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自願公告

「TG103注射液」用於治療非酒精性脂肪性肝炎獲臨床試驗批准

石藥集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司「本集團」）董事會（「董事會」）欣然宣佈，本

集團1類生物製品創新藥「TG103注射液」已獲中華人民共和國國家藥品監督管理局批准，可
在中國開展用於治療非酒精性脂肪性肝炎（NASH）的臨床試驗。

非酒精性脂肪性肝炎（Nonalcoholic Steatohepatitis，NASH）是非酒精性脂肪性肝病（Non-
Alcoholic Fatty Liver Diseases，NAFLD）的進展階段，是導致成人肝硬化和肝癌的主要原因之 
一。NAFLD是全球最常見的慢性肝病，全球及亞洲人群的患病率約為25%，其中 
10%-30%的NAFLD患者患有NASH。NASH患者10-15年內肝硬化發生率高達15%-25%，
NASH患者肝病死亡率為11.77╱1,000人╱年，全因死亡率為25.56╱1,000人╱年。截至目
前，中國國家藥品監督管理局（NMPA）及美國食品藥品監督管理局（FDA）均沒有批准可用於
NASH的治療藥物。因此，針對NASH開發新的藥物，具有重要的臨床意義。

TG103注射液是創新型長效重組人源胰高血糖素樣肽 -1(GLP-1)Fc融合蛋白，為胰高血糖素樣
肽 -1受體激動劑（glucagon-like peptide-1 receptor agonist，GLP-1 RA）。研究發現GLP-1 RA對
改善肝脂肪變性和炎症以及逆轉肝纖維化方面具有顯著療效，且TG103注射液臨床前研究顯
示可顯著改善NASH相關症狀和病理結果，因此TG103注射液在NASH的治療上具有重大的
臨床價值。
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