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河北常山生化药业股份有限公司 

关于控股子公司收到艾本那肽 III 期临床研究总结报告的 

提示性公告 

 

本公司及董事会全体成员保证信息披露内容的真实、准确和完整，没有虚

假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

 

河北常山生化药业股份有限公司（以下简称“公司”）的控股子公司常山凯捷

健生物药物研发（河北）有限公司（以下简称“常山凯捷健”）近日收到艾本那肽

III 期临床研究总结报告。根据《深圳证券交易所上市公司自律监管指引第 4 号

——创业板行业信息披露（2023 年修订）》的相关要求，现将相关内容公告如下： 

一、药物的基本情况 

药物名称：艾本那肽注射液（CJC‑1134‑PC 注射液） 

注册分类：化学药品 1 类 

剂型：注射剂 

规格：0.2ml/2mg（预填充注射笔） 

适应症：2 型糖尿病 

二、药物的相关情况 

艾本那肽是一种长效胰高血糖素样肽-1 受体激动剂（GLP-1RA），是利用药

物亲和力偶合物（DACTM）技术，将艾塞那肽进行化学修饰后，与重组人血白

蛋白结合形成的一个全新的稳定化合物，每周注射一次。艾本那肽是常山凯捷健

进行研发注册的 1 类创新药，用于治疗 2 型糖尿病。 

GLP⁃1RA 通过激活胰高血糖素样肽-1（GLP⁃1）受体以葡萄糖浓度依赖的

方式刺激胰岛素分泌和抑制胰高糖素分泌，同时增加肌肉和脂肪组织葡萄糖摄取，

抑制肝脏葡萄糖的生成而发挥降糖作用，并可抑制胃排空，抑制食欲。 



常山凯捷健为公司与美国 ConjuChem LLC 公司设立的合资公司，目的是将

ConjuChem LLC拥有的DAC技术平台及包括艾本那肽在内的在研产品的亚太地

区所有权转移到中国，并实现药品的注册销售。公司持有常山凯捷健 51%股份，

常山凯捷健为公司的控股子公司，纳入公司合并财务报表。 

常山凯捷健需要向国家药品监督管理局提出艾本那肽注射液注册申请，并经

国家药品监督管理局审批通过、颁发药品注册证书后方可上市销售。 

三、药物的 III 期临床试验结果 

1、试验方案编号：CSCJC DM301 

一项多中心、随机、双盲、安慰剂对照 III 期临床研究以评价在接受二甲双

胍单药或二甲双胍联合胰岛素促泌剂治疗后血糖控制不佳的 2 型糖尿病患者中

CJC‑1134‑PC 注射液每周给药 1 次的有效性和安全性。 

结论： 

疗效结论：主要疗效分析提示，试验组和安慰剂组双盲治疗 24 周后，统计

数据表明试验组相对于安慰剂组的优效性成立。次要疗效分析结果显示，

CJC-1134-PC 注射液可提高接受二甲双胍单药或二甲双胍联合胰岛素促泌剂治

疗后血糖控制不佳的 2 型糖尿病受试者的 HbA1c 达标率，维持 HbA1c 在目标水

平。 

安全性结论：CJC-1134-PC 注射液在接受二甲双胍单药或二甲双胍联合胰岛

素促泌剂治疗后血糖控制不佳的 2 型糖尿病受试者中具有较好的安全性，未出现

新增的非预期安全性风险，与其他 GLP-1 受体激动剂的安全性特征基本一致。 

综上，在接受二甲双胍单药或二甲双胍联合胰岛素促泌剂治疗后血糖控制不

佳的2型糖尿病受试者接受CJC-1134-PC注射液每周一次给药后可有效控制血糖

水平，整体不良事件预期可控，未发现新的安全性问题。 

2、试验方案编号：CSCJC DM302 

一项多中心、随机、双盲、安慰剂对照 III 期临床研究以评价未接受过抗糖

尿病药物治疗的血糖控制不佳的2型糖尿病患者中CJC-1134-PC注射液每周给药

1 次的有效性和安全性。 

结论： 

疗效结论：主要疗效分析结果显示，试验组和安慰剂组双盲治疗 24 周后，



HbA1c 相对于基线均显著降低，试验组（CJC-1134-PC 注射液）相对于安慰剂组

的优效性成立。次要疗效分析结果显示，通过 CJC-1134-PC 注射液治疗增加 2

型糖尿病患者空腹胰岛素水平，提高 HbA1c 达标率，维持 HbA1c 在目标水平。 

安全性结论：CJC-1134-PC 注射液具有较好的安全性和耐受性，未发生死亡

及胰腺炎事件、未出现新增的非预期安全性风险，与其他 GLP-1 受体激动剂的

安全性特征基本一致。 

综上，在首次接受单药 CJC-1134-PC 注射液治疗后，2 型糖尿病患者空腹血

糖浓度可持续降低，每周一次给药可持续降低糖化血红蛋白，且整体不良事件预

期可控，未发现新的安全性问题。 

四、同类药品的情况 

糖尿病是一种以高血糖为主要特征的代谢性疾病，由胰岛素分泌缺陷或其生

物作用受损，或两者兼有引起。目前，治疗糖尿病药物种类较多，可分为胰岛素

类、双胍类、磺脲类、格列奈类、α-糖苷酶抑制剂类、噻唑烷二酮（TZD）类、

GLP-1 类、DPP-4 抑制剂类、SGLT-2 抑制剂类等。根据糖尿病不同发病阶段、

血糖控制情况、并发症风险状况等推荐不同的治疗药物以及联合用药。 

用于治疗糖尿病药物的 GLP⁃1RA 药物，依据药代动力学可以分为短效制剂

和长效制剂，目前，国内获批上市短效制剂主要有：利拉鲁肽、贝那鲁肽、艾塞

那肽、利司那肽，国内获批上市的长效制剂主要有：司美格鲁肽、度拉糖肽、聚

乙二醇洛塞那肽。 

五、对公司的影响 

为致力于公司的长期发展，公司制定了向创新药企业转型的发展战略，艾本

那肽完成临床试验，有利于促进公司向创新药研发企业转型。常山凯捷健将向国

家药品监督管理局提出艾本那肽注射液注册申请，并经国家药品监督管理局审批

通过、颁发药品注册证书后方可上市销售，因此短期内对公司经营业绩不会产生

重大影响。如果能够获批并上市销售，将改善公司产品收入高度依赖肝素业务的

局面，提高公司的盈利能力和抗风险能力。 

六、风险提示 

1、创新药的研发有着投入大、周期长、风险高的特点，艾本那肽最终能否



获批上市及获批时间仍存在不确定性。 

2、治疗 2 型糖尿病药物种类较多，GLP⁃1RA 为其中之一。国内已有获批上

市的 GLP⁃1RA 药品，部分 GLP⁃1RA 上市品种已纳入国家医保目录，且目前仍

有多个处于临床试验阶段的 GLP⁃1RA 类药品，即使未来艾本那肽上市，也面临

较高的市场竞争风险，盈利情况存在较大不确定性。 

3、常山凯捷健未来实现盈利后，公司不能享有其实现的全部净利润。公司

持有常山凯捷健 51%股份，其净利润中由上市公司股东享有的份额为 51%，由

少数股东享有的份额为 49%。 

4、公司目前开展的艾本那肽临床试验，适应症为治疗 2 型糖尿病，不涉及

肥胖适应症。公司尚未开展艾本那肽针对肥胖或减重的临床试验。 

敬请广大投资者谨慎决策，注意防范投资风险。 

 

特此公告。 

 

河北常山生化药业股份有限公司董事会

2023 年 9 月 18 日 

 


