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摘  要 

本维莫德乳膏是我国自主研发的非激素类免疫调节剂，于2019年在我国上市，用于局部治疗轻、中度寻

常型银屑病。本文对本维莫德乳膏治疗银屑病的作用机制、临床疗效、药代动力学及安全性做一概述，

以期为临床学习及工作提供参考。 
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Abstract 
Benvitimod, a non-hormonal immunomodulator developed in China, was launched in 2019 for the 
topical treatment of mild to moderate psoriasis vulgaris. This paper provides an overview of the 
active mechanism, clinical efficacy, pharmacokinetics and safety of benvitimod in the treatment of 
psoriasis, aiming to provide a reference for clinical study and work. 
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1. 引言 

银屑病是一种遗传与环境共同作用诱发的免疫介导的慢性、复发性、炎症性、系统性疾病，典型临

床表现为鳞屑性红斑或斑块，局限或广泛分布，无传染性，治疗困难，常罹患终生。病理上以角质形成

细胞过度增殖伴角化不全、炎症细胞浸润和血管增生为主要特征。银屑病根据临床症状和体征一般分为：

寻常型银屑病、脓疱型银屑病、关节病型银屑病及红皮病型银屑病 4 种类型。其中寻常型银屑病是临床

中最多见的类型。糖皮质激素、维生素 D3 衍生物、煤焦油等是轻、中度银屑病最常用的外用药物，但

由于长期用药所致的安全性、耐药性以及相关副作用等问题使得研制一种非类固醇类外用药物成为银屑

病患者的迫切希望。 
本维莫德，曾用名“苯烯莫德”，是非激素类免疫调节剂，对银屑病发病的多个环节具有抑制作用，

在银屑病治疗中具有良好的疗效及安全性。本文对近年来本维莫德乳膏的研究进展做一概述，以期为临

床学习及工作提供参考。 

2. 本维莫德乳膏治疗银屑病的作用机制 

2.1. 抑制表皮细胞增殖和诱导分化 

银屑病的病理特点表现为表皮细胞增殖过快和角化不全[1]，体外实验提示本维莫德可诱导角质生成

细胞分化，从而阻止细胞增殖。刘珉宇[2]等进行的小鼠试验证实：本维莫德各剂量组均能抑制小鼠阴道

上皮有丝分裂；本维莫德各剂量组均能增加小鼠尾部含颗粒层的鳞片数；本维莫德对普萘洛尔诱导的豚

鼠银屑病模型有明显的治疗作用，可使其棘层变薄，表皮突下延程度减轻。 

2.2. 抑制新生血管生成和毛细血管扩张 

受累皮肤血管增生和毛细血管扩张是银屑病皮损的显著特征[3]。动物实验中观察到本维莫德对普萘

洛尔所致的耳廓模型中微血管扩张现象有减轻作用；非毒性浓度的本维莫德对鸡胚新生血管的形成有显

著抑制作用[4]。 

2.3. 抑制前炎症因子的表达 

本维莫德可以减轻咪喹莫特诱导的银屑病样皮损小鼠模型的皮肤炎症，并可降低 IL17A、IL-17F、
IL-19、IL-22、IL-23A 和 IL-1β的表达[5]。本维莫德能够显著抑制炎症因子如 IFN-γ、TNF-α、白细胞介

素等的迁移[6]，从而发挥抗炎作用。 

2.4. 负向调节 T 细胞 NF-κB 通路 

NF-κB 是一种与免疫及炎性反应密切相关的转录因子，其在细胞的免疫应答、炎症反应等过程中发

挥着重要作用[7]，高军等[8]研究发现，NF-κB 在银屑病患者中高表达，苯烯莫德作用于活化的 T 细胞后，
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随着作用时间的延长，NF-κB 通路中的活化因子表达逐渐降低，而抑制性因子表达逐渐升高，提示苯烯

莫德对 NF-κB 通路为负向调节[9]。苯烯莫德可通过负向调节 NF-κB 通路进而调控 T 细胞介导的免疫级

联反应。 
综上所述，苯烯莫德可以作用于银屑病的多个致病环节，包括直接对角质形成细胞的作用、抑制新

生血管及毛细血管扩张、抑制前炎症因子表达及调控 T 细胞活化等，从而发挥治疗银屑病的作用。 

3. 本维莫德乳膏治疗银屑病的临床疗效 

随机、双盲、安慰剂对照的 II 期临床试验[10]评估了本维莫德乳膏治疗轻、中度块状银屑病患者(BSA 
< 10%，PGA 为 2~3 分)的有效性和安全性。分别使用本维莫德乳膏或安慰剂，每天早晚各 1 次，持续治

疗 12 周后，本维莫德组 PGA 改善率为 62.8%，显著高于安慰剂组(13.0%, P < 0.0001)；本维莫德组达到

PGA0/1 的比率与 BSA 平均改善率分别为 67.5%和 79.1%均显著高于安慰剂组(P < 0.0001)。表明本维莫德

乳膏治疗银屑病效果良好。 
本维莫德乳膏治疗轻、中度银屑病的多中心、随机、双盲、安慰剂、阳性药对照的 III 期临床试验在

国内基本完成[11]，受试者按照 2:1:1 的比例随机分 3 组，分别使用本维莫德乳膏、0.005%卡泊三醇软膏

和安慰剂，每天早晚各 1 次，连续用药 12 周，治疗 12 周后，本维莫德组疗效优于卡泊三醇组和安慰剂

组(P < 0.05)，三组的 PASI75 应答率分别为 50.4% (本维莫德组)、38.5% (卡泊三醇组)、13.9% (安慰剂组)；
本维莫德组与卡泊三醇组的 PGA 的应答率分别为 66.3%和 63.9%，两组差异无统计学意义(P > 0.05)，但

均显著高于安慰剂组(33.5%, P < 0.05)。 
本维莫德上市后，国内卢晓燕等[12]以 80 例寻常性银屑病患者为研究对象，分为观察组 40 例和对照

组 40 例，对照组采用阿维 A 胶囊治疗，观察组在对照组基础上外用本维莫德乳膏，治疗 8 周后观察组

疗效显著高于对照组，提示本维莫德治疗寻常型银屑病疗效显著。 
以上试验均证实本维莫德乳膏在治疗寻常型银屑病中临床疗效显著，但因上市时间较短，目前关于

该药的相关试验报道较少，仍需进行相关试验进一步观察该药物与银屑病其余相关药物如生物制剂等联

合使用的临床疗效，为银屑病治疗提供更为有效的治疗方案。 

4. 本维莫德乳膏的药物代谢动力学 

赵立波[13]对健康成年志愿者和轻、中度银屑病患者的药代动力学研究结果显示：1) 健康志愿者的1232
份血浆样品中仅 47 份样品检出血药浓度，检出率为 4.11%，检出的血样中，本维莫德浓度很低(0.21~2.93 
ng/mL)。2) 在银屑病患者的 682 份血样中，只有 79 份血药浓度高于检出极限值，检出率仅 11.58%。检

出的血样中，苯烯莫德浓度很低(0.100~3.04 ng/mL)。3) 无论在健康者或是银屑病患者中，血药浓度的检

出例数和浓度与给药次数和给药剂量均无明显相关性。4) 与健康志愿者相比，银屑病患者皮肤处于被病

理状态，但其吸收程度无明显变化，且与给药计量无相关性。韦忠娜等[14]的实验也表明本维莫德血药浓

度的检出例数和浓度并不显著随给药次数的增多而增加，血药浓度的检出例数和浓度也并不显著随给药

剂量的上升而上升。研究所建立检测方法的灵敏度已达到 0.1 ng∙mL−1，但只有 13.6%的血样可检测到苯

烯莫德，且在能检测到苯烯莫德的样品中血药浓度也处于极低水平。 
上述两项实验结果均表明本维莫德仅在局部发挥作用，吸收入血量极少，从而避免了药物对全身系

统的影响和可能的不良事件。 

5. 本维莫德乳膏的安全性及不良反应 

在随机、双盲的 II 期临床试验中[10]，本维莫德与安慰剂或其他药物相比，其不良反应中最为突出

https://doi.org/10.12677/acm.2022.124494


马春辉，王宝庭 
 

 

DOI: 10.12677/acm.2022.124494 3419 临床医学进展 
 

的是炎症后的色素沉着。北京大学进行的 I 期、IIa 期、IIb 期临床试验结果提示本维莫德乳膏发生的不良

反应主要为：用药部位的轻度瘙痒、红斑、不融合性毛囊性丘疹，中度非给药部位红色丘疹。III 期临床

试验[11]结果提示本维莫德不良反应高于卡泊三醇组合安慰剂组，主要不良反应发生于皮肤及皮下组织，

最常见不良反应为瘙痒、接触性皮炎及毛囊炎，未发现本维莫德相关的系统不良反应。赵立波[13]对健康

成年志愿者及银屑病患者外用不同浓度苯烯莫德记录不良反应结果提示其不良反应主要为瘙痒、红斑丘

疹、不融合性毛囊炎，多为轻度，无系统不良反应发生。 
依据目前相关临床试验结果，本维莫德不良反应均为皮肤组织相关不良反应，未出现系统不良反应，

其临床使用安全性较高，但目前临床试验观察周期均未超过 12 周，远期使用安全性有待考量，使用过程

中若超 12 周使用需向患者说明。 

6. 总结与展望 

本维莫德是我国拥有自主知识产权的国家 I 类新药，是人工合成的天然产物，可从银屑病发病的多

个环节发挥其治疗作用，其临床效果显著，安全性高，因极少吸收入血，相较于其他外用药物，避免了

药物对全身系统的影响及可能的不良反应。因其目前上市时间较短，目前关于其治疗银屑病的相关报道

较少，仍需更多大样本的随机双盲试验及与其余相关银屑病药物联用的试验进一步明确其疗效及安全性，

为银屑病患者探寻更为有效、安全的治疗方案。 
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