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商品名：Talzenna 

學名：Talazoparib 

事由： 

1. 針對美商惠氏藥廠(亞洲)股份有限公司台灣分公司（以下簡稱建議者）所提之 

Talzenna（以下簡稱本品）用於具生殖細胞 BRCA 1/2 基因突變之三陰性局部晚期

或轉移性乳癌病人給付建議案，衛生福利部中央健康保險署（以下簡稱健保署）

委請財團法人醫藥品查驗中心進行財務影響評估，以供後續研議參考。 

2. 本案截至民國 109 年 11 月 17 日止，共接獲兩個病友團體於健保署「新藥及新醫

材病友意見分享」平台中分享意見，故綜整相關收集意見呈現於評估結論，以供

後續研議參考。 

完成時間：民國 109 年 11月 26日 

評估結論 

一、經濟評估 

1. 成本效益評估：截止 109 年 7 月 24 日止，本報告查詢到澳洲 PBAC 已公告相關

評估報告。澳洲 PBAC 於 108 年 11 月公告的評估報告中不建議收載 talazoparib

用於治療具 BRCA 基因突變、HER2 陰性之局部晚期或轉移性乳癌病人。澳洲

PBAC 審議委員會指出，推估 talazoparib 相較於單一化療的 ICER 範圍為 75,000

至 115,000澳幣/QALY，超過可接受閾值，且因 EMBRACA 試驗的整體存活時間

數據尚不完整。 

2. 財務影響推估 

(1) 建議者依據癌症登記資料、相關研究及專家意見等，推估本品在納入給付後未來

五年使用人數約為第一年 33 人至第五年 40 人，年度藥費約為第一年 3,800 萬元

至第五年約 4,500 萬元，扣除之取代之化療費用後對健保財務影響約為第一年

3,200萬元至第五年約 3,800萬元。 

(2) 本報告對於建議者財務影響推估主要疑慮在於病人數推估的部分，因 106年癌登

年報新發人數大幅成長，建議者尚未納入考量，且建議者假設 BRCA 基因檢測率

僅 50%，本報告認為可能低估。 

(3) 本報告納入 106年癌登年報乳癌新發人數校正病人數推估，並將 BRCA 基因檢測

率由 50%提高 70%，重新推估本品未來五年使用人數約為第一年 42 人至第五年

52 人，年度藥費約為第一年 4,800 萬元至第五年 5,800 萬元，扣除取代之化療費

用後對財務影響約為第一年 4,100萬元至第五年 5,000萬元。另外，若再將 BRCA

基因檢測費用納入考量，本案整體財務影響會再提高。 
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二、醫療倫理 

本報告摘錄自健保署「新藥及新醫材病友意見分享」平台，截至民國109年11月

17日止，收集到的兩個病友團體透過問卷蒐集之調查結果，其中包含一位曾使用過

本品的病友分享其使用經驗。 

1. 目前針對乳癌的治療方式包括放射線治療、化學治療、標靶治療及賀爾蒙治療；

病友描述癌症治療對生活品質最大的影響在於外觀改變(接受過手術的病友認為

手術後所造成外觀上的傷疤是很困擾的部分)及副作用(如白血球過少、焦慮/緊張、

憂鬱/心情低落、行動困難、失眠、食慾不振、噁心/嘔吐、疲倦易累、虛弱無力、

皮膚乾癢/起疹等)。此外，生活上的經濟和照顧問題讓他們家庭受到很大影響，

且因為體力無法負荷，無法工作也讓經濟問題陷入惡性循環。 

2. 病友對新治療的期待除希望能讓病情獲得控制外，多數仍期待降低用藥副作用。

此外，病友意見亦表示目前針對BRCA基因突變之藥品極少，故期待帶有BRCA

基因突變的乳癌病友未來能有此項標靶治療選擇。 

3. 有一位第四期乳癌病友分享使用本品治療的經驗，該名病友曾接受過化學及標靶

藥品治療，化療期間感覺手腳麻木、水腫以致走路不方便、容易疲倦及嚴重的食

慾不振；而於受訪時正接受本品治療中，尚無特別狀況。 

 

健保署藥品專家諮詢會議後更新之財務影響評估 

 

本報告依 109年 9月藥品專家諮詢會議討論後建議初核價格更新財務影響推估，

並考量已給付藥品 Lynparza 可能被取代的藥費後，預估本品納入給付後未來五年年

度藥費約為第一年 4,700萬元至第五年 5,800萬元，整體財務影響約為第一年 160萬

元至第五年 200萬元。 
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一、背景  

美商惠氏藥廠(亞洲)股份有限公司台灣分公司（以下簡稱建議者）建議將抗

腫瘤藥品「Talzenna capsules（主成分 talazoparib）達勝癌膠囊 0.25毫克和 1毫

克」納入健保給付用，並建議以下健保給付條件： 

限用於治療同時符合下列條件之 18歲以上局部晚期或轉移性乳癌病人： 

(1) 曾接受前導性、術後輔助性或轉移性化療，或無法接受化療。 

(2) 具生殖細胞 BRCA 1/2 (germline BRCA 1/2)突變。 

(3) 第二型人類表皮生長因子接受體(HER2)呈陰性。 

(4) 雌激素受體(ER)及黃體素受體(PR)均呈現陰性。 

因此，衛生福利部中央健康保險署於 2020年 6月委請財團法人醫藥品查驗

中心針對 Talzenna
®給付建議案提供財務影響評估，俾供後續研議參考。 

二、療效評估 

略。 
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三、經濟評估 

(一) 建議者提出之國內藥物經濟學研究 

建議者並未針對本次給付建議提出國內之藥物經濟學研究報告。 

(二) 主要醫療科技評估組織之給付建議 

本報告主要參考 CADTH/pCODR、PBAC 及 NICE 之醫療科技評估報告及

建議者提供之資料，以瞭解主要醫療科技評估組織之給付建議及目前成本效益研

究結果。 

來源 報告日期 

CADTH/pCODR 

（加拿大） 
至 2020 年 7 月 24 日止查無相關醫療科技評估報告。 

PBAC（澳洲）  於 2020 年 3 月 20 日公告。 

NICE（英國） 至 2020 年 7 月 24 日止查無相關醫療科技評估報告。 

其他醫療科技評估 

組織 

SMC（蘇格蘭）：至 2020 年 7 月 24 日止查無相關醫療

科技評估報告。  

 

1. CADTH/pCODR（加拿大） 

於 2020 年 7 月 24 日以關鍵字 talazoparib 或 Talzenna 搜尋加拿大藥品及醫

療科技評估機構（Canadian Agency for Drug and Technologies in Health, CADTH）

共同藥物審查（Common Drug Review, CDR）公開網頁，並未有 talazoparib 用於

乳癌之相關經濟評估報告。 

2. PBAC（澳洲） 

在2019年11月的委員會中，PBAC不建議收載talazoparib用於治療具BRCA

基因突變、HER2陰性之局部晚期或轉移性乳癌病人，PBAC認為儘管在PFS具中

等效益，但由於整體OS數據尚不完整，PBAC無法確定整體的OS效益是否會增

加，且整體的ICER過高[1]，因此不建議收載。報告中經濟評估重點如後： 

廠商提交一份成本效用分析，使用分割存活分析(partitioned survival analysis)

來探討 talazoparib 與單一化療藥品 (capecitabine, eribulin, gemcitabine 或 

vinorelbine)之成本效益，模型中療效參數包含整體存活期（overall survival, OS）、

疾病無惡化存活期（progression-free survival, PFS）皆來自EMBRACA試驗[2]，
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其臨床結果為增加的存活年 (life year, LY) 以及經健康生活品質校正生命年

（quality-adjusted life year, QALY），模型分析期間為7年，健康狀態包含無疾病

惡化（progression-free）、疾病惡化（post-progression）、死亡（death），循環

週期為三週。 

廠商分析結果顯示使用 talazoparib治療乳癌病人的 ICER值為55,000 至

75,000 澳幣/QALY；但PBAC認為模型中的參數設定不恰當，分析期間設定為7

年太長，並參考過去乳癌相關用藥的經濟評估，將分析期間調整為5年，以此估

算ICER會提高為75,000至95,000澳幣/QALY；另外，PBAC也將相對劑量強度

(relative dose intensity, RDI)由91.7%調整至100%，所估算之ICER會提高為95,000

至115,000澳幣/QALY。此外，PBAC認為模型引用EMBRACA試驗中的OS的數

據尚不完整，以及廠商低估BRCA檢測相關費用，將使得評估結果具不確定性，

因此認為實際的ICER值應該會更高。 

3. NICE(英國) 

於 2020年7月24日以關鍵字talazoparib或Talzenna 搜尋英國國家健康暨照護

卓越研究院（National Institute for Health and Care Excellence, NICE）公開網頁，

並未有talazoparib用於乳癌之相關經濟評估報告。 

4. 其他醫療科技評估組織 

(1) SMC（蘇格蘭） 

於 2020年 7月 24日以關鍵字 talazoparib或 Talzenna 搜尋蘇格蘭藥物委員會

（Scottish Medicines Consortium, SMC）公開網頁，並未有 talazoparib 用於乳癌

之相關經濟評估報告。 

(三) 財務影響 

建議者預估 talazoparib（以下簡稱本品）納入健保給付後，未來五年用於乳

癌治療之使用人數約為第一年 33人至第五年 40人，本品年度藥費第一年約 3,800

萬元至第五年約 4,500 萬元，扣除取代藥品費用後，財務影響第一年約 3,200 萬

元至第五年約 3,800 萬元。建議者之相關假設及估算如後： 

1. 臨床地位 

建議者認為本品納入給付以後，將取代 capecitabine、gemcitabine、vinorelbine

及 eribulin 等三陰性乳癌後線化療藥品之市場。 
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2. 目標族群 

建議者以 2012年至 2016年國健署癌症登記線上互動查詢系統[3]查詢乳癌

粗發生率，以複合成長率推算 2021 至 2025 年乳癌發生率男性為 0.52 人至 0.61

人/每十萬人、女性為 130.59 人至 152.94 人/每十萬人，以此再分別參考國發會

2021 年至 2025 年男性及女性人口推估資料，並加總作為乳癌每年新發病人數，

約為 1.6 萬至 1.8 萬人。 

(1) 新發人數 

上述每年新增病人數，再以2016年癌症登記年報[4, 5]中之乳癌患者第3期、

第 4 期約佔 20%，作為局部晚期或轉移性乳癌比例，以及三陰性乳癌約佔全體乳

癌患者之比例約為 10%，以此推估三陰性乳癌局部晚期及轉移性新發人數第一年

約為 310 人至第五年 370 人。 

(2) 復發人數 

另參考癌症年報中第 1 期、第 2 期的比例約 63.84%，以及參考文獻三陰性

乳癌遠端復發比例約為 33.89%[6]，推估三陰性乳癌早期個案復發為遠端轉移人

數第一年約為 340 人至第五年 400 人。 

(3) 曾接受化療人數 

上述新發以及復發之人數加總即為局部晚期及轉移性三陰性乳癌人數，又因

使用本品病人需曾接受前導性、術後輔助性或轉移性化療，建議者以 2016 年癌

症登記年報中第 3 期、第 4 期乳癌患者接受任一化療的比例約為 72.03%，推估

曾接受化療之三陰性乳癌人數為第一年約為 470 人至第五年 550 人。  

(4) BRCA 檢測 

因使用本品病人需具生殖細胞BRCA1/2突變，建議者假設未來5年約有 50%

的病人會進行 BRCA 基因檢測，並且根據文獻[7]及專家意見，假設約有 15%的

病人為 BRCA1/2 突變，推估經基因檢測具 BRCA1/2 突變的病人第一年約為 35

人至第五年 41 人。 

3. 本品使用人數 
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建議者根據上述符合本品使用條件人數，並考量本品為口服藥品，且應相較

化療藥品或注射型全身治療藥品，患者接受度更高，因此假設本品納入給付後未

來 5 年市佔率約為 95%，預估本品使用人數約為第一年 33 人至第五年 40 人。 

4. 本品年度藥費 

建議者以 EMBRACA 臨床試驗之三陰性乳癌次族群分析資料中，使用本品

之無惡化存活期中位數 5.8 個月估算療程藥費[8]，並以本品建議價格，參考仿單

建議劑量，1mg 口服每天服用 1 次，每月使用 30 天，預估本品納入給付後的年

度藥費約為第一年 3,800 萬元至第五年約 4,500 萬元。 

5. 被取代藥品費用 

建議者參考臨床試驗中[2, 8]對照組各項化療藥品之使用比例1，以及三陰性

乳癌次族群分析資料中整體化療用藥無惡化存活時間中位數為 2.9 個月，並參考

各化療藥品仿單建議劑量及價格計算加權平均藥費，預估本品可以取代的藥品費

用約為第一年 510 萬元至第五年 600 萬元。 

6. 財務影響 

以本品年度藥費扣除取代之藥費後，預估財務影響約為第一年 3,200 萬元至

第五年 3,800 萬元。 

7. 敏感度分析 

建議者另針對不確定參數進行以下敏感度分析： 

(1) 三陰性乳癌比例：建議者另參考文獻[9, 10]，將三陰性乳癌之比例提高至15%，

推估使用本品的人數約為第一年50人至第五年60人，財務影響約為第一年

4,900萬元至第五年5,700萬元。 

(2) BRCA基因檢測率：建議者參考專家意見，將基因檢測率調整為第一年50%

至第五年70%時，推估使用本品的人數約為第一年30人至第五年55人，財務

影響約為第一年3,300萬元至第五年5,400萬元。 

(3) BRCA1/2突變比例：建議者參考專家意見，調整BRCA1/2 突變的比例為20%

時，推估使用本品的人數約為第一年45人至第五年50人，財務影響約為第一

年4,300萬元至第五年5,100 萬元。 

(4) 本品未來5年市占率：建議者參考專家意見，將市占率調整為第一年75%至第

                                                 
1
臨床試驗中對照組為標準治療組（standard-therapy），其用藥比例分別為 capecitabine（44%）、

eribulin（40%）、gemcitabine（10%）及 vinorelbine（7%）。 
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五年95%時，推估使用本品的人數約為第一年26人至第五年40人，財務影響

約為第一年2,600萬元至第五年3,800萬元。 

(5) 本品使用劑量：建議者參考臨床試驗服藥情形，患者可能依情況需進行劑量

調降2，平均使用劑量為0.84 mg，財務影響約為第一年3,000萬元至第五年

3,600萬元。 

(6) 各項化療藥品之使用比例：建議者假設臨床試驗各化療藥品市佔率均為25%，

財務影響約為第一年3,300萬元至第五年3,900萬元。 

本報告認為建議者提出的財務影響分析架構清楚，但於人數方面有低估的疑

慮，本報告針對建議者財務影響假設及估算之評論如後： 

1. 臨床地位 

根據目前之健保給付規定，本報告認為本品納入給付後，可能取代之第二線

化療藥品包含capecitabine、gemcitabine、eribulin，而vinorelbine應可做為轉移性

乳癌患者的第一線治療，故與本品的臨床使用地位不同。 

2. 目標族群 

本報告參考最新公告之2017年癌登年報，發現2017年之乳癌新發人數大幅成

長，故本報告調整以2013年至2017年癌登年報之乳癌粗發生率為推估基礎[4]，

以複合成長率推算2021至2025年乳癌發生率男性為0.76人至1.00人/每十萬人、女

性為143.86人至175.64人/每十萬人，以此再分別參考國發會2021年至2025年男性

及女性人口推估資料，並加總作為乳癌每年新發病人數，約為1.7萬人至2.1萬人。 

(1) 新發人數 

建議者列入所有第3期與第4期的病人，作為局部晚期及轉移性乳癌之比例，

約佔全體乳癌患者之比例約為20%；然而依臨床試驗中局部晚期病人主要為無法

進行治癒性切除手術或放射治療之族群[2]，故本報告認為給付條件中局部晚期

的病人應屬於第3期中較為嚴重的病人。本報告調整為第3C期與第4期作為局部

晚期及轉移性乳癌之病人，並以2017年癌登年報之乳癌各期比例進行計算，第3C

期、第4期約佔全體乳癌患者之比例約為8.9%。另外，關於三陰性乳癌之比例，

本報告檢視2017年癌登年報[4, 5]，其中第1期至第4期（扣除第0期及unknown）

之HER2(-)ER(-)PR(-)比例為9.61%，與建議者假設之10%接近，因此本報告同建

                                                 
2
使用 1 mg 62%, 0.75 mg 17%, 0.5 mg 16%, 0.25 mg 5%。平均劑量為 0.84 mg，為 3.36 顆 0.25 mg 

cap 
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議者採用10%計算，推估新發人數第一年約為150人至第五年190人。 

(2) 復發人數 

本報告另以第1期、第2期、第3A/3B期之乳癌病人推估復發人數，並參考2017

年癌登年報中第1期至第3B期佔全體乳癌患者之比例約為74.8%進行人數計算。

另外，關於三陰性乳癌復發比例之推估，本報告檢視相關文獻顯示復發率為三成

左右[6, 11, 12]，因此認為建議者估算之復發比例應屬合理，因此本報告同建議

者採用33.89%計算，推估復發人數第一年約為440人至第五年540人。 

(3)曾接受化療人數 

本報告認為建議者以癌登年報估計曾接受化療之比例72.03%，僅為新發個案

接受化療之比例，而忽略復發個案之族群；然而本報告經文獻搜尋，復發三陰性

乳癌患者接受化療之比例約為67至76%[11, 13]，與新發個案接受化療之比例相近，

因此本報告同建議者採72.03%估算曾接受化療之比例，推估第一年約為420人至

第五年520人。 

(4) BRCA 檢測 

有關 BRCA 基因檢測率，本報告認為倘若本品納入給付，因為病人須經基

因檢測才能使用本品，檢測率可能會提高，但建議者僅假設 50%的病人會接受

BRCA 檢測，本報告認為可能會低估病人數，因此暫將檢測率調高為 70%進行推

估。另有關 BRCA1/2 突變比例，本報告經文獻搜尋結果顯示介於 10-30%不等[7, 

14, 15]，因認為 BRCA1/2 突變比例推估具有不確定性，因此本報告在基礎案例

分析先採用建議者設定之 15%，並進行敏感度分析。依據上述，本報告推估經基

因檢測具 BRCA1/2 突變之人數第一年約為 45 人至第五年 55 人。 

3. 本品使用人數 

本報告認為建議者市佔率假設95%應屬合理，並以此預估本品使用人數約為

第一年42人至第五年52人。 

4. 本品年度藥費 

本報告認為建議者估算年度藥費假設合理，以本品建議價格及仿單建議劑量，

1 mg 口服每天服用 1 次，每月使用 30 天，並依 EMBRACA 臨床試驗之三陰性

乳癌族群使用本品之無惡化存活期中位數 5.8 個月估算療程藥費，預估本品納入

給付後的年度藥費約為第一年 4,800 萬元至第五年約 5,800 萬元。 
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5. 被取代藥品費用 

建議者於取代藥品之價格及建議劑量引用不正確，導致取代藥品費用計算

有誤。本報告以二線化療藥品，包含capecitabine、gemcitabine、eribulin估算取代

藥費，依化療藥品現行給付價格及仿單建議用法用量，以及EMBRACA臨床試驗

之三陰性乳癌族群使用化療藥品之無惡化存活期中位數2.9個月估算藥費，預估

本品可以取代的藥品費用約為第一年670萬元至第五年830萬元。 

6. 其他醫療費用 

使用本品須先進行BRCA基因檢測，預估本品納入給付後，將增加相關檢測

費用，故會增加對健保之整體財務影響。然而目前此檢測尚未納入給付，因此本

報告未將檢測費用納入計算。 

7. 財務影響 

綜上所述，以年度藥費扣除取代藥費後，預估本品的財務影響約為第一年

4,100 萬元至第五年約 5,000 萬元。 

8. 敏感度分析 

(1) BRCA1/2 突變比例 

若依據文獻調整BRCA1/2突變的比例為28.5%[15]，則本品使用的人數約為

第一年80人至第五年100人，財務影響則約為第一年7,800萬元至第五年約9,600

萬元。 

(四) 經濟評估結論 

1. 主要醫療科技評估組織評估報告：截至 2020 年 7 月 24 日止，僅澳洲 PBAC

有相關評估報告，其於 2019 年 11 月的報告中不建議收載 talazoparib 用於治

療具 BRCA 基因突變、HER2 陰性之局部晚期或轉移性乳癌病人，因 PBAC

委員會認為 talazoparib 儘管在 PFS 具中等效益，但由於整體 OS 數據尚不完

整，且整體的 ICER 過高。 

2. 於財務影響估算部分，本報告認為建議者於用藥人數有低估的疑慮，經調整

相關參數後，預估本品納入給付後，預估本品使用人數第一年 42 人至第五年

52 人，年度藥費約為第一年 4,800 萬元至第五年約 5,800 萬元，扣除取代藥

費之財務影響約為第一年 4,100 萬元至第五年約 5,000 萬元。 
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健保署藥品專家諮詢會議後更新之財務影響評估 

 

本案經 2020 年 9 月的健保署藥品專家諮詢會議討論後，建議本品納入健保

給付，因此本報告依據專家諮詢會議初核價格重新估算財務影響，並考量已給付

藥品 Lynparza 可能被取代的藥費後，預估本品使用人數約為第一年 42 人至第五

年 52人，年度藥費約為第一年 4,700萬元至第五年 5,800萬元，扣除取代藥費後，

財務影響約為第一年 160 萬元至第五年 200 萬元。 
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