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【 临床评价 】 

口服抗胃食管反流药物临床综合评价  

赵  玲，高  媛，李赛楠，陈  佳，李从欣* 

河北医科大学第三医院  药剂科，河北 石家庄  050051 

摘  要：目的  将新型抑酸药富马酸伏诺拉生与经典治疗胃食管反流的口服质子泵抑制剂（PPI）类药物（奥美拉唑、雷贝

拉唑钠、泮托拉唑钠等）进行临床综合评价，以期为医疗机构的安全、合理用药提供参考及循证依据。方法  基于《中国医

疗机构药品评价与遴选快速指南（第二版）》，制定百分制评估体系，通过查阅万方数据库（Wanfang Data）、维普生物医学数

据库（VIP）、中国学术期刊全文数据库（CNKI）、PubMed、Embase、Cochrane Library 等数据库相关文献，以及参考药品说

明书、临床指南，从有效性、药学特性、安全性、经济性、国家医保、基本药物情况、全球使用情况及药品生产企业状况等

方面对富马酸伏诺拉生片、奥美拉唑肠溶胶囊 2 种、艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊 2 种、雷贝拉唑钠肠溶片 2 种、泮托拉唑钠肠

溶片 2 种、艾普拉唑肠溶片共 10 个品种进行量化评分，并根据评分结果划分推荐级别。结果  评价结果显示在胃食管反流

的治疗方面，所评价药物的综合得分分别为富马酸伏诺拉生片 80.1 分，奥美拉唑肠溶胶囊（10 mg）83.8 分，奥美拉唑肠溶

胶囊（20 mg）80.3 分，艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊（石药）79.8 分，艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊（东阳光）79.6 分，雷贝拉唑

钠肠溶片（卫材）77.2 分，雷贝拉唑钠肠溶片（晋城）74.8 分，泮托拉唑钠肠溶片（武田）80.8 分，泮托拉唑钠肠溶片（华

纳）81 分，艾普拉唑肠溶片 73.6 分。结论  所有品种得分均在 70 分以上，均建议为强推荐，且其中奥美拉唑肠溶胶囊、泮

托拉唑钠肠溶片及富马酸伏诺拉生片作为胃食管反流治疗的优选药物。 
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Abstract: Objective To conduct a clinical comprehensive evaluation comparing the novel acid-suppressing drug Vonoprazan Fumarate 

with classic oral PPI drugs (e.g., Omeprazole, Rabeprazole, Pantoprazole) for the treatment of gastroesophageal reflux, aiming to 

provide evidence-based references for safe and rational drug use in medical institutions. Methods  Based on the Quick Guide for 

Drug Evaluation and Selection in Chinese Medical Institutions (Second Edition), a 100-point evaluation system was established. 

Relevant literature was reviewed from databases including Wanfang Data, VIP Database, CNKI, PubMed, Embase, and Cochrane 

Library, supplemented by drug instructions and clinical guidelines. Ten drug varieties were quantitatively assessed across multiple 

dimensions: efficacy, pharmacological properties, safety, cost-effectiveness, national medical insurance (health insurance) coverage, 

essential drug status, global usage, and manufacturer reputation. The evaluated drugs included Vonoprazan Fumarate Tablets, two types 

of Omeprazole Enteric-Coated Capsules, two types of Esomeprazole Enteric-Coated Capsules, two types of Rabeprazole Enteric-

Coated Tablets, two types of Pantoprazole Enteric-Coated Tablets, and Ilaprazole Enteric-Coated Tablets. Results  The comprehensive 

scores for gastroesophageal reflux treatment were as follows: Vonoprazan Fumarate Tablets (80.1), Omeprazole Enteric-Coated 

Capsules 10 mg (83.8), Omeprazole Enteric-Coated Capsules 20 mg (80.3), Esomeprazole Enteric-Coated Capsules (Shiyao, 79.8), 

Esomeprazole Enteric-Coated Capsules (Dongyangguang, 79.6), Rabeprazole Enteric-Coated Tablets (Weicai, 77.2), Rabeprazole 

Enteric-Coated Tablets (Jincheng, 74.8), Pantoprazole Enteric-Coated Tablets (Takeda, 80.8), Pantoprazole Enteric-Coated Tablets 
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(Huana, 81), and Ilaprazole Enteric-Coated Tablets (73.6). Conclusion  All evaluated drugs scored above 70 points and were strongly 

recommended. Among them, Omeprazole Enteric-Coated Capsules, Pantoprazole Enteric-Coated Tablets, and Vonoprazan Fumarate 

Tablets are preferred options for gastroesophageal reflux treatment. 

Key words: drug selection; gastroesophageal reflux; Vonora Fumarate Raw Tablets; Omeprazole Enteric-Coated Capsules; 

Pantoprazole Enteric-Coated Tablets 

 

胃食管反流病（GERD）是一种由胃酸、胃蛋

白酶、胆汁和胰酶等胃内容物反流到食管引起的慢

性疾病，根据是否有食管黏膜糜烂、溃疡，可分为反

流性食管炎（RE）和非糜烂性 GERD（NERD）[1]。

目前 GERD 的治疗药物主要是以奥美拉唑为首的

质子泵抑制剂（（PPI）类，富马酸伏诺拉生片是近年

来上市的新型抑酸药。本研究旨在依据（《中国医疗

机构药品评价与遴选快速指南（（第二版）》[2]对富马

酸伏诺拉生片及口服 PPI 进行药物综合评价，以期

为医疗机构的临床用药决策提供参考及循证依据，

促进合理用药。 

1  资料与方法 

1.1  纳入评价的药物与评价方法 

本研究分析河北省公立医疗机构 2023 年口服

抗 GERD 的药物采购数据，选择新型抑酸药富马酸

伏诺拉生片及临床需求大的 9 种口服 PPI 类（（富马

酸伏诺拉生片、奥美拉唑肠溶胶囊 2 种、艾司奥美

拉唑镁肠溶胶囊 2 种、雷贝拉唑钠肠溶片 2 种、泮

托拉唑钠肠溶片 2 种、艾普拉唑肠溶片）抗 GERD

药物进行药物临床综合评价。依据（《中国医疗机构

药品评价与遴选快速指南（（第二版）》为评价体系，

采用指南里的评分标准和细则对药品的药学特征、

有效性、安全性、经济性及其他属性 5 大维度[2]进行

量化评分。纳入药品目录见表 1。 

价格参考自河北省网采平台（（http://111.63.208. 

5:18001/tps-local/trade/catalog-management），时间选

于 2024 年 7 月。 

1.2  量化评分结果的应用推荐 

药品的量化评分结果可用于药品的新品种引

进和药品的调整，医疗机构可根据评分结果划分推

荐级别，具体划分原则[2]：70 分以上建议为强推荐；

60～70 分，根据临床是否有替代治疗药物，建议为

强推荐或不推荐；60 分以下建议为不推荐，调出医

疗机构药品使用目录。 

1.3  资料搜集 

有效性、安全性及药学特性相关的证据通过检

索 PubMed、TheCochraneLibrary、Embase、中国学

术期刊全文数据库（（CNKI）、万方数据库（（Wanfang 

Data）、中国生物医学文献数据库（（SinoMed）、维普

生物医学数据库（（VIP）及药品说明书获得；指南通

过检索美国国家指南文库、国际指南联盟、英国国

家卫生与临床优化研究所、世界卫生组织、中国卫

生与健康委员会官方网站、中国临床指南文库与协

作网获得，其他资料还包括 Meta 分析、真实世界研

究，2023 中国医药工业百强榜（https://www.yytj.org. 

cn/enterpriseTop.aspx），2024 全球制药企业 TOP50 榜

单（https://news.yaozh.com/archive/43413.html），河北

省药品集中采购平台（http://111.63.208.5: 18001/tps-  

表 1  纳入评价的药物 

Table 1  Drugs included in evaluation 

药物 规格 生产厂家 购入价/元 国药准字号 

富马酸伏诺拉生片 20 mg*7 天津武田药品有限公司 69.30 J20200011 

奥美拉唑肠溶胶囊 10 mg*28 山东罗欣药业股份有限公司 2.45 H20084507 

奥美拉唑肠溶胶囊 20 mg*28 山东罗欣药业股份有限公司 4.18 H20033444 

艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊 20 mg*30 石药集团欧意药业有限公司（以下简称石药） 57.76 H20213100 

艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊 20 mg*28 广东东阳光药业股份有限公司（以下简称东阳光） 190.4 H20203210 

雷贝拉唑钠肠溶片 10 mg*7 卫材（中国）药业有限公司（以下简称卫材） 87.82 H20090091 

雷贝拉唑钠肠溶片 20 mg*14 晋城海斯制药有限公司 42.04 H20080125 

泮托拉唑钠肠溶片 40 mg*30 武田药品（中国）有限公司（以下简称武田） 19.86 H20160486 

（（进口药品注册证号） 

泮托拉唑钠肠溶片 40 mg*30 湖南华纳大药厂股份有限公司（以下简称华纳） 8.45 H20059019 

艾普拉唑肠溶片 5 mg*6 丽珠药业股份有限公司 78.34 H20070256 
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local/trade/catalog-management)，国家医保信息数据

库（（https://code.nhsa.gov.cn）、国家食品药品监督管

理局药品审评中心（（https://www.cde. org.cn）等权威

信息查询平台。由 2 名主管药师进行资料的搜集及

评分工作，之后进行交叉核对，如有分歧协商解决，

仍不能解决，求助第三方解决。 

2  结果 

2.1  有效性 

2.1.1  适应证：纳入药物的适应证范围见表 2，所

纳入评价的药物均在治疗 GERD 方面具有疗效，适

应证评分均为 5 分。 

2.1.2  指南推荐  PPI是治疗GERD的首选药物[1-5]，

可迅速缓解大部分患者的症状，逆转部分 GERD 并

发症，富马酸伏诺拉生作为一种新型的强效抑酸药，

在亚洲各国的共识意见及指南中均将其与 PPI 共同

作为治疗 GERD 的一线用药[3-6,9]。但目前富马酸伏

诺拉生片在欧美尚未上市，因缺乏临床效果的循证

证据，美国胃肠病学院（（ACG）和美国胃肠病学会

（AGA）指南只推荐 PPI 作为治疗 GERD 的一线治

疗药物[10-11]。PPI 类此项得分均为 12 分，富马酸伏

诺拉生片此项评分 10 分。见表 3。 

2.1.3  临床疗效  主要疗效终点指标为治疗 4 周

和 8 周后 GERD 的治愈率。次要疗效终点指标为

治疗后临床症状的缓解情况。主要疗效终点指标：

富马酸伏诺拉生片在治疗 2 周时的疗效优于 PPI

类，但在 4 周和 8 周时，与 PPI 疗效相当，但黏膜

愈合率更高[12-13]。研究显示富马酸伏诺拉生片的疗

效优于雷贝拉唑钠[4-14]。雷贝拉唑钠的疗效优于 

表 2  纳入评价药物的适应证 

Table 2  Indications of evaluated drugs 

药物 胃溃疡 十二指肠溃疡 GERD 卓-艾综合征 吻合口溃疡 

富马酸伏诺拉生片   是   

奥美拉唑肠溶胶囊（10 mg）   是   

奥美拉唑肠溶胶囊（20 mg） 是 是 是 是  

艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊（石药）   是   

艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊（东阳光）   是   

雷贝拉唑钠肠溶片（卫材） 是 是 是 是 是 

雷贝拉唑钠肠溶片（晋城） 是 是 是 是  

泮托拉唑钠肠溶片（武田） 是 是 是   

泮托拉唑钠肠溶片（华纳） 是 是 是   

艾普拉唑肠溶片  是 是   

表 3  指南及专家共识推荐情况 

Table 3  Guidelines and expert consensus recommendations 

指南名称 颁布机构 推荐药品 推荐内容 

老年人 GERD 中国

专家共识（2023） 

中华医学会老年医学分会 PPI 及伏

诺拉生 

PPI 及钾离子竞争性酸阻滞剂（P-CAB）是治疗老年人

GERD 的首选治疗药物（（推荐级别：A
＋
，52%；A，43%，

A
－
，5%，证据等级：高质量） 

2020 年中国 GERD

专家共识 

中华医学会消化病学分会 PPI 或伏

诺拉生 

PPI 或 P-CAB 是治疗 GERD 的首选治疗药物，单剂量治

疗无效可改用双倍剂量，一种抑酸剂无效可尝试换用

另一种，疗程为 4～8 周（（推荐级别：A
＋
，58.6%；A，

27.6%，证据等级：中等质量） 

GERD 基层指南

（2019 年） 

中华医学会、中华医学会杂志社、中华

医学会消化病学分会、中华医学会

全科医学分会、中华医学会《中华全

科医学杂志》编辑委员会、消化系统

疾病基层诊疗指南编写专家组 

PPI 具有不可逆抑制 H+-K+-ATP 酶的作用，抑酸起效迅速，

作用持久，是 GERD 治疗的首选药物 

GERD的循证医学临

床实践指南 2021 

日本胃肠病学会、日本胃肠病学杂志 PPI＋伏

诺拉生 

伏诺拉生用于严重 RE 的初始/维持治疗；伏诺拉生或 PPI

用于轻度 RE 的初始治疗，PPI 和伏诺拉生用于维持

治疗 
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表 3（续） 

指南名称 颁布机构 推荐药品 推荐内容 

GERD的诊断和治疗

共识 

神经胃肠病学和运动学杂志，由韩国

神 经 胃 肠 病 学 和 运 动 学 会

（KSNM）和亚洲神经胃肠病学和

运动协会（（ANMA）的会长和主要

成员组成的指南指导委员会 

PPI＋伏

诺拉生 

推荐使用标准剂量的 PPI，每天 1 次，持续 4～8 周作为

GERD 的初始治疗；证据水平：高；推荐力度：强 

P-CAB 的疗效与 PPI 相当；因此，被推荐作为 GERD 的

初始治疗；证据水平：中等；推荐力度：强 

GERD临床治疗指南 胃肠病学和肝病学杂志，由泰国神经

胃肠病学和运动学会资助编写 

PPI＋伏

诺拉生 

标准剂量 PPI 治疗 4～8 周对 GERD症状的控制效果优于

组胺 2 型受体拮抗剂和抗酸剂。推荐将 PPI 作为 GERD

的一线治疗；证据水平：高；推荐等级：有条件推荐 

PPI 治疗在已确定的食管外反流症状中显示出有希望的

益处，特别是在同时具有典型反流症状的患者中；证据

水平：低；推荐等级：有条件推荐 

P-CAB 在治疗和维持愈合的严重糜烂性食管炎（（EE）方

面是有效的，而且不次于 PPI。此外，在严重情感表达

障碍患者中，P-CAB 比 PPI 有更高治愈率的趋势；证

据水平：高；推荐等级：有条件推荐 

ACG 临床诊断指南

及 GERD 的管理 

美国胃肠病学杂志，美国胃肠病学会 PPI 关于 GERD 长期使用 PPI 的安全性，PPI 是治疗 GERD

最有效的药物 

对于包括 EE（洛杉矶分级 C 级或 D 级）和 Barrett 食管

（60）在内的 GERD 并发症患者，应给予维持性 PPI

治疗。对于没有 EE 或 Barrett 食管的患者，在停止 PPI

治疗后仍有症状，可以考虑按需治疗，即仅在症状出现

时服用 PPI，在症状缓解时停用 

AGA 关于 GERD 个

性化评估和管理

的临床实践更新：

专家综述 

AGA 研究所临床实践更新委员会、

AGA 创新与技术中心（CGIT）和

AGA 理事会，AGA 研究所 

PPI 临床医生应强调 PPIs 治疗 GERD 的安全性，对于有典型

反流症状且无报警症状的患者，单剂量 PPI 的 4～8 周

治疗被认为是安全且合适的，如果症状持续，可升级至

每日 2 次剂量或更换更有效的抑酸剂。 

埃索美拉唑[15]。雷贝拉唑钠、泮托拉唑钠、埃索美

拉唑在治疗 4 周时疗效均优于奥美拉唑，但 8 周

时疗效相当[16]。主要疗效终点指标：富马酸伏诺拉

生片 6 分，艾普拉唑 5.5 分，雷贝拉唑钠 5.5 分，

泮托拉唑钠、艾司奥美拉唑 5 分，奥美拉唑 4.5 分。

次要疗效终点指标：富马酸伏诺拉生片比 PPI 类在

治疗后症状的缓解要更迅速，且持续时间长，但到

4 周以后，症状缓解情况相当。次要疗效终点指标

富马酸伏诺拉生片 4 分、其他 PPI 类均为 3.5 分。

见表 4。 

表 4  临床疗效 

Table 4  Clinical efficacy 

文献 研究类型 研究药物 临床疗效主要内容 

Zhang, 2023[12] Meta 分析 伏诺拉生、PPI 伏诺拉生治疗 GERD 2～8 周时，疗效优于 PPI，且治疗 8 周的黏膜愈合率更高 

Tang, 2023[13] Meta 分析 伏诺拉生、PPI 伏诺拉生组的总体有效率、治愈率、缓解率均高于 PPI 组 

Xu, 2022[14] 随机对照 伏诺拉生、雷贝拉

唑钠 

伏诺拉生组有效率，生活质量 SF-36 量表各指标均高于对照组，胃食管反流

病问卷量表（GerdQ）积分及复发率均低于对照组 

Deng, 2019[15] 随机对照 埃索美拉唑、雷贝

拉唑钠 

对比埃索美拉唑组，雷贝拉唑钠组缓解各种症状的时间较快 

Zeng, 2011[16] 系统评价 PPI 治疗 4 周后，食管炎的治愈率和症状缓解率，埃索美拉唑、泮托拉唑钠、雷

贝拉唑钠疗效比奥美拉唑好，治疗 8 周后，疗效相当 
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2.2  药学特性 

2.2.1  药理作用  纳入评价的口服 PPI 类，均为苯

并咪唑类化合物，药理作用相同，均是通过特异性

的抑制胃壁细胞 H+K+-ATP 酶系统而阻断胃酸分泌

的最后步骤。富马酸伏诺拉生片以钾离子竞争性方

式，可逆性抑制 H+K+-ATP 酶活性，不需要胃酸诱

导激活，可长时间停留于胃壁细胞部位而抑制胃酸

的生成，具有一定优势。所有药物均作用机制明确，

富马酸伏诺拉生片是首创的钾离子竞争性阻断剂，

故此项评分，富马酸伏诺拉生片为 5 分，其他 PPI

类均为 4 分。 

2.2.2  体内过程  纳入评价的药物体内过程均明

确，奥美拉唑肠溶胶囊（（10 mg）和艾普拉唑肠溶片

药动学数据缺失，得分为 1 分，艾司奥美拉唑镁肠

溶胶囊（（东阳光）药动学参数完整，得分 5 分。其

余药动学参数不完整，均评分为 3 分。具体参数见

表 5。 

2.2.3  药剂学和使用方法  纳入评价的富马酸伏

诺拉生片与 PPI 类在药剂学和使用方法方面的具体

评分情况见表 6。 

2.3  安全性 

2.3.1  不良反应  富马酸伏诺拉生片与该研究纳

入的 PPI 类口服药品，在治疗 GERD 时，均会发生

头痛、腹泻、腹痛、恶心、呕吐、便秘等常见的轻

微不良反应[17]。中度不良反应的评分如下：富马酸

伏诺拉生片有皮疹[18]，水肿、药物性皮炎、嗜酸性

粒细胞增多、γ-谷氨酰转移酶升高、天冬氨酸氨基

转移酶升高、丙氨酸氨基转移酶升高、碱性磷酸酶

升高、乳酸脱氢酶升高等中度不良反应，评分为 3

分。PPI 类有皮疹、荨麻疹、水肿、嗜酸性粒细胞增

多、嗜中性粒细胞增多、白细胞红细胞减少、消化

不良、血压升高、心悸，γ-谷氨酰胺转移酶升高、天

冬氨酸氨基转移酶升高、丙氨酸氨基转移酶升高、

碱性磷酸酶升高、乳酸脱氢酶升高等中度不良反

应，评分为 2 分。重度不良反应评分如下：富马酸

伏诺拉生片有休克、类速发过敏反应、全血粒细胞

减少、粒细胞缺乏症、白细胞减少、血小板减少[19]、

肝功能损害、中毒性表皮坏死松解症、史蒂文斯-约

翰逊综合症、多形性红斑等，频率未知，得分为 4 分。

PPI 类有休克和类速发过敏反应、全血粒细胞减少、

粒细胞缺乏症、白细胞减少、血小板减少、爆发型肝

炎、肝功能障碍、间质性肺炎[20]、中毒性表皮坏死溶

解症、史蒂文斯-约翰逊综合症、多形性红斑、急性肾

功能衰竭、低钠血症、横纹肌溶解症等，评分为 3 分。 

2.3.2  特殊人群  纳入评价药物的特殊人群用药

评分见表 7。 

2.3.3  药物相互作用所致不良反应  富马酸伏诺

拉生片与所评价的 PPI 类口服制剂在药物相互作用

方面大致相同[13]，主要有以下几方面：对于胃内 pH

值是口服生物利用度影响的药物，会影响其吸收，

如酮康唑、伊曲康唑、厄洛替尼、地高辛等[21]；吸

收依赖于酸性胃内 pH 值的 HIV 蛋白酶抑制剂，会

显著降低其生物利用度，如阿扎那韦等；通过细胞色

素 P450 代谢的其他药物，存在可能的相互作用[17]；

与高剂量的甲氨蝶呤合用，会使其血药浓度增加[22]；

与克拉霉素同服，会使血药浓度增加；与抗酸剂联

合用药，会降低血药浓度[23]。其中泮托拉唑钠与同

服抗生素（（克拉霉素等）未发现相互作用[24]，与卡 

表 5  纳入评价药物主要药动学参数 

Table 5  Main pharmacokinetic parameters of evaluated drugs 

药物 给药途径 F/% tmax/h Vd/L PPBR/% t1/2/h CL 药物经尿排泄占比/% 

富马酸伏诺拉生片 口服  2.0  85.2～88.0 7.60  67.4 

奥美拉唑肠溶胶囊（10 mg） 口服        

奥美拉唑肠溶胶囊（20 mg） 口服 60 1～2 0.30 97.0 1.00  80.0 

艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊（石药） 口服 89 1～2 0.22 97.0 1.30  80.0 

艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊（东阳光） 口服 68 1～2 0.22 97.0 1.30 9 L·h−1 80.0 

雷贝拉唑钠肠溶片（卫材） 口服  3.8   0.85  29.0～40.0 

雷贝拉唑钠肠溶片晋城 口服 52   94.8～97.5 0.70～1.50  30.0 

泮托拉唑钠肠溶片 武田 口服   0.15 98.0 1.00 0.1 L·d−1 80.0 

泮托拉唑钠肠溶片 华纳 口服   0.15 98.0 1.00 0.1 L·h−1 80.0 

艾普拉唑肠溶片 口服        

F-绝对生物利用度；tmax-达峰时间；Vd-表观分布容积；PPBR-血浆蛋白结合率；t1/2-半衰期；CL-清除率。 

F-bioavailability; tmax-peak time; Vd-apparent volume of distribution; PPBR-plasma protein binding rate；t1/2-half life; CL-clearance. 
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表 6  纳入评价药品的药剂学、使用方法和贮藏条件评分 

Table 6  Scores for pharmacy, method of use and storage conditions of evaluated drugs 

药物 主要成分与辅料 
规格与

包装 
剂型 给药剂量及频次 使用方便 贮藏条件 有效期 

富马酸伏诺拉生片 主要成分：富马酸伏诺拉

生；辅料：不明确（（1 分） 

适宜 

（2 分） 

口服 

（2 分） 

20 mg 每日 1 次 

（4 分） 

患者按医嘱自

行服药（（2 分） 

30 ℃以下密闭

保存（4 分） 

36 个月 

（1.5 分） 

奥美拉唑肠溶胶囊

10 mg 

主要成分：奥美拉唑；辅

料：明确（2 分） 

适宜 

（2 分） 

口服 

（2 分） 

10 mg 每日 1 次 

（4 分） 

患者按医嘱自

行服药（（2 分） 

遮光密闭（（3 分） 24 个月 

（1 分） 

奥美拉唑肠溶胶囊

20 mg 

主要成分：奥美拉唑；辅

料：不明确（1 分） 

适宜 

（2 分） 

口服 

（2 分） 

20 mg 每日 1～2

次（3.5 分） 

患者按医嘱自

行服药（（2 分） 

遮光密闭（（3 分） 24 个月 

（1 分） 

艾司奥美拉唑镁肠

溶胶囊（石药） 

主要成分：艾司奥美拉唑

镁；辅料：不明确（（1 分） 

适宜 

（2 分） 

口服 

（2 分） 

40 mg 每日 1 次 

（4 分） 

患者按医嘱自

行服药（（2 分） 

25 ℃以下密闭

（4 分） 

24 个月 

（1 分） 

艾司奥美拉唑镁肠

溶胶囊（（东阳光） 

主要成分：艾司奥美拉唑

镁；辅料：不明确（（1 分） 

适宜 

（2 分） 

口服 

（2 分） 

40 mg 每日 1 次 

（4 分） 

患者按医嘱自

行服药（（2 分） 

25 ℃以下密闭

（4 分） 

24 个月 

（1 分） 

雷贝拉唑钠肠溶片

（卫材） 

主要成分：雷贝拉唑钠；辅

料：不明确（1 分） 

适宜 

（2 分） 

口服 

（2 分） 

10 mg 或 20 mg 每

日 1 次（4 分） 

患者按医嘱自

行服药（（2 分） 

25 ℃以下遮光，

密闭（3 分） 

36 个月 

（1.5 分） 

雷贝拉唑钠肠溶片

（晋城） 

主要成分：雷贝拉唑钠；辅

料：不明确（1 分） 

适宜 

（2 分） 

口服 

（2 分） 

10 mg 或 20 mg 每

日 1 次（4 分） 

患者按医嘱自

行服药（（2 分） 

20 ℃以下，密

封（3 分） 

24 个月 

（1 分） 

泮托拉唑钠肠溶片

（武田） 

主要成分：泮托拉唑钠；辅

料：不明确（1 分） 

适宜 

（2 分） 

口服 

（2 分） 

40 mg 每日 1 次 

（4 分） 

患者按医嘱自

行服药（（2 分） 

30 ℃以下（（4 分） 36 个月 

（1.5 分） 

泮托拉唑钠肠溶片

（华纳） 

主要成分：泮托拉唑钠；辅

料：不明确（1 分） 

适宜 

（2 分） 

口服 

（2 分） 

40 mg 每日 1 次 

（4 分 

患者按医嘱自

行服药（（2 分） 

30 ℃以下（（4 分） 24 个月 

（1 分） 

艾普拉唑肠溶片 主要成分：艾普拉唑；辅

料：不明确（1 分） 

适宜 

（2 分） 

口服 

（2 分 

10 mg 每日 1 次 

（4 分） 

患者按医嘱自

行服药（（2 分） 

20 ℃以下，遮光

密闭（2 分） 

36 个 月

（1.5分） 

表 7  纳入评价药物的特殊人群评分 

Table 7  Special population scores for evaluating drugs 

药物 儿童 老人 妊娠期妇女 
哺乳期 

妇女 
肝功能异常 

肾功能 

异常 

富马酸伏诺拉生片 不应使用 

（0 分） 

慎用 

（0.5 分） 

除非预期获益超过任何可能的风

险，否则避免应用（0.8 分） 

避免使用

（0 分） 

慎用（3 分） 慎用（3 分） 

奥美拉唑肠溶胶囊

（10 mg） 

医师指导下

使用（2分） 

可用 

（1 分） 

除非预期获益超过任何可能的风

险，否则避免应用（0.8 分） 

慎用 

（0.5 分） 

医师指导下使用（3 分） 可用（3 分） 

奥美拉唑肠溶胶囊

（20 mg） 

不应使用 

（0 分） 

可用 

（1 分） 

除非预期获益超过任何可能的风

险，否则避免应用（0.8 分） 

慎用 

（0.5 分） 

重度肝损伤患者，剂量每

日 10～20 mg（3 分） 

可用（3 分） 

艾司奥美拉唑镁肠

溶胶囊（石药） 

不应使用 

（0 分） 

可用 

（1 分） 

除非预期获益超过任何可能的风

险，否则避免应用（0.8 分） 

不应使用

（0 分） 

重度肝损伤患者，剂量不

应超过 20 mg（3 分） 

可用（3 分） 

艾司奥美拉唑镁肠

溶胶囊（东阳光） 

不应使用 

（0 分） 

可用 

（1 分） 

除非预期获益超过任何可能的风

险，否则避免应用（0.8 分） 

不应使用

（0 分） 

重度肝损伤患者，剂量不

应超过 20 mg（3 分） 

可用（3 分） 

雷贝拉唑钠肠溶片

（卫材） 

不应使用 

（0 分） 

慎用 

（0.5 分） 

除非预期获益超过任何可能的风

险，否则避免应用（0.8 分） 

避免使用

（0 分） 

慎用（3 分） 可用（3 分） 

雷贝拉唑钠肠溶片

（晋城） 

不应使用 

（0 分） 

慎用 

（0.5 分） 

除非预期获益超过任何可能的风

险，否则避免应用（0.8 分） 

避免使用

（0 分） 

慎用（3 分） 可用（3 分） 

泮托拉唑钠肠溶片

（武田） 

不应使用 

（0 分） 

可用 

（1 分） 

避免使用（0 分） 避免使用

（0 分） 

重度肝损伤患者，剂量不

应超过 20 mg（3 分） 

可用（3 分） 

泮托拉唑钠肠溶片

（华纳） 

不应使用 

（0 分） 

可用 

（1 分） 

避免使用（0 分） 避免使用

（0 分） 

重度肝损伤患者，剂量不

应超过 20 mg（3 分） 

可用（3 分） 

艾普拉唑肠溶片 不应使用 

（0 分） 

可用 

（1 分） 

避免使用（0 分） 避免使用

（0 分） 

慎用（3 分） 慎用（3 分） 
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马西平、安定、地高辛、美托洛尔、硝苯地平、苯

妥英等未观察到有明显意义的相互作用，同时使用

抗酸药也没有相互作用。故泮托拉唑钠得 3 分，其

他均为 2 分。 

2.3.4  其他  所评价药物的不良反应均是可逆的，

无致畸致癌性，无特别用药警示，得分均为 3 分。 

2.4  经济性 

药品经济性通过比较同通用名药品及主要适

应证可替代药品的治疗费用获得。 经济性的总分

为 10 分，考察纳入药品与同通用名药品（3 分）及

主要适应证可替代药品（7 分）的日均治疗费用差异。

同通用名药品评分＝最低日均治疗费用/评价药品

日均治疗费用×3。查询河北省药品集中采购平台，

富马酸伏诺拉生片、艾普拉唑肠溶片，无其他同通用

名药品，评分为 3 分。其他 PPI 类有同通用名药品，

按公式计算评分结果为：奥美拉唑肠溶胶囊（10 mg）

3 分，奥美拉唑肠溶胶囊（（20 mg）1.07 分，艾司奥

美拉唑镁肠溶胶囊（（石药）1.11 分，艾司奥美拉唑

镁肠溶胶囊（（东阳光）0.31 分，雷贝拉唑钠肠溶片

（（卫材）0.05 分，雷贝拉唑钠肠溶片（（晋城）0.22 分，

泮托拉唑钠肠溶片（（武田）1.28 分，泮托拉唑钠肠

溶片（华纳）3 分。主要适应证可替代药品评分＝

最低日均治疗费用/评价药品日均治疗费用×7。计

算结果如下：富马酸伏诺拉生片 0.06 分，奥美拉唑

肠溶胶囊（（10 mg）7 分，奥美拉唑肠溶胶囊（（20 mg）

4.10 分，艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊（（石药）0.32 分，

艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊（（东阳光）0.09 分，雷贝

拉唑钠肠溶片（（卫材）0.05 分，雷贝拉唑钠肠溶片

（（晋城）0.20 分，泮托拉唑钠肠溶片（（武田）0.93 分，

泮托拉唑钠肠溶片（（华纳）2.18 分，艾普拉唑肠溶

片 0.05 分。综合同通用名药品评分和主要适应证可

替代药品评分结果，对所评价药品进行排序，排序

赋分结果为富马酸伏诺拉生片 7 分，奥美拉唑肠溶

胶囊（10 mg）10 分，奥美拉唑肠溶胶囊（20 mg）

8 分，艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊（（石药）6 分，艾司

奥美拉唑镁肠溶胶囊（东阳光）6 分，雷贝拉唑钠肠

溶片（卫材）6 分，雷贝拉唑钠肠溶片（晋城）6 分，

泮托拉唑钠肠溶片（武田）6 分元，泮托拉唑钠肠溶

片（华纳）8 分，艾普拉唑肠溶片 7 分。 

2.5  其他属性 

纳入评价的药物在国家医保，国家基本药物，

集中采购药品，原研/参比/一致性评价，生产企业状

况，全球使用情况等方面的评分见表 8，生产企业

状况评分参照 2024 全球药企 Top 50 排行榜、工信

部医药工业百强榜企业名单及 2024 中国药品研发

综合实力排行榜。 

表 8  纳入评价的药物其他属性评分 

Table 8  Scores of other attributes of drugs evaluated 

药物 国家医保 
国家基本 

药物 

集中采购

药品 

原研/参比/一致

性评价 
生产企业状况 

全球使用

情况 

富马酸伏诺拉生片 医保乙类，有限制

（1.5 分） 

非基药 

（1 分） 

否（（0 分） 0 分 天津武田，全球排名 13 位，

0.8 分 

1.0 分 

奥美拉唑肠溶胶囊 

（10 mg） 

医保甲类（3 分） 基药（3 分） 是（（1 分） 0 分 山东罗欣药业，无排名，0 分 0.5 分 

奥美拉唑肠溶胶囊 

（20 mg） 

医保甲类（3 分） 基药（3 分） 是（（1 分） 0 分 山东罗欣药业，无排名，0 分 0.5 分 

艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊

（石药） 

医保乙类（2 分） 基药 

（3 分） 

是（（1 分） 0 分 石药集团欧意，中国百强第 6

位，1 分 

0.5 分 

艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊

（东阳光） 

医保乙类（2 分） 非基药 

（1 分） 

是（（1 分） 0 分 广东东阳光，中国百强排名

27 位，0.8 分 

0.5 分 

雷贝拉唑钠肠溶片（（卫材） 医保乙类（2 分） 非基药（1分） 否（（0 分） 原研（1 分） 卫材（中国），全球排名 40

位，0.4 分 

1.0 分 

雷贝拉唑钠肠溶片（（晋城） 医保乙类（2 分） 非基药（1分） 否（（0 分） 0 分 晋城海斯制药，无排名，0 分 0.5 分 

泮托拉唑钠肠溶片（（武田） 医保乙类（2 分） 基药（3 分） 是（（1 分） 0 分 武田（中国），全球排名 13

位，0.8 分 

1.0 分 

泮托拉唑钠肠溶片（（华纳） 医保乙类（2 分） 基药（3 分） 是（（1 分） 0 分 湖南华纳，无排名，0 分 0.5 分 

艾普拉唑肠溶片 医保乙类，有限制

（1.5 分） 

非基药 

（1 分） 

否（（0 分） 过评（0.5 分） 丽珠药业，中国百强排名 42

位，0.6 分 

0.5 分 
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2.6  评价总分及推荐情况 

经量化评分，富马酸伏诺拉生片，奥美拉唑肠

溶胶囊（10 mg），奥美拉唑肠溶胶囊（20 mg），艾

司奥美拉唑镁肠溶胶囊（（石药），艾司奥美拉唑镁肠

溶胶囊（（东阳光），雷贝拉唑钠肠溶片（（卫材），雷

贝拉唑钠肠溶片（晋城），泮托拉唑钠肠溶片（武

田），泮托拉唑钠肠溶片（（华纳），艾普拉唑肠溶片

的评分结果分别为：80.1、83.8、80.3、79.8、79.6、

77.2、74.8、80.8、81.0、73.6，评分均大于 70 分，

均为强推荐进入药品使用目录。见表 9。 

表 9  纳入评价药物总分 

Table 9  Total score of evaluated drug  

药物 有效性 药学特性 安全性 经济性 其他属性 总分 

富马酸伏诺拉生片 25.0 24.5 19.3 7.0 4.3 80.1 

奥美拉唑肠溶胶囊（10 mg） 25.0 21.0 20.3 10.0 7.5 83.8 

奥美拉唑肠溶胶囊（20 mg） 25.0 21.5 18.3 8.0 7.5 80.3 

艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊（石药） 25.5 23.0 17.8 6.0 7.5 79.8 

艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊（东阳光） 25.5 25.0 17.8 6.0 5.3 79.6 

雷贝拉唑钠肠溶片（卫材） 26.0 22.5 17.3 6.0 5.4 77.2 

雷贝拉唑钠肠溶片（晋城） 26.0 22.0 17.3 6.0 3.5 74.8 

泮托拉唑钠肠溶片（武田） 25.5 23.5 18.0 6.0 7.8 80.8 

泮托拉唑钠肠溶片（华纳） 25.5 23.0 18.0 8.0 6.5 81.0 

艾普拉唑肠溶片 26.0 19.5 17.0 7.0 4.1 73.6 

3  讨论 

本研究从口服治疗 GERD 药物着手，依据遴选

指南开展了对富马酸伏诺拉生片，奥美拉唑肠溶胶

囊（10 mg），奥美拉唑肠溶胶囊（20 mg），艾司奥

美拉唑镁肠溶胶囊（（石药），艾司奥美拉唑镁肠溶胶

囊（（东阳光），雷贝拉唑钠肠溶片（（卫材），雷贝拉

唑钠肠溶片（晋城），泮托拉唑钠肠溶片（武田），

泮托拉唑钠肠溶片（（华纳），艾普拉唑肠溶片的遴选

评价，评价内容涵盖了药品的药学特性、有效性、

安全性，经济性和其他属性等各项属性，可为医疗

机构在药品遴选和临床治疗选择时提供支持。根据

各项评分结果，综合评分排名依次为：奥美拉唑肠

溶胶囊（（10 mg），泮托拉唑钠肠溶片（（华纳），泮托

拉唑钠肠溶片（（武田），奥美拉唑肠溶胶囊（（20 mg），

富马酸伏诺拉生片，艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊（（石

药），艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊（（东阳光），雷贝拉

唑钠肠溶片（卫材），雷贝拉唑钠肠溶片（晋城），

艾普拉唑肠溶片。从研究结果可以看出，PPI 依旧

是治疗 GERD 的主流药物，评分最高的是奥美拉唑

肠溶胶囊（（10 mg），说明其是纳入研究的药物中平

衡有效性、药学特性、经济属性、其他属性后最具

优势的药物。量化评分的优势之一是利用不同评价

准则组合下药物的得分排序，用于不同需求下的决

策制定[25]。不同药物的优势不同。在评估有效性时

评分最高的药品是雷贝拉唑钠肠溶片和艾普拉唑

肠溶片，单纯考虑有效性时优先推荐。在药学特性

中最具优势的是富马酸伏诺拉生片。安全性中最具

优势的是奥美拉唑肠溶胶囊（（10 mg），也是本研究

中药物里唯一 1 个儿童可用的口服剂型，儿童可优

先选择。经济属性中最具优势的是奥美拉唑肠溶胶

囊（（10 mg），治疗成本极具优势。其他属性评分最

高的是泮托拉唑钠肠溶片（（武田），不仅具有理想的

用药效果，且与 CYP450 酶系相互作用较少，因而

联合用药时可优先选择泮托拉唑钠。实际工作中可

根据不同需求及用药的潜在风险结合相应的量化

评分实施决策。富马酸伏诺拉生片作为一种新型的

酸阻滞剂，在药物评分的各个方面表现出色，总分

靠前，值得推荐使用。 

本研究也存在一定的局限性，虽纳入品种涉猎

了当下口服抗 GERD 的主流药物类别（PPI 类及钾

离子竞争性酸阻滞剂类），但纳入的品种有限，且药

品的生产厂家较多，因此在参考本评价结果时需结

合具体药品。药物的评分需根据临床实践指南、药

品价格、国家医保及基本药物目录、生产企业排名

信息的更新进行实时更新，才能反映药品的实时评

分，以协助医疗机构决策者做出更客观的判断，故

需在以后的实践中进一步优化。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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