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ICER (incremental cost-effectiveness ratio)

是衛生經濟特有的經濟指標



Incremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER)

Strategy Total Cost
Incremental 

Cost
Expected 

QALYs
Incremental 

QALYs
ICER

藥物A 300,000 4.4

藥物B 400,000 100,000 4.8 0.4 250,000

“比上原來的藥物(A)，以新藥物(B)來治療，每多得一個QALY，必須多花$250,000”

公式:                                              (common: cost per QALY)

基本的成本效益研究結果:
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𝐼𝐶𝐸𝑅 =
∆𝑐𝑜𝑠𝑡

∆𝑒𝑓𝑓𝑒𝑐𝑡𝑖𝑣𝑒𝑛𝑒𝑠𝑠

𝐼𝐶𝐸𝑅 =
∆𝑐𝑜𝑠𝑡

∆𝑒𝑓𝑓𝑒𝑐𝑡𝑖𝑣𝑒𝑛𝑒𝑠𝑠
=

100,000

0.4
= 250,000
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QALY
(quality-adjusted life 

years)

Pettitt DA, Raza S, Naughton B, Roscoe A, Ramakrishnan 
A, et al. (2016) The Limitations of QALY: A Literature 
Review. J Stem Cell Res Ther 6: 334. doi:10.4172/2157-
7633.1000334
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Utility怎麼來的?

Us1

Us2

Us3

Us4

根據EQ5D問卷回答結果，代入台灣公式得出
Utility

EQ5D S1 = (1,1,2,1,1) 則 US1 = ? 

同樣估算出 US2, US3, US4

針對S1病人狀況進行EQ5D問卷

(1)行動能力、(2)自我照顧、(3)平常活動、(4)疼痛/不

舒服、及(5)焦慮/沮喪等 (各有1-5等級勾選)



6

投影片來源：吳慧敏博士
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𝐼𝐶𝐸𝑅 =
∆𝑐𝑜𝑠𝑡

∆𝑒𝑓𝑓𝑒𝑐𝑡𝑖𝑣𝑒𝑛𝑒𝑠𝑠

閾值

QALY gain



由於種種的不確定性，特定方案的ICER也不會只有
一個“最正確的”值
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ICER為什麼是效率的指標?

9Pharmacoeconomics 2008; 26 (9): 733-744



罕藥就是不一樣



因為「罕見」

療效不確定性高
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潛力新藥 (尤其是unmet need) 歐美查登單位會給快速通關

所以…
1. 相較於一般性疾病，罕病診斷不易、能納入的試驗人數少、數據

難收集
2. 常常無法做到雙盲對照研究
3. 就算研發、上市及營運花費相同，但每個接受治療者須攤提的單

價成本–相當高
4. 就算取得藥證上市，但市場小

藥廠研發缺乏研發動機



因為「罕見」
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所以…
1. 病人延遲、或根本沒有得到正確診斷、合適的轉介 (EIU: 40%)
2. 很多時候，甚至連醫師都不知道能用甚麼方法治療
3. 一人得病，全家奔波，家庭照護負擔重
4. 病人及家庭成員的生產力損失，收入的損失
5. 社會、教育、國家需提供各種環境支持，納稅人的承擔
6. 嬰幼兒期罹病，不會有商業保險願意承保
7. 就算有商業保險，不見得在承保疾病範圍，不見得獲全額給付

需要能及早診斷的檢驗/查、需要能維持生活功能及維繫生命的治療

？公費/健保給付？



給付決策的決定過程
沒有辦法跟非罕藥相同
疾病、診斷、治療效果、長期影響…很多不確定性
「少數人」的權益與經濟效益的平衡



生活品質
調整人年

淨成本

配合度
改善因子

生產力

減少
不確定性

被感染的
恐懼

保險價值

疾病嚴重度

希望的價值

實質選擇權
的價值

公平

科學外溢

價值

Garrison et al. Value Health. 2019 Jun;22(6S):S12-S17.

新藥的價值不只在
療效與成本效益
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原有的HTA程序也許不合適
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罕藥價值評斷的審辯過程，需要:
1. 疾病的相關資訊
2. 專門的委員會
3. 考量層面更廣的價值
4. 對證據品質的要求較寬鬆
5. 對經濟模型的要求較彈性
6. 不同於一般藥物的決策規則

- Decision modifier 
(考量其他因素)

- WTP 願付價格 (閾值修正)
- 不同的給付規則

The Economist Group 2022 Connecting the dots: Embedding progress on rare disease into healthcare



國際經驗 (EIU報告)



這8項藥品是從 International Rare Disease 

Research Consortium’s Rare Disease Treatment 

Access Working Group於 2021年所擬定的
“Essential list of medicinal products for rare 

disease”中挑選出來。
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The Economist Group 2022 Connecting the dots: Embedding progress on rare disease into healthcare



德國

▪ 一般而言，藥品一旦拿到上市許可，就以藥廠的訂價給付一年。
如果這一年的所有相關支出少於5千萬歐元，則藥廠價繼續維持。
過於昂貴的藥品，GBA將會評估其療效(added therapeutic 
benefit)，並據以跟藥廠重新議價。

▪ 罕藥一開始取得藥證所需的證據較寬鬆。但一年之後如果沒有
更充足的證據，就會被認為沒有可量化的療效證據，必須重新
議價。

▪ 病人近用速度較快，但有較高比例的藥品在後續評估時被認為
沒有足夠的療效價值。

18GBA: Gemeinsame Bundesausschuss (聯邦共同審議委員會)

The Economist Group 2022 Connecting the dots: Embedding progress on rare disease into healthcare



英國

▪ 罕藥也要經NICE評價，但主要走HST (highly specialised
technology)路徑。

▪ HST的評價過程，對相關證據的考量較為寬鬆，例如觀察性研
究也可參考。一般NICE接受ICER在￡20,000~ ￡30,000 (per 
QALY)的新藥，但HST的ICER閾值至少為￡100,000。而且如果
預期可以有很高的健康效果 (QALY gain 在30 以上)，則閾值可
以到￡300,000 。

▪ 這些評價過程也需要時間。但EIU報告中，英國的病人近用速度
與德國相差無幾。其主因在於，早在查登期，就開始評價作業。

19NICE: National Institute for Health and Care Excellence (國家健康與照顧卓越研究院)

The Economist Group 2022 Connecting the dots: Embedding progress on rare disease into healthcare



法國

▪ 先經HAS進行一般HTA程序，包括成本效益評估。但委員會理解罕藥
在證據彙集上的困難性，會在評價過程上稍做調整，改為進行相對療
效評估、加上考量治療之後對病人健康效果的改善(包括質性與量性)、
以及其未滿足之臨床需求(unmet need)程度。

▪ HAS將評估結果轉送給CEPS，如果所有衛生體系相關支出少於3千萬
歐元，則接受廠商的訂價。

▪ 沒有ICER的把關。藥價討價還價的過程可能會很長。不過病人近用問
題可經由ATU的方式讓真正非常有需求的病人，甚至在藥品拿到許可
證之前就可公費使用。

20
HAS: Haute Autorité de Santé (健康監管高級委員會)；CEPS: Comité Economique des Produits de Santé (衛生產品經濟委員會)；
ATU: Autorisation temporaire d’utilisation (臨時授權使用)
The Economist Group 2022 Connecting the dots: Embedding progress on rare disease into healthcare



澳洲

▪ EIU報告的幾個亞太地區國家中，已給付最多的國家。

▪ 如同一般藥品，必須經PBAC進行評價；但沒有對罕藥有特殊的規則，而
且罕藥常常在第一次PBAC審議時被拒絕 – 造成近用延遲及多次規費 (成本
增加)。另外，缺乏有經驗的藥物經濟學者能夠評估罕藥的價值。

▪ 傳統的HTA成本效益評估，被認為是多年來造成病人無法取得或延遲取得
罕藥的主因。

▪ 如果PBAC建議不予收載，罕病治療可以另走LSDP (life saving drugs 
plan)途徑，LSDP條件如：預期治療可以增加病人壽命，且會對病人造成
過分巨大的財務負擔(unreasonable burden)…等。

21PBAC: Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (藥品給付諮詢委員會)

The Economist Group 2022 Connecting the dots: Embedding progress on rare disease into healthcare



日本

▪ 自2019年之後，採取類似德國的制度，在藥品獲得上市許
可的60-90天之內，健保即以廠商定價開始給付。

▪ 跟一般藥品不同的是，只用於治療罕病的藥品可以不必進
行之後的HTA評估(用以藥價調整)。

▪ 也有conditional early access program，不過2017-2020
間只有一個藥品符合資格。

22The Economist Group 2022 Connecting the dots: Embedding progress on rare disease into healthcare



南韓

▪ 在EIU報告中所分析的8項罕藥，南韓只有給付3項。跟台灣一樣，因為市
場小、醫療費用佔GDP比例小、給付決策難以預料 (reimbursement is 
not straightforward)，很難吸引藥廠引入新藥。

▪ 2014年以前的HTA過程，使得罕藥很難得到給付。2014-2015年間修正
(reform)之後，將罕藥分成兩類，其中沒有其他治療方法的嚴重疾病且新
藥可以獲得明顯療效(demonstrated substantial clinical effectiveness)
的，被列為基本藥品(essential drugs)，參考7大國家的價格給價。

▪ 2014-2018間罕藥的費用大幅成長(為原來的四倍)，但還是只占全部藥費
支出的1.4% (台灣2.3%)。

23The Economist Group 2022 Connecting the dots: Embedding progress on rare disease into healthcare



罕藥的評估考量，公平(equity)
可能比成本效益 (efficiency)重要
所以在一定的條件下，ICER的要求可以不比照一般藥品。
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獲得相同補助？

平等

依不同需求
獲得補助，大家

都有機會

公平



有些罕藥的QALY gain非常好

26
Firth I, Schirrmacher H, Zhang K, Hampson G, Towse A, 2021. Exploring the financial sustainability of gene therapies. OHE 
Consulting Report, London: Office of Health Economics. 



有些新藥的QALY gain非常好

27

Firth I, Schirrmacher H, Zhang K, Hampson G, Towse A, 2021. Exploring the financial sustainability of gene therapies. OHE Consulting Report, London: Office of Health Economics. 



“Equity(公平)” 考量很重要

Mohammadshahi M, et al (2022). Methods and criteria for the assessment of orphan drugs: a scoping review. International Journal 
of Technology Assessment in Health Care, 38(1), e59, 1–13 https://doi.org/10.1017/S0266462322000393
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Zelei et al. Orphanet Journal of Rare Diseases (2016) 11:72

對罕藥進行特殊考量之倫理依據
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無遺棄

救援

(基本)權利

機會平等



一定要用ICER…?



Zelei et al. Orphanet Journal of Rare Diseases (2016) 11:72

針對罕藥的ICER特殊處理
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對QALY gain

給予更高加權

對QALY分類

比較寬鬆的ICER閾值

高於ICER閾值者有其他配套
方法



Zhang, K. and Garau, M., 2020. International cost-effectiveness thresholds and modifiers for HTA decision making. OHE Consulting Report, 
London: Office of Health Economics. 
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使用
ICER

也是有
變通的

時候



Zhang, K. and Garau, M., 2020. International cost-effectiveness thresholds and modifiers for HTA decision making. OHE Consulting 
Report, London: Office of Health Economics. 
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三大因素，讓使用傳統CEA來評估罕藥是困難或不適當的：

1. 基本原則衝突：罕藥的特質與利用CEA評估新藥的立意是相衝突的。

‒ 倫理與經濟的衝突

‒ 到底要在相同資源下買到最大健康效果，或優先照顧有緊急需求的人 (maximized good for 
all vs. favoritism toward those in dire need…)

2. QALY的特性：是否能抓到罕藥的價值?

‒ Complex nature and limited scope

3. 療效、成本、自然史、影響性：都有很高不確定性，此情形下再怎麼嚴謹執行傳統CEA，也只
會生成非常高不確定性的結論。



ICER成為決策主要依據，在
台灣合適嗎?



基礎工程尚未啟動 (不是尚未完成)
一般新藥使用ICER評估

▪ 各種元素

▪ 模型建構：流行病學、自然病史、建模能力

▪ 成本

▪ 健康生活品質權數 (utility, QoL, EQ-5D台灣tariff)

▪ 台灣特殊健保核價過程

▪ 用廠商價? 用健保專家會議(或PBRS)核訂的價格? 來計算ICER

▪ 人力資源與報告評析素養 (capacity and capability)

▪ 有合適的執行指引

▪ 有認真執行與批評能力的專業團隊

▪ 決策討論時能夠「不役於ICER這個數」，有看透價值的洞察力
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基礎工程尚未啟動 (不是尚未完成)
罕藥使用ICER評估

▪ 價值觀討論

▪ 公平重不重要? 該花多少資源在罕藥上?...

▪ 評估框架建立

▪ 要不要看ICER?

▪ ICER用來做甚麼?

▪ “high-cost drugs” 是問題，罕藥是高成本藥物，但ICER是解方嗎?

▪ ICER之外？

Life-changingLimited effectiveness

37

ICER Evidence Rating Matrix. https://icer.org/evidence-rating-matrix/



謝謝聆聽，歡迎指教!


