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·药物经济学· 

氟伐他汀与辛伐他汀治疗原发性高胆固醇血症的成本-疗效分析 

王永春，邢建生* 
（宁夏医科大学附属医院 药剂科，宁夏 银川  750004） 

摘  要：目的  比较氟伐他汀与辛伐他汀治疗原发性高胆固醇血症的成本和效果。方法  121 例患者随机分为 A、

B 两组，A 组给以氟伐他汀，每次 40 mg，每日 1 次，B 组给以辛伐他汀，每次 20 mg，每日 1 次，2 组均连服 6

周。观察给药期间的不良反应，并进行成本-效果分析。结果  A、B 组成本分别为 1 250.96、1 357.22 元，有效率

分别为 91.80%、90.00%（P＞0.05），不良反应发生率分别为 5.8%、5.4%（P＞0.05）。结论  氟伐他汀和辛伐他汀

均能降低患者血清总胆固醇、甘油三酯和低密度脂蛋白胆固醇水平，疗效相似，且副作用小，安全性良好。从成

本角度选择，氟伐他汀为较佳治疗方案。 
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Cost-effectiveness analysis of fluvastatin and simvatatin for treatment of primary 
hypercholesterolemia  

WANG Yong-chun，XING Jian-sheng 
（Department of Pharmacy，Affiliated Hospital of Ningxia Medical University，Yinchuan 750004，China） 

Abstract: Objective  To evaluate the cost-effectiveness of fluvastatin and simvastatin for treatment of 
primary hyperholesteromia．Methods  A total of 121 patients with primary hyperholesteromia were randomly 
divided into group A and group B．Patients in group A were treated with 40 mg fluvastatin once each day for 6 
weeks, and patients in group B were treated with 20 mg simvastatin once each day for 6 weeks．The side effects of 
fluvastatin and simvastatin were observed，and their cost-effectiveness were analyzed．Results  For group A and 
group B，the cost of each patient was 1250.96 and 1357.22 Yuan per month，the total positive rate was 91.80% and 
90.00%（P＞0.05），and the incidence of adverse reactions were 5.8% and 5.4%（P＞0.05）respectively． 
Conclusion  Both fluvastatin and simvatatin can reduce the content of TC，TG，and LDL-C in patients with 
primary hypercholesterolemia．The two medicines have similar therapeutic effects and good safety，with little side 
effects．From the perspective of cost-effectiveness，fluvastatin is superior to simvatatin for treatment of primary 
hyperholesteromia． 
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原发性高胆固醇血症是导致动脉粥样硬化

（AS）、冠心病及心脑血管疾病的重要危险因素之

一[1]。降低高脂血症患者血脂是治疗冠心病的首选

手段，他汀类（statins）是调血脂化学药中的首选药

物，其所含的 3-羟基-3-甲基戊二酰辅酶 A（HMG- 
CoA）还原酶抑制剂，具降低血清总胆固醇（TC）、

低密度脂蛋白-胆固醇（LDL-C）、甘油三酯（TG）

和升高高密度脂蛋白-胆固醇（HDL-C）的作用， 
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此外还有抑制细胞增殖、诱导细胞凋亡、抗血小板

聚集及改善血液流变学、抗炎作用等[2]。氟伐他汀

和辛伐他汀系具有竞争性抑制细胞内胆固醇合成

早期过程中限速酶活性的药剂，对高脂血症疗效确

切[3]。笔者观察、比较了氟伐他汀和辛伐他汀治疗

原发性高胆固醇血症患者的临床疗效和副作用，并

进行了药物成本-效果分析，为临床提供合理用药

的依据。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 
采用回顾性分析方法。纳入标准：宁夏医科大

学附属医院 2008 年 1 月—2009 年 7 月间符合 2007
年颁布的《中国成人血脂异常防治指南》[4]标准的

原发性高胆固醇血症患者，TC≥5.943 mmol/L， 
TG≥4.515 mmol/L。排除标准：临床上有明确的心、

肝、肾等功能损害及不能合作者。入选的 121 例病

例中，男 74 例，女 47 例，平均年龄（61.5 ± 7）岁。

采用随机数字表进行随机分组，偶数为氟伐他汀组，

奇数为辛伐他汀组。氟伐他汀组 61 例中，男 38 例，

女 23 例；辛伐他汀组 60 例中，男 36 例，女 24 例。

两组患者在年龄、性别、病程、疗程及临床表现等

方面差异无统计意义（P＞0.05），用药前基础血脂

水平见表 1。 
1.2  药品 

氟伐他汀胶囊，每粒 40 mg，北京诺华制药有

限公司产品，批号：x0887；辛伐他汀片，每片 20 mg，
杭州默沙制药有限公司产品，批号：100162。 
1.3  治疗方法 

A 组患者口服氟伐他汀胶囊，每次 1 粒，每日

1 次；B 组患者服用辛伐他汀片，每次 1 片，每日 1
次；每日 23:00 时顿服，2 组均连续服药 6 周。服

药期间饮食依旧，但停止使用其他调脂药物，记录

整个治疗期间不良反应，若出现异常症状立即报告

并及时随访。 
1.4  疗效判定标准 

根据《中国成人血脂异常防治指南》诊断标准。

显效：TC 下降≥20%，TG 下降≥40%，HDL-C 升
高≥0.26 mmol/L，LDL-C 下降≥20%；有效：TC 下
降≥10%～20%，TG 下降≥20%～40%，HDL-C 升
高≥0.10～0.26 mmol/L，LDL-C 下降≥20%；无效：

末达到有效标准者；恶化：TC 或 TG 上升≥10%，

HDL-C 下降≥0.18 mmol/L。 

1.5  不良反应 
观察所有患者的肝、肾功能和神经系统的不良

反应与其他不良反应。 
1.6  数据处理 

两组疗效比较采用秩和检验，组间、组内计量

资料用 t 检验或配对 t 检验。 
1.7  成本确定 

成本分直接成本和间接成本，直接成本包括药

品费、检查费、材料费，间接成本包括劳务费、固

定资产折旧费、管理费用等。本研究只统计整个治

疗过程中具有比较意义的直接医疗成本，故计算两

组的药品费、采血费、材料费。按 2007 年银川地区

执行的诊疗费、药品费（C 药）及检查费+实验检查

费（C 检）的价格计算成本。 

2  结果 

2.1  氟伐他汀和辛伐他汀治疗前后血脂参数比较 
经氟伐他汀和辛伐他汀治疗 4 周后，患者血清 

TC、TG、LDL-C 均明显下降，HDL-C 明显升高

（P＜0.01），提示两药均有明显调脂作用；治疗 6
周后与治疗 4 周后的血脂水平无显著差异（P＞

0.05）。结果见表 1、表 2。 
2.2  不良反应 

氟伐他汀组用药后不良反应发生率为 5.8%，其

中多为恶心、腹泻，药物耐受良好。辛伐他汀组不

良反应发生率为 5.4%，亦多为消化道不适症状，包

括恶心、便秘或腹泻，药物耐受亦良好。两组在治

疗中未出现肝、肾功能和神经系统的不良反应，服

药 6 周后无 1 例发生肌痛病例，与文献报道肌痛症

状发生率在 0.1%～0.2%，且发生于用药后 5～58 周

相符[5]，上述结果表明两组发生的不良反应无显著

差异（P＞0.05）。 
2.3  成本确定与成本效果分析 

氟伐他汀胶囊：40 mg 价格 4.93 元；辛伐他汀

片：20 mg 价格 7.46 元。A 组 C 药＝1×4.93×42＝
207.06 元；B 组 C 药＝1×7.46×42＝313.32 元。C 检

包括患者在治疗前后的血常规、尿常规及肝肾功能

检查、血液生化检验、血脂检测、心电图、彩色心

动超声、X 线胸片。故检查费 C 检＝（32＋58.45＋ 
156.5＋20＋35＋120＋100）×2＝1 043.90 元。由于 
C 总＝C 药＋C 检，因此 A 组治疗成本＝207.06＋ 
1043.90＝1250.96 元，B 组治疗成本＝313.32＋ 
1043.90＝1357.22 元。 
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成本-效果分析的目的是找到一个成本低、效果

佳的治疗方案。成本-效果比（C/E）则把二者有机

地联系起来，以单位效果所花费的成本或每一货币

单位所产生的效果表示。增量成本-效果分析方法是

考察在一种方案基础上实施另一种方案所增加的成

本和额外的效果的比值（ΔC/ΔE），即增量成本效果

比，比值越小，说明每增加 1 单位效果时所需追加

的成本越低，则该方案实施的意义越大[6]。氟伐他

汀和辛伐他汀治疗成本与疗效比较结果见表 3。 
2.4  敏感度分析 

药物经济学研究中所用的某些数据具有不确定

性，这会对分析结果产生影响，所以需要进一步用

敏感度分析验证不同假设条件对分析结果的影响。

假设 2 种药品价格下降 10%，检查费均上升 5%，进

行敏感度分析，氟伐他汀和辛伐他汀的敏感度分析

结果见表 4。

表 1  氟伐他汀和辛伐他汀治疗对血脂水平的影响 

TC/(mmol·L-1） TG/(mmol·L-1） HDL-C/(mmol·L-1) LDL-C/(mmol·L-1) 
组别 

剂量/ 

(mg·d－1) 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

氟伐他汀 40 7.2 ± 1.2 5.2 ± 0.9 3.8 ± 2.9 1.5 ± 0.9 0.82 ± 0.33 1.2 ± 0.31 3.81 ± 0.85 2.6 ± 0.64

辛伐他汀 20 7.3 ± 1.3 5.4 ± 1.2 3.6 ± 1.9 2.4 ± 1.3 0.84 ± 0.27 1.21 ± 0.28 4.10 ± 1.3 3.28 ± 0.6 

表 2  氟伐他汀和辛伐他汀的疗效比较 

组 别 病例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

氟伐他汀 61 44 12 5 91.80 

辛伐他汀 60 41 13 6 90.00 

表 3  氟伐他汀和辛伐他汀治疗成本-效果分析结果 

组 别 总成本/元 有效率/% C/E ΔC/ΔE 

氟伐他汀 1 250.96 91.80 1 362.70 — 

辛伐他汀 1 357.22 90.00 1 508.02 8 073.33 

表 4  氟伐他汀和辛伐他汀的敏感度分析 

组 别 总成本/元 有效率/% C/E ΔC/ΔE 

氟伐他汀 1 282.45 91.80 1 397.00 — 

辛伐他汀 1 377.10 90.00 1 530.11 5 258.33 

3  讨论 

他汀类药物也称 HMG-CoA 还原酶抑制剂，能

竞争性抑制 HMG-CoA 还原酶，使胆固醇合成减

少。胆固醇合成的减少导致血浆中和细胞内的胆固

醇浓度均降低，刺激肝细胞表面 LDL 受体密度增

加，使血浆 LDL-C 清除增强；肝脏 LDL 受体还

可与极低密度脂蛋白（VLDL）结合，使 VLDL 降
解增加，从而使甘油三酯浓度下降，同时使血浆胆

固醇浓度（胆固醇是合成 VLDL 所必需）降低，使

携带和转运甘油三酯必需的 VLDL 合成和分泌减

少。VLDL-C 又是 LDL-C 的前体，故 VLDL-C 的
减少使甘油三酯、LDL-C 均降低。目前他汀类是临

床治疗 AS 极为重要的一类调脂药，其除调脂外，

还具有心血管保护、抗炎、改善血管内皮功能等作 

用。他汀类是当前用于防治高胆固醇血症和 AS 非
常重要的药物[1, 7-8]。 

本研究表明，氟伐他汀和辛伐他汀用药 6 周后，

治疗原发性高胆固醇血症有效率分别为 91.80%、

90.00%，治疗成本分别为 1 250.96、1 357.22 元，有显

著性差异，两组的 C/E 比分别为 1 362.70和 1 508.02。
在氟伐他汀方案的基础上，辛伐他汀每增加一个单

位治疗效果需花费成本 5 903.33 元，因此氟伐他汀

比辛伐他汀更有成本-效果优势，即患者以更低的成

本获得更佳疗效。利用微观经济学的原理和方法，

对 2 组他汀类药物进行成本排列，结果氟伐他汀组

与辛伐他汀组总成本分别为 1 250.96、1 357.22 元。

就治疗指数的相对值而言，2 组有效率无显著差异，

降脂幅度也无差异，不良反应也无差异，但治疗成

本却有差别，即氟伐他汀比辛伐他汀更有成本-效果
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优势，提示氟伐他汀为最佳的治疗方案。 
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