品管理局批准上市 [6]。2023 年 6 月 30 日，我国

国家药品监督管理局批准艾加莫德 α 注射液在中

国上市，用于治疗乙酰胆碱受体（acetylcholine 

receptor，AChR）抗体阳性的成人 gMG[7]。由于艾

加莫德 α 在我国的上市时间较短，其临床应用经

验较少。因此有必要对其安全性、有效性和经济

性进行综合评价。本研究利用快速卫生技术评估
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（rapid health technology assessment，rHTA）方法

收集和整合相关临床证据，评价艾加莫德 α 治疗

gMG 的有效性、安全性和经济性，为临床治疗方

案选择及卫生决策提供循证依据。

1  资料与方法

1. 1  文献纳入与排除标准 
1.1.1  研究类型

卫生技术评估（health technology assessment，

HTA）报告、系统评价（systematic reviews，

SR） / Meta 分析、药物经济学研究。

1.1.2  研究对象
gMG 患者。

1.1.3  干预措施
干预组患者给予艾加莫德 α，对照组患者给

予其他药物，剂量和疗程不限。

1.1.4  结局指标
有 效 性 指 标 包 括 MG 日 常 生 活 能 力 量 表

（MG-activities of daily living，MG-ADL） 评 分、

MG 定 量 评 分（quantitative MG score，QMGs）、

MG 复合量表（MG composite scale，MGCs）评分、

15 项 MG 生活质量量表（MG-quality-of-life 15，

MG-QOLs 15R）评分。安全性指标包括药品不良

事件（adverse drug event，ADE）发生率和严重的

药品不良事件（severe adverse drug event，SADE）

发 生 率。 经 济 性 指 标 包 括 增 量 成 本 - 效 果 比

（incremental cost-effectiveness ratio，ICER）、质量

调整生命年（quality-adjusted life year，QALY）。

1.1.5  排除标准
研究涉及以下任一项即可排除：①无法获取

全文的文献或会议摘要；②非中文、英文文献；

③重复发表的文献；④无法获取森林图或联赛图

等疗效相关图片的 SR/Meta 分析。

1. 2  文献检索策略
计 算 机 检 索 PubMed、Embase、Web o f 

Science、Cochrane Library、CNKI、VIP、WanFang 

Data、SinoMed 数据库，同时检索国际卫生技术评

估 机 构 网 络（International Network of Agencies for 

Health Technology Assessment，INAHTA）、美国

卫生保健和质量局（Agency for Healthcare Research 

and Quality，AHRQ） 、 加 拿 大 药 物 和 卫 生 技

术 局（Canadian Agency for Drugs and Technologies 

in Health，CADTH） 和 英 国 国 家 健 康 研 究 所

（National Institute for Health and Care Research，

NIHR）等 HTA 机构的官方网站。搜集艾加莫德 α
治疗 gMG 的 HTA 报告、SR/Meta 分析和药物经济

学研究，检索时限均从建库至 2024 年 6 月 21 日。

为全面获取有关研究，手工检索纳入研究的参考

文献。检索采取主题词和自由词相结合的方式。

中文检索词包括：艾加莫德、重症肌无力等，英

文 检 索 词 包 括：efgartigimod、myasthenia gravis、

systematic review 等。以 PubMed 数据库为例，具

体检索策略见框 1。

#1  efgartigimod[MeSH Terms]

#2  ARGX-113[Title/Abstract] OR Vyvgart[Title/Abstract] OR 

efgartigimod[Title/Abstract]

#3  #1 OR #2

#4  myasthenia gravis[MeSH Terms] OR myasthenia 

gravis[Title/Abstract] 

#5  systematic review[Title/Abstract] OR meta[Title/Abstract] 

#6  systematic review[MeSH Terms] OR meta[MeSH Terms]

#7  #5 OR #6

#8  #3 AND #4 AND #7

#9  cost[Title/Abstract] OR economic[Title/Abstract]

#10 #3 AND #4 AND #9

#11 #8 OR #10

框1  PubMed检索策略

Box 1. Search strategy in PubMed

1. 3  文献筛选与资料提取 
由 2 位研究者独立筛选文献、提取资料并交

叉核对。若出现分歧，则咨询第 3 位研究者。首

先阅读文章标题和摘要判断是否剔除，排除明显

不相关文献后，阅读全文并最终判断是否纳入。

提取内容主要包括纳入研究的基本信息（第一作

者、发表年份）、药物治疗方案、结局指标和结论等。 

1. 4  文献质量评价 
采用 INAHTA 制订的 HTA 检查清单 [8] 评价

HTA 报告的质量；SR/Meta 分析采用系统评价评

估测量工具（a  measurement tool to assess systematic 

reviews Ⅱ，AMSTAR Ⅱ） 量 表 [9-10] 进 行 质 量 评

价；采用 2022 版卫生经济学评价综合报告标准

（consolidated health economic evaluation reporting 

standards，CHEERS）量表 [11] 对药物经济学研究

进行质量评价。 
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1. 5  统计学分析
描述性分析纳入研究的结果。对于同一结局

指标有多篇研究结果的，以文献质量评价结果最

优的研究结果进行描述；若同等质量仍有多篇文

献，则综合考虑纳入文献的发表时间和纳入的样

本量大小。

2　结果

2.1  文献筛选流程及结果
初检共获得文献 71 篇。经逐层筛选后，最

终纳入 6 篇文献，其中 SR/Meta 分析 5 篇 [12-16]、

药物经济学研究 1 篇 [17]。文献筛选流程及结果

见图 1。

2.2  纳入文献的基本特征
5 篇 SR/Meta 分 析 均 只 纳 入 随 机 对 照 试 验

（randomized controlled trials，RCTs）[12-16]， 且 均

采用网状 Meta 分析进行比较。纳入 SR/Meta 分析

的基本特征见表 1。1 篇药物经济学研究 [17] 以美

国的抗 AChR 抗体阳性的 gMG 患者（难治性和非

难治性）为研究对象，采用 Markov 模型，研究时

限为 4 周，研究视角为医疗保健支付，研究方法

为成本 - 效果分析，货币为美元，干预组干预措

施为艾加莫德 α+ 常规治疗，对照组干预措施为

常规治疗。

通过数据库检索获得相关文献

（n=71）a
通过其他途径检索获得相关文献

（n=0）

剔重后获得文献（n=50）

阅读文题和摘要初筛（n=50）

阅读全文复筛（n=15）

纳入定性分析的文献（n=6）

排除（n=35）

排除（n=9）：
·纳排标准不符（n=2）
·研究类型不符（n=5）
·研究内容不符（n=2）

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=10）、
Embase（n=37）、Web  of  science（n=15）、Cochrane  Library
（n=4）、CNKI（n=2）、VIP（n=1）、WanFang Data（n=1）、
SinoMed（n=1）、INAHTA（n=0）、AHRQ（n=0）、CADTH
（n=0）、NICE（n=0）。
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1 篇药物经济学研究 [17] 采用 CHEERS 量表进行评

价，除了第 20、21、23 和 24 项条目不符合外，

其余 20 项条目均符合，评为中等质量。

2.3  纳入文献的质量评价
5 篇 SR/Meta 分析的质量评价结果见表 2，

2 篇为高质量文献 [12. 16]，1 篇为中等质量文献 [13]，

1 篇为低质量文献 [14]，1 篇为极低质量文献 [15]。

表2  纳入SR/Meta分析的质量评价结果

Table 2. Quality evaluation results of SR/Meta analysis

纳入研究
评价条目

质量等级
1 2* 3 4* 5 6 7* 8 9* 10 11* 12 13* 14 15* 16

Chen 2023[16] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 是 是 是 高质量

Li 2024[14] 是 是 是 是 是 不清楚 是 是 是 否 是 是 是 是 否 是 低质量

Ma 2024[12] 是 是 是 是 是 是 是 是 是 否 是 是 是 是 是 是 高质量

Saccà 2023[15] 是 否 是 是 是 是 是 是 是 否 是 否 是 否 否 是 极低质量

Song 2022[13] 是 是 是 是 不清楚 是 是 是 是 否 是 否 是 是 是 是 中等质量

注：1. 研究问题和纳入标准是否包括PICO？2. 是否在系统评价实施前确定了系统评价的方法？对于不一致除是否进行说明？3. 纳入文献时是否
说明纳入研究的类型？4. 是否采用了全面的检索策略？5. 是否采用双人重复式文献选择？6. 是否采用双人重复式数据提取？7. 是否提供了文献
排除清单并说明其原因？8. 是否详细地描述了纳入的研究？9. 是否采用合适工具评估每个纳入研究的偏倚风险？10. 是否报告纳入各个研究的资
助来源？11. 如进行了Meta分析，作者是否使用了适当的统计方法进行结果合并分析？12. 如进行了Meta分析，作者是否考虑了纳入研究的偏倚
风险对Meta分析或其他证据整合的潜在影响？13. 在解释/讨论评价结果时，作者是否考虑了纳入研究的偏倚风险？14. 作者对系统评价结果中的
异质性是否给予满意的解释或讨论？15. 如果进行定量合成，作者是否充分调查了发表偏倚，并讨论了其对研究结果的可能影响？16. 作者是否
报告了任何潜在的利益冲突，包括开展系统评价接受的任何资助？*该条目为关键条目。

2.4  有效性评价
2.4.1  MG-ADL评分

3 篇 SR/Meta 分 析 [13-15] 结 果 显 示， 与 安 慰

剂 相 比， 艾 加 莫 德 α 治 疗 患 者 的MG-ADL 评 分

显 著 降 低[MD=-0.76，95%CI（-1.32，-0.18），

P ＜ 0.05][13]。4 项研究比较了洛利昔珠单抗与艾

加莫德 α 降低 MG-ADL 评分的效果，其中 2 项

研究结果 [14, 16] 显示，与洛利昔珠单抗相比，艾

加 莫 德 α 治 疗 患 者 的 MG-ADL 评 分 较 高 [MD= 

2.04，95%CI（0.36，3.73），P ＜ 0.05][16]，2 项

研 究 [13,  15] 认 为， 洛 利 昔 珠 单 抗 和 艾 加 莫 德 α
治 疗 患 者 的 MG-ADL 评 分 差 异 无 统 计 学 意 义

（P ＞ 0.05）；3 项研究 [13, 15-16] 比较了依库珠单抗

与艾加莫德 α 降低 MG-ADL 评分的效果，结果均

提示差异无统计学意义（P ＞ 0.05）；极低质量文

献 Saccà 等 [15] 结果显示，除利妥昔单抗的效果劣

于艾加莫德 α[MD=1.70，95%CI（0.03，3.38）] 外，

其他治疗药物降低 MG-ADL 评分的效果差异无统

计学意义（P ＞ 0.05），但艾加莫德 α 的累积排

序概率图下面积（the surface under the cumulative 

ranking，SUCRA）最高（77.4%），其次是两种剂

量（7，10 mg·kg-1）的洛利昔珠单抗（76.5% 和

75.2%）。

2.4.2  QMGs
5 篇 SR/Meta 分析 [12-16] 结果显示，与安慰剂

相比，艾加莫德 α 可显著降低 QMGs[MD=-1.79，

95%CI（-2.88，-0.69），P ＜ 0.05][16]。3 项 研

究 [12,  14. 16] 结果显示巴托利单抗比艾加莫德 α 更能

显著降低 QMGs[MD=-5.32，95%CI（-8.69，- 1.95），

P ＜ 0.05][16]；Song 等 [13] 研究结果显示，与安慰剂

相比，依库珠单抗 [MD=-3.1，95%CI（-4.7，- 1.5）] 

和 艾 加 莫 德 α[MD=-1.4，95%CI（-2.1，-0.68）]

可显著降低 QMGs，且依库珠单抗疗效更好，依

库 珠 单 抗 在 降 低 Q M G s 方 面 明 显 优 于 洛 利

昔 珠 单 抗 [MD=-2.55，95%CI（-4.23，-0.82）]，

洛利昔珠单抗与其他药物间降低 QMGs 的效果差

异无统计学意义（P ＞ 0.05）；Saccà 等 [15] 研究

中关于 QMGs 变化间接比较的结果显示，雷夫利

珠 单 抗[MD=3.20，95%CI（1.24，5.16）] 和 利 妥

昔 单 抗[MD=3.34，95%CI（0.80，5.88）] 均 劣 于

艾加莫德 α，SUCRA 排名最高的是艾加莫德 α
（93.2%），其次是两种剂量的洛利昔珠单抗

（87.1% 和 59.9%）。

2.4.3  MGCs评分
3 篇 SR/Meta 分 析 [14-16] 研 究 结 果 显 示， 艾 加

莫 德 α 与 安 慰 剂 在 降 低MGCs 评 分 方 面 的 差

异 无 统 计 学 意 义[MD=0.76，95%CI（-1.13，

2.68），P ＞ 0.05] [16]。高质量文献 [16] 研究结果显

示，洛利昔珠单抗 10 mg·kg-1[MD=-4.76，95%CI

（-7.29，-2.21），P ＜ 0.05]、 洛 利 昔 珠 单 抗
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7  mg·kg- 1[MD=- 3.14，95%CI（-5.55，- 0.70），P＜0.05]

和 zilucoplan[MD=- 2.43，95%CI（-4.46，-0.39），

P ＜ 0.05] 在 降 低 M G C s 评 分 方 面 优 于 艾 加

莫 德 α，而极低质量文献 [15] 认为，与安慰剂相比，

艾 加 莫 德 α[MD=- 5.50，95%CI（-7.94，-3.06），

P＜ 0.001] 和洛利昔珠单抗 7 mg·kg-1[MD=-3.90，

95%CI（-7.49，- 0.31），P ＜0.001] 可 显 著MGCs

评分，且艾加莫德α 疗效更好。

2.4.4  MG-QOLs 15R评分
3 篇 SR/Meta 分析 [14-16] 报道了 MG-QOLs 15R

评分。高质量文献 [16] 结果显示，安慰剂在降

低 MG-QOLs 15R 评分方面的效果劣于艾加莫德

α[MD=2.15，95%CI（0.52，3.76），P ＜ 0.05]，

艾加莫德 α 的效果劣于依库珠单抗 [MD=5.06，

95%CI（0.54，9.55），P ＜ 0.05]； 低 质 量

文 献 [14] 认 为 巴 托 利 单 抗 [MD=- 4.46，95%CI

（-7.48，- 1.44），P ＜ 0.05] 和洛利昔珠单抗

[MD=-3.35，95%CI（-4.80，-1.90），P ＜ 0.05]

优 于 艾 加 莫 德 α。 而 极 低 质 量 文 献 [15] 认 为 艾

加 莫 德 α 优 于 依 库 珠 单 抗 [MD=-0.57，95%CI

（-0.92，-0.21），P ＜ 0.05]。

2.5  安全性评价
共有 4 篇 SR/Meta 分析 [12-14, 16] 报道了 ADE 发

生率，2 篇 SR/Meta 分析 [13-14] 报道了 SADE 发生

率。其中高质量文献 [16] 研究结果显示，艾加莫

德 α 在成年 gMG 患者中 ADE 发生率与安慰剂比

较，差异无统计学意义 [RR=0.67，95%CI（0.32，

1.40），P ＞ 0.05]，与洛利昔珠单抗相比，艾加

莫 德 α 相 关 ADE 发 生 率 更 低 [RR=0.32，95%CI

（0.11，0.94），P ＜ 0.05]；高质量文献 [12] 研究

结果显示，除巴托利单抗的 ADE 发生率低于安慰

剂（P ＜ 0.05）外，其他药物与安慰剂之间差异

无统计学意义（P ＞ 0.05），安全性 SUCRA 值排名，

巴托利单抗＞依库珠单抗＞艾加莫德 α；中等质

量文献 [13] 研究结果显示，与安慰剂相比，接受 4

种单克隆抗体药物治疗的患者 ADE 发生率差异

无统计学意义（P ＜ 0.05），ADE 发生率 SUCRA

值排名，洛利昔珠单抗（70.91%） ＞依库珠单

抗（69.25%） ＞安慰剂（66.86%）＞艾加莫德 α
（37.29%）＞贝利尤单抗（5.69%）；接受贝利

尤单抗和洛利昔珠单抗治疗的患者发生 SADE 的

风险较低，其他 2 种单克隆抗体药物差异无统计

学意义（P ＜ 0.05）；低质量文献 [14] 研究结果显

示，艾加莫德α与安慰剂在ADE 发生率[RR=0.93，

95%CI（0.81，1.06），P=0.28] 和 SADE 发 生 率

[RR=0.56，95%CI（0.17，1.86），P=0.35] 方 面

差异均无统计学意义。

2.6  经济学评价
Lien 等 [17] 对 难 治 性 抗 AChR 抗 体 阳 性 的

gMG 患者和抗 AChR 抗体阳性 gMG 患者分别在

常规治疗的基础上加用依库珠单抗和艾加莫德 α
的成本 - 效果进行评价。在相应的人群中，依库

珠单抗的终生成本和效果分别为 5 515 000 美元

和 11.85 QALYs，而常规治疗为 308 000 美元和

10.29 QALYs，ICER 为 3 338 000 美元 /QALY。艾

加莫德 α 的终生成本和效果分别为 6 773 000 美

元和 13.22 QALYs，而常规疗法为 322 000 美元

和 9.98 QALYs，ICER 为 1 987 000 美元 /QALY。

在采用修正的社会视角间接成本后，依库珠单抗

和艾加莫德 α 的 ICER 分别降至 3 310 000 美元 /

QALY 和 1 959 000 美元 /QALY。因此，在美国无

论是从医疗保健系统还是从社会的角度出发，上

述研究认为与单纯常规疗法相比，艾加莫德 α 不

具有成本 - 效果优势。

3  讨论

本研究通过 rHTA 的方法，对艾加莫德 α 治

疗 gMG 的有效性、安全性和经济性进行综合评

估。结果显示，在有效性方面，与安慰剂相比，

艾 加 莫 德 α 可 以 降 低 gMG 患 者 的 MG-ADL 评

分、QMGs 和 MG-QOLs 15R 评分；Chen 等 [16] 的

高质量文献研究结果显示，洛利昔珠单抗在降低

MGCs 评分方面优于艾加莫德 α，且巴托利单抗

比艾加莫德 α 更能显著降低 QMGs；Ma 等 [12] 的

高质量文献研究结果显示，巴托利单抗在降低

QMG 评分和安全性方面排名第一。Song 等 [13] 的

中等质量文献研究结果显示，认为与艾加莫德 α
相比，依库珠单抗在改善患者的 MG-ADL 评分和

QMGs 方面效果更好。Li 等 [14] 的低质量文献研

究认为巴托利单抗和洛利昔珠单抗在降低 MG 患

者 的 MG-ADL 评 分、QMGs、MGCs 评 分 和 MG-

QOLs 15R 评分优于艾加莫德 α。Saccà 等 [15] 的极

低质量文献认为从 QMGs 的间接比较来看，艾加

莫德 α 优于雷夫利珠单抗和利妥昔单抗，SUCRA

排名最高的是艾加莫德 α（93.2%），其次是两种

剂量的洛利昔珠单抗（87.1% 和 59.9%）。
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依库珠单抗、艾加莫德 α、利妥昔单抗和贝

利尤单抗都已在我国上市，依库珠单抗和艾加莫

德 α 注射液于 2023 年 6 月被批准治疗 AChR 抗

体阳性的成人 gMG，但靶向 B 细胞利妥昔单抗治

疗 MG 为适应证外用药，指南推荐其用于对激素

和免疫抑制剂疗效差的难治性 gMG，特别是肌肉

特异性受体酪氨酸激酶型 MG，对部分 AChR- Mg

也有效 [3]。Chen 等 [16] 研究表明依库珠单抗疗效优

于艾加莫德 α。本研究认为，艾加莫德 α 与其他

生物制剂相比，其有效性尚不明确且异质性较大，

认为造成如此大的结果差异的因素包括：① Ma

等 [12] 未纳入洛利昔珠单抗和 zilucoplan 的 Ⅲ 期临

床试验，且只以 QMGs 作为疗效指标；②极低质

量的文献 [15] 未纳入艾加莫德 α 的 Ⅱ 期临床试验，

并且将抗新生儿 Fc 受体治疗的阈值设定在治疗

开始后 28 d 和 43 d，治疗周期较短，与真实世界

的长期治疗策略可能会有所不同；③纳入的 5 篇

文献对照组的干预措施不相同；④ Song 等 [13] 只

纳入的洛利昔珠单抗的 II 期临床试验，样本数量

少；⑤ Li 等 [14] 的局限性包括将不同剂量的试验

组数据合并为一组，没有考虑不同剂量引起的差

异；⑥各研究设计、入选和排除标准以及基线特

征（例如平均年龄、性别比和疾病持续时间）不

一致。

在安全性方面，4 篇 SR/Meta 分析 [12-14, 16] 结

果表明，艾加莫德 α 与安慰剂导致的 ADE 发生

率都无差异性；Ma 等 [12] 研究表明，只有巴托利

单抗的 ADE 发生率低于安慰剂，其他药物与安慰

剂之间无差异性，安全性 SUCRA 值排名显示巴

托利单抗排第 1 位，表明其 ADE 发生率较低，安

全性水平较高，而艾加莫德 α排第 3 位。Chen 等 [16]

研究结果显示，与洛利昔珠单抗相比，艾加莫德

α 相关 ADE 发生率更低。目前，仅有 1 篇关于艾

加莫德 α 治疗 gMG 的经济学研究 [17]，且该研究

针对美国市场，与我国的医疗体系有较大差异。

艾加莫德 α 的经济性仍需更多经济学研究特别是

在我国开展的研究予以验证。

一项基于模型的 Meta 分析 [18] 表明，与 4 种

免疫抑制剂（他克莫司、环孢素、泼尼松、吗

替麦考酚酯）相比，5 种靶向治疗药物（依库珠

单 抗、 贝 利 尤 单 抗、zilucoplan、 艾 加 莫 德 α 和

iscalimab）的疗效更高。其中，依库珠单抗在缓

解肌无力症状方面疗效最好（降低 QMGs 3.66

分），艾加莫德 α 在提高患者的日常生活能力

方面最好（降低 MG-ADL 评分 1.97 分）。艾加

莫德 α 治疗患者的脱落率为 8.3%，低于安慰剂

（12.9%）。但由于未能在文中找到森林图和联

赛图等疗效相关图片，所以本研究并未纳入该篇

文献。

尽管进行了系统全面地文献检索，本研究仍

具有一定的局限性：①纳入文献的异质性大，结

论也不完全一致，无法合并研究结论，仅能作定

性的描述性分析；②文献对纳入研究的发表偏倚

缺乏深入讨论，可能影响研究分析的可靠度；

③ 艾加莫德上市时间短，未能对耐药性及长期

ADE 作进一步讨论。

综上所述，基于现有研究，艾加莫德 α 治疗

gMG 的疗效优于安慰剂，但与其他生物制剂相比

无确切结论。根据美国药物经济学数据，与传统

疗法相比，艾加莫德 α 不具有经济学优势。艾加

莫德 α 上市时间短，未能对耐药性及长期 ADE

作进一步讨论，因此需要进一步开展艾加莫德 α
在中国支付环境和市场环境的药物经济学评价和

其在真实世界中的有效性、耐药性及长期安全性

的研究，为临床应用提供确切依据。
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