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緒論 壹 

第壹章 緒論 

一、生技醫藥產業 

（一）前言 
自 1953 年雙股螺旋 DNA 被發現以來，分子生物工程技術的應用、人類基因

圖譜的解碼、及生物技術的日新月異，帶動生技醫藥產業成為廿一世紀全球矚目的

明星產業。此外，隨著全球逐步邁向高齡化社會，大眾對於健康醫療照護、生活品

質提昇、環境永續經營等議題的關切，促使生技醫藥產業的發展愈趨蓬勃，世界各

國政府也全力扶植生技醫藥產業為國家重點發展方向。 

（二）產業架構及範疇 

製藥產業

原料藥
(API、賦型劑、中間體)

西藥製劑
(專利藥、學名藥、OTC、植物藥新藥)

中藥製劑
(中藥新藥、中藥傳統製劑、中藥之西藥劑型、中藥濃縮劑型)

生物製劑
(基因工程藥品、人用疫苗、人用血漿藥品)

應用生技產業

再生醫療
(幹細胞儲存、移植用幹細胞、細胞儲存、細胞療法、組織工程

生醫材料)

食品生技
(食品用酵素、營養保健品、食品檢測)

生技特用化學品
(生技化妝品、生體高分子、胺基酸、酵素)

生技／製藥服務
(早期藥物發現、臨床前試驗、臨床試驗、CMO、BA/BE、SMO…)

農業生技
(動物疫苗、基因轉殖畜禽/水產、植物組織培養種苗、微生物/蛋白質類飼料
添加物、生物性肥料、生物性農藥、農用檢測診斷、基因改造種子)

環保生技
(環境生物製劑、生物感測器、生物可分解材料、環保檢驗試劑、生物能源)

新興生技應用**
(基因療法、組織工程療法、先進技術應用(奈米、光動力、結合

型藥物等)

醫療器材產業

體外診斷用
(檢驗試劑/紙、檢驗儀器設備、其他體外診斷設備)

診斷與監測用
(生理監測裝置、生理檢測器材、醫療資訊系統、醫學影像裝置)

手術與治療用
(動力手術器具、呼吸與麻醉用器具、物理治療器具、洗腎器具、放射治療

設備、其他手術器械與附件)

輔助與彌補用
(身體器官功能輔助器材、行動輔具器材、身體各部位彌補物)

其他類
(急救與傷口護理器材、輸液注射與採集設備、醫用家具、個人保護用器材、

其他塑膠/橡膠紙類製品)

醫療管理服務**
(行動醫療服務、遠距健康照護服務)

生技醫藥產業

主
產
業

次
產
業(

產
品
及
服
務)

**為新增次產業(產品及服務)，擬
於FY103起以議題方式於年鑑中呈
現產業觀察

 

資料來源：ITIS計畫 

圖 1-1-1 生技醫藥產業架構 

 
有關各次業之範疇，詳細說明如表 1-1-1。 
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產業動態 貳 

第貳章 產業動態 

一、宏觀因素 

（一）全球高齡化 
2010～2015年人口成長率（%）

全球 1.2
已開發地區1 0.3

開發中與未開發地區2 1.4

亞洲

60.1%
歐洲

10.5%

美洲

13.6%

大洋洲

0.5%

非洲

15.3%

亞洲 歐洲 美洲 大洋洲 非洲

 

註 1：已開發地區包含歐洲、北美洲、澳洲、紐西蘭和日本 
註 2：開發中與未開發地區為非洲、亞洲（除日本）、拉丁美洲和加勒比海國家 
資料來源：United Nations（2013年）；生物技術開發中心產業資訊組整理 

圖 2-1-1 2013 年全球各洲人口分布 

 
 根據聯合國統計資料顯示，2012 年全球人口達 70.8 億，預計 2050 年後更高達
95 億人；人口集中於亞洲 60.1%，其次為非洲 15.2%。數據預估，2010～2015
年全球人口成長率為 1.2%，已開發地區為 0.3%，開發中與未開發地區為 1.4%，
全球人口成長率逐年有衰退的現象，而低人口成長率主要集中於已開發國家。 

 人口結構的變化主要決定於出生率及死亡率，而全球因醫學與科技進步，使得人

類壽命得以延長，在高度開發的國家中，死亡率與出生率皆是下降的，而在中低

度開發國家則是出生率高於死亡率，此兩種人口結構型態並存於全球中。 
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全球及我國產業各領域現況 參 

第參章 全球及我國產業各領域現況 

一、西藥產業總論 

（一）全球產業發展現況 

1. 市場現況 

（1）全球市場分析 
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註：複合年成長率（CAGR） 
資料來源：IMS Health；生物技術開發中心產業資訊組整理及推估 

圖 3-1-1 2006～2017 年全球藥品市場預測 
 

 2012 年全球藥品市場銷售額以實際匯率計算之值為 9,621 億美元，以 2012 年第

四季平均匯率計算之值則為 9,590 億美元，以後者計算較上一年成長 2.4%，

2007～2012 年複合年成長率（CAGR）為 5.3%。 

 歐美日仍是全球主要藥品市場，市占率合計 58%，但相較於五年前市占率已減

少，尤以美國及歐洲較明顯，亞太地區市場約占全球市場的 7%。 

f 
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主要國家製藥產業現況 肆 

第肆章 主要國家製藥產業現況 

一、美國 

（一）醫藥衛生環境 

表 4-1-1 2012 年美國醫藥衛生環境總覽 

總人口數（千人） 317,505 

醫療支出（億美元） 28,090 

醫療支出占 GDP之比例（%） 17.9 

藥品市場規模（億美元） 3,258 

藥品市場成長率（%） 1.0 

占全球藥品市場比率（%） 33.9 

平均每人藥品支出（美元） 1,026.1 

藥品銷售占整體 GDP之比例（%） 2.1 

藥品銷售占整體醫療支出之比例（%） 11.6 
資料來源：United Nations；IMS；CMS（Center for Medicare and Medicaid Services）；生物

技術開發中心產業資訊組整理 

 
 美國人口排名全球第三，達 3.2億人，約占全球人數 4.5%。 

 2012 年美國 65 歲人口以上占 13.6%，預估 2013 年 65 歲人口以上占 14.0%，將
達高齡社會（Aged society）的門檻。 

 美國藥品市場之專利藥銷售額占比最多，達 71%，其次為品牌學名藥占 16%、
非品牌學名藥占 13%。 

 美國健康醫療支出占總 GDP 比率為 17.9%，遠高於其他先進國家，如法國健康
醫療支出占總 GDP比率為 11.6%、德國 11.1%。 

 2012年美國健康醫療支出達 28,090億美元，較 2011年成長 4.2%，預估 2015年
健康醫療支出將達 33,076億美元。 

 美國具有全球最大的藥品市場，且其製藥公司擁有充沛的研發人才、活絡的資金
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主要產品領域市場現況 伍 

第伍章 主要產品領域市場現況 

一、慢性阻塞性肺病（COPD）用藥 

（一）前言 
 慢性阻塞性肺病（Chronic Obstructive Pulmonary Disease, COPD）是世界重要的

致病及致死原因，造成的社經負擔十分龐大，並且對世界公衛的影響與日俱增，

當其他疾病的死亡率趨於下降之際，COPD 的致死率卻持續上升，根據世界衛生

組織（World health Organization, WHO）調查預測，2030 年 COPD 可能成為全球

人類死亡原因的第 3 名，將造成 830 萬名患者死亡。 

 WHO 統計，2004 年約有 6,400 萬人罹患 COPD，2005 年則有 300 萬人死於

COPD，至 2008 年 COPD 的死亡人數增加至 420 萬人。若是吸煙問題等相關風

險沒有得到適當的控制，未來十年其總死亡人數將會增加 30%。 

 已開發國家的國民平均所得高，醫療水準高，而未開發國家的醫療水準相對落

後，因此並沒有針對 COPD 提出適當的預防及控制策略，因此 90%的 COPD 死

亡人口主要分布在相對落後的國家。 

 COPD 是一種嚴重威脅生命的肺部疾病，對肺部呼吸氣流持續阻塞，對肺部正常

呼吸能力的影響是不可逆，並且無法治癒，只能減緩疾病的症狀。其致病危險因

子主要是吸煙或二手煙，職業場所的粉塵、化學物質，空氣污染及老化等。 

 COPD 為持續性並且漸進性的呼吸氣流受阻（airflow limitation），且伴有肺臟及

呼吸道對有害微粒或氣體的慢性發炎反應。最常見的症狀是呼吸困難（或需要

「空氣」），異常痰（氣管中唾液和粘液的混合體），和慢性咳嗽。隨著病情的

逐漸惡化，嚴重影響日常活動，如爬一段較短的樓梯或提一個手提箱，都可能會

變得非常困難。 

 由於早期症狀不明顯，易與氣喘混淆，病程發展緩慢且缺乏特異性，多半在四十

歲以後才逐漸出現症狀，加上診斷不易，因此容易被誤診為其他疾病或漏診，確

診時往往已是中後期，延誤治療先機。一般診斷率不到三成，與常被誤診的感冒

或氣喘不同，COPD 的呼吸道阻塞及肺部傷害皆屬不可逆反應。一般常見的慢性

支氣管炎和肺氣腫等診斷術語，在對 COPD 的研究逐漸了解之後，皆已包含於

COPD 的診斷中。 
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新藥研發議題 陸 

第陸章 新藥研發議題 

一、全球新藥研發現況 

（一）全球研發中新藥件數持平 
 依據 Pharma projects資料顯示，由 2013年 5月為止的統計資料顯示，全球 2,745
家公司研發中及臨床試驗中新藥件數達 10,479 件，較前一年同期成長 0.3%，相
較 2012 的年成長 7.6%，成長幅度明顯縮小。從 2001～2013 年的新藥件數分
析，約每 3～4 年即會有一陡升的成長率，故預期 2014 年的新藥件數將維持在
10,500件左右。 
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註：每年統計皆以 5月為比較基準 
資料來源：pharma projects（2013.05）；生物技術開發中心產業資訊組整理 

圖 6-1-1 2001～2013 年全球研發中新藥件數 
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技術趨勢 柒 

第柒章 技術趨勢 

一、抗體藥物複合體之現況及技術發展趨勢 

抗體藥物複合體（Antibody-drug conjugates，亦名抗體藥物共軛體或抗體偶聯
藥物等）是目前新一代蛋白質藥物的熱門開發方向，其原理是將具細胞毒殺效果的

小分子藥物經由特殊的連接鏈鍵結到單株抗體等蛋白質藥物上，由其抗體部分作為

辨識與鍵結到腫瘤細胞上蛋白質抗原的傳輸載具，並將抗體藥物複合體分子帶到欲

作用的標的癌細胞周圍，而小分子藥物做為強力細胞毒殺效果的核彈頭，可針對周

圍的癌細胞進行作用，而降低對正常細胞的副作用。抗體藥物複合體的設計是期望

能同時保有蛋白質藥物高選擇性及小分子藥物高活性的優點。目前被美國食品藥品

管理局核准上市的抗體藥物複合體，有 2011 年通過的 brentuximab vedotin
（Adcetris™）及於 2013年 2月通過的 Trastuzumab emtansine（Kadcyla™）。 

（一）抗體藥物複合體的發展歷史 
蛋白質藥物與傳統小分子藥物相比，具有高專一性、低毒性等優點，因此近年

來蛋白質藥物發展十分迅速，預估 2012年全球蛋白質藥物之總體市場將達到 1,764
億美元，並以複合年成長率 9.5%快速成長，在 2009 年時，全球十大暢銷藥物中，
僅有 3 個為蛋白質藥物，其他 7 個為小分子藥物；到了 2012 年，情況正好顛倒過
來，僅有 3個為小分子藥物，其餘 7個為蛋白質藥物，其中還包辦了前三名。 

在這些越來越多的上市蛋白質藥物中，單株抗體及其修飾或衍生藥物也漸漸跟

上疫苗及重組蛋白的腳步，在蛋白質藥物市場中佔有越來越重要的領域。世界上對

單株抗體在藥物開發上的研究，自從柯勒（Kohler）與麥爾斯坦（Milstein） 在

1975 年將 B 淋巴球與骨髓瘤細胞成功地合成為融合瘤細胞之後，便蓬勃的發展。
不過早期的單株抗體，在未經修飾，且為鼠源化的情況下，容易引起免疫反應，因

此易被人體的免疫系統所代謝，在人體臨床實驗中的藥效往往不如預期。因此在

80 年代晚期，就有人提出可以利用抗體對癌細胞表面抗原的高選擇性，將一些強
效抗癌藥物帶到癌細胞的附近來毒殺癌細胞的概念，經過數年的發展後，此概念一

共衍生出四個研究方向：連接毒素蛋白的抗體毒性蛋白複合體（antibody-protein 
toxin conjugates）、連接放射性同位素的抗體放射核素複合體（ antibody-
radionuclide conjugate）、連接小分子藥物的抗體藥物複合體（antibody-small-
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廠商策略 捌 

第捌章 廠商策略 

一、藥廠開發新產品的選題策略經驗談 

藥物是為了滿足治療疾病或緩解身體不適症狀的需求而產生的商品，用以改善

人類生活品質。藥廠開發藥物之主要目的除了解決醫療上的需求外，另一個重要任

務就是為投資人營造獲利，如何選擇具有市場需求之醫藥產品以滿足這兩項需求，

是藥廠在開發新產品時必須審慎研究的議題。 
藥品開發的領域一般可分為（1）小分子藥物開發：高毛利原料藥、利基學名

藥、新劑型、新給藥途徑、新成份新藥等（2）生物製劑開發：創新型新抗體及其

他大分子藥物、生物相似性藥品（Biosimilar）以及生物改良藥（Biobetter）。在進

行新產品的開發選題時必需思考自身特點，包括技術、公司規模、資金、所在地理

位置、政府政策、法規等，以及市場對產品的需求等因素進行深入探討，以確立產

品開發的方向。以下內容將以聯亞的新藥開發選題經驗來闡述這些因子。 

（一）技術平台與產品開發 
聯亞的技術平台分為三大塊，其一是由母公司承襲而來獨步全球的專利技術

『功能性抗原學 UBITh®』，這個技術平台可以進行診斷試劑、疫苗以及治療性單

株抗體開發。另一類技術平台是治療性蛋白質／單株抗體藥物技術平台，是聯亞自

1998 年成立以來，透過開發一項自有創新擬人化單株抗體 UB-421 之過程所順勢建

立起來的全系列蛋白質／單株抗體藥品技術平台，可以應用於開發各種治療性重組

蛋白或單株抗體。此外聯亞也建立前臨床與臨床試驗平台，以積極推動新生物製品

進入臨床階段，茲將聯亞／UBI 集團之技術平台介紹於下： 

1. 設計型合成肽疫苗技術平台 

設計型合成肽技術平台包含五個部分:（1）UBITh®：我們由自然界具有高免

疫原性的致病原菌找出其可引發 T 輔細胞（Th cells）免疫反應的 T 細胞表位

（epitop）胺基酸序列，這一群胺基酸序列庫即構成所謂的 UBITh®；（2）抗原組

合庫：利用生物資訊學、分子模型法演算及血清篩檢，確認出結合蛋白與受體蛋白

的功能性抗原位（ functional epitope），並建構出一系列序列相近之胜肽庫

（peptide library）；（3）抗原分子結構設計：以化學合成的胜肽抗原（peptide 
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產業展望與建議 玖 

第玖章 產業展望與建議 

一、全球製藥產業未來發展預測 

（一）全球藥品市場預測 

 

註 1：圓圈大小為 2020 年市場規模 

資料來源：PwC；生物技術開發中心產業資訊組整理 

圖 9-1-1 2011～2020 年全球藥品市場規模及成長率預測 

 

 根據 PwC 對藥品市場的預測，2012～2020 年全球藥品市場複合年成長率

（CAGR）約為 5～6%，2020 年全球藥品市場規模將達 1.6 兆美元。 

 以 2020 年藥品市場規模來看，美國（4,248 億美元）、中國大陸（1,758 億美

元）、日本（1,487 億美元）為前 3 大市場，其次為德國（576 億美元）、巴西

（573 億美元）、法國（495 億美元）、印度（488 億美元）、俄羅斯（451 億美

元）。 

 以複合年成長率來看，成長前 3 大為印度（11.9%）、越南（11.5%）、中國大

陸（11.2%），其次為巴西（8.6%）、俄羅斯（8.3%）、馬來西亞（7.7%）；其
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itismembers@micmail.iii.org.tw 

10669 台北市敦化南路二段 216 號 19 樓 

帳號：01677112 

戶名：財團法人資訊工業策進會 

收款銀行：華南銀行─和平分行 

 (銀行代碼：008) 

戶名：財團法人資訊工業策進會  

收款帳號：98365050990013 (共 14 碼) 

星期一~星期五 

am 09:00-12:30 pm13:30-18:00 

 

 

如欲下載此本產業報告電子檔， 

請至智網網站搜尋，即可扣點下載享有電子檔。 

ITIS 智網：http://www.itis.org.tw/ 

電話 l 

傳真 l 

客服信箱 l 

地址 l 

劃撥資訊 l 

戶名：財團 

匯款資訊 l 

匯款資訊  

 

 

服務時間 l 
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