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北京双鹭药业股份有限公司 

关于获得德谷胰岛素注射液临床试验通知书的公告 

本公司及董事会全体成员保证信息披露内容的真实、准确和完整，没有虚假记载、误导

性陈述或重大遗漏。 

北京双鹭药业股份有限公司（以下简称“双鹭药业”或“公司”）于近日收

到国家药品监督管理局（以下简称“国家药监局”）签发的关于德谷胰岛素注射

液的《药品临床试验批准通知书》（受理号：CXSL2101158），现将相关情况介绍

如下： 

一、药品基本信息 

药品名称：德谷胰岛素注射液 

剂    型：注射液（皮下注射） 

规    格：3ml：300 单位 

注册分类：生物制品 3.3 类 

生产企业：北京双鹭药业股份有限公司 

受理号：CXSL2101158 

审批结论： 根据《中华人民共和国药品管理法》及有关规定，经审查，2021

年 6 月 28 日受理的德谷胰岛素注射液符合药品注册的有关要求，同意本品按生

物类似药的要求开展以成人 2 型糖尿病为适应症的临床试验。 

二、药品其他相关情况 

德谷胰岛素注射液 2021 年 3 月提交临床注册申请，2021 年 6 月 28 日获得

受理。德谷胰岛素是由丹麦诺和诺德公司基于酵母表达系统及脂肪酸链修饰技术

研发并生产销售的一种超长效基础胰岛素类似物。德谷胰岛素注射液（商品名

Tresiba），2012 年 10 月首次在日本获得卫生劳动福利部（MHLW）的批准上市，

用于治疗 2 型糖尿病。2012 年 11 月获得欧洲药品管理局（EMA）批准上市，2015

年 9 月获得美国食品药品监督管理局（FDA）批准上市。2017 年 9 月，获中国

国家食品药品监督管理局（NMPA）批准上市。现该产品目前已获得全球 80 多



个国家的上市批准。截至目前，全球范围内尚没有德谷胰岛素的生物类似药上市。 

本次公司申请的德谷胰岛素注射液是以丹麦诺和诺德公司研制生产的德谷

胰岛素注射液（Tresiba，诺和达®）作为参照药，采用与原研品相同的酵母菌分

泌表达系统，按照《生物类似药研发与评价技术指导原则》等相关要求而研制开

发的生物类似药产品。依照《生物制品注册分类及申报资料要求》属治疗用生物

制品 3.3 类，申请分类为新药申请。该品种属于长效胰岛素类似物。 

德谷胰岛素是目前已上市的半衰期最长的基础胰岛素，具有半衰期长、药物

活性释放平稳、低血糖发生风险更低等诸多优势。目前国内已有多家公司正在进

行该品种的研究开发工作，但由于胰岛素类产品的工艺难度和研发投入都相对较

高，目前已进入或即将进入临床试验阶段的本土企业仅有几家，其中仅有少部分

企业使用了与原研品相同的酵母表达系统。本公司突破酵母表达平台的技术瓶颈，

可有效降低德谷胰岛素的生产成本并提升大规模生产的生产效率。 

根据世界卫生组织的统计数字，2016 年我国糖尿病发病率已将近 10%，国

内的糖尿病患者总人数已超过 1.2 亿。随着人民生活水平的日益提高以及人口老

龄化的进程，我国整体的糖尿病发病率仍将持续递增，故三代胰岛素的国产化开

发对于糖尿病防治及降低医保成本具有重要意义。 

 三、对上市公司的影响及风险提示 

本次公司获得德谷胰岛素注射液临床试验批件，将丰富公司在糖尿病治疗领

域的产品储备，与公司申报上市的达格列净、伏格列波糖及处于临床阶段和申报

临床的门冬胰岛素注射液、门冬胰岛素 30、50 注射液、利拉鲁肽、度拉糖肽等

产品形成系列并满足糖尿病患者不同需求。 

本次公司获得德谷胰岛素注射液临床试验通知书后，将按照国家临床试验的

要求组织开展临床试验，待相关工作完成后向国家药监局申报相关资料，短期对

公司业绩不会产生明显影响。该药物临床试验、审评和审批的结果及时间均具有

一定的不确定性，敬请广大投资者理性投资，注意投资风险。 

特此公告。 

北京双鹭药业股份有限公司董事会 

                                   二〇二一年八月三十一日 


