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化学制药 创新药动态更新 领先大市-B(维持)
GLP-1小分子：口服 GLP-1小分子受体激动剂达到三期临床终点，国产潜在 BIC管线在美国临床展示减重潜力
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【山证化学制药】创新药动态更新：

GLP-1+Amylin疗法：GLP-1 RA+Amylin

类似物在超重/肥胖 III 期临床达到主要

终点，国产 GLP-1/GIP RA+Amylin类似

物潜力已现 2025.8.5

【山证化学制药】创新药动态更新：PDE

3/4抑制剂：COPD维持治疗销售快速增

长，推进非 CF支气管扩张症、哮喘和囊

性纤维化 II期临床 2025.7.16
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药物点评

 口服 GLP-1 小分子受体激动剂是 2型糖尿病、肥胖/减重药物。口服小

分子胰高血糖素样肽-1 受体激动剂（GLP-1 RA）有不限制饮食或饮水、化

学合成产能供应难度低的优势。礼来口服小分子 GLP-1 RA Orforglipron达到

2型糖尿病、肥胖/超重 III期临床终点即将申报上市。相比 Orforglipron，歌

礼制药潜在 BIC的口服小分子 GLP-1 RAASC30有更优的半衰期、药物暴露

量、活性，剂量滴定更快；临床展现初步减重疗效。Orforglipron 和 ASC30

耐受性良好，与 GLP-1 类药物一致，胃肠道相关不良事件为轻中度，未观察

到肝脏安全性信号。36mg orforglipron 在糖尿病、肥胖/超重 III 期临床因不

良事件治疗中断率为 8%、10.3%。ASC30在 Ib期队列 1未发生呕吐。

 饮食控制和运动基础上血糖控制仍不佳的 2型糖尿病国际 III期临床中

Orforglipron 治疗 40 周后达到 A1C 主要终点。2025 年 4 月，ACHIEVE-1

的糖尿病临床（n=559），每日一次 orforglipron 治疗 40 周后糖化血红蛋白

（A1C）降幅显著（安慰剂组 A1C -0.1%），A1C 自 8.0%的基线降低

1.3%-1.6%。65%的患者接受 36mg orforglipron 组 A1C值降至≤6.5%，低于

ADA定义的糖尿病阈值。36mg orforglipron组体重-7.9%（安慰剂组-1.6%）。

 肥胖或至少伴有一种体重相关合并症的超重但无糖尿病国际 III期临床

中，Orforglipron治疗 72周后达到减重主要终点。2025年 8月，ATTAIN-1

的肥胖/超重临床（n=3127），orforglipron 治疗 72 周后减重显著（安慰剂组

-0.9%）。36mg orforglipron 组体重-12.4%；体重减轻≥10%的比例达 59.6%；

体重减轻≥15%的比例达 39.6%。orforglipron与心血管风险标志物非高密度

脂蛋白胆固醇、甘油三酯及收缩压降低相关。在预设的探索性分析中

orforglipron最高剂量组降低高敏 C反应蛋白水平达 47.7%。

 ASC30 PK、PD特征优越，美国 Ib期临床中 ASC30前两个队列中期结

果积极。跨试验比较，5mg ASC30药物暴露量是 6mg orforglipron的 2.2倍。

头对头比较，ASC30对 GLP-1R体外药效比 orforglipron高 2-3倍。NHPs静

脉葡萄糖耐受实验中 1.5mg/kg ASC30比 6mg/kg orforglipron刺激分泌更多胰

岛素。肥胖症 Ia 期临床（n=40），ASC30 半衰期为 60小时。美国肥胖症 Ib

期临床（共三个队列，n=30），每日一次口服 ASC30 28 天后，MAD 队列 1

（每周剂量递增为 2、5、10和 20mg）体重-4.3%；MAD队列 2（每周剂量

递增为 2、10、20和 40mg），体重-6.3%(安慰剂组-0.1%)。相比 36mg orforglipron

组（从 1mg起始，每 4周增加一次剂量，增至 3mg，再至 6、12、24mg），

ASC30剂量滴定速度更快，有利于长期疗效提升。
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邮箱：zhangzhiyong@sxzq.com  风险提示：对外授权研发失败风险、研发失败及竞争加剧风险等。
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分析师承诺：
本人已在中国证券业协会登记为证券分析师，本人承诺，以勤勉的职业态度，独立、客观地出具本报
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意见或观点直接或间接受到任何形式的补偿。本人承诺不利用自己的身份、地位或执业过程中所掌握的信

息为自己或他人谋取私利。

投资评级的说明：
以报告发布日后的 6--12个月内公司股价（或行业指数）相对同期基准指数的涨跌幅为基准。其中：A 股

以沪深 300 指数为基准；新三板以三板成指或三板做市指数为基准；港股以恒生指数为基准；美股以纳斯
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无评级：因无法获取必要的资料，或者公司面临无法预见的结果的重大不确定事件，或者其他原因，

致使无法给出明确的投资评级。（新股覆盖、新三板覆盖报告及转债报告默认无评级）

评级体系：
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买入： 预计涨幅领先相对基准指数 15%以上；

增持： 预计涨幅领先相对基准指数介于 5%-15%之间；

中性： 预计涨幅领先相对基准指数介于-5%-5%之间；
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落后大市： 预计涨幅落后相对基准指数-10%以上。

——风险评级

A： 预计波动率小于等于相对基准指数；

B： 预计波动率大于相对基准指数。
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