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深圳翰宇药业股份有限公司 

关于利拉鲁肽原料药收到上市登记受理通知书的公告 

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”）于近日收到

国家药品监督管理局签发的利拉鲁肽原料药上市登记申请《受理通知书》，受理号：

CXHS2260038，现将相关情况公告如下： 

一、《受理通知书》主要内容 

项目名称：利拉鲁肽； 

登记事项：上市； 

受理号：CXHS2260038； 

登记号：Y20220000540； 

申请人：深圳翰宇药业股份有限公司； 

二、利拉鲁肽的相关情况 

利拉鲁肽(liraglutide-1)是人胰高血糖素样肽 1(glucagon-likepeptide-1，GLP-1)的

类似物，是糖尿病治疗的重要靶点，具有多种生理功能：血糖依赖性促进胰岛素分

泌、保护胰岛 β 细胞、延迟胃排空降低食欲等。 

截至本公告披露日，除翰宇药业外国内利拉鲁肽原料药获受理的企业有：深圳

市健元医药科技有限公司、成都圣诺生物制药有限公司。全球利拉鲁肽注射液尚无

仿制药获批上市，仅诺和诺德公司一家在售。 

三、风险提示 

本品在获国家药品监督管理局上市许可申请受理后将转入国家药品监督管理局

药品审评中心进行审评审批，通过后颁发药品注册证书方可投入生产、销售。药品

审评审批时间、审批结果及未来产品市场竞争形势均存在诸多不确定性，公司将按



照国家有关规定，积极推进药物研发及注册进度，并根据研发进展情况及时履行信

息披露义务，敬请广大投资者注意投资风险。 

特此公告。 

深圳翰宇药业股份有限公司董事会 

2022 年 7 月 20 日 


