










































































































































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：Nucala 

學名：Mepolizumab 

事由： 

1. 有關荷商葛蘭素史克藥廠股份有限公司台灣分公司（以下簡稱建議者）修訂含

mepolizumab成分藥品 Nucala®（以下簡稱本品）擴增給付用於「嗜伊紅性白血

球的嚴重氣喘且控制不良之 6歲至 17歲病人」及「治療嗜伊紅性肉芽腫併多發

性血管炎之成人病人」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 110年 8月完成一份醫療科技評估報告。 

2. 建議者本次重新提出 2項擴增適應症之財務評估資料，爰此，衛生福利部中央

健康保險署委請查驗中心協助更新財務影響評估，以供後續研議參考。 

 

完成時間：民國 110年 12月 03日 

評估結論 

一、 嗜伊紅性白血球的嚴重氣喘之 6歲以上至 17歲兒童及青少年病人 

1. 建議者財務影響推估邏輯參考查驗中心前份醫療科技評估報告，故相關推估結果

與查驗中心相同；本報告預估未來五年本品使用人數約為第1年157人至第5年163

人，本品年度藥費約為第1年6,610萬元至第5年6,890萬元；考量取代部份

omalizumab藥費並調整omalizumab使用劑量後，預估對健保的財務影響約為第1

年5,060萬元至第5年5,270萬元。 

2. 基於「嚴重氣喘病人治療後仍控制不佳比例」具有不確定性，本報告調整該比例

為 15%進行敏感度分析，預估使用本品人數可能提升至第 1年 650人至第 5年

680人，本品年度藥費約為第 1年 2.75億元至第 5年 2.87億元，敏感度分析下

對健保財務影響約為第 1年 2.11億元至第 5年 2.20億元。  

二、 EGPA 成人病人 

1. 建議者預估未來 5年本品使用人數約為第 1年 64人至第 5年 68人，年度藥費約

為第 1年 8,340 萬元至第 5年 1億 180萬元，基於本品為新增之臨床地位，年度

藥費等同對健保的財務影響。 

2. 針對建議者新提出之 EGPA與嚴重氣喘重疊之病人比例及符合續用條件比例，本

報告認為具有不確定性；本報告採取保守估計不另做限縮，預估未來 5年本品使

用人數約為第 1年 66人至第 5年 100人，本品年度藥費約為第 1年 8,550萬元

至第 5年 1億 2,900萬元，年度藥費等同對健保的財務影響。 
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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  

針對荷商葛蘭素史克藥廠股份有限公司台灣分公司（以下簡稱建議者）建

議 mepolizumab成分藥品 Nucala®（以下簡稱本品），擴增健保給付用於「嗜伊

紅性白血球的嚴重氣喘且控制不良之 6歲以上至 17歲兒童與青少年病人」以及

「治療 EGPA之成人病人」建議案，經財團法人醫藥品查驗中心（以下簡稱查

驗中心）於 2021年 8月提供一份醫療科技評估報告，該案經同年 9月三方面對

面溝通諮詢會議討論，結論為建議者依據查驗中心完成之醫療科技評估報告內

容，以健保資料庫分析之人數為基礎，重新計算財務評估。 

本案為建議者依據三方面對面溝通諮詢會議結論，於 2021年 10月重新提

出相關財務評估資料，建議修訂之給付規定如附錄一。爰此，健保署再次委請

查驗中心更新醫療科技評估報告，以利後續研議參考。 

二、療效評估 

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 

 

三、經濟評估 

(一) 嗜伊紅性白血球嚴重氣喘之 6歲以上至 17歲兒童及青少年病人 

建議者本次提出之財務影響分析，除本品年度藥費之算法略有差異外，其

他計算邏輯皆參考查驗中心已完成之相關醫療科技評估報告，相關內容於此不

再贅述。建議者推估未來 5年（2022年至 2026年）結果摘要如後： 

1. 符合給付條件之病人數 

建議者依據查驗中心已完成之相關醫療科技評估報告內容，以健保資料庫

及國外研究結果，預估每年符合本品給付條件之人數約為第 1年 241人至第 5

年 251人。 

2. 本品使用人數 

建議者設定本品於 6歲至 17歲病人之市占率為 65%，預估每年使用本品治

療人數約為第 1年 157人至第 5年 163人。 

3. 本品年度藥費 

建議者依據臨床試驗（MENSA）結果[1]以及仿單建議之療程劑量[2]，假

設使用本品 32週後惡化情形有減少、可繼續使用本品者約占 94%，估計此群病

人每人每年使用量為 13劑；而 32週後惡化情形未減少、停止使用本品者約占

6%，估計此群病人每人每年使用量為 8劑，並以健保支付價[3]計算每人每年加

權平均藥費約為 42.2萬。最後，建議者根據本品使用人數，計算本品年度藥費

約為第 1年 6,610萬元至第 5年 6,890萬元。 

4. 被取代之年度藥費 

考量本品擴增給付後可取代部分 omalizumab的部分，建議者參考臨床試驗

（IDEAL）結果[4]，估計在本品使用人數中約有 58人至 60人已使用

omalizumab，另依據查驗中心已完成之相關醫療科技評估報告內容，6歲至 17

歲氣喘病人使用 omalizumab之年平均使用量及其健保支付價[3]，估算被取代

之年度藥費約為第 1年 1,550萬元至第 5年 1,620萬元。 

5. 財務影響 

建議者以本品年度藥費扣除取代部分 omalizumab藥費後，推估未來 5年對

健保的財務影響約為第 1年 5,060萬元至第 5年 5,270萬元。 
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本報告針對建議者提供之財務影響分析評論如下： 

建議者本次財務影響推估邏輯參考查驗中心已完成之相關醫療科技評估報

告內容，故相關推估結果與前份醫療科技評估報告相同。另外，建議者本次於

本品年度藥費算法採每人每年加權平均藥費，對計算結果並無影響，故本報告

維持原論述，僅摘要前份報告推估結果。 

1. 本報告認為本品的臨床地位包括新增關係及取代關係（取代部分 omalizumab

的市場），根據健保自料庫分析及參考國外研究結果，推估未來 5年符合建

議給付條件之病人數約為第 1年 241人至第 5年 251人，每年使用本品治療

人數約為第 1年 157人至第 5年 163人，本品年度藥費約為第 1年 6,610萬

元至第 5年 6,890萬元，對健保的財務影響約為第 1年 5,060萬元至第 5年

5,270萬元。 

2. 基於「嚴重氣喘病人治療後仍控制不佳比例」具有不確定性，本報告調整該

比例為 15%進行敏感度分析，推估每年使用本品治療人數約為第 1年 650人

至第 5年 680人，本品年度藥費約為第 1年 2.75億元至第 5年 2.87億元，

敏感度分析下對健保財務影響約為第 1年 2.11億元至第 5年 2.20億元。 

(二) EGPA 成人病人 

建議者本次提出之財務影響分析，除參考國外文獻提出「EGPA與嚴重氣

喘重疊之病人比例」及「符合續用條件比例」外，其他計算邏輯皆參考查驗中

心前份醫療科技評估報告，相關內容於此不再贅述。建議者推估未來 5年

（2022年至 2026年）結果摘要如下： 

1. 符合給付條件之病人數 

建議者依據查驗中心前份醫療科技評估報告內容，以健保資料庫及國外研

究結果，預估未來 5年符合給付條件之病人數約為第 1年 66人至第 5年 97

人。 

2. 本品使用人數 

考量本品為目前國內唯一具成人 EGPA適應症治療之生物製劑，建議者假

設本品市占率為 100%。接續，建議者認為可能有部分病人同時符合本品用於氣

喘之給付條件而接受治療，參考 Gokhale等人之美國保險資料庫研究結果[5]，

EGPA病患在接受本品治療前曾因一次以上的氣喘急性惡化而需至急診接受治

療之比例為 2.89%，建議者以此作為 EGPA病人已接受本品治療之比例。最

後，建議者參考臨床試驗（MIRRA）結果[6]，EGPA病患以 mepolizumab治療
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52週後，約有 78%病患可達續用條件，據此估算隔年可續用本品人數。扣除已

接受本品治療並考量隔年續用率後，建議者預估本品使用人數為約第 1年 64人

至第 5年 78人。 

3. 本品年度藥費 

建議者根據仿單用法用量[2]，假設病人每年使用 39劑進行藥費計算，並

以健保給付價格[3]推估本品年度藥費，預估約為第 1年 8,340萬元至第 5年 1

億 180萬元。 

4. 財務影響 

建議者認為本品年度藥費等同財務影響，故本次修訂給付規定後對健保的

財務影響約為第 1年 8,340萬元至第 5年 1億 180萬元。 

5. 敏感度分析 

建議者參考一篇以 ICD診斷碼資料庫建立演算法之國外研究[7]，顯示如果

同時考量 EGPA之 ICD診斷碼以及主診斷醫師科別，EGPA 診斷之陽性預測值

（Positive predictive value）約 86%，建議者設定此數值進行敏感度分析，預估

符合本品給付條件之人數約為第 1年 57人至第 5年 83人，本品使用人數為第

1年 55人至第 5年 67人，本品年度藥費等同對健保財務影響，估計約為第 1

年 7,150萬元至第 5年 8,720萬元。 

本報告針對建議者提供之財務影響分析評論如下： 

建議者本次財務影響推估邏輯參考查驗中心已完成之相關醫療科技評估報

告，故本報告維持原論述，僅摘要前份報告推估結果，並針對建議者本次新提

出之「EGPA與嚴重氣喘重疊之病人比例」及「符合續用條件比例」進行評

論。 

1. 推估結果摘要 

本報告認為本品的臨床地位屬於新增關係，根據健保自料庫分析及參考國

外研究結果，預估未來 5年本品使用人數約為第 1年 66人至第 5年 100人，本

品年度藥費約為第 1年 8,550萬元至第 5年 1億 2,900萬元，年度藥費等同對健

保的財務影響。 

本報告另外進行敏感度分析，以使用類固醇劑量達 7.5mg之病人作為符合
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給付條件者，預估未來 5年本品使用人數為第 1年 90人至第 5年 135人，敏感

度分析下對健保財務影響約為第 1年 1億 1,630萬元至第 5年 1億 7,560萬元。 

2. 「EGPA與嚴重氣喘重疊之病人比例」參數 

建議者以 EGPA病人曾發生氣喘惡化導致需至急診治療 1次以上之比例作

為 EGPA與嚴重氣喘病人重疊之比例，但根據本品在嗜伊紅性白血球的嚴重氣

喘且控制不良之 18歲以上成人病人之給付條件[8]，除因為氣喘惡化而需急診

或住院治療，尚有其他條件，如：「前 12個月內的血中嗜伊紅性白血球需≥300 

cells/mcL」、「過去 6個月持續使用口服類固醇 prednisolone每天至少 5mg或等

價當量」等，而該篇文獻研究對象之納入條件並沒有相關限制，故本報告認為

建議者據此參數設定 EGPA病人已使用本品比例並不適當。然根據健保資料庫

分析結果及諮詢專家意見，臨床上可能有 EGPA病人符合用於氣喘之給付條件

而使用本品，考量此參數具有不確定性，本報告採取保守估計並維持原論述。 

3. 「符合續用條件比例」參數 

    由於本品建議修定給付規定之續用條件，以及臨床試驗事後分析之臨床效

益指標1兩者定義相近，本報告認為建議者考量續用率應屬合理，然建議者引用

之文獻並無長期追蹤數據，長期續用率具有不確定性。本報告認為在相關給付

條件及市占率的推估下，所推估之符合本品使用人數已包含續用人數部分，本

報告採取保守估計並維持原論述。建議者與本報告之財務影響分析結果統整如

下： 

項目 建議者推估 

 6 歲至 17 歲氣喘病人 EGPA 成人病人 

本品使用人數 157人至 163人 64人至 78人 

本品年度藥費 6,610萬元至 6,890萬元 8,340萬元至 1億 180萬元 

被取代的藥費 1,550萬元至 1,620萬元 - 

財務影響 5,060萬元至 5,270萬元 8,340萬元至 1億 180萬元 

建議者財務影響合計 1億 3,400萬元至 1億 5,450萬元 

項目 HTA重新調整 

 6 歲至 17 歲氣喘病人 EGPA 成人病人 

本品使用人數 157人至 163人 66人至 100人 

本品年度藥費 6,610萬元至 6,890萬元 8,550萬元至 1億 2,900萬元 

                                                 
1 (1)於試驗 52週期間的任一時間達到疾病緩解 [BVAS=0合併口服類固醇劑量每天≤4 mg] 或 

(2)口服類固醇劑量於第 48週至第 52週時相較基期減少 50% 或 

(3)於試驗 52週期間沒有 EGPA復發 
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被取代的藥費 1,550萬元至 1,620萬元 - 

財務影響 5,060萬元至 5,270萬元 8,550萬元至 1億 2,900萬元 

HTA財務影響合計 1億 3,610萬元至 1億 8,180萬元 

四、經濟評估結論 

(一) 嗜伊紅性白血球嚴重氣喘之 6歲以上至 17歲兒童及青少年病人 

建議者本次提出之財務影響分析與查驗中心已完成之醫療科技評估報告結

果相同，若本品擴增給付用於嗜伊紅性白血球嚴重氣喘之 6歲至 17歲兒童及青

少年病人，預估未來 5年（2022年至 2026年）本品使用人數約為第 1年 157

人至第 5年 163人，本品年度藥費約為第 1年 6,610萬元至第 5年 6,890萬元，

對健保財務影響約為第 1年 5,060萬元至第 5年 5,270萬元。 

(二) EGPA成人病人 

依據建議者本次提出之財務影響分析，若本品擴增給付用於 EGPA成人病

人，預估未來 5年（2022年至 2026年）本品使用人數約為第 1年 64人至第 5

年 78人，本品年度藥費約為第 1年 8,340萬元至第 5年 1億 180萬元，年度藥

費等同對健保的財務影響。 

本報告維持前份報告之論述，預估未來 5年本品使用人數約為第 1年 66人

至第 5年 100人，本品年度藥費約為第 1年 8,550萬元至第 5年 1億 2,900萬

元，年度藥費等同對健保的財務影響。 
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附錄 

附錄一 本次建議修訂之給付規定 

(一) 嚴重氣喘之兒童及青少年治療部分： 

1. 限用於經胸腔內科或小兒科或過敏免疫專科醫師診斷為嗜伊紅性白血球的

嚴重氣喘且控制不良(severe refractory eosinophilic asthma)之 6 歲以上至 17

歲兒童及青少年病患，投藥前 12個月內的血中嗜伊紅性(嗜酸性)白血球≥300 

cells/mcL，且需符合下列條件： 

(1) 病患已遵循最適切的標準療法。 

(2) 過去 12個月內有 2次或 2次以上因氣喘急性惡化而需要使用全身性類

固醇，且其中至少一次是因為氣喘惡化而需急診或住院治療。 

2. 需經事前審查核准後使用。 

3. 使用頻率：Mepolizumab每 4週使用不得超過 1次。 

4. 使用 32週後進行評估，與未使用前比較，若「惡化」情形減少，方可繼續

使用。 

備註： 

1. 「惡化」的定義為必須使用口服/全身性類固醇治療、或住院治療、或送急診

治療的氣喘惡化現象。 

2. 「最適切的標準療法」係指符合 GINA治療指引 Step 5之規範。 

(二) EGPA 部分： 

1. 用於  18 歲以上經診斷為嗜伊紅性肉芽腫併多發性血管炎 [eosinophilic 

granulomatosis with polyangiitis(EGPA)]之成人病人，且需符合下列條件之一： 

(1) 復發型嗜伊紅性肉芽腫併多發性血管炎：過去 2年內，曾經於使用口服

類固醇 prednisolone至少每天 7.5mg 或等價當量(equivalent)之情況下復

發(如：增加口服類固醇劑量、或開始/增加免疫抑制劑治療、或住院等)。 

(2) 難治型嗜伊紅性肉芽腫併多發性血管炎：過去 6 個月經傳統誘導治療

(如：cyclophosphamide、或 azathioprine、或methotrexate、或mycophenolate 

mofetil、或口服類固醇 prednisolone每天 15mg以上等)至少 3個月，仍

未達疾病緩解(未達緩解之定義為：口服類固醇 prednisolone無法降至每
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天 7.5mg以下或等價當量)。 

2. 需經事前審查核准後使用，使用 52週後評估符合下列任一條件可續用： 

(1) 以 mepolizumab治療 52週期間，曾經達成疾病緩解(緩解之定義為：無

EGPA病徵，且口服類固醇 prednisolone可降至每天 4 mg以下)或 

(2) 於 52週評估時，口服類固醇劑量相較於 mepolizumab治療前劑量降低

50%以上或 

(3) 以 mepolizumab治療 52週期間，EGPA未復發(如：增加口服類固醇劑

量、或開始/增加免疫抑制劑治療、或住院等)。 

備註： 

診斷為嗜伊紅性肉芽腫併多發性血管炎之定義為：曾經發生氣喘伴隨嗜伊紅性白

血球增多，並具其他 EGPA 病徵。 
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商品名：Nucala 

學名：Mepolizumab 

事由： 

1. 有關荷商葛蘭素史克藥廠股份有限公司台灣分公司（以下簡稱建議者）建議修

訂含 mepolizumab成分藥品 Nucala®（以下簡稱本品）擴增給付用於「嗜伊紅性

白血球的嚴重氣喘且控制不良之 6歲至 17歲病人」及「治療嗜伊紅性肉芽腫併

多發性血管炎之成人病人」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 110年 8月及 12月完成一份醫療科技評估報告和醫療科技評估報

告補充資料。 

2. 建議者本次依據 111年 1月藥品專家諮詢會議結論，重新針對嗜伊紅性肉芽腫併

多發性血管炎（EGPA）提出給付規定及財務評估資料，爰此，衛生福利部中央

健康保險署委請查驗中心協助更新財務影響評估。 

3. 本報告主要依據 111年 6月份健保署藥品專家諮詢會議建議擴增之「6 歲以上至

17 歲嚴重氣喘」給付規定及價格調整，更新財務影響推估，以供後續研議參考。 

 

完成時間：民國 111年 07月 28日 

評估結論 

1. 建議者本次評估內容主要增加組織切片檢查具有 EGPA病徵的條件，及根據藥

品專家諮詢會議之建議價格進行調整。建議者預估未來 5年本品使用人數約為

第一年 26人至第五年 32人，本品年度藥費約為第一年 3,305萬元至第五年 4,033

萬元，基於本品為新增之臨床地位，年度藥費等同對健保的財務影響。  

2. 本報告參考相關文獻後調整切片檢驗具有 EGPA病徵之病人比例，及校正未來

五年財務影響之評估年度。本報告預估未來 5年本品使用人數約為第一年 45人

至第五年 67人，本品年度藥費約為第一年 5,570萬元至第五年 8,410萬元，年

度藥費等同對健保的財務影響。 

3. 本報告另外針對復發型或難治型病人占比及切片檢驗具有 EGPA病徵之病人比

例等參數進行敏感度分析，結果顯示第一年財務影響約在 3,650萬元至 7,580萬

元之間、第五年財務影響約在 5,510萬元至 1.14億元之間。 

健保署藥品專家諮詢會議後報告更新 

    本報告依據111年6月份健保署藥品專家諮詢會議建議擴增之給付規定及價格調

整，預估本品擴增於「6 歲以上至 17 歲嚴重氣喘」的使用人數約為第一年 157人至

第五年 163人，本品年度藥費約為第一年 6,400萬元至第五年 6,600萬元；考量本品

價格調降後對於「成人氣喘」有藥費節省的部分，預估對健保的整體財務影響約為

第一年 4,000萬元至第五年 4,400萬元。 
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一、背景  

    針對荷商葛蘭素史克藥廠股份有限公司台灣分公司（以下簡稱建議者）建議

mepolizumab成分藥品 Nucala®（以下簡稱本品），擴增健保給付用於「嗜伊紅性

白血球的嚴重氣喘且控制不良之 6歲以上至 17歲兒童與青少年病人」以及「治

療嗜伊紅性肉芽腫併多發性血管炎（eosinophilic granulomatosis with polyangiitis, 

EGPA）之成人病人」一案，財團法人醫藥品查驗中心（以下簡稱查驗中心）已

於 2021年 8月及 12月提供一份醫療科技評估報告和一份醫療科技評估報告補充

資料；經 2022年 1月藥品專家諮詢會議討論，針對 EGPA部分之會議結論為「財

務影響較大且具有不確定性，暫不予擴增給付範圍，待建議者提出較具成本效益

之財務方案再議」。 

本案為建議者依據藥品專家諮詢會議結論，於 2022年 3月重新提出 EGPA

給付規定及財務影響評估資料，建議修訂之給付規定如表一。爰此，健保署再次

委請查驗中心協助更新醫療科技評估報告，以利後續研議參考。 

表一、建議者建議給付規定之修訂前後對照表 

本次建議修訂給付規定 前次建議給付規定 

1. 用於18歲以上經診斷為嗜伊紅性肉芽

腫併多發性血管炎[eosinophilic 

granulomatosis with 

polyangiitis(EGPA)]之成人病人，且需

符合下列條件之一： 

(1) 復發型嗜伊紅性肉芽腫併多發性血管

炎：過去2年內，曾經於使用口服類固

醇 prednisolone 至少每天7.5mg或等價

當量(equivalent)之情況下復發(如：增

加口服類固醇劑量、或開始/增加免疫

抑制劑治療、或住院等)。 

(2) 難治型嗜伊紅性肉芽腫併多發性血管

炎：過去6個月經傳統誘導治療(如：

cyclophosphamide、或 azathioprine、或

methotrexate、或 mycophenolate 

mofetil、或口服類固醇 prednisolone每

天15mg以上等)至少3個月，仍未達疾

病緩解(未達緩解之定義為：口服類固

1. 用於18歲以上經診斷為嗜伊紅性肉芽

腫併多發性血管炎[eosinophilic 

granulomatosis with 

polyangiitis(EGPA)]之成人病人，且需

符合下列條件之一： 

(1) 復發型嗜伊紅性肉芽腫併多發性血管

炎：過去2年內，曾經於使用口服類固

醇 prednisolone 至少每天7.5mg或等價

當量(equivalent)之情況下復發(如：增

加口服類固醇劑量、或開始/增加免疫

抑制劑治療、或住院等)。 

(2) 難治型嗜伊紅性肉芽腫併多發性血管

炎：過去6個月經傳統誘導治療(如：

cyclophosphamide、或 azathioprine、或

methotrexate、或 mycophenolate 

mofetil、或口服類固醇 prednisolone每

天15mg以上等)至少3個月，仍未達疾

病緩解(未達緩解之定義為：口服類固
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醇 prednisolone無法降至每天7.5mg以

下或等價當量)。 

2. 需經事前審查核准後使用，使用52週後

評估符合下列任一條件可續用： 

(1) 以 mepolizumab治療52週期間，曾經達

成疾病緩解(緩解之定義為：無 EGPA

病徵，且口服類固醇 prednisolone可降

至每天4 mg以下)或 

(2) 於52週評估時，口服類固醇劑量相較於

mepolizumab治療前劑量降低50%以上

或 

(3) 以 mepolizumab治療52週期間，EGPA

未復發(如：增加口服類固醇劑量、或

開始/增加免疫抑制劑治療、或住院

等)。 

備註： 

診斷為嗜伊紅性肉芽腫併多發性血管炎之

定義為：曾經發生氣喘伴隨嗜伊紅性白血球

增多，且診斷報告須附上組織切片檢查報

告，確認出現 EGPA病徵。 

醇 prednisolone無法降至每天7.5mg以

下或等價當量)。 

2. 需經事前審查核准後使用，使用52週後

評估符合下列任一條件可續用： 

(1) 以 mepolizumab治療52週期間，曾經達

成疾病緩解(緩解之定義為：無 EGPA

病徵，且口服類固醇 prednisolone可降

至每天4 mg以下)或 

(2) 於52週評估時，口服類固醇劑量相較於

mepolizumab治療前劑量降低50%以上

或 

(3) 以 mepolizumab治療52週期間，EGPA

未復發(如：增加口服類固醇劑量、或

開始/增加免疫抑制劑治療、或住院

等)。 

備註： 

診斷為嗜伊紅性肉芽腫併多發性血管炎之

定義為：曾經發生氣喘伴隨嗜伊紅性白血球

增多，並具其他 EGPA病徵。 

二、療效評估 

略。 
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三、經濟評估 

建議者本次提出之財務影響分析，除參考臨床試驗提出「組織切片檢查比例」

之外，其他計算邏輯皆與前次提出內容相同，故相關內容於此不再贅述。建議者

推估未來五年（2022年至 2026年）結果摘要如下： 

1. 符合給付條件之病人數 

建議者依據先前查驗中心醫療科技評估報告內容，以健保資料庫及國外研究

結果預估 EGPA病人數。另外，根據本次新建議給付規定，病人需檢附組織切片

檢查報告確認具有 EGPA病徵，因此參考MIRRA臨床試驗病人接受組織切片比

例 41.2%作為符合新建議給付規定病人比例[1]，預估未來五年符合給付條件病人

數為第一年 27人至第五年 40人。 

2. 本品使用人數 

考量本品為目前國內唯一具成人 EGPA適應症治療之生物製劑，建議者假設

本品市占率為 100%。接續，建議者認為可能有部分病人同時符合本品用於氣喘

之給付條件而接受治療，參考 Gokhale等人之研究結果[2]，設定 2.89%作為 EGPA

病人已接受本品治療之比例。最後，建議者參考MIRRA臨床試驗結果[3]，假設

78%病人接受本品治療一年後符合續用條件，據此估算隔年可續用本品人數。扣

除已接受本品治療及未達隔年續用條件之病人，建議者預估本品使用人數為第一

年 26人至第五年 32人。 

3. 本品年度藥費 

建議者根據仿單用法用量[4]，假設病人每年使用 39劑，並根據藥品專家諮

詢會議之建議支付價推估本品年度藥費，預估約為第一年 3,305萬元至第五年

4,033萬元。 

4. 財務影響 

建議者認為本品年度藥費等同財務影響，故本次修訂給付規定後對健保的財

務影響約為第一年 3,305萬元至第五年 4,033萬元。 

本報告針對建議者提供之財務影響分析評論如下： 

1. 臨床地位 

由於目前國內並無 EGPA適應症之健保給付藥品[5]，故本報告認為本品的
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臨床地位為新增關係。 

2. 符合給付條件之病人數 

本報告依據健保資料庫具有 EGPA診斷病人之相關分析結果，並參考臨床試

驗和國外研究結果推估 EGPA病人數。其中，在復發型或難治型病人比例，由於

無法得知復發型及難治型病人的重疊情形，本報告暫依建議者之假設（73.5%）

進行估算，後續另進行敏感度分析。 

根據本次新建議給付規定，建議者將診斷為 EGPA之定義新增「診斷報告需

附上組織切片檢查報告，確認出現 EGPA病徵」條件，而建議者提出之「組織切

片檢查比例」係為參考MIRRA臨床試驗病人特性，以「切片顯示組織病理學具

嗜伊紅性血管炎證據、或血管周圍有嗜伊紅性白血球侵犯、或有嗜伊紅性白血球

增多的肉芽腫性發炎」之病人占比進行假設。本報告經查詢相關研究結果顯示，

經切片檢驗具有 EGPA病徵之病人比例介於 46.7%至 84.0%之間[6-9]，而建議者

假設之比例（41.2%）低於各研究結果，故本報告認為建議者可能低估本品使用

人數，但考量此參數具有不確定性，本報告調整為各研究之平均值（約為 63.0%）

作為基礎分析之參數，後續進行敏感度分析。 

最後，考量健保給付時程，本報告將推估年份調整為 2023年至 2027年，預

估未來五年符合給付條件人數為第一年 46人至第五年 69人。 

3. 本品使用人數 

在市占率部分，經查詢國內並無其他藥品有此適應症，因此本報告認為建議

者假設市占率為 100%應合理；在已接受本品治療比例，根據 2018年至 2020年

健保資料庫分析結果，確實有具 EGPA診斷之病人曾使用本品，並考量氣喘之相

關給付規定曾於2020年進行修訂，造成未來使用相關藥品病人數具有不確定性，

故本報告暫依建議者設定之比例進行預估；而在續用率部分，本報告於前份醫療

科技評估報告已進行相關說明，故不再贅述。本報告預估未來本品使用人數約為

第一年 45人至第五年 67人。 

4. 本品年度藥費 

建議者根據仿單之療程劑量計算方式合理，本報告同建議者以每年使用 39

劑進行計算，推估本品年度藥費約為第一年 5,570萬元至第五年 8,410萬元。 

5. 財務影響 
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由於臨床地位為新增關係，故本品年度藥費即為財務影響，預估對健保的財

務影響約為第一年 5,570萬元至第五年 8,410萬元。 

6. 敏感度分析 

本報告另以「復發型或難治型病人占比」及「切片檢驗具有 EGPA病徵之病

人比例」等具有不確定之參數進行敏感度分析，各項參數結果整理於後表。 

分析情境 本品使用人數 財務影響 

基礎分析 45人至 67人 5,570萬元至 8,410萬元 

敏感度分析 

復發型或難治型病人占比為 100% 61人至 92人 7,580萬元至 1.14億元 

切片檢驗具有 EGPA病徵之病人比

例為 41.2% 
29人至 44人 3,650萬元至 5,510萬元 

切片檢驗具有 EGPA病徵之病人比

例為 84.0% 
60人至 90人 7,430萬元至 1.12億元 

四、經濟評估結論 

依據建議者本次提出之財務影響分析，若本品擴增給付用於 EGPA成人病人，

預估未來五年（2022年至 2026年）本品使用人數約為第一年 26人至第五年 32

人，本品年度藥費約為第一年 3,305萬元至第五年 4,033萬元，年度藥費等同對

健保的財務影響。 

本報告主要調整切片檢驗具有 EGPA病徵之比例，以及更新財務影響之評估

期間，預估未來五年（2023年至 2027年）本品使用人數約為第一年 45人至第

五年 67人，本品年度藥費約為第一年 5,570萬元至第五年 8,410萬元，年度藥費

等同對健保的財務影響。本報告另針對具有不確定性之參數進行敏感度分析，其

中若將復發型或難治型病人比例由 73.5%調升為 100%，本品使用人數約為第一

年61人至第五年92人，本品年度藥費約為第一年7,580萬元至第五年1.14億元。 

健保署藥品專家諮詢會議後更新之財務影響評估 

 本案經 2022年 1月及 6月藥品專家諮詢會議討論，針對「嗜伊紅性白血球

嚴重氣喘之 6歲以上至 17歲兒童及青少年病人」部分，會議結論為建議擴增給

付範圍並建議調降本品價格；而在「嗜伊紅性肉芽腫併多發性血管炎之成人病人」

部分，在臨床上雖有醫療需求，惟預估財務影響較大且有其不確定性，且建議者

並未提出具成本效益之財務方案，故暫不予納入健保給付範圍。 
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    本報告依據會議結論，重新推估擴增用於 6歲以上至 17歲嚴重氣喘病人，

及考量本品降價後對於已給付用於成人嚴重氣喘所帶來之藥費節省，結果如後： 

(1) 6歲以上至 17歲嚴重氣喘：本報告調整健保支付價後，預估未來五年本品

使用人數約為第一年 157人至第五年 163人，本品年度藥費約為第一年 6,400

萬元至第五年 6,600萬元，取代品之年度藥費約為第一年 1,500萬元至第五

年 1,600萬元。 

(2) 成人嚴重氣喘：根據健保資料庫分析結果，以接受 benralizumab及

mepolizumab之治療人數及市占率，推估未來五年成人使用本品之病人數約

為第一年 790人至第五年 560人，並以臨床試驗結果設定使用量，推估本品

降價後可節省之年度藥費約為第一年節省 800萬元至第五年節省600萬元。 

 綜合上述，本報告預估未來五年本品擴增給付於「嗜伊紅性白血球嚴重氣喘

之 6歲以上至 17歲兒童及青少年病人」後，對健保的整體財務影響約為第一年

4,000萬元至第五年 4,400萬元。 
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