
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：Firazyr 30 mg solution for injection in pre-filled syringe 

學名：Icatibant 

事由： 

1. 夏爾生技醫藥股份有限公司於 108年 4月函文衛生福利部中央健康保險署（以下

簡稱健保署）建議 Firazyr納入健保給付，用於體內 C1酯酶抑制劑不足之遺傳性

血管性水腫（hereditary angioedema, HAE）患者急性發作症狀治療。該案經 108

年 8月藥品專家諮詢會議討論，主要結論為建議請台灣兒童過敏氣喘及風濕病醫

學會（以下簡稱學會）參考加拿大的給付建議，提供相關給付規定修訂草案。 

2. 學會於 108 年 10 月函覆健保署提出給付規定建議及財務影響分析資料，主要建

議之給付條件為必須評估患者是否存在遺傳性血管性水腫發生的重大風險，如至

少中度嚴重的非喉部發作或急性喉部之發作。 

3. 健保署於 108 年 11 月函請本中心針對學會提供之資料進行財務影響再評估，以

供後續研議相關事宜參考。 

4. 本案接獲三位病友於健保署「新藥及新醫材病友意見分享」平台中分享意見，故

另綜整相關收集意見於評估結論，以供參考。 

 

完成時間：民國 109 年 03月 25日 

評估結論 

一、經濟評估 

1. 學會預估目前國內 HAE 病人約 70%有急性發作之可能，並估算本案藥品未來五

年用藥人數為第一年 15 人至第五年 26 人，以及以 HAE 嚴重患者每年約住院 2

次推估用藥次數，並假設每位病人需要劑量約每年 4劑，推估本案藥品年度藥費

約為第一年約 387 萬元至第五年 671萬元，財務影響同年度藥費。 

2. 本報告認為學會之財務影響評估未清楚說明用藥人數估計過程，且僅根據專家意

見約略估計患者用藥發作次數及用藥量，可能造成藥費推估具有不確定性；因

此，本報告重新參考相關研究及臨床專家意見進行財務影響推估之校正。在使用

人數的部分，因目前國民健康署之罕見疾病個案通報統計僅有 9 名 HAE 患者，

本報告預估本案藥品納入給付後，中重度個案會逐年開始使用本案藥品，因此預

估未來五年本案藥品使用人數會由第一年的 9 人逐年增加至第五年的 25 人；而

在用藥次數及劑量的推估上，本報告則參考相關研究，推估每人每年平均需用藥

的發作次數約 6次，每年約需要施打 7劑，以此推估本案藥品年度藥費約為第一

年 406萬元至第五年 1,040萬元，財務影響同年度藥費。 

3. 因發生中重度事件之病人比例及發生次數之推估具有不確定性，因此本報告另進

行敏感度分析，當每人每年平均發作 2次時，財務影響會下修為第一年 155萬至
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第五年 450萬，而當中重度發作比例由 76%調高為 93.3%時，則財務影響上升為

第一年 520萬元至第五年 1,340萬元。  

二、醫療倫理 

  本報告摘錄諮詢臨床醫師的意見及自衛生福利部中央健康保險署「新藥及新醫

材病友意見分享」平台中收集的三位病友分享意見如後： 

1. 臨床醫師認為此疾病仍有臨床需求未被滿足，急性發作時僅有新鮮冷凍血漿可供

使用，且必要時需進行插管及氣管切開術；而預防性治療為適應症外使用減弱性

雄激素(如 danazol)，但疾病仍可能隨時被誘發。 

2. 病友意見表示發病時很多工作無法執行，疼痛感隨年齡增加，若發作在喉部會導

致無法呼吸，可能危及生命。目前以荷爾蒙藥物治療可明顯減少發作次數及縮短

消腫時間，但對女性病友來說有明顯副作用，如經期不穩、手腳毛髮增生及肥胖。

病友對新治療的期待為能消退水腫，在緊急情況時能爭取更多就醫時間。 
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一、背景  

本案藥品 Firazyr
®（icatibant，以下簡稱本品）經衛生福利部「罕見疾病及藥

物審議委員會」同意，認定為適用「罕見疾病防治及藥物法」之藥物，適應症為

「適用於體內 C1酯酶抑制劑不足的成人、青少年及 2歲以上兒童，在其遺傳性

血管性水腫急性發作時進行症狀治療」。建議者於 2019年 4月申請本品納入健保

給付，本中心亦於同年 6月完成醫藥科技評估報告一份。 

本案於 2019年 8月藥品專家諮詢會議進行討論，初步結論認為本品的使用

頻率及劑量存在很大的不確定性，為避免濫用造成過大的健保財務衝擊，建議函

請台灣兒童過敏氣喘及風濕病醫學會(以下簡稱學會)參考加拿大的給付建議，提

供相關給付規定修訂草案。 

學會於 2019年 10月函覆健保署有關本案藥品之給付規定建議，並提供財務

影響分析資料，因此健保署於 2019年 11月委請本中心針對學會提供資料進行財

務影響再評估，以供研議後續事宜參考。學會建議之給付規定修訂草案與前次廠

商所提建議之比較如後表： 

學會建議之給付規定（2019年 10月） 廠商原建議之給付規定（2019年 4月） 

1. 限具有過敏免疫或兒童過敏免疫風

濕專科證書之醫師處方。 

2. 限用於 2歲（含）以上之體內 C1

酯酶抑制劑不足之遺傳性血管性水

腫（hereditary angioedema, HAE）患

者於急性發作時進行症狀治療，並

符合下列臨床標準： 

(1) 患者必須經確診為 C1-酯酶抑制劑

缺乏症（C1-esterase inhibitor 

deficiency）。 

(2) 必須評估患者是否存在遺傳性血管

性水腫發生的重大風險，如至少中

度嚴重的非喉部發作或急性喉部之

發作。 

3. 於病例發生時，應附原始治療醫囑

單及治療紀錄（載明發作部位及嚴

重程度），於申報醫療費用時供審

查。 

Firazyr 適用於體內 C1 酯酶抑制劑不

足的成人、青少年及 2 歲以上兒童，

在其遺傳性血管性水腫(hereditary 

angioedema，HAE)急性發作時進行症

狀治療。 
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二、療效評估 

略。 
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三、經濟評估 

學會估計本品納入健保給付後未來五年，財務影響約為增加健保支出 387

萬元至 671萬元，學會採用的假設及理由如後： 

1. 使用人數推估 

學會參考國民健康署罕見疾病通報統計表[1]，2018年 9月通報個案數 8位，

2019 年 9 月通報個案數 9 位。另參考台灣氣喘衛教學會所公布之遺傳性血管性

水腫台灣診療指引[2]，108年 5月國內約有 36名病人，其中有 70%有急性發作

之可能；以此估算本品納入健保後未來五年，可能用藥人數為第一年 15人至第

五年 26人。 

2. 用藥量推估 

學會根據臨床意見，HAE嚴重病人每年約住院 2次，推估需要劑量約每年 4

劑，以此估算每年用藥量約為第一年 60劑至第五年 104劑。 

3. 年度藥費推估 

根據學會此次申請之建議給付價格及推估使用量，估算本品年度藥費約為第

一年 387萬元至第五年 671萬元。 

4. 財務影響 

由於本品臨床地位為新增關係，因此本品年度藥費即為財務影響，約為第一

年增加健保支出 387萬元至第五年增加 671萬元。 

 

本報告認為學會之財務影響評估未說明清楚用藥人數估計過程，且僅根據專

家意見約略估計病人用藥發作次數及用藥量，可能造成藥費推估具有不確定性；

本報告根據相關文獻及臨床專家意見，對學會財務影響推論之評估及調整如下： 

1. 臨床地位 

由於目前台灣僅有新鮮冷凍血漿可治療 HAE 病人急性症狀，因此本品納入

健保給付後未取代其他藥品，臨床地位為新增關係。 

2. 目標族群推估 

根據台灣 HAE 臨床指引[2]，截至 2019 年 5 月止，台灣約有 12 個家族共

36名經基因檢查確診之 HAE病人，但國民健康署之罕見疾病個案通報統計[1]，
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截至 2019年 10月僅有通報 9名 HAE病人；考量上述兩項資料所統計之 HAE 病

人數差異頗大，本報告認為目標族群人數之推估具有不確定性。本報告另外諮詢

的臨床專家表示，兩數據之差異可能為部分病人雖經基因檢測確診，卻無症狀或

尚未經歷嚴重發作，故未被通報為罕見疾病個案。臨床專家另指出目前台灣 HAE

病人約有 30%無症狀，因此推估可能接受本品治療的 HAE 有症狀病人約為 25

人1。 

3. 使用人數推估 

(1) 可能用藥人數推估：本報告假設本品初納入健保時，僅有已納入罕病統計之

嚴重個案會使用本品，而其餘有症狀病人在本品進入市場後，症狀較輕發作

事件之治療意願會增加，故本品使用人數將逐年提高至所有有症狀 HAE 病

人，而無症狀 HAE 病人不列入使用人數估計，據此，推估可能使用本品人

數約為第一年 9人至第五年 25人。 

(2) 符合給付條件人數推估：根據 2018 年發佈之 HAE 國際臨床指引[3]，建議

病人每次發生急性發作時皆須接受按需治療（on-demand treatment, ODT），

且每位 HAE 病人皆應準備至少 2 劑急救藥品。然而，本次草擬之給付規定

建議給付於中度嚴重的非喉部發作或急性喉部之發作，因此本報告據此估計

符合條件之使用人數。本次修訂建議給付規定中說明始病人使用本品前須評

估是否存在 HAE 發作的重大風險（如至少中度的非喉部發作或急性喉部之

發作），且病例發生時應附原始治療醫囑單及治療紀錄（載明發作部位及嚴

重程度），於申報醫療費用時供審查；因此，本報告參考台灣 HAE臨床診療

指引[2]指出之台灣病人出現臉部或喉頭水腫現象的病人比例為 69.2%，假設

病人發生喉部發作的比例為 70%，發生非喉部發作的比例為 30%，並參考

Wilson等人的研究[4]，推估發生中重度發作之病人比例約為 73.5%，據此推

估未來五年符合本品給付條件之人數約為第一年 9人至第五年 23人2。 

4. 使用量推估 

由於缺乏病人發作次數及發作嚴重程度之本土資料，因此本報告參考國外相

關研究進行推估，說明如下： 

(1) 用藥發作次數推估：依據Wilson等人的研究[4]，HAE病人每人每年平均經

歷 29.6次發作，其中約有 30.6%為需接受治療之發作；以此估計 HAE病人

每年平均發生 8次發作。另參考相關研究，中重度發作之比例約為 59.1%至

93.3%[5-7]，因此本報告取平均值假設中重度發作之比例約為 76%，據此推

                                                 
1
 此處假設 36名 HAE病人中共 70%病人有症狀，因此目標族群計算方法為：36*70%≒25。 

2
 此處估計方法為：有症狀病人*(喉部發作比例+中重度非喉部發作比例) 

  =25*(70%+30%*73.5%)≒23 
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估每人每年平均需用藥的發作次數約為 6.08次。 

(2) 本品使用量推估：根據 Floccard 等人的研究[8]，89%的發作事件施打一劑可

緩解症狀， 10%的發作需要施打第二劑，1%的發作需要施打第三劑以緩解症

狀；本報告以此估算，若病人每年可能發生 6.08 次急性發作，則需要施打本

品 6.81劑；此外，因本品每劑注射器僅限一次注射，故假設有症狀之 HAE病

人，每人每年需使用本品 7 劑。根據上述推估之符合給付條件人數，若病人

每人每年平均發生 6.08 次可能需用藥之發作，則未來五年本品使用量約為第

一年 63劑至第五年 161劑。 

5. 年度藥費估計 

本品可經醫師評估，病人或其照顧者在經專業醫護人員的皮下注射技術相關

訓練後，可自行施打本品，其過程中可能產生成本，然而本報告僅計算本品對健

保財務之影響，故不列入考慮。依據藥品專家會議建議給付價格計算，若每年使

用 63劑至 161 劑，年度藥費約為第一年 406萬元至第五年 1,040萬元。 

6. 財務影響 

由於本品臨床地位為新增關係，因此年度藥費即為財務影響，約為第一年至

第五年每年增加健保支出 406萬元至 1,040萬元。 

7. 敏感度分析 

(1) 中重度發作比例 

由於中重度發作比例具有不確定性，本報告以相關文獻的中重度發作比例範

圍 59.1%至 93.3%進行推估，若中重度發作比例為 59.1%，則未來五年的財務影

響約為 350萬元至 890萬元；若中重度發作比例為 93.3%，則財務影響約為 520

萬元至 1,340萬元。 

(2) 用藥次數估計 

根據臨床經驗，目前台灣症狀較嚴重之 HAE 病人因症狀發作而住院治療次

數約每人每年 1至 2次，故假設嚴重病人每年平均發作 2次，所需劑量約為每年

3 劑，而無症狀病人則不考慮其可能用藥量；以此估計本品每年使用量約 24 劑

至 69劑，財務影響約為第一年 155萬至第五年 450萬。 
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