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比较PrEP方面的选择

比较PrEP方面的选择疗效、安全性和 最新动态
临床参考资料，旨在帮助医疗保健专业人员比较口服和 长效PrEP方案，并在日常实践中协调证据、指南和患者偏好。

范围和用途声明
HIV暴露前预防药物（PrEP）的监管批准、标签适应症和实施指南
因国家和地区而异。此资源总结了现有的临床证据和指南指导下的
考虑因素，以帮助医疗保健专业人员评估PrEP方案。临床医生在做
出处方决定时应参考当地产品标签、国家指南和监管机构。

在开始使用任何PrEP方案之前，临床医生应确认患者是否符合条件：
•	HIV检测呈阴性

•	最好使用第4代HIV抗原/抗体检测
•	怀疑急性HIV感染时，建议进行HIV	RNA检测

•	临床因素
•	肾功能
•	骨骼健康
•	妊娠状况和生育计划
•	年龄和青少年因素
•	乙肝病毒感染状况（如适用）

•	结构性和背景性因素
•	PrEP方案的本地可用和监管批准情况
•	保险或公共项目保障
•	诊所提供注射式PrEP的能力
•	患者遵守随访和监测要求的能力和意愿
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患者资格和临床考虑因素
口服方案 注射剂方案

F/TDF F/TAF 卡替拉韦 来那卡帕韦
每日 按需 每日 每2个月 每6个月

MSM FDA标签内批准用途
指南推荐

(DHHS, IAS-USA, 

WHO)

FDA标签外用途
指南推荐

(IAS-USA, WHO)

FDA标签内批准用途
指南推荐

(DHHS, IAS-USA, 

WHO)

FDA标签内批准用途*
指南推荐

(DHHS, IAS-USA, 

WHO)

FDA标签内批准用途*
指南推荐

(IAS-USA, WHO)

跨性别女性
FDA标签外用途

不推荐
异性恋男性
异性恋女性 FDA标签外用途

不推荐跨性别男性
注射毒品者：评估并考虑性风险。
CDC指出，注射毒品者无论是否存在性风险，都可能从任何经
FDA批准的暴露前预防方案中获益。
排除妊娠：缺乏足够的人体数据来充分评估药物相关的出生缺
陷和流产风险。
 

 

CDC	= 美国疾病控制与预防中心
FDA = 美国食品药品监督管理局
F/TDF = 恩曲他滨/富马酸替诺福韦二吡呋酯
F/TAF = 恩曲他滨/替诺福韦艾拉酚胺
MSM	= 与男性发生性行为的男性
WHO = 世界卫生组织

当前PrEP方案概览
PrEP方案 路线 维持给药 启动考虑因素 关键临床考虑因素

恩曲他滨/富马酸替诺福韦二吡呋酯（TDF/FTC） 口服 每日 确认HIV检测呈阴性后开始 肾脏和骨骼监测；乙肝病毒感染考虑因素
恩曲他滨/替诺福韦艾拉酚胺（TAF/FTC） 口服 每日 确认HIV检测呈阴性后开始 标签上未注明适用于阴道性交。
长效卡替拉韦（CAB-LA） 肌肉注射 每2个月 需要导入期；可选择口服导入 注射依从性；推迟给药导致耐药风险增加
长效来那卡帕韦 皮下注射 每6个月 口服 + 注射起始阶段 给药间隔长；实施数据不断更新
FTC = 恩曲他滨； HBV = 乙肝病毒。
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起始和维持：主要实际差异

起始
•	存在维持给药前的导入期
•	可通过口服导入来评估耐受性，但属于可

选项，具体取决于当地指南
•	在起始阶段进行导入给药，然后再过渡到

每2个月一次的维持给药。

维持
•	肌肉注射，每2个月一次

临床证据
•	多项随机试验表明，与每日口服PrEP相

比，该药物疗效更优，并且在长期随访中
也显示出持续的有效性

来那卡帕韦长效卡替拉韦（CAB-LA）
起始
•	需要口服和注射结合的起始阶段，才能迅

速达到具有保护效果的药物浓度。
•	起始阶段包括口服联合注射，之后过渡到

每年两次的维持治疗

维持
•	皮下注射，每6个月一次

临床证据
•	3期临床试验表明，该药物疗效显著，并支

持对特定人群采用每年两次给药方案的潜
在作用

总体疗效、安全性和特殊人群
•	疗效

•	所有获批的PrEP方案在被研究人群中按照指导使用时，均显示出较高的有效性。
•	安全性

•	总体安全性良好，且妊娠和不同人群的数据不断增加
•	指南观点

•	世界卫生组织（WHO）、美国疾病控制与预防中心（CDC）、欧洲艾滋病临床学会（EACS）和国际
抗病毒学会美国小组（IAS-USA）的指南一致强调，共同决策、对依从性的支持和定期HIV检测是落实
PrEP服务的核心组成部分，尽管具体的资格和实施建议因地区和人群而有不同。具体细节请参见参考
文献和资源

（指南参考文献：WHO，2025年；CDC，2025年；EACS，2025年）
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PrEP方案：有关资格的共识与不同观点
临床医生需要将FDA标签与主要指导机构、美国卫生与公众服务部（DHHS）、国际抗病毒学会美国小组
（IAS-USA）和世界卫生组织（WHO）的建议结合起来考虑，重点关注不同人群和PrEP模式之间的共识
和分歧。
临床意义
•	资格认定应结合患者偏好、依从性因素和实际就医情况
•	如有多个合适的方案，共同决策至关重要。
研究性和新兴的PrEP方法
目前有若干长效和新型的PrEP制剂正在研发，其中包括：
•	每年使用一次的注射剂
•	可通过口服和注射途径给药的其他衣壳抑制剂
这些药物目前尚未获得FDA批准用于PrEP，但可体现对于减少依从性障碍和未来扩大预防选择的持续创
新。

4

1 如果使用得当，所有获得FDA批准的PrEP方案均有显著效果

2 给药频率、给药途径和安全性方面的差异在实际医疗中至关重要

3 长效注射式PrEP方案可能有助于为部分患者缓解依从性问题

要点总结临床实践
4 资格认定应以证据、指南和患者情况为依据，而非凭空臆断

5 PrEP的选择是动态的，应根据患者的需求和情况变化而重新评估
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