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01  药品基本信息

中国自主研发的DPP-4*抑制剂类降糖药

【通用名】

【注册规格】

【注册分类】

【专利期】

【首个上市国家及时间】

【适应症】

【用法用量】

1. BMJ, 2020, 369:m997.2. 中华内科杂志,2022,61(1):12-50.

*DPP-4i：二肽基肽酶Ⅳ抑制剂；**本品2项III期临床试验均为12mgQD的给药方案，说明书推荐剂量同样为12mg，每日一次使用；

本品适用于改善成人2型糖尿病患者的血糖控制。
单药治疗：本品单药可配合饮食控制和运动，用于改善成
人2型糖尿病患者的血糖控制。
与盐酸二甲双胍联合治疗：当单独使用盐酸二甲双胍仍不
能有效控制血糖时，本品可与盐酸二甲双胍联合使用，在
饮食和运动基础上改善成人2型糖尿病患者的血糖控制。重
要的使用限制：本品不适用于1型糖尿病或糖尿病酮症酸中
毒的患者。

本品单药治疗或与二甲双胍联合治疗的推荐剂量为12 mg，
每日一次。本品可与食物同时或分开服用。

苯甲酸福格列汀片

6mg；12mg**

【是否OTC药品】 否

化药1类

化合物专利，至2030年

中国，2024年 

主规格

疾病情况

• 我国成人2型糖尿病患者患病率高达11.2%1，60
岁及以上的老年患者糖尿病患病率达30%2，患者
数量呈逐年上升的趋势，但整体控制率低下；

• 传统降糖药在治疗时易导致患者发生低血糖等严
重不良反应，降低患者的生活质量，部分患者因
恐惧低血糖发作而停药，是达到血糖控制的重大
阻碍。

参照药建议

建议选择 苯甲酸阿格列汀片(尼欣那®) 作为参照药

• 福格列汀单药治疗的III期临床试验中，选择阿格列
汀原研药进行头对头试验，临床证据可靠性高；

• 福格列汀片基于阿格列汀化学结构创新改构，且
二者均为DPP-4抑制剂，在化学结构、药理机制、
临床应用等方面均相近。
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02  创新性 — 化合物创新，成就高活性、高选择性的中国原研DPP-4i

01

确定先导化合物

苯甲酸阿格列汀

02

保留关键药理活性

保留阿格列汀关键药效基
团，保留关键的药理活性

03

优化化合物活性

创新引入体积小的吸电子
基团氟原子，活性增强

04

确保高活性和选择性

去掉母环中对DPP-IV亲和力没有贡献的4位
羰基，进一步提高选择性，降低脱靶风险

05

优化药理药代

母环引入三氮唑环提高稳定性,降低毒
性。为提高口服生物利用度，增加其
水溶性，将其制成苯甲酸盐形式

06

选定新化合物

苯甲酸福格列汀片
更高活性、更高选择性

中国原研DPP-4i

1. 苯甲酸福格列汀片研究者手册
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02  创新性 — 自主研发的1类创新药，实现低剂量、低毒性

福格列汀创新引入氟原子后，
将成为代谢稳定性更好，半衰
期更长的低剂量DPP-4i
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DPP-8、DPP-9对于药物在体内的毒性有明确的相关性，选择性高降低
DPP-8/9抑制，实现降低免疫毒性、皮肤毒性风险，有效避免靶外作用
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药品 剂量 半衰期(h)

福格列汀 12mg 26.9-38.6

阿格列汀 25mg 21.4

瑞格列汀 100mg 22

西格列汀 100mg 12.4

维格列汀 50mg 2-3

沙格列汀 5mg 2.5

中国自主研发的DPP-4抑制剂

• 国家1类创新药

• 全新化学分子体

• 独家品种，自主知识产权，专利已获授权

• 荣获国家十二五“重大新药创制”科技重大专

项支持
苯甲酸福格列汀片

福格列汀将成为半衰期更长的低剂量DPP-4i，带来更强活性、更小毒性1

1. 苯甲酸福格列汀片研究者手册.

◼ 自主研发的1类创新药，福格列汀片实现低剂量、低毒性、有效避免靶外作用
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03  安全性 — 低血糖发生率较低，助力长期血糖达标

双盲治疗期低血糖发生率
福格列汀
12mgQD

阿格列汀
25mgQD

瑞格列汀
100mgQD

西格列汀
100mgQD

沙格列汀
5mgQD

利格列汀
5mgQD

单药治疗24周
低血糖发生率

0.9% 1.5% 2.0% 12.2% 5.6% 6.6%

联合MET治疗24周
低血糖发生率

1.9% 1.0% 2.4% 15.5% 5.8% 1.0%

1. 中华内科杂志,2022,61(1):12-50. 2. BMC Medicine (2023) 21:388. 3. 苯甲酸福格列汀片临床研究报告, SAL067-C-009.

注：目录内各产品低血糖发生率均为公开途径可查询到的中国III期试验数据，非头对头研究数据，仅供参考

• T2DM患者使用药物降糖治疗期间，低血糖发生率45%，严重低血糖发生率6%，严重者威胁生命，是降
糖治疗中的主要疾病威胁；

• 老年糖尿病患者自身调节低血糖能力下降，肠促胰素分泌减低，肝糖原功能减弱，在治疗中更容易出现低
血糖1，因此，指南推荐早期治疗时应选择不增加低血糖发病风险的治疗方式，如DPP-4i；

• 双盲治疗期，福格列汀片单药治疗T2DM患者低血糖发生率＜1%2，联合二甲双胍治疗低血糖发生率＜
2%3，且各组均无重度低血糖发生；延长治疗期，福格列汀片不增加低血糖发生率；在目录内同类产品中
低血糖发生率较低2，更加安全可靠，可满足患者长期用药需求。

T2DM患者治疗时低血糖发生率及风险

◼ 福格列汀片低血糖发生率在目录内同类产品中较低，更加安全可靠，助力长期血糖达标

6
MET：二甲双胍



03  安全性 — 未发生其他同类产品常见不良反应，安全性优

DPP-4抑制剂
常见不良反应

福格列汀
12mgQD

阿格列汀
25mgQD

瑞格列汀
100mgQD

西格列汀
100mgQD

沙格列汀
5mgQD

利格列汀
5mgQD

咽炎

未发生

未报道 1.6% 未报道 未报道 未报道

鼻咽炎 4.8% 未报道 6.3% 未报道 7%

头晕 4.3% 1.6% 5.9% 6.5% 6.4%

尿路感染 未报道 未报道 未报道 6.5% 未报道

上呼吸道感染 4.5% 未报道 6.2% 7.7% 8.0%

严重不良反应发生率 0 0 0 0.8% 未报道 未报道

◼ 与目录内其他同类药品相比，福格列汀片安全性优，未发生其他DPP-4i常见的咽炎、鼻咽炎以及感
染等常见不良反应，且未发生严重不良反应

注：感染等相关不良反应发生率数据来源于阿格列汀、瑞格列汀、西格列汀、利格列汀、沙格列汀中文说明书；严重不良反应总发生率来源于各自说明书列出的三期临床试验结果。

说明书中不良反应1：基于2项III期临床试验汇总分析显示，接受本品治疗24周的受试者，发生率≥1%
且高于安慰剂的不良反应有脂肪酶升高（5.5%），尿潜血阳性#（1.8%），尿红细胞阳性#（1.3%），
提示苯甲酸福格列汀片具有良好的安全性和耐受性。

1. 苯甲酸福格列汀片说明书.

上市后不良反应监测情况：未查询到各国药监网站对本品的安全性警告、黑框警告、撤市信息等

#：只在福格列汀单药治疗III期临床试验中发生.
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03  安全性 — 对体重影响为中性，药物间相互作用少，适用于长期用药

◼ 老年T2DM患者患病率高、但控制率低，已成为糖尿病的主流人群，福格列汀片对体重的波动

小，且药物间相互作用少，单药或联合用药时更安全，可满足老年患者长期用药需求

1. 苯甲酸福格列汀片说明书.

中国老年糖尿病诊疗指南（2024年版）

• DPP-4抑制剂是近年来国内外指南和（或）共识
推荐的老年T2DM患者一线降糖药之一，该类药
物单独应用时一般不出现低血糖，对体重影响中
性，胃肠道反应少，较适用于老年患者，是老年
T2DM患者的一级推荐降糖药物。

• 单药应用二甲双胍、DPP-4i、α-糖苷酶抑制
剂、…等低血糖风险较低，但由于老年糖尿病患
者常合并多种疾病，使用前述药物时仍应警惕与
其他药物相互作用而导致的低血糖风险增加。

中国成人2型糖尿病口服降糖药联合治疗专家共识

• 联合治疗的要点：①作用机制互补的药物联合；②
联合方案应使低血糖风险和严重程度最小化，不良
反应无叠加；③对于超重或肥胖的T2DM患者，尽
量选择联合减重或不增加体重的药物，以改善胰岛
素抵抗和减少血糖控制的难度。

• 二甲双胍与DPP-4抑制剂联合可以发挥机制互补、
协同增效的作用。二者联合可兼顾空腹血糖和餐后
血糖，低血糖风险小，对体重影响中性，耐受性良
好。该联合方案适用于多数T2DM患者起始联合治
疗，尤其是低血糖风险大患者。

8



-231.47 -240.43

-79.16

04  有效性 — 全面降糖，疗效确切

◼ 2项III期临床试验1,2 均显示福格列汀片治疗24周可实现全面降糖，疗效确切

显著降低HbA1c水平 显著降低空腹血糖和餐后血糖浓度水平
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福格列汀 
12mgQD 安慰剂

福格列汀 
12mgQD

阿格列汀 
25mgQD

阿格列汀 
25mgQD

1. BMC Medicine (2023) 21:388. 2. 苯甲酸福格列汀片临床研究报告, SAL067-C-009.

P<0.05

P<0.001

P<0.001

AUCGLU0-2h: 餐后血糖浓度-时间曲线下面积； FPG：空腹血糖；HbA1c：糖化血红蛋白
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04  有效性 — 同类产品中达标率较高

◼ 福格列汀片疗效确切，治疗24周后在同类产品中达标率较高
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1. BMC Medicine (2023) 21:388. 2. 苯甲酸福格列汀片临床研究报告, SAL067-C-009. 注：去除安慰剂效应后，福格列汀和目录内各产品达标情况，数据来自苯甲酸福格列汀片III期临床试验及各目录内产品说明书数据，非头对头数据，仅供参考
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MET：二甲双胍

单药治疗24周后达标率情况1

联合二甲双胍治疗24周后达标率情况2

与目录内同类产品比较达标率情况

与目录内同类产品比较达标率情况



05  公平性

• 苯甲酸福格列汀片为中
国自主研发的1类创新
药品，为选择性更高、
活性更强的低剂量DPP-
4抑制剂；

• 降糖疗效确切，低血糖
风险低、不良反应发生
率低，对体重影响为中
性，适合老年患者使用；

• 福格列汀片单药治疗患者
HbA1c达标率较高，联
用二甲双胍治疗，进一步
提高血糖患者达标率。

提供安全降糖更优选

• 我国糖尿病患病率高达
11.2%，且呈逐年上升
的趋势，纳入本品可为
广大糖尿病患者提供更
多选择；

• “两病”用药，疗效确
切，安全耐受，降低老
年人合并用药风险，可
满足长期安全治疗的降
糖管理需求。

• 国内外指南均推荐DPP-
4抑制剂为老年糖尿病患
者的一级治疗药物；

符合“保基本”原则 便于临床管理

• 苯甲酸福格列汀片说明
书适应症、用法用量明
确，临床滥用风险低；

• 口服给药，一日一次，
患者依从性高，为患者
提供简便治疗选择，便
于临床管理;

• 针对轻度的肾功能不全患
者，不需要调整剂量，中
度肾功能不全患者减半使
用，福格列汀片2种上市
规格，便于剂量调整。
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