
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：CALQUENCE capsules 100mg、CALQUENCE Film-coated Tablets 100 mg 

學名：Acalabrutinib 

事由： 

1. 有關臺灣阿斯特捷利康股份有限公司（以下簡稱建議者）建議修訂 Calquence

（acalabrutinib，以下簡稱本品）用於慢性淋巴球性白血病（chronic lymphatic

lymphoma, CLL）之給付規定案，包含擴增「具有 17p缺失病人」使用療程數上

限，以及擴增給付於「無效或復發的不具有 17p缺失病人」一案，前經 113年 8

月及 114 年 1 月藥品專家諮詢會議討論，建議暫不擴增給付範圍，並建議針對

同類型藥品與國際指引進行整體對照後再行審議。

2. 本案為衛生福利部中央健康保險署函請建議者針對本品擴增給付於非 17p 缺失

CLL病人，包含「先前曾接受至少 1 線治療仍惡化或復發且非 IGHV 突變」以

及「先前曾接受至少 2 線治療仍惡化或復發」病人，重新提出給付規定修訂建

議。建議者就上述建議範圍提交財務影響分析資料，爰此，財團法人醫藥品查

驗中心（以下簡稱查驗中心）再次進行評估，俾利後續審議參考。

3. 本報告依據 114年 6月藥品專家諮詢會議結論更新財務影響推估。

完成時間：民國 114年 8月 15日 

評估結論 

1. 建議者預期本品將與 zanubrutinib 和 ibrutinib 同時擴增給付於非 17p 缺失 CLL

病人，包含「先前曾接受至少 1 線治療仍惡化或復發且非 IGHV 突變病人」以

及「先前曾接受至少 2線治療仍惡化或復發病人」，預計上述 BTKi 藥品將會取

代化療。建議者根據癌登年報和接受治療比例、復發率、IGHV突變率等參數計

算病人數，並設定每人使用療程上限為 24個月。

2. 本報告認為建議者的財務影響分析架構清楚，惟相關文獻參數含有預後較差之

具 17p缺失族群，考量非 17p缺失之 CLL病程較長，本報告為使目標族群更貼

近實際可能用藥人數，故調整以健保資料庫中首次使用化療之人數為推估基礎，

並參考臨床專家意見後調整相關參數，另外亦依據 114 年 4 月 1 日生效之健保

支付價更新本品、zanubrutinib 和 ibrutinib 之藥費。建議者與本報告未來五年推

估結果彙整如後表。

推估項目 建議者推估 

(114至 118年) 

查驗中心推估 

(115至 119年) 

本品開始使用人數 25人至 24人 62人至 81人 

本品累積使用人數 25人至 44人 62人至 150人 

本品年度藥費 0.47億元至 0.83億元 1.17億元至 2.83億元 

財務影響 

(本品和 zanubrutinib、ibrutinib

同時擴增給付) 

0.79億元至 1.54億元 1.95億元至 5.27億元 
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財團法人醫藥品查驗中心 

醫療科技評估報告補充資料 

健保署藥品專家諮詢會議後更新之財務影響評估 

本案經 114 年 6 月藥品專家諮詢會議討論，結論為建議將本品、ibrutinib 及

venetoclax比照 114年 1月藥品專家諮詢會議針對 zanubrutinib用於非 17p 缺失 CLL 

病人之建議給付規定擴增健保給付範圍，並建議調降本品健保支付價。本報告據此

更新財務影響，推估未來五年 BTKis/BCL2i開始使用人數約為第一年 39人至第五年

48 人，BTKis/BCL2i 累積使用人數約為第一年 39 人至第五年 88 人；BTKis/BCL2i

年度總藥費約為第一年 0.75億元至第五年 1.68億元，藥費財務影響約為第一年 0.63

億元至第五年 1.53億元。
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財團法人醫藥品查驗中心 

醫療科技評估報告補充資料

一、背景 

有關臺灣阿斯特捷利康股份有限公司（以下簡稱建議者）建議修訂 Calquence

（acalabrutinib，以下簡稱本品）用於慢性淋巴球性白血病（chronic lymphatic 

lymphoma, CLL）之給付規定，建議本品用於治療「具有 17p缺失的病人」之使

用療程數上限由24個月擴增至48個月一案，經同年8月藥品專家諮詢會議討論，

結論為本品之建議給付範圍病程較長，臨床急迫性低，建議暫不擴增給付範圍。 

建議者於 2024年 10月再次提出給付規定修訂建議，建議本品用於治療「具

有 17p缺失的 CLL病人」使用療程數上限由 24個月擴增至 60個月，另建議本

品擴增用於「先前接受過至少一種化學或標靶治療方式無效或復發的非 17p缺失

之 CLL成年患者，使用療程數上限 60個月」。經 2025年 1月藥品專家諮詢會議

討論，結論為本案藥品之現行給付規定與國際指引相差甚遠，廠商提出擴增使用

療程數 60個月上限，並未提供突出之臨床試驗結果，且現行收載之用於具有 17p

缺失的 CLL同類型藥品，如 Imbruvica及 Venclexta與本案藥品 Calquence同質

性高，故建議維持前次會議決議，建議暫不擴增。另建議衛生福利部中央健康保

險署（以下簡稱健保署）針對同類型藥品之給付規定與國際指引進行整體對照後

再行審議。 

本次健保署函請建議者針對本品擴增給付於非 17p缺失「先前曾接受至少 1

線治療仍惡化或復發且非 IGHV突變之 CLL病人」以及「先前曾接受至少 2線

治療仍惡化或復發之 CLL病人」，重新提出給付規定修訂建議。爰此，查驗中心

對建議者提交之財務影響分析資料進行評估，以供後續研議參考。 

表一、建議給付規定修訂前後對照表 

本次建議修訂給付規定 現行給付規定 

9.100 Acalabrutinib(如 Calquence)： 

1. 單獨使用於先前接受過至少一種化

學或標靶治療方式無效或復發的被

套細胞淋巴瘤成年病人。(以下略)

2. 單獨使用於具有 17p 缺失的慢性

淋巴球性白血病(CLL)成年患者。

(1)~(4)略

3. 先前曾接受過至少 1線治療仍惡化

或復發且 IGHV突變之CLL病人以

及先前曾接受至少 2線治療仍惡化

或復發之非 17p缺失 CLL病人 

(1) 開始使用前之疾病狀態需出現下

9.100 Acalabrutinib(如 Calquence)： 

1. 單獨使用於先前接受過至少一種化

學或標靶治療方式無效或復發的被

套細胞淋巴瘤成年病人。(以下略)

2. 單獨使用於具有 17p 缺失的慢性淋

巴球性白血病(CLL)成年患者。

(1)~(4) (略) 
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財團法人醫藥品查驗中心 

醫療科技評估報告補充資料

本次建議修訂給付規定 現行給付規定 

列任一情形： 

I. 進行性的血液相惡化至

Hb<10.0 gm/dL 或 PLT 

<100K/uL，且無其他原因可

以解釋。 

II. 脾臟腫大超過左肋骨下緣

6cm。

III. 淋巴結腫大，最長徑超過

10cm。

IV. 周邊血液淋巴球在 2 個月內

增加 50%以上，或倍增時間

(doubling time)小於 6 個月。 

V. 出現自體免疫併發症，且經類

固醇治療無效。 

VI. 出現具症狀的淋巴結外病灶。 

二、療效評估 

略。 
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三、經濟評估 

建議者本次針對非 17p 缺失 CLL病人，申請本品擴增用於「先前曾接受至

少 1線治療仍惡化或復發且非 IGHV突變之病人」以及「先前曾接受至少 2線治

療仍惡化或復發之病人」，預估財務影響於第一年(2025年)約 0.79億元至第五年

(2029年)約 1.54億元，主要假設及理由如後： 

1. 臨床地位 

建議者預期本品擴增給付至非 17p缺失 CLL 病人，包含「先前曾接受至少

1線治療仍惡化或復發且非 IGHV突變病人」以及「先前曾接受至少 2線治療仍

惡化或復發病人」，將會取代化療。 

2. 目標族群 

建議者假設目標族群為非 17p缺失 CLL病人，包含「先前曾接受至少 1線

治療仍惡化或復發且非 IGHV突變病人」以及「先前曾接受至少 2線治療仍惡化

或復發之 CLL病人」，推估未來五年(2025年至 2029年)為第一年 49人至第五年

47人，其推估假設如後： 

(1) 當年度無 17p缺失之 CLL新增復發人數 

A. 新發 CLL病人之復發人數：建議者參考 2016年至 2021年癌症登記年報，

以複合成長率 4.36%估計 2025 年至 2029 年 CLL 新發病人數[1]，並參考

國內文獻[2]，非 17p缺失比例約 90%，接續參考 2020年至 2022年癌症登

記年報，設定CLL初次治療接受化療之平均比例為 42.72%，並參考研究[3]，

假設 45%患者接受化療後隔年會復發。預估未來五年(2025 年至 2029 年)

復發人數為第一年 51人至第五年 60人。 

B. 當年度新增加的復發人數：建議者參考 2016 年至 2021 年癌症登記年報，

以複合成長率 4.36%估計 2026年至 2030年 CLL新發病人數[1]，並參考參

考相關研究，設定 CLL病人三年存活率為 80%及五年存活率為 66%，以內

插法方式估計存活人數，累積過去五年存活人數作為 CLL盛行病人數[4]，

再減去當年度新發人數做為當年盛行病人數，並參考國內文獻[2]，非 17p

缺失比例約 90%，接續參考文獻約 1/3的 CLL病人從不需接受治療[5, 6]，

故引用本土文獻設定 72.8%病人曾接受化療比例[3]，並參考查驗中心專家

意見，約 90%比例病人復發。最後，以當年度復發人數減去前一年度復發

人數，即為當年度新增加的復發人數。預估未來五年(2025年至 2029年)人

數為第一年 28人至第五年 32人。 

C. 合計上述，推估無 17p缺失之 CLL新增復發人數為 79至 93人。 
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(2) 先前曾接受至少 1線治療仍惡化或復發且非 IGHV突變病人

建議者參考台灣本土文獻[7-9]，估計非 IGHV突變比例為 28.8%，再參考專

家意見假設符合本品 BTKi 健保使用之疾病狀態條件a約 50%。預估未來五年

(2025年至 2029年)人數為第一年 11人至第五年 13人。 

(3) 先前曾接受至少 2線治療仍惡化或復發之 CLL病人

建議者以當年度無 17p缺失之CLL新增復發人數扣除上述於二線接受BTKi

治療之病人，並參考查驗中心報告中之專家意見 90%病人可能復發或惡化，以此

假設前一年病人復發，並於當年度進入三線，接續假設符合 BTKi健保使用之疾

病狀態條件約 50%。預估未來五年(2025年至 2029年)人數為第一年 38人至第五

年 34人。 

3. 新情境接受 BTKi治療人數

(1) 先前曾接受至少 1線治療仍惡化或復發且非 IGHV突變病人

建議者假設本品、ibrutinib 以及 zanubrutinib 同時擴增給付，未來五年市佔

率如下表，推估未來五年(2025年至 2029年)開始使用 BTKi人數為本品第一年 6

人至第五年 7人、ibrutinib為第一年 2人至第五年 1人、zanubrutinib為第一年 3

人至第五年6人。由於病人使用本品及其他BTK抑制劑上限可接受24個月治療，

若跨年度計算用藥人數，則累計用藥人數為本品第一年 6 人至第五年 12 人、

ibrutinib為第一年至第五年皆為 2人、zanubrutinib為第一年 3人至第五年 11人。 

(2) 先前曾接受至少 2線治療仍惡化或復發之 CLL病人

建議者同樣依據下表之市佔率，推估未來五年(2025 年至 2029 年)開始使用

BTKi人數為本品第一年 19人至第五年 17人、ibrutinib為第一年 8人至第五年 2

人、zanubrutinib為第一年 11人至第五年 15人。由於病人使用本品與其他 BTK

抑制劑上限可接受 24 個月治療，若跨年度計算用藥人數，則累計用藥人數為本

品第一年 19人至第五年 32人、ibrutinib為第一年 8人至第五年 3人、zanubrutinib

為第一年 11人至第五年 29人。 

a 健保給付條件係指： 

I.進行性的血液相惡化至 Hb < 10.0 gm/dL或 PLT < 100 K/uL，且無其他原因可以解釋。

II.脾臟腫大超過左肋骨下緣 6 cm。

III.淋巴結腫大，最長徑超過 10 cm。

IV.周邊血液淋巴球在 2個月內增加 50%以上，或倍增時間(doubling time)小於 6個月。

V.出現自體免疫併發症，且經類固醇治療無效。

VI.出現具症狀的淋巴結外病灶。
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新情境市佔率 2025 2026 2027 2028 2029 

本品 50% 50% 50% 50% 50% 

化療組合 0% 0% 0% 0% 0% 

ibrutinib 20% 10% 5% 5% 5% 

zanubrutinib 30% 40% 45% 45% 45% 

4. 新情境年度藥費

此部分包含本品年度藥費及其他 BTK抑制劑年度藥費，共約為第一年 0.94

億元至第五年 1.71億元。

於本品年度藥費部分，建議者考量每位病人上限可接受 24個月治療，故藥

費需跨年度計算。將同一年內的本品使用人數分為「治療第一年」及「治療第二

年」，並參考 ASCEND 臨床試驗[10]，使用本品之第 12 個月無疾病惡化存活率

（Progression-free survival，PFS）90%。據此假設在第一年開始治療的病人中有

90%可在第二年繼續接受治療，接續，依據本品仿單用法用量（每錠 100mg、每

日兩次、每次一顆），以及健保給付價格(2,595 元/錠)，計算每人年度藥費為

1,894,350元，推估未來五年本品年度藥費約第一年0.47億元至第五年0.83億元，

其中用於「先前曾接受至少 1線治療仍惡化或復發且非 IGHV突變病人」未來五

年本品年度藥費約第一年 0.11億元至第五年 0.23億元；用於「先前曾接受至少

2線治療仍惡化或復發之 CLL病人」未來五年本品年度藥費約第一年 0.36億元

至第五年 0.61億元。 

於其他 BTK抑制劑年度藥費部分，建議者同本品年度藥費，考量每位病人

上限可接受 24個月治療，故跨年度計算年度藥費。ibrutinib與 zanubrutinib分別

參考 RESONATE臨床試驗第 12個月 PFS為 68%[11]與 ALPINE臨床試驗第 12

個月 PFS為 90%[12]，假設 ibrutinib與 zanubrutinib分別在第一年開始治療的病

人中有 68%、90%可在第二年繼續接受治療，接續，依據仿單用法用量以及健保

給付價格，計算 ibrutinib每人年度藥費為 1,894,350元，zanubrutinib每人年度藥

費為 1,956,960 元，推估未來五年其他 BTK 抑制劑年度藥費約第一年 0.46 億元

至第五年 0.88億元，其中用於「先前曾接受至少 1線治療仍惡化或復發且非 IGHV

突變病人」藥費約第一年 0.10億元至第五年 0.25億元；用於「先前曾接受至少

2線治療仍惡化或復發之CLL病人」藥費約第一年 0.37億元至第五年 0.62億元。 

5. 原情境接受化學治療人數

(1) 先前曾接受至少 1線治療仍惡化或復發且非 IGHV突變病人

建議者假設未來五年化療組合市佔率皆 100%，推估未來五年(2025年至 2029

年)化療人數為第一年 11人至第五年 13人。 
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(2) 先前曾接受至少 2線治療仍惡化或復發之 CLL病人

建議者假設未來五年化療組合市佔率皆 100%，推估未來五年(2025年至 2029

年)化療人數為第一年 35人至第五年 42人。 

6. 原情境年度藥費

建議者參考國外文獻[13]，以 BRc化療組合六個周期治療為基礎估計，依照

各化療藥品仿單用法用量及現行健保支付價，計算出 BR 的每人年度藥費約為

31.5萬元。據此，推估原情境年度藥費約為第一年 0.14億元至第五年 0.17億元。 

7. 財務影響

綜上，建議者以新情境年度藥費扣除原情境年度藥費後，預估未來五年 BTKi

擴增後，財務影響為第一年 0.79億元至第五年 1.54億元，其中擴增於「先前曾

接受至少 1線治療仍惡化或復發且非 IGHV突變病人」族群，財務影響為第一年

0.18 億元至第五年 0.44 億元；擴增於「先前曾接受至少 2 線治療仍惡化或復發

之 CLL病人」族群，財務影響為第一年 0.62億元至第五年 1.10億元。 

本報告認為建議者提出之財務影響分析架構清楚，假設及估算方式大致合理，

僅針對部分參數進行調整，並調整推估年度為 2026年至 2030年，說明如下： 

1. 臨床地位

本報告根據現行健保給付規定與諮詢專家意見，由於目前沒有其他 BTK抑

制劑可用於治療非 17p 缺失之 CLL病人，僅化療組合可使用，故本報告認為本

品擴增給付後，將取代 rituximab-based(以下稱 R-based)及非 rituximab-based(以下

稱非 R- based)的化療藥品，R- based包含 rituximab、BR、CR、FCR、R-CHOP 及

R-COP等，非 R-based包含 chlorambucil、cyclophosphamide、bendamustine等。 

2. 目標族群

本報告檢視建議者設定之「新發病人接受化療比例」、「新發病人化療後隔年

復發比例」、「盛行病人接受化療比例」以及「非 IGHV突變比例」，考量建議者

參考之文獻族群為全體 CLL病人，包含預後較差之具 17p缺失族群，因此本報

告認為上述參數具不確定性。為使目標族群更貼近實際可能用藥人數，本報告以

健保資料庫分析 2018年至 2022年診斷為 CLL且在此五年間首次使用 rituximab

的人數，以複合成長率外推未來五年(2026 至 2030 年)人數。參考專家意見設定

CLL病人第一線使用 R-based 比例為 30%、非 R-based 比例為 70%，據此估計

c BR為 rituximab及 bendamustin之治療組合 

113CDR03030.2_CALQUENCE

8/14



首次使用化療(R-based 及非 R-based)之人數，並同建議者設定非 17p 缺失比例

90%。接續本報告參考相關文獻與專家意見分述如下： 

(1) 先前曾接受至少 1線治療仍惡化或復發且非 IGHV突變病人

本報告諮詢之臨床專家表示，一線接受過化療的非 17p缺失病人累積 4年惡

化比例約 60%，但病人治療後最終皆可能走向復發或惡化，故累積 10年惡化比

例幾乎為 100%。本報告以內差法方式估計年復發率，並參考專家意見設定 90%

病人會接受二線治療，以此推估一線復發且接受二線人數。接續，本報告同建議

者參考本土文獻[7-9]，非17p缺失病人之中非 IGHV突變比例介於18%至29.2%，

並參考專家意見高推估為 30%，以及參考專家意見假設符合本品 BTKi健保使用

之疾病狀態條件約 80%，推估未來五年人數為第一年 68人至第五年 94人。 

(2) 先前曾接受至少 2線治療仍惡化或復發之 CLL病人

本報告參考專家意見，二線接受過化療的非 17p缺失病人累積 4年惡化比例

約 55%，並以內差法方式估計年復發率，再將接受二線治療人數扣除已於二線使

用 BTKi的人數後，計算需接受三線治療的人數。接續，參考專家意見約 60%病

人會接受三線治療並符合 BTKi健保使用之疾病狀態條件。未來五年人數為第一

年 68人至第五年 85人。 

綜上，未來五年(2026年至 2030年)目標族群人數為第一年 136人至第五年

179人。 

3. 新情境接受治療人數

(1) 先前曾接受至少 1線治療仍惡化或復發且非 IGHV突變病人

本報告參考專家意見，假設 90%病人會接受 BTKi 治療，BTKi 市佔率同建

議者設定，並於後續進行敏感度分析。推估未來五年(2026 年至 2030 年)開始使

用 BTKi人數，本品為第一年 31人至第五年 43人、ibrutinib為第一年 12人至第

五年 4人、zanubrutinib為第一年 18人至第五年 38人。由於病人使用本品及其

他 BTK抑制劑上限可接受 24個月治療，若跨年度計算用藥人數，則累計用藥人

數為本品第一年 31人至第五年 79人、ibrutinib 為第一年 12人至第五年 8人、

zanubrutinib為第一年 18人至第五年 70人。 

其餘 10%未接受 BTKi治療的病人會接受化療組合治療，推估未來五年(2026

年至 2030年)化療人數為第一年 7人至第五年 9人 

(2) 先前曾接受至少 2線治療仍惡化或復發之 CLL病人
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本報告參考專家意見，假設 90%病人會接受 BTKi 治療，BTKi 市佔率同建

議者設定，並於後續進行敏感度分析，推估未來五年(2026 年至 2030 年)開始使

用 BTKi人數，本品為第一年 31人至第五年 38人、ibrutinib為第一年 12人至第

五年 4人以及 zanubrutinib為第一年 18人至第五年 34人。由於病人使用本品及

其他 BTK抑制劑上限可接受 24個月治療，若跨年度計算用藥人數，則累計用藥

人數為本品第一年 31人至第五年 71人、ibrutinib為第一年 12人至第五年 8人、

zanubrutinib為第一年 18人至第五年 64人。 

其餘 10%未接受 BTKi治療的病人會接受化療組合治療，推估未來五年(2026

年至 2030年)化療人數為第一年 7人至第五年 9人 

4. 新情境年度藥費

此部分包含本品年度藥費、其他 BTK抑制劑年度藥費以及化療組合藥費，

共約為第一年 2.38億元至第五年 5.84億元。 

於本品年度藥費部分，本報告同建議者考量每位病人上限可接受 24 個月治

療，故參考 ASCEND臨床試驗[10]無疾病惡化存活率並跨年度計算藥費。接續，

依據本品仿單用法用量（每錠 100mg、每日兩次、每次一顆），以及 114年 4月

1日生效之健保給付價格(2,583元/錠)，計算每人年度藥費為 1,885,590元，推估

未來五年本品年度藥費約第一年 1.17億元至第五年 2.83億元，其中用於「先前

曾接受至少 1 線治療仍惡化或復發且非 IGHV 突變病人」藥費約第一年 0.58 億

元至第五年 1.49億元；用於「先前曾接受至少 2線治療仍惡化或復發之 CLL病

人」藥費約第一年 0.58億元至第五年 1.34億元。 

於其他 BTK抑制劑年度藥費部分，同本品年度藥費考量每位病人上限可接

受 24個月治療，故跨年度計算年度藥費。同建議者推估邏輯，參考臨床試驗無

疾病惡化存活率並跨年度計算藥費。惟 ibrutinib建議者參考 RESONATE臨床試

驗第 12個月 PFS為 68%[11]，考量到文獻年代久遠，本報告參考 PCYC-1102試

驗第 12個月 PFS約 90%[14]。接續，依據仿單用法用量以及 114年 4月 1日生

效之健保給付價格，計算 ibrutinib每人年度藥費為 1,877,925元，zanubrutinib每

人年度藥費為 1,978,300 元，推估未來五年其他 BTK 抑制劑年度藥費約第一年

1.16 億元至第五年 2.95 億元，其中用於「先前曾接受至少 1 線治療仍惡化或復

發且非 IGHV突變病人」約第一年 0.58億元至第五年 1.54億元；用於「先前曾

接受至少 2線治療仍惡化或復發之 CLL病人」約第一年 0.58億元至第五年 1.42

億元。

於化療組合部分，建議者以 BR化療組合計算每人年度藥費約 31.5萬元。本

報告經檢視健保給付規定，非 17p缺失且復發之 CLL成年患者現行治療方式以

R-based 及非 R-based 的化療藥品為主，非 R-based 包含 chlorambucil、
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cyclophosphamide、bendamustine等，R-based 則包含 rituximab、BR、CR、FCR、

R-CHOP 及 R-COP 等，經加權計算各化療組合藥費後，與建議者估算之每人年

度藥費差距不大，故同建議者假設化療組合每人年度藥費約 31.5 萬，推估年度

藥費約為第一年 0.04億元至第五年 0.06億元。

5. 原情境接受治療人數

由於目前無其他 BTKi 給付用於非 17p 缺失 CLL 病人，故原情境中化療組

合未來五年市佔率皆為 100%。推估未來五年使用化療組合人數為第一年 136人

至第五年 179人。 

6. 原情境年度藥費

同新情境年度藥費計算邏輯，假設化療組合每人年度藥費約 31.5 萬，推估

原情境年度藥費約為第一年 0.43億元至第五年 0.56億元。 

7. 財務影響

綜上，以新情境年度藥費扣除原情境年度藥費後，預估未來五年 BTKi擴增

後，財務影響為第一年 1.95億元至第五年 5.27億元，其中擴增於「先前曾接受

至少 1線治療仍惡化或復發且非 IGHV突變病人」族群，財務影響為第一年 0.97

億元至第五年 2.76億元；擴增於「先前曾接受至少 2線治療仍惡化或復發之 CLL

病人」族群，財務影響為第一年 0.97億元至第五年 2.52億元。

8. 敏感度分析

本報告經查 NCCN指引，非 17p缺失的 CLL病人於第二線後的首選治療為

acalabrutinib與 zanubrutinib，ibrutinib為其他治療建議，經諮詢專家表示 ibrutinib

副作用較大，zanubrutinib副作用較小且單用療效好，並預期未來 BTKi同時給付

市占率為 ibrutinib：acalabrutinib：zanubrutinib=1：2：3，故本報告針對市占率參

數進行敏感度分析，結果如後表： 

推估項目 基礎分析 敏感度分析 

BTKi市占率設定 

本品：每年皆 50% 

ibrutinib：20%~5% 

zanubrutinib：30%~45% 

本品：每年皆 33% 

ibrutinib：每年皆 17% 

zanubrutinib：每年皆 50% 

本品累積使用人數 62人至 150人 40人至 100人 

本品年度藥費 1.17至 2.83(億元) 0.75至 1.89(億元) 

財務影響 

(BTKi同時擴增) 
1.95至 5.27(億元) 1.97至 5.28(億元) 
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四、經濟評估結論 

1. 建議者申請本品擴增給付用於非 17p缺失「先前曾接受至少 1線治療仍惡化

或復發且非 IGHV突變之 CLL病人」以及「先前曾接受至少 2線治療仍惡

化或復發之 CLL病人」，給付療程上限為 24 個月，設定臨床地位為取代化

療。預估未來五年（2025 年至 2029 年）本品累積使用人數為 25 人至 44

人，本品年度藥費約為 0.47 億元至 0.83 億元，與 zanubrutinib 和 ibrutinib

同時擴增給付後的財務影響約為 0.79億元至 1.54億元。

2. 本報告認為建議者的財務影響分析架構清楚，惟針對文獻參數含有預後較差

之具 17p缺失族群存有疑慮。本報告為使目標族群更貼近實際可能用藥人數，

調整以健保資料庫中首次使用化療之人數為基礎，接續本報告調整推估年度

並校正文獻參數後，預估未來五年（2026 年至 2030年）本品累積使用人數

為 62人至 150人，本品年度藥費約為 1.17億元至 2.83億元，藥費財務影響

約為 1.95億元至 5.27億元。

健保署藥品專家諮詢會議後更新之財務影響評估 

本案經 114年 6 月藥品專家諮詢會議討論，結論為建議將本品、ibrutinib、

venetoclax比照 114年 1月藥品專家諮詢會議針對 zanubrutinib用於非 17p 缺失 

CLL 病人之建議給付規定e擴增給付範圍，並建議調降本品健保支付價；爰此，

本報告依據會議結論調整以 BTKis/BCL2i 同時擴增範圍之情境、目標族群調整

以接受過 R-based之人數f為基礎，並調整健保支付價更新財務影響。推估未來五

年 BTKis/BCL2i 開始使用人數約為第一年 39 人至第五年 48 人，BTKis/BCL2i

累積使用人數約為第一年 39人至第五年 88人；BTKis/BCL2i年度總藥費約為第

一年 0.75億元至第五年 1.68億元，扣除被取代藥費第一年 0.12億元至第五年 0.15

億元，藥費財務影響約為第一年 0.63億元至第五年 1.53億元。

e 單獨使用於慢性淋巴球性白血病(CLL)成年患者。 

(1) ECOG分數須≦2。

(2) 需符合下列任一情況：Ⅰ.具有 17p缺失。Ⅱ.非 IGHV突變且曾接受至少 1種包括 alkylating

agent與 anti-CD20(如 R-CVP、R-CHOP、rituximab加 bendamustine等)的治療 2個療程以上

仍惡化或復發者。Ⅲ.CLL病人需先前曾接受至少 2線治療(排除僅有口服藥物之療程)，治療

中須包括 alkylating agent 與 anti-CD20(如 R-CVP、R-CHOP、rituximab加 bendamustine等)

的治療，每線治療至少 2個療程以上後，仍惡化或復發者。
f 分析健保資料庫2018年至2022年診斷為CLL且在此五年間首次使用 rituximab的人數為基礎，

據此估計首次使用 R-based之人數。 
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