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摘要：目的　从中国卫生体系角度，评价地舒单抗与阿仑膦酸钠、唑来膦酸治疗男性与绝经后女性骨质疏松症的经济性。
方法　构建Ｍａｒｋｏｖ模型，设定骨质疏松症治疗药物的治疗周期时长为５年，通过已发表文献获取临床疗效、健康效用及成本
数据，在考虑治疗依从性与断药后疗效残余效应的基础上，计算各干预方案下患者终身疾病转归的健康产出及成本。以增量

成本效果比为指标，在３倍人均 ＧＤＰ阈值下评价各干预方案的经济性。采用情境分析、敏感性分析检验结果的稳健性。
结果　治疗绝经后女性骨质疏松症患者，地舒单抗相较阿仑膦酸钠、唑来膦酸分别增加质量调整生命年（ｑｕａｌｉｔｙａｄｊｕｓｔｅｄｌｉｆｅ
ｙｅａｒ，ＱＡＬＹ）００６、００３，节约总成本１４７１、３３２７元，具有绝对优势；治疗男性骨质疏松症患者，地舒单抗相较阿仑膦酸钠、唑来
膦酸分别增加ＱＡＬＹ００７、００３，节约总成本２１５８、３５２６元，具有绝对优势。敏感性分析证明了结果的稳健性。结论　在治
疗男性与绝经后女性骨质疏松症中，地舒单抗相较阿仑膦酸钠、唑来膦酸均具有较大优势，可成为临床优先或长期治疗选择。
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　　骨质疏松症（ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ，ＯＰ）是一种因骨量减
低、骨组织微结构损坏，导致骨脆性增加、易发生骨

折的全身性骨病［１］。骨质疏松性骨折是骨质疏松

症的严重后果，会引发多种手术及医疗并发症，甚至

致残、致死，给患者及其家庭和社会带来沉重的疾病

负担。绝经后女性是骨质疏松症的高风险人群，超

过５０％的女性在绝经后至少发生１次骨质疏松性

骨折［２］。相较女性患者，男性骨质疏松症患者受到

的关注较少，但我国５０岁以上男性人群中骨质疏松
症的患病率达６％［３］，其中１／５会发生骨质疏松性
骨折［４］，且骨折的致残率和致死率均明显高于女

性［５６］。临床实践中加强对男性与绝经后女性骨质

疏松症的预防、治疗和管理，对减少骨折的发生至关

重要。
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有效的抗骨质疏松症药物治疗可显著降低骨质

疏松症患者的骨折风险。《原发性骨质疏松症诊疗

指南（２０２２）》建议，对于骨折高风险的骨质疏松症
患者，推荐使用口服双膦酸盐（如阿仑膦酸钠等）、

唑来膦酸或地舒单抗［７］。其中，阿仑膦酸钠与唑来

膦酸临床应用较为广泛，但由于存在胃肠道反应、一

过性“类流感样”症状、肾功能损伤等不良反应，用药

依从性不理想且需要进入“药物假期”，临床使用受

限［８］。地舒单抗是一种核因子 κＢ受体活化因子配
体 （ｒｅｃｅｐｔｏｒａｃｔｉｖａｔｏｒｏｆｎｕｃｌｅａｒｆａｃｔｏｒκＢ ｌｉｇａｎｄ，
ＲＡＮＫＬ）抑制剂，能够抑制ＲＡＮＫＬ与其受体结合，减
少破骨细胞形成、存活，从而降低骨吸收、增加骨量，

改善皮质骨或松质骨的强度，总体安全性良好，不存

在“药物假期”。本研究旨在基于我国医疗卫生体系

角度，探究地舒单抗治疗男性与绝经后女性骨质疏松

症的经济性，为相关医疗政策决策制定提供建议。

１　资料与方法
１１　模型结构

本研究采用 Ｍａｒｋｏｖ模型模拟骨质疏松症患者
的疾病转归，模型结构包括８个状态分布［９］，分别为

非骨折、髋部骨折、椎体骨折、腕部骨折、其他骨折、

髋部骨折后、椎体骨折后和死亡（图１）。患者进入
Ｍａｒｋｏｖ队列时处于非骨折状态，每个周期后，患者
可能停留在非骨折状态、发生骨折或死亡。发生骨

折后，患者后续健康状态转移情况随本次骨折发生

部位而异。在发生某一部位骨折一年后，患者可能

再次发生新的骨折、转移至骨折后状态（针对髋部

骨折和椎体骨折）、重回健康状态（针对腕部骨折和

其他骨折）或死亡。模型循环周期设定为６个月，
模拟至患者死亡或年龄达到１００岁。

图１　中国男性与绝经后女性骨质疏松症患者疾病转归的
Ｍａｒｋｏｖ模型结构（省略指向死亡状态的箭头）

１２　模型设定
本研究基于中国卫生体系角度，分别对中国男

性与绝经后女性骨质疏松症患者展开模拟研究。根

据骨质疏松症诊断标准，均设定男性与绝经后女性

人 群 的 骨 密 度 （ｂｏｎｅｍｉｎｅｒａｌｄｅｎｓｉｔｙ，ＢＭＤ）
Ｔ值≤－２５［１０］。参考中国台湾骨质疏松症真实世
界研究［１１］，设定绝经后女性人群的起始平均年龄为

７７岁（研究纳入患者年龄≥５５岁），基线椎体骨折
患病率为６１７０％；男性人群的起始平均年龄为７８
岁（研究纳入患者年龄≥５０岁），基线椎体骨折患病
率为５２６５％。由于骨质疏松症药物治疗周期时长
一般为 ５年，因此假设药物治疗周期时长均为 ５
年［９］，且治疗停止后，干预方案疗效存在残余效应，持

续２年后逐渐消失［１２］。治疗干预方案为地舒单抗

（普罗力），对照方案为阿仑膦酸钠（福善美）、唑
来膦酸（密固达）。治疗频次参考说明书推荐用法
用量，地舒单抗为皮下注射，每６个月一次；阿仑膦酸
钠为口服，每周７０ｍｇ；唑来膦酸为静脉滴注，每年１
次。患者在治疗期间每年进行１次常规门诊随访，每
２年接受１次ＢＭＤ检查。研究采用５％的贴现率对
成本和效用值贴现。

１３　数据来源
１３１　转移概率　本研究涉及的转移概率包括
模拟人群的骨折发生率、干预方案的依从性以及

各健康状态的死亡率。骨折发生率（Ｆ）基于一般
人群骨折发生率（Ｆｇｅｎ）、ＢＭＤ水平和既往骨折史
等基线特征对骨折发生率的影响（ＲＲｍ）及干预方
案疗效对骨折发生率的影响（ＲＲｄｒｕｇ）计算（Ｆ＝
Ｆｇｅｎ×ＲＲｍ×ＲＲｄｒｕｇ）。其中，ＢＭＤ每下降一个标准
差的相对骨折风险、有椎体骨折病史的相对骨折

风险及干预方案降低骨折风险的程度均来自已发

表的 Ｍｅｔａ分析，男性与绝经后女性人群参数相
同［１３１９］。一般人群各类型骨折发生率来自已发表

的流行病学研究，男性与绝经后女性人群髋部骨

折、椎体骨折发生率均来自中国人群研究［２０２１］，绝

经后女性人群腕部骨折与其他骨折分别来自挪威

人群与国际多中心研究［２２２３］，男性人群其他骨折

发生率来自瑞典人群研究，且由于该发生率包含

腕部骨折，腕部骨折发生率未单独计算［２４］。男性

与绝经后女性人群的治疗依从性数据均来源于真

实世界观察性研究（表１）。
各健康状态的死亡率（Ｄ）基于一般人群死亡率

（Ｄｇｅｎ）和骨折死亡相对风险比（ＲＲｄｆｘ／ｇｅｎ）按公式１
计算死亡率。
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表１　地舒单抗、阿仑膦酸钠、唑来膦酸治疗中国男性与绝

经后女性骨质疏松症的Ｍａｒｋｏｖ模型各项转移概率输入参数

参数　　　　
数值

男性 女性

一般人群各年龄组不同骨折发生率／次·１０００人年 －１

　髋部骨折［２０］

　　７５～７９岁组 ２３７ ４０８
　　８０～８４岁组 ５１９ ６４４
　　８５～８９岁组 ５７１ ６５９
　　≥９０岁组 ８３５ ８６７
　椎体骨折［２１］

　　７５～７９岁组 ４５０ １２０５
　　８０～８４岁组 ５９４ ２１１９
　　８５～８９岁组 ９５４ ２６８９
　　≥９０岁组 ９５４ ２６８９
　腕部骨折［２２２３］１）

　　７５～７９岁组 － １３８７
　　８０～８４岁组 － １５０１
　　８５～８９岁组 － １５１０
　　≥９０岁组 － １３９７
　其他骨折［２４］

　　７５～７９岁组 １４３１ １７３２
　　８０～８４岁组 ４５７０ １７３２
　　８５～８９岁组 ５２７８ １７３２
　　≥９０岁组 ５２７８ １７３２
各干预方案减少不同骨折发生率的相对危险比 ［ＲＲ２）（９５％ ＣＩ）３）］［１９］

　地舒单抗
　　髋部骨折 ０５６（０３５０９０）
　　椎体骨折 ０３２（０２２０４５）
　　腕部骨折 ０８０（０６７０９６）
　　其他骨折 ０８０（０６７０９６）
　阿仑膦酸钠
　　髋部骨折 ０６１（０４２０９０）
　　椎体骨折 ０５７（０４５０７１）
　　腕部骨折 ０８４（０７４０９４）
　　其他骨折 ０８４（０７４０９４）
　唑来膦酸
　　髋部骨折 ０６０（０４５０８１）
　　椎体骨折 ０３８（０２５０５８）
　　腕部骨折 ０７９（０６７０９４）
　　其他骨折 ０７９（０６７０９４）
各干预方案不同治疗时间点的治疗依从性［％ （９５％ ＣＩ）］［２９］

　地舒单抗
　　６个月 １００
　　１２个月 ６３９（６０８６６７）
　　１８个月 ５７００（５３８６０１）
　　２４个月 ５０００（４６３５３５）
　　３６个月 ４１５０（３６９４６１）
　　６０个月 １６１０（１９４２９）
　阿仑膦酸钠
　　６个月 ３９７０（３９４３９９）
　　１２个月 ２８３０（２８１２８６）
　　１８个月 ２２８０（２２６２３０）
　　２４个月 １９００（１８８１９２）
　　３６个月 １３９０（１３７１４１）
　　６０个月 ７８０（７５８０）
　唑来膦酸
　　６个月 １００
　　１２个月 １００
　　１８个月 ２２７０（１３５３３４）
　　２４个月 ２２７０（１３５３３４）
　　３６个月 １５２０（７５２５３）
　　６０个月 ２７０（０２１１６）

注：１）一般人群各年龄组不同骨折发生率中，男性人群其他骨折发生率包含腕

部骨折，腕部骨折发生率未单独计算；２）ＲＲ－相对危险比；３）ＣＩ－置信区间。

　　Ｄ＝Ｄｇｅｎ×ＲＲｄｆｘ／ｇｅｎ 公式（１）
其中，一般人群死亡率均来自中国人口与就业

统计年鉴，根据性别数值不同［２５］。男性与绝经后女

性人群髋部骨折和椎体骨折死亡相对风险比均来自

瑞典人群的观察性研究［２４，２６］，且骨折和骨折后状态

的死亡相对风险比分别参考该研究中骨折第１年、
第２～５年的死亡风险比；其他骨折的死亡相对风
险比分别来自美国与瑞典人群的观察性研

究［２６２７］。另外，根据已发表的流行病学研究，髋部

及椎体骨折患者随访８年内死亡风险逐渐接近一
般人群，因此假设髋部、椎体骨折相对死亡风险的

影响持续至骨折发生后８年［９，２６，２８］，其他骨折仅在

１年内增加死亡风险，且骨折后死亡风险增量的
３０％归因于骨折事件本身［９］。进一步调整各状态

死亡相对风险后用公式２计算死亡率。
Ｄ＝Ｄｇｅｎ×［（ＲＲｄｆｘ／ｇｅｎ－１）×３０％＋１］公式（２）

１３２　成本　在卫生体系视角下，本研究纳入直
接医疗成本，包括干预方案成本（药品及注射费）、

疾病管理成本（ＢＭＤ检查和门诊随访费用）和骨折
相关成本（表 ２）。药品成本来自药品价格公开数
据［３０］。注射及疾病管理成本来自中国东、中、西部

五个城市（广州、上海、天津、北京、成都）相应医疗

服务项目价格均值［３１３５］。考虑到不同骨折类型的

严重程度及实际康复需求不同，本研究结合已发表

文献及临床专家建议，假设腕部和其他骨折仅在１
年内产生成本，髋部及椎体骨折在第２年及以后仍
有成本［９］。其中，髋部、椎体、腕部骨折后第１年的
成本来自一项分析———成都、西安３所医院骨折患
者经济负担的问卷随访研究，其他骨折成本参考腕

部骨折成本［３６］；髋部骨折第２年及以后成本来自北
京髋部骨折患者康复成本回顾性问卷调查研究［３７］；

椎体骨折第２年及以后成本根据椎体骨折第１年成
本、髋部骨折第１年与第２年成本推算。各成本均
根据中国医疗保健服务消费价格指数进行调整［３８］。

１３３　健康效用值　各状态的健康效用值根据一般
人群效用值和骨折事件的影响计算。一般人群健康效

用值数据来自中国人群ＥＱ５Ｄ５Ｌ量表健康效用值常
模，根据性别数值不同［３９］。骨折状态的效用系数来自

国际骨质疏松症基金会发起的骨质疏松症骨折效用研

究［４０］，其中，髋部、椎体和其他骨折状态的效用系数分

别为０５５（９５％ ＣＩ：０５３～０５７）、０６８（９５％ ＣＩ：０６５～
０７０）和０８３（９５％ ＣＩ：０８２～０８４），髋部骨折后和椎
体骨折后状态的效用系数分别为０８６（９５％ ＣＩ：０８４～
０８９）和０８５（９５％ ＣＩ：０８２～０８７）。
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表２　地舒单抗、阿仑膦酸钠、唑来膦酸治疗中国男性与绝
经后女性骨质疏松症的Ｍａｒｋｏｖ模型各项成本输入参数

参数　　　　　 数值

药品成本／元·年 －１［３０］

　地舒单抗 １２４７０６
　阿仑膦酸钠 ３０３９９２
　唑来膦酸 ２７５０４０
注射成本／元·次 －１［３１３５］

　皮下注射 ３７５
　静脉注射 ５９６
疾病管理成本／元·次 －１［３１３５］

　ＢＭＤ检查１） １２７４３
　门诊诊疗费 ２０１８
骨折成本／元［３６３７］
　髋部骨折后第１年成本 ２８８３４８３
　椎体骨折后第１年成本 ２１６８９７２
　腕部骨折／其他骨折后第１年成本 ９１１６９１
　髋部骨折后第２年及以后成本 ８１３１５８
　椎体骨折后第２年及以后成本２） ６１１６６２

注：１）ＢＭＤ－骨密度；２）由于缺乏椎体骨折第２年及以后成本，研究假设椎体

骨折第２年及以后成本占椎体骨折第１年成本的比例与髋部骨折相同，即椎

体骨折第２年及以后成本＝髋部骨折第２年及以后成本／髋部骨折后第１年

成本×椎体骨折后第１年成本。

１４　评价指标、情境分析和敏感性分析
本研究中，健康产出的评价指标为质量调整生

命年（ｑｕａｌｉｔｙａｄｊｕｓｔｅｄｌｉｆｅｙｅａｒ，ＱＡＬＹ）；经济性结果
的评价指标为增量成本效果比（ｉｎｃｒｅｍｅｎｔａｌｃｏｓｔｅｆ
ｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓｒａｔｉｏ，ＩＣＥＲ）。本研究采用情境分析、单
因素敏感性分析和概率敏感性分析检验结果的稳健

性。情境一考虑原研和仿制药使用情况，阿仑膦酸

钠使用市场份额加权价格（１７７１元·年 －１），唑来

膦酸使用集采最高中标价格（４３６元·年 －１）。男性

人群中，情境二替换不同干预方案降低男性患者椎

体骨折风险程度的数据，该数据来自已发表的 Ｍｅｔａ
分析［４１］。单因素敏感性分析参数及其变动范围见

表３。假设健康效用值、骨折成本和干预方案疗效
分别服从β、正态和对数正态分布，通过蒙特卡洛模
拟迭代１０００次进行概率敏感性分析［４２］。

２　结　果
２１　主分析结果

根据《中国药物经济学评价指南（２０２０版）》推
荐，将３倍人均 ＧＤＰ（２０２３年，２６８０７４元）作为意愿
支付阈值［４３］。治疗绝经后女性患者，地舒单抗相较

阿仑膦酸钠、唑来膦酸的增量 ＱＡＬＹ分别为００６、
００３，分别节约总成本１４７１、３３２７元，具有绝对优势。
治疗男性患者，地舒单抗相较阿仑膦酸钠、唑来膦酸的

增量ＱＡＬＹ分别为００７、００３，节约总成本２１５８、３５２６
元，具有绝对优势（表４）。两个人群中地舒单抗总成本
的节约主要体现在干预方案成本与治疗骨折成本方

面，即地舒单抗存在价格优势与临床疗效优势。

表３　地舒单抗、阿仑膦酸钠、唑来膦酸治疗中国男性与绝经后女性骨质疏松症成本效果分析的单因素敏感性分析关键变量
取值上、下限及变动区间

变量　　 　 　　　 主分析 下限 上限 变动区间１）

基线年龄（男性）／岁 ７８ ５０ ８０ ［研究纳入人群年龄起始值，模型输入上限］２）

基线年龄（女性）／岁 ７７ ５５ ８０ ［研究纳入人群年龄起始值，模型输入上限］

基线椎体骨折患病率（男性）／％ ５２６５ ４２６５ ６２６５ ±１０
基线椎体骨折患病率（女性）／％ ６１７０ ５１７０ ７１７０ ±１０
地舒单抗年药品费用／元 １２４７０６ ９９７６５ １４９６４７ ±２０％
阿仑膦酸钠年药品费用／元 ３０３９９２ ２４３１９４ ３６４７９０ ±２０％
唑来膦酸年药品费用／元 ２７５０４０ ２２００３２ ３３００４８ ±２０％
髋部骨折后第１年成本／元 ２８８３４８３ ２３０６８００ ３４６０２００ ±２０％
椎体骨折后第１年成本／元 ２１６８９７２ １７３５２００ ２６０２８００ ±２０％
其他骨折后第１年成本／元 ９１１６９１ ７２９３６０ １０９４０４０ ±２０％
髋部骨折第２年及以后成本／元 ８１３１５８ ６５０５６０ ９７５８４０ ±２０％
椎体骨折第２年及以后成本／元 ６１１６６２ ４８９３６０ ７３４０４０ ±２０％
髋部骨折效用系数 ０５５ ０５３ ０５７ ＣＩ上下界３）
椎体骨折效用系数 ０６８ ０６５ ０７０ ＣＩ上下界
其他骨折效用系数 ０８３ ０８２ ０８４ ＣＩ上下界
髋部骨折后效用系数 ０８６ ０８４ ０８９ ＣＩ上下界
椎体骨折后效用系数 ０８５ ０８２ ０８７ ＣＩ上下界
阿仑膦酸钠髋部骨折疗效（ＲＲ）４） ０６１ ０４２ ０９ ＣＩ上下界
阿仑膦酸钠椎体骨折疗效（ＲＲ） ０５７ ０４５ ０７１ ＣＩ上下界
阿仑膦酸钠腕部／其他骨折疗效（ＲＲ） ０８４ ０７４ ０９４ ＣＩ上下界
唑来膦酸髋部骨折疗效（ＲＲ） ０６ ０４５ ０８１ ＣＩ上下界
唑来膦酸椎体骨折疗效（ＲＲ） ０３８ ０２５ ０５８ ＣＩ上下界
唑来膦酸腕部／其他骨折疗效（ＲＲ） ０７９ ０６７ ０９４ ＣＩ上下界
地舒单抗髋部骨折疗效（ＲＲ） ０５６ ０３５ ０９ ＣＩ上下界
地舒单抗椎体骨折疗效（ＲＲ） ０３２ ０２２ ０４５ ＣＩ上下界
地舒单抗腕部／其他骨折疗效（ＲＲ） ０８ ０６７ ０９６ ＣＩ上下界
骨折相关死亡风险占比／％ ３０ ２０ ４０ ±１０
贴现率／％ ５ ３ ８ ［３，８］５）

注：１）变动区间指关键变量在主分析取值基础上，依据变动区间范围计算上、下限取值；２）本研究参考中国台湾骨质疏松症真实世界研究［１１］，设定男性与绝经后女

性人群的起始平均年龄，单因素敏感性分析中基线年龄变量下限使用该研究纳入人群的年龄下限；３）ＣＩ－置信区间；４）ＲＲ－相对危险比；５）贴现率上、下限按照《中

国药物经济学评价指南（２０２０版）》推荐，分别为８％与３％［４３］。
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表４　地舒单抗、阿仑膦酸钠、唑来膦酸治疗中国男性与绝经后女性骨质疏松症成本效果分析的主分析结果

结果指标　　

绝经后女性 男性

地舒

单抗

阿仑

膦酸钠

唑来

膦酸

地舒单抗ｖｓ

阿仑膦酸钠

地舒单抗ｖｓ

唑来膦酸

地舒

单抗

阿仑

膦酸钠

唑来

膦酸

地舒单抗ｖｓ

阿仑膦酸钠

地舒单抗ｖｓ

唑来膦酸

总成本／元 １９６７７ ２１１４８ ２３００４ －１４７１ －３３２７ ２６２０５ ２８３６３ ２９７３１ －２１５８ －３５２６
　干预方案成本／元 ２５０５ ２６３７ ５００２ －１３３ －２４９７ ２４１６ ２５３６ ４８９８ －１１９ －２４８１
　疾病管理成本／元 １９２ ７２ １５９ １１９ ３３ １７７ ７０ １６０ １０７ １７
　髋部骨折成本／元 ５８９１ ６２９９ ６１８６ －４０８ －２９５ ６２９４ ６７９３ ６６０１ －４９９ －３０７
　椎体骨折成本／元 ７６１９ ８６１６ ８１７１ －９９７ －５５２ １０６１６ １２０８２ １１２８１ －１４６６ －６６５
　腕部骨折成本／元 ２３０２ ２３１９ ２３０６ －１７ －３
　其他骨折成本／元 １１６８ １２０４ １１８０ －３７ －１２ ６７０１ ６８８２ ６７０１ －１８１ －８９
ＱＡＬＹ ６６１ ６５５ ６５８ ００６ ００３ ６１６ ６０８ ６１３ ００７ ００３
ＩＣＥＲ／元·ＱＡＬＹ－１ － 绝对优势 绝对优势 － 绝对优势 绝对优势

注：ＱＡＬＹ－质量调整生命年；ＩＣＥＲ－增量成本效果比。

２２　情境分析和敏感性分析结果
情境一，治疗绝经后女性骨质疏松症患者，

地舒单抗相较阿仑膦酸钠节约总成本 ３７８元，仍
具有绝对优势，相较唑来膦酸的增量总成本为

８８２元，ＩＣＥＲ为 ３０４６６元·ＱＡＬＹ－１，远低于 １
倍人均 ＧＤＰ；治疗男性骨质疏松症患者，地舒单

抗相较阿仑膦酸钠节约总成本 １１７０元，仍具有
绝对优势，相较唑来膦酸的增量总成本为 ５９５
元，ＩＣＥＲ为１９０８８元·ＱＡＬＹ－１，远低于 １倍人
均 ＧＤＰ。情境二，治疗男性骨质疏松症患者，地
舒单抗相较阿仑膦酸钠和唑来膦酸，均具有绝对

优势（表５）。

表５　地舒单抗、阿仑膦酸钠、唑来膦酸治疗中国男性骨质疏松症成本效果分析的情境分析结果

结果指标　　 地舒单抗 阿仑膦酸钠 唑来膦酸 地舒单抗ｖｓ阿仑膦酸钠 地舒单抗ｖｓ唑来膦酸

总成本／元 ２５９９８ ２８０３１ ２９７０２ －２０３３ －３７０３
　干预方案成本／元 ２４１７ ２５３６ ４８９８ －１２０ －２４８１
　疾病管理成本／元 １７７ ７０ １６０ １０７ １７
　髋部骨折成本／元 ６２９９ ６８０２ ６６０２ －５５０３ －３０３
　椎体骨折成本／元 １０４０３ １１７３８ １１２５１ －１３３５ －８４８
　其他骨折成本／元 ６７０３ ６８８５ ６７９１ －１８２ －８８
ＱＡＬＹ ６１６ ６０９ ６１２ ００７ ００４
ＩＣＥＲ／元·ＱＡＬＹ－１ － 绝对优势 绝对优势

注：ＱＡＬＹ－质量调整生命年；ＩＣＥＲ－增量成本效果比。

　　单因素敏感性分析表明（图２、３，呈现对结果
影响较大的前１５位参数），相关参数在指定范围
内变动时，治疗男性与绝经后女性骨质疏松症患

者，地舒单抗相较于阿仑膦酸钠与唑来膦酸均具

有绝对优势，说明主分析结果稳健。概率敏感性

分析表明（图 ４、５），在研究设定阈值范围内，地
舒单抗与阿仑膦酸钠、唑来膦酸相比均更具经

济性。
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ＱＡＬＹ－质量调整生命年；ＩＣＥＲ－增量成本效果比；Ａ－绝经后女性；Ｂ－男性。

图２　地舒单抗与阿仑膦酸钠单因素敏感性分析龙卷风图
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ＱＡＬＹ－质量调整生命年；ＩＣＥＲ－增量成本效果比；Ａ－绝经后女性；Ｂ－男性。

图３　地舒单抗与唑来膦酸单因素敏感性分析龙卷风图
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ＱＡＬＹ－质量调整生命年；Ａ－绝经后女性；Ｂ－男性。

图４　地舒单抗与阿仑膦酸钠概率敏感性分析成本效果可接受曲线
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ＱＡＬＹ－质量调整生命年；Ａ－绝经后女性；Ｂ－男性。

图５　地舒单抗与唑来膦酸概率敏感性分析成本效果可接受曲线

３　讨　论
本研究基于中国卫生体系角度，对地舒单抗、阿

仑膦酸钠与唑来膦酸治疗男性与绝经后女性骨质疏

松症的经济性进行了评价。结果显示，与阿仑膦酸

钠、唑来膦酸相比，地舒单抗成本更低、ＱＡＬＹ更高，
具有绝对优势。

本研究与其他基于中国绝经后女性评价地舒单

抗与唑来膦酸治疗骨质疏松症经济性的研究结果一

致［４４４６］。但Ｙｏｕ等［４６］的研究表明地舒单抗相较唑

来膦酸具有绝对优势，而文献［４４４５］的研究表明在
１～３倍人均 ＧＤＰ阈值下，地舒单抗较唑来膦酸更
具经济性。可能的原因在于研究［４４４５］考虑了唑来

膦酸“药物假期”的问题，设置用药方案为用药 ３
年、停药２年，且停药期间药物疗效维持不变，高估
了唑来膦酸的治疗效果，低估了其治疗成本，最终结

果表现为地舒单抗在有增量ＱＡＬＹ的同时也有增量
成本。

本研究是首个基于中国男性骨质疏松症患者
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进行地舒单抗经济性评价的研究，且首次同时纳

入中国绝经后女性骨质疏松症患者。本研究根据

中国骨质疏松症真实世界研究，设定了人群的基

线年龄与椎体骨折患病率，符合中国骨质疏松症

患者特征。此外，本研究更符合真实临床实践及

实际医药市场环境。首先，考虑了不同干预方案

停止治疗的疗效残余效应及用药依从性；其次，针

对实际医药市场，在情境分析中考虑了原研和仿

制药使用情况及是否纳入国家集中采购。研究结

论具有一定参考价值。

本研究也存在一定的局限性：①由于缺乏与
研究人群完全一致的流行病学数据，模型转移概

率疗效参数涉及一系列假设和校正，可能与真实

疾病转归存在一定差距。②由于缺乏中国一般人
群数据，模型所需腕部和其他骨折发生率来自其

他国家流行病学研究或临床试验，并假设其他骨

折与腕部骨折成本一致，在骨折发生率和成本预

估方面可能存在偏倚。③所需成本参数来自基于
特定区域骨折人群的医疗费用研究，由于医疗卫

生发展水平及医保政策的地区差异，该参数在全

国代表性方面存在一定局限。④未考虑对照方案
与干预方案的不良反应、骨折患者的看护及康复

等产生的成本。
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