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培莫沙肽注射液说明书 

请仔细阅读说明书并在医师指导下使用 

 

【药品名称】 

通用名称：培莫沙肽注射液 

商品名称：圣罗莱 

英文名称：Pegmolesatide Injection 

汉语拼丨RQ

 



 

分子式：C231H344N72O64S4Å(C2H4O)2n 

分子量：45036.65Ñ4000Da 

辅料：磷酸氢二钠、磷酸二氢钠、氯化钠、注射用水 

【性状】 

本品为无色或几乎无色的澄明液体。 

【适应症】 

本品适用于治疗因慢性肾脏病引起的贫血，包括： 

1、未接受红细胞生成刺激剂（ESA）治疗的成人非透析

患者； 

2、正在接受短效促红细胞生成素治疗的成人透析患者。 

本品不适用于在需要立即纠正贫血的患者中替代红细

胞输注。 

【规格】 

（1）0.5ml∶2.0mg 

（2）1ml∶4.0mg 

（3）1.5ml∶6.0mg 

【用法用量】 

在开始本品治疗前，应纠正或排除其他贫血原因（如维

生素缺乏、代谢或慢性炎症疾病、出血等）。 



给药方式为每 4 周一次，皮下注射。本品不得通过静脉

注射给药。 

本品应当在具备肾性贫血治疗经验的专业医疗人员监

督指导下使用。 

1.未接受 ESA 治疗的非透析患者： 

初始剂量 

当患者血红蛋白（Hb）水平低于 10.0 g/dL 时，开始本品

治疗。 

本品的初始给药剂量为 0.04 mg/kg，每 4 周一次，皮下

注射。 

剂量调整 

在起始治疗阶段，建议每 2 周监测 1 次 Hb 水平，直至

其达到稳定，随后每 4 周监测 1 次 Hb。治疗期间建议根据

患者当前贫血程度及过去 4 周内 Hb 变化情况，每 4 周进行

一次剂量调整，以使 Hb 水平达到目标范围（一般为 10.0~12.0 

g/dL，可参考临床指南进行个体化调整），单次最大给药量为

0.08 mg/kg（按公斤体重计算）。 

推荐的剂量调整方法如下： 

如果 Hb 水平在 12.0~13.0 g/dL 内，则减量 25%。 

如果 Hb 水平超过 13.0 g/dL，暂停给药直至 Hb≤12.0 

g/dL，之后按末次用药剂量减少 25%。 

在起始治疗阶段，如果 Hb 水平上升速度过快，可下调



给药剂量，或根据医师判断暂停给药，以缓解快速应答：如

在 2 周时间内上升超过 1.0 g/dL 或在 4 周时间内上升超过 2.0 

g/dL，可将培莫沙肽的剂量减少 25%；如在 2 周时间内上升

超过 2.0 g/dL 或在 4 周时间内上升超过 3.0 g/dL，可将培莫

沙肽的剂量减少 50%。 

如果为使 Hb 维持在 10.0 g/dL 以上而需要上调培莫沙肽

给药剂量，可按照当前用药剂量约 25%或 50%的比例每 4 周

上调用药剂量。 

剂量调整频率不得超过每月 1 次。 

2.正在接受利血宝治疗的透析患者： 

正在接受短效促红细胞生成素治疗且血红蛋白水平稳

定的患者，在转换为本品治疗后可能会出现明显的 Hb 水平

波动，建议转换前进行充分的获益风险评估，谨慎转换。 

初始剂量 

目前正在接受利血宝治疗的慢性肾脏病（CKD）透析患

者可以换用本品治疗。本品的初始剂量应根据患者换药前每

周利血宝的用药剂量按表 1 进行换算。替换过程中，患者在

接受最后一次促红细胞生成素给药后，需间隔一周才能接受

首次培莫沙肽给药。 

表 1. 促红细胞生成素的剂量换算表 

替换前每周利血宝治疗剂量 

（国际单位/周） 

培莫沙肽给药剂量 

（毫克/4 周） 



≤3000  2  

≤6000，＞3000  4  

＞6000 6  

剂量调整 

治疗期间应根据患者 Hb 水平变化情况调整本品剂量，

以使 Hb 水平达到目标范围（一般为 10.0~12.0 g/dL，可参考

临床指南进行个体化调整），之后以该剂量进行维持治疗。 

在替换治疗初期，建议每 2 周监测 1 次 Hb 水平，直至

其达到稳定，随后每 4 周监测 1 次 Hb。治疗期间建议根据

患者当前贫血程度及过去 4 周内 Hb 变化情况，每 4 周进行

一次剂量调整，以使 Hb 水平维持在目标范围，单次最大给

药剂量为 6 mg。如实际给药剂量在最低维持剂量 0.1 mg 时，

Hb 仍在 11.0~12.0 g/dL 范围或上升速度过快，推荐暂停给药。 

推荐的剂量调整方法如下： 

如果 Hb 水平在 11.0~12.0 g/dL 内，则减量 25%。 

如果 Hb 水平超过 12.0 g/dL，暂停给药直至 Hb≤11.0 

g/dL，之后按末次用药剂量减少 25%。 

在替换治疗初期，如果 Hb 上升过于迅速，如在 2 周时

间内上升超过 1.0 g/dL 或在 4 周时间内上升超过 2.0 g/dL，

可将培莫沙肽的剂量减少 25%；如在 2 周时间内上升超过 2.0 

g/dL 或在 4 周时间内上升超过 3.0 g/dL，可将培莫沙肽的剂

量减少 50%，以缓解快速应答。 



如果为使 Hb 维持在 10.0 g/dL 以上而需要上调培莫沙肽

给药剂量，可按照当前用药剂量约 25%的比例每 4 周上调用

药剂量。 

剂量调整频率不得超过每月 1 次。 

应答不佳 

在对本品应答不佳的患者中，应考虑是否存在应答不佳

的其它原因，如排除导致 ESA 低应答的其它因素仍应答缺

失，考虑继续治疗对患者无获益，可更换治疗（见【注意事

项】）。 

中断治疗 

通常本品的治疗属于长期治疗，可根据医嘱在任何时间

中断治疗。 

漏用剂量 

如果漏用了 1 剂培莫沙肽，应尽快补充注射漏用的剂量，

然后按照处方的给药频率重新开始接受培莫沙肽治疗。 

特殊人群的剂量调整 

肝功能不全：暂无肝功能不全患者的研究数据。 

老年人：老年患者无需进行剂量调整（参见【老年用药】）。 

儿童：尚无本品用于 18 岁以下患者的临床研究资料。 

【不良反应】 

临床试验中的不良反应 

本说明书描述了在临床试验中观察到的判断为可能由培莫沙肽引起的不良反应及其近

似的发生率。由于临床试验是在各种不同条件下进行的，在一个临床试验中观察到的不良反

应发生率不能与另一个临床试验中观察到的不良反应发生率直接比较，也可能不能完全反映



临床实践中的实际发生率。 

安全性信息数据概述 

培莫沙肽已在中国开展 6 项临床试验（包括 1 项 I 期、3 项 II 期和 2 项 III 期研究），共

550 例受试者接受了培莫沙肽治疗，其中 24 例为健康受试者，177 例为 CKD 非透析贫血受

试者，349 例为 CKD 透析贫血受试者。截至 2022 年 5 月，共 317 例 CKD 贫血受试者药物

暴露≥24 周，275 例受试者药物暴露≥48 周。在 526 例接受培莫沙肽治疗肾性贫血受试者

中，有 11.6%的受试者发生常见的不良反应（常见定义为发生率≥1%），1.0%的受试者发生

严重不良反应，6.1%的受试者发生 CTCAE 分级≥3 级的不良反应，1.3%的受试者发生导致

暂停用药的不良反应，0.6%的受试者发生导致永久停药的不良反应，0.4%的受试者发生导致

剂量调整的不良反应。 

培莫沙肽在 CKD 贫血受试者中的主要安全性数据来自 2 项为期 52 周的多中心、随机、

开放、阳性药对照、非劣效



MedDRA 分类系统 

首选术语 

培莫沙肽组 

(N=115) 

利血宝组 

(N=58) 

例数(%) 例数(%) 

肝功能异常 0 1(1.7) 

血乳酸脱氢酶升高 0 1(1.7) 

总胆汁酸升高 0 1(1.7) 

代谢及营养类疾病   

高钾血症 2(1.7) 4(6.9) 

铁缺乏症 0 1(1.7) 

肝胆系统疾病   

肝损伤 2(1.7) 0 

各类神经系统疾病   

头痛 2(1.7) 1(1.7) 

皮肤及皮下组织类疾病   

瘙痒症 1(0.9) 2(3.4) 

全身性疾病及给药部位各种反应   

发热 0 1(1.7) 

血管与淋巴管类疾病   

高血压 1(0.9) 1(1.7) 

血压控制不佳 1(0.9) 3(5.2) 

胃肠系统疾病   

呕吐 0 1(1.7) 

不良反应定义为相关性为肯定有关、可能有关或无法判定的不良事件； 

使用 23.0 版 MedDRA 词典对不良事件进行编码，按系统器官分类和首选术语列出。 

接受本品治疗的受试者中，有 3 例（2.6%）发生了严重程度≥3 级的不良反应，包括血

压升高（1.7%）和荨麻疹（0.9%）；无受试者发生严重不良反应。 

接受本品治疗的受试者中，有 1 例（0.9%）因血压升高导致了剂量下调；有 1 例（0.9%）

因肝酶升高而暂停用药；无受试者因不良反应而永久停药。 

HS-20039-302 研究 

在 HS-20039-302 研究中，受试者在接受 8 周基线期利血宝给药后，满足随机入组条件

的受试者按 2:1 比例随机接受培莫沙肽或利血宝治疗。共 370 例 CKD 透析贫血受试者接受

了研究药物治疗，培莫沙肽组有 246 例，利血宝组有 124 例，两组平均暴露时间分别为 48.55

周和 45.63 周，有 233 例受试者培莫沙肽暴露≥24 周，214 例受试者培莫沙肽暴露≥48 周。 

研究中有 83 例（22.4%）受试者发生了不良反应，培莫沙肽组总体不良反应发生率为

23.2%，利血宝组总体不良反应发生率为 21.0%。培莫沙肽组发生率最高的不良反应是血压

升高，发生率为 5.7%；利血宝组发生率最高的不良反应为高血压，发生率为 6.5%。 

表 3 列出了 HS-20039-302 研究中培莫沙肽组和利血宝组常见（发生率≥1%）或 CTCAE

≥3 级的不良反应。与培莫沙肽治疗相关的不良事件多数为 1~3 级。 



表 3.HS-20039-302 研究中常见（发生率≥1%）或 CTCAE≥3 级的不良反应 

MedDRA 分类系统 

首选术语 

培莫沙肽组 

(N=246) 

利血宝组 

(N=124) 

所有级别 

例数(%) 

≥3 级 

例数(%) 

所有级别 

例数(%) 

≥3 级 

例数(%) 

各类检查     

血压升高 14(5.7) 6(2.4) 4(3.2) 1(0.8) 

心电图 QT 间期延长 5(2.0) 1(0.4) 1(0.8) 0 

丙氨酸氨基转移酶升高 1(0.4) 0 2(1.6) 0 

血管与淋巴管类疾病     

高血压 12(4.9) 7(2.8) 8(6.5) 6(4.8) 

血压控制不佳 2(0.8) 2(0.8) 1(0.8) 1(0.8) 

代谢及营养类疾病     

高钾血症 6(2.4) 5(2.0) 7(5.6) 2(1.6) 

肾脏及泌尿系统疾病     

肾性高血压 1(0.4) 1(0.4) 0 0 

不良反应定义为相关性为肯定有关、可能有关或无法判定的不良事件； 

使用 23.0 版 MedDRA 词典对不良事件进行编码，按系统器官分类和首选术语列出。 

接受本品治疗的受试者中，有 1 例（0.4%）因血压升高导致了剂量下调；有 5 例（2.0%，

肝酶升高 2 例、血压升高 2 例和高血压 1 例）因不良反应而暂停用药；有 1 例（0.4%）因胸

痛而永久停药。 

特别关注的不良事件：心血管事件、高血压和血栓栓塞事件 

既往研究显示，红细胞生成刺激剂类药物以较高 Hb（13.0 g/dL 及以上）作为靶目标时，

可能增加患者死亡、心血管事件、高血压（≥3 级）和血栓栓塞事件的发生风险。本节总结

了在 CKD 贫血受试者中开展的培莫沙肽临床研究中的此类不良事件的发生情况（见表 4）。 



表 4. 需要特别关注的不良事件发生情况  

MedDRA 



6.4 周；在透析人群中为 12.1 周，中位持续时间为 4.1 周。 

高血压（≥3 级）的中位发生时间在非透析人群中发生的中位时间为 15.6 周，中位持续

时间为 8.1 周，15 例受试者中有 11 例（73.3%）已恢复；在透析人群中为 14.4 周，中位持

续时间为 2.4 周，37 例受试者中有 30 例（81.1%）已恢复。 

血栓栓塞事件的中位发生时间在非透析人群中发生的中位时间为 8.6 周，中位持续时间

为 12.1 周，3 例受试者中有 2 例（66.7%）已恢复；在透析人群中为 27.9 周，中位持续时间

4.1 周，17 例受试者中有 12 例（70.6%）已恢复。 

对培莫沙肽组与利血宝组中重要的心血管事件发生率进行比较。HS-20039-301 研究中，

培莫沙肽组和利血宝组复合安全性事件发生率分别为 0.9%（1 例）和 3.4%（2 例），风险比

0.27（95%CI：0.02~3.11），其他心血管事件发生率分别为 0 和 5.2%（3 例），培莫沙肽组复

合安全性事件和其他心血管事件发生率均略低于利血宝组，但组间无统计学差异（见表 5、

6）；HS-20039-302 研究中，培莫沙肽组和利血宝组复合安全性事件发生率分别为 2.4%（6

例）和 4.0%（5 例），风险比 0.47（95%CI：0.14~1.59），其他心血管事件发生率分别为 1.2%

（3 例）和 4.0%（5 例），风险比 0.28（95%CI：0.07~1.17）。培莫沙肽组复合安全性事件和其

他心血管事件发生率均略低于利血宝组，但组间无统计学差异（见表 7、8）。  

表 5. HS-20039-301 研究中两组受试者治疗期间复合安全性事件发生情况（SS） 

 

培莫沙肽组 

(N=115) 

利血宝组 

(N=58) HR及95%CI 90%CI 

例次 例数(%) 例次 例数(%) 

复合安全性事件 1 1(0.9) 2 2(3.4) 0.27(0.02,3.11) 0.27(0.02,3.11) 

全因死亡 1 1(0.9) 2 2(3.4) 0.27(0.02,3.11) 0.27(0.02,3.11) 

卒中 0 0 0 0 - - 

心肌梗死 0 0 0 0 - - 

注：采用 Cox 比例风险回归模型计算 HR 及可信区间，协变量为基线 Hb 和纽约心功能分级。 

表 6. HS-20039-301 研究中两组受试者治疗期间其他心血管事件发生情况（SS） 

 

培莫沙肽组 

(N=115) 

利血宝组 

(N=58) HR及95%CI 90%CI 

例次 例数(%) 例次 例数(%) 

其他心血管事件 0 0 3 3(5.2) - - 

需要住院治疗的心力衰竭 0 0 3 3(5.2) - - 

需要住院治疗的不稳定心绞痛 0 0 0 0 - - 

注：采用 Cox 比例风险回归模型计算 HR 及可信区间，协变量为基线 Hb 和纽约心功能分级。 



表 7. HS-20039-302 研究中两组受试者复合安全性事件发生情况 

 

培莫沙肽组 

(N=246) 

利血宝组 

(N=124) HR及95%CI 90%CI 

例次 例数(%) 例次 例数(%) 

复合安全性事件 9 6(2.4) 8 5(4.0) 0.47(0.14, 1.59) (0.17, 1.31) 

全因死亡 4 4(1.6) 4 4(3.2) 0.31(0.07, 1.46) (0.09, 1.14) 

卒中 4 4(1.6) 2 2(1.6) 0.59(0.10, 3.51) (0.13, 2.63) 

心肌梗死 1 1(0.4) 2 2(1.6) 0.22(0.02, 2.44) (0.03, 1.66) 

注：采用 Cox 比例风险回归模型计算 HR 及可信区间，协变量为基线 Hb、透析方式和纽约心功能分级。 

表 8. HS-20039-302 研究中两组受试者其他心血管事件发生情况 

 

培莫沙肽组 

(N=246) 

利血宝组 

(N=124) HR及95%CI 90%CI 

例次 例数(%) 



超敏反应：  

在超敏反应发生率上，培莫沙肽和利血宝组分别为 11.4%和 14.9%，首次发生中位时间

分别为 12.9 周和 25.4 周，主要表现症状为瘙痒症、结膜炎等，其中严重等级较高（≥3 级）

的不良事件发生比例分别为 0.2%和 1.5%。在研究结束时，培莫沙肽组 10.7%的受试者恢复，

利血宝组 12.4%的受试者恢复。 

免疫原性 

使用酶联免疫吸附分析法检测了 526 例 CKD 贫血受试者的抗药抗体，并对抗药抗体

阳性的受试者使用细胞法检测中和抗体。结果显示，在接受本品治疗前，有 2 例（0.4%）

受试者培莫沙肽特异性结合抗体阳性；在本品治疗期间，30 例（5.7%）受试者培莫沙肽特

异性结合抗体阳性，其中 5 例（1.0%）中和抗体阳性。抗药抗体阳性受试者未发生超敏反

应。未发现纯红再障病例。 

抗体发生率高度依赖于检测方法的敏感性和特异性。试验中观察到的抗体阳性率可能受

试验方法、样本处理、样本采集时间、合并用药和基础疾病等多种因素影响。 

【禁忌】 

以下患者禁用： 

1． 高血压控制不佳的患者； 

2． 对本品活性成分或任何一种辅料过敏的患者。 

【注意事项】 

血红蛋白水平监测：在 CKD 患者中，过高的血红蛋白水平可能增加静脉血栓栓塞、血

管通路血栓形成的风险。使用本品治疗期间，应根据 Hb 水平对培莫沙肽的剂量进行调整，

使 Hb 水平维持在目标范围内。在开始本品治疗或调整剂量后，应每 2 周检测一次 Hb 水平，

直至其达到并稳定在目标范围内，随后定期进行监测。剂量调整见【用法用量】。 

血压监测：在本品的临床试验中观察到高血压不良反应。本品应在开始治疗前和治疗期

间适当控制高血压。如果高血压难以控制，应减量或暂停本品，并在专科医生的指导下进行

降压药物治疗和饮食干预。 

补铁治疗：对于血清铁蛋白含量低于 100 ɛg/L或转铁蛋白饱和度低于20％的所有患者，

均建议应采取补铁治疗。为了保证红细胞的有效生成，在治疗前和治疗期间均建议评价所有

患者的铁代谢相关指标。 

心血管事件风险：ESA 类药物在 CKD 患者中开展的随机对照研究结果显示，与低 Hb

靶目标（约 10.0~11.0 g/dL）相比，ESA 类药物在以较高 Hb（约 13.0 g/dL）作为靶目标时，



可能增加患者死亡、心肌梗死、卒中、充血性心力衰竭、血液透析血管通路血栓形成和其他

血栓栓塞事件的风险，且未增加获益。对 ESA 疗法应答不足的 CKD 患者发生心血管事件、

血栓形成和死亡的风险更高。 

本品治疗后 Hb 的应答缺乏或丧失：如果出现 Hb 的应答缺乏或丧失，应寻找原因。铁、

叶酸或维生素 B12 缺乏会降低本品的有效性，应进行纠正。并发感染、炎症或创伤事件、隐

性失血、溶血、重度铝中毒、基础血液病或骨髓纤维化也可能影响红细胞生成。应考虑将网

织红细胞计数作为应答评价的一部分。 

严重过敏反应：同类产品通过静脉（或皮下）注射给药在境外研究中曾报道过严重的过

敏反应，包括过敏反应、血管性水肿、支气管痉挛、心动过速、瘙痒性皮疹和荨麻疹等。本

品通过皮下注射，治疗后同样存在发生严重过敏反应的风险。用药后需观察 30 分钟，如果

发生严重过敏或速发型过敏反应，需立即进行抗过敏治疗，并永久停用本品。 

肝功能不全的患者：暂无肝功能不全患者的数据。 

其他人群用药： 

运动员慎用。 

镰状细胞贫血患者慎用。 

有明确的药物或食物过敏史、或经医学诊断的过敏性疾病史（如过敏性哮喘、过敏性紫

癜、过敏性鼻炎、过敏性皮炎等）的患者慎用。 

恶性肿瘤人群慎用。 

健康人误用本品可能导致红细胞比容过度增加，这可能导致危及生命的心血管系统并发

症。 

对驾驶及操作机械能力的影响： 

尚无培莫沙肽对驾驶和操作机械能力的影响的数据。 

【孕妇及哺乳期妇女用药】 

尚未在妊娠和哺乳期妇女中进行临床研究。但由于动物实验显示培莫沙肽对妊娠动物和

胚胎有影响，因此妊娠和哺乳期妇女慎用。 

【儿童用药】 

尚未确定本品在 18 岁以下患者中的安全性和有效性。 

【老年用药】 

在已开展的 II、III 期研究中，约有 8%的患者在 65 岁以上，其安全性和疗效与其他人

群无明显差异。 



【药物相互作用】 

未在人体内进行药物相互作用研究。临床研究结果未发现培莫沙肽与其它药物之间有相

互作用。群体药代动力学分析结果表明，合并使用铁剂对稳态暴露量无明显影响。 

【药物过量】 

在 CKD 贫血患者中研究的最大剂量为 0.08 mg/kg（按公斤体重计算）或 6 mg（总量），

每 4 周给药一次。药物过量可导致药效学作用放大，如红细胞生成过多。 

【临床药理】 

作用机制 

培莫沙肽是多肽类促红细胞生成素受体激动剂，是人工合成的聚乙二醇化促红细胞生成

素模拟肽，通过与细胞表面的特异性 EPO 受体结合，可促进骨髓红系定向祖细胞（BFU-E、

CFU-E）增殖，向形态可识别的前体细胞分化，也能加速前体细胞的增殖、分化并促进骨髓

释放网织红细胞，促进红细胞的生成。 

药效学 

CKD 成年患者注射培莫沙肽后 Hb 升高，首次应答（定义为 Hb 相对基线增加Ó1.0 g/dL）

中位时间为 28 天。 

药代动力学 

吸收 

健康受试者药代动力学 

健康受试者单次皮下注射后（HS-EPOP1 研究），各剂量组血浆中培莫沙肽浓度的达峰

时间（Tmax）在 25~32.5 小时（h），此后，血浆中的培莫沙肽水平缓慢下降。在 0.025~0.08 

mg/kg 的剂量范围内，培莫沙肽暴露水平随剂量升高而升高，其升高幅度大于剂量增加比例。 

非透析 CKD 贫血受试者药代动力学 

在非透析 CKD 贫血受试者的药代动力学研究中（HS-EPOP2b 研究），培莫沙肽首次皮

下给药后（0.025 mg/kg、0.05 mg/kg 和 0.08 mg/kg 剂量组）的 Tmax 中位数范围为 42.0~48.0 

h，Cmax 的几何均值分别为 49.6 ng/ml、127 ng/ml 和 175 ng/ml。 

在 0.025~0.08 mg/kg 剂量范围内，培莫沙肽的 Cmax、AUC0-t 和 AUC0-∞基本随剂量成比

例增加。每 4 周皮下注射未观察到药物蓄积。 

透析 CKD 贫血受试者药代动力学 

在血液透析 CKD 贫血受试者的药代动力学研究中（HS-EPOP2a 研究），培莫沙肽首次

皮下给药后（0.025 mg/kg、0.05 mg/kg、0.08 mg/kg 剂量组）的 Tmax 中位数范围为 47.9~72.0 

h。Cmax 的几何均值分别为 53.3 ng/ml、119 ng/ml 和 221 ng/ml。 

在 0.025~0.08 mg/kg 剂量范围内，培莫沙肽的 Cmax、AUC0-t 和 AUC0-∞基本随剂量成比



例增加。每 4 周皮下注射未观察到药物蓄积。 

分布 

基于培莫沙肽群体药代动力学模型估算的培莫沙肽的表观分布体积（Vz/F）几何均值约

为 17.4 L。 

代谢和排泄 

尚未在人体内进行药物代谢和物料平衡研究。 

培莫沙肽在大鼠体内进行的同位素标记研究显示，皮下或静脉注射后，培莫沙肽在体内

降解较慢，主要以原型药物分布在泌尿系统和血液中，绝大部分原型药物经尿排泄，少量经

粪排泄，在尿和粪的累计排出量分别达到注入放射量的 57.9%和 21.7 %。 

在 0.025~0.08 mg/kg 剂量范围内，在健康受试者单次给药后的消除半衰期（t1/2）范围为

59.1~73.9 h；在非透析 CKD 受试者首次给药后的 t1/2 范围为 58.3~69.7 h；在透析 CKD 受试

者首次给药后的 t1/2 范围为 61.6~74.9 h。基于培莫沙肽群体药代动力学模型估算培莫沙肽的

表观清除率几何均值约为 0.0918 L/h。 

特殊人群的药代动力学 

儿童及青少年：本品尚无儿童及青少年的临床试验数据。 

老年人：本品未在老年人（＞65 岁）中进行单独的药代动力学研究。群体药代动力学模

型分析显示年龄（20~70 岁）对暴露量无显著影响。 

肝功能不全：未在肝功能不全的患者中进行药代动力学研究。群体药代动力学模型分析

结果显示，轻度肝功能指标异常与肝功能指标正常的患者相比，培莫沙肽的稳态暴露量无明

显差异。 

遗传药理学 

尚未进行遗传药理学研究。 

【临床试验】 

非透析患者 

HS-20039-301 研究是一项多中心、随机、开放、阳性对照、非劣效 III 期临床试验，目

的是在初治 CKD 非透析贫血患者中，评估培莫沙肽对比利血宝用于贫血纠正治疗的疗效和

安全性。满足随机入组条件的受试者按 2:1 比例随机分配至试验组（培莫沙肽组）及阳性对

照组（利血宝组）。在培莫沙肽组和利血宝组中，受试者人口学基线特征基本一致，包括年

龄、性别、民族、身高、体重、BMI 和过敏史等。两组受试者的疾病基线特征均衡，包括肾

性贫血病程、基线 Hb 水平、纽约心功能分级及血清铁蛋白、转铁蛋白饱和度和基线 eGFR

等实验室检查指标，两组基线 Hb 均值分别为 8.902 g/dL 和 8.969 g/dL。 

本研究主要疗效终点为疗效评估期（17~24 周）Hb 平均值相对基线（第 0 周检测值）



的变化值。在 FAS 中，培莫沙肽组受试者疗效评估期 Hb 较基线变化的平均值为 1.933±

1.156 g/dL，利血宝组为 1.516±1.067 g/dL，组间治疗差异（培莫沙肽组-利血宝组）的校正

均值为 0.378±0.156 g/dL（95% CI：0.070~0.686，P=0.0163），组间治疗差异的 95% CI 下限

均大于预设的非劣效界值-1.0 g/dL，表明培莫沙肽组非劣于利血宝组，达到了主要疗效终点。

见表 9。 

表 9. 疗效评估期 Hb 平均值相对基线的变化情况（FAS） 

 统计量 
培莫沙肽组 

(N=115) 

利血宝组 

(N=58) 
统计量 P值 

基线 N(Nmiss) 115(0) 58(0)   

 MeanÑStd 8.902Ñ1.005 8.969Ñ1.077   

 M(Q1~Q3) 8.900(8.400~9.600) 9.200(8.300~9.700)   

 Min~Max 5.50~11.30 6.40~11.10   

疗效评估期 N(Nmiss) 115(0) 58(0)   

 MeanÑStd 10.834Ñ1.097 10.486Ñ0.993   

 M(Q1~Q3) 10.880(10.180~11.570) 10.590(10.200~11.150)   

 Min~Max 6.90~13.33 7.78~11.90   

较基线变化值 N(Nmiss) 115(0) 58(0)   

 MeanÑStd 1.933Ñ1.156 1.516Ñ1.067   

 M(Q1~Q3) 1.830(1.200~2.830) 1.590(0.770~2.100)   

 Min~Max -1.60~5.73 -1.13~3.83   

较基线变化值 LS MeanÑSE 1.920Ñ0.090 1.542Ñ0.127 F=5.88 0.0163 

 95%CI (1.742,2.098) (1.291,1.793)   

      

 两组之差 0.378Ñ0.156 -   

 95%CI (0.070,0.686) -   

在次要疗效终点上，培莫沙肽组和利血宝组 Hb 首次应答（Hb 应答定义为：在研究过

程中的任一时间，Hb 相对基线增加≥1.0 g/dL）的时间、应答率以及 Hb 值首次达到应答靶

目标（Hb 应答靶目标定义为：①基线 Hb≥8.0 g/dL 的受试者，在试验过程中的任一时间，

Hb 相对基线增加≥1.0 g/dL 并且 Hb≥10.0 g/dL；②基线 Hb<8.0 g/dL 的受试者，在试验过

程中的任一时间，Hb 相对基线增加≥2.0 g/dL）的时间、达标率均相似，结果无统计学差异。 

透析患者 

HS-20039-302 研究是一项多中心、随机、开放、阳性对照、非劣效 III 期临床试验，目

的是在接受过促红细胞生成素治疗的 CKD 透析贫血患者（其中血液透析患者占 67.6%，腹

膜透析患者占 32.4 %）中，对比培莫沙肽替代利血宝治疗的疗效和安全性。受试者在接受 8

周基线期利血宝给药后，满足随机入组条件的受试者按 2:1 比例随机分配至试验组（培莫沙



本一致，包括年龄、性别、民族、身高、体重、体重指数（BMI）和过敏史等。两组受试者

的疾病基线特征均衡，包括 CKD 病程、肾性贫血病程、基线 Hb 水平、纽约心功能分级及

血清铁蛋白、转铁蛋白饱和度等实验室检查指标，两组基线 Hb 均值均为 11.11 g/dL。 

本研究主要疗效终点为疗效评估期（17~24 周）Hb 平均值相对基线（-4、-2 和 0 周检

测的平均值）的变化值。在全分析集（FAS）中，培莫沙肽组和利血宝组受试者疗效评估期

Hb 较基线变化的平均值为 0.076 g/dL 和-0.224 g/dL，模型校正的组间差异（培莫沙肽组-利

血宝组）为 0.297±0.090 g/dL（95% CI：0.119~0.475，P=0.0011）。在符合方案集（PPS）中，

培莫沙肽组受试者疗效评估期 Hb 较基线变化的平均值为 0.069 g/dL，利血宝组为-0.223 g/dL，

模型校正的组间差异（培莫沙肽组-利血宝组）为 0.288±0.092 g/dL（95% CI：0.107~0.468，

P=0.0018），其 95% CI 下限均大于预设的非劣效界值-1.0g/dL，非劣效成立。对主要疗效终

点预设的亚组分析显示，在 PPS 中，对于接受血液透析的受试者，培莫沙肽组和利血宝组疗

效评估期 Hb 较基线变化的平均值分别为 0.013 g/dL 和-0.171 g/dL，组间治疗差异（培莫沙

肽组-利血宝组）为 0.173Ñ0.114 g/dL（95% CI：-0.051~0.397，P=0.1299）；对于接受腹膜透

析的受试者，培莫沙肽组和利血宝组疗效评估期 Hb 较基线变化的平均值分别为 0.186 g/dL

和-0.327 g/dL，组间治疗差异（培莫沙肽组-利血宝组）为 0.520Ñ0.153 g/dL（95% CI：

0.216~0.823，P=0.0009）。 

有效性结果详见表 10 和表 11。 

表 10. 疗效评估期 Hb 平均值相对基线的变化情况（FAS） 

 统计量 
HS-20039组 

(N=246) 

利血宝组 

(N=124) 
统计量 



 统计量 
HS-20039组 

(N=246) 

利血宝组 

(N=124) 
统计量 P值 

 两组之差 0.297Ñ0.090 -   

 95%CI (0.119,0.475) -   

表 11. 疗效评估期 Hb 平均值相对基线的变化（PPS） 

 统计量 
培莫沙肽组 

(N=233) 

利血宝组 

(N=114) 
统计量 P值 

基线 N(Nmiss) 233(0) 114(0)   

 MeanÑStd 11.136Ñ0.738 11.143Ñ0.688   

 M(Q1~Q3) 11.170(10.570~11.730) 11.170(10.670~11.630)   

 Min~Max 8.27~12.83 9.63~13.00   

疗效评估期 N(Nmiss) 233(0) 114(0)   

 MeanÑStd 11.205Ñ0.855 10.920Ñ0.780   

 M(Q1~Q3) 11.300(10.650~11.780) 10.780(10.330~11.530)   

 Min~Max 6.57~13.00 9.08~13.68   

较基线变化值 N(Nmiss) 233(0) 114(0)   

 MeanÑStd 0.069Ñ0.924 -0.223Ñ0.973   

 M(Q1~Q3) 0.110(-0.640~0.650) -0.305(-0.920~0.380)   

 Min~Max -2.20~2.88 -2.40~2.51   

较基线变化值 LS MeanÑSE 0.068Ñ0.055 -0.219Ñ0.077 F=9.85 0.0018 

 95%CI (-0.040,0.176) (-0.370,-0.068)   

      

 两组之差 0.288Ñ0.092 -   

 95%CI (0.107,0.468) -   

在次要疗效终点上，在 FAS 中，培莫沙肽组和利血宝组分别有 60.57%和 54.84%受试者

疗效评估期ΔHb 维持在±1.0 g/dL，两组之间无统计学差异（P=0.2943）；分别有 64.23%和

66.13%受试者疗效评估期 Hb 维持在 10.0~12.0 g/dL，两组之间无统计学差异（P=0.7289）。

在 PPS 中，培莫沙肽组和利血宝组分别有 63.95%和 59.65%的受试者疗效评估期ΔHb 维持

在±1.0 g/dL，两组之间无统计学差异（P=0.4456）；分别有 67.81%和 71.93%的受试者疗效评

估期 Hb 维持在 10.0~12.0 g/dL，两组之间无统计学差异（P=0.4532）。 

【药理毒理】 

药理作用 

培莫沙肽是由 2 个直链肽经聚乙二醇化得到的分支型 PEG 化促红细胞生成素（EPO）

模拟肽。EPO 是由肾脏分泌的一种活性糖蛋白，作用于骨髓中红系造血祖细胞，能促进其增

殖、分化。培莫沙肽可激活促红细胞生成素受体，并在体外刺激 EPO 依赖性细胞增殖。 

毒理研究 

遗传毒性 



培莫沙肽 Ames 试验、体外中国仓鼠卵巢细胞染色体畸变试验、小鼠体内骨髓微核试验

结果均为阴性。 

生殖毒性 

大鼠每周 1 次皮下注射培莫沙肽 0.1、0.5、5mg/kg，雄鼠从交配前 4 周开始给药，雌鼠

从交配前 2 周开始给药，交配期（10 天）持续给药，雄鼠于交配期结束后次日剖检，雌鼠

持续给药至妊娠第 6 天（GD6），GD14 剖检。0.5、5mg/kg 可致胚胎活胎率降低、吸收胎率

升高，5mg/kg 可致交配率降低、死胎率升高。本品对雌、雄大鼠生育力的 NOAEL 剂量为

0.5mg/kg，约为人最大推荐剂量 6mg/次的 0.8 倍（基于体表面积折算）。本品对大鼠早期胚

胎发育的 NOAEL 剂量为 0.1mg/kg，约为人最大推荐剂量 6mg/次的 0.16 倍（基于体表面积

折算）。 

妊娠大鼠于 GD6、GD10、GD15 皮下注射培莫沙肽 5、50、100mg/kg，GD20 时剖检。

Ó5mg/kg（基于体表面积折算，约为人最大推荐剂量 6mg/次的 8 倍）可见孕鼠毒性和胚胎-

胎仔发育毒性，未见胎鼠内脏或外观畸形。毒性特征包括：孕鼠体重增重降低，脾脏重量增

加；活胎率降低、吸收胎率增加，子宫连胎重、子宫重、活胎重和身长降低，枕骨的发育分

级较差，胎鼠尾椎数、骶椎数、掌骨数、远端指骨数、远端跖骨数降低，胸骨节数降低、骨

化不全数降低、未骨化数升高。 

妊娠兔于妊娠 GD 6、GD 11、GD 16 时皮下注射培莫沙肽 0.01、0.05、0.25mg/kg，GD28

时剖检，Ó0.01mg/kg 可致孕兔体重增长缓慢，未见对胚胎-胎仔发育的明显影响，NOAEL 剂

量为 0.25mg/kg，约为人最大推荐剂量 6mg/次的 0.8 倍（基于体表面积折算），暴露量约为人

体 0.08mg/kg 剂量暴露量的 3.6 倍（基于 AUC 推算）。 

妊娠大鼠自妊娠 15 天至 F1 代出生后 21 天皮下注射培莫沙肽 0.5、3、15mg/kg，每 5 天

给药 1 次，共给药 5 次。15mg/kg 可致 3 只雌鼠（3/28 比例）于分娩后第 16-19 天之间死亡，

未见对亲代妊娠/哺乳的其他影响。≥0.5mg/kg 可致 F1 代大鼠离乳前后体重呈剂量依赖性降

低，未见对 F1 代生理发育指标、反射指标、学习记忆、自发活动、生殖功能（交配）的影

响。本品对亲代妊娠/哺乳的 NOAEL 剂量为 3mg/kg，约为人最大推荐剂量 6mg/次的 4.8 倍

（基于体表面积折算）。本品对 F1 代生长发育的 NOAEL 剂量为 0.5mg/kg（离乳前后体重降

低，离乳前幅度≤17.22%，离乳后幅度≤12.18%），约为人最大推荐剂量 6mg/次的 0.8 倍（基

于体表面积折算）。 

致癌性 

Tg.rasH2

171.18%



暴露量约为人体 0.08mg/kg 剂量暴露量的 50 倍（基于 AUC 推算）。 

SD 大鼠每 3 周 1 次连续 2 年皮下注射培莫沙肽，剂量达 1mg/kg，结果显示：垂体良性

远侧部腺瘤发生率为 34%~80%，在该实验室历史对照数据范围内。雄性大鼠肾上腺良性嗜

络细胞瘤发生率 7%~11%、大鼠甲状腺良性滤泡细胞腺瘤的发生率 3%~20%，大鼠皮肤良性

纤维瘤发生率为 2.86%~14.29%，分别高于该实验室历史对照数据 4.94%、8.64%、6.67%-

10.12%，但未见明显剂量相关性。该试验高剂量组第 51 周血浆暴露量约为人体 0.08mg/kg

剂量暴露量的 4-5 倍（基于 AUC 推算）。 

【贮藏】 

遮光，密闭，冷藏（2～8℃）保存。 

【包装】 

预灌封注射器组合件（带注射针）包装，1 支/盒。 

【有效期】 

24 个月 

【执行标准】 

YBH09582023 

【批准文号】 

（1）0.5ml∶2.0mg  国药准字 H20230019    （2）1ml∶4.0mg    国药准字 H20230020 

（3）1.5ml∶6.0mg 国药准字 H20230021 

【上市许可持有人】 

名称：江苏豪森药业集团有限公司  

注册地址：江苏省连云港经济技术开发区 

【生产企业】 

企业名称：江苏豪森药业集团有限公司 

生产地址：连云港经济技术开发区东晋路 5 号 

邮政编码：222069 

客户服务电话：4008285227  周一至周五 9：00-17：00（节假日除外） 

网址：http://www.hansoh.cn 
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