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自願性公告

度拉糖肽注射液博優平 ®在中國獲批上市

山東博安生物技術股份有限公司（「本公司」）董事會（「董事會」）宣佈，本公司自
主開發的博優平 ®（度拉糖肽注射液）已獲得國家藥品監督管理局的上市批准，
用於成人2型糖尿病患者的血糖控制。該產品是全球首個且當前唯一獲批上市
的度易達 ®（英文商品名：Trulicity®）的生物類似藥，國內尚無其他國產度拉糖肽
注射液進入上市許可申請 (BLA)階段。博優平 ®在中國大陸的商業化由本公司與
上藥控股有限公司（「上藥控股」）合作開展。

度拉糖肽是一種長效胰高血糖素樣肽-1(GLP-1)受體激動劑，每周給藥一次。度拉
糖肽可改善胰島β細胞的功能，穩定、有效地降低血糖及糖化血紅蛋白 (HbA1c)
水平。除了實現良好的血糖控制，度拉糖肽亦具備多重臨床獲益，包括可減少
主要心血管不良事件，減輕體重，對腎臟具有保護作用，且低血糖發生率低，
胃腸道不良反應低。此外，其每周一次的給藥頻率可減少患者用藥不便，有助
於提升治療依從性。

作為一種多肽 -Fc融合蛋白，度拉糖肽的工藝複雜程度高，其生物類似藥的藥
學（「CMC」）開發難度大。本公司在CMC領域具有豐富的技術專長和經驗積累，
其先進的工藝開發平台在控制融合蛋白分子GLP-1端的截短、羥基化與氧化、
甲醯化、丙酮酸醯化等方面發揮了很強的技術優勢；同時，其高效的分析平台
獨創開發了上述關鍵質量屬性的控制方法，通過全面的質控策略賦能工藝開
發及可比性分析，成功攻克了CMC技術難題，推動博優平 ®率先獲批上市。在中
國市場之外，博優平 ®也已在美國獲准開展臨床試驗。
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博優平®的研發過程嚴格遵循中國、美國、歐盟的生物類似藥相關指導原則，通
過藥學、非臨床、人體藥代動力學、臨床有效性、安全性和免疫原性一系列逐
步遞進的研究，科學、完整的確證了其與度易達 ®的整體相似性。二者在質量、
有效性、安全性和免疫原性上高度相似，無臨床意義上的差異。博優平®與度易
達 ®在中國的兩項關鍵臨床研究中進行了頭對頭比對，其中Ⅰ期臨床研究結果
已發表於國際學術期刊《Expert Opinion on Biological Therapy》，Ⅲ期臨床研究結果
已發表於國際學術期刊《Journal of Diabetes》。Ⅲ期臨床研究結果證實博優平 ®能
夠快速、穩定且持久降低血糖，並降低體重；其與度易達 ®在治療中國成人 2型
糖尿病患者的療效一致，並在安全性、免疫原性和藥代動力特徵等方面高度相
似。

中國是糖尿病患者第一大國，病患者數量佔全球總量的1/4以上。2024年，中國
和全球分別約有 1.48億和5.89億名成年糖尿病患者（20~79歲）；預計到2050年，
這組數字將分別增至1.68億和8.53億。在大量患者需求的驅動下，長效GLP-1藥
物呈現廣闊的市場前景。IQVIA數據顯示2024年，中國GLP-1藥物市場規模約為
63.76億元人民幣；公開財務報告顯示2024年，Trulicity®的全球銷售額約為52.5億
美元。

面對廣泛且持續增長的患者需求，本公司於今年 6月將博優平 ®在中國大陸的
獨家商業化權益授予上藥控股，雙方攜手提升產品可及性及市場覆蓋率。作為
中國醫藥商業領域的領軍企業，上藥控股擁有覆蓋全國 25個省份、7萬餘家醫
療機構的立體化分銷網絡，近千名專業營銷人員組成的自營團隊，憑藉其全渠
道整合營銷服務優勢和廣泛的市場覆蓋能力，將加速推動博優平 ®覆蓋全國的
醫院渠道、零售藥店網絡及DTP專業藥房。
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