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这一结果极大地鼓舞了陈力
和研究者们，“这证明了我们的
选择是对的！我们进一步明确了
葡萄糖激酶激活剂的工作原理，
证明它的确有从根源上攻克Ⅱ型
糖尿病的潜力。”

在此之后，陈力更是一心扑
到多格列艾汀上，但种种挑战也
接踵而至。2017年初，在多格列
艾汀 III期临床试验启动会上，
陈力首次面向公众抛出了“调节
血糖稳态，攻克Ⅱ型糖尿病”的
理念。这句话犹如一颗投向平静
湖面的巨石，前来求证的专家络
绎不绝。“稳态调节的概念是否
符合科学？”“葡萄糖激酶激活剂
到底是什么？”“葡萄糖激酶激活
剂的作用机制会不会带来不可逆
的副作用？”……质疑的声音一
浪高过一浪，当时，在中国的糖
尿病临床医生中，仅有约不到
10%的人知道葡萄糖激酶激活
剂。

多格列艾汀的研究者们知
道，他们必须拿出更有说服力的
更大样本的数据。2017年 5月，
两项 III期注册临床试验正式在
100多家临床研究中心开启，招
募的受试者超 2000人，入组患
者超过1200人。

“在我国糖尿病领域，从未
开展过如此大规模的国产原创糖
尿病新药临床试验，其中60%以
上是新加入的研究中心，有些从
未经历过注册 III期临床研究，
参与项目的临床医药外包服务机
构和临床医生们也大多缺少全球
首创新药相关的经验……要保证
试验如期推进有不小的困难。”
陈力回忆。

为及时克服项目推进中的种
种风险，项目组几乎每隔2周就
会召开一次研究者会议。航线图
清晰地记录了陈力的活动轨迹，
上海、南京、济南、常德……
2017年至 2019年间，陈力平均
每年出差的天数将近300天。

2018年5月，多格列艾汀的
II期临床研究结果发表在《柳叶
刀：糖尿病内分泌》杂志上，并
被比利时糖尿病专家 Andr?J
Scheen评论为糖尿病治疗的“新
希望”。2018年9月14日，华领
医药于港交所上市，成为继歌礼
制药和百济神州之后，第三家登
陆港股的国内新兴生物药企。

申请资料塞满了一辆
集装箱卡车

2022年，多格列艾汀被推向
了更大的舞台。

5月12日，两项多格列艾汀
III期注册临床研究结果同时登
上了国际顶级医学期刊《自然-
医学》，作为主要研究者之一、
南京大学医学院附属鼓楼医院内
分泌科主任朱大龙教授难掩内心
的激动，他告诉健康时报记者，

“两项III期临床研究结果齐登顶
刊，再次证明了国际学术界对中
国新药开发能力的认可与肯定！
我感到非常骄傲，也对中国创新
药发展的未来充满了信心。”

上述两项临床数据均揭示，
在对初发未用药和二甲双胍足量
治疗失效的两类II型糖尿病患者
的治疗过程中，通过修复葡萄糖
激酶的传感器功能缺陷，多格列
艾汀能够持续、有效降低II型糖
尿病患者的糖化血红蛋白，显著
降低餐后两小时血糖，同时具有
良好的安全性和耐受性，持续改
善 β细胞功能和降低胰岛素抵
抗。

10月 8日，国家药监局官
宣，1类创新药多格列艾汀片获
批上市，适用于改善成人II型糖
尿病患者的血糖控制。

收到获批消息时，陈力久久
难以平静，做了三十多年药品研
发的他，第一次见证了 “自己
的孩子”在中国诞生。

“多格列艾汀片是一款全球
首创的新药，这意味着药监部门
也毫无先例可循，但我们从递交
上市申请到最终获批，只花了不
到18个月。”在陈力眼里，与十
年前动辄 3~5年的审评时长相
比，这个速度已经有了重大的突
破。

2021年3月30日，这个日子
陈力记得特别清楚，那一天，是
华领医药向药监部门递交新药上

市申请的日子，涉及的申请资料
足足有1200多册，共超过36万
页，专业的搬家公司光打包这些
材料就整整装了148箱，塞满了
一整个集装箱卡车，包括生产工
艺资料、动物实验资料、临床
I、II、III期资料和临床药理学
资料等。

海量的资料对于审评员而言
无疑是个挑战。“光是 110家临
床中心入组的 1200多位受试者
所接受的 15次临床访试的资
料，就是一个庞大的数字，每一
次临床访视都会产生1万多个数
据 点 ， 加 一 起 那 是 多 少 数 据
啊！”陈力回忆，为了保证每一
个试验数据的真实、可靠，长达
十几个月的审评过程中，药监部
门与研究团队始终保持着及时且
高效的交流。

随着一轮又一轮的沟通，审
评员对多格列艾汀的信任也一步
步建立起来，加速药品上市成为
双方的一致目标。陈力告诉记
者，“在资料审评之后的现场核
查阶段，现场核查专家们为了确
保工作的推进，经常周末就到达
现场开始工作。4家临床中心、
3家生产机构的现场核查不到三
个月就完成了。”

新药上市，为糖尿病
患者带去福音

“长期以来，糖尿病治疗药
物都是以糖尿病的血糖控制作为
目标的，而如今多格列艾汀是基
于血糖调控的概念，是从机体葡
萄糖稳态的调控机制角度进行干
预。”复旦大学附属中山医院内
分泌科主任李小英在糖尿病防治
的“中国突破”平行论坛上表
示，具体而言，多格列艾汀除了

实现血糖控制外，还观察到一部
分病人即使停药以后，血糖依然
可以维持很好，这是多格列艾汀
给我们的惊喜。

63岁的杨萍 （化名） 已经
确诊糖尿病很多年，由于恐针，
一直无法自行注射胰岛素，只能
通过药物外加非常严格的饮食控
制和运动来控制自己的血糖。杨
萍告诉健康时报记者，退休后的
三年，她坚持每天游泳，一天不
落，主食也只吃粗粮窝窝头。

“要是真有一款药物可以从源头
上控制糖尿病，那真是我们糖尿
病患者的福音。”

88岁的黎凯 （化名） 已经
确诊糖尿病十几年，也打了十几
年的胰岛素。但随着年事越来越
高，自行注射胰岛素对于他来说
已经越来越困难。听说有一款有
望从源头上控制血糖的口服降糖
药即将落地医院，黎凯的女儿十
分期待，但同时也表达了她的顾
虑。

“听说原研创新药价格都非
常昂贵，动辄上万元，现在我父
亲的用药都可以医保报销，不用
自己掏钱。希望新药定价也不会
太贵，而且能进医保是最好的
了。”黎凯的女儿对健康时报记
者说道。

回溯十年的药物研发之路，
陈力停顿了几秒，说道：说实在
的，我一开始并没有信心能走到
这一步。这一路上，陈力最感激
的，是朱大龙、杨文英和李小英
等一批为了患者未满足的临床需
求一起向无人区探索的临床研究
者，“如果不是他们，可能不会
有今天的成就。”

时至今日，陈力仍然珍藏着
12年前的一期《药谷通讯》，封
面新闻的标题写着“七八杆枪
（七八个人）闯张江”，描述了一
个刚刚决定扎根上海张江，带领
国产创新药崛起的青年梦想家的
故事，主人公正是陈力。

十二年过去，这个故事已经
成为了大时代浪潮下国产创新生
物药企崛起的一个生动注脚。

未来，像陈力一样的创业者
仍会站在一起，共同为中国制药
正名。

华领医药创始人陈力（左二）与研究人员在实验室进行讨论。
受访者供图
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