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與生物相似藥的
挑戰與機遇





Fake news
Published in PharmaTimes magazine -
March 2022

• An estimate by the World Customs Organization 
values the global annual market for fake medicines at 
approximately US$200 billion and as the legitimate 
pharmaceutical industry grows, so too does this 
shadow market.

• WHO estimated in 2015 that 50% of drugs for sale 
over the internet were fake and this is only increasing.

• in low-and middle-income countries where access to 
healthcare is widening, such as in Africa and Asia.
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原開發廠生物製劑 VS 生物相似性藥品
台灣衛福部衛教資訊

TFDA: 生物相似性藥品專區
https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=11262

衛教單張 衛教影片
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Why we should 

stop biosimilar 

misinformation?
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Biosimilar(生物相似藥)

Generic Drug(學名藥)??

台廠藥??



原開發廠 生物相似性藥開發廠

原創生物製劑
生物相似性藥 A

生物相似性藥 B

生物相似性藥 C

蛋白質氨基酸
序列專利過期

(又名: 原參考品，Reference product, Originator)

生物相似性藥也是種生物製劑



A biosimilar is designed to be comparable to the reference 
product in all parameters

Schematic developed by Sandoz (18 November 2014). 

REF 1

BIOSIM

REF 2

70 80 90 100 110 120 130 140 150

Clinically relevant 

attribute of proposed 

biosimilar is within 

variability range

Clinically relevant 

attribute of proposed 

biosimilar is outside 

variability range

REF 1

BIOSIM

REF 2

70 80 90 100 110 120 130 140 150

Affinity

Selectivity

PK

Effector function

Solubility

Immunogenicity

Identical amino acid sequence

Highly similar higher-order (spacial) structure

The range, defined by the 

variability of the 

originator product, is very 

narrow

13



Reference
product

Biosimilar

Not identical  
but similar

原開發廠生物製劑也無法完全相同
生物相似性藥與原開發廠生物製劑在結構上相似，
但功能無異

The issue people care is if they are both good dogs

14



專利適應症

藥廠 or 醫院端

醫院端
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臨床癌症治療指引:生物相似藥納入治療選項

An FDA-approved biosimilar is an appropriate substitute for rituximab.
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✓ 2020-2021

✓ 9 p’ts

✓ mean aged 57
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Policy review
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先進國家推動biosimilar鼓勵政策與策略

處方獎勵

強制轉換

替代獎勵

簡化流程

收益共享

挪威：醫院強制統一採購，低價藥得標後列入處方選項中。

加拿大：特定適應症強制轉換，biosimilar列為新病人處方項目。

英國：醫師開立單一成分biosimilar達標後可有藥品1%合約價格獎勵。新病人90%、舊病人80%

日本：醫師衛教且開立biosimilar，每次可得1500日圓獎勵。

澳洲：事前審查作業簡化。

澳洲：鼓勵但不強制醫師開立biosimilar於新病人。

英國：地方臨床委任小組與醫院收益共享，醫院可保留處方較低價的藥品所節省
的成本之固定百分比。

台灣醫藥品法規學會生物相似藥品政策建言 https://tsrap.org.tw/medicine_detail.php?id=516
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全民健康保險
推動使用生物相似藥之鼓勵試辦計畫

計畫試辦3 年，實施目標: 醫療院所開立生物相似性藥品之處方數 本計畫藥品醫令量占率達30%以上

(一) 處方開立獎勵

每一處方獎勵150點

按季勾稽撥付予個別院所

應用於推動生物相似性藥
之相關照護使用

(二) 藥費差額回饋：

(原廠支付價-生物相似
藥支付價) X 醫令量

按季統計個別院所
藥費差額回饋點數

列入年度自主管理方案之目標管
理點數校正，得以100%方式回饋

交由各分區業務組
回饋方案由各分區因地制宜

以浮動點值計算

Ref:全民健康保險推動使用生物相似藥之鼓勵試辦計畫 113 年6 月14 日健保審字第1130111063 號公告
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藥價試算總療程費用*

以類風濕性關節炎假設案例推估

211,016
274,280

（新台幣元）Rixathon® 原 廠

+ 6.3 萬性價
比較
高

*類風濕性關節炎一個療程含兩次靜脈輸注，
每次輸注500-1000 mg，

此處以每次輸注1000 mg、
24週後施打一個重複療程推算

Rituximab IV 劑型
總用量 4,000 mg/年

規格 (瓶) Rixathon® 原廠 藥價差

100 mg
健保代碼

5,275
KC01118229

7,098 1,823

500 mg
健保代碼

26,377
KC01118248

34,285 7,908

Rixathon®洛希隆注射劑可減少醫療體系的支出與負擔1

Ref. 1. 藥品價格皆參考 衛生福利部中央健康保險署-健保用藥品項查詢 (2024.06 查詢) 2.全民健康保險推動使用生物相似藥之鼓勵試辦計畫
113 年6 月14 日健保審字第1130111063 號公告

根據生物相似藥鼓勵計畫2

(一) 處方開立獎勵 600點
(二) 藥費差額回饋 6.3萬點

25



藥價試算總療程費用*

規格 (瓶) Rixathon® 原廠 藥價差

100 mg
健保代碼

5,275
KC01118229

7,098 1,823

500 mg
健保代碼

26,377
KC01118248

34,285 7,908

Rixathon®洛希隆注射劑可減少醫療體系的支出與負擔1

Ref. 1. 藥品價格皆參考 衛生福利部中央健康保險署-健保用藥品項查詢 (2024.06 查詢) 2.全民健康保險推動使用生物相似藥之鼓勵試辦計畫
113 年6 月14 日健保審字第1130111063 號公告

根據生物相似藥鼓勵計畫2

(一) 處方開立獎勵 2,400點
(二) 藥費差額回饋 18.5萬點

以濾泡性淋巴瘤假設案例推估

身高 170 cm
體重 65 kg
體表面積 1.75 m2

Rituximab IV 劑型
總用量 657 mg*

*濾泡型淋巴瘤誘導治療 + 
維持治療一共 16 劑（約 2 年半）
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Thank you


