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药品名称 ： 注射⽤利培酮微球（Ⅱ）

企业名称 ： ⼭东绿叶制药有限公司



申报信息

申报时间 2025-07-19 11:34:17 药品⽬录 药品⽬录内

⼀、基本信息

药品申报条件：

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 注射⽤利培酮微球（Ⅱ） 药品类别 西药

 药品注册分类 化药2.2类

是否为独家 是

核⼼专利类型1 利培酮缓释微球组合物（CN 2012 8

0006994.7）

核⼼专利权期限届满⽇1 2032-04

核⼼专利类型2 利培酮缓释微球组合物（CN 2014

10314847.7）

核⼼专利权期限届满⽇2 2032-04

核⼼专利类型1 利培酮缓释微球组合物（CN 2012 8

0006994.7）

核⼼专利权期限届满⽇1 2032-04

核⼼专利类型2 利培酮缓释微球组合物（CN 2014

10314847.7）

核⼼专利权期限届满⽇2 2032-04

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 25mg，37.5mg，50mg

上市许可持有⼈（授权企业） ⼭东绿叶制药有限公司

说明书全部适应症/功能主治 ⽤于治疗急性和慢性精神分裂症以及其他各种精神病性状态的明显的阳性症状和明显的阴性症状。可减轻与精神分裂症

有关的情感症状。

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 限急性和慢性精神分裂症以及其他各种精神病性状态的明显的阳性症状和明显的阴性症状。

说明书⽤法⽤量 ⾸次使⽤利培酮的患者，使⽤本品前推荐⽤⼝服利培酮先测试耐受性。给药⽅式：每次注射都必须由专业的医务⼈员操

作。只要产品和包装容器许可，注射制剂在使⽤前都应⽬视检查有⽆异物和变⾊。本品仅供肌⾁注射使⽤。不能⽤于其

他任何给药⽅式。每剂药物都应⼀次性注射完毕，不能分次注射。注射时，应缓慢地注⼊肌⾁深部。注意不要将药物注

⼊⾎管中。本品应当使⽤附带的注射⽤针头进⾏肌⾁注射，每2周注射1次。成⼈：推荐剂量为25 mg肌⾁注射，每2周1

次。某些患者可能需要更⾼的剂量，例如37.5 mg或50mg。不推荐剂量⾼于每2周50 mg。在⾸次注射本品之后，不需要

⼝服补充抗精神病药物治疗，需密切关注患者的病情变化。剂量上调的频率不得超过每4周1次。本品的注射时间窗为±3

天。⽼年⼈：推荐剂量为25 mg肌⾁注射，每2周1次。肝肾损害：未在肝肾损害的患者中进⾏过本品的研究。如果肝肾

损害的患者需要接受本品治疗，建议在第1周以每⽇2次，每次0.5 mg的剂量开始利培酮⼝服。第2周时可以给予每⽇2

次，每次1 mg 或 2 mg的剂量。如果⾄少可以耐受2 mg的⼝服剂量，则可以每2周注射1次25mg本品治疗。

所治疗疾病基本情况 精神分裂症是⼀种重性精神疾病，其病因与发病机制尚未完全阐明。以阳性症状和阴性症状为特征，同时还伴有认知功

能障碍以及各种其他表现，包括与精神分裂症有关的情感症状（如抑郁和焦虑症状）。⾸次发作的精神分裂症患者，5年

内的复发率超过80%。截⽌2020年底，全国登记在册严重精神障碍患者达643万⼈，精神分裂症患者为458万⼈，占⽐为

71.3%。伴有与精神分裂症有关的情感症状（抑郁症状、焦虑症状、抑郁及焦虑症状共存）的患病率为17%-37%。

中国⼤陆⾸次上市时间 2021-01

1.2025年12⽉31⽇协议到期，且不申请调整医保⽀付范围的谈判药品。

2.2025年12⽉31⽇协议到期，适应症或功能主治未发⽣重⼤变化，因适应症与医保⽀付范围不⼀致，主动申请调整⽀付范围的谈判药品。

3.2020年1⽉1⽇⾄2025年6⽉30⽇期间，经国家药监部⻔批准，适应症或功能主治发⽣重⼤变化，主动申请调整医保⽀付范围的谈判药品和⽬录内其他药品。



同疾病治疗领域内或同药理作⽤

药品上市情况

⽬前临床治疗精神分裂症的药物主要为⾮典型抗精神病药。包括奥氨平、喹硫平、阿⽴哌唑、利培酮、帕利哌酮等，上

述产品均已纳⼊医保。利培酮应⽤⼴泛，⽣产⼚家众多，为临床⼀线⽤药，约25%患者使⽤利培酮⼝服药物治疗，普遍

存在依从性不佳导致复发等情况。“注射⽤利培酮微球(Ⅱ)”是基于其全球领先的微球技术平台开发、国内唯⼀在售的利

培酮⻓效针剂，填补了相关药物的空⽩。临床主要优势为:1.起效迅速，调整灵活:注射后快速释放，⽆突释现象，⾎药浓

度稳定;停药后，药物浓度迅速下降，停药⻛险更低，更有利于快速调整治疗⽅案。2.疗效更显著，依从性更佳，复发率

更低:本品两周注射⼀次，有效改善患者社会功能和认知功能，提⾼依从性，降低复发及再⼊院⻛险。3.⽆需补充⼝服药

物且安全性⾼:本品⾎药浓度更平稳，患者不良反应发⽣率更低;⽆释放迟滞期，⽆需补充⼝服药物。4.⽣物利⽤度⾼:可避

免⾸过效应，显著提⾼⽣物利⽤度。5.患者在病程早期接受⻓效针剂治疗能够显著降低⼊院率和治疗中断率，专家共识中

推荐第⼆代抗精神病药⻓效针剂作为急性期的⼀线治疗策略。

企业承诺书 下载⽂件 1-企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载⽂件 2-注射⽤利培酮微球说明书2023年版.pdf

提供最新版有效的《药品注册证

书》（国产药品）/《进⼝药品注

册证》（进⼝药品）、《药品再注

册批准通知书》，如⾸次上市和

最新版不同，请分别提供

下载⽂件 3-药品注册证-批件.pdf


