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從核准到准入：重新思考在專科領域藥品市場准入策略的4個步驟
隨著越來越多生物製藥公司將自家療法商品化，市場准入策略正在演變，這需要與支付方要求、醫療服務提供者的教育、專科領域藥局網絡以及病人支援服務更緊密地配合，以確保適當的覆蓋範圍、處方及長期遵從性。
市場准入 — 透過監管核准、保險給付和公平定價，確保藥品送達有需要的病人手中 — 是任何藥品旅程中至關重要的一環。隨著越來越多中小型製藥和生技公司選擇將其資產推向商業化，而不是在後期階段將其授權出去，市場准入策略正日益成為核心關注領域。
好消息是，制定並執行成功的准入策略不必憑空發生。專科領域藥局能夠將支付方、醫療服務提供者和病人之間的真實世界動態可視化，並能協助製藥商制定與將從中受益的病患群體直接契合的策略。
改善市場准入的四個成功策略
在制定市場准入策略時，有許多因素需要考慮，製造商可以採取多個步驟，既能提升市占率，又能確保療法能送達真正需要的病人手中。主要考量因素包括：
1. 確保列入支付方藥品清單：市場准入中最關鍵、也往往最具挑戰性的環節之一，便是成功列入支付方藥品清單。製造商需要針對其療法的臨床價值與經濟價值提供令人信服的論證。了解支付方的優先考慮因素，例如比較數據和預算衝擊，有助於完善論證。
2. 部署銷售團隊以接觸醫療服務提供者：強大的銷售團隊有助於引導醫療服務提供者開立處方。這在專科領域藥品尤其重要，因為醫療服務提供者可能對某些罕見或複雜的疾病不太熟悉，或對較新的生物相似藥經驗有限。與疾病倡導團體和專科領域藥局銷售團隊合作，也可以幫助提高臨床醫師和病患群體的覺察。
3. 建立可信賴的藥局網絡：製造商通常希望及早與藥局建立合作關係。雖然這很重要，但這些合作關係必須在支付方提供給付後，才能真正發揮作用。配銷網絡應在確認藥品已列入處方集和給付路徑確認後，經過謹慎的時機規劃建立，以確保用藥計劃能順利執行。
4. 考慮病患體驗：在產品上市前的很長一段時間裡，製造商應該從病人的角度規劃治療旅程。病人需要哪些教育指導？可提供哪些財務支援計畫？如何處理事前授權的延誤？例如，提供短期免費藥品的橋接計畫可以確保治療不會延遲開始，這對正在控制慢性或複雜疾病的病人尤為重要。
著眼大局
在市場准入規劃中，一個常見的挑戰是傾向於狹隘地關注單一產品、其臨床試驗數據、價值主張及上市期程。然而，支付方關注的卻是更廣泛的問題：該療法如何融入現有的治療體系、不同病患群體的照護成本如何，以及該產品如何優化遵從性和治療結果。
那些著眼於更廣闊視野的製造商，了解自身產品在支援服務、部分負擔援助和後續價值等方面與其他產品的比較，往往更有利於獲得並維持良好的市場准入。當多種治療方案提供相似的臨床結果時，最終決定勝負的關鍵因素可能在於病患教育服務、部分負擔的支援，或是更簡化的事前授權流程。
透過預測准入決策是如何做出的，並據此調整策略，製造商可以更好地滿足支付方和醫療服務提供者的需求。
病患至上
大部分准入策略側重於覆蓋範圍和處方，但確保病人能夠開始並持續接受治療同樣重要。專科領域用藥通常需要應對複雜的保險給付方案、配銷模式和治療方案，所有這些都可能成為及時開始治療及長期遵從性的障礙。
積極應對這些難題的製造商可以改善病人的治療效果和市場績效。找出常見的瓶頸，例如權益核實延遲或財務支援不明確，並建立相應服務解決這些問題，將能產生可量化的成效。這可能包括過渡計劃、便捷的部分負擔入口網站或客製化的新手引導支援。
即使是像再配藥提醒、藥師社區服務以及不良反應指導這樣的小型操作元素，也可能影響病人是否持續接受治療。這些接觸點的價值常常被低估，但它們對於長期成功至關重要。
從本質上講，市場准入不僅涉及定價和配售布局。更重要的是確保治療是安全、有效的，並且真正讓需要的人能夠獲得這些治療。
尤其對於專科領域藥品而言，這要求製造商必須跳脫產品上市的框架，了解支付方如何做出決策、醫療服務提供者如何處方，以及病人在真實世界中如何體驗治療。由於專科領域藥局與所有這些利害關係人保持合作關係，因此在制定市場准入策略時，它們能成為強有力的合作夥伴。
醫療可近性並非孤立實現的。它需透過協作、遠見卓識，以及願意以所有利害關係人 — 尤其是病人 — 為考量來設計而建立的。
(資料來源：Pharmaceutical Executive)
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