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○ 藥品

股份有限

公司�

(1)○○○
 

(1)日本

中國

菲律賓

日本 2023 

中國 2022 

菲律賓 2022 

日本 2024 

中國 2024 

菲律賓 2024 

26,000 

(2)○○○
 

(2)日本

中國

菲律賓

日本 2023 

中國 2022 

菲律賓 2022 

日本 2024 

中國 2024 

菲律賓 2024 

33,000 

○○○

製藥股份

有限公司 

○○○ 

 

新加坡 

越南 

新加坡 2020 

越南 2020 

新加坡 2022 

越南 2022 
20,000 

○○製藥

股份有限

公司 

○○○ 
日本 日本 2020 2022 日本 27,310 

108 年度獲補助業者本年度首次進度審查將採取書面審查，審查期間

為計畫起始日至 6 月 30 日，內容包含工作進度查訪報告、經費進度查訪

報告及各會計科目經費核銷審查，108 年度獲補助業者 9 案進度審查業已

全數於 8 月完成。 

預計本年度後續工作進度將要求業者將 6 月至 9 月及 10 月至 12 月工

作進度分別於 10 月 15 日、109 年 1 月 15 日前繳交。 

107 年度獲補助業者執行情形，今年隨著計畫時序進入第二年度即將

結案，工作項目及查核點均陸續完成中，亦將同步進行本年度第一次進度

查訪，107 年度獲補助業者 10 案，其中 9 案進度審查亦全數於 8 月完

成。惟○○○生技股份有限公司因開發品項 (a)○ ○ ○  開發技術問題於

多次試驗後，仍無法克服；品項(b)○○○則因為療效/風險比及藥品接受度

低，擬停止執行本補助計畫並申請終止契約。 

106 年度獲補助業者執行情形，多數業者均已順利結案，惟其中○○

○○○○股份有限公司乙案，其開發品項○○○ 及 ○○○ 因冷凍乾燥機故障

及準備美國官方 GMP 查核而生產線停機以致計畫進度延遲，業者於 107 

年 12 月來函申請計畫延長並獲經濟部工業局核准延長執行期程至 108 年

8 月。本案業於 108 年 8 月 21 日辦理結案查訪。 
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至於在後續部分，本年度預計結案查訪業者共計 8 家，其餘 10 家業

者均進行本年度第二次進度查訪。第二次進度查訪採實地查訪方式進行，

由本中心計畫專責人員安排進度查訪時間，經和計畫審查委員、財務審查

單位與受查訪廠商確認時間後，將進度查訪通知傳送各相關單位及廠商。 

此外，在 108 年度獲補助個案情形，獲得補助之唯一單年案-○○○股

份有限公司，其開發品項 ○○○ 之開發因安定性試驗未能如期完成，恐致

計畫期程內未能完成工作項目，經工業局於 108 年 10 月 29日邀集審查

委員實地查訪後，本案將採現況結案並辦理後續款項繳回等作業程序。 

本年度實地查訪時間初步安排為 108 年 10 月 29 日至 12 月 02 日訪查

時間及資訊摘要如表六： 

表六、實地查訪列表 

查訪日期 查訪廠商 查訪地址 查訪委員 

10 月 29 日

（二） 

○○○股份

有限公司 

台南科學園區南科

八路 1 號 
林文貞委員 

10 月 29 日

（二） 

○○○科技

股份有限公司 

台南市新營區開元

路 154 號 A 棟製劑

大樓 

林文貞委員 

10 月 30 日

（三） 

○○○生技

股份有限公司 

台南科學園區環東

路 1 段 31 巷 2 號 

林山陽委員 

顧記華委員 

11 月 12 日

(二) 

○○○生技

股份有限公司 

新竹縣湖口鄉實踐

路 3 號 
李美賢委員 

11 月 12 日

(二) 

○○○醫藥

股份有限公司 

桃園市桃園區大誠

路 11 號   
黃耀斌委員 

11 月 14 日

（四） 

○○○股份

有限公司 

新北市汐止區康寧

街 169 巷 101 號 
陳建志委員 

11 月 15 日

（五） 

台灣○○○

藥品工業股

份有限公司 

台北市南港區園區

街 3-1 號 3 樓 
顧記華委員 

11 月 18 日

（一） 

○○○藥廠

股份有限公司 

台南市新市區中山

路 182 號 
許光陽委員 
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11 月 18 日

（一） 

○○○股份

有限公司 

桃園市蘆竹區和平

街 36 號 
李安榮委員 

11 月 18 日

(一) 

○ ○○股份

有��

限公司 

台中市西屯區工業

區六路 11 號 
黃耀斌委員 

11 月 19 日

(二) 

王子製藥股份

有限公司 

新竹縣湖口鄉光復

南路 32 號 
許光陽委員 

11 月 19 日

(二) 

○○○製藥

股份有限公司 

台南市新化區中山

路 1001 號 
吳寶珠委員 

11 月 20 日

（三） 

○○○工業

股份有限公司 

台中市大甲區日南

里工六路 26 號 
李美賢委員 

11 月 22 日

（五） 

○○○股份

有限公司 

台北市南港區園區

街 3 號 F 棟 13 樓 
陳建志委員 

11 月 29 日

（五） 

○○○工業

股份有限公司 

台中市大甲區日南

里幼獅路 59、61 號 
顧記華委員 

12 月 10 日

（二） 

○○製藥股

份有限公司 

彰化縣彰化市彰鹿

路 106 號 
林文貞委員 

11 月 26 日

（二） 

○○○科技

股份有限公司 

新竹縣竹北市生醫

路二段 22、26 號 4

樓 

林文貞委員 

12 月 2 日

(一) 

○○○股份

有限公司 

新北市樹林區東興

街 1 號 
李安榮委員 

  經本次實地進度/結案查訪後，截至 12 月 5 日已完成 106-107 年度獲

補助業者之進度及結案查訪，總計 17 場次；查訪狀況簡要說明如表六所

述： 

本計畫今年度為第三年延續執行，於經驗及辦理上將參考前兩年度之

執行情況、結案成果效益並調整相關管考細節或資料，俾使計畫管考執行

更為順利，亦將配合總計畫之效益需求，達相輔相成效果。 

本年度個案計畫變更管理因應個別獲補助廠商個案執行狀況，進行風

險管理與策略應對，截至 108 年 11 月 4 日為止，本年度在受理及協助業

者計畫變更部分，已完成個案計畫變更共 17 案，1 件尚在辦理中。其中， 

107 年獲補助個案○○○生技股份有限公司乙案於 108 年 5 月執行進度查

核發現計畫時程延遲，因機器設備修理調整等因素致進度延遲；為完成工

作項目，業者已來函申請計畫延長計畫時程至 109 年 08 月 31 日，本案現

正
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由審查委員審理當中。 

c.辦理個案計畫相關作業說明會：辦理委員共識會議 1 場次、計畫廣宣活

動 1 場次以上及個案計畫之簽約、期中及結案等說明會各 1 場次 

(a)辦理計畫廣宣活動 1 場次

本計畫為符合政府對製藥產業轉型升級之期待，及特色藥品外銷國際

建立世界競爭力之期待，辦理計畫廣宣活動已強化本計畫說明、提高業者

申請意願。 

本中心業於 1 月 14 日下午於中國生產力中心承德教育訓練中心第八

教室針對國內製藥產業相關業者辦理提案說明會暨商談會 1 場次。包含完

整之計畫執行重點說明、個案計畫評審作業說明、計畫申請方式、補助計

畫書撰寫等主題，共計 27 人與會，20 家業者出席。 

圖七、提案說明會暨商談會 

提案說明會暨商談會照片 
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▲說明會與會情形 1-計畫說明

▲說明會與會情形 2-計畫說明

▲說明會與會情形 3-計畫說明
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(b)完成委員共識會議 1 場次

為貼切符合政策方針及補助目標，本中心於 3 月 18 日辦理委員共識

會議 1 場次，會議討論事項包含計畫執行重點說明、審查委員任務說明、

個案計畫評審作業說明、委員聲明事項及計畫選案建議及注意事項、決審

會議安排等內容。 

本次會議出席委員共計 6 位，明確補助標為針對我國廠商開發具國際

市場競爭力之藥品並以外銷為導向，選案標準則以本次委員共識會議決議

及申請須知審查項目為評分原則辦理，原則項目如下表所示： 

表七、審查項目 

審查項目 比例 

1.專案成果開發運用及外銷市場性
25% 

2.計畫可行性
20% 

3.計畫風險評估
10% 

4.預估成果與效益
10% 

5.人力與經費編列合理性
10% 

6.個案計畫與外銷目的國已有合作意願
25% 

總計 
100% 

審查委員組成架構如圖五所示，並針對 108 年選案標準於意見上取得

一致如下： 

I.配合計畫目的，申請個案計畫除具過去實績外，若可見快速產出顯著

成果及明確之產品外銷市場性，例如已具國際合作研發夥伴或外銷

目標市場簽署合作契約等，建議評等序位為優先。 

II.期望今年度通過至少 10 品項。考量整體補助款及廠商意願，預期每

案政府補助以 1000 萬為上限，委員對於個案計畫也可考量刪減其
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品項，採部分補助。 

III.若申請個案計畫過於前瞻或需更高額補助，將建請廠商申請其他計

畫，如產業升級創新平台輔導。

Ⅳ.配合總計畫內容，產品外銷市場涵蓋美、日或符合南向政策者，建

議評審序位可斟酌。 

Ⅴ.過往有牽扯社會糾紛/勞資爭議之個案，建議評審序位向後排 

序。 

Ⅵ.若目前有執行其他政府計畫，案件屬性類似之廠商，則不予以 

補助。 
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(c)辦理獲補助個案計畫簽約作業說明會 1 場次

本年度計畫審議會議及決審會議完成後，為強化本計畫說明，本中心

業已於 108 年 4 月 30 日下午假中國生產力中心承德教育訓練中心針對本

年度 9 家獲補助業者辦理個案計畫簽約作業說明會 1 場次。 

說明會針對獲補助個案計畫說明計畫書內容修正重點、簽約計畫書封

面格式暨裝訂方式、簽約應備文件、個案計畫查核、控管與驗收方式、製

作會計憑證要求、會計編列原則及查核準等相關作業說明，共計 9 家業者

出席，25 人與會。 

圖八、個案計畫簽約作業說明會 

個案計畫簽約作業說明會照片 

▲說明會與會情形 1-簽約作業說明
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▲說明會與會情形 2-會計作業查證原則說明

▲說明會與會情形 3

(d)辦理獲補助個案計畫管考作業說明會 1 場次

後續為協助獲補助資格廠商配合執行政府計畫，以期達到計畫順利執

行之效果，並成功達到預期之效益，本中心業已於 108 年 6 月 26 日辦理

個案計畫管考作業說明會 1 場次，說明進度查訪進行方式、期中進度執行
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工作報告撰寫重點、製作會計憑證注意事項、會計查核應備資料、下半年

度注意事項等，共計 19 家業者出席，39 人與會。 

圖九、個案計畫管考作業說明會 

個案計畫管考作業說明會 

▲說明會與會情形 1-管考說明
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▲說明會與會情形 2-管考說明

▲說明會與會情形 3-核銷說明

(e)辦理獲補助個案計畫管考作業說明會 1 場次

後續為配合本年度後續進度/結案查訪作業，本中心業已於 108 年 10

月 28 日邀請 107 年度及 108 年度獲補助業者辦理個案計畫管考作業說明

會 2 場次，分別針對進度/結案之獲補助業者需求，說明實地/結案查訪進

行方式、年末/結案進度執行工作報告撰寫重點、製作會計憑證注意事項、

會計查核應備資料及注意事項等，共計 16 家業者、31 人出席與會。 
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圖十、個案計畫管考作業說明會 

個案計畫管考作業說明會 

▲說明會與會情形 1-管考說明

▲說明會與會情形 2-管考說明
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d.會計作業管理：辦理獲補助個案計畫之預算、會計與異常計畫帳目查核，

並完成會計結報 

為協助本計畫獲補助業者之經費編列，本中心業於 4 月初計畫審議會

議召開前初步完成本年度所有申請案件之預算審查，了解業者經費預算編

列情形，並於決審會議前確認個案計畫申請之總經費編列符合申請須知上

限後，以補助款充分利用、公平與公正為原則，計算核定獲補助個案補助

金額。 

後續於 5 月 21 日獲補助個案簽約時，本中心委由已具多年經濟部工

業局補助案件帳目查核經驗之正風聯合會計師事務所，管考後續個案計畫

財務作業及帳目查核，確認其簽約計畫書各大會計科目經費編列均符合規

範。正風聯合會計師事務所亦協助派員至簽約說明會現場與獲補助業者說

明本年度計畫後續財務核銷及帳目查核時所需準備之憑證、單據及相關注

意事項。 

除此之外，正風聯合會計師事務所亦於 6 月 26 日個案計畫管考作業

說明會時，派員與獲補助業者說明本年度計畫核銷相關應注意事項，其辦

理之個案計畫財務查核，並於 108 年 8 月完成。 

配合本年度獲補助個案計畫經費編列及首次書面進度審查，本中心委

由已具多年經濟部工業局補助案件帳目查核經驗之正風聯合會計師事務

所管考後續個案計畫財務作業及帳目查核。正風聯合會計師事務所亦於 4

月 30 日個案計畫簽約作業說明會時，派員與獲補助業者說明本年度計畫

後續財務核銷及帳目查核時所需準備之憑證、單據及相關注意事項，亦於

6 月 26 日個案計畫管考作業說明會時，派員與獲補助業者說明本年度計畫

核銷相關應注意事項。 

獲補助業者繳交書面進度審查時，正風聯合會計師事務所亦進行後續

財務查核，針對獲補助廠商財務核銷狀況進行整理與釋疑，協助業者在符

合核銷規定下，充分使用政府補助款。 
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配合本年度第二次實地進度審查，正風聯合會計師事務所針對進度/結

案之獲補助業者需求，派員於 10 月 28 日之 2 場次個案計畫管考作業說明

會議中講解財務核銷及帳目查核時所需準備之憑證、單據及相關注意事項。 

正風聯合會計師事務所亦配合獲補助業者之實地進度/結案查訪，針對

獲補助廠商財務核銷狀況進行整理與釋疑，協助業者在符合核銷規定下，

充分使用政府補助款，除掌控廠商財務動支率外，亦提醒獲補助個案年度

財務風險。 

   本年度個案計畫辦理書面財務查核結報彙總，已委由正風聯合會計師

事務所依計畫查核辦理，預計於 12 月下旬出具 108 年製藥計畫會計作業

結案報告等財務查核結報。 

e.完成補助計畫效益評估報告一份

本工作項目考量 106-108年度獲補助個案之公司研發屬性、申請品項、

外銷市場拓展情況、預期外銷產值等變項作為資料收集與撰寫參考依據，

將於 12 月完成補助計畫效益評估報告 
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f. 106-108 重要成果

(a)獲補助廠商：

106 年核定補助 9 案，共 24 個品項。  

107 年核定補助 10 案，共 11 個品項。 

108 年核定補助 9 案，共 10 個品項。 

(b)政府補助資源投入：

106 年度補助款：新臺幣 52,800 千元。 

107 年度補助款：新臺幣 65,076 千元。 

(d)促成業者投資：

108 年結案時促成投資額累計達新台幣 9.7 億元。多數獲補助廠商皆與國

外業者具技術或通路合作之洽談，也常見委託國內外臨床試驗機構執行

本計畫相關臨床試驗，共同拓展後續產業商機並加速促成開發產品查驗

登記送件及後續取證。 

(e) 106-108 年度累計獲補助個案結案後申請國外查驗登記之產品達 15

件。預期結案 3 年內 106-107 業者可帶動外銷產值達至少新台幣 30 億

元，並以美國、日本、東南亞為主要拓銷市場。106-108 年度累計有 19

家獲補助個案完成結案。 
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附表、海外查驗登記送件整理 

公司名稱 品項 
查驗登記送件 

(國家、年份) 

○○○藥品工業股

份有限公司
○○○ 日本 (2019) 

○○○股份有限公司 

○○○ 美國 (2017) 

○○○ 美國 (2019) 

○○○ 美國 (2019) 

○○○藥品工業股

份有限公司 
○○○ 日本 (2018) 

○○○製藥股份有限

公司 
○○○ 日本 (2019) 

○○○製藥股份有限

公司 

○○○ 
泰國  (2018)、菲律賓 

(2018) 

○○○ 美國 (2018) 

○○○藥廠股份有

限公司 

○○○ 美國 (2018) 

○○○ 美國 (2018) 

○○○工業股份有限公

司 
○○○ 日本 (2019) 

○○○生技股份有限公

司 
○○○ 馬來西亞 (2019) 

○○○股份有限公司 
○○○ 美國 (2019) 

台灣○○○藥品工業

股份有限公司 

○○○  

 
美國 (2019) 

○○○工業股份有限公

司 
○○○ 美國 (2019) 
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B.「利基產品關鍵技術開發與加強國際拓銷」分項計畫

a.潛力廠商諮詢診斷 

    今年共完成健亞生技、友霖、强生、杏輝、寶齡富錦、益得生技、

麥迪森、保瑞、山酮新藥、伊莉特等 10 家潛力廠商之技術諮詢診斷。

其中有 3 家未來可能合作開發。詳述如下： 

(a) [○○○生技 (電訪)]

中心協助中國醫的新藥開發案進行劑型開發，並與○○○生技

洽談注射劑委託製造。故先與○○○法規經理確認劑型製造上工廠是否

符合製劑製造法規。 

   結果:因與廠房、產線配置及生產製造 SOP 有關，故○○○需要

公司內部進行進一步評估。 

(b) ○○○生技

中心與陳正董事長簡介中心現有開發的兩個新劑型新藥產品: 

免疫抑制劑跟愛滋病用藥。○○○雖然有免疫製劑相關產品，不過目前

尚無開發新品項的意願；另外也考量到臺灣醫師習慣使用國外原廠藥

物，在國內市場驅動上可能會有困難，故現階段並無意願承接開發。 

   結果:目前○○○生技以長效針劑為開發標的，因此後續會以此相

關案件與○○○洽談。 

(c) ○○○生技

中心與友信總經理○○○博士簡介中心現有開發的兩個新劑型新

藥產品: ○○○跟○○○用藥。○○○雖然對緩釋劑型相關產品有興趣，考

量到動物試驗的完整性與○○○目前產品開發策略，現階段並無意願承接

開發。 

   結果:○○○目前以緩釋○○○最為首要開發標的，會進一步挑選合

適的開發品項做下次接洽。 
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(d) ○○○

中心與○○○副總簡介中心現有開發的新劑型新藥產品與藥

物促溶技術。○○○目前欲開發之品項鎖定○○○相關之慢性疾病，現

階段提供之品項並無意願承接開發。 

結果:○○○目前以○○○相關之慢性疾病用藥最為首要開發標 

的，會進一步挑選合適的開發品項做下次接洽。 

(e) ○○○

中心與○○○督導簡介中心現有開發的產品與藥物促溶技術 

其中，對治療○○○藥物 (○○○有興趣，由於○○○具有相關產線，亦有泌

尿科相關通路，故有針對此品項進一步評估之意願。 

結果:持續追蹤○○○在此品項的合作意願。 

(f) ○○○

中心與○○○總經理簡介中心現有開發的新劑型新藥產品，以

治 療○○○的外用製劑 (○○○)為主。因藥品本身屬口服劑型，在病患服用

後會有全身性副作用的問題，因此中心開發成外用製劑，直接針對患部

以局部施藥的方式，提升藥效減低副作用。○○○考量到此品項與公司

欲發展之產品相符，且本身亦有相應的通路，因此針對此品項進一步評

估之意願。 

結果:持續追蹤○○○在此品項的合作意願。 

(g) ○○○生技

中心已於四月與○○○集團簽屬合作意向書，本次向○○○總

經理簡介中心現有開發的鼻用新防腐系統與新複合式醫材，以取代現行

防腐劑 ○○○(○○○)的鼻用新防腐系統為主。因大部分的鼻噴屬於長期使用

的藥物，故會有長期使用 ○○○損害鼻黏膜，進而影響嗅覺的疑慮。考量

到法規，新防腐系統若為非鼻用賦形劑，則需以新賦形劑的方式申請藥

證。○○○生技考量到此品項與公司欲發展之產品相符，且本身亦有相

應的通路，因此針對此品項進一步評估之意願。 

結果:持續追蹤○○○生技在此品項的合作意願。 



計畫管理系統產出

經濟部工業局 109 年 01 月 13 日  審查通過

52 

(h) ○○○

已於十月與○○○簽屬合作意向書，本次向○○○簡介中

心現有開發的新眼用防腐系統，以取代現行防腐劑 ○○○(○○○)的新防腐系

統為主。因大部分的眼藥水屬於長期使用的藥物，故會有長期使用 ○○○ 

損害眼角膜，進而影響眼部健康的疑慮。考量到法規，新防腐系統若為非

眼用賦形劑，則需以新賦形劑的方式申請藥證。 ○○○考量到此品項與

公司欲發展之產品相符，且本身亦有相應的通路，因此針對此品項進一步

評估之意願。 

結果:完成合作意向書簽屬後將提供樣品進行新防腐劑添加與 

抑菌試驗。 

(i) ○○○

    向○○○陳副總介紹中心建置的長效微球注射針劑平台，長效

控 釋微球將對精神疾病、感染科疾病的病程有較口服更佳的控制性與病

患順應性。○○○考量到此品項與公司欲發展之產品相符，但仍需審慎

考量適應症與藥品品項的篩選，因此針對此品項進一步評估之意願。 

結果:持續追蹤○○○在此品項的合作意

願。 (j) ○○○

   因○○○新藥的眼用產品開發項中心尋求技術諮詢，故針對○

○○ 新藥之抗眼睛發炎藥膏產品開發給予劑型篩選與設計上的研發建

議，再經討論之後，中心提供之建議已足以給與○○○新藥明確的修正

方向，故本次諮詢透過會議已解決廠商的需求。 

   結果:已解決廠商的需求。 

(k) ○○○

因○○○具有特殊的經皮穿透電灑設備，在與外用液態的樣品

合併使用以後，可以將樣品粒子化的特性，以增加皮膚穿透與吸收，故

希望能與中心合作外用製劑產品。 

    中心向廠商介紹○○○新劑型藥品開發的前期成果，並建

議該公司搭配電灑設備開發此一○○○藥品製劑，透過新劑型與電
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灑設備的特性，增強局部○○○的療效並減少全身性副作用。 

此外，○○○的顧問○○○博士亦建議以相同藥理機轉的藥品進行

產品開發；因此，廠商預計申請中小企業的政府補助計畫，以利後續與

中心共同投入產品研發。 

結果:已簽署 NDA，後續將簽屬 MOU 與洽談合作細節。 

b. 外銷利基品項產品專利及關鍵技術開發評估

聚焦產業技術需求，評估分析業者目前之需求，以商品化為導向，帶

動產業的經濟效益，在研發風險與收益的平衡考量下，所以投入 FDA 定

位的 505(b)2 類新藥開發；今(108)年度共執行 4 案，其中 2 案為去(107)年

的延續案，陸續與廠商洽談，後續皆已有廠商預計承接；另外 2 案為 108

年新案，後續將會持續與有興趣之廠商洽談。 

(a) 治療關節炎外用製劑 (Tofacitinib/TPGS)

GlobalData 數據指出，美國，法國，德國，意大利，西班牙，英國，

日本和澳大利亞八大主要市場的類風濕性關節炎將從 2015 年的 195 億美

元增長到 2025 年的約 285 億美元，其複合年增長率為 3.9%。 

Tofacitinib 是一種 Janus 激酶(JAK)抑製劑，可直接進入發炎細胞內層

作用，抑制細胞發炎的活化反應，減少細胞激素生成，有效緩解疼痛。

JAK 抑制劑是治療風濕性關節炎的小分子標靶藥物，Tofacitinib 是目前唯

一小分子口服劑型，適應症為治療患有中至重度活動性類風濕性關節炎

患者。原稱為 CP-69、550 的 Tofacitinib (輝瑞)是一種新的、口服 JAK 抑

制劑，已經被許多臨床發展計畫探討於各種狀況的應用，包括乾眼症、

鬼剃頭及乾癬的外用配方在內。 

預計採用自由基清除藥物 (如維生素 E)搭配主要治療藥物來強化治

療效果，當自由基形成後，它就會奪取其他正常分子的電子，而造成其

他正常分子的「氧化」。且這些分子往往是蛋白質、碳水化合物、脂肪等

物質。這些物質的電子被奪走後，又形成了自由基並會搶奪別的正常分
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子的電子，形成惡性循環的連鎖反應，進而破壞體內的細胞膜、蛋白

質、核酸等，造成過氧化脂堆積，使人體有用的功能逐漸消失，造成疾

病。 
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主成分結構: 

Tofacitinib citrate 

Trade names Xeljanz, Jakvinus, Tofacinix, Others 

Other names CP-690550 

Drug class Janus kinase (JAK) inhibitor 

ATC code L04AA29 (WHO) 

Pharmacokinetic data 

Bioavailability 74% 

Protein binding 40% 

Metabolism Liver (via CYP3A4 and CYP2C19) 

Elimination half-life 3 hours 

Excretion Urine 

I.劑型設計方向： 
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107 年完成軟膏基劑、分析方法開發與配方試製及分析、預配方賦形

劑安定性試驗等研究內容，目前已有初步可行之配方。 

108 年將利用建立系統化之體外試驗平台 (in vitro assay platform)-穿

透試驗，篩選出最佳穿透速率的配方組成，進一步利用實驗動物模式 (in 

vivo animal model)，例如：膠原蛋白誘發類風濕性關節炎 (collagen 

induced arthritis；CIA)動物模式來評估配方的功效並瞭解其可能的作用機

制，進而有效規範出具治療類風濕性關節炎之配方成分、其製造品管條

件與安全性與安定性評估。 

II.規劃時程如下: 

III.工作內容: 

i. 配方最佳化及可行性評估

ii. 進行配方適化、體外穿透試驗、HPLC 分析方法確效、苛酷試驗
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iii. 試量產製程開發

iv. 進行 1 Kg 試製批量製程開發

v. 加速安定性試驗(0、1、 2、3 個月)

批量成品進行下述三個溫、溼度條件之安定性試驗，於時間點取出

樣品，進行軟膏各項物化性質及主成份含量分析。

長期試驗 25℃±2℃/60%±5%RH

中間試驗 30℃±2℃/65%±5%RH

加速試驗 40℃±2℃/75%±5%RH

vi. 動物試驗

利用實驗動物模式(in vivo animal model)，例如：膠原蛋白誘發類風

濕性關節炎(collagen induced arthritis；CIA)動物模式來評估配方的

功效。

    由於市面上治療類風濕性關節炎的藥物，不管是否為類固醇製劑，

皆有對人體不同程度的副作用產生，所以開發此一外用製劑，希望對患

者能有一定的療效，且不會有全身性的副作用產生。 

vii.配方最佳化可行性評估：

Ⅳ.原料藥分析結果: 

  製劑開發過程中，原料藥之水份、含量及不純物將會影響開發結

果。故在開發前須先確認原料藥是否達到原廠 COA 之合格標準，其結果

如下： 

i.水分分析(Loss on drying)

秤取約 0.1 g 之原料藥，利用氧化還原反應，計算其水份含量，其結

果為 0.75%，符合 COA 中標示不得大於 1.0 %之標準。 

ii 含量分析  

產品開發流程中，必須先確認原料藥物含量與其所提供之 COA 結果

相符合，以利後續於製劑分析方法開發的進行，並可進一步做為往後產

品開發之重要參考資料。 

依照前述之原料藥含量分析方法，利用 HPLC 測定，原料藥平均含

量為 100.60%，符合 COA 中標示 99.0 ~ 102.0 %之標準。  
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iii 原料藥不純物分析 

    在開發分析方法時，必須先確認不純物是否干擾主要分析標的物。

依據原料藥廠提供規定之不純物為：(1) Amine (RRT with respect 

Tofacitinib citrate：1.15); (2) Dihydro (RRT with respect to Tofacitinib 

citrate：1.64) ; (3) Benzyl (RRT with respect to Tofacitinib citrate：1.32)，其

分析圖譜與結果如圖十一、圖十二與表八所示，結果符合原料藥廠提供

分析方法中不純物的規範。 

圖十一、原料藥 Tofacitinib citrate system suitability 之不純物分析圖

譜 

圖十二、原料藥 Tofacitinib citrate API 之不純物分析圖譜 
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表八、原料藥 Tofacitinib citrate 之不純物分析結果 

Ⅴ原料藥苛酷試驗分析: 

為了測試原料藥在試製流程中，因此進行原料藥之苛酷試驗，由結

果顯示，Tofacitinib citrate 在經過酸化、氧化、光照處理後，含量皆無明

顯下降的趨勢。然而，原料藥在鹼性環境下，安定性較差；尤其是在強

鹼環境下，會有快速降解的情況，故未來的製程中應避免鹼性環境產

生。HPLC 分析圖譜如圖十三-圖十七所示。  

Total impurities < 1.0%

 Test sol'n(API) wt (mg) Conc(μg/ml) RF Area impurity(%)

Ret. Time 4.00

10.627 Unknown - 3241 0.031

- Diastereomer-1 1.03 0 0.000

- Diastereomer-2 1.02 0 0.000

24.545 Tofinitib 1.00 4239316 -

- S,S-Isomer 0.97 0 0.000

Total impurities 0.031

160
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圖十三、原料藥 Tofacitinib citrate 經過酸化處理後之 HPLC 分析含量變

化 

圖十四、原料藥 Tofacitinib citrate 經過鹼化處理後之 HPLC 分析含量變

化 

圖十五、原料藥 Tofacitinib citrate 經過氧化處理後之 HPLC 分析圖譜 
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圖十六、 原料藥 Tofacitinib citrate 經過光照 (UV、日光) 處理後之

HPLC 分析圖譜 

圖十七、 原料藥 Tofacitinib citrate 經過加熱 (60 ℃、90 ℃) 處理後之

HPLC 分析圖譜 

Ⅵ.配方賦形劑評估分析結果: 

製劑開發過程中，對於配方開發之賦形劑溶解度測試如何提高藥物

在水中溶解度，須先瞭解藥物與賦形劑之溶解度、經皮吸收測試，以此

為依據了解藥物之有效性並進行配方品開發，並評估製程量產之可行性

其結果如下： 
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表九、原料藥與助溶劑溶解度試驗結果 

賦形劑 
Gelucire 

44/14 
M1944 

CS 
MCT 70 

LABRASOL 
ALF 

Pure 
water 

Glycerol PEG 400 
Transcutol 

P 

含量  
(mg/1g) 

1.28 2.05 1.98 2.12 5.22 3.30 3.89 4.79 

賦形劑 
Tween 

20 
Mineral 

oil 
Cetyl 

palmitate 
Span60 

Bees 
wax 

Cetyl 
alcohol 

1-
Octadecanol 

Tween80 

含量
(mg/1g) 

3.91 0.06 2.48 4.67 4.27 4.72 4.41 5.26 

表十、原料藥與助溶劑溶解度試驗結果 (續) 

賦形劑 PEG400 Water Transcutol p Tween 80 DMSO 

含量  
(mg/mL) 

0.7069 0.5419 0.38218 0.4084 100.0 

預配方助溶劑經皮吸收試驗: 

經皮穿透試驗條件 

裝置: 體外滲透試驗儀 Franz type diffusion cell (SUPAC SS) 

轉速: ○○○ rpm

溫度: 320.5℃ 

試驗液: pH 5.5 

通透膜: TYPE HAWP 0.45 m 

取樣時間 0.5、1、2、3、4、5、6 小時 

取樣體積 1 mL 
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經皮穿透試驗結果: 

圖十八、不同賦形劑助藥物穿透半透膜的累積穿透量。 

在 0.5~6 小時的經皮穿透試驗中，能比較出各個溶劑緩慢釋放的曲線

圖，可用此方式挑選最適化溶劑與比例。 
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Ⅶ.配方小批量試製: 

表十一、配方試製表 (批量: 100g) 

劑型 凝膠 乳膏 

主成分溶液 

Tofacitinib citrate Tofacitinib citrate 

溶劑 溶劑 

增溶乳化劑 增溶乳化劑 

助溶劑 穿透促進劑 

油相 

乳化劑 1 

乳化劑 2 

乳化劑 3 

水相 

界面活性劑 油 

防腐劑 1 界面活性劑 

防腐劑 2 防腐劑 1 

防腐劑 2 

Water Water 

製程步驟: 

凝膠: 

將主成分溶液於室溫攪拌至澄清透明，並讓水相略為攪拌後放置在 4℃至

澄清透明。 

主成分溶液: 將 API、增溶乳化劑、助溶劑至入溶劑一中於室溫攪拌至澄

清。 

水相: 防腐劑一、防腐劑二加入水中攪拌均勻後，加入界面活性劑並放置

在低溫至澄清透明。 

將主成分溶液加入水相後，快速攪拌至均勻成黏著狀即可。 

乳膏: 

將主成分溶液、油相、水相於 70℃水浴分別配製。  

主成分溶液:將 API、增溶乳化劑、穿透促進劑於溶劑中攪拌溶解至均

勻。 

油相:依序加入乳化劑一、乳化劑二、乳化劑三攪拌溶解至均勻。
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水相:依序加入 Water、界面活性劑、防腐劑一、防腐劑二及油。 

將主成分溶液加入油相，最後加入水相。 

均質 3000 rpm，30 mins。 

成品依據原料藥廠提供之分析方法進行，使用 HPLC 分析。 

分析條件: 

Column: ○○○;○○○; packing○○○ 

Mobile phase A : buffer: ACN= ○○○(v/v) 

Mobile phase B : ACN: buffer= ○○○(v/v)  

*buffer 配製:精確秤取 2.72g potassium dihydrogen phosphate

和 1g 1-octane sulfonic acid sodium salt monohydrate 置於 1000 mL 定量瓶

中，加入 700 mL 二次水經超音波震盪混合均勻，放置冷卻定量至刻度，

以 potassium hydroxide solution 調至 pH5.5，Gradient Program 如表 5。 

   表十二 Gradient Program 

Time(mins) Mobile phase-A(%) Mobile phase-B(%) 

0 78 22 

5 78 22 

14 55 45 

17 30 70 

20 30 70 

20.5 78 22 

31 78 22 

Detector: UV 210 nm  

Column temperature:  30°

C Flow rate:  ○○○mL/min 

Injection volume: ○○○ µl 

Run time: 31mins 
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Ⅷ.含量分析: 

稀釋液:100% MeOH 

配製方法:秤取 2%Tofacitinib citrate 試製品 0.1 g 置於 10 mL 定量瓶中，以

稀釋液定容至 10 mL，即為 200 ppm Tofacitinib citrate，以 0.22 µm 濾膜過

濾後，利用 HPLC 分析。   

含量分析結果 

凝膠: 

依照前述之成品分析方法，利用 HPLC 測定，取凝膠上中下三點進行測量

之結果為 103.22%、99.20%、103.62%，平均含量為 102.01% 

(RSD=2.40%)。 

乳膏: 

照前述之成品分析方法，利用 HPLC 測定，取乳膏上中下三點進行測量之

結果為 118.91%、121.07%、121.16%，平均含量為 120.38% 

(RSD=1.06%)。 

配方經皮吸收試驗 (使用治療類風濕性關節炎第 23 天之動物結果): 

i.全皮萃取方法與流程

• 三組鼠皮給藥方式如下:

– 口服錠劑

– 凝膠

– 乳膏
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• 實驗流程:

分別裁剪左右腿鼠皮後放入均質管中秤重(記錄剪碎後重量)，加入適量

陶珠，接著加入 1 mL MeOH，以陶珠型組織均質機進行萃取，轉速為 ○

○○ rpm，一次 25 秒重複四次，離心後取上清液過 0.22 μm 濾膜，以

HPLC分析。  

ii.動物試驗結果整理

• 口服:ND

• 凝膠

表十三 以凝膠給藥後左腳與右腳藥物穿透量(µg/mg) 

Amount of drug accumulative per unit membrane weight (µg/mg) 

凝膠 L(µg/mg) R(µg/mg) 

1 0.032 0.044 

2 0.023 0.027 

3 0.022 0.019 

4 0.03 0.025 

5 0.026 0.024 

6 0.027 0.017 

av 0.0267 0.0260 

stdev 0.0039 0.0096 

rsd 14.56 36.89 
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表十四 以乳膏給藥後左腳與右腳藥物穿透量(µg/mg) 

Amount of drug accumulative per unit membrane weight (ug/mg) 

軟膏 L(µg/mg) R(µg/mg) 

1 0.039 0.033 

2 0.039 0.038 

3 0.06 0.074 

4 0.042 0.038 

5 0.028 0.034 

6 0.057 0.023 

av 0.0442 0.0400 

stdev 0.0121 0.0175 

rsd 27.45 43.85 

圖十九 不同處方在老鼠左右腳穿透量比較 
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Ⅸ.治療類風溼性關節炎動物試驗 

目的：使用 Collagen-Induced Arthritis (CIA)動物模式，比較 Tofacitinib 不

同劑型(口服、凝膠、乳膏)投藥 7 天對關節炎的影響。 

動物：使用 7 週齡(7-12 週齡)雌性 Lewis(LEW)大鼠，隨機分組。 

*可用品系：Sprague-Dawley(SD)，Wistar，BioBededing /Diabetes(BB /

DR)，Wistar Furth，Louvin(LOU)，Osborne-Mendal(OM)和 Lewis(LEW)

大鼠 

實驗步驟： 

使用將膠原蛋白(Immunization Grade Bovine Type II Collagen, Chondrex)混

以弗式不完全佐劑(Freund‘s incomplete adjuvant，Sigma)配製後誘導關節

炎 

i.誘導乳液配製：

(i) 使用均質機(均質刀頭直徑等於或小於 5 mm)，用膠原溶液乳化

IFA。將注射器夾在環形支架上並將其置於冰水浴中以在混合期間

保持乳液冷卻，因為熱會使膠原變性並且無法誘發關節炎。

(ii) 將一個體積(最大= 2.5 mL)的 IFA 添加到用三通旋塞密封的注射器

中。然後逐滴加入等體積的膠原溶液，同時低速混合(1000-3000

rpm)至未分層。

(iii) 繼續以最大速度(約 10,000-30,000 rpm)混合乳液 2 分鐘，保持在

冰水中 5 分鐘來冷卻，重複混合併冷卻 2-3 次。

(iv) 將一滴乳液加入燒杯中測試乳液的穩定性。如果穩定，保持為

不會消散的固體塊； 如果消散在水面上，則不穩定。加入幾滴佐

劑再次混合，重新測試。

ii.誘導乳液投予：

實驗第一天注射 200 μL 及第八天加強誘導注射 100 μL，由 Type Ⅱ 

  collagen 溶液與弗氏不完全佐劑(Freund‘s incomplete adjuvant) 1:1 

  混和成的乳狀試劑至尾巴根部皮下。 

(i) 先以 Isoflurane 5%快速麻醉，Isoflurane 3%維持麻醉。

(ii) 老鼠側躺，將尾巴伸直，使用 70%酒精棉球將尾巴潤濕。
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(iii) 每次注射前，擦拭針頭以防止乳液滲漏。

(iv) 將針斜面朝上並平行於尾部，距離尾根 2 公分下針，直到針尖距

離尾巴根部 0.5 公分。

(v) 整個針頭保持在皮下。在尾根部皮下注射 0.2 mL 乳劑。

(vi) 投藥後一週進行加強注射，將針頭插入離尾根 3 公分處，直到尖

端距離基部 1.5 公分。

(vii)加強注射應在與初始注射不同的位置進行。

iii.發病日預估：

疾病發作與年齡有關，7-12 週齡平均發病日約 9-11 天(9/19-21)， 

而 14 天(9/24)為最嚴重日。 

iv.試驗物質投予：

(i) 確認被投予大鼠號碼

(ii) 以 Isoflurane 5%快速麻醉，Isoflurane 3%維持麻醉。

(iii) 用 1 mL 針筒分別投與 0.04 ml 的試驗物質，均勻塗抹在左、右腳

掌及腳踝處。

(iv) 給藥完成，將大鼠持續麻醉 3~5 分鐘等待試驗物質乾燥。

(v) 確認大鼠投藥部位的試驗物質乾燥完成再放回飼育盒中。

實驗期間每週 2 次觀察足掌並測量體積，每週 1 次拍攝足掌照片。 

在實驗第一天秤重大鼠，然後每週 2 次秤重。 

    自實驗第 16 天起投予試驗物質，連續投予 7 天，在實驗第 23 天犧

牲、解剖和採樣作病理分析。踝關節採樣後，使用 10%中性緩衝福馬林

固定至少 48 小時，經試驗獸醫師修整與脫鈣、石蠟包埋切片後，以蘇木

紫-伊紅染色與番紅 O-固綠後，由試驗獸醫師顯微檢查切片並評分。 

關節炎嚴重程度的定性評分系統: 

分數條件 

0 正常 

1 踝關節或手腕輕微但明確的發紅和腫脹，或明顯的發紅和腫脹限於個

別手指，無論影響的手指數目多少。 

2 在腳踝或手腕中度發紅和腫脹。 
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3 整個爪子嚴重發紅和腫脹，包括手指。 

4 最大的肢體發炎涉及多個關節。 

    生體觀察上，各組體重皆未出現明顯異常，顯示投予藥品或疾病誘

導並不會引起明顯食慾下降。腳踝體積在各組於各項時間點也未出現明

顯組間差異，顯示動物腳踝腫脹程度頗為一致。腳腫分數在各組於各個

時間點也未產生明顯改善。而各組腳踝體積改變量，僅口服組出現明顯

下降，但卻改善於跛行分數，顯示該組的腳踝消腫不能改變跛行程度。

另一方面，凝膠組在塗抹藥物後，可在四天內出現跛行分數改善，且能

維持至解剖前，顯示凝膠組壓制症狀的能力較為強烈。 

    組織病理學上，各組皆可觀察到至少 33~50%的動物產生異常的骨關

節炎，其中軟骨基質因劇烈破壞退行至硬骨區，部分動物甚至出現微骨

折與骨髓纖維化。若以 Tofacitinib 的藥效做為區別，其藥理作用為壓制

Janus Kinase (JAK)第三型，進而不活化免疫系統，包含 IL-2 刺激誘導的

淋巴球分化。則凝膠組所產生的免疫抑制效果較為強烈，於圖片 10 中可

見其關節腔相對清潔，未見大量炎症細胞浸潤。而口服組與油膏組則仍

可零星見到大量炎症細胞充斥於關節腔與硬骨區內。 
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v.治療後切片染色與療程中觀察評估結果:

組別 口服 凝膠 乳膏

動物號碼 1 4 5 12 13 14 2 6 9 15 16 18 7 8 10 17 19 20

試驗天數 23日 23日 23日

性別 雌性 雌性 雌性

踝骨，軟骨變性分數1

區域1, 遠端 0 4 4 0 0 4 0 0 0 3 3 1 0 0 0 0 0 0

區域2, 中端 0 5 4 0 0 5 0 0 0 3 5 0 0 0 3 0 5 5

區域3, 近端 0 5 4 0 0 5 0 0 0 3 4 0 0 0 0 5 1 1

踝骨，贅生骨刺分數2

0 3 1 0 0 4 0 0 0 0 0 4 0 0 0 1 0 0

踝骨，鈣化軟骨與軟骨下硬骨傷害分數3

0 3 4 0 0 4 0 0 0 0 4 1 0 0 0 4 4 4

近踝骨脂肪組織4

滑膜炎 1 3 3 0 2 3 1 1 0 0 3 3 0 0 0 2 3 3

纖維化 0 3 3 0 0 3 0 0 0 0 3 2 0 0 0 3 3 2

踝骨，骨關節炎分期5

I VI IV I I V I I I II VI IV I I II V IV IV
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圖二十: 踝骨關節面染色 (蘇木紫與伊紅染色，100 倍) 

圖二十 A~二十 F:口服 Tofacitinib 組別動物。黑色箭頭表關節面基質軟骨流

失，造成關節面剝蝕(二十 B)與塌陷 (二十 C 與二十 F)。 

圖二十 G~二十 L: 塗抹 Tofacitinib 凝膠組別動物。黑色箭頭表關節面基質軟骨

流失，造成關節面粗糙(二十 J 與二十 K)與剝離(二十 L)。 

圖二十 M~二十 R: 抹 Tofacitinib 乳膏組別動物。黑色箭頭表關節面基質軟骨

流失，造成關節面凹陷(二十 O)與塌陷 (二十 Q 與二十 R)。白色箭頭表示軟骨

塌陷且陷落於骨骺區(二十 Q)。 

圖二十 S: 正常大鼠，關節面平滑無凹陷或贅生物。  

經過 23 天試驗與觀察後，Tofacitinib 經不同劑型投予誘導後關節炎大

鼠，以綜合參數來看，並未於各組別間產生明顯的改善效果。不過在生

體觀察資料顯示腳腫分數於凝膠組可獲得有效改善，其趨勢與滑膜纖維

化與骨關節炎分期一致，且也能明顯觀察到 Tofacitinib 壓制免疫系統效

果，故未來可朝修改凝膠配方以加強其有效性與維持安全性，使動物實

驗能獲得更為顯著的症狀改善效果。 
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Ⅹ.結論 

  由原料藥分析結果可知，Tofacitinib citrate 水分分析結果為 1.02%，含

量為 100.60%，不純物分析結果為 bisbenzylpiperidyl ester、dehydro derivative

均未檢出，Total impurity 亦符合藥典 JP XVI 合格規範，後續將可以此原料

藥繼續進行配方開發。由原料藥苛酷試驗得知，Tofacitinib citrate 在鹼化不

安定，未來進行配方開發時，會避免使用鹼性賦形劑，並且避免藥物降解，

以減少成品安定性風險。 

  因目標適應症為類風濕性關節炎，依據 Tofacitinib 的藥理機制，API

穿透率為影響藥效的重要因素，但在配方決定上也需考量其賦形劑對 API

相容性、凝膠乳膏成形及藥物安定性。在賦形劑溶解度測試後發現極性有

機溶劑為最佳溶劑，因其物化性質，可以讓 Tofacitinib citrate 完全溶解，

解決過去會析出的問題，故以極性有機溶劑為基底製作凝膠劑與乳膏劑型。

經類風溼性關節炎動物藥效模式試驗後發現，雖乳膏劑型在動物皮膚層有

較高的含藥量，但凝膠劑型提供較口服藥劑(市售品)更好的治療效果，因

此未來會以凝膠劑型進行不同藥量的治療測試，且以此產品進行治療類風

濕性關節炎的新劑型新藥推廣。 
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(2) 新型眼用防腐系統 (Ocular Preservatives)

Transparency Market Research 資料顯示，2012 年全球眼科藥物市場

產值為 160 億美元，2015 年成長至 171 億美元，至 2018 年的每年複合年

均增長率(CAGR)約 5.2%，2018 年該產值達到 216 億美元。 

眼科相關疾病的患病率和發病率增加，眼部過敏患者的未滿足需求

高，老年人口增加，發展中國家對眼病的認識提高，預計將在預測期內

促進眼藥水市場。此外，預計 2018 年至 2026 年間，與眼睛有關的疾病

發病率顯著上升，特別是在發達國家。以過敏性眼炎之點眼液為例，在

北美 2018 年市場値為 5.17 億美元，在 2018 - 2026 年，其年複合增長率

為 4.9%，2026 年市場値達到 19.3 億美元。 

為了延長藥物有效期限，大多眼藥水會添加防腐劑，對於長期使用

此類藥劑的病患來說，會造成黏膜的傷害以及引起發炎反應，因此中心

以-氧化型防腐系統(Oxidizing Preservatives) 為開發目標，以複合式的緩

衝系統，添加在眼用製劑內，除了當作酸鹼緩衝溶液之外，兼具防腐劑

的效果，取代 Benzalkonium chloride (BAK)等防腐劑的使用。 

主成分結構: 

Timolol 

Chemical and physical data 

Formula C13H24N4O3S 

Molar mass 316.421 g/mol g·mol−1 

107 年完成新形眼用防腐系統之分析方法開發、配方試製及分析與預

配方賦形劑安定性試驗等研究內容，目前已有初步可行之配方。 
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108 年將利用建立之微生物試驗，篩選出最佳的配方組成後，進行 1 

Kg 試製批量製程開發，再進行加速安定性試驗，以確認配方組成之安定

性。 

I.規劃時程: 

II.工作內容: 

i.配方最佳化及可行性評估

ii.進行配方適化、體外穿透試驗、HPLC 分析方法確效、苛酷試驗

iii.試量產製程開發

iv.進行 1 Kg 試製批量製程開發

v.加速安定性試驗(0、1、 2、3、6 個月)

批量成品進行下述三個溫、溼度條件之安定性試驗，於時間點取出樣

品，進行軟膏各項物化性質及主成份含量分析。 

長期試驗 25℃±2℃/60%±5%RH 

中間試驗 30℃±2℃/65%±5%RH 

加速試驗 40℃±2℃/75%±5%RH  
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III.配方適化:

以 Timolol 為指標厎藥物進行配方開發，配方表如下： 

名稱 濃度(mg/mL) 

Timolol maleate 3.42 

鹽類 1 1.00 

鹽類 2 0.10 

鹽類 3 1.00 

鹽類 4 0.50 

鹽類 5 2.80 

鹽類 6 6.60 

進行一個月安定性試驗，檢測酸鹼值、滲透壓及含量變化，結果如

下： 

結果 第 0 週 第 1 週 第 2 週 第 4 週 

酸鹼值 pH 6.75 pH 7.02 pH 6.80 pH 6.88 

滲透壓 283.33 283.33 277.0 276.3 

含量 98.04% 99.72% 97.03% 96.38% 

CV(%) 0.06 0.45 0.94 0.04 

檢測合格標準 

合格標準 

酸鹼值 pH 6.5~7.5 

滲透壓 290±30 mOsm/kg 

以 Timolol 為指標藥物進行ㄧ個月安定性試驗其變化，酸鹼值在 pH 

6.75~pH 7.02 之間，滲透壓變化在 276.3~283.33 之間，皆在合格範圍內，

主成分含量變化 96.38%~98.04%，其變化量不大，但仍需要進行長時間

的檢測，確認其含量變化的穩定性。 
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Ⅳ.HPLC 分析方法: 

依據 USP 藥典方法進行分析，分析條件及圖譜如下： 

i. Timolol maleate 分析方法

1.1 移動相配製

1.1.1pH 2.8 phosphate buffer：取 1000 mL 的 Milli-Q 純水，加入 11.1 g 

NaH 2PO4 混合均勻後，以 H3PO4 溶液調整 pH 值至 2.8 ± 0.05。 1.1.2 

將此 Buffer 與 Methanol 以 ○○○(v/v)的比例混勻，以 0.45 µ m 

 的濾膜抽氣過濾，超音波震盪除氣後備用，此為移動相。 

  1.2 稀釋液配製 

  取 pH 2.8 phosphate buffer 與 Acetonitrile 以 ○○○ (v/v)的比例混    

勻。 

1.3 標準品溶液配製 

1.3.1 Standard stock solution：秤取 Timolol maleate 標準品 34 mg 於 25 

mL 定量瓶中，加入稀釋液定容至 25 mL 後，以超音波震盪至 

完全溶解，此為 stock solution。取 5 mL 的 stock solution 於 50 mL 

定量瓶中，加入 15 mL 的稀釋液，再以 Milli-Q 純水定容至刻度， 

即為 Timolol maleate 136 µg/mL 之 standard stock solution。 

1.3.2 Standard solutions(溶媒為移動相；藥物濃度範圍 1.36 ~ 6.8 µg/mL):

取 standard stock solution 0.2 mL、0.4 mL、0.6 mL、0.8 mL、1 mL

分別置於 20 mL 定量瓶中，再以稀釋液定容至刻度，即為

Prednisolone acetate 1.36、2.72、4.08、5.44、6.8 µg/mL 之 standard 

solution，以 0.45 µm 濾膜過濾。 

1.4 檢品溶液配製(Prednisolone acetate)：取中心開發之 Timolol 點眼 

溶液 2 mL 置於 50 mL 定量瓶中，加入 Timolol maleate 稀釋液 15 

mL 後，以 Milli-Q 純水定容至刻度，並混合均勻。再取上述溶液 1 

mL 置於 20 mL 定量瓶中，加入 Timolol maleate 稀釋液定容至 20 

mL，並混合均勻。 

1.5 HPLC 分析條件 

分析管柱：○○○, ○○○, ○○○ 
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溫度：40℃ 

移動相：pH 2.8 phosphate buffer：Methanol = ○○○ 

檢測波長：UV 295 nm 

流速：○○○ mL/min 

每針分析時間：○○○mins 

注射體積：10 µL 

1.6 含量分析計算公式 

Timolol maleate 含量(%)= 100%
(mg)L

D)L(V
a

b-Area





其中，a、b：檢量線之斜率及截距 

V：點眼液最終配製體積(200 mL=0.2 L) 

D：稀釋倍數(250) 

L：點眼液之主成分標示含量(2.5 mg/mL) 
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Ⅴ.防腐效能試驗 

   防腐效能試驗是參照美國藥典<51>所建議之五種微生物，包括

Escherichia coli、Pseudomonas aeruginosa、Staphylococcus aureus、

Candida albicans 及 Aspergillus brasiliensis，進行挑戰試驗評估防腐效

能，配製樣品屬第一類藥劑。 

培養基: 

   使用 Soybean-casein digest agar Medium (大豆分解蛋白質-乾酪素瓊脂

培養基，又稱 Tryptone Soya Agar, TSA)及 Sabouraud Dextrose Agar 

Medium (沙氏葡萄糖瓊脂培養基，SDA)。 

接種源配置： 

每一種試驗菌首先加以活化，然後移種到適當的固體培養基 TSA 或

SDA 之表面，培養後收集細菌或酵母菌，然後調菌至相當於 McFarland 0.5

之混濁度 (約 1.0~1.5×108 CFU/mL)。黴菌 Aspergillus brasiliensis 之收集，

利用含有 0.05% Tween 80 的無菌生理食鹽水加至適當量於平板，然後以無

菌塑膠刮板刮取平板表面生長菌，收集後調黴菌芽孢懸浮液至相當於

McFarland 1.0 之混濁度 (約 1.0×108 CFU/mL)。 

試驗操作步驟： 

每一容器內分別加入一種代表菌，其加入體積相當於 0.5~1.0%檢體容

量，試驗菌加至每一檢體的最後濃度為 1.0×105~1.0×106 CFU/mL。 

將內含代表菌株之檢體，存放於 22.5±2.5℃，培養 7 天、14 天及 28 天。 

以塗抹法進行試驗，並計數其菌量。 

將菌量換算成 log10值，評估 log10值之改變，判定檢體之試驗是否合格。 

判讀標準： 
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i.防腐系統效能試驗及結果

以 Timolol 為主成分，確認防腐系統有效成分濃度範圍，進行實驗設計

並配製，共配置 12 組，進行防腐效能試驗。

組成 (W/V%) 
實施例 

SCS01 SCS02 SCS03 SCS04 SCS05 SB01 SB02 SB03 SB04 CS01 CS02 CS03 

Timolol maleate 0.25% 0.25% 0.25% 0.25% 0.25% 0.25% 0.25% 0.25% 0.25% 0.25% 0.25% 0.25% 

鹽類 1 0.10% 0.08% 0.05% 0.03% 0.01% 0.08% 0.05% 0.03% 0.01% 0.10% 0.10% 0.10% 

鹽類 2 0.01% 0.008% 0.005% 0.005% 0.001% 0.01% 0.01% 0.01% 0.01% 0.008% 0.005% 0.003% 

鹽類 3 0.10% 0.08% 0.05% 0.05% 0.01% 0.10% 0.10% 0.10% 0.10% 0.08% 0.05% 0.03% 

鹽類 4 0.05% 0.05% 0.05% 0.05% 0.05% 0.05% 0.05% 0.05% 0.05% 0.05% 0.05% 0.05% 

鹽類 5 0.28% 0.28% 0.28% 0.28% 0.28% 0.28% 0.28% 0.28% 0.28% 0.28% 0.28% 0.28% 

鹽類 6 0.66% 0.66% 0.66% 0.66% 0.66% 0.66% 0.66% 0.66% 0.66% 0.66% 0.66% 0.66% 

Water 適量 適量 適量 適量 適量 適量 適量 適量 適量 適量 適量 適量 

其防腐效能試驗結果如下： 

從防腐效能試驗結果，可以看出來 SCS01~SCS05 對黑麴菌的抑菌效

果較差，無法有效抑制黑麴菌生長，而 SCS05、SB03、SB04、CS02、

CS03 則是對大腸桿菌抑菌效果較差，能通過防腐效能試驗的為 SB01、

SB02、CS01，未來需進一步試驗，防腐系統有效成分及其劑量。 
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台美防腐試驗結果 

送驗防腐效能試驗配方如下： 

組成 (W/V%) PDC-1 PDC-2 PDC-3 

Timolol maleate 0.25% 0.25% 0.25% 

鹽類 1 0.08% 0.05% 0.10% 

鹽類 2 0.008% 0.01% 0.008% 

鹽類 3 0.08% 0.10% 0.08% 

鹽類 4 0.05% 0.05% 0.05% 

鹽類 5 0.28% 0.28% 0.28% 

鹽類 6 0.66% 0.66% 0.66% 

Water 適量 適量 適量 

pH 值 pH 7.09 pH 7.07 pH 7.04 

滲透壓 281 280 285 
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當對數值逐漸變小表示對該菌具有抑制效果，結果如下表，顯示 PDC-1

及 PDC-2 通過防腐效能試驗。 

樣品 PDC-1 PDC-2 PDC-3 

大腸桿菌 (EC) 

7D 1 2.9 1 

14D 1 1 1 

28D 1 1 2.6 

金黃色葡萄球菌

(SA) 

7D 3.0 3.2 2.9 

14D 1.9 1.9 1.4 

28D 1 1 1 

綠膿桿菌(PA) 

7D 1 1 3.5 

14D 1 1 2.1 

28D 1 1 2.6 

白色鏈珠菌(CA) 

7D 1.7 1 3.6 

14D 1 1 1.9 

28D 1 1 1 

黑麴菌(AP) 

7D 4.23 4.18 4.3 

14D 4.20 3.52 4.2 

28D 2.3 1 3.3 

防腐劑分析方法 

1. 鹽類 1 分析方法

1.1 移動相配製 

以 Milli-Q 純水配置 0.05 % H3PO4溶液，超音波震盪除氣後，即為 

移動相。 

1.2 標準品溶液配製 

1.2.1 Standard stock solution：秤取鹽類 1 100.0 mg 於 50 mL 定量瓶中， 

加入純水定容至 50 mL 後，以超音波振盪至完全溶解，即為鹽類 1 2 

mg/mL 之 standard stock solution。 
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1.2.2 Standard solutions(溶媒為移動相；藥物濃度範圍 20 ~ 100 µg/mL)： 

取 standard stock solution 0.2 mL、0.4 mL、0.6 mL、0.8 mL、1 mL 分別

置於 20 mL 定量瓶中，再以稀釋液定容至刻度，即為鹽類 1  20、40、

60、80、100 µg/mL 之 standard  solution，以 0.45 µm 濾膜過濾。 

1.3 檢品溶液配製(鹽類 1)：取中心開發之 Timolol 點眼溶液 2 mL 置於 

20 mL 定量瓶中，加入 Milli-Q 純水定容至 20 mL。 

1.4 HPLC 分析條件 

(1)分析管柱：○○○, ○○○, ○○○

(2)溫度：30℃

(3)移動相：○○○ % H3PO4 溶液

(4)檢測波長：UV 210 nm

(5)流速：○○○mL/min

(6)每針分析時間：○○○ mins

(7)注射體積：10 µL 

圖譜為配置完成之成品分析圖譜，鹽類 1 分析 R.T.為 6.8 與其他成分無互

相干擾。 
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2. 鹽類 3 分析方法(中華藥典第八版)

2.1 碘溶液配置(0.1 N) 

取碘化鉀 36 g，溶於水 100 mL，然後精確稱取碘 14 g，迅速加入， 

待其溶解後加鹽酸 3 滴及適量之水使全量成 1000 mL。 

2.2 硫代硫酸鈉液配置(0.1 N) 

取硫代硫酸鈉 26 g 及碳酸鈉 200 mg，溶於新煮沸冷卻之水 1000 mL 

中。  

2.3 檢品含量測定 

    取中心開發之 Timolol 點眼溶液 250 mL，置玻璃塞燒瓶內，精確 

    加 0.1 N 碘液 50.0 mL，密塞，放置 5 分鐘。加鹽酸 1 mL，以澱 

   粉試液為指示劑，用 0.1 N 硫代硫酸鈉滴定過剩之碘。 

Ⅵ.結論: 

    目前防腐系統含量分析方法已經確認，原本藥典搜載之鹽類 1 分析

方法為滴定法，為了達到最好的分析效果改用 HPLC 進行分析方法開

發，並針對鹽類 1 含量進行分析及確認，鹽類 3 則使用藥典搜載之滴定

法測定。 

    後續將放大製程 1 L，進行 25℃及 40℃三個月安定性試驗，並測定

timolol 含量、眼藥水物化性質(酸鹼值、滲透壓)及防腐效能含量作為試驗

指標。   
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(3) 治療禿髮之外用製劑 (Finasteride)

根據臺灣經濟研究院生物科技產業研究中心(2016)推估預測，2015 年

全球健髮外用產品市場約 23 億美元，預計 2015~2020 年將以 4.8%的年複

合成長率(CAGR)成長，預估在 2020 年達到 29 億美元。 

根據美國掉髮研究學會統計，全球具掉髮症狀的人數已超過 10 億人

口，異常掉髮的男性裡大約九成為雄性禿，是毛囊細胞中的 5α還原酶把

睪固酮轉化成二氫睪固酮，使毛囊慢慢萎縮變小，頭髮變細、脫落，甚

至停止生長，而女性禿髮的原因比較複雜，雄性禿接近一半，並且落髮

症狀並不如男性嚴重。 

目前美國食品藥物管理局認可治療雄性禿的藥品成分有兩種，包括

外用藥 Minoxidil 以及口服藥物 Finasteride、Dutasteride。外用藥Minoxidil 

專利已到期，除了原廠嬌生之外，國內藥廠如○○○、○○○等藥廠也

紛紛推出該成分之生髮液產品，通常價格較為低廉，根據臺大醫院皮膚

科表示，Minoxidil 目前無全身性副作用，可能會有頭皮刺激、濕疹等局

部副作用。而 Finasteride 與 Dutasteride 是一種 5α還原酶的競爭專一性

抑制劑，藉由抑制 5α還原酶而阻止 5α二氫睪固酮之形成，達到促進

毛髮生長的功效，具影響男性性功能之副作用。 

擬利用 Finasteride 促進毛髮生長的功效，外用藥安全性較高的好

處，採用微粒系統來達到藥物傳輸，開發外用 Finasteride 產品。 

I.專利分析: 

以「Finasteride」進行檢索，其化合物 US4760071，專利權消滅日 2006

年 6 月 19 日，此為已經 USPTO 核准延長專利權期間後的到期日，未找到

臺灣家族案。以「Finasteride+落髮」進行檢索。其組合物 TW382595，專

利權消滅日 2014 年 10 月 06 日，一種阻止雄性素性禿髮的藥學組合物,其
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含有劑量 0.05 到 1.0 毫克/天的 5α還原酶，家族案包括 US5760046（治療

女性型禿髮的方法；2013-10-15 到期），US5824686（用於治療雄激素性脫

髮的錠劑；2015-10-20 到期）與 US5981543（治療女多毛症的方法；2016-

02-20 到期）。

II.劑型設計方向: 

開發方向以外用製劑為開發目標並優化之劑型，提升藥物深入毛囊的

深度，達到局部抑制 androgen pathway，抑制落髮，降低全身性副作用的目

的。因此以非離子體 (niosome)進行藥物包載製備成凝膠並透過藥物傳遞

系統增進藥物效能。 

III.競爭者分析: 

藥物 企業 開發階段 作用機制 給藥途

徑 

ROGAINE 

(Minoxidil) 

JOHNSON AND 

JOHNSON 

Over-the-

counter 

potassium channel 

opener  

局部 

PROPECIA 

(Finasteride) 

MERCK Over-the-

counter 

5α-reductase 

inhibitor 

口服 

主成分結構: 

Finasteride 

Chemical and physical data 

Formula C23H36N2O2 

Molar mass 372.549 g/mol g·mol−1 
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Ⅳ.分析方法開發: 

成品依據 USP42 版藥典原料提供之分析方法進行調整，使用 HPLC 分

析。 

分析條件 

Column: ○○○-mm ×○○○cm;○○○; packing ○ ○ ○   

Mobile phase : Water:Tetrahydrofuran(○○○)      

Detector: UV 215 nm  

    Column temperature:  30°C 

    Flow rate:  ○○○mL/min 

    Injection volume: 10 µl 

分析圖譜 

Ⅴ.配方開發 

    配方開發共有四組分別為溶液、凝膠、Niosome、Niosome 凝膠，處方

含量如表十五到十七。表十八為將 finasteride、脂質、界面活性劑以酒精注

射法方式形成 niosome 後，於第 0 天以及不同天觀察其 particle size 及 PDI，

放置 2 周後 Particle size 小於 300 nm。 
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表十五 溶液和凝膠配方 

Formulation Solution Gel 

Ingredient Concentration(w/w) 

Finasteride 0.25 0.25 

溶劑 1 35 35 

溶劑 2 5 5 

Water 59.7 59.5 

Gelling agent - 0.2

pH adjusting agent - - 

表十六 Niosome 配方 

Ingredient Molar quantities 

Finasteride 1 

脂質 1 

界面活性劑 2 

表十七 Niosome 凝膠配方

Ingredient Molar quantities 

Finasteride 1 

脂質 1 

界面活性劑 2 

Gelling agent 0.1~2% 

Water Up to 100% 
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表十八 Niosome 預配方結果

Ⅵ.體外試驗: 

經皮穿透試驗，以裸鼠皮進行試驗 

• 兩組配方，執行六重複，第一組為 0.25% niosome solution，第二組

為 0.25%凝膠。

• 實驗條件

   選用直徑為 1.128 cm 之 Franz cell，轉速設定於 600 rpm，溫度為

32℃，8 mL 之 Medium pH 值為 5.5，Membrane 為背部裸鼠皮，將各處方

分別取 300 mg ± 3 mg 於給藥室中，於預定時間點(0, 0.5, 1, 2, 4, 6, 24 hr) 

，分別採樣 1 mL 之 release medium，進行 HPLC 分析，另外同時回補 1 

mL 之不含藥之 medium 於 Franz cell 中。 

圖二十一為體外溶離試驗之結果，結果顯示溶離速度為 Solution>凝膠> 

Niosome>Niosome 凝膠，在沒有載體包覆的 solution 配方釋放速度最快，

有經 Niosome 包覆且承載於凝膠中，藥物達到較佳的延遲釋放效果。 

Composition 

(molar quantities) 
0 day  1 week  2week  

脂質 Span 

60 

Vesicular 

size (nm) 
PDI 

Vesicular 

size (nm) 
PDI 

Vesicular 

size (nm) 
PDI 

1 2 407.1 0.185 611.5 0.295 294.6 0.012 
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圖二十一 時間對累積釋放藥量之體外溶離圖

毛囊與全皮萃取試驗 

• 於經皮穿透完成後，將毛囊與全皮分別萃取組別如下

• 毛囊萃取實驗流程:

將完成經皮穿透試驗之裸鼠皮取下，利用 ddH2O 反覆沖洗三次,並

於水杯中 rinse，再以拭鏡紙輕擦拭鼠皮表面並吸取多餘水分後，將

一般膠帶黏於鼠皮表面，以相同力道與方向，吸黏 20 次，去除表

面角質層。再將以去角質之鼠皮塗上瞬間膠，待八分鐘後，將皮膚

撕下，將瞬間膠集中刮起放置在 5 mL 離心管中，加入 2mL 的

0.25% gel

(n=6) 

毛囊(7~9)

全皮(10~12)
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MeOH 溶解,用搖擺式振盪器進行萃取，轉速設定為 90 rpm，時間

為 3hr，將溶液放入真空乾燥機中，進行 24 小時抽乾，再加入 0.5 

mL 之 MeOH，以超音波震盪 10 分鐘回溶。離心後取上清液過 0.22 

μm 濾膜，再以 HPLC 分析。 

• 全皮萃取實驗流程:

將完成經皮穿透試驗之裸鼠皮取下，利用 ddH2O 反覆沖洗三次,並

於水杯中 rinse，再以拭鏡紙輕擦拭鼠皮表面並吸取多餘水分後

，放入試管中秤重，加入 1mL MeOH，以組織研磨機轉速為 600

rpm，研磨 10 min，離心後取上清液並通過 0.22 μm 濾膜後，再以

HPLC 分析。表十二為全皮及毛囊萃取之結果，於結果發現凝膠於

全皮及毛囊之藥物含量較 niosome 高。

表十九 全皮及毛囊萃取之藥物量

0.25% niosome 

solution 

0.25% 凝膠 

全皮萃取 9.45% 

(n=3, RSD=4.59%) 

27.31% 

(n=3, RSD=23.49%) 

毛囊萃取 1.02% 

(n=3, RSD=41.28%) 

3.03% 

(n=3, RSD=14.44%) 

Ⅶ.體內動物實驗: 

i.動物禿髮模式建立

以 6 週齡 Male 之 C57BL/6 作為動物模式，選擇皮膚完整的老鼠，皮下注

射投與 Dihydrotestosterone (DHT)蜜蠟脫毛，連續給予五天，一天一次。

於投藥前一日以剃毛刀及蜜蠟脫毛。 

Zhang, N. N., Park, D. K., & Park, H. J. (2013). Hair growth-promoting 

activity of hot water extract of Thuja orientalis. BMC complementary and 

alternative medicine, 13(1), 9. 
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ii.動物給藥

將動物隨機分為五組，一個組別共 6 隻老鼠，於投藥前及給藥後每 2-3 日

拍照並秤重。給藥頻率為每天一次，固定時間給藥，每一組別投與 50 ml

之含藥配方。 

組別一、Finasteride 0.25 %水溶液 

組別二、Finasteride 0.25 %凝膠配方 

組別三、Finasteride 0.25 % Niosome 溶液 

組別四、Finasteride 0.25 % Niosome 凝膠 

組別五、市售 5 % Minoxidil 水溶液 

iii.禿髮療效評估

將實驗期間不同組別之照片以影像分析軟體 ImageJ 量化毛髮生長區域 

，統計毛髮生長面積，以 0 – 100%表示毛髮生長區域，0 為禿髮，100 為

毛髮生長完整。 

iv.全皮萃取(陶珠型組織均質機進行萃取)

於第 14、21 天各組別分別犧牲兩隻老鼠，將鼠皮置於均質管中，剪碎後

秤重，放入陶瓷均質珠，加入 1 mL 之 50% ACN，以均質機進行萃取，

轉速為 6500 rpm，時間 25 秒，共重複四次。將樣品離心，取上清液並通

過 0.22 μm 濾膜，以 HPLC 分析。 

v.組織染色

(i)實驗設計

如圖二十二 A 所示，共計 30 隻 C57BL/6J 雄性小鼠，經皮下連續五日注

射 DHT (20mg/kg)後造成雄性禿毛症狀後，以物理方式除去殘存毛髮。剃

毛後隔天右側皮膚塗抹各組試驗物質並定義為試驗第一日，左側皮膚則

作為安慰劑組塗抹不含試驗物質的賦形劑(圖二十二 B 至二十二 F)。經連

續塗抹後，於試驗第 7, 14 與 21 日，各組選取兩隻動物犧牲，採樣背部

皮膚組織釘於紙板上維持結構平整，浸泡於 10 %中性緩衝福馬林固定至

少 48 小時後，由試驗獸醫師修整，經石蠟包埋與切片，並以蘇木紫-伊紅

染色後，由試驗獸醫師顯微檢查切片。簡略實驗設計如下表。 
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組別 性別 動物數量 
試驗天數 

7 日 14 日 21 日 

安慰劑 

(Placebo) 
Male – 

10 個左側皮

膚 

10 個左側皮

膚 

10 個左側皮

膚 

Finasteride 

0.25% Sol 
Male 6 2 個右側皮膚 2 個右側皮膚 2 個右側皮膚 

Finasteride 

0.25% 凝膠 
Male 6 2 個右側皮膚 2 個右側皮膚 2 個右側皮膚 

Finasteride  

0.25% Niosome 

Sol. 

Male 6 2 個右側皮膚 2 個右側皮膚 2 個右側皮膚 

Finasteride  

0.25% Niosome 

凝膠 

Male 6 2 個右側皮膚 2 個右側皮膚 2 個右側皮膚 

市售品 

(5% Minoxidill 
Male 6 2 個右側皮膚 2 個右側皮膚 2 個右側皮膚 
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圖二十二 試驗設計與藥物塗抹分配示意圖 

圖二十二 A: 動物經五天誘導脫毛後，再依實驗設計進行 7 天, 14 天與 21 天的投藥觀察。 

圖二十二 B~二十二 F: 各組動物左側皮膚皆為安慰劑組(Placebo)，右側皮膚為塗抹藥物處理

組。 

圖二十二 G: 各組試驗後毛髮分期比較，組別間未出現明顯分期差距。 
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(ii)組織病理:

毛囊生長分期: 

參照 J Invest Dermatol (Muller-Rover et al., 2001),本試驗將隨機檢視切

片上的 5 個 20 倍視野，並採用 3 分期系統評估毛囊生長週期: 

vi.結果

利用 Image J 將各組毛髮生長面積量化，比較圖二十三及二十四，不含藥

及含藥之比例，於第一天經 DHT 誘導及蜜蠟除毛後之毛髮生長比例皆為

0 %。隨著實驗時間進行，毛髮逐漸再生長，於圖二十五比較第四天各組毛

髮生長比例，於 Finasteride 0.25%水溶液不含藥及含藥比例分別為 12.0± 

6.89%及 29.69±9.18%，Finasteride 0.25%凝膠配方不含藥及含藥比例分別

為 15.64±4.82%及 32.92±4.44%，Finasteride 0.25%Niosome 溶液不含藥及

含藥比例分別 19.95±12.90%及 44.48±9.50%，Finasteride 0.25% Niosome 凝

膠不含藥及含藥比例分別為 20.31±4.50%及 31.73 ± 

2.53%，市售 5%Minoxidil 水溶液不含藥及含藥比例分別為 12.62± 8.16%

及 33.82±4.90%。於圖二十六比較第 8 天各組毛髮生長比例，於 Finasteride 

0.25%水溶液不含藥及含藥比例分別為 25.00±6.67%及 46.21±13.24 %，

Finasteride 0.25%凝膠配方不含藥及含藥比例分別為 27.22±4.00%及

42.30±3.30%，Finasteride 0.25% Niosome 溶液不含藥及含藥比例分別為

27.88±10.99%及 49.61±9.76%，Finasteride 0.25% Niosome 凝膠不含藥及含

藥比例分別為 23.80±6.23%及 41.94±5.89 %，市售 5 % Minoxidil 水溶液不

含藥及含藥比例分別為 33.82±4.90 %及 40.85±8.64 %。於第十一天後，含

藥及不含藥組別皆無差異。圖二十五為將各組別於第二周及第三周分別犧

分期 敘述 

1 休眠期(Telogen)，休眠毛囊位於真皮內。 

2 萌髮期(Anagen)，活躍毛囊延展至皮下脂肪層底部或皮肌頂部。 

3 退行期(Catagen)，退行毛囊後縮至皮下脂肪中間或真皮層底部。 
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牲後，經全皮萃取分析藥量，於第二周不同組別藥量累積順序為:凝膠

>Solution>Niosome 凝膠> Niosome，於第三周不同組別藥量累積順序為:

Solution>凝膠> Niosome 凝膠> Niosome。圖二十七為於第 4、8、11 天拍

照之圖片。 

圖二十三、不含藥各組別於不同天之毛髮生長面積比例 
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圖二十四、含藥組別於不同天之毛髮生長比例 

圖二十五、不含藥及含藥各組於第四天之毛髮生長比例 
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圖二十六、各組含藥配方於第 8 天之皮膚含藥量 



計畫管理系統產出

經濟部工業局 109 年 01 月 13 日  審查通過

100 

圖二十七 將各組老鼠背部於第四、八、十一天拍照 

    本報告為經由30隻雄性C57BL/6J無特殊病源小鼠，經DHT(20 mg/kg)

皮下注射五天後誘發雄性禿症狀。藉由比對六種不同處理方法，包含安慰

劑組、Finasteride solution與凝膠、Finasteride Niosome solution與Niosome 凝

膠、市售品(5% Minoxidil)，經過21日後的毛囊刺激情形。組織病理學上，

各組毛囊生長情況於各個採樣點並未觀察到明顯的差距(p>0.05, 圖二十二

G)，安慰劑組也出現類似投藥組的生長週期，顯示本次試驗中以左側皮膚

作為右側投藥區域的對照，有機會因為交叉污染問題產生實驗偏差。此外，

第21天的採樣顯示所有的皮膚毛囊幾乎皆退化至休眠期，這並非投予

Finasteride或Minoxidil應出現的藥理效果，其可能原因為治療藥物不能順

利抵達毛囊，繼而殘存的DHT持續發揮誘導效果而使毛囊休眠。其原因可

能導向於第十四日的萌髮期生長出過多毛髮，阻礙藥物塗抹效果，進而降

低Finasteride或Minoxidil的萌髮藥效。 

    已知，禿髮症狀(Alopecia) 起源於毛囊的休止或萌髮不良，其原因可
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歸納為營養不良、賀爾蒙不平衡、壓力與自體免疫性疾病(Zhang et al., 2013)。

本次實驗以二氫睪固酮(Dihydrotestosterone, DHT)進行誘導，該種雄性素會

縮短且壓制毛囊的萌發期，進而造成賀爾蒙性的禿髮症狀。而Finasteride會

抑制毛囊內的第二型5α還原酵素，進而抑制睪固酮被代謝成二氫睪固酮，

使毛囊組織的二氫睪固酮濃度降低，而達到抑制禿髮的效果。而 Minoxidil

則屬於鉀離子通道開放劑，其主要功能可鬆弛血管平滑肌，舒張血管並使

血壓降低(Suchonwanit et al., 2019)。其治療雄性禿的效果機制不明，一般

認為是藉由舒張末梢血管，加強毛囊的血液灌流進而促成萌髮。唯

Minoxidil對大面積掉髮較為無效，且容易因為溶液內的佐劑影響，產生接

觸性皮膚炎(Suchonwanit et al., 2019)。 

    綜合上述，本次實驗的第7日與第14日，不論是Finasteride或Minoxidil

皆可有效壓制二氫睪固酮對於毛髮的影響。雖然第21日藥物療效受毛髮遮

蔽影響不能順利發揮，但也可證明二氫睪固酮對於毛囊的影響可持續至21

日。因此，本次動物實驗的誘導是成功的，且Finasteride或Minoxidill皆證

實其藥效穩固，唯安慰劑組皮膚受交叉污染影響，不能產生預期的誘導效

果。 
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圖二十八: 投藥後 7 日，背部皮膚(蘇木紫與伊紅染色，20 倍) 

各組毛髮生長期皆介於退行期(Catagen)，黑色箭頭表正在退縮的毛髮毛囊。 

圖二十九: 投藥後 14 日，背部皮膚(蘇木紫與伊紅染色，20 倍) 

各組毛髮生長期皆介於萌髮期(Anagen)，白色箭頭表已伸展至皮下組織底部的活

躍毛囊，黑色箭頭表正在退縮的毛髮毛囊。 

圖三十: 投藥後 21 日，背部皮膚(蘇木紫與伊紅染色，20 倍) 

各組毛髮生長期約略介於休眠期(Telogen)至萌髮期(Anagen)間，白色倒三角表退

縮至真皮層的休眠毛囊，白色箭頭表示正在生長的活躍毛囊，黑色箭頭表正在退

縮的退行毛囊。 
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Ⅷ.結論 

於本次實驗，成功開發四組預配方與市售產品 Minoxidil 比較，於體外溶

離試驗發現，經 Niosome 以及凝膠配方承載之配方可有效延遲藥物釋

放，達到長效作用，另外進一步將體外溶離試驗之全皮及毛囊均質分

析，亦發現於 Niosome 配方藥量累積較凝膠少，因此推測 Niosome 可有

效的攜載藥物。於動物試驗結果發現 Niosome 可有效的促進毛髮生長。

於次年度處方設計，將近一步比較不同 particle size 之 Niosome 配方對於

藥效影響，並優化配方。 
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(4) 戒酒之長效針劑 (Naltrexone)

酒精成癮：若是過去一年曾經一次喝酒酒量超過：五瓶啤酒（一瓶

350c.c.），或 750c.c.保力達 B 或三洋維士比，或 600c.c.紅酒，或 200c.c.白

蘭地或威士忌，或 150c.c.高梁酒，就已經是危險性飲酒（喝得過量或太兇）

的飲酒型態，有較高的危險可能發展成酒癮。一個人對酒精產生依賴性，

即可能已經對酒精成癮了，可從以下四點表現出來： 

✓ 覺得酒量愈來愈好，必須愈喝愈多才會有所感覺。

✓ 一段時間不喝酒，就會無法工作和生活。

✓ 家人已經開始抱怨你喝酒的行為。

✓ 自己覺得已經造成身體不舒服，或也認為應該戒酒了

當前據統計，全球酒癮盛行率達 15%，約有 7500 萬人有酒精成癮，

而酒精及酒精引起的死亡人數為 300 萬人，年增長率 12.4%。根據衛福部

國健署推估，對國內來說，青年人盛行率:1.82%；中年人盛行率:4.82%，至

少有 20-30 萬人有酒精成癮。約 4 萬多人因不當飲酒而罹病(脂肪肝、肝炎、

肝硬化及肝癌等)，整體醫療資源損失約 35 億元，經濟損失更高達近 549

億元(包含酒駕或家暴事件)。

自政府加入 WTO 後，到處可賣酒，民國 107 年酒稅達 288 億台幣。

另外 Jonnie Walker 在臺灣進口量為世界第二。這些數據都說明了國內酒精

隨手可得，使得酒癮的成長率及相關危害是逐年增加。目前治療酒癮主要

為心理治療搭配藥物輔助併行，政府雖有專案補助酒癮藥物但每年只有約

1500 萬新臺幣，對比美國 NIH 每年花在酒癮藥品上卻為 150 億新臺幣，

很大原因是國內對於酒癮的大規模流行病學研究幾乎沒有，無法受到重視。

目前健保並無納入補助戒酒藥品，反而補助酒害相關的脂肪肝、肝炎、肝

硬化及肝癌等。在刑罰部分，酒駕一直是造成道路交通安全的危險因素，

雖然部分因酒駕入監服刑者有接受治療酒癮，然而出獄後再犯率達 80%以

上，戒治效果有限。 

   本案之長效針劑開發是基於國內目前無自製戒酒藥品藥證以及酒害

防制法的推動。目前戒酒藥品有三大主流藥品(Naltrexone、Disulfiram 及

Acamprosate)，然而全仰賴專案進口。藥品效果及副作用比較如下圖所示： 
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此外，臺北慈濟身心醫學科主任，現任酒害防治協會會長陳益乾醫師

也對於諮詢藥品開發時提出建議：酒癮患者在國內實際數目是被嚴重低估，

然而政府補助少，沒有市場利基所以國內藥業無意願投入開發國內字製號，

因此協會目前正推動戒酒藥品可以納入健保給付。對於一般酒癮者，能夠

維持長效給藥控制的效益遠大於每天口服，因為戒酒藥品價格高導致病人

還是選擇較便宜的酒精，造成服藥順從度不佳，醫生也難以掌控病人情況。

對於酒駕者，可從罰鍰提撥部分作為戒酒藥品之補助來源，根據法務部統

計民國 106 年因酒駕坐牢新增 9026 人 (7%)，目前服刑中 (5761 人)是酒

駕。民國 107 年有 1 萬 7606 名酒駕累犯，比率達 31.3％。政府應立法讓

酒駕坐牢者強制接受戒酒治療 (預估戒治病人花費: 5800*15000*6=5.2 億

新臺幣)。在三種戒酒藥品中效果最好首選 Naltrexone，該品本身已經有口

服及長效針劑兩種劑型，然而臺灣目前並無引進針劑使用經驗，而且價格

昂貴(30000 新臺幣/支)，因此陳醫師認為開發國內首支長效針劑具較佳順

應性，比其他藥可大幅降低酒精需求，減少口服藥品造成的戒癮失敗，優

點為無依賴性且方便病患定時回診，以利追蹤治療效果。 

    當前國內業者有意願建立長效微球產線，因此藉由開發 Naltrexone 長

效微球針劑及單一粒徑之製程，提高國內對新劑型產品之開發能力。 
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I.專利分析: 

Alkermes Pharma Ireland Ltd 有美國／加拿大／紐西蘭／日本／澳洲

／南韓專利，大致於 2029 年到期。此案在美國被舉發，全案審查中。上海

醫藥工業研究院在中國取得長效微球專利 (2022 到期)。廣州帝奇醫藥技

術有限公司年申請 PCT。還沒進入各國專利專責機關審查。 不過 WIPO／

CN 的檢索單位的報告認為專利性並無進步性。目前臺灣並無專利申請。 

主成分結構: 

Naltrexone 

Chemical and physical data 

Formula C20H23NO4 

Molar mass 341.401 g/mol g·mol−1 

II.劑型設計方向: 

Alkermes Pharma 已經開發出第一個 Naltrexone 長效針劑 (Vivitrol®)，
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由於可以維持每日的平穩血中濃度，所以服藥順應性高於每日口服錠劑。

然而國內目前無該藥長效針劑，因此藉由本計畫投入建立長效針劑的開發，

採用生物可降解性 (bio-degradable)的高分子材料搭配製程機台，製備優於

Vivitrol®的單一粒徑 (uni-size)的微球顆粒，可以提供戒酒者一個月一次之

注射凍乾劑型。 

III.競爭者分析: 

藥物 企業 開發階段 作用機制 給

藥

途

徑 

Acamprosate BARR LABS 

DIV TEVA 

MYLAN 

GLENMARK 

GENERICS 

Marketing 準確的作用原理尚不清楚。臨床試

驗提示本藥可能是通過直接抑制

GABA 和大腦伏核中的谷氨酸受體

來發揮其藥理作用，可降低嗜酒者

對酒精的渴望。 

口

服 

Disulfiram ODYSSEY 

PHARMS 

MYLAN 

Marketing 阻斷乙醛脫氫，使得服藥者若再飲

酒將造成乙醛在體內大量堆積，造

成潮紅、噁心、出汗、頭痛等極度酒

醉狀態，導致對酒精的嫌惡與排斥，

亦即「嫌惡療法」 

口

服 

ABT-436 Abbott 

Laboratories and 

AbbVie 

PhaseIII 抗利尿激素受體抑制劑 口

服 
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IV.分析方法開發:

原料藥依據原料藥廠提供之分析方法，使用 HPLC 分析，配方成品分析

無藥典收載將另外開發。 

依照 USP42 版，2019-0801 更新之方法進行開發 

分析方法: 

原料藥含量分析(HPLC): 

1. Test solution 配置:

秤取 20.0 mg 原料藥置於 10 mL 定量瓶中，以 0.1 M hydrochloric acid

定容至刻度混合溶解均勻，即為 2 mg/mL test solution。

2. 標準品溶液:

2.1 秤取 5.0 mg Naltrexone impurity C reference standard，加入 2.5 mL 

  0.1 M hydrochloric acid 混合溶解均勻，即為 Reference solution (a)。 

2.2 取 1.0 mL test solution 及 1.0 mL reference solution (a)置於 100 mL 

  定量瓶，以 0.1M hydrochloric acid 定容至刻度混合溶解均勻。取 

  上述混和溶液 1 mL 置於 10 mL 量瓶，以 0.1 M hydrochloric acid 

  定容至刻度混合均勻，即為 Reference solution (b)。  

2.3 秤取 20.0 mg Noroxymorphone 置於 10 mL 定量瓶，以 0.1 M 

  hydrochloric acid 定容至刻度混合溶解均勻。取上述混合溶液 1 mL 

  置於 100 mL 量瓶，以 0.1 M hydrochloric acid 定容至刻度混合均勻， 

  即為 Reference solution (c)。 

3. 移動相配置:

移動相 A: 秤取 1.1 g sodium octanesulphonate，加入 1000 mL 純水

混合均勻，以 6% phosphoric acid 調 pH 至 2.3±0.05。

移動相 B: Acetonitrile

4. HPLC 分析條件:

分析管柱: ○○○, ○○○, ○○○

溫度: 40℃ 
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移動相 

Time in minutes Mobile Phase A (% v/v) Mobile Phase B (% v/v) 

0-45 90-55 10-45

45-47 55-90 45-10

47-55 90 10 

檢測器: UV 230 nm 

流速: ○○○ mL/min 

注射體積: 10 μL 

V.原料藥不純物分析 (HPLC):

1. Test solution 配置

秤取 20.0 mg 原料藥測試樣品置於 10 mL 定量瓶中，以 0.1 M

hydrochloric acid 定容至刻度混合溶解均勻，即為 2 mg/mL test solution

。

2. 標準品溶液:

2.1 秤取 5.0 mg Naltrexone impurity C reference standard，加入 2.5 mL 

  0.1 M hydrochloric acid 混合溶解均勻，即為 reference solution(a)。 

2.2 取 1.0 mL test solution 及 1.0 mL reference solution(a)置於 100 mL 定 

  量瓶，以 0.1M hydrochloric acid 定容至刻度混合溶解均勻。取上述 

  混和溶液 1 mL 置於 10 mL 量瓶，以 0.1 M hydrochloric acid 定容至 

  刻度混合均勻，即為 reference solution(b)。  

2.3 秤取 20.0 mg Noroxymorphone 置於 10 mL 定量瓶，以 0.1 M 

  hydrochloric acid 定容至刻度混合溶解均勻。取上述混合溶液 1 mL  

置於 100 mL 量瓶，以 0.1 M hydrochloric acid 定容至刻度混合均勻， 

即為 reference solution(c) 。 

3.移動相配製:

移動相 A: 秤取 1.1 g sodium octanesulphonate，加入 1000 mL 純水混合

均勻，以 6% phosphoric acid 調 pH 至 2.3 ± 0.05。

移動相 B: Acetonitrile
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4. HPLC 分析條件:

分析管柱: ○○○, ○○○, ○○○溫度: 40℃

移動相 

Time in minutes Mobile Phase A (% 

v/v) 

Mobile Phase B (% 

v/v) 

0-45 90-55 10-45

45-47 55-90 45-10

47-55 90 10 

檢測器: UV 230 nm 

流速: ○○○mL/min 

注射體積: 10 μL 

VI.成品含量分析(HPLC):

因中心的針劑分析方法仍處於開發階段，故先提供 USP 錠劑的分析方

法，待日後針劑的分析方法開發完成即以此為主。 

1. 樣品溶液配置:

2.5 mg/mL Naltrexone hydrochloride: 秤取至少 20 顆錠劑至完整的

容器且計算每顆錠劑的平均重，將錠劑研細成均勻的混合物。秤取

一部分粉末狀的錠劑，相當於藥含量 250 mg 的 Naltrexone

hydrochloride 至 100 mL 定量瓶。加入 80 mL 0.1 M phosphoric acid

以搖晃或超音波震盪至少 30 分鐘。以 0.1 M phosphoric acid 定量至

刻度混合均勻再過濾。

2. 標準品溶液:

2.1 標準品溶液(2.25 mg/mL USP Naltrexone RS): 秤取適量的 USP 

   Naltrexone RS 至適當體積的定量瓶，加入最終體積 0.15%的甲醇 

   及最終體積 6%的 0.1 N hydrochloric acid，以旋轉方式溶解其標準 

   品。最後以 0.1 M phosphoric acid 定量至刻度線。 
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2.2 系統適用性儲備溶液(0.3 mg/mL USP Naltrexone Related Compound 

  A RS): 秤取適當的 USP Naltrexone Related Compound A RS 至適合 

  的定量瓶，加入最終體積 30%的甲醇，以旋轉方式溶解均勻。以 0.1 

  M phosphoric acid 定量至刻度線。  

2.3 系統適用性溶液(含 1.125 mg/mL USP Naltrexone RS 及 0.015 

  mg/mL USP Naltrexone Related Compound A RS): 取適當體積的系 

  統適用性儲備溶液及標準品溶液至適當的定量瓶，以 0.1 M  

  phosphoric acid 定量至刻度。 

3. 移動相配置:

移動相 A: 秤取 1.08 g sodium 1-octanesulfonate 及 23.8 g sodium 

acetate 至適當容器並加入 800 mL 純水。加入 1.0 mL trimethylamine

及 200 mL 甲醇，以 glacial acetic acid 調 pH 至 6.5 ± 0.1。

移動相 B: 秤取 1.08 g sodium 1-octanesulfonate 及 23.8 g sodium 

acetate 至適當容器並加入 400 mL 純水。加入 1.0 mL trimethylamine

及 600 mL 甲醇，以 glacial acetic acid 調 pH 至 6.5 ± 0.1。

4. HPLC 分析條件:

分析管柱: ○○○, ○○○, ○○○

溫度: 室溫�

移動相 

Time (min) Solution A (%) Solution B (%) 

0 100 0 

35 0 100 

36 100 0 

53 100 0 

檢測器: UV 280 nm 

流速: ○○○mL/min 

注射體積: 20 μL 
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Ⅶ.高分子賦形劑分析方法開發: 

 在開發高分子載體系統時，為製備穩定的藥物釋放系統，穩定的高分

子性質扮演極重要之角色，當中高分子之分子量以及結構最為重要，因此

本計畫擬開發高分子鑑定分析方法，透過適當篩選，以確保所選用高分子

之品質。本計畫擬採以膠體滲透層析儀(Gel permeation chromatography,GPC)

以及核磁共振光譜儀(Nuclear Magnetic Resonance Spectroscopy , NMR)分別

鑑定高分子之分子量以及結構。 

GPC 作為分析高分子分子量常用儀器，由於不同碳鏈長之高分子在特

定溶液下有不同之粒徑大小，透過膠體管柱設計使得較小分子量之高分

子能在管柱中小孔流動使得滯留時間延長；而較大分子量之高分子則無

法流入小孔，使得其滯留時間較短，如圖三十一所示。 

圖三十一、GPC 原理示意圖 

 本計畫擬以四氫呋喃(THF) 、二甲基甲醯胺(DMF)作為移動相，並

採用聚苯乙烯(Polystyrene, PS)標準品製作檢量線，透過內插法鑑定待測

樣品之重量平均分子量、數量平均分子量以及 polydispersity(PD)。 
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圖三十二、PLGA GPC 鑑定圖譜 

本計畫現已完成聚乳酸-甘醇酸 (poly-lactide-co-glycolide, PLGA) 之鑑

定，初步先以選用 evonik RESOMER 502H、RESOMER 750S、RESOMER 

753H、RESOMER 753S、RESOMER 755S 進行鑑定，結果如圖三十二。 

利用相同方式鑑定高分子 PEG6000，結果如圖三十三。 

型號 polymer 重量平均分子量 (Mw) 數量平均分子量 (Mn) PD

RESOMER 502H PLGA50/50 17252 11919 1.4474

RESOMER 750S PLGA75/25 125767 84121 1.4951

RESOMER 753H PLGA75/25 34795 22514 1.5455

RESOMER 753S PLGA75/25 34117 20888 1.6333

RESOMER 755S PLGA75/25 72584 47189 1.5382

polymer 重量平均分子量 (Mw) 數量平均分子量 (Mn) PD

PEG6000 10193 9985 1.02
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圖三十三、PEG6000 GPC 鑑定圖譜 

由鑑定結果得知已能成功鑑別不同分子量 PLGA 並且透過檢量線計算

高分子分子量以及分子量均一程度，同時此方法也能使用在不同高分子

PEG 上，為將以此方法鑑定高分子之分子量。 

核磁共振光譜儀(NMR)是藉由分析原子核自旋特性，進而判斷分子結

構，此方法已廣泛地應用在有機化合物分析研究上。核磁共振光譜儀的原

理，是利用原子核具有自旋角動量的特性，當原子核被施予外加磁場、而

且方向與磁矩方向不同時，原子核原本的磁矩會繞著磁場方向進動

(precession)，而進動具有能量，也有一定的頻率。如將分子置入強大的外

磁場中，核磁距與外加磁場相互作用，就會吸收電磁波，使得原子核能階

的躍升，即從低能階自旋翻轉(spin-flips)至較高能態，但處於高能階時較不

穩定，會以光或能量的釋放回復至原來的狀態(即 relaxation)。由於核磁共

振的性質會隨核子種類、外加電場大小，或外圍電子雲及磁力線的總和而

變化，因此針對同一種原子而言，其所吸收的無線電波頻率，便會隨原子

本身在分子中所處環境的不同而變化，測量這種變化可加以推斷該原子於

分子中所處的位置，及相鄰同種類原子間的距離，進而了解整個分子的結

構。 

本計畫欲利用NMR鑑定 PLGA中乳酸(LA)以及羥基乙酸(GA)之比例，

利用 1-H 氫譜鑑定 PLGA，其特徵峰為特徵峰為 δ = 1.55 ppm(CH3 of LA), , 
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δ = 4.80 ppm(CH2 of GA), δ = 5.20 ppm(CH of LA)，並利用 1.55 ppm 特徵峰

與 4.8 ppm 特徵峰進行比較，能推估此高分子內單體之間之比例，本計畫

先以 evonik RESOMER 502H 進行 NMR 鑑定，結果如圖三十四。透過特

徵峰比較該高分子之單體 LA/GA 比例為 50.8 : 49.2 與廠商提供資料相符，

未來也將以此方法鑑定高分子 PLGA 之組成。 

圖三十四、PLGA NMR 鑑定圖譜 

V.PLGA 微球配方及製程開發

目前現行 PLGA 微球製程有以下兩點限制:

i.粒徑不均一，因此藥物釋放速度控制不易；

ii.微球固化的過程中，有機溶劑不易移除，因此容易造成成品穩定度低。

因此，此開發案會透過製程優化，改良微球產品的限制。 

VI.配方製程設計:

高分子微球(microsphere)能藉由高分子降解達到藥物緩釋的效果，透過

選用適當比例之PLGA能控制釋放時間，同時微球能提高疏水藥物溶解度，

提升生物可利用率。傳統製備是以乳化法製備微球，主要以 oil/water 或是

water/oil/water 的方式製備，但這個方法能所製備出之微球粒徑不均，大小

不一之微球由於接觸之表面積以及體積不同，釋放的效果也不同，小粒徑

之微球易造成初期突釋(burst release)。 
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現在市面上已有 PLGA 微球產品，例如 Risperdal consta 採用傳統製備

微球之方式其粒徑分佈不均，在製程管控有相當的困難；Vivitrol 微球注射

液為 naltrexone 微球劑型，能有效減緩酒精成癮患者達一個月，由於 vivitrol

具有較小之粒徑分佈，使其有良好且穩定控制釋放，因此如要製備穩定釋

放之劑型，均一粒徑為一重要之參數。 

製備微球方法如下，先將 PLGA 以 2 mL 二氯甲烷(DCM)溶解並配置

PVA 水溶液，將 PLGA 溶液緩慢滴入快速攪拌之 PVA 溶液，完全滴入後

再持續攪拌 10 分鐘，並降低轉速攪拌 12 小時待溶劑揮發，完全揮發後，

將微球離心去除上清液，並加入二次水去除多餘 PVA，次步驟重複三次後

進行凍乾。 

為達到均一粒徑所選用之高分子必須適當，並且其濃度、油相與水相

比例、攪拌速率、保護劑 PVA 濃度都為重要之參數，各項測試分為 10 組，

各項參數如表二十。 

表二十 製備微球之各項測試參數 

為製備均一粒徑之高分子微球，透過改良微球製程亦能有效降低粒徑

分佈，在本計畫擬採以 spinning oil film 的方式，示意圖如圖三十五，改善

傳統製備微球於溶劑揮發時易產生揮發速率不均造成粒徑不一的狀況。 

PLGA concentration (w/v, %) PVA concentration (w/v, %) 轉速 (rpm) DCM volume (mL) Water volume

1 20% 1% 700 2 100

2 10% 1% 700 2 100

3 30% 1% 700 2 100

4 20% 0.5% 700 2 100

5 20% 2% 700 2 100

6 20% 1% 300 2 100

7 20% 1% 500 2 100

8 20% 1% 700 2 50

9 20% 1% 700 2 150

10 20% 1% 700 2 200

11 20% 1% 700 2 *100
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圖三十五、Spinning oil film 示意圖 

為達到均一粒徑，傳統使用噴頭都無法提供均一粒徑之水滴，本計畫

擬改良噴頭利用超音波控制其液滴大小及均一性，示意圖如圖三十六。 

圖三十六、超音波噴頭示意圖 

超音波能有效阻斷連續水柱切割出連續並且均一之液滴，並以 PVA

作為保護劑防止微球聚集，將這項技術與上述 spinning oil film 的技術結

合，同時能產生均一液滴並且控制有機溶劑揮發之效果，預期能達到均

一度良好之微球。 
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VII.臨床前藥物動力學模式評估: 

   Naltrexone 的這種緩釋製劑可能比口服 Naltrexone 具有更多優勢 

，包括每日 Cmax的顯著減少和胃腸道暴露以及與口服分娩相關的首渡肝

代謝的減少。這些改善可以減少與口服 Naltrexone 相關的不良反應發生

率。相同地，連續維持 Naltrexone 與治療相關的血漿水平的能力應提供

更均勻的鴉片類物質受體佔有率，並因此在整個治療過程中提供更一致

的藥效。最後，每次注射後可以確保整個月的服藥依從性，這是另一個

重要的優勢。下面的實驗中描述的臨床前藥物代謝動力學和從 Naltrexone

這種緩釋微球製劑的藥效學結果(即 Vivitrex ®)，表明在每次注射後約 1 個

月內，Naltrexone 的血漿濃度始終高於治療水平。此外，Naltrexone 的血

漿水平與持續的藥效學反應(在熱板試驗中測量的嗎啡誘導的鎮痛)顯示出

緊密的時間相關性，反映出有效的鴉片受體阻斷效果。 

    原廠使用大鼠作為動物藥動評估模式。為了定量測定 Naltrexone 的

血漿水平，在每次行為測試後立即通過尾靜脈從所有動物採集血樣。通

過 LC-MS / MS 測定血漿中 Naltrexone 的濃度，並且在治療前所有大鼠中

Naltrexone 的濃度均低於定量水平(LOQ≤1 ng / ml)。在第一劑注射後 3 天

可觀察到最高血中藥物濃度，Naltrexone 的血漿濃度在 3 到 14 天之間無

明顯差異，接續便下降直至檢測水平維持在 35 天。在接受第二次注射觀

察到了相似的模式，進一步分析也可觀察到注射後 35 天血漿中的

Naltrexone 無法再定量。 

如大鼠血漿 Naltrexone 濃度所示，初步微球製劑顯示出良好的體內釋

放動力學，但已知 Naltrexone 的代謝存在很大的物種差異，例如猴子中
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Naltrexone 的主要尿代謝產物(6β-納曲醇)與人相似，而在大鼠中，尚無主

要代謝產物的報導。因此，緩釋 Naltrexone 在大鼠和非人類靈長類動物

中可能有所不同。 

    另一個試驗使用則恒河猴(體重 6.0-8.9 公)接受單一劑量(皮下注射兩

次)，每隻動物的 Naltrexone 總劑量為 150 毫克(按重量計，相當於

Naltrexone 20 毫克/kg)。使用微球後至第 48 天的多個時間點收集用於 PK

分析的血樣，同樣使用 LC-MS/MS 方法測定血漿中 Naltrexone 和 6β-

Naltrexone 的濃度。在研究過程中，沒有觀察到注射部位的重要臨床觀察

結果，也沒有在個別猴子中出現任何明顯的體重減輕。  

6β-Naltrexone 的血漿圖譜雖然與 Naltrexone 的趨勢相平行，但血漿

濃度通常比 Naltrexone 低 10 倍。從這些猴子 PK 數據證實了大鼠 PK 曲

線，因為微球製劑在 1 個月內產生了可接受的 Naltrexone 血中藥物濃度

曲線。 
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綜合以上所述，Natrexone 緩釋針劑維持穩定的血漿藥物水平至少 28 天。

鑑於此微球劑型，並其被封裝在所述 PLG 聚合物基質，局部耐受性良

好，證明安全有效通過提供維持納曲酮血漿水平升高的優越手段來治療

酒精和鴉片類藥物依賴性。 



計畫管理系統產出

經濟部工業局 109 年 01 月 13 日  審查通過

121 

c.國際拓銷部分:

(a)為加速拓展外銷藥品市場，帶領廠商以聯盟方式參加國際製藥展覽 4 場

次以上，以增加臺灣製藥產業曝光度與國際商機 

全球前三大藥品市場國家分別是美國、中國大陸及日本。美國藥品法規要

求嚴格且審查時間須至少 1-2 年、中國大陸雖然市場大但近年來法規變化

大且實施上較不明確，而日本法規清楚每年固定 2 月及 8 月送件一年內可

取證，加上政府正積極推動南向政策希望與東南亞國家有更多合作機會。

因此經評估後，選擇歐美、日本及東南亞擇一國家參與展覽，以期擴大臺

灣產業知名度，並帶多更多產業合作商機。 

本年度選定之具市場利基的國際製藥展覽，由國內聯盟(旗艦)廠商共同參

與討論決定之國際展覽活動包括日本、歐洲及東協地區之 CPhI Japan、

Interphex Japan、CPhI Worldwide、VIETNAM MEDI-PHARM EXPO 共 4 場

次，分別敘述如下： 

I.第一場次 

3/18~20 帶領 13 家廠商共 33 人次參加 CPhI Japan 2019 

CPhI 世界製藥原料展從歐洲發跡迄今已有 30 年以上的歷史，現已在全球

8 個國家舉辦展覽，集結全球 100,000 餘名專業買家與供應商，目前也由

原料藥延伸至製劑產品等，成為製藥業界必須參與的國際業界重要舞台。

除日本、中國、韓國及印度是固定展覽城市與地點外，其餘區域如歐洲、

北美及東南亞等則是每年在不同地區輪流舉辦。2019 年於全球 8 個國家舉

辦展覽包括：CPhI Worldwide (於法蘭克福,德國)、CPhI North America (於

美國芝加哥)、CPhI Japan (於東京)、CPhI Korea (於首爾)、CPhI China (於

上海)、CPhI India (於德里)、CPhI South East Asia(於曼谷,泰國)及 CPhI & 

Middle East & Africa(於阿布達比, 阿聯)。 

CPhI Japan 是日本國內最大的原料藥展，也是日本製藥業視為與世界連結

的一年一度國際級展覽會，其包含有醫藥品原料及中間體及製劑成品的專
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業醫藥品展覽會。本年度與 CPhI Japan 同時期的展覽還包括：ICSE JAPAN

製藥業委託服務、P-MEC JAPAN 醫藥品原料機器設備展、BIOPH JAPAN、  

INNOPACK JAPAN DDS・醫藥品包裝展、FDF Japan 最終產品及 harma IT 

& Digital Expo。 

本年(2019)參展廠商共來自 29 國家 571 家次，其中日本國內 214 家次；海

外 357 家次，共吸引 19,268 人次參與。29 個參展國家及參展家數如下：日

本(214)、中國(191)、印度(47)、臺灣(23)、義大利(19)、韓國(18)、○○○ 

(9)、德國(8)、美國(7)、英國(6)、西班牙(5)、白俄羅斯(3)、俄羅斯(3)、法國

(2)、拉脫維亞(2)、比利時(1)、加拿大(1)、哥倫比亞(1)、丹麥(1)、匈牙利

(1)、立陶宛(1)、馬耳他共和國(1)、荷蘭(1)、波蘭(1)、葡萄牙(1)、新加坡

(1)、瑞典(1)、泰國(1)、烏克蘭(1)。 

本次帶領國內藥廠共同參加 3 月 18~20 日於日本東京有明展覽館(Tokyo 

Big Sight)舉辦之 CPhI Japan 2019 展覽(國際醫藥品原料與中間體展)設置臺灣

館，會展期間協助國內廠商與 15 家國際廠商現場洽談。參與業者包括○○

○、○○○生技、○○○生技、台灣○○○、○○○藥品、○○○生技、○

○○、○○○、○○○、○○○生化、○○○藥品、○○○、○○ ○製藥等

13 家業者。會場共收集 99 張來自日本、丹麥、蒙古、印度、美國、德國、

越南、菲律賓、亞塞拜然、西班牙、烏茲別克斯坦、泰國、臺灣、韓國、中

國等廠商之原料藥與製劑等買賣詢問資訊。 

此次展覽安排 8 家日本廠商與聯盟會員於展場攤位之會議室進行 15 場次之商

談，參展商談後續追蹤結果已促成○○○合作 API、○○○合作 BFS製造，由

於日本 BFS 製造廠商數少，所以此類產品於日本市場具有相當大的優勢，未

來擬由○○○負責生產銷售至日本市場、而○○○與菲律賓公司藥品取得銷

售合作等成功合作實績。另外日本 Y公司擬原料藥合作；日本 T公司擬合作方

向：○○○製藥肌肉噴劑、事後避孕藥；○○○製藥 API及○○○BFS 製劑；

日本 E公司擬與台灣○○○、○○○合作抗癌劑及家庭醫療用藥等案件也在持

續洽談中。 
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圖三十七、3/18~20 CPhI Japan 2019 台灣館參展商談情況熱烈 
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參與展會同時也於展覽會場舉辦臺灣製藥產品技術發表，本次研討會為

CPhI 大會官方研討會之一，由主辦單位 UBM 協助對外宣傳，並提供英語

翻譯日語之逐步口譯服務。 

研討會也邀請駐日經濟組代表臺灣官方致歡迎詞，強調我國政府對臺日醫

藥合作的重視。演講內容，事先詢問徵求有意演講之臺方藥廠，最後由 

○○○、○○○與○○○藥廠代表就各藥廠之研發強項及欲與國外合作

的方向分別以英文發表演講。○○○生技○○○區域經理簡報 The 

innovation of BFS (Blow Fill Seal) production，介紹該公司之強項 BFS 技

術，並強調日本與臺灣合作所創造的價值。○○○生技○○○副總經

理，簡報 How to create value through collaborate biologics CDMO company 

successfully，強調 Biosimilar為全球發展趨勢，該公司已取得多項國際殊

榮，日本業者可借重臺灣經驗，共同發展新事業，共創雙贏。○○○藥品

○○○副總經理同時也是本年度藥品外銷聯盟主席，首先介紹臺灣醫藥

品聯盟推動活動與擴大日本市場合作方向。此外也介紹○○○藥品之高藥

理活性生產線供應於日本市場 CDMO 服務，期望尋找更多合作夥伴。 

參加研討會者共 46 人，主要以日本人居多，其中也有 9 人為其他國家之
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國外業者與會。在本次研討會後多位與會者交換名片表達合作意願，並於

演講會後於展場期間至攤位深度洽談以期尋找合作機會。 

議程如下： 

時間 議 程 主講人 

10:00-10:30 報到入座 

10:30-10:35 致詞 
臺北駐日經濟文化代表處 

經濟組課長補佐 葉承岳 

10:35-11:00 
The innovation of BFS (Blow, Fill, 

Seal) production. 

○○○生技 

區域經理 ○○○ 

11:00-11:30 

How to create value through 

collaborate biologics CDMO company 

successfully. 

○○○生技 

副總經理 ○○○ 

11:30-12:00 
Valuable CDMO Service for High 

Potent and Special FDFs from Taiwan 

○○○藥品工業

副總經理 ○○○ 
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圖三十八、臺灣生醫研討會實況 
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II. 第二場次：

7/3~5 帶領 14 家廠商共 30 人次參加 Interphex Japan 2019  

INTERPHEX JAPAN 是醫藥品及化妝品及洗劑的專業展覽會，也是日本國

內最大級的醫藥品展，包括製藥，生物醫藥，機械設備，原物料等廠商。 

INTERPHEX 是製藥業界相關人員必需的國際業界舞台，在藥品開發國際

競爭的激烈下，為確保生產成本，品質和安全性是全球相當重視的環節，

以及檢討因藥物價格調整，另外學名藥市場需求量的擴大，製藥廠商重組

和國際化的需求下，日本製藥業對一年一度的 INTERPHEX JAPAN 展相

當重視且視為連接世界的國際展覽會，主要展覽類別包括：委託製造CMO、

分析儀器、自動化和程序控制、批次處理系統/設備、生物生產設備、包裝

設備、生產設備和零件、試驗廠設備和定製元件、片劑/膠囊灌裝機；設施

工程與維護、環境治理與設備、潔淨房設備；加工系統、控制系統、自動

化儀器；製藥包裝材料、容器等，每年吸引來自 34 個以上國家 1200 個以

上的參展攤位及 45,000 名以上來自各國的參觀者。 

配合即將於日本東京舉辦之 2020 奧運會，每年固定使用之展覽館東館已

被徵收供奧運大會使用，故今年調整展覽會位置分割至鄰近三大展區，但

包含的領域擴大涵蓋 INTERPHEX(製藥及包裝)、In-PHARMA(原料)、 

PharmaLab(分析、藥物開發等)、BioPharma(生技製藥技術)及第一屆舉辦的

Regenerative Medicine Expo(再生製藥技術)。 

本次國內 13 家廠商一同參加日本東京 Interphex Japan(日本國際製藥工業

展)展覽暨商談拓銷。國內藥廠分別為○○○、○○○、台灣○○○、 ○○

○藥品、○○○生技、○○○(+○○○)、○○○、○○○藥品、○○○、

○○○生技、○○○製藥、○○○藥品、○○○生技等。 

本次以臺灣醫藥品形象的整體概念設置 27 平方米三面開之臺灣館攤位，

地理位置位於會場進門口之主走道上，整體視覺非常醒目吸引許多來往之

業者目光，參展三天看展與洽談人潮不斷，著實達到推廣臺灣優質形象館

之效益，除延續既有之人脈關係外，也藉以增加了整體曝光機會。會場共

收集 104 張來自日本(78)、臺灣(12)、中國(7)、韓國(4)、印尼(1)、新加坡
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(1)、以色列(1)等廠商之製劑等買賣詢問資訊，除部分廠商已於現場直接商

談討論外，其餘有明確希望合作標的廠商聯絡資訊，後續已轉交各相對應

之我國廠商進行後續接洽與個別討論。 

展場期間安排臺灣廠商分別與日本 5 家藥廠進行商談，分別為日本第一三

共○○○ 株式會社、日本○○○藥品工業株式會社、日本 ○○○ 製藥、日本○

○○會社及日本 ○○○ 株式會社等進行 1 對 1 商談，共計有15 場次商談

會，彙總國內藥廠與日方合作商機，○○○製藥與日本藥廠洽談一般用醫藥

品(OTC) ○○○油劑合作、○○○ Vial 及 ○○○ 及○○○ 產品。此外尚有多

項案件持續洽談，如臺方藥廠指出在臺灣常見胃鏡(內視鏡)檢查用於大腸檢

查方面台日處理方式與使用目的略有不同，未來仍有繼續討論的空間。期

以持續參展持續帶動臺日產業合作，創造臺日合作機會。多數藥廠透過日

本 Interphex 展覽會場，與日方持續保持合作洽談與聯繫追蹤，使展覽館不

僅吸引新客戶到來，也成為合作夥伴交流討論與案件追蹤的好場所。後續

成功媒合日本 T 公司與台灣○○○洽談抗癌針劑合作，另有日本 K 公司與

○○○之凍晶產品及注射劑型之代工合作案、日本 E 公司與○○○之○○

○用藥合作開發案、日本 Z 公司與○○○藥品之產品銷售合作等持續洽談

中。 
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圖三十九、Interphex Japan臺灣館會場商談熱烈 
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圖四十、聯盟會員手冊 
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III.第三場次： 

8/1~3 帶領 5 家廠商參加越南 VIETNAM MEDI-PHARM EXPO 

越南製藥領域近年來是國際間的重要拓展國家之一，據當地統計顯示，每

年越南在生技製藥相關收入增加約 8 億美元。2016-2020 年期間平均增長

率為 18-20％。其中越南當地公司、製造商及進出商與去年相比增長 30％，

顯見越南製藥市場持續活絡，具相當的市場利基。VIETNAM MEDI-

PHARM EXPO 是每年固定在胡志明市及河內舉辦的國際醫療展。此展是

在越南衛生部支持下所建立的展覽活動，今年已為第 19 屆。該展今年有

超過 350 家參展商來自 35 個國家，參展廠商主要來自美國、英國、澳洲、

中國、柬埔寨、法國、德國、香港、匈牙利、印度、紐西蘭、日本、韓國、

馬來西亞、菲律賓、新加坡、泰國、與臺灣等國家。 

今年在聯盟藥廠討論後，考量市場效益與展覽時間，針對東南亞市場，決

議參加位於越南胡志明市的 VIETNAM MEDI-PHARM EXPO 進行藥品市場

拓銷。本次共有○○○、○○○、○○○、○○○及○○○等 5 家廠商一同

赴越南參展。展覽期間來攤位之廠商超過 45 家次以上 60 人次以上。來訪廠

商對癌症用藥、注射劑、API、膳食營養產品與益生菌等產品表達高度興

趣，廠商已相互洽談合作品項及可能合作方式，同時也對固體製劑、注射劑

與 OSD 技術轉移有興趣，後續將持續聯繫討論。 

除此之外，本次亦於展場期間安排 4 家當地藥品代理商 Bivid Pharma 

Co., Ltd.、Y-MED Pharmaceutical Co., Ltd.、Vietnam TTY Biopharm Company 

Limited 及 Vietnam YungShin Pharm. Ind. Co., Ltd.與我方 5 家廠商舉辦 1 

對1 商談會，共計媒合 17 場次商談會。Vietnam YungShin Pharm.與我國 ○

○○及○○○藥品子公司(○○○生技)洽談動物用藥的合作機會。Bivid 

Pharma Co., Ltd.對○○○製藥之控釋固體劑型技術與肝素、○○○之荷爾蒙

產品有興趣，後續 Bivid Pharma Co., Ltd.也與○○○洽談口服固體劑型技轉

合作。促成 Bivid Pharma 與○○○簽屬保密協定。而 DOMESCO 與○ ○

○化持續洽談BE 的口服固體劑型技轉合作、大光機械則與○○○ 合持續洽

談保健食品銷售合作(8 月份大光機械也赴○○○進一步洽談) 
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本次利用此 VIETNAM MEDI-PHARM EXPO 展覽平台，開發國內藥廠與

越方合作商機，與當地代理商進行多方交流，實地了解越南製藥市場與法

規之現況，推廣臺灣生技製藥品牌及能量，加深互信了解基礎，擴大產業

合作之廣度與深度，促進產業國際交流，加速提升我國製藥產業之產值。 

VIETNAM MEDI-PHARM EXPO 攤位示意圖 

圖四十一、參展會場與商談情形 
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11 月 5-7 日組團參加德國法蘭克福CPhI Worldwide 專業醫藥展覽 

CPhI Worldwide 是年度全球最大型的製藥展覽，每年固定在歐洲巡迴舉辦，

參觀者來自世界各地，會場提供多元的國際商談機會。在歐洲舉辦的 CPhI 

Worldwide 仍是吸引最多歐、美、日等國藥商參加的商展活動。2018 年共

吸引 44,452 參觀者人次，來自超過 165 個國家，共計 2,500 個參展廠商參

與，增加國際商談、合作的機會。 

針對美歐市場進行藥品市場拓銷，選定靠近出入口的四面開口 30m2 島型

空地(編號 80B50)，以臺灣館的概念，規劃明亮、顯眼的展位設計，以便吸

引目光，增加駐足參觀洽談之人數。此行有臺灣○○○、台灣○○○、○

○○、○○○、○○○、○○○生技、○○○、○○○藥品、○○ ○、 

○ ○○藥廠及○○○等 11 家廠商一同參展拓銷。會場共收集 112 張來自

印度(21)、美國(10)、中國(6)、俄羅斯(5)、德國(4)、西班牙(4)、土耳其

(4)、日本(4)、巴基斯坦(3)、韓國(3)、烏克蘭(3)、泰國(2)、馬來西亞(2)、

哥倫比亞(2)、法國(2)、利比亞(2)、法國(2)、巴西(2)、孟加拉(2)、伊朗

(2)、墨西哥(2)、馬爾他(1)、葡萄牙(1)、加拿大(1)、多明尼加(1)、保加利

亞(1)、埃及(1)、阿根廷(1)、匈牙利(1)、越南( 1)塞爾維亞(1)、馬爾地夫

(1)、馬其頓(1)、羅馬尼亞(1)、比利時(1)、匈牙利(1)、丹麥(1)、波蘭(1)、

南非(1)、澳門(1)、香港(1)、荷蘭(1)、約旦(1)、葉門(1)、英國(1)、祕魯(1)

等廠商之原料藥與製劑等買賣詢問資訊。 

此次展覽安排 10 家分別來自亞太區、美國、加拿大、土耳其、英國等地的

藥廠與聯盟會員於展場攤位商談，後續評估合作的案件包括：聯亞注射劑、

○○○荷爾蒙半固體製劑與○○○ D 公司擬評估於亞太區合作；○○○ MDI/

DPI、○○○精神科用藥注射劑與美國 S 公司擬評估合作；○○○與美

國 G 公司擬合作；○○○荷爾蒙半固體製劑、○○○口服固體製劑控釋技

術與美國  M 公司擬評估合作；○○○ MDI/DPI 與美國 T 公司擬評估合

作；○○○、 ○○○研發中品項與加拿大 J 公司擬評估共同開發；○○○

生物製劑與英國 S 公司擬評估合作；○○○抗癌注射劑、○○○荷爾蒙口

服固體製劑與土耳其 O 公司擬評估 133
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合作。將持續追蹤後續洽商進度並適時給予協助。 

DKSH 也於 12 月 4 日來台與聯盟會員進一步商談參與的廠商有○○○、 

○○○、○○○、○○○、○○○、○○○等 6 家，洽談如老人用藥、婦

科用藥、抗癌注射劑、中樞神經注射劑、眼用製劑、呼吸系統用藥吸入劑

等之產品合作銷售。 

圖四十二、CPhI Worldwide 臺灣館示意圖 
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圖四十三、CPhI Worldwide 臺灣館商談照片 

(b)進行商談對象篩選與潛力合作品項評估，舉辦商談會議 6 場次以上，以

促成國內外業者合作 

共舉辦 9 場次商談會議[日本 5 場(其中有 2 場為 CPhI Japan 展覽後，日本

業者主動來台與業者洽商)、東南亞 2 場、美歐 2 場]。 

I.日本商談 5 場次 

i. 3 月 22 日與 ○○○ 製藥商談

○○○ 製藥以 OTC 藥品強效若元胃腸錠聞名之胃腸藥藥廠，處方藥則以眼

科用點眼藥之研究開發及販賣事業為主。該公司學名藥共有 37 個品項(口

服藥 9 個品項、注射藥品 8 個品項、外用藥 20 個品項)。我方安排臺灣廠

商 5 家(○○○、○○○、○○○○○、○○○、台灣○○○)一對一商談。 

○ ○○ 製藥之若元錠在國內已簽訂總代理契約，故其他公司無法於臺灣市

場販賣強效若元錠。目前也與武田藥品共同研究藥物遞送系統(DDS)應用

眼科用製劑。○○○ 製藥目前有意將強效若元錠銷售至東協國家，但礙於各

國家藥事法規困難，希望可尋找協助推動外銷之代理公司。本次會議臺

灣方介紹 BFS 技術、LIPOSOME 技術、及產品共同合作銷售等方向。 

商談後續目前持續洽談中，持續洽談 BFS 製劑合作，擬與聯盟廠商合作銷

售東南亞，另持續與 C 製藥討論健康食品銷售合作，各案件洽談進展將持

續追蹤。 
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圖四十四、與 ○○○ 製藥商談情形 

ii. 3 月 22 日與 ○○○ 製藥商談

○○○ 1956 年創立山形縣醫師製藥，以注射劑製造販賣為主。2011 年加入

KOA 商事控股有限公司集團。2016 年 5 月在山形市藏王產業園區建立高

藥理活性注射製劑產線之新工廠。2016 年 7 月改名為 ○○○。該公司擁有

學名藥 103 個品項(口服藥 55 個品項、注射藥 41 個品項、外用藥7 個品

項) 。我方安排臺灣廠商 5 家(○○○、○○○○○、○○○、台灣○○ 

○ 及○○○)參加一對一商談藥廠。安排每家廠商商談 30 分鐘，包括公

司簡介、合作模式及有興趣的合作方向等討論可共同合作的品項、劑型及

合作方向等。 

商談後續追蹤：○○○ 擅長於針劑產品，與廠商討論抗生素類之注射劑委託

製造之可能性，由於該類之原料藥在日本取得不易且價格高，因此希望尋

找委外生產之合作夥伴，藥廠將評估該公司現有 USP 規格產品
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轉換為 JP 規格之可能性。未來擬委託臺灣藥廠生產注射劑及注射劑瓶塞

擬轉其他日本藥廠洽談可能。後續國內藥廠已至 ○○○ 山形廠了解該廠

之注射劑型產線；而 T 公司生產之瓶塞擬轉至其他日本藥廠之合作仍持

續洽談中。 

圖四十五、與 ○○○ 製藥商談情形 
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iii.7 月 23 日與日本關西醫藥品協會之業者商談

為促進台灣與日本關西地區製藥業者之交流合作。104 年起本中心與關西

醫藥品協會合辦活動每年輪流選定一地辦理，本次為第 5 次雙方共同舉辦

商談會。日方廠商共 7 家參加：鹽野木 Healthcare、AC 

Medical、KANEDA、 MICRON、植木商事、Meiji Seika Pharma、高田製藥

等，台方廠商有○○○藥品、○○○化學、○○○生技、○○○生技、○○ 

○藥品、○○○、○○○藥品、○○○製藥、○○○生技、○○○、台湾○○ 

○、 ○○○製藥、○○○、○○○、○○○、○○○、○○○等17 家共計有

39 場次之 1 對 1 商談。 每家廠商安排 20 分鐘洽談時間，針對生物相似性藥

品之代工生產與研發、產品行銷通路合作，以及荷爾蒙藥品、OTC 藥品、

眼用製劑、特殊包裝材料等進行洽談。 

商談後續追蹤：○○○、○○○與日本Ｍ廠商針對健康食品產品販售臺灣

市場進行評估；M 廠商針對○○○ 2 項小兒用藥品評估 License in。日方Ｈ

廠商對○○○○ 3 項產品有興趣 License in，目前雙方正評估中。 

圖四十六、1 對 1 商談會現場洽談狀況 
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iv. 於 CPhI Japan 展覽後，日本業者主動來台與業者洽商

5 月份日本業者來臺洽商特地請中心安排與臺灣廠商進一步商談，5 月 22

日 ○○○ 與 P 製藥商談。 

○○○ 是醫藥品原料藥之日方商社成立於 1982 年，資本額為日幣 8,000

萬，2017 年營業額為日幣 132 億元，總部位於大阪。主要業務為有機合

成、原料藥、賦形劑與製劑之銷售合作。該公司熟識許多日本藥廠之高階

主管與採購人員，故希望藉由與公司之合作，協助國內藥廠與日方對接合

作。中心於 CPhI Japan 已安排多家國內藥廠一對一商談，介紹各公司的強

項及品項及欲合作目標，本次 ○○○ 特地來臺針對日方(武田藥廠)已提出

有意合作之原料藥 A 品項，對於武田藥品 AlinaminEXPlus 之原料

藥Fursultiamine HCL，P 製藥已進行報價。○○○ 也將與武田再進行討論。 

v.於 CPhI Japan 展覽後，日本業者主動來台與業者洽商

5 月份日本業者來臺洽商特地請中心安排與臺灣廠商進一步商談， 5 月

23日 ○○○ 製藥與 E 藥品商談。 

○○○ 是 1945 年在日本富山創立，專精的藥品為於眼藥水、軟膏、貼布

及特殊劑型研發及生產，近年來也投入口溶錠（ODT）的開發，年營業額

約 100 億日幣。2017 年度日本學名藥企業製造銷售第 84 名，銷售 13 

種學名藥品項。○○○ 有興趣之產品類別為非固醇類荷爾蒙劑、軟膏劑、噴

霧式肌肉痛藥及緊急性避孕劑。繼 3 月份 CPhI Japan 展覽，○○○ 製藥於

展覽攤位與聯盟廠商商談後，此次 ○○○ 製藥特地來臺與 E 藥品洽談顆

粒製劑產品合作，針對顆粒製品委託生產製造、國內銷售合作及中藥含西

藥製劑產品進行討論。會後並請 E 藥品提供產品品項清單供日本公司評

估有興趣合作的品項，也對未來顆粒製品委託生產製造及國內銷售合作進

行討論。雙方將以 WinWin 關係後續討論。 
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II.東南亞及大陸商談會已舉辦 2 場次

i. 5 月 21 日與大陸○○○公司商談

於 2019 年 05 月 21 日下午假集思臺大會議中心舉辦大陸○○○公司與○

○○○、○○○、○○○、○○○生技等 4 家廠商之 1 對 1 商談會。會中

先由 ○○○公司說明該公司之運作方向、合作廠商選擇及有興趣合作品項

對與會聯盟廠商說明及綜合討論，該公司之負責人過去曾服務於美國藥品

公司，熟悉美國人脈、法規及市場運作。因此，○○○公司主要希望合作

品項皆可藉由「○○○雙報」形式於美國及中國市場銷售。「○○○雙報」

是中國大陸在「一致性評價政策」後給予已在歐美日上市的學名藥廠一個

快速通道。大陸 CFDA 施行優先審評審批的條例，針對送審藥品符合「在

大陸境內用同一生產線生產並申請美國學名藥證且通過查廠者」，若再申請

大陸仿製藥(學名藥)證，該款藥可獲大陸 CFDA 納入優先審評程序，且不需

再進行 BE試驗，得直接提交藥證申請即可，減少廠商時間、研發成本。 

商談後續追蹤：對 C 公司之精神科用藥與特殊控釋技術已簽屬保密協定。

與 E 藥品之 pellets 微粒技術之消化道產品合作持續洽談中。與 W 的經皮

吸收貼片產品持續洽談中。 
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圖四十七、大陸○○○公司商談交流情形 

ii.7/29-30 菲律賓商談會 

本次帶團赴菲律賓與 Suhitas Pharmaceutical Inc.、Brady Pharma Inc.及

Cathay Drug 辦理商談會議。藉由洽訪各公司深入了解菲律賓藥品市場與法

規現況，並與各公司洽談外銷藥品品項與雙方合作方式。 

Suhitas Pharmaceutical Inc.自 2004 年成立為化學製劑、生物製劑、食品與

醫療器材經銷商，持有超過 450 張藥證；包含血液腫瘤、中樞神經系統、

心臟、消化代謝、抗發炎、肌肉骨骼等各種治療類別，並可協助產品查驗

登記。該公司通路包含國立藥局、私立醫院和私立醫療機構，其倉庫已通

過菲律賓衛生局 GMP 核可。會透過授權 baby CPR 方式與其他經銷商合

作。 

通過中心聯繫，我方廠商於會前提供產品清單給 Suhitas Pharm.，菲方也提

出有興趣品項之預估市場值，因此本次在雙方介紹後直接進入 1 對 1 商談，
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針對有興趣品項進行更細部價格與合作方式討論。S 公司對○○○製藥多

品項、○○○ spray 產品、○○○之癌症用藥有合作意向並提供報價，

目前價格雙方尚未達成共識。 

圖四十八、Suhitas Pharmaceutical Inc.商談會 

Brady Pharma Inc.於 2006 年成立，總部位於菲律賓馬尼拉，合作廠商來自

澳大利亞、印度、美國和法國公司，經銷產品包含藥品、化妝品、醫療器

材。專長領域為皮膚科、抗癌藥與眼科，其他領域包含心臟病、腎臟病、

骨科與兒科等。Brady Pharma Inc.目前有約 70 個藥品產品，銷售通路為醫

院與藥局並與當地通路商，零售通路包含 Mercury、Watsons、SM stores、 

Rustans etc.。合作方向包含經銷代理、產品查驗登記與商標註冊。該公司

希望保持同一品牌在當地具有 30-40%的利潤。 

商談成果，Brady Pharma 近一步與○○○製藥洽談皮膚癌與營養補充品、

與○○○洽談 Vitamin C、眼科與皮膚科之 OTC 產品以及與○○○洽談眼用

製劑、關節用產品之合作機會。 
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圖四十九、Brady Pharma Inc.商談會與大合照 

The Cathay Drug Company Inc.（以下簡稱 The Cathay Drug）1952-2000 年

為 Merck Sharp＆Dohme 人類/動物藥品的獨家經銷商，具有 60 年以上歷

史，為一家族企業，在當地深耕已久。依 IMS 統計，The Cathay Drug 2018

年第二季度銷售為菲律賓製藥行業中排名第五，醫院領域排名第二。公司

員工數約 425 人。The Cathay Drug 負責人為菲律賓第三代華僑，有與臺廠

合作經驗，可協助藥品註冊與市場分析。雙方相談甚歡，菲方將研究檢視

我國廠商提供之產品清單，後續持續連繫。 

會中討論菲律賓除部分基本用藥價格由政府制定，其他藥品藥價皆由市場

機制決定。現行健保制度為 PhiHealth，所有勞工皆須投保，但多數藥品並

不在健保給付範疇，因此菲律賓衛生部近兩年持續增加健保支出預算，積

極擴大 PhiHealth 之普及率與給付品項，目標實現全民醫療保險。目前 

C公司請藥廠提供 product list 以利討論，後續 C 公司針對○○○提供之品

項進行 Market Forecast，正持續洽談中。 

圖五十、The Cathay Drug Company Inc.商談會 
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III.美歐商談會舉辦 2 場次

i.3 月 21 日舉辦葡萄牙 ○○○ 商談會

於 2019 年 3 月 22 日上午假臺大校友會館舉辦葡萄牙 ○○○ 商談會，參加

廠商包括○○○、○○○、○○○、○○○以及○○○等 5 家廠商。 ○○○ 

成立於 2014，目標市場包括葡萄牙、巴西、土耳其、非洲(以安哥拉、莫

桑比克兩國為主)等地區。由該公司辦理查驗登記，擔任許可證持有者，並

且負責銷售。目前以小分子藥物為主，但也對 biosimilar 有興趣，並已成立

團隊篩選產品中。本次會議首先由聯盟會員簡介公司及產品，並且就 ○○○ 

所提出有興趣的產品清單逐一比對是否可以生產。 ○○○ 提出的產品清單因

屬老藥，○○○、○○○、○○○雖有相關藥證但已不生產，而 ○○○ 不願

意付這些藥證重新確效之經費，因此未有後續合作。 

ii.9 月 16-20 日赴美國拓銷商談

本次帶團赴美國與 Fresenius Kabi、Cameron、Hikma、Amneal、Cosette、 

Aceto 等 Biddle Sawyer 美國通路代理商辦理商談會議。 

Fresenius Kabi 是一個跨國性的公司。該公司全球有共有 37 個廠，全球員工

人數為 37,000 人。專長於注射及癌症、抗感染、麻醉/鎮痛藥和重症照護藥

物之特殊藥品，主要使用於醫院、長期照護機構、替代護理場所和診所，該

公司也提供相關產品的醫療設備。Fresenius Kabi 銷售於美國的產品主要位於

3 個經 US FDA 核准的廠生產製造。在美國有約 50 種成分產品，80%產品是

自行生產製造。 

該公司於美國市場希望尋找可銷售的注射劑產品，但工廠須通過 USFDA

或是可通過 USFDA 查廠。對於特定產品的 prefilled syringe 希望可以 CMO

及 CDMO 合作。對台灣○○○有興趣的二個藥產品罕藥有意合作，但礙於

該產品已有美國的合作夥伴因此無法與 Fresenius Kabi 在美銷售合作，但可

考慮合作銷售歐洲。因此將安排 11 月與該公司的歐洲部門在 CPhI 

worldwide 會場商談。 

Cameron 主要是依市場竸爭性挑品項有興趣合作之產品劑型包括：Nasal 
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products、Liposome、 Patches、Biosimilar、peptide、Ophthalmic products (Eye 

drops、 ointment, suspensions 等)。合作模式有彈性，接受三年內可以送件、

完成 BE 試驗及送件之產品，可以採 milestone package (依進度付款)。 經

洽談後對○○○之 Paroxetine 及 OROS 、台灣○○○之 liposome 及 

microsphere 產品及中心研發中產品有興趣。後續將安排於 11 月 CPhI 

worldwide 會場再協商合作細節。此外與藥技中心對接之品項，建議藥技中

心選擇在執行上有難度(分析產品執行難度的原因)、API 很難取得而藥技

中心可掌握穩定來源者，或產品安定性難掌握、配方設計難度高者、製程

很特別及需要技術門檻者來討論合作品項，若有此類品項，可先簽訂保密

協定。 

Hikma 公司 1978 年成立於約旦，由口服固體製劑之品牌學名藥及 in-

licensing 起家。1990 年代併購美國 West-Ward Pharmaceuticals，正式進入

美國市場。2010 年代透過併購美國、埃及、沙烏地阿拉伯、歐洲等地區的

藥廠，擴張各式劑型的生產線，並且依照不同目標市場建立不同的生產線，

美國部分包括注射與非注射學名藥產品，而非注射劑學名藥產品包括口服

固體、口服液劑、鼻噴劑、外用液劑等。該公司大部分生產產品的原料是

由約旦母公司供應，與臺灣原料藥廠商已有合作，但是也有意尋找新原料

藥供應商。對於臺灣已通過 US FDA 查核廠商及是哪種劑型通過查核的非

常有興趣，希望藥技中心可以提供名單供參考，以利後續合作。未來將約

於 CPhI worldwide 會場商談。 

Amneal 公司成立於 2002 年，其前身為 Impax Pharmaceuticals。2017 年 10

月 Impax 和 Amneal Pharmaceuticals LLC 合併，使 Amneal Pharmaceuticals

成為美國第五大仿製藥公司，產品約有 300 多種。由於其前身為 Impax 

Pharmaceuticals，故擅長於學名藥品的業務，尤其是具特殊性的學名藥品應

用於廣泛的治療領域，包括在技術上具有挑戰性的藥物傳遞機制或獨特產

品配方的產品。通過公司的專業銷售團隊開發和推廣用於治療中樞神經系

統疾病和其他專業領域的特殊品牌藥品。 
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Cosette Pharmaceuticals 由私募股權公司 Avista Capital Partners 購買 G＆W 

Laboratories 成立於 2018 年 12 月，是一家專門從事皮膚用和過敏用藥的學

名藥品公司，主要產品劑型如乳膏、軟膏、乳液、溶液劑、凝膠劑、膏劑

和栓劑。由於公司前身 G &W Laboratories 公司已有 100 年歷史，所以他

們戲稱這是 100 年的 start up 公司。近年因新的資金挹入，業務也有所調

整。該公司目前藥品銷售的對象包括藥品批發商和分銷商、零售業、大宗

商品銷售商、郵購藥房、醫院、長照中心等。以往專門做皮膚及過敏用藥

學名藥產品，但近年有新的創投資金挹入，業務可能有所調整，因此可以

認識了解合作機會，如 CMO/CDMO 之合作模式等。 

公司策略是希望做不同(differential)產品，盡量與其他家有所區隔。原先擅

長外用製劑、栓劑及過敏用藥學名藥產品，具市場上一定之占有率。目前

希望找尋SVP注射劑產品，此外有興趣之品項可以進行mutual 

cooperation，但品項必須短時間可以上市量產的。經討論後台灣○○○的

長效注射劑型有興趣，未來將持續追蹤合作品項進度。 

Aceto Corporation 公司成立於 1947 年，是一家全球性原料供應商在全球 9

個國家設有據點，銷售 1100 種以上化合物，主要用於製藥、營養保健、農

業和特用化學品。Aceto Corporation 借助當地專業人士，從亞洲採購了超

過三分之二的產品，也因為有代理印度製劑，而開始投入製劑銷售。Aceto 

Corporation 因臺灣品質形象比印度中國為佳與○○○、○○○及○○○等

國內原料廠已有合作。該公司除原料(API)、製劑(Pharmaceuticals)部門外，

也作農產品(Agriculture)銷售。有興趣合作之品項為可以立即銷售之品項，

而製造廠必須已通過 USFDA 查核，如 Paritaxol, Thalidomide, clonestrium 

SR 等。 

Biddle Sawyer 為一家化學原料藥代理商，1950 年代初期在紐約成立，其主

要重點是為歐洲和亞洲的化學品生產商拓展美國市場。該公司迄今業務已

拓展至四大洲，並於上海、德國、阿根廷、韓國和印度設立辦事處和分支

機構。該公司從原料代理起家，近期開始代理製劑產品，希望尋找已取得
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ANDA 許可之產品協助銷售，也希望了解製劑廠的能量以評估作為後續

CDMO 的合作夥伴。 

此拓銷商談共促成簽訂 2 張 MOU，台灣○○○與 F 公司持續洽談二個

藥產品罕藥合作進入歐洲市場、與 C 公司洽談 liposome、 microsphere 與

長效注射劑型持續洽談中，另○○○與 C 公司持續洽談 Paroxetine 及

OROS 之合作。 

圖五十一、美國商談照片 
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(c)協助業者洽尋國際市場貿易夥伴，舉辦國外市場通路拓展/合作夥伴交

流會議 2 場次以上，以加速外銷市場擴展 

今年度共辦理 3 場次以日本為主之市場通路拓展/合作夥伴交流會議。 

I.3 月 18 日拜訪○○○，洽談與日本藥廠併購或合作拓展之可行

性，協助尋找適合的併購對象。 

107 年度中心於訪日期間已先拜會日本○○○，就臺方有意與日本藥廠合作雙

方進行交流，銀行團希望可獲取更清楚的併購日方企業規模、雙方合作標

的與方向等，因此本次藉由日本參展期間，再次安排拜會三井銀行團，希

望可就合作方向有更深入討論，以期早日成功達標。 

首先臺灣 T 公司簡介及介紹主力產品(自行開發學名藥及授權產品)、DDS

技術、市場定位、海外銷售實績(自有品牌及其他集團企業)，並提出有意合

資對象之日方公司規模及產品研發類別等，該公司希望合資日方公司之條

件為具有專利未到期之產品品項或尚未進入臺灣市場之藥廠。 

該銀行指出過去曾有印度廠商進入日本市場後，營運不如預期整體事業陷

入苦戰，目前已經撤離日本市場，故想了解臺灣藥廠是否有勝算之把握。

該銀行指出新藥開發型公司之出售機會較少見，若選擇學名藥中小型開發

公司是較可行的合作對象，但由於目前的日本醫藥品給付政策影響，相對

而言是個薄利多銷的市場，且日本企業思想很保守，建議先以合作開發拓

展國際市場為優先，進而收購藥廠。 

會議總結銀行團提案，可朝有開發新藥又開發學名藥之混合型公司為合資

日方公司方向，事業模式為共同銷售合作、共同開發，朝日本市場產品，

並進而可共同朝其他國際市場合作。臺灣藥廠對三井銀行團提出對上述三

家日方藥廠個別研究事業模式。7 月參加 INTERPHEX JAPAN 時期至三井

銀行討論後續作業，就之前所提出三家日方藥廠分析合作模式。針對目標

日方公司，如 Y 藥品、Z 新藥或 A 製藥評估為合資日方公司的可行性及可

能的合作方向。其中 Y 藥品認為臺灣藥廠產品線於日本國內目前無潛在需

求，且由於母公司—日本煙草產業公司的政策，無法經營管理抗癌症用醫

藥品。台方藥廠則對於日本煙草產業公司開發中的 JTE-052，有興趣引進

臺灣市場。
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Z 新藥公司最新政策為未來新藥將專注於銷售一般用醫藥品製造銷售，

然而台灣○○○無一般用醫藥品且臺灣國內也沒有銷售通路，因此該公

司也對臺灣藥廠無合作意願。銀行團指出日本 C 公司的業績低調，工廠

運用率也低，目前專注於生產國內市場產品，同時也在規劃生產海外市

場產品，因此希望未來可在拜訪該公司，以判斷是否為此次合作案件。 

圖五十二、拜訪○○○ 
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II.利用 3 月份 CPhI Japan 展覽商談拓銷行程，3 月 19 日拜訪○○○，洽

談與日本研究機構合作或於日本設點之可能性。 

○○○(○○○, JRI)成立於 1969 年，為○○○金融集團旗下的大型研究顧問

公司，提供中、日、東協區域製藥、醫材服務、醫療機構等各項諮詢服

務。因應產業需要，中心希望評估在日本設立以臺灣公司之名申請日本許

可證的可行性，故拜訪日本綜合研究所了解當地相關法規等要求。另外，

也藉機會了解日本之相關學研界概況，尋求未來研發技術對接合作之機

會。 

日本醫藥品產業設立公司的條件，需要考量人員聘用方式與途徑及預估所

需要之整體費用。由於製藥產業需要申請許可證，產品也需要有品質人員

負責。由於日本從藥品研發、製造與販賣是採行分證制度，藥廠需有製造

許可證，銷售端則需有製造販賣許可證。因此若成立製造販賣公司，至少

需具備有總括製造販賣責任者、品質保證責任者及安全管理者任者。總括

製造販賣責任者負責臨床試驗、製造至販賣之整體業務，而品質保證者則

是負責產品製造之品質責任，安全管理責任者則是負責產品上市後的管

理，若是新藥則還包括對醫師的推廣使用教學等。此外辦公室租金、其他

相關人員如助理、財會、行政人員等也是需要聘任的人員，概括而言一年

約需5,000 萬日幣。 

此外，日本的學研單位期研究技術都是較早階段的研究，如神戶特區之

理化學所等。較少類似藥技中心之法人機構，建議可先研究 AMED 單位了

解否有可合作的方向，未來可進一步再討論。 

3. 於 11/11-15 拜訪日本 ○○○、○○○、○○○、○○○、日本 ○○○ 藥品、○○

○、○○○與○○○藥品工業株式會社等日本藥廠與代理商，洽談臺日共同

開發與銷售合作之商機 

日本 Kaneda 是一間創業 114 年之專業油脂商社，專門銷售食品、石油、藥

品和化妝品等油類原料，擁有日本廣大市場通路與產品，在醫藥品方

面也有注射劑或外用劑的原料。近年來希望轉型朝產品加值與新產品開

發方向發展，會議中提出研發新劑型改良的戒酒貼布，希望與臺灣藥廠



計畫管理系統產出

經濟部工業局 109 年 01 月 13 日  審查通過

151 

合作開發，以取得日本藥品市場商機，目前正洽簽保密協定中。 

宏輝藥品株式會社，為原料藥起家的公司，目前已朝製劑消瘦的方向發

展。對於此次中心提案以共同合作開發新產品，臺灣藥廠製造而由宏輝

公司銷售的合作模式，非常感興趣，會中提出幾個日本專利尚未到期的

品項如代謝、泌尿等方面的產品，正評估合作的可能性，目前正洽簽保

密協定中。 

Sun Pharma Japan，母公司為印度 Sun Pharma，去年併購日本 Pola 

Pharma，公司擅長於抗癌與皮膚用藥產品，希望尋找日本目前僅有一張

學名藥證或可為日本第一張學名藥證的產品。Sun Pharma 對於與臺灣藥

廠合作深感興趣，會後也於 11 月下旬親訪臺灣藥廠，目前與○○○、

○○○、○○○等針對皮膚用藥等產品討論後續合作方式，也正簽訂保密協
定�

中。 

新日本藥業為日本藥品代理公司，過去曾與臺灣藥廠有合作經驗也有興

趣與臺灣藥廠持續進行製劑方面的合作，但對於原料藥及產品品質則是

該公司在合作上最需要考量的方向。未來中心將以豐富開發新劑型的經

驗及協助廠商在生產方面的品質穩定為與該公司合作的新方向。 

濱理藥品公司於 1948 年成立濱理化學研究所，擅長製造和銷售高純度的

人造矯味劑，並以合成化學為核心技術、製造醫藥品原料及中間體之原

料為主，目前也朝研發新藥藥品方向發展。該公司提醒臺灣藥廠在日本

必需開發所有劑量規格之產品，且 BE 試驗費用也持續增加，若要與日

本合作，產品包裝成本與成品輸出型態可再討論。 

日本 BULK 為一個原料藥商社，由於日本藥價調整因素，價格競爭激

烈，因此該公司專注利基市場及稀有產品之原料藥品項。此外，由於日

本原料藥市場必需多採購來源且原料藥廠商及原料藥物質供應商都必須

查廠，目前仍僅對原料有興趣。該公司希望尋找 Ramelteon 原料藥也委

請中心協助尋找價優的產品。 

Shiono Chemical 積極開發學名藥也曾與臺灣廠商合作開發學名藥。建議

臺灣藥廠可選擇已於臺灣上市但日本未上市學名藥製品，並可串接原料

與製劑垂直整合，並使用與日本原廠相似之原料與賦型劑為佳。 
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澤井製藥株式會社，2019 年度日本國內學名藥企業製造銷售第 2 名。

在日本有 7 家製藥廠並積極投資加強生產能力以確保期產品穩定供應。 

2017 年 5 月併購美國學名藥廠商 Upsher-Smith Laboratories 推動美國市

場。目前握有 610 種學名藥品項(內用藥 490，注射藥 96，外用藥 24)。 

該公司對於與臺灣藥廠共同開發新劑型技術很有興趣，對於合作開發品

項細節將再進一步討論細節。已洽簽保密協定中。 

未來中心將持續追蹤本次拜訪之後續合作品項與細節，並連結有生產能

力的國內製劑與原料藥廠，以期可與日本藥廠共同合作，並促進台灣產

品外銷市場。 
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(d)加強國際拓銷整體效益：(106~108)

生技醫藥產業為當前產業政策方向之一，連結在地、連結全球到連結未

來，以創新帶動既有產業升級與進化，在 5+2 產業創新方案中生技醫藥

包含了技術創新、資金協助、人才支援及法制優化，培養臺灣生技醫藥

廠商成為國際級企業，協助產業向國際邁進。 

在經濟環境變遷與全球產業鏈變化的衝擊下，本計畫從 106 年執行至

今，透過參展國際重要展會、前往當地舉辦研討會與商談會、市場通路

拓展洽談等各項工作之相輔相乘，除了與日本富山縣藥業協會簽訂之

MOU 效益持續發酵外也逐漸打開我國製藥產業之國際知名度，成功促成

多件國際合作案件，近 2 年促成之外銷總金額高達 60 億新台幣(另有多件

案件持續洽簽中)，並成功爭取了 620 萬美元之外銷國際訂單，帶動產業

合作模式升級，主要合作案例說明如下： 

1.亮點實績案例

(1) 日商 P 公司與○○○製藥簽訂原料藥合約

為降低原料藥之原料價格浮動風險，並確保優質貨源，能夠供貨穩定， 

107 年日商 P 公司與○○○簽訂 2 年約 1500 萬新台幣合約，○○○兩項

原料藥銷往日本，而今(108)年也持續新增合作案件。 

(2) ○○○與日本眼藥水大廠簽訂外銷訂單並拓銷至其他國家

○○○與日本 S 藥廠簽署技術移轉合作，眼用製劑朝向無菌製程，並與

特殊包裝結合，更貼近消費者使用需求。目標鎖定臺灣、韓國及東南亞

等國上市。 

另與日本 D 公司合作開發抗癌藥物，108 年通過日本 PMDA 查廠，並促

進日本合作廠商來台進行技術改良與產線調整，使○○○製劑技術升級

與國際接軌，預計帶動每年 100 萬美元以上之外銷值。 
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(3) ○○○取得超過 5 件之 CDMO 訂單服務

○○○取得日本 3 家廠商之 CDMO 訂單，客戶成長超過 50%，也於 107 

年成功簽署一件美國委託案，且日本厚生省來台進行實地查核，未來也

將持續進行歐盟及美國 FDA 的正式查廠，一旦被全球主要國家的法規單

位查核通過，○○○將成為更具國際競爭優勢的 CDMO 公司。 

(4) ○○○藥品新增合作案件

促成○○○新增日本 3 家合作廠商及 3 個外銷合作品項。108 年度也新增

攝護腺用藥 First Generic 之代工案，以軟膠囊之攝護腺用藥產品進行查驗

登記，將於 109 年取得藥證；高藥理活性之 First Generic 共同開發及代

工案，以高藥理活之產品進行查驗登記，將於 108 年底取得藥證。透過

拓銷交流，已帶動○○○外銷產值年成長 5 倍，預計每年新增代工合作

品

項，成功爭取 100 萬美元以上之穩定外銷訂單。 

(5) ○○○代工合作案件

○○○與日本 K 公司代工合作，已進行廠房生產線規劃，擬新設產線協

助日方預充填針劑之產品生產。 

(6) 促成多件東南亞之合作案

○○○製藥公司透過 T 公司協助在越南成立辦公室。促成○○○的○○

○用藥以自有品牌銷售至泰國及菲律賓、○○○的○○○用藥以貼牌方

式在越南販售，另也促成○○○ OTC 產品與馬來西亞商合作進入其他東

南亞市場，也在馬來西亞當地註冊及銷售。 
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2.其他洽談合作案件

日本代理商與○○○之原料藥合作案，已完成品項報價作業，目前持續

進行洽談中。○○○與日本 Z 公司之產品銷售合作，已簽訂保密協定並

進行多次交流討論，預定於本年度來台訪廠。 

另外，美國 E 藥廠在去年組團拜訪後提出希望尋找已通過 US/EU 查核之

固體製劑 CMO 廠，國內藥廠經詢問後無合適之生產製程可配合而無法進

一步合作。 

3.鏈結日本製藥公協會

藥技中心 107 年與富山縣藥業協會簽訂製藥產業交流合作備忘錄之效益

仍持續發酵，除了去(107)年已簽訂的技術移轉合作案件外，今(108)年度

富山縣 T 公司已至○○○生技進行供應商查核，期有 BFS 及針劑產品生

產合作。此外也新增多項合作案正在洽談中如，Y 公司擬與○○○洽談

原料藥合作；T 公司擬與○○○製藥合作肌肉噴劑、事後避孕藥、銀杏

及外用的指甲油劑、灰指甲產品、王子製藥合作 API 製造及○○○藥品

合作顆粒製劑等，後續進展將持續追蹤。 

4.實際執行與原規劃差異說明

無差異。 
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二、計畫經費與人力執行情形 

(一)計畫經費執行情形

1.計畫經費

項   目 簽約數 結報數 繳庫數 保留數 備註 

政府 

■委辦費

□補助款

■代管補助

款 

委辦: 

22,351,000 委辦: 

22,351,000 

- - - 

代管補助: 

48,716,000 

代管補助: 

42,178,853 
1,695,265 2,100,000 

(1)107 年未

撥付補助款

1,881,882 元

(2) 108 年未

撥付補助款

860,000 元

(3) 累計未撥

付補助款 

2,741,882 元 

廠商 

□自籌款

□補助計畫

自籌款

- - - - -
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2.經資門經費表

元 

項目 

會計科目 

簽約數 / (執行數) 

備註 主管機關預算
(委託、補助) 

自籌款 
合計 

金額(元) 占總經費% 

一、經常支出 

1.人事費
8,249,409 

(8,249,409) 

0 8,249,409 

(8,249,409) 

11.61 

(12.78) 

2.其他直接費用
-業務費項下之材料費

500,000 

(500,000) 

0 500,000 

(500,000) 

0.70 

(0.77) 

3.其他經常支出

(1)其他直接費用
(除業務費項下之材
料費外)

10,708,042 

(10,708,042) 

0 10,708,042 

(10,708,042) 

15.07 

(16.59) 

(2)管理費
1,988,000 

(1,988,000) 

0 1,988,000 

(1,988,000) 

2.80 

(3.08) 

(3)營業稅 0 0 0 0 

(4)公費
905,549 

(905,549) 

0 905,549 

(905,549) 

1.27 

(1.40) 

(5)代管補助款
48,716,000 

(42,178,853) 
0 

48,716,000 

(42,178,853) 

68.55 

(65.36) 

小計 
71,067,000 

(64,529,853) 

0 

0 

71,067,000 

(64,529,853) 

100.00 

(100.00) 

二、資本支出 - - - - 

小計 - - - - 

合計 

金額 
71,067,000 

(64,529,853) 

0 

0 

71,067,000 

(64,529,853) 

100.00 

(90.80) 

占總經費% 
100.00 

(90.80) 

0 

0 

100.00 

(90.80) 

100.00 

(90.80) 

註 1:請將簽約數及執行數並列，以括弧表示執行數。簽約數指本局與受託單位簽約之

金額；執行數指計畫實際支用經費(含代管補助款)。 

註 2:其他來自科發基金、工業區更新基金及其他政府單位等加帳經費之實支數亦請列

出，並於下方與原計畫規劃差異說明處補充說明。 
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3.經費與原計畫規劃差異說明：

有差異 

(1)本年度補助款 45,616,000 元，累計已撥入 44,756,000 元。

(2)原定 108 年度撥付之○○○生技補助款尾款 860,000 元因計畫

中止不撥付。

(3)截至 108 年 12 月 31 日，累計已動支 40,960,735 元。

(4)107 年度補助款保留款 3,100,000 元，累計已撥入 1,218,118 
元。

(5)截至 108 年 12 月 31 日，累計已動支 1,218,118 元。�

(二)計畫人力運用情形

1.計畫人力結構

執行情形 
總人力 

(人月) 
研究員級 副研究員級 助理研究員級 研究助理 

原訂 105 22 35 48 0 

實際 100.64 38 19.70 42.94 0 

差異 -4.36 16 -15.3 -5.06 0 

2.與原計畫規劃差異說明：

因應計畫需求，調配人力配置。 
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三、計畫已獲得之主要成果與重大突破(含量化成果 output) 

填寫說明：1.項目 A.論文、G.智慧財產、H.技術報告及檢驗方法、J1.技轉

與智財授權、S1.技術服務、L.促成投資等 6 項目指標，因統

計需要請務必填寫，無則填「0」即可。 

2.若有其他更適合呈現計畫成果之指標，可自行增列指標項目。 

(一)績效指標

屬 

性 

績效指

標 

類別 

績效指標 

項目 

108 年度 
效益說明 

(每項以 500 字為限) 
重大突破 原訂 

目標值 

實際 

達成值 

學

術

成

就

︵

科

技

基

礎

研

究

︶

A.論文

期 刊論

文 

國內(篇) 

國外(篇) 

研 討會

論文 

國內(篇) 

國外(篇) 

專 書論

文 

國內(篇) 

國外(篇) 

B.合作團

隊(計畫)

養成 

機構內跨領域合作團隊

(計畫)數 
0 件 16 件 

共同開發契約、合作

備忘錄等。 

與廠商將藉由技術合

作方式，結合雙方在

技術與市場的利基及

優勢，共同開拓藥品

市場，達到雙贏 

跨機構合作團隊(計畫)數 

跨國合作團隊(計畫)數 

簽訂合作協議數 0 件 2 件 

形成研究中心數 

形成實驗室數 

學

術

成

就

︵

科

技

基

礎

研

究

︶

C.培育及

延 攬 人

才 

博士培育/訓人數 

碩士培育/訓人數 

學士培育/訓人數 

學程或課程培訓人數 

延攬科研人才數 

國際學生/學者交換人數 

培育/訓後取得證照人數 

D1. 研究

報告 
研究報告篇數 

D2. 臨床 新藥臨床試驗件數 0 件 5 件 臨床試驗通過件數 
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屬 

性 

績效指

標 

類別 

績效指標 

項目 

108 年度 
效益說明 

(每項以 500 字為限) 
重大突破 原訂 

目標值 

實際 

達成值 

試驗 醫療器材臨床試驗件數 

E.辦理學

術活動 

國內學術會議、研討

會、論壇次數 

國際學術會議、研討

會、論壇次數 

雙邊學術會議、研討

會、論壇次數 

出版論文集數量 

F.形成課

程 /教材 /

手冊 / 軟

體 

形成課程件數 

製作教材件數 

製作手冊件數 

自由軟體授權釋出教材

件數 

其他 

技

術

創

新

︵

科

技

技

術

創

新

︶ 

G. 智 慧

財產 

申 

請 

中 

國

內 

發明專利(件) 

0 

3 ( 準 備

申請中) 

研發成果落實產業應

用方面，有效協助廠

商強化核心競爭力，

同時將研發能量與成

果移轉擴散至企業，

以協助我國產業技術

發展。 

新 型 / 新 式 樣

(件) 

商標(件) 

品種(件) 

國

外 

發明專利(件) 

新 型 / 新 式 樣

(件) 

商標(件) 

品種(件) 

已 

獲 

准 

國

內 

發明專利(件) 

新 型 / 新 式 樣

(件) 

商標(件) 
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屬 

性 

績效指

標 

類別 

績效指標 

項目 

108 年度 
效益說明 

(每項以 500 字為限) 
重大突破 原訂 

目標值 

實際 

達成值 

品種(件) 

國

外 

發明專利(件) 

新 型 / 新 式 樣

(件) 

商標(件) 

品種(件) 

著 作 /

出 版

品 

國內(件) 

國外(件) 

與其他機構或廠商合作

智財件數 

技

術

創

新

︵

科

技

技

術

創

新

︶ 

H. 技 術

報 告 及

檢 驗 方

法 

新技術開發或技術升級

開發之技術報告篇數 

技術報告

4 件以上 
4 件 

提供給業界作為技術

研究開發之參考，加

速廠商使用新技術開

發品項；專利分析評

估 /佈局及關鍵技術

報告 

可供業者在藥品開發

之依據，促進產業升

級，提升產品國際競

爭力。 

強化學名

藥廠研發

能量並協

助業者選

定外銷利

基品項開

發 

新檢驗方法數 

I1. 辦 理

技 術 活

動 

辦理技術研討會場次 

以美國、日本與東南

亞市場進行藥品市場

拓銷，提升台灣製藥

產業知名度，媒合國

內外業者合作 

促成精神

科用藥與

特殊控釋

產品等之

保密協定

簽屬、簽訂

罕藥產品

合作進入

歐洲市場

及長效注

射劑合作

之MOU等

實質合作 

辦理技術說明會或推廣

活動場次 

舉辦商談

會 6 場次

以上 

9 場次 

辦理競賽活動場次 
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屬 

性 

績效指

標 

類別 

績效指標 

項目 

108 年度 
效益說明 

(每項以 500 字為限) 
重大突破 原訂 

目標值 

實際 

達成值 

I2. 參 與

技 術 活

動 

發表於國內外技術活動

(包含技術研討會、技術

說明會、競賽活動等)場

次 

4 場次 4 場次 

進行日本、歐洲及東

南亞之藥品市場拓

銷，提升台灣製藥產

業知名度，媒合國內

外業者合作 

促成 API、

眼用製劑

製造、帶動

我國業者

與菲律賓

藥品公司

取得銷售

合作及抗

感染針劑

等國際實

質合作案

件，108 年

成功爭取

320 萬 美

元之外銷

訂單 

J1. 技 轉

與 智 財

授權 

技轉(含先

期技術)國

內廠商或

機構 

件數 

金額(千元) 

技轉(含先

期技術)國

外廠商或

機構 

件數 

金額(千元) 

專利授權

國內廠商

或機構 

件數 

金額(千元) 

專利授權

國外廠商

或機構 

件數 

金額(千元) 

自由軟體授權件數 

其他(不含

專利)授權 

件數 

金額(千元) 

技 J2. 技 術 引進技術件數 
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屬 

性 

績效指

標 

類別 

績效指標 

項目 

108 年度 
效益說明 

(每項以 500 字為限) 
重大突破 原訂 

目標值 

實際 

達成值 

術

創

新

︵

科

技

技

術

創

新

︶ 

輸入 引進技術經費(千元) 

S1. 技 術

服務 ( 含

委 託 案

及 工 業

服務) 

技術服務件數 
諮詢診斷

10 件以上 
10 件 

進行潛力廠商之市場

分析/產品技術/專利

等諮詢診斷，以解決

申請上市許可所面臨

之產品技術問題，促

使產品順利取得許可

證 

技術服務家數 

技術服務金額(千元) 

S2. 科 研

設 施 建

置 及 服

務 

設施建置項數 

設施運轉穩定度(%) 

設施運轉運轉效率(%) 

設施服務項目數 

設施使用人次 

設施服務件數 

設施服務時數 

設施服務收入 

其他 

經

濟

效

益

︵

經

濟

產

業

L.促成投

資 

促成廠商投資件數 促成廠商

或產業團

體 研 發 / 

生產投資

達新台幣 

50,000 千 

元以上 

1 億元 

本計畫補助相關新產

品上市與外銷產值及 

透過技轉新技術與國

際媒合，帶動廠商投

入研發及產線建置 1

億元。

預期四件新開發產品

上市產生超過 11 億

台幣的年產值 (原廠

促成生產投資金額(千元) 

促成研發投資金額(千元) 

促成新創事業投資金額

(千元) 
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屬 

性 

績效指

標 

類別 

績效指標 

項目 

108 年度 
效益說明 

(每項以 500 字為限) 
重大突破 原訂 

目標值 

實際 

達成值 

促

進

︶ 促成產值提升或新創事

業所推出新產品產值(千

元) 

產品全球市值*1%)。 

108 年新增我國製藥

廠商與國外廠商簽合

約合作 13 件，共促成

外銷總金額高達 23

億新台幣(另有多件

案件持續洽簽中) 

M. 創 新

產 業 或

模 式 建

立 

成立營運總部數 

衍生公司家數 

建立產業發展環境、體系

或營運模式件數 

參與產業發展環境、體系

或營運模式之產業團體

數 

促成企業聯盟家數 

創新模式衍生新產品上

市項數 

促成產值提升或創新模

式衍生新產品產值(千元) 

N. 協 助

提 升 我

國 產 業

全 球 地

位 

建立國際品牌或排名提

升 

相關產業產品產值世界

排名提升 

促成國際互惠合作件數 

促進國際廠商在台採購

(千元) 

經

濟

效

益

︵

經

O. 共通 /

檢 測 技

術 服 務

及輔導 

輔導廠商

或產業團

體技術或

品質提升、

技術標準

件數 

廠商家數 
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屬 

性 

績效指

標 

類別 

績效指標 

項目 

108 年度 
效益說明 

(每項以 500 字為限) 
重大突破 原訂 

目標值 

實際 

達成值 

濟

產

業

促

進

︶

認證、實驗

室認證、申

請與執行

主導性新

產品及關

鍵性零組

件等 

廠商配合款

(千元) 

技術、作業

準則等教

育訓練 

人次 

提供國家級校正服務件

數 

P.創業育

成 
新公司或衍生公司家數 

T.促成與

學 界 或

產 業 團

體 合 作

研究 

媒合與推廣活動辦理次

數 
2 3 

與外銷國當地製藥相

關公協會/商社，建立

合作夥伴關係，辦理

市場通路合作夥伴交

流會議，以協助我國

業者進行國外市場通

路拓展，合作投入產

品研發，並以外銷為

目標。 

使我國製

藥產業鏈

結國際重

要製藥產

業聚落 

促成合作研究件數 

廠商研究配合款金額(千

元) 

合作研究產品上市項數 

U. 促 成

智 財 權

資 金 融

通 

輔導診斷家數 

案源媒合家數 

協助廠商取得融資家數 

協助廠商取得融資金額

(千元) 

AC.減少

災 害 損

失 

開發災害防治技術與產

品數 

建立示範區域或環境觀

測平台數 

建築或橋梁補強數 
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屬 

性 

績效指

標 

類別 

績效指標 

項目 

108 年度 
效益說明 

(每項以 500 字為限) 
重大突破 原訂 

目標值 

實際 

達成值 

輔導廠商建立安全相關

生產或驗證機制之件數 

預估降低環境危害風險

或成本(千元) 

其他 

社

會

影

響

社 

會 

福 

祉 

提 

升 

AB.

科

技

知

識

普

及 

科普知識推廣與宣導次

數 

科普知識推廣與宣導觸

達人數 

新聞刊登或媒體宣傳數

量 

Q.

資

訊

服

務 

設立網站數 

提供客服件數 

知識或資訊擴散(觸達)人

次 

開放資料 (Open Data)項

數 

提供共用服務或應用服

務項目數 

線上申辦服務數 

服務使用提升率 

R.

增

加

就

業 

廠商增聘人數 

社

會

影

社 

會 

福 

W.

提

升

旅行時間節省(換算為貨

幣價值，千元) 

運輸耗能節省金額(千元) 
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屬 

性 

績效指

標 

類別 

績效指標 

項目 

108 年度 
效益說明 

(每項以 500 字為限) 
重大突破 原訂 

目標值 

實際 

達成值 

響 祉 

提 

升 

公

共

服

務 

減少二氧化碳排放量(公

噸) 

X.

提

高

人

民

或

業

者

收

入 

受益人數 

增加收入(千元) 

XY.

人

權

及

性

別

平

等

促

進 

人權、弱勢族群或性別平

等促進活動場次 

活動參與人數 

其

他 

環

境

安

全

永

續

V.

提

高

能

源

利

技術或產品之能源效率

提升百分比(%) 

技術/產品達成綠色設計

件數 

減少二氧化碳排放量(公

噸) 
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屬 

性 

績效指

標 

類別 

績效指標 

項目 

108 年度 
效益說明 

(每項以 500 字為限) 
重大突破 原訂 

目標值 

實際 

達成值 

用

率

及

綠

能

開

發 

提升新能源及再生能源

產出量 

Z.

調

查

成

果 

調查筆數 

調查圖幅數 

調查面積 

影像資料筆數 

調查物種數 

其

他 

其

他

效

益

︵

科

技

政

策

管

理

及

其

他

︶

K. 規範 /

標 準 或

政策 / 法

規 草 案

制訂 

參與制訂政府或產業技

術規範/標準件數 

參與制訂之政策或法規

草案件數 

草案被採納或認可通過

件數 

草案公告實施或發表件

數 

Y. 資 訊

平 台 與

資料庫 

新建資訊平台或資料庫

數 

更新資訊平台功能項目 

更新或新增資料庫資料

筆數 

資訊平台或資料庫使用

人次 

AA.決策 新建或整合流程數 
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屬 

性 

績效指

標 

類別 

績效指標 

項目 

108 年度 
效益說明 

(每項以 500 字為限) 
重大突破 原訂 

目標值 

實際 

達成值 

依據 提供政策建議或重大統

計訊息數 

政策建議被採納數 

決策支援系統及其反應

加速時間(%) 

其他 

(二) 108 年度計畫績效指標實際達成與原訂目標差異說明：

無

四、主要成就及成果之價值與貢獻度(outcome) 

(一)技術創新(科技技術創新)

(1) 全球第一張 Tofacitinib 新劑型新藥，克服 API 難溶解、難分散之問

題，成功製備成局部使用之外用凝膠，並較原廠之口服藥劑具有更好

的治療效果。產值效益估算為全球市場 1%，共 1.04 億元。

(2) 國內第一種自主開發之氧化型眼用防腐系統，新眼用防腐系統預計先

應用在人工淚液中使用，人工淚液預計於 2024 年達到全球市值 20 億

美元，並擁有 4.5%年複合成長率。產值效益估算為全球市場 1%，共

6 億元。

(3) 全球第一張 Finasteride 新劑型新藥，以 niosome 劑型來達到毛囊標靶

的目的，提升毛髮生長之治療效果，並減少原廠口服藥劑的全身副作

用。產值效益估算為全球市場 1%，共 1.2 億元。

(4) 亞洲區第一張 Naltrexone 新劑型新藥，以單一粒徑微球劑型來達到為



計畫管理系統產出

經濟部工業局 109 年 01 月 13 日  審查通過

170 

期一個月的長效釋放目的，提升戒除酒癮之治療效果。產值效益估算

為全球市場 1%，共 2.7 億元。 

(二)經濟效益(經濟產業促進)

1.「協助業者開發外銷利基品項」： 

為利本案後續量化效益追蹤，本中心除初步盤點獲補助業者計畫書及

審查會議繳交簡報內容之外，亦設計個案計畫執行預估成效表格於計畫書

內，為因應計畫本身同時具備海外拓銷與研發產品之特性，並配合 5+2 創

新產業生技醫療，特別著重於產值比較，以利對於廠商所提報告具備更明

確的瞭解，並對未來之評比與追蹤具備更加透明之標準，截至 108 年 10 月

31 日止，獲補助業者所填列相關經濟效益數值整理如下，並要求業者於年

末進度查訪/結案查訪時因應市場趨勢、藥品經濟評估、競品情形等因素做

為考量，重新修正預估值以符合現況。 

表 11、 本年度獲補助業者申請品項概要及預期產值 

年度 公司名 開發品項 

預期結案三年

內產值(千元) 

(109)(110)(111) 

預期上市產值(千

元) 

108 
○○○股份有

限公司 
學名藥  x 1 

25,000 

68,200 

159,600 

68,200 (110) 

159,600 (111) 

261,000 (112) 

108 
○○○股份有

限公司 
學名藥  x 1 

0 

0 

347,704 

347,704 (111) 

366,383 (112) 

318,927 (113) 

108 
○○○股份有

限公司 
學名藥  x 1 

0 

0 

284,055 

284,055 (112) 

495,380 (113) 

495,380 (114) 

108 
○○○股份有

限公司 
學名藥  x 1 

0 

0 

0 

50,000 (112) 

100,000 (113) 

200,000 (114) 

108 
○○○科技股

份有限公司 
學名藥  x 1 

50,979 

102,797 

400,000 

25,594 (108) 

50,979 (109) 

102,797 (110) 

108 
○○○股份有

限公司 
原料藥  x 1 

20,000 

200,000 

400,000 

200,000 (115) 

400,000 (116) 

600,000 (117) 
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108 
○ ○○股

份有限公司�
學名藥  x 2 

9,800 

19,600 

29,600 

59,000 (113) 

89,000 (114) 

122,000 (115) 

108 

 
○○○股份有
限公司 學名藥  x 1 

2,171 

16,512 

31,394 

20,000 (109) 

40,000 (110) 

60,000 (111) 

108 
○○○股份有

限公司 
原料藥  x 1 

30 

27,310 

60,082 

27,310 (109) 

60,082 (110) 

81,930 (111) 

年度 公司名 開發品項 

預期結案三年

內產值(千元) 

(108)(109)(110) 

預期上市產值(千

元) 

107 
○○○生技

股份有限公司 
學名藥  x 1 

0 

38,950 

352,000 

38,950 (109) 

352,000 (110) 

1,086,250 (111) 

107 
○○○股份有

限公司 
其他    x 1 

0 

20,000 

30,000 

20,000(109) 

30,000(110) 

50,000(111) 

107 
○○○工業股

份有限公司 
學名藥  x 1 

0 

8,380 

10,475 

8,380(109) 

10,475 (110) 

10,475 (111) 

107 
○○○生技

股份有限公司 
學名藥  x 2 

0 

0 

14,482 

14,482(110) 

17,411(111) 

20,893(112) 

107 
○○○股份有

限公司 
生物製劑 x 1 

0 

0 

16,620,206 

16,620,206(110) 

29,906,640(111) 

55,231,453(112) 

107 
○○○生技股

份有限公司 
學名藥  x 1 

0 

3,954 

33,206 

3,954(109) 

33,206(110) 

61,591(111) 

107 
○○○科技股

份有限公司 
原料藥  x 1 

55,000 

67,000 

78,000 

67,000(109) 

78,000(110) 

87,000(110) 

107 

台灣○○○

藥品工業股

份有限公司 

學名藥  x 1 
6,953 

20,468 

76,440 

6,953(108) 

20,468 (109) 

76,440 (110) 

107 
永日化學工

業股份有限公司 
原料藥  x 1 

3,750 

11,250 

22,500 

3,750(108) 

11,250(109) 

22,500(110) 

107 
○○○藥廠

股份有限公司 
學名藥  x 1 

0 

0 

0 

24,000(111) 

30,000(112) 

36,000(113) 

年度 公司名 開發品項 

預期結案三年

內產值(千元) 

(107)(108)(109) 

預期上市產值(千

元) 

106 
○○○股份有

限公司 

學名藥  x 2 

生物製劑 x 2 

0 

0 

57,625 

57,625 (109) 

655,500 (110) 

734,400 (111) 

106 
○○○製藥股

份有限公司 
學名藥  x 2 

12,228 

25,900 

60,000 

100,000 (110) 

200,000 (111) 

400,000 (112) 
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106 
○○○製藥股

份有限公司 
學名藥  x 1 

0 

0 

23,283 

23,283 (109) 

46,567 (110) 

48,950 (111) 

106 
○ ○○股

份有限公司�
學名藥  x 2 

0 

0 

7,000 

7,000 (109) 

21,000 (110) 

50,000 (111) 

106 

 
○○○生技
股份有限公司 

學名藥  x 3 
0 

0 

0 

167,825 (111) 

281,479 (112) 

338,585 (113) 

106 
○○○股份有

限公司 
學名藥  x 1 

0 

4,300 

7,962 

4,300 (108) 

7,962 (109) 

15,617 (110) 

106 
○○○股份有

限公司 
原料藥  x 4 

770 

0 

0 

68,625 (113) 

155,550 (114) 

244,763 (115) 

106 
○○○藥廠

股份有限公司 
學名藥  x 2 

0 

20,000 

30,000 

20,000 (108) 

30,000 (109) 

50,000 (110) 

106 
○○○股份有

限公司 
原料藥  x 5 

3,000 

57,150 

152,160 

57,150 (108) 

152,160 (109) 

238,410 (110) 

2.「利基產品關鍵技術開發與加強國際拓銷」 

(1) 透過技轉新技術與國際媒合，帶動廠商投入研發及產線建置 1 億元

(2) 預期四件新開發產品上市產生超過 11 億台幣的年產值 (原廠產品全球

市值*1%) 

(3) 提升國內特色產線開發 1 件,跨越技術門檻成為奈米技術藥品開發產線

(○○○)

(4)透過參加國際製藥相關重要展會、媒合國內外業者合作商談、前往當地

舉辦研討會與商談會、市場通路拓展洽談等，增進國內製藥產業進入國

際市場之機會，108 年新增我國製藥廠商與國外廠商簽合約合作 13 件，

共促成外銷總金額高達 23 億新台幣(另有多件案件持續洽簽中)，並成功

爭取了 320 萬美元之外銷國際訂單，
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(三)其他效益方面  

1.藉由加強國際拓銷之推動，提升了台灣製藥業者於國際之知名度，增加

國際合作機會，108 年度新增我國製藥廠商與國外廠商簽合約合作達 13

件以上，也帶動產業國際合作模式由 OEM 提升至 ODM 更已有共同開發

合作並拓銷至第三國之實質合作。 

 

2.性別主流化 

 

性別主流化工具 具體作法 執行成效說明 

性別意識培育 本計畫每次說明會

講義後方均置入性

別友善職場內容宣

導，並依據行政院

核定資料提供優良

性別友善獲獎公司

範例，供業者參

考。 

108 年度共計辦理說

明會 4 場次，性平

文宣發放 122 份。 

 

五、跨部會協調或與相關計畫之配合 

本計畫為工業局與衛福部跨部會合作之生技特色醫藥產業鏈結國際推升

計畫項下的高值製藥產業鏈結國際推升計畫，工業局補助業者開發高技術

門檻外銷利基藥品，亦結合優質廠商打造產業拓銷領航艦隊，拓銷國際市

場，並結合衛福部藥品法規輔導與推動國際法規協和，針對外銷國所需之

特殊產品，經由技術、市場、法規一條龍整合性服務，帶動專案特色藥品

於國內外上市，協助業者進入利基外銷市場，加速藥品產業轉型創新。 
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六、檢討與展望 

在政府支持推動下，已促成多件國內業者與國際廠商之實質合作，

國際業者對於台灣藥品品質也給予高度肯定，並積極與台灣合作共同開

拓第三市場或新增合作品項，將持續帶領國內業者拓展海外市場，使製

藥產業逐漸轉型為外銷導向之產業。 

本年度計畫進行改良型新藥的開發，經由徵詢業者與醫師使用建議，研

擬開發方向，後續將持續與業者進行密切合作，進行產品開發及上市 

近年在政府支持推動下，已促成國內藥廠與日方廠商實質合作，日方對

於台灣藥品品質也給予高度肯定，並積極與台灣合作共同開拓第三市

場，將持續拓展日本市場以擴增台日商機 
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