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深圳翰宇药业股份有限公司 

关于公司药品注册进展的提示性公告 

 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚假记

载、误导性陈述或重大遗漏。 

 

深圳翰宇药业股份有限公司（以下简称“公司”或“翰宇药业”）近日通过国

家药品监督管理局（以下简称“国家药监局”）官方网站获悉公司提交的盐酸二甲

双胍缓释片（受理号：CYHS1800194国）注册申请在国家药监局网站的办理状态变

更为“药品批准证明文件待领取”，签发日期2020年7月29日。 

“药品批准证明文件待领取”状态表示公司盐酸二甲双胍缓释片药品注册已经

通过国家药监局批准，目前公司尚未收到正式药品批件。 

一、注册批件基本信息 

药品名称：盐酸二甲双胍缓释片 

剂    型：片剂 

规    格： 0.5g（以盐酸二甲双胍计） 

注册分类：化学药品第4类 

药品生产企业：深圳翰宇药业股份有限公司 

药品批准文号：国药准字H20203361 

药品批准文号有效期：至2025年7月28日（截止到公告日，公司尚未收到盐酸二

甲双胍缓释片注册批件，该日期根据药品注册批件五年有效期推定） 

二、适应症范围 

1.作为单独治疗，建议联合饮食和运动疗法，达到控制2型糖尿病血糖作用； 

2.可以与磺脲类药物和胰岛素联合使用，以控制成人血糖。 

三、药品的市场情况 

盐酸二甲双胍片主要用于2型糖尿病的治疗，具有降糖作用确切、价格低廉等优

点。在国内口服降糖药市场中，盐酸二甲双胍是仅次于阿卡波糖的品种。据米内网

数据显示，2019年盐酸二甲双胍在全国公立医院销售额为54.71亿元，市场增长率达

到19.22%。 



四、对公司的影响 

盐酸二甲双胍缓释片是公司与北京科信必成医药科技发展有限公司合作开发的

产品，产权属于翰宇药业。公司的盐酸二甲双胍缓释片获批上市，丰富了公司产品

种类，扩大了公司在糖尿病治疗药物领域的产品布局。本次获批的缓释片剂相较普

通口服片剂具有临床使用方便、服用次数少、药效稳定等优点。新产品注册批件的

获得对公司长期经营有积极作用。 

五、风险提示 

1、公司高度重视药品研发、制造、销售各环节的质量及安全控制。但由于医药

产品具有高技术、高风险、高附加值等特点，药品获批上市后的生产和销售将受到

市场、环境变化等不确定因素影响，存在销售不达预期的风险； 

2、盐酸二甲双胍缓释片属于国家集采品种，公司将积极组织参与国家集采投标，

但由于该品种生产企业较多，面临的采购竞争非常激烈，将带来较大的价格压力，

集采中标与否存在较大不确定性，因此尚不能准确预测是否会对公司未来业绩产生

重大影响； 

3、公司将持续关注产品全生命周期的各个环节，积极推动在研项目的进展及已

获批产品的上市销售工作，并根据后续进展及时履行信息披露义务，敬请广大投资

者谨慎决策，注意投资风险。 

特此公告。 

 

深圳翰宇药业股份有限公司 董事会 

2020年8月1日 
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