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参照药品 无参照药

参照药品选择理由
本品是治疗帕金森的长效针剂，是唯一实现持续性多巴胺能刺激（CDS）的药物，目前临床上无真正实现CDS治疗

理念的抗帕金森药物。

国内尚无长效抗帕金森药物，无法实现持续性多巴胺能刺激（CDS）治疗理念

罗替高汀微球是全球唯一治疗帕金森病的长效针剂，真正实现CDS

通用名 注射用罗替高汀微球 注册分类 2.2类

注册规格 14mg，28mg，42mg，56mg（主规格） 申报目录类别 商保创新药目录

适应症
本品适用于早期特发性帕金森病症状及体征的单药治疗(不与左旋多巴联用)，或与左旋多巴联合用于病程中的各个

阶段，直至疾病晚期左旋多巴的疗效减退、不稳定或出现波动时(剂末现象或“开关”现象)

用法用量

本品应使用包装中提供的专用溶剂并严格按照【使用和操作指南】混悬药物粉末和注射给药。本品混悬均匀后应立即使用。

本品应肌肉注射给药，建议每周更换注射部位，严禁静脉给药。推荐起始剂量为14mg每周一次，然后以周为单位逐渐增加剂量，每

次增加14mg，经临床医生评估，如果患者没有出现不可耐受的不良反应，应增加剂量以达到有效剂量。最大剂量为56mg每周一次。

如果需要停止本品治疗，应遵循临床医生建议，至少以一周的间期逐渐降低用药剂量。

中国大陆
首次上市时间 2024年06月18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06月18日，
中国

是否为OTC
药品 否



帕金森病患病率高，疾病负担重

① 患者群体庞大：帕金森病（PD）是一种常见的中

老年神经系统退行性疾病，目前在中国有超过300万

的帕金森病患者1

② 患病率高：随年龄增长升高，65岁以上人群患病

率为1.7%2

③ 疾病负担重：随着疾病的进展，帕金森病的运动

和非运动症状会逐渐加重，一方面会损害患者本身的

日常活动，另一方面，也会带来巨大的社会和医疗负

担2

现有疗法易引发运动并发症、睡眠障碍问题

 目前常用标准疗法是左旋多巴，半衰期短，导致脉冲

样多巴胺能刺激，长期应用后引发运动并发症

 脉冲样刺激导致运动并发症，使患者疾病严重程度更

高，功能丧失更严重，生活质量更差

 夜间药物浓度不足和运动波动，可引起夜间症状和睡

眠问题

 70%～100%的PD患者易受胃肠问题困扰，影响口服

抗PD药物的吸收，进而引发症状波动

1.《2022年度帕金森病患者疾病诊疗及生活质量报告》 2. 中华医学会神经病学分会帕金森病及运动障碍学组，等。 中华神经科杂志。 2020;53(12):973-986. 
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帕金森病患病高，负担重，常用标准疗法存在半衰期短、夜间药物浓度波动、

口服药物吸收差等问题，导致脉冲样多巴胺能刺激，进而引发运动并发症
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左旋多巴长期治疗

脉冲式多巴胺能刺激

突触内多巴胺浓度异常，突触后

多巴胺受体失去正常的持续刺激

左旋多巴水平波动

运动并发症：异动症和严重症状波动1

脉冲样刺激也可能引发非运动症状波动2

多巴胺能诱导的运动并发症的原因1 1998年，Chase等提出：通过作用时间长的多

巴胺能药物从理论上提供持续性多巴胺能刺激

（ CDS ）可以预防和逆转运动并发症的概念和

理论1,2

• CDS理论：持续性多巴胺能刺激（CDS）的疗法可能以更生理的方式恢复纹状体多巴胺能，

可能降低运动并发症的风险。

• 指南推荐：通过提供持续性多巴胺能刺激的药物或手段，可延缓和治疗运动并发症

 尽管市场上有多种剂型改良，但都没有完全达到CDS效果，罗替高汀微球真正实现CDS 

CDS是改善患者运动症状并实现运动并发症有效管理的突破口

罗替高汀微球与贴剂血药浓度波动示意图

----罗替高汀微球

罗替高汀微球

——贴剂

• 注射用罗替高汀微球，将药物包埋于

生物可降解高分子材料中，形成1-

250μm的微小球状实体。

• 给药后，通过扩散及高分子降解实现

药物持续、缓慢地释放药物。

• 注射1次，可维持7天稳定的罗替高汀

释放，作用时间长，真正实现CDS 

罗替高汀微球真正实现持续性多巴胺能刺激（CDS）疗法

消除脉冲式多巴胺能刺激，可改善患者运动症状，并实现运动并发症有效管理
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国际帕金森和运动障碍学会（MDS）指南（2018）

• 提及CDS理念是减少运动波动和异动症的理论基础，推荐通过长效多巴

胺能药物或多次小剂量给药模拟生理性多巴胺释放。

• 罗替高汀已列入指南推荐

欧洲神经病学会（EAN）指南（2022）

专家共识《Journal of Parkinson's Disease》2023中国帕金森病治疗指南（第四版，2020）

1. 国际帕金森和运动障碍学会（MDS）指南（2018）

2. 欧洲神经病学会（EAN）指南（2022）

3. 中国帕金森病治疗指南（第四版，2020）

4. 专家共识《Journal of Parkinson's Disease》2023

• 明确推荐CDS策略：

• 指出“通过调整给药方式（如分次小剂量左旋多巴或长效制剂）尽可能

维持稳定的多巴胺能刺激，减少运动并发症”。

• 罗替高汀已列入指南推荐

• 持续多巴胺能刺激 (CDS) 策略，包括持续输注疗法和长效口服制剂，对

于最大程度地减少晚期帕金森病患者的运动症状波动至关重要。这些方

法旨在复制生理性多巴胺输送，从而减少运动障碍和“关”期。

• 推荐持续多巴胺能给药作为中晚期PD伴运动波动的一线治疗选择，强

调CDS对稳定症状的作用。

CDS策略被国内外指南及共识推荐，提出长效制剂可维持稳定的多巴胺能刺激

减少运动并发症，罗替高汀微球作为长效制剂，契合CDS策略，且被指南推荐
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本品拟上市制剂与优普洛®日波动Swing比较

日波动Swing均值

Day1 Day2 Day3 Day4 Day5 Day6 Day7

罗替高汀微球 0.52 0.23 0.94 0.22 0.26 0.30 0.40 

优普洛®上臂给药 1.41

普拉克索缓释片 1.67

罗匹尼罗缓释片 1.22

 多巴胺受体激动剂的日波动Swing与疗效密切相关

 注射用罗替高汀微球的日波动Swing在0.22~0.94之间，远小于现有上市DA受体激动剂日制剂（优普洛®、普拉克索、罗

匹尼罗日波动Swing分别为1.41、1.67和1.22），实现了真正意义上的CDS

 克服了短效多巴胺能药物产生诱导的非生理性脉冲式刺激，可持续稳定改善运动功能，预防和减少运动并发症，预期显著

缩短PD患者的“关”期时间。

治疗窗 ↓↓

随着疾病进展，帕金森病患者治疗窗进一步变窄

本品日波动Swing在0.22~0.94之间，远小于现有多巴胺能受体激动剂日制剂

克服了短效多巴胺能药物诱导的非生理性脉冲式刺激，真正意义上实现了CDS
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罗替高汀微球可显著改善日常活动和运动功能

UPDRS（Ⅱ+Ⅲ）总分的改善作用更优

罗替高汀微球UPDRS（Ⅱ+Ⅲ）总分下降≥20%的患者

比例更高，与已上市DA受体激动剂相比疗效有更优趋势
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注射用罗替高汀微球 安慰剂

本品明显改善PD患者日常活动和运动功能，与现有上市DA受体激动剂相比

具有更明显的疗效优势
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治疗中注射用罗替高汀微球发生率前五位的不良反应

TEAE发生率（%）

注射用罗替高汀
微球

优普洛® 普拉克索
罗匹尼
罗

导致停药的TEAE 0 12.7 10.3 9.8

导致提前退出的
TEAE

0 13.4 12.8 15.6

消化系统TEAE

恶心 11.5 32.7 26 30.5

呕吐 3.8 10.3 2.1 7.5

腹泻 0 5.3 3.7 3.1

消化不良 1.9 3.8 6 6.2

精神障碍TEAE

幻觉 0 1.1 5 3.2

焦虑 0 4.6 2.6 7.3

抑郁 0 - 5 6.6

头痛 1.9 15.9 7.2 9.3

头晕 5.8 17.1 10.8 12.9

睡眠相关TEAE

失眠 1.9 8.5 12.8 7.6

嗜睡 3.8 16.5 22.9 20.3

罗替高汀微球与上市DA受体激动剂部分TEAE发生率比较（荟萃分析）

安全性

根据本品帕金森病患者临床试验的安全性汇总分析，

安全耐受性良好，TEAE和ADR的严重程度多为轻度

或中度，且呈一过性，仅 0.7%的接受本品治疗的患

者因不良反应终止治疗

注射用罗替高汀微球安全耐受性良好，不良反应多为轻度或中度，且呈一过性

相比已上市DA受体激动剂发生率更低，安全性更优
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罗替高汀微球
技术专利

罗替高汀微球
组合物专利

重大新药创制

2023年9月，注射用罗替高汀微球纳入“优先审评审批”程序

 技术创新：技术改进，控制药物平稳释放，获重大新药创制

本品采用可降解微球专利技术显著降低突释，并通过载体材料的缓慢降解控制药物持

续平稳释放，无药物爆发释放风险，从而显著降低临床不良反应，提高疗效。获得重

大新药创制专项。

 制剂创新：长效作用，真正实现CDS策略，纳入优先审评

通过1次注射，维持7天稳定的释放，突破口服首过效应与贴剂皮肤刺激问题；获得更

佳平稳血药浓度，真正实现CDS策略，纳入“优先审评审批”

 应用创新：改善生活能力和运动症状，实现全程症状管理

实现全程症状管理：本品可改善日常生活能力和运动症状，预期可通过平稳血药浓度

减少运动并发症，如“开关”现象，实现全程症状管理

提高用药依从性：传统口服或贴剂需每日给药，本品每周一次肌注，降低给药频次，

提高患者依从性

兼顾特殊人群适用：轻中度肝功能不全、肾功能不全（包括肾透析）患者及80岁以上

高患病群体无需调整剂量。

采用专利技术平稳血药浓度突破临床局限，真正实现CDS策略

达成全程症状管理目标，纳入优先审评审批与重大新药创制科技专项
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对公共卫生有积极影响

降低临床管理难度

• 适应症明确，临床滥用风险低。

• 长效缓释技术和一周一次的给药方式，简化了患者的用药管理，降低临床管理难度。

弥补目录短板

• 目录内抗帕金森药物存在运动并发症风险，患者依从性差等问题，本品可弥补传统口服和贴剂不足，一周一次给药，提高患者依从性。

• 采用长效微球缓释技术稳定血药浓度，可实现持续性多巴胺能刺激治疗帕金森病，预期可有效改善患者运动并发症，为患者提供了更优的治疗选择。

• 帕金森病是一种常见的中老年神经系统退行性疾病，发病率和患病率随年龄增长而上升。

• 运动和非运动症状是其显著临床表现，加重后严重影响患者日常活动和生活质量，进一步损害患者功能，给社会和医疗带来沉重负担。

• 注射用罗替高汀微球长效缓释，可改善日常生活能力和运动症状，提升患者的生活质量，有助于实施“健康老龄化”战略，助力达成“健康中国2030”

降低慢性病致残率目标。

罗替高汀微球作用时间长，真正实现CDS，改善帕金森患者运动症状

属临床必需，助力“健康老龄化”战略，弥补目录短板，降低临床管理难度


