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自願性公告

德谷門冬雙胰島素注射液獲得中國國家藥品監督管理局 (NMPA)

的上市批准

本公告乃由廣東東陽光藥業股份有限公司（「本公司」，連同其附屬公司，統稱

「本集團」）自願刊發。

本公司董事（「董事」）會（「董事會」）欣然宣佈，本集團自主研發的德谷門冬雙胰島

素注射液正式獲得中國國家藥品監督管理局 (NMPA)批准上市，涵蓋筆芯和預填充

注射筆兩種類型，現將相關情況公告如下：

一、藥品基本情況

1. 藥品名稱：德谷門冬雙胰島素注射液

2. 劑型：注射液

3. 規格：3ml：300單位

4. 批准文號：筆芯類型（國藥准字S20260074）、預填充注射筆類型（國藥准字

S20260073）

二、藥品的其他相關情況

德谷門冬雙胰島素注射液屬於雙胰島素類似物，由 70%的基礎德谷胰島素與

30%的速效餐時門冬胰島素按 7： 3固定比例組成，雙組分獨立穩定、活性互

不干擾。 (1)德谷胰島素超長效平穩釋藥， 24小時無明顯峰值，穩定控制空腹
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及基線血糖；門冬胰島素快速起效，有效壓制餐後血糖高峰。單制劑即可同

時管控空腹與餐後血糖，顯著改善全天血糖波動，提升糖化血紅蛋白達標

率，優於傳統預混胰島素。 (2)本品為可溶性制劑，操作簡便，支持每日 1 – 2

次靈活給藥，大幅精簡治療流程、減少注射次數，有效減輕患者用藥負擔，

提升長期治療依從性。 (3)既可用於胰島素初治患者，也適用於傳統胰島素治

療血糖控制不佳、波動大、頻發低血糖及不耐受多次注射的2型糖尿病患者，

可滿足不同患者的個體化降糖需求。

三、本集團胰島素佈局

隨著德谷門冬雙胰島素注射液獲批上市，本集團在中國市場獲批的胰島素產

品已增至7款，構建起涵蓋二代至四代，覆蓋基礎、餐時及預混三大臨床應用

場景的全系列胰島素產品矩陣。

在研管線方面，本集團的超長效胰島素周製劑創新藥HEC -151已進入 1期臨

床，未來將與已上市產品形成「日製劑 — 周製劑 — 複方製劑」的多層次產品

梯隊，實現胰島素產品管線的持續迭代升級。

在國際化方面，本集團自主研發的甘精胰島素注射液已於2026年4月底獲得美

國食品藥品監督管理局簽發的批准信，成為第4款在美國上市的甘精胰島素產

品，同時本公司成為首個在美國市場上市甘精胰島素的中國製藥企業。未

來，本集團將持續推進門冬胰島素、德谷胰島素等多款胰島素產品的海外註

冊申報工作，持續推進胰島素產品全球化佈局，拓展國際市場份額，提升企

業國際化運營能力與品牌影響力，將中國自主研發的胰島素產品推向全球，

惠及世界糖尿病患者。
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本公告為本公司刊發之自願性公告，目的是使投資者了解本集團最新業務發

展情況，並不含有關於使用任何藥物、外科設備、治療或口服產品的廣告或

意圖。

承董事會命

廣東東陽光藥業股份有限公司

董事長

張英俊博士

中國，東莞

二零二六年十月八日

於本公告日期，執行董事為張英俊博士、蔣均才先生及張志勇先生（職工董事），

非執行董事為張寓帥先生、唐新發先生、朱英偉先生及李文佳博士以及獨立非執

行董事為李新天博士、馬大為博士、林愛梅博士及葉濤博士。
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