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目前唯一一款CLDT和ITP双适应症的TPO-RA
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苏可欣®（马来酸阿伐曲泊帕片)的基本信息

通用名

注册规格

适应症

马来酸阿伐曲泊帕片

否

1、既往对糖皮质激素、免疫球蛋白等治疗反
应不佳的慢性原发免疫性血小板减少症（ITP）
成人患者，使血小板计数升高并减少或防止出
血   （新增适应症）
2、本品适用于择期行诊断性操作或手术的慢
性肝病相关血小板减少症的成年患者。

20mg

中国大陆
首次上市时间 2020.4.14

目前大陆地区同通用
名药品的上市情况

全球首个上市
国家 /地区及上

市时间

美国

2018年

2023年12月1日，南京正大天晴马来酸
阿伐曲泊帕片（晴安欣）获批上市
2024年6月28日，北京康蒂尼、成都倍
特马来酸阿伐曲泊帕片（商品名待确定）
获批上市

用法用量

起始剂量20mg(1片），每日1次。调整给
药剂量或频率，使血小板计数保持在大
于或等于50*10^9/L时，每天不要超过
40mg（ITP）
在择期行有创性检查或手术前10至13天
开始服用本品，每天一次、连续口服5
天。 根据患者血小板计数调整剂量：< 
40*10^9/L, 每天60mg（3片）；40～ 
<50*10^9/L，每天40mg（2片）（CLDT）

是否为OTC药品

参照药品建议 注射用罗普司亭



苏可欣®（马来酸阿伐曲泊帕片)的基本信息

ITP疾病的基本情况

Ø 原发免疫性血小板减少症（ITP）是一种获得性自身免疫性出血性疾病，约占出血性疾

病总数的1/3，成人的年发病率约为2-5/100,000，60岁以上老年人是该病的高发群体。

Ø 该病临床表现变化较大，无症状血小板减少、皮肤黏膜出血、严重内脏出血、致命性颅内出

血均可发生。成人ITP患者死亡率比一般人群高1.3-2.2倍，还会因出血、疲劳症状、抑郁、药

物不良反应等问题严重影响患者生活质量。

Ø ITP目前尚无根治的方法，患者往往需要经过多线、长期治疗。因此，制订行之有效的ITP患

者长期管理方案对改善患者预后至关重要。



苏可欣®（马来酸阿伐曲泊帕片)的安全性信息

药品说明书收载的安全性信息

已有1项境内III 期、2 项 境外III 期和 2 项II 期
成人临床试验评价了阿伐曲泊帕的安全性，共
有200例受试者接受了阿伐曲泊帕2.5mg至
40mg，每天一次的治疗（境外临床2.5mg至
40mg/d，境内临床平均日剂量17.2mg）。

n 上述临床试验中报告的常见不良反
应有：

• 血小板计数升高 35/200（17.5%）
• 困倦 31/200 （15.5%）
• 头痛 29/200 （14.5%）
• 挫伤 26/200 （13%）

相对于其他促血小板生成药物，安全性更优

ELT，艾曲泊帕；ROM，罗普司亭；AVA，阿伐曲泊帕；RTX, 利妥昔单抗

ü 其他TPO-RA (艾曲泊帕和
罗普司亭) 相比，阿伐曲
泊帕显著降低ITP患者任何
出血事件的发生风险

ü 相对于艾曲泊帕、芦曲泊
帕，阿伐曲泊帕治疗组血
栓事件风险更低

ü 相对于艾曲波帕和罗普司
亭，阿伐曲泊帕治疗相关
不良事件发生风险更低

一项meta分析纳入20项随机对照临床试验

一项meta分析纳入7项随机对照临床试验

一项meta分析纳入14项随机对照临床试验



凯普拉生抑酸优势：快强久稳

苏可欣®（马来酸阿伐曲泊帕片)的有效性信息（1/2）
用于成人慢性原发性免疫血小板减少症（ITP)可实现快速应答，应答率高且持久。

国外Ⅲ期疗效结果：

ü 6个月治疗期间，阿伐曲泊帕组累计应答时间达12.4周，显著高于安慰

剂组0.0周（P < 0.0001）；

ü 阿伐曲泊帕起始治疗第8天，阿伐曲泊帕组65.6%患者获得应答，第28

天应答率为84.4%，均显著高于安慰剂组0.0%（P < 0.0001）。

ü 阿伐曲泊帕组34.4%患者获得持久应答（在6个月核心研究期间最后8周

（18-26周），血小板计数 ≥50×109/L且持续时间≥6周的患者比例）。

国内Ⅲ期疗效结果：

ü 治疗6周时阿伐曲泊帕组应答率为77.08%，应答率显著高

于安慰剂组7.69%（p＜0.001）；

ü 治疗第8天时阿伐曲泊帕组应答率为72.92%，显著高于安

慰剂组3.85% （p＜0.001）。



苏可欣®（马来酸阿伐曲泊帕片)的有效性信息（2/2）
阿伐曲泊帕相对于其他TPO-RA，应答率更高。

ü 多项研究显示，阿伐曲泊帕位列所有药物血小板应答率第一。

一项西班牙真实世界研究

ü 起始阿伐曲泊帕治疗后95%患者

应答，90%患者达完全应答。

一项meta分析纳入13项随机对照临床试验

ü 相对于艾曲波帕，阿伐曲泊帕可
更快速提升ITP患者血小板计数。

国内外指南共识推荐

促血小板生成药物临床
应用管理中国专家共识

（2023年版）

1、体外研究显示，海曲泊帕及阿伐曲泊帕促进巨核细胞增殖
分化的能力均强于艾曲泊帕，人胎肝CD34+细胞移植小鼠试
验证实阿伐曲泊帕升高血小板计数的幅度高于艾曲泊帕。

1、建议TPO-RAs (艾曲泊帕，罗
普司亭，阿伐曲泊帕）作为对既往
治疗（如皮质类固醇或免疫球蛋白）
不佳慢性ITP患者的首选二线治疗。
2、对于慢性ITP并伴有肝功能损伤
的患者，肝脏副作用风险非常低的
二线TPO-RAs可能更可取（例如，
阿伐曲泊帕）。

2023 血小板生成素受体
激动剂在成人免疫性血
小板减少症中的应用中

欧专家共识

1、二线用药推荐使用
阿伐曲泊帕。
2、阿伐曲泊帕口服给
药，与食物或阳离子
无相互作用，不需要
监测肝功能，并且在
刺激健康志愿者的血
小板增加方面比艾曲
波帕强三到四倍。

2019版成人ITP诊
治国际共识报告



苏可欣®（马来酸阿伐曲泊帕片)的创新性信息

创新程度

Ø  马来酸阿伐曲泊帕是新一代血小板生成素受体激动剂
（TPO-RA）；

Ø 2019年5月获得国家药品监督管理局（NMPA）授予优
先审评资格；

Ø 2020年4月被批准用于择期行诊断性操作或者手术的慢
性肝病（CLDT）相关血小板减少症的成年患者治疗；

Ø 2024年6月25日，ITP适应症在中国获批，即治疗对既
往治疗反应不佳的成人慢性免疫性血小板减少症，是目
前唯一一款CLDT和ITP双适应症的TPO-RA。

u 阿伐曲泊帕是新一代的口服血小板生成素受体激动剂，
较艾曲泊帕具有更强的促血小板生成作用，能够更快
速实现患者血小板应答；

u 阿伐曲泊帕为小分子非肽类药物，不会产生中和性抗
体，口服方便，没有饮食限制，无潜在肝毒性基团，
耐受性良好，使用更方便安全，具有良好的治疗前景。



苏可欣®（马来酸阿伐曲泊帕片)的公平性信息

ITP年发病患
者总数

ITP是一种获得性自身免疫性出血性疾病，国内尚无基于
人口基数的ITP流行病学数据，国外报道的发病率约为2-
10/100,000，成人患者总数每年约20万-100万之间，ITP以
无症状血小板减少、皮肤黏膜出血为主，严重者还会出
现内脏出血，甚至致命性颅内出血等，ITP 不仅影响患者
的躯体健康，还会给患者带来很大的心里危害，日常生
活中也需避免外伤和出血的发生，所以ITP对患者的生活
质量也造成很大影响。

符合“保基
本”原则

       口服制剂更适合基层医疗机构和定

点药店使用，可进一步提高基层百姓用

药的可及性和便捷性。

临床管理难
度

      药物口服方便，可与食物同服，患者服

药便利性强，利于临床管理。

弥补药品目
录短板

    目前唯一一款CLDT和ITP双适应症的

TPO-RA，唯一一款无肝毒性和可随餐

服用，安全便捷的治疗ITP的口服TPO-
RA，弥补了目录内无无肝毒性、无饮

食限制、随餐服用治疗慢性原发免疫性

血小板减少症治疗药物的现状；


