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本期內容： 預防偏頭痛新藥-EMGALITY INJ.(Galcanezumab)恩疼停注射劑 / 

                                                                                                                                簡修瑜 藥師 

巴金森氏病(PD)的介紹與治療/ 劉哲維 藥師 

 淺談 SGLT-2 inhibitors 用於 CKD 患者之療效/ 巫靚嫺 藥師 

預防偏頭痛新藥-EMGALITY INJ.(Galcanezumab)恩疼停注射劑 

簡修瑜 藥師 

前言 

  偏頭痛（migraine）為一種原發性疾病，首次發作常發生於青春期，影響最多的年

齡族群為 35 至 45 歲。女性因為賀爾蒙的影響，發生偏頭痛的機率是男性的兩倍。依

據世界衛生組織（World Health Organization, WHO）在 2016 年的資料顯示，18 至 65 歲

成人有二分之一至四分之三在前一年有過頭痛的經驗，其中 30%以上被診斷為偏頭

痛。偏頭痛雖然不至於威脅生命，但卻是 2016 年世界排名第二高可能導致失能的疾

病。偏頭痛的病理生理學尚未明確，目前主要的偏頭痛致病機轉學說之一為三叉神經

元受到刺激進而釋放血管活性神經胜肽，包括發炎物質 P（substance P）、抑鈣素基因

相關胜肽（calcitonin gene-related peptide, CGRP）、神經激肽 A（neurokinin A）。本藥品

是單株抗體，會與 CGRP 結合阻斷其與受體結合，進而改善偏頭痛。   
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簡介 

1. 藥品基本資料：Emgality injection 120mg/ml 恩疼停注射劑 (Galcanezumab) 

2. TFDA 適應症：適用於預防成人偏頭痛。 

3. FDA 適應症：成人叢發性頭痛(episodic cluster headache in adults)。 

4. 作用機轉：Galcanezumab 為人源化單株抗體，會與降鈣素基因相關胜肽(CGRP)配

體結合，並阻斷其與受體之結合。 

5. 藥品動力學: Time to peak：5 Days(注射部位對 galcanezumab 的吸收無顯著影響)；

平均排除半衰期：27 Days；分布體積：7.3 L。 

6. 臨床療效: EVOLVE-1 與 EVOLVE-2 臨床試驗收納有陣發性偏頭痛的成人，其試驗

結果看到在 6 個月的試驗期間無論是使用 120mg 或 240mg 的組別，有近 4 成的病人在

使用藥品後至少有 1 個月未發生偏頭痛（使用的第 1-3 個月約有 23%，第 4-6 個月約有

33%；圖 1）；連續使用 3 個月後近 4 成的病人獲得 75%以上的改善（圖 2），進一步

分析原本偏頭痛發生頻率高(8-14 天/月)與低(4-7 天/月)的組別，其偏頭痛改善的比例結

果相似；試驗期間至少有 1-3 個月未再發生偏頭痛的病人中，其未發生偏頭痛的天數

與一開始相比增加了 6-11 倍（圖 3），由此可見與安慰劑組相比 galcanezumab 確實可

有效改善偏頭痛的發生。 

 

    

  

圖 1. (左)Patients with 100% response by number of months with 100% response. (右)Patients 

with 100% response in first and last 3 months by number of months with 100% response. N = 

sample size of the treatment group. 
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圖 2. Galcanezumab‐treated patients with 100 and ≥75% response by month. 

  

圖 3. Average length (in days) of migraine headache‐free periods in patients with 100% response 

(across Months 1‐ 6). 

7. 注意事項： 

(1) 注射部位 - 腹部、大腿、上臂後側或臀部皮下，給藥前先讓 EMGALITY 在室溫下

靜置 30 分鐘並目視藥液是否有顆粒物質或變色。 
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(2) 儲存方式 – 置於原外盒中冷藏存放於 2-8°C，不可冷凍與搖晃並避免光線照射。

在原外盒中若儲存於冰箱外、溫度小於 30°C 以下最多可存放 7 天。若已儲存在冰箱

外，請勿再放回冰箱中。 

8. 副作用或不良反應(adverse effects)：注射部位反應(18%)，包含多個相關的不良事

件名詞，例如注射部位疼痛、注射部位反應、注射部位紅斑和注射部位搔癢。在 

Emgality 臨床試驗中曾通報過敏反應(例如皮疹、蕁麻疹和呼吸困難)。若發生重大或嚴

重過敏反應，應立即停用 Emgality 並採取適當治療。過敏反應可能於投藥後數天才發

生並且可能維持一段時間。 

9. 劑量：皮下注射首次注射 240 mg；維持劑量 120 mg/月，肝腎功能不全無需做劑量

調整。 

10. 與作用類似藥品比較：  

藥品名稱 Emgality 恩疼停 Botox 保妥適 

主成分/含量 Galcanezumab 

120 mg/mL 

botulinum toxin type A；100 U/vial 

劑型/包裝 注射液劑；玻

璃預充填式針

筒，置於自動

注射筆中 

乾粉注射劑；小瓶裝 

主管機關許 

可適應症 

(僅列載與慢

性偏頭痛之預

防性治療相關

內容) 

適用於預防成

人偏頭痛 

適用於慢性偏頭痛 (至少有 3 個月時間，每

個月≧15 天，每次持續 4 小時以上，且 其

中至少有一半的頭痛是偏頭痛) 成人病患的

頭痛預防性治療。[重要限制：BOTOX 對陣

發性頭痛(每月頭痛天數≤14 天)之安全性及有

效性尚無證據證明。] 

健保給付條件 無 (1)需經事前審查核准後使用。(2)限神經內科

或神經外科專科醫師診斷及注射。(3)需符合

慢性偏頭痛診斷：至少有 3 個月時間，每個
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月≧15 天，每次持續 4 小時以上，且 其中

符合偏頭痛診斷的發作 每個月≧8 天。(重要

限制：Botox 對每個月頭痛天數≤14 天的陣發

性偏頭痛之安全性及有效性，尚無證據證實

其療效)。(4)患者需經 3 種（含）以上偏頭痛

預防用藥物（依據台灣頭痛 學會發表之慢性

偏頭痛預防性藥物治療準則之建議用藥，至

少包括 topiramate）治療無顯著療效，或無法

忍受其副作用(5)每次注射最高劑量 Botox 155

單位，且每年最多 4 個療程。(6)首次申請給

付 2 個療程，2 個療程治療之後，評估每月

頭痛天數，需比治療前降低 50%以上，方可

持續給付。(7)接續得申請一年療程，分為 4

次注射治療。療程完畢後半年內不得再次申

請。(8)若病況再度符合慢性偏頭痛診斷，得

再次申請一年使用量時，需於病歷記錄治療

後相關臨床資料，包括頭痛天數。(9)神經內

科、神經外科專科醫師需經台灣神經學學會

訓練課程認證慢性偏頭痛診斷與 Botox 

PREEMPT 155U 標準注射法。 

健保給付價 無健保給付； 

本院自費價

12545 元/支 

63 元/U 

仿單建議劑量

與用法 

建議劑量為一

次注射 240 mg 

(連續兩次皮下

注射， 每次

120 mg)做為負

建議的稀釋比例為 200 單位/4mL 或 100 單位

/2mL，最終濃度為每 0.1mL 5 單位。治療慢

性偏頭痛的建議劑量為肌肉注射 155 單位，

使用無菌 30 號 0.5 英吋針頭於每部位注射

0.1 mL (5 單位)。注射部位分為 7 處特定頭部
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荷劑量(loading 

dose)，之後每

月 皮下注射

120 mg 的劑

量。 

/頸部肌區。頸 部肌肉特別厚的病人，則可

能必須使用 1 英吋的針頭注射其頸部位置。

除了眉間肌只需要注射於 1 個部位(中間線)

外，所有注射於臉部和頸部肌肉部位的劑量

都必須一致、兩側劑量各一半。建議每 12

週再接受一次治療。 

療程 每月皮下注射

一次 

每 12 週接受一次治療 

 

結論與建議 

  此藥品可有效減少偏頭痛發生的次數且副作用輕微，與院內其他用於治療偏頭痛

的口服藥品機轉不相同，且只需一個月施打一次，對於有偏頭痛困擾的病人提供了有

效、安全又方便的選擇，只是此藥品目前尚未納入健保給付，對病人而言經濟負擔會

較大。 

 

參考資料 

1. 恩疼停注射劑 (Emgality Injection) 醫療科技評估報告。 

2. 100% Response Rate to Galcanezumab in Patients With Episodic Migraine: A Post Hoc 

Analysis of the Results From Phase 3, Randomized, Double‐Blind, Placebo‐Controlled 

EVOLVE‐1 and EVOLVE‐2 Studies. Headache. 2018 Oct; 58(9): 1347–1357. 

3. Phase 3 Studies (EVOLVE-1 & EVOLVE-2) of Galcanezumab in Episodic Migraine: 

Subgroup Analyses of Efficacy by Low-Versus High-Frequency of Migraine Headaches 

(S17.003).Neurology. 2019 April; 92 (15 Supplement). 

4. 全民健康保險藥物給付項目及支付標準。 

5. 藥品仿單。 
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巴金森氏病(PD)的介紹與治療 

                                                                                                            劉哲維 藥師 

前言 

巴金森氏病(Parkinson’s Disease)，是一個國際上常見的神經退化性疾病，台灣也

不例外，約占 65 歲以上老年人口的 1-2%，也因為疾病常在年紀較大時開始發展，所

以隨著老年人口越來越多，發生率有逐年增加的趨勢。 

 

簡介 

多巴胺是人體重要的賀爾蒙與神經傳導物質，在頭腦與身體裡扮演許多重要角

色。巴金森氏症會以中腦基底核裡的黑質多巴胺神經細胞元的破壞與死亡來做識別，

這些造成多巴胺釋放的神經細胞元的退化會影響基底核裡神經傳導元的平衡，進而衍

生一些運動控制的問題。巴金森氏症主要的症狀為運動症狀，不自主地顫動、四肢與

軀幹僵硬、動作遲緩、不平衡與不協調，其他非運動症狀包含鬱症、咀嚼吞嚥和講話

困難、排尿排便問題與睡眠擾亂、失去味覺等。路易氏體也是巴金森氏症的一個病理

標誌，在巴金森氏症，這種異常的沉積會在黑質裡出現。詳細造成巴金森氏症的原因

與機轉還是不確定的。 

 

診斷 

巴金森氏症的早期發展症狀可能比較不明顯，有時會被誤會成一般老化症狀而被

忽略，通常會配合一些病史與家庭病史來做初步的判斷，然後看藥物治療的有效性來

做診斷的確認。 

 

危險因子 

巴金森氏症在小於五十歲的人是非常少見的，隨著年紀增長發生率越高，介於 85

到 89 歲罹患率最高，它在男性比較常見(1.4:1.0 的男女比)。絕大多數巴金森氏症都是



 8

特發性的，但還是有一些已知的基因與環境因素，例如殺蟲劑、農藥、重金屬的暴露

與巴金森氏症的風險增加是在一些流行病學研究裡可能有相關的。 

 

藥物治療 

巴金森氏症的運動症狀主要是以多巴胺為基礎的藥物來做治療緩解，初始治療可

以選用 levodopa 製劑、dopamine agonist、MAO-B inhibitor。在症狀主要是顫抖的年輕的

族群，anticholinergic 有好的效果，但是要注意可能會帶來的副作用，較嚴重是認知上

的混亂。 

 

Levodopa雖然是最有效的藥品，但是長期使用會有較高機率出現運動併發症(motor 

fluctuation) wearing off 和 dyskinesia症狀，為了延緩這個症狀，以前在巴金森氏症病人都

會建議放在比較後期。但是最近有研究探討以 levodopa 開始治療相較於 dopamine 

agonist 和 MAO-B inhibitor 相比有他長期的好處，motor fluctuation 比起來沒有顯著的差

異，但是dyskinesia比較有顯著的機率發展，所以這是需要探討的。所以較年輕的病人

可能會選擇dopamine agonist，副作用可能比較多，其中可能的副作用衝動控制疾患 

(Impulse Control Disorder)，可能會引響生活作息。而動作症狀不嚴重可以考慮使用

MAO-B inhibitor作為治療藥物。 

 

表一 臺北醫學大學附設醫院 院內治療巴金森氏症的藥品 

 

 分類 商品名/學名 常用起始劑量 單位劑量 可能副作用 

Levodopa 製劑 

 

Levodopa/ 

Benserazide 

Madopar  100/25 mg TID 200/50 mg 噁心 

Levodopa/ 

Benserazide 

Madopar HBS 100/25 mg TID 100/25 mg 噁心 

Levodopa/ 

Carbidopa 

Sinemet 100/25 mg TID 100/25 mg 噁心 
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MAO-B 

inhibitor 

Rasagiline Rakinson 1 mg QD 1 mg  姿勢性低下低血壓、噁

心 

Dopamine 

Agonist 

Pramipexole Mirapex 0.125 mg TID 1 mg  姿勢性低下低血壓、頭

暈、噁心、嗜睡 Mirapex PR PR 0.375 mg QD 0.375 mg/ 1.5 

mg 

Ropinirole Requip 0.25 mg TID 0.25 mg/ 1 

mg 

姿勢性低下低血壓、頭

暈、噁心、嗜睡 

Requip PD PR 2 mg QD 2 mg 

Rotigotine Neupro 2 mg/ 24h 6 mg/ 24 h 注射部位不良反應、頭

暈、姿勢性低下低血壓 

Apomorphine Apo-go pen 照需求 10 mg/ ml 注射部位不良反應、頭

暈、姿勢性低下低血壓 

COM inhibitor Entacopone Comtan 200 mg with 

levodopa 製劑 

200 mg 噁心 

Anticholinergic Benzhexol BHL 1 mg QD titrated 

to 2 mg TID 

2 mg 頭暈、焦慮 

Biperiden Biperin 2 mg TID 2 mg 

Other Amantadine Amantadine 

 

100 mg QD 100 mg 姿勢性低血壓、幻覺、

水腫、腸胃症狀 

 

隨著病情的進展，巴金森氏症會需要更頻繁與更高劑量的 levodopa 給藥，而也會

遇到一些運動併發症(motor fluctuation) wearing off 和 dyskinesia 症狀，這時可以會用輔助

Levodopa 的藥物減少單一藥物高劑量帶來的副作用， dopamine agonist 或 MAO-B 

inhibitor 都是常見有效的輔助藥物。COMT inhibitor 還有 MAO-B inhibitor 會阻止降解多

巴胺的酵素，使 levodopa 能更好的被利用。對有 off 時間比較嚴重的病人，有自己皮下

注射的 apomorphine，可以達到比較快速的療效，而 Amantadine 可以被加進治療用來減

少療異動症的發生。 
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圖一 巴金森氏症隨時間的進展與運動併發症 

 

(Armstrong et al., fig. 3, p. 553) 

 

治療巴金森氏症的非運動症狀，通常是作用在除了多巴胺以外的神經元，在巴金

森氏症的鬱症，Selective serotonin reuptake inhibitors、selective serotonin norepinephrine 

reuptake inhibitor 和 tricyclic antidepressant 都有可能有效，有些人的鬱症會對

pramipexole，一個 dopamine agonist，有效。 

 

巴金森氏症的思覺失調治療可以從慢慢降低一些有機會造成的藥物開始，例如

anticholinergics、 amantadine、 dopamine agonists、MAO-B inhibitors，有時候反而影響本

來控制好的巴金森氏症症狀。如果藥治療可以考慮三種藥品， clozapine、 quetiapine 和 

primavanserin，台灣還沒有上市的藥品。 如果使用 clozapine 需要監測白血球。對巴金

森氏症的姿勢性低下低血壓，midorine、fludrocortisone 是可以使用的選擇。而巴金森氏

症的睡眠擾亂可以考慮使用 benzodiazepines，但是要考量藥物對認知的惡化。 
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非藥物治療 

在不同的症狀下，透過運動和物理、職能以及語言治療，也對巴金森氏症的病人

的運動症狀與非運動症狀是有幫助的，能幫助保持甚至改善巴金森氏症的退化。 

 

深腦刺激術 (Deep Brain Stimulation)是個調整了藥物後，運動併發症 wearing off 和 

dyskinesia 症狀還是很嚴重或是使用藥物後顫抖沒有改善時使用，能改善運動併發症與

運動症狀。 

 

結論 

巴金森氏症是一個有許多症狀的退化性疾病，治療包括了藥物治療(通常是

Levodopa 製劑單獨或與其他藥物使用)與非藥物治療(運動和物理、職能以及語言治

療)，而隨著病情的進展，常需要調整藥物來達到較好的效果與減少的 wearing off 與 

dyskinesia 的時間，而到了嚴重時可能會用到 Deep Brain Stimulation、apomorphine、

levodopa enteral suspension 或 inhaled levodopa。 
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淺談 SGLT-2 inhibitors 用於 CKD 患者之療效 

巫靚嫺 藥師 

前言 

  糖尿病是國人位居十大死因之一，每年近萬人因糖尿病死亡，根據國民健康署統

計，全國約有 200 多萬名糖尿病的病友，且每年以 25,000 名的速度持續增加中。而糖

尿病造成的腎病變是糖尿病重要併發症之一，在第一型及第二型糖尿病人身上皆會發

生，也常導致病人的死亡。 

  美國糖尿病協會（American Diabetes Association；ADA）在 2020 年的治療指引上

（圖一），將 SGLT-2 抑制劑放在糖尿病患合併腎病變或心衰竭患者的二線治療藥

物，近期的研究更是指出，SGLT-2 抑制劑能有效減緩蛋白尿的產生、延緩腎衰竭的進

程以降低糖尿病腎病患者的死亡率。 

  

圖一、ADA 2020 年糖尿病藥物治療指引 

糖尿病與腎病變 

  糖尿病腎病變主要發生在腎絲球。一般正常健康人的尿液裡不會有葡萄糖、蛋白

質等存在，在疾病初期，高血糖會造成腎小管大量回收葡萄糖及鈉離子，間接促使入

球小動脈擴張，增加過濾速率；同時，由於鈉離子在近端腎小管的大量吸收，使遠端

腎小管的負回饋機制因為感受不到鈉離子而遭到抑制。 
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  腎絲球長期處在過度過濾的情況下，致使腎絲球增生肥大，腎絲球基底膜產生病

變使血中一些有用的蛋白質漏出至尿液中排出（圖二）。因此，早期的糖尿病腎病變

患者會先出現蛋白尿的症狀。到了後期，因腎臟的過濾功能受損，無法清理尿素、肌

酐酸等有害廢棄物，便會造成血中尿素氮、肌酐酸的上升，最後導致腎臟衰竭。 

 

  圖二、糖尿病腎病變及健康腎的功能示意圖 

SGLT-2 抑制劑與糖尿病腎病變 

  SGLT-2（Sodium-glucose co-transporters）為一種密集分布在腎臟近端腎小管的轉運

蛋白，也是腎小管再吸收葡萄糖的主要途徑。在腎小管再吸收葡萄糖的過程中，有

90%的葡萄糖從 SGLT-2 回到血液裡。（圖三） 

 

圖三、SGLT-2 運作機轉。Re‐used from Madaan et al., 20161 with permission from Elsevier 

  SGLT-2 抑制劑透過限制已過濾的葡萄糖及鈉離子的再吸收，遠端腎小管也可以感
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受鈉離子並回復負回饋機制的調控。因此，除了可以有效的降低血糖濃度並降低蛋白

尿之外，也可以減緩或改善糖尿病腎臟病變的狀況。 

 

相關文獻及大型研究 

  在 NEJM 2020 年 10 月刊登的期刊中，有一針對 Dapagliflozin 進行的大型臨床試

驗。試驗參與者主要為除去第一型糖尿病、多囊腎、紅斑性狼瘡、及六個月內接受過

免疫療法且 eGFR 介於 25-75 ml/ min/ 1.73m2 的患者，在接受四週的 ACE inhibitor 或

ARB inhibitor 穩定給藥後，隨機分成兩組分別使用 Dapagliflozin 及 Placebo 治療。（詳

見表 1 及表 2） 

表 1、研究結果顯示，使用 Dapagliflozin 的病人比起使用 Placebo 的病人，不論是在降

低腎功能下降率或是病患的住院率及死亡率上，都有較好的成果。 
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表 2、

（A）SCr 下降 50%以上、進入末期腎病階段（包含進行洗腎、腎臟移植、eGFR<15 ml/ 

min/ 1.73m2）或因腎病或心血管疾病導致的死亡（B）持續性 eGFR 下降超過 50%、末

期腎病、因腎病導致的死亡（C）因心衰竭導致的住院或因心血管疾病造成的死亡

（D）任何原因的死亡 

 

  而在另外一個針對糖尿病腎病變的病人使用 Sotagliflozin 治療的大型臨床試驗中，

相較於使用 Placebo 的病人，每日使用 Sotagliflozin 200mg 進行治療的病人，在試驗期

間 eGFR 下降超過 50%、進入末期腎病或死亡的人數皆少於前者。除此之外，因心血

管疾病而造成的住院、死亡人數也明顯較低。（表 3） 
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表 3、比較 Sotagliflozin 及 Placebo 使用患者的結果比較 

 

院內 SGLT-2 inhibitor 品項整理 

名稱 成份 注意事項 

Forxiga 福適佳 Dapagliflozin 1. 起始劑量為 5mg QD，依情況可提升至 10mg 

2. eGFR < 45ml/ min/ 1.73m2 時不建議使用 

3. 不建議在懷孕的第二和第三孕期中使用 

Glyxambi 25/5 mg 

糖順平膜衣錠 

Empagliflozin/ 

Linagliptin 

1. eGFR < 45ml/ min/ 1.73m2 時不建議使用 

2. Empagliflozin 與利尿劑併用時容易造成尿量及排尿

次數增加，提升體液容量減少之可能 

Qterm 10/5 mg 

控糖穩膜衣錠 

Dapagliflozin/ 

Saxagliptin 

1. eGFR < 45ml/ min/ 1.73m2 時不建議使用 

健保給付規範 

5.1.5.  SGLT-2 抑制劑及其複方： 

1. Dapagliflozin （如 Forxiga）、empagliflozin （如 Jardiance）、canagliflozin（如 Canaglu)、

ertugliflozin （如 Steglatro）每日最多處方 1 粒。 

2. Empagliflozin/ metformin 複方（如 Jardiance Duo）每日最多處方 2 粒。 
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3. Dapagliflozin/ metformin 複方（如 Xigduo XR）每日最多處方 1 粒。  

5.1.6.  含 empagliflozin 及 linagliptin 之複方製劑（如 Glyxambi）  

1. 每日限處方 1 粒。 

2. 限用於已接受過最大耐受劑量的 metformin，且併用 empagliflozin 或 linagliptin 治療至少

6 個月，糖化血色素值(HbA1c)仍高 7.5%者。  

5.1.7.  含 dapagliflozin 及 saxagliptin 之複方製劑（如 Qtern） 

1. 每日限處方 1 粒。  

2. 限用於已接受過最大耐受劑量的 metformin，且併用 dapagliflozin 或 saxagliptin 治療至少

6 個月，糖化血色素值(HbA1c)仍高於 7.5%者。 

5.2.    SGLT-2 抑制劑與 DPP-4 抑制劑及其複方製劑宜二種擇一種使用。 

 

結論 

  SGLT-2 inhibitors 用在糖尿病腎病患者身上可有效延緩腎臟衰竭的進程，同時，針

對同時有糖尿病及心衰竭的患者也明顯可以預防因心血管疾病而入院的狀況。但同

時，SGLT-2 inhibitors 也可能造成泌尿到或生殖器感染、急性腎臟衰竭等嚴重副作用，

加之價格相對其他降血糖藥品稍高，使用時應再參考相關注意事項及健保規範。 
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