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透過跨職能協作實現上市卓越
「基於以清晰的證據路線圖的跨職能協作，是成功且永續產品上市的基礎」
上市卓越長期被視為臨床開發的終極目標，但這種觀點正日益過時。如今，成功取決於能否在產品生命週期的更早階段預見監管機構、支付方和病患的需求。
實際上，成功的上市早在臨床開發初期便已展開。目標產品概述（target product profile，TPP）界定了成功的標準，並將臨床目標與處方醫師、病人及支付方的需求相結合。最佳的組織會從早期階段就把商業、醫藥事務和市場准入的意見納入此階段（通常從第二期臨床開始），以確保證據生成支持法規核准和保險給付。
這種密切合作很重要，因為一項療法可能具有很強的臨床療效，但若缺乏適當的試驗指標、對照品或支持性數據，就很難在實際應用中展現其價值。成功沒有單一的『藍圖』，但最佳實踐很明確：應優先採用獲得HTA機構認可的臨床意義指標；早期納入生活品質和經濟衡量指標，並選擇能反映真實世界照護的對照品。
從孤島到整合思維
一個重大轉變是逐漸擺脫孤島的工作模式，以往臨床、法規和商業部門是依序運作的。如今，領先的企業會及早將這些領域整合在一起，以共同形塑證據生成與價值主張。
其核心是一套結構化的策略性活動：定義全球價值主張；進行市場環境分析；形塑TPP；識別證據缺口並發展早期經濟模型。試驗方案的規劃也更為周詳，確保試驗指標符合監管機構、支付方和病人的期望。
這些活動共同構成了一個證據生成路線圖，為產品上市的成功奠定基礎；若能透過跨職能部門協作制定，則可確保相關證據在產品上市時能直接轉化為具說服力的價值敘事。
降低准入、訂價策略與上市時序規劃的風險
如今，越來越多的上市失敗源於准入與採用方面的挑戰。企業不僅需要證明其臨床療效，還必須展現其經濟價值與真實世界相關性，同時履行對利害關係人的早期承諾。策略性地運用擴大准入計畫可以為此提供支持，可以透過生成真實世界洞見，並幫助降低准入、訂價策略與上市時序決策的風險。
同時，法規和定價的變化正在重塑產品上市策略，EU Joint Clinical Assessment使得在研發初期便需具備符合HTA標準的證據，而定價壓力則要求企業在決定產品上市的地點與時機時，必須做出更審慎的決策。
這一點從新藥上市順序的演變中可見一斑：傳統上，企業通常採取「美國優先」的策略，接著才是德國及更廣泛的歐洲地區。如今，由於高成本療法的定價與給付因素，在某些情況下，德國的上市順序被排在較後面，而包括中東在內的其他地區則被優先考慮。這反映出，全球正朝著以市場准入和定價為導向的全球協調策略發展。
為什麼上市表現仍未達預期
儘管新產品上市已呈現出優先考量新藥上市價值主張的趨勢，但常見的陷阱依然存在，主要是由於後期階段的「障礙」，這些障礙持續破壞產品上市，包括：對照品數據薄弱；缺乏明確的病人群體或定價假設不切實際。
模糊的價值主張會削弱優勢資產，這通常源於對病患旅程的理解不足。若未能預見競爭，再加上各部門各自為政，更會進一步削弱其影響力。
要避免這些風險，需要一個以清晰價值主張為核心的整合式上市團隊，全體成員真正承擔責任，並具備一致的關鍵績效指標（KPI）、明確的決策權限以及共同的問責機制。
創意深入互動的作用
  隨著競爭加劇，價值的傳達方式對於優化治療的可及性和支持其早期應用變得越來越重要。
更具創意的方法正不斷湧現，將複雜的證據轉化為更清晰、更具說服力的敘事。這包括創新的定價模式，例如以療效為基礎的給付協議、基於用量的價格上限，或是管理准入協議，以及與政策制定者、臨床醫師和病患群體進行更具針對性的深入互動。那些在支付模式結構上展現靈活性的企業，更有可能在早期受市場歡迎。
關鍵在於，這種創意必須建立在可信的證據和跨職能協作的基礎上。
攜手合作，實現上市卓越
隨著複雜性的增加，合作現在對於降低產品上市風險至關重要，能帶來法規策略、市場准入和早期准入計畫的專業知識和市場洞察。
更重要的是，合作可以讓組織像一個整合的上市系統運作，將證據生成、利害關係人參與和商業規劃相互協調。
在Uniphar，這種做法體現在一個跨職能、以夥伴關係為導向的模式，該模式將證據、准入和採用緊密連結起來。
如今，上市卓越取決於整個生命週期中各項決策的品質，而在複雜的環境中，這些決策不能孤立地做出。基於清晰的證據路線圖的跨職能協作，是成功且永續上市的基礎。
註: 原文作者Maurice Leonard擔任Uniphar歐洲及國際市場醫藥事務總監，Conor Walshe則擔任該公司商業總監。
(資料來源：Pharmaceutical Market Europe)
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