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【摘要】钠 - 葡萄糖协同转运蛋白 2（SGLT-2）抑制剂在 2 型糖尿病的综合管理中发

挥重要作用，因此有必要开展 SGLT-2 抑制剂的临床综合评价，为集中带量采购背景下国家

药物政策制定、医疗机构目录遴选与临床合理使用提供参考依据。本共识由烟台毓璜顶医

院牵头，以山东省药学会为依托，联合山东省 13 家三级甲等医院共同参与，运用多准则决

策分析、德尔菲法等方法，结合循证医学证据，通过研讨会、专家咨询等方式最终制订完成，

针对 SGLT-2 抑制剂构建了科学、规范且操作性强的指标体系，采用百分制量化评估，从有

效性、安全性、经济性、适宜性、可及性和创新性 6 个维度，对参评的 9 种 SGLT-2 抑制剂

进行了临床综合评价。本共识可为 SGLT-2 抑制剂的临床合理用药和医疗机构目录遴选提供

理论依据，并助力提高药事服务质量，更好地服务国家药物政策需求，切实促进合理用药。
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【Abstract】Sodium-glucose cotransporter 2 (SGLT-2) inhibitors play a significant role in 
the comprehensive management of type 2 diabetes mellitus. Consequently, it is necessary to conduct 
a comprehensive clinical evaluation of SGLT-2 inhibitors to provide references for the formulation 
of national drug policy, the selection of medical institution catalogue, and clinical rational use under 
the background of centralized procurement. The study was led by Yantai Yuhuangding Hospital 
and supported by Shandong Pharmaceutical Association, and 13 tertiary hospitals in Shandong 
province participated in the study. Using multi-criteria decision analysis, the Delphi method and 
other methods combined with evidence-based medical evidence, the consensus was ultimately 
formulated through seminars and expert consultation. This expert consensus established a scientific, 
standardized, and highly operational indicator system for SGLT-2 inhibitors, and conducted a 
comprehensive clinical evaluation of 9 SGLT-2 inhibitors from six dimensions: effectiveness, safety, 
economy, suitability, accessibility, and innovation. The development of this consensus can provide 
a theoretical basis for the clinical rational use of SGLT-2 inhibitors and the selection of drugs for 
medical institutions. It can help improve the quality of pharmaceutical services, better serve the 
national drug policy needs, and effectively promote rational drug use.
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药品临床综合评价是以人民健康为中心、促

进药品回归临床价值的基础性工作 [1]，是药品供

应保障决策的重要技术工具。近年来，国家先后

下发《关于开展药品使用监测和临床综合评价工

作的通知》《关于规范开展药品临床综合评价工

作的通知》及《药品临床综合评价管理指南（2021

年版 试行）》[2-3]，大力推进药品临床综合评价

工作的开展。

糖尿病是严重威胁我国居民健康的四大类

慢性病之一，给我国医疗卫生体系和社会带来

了巨大的疾病负担。糖尿病引发的视网膜、肾

脏、神经及心脑血管系统并发症是影响患者健康

和生活质量的重要因素。钠 - 葡萄糖协同转运蛋

白 2（sodium-glucose cotransporter 2，SGLT-2）

抑制剂作为一类新型口服降糖药，因其独特的降

糖机制、确切的降糖疗效及明确的心肾获益，在

2 型糖尿病的综合管理中发挥重要作用，被国内

外众多指南推荐为合并心力衰竭（heart failure，

HF）、 慢 性 肾 脏 病（chronic kidney disease，

CKD）、动脉粥样硬化性心血管疾病（atherosclerotic 

cardiovascular disease，ASCVD）或 ASCVD 高危因

素的 2 型糖尿病患者治疗的一线用药 [4-5]。近年来，

各种 SGLT-2 抑制剂相继上市，虽然作用机制相

同，但在有效性、安全性和经济性等方面仍有差

别。为此，通过广泛征求药学及临床医学专家建

议，参考最新研究成果、国内外指南和共识，由

烟台毓璜顶医院牵头，以山东省药学会为依托，

邀请山东省 13 家三级甲等医院药学及临床医学

专家组成专家库，涵盖药事管理、循证药学、临

床医学、临床药学等领域 20 余位专家共同参与，

运用多准则决策分析和德尔菲法等方法，经过项

目启动、专家咨询、专题修订研讨、定稿等流程，

最终制定《钠 - 葡萄糖协同转运蛋白 2（SGLT-2）

抑制剂临床综合评价山东省专家共识》，旨在为

集中带量采购（以下简称“集采”）背景下国家

药物政策制定、医疗机构目录遴选和临床合理使

用提供参考依据。本共识已在国际实践指南注

册与透明化平台进行注册（注册号：PREPARE-

2024CN1021）。

1  SGLT-2抑制剂临床综合评价维度
和指标细则

本共识基于《药品临床综合评价管理指南

（2021 年版 试行）》[3]，参考《心血管病药品临

床综合评价技术指南（2022 年版 试行）》 [6]，结

合 2 型糖尿病的疾病特征、口服降糖药及 SGLT-2

抑制剂的药物特点，运用文献研究、小组焦点访谈、

专家深度访谈和德尔菲法，综合专家意见并进行

多次整理、归纳、反馈、修订，最终采用百分制

量化评估，确定从 SGLT-2 抑制剂的有效性、安

全性、经济性、可及性、适宜性和创新性等 6 个

维度进行系统评价，并根据药物特点、临床实际

与可操作性，制定各维度下的指标体系、指标细

则及对应分值，总分为 100 分，见表 1。

表1  SGLT-2抑制剂临床综合评价维度及评分细则

Table 1. Dimensions and scoring rules of comprehensive clinical evaluation of SGLT-2 inhibitors

评价维度

（分值）

二级指标

（分值）
三级指标（分值） 评分细则 分值

有效性

（31）

药学特性（9） 药理作用机制（3） 临床疗效确切，作用机制明确 3

临床疗效确切，作用机制尚不十分明确 2

临床疗效一般，作用机制不明确 1

药代动力学（3） 体内过程明确，药代动力学参数完整 3

体内过程基本明确，药代动力学参数不完整 2

体内过程尚不明确，无药代动力学相关研究 1

一致性评价（3） 原研药品/参比药品 3

通过一致性评价的仿制药品 1

说明书适应证

（6）

2型糖尿病、心力衰竭、慢性肾脏病3个适应证 6

2型糖尿病、心力衰竭2个适应证 4

2型糖尿病1个适应证 2
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评价维度

（分值）

二级指标

（分值）
三级指标（分值） 评分细则 分值

降糖疗效（8） 指南推荐（5） 诊疗规范推荐（国家卫生行政部门） 5

指南 I 级推荐（Ａ级证据4，Ｂ级证据3.5，Ｃ级证据或其他3） 3~4

指南 Ⅱ 级及以下推荐（Ａ级证据2，Ｂ级证据1.5，Ｃ级证据或其他1） 1~2

专家共识推荐 0.5

以上均无推荐 0

文献证据（3） 有效性最佳 3

有效性无差异 2

有效性最差 1

靶器官保护（8） 心血管获益（4） 指南推荐 4

无指南推荐，高等循证证据 2

基本无循证证据 0

肾脏获益（4） 指南推荐 4

无指南推荐，高等循证证据 2

基本无循证证据 0

安全性

（24）

不良反应分级或

CTCAE分级（7）

症状轻微，无需治疗或CTC 1级 7

症状较轻，需要干预或CTC 2级 6

症状明显，需要干预或CTC 3级 5

症状严重，危及生命或CTC 4~5级，发生率≤0.1% 4

症状严重，危及生命或CTC 4~5级，发生率＞0.1%~1% 3

症状严重，危及生命或CTC 4~5级，发生率＞1%~10% 2

症状严重，危及生命或CTC 4~5级，发生率＞10% 1

特殊人群（8）

（可多选）

儿童可用 1

老年人可用 1

孕妇可用 1

哺乳期可用 1

肾功能异常可用（轻、中、重均可用 2；轻、中可用 1.5；轻可用1） 2

肝功能异常可用（轻、中、重均可用 2；轻、中可用 1.5；轻可用1） 2

药物相互作用及

其他安全属性

（9）

药物相互作用所致

不良反应（3）

轻中度：一般无需调整用药剂量 3

重度：需要调整剂量 2

禁忌：禁止同一时段应用 1

不良反应可逆性

（2）

不良反应均存在可逆性 2

不良反应部分存在可逆性 1

不良反应均不存在可逆性 0

毒理学（2） 无致畸和致癌性 2

有致畸或致癌性 1

有致畸和致癌性或相关描述不明确 0

药物安全性公告

（2）

从未在中国、美国、日本、欧洲发布药物安全性公告 2

曾被要求修订药品说明书中安全信息或有药物警戒公告 1

曾被要求暂停生产、销售或使用 0

经济性

（15）

药品最小日治疗

费用a（8）

药品最小日治疗费用≤P25 8

药品最小日治疗费用＞P25~P50 6

药品最小日治疗费用＞P50~P75 4

药品最小日治疗费用＞P75~P100 2

国家政策支持

（7）

国家医保目录（4） 国家医保甲类，且没有支付限制条件 4

国家医保甲类，有支付限制条件 3

国家医保乙类，且没有支付限制条件 2

国家医保乙类，有支付限制条件 1

不在《国家医保目录》中 0

续表1



Chin J Pharmacoepidemiol, Feb. 2025, Vol. 34, No.2208

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

评价维度

（分值）

二级指标

（分值）
三级指标（分值） 评分细则 分值

集采、国家医保谈判

药品（3）

国家/省集采（包括各联盟集采）中标药品 3

国家/省集采（包括各联盟集采）均未中标，但是国家医保谈判药品 2

国家/省集采（包括各联盟集采）均未中标，也不是国家医保谈判药品 1

可及性

（11）

可负担性（5） 人均年用药治疗费用

占城乡居民家庭年可

支配收入比重

比重≤1% 5

比重在＞1%~5% 4

比重在＞5%~10% 3

比重在＞10%~20% 2

比重＞20% 1

可获得性（6） 医疗机构药品可

获得率（2）

在各级医院中的加权配备占比>80% 2

在各级医院中的加权配备占比在＞60%~80% 1.75

在各级医院中的加权配备占比在＞40%~60% 1.5

在各级医院中的加权配备占比在＞20%~40% 1.25

在各级医院中的加权配备占比在＞0~20% 1

药品可获得的政策

优势（2）

在《国家基本药物目录》中，没有“△”要求 2

在《国家基本药物目录》中，有“△”要求 1

不在《国家基本药物目录》中 0

是否为短缺药品（2） 否 2

是 1

适宜性

（11）

药品使用适宜性

（6）

剂量是否方便使用

（1）

整片/使用剂量方便掌握 1

不方便掌握 0

剂型是否方便使用

（1）

缓释制剂或其他创新制剂 1

普通制剂 0

给药频次是否方便

使用（1）

给药频次每日1次 1

给药频次每日2次或更多 0

服用时间有无限制

（1）

无需按规定时间给药 1

需按规定时间给药 0

服药是否受饮食

影响（1）

与饮食同服不影响体内过程或疗效 1

与饮食同服会影响体内过程或疗效 0.5

禁与饮食同服 0

用药是否容易准确

排除禁忌证（1）

是 1

否 0

药品技术特点适

宜性（5）

药品标签标注是否

明确（2）

明确 2

不明确 1

是否有特殊的储存

条件（1.5）

常温贮藏，无需避光或无其他要求 1.5

常温贮藏，遮光或避光 1.25

阴凉贮藏，无需避光或无其他要求 1

阴凉贮藏，遮光或避光 0.75

冷藏/冷冻贮藏 0.5

药品有效期（1.5） 有效期≥36个月 1.5

24个月≤有效期＜36个月 1

有效期＜24个月 0.5

创新性

（8）

技术创新性（4） 在治疗方案、给药间隔、药品剂型、给药途径和储存条件等方面存在技

术创新（如改善患者依从性）

4

无相关应用创新 2

产业创新性（4） 国内自主研发 是国内自主研发 4

非国内自主研发 2
注：CTCAE. 不良事件通用术语标准（common terminology criteria for adverse events）；CTC. 常见毒性标准（common toxicity criteria）；a按某药
品的最小日治疗费用在所有参评药品中的百分位数（percentile，P）区间进行评价。

续表1
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2  SGLT-2抑制剂临床综合评价遴选
范围

本共识评价范围为在中国上市的 SGLT-2

抑制剂原研药及已在山东省执行国家集采的

SGLT-2 抑制剂，合计 9 个品种，见表 2。脯氨

酸加格列净片是新近研发上市的 SGLT-2 抑制

剂，相关临床证据和研究数据尚不充分，故未纳

入评价。

3  SGLT-2抑制剂临床综合评价

3.1  SGLT-2抑制剂临床综合评价方法和
依据

专家根据评分细则，参照国内外权威指南、

药品说明书、文献、官方信息查询平台等证据资

料对 SGLT-2 抑制剂的 6 个维度进行评价。其中

文献通过检索 PubMed、Embase、Cochrane Library

和 CNKI、WanFang Data、SinoMed 等国内外文献

数据库获得，检索关键词包括达格列净、恩格列

净、卡格列净、艾托格列净、恒格列净，检索时

间设定为自建库至 2024 年 9 月 8 日。部分评价

依据如下：

3.1.1 有效性评价
有效性维度下降糖疗效和靶器官保护主要评

价依据为国内外指南 / 共识 [4-5, 7-19] 推荐情况和文

献证据 [20-30]。

（1）国内外指南 / 共识推荐情况：降糖疗效

和靶器官保护的评价中，美国糖尿病学会《糖尿

病医学诊疗标准指南（2024 年版）》[4]、《中国

2 型糖尿病防治指南（2020 年版）》[5] 等权威指

南均推荐达格列净、恩格列净、卡格列净及艾托

格列净，且均为 I 级推荐，A 类证据。部分指南 [7-8]

有推荐恒格列净，但未给出推荐等级。

（2）通过文献报道对临床有效性的证据进

行补充，但 SGLT-2 抑制剂之间的比较研究较少。

2 篇网状 Meta 分析（低偏倚风险）[20-21] 比较了达

格列净 5 mg / 10 mg、恩格列净 10 mg / 25 mg、卡

格列净 100 mg / 300 mg，结果表明在改善糖化血

红蛋白方面，卡格列净 300  mg 优于达格列净、恩

格列净。

（3）指南 / 共识及检索的相关文献涉及恒格

列净的较少，临床研究有待进一步完善。本共识

结合《恒格列净临床应用专家指导意见》[31]，对

恒格列净的评分值酌情调整。

（4）鉴于当前指南 / 共识 / 文献证据多是基

于原研药品给出的推荐意见，本共识通过设计调

查问卷，收集临床医师、药师的临床实践经验，

专家根据集采中标药品与原研药品在降糖疗效、

心血管获益、肾脏获益方面的相对有效性进行评

估，结果见表 3。

3.1.2 安全性评价
（1） 不 良 反 应 分 级 的 评 价 中，SGLT-2 抑

制剂最常见的不良反应为生殖器和泌尿系感染

等。参评药品除恒格列净因上市时间短，相关信

息少外，其他药品均存在酮症酸中毒（diabetic 

ketoacidosis，DKA）和会阴坏死性筋膜炎（Fournier

坏疽）严重不良反应的报道，根据不良事件通用

术 语 标 准（common terminology criteria for adverse 

events，CTCAE）5.0 版 [32]， 属 于 常 见 毒 性 标 准

（common toxicity criteria，CTC） 4~5 级。 大 型

临 床 试 验 结 果 [33-35] 发 现， 卡 格 列 净、 恩 格 列

净、达格列净和艾托格列净 DKA 的发生率均在

0.1%~1.0%， 而 大 型 网 状 Meta 分 析 的 结 果 [36-37]

表明，SGLT-2 抑制剂间 DKA 发生率差异无统计

表2  SGLT-2抑制剂临床综合评价药品遴选范围

Table 2. Selection scope of comprehensive clinical evaluation of SGLT-2 inhibitors 
产品名称 商品名 生产企业 集采中标情况

达格列净片 安达唐 AstraZeneca Pharmaceuticals LP 未中标（原研）

恩格列净片 欧唐静 Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG 未中标（原研）

恩格列净片 孚来欣 江苏豪森药业集团有限公司 国家集采中标

卡格列净片 怡可安 Janssen-Cilag S.p.A. 未中标（原研）

卡格列净片 科糖愈 四川科伦药业股份有限公司 国家集采中标

卡格列净片 赛力平 正大天晴药业集团股份有限公司 国家集采中标

卡格列净片 孚来瑞 常州恒邦药业有限公司，江苏豪森药业集团有限公司 国家集采中标

艾托格列净片 捷诺妥 Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH 未中标（原研）

脯氨酸恒格列净片 瑞沁 江苏恒瑞医药股份有限公司 未中标（原研）
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评价

维度
二级指标 三级指标

最高

分

达格列

净片
恩格列净片 卡格列净片

艾托格

列净片

脯氨酸恒

格列净片

安达唐 欧唐静 孚来欣 怡可安 科糖愈 赛力平 孚来瑞 捷诺妥 瑞沁

有效性 药学特性 药理作用机制 3 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00

药代动力学 3 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00

一致性评价 3 3.00 3.00 1.00 3.00 1.00 1.00 1.00 3.00 3.00

说明书适应证 6 6.00 6.00 4.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00

降糖疗效 指南推荐 5 4.00 4.00 3.71 4.00 3.69 3.67 3.66 4.00 3.00

文献证据 3 2.00 2.00 1.86 3.00 2.77 2.75 2.74 2.00 2.00

靶器官保护 心血管获益 4 4.00 4.00 3.71 4.00 3.68 3.67 3.67 4.00 3.00

肾脏获益 4 4.00 4.00 3.70 4.00 3.65 3.66 3.64 4.00 3.00

安全性 不良反应分级

或CTCAE分级

7 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00

特殊人群 儿童可用 1 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

老年人可用 1 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00

孕妇可用 1 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

哺乳期可用 1 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

肾功能异常可用 2 2.00 2.00 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50

肝功能异常可用 2 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 1.80

药物相互作用及

其他安全属性

药物相互作用所致不良

反应

3 3.00 3.00 3.00 2.00 2.00 2.00 2.00 3.00 2.00

不良反应可逆性 2 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00

毒理学 2 2.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 1.00 1.50

药物安全性公告 2 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 2.00

经济性 药品最小日治疗

费用

8 2.00 2.00 6.00 2.00 6.00 6.00 6.00 2.00 2.00

国家政策支持 国家医保目录 4 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 1.00 1.00

集采、国家医保谈判

药品

3 1.00 1.00 3.00 1.00 3.00 3.00 3.00 2.00 2.00

可及性 可负担性 人均年用药治疗费用占

城乡居民家庭年可支配

收入比重

5 4.00 4.00 4.00 4.00 4.00 4.00 4.00 4.00 4.00

可获得性 医疗机构药品可获得率 2 2.00 1.25 1.00 1.00 1.00 1.25 1.00 1.25 1.00

药品可获得的政策优势 2 2.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

是否为短缺药品 2 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00

适宜性 药品使用适宜性 剂量是否方便使用 1 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00

剂型是否方便使用 1 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

给药频次是否方便使用 1 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00

服用时间有无限制 1 1.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

服药是否受饮食影响 1 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00

用药是否容易准确排除

禁忌证

1 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00

药品技术特点适

宜性

药品标签标注是否明确 2 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00

是否有特殊的储存条件 1.5 1.50 1.00 1.50 1.50 1.25 1.25 1.25 1.50 1.00

药品有效期 1.5 1.00 1.50 1.50 1.50 1.00 1.00 1.50 1.50 1.00

创新性 技术创新性 4 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00

产业创新性 国内自主研发 4 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 4.00

表3  SGLT-2抑制剂类药品6个维度评分情况

Table 3. Scoring situation of six dimensions of SGLT-2 inhibitors
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表4  SGLT-2抑制剂类药品临床综合评价的评分汇总

Table 4. Score summary of comprehensive clinical evaluation of SGLT-2 inhibitors

评价维度 权重
达格列净片 恩格列净片 卡格列净片

艾托格列

净片

脯氨酸恒

格列净片

安达唐 欧唐静 孚来欣 怡可安 科糖愈 赛力平 孚来瑞 捷诺妥 瑞沁

有效性 31 29.00 29.00 23.98 26.00 22.79 22.75 22.71 25.00 22.00

安全性 24 14.50 12.50 12.00 11.00 11.00 11.00 11.00 13.00 13.80

经济性 15 5.00 5.00 11.00 5.00 11.00 11.00 11.00 5.00 5.00

可及性 11 10.00 7.25 7.00 7.00 7.00 7.25 7.00 7.25 7.00

适宜性 11 9.50 8.50 9.00 9.00 8.25 8.25 8.75 9.00 8.00

创新性 8 4.00 4.00 4.00 4.00 4.00 4.00 4.00 4.00 6.00

总分 100 72.00 66.25 66.98 62.00 64.04 64.25 64.46 63.25 61.80

学意义。另外，对于 Fournier 坏疽，仅有少数病

例报告。两项基于美国食品药品管理局不良事件

报 告 系 统（FDA adverse event reporting system，

FAERS）数据库对 SGLT-2 抑制剂与 Fournier 坏

疽相关性的研究 [38-39] 发现，恩格列净与 Fournier

坏疽发病率的相关性更高，但由于混杂因素较多，

SGLT-2 抑制剂间相关性的差异仍无定论。经文

献调研，尚无参评药品中集采中标药品与原研药

品之间安全性的直接比较研究，建议临床应用过

程中进行密切监测。

（2）特殊人群除依据说明书之外，还结合

相关共识和指南报道，对于 CKD 患者，若可耐受，

重度肾功能不全（非透析）的患者仍可继续服用

达格列净（安达唐）和恩格列净（欧唐静）以获

得心肾获益 [40-41]。

（3）药物安全性公告的评价中，除恒格列

净因上市时间短，尚无警戒信息外，其他参评药

品均存在一定警戒信息 [42-45]。尽管参评集采中标

药品国内无相关警戒公告，建议仍参照其原研药

品的警戒信息。

3.1.3 经济性评价
经济性维度的评价中，取推荐起始剂量为标

定最小日剂量用于计算，其中达格列净（安达唐）

受限于中国上市规格，选取 10 mg 规格。药品价

格来自于山东省药品和医用耗材招采管理子系统

挂网价。医保收录信息参考《国家基本医疗保险、

工伤保险和生育保险药品目录（2023 年）》。

3.1.4 可及性评价
可及性维度的评价中，全国居民人均可支配

收入的资料来源于国家统计局公布数据：2023 年

全国居民人均可支配收入 39 218 元 [46]。医疗机构

药品可获得率来源于中国药学会建立的“全国医

药经济信息网”中的样本数据，药品可获得的政

策优势参照《国家基本药物目录（2018 年版）》，

短缺药品评价参照山东省药品和医用耗材招采管

理子系统的短缺药品目录。

3.1.5 适宜性评价
从药品使用适宜性和药品技术特点适宜性 2

个方面开展 SGLT-2 抑制剂的适宜性评价，资料

参考药品说明书。

3.1.6 创新性评价
从技术创新性和产业创新性 2 个方面进行药

品创新性评价，参评药品中仅脯氨酸恒格列净片

（瑞沁）为国内自主研发药品。

3.2  SGLT-2抑制剂临床综合评价结果
SGLT-2 抑制剂临床综合评价 6 个维度得分

情况见表 3。汇总参评药品各个维度的得分，结

果见表 4。得分从高到低依次为：达格列净片（安

达唐）、恩格列净片（孚来欣）、恩格列净片（欧

唐静）、卡格列净片（孚来瑞）、卡格列净片（赛

力平）、卡格列净片（科糖愈）、艾托格列净片（捷

诺妥）、卡格列净片（怡可安）、脯氨酸恒格列

净片（瑞沁）。所有参评药品得分均高于 60 分，

显示出良好的临床综合价值，区别在于不同的优

势维度。临床应用时，应结合患者的具体情况，

作出个体化治疗选择。有效性评价中达格列净片

（安达唐）和恩格列净片（欧唐静）得分最高，

安全性、可及性、适宜性评价中达格列净片（安

达唐）得分最高，经济性评价中恩格列净片（孚

来欣）、卡格列净片（科糖愈）、卡格列净片（赛

力平）、卡格列净片（孚来瑞）并列最高分，创

新性评价中脯氨酸恒格列净片（瑞沁）得分最高。

4  结语与展望

本共识评价了涵盖国内上市的 SGLT-2 抑制

剂原研药品及已在山东省执行国家集采的 9 个不
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同厂家的 SGLT-2 抑制剂。基于最新的循证医学

证据，从有效性、安全性、经济性、可及性、适

宜性以及创新性 6 个维度进行了综合评价。综合

各维度评分的结果，可为 SGLT-2 抑制剂临床合

理用药和医疗机构目录遴选提供理论依据，助力

提高药事服务质量，更好地服务国家药物政策需

求。

近年来的临床研究证据显示，SGLT-2 抑制剂

具有独立于降糖作用的心肾保护作用 [47]。在 HF

治疗领域，权威指南已将其列为 HF 的一线治疗

药物 [48-49]。在 CKD 治疗领域，改善全球肾脏病预

后组织也将其调整为 2 型糖尿病合并 CKD 患者的

一线治疗用药 [50]。由于部分参评药品尚无 HF 和

CKD 的适应证，结合临床应用实际，本次综合评

价并未单独对这两个领域进行深入评估。

在共识评价过程中，由于参评药品间直接比

较的临床研究较为有限，且问卷研究结果存在一

定的主观性，因此，仍需进一步开展大型真实世

界研究进行验证。鉴于部分 SGLT-2 抑制剂在我

国上市时间较短、临床应用经验有限，其在适应

证、指南推荐及政策属性等评分可能处于劣势。

随着循证证据的更新、药品安全信息的发布以及

药品价格的调整等，本共识中综合评价的结果应

进行动态调整和阶段性更新，以便实时反应药品

特性，并适应不断变化的临床实践和政策环境，

助力决策者做出最佳选择。
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