
 

 

 

 

欧盟注册机构建议更新 Wegovy®标签，以反映心衰症状的减轻和身体功

能的改善 

• Wegovy®（司美格鲁肽 2.4 mg，国内商品名诺和盈®）获得了建议标签更新的积极意

见，以反映肥胖相关射血分数保留型心力衰竭（HFpEF）患者症状的减轻和体能限制及

运动功能的改善，是全球首个获此建议的肥胖症治疗药物。 

• 此次的积极意见基于 STEP HFpEF 和 STEP HFpEF-DM 试验，这些试验显示 Wegovy®

与安慰剂相比，是肥胖相关 HFpEF 患者的一种有效的治疗方法 1,2。 

丹麦 Bagsværd，2024 年 9 月 19 日——诺和诺德今天宣布，欧洲药品管理局（EMA）人用

医药产品委员会（CHMP）已经通过了 Wegovy®（司美格鲁肽 2.4 mg）在欧盟（EU）标签更

新的积极意见。此次标签更新将纳入的数据表明：结合标准治疗，Wegovy®可在伴/不伴 2 型

糖尿病的肥胖相关 HFpEF 患者中减轻心衰相关症状并改善体能限制和运动功能 1,2。 

此次的积极意见基于在伴/不伴 2 型糖尿病的肥胖相关 HFpEF 患者中开展的 STEP HFpEF 和

STEP HFpEF-DM 的研究结果 1,2。在这两项试验中，以患者报告的堪萨斯城心肌病问卷-临床总

结评分（KCCQ-CSS）进行衡量，Wegovy®相较于安慰剂均展示出了更大程度的心衰相关症状

的减轻和体能限制的改善；同时实现了更大的体重降幅 1,2。无论受试者基线年龄、性别、种

族、民族、体质指数（BMI）、所处区域、收缩压、左心室射血分数及合并心衰治疗方案如

何，上述获益均保持一致 1,2。 

此次产品标签更新还将纳入的数据表明：从基线到第 52 周，以 6 分钟步行距离（6MWD）差

异进行衡量，接受 Wegovy®治疗的受试者相较于接受安慰剂治疗的受试者在运动功能方面实

现了更大程度的提高 1,2。 

“建议更新 Wegovy® EMA 产品标签对于肥胖相关 HFpEF 患者来说是一项重要进展，这些患者

目前的治疗选择非常有限。Wegovy®可改善患者与健康相关的生活质量，可以让他们以更好的

身体功能开展各种日常活动。这些数据还进一步丰富了司美格鲁肽分子的研究证据。”诺和诺

德全球开发执行副总裁 Martin Holst Lange 表示。 

将 STEP HFpEF 临床试验数据纳入标签的建议进一步增加了近期 Wegovy® EMA 产品标签更新

的数据，该更新纳入了里程碑式的 SELECT 试验数据，以反映心脏病发作、卒中和心血管死亡

风险的降低 3。 



 

诺和诺德预计，基于 CHMP 的积极意见，经过 EMA 语言审查过程，可在不久后实现

Wegovy®欧盟标签的更新。如今年早些时候的沟通，诺和诺德将于 2025 年重新向美国食品药

品监督管理局（FDA）递交申请，将 STEP HFpEF 试验数据纳入 Wegovy®美国标签。 

关于 HFpEF 和肥胖症 

全球心力衰竭患者人数超过 6400 万人，在肥胖症和/或 2 型糖尿病患者中患病率较高 3。射血

分数保留型心力衰竭（HFpEF）是目前最为常见的心衰类型，约占所有心衰病例的 50%4,5。肥

胖症被认为是 HFpEF 发生与进展的重要驱动因素 6。约有 80%的 HFpEF 患者伴有超重或肥胖

症，其相关症状包括呼吸急促、腿部肿胀和运动障碍等 7,8。同时症状负担的增加和身体功能的

恶化可导致生活质量下降 9。尽管 HFpEF 的治疗已取得一定进展，但该领域仍存在显著的未满

足治疗需求 10。 

关于 STEP HFpEF 和 STEP HFpEF-DM 试验 

STEP HFpEF 和 STEP HFpEF-DM 试验的主要目标是研究司美格鲁肽 2.4 mg 每周一次皮下注

射与安慰剂相比，在肥胖相关 HFpEF 患者中对症状、身体功能和体重的影响 11。STEP HFpEF

试验共纳入 529 名 HFpEF（射血分数≥45%）伴肥胖症（BMI ≥30 kg/m2）的受试者 2，而

STEP HFpEF-DM 试验则纳入了 616 名 HFpEF（射血分数≥45%）伴肥胖症（BMI ≥30 

kg/m2）和 2 型糖尿病的受试者 1。两项试验均设定了双重主要终点：堪萨斯城心肌病问卷-临

床总结评分（KCCQ-CSS）从基线到第 52 周的变化，以及体重从基线到第 52 周的变化 1,2。关

键的次要终点包括 6 分钟步行距离（6MWD）的变化，分层复合终点（全因死亡、心衰事

件、KCCQ-CSS 和 6MWD 从基线到第 52 周的变化），以及 C-反应蛋白从基线到第 52 周的变

化等 1,2。 

关于 Wegovy®（司美格鲁肽 2.4 mg） 

在欧盟境内，Wegovy®适用于在减少热量饮食和增加体力活动的基础上，对 BMI≥30kg/m2

（肥胖）或 BMI≥27kg/m2（超重）且伴有至少一种体重相关合并症的成人的体重管理 12。在

欧盟境内，Wegovy®同样适用于年龄在 12 岁及以上且初始 BMI 在同年龄、同性别第 95 百分

位及以上（肥胖）且体重在 60 千克以上的青少年患者 12。此外，Wegovy®在欧盟境内的产品

标签（临床数据部分）还反映了其在已确诊心血管疾病和超重或肥胖症（初始 BMI≥27 

kg/m2）且不伴糖尿病的成人患者中降低主要不良心血管事件（MACE）的相关数据 3。 
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