
前言  
多替拉韦 (DTG)是一种抗逆转录病毒药物，隶属于整合

酶抑制剂（INIs）或整合酶链转移抑制剂（INSTIs)。 

DTG作用机制：HIV通过整合酶将病毒DNA插入宿主CD4细

胞，整合酶抑制剂正是通过阻断HIV整合酶起到治疗作

用。DTG作为一种整合酶抑制剂，其耐受性良好，能有

效抑制HIV，可以一天服用一次，而且不易产生耐药，

有望成为治疗艾滋病一线用药。  

临床试验
在对比DTG与其他抗逆转录病毒药物疗效的临床试验

中，DTG和其他药物一样有效（见下表).在一项对既往

存在对其他整合酶抑制剂耐药的患者使用DTG的研究

中，69%的患者在服药第24周时检测不到病毒1 。

CLINICAL BRIEF

艾滋病治疗临床简介:  
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美国食品和药物管理局批准的整合酶
抑制剂
多替拉韦 (DTG; Tivicay®)
埃替格韦  (EVG; Vitekta®)
拉替拉韦  (RAL; Isentress®)

依非韦伦600 mg  
(上面) 依非韦伦200 
mg（中间）多替拉韦
50 mg(下面)。 
药片上的标记、颜色和设计

在不同制造商之间可能有所不同。

试验名称 药物与治疗方
案比较

多替拉韦 结果

SPRING-22,3 多替拉韦

vs.拉替拉韦

未经治疗的

患者 

在第48周,多替拉韦

方案和拉替拉韦方

案分别有88%和85%

的患者达到病毒学

抑制。

SAILING4 多替拉韦

vs.拉替拉韦

抗病毒治

疗失败的

患者

在第48周,多替拉韦

方案和达鲁那韦方

案分别有71%和64%

的患者达到病毒学

抑制 (P=0.03)。

FLAMINGO5 多替拉韦

vs.达鲁那韦

未经治疗的

患者

在第96周,度鲁特韦

方案和达鲁那韦方

案分别有80%和68%

的患者达到病毒学

抑制(P=0.002)。

SINGLE6 度鲁特韦和阿

巴卡韦与拉

米夫定vs.依

非韦伦和替

诺福韦与恩曲

他滨

未经治疗的

患者 

在第48周，多替拉

韦联合方案和依非

韦伦联合方案分别

有88%和81%的患

者达到病毒学抑制

(P=0.003)，分别有

2%和10%的患者因药

物副作用或其他不

良事件中止治疗。

IMPAACT 

P10937

多替拉韦联

合优化背景

疗法

经历过治疗

的12至18岁

青少年

在第48周,61%的患

者达到病毒学抑

制。

DAWNING8 多替拉韦和 2

种核苷类逆

转录酶抑制

剂(NRTIs) 

vs.洛匹那

韦/利托那韦

(LPV/RTV)和 

2种NRTIs

经一线非核

苷类逆转录

酶抑制剂+ 

2种NRTIs治

疗失败的成

年人

在第24周,多替拉韦

联合方案和洛匹那

韦/利托那韦联合方

案分别有78%和69%

的患者达到病毒学

抑制.独立数据监

测委员会建议的停

止洛匹那韦/利托

那韦联合方案试验

（P<0.001)。 
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在未经治疗的女性艾滋病患者，分别使用DTG与阿巴卡

韦（ABC）联合拉米夫定（3TC）方案或阿扎那韦与利托

那韦(ATV/r) 联合替诺福韦酯/恩曲他滨（TDF/FTC）

方案，在第48周，前者达到更好的病毒学抑制（HIV-1 

RNA＜50拷贝/毫升),9 差异具有统计学意义。

适应证
DTG用于与其他抗逆转录病毒药物联合治疗成年及青少年

HIV感染患者。由于它能有效地控制体内HIV的水平，对

于有治疗经历的患者来说，即使对治疗方案中其他药物

存在耐药性，联合DTG也是一个特别有效的选择。DTG被

美国卫生和公共服务部（DHHS）、欧洲艾滋病临床协会

（EACS）和美国国际抗病毒协会（IAS-USA）推荐为一线

抗HIV感染药物。世界卫生组织（WHO）2016年在关于使

用抗逆转录病毒药物防治HIV感染的指南中，也将DTG作

为一线抗逆转录病毒治疗（ART）替代药物（见下表)。 

机构认证和剂量
DTG于2013年8月被美国 FDA批准使用, 并于2014年1月被

欧洲委员会批准使用。 

副作用
在注册研究中，DTG比依非韦伦（EFV）或达鲁那韦/利托那韦

（DRV/r）有更好的耐受性，虽然本药有增加失眠的风险，但罕

见严重中枢神经系统（CNS）的副作用，如抑郁和自杀意念10。随

着市场推广，临床实践证据显示，DTG在临床应用中神经精

神系统副作用发生率高于临床试验。荷兰的一项纳入556例

患者、平均随访225天的队列研究结果显示,有15.3%的患者

停用DTG，停用的原因是不能耐受、失眠、睡眠障碍、胃肠

道症状和神经精神症状，如焦虑、精神病、抑郁11。该研究

还发现，如ART方案中同时包含阿巴卡韦（ABC)，需要停用

DTG的机率就更高。

德国的一项纳入1950例使用整合酶抑制剂患者的回顾性研

究显示，从2007到2016年，任何不良事件和神经精神不良

事件所导致12个月内停药率，DTG分别为7.6%和5.6%，EVG

分别为7.6%和0.7%，RAL分别为3.3%和1.9%.女性、年龄大

于60岁、人类白细胞抗原（HLA）B * 5701阴性且同时使

用阿巴卡韦治疗的患者更容易因神经精神不良事件而停用

DTG12。

药物相互作用 
DTG可以与一些抗逆转录病毒药物及其他药物用发生相互作

用。需要调整剂量或更频繁的监测。  

首选一线方案 替代一线方案

TDF + 3TC (or FTC) 
+ EFV

AZT + 3TC + EFV (or NVP)
TDF + 3TC (or FTC) + DTG
TDF + 3TC (or FTC) + EFV400
TDF + 3TC (or FTC) + NVP

WHO 2016 首选和替代成人ART方案  

12岁以上的青少年和成人患者，体重40公斤及以上，

既往没有使用过抗逆转录病毒药物或使用其他类型的

抗逆转录病毒药物但没有使用过整合酶抑制剂, 50毫

克每日一次 

既往使用过整合酶抑制剂和对其他整合酶抑制剂耐药

或可疑耐药的患者, 50毫克每日两次

正在使用以下药物之一的患者（不管以前是否有使用

整合酶抑制剂)：依非韦仑、利福平、利托那韦联合福

沙那韦、利托那韦联合替拉那韦, 50毫克每日两次

美国食品和药物管理局多替拉韦推荐给
药方案

成人剂量 青少年剂量

不存在有记录或临

床可疑整合酶抑制

剂耐药的患者,50毫

克每日一次

12岁到小于18岁，体重至少40公斤

且无整合酶抑制剂耐药的患者，50

毫克每日一次

存在有记录或临床

可疑抗整合酶抑制

剂的患者,50毫克每

日两次

6到12岁儿童

体重 (kg) 剂量

15 到小于20 20毫克每日一次(服

用两片10mg 药片)

使用以下药物之
一：依非韦仑、奈
韦拉平、利福平、
利托那韦联合替拉
那韦,50毫克每日
两次

20到小于30 25 毫克每日一次

30到小于40 35毫克每日一次(服

用一片 25 mg 药片

和一片 10 mg 药

片)

40 或更高 50毫克每日一次

欧洲委员会多替拉韦推荐给药方案 



禁忌
DTG在以下患者中禁用:

• DTG过敏史

• 正在使用多非利特（III类抗心律失常药物）的患

者：由于本药潜在增加多非利特血药浓度的风险和与

此相关的严重和/或危及生命的不良事件（如QT间期

延长和尖端扭转性室速)。 

证据不足13 
妊娠: 在有关本药妊娠期用药的安全性数据报告中没有

发现异常，包括抗逆转录病毒药物妊娠登记（APR）、

欧洲的孕妇和儿童HIV队列协作（EPPICC）、DTG注册试

用和同情使用计划。然而，由于这些数据样本量较小所

以难以得出肯定的结论。在博茨瓦纳的一项研究中，分

别对女性妊娠患者采用EFV或DTG联合TDF/FTC方案进行

初始治疗，两种方案在出生结局方面没有明显差异14。 

结核: 用DTG为主方案治疗艾滋病/结核病联合感染的数

据是有限的，相关的研究正在进行或设计中。 

中低收入国家: DTG研究纳入了有限的来自中低收入国

家的患者。DAWNING研究的所有624名受试者均来自于中

低收入国家，其中106名来自亚洲。在中低收入国家的

几个附加的研究正在进行中（如在南非和喀麦隆进行的

ADVANCE15 和 NAMSAL16 研究)。 

南亚和东南亚多替拉韦使用情况  
2014年4月，药品专利池（MPP）与发明DTG的ViiV医疗公司

签署协议，自愿许可17 通用儿童和成人配方的生产和销售。

儿童自愿许可证18 允许DTG销往121个国家而无需支付专利费

用。成人许可证19 允许DTG被销往92个国家，其他国家需该

产品专利未被授予或者该产品拿到该国家的专利强制许可证

书20。带有ViiV医疗公司商标的DTG在中国、香港特区、马来

西亚、新加坡、台湾以及泰国等地的医院被广泛使用。  

印度仿制药公司在获得MPP和ViiV医疗公司自愿许可证后，

于2017年2月开始生产和销售该药。仿制药售价为2990卢比 

（约合44.60美元21)，以30,50毫克两种规格供应印度私人市

场（即政府采购以外)。预计由政府资助的国家HIV项目带来

的大量采购将会降低该药的价格。

南亚和东南亚只有儿童通
用配方才能上市的国家

南亚和东南亚成人和儿童
通用配方都可以上市的
国家

马来西亚、斯里兰卡、
泰国

孟加拉，不丹，柬埔寨，
印度，印度尼西亚，老
挝，缅甸，尼泊尔，菲律
宾，越南

成人和儿童DTG通用配方销售国家名单可以从脚注18和19查阅。

药物 相互作用 建议

依曲韦林 降低多替拉韦浓度 多替拉韦不应在没有与阿扎那韦/利托那韦，达鲁那

韦/利托那韦，或洛匹那韦/利托那韦联合用药的情

况下与依曲韦林联用。

依非韦伦 降低多替拉韦浓度 建议在初始治疗、曾经治疗、初始使用整合酶抑制

剂患者，多替拉韦剂量为50毫克每日二次。

奈韦拉平 降低多替拉韦浓度 应避免与奈韦拉平联合用药。

福沙那韦/利托那韦,替拉那韦/利托那韦 降低多替拉韦浓度 建议在初始治疗、曾经治疗、或初始使用整合酶抑

制剂患者，多替拉韦剂量为50毫克每日二次。

奥卡西平、苯妥英钠、苯巴比妥、卡马西平、

圣约翰草

降低多替拉韦浓度 应避免与这些代谢诱导剂联合用药。

含多价阳离子药物：含有抗酸药或泻药、硫糖

铝、缓冲药物

降低多替拉韦浓度 多替拉韦应该在服用含多价阳离子药物2小时前或6

小时后服用。

口服钙剂，补铁药物，包括含钙、铁的多种维

生素

降低多替拉韦浓度 多替拉韦应该在服用钙剂、铁剂2小时前或6小时后

服用。

二甲双胍 升高二甲双胍浓度 多替拉韦与二甲双胍开始合用时，每日二甲双胍最

大剂量为1000毫克。停止使用多替拉韦时，二甲双

胍的剂量需要调整。对使用二甲双胍的患者在开始

使用或停止多替拉韦时建议时密切监测血糖。

利福平 降低多替拉韦浓度 建议在初始治疗、曾经治疗、或初始使用整合酶抑

制剂患者，多替拉韦剂量为50毫克每日二次。
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