
財團法人醫藥品查驗中心 

醫療科技評估報告補充資料 

商品名：修訂 6.2.1. Surfactant (如 Survanta)呼吸道藥物給付規定 

學名：N/A 

事由： 

1. 本案為台灣新生兒科醫學會（以下簡稱建議者）建議修訂藥品給付規定 6.2.1

Surfactant 之給付條件，財團法人醫藥品查驗中心（以下簡稱查驗中心）已於民

國 111年 10月完成一份醫療科技評估報告補充資料。

2. 衛生福利部中央健康保險署於民國 111年 12月函請查驗中心就 Survanta®許可證

持有者瑞士商艾伯維藥品有限公司台灣分公司（以下簡稱廠商）提供之財務評

估資料，更新本案評估報告。

3. 本案經民國 113 年 2月藥品專家諮詢會議討論，因此本報告依據相關結論進行

財務影響推估更新。

完成時間：民國 113 年 06月 12日 

評估結論 

1. 根據建議者提出之建議給付規定，修訂給付後將新增「需要插管且 FiO2 設定為

40%以下」以及「需使用非侵襲性呼吸器且 FiO2 介於 30%至 40%」之呼吸窘迫

症候群（RDS）新生兒可使用 surfactant 藥品。

2. 廠商根據建議者提出之給付規定推估財務影響，其以 Survanta®歷年申報量推估未

來五年（112 至 116 年）使用量，並假設修訂給付後使用量會增加 3.3%，推估

Survanta®使用量約為每年增加 30至 40劑，年度藥費約為每年增加 50 萬元。

3. 本報告經分析健保資料庫可知，在既有健保規範下，使用侵襲性呼吸器及非侵襲

性呼吸器之 RDS 新生兒分別僅約 54%、17%有使用 surfactant 藥品，本報告認為

surfactant 藥品放寬給付後應有一定程度之成長空間，廠商設定之增加比例 3.3%

有低估之疑慮。

4. 本報告以健保資料庫分析結果、相關文獻及專家意見進行推估，預估未來五年

（113至 117年）新增使用 Survanta®之人數約為每年 490至 540人；以每人使用

2劑計算，推估新增藥費（即財務影響）約為每年增加 1,300萬至 1,500 萬元之間。

若於敏感度分析中考量未有 RDS 診斷但仍可能使用 surfactant 藥品的新生兒後，

推估財務影響約為每年增加 2,100萬至 2,300 萬元之間。

健保署藥品專家諮詢會議後更新之財務影響評估 

本案經民國 113 年 2 月藥品專家諮詢會議討論，會議結論為同意修訂，並須調

降本品支付價始修訂給付規定。由於廠商於民國 113 年 5 月提出本品支付價由每瓶

13,787 元降至每瓶 13,600 元，故本報告依據調降後之健保支付價，推估本品增加藥
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費約為每年介於 1,320 萬元至 1,460 萬元之間，扣除既有給付範圍降價節省金額後，

財務影響約為每年介於 1,300萬元至 1,440萬元之間。 
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一、背景

本案為台灣新生兒科醫學會（以下簡稱建議者）建議修訂 6.2.1. Surfactant
藥品給付規定，治療條件修訂詳如表一。Surfactant 藥品目前於國內核有相關許

可適應症之品項為 Survanta®及 Curosurf®，其中為健保收載品項僅有 Survanta®，

其適應症範圍為「預防和治療早產兒呼吸窘迫症候群（Respiratory Distress 
Syndrome, RDS）」。 

財團法人醫藥品查驗中心（以下簡稱查驗中心）已於 2022 年 10 月完成一份

醫療科技評估報告補充資料，而本次衛生福利部中央健康保險署函請查驗中心就

Survanta®許可證持有者瑞士商艾伯維藥品有限公司台灣分公司（以下簡稱廠商）

提出之財務資料更新醫療科技評估報告。

表一、建議修訂給付規定對照表

建議修訂之健保給付規定 現行健保給付規定

6.2.1.Surfactant ( 如 Exosurf ；

Survanta)：(85/1/1) 

1. 新生兒 hyaline membrane disease 引
起的呼吸窘迫症候群 (respiratory
distress syndrome)。

2. 治 療 條 件 ：「 患 有 Respiratory
distress syndrome (RDS)的新生兒

(包括早產兒)，需要插管呼吸器支

持；或是不需要插管，但是仍需連

續正壓呼吸器 (CPAP)支持，且氧

氣需求大於 30%以上者」。 

3. 使用時機：出生後 48 小時內最多使

用 4 劑量，第一劑量建議在出生後

8 小時內使用。

6.2.1.Surfactant ( 如 Exosurf ；

Survanta)：(85/1/1) 

1. 新生兒 hyaline membrane disease 引
起的呼吸窘迫症候群 (respiratory
distress syndrome)。

2. 治療條件：患有 hyaline membrane
disease引起呼吸窘迫症候群的新生

兒，需使用人工呼吸器，且 FIO2

設定於 40%以上，仍無法維持 blood
gas Pa O2 大於 80 mmHg 以上或 O2

artery/ O2 alveoli 小於 0.2，並排除

其他原因，如肺炎所引起的呼吸窘

迫情況。

3. 使用時機：出生後 48 小時內最多使

用 4 劑量，第一劑量建議在出生後

8 小時內使用。

※劃線部分為建議修訂條文。

二、療效評估

略。
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三、財務影響 

 建議者提出修訂 surfactant 藥品之給付規定，建議擴增用於「需要插管呼吸

器」及「不需要插管，但是仍需持續正壓呼吸器（continuous positive airway pressure, 

CPAP）支持，且氧氣需求大於 30%以上」之 RDS新生兒，建議新增之範圍如後

表所示。 

呼吸器類型 

氧氣需求 

使用侵襲性呼吸器

（需要插管） 

使用非侵襲性呼吸器

（不需要插管） 

FiO2 30%以下 建議新增給付 未給付 

FiO2 30%-40% 建議新增給付 建議新增給付 

FiO2 40%以上 現行已給付 現行已給付 

(一) 廠商之推估 

 本次廠商預估修訂給付規定後，未來五年（2023年至 2027年）新增 Survanta®

（以下簡稱本品）使用量約為每年 30劑至 40劑，本品年度藥費約為每年 50萬

元，對健保之財務影響等同於本品年度藥費，相關假設與參數說明如後： 

1. 本品使用量 

 廠商認為由於 RDS缺乏完整的本土資料，以使用人數預估具有極大不確定

性，惟健保已給付本品多年，醫師之使用習慣成熟，因此根據 2015年至 2021

年健保署公告之藥品使用量進行後續推估[1]。廠商以線性回歸推估 2023年至

2027年本品使用量約為第一年 1,100劑至第五年 1,000劑，另諮詢專家，認為修

訂給付規定後增加幅度約為原本使用人數的 30分之 1，在假設每人使用量相同

之下，設定每年使用量相較修訂前增加約 3.3%。據此，廠商推估本品新增使用

量約為第一年 38劑至第五年 34劑。 

2. 本品年度藥費 

 廠商以本品新增之使用量及健保支付價計算年度藥費，預估新增之本品年度

藥費約為第一年 52萬元至第五年 47萬元。 

3. 財務影響 

 廠商預估修訂給付規定後，對健保之財務影響等同本品年度藥費，約為第一

年 52萬元至第五年 47萬元。 
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(二) 本報告之評論與校正

對於廠商之推估，本報告參考健保資料庫之分析結果，在既有的健保給付規

範下，具有 RDS診斷且有使用侵襲性或非侵襲性呼吸器之新生兒約有 8成尚未

使用 surfactant藥品，因此認為廠商有低估新增比例的疑慮，本報告另根據相關

文獻及健保資料庫分析結果進行財務影響估計，惟相關財務影響推估細節已於前

份報告中詳述，本次僅依據案件審議時程，調整評估期間為 2024年至 2028年，

故以下僅簡要摘述推估結果。 

1. 臨床地位

本案建議的新增範圍包含「需使用侵襲性呼吸器且 FiO2設定為 40%以下」

和「需使用非侵襲性呼吸器且 FiO2介於 30%至 40%」之 RDS新生兒，由於目前

健保並未給付其他相關治療藥品，故本報告認為臨床地位為新增關係。 

2. 符合 surfactant藥品新增使用範圍之人數

本報告根據國發會出生人數中推估及 2021年出生通報統計年報[2, 3]，估計

未來五年（2024年至 2028年）之早產兒人數約為每年 1.48萬人至 1.65 萬人。

其次，經分析健保資料庫，具有 RDS診斷a人數占早產兒人數之比例約為 25%，

據此估算 RDS早產兒人數約為每年 3,800人至 4,200人。 

而根據建議給付規定，可將目標族群分為「需使用侵襲性呼吸器」及「需使

用非侵襲性呼吸器」之病人，本報告參考健保資料庫分析結果，以具有 RDS 診

斷、使用侵襲性呼吸器b且未使用 surfactant藥品之病人比例，預估未來五年「使

用侵襲性呼吸器且 FiO2為 40%以下」之新增用藥人數約為每年 330人至 370人；

另依據具有 RDS診斷、使用非侵襲性呼吸器c且已使用 surfactant藥品之病人數，

以及參考國外文獻[4-6]，設定「FiO2介於 30%至 40%」人數及「FiO2> 40%」人

數之相對比例為 2：1，推估「使用非侵襲性呼吸器且 FiO2介於 30%至 40%」之

新增用藥人數約為每年 160人至 170人，合計符合 surfactant藥品新增使用範圍

的人數約為每年 490人至 540人之間。 

3. 本品使用人數

經查詢西藥、醫療器材、特定用途化粧品許可證系統[7]，本報告認為市場

a ICD碼為「P22.0 Respiratory distress syndrome of newborn」、「769 Respiratory distress syndrome in 

newborn」 
b 診療項目代碼為「57001B 侵襲性呼吸輔助器使用費一天」、「57029C 震動式高頻呼吸器治療」 
c 診療項目代碼為「57023B 非侵襲性陽壓呼吸治療一天」 

111CDR09063.1_修訂6.2.1. Surfactant (如Survanta)

5/8



財團法人醫藥品查驗中心 

醫療科技評估報告補充資料

上除本品之外，應無其他藥品可用於治療 RDS病人，故本品市占率應為 100%，

新增本品使用人數等同於所有符合新增使用範圍之人數，約為每年 490人至 540

人。 

4. 本品年度藥費

本報告依據健保資料庫分析結果，假設每人使用量為 2劑，推估新增本品使

用量約為每年 1,000劑至 1,100劑，並以健保支付價估計本品年度藥費約為每年

1,340萬元至 1,480萬元。 

5. 財務影響

由於本次新增範圍對健保而言為新增關係，故本品年度藥費等同整體財務影

響，本報告預估財務影響約為每年新增 1,340萬元至 1,480萬元之間。 

6. 敏感度分析

本報告另以具有不確定性之參數進行敏感度分析。在「FiO2介於 30%至 40%

之病人數」部分，本報告參考國外文獻，調整「FiO2介於 30%至 40%」及「FiO2> 

40%」之人數相對比例為 1：1及 3：1；另在「未有 RDS診斷但仍可能使用 surfactant

之病人」部分，由於健保資料庫當中約有 30%至 40%使用 surfactant的病人並無

RDS診斷，故在擴增給付範圍後，可能同時會新增「無 RDS診斷、有使用呼吸

器且 FiO2數值符合」之新生兒使用本品，因此，本報告假設除原預估的新增病

人數之外，另會增加約 54%（35%/65%）使用本品病人數。相關結果如後： 

項目 參數設定 
每年 

新增用藥人數 
財務影響 

基礎 

分析 

「FiO2介於 30%至 40%」及 

「FiO2> 40%」之人數相對比例為 2：1 
490人至540人 

1,340萬元至

1,480萬元 

敏感度

分析 

「FiO2介於 30%至 40%」及 

「FiO2> 40%」之人數相對比例為 1：1 
410人至450人 

1,130萬元至

1,250萬元 

「FiO2介於 30%至 40%」及 

「FiO2> 40%」之人數相對比例為 3：1 
570人至620人 

1,560萬元至

1,710萬元 

將未有 RDS診斷但仍可能使用

surfactant之病人納入考量 
750人至830人 

2,070萬元至

2,280萬元 
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健保署藥品專家諮詢會議後更新之財務影響評估 

本案經 2024年 2月藥品專家諮詢會議討論，會議結論為新生兒因為肺部表

面張力素分泌不足而導致的呼吸窘迫，需要補充表面張力素來維持肺泡擴張，惟

隨著臨床經驗的累積，為達到最佳的預後，目前在治療條件上，應儘早投予表面

張力素、盡量使用非侵襲性呼吸治療來降低肺傷害是最重要的原則，故同意台灣

新生兒科醫學會所提建議，需要插管呼吸器支持或不需要插管但需要連續正壓呼

吸器(CPAP)且氧氣需調整為 FiO2 30%以上者。同時，本案為擴增給付範圍，建

議支付價由每瓶 13,787 元調降至十國藥價最低價(英國)為每瓶 11,267 元，始修

訂給付規定。 

因廠商於 2024年 5月提出本品支付價由每瓶 13,787元降至每瓶 13,600元，

本報告依據廠商提出之調降後健保支付價，推估 2024年至 2028年本品新增使用

人數約為每年 490人至 540人，本品年度藥費約為每年介於 1,320萬元至 1,460

萬元之間，扣除既有給付範圍降價節省金額後，財務影響約為每年介於 1,300萬

元至 1,440萬元之間。 
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