
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：Otezla Film-coated Tablets 30mg、20mg、10mg 

學名：Apremilast 

事由： 

1. 有關台灣安進藥品有限公司（以下簡稱建議者）建議將Otezla®膜衣錠（apremilast）

30 毫克、20 毫克及 10 毫克（以下簡稱本品）納入全民健保給付於「對傳統全

身性治療反應不佳、無法耐受或具有禁忌症的中度至重度斑塊乾癬之成年病人」

一案，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 1月提供

一份醫療科技評估報告補充資料，並經民國 111年 3月藥品專家諮詢會議、民國

111年 8月全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議、民國 111年 9

月檢討健保收載治療乾癬用藥給付規定會議及民國 112 年 1 月藥品專家諮詢會

議提案討論。

2. 衛生福利部中央健康保險署於民國 112 年 6 月就建議者提出給付建議及降價方

案再次函請查驗中心就進行財務影響評估。

3. 本案後經民國 112 年 8 月藥品專家諮詢會議提案討論，結論為建議納入給付並

訂有給付規定。

完成時間：民國 112年 12月 08日 

評估結論 

財務影響 

1. 建議者建議將 Otezla®（成分為 apremilast）納入給付，作為「對傳統全身性治療

反應不佳、無法耐受或具有禁忌症的中度至重度斑塊乾癬之成年病人」治療使

用，預期將取代 methotrexate、acitretin及 cyclosporine等成分之部分市場，估算

本品給付後未來五年（民國 112年至 116年）本品使用人數約為第一年 900人至

第五年 2,200人，本品年度藥費約為第一年 1.06億元至第五年 2.65億元；對健

保藥費財務影響第一年約節省 0.02億元至第五年約增加 0.08億元。若再考量因

使用本品而可減少使用生物製劑所帶來之藥費節省後，藥費財務影響則下修至

第一年約節省 0.38億元至第五年節省 0.80億元。

2. 本報告對於建議者在目標族群的推估、取代藥品年度藥費以及其他醫療費用節

省推估具有疑慮，尤其是可能高估取代的傳統全身性治療藥費，以及高估取代

的生物製劑藥費。本報告透過健保資料庫分析結果，針對目標族群與年度藥費

的推估進行調整，並排除其他醫療費用的節省後，重新進行財務影響估算。本

報告推估本品納入給付後，未來五年（民國 113年至 117年）本品使用人數約為

第一年 900 人至第五年 3,100 人，本品年度藥費約為第一年 0.45 億元至第五年

1.56億元，對健保藥費財務影響第一年約增加0.29億元至第五年增加0.53億元。
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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 

 本報告依據民國 112年 8月藥品專家諮詢會議建議之本品支付價以及給付規定

更新財務影響推估，估計未來五年（自 113年至 117年）一般中重度乾癬病人及肝腎

功能不佳之中重度乾癬病人的本品使用人數合計約為 1,300人至 3,700人，本品年度

藥費約為 0.65億元至 1.88億元；在扣除被取代藥品年度藥費後，藥費財務影響第一

年約節省 460萬元至第五年增加 200萬元。 
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一、背景  

 有關台灣安進藥品有限公司（以下簡稱建議者）建議將 apremilast 成分藥品

Otezla®膜衣錠 30 毫克、20 毫克及 10 毫克（以下簡稱本品）納入健保給付用於

「對傳統全身性治療反應不佳、無法耐受或具有禁忌症的中度至重度斑塊乾癬之

成年病人」一案，經 2022年 3月藥品專家諮詢會議、2022年 8月全民健康保險

藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議（以下簡稱共擬會議）、2022 年 9 月檢討

健保收載治療乾癬用藥給付規定會議提案討論，至 2023 年 1 月藥品專家諮詢會

議再次提案討論，會議結論為建議納入給付，並建議修訂藥品給付規定（詳見表

1及附錄一）。 

 本次建議者針對 2023 年 1 月藥品專家諮詢會議初核結果提出申覆，重新提

出納入健保給付建議方案，除降價方案外，並就專家諮詢會議提出之給付規定，

建議新增「經醫師判斷居住於偏遠地區、行動不便或臥床等無法符合照光治療規

定的病人」使用條件，以及建議刪除需經事前審查核准條件（對照表參見表 1）。 

表 1.給付規定修訂建議對照表 

2023年 1月專家諮詢會議初核給付規定 本次建議者提出之給付規定 

8.2.○.Apremilast(如 Otezla) 

1. 限用於對傳統全身性治療療效反應不

佳、無法耐受或具有禁忌症的中度至

重度斑塊乾癬之成年病人。 

1) 傳統全身性治療必須包括足量之

照 光 治 療 及 methotrexate 或

cyclosporin 至少一種治療藥物。 

2) Methotrexate 合理劑量需達每週

15mg ， cyclosporin 為

2.5-5mg/kg/day。但若因為藥物毒

性無法耐受，使用劑量可酌情降

低。 

3) 照光治療應依學理，如光化療法

(PUVA)及窄頻 UVB(nb-UVB)必

須每週至少 2 次，寬頻 UVB 併

用焦油每週至少 3 次，並依學理

逐漸增加至有效可忍受劑量。申

請時必須附病歷影印及詳細照光

劑量紀錄。 

4) 所稱禁忌症或不適用情況指有下

8.2.○.Apremilast(如 Otezla) 

1. 限用於對傳統全身性治療療效反應不

佳、無法耐受或具有禁忌症的中度至

重度斑塊乾癬之成年病人。 

1) 傳統全身性治療必須包括足量之

照 光 治 療 及 methotrexate 或

cyclosporin 至少一種治療藥物。 

2) Methotrexate 合理劑量需達每週

15mg ， cyclosporin 為

2.5-5mg/kg/day。但若因為藥物毒

性無法耐受，使用劑量可酌情降

低。 

3) 照光治療應依學理，如光化療法

(PUVA)及窄頻 UVB(nb-UVB)必

須每週至少 2 次，寬頻 UVB 併

用焦油每週至少 3 次，並依學理

逐漸增加至有效可忍受劑量。申

請時必須附病歷影印及詳細照光

劑量紀錄。 

4) 所稱禁忌症或不適用情況指有下
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2023年 1月專家諮詢會議初核給付規定 本次建議者提出之給付規定 

列任一情形： 

i. 因肝功能異常或切片第三

期 a異常，經 6個月後切片

仍無改善，或第三期 b以上

之肝切片異常，病毒性肝炎

帶原或腎功能異常或癌症

所引起嚴重或重複感染而

無法使用 methotrexate治療

者。 

ii. 腎功能異常或癌症無法使

用 cylcosporine 者。 

iii. 具有光敏感性疾病，不適合

照光。 

iv. 多發性非原位皮膚上皮

癌，不適合照光。 

v. 頭皮侵犯(>50%，檢附照片

備查 )照光無效或無法耐

受。 

 

 

 

2. 需經事前審查核准後使用(肝腎功能不

佳者除外，惟需經照光、methotrexate

治療無效者使用)，初次申請時應檢附

資料如申請表。 

3. 需排除使用及停止治療的情形應參照

藥物仿單。 

4. 不得合併申請生物製劑、tofacitinib 及

cyclspsorine使用。 

備註：肝腎功能不佳：肝硬化，C 肝，HBsAg

陽性，AST/ALT ≥ 2.5UNL(100)；CCr50

以下或洗腎。 

列任一情形： 

i. 因肝功能異常或切片第三

期 a異常，經 6個月後切片

仍無改善，或第三期 b以上

之肝切片異常，病毒性肝炎

帶原或腎功能異常或癌症

所引起嚴重或重複感染而

無法使用 methotrexate 治療

者。 

ii. 腎功能異常或癌症無法使

用 cylcosporine者。 

iii. 具有光敏感性疾病，不適合

照光。 

iv. 多發性非原位皮膚上皮

癌，不適合照光。 

v. 頭皮侵犯(>50%，檢附照片

備查 )照光無效或無法耐

受。 

vi. 經醫師判斷居住於偏遠地

區、行動不便或臥床等無法

符合照光治療規定的病人。 

2. 需經事前審查核准後使用(肝腎功能不

佳者除外，惟需經照光、methotrexate

治療無效者使用)，初次申請時應檢附

資料如申請表。 

2. 需排除使用及停止治療的情形應參照

藥物仿單。 

3. 不得合併申請生物製劑、tofacitinib 及

cyclspsorine使用。 

備註：肝腎功能不佳：肝硬化，C 肝，HBsAg

陽性，AST/ALT ≥ 2.5UNL(100)；CCr50

以下或洗腎。 

 衛生福利部中央健康保險署於 2023 年 6 月函請查驗中心就建議者本次提出

之相關資料，進行財務影響評估，以供後續會議研議參考。 
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二、療效評估 

略。 
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三、財務影響 

(一) 建議者之推估 

 建議者申請本品用於「對傳統全身性治療反應不佳、無法耐受或具有禁忌症

的中度至重度斑塊乾癬之成年病人」，預期將取代 methotrexate、acitretin 及

cyclosporine。建議者預估未來五年（2023年至 2027年）本品使用人數約為第一

年 900 人至第五年 2,200 人，本品年度藥費約為第一年 1.06 億元至第五年 2.65

億元，在扣除取代品年度藥費，其藥費財務影響第一年約節省 0.02 億元至第五

年約增加 0.08 億元；若再考量因使用本品而可減少使用生物製劑所帶來之藥費

節省後，藥費財務影響則下修至第一年約節省 0.38億元至第五年節省0.80億元。

相關假設與參數說明如下： 

1. 臨床地位 

 建議者認為本品臨床地位為取代關係，預期納入給付後可取代methotrexate、

acitretin及 cyclosporine等藥品。 

2. 目標族群推估 

 建議參考相關文獻及臨床專家意見，認為乾癬之疾病盛行率應會逐年增加，

因此以相關研究之乾癬盛行率為基礎[1]，透過線性回歸推估未來各年度盛行率

約為 0.35%至 0.37%；接續，建議者根據乾癬盛行率及國家發展委員會中推估人

口數[2]，估算 2023年至 2027年 18歲以上乾癬病人數約為 6萬 9,800人至 7萬

5,300人；最後，建議者依據相關文獻設定接受全身性治療之病人數中[3, 4]，屬

中度至重度乾癬病人比例為 21%，並參考Reich等人研究之病人接受methotrexate

治療後PASI 75反應率，假設經照光治療與傳統全身性治療無效病人比例為 60%，

以此推估未來五年符合本品給付規定病人數約為第一年 8,800 人至第五年 9,500

人。 

3. 原情境年度藥費推估 

 在市占率部分，建議者參考相關文獻及諮詢專家意見[5, 6]，設定在第二線

傳統全身性治療之市占率約為methotrexate 26%、acitretin 38%及cyclosporine 36%，

估算各年度使用人數分別為 methotrexate 2,300人至 2,500人、acitretin 3,400人至

3,600人、cyclosporine 3,100人至 3,400人。 

 在年度藥費方面，建議者依據各藥品健保給付規定及專家意見設定使用劑量

[7]，而病人體重則根據國民營養調查及 7篇國內相關文獻進行假設[8-15]，以此
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推估每月藥品使用量。另參考專家意見，假設 15%病人在使用傳統全身性治療 3

個月後會轉而使用生物製劑治療，其餘病人於該年度可使用 12個月之傳統全身

性治療，最後，以各治療現行健保支付價[16]，估算加權平均年度藥費。各藥品

之參數設定及推估結果表 2。 

表 2. 取代藥品每人年度藥費推估 

 劑量 每月使用量 每人年度藥費 

methotrexate 每週 15 mg 2.5 mg 26顆 約 1,200元 

acitretin 每天 0.65 mg/kg，病人

體重約 65 kg 

10 mg 60顆、25 mg 30顆 約 4.6萬元 

cyclosporine 每天 4.25 mg/kg，病人

體重約 75 kg 

25 mg 30顆、100 mg 90

顆 

約 12.4萬元 

 建議者依據上述藥品使用人數及年度藥費，推估原情境年度藥費約為第一年

5.46億元至第五年 5.89億元。 

4. 新情境年度藥費推估 

(1) 各治療使用人數推估 

 建議者認為本品經間接比較研究證實療效與 methotrexate 及 cyclosporine 相

近，但本品安全性顯著較好，因年度藥費與 cyclosporine 相近，故以取代

cyclosporine的市場為主，同時取代少量的 methotrexate與 acitretin市場。 

根據上述考量，建議者自行設定本品市占率約為第一年 10%至第五年 24%，

估計未來五年本品使用人數約 900人至 2,200人；而傳統全身性治療藥品則因本

品的給付，相關市占率分別下降為 methotrexate 26%至 25%、acitretin 38%至 37%

及 cyclosporine 26%至 14%，各藥品使用人數推估為 methotrexate 約 2,300人至

2,400人、acitretin約 3,300人至 3,500人、cyclosporine 約 2,300人至 1,300人。 

(2) 年度藥費推估 

各傳統全身性治療藥品之每人年度藥費建議者係根據原情境相關設定進行

推估；而在本品年度藥費部分，建議者依據本品仿單用法用量（如表 3，第一天

至第五天逐漸增加劑量，於第六天後維持每天使用本品 30 mg 2顆）[17]，並參

考上述部分病人會於使用全身性治療 3個月後轉為使用生物製劑之邏輯，以及本

次建議支付價，估算本品之每人年度藥費約為 11.8萬元。 
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表 3. 本品用法用量 

第一天 第二天 第三天 第四天 第五天 第六天以後 

10 mg 10 mg 

+10 mg 

10 mg 

+20 mg 

20 mg 

+20 mg 

20 mg 

+30 mg 

30 mg 

+30 mg 

 最後，建議者依據各藥品於新情境之使用人數及年度藥費，推估未來五年本

品年度藥費約為 1.06億元至 2.65億元，新情境年度藥費約為第一年 5.44億元至

第五年 5.97億元。 

5. 其他醫療費用節省推估 

 建議者認為本品之安全性較佳，病人可長期使用本品而不需轉為接受生物製

劑治療，故可帶來生物製劑之藥費節省。建議者根據相關文獻當中接受生物製劑

治療人數及上述所推估未來中度至重度乾癬病人數[18]，假設在未給付本品時，

接受傳統全身性治療之中度至重度斑塊乾癬病人有 20%會轉為接受生物製劑治

療，另參考 Kaplan 等人研究結果，設定接受本品治療之病人僅有 2.84%

（20%*14.2%）會轉為接受生物製劑治療，以此推估每年約有 160位至 390位使

用本品的病人可減少生物製劑之使用。 

 生物製劑藥費則依據各生物製劑之健保給付規定及健保支付價計算[7, 16]，

9項生物製劑藥品之平均年度藥費約為 36.1萬元，扣除持續使用本品之藥費（以

每天使用本品 30 mg 2顆、使用 12個月計算，每年約 13.3萬元）後，推估未來

五年可節省生物製劑之藥費約為第一年 0.36億元至第五年 0.88億元。 

6. 財務影響 

 建議者以其推估之本品年度藥費扣除取代品年度藥費後，推估本品給付後未

來五年的藥費財務影響約節省 0.02億元至增加 0.08億元；若考量因本品使用而

使病人後續未轉換生物製劑治療所帶來之藥費節省後，則藥費財務影響將下修至

節省 0.38億元至節省 0.80億元。 

(二) 本報告之評論與校正 

 本報告認為因本次建議給付規定與 2022年 8月共擬會議所提出之給付規定

修訂對照表草案大致相同[19]，然而在肝腎功能不佳病人之使用上，雖於 2023

年 1月藥品專家諮詢會議結論提出修訂生物製劑給付規定（詳見附錄一），限制

肝腎功能不佳之中重度乾癬病人在經照光治療後，使用生物製劑前須先使用本品，

惟建議者本次並未提出相關給付規定之修訂，故本報告之推估流程及參數設定主

要參考前次醫療科技評估報告補充資料[20]進行推估，相關說明如下： 
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1. 臨床地位 

 建議者認為本品可取代傳統全身性治療（包含 methotrexate、acitretin 及

cyclosporine），臨床地位為取代關係。而本報告認為根據本次建議者提出之建議

給付規定，本品使用情境在全身性治療與生物製劑治療之間，使用時機為中重度

乾癬病人經照光治療，且在使用 methotrexate 或 cyclosporine 任一項藥品後，或

是病人使用生物製劑並符合暫緩續用之規定後，重新使用全身性治療時，本報告

認為臨床地位為取代關係應屬合理，主要取代 methotrexate或 cyclosporine，少部

分可能取代生物製劑治療。 

2. 目標族群推估 

 建議者以中推估人口數、乾癬盛行率及相關文獻研究結果，推估經照光治療

與傳統全身性治療無效之中度至重度乾癬病人數。本報告認為建議者之推估邏輯

尚屬合理，惟建議者所參考文獻之評估年代（2003年至 2013年）較為久遠，可

能無法反映現況。 

本報告另外依據 2016 年至 2020 年的健保資料庫，以具有乾癬診斷

（ICD-9-CM：696.1，ICD-10-CM：L40.0-L40.4、L40.8-L40.9）且使用 methotrexate

或 cyclosporine 之病人數為基礎，並根據審議時程，調整推估年度為 2024 年至

2028 年；接續，參考文獻及健保資料分析結果設定斑塊乾癬比例為 85%，並參

考相關研究結果[21]，設定曾使用過傳統全身治療或生物製劑治療比例約為 36%，

推估未來五年接受傳統全身性治療療效不佳之中度至重度乾癬病人數約為 8,600

人至 1萬 3,000人。 

此外，給付規定亦建議在經醫師判斷無法符合現行照光治療規定之病人（如：

居住於偏遠地區、行動不便或臥床等），不需經足量照光治療即可使用本品，綜

上，故本報告認為真實世界的目標族群可能會比前述推估還多，惟此部分具不確

定性。 

3. 原情境年度藥費推估 

 在藥品市占率部分，建議者於原情境設定約有 38%及 36%病人會使用

acitretin及 cyclosporine治療，26%病人會使用 methotrexate治療。由於建議者僅

說明本次估算情境為第二線全身性治療，本報告考量第一線全身性治療無效病人

後，將 acitretin及 cyclosporine之市占率相較於前次送件提高、methotrexate之市

占率降低，但並未提出相關證據支持或說明假設緣由，因此本報告認為建議者在

市占率設定具有不確定性。本報告改以參考前次醫療科技評估報告[20]，透過健

保資料庫分析結果及相關研究，假設 methotrexate、cyclosporine及生物製劑之比
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例分別為 68%、29%及 3%，再結合前段估計之各年度接受傳統全身性治療療效

不佳之中度至重度乾癬病人數，推估於未來五年各治療之使用人數分別為

methotrexate 5,800人至 8,800人、cyclosporine 2,500人至 3,800人、生物製劑 300

人至 500人。 

 而在藥費推估方面，首先，建議者設定使用 cyclosporine病人平均體重為 75.1

公斤、acitretin病人平均體重為 64.9公斤，本報告認為同樣為乾癬病人，使用不

同全身性治療藥品病人之平均體重不應有所差異，故對於建議者之設定有所疑慮。

此外，根據建議者在使用天數之假設（15%病人每年使用 3個月、85%病人每年

使用 12個月），加權計算後平均每人每年用藥天數約為 320天，本報告認為接受

3個月治療後會轉換使用生物製劑之比例具有不確定性，且參考健保資料庫分析

結果，乾癬病人全身性治療平均使用天數約為 140天，因此本報告認為建議者可

能高估各藥品之年度藥費。 

 由於相關比例難以驗證且具有較大的不確定性，本報告依據健保資料庫分析

結果之各藥品使用情形，設定每人年度藥費約為 methotrexate 400元、cyclosporine 

2.1 萬元及生物製劑 33 萬元。根據上述參數，推估原情境年度藥費約為第一年

1.54億元至第五年 2.34億元。 

4. 新情境年度藥費推估 

(1) 各治療使用人數推估 

在以本品進行治療的病人數推估部分，建議者設定本品給付後未來五年市占

率約 10%至 24%，較前次提出為高（8%至 19%），雖未說明調整原因，然本報告

認為由於可能的取代比例具有不確定性，且建議者本次另提出本品可免除事前審

查，故本品市占率可能因此提高，因此本報告在接受傳統全身性治療療效不佳之

中度至重度乾癬病人暫依照建議者設定之市占率進行後續推估，預估未來五年本

品使用人數約為第一年 900人至第五年 3,100人。 

在使用傳統全身性治療藥品的病人數推估部分，建議者假設本品主要取代

cyclosporin，少部分取代 acitretin及methotrexate。然而本報告認為在市占率部分，

建議者僅因年度藥費相近，而設定本品主要取代 cyclosporine並不合理；臨床醫

師之用藥應會受到藥品療效、安全性、病人偏好等因素影響，惟在各藥品健保皆

給付之下，用藥選擇應不會受到藥品費用影響，故本報告改以本品平均取代各項

傳統全身性治療藥品之原則進行後續推估。本報告估計未來五年傳統全身性治療

藥品因本品的給付，相關市占率分別下降為methotrexate 61%至 60%、cyclosporine 

26%至15%及生物製劑3%至2%；使用人數則分別為methotrexate 5,200人至7,800
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人、cyclosporine 2,200人至 1,900人、生物製劑皆約 300人。  

(2) 年度藥費推估 

 同前原情境年度藥費所述，因建議者在全身性治療部分的設定本報告具有疑

慮，故針對取代藥品年度藥費進行調整，改以健保資料庫分析結果之平均每人年

度藥費（分別為 methotrexate 400元、cyclosporine 2.1萬元及生物製劑 33萬元）

計算費用；而在本品部分，本報告根據仿單用法用量並參考健保資料庫分析結果

[17]，以全身性治療之每人每年使用天數 140天估計年使用量，再依據前述推估

之本品使用人數及本次建議支付價（包含 10 mg、20 mg及 30 mg），估算未來五

年本品年度藥費約為第一年 0.45億元至第五年 1.56億元，而新情境年度藥費約

為第一年 1.83億元至第五年 2.87億元。 

5. 其他醫療費用節省推估 

 建議者以本品年度藥費及生物製劑年度藥費之差額，計算因使用本品而未轉

換使用生物製劑所帶來之藥費節省，然本報告對相關推估過程與設定具有疑慮。

首先，建議者於估算生物製劑之費用節省時，設定目標族群有 20%之病人會接受

生物製劑治療，但在年度藥費推估時，僅設定 15%病人會轉換使用生物製劑，本

報告認為建議者之假設存在前後不一致之情形；其次，根據文獻應為所有接受本

品之病人當中約有 14%病人會轉為接受生物製劑，相較於原先傳統全身性治療有

20%病人會轉為使用生物製劑治療，僅可減少約 6%病人不須轉換藥品，而依據

建議者之推估，約有 17%使用本品之病人（160人/900人）因未轉換使用生物製

劑而帶來相關藥費節省，本報告認為建議者於參數設定有重複計算之疑慮，導致

高估因使用本品而不需轉換為生物製劑之病人數；最後，本報告已於藥費推估時

設定少部分病人於使用本品後將取代生物製劑，故於此不另外估算可能減少生物

製劑使用之藥費節省。 

6. 財務影響 

 根據上述推估，將新情境年度藥費扣除原情境年度藥費後，本報告估計在本

品納入健保給付後，未來五年藥費財務影響約為第一年增加 0.29 億元至第五年

增加 0.53億元。 

健保署藥品專家諮詢會議後更新之財務影響評估 

本案經 2023 年 8 月藥品專家諮詢會議討論，會議結論包含(一)廠商建議照

光不方便者，不需要照光治療，因照光不方便者難有一致性之認定標準，故建議
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不納入給付規定；(二)建議維持前次會議結論，本藥品在臨床上用於治療乾癬之

療效與 cyclosporine相似，但不及生物製劑，考量本藥品為口服使用，且無明顯

肝腎毒性等副作用，安全性較高，可增加臨床醫師及病患用藥選擇，修訂藥品給

付規定如下： 

8.2.O. Apremilast(如 Otezla)：(O/O/1) 

1. 限用於對傳統全身性治療療效反應不佳、無法耐受或具有禁忌症的中度至重

度斑塊乾癬之成年病人。 

(1) 傳統全身性治療必須包括足量之照光治療及 methotrexate或 cyclosporin

至少一種治療藥物。 

(2) Methotrexate合理劑量需達每週 15mg，cyclosporin為 2.5-5mg/kg/day。

但若因為藥物毒性無法耐受，使用劑量可酌情降低。 

(3) 照光治療應依學理，如光化療法(PUVA)及窄頻 UVB(nb-UVB)必須每週

至少 2次，寬頻 UVB併用焦油每週至少 3次，並依學理逐漸增加至有

效可忍受劑量。申請時必須附病歷影印及詳細照光劑量紀錄。 

(4) 所稱禁忌症或不適用情況指有下列任一情形： 

i. 因肝功能異常或切片第三期 a異常，經 6個月後切片仍無改善，

或第三期 b以上之肝切片異常，病毒性肝炎帶原或腎功能異常或

癌症所引起嚴重或重複感染而無法使用 methotrexate治療者。 

ii. 腎功能異常或癌症無法使用 cylcosporine者。 

iii. 具有光敏感性疾病，不適合照光。 

iv. 多發性非原位皮膚上皮癌，不適合照光。 

v. 頭皮侵犯(>50%，應檢附照片備查)照光無效或無法耐受。 

2. 需經事前審查核准後使用(肝腎功能不佳者除外，惟需經照光、methotrexate

治療無效者使用)，初次申請時應檢附資料如申請表。 

3. 需排除使用及停止治療的情形應參照藥物仿單。 

4. 不得合併申請生物製劑、tofacitinib及 cyclspsorine使用。 

◎附表二十四之 O：全民健康保險乾癬使用 apremilast申請表(O/O/1) 

8.2.4.6. Etanercept（如 Enbrel）；adalimumab（如 Humira）；ustekinumab（如 Stelara）；

secukinumab（如 Cosentyx）；ixekizumab(如 Taltz) ； guselkumab (如 Tremfya) ；

brodalumab (如 Lumicef)；risankizumab(如 Skyrizi) ；certolizumab (如 Cimzia) 

(98/11/1、100/7/1、101/5/1、101/12/1、102/1/1、104/4/1、105/9/1、107/8/1、108/3/1、

108/4/1、109/9/1、109/12/1、110/5/1、110/7/1、O/O/1)： 

用於乾癬治療部分 

1.給付條件：限符合下列(1)或(2)任一情形使用： 

(略) 

2. 需經事前審查核准後使用： 
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(1)初次申請時，以 6個月為 1個療程，肝腎功能不佳者，必須先經照光及使用

apremilast無效後，使得申請使用，持續使用時每 6個月需再申報一次，且應於

期滿前 1個月提出。（101/12/1、O/O/1） 

(2)~(13) (略) 

3.~8. (略) 

註：劃線部分為本案建議修訂之處 

考量專家會議結論包含同時修訂 8.2.4.6 生物製劑給付規定，本報告認為除

原先推估之一般中重度乾癬病人，另有肝腎功能不佳之中重度乾癬病人在經照光

治療後，使用生物製劑前會使用本品。有關肝腎功能不佳之中重度乾癬病人相關

推估流程如下： 

1. 臨床地位 

本報告認為肝腎功能不佳之中重度乾癬病人根據現行給付規定若經照光治

療效果不佳，並無其他全身性治療，病人可能逕行使用生物製劑，故臨床地位主

要為取代生物製劑治療。 

2. 目標族群推估 

經相關文獻查找我國乾癬病人有肝或腎功能問題之比例約在 2%至 21%之間，

且由於現行健保資料庫分析無法反映該群病人，故本報告參考相關文獻假設在接

受傳統全身性治療療效不佳之中度至重度乾癬病人數額外增加 5%進行推估，估

計未來五年肝腎功能不佳之乾癬病人約為 400人至 700人。 

3. 原情境年度藥費推估 

本報告假設肝腎功能不佳之乾癬病人於修訂給付規定前，全數皆會使用生物

製劑，依據健保資料庫分析結果之各藥品使用情形，設定每人年度生物製劑藥費

約為 33萬元，推估原情境年度藥費約為第一年 1.42億元至第五年 2.15億元。 

4. 新情境年度藥費推估 

考量肝腎功能不佳之乾癬病人於修訂給付規定後，須先使用本品治療後才能

使用生物製劑，因此，本報告假設在新情境當中病人於該年度有部分時間使用本

品，後續時間轉換使用生物製劑，其中本品使用天數推估，同樣參考健保資料庫

分析結果，以全身性治療之每人每年使用天數 140天進行設定。 

在本品藥費部分，本報告根據仿單用法用量、使用天數、健保署核算支付價
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及前述推估之病人數，估算本品年度藥費約為第一年 0.21億元至第五年 0.32億

元；在生物製劑藥費部分，參考使用天數占比，推估每人年度生物製劑藥費約為

20.3萬元(33萬元*0.62年)，依據前述人數，估計生物製劑藥費約為 0.87億元至

1.33億元，合計新情境年度藥費約為第一年 1.08億元至第五年 1.65億元。 

5. 財務影響 

根據上述新情境年度藥費扣除原情境年度藥費，本報告推估本品用於肝腎功

能不佳之乾癬病人未來五年藥費財務影響約為第一年節省 0.33 億元至第五年節

省 0.50億元。 

結合前述一般中重度乾癬病人之推估結果，本報告推估 2024年至 2028年一

般中重度乾癬病人及肝腎功能不佳之中重度乾癬病人的本品使用人數合計約為

1,300 人至 3,700 人，再依據健保署初核本品支付價，重新推估本品年度藥費約

為第一年 0.65億元至第五年 1.88億元，扣除被取代藥品之年度藥費後，藥費財

務影響約為第一年節省 460萬元至第五年增加 200萬元。 
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附錄 

附錄一 生物製劑給付規定 

2023年 1月專家諮詢會議初核給付規定 本次推估情境之給付規定 

8.2.4.6.Etanercept（如 Enbrel）；adalimumab

（ 如 Humira ）； ustekinumab （ 如

Stelara）；secukinumab（如 Cosentyx）；

ixekizumab(如 Taltz) ； guselkumab (如

Tremfya) ；brodalumab (如 Lumicef)；

risankizumab(如 Skyrizi) ；certolizumab 

(如 Cimzia) (98/11/1、100/7/1、101/5/1、

101/12/1、102/1/1、104/4/1、105/9/1、

107/8/1、108/3/1、108/4/1、109/9/1、

109/12/1、110/5/1、110/7/1、O/O/1)： 

用於乾癬治療部分 

1. 給付條件：限符合下列(1)或(2)任一情

形使用：  

(1) 用於經照光治療及其他全身性治

療無效，或因醫療因素而無法接受

其他系統性治療之全身慢性中、重

度之乾癬或頑固之掌蹠性乾癬，且

影響功能之患者。 

Ⅰ.~Ⅲ.（略） 

Ⅳ.所稱治療無效，指治療後嚴重

度仍符合上列第(Ⅰ)及第(Ⅱ)點

情況，或 PASI或體表面積改善

＜50%。（101/5/1） 

i.治療必須包括足量之照光治療

及包括以下兩種系統性治療

之 至 少 兩 種 ， 包 括

methotrexate 、 acitretin 、

cyclosporin 、 apremilast 。

8.2.4.6.Etanercept（如 Enbrel）；adalimumab

（ 如 Humira ）； ustekinumab （ 如

Stelara）；secukinumab（如 Cosentyx）；

ixekizumab(如 Taltz) ； guselkumab (如

Tremfya) ；brodalumab (如 Lumicef)；

risankizumab(如 Skyrizi) ；certolizumab 

(如 Cimzia) (98/11/1、100/7/1、101/5/1、

101/12/1、102/1/1、104/4/1、105/9/1、

107/8/1、108/3/1、108/4/1、109/9/1、

109/12/1、110/5/1、110/7/1、O/O/1)： 

用於乾癬治療部分 

1. 給付條件：限符合下列(1)或(2)任一情

形使用：  

(1) 用於經照光治療及其他系統性治

療無效，或因醫療因素而無法接受

其他系統性治療之全身慢性中、重

度之乾癬或頑固之掌蹠性乾癬，且

影響功能之患者。 

Ⅰ.~Ⅲ.（略） 

Ⅳ.所稱治療無效，指治療後嚴重

度仍符合上列第(Ⅰ)及第(Ⅱ)點

情況，或 PASI或體表面積改善

＜50%。（101/5/1） 

i.治療必須包括足量之照光治療

及包括以下兩種系統性治療

之 至 少 兩 種 ， 包 括

methotrexate 、 acitretin 、

cyclosporin 、 apremilast 。

110CDR11088.1_Otezla 

18/19



財團法人醫藥品查驗中心 

醫療科技評估報告補充資料 

 

（101/12/1、O/O/1） 

ii.~iv.（略） 

Ⅴ.（略） 

(2) （略） 

2. 需經事前審查核准後使用： 

(1) 初次申請時，以 6 個月為 1 個療

程，肝腎功能不佳者，必須先經照

光及使用 apremilast無效後，使得

申請使用，持續使用時每 6個月需

再申報一次，且應於期滿前 1個月

提出。（101/12/1、O/O/1） 

(2) ~(13)（略） 

3.~8.（略） 

（101/12/1、O/O/1） 

ii.~iv.（略） 

Ⅴ.（略） 

(2) （略） 

2. 需經事前審查核准後使用： 

(1) 初次申請時，以 6 個月為 1 個療

程，持續使用時每 6個月需再申報

一次，且應於期滿前 1個月提出。

（101/12/1） 

 

 

(2) ~(13)（略） 

3. ~8.（略） 

註：底線處為修訂之給付規定內容 
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