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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第 8次

（103 年 4 月）會議議程 

時間：103 年 4 月 17 日(星期四)上午 9 時 30 分 

地點：衛生福利部中央健康保險署 18 樓 

主席：陳代理主席昭姿 

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。 

A. 中藥新增品項屬單方者。 

B. 中藥新增品項屬複方者。 

(2)屬 ATC 前 5 碼相同之類似療效新藥之初核情形報告。 

A. 含 aripiprazole 作為治療精神病之新劑型新藥「安立舒內服液

劑,ApraZ oral Solution (1mg/mL )60mL 及 150mL」共 2 品項。 

B. 含 prazepam 作為治療焦慮症之新成分新藥「焦慮安錠,Prazepam 

Tablets 10 mg」。 

C. 含 desloratadine 作為治療過敏之新劑型新藥「迪斯糖漿,Des Syrup 

（0.5mg/mL）30mL、60mL 及 120mL」共 3品項。 

D. 含 macitentan 作為治療原發性肺動脈高血壓之罕見疾病用藥「Opsumit 

Film Coated Tablets 10mg」。 

(3)屬全民健康保險已給付各單方成分之新療效複方新藥之初核情形報告。 

A. 有關「臺灣諾華股份有限公司」建議將治療高血壓之新複方新藥

Amturnide Film Coated Tablets (aliskiren 150-300mg /amlodipine 

5-10mg/hydrochlorothiazid 12.5-25mg）共 5品項，納入健保給付案。 

B. 有關「天義企業股份有限公司」建議將治療高血脂之新複方新藥

Pravafen Hard Capsules（pravastatin 40mg/fenofibrate 160mg）
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納入健保給付案。 

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，合計本次同意修訂 1

案，部分同意修訂案計 1案。 

第 4 案：有關治療眼後房非感染性葡萄膜炎新給藥途徑新藥「傲迪適眼後段植入

劑,Ozurdex (dexamethasone） 0.7mg」納入健保給付之財務預估報告案。 

第 5 案：有關藥品核價方式及給付規定作業流程報告案。 

肆、討論提案: 

第 1 案：有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品

PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 

500mg/vial）納入健保給付案。 

第 2案：有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)

之新成分新藥 Signifor solution for injection in 

ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及 0.9mg/mL)

共 3 品項納入健保給付案。 

第 3 案：有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品

dactinomycin 凍晶注射劑(商品名 Cosmegen)之健保支付價案。 

第 4 案：有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾

病用藥 Trientine dihydrochloride 300mg 之健保支付價案。 
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前次會議決定及結論辦理情形報告 



貳、前次會議決定及結論辦理情形報告 

報告事項 辦理進度說明 

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 7次（103

年 2月）會議 

討論第 1案：有關台灣東洋藥品股份有限公司建議將用於治療局部晚期或轉

移性胰臟癌之新療效複方新藥「愛斯萬膠囊 20毫克及 25毫克 TS-1 capsules 

20mg及 25mg」納入健保給付案。 

審議結果：原則同意納入健保給付，

惟因與會代表表示本案藥品廠商嘗

試作程序外接觸；鑒於「藥物納入全

民健康保險給付建議書-藥品專用

（A1）」之注意事項規定，若同一建

議案有二位專家學者或代表反映有

程序外接觸者，得延緩該案之擬訂時

程。本案是否符合所訂情形之規定，

請健保署諮詢法律事務部門確認。 

一、 依法務部 90年 01月 09日（90）

法律字第047156號函釋，謂：「公

務員在行政程序中，除基於職務

上之必要外，不得與當事人或代

表其利益之人為行政程序外之

接觸。」該項所稱之「程序外之

接觸」，係指公務員與當事人或

代表其利益之人除依法規所為

之提出申請、調查事實及證據、

陳述意見、聽證程序、閱覽卷宗

等過程中之接觸(係屬程序內之

接觸)外，其他在機關內或機關

外所為之書面或口頭進行意見

交換或溝通之行為而言。 

二、 依「藥物納入全民健康保險給付

建議書-藥品專用（A1）」之注 意

事項規定，延緩案件擬訂時程之

要件為(一)與專家學者或代表

於程序外接觸。(二)兩位專家學

者或代反映有程序外接觸。本案

僅有一位代表反應個案有程序

外接觸之疑，倘有其他代表針對

同一建議案件反映有程序外接
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觸者，方有延緩該案擬訂程規範

之適用。 

三、 依照注意事項之規定，程序外接

觸的法律效果是，委員迴避；而

若有兩名以上委員需迴避時，

「得」延緩該案之擬定時程。本

件論其實際，乃是屬於「程序外

接觸未遂」，故不會影響到委員

的判斷，要不要納入，仍應該依

照專業標準來判斷。 

四、 其次，廠商以電話與代表所屬協

會接觸，該接觸之人係為協會之

秘書，其是否屬於當事人或代表

其利益之人?或是否為兩位代表

之代表人或代理人?若非為代表

人或代理人，並無接觸到委員致

非屬符合延緩該案擬定之規定。 

五、 本案因廠商並未與代表有實質

之書面或口頭進行意見交換或

溝通之行為，故應不適用延緩擬

訂時程之規範。 

 

2



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： 

A、中藥新增品項屬單方者 

B、中藥新增品項屬複方者 
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報告事項 第 1案：新增品項之初核情形報告 

(2)屬 ATC 前 5碼相同之類似療效新藥之初核情形報告 

A. 含 aripiprazole作為治療精神病之新劑型新藥「安立舒內

服液劑,ApraZ oral Solution (1mg/mL )60mL 及 150mL」

共 2 品項。 

B. 含 prazepam 作為治療焦慮症之新成分新藥「焦慮安

錠,Prazepam Tablets 10 mg」。 

C. 含 desloratadine 作為治療過敏之新劑型新藥「迪斯糖

漿,Des Syrup （0.5mg/mL）30mL、60mL 及 120mL」共 3品

項。 

D. 含 macitentan作為治療原發性肺動脈高血壓之罕見疾病用

藥「Opsumit Film Coated Tablets 10mg」。 



報告案第1案之(2)之A

“晟德”安立舒內服液劑
ApraZ oral Solution “CENTER”

(屬ATC前5碼相同之類似療效新藥)(屬ATC前5碼相同之類似療效新藥) 

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第8次(103年4月)會議藥品部分第8次(103年4月)會議

103年4月17日

藥品基本資料藥品基本資料
藥品名稱 “晟德”安立舒內服液劑 ApraZ oral Solution “CENTER”

許可證字號 衛署藥製字第057998號 發證日期 102/07/11 

廠商名稱 晟德大藥廠股份有限公司廠商名稱 晟德大藥廠股份有限公司

製造廠名稱 晟德大藥廠股份有限公司新竹廠 製造國別 台灣

成分規格劑型 Aripiprazole 1mg/mL，60mL、150mL，內服液劑。p p g

ATC碼 N05AX12 新藥類別 新劑型新藥

1.精神分裂症：成人和青少年(13至17歲)。 2.雙極性疾患： (1)急性治療躁症發作及混合

性發作：成人和兒童(10至17歲)。 (2)維持治療第一型雙極性疾患：成人。 3 重鬱症之輔

適應症
性發作：成人和兒童(10至17歲)。 (2)維持治療第一型雙極性疾患：成人。 3.重鬱症之輔

助治療：成人。 4.自閉性疾患伴隨之急躁易怒：兒童(6至17歲)。 5.治療小兒精神分裂症、

雙極性疾患及自閉性疾患伴隨急躁易怒的特殊考量：兒童及青少年的精神疾患的診斷標

準通常與成人不一致。

用法用量
成人：10-15mg，1 天1 次，最大劑量30mg。
兒童 (6 至17歲)：5-15 mg，1天1 次。

廠商建議價 60mL：726元/瓶；150mL：1,650元/瓶。

ATC前5碼相同之
已給付成分藥品

Aripirazole 錠劑 (ATC碼N05AX12) 、Risperidone 錠劑及內服液劑(ATC碼N05AX08) 。
2
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疾病簡介疾病簡介

精神分裂症

 一種思考、情緒、知覺障礙及行為上失去協調的疾病。 一種思考、情緒、知覺障礙及行為上失去協調的疾病。

 精神分裂症的臨床表現相當多元，症狀因人而異，甚至會

因為病程進展而有不同的症狀因為病程進展而有不同的症狀。

雙極性疾患(又稱躁鬱症)

 第一型躁鬱症(bipolar I disorder) 通常為慢性的疾病，特色

為躁症發作或鬱症發作後會有一段無症狀期。

 在兒童和青少年身上，可能表現狀況為情緒高昂及其他情

緒障礙，包括攻擊行為、易怒與過動。

3

疾病治療現況疾病治療現況

精神分裂症的治療包括

 非藥品治療：心理社會復健計畫 非藥品治療：心理社會復健計畫

 藥品治療：健保已收載與本案藥品有相同ATC前五碼之藥

品共5個成分品共5個成分

ATC碼 成分 核准適應症摘要
健保支付價

/品項數

N05AX12 ARIPIPRAZOLE 成人和青少年(13至17歲)的精神分裂症。 48.1元~127元/22項

N05AX09 CLOTHIAPINE 精神病狀態。 7.0元/1項

N05AX13 PALIPERIDONE 精神分裂症。
86元~169元/3項

(不含注射劑)

N05AX08 RISPERIDONE
精神異常引起之相關症狀、雙極性疾患之躁
症發作

10.3元~57元/27項
不含注射劑

4

N05AX08 RISPERIDONE
症發作。 (不含注射劑)

N05AX11 ZOTEPINE 精神分裂症。 7.6元~14.6元/4項
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本案藥品簡介本案藥品簡介

Aripiprazole作用機轉

 第二代抗精神病藥品對於多巴胺D2受體和血清素受體 第二代抗精神病藥品對於多巴胺D2受體和血清素受體

(serotonin) 5-HT2A受體具有阻斷作用。

 除了可治療病人之正性症狀外 對於負性症狀及病人的認 除了可治療病人之正性症狀外，對於負性症狀及病人的認

知(cognitive) 亦有改善。

多巴胺
傳送端
神經元

多巴胺D2接受器

接受端
神經元Aripiprazole

5

多巴胺 接受器

正性症狀：幻覺､妄想､行為怪異及語無倫次等症狀。
負性症狀：社交退縮､缺乏邏輯､情緒冷漠､興趣缺乏等症狀。

新藥與核價參考品之比較新藥與核價參考品之比較
本案新藥 參考品

藥品名稱 ApraZ oral Solution “CENTER” Aripiprazole 錠劑(商品名如OTSUKA 
ABILIFY DISCMELT Orally 
Disintegrating Tablets)

成分規格劑型 Aripiprazole 1mg/mL
60mL、150mL/bot，內服液劑

Aripiprazole
5、10、15、20、30mg，口溶錠

ATC碼 N05AX12 N05AX12

適應症 1.精神分裂症：成人和青少年(13 至17 歲)。
2.雙極性疾患：(1)急性治療躁症發作及混合
性發作 成人和兒童 至 歲 維持治

成人和青少年(13 至17 歲)的精神分裂症。或
「成人和青少年(13 至17 歲)的精神分裂症。
成人和兒童 至 歲 的雙極性疾患之躁性發作：成人和兒童(10 至17歲)。(2)維持治

療第1 型雙極性疾患：成人。3.重鬱症之輔
助治療：成人。4.自閉性疾患伴隨之急躁易
怒：兒童(6 至17 歲)。5.治療小兒精神分裂
症 雙極性疾患及自閉性疾患伴隨急躁易怒

成人和兒童(10 至17 歲) 的雙極性疾患之躁
症發作及混合型發作，可單獨使用或做為鋰
鹽或Valproate 的輔助治療。第1 型雙極性疾
患維持治療之鋰鹽或valproate 的輔助治療。
重鬱症之輔助治療 兒童 至 歲 的自閉症、雙極性疾患及自閉性疾患伴隨急躁易怒

的特殊考量：兒童及青少年的精神疾患的診
斷標準通常與成人不一致。

重鬱症之輔助治療。兒童(6 至17 歲)的自閉
性疾患伴隨之急躁易怒。」

療程 成人：10-15mg，每日一次。
成人 每日一次

6

療程 成人：10 15mg 每日一次
兒童：5-15 mg，每日一次。

成人：10-15mg，每日一次。

療程費用 2,545元~2,547元/月 2,548元/月
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健保署意見(1)健保署意見(1)

同意納入健保給付

 本案藥品為新劑型新藥，全民健康保險藥物給付項目及支 本案藥品為新劑型新藥，全民健康保險藥物給付項目及支

付標準已收載同成分aripiprazole錠劑、口溶錠劑，為讓臨

床醫師有用藥選擇，建議納入健保給付。床醫師有用藥選擇，建議納入健保給付

新藥類別

 屬第2B類新藥。

7

健保署意見(2)健保署意見(2)

核價方式

 本案藥品之成分、劑型及含量規格為aripiprazole，1mg/mL內服 本案藥品之成分 劑型及含量規格為aripiprazole，1mg/mL內服

液劑，其為含aripiprazole之口服溶液劑，藥效及副作用與Abilify
口溶錠劑相同，故以OTSUKA ABILIFY DISCMELT Orally y
Disintegrating Tablets為核價參考品。

 本案廠商建議收載60mL及150mL共兩種規格量，依核價參考品

的仿單所載，用於精神分裂症之兒童或青少年之建議目標劑量

為每日10mg，用於成人之建議目標劑量為每日15mg，故以

及 分別作為本品 及 之核價參考品10mg及15mg分別作為本品60mL及150mL之核價參考品。

8
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健保署意見(3)健保署意見(3)
 採療程劑量比例法核算支付價，以OTSUKA ABILIFY 

DISCMELT 10mg Orally Disintegrating Tablets (BC24947100，每

粒91元) 每4週使用28粒為一療程，總投與劑量為280mg，換算

本藥品60mL每4週使用5瓶，計算結果每瓶為509元(91元
*28 09元)*28÷5=509元)。

 另本藥品150mL之核價參考品為OTSUKA ABILIFY DISCMELT 
15 O ll Di i t ti T bl t (BC24998100 每粒91元) 亦15mg Orally Disintegrating Tablets (BC24998100，每粒91元)，亦

採療程劑量比例法核算支付價，以OTSUKA ABILIFY 
DISCMELT 15mg Orally Disintegrating Tablets，每4週使用28粒DISCMELT 15mg Orally Disintegrating Tablets，每4週使用28粒
為一療程之總投與劑量為420mg，換算本藥品150mL每4週使用

3瓶，計算結果每瓶為849元(91元*28÷3=849元)。( )
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健保署意見(4)健保署意見(4)
給付規定
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、olanzapine risperidone quetiapine amisulpride ziprasidone aripiprazole
paliperidone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(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
數數。

(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 ；paliperidone 12mg/day。

2 本類藥品不得使用於雙極性疾患之鬱症發作。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。 10
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報告案第1案之(2)之B

焦慮安錠 10毫克
P t bl t 10Prazepam tablets 10mg

(屬ATC前5碼相同之類似療效新藥)(屬ATC前5碼相同之類似療效新藥)

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第8次（103年4月）會議藥品部分第8次（103年4月）會議

103年4月17日

藥品基本資料藥品基本資料

藥 品 名 稱 焦慮安錠 Prazepam tablets 10mg

許 可 證 字 號 衛署藥製字第050255號 發證日期 9 8 / 7 / 2 7

廠 商 名 稱 歐舒邁克有限公司

製 造 廠 名 稱 杏林新生製藥股份有限公司 製 造 國 別 台 灣杏林新生製藥股份有限公司 台 灣

成 分 規 格 劑 型 PRAZEPAM ,10mg ,錠劑

A T C 碼 N05BA11 新 藥 類 別 新成分新藥N05BA11 新成分新藥

適 應 症 焦慮狀態

用 法 用 量 每日2-3錠。用 法 用 量 每日2 3錠

廠 商 建 議 價 1錠2元

ATC前5碼相同之 Diazepam (ATC碼為N05BA01)ATC前5碼相同之

已給付成分藥品

Diazepam (ATC碼為N05BA01)
Lorazepam (如Anxiedin Tablets ，ATC碼為N05BA06)

2
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疾病簡介疾病簡介

 焦慮症，又稱「廣泛性焦慮症」(Generalized Anxiety 

Disorder, GAD)，包括對於特定事物持續不斷的焦慮和

擔心、不易控制住的擔憂，長達6個月以上，且具有至擔心 不易控制住的擔憂 長達6個月以上 且具有至

少三項(孩童僅需一項)的症狀，並排除因藥物或其他疾

病所引起的因素。

3

疾病治療現況疾病治療現況

 目前包括BZDs、TCAs、MAOIs、SSRIs、SNRIs*等類

抗鬱劑均逐漸使用於治療焦慮症。而除了藥物治療之

外，臨床上也會輔以認知行為治療及支持性心理治療外 臨床上也會輔以認知行為治療及支持性心理治療

等方式，找出壓力源，使患者獲得情緒上的舒緩與認

知的重建。

* ：BZDs (benzodiazepines) 、TCAs (tricyclic antidepressants) 、MAOIs (monoamine 
oxidase inhibitors)、SSRIs (selective serotonin reuptake inhibitors)、SNRIs (selective 

i h i d t i t k i hibit )

4

norepinephrine and serotonin reuptake inhibitors).
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本案藥品簡介本案藥品簡介

 本品為benzodiazepines 類藥品，成份為 prazepam，口

服後經代謝轉變為desmethyldiazepam，此為活性成分，

可作用於GABA的接受器，增加腦中的GABA，從而可作用於GABA的接受器 增加腦中的GABA 從而

減緩焦慮的症狀。

5

新藥與核價參考品之比較新藥與核價參考品之比較

本品 核價參考品本品 核價參考品

藥品名稱 焦慮安錠 10mg
Prazepam Tablets 10mg

安靜錠 1mg
Anxiedin Tablets 1mg 

成分規格劑型 Prazepam 10mg 錠劑 Lorazepam 1mg 錠劑

ATC 碼 N05BA11 N05BA06

適應症 焦慮狀態 焦慮狀態

用法用量 每日2-3 錠 每日2-4mg

療程費用 每日 元 每日 元療程費用 每日1.96～2.94元 每日1.96～3.92元

6
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健保署意見(1)健保署意見(1)

 納入健保給付

 本案藥品成分為現行全民健保給付項目及支付標準未收載 本案藥品成分為現行全民健保給付項目及支付標準未收載

者，列屬新成分新藥，臨床價值相近於同類藥品，為讓臨

床醫師有用藥選擇，建議納入健保給付。

 新藥分類 新藥分類

 第2B類新藥

7

健保署意見(2)健保署意見(2)
 核價方式 核價方式：

 與本案藥品相同成分劑型之國外產品prazepam 40mg/day曾
有與lorazepam 3.75mg/day進行head-to-head之療效比較，

在抗焦慮及對藥物的耐受度方面，二者並無顯著差異。故

以現行健保給付lorazepam 1mg錠劑且品質條件為相同等級

之學名藥最高價藥品Anxiedin Tablets 1mg (lorazepam，

每粒 元 為核價參考品 採療程劑量比A024885100，每粒0.98元) 為核價參考品，採療程劑量比

例法核算支付價，以每天使用3.75粒為一療程，換算本藥

品每天使用 粒 計算結果每粒為 元( 元品每天使用4粒，計算結果每粒為0.98元(0.98元×4 ÷ 4=0.98
元) 。

 若符合PIC/S  GMP之品質條件或具標準包裝，則可依規定

之最低價提高藥價。 8
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報告案第1案之(2)之C

迪斯糖漿 0.5毫克/毫升
Des Syrup 0.5mg/mL

(屬ATC前5碼相同之類似療效新藥)(屬ATC前5碼相同之類似療效新藥)

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

藥品部分第8次(102年4月)會議

103年4月17日

藥品基本資料藥品基本資料

藥品名稱 迪斯糖漿 0.5毫克/毫升 Des Syrup 0.5mg/mL

許可證字號 衛署藥製字第057795號 發證日期 102/01/07

廠商名稱 歐舒邁克有限公司

製造廠名稱 濟生化學製藥廠股份有限公司 製造國別 臺灣

成分規格劑型 Desloratadine 0.5mg/mL ,30mL、60mL、120mL糖漿劑

ATC碼 R06AX27 新藥類別 新劑型新藥

用於緩解2歲以上孩童因季節性過敏性鼻炎 及1歲以上孩童因常年
適應症

用於緩解2歲以上孩童因季節性過敏性鼻炎，及1歲以上孩童因常年
性過敏性鼻炎與慢性原發性蕁麻疹所引起的相關症狀。

用法用量
兒童12個月至5歲，每日一次2.5毫升(相當於1.25毫克)；兒童6至11歲，每日
一次5毫升(相當於2 5毫克)；兒童12歲及以上和成人 每日一次10毫升(相當用法用量 一次5毫升(相當於2.5毫克)；兒童12歲及以上和成人，每日一次10毫升(相當
於5毫克)。

廠商建議價 30mL每瓶28.4元、60mL每瓶56元、120mL每瓶113元
ATC前5碼相同之
已給付成分藥品

Desloratadine錠劑(ATC碼R06AX27)
2
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疾病簡介(1)疾病簡介(1)

過敏性鼻炎(Allergic Rhinitis)
過敏性鼻炎是由某些過敏原與免疫

球蛋白IgE引起發炎反應所造成的鼻

部疾病。

藥物治療

以抗組織胺、類固醇、去充血劑、 下鼻甲切除術 鼻黏膜雷射燒灼術

肥大細胞穩定劑…等，作為症狀緩
解治療之用。

手術治療手術治療

目的是為了增加鼻道空間或切除造
成鼻過敏的神經 以減少鼻塞及其

3

成鼻過敏的神經，以減少鼻塞及其
它鼻部不適症狀。

下鼻甲旋轉刀手術 翼管神經截斷術

疾病簡介(2)疾病簡介(2)

蕁麻疹(urticaria)
全身皮膚出現形狀、大小不一，非常癢的塊狀浮腫。每個區域的

浮腫可能只出現幾個小時就消失，但會在其他區域不停地出現；

如果出現再眼睛周圍或是嘴唇時，常常會造成嚴重的浮腫；俗稱

蕁麻疹為「風疹塊」或「起凊膜」。

治療方法

 蕁麻疹最佳的治療方法是找出並去除導致的原因，但並不容易。

 藥物治療：

以抗組織胺類藥物為主，然而每人對於各種抗組織胺的反應不一，所以
會試著使用一種或多種長、短效的劑型藥物，以達到最佳治療效果。

如果蕁麻疹非常嚴重，可能需要注射腎上腺素或短期使用類固醇藥物。

4

如果蕁麻疹非常嚴重，可能需要注射腎上腺素或短期使用類固醇藥物。
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本案藥品簡介本案藥品簡介

Desloratadine(地氯雷他定)作用機轉

肥大細胞

組織胺

組織胺受體

▲ Desloratadine
抗組織胺

神經

屬於三環長效型組織胺拮抗劑(Antagonist)，選擇性作用在H1接受體，能抑制由人

神經

5

屬於三環長效型組織胺拮抗劑( go s ) 選擇性作用在 接受體 能抑制由人
類肥大細胞(mast cell)釋出的組織胺。不會通過血腦障壁所以不易引起嗜睡、鎮定
及注意力不集中等副作用。

新藥與核價參考品之比較新藥與核價參考品之比較

本案新藥 參考品

藥品名稱 迪斯糖漿Des Syrup 艾力斯膜衣膜Aerius FCT

成分規格劑型
Desloratadine, 0.5毫克/毫升

糖漿劑
Desloratadine, 5毫克

膜衣錠糖漿劑 膜衣錠

ATC碼 R06AX27 R06AX27

用於緩解2歲以上孩童因季節性過敏 過敏性鼻炎(常年性及季節性)

適應症
性鼻炎，及1歲以上孩童因常年性過
敏性鼻炎與慢性原發性蕁麻疹所引起
的相關症狀。

( )
引起的相關症狀，緩解成人及
12歲以上兒童之慢性蕁麻疹相
關症狀。

用法用量
兒童12個月至5歲，每日一次2.5毫升；
兒童6至11歲，每日一次5毫升；
兒童12歲及以上和成人，每日一次10毫升

每日一顆

6
療程費用 每日10毫升計算，日藥費為5.6~6.3元 每日藥費6.3元
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前次會議建議前次會議建議

經102年8月15日召開之「全民健康保險藥物給付項目

及支付標準共同擬訂會議」會議報告，決議如下：及支付標準共同擬訂會議」會議報告，決議如下：

同意納入健保給付，屬2B類新藥。

本案藥品成分為d l t di 屬於l t di 之活性代謝本案藥品成分為desloratadine，屬於loratadine之活性代謝

物，因此，以同為口服糖漿劑型之Clatine Syrup 1mg/mL
“STANDARD”(loratadine 60mL，AC46100151 每瓶32 6元)STANDARD (loratadine,60mL，AC46100151,每瓶32.6元)
作為核價參考品，採療程劑量比例法核算本藥品支付價分

別為每瓶18 1元、32 6元及58元。別為每瓶18.1元、32.6元及58元。

7

廠商再次建議廠商再次建議

本案藥品應以desloratadine 錠劑作為核價參考品

 本案藥品主成分為desloratadine為健保已收載成分，而非健 本案藥品主成分為desloratadine為健保已收載成分，而非健
保未收載之新成分新藥。

 且desloratadine與loratadine之結構式、分子量、適應症、副 且desloratadine與loratadine之結構式 分子量 適應症 副
作用均不同，所以desloratadine不等於loratadine。

 所以建議應以desloratadine之原廠錠劑作為核價參考品。

8
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健保署意見(1)健保署意見(1)

同意納入健保給付

 本藥品為新劑型新藥 全民健康保險藥物給付項目及支付 本藥品為新劑型新藥，全民健康保險藥物給付項目及支付

標準已收載與本案藥品同成分之desloratadine錠劑，考量其

可提供無法吞服及小兒病患治療選擇 建議納入健保給付可提供無法吞服及小兒病患治療選擇，建議納入健保給付。

新藥分類

 屬2B類新藥。

9

健保署意見(2)健保署意見(2)

核價方式

廠商本次訴求d l t di 口服液劑與l t di 口服液劑之許廠商本次訴求desloratadine口服液劑與loratadine口服液劑之許

可證所載適應症略有不同，亦屬有理由，故同意廠商意見，

以d l t di 原廠之錠劑為核價參考品以desloratadine原廠之錠劑為核價參考品。

以同成分、同適應症、不同劑型藥品Aerius Film-Coated
T bl 5 (d l di B023569100 每粒6 3元)為核價參Tablets 5mg(desloratadine，B023569100，每粒6.3元)為核價參

考品，採療程劑量比例法核算本案藥品30mL之支付價為每瓶

18 9元(6 3元 0 5 / L 30 L÷5 18 9元) 60 L以規格量18.9元(6.3元×0.5mg/mL×30mL÷5mg=18.9元)，60mL以規格量

換算支付價為每瓶34.0元(18.9元×60mL/30mL×0.9=34.0元)；
120 L 以 規 格 量 換 算 支 付 價 為 每 瓶 68 元 (18 9 元120mL 以 規 格 量 換 算 支 付 價 為 每 瓶 68 元 (18.9 元

×120mL/30mL×0.9=68元)。 10
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健保署意見(3)健保署意見(3)

核價方式(續)
倘依「全民健康保險藥物給付項目及支付標準 之規定 劑倘依「全民健康保險藥物給付項目及支付標準」之規定，劑

型製程符合PIC/S GMP之藥品之最低價：口服液劑為25元，

則本案藥品30 L之支付價為每瓶25 0元則本案藥品30mL之支付價為每瓶25.0元。

11
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報告案第1案之(2)之D

Opsumit膜衣錠 10毫克
Opsumit film-coated tablets 10mg

(屬ATC前5碼相同之類似療效新藥)(屬ATC前5碼相同之類似療效新藥)

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

藥品部分第8次(103年4月)會議

103年4月17日

藥品基本資料藥品基本資料

藥品名稱 Opsumit 膜衣錠 10毫克

許可證字號 尚未有許可證之罕見疾病藥物

廠商名稱 愛可泰隆醫藥技術有限公司

製造廠名稱 ACTELION PHARMACEUTICALS LTD 製造國別 瑞士

成分規格劑型 Macitentan 10mg，膜衣錠

ATC碼 C02KX04 新藥類別 新成分新藥

依衛生福利部罕藥認定書函：為「適用於世界衛生組織
適應症

依衛生福利部罕藥認定書函：為「適用於世界衛生組織
(WHO)功能分類第II至第IV級的原發性肺動脈高血壓患者」

用法用量 每日1次，每次10mg用法用量 每日1次 每次10mg

廠商建議價 每粒3,784元

ATC前5碼相
b i t 膜衣錠 ATC碼為C02KX02

同之已給付成
分藥品

ambrisentan 膜衣錠，ATC碼為C02KX02
bosentan 膜衣錠，ATC碼為C02KX01

2
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疾病簡介疾病簡介

原發性肺動脈高血壓
(Primary Pulmonary Hypertension)(Primary Pulmonary Hypertension)

肺動脈高血壓是由於肺動脈壓力過高，

而使心臟必須更努力的工作才能將血液而使心臟必須更努力的工作才能將血液

送出，因而造成心臟沉重的負荷，最後

導致右心室肥大、衰竭，甚至死亡。

原發性肺高壓發生原因不明，是屬於非

常罕見的疾病。

正常肺動脈 肺動脈高血壓

3

正常肺動脈
血管順暢

肺動脈高血壓
血管狹窄

疾病治療現況疾病治療現況

藥物治療
一般症狀支持療法一般症狀支持療法

使用利尿劑、抗凝血劑、強心劑、鈣離子阻斷劑以改善右心衰竭、

水腫症狀、急性肺栓塞、心搏過快以及肺臟血管收縮…等症狀。

肺動脈高壓特殊治療藥品

前列腺素衍生物(如：ILOPROST、EPOPROSTENOL…等)

內皮素受體拮抗劑(如：BOSENTAN…等)

磷酸雙脂酶-5抑制劑(如：SILDENAFIL…等)

手術治療
心房中膈開口術

4

心房中膈開口術

肺臟移植或心臟移植
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本案藥品簡介本案藥品簡介

Macitentan(美西特田)作用機轉

內皮細胞

Macitentan

肺動脈
平滑肌細胞

ETA
受體

ETB
受體

誘導血管收縮、纖維化、增生、肥大以及發炎反應。

Macitentan屬於一種具口服活性且對於內皮素(ET)之受體ETA和ETB的雙重受體拮

5

c e 屬於 種具口服活性且對於內皮素( )之受體 A和 B的雙重受體拮
抗劑，可防止內皮素及其受體誘導產生的多種有害反應(血管收縮、纖維化、增生、
肥大以及發炎反應)，以減緩造成血管肥大及相關器官受損。

新藥與核價參考品之比較新藥與核價參考品之比較

本案新藥 參考品

藥品名稱 Opsumit 肺博舒 Volibris

成分規格劑型
Macitentan, 10毫克

膜衣錠
Ambrisentan, 10毫克

膜衣錠膜衣錠 膜衣錠

ATC碼 C02KX04 C02KX02

適用於世界衛生組織功能分類第 原發性肺動脈高血壓。
適應症 II至第IV級的原發性肺動脈高血

壓患者。

成人劑量：起始劑量每日1次，每次
用法用量 每日1次，每次10mg

成人劑量 起始劑量每日1次 每次
5mg，若患者可耐受5mg的劑量，可
考慮將劑量提高至10mg每日1次。

療程費用 每日藥費3 784元 每日藥費3 784元

6

療程費用 每日藥費3,784元 每日藥費3,784元
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健保署意見(1)健保署意見(1)

建議納入給付
本案藥品與健保已收載之ambrisentan及bosentan同為內皮素接受器本案藥品與健保已收載之ambrisentan及bosentan同為內皮素接受器

拮抗劑(endothelin receptor antagonist，以下稱ERA)藥品，建議納入

健保給付。

新藥分類:屬2B類新藥。

核價方式核價方式
健保現已收載ambrisentan及bosentan成分藥品，考量其用藥需依病

情調整用藥劑量，故不同劑量藥品均給予相同藥價。本案藥品之用情調整用藥劑量 故不同劑量藥品均給予相同藥價 本案藥品之用

法為每日1次，故以用法同為每日1次之ambrisentan成分藥品，如

Volibris Film-Coated Tablets 10mg（V000023100，每粒3,784元）為

核價參考品，採療程劑量比例法核價，核算為每粒3,784元［(3,784
元/粒× 1粒/日)÷ 1粒/日=3,784元/粒］。 7

健保署意見(2)健保署意見(2)

給付規定：比照其他的ERA之規定。

2 8 2 3 B t （如T l ）； b i t （如V lib i ）；2.8.2.3.Bosentan（如Tracleer）；ambrisentan（如Volibris）；

macitentan（如Opsumit）：

限用於原發性肺動脈高血壓之治療1.限用於原發性肺動脈高血壓之治療。

2.需經事前審查核准後使用。

附帶決議：
本案藥品屬尚未領有許可證之專案進口藥品，為確保是類罕病本案藥品屬尚未領有許可證之專案進口藥品 為確保是類罕病

病患使用本案藥品之品質、有效及安全的前提下，本案藥品於

納入健保收載一年內，須向主管機關提出查驗登記，逾期未提

出申請，健保應予逐年檢討其藥價，直至取得許可證為止。
8

23



報告事項 第 1案：新增品項之初核情形報告 

(3)屬全民健康保險已給付各單方成分之複方新藥之初核

情形報告 

A. 有關「臺灣諾華股份有限公司」建議將治療高血壓之新複

方 新 藥 Amturnide Film Coated Tablets (aliskiren 

150-300mg /amlodipine 5-10mg/hydrochlorothiazid 

12.5-25mg）共 5品項，納入健保給付案。 

B. 有關「天義企業股份有限公司」建議將治療高血脂之新複

方 新 藥 Pravafen Hard Capsules （ pravastatin 

40mg/fenofibrate 160mg）納入健保給付案。 



報告案第1案之(3)之A

絡舒安適膜衣錠
Amturnide Film Coated Tablets  

(屬已給付各單方成分之複方新藥)(屬已給付各單方成分之複方新藥)

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第8次（103年4月）會議藥品部分第8次（103年4月）會議

103年4月17日

藥品基本資料(1)藥品基本資料(1)

藥 品 名 稱
絡舒安適150/5/12.5毫克膜衣錠
Amturnide 150/5/12.5mg Film Coated Tablets 

許 可 證 字 號 衛署藥輸字第025948號 發證日期 1 0 2 / 3 / 1 3

廠 商 名 稱 台灣諾華有限公司

製 造 廠 名 稱 Norvartis Pharma Stein AG 製造國別 瑞 士

成 分 規 格 劑 型 Aliskiren/ Amlodipine/ Hydrochlorothiazide, 150/5/12.5mg ,
錠劑

A T C 碼 C09XA54 新藥類別 新療效複方新藥

適 應 症 治療高血壓

用 法 用 量 每日1-2錠。

廠 商 建 議 價 1錠28.5元
2
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藥品基本資料(2)藥品基本資料(2)

藥 品 名 稱

絡舒安適300/5/12.5毫克、300/5/25毫克、300/10/12.5毫克、
300/10/25毫克膜衣錠
A t id 300/5/12 5 300/5/25 300/10/12 5Amturnide 300/5/12.5mg、300/5/25mg、300/10/12.5mg、
300/10/25mg Film Coated Tablets

許 可 證 字 號 衛署藥輸字第025947號、第025946 發 證 1 0 2 / 3 / 1 3許 可 證 字 號 衛署藥輸字第025947號 第025946
號、第025945號、第025944號 日 期

1 0 2 / 3 / 1 3

成 分 規 格 劑 型 Aliskiren/ Amlodipine/ Hydrochlorothiazide, 300/5/12.5mg、p y g
300/5/25mg、300/10/12.5mg、300/10/25mg ,錠劑

A T C 碼 C09XA54 新藥類別 新療效複方新藥

適 應 症 治療高血壓

用 法 用 量 每日1-2錠。

廠 商 建 議 價 皆為1錠39.7元
3

疾病簡介疾病簡介

 高血壓的定義，是指動脈血壓的持續升高，重點在於多次測

量的血壓平均值高 而非偶爾出現的血壓短暫升高量的血壓平均值高，而非偶爾出現的血壓短暫升高。

 根據美國國家聯合委員會第7版高血壓處理指引(JNC 7) ，高血

壓是指收縮壓高於或等於140 mmHg及/或舒張壓高於或等於90 

mmHg 成人正常血壓值的定義則為收縮壓低於120 mmHg且mmHg。成人正常血壓值的定義則為收縮壓低於120 mmHg且

舒張壓低於80mmHg。

 90%病人無法找到明確的致病原因，稱為原發性高血壓；10%

患者可以找到致病原因，有可能痊癒而不需要長期控制血壓。

4

患者可以找到致病原因，有可能痊癒而不需要長期控制血壓。
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疾病治療現況(1)疾病治療現況(1)

 治療方式：

 應先改善生活習慣 再考慮選擇適當降血壓藥品 應先改善生活習慣，再考慮選擇適當降血壓藥品。

 多數高血壓病人需要使用2 種(含)以上藥品治療，多種不同機

轉藥物併用有相加成之療效，且可避免單一藥物長期高劑量使

用的副作用。用的副作用

5

疾病治療現況(2)疾病治療現況(2)

 治療高血壓藥物種類：

 乙型阻斷劑 (beta-blockers)：如 Tenormin、Concor 乙型阻斷劑 (beta-blockers)：如 Tenormin、Concor

 利尿劑 (diuretics)：如 Lasix、Aldactin

 鈣離子通道阻斷劑 ( l i h l bl k CCB ) 如 Ad l 鈣離子通道阻斷劑 (calcium channel blockers, CCBs)：如 Adalat、
Norvasc

 血管張力素轉化酶抑制劑 ( i i i i hibi 血管張力素轉化酶抑制劑 (angiotensin converting enzyme inhibitors, 
ACEIs)：如 Renitec 、 Enalatec

 血管張力素拮抗劑 ( i i i ) 如 血管張力素拮抗劑 (angiotensin II receptor antagonists, ARBs)：如

Diovan、Cozaar 、 Olmetec

 腎素抑制劑 如

6

 腎素抑制劑 (renin inhibitors )：如Rasilez
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本案藥品簡介本案藥品簡介

 本複方錠劑結合三種不同調節血壓機轉的活性成分

 Aliskiren ：腎素抑制劑

 Amlodipine ：鈣離子通道阻斷劑 Amlodipine ：鈣離子通道阻斷劑

 Hydrochlorothiazide ：利尿劑

7

新藥與同成分單方藥品比較新藥與同成分單方藥品比較

本案新藥 核價參考品

絡舒安適膜衣錠
絡舒樂適膜衣錠150毫克、300毫

藥品名稱
絡舒安適膜衣錠
Amturnide F.C. Tablets

克 Rasilez F.C. Tablet 150mg、
300mg

Aliskiren/ Amlodipine/
成分規格

劑型

Aliskiren/ Amlodipine/ 
Hydrochlorothiazide, 300/5/12.5mg、
300/5/25mg 、300/10/12.5mg、
300/10/25mg ,錠劑

Aliskiren 150mg、300mg,
膜衣錠

g ,

ATC碼 C09XA54 C09XA02

適應症 治療高血壓 治療高血壓適應症 治療高血壓 治療高血壓

用法用量 每日1粒。 每日1粒。

8
療程費用 每日藥費28.1元 / 39.4元 每日藥費28.1元 / 39.4元

27



健保署意見(1)健保署意見(1)

納入健保給付

 本案藥品為全民健康保險藥物給付項目及支付標準已收載 本案藥品為全民健康保險藥物給付項目及支付標準已收載

單方成分如aliskiren、amlodipine及hydrochlorothiazide之新

組合複方製劑，屬新療效複方新藥，為增加臨床醫師用藥組合複方製劑 屬新療效複方新藥 為增加臨床醫師用藥

選擇，建議納入健保給付。

新藥分類新藥分類

 因健保已收載各單方藥品、aliskiren加hydrochlorothiazide
複方製劑 以及 li ki 加 l di i 複方製劑 故本案藥複方製劑，以及aliskiren加amlodipine複方製劑，故本案藥

品屬第2B類新藥。

9

健保署意見(2)健保署意見(2)

核價方式

 原已收載之aliskiren加hydrochlorothiazide複方製劑，或 原已收載之aliskiren加hydrochlorothiazide複方製劑，或

aliskiren加amlodipine複方製劑，均以同廠牌aliskiren單方成

分之藥價暫予核定，故分之藥價暫予核定 故

 Amturnide 150/5/12.5mg Film Coated Tablets ：以aliskiren
150mg單方藥品Rasilez Film-Coated Tablet 150mg（B024884100，150mg單方藥品Rasilez Film Coated Tablet 150mg（B024884100
每粒28.1元）之價格核算支付價為每粒28.1元。

 Amturnide 300/10/12.5mg、300/10/25mg、300/5/12.5mg、 Amturnide 300/10/12.5mg 300/10/25mg 300/5/12.5mg
300/5/25mg Film Coated Tablets ：以aliskiren 300mg單方藥品

Rasilez Film-Coated Tablet 300mg（B024883100，每粒39.4元）

之價格核算支付價均為每粒39.4元。
10
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報告案第1案之(3)之B

普脂芬膠囊40毫克/160毫克
f 40 /160 CPravafen 40mg/160mg Hard Capsules

(屬已給付各單方成分之複方新藥)

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

(屬已給付各單方成分之複方新藥)

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第8次(103年4月)會議

103年4月17日

藥品基本資料藥品基本資料

藥品名稱 普脂芬膠囊40毫克/160毫克 Pravafen 40mg/160mg Hard Capsules

許可證字號 衛部藥輸字第026169號 發證日期 102/10/11

廠商名稱 天義企業股份有限公司

製造廠名稱 SMB TECHNOLOGY S.A 製造國別 比利時

成分規格劑型 Pravastatin 40mg + Fenofibrate 160mg 膠囊劑

ATC碼 C10BA03 新藥類別 新複方新藥

治療混合性高脂血症併有冠心病 或與冠心病風險相當

適應症

治療混合性高脂血症併有冠心病[或與冠心病風險相當(CHD risk
equivalent)]，且使用pravastatin 40mg單一療法可充分控制LDL膽固
醇之成人病患，在配合飲食控制下，pravafen可以降低三酸甘油酯
及提升HDL膽固醇及提升HDL膽固醇。

用法用量 每日1顆

廠商建議價 每顆28 3元廠商建議價 每顆28.3元

2

29



疾病簡介疾病簡介

高血脂症併有冠心病
當血液中膽固醇或三酸甘油酯濃度高於正常值時，稱之為高血脂當血液中膽固醇或三酸甘油酯濃度高於正常值時 稱之為高血脂

症；膽固醇或三酸甘油酯值過高，或高密度脂蛋白濃度過低時，

又稱為血脂異常。

由於血液不流通，也會使血液運送氧氣的能力降低，由於心臟氧

氣的缺乏，最終可能會導致心臟病或心絞痛的發生。

3
正常 脂肪斑紋 中度病變 粥狀硬化

斑塊纖維斑塊 斑塊破裂
或血栓形成

疾病治療現況疾病治療現況

治療方式

運動治療運動治療

去除或矯正引起血脂升高的因素

藥物治療藥物治療

常見藥物治療

樹脂類(resins)，如：Questran®

菸鹼酸類(nicotinic acid)，如：Nidadd®、Olbetam®菸鹼酸類(nicotinic acid) 如 Nidadd Olbetam

膽固醇合成抑制劑類(statins)，如：Zocor®、Mevalotin®

纖維酸衍生物類(fibrates)，如：Bezalip®、Lipanthyl®纖維酸衍生物類(fibrates)，如：Bezalip®、Lipanthyl®

4
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本案藥品簡介本案藥品簡介

本複方藥品結合二種不同調節血脂機轉之活性
成分成分

Fenofibrate ：纖維酸衍生物類(fibrates)( )

Pravastatin ：膽固醇合成抑制劑類(statins)

5

新藥與同成分單方藥品比較新藥與同成分單方藥品比較
本案新藥 同成分單方藥品1 同成分單方藥品2

藥品名稱
普脂芬膠囊40毫克/160
毫克 P f 40 /

美百樂鎮錠40毫克
M l ti P t t 40

弗尼利脂寧160毫克膜
衣錠 Li th l S藥品名稱 毫克 Pravafen 40mg/

160mg Hard Capsules
Mevalotin Protect 40mg 
Tablets

衣錠 Lipanthyl Supra 
160mg F.C.Tablet

成分規格 Pravastatin 40mg + 
Pravastatin 40mg Fenofibrate 160mg成分規格

劑型
Fenofibrate 160mg ,
膠囊劑

Pravastatin 40mg ,
膜衣錠

Fenofibrate 160mg ,
膜衣錠

ATC碼 C10BA03 C10AA03 C10AB05ATC碼 C10BA03 C10AA03 C10AB05

適應症
治療混合性高血脂症併
有冠心病

高血脂症 高膽固醇血症、高三酸
甘油脂血症、混合型高
血脂症血脂症。

用法用量 每日1粒。 每日1粒。 每日1粒。

6
療程費用 每日藥費20.6元 每日藥費25.7元 每日藥費7.4元
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國際價格國際價格

Pravafen 40mg/160mg Hard Capsules

比利時：20 6元比利時：20.6元

7

健保署意見(1)健保署意見(1)

納入健保給付

本案藥品為全民健康保險藥物給付項目及支付標準已本案藥品為全民健康保險藥物給付項目及支付標準已

收載成分pravastatin及fenofibrate之新組合複方製劑，

屬新療效複方新藥 為增加臨床醫師用藥選擇 建議屬新療效複方新藥，為增加臨床醫師用藥選擇，建議

納入健保給付。

新藥類別

第 類新藥第2B類新藥。

8

32



健保署意見(2)健保署意見(2)

核價方式

 依新藥核價原則，複方藥品得以各單方藥品價格合計乘以 依新藥核價原則，複方藥品得以各單方藥品價格合計乘以

70％，或採單一主成分價格之核算原則核價。

 因本案藥品已有藥價之國家僅有比利時1國 且其藥價為 因本案藥品已有藥價之國家僅有比利時1國，且其藥價為

每粒20.6元，若以pravastatin及fenofibrate各單方藥品之價

格合計乘以70% 或採任一單方藥品價格核算藥價 皆高格合計乘以70%，或採任一單方藥品價格核算藥價，皆高

於本案藥品之國際藥價。

 故以國際藥價(比利時)核算本案藥品之健保支付價為每粒 故以國際藥價(比利時)核算本案藥品之健保支付價為每粒

20.6元。

9

健保署意見(3)健保署意見(3)

給付規定

 依藥品給付規定2 6 1 全民健康保險降血脂藥物給付規定表 依藥品給付規定2.6.1.全民健康保險降血脂藥物給付規定表

之各項規定，且不得逾越藥品適應症使用。

10
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L
E

T

10
M

G
  
"N

.K
"

F
E

L
O

D
IP

IN
E

10
.0

0M
G

南
光

0
5.

7
臺

南
市

政
府

衛
生

局
10

3年
3月

26
日

南
市

衛
食

藥
字

第
10

30
05

89
15

號
函

確
認

本
案

藥

品
業

依
規

定
完

成
回

收
。

故
自

發
文

日
(1

03
/0

4/
03

)回
復

原
健

保
給

付
價

。

專
案

生
效

/1
03

/0
4/

03

16

41
8

A
C

44
26

11
00

R
IC

H
 C

A
P

S
U

L
E

S
 3

0M
G

"N
.K

"

L
A

N
S

O
P

R
A

Z
O

L
E

30
.0

0M
G

南
光

0
20

.8
臺

南
市

政
府

衛
生

局
10

3年
3月

26
日

南
市

衛
食

藥
字

第
10

30
05

89
15

號
函

確
認

本
案

藥

品
業

依
規

定
完

成
回

收
。

故
自

發
文

日
(1

03
/0

4/
03

)回
復

原
健

保
給

付
價

。

專
案

生
效

/1
03

/0
4/

03

10

41
9

A
B

45
95

51
00

N
A

K
A

M
ID

E
 S

R

T
A

B
L

E
T

S
 1

.5
M

G
 "

N
.K

"

IN
D

A
P

A
M

ID
E

(H
E

M
IH

Y
D

R
A

T
E

)

1.
50

M
G

南
光

0
3.

29
臺

南
市

政
府

衛
生

局
10

3年
3月

26
日

南
市

衛
食

藥
字

第
10

30
05

89
15

號
函

確
認

本
案

藥

品
業

依
規

定
完

成
回

收
。

故
自

發
文

日
(1

03
/0

4/
03

)回
復

原
健

保
給

付
價

。

專
案

生
效

/1
03

/0
4/

03

22

42
0

A
C

30
62

91
G

0
N

A
K

A
S

S
E

R
 T

A
B

L
E

T

30
M

G

"N
.K

."
(D

IL
T

IA
Z

E
M

H
C

L
)(

鋁
箔

/膠
箔

)

D
IL

T
IA

Z
E

M
 (

H
C

L
)

30
.0

0M
G

南
光

0
2

臺
南

市
政

府
衛

生
局

10
3年

3月
26

日
南

市
衛

食
藥

字
第

10
30

05
89

15
號

函
確

認
本

案
藥

品
業

依
規

定
完

成
回

收
。

故
自

發
文

日
(1

03
/0

4/
03

)回
復

原
健

保
給

付
價

。

專
案

生
效

/1
03

/0
4/

03

20

42
1

A
C

30
62

91
00

N
A

K
A

S
S

E
R

 T
A

B
L

E
T

30
M

G

(D
IL

T
IA

Z
E

M
.H

C
L

)

"N
.K

."

D
IL

T
IA

Z
E

M
 (

H
C

L
)

30
.0

0M
G

南
光

0
1.

5
臺

南
市

政
府

衛
生

局
10

3年
3月

26
日

南
市

衛
食

藥
字

第
10

30
05

89
15

號
函

確
認

本
案

藥

品
業

依
規

定
完

成
回

收
。

故
自

發
文

日
(1

03
/0

4/
03

)回
復

原
健

保
給

付
價

。

專
案

生
效

/1
03

/0
4/

03

20
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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

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

42
2

A
C

46
43

91
00

N
ak

as
se

r 
S

R
 C

ap
su

le
s

90
m

g 
"N

.K
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(d
il

ti
az

em

H
cl

)

D
IL

T
IA

Z
E

M
 (

H
C

L
)

90
.0

0M
G

南
光

0
6

臺
南

市
政

府
衛

生
局

10
3年

3月
26

日
南

市
衛

食
藥

字
第

10
30

05
89

15
號

函
確

認
本

案
藥

品
業

依
規

定
完

成
回

收
。

故
自

發
文

日
(1

03
/0

4/
03

)回
復

原
健

保
給

付
價

。

專
案

生
效

/1
03

/0
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報告事項 第 3案： 

藥品給付規定異動之初核情形報告 

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，

本次建議同意修訂計 1 案，部分同意建議修訂計 1 案。 



報
告
案
第

3
案
：
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

 

報
告
案
第

3
案

之
(1

)
同

意
修

訂
ve

rt
ep

or
fi

n 

(如
V

is
ud

yn
e)

給
付
於
「

治
療

多
足

型
脈

絡

膜
血

管
病

變

型
黃

斑
部

病

變
(P

C
V

)」
之

給
付
規
定

案
。

 

1.
ve

rt
ep

or
fi

n
原

給
付

於

高
度

近
視

發
生

黃
斑

部

疾
病

引
起

之
視

網
膜

下

中
央

凹
脈

絡
膜

血
管

新

生
之

典
型

病
灶

病
患

，

廠
商

建
議

擴
增

給
付

於

「
治

療
多

足
型

脈
絡

膜

血
管

病
變

型
黃

斑
部

病

變
(P

C
V

)」
。

 

2.
本

案
經

徵
詢

中
華

民

國
眼

科
醫

學
會

及
中

華

民
國

視
網

膜
醫

學
會

，

兩
會

均
建

議
擴

增
給

付

規
定

。
 

3.
中

華
民

國
眼

科
醫

學

會
另

建
議

刪
除

ve
rt

ep
or

fi
n

原
給

付
於

「
限

高
度

近
視

發
生

黃

斑
部

疾
病

引
起

之
視

網

膜
下

中
央

凹
脈

絡
膜

血

管
新

生
之

典
型

病
灶

病

患
」

) 

14
.9

.1
. 

V
er

te
po

rf
in

 

          

限
高

度
近

視
發

生

黃
斑

部
疾

病
引

起

之
視

網
膜

下
中

央

凹
脈

絡
膜

血
管

新

生
之

典
型

病
灶

病

患
。

 

       
 

14
.9

.1
.V

er
te

po
rf

in
(以

下
略

) 

   14
.1

0.
新

生
血

管
抑

制
劑

(A
nt

i-
an

gi
og

en
ic

 

ag
en

ts
) 

:v
er

te
po

rf
in

 (
V

is
ud

yn
e)
及

 
A

nt
i-

V
E

G
F
 

如
ra

ni
bi

zu
m

ab
 (

L
uc

en
ti
s)
等

製
劑

 

本
類
藥
品

使
用
須

符
合
下

列
條

件
: 

1.
未
曾
申
請
給

付
本
類

藥
品

者
。

 

2.
須
經
事
前
審

查
核
准

後
使

用
: 

(1
)每

次
申

請
時

需
檢

附
一

個
月

內
之

最
佳

矯
正

視
力
，
眼
底
彩
色

照
片
、

O
C

T
(o

pt
ic

al
 c

oh
er

en
ce

 

to
m

og
ra

ph
y)

 
 
及
相
關
病

歷
紀

錄
資

料
。

 

(2
)經

評
估

需
續
用

者
，
再
次
申

請
時

需
檢

附
第

一

次
申
請

及
再
次

申
請

前
一

個
月

內
有

改
善

證
明

之
相
關
資

料
。

 

3.
限
眼
科
專
科

醫
師
施

行
。

 

4.
病
眼
最
佳
矯

正
視
力

介
於

0.
05

~
0.

5(
含

)之
間

。
 

5.
依
疾
病
別
另

規
定
如

下
：

 


用

於
多

足
型

脈
絡

膜
血

管
病

變
型

黃
斑

部
病

變
(P

C
V

)製
劑

: 
ve

rt
ep

or
fi

n 
(如

V
is

ud
yn

e)
 
 

Ⅰ
.病

灶
限

位
於

大
血

管
弓

內
(m

aj
or

 
ve

ss
el

s 

ar
ca

de
)。

 

1.
同

意
擴

增
給

付
於

「
治

療
多

足
型

脈
絡

膜
血

管

病
變

型
黃

斑
部

病
變

(P
C

V
)」

部
分

: 

 
(1

)P
C

V
多

發
生

於
亞

洲
人

種
，

台
灣

老
年

人
黃

斑
部

新
生

血
管

有
40

%
到

50
%
可

能
屬

於

P
C

V
。

文
獻

顯
示

ve
rt

ep
or

fi
n
光

動
力

療
法

(P
D

T
)對

P
C

V
可

能
是

有
效

且
不

致
破

壞
黃

斑

部
的

治
療

方
式

，
目

前
本

保
險

尚
無

給
付

於

P
C

V
之

藥
品

，
因

此
建

議
納

入
健

保
給

付
。

 

(2
)給

付
規

定
建

議
:病

灶
必

須
位

於
大

血
管

弓
內

(m
aj

or
 v

es
se

ls
 a

rc
ha

de
)才

列
入

給
付

範
圍
，
視

力
不

佳
或

中
央

窩
下

(s
ub

fo
ve

a)
產

生
結

痂

者
，
則

治
療

可
能

效
果

不
佳
，
建

議
排

除
在

給

付
範

圍
之

外
。
建

議
每

三
個

月
一

劑
，
每

人
每

眼
給

付
以

3
次

為
上

限
。

 

(3
)財

務
衝

擊
：
廠

商
估

算
P
C

V
約

占
w

A
M

D
 
的

55
%
，

推
估

使
用

ve
rt

ep
or

fi
n
人

數
及

符
合

健

保
給

付
規

定
的

比
例

約
占

全
部

P
C

V
 
病

人
的

30
%
，

擴
充

給
付

範
圍

後
第

一
年

到
第

五
年

的

年
度

估
算

使
用

人
數

約
為

10
00

 
人

-1
17

0

人
，

藥
費

約
為

8,
70

0
萬

元
至

9,
90

0
萬

元
。

 

2.
中

華
民

國
眼

科
醫

學
會

議
刪

除
ve

rt
ep

or
fi

n
原

給
付

於
「

限
高

度
近

視
發

生
黃

斑
部

疾
病

引
起

之
視

網
膜

下
中

央
凹

脈
絡

膜
血

管
新

生
之

典

型
病

灶
病

患
」

)部
分

:因
涉

藥
品

之
療

效
及

安

全
性

評
估
，
擬

就
學

會
提

供
之

文
獻
，
移

請
食
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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

 

Ⅱ
.每

次
申
請

給
付

1
支
，
每
次

治
療

間
隔

至
少

3

個
月
，
每
人

每
眼
給

付
以

3
次

為
上
限

，
申

請

核
准
後
之

有
效
期

限
為
二

年
。

 

Ⅲ
.每

次
申

請
時

需
另

檢
附

一
個

月
內

有
效

之

IC
G

A
照
片
、

F
A

G
 (

fl
uo

re
sc

ei
n 

an
gi

og
ra

ph
y)

之
治
療
紀

錄
及
病

歷
等
資

料
。

 

Ⅳ
.已

產
生

中
央

窩
下

(s
ub

fo
ve

al
)結

痂
者

不
得

申

請
使
用
。

 

品
藥

物
管

理
署

進
行
處

方
再

評
估
，
其

評
估

結

果
再

作
為

給
付

研
修

之
參

考
。
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 報
告
案
第

3
案
：
已
收
載
成
分
藥
品
給
付
規
定
異
動
案
（
部
分
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

 

報
告

案
第

3
案

之
(2

)、
部

分
同

意
修

訂

ra
ni

bi
zu

m
ab

注

射
劑

 
(
如

L
uc

en
ti

s 
)給

付

於
「

治
療
視

網
膜

靜
脈

阻
塞

(中
央

視
網

膜
靜

脈
)續

發
黃

斑
部

水
腫

所
導

致
的

視
力

損
害

」
之
給

付
規

定
案
。

 

1.
 ra

ni
bi

zu
m

ab
原

給
付

於
「

血
管

新
生

型
(濕

性
)年

齡
相

關
性

黃
斑

部
退

化
病

變
患

者

(A
M

D
) 
」

及
「

糖
尿

病
引

起
黃

斑
部

水
腫

 

( 
D

M
E

)導
致

視
力

損

害
」
之

患
者
，
廠

商
建

議
擴

增
給

付
於
「

治
療

視
網

膜
靜

脈
阻

塞
(分

支
或

中
央

視
網

膜
靜

脈
; 

br
an

ch
 o

r 
ce

nt
ra

l 

re
ti

na
l 

ve
in

 o
cc

lu
si

on
; 

B
R

V
O
或

C
R

V
O

)續

發
黃

斑
部

水
腫

所
導

致
的

視
力

損
害

」
 

2.
 本

案
經

徵
詢

中
華

民

國
眼

科
醫

學
會

及
中

華
民

國
視

網
膜

醫
學

會
，
兩

會
均

建
議

擴
增

給
付

規
定

。
 

 

14
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0.
 
新
生
血

管
抑

制
劑

(A
nt

i-
an

gi
og

en
i

c 
ag

en
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ve
rt

ep
or

fi
n 

(V
is

ud
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及

 

A
nt

i-
V

E
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F
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ni
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zu

m
ab

 

(L
uc

en
ti

s)
等
製

劑
 

14
.9

.2
 

R
an

ib
iz

um
ab

 

(如
L

uc
en

ti
s)

 
  

1.
須
經
事
前
審

查

核
准
後
使

用
。

 

2.
限
眼
科
專
科

醫

師
使
用
。

 

3.
限
病
眼
最
佳

矯

正
視
力
於

0.
05

~
0.

5
之
間
。

 

4.
限
符
合
下
列

適

應
症
患
者

使
用
：

 

(1
)5

0
歲
以

上
血
管

新
生
型

(濕
性

)

年
齡
相
關

性
黃

斑
部
退
化

病
變

患
者

(A
M

D
)：

以

下
略

 

(2
)糖

尿
病

引
起
黃

斑
部
水
腫

 

14
.1

0.
新
生
血
管

抑
制
劑

(A
nt

i-
an

gi
og

en
ic

 a
ge

nt
s)
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報告事項 第 4案： 

有關治療眼後房非感染性葡萄膜炎新給藥途徑新藥「傲

迪適眼後段植入劑,Ozurdex (dexamethasone） 0.7mg」

納入健保給付之財務預估報告案。 



報告案第4案

傲迪適眼後房植入劑
Ozurdex (Dexamethasone Intravitreal Implant) 0.7mg

(新給藥途徑新藥)(新給藥途徑新藥)

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第8次（103年4月）會議

103年4月17日103年4月17日

藥品基本資料藥品基本資料

藥 品 名 稱
傲迪適眼後房植入劑 Ozurdex(Dexamethasone Intravitreal Implant) 
0.7mg

許 可 證 字 號 衛署藥輸字第025360號 發證日期 1 0 1 / 1 0 / 1 8許 可 證 字 號 衛署藥輸字第025360號 發證日期 1 0 1 / 1 0 / 1 8

廠 商 名 稱 台灣愛力根藥品股份有限公司

製 造 廠 名 稱 ALLERGAN PHARMACEUTICALS 製造國別 愛 爾 蘭製 造 廠 名 稱 ALLERGAN PHARMACEUTICALS 
IRELAND

製造國別 愛 爾 蘭

成分規格劑型 Dexamethasone 0.7mg  ,植入劑

A T C 碼 S01BA01 新藥類別 新給藥途徑新藥

適 應 症

摘 要

1.用於18歲以上，因BRVO（Branch Retinal Vein Occlusion）或CRVO(Central 
Retinal Vein Occlusion)導致黃斑部水腫，使視力下降至0 4以下達6週以上者。摘 要 Retinal Vein Occlusion)導致黃斑部水腫 使視力下降至0.4以下達6週以上者

2.用於影響眼後房的非感染性葡萄膜炎的治療。

用 法 用 量 每次一劑，六個月由眼後房注射植入一次。

廠 商 建 議 價 1劑 40,130元

2
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疾病簡介疾病簡介

 葡萄膜炎(Uveitis)
 眼球壁有三層組織，分別為鞏膜、視網 視網膜

鞏膜 葡萄膜

膜，以及在中間負責輸送營養到鞏膜及
視網膜的血管層，因顏色和去皮後之葡
萄相近，故稱「葡萄膜」；而當葡萄膜萄相近，故稱 葡萄膜」；而當葡萄膜
發炎時，即為葡萄膜炎，可分為感染性
與非感染性兩類。

 由於葡萄膜是供應營養的血管層，所以發炎時
不但有大量滲出物進入前、後房或玻璃體內，
引起玻璃體混濁 使視力減退 亦可能引起繼引起玻璃體混濁，使視力減退，亦可能引起繼
發性青光眼，視力受到進一步損害，甚至可以
失明。

3

失明

疾病治療現況疾病治療現況

 非感染性葡萄膜炎：

 致病機轉 致病機轉：

 在醫學上目前所知有限，可能由外傷性、腫瘤性、或是自體免

疫性疾病所造成。大部份葡萄膜炎因自體免疫性疾病引起，可

能與眼內葡萄膜層滿布血流, 且充滿了許多特異抗原有關。能與眼內葡萄膜層滿布血流, 且充滿了許多特異抗原有關

 現行治療方式：

 類固醇藥物是首選，可以選擇的治療方案包括眼周圍注射類固

醇藥物、玻璃體內注射類固醇藥物，或是給予全身性類固醇藥

4

物；其它的治療方式亦包括使用免疫抑制劑、生物製劑等。
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本案藥品簡介本案藥品簡介

 本品成分Dexamethasone為一種強效皮

質類固醇 藉由抑制多種發炎細胞激質類固醇，藉由抑制多種發炎細胞激

素來降低發炎，並減少水腫、纖維蛋

白沈積、微血管滲漏和發炎細胞遷移。

 本品是第一個透過特殊設計之裝置，

直接植入玻璃體的劑型(implant)。

5

廠商原建議廠商原建議

預估使用人數及費用

預估本品納入健保前五年內，年度藥費約在800萬元

到1.10 億元間，可取代cyclosporin 藥費，逐年節省藥到1.10 億元間 可取代cyclosporin 藥費 逐年節省藥

費預算700 萬元到1.01 億元間。

年度 第一年 第二年 第三年 第四年 第五年

每年使用病人數 97 340 681 1,102 1,588

每年藥費(仟元) 7,804 27,313 54,626 86,492 110,879

6
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HTA報告摘要(療效評估)HTA報告摘要(療效評估)

相對療效與相對安全性

 經搜尋相關現有療效證據為歐洲藥品管理局(EMA)於100 年 經搜尋相關現有療效證據為歐洲藥品管理局( )於 00 年

5 月公布的Ozurdex治療非感染性葡萄膜炎之評估報告*。

評估報告結果 實驗組 對照組評估報告結果 實驗組 vs. 對照組

主要療效指標 病眼玻璃體渾濁度值為零 46.8% vs. 11.8% p<0.001

次要療效指標 最佳矯正視力分數改善至少15 個 42.9% vs. 6.6% p<0.001次要療效指標 最佳矯正視力分數改善至少 個
字

% % p

 經文獻搜尋，本品並無選擇臨床現行治療方式作為對照品之

*註：樞紐試驗St d 014 的試驗 是以d th 玻璃體內植入劑型(i t it l

 經文獻搜尋，本品並無選擇臨床現行治療方式作為對照品之
試驗，亦無間接比較分析。故本品無合適的療效參考品。

7

*註：樞紐試驗Study 014 的試驗，是以dexamethasone 玻璃體內植入劑型(intravitreal
implant)與模擬治療（sham injection）進行直接比較的試驗。

國際價格國際價格

Ozurdex intravitreal implant 0.7mg

 美國：46,076.10元，英國：40,446.30元，德國：53,520.64元，

法國：41 017 20元 比利時：39 932 76元法國：41,017.20元，比利時：39,932.76元，

瑞士：48,357.53元

國際中位數：43,546.65元，國際最低價：39,932.76元

8

78



健保署原建議(1)健保署原建議(1)

納入健保給付

眼後房非感染性葡萄膜炎 包括急性與爆發性或慢性眼後房非感染性葡萄膜炎，包括急性與爆發性或慢性

葡萄膜炎，病人可能有失明的危險，臨床上可以選擇

的治療藥物不多，現有全身性給藥如口服類固醇與免

疫抑制劑 惟副作用大 另眼用類固醇滴劑對眼後房疫抑制劑，惟副作用大，另眼用類固醇滴劑對眼後房

葡萄膜炎療效有限，本品為眼內植入劑，依研究顯示葡萄膜炎療效有限 本品為眼內植入劑 依研究顯示

療效可持續3-6個月，與現行治療方法比較有其優點，

故建議納入給付。
9

健保署原建議(2)健保署原建議(2)

新藥分類

第2A類新藥第2A類新藥

核價方式

依國際最低價(比利時)39,932元核價。

給付規定給付規定

考量本案需排除感染因素，及其接續治療等因素，故限

地區醫院以上層級(含)之眼科專科醫師施行及需事前審查，

每人每眼限給付一支，給付後六個月內不得使用

cyclosporin藥品。
10
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健保署財務評估健保署財務評估

依HTA評估報告及建議支付價與給付規定，估計財務衝擊如下:

第一年 第二年 第三年 第四年 第五年

健保年度藥費 1,356萬元 2,041萬元 2,718萬元 3,173萬元 3,627萬元, , , , ,

減少cyclosporin藥費 N/A N/A N/A N/A N/A

財務衝擊上限 1 356萬元 2 041萬元 2 718萬元 3 173萬元 3 627萬元財務衝擊上限 1,356萬元 2,041萬元 2,718萬元 3,173萬元 3,627萬元

備註：由於眼後房的非感染性葡萄膜炎這類病人的病因多元且變異甚大，藥物治療處方上缺乏共
識，所以難以精確估計健保給付本案藥品後，節省cyclosporin藥費支出的額度。

11

102年12月擬訂會議決定102年12月擬訂會議決定

決定：請廠商提供更進一步資料後再議

 經查，本案藥品於英國、加拿大及澳洲並無與本案適

應症相同之醫療科技評估報告可供參，且廠商財務影

響評估所稱之取代cyclolsporine藥費部分，與臨床實務

不甚相符 建議本案不同意納入收載 並請廠商提供不甚相符，建議本案不同意納入收載，並請廠商提供

更進一步資料後再議。

12
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財務衝擊再評估(廠商)財務衝擊再評估(廠商)
 目前治療眼後房非感染性葡萄膜炎，主要以免疫抑制劑為主，

cyclosporin 是唯一獲得衛生署核准用於眼後房葡萄膜炎，且獲得健保給

付的藥物 l i 副作用大 且O d 無法取代 l i 只能付的藥物。cyclosporin副作用大，且Ozurdex 無法取代cyclosporin，只能

取代現有類固醇針劑或局部使用眼藥。臨床上醫師可能採用其他未獲核

准的藥物治療病人。准的藥物治療病人

 依據專家意見選擇合適使用Ozurdex治療且能停用cyclosporin的病人，預

估第一年，約5%的眼後房非感染性葡萄膜炎病人使用Ozurdex治療，至

上市第五年，約17%的眼後房非感染性葡萄膜炎病人接受Ozurdex治療。

第一年 第二年 第三年 第四年 第五年

病 人 數 325 649 844 974 1,104 

13

財務衝擊 1,298萬元 2,592萬元 3,370萬元 3,890萬元 4,409萬元

健保署建議(1)健保署建議(1)

納入健保給付

 眼後房非感染性葡萄膜炎 病人可能因疾病爆發時造成病 眼後房非感染性葡萄膜炎，病人可能因疾病爆發時造成病

眼單側或雙側失明的危險，臨床上可以選擇的治療藥物不

多，玻璃體內注射類固醇治療，依研究顯示療效可持續3-

6個月，與現行治療方法比較有其優點，故建議納入給付。6個月，與現行治療方法比較有其優點，故建議納入給付。

 給付規定已限制Ozurdex每人每眼使用一劑，因非取代

cyclosporin 藥費支出，年度藥費即為預算衝擊預估約介於

1 300萬元至4 400萬元。1,300萬元至4,400萬元。

14
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健保署建議(2)健保署建議(2)

給付規定
 限用於非感染性眼後房葡萄膜炎病人需符合下列條件:

1. 限地區醫院以上層級(含)之眼科專科醫師施行。

2. 需排除因感染性引起之眼後房葡萄膜炎如肺結核、梅毒、弓漿蟲等之感染。

曾以口服類固醇治療後有效但減量復發者3. 曾以口服類固醇治療後有效但減量復發者。

4. 矯正後視力介於 0.05和0.5之間。

5 每眼限給付1支。5. 每眼限給付1支。

6. 給付後六個月內不得使用cyclosporin藥品。

7. 需事前審查，並檢附病歷摘要及符合下列條件之一之診斷依據。

一個月內有效之OCT 顯示中央視網膜厚度(central retinal thickness, CRT)
≧ 300 μm

一個月內有效之 FAG(fl i i h )看到血管明顯滲漏現象或一個月內有效之 FAG(fluorescein angiography)看到血管明顯滲漏現象或
黃斑部囊狀水腫

15

82



報告事項 第 5案： 

有關藥品核價方式及給付規定作業流程報告案。



報告案第5案

有關新藥核價及給付規定修訂案件之有關新藥核價及給付規定修訂案件之
作業流程報告案作業流程報告案

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第8次（103年4月）會議

103年4月17日103年4月17日

緣起緣起

• 為使新藥核價方式更完備，並增加核價流程之
透明度及可預測性，擬修訂全民健康保險藥物透明度及可預測性，擬修訂全民健康保險藥物
給付項目及支付標準(以下稱藥物支付標準)

2
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藥物給付項目及支付標準訂定流程圖

醫療科技評估

(新藥、新功能類別特材建議案件)

新藥、新功能類 保險人 專家諮詢

醫療科技評估

公開議程及

藥物提供者表示意見 藥物提供者表示意見

新藥、新功能類
別特材建議案件

保險人 專家諮詢
(藥物諮詢專家會議)

公開議程及
醫療科技評估報告

會
議
紀

共同擬訂
會議討論無共識

兩案併陳

紀
錄
公
開

不同意兩案併陳

報請衛生福利
部核定

有共識 結案

不同意

同意

保險人暫予收載支付

次年第一季
報請衛生福利部核定公告

3

有共識同意收載案件之處理流程有共識同意收載案件之處理流程

共同擬訂會議
討論案

同意收載、支付

詢問藥商之供貨
意願及辦理相關

有困難
1 廠商提再次建議案意願及辦理相關

簽約事宜

願意

1. 廠商提再次建議案
2. 結案

保險人公告暫予收載、支付

願意

保險人於當月十五日前（含）同意者，於次月一

日生效﹔當月十五日後同意者，於次次月一日生

效效。

4
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核價流程核價流程

專家諮詢會議

7工作天

建議結果通知廠商

7工作天

(建議給付、不建議給付、補件再議)

3工作天內

廠商提出
新的專業 Y

3工作天內

新的專業
資料

N

提送擬訂會議 5

新藥核價 核價參考品之選取原則新藥核價-核價參考品之選取原則

• 部分具有醫療創新或臨床改善價值之新藥，可
能因同治療類別藥品之上市時間已久，產生藥能因同治療類別藥品之上市時間已久，產生藥
價參考之不合理性，為鼓勵具有醫療創新或增
進臨床價值之研發 增訂該類藥品核價參考品進臨床價值之研發，增訂該類藥品核價參考品
之選擇標準。

增列「新藥經藥物擬訂會議審議認屬2A類新藥者，核
價參考品以最近五年收載之治療類似藥品為主要參考
」。

6
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新藥核價 在台研發新藥之核價方式新藥核價-在台研發新藥之核價方式

 對於在台灣投入臨床試驗研究並且開發完成上市的新
藥，已於藥物支付標準第17條之1訂定核價原則，惟藥 已於藥物支付標準第 7條之 訂定核價原則 惟
廠商如何依「成本計算法」檢附資料及對其成本資料
審議方式仍有疑義，故明文規範成本資料之採認方式審議方式仍有疑義 故明文規範成本資料之採認方式
，並將參考治療類似品國際藥價之核價方式明確化。

廠商須切結所提送之成本資料無誤，且須經保險人邀
集成本會計、財務及醫藥專家審議。

參考「核價參考品或治療類似品之十國藥價，惟不得
高於十國藥價中位數高於十國藥價中位數」

7

新品項核價新品項核價

• 同分組分類藥品經藥價調整後為同一支付價者
，新增其藥品分類及支付價格訂定原則新增其藥品分類及支付價格訂定原則
 藥品分2類：「原開發廠藥品、劑型製程符合PIC/S GMP之

藥品，或FDA或EMA核准上市之藥品」為第1類，其他則為
第 類第2類

 藥品代碼末二碼為99之品項、指示用藥、以及藥價調查未
申報或不實申報之藥品，不得作為核價參考品申報或不實申報之藥品，不得作為核價參考品

• 增訂劑型別基本價
栓劑 元栓劑：5元
眼藥水：12元
口服鋁箔小包(顆粒劑、粉劑、懸浮劑)：6元

8
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專案進口藥物收載原則移列至總則專案進口藥物收載原則移列至總則

• 配合全民健康保險藥物給付項目及支付標準之
共同性原則共同性原則

• 經主管機關核准專案進口或專案製造而未領有
藥物許可證之藥物且屬必要藥品或罕見疾病藥藥物許可證之藥物且屬必要藥品或罕見疾病藥
物者，可建議納入全民健康保險給付。

9
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討論提案 

第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性

疲憊症藥品 PG2 Injection 500mg（polysaccharides of 

astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。 

第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 

(Cushing's disease)之新成分新藥 Signifor solution for 

injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  

0.3mg/mL、0.6mg/mL 及 0.9mg/mL)共 3品項納入健保給付案。 

第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡

性腫瘤藥品 dactinomycin 凍晶注射劑(商品名 Cosmegen)之

健保支付價案。 

第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏

症之罕見疾病用藥 Trientine dihydrochloride 300mg 之健

保支付價案。 

 



討論案第1案

懷特血寶 注射劑懷特血寶 注射劑

PG2 injection 500mgPG2 injection 500mg

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第8次（103年4月）會議

103年4月17日103年4月17日

藥品基本資料藥品基本資料

藥 品 名 稱 懷特血寶注射劑 PG2 Injection 500mg

許 可 證 字 號 衛署藥製字第054853號 發證日期 9 9 / 4 / 2 3

廠 商 名 稱 懷特生技新藥股份有限公司

製 造 廠 名 稱 中國化學製藥股份有限公司新豐工 製造國別 台 灣製 造 廠 名 稱 中國化學製藥股份有限公司新豐工

廠

製造國別 台 灣

成分規格劑型 Polysaccharides of Astragalus 新藥類別 新成分新藥

Membranaceus 500mg乾粉注射劑

適 應 症 適用於癌症末期因疾病進展所導致中重度疲勞症狀之改善。

用 法 用 量 本品成人每次劑量500mg，以2.5至3.5小時點滴靜脈滴注，

每周二至四次。使用2週至4週。

廠 商 建 議 價 每瓶 12,650元
2
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疾病治療現況(1)疾病治療現況(1)
癌因性疲憊症(Cancer-related fatigue，簡稱CRF)：

 定義：通常指癌症治療使病人身體上 情緒上 和/或認知上 定義：通常指癌症治療使病人身體上、情緒上、和/或認知上

產生疲憊或耗竭的感受，為一種主觀的感受，與疲憊症有關

的疾病與症狀，例如：貧血、高血鈣症、疼痛、睡眠紊亂、

治療副作用等原發性因素，可藉由營養、運動等方式來幫助治療副作用等原發性因素，可藉由營養、運動等方式來幫助

病人，然而目前國內尚無CRF藥物治療的臨床診療指引。

 評估方式：雖然評估疲憊有不同量表，但台灣最常用的量表

是源自美國安德森癌症中心的簡明疲憊量表。

3

是源自美國安德森癌症中心的簡明疲憊量表。

疾病治療現況(2)
 治療方式：

疾病治療現況(2)
 治療方式：

 可先改善與疲憊症有關的疾病與症狀，例如貧血、高血鈣症、疼痛、睡

眠紊亂、治療副作用等原發性因素，此外可以營養、運動、認知行為治

療（cognitive behavior therapy）、體能保存、和藥物多管齊下來幫助病

人。

 在藥物治療部份：

1.精神興奮藥品（ psychostimulants ），如methylphenidate、

dextroamphetamine、pemoline、modafinil、armodafinil、或 caffeine。

2.類固醇（如prednisone 或dexamethasone）。

 加拿大抗癌聯合會與心理社會腫瘤協會：所以除非是有嚴重疲憊程度困

4
擾的末期病人，否則並不建議藥物治療。
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5

本案藥品簡介本案藥品簡介

6
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藥政主管機關核准仿單內容藥政主管機關核准仿單內容

懷特血寶注射劑能改善癌症病患疲勞症狀

本試驗是以經確效認證之簡明疲憊量表(Brief Fatigue本試驗是以經確效認證之簡明疲憊量表(Brief Fatigue 

Inventory ；簡稱BFI)進行病患疲勞症狀評估，經以BFI分數

降低 以上者 定義為具改善疲勞症狀反應 結果顯示降低10%以上者，定義為具改善疲勞症狀反應，結果顯示：

 依計畫書(PP)群體：懷特血寶注射劑治療組改善疲倦症狀的人

數百分比為60%，安慰劑治療組僅40%，兩組差異達20%，其

95%信賴區間範圍在-4%～41%間。

 意圖治療(ITT)群體：懷特血寶注射劑治療組改善疲倦症狀的人

數百分比為56%，安慰劑治療組僅38%，兩組差異達18%，其

95%信賴區間範圍在-4%～44%間。
7

HTA報告摘要(療效評估)HTA報告摘要(療效評估)
經系統性文獻蒐尋，得到一篇有關PG2 Injection 500mg 的隨機分派

臨床試驗。試驗主要納入在馬偕紀念醫院接受標準緩和醫療照護的住院
或門診晚期癌症病人 且經台灣版簡明疲憊量表評估至少具4分疲憊程度或門診晚期癌症病人，且經台灣版簡明疲憊量表評估至少具4分疲憊程度
。 (Chen 2012)

相對療效與安全性相對療效與安全性

 本品在癌因性疲憊的改善程度相較安慰劑沒有顯著差異

 本品組別比較安慰劑組別在疲憊分數至少改善10%以上 本品組別比較安慰劑組別在疲憊分數至少改善10%以上
的病人比率未達統計上顯著差異。

 本品與安慰劑組別在不良事件發生數大致相當 本品與安慰劑組別在不良事件發生數大致相當。

8
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HTA報告摘要(經濟評估)HTA報告摘要(經濟評估)

預算衝擊

預估民國102～106年每年因癌症IV期且有CRF症狀之人數預估民國102～106年每年因癌症IV期且有CRF症狀之人數

約為10,200~11,500人，在市佔率每增加10%的情況下，假

設每位CRF病人每年僅能使用1個療程，本品於民國102～設每位CRF病人每年僅能使用1個療程，本品於民國102～
106年造成之財務衝擊約增加1.54億元～1.75億元。若考量

癌症III期癌症病人可能惡化至IV期，則財務衝擊約增加癌症III期癌症病人可能惡化至IV期 則財務衝擊約增加

2.55億元～2.89億元。

本品之財務衝擊與使用比率及治療療程有極大關聯。本品之財務衝擊與使用比率及治療療程有極大關聯。

9

共同擬訂會議藥品部分第4次
(102年8月)會議決定(102年8月)會議決定

 本案屬我國首次利用科學方法研發萃取植物成分新藥，亦為是

否納入健保給付之首例討論案，多數委員予以肯定，並認為值否納入健保給付之首例討論案 多數委員予以肯定 並認為值

得鼓勵。但依廠商檢送資料，尚不足以作為納入給付之決定參

考，請廠商提供本案藥品對於「次族群」(sub-group)更具成本考 請廠商提供本案藥品對於 次族群」(sub group)更具成本

效益的比較資料後再議。

 藥品目前仍在進行第4期臨床試驗，如有初步的研究結果，亦請 藥品目前仍在進行第4期臨床試驗 如有初步的研究結果 亦請

廠商主動提供予健保署作為研擬意見之參考。

 健保署未來修訂藥物給付項目及支付標準時，應以通案原則考 健保署未來修訂藥物給付項目及支付標準時 應以通案原則考

量對於國內研發新藥研擬相關獎勵措施；同時可參考國外對新

藥給付風險分攤配套措施之規劃，以兼顧新藥研發及財務負擔。藥給付風險分攤配套措施之規劃 以兼顧新藥研發及財務負擔

10
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共同擬訂會議藥品部分第5次
(102年10月)會議決定(1)(102年10月)會議決定(1)

 本案藥品在主管機關核發藥品許可證時，係有條件通過，廠商

仍須進行第4期臨床試驗，並須於104年4月23日許可證展延前，仍須進行第4期臨床試驗，並須於104年4月23日許可證展延前，

將試驗結果送回評估，作為許可證展延之審查參考。

 本案藥品經本會議102年8月份討論，其結論要求廠商針對現有

資料，分析出使用本案藥品最有效果差異之次族群，再作為討

論本案藥品納入健保給付之參考，惟廠商僅說明臨床試驗設計

時納入病人之各項標準並未提出次族群分析之資料。時納入病人之各項標準並未提出次族群分析之資料

11

共同擬訂會議藥品部分第5次
(102年10月)會議決定(2)(102年10月)會議決定(2)

 本次廠商以「無藥可治之疾病(unmet medical needs)或孤兒藥品(orphan

drug)」研發之新藥，不應拘泥於「統計學意義(statistic significance debate)」drug)」研發之新藥 不應拘泥於 統計學意義(statistic significance debate)」

之議題，並舉經美國食品藥物管理局（以下稱美國FDA）核准之新藥

「 Promacta （ eltrombopag ，台灣商品名為 Revolade ） 及「 Soliris「 Promacta （ eltrombopag ，台灣商品名為 Revolade ）」及「 Soliris

（eculizumab）」為例，其臨床試驗人數分別為114人及97人，審查時並

未考量統計學意義之議題 經查 前述2項藥品在國內已納入健保給付未考量統計學意義之議題。經查，前述2項藥品在國內已納入健保給付，

且所提供資料均包括含上述試驗規模之兩次臨床試驗，所獲得結果亦均

顯示與安慰劑組比較 其療效有統計學上顯著之差異 因此對於廠商所顯示與安慰劑組比較，其療效有統計學上顯著之差異，因此對於廠商所

提此2項藥品於美國FDA進行查驗登記審查時，並不考慮其療效是否具統

計學上之意義乙節，實屬誤解。

12
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共同擬訂會議藥品部分第5次
(102年10月)會議決定(3)(102年10月)會議決定(3)

 基於輔導國內藥廠之立場，仍請健保署依上次會議結論，對於國

內研發之新藥，盡速應參照國際作法，以通案原則考量，先行擬內研發之新藥，盡速應參照國際作法，以通案原則考量，先行擬

訂相關獎勵措施，鼓勵台灣研發出具備在國際上市及競爭力的產

品，擴大台製藥品對外輸出，讓生技產業對台灣經濟產生貢獻。

同時可參考國外對新藥給付風險分攤配套措施規劃相關方案，以

兼顧新藥研發及財務負擔。

 本次廠商所提供之資料，仍無法作為本案藥品納入健保給付決定 本次廠商所提供之資料，仍無法作為本案藥品納入健保給付決定

之參考，廠商應依現有資料進行再分析，或提供後續之臨床試驗

資料後再議資料後再議。

13

廠商再次建議(1)廠商再次建議(1)

依美國國家癌症資訊網(NCCN)規範，BFI值≥4屬病情較

為嚴重，需要癌因性疲憊症治療介入之「中、重度疲憊為嚴重，需要癌因性疲憊症治療介入之 中、重度疲憊

症」族群，故特就此原則，進行中、重度疲憊症之次族

群分析群分析。

結果顯示，在BFI-T評估≥4 分以上，即中、重度疲憊症

之次族群受試者中，「懷特血寶注射劑PG2 injection 

500mg」治療組中，顯示有效度(responder)達73%，較安500 g」治療組中 顯示有效度( espo de )達73% 較安

慰治療組有效改善疲憊症狀的差異度高達29%。本項試

驗分析數據之P value為0 034，具顯著統計學意義驗分析數據之P-value為0.034，具顯著統計學意義。

14
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廠商再次建議(2)廠商再次建議(2)

針對本藥納入健保給付是否造成健保財務衝擊一事，

建請尊重行政院衛生福利部所屬「國家醫療科技評建請尊重行政院衛生福利部所屬「國家醫療科技評

估中心」發表的官方評估報告書，其預估本藥未來」

五年之年使用量約為20,172瓶～22,872瓶，以目前市

售價計算 年給付金額約為新台幣 億 億元售價計算，年給付金額約為新台幣2.55億～2.89億元，

財務衝擊有限。

同意納入健保五年內任何一年之年銷售金額，若超

過門檻時 願與健保署進行藥價協商過門檻時，願與健保署進行藥價協商。
15

廠商再次建議(3)廠商再次建議(3)

行政院長江宜樺院長於2013年9月2日公開宣示政府獎勵

「在我國研發 在台上市新藥 訂定健保優惠核價辦法「在我國研發、在台上市新藥，訂定健保優惠核價辦法

及縮短核價時程」政策。「懷特血寶注射劑 PG2

injection 500mg」是我國生技新藥公司研發成功獲准上

市 第一個獲行政院衛福部核准上市的處方新藥 上市市，第一個獲行政院衛福部核准上市的處方新藥。上市

以來幫助無數無藥可治、受苦受難的癌因性疲憊症病患。

16
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討論案第 案

欣瘤伏皮下注射液

討論案第2案

欣瘤伏皮下注射液
“Signifor” solution for injection in ampouleSignifor  solution for injection in ampoule 

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第8次(103年4月)會議藥品部分第8次(103年4月)會議

103年4月17日

藥品基本資料藥品基本資料

藥品名稱
欣瘤伏皮下注射液 0.3毫克、0.6毫克及0.9毫克
SIGNIFOR 0.3mg & 0.6mg & 0.9mg solution for injection in ampoule 

衛署藥輸字第026093號 102/07/23 

許可證字號 衛署藥輸字第026094號
衛署藥輸字第026095號

發證日期 102/07/23 
102/07/23 

廠商名稱 台灣諾華股份有限公司廠商名稱 台灣諾華股份有限公司

製造廠名稱 Novartis Pharma Stein AG 製造國別 瑞士

成分規格劑型 Pasireotide diaspartate 0 3mg/mL、0 6mg/mL、0 9mg/mL，1mL注射劑成分規格劑型 Pasireotide diaspartate,0.3mg/mL、0.6mg/mL、0.9mg/mL，1mL注射劑

ATC碼 H01CB05 新藥類別 新成分新藥

適用於治療無法接受腦下垂體手術或已接受此手術未能治療的庫欣
適應症

適用於治療無法接受腦下垂體手術或已接受此手術未能治療的庫欣

氏病 (Cushing's disease)患者。

用法用量
每日兩次皮下注射 0.3至0.9 mg。建議起始劑量為每日兩次皮下注射

用法用量
0.6mg 或0.9mg，可依反應或耐受性調整劑量。

廠商建議價 0.3 mg：2,161元，0.6 mg：2,435元，0.9 mg：2,500元。 2
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疾病簡介疾病簡介

庫欣氏病(Cushing's disease)

腦下垂體腫瘤 分泌 腦下垂體腫瘤，分泌

過多的ACTH (腎上腺

皮質刺激素) 造成皮皮質刺激素)，造成皮

質醇(cortisol) 過多。

3

疾病治療現況疾病治療現況

第一線治療

 經蝶竇的腦下垂體手術，約有25%的病 經蝶竇的腦下垂體手術 經蝶竇的腦下垂體手術，約有25%的病

人會再度復發。

第二線治療

經蝶竇的腦下垂體手術

第二線治療

 第二次腦下垂體手術或兩側腎上腺切除 腦下

 放射線治療

 藥物治療

蝶竇

垂體

內視

 含類固醇合成抑制劑

 降低促腎上腺皮質激素

內視
鏡

 降低促腎上腺皮質激素

4
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本案藥品簡介本案藥品簡介

Pasireotide作用機轉

 為一種注射型的環肽類體抑素類似物。 為一種注射型的環肽類體抑素類似物。

 與體抑素(somatostatin)受體第五亞型

(hsst5)結合 以抑制促腎上腺皮質激素(hsst5)結合，以抑制促腎上腺皮質激素

(ACTH)之分泌。
SigniforSignifor

5體抑素(somatostatin)：可以抑制腦垂腺分泌激素，其受器可分為五種亞型。

廠商建議廠商建議

突破創新新藥-本案藥品是第一個證實能有效治療庫

欣氏症，建議以國際最低價核價欣氏症 建議以國際最低價核價

 Signifor solution for injection 

0 3mg/mL為2 161元0.3mg/mL為2,161元

0.6mg/mL為2,435元

0 9 / L為2 500元0.9mg/mL為2,500元

財務評估-預估本品納入健保給付自第一年34人增加

至第五年48人，財務評估約為5,200萬元增加至7,300
萬元。萬元

6
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國際價格國際價格

 SIGNIFOR 0.3mg/mL solution for injection in ampoule 
 美國：8,535.20元，英國：2,160.67元，德國：2,769.10元，

法國 元 瑞士 元法國：2,913.83元，瑞士：2,716.97元

國際中位數：2,716.97元，國際最低價：2,160.67元

 SIGNIFOR 0.6mg/mL solution for injection in ampoule 
 美國：8,535.20元，英國：2,500.20元，德國：3,276.43元，

法國 2 434 62元 瑞士 2 16 9 元法國：2,434.62元，瑞士：2,716.97元

國際中位數：2,716.97元，國際最低價：2,434.62元

 SIGNIFOR 0 9 / L l i f i j i i l SIGNIFOR 0.9mg/mL solution for injection in ampoule 
 美國：8,535.20元，英國： 2,500.20元，德國：3,276.43元，

法國：2 675 42元 瑞士：2 716 97元法國：2,675.42元，瑞士：2,716.97元

國際中位數：2,716.97元，國際最低價：2,500.20元 7

健保署意見(1)健保署意見(1)

同意納入健保給付

 本案藥品係與h t5受體(人類第5 種 t t ti 體 本案藥品係與hsst5受體(人類第5 種somatostatin體
抑素受體亞型)結合，以抑制促腎上腺皮質激素

(ACTH)之分泌，建議納入健保給付。

新藥類別新藥類別

 新作用機轉，本品為第一個獲得以庫欣氏病為適

應症之藥物 其對h 5受體有較高之選擇與親和應症之藥物，其對hsst5受體有較高之選擇與親和

性，治療效果顯著優於現行其他藥物，屬第一類

突破創新新藥。
8
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健保署意見(2)健保署意見(2)
核價方式

 屬突破創新新藥，採國際中位價核價，因廠商之建議
價均低於國際中位價(瑞士) ，故依廠商建議價核定。

Signifor solution for injection 國際中位價 廠商建議價 核定價Signifor solution for injection 國際中位價 廠商建議價 核定價

0.3mg/mL 2,716元 2,161元 2,161元

元 元 元0.6mg/mL 2,716元 2,435元 2,435元

0.9mg/mL 2,716元 2,500元 2,500元

9

健保署意見(3)健保署意見(3)

給付規定

 適用於治療無法接受腦下垂體手術或已接受此手術未 適用於治療無法接受腦下垂體手術或已接受此手術未

能治療的庫欣氏病 (Cushing‘s disease)患者。

限內分泌及神經外科專科醫師使用 限內分泌及神經外科專科醫師使用

 須經事前審查核准後使用，每一年須重新申請。

10
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健保署財務評估健保署財務評估

依建議支付價，估計財務衝擊如下：

年度 2014年 2015年 2016年 2017年 2018年

人數 34 38 41 45 48人數 34 38 41 45 48

費用 5,190萬 5,719萬 6,248萬 6,778萬 7,309萬

11
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討論案第3案

可美淨凍晶注射劑
Cosmegen Lyophilized Powder for Injection

(建議調高健保支付價)(建議調高健保支付價)

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第8次(103年4月)會議藥品部分第8次(103年4月)會議

103年4月17日

1

藥品基本資料藥品基本資料

藥品名稱
Cosmegen Lyophilized Powder for Injection
可美淨凍晶注射劑

許可證字號 專案進口，尚無許可證 發證日期

廠商名稱 吉帝藥品股份有限公司廠商名稱 吉帝藥品股份有限公司

製造廠名稱 Baxter Oncology GmbH 製造國別 德國

成分劑型規格 凍晶注射劑成分劑型規格 Dactinomycin ，凍晶注射劑，500 mcg

ATC碼 L01DA01

適應症摘要 小兒癌、睪丸惡性腫瘤。

用法用量 每日兩次

2

廠商建議價 1,680元/瓶
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疾病簡介疾病簡介

威姆氏腫瘤( Wilms’ Tumor)是兒童最常見原發於腎臟的
惡性腫瘤

 好發於孩童早期，平均為 2.3 歲。

 17%病人併有其他先天性構造異常，包括眼球、泌尿生殖系統
(如尿道下裂、隱睪症)、顎裂、心臟病、心智遲緩等。

橫紋肌肉瘤(Rhabdomyosarcoma)是發生自胚胎間葉組織
的惡性腫瘤的惡性腫瘤

 橫紋肌肉瘤的特徵是出現無痛性、快速生長的局部腫塊，發病
原因不詳原因不詳。

 可能分布於頭頸部、腹部、泌尿生殖系統或軀幹及四肢，因而
造成不同之症狀。造成不同之症狀

3

本案藥品簡介本案藥品簡介

全民健康保險之已給付品項

 屬無可取代之必要藥品 屬無可取代之必要藥品

 歷次藥價調整作業均列為不調整品項

本案藥品作用機轉本案藥品作用機轉

 強效細胞毒抗生素，能與DNA結合，抑制DNA及RNA生成，

毒殺破壞癌細胞，使癌細胞死亡。毒殺破壞癌細胞，使癌細胞死亡。

本案藥品給藥途徑

靜脈注射 靜脈注射。

4
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健保署意見(1)健保署意見(1)

建議調高健保支付價

 鑑於本案藥品確為臨床上治療必須且無可替代之藥品，其申 鑑於本案藥品確為臨床上治療必須且無可替代之藥品 其申

報病例數少，使用量也不多，同意依廠商建議，比照102年4
月共同擬訂會議通過之破傷風類毒素，依據廠商所提之成本

分析，以進口總成本加計管銷費用25%及營業稅5%計算支付

價格。

 參考廠商檢具自102年3月至102年11月共3批藥品，總數量為

480瓶之成本分析資料，未附單據部分不予採計，計算平均進

口成本為每瓶999元，加計25%管銷費用及5%營業稅，核定

為1,311元【999元*(1+25%)*(1+5%)=1,311 元】。

5

健保署意見(2)健保署意見(2)

給付規定

 因本案藥品未經藥政主管機關核定適應症有部分其他兒科罕 因本案藥品未經藥政主管機關核定適應症有部分其他兒科罕

見腫瘤亦必須使用本案藥品，且本藥物為化學治療藥物，濫

用之可能性低，故暫不訂定給付規定。

財務預估

 98至100年間之平均每年申報數量約為1 300小瓶 調高支付 98至100年間之平均每年申報數量約為1,300小瓶，調高支付

價至1,311元之後，每年總申報金額約170萬元。

6
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討論案第4案

T i i Dih d hl id 300 /Trientine Dihydrochloride 300 mg/cap.
(建議調高健保支付價)(建議調高健保支付價)

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議

藥品部分第8次(103年4月)會議藥品部分第8次(103年4月)會議

103年4月17日

藥品基本資料藥品基本資料

藥品名稱 Trientine Dihydrochloride 300 mg/cap.

許可證字號 尚未有許可證之罕見疾病藥物許可證字號 尚未有許可證之罕見疾病藥物

廠商名稱 科懋生物科技股份有限公司

製造廠名稱 Penn Pharmaceutical Services LTD. 製造國別 英國

成分規格劑型 Trientine HCl，膠囊，300mg

治療用途 威爾森氏症(Wilson Disease)。

健保支付價 每粒148元健保支付價 每粒148元

廠商建議價 每粒280元

2
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疾病簡介(1)疾病簡介(1)

罕見疾病—威爾森氏症Wilson’s Disease

為自體染色體隱性遺傳疾病。為自體染色體隱性遺傳疾病。

發生率約1/35,000至1/100,000。

由於第13對染色體上A 基因產生突變 導致人體內代謝由於第13對染色體上ATP7B基因產生突變，導致人體內代謝

銅離子時經由膽汁分泌的途徑發生異常，使得過多的銅堆積

在肝臟 並逐漸波及全身器官對人體組織產生毒性與破壞在肝臟，並逐漸波及全身器官對人體組織產生毒性與破壞。

3

疾病簡介(2)疾病簡介(2)

體內過多的銅沉積可能影響各器官：

在眼角膜外緣上發現有褐綠色顆
粒狀色素沉著，稱為凱佛二氏環
(Kayser Fleischer ring)(Kayser-Fleischer ring)。

造成肝臟組織發炎、壞死及纖維化；造成肝臟組織發炎、壞死及纖維化；
甚至造成肝硬化及猛爆性肝衰竭。

侵害腦部引發神經精神症狀，部份
患者會出現類似巴金森氏症的行動
遲緩或肢體僵硬

4

遲緩或肢體僵硬。
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疾病治療現況疾病治療現況

需終身服藥以加速將銅從體內排除，目前採用的藥物

有D-penicillamine和本案藥品trientine HCl有D penicillamine和本案藥品trientine HCl

 D-penicillamine和本品皆會藉由與銅進行螯合(或結合)，再

經由尿液排泄掉體內過多的銅。經由尿液排泄掉體內過多的銅。

 其他常用藥物還有醋酸鋅鹽(zinc acetate)，可阻止小腸對銅

的吸收 藉此減少體內聚積的銅 也可避免銅的再吸收的吸收，藉此減少體內聚積的銅，也可避免銅的再吸收。

5
Trientine Dihydrochloride

廠商建議廠商建議

廠商於102年6月26日以Trientine Cap.以不敷進口成本

為由，建議調高該藥品之健保支付價，由原藥價每粒為由 建議調高該藥品之健保支付價 由原藥價每粒

148元調高為每粒218元。

103年2月24日再度表示 國外供應廠於102年12月又103年2月24日再度表示，國外供應廠於102年12月又

調漲價格，故再建議調高該藥品為每粒280元。

6
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健保署意見(1)健保署意見(1)

同意調高其健保支付價

 原本署102年10月份藥品專家諮詢會議，同意依據科懋公 原本署102年10月份藥品專家諮詢會議，同意依據科懋公

司提供之進口成本加計25%，調高其健保支付價為每粒186
元(149元× 1 25= 186元)在案。元(149元× 1.25  186元)在案

 此次廠商提供之最後一批匯款單據(180瓶為3,369,387元)，
有單據之推廣貿易服務費1 355元及報關費840元等，惟廠有單據之推廣貿易服務費1,355元及報關費840元等，惟廠

商臚列進口成本分析表之管銷費用及營業利潤分別為20%
及3 69%，故統括加計25%，調高其健保支付價為每粒234及3.69%，故統括加計25%，調高其健保支付價為每粒234
元【(3,369,387+1,355+840)元÷180瓶÷100粒× 1.25=234元)
】。】。

7

健保署意見(2)健保署意見(2)

給付規定

 由於本案藥品相較其他同類治療藥物昂貴，需經事前審查 由於本案藥品相較其他同類治療藥物昂貴，需經事前審查

核准後使用，故增訂藥品給付規定11.2.4.之規定。

修正後給付規定修正後給付規定

11.2.特定解毒劑 Specific antidotes
11.2.4. Trientine dihydrochloride
1 使用於經d i ill i 治療耐受不佳之威爾森氏患者

美國食品藥物管理局核准默克公司 成分藥品

1.使用於經d-penicillamine治療耐受不佳之威爾森氏患者。
2.需經事前審查核准後使用。

※美國食品藥物管理局核准默克公司trientine成分藥品(Syprine)

使用方式以及本案藥品UNIVAR LTD之仿單均載明「使用於經D-

penicillamine治療耐受不佳之威爾森氏患者penicillamine治療耐受不佳之威爾森氏患者」。

8

108



健保署意見(3)健保署意見(3)

附帶建議
 有關依廠商提供之成本資料單據進行核價者，應請廠商併 有關依廠商提供之成本資料單據進行核價者 應請廠商併

同對檢送之單據予以切結，以具法律效力。

 對於罕見疾病用藥因使用病人少，且多數無替代藥品，應對於罕見疾病用藥因使用病人少 且多數無替代藥品 應

依藥物給付項目及支付標準之規定，落實廠商供貨義務，

避免影響病患用藥權益。

 本案藥品屬尚未領有許可證之專案進口藥品，為確保是類

罕病病患使用本案藥品之品質、有效及安全的前提下，本

案藥品於調高健保支付價一年內，須向主管機關提出查驗

登記，逾期未提出申請，健保應予逐年檢討其藥價，直至

取得許可證為止。
9

健保署意見(4)健保署意見(4)

財務評估

藥價調高前 藥價調高後 預算衝擊

依101年使用

藥費估算
933萬 1,474萬 541萬

藥費估算
933萬 1,474萬 541萬

10
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	意見，再徵詢醫、藥專家意見，始作成初核結果，合計本次同意修訂1案，部分同意修訂案計1案。
	第4案：有關治療眼後房非感染性葡萄膜炎新給藥途徑新藥「傲迪適眼後段植入劑,Ozurdex (dexamethasone） 0.7mg」納入健保給付之財務預估報告案。
	第5案：有關藥品核價方式及給付規定作業流程報告案。

	肆、 討論提案:
	第1案：有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案：有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案：有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案：有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	提案封面
	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。

	全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議第8次(103年4月)會議議程
	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：
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	(1)同成分劑型新品項藥品之初核情形報告。
	A. 中藥新增品項屬單方者。
	B. 中藥新增品項屬複方者。
	(2)屬ATC前5碼相同之類似療效新藥之初核情形報告。
	A. 含aripiprazole作為治療精神病之新劑型新藥「安立舒內服液劑,ApraZ oral Solution (1mg/mL )60mL及150mL」共2品項。
	B. 含prazepam作為治療焦慮症之新成分新藥「焦慮安錠,Prazepam Tablets 10 mg」。
	C. 含desloratadine作為治療過敏之新劑型新藥「迪斯糖漿,Des Syrup （0.5mg/mL）30mL、60mL及120mL」共3品項。
	D. 含macitentan作為治療原發性肺動脈高血壓之罕見疾病用藥「Opsumit Film Coated Tablets 10mg」。

	(3)屬全民健康保險已給付各單方成分之新療效複方新藥之初核情形報告。
	A. 有關「臺灣諾華股份有限公司」建議將治療高血壓之新複方新藥Amturnide Film Coated Tablets (aliskiren 150-300mg /amlodipine 5-10mg/hydrochlorothiazid 12.5-25mg）共5品項，納入健保給付案。
	B. 有關「天義企業股份有限公司」建議將治療高血脂之新複方新藥Pravafen Hard Capsules（pravastatin 40mg/fenofibrate 160mg）納入健保給付案。


	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，合計本次同意修訂1案，部分同意修訂案計1案。
	第4案：有關治療眼後房非感染性葡萄膜炎新給藥途徑新藥「傲迪適眼後段植入劑,Ozurdex (dexamethasone） 0.7mg」納入健保給付之財務預估報告案。
	第5案：有關藥品核價方式及給付規定作業流程報告案。

	肆、 討論提案:
	第1案：有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案：有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案：有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案：有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	報告案第2案
	10304已收載異動

	組合 1
	提案封面
	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	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。
	A. 中藥新增品項屬單方者。
	B. 中藥新增品項屬複方者。
	(2)屬ATC前5碼相同之類似療效新藥之初核情形報告。
	A. 含aripiprazole作為治療精神病之新劑型新藥「安立舒內服液劑,ApraZ oral Solution (1mg/mL )60mL及150mL」共2品項。
	B. 含prazepam作為治療焦慮症之新成分新藥「焦慮安錠,Prazepam Tablets 10 mg」。
	C. 含desloratadine作為治療過敏之新劑型新藥「迪斯糖漿,Des Syrup （0.5mg/mL）30mL、60mL及120mL」共3品項。
	D. 含macitentan作為治療原發性肺動脈高血壓之罕見疾病用藥「Opsumit Film Coated Tablets 10mg」。

	(3)屬全民健康保險已給付各單方成分之新療效複方新藥之初核情形報告。
	A. 有關「臺灣諾華股份有限公司」建議將治療高血壓之新複方新藥Amturnide Film Coated Tablets (aliskiren 150-300mg /amlodipine 5-10mg/hydrochlorothiazid 12.5-25mg）共5品項，納入健保給付案。
	B. 有關「天義企業股份有限公司」建議將治療高血脂之新複方新藥Pravafen Hard Capsules（pravastatin 40mg/fenofibrate 160mg）納入健保給付案。


	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，合計本次同意修訂1案，部分同意修訂案計1案。
	第4案：有關治療眼後房非感染性葡萄膜炎新給藥途徑新藥「傲迪適眼後段植入劑,Ozurdex (dexamethasone） 0.7mg」納入健保給付之財務預估報告案。
	第5案：有關藥品核價方式及給付規定作業流程報告案。

	肆、 討論提案:
	第1案：有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案：有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案：有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案：有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	提案封面
	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	提案封面
	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
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	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。

	全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議第8次_103年4月_會議議程
	組合 1
	提案封面
	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。

	全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議第8次(103年4月)會議議程
	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。
	A. 中藥新增品項屬單方者。
	B. 中藥新增品項屬複方者。
	(2)屬ATC前5碼相同之類似療效新藥之初核情形報告。
	A. 含aripiprazole作為治療精神病之新劑型新藥「安立舒內服液劑,ApraZ oral Solution (1mg/mL )60mL及150mL」共2品項。
	B. 含prazepam作為治療焦慮症之新成分新藥「焦慮安錠,Prazepam Tablets 10 mg」。
	C. 含desloratadine作為治療過敏之新劑型新藥「迪斯糖漿,Des Syrup （0.5mg/mL）30mL、60mL及120mL」共3品項。
	D. 含macitentan作為治療原發性肺動脈高血壓之罕見疾病用藥「Opsumit Film Coated Tablets 10mg」。

	(3)屬全民健康保險已給付各單方成分之新療效複方新藥之初核情形報告。
	A. 有關「臺灣諾華股份有限公司」建議將治療高血壓之新複方新藥Amturnide Film Coated Tablets (aliskiren 150-300mg /amlodipine 5-10mg/hydrochlorothiazid 12.5-25mg）共5品項，納入健保給付案。
	B. 有關「天義企業股份有限公司」建議將治療高血脂之新複方新藥Pravafen Hard Capsules（pravastatin 40mg/fenofibrate 160mg）納入健保給付案。


	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，合計本次同意修訂1案，部分同意修訂案計1案。
	第4案：有關治療眼後房非感染性葡萄膜炎新給藥途徑新藥「傲迪適眼後段植入劑,Ozurdex (dexamethasone） 0.7mg」納入健保給付之財務預估報告案。
	第5案：有關藥品核價方式及給付規定作業流程報告案。

	肆、 討論提案:
	第1案：有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案：有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案：有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案：有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	提案封面
	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。

	全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議第8次_103年4月_會議議程
	組合 1
	提案封面
	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。

	全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議第8次(103年4月)會議議程
	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。
	A. 中藥新增品項屬單方者。
	B. 中藥新增品項屬複方者。
	(2)屬ATC前5碼相同之類似療效新藥之初核情形報告。
	A. 含aripiprazole作為治療精神病之新劑型新藥「安立舒內服液劑,ApraZ oral Solution (1mg/mL )60mL及150mL」共2品項。
	B. 含prazepam作為治療焦慮症之新成分新藥「焦慮安錠,Prazepam Tablets 10 mg」。
	C. 含desloratadine作為治療過敏之新劑型新藥「迪斯糖漿,Des Syrup （0.5mg/mL）30mL、60mL及120mL」共3品項。
	D. 含macitentan作為治療原發性肺動脈高血壓之罕見疾病用藥「Opsumit Film Coated Tablets 10mg」。

	(3)屬全民健康保險已給付各單方成分之新療效複方新藥之初核情形報告。
	A. 有關「臺灣諾華股份有限公司」建議將治療高血壓之新複方新藥Amturnide Film Coated Tablets (aliskiren 150-300mg /amlodipine 5-10mg/hydrochlorothiazid 12.5-25mg）共5品項，納入健保給付案。
	B. 有關「天義企業股份有限公司」建議將治療高血脂之新複方新藥Pravafen Hard Capsules（pravastatin 40mg/fenofibrate 160mg）納入健保給付案。


	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，合計本次同意修訂1案，部分同意修訂案計1案。
	第4案：有關治療眼後房非感染性葡萄膜炎新給藥途徑新藥「傲迪適眼後段植入劑,Ozurdex (dexamethasone） 0.7mg」納入健保給付之財務預估報告案。
	第5案：有關藥品核價方式及給付規定作業流程報告案。

	肆、 討論提案:
	第1案：有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案：有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案：有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案：有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	報告案第2案
	10304已收載異動

	組合 1
	提案封面
	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。

	全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議第8次_103年4月_會議議程
	組合 1
	提案封面
	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。

	全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議第8次(103年4月)會議議程
	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。
	A. 中藥新增品項屬單方者。
	B. 中藥新增品項屬複方者。
	(2)屬ATC前5碼相同之類似療效新藥之初核情形報告。
	A. 含aripiprazole作為治療精神病之新劑型新藥「安立舒內服液劑,ApraZ oral Solution (1mg/mL )60mL及150mL」共2品項。
	B. 含prazepam作為治療焦慮症之新成分新藥「焦慮安錠,Prazepam Tablets 10 mg」。
	C. 含desloratadine作為治療過敏之新劑型新藥「迪斯糖漿,Des Syrup （0.5mg/mL）30mL、60mL及120mL」共3品項。
	D. 含macitentan作為治療原發性肺動脈高血壓之罕見疾病用藥「Opsumit Film Coated Tablets 10mg」。

	(3)屬全民健康保險已給付各單方成分之新療效複方新藥之初核情形報告。
	A. 有關「臺灣諾華股份有限公司」建議將治療高血壓之新複方新藥Amturnide Film Coated Tablets (aliskiren 150-300mg /amlodipine 5-10mg/hydrochlorothiazid 12.5-25mg）共5品項，納入健保給付案。
	B. 有關「天義企業股份有限公司」建議將治療高血脂之新複方新藥Pravafen Hard Capsules（pravastatin 40mg/fenofibrate 160mg）納入健保給付案。


	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，合計本次同意修訂1案，部分同意修訂案計1案。
	第4案：有關治療眼後房非感染性葡萄膜炎新給藥途徑新藥「傲迪適眼後段植入劑,Ozurdex (dexamethasone） 0.7mg」納入健保給付之財務預估報告案。
	第5案：有關藥品核價方式及給付規定作業流程報告案。

	肆、 討論提案:
	第1案：有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案：有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案：有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案：有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	參、 報告事項：
	第1案：新增品項之初核情形報告。
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	肆、 討論提案:
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	B. 有關「天義企業股份有限公司」建議將治療高血脂之新複方新藥Pravafen Hard Capsules（pravastatin 40mg/fenofibrate 160mg）納入健保給付案。


	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，合計本次同意修訂1案，部分同意修訂案計1案。
	第4案：有關治療眼後房非感染性葡萄膜炎新給藥途徑新藥「傲迪適眼後段植入劑,Ozurdex (dexamethasone） 0.7mg」納入健保給付之財務預估報告案。
	第5案：有關藥品核價方式及給付規定作業流程報告案。

	肆、 討論提案:
	第1案：有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案：有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案：有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案：有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。

	全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議第8次(103年4月)會議議程
	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。
	A. 中藥新增品項屬單方者。
	B. 中藥新增品項屬複方者。
	(2)屬ATC前5碼相同之類似療效新藥之初核情形報告。
	A. 含aripiprazole作為治療精神病之新劑型新藥「安立舒內服液劑,ApraZ oral Solution (1mg/mL )60mL及150mL」共2品項。
	B. 含prazepam作為治療焦慮症之新成分新藥「焦慮安錠,Prazepam Tablets 10 mg」。
	C. 含desloratadine作為治療過敏之新劑型新藥「迪斯糖漿,Des Syrup （0.5mg/mL）30mL、60mL及120mL」共3品項。
	D. 含macitentan作為治療原發性肺動脈高血壓之罕見疾病用藥「Opsumit Film Coated Tablets 10mg」。

	(3)屬全民健康保險已給付各單方成分之新療效複方新藥之初核情形報告。
	A. 有關「臺灣諾華股份有限公司」建議將治療高血壓之新複方新藥Amturnide Film Coated Tablets (aliskiren 150-300mg /amlodipine 5-10mg/hydrochlorothiazid 12.5-25mg）共5品項，納入健保給付案。
	B. 有關「天義企業股份有限公司」建議將治療高血脂之新複方新藥Pravafen Hard Capsules（pravastatin 40mg/fenofibrate 160mg）納入健保給付案。
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	第3案：藥品給付規定異動之初核情形報告。     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，合計本次同意修訂1案，部分同意修訂案計1案。
	第4案：有關治療眼後房非感染性葡萄膜炎新給藥途徑新藥「傲迪適眼後段植入劑,Ozurdex (dexamethasone） 0.7mg」納入健保給付之財務預估報告案。
	第5案：有關藥品核價方式及給付規定作業流程報告案。

	肆、 討論提案:
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	第2案：有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
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	第4案：有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	貳、 前次會議決定及結論辦理情形報告。
	參、 報告事項：
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	A. 中藥新增品項屬單方者。
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	A. 含aripiprazole作為治療精神病之新劑型新藥「安立舒內服液劑,ApraZ oral Solution (1mg/mL )60mL及150mL」共2品項。
	B. 含prazepam作為治療焦慮症之新成分新藥「焦慮安錠,Prazepam Tablets 10 mg」。
	C. 含desloratadine作為治療過敏之新劑型新藥「迪斯糖漿,Des Syrup （0.5mg/mL）30mL、60mL及120mL」共3品項。
	D. 含macitentan作為治療原發性肺動脈高血壓之罕見疾病用藥「Opsumit Film Coated Tablets 10mg」。

	(3)屬全民健康保險已給付各單方成分之新療效複方新藥之初核情形報告。
	A. 有關「臺灣諾華股份有限公司」建議將治療高血壓之新複方新藥Amturnide Film Coated Tablets (aliskiren 150-300mg /amlodipine 5-10mg/hydrochlorothiazid 12.5-25mg）共5品項，納入健保給付案。
	B. 有關「天義企業股份有限公司」建議將治療高血脂之新複方新藥Pravafen Hard Capsules（pravastatin 40mg/fenofibrate 160mg）納入健保給付案。
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	意見，再徵詢醫、藥專家意見，始作成初核結果，合計本次同意修訂1案，部分同意修訂案計1案。
	第4案：有關治療眼後房非感染性葡萄膜炎新給藥途徑新藥「傲迪適眼後段植入劑,Ozurdex (dexamethasone） 0.7mg」納入健保給付之財務預估報告案。
	第5案：有關藥品核價方式及給付規定作業流程報告案。
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	第4案：有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	第4案：有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	提案封面
	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。

	組合 2
	組合 1.pdf
	提案封面
	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。

	全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議第8次(103年4月)會議議程
	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。
	A. 中藥新增品項屬單方者。
	B. 中藥新增品項屬複方者。
	(2)屬ATC前5碼相同之類似療效新藥之初核情形報告。
	A. 含aripiprazole作為治療精神病之新劑型新藥「安立舒內服液劑,ApraZ oral Solution (1mg/mL )60mL及150mL」共2品項。
	B. 含prazepam作為治療焦慮症之新成分新藥「焦慮安錠,Prazepam Tablets 10 mg」。
	C. 含desloratadine作為治療過敏之新劑型新藥「迪斯糖漿,Des Syrup （0.5mg/mL）30mL、60mL及120mL」共3品項。
	D. 含macitentan作為治療原發性肺動脈高血壓之罕見疾病用藥「Opsumit Film Coated Tablets 10mg」。

	(3)屬全民健康保險已給付各單方成分之新療效複方新藥之初核情形報告。
	A. 有關「臺灣諾華股份有限公司」建議將治療高血壓之新複方新藥Amturnide Film Coated Tablets (aliskiren 150-300mg /amlodipine 5-10mg/hydrochlorothiazid 12.5-25mg）共5品項，納入健保給付案。
	B. 有關「天義企業股份有限公司」建議將治療高血脂之新複方新藥Pravafen Hard Capsules（pravastatin 40mg/fenofibrate 160mg）納入健保給付案。


	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，合計本次同意修訂1案，部分同意修訂案計1案。
	第4案：有關治療眼後房非感染性葡萄膜炎新給藥途徑新藥「傲迪適眼後段植入劑,Ozurdex (dexamethasone） 0.7mg」納入健保給付之財務預估報告案。
	第5案：有關藥品核價方式及給付規定作業流程報告案。
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	第1案：有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案：有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案：有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案：有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
	第2案： 有關「台灣諾華股份有限公司」建議將治療庫欣氏病 (Cushing's disease)之新成分新藥Signifor solution for injection in ampoule(Pasireotide diaspartate,  0.3mg/mL、0.6mg/mL 及0.9mg/mL)共3品項納入健保給付案。
	第3案： 有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
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	(1)同成分劑型新品項藥品之初核情形報告。
	A. 中藥新增品項屬單方者。
	B. 中藥新增品項屬複方者。
	(2)屬ATC前5碼相同之類似療效新藥之初核情形報告。
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	B. 含prazepam作為治療焦慮症之新成分新藥「焦慮安錠,Prazepam Tablets 10 mg」。
	C. 含desloratadine作為治療過敏之新劑型新藥「迪斯糖漿,Des Syrup （0.5mg/mL）30mL、60mL及120mL」共3品項。
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	A. 有關「臺灣諾華股份有限公司」建議將治療高血壓之新複方新藥Amturnide Film Coated Tablets (aliskiren 150-300mg /amlodipine 5-10mg/hydrochlorothiazid 12.5-25mg）共5品項，納入健保給付案。
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	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，合計本次同意修訂1案，部分同意修訂案計1案。
	第4案：有關治療眼後房非感染性葡萄膜炎新給藥途徑新藥「傲迪適眼後段植入劑,Ozurdex (dexamethasone） 0.7mg」納入健保給付之財務預估報告案。
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	第3案：有關「吉帝藥品股份限公司」再次建議調高治療小兒睪丸惡性腫瘤藥品dactinomycin凍晶注射劑(商品名Cosmegen)之健保支付價案。
	第4案：有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	第4案： 有關「科懋生物科技股份有限公司」建議調高治療威爾森氏症之罕見疾病用藥Trientine dihydrochloride 300mg之健保支付價案。
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	第1案： 有關「懷特生技新藥股份有限公司」再次建議將治療癌因性疲憊症藥品PG2 Injection 500mg（polysaccharides of astragalus membranaceus 500mg/vial）納入健保給付案。
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