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醫藥專欄

HIV 暴露前預防用藥 (pre-exposure prophylaxis；PrEP) 之新進展

-Lenacapavir

林宗義 藥師  撰稿 

前言

愛 滋 病 正 式 全 名 後 天 免 疫 缺 乏 症 候 群（acquired immunodeficiency syndrome， 

AIDS），為感染人類免疫缺乏病毒（HIV）所致。根據聯合國愛滋病規劃署 (UNAIDS) 估

計 2021 年全球約有 150 萬人新診斷為 HIV 感染，性行為是傳染愛滋病毒的主要途徑。根

據臺灣疾管署的通報資料，不安全性行為是愛滋病毒感染主要途徑之一，每年新診斷的愛

滋病毒感染者從 2018 年到 2022 年已連續五年下降，2022 年臺灣每年新診斷的 HIV 感染

者已降至 1069 人 [1]。2012 年 7 月美國食品藥物管理局 ( USFDA) 核准 TDF/FTC(Tenofovir 

Disoproxil Fumarate / Emtricitabine) 成為 PrEP 的首選藥物，2021 年 12 月核准第一個注

射型暴露前預防性藥物。USCDC 於 2012 與 2013 年，先後針對性活躍的異性戀成人與注

射藥物者推出暴露前預防性投藥暫時性的使用指引，並且於 2014 年正式公布暴露前預防性

投藥臨床使用指引。世界衛生組織 (WHO) 於 2015 年建議將 PrEP 納入全球愛滋病防治的

重要措施之一，2022 年依各國疫情不同制定指引，建議擴大使用族群，並新增注射型暴露

前預防性藥物使用指引。

臺灣食品藥物管理署 (TFDA) 於 2016 年 8 月正式核准 TDF/FTC 做為 PrEP 的藥物。

台灣愛滋病學會受疾管署委託，2016 年 5 月正式公布第一版《臺灣暴露前口服預防性投藥

使用指引》，2018 年到 2025 年陸續更新指引內容。臺灣成為亞洲第一個由政府主動推動

PrEP 且提供部分藥費補助的國家。疾管署在 2016 年推動「愛滋病毒篩檢與愛滋病毒暴露

前預防性投藥 (PrEP) 前驅計畫」，將 PrEP 納入 2016 至 2025 年愛滋防治政策規劃重點，

並於臺北榮民總醫院、部立桃園醫院、國立成功大學附設醫院、高雄榮民總醫院、高雄醫學

大學附設醫院等 5 家醫院參與。2017 年起制定醫事機構執行人類免疫缺乏病毒預防性投藥

服務規範，推動「愛滋病毒篩檢與愛滋病毒暴露前預防性投藥 (PrEP) 公費補助計畫」；至 

2025 年，臺灣公費 PrEP 計畫擴大服務據點增加至 114 家醫療院所，同步有 125 家提供自

費 PrEP 服務，本院也有提供公費補助計畫與諮詢服務。

目前台灣在 PrEP 藥物使用上，常用藥物為每日口服 TDF/FTC，適用在高風險族群中，

可自費使用或者進行公費計畫，若是定期服藥可有效預防 HIV 感染，但因常常因為社會汙

名、心理壓力、工作時程安排、隱私忘記服藥 ...... 等問題遺漏服用藥物，甚至再度暴露在

感染風險下。

本篇將介紹一種新型長效型抗 HIV 藥物，具備每半年一次給藥的特性，大大縮小上段

敘述中服藥成本，近年於臨床試驗中展現高度的預防效果， HIV PrEP領域帶來突破性進展，
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2025 年 6 月甫通過 USFDA 核准作為 PrEP 藥物 Lenacapavir(Yeztugo® )。

Lenacapavir 藥理機轉

Lenacapavir 作為 HIV-1 衣殼蛋白選擇性抑制劑（HIV-1 selective capsid inhibitor），

衣殼蛋白的主要作用是包覆病毒的遺傳物質，lenacapavir 藉由與衣殼蛋白結合抑制其功能，

進而干擾 HIV 病毒複製生命週期中其中三個階段 ( 圖一 ) ，第一階段病毒侵入宿主細胞時，

可透過抑制衣殼蛋白與輸核蛋白（nuclear import proteins）的結合，進而抑制 HIV-1 遺傳

物質 proviralDNA 運送進細胞內；第二階段藉由抑制衣殼蛋白次單位的合成量，進而抑制病

毒 RNA 和核蛋白組裝並由宿主細胞釋出的過程；第三階段抑制衣殼蛋白核心的組成，使病

毒顯示出不正確形狀的衣殼，導致進入新的目標細胞後不能複製。

圖一、Lenacapavir 作用機轉

藥物動力學及副作用

Lenacapavir 分為口服及皮下注射兩種劑型，相關藥物動力學特性整理如表一。

在皮下注射緩慢釋放藥物，最大濃度（Tmax）出現在給藥後的 77-84 天，半衰期延長

到 8-12 周，因初始濃度為上升緩慢，故初始皮下注射劑量需要搭配口服劑型表二，之後為

每六個月皮下注射 lenacapavir，而口服劑型的最大濃度出現在給藥後的 4 小時，半衰期為

10-12 天，吸收不受食物的影響。在代謝途徑上，lenacapavir 主要以 CYP3A 代謝，次要以

UGT1A1（UDP-glucuronosyltransferase 1A1）代謝，同時亦為 P-gp（P-glycoprotein）的

受質，因此與影響相關途徑的藥物併用時，可能導致影響 lenacapavir 的血中濃度，進而影

響療效 [3]。
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表一、Lenacapavir 相關藥物動力學特性 [2]

劑型 口服 皮下注射
吸收
身體可用率（%） 4-7 91
Tmax 4 小時 77-84 天
分布
穩定狀態下分布體積 (L) 1657 -
血漿蛋白結合率 % >98.5 -
全血 - 血漿比 0.5 to 0.7 -
排除
清除率 (L/h) 3.4
血漿中未轉換藥物比 % 69
半衰期 10-12 天 8-12 周
代謝途徑 CYP3A（主要）、UGT1A1（次要）
排除
主要排除路徑 糞便 (76%)、尿液 (<1%)

表二、Lenacapavir 作為 PrEP 給藥方式 [2]

起始使用
第一天 皮下注射 927mg( 注射 2 支，每支 1.5ml)

及口服 600mg(2 顆 300mg 錠劑 )
第二天 口服 600mg(2 顆 300mg 錠劑 )
持續使用 每 6 個月 (26 週 ) 距離上次注射日起 ( 可前後彈性 ±2 週 )，以皮下注射

927mg( 注射 2 支，每支 1.5ml)

臨床試驗

lenacapavir 在 PrEP 的療效和安全性在兩項多國臨床試驗中進行了評估，分別為

PURPOSE 1[4] 與 PURPOSE 2[5]。

研究設計：兩者皆為多中心、隨機、雙盲三期臨床試驗，採用「背景發病率」作為主

要比較基準，並設有主動對照組 TDF/FTC（Truvada® F/TDF）或 TAF/FTC (Descovy®F/

TAF）。PURPOSE 1 納入順性別女性，PURPOSE 2 則納入順性別男性、跨性別女性、跨

性別男性及性別非二元者。主要排除標準包括：已知 HIV 感染、懷孕或心臟病、嚴重腎功

能不全（eGFR<30 mL/min/1.73m²）、嚴重肝功能障礙、對 lenacapavir 或 F/TAF 成分過

敏的流程、近期使用過抗病毒藥物、或有其他可能影響性或安全性的重大疾病。受試族群：

PURPOSE 1 招募了 16 至 25 歲的順性別少女和年輕女性特別是非洲及美洲高風險族群。

PURPOSE 2 則涵蓋 16 歲及以上的男男性行為者、跨性別者及性別多元者，強調多元性別

及族裔代表性。

主要結果：PURPOSE 1 中參與者以 2:2:1 的比例隨機分組，分別接受每年兩次皮下

注射 lenacapavir、每日口服 TAF/FTC 及每日口服 TDF/FTC，並設有適當的安慰劑對照。

lenacapavir 組 HIV 新發感染率為 0/2134 人（0/100 人年），顯著低於 TAF/FTC（2.02/100
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人年）、TDF/FTC（1.69/100 人年）及背景發病率（2.41/100 人年）[4]；PURPOSE 2 中

受試者以 2:1 的比例隨機分配至每 26 週皮下注射 lenacapavir 組或每日口服 TDF/FTC 組。

lenacapavir 組 HIV 新發感染率為 0.10/100 人年，亦顯著低於 TDF/FTC 組（0.93/100 人年）

及背景發病率（2.37/100 人年）。與背景發病率相比，lenacapavir 組感染率降低 96%（發

生率比 Incidence Rate Ratio (IRR) = 0.04，P < 0.001）；與 TDF/FTC 組相比，感染率降

低 89%（IRR = 0.11，P = 0.002）[5]。

藥物療效：兩試驗均證實 lenacapavir 每半年皮下注射一次在各自族群中預防 HIV 感

染效果顯著優於每日口服 TDF/FTC 或 TAF/FTC，且依從性明顯提升。PURPOSE 1 中

lenacapavir 組無新發感染，PURPOSE 2 中感染率極低。在依從性方面，lenacapavir 組的

注射依從率超過 90%，明顯高於 TDF/FTC 組的口服依從性。安全性分析顯示，lenacapavir

組最常見的不良反應為注射部位結節與疼痛，多為輕至中度；停藥率僅 1.2%，且未觀察到

嚴重的藥物相關不良事件。耐藥性分析顯示 Lenacapavir 耐藥發生率極低，僅 PURPOSE 2

有 2 例出現 N74D 突變 [4][5]。基於 PURPOSE 1 和 PURPOSE 2 個隨機對照試驗的結果，

顯示在多種人群中具有極高的預防 HIV 感染的有效性和良好的安全性。國際抗病毒學會 - 美

國（IAS-USA）也建議 lenacapavir 作為所有性別達到 HIV 感染的預防選項。

結語

隨著 lenacapavir獲得 FDA 批准並納入 CDC 指引，PrEP已正式由「每日口服」跨入「半

年一次」的長效化時代。對於臨床藥師與醫療從業人員而言，理解這兩類藥物的差異，有助

於根據個案的依從性風險、生理健康狀態及經濟條件，提供更精準的衛教建議。表三彙整了

兩種藥物在 PrEP 應用上的關鍵差異。

表三、Lenacapavir 與 TDF/FTC 比較表

藥物比較 Lenacapavir TDF/FTC
藥物機轉 衣殼抑制劑 (Capsid Inhibitor) 核苷酸反轉錄酶抑制劑 (NRTI)

給藥途徑
每 6 個月皮下注射一次 ( 含初期口服引
導 )

每日口服一次

保護效力
極高 (PURPOSE 臨床試驗顯示優於 
Truvada)

高 ( 需高度依從性，約 99%)

主要優點
依從性負擔極低、有效消除服藥標籤化 價格低廉 ( 有學名藥 )、臨床使用

經驗成熟
主要副作用 注射部位反應 ( 如硬結、紅腫 ) 腎功能下降、骨密度降低

適用對象
高風險但依從性差者、追求便利者、青
少年

一般感染風險族群，經濟考量者

在醫學界，半年使用一次的 Lenacapavir 常被冠以「類疫苗」（Vaccine-like）的稱號。

雖然從免疫學角度看，它並未誘導人體產生抗體，不屬於主動免疫疫苗，但在流行病學與社

會心理學層面，它正扮演著「實質疫苗」的角色。若能廣泛普及，這種高依從性的預防手段

將能有效切斷傳播鏈，進而產生類似疫苗的群體保護效果。但由於藥物代謝極慢，若使用者
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未能準時追加注射，體內殘留的低濃度藥物可能誘發病毒抗藥性，是為另一個隱憂。因此，

建立完善的預約追蹤系統將是臨床應用的重點。而目前高昂的定價仍是普及化的阻礙，未來

若能透過全球授權、學名藥開發或政府給付政策，一定可以降低獲取門檻。而目前更有「一

年注射一次」的超長效劑型正在研發中，預防藥物與疫苗的界線將更加模糊。

TDF/FTC 仍具備經濟與臨床成熟度的優勢，但 Lenacapavir 提供的「長效防護」無疑

為高風險族群提供了一道更具人性化、更可靠的盾牌。臨床工作者應持續關注其在真實世界

中的效力表現與抗藥性監測，確保這項利器能發揮最大的公共衛生價值。
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前言

隨著抗微生物製劑抗藥性 (Antimicrobial Resistance, AMR) 在全球持續擴散，多重

抗 藥 性 革 蘭 氏 陰 性 菌 (multidrug-resistant Gram-negative bacteria, MDR-GNB) 感 染 的

治療已成為現代醫學最嚴峻的挑戰之一，特別是對碳青黴烯類抗生素具抗藥性的腸桿菌 

(carbapenem-resistant Enterobacterales, CRE)、 鮑 氏 不 動 桿 菌 (carbapenem-resistant 

Acinetobacter baumannii, CRAB)， 及 綠 膿 桿 菌 (carbapenem-resistant Pseudomonas 

aeruginosa, CRPA) 不僅限制臨床治療選擇，更顯著增加了患者的死亡率與醫療成本 [1]。

近十年來，Metallo-β-lactamases (MBLs，屬於 Ambler 分類法 [2] ( 圖一 ) 中的 Class B)

的細菌迅速傳播，導致 MDR-GNB 感染個案顯著增加。MBL ( 如 NDM、VIM、IMP) 能水解

所有臨床使用的 carbapenem 及大部分 cephalosporin，而新一代 β-lactam/β-lactamase 

inhibitor combination (BL/BLI) ( 如 ceftazidime/avibactam、meropenem/vaborbactam、

imipenem/cilastatin/relebactam) 對其均缺乏活性，造成嚴重菌血症、腹腔內及呼吸道感染

的治療選項極度匱乏，臨床多被迫依賴毒性較高的 colistin 或療效受限的 tigecycline，相關

死亡率可高達 30 - 50%，並顯著增加腎毒性與治療失敗風險 [3]。

圖一、β-lactamases Ambler class 分類 [2]

疾管署 2024 年執行的研究計畫，收集來自通報疾病管制署之 CRE 送驗菌株，挑選

carbapenemas 陽性菌株做進一步的型別分析，統計 2015 年至 2024 年 carbapenemase

分年趨勢。2024 年 OXA-48 like (Ambler Class D) 佔率大於 50%，已取代 KPC (Ambler 

Class A) 成為最主要的 carbapenemase。NDM 從 2015 年佔率從小於 5% 開始，呈現緩慢

醫藥專欄

對抗多重抗藥性革蘭氏陰性菌新武器

洪志豪  藥師  撰稿 
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且穩定的成長，至今 2024 年佔率約在 15-18% 之間，位居第三，其趨勢不容忽視。而大於

70% 帶有 NDM 的菌株主要由大腸桿菌 (Escherichia coli, E. coli) 鑑定出來 [4]。

依據美國感染症醫學會（Infectious Diseases Society of America, IDSA）、歐洲臨床微

生物學與傳染病學會（European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases, 

ESCMID）及台灣感染症醫學會（Infectious Diseases Society of Taiwan, IDST）所發布之

多重抗藥性革蘭氏陰性菌治療指引 [5-7]（表一），針對具 MBL 產生之菌株，建議首選治療方

案為 Ceftazidime-avibactam 合併 Aztreonam 或 Cefiderocol。然而台灣臨床實務環境中，

aztreonam 自 2017 年 5 月 1 日健保代碼註銷後，因無藥證且缺乏廠商常規進口，導致臨床

治療選擇侷限及抗生素管理風險。台灣食品藥物管理署 (TFDA) 於 2025 年 10 月 30 日核准 

Aztreonam/avibactam (Emblaveo®) 之藥證亦顯得相當重要。此藥品的引進，補足了台灣在 

MBL 治療上的缺口，大幅提升了臨床應對 MDR-GNB 的戰略廣度。

感染症醫
學會

治
療

Carbapenem-Resistant Enterobacterales (CRE)

KPC(Ambler Class A) OXA-48 like (Ambler 
Class D) MBL (Ambler Class B)

IDSA[5]

首
選

C e f t a z i d i m e - a v i -
b a c t a m 、 M e r o p e n -
e m - v a b o r b a c t a m 、
Imipenem/cilastatin/rele-
bactam

Ceftazidime/avibactam Ceftazidime/avibactam 
+ Aztreonam 或 Cefider-
ocol

替
代

Cefiderocol Cefiderocol Tigecycline、Eravacy-
cline ( 非血液 / 尿路感染 )

ESCMID[6]

首
選

C e f t a z i d i m e - a v i -
b a c t a m 、 M e r o p e n -
e m - v a b o r b a c t a m 、
Imipenem/cilastatin/rele-
bactam

Ceftazidime/avibactam Ceftazidime/avibactam 
+ Aztreonam

替
代

Cefiderocol Cefiderocol Cefiderocol

IDST[7]

首
選

C e f t a z i d i m e - a v i -
b a c t a m 、 M e r o p e n -
e m - v a b o r b a c t a m 、
Imipenem/cilastatin/rele-
bactam

Ceftazidime/avibactam Cefiderocol

替
代

以 Polymyxin 為基礎的
聯合治療

以 Polymyxin 為基礎的
聯合治療

以 Polymyxin 為基礎的
聯合治療

表一、IDSA、ESCMID、IDST 分布多重抗藥性革蘭氏陰性菌治療指引

Aztreonam/Avibactam 介紹

一、藥理特性

Aztreonam 主要對好氧革蘭氏陰性菌具活性，與 penicillin-binding protein 3 (PBP-3)

具有極高的親和力，結合 PBP-3 後會阻斷細胞壁合成，導致細菌形成絲狀體，最終因細
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胞壁結構崩解而裂解死亡。MBL 的活性位點含有鋅離子，能透過親核攻擊水解 β-lactam 

ring。然而 Aztreonam 的單環結構使其難以與 MBL 的活性位點進行有效的配位結合，因此

Aztreonam 對 MBL 的水解作用具有高度穩定性。但 MBL 菌株極高比例會同時產生成其他

β-lactamase，如 ESBL、AmpC、KPC，而 Aztreonam 易被這些共生酶水解而失效 [8]。

Avibactam 為不具 β-lactam 結構的 β-lactamase 抑制劑，透過與 serine β-lactamase

活性位點的絲氨酸殘基形成共價鍵，能有效抑制 Ambler Class A (ESBLs, KPC)、Class C 

(AmpC) 及部分 Class D (OXA-48-like)，但唯獨對 Class B (MBL) 並無抑制活性 [8]。

Aztreonam/Avibactam (ATM-AVI) 複方抗生素的設計基礎，即建立於此互補機制。

Avibactam 負責保護 Aztreonam 免受 serine β-lactamase 水解，使其能專注發揮對抗 MBL

菌株的固有活性。體外研究證實，針對同時攜 NDM 與 KPC 或 OXA-48-like 的 Klebsiella 

pneumoniae 與 Escherichia coli，ATM-AVI 能成功將 Aztreonam 的 MIC 數值降至臨床敏感

範圍，並展現顯著的協同殺菌效益 [9]。

二、臨床試驗

Aztreonam/avibactam 的療效與安全性主要基於兩項第三期臨床試驗：REVISIT 與

ASSEMBLE，兩者比較可參考表二 [10] [11]。

REVISIT 的研究結果顯示，臨床治癒率 ATM-AVI 不亞於 Meropenem (cIAI：ATM-AVI

組為 76.4%，Meropenem 組為 74.0%；HAP/VAP：ATM-AVI 組為 45.9%，Meropenem 組

為 41.7%)。28 天全因死亡率在兩組間無顯著差異 (cIAI：ATM-AVI 組為 2%，Meropenem

組為 3%; HAP/VAP：ATM-AVI 組為 11%，Meropenem 組為 19%)。

ASSEMBLE 的研究結果顯示，臨床治癒率 ATM-AVI 組為 42% (5/12)，顯著優於 BAT

組的 0% (0/3)。28 天全因死亡率 ATM-AVI 組為 8% (1/12)，BAT 組為 33% (1/3)。在安全

性差異，ATM-AVI 組未發生治療相關嚴重不良事件，而 BAT 組有一例治療相關的急性腎損

傷，可能歸因於 Colistin 或 Aminoglycosides 的腎毒性。

面向 REVISIT[10] ASSEMBLE[11]

相似點

研究設計 前瞻性、多國多中心、開放性且中央評估者採盲法設計的臨床研
究

隨機分派 實驗組 (ATM-AVI ± metronidazole) 與對照組採 2：1 分配，治
療持續 5-14 天 (cIAI/cUTI/BSI) 或 7-14 天 (HAP/VAP)

主要療效指標 意向分析 (intention-to-treat, ITT) 族群於療效確認訪視（test-of-
cure visit，即第 28 天的前後 3 天內）時的臨床治癒情形。

次要療效指標 包括 ITT 族群的 28 天死亡率，以及針對曾接受試驗藥物之 ITT
族群患者 ( 即安全性分析族群 ) 進行的安全性評估
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相異點

目標菌種 革蘭氏陰性菌 ( 不限抗藥性 ) MBL 陽性革蘭氏陰性菌
適應症範圍 cIAI ( 複雜性腹腔內感染 ), HAP/

VAP ( 院內 / 呼吸器相關肺炎 )
cIAI, HAP/VAP, cUTI ( 複雜性泌
尿道感染 ), BSI ( 血流感染 )

對照組 Meropenem ± colistin 最 佳 可 用 療 法 (Best available 
therapy, BAT)，BAT 通常由醫
師 選 定， 包 含 Colistin、Tige-
cycline、Aminoglycosides 或 
Carbapenems 的組合

樣本數 422 15

表二、REVISIT 與 ASSEMBLE 比較

三、核准適應症

台灣 TFDA 核准 ATM-AVI (Emblaveo®) 適應症與歐洲藥品管理局 (EMA，2024 年 4 月

核准 ) 較為一致，包含成人 cIAI ( 需與 metronidazole 併用 )、HAP/VAP、cUT[12]，而美國

食品藥物管理局 (FDA，2025 年 2 月核准 ) 僅核准使用在成人 cIAI ( 需與 metronidazole 併用 ) 
[13]。

Aztreonam/Avibactam 抗藥性

 ATM-AVI 抗藥性主要源自靶點改變、酵素過度表現及外膜通透性降低等多重機制，

常 見 於 Enterobacteriaceae 細 菌 如 E. coli 及 K. pneumoniae。PBP3 結 構 變 異 ( 靶 點 改

變 )：在 PBP3 第 333 位胺基酸插入突變 YRIK、YRIN 或 YRIP，降低 aztreonam 親和
[14]。β-lactamase 相關 ( 酵素過度表現 )：即使有 Avibactam 存在，某些酵素仍能有效水解

Aztreonam 或不 Avibactam 充分抑制，如：CTX-M-15/199 (serine β-lactamase) 在 PBP3

突變的背景下，會水解 Aztreonam，需更高 Avibactam 的濃度來抑制；CMY-42 (AmpC 變

異體 ) 對 Aztreonam 有更高的水解活性，且 Avibactam 對其抑制效果較差 [15]。

 在 2024 年案例報告指出一位肝移植患者於長期抗生素治療過程中出現高度 ATM-AVI

與Cefiderocol抗藥性的NDM-producing E. coli，抗藥機轉包含多重新型β-lactamase突變、

外膜蛋白改變及可能的鐵攝取路徑調控，顯示在真實臨床壓力下，細菌可透過多因子逐步累

積產生對新藥的抗性 [16]。

Aztreonam/Avibactam 全球感受性監測

多項全球監測與體外研究評估 ATM-AVI 對臨床分離的 MBL-producing Enterobacterales

與 其 他 MDR-GNB 的 活 性。 一 項 2020–2022 年 間 收 集 自 多 洲（ 不 含 美 國 ） 的

Enterobacterales 研究顯示，在對新一代 BL/BLI 均具耐藥的菌株中，ATM-AVI 仍能對超過

九成以上的菌株達到高度敏感性，尤其是在 NDM 與 VIM 表現最佳 [17]。另有研究指出，與

cefiderocol 相較呈現相近甚至優於後者的體外活性，特別是在部分缺乏運鐵蛋白環境與特
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定 NDM 產生株中 [18]。

而在 Glucose Non fermenter (GNF) 細菌的體外活性研究，ATM-AVI 對 P. aeruginosa

敏 感 性 約 78%–81%。 對 於 MDR-P. aeruginosa，ATM-AVI 的 體 外 活 性 並 未 顯 著 優 於 

Ceftolozane/tazobacta[19]。Stenotrophomonas maltophilia 天生對 Carbapenem 具抗藥性，

但 ATM-AVI 顯示出極佳的體外活性，其敏感性>99%，因其能同時抵抗該菌產生的 L1 (MBL) 

和 L2 (Serine) 兩種酵素 [20]。ATM-AVI 對 Acinetobacter spp. 無體外活性 [9]。

結語

鑑於 ATM-AVI 臨床定位為針對 MBL-producing Enterobacterales 引起的嚴重感染，

其管理策略應著重於精準用藥與減少非必要暴露，建立 MBL 篩檢試驗與基因型檢測 ( 如

NDM、VIM、IMP 等基因 ) 之快速診斷流程。當高度懷疑為 MBL 感染時，優先考慮使用

ATM-AVI，後續一旦排除為MBL或確認菌株對現有BL/BLI 具感受性，應迅速執行降階治療。

然而，必須正視的嚴峻現實是，藥物研發的進程恐難以追趕細菌抗藥演化之速率，近期針對

新型 BL/BLI 複合抗生素之抗藥性報告日漸增多。為遏止抗藥性危機，除仰賴新藥開發外，

完善且嚴謹的抗生素管理計畫 (Antimicrobial Stewardship Programs, ASP) 以降低抗生素濫

用，仍是遏止抗藥性惡化之關鍵策略。
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全民健保藥品給付相關規定異動(114年12月)    

公告主旨：自 114 年 12 月 01 日起，健保給付修正規定

公告內容： Sofosbuvir/velpatasvir （如 Epclusa）、Azacitidine（如 Vidaza）、Irinotecan 

微脂體注射劑 （如 Onivyde）、Trastuzumab （如 Herceptin）：。

抗微生物劑 Antimicrobial agents

一、 Sofosbuvir/velpatasvir （如 Epclusa）：

1. 限用於慢性病毒性 C 型肝炎患者， 並依據「C 型肝炎全口服新藥健保給付執行計畫」

辦理。

2. 限使用於 HCV RNA 或 HCV core Ag 為陽性之病毒基因型第 1 型、第 2 型、第 3 型、

第 4 型、第 5 型或第 6 型 12 歲以上且體重至少 30 公斤之兒童與成人病患。

3. 給付療程如下，醫師每次開藥以 4 週為限。

(1).	 未曾接受全口服直接抗病毒藥物 （direct-acting anti-viral, DAAs）或曾接受 

DAAs 治療，未併有或併有代償性肝硬化（ChildPugh score A）者，給付 12 週。

(2).	 未曾接受 DAAs 或曾接受 DAAs 治療（含 NS5A 抑制劑之 DAAs 治療 失敗者除

外），併有失代償性肝硬化（Child-Pugh score B 或 C） 者，需合併 ribavirin 治

療，給付 12 週。

(3).	 曾接受含 NS5A 抑制劑之 DAAs 治療失敗，併有失代償性肝硬化 （Child-Pugh 

score B 或 C）者， 需合併 ribavirin 治療，給付 24 週。

4. 限未曾申請給付其他同類全口服直接抗病毒藥物（direct-acting anti-viral, DAAs），

且不得併用 其他 DAAs，惟若符合下列情形之一者，可再治療一次（一個療程）：
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(1).	 接受本項藥品或其他 DAAs 第一次治療時中斷療程，且中斷原因屬專業醫療評估

必須停藥者。

(2).	 接受本項藥品或其他 DAAs 第一次治療結束後第 12 週，血中偵測不到病毒，目

前血中又再次偵測到病毒者。

(3).	 接受未含 NS5A 抑制劑之 DAAs 第一次治療，於治療完成時或治療結束後第 12

週，血中仍偵測到病毒者，或治療 4 週後之病毒量未能下降超過二個對數值（即

下降未達 100 倍）發生在 108 年 1 月 1 日前者。

(4).	 失代償性肝硬化（Child-Pugh B 或 C）病患，先前接受含 NS5A 抑制劑之 DAAs

第一次治療失敗者（治療完成時或治療結束後第 12 週，血中仍偵測到病毒者）。

5. 高風險族群（監獄受刑人、注射藥癮者、愛滋病毒帶原者 / 愛滋病人、發生危險性行

為者）病人，若符合前述規定即可接受治療，以治療三次為限。

抗癌瘤藥物 Antineoplastics drugs

一、 Azacitidine 注射劑（如 Vidaza）：

1.	 骨 髓 增 生 不 良 症 候 群 高 危 險 性 病 患： 頑 固 性 貧 血 併 有 過 量 芽 細 胞 （RA with 

excess blasts,RAEB）、 轉 變 中 的 頑 固 性 貧 血 併 有 過 量 芽 細 胞（RAEB in 

transformation,RAEB-T）、及慢性骨髓單核細胞性白血病（Chronic myelomono-

cytic leukimia, CMMoL）。

需經事前審查核准後使用，申請事前審查時必須確定病患無病情惡化至急性骨髓性白

血病，即可繼續使用。 Ⅰ . 第一次申請 4 個治療療程。 Ⅱ . 第二次開始每 3 個療程

申請一次。

(1).	 初次申請時需經事前審查核准後使用，續用不須再事前審查，惟病歷應留存確診
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之病理或影像診 斷證明等報告（包括每 4 個月一次骨髓檢查報告以及 CBC/DC

報告），並記錄治療相關臨床資料 （如每 4 個月一次臨床療效評估摘要）。病

患倘疾病惡化至急性骨髓性白血病即應停藥。

(2).	 使用本藥品之病患，倘疾病惡化至骨髓芽細胞（myeloblast）大於 30% 即停藥。

(3).	 不得併用 venetoclax 或轉換為口服劑型之 azacitidine 成分藥品。

(4).	 本藥品與 decitabine 僅能擇一使用，除因耐受性不良，不得互換。若因無法耐

受 decitabine 而轉換至本藥品時需事前申請。使用本藥品無效後，不得再申請

decitabine。

2.	 Azacitidine（除Ｗ induza 及 Azacietidine Lyophilized Inj 100mg”GBC”以外）併用

venetoclax，使用於無法接受高強度化治療之初診斷急性骨髓性白血病（AML）病人。

(1).	 需具有下列 I. 或Ⅱ . 的條件之一：

I. 75 歲以上。

II. 18 歲以上但未滿 75 歲時，需 ECOG performance status 為 2 或 3，且符合

下列任一條件者：

i. 具有心臟衰竭治療病史，且 left ventricle ejection fraction （LVEF）＜

50%。

ii. 具慢性肺部疾病史，且 DLCO ＜ 65%。

iii. 具肝功能異常：Bilirubin level 在 1.5-3.0 倍正常值間。

(2).	 需 未 曾 因 骨 髓 化 生 不 良 症 候 群（myelodysplastic syndrome, MDS） 接 受 過 

azacitidine 或 decitabine 治療者。

(3).	 需經事前審查核准後使用，每 2 個療程需再次申請；再次申請時需檢附療效評估

資料，若病情惡化應即停止使用。
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(4).	 最多給付 6 個療程。

二、 Irinotecan 微脂體注射劑 （如 Onivyde）：

1.	與 5-FU 及 leucovorin 合併使用於曾接受過 gemcitabine 治療後復發或惡化之轉移性

胰腺癌。

2.	與 oxaliplatin 、 5-FU 和 leucovorin 併用，作為轉移性胰腺癌成人病人的第一線治療。

3.	需經事前審查核准後使用。

三、 Trastuzumab （如 Herceptin）

1.	早期乳癌（略）

2.	轉移性乳癌（略）

3.	轉移性胃癌（略）

4.	經事前審查核准後使用，核准後早期乳癌及轉移性胃癌每 24 週、 晚期乳癌每 18 週

須檢附療效評估資料再次申請，若疾病有惡化情形即不應再行申請。
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公告主旨：自 115 年 01 月 01 日起，健保給付修正規定

公告內容：CDK4/6 抑制劑（如 ribociclib；palbociclib）、Alpelisib（如 Piqray）。

抗癌瘤藥物 Antineoplastics drugs

一、 CDK4/6 抑制劑（如 ribociclib；palbociclib）：

1. ( 略 )

2. ( 略 )

3. 限 palbociclib 與 fulvestrant 併用於治療曾接受過內分泌療法之局部晚期或轉移性乳

癌病人，且須完全符合下列條件：

(1).	 荷爾蒙接受體為：ER 或 PR >30%。

(2).	 HER-2 檢測為陰性。

(3).	 經完整疾病評估後未出現器官轉移危急症狀 (visceral crisis) 且無中樞神經系統

(CNS) 轉移。

(4).	 骨轉移不可為唯一轉移部位。

4. 經事前審查核准後使用，核准後每 24 週須檢附療效評估資料再次申請，若疾病惡化

即必須停止使用， 且後續不得再申請使用 ribociclib 、 palbociclib 。

5. 使用限制：

(1).	 ribociclib 每日最多處方 3 粒。

全民健保藥品給付相關規定異動(115年01月)    
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(2).	 palbociclib 每日最多處方 1 粒。

(3).	 ribociclib 與 palbociclib 僅得擇一使用，唯有在耐受不良時方可轉換使用，使用

總療程合併計算，以每人終生給付 24 個月為上限。

(4).	 若先前於早期乳癌使用 abemaciclib 無效後，或於晚期乳癌使用 ribociclib 、 

palbociclib 無效後，不得再申請 ribociclib、palbociclib。

6. 110 年 9 月 30 日以前已核定用藥之病人，得經事前審查核准後，使用至總療程（即

終生 24 個月）或總療程期間疾病惡化為止，且後續不得再申請使用 ribociclib 、 

palbociclib 藥品。

7. 若先前使用 everolimus 無效後， 不得再申請本類藥品。

二、 Alpelisib （如 Piqray）：

1. 與 fulvestrant 併用於曾接受 CDK4/6 抑制劑治療但疾病惡化的停經後轉移性乳癌病

人，且須完全符合下列條件：

(1).	 荷爾蒙受體為：ER 或 PR ＞ 30%。

(2).	 HER-2 檢測為陰性。

(3).	 具有 PIK3CA 基因突變。

2. 需經事前審查核准後使用：

(1).	 初次申請需檢附 PIK3CA 基因突變檢測報告，且需符合全民健康保險藥品給付規

定之通則十二。

(2).	 核准後每 12 週需檢附療效評估資料再次申請，若疾病惡化及必須停止使用。

3. 每日最多處方 2 粒。


