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自願性公告

1類新藥LY03015在中國獲准進行臨床試驗

綠葉製藥集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）宣
布，本集團開發的中國 1類化學新藥LPM3770164緩釋片（「LY03015」）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批准進行臨床試驗。LY03015為本集團自主研

發的治療遲發性運動障礙 (TD)和亨廷頓舞蹈病 (HD)的創新小分子化合物產品。

囊泡單胺轉運蛋白 2（「VMAT2」）抑制劑是治療遲發性運動障礙和亨廷頓舞蹈病臨床療效和

安全性得到確證的唯一藥物類型，但目前已上市的VMAT2抑制劑存在不同程度的臨床痛

點。

LY03015是新一代VMAT2抑制劑，可通過抑制突觸前神經元多巴胺 (DA)的釋放，避免DA對

超敏D2受體刺激的同時也不阻滯突觸後膜的D2受體，從而減輕遲發性運動障礙和亨廷頓舞

蹈病的症狀。其臨床前研究結果表明，與市售產品相比，LY03015的活性更高，藥代動力

學性質更好，且具有較長的半衰期，預期可降低心心臟安全性風險和其他不良反應的發

生。此前，該產品的相關研究已在《European Journal of Medicinal Chemistry》上發表。

除中國外，LY03015的臨床試驗也將在美國同步開展。
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根據公開數據顯示，目前已獲美國食品藥品監督管理局 (FDA)批准的三款VMAT2抑制劑原

研藥於 2020年的全球銷售額合計約為 16.59億美元，較 2019年增長 37.9%，具有較大的市場

潛力。

本集團同時已上市多個中樞神經系統治療領域產品，包括注射用利培酮微球 (Ⅱ )（瑞欣

妥 ®）、思瑞康（思瑞康 ®）及思瑞康緩釋片、利斯的明透皮貼劑及利斯的明透皮貼劑（多日

貼）、芬太尼透皮貼劑、丁丙諾啡透皮貼劑，覆蓋包括中國、美國、歐洲及日本在內大型醫

藥市場以及快速發展的新興市場等全球80個以上國家及地區。

此外，本集團還有多個在研項目在中國及海外市場進行同步開發，涵蓋抑鬱症、帕金森病

等多種疾病，在中樞神經治療領域形成了豐富的產品組合。

關於遲發性運動障礙和亨廷頓舞蹈病

遲發性運動障礙是長期使用抗精神病藥物等多巴胺受體阻滯劑後遲發發作的錐體外系不良

反應，以靜坐不能、肌陣攣、抽搐等異常不自主運動為特徵。該疾病存在不可逆性和致殘

性，其症狀持續良久。亨廷頓舞蹈病則是一種臨床表現為運動障礙、精神症狀和認知障礙

的遺傳性神經系統變性病。隨著病程發展，疾病晚期表現為僵直、少動為主的帕金森症

狀，可伴有局灶性肌張力障礙，嚴重影響患者的生活質量和壽命。

承董事會命

綠葉製藥集團有限公司

主席

劉殿波

香港，2021年9月29日
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