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自願公告
「羅替高汀貼片」獲批上市

中國生物製藥有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）宣佈，本集團開
發的「羅替高汀貼片」（商標名：羅菲定®）已獲得中國國家藥品監督管理局的上市批准，用於早期特發
性帕金森病症狀及體徵的單藥治療，或與左旋多巴聯合用於病程中的各個階段。

帕金森病是中老年常見的神經退行性疾病，《中國帕金森病報告2025》顯示，國內現存帕金森病患病
人數超過500萬例[1]。除動作遲緩、肌強直、靜止性震顫、姿勢平衡障礙等運動症狀外，疾病表現常
伴有嗅覺障礙、睡眠行為異常、抑鬱焦慮、便秘等多種非運動症狀。

帕金森病的發病根源是腦內黑質區域製造多巴胺的神經細胞逐漸凋亡，目前無法治癒。隨著病情進
展，患者需完全依賴藥物補充多巴胺，當藥物濃度出現波動時，便會出現「開關效應」：「開期」指藥
物起效時，患者的運動功能得到改善，身體活動相對自如。「關期」指藥效減弱或消失時，患者迅速
出現肢體僵直、行動困難，如同斷電一般。
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羅替高汀貼片是一種非麥角類多巴胺受體激動劑，採用透皮給藥方式，不僅避免了肝臟首過效應，
更具備長效緩釋的特性，能夠維持24小時穩定的血藥濃度。對於存在「開關現象」的帕金森病患者，
該藥物可顯著減少「關期」發作、延長「開期」時間，同時降低脈衝式刺激多巴胺受體引發的運動併發
症風險，從而實現更平穩的症狀控制。此外，每日一貼的簡便用藥方式有望極大的提升患者的用藥
依從性，在伴有吞嚥困難、需擇期手術或高齡體弱的患者人群中具有顯著優勢。羅替高汀貼片已被
納入《中國帕金森病治療指南》等多部指南及共識[2]，成為早發型帕金森病的初期治療推薦用藥。

羅菲定®依托本集團自主研發的溶劑膠技術平台，是繼老年癡呆治療藥物利斯的明透皮貼劑（蘇樂達®）
後，本集團在神經系統疾病透皮治療領域的又一重磅成果。近年來，本集團持續升級透皮貼劑技術
平台，並成功將應用範圍從非甾體抗炎、局部麻醉，拓展至阿爾茨海默病、帕金森病等中樞神經疾
病治療領域。目前，本集團管線內還有十餘款貼劑產品有望於2030年前獲批上市，進一步鞏固本集
團在透皮貼劑領域的領導地位。
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