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一、起草目的 

利拉鲁肽是 GLP-1 类似物，国外用于 2 型糖尿病和体重

管理。原研产品于 2011 年获准进口，但未获批体重管理适应

症。 

国内多家企业启动了利拉鲁肽生物类似药的研发，根据

目前法规拟开发体重管理适应症的利拉鲁肽无法按生物类

似药申报且原研药在国外获批的适应症之间无法直接外推，

在 2019 年底《利拉鲁肽注射液生物类似药临床试验设计指

导原则》征求意见时，已收到企业反馈建议就体重管理适应

症临床试验设计进行讨论。目前国外尚无关于利拉鲁肽生物

类似药临床方面的指导原则，基于当前利拉鲁肽在我国的实

际情况和企业的临床研发需求，特计划制定本项指导原则。 

二、起草过程 

2019 年 12 月 25 日-2020 年 1 月 25 日利拉鲁肽注射液

生物类似药临床试验设计指导原则征求意见期间，企业反馈

建议对减肥适应症作出研发策略的指导。经讨论，建议适时

另行撰写相关要求。 

2020 年 10 月内分泌临床审评团队结合既往专家咨询会
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对于利拉鲁肽开展体重管理临床试验的意见，对总体策略及

试验设计的关键问题进行讨论。随后《利拉鲁肽用于体重管

理的临床试验设计指导原则》立项，启动撰写工作。 

2021年 7月参考国内已发布的《生物类似药研发与评价

技术指导原则（试行）》、《利拉鲁肽注射液生物类似药临床试

验设计指导原则》、《体重控制药物临床试验技术指导原则

（征求意见稿）》形成指导原则初稿，8月经过药审中心内部

讨论及技术委员会审核形成公开征求意见稿。 

三、主要内容 

第一部分概述阐述了指导原则的撰写背景、主要目的和

适用范围。 

第二部分临床研究要求介绍了利拉鲁肽开发体重管理

适应症时临床研发的顺序，并对国内外临床实践的不同对设

计的影响提供建议。 

第三部分临床试验设计要点对试验设计、研究人群、给

药方案、主要终点及评价、研究周期、样本量等问题逐项进

行说明。 


