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�VX-548与维柯丁均能使患者的疼痛减轻约3分，但前者无上瘾风险。2024年7月30日，Vertex发
布公告称，美国食品药品监督管理局（FDA）已受理该药物的新药上市申请，并给予优先审评资
格。如若最终成功上市，它将成为二十年来首款非阿片类急性疼痛药物。

当地时间2024年8月20日，据《科学美国人》杂志报道，美国医药公司Vertex Pharmaceuticals（福
泰制药，VRTX.US）开发的新型止痛药能够使急性疼痛的等级降低一半左右，且没有成瘾性。20
24年7月30日，Vertex发布公告称，美国食品药品监督管理局（FDA）已受理该药物的新药上市申
请，并给予优先审评资格。该药物名为VX-548，用于治疗中度至重度急性疼痛。如若最终成功
上市，它将成为二十年来首款非阿片类急性疼痛药物，这是一个堪称里程碑的新药。

《中国疼痛医学发展报告（2020）》数据显示，中国慢性疼痛患者超过3亿人，且正以每年1000
万至2000万的速度快速增长。疼痛不像其他疾病一样直接威胁生命，但会导致生活质量下降，还
可能导致自杀、早死、阿尔茨海默病、抑郁焦虑等。疼痛主要分为急性疼痛和慢性疼痛，慢性疼
痛指持续或反复发作超过3个月的疼痛，其危害性远超急性疼痛。

然而，《科学美国人》文章指出，“疼痛治疗并没有跟上需求的步伐。缓解人类疼痛的现有药物
明显不足，这助长了阿片类药物（从罂粟或实验室制造，有助于缓解剧痛，但使用不当会导致成
瘾、呼吸抑制和死亡）的持续流行，已有超过73万人因过量服用而死亡。”

既往的研究已经发现疼痛发作的机制：“疼痛轴”指大量分布的疼痛信号神经细胞探测刺激，产
生冲动，将疼痛信号沿神经纤维传递到位于脊髓边的背根神经节细胞群，最后传递到大脑。电压
门控钠通道（NaV）是这一神经通路的中心，同时也控制着为心脏和大脑提供动力的电脉冲，在
不损害重要功能的前提下，阻断钠通道是治疗疼痛的理想目标。经研究，科学家确定了三个外周
感觉神经中更常起作用的钠通道：NaV1.7、NaV1.8和NaV1.9。其中，NaV1.7和NaV1.8在疼痛信
号传导中起关键作用。

然而，新型止痛药的研究一度停滞不前。其难点在于，NaV通道家族包含9个密切相关的成员，
共享超过50%的基因序列。由于这种相似性，2000年代开发的钠通道抑制剂通常无法靶向一种亚
型而不影响其他亚型。

文章介绍，Vertex公司的科学家在21世纪初设计的E-VIPR（电刺激电压离子探针阅读器）系统，
可以在一个通道上快速测试多种化合物。通过这种方法，Vertex可以广泛测试潜在药物如何与钠
通道相互作用。2015年，Vertex启动了NaV1.8抑制剂的首次临床试验，发现一种名为VX-548的药
物成功减轻了一小群病人的痛苦。于是，该公司在2022年进行了更大规模的研究。
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2024年1月30日，Vertex官网公布了两项大型关键临床试验的积极结果。研究招募了约1100名接受
腹部整形手术和拇囊炎切除手术的患者，分别得到安慰剂、VX-548和对乙酰氨基酚（维柯丁的
组合药物）的治疗。

试验用0到10的疼痛等级来衡量疼痛缓解情况，结果显示，VX-548与维柯丁均能使患者的疼痛减
轻约3分，但前者无上瘾风险。在腹部整形手术后康复的患者中，VX-548缓解疼痛的效果比维柯
丁更快。当使用不同的疼痛量表时，VX-548对拇囊炎切除手术患者的缓解效果不如维柯丁，但
服用VX-548的患者报告的副作用（如恶心、便秘、头痛和头晕）比服用安慰剂的人少，表明这
种治疗是安全的。

相比急性疼痛，慢性疼痛的患者更多。因此，Vertex也在测试VX-548对慢性疼痛的效果。该公司
的科学家认为，慢性疼痛和急性疼痛的机制相似，因此VX-548也会对慢性疼痛有效。Vertex在20
23年12月13日公布的一项小型研究结果显示，该药物对糖尿病周围神经病变（一种由高血糖导致
的神经损伤引起的常见慢性疼痛）的疗效和安全性都比较积极，基于此，Vertex计划推进Ⅲ期试
验。

其他公司紧随其后。《科学美国人》文章介绍，少数几家公司正在开发针对NaV1.8或NaV1.7的
疼痛治疗药物，更多的人可能在“秘密”地工作：设计小分子来阻断钠通道或附近的蛋白质；修
改天然毒素，以阻止疼痛信号的传递；使用基因疗法从源头上抑制信号，等等。

Vertex公司也在研发新一代NaV1.8止痛药物。根据其官网4月18日的公告，该公司计划在今年推
进下一代NaV1.8疼痛信号抑制剂VX-993口服制剂的2期急性疼痛和周围神经性疼痛研究，预计今
年还将启动VX-993静脉注射制剂的Ⅰ期研究。
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更多 科学进展 请访问 https://www.iikx.com/news/progress/
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