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新冠病毒感染治疗药物的最新研发进展 

余  悦，邱晓燕，钟明康* 

(复旦大学附属华山医院药剂科，上海 200040) 

 

摘要：新型冠状病毒感染已造成全球性严重疫情，目前有超 600 万人死亡。尽管世界各国已经

开展大范围疫苗接种，但随着病毒不断变异进化，新冠病毒感染率依旧居高不下，新冠病毒治

疗药物的研发迫在眉睫。近期 Paxlovid 及 bebtelovimab 这两款新药成功获批上市，中美两国的

新冠肺炎诊疗指南也相应更新了治疗推荐。该文聚焦于两国新冠肺炎诊疗指南的药物推荐，将

目光锁定在近期获批的 4款药物 Paxlovid、莫那匹韦(molnupiravir)、bebtelovimab和安巴韦单抗

/罗米司韦单抗注射液，梳理总结其作用机制、研发进程及临床疗效的最新研究，并综合其作用

特点及临床使用进行阐述讨论，为未来抗新冠病毒药物的研发和临床使用探讨提供思路。 
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An Update on Research Progress of Therapeutic Agents for COVID-19 

YU Yue, QIU Xiaoyan, ZHONG Mingkang* 

(Department of Pharmacy, Huashan Hospital, Fudan University, Shanghai 200040) 

 

ABSTRACT: The COVID-19 pandemic has caused a serious public health threat globally 

with over 6 million deaths reported. Despite large-scale vaccination around the world, the infection 

rate remains high due to rapid mutations of the coronavirus, which warrants the development of 

novel therapeutic agents for the treatment of COVID-19. Treatment guidelines in both China and 

the U.S. have updated their recommendations regarding the recent authorizations of Paxlovid and 

bebtelovimab. This article focuses on the four newly authorized agents, Paxlovid, molnupiravir, 

bebtelovimab, and amubarvimab/romlusevimab, for a review of their mechanisms, development 

progress, and clinical evidence. The characteristics and comparative use of the above agents are 

discussed to provide perspectives for current practice and future development. 

Key Words: SARS-CoV-2; COVID-19; therapeutic treatment; emergency use authorization; 

research progress; clinical use 

 

 

自 2019 年新型冠状病毒(以下简称“新冠病毒”，SARS-CoV-2)疫情暴发以来，至今在全

球范围内已有多次大流行，危及全人类的生命安全及社会发展。尤其是奥密克戎变种(Omicron，

B.1.1.529)于 2021 年 11 月 11 日第一次在非洲发现后，其传染力和致病性较之前的变种显著增

强，在包括中国在内的多个国家引起新一轮疫情[1]。截至 2022 年 4 月 12 日，世界卫生组织

(World Health Organization，WHO)已统计到全球累计确诊病例近 5 亿，600 余万人死亡。尽管

全球新冠疫苗接种率已达 112 亿剂次[2]，仍有部分地区和特殊人群暂无法接种疫苗，并且目前

市面上的疫苗对于不断变化的病毒是否仍具有足够的防御力、接种后抗体能够持续多久等问题

尚无定论，人类亟需针对新冠病毒感染的高效治疗药物，降低重症率和死亡率，促进患者康复，

积极有效防治疫情[3]。 

酶抑制剂和中和抗体药物是当前新冠病毒感染的主要治疗手段。近几个月来，由于新的奥
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密克戎变种来袭，美国食品药品监督管理局(Food and Drug Administration，FDA)接连对几款

治疗新冠病毒感染的药物颁发了紧急使用授权，为全球疫情防治带来新希望，其中就包括已经

附条件获批引进中国的口服抗病毒新药 Paxlovid(奈玛特韦片/利托那韦片)。此外，美国 FDA 还

紧急授权了另一款口服药莫那匹韦(molnupiravir)和最新靶向抗体药 bebtelovimab。美国国立卫

生研究院(National Institutes of Health，NIH)新冠诊疗指南中也对治疗药物的使用相应更新了

推荐意见。另一方面，我国卫生健康委(以下简称“卫健委”)于 2022 年 3 月最新发布的《新型

冠状病毒肺炎诊疗方案(试行第九版)》不仅列入了新引进的 Paxlovid，还纳入了我国首个自主

知识产权的靶向抗体药——安巴韦单抗/罗米司韦单抗注射液。本文总结了上述药品相关的国内

外科研文献、新闻报道、临床试验数据等，对各个药品的背景及研发进展、作用机制、临床疗

效等进行介绍阐述，以期为未来抗新冠病毒药物的研发和临床使用探讨提供思路。 

1   治疗靶点 

潜在的新冠病毒治疗靶点主要有刺突蛋白 (即 S 蛋白 )阻断、血管紧张素转换酶

2(angiotensin-converting enzyme 2，ACE2)受体抑制、跨膜丝氨酸蛋白酶 2(transmembrane 

protease serine 2，TMPRS2)抑制以及病毒复制周期关键酶抑制[4]。目前，新冠病毒治疗药物的

研发主要集中在 S 蛋白中和抗体与病毒复制周期关键酶抑制剂这两大方向。新冠病毒 S 蛋白与

人体 ACE2 受体的极高亲和力为其带来强大的膜融合能力，使其更容易进入宿主细胞，而 S 蛋

白中和抗体能与病毒 S 蛋白在受体结合区域进行结合，阻断病毒利用 ACE2 受体与人体细胞融

合的机会，从而阻断病毒进入细胞的途径[5]。而在病毒相关酶中，木瓜蛋白酶样半胱氨酸蛋白

酶(Papain-like protease，PLpro)、3C 样丝氨酸蛋白酶(3C-like protease，3CLpro)和 RNA 依赖的

RNA 聚合酶(RNA-dependent RNA polymerase，RdRp)均为重要靶点，参与病毒的复制转录，

对这些靶点的抑制能很好地抑制病毒在人体内的活性
[6, 7]。 

2   口服抗病毒药 

2.1   Paxlovid 

Paxlovid是由辉瑞公司研发的口服奈玛特韦(nirmatrelvir，PF-07321332)片 150 mg/利托那韦

(ritonavir)片 100 mg 组合包装(图 1)，推荐剂量为 2 片奈玛特韦(300 mg)和 1 片利托那韦(100 

mg)同服，一天 2 次，连用 5 d，12 岁及体重 40 kg 以上轻中度新冠患者可用，但中国目前仅批

准用于成人患者
[8—9]。其中，核心药物为奈玛特韦，是一种结合力较强的 3CLpro 抑制剂，其结

合模式等的计算分析已有报道[10]。3CLpro 是一种蛋白酶，负责裂解产生病毒存活复制所需要的

结构蛋白，且结构高度保守，与人类蛋白酶同源性低，是应对新冠变异株的重要靶点[11—12]。因

此，奈玛特韦作为 3CLpro 抑制剂可以有效阻断新冠病毒的 RNA 复制。利托那韦是经典的抗病

毒药增效剂，常用于 HIV 治疗药物，本身对新冠病毒并无活性，主要通过对 CYP3A 酶的强效

抑制减缓奈玛特韦的代谢，从而提高后者血液浓度并延长药效[8,13]。Owen 等在研究的补充材料

中详细描述了奈玛特韦的具体制备过程[14]，辉瑞公司也已将其化合物通式、类似物及制剂等在

美国及国际上申请了专利(WO2021250648)[15]。 



 

图 1   奈玛特韦和利托那韦的结构式 

Fig.1   Structures of Nirmatrelvir and Ritonavir 

辉瑞公司于 2021 年 11 月 5 日公开 Paxlovid临床Ⅱ/Ⅲ期试验 EPIC-HR 的中期分析结果，并

于 11 月 16 日向美国 FDA 递交了紧急使用授权申请。同年 12 月 16 日和 22 日，Paxlovid 分别获

得了欧洲药品管理局(European Medicines Agency，EMA)的使用建议和美国 FDA 的紧急使用授

权；2022 年 1 月 18 日，Paxlovid 的体外试验结果发布，力证其对新变种 Omicron 依然保持中和

活性，并于 2022 年 2 月 11 日获得中国国家药品监督管理局(National Medical Products 

Administration，NMPA)的附条件批准引进。2022 年 3 月 9 日，辉瑞宣布启动一项针对未成年患

者的临床Ⅱ/Ⅲ期开放标签单臂试验(NCT05261139)，以不同剂量测试 Paxlovid 在两组非住院青

少年患者(6～17 岁，体重≥40 kg 或在 20～40 kg)中的安全性和有效性，针对 6 岁以下患儿的临

床试验也在计划当中[16]。另外，辉瑞已于 3 月 3 日注册了 Paxlovid 粉剂(NCT05263921)和对比

4 种不同制剂(NCT05263895)的临床Ⅰ期研究测试其生物利用度，预计于 5 月中下旬完成。 

Paxlovid 此 次 紧 急 使 用 授 权 批 准 证 据 主 要 来 源 于 EPIC-HR 的 Ⅲ 期 临 床 研 究

(NCT04960202)[17]。试验共纳入 2 246 名未接种疫苗的非住院并伴有高进展风险的成人患者，

于确诊或起病 5 d 内完成入组，随机按 1∶1 分配到奈玛特韦 300 mg/利托那韦 100 mg 或安慰

剂组，主要终点为 28 d 内新冠感染相关的住院率和死亡率。中期分析显示，起病 3 d 内治疗的

患者因新冠感染住院或死亡的风险较安慰剂组降低 89.1％(0.77％ vs 7.01％)，且无患者死亡，

相反安慰剂组出现 7 例死亡。试验最终结果显示 D28 治疗组较安慰剂组因新冠住院或死亡风险

降低 88.9％(0.72％ vs 6.53％)，且 13 例死亡全部来自安慰剂组。次要终点分析中，起病 5 d 内

治疗的患者群体 D28 因新冠住院或死亡风险较安慰剂组下降 87.8％(0.77％ vs 6.31％)，与起病

3 d 内治疗的患者结果接近；病毒载量试验显示在起病 3 d 内治疗的患者较安慰剂组病毒载量下

降近 10 倍。安全性方面，治疗组未见严重不良反应。 

另一项临床Ⅱ/Ⅲ期试验 EPIC-SR(NCT05011513)主要针对低风险成人患者，其中期结果显

示 Paxlovid 未达到自述连续 4 d 症状缓解这一主要终点，但进展为住院的风险较安慰剂组下降

70％且无死亡例数，病毒载量也较安慰剂组下降 10 倍[18]。有关 Paxlovid 在新冠住院危重患者

(RECOVERY Trial，NCT04381936)和暴露后预防(NCT05047601)的临床试验也正在进行中。 

总体来说，Paxlovid 在不同风险的非住院患者中都展现了良好的病毒中和能力、临床疗效

和安全性，但试验人群感染主要为德尔塔毒株。为应对新的奥密克戎变种，辉瑞公司于 2022 年

1月 18日宣布了 3项体外试验结果，提示奈玛特韦对奥密克戎的 3CLpro蛋白依旧有较强的抑制

作用：EC50为 16 nmol/L，IC50约 22～225 nmol/L，达到低纳摩尔级别，表明其对奥密克戎毒株

的中和活性极强[19]。 



2.2   莫那匹韦(molnupiravir) 

莫 那 匹 韦 (molnupiravir，EIDD-2801/MK-4482， 图 2) 是 由 埃 默 里 大 学 、Ridgeback 

Biotherapeutics 公司和默沙东公司共同开发的一款口服前体药，商品名 Lagevrio，于 2021 年 11

月 4 日率先获得英国上市批准，并于 2021 年 12 月 23 日紧随 Paxlovid 获得美国紧急使用授权，

用于治疗轻中度并伴高进展风险的成人患者，剂量为每次 4 粒(共 800 mg)，一天 2 次，连续 5 

d，在检测结果呈阳性后并在出现症状5 d内尽快服用[20]。莫那匹韦的作用机制为靶向病毒RNA

复制、转录所必须的依赖 RNA 的 RNA 聚合酶(RNA-dependent RNA polymerase，RdRP)，药物

进入人体后在血浆中水解为 β-D-N4-羟基胞苷(EIDD-1931，NHC)，并进一步在细胞内磷酸化，

形成活性物 NHC-TP(EIDD-1931-5'-三磷酸盐)，而 NHC-TP会被病毒的 RdRp认作底物合成嵌入

新的 RNA 中，但不会就此终止 RNA 复制，而是引发“致死突变”使得该条 RNA 无法进一步合成

病毒[21-24]。详见图 3。 

 

图 2   莫那匹韦的结构式 

Fig.2   Structure of Molnupiravir 

 

 

图 3   莫那匹韦及其活性代谢产物[24] 

Fig.3   Molnupiravir and its Active Metabolites
[24] 

早在 2013 年，研发团队就发现 NHC 对多种 RNA 病毒具有抑制作用，并在 2018 年成功研

发其前体莫那匹韦，克服了 NHC 生物利用度低的问题；随着 2019 年新冠疫情到来，莫那匹韦

的研发重点从流感转向新冠病毒[25]。与此同时，其合成路线经过几次优化，产量逐步提高，在

多国拥有不同路线的专利许可[26—28]。终于，其临床Ⅲ期试验MOVe-OUT(NCT04575597)的中期

分析结果得到英国监管机构的肯定，于 2021 年 11 月获批成为全球首个新冠口服药[29]。而随着

MOVe-OUT 试验的完整结果出炉，美国 FDA 也宣布了莫那匹韦的紧急使用授权。 

MOVe-OUT 试验最终共纳入了 1 433 名轻中症非住院并伴有进展风险的成人患者，起病 5 

d 内入组，以 1∶1 随机分配到治疗组和安慰剂组。其中期结果(762 名受试者)显示治疗组 D29



的全因住院或死亡率较安慰剂组低 6.8％(7.3％ vs 14.1％，P=0.001)，试验最终结果差距缩小为

3％，治疗组为 6.8％，安慰剂组为 9.7％；治疗组有 1 例死亡，安慰剂组 9 例，两组不良反应发

生率均约 30％[30]。不过，后续病毒学分析发现莫那匹韦似乎病毒清除速率较高，服药后 D3 治

疗组阳性率为 0.0％(0/92)，安慰剂组仍有 20.8％(20/96)[31]。另一项临床Ⅲ期试验 MOVe-

AHEAD(NCT04939428)旨在验证莫那匹韦对于暴露后预防的有效性及安全性，此次新的病毒学

结果或许已经预示着好消息。有关莫那匹韦对重症住院患者的疗效也在研究当中(RECOVERY 

Trial，NCT04381936)。 

对于新的奥密克戎变种，体外试验显示莫那匹韦在浓度 1 μmol/L 时即可中和 70.4％的奥密

克戎毒株(P=0.004 3)，浓度 10 μmol/L 即达到完全中和，且针对奥密克戎变种的 IC50 为         

0.755 6 μmol/L，展现出不错的实力[32]。 

3   S 蛋白中和抗体 

3.1   Bebtelovimab(LY-CoV1404) 

2022 年 2 月 11 日，美国 FDA 授予礼来公司新单克隆抗体药 bebtelovimab 紧急使用授权，

并表示该抗体对新的奥密克戎变种依然有效。该抗体药授权用于轻中度并有风险发展为重度的

成人及儿童(≥12 岁，体重≥40 kg)患者，在检测结果呈阳性后并在出现症状 7 d 内尽快使用，

推荐剂量为单次 175 mg，30 s 以上缓慢静脉注射[33]。 

Bebtelovimab 是 AbCellera 公司与礼来公司合作开发的第二个新冠病毒靶向抗体，通过与 S

蛋白结合阻断病毒细胞融合，其在 S 蛋白上的结合表位并不在关键变异点，结构保守稳定(图 4，

红字标出区域为奥密克戎变异株关键变异位点，绿字标出区域为 bebtelovimab 的抗原结合片段

即 Fab 段，可见 bebtelovimab 与奥密克戎毒株的结合位点并不在关键变异点上)，且亲和力高[34]；

其他有关合成、筛选、结构及动力学特征等信息均有文献公开
[35—36]。此次紧急使用授权批准主

要基于临床试验 BLAZE-4(NCT04634409)的Ⅱ期试验结果。BLAZE-4 于 2020 年 11 月启动，由

礼来发起，与 AbCellera、上海君实、GSK、Vir 生物联合进行多项抗体单用或联用试验，其中

就包括 bebtelovimab 175 mg 单用或与 bamlanivimab 700 mg/etesevimab 1 400 mg 联用的三抗

体疗法。Bebtelovimab 相关的 3 个队列共纳入 706 名轻中度非住院患者，按年龄、进展风险划

分，所有患者均在检测确诊后 3 d 内入组[33]。 

队列 1 共纳入 380 名未接种疫苗的低进展风险成人患者，按 1∶1∶1 随机分配到

bebtelovimab 单用、三抗体联用、安慰剂组。结果显示，D7 持续高病毒载量(主要终点)的患者

比例为 bebtelovimab 单用组 14％(P=0.147)，三抗体联用组 13％(P=0.098)，安慰剂组 21％，差

异无统计学意义；安慰剂组达到持续症状缓解的中位时间为 8 d，与其相比 bebtelovimab 和三抗

体联用组依次为 6 d(P=0.003)、7 d(P=0.289)，可见 bebtelovimab 单用可显著缩短康复时长，

差异具有统计学意义。三组患者进展为住院或死亡的比例均<3％。 

队列 2 为开放标签，共纳入 150 名高风险患者(包括 2 名青少年)，随机 2∶1 分配到

bebtelovimab 单用或三抗体联用组，两组 D29 住院或死亡率接近(单用组 3％，联用组 4％)，单

用组持续缓解中位时间为 7 d。队列 3 为单臂开放标签，共纳入 176 名高风险患者(包括 2 名青

少年)接受三抗体联用疗法，D29 住院率为 1.7％，无患者死亡，持续缓解中位时间为 8 d。可

见，高风险患者中 bebtelovimab单用的安全性和临床效果与三抗体联用相似，且 bebtelovimab与

bamlanivimab/etesevimab 机制相仿，而后者具有不错的Ⅲ期临床数据，间接反应 bebtelovimab 单

用的临床潜力，等待更大样本量的高质量临床Ⅲ期安慰剂对照研究证实其有效性。 



 

图 4   新冠病毒奥密克戎变异株与 bebtelovimab的复合物结构俯视图[34] 

Fig.4   Top View of Complex Structure of SARS-CoV-2 Omicron Variant and 

Bebtelovimab 

尽管上述临床试验在奥密克戎毒株流行前就已完成，体外假病毒和真病毒试验均显示

bebtelovimab 对奥密克戎及各子变异株具有完全中和活性，效力也是礼来上一款抗体

bamlanivimab 的 2～3 倍 ， 并 且 很 可 能 对 未 来 新 变 异 株 仍 然 保 持 活 性 ， 而

bamlanivimab/etesevimab 对奥密克戎已失去中和活性[36—37]。由于证据支持 bebtelovimab 单用在

轻中度患者中的安全性和有效性，FDA 批准了紧急使用授权并采纳其对新毒株有效的证明，成

为目前唯一可以完全中和奥密克戎变异株的抗体药。美国政府已向礼来公司下了“大订单”，

需于 3 月 31 日前交付 60 万剂，并可选择在 7 月 31 日前交付额外 50 万剂。 

3.2   安巴韦单抗/罗米司韦单抗 

安巴韦单抗(BRII-196)/罗米司韦单抗(BRII-198)由清华大学、深圳市第三人民医院、腾盛

博药合作研发，是我国首个自主知识产权靶向新冠病毒中和抗体联合治疗药物，于 2021 年 12

月 8日获得国家药监局应急批准，用于轻至普通型且伴有高进展风险的成人及青少年(12～17岁，

体重≥40 kg)新冠肺炎患者，剂量为两药分别 1 000 mg 静脉序贯滴注，不高于 4 ml/min
[38]。 

安巴韦单抗与罗米司韦单抗的作用机制均为 S 蛋白结合从而阻断病毒的细胞融合，但二者

的结合表位并不重叠。安巴韦单抗的前身 P2C-1F11 对病毒的中和性较强，且结合表位和角度与

ACE2 受体一致，相当于占据了 ACE2 受体与 S 蛋白结合的机会，同时还能够促使 S 蛋白上的

S1 亚基脱落，双重手段阻断病毒进入细胞。罗米司韦单抗(前身 P2B-1G5)的结合表位与安巴韦

单抗不同，不与 ACE2 重合，二者联合的“抗体鸡尾酒”疗法从不同角度保障了药物对于病毒

的中和活性，降低了病毒变异后产生耐药或免疫逃逸的风险，为对抗未来可能出现的变异提高

治疗效率。研发团队已将 P2C-1F11 等抗体的结构及生产、改良和动力学数据等信息公开发表
[39—43]。 

2020年 12月，安巴韦单抗/罗米司韦单抗参与美国 NIH主办的一项随机双盲Ⅱ/Ⅲ期临床试

验 ACTIV-2(NCT04518410)，评估该联合疗法对有症状的非住院伴有高进展风险的成人患者的

安全性和有效性。试验共纳入 837 例患者，以 1∶1 随机分配到治疗组或安慰剂组。2021 年 10

月 4 日公布的中期分析结果显示，联合疗法较安慰剂组使患者的住院及死亡复合终点降低 78％；

两组患者住院或死亡率为治疗组(2％)、安慰剂组(11％)，治疗组 28 d内无死亡，安慰剂组 8例

死亡。安全性方面，治疗组未见严重不良反应，3 级或以上的不良事件率为 3.8％，而安慰剂组
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有 13.4％。2021 年 12 月 5 日的最终分析数据表明，治疗组患者相较于安慰剂组的住院及死亡风

险降低了 80％，且 28 d 内无死亡，而安慰剂组有 9 例死亡[40]。不过，另一项临床Ⅲ期试验

ACTIV-3(NCT04501978)结果显示安巴韦单抗/罗米司韦单抗联合疗法对重症住院患者的保护率

与安慰剂组并无显著差异，表明该疗法在早期治疗中发挥的作用更大[44]。基于以上结果，国家

药监局应急批准了安巴韦单抗/罗米司韦单抗应用于轻至普通型伴有进展风险的成年患者，并附

条件批准其在青少年中的应用，等待进一步在未成年患者中的有效性和安全性数据。 

体外假病毒试验显示安巴韦单抗对奥密克戎毒株的中和能力有所下降，但罗米司韦单抗依

然保持中和活性[45—46]，再次证明二者在机制和作用上的强互补性，保证了联合疗法对病毒变异

的耐受以及中和能力。 

4   讨论与展望 

突如其来的新冠疫情给各国医疗卫生系统带来巨大冲击，疫情初期短时间暴发的大量重症

患者没有针对性特效药治疗。病毒不断迅速变异使得部分疫苗效果大打折扣，加之疫苗本身的

低温运输、保存方面的要求，部分国家或地区仍无法获得足够的疫苗，疫苗接种率有待提高。

因此，新冠的药物治疗手段仍然不可或缺，为不幸感染的患者减少进展为重症的风险，减轻患

者及社会的医疗负担。 

奥密克戎毒株是目前全球主要流行株，许多早前尝试的治疗药物逐渐被证实对其无效。本

文中总结的 4 款新冠特效药对于奥密克戎变种均有中和能力，其中 Paxlovid 被中美两国的新冠

肺炎诊疗指南同时推荐为一线抗病毒治疗药物[47]，足以说明其良好的临床效果和治疗收益。

Paxlovid 作为我国引进的首款口服抗病毒药，目前主要用于高危的轻中症患者，降低住院或死

亡风险。口服给药减少了患者静脉注射用药所需消耗的医疗资源和时间成本，提高了患者用药

的便利性，减少静脉注射带来的其他感染风险，也为之后常态服药的需求奠定了基础。未来若

能常态化服药，可大大方便广大轻中症患者的治疗，避免患者进展为重症，减轻医院的收治压

力，减少医疗资源的挤兑。国内引进 Paxlovid 后随即纳入国家医保报销目录，解决了患者的可

负担性问题。 

从数据上来看，另一款口服药莫那匹韦的临床有效性、不良反应率甚至奥密克戎毒株中和

结果都劣于 Paxlovid，美国 NIH 的新冠诊疗指南也以有效性不如一线推荐药物为由将其列为替

代疗法。莫那匹韦不经肝肾代谢，肝肾功能不足或有药物相互作用的患者适用，但其临床前动

物试验表明它可能影响骨骼及软骨的生长发育，所以孕妇、哺乳期妇女及未成年患者不建议使

用[20,24]。不过，莫那匹韦能够在 3 d 内将病毒清零，或许是辅助暴露后预防感染或传染给他人

的有效手段。 

由于 bebtelovimab 目前临床证据有限，NIH 指南暂将其列为替代疗法，作为首选药物效果

不理想或不适用情况下的补充。随着美国 FDA于 2022年 2月宣布 bebtelovimab对奥密克戎毒株

有效，而 4 月又宣布另一款抗体药 sotrovimab 无效并收回 EUA 后[48—49]，NIH 于 4 月 8 日更新指

南，取消了对 sotrovimab 的使用推荐 [47]。若临床Ⅲ期结果理想，bebtelovimab 有可能替代

sotrovimab 原来的位置进入推荐用药行列。安巴韦单抗/罗米司韦单抗注射液在我国最新版新冠

治疗指南也是位居 Paxlovid 之后，是指南上的唯一抗体药。不同的是，安巴韦单抗/罗米司韦单

抗有在中国患者人群使用的临床经验[50]，或许更能反映在我国人群中的临床效果，同时药品已

纳入医保并且是我国自主知识产权，对患者用药和供应都起到更好的保障作用。 

对比而言，Paxlovid 作为口服药，并且是包含利托那韦这款强效 CYP3A 酶抑制剂的口服药，



肝肾功能及药物相互作用等方面比注射抗体药在实际使用上要多一些考量。严重肝肾损伤的患

者、有不可避免的 CYP3A酶药物相互作用的患者，以及有吞咽困难或依从性差的患者，都需要

考虑调整剂量或改用莫那匹韦及注射类药品。不过值得期待的是，辉瑞公司正在准备开展

Paxlovid 粉剂及其他制剂的临床研究，一旦成功问世便能造福吞咽困难等特殊人群，改善患者

服药的便利性，让更多人群能用上特效药。此外，Paxlovid 也正在筹备开展青少年和低龄儿童

患者的临床试验，未来将会有更多未成年用药的临床证据支持决策。莫那匹韦则可作为成人肝

肾问题下 Paxlovid 的替代疗法，且可能辅助加快“转阴”，降低病毒传播机会。两款口服药都

在进行住院患者及暴露后预防的临床试验，莫那匹韦需要通过新的临床证据扩充 EUA 范围，提

高指南推荐地位。相较Paxlovid，bebtelovimab和安巴韦单抗/罗米司韦单抗在各个维度，尤其是

有效性、适宜性和可及性方面，暂时不占优势，但仍是两款口服药的有效补充。 

随着 2022 年 4 月新变种 XE、XD 和 XF 首次在英国发现[51]，全球流行病株或将迎来新一波

更迭，现有的疫苗和治疗药物是否还能抵挡住这一轮攻击还是未知数。尽管目前来看这些新变

株相当于奥密克戎的混合衍生品种，与其有很大相似度，但鉴于新变种的传播更加迅速，现有

治疗药物需要加紧开展有效性试验，及时对药品做出相应调整，充分应对新的变异株。本文提

到的 4种药物都扛住了奥密克戎变异株的考验，希望尽快进行新的病毒试验证明其对 XE等新变

种的有效性。上述药品中，安巴韦单抗/罗米司韦单抗对重症住院人群效果不明显，其他 3 款药

品效果仍有待研究，针对重症患者的药物治疗仍然缺乏，在发展疫苗和轻中症人群药物的同时

也期待有重症人群的特效药出现。同时，希望更多药品能补充儿童的临床试验数据及特殊人群

(如孕产妇等)中使用的真实世界数据，为更多人群中的药物使用提供参考。 

在一众治疗药物中，中成药和中药方剂也在临床应用中验证了其抗击新冠病毒的作用和价

值。除了在疫情初期广泛应用的连花清瘟外，国家卫生健康委员会新版诊疗方案中还推荐了清

肺排毒汤(颗粒)等经研究证实临床有效的方剂，并根据病程不同、患者个人体质不同、临床表

征不同进行定制化处方及针灸治疗，在重型和危重型患者中还用到了中药注射剂，有效促愈，

系统全面地展现了中医药辨证施治的优势。 

新冠病毒抗疫是一场持久战，疫苗预防依旧是大部分人抵抗新冠病毒感染的最有力手段，

但治疗药物对于预防轻症转为重症，减少医疗挤兑，为将来的疫情防控常态化铺平道路，是控

制新冠病毒感染必不可少的重要环节。 
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