
香港交易及結算所有限公司及香港聯合交易所有限公司對本公告的內容概不負責，對其準確

性或完整性亦不發表任何聲明，並明確表示，概不對因本公告全部或任何部份內容而產生或

因倚賴該等內容而引致的任何損失承擔任何責任。 

 

 

 

 

海外監管公告  

 

本公告乃根據香港聯合交易所有限公司證券上市規則第 13.10B 條而刊發。  

茲載列麗珠醫藥集團股份有限公司於深圳證券交易所網站刊發之《麗珠醫藥集團股份有

限公司關於注射用醋酸曲普瑞林微球獲得註冊批准的公告》，僅供參閱。 

 

 承董事會命 

麗珠醫藥集團股份有限公司 

 Livzon Pharmaceutical Group Inc. * 

公司秘書 

楊亮 

中國，珠海 

二零二三年五月十日 

 

於本公告日期，本公司的執行董事為唐陽剛先生(總裁)及徐國祥先生(副董事長及副總裁);本

公司的非執行董事為朱保國先生(董事長)、陶德勝先生(副董事長)、邱慶豐先生及俞雄先生; 

而本公司的獨立非執行董事為白華先生、田秋生先生、黃錦華先生、羅會遠先生及崔麗婕女

士。 

*僅供識別
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丽珠医药集团股份有限公司 

关于注射用醋酸曲普瑞林微球获得注册批准的公告 

 

 

 

近日，丽珠医药集团股份有限公司（以下简称“本公司”）及控股子公司上

海丽珠制药有限公司收到国家药品监督管理局核准签发的《药品注册证书》（证

书编号：2023S00632）。现将相关情况公告如下： 

一、药品批件主要内容 

药品通用名称：注射用醋酸曲普瑞林微球 

英文名：Triptorelin Acetate Microspheres for Injection 

剂型：注射剂 

规格：3.75mg（按 C64H82N18O13 计） 

申请事项：药品注册（境内生产） 

注册分类：化学药品 2.2 类 

上市许可持有人：丽珠医药集团股份有限公司 

生产企业：上海丽珠制药有限公司 

药品批准文号：国药准字 H20230009 

审批结论：根据《中华人民共和国药品管理法》及有关规定，经审查，本品

符合药品注册的有关要求，批准注册，发给药品注册证书，批准本品适用于“需

要雄激素去势治疗的前列腺癌患者”。 

二、药品研发及相关情况 

注射用醋酸曲普瑞林微球历经 10 年研发，是本公司自主开发的高端长效微

球制剂，首次提交临床试验申请获得受理的时间为 2015 年 02 月 02 日（受理号：

CXHL1500286 粤）。 

 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有

虚假记载、误导性陈述或重大遗漏。 



本产品是每月一次肌肉注射的一种促性腺激素释放激素激动剂，适用于“需

要雄激素去势治疗的前列腺癌患者”。相比普通醋酸曲普瑞林注射剂，具有起效

时间长，减少用药次数特点，可减轻患者痛苦和用药负担，提高用药耐受性和可

及性。 

截至本公告日，注射用醋酸曲普瑞林微球累计直接投入的研发费用约为人民

币 10,832.15 万元。 

三、同类药品市场状况 

根据CDE审评中心网站及咸达数据库显示，截止本公告日，曲普瑞林长效缓

控释制剂国内共有3个进口产品上市（包括达菲林®（注射用醋酸曲普瑞林）、达

必佳®（注射用曲普瑞林）、注射用双羟萘酸曲普瑞林），除本公司外暂无其他

国产厂家取得生产批件。 

根据IQVIA抽样统计估测数据，2022年曲普瑞林制剂国内销售总额为人民币

14.08亿元，其中长效缓控释制剂销售额为12.38亿元。 

四、风险提示 

本公司在取得药品注册证书后，可生产本品并上市销售，产品的经营情况因

受市场环境变化等因素的影响，具有不确定性，敬请广大投资者谨慎决策，注意

投资风险。 

特此公告。 

 

 

丽珠医药集团股份有限公司董事会 

2023年5月11日 

 

 


