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摘　 要　 目的:对 5 个原研二肽基肽酶 4(DPP-4)抑制剂进行可量化的客观评价,为医疗机构遴选药品提供量化参考,为临床药品

选择提供依据。 方法:应用《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南(第二版)》 (以下简称“指南”)的评价体系,对 5 个原研

DPP-4 抑制剂的药学特性、有效性、安全性、经济性和其他属性等 5 个维度进行量化打分。 结果:所有纳入评价的 DPP-4 抑制剂的

评分均>70 分,依次为西格列汀 79. 0 分、维格列汀 72. 8 分、沙格列汀 76. 1 分、利格列汀 78. 7 分、阿格列汀 76. 9 分。 结论:基于指

南的标准,本次评价涉及的 5 个原研 DPP-4 抑制剂的评价结论均为“保留”,强推荐。 但是,本次药品评价维度较多,涉及药品在

各维度均有不同的优势,各医疗机构可根据评价细则及权重,按照医疗机构特点和实际需求对评价结果进行采用。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

quantitatively
 

and
 

objectively
 

evaluate
 

the
 

five
 

original
 

dipeptidyl
 

peptidase-4
 

(DPP-4)
 

inhibitors,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

quantitative
 

reference
 

for
 

medical
 

institutions
 

to
 

select
 

drugs
 

and
 

provide
 

basis
 

for
 

clinical
 

drug
 

selection.
 

METHODS:
 

Following
 

the
 

Rapid
 

Guide
 

for
 

Drug
 

Evaluation
 

and
 

Selection
 

in
 

Medical
 

Institutions
 

in
 

China
 

(Second
 

Edition)
 

(hereinafter
 

referred
 

to
 

as
 

“the
 

guideline”),
 

quantitative
 

scores
 

of
 

five
 

DPP-4
 

inhibitors
 

were
 

performed
 

on
 

five
 

dimensions:
 

pharmaceutical
 

characteristics,
 

effectiveness,
 

safety,
 

economy,
 

and
 

others
 

attributes.
 

RESULTS:
 

All
 

DPP-4
 

inhibitors
 

included
 

in
 

the
 

evaluation
 

had
 

scores
 

>70
 

points,
 

in
 

the
 

order
 

of
 

sitagliptin
 

79. 0
 

points,
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vigagliptin
 

72. 8
 

points,
 

saxagliptin
 

76. 1
 

points,
 

ligagliptin
 

78. 7
 

points
 

and
 

alogliptin
 

76. 9
 

points.
 

CONCLUSIONS:
 

Based
 

on
 

the
 

guideline
 

criteria,
 

the
 

five
 

original
 

DPP-4
 

inhibitors
 

included
 

in
 

this
 

evaluation
 

are
 

all
 

“ retained”
 

and
 

strongly
 

recommended.
 

However,
 

this
 

drug
 

evaluation
 

has
 

more
 

dimensions
 

and
 

the
 

drugs
 

involved
 

have
 

different
 

advantages
 

in
 

each
 

dimension.
 

Each
 

medical
 

institution
 

can
 

adopt
 

the
 

evaluation
 

results
 

according
 

to
 

the
 

evaluation
 

rules
 

and
 

weights,
 

and
 

in
 

accordance
 

with
 

the
 

characteristics
 

and
 

actual
 

needs
 

of
 

the
 

medical
 

institution.
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　 　 根据国际糖尿病联盟的数据,截至 2021 年,全球约有

5. 37 亿成年人患有糖尿病,2021 年已造成 670 万人死亡。 我

国成年人糖尿病患病人数约 1. 41 亿,患病率为 10. 6%,每年

与糖尿病相关的卫生支出约 1. 2 万亿元。 在 2 型糖尿病治疗

药物中,二肽基肽酶 4(dipeptidyl
 

peptidase-4,DPP-4)抑制剂较

传统抗糖尿病药具有独特的作用机制,并被广泛应用于临床,
给糖尿病的治疗带来更多的药物选择。 国内已有 5 个原研

DPP-4 抑制剂上市,尽管属于同类药物,但其作用特点仍有差

别。 《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南(第二版)》 (以

下简称《指南(第二版)》)于 2023 年 4 月发布,在第一版的基

础上,结合已有的实际应用经验,调整了不同评价指标的权

重,细化了评分细则,规范了药品的评价与遴选标准,实现了

评价方案的规范化和评价结果的科学化[1] 。 为了科学、客观

地评价 5 个原研 DPP-4 抑制剂之间的差异,本研究依据《指南

(第二版)》对其进行量化评价,为临床用药提供合理性参考,
为医疗机构遴选该类药品提供量化依据。
1　 资料与方法
1. 1　 评价方法

评价方法、证据检索范围依据《指南(第二版)》,必要时扩

充证据检索范围。 评分结果为百分制,评分结果可用于新品

种引进和品种调出:( 1) 新品种引进,> 70 分为强推荐;60 ~
70 分为弱推荐或不推荐,可根据是否有替代药物决定;<60 分

为不推荐。 (2)药品调出,<60 分建议为调出;60 ~ 70 分建议

为暂时保留或调出,可根据是否有替代药物决定;>70 分建议

保留[1] 。
1. 2　 指标细则

1. 2. 1　 药学特性:总分 28 分,考察药品的药理作用及药动学

过程是否明确,剂型和使用方法是否适宜,以及考察药品贮藏

条件和有效期。
1. 2. 2　 有效性:总分 27 分,考察药品的临床使用效果,在所治

疗疾病中的临床应用地位,国内外指南、共识推荐程度等。
1. 2. 3　 安全性:总分 25 分,考察药品不良反应严重程度和发

生率,特殊人群使用适宜性,药物相互作用风险和致畸性、致
癌性等药品安全性。
1. 2. 4　 经济性:总分 10 分,比较同通用名药品的日均治疗

费用。
1. 2. 5　 其他属性:总分 10 分,考察药品是否被《国家基本医

疗保险和工伤保险药品目录》及《国家基本药物目录》收录、是
否国家集中带量采购中标,是否为原研药、参比药或通过一致

性评价的仿制药,并对生产企业状况以及全球主要国家上市

情况进行考察。
具体评价与遴选评分细则见《指南(第二版)》 [1] 。

1. 3　 评价范围

本次评价的药品为已在国内上市的 5 个原研 DPP-4 抑制

剂,分别为西格列汀、维格列汀、沙格列汀、利格列汀和阿格

列汀。
2　 结果

 

2. 1　 药学特性评分

2. 1. 1　 药理作用:DPP-4 可以快速水解肠促胰岛素,产生非活

性产物。 5 个 DPP-4 抑制剂均通过抑制 DPP-4,减少肠促胰岛

素水解,间接提高了胰高血糖素样肽-1 和葡萄糖依赖性促胰

岛素释放多肽在内的肠促胰岛素水平。 5 个药品作用机制明

确,临床疗效确切。 DPP-4 靶点为新的作用靶点。 5 个药品的

评分均为 5 分。
2. 1. 2　 体内过程:5 个原研 DPP-4 抑制剂的体内过程均明确,
药动学参数完整,评分均为 5 分。 具体药动学参数见表 1。

表 1　 5 个原研 DPP-4抑制剂的药动学参数

药品
给药
途径

生物利
用度 / %

达峰时
间 / h

表观分布
容积 / L

血浆蛋白
结合率 / % 半衰期 / h 清除率 /

(mL / min) 代谢 清除

西格列汀 口服 87 1. 0~ 4. 0 198 38. 0 12. 4 350
 

少量经细胞色素 P450(CYP)3A4、CYP2C8 代谢 79%的原型药经肾脏排出
维格列汀 口服 85 1. 7 71 9. 3 3. 0 217 主要为氰基水解,次要为氨基水解 85%经尿液排出,15%经粪便排出
沙格列汀 口服 67 2. 0 151 <10. 0 2. 5 230 经 CYP3A4 / 5 代谢 主要经肾脏排出,22%经粪便排出
利格列汀 口服 30 1. 5 1

 

110 70. 0~ 99. 0 12. 0 70 小部分代谢为无活性产物 80%的原型药经肠肝排出
阿格列汀 口服 100 1. 0~ 2. 0 417 20. 0 21. 0 160 去甲基化,乙酰化 76%经肾脏排出

2. 1. 3　 药剂学和使用方法:5 个原研 DPP-4 抑制剂的药品说

明书中均只标示了主要成分,均缺乏辅料成分的标示,该项均

得 1 分;单片规格适合推荐的单次服药剂量,方便临床进行剂

量调整,包装适宜,均得 2 分;口服剂型,剂量固定,均得 2 分;
使用方便,无需辅助、可自行给药,均得 2 分;给药频次,除维格

列汀外,均为 1 日给药 1 次,各得 2 分,而维格列汀为 1 日

2 次,得 1. 5 分。

2. 1. 4　 贮藏条件和药品有效期:5 个原研 DPP-4 抑制剂均为

常温贮存,均得 3 分;有效期均为 36 个月,均得 1. 5 分。
综上,在药学特性评分中,西格列汀、沙格列汀、利格列汀、

阿格列汀均为 25. 5 分,维格列汀为 25 分。 各项得分具体情况

见表 2。
2. 2　 有效性评分

2. 2. 1　 适应证:5 个原研 DPP-4 抑制剂的适应证均为用于治
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　 　 　 　 表 2　 5 个原研 DPP-4抑制剂的药学特性评分(28 分)

指标体系及权重系数 细则(指标信息和数据来源)
得分 / 分

西格
列汀

维格
列汀

沙格
列汀

利格
列汀

阿格
列汀

药理作用(5 分) 5 分　 临床疗效确切,作用机制明确,作用机制或作用靶点有创新性 5 5 5 5 5
体内过程(5 分) 5 分　 体内过程明确,药动学参数完整 5 5 5 5 5
药剂学和使用方法(多选) 2 分　 主要成分与辅料(均明确为 2 分;1 项明确为 1 分) 1 1 1 1 1
　 (12 分) 2 分　 规格与包装(均适宜临床应用 / 剂量调整为 2 分;1 项适宜为 1 分) 2 2 2 2 2

2 分　 剂型(口服 / 吸入 / 外用制剂为 2 分;皮下 / 肌内注射剂为 1. 5 分;静脉滴注 / 静脉注射剂为 1 分) 2 2 2 2 2
2 分　 给药剂量(固定剂量为 2 分;使用过程中需调整用药剂量为 1. 5 分;根据体重或体表面积计算用药剂量为 1 分) 2 2 2 2 2

2 分　 给药频次(≤1 日 1 次为 2 分;1 日 2 次为 1. 5 分;≥1 日 3 次为 1 分) 2 1. 5 2 2 2
2 分　 使用方便(无需辅助、可自行给药为 2 分;无需辅助、在他人帮助或训练后自行给药为 1. 5 分;医务人员给药为 1 分) 2 2 2 2 2

贮藏条件(多选)(4 分) 3 分　 常温贮藏 3 3 3 3 3
药品有效期(2 分) 1. 5 分　 ≥36 个月,<60 个月 1. 5 1. 5 1. 5 1. 5 1. 5
药学特性总分 25. 5 25 25. 5 25. 5 25. 5

疗 2 型糖尿病。 在生活方式干预和二甲双胍一线治疗不达标

的情况下,可选用 DPP-4 抑制剂等药物与二甲双胍联合治

疗[2] 。 均为临床需要,次选,均得 3 分。
2. 2. 2　 指南推荐:依据《中国 2 型糖尿病防治指南( 2020 年

版)》 [2] 、《2023 年美国临床内分泌医师学会 / 美国内分泌学会

共识声明》 [3] 和《2023 年美国糖尿病学会糖尿病医学诊疗标

准》 [4] ,5 个原研 DPP-4 抑制剂均是 A 级证据,但由于维格列

汀未进行心血管结局研究( CVOT),得 11. 5 分,其他 4 个药品

均得 12 分。
2. 2. 3　 临床疗效:结合多项随机、安慰剂对照、双盲、多中

心研究 [ 5-9] 评估,5 个原研 DPP-4 抑制剂可使糖化血红蛋白

( HbA1 c) 降 低 0. 42% ~ 0. 90%, 空 腹 血 糖 ( FBG ) 降 低

0. 53 ~ 1. 20
 

mmol / L, 餐后 2
 

h 血糖 ( 2
 

hBG) 降低 0. 39 ~
1. 90

 

mmol / L,临床治疗 2 型糖尿病有效。 具体研究临床疗

效见表 3。
5 个原研 DPP-4 抑制剂的有效性评分见表 4。

表 3　 5 个原研 DPP-4抑制剂在中国 /亚洲 2 型糖尿病患者部分注册临床研究中的临床疗效

药品 文献 研究类型 研究时间 / 周 患者人群(病例数) 主要终点 次要终点
HbA1c 变化∗ / % FBG 变化∗ / (mmol / L) 2

 

hBG 变化∗ / (mmol / L)
西格列汀 Yang 等(2012 年) [5] 随机对照试验 24 中国人群(395) -0. 90 -1. 20 -1. 90
维格列汀 Pan 等(2012 年) [6] 随机对照试验 24 亚洲人群(438) -0. 51 -0. 95 -0. 39
沙格列汀 Yang 等(2011 年) [7] 随机对照试验 24 亚洲人群(570) -0. 42 -1. 14 -1. 00
利格列汀 Chen 等(2015 年) [8] 随机对照试验 24 亚洲人群(300) -0. 50 -0. 53 —
阿格列汀 潘长玉等(2015 年) [9] 随机对照试验 16 中国人群(491) -0. 57 -0. 90 —
　 　 注:“ ∗”,数据为与安慰剂相比的组间平均差异,上述数据来自不同研究,不应直接比较;“—”表示该研究未进行此项比较。

表 4　 5 个原研 DPP-4抑制剂的有效性评分(27 分)

指标体系及权重系数 细则(指标信息和数据来源) 得分 / 分
西格列汀 维格列汀 沙格列汀 利格列汀 阿格列汀

适应证(5 分) 3 分　 临床需要,次选 3 3 3 3 3
指南推荐(12 分) 12 分　 诊疗规范 / 临床路径、国家卫生行政机构发布共识 / 管理办法等、指南Ⅰ级推荐(A 级证据

为 12 分;B 级证据为 11 分;C 级证据及其他为 10 分)
12 11. 5 12 12 12

临床疗效(10 分) 6 分　 以主要疗效终点指标评分 6 6 6 6 6
4 分　 以次要疗效终点指标评分 4 4 4 4 4

有效性总分 25 24. 5 25 25 25

2. 3　 安全性评分

2. 3. 1　 不良反应:DPP-4 抑制剂的主要共性不良反应包括上

呼吸道感染、头痛、鼻咽炎等,氨基转移酶升高、淋巴细胞计数

降低、超敏反应、血管神经性水肿以及腹泻、咳嗽等不良反应少

见[10] 。 低血糖方面, 与安慰剂相比, 西格列汀 ( 1. 2%
 

vs.
 

0. 9%)、维格列汀 ( 0. 4%
 

vs.
 

0. 2%)、 沙格列汀 ( 5. 6%
 

vs.
 

4. 1%)、利格列汀 ( 3. 0%
 

vs.
 

3. 1%)、 阿格列汀 ( 1. 5%
 

vs.
 

1. 6%)等 DPP-4 抑制剂用作单一疗法或与二甲双胍或噻唑烷

二酮联合治疗时,低血糖发生风险与安慰剂相似。 胃肠道疾病

方面,与安慰剂相比,西格列汀引起腹痛(2. 3%
 

vs.
 

2. 1%)、恶
心(1. 4%

 

vs.
 

0. 6%)、腹泻(3. 0%
 

vs.
 

2. 3%)的风险与安慰剂

相似;维格列汀致便秘的发生率为 0. 1% ~ 1%;文献报道,接受

DPP-4 抑制剂治疗的患者中,没有观察到胃肠道疾病的发生率

升高。 在其他轻中度不良反应中,西格列汀在临床试验和多项

临床研究中单药治疗(100
 

mg)的鼻咽炎发生率与安慰剂组相

比,为 5. 2%
 

vs.
 

3. 3%;维格列汀单药治疗(100
 

mg)致眩晕的

发生率为 1% ~ 10%, 头痛、 关节痛、 外周水肿的发生率为

0. 1% ~ 1%,上呼吸道感染、鼻咽炎的发生率<0. 01%。 在临床

试验中,沙格列汀单药治疗(5
 

mg)的不良反应发生率与安慰

剂组相比,上呼吸道感染为 7. 7%
 

vs.
 

7. 6%,尿路感染为 6. 8%
 

vs.
 

6. 1%,头痛为 6. 5%
 

vs.
 

5. 9%,外周水肿为 2%
 

vs.
 

3%,骨
折为 1. 0%

 

vs.
 

0. 6%,淋巴细胞减少为 0. 5%
 

vs.
 

0%,皮疹为

0. 3%
 

vs.
 

0. 3%,肌酸激酶升高为 0. 2%
 

vs.
 

0%,肾功能不全为

2. 1%
 

vs.
 

1. 9%。 利格列汀单药治疗(5
 

mg)的不良反应发生

率与安慰剂相比,大疱性类天疱疮为 0. 2%
 

vs.
 

0%,脂肪酶升

高为 8. 2%
 

vs.
 

1. 7%。 阿格列汀单药治疗(25
 

mg)的不良反应

发生率与安慰剂组相比,鼻咽炎为 4. 4%
 

vs.
 

3. 0%,头痛为

4. 2%
 

vs.
 

2. 5%,上呼吸道感染为 4. 2%
 

vs.
 

2. 1%,过敏反应为
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0. 6%
 

vs.
 

0. 8%。 5 个原研 DPP-4 抑制剂的轻中度不良反应发

生率在 1% ~ 10%,均得 2 分。
重度不良反应方面,虽然在上市初期提出了 DPP-4 抑制

剂可能增加恶性肿瘤或胰腺炎的风险,但后续的多项研究结果

证实了其与恶性肿瘤或胰腺炎的风险增加无关[11-14] 。 各种

DPP-4 抑制剂的总不良反应、严重不良反应、因不良反应导致

停药的发生率均与安慰剂组相似[15] 。 故认定重度不良反应发

生率<0. 01%,5 个原研 DPP-4 抑制剂均得 5 分。
2. 3. 2　 特殊人群:5 个原研 DPP-4 抑制剂均可用于老人,均得

1 分。 阿格列汀的妊娠分级为 B 级,因其结果来自动物数据,
得 0. 3 分;其余 4 个 DPP-4 抑制剂均不建议用于妊娠期及哺乳

期妇女。 儿童用药方面,5 个 DPP-4 抑制剂在 18 岁以下儿童

患者中的安全性和有效性数据尚未建立,得 0 分。 肝功能方

面,利格列汀和沙格列汀在任何程度的肝功能不全时无需调整

剂量,得 3 分;维格列汀在丙氨酸转氨酶或天冬氨酸转氨酶>
3 倍正常值上限时不能使用,得 1 分;西格列汀主要以原型药

经肾脏清除,在 Child-Pugh 评分≤9 分的患者中无需调整剂

量,在 Child-Pugh 评分>9 分的患者中无用药经验,得 2 分;阿
格列汀在中度肝功能不全患者中药时曲线下面积( AUC)下降

10%,没有临床意义,得 2 分。 肾功能方面,利格列汀在任何程

度的肾功能不全患者中均无需调整剂量,得 3 分;西格列汀、维
格列汀、沙格列汀在轻度及中度肾功能不全[西格列汀、沙格

列汀:估算肾小球滤过率( eGFR) ≥45
 

mL / ( min·1. 73
 

m2 );维
格列汀:肌酐清除率≥50

 

mL / min]时不需调整剂量,得 2 分;西
格列汀在中度肾功能不全[ 30

 

mL / ( min·1. 73
 

m2 ) ≤eGFR <
45

 

mL / (min·1. 73
 

m2 )]时剂量减半,重度肾功能不全时剂量减

为正常的 1 / 4;沙格列汀在 eGFR<45
 

mL / (min·1. 73
 

m2 )时剂量

减半;维格列汀在 eGFR<50
 

mL / (min·1. 73
 

m2)的患者中剂量减

半;阿格列汀在中度肾功能不全时剂量减半,得 1 分。
2. 3. 3　 药物相互作用:沙格列汀主要通过 CYP3A4 / 5 代谢,与
CYP3A4 或 CYP3A5 强抑制剂合用时,需要调整剂量,沙格列

汀剂量应减少至 2. 5
 

mg / d,得 2 分;利格列汀与 CYP3A4 或

P-糖蛋白(P-gp)诱导剂合用时,体内药物浓度会降至亚治疗水

平或无效浓度,对于需要使用 CYP3A4 或 P-gp 诱导剂的患者,
强烈建议替换利格列汀,得 1 分;西格列汀与 CYP 系统及 P-gp
的相互作用没有临床意义,无需调整剂量,得 3 分;维格列汀通

过氰基水解和氨基水解,阿格列汀主要经去甲基化和乙酰化代

谢,不是 CYP 及 P-gp 底物,无有意义的相互作用,得 3 分。
2. 3. 4　 其他:5 个原研 DPP-4 抑制剂的主要不良反应为皮疹、
上呼吸道感染等,均为可逆性不良反应,得 1 分;西格列汀、维
格列汀、沙格列汀在动物实验中存在不同程度的生殖毒性,西
格列汀、维格列汀、利格列汀、阿格列汀在动物实验中存在不同

程度的致癌性,5 个原研 DPP-4 抑制剂均无特别用药警示。
5 个原研 DPP-4 抑制剂的安全性评分见表 5。

表 5　 5 个原研 DPP-4抑制剂的安全性评分(25 分)

指标体系及权重系数 细则(指标信息和数据来源) 得分 / 分
西格列汀 维格列汀 沙格列汀 利格列汀 阿格列汀

不良反应(多选)(8 分) 中度不良反应(3 分) 2 2 2 2 2
重度不良反应(5 分) 5 5 5 5 5

特殊人群(可多选)(11 分) 2 分　 儿童可用 0 0 0 0 0
1 分　 老人可用 1 1 1 1 1

1 分　 妊娠期妇女可用 0 0 0 0 0. 3
1 分　 哺乳期妇女可用 0 0 0 0 0

3 分　 肝功能异常可用(重度可用为 3 分;中度可用为 2 分;轻度可用为 1 分) 2 1 3 3 2
3 分　 肾功能异常可用(重度可用为 3 分;中度可用为 2 分;轻度可用为 1 分) 2 2 2 3 1

药物相互作用所致不良反应(3 分) 无需调整用药剂量为 3 分;需要调整用药剂量为 2 分;禁止在同一 3 3 2 1 3
时段使用为 1 分

其他(可多选)(3 分) 1 分　 不良反应均为可逆性 1 1 1 1 1
1 分　 无致畸、致癌 0 0 0. 5 0. 5 0. 5

1 分　 无特别用药警示 1 1 1 1 1
安全性总分 17 16 17. 5 17. 5 16. 8

2. 4　 经济性评分　
经济学评分从高至低依次为阿格列汀、西格列汀、利格列

汀、沙格列汀、维格列汀,具体评分见表 6。
表 6　 5 个原研 DPP-4抑制剂的经济性评分(10 分)

药品
日均治疗

费用∗ / 元
同通用名药品

评分 / 分
主要适应证可替代

药品评分 / 分 总分 / 分

西格列汀 7. 38 2. 6 0. 4 3. 0
维格列汀 6. 80 0. 4 0. 4 0. 8
沙格列汀 7. 23 1. 2 0. 4 1. 6
利格列汀 8. 00 2. 1 0. 3 2. 4
阿格列汀 8. 10 3. 0 0. 3 3. 3

　 　 注:“ ∗”,药品费用参考“广州药品集团采购平台挂网”交易药品的价格。

2. 5　 其他属性评分

5 个原研 DPP-4 抑制剂均为国家医保乙类药品,维格列汀

没有支付限制,其余 4 个药品均限定为“二线用药” [16] 。 维格

列汀、沙格列汀、阿格列汀不在《国家基本药物目录》 中,得

1 分;西格列汀和利格列汀为国家基本药物且没有△要求,得
3 分[17] 。 5 个原研 DPP-4 抑制剂均为集中采购中选药品,均为

原研药品,各得 1 分。 全球使用情况方面,维格列汀由于未进

行 CVOT,未在美国获得批准上市,得 0. 5 分;其他 4 个 DPP-4
抑制剂已分别在中国、美国、欧洲、日本上市,得 1 分;生产企业

状况按照制药企业排名给分,具体分数和本环节的具体评分

见表 7。
2. 6　 综合得分

5 个原研 DPP-4 抑制剂的综合得分情况见表 8。

3　 讨论
本次评价的 5 个原研 DPP-4 抑制剂的评价结论均为“保
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　 　 　 表 7　 5 个原研 DPP-4抑制剂的其他属性(10 分)

指标体系及权重系数 细则(指标信息和数据来源) 得分 / 分
西格列汀 维格列汀 沙格列汀 利格列汀 阿格列汀

国家医保(3 分) 国家医保乙类,没有支付限制条件,为 2 分;国家医保乙类,有支付限制条件,为 1. 5 分 1. 5 2 1. 5 1. 5 1. 5
国家基本药物(3 分) 国家基本药物,没有△要求,为 3 分;不在《国家基本药物目录》中,为 1 分 3 1 1 3 1
集中采购药品(1 分) 1 分　 集中采购中选药品 1 1 1 1 1
原研 / 参比 / 一致性评价(1 分) 1 分　 原研药品 / 参比药品 1 1 1 1 1
生产企业状况(1 分) 1 分　 世界销量前 50 位的制药企业 / 我国工业和信息化部医药工业百强榜企业 1 1 1 0. 8 0. 8
全球使用情况(1 分) 中国、美国、欧洲、日本均已上市,为 1 分;国内外均有销售,为 0. 5 分 1 0. 5 1 1 1
其他属性总分 8. 5 6. 5 6. 5 8. 3 6. 3

表 8　 5 个原研 DPP-4抑制剂的综合得分情况(分)
评价项(总分值) 西格列汀 维格列汀 沙格列汀 利格列汀 阿格列汀

药学特性(28 分) 25. 5 25 25. 5 25. 5 25. 5
有效性(27 分) 25 24. 5 25 25 25
安全性(25 分) 17 16 17. 5 17. 5 16. 8
经济性(10 分) 3 0. 8 1. 6 2. 4 3. 3
其他属性(10 分) 8. 5 6. 5 6. 5 8. 3 6. 3
总得分 79 72. 8 76. 1 78. 7 76. 9

留”强推荐。 但是,由于药品评价维度较多,5 个药品在各维度

均有不同的优势。 在重度肝功能异常患者中,使用沙格列汀或

利格列汀更有优势;在重度肾功能不全患者中,利格列汀无需

调整剂量;西格列汀与 CYP 系统及 P-gp 系统的抑制剂相互作

用没有临床意义,维格列汀、阿格列汀不是 CYP 及 P-gp 底物,
患者联合使用 CYP 或 P-gp 的抑制剂或诱导剂时可考虑选用

上述 3 个药品;在日均治疗费用方面,5 个原研药品价格相差

不大,维格列汀某仿制药品价格最低,为 0. 9 元,注重经济性的

患者人群可考虑选用,也因为同通用名药品价格较低,导致原

研药维格列汀经济学评分较低;从基本药物角度出发,西格列

汀和利格列汀为国家基本药物,在符合临床需求的情况下应优

先选用;SAVO-TIMI
 

53 研究结果显示沙格列汀会增加心力衰

竭住院风险[18] ,但存在不同的观点,认为该研究中增加心力衰

竭住院风险可能与统计学分析方法产生的偏倚有关[19] 。
EXAMINE 研究结果显示,阿格列汀较安慰剂不增加心力衰竭

住院风险(3. 9%
 

vs.
 

3. 3%,P>0. 05,差异无统计学意义) [20] ;
但美国食品药品监督管理局发布了沙格列汀和阿格列汀增加

心力衰竭风险的警告[21] 。 西格列汀的 TECOS 研究[22] 和利格

列汀的 CARMELINA 研究[23] 中提示,两药对因心力衰竭住院

风险的影响为中性。 各医疗机构可根据评价细则及权重,按照

医疗机构特点和实际需求对评价结果进行采用。
本次评价基于药品说明书和部分循证证据,可能会由于纳

入的循证证据不够全面导致评价结果出现偏倚。 药品的经济

性评价方面,本次评价参考“广州药品集团采购平台挂网”交

易药品的价格,属于区域范围的属性,相对于全国其他地区的

价格存在不一致性,医疗机构参考时可使用当地药品价格进行

调整评分。 另外,药品价格存在调整性,也需要实时更新。 评

价维度会发生变化的还有药品说明书的更新,循证证据的变

化,基本药物、国家医保以及集中带量采购药品目录的调整等,
评分应随着变化动态调整。
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