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闪亮的辅料之星

卡乐康直压型淀粉辅料——善捷™荣获 2019 创新奖
Jayesh Parmar  

制药厂商为什么要特别注重辅料的选择？ 

我在加入卡乐康之前，曾在制药行业从事制剂研究员的工作，一直对辅料技术兴趣浓厚。其实，从一开始，我就对

辅料在药物剂型中的作用和重要性留下深刻印象！无论是在测定药物释放动力学方面还是在改善药物配方的流动性

或可压性方面，药物中的辅料起着十分重要的作用。由于存在溶解度、剂量或稳定性等诸多问题，许多药物难以做

成理想配方，而辅料的出现能够解决这些问题。 

在制药公司力求在最短的时间内将他们的产品推向市场的同时，制剂研究人员则希望更快地开发出经济划算而且性

能稳健的配方，还要确保在获得监管批准时不会出现障碍或延误。为了能在研发阶段取得进展，必须选择合适的辅

料——以及能够提供技术支持并了解全球法规环境的可靠供应商。对于辅料而言，各地法规之间的差异会大相径庭。

因此，如果没有选择好合适的辅料和合作伙伴，项目计划很容易偏离既定轨道。 

市场上现有辅料的哪些不足激发了善捷的开发？ 

因为直压工艺有助于减少研发时间和使用总成本，所以研发科学家们对利用直接压片工艺来简化配方的兴趣与日俱

增。相比于湿法或干法制粒工艺，直压工艺十分简单，而且省掉多个制造步骤。 

其他辅料也可用于直压工艺；然而，不足之处就是制剂研究人员需要添加助流剂和超级崩解剂。添加超级崩解剂不

仅会增加成本，而且其高亲水性经常会导致稳定性问题。简而言之，在直压配方中使用善捷不但能够提供所需的粉

末流动性、片剂硬度和崩解性能，而且无需添加助流剂或崩解剂。 

善捷与其他淀粉辅料相比如何？

淀粉辅料因其惰性，可去除配方中游离水的能力以及快速的崩解性能，在制药行业中具有十分悠久的使用历史。善

捷是一种改性淀粉，具有独特的颗粒形状和粒度分布，这些特征使善捷在保留做为淀粉的其他所有优点的同时，提

高了它的直压性能。配方中存在多种成分可能会使研发变得复杂化（最终会使制造过程也变得越来越复杂）；因此

必须考虑每个组成成分的影响及其与药物之间的相互作用。善捷能够让研发科学家们用更少的成分来简化配方，同

时仍然能够达到预期的效果。由于水活度较低，善捷在提高湿敏性药物的稳定性方面也起着极其重要的作用。

开发善捷时遇到的最大挑战是什么？

按照监管机构的观点，我们必须设计出一种新颖但不是“新”的辅料——这是一个巨大的挑战。因此，在整个开发

过程中，我们必须保证产品规格符合法规要求的同时绝对不能影响产品功能。从性能的角度来看，该产品的开发目

标是提供卓越的流动性和理想的片剂硬度以及快速崩解的特性——毫无疑问，这更加大了挑战的难度。 
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客户反应如何？

市场反应十分积极！卡乐康公司正在选择善捷进行新的配方开发项目。而且，许多客户甚至换掉其现有的湿法制粒

工艺，转而利用善捷采用直压工艺生产片剂。

卡乐康公司在 2020 年剩余的时间里有什么计划？ 

目前，尽管面临 COVID-19 新冠疫情的巨大挑战，卡乐康始终坚持不断创新。我们正在推向市场的是 SoteriaRx，一

项用于药物鉴别的 on-dose 防伪技术和检测服务平台。总体目标是帮助和保护患者不受假药侵害以及维护品牌完整

性。我们相信，药品数字化象征着打击未经许可的和非法药品的生产以及分销已经迈出重要一步。

根据我司所知及所信，本文包含的信息真实、准确，但由于方法、条件以及产品设备的差异，故不对产品

任何推荐的数据或者建议提供明示或暗示性担保。在贵方的任何用途上，也不作同样的产品适用性担保。

我司对意外的利润损失、特殊或相应的损失或损害不承担责任。

卡乐康公司不作任何明示或暗示性担保。即不担保客户在应用卡乐康产品的过程中不会侵犯任何第三方

或实体持有的任何商标、商品名称、版权、专利或其他权利。 

更多信息请与卡乐康中国联系，电话:+86-21-61982300/4001009611∙传真:+86-21-54422229 

www.colorcon.com.cn ∙ marketing_cn@colorcon.com 
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