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广东省胰高糖素样肽 1 受体激动剂（GLP-1RA）

临床快速综合评价专家共识
广东省药学会（2022 年 9 月 20 日发布）

1 药品临床综合评价背景

2019 年国家卫健委就开展药品使用监测和临床综合评价有关事项通知

（卫药政函〔2019〕80号）指出：药品使用监测和临床综合评价是促进药品

回归临床价值的基础性工作，是巩固完善基本药物制度的重要措施，是健全

药品供应保障制度的具体要求[1]。2020年由首都医科大学附属北京天坛医院

牵头的《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南》发布[2]；随后 2021年 7月
国家卫健委发布《药品临床综合评价管理指南（2021年版试行）》。两个指南

的发布，一方面体现了开展药品综合评价工作的紧迫性，另一方面也进一步

加快开展以人民健康为中心、坚持新发展理念、以药品临床价值为导向的药

品临床综合评价。科学的药品评价与遴选制度可以确保医疗机构内药品品种

结构优化，有利于保障患者接受安全、有效、经济、适宜的药物治疗。

近 30多年来，我国糖尿病患病率显著增加，已高达 11.9%[3]，且有年轻

化趋势。2018年中国慢性病及危险因素监测报告显示，全国糖尿病知晓率、

治疗率和控制率分别仅为 38.0%、34.1%和 33.1%[4]，糖尿病防治任务艰巨。

糖尿病的治疗包括生活方式干预和药物治疗，对于单纯生活方式干预 3个月

不能使血糖控制达标，应开始药物治疗。胰高糖素样肽 1 受体激动剂

（GLP-1RA）作为二甲双胍治疗仍未达标的二线治疗，其最引人注目的是不

仅能够有效控制患者血糖和体质量，并且有很好的心血管和肾脏保护作用。

因此对于糖尿病合并心血管疾病或慢性肾病的患者，选择 GLP-1RA作为联

用方案尤其适宜。至今我国已批准用于临床的 GLP-1RA有 7种，尽管他们

有各自的分子结构特点（基于人源或基于 exendin-4），但各 GLP-1RA药理作

用相似，临床选用时较难区分。近年，GLP-1RA使用比例逐年增加，为了给

临床医师合理选用此类药物以及医疗机构进行药品遴选、优化用药目录提供

参考，广东省药学会联合广东省药理学会组织药学及临床专家开展药品临床

综合评价并制定本专家共识。

2 药品临床快速综合评价的方法及资料来源

本专家共识参考 2020年《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南》（以

下简称“快速指南”），采用百分制量化评估，通过对 GLP-1RA类药物的药学
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特性、有效性、安全性、经济性和其他属性共 5个维度进行评价。此外，经

专家组多次讨论，本共识在《快速指南》的基础上对有效性及经济性评分进

行了细化及修改，使评分内容更满足临床应用需求。

为保证药品信息的真实、公正、客观，本共识的数据收集来源于以下资

料及平台：（1）药学特性、安全性通过检索药品说明书、药品注册资料、国

家药品监督管理局网站、中英文数据库（Pubmed、Micromedex、Up to date、
CNKI、万方等）获得；（2）药品有效性通过查阅医脉通、药智数据、MCDEX
等指南检索工具获得；（3）药品价格通过查询广州药品集团采购平台（GPO）
挂网价格获得；（4）国家医保和基本药物情况通过 2021年版《国家基本医

疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》[5]及 2018年版《国家基本药物目录》
[6]获得；（5）药品的市场信息及生产企业的信息通过查阅国家药品监督管理

局、美国食品药品管理局（FDA）、欧洲药品管理局及日本药品与医疗器械

管理局网站发布的药品信息及美国《制药经理人》公布的 2021年全球制药

企业 50强目录获得。

3 药品临床快速综合评价指标和细则

3.1 药学特性（20分）

主要从药品的适应证（3分）、药理作用（3分）、 体内过程（3分）、药

剂学与使用方法（6分）、一致性评价（5分）共 5个方面考察待遴选药品药

学特性。

3.2 有效性（26分）

依据诊疗规范、临床指南、专家共识等相关权威专业资料中给出的推荐

级别及临床科室使用的实际治疗效果，给出相应评分。此外，考虑糖尿病患

者常伴有高血压、冠心病等心血管疾病危险因素，两者常密不可分，经专家

组讨论，对于可显著改善患者心血管疾病风险的 GLP-1RA，增加加分项，以

彰显药物在临床应用的优势。

3.3 安全性（22分）

重点考察待遴选药品在临床应用的安全属性,主要从 药品的不良反应分

级或不良事件通用术语标准-中文（CTCAE-V5.0）分级（7分）；特殊人群（9
分），根据专家建议，GLP-1RA类药物对肝肾功能的程度不同，选择药物有

区别，加重权重分值，利于临床区分选择；药物相互作用（3分）和其他（3
分）共４个方面进行考察。

3.4 经济性（20分）

本共识只纳入原研/参比制剂作为评价对象，使用“所评价药品日均治疗
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费用（百分位）”作为经济性评价标准（20分）。

3.5 其他属性（20分）

考察待遴选药品国家医保、国家基本药物目录的收录情况，贮藏条件，

药品效期，全球使用情况，生产企业状况共 6个方面的属性。医疗机构药品

临床快速综合评价量化记录表见表 1。
表 1 医疗机构药品临床快速综合评价量化记录表

指标体系及权重系数 细则（指标信息和数据来源）

一、药学特性（20）

适应证（3） 3 临床必需，首选

2.5 临床需要，次选

2 临床需要，次选

1 可选药品较多

药理作用（3） 3 临床疗效确切，作用机制明确

2 临床疗效确切，作用机制尚不十分明确

1 临床疗效一般，作用机制不明确

体内过程（3） 3 体内过程明确，药动学参数完整

2 体内过程基本明确，药动学参数不完整

1 体内过程尚不明确，无药动学相关研究

药剂学和使用方法（6）

（可多选）

1 主要成分及辅料明确

2 剂型适宜

1 给药剂量便于掌握

1 给药频次适宜

1 使用方便

一致性评价（5） 5 原研药品/参比药品

3 通过一致性评价的仿制药品

1 非原研或未通过一致性评价药品

二、有效性（26）

权威资料推荐（20） 20 诊疗规范推荐(国家卫生行政部门）

18 指南Ｉ级推荐（A级证据 18，B级证据 17，C级证据 16，

其他 15）

14 指南Ⅱ级及以下推荐（A级证据 14，B级证据 13，C级证

据 12，其他 11）

10 专家共识推荐

6 以上均无推荐
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三、安全性（22）

不 良 反 应 分 级 或

CTCAE分级（7）

7 症状轻微，无需治疗或 CTC1级

6 症状较轻，需要干预或 CTC2级

5 症状明显，需要干预或 CTC3级

4 症状严重，危及生命或 CTC4~5级，发生率<0.1%

3 症状严重，危及生命或 CTC4~5级，发生率（0.1%~1%）

2 症状严重，危及生命或 CTC4~5级，发生率（>1%~10%）

1 症状严重，危及生命或 CTC4~5级，发生率>10%

特殊人群（9）

（可多选）

2 儿童可用

1 老人可用

1 孕妇可用

1 哺乳期妇女可用

2 肝功能异常可用

2 肾功能异常可用

药物相互作用所致不良

反应（3）

3 轻中度：一般无需调整用药剂量

2 重度：需要调整剂量

1 禁忌：禁止在同一时段使用

其他（3）

（可多选）

1 不良反应均为可逆性

1 无致畸、致癌

1 无特别用药警示

四、经济性（20）

所评价药品日均治疗费

用（百分位数）

20 最低 P20%

17 P20%~40%区间

14 P40%~60%区间

11 P60%~80%区间

8 P80%~100%区间

五、其他属性（20）

国家医保（5） 5 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/国家谈判药品,且没有支付限制条件

2 国家医保乙类/国家谈判药品,有支付限制条件

1 不在国家医保目录

基本药物（3） 3 在《国家基本药物目录》,没有△要求

2 在《国家基本药物目录》,有△要求
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1 不在《国家基本药物目录》

贮藏条件（3） 3 常温贮藏

2.5常温贮藏,避光或遮光

2 阴凉贮藏

1.5 阴凉贮藏,避光或遮光

1 冷藏/冷冻贮藏

药品有效期（3） 3 >36个月

2 24~36个月

1 <24个月

全球使用情况（3） 3 美国、欧洲、日本均已上市

2 美国或欧洲或日本上市

1 美国、欧洲、日本均未上市

生产企业状况（3） 3 生产企业为世界销量前 50制药企业（美国制药经理人）

2 生产企业在国家工业和信息化部医药工业百强榜

1 其他企业

注：“△”号表示药品应在具备相应处方资质的医师或在专科医师指导下使用，并加强使用监测和评价。

4 GLP-1RA类药物临床快速综合评价

评价范围：本共识评价的药品是已在国内上市的 GLP-1RA类药物：利

拉鲁肽、贝那鲁肽、艾塞那肽、艾塞那肽微球、聚乙二醇洛塞那肽、司美格

鲁肽，本次评价只纳入原研/参比制剂作为评价对象。具体品种情况见表 2。
表 2 GLP-1RA类药物医院现有原研/参比制剂品种

中文商品名 英文商品名 中文通用名 英文通用名 生产厂家

诺和力 Victoza 利拉鲁肽注

射液

Liraglutide Injection 丹麦诺和诺德公

司

谊生泰 - 贝那鲁肽注

射液

Benaglutide Injection 上海仁会生物制

药股份有限公司

百泌达 Byetta 艾塞那肽注

射液

Exenatide Injection Baxter

Pharmaceutical

Solutions LLC

百达扬 Bydureon 注射用艾塞

那肽微球

Exenatide Microspheres

for Injection

Amylin Ohio

LLC（阿斯利康

生产）

孚来美 - 聚乙二醇洛 Polyethylene clycol 江苏豪森药业
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塞那肽注射

液

Loxenatide Injection

诺和泰 Ozempic 司美格鲁肽

注射液

Semaglutide Injection 丹麦诺和诺德公司

度易达 Trulicity 度拉糖肽注

射液

Dulaglutide Injection Vetter

Pharma-Fertigung

GmbH & Co. KG

4.1 药学特性评分

4.1.1 适应证评分

各 GLP-1RA均具有多个指南推荐[7-9]，适应证用于成人 2型糖尿病患者

的血糖控制，作为二甲双胍治疗不理想的二线用药，得 2.5分。

4.1.2药理作用评分

7个药品临床疗效确切，作用机制明确，均得 3分。

4.1.3 体内过程评分

各 GLP-1RA体内过程明确，利拉鲁肽、司美格鲁肽和度拉糖肽药动学

参数完整得 3分，其余 4个 GLP-1RA药动学参数有缺失（主要缺少生物利

用度），因此得 2分。

4.1.4 药剂学与使用方法评分

各 GLP-1RA主要成分及辅料成分明确，得 1分；7个药品均为注射剂，

均得 1分。由于度拉糖肽和洛塞那肽一次使用一支或半支，其余的给药剂量

可根据临床实际逐步调定，因此度拉糖肽和洛塞那肽不得分，其余得 1分。

作为超长效制剂，艾塞那肽微球、洛塞那肽、司美格鲁肽和度拉糖肽只需每

周注射一次，得 1分；长效制剂利拉鲁肽剂每日注射 1次，得 0.5分；贝那

鲁肽和艾塞那肽需每日注射 2~3次，相对不便，不得分。由于贝那鲁肽和艾

塞那肽需严格根据餐前使用时间使用，不得分；长效制剂无需根据进餐时间

给药，但相较于度拉糖肽和洛塞那肽可整支使用，其余制剂相对不便，因此

度拉糖肽和洛塞那肽得 1分，其余得 0.5分。

4.1.5 一致性评价评分

7个药品均为原研药品/参比制剂得 5分。具体打分情况见表 3。
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表 3 GLP-1RA类药物药学特性评分

药学特性（20分） 评分

标准

利

拉

鲁

肽

贝那

鲁肽

艾

塞

那

肽

艾塞

那肽

微球

洛塞

那肽

司美

格鲁

肽

度拉

糖肽

适应

证

临床必需，首

选（三个或以

上指南推荐）

3

临床需要，次

选（两个指南

推荐）

2.5 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5

临床需要，次

选

2

可选药品较

多

1

药理

作用

临床疗效确

切，作用机制

明确

3 3 3 3 3 3 3 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

体内

过程

体内过程明

确，药动学参

数完整

3 3 3 3

体内过程基

本明确，药动

学参数不完

整

2 2 2 2 2

体 内 过 程

尚不明确，

1
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无 药 动 学

相关研究

药剂

学和

使用

方法

（可

多

选）

主 要 成 分

及 辅 料 明

确

1 1 1 1 1 1 1 1

剂型适宜 2 2 2 2 2 2 2 2

给 药 剂 量

便于掌握
1 1 1 1 1 0 1 0

给 药 频 次

适宜
1 0.5 0 0 1 1 1 1

使用方便 1 0.5 0 0 0.5 1 0.5 1

一致

性评

价

原研药品 /

参比药品

5 5 5 5 5 5 5 5

通 过 一 致

性 评 价 的

仿制药品

3

非 原 研 或

未 通 过 一

致 性 评 价

药品

1

药学

特性

评分

18.5 16.5 16.5 18 17.5 19 18.5

4.2 有效性评分

4.2.1 证据等级

国家基层糖尿病防治管理办公室、中华医学会糖尿病学分会发布的《国

家基层糖尿病防治管理指南（2022）》[7]中推荐的 GLP-1RA类药物为：所有

GLP-1RA类。美国糖尿病学会（ADA）发布的《2022年糖尿病诊疗标准》

指出，在已确诊 ASCVD或已确诊肾脏疾病的 2型糖尿病患者中，推荐使用

钠-葡萄糖协同转运蛋白 2（SGLT-2）抑制剂或胰高血糖素样肽-1（GLP-1）
受体激动剂[10]；2021ESC发布了《2021 ESC心血管疾病预防临床实践指南》，

指南明确推荐，对于已合并 ASCVD或靶器官损伤的 2型糖尿病患者，推荐



9 / 20

SGLT2抑制剂和 GLP-1受体激动剂作为一线用药[11]（I类推荐，A级证据）。

因此所有 GLP-1RA类药品均得 20分。具体打分情况见表 4。
4.2.2 评分情况

近年来完成的多项心血管结局试验发现，GLP-1 RA具有降糖之外的心

血管保护效应[12-15]，因此对于 T2DM合并 CVD患者，若存在二甲双胍禁忌

证或不耐受，可选择具有心血管保护证据的 GLP-1RA或 SGLT-2i 作为一线

治疗。2022ADA糖尿病诊疗标准和《2019ESC/EASD指南:糖尿病,糖尿病前

期和心血管疾病》[16]《糖尿病患者合并心血管疾病诊治专家共识（2021）》
指出，T2DM合并 ASCVD患者可使用证实有心血管获益证据的 GLP-1RA，
推荐的主要是利拉鲁肽[12]、度拉糖肽[13]和司美格鲁肽[14-15]。目前 FDA明确

可用于糖尿病合并心血管疾病的是利拉鲁肽和司美格鲁肽，得 2分；尽管度

拉糖肽心血管获益有循证证据支持，但尚未获批心血管适应证，不得分。具

体打分情况见表 4。
表 4 GLP-1RA类药物有效性评分

有效性（26分）

评分

标准

利拉

鲁肽

贝那

鲁肽

艾塞

那肽

艾塞

那肽

微球

洛塞

那肽

司美格

鲁肽

度拉糖肽

权威资料推

荐

诊疗规范推荐

(国家卫生行政

部门）

20 20 20 20 20 20 20 20

指南Ｉ级推荐

（A级证据 18，

B级证据 17，C

级证据 16，其他

15）

18

指南Ⅱ级及以下

推荐（A级证据

14，B级证据 13，

C级证据 12，其

他 11）

14

专家共识推荐 10

以上均无推荐 6

心血管保护作用 2 2 2

有效性评分 22 20 20 20 20 22 20
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4.3 安全性评分

4.3.1 不良反应分级或CTCAE分级评分

此类药品严重不良反应较罕见，接受GLP-1RA治疗的患者在上市后报告

中有急性胰腺炎的病例。7种GLP-1RA类药物的常见不良反应症状较轻，主

要为胃肠道不良反应，这些不良反应多见于治疗初期，随着使用时间延长，

不良反应逐渐减轻。属于不良反应事件评价标准（CTCAE）２级，或需要临

床干预，得分均为６分。

4.3.2 特殊人群评分

目前国内均未批准GLP-1RA用于儿童，然而FDA已批准利拉鲁肽[17]以及

艾塞那肽微球[18]用于10岁或10岁以上2型儿童糖尿病患者，因此得1分。均可

在老年人群中使用，均得1分。GLP-1RA用于孕妇的数据或数据有限，且不

排除GLP-1RA分泌于母乳，对母乳喂养儿童的风险不明确，因此不推荐用于

孕妇及哺乳期妇女。

肝功能异常时，利拉鲁肽、司美格鲁肽和度拉糖肽均明确表示肝损害患

者无需调整剂量，但需注意重度肝损均无使用经验，得1分，其余均未在急、

慢性肝功能受损患者中进行药代动力学研究，无数据，不得分。

肾功能异常时，利拉鲁肽、司美格鲁肽和度拉糖肽对于轻度至重度肾功

能不全患者无需调整，得1分；艾塞那肽在轻中度肾功不全无需调整，得0.8
分；洛塞那肽中度肾功不全需调整，得0.5分；其余说明书无明确数据或推荐，

不得分。

4.3.3 药物相互作用所致不良反应评分

除贝那鲁肽相互作用不明确不得分外，GLP-1RA类药物目前无显著药物

相互作用，得3分。

4.3.4 其他评分

GLP-1RA不良反应基本可逆，得0.5分，但都有致胎儿死亡风险，各得0
分。参考药品说明书，GLP-1RA类均有黑框警告，不得用于有甲状腺髓样癌

(MTC)既往史或家族史患者以及2型多发性内分泌肿瘤综合征患者，均得0分。

具体打分情况见表5。



11 / 20

表 5 GLP-1RA类药物安全性评分

安全性

（20

分）

评

分

标

准

利拉

鲁肽

贝那

鲁肽

艾塞

那肽

艾塞

那肽

微球

洛塞

那肽

司美

格鲁

肽

度拉糖

肽

不良反

应分级

或

CTCAE

分级

症状轻微，无需治疗或 CTC1

级
7

症状较轻，需要干预或 CTC2

级
6 6 6 6 6 6 6 6

症状明显，需要干预或 CTC3

级
5

症状严重，危及生命或CTC4~5级，

发生率＜0.1%
4

症状严重，危及生命或CTC4~5级，

发生率0.1%-1%
3

症状严重，危及生命或CTC4~5级，

发生率＞1%-10%
2

症状严重，危及生命或CTC4~5级，

发生率＞10%
1

特殊人

群

（可多

选）

儿童可用 2 1 0 0 1 0 0 0

老人可用 1 1 1 1 1 1 1 1

孕妇可用 1 0 0 0 0 0 0 0

哺乳期妇女可用 1 0 0 0 0 0 0 0

肝功能异常可用 1 1 0 0 0 0 1 1

肾功能异常可用 1 1 0 0.8 0 0.5 1 1

药物相

互作用

所致不

良反应

轻中度：一般无需调整用药

剂量
3 3 0 3 3 3 3 3

重度：需要调整剂量 2

禁忌：禁止在同一时段使用 1

其他

（可多

选）

不良反应均为可逆性 1 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5

无致畸、致癌 1

无特别用药警示 1 0 0 0 0 0 0 0



12 / 20

安全性评分 13.5 7.5 11.3 11.5 11 12.5 12.5

4.4 经济性评分

4.4.1 所评价药品日均治疗费用（百分位）

因 GLP-1RA治疗剂量各不相同，且说明书及指南均推荐用至最大剂量，

故以说明书日最大剂量标定同等药效的药物日均使用量，标定后治疗量分别

为：利拉鲁肽 1.8 mg，贝那鲁肽 0.6 mg，艾塞那肽 20 μg，艾塞那肽微球 2 mg，
洛塞那肽 0.2 mg，司美格鲁肽 1 mg，度拉糖肽 1.5 mg。根据广东省 GPO网

价格以及药智网计入，取值保留小数点后两位，利拉鲁肽 31.53元/日，贝那

鲁肽 27.29元/日，艾塞那肽 32.64元/日，艾塞那肽微球 70.89元/日，洛塞那

肽 26.71元/日，司美格鲁肽 28.93元/日，度拉糖肽 21.29元/日。价格由低到

高排列，取百分位数，贝那鲁肽、洛塞那肽、度拉糖肽为 P20%~40%区间，

得 17分；利拉鲁肽、艾塞那肽、司美格鲁肽为 P40%~60%区间，得 14分；

艾塞那肽微球为 P80%~100%区间，得 8分。经济性评分具体打分情况见表 6。
表 6 GLP-1RA类药物经济性评分

经济性（20分）
评分标

准

利拉

鲁肽

贝那

鲁肽

艾

塞

那

肽

艾

塞

那

肽

微

球

洛

塞

那

肽

司

美

格

鲁

肽

度

拉

糖

肽

所评价药

品日均治

疗费用

（百分

位）

低于 P20% 20

P20%~40%

区间
17 17 17 17

P40%~60%

区间
14 14 14 14

P60%~80%

区间
11

P80%~100%

区间
8 8

经济性评分 14 17 14 8 17 14 17

4.5 其他属性评分

4.5.1 国家医保评分

司美格鲁肽为乙类医保，支付限制中未注明“首次处方时需由二级及以
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上医疗机构专科医师开具处方”，得 2分；其余 GLP-1RA为乙类医保且有支

付限制，“限二甲双胍等口服降糖药或胰岛素控制效果不佳的 BMI≥25的患者，

首次处方时需由二级及以上医疗机构专科医师开具处方”，均得 1.5分。艾塞

那肽微球不在医保目录，得 1分。

4.5.2 基本药物评分

利拉鲁肽在国家基本药物目录中，得 2分；其余 GLP-1RA均不在《国

家基本药物目录》，得 1分。

4.5.3 贮藏条件评分

尽管 GLP-1RA在未开封时均需于 2℃~8℃避光、密闭贮藏，但考虑其

开封后可于常温保存且超过 30天，大部分均得 2.5分；度拉糖肽在不超过

30℃的温度下非冷藏存储 14天，得 2分；贝那鲁肽首次使用后，在不高于

25℃的室温条件下仅保存 7天，得 1.5分。

4.5.4 药品有效期评分

除洛塞那肽有效期为 18个月得 1分外，其余有效期均在 24~36个月之

间均得 2分。

4.5.5 全球使用情况评分

贝那鲁肽和洛塞那肽只在中国上市得 1分；其余均为世界销售得 3分。

4.5.6 生产企业状况评分

贝那鲁肽和洛塞那肽为我国自主研发产品，未在欧美日上市，得 1分，

其余得 3分；上海仁会属于其他企业得 1分，江苏豪森属于国家百强榜得 2
分，其余的生产企业均为世界销量前 50制药企业（美国制药经理人），得 3
分。其他属性具体打分情况见表 7。

表 7 GLP-1RA类其他属性评分

其他

属性

评

分

标

准

利

拉

鲁

肽

贝

那

鲁

肽

艾

塞

那

肽

艾

塞

那

肽

微

球

洛

塞

那

肽

司

美

格

鲁

肽

度

拉

糖

肽

国家

医保

国家医保甲类，且没有

支付限制条件

5

国家医保甲类，有支付

限制条件

4
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国家医保乙类/国家谈

判药品，且没有支付限

制条件

3

国家医保乙类/国家谈

判药品，有支付限制条

件

2 1.5 1.5 1.5 1.5 2 1.5

不在国家医保目录 1 1

基本

药物

在《国家基本药物目

录》，没有△要求

3

在《国家基本药物目

录》，有△要求

2 2

不在《国家基本药物目

录》

1 1 1 1 1 1 1

贮藏

条件

常温贮藏 3

常温贮藏，避光或遮光 2.5 2.5 1.5 2.5 2.5 2.5 2.5 2

阴凉贮藏 2

阴凉贮藏，避光或遮光 1.5

冷藏/冷冻贮藏 1

药品

有效

期

＞36个月 3

24~36个月 2 2 2 2 2 2 2

＜24个月 1 1

全球

使用

情况

美国、欧洲、日本均已

上市

3 3 3 3 3 3

美国或欧洲或日本上

市

2

美国、欧洲、日本均未

上市

1 1 1

生产

企业

状况

生产企业为世界销量

前 50制药企业（美国

制药经理人）

3 3 3 3 3 3

生产企业在国家工业

和信息化部医药工业

百强榜

2 2

其他企业 1 1
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其他

属性

得分

14 8 13 12 9 13.5 12.5

5 广东省 GLP-1RA类药物评价与遴选解析与讨论

截至 2022年 8 月，我国已经进行了第七批集采，在当前药品集采大背

景下，各大医院既要保证集采品种数，同时又如何把安全、有效、经济的“高
性价比”药品放进医院药品目录，成为各医疗机构必须面对的一大难题。此

外，药品的不断迭代，同类药品下有多个功效相似的药品，使得该问题越发

棘手。近年我国医改政策不断深入，为促进药品回归临床价值，依据国家卫

生健康委员会《关于开展药品使用监测和临床综合评价工作的通知》（国卫

药政函〔2019〕80号）的工作部署，卫健委鼓励医疗卫生机构自主或牵头搭

建相关团队，组织开展药品临床综合评价工作，建立药品遴选机制，优化医

院药品目录。2020年《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南》的发布，通

过其更科学、更统一、更便捷的工具进行快速评估，为医疗机构遴选药物和

临床合理使用药物提供科学依据。

随着糖尿病治疗技术的不断发展，新的降糖药层出不穷，同类降糖药则

更新换代速度越来越快，不仅给糖尿病人，同时给医师也造成了一定的选择

困扰。近年，GLP-1RA类药物成为了降糖药的热点研发方向，并且从市场反

响看，其在降糖药市场的占比亦不断增大，本共识对现有常用的 GLP-1RA
进行科学详尽的评价，可供医疗决策者以及临床医师作为参考依据。

统计有效性、经济性、医保属性和生产企业属性等各项得分，最终各

GLP-1RA打分情况见表 8，得分高低顺序依次为司美格鲁肽、利拉鲁肽、度

拉糖肽、洛塞那肽、艾塞那肽、贝那鲁肽和艾塞那肽微球。根据得分高低，

可将 GLP-1RA分为三档，第一梯队是司美格鲁肽、利拉鲁肽和度拉糖肽，

第二梯队是洛塞那肽和艾塞那肽，第三梯队是贝那鲁肽和艾塞那肽微球。每

个梯队内药物间不存在明显差距。

第一梯队 GLP-1RA由于目前更充分的循证学证据，包括优越的药学特

性、心血管获益、更好的安全性以及更便宜的价格，在 GLP-1RA中鹤立鸡

群。与第一梯队相比，第二梯队一般有一项明显不如前者，如洛塞那肽，由

于其为江苏豪森原研药，在其他属性方面（厂家为国内企业）得分较低；艾

塞那肽则经济性欠佳，但其余属性打分无明显差距；第三梯队则在一个方面

有严重缺陷或多个方面存在欠缺，如艾塞那肽微球由于其极差的经济性使得

得分偏低。

然而引人深思的是，得分低的是否就表明其不如得分高的药品，不尽其
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然。如我国江苏豪森自主研发的洛塞那肽，仅仅因为厂家是国内制药企业，

导致其得分偏低进入第二梯队，若后续有更丰富、更高级的临床证据证实其

不劣于甚至各项特性与第一梯队相当，其得分必然也随之提高。其次本快速

评价共识并非一成不变，随着药物临床研究证据不断增多、指南的不断更新、

价格和医保基药目录的不断变化，部分 GLP-1RA类药物的得分也将随之变

化。最后我们的评价工具，《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南》，也会

与时俱进不断更新，评价模式不断改进、完善。因此，药品评价工作仍将持

续更新，体现药品的真实价值。此外，建议医药企业参考此评价标准，查漏

补缺，完善说明书资料及各类属性的证据，以供后续医疗机构进行更科学、

客观、真实的药品临床快速综合评价及遴选。

表 8 GLP-1RA类药物评价得分结果

评价维度 利拉鲁

肽

贝那鲁

肽

艾塞

那肽

艾塞那

肽微球

洛塞那

肽

司美格

鲁肽
度拉糖肽

药学特性 18.5 16.5 16.5 18 17.5 19 18.5

有效 22 20 20 20 20 22 20

安全 13.5 7.5 11.5 11.5 11 12.5 12.5

经济 14 17 14 8 17 14 17

其他属性 14 8 13 12 9 13.5 12.5

总分 81.0 69.0 74.8 69.5 74.5 81.0 80.5
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