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视神经脊髓炎患者
如何正确应用新型单抗药物



11深度  本期关注

视神经脊髓炎谱系疾病（NMOSD）

是一组自身免疫介导的以视神经和

脊髓受累为主的中枢神经系统炎性

脱髓鞘疾病，是一种高复发、高致

残性中枢神经系统炎性脱髓鞘病。

临床观察发现，疾病的任何一

次发作均有可能带来不可逆损伤，

因此预防复发是NMOSD治疗的重

中之重。既往多在急性期后应用利

妥昔单抗、吗替麦考酚酯、硫唑嘌

呤等免疫抑制剂来预防复发，但效

果却不尽如人意—一些患者对免

疫调节治疗不耐受或不敏感，导致

疾病仍有复发。

为了进一步改善治疗效果，萨特

利珠单抗、伊奈利珠单抗、依库珠单

抗等新型单克隆抗体药物相继被研发

出来，并应用于临床。那么，这三种新

型单抗药物各自都有什么特点呢？使

用过程中有哪些需要注意的呢？通过

几个问题，我们简单地了解一下。

问题一：这三种药物适合所
有NMOSD患者吗？

不是。萨特利珠单抗、伊奈利

珠单抗、依库珠单抗的药品说明书

批准用于AQP-4抗体阳性的视神经

髓炎谱系疾病成人患者；除此之外，

萨特利珠单抗还可以用于12岁及以

上的儿童患者。上述三种药物都可

以显著延缓NMOSD的复发时间。

这里提到的AQP-4抗体其实

是 一种水通道蛋白抗体，它的表

达与N MO SD的发 生有着明显相

关性。据统计，约有70%～80%的

NMOSD患者此蛋白表达阳性。也就

是说，对于确诊且血清检查AQP-4

抗体阳性的患者，可以选择新型单

抗药物进行维持治疗。

问题二：这三种药物应该如
何使用？

萨特利珠单抗、伊奈利珠单

抗、依库珠单抗都是生物制剂，口

服无效，因此采用的是非胃肠道给

药。各药物具体给药方法、频次及

给药剂量不同，具体可以参照表 1。

问题三：用药前、中、后需要
做哪些检查？

（1）萨特利珠单抗、伊奈利

珠单抗首次使用前需要做乙肝病

毒和结核病筛查，乙肝表面抗原

（HBsAg）阳性伴乙肝病毒抗体阳

性的活动性乙肝患者、活动性或未

接收治疗的潜伏性结核患者禁用。

（2）所有药物在每次给药前

都要进行感染评估，如果存在活动

性感染则需要暂缓输注。

（3）已经开始用药治疗的患

者，不同药物的监测内容和监测频

次有所不同，具体可以参照表2。

问题四：如果出现推迟用药
应该怎么处理？

由于萨特利珠单抗是皮下注

射给药，自行在家注射给药的患者

应记录每次药品注射时间，来院就

诊时告知医生，以便于医生对治疗

方案进行调整。对于未按照规定时

间来医院开药或因除肝酶升高以外

的原因延迟给药的患者，萨特利珠

名称 给药途径 给药剂量 给药频次

萨特利珠单抗 皮下注射 120 mg/次 第0、2、4周各给药1次，以后每4周重复给药

伊奈利珠单抗 静脉输注 300 mg/次 第0、2周各给药1次，以后每6个月重复给药

依库珠单抗 静脉滴注/泵入
负荷剂量：前4周每周1次，900 mg/次。
维持剂量：第5周输注1200 mg/次，后续每（14±2）天输注1200 mg/次

表1  三种药物的使用方法

药品名称 首次用药前/用药期间需做的检查

萨特利珠单抗

首次用药前：①转氨酶筛查：ALT或AST升高至正常值上限1.5倍应慎用药物治疗。
用药期间：①肝功能：应用药物治疗的前3个月内每月监测1次ALT、AST水平，随后一年每季度
监测1次。
● 如果超过正常值上限5倍且伴有胆红素升高，建议不再使用此药物；
● 如不伴有胆红素升高则需要ALT、AST恢复正常后再启用此药物。
● 再次启用后如果出现ALT/AST和/或胆红素升高则建议不再使用此药物。
②中性粒细胞：开始治疗后监测4～8周，当中性粒细胞数＜1.0×109/L并经重复验证确认，建
议停药直至中性粒细胞计数恢复正常

伊奈利珠单抗
首次用药前：①血清免疫球蛋白：血清免疫球蛋白低下者应由专科医生评估。
用药期间：①血清免疫球蛋白：对于IgG和IgM降低的患者，如果出现严重的感染、复发性感
染，或因长期低丙种球蛋白血症需要静脉注射免疫球蛋白进行治疗，则应停药

依库珠单抗 首次用药前至少2周进行脑膜炎球菌疫苗接种

表2  首次用药前/用药期间需做的检查

视神经脊髓炎患者
如何正确应用新型单抗药物
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单抗的补用方案可以参照表3。

对于伊奈利珠单抗和依库珠

单抗，目前暂无延迟给药时调整用

药方案的建议，患者需要遵从医生

的建议住院输注药物。

问题五：育龄期妇女用药需
要注意什么？

目前尚没有关于孕妇使用以

上三种单抗药物的大型研究，建

议育龄期女性使用这些药物时采

取避孕措施。其中，伊奈利珠单抗

建议避孕措施应持 续至停药后6

个月，依库珠单抗建议持 续至停

药后5个月。已经怀孕的女性应谨

慎使用。

目前尚不清楚这些药物是否

可以进入乳汁以及对乳儿的影响，

哺乳期女性需要经过医生评估后

再决定是否继续哺乳或药物治疗。

问题六：用药期间是否可以
打疫苗？

总体原则认为：接种疫苗应与以

上三种单抗药物的使用存在一定时

间差，尤其是活疫苗、减毒活疫苗。

疫苗的接种时间安排可以参照表4。

问题七：用药期间出现不良
反应怎么办？

单抗类药物会影响机体的免

疫系统，引发鼻咽炎、上呼吸道感

染、泌尿系统感染等感染性疾病，

因此在用药期间应加强自身保护，

避免去人多的地方，减少感染的风

险。对于出现感染症状的患者，应

及时给予对症处理，待感染消失后

再考虑继续用药。

另外，需要静脉输注的药物还

会引发输液相关反应，如头痛、恶

心、嗜睡、呼吸困难、发热、肌痛、

皮疹等。当出现输液反应时，可暂

停输液、降低输液速度、对症处理

治疗，并在下一次输液前进行预处

理用药。流感样症状可根据临床表

现给予解热、镇痛、抗组胺治疗。

表5为这三种药物可能引起的不良

反应。

药品名称 接种时间安排

萨特利珠单抗
治疗期间不建议接种减毒活疫苗或活疫苗。在开始使用本品之前至少4周完成所有活疫苗或
减毒活疫苗接种，至少用药前2周完成所有灭活疫苗接种

伊奈利珠单抗
治疗期间及停药后，直至在B细胞恢复前，都不建议接种减毒活疫苗或活疫苗。用药前4周可
完成疫苗接种

依库珠单抗 按照各疫苗接种要求进行接种

表4  疫苗接种时间安排

药品名称 常见不良反应 严重不良反应

萨特利珠单抗
鼻咽炎、上呼吸道感染、头痛、关节痛、四肢疼痛、胃炎、恶心、
皮疹、疲乏

—

伊奈利珠单抗 鼻咽炎、头痛、尿路感染、关节痛、背痛、输液反应 免疫球蛋白下降

依库珠单抗
鼻咽炎、上呼吸道感染、尿路感染、口腔疱疹、头痛、肌肉疼痛、
关节痛、输液反应、流感样疾病、皮疹、瘙痒、胃肠道反应、
白细胞减少、贫血

脑膜炎球菌感染

问题八：这三种药物应该如
何贮藏？

这三种药物均需置于2～8℃的

环境中冷藏保存，禁止冷冻。自行保

存萨特利珠单抗的患者需要注意：

如果未开封并保存在外包装盒内，

从冰箱内取出后可在低于30℃的环

境下存放，并在8天内使用；取出后

未使用的药品应丢弃。

表5  三种药物可能引起的不良反应

末次给药时间 延迟或遗漏给药的推荐意见

维持期少于8周或
遗漏1次负荷剂量

尽快皮下注射120 mg，不要等到下一次计划给药。
维持期：延迟或遗漏给药后，将给药时间表重置为每4周一次。
负荷期：如果第2次负荷剂量延迟或遗漏，尽快给药，并在2周后给予第三次（即最后
一次）负荷剂量；如果第3次负荷剂量延迟或遗漏，尽快给药，并在4周后给予第1次维
持剂量

≥8周至<12周
尽快给药，120 mg皮下注射，并在给药2周后再次皮下注射120 mg，随后每4周一次
皮下注射120mg

≥12周
尽快给药，120 mg皮下注射，并在给药2、4周后再次皮下注射120 mg，随后每4周一
次皮下注射120 mg

表3  萨特利珠单抗的补用方案


