
財團法人醫藥品查驗中心
醫療科技評估報告補充資料

商品名：CARDIACIN ELIXIR 50MCG/ML "CENTER" 
學名：DIGOXIN 
事由：

1. 本案藥品 Cardiacin elixir 50 mg/mL 酏劑（主成分為 digoxin）主管單位許可適應

症為「心臟衰竭、心房撲動、心房纖維顫動、陣發性上室性心搏過速」，經 109
年 8 月共擬會議決議，依仿單增訂藥品給付規定，限用於年齡 1 個月以上至未滿

7 歲兒童。

2. 晟德大藥廠股份有限公司（以下簡稱建議者）建議修訂本案藥品給付規定，由「限

用於年齡 1 個月以上至未滿 7 歲兒童」，改為「限用於兒童或吞嚥困難族群」。

完成時間：民國 115 年 03 月 12 日 

評估結論

一、療效評估 

根據美國心臟學會胎兒心臟病的診斷和治療科學聲明，digoxin 可用於胎兒心搏

過速，可經由胎盤給予或是直接胎兒肌肉注射給予。

二、 財務影響評估 

(一) 建議者針對「未滿 1 個月族群」和「7 至 17 歲吞嚥困難族群」推估財務影響。

建議者認為本品用於「未滿 1 個月族群」為新增關係，其假設本品目前皆用於

「1 個月以上至未滿 7 歲族群」，並以該族群的本品每人平均使用量來推估「未

滿 1 個月族群」的本品使用量。針對「7 至 17 歲吞嚥困難族群」，建議者認為本

品會取代 digoxin 錠劑和針劑，其將 digoxin 錠劑和針劑的醫令量轉換為處方量

（mg），並以平均每人處方量（mg）和 7 至 17 歲的吞嚥困難人口數，來推估此

族群的本品使用量。

(二) 本報告對於建議者推估的意見如後：

1. 對於建議者提出之給付規定「限用於兒童或吞嚥困難族群」，本報告認為由

於未有年齡限制且未明訂吞嚥困難之客觀定義，幾乎可視為不限制給付條

件，故本報告認為財務影響推估亦應包含「18 歲以上」族群。

2. 本報告經分析健保資料庫發現本品目前仍有少部分使用於其他年齡層病人，

且不同年齡族群的本品使用情形有所差異，加上現行 digoxin 錠劑與針劑可

用於所有年齡病人，故本報告認為建議者的推估方式和計算的 digoxin 各劑

型每人平均使用量存在不確定性。

(三) 本報告以健保資料庫分析結果重新推估，以 110 年本品設立限用條件後的本品

使用情形做為原情境，並以設立限用條件前的本品使用情形做為本次修訂後的
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新情境，並根據各年齡層族群的使用量來推估修訂前後的本品使用趨勢。 

推估項目 
建議者推估 
（114 至 118 年） 

查驗中心推估 
（116 至 120 年） 

未滿 1 個月

族群 

本品增加使用量 325 瓶至 297 瓶 541 瓶至 510 瓶 
本品增加藥費 12.4 萬元至 11.4 萬元 20.7 萬元至 19.5 萬元 
藥費財務影響 12.4 萬元至 11.4 萬元 20.7 萬元至 19.5 萬元 

7歲至17歲
族群 

本品增加使用量 591 瓶至 565 瓶 1,531 瓶至 1,448 瓶 
本品增加藥費 22.6 萬元至 21.6 萬元 58.5 萬元至 55.3 萬元 
藥費財務影響 15.9 萬元至 15.2 萬元 55.3 萬元至 52.3 萬元 

18 歲以上

族群 

本品增加使用量 - 343 瓶至 288 瓶 
本品增加藥費 - 13.1 萬元至 11 萬元 
藥費財務影響 - 12.3 萬元至 10.3 萬元 

合計本品增加藥費 35 萬元至 32.9 萬元 92.3 萬元至 85.8 萬元 
合計藥費財務影響 28.3 萬元至 26.5 萬元 88.2 萬元至 82.1 萬元 
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一、背景  

本案藥品 Cardiacin elixir 50 mg/mL 酏劑（主成分為 digoxin）原無額外訂定

給付規定，109 年 8 月共擬會議決議，依仿單增訂藥品給付規定，限用於年齡 1
個月以上至未滿 7 歲兒童，並於 110 年 1 月生效[1]。115 年 1 月，晟德大藥廠股

份有限公司（以下簡稱建議者）建議修改本案藥品給付規定，由「限用於年齡 1
個月以上至未滿 7 歲兒童｣，改為｢限用於兒童或吞嚥困難族群」。財團法人醫藥

品查驗中心受衛生福利部中央健康保險署委託，對建議者所提之給付規定修訂進

行醫療科技評估，以供後續審議參考。 

二、療效評估 

(一) 指引建議 

根據 2022 年美國心臟學會心臟衰竭治療指引[2]，若病人在指引導向藥物治

療（guideline-directed medical therapy, GDMT）下，仍有收縮性心衰竭的症狀，

可以考慮使用 digoxin 以減低心衰竭住院率（建議等級 2b，證據等級 B-Ra），建

議血中濃度維持在 0.5 到 0.9 ng/mL，然而指引並未特別提及年齡 1 個月以下之

新生兒的使用。根據 2014 年及 2019 年美國心臟學會心房顫動治療指引[3, 4]，
digoxin 通常不作為第一線速率控制（rate control）的藥品，建議用於同時具有收

縮性心衰竭的病人，以控制靜止心率（建議等級 1，證據等級 C），也可與 beta 
blocker 或 nondihydropyridine calcium channel blocker 併用，控制同時具有心衰竭

病人的靜止及運動心率（建議等級 2a，證據等級 B）。 

另參考 2014 年美國心臟學會胎兒心臟病的診斷和治療科學聲明[5]，digoxin
建議用於胎兒上心室心搏過速及心房撲動，可經由胎盤給予（建議等級 1，證據

等級 B）或是直接胎兒肌肉注射給予（建議等級 2a，證據等級 B），也可用於胎

兒多源性房性心搏過速（建議等級 1，證據等級 C）以及異位性房性心搏過速（建

議等級 1，證據等級 C）。 

(二) 疾病治療藥品於我國收載現況 

本案藥品 Cardiacin elixir 50mg/mL（"晟德"地高新酏劑），主成分為 digoxin，
為抑制三磷腺苷酶以及鈉鉀離子的交換活動，細胞膜內外的離子分佈改變會增加

鈣離子流入量，進而提升興奮-收縮耦合作用時可用的鈣離子量，增加心肌收縮

性，適應症為「心臟衰竭、心房撲動、心房纖維顫動、陣發性上室性心搏過速」

 
a 本報告提及之指引的建議等級 1 為強建議，建議等級 2a 為中等建議，建議等級 2b 為弱建議。

證據等級 B-R 為中等證據品質，來自一項或多項隨機對照試驗(R)，或一項或多項設計及執行良

好的非隨機對照研究，證據等級 C 為證據受限或專家意見。 
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[6]。 

在衛生福利部食品藥物管理署《西藥、醫療器材許可證相關查詢》網頁[7]
以「digoxin」為成分關鍵字查詢，除本案藥品外，查獲兩相同成分藥品，為隆我

心錠及隆我心注射劑[8, 9]。隆我心錠及隆我心注射劑的適應症與本案藥品相同，

且仿單中有說明 7 歲以上兒童及成人以及年齡 1 個月以下新生兒的用法用量，而

本案藥品 Cardiacin elixir 仿單中並未說明 7 歲以上兒童及成人以及年齡 1 個月以

下新生兒的用法用量。 

經查詢衛生福利部中央健康保險署最新版藥品給付規定[10]，隆我心錠及隆

我心注射劑皆已納入健保給付，且兩者均未訂定給付規定。 

綜上所述，本報告認為本案藥品的療效參考品為同成分不同劑型的隆我心錠

及隆我心注射劑。 

(三) 建議者檢附文件 

建議者檢附兩份文件，一份為英國國家健康暨照護卓越研究院（NICE）的用

藥優化指引[11]，內容主要說明如何安全有效地使用藥物，包括藥物整合、用藥

評估、病人決策輔助工具等，與本次評估較無關聯，於此不再說明。另一份為英

國國家健康醫療服務（NHS）專業藥事服務（specialist pharmacy service）的吞服

困難者藥物選擇建議[12]，對於無法正常進食的病人，磨碎錠劑或是膠囊劑型通

常是最好的選擇。然而若病人或照護者無法安全地磨碎錠劑或是打開膠囊，例如

藥品本身具細胞毒性或致畸胎性、抗生素、免疫抑制劑或賀爾蒙藥物等，選擇液

體製劑可能更為合適。 

(四) 療效評估結論 

根據美國心臟學會心臟衰竭及心房顫動指引建議，在特定其情況下 digoxin
可用於心臟衰竭及心房顫動病人，惟指引並未提及年齡 1 個月以下的新生兒是否

適用。根據美國心臟學會胎兒心臟病的診斷和治療科學聲明，digoxin 可用於胎

兒心搏過速，可經由胎盤給予或是直接胎兒肌肉注射給予。 
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三、財務影響評估 

(一) 建議者之推估 

建議者推估若本品給付規定從「限用於年齡 1 個月以上至未滿 7 歲兒童」修

訂為「限用於兒童或吞嚥困難族群」，2025 年至 2029 年的藥費財務影響約為第

一年 28.3 萬元至第五年 26.5 萬元。 

建議者認為修訂本品給付條件後，主要受影響的族群為「未滿 1 個月」和「7
歲至 17 歲的吞嚥困難」病人，因此財務影響推估係針對這兩族群。建議者針對

兩族群的推估設定及過程分別說明如後。 

1. 未滿 1 個月族群 

(1) 臨床地位 

建議者認為修訂給付條件後，未滿 1 個月族群會以使用本品為主，不考慮其

他用藥方式，因此設定本品用於未滿 1 個月族群的藥費對於健保而言為新增關

係。 

(2) 本品年度藥費 

建議者假設未滿 1 個月族群使用本品的情形與現行給付族群相當（即 1 個月

以上至未滿 7 歲兒童）。因此，建議者依據 2022 年至 2024 年的本品健保申報量

3,652 瓶至 2,546 瓶[13]，以及 2022 年至 2024 年「1 個月以上至未滿 7 歲」人口

數約 120 萬人至 110 萬人[14]，推估未滿 1 個月族群的平均每人每年本品使用量

約為 0.0026 瓶。 

再者，建議者以 0 歲人口數扣除「未滿 4 週之新生兒死亡數」，推估 2025
年至 2029 年未滿 1 個月的人口數約為 12.4 萬人至 11.3 萬人[14, 15]，進而以每

人每年使用 0.0026 瓶估算本品使用量約為第一年 325 瓶至第五年 297 瓶。建議

者再依本品現行健保價推估 2025 年至 2029 年本品年度藥費約為第一年 12.4 萬

元至第五年 11.4 萬元。 

(3) 財務影響 

由於建議者設定未滿 1 個月族群使用本品為新增關係，且無考量其他醫療費

用，因此本品年度藥費即為對健保藥費及總額的財務影響，為第一年 12.4 萬元

至第五年 11.4 萬元。 
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2. 7 歲至 17 歲的吞嚥困難族群 

(1) 臨床地位 

建議者認為 7 歲至 17 歲的吞嚥困難族群另有錠劑及針劑供選擇，故設定修

訂給付條件後，本品用於此族群將可取代 digoxin 錠劑和針劑。 

(2) 本品年度藥費 

建議者認為過去 digoxin 錠劑及針劑的健保申報量可視為「7 歲以上」族群

的 digoxin 處方情形。因此，建議者首先將 2022 年至 2024 年 digoxin 錠劑及針

劑的申報量轉換為毫克數（mg）[13]，推估 digoxin 處方的藥量約為 1,252,788 mg
至 1,116,574 mg；再依據 7 歲至 99 歲人口數（約 2,200 萬）[14]，推估 2022 年

至 2024 年「7 歲以上」族群的平均每人每年 digoxin 使用量約為 0.05 mg。 

建議者接著以 7 歲至 17 歲人口數為基礎[14]，並考量未滿 18 歲者吞嚥困難

比例約 1.6%[16]，推估 2025 年至 2029 年的 7 歲至 17 歲吞嚥困難人口數約為 3.5
萬人至 3.4 萬人；以每人每年 digoxin 使用量約為 0.05 mg，推估 digoxin 使用量

約為第一年 1,772 mg 至第五年 1,695 mg；再以本品含有每瓶 3 mg 的 digoxin，
換算得本品使用量約為第一年 591 瓶至第五年 565 瓶。依本品現行健保價，推估

2025 年至 2029 年本品年度藥費約為第一年 22.6 萬元至第五年 21.6 萬元。 

(3) 被取代品年度藥費 

建議者首先假設前述 2025 年至 2029 年 digoxin 使用量全數以錠劑及針劑開

立。而針對錠劑及針劑的使用量分布情形，建議者以 2022 年至 2024 年 digoxin
錠劑的平均申報量約 469 萬錠，以及針劑的平均申報量約 1.9 萬支，得到錠劑及

針劑的使用量比例分別為 99.6%及 0.4%。最後建議者依前述 7 歲至 17 歲吞嚥困

難人口數、錠劑及針劑的使用量比例，以及 digoxin 錠劑和針劑現行健保價，推

估 2025 年至 2029 年被取代品年度藥費約為第一年 6.7 萬元至第五年 6.4 萬元。 

(4) 財務影響 

由於建議者設定 7歲至 17歲的吞嚥困難族群使用本品為取代 digoxin錠劑和

針劑，扣除被取代品藥費後，推估於 2025 年至 2029 年本品對健保藥費的財務影

響約為約為第一年 15.9 萬元至第五年 15.2 萬元。本品對健保藥費的財務影響即

為對健保總額的財務影響。 

綜上所述，建議者推估 2025 年至 2029 年，於「未滿 1 個月」和「7 歲以上
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至未滿 18 歲」族群，本品的藥費財務影響約為第一年 28.3 萬元至第五年 26.5
萬元，此亦為總額財務影響。 

(二) 查驗中心之評論與校正 

建議者針對「未滿 1 個月族群」的推估方式，係設定本品目前皆用於「1 個

月以上至未滿 7 歲族群」，並假設該族群的本品每人平均使用量與「未滿 1 個月

族群」相同；然本報告經分析資料庫發現本品仍有使用於其他年齡層病人，且不

同年齡層族群的本品使用情形有所差異，故本報告認為建議者的推估方式具不確

定性。 

針對「7 歲至 17 歲吞嚥困難族群」，建議者以所有 digoxin 錠劑和針劑的申

報量和 7 歲以上人口數來估算每人平均 digoxin 處方劑量；然而錠劑與針劑現行

可用於全年齡層病人，且各年齡層的 digoxin 用量情形可能不同，故本報告認為

建議者於此族群的推估方式亦具不確定性。 

此外，建議者之財務影響推估僅納入「未滿 1 個月」和「7 歲至 17 歲的吞

嚥困難」病人，然而其建議之給付規定「限用於兒童或吞嚥困難族群」並未明訂

吞嚥困難之客觀定義，本報告認為幾乎可視為不限制給付條件。因此，本報告將

推估族群調整為「未滿 1 個月」、「7 歲以上至未滿 18 歲」和「18 歲以上」，並更

新未來五年之推估年度為 2027 年至 2031 年。本報告之財務影響推估說明如下： 

1. 未滿 1 個月族群 

(1) 臨床地位 

本報告以健保資料庫分析 digoxin 藥品（本品、錠劑及針劑）於各年齡層的

使用量時發現，即使本品於 2021 年起限用於 1 個月以上至未滿 7 歲族群，但仍

有不少被開立用於未滿 1 個月的病人，且 digoxin 錠劑及針劑於此族群維持相當

低的使用量，顯示此族群並未因 2021 年設立之限用條件而改用其他劑型，故本

報告認為修訂給付規定後本品用於未滿 1 個月族群的臨床地位為新增關係。 

(2) 修訂前的本品使用量及年度藥費 

本報告以 2021 年本品設立限用條件後的使用情形做為原情境，採用資料庫

分析之 2021 年至 2025 年本品於未滿 1 個月族群的使用量，以三年移動平均法推

估現行給付規定下的未來五年本品使用量約為第一年 121 瓶至第五年 127 瓶。再

依本品現行健保價，推估未來五年本品年度藥費約為第一年 4.6 萬元至第五年 4.9
萬元。 
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(3) 修訂後的本品使用量及年度藥費 

由於本報告認為修訂後的給付規定近似於不限制給付條件，故以 2021 年本

品設立限用條件前的使用情形做為本次修訂後的新情境。採用資料庫分析之

2021 年以前本品於未滿 1 個月族群的使用量，並以對數模型推估修訂後的未來

五年本品使用量約為第一年 662 瓶至第五年 637 瓶。再依本品現行健保價，推估

未來五年本品年度藥費約為第一年 25.3 萬元至第五年 24.3 萬元。 

(4) 財務影響 

針對未滿 1 個月族群，本報告推估修訂後未來五年本品所增加的使用量約為

第一年 541 瓶至第五年 510 瓶，藥費財務影響約為第一年 20.7 萬元至第五年 19.5
萬元，且即為總額財務影響。 

2. 7 歲以上至未滿 18 歲族群 

(1) 臨床地位 

本報告分析健保資料庫之結果顯示，2021 年本品設立限用條件後，本品在 7
歲以上至未滿 18 歲族群的使用量有明顯減少，但仍有少部分被開立於此族群。

而 digoxin 錠劑使用量在此族群為逐年減少，但在 2021 年當年度略有增加，且後

續年度的下降幅度有較趨緩，本報告推測可能存在原使用本品者轉為使用

digoxin 錠劑的情形；而針劑則是長期以來皆用量少。故本報告認為修訂給付規

定後，本品用於 7 歲以上至未滿 18 歲族群應會部分取代 digoxin 錠劑。 

(2) 修訂前的本品使用量及年度藥費 

本報告以資料庫分析 2021 年至 2025 年本品於 7 歲以上至未滿 18 歲族群的

使用量，並採用三年移動平均法推估現行給付規定下的未來五年本品使用量約為

第一年 22 瓶至第五年 23 瓶。以本品現行健保價，推估原情境的未來五年本品年

度藥費約為第一年 8,404 元至第五年 8,786 元。 

(3) 修訂後的本品使用量及年度藥費 

本報告以資料庫分析 2021 年本品設立限用條件之前，本品於 7 歲以上至未

滿 18 歲族群的使用量，並以對數模型推估修訂後的未來五年本品使用量約為第

一年 1,553 瓶至第五年 1,471 瓶。以本品現行健保價，推估修訂後的未來五年本

品年度藥費約為第一年 59.3 萬元至第五年 56.2 萬元。 
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(4) 被取代品年度藥費 

本報告考量 2021 年本品設立限用條件後，此族群可能有轉為使用錠劑的情

形，故認為本品修訂後可能取代錠劑。本報告以前述「修訂後」與「原情境」的

本品使用量差異換算成可能取代的錠劑處方量約為第一年 4,593 mg 至第五年

4,344 mg，接著以每錠 0.25 mg 推估取代的錠劑使用量約為第一年 1.8 萬錠至第

五年 1.7 萬錠。以 digoxin 錠劑現行健保價，推估未來五年被取代品年度藥費約

為第一年 3.2 萬元至第五年 3 萬元。 

(5) 財務影響 

針對 7 歲以上至未滿 18 歲族群，本報告推估修訂後未來五年本品所增加的

使用量約為第一年 1,531 瓶至第五年 1,448 瓶，本品增加藥費約為第一年 58.5 萬

元至第五年 55.3 萬元；扣除被取代品年度藥費後，藥費財務影響約為第一年 55.3
萬元至第五年 52.3 萬元，且即為總額財務影響。 

3. 18 歲以上族群 

(1) 臨床地位 

建議者未計算本品修訂給付規定後於 18 歲以上族群的財務影響。然本報告

認為建議者提出的給付規定並未限制年齡上限，且經分析健保資料庫可知在

2021 年本品設立限用條件之前，18 歲以上族群的本品使用量並不低，故本報告

認為修訂後應有 18 歲以上的族群會使用本品。本報告將此族群列入財務影響估

算，並設定本品用於此族群將可部分取代 digoxin 錠劑和針劑。 

(2) 修訂前的本品使用量及年度藥費 

本報告以資料庫分析 2021 年至 2025 年本品於 18 歲以上族群的使用量，並

以三年移動平均法推估原情境的未來五年本品使用量約為第一年 46 瓶至第五年

49 瓶。以本品現行健保價，推估原情境的未來五年本品年度藥費約為第一年 1.8
萬元至第五年 1.9 萬元。 

(3) 修訂後的本品使用量及年度藥費 

本報告以資料庫分析 2021 年本品設立限用條件之前，本品於 18 歲以上族群

的使用量，並以對數模型推估修訂後的未來五年本品使用量約為第一年 389 瓶至

第五年 337 瓶。以本品現行健保價，推估修訂後的未來五年本品年度藥費約為第

一年 14.9 萬元至第五年 12.9 萬元。 
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(4) 被取代品年度藥費 

本報告假設本品修訂後可能取代 digoxin 錠劑及針劑，並以處方量計算約為

第一年 1,029 mg 至第五年 864 mg。根據資料庫分析結果將 18 歲以上族群的錠劑

及針劑處方量（mg）分別以 99%及 1%進行分配，推估未來五年可被取代的 digoxin
錠劑使用量約為第一年 4,075 錠至第五年 3,422 錠，可被取代的 digoxin 針劑使用

量約為第一年 10 支至第五年 9 支。以 digoxin 錠劑和針劑之現行健保價，推估被

取代品的總藥費約為第一年 7,927 元至第五年 6,633 元。 

(5) 財務影響 

針對 18 歲以上族群，本報告推估修訂後未來五年本品所增加的使用量約為

第一年 343 瓶至第五年 288 瓶，本品增加藥費約為第一年 13.1 萬元至第五年 11
萬元；進一步扣除被取代品年度藥費後，藥費財務影響約為第一年 12.3 萬元至

第五年 10.3 萬元，且即為總額財務影響。 

綜上所述，本報告推估放寬本品給付範圍後，於「未滿 1 個月」、「7 歲以上

至未滿 18 歲」和「18 歲以上」族群，未來五年的本品年度增加藥費約為第一年

92.3 萬元至第五年 85.8 萬元；部分取代錠劑及針劑後，未來五年的藥費財務影

響約為第一年 88.2 萬元至第五年 82.1 萬元，且即為總額財務影響。 

四、財務影響評估結論 

1. 建議者推估修訂給付條件後，於「未滿 1 個月」和「7 歲以上至未滿 18 歲」

族群，2025 年至 2029 年的本品增加藥費約為第一年 35 萬元至第五年 32.9
萬元，藥費財務影響約為第一年 28.3 萬元至第五年 26.5 萬元。 

2. 本報告將推估族群調整為「未滿 1 個月」、「7 歲以上至未滿 18 歲」和「18
歲以上」三個族群，並以健保資料庫分析 digoxin 藥品（本品、錠劑及針劑）

於各年齡層的使用量，在使用趨勢上設定「2021 至 2025 年」為原情境以及

「2021 年本品設立限用條件前」為修訂後情境，據此推估未來趨勢。本報

告推估修訂給付條件後，未來五年的本品增加藥費約為第一年 92.3 萬元至

第五年 85.8 萬元，藥費財務影響約為第一年 88.2 萬元至第五年 82.1 萬元。 
3. 本報告與建議者財務影響的主要差異在於修訂後的本品使用量推估。建議者

以現行給付條件下的 digoxin 藥品（本品、錠劑及針劑）健保申報量及各年

齡層的全人口數估算「平均每年每人使用量」，恐無法反映修訂給付條件後

的本品申報量變化。本報告根據本品於「2021 年本品設立限用條件前」的

申報量分年齡層進行估算，使得未來五年的本品使用量皆高於建議者之推估。

因此財務影響亦高於建議者推估之結果。 
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