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口腔崩解片的一些总结、思考和辅料推荐

1、注册、过评和中标情况

口崩片系指在口腔内不需要用水即能迅速崩解或溶解的片剂。一般适合于小剂量原料药物，常用于吞

咽困难或不配合服药的患者。

图1.CDE和NMPA口崩片情况

查询CDE、NMPA和优普惠内部整理的相关数据库，我们对口崩片的历史受理、批文及一致性评价

情况做了汇总：
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从2002年至今有过854条国产口崩片/口腔崩解片的受理记录，而其中的63家企业的33款产品拿

到成品药批文（区分规格为98个批文）,其中1个中成药；

2008年前CDE收到了大量口崩片申请，其中2005年达到峰值；NMPA批文的峰值在2008年，具

体趋势见图1；

查阅这些批文的适应症，可以发现2011年前批的口崩片治疗疾病类型五花八门，解热镇痛、皮肤

过敏、祛痰、恶心呕吐、偏头痛、心脑血管方面的都有；2011年开始，CDE批的口崩片多集中在

治疗精神疾病、老年痴呆方面，零星还有治疗失眠、糖尿病方面的药品；

33款上市产品中，其中有10家企业的5款产品通过了一致性评价，其中奥氮平口崩片纳入了第三

批国采，并有4家企业中标，具体情况见表1。

 

表1.口崩片通过一致性评价和中标情况

2、可能的原因
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从第一部分，我们关注到，近年来企业申请和CDE批准的口崩片类型多以治疗精神类疾病、老年痴

呆等为主，这正是回归了口崩片这一剂型出现的本来用意：适用于一些吞咽困难的人群，比如老人、

儿童、精神病患者等。

至于申报和批文在数量上的变化，一方面是因为CDE收紧了口崩片审批的口子，据了解不少申请被

以“仅为临床提供一种选择，与已上市其它制剂比较无临床优势，审议未通过”、辅料水不溶性问题等

类似理由不予通过审评，慢慢的企业也降低了此类制剂的开发。 

此外，虽然理论上口崩片生产工艺能沿用普通片剂的工艺，不会额外增加成本。但我们知道，口崩片

需要在口腔内迅速崩解或溶解、口感良好、容易吞咽，对口腔黏膜无刺激性。这些要求与崩解剂的种

类、用量和内加外加工艺、稀释剂、粘合剂等辅料的种类和用量、压片压力等息息相关。这在无形中

对处方内所用的辅料提出了更高的要求。

3、口崩片辅料推荐

为了追求更好的口感、优越的崩解性能，绝大多数口崩片处方会选择具有清凉口感的甘露醇做稀释

剂、选择交联聚维酮PVPP作为超级崩解剂。同时考虑到可压性、崩解性以及成本等因素，也会选择

使用适量同时具备良好可压性和崩解性的微晶纤维素MCC。某些型号的微晶纤维素，不但粘合性能

优越，同时具有较高的载药能力，这对缩小片型尺寸，提高片剂的硬度，具有重要的作用。

口腔崩解片硬度的问题一直是处方开发者比较头疼的问题，这种剂型的特点要求，制剂不但要有一定

的机械强度，还要在口腔内能迅速崩解。为了达到这种目的，单纯依靠某一种功能性辅料是不够的，

比如某些口崩片中会加入少量的无水磷酸氢钙，在较少使用粘合剂的情况下，能适当增加颗粒密度，

用以在较小的压力下，提高片子硬度。这与德国Budenheim的文献资料显示的，片剂中加入无水磷

酸氢钙后，可以在较小的压片压力下获得足够硬度的片剂这个实验结论是一致的。
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当然根据不同性质的API和工艺需求，往往还需要添加其他辅料，如粘合剂、润滑剂、可能还有其他

甜味剂等，这里不一一赘述。

对制剂开发者来说，辅料的型号极多，各型号之间细微的区别往往难以有效的把握和熟练应用，就算

知道辅料种类，它们之间的比例如何，用的什么型号，都是需要花费大量的时间和精力去摸索。正常

的流程，制剂开发人员将对这些辅料逐一找供应商咨询辅料型号、申请样品、逐一进行试验，这样需

要耗费大量的时间和精力才有可能达到一个基本满意的结果。

为了减少处方开发难度，提高辅料筛选效率，加快项目开发进度，有没有一种辅料能同时满足口崩片

所需的各种辅料的全部特性呢，答案是肯定的。珠海东辰制药的辅料开发团队，早就注意到口崩片开

发者的痛点，组织优秀的专业团队，专门针对口崩片这个剂型开发出TOPFILLER-OD™ TMF系列满足

上述需求的共处理辅料。

图2.TOPFILLER-OD™ TMF955电镜图

TMF系列将前文提到的几种辅料通过特殊的工艺进行处理后喷雾干燥所得。如图2所示，TMF系列产

品的特点是具有高度多孔的类球形结构，这样的结构既具有高载药能力可缩小片剂尺寸，也具有良好

的崩解性、流动性和可压性，特别适合直压工艺的口崩片使用。同时TMF系列中甘露醇的最高占比

也确保了产品的舒适口感。
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TMF系列现有两款，分别为甘露醇微晶交聚钙共处理物TMF965，登记号F20210000478、甘露醇

微晶交聚木钙共处理物TMF955。他们的性能指标如表2所示。

表2.TMF系列性能指标

TMF系列已经多位客户应用在口崩片、口腔分散片中，效果卓越，备受肯定，如果您正在做口崩片项

目，不要犹豫，赶紧扫描下列二维码，免费拿样，令你惊讶的效果在等着您。

样品申请

东辰微晶纤维素及共处理物 

识别二维码

填写您的需求

免费申请所需样品

◆  微丸制剂空白丸芯的对比和选择

◆ 低剂量制剂难点和直压辅料推荐

◆ 如何挑选合适的东辰微晶纤维素型号？

http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MzU3NDU3NjE4MA==&mid=2247484693&idx=1&sn=6ce82e0620153167d37e2d8ce1de6002&chksm=fd31064eca468f58e1ee3eb065b35cb2cd30f8dd296b7f17bacaf9900bb605cfa9a158357730&scene=21#wechat_redirect
http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MzU3NDU3NjE4MA==&mid=2247484907&idx=1&sn=9d961201c0477ed0a46d0c3b995a3000&chksm=fd3106b0ca468fa667c79e1e95d14b23b4bf9ae2b4b1f0c935812a1d22fb25536fb29103bda5&scene=21#wechat_redirect
http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MzU3NDU3NjE4MA==&mid=2247484830&idx=1&sn=bd90d015da376a82422b0ceb7666a359&chksm=fd3106c5ca468fd39d18587b23844c1865e97c587279bb4949fa13e8cda43c0c19cbb7391ab4&scene=21#wechat_redirect
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喜欢此内容的人还喜欢

◆  你的化妆品是否含有微晶纤维素？

◆ 创新型微晶纤维素，国产MCC的突围之路

◆ 【识·辰】从东辰制药logo看国产品牌的担当

◆ 细说产品 |  一文直达东辰MCC八大系列

◆ 细说产品 |  一文直达东辰MCC共处理物六大系列

点分享 点收藏 点点赞 点在看

【免赠】热门丸芯免费送，量大的那种！

东辰制药

http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MzU3NDU3NjE4MA==&mid=2247484765&idx=1&sn=668269d780e942db00a6e0d097598602&chksm=fd310606ca468f10ff802061e600470a5bd5642bc884eabf7dfa1f30d320ba95209eb8e5312e&scene=21#wechat_redirect
http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MzAwNDI2MTA1NA==&mid=2654913407&idx=1&sn=594e856343876fab941657d5ac1829a8&chksm=80e4f6aeb7937fb87b0e54b8a64b24b1f26db9c24dd460377daf186ad7fdb2eb6540fb497326&scene=21#wechat_redirect
http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MzU3NDU3NjE4MA==&mid=2247484956&idx=1&sn=0e5820e832ef72c0e902e6a2ef3896bb&chksm=fd310547ca468c518fc3cb94fba29e37350ea8c27d2aec95f7d5f63c24b78be38092f6245693&scene=21#wechat_redirect
http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MzU3NDU3NjE4MA==&mid=2247484854&idx=1&sn=396c6919ac6794d9ab39e5a62914377b&chksm=fd3106edca468ffbd8610a39792255cbf9b7dd196d88c7f161c39c85ca5ee7c8fc31e88fa715&scene=21#wechat_redirect
http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MzU3NDU3NjE4MA==&mid=2247484857&idx=1&sn=9cf409a7e67aa0a37c718d15111b3ee7&chksm=fd3106e2ca468ff4905e6c7083885bd7925f6cdc4f5661a6860b7404b5fd41d216c9e2ad7bab&scene=21#wechat_redirect

