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23.替戈拉生说明书

替戈拉生 6种PPIs
右兰索拉唑
替戈拉生 艾司奥美拉唑

奥美拉唑
兰索拉唑

泮托拉唑

雷贝拉唑

在健康成人中,多剂量的阿托伐他汀和伏诺拉生联合给药持续7天后,阿托伐他汀的血液暴露量和
高胃泌素血症发生率增加,而阿托伐他汀和替戈拉生联合给药时未观察到此类药物相互作用

连续给药7天,第7天给药后24h血药浓度线性变化

替戈拉生不良事件发生较少

通过真实世界数据分析表明，替戈拉生对比六种常用PPIs总体肝毒性
风险降低27%
虽然现有的PPIs被认为是相对安全的药物，但研究发现替戈拉生相比
PPIs 有更低的肝毒性

一项回顾性队列研究分析了数据库中2019年1月至2020年12月期间至少连
续两个月服用替戈拉生或六种PPI药物之一的患者的数据，该数据库包含了
5000万患者的数据，用于比较胃食管反流治疗与肝毒性之间的关系。最终从
数据库中全部的6,487,583例病例中分析了1,737,176例

R1:首次干预,阿托伐他汀40mg单药QD口服给药,持续7天        R2:联合用药后再次阿托伐他汀40mg单药QD口服给药,持续7天
替戈拉生组:阿托伐他汀40mg与替戈拉生50mgQD联合口服给药,持续7天
伏诺拉生组:阿托伐他汀40mg与伏诺拉生20mgQD联合口服给药,持续7天

双适应症：反流性食管炎（RE）、十二指肠溃疡（DU）

RE患者8周黏膜愈合率达98.9% 

DU患者6周黏膜愈合率达96.9%

不受进食及CYP2C19基因多态性影响

整体及肝脏安全性良好，药物相互作用风险低

【药品名称】
通用名称：替戈拉生片  商品名称：泰欣赞

【成份】
本品主要成份为替戈拉生。

【适应症】
反流性食管炎、十二指肠溃疡

【性状/剂型/规格】
50mg：本品为薄膜衣片，除去包衣后显白色。

【用法用量】
反流性食管炎：成人50mg每日一次，连续治疗8周；十二指肠溃疡：成人50mg每日一次，连续治疗6周。本品可空腹或餐后服用。

【禁忌】
以下患者禁用本品
1）对本品及组成成分或者苯并咪唑类药物过敏或有过敏史的患者。
2）正在服用阿扎那韦、奈非那韦或者利匹韦林的患者（详见【药物相互作用】）。
3）孕妇及哺乳期妇女（详见【孕妇及哺乳期用药】）。

【注意事项】
1. 服用本品有可能掩盖胃恶性肿瘤的症状，开始使用本品前应先排除恶性肿瘤的可能。
2. 临床试验中已经报告了肝功能异常，其中许多发生在治疗开始后不久。应进行密切观察，如有肝功能异常证据或出现提示肝功能不全的体征或症状，应采取
包括停药在内的适当措施。尚无肝功能损伤患者使用替戈拉生的经验，此类患者应慎用。
3. 替戈拉生会导致胃内pH升高，因此不建议本品与吸收依赖于胃内pH的药物同服（参见【禁忌】、【药物相互作用】）。
4. 应用质子泵抑制剂使胃酸水平下降时，可能导致胃肠道细菌数量增加，可能增加沙门氏菌、弯曲杆菌、难辨梭状芽孢杆菌等细菌的感染风险。多项国外开展的
观察性研究（主要涉及住院患者）报告在接受质子泵抑制剂治疗的患者中，艰难梭菌所引起的胃肠道感染风险增加。伪膜性结肠炎可能是根除幽门螺杆菌时合
并使用了抗生素。如果出现腹痛或频繁腹泻，应采取包括停药在内的适当措施。
5. 国外开展的几项观察性研究报道，质子泵抑制剂治疗期间骨质疏松相关性髋关节、腕关节或脊柱骨折的风险增加。接受高剂量或长期（≥1年）治疗的患者骨
折风险增加更为明显。
6. 胃酸抑制剂可引起高胃泌素血症。持续、显著的胃泌素血症可能导致肠嗜铬细胞生长，促进类癌和神经内分泌肿瘤的发生。替戈拉生临床试验中观察到胃泌
素升高，长期影响尚不确定。
7. 已有研究报道，长期给予钾离子竞争性酸阻滞剂观察到良性胃息肉。
其它注意事项详见说明书。

【贮藏】
不超过30℃密闭保存。

【有效期】
36个月
处方前请详细阅读产品说明书。
遇到任何与罗欣集团产品有关的不良事件，均可以通过以下方式向罗欣集团报告：电话：0539-8242699/8244212，邮箱：pv@luoxin.cn

中国I期临床试验中未发现ALT或AST升高

一项单中心、随机双盲、安慰剂对照的I期临床试验,38名健康的
中国受试者，单次递增剂量为50、100、200mg,多剂量为100mg,
持续10天

3 真实世界研究：替戈拉生对比PPIs 降低了
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仅供医学专业人士参考，有效期至2024年12月31日
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独特机制 30分钟快速起效 强效持久抑酸 疗效可期 替戈拉生治疗反流性食管炎

替戈拉生治疗十二指肠溃疡

替戈拉生组DU愈合率达96.9%，
非劣效于兰索拉唑组

4周、6周溃疡愈合率

89.2%

100%

90%

80%

70%

60%
4周 6周

替戈拉生组 兰索拉唑组

88.5%

96.9% 99.0%

替戈拉生结合位点更靠近胃腔，起效更快无论H -K -ATP酶是静息还是活跃状态,
替戈拉生均可与其直接结合发挥抑制作用

作用机制示意图

替戈拉生独特作用机制

1

+ +
2

一项多中心、随机双盲、平行分组、活性对照的III期临床研究, 入组活动性十二指肠溃疡患者385例，分别随机至替戈拉生50mgQD
组(n=194)和兰索拉唑30mgQD组(n=191)，持续治疗4至6周，旨在评估替戈拉生片50mg治疗中国十二指肠溃疡患者6周的有效性
与安全性

替戈拉生组DU 2周、4周、6周症状完全缓解率
数值上高于兰索拉唑组

2周、4周、6周症状改善率
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替戈拉生组 兰索拉唑组

70.2%

77.8%

73.3%

6周

76.3% 75.9%

p>0.05

3 4

PPI连续给药3-5天才达到最大抑酸效果,P-CAB第一天
即可达最大抑酸效果

P-CABs 第一天达到最大抑酸效果

PPIs 累计效应

中国一项随机、单中心、双盲、安慰剂对照研究,纳入38例健
康中国受试者,随机分入替戈拉生组(试验组)或安慰剂组，评
估药代动力学及安全性

替戈拉生50mg强效持久抑酸

替戈拉生50mg治疗第1和第14天
pH>4的时间占比  (%)5

3替戈拉生半衰期长
替戈拉生的主要代谢产物M1同样具有抑酸作
用，半衰期较长,约为10小时 6

替戈拉生50mg在健康男性受试者中单次和多次口服给药后的
安全性、耐受性、药代动力学和药效学研究

11目前PPIs治疗24h胃内的pH>4的时间占比均未能达到75%      ,导致RE患者接受PPI治疗8周的黏膜愈合率多数不足90%7-10

替戈拉生不受进食影响 替戈拉生不受CYP2C19基因多态性影响

不同代谢型患者夜间胃内pH>4的
时间无统计学差异14

空腹和进食条件下口服
替戈拉生胃内pH不受影响13

真实世界研究显示:PPI疗效受餐食影响,54.6%的患
者无法严格在餐前服用,患者依从性差12

PPI疗效受基因多态性影响:口服PPI后CYP2C19强
代谢型患者pH值低于弱代谢型(P<0.05)15-17

24名健康男性空腹或进食条件下服用替戈拉生,参与者均接受单
剂量的200mg替戈拉生,进行药代动力学和药效学分析13

16例健康受试者(强代谢型6例,中等代谢型5例,弱代谢型5例)
在夜间10点口服单剂量替戈拉生50mg,监测胃内pH值

替戈拉生50mg(n=92)或艾司奥美拉唑40mg(n=88)治疗经内
窥镜确诊为反流性食管炎的患者,研究治疗8周内经内窥镜检
查确认的RE治愈患者的累积比例

研究最后7天，夜间烧心缓解和完全缓解的
患者比例，替戈拉生组高于艾司奥美拉唑组
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替戈拉生50mg 艾司奥美拉唑

20.8%

45.5%

16.7%

19

一项多中心双盲随机对照临床研究，纳入46例反流性食管炎伴
夜间烧心、睡眠障碍的患者，随机分为替戈拉生50mg组和艾司
奥美拉唑40mg组，睡前服用，治疗2周。旨在评价替戈拉生对比
艾司奥美拉唑对于缓解夜间烧心和睡眠障碍的疗效

替戈拉生50mg治疗反流性食管炎患者8
周，内镜治愈率达到98.9%，非劣效于艾

司奥美拉唑40mg(P<0.0001)

替戈拉生快速缓解患者烧心症状替戈拉生治疗反流性食管炎愈合率高18

替戈拉生治疗DU溃疡愈合率达96.9%，有效改善患者症状22
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