
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：Repatha Solution for injection 及 Praluent solution for injection 

學名：Evolocumab及 alirocumab 

事由： 

1. 醫藥品查驗中心（以下簡稱本中心）業於 106 年 8月完成 Repatha
®

 (evolocumab)

醫療科技評估報告，經 106年 9月藥品專家諮詢會議（以下簡稱專家會議）之討

論決議暫緩將 Repatha
®

 (evolocumab)納入健保給付，而後建議者更改給付條件再

次提交給付申請，本中心於 107年 1月再次進行醫療科技評估，該案又經 107年

4月專家會議討論，會議決議表示 Repatha
®
 (evolocumab)雖已具有足夠療效證據，

然考量另一項與 Repatha
®
 (evolocumab) 類似作用機轉及臨床療效之新藥

Praluent
®（alirocumab），均可認定為第 1 類新藥，又 alirocumab 亦已進入健保新

藥審議程序，預期將適用相同之給付規定，因此決議請本中心以相同之給付條件

合併辦理 evolocumab 與 alirocumab 的財務影響評估。 

2. 本中心於 107年 7 月至 108年 4月間，接獲衛生福利部中央健康保險署（以下簡

稱健保署）委託，分別完成 2 份有關 Repatha
®
 (evolocumab) 與 Praluent

®

（alirocumab）以相同之給付規範合併辦理財務影響評估報告。 

3. 綜上，有關此案議題，本中心於 106年至 108 年 4月間，先後共已完成 6份相關

醫療科技評估報告。 

4. 後該案經 108年 4 月藥品共同擬訂會議之決議，健保署再函請本中心依據中華民

國血脂及動脈硬化學會（以下簡稱學會）建議之給付規定內容及本案核算之支付

價，重新估算本案二項藥品之整體財務影響，如 evolocumab與 alirocumab 的財務

影響評估，以供後續研議相關事宜。 

 

完成時間：民國 108 年 8月 02日 

評估結論 

1. 本中心針對此案已完成多份醫療科技評估報告，此份報告主軸為依據中華民國血  

脂及動脈硬化學會所提之「藥品給付規定建議草案」及本案藥品之「新建議給付

價格」，重新評估本案藥品之財務影響。 

2. 在財務影響部分，中華民國血脂及動脈硬化學會僅計算首年人數，另，在目標族

群推估時，本報告因無法獲取學會所提出的相關數據來源進行驗證，因此，本報

告在有限的時間內，依學會調整之建議給付規定並諮詢多位臨床專家，並以健保

資料庫進行分析，同時將學會建議之參數納入推估，及考量本案藥品「無退場機

制」，因此每年病人數可能會有累加情形，經上述方式重新估算本案藥品之財務

影響，本案藥品之病人數第 1年約為 1,300 人至第 5年約為 6,700人。 

3. 由於本報告考量本案藥品屬新增關係，年度藥費等同於財務影響，故以民國 108
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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 
 

 

年 1月的健保署藥品專家諮詢會議後暫訂之本案藥品新建議給付價格進行計算，

預估未來 5年財務影響第 1年約 1.6億元至第 5年約 8億元。 

4. 針對 statin 無法耐受比例，本報告參考國、內外研究及諮詢臨床專家，分別以 2%

及 6%進行單因子敏感度分析，預估未來 5 年財務影響第 1 年約為 1.3 億元至 1.8

億元至第 5年約為 6.7億元至 9.4億元。 

5. 另，關於「statin 治療具禁忌症」以及「對 statin 不耐受反應」的操作型定義不甚

明確，學會雖已提供其發表之共識規定，但本報告經諮詢臨床專家，認為學會僅

要求附上符合共識規定之佐證資料，未明確將相關規定納入事先審查表格內，故

實際判斷是否為「statin治療具禁忌症」以及「對 statin 不耐受反應」在臨床實務

執行上仍具不確定性。因此，本報告參考多位臨床專家提出之建議，並經參考相

關文獻，假設約有 10%病人可能對 statin 不耐受，並以此參數進行單因子敏感度

分析，預估未來 5 年財務影響第 1年約為 2.3 億元至第 5年約為 12億元。 

6. 綜上，需格外注意的是，由於前述推估所使用的參數中，有許多缺少本土數據的

支持，而是由查驗中心依多位專家意見及有限的文獻資料所進行的假設而得，故

前述財務影響分析具有高度之不確定性，尤其是在「目標族群推估」、「statin 治療

具禁忌症」以及「對 statin 不耐受反應」比例等，本報告亦進行多項參數之敏感度

分析，詳如內文說明。 
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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  

本案申請藥品之一 Repatha
®（evolocumab）於 2016年 12月獲得我國上市許

可，適應症為「對於已接受最高耐受劑量 statin，但低密度脂蛋白膽固醇（low 

density lipoprotein-cholesterol, LDL-C）仍無法達到目標值之異合子家族性高膽固

醇血症（HeFH）或動脈粥狀硬化心血管疾病（clinical ASCVD)之成人患者，

Repatha
®可作為飲食外的輔助治療。對 statin 不耐受或禁用 statin 之原發性高膽

固醇血症(異合子家族性及非家族性)或混合型血脂異常之成人患者，Repatha
®可

單獨或併用其他降血脂藥物，作為飲食外的輔助治療」。 

財團法人醫藥品查驗中心（以下簡稱本中心）於 2017年 6月接獲衛生福利

部中央健康保險署（以下簡稱健保署）委託，並於同年 8 月完成 evolocumab 醫

療科技評估報告，經 2017年 9月藥品專家諮詢會議（以下簡稱專家會議）審議，

其中關於「已接受最高耐受劑量 statin」及「異合子家族性高膽固醇血症（HeFH）」

之定義，請建議者提供更明確認定標準及財務影響等數據，做為日後審議之基礎。 

本中心於 2018年 1月再度接獲健保署公文，針對建議者台灣安進藥品有限

公司重新提送之修訂藥品之健保給付範圍如：「過去一年內曾患有動脈粥狀硬化

心血管疾病之病人，且符合下列條件之一：(1)經使用高強度劑量之 Statin

（rosuvastatin 20mg、simvastatin 80mg或 atorvastatin 40至 80mg）治療後，LDL-C

仍高於 150mg/dL；(2)LDL-C高於 150mg/dL，對 statin有禁忌症者；或(3)LDL-C

高於 150mg/dL，經醫師確診為對 statin不耐受之患者」，所提供之臨床療效與更

新財務影響數據，再次進行醫療科技評估作業。 

本案另一藥品 Praluent
®（alirocumab）於 2017年 2月份獲得我國上市許可，

適應症為「對於已接受最高耐受劑量 statin，但低密度脂蛋白膽固醇（LDL-C）

仍無法達到目標值之異合子家族性高膽固醇血症（HeFH）或動脈粥狀硬化心血

管疾病（clinical ASCVD）之成人患者，Praluent
®可作為飲食外的輔助治療。對

statin不耐受或禁用 statin之原發性高膽固醇血症（異合子家族性及非家族性）或

混合型血脂異常之成人患者，Praluent
®可單獨或併用其他降血脂藥品，作為飲食

外的輔助治療」。 

本中心於 2017年 10月接獲健保署委託並於同年 12月完成 alirocumab醫療

科技評估報告。經 2018年 1月專家會議評議結果，表示 alirocumab藥品甚為昂

貴，並於「降低病人死亡率」之結果指標尚缺乏證據，俟建議者提供長期治療效

益研究資料後再議，作為日後審議之基礎。 

2018 年 3 月，本中心再度接獲健保署公文，針對建議者賽諾菲股份有限公
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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 

 

司補充臨床療效的相關資料，再次進行醫療科技評估。 

本中心於 2018年 7月再度接獲健保署公文，依 2018年 4月專家會議之決議，

表示 evolocumab雖已具有足夠療效證據，然考量另一類似作用機轉及臨床療效

之新藥藥品 Praluent®（alirocumab），均可認定為第 1類新藥，又 alirocumab亦

已進入健保新藥審議程序，預期將適用相同之給付規定，為更精確評估此類藥品

納入健保給付後之整體財務影響，因此決議請本中心將二項藥品（evolocumab

與 alirocumab）以相同之給付規範合併辦理財務影響評估。

另經 2019年 1月健保署藥品專家諮詢會議之決議內容，本中心依其修正後

之給付規定及核定之給付價格，重新估算本案二項藥品之整體財務影響。 

綜上，有關此案議題，本中心於 2017年至 2019年 4月間，先後共已完成 6

份相關醫療科技評估報告。 

而本中心於 2019年 6月 3日再度接獲健保署公文，請本中心依中華民國血

脂及動脈硬化學會建議之本案藥品之給付規定及本案新建議給付價格，重新評估

本案藥品之財務影響，以供會議討論。 

基於本中心業已分別完成 evolocumab 與 alirocumab 兩項藥品之完整醫療科

技評估報告，此次，將以補充報告格式，更新兩項藥品之財務影響結果，以供後

續研議相關事宜。 

 

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) 財務影響 

本報告依 2018 年 4 月藥品專家諮詢會議決議暫定有關 evolocumab 及

alirocumab（以下統稱 2項藥品為本案藥品）之給付規定草擬方案1，預估本案藥

品於納入健保給付後，應屬新增關係。未來 5年使用本案藥品人數於第 1年約為

30人至第 5年約 70人。本案藥品年度藥費第 1年約 500萬元至第 5年約 1,300

萬元。本案藥品整體財務影響於第 1年約增加 500萬元至第 5年約增加 1,300萬

元。 

1. 臨床地位： 

依據國內 2017 年高風險患者血脂指引，常用於第一線治療之藥品為 statin

類藥品；而 ezetimibe則用於對 statin具禁忌症或不耐受的族群，另可與 statin合

併用於經 statin最大耐受劑量治療後仍無法達到治療目標值之族群[1]。另比對健

保給付規定，ezetimibe主要用於對 statins類藥品發生無法耐受藥物不良反應者，

或經使用 statins 類藥品單一治療 3 個月未達治療目標者[2]。因此，根據藥品專

家諮詢會議給付規定草擬方案，本報告認為若未來本案藥品納入健保給付後，屬

新增關係。 

本報告經諮詢臨床專家，認為在「statin治療具禁忌症」以及「對 statin不耐

受反應」的操作型定義不明確，在無法從現有文獻或是臨床醫師經驗得到較為穩

健之比例數據的前提下，專家建議若納入「statin治療具禁忌症」以及「對 statin

不耐受反應」等參數進行分析，將導致估計結果具高度不確定性，因此，建議此

部分暫不納入計算。故本報告在後續的分析中，將僅針對「接受高強度 statin且

合併 ezetimibe治療後 LDL-C仍高於 135mg/dL的 ASCVD患者」部份進行財務

影響評估。 

2. 可能患者推估： 

                                                 
1
 本案藥品草擬之給付規定： 

1. 須經事前審查核准後使用，每次申請得核准使用 6 個月，再次申請須檢附評估報告，若療

效不佳，則不再給付。 

2. 限給付於一年內曾發生重大心血管事件，如心肌梗塞、心絞痛、接受冠狀動脈或其他動脈

血管再通術（revascularization）、中風、短暫性腦缺血發作等之動脈粥狀硬化心血管疾病成

人病人，且符合下列條件：i. 經使用高強度劑量之 statin（如（rosuvastatin 20mg、simvastatin 

80mg 或 atorvastatin 40-80mg））且合併 ezetimibe（10~20mg）持續治療 6 個月後，LDL-C

仍高於 135mg/dL之成人病人。ii. 對 statin有禁忌症或確診為對 statin不耐受之患者，經其

他降血脂藥物（至少須有 ezetimibe 10~20mg）持續治療 6個月，仍 LDL-C高於 150mg/dL

者。 
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本報告依 ASCVD 疾病的 ICD-9 編碼2，及健保署提供健保資料庫的分析結

果，以 2010年至 2015年新發與盛行之 ASCVD患者作為基礎，並諮詢臨床專家，

同時考量 ASCVD患者一年內及一年後死亡率進行後續可能患者數推估。 

以血脂異常疾病登錄 (台灣二級預防病人動脈粥狀硬化，簡稱為 T-Sparcle) 

所進行的國內研究指出約有 71%之 ASCVD患者會接受降血脂藥物治療，其中約

有 94%患者會使用 statin 治療，且約有 5%患者使用高強度 statin 治療[3]。經搜

尋相關資料庫，雖有相關 statin併用 eztimibe之比例，但基於此併用比例尚包含

非屬高強度 statin與 eztimibe併用之複方劑型，導致整體併用比例可能會有高估

之情形。考量缺少單純以高強度 statin併用 eztimibe參數之情況下，本報告經諮

詢臨床專家，認為高強度 statin 併用 ezetimibe 臨床上使用情形較低，預估約為

1%。另，高強度 statin併用 ezetimibe治療後，LDL-C仍高於 135mg/dL的 ASCVD

患者比例因缺乏國內流行病學資料。本報告經諮詢臨床專家，認為約有 10%患者

經治療後，LDL-C仍無法低於 135mg/dL。 

依據上述描述，預估未來 5年可能患者數於第 1年約為 50人至第 5年約 70

人。 

3. 使用者人數推估： 

考量 PCSK9 抑制劑進入市場後初期不會完全佔有市場，並且市佔率應會逐

年上升，故假設未來 5年之市占率第 1 年約為 30%至第 5 年約為 50%，則本案

藥品若納入健保給付，因兩種藥品療效相當，故假設會平分市場。 

整體而言，預估未來 5年整體使用人數於第 1年約 30人至第 5年約 70人。 

4. 本案藥品年度藥費： 

根據 evolocumab之仿單，每兩週使用一次，每次使用 140mg[4]。預估一年

使用 26個療程。根據 alirocumab之仿單，每兩週使用一次，每次使用 75mg[5]。

預估一年使用 26個療程。 

整體而言，預估未來 5年整體年度藥費第 1年約 500萬元至第 5年約 1,300

萬元。 

5. 財務影響： 

                                                 
2
 ASCVD疾病的 ICD-9編碼包含冠狀動脈疾病（coronary artery disease, CAD）為 410-414、缺血

性中風（ischemic stroke, IS）與短暫性腦缺血發作（transient ischemic attack, TIA）為 433-435、

周邊動脈疾病（peripheral arterial disease, PAD）為 440-441、444-445。 
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考量本案藥品為新增關係，因此，年度藥費等同於財務影響。整體而言，未

來 5年財務影響第 1年約增加 500萬元至第 5年約增加 1,300萬元。 

6. 敏感度分析： 

本報告考量「LDL-C 仍高於 135 mg/dL 之比例」缺乏貼近草擬建議給付規

定之國內流行病學資料。故以敏感度分析針對此兩項參數進行調整。 

針對「LDL-C仍高於 135 mg/dL之比例」，根據國內以 T-Sparcle進行之研究，

在不同強度 statin治療下，ASCVD患者 LDL-C高於 130mg/dL之比例（約 14%），

進行敏感度分析[3]。但仍需考量此參數包含單獨使用 statin、statin合併其他降血

脂藥物之族群，且包含低中高強度 statin之治療。預估未來 5年財務影響於第 1

年約增加 700萬元至第 5年約增加 1,800萬元。 

(二) 經濟評估結論 

值得再強調說明的是，本報告經諮詢臨床專家，認為在「statin 治療具禁忌

症」以及「對 statin不耐受反應」的操作型定義及國內相關病人比例不明確，在

無法從現有文獻或是臨床醫師經驗得到較為穩健之比例數據的前提下，專家建議

若納入「statin治療具禁忌症」以及「對 statin不耐受反應」等參數進行分析，將

導致估計結果具高度不確定性，因此，建議此部分暫不納入計算的基礎下，本報

告故僅以「經使用高強度 statin 且合併 ezetimibe持續治療 6個月後，LDL-C 仍

高於 135mg/dL之 ASCVD成人患者」做為評估的目標族群，並參考國內文獻及

諮詢臨床專家，計算可能使用人數，且同時假設 PCSK9 抑制劑納入給付後會平

分市場，另年度藥費依仿單用法用量進行計算，本報告預估未來 5年整體財務影

響第 1年約增加 500萬元至第 5年約增加 1,300萬元。 

健保署藥品專家諮詢會議後更新之財務影響預估 

本案經 2019年 1月的健保署藥品專家諮詢會議後，本報告重新將「statin治

療具禁忌症」以及「對 statin不耐受反應」的因素納入財務影響預估，並依據健

保署核定本案藥品之給付價格，並更新財務年度為 2020年至 2024年，及在有限

的時間內搜尋相關文獻，根據不同文獻考量對 statin不耐受之族群[6-8]，調整整

體市佔率約為 60%至 90%重新計算財務影響。預估使用本案藥品人數第 1年約 6

千人至第 5年約 1萬 4千人；年度藥費第 1年約 7.3億元至第 5年約 16.2億元；

本報告假設本案 2項藥品均分市場，故 evolocumab及 alirocumab之財務影響第

1 年皆約增加 3.6 億元至第 5 年皆約增加 8.1 億元。整體而說，未來 5 年本案 2

項藥品整體財務影響第 1年約增加 7.3億元至第 5年約增加 16.2億元。 
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健保署於 2019年 6月再次函文本中心，請本中心就中華民國血脂及動脈硬化學

會（以下簡稱學會）所建議本案藥品給付規定草案及本案藥品之新建議給付價

格，重新評估本案藥品之財務影響。 

健保署於 2019年 5月函文中華民國血脂及動脈硬化學會（以下簡稱學會），

請學會就本案藥品之健保給付規定草案提供建議，以符合目前實證證據及臨床需

求，而本報告則根據學會所提出的「無法耐受 statin」病人之操作型定義以及學

會建議調整之藥品給付規定，重新進行財務影響分析，以下將分別簡述學會以及

本報告所提出的財務影響分析結果。 

學會所採用的主要假設與理由分別如下： 

1. 目標族群推估 

學會依統計資料與發生率，針對目標族群進行給付首年之人數推估，包含心

肌梗塞（myocardial infarction, 以下簡稱MI）、接受冠狀動脈或其他動脈血管再

通術（revascularization）及動脈硬化相關之缺血性中風（ischemic stroke, 以下簡

稱 IS）或短暫性腦缺血發作（transient ischemic attack, 以下簡稱 TIA）。 

（1）患者人數推估 

 心肌梗塞 

依據 2018年衛福部統計，推估MI患者數，扣除死亡人數，並以 7%之年成

長率計算。 

 接受冠狀動脈或其他動脈血管再通術 

依據 2012年健保資料，預估每十萬人有 332人會接受冠狀動脈再通術，並

扣除MI患者數，而其他動脈血管再通術則為每十萬人有 57.7人，學會假設我國

總人口為 2,300萬人進行後續計算。 

 動脈硬化相關之缺血性中風或短暫性腦缺血發作 

根據國內文獻，考量腦中風發生率約為每十萬人會有 291人，在此同樣假設

我國總人口為 2,300 萬人進行後續計算；另考量國內以腦中風登記檔進行之研

究，納入腦中風患者中，約有 73.8%屬於梗塞型，TIA約為 6.7%等比例。 

 整體患者人數 
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經考量 MI、接受冠狀動脈或其他動脈血管再通術及動脈硬化相關之 IS 或

TIA之患者人數，預估本案藥品納入健保給付首年之患者人數約為 14萬人。 

（2）給付規定限縮人數推估 

學會根據 T-SPARCLE 資料，預估約有 72%患者會接受 statin降血脂藥品治

療，但考量不同適應症之情形有所差異，因此依不同適應症進行參數調整。而在

對 statin有禁忌症及不耐受之比例，根據 T-SPARCLE資料顯示，約 4%患者接受

非 statin降血脂藥物治療，因此，假設約有 4%患者屬於對 statin不耐受或具禁忌

症之患者，其餘 96%病人則屬可接受 statin 治療族群。針對接受最高耐受劑量

statin 治療 3 個月比例、併用 ezetimibe 治療 3 個月比例及接受 ezetimibe 治療 3

個月比例，學會根據不同適應症進行調整計算。而在經治療後 LDL-C＞135mg/dL

之比例，學會分別假設經最大耐受劑量 statin合併 ezetimibe治療後之族群，約有

10%患者無法達到目標值；另於對 statin不耐受或具禁忌症患者，至少經 ezetimibe

治療後之族群，則約有 35%無法達到目標值。 

2. 使用人數推估 

考量並非所有病人皆會接受每兩週一次之針劑治療，因此，納入治療意願比

例，依不同適應症調整不同意願比例。經考量上述不同參數後，預估本案藥品納

入健保給付首年之使用人數約有 2,200人。 

3. 年度藥費 

學會僅計算給付首年之使用人數推估，若以學會預估之使用人數進行估算，

並以 2019年 1月的健保署藥品專家諮詢會議後，本案藥品更新後之建議給付價

進行計算，考量本案藥品屬新增關係，年度藥費等同於財務影響，故，預估於給

付首年會對健保產生約 2.7億元之年度藥費。 

本報告對學會前述評論如後： 

學會僅計算給付首年之使用人數推估，但依目前給付規定，本案藥品並無其

他退場機制，故使用人數會逐年持續累積。另，在目標族群推估時，本報告因無

法獲取學會所提出的相關數據來源進行驗證，因此，本報告依學會建議之給付規

定並諮詢臨床專家，再以健保資料庫進行分析，同時將學會建議之參數納入推

估，經上述方式重新估算本案藥品之財務影響如後所述︰ 

1. 目標族群推估 
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依學會調整之建議給付規定3，並諮詢臨床專家，認為本案藥品未來若納入

健保給付，必須限用於發生重大心血管事件之新發病人，故本報告參考學會提供

之人口推估資料，並諮詢臨床專家及參考相關文獻針對重大心血管事件之定義分

別以衛生福利部統計處公開資料與健保資料庫進行推估，分述如下： 

（1）患者人數推估 

 心肌梗塞 

因無法獲取學會所提出的相關資訊來源並進行驗證，故本報告經諮詢臨床專

家，認為發生 MI重大事件之患者，可定義為住院且主診斷為 MI患者，因此，

參考 2011年至 2017年統計處資料，其中 MI之住院患者數約為 2萬人至 2.5萬

人[9]，並以健保資料庫進行分析。 

 接受冠狀動脈或其他動脈血管再通術 

本報告在無法取得學會資料來源之情況下，經諮詢臨床專家，將接受冠狀動

脈血管再通術之動脈粥狀硬化患者，定義為主診斷為冠狀動脈疾病（coronary 

artery disease, CAD）且接受冠狀動脈繞道（coronary artery bypass graft, CABG）

手術或經皮冠狀動脈血管整形術（percutaneous transluminal coronary angioplasty, 

PTCA），因此，本報告以健保資料庫分析，扣除與MI患者重疊部分，並考量病

人數成長率起伏不定，故參考 2011年至 2015年統計處缺血性心臟病住院病人成

長率約 3%進行人數推估；於其他動脈血管再通術之動脈粥狀硬化患者部分，本

報告參考國內研究，以健保資料庫進行分析，並定義為周邊動脈疾病（peripheral 

arterial disease, PAD）且接受血管繞道手術（bypass surgery）或經皮穿刺動脈腔

內整形術（percutaneous transluminal angioplasty, PTA）之患者進行人數推估[10]。 

 動脈硬化相關之缺血性中風或短暫性腦缺血發作 

本報告以健保資料庫進行分析，並經諮詢臨床專家，認為 IS 可定義為住院

之患者，而於 TIA 部分，不一定僅有住院患者，因此以主診斷碼為 TIA 之門住

診患者進行推估。 

                                                 
3
 限給付於發生重大心血管事件之後一年內且使用最大耐受劑量 statin之病人，如心肌梗塞、接

受冠狀動脈或其他動脈血管再通術（revascularization）動脈硬化相關之缺血性腦中風或短暫性腦

缺血發作等之狀硬化心血管疾病之成人病人，且符合下列條件之一： 

(1) 經使用高強度 statin（如 rosuvastatin 20mg或 atorvastatin 40mg(含)以上）或病人可耐受之最

大劑量的 statin三個月（含）以上且之後再合併使用 ezetimibe 10mg三個月（含）以上 LDL-C

仍高於 135mg/dL者。 

(2) 對 statin有禁忌症或確診對 statin不耐受之病人，經其他降血脂藥物（至少需有 ezetimibe 

10mg）持續治療 3個月，LDL-C仍高於 135mg/dL者。 
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 整體患者人數 

經考量 MI、接受冠狀動脈或其他動脈血管再通術及動脈硬化相關之 IS 或

TIA 之病人人數，預估本案藥品納入健保給付後，未來 5 年患者人數每年皆約

15萬人。 

（2）給付規定限縮人數推估 

本報告依據相關文獻，考量確診為對 statin不耐受之比例約介於 2%至 6%，

經諮詢臨床專家後，假設對 statin不耐受之比例約為 4%進行計算[6, 11]。另，經

諮詢臨床專家，同意學會所提出之人數推估，故參考其中接受降血脂藥物治療比

例、接受最高耐受劑量 statin治療 3個月比例、併用 ezetimibe治療 3個月比例、

接受 ezetimibe治療 3個月比例及經治療後 LDL-C＞135mg/dL之比例進行人數推

估，預估未來 5年目標族群人數第 1年約 1,900人至第 5年約 2,000人。 

2. 使用人數推估 

本報告經諮詢臨床專家，同意學會考慮本案藥品為針劑，並非所有病人皆願

意每兩週接受一次針劑治療，故納入願意接受治療比例。另，本報告考量目前給

付規定，並無支數、療程等限制，也「無退場機制」，因此，每年病人數會有累

加情形，預估未來 5年可能使用本案藥品之患者人數第 1年約為 1,300人至第 5

年約為 6,700人。 

3. 財務影響 

本報告考量本案藥品屬新增關係，年度藥費等同於財務影響，故以 2019年

1月的健保署藥品專家諮詢會議後暫訂之本案藥品新建議給付價格進行計算，預

估未來 5年財務影響第 1年約 1.6億元至第 5年約 8億元。 

4. 敏感度分析 

針對 statin無法耐受比例，本報告參考國、內外研究及諮詢臨床專家，分別

以 2%及 6%進行單因子敏感度分析[8, 11]，預估未來 5年財務影響第 1年約為 1.3

億元至 1.8億元至第 5年約為 6.7億元至 9.4億元。 

另，關於 statin 無法耐受之定義，學會雖有提供其發表之共識規定[12]，但

經諮詢臨床專家，認為學會僅要求附上符合共識規定之佐證資料，未明確將相關

規定撰寫於表格內，故，實際執行上仍具不確定性，本報告考量，若未限定於確

診為不耐受患者，經參考相關文獻，預估約有 10%患者會懷疑對 statin不耐受[8]，
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並以此參數進行單因子敏感度分析，預估未來 5年財務影響第 1年約為 2.3億元

至第 5年約為 12億元。 
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