
乙酰半胱氨酸口服溶液
舒美奇成都生物科技有限公司

用于液化呼吸道中浓稠粘液的药物，适用于慢性支气管炎等咳嗽

有粘痰而不易咳出的患者

（2岁及以上患者明确用药剂量）

适合儿童、老人
及吞咽困难患者

剂型首创

用量精准

即开即用
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2 与原研参比制剂疗效相当，临床针对特殊人群进行精准给药

本品安全性高，空腹服药不良反应发生率为0%，孕妇亦可使用

采用口服溶液参比制剂+颗粒剂双参比制剂方案，规避了由于剂型不同，影
响pH值导致的吸收不一致问题
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填补目录内无口服溶液的剂型空白，刻度精准计量给药能显著降低20%以

上剂量浪费，单瓶药剂可重复使用，提高医疗资源利用效率
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乙酰半胱氨酸口服溶液

适用于慢性支气管炎等咳嗽有粘痰而不易咳出的患者

100ml:2g/瓶（多次使用）

口服给药

Ø成人：一次10毫升，一日3次；
Ø2岁以上儿童：一次5毫升，一日2-4次。

暂未上市（化药3类）

无

通用名

适应症

规格

用法用量

中国大陆首次上市时间

大陆同通用名药品上市情况

全球首次上市时间及国家 1993年 德国

是否为OTC药品 是

参照品
建议

乙酰半胱氨酸颗粒

参照品选择理由

1. 乙酰半胱氨酸颗粒和本品临床
用药场景相似，也是本品的参比
制剂选择依据之一；
2. 乙酰半胱氨酸颗粒虽然无法精
准给药，但同样具有特殊人群用
药的潜在临床价值；
3. 乙酰半胱氨酸颗粒在浓痰所致
呼吸不畅治疗领域应用广泛，且
为国家集采药品，价格相对合理。

基本信息丨全国首个乙酰半胱氨酸口服溶液剂型，改良创新

数据来源：1.乙酰半胱氨酸口服溶液说明书；2.米内网重点城市公立医院化学

药数据库
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基本信息丨临床上关注特殊人群用药需求，本品具有天然适配

1、雾化祛痰临床应用的中国专家共识2021
2、https://www.yantai.gov.cn/art/2025/5/22/art_95937_3256811.html
3、CPH研究 Lancet 2018
4、Bronchiectasis in China - PubMed2016
5、术后肺部并发症及其对临床结局的影响研究进展2024

临床疾病基本情况

痰量增多、痰液黏稠不易咳出是下呼吸道感染、
慢性气道疾病等呼吸系统疾病的常见临床表现，
也可见于围手术期、神经肌肉疾病等患者1。以
下是重点关注人群的流行病学数据情况：

Ø 慢性支气管炎2：慢性支气管炎，患病率达到3% - 5%，
且患病率随着年龄的增长而升高，50岁以上人群的患病
率达24%；

Ø 慢性阻塞性肺病3：全球约3.84亿患者，中国约1亿患者，
是全球第三至四大死亡原因；

Ø 支气管扩张症4：40岁以上中国患病率约1.2%，主要由
肺结核及肺炎所致，超过70%病例病因不明（特发性）；

Ø 术后肺部并发症（痰液潴留）5：总体发生率1%～45%
（因手术类型而异），心胸外科术后最高可达45%。

口服溶液剂型兼并计量精准及服药便捷等优势，临
床上对痰多型特殊人群患者具有天然适配度

未满足的临床需求

Ø 特殊人群临床用药受限：乙酰半胱氨酸固体口
服制剂无法满足吞咽困难患者的用药需求，且
对于儿童等特殊人群无说明书适应症用量标识，
属于超说明书用药；

Ø 无法精准计量：乙酰半胱氨酸固体口服制剂无
法满足患者灵活剂量、准确剂量，尤其儿童和
老年患者小剂量的用药需求；

Ø 刺激性大：吸入式制剂对于气管刺激性大，厂
家也指出对于低龄儿童不宜使用。

治疗现状：目前乙酰半胱氨酸同API制剂已被纳入医
保目录，但主要为固体口服制剂以及吸入式制剂，
临床上应用主要存在以下问题：
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安全性丨本品安全性高，无严重不良反应，孕妇亦可使用

生物等效性试验证实空腹未发生不良反应，餐后与参比无差异。上市后监测证实安全性良好

上市后安全性监测说明书记载的不良反应情况

 常见不良反应：

 口服乙酰半胱氨酸最常见的不良反应是胃肠道疾病。过
敏性反应，包括过敏性休克、过敏/类过敏反应、支气管
痉挛、血管性水肿、皮疹和瘙痒报道较少。

 禁忌：

 哮喘患者、2岁以下儿童、对乙酰半胱氨酸或本品中任
何辅料过敏者禁用。

 药物相互作用

 与镇咳药、活性炭、口服抗生素、硝酸甘油、卡马西平
存在药物相互作用。

乙酰半胱氨酸口服剂型在欧盟、美国及中国等全
球主要市场上市数十年，整体安全性记录良好。

Ø 2023年欧洲药品管理局开展的PSUR定期安全性更新报告评估显
示：乙酰半胱氨酸口服剂型获益-风险平衡维持正向，未发现需采
取监管措施的新安全性信号。

Ø 中国NMPA、美国FDA、欧洲EMA近5年（2020-2025年）均未
发布针对乙酰半胱氨酸口服剂型的安全性警告、黑框警告或撤市
信息。

Ø 上市后报告的主要不良反应以轻至中度胃肠道反应（恶心、呕吐、
胃部不适）为主，发生率约1%-10%，多于继续用药或减量后缓
解。
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有效性丨空腹及餐后条件下均具有生物等效性

本品与已上市的原研参比制剂具有生物等效性，同时在改善痰液粘度和咳痰难度上具有显著临床价值

生物等效性试验结果（空腹及餐后）

痰液粘度评分 咳痰难度评分

NAC（n=108） -1.2（0.74） -1.4（0.78）

氨溴索（n=110) -1.2（0.78） -1.3（0.75）

安慰剂（n=110） -1.0（0.78） -1.1（0.78）

p值

NAC对比氨溴索，
p=0.002
NAC对比安慰剂，
p<0.01
氨溴索对比安慰剂，
p=0.007

NAC对比氨溴索，
p<0.0001
NAC对比安慰剂，
p=0.002
氨溴索对比安慰剂，
p=0.018

乙酰半胱氨酸 vs 氨溴索 vs 安慰剂的临床结果
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有效性丨乙酰半胱氨酸溶液制剂被国内外权威指南一致推荐

2021 2021 2022 2026

雾化祛痰临床应用的中国专家
共识2021年

JRS（日本呼吸学会）指南：
咳嗽和咳痰的管理2021

儿童祛痰止咳治疗专家共识
2022年

GOLD：慢性阻塞性​肺疾病全
球倡议2026

发布机构：中华医学会呼吸病
学分会

发布机构：日本呼吸学会 发布机构：中国医师协会儿科
医师分会

发布机构：世界卫生组织

推荐黏液溶解剂N-乙酰半
胱氨酸用于祛痰，对于孕
妇等特殊人群可临床使用

推荐对于粘痰，可使用祛
痰药，如N-乙酰半胱氨酸

推荐使用经典黏液溶解剂
代表性药物N-乙酰半胱氨

酸

 推荐N-乙酰半胱氨酸溶
液剂型可作为慢阻肺病常

用维持药物
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创新性丨国内首仿制剂，填补口服溶液剂型空白

创新程度

应用创新

首家
BE

剂量
精准

儿童
偏好

刺激
性低

本品采取国内外双重参比依据：采

用口服溶液参比制剂+颗粒剂参比

制剂，规避了由于剂型不同，影响

pH值导致的吸收不一致问题。

本品在现有目录内的口服固体制剂

的基础上实现了技术新突破，解决

无法精准给药、儿童患者依从性差、

吞咽困难患者无法服药的痛点。

原研口服溶液尚未在国
内上市，本品为首家完
成BE试验并申报的仿制
口服溶液剂型

本品含特制量杯，且
说明书用法用量针对
不同年龄段患儿有专
属剂量，避免制剂装
量浪费。

相比片剂（限成人）：
更适用于2岁以上儿
童及吞咽困难患者。
且本品含芳香甜味剂，
更适合儿童患者。

相比雾化吸入：无需
设备、无气道刺激、
无支气管痉挛风险。

首仿
剂型

Ø 唯一口服溶液，满足吞咽困难患者
需求；

Ø 灵活剂量调整，实现精准给药；
Ø 无异味，提高儿童患者依从性。
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公平性丨本品主要针对特殊人群用药，仅替代存量市场

Ø  呼吸系统疾病患病率高，COPD患者近1亿，近

50%存在气道黏液高分泌，严重影响生活质量；

Ø  气道粘液高分泌患者广泛分布于幼儿、老年人、

围手术期、孕妇等特殊人群，此类患者更具有剂

型选择上的限制。

对公共健康的影响：

弥补目录短板：

符合“保基本”原则：

临床管理难度：

Ø祛痰药临床常用药物，乙酰半胱氨酸为国内首

个申报的口服溶液剂型，对于特殊人群用药更

具适配度；

Ø本品说明书适应症明确，覆盖2岁以上儿童及成

人，与存量市场仅为替代关系，基金影响极小。

Ø  本品填补口服溶液剂型空白，满足低龄儿童及

吞咽困难患者需求；

Ø打破国内多年以来乙酰半胱氨酸口服溶液剂型

缺失的现状，能更好解决当前目录内药品超说

明书用药及用量上不精准的问题。

Ø本品作为唯一口服溶液且无需设备，较雾化吸入

式制剂更易于管理，患者依从性更高；

Ø刻度精准计量给药能显著降低20%以上剂量浪费，

单瓶药剂可重复使用，提高医疗资源利用效率
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弥补目录空白

减少剂量浪费

指南高度推荐

针对特殊人群

国内获批上市的首个口服溶液剂型，独创不同年龄段患儿精准给药，显著提

高浓痰所致呼吸困难患者的用药依从性

本品对于2岁以上患儿有明确用药剂量，且用药专属量杯可有效规避包装浪

费情形，从长期费用管理上看可节约医疗资源

包括世界卫生组织、中华医学会呼吸病学分会、日本呼吸学会、中国医师协

会儿科医师分会等国内外权威机构均证实本品在临床应用的循证合理性

气道粘液高分泌患者广泛分布于幼儿、老年人、围手术期、孕妇等特殊人群，

此类患者更具有剂型选择上的限制，本品具有天然适配性。


