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全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥品部分全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥品部分全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥品部分全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥品部分 

第第第第 43 次次次次（（（（109 年年年年 4 月月月月））））會議議程會議議程會議議程會議議程 

時間：109 年 4 月 16 日(星期四)上午 9 時 30 分至下午 4 時 30 分 

地點：衛生福利部中央健康保險署 18 樓會議室 

主席：陳昭姿主席 

壹、主席致詞 

貳、前次會議決定及結論辦理情形報告 

參、報告事項 

第 1案：  新增品項之初核情形報告 

(1) 同成分劑型新品項藥品之初核情形報告。 

(2) 生物相似性藥品之初核情形報告。 

第 2案：  已給付藥品支付標準異動之初核情形報告。 

第 3案：  藥品給付規定異動無明顯財務衝擊之初核情形報告： 

本署在受理有關藥品給付規定修訂之建議後，經函請各相關醫學會

表示意見，再徵詢醫、藥專家意見，始作成初核結果，本次合計 5

案。 

(1) 有關「台灣神經內分泌腫瘤學會」建議修訂含 everolimus 5mg 及 10mg

成分藥品（如 Afinitor）及含 sunitinib 成分藥品（如 Sutent）用於胰

臟神經內分泌腫瘤之給付規定案。 

(2) 有關「台灣血栓暨止血學會」建議修訂含血液治療藥物之給付規定案。 

(3) 有關「本署台北業務組」建議治療心臟衰竭藥品 sacubitril valsartan 

sodium salt complex(如 Entresto)健保給付規定修訂案。 

(4) 有關「本署中區業務組審查醫藥專家」建議停止給付含 protein bound 

polysaccharide 成分藥品（PSK，如 Krestin）案。 

(5) 有關「輝瑞大藥廠股份有限公司」建議擴增含 tofacitinib 成分藥品(如

Xeljanz)給付範圍於活動性乾癬性關節炎案。 

第 4案：  104-108 年新藥納入健保給付以及給付規定修訂後之費用申報情形。 

第 5案：  有關「天義企業股份有限公司」建議將治療成人氣喘之已收載成分複

方新藥 Zephirus 120mcg/20mcg 、240mcg/20mcg inhalation powder, 
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hard capsules(budensonide/ salmeterol)共 2 品項納入健保給付案。 

肆、討論提案 

第 1案：  有關「輝瑞大藥廠股份有限公司」建議將抗微生物劑之已收載成分複

方新藥 Zavicefta 2g/0.5g powder for concentrate for solution for infusion 

(ceftazidime/avibactam)納入健保給付案。 

第 2案：  有關「台灣新生兒科醫學會」建議修訂預防早產兒呼吸道融合病毒感

染含 Palivizumab(如 Synagis)製劑之給付規定案。 

第 3案：  有關「夏爾生技醫藥股份有限公司」建議將用於治療「遺傳性血管性

水腫急性發作」之專案進口罕見疾病新成分新藥「Firazyr 30mg 

solution for injection in pre-filled syringe（icatibant）」納入健保給付案。 

第 4案：  有關「台灣諾華股份有限公司」建議調高罕見疾病用藥治療結節性硬

化症併有腎血管肌脂肪瘤之成年病藥品 Votubia Tablets 2.5mg 、5mg 

(everolimus)共 2 品項健保支付價案。 

第 5案：  有關「美商惠氏藥廠(亞洲)股份有限公司台灣分公司」建議將治療

ALK 陽性的晚期非小細胞肺癌之新成分新藥 Lorviqua Film-Coatd 

Tablets (lorlatinib) 25mg 及 100mg 共 2 品項 納入健保給付案。 

第 6案：  有關「南光化學製藥股份有限公司」申復治療心臟血管及腎臟藥品

Holdipine Premixed Solution for Injection 0.2mg/mL(健保代碼：

AC59781263)及 Holdipine Injection 1mg/mL(健保代碼：AC58993238)

等 2 品項健保支付價案。 

第 7案：  有關「美商默沙東藥廠股份有限公司台灣分公司」建議將治療預防巨

細胞病毒感染之新成分新藥 Prevymis F.C. Tablets 240mg 及 Prevymis 

Concentrate for Solution for Infusion 20mg/mL(letermovir )共 2 品項藥

品納入健保給付案。 

第 8案：  有關「108 年度醫院醫療服務審查共識會-高屏區」會議建議修訂藥品

給付規定 1.2.2.2.Second generation antipsychotics 案。 

第 9案：  Anti-VEGF 藥品(如 Eylea、Lucentis) 給付規定修訂案。 

第 10案：  有關「韋淳貿易股份有限公司」建議將治療心臟衰竭之已收載成分

不可替代特殊藥品 Digosin tab 0.25mg (成分為 digoxin)納入健保給付

案。 
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項

次 

案由/ 

會議日期 
決定(結論)事項 辦理說明 

1 有關「吉帝藥品股

份有限公司」建議

調高治療慢性肉芽

腫病藥品 Immukin 

(interferon 

gamma 1B) 

0.1mg/0.5mL ( 健

保 代 碼

X000167206) 健 保

支 付 價 案 。

(108.06.20) 

1.本案經提藥品共同擬訂會議

第 38 次(108 年 6月)會議討

論，結論略以：為利於以市

場機制制衡價格，建議健保

署積極與衛生福利部食品藥

物管理署、其他藥業公協會

及病友團體共同合作尋找同

成分替代藥品。

2. 本案考量目前缺藥問題及病

人醫療需要，同意先提高健

保支付價，惟支付價格變化

幅度大，應自提高支付價生

效日起 6 個月後重新檢討，

若尋得其他廠商之同成分替

代藥品納入健保給付，本案

藥品支付價格須與替代藥品

之核算支付價格連動調降。

1.經檢討本案藥品於

108 年 9 月 1 日生

效調整支付價為6,

427 元，其銷售價

格與現行支付價相

當，且現行國際藥

價亦無明顯變化，

故建議依目前支付

價暫不調整藥價。

2.又目前雖已有廠商

表示可以較低價格

提供貨源，惟尚待

確認俟第二家廠商

納入健保後，要求

吉帝藥品股份有限

公司之藥價，須連

動調降。

2 有關「嬌生股份有

限公司」建議將治

療多發性骨髓瘤之

新成分新藥 

Darzalex 

Concentrate for 

Solution for 

1. 本案經提藥品共同擬訂會議

第41次(108年12月)會議討

論，結論略以：倘廠商願意

將 Velcade 之價格降價至國

際最低價(比利時)為每瓶 1

4,457 元，同意擴增 Velcade

療程數至 16 個療程。

1. 目前本保險收載

bortezomib 成分

藥品共計有 5個廠

牌，查嬌生公司已

同意將 Velcade 價

格降價，故先同意

擴增 Velcade 療程

1



項

次 

案由/ 

會議日期 
決定(結論)事項 辦理說明 

Infusion 20mg/mL 

(daratumumab) 

100mg/5mL 及

400mg/20mL共 2品

項納入健保給付案

及 建 議 擴 增 含

bortezomib成分藥

品（如 Velcade）

用於多發性骨髓瘤

療程數之給付規定

案。(108.12.19) 

2. 經提藥品共同擬訂會議第 42

次會議(109 年 2月)報告，決

定略以：爾後倘有建議擴增

給付規定案件且需調降健保

支付價者，均適用「若同成

分同適應症之其他廠牌藥品

廠商同意支付價格等比例調

降，則亦擴增同適應症其他

廠牌藥品之給付範圍」之原

則辦理。

數至 16 個療程，並

已於 109 年 4月 1

日生效，

bortezomib 藥品

給付規定如附件

1。 

2. 友華、輝瑞、韋淳

貿易等 3家公司函

復同意等比例降價

及已列入本次新品

項報告之台灣瑞迪

博士有限公司，將

於本次報告後再行

辦理公告生效，修

訂藥品給付規定

9.28.bortezomib

如附件 2。

3. 台灣邁蘭公司函復

暫不同意降價，倘

後續該公司同意降

價時，則由本署逕

予修訂藥品給付規

定並辦理後續公告

事宜。

3 有關台灣百健有限

公司建議治療罕見

本案藥品納入健保給付案，前

經全民健康保險藥物給付項目

1. 鑒於左列所定給付

規定之部分條文尚

2



項

次 

案由/ 

會議日期 
決定(結論)事項 辦理說明 

疾病「脊髓性肌肉

萎縮症」之新成分

新藥Spinraza注射

劑(nusinersen)納

入健保給付案。

(108.12.19) 

及支付標準共同擬訂會議藥品

部分第41次(108年12月)會議

結論同意，並訂定給付規定如

附表 3。 

有疑義，復經 109

年 3月 31 日召開

「治療罕見疾病

『脊髓性肌肉萎縮

症』藥物，

『Spinraza 注射

劑』之給付規定討

論會議」決定，同

意修訂藥品給付規

定 1.6.○. 

Nusinersen (如

Spinraza 

solution for 

injection)如附表

3。 

2. 本項給付規定修訂

案係為明確定義使

用條件，僅文字修

訂，並無財務衝

擊，爰提請確認，

以茲遵循。

33



「藥品給付規定」修訂對照表  

第9節 抗癌瘤藥物 Antineoplastics drugs 

（自109年4月1日生效） 

修訂後給付規定 原給付規定 

9.28.Bortezomib （如 Velcade）：

（96/6/1、98/2/1、99/3/1、99/9/1、

100/10/1、101/6/1、105/5/1、

109/4/1）附表九之三 

限用於 

1.其他癌症治療藥品使用於多發性

骨髓瘤病人：(99/3/1、100/10/1、

101/6/1、109/4/1)

(1)每人以 8個療程為上限；

Velcade 則每人以 16 個療程

為上限 (99/9/1、109/4/1）。 

(2)需經事前申請後使用，每次申

請 4個療程。（101/6/1）

(3)使用 4個療程後，必須確定藥

物使用後 paraprotein

(M-protein)未上升 (即表示

為 response 或 stable

status)，或對部分

non-secretory type MM 病人

以骨髓檢查 plasma cell 之比

率為療效依據，方可繼續使

用。（101/6/1、109/4/1）

(4)若病患於前線療程符合前項

規定(3)之療效而醫師決定可

暫時停藥，則後續療程可保

留，於疾病復發時，再行申請

使用。（101/6/1、109/4/1）

2.被套細胞淋巴瘤（略）

9.28.Bortezomib （如 Velcade）：

（96/6/1、98/2/1、99/3/1、99/9/1、

100/10/1、101/6/1、105/5/1）附表

九之三 

限用於 

1.其他癌症治療藥品使用於多發性

骨髓瘤病人：(99/3/1、100/10/1、

101/6/1)

(1)每人以 8個療程為上限

(99/9/1）。

(2)需經事前申請後使用，每次申

請 4個療程。（101/6/1）

(3)使用 4個療程後，必須確定藥

物使用後 paraprotein

(M-protein)未上升 (即表示

為 response 或 stable

status)，或對部分

non-secretory type MM 病人

以骨髓檢查 plasma cell 之比

率為療效依據，方可申請使用

後 4個療程。（101/6/1）

(4)若病患於前4個療程符合前項

規定(3)之療效，則後續 4個

療程可保留，於疾病復發時，

再行申請使用。（101/6/1）

2.被套細胞淋巴瘤（略）

備註：劃線部分為新修訂規定 

附件 1 
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「藥品給付規定」修訂對照表  

第9節 抗癌瘤藥物 Antineoplastics drugs 

（自○○年○○月1日生效） 

修訂後給付規定 原給付規定 

9.28.Bortezomib （如 Velcade）：

（96/6/1、98/2/1、99/3/1、99/9/1、

100/10/1、101/6/1、105/5/1、

109/4/1、○○/○○/1）附表九之三 

限用於 

1.其他癌症治療藥品使用於多發性

骨髓瘤病人：(99/3/1、100/10/1、

101/6/1、109/4/1、○○/○○/1)

(1)每人以 16 個療程為上限；

Myzomib 則每人以 8個療程為

上限 (99/9/1、109/4/1、○

○/○○/1）。 

(2)需經事前申請後使用，每次申

請 4個療程。（101/6/1）

(3)使用 4個療程後，必須確定藥

物使用後 paraprotein

(M-protein)未上升 (即表示

為 response 或 stable

status)，或對部分

non-secretory type MM 病人

以骨髓檢查 plasma cell 之比

率為療效依據，方可繼續使

用。（101/6/1、109/4/1）

(4)若病患於前線療程符合前項

規定(3)之療效而醫師決定可

暫時停藥，則後續療程可保

留，於疾病復發時，再行申請

使用。（101/6/1、109/4/1）

2.被套細胞淋巴瘤（略）

9.28.Bortezomib （如 Velcade）：

（96/6/1、98/2/1、99/3/1、99/9/1、

100/10/1、101/6/1、105/5/1、

109/4/1）附表九之三 

限用於 

1.其他癌症治療藥品使用於多發性

骨髓瘤病人：(99/3/1、100/10/1、

101/6/1、109/4/1)

(1)每人以 8個療程為上限；

Velcade 則每人以 16 個療程

為上限 (99/9/1、109/4/1）。 

(2)需經事前申請後使用，每次申

請 4個療程。（101/6/1）

(3)使用 4個療程後，必須確定藥

物使用後 paraprotein

(M-protein)未上升 (即表示

為 response 或 stable

status)，或對部分

non-secretory type MM 病人

以骨髓檢查 plasma cell 之比

率為療效依據，方可繼續使

用。（101/6/1、109/4/1）

(4)若病患於前線療程符合前項

規定(3)之療效而醫師決定可

暫時停藥，則後續療程可保

留，於疾病復發時，再行申請

使用。（101/6/1、109/4/1）

2.被套細胞淋巴瘤（略）

備註：劃線部分為新修訂規定 

附件 2 
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「藥品給付規定」修訂對照表(草案)  

第 1 節 神經系統藥物 Drugs acting on the nervous system 

（自○○年○○月1日生效）

修訂後給付規定 原給付規定 

1.6.其他  Miscellaneous 

1.6.○. Nusinersen (如

Spinraza solution for 

injection)（○○/○○/1） 

1. 限用經標準檢測方法 MLPA

(Multiplex 

Ligation-Dependent Probe 

Amplification)或 NGS 檢測

SMN1 基因變異之個案，並具以

下(1)、(2)任何一個條件： 

(1) 具 2 個（含）以下 SMN2 基因

拷貝數，經新生兒篩檢即將發

病之個案或出生 12 個月內發

病確診且開始治療年齡小於

6歲(含)已發病之 SMA 個案。

(2)具 3 個（含）以上 SMN2 基因

拷貝數，出生 12 個月內發病

確診且開始治療年齡小於 6

歲(含)已發病之 SMA 個案。 

2. 需檢附下列資料，經二位以上

專家之專家小組特殊專案審查

1.6.其他  Miscellaneous 

1.6.○. Nusinersen (如

Spinraza solution for 

injection)（108/12/19） 

1. 限用於出生 12 個月內發病確

診且開始治療年齡小於 6 歲

(含)，小於 2個（含）SMN2 基

因拷貝數之第 1 型暨部份第 2

型 SMA 病友，SMN2 基因拷貝數

需 經 標 準 檢 測 方 法 MLPA

(Multiplex

Ligation-Dependent Probe

Amplification)基因診斷技術

確認，並具以下(1)、(2)任何

一個條件：

(1) SMN1 基因缺失或突變，具 2

個（含）以下 SMN2 基因拷貝

數之個案，包含已發病 SMA

病友或經新生兒篩檢可能即

將發病之個案。

(2)SMN1 基因缺失或突變，具 3

個（含）以上 SMN2 基因拷貝

數且已發病 SMA 病友。

2.(1)~(3)略 

附表3
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修訂後給付規定 原給付規定 

核准後使用，每年檢附療效評

估資料重新申請。 

(1) 符合衛生福利部國民健康署

SMA 罕見疾病個案通報審查

標準之臨床症狀錄影之影片

（內容必須包含：a.全身肌張

力低下，b.全身四肢無力，近

端比遠端嚴重且下肢比上肢

嚴重，c.深部肌腱反射，如：

膝反射、踝反射、二頭肌反射

等消失）。

(2) 2 個（含）以下 SMN2 基因拷

貝數之即將發病之個案，須附

經標準檢測方法 MLPA 或 NGS

基因診斷技術報告。

(3)臨床病歷摘要。

(4) 標準運動功能評估 (CHOP

INTEND、HINE section 2、

HFMSE、RULM、 WHO motor

milestone)錄影之影片。

3. 排除條件：

SMA 病友在非急性住院期間，

連續 30 天（含）以上呼吸器的

使用且每天超過 12 小時。

4. 療效評估方式及時機：

(1) 標準運動功能評估時機：

A、 Nusinersen 治療前。

B、  在 4 劑 loading doses

(4)至少兩項標準運動功能評估

(CHOP INTEND、HINE section

2、HFMSE、6MWT、RULM)錄影

之影片。

3.略

4. 療效評估方式及時機：

(1) 標準運動功能評估時機：

A、 Nusinersen 治療前。

B、 在 4 劑 loading doses

7



修訂後給付規定 原給付規定 

（0、14、28、63 天）後，

每 4 個月給與 nusinersen 

maintain dose 治療前。 

C、用藥後每年的第 11 個月±7 

天。 

(2) 標準運動功能評估：需由提供

Nusinersen 治療之(小兒)神

經專科醫師選擇下列適合療

效評估工具並判定評估結果

A、 CHOP INTEND 

B、 HINE section 2 

C、 HFMSE  

D、 RULM 

E、 WHO motor milestone 

(3) 醫師提交接受 nusinersen 治

療之標準運動功能評估錄影

之影片。 

(4) 醫師提交接受 nusinersen 治

療之 SMA 病友，每年的年度治

療報告書。

(5) 標準運動功能評估應由受過

訓練之專科醫師，包含：小兒

神經科、神經科醫師、復健科

醫師或物理治療師執行。

(6) 醫師提交接受 nusinersen 治

療之 SMA 病友所有標準運動

功能評估錄影之影片，必須包

含所有可評估項目及內容。

（0,14,28,63 天）後，第 5

劑治療前(183 天)。 

C、隨後每 4 個月下一劑治療

前。 

(2) 標準運動功能評估：需由提供

Nusinersen 治療之(小兒)神

經專科醫師選擇下列適合療

效評估工具並判定評估結果

A、 CHOP INTEND 

B、 HINE section 2 

C、 HFMSE  

D、 RULM 

E、 6MWT 

(3) 醫師提交接受 nusinersen

治療之 SMA 病友至少兩項標

準運動功能評估錄影之影片。 

(4)~(6)略 
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修訂後給付規定 原給付規定 

5. 停藥時機（下列評估需在 SMA

病友非急性住院期間執行）：

每年經標準運動功能評估追

蹤，治療後每次分數皆沒有高

於起始治療前之第一次分數。 

5. 停藥時機（下列評估需在 SMA

病友非急性住院期間執行）：

一年內經兩項標準運動功能評

估追蹤數據顯示 SMA 病友與

nusinersen 治療前呈現明顯的

運動功能退化。
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高
價
藥
品
之

80
%
：

14
.0
元

(1
7.

6×
80

%
=

14
.0
，

"瑩
碩

"A
G

IT
IN

 T
A

B
LE

T
S

 1
0/

20
M

G
/A

C
59

25
11

00
)；

B
.同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最

低
價
：

14
.0
元

("
台
灣
諾
華

"S
IM

V
A

E
Z

 T
A

B
LE

T
S

 1
0/

20
M

G
/B

C
27

53
41

00
)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

1.
5元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
粒

15
.8
元
。

5.
本
品
項
之
成
分
專
利
於

10
6年

2月
16
日
期
滿
，
其
暫
予
支
付
價
格
與
核

價
參
考
品
之

10
9年

6月
1日
藥
價
調
整
結
果
連
動
調
整
。

月
生
效

/
1.

E
ze

tim
ib

e/
 s

im
va

st
at

in
複
方

 (
ez

et
im

ib
e 

10
m

g合
併

si
m

va
st

at
in

 4
0m

g)
適
用
於
近
十
日

內
因
急
性
冠
心
症
候
群

 (
ac

ut
e 

co
ro

na
ry

 
sy

nd
ro

m
e)
而
住
院
的
患
者
，
可
減
少
主
要
心
血

管
事
件

 (
m

aj
or

 c
ar

di
ov

as
cu

la
r 

ev
en

ts
)之
發

生
。

2.
原
發
性
高
膽
固
醇
血
症
。

3.
同
型
接
合
子

家
族
性
高
膽
固
醇
血
症

(H
oF

H
)。

4
B

C
27

73
82

17
M

Y
B

O
R

T
E

B
O

R
T

E
Z

O
M

IB
 

3.
50

0M
G

3.
50

0M
G
台
灣
瑞
迪

博
士
有
限

公
司

--
11

56
5

1.
本
品
項
之
藥
品
分
類

:一
般
學
名
藥
。

2.
有
收
載
同
規
格
藥
品
，
依
藥
品
分
類
核
價
原
則

取
最
低
價
，
暫
核
為
每
支

11
56

5.
0元

 

(1
) 
同
規
格
一
般
學
名
藥
最
低
價
：

11
56

5.
0元

("
友
華
生

技
"O

R
IT

E
Z

O
M

IB
/B

C
27

17
82

17
)；

 

(2
) 
同
規
格

B
A

/B
E
學
名
藥
最
低
價
：
無
；

 

(3
) 
同
規
格
原
廠
藥
最
低
價

×
80

%
：

11
56

5.
0元

(1
44

57
.0

×
0.

8=
11

56
5.

0，
"嬌
生
公

司
"V

E
LC

A
D

E
 P

O
W

D
E

R
 F

O
R

 S
O

LU
T

IO
N

 F
O

R
 IN

JE
C

T
IO

N
/B

C
25

55
92

17
)；

 

(4
) 
廠
商
建
議
價
格
：

36
91

4.
0元
。

3.
依
同
分
組
基
本
價
核
價
原
則
取
最
高
價
，
暫
核
為

每
支

11
56

5.
0元

 

(1
) 
同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
，
及
同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
，
二
項
方
式

取
其
低
者
：

11
56

5.
0元
【

A
.同
分
組
最
高
價
藥
品

(排
除
不
同
意
降
價
及
擴
增
給
付
規
定

之
品
項

)之
80

%
：

11
56

5.
0元

(1
44

57
.0

×
80

%
=

11
56

5.
0，

"嬌
生
公
司

"V
E

LC
A

D
E

 
P

O
W

D
E

R
 F

O
R

 S
O

LU
T

IO
N

 F
O

R
 IN

JE
C

T
IO

N
/B

C
25

55
92

17
)；

B
.同
分
組

P
IC

/S
 

G
M

P
品
項
之
最
低
價
：

11
56

5.
0元

("
韋
淳
貿
易

"B
O

R
T

E
Z

O
M

IB
 3

.5
M

G
 

LY
O

P
H

IL
IZ

E
D

 P
O

W
D

E
R

 F
O

R
 S

O
LU

T
IO

N
 F

O
R

 IN
JE

C
T

IO
N

 
P

H
A

R
M

ID
E

A
/B

C
27

43
62

17
)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

15
.0
元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
支

11
56

5.
0元
。

月
生
效

/
1.

B
or

te
zo

m
ib
可
合
併
其
他
癌
症
治
療
藥
品
使
用

於
未
接
受
過
治
療
的
多
發
性
骨
髓
瘤

(M
ul

tip
le

 
m

ye
lo

m
a)
病
人
及
曾
接
受
過
至
少
一
種
治
療
方

式
且
已
經
接
受
或
不
適
宜
接
受
骨
髓
移
植
的
進

展
性
多
發
性
骨
髓
癌
病
人
。

2.
被
套
細
胞
淋
巴
瘤

M
an

tle
 C

el
l L

ym
ph

om
a 

(M
C

L)
病
人
。
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報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

項
次

健
保

代
碼

藥
品

名
稱

成
分

及
含

量
規

格
量

藥
商

名
稱

原
支

付
價

初
核

價
格

初
核

說
明

生
效

方
式

/日
適

應
症

5
A

C
60

35
62

63
V

A
W

A
Y

 L
Y

O
-

IN
JE

C
T

IO
N

 
20

0M
G

V
O

R
IC

O
N

A
Z

O
LE

 
20

0.
00

0M
G

20
0 

M
G
永
信

--
32

36

1.
本
品
項
之
藥
品
分
類

:一
般
學
名
藥
。

2.
有
收
載
同
規
格
藥
品
，
依
藥
品
分
類
核
價
原
則

取
最
低
價
，
暫
核
為
每
支

32
36

.0
元

 

(1
) 
同
規
格
一
般
學
名
藥
最
低
價
：

33
45

.0
元

("
博
謙

"V
O

R
IS

A
M

 L
Y

O
P

H
IL

IZ
E

D
 

P
O

W
D

E
R

 F
O

R
 IN

JE
C

T
IO

N
 2

00
M

G
/A

C
60

14
52

63
)；

 

(2
) 
同
規
格

B
A

/B
E
學
名
藥
最
低
價
：
無
；

 

(3
) 
同
規
格
原
廠
藥
最
低
價

×
80

%
：

32
36

.0
元

(4
04

6.
0×

0.
8=

32
36

.0
，

"輝
瑞

"V
F

E
N

D
  

20
0M

G
 F

O
R

 S
O

LU
T

IO
N

 F
O

R
 IN

JE
C

T
IO

N
/B

C
23

64
82

63
)；

 

(4
) 
廠
商
建
議
價
格
：

40
46

.0
元
。

3.
依
同
分
組
基
本
價
核
價
原
則
取
最
高
價
，
暫
核
為
每

支
32

36
.0
元

 

(1
) 
同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
，
及
同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
，
二
項
方
式

取
其
低
者
：

32
36

.0
元
【

A
.同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
：

32
36

.0
元

(4
04

6.
0×

80
%

=
32

36
.0
，

"輝
瑞

"V
F

E
N

D
  2

00
M

G
 F

O
R

 S
O

LU
T

IO
N

 F
O

R
 

IN
JE

C
T

IO
N

/B
C

23
64

82
63

)；
B

.同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
：

33
45

.0
元

("
博

謙
"V

O
R

IS
A

M
 L

Y
O

P
H

IL
IZ

E
D

 P
O

W
D

E
R

 F
O

R
 IN

JE
C

T
IO

N
 

20
0M

G
/A

C
60

14
52

63
)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

15
.0
元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
支

32
36

.0
元
。

月
生
效

/
一

.治
療
侵
犯
性
麴
菌
病

(I
N

V
A

S
IV

E
 

A
S

P
E

R
G

IL
LO

S
IS

);
二

.治
療
嚴
重
之
侵
犯
性
念

珠
菌
感
染

(S
E

R
IO

U
S

 IN
V

A
S

IV
E

 C
A

N
D

ID
A

 
IN

F
E

C
T

IO
N

S
);
三

.治
療
足
分
枝
菌

(S
C

E
D

O
S

P
O

R
IU

M
 S

P
P

)和
鎌
刀
菌

(F
U

S
A

R
IU

M
 S

P
P

)之
嚴
重
黴
菌
感
染

6
B

C
27

76
22

48

C
IS

P
LA

T
IN

 
T

A
X

O
 

IN
JE

C
T

IO
N

 
1M

G
/M

L 
C

O
N

C
E

N
T

R
A

T
E

 
S

O
LU

T
IO

N
 F

O
R

 
IN

F
U

S
IO

N

C
IS

P
LA

T
IN

 (
=

C
IS

-
D

D
P

=
D

D
P

) 
1.

00
0M

G
/M

L
50

 M
L

泰
和
碩

--
35

0

1.
本
品
項
之
藥
品
分
類

:一
般
學
名
藥
。

2.
有
收
載
同
規
格
藥
品
，
依
藥
品
分
類
核
價
原
則

取
最
低
價
，
暫
核
為
每
支

35
0.

0元
 

(1
) 
同
規
格
一
般
學
名
藥
最
低
價
：

35
0.

0元
("
新
加
坡
商
赫
士
睿

"C
IS

P
LA

T
IN

 
IN

JE
C

T
IO

N
 "

D
B

L"
/B

C
21

78
22

48
)；

 

(2
) 
同
規
格

B
A

/B
E
學
名
藥
最
低
價
：
無
；

 

(3
) 
同
規
格
原
廠
藥
最
低
價

X
80

%
：
無
；

 

(4
) 
廠
商
建
議
價
格
：

35
0.

0元
。

3.
依
同
分
組
基
本
價
核
價
原
則
取
最
高
價
，
暫
核
為
每

支
28

0.
0元

 

(1
) 
同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
，
及
同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
，
二
項
方
式

取
其
低
者
：

28
0.

0元
【

A
.同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
：

28
0.

0元
(3

50
.0

×
80

%
=

28
0.

0
，

"費
森
尤
斯
卡
比

"K
E

M
O

P
LA

T
 IN

JE
C

T
IO

N
 1

M
G

/M
L/

B
C

25
74

42
48

)；
B

.同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
：

35
0.

0元
("
新
加
坡
商
赫
士
睿

"C
IS

P
LA

T
IN

 IN
JE

C
T

IO
N

 
"D

B
L"

/B
C

21
78

22
48

)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

15
.0
元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
支

35
0.

0元
。

月
生
效

/
抗
惡
性
腫
瘍
劑
。

7
A

C
60

27
82

12
Z

E
F

O
T

A
M

 
P

O
W

D
E

R
 F

O
R

 
I.V

. I
N

JE
C

T
IO

N

C
E

F
O

P
E

R
A

Z
O

N
E

 
S

O
D

IU
M

 
1.

00
0G

M
/S

U
LB

A
C

T
A

M
 (

S
O

D
IU

M
) 

1.
00

0G
M

2 
G

M
中
化
台
南

三
廠

--
43

9

1.
本
品
項
之
藥
品
分
類

:一
般
學
名
藥
。

2.
有
收
載
同
規
格
藥
品
，
依
藥
品
分
類
核
價
原
則

取
最
低
價
，
暫
核
為
每
支

43
9.

0元
 

(1
) 
同
規
格
一
般
學
名
藥
最
低
價
：

43
9.

0元
("
東
洋

"B
R

O
S

Y
M

 F
O

R
 

IN
JE

C
T

IO
N

/A
C

58
15

62
12

)；
 

(2
) 
同
規
格

B
A

/B
E
學
名
藥
最
低
價
：
無
；

 

(3
) 
同
規
格
原
廠
藥
最
低
價

X
80

%
：
無
；

 

(4
) 
廠
商
建
議
價
格
：

43
9.

0元
。

3.
依
同
分
組
基
本
價
核
價
原
則
取
最
高
價
，
暫
核
為
每

支
35

1.
0元

 

(1
) 
同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
，
及
同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
，
二
項
方
式

取
其
低
者
：

35
1.

0元
【

A
.同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
：

35
1.

0元
(4

39
.0

×
80

%
=

35
1.

0
，

"東
洋

"B
R

O
S

Y
M

 F
O

R
 IN

JE
C

T
IO

N
/A

C
58

15
62

12
)；

B
.同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項

之
最
低
價
：

43
9.

0元
("
東
洋

"B
R

O
S

Y
M

 F
O

R
 IN

JE
C

T
IO

N
/A

C
58

15
62

12
)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

25
.0
元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
支

43
9.

0元
。

5.
本
品
項
之
核
價
參
考
品

("
東
洋

"B
R

O
S

Y
M

 F
O

R
 

IN
JE

C
T

IO
N

/A
C

58
15

62
09

)，
因
將
依
全
民
健
康
保
險
藥
物
給
付
項
目
及
支
付
標
準
第

46
條
，
於

10
9年
第
三
季
進
行
檢
討
，
若
此
核
價
參
考
品
之
藥
價
調
整
，
則
本
品
項
將
連

動
調
整
。

月
生
效

/
適
用
於
治
療
由
感
受
性
細
菌
所
引
起
的
下
列
感

染
：
上
、
下
呼
吸
道
感
染
、
上
、
下
泌
尿
道
感

染
、
腹
膜
炎
、
膽
囊
炎
、
膽
管
炎
及
其
他
腹
腔

內
感
染
、
骨
盆
發
炎
、
子
宮
內
膜
炎
及
其
他
生

殖
道
感
染
、
以
及
創
傷
燙
傷
、
手
術
後
之
二
次

感
染
。
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報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

項
次

健
保

代
碼

藥
品

名
稱

成
分

及
含

量
規

格
量

藥
商

名
稱

原
支

付
價

初
核

價
格

初
核

說
明

生
效

方
式

/日
適

應
症

8
A

C
57

19
12

61

LE
X

A
C

IN
 I.

V
. 

S
O

LU
T

IO
N

 F
O

R
 

IN
F

U
S

IO
N

 
5M

G
/M

L 
"T

A
I Y

U
"

LE
V

O
F

LO
X

A
C

IN
 

(H
E

M
IH

Y
D

R
A

T
E

) 
5.

00
0M

G
/M

L
15

0 
M

L
台
裕

--
64

6

1.
本
品
項
之
藥
品
分
類

:一
般
學
名
藥
。

2.
有
收
載
同
規
格
藥
品
，
依
藥
品
分
類
核
價
原
則

取
最
低
價
，
暫
核
為
每
支

64
6.

0元
 

(1
) 
同
規
格
一
般
學
名
藥
最
低
價
：

64
6.

0元
("
意
欣

"L
E

V
O

F
O

R
 IV

 S
O

LU
T

IO
N

 F
O

R
 

IN
F

U
S

IO
N

 5
M

G
/M

L/
A

C
57

37
62

61
)；

 

(2
) 
同
規
格

B
A

/B
E
學
名
藥
最
低
價
：

67
6.

0元
("
濟
生

"L
E

V
O

F
LO

X
A

C
IN

 I.
V

. 
S

O
LU

T
IO

N
 F

O
R

 IN
F

U
S

IO
N

 5
M

G
/M

L“
C

H
I S

H
E

N
G

”(
玻
璃
瓶
裝

)/
A

A
55

54
52

61
)；

 

(3
) 
同
規
格
原
廠
藥
最
低
價

X
80

%
：
無
；

 

(4
) 
廠
商
建
議
價
格
：

67
6.

0元
。

3.
依
同
分
組
基
本
價
核
價
原
則
取
最
高
價
，
暫
核
為
每

支
54

0.
0元

 

(1
) 
同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
，
及
同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
，
二
項
方
式

取
其
低
者
：

54
0.

0元
【

A
.同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
：

54
0.

0元
(6

76
.0

×
80

%
=

54
0.

0
，

"濟
生

"L
E

V
O

F
LO

X
A

C
IN

 I.
V

. S
O

LU
T

IO
N

 F
O

R
 IN

F
U

S
IO

N
 5

M
G

/M
L“

C
H

I 
S

H
E

N
G

”(
玻
璃
瓶
裝

)/
A

A
55

54
52

61
)；

B
.同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
：

64
6.

0
元

("
意
欣

"L
E

V
O

F
O

R
 IV

 S
O

LU
T

IO
N

 F
O

R
 IN

F
U

S
IO

N
 

5M
G

/M
L/

A
C

57
37

62
61

)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

22
.0
元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
支

64
6.

0元
。

月
生
效

/
治
療
成
人
因
對

Le
vo

flo
xa

ci
n有
感
受
性
的
致
病

菌
所
引
起
之
下
列
感
染
：
社
區
性
肺
炎
、
複
雜

性
尿
道
感
染

(包
括
：
腎
盂
腎
炎

)，
皮
膚
和
軟
組

織
感
染
。
慢
性
細
菌
性
前
列
腺
炎
。

9
B

C
27

76
22

29

C
IS

P
LA

T
IN

 
T

A
X

O
 

IN
JE

C
T

IO
N

 
1M

G
/M

L 
C

O
N

C
E

N
T

R
A

T
E

 
S

O
LU

T
IO

N
 F

O
R

 
IN

F
U

S
IO

N

C
IS

P
LA

T
IN

 (
=

C
IS

-
D

D
P

=
D

D
P

) 
1.

00
0M

G
/M

L
10

 M
L

泰
和
碩

--
70

1.
本
品
項
之
藥
品
分
類

:一
般
學
名
藥
。

2.
有
收
載
同
規
格
藥
品
，
依
藥
品
分
類
核
價
原
則

取
最
低
價
，
暫
核
為
每
支

70
.0
元

 

(1
) 
同
規
格
一
般
學
名
藥
最
低
價
：

70
.0
元

("
台
灣
諾
華

"C
IS

P
LA

T
IN

-E
B

E
W

E
 

0.
5M

G
/M

L 
IN

JE
C

T
IO

N
/B

C
18

87
32

38
)；

 

(2
) 
同
規
格

B
A

/B
E
學
名
藥
最
低
價
：
無
；

 

(3
) 
同
規
格
原
廠
藥
最
低
價

X
80

%
：
無
；

 

(4
) 
廠
商
建
議
價
格
：

70
.0
元
。

3.
依
同
分
組
基
本
價
核
價
原
則
取
最
高
價
，
暫
核
為
每
支

56
.0
元

 

(1
) 
同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
，
及
同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
，
二
項
方
式

取
其
低
者
：

56
.0
元
【

A
.同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
：

56
.0
元

(7
0.

0×
80

%
=

56
.0
，

"台
灣
諾
華

"C
IS

P
LA

T
IN

-E
B

E
W

E
 0

.5
M

G
/M

L 
IN

JE
C

T
IO

N
/B

C
18

87
32

38
)；

B
.同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
：

70
.0
元

("
台
灣
諾
華

"C
IS

P
LA

T
IN

-E
B

E
W

E
 0

.5
M

G
/M

L 
IN

JE
C

T
IO

N
/B

C
18

87
32

38
)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

15
.0
元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
支

70
.0
元
。

月
生
效

/
抗
惡
性
腫
瘍
劑

10
B

C
27

78
21

00

Z
Y

R
O

V
A

 5
 

(R
O

S
U

V
A

S
T

A
T

I
N

 T
A

B
LE

T
S

 
5M

G
)

R
O

S
U

V
A

S
T

A
T

IN
 

C
A

LC
IU

M
 5

.0
00

M
G

 
毅
有

--
10

.4

1.
本
品
項
之
藥
品
分
類

:一
般
學
名
藥
。

2.
有
收
載
同
規
格
藥
品
，
依
藥
品
分
類
核
價
原
則

取
最
低
價
，
暫
核
為
每
粒

10
.4
元

 

(1
) 
同
規
格
一
般
學
名
藥
最
低
價
：

10
.6
元

("
瑩
碩

"R
O

S
U

T
O

R
 F

IL
M

-C
O

A
T

E
D

 
T

A
B

LE
T

S
 5

M
G

/A
C

60
11

41
00

)；
 

(2
) 
同
規
格

B
A

/B
E
學
名
藥
最
低
價
：

12
.6
元

("
中
化
新
豐
工
廠

"R
O

T
Y

 F
.C

. T
A

B
LE

T
S

 
5M

G
(2

8粒
/鋁
箔
盒
裝

)/
A

A
57

84
31

00
)；

 

(3
) 
同
規
格
原
廠
藥
最
低
價

×
80

%
：

10
.4
元

(1
3.

1×
0.

8=
10

.4
，

"阿
斯
特
捷
利

康
"C

R
E

S
T

O
R

 5
M

G
 F

IL
M

-C
O

A
T

E
D

 T
A

B
LE

T
S

/B
C

24
59

71
00

)；
 

(4
) 
廠
商
建
議
價
格
：

12
.6
元
。

3.
依
同
分
組
基
本
價
核
價
原
則
取
最
高
價
，
暫
核
為
每
粒

10
.4
元

 

(1
) 
同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
，
及
同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
，
二
項
方
式

取
其
低
者
：

10
.4
元
【

A
.同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
：

10
.4
元

(1
3.

1×
80

%
=

10
.4
，

"阿
斯
特
捷
利
康

"C
R

E
S

T
O

R
 5

M
G

 F
IL

M
-C

O
A

T
E

D
 T

A
B

LE
T

S
/B

C
24

59
71

00
)；

B
.同

分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
：

10
.6
元

("
瑩
碩

"R
O

S
U

T
O

R
 F

IL
M

-C
O

A
T

E
D

 
T

A
B

LE
T

S
 5

M
G

/A
C

60
11

41
00

)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

1.
5元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
粒

10
.4
元
。

月
生
效

/
高
膽
固
醇
血
症
、
高
三
酸
甘
油
酯
血
症
。

13



報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

項
次

健
保

代
碼

藥
品

名
稱

成
分

及
含

量
規

格
量

藥
商

名
稱

原
支

付
價

初
核

價
格

初
核

說
明

生
效

方
式

/日
適

應
症

11
B

C
27

78
11

00

Z
Y

R
O

V
A

 1
0 

(R
O

S
U

V
A

S
T

A
T

I
N

 T
A

B
LE

T
S

 
10

M
G

)

R
O

S
U

V
A

S
T

A
T

IN
 

C
A

LC
IU

M
 

10
.0

00
M

G
 

毅
有

--
13

.4

1.
本
品
項
之
藥
品
分
類

:一
般
學
名
藥
。

2.
有
收
載
同
規
格
藥
品
，
依
藥
品
分
類
核
價
原
則

取
最
低
價
，
暫
核
為
每
粒

13
.4
元

 

(1
) 
同
規
格
一
般
學
名
藥
最
低
價
：

13
.8
元

("
邁
蘭

"R
O

S
U

V
A

S
T

A
T

IN
 M

Y
LA

N
 

10
M

G
/B

C
26

49
71

00
)；

 

(2
) 
同
規
格

B
A

/B
E
學
名
藥
最
低
價
：

14
.1
元

("
健
亞

"R
O

T
LI

P
 F

IL
M

-C
O

A
T

E
D

 
T

A
B

LE
T

S
 1

0M
G

/A
C

57
13

01
00

)；
 

(3
) 
同
規
格
原
廠
藥
最
低
價

×
80

%
：

13
.4
元

(1
6.

8×
0.

8=
13

.4
，

"阿
斯
特
捷
利

康
"C

R
E

S
T

O
R

 1
0M

G
 F

IL
M

-C
O

A
T

E
D

 T
A

B
LE

T
S

/B
C

24
13

11
00

)；
 

(4
) 
廠
商
建
議
價
格
：

16
.4
元
。

3.
依
同
分
組
基
本
價
核
價
原
則
取
最
高
價
，
暫
核
為
每
粒

13
.4
元

 

(1
) 
同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
，
及
同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
，
二
項
方
式

取
其
低
者
：

13
.4
元
【

A
.同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
：

13
.4
元

(1
6.

8×
80

%
=

13
.4
，

"阿
斯
特
捷
利
康

"C
R

E
S

T
O

R
 1

0M
G

 F
IL

M
-C

O
A

T
E

D
 T

A
B

LE
T

S
/B

C
24

13
11

00
)；

B
.同

分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
：

13
.8
元

("
邁
蘭

"R
O

S
U

V
A

S
T

A
T

IN
 M

Y
LA

N
 

10
M

G
/B

C
26

49
71

00
)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

1.
5元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
粒

13
.4
元
。

月
生
效

/
高
膽
固
醇
血
症
、
高
三
酸
甘
油
酯
血
症
。

12
A

C
60

35
71

00
E

U
S

A
R

T
A

N
 F

IL
M

 
C

O
A

T
E

D
 

T
A

B
LE

T
S

 4
0M

G

O
LM

E
S

A
R

T
A

N
 

M
E

D
O

X
O

M
IL

 
40

.0
00

M
G

 
天
下
生
物

--
13

.6

1.
本
品
項
之
藥
品
分
類

:一
般
學
名
藥
。

2.
有
收
載
同
規
格
藥
品
，
依
藥
品
分
類
核
價
原
則

取
最
低
價
，
暫
核
為
每
粒

13
.6
元

 

(1
) 
同
規
格
一
般
學
名
藥
最
低
價
：

13
.9
元

("
品
庠

"O
LM

E
T

E
R

O
 4

0 
F

.C
. 

T
A

B
LE

T
S

/B
C

27
43

31
00

)；
 

(2
) 
同
規
格

B
A

/B
E
學
名
藥
最
低
價
：
無
；

 

(3
) 
同
規
格
原
廠
藥
最
低
價

×
80

%
：

13
.6
元

(1
7.

0×
0.

8=
13

.6
，

"台
灣
第
一
三

共
"O

LM
E

T
E

C
 F

IL
M

 C
O

A
T

E
D

 T
A

B
LE

T
S

 4
0M

G
/B

C
25

00
51

00
)；

 

(4
) 
廠
商
建
議
價
格
：

15
.6
元
。

3.
依
同
分
組
基
本
價
核
價
原
則
取
最
高
價
，
暫
核
為
每
粒

13
.6
元

 

(1
) 
同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
，
及
同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
，
二
項
方
式

取
其
低
者
：

13
.6
元
【

A
.同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
：

13
.6
元

(1
7.

0×
80

%
=

13
.6
，

"台
灣
第
一
三
共

"O
LM

E
T

E
C

 F
IL

M
 C

O
A

T
E

D
 T

A
B

LE
T

S
 4

0M
G

/B
C

25
00

51
00

)；
B

.同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
：

13
.9
元

("
品
庠

"O
LM

E
T

E
R

O
 4

0 
F

.C
. 

T
A

B
LE

T
S

/B
C

27
43

31
00

)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

1.
5元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
粒

13
.6
元
。

月
生
效

/
高
血
壓
。

13
B

C
27

75
21

00
R

A
S

T
E

R
ID

E
 

0.
5M

G
 S

O
F

T
 

C
A

P
S

U
LE

D
U

T
A

S
T

E
R

ID
E

 
0.

50
0M

G
 

西
海
生
技

--
13

.9

1.
本
品
項
之
藥
品
分
類

:一
般
學
名
藥
。

2.
有
收
載
同
規
格
藥
品
，
依
藥
品
分
類
核
價
原
則

取
最
低
價
，
暫
核
為
每
粒

13
.9
元

 

(1
) 
同
規
格
一
般
學
名
藥
最
低
價
：
無
；

 

(2
) 
同
規
格

B
A

/B
E
學
名
藥
最
低
價
：
無
；

 

(3
) 
同
規
格
原
廠
藥
最
低
價

×
80

%
：

13
.9
元

(1
7.

4×
0.

8=
13

.9
，

"荷
商
葛
蘭
素
史

克
"A

V
O

D
A

R
T

 S
O

F
T

 C
A

P
S

U
LE

S
 0

.5
M

G
/B

C
23

95
21

00
)；

 

(4
) 
廠
商
建
議
價
格
：

17
.4
元
。

3.
依
同
分
組
基
本
價
核
價
原
則
取
最
高
價
，
暫
核
為
每
粒

13
.9
元

 

(1
) 
同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
，
及
同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
，
二
項
方
式

取
其
低
者
：

13
.9
元
【

A
.同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
：

13
.9
元

(1
7.

4×
80

%
=

13
.9
，

"荷
商
葛
蘭
素
史
克

"A
V

O
D

A
R

T
 S

O
F

T
 C

A
P

S
U

LE
S

 0
.5

M
G

/B
C

23
95

21
00

)；
B

.同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
：

17
.4
元

("
荷
商
葛
蘭
素
史
克

"A
V

O
D

A
R

T
 S

O
F

T
 

C
A

P
S

U
LE

S
 0

.5
M

G
/B

C
23

95
21

00
)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

1.
5元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
粒

13
.9
元
。

月
生
效

/
治
療
具
有
症
狀
之
攝
護
腺
肥
大
症
。
而
有
緩
解

相
關
症
狀
、
降
低
急
性
尿
滯
留
之
發
生
率
、
減

少
攝
護
腺
肥
大
症
相
關
手
術
必
要
性
之
效
果

.
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報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

項
次

健
保

代
碼

藥
品

名
稱

成
分

及
含

量
規

格
量

藥
商

名
稱

原
支

付
價

初
核

價
格

初
核

說
明

生
效

方
式

/日
適

應
症

14
B

C
27

75
81

00
A

LV
O

A
Z

O
LE

 
F

IL
M

-C
O

A
T

E
D

 
T

A
B

LE
T

S
 5

0M
G

V
O

R
IC

O
N

A
Z

O
LE

 
50

.0
00

M
G

 
美
時

--
26

4

1.
本
品
項
之
藥
品
分
類

:一
般
學
名
藥
。

2.
有
收
載
同
規
格
藥
品
，
依
藥
品
分
類
核
價
原
則

取
最
低
價
，
暫
核
為
每
粒

26
4.

0元
 

(1
) 
同
規
格
一
般
學
名
藥
最
低
價
：

28
0.

0元
("
永
信

"V
A

W
A

Y
 F

IL
M

-C
O

A
T

E
D

 
T

A
B

LE
T

S
 5

0M
G

/A
C

59
74

31
00

)；
 

(2
) 
同
規
格

B
A

/B
E
學
名
藥
最
低
價
：
無
；

 

(3
) 
同
規
格
原
廠
藥
最
低
價

×
80

%
：

26
4.

0元
(3

30
.0

×
0.

8=
26

4.
0，

"輝
瑞

"V
F

E
N

D
 

F
IL

M
-C

O
A

T
E

D
 T

A
B

LE
T

S
 5

0M
G

/B
C

23
64

71
00

)；
 

(4
) 
廠
商
建
議
價
格
：

28
0.

0元
。

3.
依
同
分
組
基
本
價
核
價
原
則
取
最
高
價
，
暫
核
為
每

粒
26

4.
0元

 

(1
) 
同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
，
及
同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
，
二
項
方
式

取
其
低
者
：

26
4.

0元
【

A
.同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
：

26
4.

0元
(3

30
.0

×
80

%
=

26
4.

0
，

"輝
瑞

"V
F

E
N

D
 F

IL
M

-C
O

A
T

E
D

 T
A

B
LE

T
S

 5
0M

G
/B

C
23

64
71

00
)；

B
.同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
：

28
0.

0元
("
永
信

"V
A

W
A

Y
 F

IL
M

-C
O

A
T

E
D

 T
A

B
LE

T
S

 
50

M
G

/A
C

59
74

31
00

)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

1.
5元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
粒

26
4.

0元
。

月
生
效

/
一
、
治
療
侵
犯
性
麴
菌
症

(in
va

si
ve

 
as

pe
rg

ill
os

is
)。
二
、
治
療
嚴
重
之
侵
犯
性
念
珠

菌
感
染

(S
er

io
us

 in
va

si
ve

 C
an

di
da

 
in

fe
ct

io
ns

)。
三
、
治
療
足
分
枝
菌

(S
ce

do
sp

or
iu

m
 s

pp
.)
和
鐮
刀
菌

(F
us

ar
iu

m
 

sp
p.

)之
嚴
重
黴
菌
感
染
。
四
、
預
防
高
危
險
患

者
發
生
侵
入
性
黴
菌
感
染
，
包
括
接
受
造
血
幹

細
胞
移
植

(H
S

C
T

)的
患
者
。

15
B

C
27

76
61

00
A

B
IR

A
T

R
E

D
 

F
IL

M
-C

O
A

T
E

D
 

T
A

B
LE

T
 2

50
M

G
 2

50
.0

00
M

G
 

台
灣
瑞
迪

博
士
有
限

公
司

--
39

2

1.
本
品
項
之
藥
品
分
類

:一
般
學
名
藥
。

2.
有
收
載
同
規
格
藥
品
，
依
藥
品
分
類
核
價
原
則

取
最
低
價
，
暫
核
為
每
粒

39
2.

0元
 

(1
) 
同
規
格
一
般
學
名
藥
最
低
價
：
無
；

 

(2
) 
同
規
格

B
A

/B
E
學
名
藥
最
低
價
：
無
；

 

(3
) 
同
規
格
原
廠
藥
最
低
價

×
80

%
：

39
2.

0元
(4

90
.0

×
0.

8=
39

2.
0，

"嬌
生
公

司
"Z

Y
T

IG
A

 T
A

B
LE

T
S

 2
50

M
G

/B
C

26
13

91
00

)；
 

(4
) 
廠
商
建
議
價
格
：

66
2.

0元
。

3.
依
同
分
組
基
本
價
核
價
原
則
取
最
高
價
，
暫
核
為
每

粒
39

2.
0元

 

(1
) 
同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
，
及
同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
，
二
項
方
式

取
其
低
者
：

39
2.

0元
【

A
.同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
：

39
2.

0元
(4

90
.0

×
80

%
=

39
2.

0
，

"嬌
生
公
司

"Z
Y

T
IG

A
 T

A
B

LE
T

S
 2

50
M

G
/B

C
26

13
91

00
)；

B
.同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P

品
項
之
最
低
價
：

49
0.

0元
("
嬌
生
公
司

"Z
Y

T
IG

A
 T

A
B

LE
T

S
 

25
0M

G
/B

C
26

13
91

00
)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

1.
5元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
粒

39
2.

0元
。

5.
本
品
項
需
簽
訂
給
付
協
議
，
俟
合
約
簽
訂
後
，
再
依
程
序
辦
理
生
效
事

宜
。

月
生
效

/
是
一
種

C
Y

P
17
抑
制
劑
，
與

pr
ed

ni
so

ne
或

pr
ed

ni
so

lo
ne
併
用
，
以
治
療

(1
)藥
物
或
手
術
去

勢
抗
性
的
轉
移
性
前
列
腺
癌
，
且
在
雄
性
素
去

除
療
法
失
敗
後
屬
無
症
狀
或
輕
度
症
狀
而
尚
未

需
要
使
用
化
學
治
療

(c
he

m
ot

he
ra

py
 is

 n
ot

 y
et

 
cl

in
ic

al
ly

 in
di

ca
te

d)
者
。

(2
)藥
物
或
手
術
去
勢

抗
性
的
轉
移
性
前
列
腺
癌
且
已
接
受
過

do
ce

ta
xe

l治
療
者
。

(3
)新
診
斷
具
高
度
風
險
的

荷
爾
蒙
敏
感
性
轉
移
性
前
列
腺
癌
的
成
年
男
性

，
且
與
雄
性
素
去
除
療
法
併
用
。

16
B

C
27

75
51

00
A

LV
O

A
Z

O
LE

 
F

IL
M

-C
O

A
T

E
D

 
T

A
B

LE
T

S
 2

00
M

G

V
O

R
IC

O
N

A
Z

O
LE

 
20

0.
00

0M
G

 
美
時

--
92

4

1.
本
品
項
之
藥
品
分
類

:一
般
學
名
藥
。

2.
有
收
載
同
規
格
藥
品
，
依
藥
品
分
類
核
價
原
則

取
最
低
價
，
暫
核
為
每
粒

92
4.

0元
 

(1
) 
同
規
格
一
般
學
名
藥
最
低
價
：

10
30

.0
元

("
邁
蘭

"V
O

R
IC

O
N

A
Z

O
LE

 M
Y

LA
N

 
20

0M
G

/B
C

26
33

71
00

)；
 

(2
) 
同
規
格

B
A

/B
E
學
名
藥
最
低
價
：

10
72

.0
元

("
永
信

"V
A

W
A

Y
 F

IL
M

-C
O

A
T

E
D

 
T

A
B

LE
T

S
 2

00
M

G
/A

C
59

23
21

00
)；

 

(3
) 
同
規
格
原
廠
藥
最
低
價

×
80

%
：

92
4.

0元
(1

15
5.

0×
0.

8=
92

4.
0，

"輝
瑞

"V
F

E
N

D
 

F
IL

M
-C

O
A

T
E

D
 T

A
B

LE
T

S
 2

00
M

G
/B

C
23

64
61

00
)；

 

(4
) 
廠
商
建
議
價
格
：

10
30

.0
元
。

3.
依
同
分
組
基
本
價
核
價
原
則
取
最
高
價
，
暫
核
為
每

粒
92

4.
0元

 

(1
) 
同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
，
及
同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
，
二
項
方
式

取
其
低
者
：

92
4.

0元
【

A
.同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
：

92
4.

0元
(1

15
5.

0×
80

%
=

92
4.

0，
"輝
瑞

"V
F

E
N

D
 F

IL
M

-C
O

A
T

E
D

 T
A

B
LE

T
S

 
20

0M
G

/B
C

23
64

61
00

)；
B

.同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
：

10
30

.0
元

("
邁

蘭
"V

O
R

IC
O

N
A

Z
O

LE
 M

Y
LA

N
 2

00
M

G
/B

C
26

33
71

00
)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

1.
5元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
粒

92
4.

0元
。

月
生
效

/
一
、
治
療
侵
犯
性
麴
菌
病

 (
IN

V
A

S
IV

E
 

A
S

P
E

R
G

IL
LO

S
IS

)；
二
、
治
療
嚴
重
之
侵
犯

性
念
珠
菌
感
染

 (
S

E
R

IO
U

S
 IN

V
A

S
IV

E
 

C
A

N
D

ID
A

 IN
F

E
C

T
IO

N
S

)；
三
、
治
療
足
分
枝

菌
 (

S
C

E
D

O
S

P
O

R
IU

M
 S

P
P

.)
和
鐮
刀
菌

 
(F

U
S

A
R

IU
M

 S
P

P
.)
之
嚴
重
黴
菌
感
染
；
四
、

預
防
高
危
險
患
者
發
生
侵
入
性
黴
菌
感
染
，
包

括
接
受
造
血
幹
細
胞
移
植

 (
H

S
C

T
)的
患
者
。
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報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

項
次

健
保

代
碼

藥
品

名
稱

成
分

及
含

量
規

格
量

藥
商

名
稱

原
支

付
價

初
核

價
格

初
核

說
明

生
效

方
式

/日
適

應
症

17
B

C
27

73
31

00

X
A

R
E

LT
O

 F
IL

M
-

C
O

A
T

E
D

 
T

A
B

LE
T

S
 1

0M
G

 
"I

T
A

LY
"

 1
0.

00
0M

G
 

臺
灣
拜
耳

--
60

1.
本
品
項
之
藥
品
分
類

:原
開
發
廠
藥
品
。

2.
有
收
載
具
同
成
分
劑
型
原
廠
，
有
同
規
格
藥

品
，
依
藥
品
分
類
核
價
原
則
取
最
低
價
，
暫
核
為
每
粒

60
.0
元

 

(1
) 
同
規
格
原
廠
藥
最
低
價
：

60
.0
元

("
臺
灣
拜
耳

"X
A

R
E

LT
O

 F
IL

M
-C

O
A

T
E

D
 

T
A

B
LE

T
S

 1
0M

G
/B

C
25

12
91

00
)；

 

(2
) 
本
品
項
國
際
藥
價
中
位
數
：

80
.5

8元
；

 

(3
) 
廠
商
建
議
價
格
：

60
.0
元
。

3.
依
同
分
組
基
本
價
核
價
原
則
取
最
高
價
，
暫
核
為
每
粒

48
.0
元

 

(1
) 
同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
，
及
同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
，
二
項
方
式

取
其
低
者
：

48
.0
元
【

A
.同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
：

48
.0
元

(6
0.

0×
80

%
=

48
.0
，

"臺
灣
拜
耳

"X
A

R
E

LT
O

 F
IL

M
-C

O
A

T
E

D
 T

A
B

LE
T

S
 1

0M
G

/B
C

25
12

91
00

)；
B

.同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
：

60
.0
元

("
臺
灣
拜
耳

"X
A

R
E

LT
O

 F
IL

M
-C

O
A

T
E

D
 

T
A

B
LE

T
S

 1
0M

G
/B

C
25

12
91

00
)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

1.
5元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
粒

60
.0
元
。

月
生
效

/
1.
用
於
非
瓣
膜
性
心
房
顫
動

(n
on

-v
al

vu
la

r 
at

ria
l 

fib
ril

la
tio

n)
且
有
下
列
至
少
一
項
危
險
因
子
者
成

人
病
患
，
預
防
中
風
及
全
身
性
栓
塞

(s
ys

te
m

ic
 

em
bo

lis
m

)。
危
險
因
子
例
如
：
心
衰
竭
、
高
血

壓
、
年
齡
大
於
等
於

75
歲
、
糖
尿
病
、
曾
發
生

腦
中
風
或
短
暫
性
腦
缺
血
發
作

(t
ra

ns
ie

nt
 

is
ch

em
ic

 a
tta

ck
)。

2.
R

iv
ar

ox
ab

an
用
於
靜
脈

血
栓
高
危
險
群

(曾
發
生
有
症
狀
之
靜
脈
血
栓
症

)
病
患
，
以
預
防
其
於
接
受
下
肢
重
大
骨
科
手
術

後
之
靜
脈
血
栓
栓
塞
症

(V
T

E
)。

3.
治
療
深
部
靜

脈
血
栓
與
肺
栓
塞
及
預
防
再
發
性
深
部
靜
脈
血

栓
與
肺
栓
塞
。
說
明
：
各
適
應
症
之
用
法
用
量

，
請
參
閱
「
用
法
用
量
」
欄
。

18
B

C
27

73
41

00

X
A

R
E

LT
O

 F
IL

M
-

C
O

A
T

E
D

 
T

A
B

LE
T

S
 1

5M
G

 
"I

T
A

LY
"

 1
5.

00
0M

G
 

臺
灣
拜
耳

--
60

1.
本
品
項
之
藥
品
分
類

:原
開
發
廠
藥
品
。

2.
有
收
載
具
同
成
分
劑
型
原
廠
，
有
同
規
格
藥

品
，
依
藥
品
分
類
核
價
原
則
取
最
低
價
，
暫
核
為
每
粒

60
.0
元

 

(1
) 
同
規
格
原
廠
藥
最
低
價
：

60
.0
元

("
臺
灣
拜
耳

"X
A

R
E

LT
O

 F
IL

M
-C

O
A

T
E

D
 

T
A

B
LE

T
S

 1
5 

M
G

/B
C

25
64

81
00

)；
 

(2
) 
本
品
項
國
際
藥
價
中
位
數
：

80
.5

9元
；

 

(3
) 
廠
商
建
議
價
格
：

60
.0
元
。

3.
依
同
分
組
基
本
價
核
價
原
則
取
最
高
價
，
暫
核
為
每
粒

48
.0
元

 

(1
) 
同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
，
及
同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
，
二
項
方
式

取
其
低
者
：

48
.0
元
【

A
.同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
：

48
.0
元

(6
0.

0×
80

%
=

48
.0
，

"臺
灣
拜
耳

"X
A

R
E

LT
O

 F
IL

M
-C

O
A

T
E

D
 T

A
B

LE
T

S
 1

5 
M

G
/B

C
25

64
81

00
)；

B
.同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
：

48
.0
元

("
生
達
二
廠

"X
A

R
O

B
A

N
 F

IL
M

-C
O

A
T

E
D

 
T

A
B

LE
T

S
 1

5M
G

/A
C

60
20

51
00

)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

1.
5元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
粒

60
.0
元
。

月
生
效

/
1.
用
於
非
瓣
膜
性
心
房
顫
動

(n
on

-v
al

vu
la

r 
at

ria
l 

fib
ril

la
tio

n)
且
有
下
列
至
少
一
項
危
險
因
子
者
成

人
病
患
，
預
防
中
風
及
全
身
性
栓
塞

(s
ys

te
m

ic
 

em
bo

lis
m

)。
危
險
因
子
例
如
：
心
衰
竭
、
高
血

壓
、
年
齡
大
於
等
於

75
歲
、
糖
尿
病
、
曾
發
生

腦
中
風
或
短
暫
性
腦
缺
血
發
作

(t
ra

ns
ie

nt
 

is
ch

em
ic

 a
tta

ck
)。

2.
R

iv
ar

ox
ab

an
用
於
靜
脈

血
栓
高
危
險
群

(曾
發
生
有
症
狀
之
靜
脈
血
栓
症

)
病
患
，
以
預
防
其
於
接
受
下
肢
重
大
骨
科
手
術

後
之
靜
脈
血
栓
栓
塞
症

(V
T

E
)。

3.
治
療
深
部
靜

脈
血
栓
與
肺
栓
塞
及
預
防
再
發
性
深
部
靜
脈
血

栓
與
肺
栓
塞
。
說
明
：
各
適
應
症
之
用
法
用
量

，
請
參
閱
「
用
法
用
量
」
欄
。

19
B

C
27

73
51

00

X
A

R
E

LT
O

 F
IL

M
-

C
O

A
T

E
D

 
T

A
B

LE
T

S
 2

0M
G

 
"I

T
A

LY
"

 2
0.

00
0M

G
 

臺
灣
拜
耳

--
60

1.
本
品
項
之
藥
品
分
類

:原
開
發
廠
藥
品
。

2.
有
收
載
具
同
成
分
劑
型
原
廠
，
有
同
規
格
藥

品
，
依
藥
品
分
類
核
價
原
則
取
最
低
價
，
暫
核
為
每
粒

60
.0
元

 

(1
) 
同
規
格
原
廠
藥
最
低
價
：

60
.0
元

("
臺
灣
拜
耳

"X
A

R
E

LT
O

 F
IL

M
-C

O
A

T
E

D
 

T
A

B
LE

T
S

 2
0 

M
G

/B
C

25
64

71
00

)；
 

(2
) 
本
品
項
國
際
藥
價
中
位
數
：

71
.8

4元
；

 

(3
) 
廠
商
建
議
價
格
：

60
.0
元
。

3.
依
同
分
組
基
本
價
核
價
原
則
取
最
高
價
，
暫
核
為
每
粒

48
.0
元

 

(1
) 
同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
，
及
同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
，
二
項
方
式

取
其
低
者
：

48
.0
元
【

A
.同
分
組
最
高
價
藥
品
之

80
%
：

48
.0
元

(6
0.

0×
80

%
=

48
.0
，

"臺
灣
拜
耳

"X
A

R
E

LT
O

 F
IL

M
-C

O
A

T
E

D
 T

A
B

LE
T

S
 2

0 
M

G
/B

C
25

64
71

00
)；

B
.同
分
組

P
IC

/S
 G

M
P
品
項
之
最
低
價
：

60
.0
元

("
臺
灣
拜
耳

"X
A

R
E

LT
O

 F
IL

M
-C

O
A

T
E

D
 

T
A

B
LE

T
S

 2
0 

M
G

/B
C

25
64

71
00

)】
；

 

(2
) 
劑
型
別
基
本
價
：

1.
5元
。

4.
綜
上
，
依
說
明

2及
3暫
核
藥
價
之
最
高
價
格
暫
予
支
付

每
粒

60
.0
元
。

月
生
效

/
1.
用
於
非
瓣
膜
性
心
房
顫
動

(n
on

-v
al

vu
la

r 
at

ria
l 

fib
ril

la
tio

n)
且
有
下
列
至
少
一
項
危
險
因
子
者
成

人
病
患
，
預
防
中
風
及
全
身
性
栓
塞

(s
ys

te
m

ic
 

em
bo

lis
m

)。
危
險
因
子
例
如
：
心
衰
竭
、
高
血

壓
、
年
齡
大
於
等
於

75
歲
、
糖
尿
病
、
曾
發
生

腦
中
風
或
短
暫
性
腦
缺
血
發
作

(t
ra

ns
ie

nt
 

is
ch

em
ic

 a
tta

ck
)。

2.
R

iv
ar

ox
ab

an
用
於
靜
脈

血
栓
高
危
險
群

(曾
發
生
有
症
狀
之
靜
脈
血
栓
症

)
病
患
，
以
預
防
其
於
接
受
下
肢
重
大
骨
科
手
術

後
之
靜
脈
血
栓
栓
塞
症

(V
T

E
)。

3.
治
療
深
部
靜

脈
血
栓
與
肺
栓
塞
及
預
防
再
發
性
深
部
靜
脈
血

栓
與
肺
栓
塞
。
說
明
：
各
適
應
症
之
用
法
用
量

，
請
參
閱
「
用
法
用
量
」
欄
。
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報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

1-
(1

)案
 同

成
分

劑
型

新
品

項
藥

品
之

初
核

情
形

報
告

項
次

健
保

代
碼

藥
品

名
稱

成
分

及
含

量
規

格
量

藥
商

名
稱

原
支

付
價

初
核

價
格

初
核

說
明

生
效

方
式

/日
適

應
症

20
A

C
60

39
42

21

LI
D

O
C

A
IN

E
 2

%
 

F
O

R
 I.

V
. 

IN
JE

C
T

IO
N

 "
T

A
I 

Y
U

"

LI
D

O
C

A
IN

E
 H

C
L 

20
.0

00
M

G
/M

L
5 

M
L

臺
裕

--
50

1.
本
品
項
符
合

P
IC

/S
 G

M
P
。

2.
依
廠
商

10
9年

3月
27
日
（

10
9）
裕
字
第

04
1號
函
所
檢

送
合
約
書
及
替
代
方
案
辦
理
。

3.
本
藥
品
屬
不
可
替
代
之
必
要
藥
品
，
依

"安
沛

"「
X

Y
LO

C
A

IN
E

 2
%

 F
O

R
IN

T
R

A
V

E
N

O
U

S
 IN

JE
C

T
IO

N
(健
保
代
碼

B
C

20
93

22
21

)」
健
保
支
付
價
暫
予
支
付

50
元
。

月
生
效

/
心
室
性
不
整
律
之
急
性
治
療
。

21
X

00
01

92
10

0
Z

IT
H

R
O

M
A

X
 

25
0M

G
 T

A
B

LE
T

S
A

Z
IT

H
R

O
M

Y
C

IN
 

25
0.

00
0M

G
輝
瑞
公
司

--
22

.7

1.
本
藥
品
屬
專
案
進
口
藥
品
，
原
已
收
載
同
成
分
、
同
含
量
、
同
劑
型
不
同
製
造
廠

Z
IT

H
R

O
M

A
X

 2
50

M
G

 T
A

B
LE

T
S
藥
品
，
因
原
製
造
廠
供
貨
未
及
而
致
短
期
缺
貨
，
經

衛
生
福
利
部
食
品
藥
物
管
理
署
同
意
專
案
進
口
，
為
避
免
國
內
供
應
中
斷
而
影
響
臨
床
用

藥
之
虞
，
同
意
納
入
給
付
。

2.
本
藥
品
支
付
價
依
原
核
有
許
可
證
藥
品

Z
IT

H
R

O
M

A
X

 
25

0M
G

 T
A

B
LE

T
S

(健
保
代
碼

:B
C

23
25

71
00

)之
藥
價
，
暫
予
支
付
每
粒

22
.7
元
，
於

10
9年

3月
1日
生
效
，
並
於

11
0年

3月
1日
停
止
給
付
。

專
案
生
效

/1
09

/0
3/

01
革
蘭
氏
陽
性
、
陰
性
及
厭
氧
菌
引
起
之
下
呼
吸

道
感
染
（
支
氣
管
炎
及
肺
炎
）
皮
膚
及
軟
組
織

感
染
、
中
耳
炎
、
上
呼
吸
道
感
染
和
性
傳
染

病
。
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參參參參、、、、報告事項報告事項報告事項報告事項 

第第第第 1111 案案案案：：：：新增品項之初核情形報告新增品項之初核情形報告新增品項之初核情形報告新增品項之初核情形報告 

(2)生物相似性藥品之初核情形報告生物相似性藥品之初核情形報告生物相似性藥品之初核情形報告生物相似性藥品之初核情形報告

((((詳後附詳後附詳後附詳後附生物相似性藥品生物相似性藥品生物相似性藥品生物相似性藥品初核品項表初核品項表初核品項表初核品項表))))

共共共共 4444 品項品項品項品項    



「 「「「
報

告
案

第
1案

之
報

告
案

第
1案

之
報

告
案

第
1案

之
報

告
案

第
1案

之
〈

2〉
〈

2〉
〈

2〉
〈

2〉
生

物
相

似
性

藥
品

之
初

核
情

形
報

告
生

物
相

似
性

藥
品

之
初

核
情

形
報

告
生

物
相

似
性

藥
品

之
初

核
情

形
報

告
生

物
相

似
性

藥
品

之
初

核
情

形
報

告
」 」」」

項
次

健
保

代
碼

藥
品

名
稱

成
分

及
含

量
規

格
量

藥
商

名
稱

原
支

付

價

初
核

價

格
初

核
說

明
生

效
方

式

日
期

適
應

症

1
K

C
01

09
92

63
N

IV
E

S
T

IM

S
O

L
U

T
IO

N
 F

O
R

IN
JE

C
T

IO
N

/I
N

F
U

S

IO
N

F
IL

G
R

A
S
T

IM

60
0M

C
G

/M
L

20
0M

C
L

輝
瑞

大
藥

廠
股

份
有

限
公

司

--
62

3
1.

本
品

項
之

藥
品

分
類

:生
物

相
似

性
藥

品
。

2.

依
生

物
相

似
性

藥
品

之
核

價
方

式
，

取
下

列
條

件
之

最
低

價
，

暫
核

為
每

支
62

3元
 (

1)
本

標
準

已
收

載
原

開
發

廠
藥

品
支

付
價

規
格

量
換

算
後

價
格

×8
5%

：
69

2元
(1

,8
35

×1
20

÷
30

0÷
0.

9=
81

5

，
81

5×
85

%
=

69
2，

"台
灣

協
和

麒

麟
"F

IL
G

R
A

S
T

IM
 I

N
JE

C
T

IO
N

 M
30

0,
30

0Μ

G
/0

.7
M

L
/K

C
00

67
02

82
)；

(2
)原

開
發

廠
藥

品

在
十

國
藥

價
中

位
數

×8
5%

：
無

；
 (

3)
該

藥
品

在
十

國
藥

價
中

位
數

×8
5%

：
92

2元
(1

,0
85

×

85
%

=
92

2)
；

(4
)已

收
載

生
物

相
似

性
藥

品
規

格

量
換

算
後

之
最

低
價

：
無

；
(5

)廠
商

建
議

價

格
：

62
3元

。
3.

綜
上

，
依

說
明

2暫
予

支
付

每

支
62

3元
。

月
生

效
/

適
應

症
：

 1
. 動

員
造

血
幹

細
胞

至
周

邊
血

中
。

 2
. 促

進
造

血
幹

細
胞

移
植

時
嗜

中
性

白
血

球
數

的

增
加

。
 3

. 癌
症

化
學

療
法

所
引

起
之

嗜
中

性
白

血
球

減
少

症
。

 4
. 先

天
性

、
特

異
性

嗜
中

性
白

血

球
缺

乏
症

。

2
K

C
01

09
92

77
N

IV
E

S
T

IM

S
O

L
U

T
IO

N
 F

O
R

IN
JE

C
T

IO
N

/I
N

F
U

S

IO
N

F
IL

G
R

A
S
T

IM

60
0M

C
G

/M
L

 5
00

M
C

L
輝

瑞
大

藥

廠
股

份
有

限
公

司

--
1,

55
9

1.
本

品
項

之
藥

品
分

類
:生

物
相

似
性

藥
品

。
2.

依
生

物
相

似
性

藥
品

之
核

價
方

式
，

取
下

列
條

件
之

最
低

價
，

暫
核

為
每

支
1,

55
9元

 (
1)

本
標

準
已

收
載

原
開

發
廠

藥
品

支
付

價
×8

5%
：

1,
55

9元
(1

,8
35

×8
5%

=
1,

55
9，

"台
灣

協
和

麒

麟
"F

IL
G

R
A

S
T

IM
 I

N
JE

C
T

IO
N

 M
30

0,
30

0Μ

G
/0

.7
M

L
/K

C
00

67
02

82
)；

(2
)原

開
發

廠
藥

品

在
十

國
藥

價
中

位
數

×8
5%

：
4,

32
8元

(5
,0

92
×

85
%

=
4,

32
8，

"台
灣

協
和

麒
麟

"F
IL

G
R

A
S
T

IM

IN
JE

C
T

IO
N

 M
30

0,
30

0Μ

G
/0

.7
M

L
/K

C
00

67
02

82
)；

 (
3)

該
藥

品
在

十
國

藥
價

中
位

數
×8

5%
：

1,
65

4元
(1

,9
46

×

85
%

=
1,

65
4)

；
(4

)已
收

載
生

物
相

似
性

藥
品

之

最
低

價
：

無
；

(5
)廠

商
建

議
價

格
：

1,
55

9

元
。

3.
綜

上
，

依
說

明
2暫

予
支

付
每

支
1,

55
9

元
。

月
生

效
/

適
應

症
：

 1
. 動

員
造

血
幹

細
胞

至
周

邊
血

中
。

 2
. 促

進
造

血
幹

細
胞

移
植

時
嗜

中
性

白
血

球
數

的

增
加

。
 3

. 癌
症

化
學

療
法

所
引

起
之

嗜
中

性
白

血
球

減
少

症
。

 4
. 先

天
性

、
特

異
性

嗜
中

性
白

血

球
缺

乏
症

。
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「 「「「
報

告
案

第
1案

之
報

告
案

第
1案

之
報

告
案

第
1案

之
報

告
案

第
1案

之
〈

2〉
〈

2〉
〈

2〉
〈

2〉
生

物
相

似
性

藥
品

之
初

核
情

形
報

告
生

物
相

似
性

藥
品

之
初

核
情

形
報

告
生

物
相

似
性

藥
品

之
初

核
情

形
報

告
生

物
相

似
性

藥
品

之
初

核
情

形
報

告
」 」」」

項
次

健
保

代
碼

藥
品

名
稱

成
分

及
含

量
規

格
量

藥
商

名
稱

原
支

付

價

初
核

價

格
初

核
說

明
生

效
方

式

日
期

適
應

症

3
K

C
01

10
02

77
N

IV
E

S
T

IM

S
O

L
U

T
IO

N
 F

O
R

IN
JE

C
T

IO
N

/I
N

F
U

S

IO
N

 4
80

Μ
G

/0
.5

M
L

F
IL

G
R

A
S
T

IM

96
0M

G
/M

L

 5
00

M
C

L
輝

瑞
大

藥

廠
股

份
有

限
公

司

--
2,

24
5

1.
本

品
項

之
藥

品
分

類
:生

物
相

似
性

藥
品

。
2.

依
生

物
相

似
性

藥
品

之
核

價
方

式
，

取
下

列
條

件
之

最
低

價
，

暫
核

為
每

支
2,

24
5元

 (
1)

本
標

準
已

收
載

原
開

發
廠

藥
品

支
付

價
規

格
量

換
算

後
價

格
×8

5%
：

2,
24

5元
(1

,8
35

×4
80

÷
30

0×

0.
9=

26
42

，
26

42
×8

5%
=

2,
24

5，
"台

灣
協

和
麒

麟
"F

IL
G

R
A

S
T

IM
 I

N
JE

C
T

IO
N

 M
30

0,
30

0Μ

G
/0

.7
M

L
/K

C
00

67
02

82
)；

(2
)原

開
發

廠
藥

品

在
十

國
藥

價
中

位
數

×8
5%

：
無

；
 (

3)
該

藥
品

在
十

國
藥

價
中

位
數

×8
5%

：
2,

65
2元

(3
,1

21
×

85
%

=
2,

65
2)

；
(4

)已
收

載
生

物
相

似
性

藥
品

規

格
量

換
算

後
之

最
低

價
：

無
；

(5
)廠

商
建

議
價

格
：

2,
49

4元
。

3.
綜

上
，

依
說

明
2暫

予
支

付

每
支

2,
24

5元
。

月
生

效
/

適
應

症
：

 1
. 動

員
造

血
幹

細
胞

至
周

邊
血

中
。

 2
. 促

進
造

血
幹

細
胞

移
植

時
嗜

中
性

白
血

球
數

的

增
加

。
 3

. 癌
症

化
學

療
法

所
引

起
之

嗜
中

性
白

血
球

減
少

症
。

 4
. 先

天
性

、
特

異
性

嗜
中

性
白

血

球
缺

乏
症

。

4
K

C
01

11
72

19
M

V
A

S
I 

S
O

L
U

T
IO

N

F
O

R
 I

N
JE

C
T

IO
N

B
E

V
A

C
IZ

U
M

A
B

25
M

G
/M

L

4M
L

台
灣

安
進

藥
品

有
限

公
司

--
6,

72
3

1.
本

品
項

之
藥

品
分

類
:生

物
相

似
性

藥
品

。
2.

依
生

物
相

似
性

藥
品

之
核

價
方

式
，

取
下

列
條

件
之

最
低

價
，

暫
核

為
每

支
6,

72
3元

(1
)本

標
準

已
收

載
原

開
發

廠
藥

品
支

付
價

×

85
%

：
7,

62
0元

(8
,9

65
×8

5%
=

7,
62

0，
"羅

氏
"A

V
A

S
T

IN
 I

N
JE

C
T

IO
N

/K
C

00
80

72
19

)；

(2
)原

開
發

廠
藥

品
在

十
國

藥
價

中
位

數
×

85
%

：
10

,1
17

元
(1

1,
90

3×
85

%
=

10
,1

17
，

"羅

氏
"A

V
A

S
T

IN
 I

N
JE

C
T

IO
N

/K
C

00
80

72
19

)；

(3
)該

藥
品

在
十

國
藥

價
中

位
數

×8
5%

：
21

,3
70

元
(2

5,
14

2×
85

%
=

21
,3

70
)；

(4
)已

收
載

生
物

相

似
性

藥
品

之
最

低
價

：
無

；
(5

)廠
商

建
議

價

格
：

6,
72

3元
。

3.
綜

上
，

依
說

明
2暫

予
支

付

每
支

6,
72

3元
。

月
生

效
/

適
應

症
：

 一
、

轉
移

性
大

腸
直

腸
癌

 (
 m

C
R

C
 )

：
 (

1)
與

含
有

 5
-f

lu
or

ou
ra

ci
l 

為
基

礎
的

化
學

療
法

合
併

使
用

，
可

以
作

為
轉

移
性

大
腸

或
直

腸
癌

病
人

的
第

一
線

治
療

。
 (

2)
與

含
有

 5
-

fl
uo

ro
ur

ac
il

/l
eu

co
vo

ri
n/

ox
al

ip
la

ti
n 

的
化

學
療

法
合

併
使

用
，

可
以

作
為

先
前

接
受

過
以

fl
uo

ro
py

ri
m

id
in

e 
為

基
礎

的
化

學
療

法
無

效
且

未
曾

接
受

過
be

va
ci

zu
m

ab
 治

療
的

轉
移

性
大

腸
或

直
腸

癌
病

人
的

治
療

。
 (

3)
與

含
有

fl
uo

ro
py

ri
m

id
in

e-
ir

in
ot

ec
an

-或
fl

uo
ro

py
ri

m
id

in
e-

ox
al

ip
la

ti
n-

 為

基
礎

的
化

學
療

法
合

併
使

用
，

可
以

做
為

第
一

線
已

接
受

過
以

M
V

A
S
I 

併
用

化
療

後
惡

化
之

轉
移

性
大

腸
或

直
腸

癌
病

人
的

第
二

線
治

療
。

 二
、

轉
移

性
乳

癌
 (

 m
B

C
 )

：
與

 p
ac

li
ta

xe
l 

合
併

使
用

，

可
以

做
為

 H
E

R
2 

(-
) 

轉
移

性
乳

癌
病

人
的

第
一

線
治

療
。

 三
、

惡
性

神
經

膠
質

瘤
 (

 W
H

O
 第

 4
 級

) 
- 

神
經

膠
母

細
胞

瘤
：

單
獨

使
用

可
用

於
治

療
曾

接
受

標
準

放
射

線
治

療
且

含
 T

em
oz

ol
om

id
e 

在

內
之

化
學

藥
物

治
療

失
敗

之
多

型
性

神
經

膠
母

細
胞

瘤
 (

 G
li

ob
la

st
om

a 
m

ul
ti

fo
rm

e 
) 

復
發

之
成

人

病
人

。
 四

、
晚

期
、

轉
移

性
或

復
發

性
非

鱗
狀

非
小

細
胞

肺
癌

 (
 N

S
C

L
C

 )
：

 (
1)

與
 c

ar
bo

pl
at

in
 及

pa
cl

it
ax

el
 合

併
使

用
，

可
以

作
為

無
法

切
除

的
晚

期
、

轉
移

性
或

復
發

性
非

鱗
狀

非
小

細
胞

肺
癌

病
人

的
第

一
線

治
療

。
 (

2)
併

用
 e

rl
ot

in
ib

，
可

作
為

無
法

手
術

切
除

的
晚

期
、

轉
移

性
或

復
發

性
且

帶
有

表
皮

生
長

因
子

受
體

 (
 E

G
F
R

 )
 活

化
性

突
變

的
非

鱗
狀

非
小

細
胞

肺
癌

病
人

的
第

一
線

治

療
。

 五
、

持
續

性
、

復
發

性
或

轉
移

性
之

子
宮

頸
癌

 (
 P

er
si

st
en

t, 
R

ec
ur

re
nt

, o
r 

M
et

as
ta

ti
c

C
er

vi
ca

l 
C

an
ce

r 
)：

 (
1)

與
 p

ac
li

ta
xe

l 
及

 c
is

pl
at

in
 合

併
使

用
可

用
於

治
療

持
續

性
、

復
發

性
或

轉

移
性

之
子

宮
頸

癌
。

 (
2)

與
 p

ac
li

ta
xe

l 
及

 t
op

ot
ec

an
 合

併
使

用
可

用
於

無
法

接
受

含
鉑

類
藥

物
治

療

( 
pl

at
in

um
 t

he
ra

py
 )

 病
人

之
持

續
性

、
復

發
性

或
轉

移
性

子
宮

頸
癌

。
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參參參參、、、、報告事項報告事項報告事項報告事項 

第第第第 2 案案案案：：：：已給付藥品支付標準異動之初核情形報告已給付藥品支付標準異動之初核情形報告已給付藥品支付標準異動之初核情形報告已給付藥品支付標準異動之初核情形報告

(詳後附已給付藥品支付標準異動初核品項表詳後附已給付藥品支付標準異動初核品項表詳後附已給付藥品支付標準異動初核品項表詳後附已給付藥品支付標準異動初核品項表) 

共 53 品項 

項次 1-3：專案進口藥品取消收載 

項次 4-8：依藥品給付協議調整健保支付價 

項次 9-13：廠商來文建議取消收載 

項次 14 : 廠商供應價高於健保支付價，經通知仍未 
改善，取消收載 

項次 15-37：許可證逾期品項取消收載 

項次 38-53：許可證註銷品項取消收載 



報
告

案
第

2案
 已

給
付

藥
品

支
付

標
準

異
動

之
初

核
情

形
報

告
報

告
案

第
2案

 已
給

付
藥

品
支

付
標

準
異

動
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

2案
 已

給
付

藥
品

支
付

標
準

異
動

之
初

核
情

形
報

告
報

告
案

第
2案

 已
給

付
藥

品
支

付
標

準
異

動
之

初
核

情
形

報
告

項
次

健
保

代
碼

藥
品

名
稱

成
分

及
含

量
規

格
量

藥
商

名
稱

原
支

付
價

初
核

價
格

初
核

說
明

生
效

方
式

/日
期

替
代

品
項

數

1

X
00

01
62

34
3

P
E

R
M

E
T

H
R

IN
 5

%
 W

/W
C

R
E

A
M

 3
0G

M
P

E
R

M
E

T
H

R
IN

 5
0.

00
0M

G
/G

M
30

 G
M

台
灣
諾
華

34
1

0
1.
依
台
灣
諾
華
股
份
有
限
公
司

10
9年

1月
13
日
山
德
士

(醫
)

字
第

10
90

11
31
號
函
辦
理
。

 

2.
考
量
本
案
藥
品
為
醫
療
必
須
之
特
殊
藥
品
，
且
有
臨
床
醫

療
需
求
，
故
同
意
廠
商
建
議
延
長

P
E

R
M

E
T

H
R

IN
藥
品
健

保
給
付
期
限
，
由

10
9年

6月
30
日
延
長
至

11
0年

6月
30
日

止
，
並
於

11
0年

7月
1日
取
消
健
保
支
付
價
。

專
案
生
效

/1
10

/0
7/

01
 1

2

X
00

01
92

10
0

Z
IT

H
R

O
M

A
X

 2
50

M
G

 T
A

B
LE

T
S

A
Z

IT
H

R
O

M
Y

C
IN

 2
50

.0
00

M
G

輝
瑞
公
司

22
.7

0
本
品
項
屬
尚
未
領
有
許
可
證
之
專
案
進
口
藥
品
，
其
供
應
僅

供
短
期
需
要
，
長
期
使
用
仍
應
回
歸
具
藥
品
許
可
證
之
品
項

，
故
本
品
項
目
自
收
載
日
起
算
給
予
一
年
給
付
期
間
，
於

11
0年

3月
1日
取
消
健
保
支
付
價
。

專
案
生
效

/1
10

/0
3/

01
  
16

3

K
C

00
87

92
05

Lu
ce

nt
is

 1
0m

g/
m

l s
ol

ut
io

n 
fo

r
in

je
ct

io
n

R
A

N
IB

IZ
U

M
A

B
 1

0.
00

0M
G

/M
L

0.
30

0M
L

台
灣
諾
華

21
41

6
20

91
3

1.
依
本
署
與
廠
商
於

10
6年

11
月

15
日
簽
訂
之
「
全
民
健
康

保
險

R
A

N
IB

IZ
U

M
A

B
藥
品
給
付
協
議
書
」
辦
理
。

 

2.
查

10
9年
第

1季
，
本
藥
品
現
行
健
保
支
付
價
（
每
瓶

21
,4

16
元
）
高
於
十
國
藥
價
最
低
價
（

20
,9

13
元
，
法

國
）
，
依
協
議
書
內
容
，
應
調
整
藥
價
至
十
國
藥
價
最
低
價

為
每
瓶

20
,9

13
元
。

專
案
生
效

/1
09

/0
5/

01
 3

4

K
C

00
87

92
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M
Lu
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nt

is
 1
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n 
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n
R

A
N

IB
IZ

U
M

A
B

 1
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G
/M

L
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0M

L
台
灣
諾
華

21
41

6
20
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3

1.
依
本
署
與
廠
商
於

10
6年

11
月

15
日
簽
訂
之
「
全
民
健
康

保
險

R
A

N
IB

IZ
U

M
A

B
藥
品
給
付
協
議
書
」
辦
理
。

 

2.
查

10
9年
第

1季
，
本
藥
品
現
行
健
保
支
付
價
（
每
瓶

21
,4

16
元
）
高
於
十
國
藥
價
最
低
價
（

20
,9

13
元
，
法

國
）
，
依
協
議
書
內
容
，
應
調
整
藥
價
至
十
國
藥
價
最
低
價

為
每
瓶

20
,9

13
元
。

專
案
生
效

/1
09

/0
5/

01
 3

5

K
C

00
99

02
88
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ce
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 s
ol

ut
io

n 
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in
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in

 p
re
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 s

yr
in

ge
R

A
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G
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L
台
灣
諾
華

21
41

6
20
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3

1.
依
本
署
與
廠
商
於

10
6年

11
月

15
日
簽
訂
之
「
全
民
健
康

保
險

R
A

N
IB

IZ
U

M
A

B
藥
品
給
付
協
議
書
」
辦
理
。

 

2.
查

10
9年
第

1季
，
本
藥
品
現
行
健
保
支
付
價
（
每
瓶

21
,4

16
元
）
高
於
十
國
藥
價
最
低
價
（

20
,9

13
元
，
法

國
）
，
依
協
議
書
內
容
，
應
調
整
藥
價
至
十
國
藥
價
最
低
價

為
每
瓶

20
,9

13
元
。

專
案
生
效

/1
09

/0
5/

01
 3

6

B
C

27
29

11
00

Z
Y

T
IG

A
 F

IL
M

-C
O

A
T

E
D

T
A

B
LE

T
S

 5
00

M
G

 5
00

.0
00

M
G

嬌
生
公
司

12
06

12
01

1.
依
本
署
與
廠
商
於

10
7年

12
月

21
日
簽
訂
之
「
全
民
健
康

保
險
含

A
B

IR
A

T
E

R
O

N
E

 A
C

E
T

A
T

E
成
分
（
商
品
名
：

Z
Y

T
IG

A
）
藥
品
給
付
協
議
書
」
辦
理
。

 

2.
查

10
9年
第

1季
，
本
藥
品
現
行
健
保
支
付
價
（
每
粒

12
06
元
）
高
於
十
國
藥
價
最
低
價
（

12
01
元
，
澳
洲
）
，

依
協
議
書
內
容
，
應
調
整
藥
價
至
十
國
藥
價
最
低
價
為
每
粒

12
01
元
。

專
案
生
效

/1
09

/0
4/

01
 2

20



報
告

案
第

2案
 已

給
付

藥
品

支
付

標
準

異
動

之
初

核
情

形
報

告
報

告
案

第
2案

 已
給

付
藥

品
支

付
標

準
異

動
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

2案
 已

給
付

藥
品

支
付

標
準

異
動

之
初

核
情

形
報

告
報

告
案

第
2案

 已
給

付
藥

品
支

付
標

準
異

動
之

初
核

情
形

報
告

項
次

健
保

代
碼

藥
品

名
稱

成
分

及
含

量
規

格
量

藥
商

名
稱

原
支

付
價

初
核

價
格

初
核

說
明

生
效

方
式

/日
期

替
代

品
項

數
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T

S
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G
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嬌
生
公
司
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0

1.
依
本
署
與
廠
商
於

10
7年

12
月

21
日
簽
訂
之
「
全
民
健
康

保
險
含

A
B

IR
A

T
E

R
O

N
E

 A
C

E
T

A
T

E
成
分
（
商
品
名
：

Z
Y

T
IG

A
）
藥
品
給
付
協
議
書
」
辦
理
。

 

2.
查

10
9年
第

1季
，
本
藥
品
現
行
健
保
支
付
價
（
每
粒

66
2

元
）
高
於
十
國
藥
價
最
低
價
（

60
0元
，
澳
洲
）
，
依
協
議

書
內
容
，
應
調
整
藥
價
至
十
國
藥
價
最
低
價
為
每
粒

60
0

元
。

專
案
生
效
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翰
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8

0
1.
依
廠
商

10
9年

2月
3日
翰
字
第

10
90

20
30

1號
來
文
建
議

取
消
健
保
支
付
價
，
因
治
療
藥
品
尚
有
同
成
分
替
代
藥
品
，

不
影
響
民
眾
用
藥
權
益
。

2.
同
意
該
品
項
取
消
收
載
。

季
生
效

/
 4

9

B
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P
M

S
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E
N

T
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N
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S
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B
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S
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M
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運
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0
1.
依
衛
生
福
利
部

10
9年

1月
31
日
衛
授
食
字
第

10
91

10
04

78
號
函
及
運
和
生
技
有
限
公
司

10
9年

2月
10
日

未
具
字
號
函
辦
理
。

2.
因
廠
商
不
續
辦
本
藥
品
製
造
廠

G
M

P
定
期
檢
查
，
該
製
造
廠
之

G
M

P
定
期
檢
查
核
備
函
經
衛
生

福
利
部
通
知
廢
止
，
廠
商
來
文
建
議
取
消
健
保
支
付
價
，
又

本
保
險
尚
有
收
載
同
成
分
替
代
藥
品
，
不
影
響
民
眾
用
藥
權

益
，
故
同
意
該
品
項
取
消
收
載
。

季
生
效
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M

S
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1.
依
衛
生
福
利
部

10
9年

1月
31
日
衛
授
食
字
第

10
91

10
04

78
號
函
及
運
和
生
技
有
限
公
司

10
9年

2月
10
日

未
具
字
號
函
辦
理
。

2.
因
廠
商
不
續
辦
本
藥
品
製
造
廠

G
M

P
定
期
檢
查
，
該
製
造
廠
之

G
M

P
定
期
檢
查
核
備
函
經
衛
生

福
利
部
通
知
廢
止
，
廠
商
來
文
建
議
取
消
健
保
支
付
價
，
又

本
保
險
尚
有
收
載
同
成
分
替
代
藥
品
，
不
影
響
民
眾
用
藥
權

益
，
故
同
意
該
品
項
取
消
收
載
。

季
生
效
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00
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S
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0
1.
依
衛
生
福
利
部

10
9年

1月
31
日
衛
授
食
字
第

10
91

10
04

78
號
函
及
運
和
生
技
有
限
公
司

10
9年

2月
10
日

未
具
字
號
函
辦
理
。

2.
因
廠
商
不
續
辦
本
藥
品
製
造
廠

G
M

P
定
期
檢
查
，
該
製
造
廠
之

G
M

P
定
期
檢
查
核
備
函
經
衛
生

福
利
部
通
知
廢
止
，
廠
商
來
文
建
議
取
消
健
保
支
付
價
，
又

本
保
險
尚
有
收
載
同
成
分
替
代
藥
品
，
不
影
響
民
眾
用
藥
權

益
，
故
同
意
該
品
項
取
消
收
載
。

季
生
效

/
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00
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M

S
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O
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0
1.
依
衛
生
福
利
部

10
9年

1月
31
日
衛
授
食
字
第

10
91

10
04

78
號
函
及
運
和
生
技
有
限
公
司

10
9年

2月
10
日

未
具
字
號
函
辦
理
。

2.
因
廠
商
不
續
辦
本
藥
品
製
造
廠

G
M

P
定
期
檢
查
，
該
製
造
廠
之

G
M

P
定
期
檢
查
核
備
函
經
衛
生

福
利
部
通
知
廢
止
，
廠
商
來
文
建
議
取
消
健
保
支
付
價
，
又

本
保
險
尚
有
收
載
同
成
分
替
代
藥
品
，
不
影
響
民
眾
用
藥
權

益
，
故
同
意
該
品
項
取
消
收
載
。

季
生
效

/
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報
告

案
第

2案
 已

給
付

藥
品

支
付

標
準

異
動

之
初

核
情

形
報

告
報

告
案

第
2案

 已
給

付
藥

品
支

付
標

準
異

動
之

初
核

情
形

報
告

報
告

案
第

2案
 已

給
付

藥
品

支
付

標
準

異
動

之
初

核
情

形
報

告
報

告
案

第
2案

 已
給

付
藥

品
支

付
標

準
異

動
之

初
核

情
形

報
告

項
次

健
保

代
碼

藥
品

名
稱

成
分

及
含

量
規

格
量

藥
商

名
稱

原
支

付
價

初
核

價
格

初
核

說
明

生
效

方
式

/日
期

替
代

品
項

數

13

A
03
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C
H

LO
R

P
H
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N
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A

M
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E
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A
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A
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E
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A
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T

S
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M
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."
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H
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R
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H
E

N
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A
M
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E

M
A
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A

T
E
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.0

00
M

G
明
大

.1
0

1.
依
據
全
民
健
康
保
險
藥
物
給
付
項
目
及
支
付
標
準
第

12
-1

條
規
定
辦
理
。

 

2.
本
品
項
係
藥
商
以
高
於
健
保
支
付
價
供
應
予
本
保
險
特
約

醫
事
服
務
機
構
，
經
通
知
許
可
證
持
有
藥
商
改
善
而
仍
未
改

善
，
故
依
據
前
開
規
定
，
不
列
入
健
保
給
付
範
圍

專
案
生
效

/1
09

/0
5/

01
 2

0

14
A

C
31

80
71

00
C

H
IN

S
A

 T
A

B
LE

T
S

 2
00

M
G

"Y
.C

."
 (

B
E

Z
A

F
IB

R
A

T
E

)
B

E
Z

A
F

IB
R

A
T

E
 2

00
.0

0M
G

4.
25

0
10

9年
第
一
季
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15
B

C
19

36
21

00
A

P
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一
季
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逾
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1
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C
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D

O
N

E
P

E
Z

IL
 J

U
B

IL
A

N
T

 F
IL

M
-

C
O

A
T

E
D

 T
A

B
LE

T
 5

M
G
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逾
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36

18
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R
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第第第第 3 案案案案：：：：藥品給付規定異動無明顯財務衝擊之初核情形報告藥品給付規定異動無明顯財務衝擊之初核情形報告藥品給付規定異動無明顯財務衝擊之初核情形報告藥品給付規定異動無明顯財務衝擊之初核情形報告。。。。 

本署在受理有關藥品給付規定修訂之建議後，經函請各相關

醫學會表示意見，再徵詢醫、藥專家意見，始作成初核結果，

本次合計 5 案。 

(1) 有關「台灣神經內分泌腫瘤學會」建議修訂含 everolimus 5mg 及

10mg 成分藥品（如 Afinitor）及含 sunitinib 成分藥品（如 Sutent）

用於胰臟神經內分泌腫瘤之給付規定案。

(2) 有關「台灣血栓暨止血學會」建議修訂含血液治療藥物之給付規

定案。

(3) 有關「本署台北業務組」建議治療心臟衰竭藥品 sacubitril

valsartan sodium salt complex(如 Entresto)健保給付規定修訂案。

(4) 有關「本署中區業務組審查醫藥專家」建議停止給付含 protein

bound polysaccharide 成分藥品（PSK，如 Krestin）案。

(5) 有關「輝瑞大藥廠股份有限公司」建議擴增含 tofacitinib 成分藥

品(如 Xeljanz)給付範圍於活動性乾癬性關節炎案。
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(1

)：
藥

品
給

付
規

定
異

動
無

明
顯

財
務

衝
擊

之
初

核
情

形
報

告
（

不
同

意
修

訂
）

 

案
由

 
案

件
經

過
 

給
付

規
定

章
節

碼
及

成
分

類
別

 
原

給
付

規
定

 
異

動
後

給

付
規

定
 

說
明

 

有
關

「
台

灣
神

經
內

分
泌

腫

瘤
學

會
」

建
議

修
訂

含

ev
er

ol
im

us
 

5m
g

及
10

m
g

成
分

藥
品

（
如

A
fi

ni
to

r）
及

含

su
ni

ti
ni

b
成

分

藥
品

（
如

S
ut

en
t）

用
於

胰
臟

神
經

內

分
泌

腫
瘤

之

給
付

規
定

案
 

一
、

台
灣

神
經

內
分

泌
腫

瘤
學

會
來

函
建

議
如

下
：

 

(一
) 胰

臟
神

經
內

分
泌

腫
瘤

患
者

經
ev

er
ol

im
us

治
療

，
台

灣
的

治
療

經
驗

顯
示

無
惡

化
存

活
期

達
18

.9
個

月
，

較
全

球
第

3
期

臨
床

試
驗

結
果

無
疾

病
存

活
期

為
11

個
月

，
超

過
近

8
個

月
。

(二
) 胰

臟
神

經
內

分
泌

腫
瘤

患
者

經
su

ni
ti

ni
b

治
療

，
全

球
第

3
期

臨
床

試
驗

結
果

無
疾

病
存

活
期

為
11

.4
個

月
，

比
起

對
照

組
超

過
近

6
個

月
。

(三
) 根

據
臨

床
試

驗
及

台
灣

治
療

經
驗

，
胰

臟
神

經
內

分

泌
腫

瘤
患

者
經

ev
er

ol
im

us
或

su
ni

ti
ni

b
治

療
，

平
均

無
惡

化
存

活
期

遠
超

過
3

個
月

，
然

而
依

目
前

健
保

給
付

規
定

，
使

患
者

需
頻

繁
接

受
影

像
學

檢
查

，
且

因
此

類
患

者
整

體
存

活
期

較
長

，
可

能
造

成
累

積
暴

露
之

放
射

線
過

量
，

引
起

輻
射

危
害

風
險

增
高

，
且

頻
繁

的
影

像
學

檢
查

亦
造

成
健

保
資

源
不

必
要

浪

費
。

(四
) 建

議
延

長
ev

er
ol

im
us

及
su

ni
ti

ni
b

每
次

申
請

之
療

程

3
至

6
個

月
。

二
、

本
案

經
諮

詢
相

關
學

會
意

見
如

下
：

 

(一
) 中

華
民

國
癌

症
醫

學
會

：
同

意
修

訂
，

胰
臟

神
經

內

分
泌

腫
瘤

是
一

相
對

sl
ow

 p
ro

gr
es

si
on

 d
is

ea
se

，
從

臨

床
試

驗
結

果
及

目
前

使
用

經
驗

皆
顯

示
中

位
無

病
存

活
期

約
為

11
-1

8
個

月
，

如
此

慢
性

增
長

腫
瘤

目
前

規

定
每

3
個

月
實

施
1

次
影

像
評

估
是

對
健

保
署

和
病

人
皆

是
負

擔
，

尤
其

病
人

需
經

常
接

受
電

腦
斷

層
檢

查
時

要
多

曝
露

在
顯

影
劑

及
放

射
線

則
是

風
險

，
每

3
個

月
評

估
規

定
是

應
可

修
改

為
至

少
每

6
個

月
。

9.
36

.1
.E

ve
ro

li
m

us
 

5m
g

及
10

m
g（

如

A
fi

ni
to

r 
5m

g
及

10
m

g）
（

10
0/

2/
1、

10
2/

1/
1、

10
4/

9/
1、

10
4/

12
/1

、
10

6/
3/

1、

10
8/

10
/1

、
10

9/
4/

1）

及
 

9.
31

.S
un

it
in

ib
（

如

S
ut

en
t）

：
 

（
98

/2
/1

、
98

/5
/1

、

99
/1

/1
、

99
/2

/1
、

10
1/

5/
1、

10
2/

1/
1、

10
4/

12
/1

）
 

9.
36

.1
.E

ve
ro

li
m

us
 5

m
g

9.
36

.1
.E

ve
ro

li
m

us
 5

m
g

9.
36

.1
.E

ve
ro

li
m

us
 5

m
g

9.
36

.1
.E

ve
ro

li
m

us
 5

m
g

及 及及及
10

m
g

10
m

g
10

m
g

10
m

g

（ （（（
如 如如如

A
fi

ni
to

r 
5m

g
A

fi
ni

to
r 

5m
g

A
fi

ni
to

r 
5m

g
A

fi
ni

to
r 

5m
g

及 及及及
10

m
g

10
m

g
10

m
g

10
m

g） ）））
    

1.
(略

) 
 

2.
使

用
於

胰
臟

神
經

內
分

泌
腫

瘤

成
人

病
患

，
需

同
時

符
合

下
列

條
件

：（
10

2/
1/

1）

(1
)無

法
切

除
或

轉
移

的
成

人
胰

臟
內

分
泌

腫
瘤

，
其

分
化

程
度

為
良

好
或

中
度

，
或

W
H

O
 2

01
0

年
分

類
為

G
1、

G
2

者
。

(2
)為

進
展

性
腫

瘤
，

即
過

去
12

個
月

影
像

檢
查

為
持

續
惡

化
者

（
R

E
C

IS
T

定
義

為
疾

病
惡

化

者
）。

(3
)不

可
合

併
使

用
化

學
藥

物
或

其
他

標
靶

藥
物

。

(4
)除

因
病

人
使

用
本

品
後

，
發

生

嚴
重

不
良

反
應

或
耐

受
不

良
之

情
形

外
，

本
品

與
su

ni
ti

ni
b

不

得
轉

換
使

用
。

3.
~4

. (
略

) 

5.
除

晚
期

腎
細

胞
癌

之
外

，
其

他

疾
病

需
經

事
前

審
查

核
准

後
使

用
，

每
次

申
請

之
療

程
以

3
個

月
為

限
。

初
次

申
請

時
需

檢
送

病
理

報
告

及
影

像
報

告
，

之
後

每
3

個
月

申
請

一
次

，
再

次
申

無
異

動
 

E
ve

ro
li

m
us

及
su

ni
ti

ni
b

之
申

請
療

程

由
3

個
月

延
長

為
3

至
6

個
月

，
依

財

團
法

人
醫

藥
品

查
驗

中
心

(下
稱

C
D

E
)預

估
將

增
加

藥
費

支
出

第
1

年

約
44

0
萬

元
至

第
5

年
67

0
萬

元
，

雖

可
減

少
影

像
檢

查
費

用
支

出
，

惟
其

節

省
檢

驗
費

甚
少

，
且

若
延

遲
發

現
惡

化

3
個

月
，

除
每

人
藥

費
3

個
月

多
支

出

約
11

萬
至

35
萬

元
，

更
延

誤
後

續
治

療
之

轉
換

，
故

建
議

ev
er

ol
im

us
及

su
ni

ti
ni

b
仍

維
持

每
3

個
月

事
前

審
查

1
次

。
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案
由

 
案

件
經

過
 

給
付

規
定

章
節

碼
及

成
分

類
別

 
原

給
付

規
定

 
異

動
後

給

付
規

定
 

說
明

 

(二
) 社

團
法

人
中

華
民

國
內

分
泌

學
會

：
同

意
修

訂
。

1.
依

文
獻

顯
示

胰
臟

神
經

內
分

泌
腫

瘤
接

受
su

ni
ti

ni
b

治
療

者
6

個
月

存
活

率
高

達
7

成
，

且
應

避
免

頻
繁

(每
3

個
月

)使
患

者
接

受
放

射
暴

露
影

像
檢

查
，

故

延
長

申
請

之
治

療
療

程
符

合
臨

床
實

際
需

求
。

2.
依

文
獻

顯
示

台
灣

胰
臟

神
經

內
分

泌
腫

瘤
接

受

ev
er

ol
im

us
治

療
者

1
年

存
活

率
高

達
9

成
，

且
應

避

免
頻

繁
使

患
者

接
受

放
射

暴
露

影
像

檢
查

，
故

延
長

申
請

之
治

療
療

程
符

合
臨

床
實

際
需

求
。

(三
) 台

灣
消

化
系

醫
學

會
：

1.
E

ve
ro

li
m

us
應

新
增

健
保

給
付

範
圍

，
如

所
附

參
考

資

料
，

國
人

之
此

類
病

人
接

受
治

療
之

無
惡

化
存

活
期

之
95

%
信

賴
區

間
為

10
.9

~2
6.

8
個

月
，

因
此

將
影

像

評
估

延
長

為
每

6
個

月
應

為
合

理
，

可
節

省
影

像
檢

查
之

支
出

。

2.
S
un

it
in

ib
不

需
新

增
健

保
給

付
範

圍
，

根
據

所
附

文

獻
，

3
個

月
有

惡
化

之
比

率
約

為
20

%
，

6
個

月
有

30
%

會
病

情
惡

化
，

延
長

至
6

個
月

並
不

合
理

。

(四
) 台

灣
臨

床
腫

瘤
醫

學
會

：

1.
E

ve
ro

li
m

us
及

su
ni

ti
ni

b
應

新
增

健
保

給
付

範
圍

，
由

於
疾

病
特

性
進

程
緩

慢
與

治
療

反
應

，
考

量
減

少
不

必
要

健
保

浪
費

與
減

低
病

患
不

必
要

的
影

像
檢

查

(輻
射

曝
露

)次
數

，
建

議
延

長
以

6
個

月
為

申
請

週

期
。

2.
建

議
修

正
後

之
給

付
規

定
為

：
第

1
次

給
付

申
請

療

程
6

個
月

，
後

續
每

4
個

月
評

估
1

次
。

請
時

需
檢

附
影

像
資

料
及

前
次

治
療

結
果

評
估

資
料

證
實

無
惡

化
，

才
可

繼
續

使
用

。

(1
04

/1
2/

1、
10

8/
10

/1
) 

6.
限

每
日

最
大

劑
量

為
10

m
g。

（
10

8/
10

/1
）

9.
31

.S
un

it
in

ib
9.

31
.S

un
it

in
ib

9.
31

.S
un

it
in

ib
9.

31
.S

un
it

in
ib

（ （（（
如 如如如

S
ut

en
t

S
ut

en
t

S
ut

en
t

S
ut

en
t）

：
）：）
：

）：
    

1.
腸

胃
道

間
質

腫
瘤

(略
)

2.
晚

期
腎

細
胞

癌
(略

)

3.
進

展
性

，
無

法
切

除
或

轉
移

性

分
化

良
好

之
胰

臟
神

經
內

分
泌

腫
瘤

的
成

人
病

患
，

須
同

時
符

合

下
列

條
件

：
(1

01
/5

/1
）

(1
)符

合
W

H
O

 2
01

0
分

類
方

式
之

G
1 

or
 G

2
胰

臟
神

經
內

分
泌

瘤
。

(2
)於

一
年

內
影

像
檢

查
證

實
有

明
顯

惡
化

者
。

(3
)不

可
合

併
使

用
化

學
治

療
或

相
關

標
靶

藥
物

。（
10

2/
1/

1）

(4
)經

事
前

專
案

審
查

核
准

後
使

用
，

且
需

每
3

個
月

評
估

一
次

。
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報
告

案
第
3

案
之

(2
)：

已
收

載
成

分
藥

品
給

付
規

定
異

動
案

（
同

意
修

訂
）

 

案
由

 
案

件
經

過
 

給
付

規
定

章
節

碼
及

成
分

類
別

 
原

給
付

規
定

 
異

動
後

給
付

規
定

 
說

明
 

有
關

「
台

灣
血

栓
暨

止
血

學
會

」
建

議

修
訂

含
血

液
治

療

藥
物

之
給

付
規

定

案
。

 

本
案

係
「

台
灣

血
栓

暨
止

血
學

會
」

建
議

修
訂

血
液

治
療

藥
物

之
給

付

規
定

之
附

表
─

第
八

、
第

九
凝

血

因
子

/繞
徑

治
療

藥
物

/第
十

三
凝

血
因

子
在

家
治

療
紀

錄
表

如
下

：
 

一
、

 刪
除

「
剩

餘
藥

量
」

欄
位

，

並
新

增
「

上
次

家
中

剩
餘

藥

量
」、

「
總

結
存

量
」

和
「

回

收
空

瓶
銷

毀
日

期
」，

以
落

實

做
到

回
收

空
瓶

並
標

註
日

期
。

 

二
、

 第
八

、
第

九
凝

血
因

子
在

家

治
療

紀
錄

表
，

新
增

可
勾

選

用
於

「
免

疫
耐

受
治

療
」，

因

為
做

免
疫

耐
受

治
療

也
會

有

將
藥

物
帶

回
家

注
射

的
情

形
。

 

附
表

十
八

之
一

、
附

表
十

八
之

二
、

附
表

十
八

之
四

 

如
附

表
 

如
附

表
 

一
、

 建
議

修
訂

「
全

民
健

康
保

險

血
友

病
患

者
使

用
『

第
八

、

第
九

凝
血

因
子

/繞
徑

治
療

藥
物

/第
十

三
凝

血
因

子
』

在

家
治

療
紀

錄
表

」，
刪

除
「

剩

餘
藥

量
」

欄
位

，
新

增
「

上

次
家

中
剩

餘
藥

量
」
、「

總
結

存
量

」
及

「
回

收
空

瓶
日

期
」

欄
位

，
以

落
實

做
到

回
收

空

瓶
。

 

二
、

 另
，

因
做

免
疫

耐
受

治
療

也

會
有

將
藥

物
帶

回
家

注
射

的

情
形

，
建

議
於

「
全

民
健

康

保
險

血
友

病
患

者
使

用
『

第

八
、

第
九

凝
血

因
子

』
在

家

治
療

紀
錄

表
」

新
增

「
免

疫

耐
受

治
療

」
選

項
。
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備
註
：
灰
底
部
分
為
新
修
訂
規
定
 

附
表
十
八
之
一
  

全
民
健
康
保
險
血
友
病
患
者
使
用
「
第
八
、
第
九
凝
血
因
子
」
在
家
治
療
紀
錄
表

姓
名
：
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
體
重
：
 
 
 
 
 
公
斤
 

 診
斷
：
□
Ａ
型
血
友
病
 
□
輕
度
 
□
中
度
 
□
重
度
 
□
其
他

 

□
Ｂ
型
血
友
病
 
□
輕
度
 
□
中
度
 
□
重
度

領
藥
日
(年

/月
/日

）：
 
 
／
 

／
 

 領
藥
量
(瓶

)：
  
 

 藥
品
名
稱
及
批
號
：
 
 

繳
回
空
瓶
數
量
及
批
號
：
 

 上
次
家
中
剩
餘
藥
量
(瓶

)：
 

 確
認
人
員
簽
名
(章

)：
 

注
射 日
 

注
射
時
間
 

注 射 瓶 數
 

每
瓶
含

量
 

出
血
原
因
 

出
血
部
位
 

(請
依
背
面
圖
示
填
寫
) 

注
射
後
效
果
 

注
射
後
發
生
之
不

適
症
狀
 

注
射
者
簽

名
(章

) 

(月
/日

) 
上 午
 

下 午
 

時
間
 

(時
/分

) 
(瓶

) 
自
發
性
出
血
 受

傷
後
出
血
 代

號
或
部
位
 
左
 

右
 

改
善
 

未
改 善
 

備
註
：
 

1.
病
人
於
下
次
回
診
需
攜
帶
此
紀
錄
表
，
並
請
黏
貼
於
病
歷
，
同
時
繳
回
已
注
射
後
之
空
瓶
備
查
。
紀
錄
表
未
黏
貼
於
回
診
病
歷
及
未
繳
回
空
瓶
，
則
該
項
費
用
不
予

支
付
。
 

2.
領
藥
量
請
詳
記
藥
品
規
格
量
及
瓶
數
，
例
如
：
50
0I
U×
2
瓶
，
使
用
空
瓶
於
繳
回
時
，
請
由
醫
療
院
所
相
關
人
員
進
行
確
認
(包

含
回
收
空
瓶
日
期
及
總
結
存
量
等
)，

並
請
確
認
人
員
簽
名
(章

)。
 

3.
出
血
部
位
說
明
請
見
背
面
圖
示
。

 回
收
空
瓶
日
期
：
 

 總
結
存
量
(瓶

)：
 

□ □□□
預
防
性
注
射

預
防
性
注
射

預
防
性
注
射

預
防
性
注
射

□ □□□
出
血
時
注
射

出
血
時
注
射

出
血
時
注
射

出
血
時
注
射

□ □□□
免
疫
耐
受
治
療

免
疫
耐
受
治
療

免
疫
耐
受
治
療

免
疫
耐
受
治
療

附
表
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備註：灰底部分為新修訂規定 

9  肌肉出血  

10 皮下出血 

11 腸胃道出血 

12 血尿 

13 鼻腔出血 

14 牙齦出血 

15 口腔內出血 

16 腦部出血 
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備
註
：
灰
底
部
分
為
新
修
訂
規
定
 

附
表
十
八
之
二
  

全
民
健
康
保
險
血
友
病
患
者
使
用
「
繞
徑
治
療
藥
物
」
在
家
治
療
紀
錄
表

姓
名
：
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
體
重
：
 
 
 
 
 
公
斤
  
  
  
  
診
斷
：
□
A
型
血
友
病
合
併
第
八
因
子
抗
體
 
□
其
他

 

□
B
型
血
友
病
合
併
第
九
因
子
抗
體

領
藥
日
(年

/月
/日

）：
 
 
／
 

／
 

 領
藥
量
(瓶

)：
  
 

 藥
品
名
稱
及
批
號
：
 
 

繳
回
空
瓶
數
量
及
批
號
：
 

 上
次
家
中
剩
餘
藥
量
(瓶

)：
 

 確
認
人
員
簽
名
(章

)：
 

注
射 日
 

注
射
時
間
 

注 射 瓶 數
 

每
瓶
含

量
 

出
血
原
因
 

出
血
部
位
 

(請
依
背
面
圖
示
填
寫
) 

注
射
後
效
果
 

注
射
後
發
生
之
不

適
症
狀
 

注
射
者
簽

名
(章

) 

(月
/日

) 
上 午
 

下 午
 

時
間
 

(時
/分

) 
(瓶

) 
自
發
性
出
血
 受

傷
後
出
血
 代

號
或
部
位
 
左
 

右
 

改
善
 

未
改 善
 

備
註
：
 

1.
病
人
於
下
次
回
診
需
攜
帶
此
紀
錄
表
，
並
請
黏
貼
於
病
歷
，
同
時
繳
回
已
注
射
後
之
空
瓶
備
查
。
紀
錄
表
未
黏
貼
於
回
診
病
歷
及
未
繳
回
空
瓶
，
則
該
項
費
用
不
予

支
付
。
 

2.
領
藥
量
請
詳
記
藥
品
規
格
量
及
瓶
數
，
例
如
：
50
0I
U×
2
瓶
，
使
用
空
瓶
於
繳
回
時
，
請
由
醫
療
院
所
相
關
人
員
進
行
確
認
(包

含
回
收
空
瓶
日
期
及
總
結
存
量
等
)，

並
請
確
認
人
員
簽
名
(章

)。
 

3.
出
血
部
位
說
明
請
見
背
面
圖
示
。

 回
收
空
瓶
日
期
：
 

 總
結
存
量
(瓶

)：
 

□ □□□
預
防
性
注
射

預
防
性
注
射

預
防
性
注
射

預
防
性
注
射

□ □□□
出
血
時
注
射

出
血
時
注
射

出
血
時
注
射

出
血
時
注
射
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備註：灰底部分為新修訂規定 

9  肌肉出血  

10 皮下出血 

11 腸胃道出血 

12 血尿 

13 鼻腔出血 

14 牙齦出血 

15 口腔內出血 

16 腦部出血 
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備
註
：
灰
底
部
分
為
新
修
訂
規
定
 

附
表
十
八
之
四
  

全
民
健
康
保
險
血
友
病
患
者
使
用
「
第
十
三
凝
血
因
子
」
在
家
治
療
紀
錄
表

姓
名
：
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
體
重
：
 
 
 
 
 
公
斤
  
  
  
 診

斷
：
□
第
十
三
凝
血
因
子
缺
乏
之
病
人

 

□
輕
度
 □

中
度
 □

重
度
 
□
其
他

領
藥
日
(年

/月
/日

）：
 
 
／
 

／
 

 領
藥
量
(瓶

)：
  
 

 藥
品
名
稱
及
批
號
：
 
 

繳
回
空
瓶
數
量
及
批
號
：
 

 上
次
家
中
剩
餘
藥
量
(瓶

)：
 

 確
認
人
員
簽
名
(章

)：
 

注
射 日
 

注
射
時
間
 

注 射 瓶 數
 

每
瓶
含

量
 

出
血
原
因
 

出
血
部
位
 

(請
依
背
面
圖
示
填
寫
) 

注
射
後
效
果
 

注
射
後
發
生
之
不

適
症
狀
 

注
射
者
簽

名
(章

) 

(月
/日

) 
上 午
 

下 午
 

時
間
 

(時
/分

) 
(瓶

) 
自
發
性
出
血
 受

傷
後
出
血
 代

號
或
部
位
 
左
 

右
 

改
善
 

未
改 善
 

備
註
：
 

1.
病
人
於
下
次
回
診
需
攜
帶
此
紀
錄
表
，
並
請
黏
貼
於
病
歷
，
同
時
繳
回
已
注
射
後
之
空
瓶
備
查
。
紀
錄
表
未
黏
貼
於
回
診
病
歷
及
未
繳
回
空
瓶
，
則
該
項
費
用
不
予

支
付
。
 

2.
領
藥
量
請
詳
記
藥
品
規
格
量
及
瓶
數
，
例
如
：
50
0I
U×
2
瓶
，
使
用
空
瓶
於
繳
回
時
，
請
由
醫
療
院
所
相
關
人
員
進
行
確
認
(包

含
回
收
空
瓶
日
期
及
總
結
存
量
等
)，

並
請
確
認
人
員
簽
名
(章

)。
 

3.
出
血
部
位
說
明
請
見
背
面
圖
示
。

4.
初
次
使
用
十
三
凝
血
因
子
，
須
經
事
前
審
查
核
准
後
方
予
給
付
。

 回
收
空
瓶
日
期
：
 

 總
結
存
量
(瓶

)：
 

□ □□□
預
防
性
注
射

預
防
性
注
射

預
防
性
注
射

預
防
性
注
射

□ □□□
出
血
時
注
射

出
血
時
注
射

出
血
時
注
射

出
血
時
注
射
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備註：灰底部分為新修訂規定 

9  肌肉出血  

10 皮下出血 

11 腸胃道出血 

12 血尿 

13 鼻腔出血 

14 牙齦出血 

15 口腔內出血 

16 腦部出血 
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報
告

案
第

3�
案

之
(3

)：
已

收
載

成
分

藥
品

給
付

規
定

異
動

案
（

同
意

修
訂

）
 

案
由

 
案

件
經

過
 

給
付

規
定

章
節

碼
及

成
分

類
別

 
原

給
付

規
定

 
異

動
後

給
付

規
定

 
說

明
 

有
關

本
署

台
北

業

務
組

建
議

修
訂

有

關
治

療
心

臟
衰

竭

藥
品

sa
cu

bi
tr

il
 

va
ls

ar
ta

n 
so

di
um

 

sa
lt

 c
om

pl
ex

(如

E
nt

re
st

o)
健

保
給

付
規

定
修

訂
案

 

一
、

 本
案

藥
品

計
有

50
m

g
、

10
0m

g
及

20
0m

g
三

種
規

格
，

支
付

價
為

均
一

價
每

粒
76

元
，

用
法

用
量

為
每

日
2

粒
。

現
行

給
付

規
定

為
使

用
於

依
紐

約
心

臟
協

會
(N

Y
H

A
)衰

竭
功

能
分

級
為

第
二

級
或

第
三

級
。

左
心

室
收

縮
功

能
不

全
，

左
心

室
射

出
分

率

(L
V

E
F
)≦

35
%
之

慢
性

心
衰

竭
病

人
，

且
規

定
不

得
併

用
A

C
E

I
類

藥

品
，

故
請

本
署

考
量

修
訂

。
 

二
、

 本
署

台
北

業
務

組
反

映
有

關
治

療
慢

性
心

衰
竭

藥
品

E
nt

re
st

o 
(s

ac
ub

it
ri

l 

va
ls

ar
ta

n 
so

di
um

 s
al

t 
co

m
pl

ex
)之

給

付
規

定
，

未
敘

明
有

關
心

衰
竭

分
級

與
左

心
室

收
縮

功
能

確
診

所
應

附
之

檢
驗

報
告

，
亦

未
提

及
不

可
併

用
除

A
C

E
I
之

外
的

其
他

藥
品

（
如

A
R

B

類
），

導
致

醫
事

機
構

使
用

與
審

查
作

業
有

不
同

認
定

。
 

三
、

 案
經

本
署

10
9
年

2
月

份
藥

品
專

家

諮
詢

會
議

討
論

，
為

利
臨

床
醫

師
及

各
業

務
組

專
業

審
查

醫
師

可
明

確
解

讀
旨

揭
給

付
規

定
，

建
議

修
訂

藥
品

給
付

規
定

2.
14

. 
S
ac

ub
it

ri
l+

V
al

sa
rt

an
 

(如
E

nt
re

st
o)
如

附
表

。
 

2.
14

. 

S
ac

ub
it

ri
l+

V
al

sa
r

ta
n 

(如
E

nt
re

st
o)

 

2.
14

. 
S
ac

ub
it

ri
l+

V
al

sa
rt

an
 (
如

E
nt

re
st

o)
：

(1
06

/3
/1

) 

1.
限

符
合

下
列

各
項

條
件

之
慢

性

心
衰

竭
患

者
使

用
:

(1
) 依

紐
約

心
臟

協
會

(N
Y

H
A

)衰

竭
功

能
分

級
為

第
二

級
或

第

三
級

。
左

心
室

收
縮

功
能

不

全
，
左

心
室

射
出

分
率

(L
V

E
F
)

≦
35

%
。

(2
)

經
A

C
E

I
或

A
R

B
，

及
合

併
β

-

阻
斷

劑
穩

定
劑

量
治

療
達

4
週

以

上
，

仍
有

症
狀

者
。

2.
14

. 
S
ac

ub
it

ri
l+

V
al

sa
rt

an
 (
如

E
nt

re
st

o)
：

(1
06

/3
/1

) 

1
.
限

符
合

下
列

各
項

條
件

之
慢

性

收
縮

性
心

衰
竭

患
者

使
用

：

(1
)依

紐
約

心
臟

協
會

(N
Y

H
A

)心

衰
竭

功
能

分
級

為
第

二
級

至
第

四
級

。
左

心
室

收
縮

功
能

不

全
，

左
心

室
射

出
分

率
(L

V
E

F
)

≦
35

%
 (
初

次
使

用
者

須
檢

附

半
年

內
心

臟
超

音
波

、
心

導
管

左
心

室
造

影
、

核
醫

、
電

腦
斷

層
或

磁
振

造
影

等
標

準
心

臟
功

能
檢

查
的

左
心

室
射

出
分

率
數

值
結

果
為

參
考

依
據

；
如

果
是

急
性

心
肌

梗
塞

、
急

性
心

肌
炎

或
初

次
裝

置
左

心
室

再
同

步
心

律
調

節
器

或
左

心
室

再
同

步
去

顫
復

律
器

者
，

須
經

治
療

至
少

3
個

月
並

附
上

往
後

半
年

內
之

之
心

臟
超

音
波

、
心

導
管

左
心

室
造

影
、

核
醫

、
電

腦
斷

層
或

磁
振

造
影

等
標

準
心

臟
功

能
檢

查
的

左
心

室
射

出
分

率
數

值
結

果
為

參
考

依
據

)。
 

(2
)經

A
C

E
I
或

A
R

B
穩

定
劑

量
治

療
，
及

合
併

使
用

β
-阻

斷
劑

最

大
可

耐
受

劑
量

已
達

4
週

(含
)

本
修

訂
案

為
明

訂
初

次
用

藥
所

須
檢

附
之

檢
驗

檢
查

報
告
，
並

增

列
A

R
B

類
藥

品
亦

不

得
與

本
案

藥
品

併

用
，
未

擴
增

給
付

範
圍

故
無

財
務

衝
擊

。
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案
由

 
案

件
經

過
 

給
付

規
定

章
節

碼
及

成
分

類
別

 
原

給
付

規
定

 
異

動
後

給
付

規
定

 
說

明
 

2.
每

日
限

最
多

使
用

2
粒

。

3.
不

應
與

A
C

E
I
合

併
使

用
，

開
始

使

用
本

藥
，

至
少

要
和

A
C

E
I
間

隔
36

小
時

。
曾

有
血

管
性

水
腫

(a
ng

io
ed

em
a)
病

史
者

，
禁

止
使

用
。

 

以
上

或
使

用
β

-阻
斷

劑
有

禁

忌
症

而
無

法
使

用
，

仍
有

心
衰

竭
症

狀
者

。
 

2
.
不

應
與

A
C

E
I
或

A
R

B
合

併
使

用
，

開
始

使
用

本
藥

，
至

少
要

和

A
C

E
I
或

A
R

B
間

隔
36

小
時

。

3
.
曾

有
血

管
性

水
腫

(a
ng

io
ed

em
a)
病

史
者

，
禁

止
使

用
。

4
.
每

日
限

最
多

使
用

2
粒

。
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報
告

案
第

3
案

之
(4

)：
藥

品
給

付
規

定
異

動
無

明
顯

財
務

衝
擊

之
初

核
情

形
報

告
（

同
意

取
消

給
付

）
 

案
由
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含含含含tofacitinib成分藥品成分藥品成分藥品成分藥品(如如如如Xeljanz)
給付給付給付給付規定修訂案規定修訂案規定修訂案規定修訂案

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第藥品部分第藥品部分第藥品部分第43次次次次(109年年年年04月月月月)會議會議會議會議
109年年年年04月月月月16日日日日

報告事項第3案之(5)

現行給付規定現行給付規定現行給付規定現行給付規定(1)

2

8.2.4.4.Adalimumab（如Humira）； etanercept (如Enbrel)；golimumab
（如 Simponi）； ustekinumab（如 Stelara）； secukinumab（如
Cosentyx）；ixekizumab (如Taltz) (98/8/1、98/11/1、99/1/1、102/1/1、
102/2/1、105/10/1、107/1/1、109/3/1)：用於活動性乾癬性關節炎－乾
癬性周邊關節炎治療部分

1.限內科專科醫師且具有風濕或免疫專科醫師證書者，或皮膚科專科醫
師處方。（99/1/ 1）

2.需經事前審查核准後使用

3.需符合下列所有條件：

(1)~(3) (略)

(4)應先使用非類固醇類消炎止痛劑(NSAID)及疾病修飾治療藥物
(DMARDs)，且必須曾使用過至少2種疾病修飾治療藥物(DMARDs)進
行充分的治療，但療效不彰。(附表二十二之二)
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現行給付規定現行給付規定現行給付規定現行給付規定(2)

3

現行給付規定現行給付規定現行給付規定現行給付規定(3)

4

8.2.4.5.Adalimumab（如Humira）; etanercept(如Enbrel)；golimumab（如
Simponi）；secukinumab(如Cosentyx) ；ixekizumab (如 Taltz) (98/8/1、
98/11/1、99/1/1、102/1/1、102/2/1、107/1/1、109/3/1)：用於活動性乾
癬性關節炎－乾癬性脊椎病變治療部分

1.限內科專科醫師且具有風濕或免疫專科醫師證書者，或皮膚科專科醫
師處方。（99/1/1）

2.需經事前審查核准後使用。

3.需符合下列所有條件方可使用腫瘤壞死因子抑制劑或secukinumab
150mg或ixekizumab作為第二線治療：(107/1/1、109/3/1)

(1)〜(6)（略）

4.〜8.（略）

i.(略)

ii.疾病修飾治療藥物中sulfasalazine、methotrexate (MTX)、 
cyclosporine為第 一線藥物，leflunomide為第二線藥物，第一線疾病修
飾類藥物治療無效，應先經leflunomide治療3個月無效後，方可使用腫
瘤壞死因子抑制劑或secukinumab 150mg作為第三線治療。(107/1/1)

(5)Ustekinumab及ixekizumab限用於曾經接受抗腫瘤壞死因子(如
etanercept、adalimumab或golimumab等)或secukinumab治療，但未達療
效，或無法耐受的活動性乾癬性關節炎。申請初次治療者，應檢附曾
經使用抗腫瘤壞死因子之用藥結果，包括種類、劑量、治療前後
PsARC評估及副作用報告等資料，並宜記錄患者HBsAg及Anti-HCV資
料(若HBsAg檢驗為陽性，宜加作HBV DNA)。(105/10/1、107/1/1、 
109/3/1)

4~8(略)
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建議修訂者及修訂建議修訂者及修訂建議修訂者及修訂建議修訂者及修訂理由理由理由理由

5

�輝瑞大藥廠輝瑞大藥廠輝瑞大藥廠輝瑞大藥廠股份有限公司股份有限公司股份有限公司股份有限公司

�建議建議建議建議擴增含擴增含擴增含擴增含tofacitinib成分藥品成分藥品成分藥品成分藥品(如如如如Xeljanz)給付給付給付給付
範圍於活動性乾癬性關節炎範圍於活動性乾癬性關節炎範圍於活動性乾癬性關節炎範圍於活動性乾癬性關節炎－－－－乾癬性周邊關節炎乾癬性周邊關節炎乾癬性周邊關節炎乾癬性周邊關節炎
治療治療治療治療及及及及乾癬性脊椎病變治療乾癬性脊椎病變治療乾癬性脊椎病變治療乾癬性脊椎病變治療案案案案

� 本藥品主管機關核准適應症為「類風濕性關節炎、乾癬性關節炎
及潰瘍性結腸炎」，健保已收載給付於「類風濕性關節炎」。

� 此次廠商建議擴增於「乾癬性關節炎」，許可證中文字如下：
「於XELJANZ與非生物性的疾病緩解型抗風濕藥物 (DMARDs)合
併使用，適用於治療患有活動性乾癬性關節炎且對methotrexate或
其他疾病緩解型抗風濕性藥物 (DMARDs) 無法產生適當治療反應
或無法耐受之成人病人。使用限制：不建議XELJANZ與生物性的
疾病緩解型抗風濕藥物 (DMARDs)，或與強效免疫抑制劑(如
azathioprine與cyclosporine)合併使用」

廠商財務廠商財務廠商財務廠商財務預估預估預估預估

�廠商預估擴增給付範圍後廠商預估擴增給付範圍後廠商預估擴增給付範圍後廠商預估擴增給付範圍後，，，，每年使用人數每年使用人數每年使用人數每年使用人數
及及及及費用費用費用費用：：：：

6

年度年度年度年度 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

預估使用人數預估使用人數預估使用人數預估使用人數 86人 218人 232人 246人 261人

修改給付規定年度藥費修改給付規定年度藥費修改給付規定年度藥費修改給付規定年度藥費 2,757萬元 9,725萬元 1.71億元 2.50億元 3.34億元

被取代藥費被取代藥費被取代藥費被取代藥費 3,157萬元 1.11億元 1.95億元 2.85億元 3.81億元

整體年度財務衝擊整體年度財務衝擊整體年度財務衝擊整體年度財務衝擊 -399萬元 -1,337萬元 -2,362萬元 -3,513萬元 -4,716萬元
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相關醫學會相關醫學會相關醫學會相關醫學會意見意見意見意見(1)

7

�中華民國風濕病醫學會中華民國風濕病醫學會中華民國風濕病醫學會中華民國風濕病醫學會：：：：建議修訂建議修訂建議修訂建議修訂
1.建議限風濕及皮膚專科醫師，事前專案審查核
准後使用，並訂排外規定。

2.於乾癬性關節炎治療，本品可增加病患選擇；
且本藥品僅為取代現有「生物製劑」使用的病
人族群，又其療程費用較低(本品每日5mg/bid，
估算約2萬6千元/人月)，整體可減少健保藥費支
出。

相關醫學會相關醫學會相關醫學會相關醫學會意見意見意見意見(2)

8

�臺灣皮膚科醫學會臺灣皮膚科醫學會臺灣皮膚科醫學會臺灣皮膚科醫學會：：：：建議修訂建議修訂建議修訂建議修訂
1.限風溼、免疫、皮膚專科醫師使用。
2.於乾癬性關節炎，建議比照現行Adalimumab/

etanercept/golimumab之規定，採事前申請，並
限制每日最大劑量。且依仿單限成人使用。

3.建議訂排外規定：不得併用關於治療乾癬性關
節炎之生物製劑。
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相關醫學會相關醫學會相關醫學會相關醫學會意見意見意見意見(3)

9

�中華民國免疫學會中華民國免疫學會中華民國免疫學會中華民國免疫學會：：：：建議修訂建議修訂建議修訂建議修訂
1.本品為一口服且全新機轉之藥品，可增加乾癬
性關節炎病人之用藥選擇，且可降低健保藥費
支出。

2.建議比照現行Adalimumab/ etanercept/golimumab
之規定，採事前申請，並限制每日最大劑量。
且依仿單限成人使用。

3.建議修訂8.2.4.4.用於活動性乾癬性關節炎-乾癬
性周邊關節炎治療部分，及8.2.4.5.用於活動性
乾癬性關節炎-乾癬性脊椎病變關節炎。

健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(1)

10

�建議修訂建議修訂建議修訂建議修訂給付規定給付規定給付規定給付規定
� 本案藥品Tofacitinib 提供了治療PsA 之不同機轉藥品，
可增加活動性乾癬性關節炎生物製劑治療之新選擇。

� 且乾癬性關節炎目前尚無健保給付之口服標靶疾病修飾
藥物，又因本藥品每月費用較低，整體財務影響預估可
減少健保藥費支出，故建議予以擴增本案藥品用於「活
動性乾癬性關節炎」。

� 修訂藥品給付規定8.2.4.4.用於活動性乾癬性關節炎-乾
癬性周邊關節炎治療部分，及8.2.4.5.用於活動性乾癬性
關節炎-乾癬性脊椎病變關節炎如附表。
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11

健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估(2)
� 依據依據依據依據HTA評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價，，，，整體整體整體整體財務影響如下財務影響如下財務影響如下財務影響如下：：：：

品項品項品項品項 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

每年使用人數每年使用人數每年使用人數每年使用人數1 440人 1,210人 1,330人 1,440人 1,560人

新藥年度新藥年度新藥年度新藥年度藥藥藥藥費費費費預估預估預估預估2 0.93億元 2.57億元 2.83億元 3.08億元 3.33億元

可取代的現有藥品費用可取代的現有藥品費用可取代的現有藥品費用可取代的現有藥品費用3 1.1億元 3.06億元 3.36億元 3.65億元 3.95億元

財務影響財務影響財務影響財務影響 -1,800萬元 -4,900萬元 -5,300萬元 -5,800萬元 -6,200萬元

報告更新日期 2020.03.18

1.根據2014年至2018年健保資料庫推估使用生物製劑之乾癬性關節炎人數，並依建議者推估之
市占率，估計本品使用人數。

2.本品使用劑量為每人每日使用2粒，根據健保資料庫乾癬性關節炎患者每年平均使用生物製劑
時間之中位數，假設使用本品的乾癬性關節炎患者每年平均用藥時間為0.67年，並以現行健保
給付價格5mg每粒438元計算年度藥費。

3.預估本品可取代etanercept, adalimumab, golimumab, secukinumab 及ustekinumab。可取代藥費依
照各藥品建議使用劑量及現行健保給付價格，並以健保資料庫估計各藥品每人每年平均時間，
計算年度藥費。
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「藥品給付規定」修訂對照表(草案)

第 8節 免疫製劑 Immunologic agents 

（自○○年○○月 1日生效） 

修訂後給付規定 現行給付規定 

8.2.4.4.Adalimumab（如 Humira）； 

etanercept (如 Enbrel)；

golimumab（如 Simponi）；

ustekinumab（如 Stelara）；

secukinumab（如 Cosentyx）；

ixekizumab (如 Taltz) ；

tofacitinib (如 Xeljanz)))) 

(98/8/1、98/11/1、99/1/1、

102/1/1、102/2/1、105/10/1、

107/1/1、109/3/1、○○/○○

/1)：用於活動性乾癬性關節炎

－乾癬性周邊關節炎治療部分 

1.限內科專科醫師且具有風濕或免

疫專科醫師證書者，或皮膚科專

科醫師處方。（99/1/ 1）

2.需經事前審查核准後使用。

3.需符合下列所有條件：

(1)~(3) (略) 

(4)應先使用非類固醇類消炎止痛劑

(NSAID)及疾病修飾治療藥物

(DMARDs)，且必須曾使用過至少 2

種疾病修飾治療藥物(DMARDs)進

行充分的治療，但療效不彰。(附

表二十二之二)

i.(略) 

8.2.4.4.Adalimumab（如 Humira）； 

etanercept (如 Enbrel)；

golimumab（如 Simponi）；

ustekinumab（如 Stelara）；

secukinumab（如 Cosentyx）；

ixekizumab (如 Taltz) 

(98/8/1、98/11/1、99/1/1、

102/1/1、102/2/1、105/10/1、

107/1/1、109/3/1)：用於活動

性乾癬性關節炎－乾癬性周邊

關節炎治療部分 

1.限內科專科醫師且具有風濕或免

疫專科醫師證書者，或皮膚科專

科醫師處方。（99/1/ 1）

2.需經事前審查核准後使用。

3.需符合下列所有條件：

(1)~(3) (略) 

(4)應先使用非類固醇類消炎止痛

劑(NSAID)及疾病修飾治療藥物

(DMARDs)，且必須曾使用過至少 2

種疾病修飾治療藥物(DMARDs)進

行充分的治療，但療效不彰。(附

表二十二之二)

i.(略) 

附表 
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修訂後給付規定 現行給付規定 

iiiiiiii.疾病修飾治療藥物中

sulfasalazine、methotrexate

(MTX)、cyclosporine 為第一線藥

物，leflunomide 為第二線藥物，

第一線疾病修飾類藥物治療無

效，應先經 leflunomide 治療 3個

月無效後，方可使用腫瘤壞死因子

抑制劑或 secukinumab 150mg 或或或或

ttttofacitinibofacitinibofacitinibofacitinib 作為第三線治療。

(107/1/1、○○○/○○/1)

iii.(略) 

(5)Ustekinumab及 ixekizumab限用

於曾經接受抗腫瘤壞死因子(如

etanercept、adalimumab 或

golimumab 等)或 secukinumab、、、、或或或或

tofacitinibtofacitinibtofacitinibtofacitinib 治療，但未達療效，

或無法耐受的活動性乾癬性關節

炎。申請初次治療者，應檢附曾經

使用抗腫瘤壞死因子之用藥結

果，包括種類、劑量、治療前後

PsARC 評估及副作用報告等資

料，並宜記錄患者 HBsAg 及

Anti-HCV資料(若 HBsAg檢驗為陽

性，宜加作 HBV DNA)。(105/10/1、

107/1/1、109/3/1、○○/○○/1)

4. (略)

5. (略)

6.療效評估與繼續使用：

ii.疾病修飾治療藥物中

sulfasalazine、methotrexate

(MTX)、cyclosporine 為第一線藥

物，leflunomide 為第二線藥物，

第一線疾病修飾類藥物治療無

效，應先經 leflunomide 治療 3

個月無效後，方可使用腫瘤壞死

因子抑制劑或secukinumab 150mg

作為第三線治療。(107/1/1)

iii. (略)

(5)Ustekinumab及ixekizumab限用

於曾經接受抗腫瘤壞死因子(如

etanercept、adalimumab 或

golimumab 等)或 secukinumab 治

療，但未達療效，或無法耐受的

活動性乾癬性關節炎。申請初次

治療者，應檢附曾經使用抗腫瘤

壞死因子之用藥結果，包括種

類、劑量、治療前後 PsARC 評估

及副作用報告等資料，並宜記錄

患者 HBsAg 及 Anti-HCV 資料(若

HBsAg 檢驗為陽性，宜加作 HBV

DNA)。(105/10/1、107/1/1、

109/3/1)

4.(略) 

5.(略) 

6.療效評估與繼續使用：
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修訂後給付規定 現行給付規定 

(1)~(3)(略) 

7.需排除使用的情形： (略)

8.需停止治療的情形（略）

◎附表二十二之一：全民健康保險乾

癬性周邊關節炎使用生物製劑申

請表(109/3/1)

◎附表二十二之二：乾癬性周邊關節

炎使用DMARDs標準目標劑量及有

效治療劑量的定義

◎附表二十二之三：乾癬性關節炎評

估表

◎附表二十二之六：全民健康保險乾

癬性周邊關節炎使用

Ustekinumab/Ixekizumab 申請表

8.2.4.5.Adalimumab（如 Humira）; 

etanercept(如 Enbrel)；

golimumab（如 Simponi）；

secukinumab(如 Cosentyx) ；

ixekizumab (如 Taltz) ；

tofacitinib (如 Xeljanz)  

(98/8/1、98/11/1、99/1/1、

102/1/1、102/2/1、107/1/1、

109/3/1、○○/○○/1))：用於

活動性乾癬性關節炎－乾癬性

脊椎病變治療部分 

1.限內科專科醫師且具有風濕或免

疫專科醫師證書者，或皮膚科專

(1)~(3)(略) 

7.需排除使用的情形： (略)

8.需停止治療的情形（略）

◎附表二十二之一：全民健康保險

乾癬性周邊關節炎使用生物製劑

申請表(109/3/1)

◎附表二十二之二：乾癬性周邊關

節炎使用 DMARDs 標準目標劑量

及有效治療劑量的定義

◎附表二十二之三：乾癬性關節炎

評估表

◎附表二十二之六：全民健康保險

乾癬性周邊關節炎使用

Ustekinumab/Ixekizumab 申請

表

8.2.4.5.Adalimumab（如 Humira）; 

etanercept(如 Enbrel)；

golimumab（如 Simponi）；

secukinumab(如 Cosentyx) ；

ixekizumab (如 Taltz) 

(98/8/1、98/11/1、99/1/1、

102/1/1、102/2/1、107/1/1、

109/3/1)：用於活動性乾癬性

關節炎－乾癬性脊椎病變治療

部分 

1.限內科專科醫師且具有風濕或免

疫專科醫師證書者，或皮膚科專
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修訂後給付規定 現行給付規定 

科醫師處方。（99/1/1） 

2.需經事前審查核准後使用。

3.需符合下列所有條件方可使用腫

瘤壞死因子抑制劑或

secukinumab 150mg 或

ixekizumab 或或或或 tofacitinibtofacitinibtofacitinibtofacitinib 作為

第二線治療：(107/1/1、

109/3/1、○○/○○/1)

(1)〜(6)（略）

4.~5.(略) 

6.療效評估與繼續使用：（略）

7.需排除使用的情形：（略）

8.需停止治療的情形：（略）

◎附表二十二之四：全民健康保險乾

癬性脊椎病變使用生物製劑申請

表(107/1/1、109/3/1)

◎附表二十二之五：NSAID 藥物副作

用

科醫師處方。（99/1/1） 

2.需經事前審查核准後使用。

3.需符合下列所有條件方可使用腫

瘤壞死因子抑制劑或

secukinumab 150mg 或

ixekizumab 作為第二線治療：

(107/1/1、109/3/1)

(1)〜(6)（略）

4.~5.(略) 

6.療效評估與繼續使用：（略）

7.需排除使用的情形：（略）

8.需停止治療的情形：（略）

◎附表二十二之四：全民健康保險

乾癬性脊椎病變使用生物製劑申

請表(107/1/1、109/3/1)

◎附表二十二之五：NSAID 藥物副作

用

備註：劃線部分為新修訂之規定。 
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參參參參、、、、報告事項報告事項報告事項報告事項 

第第第第 4 案案案案：：：：104-108 年新藥納入健保給付以及給付規定修訂後之費年新藥納入健保給付以及給付規定修訂後之費年新藥納入健保給付以及給付規定修訂後之費年新藥納入健保給付以及給付規定修訂後之費

用申報情形用申報情形用申報情形用申報情形。。。。 



104-108年新藥納入健保給付以及年新藥納入健保給付以及年新藥納入健保給付以及年新藥納入健保給付以及
給付規定修訂後之費用申報情形給付規定修訂後之費用申報情形給付規定修訂後之費用申報情形給付規定修訂後之費用申報情形

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第藥品部分第藥品部分第藥品部分第43次次次次(109年年年年4月月月月)會議會議會議會議

109年年年年04月月月月16日日日日

1

報告案第4案

104-108年新藥納入健保給付品項年新藥納入健保給付品項年新藥納入健保給付品項年新藥納入健保給付品項
申報情形申報情形申報情形申報情形

2*明細詳附件明細詳附件明細詳附件明細詳附件

104 105 106 107 108

 第1類 3 31.6 235.3 352.9 498.1 496.2

 第2A類 18 135.3 560.1 794.6 1,047.0 1,450.7

 第2B類 19 41.0 228.5 528.9 792.3 956.2

合計 40 207.8 1,023.8 1,676.5 2,337.3 2,903.1

 第1類 4 31.6 391.2 468.8 490.7

 第2A類 12 209.6 1,193.5 2,400.0 2,983.4

 第2B類 10 10.3 233.7 591.5 958.7

合計 26 251.5 1,818.4 3,460.4 4,432.7

 第1類 6 239.4 714.9 962.8

 第2A類 14 49.6 381.1 735.6

 第2B類 22 22.6 321.1 854.6

合計 42 311.6 1,417.2 2,553.0

 第1類 2 9.6 83.3

 第2A類 13 163.0 497.2

 第2B類 36 170.2 1,682.2

合計 51 342.8 2,262.7

 第1類 9 53.0

 第2A類 20 1,272.7

 第2B類 22 305.5

合計 51 1,631.2

105

106

107

108

申報金額(百萬元)
收載年度 分類 品項數

104
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104-108年新藥納入健保給付品項年新藥納入健保給付品項年新藥納入健保給付品項年新藥納入健保給付品項
申報情形申報情形申報情形申報情形―分為分為分為分為4個層級別個層級別個層級別個層級別(1)

� 新新新新藥給付後申報費用逐年增加藥給付後申報費用逐年增加藥給付後申報費用逐年增加藥給付後申報費用逐年增加，，，，成長率第成長率第成長率第成長率第2年較高年較高年較高年較高，，，，其後其後其後其後
則逐年趨緩則逐年趨緩則逐年趨緩則逐年趨緩。。。。

3

醫學中心 (單位：百萬元)

申報費用 成長率 申報費用 成長率 申報費用 成長率 申報費用 成長率 申報費用 成長率

104年 40 131.1 - 640.7 389% 996.6 56% 1,279.5 28% 1,604.4 25%

105年 26 . 109.0 - 890.4 717% 1,606.3 80% 1,939.8 21%

106年 42 . . 186.6 - 857.9 360% 1,494.6 74%

107年 51 . . . 183.1 - 1,167.4 538%

108年 51 . . . . 989.4 -

區域醫院 (單位：百萬元)

申報費用 成長率 申報費用 成長率 申報費用 成長率 申報費用 成長率 申報費用 成長率

104年 40 62.5 - 319.8 412% 555.3 74% 814.2 47% 952.1 17%

105年 26 . 74.7 - 566.2 658% 1,148.1 103% 1,482.9 29%

106年 42 . . 101.0 - 446.2 342% 796.1 78%

107年 51 . . . 94.2 - 723.8 669%

108年 51 . . . . 517.1 -

107年 108年

新藥收載年度 品項數
104年 105年 106年 107年 108年

新藥收載年度 品項數
104年 105年 106年

104-108年新藥納入健保給付品項年新藥納入健保給付品項年新藥納入健保給付品項年新藥納入健保給付品項
申報情形申報情形申報情形申報情形―分為分為分為分為4個層級別個層級別個層級別個層級別(2)

4

地區醫院 (單位：百萬元)

申報費用 成長率 申報費用 成長率 申報費用 成長率 申報費用 成長率 申報費用 成長率

104年 40 13.1 - 65.8 401% 123.3 87% 203.9 65% 293.3 44%

105年 26 . 32.7 - 186.6 470% 377.1 102% 547.0 45%

106年 42 . . 19.1 - 88.1 362% 204.7 132%

107年 51 . . . 23.5 - 209.2 792%

108年 51 . . . . 70.4 -

基層診所 (單位：百萬元)

申報費用 成長率 申報費用 成長率 申報費用 成長率 申報費用 成長率 申報費用 成長率

104年 40 2.4 - 9.1 284% 21.8 141% 39.7 82% 53.3 34%

105年 26 . 35.1 - 175.1 400% 328.9 88% 463.1 41%

106年 42 . . 5.0 - 25.0 403% 57.6 130%

107年 51 . . . 42.1 - 162.2 285%

108年 51 . . . . 54.4 -

107年 108年

新藥收載年度 品項數
104年 105年 106年 107年 108年

新藥收載年度 品項數
104年 105年 106年
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104-108年間歷年新藥申報情形年間歷年新藥申報情形年間歷年新藥申報情形年間歷年新藥申報情形(1)

� 新藥申報情形係指於當年度而言新藥申報情形係指於當年度而言新藥申報情形係指於當年度而言新藥申報情形係指於當年度而言，，，，收載收載收載收載5年內之新藥於該年內之新藥於該年內之新藥於該年內之新藥於該
年之申報情形年之申報情形年之申報情形年之申報情形，，，，如如如如108年新藥申報費用係指年新藥申報費用係指年新藥申報費用係指年新藥申報費用係指，，，，104-108年收年收年收年收
載之新藥於載之新藥於載之新藥於載之新藥於108年之申報年之申報年之申報年之申報。。。。

5

註:本表格之替代率計算係採用健保署現行使用之替代率

(單位：百萬元)

年度 項目 醫院 基層 合計 佔總藥費佔率

總額成長率 3.659% 3.191% -
協商因素成長率 2.215% 1.293% -
新藥預算(C) 1,241.8 85.0 1,326.8 -
新藥申報費用(A) 12,151.0 669.0 12,820.0 8.0%
考慮替代率後之增加申報費用(B)

1,351.3 12.0 1,363.3 -

預算執行率預算執行率預算執行率預算執行率 (D=B/C*100%) 108.8% 14.1% 102.8% -

104年

104-108年間歷年新藥申報情形年間歷年新藥申報情形年間歷年新藥申報情形年間歷年新藥申報情形(2)

6
註:本表格之替代率計算係採用健保署現行使用之替代率

(單位：百萬元)
年度 項目 醫院 基層 合計 佔總藥費占率

總額成長率 5.672% 4.274% -
協商因素成長率 0.627% 0.390% -
新藥預算(C) 1,127.0 83.0 1,210.0 -
新藥申報費用(A) 12,530.5 599.2 13,129.7 7.7%
考慮替代率後之增加申報費用

(B=A*(1-替代率)，各類新藥依收載

年度給予不同之替代率)
1,499.6 25.3 1,524.9 -

預算執行率預算執行率預算執行率預算執行率 (D=B/C*100%) 133.1% 30.5% 126.0% -
總額成長率 6.021% 5.157% -
協商因素成長率 0.382% 0.804% -
新藥預算(C) 1,148.0 62.0 1,210.0 -
新藥申報費用(A) 9,224.9 334.5 9,559.4 5.2%
考慮替代率後之增加申報費用

(B=A*(1-替代率)，各類新藥依收載

年度給予不同之替代率)
1,723.0 55.0 1,778.1 -

預算執行率預算執行率預算執行率預算執行率 (D=B/C*100%) 150.1% 88.7% 147.0% -

105年

106年
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104-108年間歷年新藥申報情形年間歷年新藥申報情形年間歷年新藥申報情形年間歷年新藥申報情形(2)

7

註1:本表格之替代率計算係採用健保署現行使用之替代率。
註2:自從107年起，PVA/MEA還款金額回歸總額。

總額成長率 4.800% 4.053% -
協商因素成長率 0.934% 0.553% -
新藥預算(C) 2,430.0 116.0 2,546.0 -
新藥申報費用(A) 12,416.4 526.9 12,943.2 3.0%
考慮替代率後之增加申報費用扣除

PVA還款金額 2,233.9 56.4 2,290.3 -

預算執行率預算執行率預算執行率預算執行率 (D=B/C*100%) 91.9% 48.6% 90.0% -
總額成長率 4.428% 4.067% -
協商因素成長率 0.788% 0.352% -
新藥預算(C) 1,934.0 42.0 1,976.0 -
新藥申報費用(A) 12,992.2 790.6 13,782.8 6.6%
考慮替代率後之增加申報費用扣除

PVA還款金額 2,063.1 34.3 2,097.4 -

預算執行率預算執行率預算執行率預算執行率 (D=B/C*100%) 106.7% 81.6% 106.1%

107年

108年

(單位：百萬元)

年度 項目 醫院 基層 合計 佔總藥費占率

104-108年修訂藥品給付規定及年修訂藥品給付規定及年修訂藥品給付規定及年修訂藥品給付規定及
藥費申報情形藥費申報情形藥費申報情形藥費申報情形

8

1.明細詳附件。
2.依據共同擬訂會議藥品部分第16次（104年10
月）會議決定：爾後報告時，若表列申報金額
有超過2億之項目，將加列其新藥新藥新藥新藥討論給付時之
財務預估供參。
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107年年年年-108年年年年PVA還款金額還款金額還款金額還款金額

�107年年年年PVA/MEA還還還還款金額款金額款金額款金額:醫院醫院醫院醫院324百萬元百萬元百萬元百萬元
，，，，西醫基層西醫基層西醫基層西醫基層18.5百萬元百萬元百萬元百萬元。。。。

�108年年年年PVA/MEA還還還還款款款款金額金額金額金額:醫院醫院醫院醫院969.4百萬元百萬元百萬元百萬元
，，，，西醫基層西醫基層西醫基層西醫基層30.6百萬元百萬元百萬元百萬元。。。。

9
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s)
之

給
付

規
定

。
14
.9
.2
.

86
5.

0
1,

05
1.

1
1,

31
5.

17
1,

34
1.

54
1,

40
4.

38

31
10
51
20
1

公
告

異
動

含
te

ga
fu

r/
gi

me
ra

ci
l/

ot
er

ac
il

複
方

製
劑

 (
如

TS
-1

)藥
品

2品
項

之
支

付
標

準
及

其

給
付

規
定

。
9.
46
.

58
.2

68
.1

13
6.

51
15

9.
86

16
4.

15

24
,6

68
.7

27
,5

61
.8

29
,8

37
.6

30
,4

33
.7

31
,1

21
.4

合
計
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10
4-

10
8年

修
訂

藥
品

給
付

規
定

及
藥

費
申

報
情

形

生
效

年
度

:1
06

年

10
4年

10
5年

10
6年

10
7年

10
8年

1
10

60
10

1
公

告
修

正
含

so
ra

fe
ni

b成
分

(如
Ne

xa
va

r)
之

藥
品

給
付

規
定

。
9.

34
.

1,
25

5.
42

1,
21

5.
42

1,
29

5.
24

1,
38

6.
81

1,
33

2.
42

2
10

60
20

1
公

告
修

正
含

Gn
-R

H 
an

al
og

ue
 等

製
劑

（
如

Bu
se

re
li

n；
Go

se
re

li
n；

Le
up

ro
re

li
n；

Tr
ip

to
re

li
n；

Na
fa

re
li

n(
ac

et
at

e)
）

之
藥

品
給

付
規

定
。

5.
5.

1.
48

6.
87

51
6.

27
56

0.
74

61
6.

50
66

2.
43

3
10

60
30

1
公

告
修

正
含

pr
eg

ab
al

in
成

分
藥

品
之

藥
品

給
付

規
定

。
1.

1.
7.

19
7.

19
23

9.
66

29
4.

12
34

5.
70

39
0.

71

4
10

60
30

1
公

告
修

正
含

Me
th

yl
ph

en
id

at
e 

HC
l緩

釋
劑

型
（

如
Co

nc
er

ta
 E

xt
en

de
d 

Re
le

as
e

Ta
bl

et
s）

；
at

om
ox

et
in

e 
HC

l（
如

St
ra

tt
er

a 
Ha

rd
 c

ap
su

le
s）

成
分

藥
品

之
藥

品
給

付
規

定
。

1.
3.

5.
25

5.
30

25
4.

71
26

5.
64

28
8.

54
32

9.
25

5
10

60
30

1
公

告
修

正
人

用
狂

犬
病

疫
苗

及
免

疫
球

蛋
白

(如
Ra

bi
pu

r)
之

藥
品

給
付

規
定

。
8.

1.
5.

15
.3

4
15

.4
7

18
.2

1
12

.6
2

1.
88

9.
36

.1
.

20
4.

09
46

9.
30

50
1.

72
47

0.
69

35
2.

24

9.
41

.
55

.0
3

94
.1

0
13

9.
52

16
8.

52
15

2.
36

7
10

60
40

1
公

告
異

動
含

pa
li

vi
zu

ma
b成

分
藥

品
(如

Sy
na

gi
s)

之
支

付
標

準
及

其
藥

品
給

付
規

定
。

8.
2.

8.
18

3.
91

21
2.

83
24

4.
73

24
0.

07
23

8.
21

8
10

60
40

1
公

告
異

動
含

el
tr

om
bo

pa
g(

如
Re

vo
la

de
)及

ro
mi

pl
os

ti
m(

如
Ro

mi
pl

at
e)

成
分

藥
品

之
支

付
標

準
及

其
給

付
規

定
。

4.
3.

2.
7.

14
13

.6
2

35
.0

6
55

.3
0

11
6.

61

10
.7

.3
.

2,
97

3.
66

3,
01

8.
39

3,
20

3.
54

3,
36

4.
46

3,
45

1.
3

10
.7

.4
.

1,
09

3.
95

1,
11

4.
51

1,
26

9.
16

1,
44

3.
81

1,
36

6.
48

8.
2.

6.
1.

70
4.

24
62

6.
99

45
7.

93
15

4.
32

22
.6

3
10

10
60

40
1

公
告

修
正

含
be

va
ci

zu
ma

b成
分

藥
品

(如
Av

as
ti

n)
之

藥
品

給
付

規
定

。
9.

37
.

71
6.

28
80

0.
73

98
1.

10
1,

16
4.

30
1,

20
9.

03
11

10
60

40
1

公
告

修
正

含
ev

er
ol

im
us

成
分

藥
品

(如
Vo

tu
bi

a)
之

藥
品

給
付

規
定

。
9.

36
.2

.
24

9.
23

52
3.

00
57

0.
99

56
8.

89
43

4.
59

9.
27

.
60

2.
96

53
5.

91
94

7.
76

1,
05

4.
91

99
9.

25
9.

56
.

0.
00

13
.6

7
15

2.
54

15
1.

21
10

8.
59

14
.9

.2
.

86
4.

96
1,

05
1.

16
1,

31
5.

17
1,

34
1.

54
1,

40
4.

38

14
.9

.4
.

1.
48

5.
73

18
.1

7
32

.4
6

43
.2

3

12
10

60
40

1
公

告
修

正
含

br
en

tu
xi

ma
b 

ve
do

ti
n及

ce
tu

xi
ma

b二
種

成
分

之
藥

品
給

付
規

定
。

13
10

60
40

1
公

告
修

正
含

de
xa

me
th

as
on

e成
分

之
眼

後
段

植
入

劑
(如

：
Oz

ur
de

x)
之

藥
品

給
付

規
定

。

給
付

規
定

章
節

申
報

金
額

(百
萬

元
)

9
10

60
40

1
公

告
修

正
B型

肝
炎

治
療

藥
品

之
給

付
規

定
。

6
10

60
30

1
公

告
修

正
含

ev
er

ol
im

us
(如

Af
in

it
or

)成
分

及
pa

zo
pa

ni
b（

如

Vo
tr

ie
nt

）
成

分
藥

品
之

藥
品

給
付

規
定

。

項
次

生
效

起
日

內
容
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10
4-

10
8年

修
訂

藥
品

給
付

規
定

及
藥

費
申

報
情

形

生
效

年
度

:1
06

年

10
4年

10
5年

10
6年

10
7年

10
8年

給
付

規
定

章
節

申
報

金
額

(百
萬

元
)

項
次

生
效

起
日

內
容

14
10

60
40

1
公

告
修

正
含

ap
ix

ab
an

成
分

之
藥

品
給

付
規

定
。

2.
1.

4.
3.

51
.3

5
12

8.
07

22
2.

39
28

8.
31

37
4.

23
15

10
60

70
1

公
告

修
正

含
ca

rg
lu

mi
c 

ac
id

成
分

藥
品

之
藥

品
給

付
規

定
。

3.
3.

14
.

0.
84

0.
03

0.
01

0.
19

0.
34

16
10

60
80

1
公

告
修

正
含

生
長

激
素

成
分

藥
品

之
藥

品
給

付
規

定
。

5.
4.

1.
2.

58
.6

4
56

.1
1

53
.3

1
46

.1
3

42
.6

4
17

10
60

80
1

公
告

修
正

含
la

nr
eo

ti
de

 藥
品

 (
如

So
ma

tu
li

ne
）

之
藥

品
給

付
規

定
。

5.
4.

6.
56

.9
5

67
.3

0
70

.1
4

63
.3

8
83

.0
6

18
10

60
90

1
公

告
異

動
含

en
za

lu
ta

mi
de

成
分

藥
品

(X
ta

nd
i 

so
ft

 c
ap

su
le

s 
40

mg
之

支
付

標
準

及
其

給
付

規
定

。
9.

54
.

0.
00

5.
82

12
5.

43
42

9.
65

52
4.

81

19
10

60
90

1
公

告
異

動
含

ab
ir

at
er

on
e 

ac
et

at
e成

分
藥

品
Zy

ti
ga

 t
ab

le
ts

 2
50

mg
之

支
付

標

準
及

其
給

付
規

定
。

9.
49

.
26

1.
07

31
7.

37
34

5.
67

53
2.

41
62

2.
63

5.
2.

2.
1.

37
6.

22
45

9.
04

49
6.

71
56

5.
82

51
1.

99

5.
2.

2.
2.

52
.9

0
4.

51
30

.0
8

36
.5

4
51

.5
2

3.
3.

8.
31

2.
25

32
5.

03
34

8.
18

34
7.

16
39

6.
80

3.
3.

10
.

10
6.

98
11

1.
77

12
0.

48
10

4.
55

84
.9

0
3.

3.
15

.
20

9.
39

22
0.

73
21

1.
92

17
9.

26
17

9.
28

22
10

61
00

1
公

告
修

正
含

iv
ab

ra
di

ne
成

分
藥

品
（

如
Co

ra
la

n）
之

藥
品

給
付

規
定

。
2.

12
.

4.
90

23
.8

2
46

.5
9

64
.8

5
82

.6
8

5.
4.

8.
7.

28
8.

25
7.

85
7.

54
8.

59

8.
2.

3.
1.

14
8.

24
14

7.
48

15
1.

20
16

1.
00

12
8.

19

8.
2.

3.
2.

27
.4

9
21

.8
1

18
.2

2
14

.6
4

11
.2

8

8.
2.

11
.

19
.1

8
22

.7
2

17
.1

5
18

.6
5

21
.6

5

24
10

61
00

1
公

告
異

動
含

le
na

li
do

mi
de

成
分

藥
品

Re
vl

im
id

 c
ap

su
le

s 
5m

g、
10

mg
、

15
mg

及

25
mg

共
4品

項
之

支
付

價
格

及
其

給
付

規
定

。
9.

43
.

24
9.

52
33

0.
11

35
7.

39
30

0.
26

27
3.

64

25
10

61
00

1
公

告
修

正
含

do
ne

pe
zi

l 
hy

dr
oc

hl
or

id
e、

ga
la

nt
am

in
e 

hy
dr

ob
ro

mi
de

、

me
ma

nt
in

e 
hy

dr
oc

hl
or

id
e及

ri
va

st
ig

mi
ne

等
4種

失
智

症
治

療
藥

品
之

給
付

規

定
。

1.
3.

3.
61

8.
28

69
8.

44
79

7.
85

93
8.

04
1,

05
3.

04

23
10

61
00

1
公

告
修

正
pa

si
re

ot
id

e 
di

as
pa

rt
at

e、
in

te
rf

er
on

 b
et

a-
1a

、
in

te
rf

er
on

be
ta

-1
b及

pl
er

ix
af

or
等

4種
成

分
藥

品
之

給
付

規
定

。

20
10

61
00

1
公

告
修

正
含

te
st

os
te

ro
ne

 5
-a

lp
ha

 r
ed

uc
ta

se
 i

nh
ib

it
or

製
劑

之
藥

品
給

付
規

定
。

21
10

61
00

1
公

告
修

正
含

id
ur

su
lf

as
e成

分
藥

品
（

如
El

ap
ra

se
）

、
含

la
ro

ni
da

se
成

分
藥

品

（
如

Al
du

ra
zy

me
）

及
含

ga
ls

ul
fa

se
成

分
藥

品
（

如
Na

gl
az

ym
e）

之
給

付
規

定
。
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10
4-

10
8年

修
訂

藥
品

給
付

規
定

及
藥

費
申

報
情

形

生
效

年
度

:1
06

年

10
4年

10
5年

10
6年

10
7年

10
8年

給
付

規
定

章
節

申
報

金
額

(百
萬

元
)

項
次

生
效

起
日

內
容

9.
9.

63
5.

42
67

0.
95

73
7.

48
76

4.
80

76
6.

21

9.
21

.
1.

82
1.

67
1.

95
2.

58
1.

10

9.
24

.
99

6.
79

85
0.

37
71

7.
31

76
2.

98
74

1.
20

9.
26

.
1,

39
0.

64
1,

40
0.

95
1,

45
8.

42
1,

58
0.

58
1,

54
2.

27

9.
29

.
86

2.
47

80
3.

34
78

3.
85

80
4.

95
82

4.
13

9.
45

.
31

7.
77

56
3.

66
77

1.
14

1,
01

9.
94

1,
20

9.
95

9.
47

.
87

.4
8

93
.8

8
98

.7
6

13
5.

83
14

7.
70

9.
48

.
14

2.
67

19
3.

13
27

4.
53

34
6.

93
33

9.
72

27
10

61
10

1
公

告
修

正
含

cr
iz

ot
in

ib
成

分
藥

品
（

如
Xa

lk
or

i）
之

給
付

規
定

。
9.

50
.

30
.2

6
20

2.
48

31
4.

62
45

2.
27

45
0.

17

28
10

61
20

1
公

告
修

訂
含

ce
le

co
xi

b成
分

藥
品

(如
Ce

le
br

ex
)之

給
付

規
定

。
1.

1.
5.

1,
37

3.
44

1,
24

3.
00

1,
14

4.
29

1,
06

9.
83

1,
36

7.
41

29
10

61
20

1
公

告
修

訂
消

化
性

潰
瘍

用
藥

給
付

規
定

。
7.

1.
3,

33
9.

61
3,

22
1.

78
3,

26
1.

21
3,

19
9.

61
3,

28
7.

67

30
10

61
20

1
公

告
異

動
含

ra
ni

bi
zu

ma
b成

分
(如

Lu
ce

nt
is

)之
支

付
標

準
及

其
給

付
規

定
。

31
10

61
20

1
公

告
異

動
含

af
li

be
rc

ep
t成

分
(如

Ey
le

a)
之

支
付

標
準

及
其

給
付

規
定

。

32
10

61
20

1
公

告
暫

予
支

付
含

ri
se

dr
on

at
e成

分
藥

品
之

膜
衣

錠
Re

os
te

o 
15

0m
g 

ta
bl

et
s及

修

訂
相

關
給

付
規

定
。

5.
6.

1.
1,

07
8.

63
1,

14
3.

45
1,

24
7.

56
1,

38
1.

12
1,

54
6.

22

23
,5

50
.5

25
,1

09
.7

27
,8

18
.2

29
,8

22
.0

30
,6
95
.0

1,
40

4.
38

合
計26

10
61

10
1

公
告

修
訂

含
vi

no
re

lb
in

e、
fl

ud
ar

ab
in

e、
ge

fi
ti

ni
b、

pe
me

tr
ex

ed
、

er
lo

ti
ni

b、
af

at
in

ib
、

la
pa

ti
ni

b、
er

ib
ul

in
等

8成
分

藥
品

給
付

規
定

。

14
.9

.2
.

86
4.

96
1,

05
1.

16
1,

31
5.

17
1,

34
1.

54
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10
4-

10
8年

修
訂

藥
品

給
付

規
定

及
藥

費
申

報
情

形

生
效

年
度

:1
07

年

10
5年

10
6年

10
7年

10
8年

1
10

7/
12

/1
公
告
修
訂
含
高
單
位
免
疫
球
蛋
白
成
分
之
藥
品
給
付
規
定
。

8.
1.

3.
14

5.
25

16
3.

05
19

4.
52

27
0.

43

2
10

7/
11

/1
公
告
修
訂
含
 r

t-
PA

（
如
Ac

ti
ly

se
 ）

成
分
藥
品
之
藥
品
給
付

規
定
。

2.
1.

2.
1.

2.
1.

2.
2.

53
.8

0
58

.2
0

69
.1

6
16

1.
13

3
10

7/
9/

1
公
告
修
訂
含
da

bi
ga

tr
an

 (
如
Pr

ad
ax

a)
成
分
藥
品
之
藥
品
給
付

規
定
暨
支
付
價
格
異
動
共
1品

項
。

2.
1.

5.
52

1.
43

53
5.

57
59

6.
88

60
9.

09

4
10

7/
5/

1
公
告
修
訂
含
cr

iz
ot

in
ib

成
分
藥
品
與
止
吐
劑
之
給
付
規
定
。

7.
2.

9.
50

.
20

2.
48

31
4.

62
45

2.
27

45
0.

17

1.
3.

2.
2.

46
6.

53
56

3.
57

65
0.

23
72

6.
35

1.
3.

2.
8.

32
.2

7
39

.3
5

44
.6

5
47

.4
9

6.
2.

4.
35

5.
09

35
9.

68
35

8.
84

36
3.

16

6.
2.

5.
93

.8
7

94
.3

4
90

.4
7

87
.7

6

7
10

7/
2/

1
公
告
修
正
含
te

lb
iv

ud
in

e及
te

no
fo

vi
r成

分
藥
品
之
給
付
規

定
。

10
.7

.3
.

3,
01

8.
39

3,
20

7.
43

3,
36

4.
46

3,
45

1.
34

1.
6.

2.
11

0.
15

12
6.

31
13

7.
70

14
5.

39

1.
6.

2.
1.

92
.5

7
10

8.
01

12
2.

48
13

0.
19

5,
09

1.
8

5,
57

0.
13

6,
08

1.
65

6,
44
2.
50

給
付
規
定
章
節

申
報
金
額
(百

萬
元
)

合
計

6
10

7/
2/

1
公
告
修
訂
含
mo

nt
el

uk
as

t成
分
(如

Si
ng

ul
ai

r)
之
藥
品
給
付
規

定
。

8
10

7/
2/

1
公
告
修
訂
含
bo

tu
li

nu
m 

to
xi

n 
ty

pe
 A

成
分
藥
品
(如

Bo
to

x及

Dy
sp

or
t)

之
給
付
規
定
。

5
10

7/
2/

1
公
告
修
訂
含
zo

ni
sa

mi
de

成
分
藥
品
(如

Zo
ne

gr
an

)之
給
付
規

定
。

項
次

生
效
起
日

內
容
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10
4-

10
8年

修
訂

藥
品

給
付

規
定

及
藥

費
申

報
情

形

生
效

年
度

:1
08

年

10
5 年

 1
06

年
 1

07
年

 1
08

年

1
10

8/
1/

1
8.

2.
4.

1.
2,

88
7.

4
3,

05
7.

2
2,

96
4.

0
2,

86
5.

0
2

10
8/

1/
1

8.
2.

4.
8.

25
3.

5
24

6.
7

22
9.

0
23

0.
2

3
10

8/
1/

1
公
告
修
訂
含

do
ce

ta
xe

l 成
分
藥
品
給
付
規
定
。

9.
3.

81
2.

9
85

9.
8

79
8.

0
85

6.
1

4
10

8/
2/

1
公
告
修
訂
降
血
脂
藥
物
之
給
付
規
定
。

( 影
響
章
節
碼

2.
6.

3.
之
給
付
規
定

)
2.

6.
1.

88
3.

0
91

1.
6

80
5.

6
72

7.
4

5
10

8/
3/

1
公
告
異
動
含

de
xm

ed
et

om
id

in
e成

分
藥
品

P
R

E
C

E
D

E
X

IN
JE

C
T

IO
N

 1
00

M
C

G
/M

L
 之

支
付
價
格
及
修
訂
其
藥
品
給
付
規

1.
4.

5.
17

.0
34

.9
48

.1
51

.5

6
10

8/
3/

1
公
告
修
訂
含

be
va

ci
zu

m
ab
成
分
藥
品
給
付
規
定
。

9.
37

.
80

0.
7

98
2.

0
1,

16
4.

3
1,

20
9.

0
7

10
8/

5/
1

公
告
修
訂
含

le
ve

ti
ra

ce
ta

m
成
分
之
藥
品
給
付
規
定
。

1.
3.

2.
4.

1,
80

4.
5

1,
98

9.
5

2,
19

5.
1

2,
37

5.
0

8
10

8/
5/

1
公
告
修
訂
含

ri
za

tr
ip

ta
n 成

分
藥
品
之
藥
品
給
付
規
定
。

2.
3.

1.
96

.2
99

.8
10

9.
5

11
6.

4

9
10

8/
5/

1
公
告
暫
予
支
付
含

te
no

fo
vi

r 
al

af
en

am
id

e成
分
藥
品

V
em

li
dy

 f
il

m
-

co
at

ed
 T

ab
le

ts
品
項
暨
其
給
付
規
定
。

10
.7

.3
.

3,
01

8.
4

3,
20

7.
4

3,
36

4.
5

3,
45

1.
3

10
10

8/
6/

1
公
告
修
訂
含
高
單
位
免
疫
球
蛋
白
成
分
之
藥
品
給
付
規
定
。

8.
1.

3.
14

5.
2

17
5.

2
25

1.
2

38
7.

2

11
10

8/
5/

1
公
告
修
訂
類
風
濕
性
關
節
炎
用
藥
之
給
付
規
定
。

8.
2.

4.
2.

4,
07

0.
6

4,
62

8.
7

4,
82

3.
7

5,
41

8.
1

12
10

8/
5/

1
公
告
暫
予
支
付
含

pe
rt

uz
um

ab
成
分
藥
品

P
er

je
ta

 V
ia

l 4
20

m
g、

調

整
H

er
ce

pt
in

 V
ia

l 4
40

m
g支

付
價
共

3品
項
及
其
給
付
規
定
。

9.
18

.
1,

98
2.

4
2,

10
8.

8
2,

20
7.

0
2,

07
6.

9

13
10

8/
6/

1
公
告
異
動
含

ac
yc

lo
vi

r成
分
藥
品

D
eh

er
p 

ta
bl

et
 2

00
m

g
"S

ta
nd

ar
d"

(a
cy

cl
ov

ir
)之

支
付
標
準
及
其
給
付
規
定
。

10
.7

.1
.1

.
16

9.
3

16
9.

6
17

9.
2

20
8.

1

15
4.

3.
2.

1.
12

.3
31

.9
46

.2
10

3.
3

16
4.

3.
2.

2.
1.

3
3.

2
9.

1
26

.6

17
10

8/
10

/1
公
告
修
訂
屬
第
二
級
管
制
藥
品
之
麻
醉
性
止
痛
藥
Fe
nt
an
yl

ci
tr

at
e口

頰
溶
片
或
口
頰
錠
之
藥
品
規
定
。

1.
1.

9.
46

.6
76

.9
13

0.
4

13
9.

4

18
10

8/
10

/1
公
告
修
訂
治
療
帕
金
森
氏
症
含
ra
sa
gi
li
ne
成
分
藥
品
之
藥
品
給

付
規
定
。

1.
3.

4.
58

9.
4

61
7.

0
87

1.
4

93
5.

7

1,
21

5.
4

1,
29

5.
5

1,
38

6.
8

1,
33

2.
4

申
報
金
額

(百
萬
元

)

10
8/

6/
1

公
告
異
動

N
ex

av
ar

 F
il

m
-C

oa
te

d 
T

ab
le

ts
 2

00
m

g及
S

ti
va

rg
a

Fi
lm

-C
oa

te
d 

T
ab

le
ts

 4
0m

g共
2品

項
之
支
付
價
暨
修
訂
含

10
8/

6/
1

公
告
異
動
含

el
tr

om
bo

pa
g成

分
藥
品

R
ev

ol
ad

e 
Fi

lm
-C

oa
te

d
T

ab
le

ts
 2

5m
g之

支
付
標
準
及
修
訂
其
給
付
規
定
。

給
付
規

定
公
告
修
訂
含

et
an

er
ce

pt
成
分
藥
品
（
如

E
nb

re
l）

、
含

ad
al

im
um

ab
成
分
藥
品
（
如

H
um

ir
a）

及
含

ab
at

ac
ep

t成
分
之
靜

項
次

生
效
日

期
內
容

14
9.

34
.
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10
4-

10
8年

修
訂

藥
品

給
付

規
定

及
藥

費
申

報
情

形

生
效

年
度

:1
08

年

10
5 年

 1
06

年
 1

07
年

 1
08

年

申
報
金
額

(百
萬
元

)
給
付
規

定
項
次

生
效
日

期
內
容

19
10

8/
2/

1
公
告
修
訂
含
en

ox
ap

ar
in
成
分
藥
品
（
如
Cl
ex
an
e）

之
藥
品
給
付

規
定
。

2.
1.

3.
2.

40
.6

39
.6

50
.6

41
.7

20
10

8/
12

/1
公
告
含
fe

bu
xo

st
at

成
分
藥
品
（
如
Fe
bu
ri
c）

支
付
價
格
異
動
暨

修
訂
部
分
藥
品
給
付
規
定
。

2.
11

.1
24

3.
9

35
5.

8
59

0.
9

62
9.

5

21
10

8/
11

/1
公
告
修
訂
肝
庇
護
劑
藥
品
之
給
付
規
定
。

3.
3.

1.
19

0.
6

19
2.

9
26

2.
0

26
1.

6

22
10

8/
8/

1
公
告
異
動
「
“
Ba

xt
er
”
 E
xt
ra
ne
al
 P
er
it
on
ea
l 
Di
al
ys
is

So
lu

ti
on

 W
it

h 
7.

5%
 I
co
de
xt
ri
n」

藥
品
之
支
付
標
準
及
修
訂

其
給
付
規
定
。

3.
3.

6.
54

0.
6

56
1.

1
77

7.
4

81
2.

9

23
5.

2.
2.

1.
67

7.
3

72
8.

4
1,

13
3.

7
1,

02
4.

0

24
5.

2.
2.

2.
2.

5
44

.1
73

.2
10

3.
0

25
10

8/
6/

1
公
告
修
訂
含
me

ge
st

ro
l成

分
藥
品
口
服
液
劑
之
給
付
規
定
。

5.
3.

6.
11

7.
6

13
2.

6
20

2.
2

21
6.

0

27
10

8/
6/

1

公
告
異
動
含
er

lo
ti

ni
b成

分
藥
品
（
如
Ta
rc
ev
a）

及
含

af
at

in
ib

成
分
藥
品
（
如
Gi
ot
ri
f）

之
支
付
價
暨
修
訂
含

ge
fi

ti
ni

b成
分
藥
品
（
如
Ir
es
sa
）
、
含
er
lo
ti
ni
b成

分
藥
品

（
如
Ta

rc
ev

a）
及
含
af
at
in
ib
成
分
藥
品
（
如
Gi
ot
ri
f）

藥
品

之
給
付
規
定
。

9.
24

.
65

1.
1

53
7.

5
76

3.
0

74
1.

2

28
10

8/
10

/1
公
告
異
動
含
be

nd
am

us
ti
ne
成
分
藥
品
共
7品

項
之
支
付
價
格
及
修

訂
其
藥
品
給
付
規
定
。

9.
42

.
29

.1
35

.0
36

.7
45

.4

29
10

8/
12

/1
公
告
異
動
含
er

ib
ul

in
成
分
藥
品
Ha
la
ve
n 
0.
5m
g/
mL
 S
ol
ut
io
n

fo
r 

In
je

ct
io

n之
支
付
價
格
及
修
訂
其
藥
品
給
付
規
定
。

9.
48

.
14

1.
5

19
3.

6
34

6.
9

33
9.

7

21
,9

29
.3

23
,9

55
.9

28
,2

66
.3

29
,4

65
.7

說
明
：

1.
收
載
五
年
內
新
藥
、
已
列
專
款
及
代
辦
藥
品
之
給
付
規
定
修
正
不
納
入
計
算
。

2.
若
該
章
節
碼
於
統
計
區
間
修
正
多
次
，
僅
列
出
最
新
修
正
之
項
目
；
申
報
費
用
係
指
該
給
付
規
定
章
節
所
有
相
關
藥
品

之
申
報
費
用
總
和
。

合
計

8.
2.

4.
9.

10
8/

12
/1

公
告
修
訂
含
te

st
os

te
ro
ne
 5
-a
lp
ha
 r
ed
uc
ta
se
 i
nh
ib
it
or

製
劑
之
藥
品
給
付
規
定
。

48
8.

4
63

9.
5

2,
44

6.
7

2,
74

0.
9

26
10

8/
10

/1
公
告
修
訂
治
療
克
隆
氏
症
及
潰
瘍
性
結
腸
炎
之
藥
品
給
付
規
定
。
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參參參參、、、、報告事項報告事項報告事項報告事項 

第第第第 5 案案案案：：：：有關有關有關有關「「「「天義企業股份有限公司天義企業股份有限公司天義企業股份有限公司天義企業股份有限公司」」」」建議將治療成人氣喘建議將治療成人氣喘建議將治療成人氣喘建議將治療成人氣喘

之已收載成分複方新藥之已收載成分複方新藥之已收載成分複方新藥之已收載成分複方新藥 Zephirus 120mcg/20mcg 、、、、

240mcg/20mcg inhalation powder, hard capsules 

(budensonide/ salmeterol)共共共共 2 品項納入健保給付案品項納入健保給付案品項納入健保給付案品項納入健保給付案。。。。 



吉肺吉肺吉肺吉肺能能能能120/20, 240/20微微微微克膠囊乾粉吸入克膠囊乾粉吸入克膠囊乾粉吸入克膠囊乾粉吸入劑劑劑劑
Zephirus 120mcg/20mcg, 240mcg/20mcg inhalation powder, hard capsules

(新新新新複方新複方新複方新複方新藥藥藥藥)

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第藥品部分第藥品部分第藥品部分第43次次次次(109年年年年04月月月月)會議會議會議會議
109年年年年04月月月月16日日日日

報告案第5案

藥品藥品藥品藥品基本資料基本資料基本資料基本資料

2

藥品名稱藥品名稱藥品名稱藥品名稱

吉肺能120/20微克膠囊乾粉吸入劑、240/20微克膠囊乾粉吸入劑
Zephirus 120mcg/20mcg inhalation powder, hard capsules
Zephirus 240mcg/20mcg inhalation powder, hard capsules

許可證字號許可證字號許可證字號許可證字號 衛部藥輸字第027688號、第27689號 發證日期發證日期發證日期發證日期 108/06/20

廠商名稱廠商名稱廠商名稱廠商名稱 天義企業股份有限公司

製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱 SMB TECHNOLOGY S.A. 製造國別製造國別製造國別製造國別 比利時

成分劑型規格成分劑型規格成分劑型規格成分劑型規格 Budesonide / Salmeterol xinafoate, 吸入用膠囊劑, 120微克/20微克、240/20微克

ATC碼碼碼碼 R03AK12 新藥類別新藥類別新藥類別新藥類別 新複方新藥

適應症適應症適應症適應症

Zephirus用於適合複方藥品(吸入型皮質類固醇[inhaled corticosteroid]及長效β2交感神經刺激劑[long-acting 

β2-agonist])的成人氣喘常規治療：吸入型皮質類固醇及視需要使用之短效β2交感神經刺激劑無法妥善控制

病情的病人。或吸入型皮質類固醇及長效β2交感神經刺激劑已足以控制病情的病人。

用法用量用法用量用法用量用法用量 每天2次，每次1劑，每4週1盒。

廠商建議價廠商建議價廠商建議價廠商建議價 120/20微克膠囊：每盒60粒886元、240/20微克膠囊：每盒60粒1,023元

本保險已收載本保險已收載本保險已收載本保險已收載

ATC前碼藥品前碼藥品前碼藥品前碼藥品

R03AK07，Symbicort Turbuhaler 80/4.5UG/DOSE 120 Doses/瓶(BC232621EL，支付價886元)

R03AK07，Symbicort Turbuhaler 160/4.5UG/DOSE 120 Doses/瓶(BC232621EL，支付價1,023元)
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3

本案藥品簡介本案藥品簡介本案藥品簡介本案藥品簡介

�Budesonide/Salmeterol xinafoate作用機轉作用機轉作用機轉作用機轉
� Budesonide以吸入方式給予可在肺內產生皮質類固醇抗發炎作用
，進而使氣喘症狀緩解，且氣喘惡化時的不良事件少於給予全身
性皮質類固醇之治療，目前此抗發炎作用的實際機轉仍不明。

� Salmeterol是一種具有長側鏈的選擇性長效(12小時)β2腎上腺素受
體刺激劑，其長側鏈會與受體的胞外部位 (exo-site)結合。
Salmeterol的支氣管擴張作用時間較使用建議劑量之傳統短效β2
交感神經刺激劑長，可持續12小時以上。

圖片出處圖片出處圖片出處圖片出處：：：：本案藥品仿單本案藥品仿單本案藥品仿單本案藥品仿單
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廠商建議資料廠商建議資料廠商建議資料廠商建議資料

�廠商預估本品納入健保廠商預估本品納入健保廠商預估本品納入健保廠商預估本品納入健保，，，，每年藥費及取代每年藥費及取代每年藥費及取代每年藥費及取代費用費用費用費用
品項品項品項品項 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

預估使用人數預估使用人數預估使用人數預估使用人數 179人 416人 622人 805人 989人

藥品費用藥品費用藥品費用藥品費用 210萬元 443萬元 652萬元 772萬元 884萬元

註1：廠商建議本案藥品Zephirus吸入用膠囊劑120mcg/20mcg規格每劑886元，240mcg/20mcg規格每劑1,023元。
註2：廠商建議以核准之適應症為健保給付範圍。
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5

國際國際國際國際價格價格價格價格

�Zephirus 120mcg/20mcg inhalation powder, 
hard capsules
�比利時：679.23元。

�Zephirus 240mcg/20mcg inhalation powder, 
hard capsules
�比利時：748.29元。

6

健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見

�建議暫不納入健保給付建議暫不納入健保給付建議暫不納入健保給付建議暫不納入健保給付
�本案藥品根據廠商提供之臨床研究資料及中文仿單，僅能支

持 其 生 體 可 用 率 (bioavailability) 近 似 Pulmicort

Turbuhaler(budesonide)和Serevent Diskus(salmeterol)，臨床試

驗雖顯示低、高劑量組治療後PEF(峰值呼氣流量)皆優於基期

，但療效相近，並無劑量－療效關係，亦未和健保已給付藥

品Symbicort或Seretide有臨床療效之直接或間接比較，考量本

保險已收載多項皮質類固醇及β2交感神經刺激劑之複方吸入

劑型藥品，足供臨床使用，請廠商補充前述疑義之說明資料

後再議。

�因廠商未於期限內補充資料，故建議暫不納入健保給付。
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肆肆肆肆、、、、討論討論討論討論提案提案提案提案

第 1案：  有關「輝瑞大藥廠股份有限公司」建議將抗微生物劑之已收

載成分複方新藥 Zavicefta 2g/0.5g powder for concentrate for 

solution for infusion (ceftazidime/avibactam)納入健保給付案。 

第 2案：  有關「台灣新生兒科醫學會」建議修訂預防早產兒呼吸道融

合病毒感染含 Palivizumab(如 Synagis)製劑之給付規定案。 

第 3案：  有關「夏爾生技醫藥股份有限公司」建議將用於治療「遺傳

性血管性水腫急性發作」之專案進口罕見疾病新成分新藥

「Firazyr 30mg solution for injection in pre-filled syringe（主成

分 Icatibant）」納入健保給付案。 

第 4案：  有關「台灣諾華股份有限公司」建議調高罕見疾病用藥治療

結節性硬化症併有腎血管肌脂肪瘤之成年病藥品 Votubia 

Tablets 2.5mg 、5mg (成分為 everolimus)共 2 品項健保支付價

案。 

第 5案：  有關「美商惠氏藥廠(亞洲)股份有限公司台灣分公司」建議

將治療 ALK 陽性的晚期非小細胞肺癌之新成分新藥

Lorviqua Film-Coatd Tablets (lorlatinib) 25mg 及 100mg 共 2 品

項 納入健保給付案。 

第 6案：  有關「南光化學製藥股份有限公司」申復治療心臟血管及腎

臟藥品 Holdipine Premixed Solution for Injection 0.2mg/mL(健

保代碼：AC59781263)及 Holdipine Injection 1mg/mL(健保代

碼：AC58993238)等 2 品項健保支付價案。 

第 7案：  有關「美商默沙東藥廠股份有限公司台灣分公司」建議將治

療預防巨細胞病毒感染之新成分新藥 Prevymis F.C. Tablets 

240mg 及 Prevymis Concentrate for Solution for Infusion 

20mg/mL(Letermovir )共 2 品項藥品納入健保給付案。 

第 8案：  有關「108 年度醫院醫療服務審查共識會-高屏區」會議建議

修訂藥品給付規定 1.2.2.2.Second generation antipsychotics



案。 

第 9案：  Anti-VEGF 藥品(如 Eylea、Lucentis) 給付規定修訂案。 

第 10案：  有關「韋淳貿易股份有限公司」建議將治療心臟衰竭之已

收載成分不可替代特殊藥品 Digosin tab 0.25mg (成分為

digoxin)納入健保給付案。 



贊飛得注射劑贊飛得注射劑贊飛得注射劑贊飛得注射劑2公克公克公克公克/0.5公克公克公克公克
Zavicefta 2g/0.5g powder for concentrate for solution for infusion

(新新新新複方新複方新複方新複方新藥藥藥藥)

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第藥品部分第藥品部分第藥品部分第43次次次次(109年年年年04月月月月)會議會議會議會議
109年年年年04月月月月16日日日日

討論案第1案

藥品藥品藥品藥品基本資料基本資料基本資料基本資料

藥品名稱藥品名稱藥品名稱藥品名稱 贊飛得注射劑2公克/0.5公克
Zavicefta 2g/0.5g powder for concentrate for solution for infusion

許可證字號許可證字號許可證字號許可證字號 衛部藥輸字第027705號 發證日期發證日期發證日期發證日期 108/07/23

廠商名稱廠商名稱廠商名稱廠商名稱 輝瑞大藥廠股份有限公司

製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱 Glaxosmithkline Manufacturing S.P.A. 製造國別製造國別製造國別製造國別 義大利

成分劑型規格成分劑型規格成分劑型規格成分劑型規格 Avibactam sodium/ Ceftazidime(5H2O),乾粉注射劑, 0.5克/2克

ATC碼碼碼碼 J01DD52 新藥類別新藥類別新藥類別新藥類別 新複方新藥

適應症適應症適應症適應症

Zavicefta適用於治療成人對 Zavicefta具感受性的革蘭氏陰性微生物 (susceptible Gram-negative
microorganisms)所引起的下列感染：．複雜性腹腔內感染(complicated intra-abdominal infection，cIAI)．
複雜性泌尿道感染(complicated urinary tract infection，cUTI)，包括腎盂腎炎(pyelonephritis)．院內感染型
肺炎(Hospital-acquired pneumonia，HAP)，包括呼吸器相關肺炎(ventilator associated pneumonia，VAP)
應考量抗生素的使用準則來合理使用抗生素製劑。

用法用量用法用量用法用量用法用量 建議劑量：2gm/8個小時。

廠商建議價廠商建議價廠商建議價廠商建議價 3,724元/支。
ATC前前前前5碼相同之碼相同之碼相同之碼相同之
已給付成分藥品已給付成分藥品已給付成分藥品已給付成分藥品

J01DD02：Ceftazidime(乾粉注射劑)。
2
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3

疾病疾病疾病疾病簡介簡介簡介簡介(1/3)

�格蘭氏陰性格蘭氏陰性格蘭氏陰性格蘭氏陰性微生物引起之感染微生物引起之感染微生物引起之感染微生物引起之感染
�複雜性腹腔內複雜性腹腔內複雜性腹腔內複雜性腹腔內感染感染感染感染(cIAI)

�腹腔內感染是骨盆入口和横膈膜之間的空腔發生感染，通常因
腸胃道發炎或破壞引起，一般可依感染程度分為非複雜性與複
雜性腹腔內感染。複雜性腹腔內感染指的是除中空臟器感染外
，還延伸到原本無菌的腹部區域如腹膜腔、腸繫膜、腹膜後腔
、腹壁。複雜性腹腔內感染病人的表徵包括次發性腹膜炎、單
處或多處腹腔內膿腫及腹腔內組織炎。

�致病菌多為混合的腸內菌：主要的格蘭氏陰性菌為大腸桿菌
(Escherichia coli)，較少見的包括克雷伯氏菌屬(Klebsiella spp.)
或綠膿桿菌(Pseudomonas aeruginosa)。

4

疾病疾病疾病疾病簡介簡介簡介簡介(2/3)

�複雜複雜複雜複雜性泌尿道感染性泌尿道感染性泌尿道感染性泌尿道感染(cUTI)
�泌尿道感染指的是膀胱、尿道、輸尿管、腎臟發生感染，進而
使尿液中出現細菌與增多的白血球，女性較男性容易發生，會
出現的症狀包括排尿灼痛(排尿困難)、頻尿、尿急、尿失禁(漏
尿)、血尿、尿液惡臭與發燒。以感染部位區分可將泌尿道感染
分為上泌尿道(腎盂腎炎)與下泌尿道感染(膀胱炎或尿道炎)。泌
尿道感染也可依病人是否帶有複雜性因子，分為非複雜性與複
雜性泌尿道感染。

�導致cUTI的微生物範圍廣泛，且相對於非複雜性泌尿道感染，
較有可能具有抗藥性；細菌培養常出現的菌種包括大腸桿菌(E.
coli)、變形桿菌屬(Proteus spp.)、克雷伯氏菌屬(Klebsiella spp.)
、假單胞菌屬(Pseudomonas spp.)、沙雷氏菌屬(Serratia spp.)與
腸球菌屬(Enterococcus spp.)。

討1-2
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疾病疾病疾病疾病簡介簡介簡介簡介(3/3)

�院院院院內感染型內感染型內感染型內感染型肺炎肺炎肺炎肺炎(HAP)/呼吸器相關呼吸器相關呼吸器相關呼吸器相關肺炎肺炎肺炎肺炎(VAP)
�肺炎為病人下呼吸道肺部實質等處受到病原菌感染之肺部發炎
，常有的下呼吸道症狀包括咳嗽、有痰、氣促、喘鳴、胸部不
適或胸痛；全身性症狀包括發燒、初和、寒顫等。肺炎可依感
染原因或地點分為社區型肺炎(CAP)、院內感染型肺炎、呼吸器
相關肺炎等。

�HAP指的是住院48小時以後，或距上次住院結束後14天內發生
之肺炎；VAP指的是使用侵襲性呼吸器(例如使用氣管內管連接
病人和呼吸器)48小時以後產生的院內肺炎。

�造成HAP/VAP的常見菌種包括金黃色葡萄球菌(Staphylococcus
aureus)、綠膿桿菌(Pseudomonas aeruginosa)以及其他格蘭氏陰
性桿菌。

6

本案藥品簡介本案藥品簡介本案藥品簡介本案藥品簡介

�Avibactam sodium/Ceftazidime作用機轉作用機轉作用機轉作用機轉
� Ceftazidime在與penicillin結合蛋白 (penicillin binding proteins，

PBPs)結合後，可抑制細菌肽聚醣細胞壁的合成，而使細菌細胞
分解及死亡。Avibactam是一種non βlactam之β-lactamase抑制劑，
可與水解穩定的酵素形成共價加合物而發揮作用。

� 本品可抑制Ambler A類和C類β-lactamase及一些D類酶，包括廣效
性β-lactamase(extended-spectrum β-lactamases，ESBLs)、KPC和
OXA-48碳青黴烯酶(carbapenemases)，以及AmpC酶。Avibactam
不會抑制B類酶(metallo-βlactamases)，且無法抑制許多D類酶。

圖片出處圖片出處圖片出處圖片出處：：：：本案藥品仿單本案藥品仿單本案藥品仿單本案藥品仿單討1-3
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廠商建議資料廠商建議資料廠商建議資料廠商建議資料

�廠商預估本品納入健保廠商預估本品納入健保廠商預估本品納入健保廠商預估本品納入健保，，，，每年藥費及取代每年藥費及取代每年藥費及取代每年藥費及取代費用費用費用費用
品項品項品項品項 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

年度藥費預估年度藥費預估年度藥費預估年度藥費預估(SN) 2,719萬元 4,191萬元 6,489萬元 1.01億元 1.58億元

取代之藥費取代之藥費取代之藥費取代之藥費(VD) 475萬元 731萬元 1,131萬元 1,756萬元 2,739萬元

隨新藥衍生其他隨新藥衍生其他隨新藥衍生其他隨新藥衍生其他
醫療費用改變醫療費用改變醫療費用改變醫療費用改變(W) 9萬元 15萬元 25萬元 41萬元 68萬元

藥費財務影響藥費財務影響藥費財務影響藥費財務影響
(BIA=SN-VD+W) 2,253萬元 3,475萬元 5,384萬元 8,375萬元 1.31億元

註1：廠商建議本案藥品Zavicefta 2g/0.5g乾粉注射劑每支3,734元。
註2：被取代費用為原給付情境及現行治療規定內描述感染症之市占率最高藥品包括Mepem、Tienam、Invanz、

Tygacil、Colistin等之藥品組合之費用(VD)。
註3：使用本藥品在cIAI治療將需要併用metronidazole以涵蓋厭氧菌，因此衍生metronidazole費用(W)。

8

HTA報告摘要報告摘要報告摘要報告摘要(1)

�主要主要主要主要HTA組織之給付組織之給付組織之給付組織之給付建議建議建議建議
�加拿大加拿大加拿大加拿大HTA機構機構機構機構CADTH/澳洲澳洲澳洲澳洲HTA機構機構機構機構PBAC：：：：

�至2019年12月3日止，查無相關評估報告。

�英國英國英國英國HTA機構機構機構機構NICE：：：：
�於2017年11月公告之處方抗微生物製劑ceftazidime/avibactam的
證據回顧，在可能較為相關的治療定位(place in therapy)部分提
及。

�專家建議ceftazidime/avibactam可能可以做為複雜性腹腔內感染
或複雜性泌尿道感染病人對一般常用抗生素沒有反應且已知對
其他抗生素有抗藥性時的治療選項(此份證據回顧於2017年公告
，當時本案藥品尚未完成院內感染型肺炎之臨床試驗
REPROVE)。 報告更新日期 2019.12.29

討1-4
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HTA報告摘要報告摘要報告摘要報告摘要(2)

�相對相對相對相對療效療效療效療效
�針對複雜性腹腔內複雜性腹腔內複雜性腹腔內複雜性腹腔內感染感染感染感染(RECLAIM 1&2&3臨床試驗)、複雜性泌複雜性泌複雜性泌複雜性泌
尿道尿道尿道尿道感染感染感染感染(RECLAIM 1&2, REPRISE臨床試驗)與院內院內院內院內感染型感染型感染型感染型肺炎肺炎肺炎肺炎
(REPROVE, REPRISE臨床試驗)，在臨床試驗中療效指標如臨床臨床臨床臨床
治癒治癒治癒治癒與微生物清除微生物清除微生物清除微生物清除方面，結果顯示本案藥品相對carbapenem
類藥品包括meropenem與doripenem等一般用以治療多重抗
藥性格蘭氏陰性菌如ESBL菌種引起感染的抗生素，在臨床
試驗中療效指標如臨床治癒與微生物清除方面，均顯示其均顯示其均顯示其均顯示其
不劣性不劣性不劣性不劣性，可以是臨床情境考慮使用carbapenem類藥品治療上
述感染症時的另一治療選項。惟在複雜性腹腔內感染部分
，本品須與metronidazole併用。

報告更新日期 2019.12.29
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HTA報告摘要報告摘要報告摘要報告摘要(5)

�財務影響財務影響財務影響財務影響
� 查驗中心認為認為建議者之分析架構清楚且說明完整，參數推估
皆有提出說明與引述出處，然仍具有不確定性，由於感染症會因
地區及醫院不同而造成不同抗藥性菌種分布，且醫師的臨床判斷
與用藥選擇均會影響本品對既有治療組合的取代情形。

� 此外，本報告所諮詢之臨床醫師表示colistin 抗藥性增加可能會提
高本品市占率，在此情境下，本案財務影響將須上修。

報告更新日期 2019.12.29
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11

國際國際國際國際價格價格價格價格

�Zavicefta 2g/0.5g powder for concentrate
for solution for infusion
�美國：13,351.98元，英國：3,392.01元，
比利時：3,708.94元。

�國際中位數：3,708.94元，國際最低價：3,392.01元。

12

健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(1)

�建議納入建議納入建議納入建議納入健保給付健保給付健保給付健保給付
�本案藥品為Ceftazidime加上Avibactam，Avibactam可以抑制

KPC, OXA-48等其他β-lactamase抑制劑無法處理的group A
、C、D carbapenemase，屬於新一代 beta-lactamase inhibitor
，是對抗院內感染後線抗生素，建議納入健保給付。

�新新新新藥類別藥類別藥類別藥類別
�第1類新藥。
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13

健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(2)

�核價核價核價核價方式方式方式方式
�建議以國際中位價核價(比利時)，核予Zavicefta每支3,708
元，若廠商同意以還款方式簽訂藥品其他協議，始建議納
入健保給付。

�給付規定給付規定給付規定給付規定
�依臨床感染症對β-lactamase抑制劑抗藥性之醫療需求，建
議修訂10.3.6.Ceftazidime+avibactam sodium(如Zavicefta)給
付規定之範圍如附表。

14

健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估

�依據依據依據依據HTA評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價，，，，整體整體整體整體財務財務財務財務

影響如下影響如下影響如下影響如下：：：：

品項品項品項品項 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

每年使用人次每年使用人次每年使用人次每年使用人次1 295人 459人 688人 1,028人 1,666人

新藥年度藥新藥年度藥新藥年度藥新藥年度藥費費費費預估預估預估預估2 約2,700萬元 約4,250萬元 約6,432萬元 約9,612萬元 約1.56億元

取代之藥費取代之藥費取代之藥費取代之藥費 約475萬元 約746萬元 約1,126萬元 約1,684萬元 約2,739萬元

隨新藥衍生其他隨新藥衍生其他隨新藥衍生其他隨新藥衍生其他
醫療費用改變醫療費用改變醫療費用改變醫療費用改變3 約9萬元 約16萬元 約26萬元 約40萬元 約68萬元

財務影響財務影響財務影響財務影響4 約2,234萬元 約3,520萬元 約5,332萬元 約7,968萬元 約1.3億元

報告更新日期2020.03.19

1. 以2011至2015年健保資料庫分析，擷取cIAI、cUTI、HAP/VAP三項感染症之各年新發感染人次數，以五年市佔率3%、5 %、
8 %、 12 %、 20%比例，推估未來五年可能用藥人次。

2. 依1090102藥品專家諮詢會議核予每劑3,708元，使用天數根據本品臨床試驗之治療天數中位數，分別是cIAI使用8天、cUTI
使用7天、HAP/VAP使用10天。

3. 考慮本品在cIAI治療需合併使用metronidazole以涵蓋厭氧菌所衍生之metronidazole費用。
4. 尚未扣除協議還款金額。
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「藥品給付規定」修訂對照表(草案)  

第 10 節 抗微生物劑 Antimicrobial agents 

（自○○年○○月 1日生效） 

修訂後給付規定 原給付規定 

10.3.頭孢子菌素 Cephalosporins 

10.3.1.~ 10.3.5.(略) 

10.3.6.Ceftazidime+avibactam 

sodium(如 Zavicefta) 

1. 限下列條件之一且經感染症

專科醫師會診確認需使用者: 

(1) 複雜性腹腔內感染

(2) 複雜性泌尿道感染

(3) 院內感染型肺炎

(4) 其他臨床感染症

2. 申報費用時需檢附會診紀錄

及相關之病歷資料。 

10.3.頭孢子菌素 Cephalosporins 

10.3.1.~ 10.3.5.(略) 

備註：劃線部分為新修訂規定 

附表 
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含含含含palivizumab成分藥品成分藥品成分藥品成分藥品(如如如如Synagis)
給付給付給付給付規定修訂案規定修訂案規定修訂案規定修訂案

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第藥品部分第藥品部分第藥品部分第43次次次次(109年年年年04月月月月)會議會議會議會議
109年年年年04月月月月16日日日日

討論案第2案

建議修訂者及修訂建議修訂者及修訂建議修訂者及修訂建議修訂者及修訂理由理由理由理由(1/2)

2

�台灣台灣台灣台灣新生兒科新生兒科新生兒科新生兒科醫學醫學醫學醫學會會會會

�建議修訂預防早產兒呼吸道融合病毒建議修訂預防早產兒呼吸道融合病毒建議修訂預防早產兒呼吸道融合病毒建議修訂預防早產兒呼吸道融合病毒感染含感染含感染含感染含
Palivizumab成份藥品成份藥品成份藥品成份藥品(如如如如Synagis)之之之之給付規定給付規定給付規定給付規定案案案案

� 本案藥品經主管機關核准之適應症為「Palivizumab可作用於RSV
疾病高危險群之幼兒病患，包括支氣管肺發育不全(BPD)嬰兒、早
產兒(小於或等於35妊娠週)，及患有血液動力學上顯著之先天性心
臟病(CHD)幼兒族群，預防因RSV感染所引起之嚴重下呼吸道疾
病。」

� 目前本保險給付含Palivizumab製劑給付規定於8.2.8.Palivizumab(如
Synagis)，給付範圍為用於呼吸道融合病毒感染 (Respiratory
Syncytial Virus下稱RSV)疾病高危險群之幼兒病患出生時懷孕週數
小於或等於30週之早產兒。
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建議修訂者及修訂建議修訂者及修訂建議修訂者及修訂建議修訂者及修訂理由理由理由理由(2/2)

3

� 「台灣新生兒科醫學會」來文建議修訂給付規定，略述如下:
1.國內採用全國健保資料庫的分析研究發現，31-32懷孕週數早產兒
也同屬RSV住院高風險族群，目前仍存在高度未滿足的醫療需求。

2.新生兒醫學會與台灣兒童心臟學會共同制定之「2015台灣預防呼
吸道融合病毒感染建議」已明確建議：年齡未滿一歲且出生週數
29-32週之早產兒，應按時施打Palivizumab以預防RSV感染。目前
許多國家，包含鄰近的日本、韓國以及歐洲多數國家，已給付35
懷孕週數之早產兒可施打Palivizumab。

3.學會預估未來5年每年所需費用約為一億兩千萬元至一億三千萬
元。

� 本案藥品之廠商瑞士商艾伯維藥品有限公司台灣分公司來函表示
僅同意調降健保支付價為每支13,771元，以爭取擴增給付範圍至
31-32週之早產兒。

廠商財務廠商財務廠商財務廠商財務預估預估預估預估

�廠商預估擴增給付範圍後廠商預估擴增給付範圍後廠商預估擴增給付範圍後廠商預估擴增給付範圍後，，，，每年使用人數每年使用人數每年使用人數每年使用人數
及及及及費用費用費用費用：：：：

4

年度年度年度年度 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

年度使用人數年度使用人數年度使用人數年度使用人數1 約840人 約820人 約800人 約770人 約740人

年度藥品使用量年度藥品使用量年度藥品使用量年度藥品使用量2 約10,000支 約9,800支 約9,500支 約9,200支 約9,000支

年度藥費預估年度藥費預估年度藥費預估年度藥費預估3 約1.39億元約1.35億元約1.31億元約1.27億元約1.23億元

1.依據妊娠週數31-32週之早產兒人數。
2.每人療程需使用12支。
3.本案藥品之廠商瑞士商艾伯維藥品有限公司台灣分公司建議調降健保支付價為每支13,771元。
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相關醫學會相關醫學會相關醫學會相關醫學會意見意見意見意見

5

�台灣兒科醫學會台灣兒科醫學會台灣兒科醫學會台灣兒科醫學會：：：：同意修訂同意修訂同意修訂同意修訂
1. 雖然美國兒科醫學會建議此注射劑應侷限在懷孕週數未滿29週
之早產兒，然根據國內全國健保資料庫分析的研究顯示
(Chi,Chung et al. 2018)：未滿1歲之29-32妊娠週早產兒之RSV住
院風險與小於29妊娠週早產兒相當(無統計差異)，其RSV住院風
險是足月兒的4.1倍。且現行有許多國家，包含東亞的日本、韓
國，先進國家的加拿大、瑞典、瑞士、德國、義大利、波蘭等，
均已給付palivizumab在29-32妊娠週早產兒用以預防RSV感染所
引起之嚴重下呼吸道疾病，同意提案擴大給付至32週早產兒。

2. 預算衝擊:
1)估計合乎新增給付規定範圍，使用本品項人口數(a)754人。
2)估計每人每療程費用(b)176,904元。
3)估計每年總花費(c)=(a)×(b)133,385,616元。

6

國際價格國際價格國際價格國際價格

�Synagis injection 50mg/vial
�英國：12,284.23元，法國：14,565.14元。
�國際中位數：13,424.69元，國際最低價：12,284.23元。

�Synagis solution for injection 100mg/mL, 
0.5mL

�美國：54,909.70元，日本：17,174.08元，
英國：12,284.23元，德國：25,687.63元，
法國：14,565.14元，比利時：17,856.80元，
瑞典：16,719.36元，瑞士：22,562.48元。

�國際中位數：17,515.44元，國際最低價：12,284.23元。
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健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見

7

�同意修訂給付規定同意修訂給付規定同意修訂給付規定同意修訂給付規定
� 臨床上32週以前之早產兒，仍有需要使用本案藥品來
預防呼吸道融合病毒感染(下稱RSV)，且用於預防高風
險早產兒RSV之實證醫學證據等級顯示屬強烈建議。

� 本案藥品擴增至32週之新生兒，依財團法人醫藥品查
驗中心(下稱CDE)預估財務衝擊，約有1.2億財務衝擊，
為降低健保財務衝擊，以國際最低價(英國)每支12,284
元為目標與廠商進行協議。

�給付規定給付規定給付規定給付規定
� 建議修訂藥品給付規定8.2.8.Palivizumab(如Synagis)如
附表。

8

健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估

�依據依據依據依據HTA評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價，，，，整體整體整體整體

財務影響如下財務影響如下財務影響如下財務影響如下：：：：

年度年度年度年度 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

年度使用人數年度使用人數年度使用人數年度使用人數1 約840人 約820人 約800人 約770人 約740人

年度藥品使用量年度藥品使用量年度藥品使用量年度藥品使用量2 約9,300支 約9,000支 約8,700支 約8,400支 約8,200支

年度藥費預估年度藥費預估年度藥費預估年度藥費預估3,4 約1.36億元 約1.32億元 約1.28億元 約1.24億元 約1.20億元

1. 以國發會公布2020年至2024年出生人口數推計；再參考文獻及健保資料庫分析，31-32週早產兒約佔整體新生兒
0.59%，其中約87%不具有慢性肺疾病或先天心臟病等，及假設本品施打率為95%等參數，計算本品使用人數。

2. 31-32週早產兒平均體重落於一般新生兒成長曲線的第15百分位以內，再依性別比例加權計算出生前六個月內的平
均體重，約第一個月2.5公斤至第六個月6公斤；以本品建議施 打劑量15 mg/kg，及本品含量每支50 mg計算，第一
劑需1支本品，往後五劑各需2支本品，六劑合計共11支本品。

3. 根據健保支付價格14,683元計算年度藥費。

4. 尚未扣除還款金額。

報告更新日期 2020.04.07
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「藥品給付規定」修訂對照表(草案) 

第 8節 免疫製劑 Immunologic agents 

（自○○年○○月 1日生效） 

修訂後給付規定 原給付規定 

8.2.8.Palivizumab(如

Synagis)(99/12/1、

102/7/1、106/4/1、○○/○

○/1) 

限符合下列條件之一： 

1.出生時懷孕週數小於或等於 32 週

之早產兒。(106/4/1)

2.〜3.略

8.2.8.Palivizumab(如

Synagis)(99/12/1、

102/7/1、106/4/1) 

限符合下列條件之一： 

1.出生時懷孕週數小於或等於 30 週

之早產兒。(106/4/1)

2.〜3.略

備註：劃線部份為新修訂之規定。 

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

(新新新新成分成分成分成分新新新新藥藥藥藥)

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第藥品部分第藥品部分第藥品部分第43次次次次(109年年年年04月月月月)會議會議會議會議
109年年年年04月月月月16日日日日

討論案第3案

藥品藥品藥品藥品基本資料基本資料基本資料基本資料
藥品名稱藥品名稱藥品名稱藥品名稱 Firazyr 30mg solution for injection in pre-filled syringe

許可證字號許可證字號許可證字號許可證字號 衛授食字第1070032134號函(核准專案進口) 發證日期發證日期發證日期發證日期 --

廠商名稱廠商名稱廠商名稱廠商名稱 台灣武田藥品工業有限公司

製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱 Shire Human Genetic Therapies, Inc. 製造國別製造國別製造國別製造國別 美國

成分劑型規格成分劑型規格成分劑型規格成分劑型規格 Icatibant, 注射劑, 30mg

ATC碼碼碼碼 B06AC02 新藥類別新藥類別新藥類別新藥類別 新成分新藥

適應症適應症適應症適應症
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。

用法用量用法用量用法用量用法用量
單次皮下注射30mg，6小時後若未充分緩解或復發，可再給予第二次
注射，若再經6小時仍未充分緩解或復發，可再行第三次注射，最大
劑量是24小時為3次注射。

廠商建議價廠商建議價廠商建議價廠商建議價 64,906元/劑。
2討3-1



疾病疾病疾病疾病簡介簡介簡介簡介

�遺傳性血管性遺傳性血管性遺傳性血管性遺傳性血管性水腫水腫水腫水腫(hereditary angioedema, HAE)
� HAE為罕見的補體缺陷之原發性免疫不全症，主要為C1酯酶
抑制物基因(C1-INH, SERPING1)發生突變，導致C1酯酶抑制
物缺乏的一種體染色體顯性遺傳性疾病，目前已知有超過
150種的C1 INH基因突變。

� HAE會反覆發作，造成病人血管擴張、微血管通透性增加、
血管外水分滲出以及皮下水腫；並且發作時的嚴重性、頻率
與持續時間皆不可預測。主要臨床表現為：全身各處皆可能
產生局部皮下或粘膜下水腫，包含皮膚、腹部、上呼吸道以
及少數發生在其他器官。發作原因可為自發性或經由危險因
子(包括牙科手術、外科手術和緊張壓力性事件等)而誘發，
而粘膜下水腫如果涉及喉頭水腫，則會危及病人生命。

4

疾病治療疾病治療疾病治療疾病治療簡介簡介簡介簡介

�HAE疾病疾病疾病疾病治療指引治療指引治療指引治療指引
� 2017年世界過敏組織世界過敏組織世界過敏組織世界過敏組織(WAO)與歐洲過敏與歐洲過敏與歐洲過敏與歐洲過敏與臨床免疫臨床免疫臨床免疫臨床免疫研究院研究院研究院研究院

(EAACI)認為：
�第一線需求性治療藥品建議為：C1酯酶抑制物、ecallantide、icatibant(
建議強度高/證據等級A)。短期的預防性藥品建議為：C1酯酶抑制物、
減弱性雄激素或冷凍血漿。長期預防性藥品建議為：C1酯酶抑制物(建
議強度中度/證據等級A)或減弱性雄激素(建議強度中度/證據等級C)。
但是隨著病人的個體差異、發作頻率、生活品質與對治療藥品的反應
，至少每年應調整1至2次。

�值得注意的是，即便使用長期性預防性藥品，任何部位的HAE 發作都
還是有可能會發生，因此，「需求性治療藥品」的持有仍是必須的。

討3-2
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本案藥品簡介本案藥品簡介本案藥品簡介本案藥品簡介

�Icatibant作用機轉作用機轉作用機轉作用機轉
� HAE(染色體顯性疾病)是因Cl臨時抑制劑缺乏或功能異常而造成
。HAE發作會伴隨著緩激肽釋放增加；緩激肽是臨床症狀形成的
關鍵媒介者。Icatibant是作用在緩激肽第2型(B2)受體上的選擇性
競爭拮抗劑。這是一種合成十肽(decapeptide)，其結構類似緩激
肽，但是帶有5個非蛋白原胺基酸。在HAE中，緩激肽濃度增加
是臨床症狀形成的關鍵媒介。

圖片出處圖片出處圖片出處圖片出處：：：：https://www.firazyr.com/hcp/resources/free-sample

6

廠商建議資料廠商建議資料廠商建議資料廠商建議資料

�廠商預估本品納入健保廠商預估本品納入健保廠商預估本品納入健保廠商預估本品納入健保，，，，每年每年每年每年藥費藥費藥費藥費
品項品項品項品項 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

預估使用人數預估使用人數預估使用人數預估使用人數 34人 34人 34人 34人 34人

急性發作需治療次數急性發作需治療次數急性發作需治療次數急性發作需治療次數 299次 299次 299次 299次 299次

藥費財務影響藥費財務影響藥費財務影響藥費財務影響 1,940萬元 1,940萬元 1,940萬元 1,940萬元 1,940萬元

註1：廠商建議本案藥品Firazyr 30mg solution for injection in pre-filled syringe每劑64,906元。
註2：廠商表示依文獻估算平均每人每年以本案藥品Icatibant治療次數為8.8次。
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HTA報告摘要報告摘要報告摘要報告摘要(1)

�主要主要主要主要HTA組織之給付組織之給付組織之給付組織之給付建議建議建議建議
�加拿大加拿大加拿大加拿大HTA機構機構機構機構CADTH：：：：

�於2014年公告，同意收載icatibant於治療C1酯酶抑制劑不足成
人患者遺傳性血管性水腫之急性發作症狀；使用本品治療之患
者須為(1)中度以上之急性非喉部發作患者或(2)急性喉部發作患
者。給付條件如下：
1.自行施打患者每次限注射一劑。
2.本品需經由具有治療HAE經驗的醫師開立處方。
3.廠商須降低本品價格。

報告更新日期 2019.06.06

8

HTA報告摘要報告摘要報告摘要報告摘要(2)

�主要主要主要主要HTA組織之給付組織之給付組織之給付組織之給付建議建議建議建議(續續續續)
�澳洲澳洲澳洲澳洲HTA機構機構機構機構PBAC：：：：

� PBAC評估報告中指出，基於高度的臨床需求，雖成本效益分析之
ICER值偏高，但可接受，同意收載icatibant於治療C1酯酶抑制劑不足
成人患者遺傳性血管性水腫之急性發作症狀，給付建議如後：

1.需確診為C1酯酶抑制劑不足。
2.經評估是否因遺傳性血管水腫急性發作而產生重大風險。
3.症狀需由免疫專科醫師/呼吸專科醫師/過敏專科醫師或具照護HAE
急性發作患者之經驗的醫師進行評估。

4.每次處方的最大使用量限制在注射12次。

�英國英國英國英國HTA機構機構機構機構NICE：：：：
�至108年6月3日止未查獲相關評估報告。

報告更新日期 2019.06.06
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HTA報告摘要報告摘要報告摘要報告摘要(3)

�相對相對相對相對療效療效療效療效
� 根據FAST-1、FAST-3兩項隨機分派、多國多中心、雙盲與開放
性兩階段的第三期臨床樞紐試驗以及FAST-2支持性試驗。主要評
估指標為用藥到症狀開始緩解的中位時間用藥到症狀開始緩解的中位時間用藥到症狀開始緩解的中位時間用藥到症狀開始緩解的中位時間，次要評估指標為用藥用藥用藥用藥
到主要症狀開始緩解的中位時間到主要症狀開始緩解的中位時間到主要症狀開始緩解的中位時間到主要症狀開始緩解的中位時間、用藥到幾乎所有症狀都緩解的用藥到幾乎所有症狀都緩解的用藥到幾乎所有症狀都緩解的用藥到幾乎所有症狀都緩解的
中位時間中位時間中位時間中位時間。

� 在樞紐試驗的次要療效指標方面，FAST-3試驗結果顯示：對於非
喉部發作的病人，本品可顯著縮短主要症狀開始緩解的中位時間
(1.5小時vs.18.5小時,p<0.001)，本品可顯著縮短用藥到所有症狀
幾乎都緩解的中位時間(8.0小時vs.36.0小時,p=0.012)；對於喉部
發作的病人，使用本品與安慰劑之用藥到所有症狀幾乎都緩解的
中位時間分別為2.5小時及3.2小時。

報告更新日期 2019.06.06
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HTA報告摘要報告摘要報告摘要報告摘要(4)

�相對相對相對相對療效療效療效療效(續續續續)
� FAST-1試驗結果顯示：本品縮短非喉部發作病人用藥後到主要症
狀開始緩解的中位時間範圍為1.0至2.0小時，本品縮短喉部發作
病人用藥後到最早開始有症狀緩解的中位時間範圍為0.3至1.2小
時。

報告更新日期 2019.06.06
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HTA報告摘要報告摘要報告摘要報告摘要(5)

�財務影響財務影響財務影響財務影響
�查驗中心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。

報告更新日期 2020.03.25

12

HTA報告摘要報告摘要報告摘要報告摘要(6)

�財務財務財務財務影響影響影響影響(續續續續)
�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。

報告更新日期 2020.03.25
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病人意見病人意見病人意見病人意見分享分享分享分享(1)

� 本次共收集到3筆來自病友的主述資料，3名病友
皆沒有使用icatibant（以下簡稱本品）的經驗。

� 醫療現況醫療現況醫療現況醫療現況：：：：目前治療方法為荷爾蒙藥物，藥物治
療可明顯減少發作次數，並可縮短消腫時間。然
而，藥物治療對女性患者來說有明顯副作用，會
導致內分泌失調，造成經期不穩定、手腳毛髮增
生及肥胖。

14

病人意見病人意見病人意見病人意見分享分享分享分享(2)

� 生活品質面生活品質面生活品質面生活品質面：：：：疾病發作時，四肢水腫是常見的症
狀，甚至會腫脹到指節無法彎曲，手掌及手指無
法施力更無法拿穩碗筷，若發生在腳時，會無法
承擔體重壓力，而有明顯的疼痛感，約三至四日
才會漸漸消腫。發病時很多工作無法執行，隨著
年齡的增長疼痛感也增加。疾病若發作在喉部造
成腫脹時會導致無法呼吸，造成病友心理壓力。

� 對新治療的期待對新治療的期待對新治療的期待對新治療的期待：：：：期望新藥能消退水腫，更能在
緊急情況時爭取更多就醫時間，避免來不及就醫
而導致死亡的情形。

討3-7
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國際價格國際價格國際價格國際價格

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

�美國：408,533.27元，日本：84,477.12元，
英國：55,939.50元，加拿大：62,856.00元，
德國：74,578.13元，法國：50,493.02元，
比利時：60,571.68元，瑞典：66,199.74元，
瑞士：78,284.81元，澳洲：52,885.81元。

�國際中位數：64,527.87元，國際最低價：50,493.02元。

16

健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(1)

�建議納入建議納入建議納入建議納入健保給付健保給付健保給付健保給付
�遺傳性血管性水腫(hereditary angioedema，HAE)急性發作時
，目前僅有epinephrine及緊急插管療法，本案藥品可做為此
類疾病急救以滿足臨床需求，建議納入健保給付。

�新新新新藥類別藥類別藥類別藥類別
�第1類新藥。

�核價方式核價方式核價方式核價方式
�建議採十國藥價中位數核價，核予本案藥品支付價為每支

64,527元。
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健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(2)

�給付給付給付給付規定規定規定規定
�考量急性症狀發作之治療時效性，且本案藥品為皮下注射
劑型，依據Symptom Score至少中度嚴重的非喉部發作或急
性喉部發作患者處方使用，同意病人得攜回1支藥物以備危
及生命時自行注射，惟仍須由內科或兒科專科醫師且具有
免疫過敏或兒童過敏免疫風濕專科醫師診斷後，衛教病人
用藥規範及附上用藥資料表，於病歷載明前次發作之部位
、症狀及嚴重程度，方得以處方備用；倘病人因緊急發作
到院治療時，則不限制科別開立處方。

�另基於用藥安全考量，依仿單建議最大劑量，本案藥品24
小時內限使用3支。

�建議增訂藥品給付規定4.3.○.Icatibant(如Firazyr)如附表。

18

用藥治療紀錄表用藥治療紀錄表用藥治療紀錄表用藥治療紀錄表

�有關衛教病人用藥規範及附上用藥資料表部分，案
經臺灣兒科醫學會109年3月31日臺兒醫字第109061
號函復表示，同意如附表三十三-全民健康保險遺傳
性血管性水腫患者使用Icatibant治療紀錄表。

討3-9
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健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估

�依據依據依據依據HTA評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價，，，，整體整體整體整體財務影響如下財務影響如下財務影響如下財務影響如下：：：：

品項品項品項品項 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

每年使用人數每年使用人數每年使用人數每年使用人數1 9人 11人 15人 20人 23人

新藥年度新藥年度新藥年度新藥年度藥藥藥藥費費費費預估預估預估預估2 410萬元 500萬元 680萬元 900萬元 1,040萬元

可取代的現有藥品費用可取代的現有藥品費用可取代的現有藥品費用可取代的現有藥品費用 0元 0元 0元 0元 0元

財務影響財務影響財務影響財務影響3 410萬元 500萬元 680萬元 900萬元 1,040萬元

1.參考2019年10月罕病統計，以及台灣氣喘衛教學會公布之HAE確診病人數；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，治療意願會增加，故本品
使用人數將逐年提高至所有中重度非喉部發作以及急性喉部發作HAE病人，約為每年9人至25人。

2.參考相關文獻，假設每人每年平均經歷8次發作，其中約有76%為中重度發作事件，據此推估每人每年須用
藥之發作次數約為6.08次。另參考相關文獻，部分發作須施打第二劑或第三劑才能緩解，經計算後每人每年
約需使用本品6.81劑；由於本品每劑注射劑僅限一次注射，因此估計每人每年需使用本品7劑。

3.由於本品臨床地位為新增關係，因此財務影響即為罕病藥費。

報告更新日期 2020.03.19
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「藥品給付規定」修訂對照表(草案)  

第 4節血液治療藥物 Hematological drugs 

(自 109 年○○月 1日生效) 

修訂後給付規定 原給付規定 

4.3.○.○Icatibant（如 Firazyr）：

（○○/○○/1）

1. 須經主管機關認定具遺傳性血管性水腫

(heeditary angioedema，HAE)罕見疾病者。 

2. 限用於 2歲(含)以上之體內 C1 酯酶抑制劑

不足之 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-酯酶抑製劑缺乏症

(C1-esterase inhibitor deficiency)。 

(2)患者存在遺傳性血管性水腫急性發作的

重大風險，如曾有中重度的非喉部發作

(visual analog scale 30mm以上[含],最嚴

重 100mm)或急性喉部之發作病史。 

3. 限內科或兒科專科醫師且具有免疫過敏或

兒童過敏免疫風濕專科醫師處方攜回備用

自我注射之 icatibant 1 支；但因急性發作

至急診求診者不在此限。 

4.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、症狀及嚴重程度)；於

處方備用 icatibant 時應衛教病人用藥規

範及附上用藥資料表(如附表三十三-全民

健康保險遺傳性血管性水腫患者使用

Icatibant 治療紀錄表)，並於病歷載明前

次發作之部位、症狀及嚴重程度以供審查。 

4.24 小時內限使用 3支。 

無 

備註：劃線部分為新修訂規定

附表 
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數
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狀
，
請
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背
面
。
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遺傳性血管性水腫遺傳性血管性水腫遺傳性血管性水腫遺傳性血管性水腫衛教資訊及活動評估紀錄表衛教資訊及活動評估紀錄表衛教資訊及活動評估紀錄表衛教資訊及活動評估紀錄表 

症狀與疾病特色 
腫脹是遺傳性血管性水腫的主要症狀，在起先的 24 至 36 小時內，症狀通常會逐漸加劇，

並在 48 小時內逐漸改善。 
腫脹情形可能發生在身體的任何部位，包含喉嚨、腹部、臉部、手掌、腳掌和生殖器。 

導致遺傳性血管性水腫發生的因素 
• 皮膚受到壓力或創傷

• 反覆進行相同的動作或步驟

• 情緒壓力

• 感染

• 荷爾蒙改變

部分人可能會出現下列症狀： 
• 刺痛感，是這種疾病的前驅症狀 (可能比水腫更早發生)
• 排便習慣改變

• 類似流感的症狀

• 疲倦

• 範圍逐漸擴散的皮膚疹，正式醫學名稱為「邊緣性紅斑」

活動評估紀錄表：請於注射後24小時內填寫以下評量表 

1. 腫脹情形都發生在一天當中的哪些時間區段？(請勾選所有符

合的時間區段)

□ 半夜 – 早上 8 點

□ 早上 8 點- 下午 4 點

□ 下午 4 點 – 半夜

2. 這些腫脹情形所引起的身體不適 (如疼痛、灼熱感、搔

癢) 有多嚴重 (或曾經有多嚴重)？

□ 沒有不適

□ 輕微不適

□ 中度不適

□ 嚴重不適

3. 在發生這些腫脹的期間，您是否能夠維持日常活動？

□ 不受限制

□ 輕微受限

□ 嚴重受限

□ 無法進行任何活動

4. 您覺得這些腫脹是否影響到您的外表？

□ 沒有影響

□ 有輕微影響

□ 有中度影響

□ 有嚴重影響

5. 您認為這些腫脹的整體嚴重度如何？

□ 可忽略

□ 輕微

□ 中度

□ 嚴重
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含含含含everolimus 2.5毫克毫克毫克毫克、、、、5毫克錠劑毫克錠劑毫克錠劑毫克錠劑
(建議提高支付價案建議提高支付價案建議提高支付價案建議提高支付價案)

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分藥品部分藥品部分藥品部分第第第第43次次次次(109年年年年4月月月月)會議會議會議會議
109年年年年04月月月月16日日日日

討論案第4案

2

案由及依據案由及依據案由及依據案由及依據

�建議建議建議建議提高健保給付提高健保給付提高健保給付提高健保給付
�本案藥品共有4個品項分別為屬罕藥許可證之Votubia 2.5

mg tablets及5 mg，以及屬一般證的Afinitor 5mg Tablets及
10mg，因與本署訂有協議，其中約定於106至109年每年第
2季以十國藥價檢討支付價，故於108年9月1日調整支付價
，惟許可證持有廠台灣諾華股份有限公司來函表示罕證部
分不敷成本為由，建議提高健保支付價。

�全民健康保險藥物給付項目及支付標準第34條規定：有關
罕見疾病用藥、不可替代特殊藥品及特殊藥品原則上尊重
市場價格，其成分、劑型及規格為本標準已收載之品項，
因匯率或成本變動等因素致支付價格不敷成本者，由藥商
或醫藥團體視需要提出建議。
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含含含含everolimus錠劑藥品錠劑藥品錠劑藥品錠劑藥品
健保現有收健保現有收健保現有收健保現有收載罕藥品載罕藥品載罕藥品載罕藥品項基本資料項基本資料項基本資料項基本資料

3

品項品項品項品項 1 2

藥品名稱藥品名稱藥品名稱藥品名稱
愛服妥錠2.5毫克Votubia 2.5mg 
tablets (everolimus) 

愛服錠 5毫克Votubia 5 mg tablets 
(everolimus) 

許可證字號許可證字號許可證字號許可證字號 衛署罕藥輸字第000021號 衛署罕藥輸字第000020號

廠商名稱廠商名稱廠商名稱廠商名稱 台灣諾華股份有限公司

製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱 NOVARTIS PHARMA STEIN AG

製造國別製造國別製造國別製造國別 瑞士

適應症適應症適應症適應症

「結節性硬化症併有腎血管肌脂肪瘤之成年病患」且須符合以下條件：其腎血管肌脂肪
瘤最長直徑需≧4cm，且曾有發生臨床上有意義之出血或確認病灶有血管瘤（aneurysm）
直徑≧5mm者，無法以外科手術或動脈栓塞治療，或經動脈栓塞治療或外科手術後無效
或復發者。治療患有結節性硬化症(TS: tuberous sclerosis)相關腦室管膜下巨細胞星狀細
胞瘤(SEGA: subependymal giant cell astrocytoma)且須介入治療但不適合接受治療性外科
切除手術的患者。

健保支付價 318元/粒 636元/粒

廠商建議價 924元/粒
1,848元/粒

含含含含everolimus錠劑藥品錠劑藥品錠劑藥品錠劑藥品
健保現有收健保現有收健保現有收健保現有收載一般藥證藥品載一般藥證藥品載一般藥證藥品載一般藥證藥品項基本資料項基本資料項基本資料項基本資料

4

品項品項品項品項 1 2

藥品名稱藥品名稱藥品名稱藥品名稱
癌伏妥錠5毫克Afinitor 5mg 
tablets (everolimus) 

癌伏妥錠10毫克Afinitor 10mg 
Tablets (everolimus) 

許可證字號許可證字號許可證字號許可證字號 衛署藥輸字第025165號 衛署藥輸字第025166號

廠商名稱廠商名稱廠商名稱廠商名稱 台灣諾華股份有限公司

製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱 NOVARTIS PHARMA STEIN AG

製造國別製造國別製造國別製造國別 瑞士

適應症適應症適應症適應症

AFINITOR® 合併exemestane適用於治療荷爾蒙接受體陽性、HER2 受體陰性且之前使用
過letrozole或anastrozole復發或惡化之停經後晚期乳癌患者。AFINITOR® 適用於進展性，
無法切除或轉移性分化良好或中度分化(well-differentiated or moderately-differentitated) 之
胰臟神經內分泌腫瘤成人患者。AFINITOR® 適用於治療在經VEGF-targeted 療法無效後
之晚期腎細胞癌患者。適用於治療無法切除、局部晚期或轉移之進展性、分化良好、胃
腸道(GI)或肺部來源之非功能性神經內分泌腫瘤(NET)成人患者。

健保支付價 636元/粒 1,235元/粒
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疾病簡介疾病簡介疾病簡介疾病簡介

�結節性硬化結節性硬化結節性硬化結節性硬化症症症症
� 結節硬化症目前已知有TSC1(第一型)、TSC2(第二型)兩種類型。
可能造成患者神經組織細胞和髓鞘形成不良，產生結節硬化。患
者可能出現癲癇、智力減退，或臉部出現一粒粒的血管纖維瘤，
身上則是有可能出現大片的脫色白斑或者粗糙的鯊魚斑，甚至在
不同的器官上出現腫瘤。

� 此症的症狀相當多樣化，在外觀可能出現；臉血管纖維瘤或額頭
斑塊、指甲(邊)纖維瘤、3個以上的脫色斑、鯊魚皮斑等表徵。
並可能在身上的各個重要器官出現結節或腫瘤；腦皮質結節、腦
室管膜下結節、腦室管膜下巨細胞星狀瘤、心橫紋肌瘤(單獨或
多發)、淋巴管肌瘤增生、腎血管肌脂肪瘤、多個腎囊腫等。

5

疾病治療現況疾病治療現況疾病治療現況疾病治療現況

�相關診斷及治療相關診斷及治療相關診斷及治療相關診斷及治療
� 目前藉著斷層掃描、超音波、核磁共振造影等儀器，可以發現有
些患者會出現多個視網膜異位瘤、腦皮質結節、腦室管下結節、
腦室管下巨細胞星狀瘤、心肌瘤、淋巴管肌瘤增生及腎血管肌脂
肪瘤等不同的病徵。

� 目前並無任何辦法可以治癒此症，在治療上，則可依患者病狀的
不同，給予症狀治療。根據國外醫療統計，約有1/3患者智力正
常，另2/3患者弱智，部分病人有自閉行為。此類患者之治療，
須視其結節或瘤塊發生之不同器官或部位予以適當的治療。
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本案藥品簡介本案藥品簡介本案藥品簡介本案藥品簡介

�Everolimus作用機轉作用機轉作用機轉作用機轉
� Everolimus為mTOR抑制劑，在體外和/或體內研究中可降低腫瘤
細胞增生、血管新生及醣吸收作用。兩個mTORC1傳訊作用的主
要調控因子為第1型與第2型結節性硬化症複合體(TSC1、TSC2)
致癌基因抑制因子。TSC1或TSC2喪失或去活化會導致下游傳訊
作用活化。在結節性硬化症(TS，一種遺傳疾病)中，TSC1或
TSC2基因的去活化突變會導致全身各處形成缺陷瘤(hamartoma)。

7圖片出處圖片出處圖片出處圖片出處：：：：https://www.finchannel.com/business

背景說明背景說明背景說明背景說明(1)
�本案藥品成分為everolimus，目前健保已收載4品項，分別為
屬罕見疾病用藥之Votubia tablets 2.5 mg及5 mg，以及屬一般
藥證之Afinitor tablets 5mg及10mg，前述藥品許可證持有商為
台灣諾華股份有限公司，該公司與本署就上述4品項訂有價
量協議，其中約定於106至109年每年第2季以十國藥價檢討
支付價，若健保支付價格介於十國藥價中位價與十國藥價最
低價間，以十國藥價最低價重新核定藥價。

�依108年第2季十國藥價檢討結果，係依十國最低價調整為
Votubia 2.5mg tablets為318元、Votubia 5 mg tablets為636元，
並於108年9月1日生效。

8討4-4



背景說明背景說明背景說明背景說明(2)
� 本案廠商來函表示Votubia 2.5 mg及Votubia 5 mg於108年第四季十國藥價
最低價分別為1,284元/2.5 mg及2,567元/5 mg，遠高於108年8月底前健保
署核予之價格，建議將本案藥品之藥價調整回復至108年第2季前之支付
價1,026元/Votubia 2.5mg tablets、1,848元/Votubia 5 mg tablets。

� Votubia於台灣進口需求量極少，然國外每次排定台灣版本的包裝產線即
須生產一定數量同時造成大量耗損，因此廠商成本相對提高甚多。

� 諾華公司於109年2月5日來函表示，罕藥用量非常小，因此多品項對醫院
方而言會碰上品項管控與庫存管理的問題 (需求量不大導致藥物過期)，
若擔心諾華公司會以小劑量獲取額外價差，諾華公司同意Votubia 2.5mg
核予 5mg之半價(NTD 1848/2 = 924)，這樣既可保有醫師處方與調整劑量
的方便性。

9

背景說明背景說明背景說明背景說明(3)
�本案若依全民健康保險藥物給付項目及支付標準第

34及35條，罕見疾病用藥因匯率或成本變動等因素
致支付價格不敷成本者，得依下列方式核價：

� Votubia 2.5 mg tablets：：：：
�參考該品項或國外類似品之十國藥價：因該品項107年每月平均申報金
額大於等於一百萬元，故以十國藥價中位數為上限價則為1,604元。

�參考成本價：進口產品依其進口成本，加計管銷費用為1,338元。

� Votubia 5 mg tablets：：：：
�參考該品項或國外類似品之十國藥價：因本藥品之規格量廠商尚未進
口故無醫令金額，故參考核算資料不完整，查十國藥價中位數為3,007
元。

�參考成本價：因廠商尚未實際進口，未檢附成本資料。
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廠商建議廠商建議廠商建議廠商建議事項事項事項事項

�台灣諾華股份有限公司台灣諾華股份有限公司台灣諾華股份有限公司台灣諾華股份有限公司提出提出提出提出Votubia 2.5mg Tablets錠錠錠錠
劑產品進口成本分析劑產品進口成本分析劑產品進口成本分析劑產品進口成本分析

11

成本成本成本成本 金額金額金額金額(元元元元)/粒粒粒粒
進口報單之單價進口報單之單價進口報單之單價進口報單之單價((((含運費含運費含運費含運費)))) 977

保險費保險費保險費保險費 3
關稅關稅關稅關稅

報關費用報關費用報關費用報關費用

匯費匯費匯費匯費

進口總成本合計進口總成本合計進口總成本合計進口總成本合計 980
管銷費用管銷費用管銷費用管銷費用 (以以以以30%計算計算計算計算) 294
營業稅營業稅營業稅營業稅5%5%5%5% 63.7

藥害救濟藥害救濟藥害救濟藥害救濟0.05%0.05%0.05%0.05% 0.7
含稅總價含稅總價含稅總價含稅總價 1,338

12

國際國際國際國際價格價格價格價格

�Votubia 2.5 mg tablets 
� 美國：19,654.08元，日本：1,504.52元，英國：1,604.00元，
德國：2,026.58元，法國：1,654.25元，比利時：1,288.28元，
瑞典：1,434.50元，瑞士：1,687.52元，澳洲：318.09元。

� 國際中位數：1,604元，國際最低價：318元。

�Votubia 5 mg tablets 
� 美國：20,557.84元，日本：2,914.86元，英國：3,007.50元，
德國：3,985.58元，法國：3,203.03元，比利時：2,576.57元，
瑞典：2,882.00元，瑞士：3,189.56元，澳洲：636.18元。

� 國際中位數：3,007元，國際最低價：636元。
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健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(1)

�建議提高健保給付建議提高健保給付建議提高健保給付建議提高健保給付
�本案藥品成分為everolimus，健保已收載分別為屬罕見疾病
用藥之Votubia tablets 2.5mg及5mg，以及屬一般藥證之
Afinitor Tablets 5mg及10mg，Votubia因為罕見疾病用藥將
依罕藥調整藥價方式處理，Afinitor為一般藥證則按目前協
議進行。

14

健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(2)

�核價核價核價核價方式方式方式方式
� Votubia 2.5 mg依廠商之建議核予Votubia 5mg之半價，核算
支付價為每粒924元(Votubia 5mg 108年第2季前之支付價
1,848/2 = 924)，另建議將Votubia 5mg藥價調整回復至108年
第2季前之支付價為每粒1,848元。
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健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估

�以以以以最近三年最近三年最近三年最近三年(105〜〜〜〜107年年年年)醫令平均醫令平均醫令平均醫令平均處方量處方量處方量處方量，，，，依建議依建議依建議依建議

調整後之調整後之調整後之調整後之價格價格價格價格預估預估預估預估整體財務如下整體財務如下整體財務如下整體財務如下：：：：

註1︰整體藥費=三年平均申報數量×提高後之藥價=71,870×924元=66,407,880元
註2：財務衝擊=三年平均申報數量×(提高後之藥價-原支付價)=71,870×(924元-318元)=43,553,220元
註3：Votubia 2.5mg於108年9月1日前之支付價為1,026元/粒，本次雖由318元調高為924元，惟較
108年9月1日支付價低。依此估算109年支出約9千700萬元﹝108年申報數量×提高後之藥價
=105,596×924元﹞=97,570,704元，較108年實際支出約為8千200萬元，增加約1千500萬。

Votubia 2.5 mg tablets Votubia 5 mg tablets

整體整體整體整體藥費藥費藥費藥費 約6,640萬元註1 因本藥品之規格量廠商尚未進

口，無申報數量，故無法預估
整體財務財務財務財務財務衝擊衝擊衝擊衝擊

約4,355萬元註2
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瘤利剋膜衣錠瘤利剋膜衣錠瘤利剋膜衣錠瘤利剋膜衣錠25毫克毫克毫克毫克,100毫克毫克毫克毫克
LORVIQUA Film-Coated Tablets 25mg, 100mg

(新新新新成分成分成分成分新新新新藥藥藥藥)

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第藥品部分第藥品部分第藥品部分第43次次次次(109年年年年04月月月月)會議會議會議會議
109年年年年04月月月月16日日日日

討論案第5案

藥品藥品藥品藥品基本資料基本資料基本資料基本資料

藥品名稱藥品名稱藥品名稱藥品名稱
瘤利剋膜衣錠25毫克、100毫克
LORVIQUA Film-Coated Tablets 25mg、100mg

許可證字號許可證字號許可證字號許可證字號 衛部藥輸字第027691、027692號 發證日期發證日期發證日期發證日期 108/07/18

廠商名稱廠商名稱廠商名稱廠商名稱 美商惠氏藥廠(亞洲)股份有限公司台灣分公司

製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱 Pfizer Manufacturing Deutschland GMBH 製造國別製造國別製造國別製造國別 德國

成分劑型規格成分劑型規格成分劑型規格成分劑型規格 Lorlatinib, 膜衣錠, 25mg、100mg

ATC碼碼碼碼 L01XE44 新藥類別新藥類別新藥類別新藥類別 新成分新藥

適應症適應症適應症適應症
適用於ALK陽性之晚期非小細胞肺癌(NSCLC)病人在使用(1)crizotinib
和後續至少一種其他的ALK抑制劑或(2)以alectinib或ceritinib做為第一
種ALK抑制劑治療非小細胞肺癌發生惡化。

用法用量用法用量用法用量用法用量 口服100mg，每日一次。

廠商建議價廠商建議價廠商建議價廠商建議價 1,600元/25毫克/錠、6,400元/100毫克/錠。
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疾病疾病疾病疾病簡介簡介簡介簡介

�非小細胞非小細胞非小細胞非小細胞肺癌肺癌肺癌肺癌(NSCLC)
�肺癌在國內為十大癌症死亡原因第一名，且有逐年增加的趨
勢；肺癌早期通常沒有症狀，常見症狀有：咳嗽、咳血、胸
痛、肺炎、肺囊腫、…等。

�根據各型肺癌的分化程度和形態特徵，目前將肺癌分為兩大
類，即小細胞肺癌(SCLC)和非小細胞肺癌(NSCLC)，後者包
括腺癌、鱗狀細胞癌、腺性鱗狀癌、及大細胞癌。

4

疾病治療疾病治療疾病治療疾病治療簡介簡介簡介簡介(1)

�國際治療指引建議國際治療指引建議國際治療指引建議國際治療指引建議
�針對ALK陽性陽性陽性陽性的晚期晚期晚期晚期非小細胞肺癌非小細胞肺癌非小細胞肺癌非小細胞肺癌病人之治療，國際指引建
議如下：

�2019年美國國家癌症資訊網年美國國家癌症資訊網年美國國家癌症資訊網年美國國家癌症資訊網(National Comprehensive Cancer Network,

NCCN)之非小細胞肺癌之非小細胞肺癌之非小細胞肺癌之非小細胞肺癌指引指引指引指引：：：：
1.第一線標靶治療：alectinib(優先選擇)、brigatinib、ceritinib或crizotinib
擇一使用。(Category 1)

2.針對第一線標靶治療如crizotinib治療後疾病惡化時建議可繼續使用
crizotinib，或是轉換接受ceritinib、alectinib或brigatinib治療；如仍持續
惡化可考慮轉換成lorlatinib。(Category 2A)

3.而針對第一線標靶治療如ceritinib、brigatinib或alectinib後如疾病惡化
時，除可繼續接受ceritinib、brigatinib或alectinib治療，亦可轉換成
lorlatinib。(Category 2A)
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疾病治療疾病治療疾病治療疾病治療簡介簡介簡介簡介(2)

�2019年年年年歐洲腫瘤歐洲腫瘤歐洲腫瘤歐洲腫瘤醫學會醫學會醫學會醫學會(European Society for Medical Oncology, ESMO)

針對針對針對針對晚期轉移性非小細胞肺癌所更新指引晚期轉移性非小細胞肺癌所更新指引晚期轉移性非小細胞肺癌所更新指引晚期轉移性非小細胞肺癌所更新指引建議建議建議建議：：：：
1.針對ALK陽性病人建議第一線ALK抑制劑為crizotinib(I, A)、 ceritinib(I,

B)、alectinib(I, A)或brigatinib(I, B; EMA 尚未核准)。
2.當病人出現中樞神經症狀時，建議使用alectinib( III, A)、

brigatinib(III,B)、ceritinib(IV, B)。治療選項上的優先順序應為alectinib
優於crizotinib(I, A)、ceritinib優於化療(I, B)以及crizotinib(IV, B)、
brigatinib優於crizotinib(I, B)。

3.針對ALK陽性病人且接受過crizotinib而疾病惡化之病人，建議給予
alectinib(I, A)、ceriinib(I, A)、brigatinib(III, A)或lorlatinib(III, A)。

4.而針對使用第二代ALK抑制劑後仍疾病惡化之病人，建議使用
lorlatinib(III, A)。

6

本案藥品簡介本案藥品簡介本案藥品簡介本案藥品簡介

�Lorlatinib作用作用作用作用機機機機轉轉轉轉
� ALK(回變性淋巴瘤激酶)基因突變
是指引非小細胞肺癌非小細胞肺癌非小細胞肺癌非小細胞肺癌病患藥物選擇
的生物標記之一，第一代以及第二
代的ALK激酶抑制劑已被核可治療
非小細胞肺癌；本案藥品Lorlatinib
是一種激酶抑制劑，對ALK具有體
外活性。

� Lorlatinib展現出對抗ALK激酶多種
突變形式的體外活性，包括在接受
crizotinib和其他ALK激酶抑制劑給
藥出現疾病惡化時，於腫瘤中所檢
測到的一些突變。

圖片出處圖片出處圖片出處圖片出處：：：：本案藥品仿單本案藥品仿單本案藥品仿單本案藥品仿單
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廠商建議資料廠商建議資料廠商建議資料廠商建議資料

�廠商預估本品納入健保廠商預估本品納入健保廠商預估本品納入健保廠商預估本品納入健保，，，，每年藥費及取代每年藥費及取代每年藥費及取代每年藥費及取代費用費用費用費用
品項品項品項品項 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

預估使用預估使用預估使用預估使用人數人數人數人數1 238人 245人 252人 159人 164人

年度藥費年度藥費年度藥費年度藥費預估預估預估預估2 2.06億元 2.11億元 2.17億元 1.37億元 1.41億元

取代之藥費取代之藥費取代之藥費取代之藥費 0.52億元 0.54億元 0.55億元 0.35億元 0.36億元

藥費財務影響藥費財務影響藥費財務影響藥費財務影響 1.54億元 1.57億元 1.62億元 1.02億元 1.05億元

註1：預估人數依當本案藥品Lorviqua作為第2線治療時(ceritinib和alectinib惡化之後使用lorlatinib)，且併有腦
轉移(BM)的患者估算。

註2：廠商建議本案藥品Lorviqua 25mg及100mg以突破創新新藥收載，以核定價每錠1,600元(25mg)及5,935元
(100mg)估算年度藥費；本案藥品使用方式為每日一次、每次100mg。

更新日期 2020.03.18

8

HTA報告摘要報告摘要報告摘要報告摘要(1)

�主要主要主要主要HTA組織之給付組織之給付組織之給付組織之給付建議建議建議建議
�加拿大加拿大加拿大加拿大HTA機構機構機構機構CADTH：：：：

�於2020年2月公告，不建議將lorlatinib納入給付。
�建議者所提文獻療效證據不足，且依據建議者所提之價格並不
符合成本效益。

�澳洲澳洲澳洲澳洲HTA機構機構機構機構PBAC：：：：
�於2019年11月公告，建議納入lorlatinib給付於第四期(轉移性

)ALK陽性非小細胞肺癌，且經先前ALK抑制劑治療仍疾病惡
化之病人。

�英國英國英國英國HTA機構機構機構機構NICE：：：：
�已納入討論，尚未發報告。

報告更新日期 2020.03.11
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HTA報告摘要報告摘要報告摘要報告摘要(2)

�相對相對相對相對療效療效療效療效
� 一項第二期、多國多中心、開放設計、單臂臨床試驗，納入患有轉移性
非小細胞肺癌且呈現ALK或ROS1基因重組的成年病人(ALK陽性病人
=228位)，共分為6組，其中與本案目標病人群最相近之組別為EXP 3B
組註1、EXP 4組註2、EXP 5組註3。

� 主要評估指標顯示 EXP 3B組、EXP 4-5組的客觀反應率分別為
32.1%(95% CI：15.9至52.4)、38.7%(95% CI：29.6至48.5)。

� 而兩組顱內客觀反應率為55.6%(95% CI:21.2–86.3)、53.1%(95% CI:38.3–
67.5。

� 兩組median PFS為5.5個月及6.9個月。
� 安全性部分，與lorlatinib治療相關之常見不良事件為高膽固醇血症(81%)
及高三酸甘油脂症(60%)。

報告更新日期 2020.03.11註1：EXP 3B組(N=28)：ALK陽性、接受過其他非crizotinib之ALK抑制劑±化療(不限次數)仍疾病惡化之病人。
註2：EXP 4組(N=65)：ALK陽性、接受過兩種ALK抑制劑±化療(不限次數)仍疾病惡化之病人。
註3：EXP 5組(N=46)：ALK陽性、接受過三種ALK抑制劑±化療(不限次數)仍疾病惡化之病人。

10

國際價格國際價格國際價格國際價格

�Lorviqua Film-Coated Tablets 25mg
�美國：6,610.72元，日本：2,058.00元，
英國：2,346.24元，德國：3,053.68元，
瑞典：1,930.24元。

�國際中位數：2,346.24元，國際最低價：1,930.24元。

�Lorviqua Film-Coated Tablets 100mg
�美國：19,832.13元，日本：7,403.70元，
英國：7,038.72元，德國：9,177.88元，
瑞典：5,819.57元。

�國際中位數：7,403.70元，國際最低價：5,819.57元。
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病人意見病人意見病人意見病人意見分享分享分享分享(1)
� 本次共收集到3筆病友團體提供的資料，其中1筆資料為重複提

供的情況。第一個病友團體共蒐集20位使用過lorlatinib（以下

簡稱為本品）經驗的病友，年齡介於35歲至76歲；第二個病友

團體透過網路問卷蒐集6位病友及2位主要照顧者的意見，皆未

使用過本品，年齡介於35歲至59歲。

� 醫療醫療醫療醫療現況現況現況現況：：：：接受過一、二線藥物的治療，但已出現抗藥性，且

疾病進展快速，未能明顯見到腫瘤反應率。

� 生活生活生活生活品質品質品質品質：：：：主要照顧者表示，長時間照顧接受化療的病友，對

其情緒和工作皆造成影響。

11

病人意見病人意見病人意見病人意見分享分享分享分享(2)

� 本本本本品使用經驗品使用經驗品使用經驗品使用經驗：：：：根據20位使用過本品的病友表示，病情能穩定控制，腫瘤

沒有轉移或變大，整體接受治療期間平均值為3年（包含第一、二線治療期

間）。常見的副作用有血脂症（90%）、噁心嘔吐（60%）、腹瀉（60%）

，但均可忍受，且有藥物能控制及改善副作用。病友日常生活也都能自理

，其中有3名病友仍可持續工作。本品為口服劑型，方便性佳，因此有七成

的照顧者仍在職場工作，平均每月請假2次，可陪伴就醫。

� 對對對對新治療的期待新治療的期待新治療的期待新治療的期待：：：：期望新藥能延緩癌細胞產生抗藥性的時間、控制腫瘤，

進而減緩害怕沒有藥物可用的死亡威脅。主要照顧者也提到，照顧接受化

療病友的過程中，對其情緒與工作皆造成影響，期待新藥能有更好的療效

，且能夠有效減少副作用。
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健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(1)

�建議納入建議納入建議納入建議納入健保給付健保給付健保給付健保給付
�根據一項多國多中心的第二期臨床試驗結果顯示，本案藥品用於
曾使用過一種非crizotinib的ALK TKI治療患者，其median PFS為
5.5個月，而用於曾使用過兩種或兩種以上ALK TKI治療患者，其
median PFS則為6.9個月，間接比較使用ALK TKI治療惡化後，以
化學療法(pemetrexed/cisplatin)治療的病患(median PFS約2.9個月)
，本案藥品可延長PFS；另本案藥品可穿透血腦障壁(BBB)，亦
具有克服其他ALK TKI常見的抗性突變之特性。

�惟考量本案藥品對於健保具明顯財務衝擊，限縮給付於併有腦轉
移之患者，且廠商願意簽訂藥品給付協議，故建議納入給付。

�新新新新藥類別藥類別藥類別藥類別
� 第2A類新藥。

14

健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(2)

�核價核價核價核價方式方式方式方式
�建議以國際最低價(瑞典)核價，因本案藥品有執行國內藥物
經濟學研究，建議予以加算2%，核算本案藥品100mg品項
支付價為每錠5,935元(5,819×1.02=5,935)，另25mg品項依高
低規格量藥價換算為每錠1,648元，因高於廠商建議價，故
依廠商建議價核予每錠1,600元。

�給付規定給付規定給付規定給付規定
�建議增訂藥品給付規定9.○. Lorlatinib(如Lorviqua)如附表。

討5-7
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健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估

�依據依據依據依據HTA評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價，，，，整體整體整體整體財務財務財務財務

影響如下影響如下影響如下影響如下：：：：
品項品項品項品項 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

每年使用人數每年使用人數每年使用人數每年使用人數1,2 243人 249人 255人 160人 164人

新藥年度新藥年度新藥年度新藥年度藥藥藥藥費費費費預估預估預估預估3 2.09億元 2.15億元 2.20億元 1.38億元 1.41億元

可取代的現有藥品費用可取代的現有藥品費用可取代的現有藥品費用可取代的現有藥品費用4 0.58億元 0.6億元 0.62億元 0.39億元 0.39億元

財務影響財務影響財務影響財務影響 1.51億元 1.55億元 1.58億元 0.99億元 1.02億元

報告更新日期 2020.03.18

1. 根據2010-2016年癌登年報之第IIIB-IV 期新發人數、第IIIA 期人數及復發率、ALK 基因突變比例(4.7%)推估ALK 陽性晚期NSCLC人數，
並依ceritinib、alectinib臨床試驗之死亡比例推估可接受下一線TKI人數。

2. 依lorlatinib臨床試驗中具有腦轉移(BM)的病人比例推估。ceritinib、alectininb於108年7、12月給付為第一線用藥，考量本品給付初期
尚有部分病人使用crizotinib惡化後接續使用ceritinib或alectininb，故前三年採EXP4-5組之BM比例75%，後兩年病人主要以第二代
ALK抑制劑(alectininb、ceritinib)為第一線用藥而有較低的BM比例(46%)。

3. 依lorlatinib臨床試驗之使用劑量與PFS(5.5個月)計算使用量，並以核算支付價(25mg品項1,600元/粒、100mg品項5,935元/粒)計算藥費。
4. 預估可取代化療組合pemetrexed合併cisplatin，以仿單建議劑量、接受4個療程計算化療藥費。
5. 尚未扣除協議還款部分。
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附表 

「藥品給付規定」修訂對照表(草案)  

第 9節 抗癌瘤藥物 Antineoplastics drugs 

（自○○年○○月 1日生效） 

修訂後給付規定 原給付規定 

9.○.Lorlatinib (如 Lorviqua)：

(○○/○○/1)

1. 適用於在 ceritinib 或

alectinib 治療中惡化且併有

腦部轉移之 ALK 陽性的晚期非

小細胞肺癌患者。 

2. 須經事前審查核准後使用。

3. 每次申請事前審查之療程以三

個月為限，每三個月需再次申

請，再次申請時並需附上治療後

相關臨床資料，若病情惡化即不

得再次申請。 

無 

備註：劃線部分為新修訂規定 
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南光欣立定預混合注射液南光欣立定預混合注射液南光欣立定預混合注射液南光欣立定預混合注射液0.20.20.20.2毫克毫克毫克毫克////毫升毫升毫升毫升
HoldipineHoldipineHoldipineHoldipine Premixed Solution for Injection 0.2 mg/mLPremixed Solution for Injection 0.2 mg/mLPremixed Solution for Injection 0.2 mg/mLPremixed Solution for Injection 0.2 mg/mL及及及及

欣立定注射液欣立定注射液欣立定注射液欣立定注射液1111毫克毫克毫克毫克////毫升毫升毫升毫升
HoldipineHoldipineHoldipineHoldipine Injection 1mg/ml Injection 1mg/ml Injection 1mg/ml Injection 1mg/ml 

(申復健保支付價案申復健保支付價案申復健保支付價案申復健保支付價案)

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分藥品部分藥品部分藥品部分第第第第43次次次次(109年年年年04月月月月)會議會議會議會議

109年年年年04月月月月16日日日日

討論案第6案

藥品藥品藥品藥品基本資料基本資料基本資料基本資料
品項品項品項品項 1 2

藥品名稱藥品名稱藥品名稱藥品名稱 南光欣立定預混合注射液南光欣立定預混合注射液南光欣立定預混合注射液南光欣立定預混合注射液0.2毫克毫克毫克毫克/毫升毫升毫升毫升
Holdipine Premixed Solution for Injection 0.2mg/mL

欣立定注射液欣立定注射液欣立定注射液欣立定注射液1毫克毫克毫克毫克/毫升毫升毫升毫升
Holdipine Injection 1mg/ml

許可證字號許可證字號許可證字號許可證字號 衛部藥製字第059781號 衛部藥製字第058993號

發證日期發證日期發證日期發證日期 106/10/02 105/01/05

廠商名稱廠商名稱廠商名稱廠商名稱 南光化學製藥股份有限公司

製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱 南光化學製藥股份有限公司

製造國別製造國別製造國別製造國別 中華民國

成分劑型規格成分劑型規格成分劑型規格成分劑型規格 Nicardipine HCL,注射液,0.2毫克/毫升 Nicardipine HCL,注射液,1毫克/毫升

ATC碼碼碼碼 C08CA04

包裝種類包裝種類包裝種類包裝種類 200毫升塑膠軟袋裝(Non-PVC) 20毫升預充式塑膠(PP)注射針筒裝

適應症適應症適應症適應症 適用於當口服治療不可行或不合適時、對高血壓的短期處置。

健保支付價健保支付價健保支付價健保支付價 524元/袋 261元/袋

廠商申復建議價廠商申復建議價廠商申復建議價廠商申復建議價 612元/袋 306元/袋
2
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即用型注射即用型注射即用型注射即用型注射劑簡介劑簡介劑簡介劑簡介

� Holdipine Premixed Solution for Injection 0.2mg/mL，係以原液
規格配方nicardipine lmg／1mL預先以Sodium Chloride0.9%
Solution及緩衝劑混合調製成為即用型等滲透壓且適合長時間
靜脈輸注之注射液；而Holdipine Injection 1mg/mL 20mL規格
，則是預先充填於無針式環保注射筒，而可以直接裝載於注
射幫浦（Syringe Pump)使用之包裝劑型，兩者均是透過配方
及包裝規格改變而達成相同療效並提升用藥安全及方便性。

4

即用型注射即用型注射即用型注射即用型注射劑與一般劑型比較表劑與一般劑型比較表劑與一般劑型比較表劑與一般劑型比較表

品項品項品項品項 品項一品項一品項一品項一 品項二品項二品項二品項二 參考品項參考品項參考品項參考品項

藥品代
碼

AC59781263 AC58993238 BC20021229

藥品名
稱

Holdipine premixed 
solution for injection 0 . 
2 mg ／mL欣立定預混
合注射液 0 . 2 毫克／
毫升

Holdipine injection lmg ／
mL欣立定注射液 1 毫克
／毫升

Perdipine Injection lmg
/ mL 培爾吉平注射液
1 毫克／毫升

規格量 200 mL（相當於
nicardipine HCL 40mg )

20 mL（相當於
nicardipineHCL 20mg )

10mL （相當於
nicardipine HCL 10mg )

包裝 預混合式輸液軟袋 ( PP 
無塑毒材質）

預充式注射筒 ( PP 無塑毒
材質）

安瓿（玻璃材質）

申復價
格

612元（170*4*0.9） 306元 (170*2*0.9) 170元【支付價格】
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背景說明背景說明背景說明背景說明

� 本案藥品南光欣立定預混合注射液0.2毫克/毫升及欣立定注
射液1毫克/毫升，因健保未收載同規格品項，故係依全民健
康保險藥物給付項目及支付標準規定第32條第2款規定未收
載同規格一般學名藥、BA/BE 學名藥及原開發廠藥品者，取
原開發廠藥品最低價規格量換算後價格之百分之八十，南光
欣立定預混合注射液0.2毫克/毫升核為524.0元；欣立定注射
液1毫克/毫升核為261.0元。

� 另全民健康保險藥物給付項目及支付標準第22條第9款，新
品項屬成分性質或配方改變，經醫、藥專家認定與本標準已
收載同成分劑型品項具相同療效者，得依該核價參考品之療
程劑量及單價，核算其支付價格，提會討論。

5

6

廠商建議事項廠商建議事項廠商建議事項廠商建議事項

�申申申申復復復復重新核算重新核算重新核算重新核算支付價支付價支付價支付價
� 兩個品項藥品均屬即用型注射劑(Ready to use injection)，無

針亦無須調製或稀釋，可快速應用於急重症之緊急醫療使
用，不僅可免除因備藥引起針扎及稀釋濃度錯誤等之醫療
疏失，更可節省針筒及輸液之耗用，符合政府關注急重症
醫療、無針化及環保醫療環境的趨勢，當可大幅提升治療
效益。

� 以108年現行學名藥最低價170元(三同成份藥品)依規格換算
Holdipine Injection 1mg/mL(20mg) 為 306 元 (170*2*0.9) 及
Holdipine Premixed Solution for Injection 0.2mg/mL(40mg)為
612元(170*4*0.9)申復重新核算支付價。
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健保署意見健保署意見健保署意見健保署意見

�建議重新核算建議重新核算建議重新核算建議重新核算Holdipine Injection 1mg/mL支付價支付價支付價支付價
� 因本案2品項藥品均屬即用型注射劑，可減少藥師及護理師臨

床上的調製風險及節省耗材費用，惟考量大劑量包裝使用時
，易造成藥品浪費，故建議僅調高Holdipine Injection 1mg/mL,
20mL/支(健保代碼：AC58993238)之健保支付價格，並參考現
行10mg/支規格品項之健保支付價，依規格換算為每支306元
(170*2*0.9) ； 另 Holdipine Premixed Solution for Injection
0.2mg/mL, 200mL/袋(健保代碼：AC59781263)之健保支付價
格，仍為每袋524元。

� 因本案Holdipine Injection 1mg/mL藥品屬已收載逾15年之3B類
藥品，每年之全民健康保險藥品支付價格調整作業將會影響
同分組健保支付價格，故Holdipine Injection 1mg/mL藥品將新
增分類分組來做區隔。
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滅巨斯膜衣錠滅巨斯膜衣錠滅巨斯膜衣錠滅巨斯膜衣錠240毫克毫克毫克毫克
滅巨斯輸注用濃縮溶液滅巨斯輸注用濃縮溶液滅巨斯輸注用濃縮溶液滅巨斯輸注用濃縮溶液20毫克毫克毫克毫克/毫升毫升毫升毫升

(新新新新成分成分成分成分新新新新藥藥藥藥)

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第藥品部分第藥品部分第藥品部分第43次次次次(109年年年年04月月月月)會議會議會議會議
109年年年年04月月月月16日日日日

討論案第7案

藥品藥品藥品藥品基本資料基本資料基本資料基本資料(1)

藥品名稱藥品名稱藥品名稱藥品名稱
滅巨斯膜衣錠240毫克
Prevymis F.C. Tablets 240mg

許可證字號許可證字號許可證字號許可證字號 衛部藥輸字第027555號 發證日期發證日期發證日期發證日期 107/12/24

廠商名稱廠商名稱廠商名稱廠商名稱 美商默沙東藥廠股份有限公司台灣分公司

製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱 MSD International GmbH 製造國別製造國別製造國別製造國別 愛爾蘭

成分劑型規格成分劑型規格成分劑型規格成分劑型規格 Letermovir, 膜衣錠, 240mg

ATC碼碼碼碼 J05AX18 新藥類別新藥類別新藥類別新藥類別 新成分新藥

適應症適應症適應症適應症
適用於接受異體造血幹細胞移植(HSCT)的成人CMV血清陽性受贈者
[R+]，藉以預防巨細胞病毒(CMV)感染及相關疾病。

用法用量用法用量用法用量用法用量

每日一次以口服或靜脈注射方式投與480mg。應於移植手術後第0天
至第28天之間(移植成功engraftment之前或之後)開始使用Prevymis，
並持續使用至移植術後第100天。與cyclosporine併用時，應調整
Prevymis的劑量。

廠商建議價廠商建議價廠商建議價廠商建議價 6,319元/錠。 2討7-1



藥品藥品藥品藥品基本資料基本資料基本資料基本資料(2)

藥品名稱藥品名稱藥品名稱藥品名稱
滅巨斯輸注用濃縮溶液20毫克/毫升(240毫克/12毫升))
Prevymis Concentrate for Solution for Infusion 20mg/mL

許可證字號許可證字號許可證字號許可證字號 衛部藥輸字第027559號 發證日期發證日期發證日期發證日期 107/12/24

廠商名稱廠商名稱廠商名稱廠商名稱 美商默沙東藥廠股份有限公司台灣分公司

製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱 International GMBH T/A MSD Ireland 製造國別製造國別製造國別製造國別 愛爾蘭

成分劑型規格成分劑型規格成分劑型規格成分劑型規格 Letermovir, 注射液劑, 20mg/mL

ATC碼碼碼碼 J05AX18 新藥類別新藥類別新藥類別新藥類別 新成分新藥

適應症適應症適應症適應症
適用於接受異體造血幹細胞移植(HSCT)的成人CMV血清陽性受贈者
[R+]，藉以預防巨細胞病毒(CMV)感染及相關疾病。

用法用量用法用量用法用量用法用量

每日一次以口服或靜脈注射方式投與480mg。應於移植手術後第0天
至第28天之間(移植成功engraftment之前或之後)開始使用Prevymis，
並持續使用至移植術後第100天。與cyclosporine併用時，應調整
Prevymis的劑量。

廠商建議價廠商建議價廠商建議價廠商建議價 7,424元/瓶。 3

4

疾病疾病疾病疾病簡介簡介簡介簡介

�移植病患的巨細胞病毒移植病患的巨細胞病毒移植病患的巨細胞病毒移植病患的巨細胞病毒感染感染感染感染
�造血幹細胞移植(HSCT)已逐漸成為許多血液疾病的其中一種
標準治療方法。雖然異體造血幹細胞移植(allo-HSCT)已成為
目前許多血液疾病的標準治療，然而移植後的相關併發症仍
為治療的一大挑戰，其中伺機性病毒感染如巨細胞病毒
(CMV)感染為其中一個主要的移植後併發症。

�巨細胞病毒再活化主要好發於異體造血幹細胞移植的植入後
早期，其臨床表徵可能為無症狀的病毒血症(viremia)或是發
展為終端的器官感染疾病(end-organ disease)，而常見的巨細
胞病毒感染疾病(CMV disease)為肺炎和胃腸道感染。
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疾病治療疾病治療疾病治療疾病治療簡介簡介簡介簡介

�巨細胞病毒巨細胞病毒巨細胞病毒巨細胞病毒感染治療感染治療感染治療感染治療
�根據美國國家癌症資訊網(NCCN)對於癌症相關感染症預防
及治療的相關建議，巨細胞病毒感染最常發生於罹患癌症接
受異體造血幹細胞移植的病人或是接受alemtuzumab治療的
病人。

�對於CMV血清陽性的異體造血幹細胞移植受贈者，可考慮以
letermovir作為初級預防(primary prophylaxis)；一旦接受造血
幹細胞移植病人檢測到巨細胞病毒再活化，則建議開始先發
治療，其首選藥品包括口服口服口服口服的valganciclovir或靜脈輸注靜脈輸注靜脈輸注靜脈輸注的
ganciclovir。若病人對ganciclovir無法耐受或對藥品產生抗藥
性，則可以foscarnet或cidofovir靜脈輸注靜脈輸注靜脈輸注靜脈輸注做為第二線治療。

6

本案藥品簡介本案藥品簡介本案藥品簡介本案藥品簡介

�Letermovir作用機轉作用機轉作用機轉作用機轉
�本案藥品這是一種CMV DNA末端酶複合物的抑制劑，可口
服或靜脈輸注給藥，為可對抗CMV(巨細胞病毒)的抗病毒藥
物。

圖片出處圖片出處圖片出處圖片出處：：：：本案藥品仿單本案藥品仿單本案藥品仿單本案藥品仿單
討7-3
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廠商建議資料廠商建議資料廠商建議資料廠商建議資料

�廠商預估本品納入健保廠商預估本品納入健保廠商預估本品納入健保廠商預估本品納入健保，，，，每年藥費及取代每年藥費及取代每年藥費及取代每年藥費及取代費用費用費用費用
品項品項品項品項 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

年度藥費預估年度藥費預估年度藥費預估年度藥費預估 9425萬元 9705萬元 9993萬元 1.03億元 1.06億元

取代之藥費取代之藥費取代之藥費取代之藥費 671萬元 691萬元 712萬元 733萬元 755萬元

藥費財務影響藥費財務影響藥費財務影響藥費財務影響 8754萬元 9014萬元 9281萬元 9557萬元 9841萬元

註1：廠商建議本案藥品Prevymis F.C. Tablets 240mg每錠6,319元；Prevymis Concentrate for Solution for Infusion
20mg/mL每瓶7,424元。

註2：本案藥品適用於接受異體造血幹細胞移植(HSCT)的成人CMV血清陽性受贈者[R+]，藉以預防巨細胞病
毒(CMV)感染及相關疾病，是目前唯一被核准用於預防CMV感染及相關疾病之藥物，臨床定位屬新增關
係。由於本案藥品可有效預防CMV感染，因而減少了原本因CMV感染而需使用之第一線先發性療法之治
療藥物(如：Ganciclovir, Valganciclovir)或第二線先發性療法之治療藥物(Foscarnet, Cidofovir)；然而
Foscarnet, Cidofovir皆為專案進口藥品(病人自費)，因此可能被取代治療現有醫療科技成本，只將
Ganciclovir, Valganciclovir納入估算。

8

HTA報告摘要報告摘要報告摘要報告摘要(1)

�主要主要主要主要HTA組織之給付組織之給付組織之給付組織之給付建議建議建議建議
�加拿大加拿大加拿大加拿大HTA機構機構機構機構CADTH：：：：

�於2018年6月公告，建議給付用於異體造血幹細胞移植且CMV
血清陽性的成年受贈者(R+)，藉以預防CMV感染，但條件為病
人須由造血幹細胞移植的專業臨床醫師照護以及廠商須調降藥
品價格。

�澳洲澳洲澳洲澳洲HTA機構機構機構機構PBAC：：：：
�於2018年7月及2019年3月公告，不建議給付letermovir做為異體
造血幹細胞移植CMV血清陽性病人的預防治療。

�由於臨床數據無法證實letermovir對於死亡率和再住院率有較佳
的益處，且經濟評估未著重在臨床試驗中所呈現的健康效益，
因此基於無法評估letermovir的成本效益。

報告更新日期 2019.08.22
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HTA報告摘要報告摘要報告摘要報告摘要(2)

�主要主要主要主要HTA組織之給付組織之給付組織之給付組織之給付建議建議建議建議
�英國英國英國英國HTA機構機構機構機構NICE：：：：

�於2019年7月公告，基於臨床試驗的證據顯示letermovir能有效
降低CMV的感染並能減少先發治療的使用，且成本效益評估為
NICE可接受的範圍，因此在廠商遵照商業協議 (commercial
arrangement)的前提下，建議給付letermovir用於接受異體造血
幹細胞移植且為CMV血清陽性的成年受贈者，作為預防巨細胞
病毒再活化和巨細胞病毒感染疾病的治療選項。

報告更新日期 2019.08.22

10

HTA報告摘要報告摘要報告摘要報告摘要(3)

�相對相對相對相對療效療效療效療效
� 根據隨機對照試驗P001試驗結果，letermovir組與安慰劑組分別有

37.5%和60.6%的受試者在第24週達臨床顯著CMV感染(包括中止
試驗及臨床數據缺失者)，經CMV感染風險分層校正後，兩組的
差值為-23.5%(95%CI:-32.5至-14.6；p<0.001)，此差異主要來自臨
床顯著CMV感染發生率，其發生率分別為17.5%和41.8%。

� 而試驗中發生CMV感染疾病的案例不多，letermovir組與安慰劑
組分別有1.5%和1.8%的受試者發生CMV感染疾病，且皆為胃腸
道感染。移植後第48週letermovir組與安慰劑組的總死亡率分別為
20.9%(95%CI:16.2至25.6)和25.5%(95%CI:18.6至32.5%)，兩組並
無統計顯著差異(p=0.12)。

報告更新日期 2019.08.22
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HTA報告摘要報告摘要報告摘要報告摘要(4)

�相對相對相對相對療效療效療效療效(續續續續)
� 根據統合分析研究(Gagelmann et al., 2018)結果，比較acyclovir、

ganciclovir、maribavir、brincidofovir、letermovir、valacyclovir 和
疫苗於預防巨細胞病毒感染和感染疾病的相對療效。

� 在預防CMV感染疾病方面，與安慰劑相比，ganciclovir為唯一能
顯著降低 CMV感染疾病風險的抗病毒藥品 (RR:0.37；
0.95%CI:0.22至0.62)，其成為最佳治療選項的P scoreo為92%，為
預防CMV感染疾病中相對療效最佳者；而在預防CMV感染方面
，相較於安慰劑，letermovir為唯一能顯著降低CMV感染風險的
藥品 (RR:0.44；95%CI:0.22至0.86)，其P score為71%，為預防
CMV感染的最佳選擇。

報告更新日期 2019.08.22

12

HTA報告摘要報告摘要報告摘要報告摘要(5)

�財務影響財務影響財務影響財務影響
� 查驗中心認為建議者於部分參數使用上有不確定性，包括不適用
本品之比例、本品使用天數、本品減少先發治療比例、先發治療
用藥天數，及先發治療相關不良反應處置費用等。

� 查驗中心針對以上重新計算本品財務影響，本品使用人數約為第
一年230人至第五年260人，本品年度藥費約為第一年1.10億元至
第五年1.18億元，財務影響約為第一年1.01億元至第五年1.14億元
。根據參考來源的數值範圍進行調整，本品財務影響高推估約為
第一年1.39億元至第五年1.53億元，而低推估約為第一年0.91億元
至第五年0.99億元。

報告更新日期 2019.08.22
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國際價格國際價格國際價格國際價格

�Prevymis F.C. Tablets 240mg
�美國：7,587.22元，日本：4,026.18元，
英國：5,314.81元，德國：7,243.68元，
瑞士：6,342.17元。

�國際中位數：6,342.17元，國際最低價：4,026.18元。

�Prevymis Concentrate for Solution for Infusion 
20mg/mL

�美國：10,505.38元，日本：5,011.16元，
德國：8,514.39元。

�國際中位數：8,514.39元，國際最低價：5,011.16元。

14

健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(1)

�建議納入建議納入建議納入建議納入健保給付健保給付健保給付健保給付
�本案藥品為第一個適應症核准用於異體造血幹細胞移植預
防巨細胞病毒(CMV)感染及相關疾病之藥物，可降低台灣高
達80%-90%巨細胞病毒感染流行率，且相較於ganciclovir及
valgancyclovir之ASE風險低，建議納入給付。

�新新新新藥類別藥類別藥類別藥類別
�第1類新藥。
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健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(2)

�核價核價核價核價方式方式方式方式
�建議採十國藥價中位價，核予Prevymis F.C. Tablets 240mg
每粒6,342元(瑞士)，Prevymis Concentrate for Solution for
Infusion 20mg/mL每支8,514元(德國)，惟高於廠商建議價，
爰以廠商建議價，核予本案藥品支付價為每粒6,319元及每
支7,424元。CDE預估將增加藥費支出第1年約1億元至第5
年1億1千萬元，為降低健保財務衝擊，若廠商同意以其他
藥品協議方案，始建議納入健保給付。

�給付規定給付規定給付規定給付規定
�建議增訂藥品給付規定10.10.Letermovir(如Prevymis F.C.

Tablets 240mg 及 Prevymis Concentrate for Solution for
Infusion 20mg/mL)如附表。

16

健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估

�依據依據依據依據HTA評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價，，，，整體整體整體整體財務財務財務財務

影響如下影響如下影響如下影響如下：：：：
品項品項品項品項 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

每年使用人數每年使用人數每年使用人數每年使用人數1 約230人 約235人 約240人 約250人 約260人

新藥年度新藥年度新藥年度新藥年度藥藥藥藥費費費費預估預估預估預估2 約1.05億元 約1.08億元 1.12億元 約1.15億元 約1.18億元

先發治療藥費節省先發治療藥費節省先發治療藥費節省先發治療藥費節省3 約390萬元 約400萬元 約410萬元 約420萬元 約430萬元

財務影響財務影響財務影響財務影響4, 5 約1.01億元 約1.04億元 約1.07億元 約1.11億元 約1.14億元

1. 引用中華民國血液及骨髓移植協會統計數據、本土文獻及專家意見，計算未來五年CMV血清陽性的異體造血幹細胞移植成人病人數，再
根據P001臨床試驗的受試者納入條件，扣除其中12%不符合使用本品的病人數後即為本品使用人數。

2. 根據P001臨床試驗中的針劑及口服使用比例、病人平均使用天數70天，及本品暫定支付價格(口服劑型：6,319元、針劑：7,424元)，計算
每人每療程費用約46萬元。

3. 先發治療以ganciclovir 針劑使用2 週作為誘導治療，再以valganciclovir 口服使用4 週作為維持治療，推估先發治療的每人每療程藥費約7
萬元；並根據P001臨床試驗結果指出本品可減少約24%病人接受先發治療作計算。

4. 財務影響=新藥年度藥費-先發治療要費節省
5. 針對「人數推估方式」、 「本品用藥天數」 、 「先發治療用藥天數」進行敏感度分析，財務影響的高推估約為第一年1.39 億元至第五
年1.53億元，而低推估約為第一年0.91億元至第五年0.99億元之間。

6. 尚未扣除協議還款尚未扣除協議還款尚未扣除協議還款尚未扣除協議還款部分部分部分部分。。。。 報告更新日期 2020.03.19討7-8



「藥品給付規定」修訂對照表(草案) 

第 10 節抗微生物劑 Antimicrobialagents 

（自○○年○○月 1日生效） 

修訂後給付規定 原給付規定 

10.10.Letermovir（如 Prevymis F.C. 

Tablets 240mg 及 Prevymis 

Concentrate for Solution for 

Infusion 20mg/mL）：（○○/○

○/1） 

1.經事前審查核准後使用。

2.適用於接受異體造血幹細胞移植

(allogeneic HSCT)的 18 歲以上且

受贈者為 CMV 血清抗體陽性之病

患，藉以預防巨細胞病毒(CMV)感染

及相關疾病。 

3.僅限於第一次接受異體造血幹細胞

移植時可使用。

4.限用於移植術後至第 84 天為止。

5.具下列條件之一的 CMV 感染之高風

險病患方得使用：

(1).親屬間捐贈：其 HLA-A/B/C/DR

具有 2個或以上之位點不相符

者。 

(2).非親屬間捐贈：其

HLA-A/B/C/DR 具有 1個或以上

之位點不相符者。 

(3).接受臍帶血移植者。 

10.10.無 

備註：劃線部分為新修訂規定 
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第二代抗精神病藥品第二代抗精神病藥品第二代抗精神病藥品第二代抗精神病藥品
給付給付給付給付規定修訂案規定修訂案規定修訂案規定修訂案

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第藥品部分第藥品部分第藥品部分第43次次次次(109年年年年04月月月月)會議會議會議會議
109年年年年04月月月月16日日日日

討論案第8案

現行藥品給付現行藥品給付現行藥品給付現行藥品給付規定規定規定規定(1)
1.2.2.2.Second generation antipsychotics (簡稱第二簡稱第二簡稱第二簡稱第二

代抗精神病藥品代抗精神病藥品代抗精神病藥品代抗精神病藥品，，，，如如如如clozapine、、、、olanzapine、、、、
risperidone、、、、quetiapine、、、、amisulpride、、、、
ziprasidone、、、、aripiprazole、、、、paliperidone、、、、
lurasidone、、、、brexpiprazole等等等等)：：：：

1.本類製劑之使用需符合下列條件：
(1)開始使用「第二代抗精神病藥品」時需於病歷記載：
醫療理由或診斷，以及臨床整體評估表 (Clinical Global
Impression，簡稱CGI) 之分數。

(2)經規則使用六至八週後，需整體評估其療效，並於病歷
記載：臨床整體評估表之分數。

2
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現行藥品給付現行藥品給付現行藥品給付現行藥品給付規定規定規定規定(2)
(3)日劑量超過下列治療劑量時，需於病歷記載理由：

clozapine 400 mg/day、risperidone 6 mg/day
olanzapine 20 mg/day、quetiapine 600 mg/day
amisulpride 800mg/day、ziprasidone 120mg/day
aripiprazole 15mg/day 、paliperidone12mg/day、
lurasidone 120mg/day、 brexpiprazole 4mg/day

2.本類藥品不得使用於雙極性疾患之鬱症發作。
3.Olanzapine用於預防雙極性疾患復發時，限lithium、

carbamazepine、valproate等藥品至少使用兩種以
上，治療無效或無法耐受副作用時使用。

3

建議修訂者及修訂理由建議修訂者及修訂理由建議修訂者及修訂理由建議修訂者及修訂理由

4

�台灣醫院台灣醫院台灣醫院台灣醫院協會協會協會協會
�「108年度醫院醫療服務審查共識會-高屏區」會議建議刪除藥
品給付規定1.2.2.2.Second generation antipsychotics之2.「本類
藥品不得使用於雙極性疾患之鬱症發作」之限制理由：

1.依據歐美等國核准之適應症範圍及醫學研究應用，如
quetiapine、1urasidone成分藥品對於雙極型情緒疾患已獲預期
療效，其他二代抗精神病藥品藥物雖未申請用於雙極型情緒疾

患鬱期，在鬱期使用上並非有惡化疾病風險，歐美各國藥品管

理亦無相關警告，不 得使用於雙極性疾患之鬱症發作。

2.臨床上雙極型情緒疾患病人，治療醫師不可能在進入鬱期就停
止第二代抗精神病藥品使用，反而為符合藥品給付規範並依藥

品適應症輸入混合期診斷。
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相關醫學會相關醫學會相關醫學會相關醫學會意見意見意見意見(1)

5

�台灣台灣台灣台灣精神精神精神精神醫學會及台灣醫學會及台灣醫學會及台灣醫學會及台灣老年精神醫學老年精神醫學老年精神醫學老年精神醫學：：：：

同意同意同意同意修訂修訂修訂修訂
� 同意108年3月25日「108年度醫院醫療服務審查共識會-高屏
區」精神科會議紀錄之刪除建議。

相關醫學會相關醫學會相關醫學會相關醫學會意見意見意見意見(2)

6

�台灣台灣台灣台灣兒童青少年醫學會兒童青少年醫學會兒童青少年醫學會兒童青少年醫學會：：：：同意修訂同意修訂同意修訂同意修訂
1. 根據美國食品藥物管理局 (FDA)已經認可 Lurasidone、

Quetiapine等在雙極性疾患鬱期之使用。
2. 根據英國國家健康與照顧卓越研究院(NICE)準則建議，在雙
極性疾患鬱期急性期，所使用的藥物治療包括抗精神藥物如
Quetiapine等；抗鬱藥物的使用有可能轉變為躁症和更頻繁的
循環情緒發作之風險。

3. 加拿大CANMAT/ISBD在2018的guidelines的治療準則，把
Lurasidone、Quetiapine等抗精神藥物建議為第一線用藥。

4. 因此，建議應認可使用於雙極性疾患鬱期病人。
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健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(1)

7

�建議修訂建議修訂建議修訂建議修訂給付規定給付規定給付規定給付規定
� 原藥品給付規定1.2.2.2.中，限制「本類藥品不得使用於
雙極性疾患之鬱症發作」部分，係因當初健保已收載之
第2代抗精神病藥物(SGA)其適應症皆未核准用於雙極性
疾患鬱症。經重新確認，目前含quetiapine緩釋劑型及
lurasidone成分藥品之適應症已涵蓋雙極性疾患鬱症，故
建議酌予修訂部分給付規定為「限quetiapine緩釋劑型及
lurasidone得以使用」。

健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(2)

8

� 另，藥品給付規定通則之13.抗精神病長效針劑為至多攜
回一個月規定部分，因目前已給付抗精神病長效針劑3
個月使用1次之藥品如 Invega trinza prolonged-release
suspension for injection，且本案之精神病人亦可開立最
長有效期限為3個月之連續慢性病處方箋，故建議修訂
為「至多攜回三個月」。

� 本 案 修 訂 給 付 規 定 1.2.2.2.Second generation
antipsychotics及藥品給付規定通則之13.如附表。
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9

健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估

�依據依據依據依據HTA評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價，，，，整體整體整體整體

財務影響如下財務影響如下財務影響如下財務影響如下：：：：
品項品項品項品項 未來五年年度藥費未來五年年度藥費未來五年年度藥費未來五年年度藥費

雙極性疾患病人使用第二代抗精神病藥品的新增人數雙極性疾患病人使用第二代抗精神病藥品的新增人數雙極性疾患病人使用第二代抗精神病藥品的新增人數雙極性疾患病人使用第二代抗精神病藥品的新增人數1,2 約5,600人

第二代抗精神病藥品的新增第二代抗精神病藥品的新增第二代抗精神病藥品的新增第二代抗精神病藥品的新增年度藥年度藥年度藥年度藥費費費費3 約3,100萬元

財務影響財務影響財務影響財務影響 4 約3,100萬元

報告更新日期 2020.03.23

1. 利用健保資料庫分析，2014年至2018年間雙極性疾患病人(bipolar disorder, BD)處方第二代抗精神
病品(second generation antipsychotics, SGA)的比例，並比較不同醫院層級之差異。其中，醫學中
心、區域醫院、地區醫院使用比例皆維持在60-65%，而基層診所略低，為50%-55%。

2. 根據上述健保資料庫分析結果，假設基層診所於給付條件修改後的SGA使用比例增加至60-65% (與醫
學中心、區域醫院、地區醫院相同，約增加原本0.2倍)；以2018年基層診所BD 病人使用SGA申報人
數約28,000人計算，給付條件修改後的SGA處方人數增加約5,600人(28,000人*0.2≈5,600人)。

3. 同上，以2018年基層診所BD病人使用SGA申報金額約1.58億元計算，給付條件修改後的SGA年度藥
費約為增加3,100萬(1.58億元*0.2≈3,100萬元)。

4. SGA新增年度藥費即為財務影響。另考量近兩年SGA申報金額成長呈現持平，故推測未來五年財務影
響應無太大變動。
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給付規定」修訂對照表(草案)   

第 1節 神經系統藥物 Drugs acting on the nervous system 

（自○○年○○月○日生效） 

修訂後給付規定 原給付規定 

1.2.2.抗精神病劑 Antipsychotics 

1.2.2.2.Second generation 

antipsychotics (簡稱第二代

抗精神病藥品，如 clozapine、

olanzapine、risperidone、

quetiapine、amisulpride、

ziprasidone、aripiprazole、

paliperidone、lurasidone

等)：(91/9/1、92/1/1、92/7/1、

94/1/1、95/10/1、97/5/1、

99/10/1、106/1/1、

○○/○○/○)

1.本類製劑之使用需符合下列條件

(95/10/1、97/5/1、99/10/1、

106/1/1)： 

(1)開始使用「第二代抗精神病藥

品」時需於病歷記載：醫療理由

或診斷，以及臨床整體評估表

(Clinical Global

Impression，簡稱 CGI) 之分

數。

(2)經規則使用六至八週後，需整

體評估其療效，並於病歷記載：

臨床整體評估表之分數。

(3)日劑量超過下列治療劑量時，

需於病歷記載理由：

1.2.2.抗精神病劑

Antipsychotics 

1.2.2.2.Second generation 

antipsychotics (簡稱第二代

抗精神病藥品，如

clozapine、olanzapine、

risperidone、quetiapine、

amisulpride、ziprasidone、

aripiprazole、

paliperidone、lurasidone

等)：(91/9/1、92/1/1、

92/7/1、94/1/1、95/10/1、

97/5/1、99/10/1、106/1/1) 

1.本類製劑之使用需符合下列條

件(95/10/1、97/5/1、

99/10/1、106/1/1)： 

(1)開始使用「第二代抗精神病藥

品」時需於病歷記載：醫療理

由或診斷，以及臨床整體評估

表 (Clinical Global

Impression，簡稱 CGI) 之分

數。

(2)經規則使用六至八週後，需整

體評估其療效，並於病歷記

載：臨床整體評估表之分數。

(3)日劑量超過下列治療劑量

附表
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 clozapine 400 mg/day 

 risperidone 6 mg/day 

 olanzapine 20 mg/day 

 quetiapine 600 mg/day 

 amisulpride 800mg/day 

(92/1/1) 

 ziprasidone 120mg/day 

(92/7/1) 

 aripiprazole 15mg/day 

(94/1/1) 

 paliperidone 12mg/day 

(97/5/1） 

 lurasidone 120mg/day 

(106/1/1） 

 brexpiprazole 4mg/day 

(109/1/1) 

2.本類藥品除 quetiapine 緩釋劑

型及 lurasidone 外，不得使用

於雙極性疾患之鬱症發作。

(95/10/1、○○/○○/○) 

3.Olanzapine 用於預防雙極性疾

患復發時，限 lithium、

carbamazepine、valproate 等

藥品至少使用兩種以上，治療無

效或無法耐受副作用時使用。

(95/10/1) 

時，需於病歷記載理由： 

 clozapine 400 mg/day 

 risperidone 6 mg/day 

 olanzapine 20 mg/day 

 quetiapine 600 mg/day 

 amisulpride 800mg/day 

(92/1/1) 

 ziprasidone 120mg/day 

(92/7/1) 

 aripiprazole 15mg/day 

(94/1/1) 

 paliperidone 12mg/day 

(97/5/1） 

 lurasidone 120mg/day 

(106/1/1） 

 brexpiprazole 4mg/day 

(109/1/1) 

2.本類藥品不得使用於雙極性疾

患之鬱症發作。(95/10/1)

3.Olanzapine 用於預防雙極性疾

患復發時，限 lithium、

carbamazepine、valproate 等

藥品至少使用兩種以上，治療

無效或無法耐受副作用時使

用。(95/10/1)

備註：劃線部分為新修訂規定    
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「藥品給付規定」修訂對照表(草案) 

藥品給付規定通則 

（自○○年○○月○日生效） 

修訂後給付規定 原給付規定 

一、~三、(略) 

四、注射藥品之使用原則： 

(一) (略)

(二) 因病情需要，經醫師指導使

用方法由病人持回注射之藥

品包括：

 1.~12.(略) 

13.抗精神病長效針劑（至多攜

回三三三三個月）。（87/4/1、○○/

○○/○）

 14.~25.(略) 

(三) ~(四)(略)

五、~十、(略) 

一、~三、(略) 

四、注射藥品之使用原則： 

(一) (略)

(二) 因病情需要，經醫師指導使

用方法由病人持回注射之藥

品包括：

 1.~12.(略) 

13.抗精神病長效針劑（至多攜

回一個月）。（87/4/1）

 14.~25.(略) 

(三) ~(四)(略)

五、~十、(略) 

備註：劃線部分為新修訂規定

討8-8



Anti-VEGF藥品藥品藥品藥品(如如如如Eylea、、、、Lucentis)
給付給付給付給付規定修訂案規定修訂案規定修訂案規定修訂案

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分藥品部分藥品部分藥品部分第第第第43次次次次(109年年年年4月月月月)會議會議會議會議
109年年年年4月月月月16日日日日

討論案第9案

本案藥品建議本案藥品建議本案藥品建議本案藥品建議者及提會時間簡介者及提會時間簡介者及提會時間簡介者及提會時間簡介

2

�Anti-VEGF健保已收載藥物包括健保已收載藥物包括健保已收載藥物包括健保已收載藥物包括aflibercept (Eylea)

及及及及ranibizumab (Lucentis)、、、、

�aflibercept(Eylea)
�台灣拜耳股份有限公司

�本案時間:提108年6月專家諮詢會議討論；並業已提12月共同擬
訂會議討論。

�ranibizumab (Lucentis)
�台灣諾華大藥廠股份有限公司

�本案提108年11月專家諮詢會議討論；本案尚未提共同擬訂會議
討論。
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建議修訂者及修訂建議修訂者及修訂建議修訂者及修訂建議修訂者及修訂理由理由理由理由(1)_108年年年年12月資料月資料月資料月資料

3

�台灣拜耳台灣拜耳台灣拜耳台灣拜耳股份有限公司股份有限公司股份有限公司股份有限公司

�建議建議建議建議修訂眼科新生血管抑制劑修訂眼科新生血管抑制劑修訂眼科新生血管抑制劑修訂眼科新生血管抑制劑含含含含aflibercept成分成分成分成分
藥品藥品藥品藥品(如如如如Eylea)之之之之給付給付給付給付規定規定規定規定

�建議治療以第一次申請核准後5年為限。aflibercept(適用於
wAMD、PCV、DME、CRVO、BRVO)：第一次申請時，每
眼以8支為限，再次申請時，每次每眼以6支為限，每年以申
請一次為限，其理由略述如下：
� Anti-VEGF如aflibercept是黃斑部水腫臨床治療指引建議之第一
線標準治療，國際治療指引與國內外專家共識建議病人在第1年
接受Anti-VEGF初始治療用以改善視力，而第2年至第5年維持
治療之目標則為維持第1年所恢復視力，健保給付設限終身上限
7〜8支，造成部分仍有治療需求的病人中斷治療，面臨視力再
度惡化之困境。

建議修訂者及修訂建議修訂者及修訂建議修訂者及修訂建議修訂者及修訂理由理由理由理由(2)_ 108年年年年12月資料月資料月資料月資料

4

�根據Wecker等人分析英國wAMD(含PCV)、DME、
RVO及mCNV之2,577隻病眼5年真實數據顯示隨著治
療時間推移，需要治療的人數逐漸減少。此外，維持

治療期的針數不分適應症皆遠低於第1年初始治療所
需。累積使用針數到第3年至4年為高原期(plateau)，
顯示累積治療針數後續增加的幅度有限，超過一半以

上的病人不需要接受第三年以後的治療，故

wAMD/PCV、DME、bRVO與cRVO病人五年加權平
均總使用針數為12.6、10.9、10.6與11.6針。
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5

廠商財務廠商財務廠商財務廠商財務預估預估預估預估_ 108年年年年12月資料月資料月資料月資料

� 拜耳公司於108年8月13日來函，同意擴增wAMD/PCV 2項適
應症同時藥價調降10%至每支20,203元(健保支付價22,448
元/支)。

� 廠商依藥價調整後之財務影響第1年至第5年為2.16億元至
2.26億元。

品項品項品項品項 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

新情境擴增wAMD/PCV針數 4.2萬支 4.3萬支 4.4萬支 4.5萬支 4.6萬支

原情境wAMD/PCV針數 2.6萬支 2.7萬支 2.7萬支 2.8萬支 2.8萬支

新情境擴增wAMD/PCV藥費預估 8.49億元 8.73億元 8.90億元 9.06億元 9.23億元

原情境wAMD/PCV藥品費用 5.90億元 6.01億元 6.12億元 6.24億元 6.35億元

擴增部分財務影響 2.59億元 2.72億元 2.78億元 2.82億元 2.88億元

整體財務影響 2.16億元 2.21億元 2.18億元 2.22億元 2.26億元

相關醫學會相關醫學會相關醫學會相關醫學會意見意見意見意見(1)_ 108年年年年12月資料月資料月資料月資料

6

�中華民國眼科醫學會中華民國眼科醫學會中華民國眼科醫學會中華民國眼科醫學會：：：：同意修訂同意修訂同意修訂同意修訂
� 同意aflibercept 給付針數由7支增加為14支。

� 建議第一次申請開放6支，依據臨床試驗結果和臨床診

療實況經驗和clinical trial結果，可以最有效的區

別治療有效和治療無效的群組，避免耽誤患者恢復視

力的遺憾，也可以使健保的負擔增加不算太重。
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相關醫學會相關醫學會相關醫學會相關醫學會意見意見意見意見(2)-1_ 108年年年年12月資料月資料月資料月資料

7

�中華民國視網膜醫學中華民國視網膜醫學中華民國視網膜醫學中華民國視網膜醫學會會會會：：：：同意修訂同意修訂同意修訂同意修訂
� 依國際臨床試驗顯示，wAMD及PCV均需要長期持續使用

Fixed dosage或Treat and extend方式治療，若治療

中斷或不足均可能導致患者永久性視力減退。文獻亦

指出新生血管抑制劑持續治療可以使患者視力進步並

維持。平均第1年需8至12針，第2年需6至12針。

� 大型現實世界顯示，依臨床常規模式治療，比上述臨

床研究針數低，但第1年需要6.1±2.9(4-9)針，第2年

起患者平均注射針數為4.9至5.4針。

相關醫學會相關醫學會相關醫學會相關醫學會意見意見意見意見(2)-2_ 108年年年年12月資料月資料月資料月資料

8

� 考量上述兩項的大型資料分析，不管是前瞻性的臨床

研究，或是現實世界的回歸分析，針對wAMD及PCV，第

1年給予8針，第2年起，每年上限給予6針，屬合理針

數，為減少健保委員審查負荷，建議同樣基準之治療

藥物(包含aflibercept、ranibizumab)均統一規範。

� 其他疾病如中央視網膜靜脈阻塞(CRVO)、分支視網膜

靜脈阻塞(BRVO)、糖尿病引起黃斑部水腫(DME)所導致

之視力損害，雖然臨床上治療患者之需求均高於目前

健保給付針數，有增加針數之必要，然所需針數應引

用更確實數據計算，或暫時不增加針數。
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相關醫學會相關醫學會相關醫學會相關醫學會意見意見意見意見(3)_ 108年年年年12月資料月資料月資料月資料

9

� 中華民國黃斑部醫學會中華民國黃斑部醫學會中華民國黃斑部醫學會中華民國黃斑部醫學會：：：：同意修訂同意修訂同意修訂同意修訂
� 修正後經濟規模為第1年約2億8千萬元至第5年6億3千萬元。

� 實際放寬針數數目部分，本修正案第2-5年每年限申請1次，

每隻眼最多6支。有些病患卻病情很不穩定持續需每2個月打

一針，有些病患則介於兩者之間，因為anti-VEGF之使用已

經採用事前審查制度，因此比較不會有濫用之疑慮。所以訂

定每年上限時可採用較寬鬆之每眼最多6支作上限設定，以

利病情很不穩定之病患可以得到持續治療，維持視力。

1. 給付規定修訂後，可能新增之用藥病人為新發生病人及之前已在使用anti-VEGF類者，本報告分析健保資料庫符合
PCV/wAMD疾病診斷碼且使用anti-VEGF類藥品之新發病人數，以及2016年後曾使用anti-VEGF類藥品的病人數，並參
考國內文獻雙眼同時發生續發黃斑部水腫的病人比例，推估本品使用病眼數。成長率係分析健保資料庫符合
PCV/wAMD診斷且用藥人數，以實際疾病診斷用藥申報量推估之各年成長率為10%、9.1%、8.4%、7.7%。新情境假設：
第一，新發生病人當年度接受8針治療，根據國外文獻假設65%病人於次年可續用申請6針；第二，舊病人皆於2020年
申請續用，且最多申請7支。

2. 新情境藥費依建議者同意降價之新價格20,203元/支計算。
3. 原情境根據健保資料庫各年度新發世代之用藥情形，以用藥第一年平均使用4支，第二年續用人數約為第一年之30%，
現行健保支付價22,448元/支計算，並以目前本品於該兩項適應症之醫令金額驗證。

4. 考量降價後，對其他已給付適應症之財務影響，預估其他已給付適應症未來五年使用量約4.6萬針~5.6萬針。
10

健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估_ 108年年年年12月資料月資料月資料月資料

� 依據依據依據依據HTA評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價，，，，整體整體整體整體財務影響如下財務影響如下財務影響如下財務影響如下：：：：

品項品項品項品項 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

新情境擴增新情境擴增新情境擴增新情境擴增wAMD/PCV針數針數針數針數1 6.4萬支 7.4萬支 8.1萬支 8.8萬支 9.5萬支

原情境原情境原情境原情境wAMD/PCV針數針數針數針數 2.8萬支 3.0萬支 3.3萬支 3.6萬支 3.9萬支

新新新新情境情境情境情境擴增擴增擴增擴增wAMD/PCV藥藥藥藥費費費費預估預估預估預估2 13.0億元 15.0億元 16.4億元 17.9億元 19.3億元

原情境原情境原情境原情境wAMD/PCV藥品費用藥品費用藥品費用藥品費用3 6.3億元 6.8億元 7.4億元 8.1億元 8.7億元

擴增部分財務影響擴增部分財務影響擴增部分財務影響擴增部分財務影響 6.7億元 8.2億元 9.0億元 9.8億元 10.6億元

整體財務影響整體財務影響整體財務影響整體財務影響4 6.3億元 7.8億元 8.5億元 9.4億元 10.2億元

報告更新日期 2019.12.05
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健保署與廠商估算之差異說明健保署與廠商估算之差異說明健保署與廠商估算之差異說明健保署與廠商估算之差異說明(1)_
108年年年年12月資料月資料月資料月資料

�與與與與建議者之建議者之建議者之建議者之差異比較差異比較差異比較差異比較：：：：
1. 本本本本品使用眼品使用眼品使用眼品使用眼數推數推數推數推估估估估：：：：

11報告更新日期 2019.12.10

項目項目項目項目
建議建議建議建議者版本者版本者版本者版本

(第一年至第五年第一年至第五年第一年至第五年第一年至第五年)
查驗查驗查驗查驗中心版本中心版本中心版本中心版本

(第一年至第五年第一年至第五年第一年至第五年第一年至第五年)
查驗中心評論與推估說明查驗中心評論與推估說明查驗中心評論與推估說明查驗中心評論與推估說明

整體整體整體整體目標族群
人數

未推估
約7,400人至
10,000人

查驗中心利用2013-2017健保資料庫疾病診
斷碼+anti-VEGF藥品使用藥品使用藥品使用藥品使用(人數)新發人數，
以實際疾病診斷用藥申報量各年成長率為
10%、9.1%、8.4%、7.7%。

本本本本
品品品品
目
標
族
群
眼
數

新診斷病眼
約3,800眼至
4,000眼

約5,800眼至
8,200眼

1. 建議者錯誤引用2019年6月PBRS所述人
數為病眼數，未考量雙眼同時發病之可未考量雙眼同時發病之可未考量雙眼同時發病之可未考量雙眼同時發病之可
能能能能(PCV8.2%， wAMD33.3%)

2. 建議者假設僅建議者假設僅建議者假設僅建議者假設僅70%接受完整接受完整接受完整接受完整7支治療的病支治療的病支治療的病支治療的病
人才是擴增給付後的目標族群人才是擴增給付後的目標族群人才是擴增給付後的目標族群人才是擴增給付後的目標族群，健保署
邀請專家亦認為僅計算70%病人之推算
邏輯有誤，會低估用藥人數。

3. 建議者僅推估2019年已用藥新發病眼之
續用，忽略2016至2018年已用藥病人亦
可能提出續用申請。

已用藥
續用申請

第一年2,400眼 第一年2,500眼

合計使用
病眼

第一年6,200眼
第二至五年
3,800眼至
4,000眼

第一年8,300眼
第二至五年
6,400眼至
8,200眼

健保署與廠商估算之差異說明健保署與廠商估算之差異說明健保署與廠商估算之差異說明健保署與廠商估算之差異說明(2)_ 
108年年年年12月資料月資料月資料月資料

�與與與與建議者之建議者之建議者之建議者之差異比較差異比較差異比較差異比較(續續續續)：：：：
2. 年年年年成長率成長率成長率成長率：：：：建議者以我國50歲以上人口成長率1.87%推估，另依據108年10

月PBRS資料中之Eylea申報金額申報金額申報金額申報金額，預估2019年之成長率僅2%，查驗中心指
出目前Eylea健保申報量申報量申報量申報量2016年成長81%、2017年成長147%、2018年成長
39%，且分析健保資料庫分析健保資料庫分析健保資料庫分析健保資料庫符合符合符合符合PCV/wAMD診斷診斷診斷診斷且用藥人數且用藥人數且用藥人數且用藥人數之成長率為
2016年21%、2017年31%，因此認為建議者所提之2%成長率可能低估。健
保署邀請專家指出成長率可能介於2%至10%之間，而查驗中心以實際疾病實際疾病實際疾病實際疾病
診斷用藥申報量推估之各年成長率為診斷用藥申報量推估之各年成長率為診斷用藥申報量推估之各年成長率為診斷用藥申報量推估之各年成長率為10%、、、、9.1%、、、、8.4%、、、、7.7%。

12報告更新日期 2019.12.10
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108年年年年12月共同擬訂月共同擬訂月共同擬訂月共同擬訂會議結論會議結論會議結論會議結論
_拜耳公司拜耳公司拜耳公司拜耳公司Eylea

13

�本案業已提本案業已提本案業已提本案業已提108年年年年12月共同擬訂會議討論月共同擬訂會議討論月共同擬訂會議討論月共同擬訂會議討論，，，，結論結論結論結論
略以略以略以略以:

�本案因財團法人醫藥品查驗中心與廠商所估算之財務

衝擊差異大，仍須釐清，建議健保署另行邀集財團法

人醫藥品查驗中心及廠商召開財務衝擊專案會議，並

請臨床眼科專家，針對臨床實際使用情形、使用後之

療效、藥價合理性做全面性檢視後再議。

專案會議專案會議專案會議專案會議(1)-專家意見專家意見專家意見專家意見

14

�專家意見如下專家意見如下專家意見如下專家意見如下:
�臨床實際臨床實際臨床實際臨床實際情況情況情況情況:

� 目前臨床上為減輕病人與醫師的治療負擔，採用treat & extend或

PRN 的方式給予Anti-VEGF治療，然現行健保給付7針數不足的

情況下，多數眼科醫師傾向保留針數直至病患視力狀況不好時再

介入治療(PRN)，而非早期積極治療，往往會錯失黃金時期，採

用treat & extend治療，較可以維持病患視力水平，但由於老年性

黃斑部病變很容易反覆發作不穩定，因此建議增加針數，以維持

視力，才不會浪費之前的針數。

� 臨床上，病患於第一年內第二階段之續用率為五成左右，而第二

年續用率更低，符合台北榮總的臨床使用經驗，且部分病人在治

療後產生黃斑部結痂，效果不好，故醫師不再建議打針或病患不

願意再接受治療。
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專案會議專案會議專案會議專案會議(2)-專家意見專家意見專家意見專家意見

15

�使用使用使用使用後之療效後之療效後之療效後之療效:
遵醫囑性良好的病人大多能明確感受到治療的成效。世
界其他國家陸續發表的 real-world evidence 也都能證
實Anti-VEGF的療效確實能改善病人的視力、避免失明。
無論是國際上常用的醫療指引EURETINA或2019年台灣視
網膜學會發表的治療共識，Anti-VEGF已經是黃斑部病變
的治療首選，台灣治療共識也指出後續使用anti-VEGF作
為持治療的重要性，但是目前健保給付針數確實不足。

�藥價合理性做全面性藥價合理性做全面性藥價合理性做全面性藥價合理性做全面性檢視檢視檢視檢視:
建議降價10%，如財務衝擊過大建議回頭討論針數多寡
(6+6 or 8+4)。

專案會議專案會議專案會議專案會議(1)-CDE意見意見意見意見

16

�使用眼數之推估使用眼數之推估使用眼數之推估使用眼數之推估:
� CDE依據健保資料庫分析結果推估第一年新發5,855眼，

但建議者推估第一年僅新發3,755眼，建議者未考量雙

眼同時發病之可能。

� 建議者假設目前接受完整7支治療的病人(約70%)才是擴增

後的目標族群，在擴增後可能會低估用藥病人數。

�成長率之推估成長率之推估成長率之推估成長率之推估:

� CDE分析健保資料庫符合wAMD/PCV診斷且用藥人數資

料，發現人數成長率於105年為21%、106年為31%，

因此建議者所提之2%成長率可能低估。
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專案會議專案會議專案會議專案會議(2)-CDE意見意見意見意見

17

�使用針數情境假設使用針數情境假設使用針數情境假設使用針數情境假設:
� CDE參考建議者提供之未限制使用針數情境的外國已

發表研究進行推估，與建議者設定之針數接近。

� 建議者在目標族群推估已折算70%，使用針數不應僅

假設續用申請在第二年65%、第三年39%，否則會有病

眼數及藥物使用針數重複扣除，導致預估值偏低。

專案會議專案會議專案會議專案會議-拜耳公司意見拜耳公司意見拜耳公司意見拜耳公司意見

18

�使用本品病眼數使用本品病眼數使用本品病眼數使用本品病眼數:
此處所指之病眼數為70%現階段能完成7針治療方為可能
接受後續放寬8-14針病眼。

�成長率成長率成長率成長率:
� wAMD給付已逾9年，假設為成熟市場，故未來整體成長

將為人口老化自然成長率。

� Eylea成長率因新增適應症、取代同類藥品、市占率提
高所造成。

�針數針數針數針數:
本公司計算係扣除因用藥順從性等提早中斷治療之病眼，

CDE推估此類病眼在新情境時將接受8支治療並不合理。

討9-9
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拜耳公司拜耳公司拜耳公司拜耳公司財務預估財務預估財務預估財務預估(1)_EyleaEyleaEyleaEylea

� 拜耳公司於108年8月13日來函，同意事項如下:
� 擴增wAMD/PCV 2項適應症同時藥價調降10%至每支20,203

元(健保支付價22,448元/支)。

� 廠商依藥價調整後之財務影響第1年至第5年為2.16億元

至2.26億元。

� 拜耳公司於109年1月10日來函，同意給付協議書修訂如下:
� 超出限量額度，需償還比例調高。

� 第3年至第5年之限量額度0成長。

20

拜耳公司拜耳公司拜耳公司拜耳公司財務預估財務預估財務預估財務預估(2)_Eylea

� 拜耳公司於109年2月19日來函，成長率由2%修改為3.24%。
�基礎方案(續用率第二年50%、第三年25%，整體財務影響
為扣除降價為每支20,203元)

項目項目項目項目 第第第第1年年年年 第第第第2年年年年 第第第第3年年年年 第第第第4年年年年 第第第第5年年年年

新情境年
度藥費

7.8億元 8.9億元 9.2億元 9.5億元 9.8億元

原情境年
度藥費

6.2億元 6.4億元 6.6億元 6.9億元 7.1億元

擴增財務
影響

1.6億元 2.5億元 2.6億元 2.6億元 2.7億元

整體財務
影響

1.2億元 2.0億元 2.0億元 2.1億元 2.2億元

討9-10
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拜耳公司拜耳公司拜耳公司拜耳公司財務預估財務預估財務預估財務預估(3)_Eylea

�高推估(續用率第二年65%、第三年39%，整體財務影響為
扣除降價為每支20,203元)

項目項目項目項目 第第第第1年年年年 第第第第2年年年年 第第第第3年年年年 第第第第4年年年年 第第第第5年年年年

新情境年
度藥費

8.5億元 10.0億元 10.3億元 10.8億元 11.1億元

原情境年
度藥費

6.2億元 6.4億元 6.6億元 6.9億元 7.1億元

擴增財務
影響

2.3億元 3.6億元 3.7億元 3.9億元 4.0億元

整體財務
影響

1.9億元 3.2億元 3.2億元 3.3億元 3.5億元

諾華公司財務預估諾華公司財務預估諾華公司財務預估諾華公司財務預估(1)_Lucentis

22

�本案業通過本案業通過本案業通過本案業通過108年年年年11月專家諮詢會議討論月專家諮詢會議討論月專家諮詢會議討論月專家諮詢會議討論，，，，諾華諾華諾華諾華
公司依會議結論同意事項如下公司依會議結論同意事項如下公司依會議結論同意事項如下公司依會議結論同意事項如下:

�將原建議擴增於wAMD，修改為比照Eylea擴增

於wAMD及PCV。

�同意調降健保支付價至每支20,203元(健保支

付價21,416元/支)。

討9-11
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諾華公司財務預估諾華公司財務預估諾華公司財務預估諾華公司財務預估(2)_Lucentis

項目項目項目項目 第第第第1年年年年 第第第第2年年年年 第第第第3年年年年 第第第第4年年年年 第第第第5年年年年

新情境年度
藥費

6.38億元 6.54億元 6.92億元 7.27億元 7.61億元

原情境年度
藥費

5.13億元 5.34億元 5.55億元 5.77億元 6.00億元

擴增財務影
響

1.25億元 1.20億元 1.37億元 1.50億元 1.61億元

�財務衝擊(放寬wAMD+PCV，給藥支數8+6支，每支降
價為20,203元)

24

中華民國醫師公會全國中華民國醫師公會全國中華民國醫師公會全國中華民國醫師公會全國聯合會來函聯合會來函聯合會來函聯合會來函

�公會來函公會來函公會來函公會來函，，，，請本署提供請本署提供請本署提供請本署提供Anti-VEGF擴擴擴擴增支數增支數增支數增支數為為為為6
支支支支+3支支支支+3支之財務評估報告支之財務評估報告支之財務評估報告支之財務評估報告。。。。

品項品項品項品項 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

原情境原情境原情境原情境wAMD/PCV針數針數針數針數1 5.1萬支 5.4萬支 5.6萬支 5.9萬支 6.2萬支

原情境原情境原情境原情境wAMD/PCV藥品費用藥品費用藥品費用藥品費用2 11.3億元 11.9億元 12.5億元 13.1億元 13.6億元

新情境擴增新情境擴增新情境擴增新情境擴增wAMD/PCV針數針數針數針數3 8.5萬支 8.3萬支 8.9萬支 9.4萬支 9.9萬支

新新新新情境情境情境情境擴增擴增擴增擴增wAMD/PCV藥藥藥藥費費費費預估預估預估預估4 17.1億元 16.7億元 17.9億元 18.9億元 20.0億元

擴增部分財務影響擴增部分財務影響擴增部分財務影響擴增部分財務影響 5.7億元 4.8億元 5.4億元 5.9億元 6.4億元

整體財務影響整體財務影響整體財務影響整體財務影響5 4.7億元 3.8億元 4.3億元 4.7億元 5.2億元

【【【【情境一情境一情境一情境一】】】】雙眼比例雙眼比例雙眼比例雙眼比例 20.8%；；；；第三次續用第三次續用第三次續用第三次續用比例比例比例比例 50%

1. 原情境針數 =目標病眼數 x第一年4支 +目標病眼數 x第二年3支 x續用比例30% (健保資料庫)
(1)目標族群: 更新健保資料庫分析結果，參考2014-2019年「符合疾病診斷碼 + 使用Lucentis或Eylea的新發用藥人數」，以預測力最高的回歸
模型推估未來五年病人數，且根據文獻假設wAMD與PCV的占比約各為50%。

(2)病眼數:參考兩篇文獻，其一顯示wAMD與PCV的病人雙眼同時發病的比例分別為33.3%及8.2%(加權平均20.8%)，另一篇則顯示為8.4%。
2. 原情境藥費以現行健保支付價Lucentis 21,416元/支、Eylea 22,448元/支計算，並以目前醫令金額驗證。
3. 第二次的續用比例，假設會未來會逐年上升至35%至45%；第三次續用比例具有不確定性第三次續用比例具有不確定性第三次續用比例具有不確定性第三次續用比例具有不確定性(因無相關文獻資料佐證因無相關文獻資料佐證因無相關文獻資料佐證因無相關文獻資料佐證)，，，，因此本報告因此本報告因此本報告因此本報告
分別假設分別假設分別假設分別假設50%及及及及90%。。。。

4. 新情境藥費依兩家建議者同意降價之新價格20,203元/支計算。
5. 同時考量降價後對其他適應症之影響；另因本報告假設舊病人續用的藥費會發生在第一年，故於2021年會有較高的財務影響。

報告更新日期 2020.03.30
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中華民國醫師公會全國中華民國醫師公會全國中華民國醫師公會全國中華民國醫師公會全國聯合會來函聯合會來函聯合會來函聯合會來函

�公會來函公會來函公會來函公會來函，，，，請本署提供請本署提供請本署提供請本署提供Anti-VEGF擴擴擴擴增支數增支數增支數增支數為為為為6
支支支支+3支支支支+3支之財務評估報告支之財務評估報告支之財務評估報告支之財務評估報告。。。。

擴增部分財務影響擴增部分財務影響擴增部分財務影響擴增部分財務影響 5.7億元 5.7億元 6.4億元 7.0億元 7.6億元

整體財務影響整體財務影響整體財務影響整體財務影響 4.7億元 4.7億元 5.3億元 5.9億元 6.4億元

【【【【情境二情境二情境二情境二】】】】雙眼比例雙眼比例雙眼比例雙眼比例 20.8%；；；；第三次續用第三次續用第三次續用第三次續用比例比例比例比例 90%

擴增部分財務影響擴增部分財務影響擴增部分財務影響擴增部分財務影響 4.7億元 4.0億元 4.5億元 4.9億元 5.2億元

整體財務影響整體財務影響整體財務影響整體財務影響 3.9億元 3.1億元 3.6億元 3.9億元 4.3億元

【【【【情境三情境三情境三情境三】】】】雙眼比例雙眼比例雙眼比例雙眼比例 8.4%；；；；第三次續用第三次續用第三次續用第三次續用比例比例比例比例 50%

擴增部分財務影響擴增部分財務影響擴增部分財務影響擴增部分財務影響 4.7億元 4.7億元 5.3億元 5.8億元 6.3億元

整體財務影響整體財務影響整體財務影響整體財務影響 3.9億元 3.9億元 4.4億元 4.8億元 5.3億元

【【【【情境四情境四情境四情境四】】】】雙眼比例雙眼比例雙眼比例雙眼比例 8.4%；；；；第三次續用第三次續用第三次續用第三次續用比例比例比例比例 90%

報告更新日期 2020.03.30

健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(1)
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�建議修訂建議修訂建議修訂建議修訂給付規定給付規定給付規定給付規定
� 依臨床試驗結果，不同適應症使用之支數不同，wAMD
平均為14支其他適應症平均為12支，故14支為上限應可
滿足大多數臨床病患需求。又wAMD及PCV屬脈絡膜疾
病，倘病患眼睛有出血或水腫視力將很難恢復，維持治
療有實證之臨床效益，故建議先開放於wAMD及PCV，
使用支數由原先之7支為上限，修訂為第1次申請8支，
第2次申請6支為上限。

� 廠商應同意協議以降低衝擊，方同意擴增。

討9-13



健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(2)
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�給付給付給付給付規定規定規定規定
� 建議修訂藥品給付規定14.9.2.新生血管抑制劑如附表。

28

健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估
� 依據依據依據依據HTA評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價評估報告及本案藥品核算支付價，，，，整體整體整體整體財務影響如下財務影響如下財務影響如下財務影響如下：：：：

品項品項品項品項 第一年第一年第一年第一年 第二年第二年第二年第二年 第三年第三年第三年第三年 第四年第四年第四年第四年 第五年第五年第五年第五年

新情境擴增新情境擴增新情境擴增新情境擴增wAMD/PCV針數針數針數針數1 10.4萬支 11.0萬支 11.7萬支 12.4萬支 13.1萬支

原情境原情境原情境原情境wAMD/PCV針數針數針數針數2 5.1萬支 5.4萬支 5.6萬支 5.9萬支 6.2萬支

新新新新情境情境情境情境擴增擴增擴增擴增wAMD/PCV藥藥藥藥費費費費預估預估預估預估3 20.9億元 22.2億元 23.7億元 25.2億元 26.5億元
原情境原情境原情境原情境wAMD/PCV藥品費用藥品費用藥品費用藥品費用4 11.3億元 11.9億元 12.5億元 13.1億元 13.6億元
擴增部分財務影響擴增部分財務影響擴增部分財務影響擴增部分財務影響 9.6億元 10.3億元 11.3億元 12.1億元 12.9億元
整體財務影響整體財務影響整體財務影響整體財務影響5 8.6億元 9.3億元 10.2億元 10.9億元 11.7億元

報告更新日期 2020.03.30

1. 原情境針數 =目標病眼數 x第一年4支 +目標病眼數 x第二年3支 x續用比例30% (健保資料庫)
(1)目標族群: 更新健保資料庫分析結果，參考2014-2019年「符合疾病診斷碼 + 使用Lucentis或Eylea的新發用藥人數」，以預測力最高的回歸
模型推估未來五年病人數，且根據文獻假設wAMD與PCV的占比約各為50%。

(2)病眼數:參考兩篇文獻，其一顯示wAMD與PCV的病人雙眼同時發病的比例分別為33.3%及8.2%(加權平均20.8%)，另一篇則顯示為8.4%。
2. 原情境藥費以現行健保支付價Lucentis 21,416元/支、Eylea 22,448元/支計算，並以目前醫令金額驗證。
3. 第二次的續用比例，假設會未來會逐年上升至35%至45%，且假設新情境下，續用的舊病人會在2021年盡快使用完畢。
4. 新情境藥費依兩家建議者同意降價之新價格20,203元/支計算。
5. 同時考量降價後對其他適應症之影響。
6. 未扣除協議後返還金額。

【【【【敏感度分析敏感度分析敏感度分析敏感度分析】】】】雙眼比例雙眼比例雙眼比例雙眼比例 8.4%

【【【【基礎基礎基礎基礎分析分析分析分析】】】】雙眼比例雙眼比例雙眼比例雙眼比例 20.8%

擴增部分財務影響擴增部分財務影響擴增部分財務影響擴增部分財務影響 7.9億元 8.5億元 9.3億元 10.0億元 10.7億元
整體財務影響整體財務影響整體財務影響整體財務影響5 7.1億元 7.6億元 8.4億元 9.0億元 9.7億元

討9-14



 

「藥品給付規定」修訂對照表(草案)  

第 14 節 眼科製劑 Ophthalmic preparations 

（自○○年○○月 1日生效） 

修訂後給付規定 原給付規定 

14.9.2. 新生血管抑制劑 (Anti-

angiogenic agents) :Anti-

VEGF 如 ranibizumab 

(Lucentis)、aflibercept 

(Eylea) (100/1/1、 101/5/1、

102/2/1、103/8/1、104/5/1、

105/2/1、105/7/1、105/11/1、

105/12/1、106/4/1、

106/12/1、108/4/1、109/2/1、

109/3/1、○○/○○/1)(附表二

十九) 

本類藥品使用須符合下列條件： 

1.〜6.略

7.依疾病別另規定如下：

(1)50 歲以上血管新生型(濕性)

年齡相關性黃斑部退化病變

(wAMD)：(101/5/1、

105/12/1、109/2/1、○○/

○○/1)

Ⅰ.第一次申請時以 8支為

限，每眼給付以 14 支為

限。(105/12/1、

109/2/1、○○/○○/1) 

Ⅱ.略。 

(2)略

(3)多足型脈絡膜血管病變型黃

斑部病變(polypoidal

14.9.2. 新生血管抑制劑 (Anti-

angiogenic agents) :Anti-

VEGF 如 ranibizumab 

(Lucentis)、aflibercept 

(Eylea) (100/1/1、 101/5/1、

102/2/1、103/8/1、104/5/1、

105/2/1、105/7/1、105/11/1、

105/12/1、106/4/1、

106/12/1、108/4/1、109/2/1、

109/3/1)(附表二十九) 

本類藥品使用須符合下列條件： 

1.〜6.略

7.依疾病別另規定如下：

(1)50 歲以上血管新生型(濕性)

年齡相關性黃斑部退化病變

(wAMD)：(101/5/1、

105/12/1、109/2/1)

Ⅰ.第一次申請時以 3支為限，

每眼給付以 7支為限。

(105/12/1、109/2/1) 

Ⅱ.略。 

(2)略

(3)多足型脈絡膜血管病變型黃

斑部病變(polypoidal

附表 
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修訂後給付規定 原給付規定 

choroidal vasculopathy, 

PCV)之用藥：(104/5/1、

105/11/1、105/12/1、

106/12/1、109/2/1、○○/

○○/1)

Ⅰ.第一次申請時以 8支為限，

每眼給付以 14 支為限。

(106/12/1、○○/○○/1) 

Ⅱ.略 

(4)〜(6)略

choroidal vasculopathy, 

PCV)之用藥：(104/5/1、

105/11/1、105/12/1、

106/12/1、109/2/1) 

Ⅰ.第一次申請時以 3支為限，

每眼給付以 7支為限。 

(106/12/1) 

Ⅱ.略 

(4)〜(6)略

備註：劃線部分為新修訂規定 

討9-16



Digosin tab 0.25mg
(已收載成分已收載成分已收載成分已收載成分、、、、劑型新品項劑型新品項劑型新品項劑型新品項)

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分藥品部分藥品部分藥品部分第第第第43次次次次(109年年年年04月月月月)會議會議會議會議
109年年年年04月月月月16日日日日

討論案第10案

藥品藥品藥品藥品基本資料基本資料基本資料基本資料

2

品項品項品項品項 1 2

藥品名稱藥品名稱藥品名稱藥品名稱 Digosin tab 0.25mg Lanoxin digoxin tablets 0.25mg B.P.

許可證字號許可證字號許可證字號許可證字號 無 衛署藥輸字第009554號

發證日期發證日期發證日期發證日期 無 107/02/22 

廠商名稱廠商名稱廠商名稱廠商名稱 韋淳貿易股份有限公司 安沛國際有限公司

製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱製造廠名稱 CJ HealthCare Corporation Aspen Bad Oldesloe GmbH 

製造國別製造國別製造國別製造國別 韓國 德國

成分劑型規格成分劑型規格成分劑型規格成分劑型規格 Digoxin,錠劑, 0.25mg

ATC碼碼碼碼 C01AA05

新品項類別新品項類別新品項類別新品項類別 一般學名藥

適應症適應症適應症適應症 心臟衰竭、心房撲動、心房纖維顫動、陣發性上心室性心搏過速。

廠商建議價廠商建議價廠商建議價廠商建議價 2.29元 1.75元【支付價格】
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3

背景說明背景說明背景說明背景說明

� 食品藥物管理署之藥品供應資訊平台於109年1月22日公告
Digoxin錠劑藥品短缺，且有缺藥之虞，韋淳貿易股份有限
公司已向衛生福利部申請並取得「Digosin tab 0.25mg」專
案進口核准。

� 經查同成分、同劑型已收載1品項，藥品之支付價格為1.75
元，108年醫令申報金額11,188,845元(每月申報金額932,403
元)，108年醫令申報量6,334,455粒(每月申報量527,871粒)
。

廠商建議廠商建議廠商建議廠商建議事項事項事項事項

�建議健保建議健保建議健保建議健保支付支付支付支付價價價價
� 廠 商 建 議 健 保 支 付 價 所 提 供 之 進 口 成 本 試 算 如 下 ：
以進口成本1.559元加計管銷費用，再加計5%營業稅，建議健保支
付價為2.29元。

� 廠商提出Digosin tab 0.25mg進口成本分析：

4

成本成本成本成本(元元元元)/粒粒粒粒 廠商計算方式廠商計算方式廠商計算方式廠商計算方式 本署核算方式本署核算方式本署核算方式本署核算方式

進口單價進口單價進口單價進口單價 1.391 1.391
空運費空運費空運費空運費、、、、稅費稅費稅費稅費 0.167 0.167
進口成本進口成本進口成本進口成本 1.559 1.559

管銷費用管銷費用管銷費用管銷費用 0.623 (40%) 0.623註1

藥害救濟徵收金藥害救濟徵收金藥害救濟徵收金藥害救濟徵收金0.05%及營業稅及營業稅及營業稅及營業稅5% 0.11 0

參考成本價參考成本價參考成本價參考成本價 2.29 2.18
註1︰因每月申報金額大於五十萬元、小於等於一百萬元者，加計管銷費用百分之四十為上限
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國際國際國際國際價格價格價格價格

�digoxin tablets 0.25mg
�美國：21.33元，日本：2.74元，英國：0.64元，

加拿大：6.61元，德國：5.85元，法國：2.27元，
比利時：2.17元，瑞典：2.81元，瑞士：2.76元，

澳洲：0.80元。

�國際中位數：2.75元，國際最低價：0.64元。

6

健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(1)

�核價方式核價方式核價方式核價方式
�因食品藥物管理署公告Digoxin錠劑藥品短缺，且有缺藥之
虞，韋淳貿易股份有限公司已向衛生福利部申請並取得「
Digosin tab 0.25mg」專案進口核准，廠商建議價為2.29元。
為鼓勵廠商專案進口，以解決市場斷藥缺貨的問題，及本
案僅為短時間缺藥之應急，故建議參考該品項或國外類似
品之十國藥價：因該品項每月申報金額為932,403元，每月
申報金額大於五十萬元、小於等於一百萬元者，以十國藥
價 中 位 數 加 百 分 之 十 為 上 限 價 ， 為 3.02 元 [2.75x
(1+10%)=3.02元]，又高於廠商建議價，故建議以廠商建議
價核為2.29元。
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健保署健保署健保署健保署意見意見意見意見(2)

�另安沛國際有限公司之已收載品項藥品Lanoxin digoxin
tablets 0.25mg B.P.，因藥品短缺，且缺藥原因非健保支付
價問題，無提高藥價疑義，故維持原支付價格為1.75元。

�考量為縮短缺藥對病人造成之影響，在財務衝擊一定範圍
內，建議俟後若因食品藥物管理署公告藥品短缺，屬醫療
急迫性品項，在廠商取得專案進口或製造核准，向健保署
建議核價時，財務衝擊1,000萬元以內，可先依支付標準予
以核價後，依程序生效再提共同擬訂會議報告。

健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估健保署財務評估

�以以以以 108年醫令每月申報年醫令每月申報年醫令每月申報年醫令每月申報量量量量Digosin tab 0.25mg共共共共
527,871粒粒粒粒，，，，依廠商建議價預估整體財務如下依廠商建議價預估整體財務如下依廠商建議價預估整體財務如下依廠商建議價預估整體財務如下：：：：

8

品項品項品項品項 Digosin tab 0.25mg

每月整體藥費每月整體藥費每月整體藥費每月整體藥費註1 約121萬元

每月財務衝擊每月財務衝擊每月財務衝擊每月財務衝擊註2 約28萬元

註1︰整體藥費=以108年醫令每月申報量數量×廠商建議之藥價=527,871×2.29元
=1,208,824元

註2：財務衝擊=以108年醫令每月申報量×(廠商建議之藥價-原支付價)=527,871×(2.29元-
1.75元) =285,050元
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