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自願公告
中國國家藥監局批准PB-119新藥上市申請

本公告由派格生物醫藥（杭州）股份有限公司（「本公司」）自願刊發。

本公司欣然宣佈，中國國家藥品監督管理局（「國家藥監局」）已批准本公司核心產
品PB-119的新藥上市申請（「新藥上市申請」）。

關於PB-119

派達康®(PB-119)為本公司開發的新一代長效胰高血糖素樣肽-1(GLP-1)受體激動
劑，每週給藥一次。該產品為國家科技重大專項認定為「重大新藥創製」的國家原
創1類新藥。

根據第一期至第三期臨床研究，PB-119在有效控制血糖與良好耐受性之間已達致
最佳平衡，為中國2型糖尿病患者提供高效、安全的治療選擇。PB-119可顯著改
善β細胞功能，除血糖外，兼具全面管理患者的血壓、血脂及體重，實現「四高共
管，全面獲益」。

PB-119的差異化優勢源自其獨特的分子結構及其產生的藥理特性。憑藉創新的位
點特異性聚乙二醇(PEG)化技術，該藥物能有效抵抗二肽基肽酶-4(DPP-4)的降解
作用，並大幅延緩了腎臟清除率。這一結構性修改使藥物與GLP-1受體高效結合
並發揮生物學效應。該結構特點亦使PB-119能在短時間內達到相對較高的釋放濃
度。PB-119亦能將由此產生的免疫反應及胃腸道副作用降至最低，並避免體內累
積的風險，因此在臨床治療期間可維持較長的藥效時間。
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本公司無法保證PB-119最終能成功實現大規模商業化。本公司股東及潛在投資者
於買賣本公司證券時務請審慎行事。
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