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公告

臨床試驗證實LY03004和市售同劑型產品在美國患者中具有基本相似的

藥代動力學和安全性

綠叶制药集团有限公司（「本公司」）董事會欣然宣布，本公司已在美國完成了一項有關一種

利培酮緩釋微球肌肉注射製劑（「LY03004」）臨床試驗。該臨床試驗旨在評估LY03004與市

場上另一市售同劑型產品（「市場藥品」）的相對生物利用度，並評估LY03004的安全性。美

國兩個擁有豐富經驗的試驗基地為本臨床試驗招募了 16名精神分裂症和╱或分裂情感性障

礙患者。

上述臨床試驗結果證實LY03004與市場藥品等劑量（ 25.0毫克）單次用藥後的血藥峰濃度和

總濃度相近，藥代動力學相似。對市場藥品既往的臨床試驗研究結果表明，市場藥品在單

次注射不久之後僅釋放少量藥物，此後 21天內藥物釋放亦非常有限，並大約在第 32天達到

血藥峰濃度水平，而LY03004在注射後第一日即開始釋放藥物，並大約在第 14天便可達到

血藥峰濃度水平。

本公司還在 32名美國精神分裂症和╱或分裂情感性障礙患者中完成了一項涉及四個不同劑

量（ 12.5毫克、 25.0毫克、 37.5毫克及 50.0毫克）的單劑量遞增研究。這研究結果證實了

LY03004的良好安全性及藥代動力學劑量關係。

另外，本公司現正在為LY03004進行一項多次注射的關鍵性臨床試驗，本公司並預計，在

完成此項關鍵性臨床試驗后，本公司有可能向美國食品和藥物管理局（United States Food
and Drug Administration）提交新藥上市申請。
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LY03004是一種利培酮緩釋微球肌肉注射製劑，用於精神分裂症和╱或分裂情感性障礙的

治療。本公司認為，LY03004將簡化治療方案，及由口服抗精神病藥到長效藥物的切換過

程，因為與市場藥品相比，LY03004釋放藥物及達到穩定的血藥濃度的需時更短，因而無

需在注射後再施用口服製劑。本公司預期LY03004能夠提高這類患者的用藥依從性，這意

味著患有精神分裂症和╱或分裂情感性障礙的患者、其家人及社會的重大醫療需求。本公

司目標為LY03004獲美國和歐洲監管機構批准，且本公司相信，本臨床試驗的結果是往正

確方向的重要一步。本公司董事會相信LY03004在國際市場的市場發展前景可觀。本公司

目前還在美國開發多種與LY03004類似的新藥。
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