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2019 年 12 月下旬爆發的 SARS-CoV-2 冠狀病毒全球疫情，使 2020 一整年都籠

罩在 COVID-19 陰影下，各地實施封城和社交距離措施，採取線上會議，部分人

士連戴口罩也成為政治立場表態而不是為了健康。對生物製藥產業而言，COVID-

19 的影響極其廣泛，也凸顯了產業最好的一面，以破記錄的速度研發疫苗、取得

藥證，還有大量的治療藥物在持續研發。然而，從 COVID-19 對臨床試驗的負面

影響，到科學日益政治化的問題，生物製藥產業也深受衝擊，進入 2021 年，各

國仍在努力擺脫疫情，生物製藥產業的工作可能更加艱鉅。 

科睿唯安旗下生命科學新聞平台 BioWorld™  回顧過去的一年，彙整了 COVID-19 

肆虐的一年最重大的趨勢和啟示。 

 

生物製藥展開「極速行動」 

SARS-CoV-2 病毒出現而引發的 COVID-19 疫情，成為全球生物製藥的分水嶺，

業界以空前的速度全面動員，尋求疫情的解決方案。2019 年 12 月中國武漢首次

報告了 SARS-CoV-2 病毒，一月底世界衛生組織 (WHO) 宣佈進入公共衛生緊急狀

態。到 3 月 12 日 WHO 宣佈 COVID-19 為全球疫情時，生物製藥產業早已投入冠

狀病毒的相關研發工作。 

中國在一月已完成病毒基因體定序，各界相繼投入於治療藥物和疫苗的研究，採

用的技術包括創新和傳統的方法。因應大規模傳染病而建立的平台，例如黑猩猩

腺病毒載體，可立即使用；傳統技術經過改良，與創新的方法並行，以開發診斷

方式、治療藥物和疫苗。 

截至三月份，全球各地都有藥廠向主管機關提出治療藥物和疫苗的臨床試驗審查

申請。在短短幾個月內，數量龐大的生技大軍火力全開，截至 12 月 1 日 WHO 報

告全球將近 6,300 萬人確診 COVID-19，147 萬人死亡，此時研發中的治療藥物多

達 634 種、疫苗 187 種，在此之後，數目又增加了四倍。 

生物製藥產業的另一項成果是，率先獲得英國、美國、加拿大和歐盟核准的兩種 

COVID-19 疫苗，屬於 mRNA 疫苗，這項新技術直到 2020 年以前並沒有任何上

市產品。 

在 2020 年初，關於以 mRNA 疫苗對抗傳染病，只有 Curevac NV 一家公司擁有

臨床資料。到了 11 月 20 日，輝瑞大藥廠和 Biontech SE 合作的 BNT-162b2 

mRNA 疫苗向美國 FDA 申請緊急使用授權 (EUA)，在北美疫苗競賽中拔得頭籌；

正常的疫苗研發可能長達十年，而這個疫苗只經過短短幾個月就完成研發。三週

後，BNT-162b2 疫苗取得上市許可。第二種 mRNA 疫苗是莫德納 (Moderna) 公

https://www.bioworld.com/articles/432747-who-declares-coronavirus-a-public-health-emergency
https://www.bioworld.com/articles/433645-officially-a-pandemic-but-covid-19-fight-far-from-over-says-who-director-general
https://www.bioworld.com/articles/433736-biontech-fosuns-project-lightspeed-pushes-toward-covid-19-prevention
https://www.bioworld.com/articles/501062-the-light-shineth-as-real-options-emerge-for-destroying-the-power-of-sars-cov-2
https://www.bioworld.com/COVID-19-therapeutics-vaccines#vac
https://www.bioworld.com/articles/501273-pfizer-biontech-win-fdas-first-covid-19-vaccine-authorization
https://www.bioworld.com/articles/501618-moderna-receives-the-fdas-second-eua-for-covid-19-prevention
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司的 mRNA-1273 疫苗，只相差大約一週。Curevac 公司的 mRNA 疫苗 

CvnCoV，正在歐洲和南美洲進行第 IIb/III 期試驗。 

全球還有許多疫苗正在研發，採用各種不同的技術，有些疫苗同樣在破記錄的時

間內完成研發。俄羅斯 Gamaleya 國家流行病學及微生物研究中心在病毒出現後

僅僅九個月，即推出 Sputnik V 腺病毒疫苗，在八月份取得俄羅斯的緊急使用授

權。 

不只是少數國家或企業挺身而出，全球各地的生物製藥產業都加速因應。雖然中

國在 2019 年 12 月疫情爆發初期的反應太慢而飽受批評，其他政治壓力也導致不

幸的後果，例如壓制專業醫護人員的意見，最早提出 COVID-19 相關消息的武漢

醫師李文亮就受到警方訓誡，後於二月因 COVID-19 併發症過世；然而，中國很

早就公佈 SARS-CoV-2 全基因體定序與國際社會共享， 揭開了全球 COVID-19 藥

物和疫苗研發的序幕。中國在 1 月 12 日公佈基因體定序結果之後數週，開始發

送聚合酶連鎖反應 (PCR) 及核酸檢驗試劑盒。相較於 2002 年的嚴重急性呼吸道

症候群 (SARS)，經過六個月左右才確立冠狀病毒的檢驗方法，這次的反應簡直是

飛速。 

 

基因體領域迎向挑戰 

生物製藥產業如此迅速的成果，主要歸功於基因體研究的進展，在 2020 年大放

異彩。從一月份病毒的基因體定序結果在線上發佈開始，到十二月在英格蘭南部

發現一種傳染力更強的變異病毒株，基因體學一直是對抗 SARS-CoV-2 的核心技

術。 

掌握了新冠病毒的序列，業者和學術界得以立即投入疫苗研發，短短 11 個月後就

有第一批疫苗獲准。 

2020 年，因應大規模流行病而開發的技術平台大展身手，在尚未取得病毒檢體之

前就能開始 mRNA 和病毒載體疫苗的研發工作。其中的一大功臣正是流行病預防

創新聯盟 (Coalition for Epidemic Preparedness Innovations)，這是因應 2015 

年西非的伊波拉疫情，在 2017 年 1 月成立的平台，以對抗新興傳染病儘快開發

疫苗上市。 

早在二月份，針對 SARS-CoV-2 的疫苗已準備進行動物試驗，與此同時，有了病

毒序列，就能利用標準 PCR 儀器診斷人體是否受到感染。同樣在二月份，病毒的

基因體定序進一步加快，在採檢三至六天後即可發佈並上傳至 GISAID (全球共享

流感資料倡議組織) 資料庫，與全世界共享。因此，研究人員得以追蹤自中國武

https://www.bioworld.com/articles/496667-from-russia-with-flub-safety-jitters-ripple-after-quick-covid-19-vaccine-approval
https://www.bioworld.com/articles/432743-in-china-the-race-is-on-to-develop-approve-test-kits-for-coronavirus
https://www.bioworld.com/articles/501874-covid-anniversary-coincides-with-advent-of-more-transmissible-strains
https://www.bioworld.com/articles/350689-new-1b-coalition-aims-to-be-vaccine-ready-for-potential-outbreaks
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漢開始，SARS-CoV-2 如何迅速擴散變異，這是一次真正的全球基因體流行病學

試驗。 

最初五個序列的基因變異性有限，支持病毒可能源自武漢活體動物市場，經由動

物傳染給人體的理論。但是到了 1 月 19 日，來自武漢和泰國患者的序列，顯示

病毒已出現人傳人的情形，後續才取得傳統流行病學的證據，印證此觀點。 

藉由基因序列追蹤 SARS-CoV-2 病毒的系譜樹，也駁斥了社群媒體聲稱病毒來自

生物武器計畫的謠傳。序列資料顯示，突變分佈在整個基因體內，表示這是自然

選擇而非刻意插入。同樣的，關於 SARS-CoV-2 突變與 HIV-1 重要結構蛋白「異

常相似」的說法，也遭到強烈反駁。 

隨著疫情擴散，宿主基因體研究開始調查與 SARS-CoV-2 各種反應，從無症狀感

染到多重器官衰竭，有關的人類基因因子。 

四月，國際間重要的基因體定序團體共同成立 COVID-19 宿主基因體聯盟 

(COVID-19 Host Genetics Consortium)，就取得匿名化患者資料達成協議後，開

始對個別研究專案進行統合分析。向聯盟平台登錄的研究案超過 150 項，探討與

疾病嚴重度和結果相關的基因變異，包括大規模的全基因體關聯分析、著重於影

響人體免疫反應的人類白血球抗原基因，以及 SARS-CoV-2 進入宿主細胞所利用

的 ACE2 受體基因變異等。 

其他研究項目包括特定族群的研究，例如健康年輕人出現的重症，以及加護病房

的插管患者。其中一項計畫稱為 Genomicc (重症加護病房易感性及死亡率基因

學)，這是 2015 年成立的重症基因學全球合作案，比較了加護病房重症 COVID-

19 患者的 500 萬個基因變異，以及基因體資料庫中的健康自願受試者檢體。 

這項研究揭露了病情加重的機轉，發現新藥的作用目標，促成有助於患者復原的

藥品取得核准。許多提議中的藥物期望能夠治療 COVID-19 感染重症，但是測試

藥物需要時間，這項研究讓研究人員得以篩選出最可能具有療效的藥物。 

最初的結果於 12 月 11 日發表，識別出重症患者較為常見的八項變異，這些變異

全都位於已知參與發炎過程和對抗病毒的免疫反應的基因上，凸顯出基因體學如

何從紛雜的資料中發掘最相關的訊息。基於這項研究，建立了患者基因體資料與

病毒序列之間的關聯性，進而探討患者和病毒的基因體如何影響個體對感染的反

應。 

基因體學對於人畜共通傳染病的研究，也有重大貢獻，發現丹麥的養殖水貂攜帶

的 SARS-CoV-2 變異病毒株，棘蛋白發生突變。實驗結果顯示，水貂攜帶的變異

病毒株對 COVID-19 復原者身上取得的中和抗體易感性較低，引發疫苗效力可能

因此打折的疑慮。定序結果顯示，水貂的變異病毒株已傳給人類，丹麥政府因此

https://www.bioworld.com/articles/433087-article-headline
https://www.bioworld.com/articles/434669-cooperative-research-effort-taking-aim-at-genetics-affecting-covid-19-infection
https://www.bioworld.com/articles/434669-cooperative-research-effort-taking-aim-at-genetics-affecting-covid-19-infection
https://www.bioworld.com/articles/501251-new-research-on-covid-19-genetic-variants-will-guide-development-of-treatments
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下令大規模撲殺 1,500 萬隻養殖水貂。十二月，美國農業部的報告指出，採自猶

他州一隻野生水貂的檢體發現首例 SARS-CoV-2。來自野生水貂的病毒基因體序

列，與養殖水貂無法區分。 

三月，全球最密集的 SARS-CoV-2 基因體定序計畫在英國展開，以描繪病毒從一

個人類宿主傳播到另一宿主的演化過程。十二月，這項病毒基因體監測計畫在倫

敦和英格蘭東南部的患者身上發現一種新的 SARS-CoV-2 變異株，帶有 23 處不同

的突變。後續的調查結果顯示，新的變異株傳染力比原本的病毒更強。首起病例

來自九月份採檢的拭子，到了十一月初，變異株已佔倫敦感染人口的 28%，十二

月初佔 62%。對病歷記錄的初步研究顯示，變異株並未造成病情加重，研究人員

仍在持續評估變異株是否會影響 COVID-19 疫苗的效力。 

經過 COVID-19 疫情肆虐的一年，基因體學在因應流行病方面再次發揮了關鍵的

作用。 

 

因應 COVID-19 感染 

2020 年 COVID-19 治療藥物的研發，不如疫苗的進展那麼成功，但是深入瞭解介

白素等藥物的作用目標，我們得以重新運用一些生物製劑。雖然並非所有努力都

取得成功，例如瘧疾藥物羥氯喹最終證實對 COVID-19 患者並無效益，但各大藥

廠對於 COVID-19 病毒如何影響免疫系統有了新的認識，結合對本身產品的瞭

解，使得臨床試驗得以開展，仍是值得重視的成果，其中 Gilead 公司研發的瑞德

西韋 (remdesivir) 在十月獲准。 

與此同時，運用人工智慧 (AI) 以研究「老藥新用」，測試了已核准藥物治療 

COVID-19 的效果，有些公司基於病毒蛋白結構和單株抗體技術，也有新的發

現，促成兩種藥物 casirivimab 和 imdevimab (Regeneron 公司) 在十一月獲

准。 

截至年底，研發中的 COVID-19 治療藥物多達 647 種。 

 

空前的公私合作夥伴關係 

製藥產業如此迅速的成果，主要歸功於相互合作，尤其是與公部門的合作；生物

製藥產業與政府攜手研發，在 2020 年改寫了記錄，這是過去從未經歷過的合作

規模。許多國家投入大量資金，以對抗致命的 SARS-CoV-2 病毒，而美國政府的

行動尤其突出，發起了「極速行動計畫」(OWS) 致力加速 COVID-19 疫苗和治療

藥物的研發及生產。 

https://www.bioworld.com/articles/499844-sars-cov-2-mink-variant-spreads-to-humans-raises-concern-about-future-vaccine-efficacy
https://www.bioworld.com/articles/501608-ema-authorizes-pfizerbiontech-vaccine-as-new-sars-cov-2-variant-emerges
https://www.bioworld.com/articles/499300-gilead-wins-first-fda-approval-for-covid-19-treatment-veklury
https://www.bioworld.com/COVID-19-therapeutics-vaccines
https://www.bioworld.com/COVID-19-therapeutics-vaccines
https://www.bioworld.com/COVID-19-therapeutics-vaccines
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事實上，到耶誕節，對生物製藥業的補助款和非營利合作案的 274 億美元中，約

有 84% 用在新冠肺炎疫情。美國政府及相關機構挹注的金額，約佔全年資金總額

的 68%，即 186 億美元。 

OWS 計畫由美國衛生及公共服務部 (HHS) 和國防部合作，聯合多家生物製藥公

司，到十二月初的簽約金額已超過 140 億美元。到十二月已有四個項目獲得美國

緊急使用授權 (EUA)，包括兩種治療藥物：禮來公司的單株抗體療法 

bamlanivimab (LY-CoV555) 和 Regeneron 公司的雞尾酒抗體療法 REGN-CoV2 

(casirivimab 和 imdevimab)，以及兩種疫苗：輝瑞/Biontech 公司的 BNT-

162b2 (Comirnaty) 和莫德納公司的 mRNA-1273。Bamlanivimab 和 REGN-

CoV2 都是 OWS 計畫下的生產計劃，價值分別為 3.75 億美元和 4.5 億美元，美國

政府後來又追加訂購 8.125 億美元的 bamlanivimab 額外劑量。經由 OWS 計

畫，輝瑞和莫德納公司分別接獲 1 億劑的訂單，價值 19.5 億美元和 15 億美元，

十二月又向兩家公司追加 1 億劑藥物，訂單金額再增加一倍。莫德納公司透過 

OWS 計畫取得的經費，包括藥物研發，高達 41 億美元，12 月 29 日又與國防部

簽訂 19.7 億美元的合約，因此美國政府挹注該公司的經費達到 60.7 億美元，約

佔 2019 年所有生物製藥非營利項目和補助款 (73.6 億美元) 的 82%。 

與 SARS-CoV-2 病毒並非直接相關的公私合作案，名列前茅的包括對抗伊波拉病

毒或 HIV 相關癌症的計畫，以及美國 HHS 對 Phlow 公司的 8.12 億美元撥款，用

於生產疫情期間可能短缺的藥物。 

 

科學政治化 

製藥業全力研發疫苗和治療藥物，展開臨床試驗之際，另一場戰爭也在公共領域

爆發。科學受政治干擾而複雜化，是早已存在的問題，但在 2020 年更加惡化。

雖然在全球對抗 COVID-19 的戰鬥中，科學貢獻成績斐然，科學家卻經常遭受重

大打擊。 

美國總統川普及其親信，對科學權威例如國家過敏及傳染病研究院主任 Fauci 的

意見不屑一顧，甚至語帶威脅。其他衝突包括參議員對疾病監測的核心數據以及

疾病管制中心發佈的防疫準則多所質疑。政治議題和承諾，也加劇對 FDA 的壓

力，政治人物公開呼籲加速核准藥物和疫苗，有些州甚至表示有意自行建立藥物

和醫療器材審查辦法，日後可能形成新的商業威脅。 

州政府和聯邦政府的拉鋸戰，也在巴西上演，政治人物對中國科興公司 

Coronavac 疫苗和俄羅斯 Sputnik V 疫苗的品質及安全性爭論不休。另方面，中

https://www.bioworld.com/articles/500031-lillys-covid-19-antibody-has-emergency-use-authorization-who-will-receive-it
https://www.bioworld.com/articles/500031-lillys-covid-19-antibody-has-emergency-use-authorization-who-will-receive-it
https://www.bioworld.com/articles/500550-fda-grants-eua-to-regenerons-antibody-treatment-for-covid-19
https://www.bioworld.com/articles/500550-fda-grants-eua-to-regenerons-antibody-treatment-for-covid-19
https://www.bioworld.com/articles/501273-pfizer-biontech-win-fdas-first-covid-19-vaccine-authorization
https://www.bioworld.com/articles/501273-pfizer-biontech-win-fdas-first-covid-19-vaccine-authorization
https://www.bioworld.com/articles/501618-moderna-receives-the-fdas-second-eua-for-covid-19-prevention
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國則展開「疫苗外交」，暗示特定的開發中國家可能優先取得疫苗，又因為一項

完全無關的政治齟齬，阻止中國公司康希諾與加拿大合作的疫苗開發計畫。 

這些發展都一再打擊公眾對政治人物和政府機構的信任，以及藉由科學對抗大規

模傳染病的信心。具體的傷害有多深，需要採取哪些行動以遏止局勢進一步惡

化，將是公衛專家，當然還有更多的政治人物，未來一年內的工作。 

 

開發延遲：疫情對生物製藥的負面影響 

雖然對抗 COVID-19 的工作全速進行，但生物製藥在其他方面的努力卻遭遇延遲

和挫折，主要是由於商業及旅行的限制。從臨床試驗延遲到公司重組，未來幾年

內生物製藥業仍難以完全走出疫情的負面影響。封城管制限制了旅行，醫師和公

司不得不調整優先事項，數以百計的藥物研發案被迫擱置，或是以牛步進行。 

根據 Cortellis 的統計，1,600 多項臨床試驗受到 COVID-19 疫情影響，曾在 

BioWorld 直接報導的，就有 400 多項生物製藥療法的試驗被迫暫停、延後或終

止。 

企業高層對於無法將治療藥物送到需要的患者手中，越來越感到挫折；Horizon 

製藥公司的甲狀腺眼科用藥 Tepezza (teprotumumab-trbw) 預計到十二月供貨

將中斷，原因就在於政府要求的 COVID-19 疫苗生產導致「產能大幅受限」。生

物製劑的上市許可申請，包括 Spectrum 公司用於化療引發的嗜中性白血球減少

藥物 Rolontis (eflapegrastim)、必治妥施貴寶用於復發或難治型大型 B 細胞淋巴

瘤的 lisocabtagene maraleucel、Revance 公司用於中度至重度皺眉紋的藥物 

daxibotulinumtoxinA，已超過 PDUFA 審查到期日一個多月，全是因為 FDA 無

法到現場檢查生產設備。 

早期科學也受到打擊。倫敦癌症研究院對科學家進行的一項調查顯示，由於全球

實施封城管制導致實驗室損失 10 週時間，換算在癌症研究上就是 17 個月的延

遲。 

持續進行研究是一回事，維持公司生存又是另一回事，有多家公司在這一年苦苦

支撐。Eyepoint 製藥、Intelgenx 科技、Alligator 生物科學都採取了裁員措施；

Nervgen 公司暫停外部諮詢合約，員工暫時減薪；Polarityte 公司降薪 10%；特

種製藥公司 Assertio 宣佈將在十二月重組，執行長和營運長都將卸任。 

 

https://www.cortellis.com/intelligence/search/adv?entityType=trial&advancedSearchType=trialIdentifiers,,&advancedSearchItems=%E2%80%9Ccovid19_impact%E2%80%9D%20,,&qs=(trialIdentifiers:UIQL(%22%E2%80%9Ccovid19_impact%E2%80%9D%20%22))&advancedSearchAppendTerm=,AND,AND&advancedSearchSelectedRow=true,false,false&searchStrategy=%20Identifiers%20(%20%22%E2%80%9Ccovid19_impact%E2%80%9D%22%20)%20
https://www.bioworld.com/COVID19clinical-affect
https://www.bioworld.com/articles/500795-cancer-drug-development-hit-hard-by-pandemic-says-icr-scientist-survey
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COVID-19 帶來的啟示：遠距臨床試驗及提高多樣性 

COVID-19 顯然改變了 2020 年生物製藥及其他產業推展業務的方式。這樣的變化

是否會延續到 2021 年，無法預知，但有時候危機就是轉機，正可推動必要的改

善。例如，主管機關多年來一直在討論進行虛擬臨床試驗的可能性，但一直到 

COVID-19 疫情，這項在技術上早就可行的構想才得以實施。 

COVID-19 疫情帶給生物製藥產業和主管機關的一大啟發，就是利用數位健康技

術，包括遠距診療和檢查，或是結合居家訪診的混合模式，能夠有效進行遠距臨

床試驗。多年來我們一直在談論這種可能性，但遲遲沒有行動，COVID-19 使這

項轉變成為必然。 

採用新模式和新科技，在過去二三十年間進展緩慢，然而疫情迫使許多試驗不得

不暫停，反而加快了改變的步伐。進行患者隨機分配的流程非常繁複，往往需要

旅行，但全球各地的封城管制，這項工作不得不暫停。 

3 月 12 日，美國臨床研究公司 Science 37 發佈白皮書，鼓勵進行虛擬臨床試

驗；不到一週，FDA 就表示認同這個想法。 

進行遠距試驗的意願及許可，對製藥產業的未來應有正面影響，也有助於解決另

一項長期存在的問題： 臨床試驗缺乏多樣性。 

過去一年來，試驗的多樣性明顯提升，可望有助於解決下游醫療照護的不平等。

十一月公佈的 FDA 新指南強調提高臨床試驗的多樣性，美國藥品研究與製造商協

會 (PhRMA) 也發佈產業準則，著重於建立黑人和少數族裔的信任，減少參與試驗

的障礙，運用真實世界資料補充不同族群的資訊，提升試驗參與的多樣性和包容

性。這些準則將於 2021 年 4 月生效。 

核准 COVID-19 疫苗所需的速度及透明度，有助於推動此一進程。疫苗開發的速

度之快，使人對產品的效力有所懷疑，尤其是在代表性不足的患者群體，或是本

國沒有能力自行生產疫苗或其他基本藥物、原料藥和設備的患者。這方面的能力

不足，為許多國家敲響了警鐘，不論像加拿大這樣較富裕的國家，或是哥倫比亞

這樣較不富裕的國家，或加勒比海地區的大多數國家。COVID-19 徹底凸顯了這

個問題，即使在疫情結束之後，這個啟示仍然值得牢記。（全文完） 

 

 

本文譯自科睿唯安 BioWorld 於 2020 年 12 月 31 日發布的 ”2020 Year in Review: 
Biopharma vs. COVID-19” 文章。BioWorld 的文章內容受著作權保護，如欲轉載本文請

前往 BioWorld 網站詳閱轉載使用規範。 

 

https://www.bioworld.com/articles/433846-clinical-testing-and-the-new-virtual-reality-in-time-of-covid-19
https://www.bioworld.com/articles/500265-industry-commits-to-improving-diversity-in-clinical-trials
https://www.bioworld.com/articles/500175-manufacturing-supply-distribution-the-next-high-hurdles-on-the-covid-19-horizon
https://www.bioworld.com/articles/500175-manufacturing-supply-distribution-the-next-high-hurdles-on-the-covid-19-horizon
https://www.bioworld.com/articles/501740-latin-america-awaits-covid-19-vaccine-race-in-the-region-is-on
https://www.bioworld.com/articles/501740-latin-america-awaits-covid-19-vaccine-race-in-the-region-is-on
https://www.bioworld.com/articles/501949-year-in-review-biopharma-vs-covid-19
https://www.bioworld.com/articles/501949-year-in-review-biopharma-vs-covid-19
https://www.bioworld.com/reprints
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