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商品名：Curosurf
®
 Endotracheobronchial Suspension 

學名：phospholipidic fraction from pig lung (poractant alfa) / 懸液劑 

事由： 

1. 和聯生技藥業股份有限公司(以下簡稱建議者)於民國 104 年 8 月曾提出本案藥品

Curosurf
®之給付建議案，而該案經 105年 2 月藥品共同擬訂會議討論後，結論為

同意納入健保給付。然而，截至目前為止，Curosurf
®尚未納入健保收載。 

2. 近期因台灣新生兒科醫學會及台灣兒科醫學會建議健保收載早產兒特殊用藥相

關品項，因此健保署函請建議者提出給付建議，並請財團法人醫藥品查驗中心就

建議者重新送審之資料進行財務影響評估，以做為後續會議參考。 

完成時間：民國 108 年 5月 28日 

評估結論 

1. 建議者依據目前健保給付用於早產兒呼吸窘迫症候群（Respiratory Distress 

Syndrome, RDS）治療藥品 Survanta
®的健保申報量，以及臨床試驗中之早產兒的

體重及投藥次數分布，推估需要表面張力素（surfactant）治療的 RDS 早產兒人數

每年均約 800人，並以自行預估之市占率及建議價格，預估本案藥品納入給付後

之未來五年年度藥費為第一年約 720萬元至第五年約 2,870萬元，而扣除被取代

品 Survanta
®的藥費節省後，整體財務影響為第一年增加約 340萬元至第五年增加

約 1,380萬元。 

2. 建議者在用藥人數及用藥瓶數的推估上，係參考一篇收案條件為懷孕週數未滿 35

週且體重 750公克至 1,750公克之 RDS 早產兒的臨床試驗結果，但本報告考量早

產之定義為懷孕週數未滿 37週之生產，因此認為建議者可能低估整體病人的平

均體重，致整體用藥人數及用藥瓶數的推估具有不確定性。 

3. 本報告另外參考民國 101年至 104年健保住院申報資料中以 Survanta
®治療人數，

以及參考早產兒活產人數統計資料等，估算未來需要使用表面張力素治療之早產

兒人數為第一年約 910人至第五年約 920人。此外，本報告參考另一收案條件為

懷孕週數未滿 37 週之 RDS 早產兒之臨床試驗結果，再以建議者預估之市占率及

建議價格，預估本案藥品納入給付後之未來五年年度藥費為第一年藥費約 850萬

元至第五年約 3,420萬元，而扣除 Survanta
®的藥費節省後，整體財務影響為第一

年增加約 370萬元至第五年增加約 1,500萬元。 

4. 因本案藥品及 Survanta
®的平均每人用藥瓶數推估具有不確定性，因此本報告另外

進行敏感度分析，預估整體財務影響範圍介於第一年增加約 230萬元第五年增加

約 1,630萬元之間。 
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一、背景  

和聯生技藥業股份有限公司(以下簡稱建議者)於 2015年 8月曾向衛生福利

部中央健康保險署(以下簡稱健保署)提出將「治療早產兒呼吸窘迫症候群」藥品

凱適福氣管吸入懸液劑 Curosurf
®

(以下簡稱本品)納入全民健康保險藥品給付之

建議，而該案經 2016年 2月健保藥品共同擬訂會議討論後，結論為同意納入健

保給付，並核定為 2A類新藥。然而，截至目前為止，Curosurf
®仍未納入健保給

付。 

近期因台灣新生兒科醫學會及台灣兒科醫學會建議健保收載早產兒特殊用

藥相關品項，因此健保署於 2019年 3月函請建議者提出本品收載建議；據此，

建議者於同月函文健保署提出本品納入給付建議，並建議以下之給付適應症： 

1. 治療早產兒呼吸窘迫症候群 

2. 使用時機： 

建議在診斷為 RDS
1後，儘速開始治療。建議起始劑量為 100至 200 

mg/kg。約每 12小時，可額外再投予 100 mg/kg的劑量。最高療程總量

為 300至 400 mg/kg。 

爰此，衛生福利部中央健康保險署於 2019年 4月函請醫藥品查驗中心針對

建議者重新提出之財務影響推估資料進行評估，以供藥品給付決策參考。 

二、療效評估 

略。 

                                                 
1呼吸窘迫症候群（Respiratory Distress Syndrome, RDS） 
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三、經濟評估 

依據建議者提出之建議，若健保給付 Curosurf
®（poractant alfa）治療早產兒

呼吸窘迫症候群（Respiratory Distress Syndrome, RDS）後，假設患者皆以起始劑

量 200mg/kg，重複劑量 100mg/kg治療，則未來第一年財務影響約 340萬元，第

五年約 1,380萬元。 

建議者之財務影響評估報告主要假設及參數如下： 

1. 需使用表面張力素（surfactant）治療之早產兒人數：目前健保給付於早產兒

RDS之藥品僅有 Survanta
®（beractant）[1]。建議者參考臨床試驗中罹患 RDS

早產兒的體重及使用 Survanta治療患者的投藥次數分布情形，計算出 Survanta

每人平均使用瓶數[2]，再以 2005年至 2017年 Survanta之健保申報量[3]回推

各年度治療人數。此外，建議者考量近 13年 Survanta的使用人數複合成長率

以及 2004年至 2016年早產兒活產人數複合成長率[4]變化不大，因此假設未

來五年需要治療的人數將維持不變，並以 2005年至 2017年的平均每年治療

人數，預估未來五年每年均約有 800位病人需要治療。 

2. 本品市占率：建議者自行假設第一年約 20%，至第五年約 80%。 

3. 被取代品年度藥費節省：建議者參考臨床試驗中罹患 RDS早產兒的體重及使

用 Survanta 的投藥次數分布情形 [2]，並參考仿單假設每次使用劑量為

100mg/kg，計算出每人平均使用 1.7 瓶，據此推估 Survanta 的藥費節省為第

一年約 370萬元，至第五年約 1,490萬元。 

4. 本品年度藥費：建議者參考臨床試驗中罹患 RDS早產兒的體重及使用本品的

投藥次數分布情形[2]，並假設使用本品患者皆以起始劑量 200mg/kg 及重複

劑量 100mg/kg 治療，並設限最高療程總量為 400mg/kg，據此計算出每人平

均使用 3瓶，據此預估本品年度藥費為第一年藥費約 720萬元，至第五年約

2,870萬元。 

5. 財務影響：本品年度藥費扣除被取代品年度藥費節省後，財務影響為第一年

約 340萬元，第五年約 1,380萬元。 

查驗中心對於建議者所提供之財務影響分析評論如下： 

1. 需使用表面張力素治療之早產兒人數：在不確定我國患者每個療程使用瓶數

的情形下，建議者利用文獻之平均使用量將健保藥品使用量換算為使用人數

可能產生偏誤。 

2. 每個療程平均使用瓶數：早產之定義為懷孕週數未滿 37週之生產，且本品或

Survanta 的使用劑量皆與體重相關，但檢視建議者推估平均使用瓶數所引用

的臨床試驗[2]，其納入對象為懷孕週數未滿 35週且體重 750公克至 1,750公
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克之 RDS早產兒，因此本報告認為建議者忽略懷孕週數 35週以上至未滿 37

週早產兒族群體重可能較重之影響，致每個療程平均使用瓶數可能低估。 

3. 被取代品與本品年度藥費：考慮到建議者估算之每個療程平均使用瓶數可能

低估，將使得 Survanta與本品年度藥費有低估的可能性。此外，建議者提出

之建議給付條件中，本品起始劑量建議為 100至 200mg/kg，但其假設使用本

品治療患者皆以起始劑量 200mg/kg治療，故可能高估本品藥費。 

綜上所述，本報告認為建議者的財務影響架構清楚，惟其中對於病人數之估

計以及每人平均使用瓶數較具不確定性。本報告參考建議者之財務影響架構，嘗

試調整並重新估算之過程及結果如下： 

1. 需使用表面張力素治療之早產兒人數：首先參考 2012年至 2015年健保住院

申報資料中以 Survanta治療人數，並參考 2012年至 2015年之早產兒活產人

數[4]，估算各年度申報 Survanta患者占活產早產兒之比例，據此預估未來五

年（2020 年至 2024 年）申報 Survanta 患者所占比例（每年約 4.8%）。再以

2004 年至 2017 年早產兒活產人數估算未來五年早產兒活產人數，乘上預估

之申報 Survanta患者所占比例，則未來第一年需使用表面張力素治療之早產

兒人數約 910人，至第五年約 920人。 

2. 每個療程平均使用瓶數：參考美國Malloy等人隨機分派臨床試驗結果，該研

究納入懷孕週數未滿 37週之 RDS早產兒，以 Survanta 100mg/kg或 Curosurf 

起始劑量 200mg/kg、重複劑量 100mg/kg治療[5]。本報告參考該研究中受試

者平均給藥次數（Survanta 約 1.7 次，Curosurf 約 1.2 次）、體重及懷孕週數

分布情形，同時參考我國胎兒妊娠週數與體重估測表[6]，假設懷孕週數未滿

35週之早產兒，體重皆小於 2,400公克，並假設懷孕週數 35至 36週早產兒

人數依懷孕週數平均分布（約占 9%），且體重不超過 3,000 公克，並設限最

高療程總量為 400mg/kg，據此估算每人平均使用瓶數（不考慮開瓶共用），

推估 Survanta 約使用 1.7 瓶至 2.2 瓶（200mg/瓶），本品約使用 2.7 瓶至 3.5

瓶（120mg/瓶）。 

3. 被取代品年度藥費節省：假設每人使用 1.9 瓶（取 1.7 至 2.2 瓶之中間值），

則藥費節省為第一年約 480萬元，至第五年約 1,920萬元。 

4. 本品年度藥費：假設每人使用 3.1 瓶（取 2.7 至 3.5 瓶之中間值），則第一年

藥費約 850萬元，至第五年約 3,420萬元。 

5. 財務影響：本品年度藥費扣除被取代品年度藥費節省後，財務影響為第一年

約 370萬元，第五年約 1,500萬元。 

6. 敏感度分析：由於每名患者使用瓶數及本品起始劑量皆具不確定性，故亦進

行敏感度分析，結果如下表： 

(1) 本品起始劑量為 200mg/kg，則每人使用 2.7瓶本品或 1.7瓶 Survanta，
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則第一年財務影響約 310萬元，至第五年約 1,260萬元。 

(2) 本品起始劑量為 200mg/kg，則每人使用 3.5瓶本品或 2.2瓶 Survanta，

則第一年財務影響約 410萬元，至第五年約 1,630萬元。 

(3) 本品起始劑量為 100mg/kg，參考建議者之估算方法及參數假設[2]，則

每人使用 2.4瓶本品或 1.7瓶 Survanta，則第一年財務影響約 230萬元，

至第五年約 940萬元。 

項目 
Curosurf 

起始劑量 

每人使用瓶數 
財務影響 

Curosurf Survanta 

建議者評估 

200mg/kg 

3.0 1.7 340萬元至 1,380萬元 

基本分析 3.1 1.9 370萬元至 1,500萬元 

敏感度分析 1 2.7 1.7 310萬元至 1,260萬元 

敏感度分析 2 3.5 2.2 410萬元至 1,630萬元 

敏感度分析 3 100mg/kg 2.4 1.7 230萬元至 940萬元 

註：參考建議者假設，第一年市占率約 20%，第三年約 45%，第五年約 80%。 

整體而言，若本品起始劑量為 200mg/kg，則財務影響在第一年約 310 萬元

至 410 萬元，第五年約 1,260 萬元至 1,630 萬元；若本品起始劑量為

100~200mg/kg，則財務影響在第一年約 230萬元至 410萬元，第五年約 940萬元

至 1,630萬元。 

本報告之評估結果顯示，每年用藥患者人數穩定，而每人平均用藥瓶數、本

品起始劑量及市占率皆會影響財務評估結果，其中又以市占率之影響較大。由於

未查詢到我國 RDS 早產兒週數及體重分布之文獻資料，故以國外文獻中患者條

件與本次評估內容較相近者估算每人平均用藥瓶數，而具有不確定性。本品起始

劑量部分，由於未來健保給付後，臨床上使用之習慣尚不清楚，故亦具有不確定

性。此外，本品與 Survanta相比，前者使用較方便但價格略高，考慮到同一品項，

醫院可能僅採購一種藥品，若本品在給付後之市占率增加速度高於建議者之預

估，則前幾年之財務影響亦將隨之增加。 
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