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全民健康保險藥事小組會議參考資料 

 欣普尼注射液(Simponi Solution for Injection) 
醫藥科技評估報告 

 
廠商申請資料摘要 

全民健保藥價基準新藥收載及核價申請(A1) 
藥品名稱 Simponi Solution for 

Injection 
成分 Golimumab 

廠商名稱 嬌生股份有限公司 
此廠商是否還有其他同成份健保給付藥品？ 
■無同成份（複方）健保給付藥品 
□有同成份健保給付藥品，從民國 年 月 日起開始給付。 

含量規格劑型  50mg, 預充填式注射劑 (Pre-filled syringe) 
廠商申請適應症 1.1 類風濕性關節炎 

Simponi 與 methotrexate (MTX) 併用適用於治療中至重度活動

性類風濕性關節炎之成年患者： 
1.2 僵直性脊椎炎 
Simponi 適用於治療活動性僵直性脊椎炎成年患者。 

衛生署許可適應症 無 
廠商建議療程 每月一次以皮下注射的方式投予 50 毫克 
廠商提出給付限制 □無 

■有，比照現行已納入給付之免疫製劑 Anti-TNF agent
（etanercept 及 adalimumab）之健保給付規範＿ 

廠商送審需求與主張  

廠商自評是否屬突破

創新新藥 
■非突破創新新藥 
□突破創新新藥 

 

醫藥科技評估報告摘要 

摘要說明： 

1. 核價參考品：建議為 etanercept 及 adalimumab。 
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2. 三國醫藥科技評估之給付建議：請見表二。 

3. 相對療效與安全性：不論是與 etanercept 或 adalimumab 相比，均無直接比較之臨床

試驗。 

類風濕性關節炎 

 有四篇主要的臨床試驗文獻（包括 GO-BEFORE trial、GO-AFTER trial、
GO-FORWARD 24 weeks trial 及 GO-FORWARD 52 weeks trial），均為與安慰劑

對照之臨床試驗。其中，GO-BEFORE trial 為針對 golimumab 用於未接受過

methotrexate 治療之活動性類風濕性關節炎患者之療效與安全性試驗，
GO-AFTER trial為針對過去曾接受過一種或多種腫瘤壞死因子抑制劑治療之活

動性類風濕性關節炎患者之療效與安全性試驗；這兩個試驗的病患特性都與上

述廠商申請的給付限制不相符。 

 PBAC 委員會參考間接比較的結果，認為本品在類風濕性關節炎的療效不劣於

etanercept 及 adalimumab。不過間接比較結果存有相當的不確定性。接受

golimumab（每 4 週給予一次）之病患出現的注射部位反應似乎比接受 etanercept
（每週給予一至二次）者少。此外，golimumab 50mg 和安慰劑在嚴重感染和惡

性腫瘤的發生率及死亡率上，沒有統計上的差異。 

 Salliot 等人執行系統性文獻回顧，於 2011 年發表針對治療類風濕性關節炎之生
物製劑，用於曾使用過 methotrexate 或一種腫瘤壞死因子抑制劑之活動性類風
濕性關節炎病患的相對療效。anti-TNFs 有相同的程度達到 ACR50 反應，相較

於其他未屬於 anti-TNFs 之生物製劑之 OR 為 1.30 (95% CI 0.91 to 1.86)。若將
anti-TNFs 分為「新的」及「舊的」來看，舊的 anti-TNFs（包括 infliximab、
adalimumab 及 etanercept）和新的 anti-TNFs 在達到 ACR50 反應上並無差異。 

僵直性脊椎炎 

 主要有 GO-RAISE trial 及 GO-RAISE 104weeks trial、GO-RAISE Sleep trial 及
GO-RAISE-Productivity trials 等；亦均為與安慰劑組比較之臨床試驗。 

 PBAC 委員會根據 golimumab 相較於 etanercept、adalimumab 和 infliximab 之個
別試驗的間接比較結果（在第 12 週達到僵直性脊椎炎 ASAS20 反應之病患比
例，各藥品未達統計上顯著差異），認為本品在治療成人活動性僵直性脊椎炎的

療效不劣於其他三種 biological DMARDs。 

其他資訊 

 Cochrane 研究團隊於 2011 年 2 月發表一針對生物製劑的不良效果所作統合分析  
的結果。嚴重不良事件、嚴重感染、淋巴瘤及鬱血性心衰竭的比例在治療組

(biologics)與對照組(control) 並無統計上的差異。以間接比較評估嚴重不良事件，
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結果顯示 golimumab 與其他健保已給付之生物製劑皆無統計上的差異。 

4. 成本效益：廠商遞交一份本土經濟評估分析。 

5. 財務衝擊：廠商估算在中至重度類風濕性關節炎部份的預算衝擊約為九百萬元至四

千七百萬元之間、在活動性僵直性脊椎炎部份的預算衝擊約為七百萬元至一千六百

萬元之間。依據 CDE/HTA 修正參數值所進行之敏感度分析，結果顯示將 golimumab
納入健保後因取代現有的 etanercept 及 adalimumab 治療，預期將 golimumab 納入健
保於治療類風濕性關節炎及僵直性脊椎炎後，在第一年至第五年合計可能將帶來 1
千 8 百萬元至 8 千 4 百萬元的預算衝擊。 
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表一 本次提案藥品與目前健保有給付之核價參考品之比較資料[1-4] 

 本案申請藥品 核價參考品 1† 核價參考品 2† 

商品名 Simponi solution for 
injection 

Enbrel 25 mg, solution 
for injection, pre-filled 

syring 

Humira 40 mg, 
solution for injection, 

pre-filled syring 

主成份/含量 Golimumab 50mg Etanercept 25mg/mL Adalimumab 
50mg/mL, 800mcl 

劑型/包裝 預充填式注射劑
(Pre-filled syringe) 

1. 凍晶注射劑
25mg/mL 

2. 針筒裝注射劑 
(pre-filled syringe) 
25mg/mL 

針筒裝注射劑 

ATC 碼 L04AB06 L04AB01 L04AB04  

衛生署 

核可適應症 

1.1 類風濕性關節炎 

Simponi 與
methotrexate (MTX) 
併用適用於治療中至

重度活動性類風濕性

關節炎之成年患者； 
1.2 僵直性脊椎炎 

Simponi 適用於治療
活動性僵直性脊椎炎

成年患者。 

適用於對疾病緩解型

抗風濕性藥物（即

DMARDs，例如
methotrexate）無適當
療效之成人活動性類

風濕性關節炎。也適

用於先前未使用

methotrexate治療之成
人中度至重度活動性

類風濕性關節炎。這

些病人的 X 光檢查顯

示，本品可以減緩疾

病造成的關節結構性

受損。亦適用於

methotrexate治療無效
或無法耐受的 4 歲以
上兒童及青少年的活

動性多關節幼年型慢

性關節炎。尚未對 4
歲以下的兒童進行試

驗。適用於對疾病緩

解型抗風濕性藥物無

療效之成人活動性與

進行性乾癬性關節

炎。治療活動性僵直

性脊椎炎。適用於對

類風濕性關節炎：

Humira 適用於患有中
度至重度類風濕性關

節炎並且曾經對一種

或超過一種的

DMARDs 藥物有不適
當反應的成人病患，

可減輕症狀與徵兆(包
括主要臨床反應和臨

床緩解)、抑制結構上
損害的惡化。Humira
可單獨使用也可以和

MTX 或其他

DMARDs 藥物併用。
乾癬性關節炎：適用

於對疾病緩解型抗風

濕藥物無療效之成人

活動性與進行性乾癬

性關節炎。Humira 可
單獨使用也可以和

MTX 或 DMARDs 藥
物併用。僵直性脊椎

炎：適用於減輕患有

活動性僵直性脊椎炎

的病患之症狀與徵

兆。克隆氏症：適用
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其他全身性治療(包括
cyclosporine、
methotrexate 或光化
療法(PUVA) )無效、有
禁忌或無法耐受之中

度至重度乾癬成人患

者。適用於對其他全

身性治療或光化療法

無法有效控制或無法

耐受之 8 歲以上兒童
及青少年的重度乾

癬。 

於對傳統治療無效之

成人中度至重度克隆

氏症(CD)，可減輕症
狀與徵兆及誘導與維

持臨床緩解。Humira
亦適用於對 infliximab
已經失去療效或無耐

受性之成人中度至重

度克隆氏症，可減輕

症狀與徵兆及誘導與

維持臨床緩解。乾

癬：對其他全身性治

療，包括

cyclosporine、MTX 或

其他光化學療法無

效、有禁忌或無法耐

受之中度至重度乾癬

成人患者。幼年型自

發性多關節炎：

Humira 併用 MTX 適

用於 13 至 17 歲患有
活動性幼年型自發性

多關節炎，並且曾經

對一種或超過一種的

DMARDs 藥物反應不
佳的青少年病患。

Humira 可單獨使用於
對 MTX 無法耐受或

不適合持續使用之患

者。  

使用族群 1. 治療中至重度活

動性類風濕性關

節炎之成年患者

及 
2. 治療活動性僵直

性脊椎炎成年患

者。 

1. 使用或未使用
methotrexate治療之成
人中度至重度活動性

類風濕性關節炎。 

2. 4 歲以上兒童及青
少年的活動性多關節

幼年型慢性關節炎。 

3. 成人活動性與進行
性乾癬性關節炎。 

4. 治療活動性僵直性
脊椎炎。 

5. 中度至重度乾癬成

1. 類風濕性關節炎： 

可單獨使用也可以和

MTX 或其他

DMARDs 藥物併用。 

2. 乾癬性關節炎 

3. 僵直性脊椎 

4. 克隆氏症 

5. Humira 併用 MTX
適用於 13 至 17 歲患
有活動性幼年型自發

性多關節炎 
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人患者。適用於對其

他全身性治療或光化

療法無法有效控制或

無法耐受之 8 歲以上
兒童及青少年的重度

乾癬。 

健保給付 
條件 

- 

第 8 章 免疫製劑 

Immunologic agents 

8.2. 免疫調節劑  
Immunomodulators 

第 8 章 免疫製劑 

Immunologic agents 

8.2. 免疫調節劑  
Immunomodulators 

健保給付價 廠商申請價： 

38,902 元/50 mg 

4,275 元/25mg  16,005 元/40 mg 

仿單建議 
劑量與用法 

每月一次以皮下注射

的方式投予 50 毫克 

每週兩次，每次以皮

下注射的方式投予 25
毫克 

每隔一週一次，每次

以皮下注射的方式投

予 40 毫克或 

每週一次，每次以皮

下注射的方式投予 40
毫克 (not receiving 
concomitant 
methotrexate) 

療程 符合治療條件下持續

使用。 

1.1類風濕性關節炎  
欣普尼 Simponi 與
methotrexate併用適用

於治療中至重度活動

性類風濕性關節炎成

人患者。 1.2 僵直性
脊椎炎  欣普尼
Simponi 適用於治療
活動性僵直性脊椎炎

成人患者。每 12 週評

估審查一次。 

符合治療條件下持續

使用。 

1.1類風濕性關節炎  
欣普尼 Simponi 與
methotrexate併用適用
於治療中至重度活動

性類風濕性關節炎成

人患者。 1.2 僵直性
脊椎炎  欣普尼
Simponi 適用於治療
活動性僵直性脊椎炎

成人患者。每 12 週評
估審查一次。 

符合治療條件下持續

使用。 

1.1類風濕性關節炎  
欣普尼 Simponi 與
methotrexate併用適用
於治療中至重度活動

性類風濕性關節炎成

人患者。 1.2 僵直性
脊椎炎  欣普尼
Simponi 適用於治療
活動性僵直性脊椎炎

成人患者。每 12 週評
估審查一次。 

每療程 

花費 

38,902 元*(12 月/年*1
次/月) 

=466,824 元/年 

4,275 元*(52 週/年*2
次/週) 

=444,600 元/年 

16,005 元*(52 週/年
*0.5 次/週) 

=416,130 元/年 

†此二種核價參考品並無優先順序。 
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表二 主要醫藥科技評估組織之給付建議 

來源 最新給付建議 
加拿大 CADTH [5] 類風濕性關節炎與僵直性脊椎炎  

加拿大專家藥物諮詢委員會 (CEDAC) 建議將 golimumab 與

methotrexate 的併用治療納入給付，用以治療中度至重度活動性

類風濕關節炎的病患。 
Golimumab 的給藥劑量限制為每月一次，每次 50mg。在治療

14 到 16 週後應評估 golimumab 的療效反應，若達到臨床療效
反應，才可繼續治療。 

澳洲 PBAC [6] 類風濕性關節炎 

PBAC 建議將 golimumab 納入 PBS (Pharmaceutical Benefits 
Scheme) 給付。Golimumab 併用 methotrexate 用以治療重度活

動性類風濕性關節炎，須經事先審查。每 4 週一次 50 mg 
golimumab，首次治療以 3 劑 golimumab 為一個療程，之後每 5
劑為一個療程。 

僵直性脊椎炎 

PBAC 建議將 golimumab 納入 PBS (Pharmaceutical Benefits 
Scheme) 給付，用於治療活動性僵直性脊椎炎，須經事先審查。

每 4 週一次 50 mg golimumab，首次治療以 3 劑 golimumab 為一
個療程，之後每 5 劑為一個療程。 

英國 NICE 仍在進行評估中。 
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【欣普尼注射液】醫藥科技評估報告 

報告撰寫人：財團法人醫藥品查驗中心醫藥科技評估組 

報告完成日期: 民國 100 年 4 月 11 日 

前言： 

近年來世界各國紛紛積極推動醫藥科技評估制度，作為新藥給付的決策參

考，以促使有限的醫療資源能發揮最大功效，提升民眾的健康福祉。醫藥科技評

估乃運用系統性回顧科學實證證據的方式，對新穎醫藥科技進行療效與經濟評

估。為建立一專業、透明、且符合科學性的醫藥科技評估機制，財團法人醫藥品

查驗中心（醫藥科技評估組）受行政院衛生署委託，對於廠商向中央健康保險局

所提出之新醫藥科技給付申請案件，進行療效與經濟評估（包括臨床相對療效、

成本效益與預算衝擊等）科學實證證據的蒐集、與我國適用性的分析報告（以下

稱本報告），以作為全民健康保險藥事小組審議藥品給付時之參考。本報告內容

並公開於中央健保局之網站，供各界閱覽，唯報告結論並不代表主管機關藥品給

付與核價之政策決定。 

本報告內容中並彙整了國外主要醫藥科技評估組織對本件申請案之藥品所

作之評估結果與給付建議，讀者閱讀時應瞭解各國流行病學數據、臨床治療型

態、資源使用量及單價成本或健康狀態效用值均可能與我國不同。另本報告中所

涉及之臨床療效的分析等，亦僅針對本件申請案加以論述，讀者不宜自行做為醫

療決策之依據，仍應與您的臨床醫師討論適合您的治療方案。 

 

一、疾病治療現況 

類風濕性關節炎 (rheumatoid arthritis, RA) 為慢性、一般會惡化的自體免疫

疾病 (generally progressive autoimmune disease)，可能會造成功能障礙 (functional 
disability) 及顯著的疼痛和關節破壞 [7]，而且也會侵犯關節以外的器官（例如：

肝、心、肺等），及引起嚴重併發症 [8,9]。類風濕性關節炎在不同的種族有不

同的盛行率，例如北美白人的盛行率約在 0.3~1.5% [10]，在臺灣，類風濕性關節

炎的盛行率約為 0.93% [11-13]，男女罹病率比約為 1:3 [13]，在各個年齡層都可

能發生，不過較容易發病的年齡是 30-50 歲 [13]。 

臨床症狀  
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典型的臨床表現是一種慢性的、對稱發作的多發性關節炎，通常都侵犯5個
關節以上。侵犯的部位常有對稱性，而且會有「晨僵現象」(morning stiffness) — 
即早上起床後會特別僵硬不適，而且持續1小時以上。由於類風濕性關節炎是屬

於全身性的發炎症，所以大部分的患者會有全身倦怠感、體重減輕、食慾不振、

貧血等症狀；有些病人更是以關節以外的表徵作為主要的症狀 [14]。 

診斷 

造成關節炎的病因很多，而類風濕性關節炎只是其中一種；早期診斷、早期

治療，以防止不可逆的關節破壞，是治療此病的第一要務。唯有正確的診斷才能

有正確的治療。美國風濕病學院 (American College of Rheumatology, ACR) 於
1987 年集合專家重新擬定一套簡單而準確的診斷標準 [15,16]： 

1. 是否有關節或關節周圍組織的晨僵感，而且這種僵硬不適的感覺超過1小
時。 

2. 是否有3個以上的關節發炎有腫痛的現象，且經由醫師的觀察而認定。 

3. 是否有手部的關節炎（包括腕關節、掌指關節及近側指間關節）。 

4. 發炎的關節是否左右對稱。 

5. 是否在身體的特定部位發現皮下結節（類風濕性結節）。 

6. 血液檢查是否有類風濕性因子。 

7. 手部及手腕部位的X 光檢查是否有骨頭的邊緣性侵蝕或是關節周圍有明

顯的骨質疏鬆現象。 

按此標準，如果一個病人符合上述 7 點中的至少 4 點，且存在 6 個星期以上，

即可診斷患有類風濕性關節炎。而疾病嚴重度之評估，常用的評估工具有 ACR 
Responses (ACR 20, ACR 50, ACR 70) [17] 及類風濕關節炎病患 28 處關節疾病

活動度 (Disease Activity Score 28，DAS 28) [18]。於 2010 年美國風濕病學院及

歐洲風濕病學會共同提出一個新的標準 [19]，可更敏感 (sensitivity) 的診斷出初

期 (early disease) 類風濕性關節炎病患 [19]。 

 

治療 [13,20] 

一旦確定診斷後就要積極治療，治療的目的首在減輕關節疼痛、降低發炎反
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應和預防關節破壞及內臟侵犯。 

類風濕性關節炎的藥品治療，主要有以下四類 [13,20]： 

第一類藥物：非類固醇抗發炎藥品  (non-steroid anti-inflammation drugs; 
NSAIDs)，有消炎、止痛及退熱作用。 

第二類用藥： 疾病修飾抗風濕性病藥物 (disease-modifying anti-rheumatic drugs, 
DMARDs)，分為非生物製劑（或稱傳統型）及生物製劑。非生物製劑包括

methotrexate、gold、hydroxychloroquine、sulfasalazine、D-penicillamine及leflunomide
等。生物製劑包括etanercept、adalimumab、rituximab及abatacept等 (如表三) [21]。
因為治療類風濕性關節炎光是用第一類的抗發炎藥雖然可以改善症狀，但仍不能

阻止疾病對關節的破壞；唯有加上此類免疫調整劑才能有效改善病程及阻止疾病

惡化。目前所知發病的頭兩年內是疾病進行最快速，也是積極治療的最佳時機，

所以一旦確立診斷就應該加上此類藥物 [13]。 

第三類用藥：皮質類固醇 (steroids)。 

第四類藥物：是所謂免疫抑制劑 (immunosuppressive drugs) 或稱為細胞毒性藥

物 (cytotoxic drugs)，常用的有cyclophosphamide, azathioprine, cyclosporine等。通

常這一類藥物僅保留於頑強性關節炎或出現全身性併發症時才考慮使用。 

根據美國風濕病學院的建議，在確立診斷及評估預後之後，應盡快於3個月

內開始DMARD治療。Methotrexate為DMARD主要藥物，不過其他DMARD 
也可使用，或與methotrexate併用。治療目標是達到並維持疾病緩解 (remission) 
[22]。 

 

表三、治療類風濕性關節炎的生物製劑  (Biologic Therapies for Rheumatoid 
Arthritis) [21] 

藥品分類 US FDA Approval Date 

B-cell depletor 

Rituximab November 26, 1997 

IL-1 receptor antagonist 

Anakinra November 14, 2001 

Costimulatory blocker 

Abatacept December 23, 2005 
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Tumor necrosis factor-alpha antagonist 

Infliximab August 24, 1998 

Etanercept November 2, 1998 

Adalimumab December 31, 2002 

Certolizumab April 22, 2008 

Golimumab April 24, 2009 

IL-6 receptor antagonist 

Tocilizumab January 8, 2010 

FDA = Food and Drug Administration; IL = interleukin. 

僵直性脊椎炎 

僵直性脊椎炎 (ankylosing spondylitis, AS) 是一種自體免疫疾病，為一慢性

發炎性關節炎，主要的特色是軸關節炎 (axial joint inflammation)、週邊關節炎 
(peripheral arthritis)、及肌腱韌帶附著點病變 (enthesopathy) [23]。此疾病好發於

年輕男性，男女之比約為2:1 [23]。盛行率隨著種族、地域不同，約為0.1-1.4% [24]
之間。在臺灣，僵直性脊椎炎的盛行率約為0.2-0.3% [25]。目前常使用的AS診斷

標準為修正版的紐約診斷標準 (modified New York Criteria, van der Linden 1984) 
[24]，此診斷標準包含三點臨床條件和一點X光條件：臨床部分 (clinical criteria)，
一為｢超過三個月的下背痛及僵硬，運動可改善但無法因休息而獲得緩解｣；二為

｢腰椎活動在前屈或側屈上有明顯限制｣；三為｢胸部擴展受限制｣；X光 
(radiological criterion) 必須｢有兩側第二度以上之薦腸骨關節炎或一側第三度以

上之薦腸骨關節炎｣；確定診斷需符合X光條件加上臨床條件的其中一點 [24]。 

根據英國風濕病學協會 (British Society for Rheumatology, BSR) 的治療規範 
[26] 和 Assessment in Ankylosing Spondylitis International Working Group (ASAS) 
及 European League Against Rheumatism (EULAR) 共同合作 [27]，對 AS 治療的

目標建議為｢減輕疼痛與僵硬、預防關節受破壞、促進或維持身體機能和活動度、

預防失能，並使病患保持工作能力｣。此兩治療規範均建議，AS 病患在經過非類

固醇抗發炎藥品 (NSAIDs) 治療後仍無效的情況下，除傳統型疾病修飾抗風濕

性病藥物 (DMARDs) 外，亦建議考慮使用 TNF-alpha blocker 做為治療 [24, 28]。  

 

二、疾病治療藥品於我國之收載現況 
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1. 本評估藥品是腫瘤壞死因子抑制劑，在行政院衛生署食品藥物管理局網頁尚

查無本藥品 golimumab 之相關藥物許可證資料 [2]，由廠商之送審資料中，內

附一有關衛生署已許可 golimumab 之適應症（發文字號：署授食字第

0979718090 號）為 ｢類風濕性關節炎：欣普尼 Simponi 與 methotrexate (MTX) 
併用適用於治療中至重度活動性類風濕性關節炎之成年患者；僵直性脊椎炎：

欣普尼 Simponi 適用於治療活動性僵直性脊椎炎成年患者｣ [29]。  

2. Golimumab 之 ATC code 為 L04AB06 [3]，健保已給付與其 ATC code 前五碼相

同且可用於治療類風濕性關節炎的腫瘤壞死因子抑制劑為 etanercept 
(L04AB01) 及 adalimumab (L04AB04) [3]，有關全民健康保險藥品給付規定如

第 8 章免疫製劑 Immunologic agents，8.2. 免疫調節劑 Immunomodulators （請

見附錄）[1]。 

3. 查無 golimumab 與 etanercept 或 adalimumab 之直接比較臨床試驗，但有間接

比較之研究。 

4. MabThera Solution for IV Infusion 10mg/mL, 50mL (rituximab) (L01XC02) 之衛

生署許可適應症包含 ｢與 methotrexate 併用，適用於治療曾接受一種（含）以

上之腫瘤壞死因子 (TNF) 抑制療法治療但效果不彰，或無法耐受的活動性類

風濕性關節炎成人患者｣ [1-3]，與本申請藥品有間接比較之研究。 

 

三、療效評估報告（含文獻回顧摘要） 

來源 報告日期 

加拿大 CADTH 2010 年 3 月 17 日 

澳洲 PBAC 2010 年 3 月 17 日 

英國 NICE 正在進行評估中 (in progress) 

  

其他 Cochrane/PubMed/Embase/CEPS 

 

表四列出 golimumab 在加拿大及澳洲用於中度到嚴重活動性類風濕性關節炎與

僵直性脊椎炎之相關給付規定。 
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表四、Golimumab 在加拿大及澳洲用於中度到嚴重活動性類風濕性關節炎與僵直

性脊椎炎的給付規定 [5, 6] 

加拿大 CEDAC 之建議給付規定 [5] 

中度到重度活動性類風濕性關節炎與僵直性脊椎炎 

給付規範比照其他活動性類風濕性關節炎或活動性僵直性脊椎炎之腫瘤壞

死因子抑制劑 (tumor necrosis factor [TNF] alpha inhibitors)。 

Golimumab 的使用劑量需限制為每月一次 50mg。在治療 14 至 16 週後應評估

golimumab 的療效反應，若達到療效反應，才可繼續治療。 

 

澳洲 PBAC 之建議給付規定 [6] 

重度活動性類風濕性關節炎  

PBAC 建議將 golimumab 納入 PBS (Pharmaceutical Benefits Scheme) 給
付：golimumab 併用 methotrexate 以治療成人重度活動性類風濕性關節炎 
(severe active rheumatoid arthritis)。此建議主要根據 golimumab 相對於

adalimumab 和 etanercept 所進行之 cost-minimization 評估。各藥品之相等劑量

為每 4 週使用 golimumab 50mg、每 2 週使用 adalimumab 40mg 及每週使用

etanercept 50mg。 

成人活動性僵直性脊椎炎  

PBAC 建議將 golimumab 納入 PBS 給付，用於治療成人活動性僵直性脊

椎炎  (active ankylosing spondylitis)。建議以 etanercept 作為對照品進行

cost-minimization 評估。各藥品之相等劑量為每 4 週使用 golimumab 50mg 及每

週使用 etanercept 50mg。 

 

(一) 加拿大 [5] 

報告日期：2010 年 3 月 17 日 

申請給付適應症：中度到重度活動性類風濕性關節炎 (moderately to severely 
active rheumatoid arthritis) 與活動性僵直性脊椎炎 (active ankylosing spondylitis) 

建議 (recommendation)： 
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1. 加拿大專家藥物諮詢委員會 (Canadian Expert Drug Advisory Committee，
CEDAC) 建議將golimumab納入給付，用以治療中度到重度活動性類風濕性關

節炎與活動性僵直性脊椎炎，給付規範比照其他治療活動性類風濕性關節炎或

活動性僵直性脊椎炎之腫瘤壞死因子抑制劑 (tumor necrosis factor [TNF] 
alpha inhibitors)。 

2. Golimumab 的使用劑量需限制為每月一次 50mg。在治療 14 至 16 週後應評估

golimumab 的治療反應，若達到療效反應 (clinical response)，才可繼續治療。 

背景 (Background)： 

Golimumab 為只含人類蛋白質序列的單株抗體  (a human monoclonal 
antibody)。 

Golimumab 於加拿大適應症為：  

 類風濕性關節炎 

Golimumab 與 methotrexate 併用適用於治療中至重度活動性類風濕性關節炎之

成年患者； 

 僵直性脊椎炎 

Golimumab 適用於治療對於之前使用傳統治療反應不足 (inadequate response 
to conventional therapies) 的活動性僵直性脊椎炎成年患者； 

 乾癬性關節炎 

對於單一以 methotrexate 治療之乾癬性關節炎 (psoriatic arthritis) 患者，無良

好反應者，可合併使用 golimumab。而對於中度至重度的活動性乾癬性關節炎

患者，可單獨使用 golimumab 或合併使用 methotrexate 以減緩症狀。 

 

類風濕性關節炎 

建議的理由 (Reasons for the Recommendation)： 

1. 在 CDR 系統性文獻回顧共納入四個雙盲、隨機分派的對照試驗，評估

golimumab 治療中度到重度活動性類風濕性關節炎的療效及安全性；一個為

針對先前不曾使用 methotrexate 的病患 (methotrexate-naïve)，兩個為曾經使用
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methotrexate 的病患，另一個為針對過去曾使用過腫瘤壞死因子抑制劑的病

患。其中，三個試驗為 golimumab 與 methotrexate 併用，第四個試驗則為病

患仍使用原有的 DMARDs，包括 methotrexate 在內。在所有的試驗中，在達

到 ACR20、ACR50、ACR70 反應的病患比例以及中度到重度類風濕性關節

炎的其他症狀改善結果評量上，golimumab 50mg 組在統計上均顯著優於安慰

劑組。 

2. 以每年使用 12 次的 golimumab 來治療類風濕性關節炎時，使用 golimumab 每
年的花費 (annual cost) 較其他腫瘤壞死因子抑制劑低。 

註：目前在市面上已有三種腫瘤壞死因子抑制劑可用於治療類風濕性關節炎，

而並無 golimumab與其他的腫瘤壞死因子抑制劑之直接比較試驗 (head-to-head 
trials) [5]。 

 

僵直性脊椎炎 

建議的理由 

1. CDR 系統性文獻回顧的一個雙盲、隨機分派的對照試驗中，達到 ASAS20、
ASAS40、ASAS5/6 及 ASAS 部分緩解的活動性僵直性脊椎炎病患比例，及其

他僵直性脊椎炎症狀改善的評量上，golimumab 50 mg 組在統計上均顯著優於

安慰劑組 (statistically significantly better than placebo)。SF-36 量表結果亦顯示

使用 golimumab 50mg (相較於安慰劑) 可達到在統計與臨床上之顯著改善 
(statistically and clinically significant improvement)。 

2. 以每年使用 12 次 golimumab 來治療僵直性脊椎炎時，使用 golimumab 每年費

用較其他腫瘤壞死因子抑制劑低。 

註： 

目前在市面上已有三種腫瘤壞死因子抑制劑可用於治療僵直性脊椎炎，而並

無 golimumab 與其他的腫瘤壞死因子抑制劑之直接比較試驗 (head-to-head 
trials) [5]。 

 

以下部分為 CEDAC 在作最後建議 (CEDAC final recommendation) 時所參考的

相關臨床試驗的整理： 

100CDR03004_Simponi Solution for Injection100CDR03004_Simponi Solution for Injection

15/58



   
   

 

類風濕性關節炎 

CDR系統性文獻回顧評估四個由廠商贊助、雙盲、安慰劑對照試驗 
(GO-BEFORE, GO-FORWARD, GO-AFTER及the Kay 2008 study) 的結果，這些

試驗主要是針對活動性類風濕性關節炎的病患，評估每四週給予一次golimumab 
50 mg、golimumab 100 mg之臨床療效。The Kay 2008 study (N = 172) 為第二期

臨床試驗，針對之前已接受過methotrexate治療的病患，評估每2週及每4週皮下

注射一次的golimumab的療效，並未被納入討論。 

GO-BEFORE, GO-FORWARD, GO-AFTER三個試驗，納入條件的病患族群： 

GO-BEFORE study 之 納 入 病 患 條 件 為 未 使 用 過 methotrexate 者 
(methotrexate-naïve)，試驗期間為52週。共收納637位未接受過methotrexate之RA
病患 (N=637)，被隨機分派至接受安慰劑併用methotrexate組（第1組）、golimumab 
100mg併用安慰劑組（第2組）、golimumab 50mg併用methotrexate組（第3組）或

golimumab 100mg併用methotrexate組（第4組）。每4週皮下注射1次golimumab或
安慰劑。Methotrexate/安慰劑膠囊的劑量由10mg/週之初始劑量增加至20mg/週。 

GO-FORWARD (N=444) 使 用 過 methotrexate 病 患  (methotrexate- 
experienced)，試驗期間：24週。 

GO-AFTER (N=461) 使用過至少一次的腫瘤壞死因子抑制劑病患 
(exposed to a TNF alpha inhibitors)，研究期間：24週。 

 

療效指標 (outcome)  

三臨床試驗之主要療效指標 (the primary outcomes) 分述如下: 

GO-BEFORE：第24週時，美國風濕病學院所定義之類風濕性關節炎改善率達50%
以上 (ACR50) 的患者比例。 

GO-FORWARD：第14週時，美國風濕病學院所定義之類風濕性關節炎改善率達

20%以上 (ACR20) 的患者比例。 

GO-AFTER：第14週時，美國風濕病學院所定義之類風濕性關節炎改善率達20%
以上 (ACR20) 的患者比例。 

結果 
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Efficacy or Effectiveness  

1. 在所有的試驗中，達到 ACR20、ACR50 或 ACR70 反應之患者比例，golimumab 
50mg 組顯著優於安慰劑組。 

2. 在 GO-BEFORE study，在第 52 週時，golimumab 50mg 相較於安慰劑，顯著

抑制 radiographic progression。 

3. GO-FORWARD study，在第24週時，兩組（安慰劑組及golimumab組）皆沒有 
radiographic progression (the change from baseline in vdH-S score)。 

4. 所有的試驗在HAQ (the Health Assessment Questionnaire) 部分，golimumab 
50mg組相較於安慰劑組，皆達到統計上及臨床上顯著的改善。 

5. 在改善生活品質  (quality of life) 及工作效率  (work productivity) 部分， 
golimumab 50mg組相較於安慰劑組，四個試驗並無一致的結果。 

6. 在療效 (efficacy) 部分，golimumab 50mg與golimumab 100mg 相當。 

 

安全性及耐受性 Harms (Safety and Tolerability) 

在三個試驗中，golimumab 50 mg組及安慰劑組有相似的嚴重不良事件 
(serious adverse events)。各試驗之嚴重不良事件的比例（golimumab 50 mg組與安

慰劑組比較）為：GO-BEFORE (11% versus 14%)，GO-FORWARD (6.7% versus 
3.8%) 及GO-AFTER (7.2% versus 9.7%). 

在嚴重感染部分 (serious infection)，golimumab 50 mg組及安慰劑組的發生

情形相似，發生比例為0.8%至3.8%。在GO-BEFORE試驗，有一位病患 (0.6%) 感
染結核病 (tuberculosis)。 
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表五、GO-BEFORE, GO-FORWARD, GO-AFTER三個試驗中，病患產生

malignancies的比例 [5] 

 GO-BEFORE GO-FORWARD GO-AFTER 

 
Golimumab 

50 mg 
Golimumab 

100 mg 
Placebo 

Golimumab 
100 mg 

Placebo 
Golimumab 

100 mg 
Placebo 

Malignancies 
1 

(0.6%) 
1 

(0.3%) 
2 

(1.2%) 
2 

(0.9%) 
1 

(0.7%) 
1 

(0.6%) 
1 

(0.6%) 

 

在所有的試驗中，病患因不良事件而退出試驗的比例皆非常低，而且

golimumab 50 mg組及placebo組的比例相近。 

 

(二) 澳洲 [6] 

PBAC 分別對本品用於成人重度活動性類風濕性關節炎及成人活動性僵直性脊

椎炎做出相關建議。 

成人重度活動性類風濕性關節炎 

一、PBAC 結論及主要證據考量 

PBAC 建議將 golimumab 納入 PBS (Pharmaceutical Benefits Scheme) 給付：

golimumab 併用 methotrexate 以治療成人重度活動性類風濕性關節炎 (severe 
active rheumatoid arthritis)。此建議主要根據 golimumab 相對於 adalimumab 和

etanercept 所進行之 cost-minimization 評估。各藥品之相等劑量為每 4 週使用

golimumab 50mg、每 2 週使用 adalimumab 40mg 及每週使用 etanercept 50mg。 

 

比較藥品與臨床試驗： 

以 adalimumab 和 etanercept 為主要的比較藥品 (main comparators)。在此次
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PBAC 審核中，並無 golimumab 與 adalimumab 或 etanercept 之直接比較試驗可供

評估。所以，對於與比較藥品間的相對療效，主要為參考 golimumab （結果來

自 GO-FORWARD 及 GO-AFTER 試驗） 相較於 etanercept (6 項臨床試驗結果) 
及 adalimumab (8 項臨床試驗結果) 的間接比較的結果。以各藥品之隨機分派對

照試驗的資料，利用共同參考品（包括安慰劑、methotrexate 及 DMARDs）進行

間接療效比較。除了 golimumab 在第 12 週引發的 ACR20 反應比例統計上顯著

優於 adalimumab 外，各藥品在第 8-16 週及 24 週之 ACR20 反應結果均未達統計

上顯著差異（請見表六）。因此，PBAC 同意 golimumab 在類風濕性關節炎的療

效不劣於 (non-inferior to) etanercept 及 adalimumab；不過，間接比較相較於直接

比較的隨機對照試驗仍有不確定性存在。 

在不良事件的間接比較部分，接受golimumab（每4週給予一次）之病患出現

的注射部位反應 (injection site reactions) 似乎比接受etanercept（每週給予一至二

次）者少。此外，golimumab 50mg和安慰劑在嚴重感染和惡性腫瘤的發生率及死

亡率上，沒有統計上的差異。 

 

表六、Golimumab*與 etanercept 及 adalimumab，在 ACR20 及 ACR50 反應之相

對比較 [6] 

治療結果 Golimumab versus 
etanercept RR (95% CI) 

Golimumab versus 
adalimumab RR (95% CI) 

短期（治療 8-16 週）   

ACR20 0.82 (0.51, 1.33) 0.67 (0.47, 0.95) 

ACR50 0.96 (0.38, 2.46) 1.07 (0.59, 1.96) 

中期（治療 24 週)   

ACR20 0.87 (0.33, 2.25) 0.98 (0.64, 1.51) 

ACR50 0.69 (0.21, 2.22) 0.83 (0.46, 1.47) 

Abbreviations: RR=relative risk. 

*在納入 golimumab 試驗的病患皆合併使用 methotrexate [6] 

 

二、廠商於 PBAC 申請之重點及委員會之考量摘述 
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PBAC 審查日期：2010 年 03 月  

申請目的：併用 methotrexate 以治療成人重度活動性類風濕性關節炎 

適應症：Simponi 與 methotrexate (MTX) 併用，適用於治療中度至重度活動性類

風濕性關節炎之成年患者（當這些病患使用 modifying anti-rheumatic drug 
(DMARD) therapy，包括 methotrexate，仍無法控制時）。 

選用之比較品 (comparator)： 

Etanercept and adalimumab 

臨床試驗  

並無 golimumab 與 etanercept 或 adalimumab 的直接比較臨床試驗。此評估報告主

要是依據間接比較的結果（如前述）。 

臨床研究的結果 

在間接比較後，在臨床療效部分，顯示 golimumab 不劣於 adalimumab 及 
etanercept。在安全性部分，結果顯示 etanercept 注射部位的反應 (injection site 
reactions) 顯著高於 golimumab。其可能的原因可能是 golimumab 只要每 4 個星

期給予一次，而 etanercept 須每 2 週給予 1 至 2 次的藥品。在 golimumab 用於類

風濕性關節炎的長期安全性，以目前的研究僅限於 52 週的追蹤期 [6]。 

 

成人活動性僵直性脊椎炎 

PBAC建議將golimumab納入PBS給付，用於治療成人活動性僵直性脊椎炎

(active ankylosing spondylitis)。建議以etanercept作為對照品進行cost-minimization
評估。各藥品之相等劑量為每4週使用golimumab 50mg及每週使用etanercept 
50mg。 

建議主要是根據golimumab相較於etanercept、adalimumab和infliximab之個別

試驗的間接比較結果。此分析是以安慰劑為共同參考品，對 golimumab
（GO-RAISE 試驗）和所有biological DMARDs (etanercept, adalimumab and 
infliximab) 進行間接比較。結果顯示，在第12週達到僵直性脊椎炎ASAS20反應

之病患比例，各藥品未達統計上顯著差異。PBAC認為此結果可支持golimumab
在治療活動性僵直性脊椎炎上的療效不劣於  (non-inferior to) 於其他三個
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biological DMARDs；不過，間接比較的結果仍有其不確定性，包括各試驗間的

差異，如病患臨床特性等差異。Golimumab相較於etanercept、adalimumab和
infliximab的相對風險 (RR) 分別為 1.090 (0.689, 1.725)、0.983 (0.528, 1.831)、
0.782 (0.451, 1.356)。綜合所有biological DMARDs的RR為0.991 (0.639, 1.537)。所

有比較的95%信賴區間下限均未跨越申請書中所提出的不劣性區間(The lower 
bound of the 95% CI did not cross the submission’s nominated noninferiority margin 
[0.43] for any comparison [6]) 。 

 

安全性 

Golimumab在治療活動性僵直性脊椎炎上的安全性與etanercept、adalimumab
和infliximab相似，且出現不良事件的受試者比例，golimumab組與etanercept、
adalimumab和infliximab組相似。另外，評估golimumab治療104週的安全性資料，

PBAC認為並未有超出已知有關biological DMARD的安全性考量。 

 

(三) 英國 

進行評估中。 

(四) 其他 

1. 本評估藥品廠商所申請的健保適應症為｢成人之中至重度活動性類風濕性關

節炎｣及｢成人之活動性僵直性脊椎炎｣，依衛生署許可症所載，在類風濕性關

節炎是限定於與 methotrexate 併用 [29]。 

2. 廠商針對「類風濕性關節炎」的給付限制，提出比照現行已納入健保給付之

anti-TNF agents (etanercept and adalimumab) 之健保給付規範，關於治療定位之

給付規定為： 

「DMARD 療法失敗：病患曾經接受至少兩種 DMARDs（methotrexate 為基本

藥物，另一藥物必須包括肌肉注射之金劑、hydroxychloroquine、sulfasalazine、
d-penicillamine、azathioprine、leflunomide、cyclosporine 中之任何一種）之充

分治療，而仍無明顯療效。」 
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亦即本品廠商所申請治療「類風濕性關節炎」的病人群，是已使用 methotrexate
而無明顯療效者，且先前已使用之 DMARDs 並不包括任何 anti-TNF agent。 

3. 經以 ("golimumab"[Supplementary Concept] OR "golimumab"[All Fields]) 為搜

尋策略，於 2011 年 3 月 28 日搜尋 Cochrane/PubMed/Embase/CEPS 等資料庫，

針對｢中至重度活動性類風濕性關節炎｣部分，有四篇主要的臨床試驗文獻（包

括：GO-BEFORE trial [30]、GO-AFTER trial [31]、GO-FORWARD 24 weeks trial 
[32] 及 GO-FORWARD 52 weeks trial [33] ）。其中，GO-BEFORE trial 為針

對 golimumab 用於未接受過 methotrexate 治療之活動性類風濕性關節炎患者之

療效與安全性試驗，GO-AFTER trial 為針對過去曾接受過一種或多種腫瘤壞

死因子抑制劑治療之活動性類風濕性關節炎患者之療效與安全性試驗；這兩個

試驗的病患特性都與上述廠商申請的給付限制不相符，所以未列入本報告的評

估。 

4. 在｢活動性僵直性脊椎炎｣部分，主要有 GO-RAISE trial [34] 及 GO-RAISE 104 
weeks trial [29]、GO-RAISE Sleep trial [35]及 GO-RAISE-Productivity trials [29]
等。 

5. 查無 golimumab 與其 ATC code 前五碼相同之腫瘤壞死因子抑制劑 etanercept
及 adalimumab 之直接比較試驗。 

6. Cochrane 研究團隊於 2010 年 [36] 及 2011 年 [38] 分別針對 golimumab 用於

類風濕性關節炎進行系統性文獻回顧及相關生物製劑之安全性比較。在間接比

較部分，Salliot 等人於 2011 年發表系統性文獻回顧 [37]，針對治療類風濕性

關節炎之生物製劑，用於曾使用過 methotrexate 或一種腫瘤壞死因子抑制劑之

活動性類風濕性關節炎病患的相對療效。 

 

中至重度活動性類風濕性關節炎 

以下報告內容主要先呈現 golimumab 與安慰劑比較的主要臨床試驗結果，再

呈現 Cochrane 研究團隊之系統性文獻回顧 [36,38] 及 Salliot 等人的系統性文獻

回顧 [37]。 

 

GO-FORWARD 24 weeks [32] 

此第三期臨床試驗，主要評估 golimumab 用於已接受 methotrexate 治療、但仍為

活動性類風濕性關節炎患者之療效與安全性。 
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方法： 

444 位病患以 3 : 3 : 2 : 2 的比例隨機分派至安慰劑針劑併用 methotrexate 膠囊（第

1 組，n=133）、golimumab 100mg針劑併用安慰劑膠囊（第 2 組，n=133）、golimumab 
50mg 針劑併用 methotrexate 膠囊（第 3 組，n=89）及 golimumab 100mg 針劑併

用 methotrexate 膠囊（第 4 組，n=89），針劑每 4 週皮下注射一次。 

主要療效指標為第 14 週達到 ACR20 反應之患者比例，以及第 24 週，健康評估

問卷 (health assessment questionnaire) 及失能指數 (disability index [HAQ-DI] 
score) 自基準日值之變化。 

結果： 

各組在第 14 週達到 ACR20 反應之患者比例如下表，安慰劑併用 methotrexate 組
為 33.1%；golimumab 100mg 併用安慰劑組為 44.4%；golimumab 50mg 併用

methotrexate 組 55.1%及 golimumab 100mg 併用 methotrexate 組 56.2% [32] 。 

第 24 週時，HAQ-DI 分數自基準日值改善之中位數依序為 0.13、0.13 (p=0.240)、
0.38 (p<0.001) 及 0.50 (p<0.001) [32]。 

 安慰劑併用

methotrexate
組 

Golimumab 
100mg 併用

安慰劑組 

Golimumab 
50mg 併用

methotrexate 組 

Golimumab 
100mg 併用

methotrexate 組 

病患人數 133 133 89 89 

ACR20 at week 
14 

44 (33.1%) 59 (44.4%) 49 (55.1%) 50 (56.2%) 

p Value  0.059 0.001 p<0.001 

Improvement 
from baseline in 
HAQ-DI at week 
24 

-0.13 

(-0.38 to 0.13) 

-0.13 

(-0.63 to 0.25) 

-0.38  

(-0.75 to -0.13) 

-0.50  

(-0.75 to -0.13) 

p Value  0.240 <0.001 <0.001 

安全性： 

在安慰劑對照期間（至第 16 週），各組依序有 2.3%、3.8%、5.6%及 9.0%的患

者出現嚴重不良事件，並有 0.8%、0.8%、2.2%及 5.6%的患者出現嚴重感染。 

結論： 
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對於已接受 methotrexate 治療之活動性 RA 患者的療程中，加入 golimumab 可顯

著降低 RA 的徵兆與症狀 (signs and symptoms)，同時改善生理功能 (physical 
function) [32]。 

 

GO-FORWARD 52 weeks [33] 

主要評估使用 golimumab 52 週後，對於已接受 methotrexate 治療、但仍為活動性

類風濕性關節炎患者之療效與安全性。 

方法： 

病患被隨機分派至接受安慰劑針劑併用 methotrexate 膠囊（第 1 組）、golimumab 
100mg 針劑併用安慰劑膠囊（第 2 組）、golimumab 50mg 針劑併用 methotrexate
膠囊（第 3 組）或 golimumab 100mg 針劑併用 methotrexate 膠囊（第 4 組）。第

16 週時，第 1、2 及 3 組內關節腫脹及疼痛改善未達 20%之患者提前換藥 (early 
escape)。第 24 週時，第 1 組內未提前轉換用藥之患者轉而接受 (crossed over) 
golimumab 50mg 併用 methotrexate 膠囊。 

結果： 

第 16 週時，第 1、2 及 3 組內分別有 31%、27%及 17%的患者提前轉換用藥。第

52 週時，第 1、2 及 3 組內分別有 44%、45%、64%及 58%的患者達到達到 ACR20
反應；另外，各組內分別有 34%、31%、42%及 53%的患者，依據 28 處關節疾

病活動度積分之定義 (28-joint disease activity score)，為低疾病活動度 (< or = 
3.2)。第四組患者發生嚴重不良事件及嚴重感染的風險似乎較高。 

結論： 

各種測量結果顯示，患者使用 golimumab 24 週後達到的反應率可維持至 52 週；

golimumab 之安全性與腫瘤壞死因子抑制劑已知的安全性似乎一致。 

 

Cochrane Review [36] 

Cochrane 研究團隊於2010年7月發表以系統性文獻回顧：golimumab（單獨

使用或併用其他DMARDs或生物製劑）用於治療類風濕性關節炎，相對於安慰

劑（單獨使用或併用其他DMARDs或生物製劑）之安全性與療效評估 [36]。 
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搜尋資料庫包括：Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL), 
OVID MEDLINE, CINAHL, Embase, Science Citation Index (Web of Science) 及
Current Controlled Trials databases。 

療效結果： 

共有4個隨機分派試驗納入分析（golimumab治療組每4週給予一次 50mg 
golimumab，共納入1,231位病患；安慰劑組為483位病患）  

達到ACR50 反應之病患比例： 

Golimumab併用methotrexate相較於安慰劑併用methotrexate，relative risk (RR) 為
2.6 (95% confidence interval [CI] 1.3 to 4.9; P=0.005 and NNT= 5, 95% CI 2 to 20)； 

不良事件： 

Golimumab併用methotrexate相較於安慰劑併用methotrexate，RR為 1.1 (95% CI 
0.9 to 1.2; P=0.44)； 

Overall withdrawals: 

Golimumab併用methotrexate相較於安慰劑併用methotrexate，RR為0.5 (95% CI 0.3 
to 0.8; P=0.005)。 

在嚴重不良事件、嚴重感染、肺部感染、結核病 (tuberculosis)、癌症等，golimumab
組與安慰劑組並無顯著差異 (no significant differences)。 

 

Cochrane研究團隊於2011年2月發表一針對生物製劑 (biologics) 的不良效

果 (adverse effects) 所作統合分析 (meta-analysis) 的結果 [38]，其目的為比較當

病患接受腫瘤壞死因子抑制劑 (etanercept, adalimumab, infliximab, golimumab, 
certolizumab) 或 interleukin (IL)-1 antagonist (anakinra), IL-6 antagonist 
(tocilizumab), anti-CD28 (abatacept) 或anti-B cell (rituximab) 共九種藥品之治療

時，可能產生的不良反應（不限於病患的疾病狀況，但需排除HIV/AIDS的病患）。 

方法： 

文獻回顧部分包括：Cochrane Library, MEDLINE, 及Embase (to January 
2010)，納入研究為隨機分派試驗、controlled clinical trials (CCTs) 及非盲性的延

伸試驗  (open-label extension [OLE] studies)。在此網絡統合分析  (network 
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meta-analysis) 中，統計方法主要以random-effects model進行mixed-effects logistic 
regression。 

主要結果： 

共納入163個隨機分派試驗（50,010名病患）及46個非盲性的延伸試驗（共

11,954名病患）；隨機分派試驗的中位試驗期間為6個月，非盲性的延伸試驗的

中位試驗期間  (median duration) 為13個月；不良效果的評估主要關注在

tuberculosis (TB) reactivation、淋巴瘤 (lymphoma) 及鬱血性心衰竭 (congestive 
heart failure) 發生的比例。 

嚴重不良事件、嚴重感染、淋巴瘤及鬱血性心衰竭的比例在治療組 (biologics)
與對照組 (control) 並無統計上的差異。 

以間接比較評估嚴重不良事件，結果顯示golimumab與其他生物製劑（註：

此處僅列出於我國健保局已給付之藥品）皆無統計上的差異，請見表七： 

 

表七、以間接比較評估嚴重不良事件 [37] 

藥品 1 藥品 2 OR LCL UCL 

Golimumab Placebo 1.06 0.67 1.66 

Golimumab Rituximab 0.96 0.57 1.61 

Etanercept Golimumab 1.16 0.70 1.93 

OR = odds ratio; LCL = lower 95% confidence limit; UCL = upper 95% confidence 
limit 

 

Salliot等人執行系統性文獻回顧（資料庫為MEDLINE, Embase, Cochrane 
Systematic Reviews）[38]，搜尋日期至2009年10月止，於2011年發表針對治療類

風濕性關節炎之生物製劑，用於曾使用過methotrexate或一種腫瘤壞死因子抑制

劑之活動性類風濕性關節炎病患的相對療效。各藥品的劑量： 

Etanercept: 50 mg every week; 

Adalimumab: 40 mg every other week; 
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Infliximab: 3–10 mg/kg/8 weeks; 

Certolizumab: 400 mg at weeks 0, 2, 4 followed by 200 mg every other week; 

Golimumab: 50 mg every 4 weeks; 

Rituximab: 1000 mg at days 1 and 15; 

Abatacept: 10 mg/kg/month; 

Tocilizumab: 8 mg/kg/month. 

 

主要療效指標為各組之間在治療第6個月時之ACR50 response rate之odd ratio 
(OR)；另外，在第24至30週，評估以下5個指標的其中3個： 

1. Physician global assessment of disease, 
2. Patient global assessment of disease,  
3. Patient assessment of pain,  
4. C reactive protein or erythrocyte sedimentation rate 
5. 健康評估問卷  (the Health Assessment Questionnaire, HAQ score)。 

統計分析：結果的分析使用 random effect model (Mantel–Haenszel method)；
ACR50 response rate的異質性部分 (heterogeneity) 則以I 2 statistic測量。 

結果： 

共有18個隨機分派試驗及一篇僅有摘要的試驗納入分析。ACR50 反應的異質性

部分，abatacept及rituximab為0%，anti-TNFs為57%。 

 

接受過methotrexate而反應不佳的活動性類風濕性關節炎病患  (Efficacy of 

biologicals in active RA despite methotrexate)  

此部分共有9個試驗屬 anti-TNFs（2476名病患）、3個試驗屬 rituximab（604名
病患）、3個試驗屬 abatacept（1138名病患）及1個試驗屬 tocilizumab（409名病

患）。 

1. 在接受過 methotrexate 而反應不佳的病患，anti-TNFs 有相同的程度達到

ACR50 反應，相較於其他未屬於 anti-TNFs 之生物製劑 (OR 1.30, 95% CI 0.91 
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to 1.86)。 

2. 作者以間接比較的方式 (Mantel– Haenszel method 及 random effect models)
且若將 anti-TNFs 分為「新的」及「舊的」來看，其中，舊的 anti-TNFs （包

括 infliximab、adalimumab 及 etanercept）而新的 anti-TNFs （包括 certolizumab
及 golimumab），兩組在達到 ACR50 反應上 (治療 6 個月) 並無統計上顯著

差異 [38]。 

 

活動性僵直性脊椎炎 

GO-RAISE study [34] 

目的： 

評估 golimumab 對僵直性脊椎炎 (AS) 患者的療效與安全性。 

方法： 

將患有活動性AS、巴斯僵直性脊椎炎疾病活動指標 (Bath AS Disease Activity 
Index, BASDAI) 分數大於或等於4且背痛分數 (back pain score) 大於或等於4之
患者，以1.8:1.8:1的比例隨機分派至接受每4週一次的皮下注射golimumab (50 mg 
or 100 mg) 或安慰劑。主要療效指標為第14週，僵直性脊椎炎評量改善率至少達

20% (ASAS20) 之患者比例。 

結果： 

共收納356位病患，在隨機分派後，138位、140位及78位患者分別分配至50mg 
組、100 mg組及安慰劑組。14週後，各組分別有59.4%、60.0%及21.8%的患者達

到ASAS20 反應 (P < 0.001)。在第24週，分別有43.5%、54.3%及15.4%的患者達

到ASAS改善率為40%。接受golimumab治療的患者在SF36健康調查的生理與心理

層面總合分數、Jenkins睡眠評估問卷分數、BASDAI score及巴斯AS功能性指標

分數也出現顯著改善，但在巴斯AS計量指標 (Bath AS Metrology Index) 方面則

未出現顯著改善。24週內，85.6%golimumab組之患者及76.6%安慰劑組之病患出

現至少一次的不良事件，5.4%及6.5%的患者出現至少一次嚴重的不良事件。8位
接受golimumab治療之患者與1位接受安慰劑之患者出現短暫但嚴重的肝酵素數

值異常 (>100% increase from baseline and a value >150 IU/liter)。 

結論： 

100CDR03004_Simponi Solution for Injection100CDR03004_Simponi Solution for Injection

28/58



   
   

 

Golimumab在為期24週的試驗期間對AS患者具療效及安全性。 

 

GO-RAISE-Sleep study [35] 

目的:  

評估 golimumab 改善僵直性脊椎炎患者之睡眠障礙的效果。 

方法 

此為一多中心、隨機分派、安慰劑對照之試驗 (GO-RAISE)。共收納356位病患，

以1.8:1.8:1的比例隨機分派接受皮下注射golimumab 50mg或100 mg 或安慰劑，

每4周一次。並於基準日、第14週及第24週，利用Jenkins Sleep Evaluation 
Questionnaire (JSEQ) 評估睡眠障礙。利用van der Waerden normal scores進行變異

性分析，以評估治療效果。 

結果： 

在基準日各組之中位JSEQ分數 (median JSEQ scores at baseline) 為：安慰劑組 
9.0分、golimumab 50mg組 10.0分及100mg組 11.0分，顯示受試者有中度至重度

的睡眠障礙 (moderate to severe sleep disturbance)。接受golimumab之患者其JSEQ
分數自基準日值 (baseline in JSEQ scores) 改善之中位數 (median) 顯著優於安

慰劑組：在第14週 (-3.0 versus 0.0; P < 0.001)，在第24週 (-3.0 versus -1.0; P < 
0.001)。JSEQ分數自基準日值 (baseline in JSEQ scores) 之改變，與SF-36總和分

數、巴斯AS功能性指標分數 (Bath AS Functional Index scores)、背痛總分、夜間

背痛分數及巴斯AS疾病活動指標分數 (Bath AS Disease Activity Index scores) 自
基準日值之改變有顯著相關性。多元迴歸分析顯示  (multiple regression 
analyses)，夜間背痛分數改善為JSEQ分數變化或睡眠障礙減輕最一致的預測因

子。 

結論： 

活動性AS患者於基準日時因AS造成之疼痛而導致嚴重睡眠障礙。每4週給予一次

皮下注射golimumab可顯著減輕睡眠障礙，並改善與健康相關的生活品質 
(health-related quality of life)。 
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四、療效評估結論 

1. 本評估藥品是腫瘤壞死因子 TNF 抑制劑，在行政院衛生署食品藥物管理局網

頁尚查無本藥品 golimumab 之相關藥物許可證資料；由廠商之送審資料中，

內附一有關衛生署已許可 golimumab 之適應症（發文字號：署授食字第

0979718090 號）為｢類風濕性關節炎：欣普尼 Simponi 與 methotrexate (MTX) 
併用適用於治療中至重度活動性類風濕性關節炎之成年患者；僵直性脊椎

炎：欣普尼 Simponi 適用於治療活動性僵直性脊椎炎成年患者｣。 
2. 在三國部分，加拿大及澳洲 PBAC 皆建議收載，而英國 NICE 正在進行評估。

加拿大 CEDAC 之建議給付規定為：中度到重度活動性類風濕性關節炎與僵

直性脊椎炎的給付規範，比照其他活動性類風濕性關節炎或活動性僵直性脊

椎炎之腫瘤壞死因子抑制劑。Golimumab 的使用劑量需限制為每月一次

50mg。在治療 14 至 16 週後應評估 golimumab 的療效反應，若達到療效反應，

才可繼續治療。 
3. 澳洲 PBAC 之建議給付規定如下： 

3.1 重度活動性類風濕性關節炎： 

PBAC 建議將 golimumab 納入 PBS (Pharmaceutical Benefits Scheme) 給付：

golimumab 併用 methotrexate 以治療成人重度活動性類風濕性關節炎 (severe 
active rheumatoid arthritis)。此建議主要根據 golimumab 相對於 adalimumab 和

etanercept 所進行之 cost-minimization 評估。各藥品之相等劑量為每 4 週使用

golimumab 50mg、每 2 週使用 adalimumab 40mg 及每週使用 etanercept 50mg。 

3.2 成人活動性僵直性脊椎炎 

PBAC 建議將 golimumab 納入 PBS 給付，用於治療成人活動性僵直性脊椎

炎  (active ankylosing spondylitis) 。建議以 etanercept 作為對照品進行

cost-minimization 評估。各藥品之相等劑量為每 4 週使用 golimumab 50mg 及每

週使用 etanercept 50mg。 

4. 與 golimumab ATC code 前五碼相同且健保已給付、可用於治療類風濕性關節

炎的腫瘤壞死因子抑制劑有 etanercept 及 adalimumab。查無 golimumab 與

etanercept 或 adalimumab 之直接比較臨床試驗，但有間接比較之研究。 
5. Cochrane 研究團隊於 2010 年及 2011 年分別針對 golimumab 用於類風濕性關

節炎進行系統性文獻回顧及相關生物製劑之安全性比較，結果如下： 

5.1 療效結果： 
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共有4個隨機分派試驗納入分析（golimumab治療組［劑量：每4週給予一次

50mg golimumab：共1,231位病患；安慰劑組：483位病患）  

達到ACR50 反應之病患比例： 

Golimumab併用methotrexate相較於安慰劑併用methotrexate，relative risk (RR) 
為2.6 (95% confidence interval [CI] 1.3 to 4.9; P=0.005 and NNT= 5, 95% CI 2 
to 20)； 

5.2 不良事件： 

Golimumab併用methotrexate相較於安慰劑併用methotrexate，RR為 1.1 (95% 
CI 0.9 to 1.2; P=0.44)； 

Overall withdrawals: 

Golimumab併用methotrexate相較於安慰劑併用methotrexate，RR為0.5 (95% 
CI 0.3 to 0.8; P=0.005)。 

在嚴重不良事件、嚴重感染、肺部感染、結核病 (tuberculosis)、癌症等，

golimumab組與安慰劑組並無顯著差異 (no significant differences)。 

6. Cochrane研究團隊於2011年2月發表一針對生物製劑 (biologics) 的不良效果 
(adverse effects) 所作統合分析 (meta-analysis) 的結果，其目的為比較當病患

接受腫瘤壞死因子抑制劑  (etanercept, adalimumab, infliximab, golimumab, 
certolizumab) 或 interleukin (IL)-1 antagonist (anakinra), IL-6 antagonist 
(tocilizumab), anti-CD28 (abatacept) 或anti-B cell (rituximab) 共九種藥品之治

療時，可能產生的不良反應（不限於病患的疾病狀況，但需排除HIV/AIDS的
病患）。嚴重不良事件、嚴重感染、淋巴瘤及鬱血性心衰竭的比例在治療組 
(biologics)與對照組 (control) 並無統計上的差異。以間接比較評估嚴重不良事

件，結果顯示golimumab與其他健保已給付之生物製劑皆無統計上的差異。 

7. Salliot等人執行系統性文獻回顧，於2011年發表針對治療類風濕性關節炎之生

物製劑，用於曾使用過methotrexate或一種腫瘤壞死因子抑制劑之活動性類風

濕性關節炎病患的相對療效。 

7.1 結果： 

7.1.1 接受過methotrexate而反應不佳的活動性類風濕性關節炎病患 

7.1.1.1 在接受過methotrexate而反應不佳的病患，anti-TNFs有相同的程度達到
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ACR50 反應，相較於其他未屬於anti-TNFs之生物製劑 (OR 1.30, 95% CI 
0.91 to 1.86)。 

7.1.1.2 若將anti-TNFs分為「新的」及「舊的」來看，舊的anti-TNFs（包括

infliximab、adalimumab及etanercept）和新的anti-TNFs在達到ACR50 反應

上並無差異。 

8. 由GO-RAISE study及GO-RAISE-Sleep study的結果可知，相對於安慰劑，每4
週給予一次50mg golimumab可顯著提高ASAS20 反應率，及減輕睡眠障礙。 

100CDR03004_Simponi Solution for Injection100CDR03004_Simponi Solution for Injection

32/58



   
   

五、經濟評估報告（含文獻回顧摘要） 

來源 報告日期 

加拿大 CADTH 民國 99年 3月 17日 

澳洲 PBAC 民國 99年 3月 

英國 NICE 至民國 100年 3月 30日止，仍在評估中 

蘇格蘭 SMC 至民國 100年 3月 30日止查無資料 

其他 廠商送件之台灣經濟效益評估 

(一) 加拿大 [5] 

加拿大專家藥物諮詢委員會 (Canadian Expert Drug Advisory Committee, 
CEDAC) 於2010年3月17日公布其對golimumab的評估結果，建議將golimumab
用於治療中至重度活動性類風濕性關節炎 (頇與 methotrexate 併用) 及活動性僵
直性脊椎炎納入給付，給付規範與其他現行腫瘤壞死因子 α抑制劑 (以下簡稱為
TNF-α抑制劑) 相同。 

詳細的建議與評估內容詳述於後。 

1. 類風濕性關節炎 

CEDAC建議將 golimumab合併 methotrexate使用於治療中至重度活動性類
風濕性關節炎納入給付，用藥劑量最多每月一劑 50 mg，且必頇每 14-16週進行
一次療效評估，達臨床療效反應標準者才可繼續使用 golimumab治療。 

CEDAC作出此建議的理由除了療效方面的證據外，有關經濟部份，則是因
為在加拿大 golimumab治療所需的每年藥費 (每年 12次) 較其他 TNF-α抑制劑
的藥費成本還低。 

廠商送件申請中的經濟評估是以最低成本分析 (cost-minimization analysis) 
來比較 golimumab 與 etanercept、adalimumab、infliximab、rituximab、anakinra
及 abatacept等藥品用於治療先前使用DMARDs治療反應不佳的類風濕性關節炎
病患。CEDAC同意此分析方法，並針對 golimumab及其他 TNF-α抑制劑的治療
成本加以考量。在加拿大，golimumab 的每年藥費為 17,634 加幣 (每月一次 50 
mg)，與 etanercept (18,995加幣，每週 50 mg) 及 adalimumab (18,438加幣，每二
週 40 mg) 相比，golimumab的藥費成本較低。 

CEDAC的其他經濟相關考量尚包括： 
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(1) Golimumab 的治療頻率必頇限定在每個月一次 (每年 12 次)，而非如臨床詴
驗中所採用的每四週一次 (每年 13 次)，否則 golimumab 的每年治療費用將
不再低於其他 TNF-α抑制劑。 

(2) Golimumab的最長治療期間仍未知。 
(3) CEDAC 同時就各個 golimumab 隨機臨床詴驗的治療族群進行討論，其中

GO-AFTER詴驗為第一個以曾使用其他TNF-α抑制劑的病患為治療族群 (因
治療反應不佳或其他原因而停藥) 的研究，但針對此族群進行治療的成本效
益分析存在有較高的不確定性。 

2. 僵直性脊椎炎 

CEDAC建議將 golimumab使用於治療活動性僵直性脊椎炎，中至重度活動
性類風濕性關節炎納入給付，用藥劑量最多每月一劑 50 mg，且必頇每 14-16週
進行一次療效評估，達臨床療效反應標準者才可繼續使用 golimumab治療。 

CEDAC作出此建議的理由除了療效方面的證據外，有關經濟部份，則是因
為在加拿大 golimumab治療所需的每年藥費 (每年 12次) 較其他 TNF-α抑制劑
的藥費成本還低。 

廠商送件申請中的經濟評估是以最低成本分析來比較 golimumab 與
etanercept、adalimumab及 infliximab等藥品用於對傳統治療反應不佳的活動性僵
直性脊椎炎病患。採用最低成本分析的原因是基於廠商對 golimumab、
etanercept、adalimumab及 infliximab所作的間接比較統合分析結果，該分析顯示
golimumab 與其他三種治療在療效上並無統計上的顯著差別。在加拿大，
golimumab 治療活動性僵直性脊椎炎的每年藥費為 17,634 加幣 (每月一次 50 
mg)，較其他治療為低 (etanercept: 18,995加幣，每週一次 50 mg，或 20,542加幣，
每週二次 25 mg; adalimumab: 18,438 加幣，每二週 40 mg; infliximab: 
20,538-27,387加幣，每 6-8週一次，劑量每公斤 5 mg，以 70公斤為例)。 

CEDAC的其他經濟相關考量尚包括： 

(1) Golimumab 的治療頻率必頇限定在每個月一次 (每年 12 次)，而非如臨床詴
驗中所採用的每四週一次 (每年 13 次)，否則 golimumab 的每年治療費用將
不再低於其他 TNF-α抑制劑。 

(2) Golimumab的最長治療期間仍未知。 
(3) 在僵直性脊椎炎的病人中，侵犯到脊椎及髋關節可導致長期的嚴重失能，而
此病的好發族群一般較為年輕，因此對工作及生產力的影響亦是此疾病的重

要後果之一。 
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(二) 澳洲 [6] 

澳洲藥物福利諮詢委員會 (Pharmaceutical Benefits Advisory Committee, 以
下簡稱為 PBAC) 於 2010 年 3 月公布其對 golimumab 的評估結果，建議將
golimumab 用於治療成人重度活動性類風濕性關節炎 (頇與 methotrexate 併用) 
及成人活動性僵直性脊椎炎納入藥物福利計畫 (Pharmaceutical Benefit Scheme, 
以下簡稱為 PBS) 之給付範圍。 

詳細的建議與評估內容詳述於後。 

1. 類風濕性關節炎 

澳洲 PBAC 建議在與 adalimumab 及 etanercept 相較之最低成本基礎下，將
golimumab合併 methotrexate用於治療成人重度活動性類風濕性關節炎納入 PBS
之給付範圍，但頇經事先審查。每四週一次 50 mg golimumab與參考藥品間的相
等療效劑量為每二週一次 adalimumab 40 mg及每週一次 etanercept 50 mg。首次
治療以三劑 golimumab為一個療程，之後每五劑為一個療程。 

澳洲 PBAC在經濟方面的考量： 

由於原先接受其他生物製劑類 DMARDs (biologic DMARDs，以下簡稱
bDMARDs) 的病患未來改為使用 golimumab 的比例，以及廠商所宣稱可抵銷的
治療成本仍具有不確定性，因此澳洲 PBAC 認為廠商所進行的經濟評估亦仍具
不確定性。澳洲 PBAC注意到 golimumab基於其非藥費成本 (如注射時所需的成
本) 較其他 bDMARDs低，因而有較其他 bDMARDs的加權帄均價格高的申請價
格。在廠商提出的最低成本分析中，假設在使用頇皮下注射的 bDMARDs 藥物
治療病人群中，有 10%的病人會需要經由門診尋求醫師協助進行，對此假設，澳
洲 PBAC雖認為具有不確定性，但認為 10%應為合理的估算。 

在計算其他 bDMARDs 的加權帄均價格時，澳洲 PBAC 認為應將每週二次
etanercept 25 mg排除，也就是與 etanercept相比時，應只考慮每週一次 etanercept 
50 mg的成本，因為澳洲 PBAC認為原先接受此種治療的病患未來將不會轉而接
受 golimumab。(澳洲的 etanercept同時有 25 mg及 50 mg二種劑型可供臨床使用，
而我國僅有 25 mg之劑型。) 

澳洲 PBAC 認為 golimumab 的費用計算應以每四週一次為基礎，以符合臨
床詴驗中所使用的療程。 

澳洲 PBAC在 2009年 12月時曾針對所有當時納入 PBS給付，用於治療重
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度活動性類風濕性關節炎的 bDMARDs 藥品  (包括 abatacept、anakinra、
adalimumab、etanercept、infliximab 及 rituximab) 進行療效及成本效益的評估，
並於 PBAC 特別會議中作出幾項有關 bDMARDs 藥品給付規定的建議 [39]，其
中一項係為了使用於治療類風濕性關節炎的 bDMARDs 藥品其增加成本效果比 
(incremental cost-effectiveness ratio，以下簡稱為 ICER) 能落在可接受的範圍內，
而建議所有納入 PBS給付的 bDMARDs藥品皆頇降價 25-30%。因此，澳洲 PBAC
認為是否將 golimumab納入 PBS給付亦受到此項降價建議的影響。 

澳洲 PBAC 認為 golimumab 納入 PBS 給付後的市佔率存在有部份不確定
性。由於 golimumab 所需的注射頻率較其他 PBS 所給付用於治療重度活動性類
風濕性關節炎的 bDMARDs 低，因此澳洲 PBAC 認為 golimumab 納入給付後的
市佔率的變化將有利於 golimumab。 

澳洲 PBAC建議將 golimumab納入 PBS給付，而相關給付規定則與其他治
療重度活動性類風濕性關節炎的 bDMARDs藥品相同，此外，2009年 12月 PBAC
特別會議中所作的幾項建議 [39] 亦適用於 golimumab，包括符合治療條件及終
身最多使用五種 bDMARDs 的給付規定修訂建議。有關終身最多使用五種
bDMARDs的給付規定修訂建議詳細內容說明如下：原有 bDMARDs藥品間的五
年排除期間不再具有合理性 (在接受三種治療失敗後)，澳洲 PBAC 建議應發展
新的給付規定以允許病患終身能最多詴用五種 bDMARDs藥品。 

2. 僵直性脊椎炎 

澳洲 PBAC建議在與 etanercept相較之最低成本基礎下，將 golimumab用於
治療成人活動性僵直性脊椎炎納入 PBS 之給付範圍，但頇經事先審查。每四週
一次 50 mg golimumab 與參考藥品 etanercept 間的相等療效劑量為每週一次
etanercept 50 mg。首次治療以三劑 golimumab為一個療程，之後每五劑為一個療
程。 

澳洲 PBAC在經濟方面的考量多與對類風濕性關節炎雷同，詳述如下： 

由於原先接受其他 bDMARDs 的病患未來改為使用 golimumab 的比例，以
及廠商所宣稱可抵銷的治療成本仍具有不確定性，因此澳洲 PBAC 認為廠商所
進行的經濟評估亦仍具不確定性。澳洲 PBAC 注意到 golimumab 基於其非藥費
成本 (如注射時所需的成本) 較其他 bDMARDs低，因而有較其他 bDMARDs的
加權帄均價格高的申請價格。在廠商提出的最低成本分析中，假設在使用頇皮下

注射的 bDMARDs 藥物治療病人群中，有 10%的病人會需要經由門診尋求醫師
協助進行，對此假設，澳洲 PBAC 雖認為具有不確定性，但認為 10%應為合理
的估算。 
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在計算其他 bDMARDs 的加權帄均價格時，澳洲 PBAC 認為應將每週二次

etanercept 25 mg排除，也就是與 etanercept相比時，應只考慮每週一次 etanercept 
50 mg的成本，因為澳洲 PBAC認為原先接受此種治療的病患未來將不會轉而接
受 golimumab。澳洲 PBAC認為 golimumab的費用計算應以每四週一次為基礎，
以符合臨床詴驗 (GO-RAISE) 中所使用的療程。 

澳洲 PBAC 認為 golimumab 納入 PBS 給付後的市佔率存在有部份不確定
性。由於 golimumab 所需的注射頻率較其他 PBS 所給付用於治療活動性僵直性
脊椎炎的 bDMARDs 低，因此澳洲 PBAC 認為 golimumab 納入給付後的市佔率
的變化將有利於 golimumab。 

澳洲 PBAC建議將 golimumab納入 PBS給付，而相關給付規定則與其他治
療活動性僵直性脊椎炎的 bDMARDs藥品相同。 

(三) 英國 

英國NICE目前仍在進行對 golimumab用於治療類風濕性關節炎及活動性僵
直性脊椎炎的醫藥科技評估，截至民國 100年 3月 30日止尚未公布其評議結果。 

(四) 其他  

1. 英國蘇格蘭 SMC：至 100年 03月 11日止尚未查到相關經濟評估報告。 
2. 廠商所進行之台灣經濟效益評估報告 

(1) 廠商評估報告內容摘要 [29] 

廠商送審資料中提供二份由廠商所執行，分別針對 golimumab用於治療中度
至重度類風濕性關節炎及活動性僵直性脊椎炎的台灣經濟效益評估報告 (廠商
送審資料附件 9.1)，報告中以系統性回顧及間接療效比較統合分析的方法來進行
golimumab與 etanercept及 adalimumab之療效與安全性比較，之後再根據統合分
析之結果進行經濟效益評估。經濟評估部份，廠商以 etanercept 使用量顯著較
adalimumab 多，而將 adalimumab 排除在經濟評估之外，僅選取 etanercept 為參
考品。廠商所提供的二份經濟評估分析均採成本效果分析方法 (cost-effectiveness 
analysis)，以臨床反應指標作療效指標 (類風濕性關節炎之臨床反應指標為第 24
週之 ACR20，活動性僵直性脊椎炎之臨床反應指標為第 12週之 ASAS20)，並以
健保局之觀點估算 golimumab 及 etanercept 分別相對於對照組  (安慰劑加
methotrexate) 之 ICER值，即每增加一個達臨床反應標準的個案，相對於對照組
所需增加的藥費成本。 
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在治療類風濕性關節炎方面，廠商的分析結果顯示 golimumab與 adalimumab

在主要療效，即第 24 週達 ACR20 的比例相似 (golimumab vs. adalimumab 達
ACR20之相對危險性為 0.94 (95% CI: 0.64, 1.37))，而 golimumab療效則顯著較
etanercept佳 (golimumab vs. etanercept達 ACR20之相對危險性為 1.75 (95% CI: 
1.25, 2.47))。依此間接療效比較之結果進行經濟效益評估，結果顯示 golimumab
合併 MTX相較於對照組之 ICER 值 (第 24 週每增加一名達 ACR20 的個案) 為
676,477元，而 etanercept合併MTX相較於對照組之 ICER值則為 2,411,775元。
詳細結果如下表九。 

表九、Golimumab 與 etanercept 用於治療類風濕性關節炎的增加成本效果比 
(ICER) (廠商送審資料附件 9.1，表 8) 

Per 100 
patients 

Number of 
responder 

△ 
Responder 

(A) 
Cost △Cost (B) 

△Cost per 
responder 

(B/A) 
Placebo 
+MTX 

27.8 -- CostMTX -- -- 

Golimumab 
+MTX 

59.6 31.7 
21,465,303 
+ CostMTX 

21,465,303 676,477 

Etanercept 
+MTX 

(95% CI)* 

36.3  
(32.4, 40.5) 

8.5  
(4.6, 12.7) 

20,484,000 
+CostMTX 

20,484,000 
2,411,775  

(1,617,961, 
4,430,002) 

△: Incremental；CostMTX: MTX之成本； 
*以 etanercept療效統合分析結果之 risk ratio 95% CI分析。 

在治療僵直性脊椎炎方面，廠商的分析結果顯示 golimumab 與 adalimumab
及 etanercept 在主要療效，即第 12 週達 ASAS20 的比例未達統計上的顯著差異 
(golimumab vs. adalimumab 達 ASAS20 之相對危險性為 1.08 (95% CI: 0.62, 
1.87)；golimumab vs. etanercept達 ASAS20之相對危險性為 1.25 (95% CI: 0.77, 
2.04))。依此間接療效比較之結果進行經濟效益評估，結果顯示 golimumab 相較
於對照組之 ICER值 (第 12週每增加一名達 ASAS20的個案) 為 282,173元，而
etanercept相較於對照組之 ICER值則為 391,317元。詳細結果如下表十。 

表十、Golimumab與 etanercept用於治療僵直性脊椎炎的增加成本效果比 (ICER) 
(廠商送審資料附件 9.2，表 6) 

Per 100 
patients 

Number of 
responder 

△ 
Responder 

(A) 
Cost △Cost (B) 

△Cost per 
responder 

(B/A) 
Placebo 21.8 -- Costcom -- -- 

Golimumab 59.4 37.6 10,616,870 10,616,870 282,173 
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+ Costcom 

Etanercept 
(95% CI)* 

47.9  
(39.1, 58.0) 

26.1  
(17.3, 36.8) 

10,195,985 
+Costcom 

10,195,985 
391,317  

(276,983, 
590,194) 

△: Incremental；Costcom: concomitant medication之成本； 
*以 etanercept療效統合分析結果之 risk ratio 95% CI分析。 

(2) CDE/HTA對廠商評估報告之評論 

對於廠商所提出的經濟評估報告，CDE/HTA 認為，該份報告之研究架構、
分析方法及結果皆有相當完整及條理清楚的呈現，評估觀點的選取及經濟評估所

使用的假設大致清楚且合理。 

經濟評估所使用的參數資料來源，在療效部份取自國外隨機臨床詴驗 
(GO-FORWARD 詴驗有 12 名受詴者及 GO-RAISE 詴驗有 11 名受詴者來自我
國)，成本部份則以我國健保給付價 (比較品) 與廠商申請價 (本品) 進行藥費的
估算。CDE/HTA認為廠商所使用的參數資料來源合理，可接受。 

CDE/HTA認為，廠商所進行的經濟評估期間雖較短，僅有 12週至 24週，
亦未使用生命年 (life-year) 或生活品質調整生命年 (quality-adjusted life-year，以
下簡稱 QALY) 作為經濟評估之療效指標，但因受限於臨床詴驗的追蹤期間較
短，相關證據不足，故此分析雖無法提供以生命年或 QALY為基礎之 ICER，但
該分析仍可被接受，惟對分析結果進行詮釋時，應格外注意此為對短期結果所進

行之分析。 

CDE/HTA 認為，廠商所遞交的這份經濟評估整體來說是執行良好的。但若
針對此評估做更深入的討論，對統合分析結果的選取與詮釋、比較品的選擇、使

用的經濟評估方法及經濟評估之對照組選取等處仍可商榷，以下分別說明之。 

由類風濕性關節炎之統合分析結果中亦提供了異質性的檢定 (廠商送審資
料附件 9.1第 20頁圖 6. 主要療效測量指標 ACR20之統合分析結果)，結果顯示
各個臨床詴驗間存在有顯著的異質性，在此情況下應進行隨機效應模式分析 
(random effect model) 以將異質性納入考量。而在考慮隨機效應後 (廠商送審資
料附件 9.1第 34頁附錄 7.1. 統合分析—隨機效果模式)，golimumab與 etanercept
或 adalimumab的療效均無顯著差別 (golimumab vs. adalimumab達 ACR20之相
對危險性為 0.90 (95% CI: 0.52, 1.56)；golimumab vs. etanercept達 ACR20之相對
危險性為 1.30 (95% CI: 0.50, 3.38))。基於此結果，建議應在三種藥品療效相近的
假設下採用最低成本分析，比較三種藥品治療類風濕性關節炎的成本。 

在比較品的選擇上，CDE/HTA 認為，在進行經濟評估時應儘量將所有具同
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等治療地位的治療選擇納入分析，而 adalimumab 與 etanercept 這二種 TNF-α抑
制劑皆為治療類風濕性關節炎及活動性僵直性脊椎炎病患在經過一定治療 (在
類風濕性關節炎為 DMARDs 藥物，在活動性僵直性脊椎炎為 NSAIDs) 未達療
效或無法耐受後的重要治療選擇，雖然 adalimumab在民國 98年的健保藥品使用
量低於 etanercept，但因此排除在對治療選擇的經濟評估之外似為不周。因此，
CDE/HTA 建議，不論在治療類風濕性關節炎或活動性僵直性脊椎炎的經濟評估
分析中，本品的比較品都可包含 etanercept及 adalimumab。 

在使用的經濟評估方法選擇上，CDE/HTA 認為，依據統合分析結果顯示，
不論是用於治療類風濕性關節炎及活動性僵直性脊椎炎，golimumab、etanercept
及 adalimumab 三者之療效皆無顯著差異，因此經濟評估建議在三種藥品療效相
近的假設下採用最低成本分析。 

在類風濕性關節炎及活動性僵直性脊椎炎的二份經濟評估分析報告中廠商

所使用的對照組皆為安慰劑 (或合併 methotrexate)，CDE/HTA認為安慰劑 (或合
併 methotrexate) 雖有臨床詴驗證據，但並非與 golimumab 具同等治療地位的治
療選擇，作為 golimumab在經濟評估上的對照組較為不合適。 

六、我國之適用性 

(一)  核價參考藥品選擇之建議依據 

    本品在 WHO ATC/DDD Index 2010 編碼為 L04AB06，屬「L04A— 
immunosuppressants」的「L04AB—tumor necrosis factor alpha (TNF-α) inhibitors」
類，而同屬 TNF-α 類且目前納入健保給付的品項有 etanercept (L04AB01)、
adalimumab (L04AB04) 等二種藥品，其藥理作用或治療類別均與本品相同，在
類風濕性關節炎與僵直性脊椎炎上之治療亦具同等地位。根據健保局提供民國

96年至99年 etanercept及 adalimumab之健保給付藥費比例 (表十一)，adalimumab
之市佔率在近幾年成長快速，在民國 99 年時已達 42%，顯示 adalimumab 與
etanercept二者皆為常用之藥品。因此 CDE/HTA建議以 etanercept及 adalimumab
作為本品之核價參考藥品，且由於目前二種藥品均未有針對本次申請適應症與本

品直接比較之 head-to-head 臨床詴驗，因此，CDE/HTA 認為此二種核價參考品
並無優先順序。 
 
表十一、TNF-α抑制劑類藥品於民國 96年至 99年之健保給付藥費比例 

藥品名 96年 97年 98年 99年 
Etanercept 97.6% 79.7% 67.5% 58.0% 
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Adalimumab 2.4% 20.3% 32.5% 42.0% 
     

(二)  用在哪些病人群較符合成本效益 

    目前並無證據顯示本品用於哪些病人群較符合成本效益。 

(三)  疾病負擔 

(1) 中度至重度活動性類風濕性關節炎 

根據全民健康保險醫療統計年報 [40]，因缺少針對中度至重度活動性類風
濕性關節炎之資料，僅就年報中所有 20歲以上成人因類風濕性關節炎 
(ICD9-CM碼為 714) 就診之數據作報告。民國 98年因類風濕性關節炎就診的 20
歲以上成人有 106,983人 (男性 30,314人，女性 76,669人)，就診率為 0.61% (男
性 0.42%，女性 0.87%)，帄均每人門住診次數約為每年 7.3次 (男性 5.9次，女
性 7.8次)，當年度健保費用支出將近 21億 (男性 3.9億，女性 17.0億)。在年齡
趨勢上，類風濕性關節炎之年齡別就診率主要集中在 40歲以後，高峰出現在 60
歲以後；在年代趨勢上，近五年之就診率有略為降低的現象，自民國 94年之 0.67%
降為民國 98年的 0.61%。 

根據健保局提供之 TNF-α抑制劑類藥品 (etanercept及 adalimumab) 使用情
形估算 [41]，民國 96年至 98年分別約有 1,027、1,667及 2,448人使用此類藥品 
(以持續整年治療作計算)，分別佔當年度因類風濕性關節炎而就診個案之
0.94%、1.53%及 2.24%，每年成長率約為 50%。由此可知，儘管因類風濕性關節
炎而就診的個案人數近年來呈現些微的下降，但因 TNF-α抑制劑類藥品進入健
保市場較晚，目前仍處於成長期，所以使用 TNF-α抑制劑類藥品的類風濕性關
節炎人數仍逐年增加中。頇注意的是，民國 98年下半年開始，etanercept及
adalimumab對其他如僵直性脊椎炎、乾癬性周關節炎治療等疾病的治療開始分
別被納入健保給付 (etanercept於 98年 11月，adalimumab於 98年 8月)，因此
該年度 TNF-α抑制劑類藥品的使用可能含有少數非用於類風濕性關節炎的治
療，但評估其數量應相當有限。 

(2) 活動性僵直性脊椎炎 

根據全民健康保險醫療統計年報 [40]，民國 98年因僵直性脊椎炎就診的 20
歲以上成人有 38,919人 (男性 26,394人，女性 12,525人)，就診率為 0.22% (男
性 0.30%，女性 0.14%)，帄均每人門住診次數約為每年 5.0次 (男性 5.4次，女
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性 4.1次)，當年度健保費用支出將近 2.6億 (男性 2.0億，女性 0.6億)。在年齡
趨勢上，僵直性脊椎炎之好發年齡相當輕，10歲以後就診率即開始竄升，高峰
出現在 20歲以後；在年代趨勢上，近五年之就診率相當穩定，少有變動。 

由於活動性僵直性脊椎炎自民國 98年下半年才被納入 TNF-α抑制劑類藥品 
(etanercept及 adalimumab) 的給付範圍內，目前尚無活動性僵直性脊椎炎接受
TNF-α抑制劑類藥品治療的相關健保統計資料可供參考。 

(四)  預算衝擊部份 

(1) 中度至重度活動性類風濕性關節炎 

依據廠商所提供之財務衝擊分析，golimumab 納入健保後因取代現有的
etanercept及 adalimumab治療，預期在第一年至第五年將有 255至 1,210名病患 
(依序為 255、555、849、1,043 及 1,210 人) 由現有的 TNF-α 抑制劑類藥品 
(etanercept及 adalimumab) 轉為使用本品，並將帶來 9百萬元至 4千七百萬元的
預算衝擊。 

廠商使用的主要假設及理由包括： 

1. 使用 TNF-α抑制劑之類風濕性關節炎病人數成長率自民國 100年至 104年分
別為 14.9%、8.8%、4.3%、4%及 4% (民國 99年為 20.83%)：廠商考量 TNF-α
抑制劑自民國 92 年起納入類風濕性關節炎治療給付後，病人數成長率預估
將逐漸趨緩。 

2. Etanercept與 adalimumab在 golimumab未納入健保的情況下，第一年至第五
年之市佔率比例分別為54%/46%、48%/52%、42%/58%、42%/58%及42%/58%。 

3. Golimumab納入健保給付後第一年至第五年於TNF-α抑制劑類藥品之市佔率
（略）。 

    CDE/HTA認為前述三個主要假設及理由應屬合理，且認為廠商對 golimumab
納入健保後，因取代現有的 etanercept及 adalimumab治療所帶來的預算衝擊估算
亦正確無誤。 

    此外，由於 golimumab 納入健保給付後亦可能作為現有 TNF-α 抑制劑類藥
品治療失敗後之第二線選擇，在此情形下，golimumab將帶來額外的預算衝擊，
而此預算衝擊並未包含在前述對 golimumab 取代現有 TNF-α 抑制劑類藥品治療
的估算中。然而，此額外的預算衝擊將受 golimumab 作為第二線選擇的情形多
寡，並同時可能影響其他較後線的免疫治療如 rituximab 的使用，因此不確定性
較高，難以估算此部份可能帶來的預算衝擊。 
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(2) 活動性僵直性脊椎炎 

依據廠商所提供之財務衝擊分析，golimumab 納入健保後因取代現有的
etanercept及 adalimumab治療，預期在第一年至第五年將有 180至 389名病患 (依
序為 180、265、351、570及 389人) 由現有的 TNF-α抑制劑類藥品 (etanercept
及 adalimumab) 轉為使用本品，並將帶來 7.6百萬元至 1千 6百萬元的預算衝擊。 

廠商使用的主要假設及理由包括： 

1. 使用 TNF-α抑制劑之僵直性脊椎炎病人數成長率自民國 100年至 104年分別
為 12.6%、10.3%、5.9%、5.6%及 5.3%：廠商考量 TNF-α 抑制劑自民國 92
年起納入類風濕性關節炎治療給付後，已在市場成熟發展，故僵直性脊椎炎

自民國 98年下半年給付後，既有病人多在民國 99年開始給付使用，因此預
估在民國 100年之後新病人成長有限，預估的病人數成長率較低。 

2. Etanercept與 adalimumab在 golimumab未納入健保的情況下，第一年至第五
年之市佔率比例均為 30%/70%。 

3. Golimumab納入健保給付後第一年至第五年於TNF-α抑制劑類藥品之市佔率
(略)。 

CDE/HTA 認為前述第二及第三個主要假設應屬合理，但第一個主要假設則
值得討論，因為可能低估了病人數的成長率。由於民國 100 年僅為 TNF-α 抑制
劑納入僵直性脊椎炎治療的第二年，應仍處於市場快速成長期，即使 TNF-α 抑
制劑在治療類風濕關節炎的市場已臻成熟，或許可加速此成長期的出現，但與

TNF-α抑制劑過去在治療類風濕關節炎的病人數成長率 (在民國 96年至 98年每
年仍有 50%) 相比，此一假設應屬低估。因此，CDE/HTA 進行以下的敏感度分
析，將使用 TNF-α抑制劑之僵直性脊椎炎病人數成長率調高為 30%、50%、30%、
20%及 10%，並重新估算預算衝擊。根據此敏感度分析，可能會有 8.7百萬元至
3千 8百萬元的預算衝擊。 

    依據 CDE/HTA修正參數值所進行之敏感度分析，結果顯示將 golimumab納
入健保後因取代現有的 etanercept及 adalimumab治療，預期將 golimumab納入健
保於治療類風濕性關節炎及僵直性脊椎炎後，在第一年至第五年合計將帶來 1
千 8百萬元至 8千 4百萬元的預算衝擊。 

七、經濟評估結論 

(1) 目前加拿大 CADTH及澳洲 PBAC已完成對本品的評估，英國 NICE 則仍在
進行評估中。 

(2) 加拿大 CADTH及澳洲 PBAC皆是在本品與其他 TNF-α抑制劑的療效相當，
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進行最低成本分析的基礎下，建議將本品收載，但對於應每個月一次或是每

四週一次則持有不同的看法。 
(3) 加拿大 CADTH認為對曾使用其他 TNF-α抑制劑失敗病患使用本品進行治療
的成本效益分析存在較高的不確定性。 

(4) 依據 CDE/HTA 所進行的敏感度分析，結果顯示將 golimumab 納入健保後在
治療類風濕性關節炎部份，將因取代現有的 TNF-α抑制劑治療帶來九百萬元
至四千七百萬元的預算衝擊；在治療僵直性脊椎炎部份，將因取代現有的

TNF-α 抑制劑治療帶來九百萬元至三千八百萬元的預算衝擊；合計在第一年
至第五年合計將帶來一千八百萬元至八千四百萬元的預算衝擊。但此估計並

未包含 golimumab用來治療現有 TNF-α抑制劑類藥品治療失敗後的類風濕性
關節炎病人之預算衝擊。 
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附錄 

附錄一 全民健康保險藥品給付規定 [1] 

第 8 章 免疫製劑 Immunologic agents 

8.2. 免疫調節劑  Immunomodulators 

8.2.4.2. Etanercept (如 Enbrel); adalimumab（如 Humira）(92/3/1、93/8/1、

93/9/1、98/3/1、99/2/1)：成人治療部分 

1. 限內科專科醫師且具有風濕病專科醫師證書者使用於類風濕關節

炎病患。 

2. 經事前審查核准後使用 

3. 申報時須檢附使用 DMARD 藥物六個月以上後之 DAS28 積分，各

種 DMARD 藥物使用之種類、劑量、治療時間、副作用、及關節腫

脹之相關照片或關節 X 光檢查報告等資料。（99/2/1） 

4. 使用半年後，每三個月需再申報一次；內含 DAS28 積分，使用藥

物後之療效、副作用或併發症。(93/8/1、93/9/1) 

5. 病患需同時符合下述(1)(2)(3)項條件，方可使用；若有第(4)項情形，

不得使用；若有第(5)項情形，需停止使用。 

(1) 符合美國風濕病學院 1987 年類風濕關節炎分類標準的診斷條

件。 

(2) 連續活動性的類風濕關節炎 

Ⅰ 28 處關節疾病活動度積分 (Disease Activity Score, DAS 28) 

必須大於 5.1。 

Ⅱ 此項評分需連續二次，其時間相隔至少一個月以上，並附當

時關節腫脹之相關照片或關節 X 光檢查報告為輔証。 

註 1：28 處關節部位記分如 (附表十三) 所示，其疾病活動度積

分計算方式如下: 

DAS28 = 0.56 ×√TJC + 0.28 ×√SJC + 0.7 × lnESR 

+ 0.014 × GH 

註 2：TJC: 觸痛關節數，SJC: 腫脹關節數，ESR: 紅血球沉降速

率 (單位為 mm/h)，GH: 在 100 mm 圖像模擬量表中所呈

現的整體健康狀態 (general health status) 

(3) 標準疾病修飾抗風濕病藥物 (Disease-Modifying 

Anti-Rheumatic Drugs, DMARD) 療法失敗： 

病患曾經接受至少兩種 DMARDs (methotrexate 為基本藥物，

另一藥物必須包括肌肉注射之金劑、hydroxychloroquine、

sulfasalazine、d-penicillamine、azathioprine、leflunomide、

cyclosporine 中之任何一種) 之充分治療，而仍無明顯療效。

(93/8/1) 
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Ⅰ 充分治療的定義： 

i. DMARD 藥物治療時間，必須至少 6 個月以上，而其中至少

二個月必須達到 (附表十四) 所示標準目標劑量 (standard 

target dose)。 

ii.  若病患因 DMARDs 藥物毒性無法忍受，以致無法達到上項

要求時，DMARDs 劑量仍需達 (附表十四) 所示治療劑量 

(therapeutic doses) 連續 2 個月以上。 

Ⅱ 療效的定義：(93/8/1、98/3/1) 

DAS28 總積分下降程度大於等於(≧)1.2，或 DAS28 總積分小

於 3.2 者。 

 (4) 需排除使用的情形 (93/9/1) 

應參照藥物仿單，重要之排除使用狀況包括 (以下未列者參照仿

單所載)： 

Ⅰ. 懷孕或正在授乳的婦女 

Ⅱ. 活動性感染症之病患 

Ⅲ. 具高度感染機會的病患，包括： 

i.  慢性腿部潰瘍之病患 

ii. 先前曾患有結核病 

(先前曾患有 TB 的患者，如果已經接受過完整療程的抗結核

藥物治療，仍可接受治療，但應進行詳細的評估，以免結核

病再度復發；而在開始治療之前，亦應考慮患者的危險/效益

比) 

iii. 過去 12 個月內曾有感染性關節炎者 

iv. 有人工關節感染，若該人工關節未除去前，不可使用 

v. 頑固性或復發性的胸腔感染症 

vi. 具有留置導尿管者 

Ⅳ. 惡性腫瘤或癌前狀態之病患 （但不包括已經接受過充分治療

達 10 年以上的惡性腫瘤） 

Ⅴ. 多發性硬化症 (multiple sclerosis) 

(5) 需停止治療的情形 (93/8/1、93/9/1) 

如果發生下列現象應停止治療： 

Ⅰ  療效不彰 

Ⅱ  不良事件，包括： 

i. 惡性腫瘤 

ii. 該藥物引起的嚴重毒性 

iii. 懷孕 (暫時停藥即可) 

iv. 嚴重的間發性感染症 (暫時停藥即可) 

   ◎附表十三：28 處關節疾病活動度 (Disease Activity Score, DAS 28)評
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估表 

   ◎附表十四：疾病修飾抗風濕病藥物 (DMARDs) 之標準目劑量暨治療

劑量之定義 

◎ 附表十五：全民健康保險使用etanercept；adalimumab申請表 

8.2.4.3. Adalimumab（如 Humira）; etanercept (如 Enbrel) (98/8/1、

98/11/1)：用於僵直性脊椎炎治療部分 

1. 限內科專科醫師且具有風濕或免疫專科醫師證書者處方。 

2. 需經事前審查核准後使用。 

3. 需符合下列所有條件： 

(1) 年齡 18 歲以上 

(2) HLA B27 陽性 

(3) X 光(plain X Ray)檢查需有薦腸關節炎：雙側性二級以上，或單

側性三級以上、附有報告影印或 X 光影像光碟。 

(4) 臨床症狀及身體檢查，下列三條件至少需符合二項 

i.下背痛及晨間僵硬的症狀持續 3 個月以上，這些症狀無法因

休息而緩解，但會隨運動改善。 

ii.腰椎活動受到限制，有確切體檢發現者。 

iii.胸部擴展受到限制，有確切體檢發現者。 

(5) 所有的病患都必須曾經使用過至少 2 種 (NSAIDs)進行充分的

治療，但療效不彰。充分治療的定義為：使用最高建議劑量或

最高耐受劑量的 NSAID 抗發炎藥物，在同一家醫院連續治療

三個月以上，且每種 NSAID 至少使用四週以上，除非出現毒

性而停藥，需以附表二十一之二為根據記錄 NSAID 之毒性送

審。 

(6) 周邊關節炎患者必須曾經同時使用 NSAIDs 和 sulfasalazine 進

行充分的治療，sulfasalazine 需以 2 g/day 之標準治療 4 個月或

以上，除非有相関毒性發生而停藥，並有適當病歷記載者。 

(7) 必須附有(1) 風濕或免疫專科且具有健保局核定復健處方權之

醫師所開立之運動衛教証明書和(2)病患自身在家運動狀况聲

明書。 

(8) 活動性疾病持續四週以上。（需連續二次檢查 BASDAI  6、ESR 

> 28 mm/1 hr 暨 CRP > 1 mg/dl，且二次檢查之間隔需經過至

少 4 周以上之充分治療）  

(9) 病患需填具藥物使用同意書以示瞭解本藥物之適應症、禁忌及

副作用。 

4. 療效評估與繼續使用： 

(1) 治療 12 週後評估 BASDAI：與使用前比較,出現 50%以上的進

步或減少 2 分以上，方得繼續使用。 
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(2) 繼續使用者，需每 12 週評估一次。 

5. 需排除使用的情形 

應參照藥物仿單，重要之排除使用狀況包括(以下未列者參照仿單所

載)： 

(1) 懷孕或正在授乳的婦女 

(2) 活動性感染症之病患 

(3) 具高度感染機會的病患，包括： 

i.慢性腿部潰瘍之病患 

ii.先前曾患有結核病 

(先前曾患有 TB 的患者，如果已經接受過完整療程的抗結核藥

物治療，仍可接受治療，但應進行詳細的評估，以免結核病

再度復發；而在開始治療之前，亦應考慮患者的危險/效益比) 

iii.過去 12 個月內曾有感染性關節炎者 

iv.曾有人工關節感染，若該人工關節未去除前，不可使用 

v.頑固性或復發性的胸腔感染症 

vi.具有留置導尿管者 

(4) 惡性腫瘤或癌前狀態之病患（但不包括已經接受過充分治療達

10 年以上的惡性腫瘤） 

(5) 多發性硬化症(multiple sclerosis) 

6. 需停止治療的情形 

如果發生下列現象應停止治療： 

(1) 療效不彰：療效評估未達繼續使用標準者 

(2) 不良事件，與藥物之使用有關或無關的事件，包括： 

i.惡性腫瘤 

ii.該藥物引起的嚴重毒性 

iii.懷孕(暫時停藥即可) 

iv.嚴重的間發性感染症(依嚴重性判斷可選擇暫時停藥即可) 
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附表十三 全民健康保險類風濕關節炎病患 28 處關節疾病活 
         動度〈Disease Activity Score, DAS 28〉評估表 
 

右 左  

觸痛 

TENDERNESS

腫脹 

SWELLING

觸痛 

TENDERNESS 

腫脹 

SWELLING

肩關節          

手肘關節        
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       

  

手腕關節    

MCP 關節 I    

MCP 關節 II    

MCP 關節 III    

MCP 關節 IV    

MCP 關節 V    

姆指指間關節    

PIP 關節 II    

PIP 關節 III    

PIP 關節 IV    

PIP 關節 V    

膝關節    

觸痛關節之總數 

 (左邊 + 右邊) 

 

 

腫脹關節之總數 

  (左邊 + 右邊) 

 

 

紅血球沉降速率   
 

                      毫米/小時

整體健康狀態評估 
 

                      

 

 MCP 關節：掌骨與指骨間的關節 (MCP : Metacarpophalangeal ) 

 PIP 關節：近側的指骨間關節 (PIP: Proximal Interphalangeal) 

 整體健康狀態評估：即在 100 mm 圖像模擬量表中所呈現的整體健康狀態 
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附表十四 全民健康保險疾病修飾抗風濕病藥物 (DMARDs) 
之標準目標劑量暨治療劑量表 

DMARDs 名稱 
標準目標劑量 

 Standard Target Dose 

治療劑量 

Therapeutic Dose 

Methotrexate 15-20 毫克 / 週 7.5 毫克 / 週

Hydroxychloroquine 6.5 毫克 / 公斤 / 天 200-400 毫克 / 天

Sulphasalazine 40 毫克 / 公斤 / 天 2 公克 / 天

Intramuscular Gold 50 毫克/ 週 50 毫克 / 週

D-penicillamine 500-750 毫克 / 天 500-750 毫克 / 天

Aazathioprine 2 毫克 / 公斤 / 天 100 毫克 / 天

Cyclosporines 2.5-5.0 毫克 /公斤 /天 2.5 毫克 /公斤 /天

 

 

 

 

圖一：整體健康狀態 ( General Health Status) 
 

 0 100 

 

 
完全沒有不舒服 非常不舒服 
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附表十五 全民健康保險使用 Etanercept；Adalimumab 申請表  〈第

一

頁

〉 
醫院代號  醫院名稱  申請日期  

病人姓名  性別  出生日期  

身分證號  病歷號碼  自  年  月  日

藥品代碼  用法用量  
使用期間 

至  年  月  日

 
 

 符合美國風濕病學院 1987 年類風濕關節炎分類標準中之診斷條件 

 符合連續活動性關節炎之條件（間隔至少一個月的二次 DAS28 積分皆大於 5.1） 

      28處關節疾病活動度評估〈Disease Activity Score, DAS 28〉 
(請附當時關節腫脹之相關照片或關節 光檢查報告)

評估時間  年  月  日 

DAS28 積分 ：________________

評估時間  年  月  日 

DAS28 積分 ：               

右 左 右 左 
 

觸痛 腫脹 觸痛 腫脹 觸痛 腫脹 觸痛 腫脹 

肩關節 

手肘關節 

手腕關節 

MCP 關節 I 

MCP 關節 II 

MCP 關節 III 

MCP 關節 IV 

MCP 關節 V 

姆指指間關節 

PIP 關節 II 

PIP 關節 III 

PIP 關節 IV 

PIP 關節 V 

膝關節 

觸痛關節之總數(左邊+右邊)   
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腫脹關節之總數(左邊+右邊)   

紅血球沉降速率   

整體健康狀態評估   

整體健康狀態評估(general health assessment)： 100 mm 圖像模擬量表中所呈現的整體健康

狀態。 
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附表十五 全民健康保險使用 Etanercept；Adalimumab 申請表〈第二

頁〉 

 符合標準 DMARDs 療法失敗(定義請參照 etanercept；adalimumab 使用規範，續用申請時

免填〉 
DMARDs 名稱 劑量 使用期間 

Methotrexate     mg/week   年  月  日 至   年  月  日 

Hydroxychloroquine     mg/day   年  月  日 至   年  月  日 

Sulphasalazine     g/day   年  月  日 至   年  月  日 

IM Gold     mg/week   年  月  日 至   年  月  日 

D-penicillamine     mg/day   年  月  日 至   年  月  日 

Azathioprine     mg/day   年  月  日 至   年  月  日 

Leflunomide     mg/day   年  月  日 至   年  月  日 

Cyclosporine     mg/day      年  月  日 至   年  月  日 

經過六個月充分治療後，病患之 DAS 28 積分：_________________ 

若 DMARDs 藥物治療未達標準目標劑量( standard target dose)，請說明藥物引起之副作用： 

                                                                                     

                                                                                    

 符合「需排除或停止 etanercept；adalimumab 使用之情形」 

 是否有 etanercept；adalimumab 仿單記載之禁忌情形。 

 婦女是否正在懷孕或授乳。 

 病患是否罹患活動性感染之疾病。 

  

病患是否具有高度感染機會之情形，其中包括 1. 慢性腿部潰瘍，2.曾罹患結核病

〈已經接受過完整療程的抗結核藥物患者，應進行詳細的評估，以免結核病再度

復發；在開始治療之前，亦應考慮患者的危險/效益比〉，3.過去 12 個月內曾罹患

感染性關節炎者，4.人工關節受到感染〈該人工關節未除去前，不可使用

etanercept；adalimumab〉，5.頑固性或復發性的胸腔感染疾病，6.具有留置導尿

管之情形。 

 病患是否罹患惡性腫瘤或癌前狀態之腫瘤 

 病患是否罹患多發性硬化症(multiple sclerosis) 
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使用 etanercept；adalimumab 療效：經過 6 個月治療後 DAS28 總積分下降程度

大於等於(≥)1.2，或總積分仍小於 3.2 者。 

 
使用 etanercept；adalimumab 發生懷孕或不良事件(包括：惡性腫瘤、該藥物引

起的嚴重毒性、嚴重的感染性疾病) 

申請醫師（簽名蓋章）：            

內科專科醫師證書：內專字第       號 

風濕病專科醫師證書：中僂字第      號 

 

醫事機構章戳： 
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