
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：Teglutik 5mg/mL Oral suspension 

學名：Riluzole 

事由： 

1. 有關台灣李氏藥業有限公司（以下簡稱建議者）建議將治療肌萎縮脊髓側索硬化

症之 riluzole成分新劑型新藥 Teglutik（Riluzole, 以下簡稱本品）納入健保給付一

案，衛生福利部中央健康保險署委請財團法人醫藥品查驗中心進行財務影響評估，

以供後續研議參考。 

2. 本報告依據民國 112年 3月藥品專家諮詢會議之給付規定及初核價格更新財務影

響推估。 

完成時間：民國 112年 03月 24 日 

評估結論 

1. 建議者認為本品口服懸浮液將取代目前健保已給付之同成分Riluzole口服膜衣錠

劑，預估未來五年（民國112年至民國116年）本品使用人數為第一年29人至第

五年120人，本品年度藥費為第一年326萬元至第五年1,359萬元，扣除取代藥費

後之財務影響為第一年增加39萬元至第五年增加161萬元。  

2. 本報告認為建議者提出之財務影響推估結構大致合理，然而在第一年病人數估

算方式及假設符合治療條件病人比率部分具有不確定性，有高估本品目標群體

之可能；另外，未考量用藥持續性部分則有高估本品與取代藥品之每人每年使

用量之虞。 

3. 本報告依據健保資料庫分析結果校正目標人數推估，預估未來五年本品使用人

數為第一年30人至第五年108人，本品年度藥費為第一年354萬元至第五年1,276

萬元，扣除取代藥費後之財務影響為第一年增加54萬元至第五年增加196萬元。 

4. 本報告針對用藥持續性進行敏感度分析，調整本品與取代藥品之每人每年使用

量為50%，則本品年度藥費為第一年184萬元至第五年664萬元，扣除取代藥費後

之財務影響為第一年增加32萬元至第五年增加123萬元。 

健保署藥品專家諮詢會議後更新之財務影響評估 

1. 建議者於民國 112年 3月份藥品專家諮詢會議前提出新的本品建議價格，預估未

來五年本品年度藥費約為第一年 241萬元至第五年 1,007萬元，對健保整體之財

務影響約為第一年節省 46萬元至第五年節省 192萬元。 

2. 本報告根據同次藥品專家諮詢會議之給付規定及初核價格，重新估算人數並更新

財務影響推估，預估本品納入給付後未來五年本品使用人數約第一年 36人至第

五年 138人，本品年度藥費約第一年 315萬元至第五年 1,208萬元，對健保藥費

財務影響約第一年節省 45萬元至第五年節省 173萬元。 
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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  

有關台灣李氏藥業有限公司（以下簡稱建議者）建議將治療肌萎縮脊髓側索

硬化症新劑型新藥 Teglutik（riluzole, 以下簡稱本品）納入健保給付一案，衛生

福利部中央健康保險署於 2022年 7月函請財團法人醫藥品查驗中心提供財務影

響評估，以供後續研議參考。 

建議者提出之本品建議給付條件同現有同成分如 Rilutek（riluzole）藥品給

付規定，相關資料與建議給付條件如表一所示。 

表一、與本品相關資料與建議給付條件 

藥品名稱 Teglutik 5mg/mL oral suspension 成分 riluzole 

主管機關許可

適應症 

肌 萎 縮 脊 髓 側 索 硬 化 症 (AMYOTROPHIC LATERL 

SCLEROSIS, ALS) 

建議健保給付

條件 

1. 經兩位神經科專科醫師診斷為運動神經元疾病 

(ALS/MND)，且未氣管切開或使用人工呼吸器之病患。 

2. 遺傳性運動神經元萎縮症 (如 spinal muscular atrophy 

等)，幼年性遠端肢體萎縮症(如 segmental or focal motor 

neuron disease 等)，感染性神經元疾病 (如 polio 等)不適

用。 

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) 疾病負擔 

肌萎縮脊髓側索硬化症（Amyotrophic lateral sclerosis，以下簡稱 ALS）是一

種運動神經元退化性疾病，發病原因不明。在罹病病程晚期，病人常因呼吸系統

及消化系統障礙而需機械式呼吸輔助，如氣管內插管或氣管造口術及非侵入型呼

吸器，以緩解病人慢性換氣不足並延長存活期間。另一方面，ALS 病人經常因

吞嚥困難需要經由胃造口灌食以維持病人的營養狀態、生活品質及存活時間

[1-3]。 

依據我國研究分析，2006年至 2008年 ALS平均發生率與盛行率分別為 0.51

人/每十萬人和 1.97人/每十萬人，男性與女性的發生比率為 1.67，平均醫療費用

是一般人的 16倍[4]；後續研究則顯示 2008年至 2015年的 ALS年齡標準化發生

率約在 0.33-0.44人/每十萬人間；年齡標準化盛行率從 2008年的 1.54人/每十萬

人上升至 2015年的 2.31人/每十萬人[5]。我國研究顯示 1997年至 2008年 ALS

病人在診斷後第一年的死亡率為 16%，年齡與性別標準化死亡率為台灣一般人群

的 13倍，平均年粗死亡率為 13.1%（人-年）[6]；後續研究則顯示 1999年至 2016

年期間，在初診日後的 5年內的死亡率相當高（年粗死亡率 14.7%至 19.7%）[5]。 

根據本報告分析 2017年至 2021年健保資料庫結果顯示，每年 ALS病人使

用 riluzole成分藥品之總花費約為 0.31億元至 0.34億元，呈現緩慢遞增趨勢。 

(二) 核價參考品之建議 

本報告參考全民健康保險藥物給付項目及支付標準，建議核價參考品選擇之

考量如後說明。 

本品在WHO ATC/DDD Index 2022編碼為 N07XX02，屬「N07X：OTHER 

NERVOUS SYSTEM DRUGS」的「N07XX：Other nervous system drugs」。以 ATC

分類前五碼 N07XX 查詢結果，同屬此分類共有 17 種成分。經查詢《西藥、醫

療器材、含藥化妝品許可證查詢》網頁，前述藥品已獲得許可證且適應症為治療

ALS的成分為 riluzole。 

本報告另於衛生福利部食品藥物管理署之《西藥、醫療器材、含藥化妝品許

可證查詢》網頁，先設定「肌萎縮脊髓側索硬化症」、「Amyotrophic lateral sclerosis」
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為關鍵字進行查詢，共有 4種藥品符合，再篩選其中與本品具有相似治療地位之

藥品，查獲 Laidec®及 Rilutek®皆已納入健保給付用於 ALS病人之治療[7]。 

臨床實證方面，查無同為 riluzole成分中，本品口服懸浮液與口服膜衣錠劑

直接比較（head-to-head）之臨床試驗。 

綜上所述，本報告基於WHO ATC/DDD Index 2022篩選基礎、同藥理作用

或同治療類別或有無執行直接比較臨床試驗之選取原則，本報告認為同成分之口

服膜衣錠藥品 Laidec®及 Rilutek®皆為可能之核價參考品。 

(三) 財務影響 

建議者提出一份財務影響評估報告，針對本品做為 ALS 治療藥品納入健保

給付後，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 29

人至第五年 120人，本品年度藥費約為第一年 326萬元至第五年 1,359萬元，扣

除可取代藥費後，對健保整體之財務影響約為第一年增加 39萬元至第五年增加

161萬元，其分析之相關假設及估算過程如後： 

1. 臨床地位 

建議者假設本品納入健保給付後，與現有 riluzole成分膜衣錠藥品為「取代

關係」，取代藥品包含 Laidec®及 Rilutek®。 

2. 目標族群推估 

建議者引用2023年至2027年國家發展委員會人口推估查詢系統之人口數，

參考本土文獻[5]顯示 2015年 ALS年齡標準化盛行率為 2.31人/每十萬人，2008

至 2015年 ALS年齡標準化發生率約 0.33-0.44人/每十萬人，並以 0.44為計算基

準，設定平均年粗死亡率為 13.10%(人-年)，據此估算因 ALS就診之病人數為前

一年盛行病人數加當年新發病人數減去前一年死亡的病人數，最後假設 ALS 就

診之病人數即為符合治療條件病人數，預估 2023年至 2027年患有 ALS之病人

數約為第一年 575人至第五年 666人。 

3. 使用人數推估 

建議者依據本土文獻顯示約有 2成的 ALS 病人在兩年內會進行氣切或胃造

口，且部分病人在疾病開始時就有吞嚥困難的症狀，故本品口服懸液劑劑型較現

有 riluzole成分膜衣錠劑型有優勢，據此預估本品納入健保給付後未來五年的市
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占率將由 5.0%逐步提升至 18.0%，預估 2023 年至 2027 年本品使用人數約為第

一年 29人至第五年 120人。 

4. 本品年度藥費 

建議者參考本品仿單建議劑量[8]，以一天使用 2次（共 100mg）、每次使用

10mL（含有 50mg riluzole），推算一瓶 300mL可使用 15天、每人每年用量約 25

瓶，並進行每人每年藥費的估算，預估 2023年至 2027年本品年度藥費約為第一

年 326萬元至第五年 1,359萬元。 

5. 取代藥品年度藥費 

建議者假設本品進入市場後將逐年取代部分現有 riluzole成分膜衣錠藥品市

占率，並參考各藥品健保支付價格且依據仿單用法用量設定一天使用 2 顆（共

100mg）[9, 10]，估算每人每年藥費為新台幣 100,010 元，預估 2023 年至 2027

年取代藥費約為第一年 287萬元至第五年 1,199萬元。 

6. 財務影響 

根據上述推估，建議者預估未來五年本品的財務影響約為第一年增加 39萬

元至第五年增加 161萬元。 

本報告認為建議者所提供之財務影響分析架構大致合理，惟在目標族群估算

部分未說明第一年病人數估算方式及未說明假設符合治療條件病人比率之依據，

且有高估本品與取代藥品之每人每年使用數量之虞，使財務影響評估具有不確定

性。以下為本報告對於建議者之財務影響細部評論及相關校正： 

1. 臨床地位 

建議者假設本品納入健保給付後將取代部分 riluzole成分膜衣錠藥品市場，

取代藥品為 Laidec®及 Rilutek®，但實際運算時僅納入 Rilutek®。本報告參考健保

已收載藥品，認為另一 riluzole成分膜衣錠藥品 Laidec®亦為可能的取代對象，惟

前述兩項 riluzole成分膜衣錠藥品價格、用法用量、給付規定皆相同，故建議者

僅設定其中一項藥品進行估算應不影響結果，因此本報告認為建議者對於本品之

臨床地位設定應屬合理。 

2. 目標族群推估 

建議者在估算第一年 ALS 病人數的部分並未說明前一年的盛行病人數估算
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方式，且未提供可供檢視算式的試算檔案，本報告難以驗證其正確性。此外，建

議者設定因 ALS 就診的病人數即為符合治療條件的病人數，且未提供文獻佐證

或說明，推估結果具有不確定性。 

本報告考量本品為口服懸液劑取代同成分膜衣錠藥品，故分析 2017 年至

2021年健保資料庫中符合 ALS診斷碼1，且有使用 riluzole成分藥品的病人數，

計算複合成長率約 0.17%，預估 2023 年至 2027 年患有 ALS 且符合給付規定治

療條件之人數約為第一年 594人至第五年 598人。 

3. 使用人數推估 

本報告認為建議者參考本土文獻說明 ALS 病人會有吞嚥困難、氣切等不利

於膜衣錠吞嚥之情形，假設本品市占率由 5.0%逐年提升至 18.0%應屬合理，故

參考建議者設定本品納入健保給付後未來五年的市占率，預估未來本品使用人數

約為第一年 30人至第五年 108人。 

4. 本品年度藥費 

建議者參考本品仿單用法用量之設定應屬合理，但未考量病人持續用藥情況，

有高估本品藥費之虞，本報告暫依建議者設定，參考本品仿單用法用量為每人每

年使用本品 25瓶，另進行用藥持續性敏感度分析。預估未來五年本品年度藥費

約為第一年 354萬元至第五年 1,276萬元。 

5. 取代藥品年度藥費 

本報告認為建議者以取代藥品之市占率、健保價格、仿單用法用量估計取代

藥費應屬合理，惟同上述本品年度藥費的考量，另針對用藥持續性進行敏感度分

析。本報告參考仿單用法用量，設定一天使用 2顆，估算每人每年藥費為新台幣

100,010 元，預估未來五年取代藥品年度藥費第一年 300 萬元至第五年 1,080 萬

元。 

6. 財務影響 

根據上述推估，本報告預估未來五年的財務影響約為第一年增加 54 萬元至

第五年增加 196萬元。 

7. 敏感度分析 

                                                 
1
 肌萎縮性側索硬化症(ALS) ICD-9-CM：335.20、335.21；ICD-10-CM：G12.21。 
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本報告參考健保資料庫分析 2017 年至 2021 年符合 ALS 診斷碼且使用

riluzole 成分藥品病人，假設平均使用量為 50%，預估未來五年本品年度藥費約

為第一年 184萬元至第五年 664萬元。取代藥品年度藥費第一年 150萬元至第五

年 540萬元。對健保財務影響約為第一年增加 32萬元至第五年增加 123萬元。 

綜上，建議者與本報告之財務影響結果差異主要來自目標族群推估方式。建

議者以全國人口數、ALS盛行率、發生率及死亡率推估 ALS就診病人數，且假

設 ALS就診病人數即為符合治療條件病人數；本報告則以健保資料庫分析 ALS

病人使用 riluzole成分藥品的使用人數，以複合成長率預估 2023年至 2027年患

有 ALS 且符合給付規定治療條件之人數，並於敏感度分析調整本品與取代藥品

之每人每年使用數量，重新計算財務影響。 

健保署藥品專家諮詢會議後更新之財務影響評估 

建議者於 2023年 3月份藥品專家諮詢會議前提出新的本品建議價格，以每

人每年用量 24瓶推算每年藥費 84,000元，預估 2023年至 2027年本品年度藥費

約為第一年 241萬元至第五年 1,007萬元，扣除可取代藥費後，對健保整體之財

務影響約為第一年節省 46萬元至第五年節省 192萬元。 

本案藥品經 2023年 3月份藥品專家諮詢會議討論後，本報告依會議建議核

予之支付價格及建議之給付規定，並以 riluzole成分藥品實際用藥人數2重新推估

本品使用人數及更新財務影響。本報告預估本品納入健保給付後，於 2023 年至

2027年接受治療病人數約為 36人至 138人，以每人每年用量 25瓶推算每年藥

費 87,500元，預估本品年度藥費約為第一年 315萬元至第五年 1,208萬元，扣除

可取代藥費後，對健保整體之財務影響約為第一年節省 45萬元至第五年節省 173

萬元。 

建議者與查驗中心之財務影響估算比較如後表： 

 建議者推估 

(2023至 2027年) 

本報告推估 

(2023至 2027年) 

本品使用人數 29人至 120人 36人至 138人 

本品年度藥費 241萬元至 1,007萬元 315萬元至 1,208萬元 

健保財務影響 節省 46萬元至節省 192萬元 節省 45萬元至節省 173萬元 

 

                                                 
2
健保資料庫中符合 ALS診斷碼的病人約佔實際使用 riluzole成分藥品的病人數之 84%，考量臨

床實務上醫師不一定輸入診斷碼，且 riluzole成分為單一適應症藥品，故改以實際用藥人數進行

保守推估。 
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