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	一、申请注册药品的基本情况
	二、药品相关情况简介
	（一）枸橼酸西地那非片
	西地那非为5型磷酸二酯酶选择性抑制剂，用于ED（勃起功能障碍），具有起效迅速、疗效确切等优势，枸橼酸西地那非及其片剂由美国辉瑞公司研制开发，1998年经美国FDA批准首次在美国上市，商品名为万艾可（Viagra），是第一个在美国获准使用的口服治疗ED的药物。美国辉瑞公司生产的枸橼酸西地那非片于2000年在中国获批上市。
	（二）布瑞哌唑片
	布瑞哌唑是由日本大冢制药和丹麦灵北制药共同研发的非典型抗精神病药物，于2015年获FDA批准上市，用于治疗精神分裂症，并于2024年获准在国内上市。布瑞哌唑兼具多巴胺受体拮抗剂与多巴胺受体部分激动剂的优势，与多巴胺D2、5-HT1A、5-HT2A受体具有相似的亲和力数值，不仅显著改善精神分裂症总体及阳性症状，针对阴性、情感、认知症状同样具有确切的疗效。
	米内网数据显示，布瑞哌唑在2023年全球销售额突破20亿美元，同比增长超过20%。
	三、同类药品情况
	四、对公司的影响及风险提示
	五、备查文件

