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前言 

 
 
基因療法及細胞治療在過去這十年間受到科學家、藥廠、投資人和患者

極大關注，加上傳統藥廠積極提升股東投資報酬，這些新興再生醫療產

品的未來發展潛力更是被寄予厚望，但再生醫療普及化仍有一些挑戰需

要克服。再生醫療若能實現永久治癒疾病的願景，勢必讓生技醫療產業

產生重大變革，然而再生醫療的生產製造方式和商業上諸多挑戰卻讓再

生醫療市場成長幅度不如預期。 

市面上許多細胞與基因療法在銷售表現是低於預期，目前並非多數國家

地區許可再生醫療，因而限制了銷售表現。PwC過去曾就再生醫療產業

發表報告，如今再次檢視和分析這些療法的市場狀況，發現近期市場上

對這類新興療法調整了期望。此外，再生醫療公司正設法解決後勤供應

問題，也有數百個醫療院所陸續新增據點提供療法，調查中也發現市場

上有部分再生醫療療法表現不俗。 

目前再生醫療仍仰賴複雜又昂貴的客製化製程，所幸的是，再生醫療的

美好醫療願景已近在咫尺，相關創新療法投入的研發能量也相當豐沛，

有望突破商業及供應鏈困境。PwC在這份報告中分析再生醫療產業目前

面臨的七大挑戰，並針對克服挑戰提出策略建言以提供再生醫療業者參

酌。 
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挑戰1. 銷售成長低於預估 

 

儘管創新的細胞及基因療法備受大眾期待，其市場成長速度卻相對緩慢。一些

具備暢銷藥物潛力的基因療法，推出上市後表現卻不如預期，部分原因是療法副作

用和安全性疑慮的影響。美國目前市場上五種自體細胞療法產品在2021年的營收

總共為31億美元，其中有部分未達上市預期銷售目標，也有部分則表現超出預期。 

美國FDA核准上市的細胞及基因療法例舉, 2021年實際銷售量（百萬美元） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

資料來源: FDA.gov及公開資訊，PwC 彙整 

Kymriah（tisagenlecleucel）是美國首個取得上市許可的自體CAR-T，FDA檢

視其納入共63位患者的臨床試驗成果後給予核准上市1，其上市定價為47.5萬美

元並接受分期付款，也承諾未來將提供以治療成果效益計價的付費機制。然而，

醫療院所在實施CAR-T治療後還得額外負擔副作用及患者後續住院等額外支出，

讓部分醫院執行CAR-T面臨盈虧平衡的挑戰2。 

產品名稱 美國上市日期 產品分類 
2021年銷售量 

（較2020年差異%） 

Kymriah 

（tisagenlecleucel） 
2017年8月 自體CAR-T 

$587 m 

（+24%） 

Yescarta 

（axicaptagene 

ciloleucel） 

2017年10月 自體CAR-T 
$695 m 

（+23%） 

Zolgensma 

（osasemnogene 

aberparvovec-xioi） 

2019年5月 
腺相關病毒

（AAV）基因療法 

$1400 m 

（+46%） 

Tecartus 

（brexucabtagene 

autoleucel） 

2020年7月 自體CAR-T 
$176 m 

（+300%） 

Abecma 

（idecaptagene vicleucel） 
2021年3月 自體CAR-T 

$164 m 

（NA） 

Breyanzi 

（lisocaptagene 

maraleucel） 

2021年5月 自體CAR-T 
$87 m 

（NA） 
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基因治療則是市場定價更高的療法，以諾華的脊髓性肌肉萎縮症

（SMA）一次性療法Zolgensma為例，在2019年核准上市時定價210萬

美 元 。 Bluebird bio 的 β 型 地 中 海 型 貧 血 基 因 療 法 Zynteglo

（betibeglogene autotemcel）於2022年取得FDA核准上市，在美國市場

定價為280萬美元，預計2023年啟動美國地區的銷售 3。Zynteglo早在

2019年就於歐盟取得上市許可，後因與德國藥價協商談判破裂而決定先

退出歐洲市場4。Bluebird另有一款腎上腺腦白質失養症（ALD）基因治

療Skysona（eli-cel）則定價300萬美元。目前史上定價最高的藥品是

CSL Behring的B型血友病基因治療Hemgenix，其一次性療程以收費350

萬美元居藥價之冠。 

根據IQVIA的《Global Use of Medicines 2022》報告，目前市面上的

再生醫療是在2017年以後陸續上市，而全球再生醫療市場於2018年到達

10億美元規模，一直到2022年才超過50億美元，而許多即將取證上市的

再生醫療預期將推升市場成長，在2026年可達200億美元規模。專家也指

出，再生醫療因為高價位及患者數量不定，容易引起支付者的關切和抗

拒，因此市場規模成長是難以預測的。 

另一份2021年刊載於Health Policy期刊的市場准入研究則指出，美國

的醫療保險在給付再生醫療上相較其他孤兒藥更為侷限，僅約三成的醫

療保險有納入給付6。在加拿大和五個主要歐洲國家（英國、法國、德國、

西班牙、義大利）市場，產品要上市則面臨比美國更多保險給付上的限

制。再生醫療市場拓展上面臨諸多挑戰，業者也積極提出因應方案如研

議採多年分期付款或以治療成果計價的收費模式。在美國藥物經濟領域

深具影響力的臨床和經濟評論研究所（ICER）評定Zynteglo在療效不佳

退費80%的機制前提下，於210萬美元價位可達療法的支付效益門檻7。

專家特別點出β型地中海型貧血患者若痊癒可免除終生定期輸注紅血球，

最能凸顯療法價值及符合 ICER在嚴重極罕見疾病的藥物經濟標準。
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Bluebird bio認為，Zynteglo可讓每位患者免除達640萬美元的終生醫療照護成

本8，並計劃與保險公司協議風險分擔機制，若治療無效時保險公司可獲得最高

80%藥價的退費，使保險公司願意納入保險給付，讓更多美國患者可獲得

Zynteglo治療。同時，美國醫療保險和醫療補助中心（CMS）也正在制定以值計

價（value-based）的藥品採購政策，讓保戶能早日獲得更多創新治療9。 

PwC調查發現，大眾已逐漸瞭解研究這類可永久治癒疾病的創新治療，在供需

兩端都需要投注長時間開發，因此對再生醫療市場的成長期望也重新調整。如

CAR-T療法的首個10年期療效成果追蹤報告剛於近期發布10，更凸顯再生醫療尚

需時間的累積淬鍊。 

確保療法可精準提供給合適患者提高療效，這無論在增進患者醫療福祉或是善

用醫療資源都至關重要。精準篩選患者並累積良好的真實世界證據（RWE）可以

爭取合理的定價，也讓藥廠在篩選療效良好的患者族群上不斷精進，並可即時與

臨床醫護人員分享這些關鍵臨床資訊。 

 

 機會1 如何開拓再生醫療市場: 

• 策略合作精準定位患者族群 

企業需要仔細思考如何與醫院體系、數據分析公司和診斷醫材公司建立夥伴關係。

再生醫療透過合作去精進篩選適合療法的患者，並以臨床佐證合理化定價。 

• 加強教育患者及醫護人員 

企業需投入更多資源進行病人的衛教及醫護人員教育，以協助他們瞭解新興產品的

臨床價值。 

• 規劃蒐集真實世界證據 

蒐集及整理長期追蹤數據，有利於藥證申請和臨床醫師對產品的安全性和療效建立

信心。 

• 持續發展以療效計價的給付模式 

這類給付合約機制通常相當複雜，但目前有跡象顯示大型保險公司願意為這些具潛

力的新興再生醫療與藥廠進行協商合作發展以療效計價的給付模式11。 
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挑戰2. 治療場所的限制 

 

再生醫療除了高昂定價讓人卻步外，患者和醫療機構仍面臨著施行治療

的困難和後勤便利性問題。在美國及許多國家地區，多數醫療院所缺乏按特

定排程對患者進行細胞採集及回輸的量能，因而無法提供細胞療法。目前的

細胞療法必須在特定的醫療中心施行，對居住偏遠地區的患者較不便。再者，

部分療法的投藥施行方式較為複雜，患者必須住院才能接受治療，住院衍生

的額外成本在採治療總價給付模式下會侵蝕醫院的利潤。此外，一些調查估

算每位接受CAR-T治療的患者的總醫療支出（包括住院治療、抑制細胞激素

風暴的抗體藥物以及長期的毒性副作用管理）約落在50至100萬美元之間12。 

值得期待的是在未來幾年可突破這種受諸多限制的治療模式。創新技術

持續進步有機會讓CAR-T從住院治療轉移到門診執行療程，這種便利彈性有

利於佈建更多的治療地點，並顯著改善個別場所的治療排程瓶頸13。 

來自醫院的實務經驗及回饋支持未來的細胞療法朝門診施行的方向發展，

以降低運作成本和提高量能。加上未來細胞療法的治療標的從血液腫瘤擴展

到多種實體腫瘤，需接受治療的患者數量可預期將大幅增加，更會讓既有療

法模式受限量能問題14。 

推動門診施行細胞治療的動因還包括： 

• 當前的給付模式限縮CAR-T療法在財務上的彈性及可行性。 

• 改在門診提供CAR-T療法可增加服務據點提升產業競爭力且可能降低

成本。 

越來越多的研究關注如何為新興細胞療法重新設計最佳的運作和照護模

式，以深入更多社區提供治療服務。為確保治療的安全性和療效成果，門診

體系應建立符合需求的運作模式，在有限資源分配下，細胞治療門診仍需依

賴部分醫院既有基礎設施才能高效率運作15。除擴展治療場所外，患者、
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藥廠和一線醫療人員等主要利害關係人之間需要更緊密的合作整合，以帶來更好

的醫療服務體驗和治療成果。建立可滿足醫院人員、患者、供應商和藥廠不同面

向需求的整合性數位平台是細胞治療領域的一個契機。建立這些整合平台相對不

需花費太多時間，就可額外為利害關係人產生價值16。積極的整合平台有助於擴

大細胞治療的服務範圍和群體，也有利患者及保險公司從這些新興治療產品創造

更高的整體價值。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

機會2 如何改進再生醫療產品的可及性與便利性: 

• 藥廠和醫院間流程分工最佳化 

再生醫療需手動操作的步驟如標籤列印或到貨簽收等流程，尤其需顧及個資保護及完整

追溯機制，這些都是適合優化的作業流程。未來醫院面對更多不同再生醫療療法或供應

商時，上述作業流程將日益複雜化。 

• 推動數位轉型 

企業必須評估現有的數位基礎設施，再行判斷生產網絡、醫院及患者之間的數位連結需

如何改進。數位平台可讓不同利害關係人之間保持連結與資訊同步，可清楚劃分責任歸

屬並提供透明化的流程及落實一致的資訊安全措施。 

• 為門診治療設計全新運作模式 

進到社區執行再生醫療的治療模式漸受關注，其中關鍵包括門診背後完整的支援體系，

以確保治療的安全性和療效。當現行標準治療模式轉移至門診執行時，各方之間的協調

和良好溝通也將保障治療排程時間縮短後，療程安全性不受影響。 
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挑戰3. 擴大投資及研發項目加速企業攬才需求  

 

近年再生醫療領域的投資逐漸增加有利新興細胞及基因療法的開發，根

據再生醫療聯盟ARM的報告，針對細胞及基因療法的投資金額在2021年已

達到227億美元，打破2020年創下的199億美元的紀錄。2021年也迎來許多

再生醫療產品上市，在全球共有6項再生醫療新產品問世，其中包括3種全

新的CAR-T產品17。全球投入開發細胞及基因療法的生技公司家數在2021年

計有1千3百家，相較2020年成長了19%。ARM認為雖然部分小型生技公司

在募資不易面臨挑戰，但再生醫療領域整體而言仍具有堅實的技術基礎，從

2021年對再生醫療投資金額較2017年成長3倍，可見再生醫療產業仍在快速

成長。 

 

圖 1: 全球再生醫療領域近年募資情形 （十億美元） 

 

 
資料來源：alliancerm.org, 2022



8  |  再生醫療挑戰與機會:從背負眾望走向願景成真之路 

截至2022年6月止，全球企業、學界和政府在再生醫療領域啟動共2,093個臨

床試驗，腫瘤治療占了52%的比重，而其他48%的試驗在各類疾病間則較平均的

分布，包括了中樞神經疾病、感染性疾病、血液疾病、單基因疾病、免疫疾病、

心血管疾病及骨骼肌肉疾病。 

 

圖 2: 實體腫瘤研究在所有再生醫療臨床試驗中占相當高的比例 

資料來源: alliancerm.org, 2022 

近年越來越多的臨床研究聚焦在治療實體腫瘤（solid tumor），顯示產業界正

從主流的治療血液腫瘤（liquid tumor）的細胞療法尋求突破。實體腫瘤的研究在

所有腫瘤治療的臨床試驗中佔據45%，又以腸胃道腫瘤及腦部脊椎腫瘤最多。 

美國與歐盟的主管機關積極推動再生醫療發展，美國FDA近期獲《處方藥使用

者付費法（PDUFA VII）》重新授權，提供旗下生物製品評價與研究中心

（CBER）更充足的經費去發展與審查更多新興再生醫療產品18。同時，FDA也

積極擴增自身審查量能，還將原有的部門組織與新興療法辦公室（OTAT）改組

成立治療產品辦公室（OTP）19,20，定位是CBER內部跨部門功能的集中辦公室，

以提高量能效率以因應未來快速增加的申請案。 
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歐盟國家如比利時、荷蘭、盧森堡、奧地利及愛爾蘭

則在2018年提出Beneluxa倡議，以加強針對創新治療產

品如細胞及基因療法的藥價給付的協商流程，包括認可

彼此的醫療科技評估（HTA）21。 

再生醫療領域的熱度和願景導致企業延攬人才的競爭

愈加激烈，擁有特定技能的人才供不應求。英國細胞及

基因治療加速器CGT Catapult在2021年公布調查，估計

英國在2026年將需要15.1萬名細胞及基因治療專業人才，

而生物製程專才占其中1萬名，預估這兩類人才需求相較

2021年分別成長117%及151%22。 

產業最大人才缺口主要在生產及品質部門，接著是供

應鏈、後勤及製程開發。2022年國際細胞治療協會

（ISCT）年會上，ISCT理事長呼籲產業必須正視細胞與

基因治療產品的教育訓練需求，才能應付未來產業相關

人才缺口23。ISCT與學界正合作投入加強教育訓練，但

執行成果可能在多年後才會顯現。自動化科技的出現雖

能舒緩產業對人才的迫切需求，但目前為止許多業者的

製程步驟仍高度依賴手動作業24。 
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除了人力短缺問題會減緩企業成長，再生醫療公司還必須能夠準確掌握產能以

滿足市場的需求成長。有部分公司因為市場預測與規劃能力不佳而低估實際產能

需求，導致這些公司必須放慢全球布局的步調，甚至因未能及時供貨而在重要市

場延遲上市。 

以嬌生及傳奇生物為例，它們就曾透露因為廠房沒有更多產線可供生產T細胞

而處於供貨吃緊的狀態，後續於2022年10月宣布在紐澤西州的一處生產基地增加

投資5億美元，在重新估算美國多發性骨髓瘤的市場需求後，增加提供患者的

CAR-T療法 Carvykti（ciltacabtagene autoleucel）25。當研發中和已上市的療法

組合漸增，再生醫療公司必須同時透過擴建既有廠房或規畫委外生產，以確保產

能和供貨能力。 

 

 

 
機會3 如何達到短期成長: 

• 加強投資攬才和留才 

同業競爭爭奪人才意味著並非所有企業都有足夠人力確保療法開發及商品化過程順利。

企業必須重視產能規模放大的人力需求並及早建立留才策略，以契合企業未來的成長規

劃和降低員工流動率。企業還必須經營頂尖大學的關係，確保未來有足夠的菁英新進人

才加入。 

• 培育員工的新技能 

企業領袖必須重視既有員工的訓練與發展，例如為大小分子藥物產線的員工培育細胞與

基因治療相關技能。企業須確保這些訓練課程能確實培育出所需求人才並順利推展臨床

試驗及商業化表現。 

• 以實際驗證的方法作市場預測及規劃策略 

生產團隊必須確保既有的生產網絡可以同時支援現有的及已進入臨床試驗的再生醫療。

廠房設計及外包CDMO亦需保留足夠彈性與選項，以應付未來增加的市場需求。 
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挑戰4. 異體細胞治療將顛覆目前供應鏈現況  

 

異體細胞治療（allogeneic therapy）為CAR-T療法市場帶來跳躍性的進展，

這些現貨型（off-the-shelf）的治療運用捐贈細胞或誘導型多能幹細胞

（induced pluripotent stem cells, iPSC）為特定細胞療法進行標準化的批次生

產，免除過去必須為每位患者採集自體細胞客製化的限制，讓一批次就可提供

大批患者使用。異體細胞治療因具備療程時間縮短、簡化的供應鏈流程及規模

經濟等條件，創造可大幅降低生產成本的空間。有研究指出生產自體CAR-T

細胞的成本每劑約$95,780美元，而異體治療相較每劑只需$4,460美元26。 

此外，異體細胞治療因為標準化的批次生產作業及品質穩定良好的種源細胞，

理論上可產出更安全及療效更好的產品。然而，近年異體治療的發展因為臨床

試驗不順利而趨緩。美國FDA在2021年10月下令Allogene Therapeutics停止

AlloCAR T的共五項臨床試驗27，直到2022年1月才取消禁令。另外，Celyad 

Oncology的CYAD-101在Phase 1B臨床試驗發生兩起患者死亡事件後自主暫

停試驗並啟動調查，直到2022年8月才由FDA許可恢復試驗28。 

目前為止，多數的異體CAR-T和CAR-NK療法仍在早期非臨床研究或剛進入

臨床研究前期，但已有數個異體治療已經進到開發後期即將商品化階段，例如

Atara Biotherapeutics的Ebvallo（tabelecleucel）在2022年12月已於歐洲取得

藥證 29,30 。其他 三家公 司如 Precision BioSciences （ PBCAR0191 ）、

Allogene Therapeutics（ALLO-501）及CRISPR Therapeutics（CTX110）則

有望在美國市場推出美國首個異體療法31。 

雖然異體CAR-T療法具有潛力治療更多患者，產品的生產製造依然充滿著挑

戰。其中與生產自體細胞療法的最大的差異是兩者使用不同原料。尤其未來產

業及市場主流逐漸轉向採用異體治療，種源細胞供應商的角色將變得至關重要
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再生醫療產業目前正面臨病毒載體（viral vector）產能供應拮据問題，相同問

題在未來亦有可能發生在種源細胞市場。目前美國主要種源細胞供應商僅有幾家

如Charles River Labs（分別於2019及2020年收購細胞生技公司HemaCare及

Cellero）、非營利組織Be The Match及美國紅十字會等。 

異體治療對產業另一個影響在生產線及物流供應鏈的設計，自體細胞療法在開

發初期通常是委外生產，直到商業規模擴大的生產階段再自行生產。異體治療產

品因相較易規模放大及生產流程較不受限的特性，藥廠可能會更傾向把整個產品

商業化階段委外生產。此外，目前自體細胞產品各製程環節的科技及製程設計離

實現真正規模放大及自動化生產還有一段差距，相形之下異體治療產品的生產靈

活性更具優勢。 

 

 

機會4 如何隨著科技進步持續檢視供應鏈: 

• 對現有供應鏈與未來新療法所需做差距分析 

異體細胞治療的供應鏈與自體細胞治療完全不同，企業需要仔細分析現有的供應商、人

力、量能和技術，才能決定需要安排汰換的部分及導入新技術的時機，以因應未來市場

的變革。 

• 對目前作業指導原則和生產規劃進行整體檢討 

異體細胞治療的製程彈性為企業帶來自體細胞治療不曾有的可能性和決策選擇32。這些

決策包括：庫存暫存方式和最適地點是甚麼？異體產品不需每劑追溯履歷後可減省哪些

後勤物流成本？採集回輸的程序時間大幅減少後，企業是否可縮編的生產基地數量，改

變為更集中的生產模式？ 
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挑戰5. 產品品管不佳衝擊企業成長，影響患者安全 
 

品質管控是所有製藥業者確保藥品的治療效果和協助醫師建立良好醫病關係

的基礎，更是守護患者健康的必要手段。再生醫療除在確保品質外還必須準時

出貨，但其製程特性為業者帶來額外挑戰。目前許多醫師對再生醫療的長期安

全性和療效仍有疑慮，連帶影響醫院對這類複雜的創新療法的採用意願。 

許多創新的細胞及基因療法的臨床試驗可參與人數較少。此外，產品安全性

的風險也會拖延臨床試驗的收案進度，甚至讓研發停止33。因此，再生醫療領

域的臨床研究更需要與研發及品保團隊維持緊密的聯繫與合作。 

近期再生醫療產業發生的一些產品品管問題更加凸顯了生產細胞及基因療法

的風險，例如個人化的細胞治療的製程殘留不純物就曾在臨床試驗造成患者死

亡，可見建立嚴謹的品質管控方法是必要的34。例如藥廠在允收原料是依據風

險去進行品質管控，若依同樣的標準從醫院允收的原料更應以非GMP等級來

源的風險做高度管理。 

再生醫療領域企業及監管機關近年逐漸累積大量又多元的技術知識和實務經

驗，大家現在認知到這已形成相當嚴峻的學習曲線。企業本身和稽查人員都必

須了解有關各類型再生醫療的開發及分析方法，並嘗試建構出相關規範和標準，

然而療法多樣性及差異性使得打造統一的法規遵循變相當困難。 

當再生醫療公司在緊迫時程內只有一次機會產出一劑產品時（如自體細胞治

療），事先建立高效率的偏離規格（out-of-spec, OOS）處理程序，加上詳盡

風險效益分析後合規放行的流程變得十分重要。歐洲藥品管理局（EMA）規

定只要主治醫師同意和藥廠對發生 OOS 的先進醫療產品（ Advance 

Therapeutic Medicinal Product, ATMP）完成風險效益評估後，即允許採用該

產品進行治療。相對的，美國FDA只允許臨床試驗階段使用發生過OOS的試

驗新藥35。 
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為讓患者及早取得再生醫療產品，同時確保產

品品質和安全性，建立符合產品需求的品質管理

系統（Quality Management System, QMS）將

確保生產活動高效運行及出貨準時。傳統的

QMS必須改變來因應新興療法的生產情境，業

者應善加運用風險評估方法及生產出最佳療效的

流程設計。 

再生醫療公司必須審慎評估自身維持高品質生

產的能力，相較傳統製藥可快速將問題批次產品

召回，並以品質合格的批次更換替代，但個人化

的自體細胞治療出錯通常較難以相同方式補救。

品質低劣的自體細胞治療還可能導致生產過程必

須重來，癌症病患因此錯過治療時機恐付出生命

代價，後續還影響保險公司或國家健保以療效計

價的費用給付。因此，業者透過建立數位平台可

達成端到端（end-to-end）資訊透明化、完善的

產銷監管鏈（chain-of-custody）及身分監管鏈

（chain-of-identity），在充滿挑戰的再生醫療領

域取得成功。 
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機會5 品保部門如何成為企業成功關鍵: 

• 建立符合再生醫療產品需求的 QMS 

企業應優先重視建立適合再生醫療新興產品需求的QMS，在合規的品質與安全性的前提

下加快出貨速度。 

• 建立妥善的偏差事件及 OOS 的管理程序 

快速有效率的處理發生OOS的產品，妥善的風險評估方法確保放行產品仍具療效及安全

性。 

• 加強學習新知 

當整個產業累積大量知識經驗，監管機關訂下更多標準與規範，企業應確保各部門專責

人員都能學習有關生產的關鍵品質屬性（Critical Quality Attribute, CQA）、關鍵製程參

數（Critical Process Parameter, CPP）、純度及效價要求，還有標籤製作及技術平台的

國際標準調和，以減少錯誤及加速進入市場。 

• 與法規監管機關合作 

釐清並掌握再生醫療產品的品質參數、分析方法開發及檢測技術。 

• 善用數位科技提升品質 

數位平台可以整合品管報告、全製程的溯源、產銷監管鏈等重要資訊，確保價值鏈上的

所有利害關係人都能藉由透明化資訊隨時掌控與追蹤批次的狀況。 

• 品保部門參與對外的策略合作 

以高效的供應商管理及品質要求合格的委託製造廠商及關鍵原料供應商策略合作。 
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挑戰6. 去中心化的生產模式將推動供應鏈改革 
 

自體細胞治療產品供應鏈的複雜性必須設法簡化。醫院及藥廠必須從採集患者

細胞時就導入具簡易（foolproof）功能及韌性的追蹤系統，以確保整個產銷監管

鏈可完整執行，並在特定運送條件下送抵生產基地，製備完成的產品再運送到臨

床端回輸患者，這一切在嚴苛的排程下完成。 

 

圖 3: 自體細胞治療仰賴存在多處弱點的複雜供應鏈 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

資料來源: PwC analysis 

 

這些生產流程中的每個步驟都有可能造成人為疏失、製程延宕和品質不穩定的

潛在風險，都會影響療效及安全性。為將這些風險降到最低，需經過層層把關各

項程序，其所花費的時間及技術成本又會大大連動再生醫療產品的終端售價。 

因此，彈性模組化的生產技術（如GMP-in-a-box）的出現成為業者建立區域性

生產模式的驅動力。許多藥廠已建立區域生產樞紐，例如必治妥（BMS）位於荷

蘭萊登的新廠，縮短歐洲市場臨床端與製造端的距離36。但是，真正意義的去中心

原料 

細胞初步處理  轉染及培養收成  

患者細胞採集 產品回輸患者 

產銷監管鏈 端到端透明化

及生產規劃 

細胞流程

患者流程 
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化生產會再往下分布到州、省，甚至個別醫院的層級，解決既有模式的許多後

勤痛點與挑戰。 

以CAR-T為例，GMP-in-a-box技術將CAR-T所有製程步驟壓縮到一台全自

動的密閉系統，甚至有可能直接安裝在醫院裡。有幾家主要的廠商近年瞄準這

個市場，最早如Miltenyi Biotec（CliniMACS Prodigy），再來還有Lonza

（Cocoon）、ThermoGenesis（CAR-Txpress）、Cellares（Cell Shuttle）

及Thermo Fisher Scientific（Rotea）都分別提出了很有競爭力的系統方案。 

模組化及去中心化生產模式的導入和應用近年在臨床上已漸取得實際成果。

美國科羅拉多大學的定點照護（point-of-care）CAR-T治療就在校園內生產，

在標準治療無效的非何杰金氏B細胞淋巴瘤患者身上取得令人振奮的療效成果

37。他們使用的CliniMACS Prodigy系統讓試驗得以在大學設施內同時進行開

發與生產，將採集細胞、生產到回輸的時間縮短至兩週。在2021年12月，生

技公司Leucid Bio宣布與Lonza合作，其CAR-T試驗新藥LEU-011從一期臨床

試驗開始採用Lonza的Cocoon系統38，規劃與布局未來商品化大規模生產模式，

可同時應付大量實體腫瘤及血液腫瘤患者的需求。2021年初，Lonza與Sheba

醫學中心也宣布採用Cocoon系統製造的CAR-T已使用在多位病人的治療39。 

此外，Cytiva近期也宣布與拜耳共同開發首款異體細胞治療的端到端模組化

生產平台40。這起合作案中，Cytiva將提供生產製造的技術方案，而拜耳則提

供複雜療法的產品製程開發與生物科技專業。 
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上述這些平台的主要目的在於降低製造成本、簡化後勤作業、減少設備廠

房需求及縮短治療的排程時間。雖然這些平台方案目前仍不普及，但在不遠

的將來，去中心化的生產網絡設計將如同異體細胞治療一般顛覆現行的供應

鏈設計思維。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

機會6 如何運用新科技持續建構製程作業的彈性: 

• 去中心化生產的效益 

供應鏈的專責人員可能會低估模組化細胞製造方案入駐醫院的普及速

度，這類顛覆性的科技問世促使企業去檢視各項療法組合，以評估那些

療法和區域市場適合改採去中心化生產的模式來提升效益。 

• 與模組化生產設備供應商建立合作 

臨床研究階段即將模組化生產設備整合到製程，加快實現創新科技的臨

床應用，也有利病人快速獲得治療。 
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挑戰7. 創新科技將進一步複雜化病毒載體市場 

 

細胞與基因治療最重要的原料當屬病毒載體，雖然委託開發製造業者

（CDMO）近年已積極擴增病毒載體產能，這項關鍵原料仍供不應求。

病毒載體除再生醫療領域應用外，也提供在其他治療領域如COVID-19

疫苗使用。不論短期或長期展望，各家生技公司在病毒載體供需將面臨

激烈競爭與挑戰。 

近期的觀察分析認為，全球可供應病毒載體的生產基地只有不到90座，

而且絕大部分都位於美國及歐洲（主要在英國）41。針對供應市場的窘

境，多個CDMO及藥廠近期陸續宣布提高病毒載體產能的大型計畫，其

中富士軟片耗資4億美元在波士頓興建病毒載體新廠，而吉利德則在加

州建立面積達6.7萬平方英尺的新廠房42,43。 

病毒載體市場火熱也帶動併購交易市場的活躍，生技大廠賽默飛以17

億美元收購病毒載體廠商Brammer，CDMO大廠Catelent則用12億美元

收購專攻基因治療的CDMO廠Paragon Bioservices44,45。這些公司都清

楚病毒載體供應發生短缺將嚴重拖延臨床試驗的進度，以訂單出貨等待

時間而言，在2018年就已經達到16個月，近年甚至出現最長達3年的實

例46,47。長時間等待關鍵原料對已上市的再生醫療尤其不利，病毒載體

供應鏈上發生任何斷鏈情形，都會導致病人不能及時取得救命藥物。 

https://www.pwc.tw/zh/publications/bio-insights/bio-insights-2207.html
https://www.pwc.tw/zh/publications/bio-insights/bio-insights-2207.html
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某些生產技術創新可短暫舒緩病毒載體市場的缺貨壓力，第一是專注改

善標準化生產流程及作業方式。目前產業最主流的病毒載體大多來自腺相

關病毒（Adeno associated virus, AAV）和慢病毒（lentivirus），AAV主

要為基因治療採用，慢病毒則主要為細胞治療所用。許多既有的製程步驟

是早期迎合小規模的臨床試驗及病患族群建立的，不適合應付更多的適應

症和疫苗的需求量48。各種上游製程的因素都可能影響AAV及慢病毒載體

的病毒效價，例如質體DNA的設計、細胞培養條件及各種原料問題。下游

製程則有層析純化步驟影響病毒載體產量和製造成本。 

舉例來說，許多用來生產病毒載體的細胞株是需要貼附培養的細胞，生

長受限於可貼附的容器面積，業者為提高產能只能採用數量更多和更大的

貼附培養容器。可能的替代方案是改用可懸浮培養的細胞株，產線得以使

用大容量的生物反應器，廠房設置更少的設備，也更適合導入自動化科技，

以減少製程污染風險49。 

現實中，許多生產病毒載體的業者已經投入大量成本在現有商業化生產

模式，難以立即調整製程跟進最新的病毒載體科技。光從貼附培養系統改

為懸浮培養系統，業者就必須經過嚴謹繁複的比較測試和製程開發，新製

程的最佳化還必須在開發初期同時進行，以避免製程延遲上線。亦即更動

製程的障礙及成本考量影響業者採用新科技的意願。 
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以長遠需求來看，研發病毒載體的替代科技對業者十分有利，也能為

這個常受供應斷鏈威脅的產業逐漸減少壓力。這些非病毒載體是依靠物

理或化學的原理完成基因轉殖，例如脂類核酸運送系統（ lipid-based 

nucleic acid delivery）、裸質體（naked plasmid）、電穿孔、聲穿孔及

光穿孔等方法50。當然，並非所有療法適用非病毒載體的基因轉殖科技，

但只要符合部分業者需求，就能舒緩病毒載體市場供需壓力讓其他業者

更容易取得供應。 

 

 

機會7 如何在病毒載體出現供應瓶頸前搶得先機:  

• 及早建立穩定供應貨源 

在正式上市前與合適的CDMO供應商簽下長期合約，或儘早建立自行生產病毒載體的

產能，以確保未來供應無虞。 

• 投入資源全時關注病毒載體最新技術樣貌 

開發團隊必須時時關注最新推出的病毒載體生產技術，以確保病毒載體產能在未來不會

成為生產瓶頸，也不會因此開發延宕。 

• 及早改良製程以避免技術落後的額外成本 

企業必須適時規劃將產品製程轉向使用更低廉的病毒載體生產方法或貨源，結合採用符

合短期效益的方式（懸浮細胞培養生產）及能帶來長期效益的技術投資（裸質體）。 
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結語 
 

再生醫療市場在全球受到越來越多關注，PwC Global整理及分析再

生醫療企業面臨的多個議題，包括銷售成長緩慢、病人取得產品的障

礙、同業爭奪人才更加競爭、供應鏈和生產網絡設計的顛覆、產品品

質風險及病毒載體的供應困境。企業必須積極尋得文中七大挑戰的解

決方案。 

回顧國內，再生醫療雙法草案於今年2月在行政院通過，目前已送

入立法院審議，依據資誠（PwC Taiwan）發布「全球生技製藥趨勢：

再生醫學躍為醫療新主流」，2020年至2030年全球再生醫療市場之年

均複合成長率預計達到13.99%，市場規模上看870.3億美元，預期再

生雙法加速立法能為台灣生醫產業帶來高峰，搶佔全球商機。國內許

多再生醫療業者有許多正處於臨床試驗階段和前期技術研發，在尚未

大量投入商業化規模廠房前宜重新檢視既有製程及供應鏈策略思維，

來決定策略合作對象及未來需要導入的新製程科技與設計。資誠建議

不論新藥公司或CDMO公司，需同時審慎考量再生醫療科技以及製程

技術的最新進展，將資本投入在future-proof 的產線及供應鏈設計，建

立數位平台，以布局未來取得更好的生產加值應用與投資報酬。 

企業能夠預見這些問題後依據不同情境提出適當的發展策略將可更

快的進入市場，最終走向成功。資誠期許經由提出這些議題能夠啟發

業界開始更多前瞻性的討論與布局，一起作好準備勇闖這個大有潛力

的新興治療領域，也真正實現造福病人福祉。 
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關於本報告 
 

資誠《再生醫療挑戰與機會:從背負眾望走向願景成真之路》From hype to reality: How to 

succeed in the cell and gene therapy market（https://pwc.to/3IGCtAw），彙整資誠全球聯盟

組織(PwC Global Network)對於全球再生醫療產業樣貌的趨勢見解，並由資誠（PwC Taiwan）

進行編譯呈現這篇報告。 

 

資誠生醫透視提供全球生技新知，分析產業發展趨勢，不但分享PwC全球資料庫中關於生技醫

療產業之資訊，更分析國內產業優勢，協助客戶掌握市場先機及發展競爭策略。期望透過定期資

訊分享，陪伴各位產業先進開發創新技術，精進產品服務，並邁向全球市場。 
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