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方新藥之非

床安全性試

毒理試驗之

資料之齊備

藥之非臨床

方藥品通常

有效性和/

研發新複方

臨床試驗之

性 成 分 組 合

tiation)或

見之毒性反

非臨床藥毒
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複方新藥

歐盟EMA分

非臨床試驗

試驗之建議

之問與答。為

備性及提高

床藥毒理法

常是基於藥

或安全性所

方新藥時，應

之主要目的

合 時 可 能 潛

拮抗(antag

反應。本文將

毒理一般考

非臨床銜接

試驗。 

臨床試驗之

5]第七條與藥

製劑具有優

依據複方組

本考量原則
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藥：非臨床

分別於2006

提出建議。
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為協助藥品

研發效率，

規科學考量

理學或藥動

所開發之新

應特別考量

，係藉由該

潛 在 的 加

gonism)作

將依據複方

考量重點，依

性試驗，支

之基本考量

藥事法施行

於各該單一

組成形式、單

分述如下：

毒理小組 

床藥毒理

與2008年發

。而2009年

012年ICH M

品開發者申

，本文參考

量，以供藥

動學的交互

新藥品。然由

量各成分間

該複方之藥

成 / 相 加 (a

作用/效應，並

方組成特性

依各單方的

支持人體使用

量要點 

行細則[6]第二

一成分藥品

單方現有之

： 

理之審查

發布了新複

年公告之ICH

M3(R2) Q&

請臨床試驗

我國與各國

品研發時之

作用原理

由於各成分

交互作用所

效學、藥物

addition)

並評估複方

與各組成單

的特性及背景

用之安全性

二條，新複

之醫療效能

之個別或合併

查重點與考

複方新藥相關

H M3(R2)

&A (R2)[4]亦

驗與查驗登

國際法規單位

之評估與採

，而組合不

分間可能產生

所引起的安全

物動力學與毒

、 協 同 (sy

方組合是否會

單方的背景

景資料作適

性，並在符合
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能者。新複方

併使用之非

考量 
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會引發個別

資料，闡述

適當評估，必
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應提供(或

若各單方

並具能夠

通常毋須
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據，臨床實

肝炎及癌
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全性

安全
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性試
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床試
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或執行)可支

皆已核准上

支持新複方

執行額外的

。足夠的臨

實務上常使

症治療模式

持新複方的

幾種情境說

具有顯著的

單方藥品個

監測減輕對

性評估。若

驗時，一般

驗。 

現有之非臨

單方，缺少

驗資料不能

驗，以支持

方其中一成

床併用經驗

方毒性試驗

、各單方已

…等進行判

床試驗前，

考ICH M3

無顯著毒性

於各單方時

支持此複方藥

上市，且各成

方用法用量

的複方毒性

臨床併用經驗

使用之併用藥

式等，亦成

的安全性時

說明之： 

的毒性疑慮

個別之安全

對於人體產

若前述評估

般而言，應

臨床試驗資

少足夠的非

能滿足相關

持新複方新

成分之劑量

驗的資料支

驗。產生疑

已建立之安

判斷。若判斷

完成複方藥

(R2)第17節

性疑慮的晚

時，不須執

藥品之非臨

成分(單方)具

量與適應症的

性試驗，僅須

驗資料係指

藥品治療，

成為上市後使

，則須考慮

(例如：相似

全係數是否足

產生之可能副

估結果仍無法

應在此新複方

資料無法支持

非臨床安全性

關指導原則的

藥之安全性
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支持下，除非

疑慮的程度可

安全特性、臨

斷併用後之

藥品的毒性
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晚期研發成分

執行非臨床複

臨床或臨床藥

具有充足的

的臨床併用

須整理前述

指第Ⅲ期臨

如常見於高

使用數據。

是否須要執

似的毒性標

足夠，以及

副作用風險

法排除此顯

方進行臨床

持新複方新

性資料支持

的要求時，
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可能高於該

非有明顯毒

可由複方組

臨床併用經

之劑量或曝露

性試驗。若過

此情況可能

分所組成之

複方毒性試

藥理併用資

的臨床與非臨

用經驗資料

述資料以支持

床試驗和/或

高血壓、糖

若各單方之

執行新複方新

標靶器官)，則

及是否能藉由

險，整體進行

顯著毒性之疑

床試驗前完成

新藥，例如

持長期使用

開發者仍須

該單方已核准

毒性的疑慮

組合後產生新

經驗、對人體

露有疑慮，則

過去無此複方

能為至少一個

之複方藥品

試驗來支持一

資料或試驗

臨床藥毒理

，則此新複

持臨床試驗

或上市後使

糖尿病、HIV

之臨床或非

新藥之毒理

則此疑慮須

由適當的上

行複方藥品

疑慮，而須

成該複方藥

：用於急性

，此時單方

須提供另外

准劑量，在

，否則一般

新的單方曝

體可能副作

則須於執行

方人體併用

個初期研發

，複方的臨

一個月以內
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上市後安
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須執行動

藥品之毒

性短期治

方之非臨

外的非臨

在有足夠
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行複方藥

用經驗，
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療效

臨床
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性試驗。然
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性試驗並

一般而言
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的影響。

(pharmac

(1) 藥效

或對

致藥

強或
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影響
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驗證試驗。

複方毒性試

品，則建議

上市查驗登

上市的各成

致有顯著毒

最長至三個

然而，考量

理的交互作

申請查驗登

提供完整試

，除了必須

組合成分間

而藥品交互

cokinetic, 

學的交互作

生理功能產

理活性上的

減弱，甚至

生胃腸道出

動力學的交

相互影響。

中的游離藥

品的代謝，

排泄等，最

，進而影響

的交互作用

。然而，對

試驗來支持

議執行非臨

登記。 

成分(單方)缺

毒性發生之

個月的第二

量各成分(單

作用，因此

登記前，仍

試驗報告的

須評估各單

間預期或潛

互作用包括

PK)、毒理

作用：各單

產生類似的

的改變，產

至引發毒性

出血的風險

交互作用：

。可能藉由

藥品濃度，

或影響腎

最終改變複

響新複方新

用：當各單

對於後期或更

持其安全性

臨床複方毒性

缺乏足夠的

之疑慮時，對

二期臨床試驗

單方)之間可

此，於此複方

仍須完成複方

相關時程

單方的藥毒理

潛在的交互作

括藥效學(ph

理(toxicolog

單方可能對相

的作用。各單

產生加成、協

性。例如：合

可能會大增

係指藥品間

由彼此競爭在

或因肝臟代

小管pH值

複方主成分在

藥可能的毒

單方在同一毒

更長時間的

。另一情況

性試驗，以

的臨床併用經

對於申請執

驗)，一般暫

能潛在預期

方新藥申請

方藥品之非

，須與法規

理特性外，

作用，對此

harmacod

gy)以及化學

相同的受體

單方可能因

協同或拮抗

合併使用具

增。 

間在生物體

在血中蛋白

代謝酵素的

、腎小管之

在人體的暴

毒性特性或

毒性標的器

的臨床試驗

況為初期研發

以支持複方臨

經驗，然依據

執行小規模且

暫不須執行此

期和非預期

請執行大規模

非臨床毒性試

單位討論。

不論何種類

此複方藥品的

ynamics, 

學(chemica

體或生物標靶

因相同或相反

抗作用，這可

具有抑制血小

體內的吸收

白或組織內的

的誘導或抑制

之藥品分泌或

暴露量、暴露

療效。 

器官具有類似

，則應考量

發成分所組

臨床試驗之

據現有之數

且較短期之

此複方之非

的藥效學、

模或長期臨

試驗。執行

。 

類型的複方

的有效性與

PD)、藥物

al)的交互作

靶表現出親

反的藥理作

可能造成藥

小板功能的

、分布、代

的結合部位

制作用而增

或再吸收之

露時間或器

似的毒性時
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量執行非

組成之複

之執行及

數據顯示，

之臨床試

非臨床毒

、藥物動

臨床試驗

行複方毒

方藥品，

與安全性

物動力學

作用： 

親和力，

作用，導

藥效的增

的藥品，

代謝、排

位，而增

增加或減

之競爭而

器官分佈

時，雖然
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先前

使用

劑量

全性

複方

中樞

外，若

有療

可逆

(4) 化學

分具

(例如

一成

評估新複方新

評估新複方

程圖 
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所建立之單

劑量，然而

(NOAEL)降

資料可能無

非臨床毒理

神經以及呼

若其中一單

效之暴露量

或無法在臨

的交互作用

有化學上交

如：A成分導

分之化學不

新藥(組成單

方新藥 (各組

單方的安全

而在合併使

降低，或增

無法完全支

理試驗。毒

呼吸系統)、

單方的安全區

量接近會引

臨床監測時

用：化學上

交互作用的

導致B成分發

不安定性，

單方已被核

組成單方已

全性範圍或許

使用的情形下

增強該標的器

支持此複方之

理交互作用

一般毒性

區間狹窄(n

起嚴重毒性

，各單方的

上的交互作用

的特性，某單

發生氧化、

導致產生不

核准上市)非

已被核准上市

許可支持新

下，可能會

器官的毒性

之臨床使用

用之考量範

、生殖毒性

narrow ma

性之暴露量

的藥物交互

用常發生於

單方可能會

水解、甲基

不純物，而

臨床試驗要

市) 之非臨

新複方情況下

會使各單方的

性反應，過去

用劑量，此時

圍應包括安

性以及致癌性

argin of sa

量，尤其是當

作用須特別

於製劑製備階

會催化另一單

基化或乙醯

致有新毒性

要求的基本考

臨床試驗要求

下單方成分

的無明顯不

去所建立之

時即可能須

安全性藥理

性之共同作

afety)，例如

當藥品的毒

別謹慎評估

階段。若各

單方進行化

醯化等)，即

性產生。 

考量原則(圖

 
求基本考量
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分之臨床

不良反應

之單方安

須要執行

理(心血管、

作用。此

如：預期

毒性為不

估。 

各單方成

化學反應

即造成另

圖一)。 

量原則流
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性、單方

及人體

不同。若

藥品執

在臨床

驗標準

執行部

一、安

視

複方新

二、一

通

1.

2.
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方新藥之非

複方新藥的

方成分間的

合併使用經

若個別單方

行缺少的非

上將僅限於

進行測試，

分的銜接性

全性藥理試

各成分(單方

藥的人體曝

般毒性試驗

常在下列幾

 過去已執

用量。 

 複方內各

和歐盟核

在此複

empag

metfor

兩個藥品

慮或產生

(empag

 複方中任

偵測的毒
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非臨床安全

的非臨床安

的交互作用

經驗、涵蓋

方未執行完整

非臨床安全

於此試驗所

，並可涵蓋新

性試驗，以釐

試驗 

方)之間預期

曝露量與否

驗 

幾種情況時

執行之單方

各成分間具

核准上市的

方藥品核准

liflozin(so

min(bigua

品的組合是

生新的毒性

gliflozin+m

任一成分(單

毒性。 

全性試驗要

全性試驗內

、單方現有

之適應症、

整的非臨床

性試驗，然

用之新複方

新複方新藥

釐清複方藥

期與潛在的

，提供可支

，建議在進

方或臨床複方

具有類似的毒

的降血糖複方

准前，其內

dium-gluc

anide類藥物

是會導致相加

性，因此，

metformin

單方)於接近

要求 

內容，會依

有非臨床安全

、使用對象與

床安全性試

然而以此模式

方藥品可引

藥中的用法

藥品可能產生

的交互作用

支持新複方

進入臨床試驗

方併用之經

毒性作用器

方藥品Jard

內含之兩個

cose co-t

物，改善第

加或加成的

，廠商於申

n)銜接性重

近臨床暴露

據各單方之

全性試驗資

與用法用量

驗時，則可

式執行非臨

用。反之，

用量範圍時

生的安全疑

，以及各單

新藥暴露量

驗前進行複

經驗，不足以

器官或藥理活

diance Duo

個單方皆已

transporte

第二型糖尿病

的降血糖作用

申請查驗登

覆劑量毒性

露量下會對

之藥理、藥動

資料之完整性

量等資料之充

可視缺少試驗

臨床安全性試

當各單方已

時，通常只須

疑慮即可。試

單方之安全性

量之安全性

複方銜接性重

以支持目前新

活性。例如

o® tablets

已經核准上

ers 2 ； S

病患者的葡

用，可能會有

記時，提供

性試驗。 

動物或人體

動、毒理與

性、臨床使

充分與否，

驗項目，改

試驗所獲得

已依現行非

須以此新複

試驗項目內容

性藥理試驗

性藥理試驗

重覆劑量毒

新複方預計

如：已於國內

s(恩美糖®膜

上市，其成

SGLT2 抑 制

葡萄糖耐受

有加成的安

供了3個月

體造成嚴重
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與化學特

使用經驗

，而有所

改以複方

得之資訊，

非臨床試

複方新藥

容包括： 

驗涵蓋新

。 

毒性試驗：

計之用法

內、美國

膜衣錠)，

成分包含

制 劑 ) 和

性)，這

安全性疑

月的複方

重或無法



 

 

RegMed

4.

若

試驗相

一

個最合

1.

2.

申

預期的

方銜接

關

方劑量

係數，

及的Jar

先以2週

重下降

複方銜

動物的

的毒性

複方劑

量的4倍

d 2020 Vol. 1

 因潛在的

市用於治

elvitegr

inhibito

P450 3

elvitegr

提供了3

須執行複方

當。 

般而言，複

適物種進行

 該特定物

 依據藥理

請者須提供

毒性現象或

性毒性試驗

於複方銜接

及各單方的

並能產生接

rdiance D

週的劑量範

且無法耐受

接性毒性試

不良反應，

反應，銜接

量組empa

倍和2倍。倘

116

的交互作用

治療HIV-1

ravir 是 HI

or；INSTIs)

3A (CYP3A

ravir的暴露

3個月的複方

方藥品重覆

複方銜接性重

行： 

物種之毒性

理活性的表

供僅選用一

或新的疑慮

驗。 

接性毒性試

的最高劑量

接近臨床使

uo® table

範圍探索試驗

受而須要提

試驗選擇的

，並且與各單

接性毒性試

agliflozin和

倘若新複方新

用而產生臨床

感染的抗病

V-1 嵌 入

)，能抑制病

A)的強效抑

露量，此為

方(elvitegr

劑量毒性試

重覆劑量毒

性與人類具高

表現或藥物動

物種進行試

時，則法規

驗的劑量、

；而複方組

用劑量的暴

ets(恩美糖®

驗，測試動

早犧牲，複

複方高劑量

單方的高劑

試驗的複方中

和metform

新藥中某一

床安全疑慮

病毒藥品Ge

酶 鏈 轉 移

病毒複製，另

抑制劑，其作

預期的藥物

ravir+cobi

試驗，其給

毒性試驗在

高度一致性

動力學特性

試驗的科學

規單位可能會

、執行時間

組合的劑量

暴露比例(e
®膜衣錠)，

動物的耐受程

複方中劑量

量組略低於

劑量組比較

中劑量組與

min在動物的

一成分(單方

慮。例如：已

envoya®，

移 抑 制 劑 (

另一單方co

作用為”b

物交互作用

icistat)銜接

藥途徑、執

符合下列任

性，或藥品毒

性，該特定物

性理由，若

會進一步要

及評估指標

比例(dose

xposure r

廠商在執行

程度，結果

組的動物則

劑量範圍探

，觀察是否

與低劑量組則

的暴露量，

方)於動物所

已於國內、

含有四個成

(integrase

obicistat是

ooster”

用，廠商於申

接性重覆劑

執行週期與給

任一條件之

毒性在各物

物種最具有

若第一個物種

要求提供第二

標之選擇，劑

e ratios)以能

ratio)為佳

行複方銜接

果顯示複方高

則有明顯的不

探索試驗的

否有加成的毒

則用於判定

至少分別為

產生的毒性

美國、歐盟

成分，其中

e strand-t

是人類cytoc

，增加CYP

申請臨床試

量毒性試驗

給藥頻率應

情況下，得

物種間皆具相

有人體相關性

種試驗結果

二個合適物

劑量應包含

能提供足夠

。例如：前

接性毒性試驗

高劑量組的

不良反應，

的中劑量組

毒性作用或

定NOAEL。

為臨床建議

性遠大於人
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盟核准上

中一單方

transfer 

chrome 

P3A受質

試驗時，

驗。 

應與臨床

得使用一

相似性;  

性。 

果出現非

物種的複

含數個複

夠的安全

前文所提

驗之前，

的動物體

，廠商在

，以呈現

或產生新

此外，

議使用劑

人類(例如：



 

 

RegMed

某些非

性試驗

下執行

時間來

臨床試

欲使用

應臨床

來評估

以及現

對

於潛在

過兩個

進行。 

即

否則不

複方毒

由藥理

試驗，

型肝炎

重、危

三、生

若

期試驗

免臨床

分(單方

殖與發

1.

d 2020 Vol. 1

類固醇消炎

之劑量範圍

。複方藥品

解決特定毒

驗執行期間

時間遠短於

使用時間之

已知毒性的

有的臨床數

於超過兩個

毒性的複雜

單方之複方

使進行複方

可使用複方

性試驗執行

試驗獲得適

此特殊情形

的抗病毒複

及生命情況

殖與發育毒

各單方已有

資料，通常

上未預期的

方)潛在的交

育毒性第二

 複方藥品

116

炎藥及抗生

圍應涵蓋該

品毒性試驗主

毒性疑慮，故

間而設計，最

於90天，則

之複方藥品

的加成和協

數據，和一

個單方組成

雜性可能影

方毒性試驗

方藥品開發

方藥品之藥

行的目的為

適當的評估

形包括適應

複方藥品通

況，而複方

毒性試驗 

有符合現行

常不須再執行

的嚴重後果

交互作用等資

二期試驗)。

品中任一單

生素)，使得

成分(單方)

主要依據過

故應針對試

最多執行90

則可視臨床擬

毒性試驗以

同效應，這

般毒性試驗

之複方藥品

響藥品併用

，後續試驗

的目的之一

理試驗取代

評估可能發

。一般除非

應症為癌症末

常無須進行

藥物是標準

藥品非臨床

行複方藥品

以及其臨床

資訊，綜合

惟以下情況

單方已明顯具

動物無法耐

)在動物產生

過去對於各

試驗時間是

0天足以支

擬使用時間

以支持此藥

這可能從個別

驗中常使用

品，若須進

用後的毒性

驗則依試驗

一是減少其

代因毒性疑

發生於人類

非有特殊臨

末期、肺結

行複方藥品

準的臨床療

床試驗安全

品的生殖與

床監測之難

合評估是否須

況則須另作

具有胚胎毒

耐受臨床相

生(dose-lim

組成藥品之

否適當進行

持複方藥品

間，執行較

品上市。複

別成分已知

的標準觀察

行多成分複

，實務上，

結果逐案進

其他化合物的

慮須求所執

之非預期傷

床相關考量

結核、治療H

毒性試驗。

法，此情境

性規範的生

發育毒性第

難度，須考量

須執行複方

作討論： 

毒性，則不須

相關暴露量時

miting tox

之使用經驗

行探討，建議

品上市。若複

短時間小於

複方毒性試驗

知的藥理、毒

察指標來預

複方組合的

建議在起始

進行考量，並

的副作用，

執行之複方

傷害，這些毒

量，可不須執

HIV等複方

。對於當前尚

境也可適用

生殖與發育

第一與三期

量各成分(單

方的胚胎發

須要執行複方

時，複方銜

xicity, DLT

，以執行特

議執行時間

複方藥品在

於90天，但

驗應結合觀

毒理和藥動

預測。  

毒性試驗評

始試驗先執

並諮詢法規

除非是抗癌

方藥品毒性試

毒性觀察指

執行複方藥

方藥品。用於

尚無有效療

此原則。 

育毒性第一

試驗。然而

單方)的特性

育/致畸胎

方的胚胎毒
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銜接性毒

T)的劑量

特定試驗

間是依據

在臨床上

但仍須對

觀察指標

學(PK)，

評估，由

執行不超

規單位後

癌藥物，

試驗。因

指標無法

藥品毒性

於治療C

療法的嚴

、二與三

而，為避

性與各成

試驗(生

毒性試驗，



 

 

RegMed

2.

經

結果，選

時提供

胚胎-胎

胚胎或

研發中

級”D”

或藥品

具致畸

若複方

則相關

四、基

若

須再執

五、致

對

的致癌

重 覆 劑

(prene

六、其

若

議執行

同時評估

d 2020 Vol. 1

此新複方

 任一單方

複方對胚

綜合評估，

選擇一個最

。若在臨床

胎兒毒性試

胎兒意外曝

時，個別單

”或”X”

本身藥理作

胎風險性，

藥品中某一

資訊須列入

因毒性 

各單方已有

行複方的基

癌性試驗 

於擬長期使

性試驗資料

劑 量 毒 性 試

oplastic le

它毒性試驗

新複方新藥

複方藥品之

估。 

116

方藥品須比

方在非臨床

胚胎的安全

，若須要執

最合適的動物

床試驗階段

驗，須納入

曝露藥品的

單方的試驗

的藥品，只

作用所導致

，此訊息應該

一單方顯示

入該複方藥

有符合現行

基因毒性試

使用之新複

料，一般不須

試 驗 中 ， 發

esion)的現

驗 

藥的給藥途

之局部耐受

比照該單方於

床胚胎毒性試

全性疑慮較低

執行複方胚胎

物物種來進

段欲收納具有

入相關預防

風險。此外

已顯示具有

只要某一單

，皆不須再

該讓病人及

，於臨床曝

品仿單中，

藥品非臨床

驗。 

方藥品，若

須再執行複

發 現 如 細 胞

象，則可能

徑不同於各

性試驗，此

於仿單標示

試驗已顯示

低，亦不須

胎發育/致畸

進行評估，一

有生育能力

防措施，包括

外，在納入具

有明顯的胚

方有致畸胎

再額外執行

及醫師獲知

曝露劑量約1

因此，無須

床試驗安全

若各單方已有

複方藥品的

胞 增 生 或 新

能須要額外

各單方之給

此試驗通常建

示相關懷孕或

示不具有人類

須執行之。

畸胎試驗，

一般此試驗

力的女性(W

括在受試者

具生育能力

胎毒性，此

胎風險，無

複方藥品生

，並納入風

10倍下有導

須執行複方

性規範的基

有符合現行

致癌性試驗

新 器 官 或 組

外執行複方的

藥途徑，則

建議可合併

或授乳警語

類發育毒性

可依據單方

驗結果須在查

WOCBP)，但

者同意書內加

力的女性受試

此胚胎毒性不

無論是於臨床

生殖毒性試驗

險溝通資訊

導致胎兒死亡

藥品之生殖

基因毒性試

行藥品非臨床

驗。除非在複

組 織 有 明

的致癌性試

則針對臨床特

併於複方重覆

語； 

性風險時，則

方的生殖毒

查驗登記申

但尚未執行

加註警語，

試族群到複

不限於FDA

床數倍曝露

驗，因單方

訊之一部分

亡或致畸胎

殖與發育毒

試驗資料，則

床試驗安全

複方藥品之

顯 增 加 癌

試驗。 

特定使用途

覆劑量毒性
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則通常該

毒性試驗

申請階段

行複方的

以降低

複方藥品

A懷孕等

露劑量下

方已顯示

分(例如：

胎性風險，

毒性試驗)。

則通常不

全性規範

之銜接性

前 病 變

途徑，建

性試驗中



 

 

RegMed

複方藥

除

關新賦

評估是

1.

2.

3.

4.

5.

結論 

綜

床與臨

複方的

通盤考

否會因

免複方

與法規

表一、
 

安全性藥理

d 2020 Vol. 1

藥品之非臨

新複方新藥

形劑定義可

否屬可免除

 該賦形劑

之 藥 典

Pharma

 該賦形劑

Pharma

 該賦形劑

立之安全

 該賦形劑

 該賦形劑

安全性資

資料供審

驗內容摘

合而論，在

床資料是否

暴露量、用

量後，再評

預期或非預

藥品對人體

單位進行諮

未被核准的

理 

116

臨床安全性

藥非臨床試

可參考國內

除試驗，或

劑的品項是

典 、 US FD

aceutical E

劑擬用於人

aceutical E

劑擬用於人

全性數據支

劑在擬用劑

劑有無人體

資料支持的

審，其要求

摘要請見表

在研發一個

否充足、是否

用法用量、適

評估是否須

預期的藥效

體造成新的

諮詢，將有

的賦形劑(新
短

(≤14天、

性試驗特殊

驗之常規考

公告之「藥

僅須執行額

是否為我國核

DA 之  Inac

Excipients

人體之組成含

Excipients

人體之暴露量

支持； 

劑量下是否存

體使用經驗

的賦形劑(新

與一般新成

表一。 

新複方新藥

否有足夠的

適應症及用

要進行複方

、藥動、毒

毒性風險

助於新複方

新賦形劑)之
短期使用 

、非經常性使用

○ 

殊考量 

考量外，應

藥品新賦形

額外的銜接

核准藥品曾

ctive Ingr

、General

含量是否超

收載； 

量、使用族

存在療效(t

。若使用了

新賦形劑)，則

成分新藥相

藥，應考量

的臨床合併

用藥族群，以

方藥品之銜

毒理或化學

。在藥品研

方藥品的研

之非臨床安全

用) (>2

評估新複方

劑品質送件

性試驗，或

曾使用過，或

redient D

ly Recogn

超過前述 D

族群、使用持

herapeuti

了從未被核准

則須檢附新

同，須檢附

量各組成成分

使用經驗、

以及是否使

銜接性試驗

的交互作用

研發早期，建

發。 

全性試驗要
中期使用 

2週及≤3個月)

○ 

方新藥是否使

件指引」。建

或須執行完

或收載於十大

Database 、

nized As Sa

Database 或

持續時間或途

c effects)

准，先前沒

新賦形劑之非

附之非臨床安

分(單方)的特

、安全性資訊

使用未核准之

，以協助釐

用而產生新的

建議可提供

要求 

使用新賦形

建議依據下

完整毒理試驗

大醫藥先進

、  Handb

afe (GRAS

或 Handb

途徑是否可

； 

沒有充分人

非臨床安全

安全性資料

特性、現有

訊是否足以

之新賦形劑

釐清各成分(

的安全性議

供完整的評估

長期使用 

(> 3個月) 

○ 
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形劑，有

下列要點

驗： 
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