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BUSINESS USE

儿童缺铁治疗新选择，覆盖1~17岁儿童及青少年治疗领域

【药品通用名称 】羧基麦芽糖铁注射液

【注册规格 】按Fe计 10mL:500mg;  2mL:100mg

【说明书适应症】本品适用于在以下情况下治疗≥1周岁儿童及

成人患者的缺铁：口服铁剂治疗无效时；无

法口服补铁时；临床上需要快速补充铁时。

【新增适应症获批时间】2024 年4月17日

【目前大陆地区同通用名药品的上市情况 】独家

【新增适应症首个上市国家及时间】美国 2021年11月19日

【是否为 OTC 药品 】否

【参照药品建议】无。同类大剂量静脉铁剂无儿科适应症

第一步，确定个体铁需求

参阅表1总补铁简化表。为补足总铁需求量，

可能需要两次剂量，根据第二步计算最大单

次铁剂量。

第二步，计算最大单次剂量并给药

1至13岁儿童和青少年

• 本品的单次最大给药剂量为：15 mg铁/kg体重或750 mg铁（15 mL本品）。

• 本品每周推荐累计剂量不得超过750 mg铁（15 mL本品）。如果总铁需求量较高，则额外剂量的施

用应与首次剂量间隔至少7天。

14岁及以上青少年（和成人一样)

• 本品的单次最大给药剂量为：15 mg铁/kg体重（经静脉推注）或 20 mg铁/kg体重（经静脉滴注）；

• 无论何种给药方式（经静脉推注或静脉滴注）或体重多少，单次给药剂量均不得超过1000 mg的铁

（20 mL本品）。

儿童适应症的用法用量

Source ：羧基麦芽糖铁注射液说明书（修改日期：2024年 04月 17日）

基本信息
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三代铁剂二代铁剂一代铁剂

儿童缺铁/缺铁性贫血：现有可用的治疗方法会影响依从性，无法实现足量补铁

儿童补铁的临床未满足需求

• 口服铁剂不耐受：目前使用口服铁剂治疗缺铁/缺铁性贫血的儿童患者，有些存在口感较差，胃肠反应大等不耐受的情况

• 低剂量铁剂需要多次注射：蔗糖铁单次使用剂量仅3mg/kg体重，需要多次输注导致使用率低，无法达到预期（20kg儿童补500mg铁需8~10次）

• 就诊难度：婴幼儿需预留静脉置管及多次输注，学生因学业负担重，无法多次就医，导致难以补足足够剂量，家长需多次请假陪同就医

• 药学特性：儿童血管壁较薄，反复输注可能会引起静脉炎发生

对于需要使用静脉铁剂的儿童患者，羧基麦芽糖铁能够减少输注次数，提高依从性

药品通用名 右旋糖酐铁 蔗糖铁 异麦芽糖酐铁 羧基麦芽糖铁

中国上市时间 2002年 2004年 2021年 2022 年

是否纳入医保目录 已纳入 已纳入 2022年纳入 2023年纳入

适应症是否覆盖儿童 仅用于14岁以上儿童 儿童（≥ 3岁） 无儿童适应症 ≥ 1周岁儿童（新增适应性）

儿童使用优势与不足

若单次大剂量，输注时间
4~6小时；若多次低剂量，
100~200mg/ 次 ， 需 要
5~10次

尚未在2岁以下儿童进行研究。
如果临床需要，建议每次每公
斤体重不超过 3 mg 铁且每周
不超过三次

由 于 安 全 性 和 疗 效
数 据 不 足 ，不 建 议
18岁以 下青 少年 和
儿童使用本品

1 至13 岁儿童和青少年：

单次最大给药剂量为：15 mg 铁/kg 体重或750 mg 铁（15 mL 本品）。本品每周
推荐累计剂量不得超过 750 mg 铁（15 mL 本品）。

14岁以上青少年：与成人使用方法相同

三代铁剂
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上市前国际III期研究

1. 参考来源：羧基麦芽糖铁说明书（修改日期：2024年4月17日）中1VIT17044三期临床研究提供的试验数据

与口服硫酸亚铁治疗相比，羧基麦芽糖铁治疗后铁蛋白和TSAT的增幅（用作衡量铁储备补充的指标）更高

注：TSAT，转铁蛋白饱和度

相比口服铁剂，羧基麦芽糖铁在铁储备补充方面具明显优势
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• 对33篇关于羧基麦芽糖铁（FCM）在年龄小于18岁的受

试者中的临床数据或经验进行了回顾。大多数文献是回

顾性研究或病例报告，包括有各种基础疾病的患者。

• 已发表数据表明：羧基麦芽糖铁治疗与儿童和青少年

（包括年龄小于14岁的人）的铁状态参数和缺铁性贫血

的改善有关。

国际系统综述

羧基麦芽糖铁治疗儿童缺铁/缺铁性贫血有效且普遍耐受性良好

系统综述评价羧基麦芽糖铁在儿科领域的应用

有效性
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国内外指南推荐

1.  Dig Liver Dis. 2024 Mar 18:S1590-8658(24)00277-9.  
2. GE Port J Gastroenterol. 2020 Jul;27(4):244-254.    
3. Eur J Pediatr. 2020 Apr;179(4):527-545.     
4. 儿童慢性肾脏病贫血诊断与治疗专家共识.中国实用儿科杂志.2018,33(7):493-497.

提到FCM的指南/共识 推荐内容 推荐级别

意大利胃肠病学、肝病学和营养学会(SIGENP)临床

实践指南：儿童炎症性肠病贫血的诊断和管理1

建议将静脉补铁作为活动性IBD和/或中重度贫血患者以及轻中度贫血和既往口服铁剂不耐受患

者的一线治疗方法
强推荐,证据质量高,同意率100%

羧基麦芽糖铁可用于≥14岁儿童中至重度贫血的一线治疗；

尽管在欧洲未被许可用于年龄小于 14 岁的儿童，该药物可考虑用于治疗有症状的≤14岁儿童

的严重贫血,以降低输血风险（羧基麦芽糖铁儿童适应症2023年2月于欧洲获批）

强推荐,证据质量高,同意率80%

2020 葡萄牙共识：儿童炎症性肠病贫血的诊断、治

疗和管理2

对于所有Hb > 6 g/dL(血流动力学稳定且无心血管疾病或其他合并症)的儿童IBD患者，应考虑

将静脉注射铁作为一线治疗
儿科证据等级 2b

伴/不伴贫血的儿童缺铁的诊断和管理：瑞士儿科肿

瘤学组（SPOG）儿童血液学工作组的共识建议3

输注静脉铁剂是口服给药的唯一替代方案，静脉铁剂治疗的主要优势是: (a) 减少胃肠道不良

反应；(b) 绕过肠粘膜屏障

推荐静脉铁剂的国内指南 推荐内容

儿童慢性肾脏病贫血诊断与治疗专家共识4 血液透析患儿建议使用静脉铁剂；在静脉铁剂治疗期间，严密监测患儿的铁代谢状态，TSAT维持在20％～50％，SF水平维持在100-300 

μg/L时较为适宜

注释： IBD，炎症性肠病；Hb，血红蛋白；TSAT， 转铁蛋白饱和度 ；SF， 血清铁蛋白。

羧基麦芽糖铁可用于治疗儿童缺铁/缺铁性贫血患者

有效性
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临床试验和上市后不良反应监测数据显示其良好的安全性

Source ：羧基麦芽糖铁注射液产品说明书、技术审评报告、 产品获益风险简介（Benefit Risk Profile，内部资料）

86个国家获批，54个临床试验，羧基麦芽糖铁入组 9,477 例患者

截止2022年数据，全球累计19, 758 793患者年使用， 严重不良反应报告率仅为0.098%

中国 III 期研究中，未观察到新的或非预期的TEAE（治疗期内不良反应）

自2007年上市以来，全球无任何黑框警告、撤市信息发布

羧基麦芽糖铁不良反应发生率(ADR)与同类产品相当多为轻、中度，多数症状可自行缓解

9千多名受试者（包括100多名1至17 岁儿童和青少年）接受本品后报告的ADR：最常报告ADR 是恶心（3.2%），其次是注射/输注部位反

应、低磷血症、头痛、潮红、头晕和高血压。

羧基麦芽糖铁用于1 至17 岁儿童和青少年的安全性特征与成人相当。在7项临床研究中，有110名儿童患者接受了本品治疗。未报告严重ADR。

更新说明书中关于儿科新适应症的安全性描述：

安全性
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独特的结构和机制

1. 羧基麦芽糖铁说明书（修改日期：2024年4月17日）
2. 王方海,赵维,陈建芳,等.补铁剂研究进展[J].药学进展, 2016, 40(9):9.

提升儿童补铁效率，降低过敏风险，节省时间和管理成本

技术创新：创新的纳米级糖铁络合结构 应用创新：突破当前临床治疗局限

结构稳定，极大提升补铁效率

铁核与多糖结合牢固，与铁蛋白结构类似。相比蔗糖铁的包裹式铁剂，更

为稳定。

释放缓慢，游离铁极低，降低使用时安全性顾虑

载药量大，且经巨噬细胞吞噬后，稳定缓释，游离铁极低，完美解决第二

代静脉铁剂注射液无法一次性足剂量给药难题

过敏风险低

高剂量的非右旋糖酐类铁复合物，过敏反应风险低

高效足量

• 14岁及以上青少年及成人患者可一次补充1000mg铁

• 1 至13 岁儿童单次补铁最多可达750 mg，较蔗糖铁更快速完成足量补铁

快速便捷

• 15分钟快速输注，减少输注与患者往返医院次数

• 具有100mg、500mg两种规格，兼顾低补铁需求量的患者使用

安全性特征与成人相当

• 用于1 至17 岁儿童和青少年的安全性特征与成人相当1

• 无需过敏试验，活性铁含量0.6%，低于其他静脉铁剂2

创新性
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保基本，提高临床管理便利性

1. Massimo M, Maria T F, Marina A, et al. Diagnosis and management of anemia in pediatric inflammatory bowel diseases: Clinical practice guidelines on behalf of the SIGENP IBD Working group[J], Digestive and Liver Disease, 2024 

对医保基金影响可控，可以弥补目前儿童补铁治疗未满足需求

• 降低了儿童患者的输血需求1，缓解血液供需紧张，降低输血感染和

死亡风险，推进临床合理用血

• 减少不必要的输血，把宝贵的血资源用在更需要的人身上

• 减少手术并发症和感染，缩短住院天数，减轻医护负担

提升公共健康的管理

羧基麦芽糖铁是第一个且目前唯一在美国、欧洲及中国被批准用于治疗

1岁以上儿童适应症的大剂量铁剂，中国于2024年4月17日获批，可以弥

补目录短板。

弥补目录短板

• 进一步满足≥1岁儿童患者的补铁需求：

口服铁剂治疗无效时；无法口服补铁时；临床上需要快速补充铁时

• 降低患者疾病负担，对医保基金影响可控

符合“保基本”原则

缺铁性贫⾎检查和评估方法快捷成熟， 注射铁剂输注指征清晰，便于医保

审核，⽆滥⽤⻛险。

临床管理便利

显著减少输注次数

提高患者依从性

异体输血率

平均降低75%

缩短住院时间

3天

EPO使用量

平均降低30%

Fe

公平性
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