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張伯伯患有冠狀動脈心臟
病，半年前進行了俗稱

「通波仔」的心臟手術，自此
便一直服食抗血小板凝聚藥
物預防血管栓塞。今天張伯
伯在覆診後到藥劑部取藥，
他發現藥物的包裝不同了。
詢問之下，原來原廠的藥物
被仿製藥物取代了。張伯伯
有些疑慮：「為甚麼心臟藥不
是原廠的那種？換了這種仿
製藥物是否真的安全有效？」

張伯伯的疑問也許也是
你的疑問吧，究竟仿製藥物
的專利權是甚麼？

透過藥物專利權
鼓勵研發新藥物

研發一種藥物究竟需要
多少時間呢？由鎖定一個藥
理機制，找到一種藥用成份；
再由試管實驗到動物測試，
及至在病患者進行臨床研
究，可能歷時多於十年，當
中藥物生產商所投放的資源
也相當巨大。然而，在醫藥
的世界並沒有秘密。藥物的
化學成份、提取方法及藥物
的劑型配方都是公開的。由
此，為保障藥物生產商可以
取回研發成本，以鼓勵藥物
的研發，生產商可以為其研
發的藥物申請專利權，在新
藥物推出市場往後的十至
二十年間，禁止其他藥物生
產商生產及銷售含有該有效
成份的仿製藥物。

 
引入仿製藥物
提高經濟效益
成就醫病共贏蠃

不少病患者對仿製藥物
產生誤解，甚至抗拒使用仿
製藥物。然而當原廠藥物的
專利期限過去，其他藥物生
產商便可以合法製造仿製藥
物加入競爭，實質為醫護人
員和病患者提供更多選擇。

口 服 抗 神 經 痛 藥 物 
Gabapentin 就是一個例子。
Gabapentin 是一種抗腦癇
藥，但同時它能有效控制神
經痛症。在原廠專利權生效
期間，由於藥物相對昂貴，
成本效益較低的 Gabapentin
只能是治療神經痛症的二線
藥物。其時用以治療神經痛
症 的 一 線 藥 物 包 括 
Amitriptyline、Carbamazepine
等，它們雖然也具療效，但
卻有可能引起更多副作用和
嚴重不良反應，也較常與其
他藥物產生相互作用。部分
不適合使用一線治療藥物的
病患者或需要以自費形式購
買 G a b a p e n t i n 。 直至
Gabapentin 的原廠專利期限
過去，公立醫院引入成份功
效相同的仿製藥物，漸漸使
療效顯著而有更少注意事項
及不良反應的 Gabapentin 成
為治療神經痛症的一線藥
物，幫助更多病患者減輕痛
楚。

引入仿製藥物
產生良性競爭
藥物售價下調

再者，仿製藥物售價一
般較平宜，在良性競爭下，
原廠的藥物售價也會下調。
公立醫院為了善用公帑，每
年會以招標形式，以最便宜

的價錢購買符合質素要求的
藥物。無論原廠藥物或仿製
藥物，機會均等。當仿製藥
物的售價較平宜，公立醫院
便會購買仿製藥物，有時侯
原廠藥物的售價甚至較仿製
藥物平宜，因此原廠藥物或
仿製藥物會被交替使用。於
私營醫療系統〈包括私家醫
院或診所〉中，仿製藥物其
實也廣泛被採用。

由於藥物的整體售價下
降，引入仿製藥物使病患者
成為最終得益者，納稅人的

金錢也更能用得其所。病患
者到社區藥房配發醫生處方
藥物，或購買由藥劑師所監
售的藥物時，也可按自身的
經濟能力和喜好，選擇原廠
藥物或仿製藥物。

重視監管
仿製藥物的質素
保障公眾健康

為了監管仿製藥物的質
素，所有藥物（包括仿製藥

物）在銷售之前都必須在衞
生署註冊，以確保藥物符合
有關的安全、療效和質素三
大方面的標準。此外，由
2016 年開始，所有藥物生產
商都必須提供符合「國際醫
藥品稽查協約組織」的藥品
生產質量管理規範（GMP）
標準。由此可見，仿製藥物
和原廠藥物在製藥過程和藥
物質素都是經過同樣嚴謹的
批核，才能在市面上出售，
病患者不用擔心仿製藥物的
療效及質素會比原廠藥物遜
色。

藥劑師建議

（一）由於在公立醫院原廠
藥物或仿製藥物會被交替使
用，病患者在領取藥物時或
會發現藥物包裝更改。原廠
藥物與仿製藥物的成份、劑
量和作用是相同的，病患者
無需擔心藥物的療效。由於
藥物更改包裝，病患者應注
意避免不小心同時服用新舊
包裝的藥物，以免導致藥效
過量。如有疑問，應向藥
劑師或醫生查詢，以確認自
己的藥物治療是否有所改
變。
（二）如手持醫生處方到社區
藥房配發藥物，病患者可選
擇購買原廠藥物或仿製藥
物。配發療效相同的仿製藥
物或者能節省金錢。
（三）在購買藥物時，病患者
應注意藥物包裝上有沒有衞
生 署 註 冊 編 號 
HK-XXXXX，以確保藥物
經過品質監管，千萬別購買
來歷不明的藥物。

仿製藥物仿製藥物 的 與利 弊
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