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自願性公告

利斯的明透皮貼劑（多日貼）(LY03013) IND申請獲中國CDE受理

綠葉製藥集團（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）欣然宣佈，本

集團用於治療老年性癡呆的在研藥物利斯的明透皮貼劑（多日貼）(LY03013)的臨床試驗申請

（「 IND」）已獲中華人民共和國（「中國」）國家藥品監督管理局藥品審評中心（「CDE」）正式受

理。

利斯的明透皮貼劑（多日貼）一週給藥兩次，該產品由本公司德國子公司Luye Pharma AG的

透皮貼劑研發平台開發，是針對中樞神經系統疾病的重點產品。Luye Pharma AG是歐洲最

大的獨立透皮系統製造商之一，擁有工藝高度複雜、技術壁壘高的透皮製劑製造車間，已

通過美國、歐盟和日本GMP檢查。Luye Pharma AG生產的利斯的明透皮貼劑（單日貼）已在

全球 20餘國獲批上市，包括美國和歐洲，並且是中國首個按品質和療效一致性評價審評要

求獲批上市的透皮貼劑產品。相比單日貼，利斯的明透皮貼劑（多日貼）減少了給藥頻率，
能夠有效提高患者的用藥依從性，減輕看護人員照料負擔的同時降低社會經濟負擔。該產

品及其製劑工藝受到多個專利的全球保護。

此前，利斯的明透皮貼劑（多日貼）的上市申請已獲德國、英國、西班牙、義大利、葡萄

牙、盧森堡、希臘 7個歐洲國家正式受理。除歐洲和中國外，本公司亦準備在美國、日本

及其他國家註冊該產品。
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除利斯的明透皮貼劑（多日貼）外，本集團還有多個中樞神經系統的在研項目，同步在中國

及海外市場進行開發，如LY03004（關於精神分裂症和雙相情感障礙）、LY03003（關於帕金

森氏症）、LY03005（關於抑鬱症）、LY03010（關於精神分裂症和分裂情感性障礙的治療）、
LY03012（關於慢性疼痛）和LY03014（關於手術後中到重度疼痛和癌性爆發痛）等項目。上

述在研產品在中國、美國、歐洲和日本等戰略市場註冊進展良好，未來將在這些國家上市

並進一步擴展到全球市場。

隨著全球老齡化趨勢的推進，董事會相信，利斯的明透皮貼劑（多日貼）未來會有良好的市

場前景，並將豐富本集團的未來產品組合。

承董事會命

綠葉製藥集團有限公司

主席

劉殿波

香港，2020年6月18日
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