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公告

新藥注射用艾塞那肽緩釋微球

獲中國臨床試驗批件

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

宣布，本集團的在研產品注射用艾塞那肽緩釋微球 (LY05006)已獲中國食品藥品監督管理總

局批准進入臨床試驗。

LY05006是本集團利用自身微球注射技術研發的每周一次注射用艾塞那肽（一種胰高血糖素

樣肽 -1類似物）長效緩釋微球製劑。其在研產品可用於治療二型糖尿病。與國外已上市的艾

塞那肽微球的生產工藝、處方組成和藥代行為等不同，預計能夠較快的達到穩態治療的血

藥濃度，有利於快速控制糖尿病患者血糖。

本集團已提交LY05006藥物組合物的專利合作協定 (「PCT」)申請，該PCT申請已進入美國、

歐洲、日本及其他國家。除中國外，本公司同樣致力於獲得美國，歐洲和日本的臨床批

准。

國外已上市的每周一次艾塞那肽微球產品Bydureon在 2011年獲得歐盟批准， 2012年獲得美

國FDA批准，中國尚未上市。2016年前九個月，其全球銷售金額達到4.36億美元。根據 IMS
Health Incorporated的統計，2015年，中國糖尿病治療藥物的市場總值約為人民幣196億元，
2013年至2015年的複合年均增長率為11.6%。同時，2016年前九個月，中國普通艾塞那肽注

射液（每日兩次）的市場銷售額約為人民幣6,300萬元，同比增長30.4%。
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本公司相信，LY05006具有良好的市場潛力，將有力推進本集團在糖尿病治療領域的發展

並在未來進一步豐富本集團的產品線。

承董事會命

綠叶制药集團有限公司

主席

劉殿波

香港，2016年11月17日

於本公告日期，本公司執行董事為劉殿波先生、楊榮兵先生、袁會先先生及祝媛媛女士；及本公司獨立非執

行董事為張化橋先生、盧毓琳教授、梁民傑先生及蔡思聰先生。
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