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自願公告

普盧格列汀二甲雙胍緩釋片的上市申請

獲國家藥監局受理

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

布，本集團開發的普盧格列汀二甲雙胍緩釋片（「該產品」）的上市申請已獲中華人民共和國

國家藥品監督管理局（「國家藥監局」）受理。

該產品為本集團 1類創新藥普盧格列汀與鹽酸二甲雙胍的複方緩釋製劑，按照化學藥品註

冊分類 2.3類申報，擬定適應症為「適用於成人 2型糖尿病（「T2DM」）患者：本品配合飲食和

運動治療，用於二甲雙胍單藥治療控制不佳或正在接受普盧格列汀與二甲雙胍聯合治療」。

普盧格列汀是一種二肽基肽酶 -4（「DPP -4」）抑制劑，可通過抑制DPP -4，使內源性活性

GLP -1水平升高，從而增加葡萄糖刺激的胰島素分泌，並增強葡萄糖對胰高血糖素分泌的

抑制作用，進而改善高血糖。二甲雙胍是一種雙胍類藥物，可減少肝糖生成，抑制葡萄糖

的腸道吸收，並通過增加外周組織對葡萄糖的攝取和利用而提高胰島素敏感性。

在初始治療的T2DM患者以及二甲雙胍單藥治療血糖控制不佳的T2DM患者中開展的Ⅲ期臨

床試驗證實，普盧格列汀具有良好的有效性和安全性。與二甲雙胍單藥治療相比，普盧格

列汀聯合二甲雙胍具有顯著且持久的降糖作用，低血糖發生率較低，且安全性良好。此

外，該產品與其他藥物發生相互作用的可能性較低，輕中度腎功能不全患者服用該產品時

無需調整劑量。與兩種單方製劑聯合應用相比，複方製劑可簡化治療方案、顯著提高患者

依從性，從而更有效地控制血糖。
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目前，本集團正積極推進由普盧格列汀、達格列淨和鹽酸二甲雙胍組成的三藥聯合複方製

劑的臨床開發進程，以期使更多患者從中獲益。

承董事會命

石藥集團有限公司

主席

蔡東晨

香港，2026年1月12日
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