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依達格魯肽α注射液的新藥上市申請

獲國家藥品監督管理局受理

石藥集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）欣然宣

佈，本公司附屬公司石藥集團百克（山東）生物製藥股份有限公司開發的依達格魯肽α注射

液（「該產品」）的新藥上市申請已獲中華人民共和國國家藥品監督管理局受理。該產品按照

治療用生物製品 1類新藥申報，其適應症為在控制飲食和增加運動的基礎上，用於超重或

肥胖成人的長期體重管理。

該產品為一款重組人源胰高血糖素樣肽 -1 (hGLP -1) Fc融合蛋白注射液，患者每周需使用一

次。該產品可以選擇性結合並激活GLP -1受體，通過抑制食欲、減少食物攝入等機制達到

降低體重的效果，還可以實現葡萄糖濃度依賴性地降低血糖，並改善心血管及代謝等指

標。

本次新藥上市申請主要基於一項關鍵Ⅲ期臨床試驗，其入組患者為肥胖或伴有至少一項體

重相關合併症的超重成人患者。臨床試驗結果顯示，與安慰劑相比，該產品可顯著降低體

重，並可顯著降低患者的腰圍、血糖、血壓、血脂等指標，為患者帶來心血管及代謝綜合

獲益。同時，該產品的安全性和耐受性良好。與已上市同類藥物相比，該產品的胃腸道不

良事件發生率以及因不良事件暫停治療或終止治療的發生率均更低，並且劑量遞增方案更

快速、更簡便，僅需4周即可達到目標維持劑量。
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目前，該產品在 2型糖尿病患者中開展的兩項 III期臨床試驗正在積極推進中，以期使更多

患者從中獲益。
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