
STEP 12 试验证实诺和盈®在中国较低体重指数的成人超重/肥胖人

群中减重效果显著 

中国北京，2025 年 6 月 30 日——诺和诺德中国宣布，评估诺和盈®（ 用于长期体重管

理的司美格鲁肽注射液）在中国较低体重指数 BMI）超重/肥胖人群 24 kg/m2≤BMI<28 

kg/m2且伴有至少一种体重相关合并症，或者 28 kg/m2≤BMI<30 kg/m2）用于体重管

理的 3期临床研究 STEP 12）达到主要终点和所有确证性次要终点。 

STEP 12试验是一项随机、双盲、安慰剂对照的为期 44周的 3期临床试验。研究纳入

中国大陆及中国台湾 242例受试者：体重指数 24 kg/m2≤BMI<28 kg/m2且伴有至少一

种体重相关合并症，或体重指数 28 kg/m2≤BMI<30 kg/m2；受试者按照 2:1的比例随

机分为两组：每周一次皮下注射司美格鲁肽 2.4 mg组和安慰剂组，受试者平均基线体

重 78 kg，平均基线 BMI 27.9 kg/m2，其中 19.4%的受试者合并 2型糖尿病。 

经过 44 周治疗后，诺和盈®治疗组体重减轻了 12.7%，而安慰剂组为 2.2%。诺和盈®

组有 81.6%的患者达到≥5%的体重降幅，安慰剂组为 25.7%（基于试验药物策略估计

目标）。 

在此项试验中，诺和盈®展示出良好的安全性和耐受性。最常见的不良事件为胃肠道事

件，绝大多数为轻中度，并随治疗时间延长而逐渐减轻，与 GLP-1受体激动剂类药物一

致。 

诺和诺德全球高级副总裁兼大中国区总裁周霞萍表示：“肥胖症是一种复杂的慢性疾病，

全系统、多方面地影响人体健康。据统计，中国成年居民超重以及肥胖率加起来已超过

50%。STEP 12研究最新成果为诺和盈®在中国较低 BMI成人超重/肥胖患者 伴或不伴

糖尿病）长期体重管理中的应用再添力证，进一步验证了其显著疗效与良好的安全性和

耐受性。作为肥胖症治疗领域的先行者、引领者，我们始终致力于引入全球创新产品和

治疗方案，并积极分享公司在慢病领域的全球经验和资源，携手各方，共同帮助更多肥

胖症患者，全力践行‘驱动改变，携手战胜肥胖症’的承诺。” 

目前，诺和盈®在中国适用于在控制饮食和增加体力活动的基础上对成人患者的长期体

重管理，初始体重指数 BMI）符合以下条件：≥30kg/m2 肥胖），或≥27kg/m2至＜

30kg/m2 超重）且存在至少一种体重相关合并症，例如高血糖、高血压、血脂异常、

阻塞性睡眠呼吸暂停或心血管疾病等；用于较低体重指数（BMI）超重/肥胖患者的长期

体重管理适应症尚未获批。 

 

关于诺和盈® 



诺和盈® 用于长期体重管理的司美格鲁肽注射液）是全球首个用于长期体重管理的

GLP-1RA周制剂，并带来超越减重的多重健康获益。目前，诺和盈®已在全球超过 25个

国家和地区上市。 

诺和盈®适用于在控制饮食和增加体力活动的基础上对成人患者的长期体重管理，初始

体重指数 BMI）符合以下条件： 

• ≥30kg/m2 肥胖），或 

• ≥27kg/m2至＜30kg/m2 超重）且存在至少一种体重相关合并症，例如高血糖、高

血压、血脂异常、阻塞性睡眠呼吸暂停或心血管疾病等。 

诺和盈®可以实现平均约 17%1,2,3的体重降幅，其减重效果可以持续至少 2年 3，并带来

多重健康获益，包括但不限于减少腰围、降低内脏脂肪、改善血脂、逆转糖尿病前期等

2,3,4,5,6,7。 

在全球 14 项覆盖 2.5 万超重或肥胖受试者的临床试验 STEP 系列研究及 SELECT 研

究）以及真实世界数据研究中，诺和盈®展现了良好的安全性和耐受性。诺和盈®的主要

成分是司美格鲁肽，与人 GLP-1 同源性高达 94%，司美格鲁肽分子的安全性得到广泛

的验证，自 2018年以来，司美格鲁肽已经累积了超过 3,300万患者暴露年的使用经验
8。诺和盈®最常见的不良反应为轻中度一过性胃肠道不良反应。 

 

关于 STEP 系列临床试验 

诺和盈®（ 用于长期体重管理的司美格鲁肽注射液）的 STEP系列临床试验于 2018年 6

月开始，现已完成 14项，包含 12 项全球 3 期临床试验、1 项东亚地区区域性 3期临

床试验和 1项中国为主的区域性 3期临床试验。 

STEP系列临床试验在给予生活方式干预或强化行为治疗的基础上，旨在评估诺和盈®在

成人长期体重管理中的疗效、安全性和其他健康获益。总体而言，STEP 系列临床试验

数据表明，诺和盈®能够实现的平均减重幅度约 17%1,2,3，其减重效果可以持续至少 2年
3，同时具有良好的安全性和耐受性。无论年龄、性别、人种、种族、基线体重、基线 BMI、

是否存在 2 型糖尿病以及肾功能水平如何，诺和盈®的有效性、安全性和耐受性均得到

了证实。 

 

关于诺和诺德 

诺和诺德公司成立于 1923年，是一家全球领先的生物制药公司，总部位于丹麦。立足

于在糖尿病领域的百年传承，我们的使命是驱动改变，携手战胜严重慢性疾病。为达成

这一目标，我们引领科研突破，扩大公司药物可及性，并致力于预防及最终治愈疾病。

诺和诺德在全球 80 个国家和地区拥有约 7.74 万名员工，向全球约 170个国家和地区



提供产品和服务。诺和诺德中国官方网站：http://www.novonordisk.com.cn 

 

免责声明 

本新闻稿仅用于传递相关前沿科学信息和市场资讯。本新闻稿不构成对任何药物或治疗方案的推荐、推广或广告。读

者不应参考、依据或依赖本新闻稿的任何内容，作出购买、使用任何药物或治疗方案的任何决定。如读者有药物或治

疗方面的问题，请咨询医疗卫生专业人士。 

本新闻稿含有关于诺和诺德产品的前瞻性信息，该等信息的有效性仅截至其发布日期。诺和诺德无义务就由于新信

息、未来事件、事件进展或其他原因产生的任何变化对相关信息进行更新。对于因使用、依赖本新闻稿中包含的任何

信息或任何信息遗漏而直接或间接产生的任何损失，诺和诺德不承担任何责任。 

在转发、使用或以其它方式处理本新闻稿中的信息前，相关行为人应负责确保其行为符合所有相关国家或司法管辖区

的任何适用法律、法规和监管要求。任何由于引用、转载、编辑或通过其它方式使用本新闻稿中所含信息而产生的一

切直接或间接的后果，均由相关行为人自行承担全部责任，诺和诺德不对此承担任何责任。建议相关行为人在转发、

使用或以其它方式处理本新闻稿中的信息前审慎评估风险，必要时请咨询专业法律人士的意见。 

特此声明。 
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