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自 願公告

有關自主研發治療糖尿病創新藥「加格列淨」
成功獲得國家藥監局臨床批件

四環醫藥控股集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司，統稱「本集團」）董事會

（「董事會」）宣佈，本集團創新藥研發團隊開發的 1.1類專利創新藥加格列淨（「加格

列淨」）近日成功獲得中華人民共和國（「中國」）國家食品藥品監督管理總局頒發的 I/

II/III期臨床試驗批件（臨床批件藥號：2016L02402, 2016L02424）。此乃是本集團

第 7個獲得臨床批件的 1.1類創新藥，也是繼鹽酸依格列汀後的第二個治療糖尿病的

1.1類專利創新藥。

加格列淨為SGLT2抑製劑類新型降糖藥，擬用作 II型糖尿病的治療。已在中國、

美國、歐洲、日本和南韓申請專利。SGLT2是目前國際上最受推崇的治療 II型糖尿

病的新型靶點，SGLT2抑製劑可抑制腎臟對葡萄糖的重吸收，增加尿糖的排出，從

而有效地降低血糖水平。SGLT2抑制劑是目前唯一一類被臨床研究證實了的對糖尿
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病者具有心臟保護作用的降糖藥，其作用機制新穎，避免了傳統口服降糖藥引致的

體重增加、低血糖等嚴重不良反應，並且可以與其他降糖藥聯合使用。臨床前研究

表明，加格列淨具有良好的藥效、藥代特點，並且安全性高，與歐美目前已經批准

上市的同類藥物比較，加格列淨具有獨特的藥代動力學特性。倘若加格列淨能夠成

功上市，將成為一個更具優勢的糖尿病治療創新藥，為糖尿病患者提供新的良好選

擇。

本集團首個內部研發的DPP-4抑制劑類降糖藥鹽酸依格列汀，目前已完成臨床 I期

工作，等待 II/III期批件並準備啟動後期臨床試驗。本集團是唯數不多的同時擁有

DPP-4和SGLT2靶點自主知識產權創新藥的企業。不僅這兩個極具潛力的降糖藥各

具優勢特點，而且未來兩者的聯合用藥和複方製劑將極具臨床價值。

加格列淨與鹽酸依格列汀，以及未來兩者的聯合用藥和複方製劑，將有助於本集團

在糖尿病領域確立競爭優勢，為本集團在糖尿病領域的發展提供動力。

本公告為本公司自願發佈的公告，目的是使廣大投資者了解本集團最新業務發展情

況，並不含有關於使用任何藥物、外科設備、治療或口服產品的廣告或意圖。
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