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Insulin 和 lixisenatide複方針劑－Soliqua ®  
撰稿：賴璽宇藥師；校稿：翁紹恩總藥師/官玫秀主任 

 

 

壹、前言 

依據國民健康署的統計，台灣糖尿病人口已從 2005年的 130萬成長至 2014年的 220萬，

發生個案數也從 2000年每年 13萬成長到近五年的每年 15萬 1。過去十年內，新機轉糖尿病

藥物不斷推陳出新，讓我們有更多武器，能採取個人化醫療的策略，協助病人控制血糖，其

中包含類升糖素胜肽-1受體促效劑（glucagon like peptide 1 agonist, GLP-1 agonist）。2020 年

美國糖尿病學會指出，若患者已經使用較高單位劑量的基礎胰島素，但糖化血色素尚未達標

時，就可考慮合併注射治療，例如基礎胰島素加上 GLP-1受體促效劑的組合 2。本篇介紹的

Soliqua
®即是此類組合，在 108年 7月台灣健保已開始給付基礎胰島素的 insulin glargine U-100

與 GLP-1受體促效劑的 lixisenatide 合併複方針劑，對需要使用兩種針劑的糖尿病病人，透過

減少打針次數，藥品更能有效控制疾病的進展，提高病人的生活品質。 

 

貳、機轉與適應症 3 

本藥主要含有兩種活性成分，分別為 insulin glargine 及 lixisenatide。 

Insulin glargine屬於基礎胰島素的類似物，主要作用為調節葡萄糖的代謝，可藉由刺激

周邊組織對葡萄糖的回收，如骨骼肌和脂肪組織，抑制肝臟生成葡萄糖來達到降血糖的作用，
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同時也可以抑制脂肪分解及蛋白質分解，並增加蛋白質的合成。 

Lixisenatide，是一種 GLP-1受體促效劑。GLP-1 為一種內生性腸泌素荷爾蒙，能夠促進

胰臟的 β-細胞分泌葡萄糖依賴性胰島素，抑制 α-細胞分泌升糖素。而 lixisenatide 在血糖上升

時會刺激胰島素的分泌，同時抑制升糖素的分泌；此外 lixisenatide也會減緩胃排空速率。 

複方藥品 Soliqua
®由衛福部核准用於已使用基礎胰島素（每日劑量少於 60 單位），或

lixisenatide治療時血糖仍控制不佳的第二型糖尿病成人患者，作為在飲食與運動外，改善血

糖之輔助治療。同時，也適用於當 metformin 合併使用另一種口服降血糖藥，或 metformin

合併使用基礎胰島素治療時，血糖控制仍不佳的第二型糖尿病成人患者，在飲食與運動外，

做為改善血糖之輔助治療。 

 

參、藥物動力學 3
 

數據顯示，第一型糖尿病病人皮下注射 insulin glargine/lixisenatide 複方藥物後，

lixisenatide達到最高濃度所需的時間（tmax）中位數為 2.5-3.0小時，擬似分布體積約為 100 L；

而 insulin glargine平均穩定狀態時的擬似分布體積則約為 1700 L。Lixisenatide經由腎絲球過

濾排除，第二型糖尿病病人經由多劑量給藥之後，其平均終端排除半衰期（terminal half-life）

大約 3小時，平均擬似清除率約為 35 L/h。 

 

肆、藥物交互作用 3,4 

在 insulin glargine的部分，有些藥物可能會影響葡萄糖的代謝，例如併用口服降血糖藥

物、ACE抑制劑、fibrates、fluoxetine、MAO抑制劑、pentoxifylline、水楊酸鹽（salicylates）、

或磺胺類（sulfonamide）抗生素，有可能會增加降血糖效果而容易造成低血糖症。另外，併

用皮質類固醇、danazol、phenothiazine衍生物、利尿劑、glucagon、isoniazid、雌激素及黃體

素（如口服避孕藥）、非典型抗精神病藥物（如 clozapine、olanzapine），或蛋白質酵素抑制劑

則可能會減弱降血糖效果。 

Lixisenatide是一種胜肽，不會被細胞色素 P450（cytochrome P450）所代謝，但其延緩

胃排空的特性，可能會降低口服藥物的吸收速率。臨床上若須要併用治療範圍狹窄的口服藥

物時應謹慎使用，例如 warfarin 與 digoxin 等，若仍需併用時，應適當監測這些藥物，若這些

藥物要與食物併服，應告知病人盡量選擇未注射 lixisenatide的那一餐或點心時間服用這些藥

物。其他還有可能產生藥物交互作用還包括 acetaminophen，併服該藥物時，必須至少在

lixisenatide注射前 1小時服用，另外，使用口服避孕藥之病人，也必須至少在 lixisenatide 注

射前 1小時或注射後 11小時服用。 

 

伍、用法用量 3 

Soliqua
®每個劑量單位含有 insulin glargine 1 unit 及 lixisenatide 0.5 μg。在開始給藥前應

先停用基礎胰島素或 lixisenatide，其起始劑量應該要按照先前給予的糖尿病治療而定（如圖

一）。複方中的 lixisenatide，其起始建議劑量不得超過 10 μg，也就是不得超過 20個劑量單位。

本藥建議於餐前 1小時內注射，每日一次，且固定在每日同一餐的餐前進行注射。 
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若病患先前使用的基礎胰島素為每日給藥 2次或使用每日一次的 insulin glargine（300 

units/mL），則先前給藥的每日總劑量應下調 20%以作為 Soliqua起始劑量，若病患使用其他

類型的基礎胰島素，則計算方式與 insulin glargine（100 units/mL）相同。Soliqua 最高劑量可

調整至 40個劑量單位，若每日所需總劑量大於 40個劑量單位時，則不得使用本品。 

 

 
* units insulin glargine (100 units/mL) / μg lixisenatide 

 

圖一、藥品轉換之起始建議劑量 3
 

 

陸、副作用 4 

Lixisenatide之副作用主要為低血糖（單一治療時 2%，若與其他藥物併用則為 3-47%）、

腹瀉（8%）、噁心（25%）、嘔吐（10%）、鼻咽炎（7%）、頭痛（9%），較為嚴重的則

為胰臟炎、與過敏性休克（0.2%）。 

若懷疑發生胰臟炎，應停用 Soliqua；若確定為急性胰臟炎，lixisenatide不可重新投藥，

曾經有胰臟炎病史的病人使用時應特別小心。 

 

柒、懷孕分級與授乳 3,4 

目前尚無使用於懷孕婦女之 insulin glargine或 lixisenatide對照性臨床試驗的資料，因此

不應在懷孕期間使用，若病人想要懷孕或已經懷孕，則需停用本複方藥品。 

在授乳部分，insulin glargine 或 lixisenatide是否會從人類乳汁中分泌仍不得而知，因此

不可在哺乳期間使用。 

 

捌、臨床試驗 5 

在 Lixilan-L試驗中，挑選了已經使用口服糖尿病用藥加上基礎胰島素，卻仍然控制不

佳的糖尿病患者進行試驗，736位受試對象平均病齡 12年，BMI 31 kg/m
2，分別依照 1:1 的

比例分成使用 lixisenatide+insulin glargine（複方）組 367 人，或是僅使用 insulin glargine（單

方）組 369人，皆以空腹血糖 100mg/dL為目標調整劑量，主要療效指標為 30週後糖化血色

轉換Soliqua之起始建議劑量 

10個劑量單位 

(10 units/5 μg)* 

20個劑量單位 

(20 units/10 μg)* 

先前使用基礎胰島素： 

Insulin Glargine(100 units/ml) 

先前治療使用之劑量： 

≥10 ~ <20 units 
先前治療使用之劑量： 

≥20 ~ <30 units 
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素變化。結果發現使用複方組，平均糖化血色素下降 1.1%，單方組下降 0.6%，兩組據統計

顯著差異（p<0.001）；同時也發現，併用複方組其體重下降較多（-0.7kg vs. +0.7kg）。至於低

血糖發生比例的安全性部分，複方與單方兩者無顯著差異（40% vs. 42.5%）。 

 

玖、結論 

隨著新藥物的上市，糖尿病的治療也已逐漸走向個別化醫療，施打胰島素的患者過往面

對血糖控制不佳的狀況，時常需要調高使用劑量，卻同時會面臨體重增加等副作用。對於已

經使用基礎胰島素合併其他口服糖尿病藥物卻仍控制不佳的患者，lixisenatide+insulin glargine

除了有較強的降糖效果之外，也具有不易低血糖與體重增加發生的特性，

提供第二型糖尿病病人多一種治療選擇，然而藥品使用上仍有其劑量限制與藥物交互作用，

這部分仍需醫療人員特別為糖友注意。 
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藥物安全資訊 

Cyproterone 引起罕見腫瘤性腦膜瘤 
撰稿：許馨丰總藥師；校稿：黃思瑩總藥師 

 

 

壹、背景 

Cyproterone為一種具抗雄性激素作用（antiandrogenic action）的黃體素，透過抑制標的

細胞合成雄性激素作用，而降低血液中雄性激素濃度。Cyproterone 亦具助孕激素作用

（progestogenic action），藉由下視丘受體產生負迴饋作用，導致促性腺激素（gonadotropins）

釋放降低，進而降低睪丸的雄性激素生成。臨床上，女性使用 cyproterone於治療嚴重的男性

化徵狀、青春痘、多毛症。男性用於嚴重性慾過強、抗雄性素治療前列腺腫瘤。而 cyproterone

與雌性激素的複方多作為女性口服避孕藥使用。 

今年 2月歐洲藥物管理局（European Medicine Agency, EMA）發布含 cyproterone 成分藥

品可能引起罕見腫瘤性腦膜瘤之風險，建議限縮該成分藥品之使用，包括 cyproterone 應用於

雄性激素相關疾病，例如多毛症、禿頭、痤瘡和脂溢性皮膚等，如以較低劑量（每日劑量 10mg）

治療失敗，而開始使用較高劑量，應逐漸將劑量降低至最低有效劑量。再者，僅能於其他療

法皆不適用時，才可用於治療降低男性性衝動；對於治療男性前列腺癌之用法則未改變。 

EMA的藥品安全監視與風險評估委員會（Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, 

PRAC）同時建議，使用本藥物期間，應監測病人是否出現腦膜瘤相關症狀，包括視力變化、

聽力喪失或耳鳴、嗅覺喪失、頭痛、記憶力喪失、癲癇發作或手臂及腿無力。一旦病人被診

斷出罹患腦膜瘤，必須永久停用本成分藥品。 

我國食品藥物管理署核准的單方 cyproterone，中文仿單分別於「禁忌」處刊載「現有或

有腦膜瘤病史」；於「特殊警語及使用注意事項」處刊載「停經前和停經後的婦女長期（數年）

使用 cyproterone acetate每天 25mg和以上的劑量，已被報導與腦膜瘤(單一或多重)發生有關。

以本品治療的病人若被診斷出腦膜瘤，必須停止治療」；於「不良反應」刊載「腦膜瘤」。複

方藥品，則中文仿單已於「特殊警語與注意事項」刊載「腫瘤」，惟未刊載「腦膜瘤」。 

 

貳、建議 

一、醫療人員應注意事項： 

1. 含 cyproterone成分單方藥品禁用於現有或曾有腦膜瘤病史之病人。 

2. 停經前和停經後婦女長期（數年）使用 cyproterone acetate 每天 25mg和以上劑量者，

若被診斷出腦膜瘤，必須停止治療。 

3. 處方含 cyproterone 成分藥品時，應提醒病人服藥後若出現不適症狀應立即回診，並

應注意病人是否出現腦膜瘤的臨床症狀，這些症狀可能包括視力變化、聽力喪失或耳

鳴、嗅覺喪失、隨時間惡化之頭痛、記憶力喪失、癲癇發作或四肢無力等。 
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二、病人應注意事項： 

1. 就醫時應主動告知醫療人員自身病史。若具腦膜瘤病史，請務必告知醫師，醫師將進

一步評估用藥。 

2. 服藥期間若出現視力變化、聽力喪失或耳鳴、嗅覺喪失、隨時間惡化之頭痛、記憶力

喪失、癲癇發作或四肢無力等症狀，請立即回診。 

3. 若對用藥有任何疑問請諮詢醫療人員，切勿於諮詢醫療人員前自行停藥。 

 

參、院內品項 

處置代碼 商品名 成分 

OANDR1 Androcur tab 50 mg/安得卡錠 50毫克 Cyproterone 

OSYNT7 Synteron tab 50 mg/欣能錠 50毫克 Cyproterone 
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