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瑞金医院团队关于肾性贫血新药研究登上新英格兰杂志
2019年08月07日 版面：A3

作者：陶婷婷 朱凡

  日前，上海交通大学医学院附属瑞金医院肾脏内科陈楠教授为通讯作者领导的关于最新的肾
性贫血治疗药物罗沙司他和治疗慢性肾脏病（CKD）患者肾性贫血的研究结果，同时在全球最具
影响力的权威医学杂志《新英格兰医学杂志》上背靠背发表。而基于此研究的结果，罗沙司他作

为国家1.1类新药也已通过中国国家药品监督管理局（NMPA）优先评审批程序，超越美国、日本
及欧洲，率先在中国获批上市，用于透析患者肾性贫血治疗，该药的上市对我国及全球肾性贫血

患者治疗影响深远。

  中国成人慢性肾病患病率为10.8% ，总数高达1.2亿。肾性贫血是慢性肾脏病患者因促红细胞
生成素缺乏造成的贫血，在几乎没有临床症状的慢性肾病1期和2期人群中，约三分之一的患者有
贫血问题，慢性肾病3期，这个比例达到了50%；到了尿毒症期，几乎100%的患者都存在贫血的
状况，可见肾性贫血人群基数巨大。对肾性贫血早期治疗，可以显著减少患者心血管事件、提高

生活质量、降低死亡率。目前治疗肾性贫血的主要药物是红细胞生成刺激剂，但该类药无法改善

铁的吸收和利用，在全身炎症状态下治疗反应较差；且需静脉或者皮下给药，患者的依从性欠

缺，部分患者可引起高血压。

  瑞金医院肾脏内科陈楠教授团队牵头，历经8年，经过确定全国合作单位、讨论并制定临床
研究方案、指导各单位进行临床研究，以及收集数据、数据分析和大量学术分析讨论等艰辛过

程，对于低氧诱导因子脯氨酰羟化酶抑制剂罗沙司他治疗慢性肾脏病（CKD）患者肾性贫血进行
了多中心、大规模的全国临床研究。

  陈楠教授指出，这两项随机III 期临床研究结果证实，全球首个罗沙司他，可有效提高透析患
者和CKD患者血红蛋白水平，改善铁代谢，降低铁调素。特别是罗沙司他可维持内源性促红细胞
生成素水平处于或接近正常生理范围，从而增加红细胞数量，提高血红蛋白水平，并且该效应不

受炎症状态影响。此外，罗沙司他为口服药，患者服用方便，依从性好，该药具有全新机制，为

肾性贫血治疗里程碑式的新型药物。

  《新英格兰医学杂志》副主编、《NEJM医学前沿》执行主编肖瑞平教授评价道，这项研究
创造了多个首次：首次背靠背发表中国团队的临床试验，首个中国率先批准的国际原创新药，首

个低氧通路新药；新英格兰杂志首篇中国大陆完成、以第一和通讯作者发表的3期临床试验。
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  瑞金医院院长瞿介明表示，做好临床研究是大型三甲医院责无旁贷的担当，瑞金医院始终积
极鼓励各个学科和临床医务人员进行临床研究。近年来医院科研管理部门主动从伦理审查开始，

到新药上市前的各项检查，从各个环节全力支持和帮助各学科做好有价值的临床研究，以期切实

为“健康中国”作出应有的贡献。
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