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【摘要】目的  系统评价加卡奈珠单抗治疗成人偏头痛的有效性与安全性。方法  计算

机检索 PubMed、Embase、Cochrane Library、ClinicalTrials.gov、CNKI、WanFang Data 和 VIP
数据库，搜集关于加卡奈珠单抗治疗成人偏头痛的随机对照试验（RCT），检索时限均为建

库至2025年12月31日。由2名研究员独立筛选文献、提取资料并评价纳入研究的偏倚风险

后，采用RevMan5.4软件进行Meta分析。结果  共纳入8个RCT，包括6 658例患者。Meta分
析结果显示，与对照组相比，加卡奈珠单抗组较基线显著降低平均每月偏头痛天数［MD=
-2.21，95%CI （-2.42，-2.01），P<0.001］；提高每月偏头痛天数较基线减少≥50%、≥75%、

100% 的患者比例 ［RR=1.64，95%CI （1.55，1.74），P<0.001；RR=1.94，95%CI （1.76，
2.15），P<0.001；RR=2.16，95%CI （1.80，2.60），P<0.001］；降低平均每月急性偏头痛特

异性用药天数［MD=-1.74，95%CI （-1.92，-1.56），P<0.001］和偏头痛残疾评分［MD=
-5.19，95%CI（-6.65，-3.73），P<0.001］；提高偏头痛特异性生活质量问卷角色功能-限制

评分［MD=7.16，95%CI （6.27，8.05），P<0.001］。根据加卡奈珠单抗给药剂量的不同进行

亚组分析显示，上述结论依然成立。在安全性方面，加卡奈珠单抗组与对照组的总不良反

应发生率 ［RR=1.14，95%CI （0.99，1.33），P=0.08］ 和严重不良反应发生率 ［RR=1.69，
95%CI（0.96，2.97），P=0.07］差异均无统计学意义；加卡奈珠单抗组注射部位疼痛发生率

显著高于对照组［RR=3.01，95%CI（1.58，5.73），P<0.001］。结论  当前证据显示，加卡奈

珠单抗可有效缓解成人偏头痛症状，但可能增加注射部位疼痛的发生率。受纳入研究数量

和质量的限制，上述结论尚待更多高质量研究予以验证。
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【Abstract】Objective  To systematically review the efficacy and safety of galcanezumab for the 
treatment of migraine in adults. Methods  PubMed, Embase, Cochrane Library, ClinicalTrials. gov, CNKI, 
WanFang Data, and VIP databases were systematically searched to collect randomized controlled trial (RCT) 
about the clinical efficacy and safety of galcanezumab versus placebo in the treatment of adults with migraine 
from inception to December 31, 2025. Two researchers independently screened literature, extracted data, and 
evaluated the risk of bias of the included studies, then Meta-analysis was performed using the RevMan 5.4 
software. Results  A total of 8 RCTs involving 6,658 patients were included. The results showed that compared 
with the control group, galcanezumab effectively reduced the number of monthly migraine days [MD=-2.21, 
95%CI (-2.42, -2.01), P<0.001]; increase the percentage of participants with reduction from baseline ≥50%, ≥
75%, and 100% in monthly migraine days [RR=1.64, 95%CI (1.55, 1.74), P<0.001; RR=1.94, 95%CI (1.76, 
2.15), P<0.001; RR=2.16, 95%CI (1.80, 2.60), P<0.001]; decrease the number of monthly migraine days 
requiring acute medication [MD=-1.74, 95%CI (-1.92, -1.56), P<0.001] and the score of Migraine Disability 
Assessment Test [MD=-5.19, 95%CI (-6.65, -3.73), P<0.001]; increase the score of role function restrictive 
domain of the migraine specific quality of life questionnaire [MD=7.16, 95%CI (6.27, 8.05), P<0.001]. In 
subgroup analyses stratified by galcanezumab dosage, the above findings remained consistent. For safety, the 
differences in the incidence of total adverse reactions [RR=1.14, 95%CI (0.99, 1.33), P=0.08] and serious 
adverse reactions [RR=1.69, 95%CI (0.96, 2.97), P=0.07] were not statistically significant between the two 
groups. The incidence of injection site reactions was significantly higher in the galcanezumab group than in 
the control group [RR=3.01, 95%CI(1.58, 5.73), P<0.001]. Conclusion  Current evidence shows that 
galcanezumab effectively relieves migraine symptoms in adults, but may increase incidence of injection site 
pain. Due to the limited quality and quantity of the included studies, more high-quality studies are needed to 
verify the above conclusion.
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偏头痛是一种常见的神经系统疾病，被列为

全球第六大致残性疾病，其长期反复发作不仅严

重损害患者健康，还导致生活质量下降与生产力

损耗增加，疾病负担沉重，已成为全球公共卫生

领域的主要挑战之一。目前，全球偏头痛患者约

为10.4亿，女性患病率高于男性［1］。我国偏头痛

的年患病率为 9%，年治疗成本超过 2 994 亿

元［2］。既往研究显示，我国偏头痛患者存在预防

性治疗不足、止痛药物过度使用等问题，偏头痛

治疗亟待规范［3］。近年来以降钙素基因相关肽

（calcitonin-gene-related peptide，CGRP） 为靶点

的新型生物制剂受到广泛关注。CGRP是一种有

效的血管舒张神经肽，其释放水平在偏头痛发作

时显著升高，抑制CGRP及其受体活性可缓解头

痛并预防偏头痛发作［4］。加卡奈珠单抗是一种人

源化 IgG4型单克隆抗体，能够与CGRP结合，阻

断其与受体的相互作用，已在我国获批用于成人

偏头痛的预防性治疗。目前，加卡奈珠单抗已经

完成多项高质量临床研究［5］，展现出良好的治疗

效果。尽管已有系统评价［6-7］对加卡奈珠单抗治

疗偏头痛的疗效与安全性进行了分析，但上述研

究检索截止时间较早，未纳入近年来发表的多项

高 质 量 随 机 对 照 试 验 （randomized controlled 
trial， RCT）［8-9］。此外，既往研究对剂量亚组分

析、患者报告结局及长期安全性数据的探讨较为

有限。为此，本研究通过系统检索截至2025年12
月的相关RCT，对加卡奈珠单抗治疗偏头痛的疗

效与安全性进行Meta分析，以期为临床实践提供

更全面、更具时效性的循证依据。

1　资料与方法

1.1　纳入与排除标准
1.1.1　研究类型

国内外公开发表的RCT。
1.1.2　研究对象

年龄≥18 岁，根据第 3 版国际头痛疾病分类
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指南 （The International Classification of Headache 
Disorders，3rd edition， ICHD-3）［10］ 诊断为偏头

痛且未合并严重肝肾功能损害者。

1.1.3　干预措施
试验组给予加卡奈珠单抗 120 mg或 240 mg，

皮下注射，疗程不限制；对照组给予安慰剂或其

他阳性对照药物，皮下注射，疗程不限制。

1.1.4　结局指标
主要结局指标为平均每月偏头痛天数（monthly 

migraine days，MMD）较基线的变化。次要结局指

标包括：每月偏头痛天数较基线减少≥50%、≥75%、

100%的患者比例（MMD50、MMD75、MMD100）；
每月急性偏头痛特异性用药天数（monthly migraine 
days with acute medication use，MMD-AM）、偏头痛

残疾评分（migraine disability assessment，MIDAS）
及偏头痛特异性生活质量问卷角色功能-限制评分

（migraine-specific quality of life questionnaire-role 
function restrictive，MSQ-RFR）较基线的变化。安

全性指标包括总不良反应发生率、严重不良反应发

生率、恶心、注射部位疼痛、鼻咽炎、上呼吸道感染。

1.1.5　排除标准
①数据不完整、无法获取全文或无法提取有

效数据的文献；②重复发表的文献；③非中英文

文献。

1.2　文献检索策略
计 算 机 检 索 Pubmed、 Embase、 Cochrane 

Library、ClinicalTrials.gov、CNKI、WanFang Data、
VIP数据库，搜集仅针对加卡奈珠单抗治疗成人偏

头痛的RCT，检索时限为建库至2025年12月31日。

所有检索均采用主题词+自由词相结合的方式，英

文 检 索 词 包 括 ： galcanezumab、 LY2951742、
emgality、migraine、headache、randomized controlled 

trial等。为避免其他CGRP单克隆抗体或CGRP通路

药物干扰，检索中排除 erenumab、eptinezumab、
fremanezumab等同类药物。中文检索词包括：加卡

奈珠单抗、偏头痛、头痛、随机对照试验等。针对

不同数据库调整相应的检索策略，同时手工检索其

他杂志，追溯所纳入的参考文献。以PubMed数据

库为例，具体检索策略见框1。
1.3　文献筛选与资料提取

由 2名研究者独立筛选文献、提取资料并交

叉核对。如遇分歧，则讨论解决或由第三方裁

决。提取的资料主要包括：①纳入研究的基本信

息，如题目、作者姓名、发表年份、研究类型；

②研究对象的基线特征，即各组样本量、性别、

年龄等；③干预措施的具体细节；④所需结局指

标和结果测量数据；⑤偏倚风险评价的关键

要素。

1.4　纳入研究的偏倚风险评价
采用 Cochrane 偏倚风险评估工具 1.0 （RoB 

1.0）［11］ 进行纳入研究的偏倚风险评价，包括：

①序列生成是否随机；②分配是否隐藏；③研究

者和受试者是否施盲；④研究结局的盲法评价；

⑤结局数据是否完整；⑥是否存在选择性报告研

究结果；⑦是否有其他偏倚来源。由两位研究者

独立评价纳入研究的偏倚风险。如遇分歧，则讨

论解决或由第三方裁决。

1.5　统计学分析
采用RevMan 5.4软件进行统计分析，单位相

同的连续性变量采用均数差 （mean difference，
MD）作为效应统计量，分类变量采用相对危险

度 （risk ratio， RR） 作为效应统计量，各效应

量均计算其95%的置信区间（confidence interval，
CI）。纳入研究结果间的异质性采用 Q 检验进行

#1 “migraine”［Mesh］  OR “migraine disorders”［Mesh］  OR “migraine attack”［Title/Abstract］  OR “migraine headache”
［Title/Abstract］  OR “episodic migraine”［Title/Abstract］  OR “chronic migraine”［Title/Abstract］  OR “adult migraine”
［Title/Abstract］

#2 “galcanezumab”［Title/Abstract］  OR “LY2951742”［Title/Abstract］  OR “emgality”［Title/Abstract］  OR “CGRP receptor 
antagonist”［Title/Abstract］  OR “anti-CGRP antibody”［Title/Abstract］  OR “CGRP mAb”［Title/Abstract］

#3 “randomized controlled trial”［Publication Type］  OR “randomized” ［Title/Abstract］  OR “randomly” ［Title/Abstract］  
OR “placebo” ［Title/Abstract］  OR “controlled trial”［Title/Abstract］

#4 NOT “erenumab”［Title/Abstract］  NOT “eptinezumab”［Title/Abstract］  NOT “fremanezumab”［Title/Abstract］
#5 #1 AND #2 AND #3 AND #4

框 1  PubMed检索策略

Box 1. Search strategy in PubMed
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分析，同时结合 I2定量判断异质性大小。若 P > 
0.1 或 I2≤50%，则存在统计学异质性的可能性较

小，采用固定效应模型进行 Meta 分析；反之，

则采用随机效应模型进行 Meta 分析，并根据异

质性的可能来源进行亚组分析，或仅作描述性

研究。纳入 RCT 的效应估计值优先采用原文校

正混杂因素后的效应值；未明确报告校正效应

值者，采用原始效应值并在结果部分注明，提

示潜在偏倚。采用逐一剔除法评估单个研究对

合并效应量的影响，重点关注剔除后效应量方

向、大小及统计学显著性的变化。纳入研究≥10
项时，采用Egger检验或Harbord检验分析发表偏

倚；若纳入研究<10 项，仍尝试进行上述检验，

但结果仅作辅助参考，不以 P>0.05 作为无发表

偏倚的证据。

2　结果

2.1　文献筛选流程及结果
初检共获得相关文献 461 篇，经逐层筛选，

最终纳入8个RCT，文献筛选流程见图1。
2.2　纳入研究的基本特征

纳入 8项RCT，共计 6 658例患者。其中，7
项研究［8，12-17］采用安慰剂作为对照，1项研究［9］

采用阳性药物瑞美吉泮作为对照。纳入研究基本

信息见表1。

2.3　纳入研究的偏倚风险评价结果
在随机序列生成产生的偏倚方面，8项研究

明确使用计算机生成随机序列，并通过交互式

网络响应系统进行分配隐藏。所有研究均对受

试者和研究人员施盲，由患者报告结局，避免

测量偏倚。8项研究完成率高于 90%，采用意向

性治疗分析，所有随机化患者均纳入分析，失

访偏倚风险低。所有研究已在 ClinicalTrials.gov
预先注册，均报告了注册时预设的主要结局和

关键次要结局，选择性报告偏倚风险低。纳入

研究整体质量较高，方法学质量评价结果详见

附件图1。
2.4　Meta分析结果
2.4.1　MMD较基线变化

共纳入 8项研究［8-9，12-17］（6 658例患者），各

研究间存在统计学异质性的可能性较小（P=0.17，
I2=28%），采用固定效应模型分析，结果见图 2。
Meta分析显示，加卡奈珠单抗组MMD较基线下降

天数显著高于对照组，差异有统计学意义［MD=
-2.21，95%CI（-2.42，-2.01），P < 0.001］。按给

药剂量进行亚组分析，结果显示，与对照组相

比，每次 120 mg的加卡奈珠单抗可使MMD减少

2.27 d［95%CI（-2.51，-2.02），P<0.001］，每次

240 mg 的加卡奈珠单抗可使 MMD 减少 2.07 d
［95%CI（-2.47，-1.68），P < 0.001］。结果提示，

无论给药剂量为120 mg或者240 mg，加卡奈珠单

抗在降低MMD方面显著优于对照组。

2.4.2　MMD50、MMD75和MMD100
分别有8项、7项和7项研究报告了MMD50、

MMD75和MMD100，具体见表2。异质性分析结果

显示各指标纳入的研究间存在统计学异质性的可能

性较小，均采用固定效应模型进行Meta分析（表2）。
结果显示，加卡奈珠单抗组 MMD50 ［RR=1.64，
95%CI （1.55，1.74），P<0.001］、MMD75 ［RR=
1.94，95%CI （1.76，2.15），P<0.001］和MMD100 
［RR=2.16，95%CI（1.80，2.60），P<0.001］均显著

高于对照组。按给药剂量进行亚组分析，结果显示，

120 mg加卡奈珠单抗组MMD50 ［RR=1.62，95%CI
（1.50，1.75），P<0.001］、MMD75 ［RR=1.92，95%CI
（1.69， 2.18）， P<0.001］和 MMD100 ［RR=2.07，
95%CI（1.64，2.60），P<0.001］均显著高于对照组；

240 mg的加卡奈珠单抗组MMD50 ［RR=1.67，95%CI
（1.52，1.82），P<0.001］、MMD75 ［RR=1.98，95%CI

图 1  文献筛选流程

Figure 1. The flow chart of literature screening
注：*所检索的数据库及检出文献数具体如下：PubMed （n=129）、

Embase （n=114）、Cochrane Library （n=192）、ClinicalTrials.gov （n=

26）、CNKI（n=0）、WanFang Data （n=0）、VIP（n=0）。
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（1.68， 2.32）， P<0.001］和 MMD100［RR=2.36，
95%CI（1.72，3.24），P<0.001］均显著高于对照组

（表 2）。结果提示，无论给药剂量为 120 mg或者

240 mg，加卡奈珠单抗在偏头痛缓解率方面显著优

于对照组。

2.4.3　MMD-AM较基线变化
共纳入 8项研究［8-9，12-17］（6 658例患者），各

研究间存在统计学异质性的可能性较小（P=0.27，
I2=18%），采用固定效应模型分析，结果见图 3。
Meta分析显示，加卡奈珠单抗组MMD-AM较基线

下降天数显著高于对照组，差异有统计学意义

［MD=-1.74，95%CI （-1.92，-1.56），P<0.001］。

按给药剂量行亚组分析，结果显示，与对照组相

比，每次120 mg的加卡奈珠单抗可使MMD-AM减

少1.74 d［95%CI（-1.95，-1.52），P<0.001］，每

次 240 mg 的加卡奈珠单抗可使 MMD-AM 减少

1.74 d［95%CI （-2.09，-1.39），P<0.001］。结果

提示，无论给药剂量为120 mg或者240 mg，加卡

奈珠单抗在降低MMD-AM方面显著优于对照组。

2.4.4　MIDAS较基线变化
共纳入7项研究［8-9，12-15，17］（5 499例患者）。各

研究间存在统计学异质性的可能性较小（P=0.26，
I2=20%），采用固定效应模型分析，结果见图4。
Meta分析显示，加卡奈珠单抗组MIDAS评分较基

线下降幅度显著高于对照组，差异有统计学意义

［MD=-5.19，95%CI （-6.65，-3.73），P<0.001］。

根据给药剂量的不同进一步进行亚组分析，结果

显示，与对照组相比，每次120 mg的加卡奈珠单

抗可使 MIDAS 评分下降 5.40 分［95%CI （-7.32，
-3.48），P<0.001］，每次240 mg的加卡奈珠单抗可

使MIDAS评分下降4.91分［95%CI（-7.16，-2.66），
P<0.001］。结果提示，无论给药剂量为120 mg或
者240 mg，加卡奈珠单抗在降低MIDAS评分方面

显著优于对照组。

2.4.5　MSQ-RFR较基线变化
8项RCT［8-9，12-17］（6 440例患者），各研究间存

在统计学异质性的可能性较小（P=0.20，I2=25%），

采用固定效应模型分析，结果见图5。Meta分析显

示，加卡奈珠单抗组MSQ-RFR评分较基线上升幅

度显著高于对照组，差异有统计学意义 ［MD=7.16，
95%CI（6.27，8.05），P<0.001］。根据给药剂量的

不同进一步进行亚组分析，结果显示，与对照组相

比，每次120 mg的加卡奈珠单抗可使MSQ-RFR评
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分增加7.44分 ［95%CI（6.35，8.53），P<0.001］，
每次240 mg的加卡奈珠单抗可使MSQ-RFR评分增

加6.63分 ［95%CI（5.11，8.14），P<0.001］。结果

提示，无论给药剂量为120 mg或者240 mg，加卡奈

珠单抗在增加MSQ-RFR评分方面显著优于对照组。

2.4.6　不良反应发生率
8项RCT报告了不同不良反应发生率，异质

性分析结果显示除总不良反应发生率外，其他指

标纳入的各研究间存在统计学异质性的可能性较

小，采用固定效应模型进行 Meta 分析（附件表

1）。加卡奈珠单抗组总不良反应发生率 ［RR=
1.14，95%CI （0.99，1.33），P=0.08］ 和严重不

良反应发生率［RR=1.69，95%CI （0.96，2.97），

P=0.07］高于对照组，但差异无统计学意义；加

卡奈珠单抗组注射部位疼痛发生率显著高于对照

组 ， 差 异 有 统 计 学 意 义 ［RR=3.01， 95%CI
（1.58，5.73），P<0.001］。在恶心、鼻咽炎和上

呼吸道感染发生率方面，两组差异无统计学

意义。

2.5　发表偏倚分析
虽然本次Meta分析仅纳入 8项RCT，进行漏

斗图对称性检验或回归检验的统计效能较低，本

研究仍尝试采用 Stata软件进行了发表偏倚评估：

连续性变量采用 Egger 检验，分类变量采用

表 2  MMD50、MMD75和MMD100 meta分析结果汇总表

Table 2. Summary table of Meta-analysis results for MMD50， MMD75 and MMD100

指标

MMD50

MMD75

MMD100

亚组分析

总体效应

加卡奈珠单抗120 mg
加卡奈珠单抗240 mg

总体效应

加卡奈珠单抗120 mg
加卡奈珠单抗240 mg

总体效应

加卡奈珠单抗120 mg
加卡奈珠单抗240 mg

纳入研究数

8［7-14］

8［7-14］

4［14-17］

7［7-11，13-14］

7［7-11，13-14］

4［14-17］

7［7-11，13-14］

7［7-11，13-14］

4［14-17］

例数

6 658
4 142
2 516
6 346
3 939
2 407
6 346
3 939
2 407

异质性检验结果

P
0.06
0.07
0.16
0.20
0.07
0.61
0.21
0.06
0.93

I2 （%）

41
47
39
26
48
0
25
50
0

效应模型

固定

固定

固定

固定

固定

固定

固定

固定

固定

Meta分析结果

RR （95%CI）
1.64 （1.55，1.74）
1.62 （1.50，1.75）
1.67 （1.52，1.82）
1.94 （1.76，2.15）
1.92 （1.69，2.18）
1.98 （1.68，2.32）
2.16 （1.80，2.60）
2.07 （1.64，2.60）
2.36 （1.72，3.24）

P
< 0.001
< 0.001
< 0.001
< 0.001
< 0.001
< 0.001
< 0.001
< 0.001
< 0.001

注：每月偏头痛天数较基线减少≥50%的比例（MMD50）；每月偏头痛天数较基线减少≥75%的比例（MMD75）；每月偏头痛天数较基线减少100%
的比例（MMD100）。

图2  加卡奈珠单抗组与对照组MMD较基线变化比较的Meta分析

Figure 2. Meta-analysis comparing changes in MMD from baseline 
between the galcanezumab group and control groups
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Harbord检验。结果见附件表 2，各结局指标的P
值均大于 0.05，但此结果无法作为“不存在发表

偏倚”的充分证据，仅提示在当前数据基础上未

检测到显著的统计学证据。未来仍需更多高质

量、大样本的随机对照试验进一步验证本结论的

稳健性。

2.6　敏感性分析
在纳入的 8 项研究中，仅 Schwedt 等［9］的研

究采用了阳性对照药物瑞美吉泮，该研究纳入的

580例患者占总样本量（6 658例）的8.7%。为评

估其对合并结果的潜在影响，进行了敏感性分

析，在排除该研究后，重新对主要疗效指标MMD进

行Meta分析。结果显示，合并效应量MD由-2.21
［95%CI （-2.42， -2.01） ］变 为 -2.23 ［95%CI
（-2.44，-2.02）］，其方向、幅度和统计学显著性

均未发生实质性改变，表明纳入该项阳性对照研

究并未对主要疗效结论的稳健性产生实质性

影响。

图4  加卡奈珠单抗组与对照组MIDAS评分变化比较的Meta分析

Figure 4. Meta-analysis of the changes in MIDAS scores between the galcanezumab group and control groups

图3  加卡奈珠单抗组与对照组MMD-AM变化比较的Meta分析

Figure 3. Meta-analysis of the changes in MMD-AM between the galcanezumab group and control groups
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3　讨论

本 Meta 分析纳入 8 项 RCT，共 6 658 例成人

偏头痛患者，系统评估了加卡奈珠单抗（120 mg
和240 mg）治疗偏头痛的有效性与安全性。结果

显示：相较于对照组，加卡奈珠单抗可显著减少

每 月 偏 头 痛 天 数 ， 提 高 MMD50、 MMD75 及

MMD100的达成率，同时降低每月急性药物使用

天数，改善MIDAS评分和MSQ-RFR评分。安全

性方面，总不良反应及严重不良反应发生率与安

慰剂无显著差异，仅注射部位疼痛发生率升高。

每月偏头痛天数的减少是预防性治疗最核心

的直接疗效指标。美国头痛协会共识指出，MMD
相对基线减少≥50% 是判定有效的关键标准［18］；

MMD绝对减少≥2 d被视为具有临床意义的最小重

要差异［19］。本研究中加卡奈珠单抗总体降低

2.21 d，两种剂量均超过2 d阈值，表明其疗效兼

具统计学与临床意义。MMD75和MMD100分别代

表深度缓解与完全无发作，后者是患者最期望达

成的治疗目标［20］。本研究中 MMD75 和 MMD100
的 RR 分别达 1.94 和 2.16，提示加卡奈珠单抗在

帮助患者实现高质量缓解方面具有显著优势。

减少急性药物使用可直接降低药物过度使用

性头痛风险，这是偏头痛管理的核心目标之

一［21］。Ambrosini等［22］指出，急性治疗无效是慢

性化的重要风险因素。本研究中加卡奈珠单抗减

少每月急性药物使用天数为 1.74 d，意味着患者

对救援药物的依赖减轻，可能反映出头痛严重程

度的降低与自我管理能力的提升。

MIDAS 评分是评估偏头痛相关残疾的金标

准［23］。本研究中 MIDAS 评分降低 5.19 分，这一

幅度足以使部分患者的残疾等级发生有意义改善

（如从中度降至轻度），直接转化为工作、学习及

社交功能的实质性恢复［24］。MSQ-RFR 评分提高

7.16分，接近Lipton等［25］提出的实质性改善阈值

（7.5分），表明患者感知的生活质量显著提升。

安全性方面，本研究结果与 Mistry 等［26］对

CGRP单抗的荟萃分析结论一致，即总体及严重

不良反应与安慰剂无显著差异。近期一项关于抗

CGRP 单抗长期使用的系统评价［27］进一步证实，

该类药物的长期耐受性良好，因不良反应导致的

治疗中断率较低。

与既往发表的系统评价相比，本研究的主要

优势包括：第一，文献更新至 2025 年 12 月，纳

入近年发表的RCT［8-9］，样本量增至6 658例，提

高了时效性与统计效能。第二，结局指标更为全

面，系统评估了 MIDAS、MSQ-RFR 等患者报告

结局，更完整地反映治疗对生活质量的影响。第

三，进行了剂量亚组分析，分别评估 120 mg 与

240 mg的疗效与安全性，为临床剂量选择提供参

考。第四，安全性分析更为细致，除总不良反应

外，特别关注注射部位疼痛等特定不良事件，并

图5  加卡奈珠单抗组与对照组MSQ-RFR评分变化比较的Meta分析

Figure 5. Meta-analysis of the changes in MSQ-RFR scores between the galcanezumab group and control groups
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讨论了长期安全性。

本研究提示，加卡奈珠单抗120 mg与240 mg
两种剂量在疗效和安全性上均优于安慰剂，且两

者间未见显著差异，临床上可依据患者偏好、经

济因素及不良反应耐受性进行个体化选择。

MIDAS和MSQ等患者报告结局的显著改善表明，

加卡奈珠单抗不仅能控制头痛发作频率，还能切

实提升患者的功能状态与生活质量。但是尚存以

下局限性：第一，纳入研究绝大多数为安慰剂对

照，仅含一项阳性对照试验，无法充分评估加卡

奈珠单抗相对于其他活性药物（如其他CGRP单

抗等）的疗效，未来需开展更多活性药物对照试

验以明确其相对优劣。第二，受限于原始数据，

难以深入分析不良反应的剂量依赖性，且结果主

要基于中短期RCT，长期安全性有待验证，后续

需延长随访周期并开展真实世界研究，以弥补

RCT在人群代表性和长期依从性方面的不足。第

三，患者基线与研究设计的差异是异质性的潜在

来源。此外，因纳入研究数量不足10项，发表偏

倚检验效能有限，无法完全排除发表偏倚存在的

可能性。

综 上 ， 当 前 证 据 表 明 ， 加 卡 奈 珠 单 抗

（120 mg 和 240 mg）预防治疗成人偏头痛具有明

确的有效性和可接受的安全性，能显著减少头痛

天数、提高缓解率、改善功能残疾与生活质量。

受限于纳入研究数量及随访时长，上述结论尚需

更多高质量、长周期及活性对照研究进一步

验证。

附件见《药物流行病学杂志》官网附录（https://
ywlxbx. whuznhmedj. com/futureApi/storage/appendix/
202512004.pdf）

利益冲突声明：作者声明本研究不存在任何经济

或非经济利益冲突。
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