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理解藥物在真實世界的成效(如下圖列示)可有助於提

高藥物研發效率及降低研發成本，也可替已上市藥物發

掘更多新的患者族群，將有機會推動製藥業者轉型並帶

來更高的投資報酬。如今製藥業者的領導人皆面臨重大

挑戰，必須在這個近年不斷革新的產業去善用真實世界

數據及真實世界證據 (Real world evidence, RWE)，以

持續為企業提高競爭力。 

發掘與抗藥性機轉、基
因突變及影響療效相關
的生物標記 

透過分子篩選、患者／
疾病的特性與模型去輔
助產品的決策 

找出標靶藥物或罕見疾
病臨床試驗的研究族群 

前期研究 研發及取證 市場准入及給付 上市後安全監測 

協助試驗設計降低試驗
風險 

協助設計收案族群的合
適性條件 

辨認及選任受試者、試
驗場所及試驗主持人 

支持伴同式診斷的開發 

研發合成對照組
(synthetic control arm) 
輔助務實性臨床試驗
(pragmatic trials) 
建立患者／疾病登記
(registries) 

取證送件提供補充臨床
試驗證據 

向支付者提供健康經濟、
療法價值、支付模式及預
算衝擊(value story, 
reimbursement model, 
budget impact)資訊 

透過找出誤診及未診斷
(misdiagnosed, 
underdiagnosed, non-
diagnosed)的患者加強目
標族群準確度 

透過治療反應及世代分析
(cohort analysis)找出最
佳藥物劑量 

最佳化商業行銷方法(行
銷人力、品牌規劃、行銷
活動、決策輔助) 

透過訊號偵測(signal 
detection)及數據分析進行藥
物主動監視及注重藥物安全 

協助發掘擴展藥物適應症
的機會及強化相關證據 

從醫院發掘未滿足需求增
加推動醫療業務的效益 

真實世界證據如何在藥品價值鏈上提供幫助 

從患者風險分級和體驗去
增加醫囑遵循 
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以下是近期幾個應用RWE的良好實例 

加速臨床試驗：一個臨床試驗三期設計採用RWE，降低收案人數40%，

節省大約6個月的試驗時間。1 

提高療法包容性：以人工智慧(AI)分析真實世界數據，結果發現適合

使用特定癌症藥物獲得療效的病患人數可能比現行認知多出一倍。2 

擴大藥證適應症：美國FDA曾接受設計良好的觀察性試驗 (observational 

trial)蒐集之RWE，核准已上市藥物的新適應症。3 

PwC根據自身研究資料和近期與製藥業者或其供應商的RWE專家訪

談結果，彙整出以下RWE市場快速變革的三大動因： 
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動因 1：數據資產與進階分析技術規模龐大且快速成長 
 

年輕的生技公司如Medicom, Foundation Medicine
及HealthVerity正在將數據組擴充至傳統範疇之
外。6-8 透過更廣泛的來源包括醫療影像、基因體
學及患者產生的健康數據，這些公司得以解決更
多更廣的研究難題，這是過去僅用電子病歷及理
賠資料辦不到的。 

M2Gen公司的ORIEN Avatar工具在取得患者同意
後，追蹤癌症患者終生的病情變化。這些數據可
支持標靶藥物的研發及用藥決策。 

Aetion公司的獨家平台可串接醫院及醫師提供的各
種數據資產，包括電子病歷、處方及理賠資料、
檢驗結果等，描繪出更全面的患者及疾病樣貌。10 

這個平台也可在RWD缺乏的情境下產出合成健康
數據。 

Pentavere及Ciox Health運用AI及NLP處理非結構
化資料(臨床筆記、逐字稿、檢驗、影像及病理報
告)產出洞見。 

全新功能更全面的RWD&E數據方案
的興起 

資料來源：企業官網公開資訊，PwC彙整，2023 
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目前健康數據的數量與種類仍不斷地快速增加，預估在

2028年的年複合成長率(CAGR)將達到38%。4同時縱貫數

據(longitudinal data)也越見普遍，有些案例甚至蒐集長達

數年的病人的健康數據。 

整合多個數據組(data sets)的健康數據使可用的數據資

產更加完整，透過跨越不同機構來源的電子病歷(EHR)、

藥歷、基因檢測數據及個人背景資料，可勾勒出更完整全

面的患者健康面貌。有幾家RWE廠商正嘗試運用電腦輔助

資料挖礦，從臨床紀錄加上合成數據(derived/synthetic 

data)補足既有的數據組。 

PwC 預期數據及其相關科技快速演進將推動數據產品或

服務市場，估計CAGR在2028年將達到8-10%，其中又以

經整合的聯結數據組 (integrated, linked data sets)成長最

高，其CAGR達 14%。5此外，RWE分析市場預估在2029

年將達到 15% CAGR，相關業者也將面臨漸增的同業競爭

與價格戰，必須經由開發先進精密的分析平台去增加競爭

優勢，協助客戶在藥物開發、醫療照護及產品生命週期上

提供洞見。13 

雖然藥廠當然也可自行利用多種不同類型的數據資料及

預測模型去加強臨床試驗及上市後研究，但RWE業者可能

會相對更擅長以更有效率及更好的成效去執行這類分析。 
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藥廠應善用市場上相較過去更精進的RWE解決方案，以協助掌握現有

產品的生命週期管理，包括臨床研發、產品上市及從市場競爭勝出。人

才方面，藥廠可招攬過去有使用RWE洞見之經驗的醫療人員、資料科學

家或專業管理人，以輔助企業營運決策。當藥廠缺乏RWE經驗的人才時，

RWE業者也有機會針對不同專業領域協助提供RWE相關顧問工作。 

Cytel的臨床試驗實作及決策輔助軟體可協助試驗
工作流程及文件管理、收案數預測及目標鎖定，
還能協助研發團隊做出關鍵(go/no-go)決策。14 

Certara公司的Simcyp是基於生理學的藥物動力學
模擬器，可預測藥物交互作用，也可根據不同患
者種族、年齡、遺傳基因及病情預測藥物反應，
這項工具被用來分析與終止試驗及為新患者族群
提供劑量建議。15 

Optum的Clinformatics平台透過RWD找尋最佳
的患者族群並提供試驗主持人和專科醫師人選
排序，加速試驗場所的選擇及受試者收案。16 

RWE分析方案新增更多選擇 

資料來源：企業官網公開資訊，PwC彙整，2023 
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動因 2：RWE業者專業分工趨勢 
 
癌症及罕見疾病的治療一向複雜且有許多醫療需求未能滿足。當RWE產業生

態系已臻成熟時，這些治療領域因此受惠而成為RWE最大及最快的應用場域。17 

 

Komodo Health與類肉瘤病(Sarcoidosis)研究基金
會合作分析這類炎症罕病患者的治療途徑。
Komodo將利用AI輔助的平台進行縱貫研究
(longitudinal study)分析以產出療法洞見。 

Flatiron Health與TriNetX兩家公司皆投入在產出經
處理針對特定疾病的數據組，通常專精在癌症、
罕病或特定族群(如兒科患者)。19-20  

HealthVerity的孕婦數據組在醫療介入對懷孕婦女
及新生兒的影響方面提供洞見。21  

IQVIA的PharMetrics Plus提供醫療保險縱貫研究
資料庫，其中包含詳細診斷、治療及相關支出的醫
療及藥品理賠案例。22 

各有專精的方案可配對不同的
目標患者族群 

資料來源：企業官網公開資訊，PwC彙整，2023 
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RWE業者為了把握商機而拓展特定適應症市場

及應用，它們紛紛在技術開發、臨床經驗及運用AI

與自然語言處理(NLP)的分析平台投入大量資源，

以提升匯集數據、填補數據空缺(fill gaps)及處理數

據組(enhanced data sets)的能力。RWE市場在激

烈競爭及專業分工下帶來很多創新應用，例如在臨

床試驗外部對照組(external comparator)、務實性

臨床試驗 (pragmatic trials)及豐富試驗 (enriched 

studies)中扮演角色，也因此讓RWE業者與特定領

域專家展開密集的策略合作。這些應用及合作將為

藥廠的研發項目及商品提供很好的洞見及成果。藥

廠開始RWE相關規劃時應針對不同的治療領域專業

去選擇合作的RWE業者，隨時維持合作對象的多元

化。 
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動因 3：監管機關持續增加對RWE的支持 

法規監管機關如美國FDA及英國國家健康與照顧卓越研究院(NICE)透過成立

RWE的專責部門、建立新的數據標準及指引等，去鼓勵各種RWE的應用，像是

新藥的安全性及藥效評估或輔佐藥品的上市申請。歐洲藥品管理局(EMA)的數據

分析與真實世界研究網絡(DARWIN EU)計畫則是不斷透過大量研究去蒐集真實世

界數據，且規模逐年擴大。 

然而，藥廠要釐清全球各地不同的指引及數據標準，其複雜程度會增加新產品

上市的難度。有鑑於此，RWE業者透過不斷的併購及策略合作，以求建立國際性

的數據組及累積各地區法規知識。新法規指引的推出速度驅使業界發展符合法規

需求的數據組，以協助臨床試驗設計及其他新藥研發的關鍵流程。23 

 

FDA發布在群
眾藥物安全研
究使用電子病
歷資料的指引 

FDA提出法規
框架：使用
RWD&E的監
管決策 

21世紀醫療法案要
求FDA評估使用
RWE協助審查藥
物新適應症 

FDA發布審查送
件附件RWD&E
的指引 

Cures 2.0草案提
議設立RWE專責
團隊及要求FDA審
查採用RWE 

FDA發布RWD
數據標準的指引 

FDA發布使用登記
資料來源的RWD輔
助監管決策的指引 

FDA啟動Advancing 
RWE Program協助
業者產出符合監管
要求的RWE 

英國NICE提出規
劃、執行及回報
RWE研究的優良
規範框架 

EMA啟動
DARWIN EU計畫
進行真實世界數據
的蒐集及推廣 

RWE隨著監管法規變革而逐漸累積成長動能 

資料來源：公開資訊
24-33

，PwC彙整，2023 
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RWE布局及商機5大策略問題 
 

 

RWE產業生態系的快速發展為大家重新詮釋RWE在實務應用的潛力，但

同時也提高了價值鏈上的業者導入RWE的複雜度、投資及經驗門檻。藥廠

應確保其RWE策略規劃與時俱進，並與頂尖的RWE業者合作補足自身能力，

藉此提升新藥研發到臨床照護的生命週期(前期研究、研發及取證、市場准

入及給付、上市後安全監測)的價值。 

以下五個問題提供業者作為評估RWE策略的參考。 

 

 

策略問題1：您的企業營運目標及獨有的產品組合
如何影響您對RWE的需求與布局？ 

企業的資產及產品組合：包括正在研發中的新藥及已上市產品的市場需求、

風險、銷售表現、生命週期階段、治療領域與適

應症及專精的治療等。 

營運目標：產品上市的速度、市場占比、營收最大化、成本樽節、市場准入

及為增加藥品適應症範圍產出安全性／藥效證據等。 

企業應謹慎評估上述因素對RWE需求與布局的影響。 
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策略問題2：RWE能為您的企業帶來立即性投資報
酬和未來投資報酬，分別是那些業務
範疇？ 

立即性報酬：大部分已成熟的RWE應用如效果研究(outcome studies)、患

者世代研究(patient cohort study)設計及上市後安全性研究等，

將可為業者創造立即的價值。 
 

未來的報酬：新興的RWE應用如先進的臨床作業(clinical protocol)設計、臨

床試驗的合成對照組(synthetic control arm)及商業營運最佳化

等，可能有機會為妥善運用工具的企業創造很大的未來價值及

競爭優勢。 
 

策略問題3：您應該如何規劃RWE的運作才能創造
更多價值？ 

大型企業擁有非常多樣又分處不同生命周期的產品，因此中心化及規模放

大(centralized, scaled)的RWE功能將可提高RWE使用率及長期的投資報酬。 

相對預算有限的小型企業，傾向解決產品特定環節的需求及取得RWE資

源，因此針對研發及商業營運採用嵌入式的核心功能較為可行。 
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策略問題4：比起企業自有的RWE能力、資產及經

驗，外部RWE業者還能提供那些價值？ 
自行發展的RWE能力可成為藥廠的關鍵優勢同時又維持對重要業務領域

(品質及法規治理)的掌控，然而這需要不斷投入大量資源去進行創新以趕上

日新月異的RWE生態系發展。 

專攻特定領域的RWE業者傾向專注特定使用場域、數據種類、疾病、地

區及患者族群的研發創新。 

注重規模化的RWE業者則透過長期的投資及合作對象(醫療體系、數據蒐

集公司、分子檢測公司)，得以提供龐大的數據量、覆蓋廣大的地區及整合

串連研究數據資產。 

 

 

策略問題5：有那些RWE業者高度契合您的企業策
略、營運模式及特定需求？ 

依據檢視前面四個策略問題的答案，審慎評估及決定企業特有的RWE需

求，並從眾多的RWE業者中挑選適合的策略夥伴，再以此建構供應商網絡，

運用RWE為新藥研發及臨床照護的生命週期創造價值。 

單獨一家RWE供應商無法承擔企業資產所有生命週期階段的需求，而選

擇特定RWE供應網絡的篩選條件必須能符合企業特有發展策略、產品組合、

營運架構及目標，才能真正協助企業的長期發展及從中學習，贏得先機。 



 

12 |  真實世界證據發展有成 藥界如何從中學習，贏得先機 

 

 

結語 
 

RWE相關應用在許多國家受到監管機關的持續支持，也建立很多

監管法規指引與標準，RWE業者的能力及生態系已臻成熟，已有先

行國家與業者的實際應用案例創造價值，逐漸顯示RWE有潛力協助

製藥業者在未來市場獲得競爭優勢及更高的報酬。 

資誠建議業者應及早評估自身需求及合作夥伴，無論從內部或外

部協助建立RWE的策略，以在數據資產、進階分析技術及經驗門檻

不斷提高的RWD&E發展趨勢下永續成長。 
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關於本報告 
 
資誠《真實世界證據發展有成 藥界如何從中學習，贏得先機》Real-world evidence comes of 

age for pharma: What to learn and how to earn（https://pwc.to/3NwRpDW），彙整資誠全球

聯盟組織（PwC Global Network）對於RWE在製藥產業的應用趨勢見解，並由資誠（PwC 

Taiwan）進行編譯呈現這篇報告。Strategy&是PwC旗下全球戰略諮詢公司，為多個跨國生醫

企業提供諮詢，其專業團隊定期執行全球各地產業市場調查。 
 

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。 
 

本報告僅提供參考使用，非屬資誠對相關特定議題表示的意見，閱讀者不得據以作為任何決策之

依據，亦不得援引作為任何權利或利益之主張。若您有相關服務需求，歡迎與我們聯繫。  
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