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通用名 盐酸奈康唑乳膏
注册规格 1%（10g:0.1g）

适应症
用于下列皮肤真菌病的治疗：1.癣菌病：足癣、体癣、股癣；2.皮肤念珠菌病： 
指间糜烂、间擦疹；3.花斑癣。

用法用量 一日 1 次，涂敷于患处。

中国大陆首次上市时间 2023.01 全球首个上市国家/地区
及上市时间 日本，1993.09

目前大陆地区同通用名
药品的上市情况 独家产品 是否为OTC药品 否

疾病基本情况

皮肤病在我国是一种常见病，其中浅部真菌病 ( Superficial mycosis) 是指由致病真菌
或条件致病真菌感染人体皮肤、毛发和甲等浅表组织而引起的一组疾病。主要病原菌
为皮肤癣菌、糠秕孢子菌、念珠菌等。在我国人群患病率可达20% ～ 25% ，其发病率
仍呈逐年增加趋势。临床主要的致病真菌以皮肤癣菌为主，是人群中患病率最高的感
染性皮肤病，约占真菌病患者数的90%。

1.盐酸奈康唑乳膏药品说明书
2.浅部真菌感染的药物治疗.临床药物治疗杂志.2007,5(1):27-31
3.297例浅部真菌病临床及病原菌菌种分析.中国真菌学杂志.2014.2.9(6):28-35
4.中国手癣和足癣诊疗指南（科普版2022）.中国真菌学杂志 2022,4,17(2):89-93
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1. 盐酸奈康唑乳膏药品说明书
2. 浅部真菌感染的药物治疗.临床药物治疗杂志.2007,5(1):27-31
3.297 例浅部真菌病临床及病原菌菌种分析.中国真菌学杂志.2014.2.9(6):28-35
4.中国手癣和足癣诊疗指南（科普版2022）.中国真菌学杂志 2022,4,17(2):89-93

参照品建议 联苯苄唑乳膏

参照品选择理由
Ø 适应症相似，皆用于治疗各种皮肤真菌病，如癣菌病（足癣、体癣、股

癣）、皮肤念珠菌病、花斑癣等；

Ø 剂型一致，都是乳膏。

与参照药品相比优势与
不足：

优势：①疗效优于目前的一线药物同类药物1%联苯苄唑；

 ②抗菌谱更广；

③蓄积于皮肤角质层，疗效持久，一天1次用药。



02 安全性

1. 盐酸奈康唑乳膏药品说明书
2. 根据中国医学科学院皮肤病医院牵头启动的《盐酸奈康唑乳膏治疗足癣有效性和安全性的多中心、随机、双盲、阳性药平行对照临床试验》报告

【不良反应情况】

在 5942 例中 69 例 (1.16%) 报告了不良反应，其中主要为皮炎 35 例 (0.59%)、猛痒
感 26 例(0.44%)、刺激感 11 例 (0.19%)、皮肤发红或红斑 9 例 (0.15%) 等。

【禁 忌】 禁用于对本品中任何成份过敏者。

【注意事项】
1.眼科角膜、结膜部位不要使用；2.明显的糜烂面不要使用；3.本品使用时应避免阳
光直射。

【安全性方面优势和不足】 优势： 发生的不良反应均为乳膏制剂常有的不良反应，其发生率与既往研究结果相

仿。具有较高的安全性。

种类频率 0.1~＜5% ＜0.1% 频率不明

皮肤注） 局部刺激感、皮炎、皮肤发红或红斑、瘙痒感、浸
润、脱屑增加等 龟裂、癣菌疹 自体敏感性皮炎

注）出现上述症状时应停药
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1. 根据中国医学科学院皮肤病医院牵头启动的《盐酸奈康唑乳膏治疗足癣有效性和安全性的多中心、随机、双盲、阳性药平行对照临床试验》报告
2. 盐酸奈康唑乳膏药品说明书
3. 盐酸奈康唑乳膏剂（商品名Atolant®）IF文件

对足癣、间擦疹型皮肤念珠菌病、股癣、念珠菌性
指趾间糜烂改善优于联苯苄唑。

Ø 对照试验中，以足癣、体癣、股癣、间擦疹型皮肤念珠
菌病、念珠菌性指趾间糜烂及花斑癣为对象，用1％联苯
苄唑乳膏作为对照药。

Ø结果：1%盐酸奈康唑乳膏与对照药1％联苯苄唑乳膏相
比，在最终真菌学检查中对足癣有优势 (P <0.10)；

Ø在最终的皮肤观察结果判定中对间擦疹型皮肤念珠菌病
和念珠菌性指趾间糜烂明显较优 (P <0.05)，对足癣和股
癣有优势 (P <0.10)。对股癣有优势 (P <0.10)。两组在
安全性上没有差异。

Ø最终总体疗效：本品对足癣和间擦疹型皮肤念珠菌病，
改善股癣、念珠菌性指趾间糜烂改善优于联苯苄唑。

真菌学疗效显示盐酸奈康唑乳膏在清除真菌及抑制疾病
复发方面存在优势，远期疗效优于联苯苄唑乳膏。

Ø停药时（用药后4周）真菌学疗效：FAS显示两组比较
无统计学意义（试验组清除率63.98%，对照组55.92%，
P=0.0912），PPS显示试验组优于对照组（试验组清除
率68.93%，对照组58.62%，P=0.0445）。

Ø 停药后2周真菌学疗效：FAS和PPS均显示试验组优于
对照组（FAS显示，试验组清除率84.29%，对照组清
除率70.98%，P=0.0018；PPS显示，试验组清除率
85.06%，对照组清除率72.25%，P=0.0036）。



1. Guidelines for the management of dermatomycosis (2019).J. Dermatol. 2020, 47, 1343–1373
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临床指南

/诊疗规范

推荐

u 《2019JDA（日本皮肤病协会）指南：皮肤真菌病的管理》

推荐“奈康唑用于皮肤真菌病局部抗真菌药物治疗和皮肤念珠

菌病的局部抗真菌药物，1%奈康唑在临床改善念珠菌感染方

面明显优于联苯苄唑。



04 创新性

药品注册分类：化学药品3类

创新点：奈康唑乳膏为新型唑类外用抗真菌药，双途径机制对敏感真菌杀菌和抑菌双重作用。

Ø化学结构上，奈康唑是一种新型咪唑类抗真菌药物。

Ø治疗机理上，奈康唑通过直接损伤细胞膜和抑制真菌细胞构成成分麦角甾醇合成两种途径发挥其对敏感真菌的杀菌

和抑菌双重作用。

Ø抗真菌活性上，奈康唑对白色念珠菌、红色毛癣菌、念珠菌、马拉色菌、皮肤癣菌的抗菌活性都很优越，抗菌谱更

广、抗菌活性优越。

Ø临床治疗上，可同时覆盖皮肤癣菌病（足癣、体癣、股癣）、皮肤念珠菌病（指趾间糜烂、间擦疹）、花斑癣的治

疗，且效果优于目前的国内常用药物。

优势：① 抗菌谱更广、抗菌活性更优，方便临床治疗选择；

 ② 提高患者依从性：奈康唑乳膏可蓄积于皮肤角质层，长时间持续发挥药效，1天1次用药。

1. 盐酸奈康唑乳膏药品说明书
2. 根据中国医学科学院皮肤病医院牵头启动的《盐酸奈康唑乳膏治疗足癣有效性和安全性的多中心、随机、双盲、阳性药平行对照临床试验》报告
3. 盐酸奈康唑乳膏剂（商品名Atolant®）IF文件
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1. 盐酸奈康唑乳膏药品说明书
2. 根据中国医学科学院皮肤病医院牵头启动的《盐酸奈康唑乳膏治疗足癣有效性和安全性的多中心、随机、双盲、阳性药平行对照临床试验》报告

（1）本品抗真菌谱广，抗菌活性强，安全性良好，属于新型双机制外用抗真菌药物，当前目录内皮肤用抗真菌药（XD01
类别）已14年未有新品种纳入，细菌耐药性问题逐渐突出，因此可弥补药品目录相关短板；
（2）本品涂抹蓄积于皮肤角质层，长时间持续发挥药效，因此只需一天一次，目录内为1~3次/天，提高了患者的依从性和
便捷性；
（3）本品对皮肤角质层具有高亲和性、抗真菌作用不易受血清的影响、全身影响小，安全性良好；
（4）乳膏剂分与机体的接触面积较大，从而有利于药物的吸收，有效成分分散均匀，对皮肤表面的分泌物亲和力强，不妨
碍皮肤表面水分蒸发，涂后舒适度高。

弥补药品目录短板：

（1）盐酸奈康唑乳膏适应症明确，用法用量清晰，药物精准可控，且1天仅需1次，不同于其他唑类1~3次/天，提高患者
依从性；

（2）非管制药品，常规贮存，便于临床管理；

（3）说明书上列举的抗真菌谱明确，临床滥用及超说明书用药可能性低。

临床管理难度：

年发病就诊患者数：约2287万人（据年发病率20%~25%，就诊率8.1%测算）


