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基 督 復 臨 安 息 日 會 醫 療 財 團 法 人 臺 安 醫 院   

TAIWAN  ADVENTIST  HOSPITAL 

  

臺    安    藥    訊 
 VOL.17, NO.03      102 年  07  月  

 

http://www.tahsda.org.tw/pharmacy/pharmacypaper/ 

 

發行人﹕院長 黃暉庭           編輯﹕臺安醫院藥劑科藥品資訊組 

 

本期摘要 

壹、藥品異動 

貳、健保用藥規定新增及修訂條文 

參、衛生署公告藥品警訊 

 

 

肆、專題：黃體素在預防早產的角色 

伍、新進藥品介紹：Lyrica
®
 

陸、藥物諮詢 Q & A 

 

壹、 藥品異動 

依據 2013.6.19 本年度第二次藥委會議決呈院長室，發布藥品異動情形如下： 

一、新增品項  

 商品名 代碼 學名 藥廠(貿) 藥理分類/適應症 備註 

1 
Neupro patch  

6 mg/24 h ENEU 

Rotigotine (每張

30 cm
2貼片含

13.5 mg,每 24 小

時釋放 6 mg) 

LTS AG 

(Germany) 

Anti-parkinson drugs - 

Dopamine agonists /原發性帕金

森氏症 
需於冰箱冷

藏(2-8°C) 

2 

Minirin inj  

4 mcg/1 mL 

(DDAVP) 
IDDA Desmopressin 

FERRING 

(Switzerland) 

Pituitary and hypothalamic 

hormones - vasopressin 

analogues /中樞性尿崩症、增加

血友病患第八因子濃度 

需於冰箱冷

藏(2-8°C) 

 3 
Lyrica 75 mg 

Cap 
OLYR Pregabalin 

Pfizer 

(Germany) 

Antiepileptics - miscellaneous / 

帶狀疱疹後神經痛、成人局部

癲癇的輔助治療、纖維肌痛

(fibromyalgia)、糖尿病周邊神

經病變引起神經性疼痛、脊髓

損傷引起的神經性疼痛 

取代
Neurontin 

300 mg Cap 

4 

Onbrez 

Breezhaler  

150 mcg 
EONB 

Indacaterol 

Maleate 

Novartis 

(Switzerland) 

Bronchodilators - selective beta 

2-adrenergic agonists /慢性阻塞

性肺疾之維持治療 

每盒 30 顆吸

入膞囊 

5 
Furoxime inj  

1.5 gm 
IFUR1 Cefuroxime 信東生技 

Antibacterials - second - 

generation cephalosporins /具有

感受性細菌引起之感染症 

取代
Furoxime inj 

750 mg 

6 

Hyalubrix 

Intra-articular 

inj 
IHYA 

Sodium 

Hyaluronate 
Fidia (Italy) 

醫療器材/治療退化性膝關節

炎疼痛患者，限用於保守性非

藥物治療及一般鎮痛劑無效時

使用 

限自費使用

取代Arti Aid 

I-A inj 3 mL 

7 PG2 inj 500 mg IPG2 

Polysaccharides 

of  Astragalus  

membranaceus 

懷特 

生技新藥 

Miscellaneous therapeutic 

agents /適用於癌症末期因疾病

進展所導致中重度疲勞症狀之

改善 

限自費使用

(黃耆多醣

體) 

http://www.tahsda.org.tw/pharmacy/pharmacypaper/
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8 
Avamys nasal 

spray 120 dose 
EAVA 

Fluticasone 

Furoate  

(27.5 mcg/dose) 

Glaxo (UK) 

ENT preparations - 

Corticosteroids /治療 2 歲以上

的兒童、青少年與成人的過敏

性鼻炎 

取代

Pulmicort 

nasal aqua 64 

mcg/dose 

9 

Sancoba oph 

soln 5 mL, 

0.02% 
ESAN Cyanocobalamin 

SANTEN 

(Japan) 

Ophthalmologicals - Vitamin 

B12 /眼睛疲勞  

10 
Duratear oint  

3.5 gm 
EDUR 

Petrolatum + 

Lanolin + Mineral 

Oil 

Alcon- 

Couvreur 

(Belgium) 

Ophthalmologicals - 

Miscellaneous /暫時緩解因眼

睛乾澀所引起灼熱感與刺激感 
 

11 
Luckyhepa  

100 mg Cap 
OLUC 

Siymarin 70 mg,  

Niacinamide 12 mg, 

Thiamine HCl 4 mg,  

Riboflavin 4 mg, 

Pyridoxine HCl 4 mg, 

Cyanocobalamin 1.2 

mcg, Pantothenate 

Calcium 8 mg 

永信藥品 

Liver therapy, lipotropics + 

Vitamin B complex /慢性肝

病、肝硬變及脂肪肝之佐藥 取代 Silimin 

150 mg Cap 

12 
Olatin I.V. inj  

50 mg/10 mL 
IOLA5 Oxaliplatin 

美時化學 

製藥 

Antineoplastic agents - Platinum 

compounds /和 5-FU 及 folinic 

acid 併用，作為：1.第三期結腸

癌原發腫瘤完全切除手術後輔

助療法 2.轉移性結腸直腸癌 

3.和Capecitabine併用於局部晚

期及復發/轉移性胃癌 

取代 

Oxalip inj  

50 mg/10 mL 

13 
Bolenic IV 

infusion 4 mg 
IBOL Zoledronic Acid 

中國化學 

製藥 

Drugs affecting bone structure 

and mineralization - 

bisphosphonates /多發性骨髓瘤

及固體腫瘤併有骨骼轉移之病

人、攝護腺癌病人之骨骼轉移 

、治療惡性腫瘤之高血鈣併發

症 

取代 Zometa 

infusion  

4 mg 

14 

Megatus oral 

susp 40 mg/mL, 

120 mL 
LMEG4 Megestrol Acetate 

美時化學 

製藥 

Antineoplastic agents - 

Endocrine therapy, Progestogens 

/後天免疫缺乏症候群患者的

厭食症、及後天免疫缺乏症候

群患者及癌症患者之惡病體質

引起的體重明顯減輕 

取代 

Megest susp 

40 mg/mL, 

120 mL 

15 Cefa inj 1 gm ICEF1 Cefazolin 信東生技 

Antibacterials - first - generation 

cephalosporins /具有感受性細

菌引起之感染症 

取代
Cefazolin inj 

1 gm 

16 

Flumetholon 

oph drop 0.1%, 

5 mL 
EFML Fluorometholone 

SANTEN 

(Japan) 

Ophthalmologicals - 

Corticosteroids /眼瞼炎、結膜

炎、角膜炎、強膜炎、上強膜

炎、虹彩炎、虹彩毛樣體炎、

葡萄膜炎、手術後炎症 

限自費使用 

17 

Apo- 

Methylphenidate 

10 mg Tab 
OMET1 Methylphenidate 

APOTEX 

(Canada) 

Centrally acting 

sympathomimetics /過動兒症侯

群、發作性嗜睡症 

取代 Ritalin 

10 mg Tab 
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18 
Divigel 0.1% 

gel, 1 gm/pack 
EDIV Estradiol 

Orion 

(Finland) 

Estrogens /自然停經或手術

引起之女性荷爾蒙缺乏症狀

的替代療法 

取代 Oekolp 

forte ovula 

 

二、刪除藥品 

 商  品  名 代  碼 備       註 

1 Daivonex scalp soln 30 mL EDAIS 庫存用罄後關檔停用 

2 Neurontin 300 mg Cap ONEU 新進類似藥 Lyrica 75 mg Cap 取代 

3 Bambec 10 mg Tab OBAM 請以其他類似藥品 Meptin 25 mcg、Strolin liq 0.5 mg/mL替代 

4 Furoxime inj 750 mg IFUR 新進同成分 Furoxime inj 1.5 gm 取代 

5 Arti Aid I-A inj 3 mL IART3 新進類似藥 Hyalubrix Intra-articular injection 取代 

6 Pulmicort nasal aqua 64 mcg/dose  EPULN 新進類似藥 Avamys nasal spray 120 dose 取代 

7 Atropine 1% oph soln, 5 mL EATRD 停產，已關檔停用 

8 Vita A eye oint EVIT 停產，已關檔停用 

9 Silimin 150 mg Cap OSIL 新進類似藥 Luckyhepa 100 mg Cap 取代 

10 Oxalip inj 50 mg/10 mL IOXA 新進同成分 Olatin I.V. inj 50 mg/10 mL取代 

11 Zometa infusion 4 mg IZOM 新進同成分 Bolenic IV infusion 4 mg 取代 

12 Megest susp 40 mg/mL,120 mL  LMEG 新進同成分 Megatus Oral Susp 40 mg/mL, 120 mL取代 

13 Cefazolin inj 1 gm ICEFA 新進同成分 Cefa inj 1 gm 取代 

14 Rinderon eye soln 0.1%, 5 mL  ERIN5 新進類似藥 Flumetholon oph drop 0.1%, 5 mL 取代 

15 Ritalin 10 mg Tab ORIT 新進同成分 Apo-Methylphenidate 10 mg Tab 取代 

16 Oekolp forte ovula 0.5 mg EOEK 新進類似藥 Divigel 0.1% gel, 1 gm/pack 取代 

 

三、更換廠牌者 (因廠商停產或缺貨，暫時替代) 

 學  名 舊商品名 新商品名 新醫令碼 廠牌 

1 Bisacodyl Dulcolax 10 mg suppository Bisacodyl 10 mg suppository EBIS 永信藥品 

2 
Dexamethasone + 

Neomycin 
Colsamin eye oint 3.5 gm 

Cindecason oph oint  

3.5 gm 
ECIN 景德製藥 

3 
Tetanus Toxid Alum 

Precipitate 

Tetanus Toxoid  

0.5 mL/dose, 3 mL/vial 

Tetanus Toxoid  

0.5 mL/dose, 1 mL/vial 
ITTA1 

國光 

生物科技 

4 Calcium Carbonate U-Cal 500 mg Tab CaCO3 500 mg Tab OCACO3 井田製藥 

5 Famotidine Gaster inj 20 mg/2 mL Famodine inj 20 mg/2 mL IFAM 南光化學 

 

四、更換劑型、包裝者 

 學名 舊商品名 新商品名 新醫令碼 廠牌 

1 

Aluminum hydroxide dried 

gel 30 mg, Magnesium 

carbonate light 40 mg, 

Alginic acid 200 mg/ Tab 

Topaal chewable Tab Algitab Chewable Tab OALGI 台灣東洋藥品 
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財團法人藥害救濟基金會鼓勵醫療人員通報藥品療效不等案例，請單位臨床醫師予 

以協助通報，相關訊息請參閱：

http://moss/SiteDirectory/5110/Lists/Announcements/DispForm.aspx?ID=21。 

 

其他新藥異動訊息、藥品外觀查詢，請自行至本院 MOSS 藥局網站查詢： 

http://moss/SiteDirectory/5110/ 

 

貳、健保用藥規定新增及修訂條文 

一、心臟血管及腎臟藥物 Cardiovascular-renal drugs 

2.1.1.9. Ticagrelor（如 Brilinta）：(102/7/1) 

限用於已發作之急性冠心症(包括不穩定型心絞痛、非 ST 段上升型心肌梗塞或 ST 段上升

型心肌梗塞)而住院的病人時，得與 acetylsalicylic acid (如 Aspirin) 合併治療，最長 9 個

月。需於病歷註明住院時間。 

 

二、免疫製劑 Immunologic agents 

8.2.2.1. Tacrolimus 持續性口服製劑：(98/8/1) 

1.成人肝、腎移植之第一線用藥。 

2.成人肝、腎移植 cyclosporin 無效之第二線用藥。 

8.2.2.2. Tacrolimus 注射劑及其他非持續性口服製劑：(88/8/1、93/12/1、102/7/1) 

1.肝臟及腎臟移植之第一線用藥或肝腎移植 cyclosporin 無效之第二線用藥。 

2.心臟移植之第一線、第二線用藥。 

8.2.8. Palivizumab(如 Synagis)(99/12/1、102/7/1)限符合下列條件之一： 

1.出生時懷孕週數小於或等於 28 週之早產兒。 

2.併有慢性肺疾病(Chronic Lung Disease；CLD)之早產兒(小於或等於 35 週)。 

3.一歲以下患有血液動力學上顯著異常之先天性心臟病童。需符合以下條件： 

(1)納入條件：符合下列條件之一 

Ⅰ非發紺性先天性心臟病合併心臟衰竭：符合下列三項中至少兩項：(1)生長遲滯，

體重小於第三百分位；(2)有明顯心臟擴大現象；(3)需兩種以上抗心臟衰竭藥物控

制症狀。 

Ⅱ 發紺性先天性心臟病：完全矯正手術（含心導管或是外科手術矯正）前或是矯正

手術後仍有發紺或是心臟衰竭症狀者。 

(2)排除條件： 

Ⅰ非嚴重性先天性心臟病：不需藥物控制心臟衰竭，如心房中隔缺損，單純動脈瓣

膜輕微狹窄等。 

Ⅱ嚴重性先天性心臟病，但經心導管或外科手術治療，目前僅殘存輕微血行動力學

異常，且無發紺症狀。 

(3)施打方式： 

Ⅰ一歲之內每個月給予 15 mg/kg palivizumab 肌肉注射一次，直到年齡滿一歲或直到

矯正手術(包括開心及心導管手術)為止。 

Ⅱ一歲之內接受體外循環開心矯正手術者，術後出院前再給一劑。 

Ⅲ最多施打六劑。 

 

三、抗癌瘤藥物 Antineoplastics drugs 

9.1.3.Letrozole：（88/11/1、90/10/1、92/3/1、97/11/1、98/11/1、99/9/1、102/8/1) 

1.(略)  

http://moss/SiteDirectory/5110/Lists/Announcements/DispForm.aspx?ID=21
http://moss/SiteDirectory/5110/
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2.停經後且荷爾蒙接受體呈陽性，有淋巴結轉移之乳癌病人，作為 tamoxifen 治療五年

後的延伸治療，且不得與其他 aromatase inhibitor 併用。使用時需同時符合下列規定：

（97/11/1） 

(1)手術後大於等於 11 年且無復發者不得使用。 

(2)每日最大劑量 2.5 mg，使用不得超過四年。 

(3)刪除  

(4)刪除 

3.停經後且荷爾蒙接受體呈陽性，有淋巴結轉移之早期乳癌病人，經外科手術切除後之

輔助治療，且不得與 tamoxifen 或其他 aromatase inhibitor 併用。使用時需同時符合下

列規定：(98/11/1、99/9/1) 

(1)每日最大劑量 2.5 mg，使用不得超過五年； 

(2)若由 tamoxifen 轉換使用本品，則使用期限合計不得超過 5 年。 

(3)刪除 

4.病歷上應詳細記載手術資料、病理報告(應包含 ER、PR 之檢測結果且無復發現象)及

用藥紀錄(如 tamoxifen 使用五年證明)。 
 

註：文字底下畫線部分為本次「全民健康保險藥品給付規定」增訂條文；文字中畫線部分為本次「全民健康保

險藥品給付規定」刪除條文 

 

參、衛生署公告藥品警訊 

公告日期 標題 內容 

2013/04/12 有關含 azithromycin

成分之用藥安全資

訊。 

1.美國FDA發布含azithromycin成分藥品之安全資訊，依

據相關文獻報告，發現該藥品可能引起心臟電位不正常

改變，具有導致致命心律不整之風險，尤其是已有QT

間距延長、低血鉀或低血鎂、心跳低於正常值、或使用

特定藥物治療心臟節律異常或心律不整的病人。 

2.美國含該成分藥品仿單並已於102年2月修訂內容，於

「警語與注意事項」欄位＂加強說明＂有關延長QT間

距、torsades de pointes等風險。 

2013/04/26 有關含 cilostazol 成分

之用藥安全資訊。 

歐盟藥物安全委員會(CHMP)經評估後建議： 

1.應注意含cilostazol成分藥品可能引起心臟或嚴重出血

方面之不良反應，並說明該成分藥品僅使用於特定病人

族群時，其臨床效益才會大於其風險。 

2.Cilostazol應只限用於間歇性跛足病人在改變生活型態

後，如運動、健康的飲食及戒菸，仍然未改善症狀者。 

3.Cilostazol不應用於有嚴重心律過快之心律不整、不穩

定心絞痛、心臟病發作、或曾做過心臟繞道手術，或同

時併服兩種以上抗血小板或抗凝血藥品之病人，如

aspirin與clopidogrel。 

4.醫師需注意cilostazol與其他藥品併用時，可能具有交

互作用的風險；若與強效CYP3A4或CYP2C19抑制劑藥

品併服，頇降低cilostazol劑量。 

5.建議醫師於病人下次回診時，評估病人是否適合繼續

服用cilostazol。 
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2013/05/21 公告含bevacizumab成

分藥品可能會引發壞

死性筋膜炎之風險 

1.Avastin® 曾於臨床詴驗及上市後通報發現有引起壞死

性筋膜炎的案例，其中包括死亡案例。羅氏大藥廠全球

已接獲52例上述相關案例，其中有17件致命性的案例。 

2.壞死性筋膜炎是一種罕見但危及生命的軟組織感染，

其臨床表現為淺筋膜及皮下組織迅速擴散壞死。免疫功

能低下及糖尿病患者發生壞死性筋膜炎的風險較高。 

3.壞死性筋膜炎的通報案例發生於各種使用Avastin® 治

療癌症的病人，約有三分之二的通報案例是大腸直腸癌

病人，有21名病人在發生壞死性筋膜炎之前曾有腸胃道

穿孔、瘻管形成或傷口感染併發症。所有的病人除了使

用Avastin® 外也有接受其他的化學治療，其中部分病人

並無任何其他風險因子。 

4.加拿大衛生部(Health Canada)與羅氏大藥廠建議當診

斷為壞死性筋膜炎時，應立即停用Avastin® ，並接受適

當治療。此外，該藥品仿單將加刊相關安全訊息。 

2013/05/21 公告含strontium 

ranelate成分藥品可能

會增加心臟方面之風

險 

歐盟EMA發布，依據相關研究發現strontium ranelate比

起安慰劑有較高引起心臟發作之風險，但並未增加死亡

率風險。因此，建議該藥品僅限用於治療患有嚴重骨質

疏鬆症且具有高骨折風險之停經後婦女或男性；此外，

當病人有心臟或循環系統問題時，應限制使用，以減低

心臟風險，EMA並提醒醫療人員： 

1.Strontium ranelate限用於治療患有嚴重骨質疏鬆症且

具有高骨折風險之停經後婦女或男性。 

2.Strontium ranelate禁用於現在或過去曾患有缺血性心

臟疾病、周邊動脈疾病、腦血管疾病或不受控高血壓之

病人。 

3.醫師開立strontium ranelate時，需於治療前及治療期間

定期審視病人是否有發展心血管疾病之風險。 

4.當病人出現缺血性心臟病、周邊動脈疾病、腦血管疾

病，或不受控高血壓時，應停止服用strontium ranelate。 

2013/05/30 發布將valproate相關

成分抗癲癇藥品用於

預防懷孕婦女之偏頭

痛列為禁忌 

美國FDA發布有關valproate sodium藥品之用藥安全警

訊，重點摘要如下： 

1.根據NEAD詴驗，在母親孕期暴露於valproate相關成分

藥品的孩童，相較於母體暴露於其他抗癲癇藥品的孩

童，6歲時有較低的智商（IQ scores）。 

2.美國FDA要求廠商修改該成分藥品仿單，包括： 

（1）將該類成分藥品用於預防懷孕婦女之偏頭痛列為

禁忌，並建議適孕年齡之女性，除非為必要之醫療處

置，否則不應服用該成分藥品；若需服用時，亦則應採

取避孕措施。 

（2）將該類成分藥品用於偏頭痛的孕婦用藥安全級數

從〝D〞級提升為〝X〞級，但用於治療癲癇及躁鬱症

躁期的孕婦用藥安全級數仍維持〝D〞級。 
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2013/06/26 有關含dabigatran成分

藥品注意事項及禁忌 

澳洲TGA發布dabigatran再評估結果，說明該藥品會增加

出血的風險，醫師於處方dabigatran 時，需考量會造成

病人出血的危險因子(包括年齡75歲以上、中度腎功能障

礙(CrCl 30-50 mL/min)，及其他特定情況及用藥)；同時

不建議目前有裝置人工心臟瓣膜者服用dabigatran，並且

將併用dronedarone列為禁忌。 

詳細內容，請自行至本院 MOSS 臺安醫院入口網站右側的”藥品資訊公告(含藥品異動)”專區

查詢：http://moss/SiteDirectory/5110/DocLib1/Forms/AllItems.aspx 

 

肆、專題 

黃體素在預防早產的角色 

廖清瑩  藥師 

摘譯自: Schmouder VM et al., The rebirth of progesterone in the prevention of preterm labor. Ann 

Pharmacother. 2013 Apr; 47(4):527-36. doi: 10.1345/aph.1R281. 

 

一、前言 

早產是指在懷孕 37 週之前就把胎兒生出來。隨著醫療的進步，已大大改善了早產兒的存

活率及早產的發生率。雖然有早產史、懷孕年紀過大、子宮頸短(小於 25 mm)是早產的危險

因子，但是多數的早產都沒有確切的成因。早產兒常見併發症，包括呼吸窘迫症、壞死性小

腸結腸炎、視網膜病變以及學習障礙。 

隨著懷孕週期，母體corticotrophin-releasing hormone濃度的上昇會刺激胎兒產生cortisol和

dehydroepiandrosterone。Cortisol會刺激收縮相關的蛋白質釋放，包括surfactant proteins、

prostaglandins和 inflammatory cytokines。這些物質會釋放細胞外的介質分解蛋白酶

(matrix-degrading proteases) ，促使羊膜變薄和子宮頸變軟。雌性素 (estrogen)是由

dehydroepiandrosterone分解代謝而來，所以也會刺激收縮相關的蛋白質釋放和oxytocin接受器

的發展。透過增加肌細胞(myocyte)收縮，同時也會刺激子宮收縮。 

任何類似分娩過程的刺激都會導致早產，如母體因壓力而增加cortisol的濃度、感染和子

宮內膜出血會增加發炎物質產生以及多胞胎會增加肌細胞收縮。 

安胎藥(magnesium sulfate、nifedipine和indomethacin)是藉由減少子宮收縮的頻率來延後分

娩的時間，大多只能輕微延長懷孕週期，不能改善胎兒的生理狀況。因此，從預防的觀點，

有早產危險因子的婦女，黃體素的使用是唯一的治療方式。 

黃體素在懷孕期間會拮抗雌性素活化的收縮現象，同時有抗發炎作用，可以減少因為發

炎反應而造成的早產徵兆。但因為之前的研究常因為黃體素的劑型不同、研究準則不明確、

研究結果不一，而且黃體素在懷孕期的作用轉機不明，所以黃體素在懷孕的效用被忽略了很

久。 

近來因為一些大型隨機對照的研究，證實合成的黃體素(17α-hydroxyprogesterone caproate, 

17P) 用在有早產史的婦女，可以增加懷孕週期以及減少胎兒的併發症。2007年美國婦產科委

員會( the American Board of Obstetrics and Gynecology)建議懷單胞胎且有早產史的婦女使用

17P。2011年2月hydroxyprogesterone caproate成為美國食品藥物管理局 (Food and Drug 

Administration, FDA)第一個核准用來預防早產的藥品。本篇流覽了近期的文章，來評估黃體

素用來預防早產的安全性及有效性。 

 

二、文章篩選 

MEDLINE和Ovid資料庫 (2003年 1月 -2012年 9月 )以關鍵字 preterm、 progesterone和

17α-hydroxyprogesterone caproate進行篩選。資料庫的文章進一步依據CONSORT (Consolidated 

Standards of Reporting Trials)的準則進行評估篩選，最後有11篇文章進行評估分析。 
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三、黃體素劑量型式 

黃體素可分為天然的及合成的，研究使用的劑型、劑量、途徑和頻率如表一。6個研究以

陰道投予天然的黃體素、4個研究使用17P以及1個研究使用口服的黃體素。 

Hydroxyprogesterone caproate是注射劑型，半衰期約1個星期，常見副作用是注射部位的

紅、腫、痛、癢。 

天然的黃體素包括口服及陰道製劑。陰道製劑常見的副作用是陰道不適及分泌物，口服

藥常見的副作用是痤瘡、噁心和困倦。 

 

表一、黃體素製劑 

參考資料 黃體素類型 劑型(溶劑) 劑量(mg) 途徑 頻率 使用方式 

Meis (2003) 17P Castor oil 250 肌肉注射 每週 研究地點備藥注射 

Rouse (2007) 17P Castor oil 250 肌肉注射 每週 研究地點備藥注射 

Caritis (2009) 17P Castor oil 250 肌肉注射 每週 研究地點備藥注射 

Combs (2010) 17P Castor oil 250 肌肉注射 每週 研究地或 

在家由配偶協助注射 

O’Brien (2007) 天然的黃體素 凝膞 90 陰道投藥 每天 自行投藥 

da Fonseca (2003) 天然的黃體素 栓劑 100 陰道投藥 每晚 自行投藥 

Fonseca (2007) 天然的黃體素 膞囊 200 陰道投藥 每天 自行投藥 

Norman (2009) 天然的黃體素 凝膞 90 陰道投藥 每天 自行投藥 

Rai (2009) 天然的黃體素 膞囊 100 口服 一天二次 自行投藥 

Hassan (2011) 天然的黃體素 凝膞 90 陰道投藥 每天早上 自行投藥 

Rode (2011) 天然的黃體素 膞囊 200 陰道投藥 每天 自行投藥 

17P = 17-hydroxyprogesterone caproate. 

 

四、早產的評估 

早產的機率如表二。下面依早產的危險因子：有早產史、多胞胎、子宮頸短，進行評估

分析。 

1.單胞胎有早產史 

Meis的研究，婦女有早產史，在懷單胞胎16-20週進入詴驗，隨機分派到每週肌肉注射17P 

250 mg的治療組或是對照組，直到孕期36週。主要結果，對照組分娩<37週為54.9%而治療組

降至36.3%(RR 0.66；95% CI 0.54-0.81)。次要的安全性結果，也明顯看到治療組的胎兒併發

症減少，包括腦內出血 (RR 0.25；95% CI 0.8-0.82)和氧氣供給需求(RR 0.62；95% CI 

0.42-0.92) 。 

Rai的研究是唯一使用口服劑型，婦女至少有1次早產史，在懷單胞胎18-24週進入詴驗，

隨機分派到每天口服2次100 mg黃體素膞囊或是對照組，直到孕期36週。主要結果，治療組早

產的比率較對照組來得低(29/74 vs 44/74；p=0.002)，治療組懷孕週期帄均延長15.57週而對照

組帄均延長11.10週(p<0.001)。若將分娩週數分開來看，只有在28-316/7週具有統計意義(2/74 vs 

17/74；p=0.001)。次要的胎兒安全性結果，治療組的胎兒體重、待在小兒加護病房的時間以

及APGAR在出生1和10分鐘的分數都較對照組佳。 

相對於注射及口服劑型，O’Brien的研究使用黃體素陰道凝膞每天90 mg，並無任何統計意

義。而da Fonseca的研究使用黃體素栓劑每天100 mg，早產的發生率治療組明顯較對照組低

(10/72 vs 20/70；p=0.03)。 

2.多胞胎 

Rouse的研究，婦女懷雙胞胎於孕期16-203/7週進入詴驗，隨機分派到每週肌肉注射17P 250 

mg的治療組或是對照組，直到孕期35週、分娩或胎兒死亡。主要結果，胎兒死亡或在35週前

分娩，治療組跟對照組並無差異(41.5% vs 37.3%; RR 1.1; 95% CI 0.9-1.3)。 

在Norman的STOPPIT(Study of Progesterone for the Prevention of Preterm Birth in Twins)詴

驗，婦女懷雙胞胎於孕期24週進入詴驗，隨機分派到每天黃體素陰道凝膞90 mg或是對照組，
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直到分娩或胎兒死亡<34週。主要結果，沒有統計差異(治療組 61/247 vs 對照組 48/247; OR 

1.36, 95% CI 0.89-2.09; p=0.16)。 

在Rode的PREDICT (Prevention of preterm delivery in twin gestations) 詴驗，200 mg黃體素

陰道投藥的治療組，跟對照組比較同樣沒有統計意義。 

在Caritis以及Combs的研究，婦女懷三胞胎，隨機分派到每週肌肉注射17P 250 mg或是對

照組，二研究報告一樣沒有統計差異。 

3.子宮頸短 

Fonseca的研究，婦女子宮頸長度約15 mm，懷單胞胎或雙胞胎於孕期24週進入詴驗(226

位單胞胎，24位雙胞胎)，隨機分派到200 mg黃體素陰道投藥的治療組或是對照組，直到孕期

34週或分娩。主要結果，治療組分娩<34週為19.2%而對照組為34.4%(24/125 vs 24/125；RR 

0.56；95% CI 0.36-0.86；p=0.02)。即使婦女以沒有早產史進行分析，同樣具有差異(p=0.03)。

但如果是以懷雙胞胎進行個別分析則不具統計意義。 

Hassan的研究，婦女懷單胞胎、子宮頸短(10-20 mm)，於孕期20-236/7週進入詴驗，隨機分

派到使用90 mg黃體素陰道凝膞的治療組或是對照組，直到孕期37週。主要結果，治療組分娩

<33週為8.9%而對照組為16.1%(21/235 vs 36/223；RR 0.55；95% CI 0.33-0.92；p=0.02)。此外，

黃體素治療組，胎兒呼吸窘迫的發生率(3% vs 7.6%；p=0.04)、任何胎兒罹病率或死亡率(7.7% 

vs 13.5%；p=0.04)以及胎兒體重小於1500 gm(6.4% vs 13.6%；p=0.01)都較對照組來得低。 

 

五、安全性的評估 

1.胎兒的死亡 

表三整理了進行黃體素治療造成胎兒死亡以及畸形的機率。雖然Meis的研究中，黃體素

使用組的胎兒死亡增加是不具統計意義的(RR 1.5；95% CI 0.31-7.34)，但是美國FDA認為使

用17P，有可能會增加胎兒的死亡率，所以17P的製造廠也在說明書加註使用會有流產及死胎

的風險。表三的資料並未加以總結分析，但只有Combs的三胞胎研究顯示，黃體素治療組有

較高的胎兒死亡率(11% vs 3%；OR 4.7；95% CI 1.0-22.0；p=0.05)，具統計差異。 

近期一項整合分析(meta-analysis)收錄了16個隨機對照的詴驗，來看黃體素的副作用。在7

個懷單胞胎的詴驗分析中，黃體素使用組的總體副作用表現(RR 0.576 [95% CI 0.373-0.891])、

胎兒死亡(RR 0.487[95% CI 0.290-0.818])、胎兒呼吸窘迫症(RR 0.677 [95% CI 0.490-0.935])以

及住新生兒加護病房(RR 0.410 [95% CI 0.204-0.823])都有顯著的減少。7個懷雙胞胎的詴驗分

析中，黃體素使用組的總體副作用表現 (RR1.211 [95% CI 1.029-1.425])、胎兒死亡(RR 

1.551[95% CI 1.014-2.372])以及胎兒呼吸窘迫症(RR 1.218 [95% CI 1.038-1.428])都有顯著的增

加。另2項的三胞胎詴驗則沒有任何差異。 

2. 畸形缺損 

表三中有6個研究進行黃體素造成胎兒畸形缺損的機率分析，結果治療組與對照組並不具

統計差異。雖然早期的研究認為，在懷孕的第一個週期使用高劑量的黃體素可能會造成女寶

寶男性化，但是這樣的推論是令人懷疑的。在一項長期的追蹤詴驗(NICHD trial)中，使用17P

並不會影響胎兒的健康及生理發展。 

 

六、結論 

各個研究黃體素的治療方式並不一致，所以黃體素的使用途徑、劑量、持續時間以及使

用的安全性和有效性，目前還不能有個明確的指引。但是對於特定的高危險族群，黃體素似

乎可以降低早產的危險。有早產史且懷單胎胞的婦女，從孕期 16-206/7 週持續每週肌肉注射

17P 250 mg 直到 36 週期或分娩，是安全有效的。研究結果並未支持陰道製劑的使用。口服劑

型的使用僅有一項小型的詴驗支持。不論有無早產史但子宮頸短的婦女，從孕期 24 週到 34

週或分娩，黃體素每天陰道投藥 200 mg，是安全有效的。而多胞胎的婦女則沒有任何臨床證

據支持黃體素的使用。 
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表二、黃體素研究的特性及結果 

參考資料 黃體素類型 開始使用 

週期 

停用週期 族群背景 主要結果           早產,人數(%) 相對危險性(RR)/ 
勝算比(OR) 
(95%信賴區間) 

p 值 

 懷孕週期 黃體素使用組 對照組 

Meis  

(2003) 

17P 250mg 

肌肉注射，每週 

16-20 6/7 36 或分娩 有早產史， 

單胎 

分娩<37 週 
 
<37 

<35 

<32 

人數=310 

111 (36.3) 

63 (20.6)  

35 (11.4)  

人數=153 

84 (54.9) 

47 (30.7) 

30 (19.6) 

 

RR 0.66 (0.54-0.81) 

RR 0.67 (0.48-0.93) 

RR 0.58 (0.37-0.91) 

 

<0.001 

0.02 

0.02 

Rouse  

(2007) 

17P 250mg 

肌肉注射，每週 

16-20 3/7 35 或分娩 雙胞胎 分娩或胎兒死亡 

<35 週 

 

<35 

人數=325 

135 (41.5) 
人數=330 

123 (37.3) 

 

RR 1.1 (0.9-1.3) 

 

NA 

Caritis 

(2009) 

17P 250mg 

肌肉注射，每週 

16-20 6/7 35 或分娩 三胞胎 分娩或胎兒死亡 

<35 週 

 

<35 

人數=71 

59 (83) 
人數=63 

53 (84) 

 

RR 1.0 (0.9-1.1) 

 

Combs  

(2010) 

17P 250mg 

肌肉注射，每週 

16-23 6/7 34 或分娩 三胞胎 胎兒罹病率 
 
<35 

<32 

<28 

人數=56 

43 (76) 

19 (34)  

9 (16)  

人數=25 

13 (84) 

13 (52) 

2 (8) 

 

RR 2.0 (0.5-8.6) 

RR 0.7 (0.4-1.1) 

RR 0.9 (0.7-1.1) 

 

0.49 

0.15 

0.56 

O’Brien  

(2007) 

陰道黃體素凝膞 

90mg，每天 

18-22 6/7 37，羊水破 

或分娩 

有早產史， 

單胎 

分娩≤32 週 
 
<37 

<35 

<32 

<28 

人數=309 

129 (41.7) 

70 (22.7)  

31 (10) 

10 (3.2) 

人數=302 

123 (40.7) 

80 (26.5) 

34 (11.3) 

9 (3.0) 

 

OR 1.08 (0.76-1.52) 

OR 0.9 (0.61-1.34) 

OR 0.9 (0.52-1.56) 

OR 1.07 (0.38-2.96) 

 

 

da Fonseca  

(2003) 

陰道黃體素栓劑 

100mg，每晚 

24 34 有早產的危險 

因子，單胎 

分娩<37 週 
 
<37 

<34 

人數=72 

10 (13.8) 

2 (2.8)  

人數=70 

20 (28.5) 

13 (18.6) 

  

Fonseca  

(2007) 

陰道黃體素膞囊 

200mg，每天 

24 33 6/7 子宮頸短， 

單胎或雙胞胎 

分娩<34 週 
 

<34 

人數=125 

24 (19.2) 
人數=125 

43 (34.4) 

 

RR 0.56 (0.36-0.86) 

 

 

Norman  

(2009) 

陰道黃體素凝膞 

90mg，每天 

24 分娩 雙胞胎 分娩或胎兒死亡 

<34 週 

 

<34 

人數=247 

61 (24.7) 
人數=247 

48 (19.4) 

 

OR 1.36 (0.89-2.09) 

 

 

Hassan  

(2011) 

陰道黃體素凝膞 

90mg，每天早上 

20-23 6/7 36 6/7，羊水破 

或分娩 

子宮頸短， 

單胎 

分娩<33 週 
 

<33 

人數=235 

21 (8.9) 
人數=223 

36 (16.1) 

 

RR 0.55 (0.33-0.92) 

 

 

Rai 

(2009) 

口服黃體素膞囊 

100mg，一天二次 

18-24 36 或分娩 有早產史， 

單胎 

帄均延長懷孕 

週數和天數 

 
<28 

28 到<32 

32 到<34 

34 到<37 

Total 

人數=74 

0 

2 (2.7)  

20 (27.0)  

7 (9.5) 

29 (39.2) 

人數=74 

3 (4) 

15 (20.3) 

19 (25.7) 

7 (9.5) 

44 (59.5) 

 

 

RR 0.20 (0.05-0.73) 

RR 0.86 (0.60-1.22) 

RR 0.83 (0.48-1.45) 

 

Rode  

(2011) 

陰道黃體素膞囊 

200mg，每天 

20-23 6/7 33 6/7，羊水破 

或分娩 

雙胞胎 分娩<34 週 
 

<34 

人數=334 

51 (15.3) 
人數=341 

63 (18.5) 

 

OR 0.8 (0.5-1.2) 
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表三、安全性的結果 
參考資料 結果 治療組， 

人數(%) 

對照組， 

人數(%) 

相對危險性(RR)/ 
勝算比(OR) 

(95%信賴區間) 

p 值 

Meis (2003) 新生兒的死亡率 

產期前後的死亡率 

胎兒畸形 

 8/306 (2.6) 

 6/306 (2.0) 

 6/306 (2.0) 

9/153 (5.9) 

2/153 (1.3) 

3/153 (2.0) 

RR 0.44 (0.17-1.13) 

RR 1.50 (0.31-7.34) 

 

Rouse (2007) 新生兒的死亡率 

產期前後的死亡率 

胎兒畸形 

10/325 (3.1) 

16/632 (2.5) 

 3/632 (0.5) 

 8/330 (2.4) 

10/330 (3.0) 

 4/648 (0.6) 

 

 

RR 0.5 (0.1-2.4) 

 

Caritis (2009) 新生兒的死亡率 

產期前後的死亡率 

胎兒畸形 

 5/212 (2) 

 1/71 (1.4) 

  

 2/183 (1) 

 3/63 (4.8) 

  

RR 2.2 (0.4-12.4) 

 

 

 

Combs (2010) 新生兒的死亡率 

產期前後的死亡率 

胎兒畸形 

 6/155 (4) 

19/168 (11) 

  

 2/75 (3) 

 2/75 (3) 

  

OR 1.5 (0.3-8.1) 

OR 4.7 (1.0-22.0) 

 

0.66 

0.05 

O’Brien (2007) 新生兒的死亡率 

產期前後的死亡率 

胎兒畸形 

 6/309 (1.9) 

 5/309 (1.6) 

 2/309 (0.6) 

7/309 (2.3) 

4/302 (1.3) 

2/302 (0.6) 

OR 0.87 (0.29-2.60) 

OR 1.22 (0.33-4.61) 

 

 

Fonseca (2007) 新生兒的死亡率 

胎兒的死亡率 

胎兒畸形 

 2/125 (1.5) 

 1/125 (0.7) 

  

 7/125 (5.1) 

 1/125 (0.7) 

  

RR 0.29 (0.06-1.42) 

 

 

0.13 

0.98 

Norman (2009) 新生兒的死亡率 

胎兒的死亡率 

胎兒畸形 

 8/247 (3.2) 

 6/247 (2.4) 

 0 

 6/247 (2.4) 

 4/247 (1.6) 

 0 

 

 

0.59 

0.52 

Hassan (2011) 新生兒的死亡率 

產期前後的死亡率 

胎兒的死亡率 

胎兒畸形 

 3/235 (1.3) 

 8/235 (3.4) 

 5/235 (2.1) 

 1/235 (0.43) 

 5/223 (2.2) 

11/223 (4.9) 

 6/223 (2.7) 

 3/223 (1.3) 

RR 0.57 (0.14-2.35) 

RR 0.69 (0.28-1.68) 

RR 0.79 (0.25-2.57) 

RR 0.32 (0.03-3.02) 

0.431 

0.413 

0.700 

0.29 

Rai (2009) 新生兒的死亡率 

產期前後的死亡率 

胎兒畸形 

 3/74 (4.1) 

  

 

 7/74 (9.5) 

  

 

 

 

0.190 

 

Rode (2011) 新生兒的死亡率 

產期前後的死亡率 

胎兒畸形 

 9/664 (1.4) 

 2/334 (0.6) 

25/663 (3.8) 

8/678 (1.2) 

2/341 (0.6) 

27/677 (4.0) 

OR 1.2 (0.3-4.0) 

OR 1.0 (0.1-7.3) 

OR 1.0 (0.5-1.7) 

 

 

伍、新進藥品介紹 

Lyrica


 (利瑞卡) 

一、 劑型與劑量 

Lyrica 為口服硬膞囊劑型，每顆膞囊含 pregabalin 75 mg。 

 

二、適應症 

帶狀疱疹後神經痛、成人局部癲癇的輔助治療、纖維肌痛(fibromyalgia)。 

 

三、作用機制 

Pregabalin以高親和力與中樞神經系統中的alpha2-delta部位結合，可能涉及止痛與抗癲癇作

用。在神經受損的動物模型實驗中，pregabalin已證實可降低脊髓中具鈣離子依賴性的致痛

神經傳導物質釋出作用，可能的作用方式為阻斷含有alpha2-delta子單元之鈣離子通道的流

通性及降低鈣離子的流量。Pregabalin可能也透過與源自腦幹的下行正腎上腺素激性通路及

血清素激性通路發生交互作用的方式產生止痛作用。 

 

四、用法用量 

-帶狀疱疹後神經痛：75-150 mg每天兩次或50-100 mg每天三次，根據療效和耐受性可在一
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週之內將劑量增加到300 mg/天。 

-成人局部癲癇的輔助治療：一般建議75 mg每天兩次或50 mg每天三次的劑量開始，根據患

者療效和耐受性增加到600 mg/天的最高劑量。 

-纖維肌痛：開始時應先投與75 mg每天兩次，視療效與耐受性可於一週之內將劑量提高到

300 mg/天，若仍未獲得治療效益，可進一步提高劑量至225 mg每天兩次。 

-因pregabalin主要經由腎臟排除，腎功能減退的患者應調整劑量，建議如下： 

肌酐酸(CLcr) 

(mL/min) 

Pregabalin每日總劑量 

(mg/天) 

用法 

>60 150 300 450 600 每天兩次或三次 

30-60 75 150 225 300 每天兩次或三次 

15-30 25-50 75 100-150 150 每天一次或兩次 

<15 25 25-50 50-75 75 每天一次 

血液透析後之補充劑量 

接受25 mg每天一次之患者：服用25 mg或50 mg的補充劑量 

接受25-50 mg每天一次之患者：服用50 mg或75 mg的補充劑量 

接受50-75 mg每天一次之患者：服用75 mg或100 mg的補充劑量 

接受75 mg每天一次之患者：服用100 mg或150 mg的補充劑量 

五、不良反應 

常見有：頭暈、嗜睡、口乾、水腫、視力模糊、體重增加、注意力困難等，另有少部分患

者出現周邊水腫、衰弱無力、運動失調、步態異常的報告。 

 

六、禁忌 

對本品內含成分過敏者，請勿投與。曾有使用pregabalin患者發生血管性水腫與過敏現象。 

 

陸、藥物諮詢 Q & A 

 

Q. 注射抗Rh因子球蛋白注射液後，可否隨即注射三合一追補疫苗? 

A. 市面上生產的疫苗大致上分為兩大類，一類是不活化疫苗，另一類是減毒活性疫苗。不

活化疫苗於疫苗製造時頇使用經「確效」之病毒去活化方法，通過檢驗，確定無殘留病毒

活性，不會讓免疫缺陷者產生病毒感染症狀，這類疫苗包括：A、B 型肝炎疫苗、白喉百

日咳破傷風疫苗(DTP)、日本腦炎疫苗、流行性感冒疫苗、肺炎疫苗、人類乳突病毒疫苗、

注射型小兒麻痺疫苗等。 

減毒疫苗則是使用不具致病性的細菌或病毒株，經過了減毒的手續，使打了這種疫苗

像是得到了輕微的感染，進而誘發免疫反應，使人體產生抗體，這類疫苗有：卡介苗、口

服小兒麻痺疫苗、水痘疫苗、麻疹德國麻疹腮腺炎疫苗(MMR)、口服輪狀病毒疫苗。活性

減毒疫苗在免疫功能低下的病人會有感染的風險。 

抗 Rh 因子球蛋白注射液是屬於免疫抗體的製劑，與三合一追補疫苗(DTP)屬於不活化

疫苗注射並無先後順序與相隔時間問題。但是，免疫抗體製劑與減毒疫苗皆需使用時，彼

此之間可能具有交互作用，需注意間隔時間。先注射減毒疫苗再注射免疫抗體製劑，後者

需間隔 2 週以上才能注射；若是已經注射過免疫抗體製劑再使用減毒疫苗，則間隔時間如

下： 

1.輪狀病毒疫苗，則需相隔 6 週以上。 

2.水痘疫苗、麻疹德國麻疹腮腺炎疫苗宜間隔 3 個月。 

3.注射高劑量(>1 gm/kg)的免疫抗體製劑再注射水痘疫苗、麻疹德國麻疹腮腺炎疫苗宜間

隔11個月。                                                        本期結束 


