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此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作

• 序贯三月一针帕利哌酮长效针剂，用于接受过棕榈帕利哌酮酯注射液（3M）至少3个月充分治疗的成人精神分裂
症患者。

• 首个六月一针抗精神病药长效针剂，为患者提供最长程的药物保护和最大便利性，为患者的全病程治疗和管理提
供更持久稳定的治疗方案。



药品基本信息1 有效性优势2 安全性优势3

创新性优势4 公平性优势5

申报幻灯目录

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作*截至2024年6月30日

• 全球唯一*六月一针抗精神病药长效针剂

• 解决依从性差、易复发的未满足需求

• 用药后至第24个月96.1%患者无复发

• 获得国内外指南/共识一致推荐

• 一年仅注射两次

• 独特纳米晶体制剂工艺，保证药物持续

平稳释放

• 严重精神障碍患者管理的有效手段

• 填补医保目录六月一针的空白

• 与三月一针帕利哌酮长效针剂安全性相当



棕榈帕利哌酮酯注射液（ ）说明书 年 月 日
棕榈帕利哌酮酯注射液（ ）说明书 年 月 日

，

棕榈帕利哌酮酯注射液（ ）为全球首个且唯一六月一针的长效抗精神病药物，
申请纳入国家医保目录

药品基本信息

通用名 棕榈帕利哌酮酯注射液（6M）

注册规格 3.5ml：700mg;  5.0ml：1000mg (按帕利哌酮计)

适应症
用于接受过棕榈帕利哌酮酯注射液（3M）至少3个月充分治疗的成
人精神分裂症患者。

用法用量
本品须由专业医护人员注射给药，每6个月给药一次。

本品的推荐初始剂量基于之前棕榈帕利哌酮酯注射液（3M）的剂量确定，
仅可由末次给药剂量为350mg和525mg转换。（详细请见药品说明书）

中国大陆
首次上市时间

2024年6月18日 参照药品
棕榈帕利哌酮酯注射液

（3M）

全球首次上市
时间及国家/

地区
2021年9月/美国

目前大陆地区同
通用名药品的上

市情况
无

是否为独家 是

药品类别 化学药品 是否为OTC药品 否

建议参照药品 棕榈帕利哌酮酯注射液（ ）

• 为临床研究头对头参照药品，真实世界研究对照药品

临床研究参照药

• 是临床应用最广泛的第二代长效针剂之一

• 本品是 的序贯治疗，不能从其他长效针剂直接转换

适用范围

• 在医保目录中

医保报销

棕榈帕利哌酮酯注射液（ ）
（简称 ）

治疗人群
仅限接受过 至少
个月充分治疗的患者

用于接受过 至少 个月
充分治疗的精神分裂症患者

给药频率 每 个月给药一次每 个月给药一次

防止复发用药后至第 个月
患者无复发

棕榈帕利哌酮酯注射液（ ）
（简称 ）

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作

简称

PP1M:棕榈酸帕利哌酮注射液

用药后至第 个月 的
患者无复发



精神疾病为重大公共卫生挑战，约 的精神分裂症患者因依从性问题导致反复
复发并住院，增加医疗成本

23%

依从性低 复发率高 医疗成本增加

40.8%
血药浓度检测结果显示仅23%的患者按照医嘱服药4 出院后至再次复发的平均时间为6个月，离院一年复发率

40.8%5

3~4倍
一年内复发的精神分裂症患者的经济负担是未复发者
花费的 3～4 倍7-8

宁丽明 刘小兵 邓屏 等 精神分裂症患者复发相关因素分析 四川精神卫生
国家卫生健康委 精神障碍诊疗规范

4. Velligan DI, et al. Psychiatr Serv. 2003 May;54(5):665-7.
5. 宓为峰, 等. 中华精神科杂志, 2012, 45(001):25-28.

精神疾病是我国乃至全球面临的重大公共卫生挑战之一，其相关管理已被列入：

P P P《“健康中国2030”规划纲要》 《健康中国行动（2019-2030年）》 《中华人民共和国国民经济和社会发展
第十四个五年规划和2035年远景目标纲要》

近 的患者因自行停药、减药或不规律服药等依从性问题导致复发住院，给家庭和社会均带来沉重负担

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作

精神分裂症是一组由遗传、生物及环境等因素相互作用导致的严重精神疾病，常有知觉、思维、情感和行为等方面的障碍2

我国精神分裂症的终身患病率为0.6%3 ，而该疾病需要长期药物维持治疗

国内多个管理政策及文件强调在社区精神分裂症管理中应用长效针剂，间隔越长能够进一步提高依从性，减少复发

中国严重精神障碍管理治疗工作规范（ 年版）

对于依从性差、家庭监护能力弱或无监护的、具有肇事肇祸风险的患者，推荐采用长效针剂治疗。“

认知和社会功能损害

93.8%
一项精神分裂症患者的社会危害及致残率研究显示，精神分裂
症患者致残率高达93.8%6

杨耿会 精神分裂症患者的社会危害及致残率的研究 医药前沿
7. Ascher-Svanum H, Zhu B, Faries DE, et al. The cost of relapse and the predictors of relapse in the treatment of schizophrenia. BMC 
Psychiatry, 2010, 10: 2. 
8. Almond S, Knapp M, Francois C, et al. Relapse in schizophrenia: costs, clinical outcomes and quality of life. Br J Psychiatry, 2004, 184: 346-
351.

“



赵靖平 施慎逊主编 中国精神分裂症防治指南 第二版 中华医学电子音像出版社

中华医学会精神医学分会精神分裂症协作组，中华医学会全科医学分会 社区应用抗精神病药长效针剂治疗精神分裂症专家共识［ ］ 中国全科医学， ， （ ）： ［ ］

抗精神分裂症长效针剂为临床重要治疗策略，与治疗需求相吻合，六月一针长效
针剂为患者提供最长程保护，提供更有效管理手段

96.1%的患者2年内远离复发，促进功能恢复4

结合社区使用为社区患者提供更有效管理手段

防止复发和功能恢复是精神分裂症治疗的首要目标1

防止复发

减轻症状

减少功能损害

功能恢复

减轻精神残疾程度

促进患者回归社会

❖ 国内外指南推荐的重要策略

❖ 严重精神障碍管理治疗工作
规范推荐

提高治疗依从性3

降低复发风险

长效药物释放系统2 重要治疗策略和管理手段

棕榈帕利哌酮酯注射液（6M）注射频率最低的同时为患者提供最长程的保护

本品仅每半年给药一次

一年患者接受注射针数对比

抗精神分裂症长效针剂由于其特性已成为重要治疗策略

给药频率

六月一针

三月一针

一月一针

半月一针

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作

改善转归

http://www.chinagp.net/
https://doi.org/10.1093/ijnp/pyab071


实现目前*最长无复发获益

6

PP6M保护几乎所有患者无复发

总体而言，7/178例患者(3.9%)在研究期间复发，均在研究入组的第20天至第703天

，
截至 年 月 日

首次复发时间的 估算值 人群

自索引后的天数

无
复
发
的
患
者
比
例
(%

)

治疗

复发

删失

检验 值

82% 
vs PP3M

(HR 0.18 [95% CI：
0.08–0.40]；P<0.001)

89% 
vs PP1M

(HR 0.11 [95% CI：
0.05–0.25]；P<0.001)

复发风险降低：

：置信区间； ：开放标签拓展研究； ：风险比； ：意向性分析； ；棕榈酸帕利哌酮注射液 个月剂型 ； ：棕榈帕利哌酮酯注射液 个月剂型 ； ：棕榈帕利哌酮酯注射液 个月剂型 ；

一项开放标签扩展研究中PP6M与PP1M和PP3M的真实世界数据比较的结果。利用来自IBM®MarketScan®多州医疗补助数据库中的真实世界数据，为PP6M OLE研究创建外部对照组，并比较PP6M、PP3M和
PP1M延缓和预防精神分裂症成年患者复发的有效性。

与PP3M或PP1M患者真实世界数据相比，PP6M治疗显著延缓了复发时间
（P<0.001)且复发率更低(PP6M 3.9%；PP3M 20.2%；PP1M 29.8%)

棕榈帕利哌酮酯注射液（ ）为精神分裂症患者提供持久稳定的疗效， 年复
发率仅为

使用PP6M治疗2年，无复发患者比例高达96.1% PP6M组患者复发时间显著低于PP1M和PP3M组

OLE复发时间Kaplan Meier曲线1
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长效针剂作为精神分裂症治疗、预防复发的重要手段，获得国内外指南 共识一
致推荐，且安全性和耐受性与三月一针长效针剂相当

国内外关键指南推荐 更长间隔被重点强调

国家 地区 指南名称 推荐内容 等级

中国 中国精神分裂症防治指南（第二版） 级推荐等级（优先推荐）， 级循证级别（证据充分）

中国
中国抗精神病药长效针剂治疗精神分
裂症专家共识

一线治疗策略

美国 精神分裂症患者治疗实践指南（第3版） 建议对偏好或存在依从性差或依从性不确定的患者，给予长效针剂治疗。

中国
中国严重精神障碍管理治疗工作规范
（ 年版）

对于依从性差、家庭监护能力弱或无监护的、具有肇事肇祸风险的患者，推荐采
用长效针剂治疗。

中国
社区应用抗精神病药长效针剂治疗精
神分裂症专家共识

推荐强度：
病情稳定患者转换更长间隔针剂治疗

中国台湾
台湾生物精神病学与神经精神药理学
学会关于精神分裂症长效注射性抗精
神病药的循证专家共识

如果患者处于稳定期，可以推荐使用更长效的抗精神病药（如：＞一个月的剂型）

中国香港
精神分裂症长效注射抗精神病药物的临
床理解和使用指南：香港 共识声明

无论疾病分期如何，应将二代长效针剂纳入所有精神分裂症患者的共同决策沟通
过程。

加拿大 抗精神病药长效针剂治疗推荐 在精神分裂症疾病的各个阶段均应考虑使用长效针剂进行治疗

法国
抗精神病药长效针剂治疗严重精神病性
障碍的使用和管理指南

二代抗精神病药的长效针剂可用于首发患者的维持治疗

英国 国家卫生与临床优化研究所指南 偏好使用长效针剂的急性期患者应考虑使用长效针剂

日本 精神分裂症的药物治疗指南 由于依从性降低而复发的患者和要求使用长效注射剂（LAI）的患者，推荐使用LAI

说明书安全性信息

• 常见不良反应为为：
上呼吸道感染、注射部位各种反
应、体重增加、头痛和帕金森综
合征

• 在本品临床试验的双盲期，本品

组仅有 的受试者因不良反
应而停药

• 与棕榈帕利哌酮酯注射液（ ）

特别相关的严重不良事件

很少发生。

国内外不良反应发生情况

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作棕榈帕利哌酮酯注射液（ ）说明书 年 月 日
定期获益 风险评估报告（



用药1年依从性达94%1 减轻病耻感 提升医疗资源使用效率
依从性差是引起精神分裂症复发的关键因素2 通过减小患者复发风险，降低住院等医疗资源使用频率和时长，

提升医疗资源使用效率

通过一年仅2次给药，大幅减少

患者不依从或部分依从的风险

大幅减轻患者病耻感，

助力患者回归社会

针对精神疾病患者的污名化和歧视普遍存在3，

导致患者被社会排斥，丧失工作和教育机会。

降低伤人毁物等暴力行为发生

棕榈帕利哌酮酯注射液（ ）除提升依从性，还具有减轻病耻感、减少医疗资
源使用以及降低患者暴力行为的社会价值

为医院和社区提供更有效管理手段

从一月一针转至三月一针后已被证明可减少整体医疗

成本5，转换更长间隔针剂预计可进一步降低相关费用

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作
赵靖平等 精神分裂症防治指南 第二版

，



棕榈帕利哌酮酯注射液（ ）为全球唯一六月一针长效针剂，独特纳米晶体技术
和稳定血药浓度为患者提供最长程保护

一针即可提供长达 个月的稳定血药浓度

提高药物依从性

显著改善症状和功能

降低复发风险

创新实现患者获益

具有独特纳米晶体制剂工艺，实现药物持续平稳释放

可靠的释药系统

稳定的药代动力学

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作

帕利哌酮

棕榈酸

PP1M 棕榈酸帕利哌酮注射液；PP3M 棕榈帕利哌酮酯注
射液（3M）；PP6M：棕榈帕利哌酮酯注射液（6M）

截至 年 月 日

提供一月一针至六月一针多种间隔
为患者的全病程和管理提供持久稳定可升级的治疗方案



精神障碍诊疗规范（ 年版）
棕榈帕利哌酮酯注射液（ ）说明书 年 月 日

• 《 健康中国 规划纲要》提出， 加强严重精神障碍患

者报告登记和救治救助。全面推进精神障碍社区康复 。

• 棕榈帕利哌酮酯注射液（ ）为精神分裂症患者提供最长

久的持续疗效，大幅降低患者复发风险和肇事肇祸风险，为

严重精神障碍患者管理的有效手段之一。

• 为目录内三月一针棕榈帕利哌酮酯注射液（ ）的替换用

药，不带来额外医保基金支出。

• 通过降低复发风险，降低患者相关医疗资源使用频率和时

长，节约整体医疗资源，提升基金使用效率。

• 现行医保目录中仅有一月一针和三月一针帕利哌酮长效针剂，

六月一针解决依从性不佳和备受歧视的根本未满足需求，弥

补目录短板。

• 纳入医保目录后为，为精神分裂症患者的全病程治疗和管理
提供持久稳定的诊疗方案。

• 说明书适应症用法用量明确，临床易于管理。

• 降低注射频率，一年仅需两次，显著优化医疗资源利用。

精神分裂症是典型的公共卫生问题
管理不佳存在社会危害

符合 保基本 原则

截至 年 月 日

弥补目录短板 临床管理难度

通过将棕榈帕利哌酮酯注射液（ ）纳入医保目录，使更多患者接受到这一更
创新，更提升治疗依从性和便利性的治疗方案

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作



精神分裂症患者如症状控制不佳，有肇事肇祸风险。《 健康中国 规划纲要》要求，

加强严重精神障碍患者报告登记和救治救助

价值总结

的患者远离复发和再住院，为医院和社区提供更有效管理手段

为全球唯一六个月一针长效针剂，为患者提供最长程保护

现行医保目录内仅有一月一针和三月一针帕利哌酮长效针剂，六月一针剂型纳入后，填补目录

空白，且为替换用药，将提升医保基金使用效率

复发是患者实现康复的重要阻碍，更长间隔的抗精神病长效针剂提供更长的复发保护时间

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作
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