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普盧格列汀片聯合達格列淨片及鹽酸二甲雙胍緩釋片

治療2型糖尿病的 III期臨床試驗取得積極頂線結果

石藥集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）欣然宣

佈，本集團開發的普盧格列汀片（「該產品」）於近日在普盧格列汀、達格列淨及二甲雙胍三

藥聯合治療2型糖尿病（「T2DM」）患者的 III期臨床試驗中獲得頂線分析數據。

普盧格列汀為二肽基肽酶 -Ⅳ（「DPP -4」）抑制劑，通過抑制DPP -4使內源性活性胰高血糖素

樣肽 -1（「GLP -1」）水平升高，並以葡萄糖濃度依賴的方式增加胰島素分泌，抑制胰高糖素

分泌，從而改善高血糖。達格列淨為鈉 -葡萄糖共轉運蛋白 2抑制劑 (SGLT2i)，可抑制腎臟

對葡萄糖的重吸收，促進尿糖排出，進而降低血糖。二甲雙胍通過增加外周組織對葡萄糖

的攝取和利用，減少肝糖生成，抑制葡萄糖的腸道吸收，並改善胰島素敏感性。普盧格列

汀與達格列淨及二甲雙胍聯合治療，通過互補機制覆蓋了T2DM的多重病理缺陷，在增強

降糖療效的同時保持較低的低血糖風險，且具有降低血壓和體重、保護胰島β細胞以及帶

來心腎獲益等多重臨床優勢。

該試驗是一項多中心、隨機、雙盲、平行對照的 III期臨床試驗，旨在評價普盧格列汀、達

格列淨及二甲雙胍三藥聯合治療T2DM的有效性、安全性及藥代動力學 (PK)特徵。主要終點

為治療24周時糖化血紅蛋白（「HbA1c」）較基線的變化。
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該項關鍵研究已達到預設的主要終點，並取得積極的頂線結果。統計分析表明，普盧格列

汀、達格列淨及二甲雙胍三藥聯合治療 24周後，患者HbA1c較基線的降幅顯著優於達格列

淨聯合二甲雙胍或普盧格列汀聯合二甲雙胍的治療組。此外，三藥聯合治療方案展現出良

好的安全性，與上述兩藥聯合治療方案相比，整體不良事件發生率相當，並未增加安全性

風險。
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