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帕罗西汀与艾司西酞普兰原研药和仿制药的疗效、
安全性与经济性比较*

刘文娜 1，2，董宪喆 2，崔晓辉 2，李晓玲 2△，张 兰 2△

（1. 首都医科大学药学院，北京 100069； 2. 首都医科大学宣武医院·国家老年疾病临床医学研究中心，北京 100053）
摘要：目的 比较帕罗西汀和艾司西酞普兰仿制药与原研药在疗效、安全性、经济性方面的差异。方法 回顾性分析国家组织药品集中带

量采购政策实施后 1年（2019年 3 月 23 日至 2020 年 3 月 22 日）医院门诊使用盐酸帕罗西汀片（仿制药乐友和原研药赛乐特）、草酸

艾司西酞普兰片（仿制药百洛特和原研药来士普）患者的处方数据，按 1∶1最邻近匹配法匹配后分析药物持有率（MPR，反映用药依从

性），持续单药治疗率，药物持续治疗（3，6，9个月）率，剂量异常上调率及药物更换（含一次更换与二次更换）情况，比较两药的仿制药

与原研药的人均年费用及年均费用占比。结果 帕罗西汀，乐友组持续治疗 6，9个月患者比例与持续单药治疗率明显高于赛乐特组

（P < 0. 05），两组 MPR ≥ 0. 8 患者比例无明显差异（P > 0. 05）；乐友组的二次换药率明显高于赛乐特组（P < 0. 05），乐友组的日均费

用、人均年费用和年均费用占比均明显低于赛乐特组（P < 0. 05）；艾司西酞普兰，百洛特组 MPR ≥ 0. 8 患者比例明显高于来士普组

（P < 0. 05），持续单药治疗率和持续治疗 3，6，9个月患者比例均明显低于来士普组（P < 0. 05）；百洛特组的一次换药率明显低于来士

普组（P < 0. 05），人均年费用和年均费用占比均明显低于来士普组（P < 0. 05），日均费用仅为来士普组的 37. 19%。结论 帕罗西汀仿

制药和原研药的疗效、安全性及患者用药依从性基本一致；艾司西酞普兰仿制药的患者用药依从性更好，但原研药的持续治疗率明显

高于仿制药。两种仿制药的经济性均强于原研药。

关键词：国家组织药品集中带量采购；选择性 5 -羟色胺再摄取抑制剂；帕罗西汀；艾司西酞普兰；原研药；仿制药；疗效；安全性；经济性

Comparison of Efficacy，Safety，and Economy of Paroxetine and Escitalopram Between
Original - Patented Drugs and Generic Drugs
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（1. School of Pharmaceutical Sciences，Capital Medical University，Beijing，China 100069； 2. Xuanwu Hospital，Capital Medical University · National
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AbstractAbstract：：Objective To compare the efficacy，safety，and economy of paroxetine and escitalopram between original - patented drugs
and generic drugs. Methods A retrospective analysis was conducted on the prescription data of outpatients who used Paroxetine
Hydrochloride Tablets（generic drug Leyou and original - patented drug Seroxat） and Escitalopram Oxalate Tablets （generic drug
Bailuote and original - patented drug Lexapro） in hospitals one year after the implementation of the National Centralized Drug
Procurement（NCDP） policy. According to the 1∶1 nearest - neighbor propensity score matching method，the medication possession
ratio（MPR，reflecting medication compliance），the continuous single drug treatment rate，the continuous treatment rate（for 3，6 and
9 months），the abnormal upregulation rate of continuous treatment dose，and the drug replacement situation （including the one -
time and twice - times replacement） were analyzed. In addition，the per capita annual cost and annual cost ratio of generic drugs
and original - patented drugs were compared. Results Paroxetine：the proportion of patients with continuous treatment for 6 and 9 months
and the continuous single drug treatment rate in the Leyou group were higher than those in the Seroxat group （P < 0. 05），and
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there was no significant difference in the proportion of patients with MPR ≥ 0. 8 between the two groups（P > 0. 05）；the twice -
times replacement rate of drugs in the Leyou group was significantly higher than that in the Seroxat group（P < 0. 05），while the
proportion of the average daily cost，per capita annual cost，and average annual cost in the Leyou group was significantly lower than
that in the Seroxat group （P < 0. 05）. Execitalopram：the proportion of patients with MPR ≥ 0. 8 in the Bailuote group was
significantly higher than that in the Lexapro group（P < 0. 05），while the continuous single drug treatment rate and the proportion
of patients with continuous treatment for 3，6，and 9 months in the Bailuote group were significantly lower than those in the
Lexapro group（P < 0. 05）；the one - time replacement rate of drugs in the Bailuote group was lower than that in the Lexapro
group（P < 0. 05），the per capita annual cost and average annual cost ratio in the Bailuote group were significantly lower than
those in the Lexapro group（P < 0. 05），and the daily average cost in the Bailuote group was only 37. 19% of that in the Lexpo
group. Conclusion The efficacy，safety and patient compliance of generic paroxetine are similar to those of original - patented
paroxetine. Generic escitalopram is better in terms of patient compliance，but original - patented escitalopram has more advantages in
the continuous drug treatment rate. The economic advantages of both generic drugs are greater than those of original - patented drugs.
Key wordsKey words：：National Centralized Drug Procurement；selective 5 - HT reuptake inhibitors；paroxetine；escitalopram；original - patented
drugs；generic drugs；efficacy；safety；economy

选择性 5 - 羟色胺再摄取抑制剂（SSRI）属新型抗

抑郁药，其安全性、耐受性和便捷性较传统的三环类抗

抑郁药（TCA）、四环类抗抑郁药及单胺氧化酶抑制剂

（MAOI）更有优势，临床指南推荐优先选用［1 - 3］。目前在

临床广泛使用的 SSRI包括氟西汀、氟伏沙明、帕罗西

汀、艾司西酞普兰、舍曲林及西酞普兰［4］。其中，帕罗西

汀（盐酸帕罗西汀片）和艾司西酞普兰（草酸艾司西酞

普兰片）入选了首批国家组织药品集中带量采购（简称

国家集采）药品目录［5］。为进一步促进医疗机构对国家

集采药品的合理使用，本研究中对国家集采仿制药帕

罗西汀和艾司西酞普兰与相应原研药进行了疗效、安

全性和经济性评价。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 研究对象

选取首批国家集采政策实施后1年（2019年3月23日
至 2020年 3月 22日）在医院门诊使用盐酸帕罗西汀片

（原研药赛乐特，中美天津史克制药有限公司，648例；

仿制药乐友，浙江华海药业股份有限公司，2 367例）和

草酸艾司西酞普兰片（原研药来士普，丹麦灵北药厂，

2 124例；仿制药百洛特，四川科伦药业股份有限公司，

541例）治疗抑郁症（已排除无用药剂量记录及诊断与

药品说明书适应证不符合的患者）的处方数据。

1. 2 疗效、安全性及经济性指标

疗效、安全性指标：药物持有率（MPR），MPR = 实

际 用 药 天 数 / 相 关 治 疗 时 间 ，实 际 用 药 天 数 =
∑
i = 1

n - 1(单次取药数量 × 规格 /每日用量 )。式中，n为治疗

期间取药次数；相关治疗时间为末次取药日期距首次

取药日期的天数。MPR ≥ 0. 8（其分析排除研究周期内

仅在我院门诊开过 1次抗精神病药物处方的患者）为依

从性良好，< 0. 8为依从性不良，统计MPR ≥ 0. 8的例数

占总例数的比例。持续（≥ 3个月）单药治疗情况，排除

研究周期内合并使用其他抗精神病类药物的患者；第

3，6，9个月药物持续治疗情况；持续治疗剂量异常上调

（日剂量增量 > 10 mg或剂量调整间隔时间 < 7 d）发生

率；换药情况（换药后均持续用药至少3个月）。

经济性指标：用药频度（DDDs），DDDs = 年消耗药

品量 / DDD值（帕罗西汀DDD值为 20 mg，艾司西酞普

兰为 10 mg），该值越大表示药物使用频率越高；限定日

费用（DDC），DDC =年消耗药品总金额 / DDDs，该值越

大表明患者经济负担越重；统计药品人均年费用、年均

费用占比（单例患者使用帕罗西汀或艾司西酞普兰的

年费用 /药物年费用平均值）。

1. 3 统计学处理

采用 SPSS 22. 0统计学软件分析。计量资料符合正

态分布且方差齐时以X ± s表示，行 t检验；计数资料以

率（%）表示，行 χ2检验。P < 0. 05为差异有统计学意义。

基于年龄、性别、医保类型、单次剂量和疾病类型 5个协

变量，按 1∶1最邻近匹配法进行倾向评分匹配（PSM），

匹配容差0. 1。
2 结果

2. 1 持续治疗情况

2. 1. 1 帕罗西汀

药物持续治疗情况：匹配结果见表 1。乐友组持续

治疗6，9个月患者比例及持续单药治疗率高于赛乐特组

（P < 0. 05）。两组MPR ≥ 0. 8患者比例相当（P > 0. 05）。

详见表2。
换药情况：结果见表 3（其中赛为赛乐特，乐为乐

友，其为其他类抗抑郁药；稳定换药指换药后持续用药

至少3个月；表6同）。

2. 1. 2 艾司西酞普兰

药物持续治疗情况比较：匹配结果见表4。百洛特组

持续单药治疗率及持续治疗 3，6，9个月患者比例均明

显低于来士普组（P < 0. 01），MPR ≥ 0. 8患者比例明显

•药品评价•
Drug Evaluation

105



2023年 4月 20日 第 32卷第 8期

Vol. 32，No. 8，April 20，2023China Pharmaceuticals

高于来士普组（P < 0. 01），两组持续治疗剂量异常上调

率相当（P > 0. 05），详见表5。
换药情况：结果见表 6（其中来为来士普，百为百洛

特，其为其他抗抑郁药）。

2. 2 经济性

详见表 7（百分比为原研药与对应仿制药的

相对占比）、表8。
3 讨论

为降低患者的用药负担，我国于 2018年 11月开始

实施国家集采政策，从通过质量和疗效一致性评价的

仿制药中遴选品种，承诺用量，以量换价。然而，仿制药

与原研药以平均值或置信区间形式表现的生物等效性

并不等同于临床治疗上的等效性［6 - 7］；此外，我国仿制

药一致性评价起步较晚，药品价格大幅下降后临床和

患者对国家集采仿制药的质量、疗效和安全性存疑。

患者对药物治疗后症状的自我感知是其用药依从

性的独立影响因素［8］。MPR作为药物依从性的重要指

标，已作为药物疗效的间接评价指标用于慢病的治疗

效果评估［9］。抑郁症治疗的持续性是症状缓解、疾病控

制和预防复发的关键，同时抗抑郁药的持续使用时长

也反映了治疗抑郁症的疗效和安全性［9 - 11］。换药率（尤

其是二次换药率）也可从侧面证明药品的使用效果是

否受到临床认可［12］。因此，本研究中选择了MPR，持续

单药使用率，3，6，9个月药物持续治疗率，剂量异常上

调率，药物更换情况等作为疗效和安全性评价的间接

结局指标。分析了 2种抗抑郁药（盐酸帕罗西汀片和艾

司西酞普兰片）的仿制药和原研药在疗效、安全性、用

药依从性及经济性上是否一致。

乐友组持续治疗 6，9个月的患者比例及持续单药

治疗率显著高于赛乐特组。王向群等［13］研究结果显示，

表1 倾向性评分匹配前后使用帕罗西汀片患者基本情况比较

Tab. 1 Comparison of the basic information of patients treated with Paroxetine Tablets before and after the propensity score matching

指标

年龄（X ± s，岁）

性别

［例（%）］

医保类型

［例（%）］

单次剂量（X ± s，mg）
疾病类型

［例（%）］

男

女

医保

自费

单纯抑郁症

抑郁症 +心脑血管疾病

抑郁症 +神经精神类疾病

抑郁症 +其他疾病

抑郁症 +心脑血管疾病 +
神经精神类疾病

匹配前

赛乐特组

（n = 648）
56. 97 ± 15. 367
219（33. 80）
429（66. 20）
443（68. 36）
205（31. 64）

32. 11 ± 13. 906
29（4. 48）
50（7. 72）
285（43. 98）
34（5. 25）
250（38. 58）

乐友组

（n = 2 367）
53. 70 ± 14. 302
851（35. 95）
1 516（64. 05）
1 386（58. 56）
981（41. 44）

31. 76 ± 16. 213
124（5. 24）
92（3. 89）

1 303（55. 05）
145（6. 13）
703（29. 70）

P值

0. 000
0. 311

0. 000
0. 14

0. 000

匹配后

赛乐特组

（n = 645）
56. 88 ± 15. 333
219（33. 95）
426（66. 05）
439（68. 06）
206（31. 94）

32. 09 ± 13. 920
29（4. 50）
47（7. 29）
285（44. 19）
34（5. 27）
250（38. 76）

乐友组

（n = 645）
56. 99 ± 14. 185
215（33. 33）
430（66. 67）
428（66. 36）
217（33. 64）

32. 62 ± 16. 136
30（4. 65）
51（7. 91）
291（45. 12）
25（3. 88）
248（38. 45）

P值

0. 782
0. 815

0. 480
0. 996

0. 898

持续单药治疗率匹配后

赛乐特组

（n = 597）
56. 79 ± 15. 306
209（35. 01）
388（64. 99）
401（67. 17）
196（32. 83）

31. 69 ± 13. 646
28（4. 69）
43（7. 20）
268（44. 89）
31（5. 19）
227（38. 02）

乐友组

（n = 597）
57. 00 ± 13. 742
210（35. 18）
387（64. 82）
397（66. 50）
200（33. 50）

32. 05 ± 17. 131
27（4. 52）
47（7. 87）
273（45. 73）
30（5. 03）
220（36. 85）

P值

0. 629
0. 857

0. 807
0. 509

0. 947

MPR匹配后

赛乐特组

（n = 330）
58. 15 ± 15. 697
110（33. 33）
220（66. 67）
262（79. 39）
68（20. 61）

33. 66 ± 12. 610
7（2. 12）
21（6. 36）
137（41. 52）
10（3. 03）
155（46. 97）

乐友组

（n = 330）
57. 51 ± 14. 364
104（31. 52）
226（68. 48）
270（81. 82）
60（18. 18）

33. 05 ± 14. 732
8（2. 42）
15（4. 55）
131（39. 70）
14（4. 24）
162（40. 09）

P值

0. 651
0. 561

0. 434
0. 317

0. 85

表2 帕罗西汀片持续治疗情况［例（%）］
Tab. 2 Continuous treatment efficacy of Paroxetine Tablets［case（%）］

组别

赛乐特组

乐友组

P值

持续单药治疗

（n = 597）
41（6. 87）
95（15. 91）
0. 000

MPR ≥ 0. 8
（n = 330）
78（23. 64）
70（21. 21）
0. 455

药物持续治疗（n = 645）
3个月

128（19. 84）
140（21. 71）
0. 411

6个月

17（2. 64）
57（8. 84）
0. 000

9个月

8（1. 24）
18（2. 79）
0. 048

剂量异常上调

（n = 645）
5（0. 78）
6（0. 93）
0. 762

表3 使用帕罗西汀片患者的换药情况

Tab. 3 Drug replacement rates in patients treated with
Paroxetine Tablets

换药频次

一次

二次

具体方案

赛换乐（n = 267）
乐换赛（n = 13）
赛换其（n = 13）
乐换其（n = 54）
其换赛（n = 8）
其换乐（n = 129）
赛换乐换赛（n = 267）
乐换赛换乐（n = 13）

稳定换药［例（%）］

82（30. 71）
6（46. 15）
2（15. 38）
13（24. 07）
0（0）
38（29. 46）
18（6. 74）
7（53. 85）

P值

0. 242

0. 500

0. 106

0. 000
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表4 倾向性评分匹配前后使用艾司西酞普兰患者基本情况比较

Tab. 4 Comparison of the basic information of patients treated with escitalopram before and after the propensity score matching

指标

年龄（X ± s，岁）

性别

［例（%）］

医保类型

［例（%）］

单次剂量（X ± s，mg）
疾病类型

［例（%）］

男

女

医保

自费

单纯抑郁症

抑郁症 +心脑血管疾病

抑郁症 +神经精神类疾病

抑郁症 +其他疾病

抑郁症 +心脑血管疾病 +
神经精神类疾病

匹配前

来士普组

（n = 2 124）
59. 07 ± 14. 800
799（37. 62）
1 325（62. 38）
1 418（66. 76）
706（33. 24）
14. 34 ± 5. 269
72（3. 39）
186（8. 76）
867（40. 82）
121（5. 70）
878（41. 34）

百洛特组

（n = 541）
59. 42 ± 15. 250
180（33. 27）
361（66. 73）
389（71. 90）
152（28. 10）

15. 832 ± 5. 319
21（3. 88）
42（7. 76）
235（43. 44）
20（3. 70）
223（41. 22）

P值

0. 531
0. 061

0. 022
0. 000

0. 311

匹配后

来士普组

（n = 536）
58. 64 ± 14. 405
154（28. 73）
382（71. 27）
366（68. 28）
170（31. 72）
15. 77 ± 5. 140
18（3. 36）
44（8. 21）
225（41. 98）
18（3. 36）
231（43. 10）

百洛特组

（n = 536）
59. 47 ± 15. 232
176（32. 84）
360（67. 16）
385（71. 83）
151（28. 17）

15. 700 ± 5. 163
21（3. 92）
41（7. 65）
231（43. 10）
20（3. 73）
223（41. 60）

P值

0. 317
0. 145

0. 205
0. 872

0. 956

持续单药治疗率匹配后

来士普组

（n = 511）
59. 60 ± 14. 135
174（34. 05）
337（65. 95）
367（71. 82）
144（28. 18）
15. 76 ± 5. 193
25（4. 89）
41（8. 02）
215（42. 07）
19（3. 72）
211（41. 29）

百洛特组

（n = 511）
59. 60 ± 15. 075
167（32. 68）
344（67. 32）
368（72. 02）
143（27. 98）
15. 70 ± 5. 125
9（3. 72）
39（7. 63）
221（43. 25）
19（3. 72）
213（41. 68）

P值

0. 811
0. 642

0. 945
0. 864

0. 916

MPR匹配后

来士普组

（n = 145）
60. 11 ± 15. 985
53（36. 55）
92（63. 45）
124（85. 52）
21（14. 48）

15. 72 ± 5. 034
0（0）
2（1. 38）
50（34. 48）
3（2. 07）
90（62. 07）

百洛特组

（n = 145）
60. 88 ± 15. 794
52（35. 86）
93（64. 14）
125（86. 21）
20（13. 79）

15. 76 ± 5. 182
0（0）
3（2. 07）
54（37. 24）
2（2. 07）
86（59. 31）

P值

0. 576
0. 145

0. 205
0. 872

0. 956

表5 艾司西酞普兰持续治疗情况［例（%）］
Tab. 5 Continuous treatment efficacy of escitalopram［case（%）］

组别

来士普组

百洛特组

P值

持续单药治疗

（n = 511）
171（33. 46）
36（7. 05）
0. 000

MPR ≥ 0. 8
（n = 145）
20（13. 79）
68（46. 90）
0. 000

药物持续治疗率（n = 536）
3个月

208（38. 81）
44（8. 21）
0. 000

6个月

134（25. 00）
16（2. 99）
0. 000

9个月

78（14. 55）
12（2. 24）
0. 000

剂量异常上调

（n = 536）
2（0. 37）
5（0. 93）
0. 452

表6 使用艾司西酞普兰患者换药情况

Tab. 6 Drug replacement rates in patients treated with escitalopram

换药频次

一次

二次

具体方案

来换百（n = 116）
百换来（n = 19）
来换其（n = 71）
百换其（n = 16）
其换来（n = 61）
其换百（n = 26）
来换百换来（n = 116）
百换来换百（n = 19）

稳定换药［例（%）］

56（48. 28）
3（15. 79）
27（38. 03）
1（6. 25）
9（14. 75）
4（15. 38）
43（37. 07）
3（15. 79）

P值

0. 008

0. 016

0. 940

0. 070

表7 帕罗西汀与艾司西酞普兰的使用量、使用金额、DDDs及DDC
Tab. 7 Usage，consumption sum，DDDs and DDC of paroxetine

and escitalopram

组别

赛乐特组（n = 645）
乐友组（n = 645）
来士普组（n = 536）
百洛特组（n = 536）

使用量（mg / %）

856 400 / 20. 82
3 257 800 / 79. 18
1 974 280 / 89. 95
220 500 / 10. 05

金额（元 / %）

298 669. 50 / 52. 01
275 633. 15 / 47. 99
2 288 190. 52 / 96. 01
95 019. 75 / 3. 99

DDDs（片 / %）

42 820 / 20. 82
162 890 / 79. 18
197 428 / 89. 95
22 050 / 10. 05

DDC（元）

6. 98
1. 69
11. 59
4. 31

表8 帕罗西汀与艾司西酞普兰人均年费用及年均费用占比

Tab. 8 Annual cost per capita and average annual cost ratio of
paroxetine and escitalopram

组别

赛乐特组（n = 645）
乐友组（n = 645）
P值

来士普组（n = 536）
百洛特组（n = 536）
P值

人均年费用（元）

457. 38 ± 456. 82
115. 42 ± 153. 17

< 0. 001
1 276. 13 ± 1 542. 45
175. 64 ± 244. 78

< 0. 001

年均费用占比（%）

73. 07 ± 28. 57
55. 40 ± 38. 28
< 0. 001

71. 53 ± 28. 13
59. 42 ± 34. 73
< 0. 001

乐友与赛乐特治疗抑郁症同样安全有效。百洛特组的

二次换药率与来士普组无显著差异；同时，百洛特组

的一次换药率低于来士普组，虽然患者从来士普换为

百洛特的行为可能受国家和医疗机构优先使用集采药

品的政策影响，但患者在换药后能持续使用 3个月以

上，也显示临床和患者对百洛特的依从性较好。但百洛

特组持续单药治疗率和持续治疗 3，6，9个月患者比例

均显著低于来士普组，因此两药的疗效和安全性比较

需进一步的临床实践。目前对于抗抑郁药仿制药与原

研药的比较研究结论不一。有研究显示，使用仿制药的

患者因病情控制不佳导致住院风险更高［14］。也有研究

显示，其原研药和仿制药间的换药率较低，也间接反映

了二者的疗效等效性［15 - 16］。
仿制药不仅极大地减轻了患者的用药负担，也有
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利于节约医保经费。本研究结果显示，乐友组、百洛特

组的日均费用大幅低于赛乐特组和来士普组，且药品

人均年费用和年均费用占比均明显低于赛乐特组和来

士普组。类似研究发现，仿制药引入抗抑郁药市场后，

其更高的经济性会引发逐渐加大的药物用量，减轻患

者的用药负担［17 - 18］。在保证药品质量的前提下，仿制

药的引入有利于推动我国医疗体系减负增效［19 - 20］。
由于抑郁症患者多为门诊就诊，因此，本研究中基

于回顾性的单中心门诊处方数据分析，包含的患者基

本信息有限；同时，由于抑郁症的直接临床疗效评价指

标多采用汉密尔顿评分量表等评价，需要专科医师或

经专业培训的人员在诊断或评估患者病情变化时进

行，相关数据获得难度大。因此，本研究中在未进行患

者随访的情况下，选择通过依从性相关指标来间接反

映药物疗效。此外，针对药品的临床综合评价，目前国

家指南推荐 6个评价维度，其中创新性、可及性和适宜

性维度所需数据无法基于医疗机构信息系统获得，比

如创新性中的临床创新性、产业创新性和服务创新性，

常通过检索文献、咨询专家、查找专利信息、调查等方

法收集信息；适宜性中的使用适宜性和技术适宜性，常

需查询药品说明书；可及性评估仅基于单个医疗机构

的数据，欠充足。本研究中重点关注了仿制药评价中更

重要的疗效、安全性、经济性维度。尽管存在上述局限，

但本研究仍在一定程度上提供了真实世界中抑郁症患

者使用原研药与集采中选仿制药在疗效、安全性和经

济性方面的对比，探索了国家集采仿制药的综合评价

模式，为国家集采仿制药的临床合理使用提供了参考。
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