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前言 

近年來，製藥、生技產業及更廣泛的醫療保健領域中，已有部分
業者成功將創新療法更快速的推向市場。實現這項創舉的關鍵因
素即是善用快速審查途徑，使新藥研發和審查時程相較過去紀錄
縮短一半甚至達三分之二的時間，一些案例的時程從預期的 10 年
縮短至 3 年。研發時程加速可直接為業者創造各種效益，加上業
者有盡早回收投資報酬的壓力，促使產業尋求替代及創新的新藥
研發方法——例如從臨床試驗設計就納入臨床實務運作的考量，
或是利用特定適應症的加速審查途徑。 

針對公司初步整體布建研發加速和效率提升計劃，加上製藥公司對研發加速機會的認知

不斷增強，已讓研發時程加速的產品數量明顯增加。根據PwC的觀察，這些初步計畫通

常尚未以系統性，也未能充分掌握持續創新和加速的其他契機。在這篇文章，PwC將探

討如何運用各種潛在創新方法去建立架構完善又全面的加速策略架構，讓製藥公司的產

品組合能達成全面的研發加速。透過三個效益互相加乘的層面——全公司層面、最優先

研發層面和個別項目加速層面，以及對應加速研發需求的關鍵科技方案的觀察，PwC列

舉製藥公司達成研發加速的關鍵成功因素，並依此提供初步建議讓業者作參考。 

一體適用的研發加速方法是不存在的，必須依據各公司原有的計畫、產品組合和未來策

略需求等情境條件。製藥公司和生技公司可先著手公司整體的研發加速，或是先專注在

個別產品上，而最優先的產品加速研發可採用公司整體的研發加速及個別產品加速雙管

齊下的路線。 

腫瘤醫學等競爭激烈的治療領域中，研發加速將是生技

業者競爭中獲勝的關鍵要素” 

全球前20大藥廠腫瘤醫學領域主管 
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在過去幾年中，創新療法產品在加速研發時程上屢有突破，引起廣大的公眾關

注——例如 COVID-19 疫苗和創新癌症療法。從監管機關的角度出發，這樣的突

破發展源自採納加速試驗的意願逐漸提高，尤其在未滿足醫療需求高的疾病領

域。在企業層面，在看見多項前例和產業先行者的成功後，製藥公司和生技公司

在研發加速機會，如善用調整性試驗（adaptive trials）和各類快速審查途徑

（expedited pathways）的信心亦逐漸增加。隨著治療領域和治療方案的競爭加

劇，製藥公司和生技公司必須進行一致且有目標性的布局，加強善用臨床研發加

速的機會來保持競爭力。 

監管機關支持臨床研發加速 

美國食品藥物管理局 （FDA） 和歐洲藥品管理局 （EMA） 等監管機關透過前導

計畫和建立快速審查途徑來表態支持研發加速。其中值得留意的途徑包括如 FDA 

的優先審查（Priority Review）、突破性療法（Breakthrough Therapy）、加速

核准機制（Accelerated Approval）和Fast Track簡化審查。儘管早在30 年前就

推出前述的監管途徑，直到近年才漸為業者善加利用。FDA 數據顯示，在2010 

年僅有 4 種藥物透過加速核准機制在美國取得上市許可，但到 2020 年已累計有 

45 種。自2017 年以來，這些途徑的使用已逐漸普及，更在COVID-19 全球大流

行的推波助瀾下加快了推廣步調，帶來的是前所未見的審查速度，大幅縮短疫苗

從研發到上市的時間——在某些疫苗 2案例更把研發時間壓縮到一年內。此外，

FDA 最近的倡議如即時腫瘤學審查（ real-time Oncology review）、Project 

Optimus及其他尋求藥物研發方法學替代方案的計畫，全力支持推動新藥研發加

速。 

由於使用加速審查途徑的業者越來越多，PwC還觀察到有條件許可也逐步增加。

為了兼顧患者安全標準，有條件許可也附帶上市後監控的要求和業者承諾。這類

監管方面的發展引起產業對加速研發和快速審查途徑的擔憂和討論3,4,5。為了避免

受到這些額外要求的困擾，加強重視臨床前安全評估（例如阿斯特捷利康透過5R

和電腦預測技術的架構來發現潛在安全問題）6 對於加速研發十分關鍵。 

1 FDA – novel drug approvals https://www.fda.gov/drugs/development-approval-process-drugs/drug-approvals-and-databases 

2 Doi: 10.1080/14760584.2022.2042257 

3 Doi: 10.1038/d41573-021-00190-9 

4 Evaluate Pharma 

5 Doi: 10.1038/d41586-022-01316-8 

6 Doi: 10.1038/s41591-022-01945-6 
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研發加速商機逐漸增加 

http://www.fda.gov/drugs/development-approval-process-drugs/drug-approvals-and-databases
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近期研發加速案例 

近年來，製藥業出現了一些從首次於人體執行之臨床試驗到 FDA 核准上市速度相

當快的新藥研發案例。相較 2010 年至 2022 年7期間推出的藥品臨床研發平均時

程，這些加速案例的指標性和規模成長尤其明顯。 

在一些案例中，其研發時程縮短至三年，而過往的平均時程為十年（參見上頁圖表 

1）。這些跨越多個治療領域（TAs） 的案例的快速進度，突顯業者若能舉證其適

應症的未滿足需求高，新藥具備很高的療效，製藥公司及臨床研究團隊願意投入挑

戰固有的運作模式並選擇適當的審查途徑，監管機關大都支持加速取得成果。圖表

1中的大部分例子可觀察到，取得突破性資格和加速核准途徑是關鍵因素，可讓製

藥公司和FDA之間有密切的交流，主管機關接納試驗期中（intermediate）或替代

性指標（surrogate endpoint）以及試驗二期結果獲認可後而取得上市許可。 

Key takeaway: 當研發加速能讓創新療法提前上市醫治患者，尤其是解決高度未滿

足需求又不犧牲患者安全時，監管機關對臨床研發加速是抱持支持態度的。 

7 Doi: 10.1038/d41586-022-01316-8 

研發加速是探討暢銷藥價值最大化時的關鍵議題。因此，每個

部門都應全力投入加速” 

全球前20大藥廠的資深商業主管 
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綜觀過去 12 年 FDA 核准之創新藥品，可見這些標竿案例成為隱性加速趨勢一部分（參見

上一頁圖2）8,9。FDA 核准全體新藥的時間僅略有縮短，但以超快速度（四到五年或更

快）完成臨床研發的上市新藥數量卻增加超過三倍，在腫瘤治療領域最為明顯。即使在 12 

年前，每年上市的新藥中研發速度最快的前 10% 平均也僅花費 5 年， 2022 年速度最快的

前10%新藥更縮短到 4 年。換句話說，新藥研發的速度已變得愈來愈快。儘管加速核准途

徑對於新藥研發至關重要，製藥公司也逐漸建立信心去利用這些途徑，但其他加速研發的

因素也貢獻良多，例如創新的臨床試驗設計和運作模式。 

腫瘤藥物在研發加速上遙遙領先其他領域，並在所有以低於五年時間取得上市許可的新藥

中佔比  50%。總體而言，生技公司因為原就專注研發少數產品、具備優勢的技術模組

（modalities）和特定適應症專業知識（例如在細胞和基因療法方面），加上資金有限，

對創新臨床研發方法抱持開放態度，在推動研發加速趨勢上扮演著重要角色。 

這類超快研發上市的產品通常可在市場獨佔性優勢之外，再加上顯著提升的銷售高峰

（peak sales）而獲取更高的商業價值10。例如，大幅研發加速可讓First-in-class藥品潛

力價值及早展現、增加市場的關注度並提高市場競爭優勢。僅花費四到五年時間完成臨床

研發上市的新藥銷售高峰的收益可能比依一般研發時程上市的新藥要高出三倍（見前一頁

圖表2）。 

Key takeaway: 各種加速核准途徑已推出多年，直到最近製藥公司才有足夠

信心去善加利用，形成一個隱性的加速趨勢。 

8 Doi: 10.1001/jamanetworkopen.2022.12454 

9 Doi: 10.1001/jamainternmed.2022.4226 

10 Doi: 10.1038/nrd4309 
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研發加速有利所有關係人 

臨床試驗加速成功使醫療服務提供者和患者能更早取得創新產品，得以解決高度

的未滿足需求，同時讓廠商的投資報酬最大化。在新穎和昂貴的療法（其中甚至

具潛力完全治癒疾病）變得越來越多，目標患者族群越限縮時，臨床研發加速變

得尤其重要。 

研發中的新藥數量和進行新藥研發的公司數量在過去十年間增加了一倍11，可見

所有參與者在創新和研發加速的需求壓力也不斷提高。 

因此，研發加速是一個契機，也同時在號召藥界以實質行動維持競爭力。 

現在推出的許多架構和工具可協助業者在宏觀目標及永續的基礎上完成新藥研發

轉型。新興科技趨勢帶來的數位技術方案為臨床試驗設計及運作、化學、製造和

控制（CMC）等相關領域的應用上奠定基礎，而運用人工智慧的解決方案也在研

發加速上表現突出——包括支援臨床試驗規劃、患者招募、臨床試驗執行和結果

分析。 

Key takeaway: 為了提高競爭力而加速產品研發讓業者壓力越來越大，透過完

善的架構設計將協助公司不增加風險下順利加速完成研發。 

11 Number of assets in pharmaceutical R&D pipelines nearly doubled between 2010 and 2020 (statista; https://www.statista.com/ 

statistics/791263/total-r-and-d-pipeline-size-timeline-worldwide/) 

Number of companies with active R&D pipeline nearly doubled between 2010 and 2020 (statista; https://www.statista.com/statistics/791340/ 

pharmaceutical-companies-number-with-active-pipeline/) 
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成功達成臨床研發加速並取得目標成果的決定因素會依不同公司狀況而有所差異。這些不

同因素包括公司既有的實務運作方式與績效評估、策略布局重點、不斷變化的新藥產品組

合和研發上市時程、現有資產的治理及公司每個層級對轉型的積極度和準備狀況。 

即便如此，製藥公司或生技公司都應尋求在有互相加乘效果的三個部署層面去推動加速： 

◼ 跨越產品別且多數項目適用（asset-agnostic）的全公司加速策略 

◼ 額外加速處理最優先研發的項目 

◼ 對個別項目不依優先排序，採量身訂製加速方案 

對全公司加速和個別項目加速的層面而言，推動加速的重點有臨床試驗設計、臨床實務運

作和監管法規因應，試驗設計在這些加速層面相對重要。而這與最優先研發項目的加速方

法大不相同，這裡主要仰賴額外的資源分配、更快的決策速度和公司內部團隊的高度重

視。 

CMC乍看有多個研發加速的機會，但這個環節本質上對加速有所限制，因此首要實際目標

是避免工作進度落後，而不是投入整體的研發加速。針對CMC工作項目進行frontloading

和善用預測模擬（predictive simulation）是加快 CMC 速度的關鍵。 

此外，新興的電腦模擬計算（in-silico）解決方案提供藥物動力學/藥效學（PK / PD）建模

和藥物安全性預測演算法，有助提高研發品質和速度。這類科技解決方案能跨越三個層

面，但考量其跨產品別應用帶來的複雜性和相應成本，因此部署在全公司加速層面才能提

供最大潛在效益。 

Key takeaway: 要實現全面的研發加速，業者必須同等重視三個層面，否則

研發加速的效果將打折。 
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全公司加速 

大多數臨床試驗設計的加速方法僅適用於特定研發項目，但仍建議在全公司層面建立因應

創新試驗設計需求的能力和工具，以推動個別研發項目層面多加利用這些加速資源。 

臨床實務運作中的一些關鍵步驟如合作試驗中心的啟用（site initiation）、受試者招募及試

驗資料庫鎖定（database lock）常有進度延宕，這些都是進行流程精簡和最佳化的好機

會。其他著力點還包括數位科技應用，加上試驗結構化的frontloading或提前啟動執行工

作。此外，也建議透過前期與試驗中心互動、與試驗中心共同規劃試驗設計和提供高水準服

務等方式，爭取成為臨床試驗中心的首選合作夥伴，讓公司能優先取得最適合或爭取尚未開

發的試驗中心合作。不僅臨床試驗本身可發揮加速潛力，亦因減少臨床試驗各期之間的空轉

可帶來更大的加速效益。 

在監管法規因應方面，善用結構化流程、關鍵工作項目運用frontloading和導入先進的軟體

解決方案可顯著加快送件速度。例如，在各類型加速核准途徑，若已經具備全公司層面加速

的公司以全面的監管策略布局來奠定基礎，可為個別研發項目層面的監管策略創造有利空

間。 

公司要從任一加速方法獲得實質效益，就得有完善的方法去協助選擇適當的科技解決方案和

數位科技應用情境。公司有時未能顯著的加速臨床試驗，通常是因為試驗設計不良、不切實

際的目標或未充分善用科技去推動工作。完善規劃和有目標性導入科技可經由複雜的試驗模

擬去加速完成試驗設計，同時在加速臨床實務運作方面也發揮關鍵作用（例如透過人工智慧

輔助的患者試驗配對來加快合作的試驗中心啟用或患者招募）。科技的選擇和導入在全公司

臨床研發加速計劃是不可或缺的，將使公司獲得最大效益。 

Key takeaway: 無論公司當前專注那些重點項目，全公司加速為獲取最大的

整體效益奠定基礎，從一開始就應為各部署層級的轉型工作做好準備。 

單靠全公司加速或個別項目加速並不足達成我們的理想加速

目標。兩者的組合搭配優先研發項目加速是重要關鍵” 

前20大藥廠的資深臨床研發主管 
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最優先研發項目的額外加速 

最佳實務案例中有的公司在最優先項目取得非常良好的加速成果。 

PwC從案例分析歸納出四個關鍵要素： 

建立嚴謹的產品組合優先排序，分為三個優先層級 

為最優先層級的項目提供設施/額外資源，再加上在所有層級進行early-go/no-go決策，

以盡可能釋放資源，並在排序最低層級實施精實（lean）的研發路線。 

為每個優先層級設立完善的行動架構 

著重在最優先層級的早期frontloading及風險承擔，同時在較低的層級進行backloading

及精實研發。 

為最優先項目建立體制內的快速通道 

建立研發項目額外的資源及快速的決策流程，如專門委員會（pragmatic committee），

優先取得跨治療領域/跨產品別的資源，以及聚焦加速核准途徑等規劃。 

啟動內部和外部流程加速起始點（trigger point）的全面觀念 

為了研發項目的重新排序，如進行early-go/no-go決策及早期frontloading決策。 

Key takeaway: 若不額外加速最優先研發項目，公司產品組合的排序將無法

在需求最大的市場實現利益最大化。 
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個別研發項目在臨床實務操作應盡量在個別研發項目或MoA及適應症組合相關方面

創造加速機會。 
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個別研發項目加速 

每個研發項目具備獨有的加速機會，與各自的目標適應症、精準醫學方案、藥物作用

機制（MoA，藥物或治療在體內產生的結果）以及競爭環境相關，而個別項目最有效

的加速重點在試驗設計、臨床實務運作和監管法規的因應。 

臨床試驗設計階段有最好的加速良機，尤其最近出現創新方法如多維度調整性試驗設

計（multi-dimensional adaptive trial design）。創新和最佳化的臨床試驗設計不僅

可加速研發，還可透過臨床試驗規模控制並及早獲取關鍵決策相關資訊來降低研發成

本。適當的設計因個別項目而異，例如採用新穎及數位化的試驗終點或創新試驗設

計，就與MoA和適應症密切相關。其他能帶來效益的設計有： 

◼ 無縫（seamless）臨床試驗，合併臨床I/II期或II/III期 

◼ 善用如生物標記去做好患者分派分層（stratification），以快速獲得良好試驗

成果 

◼ 利用過去累積數據的合成外部對照組（synthetic control arm） 

◼ 相較大多數其他加速方法，各個臨床試驗設計選項之間可能會相互排斥。 

 
 

 

 
 

 

 

 
 

 



 

 

臨床實務操作面的加速雖涵蓋臨床試驗啟動到完成的的整個時程，但應僅針對研

發項目層面的部分工作，例如特定疾病患者招募相關事宜。競爭激烈的治療領域

如腫瘤醫學，可能在特定適應症上的同個患者族群出現互相競爭招募，加速重點

應偏向快速精準和最佳化的患者招募上。此外，試驗執行方式轉向虛實混合的去

中心化試驗或完全虛擬試驗，在部分適應症上是可行的，例如利用穿戴裝置進行

試驗資料收集。 

一般而言，臨床實務運作的加速重點大多也適用全公司和個別項目層面，而發展

一套完善且普及企業整體的臨床運作加速計畫取決於公司的企圖心。 

在監管法規因應方面，善用簡易核准途徑，如加速核准和突破性療法資格等FDA

機制，創造出高效益的臨床加速機會。 

少數腫瘤藥物在完成臨床II期甚至I期後的上市送件可觀察到研發加速的最大效益。

加速核准和突破性資格對這些產品上市有決定性影響，可透過優先審查和 fast-

track資格等機制顯著縮短樞紐試驗（pivotal study）到取得藥證的時間。 

在將來，我們將看見前述臨床研發的三個部署層級的下一步發展。然而，整體新藥

研發項目的時程透過臨床前、轉譯醫學和CMC等重點帶動更進一步的加速（見下

一頁圖4）。 

Key takeaway: 在個別研發項目層面詳細探索加速的機會，運用創新試驗設

計等方法帶來最大的加速。研發團隊需要全力投入，為研發項目取得最大的

效益。 
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當製藥產業轉向針對有高度需求的少數族群開發複雜又昂貴的創新療法，加速臨床研

發能帶來重大的商業價值。 

公司需要量身訂製一種方法來因應轉型，以最大程度的爭取機會、維持競爭優勢並管

控風險。製藥公司及生技公司可從新興的最佳實務方案中淬煉出正式架構流程，以協

助聚焦投資及取得最佳成果，並向公司整體組織展現轉型的未來。 

然而，哪種方法最適合您的公司呢？ 

精準定位潛在機會 
如上所述，轉型規模可以相當大：量身訂製和最佳化的臨床研發策略可讓過往臨床

試驗平均時程減少高達六年（見圖1）。 

與全公司加速（減少六個月到一年）相比，利用三層加速架構會獲得最顯著的加速，

尤以最優先研發項目和個別項目加速（每個一年到三年，例如）的表現最佳。此策略

將可大幅延長市場獨佔性，並可顯著提高新藥全生命週期價值（lifetime value）（圖

5）。若能善用所有加速層面，並達成七年的最大加速幅度，新藥全生命週期價值可

達兩倍。 

雖然截至為止的效益模擬是建立在一些假設之上（模擬成果因個案而異，如市場競爭

影響新藥全生命週期價值等因素），但近期的例子都驗證了研發加速對專案花費時間

和新藥價值的重要性。 

大部分製藥公司和生技公司已在導入某種形式的全公司加速計劃。然而，這些計劃往

往在個別研發項目上較欠缺專一性且有目的性的策略佈局，連帶影響了整體潛力的發

揮。 

一般而言，即使初步評估可行性高的狀況下，有最高加速潛力的層面（即優先研發和

個別項目加速），公司仍未能完全實踐其預期效益。其根本原因往往是公司組織內部

特性所致，例如研發團隊和高階領導層欠缺變革理念、研發項目資源不足或缺乏如創

新試驗設計知識庫等支援工具。 

Key takeaway: 為獲得最佳的臨床研發加速成果和新藥價值，三個加速部署

層面的組合運用至關重要，可顯著提高新藥全生命週期價值高達兩倍。 
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選定最適合的加速研發方法 
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加速研發策略 

正如我們所看到的，臨床研發加速是一項複雜又多層次的工作。許多製藥公司和較具年資的

生技公司共同面臨如何在個別層面上及跨層面的實現高效率的研發加速等挑戰。這沒有一體

適用的解決方案，而根據PwC的經驗，業者通常會從全公司層面開始交錯運用（staggered）

加速方法。 

如果公司迄今為止尚未啟動任何全公司加速計劃，第一步必須是對公司現況與業界標準

（benchmark）進行嚴謹評估，找出需要被滿足的那些全公司層面需求，才能啟用特定的加速

方法。例如，該公司可能會尋求使用結構化架構和建置最先進的臨床試驗管理系統（CTMS）

等技術來縮短合作的試驗中心啟動時間。 

值得思考的是，即使現階段在優先研發或fast-track項目上試行個別項目加速，可為公司內其

他研發團隊和臨床研發人員引領示範作用，啟發他們邁出下一步。 

而在全公司加速所需條件都到位的時候，於臨床研發實務中專注導入加速轉型的概念性計畫，

確保這些計畫滲透到日常運作實務中。同時，讓產品組合管理和研發團隊合作，使產品組合排

序和個別項目層面皆達成加速目標，這類合作也應是額外加速計劃的核心，並以開放態度及擁

護創新的正面組織文化支持。 

成功加速所需的四個關鍵組織文化因素： 

a. 高階主管的全力投入和支持（包括核准有一定風險的加速方法） 

b. 明確的加速願景和鼓勵創新思維的環境 

c. 無懼失敗的文化支持團隊採取大膽及有雄心的行動路線 

d. 授權研發團隊去挑戰傳統方法 

Key takeaway: 公司應如何就加速課題去作最佳的因應對策，需仰賴深入分析和

策略規劃。由於業界領先公司已經取得明顯進展，業者不宜再拖延研發加速的

布局。 
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結語 
 
 

本篇報告為PwC旗下Strategy&策略諮詢公司所著，從Strategy&提供服務

之製藥公司及業界的成功加速案例，彙整出這些製藥公司的加速方法及歸

納其成功因素，並引用業界臨床試驗歷史資料作為基準進行比較評估。 

 

根據觀察，台灣監管機關已有建立不同加速審查機制，以提高創新療法的

醫療可近性，推動國內的傳統治療轉型成精準治療，以國際發展趨勢取得

競爭優勢。同時，有部分台灣業者利用海外監管機關如美國FDA之快速審

查途徑，從不同面向來爭取降低臨床研發成本及縮短時間，最後得以成功

加速當地的市場准入布局。 

 

透過文中描述的三層次臨床研發加速架構，且適時的導入創新技術方案如

人工智慧、CTMS、合成外部控制組等，可望協助業者推動創新藥品及早上

市以嘉惠患者。尤其在罕見疾病或缺乏有效藥物之治療領域，爭取二期後

有條件核准上市，製藥公司能提早回收投資報酬，監管機關可持續透過藥

品上市後監控計畫取得寶貴臨床真實世界數據，同時為患者、醫療人員、

支付者及投資人等各利害關係人創造多贏，彼此受惠的產業良性永續發展。 
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關於本報告 
 

資誠《加速新藥臨床研發》Accelerating Asset Development（ https://pwc.to/3tJPowH ），彙

整資誠全球聯盟組織（PwC Global Network）旗下策略諮詢公司Strategy&對於新藥臨床研發

加速的趨勢見解，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。 

 

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。  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

若您欲瞭解更多資誠生醫產業相關資訊： 

請造訪我們的網頁  訂閱資誠生醫電子報 
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