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司美格鲁肽对比卡格列净治疗二甲双胍控制不佳的 2型糖尿病
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摘 要 目的 对二甲双胍控制不佳的2型糖尿病（T2DM）患者使用卡格列净或司美格鲁肽治疗的长期经济性进行评价。方法 

从我国卫生体系角度出发，构建 Markov 模型，基于 SUSTAIN 8研究数据模拟我国 T2DM 患者在二甲双胍基础上联用卡格列净或

司美格鲁肽治疗30年的长期成本和效用，并以2024年我国人均国内生产总值（GDP）的1倍作为意愿支付（WTP）阈值计算增量成

本-效果比（ICER）和增量净货币收益（INMB）。通过单因素敏感性分析、概率敏感性分析以及情境分析确认基础分析结论的稳定

性。结果 与卡格列净+二甲双胍方案相比，司美格鲁肽+二甲双胍方案的 ICER为260 485.67元/质量调整生命年（QALY），大于本

研究设定的 WTP 阈值（95 749元/QALY），INMB 为－61 576.24元，卡格列净+二甲双胍方案更具经济性优势。司美格鲁肽+二甲

双胍方案组糖尿病无并发症治疗成本对 INMB 的影响最大，但参数在选定范围内的变动不会驱动结果发生逆转。随着 WTP 阈值

的增加，司美格鲁肽+二甲双胍方案在经济性上的可接受概率呈上升趋势。在当前 WTP 阈值下，司美格鲁肽的年成本需下降

42.95%，司美格鲁肽+二甲双胍方案才能成为更具经济性优势的方案。结论 从中国卫生体系角度出发，对于单用二甲双胍血糖

控制不佳的T2DM患者，卡格列净+二甲双胍方案相较于司美格鲁肽+二甲双胍方案更具经济性优势。
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ABSTRACT OBJECTIVE To evaluate the long-term cost-effectiveness of canagliflozin or semaglutide in patients with type 2 

diabetes mellitus（T2DM）poorly controlled with metformin. METHODS Based on the perspective of China’s health system， a 

Markov model was used to calculate the long-term costs and utilities of canagliflozin or semaglutide combined with metformin for 

T2DM patients in China for 30 years based on the data from SUSTAIN 8 study. The incremental cost-effectiveness ratio（ICER） and 

incremental net monetary benefit （INMB） were calculated using one time the 2024 per capita gross domestic product（GDP） as the 

willingness-to-pay（WTP） threshold. One-way sensitivity analysis， probability sensitivity analysis and scenario analysis were 

conducted to confirm the stability of the conclusions. RESULTS Compared with canagliflozin + metformin， ICER of semaglutide 

combined with metformin was 260 485.67 yuan/quality-adjusted life year （QALY），which was higher than the WTP threshold set in 

this study （95 749 yuan/QALY），and the corresponding INMB was －61 576.24 yuan，indicating that the canagliflozin + metformin 

regimen was more cost-effective. The cost of diabetes without complications treatment in the semaglutide + metformin group had 

the greatest influence on INMB，but changes in parameters within the selected range did not drive decision reversal. With the 

increasing of WTP threshold，the economic acceptability of semaglutide + metformin regimen increased. Under the current WTP 

threshold，the annual cost of semaglutide should be reduced by 42.95% to make the semaglutide + metformin regimen more cost-

effective. CONCLUSIONS From the perspective of China’s 

health system， canagliflozin + metformin is more cost-

effective than semaglutide + metformin for T2DM patients 

with poor glycemic control with metformin alone.
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糖尿病是一种以慢性高血糖为特征的代谢性疾病，

其中 2型糖尿病（type 2 diabetes mellitus，T2DM）患者占

糖尿病患者总人数的 90% 以上[1]。近年来，T2DM 的患

病率正随着生活方式的改变及人口老龄化的加速而快

速上升。据统计，2021年全球有 5.37亿成年糖尿病患

者，占 全 球 人 口 总 数 的 10.5%[2]；而 据 全 球 疾 病 负 担

（Global Burden of Disease，GBD）数据库（https：//vizhub.

healthdata.org/gbd-results/）显示，其中的 T2DM 患者数量

为5.06亿。中国糖尿病患病率位列全球第一，2021年为

13%，即 1.41亿人患病[2]；据 GBD 数据库，其中的 T2DM

患者数量为 1.16亿。庞大的糖尿病患病人群给全球造

成了巨大的经济支出：2021年，全球因糖尿病造成的经

济支出达到了 9 660 亿美元，较 15 年前增加了 316%；

2021年中国在糖尿病治疗上的总支出为 1 653亿美元，

平均每人1 173.5美元[1]，以2021年平均汇率及中国居民

消费价格指数折合人民币约8 026.35元/人。

目前临床对于 T2DM 患者的初始治疗通常为饮食、

运动干预和使用二甲双胍。中华医学会糖尿病学分会

发布的《中国糖尿病防治指南（2024版）》[3]以及美国糖尿

病协会发布的《糖尿病诊疗标准（2024）》[4]共同建议，在

仅使用二甲双胍无法有效控制血糖时，应考虑联合应用

胰高血糖素样肽 1 受体激动剂（glucagon-like peptide-1 

receptor agonists，GLP-1RAs）或钠-葡萄糖协同转运蛋白

2抑制剂（sodium-dependent glucose transporters 2 inhibi‐

tor，SGLT-2i）。目前，在我国上市的 GLP-1RAs 中，综合

降糖和减重效应最强的是司美格鲁肽（本研究均指皮下

注射剂型）[5]，其可使 T2DM 患者糖化血红蛋白（glycosy-

lated hemoglobin，HbA1c）水平降低1.5%，并使体重减轻

4.27 kg[5]。而在我国上市的 SGLT-2i 中，卡格列净可使

T2DM 患 者 HbA1c 降 低 0.63%，使 收 缩 压 降 低 3.38 

mmHg（1 mmHg＝0.133 kPa），远强于同类药物达格列净

和恩格列净[6―7]。此外，司美格鲁肽和卡格列净均可在

一定程度上改善患者的心血管功能[8―9]。但 GLP-1RAs

和 SGLT-2i 的高昂价格导致 T2DM 的治疗成本显著增

加，大大增加了支付者的经济支出，给医疗卫生体系带

来了巨大压力。因此，有必要比较司美格鲁肽与卡格列

净在中国临床应用的长期成本-效益，以帮助临床选择

更经济有效的治疗方案，优化稀缺医疗资源的配置。基

于上述背景，本研究从我国卫生体系角度出发，基于一

项比较卡格列净与司美格鲁肽对二甲双胍控制不佳的

T2DM 患者疗效及安全性的Ⅲ期临床试验（SUSTAIN 8

研究）数据，采用成本-效用分析法比较了司美格鲁肽与

卡格列净方案应用于中国二甲双胍控制不佳的 T2DM

患者的长期经济性。

1　资料与方法
1.1　目标人群与数据来源

本研究的目标人群为服用二甲双胍血糖控制不佳

的成年 T2DM 患者，与 SUSTAIN 8研究（一项Ⅲ期随机、

双盲、双臂临床试验）[10]的纳入患者一致。该研究在 11

个国家的 111个中心进行，对使用二甲双胍血糖控制不

佳的 T2DM 患者联用司美格鲁肽或卡格列净的疗效和

安 全 性 进 行 了 评 估。其 主 要 疗 效 指 标 为 第 52 周 的

HbA1c 水平及体重相比于基线的变化百分比，主要安全

性终点包括治疗中出现的不良事件和严重或症状性低

血糖的发作情况。

目标患者的纳入标准包括：（1）年龄≥18岁；（2）患

有 T2DM，HbA1c 水平为 7.0%～10.5%；（3）在随机分组

前稳定使用二甲双胍治疗 90 d 以上；（4）估计肾小球滤

过 率（estimated glomerular filtration rate，eGFR）≥60 

mL/（min·1.73 m2）。排除标准包括：（1）合并有急、慢性

胰腺炎或有相关病史；（2）有糖尿病酮症酸中毒史；（3）

合并有心肌梗死或中风；（4）在随机分组前180 d 内因不

稳定型心绞痛或短暂性脑缺血发作住院；（5）患有纽约

心脏病协会心功能分级中的Ⅳ级心力衰竭。

1.2　干预措施

SUSTAIN 8研究设定的对照组治疗方案为：卡格列

净（300 mg/d，qd，每日第一餐前服用）+二甲双胍（≥     

1 500 mg/d 或最大耐受剂量）；试验组治疗方案为：司美

格鲁肽（1.0 mg，每周1次，皮下注射）+二甲双胍（≥1 500 

mg/d 或最大耐受剂量）。试验包括 2周的筛选期、52周

的治疗期以及5周的随访期[10]。

由于 SUSTAIN 8研究并没有明确患者的平均二甲

双胍日剂量，而根据该研究的证据基础，即美国糖尿病

协会发布的《糖尿病诊疗标准（2024）》，二甲双胍的最佳

有效剂量为 2 000 mg/d[4]，这也是《中国糖尿病防治指南

（2024版）》推荐的最佳有效剂量[3]，且是二甲双胍的限定

日剂量。故本研究设置基础治疗方案（对照组）为卡格

列净（300 mg/d）+二甲双胍（2 000 mg/d），比较治疗方案

（试验组）为司美格鲁肽（每周 1.0 mg）+二甲双胍（2 000 

mg/d），各药物用法与 SUSTAIN 8研究一致。对于因二

甲双胍剂量波动引起的治疗成本变动对成本-效用决策

的影响，将利用敏感性分析方法进行分析。

1.3　药物经济学模型的构建

Markov 模型可以模拟慢性疾病进展，是 T2DM 药物

经济学评价的主要决策模型。尽管国内外已开发有多

种 T2DM 药物经济学模型，如 IHE 模型、MICADO 模型

等，但这些模型也多基于 Markov 模型建立[11]。故本研究

采用 Excel 2021 软件，以已公开发表的评估 T2DM 的

Markov 模型为基本框架[12]，比较2种治疗方案的长期成

本与健康产出。根据 T2DM 的疾病发展特点，本模型包

括糖尿病无并发症、糖尿病有并发症、死亡 3个 Markov

状态，其中死亡为吸收态，各状态间的转移情况如图1所

示。为简化模型，本研究假设糖尿病有并发症状态包括

大血管并发症和微血管并发症。其中，大血管并发症包

括心肌梗死、猝死、心衰、心绞痛、中风及外周血管相关

事件，微血管并发症包括肾脏病变和视网膜病变相关事
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件。T2DM 是一种在进展过程中伴发多种并发症的慢

性疾病，模型应尽可能反映2种干预措施的长期预后差

异。此外，SUSTAIN 8 研究中患者的平均年龄为 56.6

岁[10]；而根据国家卫生健康委 2024 年 8 月 26 日发布的

《2023年我国卫生健康事业发展统计公报》，2023年我国

人均预期寿命为78.6岁。因此，本研究设定循环周期为

1 年，模型运行 30 个周期，并以半周期循环进行校正。

根据《中国药物经济学评价指南2020》，本研究模型的成

本和健康结局均使用5% 贴现率[13]。

1.4　模型参数

1.4.1　成本参数

由于本研究的角度为我国卫生体系，故只纳入 2种

治疗方案相关的直接医疗成本。由于2种治疗方案的不

良反应发生率较低且发生不良反应时一般仅进行停药

处理[14―15]，故本研究不计算不良反应处理成本。在进行

生活方式干预的基础上，T2DM 患者主要依赖药物维持

治疗，因此，本研究的直接医疗成本由基础治疗费用（随

访检测费用及并发症治疗费用）及药品费用构成。

本研究费用计算周期为 1年。其中，药品单价来自

药智网（https：//www.yaozh.com/）。本研究中司美格鲁

肽及卡格列净的日费用依据 2024年各省挂网中标价的

中位数确定（以每日用量乘以单价计算）。根据国家医

保局2024年2月27日公布的数据，集中带量采购的二甲

双胍用量占国内该药品市场总用量的84%，因此本研究

在咨询相关专家后将二甲双胍的价格确定为国家药品

集中带量采购的最高价，药品治疗费用见表 1。由于本

研究与先前发表的一项药物经济学研究[12]的目标人群、

研究角度和决策环境相似，因此本研究的基础治疗费用

参考该研究确定，并通过中国居民消费价格指数将其转

换为 2024年的价格[16]。卡格列净+二甲双胍方案组糖

尿病无并发症及糖尿病有并发症的年治疗成本分别为

3 608.02、21 943.19元，而司美格鲁肽+二甲双胍方案组

糖尿病无并发症及糖尿病有并发症的年治疗成本分别

为10 925.98、29 261.15元。

表1　药品治疗费用

药品
司美格鲁肽
卡格列净
二甲双胍

规格
1.34 mg/mL，3.0 mL

100 mg×7 片
0.5 g×60 片

生产商
诺和诺德（中国）制药有限公司
江苏豪森药业集团有限公司
悦康药业集团股份有限公司

单价/元
716.28

12.78

7.68

剂量
每周 1.0 mg

每日 300 mg

每日 2 000 mg

年成本/元
9 311.64

1 993.68

186.37

来源
药智网
药智网
药智网

1.4.2　效用值

由于目前国内尚缺乏糖尿病有并发症状态的权威

效用值数据，本研究的健康效用值信息参考自一项荟萃

分析——糖尿病有并发症状态、糖尿病无并发症状态、

死亡状态的健康效用值分别为 0.720、0.870、0[17]。该荟

萃分析综合了 118项针对 T2DM 健康效用值的研究，其

中13项来自中国，具有一定的参考价值。

1.4.3　状态转移概率

在探寻二甲双胍治疗 T2DM 的长期效果时，通常参

考英国前瞻性糖尿病研究（United Kingdom Prospective 

Diabetes Study，UKPDS）[18]确定患者接受二甲双胍治疗

后大血管并发症、微血管并发症及死亡的基线年发生率。

在此基础上，参考糖尿病控制与并发症试验（Diabetes 

Control and Complications Trial，DCCT）[19―20]结果——当

HbA1c 水平维持在 7%～11% 时，HbA1c 每降低 10%，并

发症发生风险可显著减少40%——计算接受2种方案治

疗的患者并发症的发生风险改善程度。根据 SUSTAIN 

8研究可得，卡格列净治疗组患者治疗后的 HbA1c 水平

较 基 线（8.2%）低 1.0%[10]，即 HbA1c 水 平 相 对 改 善 了

12.2%，则其并发症发生风险降低 48.8%；司美格鲁肽治

疗组患者治疗后的 HbA1c 水平较基线（8.3%）低1.5%[10]，

即 HbA1c 水平相对改善了 18.07%，则其并发症发生风

险降低 72.28%。使用 2种治疗方案的患者的并发症和

死亡年发生率见表2。转移概率计算公式为：p（t）＝1－

e－rt（p 为年转移概率，r 为发生率，t 为计算发生率的时间

间隔）[21]。2种治疗方案各状态间的年转移概率见表3。

1.5　分析方法

1.5.1　队列模拟

本研究采用成本-效用分析法比较不同治疗方案的

经济性。其结局指标为增量成本-效果比（incremental 

cost-effectiveness ratio，ICER）以及增量净货币收益（in‐

cremental net monetary benefit，INMB）。通常采用 1～3

倍的中国人均国内生产总值（gross domestic product，

GDP）作 为 每 个 质 量 调 整 生 命 年（quality-adjusted life 

year，QALY）的 意 愿 支 付（willingness-to-pay，WTP）阈

值。然而根据专家意见，医保谈判阈值一般为0.5～1倍

中国人均 GDP，最多不超过1.5倍中国人均 GDP[22]，因此

本研究将 WTP 阈值设置为1倍中国人均 GDP。当 ICER

超出1倍中国人均 GDP 时，代表该治疗方案增加的成本

不可以接受；当 ICER 低于1倍中国人均 GDP 时，代表该

治疗方案增加的成本完全合理且易于接受。根据国家

糖尿病有并发症糖尿病无并发症

死亡

图1　Markov模型状态转移示意图

表2　2种治疗方案组患者的并发症和死亡年发生率

治疗方案

卡格列净+二甲双胍（对照组）

司美格鲁肽+二甲双胍（试验组）

大血管并发症
发生率
0.010 8

0.005 8

微血管并发症
发生率
0.003 4

0.001 9

非血管死亡
发生率
0.003 5

0.001 9

总体死亡
发生率
0.006 9

0.003 7

表3　2种治疗方案组患者各状态间的年转移概率

转移状态
糖尿病无并发症→糖尿病有并发症
糖尿病无并发症→死亡
糖尿病有并发症→死亡

卡格列净+二甲双胍
0.014 1

0.003 5

0.003 4

司美格鲁肽+二甲双胍
0.007 7

0.001 9

0.001 8
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统计局数据，2024年中国人均 GDP 为95 749元，因此本

研究的 WTP 阈值为中国人均 GDP 的 1 倍，即 95 749

元/QALY。

1.5.2　敏感性分析

利用单因素敏感性分析方法分析关键参数在指定

范围内波动对模型结果的影响。根据《中国药物经济学

评价指南2020》，本研究将贴现率的波动范围设置为0～

8%[13]；健康效用值及状态转移概率的波动范围设置为其

95% 置信区间；由于只能获得相应点估计值而没有取值

范围信息，因此根据《中国药物经济学评价指南 2020》

和 其他类似文献，本研究将成本的波动范围设置为

±20%[12—13]。单因素敏感性分析结果用飓风图呈现。

通过执行 10 000次 Monte Carlo 模拟考察多个参数

根据各自的统计分布形式同时波动对结果的影响，以进

行概率敏感性分析，其结果以成本-效果散点图和成本-

效果可接受曲线呈现。概率敏感性分析中的关键参数

输入值见表4。

1.5.3　情境分析

本研究假设司美格鲁肽的价格在其挂网中标价中

位数的基础上分别下降20%、40%、60%，评价治疗30个

周期后2种治疗方案的成本-效用；并通过二分搜索法探

寻在当前 WTP 阈值下，司美格鲁肽+二甲双胍方案更具

经济性优势时的司美格鲁肽价格[23]。

2　结果
2.1　基础分析结果

模型循环30个周期后，使用卡格列净+二甲双胍方

案的患者中，未出现并发症的患者占比为 58.70%，出现

并发症的患者占比为 31.36%，并且有 9.94% 的患者死

亡；而使用司美格鲁肽+二甲双胍方案的患者中，未出现

并发症的患者比例为 74.87%，同时有 19.61% 的患者出

现了不同程度的并发症，另有 5.52% 的患者死亡。可

见，使用司美格鲁肽+二甲双胍方案的患者并发症发生

率和死亡率均更低。成本-效用分析结果显示，相对于

卡格列净+二甲双胍方案，司美格鲁肽+二甲双胍方案的

成本增加了 97 365.87元，同时带来了 0.374 QALY 的额

外效用增益，由此计算出的 ICER为260 485.67元/QALY，

大于本研究设定的 WTP 阈值，表明额外增加的成本在

经济性上不可以被接受。同时，相对于卡格列净+二甲

双 胍 方 案 ，司 美 格 鲁 肽 + 二 甲 双 胍 方 案 的 INMB 为     

－61 576.24元，小于0元。因此，卡格列净+二甲双胍方

案更具经济性优势。结果见表5。

2.2　敏感性分析结果

2.2.1　单因素敏感性分析结果

单因素敏感性分析结果见图 2。由图 2可知，模型

参数在本研究设定的范围内变化时，INMB 均小于0元，

表明模型参数的改变不会对结果的稳定性产生影响。

其中，试验组糖尿病无并发症治疗成本是 INMB 结果变

化的主要驱动因素。

2.2.2　概率敏感性分析结果

由成本-效果散点图（图 3）可知，在当前 WTP 阈值

下，卡格列净+二甲双胍方案相较于司美格鲁肽+二甲双

胍方案展现出更为显著的经济性优势，其具有经济性优

势的概率为 99.63%。由成本-效果可接受曲线（图 4）可

以看出，随着 WTP 阈值的增加，司美格鲁肽+二甲双胍

方案在经济性上的可接受概率呈上升趋势。当 WTP 阈

值≥260 485.67元时，司美格鲁肽+二甲双胍方案的经济

性才能优于卡格列净+二甲双胍方案。

2.3　情境分析结果

司美格鲁肽的价格下降20%、40%、60% 后的增量分

析结果见表 6。随着司美格鲁肽价格的下调，司美格鲁

肽+二甲双胍方案对比卡格列净+二甲双胍方案的 ICER

逐渐减小，INMB 逐渐增大。当司美格鲁肽价格下降

60%，即年成本为 3 724.66元（每周 1.0 mg 的注射方案）

时，ICER 值为30 370.80元/QALY，低于2024年1倍中国

表4　概率敏感性分析中的关键参数输入值

参数
贴现率/%
治疗成本/（元/年）

　对照组糖尿病无并发症
　对照组糖尿病有并发症
　试验组糖尿病无并发症
　试验组糖尿病有并发症
健康效用
　糖尿病无并发症
　糖尿病有并发症
转移概率
　试验组糖尿病无并发症状态→糖尿病有
　并发症状态
　对照组糖尿病无并发症状态→糖尿病有
　并发症状态
　试验组糖尿病无并发症状态→死亡状态
　对照组糖尿病无并发症状态→死亡状态
　试验组糖尿病有并发症状态→死亡状态
　对照组糖尿病有并发症状态→死亡状态

基线
0.05

3 608.02

21 943.19

10 925.98

29 261.15

0.870

0.720

0.007 7

0.014 1

0.001 9

0.003 5

0.001 8

0.003 4

下限
0

2 886.42

17 554.55

8 740.79

23 408.92

0.843

0.660

0.007 0

0.013 2

0.001 7

0.003 3

0.001 7

0.003 3

上限
0.08

4 329.63

26 331.83

13 111.18

35 113.38

0.900

0.790

0.008 6

0.015 6

0.002 1

0.003 7

0.002 1

0.003 7

标准差
0.02

368.17

2 239.11

1 114.90

2 985.83

0.015

0.033

0.000 4

0.000 6

0.000 1

0.000 1

0.000 1

0.000 1

分布类型
Normal

Gamma

Gamma

Gamma

Gamma

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

Beta

表5　基础分析结果

治疗方案

司美格鲁肽+二甲双胍
卡格列净+二甲双胍

累计成本/

元
191 525.91

94 160.04

增量成本/

元
97 365.87

累计效用/

QALY

13.203

12.829

增量效用/

QALY

0.374

ICER/

（元/QALY）

260 485.67

INMB/

元
－61 576.24

试验组糖尿病无并发症治疗成本

贴现率

对照组糖尿病有并发症治疗成本

对照组糖尿病无并发症治疗成本

对照组糖尿病无并发症状态→糖尿病有并发症状态的转移概率

试验组糖尿病有并发症治疗成本

糖尿病有并发症状态健康效用值

试验组糖尿病无并发症状态→糖尿病有并发症状态的转移概率

糖尿病无并发症状态健康效用值

对照组糖尿病有并发症状态→死亡状态的转移概率

试验组糖尿病有并发症状态→死亡状态的转移概率

对照组糖尿病无并发症状态→死亡状态的转移概率

试验组糖尿病无并发症状态→死亡状态的转移概率

参数上浮

参数下浮

－100 000    －80 000      －60 000     －40 000       －20 000             0

INMB/元

图2　单因素敏感性分析飓风图
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人均 GDP（95 749元），此时增加的成本是合理的。在当

前 WTP 阈值下，若要使司美格鲁肽+二甲双胍方案更具

经济性优势，那么司美格鲁肽的年成本需下降 42.95%，

即5 311.98元（每周1.0 mg 的注射方案）。

3　讨论
T2DM 发病机制复杂，疾病的进展会使患者总体生

活质量下降，甚至死亡；同时，疾病进展带来的多种并发

症导致我国糖尿病患者医疗费用显著增加[24]，也使医保

支付者的经济压力显著增加。因此，筛选出符合患者需

求并且更经济高效的治疗方案十分关键。本研究从我

国卫生体系角度出发，应用 Markov 模型对二甲双胍控

制不佳的 T2DM 患者联用司美格鲁肽或卡格列净2种治

疗方案长期用药的经济性进行了评价。经过 30个周期

的循环，相较于卡格列净+二甲双胍方案，司美格鲁肽+

二甲双胍方案的并发症发生率及死亡率均更低，但使用

司美格鲁肽+二甲双胍方案每获得 1 QALY 所增加的成

本为 260 485.67元，高于本研究设定的 WTP 阈值，并且

其 INMB 小于0元。这表明，司美格鲁肽+二甲双胍方案

增加的成本不可接受，卡格列净+二甲双胍方案具有显

著的经济性优势。本研究单因素敏感性分析结果提示，

司美格鲁肽+二甲双胍方案组糖尿病无并发症治疗成本

这一参数对结果的影响最大。概率敏感性分析结果提

示，当 WTP 阈值高于260 485.67元时，司美格鲁肽+二甲

双胍方案相较于卡格列净+二甲双胍方案才更具经济性

优势。情境分析结果表明，司美格鲁肽价格下降42.95%

后，司美格鲁肽+二甲双胍方案相较于卡格列净+二甲双

胍方案将更具经济性优势。

司美格鲁肽及卡格列净对 T2DM 患者的临床价值

已经在多项临床试验中得到了证实。然而一项在 2016

年针对国内患者的 WTP 阈值的调查发现，参与者认为

将 HbA1c、空腹血糖、餐后 2 h 血糖这 3个血糖控制指标

完全恢复正常的 WTP 阈值的中位数为 1 000元/月，即

12 000元/年[25]。即使将这一 WTP 阈值按中国居民消费

价格指数转换为2024年的价格，仍远低于本研究结果的

ICER。如果从患者角度出发，在这一 WTP 阈值下，卡格

列净+二甲双胍方案仍然是更具经济性的选择，而司美

格鲁肽必须经过一定的降价才能具有经济性优势。虽

然情境分析指出，即使司美格鲁肽价格下降 60%，ICER

也仍然高于上述调查显示的 WTP 阈值的中位数，但不

可否认，司美格鲁肽的经济性随着价格的下降有显著提

升。根据我国医保政策和目前的治疗趋势，司美格鲁肽

降价可能较大：首先，司美格鲁肽的医保中标价格近3年

一直保持下降趋势；其次，司美格鲁肽的专利保护即将

到期，专利到期后大量仿制药的上市以及其他有效性和

安全性更优的 GLP-1RAs 的上市也会使司美格鲁肽价格

的下跌成为必然趋势。

本研究的局限性如下：（1）本研究在构建 Markov 模

型时对 T2DM 相关并发症作了简化处理，只将 T2DM 并

发症按照大血管并发症和微血管并发症进行区分，这可

能导致包括治疗有效性、长期随访结局的外推以及糖尿

病有并发症成本测算和健康效用值估算等与实际情况

出现偏差。（2）本研究设定二甲双胍的用药剂量为2 000 

mg/d，这一剂量与 SUSTAIN 8研究以及实际情况下患者

的用药剂量存在一定偏差，可能导致对治疗成本的高估

或低估。（3）本研究假设患者的用药依从性为 100%，高

估了真实世界中患者的用药依从性，也就高估了实际药

物应用的有效性。（4）由于缺乏卡格列净与司美格鲁肽

在中国人群中的有效性研究，本研究的事件发生率及转

移概率主要来自一项国外的随机对照研究，也未考虑动

态转移概率。（5）由于缺乏我国人群的权威健康效用值，

本研究直接使用了一项荟萃分析的结果，虽然该研究中

纳入了多项中国人群的健康效用值研究，但在对我国人

群的代表性方面仍有所欠缺。上述因素将可能导致所得

的成本-效用分析结果与实际情况之间存在一定的偏差。

即使上述局限性为本研究结果带来了一定的偏倚，

模型也相对简单，但本模型仍然包括了各种 T2DM 并发

症类型，并不会忽略并发症对整个成本和治疗效果造成

的影响。另外，SUSTAIN 8研究中的亚洲人群主要来自

马来西亚等亚洲国家，这些国家与中国的社会文化背景

相近，在无法获得仅包含有中国人群的随机对照研究数

据时，采用来自 SUSTAIN 8研究的数据能最大程度反映

表6　司美格鲁肽价格下降后的增量分析结果

方案

卡格列净+二甲双胍
司美格鲁肽（降价 20%）+二甲双胍
司美格鲁肽（降价 40%）+二甲双胍
司美格鲁肽（降价 60%）+二甲双胍

累计成本/

元
94 160.04

162 854.65

134 183.45

105 512.22

增量成本/

元

68 694.60

40 023.41

11 352.17

累计效用/

QALY

12.829

13.203

13.203

13.203

增量效用/

QALY

0.374

0.374

0.374

ICER/

（元/QALY）

183 780.63

107 075.75

30 370.80

INMB/

元

－32 904.98

－4 233.78

24 437.45

400 000

350 000

300 000

250 000

200 000

150 000

100 000

50 000

0

增
量

成
本

/元

WTP 阈值＝95 749元/QALY

0           0.20         0.40         0.60         0.80        1.00         1.20         1.40

增量效用/QALY

图3　成本-效果散点图
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图4　成本-效果可接受曲线
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相似人群的治疗效果，因此本研究对于临床疗效数据的

选择符合《中国药物经济学评价指南 2020》[13]的推荐。

本研究中的成本、健康效用值及转移概率经敏感性分析

证明，这些参数的改变并不会改变2种方案经济性评价

的结局，不影响目前中国环境下对药物使用的决策价

值。若能开展更多针对中国人群的大型临床研究以明

确各治疗方案的有效性，将有助于进一步提高药物经济

学研究的科学性，从而为医疗决策提供更严谨的证据。

综上所述，从中国卫生体系角度出发，相比于司美

格鲁肽+二甲双胍方案，卡格列净+二甲双胍方案用于二

甲双胍血糖控制不佳的 T2DM 患者更具经济性。
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