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摘 要 
 
 
    近年來，全球前十大藥廠皆面臨到支 撐公司營收的暢銷藥之專利

陸續到期，學名藥的競爭及市場的侵蝕加 劇，導致其營收及利潤重創

的困境。大藥廠雖仍持續大量投入研發經費以 開發創新藥物，但在藥

物創新日益困難及藥物研發成本大幅提升的情勢下 ，創新藥物的產出率

是每況愈下。  

 

    藥品生命週期管理成為藥廠的重要策  略思維，藥廠的目標是利用

各種方式使現有藥品再創價值，將產品的  價值最大化，並使學名藥競

爭的衝擊最小化。從全球藥物開發及已上市產  品趨勢分析，一般使用

之藥品再創價值的策略包括：新劑型／新配方（ re fo rmula t ion  ）、適

應症的擴展與重新開發適應症（  Ind ica t ion   expans ion ）、組合藥

品、處方藥轉變為非處方藥（ Rx- to -OTC）等，唯各策略皆有其優劣勢

及限制。  

  

 

一、  藥品生命週期 

 
 

產品生命週期（ product   l i fe  cyc le  ，簡稱  PLC）理論是美國哈佛

大學教授 Raymond Vernon  於 1966年在其《產品週期中的國際投資與國

際貿易》一文中首次提出的。 Vernon 提出產品上市後會經歷引進、成

長、成熟、衰退等階段的週期，而  PLC會因各國的不同技術水準，形

成發生的時間和過程存在一個差距和時差。故 PLC 反映了同一產品在

不同國家市場上的競爭地位差異，從而決定了國際貿  易和國際投資的

變化。   

由於製藥產業的最終產品是使用在人體上的藥品，故與其它產業產

品的最大差異為藥品的安全性及有效性需以高標準規範，且必須受到

各國政府的嚴格管制，故在藥品研發各階段皆有其價值。因此，藥品

生命週期曲線之特性約可分為授權價值及上市後的銷售變化，在各階

段簽約之藥品的典型授權情況如表  2 -4  。  
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因藥廠會在藥品臨床試驗前就申請專利，專利保護期為 20年，所以

扣除掉臨床發展及上市申請許可的時間，上市後平均只剩下 7  ～ 10 年

的專專利保護期，之後就會面臨到學名藥的競爭，學名藥將以替代品

角色迅速地蠶食市場，故藥品在專利到期後會  形成一所謂的「專利懸

崖（ Pa ten t  c l i f f  ）」，即藥品的銷售額及利潤將在專利到期後一落千

丈，如高血壓用藥  Norvasc  （圖  2-  5  ）。  

 

二、藥品再創價值之策略活動及趨勢 
 

因此，當大藥廠的主要暢銷藥物的專利將陸續到期時，大藥廠無不

積極開發新藥來因應。但近幾年來，新藥研發成本快速增加， 1975   

年新藥平均研發成本約 1.4億美元， 2000年上升至  8億美元， 2005年已

達 13億美元，推估  2010年將再提升至  15億美元。再加上新藥產出率

下降，所以 Deutsche   Bank  推估主要藥廠未來五年上市產品的銷售

額，僅能彌補不到 13% 因暢銷藥專利到期所造成的銷售損失，換言

之，許多藥廠的營收缺口將可能達  30% 以上。上述因素皆促使「藥

品生命週期管理」成了藥廠讓現有藥品能再創價值之首選策略，期能

將現有藥品的價值達到最大化，使營收缺口能儘快有所挹注。  

藥廠採取的藥品再創價值類型主要有：新劑型／新配方、適應症的

擴展與重新開發適應症、組合藥品、 Rx- to -OTC 轉換等。依美國  FDA 

之資料顯示， 2000  ～ 2010年 10月間共計有約  920 件 NDA 產品獲准上

市，其中以新劑型／新配方件數最多，比例達  50 .9% 。  

依 GBI Research  公司針對前  20  大藥廠的研發產品分析，目前約有

1,221 件研發項目（ pro jec t）在進行，若將新適應症、組合藥品及新配

方／新劑型等產品視為  LCM（ Lifecycle  Management  ,  LCM）項目，共

計有 336  件（約占 27.5%）。癌症、中樞神經系統、心血管系統、新陳

代謝及傳染疾病等五大疾病領域就占據約  3 /4  的  LC M 項目，其中

癌症及中樞神經系統的  LCM 項目共計達  185  件，約占  20 大藥廠

的  LCM 總研發數的一半。  
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今再將五大疾病領域之  254  件  LCM 項目依新適應症、新劑型／

新配方（包括新配方（ Formula t ion Variant）、新劑量（ Dosage   

Var ian t  ）及緩釋（ Extended   re lease  ））及組合藥品等類型來看，八

成以上皆屬新適應症，達  206件。其他如組合藥品及新劑型／新配方

之類型則是以改進現有藥品為主的策略；組合藥品有 34件項目，為第

二普遍的 LCM類型，在新陳代謝疾病領域之  LCM 項目中，新適應症

及組合藥品的件數更是相差無幾，在心血管系統疾病領域的  LCM項目

也有  8件（占該領域之  28% ）。  

三、藥品生命週期管理策略之運用思維 
 

目前製藥公司將藥品生命週期管理策略視為一種把藥品的潛在收益

最大化的有效作法，故現在製藥公司常利用藥品生命週期管理策略以

實現其盈利目標。每個藥品生命週期管理策略皆有其利弊（  表 8 -  

1  ），它取決於產品特性及創始者規劃，由於許多生命週期管理策略

是相輔相成的，因此許多策略是串聯使用。但因每一個藥品生命週期

管理策略有不同的特性，且對市場的影響力也有所不同，所以沒有一

個放諸四海皆準的藥品生命週期管理策略。  

在藥品生命週期管理策略的規劃階段應考量的四大成功關鍵因子

為：（ 1）未被滿足病患的需求 v.s .附加價值；（ 2）收益性 v.s .專利／

排他權；（ 3）上市時機 v.s .成本；（ 4）市場競爭態勢 v. s .潛在營收。  

策略選擇的重要觀點之一是實施策略的有效時間點，有些策略雖非

常有效，但耗費時間。因此，當公司當要實施藥品的生命週期管理策

略時，極有可能屆時產品已失去專利且市場學名藥充斥，這將導致努

力和相當多的研發開支浪費了。  

且各藥品的生命週期管理策略活動推出的時機，將因發展新藥所必

經階段而定，如新適應症、緩釋劑型及新配方等產品皆需經過藥品發

展的不同階段來證明其安全性及有效性。因此，這些複雜的策略需要

在新藥發展的早期階段就要考慮規劃。  
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因藥品生命週期四階段各有特色，在經營重點上也應有所差異（表

8-7）：  

1 .引入期：快速切入 &占據市場  

一個新藥在上市前 1～ 2  年即開始進行宣導，藥品上市後，藥業會

利用 DTC 廣告進行醫療健康教育，除在 DTC 廣告以建立品牌名聲

外，也會強化公司形象及產品包裝設計，尤其是 OTC 產品。  

在定價方面，製藥企業一般會採高價的吸脂定價（ marke t-skimming  

pr ic ing），即從願意付出高價的消費者中賺取高額利潤。但也有廠商

是先降價來搶占市占率，如 Lip i tor。  

2 .成長期：趁勢而為  & 密集推廣  

由於處方藥的推廣對象為專業醫生，所以製藥企業在成長期階段會

採取大規模的密集推廣，資源配置上也需有所調整。但由於產品在成

長期的銷售額會快速成長，利潤相對增加，也會引入較多的競爭者，

因此，行銷核心將在擴大市占率。  

3 .成熟期：善用先占優勢 &品牌價值  

藥品在成熟期時，藥品的銷售額及市占率已趨於穩定，主要目標客

戶已對藥品的應用相當熟悉，企業可進一步了解客戶的用藥習慣及需

求，以便規劃未來之新產品或伺機開發新市場；在行銷重點則以鞏固

現有客戶關係為主。  

4 .衰退期：適時退出 &取代方案  

當藥品在專利到期或排他權期滿後，藥品的銷售額及利潤將會一落

千丈，形成專利懸崖，此時的競爭已進入價格戰，所以藥廠在這階段

必須選擇及時退出市場或轉換市場。  
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壹、緒論 
 
 

一、研究動機與目的  
 
 

近年來，全球前十大藥廠皆面臨到支撐公司營收的暢銷藥物之專利陸續到期、

學名藥的競爭及市場的侵蝕加劇，導致其營收及利潤重創的困境。大藥廠雖仍持續

大量投入研發經費以開發創新藥物，但在藥物創新日益困難及藥物研發成本大幅提

升的情勢下，創新藥物的產出率是每況愈下。 

因此，藥品生命週期管理成為藥廠的重要策略思維，藥廠的目標是利用各種方

式使現有藥品再創價值，將產品的價值最大化，並使學名藥競爭的衝擊最小化。 

產品生命週期（ product life cycle ，簡稱 PLC ）理論是 Raym ond Vernon 於  

1966 年提出，即產品上市後會經歷引進、成長、成熟、衰退等階段的週期。因藥品

是使用在人體上 ，故與其它產業產品的最大差異為藥品的安全性及有效性需有高標

準的規範，且必須受到各國政府的嚴格管制，致使其具高技術、高投資、高風險及

高報酬率等特色，且在藥品研發各階段皆有其價值。  

因一般藥品於臨床試驗前就已申請專利，而專利保護期為 20 年， 所以扣除掉

臨床發展及上市申請許可的時間，上市後平均只剩下 7 ～ 10 年的專利保護期，之

後就會面臨到學名藥的競爭。價格較低的學名藥將以替代品角色迅速地蠶食市場，

故藥品在專 利到期後會形成一所謂的「專利懸崖（ Patent  cliff ）」，即藥品的銷售

額及利 潤將在專利到期後一落千丈 ，嚴重影響到藥廠的營收。  

藥 廠 採 取 的 藥 品 再 創 價 值 類 型 主 要 有 ： 新 劑 型 ／ 新 

配 方（reformulation）、適應 症 的 擴 展 與 重 新 開 發 適 應 症 （Indication
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貳、藥品生命週期管理之動因及趨勢 
 
 

一、產品生命週期之理論概述  
 
 
（一）緣由 

 

 

產品生命週期（product life cycle ，簡稱 PLC）理論是美國哈佛大學教授 Raym 

ond  Vernon 於 1966 年在其《產品周期中的國際投資與國際貿易》一文中首次提

出的。Vernon  提出產品上市後會經歷引進、成長、成熟、衰退等階段的週期，而 

PLC  會因各國的不同技術水準，形成發生的時間和過程存在一個差距和時差。故 

PLC  反映了同一產品在不同國家市場上的競爭地位差異，從而決定了國際貿易和

國際投資的變化。 

 

 
產品 引入期 成長期 成熟期 衰退期 
開發 

 

 
 
 
 

金 
額 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

時間 

 
銷售額 利潤 

資料來源：生物技術開發中心產業資訊組整理 
 

 

圖 2 - 1 產 品 生 命 週 期 管 理 之 曲 線  
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參、新配方策略  
 
 

一、策略運用現況  
 
 

2000 年至 2010 年 10 月，美國獲准之新配方（ New  formulation ）新藥共

有 462 件，前十大藥廠共獲准 119 件，約佔 26% 。 

若由其各年獲准數來看，新配方新藥的獲准數近三年呈現停滯成長狀態，整體

則是呈下滑趨勢，2000 ～2006 年間之平均年獲准數為 48 件，2007 ～2010 年 

10 月間之平均年獲准數下滑為 32 件。 
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註 1 ：新配方新藥之產品涵括處方藥與非處方藥（ Over- t he-coun ter ,  OTC ） 

註 2 ：前十大藥廠包括 - P f i ze r / Wy e t h 、 Sanofi -Av en t i s 、 No v a r t is 、 G l axosm i thk l i n  
       e 、Roch e 、 As tr az en ec a 、 Merck / Sch e r i ng  P l ough 、 Johnson  &  John son 、      
       Li l ly 、B r is to l  M y er s  Sq u i b b 
資料來源：美國 FDA ；生物技術開發中心產業資訊組整理 

 
圖 3 - 1 2 0 0 0 ～ 2 0 1 0 年 1 0 月 美 國 F D A 獲 准 之 新 配 方 新 藥

之 趨 勢 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
  
  

版權 所有  翻印必究  

肆、組合藥品策略    

  

 
 
 

肆、組合藥品策略 
 
 

一、策略運用現況  
 
 

組合藥品（com bin ations drug）或稱複方藥是指一個藥品中含有二個或多個有

效成份，固定劑量組合藥品（Fixed  dose combinations , FDC ）則是在一個配方中

以固定比率含有二個或多個的有效成份，它在一個已建立品牌的 foll ow-on  藥物

類型或產品線擴張的製藥組合策略扮演一重要角色。 
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註 1 ：新藥之產品涵括處方藥與非處方藥（ Ov er- t h e -coun ter ,  O T C ） 

註 2 ：前十大藥廠包括 - P f i ze r / Wy e t h 、 Sanofi -Av en t i s 、 No v a r t is 、 G l axosm i thk l i n 
e 、 

Roch e 、 As tr az en ec a 、 Merck / Sch e r i ng  P l ough 、 Johnson  &  John son 、 Lil ly 、 

B r is to l  M y er s  Sq u i b b 
資料來源：美國 FDA ；生物技術開發中心產業資訊組整理 

 
 

圖 4 - 1 2 0 0 0 ～ 2 0 1 0  年 1 0  月 美 國 F D A  獲 准 之 組 合 藥 品

之趨 勢 
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伍、適應症擴展策略  
 
 

適應症擴展（ indication expansion）指藥品獲得藥政主管機關核准可以將藥

品適用的治療疾病或對象加以擴大，包括在原核准之適應症外又核可用於治療相

關適應症、或新適應症、或延伸到可作為兒科用藥。從適用對象來看，藥品擴展

適應症時 可分為幾種常見的策略：  

•從組合治療轉成為單獨使用治療，提高藥物使用彈性  

•延伸到新的病人族群，如兒童或青少年  

•擴展到相關的適應症，如抗生素核 准用於治療特定的感染疾病 

•增加全新的適應症，如用於治療截 然不同的疾病或適應症 

 

其中以擴展到相關適應症較為常見，許多藥廠相當積極進行適應症的擴展。

藥品適應症擴展能增加潛在的適用病人族群，如相關疾病或延伸到兒科用藥等，

尤其是增加新適應症更能拓展到新的病人族群，藉此擴大市場、提高銷售額。一

個產品若有一種以上的適應症，通常其主要適應症是適用於大多數的人群，而次 

要適應症則僅適用於小部分人群。 

此外，適應症擴展主要的策略效益在於可以藉此延長資料專屬權或專利保護

期限，因此，亦可作為阻撓學名藥競爭的拖延策略。因許多國家如美國與歐盟等

國對於擴展適應症的藥物均提供額外的保護，使原開發藥廠可因新適應症而得以

延長市場獨佔期。  

 

一、策略運用現況 
（一）產品開發趨勢 

回顧歷年來美國 FDA 核准之新適應症新藥的件數自 2002 年後開始大幅增加

（圖 5-1）。再進一步以疾病類別來分析過去 10 年來核准的新適應症件數，可發

現新適應症中以治療生殖泌尿系統和性激素之新適應症最多，占所有件數的

24%；其次為神經系統疾病，占 19%；抗感染藥物與抗腫瘤和免疫調節劑則各占

12%（圖 5-2）。 
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陸、 Rx-to-OTC 策略  
 
 

一、策略運用現況  
 
 

藥廠在面臨藥品專利到期、學名藥入 侵搶攻市場、銷售額日益下滑的困境之

下，將處方藥轉成非處方藥（ Rx-to-OTC  switch ）上市已成為藥廠的產品生命週期

管理中能將藥品的價值再發揮的最終策略。因此，藥廠通常在藥品專利即將到期前將

處方藥轉成非處方藥（ OTC ），作為原開發藥廠對抗學名藥競爭的防衛手段之一。 

因與前述各種策略相較，如：推出第二代產品、延伸產品專利如延伸到兒科、推出緩

釋劑型、運用新的藥物傳輸技術、或是授權學名藥等各種策略，轉成 OTC 後在市場

銷售的時間較長。雖然 OTC 的銷售額大多僅為專利到期前的處方藥銷售額的一小部

分，但卻是延長產品生命、增加產品銷售 額、抵銷部分衝擊的最終手段。  

事實上，成功的 OTC 產品每年為藥廠帶進的營收可能超過 2,000 萬美 元，甚或

高達 2 億美元，因此亦不失為一重要的營收來源，且 OTC 產品的生命週期較長。過

去 10 年來藥廠投入相當高的 direct-to- consumer（ DTC ）行銷支出，透過直接訴求

消費者 的廣告與行銷活動促銷產品、提升對消費者處方藥的認知。而這些行銷活動

在處方藥期間即已廣為消費者熟知，建立產品知名度，因此，在將處方藥轉成 OTC 

後將可立基於原有的品牌知名度，有利於產品在市場的推廣。  

 
（一）美國 FDA 已核准之處方藥轉列為 OTC 產品 

 

專利藥廠相當積極於將處方藥轉換成非處方藥（OTC）上市，其主要在於： 1.  

潛在商機大，但成本支出有限， 2. 品牌藥在處方藥市場的生命週期（在市場上能享

有的專利保護期限）約 10 ～ 12 年，但 OTC 的生命週期較長（無須處方簽，亦不

用保險支付）， 3.  處方藥因學名藥競爭使藥價下跌 80% 以上，期望能藉由 OTC 產

品彌補部分營收。  
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柒、藥品生命週期管理之失敗案例 
 
 

一、前言  
 
 

「失敗為成功之母」是大家耳熟能詳的成語，主要是因為失敗代表的不僅只是錯

誤，而是未能掌握成功的秘訣。因此，從失敗中學習，可以避免失敗的重現，並發掘

成功要注意的重點。 

在執行藥品生命週期管理策略時，對那些未能如預期成效的特定策略進行探討也

是很重要的，因為這些失敗也代表著公司可能犯的錯及會產生的後果。 

而藥品生命週期管理策略失敗的主要原因包括時機不對、推廣的支援不足、缺乏

差異化的競爭力、沒有臨床優勢（如更好的療效或更好地病患依從性）等，本節將就

兩個案例來探討執行藥品生命週期管理策略失敗的主要因素，以作為參考與借鏡。 

 

二、案例分析  
 
 
（一）Schering-Plough 的 Clarinex 

 
1. 緣由 

 

Schering-Plough 公司的抗過敏性鼻炎藥品  Claritin （ loratadine）是於   1993   

年上市，屬於非嗜睡性 的第二代抗組織胺（ non-sedating antihistamine ），Schering-

P lough 早在 1980 年代初期就開始發展該抗過敏藥品，它的特色是不嗜睡，有別於

傳統的會嗜睡之抗組織胺藥品。 

然而，FDA  花很長的時間才核准這藥品上市，主要原因有二，首先是 FDA 懷疑

藥廠提供小劑量的產品是為了讓它不嗜睡甚於藥效的考量；其次是 FDA 擔心這種藥

物可能是一種致癌物質，最後 Schering-Plough 消除 
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捌、藥品生命週期管理策略之運用 

思維 
 
 

一、策略之特性分析  
 
 

每個藥品生命週期管理策略皆有其利弊（表 8-1 ），它取決於產 品特性及藥廠的策

略規劃，故以下乃 針對各策略的特徵討論。也因為許多生命週期管理策略是相輔相成

的， 所以藥廠會串聯使用許多策略。  

 

表 8-1   藥 品 生 命 週 期 管 理 策 略 之 特 性 分 析  
 

產品特性 新適應症 新配方 組合藥品 Rx-to-OTC 
產品銷售額 ++++ +++ +++ ++ 

專利到期／成熟產品 + ++ +++ +++++ 
品牌資產 +++ ++++ ++++ +++ 
有效性 ++++ ++++ ++++ ++ 
副作用 +++ ++ ++ + 
研發時間 ++++ +++ +++ + 
研發成本 ++++ +++ +++ + 
風險性 ++++ +++ +++ ++ 
回報率 ++++ +++ +++ + 

 
註：十號愈多，表示該特性相對比較強 

註：品牌資產（ brand  equ i ty ） 

資料來源：生物技術開發中心產業資訊組整理 
 

 

1.  產品銷售額 
 

新配方／新劑型將會因提供較佳的顯著好處而促進銷售，如一個緩釋劑型（尤其是

競爭對手的產品並無法提供此種劑型）或從注射劑型改為口服劑型。新適應症若是進入

一新的大市場，且產品較其他產品具優勢，新 
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