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採用全方位的方法製作產品的價值故事：在整個產品生命週期中利用HEOR和RWE
最近的一項分析顯示，在2012年至2017年期間在美國上市的藥物中，共有36%未能達到收入目標。表現不佳的最常見因素是市場准入受限（50%）、對客戶需求的了解不足（46%）和產品差異化不明顯（44%）。這突顯出，在當今的環境中，新產品的成功取決於全面的價值主張。
隨著更多與產品相關的數據可用，產品的健康經濟價值和相關檔案也在不斷發展。因此，透過參與包括醫療經濟（health economic, HE）建模和真實世界證據（real-world evidence , RWE）在內的全面協作策略，為市場准入（market access, MA）策略提供資訊，可以改善證據生成並增進對產品關鍵價值驅動因素的理解。
· 為你的產品價值奠定基礎
在為處於第一階段或第二階段開發中的藥品（或醫材）制定價值主張的主要障礙是該產品尚未在商業化環境中存在。因此，在制定一個尚未商業化產品的價值主張時，一個關鍵的挑戰是確保其在法規核准時符合預期的診斷或治療典範。
但是，當產品距離商業化環境可能還有數年的時間時，如何建構價值主張呢？以終為始。首先要問，「需要溝通什麼？」答案應側重於確定與照護標準相比的差異和有利因素。在確定「什麼」後，價值主張開發可以轉移到「何時」、「向誰」和「如何」傳達這些差異化產品特徵。(譯註：以終為始是成功學大師史蒂芬．柯維的著作《與成功有約》裡提出高效能成功人士的七個習慣之一)
· 積極利用HE模型和RWE
早期的HE模型可以作為一種初始的活動，為產品的價值故事的建構提供資訊，這是非常有利的。透過評估疾病領域優先選擇的替代方案，並評估產品在臨床路徑中的影響，早期HE模型將提供關於產品在哪些方面新增最大價值以及應針對哪些方面作出努力的見解。例如，在產品生命週期的早期，淨值分析可以估計有效性差距，並據此估計產品的潛在附加價值。  早期的HE模型也有利於識別關鍵價值驅動因素，這可以為以後的證據生成活動提供訊息，例如後續的試驗和/或真實世界數據(real-world data, RWD)分析。
RWD在產品開發的早期階段也可以有多種用途。確定疾病負擔、確定未滿足的需求，檢測現有的治療差距以及確定新產品如何填補這些差距是幾個例子。這些數據還可以幫助我們更好地了解病患旅程。用適合用途的數據以及適當和嚴格的方法回答適當的研究問題，將產生關於產品為何重要以及它將在哪些方面對疾病過程產生有意義影響的RWE。
從早期的HE建模和RWD驅動的RWE中獲得的改進理解，可以透過對第一個關鍵問題「需要溝通什麼？」的早期回答，成為產品價值故事的最初基石。
· 早期活動可以提高後期的效率
建構一個早期、靈活和不斷發展的HE模型，並利用新的可用證據更新，將提高後續和穩健的HE評估的效率。後期HE模型可以根據各種動態因素進行更新。地理區域是一個常見的例子；然而，新提供的RWE和市場混亂（例如，競爭對手進入市場）是潛在的HE模型修改的其他例子。
同樣地，在產品開發早期階段從RWE中吸取的經驗教訓將延續到後期的RWD分析中。例如，了解與你正在開發的產品相關的當前流行病學，可以支持後期監管機構認可的RWD使用（例如，臨床試驗優化，外控識別）。同樣，許多先前開發的RWD演算法將延續到已建立的上市後RWD使用（例如，不良事件監測、服藥遵從性和持久性研究，適應症外使用的監測和真實世界的比較有效性）。
在早期階段建立的強大HE和RWE基礎將在你的產品走向商業化的過程中，提高理解和傳達價值的效率。
· 結語
建構價值故事的過程以及價值主張本身將因產品而異。然而，在產品開發的早期階段就開始價值主張過程，與歷史常態相比，將在開發的早期階段獲得更適合用途的資訊。這反過來將增加商業上市成功的可能性。
(資料來源：PMLiVE)
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