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鑑於目前原開發廠(以下簡稱”原廠”)的生物製劑專利期到期，衛生主管機關開始對與原

廠高度相似的「生物相似性藥物」制訂審核標準及核准上市機制。 

生物製劑 (包含原廠的生物製劑或是生物相似性藥物) 皆從活體細胞株培養製造而成，由

於生物製劑的製造過程，比起以往化學合成的藥物更為複雜與更易受製造條件不同而影響所製

造出來之藥品；因此若使用不同的製造流程(包含不同生產環境及品管控制等)或原物料 (包含

不同種源的細胞株及不同的培養物等) 皆會影響所製造出來之藥品的療效及安全性。生物相似

性藥物是使用不同於原廠的種源細胞株，因此在製成藥品後，也會產生不同種源的差異性。 

生物相似性藥物不同於學名藥；學名藥屬於小分子化學合成藥品，它的活性成分及化學結

構與所仿製的原廠藥品是完全相同。但該類藥物與對照的原廠生物製劑 (參考藥品) 相似但不

完全相同，必需證明與對照的原廠生物製劑(參考藥品)在臨床療效沒有顯著差異，才能提供臨

床治療使用，故衛生主管機關核准該類藥物為生物相似性藥物。 

       因此本學會基於癌症病患接受生物製劑之治療安全和療效上的考量，對於生物相似性藥物

的使用主張如下 : 

 

1.本學會歡迎生物相似性藥物進入台灣藥物市場，它可提供醫師及病人更多的選擇，並且經由

良性競爭，造福更多病患。 

2.癌症病患接受治療時，應有充分的藥物品項選擇權，使用藥品決策時，臨床醫師應與病患充

分溝通各藥物之臨床實證後選擇使用。 

3.由於生物製劑使用後，可能發生不同的免疫源性反應。基於藥物安全的考量，本學會不建議

臨床治療時，直接做兩種藥品的置換(包含生物相似藥物間的互相置換)。特別是當病人對使用

中的生物製劑已產生療效反應時，不建議基於非醫學的考量，將原本使用中的藥品直接置換為

另一種生物相似性藥物；除非，所置換的生物相似性藥物已取得台灣衛生主管機關核准為「可

直接置換」的生物相似性藥品，並且在醫師與病人已充份溝通，也獲取病人同意的情形下使得

為之。 

4.若癌症病患治療需要接受其他藥物合併治療時(如合併其他生物製劑或單株抗體等)，應更加

謹慎。本學會建議在取得台灣衛生主管機關核准適應症後才得使用，不建議於非適應症範圍使

用，以免發生不可預期的(免疫或非免疫)療效及安全性問題。 

5. 本學會建議生物相似性藥物進入台灣藥物市場後，須進一步訂定嚴謹的藥物使用後的監視

計畫，以確保治療癌症病患⻑期的療效和安全無虞。 


