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投资者关系活

动类别 

□特定对象调研     □分析师会议 

□媒体采访         □业绩说明会 

□新闻发布会       □路演活动 

□现场参观         ■其他 电话会议 

参与单位名称 

华夏基金 泾溪投资 睿扬投资 安信基金 开源证券 民生证券 中泰基金 

敦和资产 国联基金 华西证券 黑水资本 和润投资 国盈资本 鼎萨投资 

子衿资产 华泰证券 中金资管 健顺投资 季胜投资 招商基金 民森投资 

宝盈基金 华福证券 兴银理财 长城证券 国投证券 阳光资产 辅晟资产 

嘉实基金 华西基金 东方证券 国寿养老 中海基金 米利都私募 

陆家嘴国际信托 华泰证券资产管理 百年保险资产管理  

英大保险资产管理 工银安盛资产管理 云杉常青证券投资基金 

时间 2024 年 8 月 27 日 

地点 电话会 

接待人员姓名 董事长 袁建栋；董事会秘书 丁楠；临床 CRO 医学负责人 谢道生 

投资者关系活

动主要内容介

绍 

1、目前公司 BGM0504 注射液Ⅱ期临床试验取得的数据解读？ 

BGM0504 注射液降糖适应症Ⅱ期临床试验将 BGM0504 注射液 5mg、

10mg 以及 15mg 三个剂量组分别与安慰剂、以及阳性对照药司美格鲁肽注

射液进行了头对头的临床研究，目前该临床试验达成了预期目标。该临床

研究共纳入了 64 例患者，临床显示该产品整体安全性与耐受性良好，三个

剂量组、安慰剂组、阳性对照药组均未发生任何一例低血糖事件，同时受

试者均未发生因不良事件导致中途停药或者中止治疗的情况。 

本次研究纳入的基数人群平均糖化血红蛋白（HbA1c）为 8.0%，该指

标和司美格鲁肽、替尔泊肽临床试验纳入人群的 HbA1c 水平基本对齐；纳

入人群的平均体重为 76kg，该体重与司美格鲁肽及其他同类产品在中国人

群上开展试验时的体重基数基本一致，但国外研究纳入人群的体重普遍会

大于中国人群。总体而言，公司临床研究纳入人群的 HbA1c 和体重这类基



线水平与司美格鲁肽、替尔泊肽及其他同类品种在中国所开展的一系列研

究具有较好的可比性，保持在基本一致的水平。 

本次临床试验首先核心的主要目标是观察 HbA1c 指标，在目标剂量给

药第 4 周时本产品各个剂量组相对于基线的 HbA1c 平均降幅在临床上已展

现出较好的疗效，5mg 组（扣除安慰剂）达到了 1.32%的水平，10mg 组（扣

除安慰剂）达到了 1.48%，到 15mg（扣除安慰剂）时达到了 2.16%，而司

美格鲁肽在第 4 周时平均降幅为 1.03%，因此从目标剂量给药第 4 周就可

以发现 BGM0504 在快速起效方面尤其在降 HbA1c 指标上的效果是相对比

较可观的。 

在本研究最关键的主要终点目标剂量给药第 12 周时，5mg 组（扣除安

慰剂）达到了 1.99%的水平，10mg 组（扣除安慰剂）达到了 2.21%，到 15mg

（扣除安慰剂）时我们欣喜地发现甚至达到了 2.76%的水平，而司美格鲁

肽在第 12 周时平均降幅为 1.71%。从司美格鲁肽自身开展的国内外研究我

们可以看到，其中国际上开展的研究中司美格鲁肽在达到目标剂量后

HbA1c 较基线平均降幅大约为 1.4%-1.6%的水平，在中国的研究呈现的数

据大约为 1.4%-1.8%的水平，因此目前我们研究呈现的数据一方面是和司

美格鲁肽既往的文献数据具有可比较性，另一方面整体对比下来降幅表现

也是较好的。总体而言，公司的 BGM0504 在起效的时间、降糖的 HbA1c

核心指标上具备一定的优势。此外，礼来的替尔泊肽 SURPASS 研究数据显

示，其 5mg、10mg、15mg 组 HbA1c 较基线平均降幅约为 1.9%左右的水

平，最高达到 2.2%的水平，而我们的高剂量组可以达到 2.76%的水平。 

在控糖达标率方面，针对于美国 FDA 而言，控糖达标率是指 HbA1c 在

通过治疗后可以降到 7%以下的水平，中国同样以该标准进行认定，

BGM0504注射液三个剂量组在给药治疗后HbA1c<7.0%的受试者比例分别

达到了 76.9%、81.8%、91.7%，而司美格鲁肽为 75%，因此在控糖达标率

层面公司产品各个剂量组均优于司美格鲁肽。 

在糖尿病治疗中，除了把 HbA1c 降到一定的水平外，还需要考察糖尿

病缓解，即把糖尿病患者的 HbA1c 降到正常水平。公司的 BGM0504 注射

液 10mg 组在给药治疗后有 27.3%的受试者达到了糖化正常水平

（HbA1c<5.7%），15mg 组则有 50%的受试者达到了糖化正常水平，而司美

格鲁肽的比例为 12.5%。此外，礼来的替尔泊肽 SURPASS 研究数据显示，



其 10mg、15mg 组在给药 40 周时糖化正常水平的比例为 40%-50%。GLP-

1 这类制剂的特点是随着给药时间的延长，其降糖效果呈现渐进式的下降，

尤其在达到目标剂量给药第 24 周时还是能看到一定程度的下降，后续其降

幅水平便趋于平稳。由于公司本次Ⅱ期临床仅进行到各个剂量组给药 14 周

至 18 周，后续在Ⅲ期临床试验中其在更长周期范围内的糖化水平表现尚待

观察。 

在安全性与耐受性方面，本次临床研究中未发生任何低血糖事件（包

括有症状和无症状），公司产品既能起到较好的控制血糖的目的，又不至于

让受试者产生低血糖风险，同时本次研究中无患者发生因不良事件导致的

中途退出或脱落的情况。对于司美格鲁肽及替尔泊肽所做的一系列研究，

根据其文献数据可以发现大约 10%-15%的受试者可能会因为不良事件导致

中途部分人员中止治疗或未完成治疗。从礼来开展的 SURPASS-1 研究数据

可以发现，替尔泊肽在 15mg 时约 20 人左右因各种不良事件导致中途退

出，10mg 组有约 10 人左右也出现该等情况，根据其入组的共 120 例可以

大体推算，约有 10%以上的受试者因为不良事件导致中途退出。 

由于Ⅱ期临床试验样本量较小，产品的安全性、HbA1c 降幅、控糖达标

率等方面的数据尚待后续大样本量上中国成人 2 型糖尿病受试者Ⅲ期确证

性临床研究来进一步确认。 

此外，对于糖尿病患者除了血糖控制，体重的变化也是其关注的另一

个指标。在HbA1c/体重复合达标率方面，BGM0504注射液 10mg组有 27.3%

的受试者达到了 HbA1c 降低到 6.5%以下且同时患者的体重相对基线降低

超过 10%，15mg 组有 41.7%的患者达到了这个水平，而司美格鲁肽的比例

为 6.3%。临床上 5%的体重降幅是临床获益的基础，在此基础上超过 7%-

10%的幅度将使患者后续取得更优获益。单纯的糖尿病患者和单纯的肥胖

患者其体重下降的临床作用机制不同，从司美格鲁肽、替尔泊肽等文献数

据可以发现单纯的非 2 型糖尿病肥胖患者其体重下降数据表现优秀，而 2

型糖尿病患者其体重下降水平没有非 2 型糖尿病的肥胖患者呈现的数据

好，主要由于：（1）入组人员的体重基数不同。非 2 型糖尿病的肥胖患者

入组的人员体重指数（BMI）基本超过 30 kg/m²，而 2 型糖尿病患者入组人

员的 BMI 就国内而言基本在 26 kg/m²左右，公司本次研究纳入的受试者

BMI 基本介于 26 kg/m²至 27 kg/m²。（2）临床作用机制不同。HbA1c 的降



低和体重的降低在 2 型糖尿病患者中具备渐进式的相关性，礼来提到这两

个指标的改善一方面是通过体重依赖性，另一方面是考虑到体重的独立机

制相关，即降糖的同时体重开始循序渐进地下降，但不会与单纯的非 2 型

糖尿病肥胖患者一样体重上有较高的降幅呈现，实际上在 2 型糖尿病患者

中能达到 5%的体重降幅已经表现较好，降幅达到 10%则更为优秀。 

除此之外，其他可能比较受关注的指标主要为空腹血糖、餐后 2h 血

糖。对于单纯的 GLP-1 制剂，尤其是短效类的，其空腹血糖效果一般表现

较好，但餐后 2h 血糖表现并不一定优秀；对于长效的 GLP-1 制剂，诸如

GLP-1 结合 GIP 的双靶点类产品，其除了空腹血糖外，餐后 2h 血糖指标也

具有较好的表现。在空腹血糖方面，BGM0504 注射液低剂量组与司美格鲁

肽表现基本相当，中高剂量组比司美格鲁肽略优。在餐后 2h 血糖方面，

BGM0504 注射液三个剂量组均表现出与司美格鲁肽略优。根据替尔泊肽研

究的文献数据，BGM0504 注射液各个剂量组基本与替尔泊肽相当或略优。 

2、对于降糖中显示的体重和单纯减重中的体重降低幅度的区别？ 

根据 GLP-1 类制剂表现的临床数据，可以发现 2 型糖尿病患者体重下

降和非 2 型糖尿病的肥胖患者体重下降表现不同。在司美格鲁肽国内外降

糖研究中，其体重下降幅度在 1kg 至 4kg 左右，其入组人员的体重基数在

中国约为七十多公斤，在欧美平均约为八九十多公斤；而在非 2 型糖尿病

的肥胖患者中，其达到百分之十几的体重降幅，而根据降糖研究的数据换

算可以发现，其在 2 型糖尿病患者中的体重降幅并未达到 5%。在替尔泊肽

的降糖研究中，2 型糖尿病患者的体重降幅平均值为 7%-9%左右，如果 BMI

条件设置较高其可能会突破到 10%-11%；而在非 2 型糖尿病的肥胖患者中，

其体重经过 40 周甚至一年的给药治疗后 10mg、15mg 剂量可以上涨至 18%

左右或者更高。因此可以发现非 2 型糖尿病肥胖患者相较于 2 型糖尿病患

者而言其体重降幅是成倍增加的。 

产生上述现象的原因主要是：（1）2 型糖尿病患者的 BMI 指标相对较

低，其体重的下降存在一定的局限性；（2）2 型糖尿病患者和非 2 型糖尿病

肥胖患者的病因不一致，2 型糖尿病患者其体重的下降与 HbA1c 的下降之

间存在相关性，此相关性从两个作用机制方面来展现，一方面是体重的依

赖性，另一方面是体重的独立机制，二者之间存在一个相互调节的过程。

因此，2 型糖尿病患者所展现的体重下降与非 2 型糖尿病肥胖患者所呈现



的降幅不能混为一谈。 

3、公司对于 GLP-1 类产品的定位？  

根据替尔泊肽临床研究文献，我们可以观察到以下几个特点：首先，

关于降糖化的特点，替尔泊肽在达到目标剂量差不多 24 周左右开始其下降

趋势慢慢趋于平缓，基本从 24 周开始走平，但在 24 周之前其仍呈现下降

态势；其次，关于降体重的特点，无论是糖尿病人还是减肥患者，一方面

可以看到其至少到 40 周时体重下降仍未到达一个平台，即尚未出现走平趋

势，另一方面可以发现 2 型糖尿病患者的体重降幅与非 2 型糖尿病肥胖患

者之间的下降幅度是存在较大差距的。最后，通过临床数据曲线我们发现

替尔泊肽在 10mg、15mg 剂量的药效较为接近，10mg、15mg 剂量的降幅

曲线没有拉开距离，可以说明实际上替尔泊肽在 10mg 剂量左右其治疗的

潜力、效果基本已经达到了一个平台期，后续伴随剂量的增加其疗效没有

进一步增强。虽然公司尚未开展Ⅲ期临床试验，在大样本量、给药周期拉

长的情况下产品的疗效趋势尚未确定，但从 II 期临床试验的初步结果看，

BGM0504 注射液并未在 10mg 剂量时达到一个平台，呈现出较好的量效关

系——随着剂量的增加，产品呈现的疗效也在增加。因此量效关系也是我

们未来要去探索的， BGM0504 的潜力是否存在进一步的发挥空间能够突

破此类瓶颈。 

此外，我们可以看到全球对糖尿病的治疗和控制呈现了一种新的趋势，

糖尿病缓解越来越受关注。所谓的缓解就是将血糖降到一个完全正常的水

平，同时在停药 3 月以上若血糖仍能维持在正常水平，便认为达到了糖尿

病缓解的状态。为了达到糖尿病缓解的目标，从治疗上一方面需要将 HbA1c

降到正常的水平，另一方面体重降幅需要在 10%以上，这两个指标都达到

的情况下患者获得糖尿病缓解的机率是较大的，这也可能成为我们思考的

其中一个方向。 

4、BGM0504 注射液减重适应症的临床进展更新？ 

根据公司 2024 年半年度报告披露，BGM0504 注射液减重适应症的Ⅱ

期临床已完成全部受试者入组，剩 15mg 剂量组受试者尚未出组。根据公

司临床方案设计、入组时间及观察周期来看，15mg 剂量组也临近最后一例

给药结束，待 15mg 结束给药后公司会进行安全随访、数据清洗、锁库揭盲

等统计工作。 



附件清单（如

有） 
无 

本记录上传日

期 
2024 年 8 月 28 日 

 


