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通用名 棕榈酸帕利哌酮注射液（Ⅱ） 注册分类 2.2类

注册规格
按棕榈酸帕利哌酮计算：（1）0.25ml：39mg （2）0.5ml：78mg （3）0.75ml：117mg（主品规）

（4）1.0ml：156mg （5）1.5ml：234mg （6）2.25ml：351mg 

适应症 本品用于精神分裂症急性期和维持期的治疗。 申报目录类别 基本医保目录

用法用量

对于从未使用过帕利哌酮口服制剂或注射剂、利培酮口服制剂或注射剂的患者，建议在开始本品治疗前，先通过口服帕利哌酮或口服

利培酮确定患者对帕利哌酮的耐受性。

建议患者在起始治疗首日注射本品 351 mg，注射部位为三角肌。起始给药后，每月给药一次，建议维持剂量为 117 mg，根据患者

的耐受情况和/或疗效，可在 39 mg～234 mg 的范围内增加或降低每月的注射剂量，维持剂量注射的部位可以为三角肌或臀肌（详

细请见药品说明书）。

全球唯一首月仅需1针的帕利哌酮长效针剂，中美双报，已在美国商业化上市
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中国大陆
首次上市时间

2025年06月24日
目前中国大陆

同通用名药品上市情况
独家

全球首次上市国家
/地区及上市时间

2024年07月
美国

是否为OTC
药品

否

建议参照药品 棕榈酸帕利哌酮注射液

相似程度高

适应症相同：均用于治疗精神分裂症

注射间隔相似：首月起始治疗后，维持治疗给药均为一月一针

给药途径一致：均为预填充注射器，肌肉注射

指南推荐、应用广泛的

医保目录内药品

标准治疗药物：棕榈酸帕利哌酮注射液被《抗精神病药长效针剂治疗精神分裂症的专家共识》I级推荐用于治疗精神分裂症1

临床应用广泛：棕榈酸帕利哌酮注射液属医保药品，第二代抗精神病药注射剂中市场份额第一， 占比87.83%2

1. 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. 中国全科医学,2022,25(29):3587-3602.；2. 数据来源：IQVIA data YTD2024M12



以上是

• 2019年全球精神分裂症的患病率估计为23.6(百万例)1；我国精神分裂症及相关精神病性障碍的加权终生患病率达0.7%2

漏打第二针，导致血药浓度变为亚治疗水平4

棕榈酸帕利哌酮，需采用推荐的第1天/第8天启动方案，才能得以维持治疗药物浓度

若错过了第8天注射1针，在第1天注射后的2周，药物浓度开始下降，并可能在下一

次给药之前降至亚治疗水平

负荷剂量可能会导致住院成本增加5

以上海市为例，精神分裂症的住院床日费用(住院总费用/住院天数)为403.93元，如

若需要进行第8天(第2针)的注射，可能会延长住院时间，增加医疗费用支出

超过80%的患者和医疗专业人员更倾向于通过单次注射完成药物转换3

一项横断面调查显示：86%的患者和90%的医疗专业人员更倾向于通过单次注射完成

药物转换，而非通过口服补充药物或针剂的负荷剂量；大多数医疗专业人员(90%)认

为，启动治疗时无需采用口服或注射补充剂，也无需使用负荷剂量，这是有益的

本品首月仅需一针，无需第8天补打，规避第二针漏打风险，更符合医患单次注射
意愿，提高患者依从性，降低疾病负担
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 首月单针完成治疗： 彻底取消第8天注射，简化启动流程

 间隔规律无间断： 规律注射周期，漏针风险降低

 医患双赢决策：超80%医患倾向单次注射方案换药

 依从性+便捷性双提升： 患者用药阻力↓，治疗持续性↑

 医疗资源高效利用： 住院周期缩短，减轻医疗系统负担

 灵活安全覆盖更广人群

• 无需口服补充，药物相互作用风险低

• 多规格精准滴定，适用复杂病例

棕榈酸帕利哌酮注射液（ Ⅱ ）
起始给药，首月仅需1针

1. GBD 2019 Mental Disorders Collaborators.Lancet Psychiatry.2022 Feb;9(2):137-150.  2. 中华医学会精神医学分会精神分裂症协作组,等. 中华精神科杂志,2024,57(7):397-406.  3. Robinson, D.G., et al. Adv Ther 40, 
2249–2264 (2023).  4. Samtani MN, et al. CNS Drugs. 2011 Oct 1;25(10):829-45.   5. 郑丽英,等.中国医疗保险,2023,(12):31-36.  6.注射用阿立哌唑说明书

阿立哌唑长效针剂，需补充口服制剂，且药物相互作用风险高6

• 阿立哌唑长效针剂首次注射前需口服14天，适合长期口服患者，治疗群体范围受限

• 强依赖CYP3A4/2D6代谢，联用强诱导剂（如卡马西平）或抑制剂（如氟西汀）时

需调整剂量或禁用，并频繁监测血药浓度加重临床负担，增加临床管理难度

• 规格有限，剂量调整空间小，多药联合使用增加了临床治疗方案的复杂性



工艺创新升级，采用微晶熟化工艺，药物释放更稳定
中美双报，品质保障，获美国专利

• 通过调整活性成分、辅料及溶剂的含量与体积，开发全新处方

• 工艺升级，创新微晶熟化工艺，稳定药物释放，预防疾病复发

• 中美双报，品质保障，首月给药仅需1针，该给药方案获美国专利（US 11,666,573 B2 ）
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工艺创新升级，中美双报，品质保障

不足：

 湿法研磨工艺微晶粒径

分布宽、含极小粒子，

易致药物突释，影响血

药浓度稳定

 湿法研磨工艺会使药物

在保质期内持续熟化，

造成产品批次间质量不

稳定

优势：

 减少湿法研磨工艺的颗粒

黏连及大粒子分布，改善

粒径分布（跨度更窄），

提升质量可控性

 熟化后微晶药物释放度更

接近，血药浓度更稳定，

更利于预防疾病复发

升级前

湿法研磨

升级后

熟化工艺

在美专利证书



首月单次给药，无需第8天二次注射，降低漏药风险
血药浓度更加稳定，减少波动引发的不良反应，耐受性与安全有效性更优
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 改善安全性

起始给药阶段，棕榈酸帕利哌酮注射液

（Ⅱ）血药浓度更平稳，减少波动引发的

不良反应，耐受性与安全有效性更优，规

避额外安全性风险（如：锥体外系不良反

应）

 提高依从性

优化给药方案，省去第8天再次给药次

数，注射时间间隔更规律，降低漏药风

险，提高患者依从性与用药便捷性

临床获益：安全与依从性提升起始剂量方案（第1-29天）棕榈酸帕利哌酮血药浓度

• 棕榈酸帕利哌酮注射液（Ⅱ）实现单次起始给药模式，无需第8天二次注射，

相较参照药负荷起始模式，血药浓度更平稳



3.6

5.5

2.1 2.1

本品安全性更佳1

治疗相关不良反应发生率（%）

本品因不良反应停药率更低1

本品不良反应发生率低于棕榈酸帕利哌酮，安全性更优
起始给药停药率*下降42%，持续给药无不良反应停药

1. 数据来源：棕榈酸帕利哌酮(Ⅱ)NDA申报资料.
注：*停药率指因不良反应停药率；起始给药阶段：棕榈酸帕利哌酮(Ⅱ)首次给药和棕榈酸帕利哌酮前 2 次给药
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因不良反应停药率（%）

起始给药不良反应 研究整体不良反应

 棕榈酸帕利哌酮注射液（Ⅱ） 棕榈酸帕利哌酮注射液  棕榈酸帕利哌酮注射液（Ⅱ） 棕榈酸帕利哌酮注射液

起始给药不良反应 研究整体不良反应

相对降低
42%

30

42.9

22

35.2

相对降低
62%
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1. 数据来源：棕榈酸帕利哌酮注射液（Ⅱ）NDA申报资料

发生率≥2%的治疗相关不良反应发生率（TEAE，% ）1

百分比(%)

*高催乳素血症和血催乳素升高

本品未观察到血糖升高、头疼、震颤等治疗相关不良反应
临床重点关注的静坐不能、高催乳素血症*等不良反应发生率更低

棕榈酸帕利哌酮(Ⅱ)
无相关不良反应
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相对降低
61%

相对降低
38.6%

 棕榈酸帕利哌酮注射液（Ⅱ） 棕榈酸帕利哌酮注射液



棕榈酸帕利哌酮（Ⅱ）改善趋势更优

• 在整个研究过程中，两个治疗组的平均PANSS总分评分自基

线的平均变化相似，棕榈酸帕利哌酮（Ⅱ）改善趋势更优

-1.5

-1.7

PANSS总分

自基线到终点

的平均变化

(全分析集)

帕利哌酮可显著降低患者复发率，稳定控制疾病状态，持续维持治疗效果
棕榈酸帕利哌酮（Ⅱ）改善趋势更优
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/对照药物第2次给药

帕利哌酮II第2次给药

/对照药物第3次给药

帕利哌酮II第3次给药

/对照药物第4次给药

帕利哌酮II第4次给药

/对照药物第5次给药

帕利哌酮II第5次给药

/对照药物第6次给药

帕利哌酮II第6次给药

/对照药物第7次给药

研究结束

棕榈酸帕利哌酮(II) 棕榈酸帕利哌酮

在维持期治疗时，两组PANSS评分显示，均可稳定控制疾病状态，持续维持治疗效果

1. 数据来源：棕榈酸帕利哌酮(Ⅱ)NDA申报资料

有
效
性
1/3

帕利哌酮可显著患者降低复发率

安慰剂（N=156）

棕榈酸帕利哌酮（N=156） 口服抗精神病药物（N=218

棕榈酸帕利哌酮（N=226）

 棕榈酸帕利哌酮注射液（Ⅱ） 棕榈酸帕利哌酮注射液



• 在稳态下，棕榈酸帕利哌酮注射液（Ⅱ）与棕榈酸帕利哌酮注射液具有生物等效性，帕利哌酮Cmas,ss和AUCtau,ss的GLSMRs的90% 

CI均在生物等效性范围内(80%-125%)

减少起始给药频率，仍可实现与棕榈酸帕利哌酮相似的药代动力学特征

稳态下生物利用度相似1

参数
棕榈酸帕利哌酮注射液(Ⅱ) 棕榈酸帕利哌酮注射液 GLSMR(90%Cl)，%

（棕榈酸帕利哌酮注射液(Ⅱ)：棕榈酸帕
利哌酮注射液）n GLSM n GLSM

AUCtau-ss（d*ng/ml) 99 909.53 92 950.60 95.68（86.90,105.34）

Cmax-ss（ng/ml） 101 43.08 96 43.80 98.36（89.02,108.67）

两组平均帕利哌酮Cmax-ss相似1

• 在给药后约10天(中位tmax-ss)， 两组的帕利哌酮浓度达到峰

值，平均帕利哌酮Cmax-ss相似

48.47 46.22平均帕利哌酮

Cmax,ss(ng/mL)

棕榈酸帕利哌酮注射液 棕榈酸帕利哌酮注射液（Ⅱ）

两组稳态下的平均AUCtau,ss值相似1

1047.3
964.9

平均AUCtau-ss值

(天*ng/mL)

棕榈酸帕利哌酮注射液 棕榈酸帕利哌酮注射液（Ⅱ）

1. 数据来源：棕榈酸帕利哌酮注射液（Ⅱ）NDA申报资料 AUCtau-ss：稳态下给药间隔内的药时曲线下面积；Cmax-ss：稳态峰浓度； tmax-ss：达 到 Cmax-ss 的时间； GLSM：几何均值比的最小二乘估计

有
效
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帕利哌酮长效针剂是治疗精神分裂症及预防复发的重要手段，获多国指南推荐

国外指南

从善思达®醒必达® 换药12020 英国精神药理学学会(BAP)指南1

2020 国际神经精神药理学学会(CINP)指南2

2020 美国精神病学学会(APA)指南3

2021 日本临床神经精神药理学学会(JSCNP)指南4

国内指南/共识

从善思达®醒必达® 换药1

2015 中国精神分裂症防治指南(第二版)5

2020 中华医学会专家共识6

2021 中国台湾生物精神病学与神经精神药理学学
会共识(TSBPN)7

2021 中国香港专家共识8

从善思达®醒必达® 换药1

2022 中华医学会专家共识(社区)9

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》指出 9：

• 大量数据显示长效针剂治疗可以显著降低患者再住院风险、延缓复发，而且即使在停药后，仍能在较长时间内降低复发风

险，是治疗精神分裂症及预防复发的重要手段

• 与普通口服抗精神病 相比，长效针剂有改善患者依从性、减轻管理负担等独特的优势，也和社区管理需求相吻合

有
效
性
3/3

1.Barnes TR, et al. J Psychopharmacol . 2020 Jan;34(1):3-78.   2. CINP SCHIZOPHRENIA GUIDELINE.2020. 3. Keepers GA, et al. The American Psychiatric Association Practice Guideline for the Treatment 
of Patients With Schizophrenia. Third edition. 2020.  4. Japanese Society of Neuropsychopharmacology. Neuropsychopharmacol Rep. 2021 Sep;41(3):266-324.  5.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.2015. 6. 中华医学会精神医学分会精神分裂症协作组. 中华精神科杂志. 2020;53(2)99-110. 7. Yang KC, et al. CNS Drugs. 2021 Aug;35(8):893-905. 8. Wong MMC, et al. CNS 
Neurosci Ther. 2021 Mar;27 Suppl 1(Suppl 1):5-11. 9.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. 中国全科医学,2022,25(29):3587-3602.



中美双报，品质保障，优化给药模式（首月1针），减少漏药风险
提升患者用药安全性和依从性，替代参照药使用，可节约医保基金支出

公共卫生积极影响

• 精神分裂症为慢性重性精神病，复发、致残、自杀风险高，给家庭和社会带来沉重负担。

• 本品作为第二代长效针剂，优化给药方案可减少漏药、提升依从性、改善社会功能、减少肇事肇祸，助力患者回归社会，契合 “精神卫生服务年” 行动

方案，提升精神卫生防控效能与国民精神健康水平。

临床管理难度低

• 说明书适应症、用法用量明确，每月仅需注射1次，降低注射频率，优化医疗资源利用，便于临床和医保规范管理。

符合“保基本”原则

• 本品可替换棕榈酸帕利哌酮注射液，不增加医保支出，且价格更低，能节约医保基金 。

• 优化方案实现每月1针，无需第8天补打，可提患者依从性、降复发与住院风险，减家庭及医疗资源支出，助升医保基金使用效率 。

弥补目录短板

• 目录内的棕榈酸帕利哌酮注射液，初始治疗给药方案复杂，漏药管理难度大，本品真正实现每月1次给药，简化了用药方案，进一步提高精神分裂症患

者长期规范性用药的依从性，可弥补目录短板。

公
平
性


