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版權所有  翻印必究 

摘   要  
    生技藥品上市迄今已有二十餘年，不僅為許多慢性疾病或罕見疾

病提供了良好的治療效果，而逐年快速成長的市場，更成為全球製藥

產業中成長最快速的一環。根據 IMS 的統計，2010 年全球生技藥品銷

售額為 1,383 億美元，占全球藥品市場的 17%；較前一年成長 111 億

美元，成長率達 8.7%。 2006～ 2010 年間，全球生技藥品銷售額的複

合年成長率（ compound annual growth rate,  CAGR）為 11.7%。預估至

2015 年，全球生技藥品銷售額可達 1,900～ 2,000 億美元的規模，2011

～ 2015 年間的複合年成長率為 6～ 9%。  

    隨著許多暢銷生技藥品專利陸續到期，面對生技藥品的價格居高

不下，無法惠及開發中或未開發國家的民眾，及各國醫療支出的沉重

負擔，大家莫不引頸期盼生技藥品的「學名藥」上市。隨著歐盟醫藥

品管理局（EMA）於 2004 年起針對「生物相似性藥品（ biosimilars）」

制定相關上市審查之指令及指導方針，全球藥業遂以「生物相似性藥

品」稱之。  

    近年生物相似性藥品的法規有了突破性的進展，其趨動力之一為

各國政府於醫療成本負擔上的壓力，此外，這些專利到期的藥品臨床

療效明確，累積的使用經驗也已足夠，而仿製技術也被精確掌握，加

上辨別生技藥品相似度之分析技術日益進步，都是生物相似性藥品定

位開始明朗的原因，也帶動全球藥業紛紛投入生物相似性藥品產業的

發展。  

2010 年全球生物相似性藥品及生物仿製藥市場估計為 12 億美

元，約佔生技藥品市場（ 1,383 億美元）的 0.87%。有法規規範的歐、

美、日等生物相似性藥品市場約 3.1 億美元，占全球生技藥品市場的

0.2%。其中紅血球生成素類產品占 42%、細胞群落刺激因子類產品占

33%、生長激素類產品占 25%。其產業發展的推力及阻力包括：主要
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生技藥品專利到期、藥價控制的壓力、開發之複雜度及高成本、長時

程、市場滲透速度緩慢、及產品藥價降低有限等。  

    就生物相似性藥品的發展而言，歐洲可謂是居先鋒地位，率先於

2005 年建立法規架構，並已有 14 項產品通過審核獲得上市許可。歐

盟的法規建置開啟了生物相似性藥品的市場商機，許多國家也參考其

法規精神建立了生物相似性藥品產品上市的遊戲規則。  

    數年來歐盟上市的生物相似性藥品，於歐洲造就了緩速成長的市

場，也成為市場切入的測溫基地。由於歐洲於生物相似性藥品法規的

前瞻性，不僅陸續推出 6 類產品（G-CSF、Epoetin、Insulin、Somatropin、

α -interferon、及 LMW Heparin）的上市準則，眾所矚目的單株抗體

的上市準則亦即將定案，更是形成藥物最大市場～美國於法規定案上

的急迫感。  

    2010～ 2015 年間，在美國市場中將有價值約百億的生技藥品專利

到期，而美國在生物相似性藥品的法規以及市場發展方面落後歐洲甚

多，無論是 FDA 及涉入生物相似性藥品的廠商，都認為完成產品上市

的法規指引刻不容緩。  

    目前美國政府已針對生物相似性藥品的上市加緊法規研擬，但由

於許多面向的考量，遊戲規則在兩年內到位的可能性不大。由於民眾

及醫師之接受度有待建立，根據歐洲經驗，生物相似性產品上市後市

場滲透率低，預期要到 2020 年後市場才會開始成長。而美國又存在有

相似性藥品可替代性的問題，市場之占有將遠較傳統學名藥為緩。無

論如何，生物相似性藥品進入市場是一個趨勢，美國又是全球第一大

藥物市場，其走勢還是值得追蹤觀察。  

    全球參與生物相似性藥品市場競逐的有大藥廠／生技公司、學名

藥公司、利基公司、及新興國家的藥廠。最早切入生物相似性藥品的

多為學品藥公司及利基公司，但由於生物相似性藥品的市場誘因及競
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爭，近年來也吸引國際性的大藥廠及生技公司的投入。  

    目前為止，在歐、美市場上的先驅者多為學名藥公司，如 Novartis

／ Sandoz、 Stada／Bioceuticals 及 Teva／Ratiopharm、Hospira 等，也

有 Momenta Pharmaceuticals、BioPartners 等利基廠商。而中國大陸的

中信國建、瀋陽三生製藥（ 3SBio）、韓國的 Celltr ion、及印度的 Biocon

等則為新興地區的生技公司。  

    在廠商的競爭力中，需要審視的不外乎財務能力、研發能量、生

產能耐、臨床試驗／法規經驗、分銷網絡／行銷技巧等。檢視全球生

物相似性藥品藥廠發展策略，無論是建立技術或搶攻市場，或是取得

專業度極高的生產能力，合作夥伴的助力不可或缺，所有的生技學名

藥公司沒有一家是單打獨鬥的。  如 Sandoz 買 Hexal，Teva 買 Ivax 及

SICOR，建立了各自的勢力。其他的廠商也是採取同樣的做法。  

    我國生物相似性藥品法規參考歐盟規範，雖在「生物相似性藥品

查驗登記技術性資料審查重點表」公告之際，一併提供廠商暫緩檢送

的 3 年寬限期，但由於國內產品線大多尚未進入臨床階段，該項美意

可能嘉惠國內廠商有限。且目前法規所要求的臨床試驗參照歐盟標準

規模過大，在受試者人數方面，我國廠商可能面臨國內病患人數不夠

多或因健保已給付原廠藥而造成收案困難，導致無法收納到足夠量的

受試者，而無法完成臨床試驗。即使產品核准上市，但要在國內小規

模的醫藥市場中競爭，尚須政策的配套措施保護，才能協助我國廠商

於國內市場中取得競爭優勢，而後才能有實力打入國際市場。  

    生物相似性藥品的競爭，暫不計研發技術能力，在申請上市方面

深受各國法規相關要求程度的影響，加上生產技能的複雜性，雖然上

市後的價格崩跌程度不似小分子藥物顯著，但生產成本絕對是影響產

品售價的重要因素之一。此外，醫師及病患的接受程度、藥品的互換

性／替代性（ interchangeabil i ty／ substi tutabil i ty）、病人使用的便利

性、治療費用、供應的能量都將影響生物相似性藥品上市後的市場滲
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透率及市場規模。目前我國廠商尚未面臨到上述議題，無法評估相關

因應策略，但可確定的是，一定需要政府政策的大力協助，方能加速

我國產品的上市，提高國產生物相似性藥品及生技藥品於國內市場的

市占率，為我國推動生技產業的發展之途，再添成功事例。  

    國際行銷一直是我國藥業發展重要的課題，及亟待補足的缺口之

一；尤其面對印度、中國大陸、及韓國藥業大力扶持生物相似性藥品

產業進軍國際，我國廠商必須強化國際合作及策略聯盟，方能取得競

爭優勢。從學名藥標竿企業的發展經驗來看，必先在國內市場佔有獨

大地位，方能有實力進軍國際市場競爭；因此如何協助我國廠商拓展

國際市場，應先以扶植我國企業做大為優先策略，提供國際大藥廠與

台合作的足夠誘因，方能帶動我國產業的蓬勃發展。  

    整體而言，我國產業於生物相似性藥品產業之發展，已具產品研

發能量，尚待建置或補足大規模量產之產能，在國際市場的拓展上，

宜採與目標市場之廠商進行合作或聯盟。惟國內法規無法提供國內業

者較具優勢的競爭環境，尚須政策提供更具實質的鼓勵，方能真正達

到推動產業發展的魄力顯現。否則僅是少數產品的上市，無法造就市

場及產業的形成。  
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第壹章   緒論  

一、研究動機與目的  

    生技藥品上市迄今已有二十餘年，不僅為許多慢性疾病或罕見疾

病提供了良好的治療效果，而逐年快速成長的市場，更成為全球製藥

產業中成長最快速的一環。隨著許多暢銷生技藥品專利陸續到期，面

對生技藥品的價格居高不下，無法惠及開發中或未開發國家的民眾，

及各國醫療支出的沉重負擔，大家莫不引頸期盼生技藥品的「學名藥」

上市。隨著歐盟醫藥品管理局（EMA）於 2004 年起針對「生物相似

性藥品（ biosimilars）」制定相關上市審查之指令及指導方針，全球藥

業遂以「生物相似性藥品」稱之。  

從生技藥品的發展歷程來看，1980 年代以胰島素、生長激素與干

擾素為成長主力， 1990 年代則為 EPO 與 G-CSF 等產品，隨著這些第

一代蛋白質藥物的專利到期，被稱為第二代蛋白質藥物的單株抗體即

成為生技藥品市場的主流。而隨著這些暢銷生技藥品的專利在未來幾

年即將到期，在可觀的商機吸引下，預期將有許多生物相似性藥品進

入市場。  

    為何要關注生物相似性藥品？在醫療保健支出面臨挑戰下，如何

可以用合理的價格取得高品質的生技藥品，生物相似性藥品是無法避

免的答案。但生物相似性藥品也面臨著一些挑戰，如：  

  在許多國家或地區，生物相似性的法規環境尚不確定  

  時間、資源及人才上的投入多，生物相似性藥品的進入門檻頗高  

  需具有高效能的生產設備及人才  

  複雜的商業環境，包括競爭者、法規單位、保險給付單位、醫師、

藥師、及病患團體  
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第貳章   生技藥品產業發展現況及

趨勢  

一、產業定義及範疇  

    生物製劑（Biologics），指以生物為來源（由人體、植物、動物或

微生物所衍生），或利用新生物技術（基因工程、融合瘤技術等）所開

發的產品，用於治療或預防人類疾病。  

    生物製劑主成分包括：經基因工程或細胞培養技術製造而得的蛋

白質、胜肽及其衍生物，如：細胞激素（ cytokines）、血纖維分解原活

化 劑 （ plasminogen activator ）、 基 因 重 組 的 血 漿 蛋 白 及 凝 血 因 子

（ recombinant blood plasma factors）、生長激素（ growth factor）、荷

爾蒙（ hormones）與單株抗體（monoclonal antibodies）等。其他如：

基因重組蛋白疫苗（ recombinant DNA protein vaccines）、合成胜肽

（ chemically synthesized peptides ）、 由 血 漿 中 抽 取 的 成 份 （ blood 

plasma extracted factors）、人體組織分離之內生性蛋白（ endogenous 

proteins extracted from human tissue）及寡核苷酸藥物（ oligonucleotide 

drugs）等。  

    簡單的說，一般將生物製劑分成：基因工程蛋白質藥品（或稱生

技藥品，biopharmaceuticals）、血液製劑、疫苗、抗過敏原製劑及檢驗

試劑。如以基因工程的導入作分類，非基因重組產品包括：血清、抗

毒素、疫苗、類毒素等，基因重組產品則包括基因重組蛋白質產品、

單株抗體產品及核酸類藥品等。而隨著生物技術的進步，一些非基因

重組產品，如疫苗、血液製劑…等，也開始進行基因重組產品的研發，

以期推出安全、有效、價廉的產品。  

    本書之資料，以基因工程蛋白質藥品為主，係指由生物體而來，
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第參章   生物相似性藥品法規現況  

一、法規爭議及突破  

（一）生物相似性藥品之爭議  

    原廠的藥品專利過期後，其他藥廠以同樣組成及製造方式所複製

的藥品稱為學名藥。自從美國於 1984 年通過藥品價格競爭及專利回復

法案（Drug Price Competit ion and Patent Term Restoration Act,  俗稱

Hatch Waxman Act），由於該法案簡化了小分子學名藥（ generic drug）

的上市程序，如今美國的學名藥處方箋比率達 63%，歐洲使用比率為

30％，亞洲學名藥使用比率更高達 70～ 90%，大幅降低了用藥費用，

惠及廣大消費者。  

    生技藥品上市迄今已有二十餘年，許多暢銷藥品的專利已陸續到

期，大家都引頸盼望生技學名藥的上市，一方面是因為生技藥品價格

居高不下，無法惠及未開發及開發中國家的民眾，另一方面因為全球

各國醫療成本的沈重負擔，故希望能有原廠藥外的另一種選擇。但因

生技藥品的複雜性，及在製造過程中之不確定性，使得生技「學名藥」

充滿了爭議而遲遲無法在法規上有所突破，這種情形到了 2006 年才有

所改變。  

    生技「學名藥」遲遲無法實現，其阻力是來自生技藥品的特性及

其開發上的複雜性，但極大部份的阻力也是來自原廠及美國生物產業

協會（Biotechnology Industry Organizat ion,  BIO）的抵制，他們認為，

由於蛋白質分子的多變性與複雜性，及分析方法的不易掌握，無法完

全引用原廠藥品資料，證明藥品之療效與安全性與原廠相同。同時，

原廠一再強調「製程即產品」（ Process is  the product）的觀念，也就

是說，製造過程條件略作改變，可能導致結構、純度、有效性與相對
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第肆章   全球生物相似性藥品市場

現況及挑戰  

一、全球市場現況及趨勢預測  

目 前 生 物 相 似 性 藥 品 市 場 中 ， 主 要 產 品 仍 以 紅 血 球 生 成 素

（ EPO）、細胞群落刺激因子（ G-CSF）、生長激素（ HGH）等這些早

期的基因重組蛋白質藥物為主角。2010 年全球生物相似性藥品及生物

仿製藥市場估計為 12 億美元，約佔生技藥品市場（ 1,383 億美元）的

0.87%。有法規規範的歐、美、日等生物相似性藥品市場約 3.1 億美元，

占全球生技藥品市場的 0.2%。其中紅血球生成素類產品占 42%、細胞

群落刺激因子類產品占 33%、生長激素類產品占 25%。  

以亞洲國家為主的新興市場，尤其是印度及中國大陸，則多為生

物仿製藥，市場約 7 億美元左右，也是未來成長性看好的區域。市場

成長率將隨專利過期藥品數、各國法規明朗化程度及新興市場的需求

而持續成長，預估至 2015 年市場成長率高達 87％。  

 

資料來源： Fors t  & Sul l ivan；生物技術開發中心產業資訊組整理  

圖 4-1  全球生物相似性藥品及生物仿製藥市場趨勢  
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第伍章   主要國家／地區生物相似

性藥品發展現況  

一、歐洲  

    就生物相似性藥品的發展而言，歐洲可謂是居先鋒地位，率先於

2005 年建立法規架構，並已有 14 項產品通過審核獲得上市許可。歐

盟的法規建置開啟了生物相似性藥品的市場商機，許多國家也參考其

法規精神建立了生物相似性藥品產品上市的遊戲規則。  

    數年來歐盟上市的生物相似性藥品，於歐洲造就了緩速成長的市

場，也成為市場切入的測溫基地。由於歐洲於生物相似性藥品法規的

前瞻性，不僅陸續推出 6 類產品（G-CSF、Epoetin、Insulin、Somatropin、

α -interferon、及 LMW Heparin）的上市準則，眾所矚目的單株抗體

的上市準則亦即將定案，更是形成藥物最大市場～美國於法規定案上

的急迫感。  

（一）生物相似性藥品發展環境  

    歐 盟 醫 藥 品 管 理 局 （ European Agency for the Evaluation of 

Medicinal Products,  EMEA； 2009 年 底 更 名 為 European Medicines 

Agency, EMA）於 2005 年將生物相似性藥品納入法規，並發布數個指

導原則，成為全球領先的成功指標，開啟了生物相似性藥品的商機，

掀起了各界的重視，也導引許多廠商投入。  

    美國是全球生技藥品最大的市場，而歐洲因法規最先到位，是生

物相似性藥品的市場測試場地。歐洲許多學名藥廠較早切入生物相似

性藥品的領域，在業界處於領先地位，也成為全球生技／製藥公司矚

目的聯盟／併購標的。  
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第陸章   廠商競爭力分析  

一、廠商策略介紹  

    全球參與生物相似性藥品市場競逐的有大藥廠／生技公司、學名

藥公司、利基公司、及新興國家的藥廠。最早切入生物相似性藥品的

多為學品藥公司及利基公司，但由於生物相似性藥品的市場誘因及競

爭，近年來也吸引國際性的大藥廠及生技公司的投入。  

    目前為止，在歐、美市場上的先驅者多為學名藥公司，如 Novartis

／ Sandoz、 Stada／Bioceuticals 及 Teva／Ratiopharm、Hospira 等，也

有 Momenta Pharmaceuticals、BioPartners 等利基廠商。而中國大陸的

中信國建、瀋陽三生製藥（ 3SBio）、韓國的 Celltr ion、及印度的 Biocon

等則為新興地區的生技公司。  

表 6-1  全球主要上市公司的生物相似性藥品研發現況一覽  

公司  產品  研發中產品（歐、美）  策略夥伴

Novart is／
Sandoz 

Neupogen（歐）  

Epogen／ Eprex（歐）

Lovenox（美）  

HGH（美、歐、日）

25 項計畫  

Peg-Fi lgrast im（臨床一
期；美、歐）  

Copaxone（臨床一期；歐） 

Momenta 

Teva／
Ratiopharm 

Epogen／ Eprex（歐）

Neupogen（歐）  

HGH（美）  

Mabthera／ Rituximab（臨
床一期）  

Fi lgrast im（於美申請上市
中）  

Fi lgrast im 的改良版（臨床
三期）  

Enoxaparin（於美申請上市
中）  

Lonza 

Hospira  Epogen／ Eprex（歐）

Epogen／ Eprex s .c .
（歐）  

Neupogen（歐）  

11 項計畫  

Eprex／ Epoet in（臨床一
期；美）  

Peg-Fi lgrast im（臨床一
期；美、歐）  

Stada、
Cell t r ion
、及 HGS

Stada／
Bioceut icals  

Epogen／ Eprex（德）

Epogen／ Eprex s .c .

單株抗體（臨床前試驗）  Hospira  
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第柒章   市場進入策略探討及建議  
    生物相似性藥品在歐洲初試啼聲後，其市場潛力引起廣泛的興

趣。而近期由於 Pfizer 與 Biocon 的合作案、美國 Lovenox 生物相似性

藥品獲准上市、加上美國 FDA 表示即將推出生物相似性藥品上市的法

規途徑，歐盟 EMA 即將定案的單株抗體法規指引，都為生物相似性

藥品的未來燃起了新動力。  

    其中 Pfizer 耗資 3.5 億的 Biocon 合作案，成為生物相似性藥品的

一個新里程。全球最大的藥廠為印度的生技藥廠製造品質背書，且準

備為在生物相似性藥品上大展身手。此舉將吸引投資者對生物相似性

藥品的興趣。投資者可能會對歐、美的學名藥廠及生技公司投資，也

可能投資新興市場公司，協助其達成進入西方市場的雄心。  

    在搶攻生物相似性藥品的情形下，我國若投入競爭，需要就產品

競爭態勢、產業鏈需求、及亞洲國家的競爭潛力作一探討。  

一、產品競爭態勢  

    在推出生物相似性藥品時，需了解進入市場的競爭環境。像歐洲

已有人類重組生長激素（ rHGH）、紅血球生成素（EPO）、顆粒性白血

球群落刺激因子（ G-CSF）等生物相似性藥品上市，同類的生物相似

性藥品中，由不同的廠商生產，大部份沒有數據可以彰顯其於臨床效

益上具差異性。若要搶攻市場，需要進入其醫療體系的用藥名單中。

一般而言，醫院、地區、甚至國家的層次於投標選擇時的考量有以下

幾點：產品在安全性及有效性上的歷史經驗、病人使用方便性、治療

費用、及供應能力。生物相似性藥品想要進入標單，需要與原廠參考

藥物相比，也要與其他生物相似性藥品比較，雖然價格是考量因素，

但絕非唯一。  

    如 EPO 的生物相似性藥品進入市場，已經面臨好幾種品牌藥的競
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