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·新药介绍·

国产氯屈膦酸二钠(洛屈)

刘伯宇

　　氯屈膦酸二钠 (Clodronate disodium)是人工合

成的焦磷酸类似物 , 属双膦酸盐类的骨代谢改善

剂。对骨组织有选择性吸附作用 , 通过防止羟磷灰

石结晶溶解 、减少破骨细胞的数量和直接强力抑制

破骨细胞的活性起到抑制骨吸收作用 , 对各种骨吸

收增加的骨代谢疾病 (包括恶性肿瘤的溶骨性转移

和高钙血症 、骨质疏松症 、佩吉特氏病)均有显著

疗效 , 其作用强度是第一代双膦酸盐的十倍 。氯屈

膦酸二钠对磷酸钙有很强的亲和性 , 能改善骨的组

织结构 , 在处理溶骨性骨转移的过程中 , 突破了传

统的措施 , 开拓了新的治疗方法 , 能有效地防治或

延迟由癌症引致的溶骨性骨转移及继续恶化 , 并可

减少病理性骨折 , 而不影响正常的骨矿化作用;对

消除骨转移灶及高钙血症引起的剧痛十分有效;可

防治高钙血症及保持血清钙浓度的正常水平 。最新

研究表明 , 氯屈膦酸二钠还可以通过与细胞杀伤因

子协同 , 以及影响恶性肿瘤骨转移涉及到的过程

(凋亡 、粘附分子和蛋白酶)来减少肿瘤的骨转移

和内脏转移。

氯屈膦酸二钠因其疗效确切 、 副作用小 , 受到

欢迎 , 但进口产品价格昂贵 , 国内患者的使用受到

一定限制 。目前由上海医药工业研究院和南京制药

厂共同研制的进口替代品———国产氯屈膦酸二钠

(洛屈), 在实验研究和临床试验后 , 经国家药政部

门批准已经上市 。

上海医科大学 、 南京八一医院全军肿瘤中心 、

北京医院 、北京肿瘤医院和第二军医大学附属长征

医院等八家单位协作 , 采用随机分组和阳性药对照

为主 , 辅以开放试验 , 对国产氯屈膦酸二钠治疗恶

性肿瘤骨转移的进行多中心临床试验。试验组 (52

例)用洛屈注射液 300mg/天 , 连续静脉滴注 5天 ,

随后口服洛屈胶囊 800mg , 3 次/日 , 共 16 天。对

照组 (53例)使用进口氯屈膦酸二钠 , 剂量用法

同试验组。结果:洛屈对恶性肿瘤骨转移疼痛总有

效率达 80.8%, 其中显效达 19.2%, 有效为

61.5%, 对照 组总有 效率 83.0%, 其中 显效

20.8%, 有效 62.3%。两组间经统计学处理无显著

性差异 (P >0.05)。活动能力改善治疗组总有效

率 66.7%, 对照组 72.0% (P >0.05)。不良反应

发生率治疗组为 9.6%, 对照组为 11.3%, 两组无

差异 (P >0.05)。不良反应均为轻度胃肠道不适

和头晕等 , 轻微短暂 , 勿需特殊处理 , 能自行恢

复 , 亦不影响继续治疗。治疗前后肝 、 肾功能和

血 、尿常规无明显改变 。开放组 (49 例)止痛有

效率为 81.6%。结论:国产氯屈膦酸二钠治疗恶

性肿瘤骨转移疼痛疗效确切 , 安全性好 , 价格低

廉 , 完全可以替代进口同类药品推广使用 。南京八

一医院全军肿瘤中心研究还表明 , 国产氯屈膦酸二

钠可以降低恶性肿瘤所致高钙血症。

由上海医科大学妇产科医院 、北京 301医院和

北京医院三家单位组成的临床试验组应用国产氯屈

膦酸二钠防治原发性骨质疏松症 , 给予洛屈片剂

400mg/天 , 加服钙剂共 6个月 , 结果表明 , 洛屈防

治女性绝经后 、增龄性骨质疏松症疗效明显 , 对腰

背疼痛和关节疼痛有明显改善 , 并明显增加腰椎骨

骨密度 。且未见明显不良反应 , 安全性良好。因此

建议国产氯屈膦酸二钠 (洛屈)可作为国内防治原

发性骨质疏松症的首选药物之一 。
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