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药品名称 ：

企业名称 ：上

编码：YPSN202200013
贝那鲁肽注射液

海仁会生物制药股份有限公司



申报时间 药品⽬录 药品⽬录内

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 药品类别

是否为独家 说明书全部注册规格

上市许可持有⼈

当前是否存在专利纠纷

说明书全部适应症/功能主治

现⾏医保⽬录的限定⽀付范围

说明书中联合⽤药规定

申报信息

⼀、基本信息

药品申报条件：

新增适应症或功能主治参照药品

说明：

1、参照药品原则上应为同治疗领域内临床应⽤最⼴泛的⽬录内药品，最终参照药品认定以专家评审意⻅为准。

2、中成药：⼀律填写⽇均费⽤。

3、西药：（1）慢性病⽤药，若说明书中有治疗周期，请按说明书计算疗程费⽤；若⽆治疗周期，请按365天计算年费⽤。（2）急抢救、⿇醉、检验等⽤

药，请按⼀个治疗周期计算疗程费⽤。（3）肿瘤、罕⻅病⽤药统⼀按365天⽤药计算年费⽤。（4）其它情况请按说明书⽤法⽤量计算费⽤，并详细说明。

（5）计算过程中如涉及以下指标，请统⼀按以下标准计算上述费⽤，如未按以下标准，请说明。

① ⼉童：18周岁以下，体重20公⽄，体表⾯积0.8m²。

② 成⼈：18周岁以上，体重60公⽄，体表⾯积1.6m²。

- 

照药

品选择理由：-

1.2022年12⽉31⽇协议到期的谈判药品。协议有效期包括谈判协议有效期和续约协议有效期。

2.2017年1⽉1⽇⾄2022年6⽉30⽇期间，经国家药监部⻔批准，适应症或功能主治发⽣重⼤变化的谈判药品和⽬录内其他药品。

新增适应症或功能主治 获批时间 ⽤法⽤量

参照药品名称 是否医保⽬录内

贝那鲁肽注射液 西 药

是 2.1ml:4.2mg (42000U)

上海仁会生物制药股份有限公司

否

本品用于成人2型糖尿病患者控制血糖；适用于单用二甲双胍血糖控制不佳的患者。

限二甲双胍等口服降糖药或胰岛素控制效果不佳的BMI≥25的患者，首次处方时需由二级及以上医
疗机构专科医师开具处方。

无

无 无 无

是

2022年7月8日  14:40:33

胰高糖素样肽-1（GLP-1）受体激动剂分为人源和非人源两类，贝那鲁肽和利拉鲁肽同属于人源类的GLP-1生物药。贝那鲁肽的氨基酸序列与人体内源性的
GLP-1完全一致（100%同源），是全球首个全人源GLP-1受体激动剂类药物；利拉鲁肽是97%人源的GLP-1类药物。

利拉鲁肽注射液



/

试验类型1

试验对照药品

试验阶段

本次新增的适应症或功能主治

对主要临床结局指标或替代性指

标改善情况

试验类型2

试验对照药品

试验阶段

本次新增的适应症或功能主治

对主要临床结局指标或替代性指

标改善情况

试验类型3

试验对照药品

试验阶段

本次新增的适应症或功能主治

对主要临床结局指标或替代性指

标改善情况

试验类型4

试验对照药品

试验阶段

本次新增的适应症或功能主治

对主要临床结局指标或替代性指

标改善情况

临床指南/诊疗规范推荐情况1

本次新增的适应症或功能主治

三、有效性信息

单臂、观察性研究

无

无（研究者发起的研究）

无

1、HbA1c：经12周贝那鲁肽治疗后，患者HbA1c由基线时的8.75±2.25%下降至治疗12周时的7.06±1.65% (P = 

0.001)
2、空腹血糖(FPG)：经12周贝那鲁肽治疗后， FPG由基线时的9.5 ± 3.6mmol/L下降至7.4 ± 2.9mmol/L (P = 0.001)
3、体重：经12周贝那鲁肽治疗后，体重由基线时的90.67±15.84kg下降至治疗12周时的84.15±15.55 kg (P = 0.001)
4、体重指数：经12周贝那鲁肽治疗后，体重指数由基线时的32.8 ±5.2 kg/m2下降至治疗12周时的29.7 ±4.7 kg/m2 (P<0.001)
5、内脏脂肪面积：经12周贝那鲁肽治疗后，内脏脂肪面积由基线时的150.41±36.17 cm2下降至治疗12周时的 115.18±36.77 cm2 (P = 0.001)
6、血压：经12周贝那鲁肽治疗后，舒张压由基线时的83.3±10.7mmHg下降至治疗12周时的80.0±14.7mmHg (P<0.001)；收缩压由基线时的83.3 
±10.7mmHg下降至治疗12周时的129.9 ±16.6mmHg血脂：总胆固醇由基线时的5.5±2.1mmol/L下降至4.7±1.0mmol/L；甘油三酯由基线时的4.1
±5.1mmol/L下降至2.8±2.2mmol/L；LDL-C由基线时的3.0±1.2mmol/L下降至2.4±0.7mmol/L；HDL-C由基线时的1.2±0.3mmol/L升高至1.3
±0.3mmol/L(P值均<0.01)
7、安全性指标结果：轻度恶心（33%），轻度低血糖（6%）。治疗期间无腹泻、过敏性反应及严重低血糖事件报

道。单臂研究（多中心、回顾性、观察性研究）

无

无（真实世界研究）

无
1、HbA1c：与基线相比，HbA1c从治疗前的平均9.02%下降至6.16%，下降2.87%(P<0.0001)。其中贝那鲁肽0.1mg每日两次或三次单用治疗组HbA1c下降1.70 %
2、空腹血糖(FPG)、餐后2h血糖(PPG)：与基线相比，平均FPG从治疗前9.24mmol/L下降至6.20mmol/L，下降3.04mmol/L(P<0.0001)；平均PPG从治疗前14.21mmol/L

下降至8.75mmol/L，下降5.46mmol/L (P<0.0001)。其中，贝那鲁肽0.1mg每日两次或三次单用治疗组FPG下降2.98 mmol/L，餐PPG下降5.15 mmol/L (P值均 < 0.0001)  
3、体重：与基线相比，患者体重从治疗前的平均77.84kg降至67.80kg，下降10.05 kg(P<0.0001)；平均体重下降比例12.90%，其中84.96%的患者体重下降超过
5%，72.18%患者体重下降超过10%。其中，贝那鲁肽0.1mg每日两次或三次单用治疗组体重下降9.50kg，BMI下降4.12 kg/m2 (P值均< 0.0001)
4、体重指数(BMI)、腰围：BMI从治疗前的平均27.93kg/m2下降至24.05kg/m2(P<0.0001)；与基线相比，腰围从治疗前的平均95.84cm下降至86.01cm，下降
9.83cm(P<0.0001)。其中，贝那鲁肽0.1mg每日两次或三次单用治疗组BMI下降4.12 kg/m2，腰围下降7cm（均为P<0.0001）。
 5、血压：收缩压从治疗前的平均143.60mmHg下降至128.05mmHg，下降15.55mmHg；舒张压从治疗前平均87.97mmHg下降至81.95mmHg，下降6.02mmHg(P值均
<0.0001)。
6、血脂：甘油三酯从治疗前的平均3.09mmol/L下降至1.52mmol/L，下降1.57mmol/L；LDL-C从治疗前平均3.38mmol/L下降至1.84mmol/L，下降1.54mmol/L；HDL-
C从治疗前平均1.31mmol/L升高至2.30mmol/L，升高0.99mmol/L(P值均<0.0001)。
7、安全性指标结果:最常见的不良反应是胃肠道症状，包括恶心(51.0%)和呕吐(18.2%)；治疗期间无低血糖事件报道。

无（研究者发起的研究)

1)  HbA1c：与基线相比，HbA1c从治疗前的平均8.75%下降至7.38%，下降1.37%(P<0.001)。
2)  空腹血糖(FPG)、餐后2h血糖(PPG)：与基线相比，平均FPG从治疗前10.01mmol/L下降至8.62mmol/L，下降1.39mmol/L(P<0.05)；平均
PPG从治疗前14.44mmol/L下降至12.2mmol/L，下降2.24mmol/L (P<0.05)。
3)  体重：与基线相比，患者体重从治疗前的平均88.97kg降至85.18kg，下降3.79kg(P<0.001)； 4)  体重指数(BMI)、腰围、臀围：BMI从治
疗前的平均31.63kg/m2下降至30.61kg/m2(P<0.001)；与基线相比，腰围从治疗前的平均103.74cm下降至98.71cm，下降5.03cm(P<0.001)；与
基线相比，臀围从治疗前的平均108m下降至104.68cm，下降3.32cm(P<0.05)。
5）C反应蛋白：与基线相比，C反应蛋白从治疗前的平均7627.52下降至4197.02 (P<0.05)。

无

无

无

无

无

中国2型糖尿病防治指南（2020年版）    中国实用内科杂志2020年4月

无

无

单臂，单中心前后对照研究

无



临床指南/诊疗规范推荐情况2

本次新增的适应症或功能主治

临床指南/诊疗规范推荐情况3

本次新增的适应症或功能主治

国家药监局药品审评中⼼《技术

审评报告》中关于本药品有效性

的描述

药品说明书收载的安全性信息

药品不良反应监测情况和药品安

全性研究结果

创新程度

应⽤创新

传承性（仅中成药填写）

所治疗疾病对公共健康的影响描

述

符合“保基本”原则描述

四、安全性信息

五、创新性信息

六、公平性信息

胰高糖素样肽-1（GLP-1）受体激动剂用于治疗2型糖尿病的临床专家共识     中华内科杂志2020年11月  贝那鲁肽的作
用和用法用量

无

GLP-1受体激动剂临床应用专家指导意见     中国糖尿病杂志2018年5月       贝那鲁肽的特点及用法用量、使用人群、安
全性

本品作为新一类降糖药物，其具有明确量效关系的降糖作用，降糖效果明确。在降糖的同时，III期研究中可观察
到本品具有安全性方面的优势，即本品治疗组心率未见明显变化，未引起心率增加。且本品可减低体重。此两项
指标对糖尿病患者的心血管预后可能会产生好的作用，利于糖尿病患者长期预后的改善。

贝那鲁肽注射液（商品名:谊生泰）是国家科技部十一五“重大新药创制”科技专项支持项目的研究成果,是中国/糖
尿病治疗领域中第一个完全自主知识产权的用于治疗2型糖尿病的1类治疗用生物制品，也是全球首个全人源的GLP-1
受体激动剂类药物。

贝那鲁肽II、III期临床研究结果显示:贝那鲁肽在有效降低2型糖尿病患者血糖水平的情况下，也显著减轻体重，
且低血糖发生率与安慰剂相似。最常见的不良反应为轻到中度恶心"，由于本品的体内起效和降解速度均较快，
上述不良反应的发生多在给药后30分钟内出现，约1～2小时内缓解。

贝那鲁肽属于全人源的短效GLP-1 RA，具备短效GLP-1 RA的优势，与非人源的短效GLP-1 RA相比，免疫原性更低，代谢产
物具有更多的获益；与长效GLP-1 RA 相比具有延缓胃排空的药理作用，具有较好的餐后血糖控制效果，副反应方面临床研
究未发现急性胰腺炎及心率增加。在贝那鲁肽的上市技术评审报告中，CDE明确“在降糖的同时，Ⅲ期研究中可观察到本
品具有安全性方面的优势”，在于本品治疗组心率未见明显变化，未引起心率增加，且本品可减低体重。此两项指标对糖
尿病患者的心血管预后会产生好的作用，利于糖尿病患者长期预后的改善。

无

糖尿病是常见的内分泌代谢疾病，随着生活方式改变和老龄化进程加速，我国糖尿病患病率呈迅速增长趋势。
根据中国人的饮食特点、患者病情和认知不足等各种因素影响，糖尿病，尤其是2型糖尿病，及其并发症，在中国已成为
一个重要的公共健康问题，该疾病会导致医疗费用急剧增长，给患者和社会造成了沉重的经济负担。

无

恶心                35.5%           发生多在给药后30分钟内出现，约1-2小时内缓解
呕吐 8.7%            发生多在给药后30分钟内出现，约1-2小时内缓解
腹泻 4.3%            发生多在给药后30分钟内出现，约1-2小时内缓解
乏力                10.4%           发生多在给药后30分钟内出现，约1-2小时内缓解
头晕                14.5%           发生多在给药后30分钟内出现，约1-2小时内缓解

内容描述        发生率 不良反应处理描述

糖尿病、高血压被纳入国家“两病”管理目录疾病。贝那鲁肽已被纳入2020版2型糖尿病诊疗指南，被推荐为临床常用降
糖药，符合糖尿病人的基本医疗需求。



/

弥补⽬录短板描述

临床管理难度描述 遵医嘱，餐前皮下注射，易于患者操作，不具备临床管理难度。

中国是全球糖尿病第一大国，患者人数超过1亿，长期以来却没有一款属于自己的创新药，而近年来，以胰高血糖素样
肽-1 （GLP-1)为代表的胃肠激素多肽类药物在糖尿病治疗上受到广泛关注，GLP-1是已发现的促胰岛素分泌作用最强的
肠肽类激素，它通过与GLP-1受体(GLP-1R）结合发挥作用。
贝那鲁肽注射液作为中国糖尿病领域第一个自主知识产权的创新生物药，亦是全球首个氨基酸序列与人源完全一致的
GLP-1类药物，填补了我国糖尿病领域新药空白，打破了国际医药巨头的市场垄断。




