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自願公告

普盧格列汀達格列淨二甲雙胍緩釋片

在中國獲臨床試驗批准

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達格列淨二甲雙胍緩釋片（「該產品」）已獲中華人民共和國國

家藥品監督管理局批准，可在中國開展臨床試驗。

該產品為全球首款獲批臨床的由普盧格列汀、達格列淨和鹽酸二甲雙胍組成的三藥聯合複

方製劑。普盧格列汀是一種二肽基肽酶 -4（「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，從而增強β細胞和α細胞對葡萄糖的敏感性，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。達格列淨是一種鈉—葡萄糖協同轉運蛋白2（「SGLT2」）抑制劑，通過抑制SGLT2，減少

濾過葡萄糖的重吸收，從而促進尿糖排泄。二甲雙胍是一種雙胍類藥物，可改善 2型糖尿

病患者糖耐量，並降低基礎血糖和餐後血糖。
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本次獲批的臨床適應症為：「本品配合飲食運動，用於單獨使用鹽酸二甲雙胍血糖控制不佳

的成人 2型糖尿病患者。」。三藥聯合複方製劑藥物作用機制互補，覆蓋糖尿病的多重病理

生理機制，可有效控制血糖，且安全性和耐受性良好；同時可減少服藥數量、簡化降糖方

案、提高患者治療依從性，具有較高的臨床開發價值。該產品將為 2型糖尿病患者提供新

的治療選擇，並進一步豐富本集團在代謝疾病領域的產品線。

承董事會命

石藥集團有限公司

主席

蔡東晨

香港，2025年12月29日

於本公告日期，董事會包括執行董事蔡東晨先生、蔡磊博士、魏青杰先生、張翠龍先生、

王振國先生、王懷玉先生、李春雷博士、姚兵博士、蔡鑫先生、陳衛平先生及屈志勇先

生；及獨立非執行董事王波先生、CHEN Chuan先生、王宏廣教授、歐振國先生、羅卓堅先

生及李泉女士。
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