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氨酚羟考酮缓释片（苑思宁®）

术后中重度疼痛 仿创结合2.2类改良新药

中国首个说明书明确防滥用药学技术的第二类精神药品  |  2.2类改良新羟考酮制剂  |  双相释放，快速起效、长效镇痛
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双相释放 防滥用设计
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“仿创结合”，中国首个改良新氨酚羟考酮制剂，参照药建议为氨酚羟考酮片

备注：*2014年3月11日FDA批准美国马林克罗公司氨酚羟考酮缓释片上市，规格为盐酸羟考酮7.5mg和对乙酰氨基酚325mg。2016年起，FDA收紧阿片审批，强制撤市高风险、防滥用不足产品。

2017年7月马林克罗因无法有效防滥用，主动将氨酚羟考酮缓释片撤市。该产品未在欧盟等主流市场获批，中国未上市7

防滥创新、社会价值高

① 说明书明确防滥用药学技术1,5(我司参与CDE技术讨论)
② 与精二管控相互补位，降低特殊途径滥用的可行性

安全有效、临床价值高

 Ⅲ期临床高质量设计，240例真实世界人群覆盖2：

Ø 非劣成立✓总体疗效相当，起效更快，并持续呈现疗效优势趋势
Ø安全性更优，未见呼吸抑制，核心不良反应发生率更低

补齐阿片“管理”短板，优化结构，实现需方牵引

1.氨酚羟考酮缓释片(苑思宁®)说明书；2氨酚羟考酮缓释片Ⅲ期临床研究报告；3.国家基本医疗保险、生育保险和工伤保险药品目录（2025）；4.医保目录内羟考酮类说明书（常规目录及谈判目录）；5.氨酚羟考酮缓释片(苑思宁®)防滥用研
究报告；6.氨酚羟考酮缓释片(苑思宁®)药物经济学报告；7 .丽珠医药集团股份有限公司。有关 "芬太尼" 媒体报道的说明公告 [EB/OL]. (2018-12-04)

① 填补空白：填补目录内“改良”型镇痛“管理工具”空白，使阿片镇痛从“能用”

推进到“更稳、更管得住、更符合支付价值”
② 同类更优：同类中首个且唯一仿创结合4；提高镇痛稳定性；提升管理可控性

③ 更具性价比：存量替代普通片；降低围术期镇痛路径中的综合成本6；把阿片管理

和使用中的风险成本前移到源头防滥用设计5，便于医保和医院使用管理

本品对比参照药改进优势显著药品基本信息1 ​

通用名 ​ 氨酚羟考酮缓释片

注册分类 ​ 2.2类-新剂型（中国首个上市*）

注册规格 ​ 盐酸羟考酮5mg+对乙酰氨基酚325mg

适应症 ​

适用于治疗术后中重度疼痛，应在不能耐
受替代治疗（例如非阿片类药物）或替代治疗
不能满足镇痛需求，需要使用阿片类药物治疗
情况下使用。

用法用量 ​
口服，成人2片/12小时，4片/日，每
日总剂量不超过6片（对乙酰氨基酚的每日总剂
量不应超过2000mg）

参照药 氨酚羟考酮片

参照药
选择理由

①同活性成分1,4          ②同镇痛机制1,4     
③Ⅲ期阳性对照2       ④目录基础明确3
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临床需求：术后中重度疼痛存在“夜间反弹、镇痛不连贯、PCA治疗局限性”

 1.中华医学会麻醉学分会疼痛学组《成人术后疼痛管理临床实践指南 (2024 版)》工作组。成人术后疼痛管理临床实践指南 (2024 版)[J]. 中华麻醉学杂志，2025, 45 (9): 1045-1079. ；2.Liu Y, Xiao S, Yang H, et al. Postoperative pain-related outcomes and perioperative pain management in China: a 
population-based study[J]. The Lancet Regional Health-Western Pacific, 2023, 39: 100822. ; 3.李辉波,苏钰淇,曾志文.术后急性疼痛与睡眠障碍相互影响的研究进展.临床麻醉学杂志,2024,40(5):553-556. ; 4.赵琳，任立英，聂卫华，等。术后患者自控镇痛：北京协和医院 30 年临床管理经验 [J]. 协和医学
杂志，2024, 15 (2): 239-245; 5.Chen P Y, Samy W, Ying C L A. Comparing cost and effectiveness of IVPCA morphine with perioperative multimodal analgesia of oral etoricoxib and oxycontin: a retrospective study[J]. Journal of Orthopaedics, 2019, 16(6): 585-589. 

临床亟需“有效镇痛”且“可控性更好”的口服镇痛药物，
替代已有支付、降低管理风险、减少不必要住院/PCA/夜间干预成本

口服围术期多模式镇痛方案药物，成本较PCA低59.9%，临床结局并不劣于、且部分指标优于PCA5。

1 流行病学数据

2024年我国住院手术 10425.5万/人次¹

术后中、重度疼痛占比 48.7%2

需使用阿片类药物治疗占比 67.9%2

口服治疗潜在患者占比 9.4%2

口服治疗潜在患者 约477万人/年²

  夜间反弹、镇痛不连贯 镇痛泵（PCA）治疗局限性

《成人术后疼痛管理临床实践指南(2024版)》指出：

睡眠障碍是术后急性疼痛的危险因素1

睡眠障碍发生率3

65.7%～95.0%
术后急性疼痛相关危险因素

由术后疼痛直接诱发3

43.0%
疼痛 - 睡眠恶性循环

夜间疼痛控制不足，会造成镇痛间断、睡眠破
坏和次日康复效率下降；患者感受到的不是
“疼一下”，而是整晚反复被疼痛叫醒

PCA是术后镇痛的重要方案
但在真实临床落地中
并不能覆盖所有患者的连续镇痛需求4

¥ 医疗成本偏高，经济性不足

⇄ 可及性受限，部分场景覆盖不足

⚠ 存在安全性风险，需要规范管理

泵体影响活动，降低早期下床意愿

基层机构缺乏设备与专业人员

PCA不是无效，而是成本、设备、人员、
活动受限共同造成了镇痛连续性的缺口

2 3
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普通片局限性：有效“镇痛”，但疗效“波动”且“管理不便”
1. 普通片痛点 2. 缓释片改进 3. 缓释片支付价值

• 每4–6小时给药

• 夜间补药压力高

• 峰谷波动明显

• 依从性依赖护理和患者自我管理

• 既往滥用和流弊风险给监管带来
额外负担

双相释药结构（双层片）

速释层50%对乙酰氨基酚
          +25%盐酸羟考酮

快速起效

缓释层50%对乙酰氨基酚
          +75%盐酸羟考酮

持续稳定释放

0h 12h

  缓释结构

• 双相释药
• 羟考酮：25%速释 + 75%缓释
• 对乙酰氨基酚：50%速释 + 50%缓释
• q12h给药

• 更适合围术期短程、规范化使用场景

↓ 减少给药频次，夜间无需补药

降低夜间疼痛反弹，减少爆发痛

☾
改良新填补目录用药空白
满足术后中重度疼痛短程、波动、需
连续管理的场景下用药需求

✓
便于路径化管理，降低管理成本

标准化用药方案，提升管理效率

盾 防滥用设计增强公共安全属性
三重防滥用设计，降低滥用可行性

医 对比普通片，适应症聚焦
便于医保审核和院内药事管理

q12h给药

  防滥用药学技术

q4–6h给药

数据来源：氨酚羟考酮缓释片(苑思宁®)说明书；氨酚羟考酮缓释片Ⅲ期临床研究报告.；医保目录内羟考酮类说明书（常规目录及谈判目录）；氨酚羟考酮缓释片(苑思宁®)防滥用研究报告；氨酚羟考酮缓释片(苑思
宁®)药物经济学报告

独特防滥用药学技术

  剂量封顶设计
安全
可控

高分子聚合物聚氧乙烯
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源头防滥用设计与精二管控相互补位，降低特定途径滥用的可行性

硬度更高 ，抗破坏力更强

221.84N vs 84.22N

本品-研磨-40%乙醇本品-研磨-水

本品-游离后升华前

• 政策导向：CDE《化学药品改良型新药临床试验技术指导原则》将“防滥用”列为改良型新药的重要研发方向

• 专利技术：一种氨酚羟考酮缓释片药物组合物及其制备方法；本品含高分子聚合物聚氧乙烯（缓释凝胶骨架材料）1

• 说明书明确：中国“首个”且“唯一”说明书明确采用防滥用药学技术2；防滥用药学特性高于国际同类缓释制剂3

对照品-游离后升华前

本品呈胶团状，对照制剂呈疏松粉末

本品不适合注射，防滥用特性高

注：1.氨酚羟考酮片（普通片）及目录内已上市同类药物，说明书均无防滥用药学技术4；
2.本品为化药2.2类，因无参比制剂，参照CDE防滥用指导原则，采用有防滥用技术的英国原研进口盐酸羟考酮缓释片作为对照药。

1.一种氨酚羟考酮缓释片药物组合物及其制备方法: 202610025339.X [P].；2.氨酚羟考酮缓释片(苑思宁®)说明书；3.氨酚羟考酮缓释片(苑思宁®)防滥用研究报告 ; 4.医保目录内羟考酮类说明书（常规目录及谈判目录）

0–0.20% vs 3.86–18.26%

抽吸率更低

水、40%乙醇、无水乙醇多条件下通过测试

本品提取后呈粘稠胶状，不适合注射

多场景均不适合注射

防滥用研究内容

物理处理

鼻吸途径 注射途径

抽吸途径 口服途径

本品VS对照品关键数据

可提取性
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双相释放：把“快”和“稳”放进同一片药，实现“削峰而不减效，增稳而不增险”
• 设计逻辑：2.5mg速释羟考酮即可达到约5ng/mL起效浓度1，达到镇痛效果

• 体外溶出：羟考酮10mg，30min累计释放约27%~31%，达到起效剂量，并在12h内持续释放2

• P K 结果：对乙酰氨基酚15min内达到最低有效浓度(＞5μg/ml)，24h内血药浓度维持于安全治疗窗(<100μg/mL)3

羟考酮30min内达到有效浓度(＞5ng/ml)，血药浓度峰谷比显著低于对照药（普通片）4

释药机制速释层 缓释层

50% 对乙酰氨基酚+25% 盐酸羟考酮
交联羧甲基纤维素钠（崩解剂）

遇液吸水膨胀，快速崩解

药物快速溶出并吸收

快速释放
达到有效镇痛浓度

50% 对乙酰氨基酚+75% 盐酸羟考酮
聚氧乙烯（水溶性凝胶骨架材料）

水化溶胀，形成致密凝胶屏障

药物扩散+骨架缓慢溶蚀

12h 持续释放
维持平稳血药暴露与镇痛

1.Gammaitoni AR, Davis MW. Comparison of the pharmacokinetics of oxycodone administered in three Percocet formulations[J]. Journal of Clinical Pharmacology, 2002, 42(2): 192-197.；2.氨酚羟考酮溶出曲线数据缓释片溶出曲线数据报告；3.Schulz M, Schmoldt A, Andresen-Streichert 
H, et al. Revisited: Therapeutic and toxic blood concentrations of more than 1100 drugs and other xenobiotics[J]. Critical Care, 2020, 24:195. ；4.氨酚羟考酮缓释片与氨酚羟考酮片在慢性疼痛成年患者中单次给药的药代动力学对比研究和食物对氨酚羟考酮缓释片的药代动力学影响研究  

图1:本品 VS 对照药单次给药药代动力学对比研究 
受试者平均血药浓度-时间曲线(羟考酮)4

空腹本品
空腹本品

空腹对照药
空腹对照药

餐后本品
餐后本品

普通片血药浓度不足
需再次服药

本品血药浓度稳定
可实现长效平稳镇痛

时间(小时)

羟
考

酮
平

均
值

(S
D

)血
药

浓
度

(n
g/

m
L)

镇痛核心：不是“更高暴露”，而是“更平稳暴露”。普通片：峰谷波动，本品：前快后稳
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术后疼痛主要控制目标：不是把疼痛“压得更狠”

而是在48h窗口内稳定控制疼痛，减少反复补救和夜间波动

Ⅲ期临床高质量设计，真实世界人群覆盖，主要终点：非劣成立，多种分析方法显示“优势趋势”

141.89±47.75

136.81±55.76

120

125

130

135

140

145

本品 对照药组

① 北京协和医院、四川省人民医院、北京积水潭医院、温州医科大学附属第一医院、浙江省人民医院、甘肃省人民医院等

20家多中心共同开展，随机、双盲、双模拟、以氨酚羟考酮片（普通片）为阳性平行对照设计，临床场景更贴近真实骨科术后疼痛管理

② 入组240例成人骨科术后中重度疼痛患者，涵盖髋/膝关节置换术后中重度疼痛人群，27.5%患者年龄＞65岁，老年与年轻患者间

未观察到安全性及有效性的总体差异

SPID48 = 首剂给药后48h内疼痛强度较基线改善值的时间加权总和

LSMEAN差值：LSMEAN为经模型校正后的最小二乘均数；LSMEAN差值=试验组LSMEAN − 对照组LSMEAN，

疗效相当并持续呈现优势趋势
多种统计方法下本品SPID48均大于对照组

95%CI：-4.20 ~ 14.36
✓ 非劣效成立

LSMEAN差值

5.08

MMRM / LOCF / 分层分析
3种方法结论完全一致

LSMEAN差值

3.24 ~ 5.35

假想策略排除伴发事件
95%CI：-2.73 ~ 16.58

LSMEAN差值

6.92

图2：首剂给药后48h内疼痛强度与基线之差的时
间加权总和组间比较（FAS）

主分析（FAS） 敏感性分析 补充分析

数据来源：氨酚羟考酮缓释片Ⅲ期临床研究报告
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次要终点：起效更快、持久、延长补救间隔、满意度更高共同支撑“优势趋势”

1. 50%应答率：NRS评分较基线变化百分比达到50%
及以上的受试者比例   

2. 补救镇痛间隔：本品首次补救发生于二次给药后，对
照组在二次给药前 

3. 开放治疗期受试者于末次给药时行李克特量表评估

用药6h内镇痛效果更强

0.5–48h镇痛效果

均持续优于普通片

   2.2h
补救镇痛间隔2

LSMEAN差值95%CI下限>0代表此时点
具有统计学差异

0.5h疼痛评分(NRS) 

22.9%
6h患者50%疼痛应答率1

20.5%

 夜间无需补药

76.92%患者满意度更高3     

图3：首次给药后各时间点 SPRID 的 
LSMEAN 差值（FAS ）快速起效，早期镇痛更强 持续镇痛，疗效更优

一日两次 时效更久

羟考酮中枢镇痛与对乙酰氨基酚外周镇痛机制互补，双重阻断疼痛通路，有效降低术后VAS疼痛评分，大幅减少补救药物使用率，提升镇痛有效率

数据来源：氨酚羟考酮缓释片Ⅲ期临床研究报告
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研究中未见呼吸抑制，不良反应发生率更低，风险控制口径明确

参考来源：1.氨酚羟考酮缓释片(苑思宁®）说明书 ；2-4.国内已上市氨酚羟考酮片药物说明书；5.熊杰,梁辰,吴新,等.氨酚羟考酮片治疗142例不同类型中重度癌性疼痛的疗效和不良反应[J].中国新药杂志,2008,(21)

1. 头对头研究数据来自本品说明书 III 期临床试验，仅纳入发生率≥1% 的不良反应；本品无单项发生率≥10% 的高发不良反应，所有反应均为 1~2 级轻中度，无重度不良反应
2. 氨酚羟考酮片上市说明书中无不良反应数据2-4， III期研究不良反应数据低于临床文献报道的氨酚羟考酮片数据5

呼吸抑制
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报告不良反应均为1–2级轻中度

未见重度及致死性安全事件

不良反应1

图4：本品 VS 氨酚羟考酮片头对头研究
不良反应发生情况对比

风险控制口径1

ü 术后短程使用

ü 对乙酰氨基酚、羟考酮剂量封顶

ü 严格精二处方

ü 避免与苯二氮䓬类/其他中枢抑制剂不必要联用

ü 监测镇静和呼吸抑制

核心不良反应 均更低
恶心、呕吐、头晕等发生率下降
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替代目录内普通片，优化结构，提高基金使用效率：不是“多一个阿片”，而是“更可控的替代”

降低临床
管理成本

① 本品适应症更“聚焦”，不扩大阿片使用边界、不替代非阿片一线治疗、不增加滥用空间
② 明确在术后患者中提高镇痛稳定性和管理可控性，便于医保审核和院内药事管理

促进公共
健康发展

① 监管公平：防滥用制剂不是放松监管，而是让监管从“事后查流弊“前移到“源头设计降风险”1-5

② 产业公平：2.2类改良新药应被评价其真实临床改进，而不是简单按仿制药逻辑压平价值

医保基金
安全可控

① 锚定解决普通片临床痛点及监管额外负担，并形成替代，不增加医保基金支出

② 存量替代支付逻辑，购买一个同类更优、更易管理、更具综合性价比的术后短程口服镇痛方案

优化目录
弥补短板

①对于基层或部分无法接受PCA的患者，需要经济可及，给药简单，短程可控的口服镇痛方案

②本品剂型创新，实现”早期不慢、后段不断、夜间少补、患者更愿意按方案使用”

① 本品是目录内术后中重度疼痛场景下，兼具口服便利、双相释放、短程可控、剂量封顶和防滥用设计的改

良型镇痛阿片药物，可实现”早期不慢、后段不断、夜间少补、患者更愿意按方案使用”

1.徐杰，苏钰淇，曾志文，等. 207 例泰勒宁药物成瘾者临床分析报告 [J]. 中国药物依赖性杂志，2019, 28 (5): 342-345. ；  2.最高人民法院. 2022 年十大毒品（涉毒）犯罪典型案例 [EB/OL]. 2022-06-25. ； 3.你不知道的止痛药—泰勒宁成瘾 . 上海物质成瘾诊疗中
心 .2022-09-05； 4. 中国禁毒报，2022-10-27. 泰勒宁的 AB 面 [N]. 中国禁毒报. ； 5.药瘾难戒，青少年为何成滥用 "主力"?[J]. 中国新闻周刊，2023-02-26. ；


