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自 願公告

四環醫藥首個自主研發治療糖尿病創新專利藥
「加格列淨」啟動中國 III期臨床試驗

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

團」）董事會（「董事會」）欣然宣佈，本集團研發的治療糖尿病創新藥「加格列淨」（「該

新藥」）已正式啟動中國 III期臨床試驗（「此次試驗」）。該新藥為本集團第一個進入

III期臨床的中國 1類創新藥。

加格列淨為SGLT-2（鈉－葡萄糖共轉運蛋白 2）抑制劑，已經獲得中國、美國、歐

洲、日本和韓國專利權。SGLT-2抑制劑是目前國際上極受推薦的治療 2型糖尿病的

新型口服降糖藥物。其選擇性抑制腎臟近曲小管的SGLT-2受體，減少葡萄糖的重

吸收而促進尿糖排泄，進而降低血糖濃度。

SGLT-2抑制劑與傳統的降糖藥物相比，具有藥效持久，不易發生低血糖風險、降

低糖尿病患者體重，每日口服一次便捷給藥等特徵優勢。近期公佈的數據證實該類

藥物可給 2型糖尿病患者帶來心血管和腎臟獲益，開啟了糖尿病患者治療的新模式。
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加格列淨採用定量藥理模型指導下新藥研發模式，建立國內首家SGLT-2抑制劑定

量藥理模型。目前已經完成多項健康志願者和 2型糖尿病患者的臨床研究，結果顯

示該新藥的安全性、藥代藥效動力學良好，半衰期長，適合每天一次給藥，生物利

用度好，不受食物影響，臨床療效得到初步驗證。目前計劃開展兩項 III期臨床試

驗，分別評估加格列淨單藥及聯合二甲雙胍雙藥治療中國成年 2型糖尿病患者的療

效及安全性，本試驗由北京大學人民醫院的紀立農教授擔任主要研究者，計劃在全

國 60家研究中心開展。

國際糖尿病聯盟預測在 2045年糖尿病的患病人群將達到 6.28億人。數據顯示，

2017年中國糖尿病患者人數達 1.14億人（20-79歲），列為全球第一。據Mordor 

Intelligence統計分析，全球治療糖尿病藥物市場銷售額在 2017年約高達 561億美

元，並預計在 2018至 2023年期間保持每年 6.25%的複合增長率。在糖尿病患者最

多的中國，Frost & Sullivan預測治療糖尿病藥物市場將從 2017年的人民幣 512億元

增長至 2028年的人民幣 1,739億元。另外，據EvaluatePharma發表的報告，2022年

SGLT-2抑制劑將憑藉 133億美元的全球銷售額，成為最暢銷口服降糖藥和第三大糖

尿病治療藥物，超過DPP-4抑制劑類藥物。

SGLT-2抑制劑可單獨使用也可以與其它降糖藥物聯用，在國內外糖尿病市場具有

龐大的市場潛力。該新藥成功進入臨床 III期標誌著本公司在治療糖尿病領域原研創

新藥方向獲得突破性進展，目標成為在中國市場由本土企業推出的同類靶點藥物的

前兩位。除此之外，本公司的鹽酸二甲雙胍片為國內首家按照一致性評價補充申請

申報通過的仿製藥品種。本公司的長效胰島素類似物德穀胰島素、速效胰島素類似

物門冬胰島素已獲得臨床批件，開啟臨床試驗。具有多品種、多機制的糖尿病產品

線佈局將有力推動本集團在糖尿病治療領域的發展，為打造糖尿病治療綜合解決方

案平台打下堅實的基礎。
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本公告為本集團自願發佈的公告，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。

承董事會命

四環醫藥控股集團有限公司

主席兼執行董事

車馮升醫生

香港，二零一九年一月八日

於本公告日期，本公司的執行董事為車馮升醫生（主席）、郭維城醫生（副主席兼行政總裁）、蔡耀忠
先生、張炯龍醫生及陳燕玲女士；本公司的非執行董事為金鎮夏先生；及本公司的獨立非執行董事
為辛定華先生、曾華光先生及朱迅博士。


