
 
 

利拉鲁肽注射液诺和力® 心血管适应症获批 

2020年 5月 14日——今日，国家药品监督管理局（NMPA）批准了诺和诺德公司研发生产的人胰高

血糖素样肽-1（GLP-1）类似物诺和力®（利拉鲁肽注射液）的心血管适应症上市申请。此次获批适应

症的具体内容包括：适用于降低伴有心血管疾病的 2 型糖尿病成人患者的主要心血管不良事件（心血管

死亡、非致死性心肌梗死或非致死性卒中）风险。截至 5 月 14 日，诺和力®是中国目前唯一具有降低

心血管风险适应症的降糖药物。 

伤“心”的糖尿病： 

心血管风险成 2型患者主要健康威胁 

2 型糖尿病是一种复杂的以高血糖为特征的代谢性疾病，患者常伴有大血管病变（如心、脑血管和下肢

血管）、微血管病变（如糖尿病肾病和糖尿病视网膜病变）及其他并发症。其中，心血管疾病是 2 型糖

尿病患者的主要致残和致死原因[i]。全球来看，每 5 分钟，就有 1 名糖尿病患者心脏病发作[ii]。与非

糖尿病人群相比，糖尿病患者发生心脑血管疾病风险增加 2-4 倍[iii]。对于糖尿病患者而言，控糖的目

的之一，就是降低心血管疾病的发生风险。据国际糖尿病联盟（IDF）的数据显示，中国糖尿病患病人

数超过 1.21 亿[iv]，高居全球榜首。其中，2 型糖尿病患者心血管危险因素发生率高，但控制率较低

[v]。因此，在为糖尿病患者制定治疗方案时，不仅需要关注血糖水平，还需要重视患者的心血管风

险。 

兼顾血糖与心血管风险 

迈向糖尿病管理“心”时代 

在《2019 年 ESC/EASD 糖尿病、糖尿病前期合并心血管疾病指南》中，GLP-1受体激动剂利拉鲁肽

被推荐用于糖尿病合并心血管疾病或伴有心血管高风险患者的一线治疗，并同时指出，GLP-1 受体激

动剂的心血管获益更可能来自于动脉粥样硬化性心血管疾病（ASCVD）事件的减少[vi]。 

作为最主要的 GLP-1受体激动剂之一，诺和力®是唯一证明可以降低心血管死亡风险的人 GLP-1类似

物。诺和力®的心血管获益来自于其对心脏和血管的直接保护作用，可持续改善动脉粥样硬化。一项多

国家、多中心的长期心血管结局试验 LEADER 研究[vii]证实了诺和力®卓越的心血管获益能够显著降低

主要心血管不良事件（MACE）发生风险，包括：心血管死亡、非致死性心肌梗死或非致死性卒中。事

后分析也提示诺和力®具有独立于他汀治疗之外的心血管获益机制。 

其结果显示，对于伴有心血管疾病的 2 型糖尿病患者，在标准治疗基础上，相比安慰剂，利拉鲁肽可以

显著降低 MACE 发生风险达 13%，显著降低全因死亡风险达 15%，显著降低心血管死亡风险达

22%。在该试验中，92 例中国受试者的心血管安全性结果总体上也与全部受试者的试验结果一致。 



诺和诺德中国医药质量部企业副总裁张克洲表示：“糖尿病易并发心血管疾病，严重影响患者生活质

量，甚至威胁生命。我们尤其关注 2 型糖尿病和心血管疾病的共病管理，通过提升降糖药物的心血管获

益，帮助 2 型糖尿病患者降低心血管事件和死亡风险。诺和力®同时兼顾了降糖与心血管结局，有助于

患者更全面地管理疾病。” 

此外，诺和力®能够在迅速、高效、持久地降低糖化血红蛋白（HbA1c）的同时，减少低血糖发生

率，并能更好控制包括血压、血脂和体重等在内的多种心血管风险因素。这将有效推动 2 型糖尿病患者

的综合疾病管理，并为患者带来更多获益。 

诺和诺德全球高级副总裁兼大中国区总裁周霞萍女士表示：“诺和力®心血管适应症的获批对中国的 2

型糖尿病患者来说具有划时代的意义。作为中国目前唯一的一款具有降低伴有心血管疾病的 2 型糖尿病

成人患者主要心血管不良事件风险适应症的降糖药物，诺和力®将极大推动糖尿病治疗理念的改变，帮

助 2型糖尿病患者提高生活质量，降低死亡风险。作为一家以患者为中心的企业，我们始终致力于着眼

未被满足的患者需求，通过创新提升患者的用药体验，改善整体生活质量。未来，我们还将持续引领糖

尿病领域的创新突破，为中国医生和患者带来革命性的治疗方案，继续为‘改变中国糖尿病’做出贡

献。” 

继 2017 年诺和力®进入国家医保药品目录，2018 进入国家基本药品目录后，2019 年底，诺和力®成

功续约 2020-2021 年国家医保药品目录，报销支付范围进一步放宽，将持续造福更多的中国糖尿病患

者。 

关于诺和力® 

诺和力®（利拉鲁肽注射液）是人胰高糖素样肽-1（GLP-1）类似物，其氨基酸序列与内源性人 GLP-1

的同源性高达 97%。利拉鲁肽通过葡萄糖浓度依赖的模式精准调节胰岛素分泌，发挥强效降糖的作

用，且低血糖风险极低。 

诺和力®自 2009 年在欧盟上市以来，目前已在全球 105 个国家和地区上市销售，全球使用诺和力®治

疗的 2 型糖尿病患者人数已超过 120 万。诺和力®先后获批用于在饮食和运动基础之上的联合治疗用

药，以改善成人 2 型糖尿病患者的血糖控制；以及用于 2 型糖尿病及诊断明确的心血管疾病患者，以

降低其 MACE（心血管死亡、非致死性心梗或非致死性卒中）的发生风险的适应症。诺和力®心血管适

应症在中国的获批为伴有心血管疾病的 2 型糖尿病患者减少心血管不良事件发生风险提供了一种确凿有

效的治疗手段，具有划时代的临床意义。 
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