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全球首款阿立哌唑微球获批，关注精神疾病领

域长效剂型需求 
  

——医药生物行业周报（20250505-0511） 
 

[Table_Rating] 增持（维持） 
 

 
 
[Table_Summary] ◼ 主要观点 

丽珠医药阿立哌唑微球获批，为全球首款。近日，丽珠医药注射用阿

立哌唑微球（阿丽唯）获批上市。该产品为公司自主开发的长效缓释

制剂，适应症为成人精神分裂症，每月给药一次，是目前全球精神分

裂症治疗领域给药间隔最长的微球产品，可提高用药依从性，有助于

降低复发和入院比率，减轻患者经济负担和社会负担。截至2025年5月

10日，阿立哌唑长效微球制剂仅丽珠微球取得生产批件，全球尚无其

他阿立哌唑微球产品上市。临床结果显示，相较于阿立哌唑微晶对照

组，阿丽唯生物利用度更高，能快速有效控制患者症状；通过缓释材

料控制药物释放，血药浓度更平稳；不良反应尤其是锥体外系疾病及

体重变化发生率更低。 

 

新一代抗精神病药物优势突出，口服制剂仍有局限性。抗精神病药物

是治疗精神分裂症最有效的治疗手段。第一代药物通过阻断多巴胺D2

受体改善阳性症状，但其对多巴胺通路的全面抑制易引发锥体外系症

状。第二代药物通过调控多巴胺D2和5-羟色胺2A受体，能缓解阳性症

状及部分阴性症状，锥体外系副作用显著减少，但长期使用有代谢紊

乱等问题。新一代抗精神病药采用部分激动剂机制，动态调节多巴胺

系统，减少因过度抑制或调节失衡产生的副作用，降低代谢异常和运

动障碍风险。阿立哌唑作为新一代抗精神病药物的代表，因疗效显著

和较好的安全性，获国内外多项指南推荐。但口服制剂需每日服用，

同时由于患者认知功能受损等因素，漏服、拒服现象普遍。 

 

精神疾病领域长效剂型临床需求显著。目前，全球精神领域用药特点

与趋势更侧重长效性与缓释，我国精神领域长效剂型占比显著低于国

外。临床使用率方面，作为国际指南推荐的一线治疗方案，抗精分长

效针剂在我国临床使用率不足1%，远低于欧美地区平均使用率25%-

30%，我国抗精分长效针剂蓝海市场特征显著。此外，长期以来精神分

裂症治疗领域面临患者依从性差、复发率高的困境。目前，在国内800

万精分患者中，治疗中断率高达75%，出院后1年内复发率高达77%，2

年内升至90%，每次复发直接医疗成本激增4倍，长效针剂市场需求日

益凸显。根据IQVIA抽样统计估测数据，抗精神病药物2024年国内终端

销售金额约为人民币60.48亿元，其中长效制剂产品约为14.18亿元。 

 

◼ 投资建议 

我们认为，精神疾病领域长效剂型需求显著，阿丽唯作为全球首个阿

立哌唑微球获批上市，具备创新及临床价值优势，有望推动国内抗精

神病药物市场向长效制剂方向迭代升级。建议关注：丽珠集团、恩华

药业、绿叶制药等。 

 

◼ 风险提示 

药品/耗材降价风险；行业政策变动风险等；市场竞争加剧风险等。    
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[Table_QuotePic] 最近一年行业指数与沪深 300比较  

 
 
 

 

   
[Table_ReportInfo] 相关报告： 

《医药数智化转型方案发布，加快中医药

产业升级步伐》 

——2025年 04月 27日 

《国产替代有望加速，关注血制品投资机

会》 

——2025年 04月 20日 

《《促进健康消费专项行动方案》发布，

关注消费医疗板块机会》 

——2025年 04月 13日 
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