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譯者．陳如月 
奈米和微型上市是新常態，但什麼預示著重磅藥的潛力？
無論是大、中、小還是新興公司，絕大多數生物製藥公司上市的都不是具有重磅藥潛力的產品。我們的研究顯示，預計峰值銷售額低於5億美元的上市產品是最常見的。事實上，在我們回顧的六年裡，只有23%的上市產品峰值銷售額預計超過10億美元。
在 2017年至2022年的六年間，在美國上市大約337個新分子實體（new molecular entities ，簡稱NME）中，我們分析了265個有銷售數據的NME上市情況。我們按產品在美國的銷售峰值（實際或預期）對產品進行細分，然後根據預期的銷售峰值潛力將其分為以下三個類別之一：
1. 奈米上市 (<2億美元) 和微型上市 (2億─5億美元) 
2. 首輪運行 (5億美元─ 10億美元)  
3. 重磅藥 (10億美元─50億美元) 和巨型重磅藥 (>50億美元) 
美國孤兒藥法案(Orphan Drug Act, ODA)的迴響
對於任何規模的公司來說，在六年的時程內，生物製藥公司上市資產的預計銷售峰值額低於5億美元比例是最常見的情況（見圖1）。一些大型製藥行業的資深人士可能會驚訝地看到，這些微型和奈米的上市是大型製藥公司在所回顧的六年中有四年中的最大類別，並且占六年中有三年所有大型製藥公司上市的一半以上。二十多年過去了，《孤兒藥法案》似乎產生了變革性的影響。
新興和小型製藥公司與大型製藥公司幾乎平分，這是一批具有為5億至10億美元營收潛力的「首次運行」池。
在我們分析產品中，近77%的營收潛力低於10億美元。這些資產中有一半是由新興和小型製藥公司上市的，這在二十年前是難以想像的。我們詳細研究了今年早些時候首次上市的新興生物製藥公司。
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產品的新穎性或創新性對其營收潛力的影響
在過去六年中，我們樣本中約有17%的上市是首見適應症上市。我們稱它們人為「先驅者」。大約33%的產品在現有產品的已證實的適應症中具有新的作用機制，我們稱之為「顛覆者」。上市的產品中有一半是模仿（me-too）產品或「跟風者」。
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高達84%的先驅資產預計不會達到重磅藥的地位（這些先驅資產中約有66%是微型或奈米產品，其中約18%是首輪運行）。大約69%的先驅者被指定為孤兒藥。我們在顛覆者群組中也看到了類似的趨勢，其中約55%的資產是微型或奈米產品，其中約20%是首輪運行。大約25%的跟風者預計將成為重磅藥或巨型重磅藥，大約15%是首輪運行。
按治療領域看產品潛力
在首要治療領域（therapeutic areas，簡稱TA），例如腫瘤（包括罕見腫瘤），大多數是跟風者（53%），而先驅者只有11%。在所有先驅者中，大多數屬於非腫瘤罕見類別和腫瘤TA — 其中大多數具有微米和奈米產品潛力（66%），只有一小部分（16%）產品具有重磅藥或巨型重磅藥的潛力。
在非腫瘤罕見適應症中，先驅者是最常見的（約38%），其次是顛覆者（37%）。在全身性抗感染症和中樞神經系統產品中，跟風者約佔61%，其中三分之一顯示出超過10億美元的潛力。
將仿單標示擴充作為更大產品潛力的驅動力：無論治療領域如何，近42%的產品在初始上市後擴展到新的適應症或新病患群體。重磅藥和巨型重磅藥在上市後出現後續適應症或仿單標示擴充的可能性是其他兩類（73%）的兩倍（見圖4）。擴展到更多適應症的產品更有可能成為重磅藥或巨型重磅藥。
在111個仿單標示擴充的產品中，63%的產品擴展到新的適應症，其餘產品進行其他類型的擴展，包括產品線延伸、擴展到新的年齡族群或性別，以及透過新配方擴展到新的病患群體。僅擴展一種適應症的產品主要是微型上市或奈米上市（63%）。
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根據我們樣本中62個重磅或超級重磅資產的預測和實際營收，我們預計年收入超過10億美元的平均時間約為五年，通常為四至八年。值得注意的是，腫瘤學資產可能處於該範圍較長的一端。未來，《降低通膨法案》（Inflation Reduction Act，簡稱IRA）可能會激勵人們加速生命週期管理投資，以平行開發小分子的適應症，因為資產失去專有性（exclusivity）的時間更短。這種對小分子適應症進行更多平行投資的激勵措施可能有利於較大的生物製藥公司，而不是較小的生技公司。
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適應症擴張似乎是重磅藥潛力的關鍵驅動力。具有三個以上適應症擴展（即至少四個）的產品都是重磅藥或巨型重磅藥（我們評論樣本中的100%）。而且，在所有未擴展適應症的產品中，只有大約11%的產品成為重磅藥和巨型重磅藥。
(資料來源：ZS)
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Label expansion as a driver to greater
product potential: Nearly 42% of products



expand into new indications or new patient



segments after their initial launch—



irrespective of therapeutic area.



Blockbusters and mega-blockbusters are



about twice as likely as either of the other



two categories (73%) to have follow-on



indications or label expansions post launch



(see Figure 4 below). Products expanding



into a greater number of indications have a



higher potential of becoming a blockbuster



or mega-blockbuster.



Novelty



TA tag Pioneers 
(n=45)



Disruptors 
(n=88)



Bandwagoners 
(n=132)



Onco and onco rare 
(n=75)



Non onco rare 
(n=65)



Systemic 
anti-infectives
(n=39)



CNS
(n=25)



Others
(n=61)



Micro launches and nano launches First-runs Blockbusters and mega-blockbusters



Others include dermatology, endocrine, gastrointestinal, immunomodulators, hematology, musculoskeletal, sensory organ, genitourinary, respiratory 
and cardiovascular disease.



Source: Evaluate Pharma (April 2023), ZS analysis.
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FIGURE 4:



Of the 111 products with label expansions,



63% of the products expanded into new



indications and remaining into other types



of expansions including line extensions,



expansion into new age groups or genders



and into new patient segments through new



formulations. Products that had only one



indication expansion were primarily micro-



launches or nano-launches (63%).



 



Based on forecasted and actual revenue for



the 62 blockbuster or mega-blockbuster



assets in our sample, we expect an average



time to reach an annual revenue of greater



than $1 billion is around five years, with a
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Emerging and small pharma split almost



equally with large pharma the pool of “first-



runs” with potential for $500 billion to $1



billion in revenue. 



 



Nearly 77% of all the products launched



included in our analysis had revenue



potential of less than $1 billion. And what



would have been unimaginable twenty years



ago, half of these assets were launched by



emerging and smaller pharma companies.



We looked in detail at emerging biopharma



first launches earlier this year.



The effect of a product’s novelty or
innovation on its revenue potential



In the last six years, around 17% of launches



YoY trend for product category



Company 
category



2017 
(n=41)



2018 
(n=51)



2019 
(n=42)



2020 
(n=43)



2021 
(n=63)



2022 
(n=25)



Large pharma 
(n=138)



Midsize 
pharma 
(n=14)



Smaller and 
emerging 
pharma
(n=113)



Micro launches and nano launches First-runs Blockbusters and mega-blockbusters



Company size is defined based on a list of top companies in each respective year. The top 25 companies are defined as large pharma, the top 26-50 
companies as midsize pharma and all others as smaller and emerging pharma.



Source: Evaluate Pharma (April 2023), ZS analysis.
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in our sample were first-in-indication



launches. We refer to these as “pioneers.”



Approximately 33% have novel mechanisms



of action in proven indications served by



existing products, what we call “disruptors.”



Half of the products launched were me-too



products or “bandwagoners.”



FIGURE 2:



A full 84% of the pioneering assets are not



expected to reach blockbuster status (about



66% of these pioneers are micro- or nano-



products and roughly 18% of them are first-



runs). About 69% of pioneers are orphan



designated. We see a similar trend in the



disruptors group wherein around 55% of the



assets are micro- or nano-products and



around 20% of them are first-runs.



Approximately 25% of bandwagoners are



Product categories by novelty



Source: Evaluate Pharma (April 2023), ZS analysis.



Pioneers Disruptors Bandwagoners



Micro launches and nano launches First-runs Blockbusters and mega-blockbusters
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