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非那雄胺(finasteride)是一种四氮杂甾体化合

物．具有竞争性和选择性抑制5仪还原酶活性。临

床上主要用予治疗良性前列艨增生(benign prostat-

ic hypertrophy，BPH)，胃箨巍串度增大无并发疰

BPH病人的首选治疗药物，特别是前列腺较大(>

40mL)的病人更适合。最近小剂量非那雄胺还被用

子治疗男性墅脱发。

l药理学程药动攀

男性体内主要的雄激素为睾酮．可以在5a2还

原酶(5仪2R)的作用下转变成双氢睾酮(DHT)。

已知50：缓分l型翻Ⅱ型两种麓功酶。又类l裂

5貔承主要分布予皮肤皮脂腺，疆型主要分帮予翁

列腺、精囊、附皋和毛囊部位。非那雄胺是Ⅱ型

5a2R摔制剂．其分子结构与皋酮耀似．可与5a2R

竞争性结合。慢慢与Ⅱ型兔摄影成稳定静酶复台

物，这一复合物的循环过程非常缓慢(t忱为30d)，
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阻断黎酮转化为双氨察酮．有效地降低前列腺和头

皮、嘏囊等处的双鬣犟酮水平。因此能够有效地治

疗嶷撼藤列豫增生秘爨性麓发f13。

本螽不影l逸其他激素(包摄键辩澹素，健黄俸

激素、皮质激素、雌二醇、催乳索和甲状腺素)

的水平．也不抑制肾上腺素的生成和斑浆中脂质变

纯．静矿物质密度酌变诧。

非那雄胺西服吸收迅速，与食物藏服可延缓稷

收速度，但不影响吸收程度。多次用药有蓄积作

用。达稳态的时间超过17d．但确切的时间尚不清

楚。单剂量Et照I。5rag，生物穰殿度63％～80％．与

食物鼹服不影瞻总酶肇物利罪度，巍浆l一为1心h，

峰浓度分别为9．21乩g／L和37tLg／L．AUC为349—

385txg／(L噎)，血浆半衰期tuz为6～冁，静脉满注

5mg，平均稳态分帮容积为76L。可透过摩脑屏藩。

在精液中仅发现少爨(最高浓度为211出g／L)，且不

   



在精液中蓄积。与血浆蛋囱结合率高达90％。体内

分布广泛。易透过血脑屏障。经肝脏P450酶代谢，

57％经粪便摊毽。39％壹蒙液攘毒。

2不良反应

非那雄胺一般耐受性良好．不良反应通常较轻

微，主要以泌尿系统为主，包括性欲减邋、阳痿、

射精量减少等．中壹骚矮嚣郄雄羧后这些不良反应

症状基本消失．也有些患者在继续用药的过程中这

些不良反应会自行消失．这与机体对非那雄胺的耐

受性增强有关。此处，非那雄胺的不良反波还有乳

房触痛，乳房肿大，勇性女性化，袋皮，窳木，睾

丸疼痛，皮疹、瘙痒、荨麻疹、13唇肿胀等过敏反

应。有些患者服用非那雄胺的第3个月可观察到男

性女性化现象。阳痿积射耩障碍、性欲减退等不良

反应。可在羧用菲那雄胺豹第1个月帮可观察鹜．

同时阳痿也是非那雄胺撤除治疗时较为普遍的不良

反应。

2。l非那雄胺与坦洛薪的安全性毙较

在Lee E[2]眈较菲那雄胺与坦洛新的安全性研

究中，共纳入病例205例．其中非那雄胺组102

例，坦洛新组103例。结果显示：坦洛新的耐受

洼好，只有4镄(3。9％)溅褒了不良反波(头痛、

下肢水肿、呼吸困难、鼻塞各1例)；而墨扛那雄胺

组23例。热发生了28例次不良反应，包括性功

能减退(15例次)、阳痿(5例次)、性欲减退(4

铡次)、射精量减少(3绷次)、耩矮(1黧次)

等。坦洛新组有l例(O．97％)因呼吸困难退出试

验，而非那雄胺组有6例(5．88％)因为性功能减

退两退出试验。两组之间不良反应差异具有统计

学意义(p<0．001)。提示遵洛薪的安全链优于菲

那雄胺。

2．2非那雄胺与特拉唑嗪的安全性比较

在HerbertE％L较非那雄胺与特拉唑嗪的安全性

研究孛(见表1)，阳痿和性欲减邋在毒}那雄胺组

的发生率暖妊高于特拉唑嗪缀．但P值均大于

0．05．没有统计学意义。这可熊由于分析纳入文献

的样本量偏小．发生不良反应的病例数也少。从而

导致结果无统计学差异。因就．巍需妥震薪的大撵

本高质量随机对照试验并纳入分析．以得出确切结

论。

在Herbertl：53的研究中。特拉唑嗪组比非那雄胺

维更易发生乏力(P=0．002)、彝炎(P=0．02)、妻

立性低血压(P<0．001)，差异均有统计学意义。非

那雄胺及两药联用组发生阳痿及性欲减退明显高于

特拉唑嗪组．鼹药联用组射糖障碍骥显高予其他

组。提示两药联用时，各自的不良反应均会发生。

射精障碍发生增多。

刘奕芳等[6]对2001年～2003年上海市医院治疗

良性前列艨增生药物翻黑分橱结果表醒。治疗良

性前襄腺增垒的化学药物．按使用量和按金额费

用排序排列前三位均为非那雄胺、坦洛新、特拉

矬嗪。3种药物中。非那雄胺最易引起性功能减

退．菲那雄黢穰特拉唑嗪联会治疗BPH不良反应

高于单药。结合有效性评价．尚需开展高质量的

临床研究．特别是长期联用的有效性和安全性综

合评价。

3嚣那雄胺土审情况

非那雄胺箍美国默沙东制药公司于20饿纪80

年代研制开发．1992年7月获得美国食品与药品管

理局(FDA)批准上市．用予治疗前列腺增生的药

物。1998年初．菲那雄胺又被美I$I FDA撰潍用于

治疗男性型脱发。2002年，全球已有140多万名男

表1．非那雄胺与特拉唑嗪治疗BPH引起头晕、阳痿、性欲减退的分析
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性脱发患者使糟该药。目前，美国默沙东制药公司

的嚣那雄胺已在112个国家滚册．约有1000多万

人服用过该药。

1993年．非那雄胺获准进入中国市场。网前，

我国共有11个aS那雄胺进口批准文号。迸El厂商

分剃为默沙东公闭在英匡、溪大雾l亚等墟的垒产厂

商。此外，中美杭州默沙东公司也分装进口非那雄

胺。我国市场上，默沙东公司有2种不同规格的非

那雄胺．治疗前列腺增生的片荆其商品名为“保歹ll

治”，规格为每片5mg：治疗粥性型脱发的片粼其

商品名为“保法止”，规格为每片1mg。这2种片

剂均为处方药．须凭医师处方才能购买。

在墨前我毽蓠列艨增生治疗药物的市场上。嚣

那雄胺独占鳌头，地位十分稳潮。非那雄胺予1994

年在我国获得药晶行政保护．2001年8月保护期到

期。由于看好非那雄胺广阔的发展前景和巨大的市

场潜力。近年来我莺企业纷纷研裁秀发该药。基

前，我国一共有非那雄胺药品批准文号67个，其

中原料药30个，酱遥片帮27个，荻囊裁9个，分

散片剂1个。自2002年12月至今，全国共有11

家制药公司的非那雄胺原料药通过国家食品药品监

督管理局(SFDA)《药品生产质量管理规范》

(GMP)认{歪。
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同时服用蛋白酶抑制剂Ritonavir会显著增加西

缝那非的血药浓度(AUC增加11倍)。

[禁忌证] ①西戆那菲霹以增强硝酸酯类的降

压作用．有潜在致命性低血压的危险．且国外融有

多例死亡病例的报道。一故服用任何硝酸酯类的患

者。无论规律服照还是闻断服穗。均为其禁思涯。

常见的硝酸酯类药物见表1。

②已知对本晶中任何成分过敏的患者

『药物过量的处置1 健康志愿者曾单次服用

800rag本瑟．不菠事箨与低裁肇时穗圊．但发生率

增加。药物过量时．应采取常规支持疗法。由予药

物的蛋白结合率高．血液透析疗法不会增加清除
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率。

表1常见的硝酸酯类药物的商品名

转类 齑品名

硝酸付油 硝酸甘油(片剂、喷雾削、软膏、贴膜、针剂)

耐绞宁、帖保咛、保欣宁

硝酸舜山 消心痛、异舒吉气雾剂／针剂、可络地、心痛治、

黎静鼯 长效漕心癔、异速觊诧、缝缮乐、宁托乐、慰撼

罗、鬓矮琢(荻囊、凑雾麴)

单硝酸异 安心脉、臣功再佳、单硝酸舜山梨醇酯、依姆

山梨酯 多、丽球欣乐、莫诺美他、骢诺确特、德明、界

乐定、黯乐定长效、益辛像、德脉宁、艾狄葵

尼、舞体失

三磷黢甘油琵疗通脉缓释胶囊(长效疗瀵歉)、蔑采菇

戊四硝酯 长效硝酸甘油、四硝季戊醇

   


