
中国首个利培酮口溶膜制剂，独特增溶与成膜工艺

口腔黏膜速溶，快速吸收，以剂型创新重构给药方式，解决藏药吐药临床难题

特殊人群明显获益，显著改善依从性，降低呛咳窒息风险，实现有效治疗
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2.2类改良型新药，国内首个用于精神分裂症或双相情感障碍躁狂发作的利培
酮口溶膜制剂，解决传统剂型藏药、吞咽困难等临床痛点

独特增溶与成膜工艺，速溶轻薄更适口，从剂型设计破解精神类口服药依从性
瓶颈

提升患者用药依从性，减少病情复发与再入院，减轻家庭与社会负担

与口服溶液生物等效，经口腔黏膜快速吸收，达峰快、起效快，血药浓度稳定，
以剂型优势保障疗效

整体安全性可控，无需用水送服，从剂型设计规避呛咳、误吸及口服液剂量偏
差风险，保障特殊人群用药安全。



国内首个利培酮口溶膜，相比利培酮口服液实现精准化、安全化、
便携化升级
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基本信息

通用名 利培酮口溶膜

规格 1mg、2mg

适应症

1.用于治疗急性和慢性精神分裂症以及其它各种精神病性状态的明显
的阳性症状和明显的阴性症状。也可减轻与精神分裂症有关的情感症
状。对于急性期治疗有效的患者，在维持期治疗中，本品可继续发挥
其临床疗效。
2.可用于治疗双相情感障碍的躁狂发作，其表现为情绪高涨、夸大或
易激惹、自我评价过高、睡眠要求减少、语速加快、思维奔逸、注意
力分散或判断力低下。

用法用量

1.精神分裂症：成人每日1次或2次。起始剂量1mg，在1周左右的时间
内逐渐将剂量加大到每日2-4mg，第2周内可逐渐加量到每日4-6mg。
2.治疗双相情感障碍的躁狂发作：推荐起始剂量每日1次，每次1-2mg，
剂量可根据个体需要进行调整。

申报目录类别 基本医保目录 药品类别 化学药品2.2类
中国大陆首次
上市时间 2025年7月22日 目前大陆地区同通用

名药品的上市情况 无，独家

全球首次上市时
间及国家/地区 2025年 中国 是否为OTC药品 否

参照药：利培酮口服液

利培酮口溶膜在改善依从性的同时，实现精准化、
安全化、便携化升级

1）生物等效性研究的参照药，利培酮口溶膜
与利培酮口服溶液具有生物等效性。
2）有效成分相同，适应人群相近，解决吞咽
障碍及藏、吐药的患者用药需求
3）利培酮口服液临床应用广泛，循证基础扎
实

利培酮口溶膜 利培酮口服液
口腔速溶防吐药✅ 

            规避病耻感✅ 

⚠ 液体制剂易吐出

⚠ 易致耻感停药

⚠ 需量取、稀释

⚠ 流质易呛咳、误吸

依从性

便捷性

安全性无吞咽、呛咳风险✅ 

精准、无水给药✅ 



精神疾病负担大，服药依从性差是全病程管理的重大挑战，利培酮
口溶膜可提升患者依从性，实现有效给药

基本信息
2/2

目录内现有剂型尚无法满足临床依从性需求

解决依从性痛点、全场景全周期适配，确保患者长期有效服药

精神疾病发病率高，疾病负担大1

中国精神疾病患者已超1亿

精神疾病是重大公共卫生挑战，占全球
疾病总负担的13%

精神分裂症人群——850万
双相情感障碍人群——110万

不依从给精神病治疗带来挑战2,3

Ø 不依从会使患者面临精神病症状加重和复发风险
⚠  不依从者复发风险 ×4.8倍
⚠  用药不依从性显著增加再入院风险 OR达3.33

双相不依从率

40-50%

精分不依从率

l  吞咽困难发生率4,5：精分患者23%、双相患者27%
l  住院精神病患者藏药行为发生率约10%-20%
l  病耻感：患病后因“病耻感”会出现新的问题，如抑郁等
l  现有剂型无法完全解决精神病患者的依从性难题

   口溶膜    普通片   口崩片 口服溶液

藏药吐药        ✅ ⚠  
 藏/吐药片

⚠ 
  崩解慢易吐出

⚠  
  液体易吐

吞咽便利性        ✅ ❌ 
 需水送服

⚠ 
  砂砾感

✅

适口性        ✅ ⚠ 
  味苦

⚠   
  砂砾感

⚠ 
呛咳风险

剂量精准性        ✅ ✅ ✅
⚠

  误差风险 

减少病耻感        ✅ ❌ ❌ ❌  

1.World Health Organization. Global burden of mental isorders  2.Jingguo,Xuelv.(2023)  3.Birnbaum M. 2008 Feb 2;2:233-40 4.金 惠 敏 ,叶 美 凤.2003,18(6)  5.徐 小 青,2005,13(6) 6.Regan J, Sowman R. 2006 Apr



中国首个利培酮口溶膜，独特增溶与成膜工艺，速溶轻薄更适口，拥
有三项专利，以剂型创新保障精神障碍患者获益

创新性
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独特增溶与成膜工艺
通过增溶与成膜工艺提升，解决了利培酮

难溶的问题，药物与基质均匀分散成膜。

运用复合矫味技术，甜橙味，掩盖利培酮苦感，解决患

者主观抗拒服药的问题，改善因口感差引发的依从性差。

掩味技术改善口感

工艺创新，2.2类改良型新药，首个利培酮口溶膜

稳定性好

适配特殊人群
用药更安全

甜橙味口感
依从性更高

独立密封包装，无泄漏、无污染
风险；剂量精准，无偏差风险

入口速溶，无呛咳、窒息及误吸
风险，适配吞咽困难等特殊人群

掩味温和，无异物感，减少拒服
抵触，薄膜速溶无法藏药吐药

给药更便捷
减轻病耻感

单剂量独立包装，剂型便携，减
轻患者的病耻感

专利1:利培酮膜状制剂 专利2:一种利培酮的制备方法 专利3：一种含有利培酮的口服膜状药物组合物



有效性
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利培酮显著改善精神症状，口溶膜于口腔快速崩解，实现与口服液相
似的药代动力学特征，保证疗效持续稳定，达到真实有效给药

利培酮显著改善阳性和阴性症状

利培酮口溶膜于口腔遇唾液快速崩解溶化，舌上
最快10秒崩解溶化，达峰时间较片剂缩短28%，快
速起效控制症状1。

速释高效，口腔快速崩解

与利培酮口服液生物等效

BE试验显示，利培酮口溶膜在空腹和餐后条
件下，均与利培酮口服液达到生物等效。

服药时无论是否饮水，口溶膜的吸收速度、
吸收程度、血药浓度变化规律均无差异

国内外指南推荐利培酮为一线治疗药物

Ø 中国精神分裂症防治指南（2025版）
Ø 中国双相障碍防治指南（2025版）—— 一线推荐（A）
Ø 国际神经精神药理学学会(CINP)成人双相情感障碍治疗指南—

一线推荐（证据等级：1）
Ø 美国精神病学协会(APA)精神分裂症患者治疗临床实践指南(1A)

利培酮属于二代抗精神病药疗效第一梯队，对精神分裂症核心
症状改善效果明显优于其他同类药物

1.I.Kusumi et al. / Progress in Neuro-Psychopharmacology & Biological Psychiatry 35 (2011) 



整体耐受性良好，口溶膜大幅提升临床用药安全，无呛药、窒息风险，
更适合吞咽障碍、胃肠脆弱人群。

给药安全提升

无吞咽风险，降低患者在抗拒服药时引起的呛药、窒

息风险，改善患者临床给药的顺应性和连续性。

特殊人群更适用

老年、吞咽障碍、认知障碍患者使用更安全；

儿童/青少年依从性更高，减轻病耻感。

胃肠道更友好

经口腔溶解后，药物分散更均匀，黏膜吸收，减少对

胃肠道的直接刺激

安全性
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锥体外系反应发生率显
著低于传统抗精神病药

26%

45%

EPS发生率

利培酮 氟哌啶醇

代谢相关不良反应（体

重增加、血糖 / 血脂异

常）风险低于奥氮平等

药物，长期治疗的安全

性更优。

代谢安全性更优

1.钟小兵， 刘向民.  2009(7): 3-4.

利培酮整体耐受性良好

利培酮不良反应以轻中度为主，锥体外系反应显著
降低、体重增加风险可控。

利培酮口溶膜与其他同类药品比，无新增不良反应



公平性
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1、“十五五”规划纲要将精神卫生纳入健康中国建

设核心内容，上升为国家战略重点

“十五五”规划纲要明确部署精神卫生工作，利培酮

口溶膜提升依从性，契合“精神卫生服务年”方案。

2、为基层赋能减负，提高精神卫生管理能力

以剂型安全特性弥补基层急救能力短板，提升治疗效

果与服务精准性。

3、减轻医护与家庭照护负担，释放社会正向效应

精准匹配疾病需求，实现有效服药，减轻医护难度，

为患者社会功能恢复与有尊严的回归提供有效方案。  

助力健康中国战略与患者回归

1、填补目录内现有剂型未满足的依从性缺口
2、速溶轻薄更适口，为依从性差的特殊人群提供有效
且更安全的用药选择

填补现有剂型的依从性缺口

1、解决现有剂型的短板，提升依从性实现有效服药
2、长期稳定服药，减少复发与再入院，提升综合效益，
医保基金可承受。

符合保基本原则

本品不受餐食限制，常温贮藏，适应症、用法用量明
确，不存在超说明书使用和临床滥用风险

便于临床管理

利培酮口溶膜提升患者用药依从性，减少病情复发与再入院，助力健
康中国战略，帮助患者回归家庭与社会


