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黑龙江珍宝岛药业股份有限公司 

关于分子公司收到《审批意见通知书》和《药品临

床试验批件》的公告 

 

    本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述

或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

 

近日，黑龙江珍宝岛药业股份有限公司的分公司黑龙江珍宝岛药业股份有限

公司鸡西分公司（以下简称“鸡西分公司”）及全资子公司哈尔滨珍宝制药有限

公司（以下简称“哈珍宝”）收到国家食品药品监督管理总局（以下简称“国家

食药总局”）的《审批意见通知书》和《药品临床试验批件》，具体情况如下： 

一、批件主要内容 

药品

名称 
卡格列净 

复方卡格列净盐

酸二甲双胍片 

复方卡格列净盐

酸二甲双胍片 

复方卡格列净盐

酸二甲双胍片 

复方卡格列净盐

酸二甲双胍片 

批件

类别 
审批意见通知 

药物临床试验批

件 

药物临床试验批

件 

药物临床试验批

件 

药物临床试验批

件 

受理

号 
CXHL1500682 黑 CXHL1500689 黑 CXHL1500691 黑 CXHL1501168 黑 CXHL1501170 黑 

批件

号 
2016L06552 2016L06574 2016L06575 2016L07189 2016L07190 

剂型 原料药 片剂 片剂 片剂 片剂 

规格 —— 50mg/1000mg 50mg/850mg 150mg/850mg 150mg/1000mg 

申请

事项 
国产药品注册 国产药品注册 国产药品注册 国产药品注册 国产药品注册 

注册

分类 

原化学药品第 3.1

类 

原化学药品第 3.2

类 

原化学药品第 3.2

类 

原化学药品第 3.2

类 

原化学药品第 3.2

类 

申请

人 

黑龙江珍宝岛药

业股份有限公司

鸡西分公司 

哈尔滨珍宝制药

有限公司 

哈尔滨珍宝制药

有限公司 

哈尔滨珍宝制药

有限公司 

哈尔滨珍宝制药

有限公司 



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，本品符合药品

注册的有关要求，

同意本品制剂进

行临床试验。 

根据《中华人民共

和国药品管理法》

及有关规定，经审

查，本品符合药品

注册的有关要求，

同意本品进行人

体生物等效性试

验以及临床试验。 

根据《中华人民共

和国药品管理法》

及有关规定，经审

查，本品符合药品

注册的有关要求，

同意本品进行人

体生物等效性试

验以及临床试验。 

根据《中华人民共

和国药品管理法》

及有关规定，经审

查，本品符合药品

注册的有关要求，

同意本品进行人

体生物等效性试

验以及临床试验。 

根据《中华人民共

和国药品管理法》

及有关规定，经审

查，本品符合药品

注册的有关要求，

同意本品进行人

体生物等效性试

验以及临床试验。 

 

二、该新药研究情况 

卡格列净（canagliflozin）是 FDA 批准的首个 SGLT2 抑制剂，用于治疗成

年患者的 II 型糖尿病。盐酸二甲双胍直接作用于糖的代谢过程，促进糖的无氧

酵解，增加肌肉、脂肪等外周组织对葡萄糖的摄取和利用，从而保护已受损的胰

岛 β 细胞功能免受进一步损害，有利于糖尿病的长期控制。 

复方卡格列净二甲双胍制剂 2014 年首次在欧盟上市。复方卡格列净二甲双

胍制剂适用于有以下情况的成年 II 型糖尿病患者：二甲双胍单药治疗无效；正

接受卡格列净和二甲双胍两种药物联合治疗。 

卡格列净原料及复方卡格列净盐酸二甲双胍片是由鸡西分公司、哈珍宝与北

京阜康仁生物制药科技有限公司联合开发的产品，于 2015 年 3 月 26 日、27 日

和 5 月 25 日递交了该产品的注册申请，并于近日获得国家食品药品监督管理局

核准签发的《药物临床试验批件》。 

三、市场分析 

目前全世界约有 2.3 亿糖尿病病人，估计到 2025 年糖尿病病人数目将增加

到 3亿。II 型糖尿病多在 35～40 岁之后发病，占糖尿病病人 90％以上，随着生

活水平的提高儿童中的发病率近年也有升高的趋势。市场患病率高，全球用药人

群广泛，有巨大的市场。 

卡格列净是第一个被 FDA 批准的 SGLT2 抑制剂，SGLT2 抑制剂的降糖效果比

DPP-4 抑制剂好。中国的口服降糖药市场处于快速成长中，未来糖尿病的发病率

和就诊率仍将不断提高。此类降糖药的使用率将有巨大的上升空间，有巨大市场

潜力。 

四、风险提示 

国内卡格列净单方制剂已有 20 多家申报，无复方药物申报。医药产品的新



药研发，包括临床试验以及注册申报到产业生产的周期较长、环节较多，存在技

术、资金和审批等多种不确定因素的影响，本公司将密切关注相关产品的研发与

市场情况变化。同时敬请广大投资者注意投资风险。本公司将根据药品研发的实

际进展情况及时履行披露义务。 

特此公告。 

 

 

黑龙江珍宝岛药业股份有限公司 

董事会 

2016 年 8 月 31 日 


