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自願性公告

甘精胰島素注射液首次美國商業化發貨

本公告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」）會欣然宣佈，本集團自主研發的甘精胰島素注射液（商品

名：Langlara）已啟動美國市場商業化發貨。本次首批計劃發貨總量為115.2萬支，

將有序分批發貨，預計於 2026年 8月中下旬完成發貨。本次胰島素產品實現美國

商業化發貨，標誌著本集團國際化、海外商業化佈局取得重大里程碑突破。

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（「FDA」）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，是本公司國際化戰略

的重大里程碑。此外，該產品取得美國FDA生物類似藥「可互換」資質，該資質為

FDA對生物類似藥設定的最高准入類別。憑藉該資質，該產品獲准在美國藥房渠

道無需醫師重新開具處方即可直接替代原研產品，可有效降低產品市場准入，加

速終端渠道鋪貨，推動產品快速實現市場放量，具備突出的市場競爭優勢。

本集團的甘精胰島素屬於第三代胰島素類似物，是全球首個每日一次給藥的長效

胰島素類似物，由法國賽諾菲公司原研，商品名為Lantus®。據QYResearch報道，
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全球甘精胰島素市場規模預計近百億美元，美國是全球最大的甘精胰島素市場，

佔有超過60%的市場份額，具備充足的市場需求和發展空間。

依托長期深耕糖尿病藥物領域的積累，本集團擁有品類齊全的胰島素生物類似藥

產品矩陣，可滿足醫生、患者的臨床用藥需求。於 2026年 7月 30日，本集團自主

研發的德谷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個規格。隨著該產品獲批上市，本集團在中國市場獲批

的胰島素產品已增至 6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，本集團的德谷門冬雙胰島素注射液已處於上市註冊審評階段，超

長效胰島素周製劑創新藥HEC-151已進入Ⅰ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。

本集團於湖北省宜都市佈局胰島素產品及其類似物全產業鏈生產基地，目前已取

得 4項胰島素原料藥批准文號及 11項胰島素制劑批件（ 包含預填充筆等多種規

格）。胰島素制劑年設計產能逾 1億支，具備規模化、持續性面向海外市場穩定供

貨的生產保障能力。此前，本公司已與美國合作方達成不少於 1,800萬支產品訂

單，本次發貨即為該合作框架下的首批商業交付貨品。

在國際化產品佈局方面，本集團多款胰島素產品同步推進海外註冊與上市工作。

其中，甘精胰島素注射液已在阿聯酋、巴林、阿爾及利亞、馬里和尼日爾獲批上

市；門冬胰島素注射液已在阿聯酋、巴林、阿爾及利亞、尼日爾獲批上市，美國

市場研發工作正有序開展；門冬胰島素 30注射液已在阿聯酋、巴林獲批上市；德

谷胰島素注射液計劃遞交美國和歐洲生物類似藥臨床試驗申請，持續完善海外市

場產品儲備。

目前，本集團的胰島素產品已在中東、東南亞等多個海外市場實現商業化落地，

今年也計劃進一步推進北非、西非和南美等地區的商業化佈局。本次甘精胰島素

注射液成功進入美國市場，是國產胰島素生物類似藥開拓全球主流醫藥市場的重

要進展，標誌著本公司國際化戰略從產品出海、技術輸出，邁入規模化商業化落

地的新階段。
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未來，本集團將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。

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
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