
瑞士宜保利血® 注射液
EPREX® Injection
Epoetin alfa

瑞士宜保利血®注射液    2000單位/毫升 衛署菌疫輸字第000581號

瑞士宜保利血®注射液    4000單位/毫升 衛署菌疫輸字第000582號

瑞士宜保利血®注射液  10000單位/毫升 衛署菌疫輸字第000580號

瑞士宜保利血®注射液  40000單位/毫升 衛署菌疫輸字第000828號

特殊警語：紅血球生成刺激素有增加腫瘤惡化或復發的風險。

癌症部分：

於乳癌、非小細胞肺癌、頭頸癌、淋巴癌及子宮頸癌病人的一些
臨床研究中發現，紅血球生成刺激素(ESAs)會縮短整體存活時間
及/或增加腫瘤惡化或復發的風險。

為了減少上述及嚴重心臟及血管栓塞的風險，應使用可避免紅血
球輸注之最低劑量。

紅血球生成刺激素(ESAs)僅可使用於因接受具骨髓抑制作用之化
學治療而引起的貧血。

對於接受骨髓抑制治療的病人，且預期結果為可治癒時，不應使
用紅血球生成刺激素。

在化學治療療程結束之後，應停用紅血球生成刺激素。

1.【性狀】
【藥品名稱】

商品名：EPREX®

國際非專利名稱：Epoetin alfa

化學名：重組人類紅血球生成素(Recombinant human erythropoietin)

CAS註冊號碼：113427-24-0

1.1  【有效成分及含量】

Epoetin alfa為本品之活性成分，是一種由DNA重組科技所製成的
醣蛋白。

EPREX®是一種無菌、澄清、無色、經緩衝劑處理之靜脈注射或皮
下注射溶液。

不含人類血清蛋白(HSA free)、以磷酸鹽當緩衝劑的劑型

單次使用預填充針筒裝之EPREX®

EPREX®之濃度
國際單位

mcg 每支針筒體積 (mL)

1000 8.4 0.5
2000 16.8 0.5
3000 25.2 0.3
4000 33.6 0.4
5000 42.0 0.5
6000 50.4 0.6
8000 67.2 0.8
10000 84.0 1.0
20000 168.0 0.5
30000 252.0 0.75
40000 336.0 1.0

1.2  【賦形劑】

不含人類血清蛋白(HSA free)、以磷酸鹽當緩衝劑之預填充針筒

• Disodium phosphate dihydrate (或稱Sodium phosphate dibasic 
dihydrate)

• Glycine  

• Polysorbate 80 

• Sodium chloride 

• Sodium dihydrogen phosphate dihydrate (或稱Sodium phosphate 
monobasic dihydrate) 

• Water for injections 

1.3  【劑型】

注射劑

1.4  【藥品外觀】

EPREX®是一種無菌、澄清、無色、經緩衝劑處理之靜脈注射或皮
下注射溶液。

EPREX®被填充於第一型玻璃預填充針筒內。

2.【適應症】
治療與慢性腎臟功能失調有關的貧血症狀或因此而需要輸血之病
人，治療與癌症化學治療有關的症狀性貧血。(依97.11.07衛署藥
字第0970302873號公告修定)

說明：

EPREX®可治療正在接受血液透析及腹膜透析之成年病人和接受血
液透析的病童因慢性腎衰竭引起的貧血。

EPREX®可治療腎功能不全但尚未接受透析治療之成年病人因腎臟
引起而併有臨床症狀的嚴重貧血。

EPREX®可治療接受含platinum化療之非骨髓惡性腫瘤病人的症狀
性貧血，並降低輸血的需求。

EPREX®可治療低或中等1風險 ( IPSS r isk category:  low or 
intermediate-1)骨髓化生不良症候群(myelodysplastic syndromes，
MDS)且具低紅血球生成素(< 200 mU/mL)的成人病人之症狀性貧
血(血紅素濃度 ≤ 10 g/dL)。

3.【用法及用量】
3.1  【用法用量】

一般用法考量

EPREX®可經由靜脈或皮下注射給予。但皮下注射限用於無法使用
靜脈注射之病人。

如同其它非經腸胃給予的藥物，在給藥前須先確定溶液沒有雜質
或變色情形。不要搖晃，因晃動可能會使醣蛋白變質而失去藥
效。

每支EPREX®注射針筒皆為單次使用；每一支注射針筒應僅能給予
一劑EPREX®。

貯於單次使用注射針筒的EPREX®不含防腐劑。注射針筒不可重覆
使用。未使用的部分須丟棄。

本藥限由醫師使用。

靜脈注射

EPREX®注射時間至少須超過1-5分鐘(依總劑量來決定)。

如病人於注射時易有類感冒症狀，應放慢注射速度。

對於血液透析的病人，在透析期間可經由透析線內適當的靜脈輸
液口進行瞬間(bolus)注射。或者於血液透析結束後，經由瘻管針頭
注射，並於注射後以10毫升的等張食鹽水潤洗注射管，須確定所
有的EPREX®皆已進入體內循環。

EPREX®不可以靜脈點滴輸注(intravenous infusion)或與其它藥物混
合使用。

皮下注射

每次注射體積不可超過1 mL。如注射量較大，應於不同部位給
藥。

注射部位應於四肢或前腹部。

在醫師確定病人或護理人員能夠安全且有效地自行皮下注射給予
EPREX®情況下，應提供有關正確劑量及給藥的說明。

劑量

慢性腎衰竭病人

對有固定靜脈輸液口的慢性腎衰竭病人(血液透析病人)，應採用靜
脈注射。

成人的理想血紅素濃度為10~12 g/dL (6.2~7.5 mmol/L)，兒童則為
9.5~11 g/dL (5.9~6.8 mmol/L)。

慢性腎衰竭且臨床上有明顯充血性心臟疾病或阻塞性心衰竭的病
人，其常態性血紅素濃度不應超過目標血紅素濃度的上限值(見警
語及注意事項，腎衰竭病人 )。

所有病人在治療前及治療期間皆需評估鐵含量，且必要時需補充
鐵質。EPREX®治療開始之前要排除其它原因引起的貧血，如維生
素B12或葉酸缺乏。對EPREX®治療沒有反應者須立即找出原因，包
括：缺乏鐵質、葉酸或維生素B12、鋁中毒、併發性感染、發炎或
外傷、未察覺之血液流失、溶血及任何原因的骨髓纖維樣變性。

改變投與途徑時，應先使用相同的劑量，之後再調整劑量使血紅
素維持於目標範圍內。

在調整期時，血紅素的增加速度若每個月未超過1 g/dL (0.62 
mmol/L)的下限值，需增加EPREX®的劑量。

通常在治療開始的前兩週內不會觀察到血紅素有臨床上顯著性的
增加。某些病人可能要在6-10週才觀察得到。

一旦血紅素達到預期濃度，要以25 IU/kg/dose的速度降低劑量以
避免血紅素超過預期範圍。此外，當血紅素濃度超過12 g/dL，應
降低劑量。

降低劑量時，可以省略週劑量中的一次或減少每次劑量來達成。

血液透析之成年病人

對已有靜脈輸液口之血液透析病人，應選擇以靜脈注射給予。

治療可分為兩個階段：

˙調整期：每次50 IU/kg，每週給藥三次。

必要時，應至少隔四週調整劑量一次，每次以25 IU/kg的速度增
加，每週給藥三次，直到達到理想的血紅素濃度(10-12 g/dL，即
6.2-7.5 mmol/L)。

˙持續期：調整劑量以維持血紅素值在期望範圍內：Hb介於10-12 
g/dL (6.2-7.5 mmol/L)。

維持劑量應依個別慢性腎衰竭病人情形而定，建議每週劑量為
75~300 IU/kg。

臨床數據建議血紅素濃度低於6 g/dL或3.7 mmol/L的病人可能較血
紅素濃度大於8 g/dL或5 mmol/L的病人需要較高的維持劑量。

血液透析之兒科病人

治療可分為兩個階段：

˙調整期：每次50 IU/kg，每週經由靜脈注射給藥三次。

必要時，應至少隔四週調整劑量一次，每次以25 IU/kg的速度增
加，每週給藥三次，直到達到理想的血紅素濃度(9.5-11 g/dL，即
5.9-6.8 mmol/L)。

˙持續期：調整劑量以維持血紅素值在期望範圍內(Hb介於9.5-11 
g/dL，即5.9-6.8 mmol/L)。

通常體重不滿30 kg的小孩較體重超過30 kg的小孩及成年人需要
較高的劑量。例如，在臨床試驗中治療六個月後所觀察到的維持
劑量如下：

劑量 (IU/kg，每週給藥三次 )
體重 (kg) 中位數 一般維持劑量

<10 100 75-150
10-30 75 60-150
>30 33 30-100

臨床數據建議起始血紅素極低者 (血紅素值< 6.8 g/dL，即4.2 

mmol/L)可能較起始血紅素值較高(血紅素值大於6.8 g/dL，即4.2 
mmol/L)之病人需要較高之維持劑量。

腹膜透析之成年病人

由於接受腹膜透析的病人沒有固定的靜脈輸液口， EPREX®可以皮
下注射給予。

治療應分為兩個階段：

˙調整期：每次50 IU/kg，每週給藥二次。

必要時，應至少隔四週調整劑量一次，每次以25 IU/kg的速度增
加，每週給藥二次，直到達到理想的血紅素濃度(10-12 g/dL，即
6.2-7.5 mmol/L)。

˙持續期：維持理想血紅素濃度(10-12 g/dL，即6.2-7.5 mmol/L)
的常用劑量為25至50 IU/kg，每週二次等量注射給藥。

透析前的成年病人[末期腎功能不全的成年病人]

對於腎功能不全且未進行透析的成年病人，由於沒有固定的靜脈
輸液口， EPREX®可以皮下注射給予。

治療可分為兩個階段：

˙調整期：每次50 IU/kg，每週給藥三次。

必要時，應至少隔四週調整劑量一次，每次以25 IU/kg的速度增
加，每週給藥三次，直到達到理想的血紅素濃度(10-12 g/dL，即
6.2-7.5 mmol/L)。

˙持續期：在維持期間EPREX®一週可給藥三次。

為了維持血紅素的值在Hb10-12 g/dL (6.2-7.5 mol/L) ，應做適當
的調整劑量。

最大劑量不應超過150 IU/kg，每週給藥三次。

維持理想血紅素濃度的常用劑量為17至33 IU/kg，每週給藥三次。

癌症病人

成年癌症病人

以皮下注射給藥。

不論男女，當血紅素的值≥ 10 g/dL (6.2mmol/L)，不應開始使用
EPREX®治療。應調整EPREX®的劑量，以使目標血紅素濃度達到
10-12 g/dL (6.2-7.5 mmol/L)且不能超過12 g/dL。

在化學治療療程結束之後，應停用EPREX®。

治療貧血的起始劑量須為150 IU/kg，每週給藥三次。

EPREX®也可以40000 IU為起始劑量皮下注射，每週給藥一次。

若使用起始劑量治療四週後，血紅素濃度增加值至少為1 g/dL (0.6 
mmol/L)或網狀細胞計數較原來增加≥ 40000 cells/mcL，劑量須維
持不變。

假如使用起始劑量治療四週後，血紅素濃度增加值<1 g/dL (0.6 
mmol/L)，且網狀細胞計數較原來增加< 40000 cells/mcL，在未有
紅血球細胞輸血的情況下，劑量須增為300 IU/kg每週給藥三次，
或是每週給予60000 IU。

假如使用300 IU/kg每週給藥三次或每週給予60000 IU的劑量額外
治療四週後，血紅素值增加≥ 1 g/dL (0.6 mmol/L)，或網狀細胞計
數較原來增加≥ 40000 cells/mcL，劑量須維持不變。

假如使用300 IU/kg每週給藥三次或每週給予60000 IU的劑量額外
治療四週後，血紅素值增加< 1 g/dL (0.6 mmol/L)，且網狀細胞計
數較原來增加< 40000 cells/mcL，病人可能對治療沒有反應且須
中止治療。

建議劑量如下表所述：

每次
150 IU/kg，
每週三次；
或每週

40000 IU/
mL，持續
四週

血紅素
增加 

< 1 g/dL

且

網狀細胞
增加

< 40000 /mcL

每次
300 IU/kg，
每週三次；
或每週

60000 IU，
持續四週

血紅素
增加

≥ 1 g/dL

或

網狀細胞
增加

≥ 40000 /mcL

目標
血紅素值

(達10-
12 g/dL)

血紅素
增加

< 1 g/dL

且

網狀細胞
增加

< 40000 /mcL

中止治療

須避免血紅素每兩週的增加速度大於1 g/dL (0.6 mmol/L)或每月增
加速度大於2 g/dL (1.25 mmol/L)，或血紅素濃度超過12 g/dL (8.1 
mmol/L)。假如血紅素的每兩週增加值超過1 g/dL (0.6 mmol/L)或
月增加值超過2 g/dL (1.25 mmol/L)，或血紅素值接近12 g/dL (7.5 
mmol/L)，應依照血紅素值的增加速度將EPREX®的劑量降低約25-
50%。假如血紅素濃度超過12 g/dL (7.5 mmol/L)，應暫停EPREX®

的治療，直到其降低至12 g/dL (7.5 mmol/L)以下，隨後以較先前
劑量低25%的劑量再開始使用EPREX®治療。

低或中等1風險骨髓化生不良症候群(MDS)之成人病人

應以皮下注射給藥。

EPREX®應用於低或中等1風險骨髓化生不良症候群(MDS)病人的貧
血症狀性治療(如：血紅素濃度≤ 10 g/dL [6.2 mmol/L])。

EPREX®建議起始劑量為450 IU/kg (最高總劑量為40000 IU)，每週
給藥一次皮下注射。

建議在第8週評估反應。如第8週後根據IWG 2006標準未達到紅血
球反應(參見藥效學特性-臨床療效和安全性 )，且血紅素濃度低於
11 g/dL (6.8 mmol/L) ，劑量應從每週一次450 IU/kg增加至每週一
次1050 IU/kg (最高總劑量為每週80000 IU)。

應作適當的劑量調整以維持血紅素濃度在目標範圍10 g/dL至12 g/
dL (6.2至7.5 mmol/L)。請參見下圖逐步調整劑量之指引。當血紅
素濃度超過12 g/dL (7.5 mmol/L)時，EPREX®應停用或降低劑量。
降低劑量時，如血紅素濃度下降≥1 g/dL則應增加劑量。

劑
量
降
低
步
驟

劑
量
升
高
步
驟

337.5 IU/kg

450 IU/kg

787.5 IU/kg

1050 IU/kg

應避免血紅素濃度持續高於12 g/dL（7.5 mmol/L）。

3.3  【 特殊族群用法用量】

兒科 (17歲及17歲以下)

治療兒科病人化學治療引起的貧血

EPREX®用於兒科病人接受化學治療的安全性及療效尚未確立。

治療接受Zidovudine治療之HIV感染兒科病人

EPREX®用於Zidovudine治療之HIV感染兒科病人的安全性及療效尚
未確立。

治療自體預捐贈程序(autologous predonation program)之手術兒科
病人

EPREX®用於自體預捐贈程序(autologous predonation program)之
手術兒科病人的安全性及療效尚未確立。

治療計畫進行重大非急需骨科手術(major elective orthopedic 
surgery)之兒科病人

EPREX ®用於計畫進行重大非急需骨科手術 (ma jo r  e lec t i ve 
orthopedic surgery)之兒科病人的安全性及療效尚未確立。

老年人(65歲及65歲以上)

老年病人的劑量選擇與調整應依個別情形而定，以達到並維持血
紅素濃度範圍。

4.【禁忌】
使用任何紅血球生成素而發生與抗體有關的紅血球發育不良
(PRCA)之病人，不應接受EPREX®或任何其它紅血球生成素(參見
警語及注意事項，紅血球發育不良 )。

無法控制的高血壓病人。

對主成分或本品的任一賦形劑過敏者。

對於補充 E P R E X ®的病人應注意所有與自體預捐贈程序 
(autologous predonation program)相關的禁忌症。

對計劃進行重大非急需骨科手術(major elective orthopedic 
surgery)且不參與自體預捐贈程序 (autologous predonation 
program)的病人，使用EPREX®的禁忌症為嚴重的冠狀動脈、周
邊動脈、頸動脈或腦血管疾病，包括近期發生心肌梗塞或腦血管
意外。

由於存有任何因素而致不能接受適當抗血栓預防的手術病人。

5.【警語及注意事項】
5.1  【警語/注意事項】

高血壓

開始EPREX®之前須充分控制血壓。

所有接受EPREX®治療的病人必要時須密切監控血壓。高血壓未經
治療、未充分治療或控制不良的病人要小心使用EPREX®。

應注意不尋常頭痛的發生或頭痛次數增加，因為這可能是個警
訊。

在EPREX®治療期間可能須開始或增加抗高血壓藥物治療。假如血
壓無法控制，須停止EPREX®的治療。

以EPREX®治療正常血壓或低血壓的病人時，曾有發生高血壓危象
並伴隨著腦病變及抽蓄，需要立即特別照護的案例。當突發刺痛
型偏頭痛症狀發生時應特別當心，它可能是一種警告的徵兆(參見
副作用/不良反應 )。

紅血球發育不良(Pure Red Cell Aplasia)
Epoetin治療後曾有抗體相關的紅血球發育不良(PRCA)報告。

C型肝炎病人併用紅血球生成刺激素和干擾素及ribavirin，同樣曾
有抗體相關的紅血球發育不良報告。紅血球生成刺激素並未核准
用於C型肝炎所伴隨的貧血症狀。

突然發生療效降低之慢性腎衰竭病人，其定義為血紅素值降低(每
個月降低1-2 g/dL)併有輸血需求增加，須檢測其網狀細胞數目並
找出會引致沒有反應的典型原因(如鐵質、葉酸或維生素B12不足、
鋁中毒、感染或發炎、失血、溶血和任何原因引發的骨髓纖維
化)。假如因貧血而矯正後的網狀細胞數目(也就是網狀細胞指標)仍
低(<20000/mm3或<20000/mcL或<0.5%)，血小板及白血球細胞
數目正常，且未發現療效降低的其他原因，須檢測是否有紅血球
生成素抗體，且須考慮進行骨髓檢查以診斷是否有紅血球發育不
良。

假如懷疑有抗紅血球生成素且與抗體有關的紅血球發育不良，須
立刻停止EPREX®的治療。此時不能改用其它紅血球生成素，因為
會有交互反應發生的風險。可在必要時給予病人適當的治療(如輸
血)。

通則

罹患癲癇、曾有癲癇發作病史或因疾病狀態而有癲癇發作傾向(如
中樞神經系統感染和腦部轉移)的病人要謹慎使用EPREX®。

慢性肝衰竭的病人使用EPREX®亦須謹慎。目前尚未確定EPREX®

用於肝功能不全病人的安全性。由於代謝降低，肝功能不全的病
人使用EPREX®可能會增加紅血球生成。

曾在接受紅血球生成刺激素治療的病人中發現栓塞性血管意外的
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發生率增加(參見副作用/不良反應 )。栓塞性血管意外包含靜脈、
動脈血栓和栓塞(有些會造成致命的結果)，像是深層靜脈血栓、肺
栓塞、視網膜血栓和心肌梗塞。除此之外，腦血管意外(包含腦梗
塞、腦出血和短暫缺血性發作(transient ischemic attacks))也曾
被通報過。

對於已有風險因子的病人應謹慎衡量EPREX®治療的利益和栓塞性
血管意外風險。

對於所有的病人，血紅素高於適應症所需之濃度範圍可能會增加
血栓栓塞事件的風險和造成致命的後果，因此血紅素的濃度應受
到嚴密的監控。

EPREX®治療的安全性和有效性在有潛在血液學疾病(如溶血性貧
血、鐮刀型貧血和地中海型貧血)的病人尚未被確立。

EPREX®治療期間可能會出現中度劑量相關性的血小板數目增加，
但血小板數目仍會維持在正常值內。此現象在持續治療後會消
失。除此之外，血小板增生而高於正常範圍的情況也曾經被通報
過。建議在剛開始治療的前八週要定期監測血小板數目。

應在EPREX®開始治療和決定增加劑量前，評估和治療其他造成
貧血的原因(如鐵質、葉酸或維他命B12缺乏、鋁中毒、感染或發
炎、失血、溶血、任何原因 造成的骨髓纖維化) 。在大多數的病例
中，血清中的鐵蛋白含量會隨著血球比容積增加而降低。為了使
EPREX®的治療有最佳反應，須確定病人有適當的鐵質儲量，並在
必要時給予補充：

● 對於慢性腎衰竭的病人，建議當鐵蛋白低於100 ng/mL時給予鐵
質補充(成人每天口服200-300 mg鐵元素，兒童每日口服100-
200 mg)。

● 對於癌症病人，建議當運鐵蛋白的飽和比率低於20%時給予鐵
質補充(每天口服200-300 mg鐵元素)。

● 對於自體預捐贈程序(autologous predonation program)的病
人，為了在開始EPREX®治療前和整個EPREX®療程達到高度的
鐵質儲量，應在自體預捐贈開始之前的幾週給予鐵質補充(每天
口服200 mg鐵元素)。

● 對於計畫進行重大非急需骨科手術(major elective orthopedic 
surgery)的病人，在整個EPREX®療程中應給予鐵質補充(每天口
服200 mg鐵元素)。若可能的話，應在開始EPREX®治療前給予
鐵質補充以達到適當的鐵質儲量。

接受EPREX®治療的病人曾被發現有紫質症出現或惡化的罕見情
況。EPREX®應謹慎使用於有紫質症的病人。

少數EPREX®治療的病人曾有通報起皰和脫皮反應，包括多型性
紅斑、Stevens-Johnson症候群(SJS)／毒性表皮溶解症(TEN)。
若懷疑發生嚴重皮膚反應，如SJS／TEN，應立即停止EPREX®治
療。

預填充針筒之針蓋含有乾燥天然橡膠(乳膠衍生物)成分，可能對乳
膠過敏者造成過敏反應。

各種紅血球生成刺激素並不一定是等價的，因此，病人應於主治
醫師認可下方可由一種紅血球生成刺激素(如EPREX®)轉換為另一
種。

老年人的使用

收有1051位病人的5個臨床試驗中，正進行非急需手術的病人使用
EPREX®以減少異體輸血，有745位接受EPREX®而306位接受安慰
劑。在這745位接受EPREX®治療的病人中，432人(58%)的年齡為
65歲(含)以上，而175人(23%)的年齡為75歲(含)以上。未觀察到老
年病人或年輕病人之間在安全性或療效上有整體上的差異。在4個
試驗中使用每週三次EPREX®的用法，老年病人和年輕病人所需要
的劑量相似。在使用每週給藥的試驗中，收案病人數不足以判斷
這種用法所需要的劑量是否有差異。

收有882個正接受血液透析之慢性腎衰竭病人的三個臨床試驗中，
757位接受EPREX®且125位接受安慰劑治療。在這757個接受
EPREX®治療的病人中，361人(47%)的年齡為65歲以上，且其中
100人(13%)的年齡為75歲以上。未觀察到老年病人或年輕病人之
間在安全性或療效上有所差異。老年人之劑量選擇及調整要依個
人狀況決定，以達到並維持目標血球容積值(參見用法用量 )。

治療透析前的慢性腎衰竭及癌症化學治療相關之貧血的臨床試驗
中，並未收有足夠數目之65歲或以上之病人以決定老年人之反應
是否異於年輕病人。

腎衰竭病人

治療患有貧血症狀之腎衰竭成人病人及兒科病人。

接受EPREX®治療的慢性腎衰竭病人須定期測量血紅素濃度直至達
穩定值，之後亦須定期測量。

慢性腎衰竭病人的紅血球增加速度約為每月1 g/dL (0.62 mmol/
L)，且不應超過每月2 g/dL (1.2 mmol/L)以降低高血壓增加的風
險。當血紅素濃度接近12 g/dL時須降低劑量。

對於慢性腎衰竭的病人，血紅素的維持濃度不應超過用法用量欄
所建議的範圍上限。當血紅素的目標值為12 g/dL或更高時，可能
會增加心血管事件(包含死亡)的風險。

有慢性腎衰竭及紅血球生成刺激素治療反應不佳的病人，其發生
心血管事件和死亡率的風險亦可能高於其他病人。

為了確保EPREX®的最佳療效，治療開始前須確認有充裕的鐵質
貯存，且須排除葉酸及維生素B12不足的可能。大部份病人之血鐵
質濃度會隨著細胞體積的增加而降低。因此，血鐵質低於100 ng/
mL的慢性腎衰竭病人建議要補充鐵質，如每日口服200~300 mg/
day (兒童用量為100~200 mg/day)。

具缺血性心臟病或阻塞性心衰竭之慢性腎衰竭病人，其常態性血
紅素濃度不應超過用法用量欄所建議之目標血紅素濃度上限值。

根據現有資料，透析前的末期腎功能不全病人使用EPREX®不會加
速腎功能不全病情的惡化。

瘻管栓塞曾發生於血液透析的病人，尤其是易發生低血壓或動靜
脈瘻管具有併發症(如狹窄、動脈瘤)的病人。建議於此類病人早期
重建瘻管，或使用acetylsalicylic acid以預防血栓。

有個案曾觀察到不明原因的高血鉀現象。慢性腎衰竭病人須監測
血清電解質。若監測到血鉀濃度增加(或上升)，除了給予適當的高
血鉀治療外，也應考慮停止使用EPREX®直至高血鉀被矯治。矯
治慢性腎衰竭病人的貧血可能會導致食慾增加及鉀和蛋白質攝取
增加。可能需定期調整透析處方以維持尿素、肌酐酸和鉀在目標
值。

因EPREX®會增加血比容，使用EPREX®的透析病人通常在透析期
間須增加heparin的劑量。若肝磷酯化的效果不佳，透析系統可能
發生阻塞。

某些慢性腎衰竭的女性病人會因EPREX®的治療而重新有月經，應
注意其懷孕的可能性並評估是否需要避孕。

癌症病人

使用EPREX®的癌症病人須定期測量血紅素值直至達穩定值，之後
亦需定期測量。

不論男女，目標血紅素濃度須達到10-12 g/dL (6.2-7.5 mmol/L)且
不能超過12 g/dL。

紅血球生成刺激素是一種生長因子，其主要功能為刺激紅血球細
胞的生成。紅血球生成素的受器也可能會表現在許多癌細胞表
面。如同所有的生長因子，紅血球生成刺激素可能會刺激腫瘤的
生長。

在控制臨床試驗中，顯示使用EPREX®和其他紅血球生成刺激素
會：

● 降低接受放射治療的末期頭頸癌病人之局部區域控制(當達到血
紅素濃度大於14 g/dL (8.7 mmol/L))。

● 由於在四個月時的疾病惡化，而縮短接受化學治療的轉移性乳
癌病人之整體存活率，並增加其死亡率(當血紅素濃度為12-14 
g/dL (7.5-8.7mmol/L))。

● 其他的紅血球生成刺激素(darbepoietin alfa)會增加未接受化學
治療或放射治療的惡性腫瘤疾病病人死亡的風險(當達到血紅素
濃度為12 g/dL (7.5 mmol/L))。紅血球生成刺激素未核准用於此
類病人。

基於上述情況，使用重組紅血球生成素治療的決定，應根據參與
個別病人的利益-風險評估，並應考量特殊的臨床背景。此評估考
慮的因素包含：癌症種類及分期；貧血程度；預期壽命；治療病
人的環境；及病人偏好(參見藥理特性，藥物動力學特性 ) 。

對於接受化學治療的癌症病人，評估EPREX®治療是否適當時(特
別是有輸注風險的病人)，應考量給予血球生成刺激素和紅血球生
成素誘發之紅血球間的2-3週延遲。

接受化學治療的癌症病人的每兩週紅血球增加速度超過1 g/dL或
每個月的紅血球增加速度超過2 g/dL，或紅血球值超過13 g/dL，
須遵循用法用量所述調整劑量，以降低栓塞意外的潛在危險。(參
見用法用量-成年癌症病人 )。

由於接受紅血球生成刺激劑(ESAs)治療的癌症病人曾觀察到其血
管血栓意外的發生率增加(參見副作用/不良反應 )，若病人有較高
的血管血栓意外風險，如肥胖和之前有血管血栓意外病史的病人
(如深層靜脈血栓或肺栓塞)，要特別評估其接受治療(使用Epoetin 
alfa)的好處和危險性。

有一項以轉移性乳癌之女性病人為對象的調查性研究(BEST試
驗)，其試驗設計在了解Epoetin alfa除了治療貧血外，是否對癌症
的治療結果也有所助益。在該試驗中，接受Epoetin alfa治療的病
人發生致死性血栓栓塞事件的比例較安慰劑組為高(Epoetin alfa組
為1.1%，安慰劑組為0.2%)。

增加死亡及/或腫瘤惡化或復發的風險

紅血球生成刺激素會降低局部區域控制率/無惡化存活率及/或整體
存活率(見表1)。這些發現來自於下列的研究：針對接受放射治療
的晚期頭頸癌病人(癌症研究5及6)，和接受化學治療的轉移性乳癌
(癌症研究1)或淋巴性惡性腫瘤病人(癌症研究2)，及未接受化學治
療或放射治療的非小細胞肺癌或各種惡性腫瘤的病人(癌症研究7及
8)。

表1  存活率降低及/或局部區域控制率(locoregional control)降低的隨機對照試驗

研究/腫瘤
(n)

血紅素
目標值

所達到的
血紅素值

(中位數Q1，Q3)
主要指標

含ESA之
治療組中
的不良結果

化學治療

癌症研究1
轉移性乳癌

(n=939)
12-14 g/dL

12.9 g/dL;
12.2，13.3 g/dL

12個月
整體存活率

12個月
存活率降低

癌症研究2
淋巴性
惡性腫瘤
(n=344)

13-15 g/dL (男)
13-14 g/dL (女)

11.0 g/dL;
9.8，12.1 g/dL

達到血紅素反應
的病人比率

整體存活率
降低

癌症研究3
早期乳癌
(n=733)

12.5-13 g/dL
13.1 g/dL;

12.5，13.7 g/dL
無復發及整體存

活率

3年無復發
及整體存活率

降低

癌症研究4
子宮頸癌
(n=114)

12-14 g/dL
12.7 g/dL;

12.1，13.3 g/dL

無惡化及整體存
活率及局部區域

控制率
(locoregional 

control)

3年無惡化及
整體存活率及
局部區域控制
率降低

單獨使用放射治療

癌症研究5
頭頸癌
(n=351)

315 g/dL (男)
314 g/dL (女) 無資料

無局部區域惡化
存活率

(LRPFS，
locoregional 
progression-

free 
survival)

5年無局部區域
惡化存活率
降低

整體存活率
降低

癌症研究6
頭頸癌
(n=522)

14-15.5 g/dL 無資料

局部區域疾病
控制率
(LRC，

locoregional
 disease 
control)

局部區域疾病
控制率降低

未進行任何化學治療或放射治療

癌症研究7
非小細胞
肺癌

(n=70)

12-14 g/dL 無資料 生活品質
整體存活率
降低

癌症研究8
非骨髓性
惡性腫瘤
(n=989)

12-13 g/dL
10.6 g/dL;

9.4，11.8 g/dL RBC輸注
整體存活率
降低

整體存活率降低

癌症研究1 (“BEST研究”)。Epoetin alfa組的4個月死亡率明顯
較高(8.7%比3.4%)。在試驗主持人認定的最初4個月內死亡導因
中，最常見的是病情惡化：在Epoetin alfa組的41個死亡病例中
有28例被歸因為疾病惡化，在安慰劑組的16個死亡病例中則有13
例。根據試驗主持人的評估，在開始出現腫瘤惡化的時間方面，
兩組間並無差異。Epoetin alfa組的12個月存活率明顯較低(70%
比76%，HR 1.37，95% CI：1.07，1.75；p=0.012)。

癌症研究2是一項針對344位患有淋巴性惡性腫瘤且正在接受化學
治療的貧血病人所進行的雙盲、隨機(darbepoetin alfa與安慰劑組
相比較)研究。經過29個月(中位數)的追蹤後發現，隨機分配進入
darbepoetin alfa組之病人的整體死亡率要明顯高於安慰劑組(HR 
1.36，95% CI：1.02，1.82)。

癌症研究7是一項多中心、隨機(Epoetin alfa與安慰劑比較)、雙盲
研究，這項研究係針對僅接受緩和性放射治療或未接受任何積極
治療的晚期非小細胞肺癌病人以Epoetin alfa進行治療，使血紅素
值達到並維持於12至14g/dL之間。針對300位計劃收納病人中的
70位病人進行期中分析後發現，在存活時間方面有明顯的差異，
且較有利於這項試驗的安慰劑組病人(中位存活時間分別為63與
129天；HR 1.84；p=0.04)。

癌症研究8是一項針對989位患有未治癒之惡性腫瘤且未接受亦
未準備接受化學治療或放射性治療的貧血病人所進行的雙盲、隨
機(darbepoetin alfa與安慰劑比較)研究。並無任何證據顯示接受
RBC輸注的病人比例有具統計意義的降低。Darbepoetin alfa組
中的中位存活時間(8個月)要比安慰劑組(10.8個月)短；HR 1.30，
95% CI：1.07，1.57。

無惡化存活率(progression-free survival)與整體存活率降低

癌症研究3 (“PREPARE” 研究)是一項針對接受術前輔助性化學
治療的733位女性乳癌病人，給予darbepoetin alfa以預防貧血所
進行的開放性隨機多重因子設計研究。在經過約三年(中位數)的
追蹤觀察後，darbepoetin alfa組的存活率(86% vs. 90%，HR 
1.42，95% CI：0.93，2.18)及無復發存活率(72% vs. 78%，HR 
1.33，95% CI：0.99，1.79)比對照組低。

癌症研究4 (protocol GOG191)是一項收納114位(原本計劃收錄
460位)患有子宮頸癌且接受化學治療及放射性治療的病人所進行
的開放性隨機對照研究。病人隨機接受Epoetin alfa以維持血紅
素在12至14g/dL之間或於必要時進行血紅素輸注。此研究因接受
Epoetin alfa治療的病人發生血栓栓塞事件的比例相對高於對照
組(19% vs. 9%)而提早結束。Epoetin alfa組的局部復發率和轉
移性復發率均高於對照組(分別為21%與20%以及12%與7%)。
Epoetin alfa組的3年無惡化存活率比對照組低(59% vs. 62%，HR 
1.06，95% CI：0.58，1.91)。其3年整體存活率，Epoetin alfa組
亦比對照組低(61% vs. 71%，HR 1.28，95% CI：0.68，2.42)。

癌症研究5 (“ENHANCE”研究)是一項針對351位頭頸癌病人投
予Epoetin beta或安慰劑的隨機對照研究，女性和男性病人的血
紅素目標值分別為14與15 g/dL。接受Epoetin beta治療之病人
的無局部區域惡化存活時間明顯較短(HR 1.62，95% CI：1.22，
2.14；p=0.0008)，Epoetin beta組的中位數為406天，安慰劑組
則為745天。接受Epoetin beta治療之病人的整體存活時間也明顯
較短(HR 1.39，95% CI：1.05，1.84；p=0.02)。

局部區域控制率降低

癌症研究6 (DAHANCA10)乃是將522位僅在接受放射治療(外接
受化療)的原發性頭頸鱗狀細胞癌病人隨機分組的開放性研究，
分別以darbepoetin alfa加放射療法的方式或單獨使用放射療
法進行治療。針對其中484位病人進行期中分析的結果顯示接
受darbepoetin alfa治療之病人的5年局部區域控制率明顯較短
(RR1.44，95% CI：1.06，1.96；p=0.02)。接受darbepoetin 
alfa治療之病人的整體存活時間也較短(RR1.28，95% CI：0.98，
1.68；p=0.08)。

針對接受紅血球生成刺激劑治療的癌症病人所進行的42項試驗予
以彙總分析，其結果發現，血紅素目標值在建議範圍內與建議範
圍外的總存活時間風險係數比(overall survival hazard ratio)為
1.08 (95%的信賴區間：0.99，1.18，共8167名病人)。(參見藥理
特性 )

為了確保Epoetin alfa的最佳療效，治療開始前須確認有充裕的
鐵質貯存，且須排除葉酸及維生素B12不足的可能性。大部份病
人之血鐵質濃度會隨著細胞體積的增加而降低，因此血鐵質低於
100 ng/ml的慢性腎衰竭病人建議要補充鐵質(即每日口服200~300 
mg/day)。

有鑑於此，應依照病人的個別臨床病歷考量相對利益與風險，以
決定是否使用重組血紅素治療。須考慮的因素包含：腫瘤的類型
與階段、貧血的程度、預期存活時間、病人的家境和意願(參見藥
效學特性 )。

對於接受化學治療的癌症病人，評估Epoetin alfa治療是否適當之
際(特別是有輸血危機的病人)，須考慮投予紅血球生成素和誘發紅
血球細胞生長間會有2-3週的延宕。

HIV感染病人
若HIV感染病人對EPREX®無反應或維持反應，應考量和評估其他
病因，包括缺鐵性貧血。

自體預捐贈程序(Autologous Pre-Donation Program)的成人手
術病人

對補充EPREX®的病人，應注意所有與自體捐血程序相關的特殊警
語及注意事項，特別是常規更換量。

成人手術前病人(非進行自體捐血)
手術前的設置應總是遵循優良血液管理規範。

計畫進行重大非急需骨科手術的病人應接受適當的抗血栓預防，
因手術病人可能發生血栓和血管事件，特別是有潛在心血管疾病
的病人。另外，應對有發生深層靜脈血栓(DVTs)傾向的病人進行
特別預防措施。此外，對基礎血紅素>13 g/dL (8.1 mmol/L)的病
人，不能排除EPREX®治療可能與術後血栓/血管事件風險增加有
關的可能性。因此，不可用於基礎血紅素>13 g/dL (8.1 mmol/L)
的病人。

5.3  【操作機械能力】

由於EPREX®的治療初期因高血壓的危險性會增加，慢性腎衰竭病
人在從事需集中精神的活動如駕駛或操作機械時應謹慎，直至達
到最佳EPREX®維持劑量。

6.【特殊族群注意事項】
6.1  【懷孕】

在動物研究中，每週使用二十倍之每週建議劑量，發現Epoetin 
alfa會降低胎兒體重、延遲骨化並增加胎兒死亡率。這被視為降低
母體體重增加的後續變化。

未對孕婦作過充份且對照完整的研究。

懷孕期間僅在預期利益大於對胎兒潛在傷害的情況下才能使用
EPREX®。(參見臨床前安全性資料，生殖毒性 )。

6.2  【哺乳】

紅血球生成素會出現在人體乳汁，但是EPREX®是否會分佈到人體
乳汁仍屬未知。哺乳婦女須謹慎使用EPREX®。

6.3  【有生育能力的女性與男性】

EPREX®對人類生育力的影響尚未被研究 (參見臨床前安全性資
料，生殖毒性 )。

7.【交互作用】
目前尚無證據顯示EPREX®的治療會影響其它藥物代謝。但是會降
低紅血球生成的藥物可能會減少EPREX®的療效。

由於cyclosporin會與紅血球細胞結合，故可能有藥物交互作用。
若EPREX®與cyclosporin同時併用，應監測cyclosporin的血中濃
度且依照血比容的增加來調整cyclosporin的劑量。

由離體活體組織切片並未發現EPREX®與G-CSF或GM-CSF之間
有關於血液分化或腫瘤細胞增生的交互作用。

當病人缺乏鐵質，EPREX®的作用可能會因同時使用鐵劑而增強，
如硫酸鐵。

罹患移轉性乳癌的病人經由皮下注射同時投與40000 IU/mL 
EPREX®和trastuzumab (6 mg/kg)，並不會影響trastuzumab的
藥物動力學。

8.【副作用/不良反應】
8.1  【臨床重要副作用/不良反應】

安全性資料摘要

EPREX®最常見的不良反應是劑量相依性的血壓增加或加重已有的
高血壓，使用時應監測血壓，特別是在治療初期。

EPREX®於臨床試驗中最常見的不良反應為腹瀉、噁心、嘔吐、發
熱和頭痛。尤其是在治療開始時可能會發生類似感冒的症狀，如
頭暈、昏沉、頭痛、關節痛、肌痛和發熱。

接受紅血球生成刺激素的病人曾被發現會增加血栓性血管事件
(TVEs)的發生率(參見警語及注意事項 ) 。

嚴重副作用包括靜脈和動脈血栓及栓塞(包括有些致命的結果)，
像是深層靜脈栓塞、肺栓塞、視網膜血栓及瘻管栓塞(包括透析儀
器)。

10個雙盲、隨機、以安慰劑為控制組的試驗累進統計分析中，
1564位接受Epoetin alfa治療的化療癌症病人被通報有靜脈栓塞
的比例為2.1%，肺栓塞比例為1.2%。而在1207位安慰劑組病人
中，被通報有靜脈栓塞的比例為1.2%，肺栓塞比例為1.2%。另
外，曾有心血管疾病(包括腦血管梗塞及腦出血)及短暫缺血性疾病
的通報案例。

曾有發生過敏反應，包括疹子 (含蕁麻疹 )、嚴重過敏性反應
(anaphylactic reaction)和血管性水腫的通報案例。

以EPREX®治療正常血壓或低血壓的病人時，曾有發生高血壓危象
並伴隨著腦病變及抽蓄，需要立即特別照護的案例。當突發刺痛
型偏頭痛症狀發生時應特別當心，它可能是一種警告的徵兆。

8.2  【臨床試驗經驗】

在3714位受試者所參加的29個隨機、雙盲、安慰劑或標準照護
(SOC)控制研究中，利用2238位貧血病人分析EPREX®的整體安
全性。其包含：4個慢性腎衰竭研究(2個透析前的慢性腎衰竭病人
研究[N=131]和2個有進行透析的慢性腎衰竭病人研究[N=97])中
的228位以EPREX®治療的慢性腎衰竭病人和16個化學治療引起
貧血的研究中之1404位癌症受試者；這16個研究中，有9個研究
是針對接受含platinum化療的病人，有7個研究是針對接受不含
platinum化療的病人；2個MDS研究中的102位受試者。在參與這
些試驗並使用EPREX®治療的受試者中，通報率≥1%的藥物不良
反應如表二所示。

表2  在臨床研究中，使用EPREX®的受試者，通報率≥1%的不良反應
慢性腎衰竭

透析前 透析 腫瘤 MDS
紅血球
生成素

安慰劑
紅血球
生成素

安慰劑
紅血球
生成素

安慰劑
紅血球
生成素

安慰劑

系統/器官
分類

N=131 N=79 N=97 N=46 N=1404 N=930 N=102 N=53

不良反應 N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
腸胃異常

噁心 14 (11) 10 (13) 23 (24) 13 (28) 265 (19) 193 (21) 1 (<1) NR
腹瀉 16 (12) 8 (10) 7 (7) 4 (9) 168 (12) 102 (11) 1 (<1) 1 (2)
嘔吐 12 (9) 6 (8) 9 (9) 8 (17) 173 (12) 134 (14) NR NR

一般和使用部位異常

寒顫 6 (5) 2 (3) 10 (10) 3 (7) 33 (2) 32 (3) NR NR

類似感冒的
症狀

1 (<1) NR 9 (9) 6 (13) 23 (2) 10 (1) NR NR

注射部位反
應

14 (11) 16 (20) 1 (1) NR 42 (3) 31 (3) NR NR

發燒 4 (3) 4 (5) 9 (9) 6 (13) 189 (13) 130 (14) NR NR
四肢水腫 9 (7) 10 (13) NR NR 72 (5) 34 (4) NR NR
代謝和營養異常

高血鉀 3 (2) 3 (4) 10 (10) 2 (4) 2 (<1) 2 (<1) NR NR
肌肉骨骼和結締組織異常

關節痛 16 (12) 6 (8) 23 (24) 3 (7) 45 (3) 43 (5) NR NR
骨痛 1 (<1) NR 6 (6) 1 (2) 47 (3) 26 (3) 1 (<1) NR
肌肉痛 3 (2) 1 (1) 6 (6) NR 46 (3) 25 (3) NR NR
四肢疼痛 7 (5) 7 (9) 15 (15) 2 (4) 37 (3) 19 (2) NR NR
神經系統異常

痙攣 1 (<1) 2 (3) 2 (2) NR 12 (<1) 4 (<1) NR NR
頭痛 22 (17) 14 (18) 33 (34) 20 (43) 98 (7) 50 (5) NR NR

呼吸、胸和橫隔異常

咳嗽 5 (4) 1 (1) 9 (9) 8 (17) 98 (7) 66 (7) NR NR
呼吸道充血 NR NR 9 (9) 2 (4) NR NR NR NR
皮膚和皮下組織異常

疹子a 8 (6) 6 (8) 11 (11) 2 (4) 93 (7) 47 (5) NR NR
血管異常

血栓和
栓塞b 2 (2) NR 15 (15) 2 (4) 76 (5) 33 (4) 1 (<1) NR

深層靜脈血
栓

NR NR NR NR 24(2) 6(<1) NR NR

血栓 NR NR 4 (4) 1 (2) 18 (1) 6(<1) NR NR
高血壓c 35 (27) 20 (25) 32 (33) 5 (11) 43 (3) 24 (3) 2 (2) 1 (2)

NR：未通報；
a 疹子包含蕁麻疹和血管水腫 
b 包含動脈和靜脈、致命和非致命性事件，像是深層靜脈栓塞、肺栓塞、視網膜血栓、動脈
血栓(包含心肌梗塞) 、腦血管意外(即中風(包含腦梗塞和腦出血))、短暫缺血性發作、瘻管
血栓(包含透析儀器)和瘻管瘤血栓。

c 高血壓包含高血壓危象和高血壓腦病變。

8.3  【上市後經驗】

EPREX®在上市後使用經驗期間所發生的藥物不良反應列於表3。
發生機率表示如下：

很常見 ≥1/10
常見 ≥1/100 及 <1/10
不常見 ≥1/1000 及 <1/100
罕見 ≥1/10000及<1/1000
很罕見 <1/10000，包括個案

經過E P R E X ®治療數個月到數年後，有非常稀少 (一年發生
<1/10000的案例 )的案例會發生抗體介導的紅血球發育不全
(PRCA)。

表3 EPREX®在上市後使用經驗期間，藉由頻率分類從主動通報
比率找出的不良反應

血液及淋巴系統疾病

很罕見 紅血球生成素抗體介導的紅血球發育不全

很罕見 血小板過多

9.【過量】
EPREX®的治療範圍極廣。EPREX®過量所產生的作用為荷爾蒙藥

理作用的延長。若血紅素濃度過高可採用靜脈切開術。必要時可

給予支持療法。

10.【藥理特性】
10.1  【作用機轉】

Erythropoietin (EPO)是一種醣蛋白荷爾蒙，主要由腎臟因應缺氧
的情況而製造，是紅血球細胞生成的主要調控者。EPO參與了紅
血球細胞生成的所有階段，在控制紅血球前導細胞的數量上扮演
著最重要的角色。當EPO與細胞表面的受器結合後，會活化訊息
傳導路徑，以干擾細胞凋亡和刺激紅血球細胞分裂的訊息傳導路
徑。重組的人類EPO (Epoetin alfa)表現於中國倉鼠的卵細胞中，擁
有165個胺基酸序列並與人類尿液中分離出的紅血球生成素相同。
無法藉由功能性測定法來區分兩者。紅血球生成素的分子量約為
32000-40000道爾吞。

10.2 【藥效藥理特性】

藥效學特性

藥物治療的分類：抗貧血，ATC code：B03XA01。

藥效學作用

不含人類血漿蛋白的Epoetin alfa之藥效學反應，在150 IU/kg 皮下
注射每週三次及40000 IU/mL皮下注射每週一次這兩種劑量下，網
狀細胞百分比、血紅素及總紅血球細胞數的變化和這些藥效學參
數的AUC值是相似的。

紅血球生成素是一種生長因子，它主要在刺激紅血球的生成。紅
血球生成素的受體有可能表現於多種腫瘤細胞的表面。

健康自願者

在皮下注射單一劑量Epoetin alfa (20000至160000 IU)後，觀察到
藥效學標記具劑量依賴性反應，包括：網狀細胞、紅血球細胞數
和血紅素。網狀細胞百分比的變化觀察到具有達高點並回復至基
礎值的明確濃度-時間曲線圖。紅血球細胞數和血紅素觀察到的曲
線圖較不明確。整體而言，所有的藥效學標記以線性方式增加，
並在最高劑量時達到最大的反應。

更進一步的藥效學研究比較每週一次40000 IU與每週三次150 IU/
kg。雖然濃度-時間曲線圖不同，此兩種給藥方式的藥效學反應相
似(透過網狀細胞百分比、血紅素和紅血球細胞數的變化測定)。額
外執行Epoetin alfa給藥方式的研究，比較每週一次40000 IU和每
兩週一次(80000 至120000 IU)皮下注射。整體而言，根據這些健
康受試者的藥效學研究結果，儘管於每週一次和每兩週一次給藥
方式所觀察到產生網狀細胞的情形類似，每週一次40000 IU的給
藥方式比每兩週一次更能有效地產生紅血球細胞。

慢性腎衰竭

在慢性腎衰竭(包括透析和透析前受試者)的貧血病人中， Epoetin 
alfa已顯示會促進紅血球生成。對Epoetin alfa反應的第一個證據為
在10天內網狀細胞數增加，隨後通常在2至6週內紅血球細胞數、
血紅素和血比容(hematocrit)增加。血紅素的反應在受試者間具有
差異，且可能被鐵質儲量和存在的併發醫療問題所影響。

化學治療引起的貧血

接受化學治療的貧血癌症病人在治療的第一個月後，給予Epoetin 
alfa每週3次或每週一次已顯示會增加血紅素以及降低輸液需求。

一個在健康受試者和貧血的癌症受試者比較給藥方式每週3次150 
IU/kg和每週一次40000 IU的研究中，兩種給藥方式之網狀細胞百
分比、血紅素和總紅血球細胞變化的時間曲線圖在健康和貧血癌
症受試者中相似。在健康受試者以及貧血癌症受試者中，每週3次
150 IU/kg和每週一次40000 IU給藥方式各自藥效學參數的曲線下
面積(AUCs)相似。

自體預捐贈程序(autologous predonation program)的成人手術病
人

在計畫進行重大非急需手術(major elective surgery)的成人病人，
預期無法預存其全部圍手術期(perioperative) 的血液需求，Epoetin 
alfa已顯示會促進產生紅血球細胞以增加自體血液收集和限制血紅
素下降。

治療計畫進行重大非急需骨科手術(major elective orthopedic 
surgery)之成人病人

在計畫進行重大非急需骨科手術的病人於治療前血紅素為> 10至 
≤ 13 g/dL，Epoetin alfa已顯示會降低接受自體輸液的風險以及促
進紅血球復原(增加血紅素數值、血比容數值和網狀細胞數)。

10.3 【臨床前安全性資料】

慢性毒性

以狗及大鼠為試驗對象的重複劑量毒理學試驗 (不包括猴子)發現
無明顯臨床症狀(subclinical)之骨髓纖維化與Epoetin alfa的治療有
關。已知骨髓纖維化是慢性腎衰竭病人的併發症，也可能與次發
性副甲狀腺機能亢進或其它未知因素有關。曾有一個研究發現，
接受三年Epoetin alfa治療的血液透析病人與未接受Epoetin alfa治
療的血液透析病人的骨髓纖維化發生率並無差異。

致癌性與致突變性

致癌性

未曾進行過長期的致癌性研究。在文獻中對於紅血球生成刺激素
是否會促進腫瘤增生有著不同的意見。源自於人類腫瘤檢體的體
外研究的臨床重要性仍未知。

致突變性

Epoetin alfa不會誘導細菌的基因突變(Ames試驗)、哺乳類動物細
胞的染色體錯亂、小鼠的小核或HGPRT位置基因突變。

生殖毒性

在臨床前的研究中，靜脈注射高達500 IU/kg/day的劑量於大鼠或
兔子，並未證實有致畸胎毒性。然而，靜脈注射Epoetin alfa 500 
IU/kg會輕微但不具統計意義的降低生育力，當劑量為100及500 
IU/kg/day會增加著床前及著床後的流產和減輕胎兒的體重，當劑
量為20、100及500 IU/kg/day會延遲骨化。這些現象與母體的體
重降低有關。靜脈投予500 IU/kg/day於授乳大鼠，其第一代胎兒
的體重增加會降低、延遲腹部體毛的出現及眼瞼張開、尾椎數目
減少，但在第二代則沒有Epoetin alfa的相關作用。

11.【藥物動力學特性】
靜脈注射

重覆靜脈注射Epoetin alfa 50至100 IU/kg，在健康個體所測得的半
衰期約為4小時，而腎衰竭的病人有較長的半衰期，在注射50、
100及150 IU/kg後，半衰期約為5小時。曾被報告兒童之半衰期約
為6小時。在至少四天的藥物動力學血液取樣中，癌症病人接受靜
脈注射Epoetin alfa 667及1500 IU/kg，曾觀察到其半衰期估計值介
於20.1至33.0小時。

皮下注射

皮下注射所得的血漿濃度較靜脈注射後所測得的值為低。血漿濃
度會緩慢增加並在皮下注射後12~18小時達到最高值。最高血漿濃
度通常都低於靜脈注射所觀察到之最高值(約為該值的1/20)。

沒有觀察到蓄積現象：無論是初次注射24小時後測量或在最後一
次注射後24小時測量，所測得的血漿濃度皆相同。重覆投與600 
IU/kg、每週一次於健康的受試者，紅血球生成素的血漿濃度-時間
圖在第一週及第四週皆相似。藥物動力學數據顯示，年齡超過或
低於65歲之成年病人的半衰期未有顯著差異。

一個收有7位不足月出生且體重極輕的新生兒和10位健康成年人並
給予靜脈注射紅血球生成素的臨床試驗顯示，不足月新生兒的分
布體積約為健康成年人的1.5至2倍，且不足月新生兒的清除率約
為健康成年人的3倍。

皮下注射的半衰期約為24小時。健康受試者重覆投與150 IU/kg
每週三次及40000 IU/mL每週給藥一次，其平均半衰期分別約為
19.4±8.1及15.0±6.1小時。

一個比較健康受試者接受不含人類血清蛋白的Epoetin alfa 150 IU/
kg皮下注射每週三次以及40000 IU皮下注射每週一次的研究中，
下列數值是用修正為給藥前自體紅血球生成素濃度的第四週數據
估算而得：

Cmax

(mIU/mL)
Cmin

(mIU/mL)
t½

(h)
150 IU/kg
每週給藥三次
(n=17)

143 (54.2) 18 (9.3) 19.4



40000 IU
每週給藥一次
(n=17)

861 (445.1) 3.8 (4.27) 15.0

資料來自於EPO-PHI-373研究

依據AUC的比較，40000 IU/mL每週給藥一次與150 IU/kg每週給
藥三次相比，前者之Epoetin alfa相對生體可用率為後者的239%。

注射120 IU/kg之後，Epoetin alfa的皮下注射生體可用率遠低於靜
脈注射者:約為20%。

曾研究接受周期性化學治療的貧血癌症病人使用不含人類血清蛋
白之Epoetin alfa 150 IU/kg每週給藥三次及40000 IU/mL每週給藥
一次的藥物動力學。一般而言，貧血癌症病人的藥物動力學參數
有高度的變異性。通常第一週(當貧血癌症病人正接受化學治療)的
Epoetin alfa首次藥物動力學與第三週或第四週(當貧血癌症病人此
時未接受化學治療)的第二次藥物動力學相比，有較高的Cmax、半
衰期增加及較低的清除率。

Cmax

(mIU/mL)
Cmin

b

(mIU/mL)
tmax

(h)
t½

(h)
CL/F

(mL/h/kg)
第一週  當受試者接受化學治療
150 IU/kg
每週給藥三次
(n=16)a

642
(402.7)

207
(301.4)

14.98
(8.8)

28.3
(19.2)
[n=7]

12.1
(11.2)

40000 IU
每週給藥一次
(n=19)a

1289
(431.0)

148
(144.2)

48.74
(283)

76.2
(45.8) 
[n=9]

5.6
(1.8)

第三週或第四週  當受試者未接受化學治療
150 IU/kg
每週給藥三次
(n=9)a

357
(246.2)

--- 20.67
(20.1)

30.0
(10.0)
[n=6]

17.2
(7.8)

40000 IU
每週給藥一次
(n=11)

941
(372.7)

--- 24.54
(10.8)

46.7
(22.3)

12.7
(7.5)

資料來自於EPO-P01-108研究
a n如所示除非特別註明
b 藉由研究期間的平均每週給藥前血漿濃度來估算Cmin

12.【臨床試驗資料】
慢性腎衰竭

在臨床試驗中已研究Epoetin alfa用於貧血之慢性腎衰竭成人病人，
包括透析與未進行透析的病人，以治療貧血和維持血比容濃度範
圍於30-36%內。

臨床試驗中在起始劑量為每週三次50-150 IU/kg時，臨床上約95%
病人的反應為血比容顯著地增加。在治療約兩個月後，實際上所
有病人皆不依賴輸液。一旦血比容濃度範圍達到目標值，維持劑
量可依每位病人作個體化調整。

在透析病人進行的三個最大的臨床試驗中，維持劑量中位數必須
為約75 IU/kg給予每週三次以維持血比容在30-36%之間。

一個在慢性腎衰竭的血液透析病人的雙盲、安慰劑控制、多中
心、生活品質研究中，在治療六個月後，當測量疲勞、身體症
狀、人際關係和憂鬱(腎臟疾病問卷) 時，顯示Epoetin alfa治療的病
人與安慰劑組相比在臨床上和統計上具顯著的改善。接受Epoetin 
alfa治療組的病人也參加一個開放標籤的延伸研究，證實在額外的
12個月可維持其生活品質的改善。

腎功能不全但尚未進行透析的成人病人

在Epoetin alfa治療的慢性腎衰竭但尚未透析的病人進行的臨床試
驗中，平均的治療期間將近為五個月。這些病人接受Epoetin alfa
治療的反應和在透析病人所發現的結果類似。無論是由靜脈注射
或皮下注射給予Epoetin alfa時，慢性腎衰竭但未透析的病人顯示
具劑量依賴性以及維持血比容增加。發現兩種Epoetin alfa給藥途
徑有類似的血比容增加率。此外，Epoetin alfa劑量每週一次75-
150 IU/kg已顯示能維持血比容36-38%長達六個月。

一個Epoetin alfa延長間隔維持劑量(每週一次、每2週一次和每4週
一次)的研究中，有些較長給藥間隔的病人未能維持適當的血紅素
值並達到計畫書定義的血紅素退出標準(每週一次：0%，每2週一
次：3.7%，和每4週一次：3.3%)。

以一個隨機、具前瞻性的試驗(CHOIR)評估1432位貧血且未進行透
析的慢性腎衰竭病人。這些病人被指定使用Epoetin alfa治療，其
維持血紅素目標值為13.5 g/dL (高於建議的血紅素目標值)或11.3 
g/dL。主要的心血管事件(含死亡、心肌梗塞、中風或因充血性心
衰竭而住院)在較高的血紅素組別為715位病人中有125 (18%)位發
生，相較於較低的血紅素組別為717位病人中有97 (14%)位發生(整
體危險比[HR] 1.3，95% CI：1.0，1.7，p=0.03)。

化學治療引起的貧血

請參見表1。

在具淋巴及實質固態瘤的貧血成人病人，和接受不同化學治療療
程的病人(包括含鉑類和非含鉑類的療程)中已研究過Epoetin alfa。
在這些試驗中，給予貧血癌症病人Epoetin alfa每週三次(tiw)以及每
週一次治療第一個月後，已顯示會增加血紅素和減少輸液需求。
有些試驗中，所有接受Epoetin alfa的病人發現有維持的效果時，
雙盲期結束後會接著進入開放標籤期。

可用的資料顯示Epoetin alfa治療所反應的造血效果在非骨髓性造
血的實質固態瘤病人、以及伴隨或不伴隨骨髓浸潤腫瘤的病人中
相似。藉由Epoetin alfa和安慰劑治療病人具相似的白血球時間曲
線下面積，以及Epoetin alfa和安慰劑治療組具相似的病人比例(其
絕對白血球數低於1000和500 cells/mcL)，以證實在化學治療試驗
中Epoetin alfa和安慰劑組的化學治療強度相似。

在一項執行於2098位貧血且接受第一線或第二線化學治療的轉
移性乳癌女性病人的隨機、非盲性、多中心的臨床試驗中，該試
驗以非劣性的設計以排除Epoetin alfa加上標準治療(SOC)相較單
獨SOC所增加的腫瘤惡化或死亡風險(15%)。各組個別研究者疾
病惡化評估的無惡化存活率(Progression free survival，PFS)的中
位數為7.4個月(HR 1.09，95% CI：0.99，1.20)，表示試驗結果
未符合試驗目的。另經由獨立的審議委員會(Independent Review 
Committee)所作各組疾病惡化評估PFS的中位數為7.6個月(HR 
1.03，95%CI：0.92，1.15)。在臨床試驗截止時，有1337人已
通報死亡。Epoetin alfa加上SOC組的整體存活率中位數為17.2個
月，而單獨SOC組為17.4個月(HR 1.06，95% CI：0.95，1.18)。
在Epoetin alfa+SOC組明顯地僅有少數病人接受輸血RBC (5.8% 
vs. 11.4%)。但是，Epoetin alfa+SOC組亦明顯的有較多病人出現
血管栓塞事件(TVEs)(2.8% vs. 1.4%)。在最終分析時，1653人通
報為死亡。Epoetin alfa加上SOC組的整體存活率中位數為17.8個
月，而單獨SOC組為18.0個月(HR 1.07，95% CI：0.97，1.18)。
根據研究者判定的疾病進展(progressive disease，PD)，epoetin 
alfa加上SOC組的惡化時間(time to progression，TTP)中位數為7.5
個月，而SOC組為7.5個月(HR 1.099，95% CI：0.998，1.210)。
根據獨立審議委員會(IRC)判定的PD，epoetin alfa加上SOC組的惡
化時間(TTP)中位數為8.0個月，而SOC組為8.3個月(HR 1.033，
95% CI：0.924，1.156)。

自體預捐贈程序(Autologous predonation program)

一個在204位受試者進行的雙盲、安慰劑控制研究，以及一個在55
位受試者進行的單盲安慰劑控制研究中，評估Epoetin alfa對計畫
進行重大骨科手術的低血比容病人(≤ 39%並且因缺乏鐵質而無潛
在性貧血) 促進自體血液捐贈的效果。

在雙盲研究中，受試者以Epoetin alfa 600 IU/kg或安慰劑靜脈注射
治療，每天一次，每3至4天給予超過3週(總共6 個劑量)。一般而
言，以Epoetin alfa治療的受試者明顯比安慰劑治療的受試者能夠
預存更多單位的血液(Epoetin alfa =4.5單位；安慰劑=3.0 單位)。

在一個受試者、外科醫師和麻醉師為盲性的研究中，受試者以
Epoetin alfa 300 IU/kg 或 600 IU/kg 或安慰劑靜脈注射治療，每天
一次，每3至 4天給予超過3週(總共6 個劑量)。以Epoetin alfa治療
的受試者也明顯比安慰劑治療的受試者能夠預存更多單位的血液
(Epoetin alfa 300 IU/kg = 4.4 單位；Epoetin alfa 600 IU/kg = 4.7單
位；安慰劑 =2.9 單位)。

Epoetin alfa治療比未接受Epoetin alfa能減少50%接觸異體輸血的
風險。

重大非急需骨科手術(Ｍajor elective orthopedic surgery)

一個安慰劑控制、雙盲臨床試驗，在計劃進行重大非急需骨科髖
關節或膝關節手術的非缺乏鐵質成人受試者中，評估Epoetin alfa 
(300 IU/kg 或100 IU/kg)對接觸異體輸血的影響。在手術前10天、
手術當天和手術後四天以皮下注射給予Epoetin alfa。根據受試者
的基礎血紅素值(≤ 10 g/dL，> 10 至 ≤ 13 g/dL和> 13 g/dL)進行分
層。

在治療前血紅素為> 10 至 ≤ 13 g/dL的受試者，Epoetin alfa 300 IU/
kg可顯著降低異體輸血的風險。16%接受Epoetin alfa 300 IU/kg，
23%接受Epoetin alfa 100 IU/kg，和45% 接受安慰劑治療的受試者
需要輸液。

一個開放標籤、平行組別試驗，在計劃進行重大非急需骨科髖關
節或膝關節手術、治療前血紅素為≥ 10至≤ 13 g/dL的非缺乏鐵質成
人受試者中，比較手術前10天、手術當天和手術後四天、以皮下
注射每天給予Epoetin alfa 300 IU/kg，和手術前三週每週一次及手
術當天以皮下注射給予Epoetin alfa 600 IU/kg。

從治療前到手術前，每週600 IU/kg組的血紅素平均增加量(1.44 g/
dL)為在每天300 IU/kg組(0.73 g/dL)發現的兩倍。在整個手術後期
間，兩治療組的平均血紅素值相似。

紅血球生成在兩治療組發現紅血球反應率類似，因此接受輸液的
比例也類似(每週600 IU/kg組=16%；每天300 IU/kg組= 20%)。

低或中等1風險骨髓化生不良症候群(MDS)之成人病人

一個隨機、雙盲、安慰劑控制、多中心臨床試驗中，在低或中等1
風險骨髓化生不良症候群(MDS)之成人貧血受試者評估epoetin alfa
的療效與安全性。受試者依據篩選期的紅血球生成素值(<200 mU/
mL)和輸血狀況進行分層。

根據IWG 2006標準的定義，紅血球反應為血紅素自基礎值增加
≥ 1.5 g/dL，或與基礎值前8週相比，每8週輸血的紅血球單位減少
絕對數量至少4單位，並且反應期間至少持續8週。

研究最初24週期間，epoetin alfa組和安慰劑組受試者的紅血球反
應率分別為27/85 (31.8%)和2/45 (4.4%) (p<0.001)。所有達紅血球
反應的受試者皆為sEPO<200 mU/mL。

與安慰劑組相比，epoetin alfa組的基礎值至初次輸血時間之中位
數較長(分別為49和37天)。在4週治療後，epoetin alfa組的初次輸
血時間更加延長(分別為142和50天)。

epoetin alfa組須輸血的受試者比例由基礎值前8週的51.8%降低至
16至24週間的24.7%，而安慰劑組在相同期間的輸血率由48.9%
增加至54.1%。

兒科族群

慢性腎衰竭

在一個開放標籤、非隨機分配、遞增劑量、52週在血液透析慢性
腎衰竭兒科病人進行的臨床試驗中評估Epoetin alfa。此研究收案
的受試者年齡中位數為11.6 歲(範圍在0.5 到 20.1歲)。

透析後Epoetin alfa 75 IU/kg/week分成2或3個劑量以靜脈注射給
予，在間隔4週以75 IU/kg/week遞增(最高達300 IU/kg/week)，以
達到血紅素增加1 g/dL/month。期望的血紅素濃度範圍為9.6 至
11.2 g/dL。81%受試者達到期望的血紅素濃度範圍。達到目標的
時間中位數為11週，達到目標的劑量中位數為150 IU/kg/week。
在達到目標的受試者中，90%的給藥方式為每週3次。

在52週後，57%留在研究的受試者接受中位數劑量200 IU/kg/
week。

兒童皮下給藥的臨床資料有限。在5個小型、開放標籤、無對照研
究中(病人數範圍為9-22，共N=72)，兒童epoetin alfa皮下給藥的起
始劑量為100 IU/kg/week至150 IU/kg/week，並可能增加至300 IU/
kg/week。在這些研究中，大部分為透析前病人(N=44)，27位病人
為腹膜透析，2位病人為血液透析，年齡範圍為4個月至17歲。整
體而言，這些研究有方法上的限制，但治療與較高血紅素值的正
向趨勢有關。未有非預期不良事件通報。

化學治療引起的貧血

一個隨機、雙盲、安慰劑對照、16週研究和一個隨機、對照、開
放標籤、20週研究，在接受骨髓抑制化學療法以治療多種兒童非
髓性惡性腫瘤的貧血兒童病人中評估epoetin alfa 600 IU/kg (每週
一次靜脈注射或皮下給藥)。

在16週研究中(n=222)，與安慰劑組比較，接受epoetin alfa治療病
人的病人報告或家長報告的兒童生活品質量表 (Pediatric Quality of 
Life Inventory)或癌症模組分數(Cancer Module scores)未有統計顯
著影響(主要療效終點)。此外，epoetin alfa組和安慰劑組中需要紅
血球(RBC)輸注的病人比例不具統計差異。

在20週研究中(n=225)，發現主要療效終點 - 第28天後需要紅血球
(RBC)輸注的病人比例 - 不具顯著差異(epoetin alfa的病人為62%，
標準治療的病人為69%)。

13.【包裝】
13.1 【包裝】

EPREX®被填充於第一型玻璃預填充針筒內，此針筒具有FluroTec®

表面塗層的橡膠塞。

針頭蓋含有乾燥天然橡膠 (乳膠衍生物 )成分 (參見警語及注意事
項 )。預填充針筒可安裝PROTECSTM (Passive Needle Guard)針頭保
護裝置以防使用後的針扎。

• 2000單位/毫升：0.5 ml (1000 IU)注射針筒，含針頭防刺/護裝置
(Passive Needle Guard)，100支以下盒裝

• 4000單位/毫升：0.5 ml (2000 IU)注射針筒，含針頭防刺/護裝置
(Passive Needle Guard)，100支以下盒裝

• 10000單位/毫升：0.3 ml (3000 IU)、0.4 ml (4000 IU)、0.5 ml 
(5000 IU)、0.6 ml (6000 IU)、0.7 ml (7000 IU)、0.8 ml (8000 
IU)、0.9 ml (9000 IU)、1 ml注射針筒，含針頭防刺/護裝置
(Passive Needle Guard)，100支以下盒裝

• 40000單位/毫升：0.5 ml (20000 IU)、1.0 ml (40000 IU)注射針
筒，含針頭防刺/護裝置(Passive Needle Guard)，100支以下盒裝

13.2 【效期】

請見外包裝之效期。

13.3 【儲存條件】

EPREX®注射針筒可貯存於2-8°C (36-46°F)的冰箱內，應遠離冷凍
室。不應冷凍或搖晃。以原包裝貯存以達避光效果。EPREX®注射
針筒在使用時或即將被使用時，可置於室溫(不超過25°C)最長達七
天。

本品請置於遠離兒童視線與兒童不及之處。

15. 【其他】
15.1 【配伍不相容性】

本品不能稀釋或轉置於任何其它容器。不能以靜脈點滴輸注
(intravenous infusion)或與其它藥液同時投與。

15.2 【使用及處理和丟棄指引】

本品僅供單次使用。

若有下列情況本品將無法使用並且須丟棄：

- 封緘被破壞

- 液體變色

- 有懸浮物在其中

- 已知或懷疑本品曾意外被冷凍

- 冷藏設備曾有故障。

須依本地規定丟棄本品的任何未使用產品或廢棄物。

注射EPREX®

若要以皮下方式注射EPREX®，一次的注射量通常不應超過1毫升 
(1 mL)。

EPREX®應單獨使用且不應與其他液體混合注射。

不應搖晃EPREX®注射針筒，持續劇烈的搖晃可能會使本品損壞。
若本品已被劇烈搖晃則不應使用。

如何以預填充針筒皮下注射

預填充針筒可安裝PROTECSTM (Passive Needle Guard)針頭保護裝
置以防使用後的針扎。請參見包裝說明。

圖一為預填充針筒外觀。

活塞軸
針筒
主體

針筒
視窗 針蓋

活塞頭 針頭
保護裝置翼片

藥品標籤 針頭

圖一

- 從冰箱取出一支針筒。應使液體的溫度回到室溫，通常需要15到
30分鐘。回溫過程中，請勿移除針蓋。

- 檢查針筒。確定劑量正確、尚未過期、沒有損壞且液體是清澈而
未結凍。

- 選擇注射部位。好的注射部位為大腿上側和腹部四周(遠離肚臍)。
每天須更換注射部位。

- 洗手。使用消毒棉花擦拭注射部位。進行消毒。

- 握持預充針筒主體，針頭(尚未移除針蓋)朝上。

- 切勿以活塞頭、活塞軸、針頭保護裝置翼片或針蓋握持。

- 任何時候都不可將活塞柱往後拉。

- 除非你已準備好注射EPREX®，否則不可將針蓋移除。

- 移除針蓋：握持針筒並小心拉出針蓋，勿轉動針蓋。請勿推動活
塞軸、碰觸針頭或搖晃針筒。

- 切勿觸碰針頭保護裝置翼片，以避免注射藥物前，其針頭已回彈
至針頭保護裝置中。

- 用大拇指和食指捏起皮膚。不要用力擰。

- 將針頭適當的刺入。

- 用大拇指推動活塞直到所有液體注射完畢。緩慢且平均的推動活
塞且維持皮膚呈捏起的狀態。針頭保護裝置須至所有劑量均使用
完畢才會被啟動。針頭保護裝置啟動時，你可能會聽到喀噠一
聲。

- 當活塞已推動到極限，拔出針頭並放掉捏起的皮膚。

- 緩慢將大拇指移開活塞。讓針筒向上移直到整支針頭被保護裝置
覆蓋。

- 當針頭拉出您的皮膚時，可能注射部位會有小出血，此為正常現
象。您可以注射後按壓一個消毒棉花於注射部位幾秒鐘。

- 將您使用過的針筒丟棄於一個安全的容器中。

每一支EPREX®針筒僅能使用一個劑量，若注射後仍有液體殘存，
不應再次使用並須適當的丟棄。

錯過一個劑量的EPREX®應如何處理

一旦想起立即開始注射。若想起時，距離下一次的注射時間小於
一天，則毋需在意此次錯過的劑量並且依照正常預定時間開始下
一次的注射。切勿使用兩倍劑量。
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製造廠
製造廠 : Cilag AG
廠　址 : Hochstrasse 201, CH-8200 Schaffhausen, Switzerland

藥商
藥　商 : 嬌生股份有限公司
地　址 : 台北市中山區民生東路三段2號10樓及11樓
電　話 : 0800-211-688
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