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新藥的世界趨勢 
治療的新希望和付不起的藥價。 

治療準則和新適應症。 

歐盟英國德國法國。 

台灣新藥的核心問題。 

 



治療的新希望 

FDA通過第一款抗癌藥
（obinutuzumab）後，目前
有6234但新藥研發中。 

 

其中764個Phase lll或即將通
過的新藥。 

 

2013年，17種治療罕見疾病
新藥推出。 



新治療準則和 
新適應症 

PD-1免疫療法Opdivo獲FDA
批准肺癌適應症。 

 

癌症免疫雞尾酒，新適應症
很多，不宜逐步處理 

 

新藥申請入健保，應同時評
估其已知適應症、雞尾酒療
法、準則變化⋯， 



癌症免疫製劑的可
觀的適應症擴大及
用量擴增（PD-
1/PD-L1） 

治療準則和
新適應症 



創新的藥價。 
 
2014年到2018年，在全球藥
品支出將淨增加近$ 1.3兆美
金（£9000億;€1.2tr） 

 

預測到2018年，總藥費將跳
升3成。其中有四成來自專
利新藥。 

 

五年內，這類藥物佔美國藥
品總支出從20% 跳升到50％ 



歐盟國家對新藥通
過，越來越緊縮 

 

療效／價格是考量
重點 

 

P<0.0001可能代表延
長3個月生存期 

付不起的藥價。 
 



台灣新藥的核心問題 
財務預測困難 

 

経費來源不穩 

 

管控不佳：議價與使用混談，
（價量協議／替代率） 

 

 



改變疾病負擔版圖的機會與挑戰。 
新藥及資源分配政策。   

健康照護的優先順序。 



着眼點： 
疾病負擔版塊變化 

20年疾病版塊移動: 

癌症比率上升、外傷意外及
感染減少、DM心血管疾病
壓力仍大 

 

新疾病版块再移動? 

 

 

 

1990年 

2013年 



新藥及資源分配政策 

2013年，台灣癌症死亡年齡
層分布，1／5大於80歲。 

 

2002到2012,美國FDA 總共通
過7 1種癌症(Solid tumors)治
療藥物， 經過研究，平均新
增加壽命長度,只有2.1個月。 



tICER?! 

以非小細胞肺癌
新藥為例： 

期待和付出的平
衡點何在？ 



健康照護的優先順序 

台灣2010－2016疾病負擔
（死因）： 

健保總額新葯預算優先照 

 

從資源、配置正義、倫理、
疾病負擔，本土版ICER是無
可迴避的問題。 

 



新藥及資源分配策略。 
穩定新藥引進的財務來源。 

HTA扮演更前瞻的資訊中介者角色。 

共同擬訂會議。 

適用條件與管控措施 

 

 



經費來源 
另編特別預算 

 

健保支付：確立
每年預算額度，
排定支付順序，
設在其他總額 

 

放任變化 



經費分配？ 
依據 

1、平均年成長率 

2、ICER 

3、參考國外経驗 

4、量入為出 



新藥財務預估： 
前瞻性分析的挑戰 

評估始於FDA通過之時 

 

同時評估其已知適應症、雞
尾酒療法、準則變化影響⋯， 

新藥特質 
一、可評估： 
    A、已經在國外使用相當年限，部分了解QALY、
替代效應、副作用⋯⋯。 
    B、擴增適用範圍（國外已經通過使用），從
原來適用小疾病組群，擴增到大的病人族群⋯,  
二、不易評估： 
    A、改善使用途徑，增加潛在使用人數、替代
不明 
    B、雞尾酒療法 
三、可預見：     
    A、國際上部分國家已納入。 
    B、已在台灣取得藥証。 
    C、國外巿場出現競爭產品，替代效應明顯。 
四、將浮現：已經進入FDA申請核淮中、進入
Stage 3、    其他  
五、不可預見：舊葯新用途、雞尾酒療法、擴增
適用範圍（研究中，尚未通過使用） 



強化共同擬定會議 

一、預警。 

二、合理處理「價量協議」。 

三、明訂新葯支出目標。 

四、財務評估附加控管機制
設計。 

五、建立多重葯價基凖。 

一、預警：對已經在國外通過的新葯，雖尚未在
國內領証上市，仍應及早進行先期分析。 
二、「價量協議」：所得應回補健保支出。 
三、「新葯支出目標」：為維持新葯合理支出，
避免排擠現行大多數醫療服務，請政府以公開透
明之方式，對新藥（藥品擴充適應症），尋求明
確的成效／及財務門檻(上限）邀請國內外專家舉
辦研討會，最終尋求國內共識。 
四、控管機制設計:對提健保給付的申請案、或列
案進入HTA，申請健保支付的新葯，除要求財務
評估外，HTA及健保署應有控管機制設計。對已
健保給付（如新適應症、售價大幅調漲者）其價、
量較大者，亦應提出有效控管機制設計。 
五、多重葯價基凖，及分組：以避免在台灣實施
藥價支出目標制之下，新藥成長排㨈日常疾病之
治療。 



管理機制的
四個面向 
 
利用管理 

 

機構管理 

 

契約及議價 

 

流通管理 

 
A丶利用管理 
    1、事前審查： 
    2、逐步療法Step therapy （治療及審查規範）：（例如，若未規定
Step-therapy ，C肝口服新葯將全面取代） 
    3、個案用葯數量限制 
    4、年度總用葯數量限制（目標制） 
B，機構管理 
    1、指定葯品專責管理人員：（尚無機制，管控用量及避免浪費） 
    2、疾病管理disease management：（尚待釐清，限定專科？醫師？層
級？總額科目？） 
    3、案例管理case management：（待強化？） 
C丶（契約）承包和回扣 
    1、較廉價替代品：（尚無機制。） 
    2、價格保護Price protection: （美國是用「附加保險」而非 
   3、台灣健保的價量協議：（需合理処理） 
    4、管制商業促銷：（優惠條件透明化） 
D、調劑流通管理 
    1、調剤地點限制：（只開放幾個特定醫療點，適用於極罕見疾病） 
    2、藥品流通中央控管：（集中採購統一分配，成立特定葯品集中控管
單位，由健保署特定財源支應。） 
    3、調剤協議Dispensing protocol ：（對特定葯品之特殊處理，如冷凍、
特殊運送或輻射屏蔽。對其有效性，安全性，以及積極臨床效果進行集
中監控。） 



謝謝耐心傾聽 

本報告不是學術論文 
只呈現新藥的雙城記 



台灣每十萬人癌症疾病別死亡人數比較圖 
               2010-2013-2016 
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到盛行率較高的產出 





推估模型 
假設： 
一、新葯進入台灣市場和健保，約晚於美國兩年估算 
 
二、2013年在美國通過保險支付的新葯，在台灣2015年全數通過 
 
三、使用密度、規範、管控、自行負擔比例及新藥單價均相同 
 
四、兩國間每十萬人特定疾病負擔死亡人數比，與兩國間該疾病盛行率比較，
成正等比關係 
 
計算 
一、參考IMS評估美國新葯市場支出，依前項，算出該藥適應症（死因）單位
疾病負擔分攤費用。再乘以台灣疾病負擔量 
 
二、本模型不適用於預防型新葯，則以失能人年比估算，如HlV或C肝新葯。 



現有資訊不足以因應新葯需求 


