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2型糖尿病（T2DM）通常是由于胰岛素分泌不足或

其他各种原因使胰岛素不能充分利用而导致的血糖水

平持续升高［1］。但持续的高血糖可引起微血管、大血管

及神经系统的病理改变，严重时甚至会导致心脏及肾

脏并发症［2 - 4］。T2DM的病理复杂，常见临床症状为多

饮、多尿、多食，体质量减轻，即“三多一少”。胰高血糖

素样肽 - 1（GLP - 1）受体激动剂是一种治疗糖尿病的

新型药物，适用于多数 T2DM患者［5 - 7］，同时也可联用

其他降血糖药物。与胰岛素相比，GLP - 1受体激动剂

降低糖化血红蛋白（HbA1C）的效果较好，还能减少给药

频率［8 - 9］。司美格鲁肽为GLP - 1受体激动剂，可调节

胰岛素水平、胰高血糖素的分泌及胃排空速度，从而影

响食物和热量的摄入［10 - 11］，其降低HbA1C的效果显著，

发生低血糖的风险低，且给药较方便［12］。为此，本研究中

采用计算机检索了中国知网（CNKI）、万方（WanFang）、

Web of Science数据库中关于司美格鲁肽治疗 T2DM的

相关文献，总结了司美格鲁肽治疗 T2DM的有效性、安

全性及经济性。现报道如下。

1 有效性

1. 1 降低空腹血糖（FBG）水平

周晓等［13］将 120例已接受过二甲双胍治疗但血糖

水平仍未达标的 T2DM患者随机分为利拉鲁肽组和司

美格鲁肽组，在原治疗基础上分别加用利拉鲁肽和司

美格鲁肽，治疗 24周后，司美格鲁肽组患者的FBG水平

为（7. 28 ± 0. 59）mmol / L，显著低于利拉鲁肽组的（9. 68 ±
0. 76）mmol / L。

LUNATI等［14］将来自意大利的 13个糖尿病中心的

1 335例T2DM患者分为达格列净单药治疗组和达格列

** 基金项目：天津市科技计划项目［24JCQNJC01270］；北京慢性病防治与健康教育研究会糖尿病防治及管理研究专项课题

［MBZX0092024005，MBZX0112024001］。

第一作者：郑晓辉，女，硕士研究生，主管药师，研究方向为临床药学，（电子信箱）747075604@qq. com。
△通信作者：杨凤昆，男，大学本科，主任药师，研究方向为医院药学，（电子信箱）yangfengkun018@163. com。

司美格鲁肽治疗司美格鲁肽治疗 22 型糖尿病有效性型糖尿病有效性、、安全性与经济性研究进展安全性与经济性研究进展**

郑晓辉，周 岳，杨凤昆△

（天津市人民医院·南开大学第一附属医院，天津 300121）
摘要摘要：：目的 为临床合理使用司美格鲁肽提供参考。方法 采用计算机检索中国知网、万方、Web of Science数据库中关于司美格鲁肽

治疗 2型糖尿病（T2DM）的相关文献，总结司美格鲁肽治疗 T2DM 的有效性、安全性及经济性。结果 司美格鲁肽是一种新型胰高血

糖素样肽（GLP - 1）受体激动剂，可有效降低 T2DM患者的空腹血糖、糖化血红蛋白水平及体质量，在心血管及肾脏保护方面均有获益，

临床疗效较好；常见药品不良反应（ADR）为胃肠道反应及注射部位过敏反应，多为轻、中度；该药治疗总成本较其他降血糖药物高，但

其 ADR轻，具有较好的成本 -效果优势。结论 司美格鲁肽治疗 T2DM的有效性及安全性均较好，且具有一定的药物经济学优势。

关键词关键词：：司美格鲁肽；2型糖尿病；有效性；安全性；经济性；研究进展

Research Progress on Efficacy，Safety and Pharmacoeconomics of Semaglutide in the
Treatment of Type 2 Diabetes Mellitus

ZHENG Xiaohui，ZHOU Yue，YANG Fengkun
（Tianjin Union Medical Center · The First Affiliated Hospital of Nankai University，Tianjin，China 300121）

AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the rational use of semaglutide in the clinic. Methods The literature related to
smeaglutide in the treatment of type 2 diabetes（T2DM） in CNKI，WanFang，and Web of Science databases was searched，and the
efficacy，safety and pharmacoeconomics of semaglutide in the treatment of patients with T2DM were summarized. Results Semaglutide
is a novel glucagon - like peptide - 1（GLP - 1） receptor agonist that can effectively reduce fasting blood glucose level，glycated
hemoglobin level，and body mass in patients with T2DM. It benefits in cardiovascular and renal protection，and has good clinical
efficacy. The common adverse drug reactions（ADRs） include gastrointestinal reactions and allergic reactions at the injection site，
and most of them are mild and moderate. The total cost of this drug is higher than that of other hypoglycemic drugs，but its ADRs
are mild and it has good cost - effectiveness advantage. Conclusion Semaglutide has good efficacy and safety in the treatment of
patients with T2DM，and it has acertain advantage in pharmacoeconomics.
Key wordsKey words：：semaglutide；type 2 diabetes mellitus；efficacy；safety；pharmacoeconomic；research progress

144



2025年 10月 5日 第 34卷第 19期

Vol. 34，No. 19，October 5，2025 China Pharmaceuticals
•综述•
Review

净联合司美格鲁肽组。前者每日口服达格列净 10 mg，
每日 1次；在此基础上，后者加用司美格鲁肽 12. 76 mg，
每日 1次。治疗 6个月后，达格列净联合司美格鲁肽组

患者的 FBG水平均减少了 31. 9 mg / dL，显著低于达格

列净单药治疗组的16. 7 mg / dL（P < 0. 05）。

王梦莹等［15］采用随机数字表法将 160例 T2DM患

者均分为观察组和对照组。对照组患者单用二甲双胍，

每日 2次，每次 1 mg；在此基础上，观察组患者加用司

美格鲁肽，每日 1次，每次 3 mg，1个月后剂量逐渐增至

每日 1次，每次 7 mg。治疗 3个月后，观察组患者的

FBG水平为（6. 35 ± 0. 81）mmol / L，显著低于对照组的

（7. 13 ± 0. 87）mmol / L。
可见，司美格鲁肽可有效降低T2DM患者的FBG水平。

1. 2 降低 HbA1C水平

FURUSAWA等［16］对 543例 T2DM患者进行了一项

多中心的观察性试验，起始口服司美格鲁肽 3 mg / d，后
根据治疗需要将司美格鲁肽剂量逐渐增至 14 mg / d。治
疗6个月后，患者的HbA1C水平为（6. 88 ± 0. 91）%，显著

低于入组时的（7. 65 ± 1. 11）%（P < 0. 001）。

PRATLEY等［17］对口服司美格鲁肽及皮下注射利

拉鲁肽进行了随机对照临床试验，将 711例口服二甲双

胍和 /或联合钠 -葡萄糖协同转运蛋白 2（SGLT - 2）抑

制剂的T2DM患者随机分为口服司美格鲁肽组（14 mg / d）、

皮下注射利拉鲁肽组（1. 8 mg / d）和安慰剂治疗组。治

疗第 26周时，3组患者的HbA1C水平较入组时分别下降

了 1. 2%，1. 1%，0. 2%；但第 52周时，口服司美格鲁肽组

较皮下注射利拉鲁肽组及安慰剂组患者的HbA1C下降

更显著，且达标率更高。

TATJANA等［18］进行了一项多中心、单臂的临床研

究，共纳入314例T2DM患者，过去1年内未使用过GLP - 1
受体激动剂，既往也未参与过相应的临床试验研究，所有

患者均皮下注射司美格鲁肽，每周 1次。治疗 30周后，

患者的HbA1C水平较入组时下降了2. 2%（P < 0. 001）。

可见，口服或皮下注射司美格鲁肽均可显著降低

HbA1C水平。

1. 3 降低体质量

KELLERER等［19］进行了一项为期 52周的随机、开

放、多中心的Ⅲ期临床试验，共纳入 1 748例 T2DM患

者，按1∶1的比例将受试者分为司美格鲁肽组（每周1次，

皮下注射）及胰岛素强化治疗组（每日 3次），两组患者

均联用二甲双胍及甘精胰岛素。结果显示，司美格鲁肽

组患者的体质量减少了 4. 1 kg，而胰岛素强化治疗组患

者体质量增加了2. 8 kg。
MCCRIMMON等［20］进行了一项ⅢB期、随机、双盲的

临床试验，将178例T2DM患者分为司美格鲁肽组（88例，

每日 1次，每次 1 mg，口服）和卡格列净组（90例，每日

1次，每次 300 mg，口服），两组患者同时联用固定剂量

的二甲双胍。治疗 52周后，司美格鲁肽组患者的总脂肪

量减少了 3. 4 kg，肌肉量减少了 2. 3 kg，均显著高于卡

格列净组的2. 6 kg和1. 5 kg（P < 0. 05）。

YAMADA等［21］将经饮食控制仍未达标的 243例
T2DM患者分为口服司美格鲁肽组（3，7，14 mg / d）、皮

下注射利拉鲁肽组（0. 9 mg / d），以及安慰剂治疗组。治

疗 52周后，口服 14 mg / d司美格鲁肽组患者的体质量

减少了 2. 8 kg，而利拉鲁肽组患者增加了 0. 4 kg。可见，

司美格鲁肽在降低 T2DM患者体质量方面的效果较其

他传统药物更好。

1. 4 心血管方面的获益

MARSO等［22］对司美格鲁肽在心血管方面的获益

进行了一项为期 2年的随机、双盲、有安慰剂对照的临

床试验。结果显示，与安慰剂组相比，司美格鲁肽组患

者的心血管事件发生率更低，且首次发生心血管死亡、

非致死性心肌梗死及非致死性脑卒中的发病风险均有

不同程度的降低。

HUSAIN等［23］进行了一项随机、双盲、有安慰剂对

照的临床试验，对口服司美格鲁肽在心血管方面的安全

性进行了研究。结果显示，口服司美格鲁肽组患者心血

管死亡、非致命性心肌梗死或非致命性卒中等严重心血

管不良事件的发生率为3. 8%，低于安慰剂组的4. 8%。

可见，司美格鲁肽可显著降低T2DM患者的心血管

死亡事件的发生率，安全性较好。

1. 5 抑制胰高血糖素分泌

司美格鲁肽为新型GLP - 1受体激动剂，其主要为

通过与GLP - 1受体的结合和介导来激活，且该药与天然

的GLP - 1有 94%的同源性［24 - 26］。由于天然的GLP - 1
二肽基肽酶 - 4（DPP - 4）及中性肽链内切酶（NEP）的

蛋白水解，故其半衰期短（1～2 min）。但司美格鲁肽的

结构被修饰，使其变得更稳定，且能抵抗DPP - 4的降

解，同时与胰岛β细胞上的GLP - 1受体结合，能在葡萄

糖升高前诱导胰岛素分泌［27 - 30］。GLP - 1受体激动剂

还能作用于胰岛α细胞，抑制胰高血糖素释放，从而抑

制肝糖原输出；也可作用于胰岛 δ细胞，抑制生长抑素

分泌，从而抑制胰高血糖素的分泌［31］。
DAHL等［32］开展了一项口服司美格鲁肽对 T2DM

患者的FBG及糖脂代谢影响的随机、双盲、单中心的临

床研究，将 15例 T2DM患者随机分为实验组与对照组。

实验组患者口服司美格鲁肽，剂量逐渐由3 mg增至14 mg；
对照组患者服用安慰剂。两组患者均治疗 12周。然后进

行 5～9周的药物洗脱期，将实验组与对照组的治疗方

案对调，均治疗 12周。结果显示，与对照组相比，实验组

患者的胰高血糖素的血药浓度 - 时间曲线下面积

（AUC）显著降低（P < 0. 05）。
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KAPITZA等［33］对37例T2DM患者采用司美格鲁肽的

治疗结果显示，司美格鲁肽可显著降低T2DM患者的胰

高血糖素水平，并能改善患者的胰岛β细胞功能。

可见，司美格鲁肽可抑制胰高血糖素分泌，降低胰

高血糖素水平。

1. 6 在肾脏方面的获益

余凤娇等［34］对司美格鲁肽联合替米沙坦治疗糖尿

病肾病的疗效进行了临床研究，将 90例早期糖尿病肾

病患者随机分为对照组与实验组，各 45例。两组患者均

予低盐、低脂饮食，并适当运动；皮下注射胰岛素或口

服降血糖药物治疗，并口服替米沙坦片，每日 1次，每次

40 mg。在此基础上，观察组患者加用司美格鲁肽注射

液，每周1次，初始剂量为每次0. 25 mg，4周后增至每次

0. 50 mg。两组患者均连续治疗 3个月。结果显示，观察

组患者的尿素氮、血肌酐、估算肾小球滤过率分别为

（7. 45 ± 1. 59）mmol / L，（113. 09 ± 19. 28）µmol / L，
（96. 26 ± 8. 53）mL·1. 73 m2 / min，均显著优于对照组的

（8. 92 ± 1. 76）mmol / L，（95. 84 ± 12. 09）µmol / L，
（91. 86 ± 7. 91）mL·1. 73 m2 / min（P < 0. 05）。提示司美

格鲁肽有助于保护糖尿病肾病患者的肾功能，同时可

提高肾小球滤过率。

袁丽［35］将某院 94例糖尿病肾病患者随机分为对

照组与实验组，各 47例。两组患者均口服二甲双胍片，

对照组患者皮下注射艾塞那肽，初始治疗时，每日 2次，

每次 5 µg，连续用药 1个月后调整为每日 2次，每次

10 µg；实验组患者皮下注射司美格鲁肽，每周 1次，每

次 0. 5 mg。治疗 3个月后，实验组患者的 24 h尿蛋白和

血清肌酐水平分别为（1. 56 ± 0. 31）g / d和（80. 19 ±
6. 64）µmol / L，均显著低于对照组的（1. 78 ± 0. 37）g / d
和（85. 26 ± 6. 56）µmol / L（P < 0. 05）。

可见，司美格鲁肽治疗糖尿病肾病的临床疗效较

好，且可保护肾功能。

2 安全性

司美格鲁肽的药品不良反应（ADR）涉及免疫系

统、代谢及营养类、神经系统、心脏器官、胃肠道系统、

消化系统、全身性及给药部位反应等多个系统 /器官，

且按发生频率分为十分常见［≥ 1 / 10，如低血糖（联用

胰岛素或磺脲类药物）、恶心、腹泻等］、常见（1 / 100～
< 1 / 10，如头晕、便秘、消化不良、呕吐、食欲减退、胃肠

胀气、疲乏等），偶见（1 / 1 000～< 1 / 100，如过敏反应、

味觉倒错、心率加快、急性胰腺炎、注射部位反应等），罕

见（1 / 10 000～< 1 / 1 000，如速发性过敏反应等）［36 - 43］。
胃肠道反应是司美格鲁肽的常见ADR［36 - 38］，主要表现

为恶心、呕吐、腹泻等，且大剂量司美格鲁肽治疗会提

高恶心、呕吐等ADR的发生率［38］。可能是由于司美格

鲁肽作用于下丘脑及消化道GLP - 1受体，从而影响患

者的食欲，并延长胃排空时间［39］。
DAVIES等［40］进行了一项随机、双盲临床Ⅲ期试

验，共纳入 12个国家的 1 210例 T2DM患者，分为皮下

注射司美格鲁肽 2. 4 mg组（404例）、1. 0 mg组（403例）

及安慰剂组（403例），同时对患者生活方式进行干预。

治疗 68周后，皮下注射司美格鲁肽2. 4 mg组、1. 0 mg组
及安慰剂组中分别有63. 5%，57. 5%，34. 3%的患者发生

了胃肠道反应，包括恶心、呕吐、腹泻，多数为轻、中度。

YAMADA等［41］进行了一项为期 52周的多中心、随

机、双盲、对照试验，对口服司美格鲁肽的安全性、有效

性及患者的剂量反应进行了Ⅱ / ⅢA期临床试验。结果

显示，胃肠道反应的发生率最高，多为轻、中度，主要包

括便秘、恶心、腹泻，且司美格鲁肽组的发生率显著高

于安慰剂组及利拉鲁肽组（P < 0. 05）。

司美格鲁肽注射液致注射部位过敏也是常见

ADR。HEARN等［42］报道，美国 1例 75岁男性 T2DM患

者每周皮下注射1次司美格鲁肽0. 25 mg，3个月后剂量

逐渐增至 1. 00 mg。在皮下注射部位，注射后数分钟内

出现结节，并伴瘙痒、红肿，且质地坚硬，同时呈现凸起

状，2～4 d消失。医师建议将司美格鲁肽的剂量逐渐调

至每周 0. 5 mg，皮下注射部位仍有结节，但 24 h内逐渐

消失。患者逐渐停用司美格鲁肽，改用其他GLP - 1受
体激动剂，注射部位未再出现结节。ADR关联性评价结

果显示，司美格鲁肽皮下注射部位出现结节的关联性

为“很可能”。SMITS等［43］报道，尽管皮下注射可能会引

起注射部位发生ADR，但无迹象表明司美格鲁肽组较

安慰剂组更严重。在一项Ⅲ期临床试验中，司美格鲁肽

组皮下注射 0. 5 mg组有 0. 6%的患者注射部位出现了

过敏反应，对照组中有 0. 8%的患者注射部位出现过敏

反应。这些注射部位的不适通常会表现为注射部位出

现变色、硬化、疼痛的结节。

3 经济性

GUZAUSKAS等［44］采用决策分析模型对口服司美

格鲁肽的药物经济学进行了研究，将口服司美格鲁肽

（每日 14 mg）作为当前降血糖治疗的补充治疗，分别与

恩格列净（每日10 mg或15 mg）、利拉鲁肽（每日1. 8 mg）、

西格列汀（每日 100 mg）、常规降血糖药（二甲双胍加 /
不加磺脲类药物）进行比较。结果显示，口服司美格鲁

肽治疗总成本为 311 300美元，高于其他 4种降血糖药

的 275 819，298 600，266 603，262 800美元；患者的寿命

年（LYs）为 8. 43年，长于其他 4种降血糖药的 8. 29年、

8. 29年、7. 88年、7. 76年；质量调整生命年（QALYs）为

4. 11年，长于其他4种降血糖药的4. 03年、3. 8年、3. 8年、

3. 7年，且口服司美格鲁肽组患者的心血管不良事件发

生率最低，生活质量水平最高。可见，与其他降血糖药

物相比，口服司美格鲁肽的总成本虽更高，但患者的
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LYs及QALYs最长，生活质量更高，安全性更好，故该药

具有一定药物经济学优势。

ALRUTHIA等［10］对司美格鲁肽治疗 T2DM患者的

经济学进行了一项单中心、回顾性研究，共纳入治疗

3个月以上的370例T2DM患者，其中司美格鲁肽组116例，

非司美格鲁肽组 254例。结果显示，司美格鲁肽组患者

的治疗总成本为（5 833. 43 ± 506. 55）美元，显著高于非

司美格鲁肽组的（1 502. 62 ± 663. 94）美元（P < 0. 05）；

司美格鲁肽组患者的体质量、HbA1C水平均较非司美格

鲁肽组下降更显著（P < 0. 05）。可见，与其他降血糖药物

相比，司美格鲁肽虽治疗总成本较高，但临床疗效更佳。

LIEBISCH - REY等［45］采用成本 - 效果分析法比

较了司美格鲁肽与度拉糖肽的药物经济学，将 600例来

自哥伦比亚共和国的 T2DM患者随机分为皮下注射

1. 0 mg司美格鲁肽组及 1. 5 mg度拉糖肽组，所有患者

均加用二甲双胍。结果显示，患者HbA1C < 7%，且不伴

明显低血糖症状时，皮下注射 1. 0 mg司美格鲁肽组患

者的治疗总成本为 7 888. 529比索，显著低于皮下注射

1. 5 mg度拉糖肽组的 10 108. 687比索（P < 0. 05）。可

见，对于单用二甲双胍无法控制血糖水平的T2DM患者

来说，每周 1次皮下注射 1. 0 mg司美格鲁肽较 1. 5 mg
度拉糖肽更具成本 -效果优势。

4 结语

司美格鲁肽是一种新型GLP - 1受体激动剂，可有

效降低 T2DM患者的 FBG和HbA1C水平及体质量，也能

使 T2DM患者在心血管及肾脏方面获益。在安全性方

面，该药常见ADR为胃肠道反应及注射部位过敏反应，

但多为轻、中度，停药后可自愈。在经济学方面，与其他

降血糖药物相比，司美格鲁肽的治疗总成本虽较高，但

临床疗效好，且ADR发生率低，具有一定药物经济学优

势。但由于该药的上市时间较短，仍需大样本的临床随

机对照试验评价其远期临床疗效及药物经济学。
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