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焦點話題

生物相似性藥品市場現況及挑戰 

朱兆文 

專利到期啟動生物相似性藥品商機 

專利藥是指受專利保護的新化合物或分子實體藥品，並在專利期間內，

只有擁有該專利或取得專利授權的公司才能生產銷售。學名藥則是在藥品的

專利保護到期後，其他廠商所生產和專利藥相同的藥品。針對學名藥通常有

簡略申請步驟（ANDA），只要證明學名藥和專利藥具有相同的生物相等性

和有效性，申請的時間、費用都會比專利藥少。  

生技藥品上市迄今已有二十餘年，不僅為許多癌症、慢性疾病或罕見疾

病提供了良好的治療效果，更成為全球製藥產業中成長最快速的一環。從生

技藥品的發展歷程來看， 1980 年代以胰島素、生長激素（ HGH）與干擾素

為產品主力， 1990 年代則為紅血球生成素（ EPO）與細胞群落刺激因子

（G-CSF）等產品，其後單株抗體逐漸成為生技藥品市場的主流。然而許多

生技藥品專利已陸續到期，且在全球銷售額前 10 大生技藥品中，有 6 項產

品的專利將於 2013～ 2015 年間到期，如暢銷藥品 Rituxan／MabThera 年銷

售額高達 60 億美元，其歐盟專利於 2013 年到期、美國專利於 2015 年到期。

面對如此龐大的市場誘因，再加上生技藥品的價格居高不下，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，預期市場競

爭將於 2013 年開始進入白熱化。  

然而由於生技藥品分子量大且結構複雜，難以完全複製；不同於小分子

藥物，生技藥品無法證明兩者的分子和結構完全一樣，因此生技藥品的「學

名藥」只能稱之為生物相似性藥品（ biosimilars），為與專利藥的分子相似、

生物相等性和有效性相似的藥品。尤其在歐盟醫藥品管理局（EMA）於 2004

年起針對生物相似性藥品制定相關上市審查之指令及指導方針，全球遂以

「生物相似性藥品」稱之。另外，除了歐、美、日等先進國家對生物相似性

藥品有明確的法規規範或正在研擬中之外，部份新興國家如中國大陸及印度

目前尚未有正式針對生物相似性藥品的審查法規，一般將未經生物相似性藥

品相關法規正式核准通過的藥品，統稱為生物仿製藥。  
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