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产品基本特性优势提炼
基
本
信
息

全球首创湿法研磨纳米晶工艺，更低剂量，更高生物利用度，消除饮食限制！

1

• 通用名：醋酸阿比特龙片（Ⅱ）

• 注册规格：150mg

• 注册分类：2.2类改良型新药，同通用名药品情况：独家   

• 首个上市国家及上市时间：中国，2023.12.26       

• 说明书适应症：与泼尼松或泼尼松龙合用，治疗：

 转移性去势抵抗性前列腺癌（mCRPC）；

 新诊断的高危转移性内分泌治疗敏感性前列腺癌（mHSPC），包括未接受过内

分泌治疗或接受内分泌治疗最长不超过3个月。

• 用法用量：本品的使用剂量和食物影响与其他醋酸阿比特龙产品不同。

本品可与或不与食物同服，推荐剂量为300mg（150mg×2片），口服

每日一次。

 mCRPC患者：本品与泼尼松或泼尼松龙5mg口服每日2次联用；

 新诊断的高危mHSPC患者：本品与泼尼松或泼尼松龙5mg口服每日1次联用。

【参照药品】：醋酸阿比特龙片（原研，泽珂®）

【选择理由】：①临床指南推荐、应用广泛的目录内药品；②同

活性成分；③上市RCT阳性参照为原研泽珂® ，本品相比泽珂®临

床疗效相当，且安全性更优。

与参照药相比：本品升级的纳米晶工艺带来 ①剂量降低70%的同

时疗效相当；②消除食物影响，安全性更优； ③不限制服药条件，

依从性更高。

文献来源/说明：[1] 醋酸阿比特龙片（Ⅱ）说明书. [2] 醋酸阿比特龙片说明书. 
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• 传统醋酸阿比特龙片存在生物利用度低、药物暴露量受食物影响大、用药依从性差等临床未满足需求：

文献来源/说明：[1] Schultz HB, et al. Int J Pharm. 2020 Mar 15;577:119069. [2] 醋酸阿比特龙片说明书.  [3] WHO Global Cancer Observation: http://gco.jarc.fr/today/ 

1. 生物利用度低：需一次服用1000mg（250mg*4片）以确保有效性
醋酸阿比特龙是生物药剂学分类系统（BCS）IV类化合物，药物特性为低溶解性-低渗透性，传统制剂生物利用度极低，空腹口服生物利用度不足

10%[1] ，传统醋酸阿比特龙片的推荐剂量为1000mg（250mg*4片） [2] 。

2. 药物暴露量受食物影响大：需严格空腹服药以确保安全性
传统醋酸阿比特龙片受食物影响大，增加药物暴露风险。低脂饮食条件下阿比特龙的Cmax和AUC0-∞（暴露量）增至7和5倍，高脂饮食条件下阿比

特龙的Cmax和AUC0-∞增至17和10倍[2]。因此，传统制剂须在餐前至少1小时和餐后至少2小时空腹服用[2]。

3. 用药依从性差：老年前列腺癌患者服药易健忘、吞咽困难、呛咳
晚期前列腺癌患者平均确诊年龄67.6岁，老年人群居多，传统醋酸阿比特龙片空腹服药对于老年健忘患者难以严格遵从，影响药物疗效；一次4片

吞服量易造成患者吞咽困难或呛咳，影响用药安全。

基
本
信
息

传统片剂存在生物利用度低、受食物影响大、用药依从性差等临床未满足需求

• 中国前列腺癌2022年发病率为18.6/10万，新增前列腺癌患者为13.4万，发病率年增速5.4%，位列男性泌尿生殖系统恶性肿瘤首位[3]。



• 本品I期药代动力学研究显示本品消除食物影响，说明书无饮食限制。

文献来源/说明：[1] Feng Z, et al. Drug Des Devel Ther. 2022 Jan 3;16:3-12. [2] 醋酸阿比特龙片（Ⅱ）说明书. [3] 醋酸阿比特龙片说明书. 
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本品说明书用法用量中无饮食限制[2]
2

为避免用药错误和用药过量，请注意本品的使用剂量和

食物影响与其他醋酸阿比特龙产品不同。

本品可与或不与食物同服。

必须每日空腹，单次服用。

传统醋酸阿比特龙片必须在餐后至少2小时服用，且在服

用本品后至少1小时内不得进食。

传统醋酸阿比特龙片有严格限制空腹条件[3]

安
全
性

本品消除食物影响，药物暴露水平安全稳定，说明书无饮食限制

传统醋酸阿比特龙片受食物影响巨大，
药物暴露风险高。研究结果显示本品消
除食物影响，暴露水平安全稳定[1]。

1 相比空腹服药的Cmax倍数
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• 本品国内多中心II期临床研究显示：与醋酸阿比特龙片（原研，泽珂®）1000mg相比，本品300mg试验期间所有不良事件（TEAE）、≥3

级TEAE、严重不良事件（SAE）、与试验药物相关不良事件（TRAE）和≥3级TRAE发生率均更低，整体安全性更优[1]。 

文献来源/说明：[1] 恒瑞医药. 醋酸阿比特龙片（Ⅱ）ABTL-PD-01[201研究].
4

不良事件相关指标 醋酸阿比特龙片（Ⅱ）
300mg

泽珂®
1000mg

TEAE的受试者数 26 (76.5%) 30 (85.7%)

≥3级TEAE的受试者数 3 (8.8%) 8 (22.9%)

SAE的受试者数 1 (2.9%) 4 (11.4%)

与试验药物相关TEAE的受试者数 18 (52.9%) 19 (54.3%)

与试验药物相关≥3级TEAE的受试者数 2 (5.9%) 5 (14.3%)

II期临床试验安全性结果汇总 与试验药物相关≥3级TEAE发生率

安
全
性

头对头RCT表明本品整体安全性更优，不良事件严重程度和发生率更低
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• 本品国内多中心II期临床研究显示：与醋酸阿比特龙片（原研，泽珂®）1000mg相比，本品300mg的疗效相当，两组患者的血清睾酮浓度

无统计学差异，前列腺癌特异性抗原下降50%（PSA 50）缓解率在持续给药后更优[1] 。

文献来源/说明：[1] 恒瑞医药. 醋酸阿比特龙片（Ⅱ）ABTL-PD-01[201研究].
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II期临床试验主要疗效指标：血清睾酮浓度分析 PSA 50 缓解率

有
效
性

本品300mg相比泽珂® 1000mg，降低血清睾酮疗效相当，持续缓解效果更优

血清睾酮浓度（ng/dL） 醋酸阿比特龙片（Ⅱ）
300mg

泽珂®
1000mg

基线几何均值 9.342 8.573
Day9/10 (主要终点)

几何均值 1.053 1.000
几何均值比（90%CI） 1.053 (0.998, 1.110)

Day28
几何均值 1.015 1.000
几何均值比（90%CI） 1.015 (0.991, 1.041)

Day56
几何均值 1.020 1.000
几何均值比（90%CI） 1.020 (0.987, 1.054)

Day84
几何均值 1.042 1.000
几何均值比（90%CI） 1.042 (0.988, 1.100)
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文献来源/说明：[1] 2023版中国泌尿外科和男科疾病诊断治疗指南. [2] 2023版CSCO前列腺癌诊疗指南. [3] 2023 EAU Prostate Cancer Guideline.

[4] 2023 NCCN Prostate Cancer Clinical Practice Guideline. [5] 2023 AUA Prostate Cancer Clinical Practice Guideline

中国CSCO前列腺癌
诊疗指南2023版[1]

I级推荐，1A类证据：ADT联合阿比特龙加泼尼松治疗转移性激素敏感性前列腺癌

（mHSPC）、转移性去势抵抗性前列腺癌（mCRPC）患者。

中国泌尿外科和男科
疾病诊断治疗指南2023版[2] 强推荐，1级证据： ADT联合阿比特龙加泼尼松治疗mHSPC、mCRPC患者。

欧洲EAU前列腺癌
临床指南2023版[3]

强推荐：ADT联合阿比特龙加泼尼松一线治疗mHSPC患者；

mCRPC患者根据既往治疗情况选择治疗方案，推荐阿比特龙。

美国NCCN前列腺癌
临床指南2023版[4]

1类推荐： mHSPC患者的系统治疗推荐首选方案为ADT联合阿比特龙；

mCRPC患者既往未经新型内分泌治疗推荐首选方案为阿比特龙。

美国AUA前列腺癌
临床指南2023版[5] 强推荐，A类证据： ADT联合阿比特龙加泼尼松治疗mHSPC、mCRPC患者。

有
效
性

国内外指南一致推荐阿比特龙作为转移性前列腺癌患者的一线治疗方案



• 全球首创湿法介质研磨纳米晶制备工艺，拥有中、美独家专利，带来更低剂量，更高生物利用度，消除饮食

限制的临床优势。

文献来源/说明：[1] 田阳,等. 纳米晶体药物制备技术的研究进展.药学学报,2021,56(7)1902-1910. [2] Feng Z, et al. Drug Des Devel Ther. 2022 Jan 3;16:3-12.
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创
新
性

全球首创湿法介质研磨纳米晶工艺创新，兼顾安全、有效和依从性获益

1. 湿法介质研磨纳米晶制备工艺：提高阿比特龙溶解度和溶出速率，在不同环境下稳定溶出，降低食物影响
将原料药直接微粉化处理至纳米级药物颗粒，提高原料药在低溶解性介质中的溶解度和溶出速率；

减少阿比特龙纳米晶在不同pH值介质中的体外溶出速率差异，降低食物影响[1] 。

2. 新型辅料促吸收剂SNAC：协同提高阿比特龙的口服生物利用度，降低用药剂量
8-（2-羟基苯甲酰胺基）辛酸钠（SNAC）作为一种高效促吸收剂，促进药物跨细胞转运，增强药物胃肠道吸收能力，协同提高本品口服生物利用度[2] 。

消除食物影响，药物暴露水平安全

稳定，说明书无饮食限制，整体安

全性更优，不良反应发生率更低

安全性优势

本品每日300mg（2片）的用药剂

量可达到普通阿比特龙原研每日

1000mg（4片）相当疗效

有效性优势

本品不限制服药条件，服药片数每

年减少730片，尺寸更小，增加刻

痕，可掰片使用

依从性优势



8

适应症对公共健康的影响大

前列腺癌疾病负担高，老年群体的服药安全和便利亟需重视：
• 前列腺癌是中国男性泌尿生殖系统发病率最高的恶性肿瘤；

• 转移性前列腺癌患者平均确诊年龄67.6岁，老年人群居多，老年前

列腺癌患者服药易健忘、吞咽困难、呛咳。

符合“保基本”原则

本品高质量替代目录内同类药品，医保基金支出可控：
• 本品为转移性前列腺癌患者提供有效性、安全性和依从性更优的治

疗选择，满足日益增长的高质量用药需求；

• 醋酸阿比特龙是转移性前列腺癌治疗的首选方案，本品可替代目录

内同类产品，医保基金支出影响有限可控。

本品纳米晶工艺创新，兼顾安全、疗效和用药依从性：
• 相比于传统醋酸阿比特龙片，本品全球首创湿法研磨纳米晶技术提

高生物利用度，剂量降低70%的同时疗效相当；消除食物影响并提

高安全性；尺寸更小，老年和特殊患者服药依从性更高。

本品目标适应症人群明确，口服给药片数少，用药方便：
• 本品市场定位明确，严格把控临床滥用风险；

• 转移性前列腺癌临床诊断标准清晰，医保经办审核方便；

• 临床已使用醋酸阿比特龙多年，本品用法用量明确，口服给药方便，

用药片数每年减少730片，临床管理难度小。

弥补药品目录短板

临床管理难度小

公
平
性

造福老年前列腺癌患者，保基本、补短板、临床管理难度小
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 有效性：给药剂量降低70%的同时降低血清睾酮疗效相当，PSA 50缓解率持续给药更优

 安全性：消除食物影响，整体安全性更优，不良反应发生率更低

 创新性：2.2类改良型新药，中美专利，全球首创湿法介质研磨纳米晶制备工艺

 公平性：造福老年前列腺癌患者，保基本、补短板、临床管理难度小

醋酸阿比特龙片（Ⅱ）多维度价值总结
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