臺中榮民總醫院及其分院 新藥進用評估總表
一、新藥資料
	藥 名 規 格
	成 份 含 量
	廠牌
	實售價
	健保價/健保碼

	
	
	
	
	


二、本院常備之類似藥品資料
	藥 名 規 格
	成 份 含 量
	廠牌
	單價
	健保價

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


3、 請針對本新藥與本院類似藥品之優劣點比較：

請就pharmacokinetic, pharmacodynamics, cost, ADR等各方面做比較，包括下列各點：
	商 品 名
	(本新藥)
	(本院類似藥品一)
	(本院類似藥品二)
	(本院類似藥品三)


	成份含量
	
	
	
	

	製造藥廠
	
	
	
	

	適 應 症
	
	
	
	

	劑量用法
	
	
	
	

	Contraindication
	
	
	
	

	Mechanism
	
	
	
	

	FDA approval
	
	
	
	

	t 1/2
	
	
	
	

	T (max)
	
	
	
	

	Onset
	
	
	
	

	Protein binding
	
	
	
	

	Metabolism
	
	
	
	

	Excretion

(unchange %)
	
	
	
	

	Price
	
	
	
	

	ADR
	
	
	
	

	Drug interaction
	
	
	
	

	Renal impairment
	
	
	
	

	Liver dysfunction
	
	
	
	

	Pediatric dosage
	
	
	
	

	Pregnancy/Lactation
	
	
	
	

	Advantage/

Disadvantage
	
	
	
	


四、請就本新藥之唯一性、安全性、經濟因素、給藥考量四方面評分（依據後頁評估標
    準逐項給予評分），最後請合計總分，並提出綜合意見。
	藥 品 評 估 問 題
	給  分

	唯一性 (Uniqueness) 40%
	
	傾向於進藥←→傾向於不進
	

	
	
	5
	4
	3
	2
	1
	

	 1.本院是否已有藥理分類相同之藥品？
	少
	□
	
	□
	
	□
	多

	 2.此一適應症是否有他藥可供治療？
	否
	□
	
	□
	
	□
	是

	 3.是否文獻有確切證明此藥優於現有品項？
	是
	□
	□
	□
	□
	□
	否

	4. 現有品項 (含擬新進藥品在內) 是否已
   過多？
	否
	□
	□
	□
	□
	□
	是

	安全性 (Relative safety) 20%
	
	5
	4
	3
	2
	1
	

	 5.副作用之嚴重性？
	輕
	□
	□
	□
	□
	□
	重

	 6.副作用之頻率？
	少
	□
	□
	□
	□
	□
	多

	 7.世界各國之使用經驗？
	多年
	□
	□
	□
	□
	□
	不多

	 8.藥物交互作用之可能性？
	少
	□
	
	□
	
	□
	多

	經濟因素 (Economics) 25%
	
	5
	4
	3
	2
	1
	

	 9.每日藥費？
	低
	□
	□
	□
	□
	□
	高

	10.單位療程(course)藥費？
	低
	□
	□
	□
	□
	□
	高

	11.單位價格？
	低
	□
	
	□
	
	□
	高

	12.管理庫存方面？
	便利
	□
	
	□
	
	□
	不便

	13.療效及副作用監測方面？
	容易
	□
	□
	□
	□
	□
	難

	給藥方面之考量 (Administration) 15%
	
	5
	4
	3
	2
	1
	

	14.病患舒適性？依從性？
	是
	□
	□
	□
	□
	□
	否

	15.醫護人員方便性？
	是
	□
	□
	□
	□
	□
	否

	

	得
分
	唯 一 性
(×2 )
	安 全 性
	經 濟 因 素
	給 藥 方 面
(×1.5 )
	總  分

	
	
	
	
	
	

	綜
合
意
見

	


評估單位：                評估者：                 日期：   年   月   日
評估標準請詳見下頁

臺中榮民總醫院及其分院 新藥進用評估標準

	唯一性 (Uniqueness) 40%


1. 本院是否已有藥理分類相同之藥品？
   □5      無。
   □3      有，但非同一劑型。
   □1      有。
2. 此一適應症是否無他藥可供治療？（附相關資料）
   □5      無。
   □3      有，但此藥療效佳。
   □1      有，且療效相去不遠。
3. 是否文獻有確切證明此藥優於現有品項？（附相關文獻）
   □5      IDIS*索引收載之文獻證明，且為double-blind，cross-over之研究證實。
   □4      IDIS索引收載之文獻證明，但非double-blind，cross-over之研究證實。
   □3      非IDIS索引收載之文獻證明，為其他來源之文獻報告。
   □2      非IDIS索引收載之文獻證明，僅廣告宣傳。
· 1      無。
*註：IDIS為Iowa Drug Information Service，是一套醫學期刊光碟檢索系統，共收載約190種世界
      各國醫學權威期刊，請上網查詢www.uiowa.edu/~idis)。
4. 現有品項 (含擬新進藥品在內) 是否已過多？
   □5      無同類品項。
   □4      同類品項有1～2種。
   □3      同類品項有3～5種。
   □2      同類品項有6～8種。
   □1      同類品項有＞9種。
	安全性 (Relative safety) 20%


 5.副作用之嚴重性？（附相關文獻資料）
   □5      使用多年（≧5年）尚無重大不良反應報告。
   □4      使用多年＜5年，尚無重大不良反應報告。
   □3      上市以來，僅輕微不良反應報告。
   □2      致畸胎性、肝毒性、或過敏反應。
· 1      致命性不良反應。
6.副作用之頻率？（附相關文獻資料）
   □5      ＜0.1 %

   □4      ＜1 %

   □3      ＜5 %

   □2      ＜10 %

   □1      ≧10 %

7. 世界各國之使用經驗？（附相關文獻資料）
   □5      歐洲及美國≧5年之經驗，且已獲美國FDA核准上市。
   □4      歐洲及美國≦5年之經驗，且已獲美國FDA核准上市。
   □3      僅獲美國FDA核准使用；≦5年之經驗。
   □2      僅獲歐洲國家核准使用；≦5年之經驗。
   □1      歐美皆未核准。
8. 藥物交互作用之可能性？（附相關文獻資料）
   □5      無。
   □3      有，不常發生，且易避免。
   □1      有，常發生，且不易避免。
	經濟因素 (Economics) 25%


9. 每日藥費？
	   注射劑型
	   非注射劑型

	   □5     ＜100元
	   □5     ＜20元

	   □4     ≦1000元
	   □4     ＜50元

	   □3     ＞1000元
	   □3     ＜100元

	   □2     ＞5000元
	   □2     ＜500元

	   □1     ＞10000元
	   □1     ＞500元


10. 單位療程(course)藥費？（附相關文獻資料）
   □5      ＜100元
   □4      ≦1000元
   □3      ＞1000元
   □2      ＞5000元
· 1      ＞10000元
11. 單位價格？（與最常使用之療法做比較）（附相關文獻資料）
   □5      低於現有療法
   □3      約相當於現有療法
· 1      高於現有療法
12. 管理庫存方面？
   □5      預期使用量大，不致常有過期失效之虞。
   □3      年用量適中。
   □1      年用量低，庫存易過期失效。
13. 療效及副作用監測方面？（包括濃度範圍、臨床數據、其他..等）（附相關文獻資料）
   □5      皆有明顯之指標（indicator）可供監測。
   □4      僅副作用有明顯之指標可供監測。
   □3      僅療效有明顯之指標可供監測。
   □2      療效無明顯之指標，不易監測。
· 1      副作用無明顯之指標，不易監測。
	給藥方面之考量 (Administration) 15%


14. 病患舒適性？依從性？（附相關文獻資料）
   □5      給藥頻率低（如：QD）、不刺激腸胃、無惱人之副作用。
   □4      上述優點任一。
   □3      下述缺點任一。
   □2      下述缺點任二。
   □1      給藥頻率高、刺激腸胃、有惱人之副作用。
15. 醫護人員方便性？（附相關文獻資料）
   □5      療效易監測、療效更佳、藥價合理、病患或保險給付不難。
   □4      上述優點任一。
   □3      下述缺點任一。
   □2      下述缺點任二。
   □1      療效難監測、療效平平、藥價高達、病患或保險給付較難。
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