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摘要  

全新新藥商機龐大，但所付出的成本與失敗風險相對高，而藥物

再定位（即老藥新用）之藥物開發策略具開發時程短與投資風險低之

優點，甚至有機會超越原本藥物價值，創造更高報酬率，如威而剛的

藥物再定位即起因於臨床試驗結果不如預期，後以治療陽痿起死為

生，並在 14 年期間為開發藥廠 Pfizer 創造亮眼銷售成績。  

目前約有 4,500 種疾病的致病原因被了解，但只有約 250 種有效

治療的方法，顯示這其中仍有很大的藥物開發空間，而老藥新用已有

許多成功策略可以借鏡包括：新適應症、新組合藥物、新劑型或給藥

途徑或者是 Geographic Reposit ioning，唯各策略皆有其優劣及挑戰，

在本研究中將以個案方式探討各藥物再定位策略之關鍵要素，並提出

我國在藥物再定位策略應用上之可行性建議。  

一、國外案例關鍵因子歸結  

歸結各藥物再定位策略之案例的發展關鍵因子如表 1。  

表 1 國外案例關鍵因子歸結表  

再定位 

策略／案例 

KSF 
可能面臨的挑戰 

平台技術 智慧財產權 商業策略 

新適應症／

Corcept 

Therapeutics

公司的

Korlym
®

 

  初期自學校技

轉相關技術之

智財權 

 自行進行專利

布局 

 孤兒藥策略 

 典型的藥物再

定位篩選方式 

 

新適應症／

Aspreva公司

的 CellCept
®

 

 具有全球獨特

的狼瘡相關疾

病臨床研究能

力 

  孤兒藥策略 

 開發慢性疾病

用藥 

 

新適應症／

Biovista Inc.

的COSS
TM平

台 

 具有獨特的臨

床 資 料 庫

COSS
TM平台 

  先以平台服務

創造營收後再

開發自有產品 

 

新適應症／   積極申請專利   公司財務規劃
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再定位 

策略／案例 

KSF 
可能面臨的挑戰 

平台技術 智慧財產權 商業策略 

Somaxon 

Pharmaceutic

als的
Silenor

®
 

保護 不佳，且產品

行銷能力較弱 

長效貼劑／

Exelon patch 

 一周一次長效

貼劑 

 自行開發經皮

吸收配方專利 

 增加老年癡呆

患者用藥方便

性 

 技 術 門檻 較

低，其他競爭

產品較快進入

市場 

長效針劑／

Neulasta 

 PEGylation 技

術 

 技轉 PEG 修飾

蛋白質組成專

利 

 減少施打率 

 選擇高度未被

滿足之藥物市

場 

 

吸入新劑型

／Exubera 

 PEGylation 技

術修飾後製成

乾粉狀 

 特殊的吸入裝

置 

 技轉吸入胰島

素配方專利。 

 主成分胰島素

無專利 

 增加藥物使用

之方便性 

 安全性風險 

 價格缺乏競爭

力 

 未獲醫生及保

險公司採用 

組合藥物／

Avanir公司

的 Nuedexta
®
 

  自其他公司技

轉相關專利 

 針對各成份的

特定劑量及組

合比例進行後

續專利布局 

 選擇已長期並

且安全無虞之

藥物成分 

 組合可增強生

體可用率之成

分 

 

組合藥物／

GSK的

Jalyn
®

 

   未改變原有藥

物的適應症 

 不同成份合併

為 1顆膠囊，提

升便利性 

 在專利有效期

間上市 

 新申請之組合

成份及劑量之

PCT 專利未進

入國家審查，

缺乏有效的專

利保護 

組合藥物／

Bayer的

Beyaz
®

 

 口服避孕藥技

術 

  專利到期時再

上市新組合藥

物，延長產品生

命週期 

 成為相關避孕

症候之治療產

品的領導品項 

 新增葉酸成份

容易取得，不

具特殊性 

組合藥物／

Orexigen 的

Contrave
®

 

  擁 有 藥 物 組

合、緩釋劑型、

給藥方式及新

適應症等之專

利 

 採先驅優勢策

略 ， Contrave
®

為近3年來FDA

核准的第 3個減

肥藥 

 持續開發新適

應症，擴大市場 
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再定位 

策略／案例 

KSF 
可能面臨的挑戰 

平台技術 智慧財產權 商業策略 

Geographic 

Repositioning

／GSK的止

痛用非處方

藥貼布

-Panadol
®
 

 貼布技術 

 經皮吸收貼片

劑型 

 擁有相關專利  因應區域性消

費者習性 

 外商西藥製劑

的成分與我國

貼布技術共同

研發新產品獲

得雙贏之策略 

 

Geographic 

Repositioning

／Gilead的

Sovaldi
®

 

  擁有全新新藥

專利保護 

 採因地而異之

訂價策略，在歐

美成熟藥品市

場採高訂價策

略，在印度實施

低價策略，並授

權印度生產製

造 

 

註：典型的藥物再定位篩選方式如透過文獻、臨床的觀察、活用藥品副作用、或透過基因與藥物關

聯性的篩選平台、相同的作用途徑（Pathways）等進行二次開發老藥 

資料來源：DCB產資組 ITIS 計畫整理 

二、臺灣在藥物再定位之應用成熟度  

臺灣因受限於資金及市場規模，多數藥物開發是以尋求國際合作

夥伴或於藥物開發後期進行授權為主要商業策略，和國外主要進行後

期開發並生產上市之情形有所差異。  

臺灣的藥物再定位策略以新劑型、新配方及新使用途徑策略發展

較成熟，而以學名藥成分為主的組合藥物也有許多已上市的案例，至

於以新成分為主的組合藥物及新適應症我國仍在初階的引入期；而新

劑型中技術門檻較高的微脂體及 PEGylation 的藥物再定位策略之應用

則在成長期。圖 1 為我國在新適應症、組合藥物、新劑型／新配方／

新使用途徑之藥物再定位策略之應用成熟度分析圖。  
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應用成熟度

新適應症

新劑型
新配方
新使用途徑

組合藥物

新劑型：
• PEGylation技術產

品
數

新劑型：
• 微脂體

 

資料來源：DCB產資組 ITIS 計畫整理 

圖 1 臺灣在藥物再定位之應用成熟度  

三、KSF 與可行性應用建議  

（一）新劑型、新配方及新使用途徑  

臺灣在新劑型、新配方及新使用途徑的再定位策略逐漸成熟，或

可參考與學習國外的成功關鍵因素來補強，例如著重國內需求較高的

領域，以及國人罹病率高的疾病；而藥物的選擇應以廠商具生產行銷

經驗之專長領域為主，並結合國內外較具競爭力的技術以增加產品附

加價值及提升產品市場競爭力。  

（二）新適應症及組合藥物  

目前臺灣在新適應症及新組合的再定位策略應用相對較少，無法

類似國外以再定位策略進行公司整體營運規劃，但可以參考國外的成

功關鍵因素，再採取適合國內的策略，例如著重國內未被滿足醫療需

求的領域，以及國人罹病數較多的罕見疾病，而藥物的選擇可以利用

國內優勢，以中草藥或國內具生產經驗及能量之學名藥為主，並結合
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國內在檢測技術的成熟度，朝向個人化醫療發展。  

表 2 藥物再定位策略之 KSF 綜整  

項目 新適應症 新劑型或給藥途徑 新組合藥物 
Geographic 

Repositioning 

智慧財產權 

 技轉／授權智財

權 

 新應用及新劑量

之專利保護 

 技轉／授權智財權 

 新劑型、新配方及新

使用途徑之專利保

護 

 新藥物組合、

各成份劑量及

比例之專利保

護 

- 

技術平台 

 選擇已知成份 

 專業研究領域 

 建立藥物或疾病

之分析平台 

 選擇適合的配方 

 選擇適合的使用途

徑 

 選擇適合的劑型技

術平台 

 成分間的輔助

或加成效果 

- 

商業策略 

 以罕見疾病或小

兒疾病為新適應

症 

 選擇未滿足的劑型

需求 

 延長專利到期產品

生命週期 

 選擇公司的專長疾

病領域 

 同時開發新適

應症 

 利用原有產品

進行新組合 

 對各區域市

場法規的了

解 

 因地制宜的

行銷策略 

資料來源：DCB產資組 ITIS 計畫整理 
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第壹章   緒論  

一、研究動機與目的  

新藥開發是整個生技醫藥產業的重要環節，亦是推動生技醫藥產

業持續成長的重要創新力量，然而新藥開發具高風險、高報酬之特性，

一個新藥的研發成功上巿需經過漫長且投入龐大的藥動、藥效分析、

動物實驗及臨床試驗等過程，一般新藥開發必需經過長達十年以上的

開發時程，且需面對高失敗率。  

藥物再定位（Drug Reposit ion）（以下內文將以藥物再定位稱之）

以及老藥新用之模式具開發時程較短與投資風險較低之優點，甚至有

機會超越原本藥物價值，創造更高報酬率，如威而剛（Viagra）原本

投入 25 億美元的研發經費開發為心血管用藥，在臨床試驗結果不如預

期，後以治療陽痿起死為生，並自 1998～ 2012 年間為 Pfizer 創造超過

48 億美元的亮眼銷售額。  

目前約有 4,500 種疾病的致病原因被了解，但只有約 250 種有有

效治療的方法，顯示這其中仍有很大的藥物開發空間，然而創新藥物

研發越趨困難。因此可以看見醫藥大國－美國積極投入藥物再定位計

畫，試圖從舊藥物尋找新的藥物開發機會，如美國國家衛生研究院

（NIH）投資 2,000 萬美元與 Pfizer、AstraZeneca 和 Eli Li l ly 合作推

動藥物研發合作，將三家藥廠放棄研發的部分試驗藥物尋找新用途；

Pfizer 已與華盛頓大學進行了一個藥物再利用合作；AstraZeneca 亦和

英國醫學研究會簽訂 22 種藥物的合作。  

臺灣在政府、學研單位及產業努力推動下，新藥開發實力即將進

入收穫時期，為躋身國際新藥巿場主要國家，需仰賴更多數量的新藥

持續上巿，透過藥物再定位策略不但可豐富我國新藥產品線組合，有

利推動我國生技醫藥產業快速發展，更可協助我國以學名藥廠為主的

產業結構快速升級。衛福部已於 2013 年 8 月 29 日公告實施的全民健
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第貳章   藥物再定位之動因及趨勢  

一、藥物再定位概述  

現有藥物的新適應症為最典型的藥物再定位，可能是在現有研發

中藥物尋找新適應症，或是從上市藥物中篩選出新療效，為藥物再定

位策略中風險較高、報酬也較高的類別。  

新劑型策略通常指研發新的配方、新的劑型及新的使用途徑，可

多元應用如控制釋放、延遲釋放、擴充釋放、及時釋放、持續釋放、

目標釋放等應用；使用途徑包括口服、吸入、注射、經皮、經黏膜等

技術，可增加產品使用便利性，增加療效，減少副作用，為增加產品

附加價值的常用策略。  

新組合之定義是由兩種或兩種以上活性成分組成，以增加藥物之

療效及安全性或病人服藥之順從性。複方藥物可減少服藥量及服藥次

數，增加病人服藥的順服性。缺點是醫生無法調整劑量，藥價未必更

便宜。  

Geographic Reposit ioning 目前並無一定論，但是有別於上述之技

術面的藥物開發，而是以市場、商業、法規策略為主。  

老藥新用已有許多成功的例子，其中最知名的即為阿斯匹靈

（ aspirin），阿斯匹靈的化學名為乙醯水楊酸（ acetyl  salicylic acid,  

ASA），最早由德國拜耳公司量產上市，作為退燒止痛劑並取名為阿斯

匹靈而廣為週知，至今已使用超過一世紀以上，是公認有效且安全的

藥物。除了原本的適應症外，阿斯匹靈也不斷被發現其新用途，不論

是新適應症、新劑型以及新藥物組合上，都有成效不錯的發展。更多

老藥新用的例子請見表 2-1-1。  
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第參章   藥物再定位之新適應症策

略  

一、策略運用現況  

現有藥物的新應用是最典型的藥物再定位，可能是為現有的藥物

尋找新適應症，或為一適應症從現有藥物中篩選出有療效之藥物，是

各種藥物再定位策略中風險最高、報酬也最高的。除了在臨床試驗過

程中意外發現新的適應症外，許多公司與單位建立系統性篩選方式幫

助藥物再定位進行。現有的系統性篩選方式並沒有一定的標準，有些

選擇以高效（ high-throughput）方法篩選上千種化合物，有些則偏好

只針對少部分品質穩定的化合物進行篩選。通常找到現有藥物的新適

應症可申請用途（method of use,  MOU）專利，但若此藥物原來的組

合物（ composit ion of matter,  COM）專利非開發新適應症者所擁有且

仍有效，則必須與原專利擁有者合作或授權，或等待該專利到期再上

市。即便原本的物質專利到期，也可能需面對藥品仿單標示外使用

（ off-label  use）與學名藥的競爭。除了考量專利之外，許多公司更選

擇具有特殊市場保護的藥物，如孤兒藥、小兒用藥，以取得額外的獨

家銷售保護。  

2005 年至 2014 年 9 月，美國 FDA 核准之新適應症新藥共有 68

件，2008 年之前每年新適應症新藥核准件數在 7～ 10 件之間，自 2009

年開始下滑， 2011～ 2012 年甚至沒有新適應症新藥獲得核准。  
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第肆章   藥物再定位之新劑型策略  

一、策略運用現況  

新劑新藥的開發需時約 10～ 15 年，費用高達 15 億美元，成功率

僅萬分之一，而新劑型開發開發需時約 5～ 8 年，費用金 1,000～ 5,000

萬美元，成功率高風險低，且能增加產品附加價值，增加療效，減少

副作用，增加使用方便性，研發風險比新藥低，很多新劑型產品主成

分已知，安全性疑慮較低，研發投入時間較短，為較低風險藥物開發

的重要策略，也是成本低、成功率高的策略。  
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資料來源：FDA；DCB 產資組 ITIS計畫整理 

圖 4-1-1 美國 FDA 核准 505(b2)新劑型、新配方及新製程件

數  

新劑型、新配方及新製程是目前 FDA 核准新藥數較多的項目，

2013 年美國上市 AND 新藥數共 96 件其新劑型及新配方共 42 件最多

占 43.8%。若由各年獲准數來看，新配方新藥的核准數近五年呈現停

滯成長狀態，整體呈現下滑趨勢。  

藥物新劑型策略是藥品延續市場生命週期的重要策略。新配方及
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第伍章   藥物再定位之組合藥物策

略  

一、策略運用現況  

藥物再定位的新組合藥物策略，是結合兩種或兩種以上的現有藥

物，以增強對原有適應症之效果，或拓展新的適應症，藉以與其他產

品做區隔。新組合藥物可申請組合物專利，但專利的保護力較弱，通

常必需限縮各成份劑量及其比例，較難避免個別藥物合併使用的情

形。若同時開發新的適應症，可以合併或另行申請用途專利，但藥品

仿單標示外使用仍是一大挑戰。2005 年至 2014 年 9 月，美國 FDA 核

准之新適應症新藥共有 145 件， 2010 年達到近 10 年來的高峰，共核

准 18 件， 2011 年開始件數稍有下滑，但每年仍維持 6 件以上的核准

數量（圖 5-1-1）。  
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註：2014 年統計至 9月底止 

資料來源：FDA；DCB 產資組 ITIS計畫整理 

圖 5-1-1 2005～ 2014 年美國 FDA 核准之新組合新藥  
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第陸章   臺灣發展藥物再定位之機

會及建議  

一、國外案例關鍵因子歸結  

歸結上述各藥物再定位策略之案例的發展關鍵因子如表 6-1-1。  

表 6-1-1 國外案例關鍵因子歸結表  

再定位 

策略／案例 

KSF 
可能面臨的挑戰 

平台技術 智慧財產權 商業策略 

新適應症／
Corcept 

Therapeutics

公司的
Korlym

®
 

  初期自學校技

轉相關技術之

智財權 

 自行進行專利

布局 

 孤兒藥策略 

 典型的藥物再

定位篩選方式 

 

新適應症／

Aspreva公司

的 CellCept
®

 

 具有全球獨特

的狼瘡相關疾

病臨床研究能

力 

  孤兒藥策略 

 開發慢性疾病

用藥 

 

新適應症／

Biovista Inc.

的COSS
TM平

台 

 具有獨特的臨

床 資 料 庫

COSS
TM平台 

  先以平台服務

創造營收後再

開發自有產品 

 

新適應症／

Somaxon 

Pharmaceutic

als的
Silenor

®
 

  積極申請專利

保護 

  公司財務規劃不

佳，且產品行銷能

力較弱 

長效貼劑／

Exelon patch 

 一周一次長效

貼劑 

 自行開發經皮

吸收配方專利 

 增加老年癡呆

患者用藥方便

性 

 技術門檻較低，其

他競爭產品較快

進入市場 

長效針劑／

Neulasta 

 PEGylation 技

術 

 技轉 PEG 修飾

蛋白質組成專

利 

 減少施打率 

 選擇高度未被

滿足之藥物市

場 

 

吸入新劑型

／Exubera 

 PEGylation 技

術修飾後製成

乾粉狀 

 特殊的吸入裝

置 

 技轉吸入胰島

素配方專利。 

 主成分胰島素

無專利 

 增加藥物使用

之方便性 

 安全性風險 

 價格缺乏競爭力 

 未獲醫生及保險

公司採用 

組合藥物／   自其他公司技  選擇已長期並  
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