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全球化以及日渐增多的外
包业务导致医药制造商的
供应链变得极其复杂— —
这意味着药品假冒伪造和
转移的风险不断增加，品
牌和患者也都面临风险。
如今，许多国家已对药品
二次包装实施包装序列化
要求，确保能够在整个供
应链中跟踪和追溯产品，
同时，许多制药公司还在
其包装中加上其他的防伪

标记，例如全息防伪图和防伪油
墨，进一步防止假冒伪造。所有这
些措施都给防伪带来了巨大的帮
助。但是，这一行业需要走得更远.

当前，药品假冒伪造的主要渠道
之一是网上非法药店— — 每个月都
有数百家新药店出现在网上。尤其
是在 COVID-19 大流行期间，这些
药店数量增加非常明显— — 因为现
在的消费者对网上购物的渴望更加
强烈，药品也不例外。在搜索网上
药店时，通常会同时搜索到合法药
店和非法药店的链接；更加令人担
忧的是，患者可能很难分辨出差

规定。世界卫生组织报告称，患
者网上购买到假药的几率超过 
50%。

与此同时，造假者正变得越来
越擅于复制药品的方方面面，包
括包装、标签、铝箔感应密封，
甚至片剂的外观。此外，假冒伪
造和转移的药品也可以找到途
径，进入合法的供应链。

在最近的一个例子中； Gilead公
司发出警告称，该公司最畅销的
两种HIV 药物在美国涉嫌假冒伪

或供应链中的人来说，没有一种
简单的方法能够快速鉴定片剂是
真是假。
  假药不仅没有治疗效果，而且
还可能含有危险成分。HIV 是一
种危及生命的疾病，如果患者停
止服用真药，其病毒载量很快就
会失控。正是由于患者的高需求
以及造假产生的高额回报，越来
越多的造假者将目标瞄准这类价
值高昂的药物。

在卡乐康，我们一直在寻找在
单个剂量水平下保护药物的方
法，因此即使原始包装被拿掉，
片剂仍然可以被验证。

对于患者
卡乐康的宗旨是“通过便利、合

规和安全的手段来改善患者的健
康水平。” 我们为口服固体制剂
提供一系列药物包衣、辅料和配
方开发协助，包括工艺指导。
我们不直接与患者交流互动，但
我们的客户 — — 制药公司 — — 直
接与患者交流互动！ 我们认
为，作为口服固体制剂和薄膜包
衣领域的领导者，我们有责任进
行创新并向市场提供解决方案，
从而帮助制药公司全力保护患
者。在探索帮助防止假冒伪造的
创新手段时，我们还意识到，同
样的技术可以改变患者服药的方
式。

我们相信，通过将保护目标降
低到到单个片剂上可以更好地保
护药物。薄膜包衣，例如卡乐康
欧巴代® 系统，已经提供了许多
优势，包括功能性和差异化。现
在，我们还可以在包衣中加入分
子和微标签剂。通过我们的on-
dose防伪验证解决方案组合 
SoteriaRx®， 将 TruTag 和 
Applied DNA Sciences 的先进技
术推向市场。标签剂无法通过人
眼检测到，但可以通过现场阅读
器扫描片剂以确认单个片剂的真
伪。标签剂的隐式签名可以包含
产品、剂量和生产场地点等信
息。可以把它看作是在单个片剂
上植入了一个隐形条形码—— 而
且，由于这项技术非常独特，几
乎不可能进行逆向工程或复制。

这项技术不仅有助于遏制假冒
伪造；它还可以用来更好地与患
者交流互动，跟我们合作的一些
制药客户希望以非常隐蔽的方式
使用标签剂（因此企业内部只有
少数人知道微标签剂的存在），
其他人则对更公开的方式感兴
趣，包括消费者参与，因为越来
越多的人在网上购买药品。我们
现在正在研究一些选项，让企业
与患者交流互动，并通过智能手
机确认药物的真伪。当患者扫描
片剂检查真伪时，企业还可以提
供访问支持材料，例如产品说明
书、阐述药物优势的信息、坚持
用药的重要性、出现副作用时应
采取的措施，甚至能够选择在正
确的时间提醒服药等等。换句话
说，这种 “智能”药物不仅让防伪
验证更贴近患者，而且也让患者
对服药方式感到更加自在。

医疗保健系统面临的一
个巨大的挑战就是患者
用药不依从性患者可能
有很多不用药的原因。

儿童患者往往因为味道而不喜
欢某种药物，而老年患者可能吞
咽会有困难。认真选择合适的形
状和大小的片剂对于确保尽可能
多的患者能够轻松舒适地服药非
常的重要。然而，对许多成年人
来说，用药不依从的一个重要原
因往往在于患者的心态；如果患
者有负面体验，或认为药物对他
们不起作用甚至可能对他们造成
伤害，那么这会成为用药不依从
的一个非常强大的因素。患者还
可能会受到假药新闻的影响，这
会让他们对制造商甚至制药行业
失去信任。业界非常关注假药如
何影响品牌完整性和企业声誉，
从而进一步伤害更多可能因此而
未能坚持用药的患者。

简而言之，药品假冒伪造和转
移会伤害患者的健康并且损害品
牌。

一个更加智能化的未来
对于制药行业来说，智能药物是
一个越来越重要的话题，因为制
药企业正在想方设法与患者进行
更多的交流互动，鼓励他们按照
处方用药。

促使药物变得智能化的因素很
多，包括包装中的组分、剂型本
身的组分以及患者如何用药等。
所有患者都能够从更多的信息和
支持中受益匪浅，从而最终提高
安全性和依从性。如果他们能够
通过智能手机直接从片剂上获得
这些信息，岂不妙哉？

我们对 SoteriaRx® 的未来非常
乐观，特别是在 FDA 发布了关
于在口服固体制剂中使用物理化
学标识符 (PCID) 的指南之后；
简而言之，PCID 可以作为 
Level1 药品上市后变更纳入已批
准的药物中。我们已经将我们的
防伪验证方法组合与该指南保持
一致。我们还尝试通过展示我们
的包衣概念验证来确保客户尽可
能顺利地向智能药物转型 --- 制
造工艺与所有薄膜包衣的片剂相
同。

如果您想探索智能药物能够为
您做些什么，那么我们非常乐意
讨论您的需求并提供实施支持。

Ali Rajabi-Siahboomi 卡乐康首席创
新官，  Gary Pond 卡乐康全球产
品认证主管

欢迎来到固体制
剂智能化时代 

On-dose  制剂防伪验证技术能
够帮助遏制药品假冒伪造，同
时还能帮助患者提高用药依从
性
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造。这些药物价格昂贵，
属于特殊药品；在美国，
仅少数授权批发商可以分
销，而且 FDA 还要求他
们必须按照原始包装分
销。您可能会认为这样对
于假冒伪造来说非常困
难，但是，意料不到的
是，造假者会使用真正的
Gilead 药瓶并加上伪造铝
箔感应密封。包装看上去
十分逼真，而且对于患者

异。FDA 对 10,000 家网上药
店进行随机抽样，发现其中
97% 的药店非法经营或未遵守
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