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美国 FDA 批准 Xadago( 沙芬酰胺) 用于治疗帕金森病

美国 FDA 于 2017 年 3 月 21 日 批 准 Newron 制 药 公 司 ( Newron Pharmaceuticals ) 研 制 生 产 的 Xadago
( safinamide，沙芬酰胺) 片剂用于帕金森病的添加治疗( add-on treatment) ，适用于正在服用左旋多巴 /卡比多巴

( levodopa /carbidopa) 治疗但症状控制不太理想( 震颤、行走困难等症状加重) 的帕金森病患者。
据美国国立卫生研究院( NIH) 统计，美国每年有大约 5 万人被诊断出患上帕金森病，全美国总共有约 100 万

帕金森病患者。帕金森病多发于 60 岁以上人群，病因是患者大脑中能生产多巴胺的细胞受损或者死亡，而多巴

胺在神经信号传递中起着至关重要的作用。帕金森病的早期症状一般比较轻微，病情进展缓慢，但有些患者病情

会恶化得比较快。
Xadago 治疗帕金森病的有效性在 1 项临床对照试验中得到验证。这项试验有 645 名帕金森病患者参加，受

试者正在服用左旋多巴进行治疗但症状控制不佳。试验组在服用左旋多巴的基础上加服 Xadago 进行添加治疗，

而对照组则只添加安慰剂，结果显示试验组患者的帕金森病症状得到改善，运动障碍基本排除。在另一项有 549
人参加的临床对照试验中，也得到了类似的结果。

Xadago 禁忌证较多。有严重肝功能障碍者禁用。正在服用右美沙芬( dextromethorphan，用于治疗咳嗽或感

冒) 不能使用本品。正在服用单胺氧化酶抑制剂( MAOI) 类药物的人也不能使用本品，因为可能会引起血压骤然

升高。正在服用阿片药物、圣约翰草( 贯叶连翘 /St．John＇s Wort) 、某些抗抑郁症药物( 如选择性 5-羟色胺和去甲肾

上腺素再摄取抑制剂、三环类抗抑郁药、四环类抗抑郁药、三唑吡啶) 、环苯扎林( cyclobenzaprine) 等药物的人也禁

用本品，因为可能会引起致命的 5-羟色胺综合征( serotonin syndrome) 。
Xadago 常见的临床副作用包括不受控制非自主运动、摔倒、恶心、失眠。其他不太常见但比较严重的副作用

有高血压、5-羟色胺综合征( 与单胺氧化酶抑制剂、抗抑郁药、阿片类药物联用时) 、嗜睡、出现幻觉、精神病行为、
强迫症、停药时出现发烧虚幻症状、视网膜病变等。

( 来源: 美国 FDA 政府公告，2017-03-21 夏训明 编译)
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