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本期內容：  COVID-19 二價疫苗介紹 /  賀崇傑 藥師 

難治型憂鬱症的新選擇：Esketamine / 李嘉恆 藥師 

 新帶狀皰疹疫苗介紹－Shingrix®欣剋疹帶狀疱疹疫苗/ 李芸 藥師 

 COVID-19 二價疫苗介紹 

賀崇傑 藥師 

概述和背景 

        2022 年 6 月 28 日，FDA 疫苗和相關生物製品諮詢委員會 (VRBPAC) 獨立專家舉

行會議，公開討論 2022 年秋冬是否有必要改變當前 COVID-19 疫苗加強劑量的疫苗株

組成。諮詢委員會投票贊成在 COVID-19 疫苗中加入 SARS-CoV-2 Omicron 成分，該成

分將於 2022 年秋季開始在美國用於加強免疫。FDA 隨後闡明了核准包括 BA.4/5 的二

價免疫加強劑免疫的目的。 

之所以二價是加入 Omicron 不是 Delta 或其他病毒株的原因則是因為根據美國 CDC 對

SARS-CoV-2 的分類和定義， SARS-CoV-2 變異株可分為四大類： 

 高衝擊變異株 (VOHC) 用於描述有明確證據表明對預防和醫療對策的有效性降低
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的變異株。 

 高關注變異株 (VOC) 用於描述已經發現對健康有重大影響的變異株，例如更具

傳染性、更可能導致嚴重疾病或對疫苗或治療反應較差。 

 需留意變異株 (VOI) 用於描述一種變異株，它與顯著的基因變化有關，可能需要

採取適當的公共衛生行動。 

 受監測變異株(VBM) 用於描述美國的所有具有關注替代的變異株，包括之前的

需留意變異株( VOI) 和高關注變異株 (VOC)，這些變異株目前正由 CDC 進行監

測，以了解有關其公共衛生的影響，但被認為不會對公眾構成重大或即將發生

的風險。 

 

變異株 世衛組織標籤 
B.1.1.529* Omicron 
BA.1.1 Omicron 
BA.2* Omicron 
BA.2.12.1 Omicron 
BA.2.75 Omicron 
BA.4* Omicron 
BA.4.6 Omicron 
BA.5* Omicron 
BF.7 Omicron 
BQ.1 Omicron 
Recombinant Omicron 
*包括所有亞型 (BA.1 和 BA.3 是 B.1.1.529 的亞型，BA.2.12 是 BA.2 的亞型) 

而目前被列為高關注變異株的皆為 Omicron，是故二價疫苗的病毒株組成是原始病毒株

mRNA 和 omicron 兩種。 

        2022 年 8 月 31 日，FDA 修訂了 Moderna COVID-19 疫苗和 Pfizer-BioNTech COVID-

19 疫苗的緊急使用授權 (EUA)，以授權疫苗的二價配方在最後一次主要基礎劑量後至

少兩個月用作基礎劑或加強劑。 CDC 免疫實踐諮詢委員會 (ACIP) 於 2022 年 9 月 1 日

召開會議，投票建議使用二價疫苗作為增強劑。 CDC 批准了 ACIP 的建議，即輝瑞生

物技術公司為 12 歲及以上的人使用更新的 COVID-19 加強劑，Moderna 為 18 歲及以上

的人使用更新的 COVID-19 加強劑。 
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在 CDC Fall Vaccination Operational Planning Guide 出版時，二價 COVID-19 疫苗僅被授權

作為單次加強劑量用於已完成基礎疫苗接種的人群。無論之前接受的加強劑量的數量

或類型如何，只要自上一次 COVID-19 疫苗接種後至少過去兩個月，完成至少一個基

礎疫苗接種的 12 歲或以上的任何人都有資格獲得二價疫苗加強劑，此外，單價 mRNA 

COVID-19 疫苗不再被授權作為 12 歲及以上個體的加強劑。單價加強劑目前被授權和

推薦用於 5-11 歲的兒童，和無二價加強劑可使用的年紀的兒童。如果獲得 FDA 授

權，CDC 預計將在 10 月初至中旬推薦二價 COVID-19 疫苗作為兒科年齡組的加強劑。

針對那些已經接受了基礎疫苗注射的孩童，正在考慮的二價產品包括針對 5-11 歲兒童

的二價 Pfizer-BioNTech 疫苗和針對 6-17 歲兒童的二價 Moderna 疫苗。 

 

以下為 Moderna 與 Pfizer-BioNTech 目前提供的單價與二價疫苗 

COVID-19 vaccine products currently approved or authorized in the United States: Moderna 

Age indication 

Vaccine 

composition 

Dilution 

required 

Primary series Booster dose 

Dose 

Injection 

volume Dose Injection volume 

6 months–5 

years 

Monovalent No 25 µg 0.25 mL NA NA 

6–11 years� Monovalent No 50 µg 0.5 mL NA NA 

12–17 years Monovalent No 100 

µg 

0.5 mL NA NA 

18 years and 

older 

Monovalent No 100 

µg 

0.5 mL NA NA 

18 years and 

older 

Bivalent No NA NA 50 µg 0.5 mL 
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COVID-19 vaccine products currently approved or authorized in the United States: Pfizer-

BioNTech 

Age indication 

Vaccine 

composition 

Dilution 

required 

Primary series Booster dose 

Dose 

Injection 

volume Dose Injection volume 

6 months–4 

years� 

Monovalent Yes 3 µg 0.2 mL NA NA 

5–11 years Monovalent Yes 10 µg 0.2 mL 10 µg 0.2 mL 

12 years and 

older 

Monovalent No 30 µg 0.3 mL NA NA 

12 years and 

older 

Bivalent No NA NA 30 µg 0.3 mL 

 

        對於每一種二價 COVID-19 疫苗，FDA 基於現有的全部證據做出決定，其證據包

括每種單價 mRNA COVID-19 疫苗的廣泛安全性和有效性數據、從二價 COVID-19 疫苗

的臨床研究中獲得的安全性和免疫原性數據、與目前授權的每種疫苗相似，該疫苗含

有來自 omicron 變體 BA.1 譜系的 mRNA、以及使用含有原始病毒株 mRNA 和 omicron

變體的 BA.4 和 BA.5 之間共有的 mRNA 的雙價 COVID-19 疫苗獲得的非臨床數據。根

據這些資訊，二價 COVID-19 疫苗將對當前流行的 omicron 變體提供更多保護。接受二

價 COVID-19 疫苗可能會出現接受單價 mRNA COVID-19 疫苗常見的副作用。 

 

 

 



 5

Moderna COVID-19 二價疫苗的安全性與有效性 

        為了評估單次加強劑量的二價 Moderna COVID-19 疫苗對 18 歲及以上個體的有效

性，FDA 分析了大約 600 名 18 歲及以上個體的免疫反應數據，這些個體之前曾接受過

兩次基礎劑和單價 Moderna COVID-19 疫苗的加強劑量。這些參與者在第一次加強劑量

後至少 3 個月接受了第二次加強劑量的單價 Moderna COVID-19 疫苗或 Moderna 研究中

的雙價 COVID-19 疫苗（原始病毒株和 omicron BA.1）。28 天後，接受二價疫苗的參與

者對 BA.1 的免疫反應優於接受單價 Moderna COVID-19 疫苗的參與者的免疫反應。 

一項臨床研究的安全性數據支持了單次加強劑量 Moderna COVID-19 二價疫苗對 18 歲

及以上的個人的安全性，該臨床研究評估了 Moderna 研究中的二價 COVID-19 疫苗

（原始病毒株和 omicron BA.1)、評估單價 Moderna COVID-19 疫苗的初次和加強疫苗接

種的臨床試驗安全性數據，以及使用單價 Moderna COVID-19 疫苗的上市後安全性數

據。 

        評估二價疫苗（原始病毒株和 omicron BA.1）加強劑量安全性的臨床研究包括大

約 800 名 18 歲及以上的參與者，他們之前接受過兩劑基礎劑和一劑單價 Moderna 加強

劑 COVID-19 疫苗，然後至少 3 個月後，使用單價 Moderna COVID-19 疫苗或 Moderna

試驗中的二價 COVID-19 疫苗（原始病毒株和 omicron BA.1）作為第二次加強劑量。 

在接受二價疫苗的研究參與者中，最常見的副作用包括注射部位疼痛、發紅和腫脹、

疲勞、頭痛、肌肉疼痛、關節疼痛、寒戰、同一手臂的淋巴結腫大注射、噁心/嘔吐和

發燒。 
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輝瑞-BioNTech COVID-19 二價疫苗的安全性與有效性 

        為了評估單次加強劑量的輝瑞-BioNTech COVID-19 二價疫苗對 12 歲及以上個體的

有效性，FDA 分析了大約 600 名 55 歲以上的成年人的免疫反應數據，這些成年人之前

曾接受過單價 Pfizer-BioNTech COVID-19 疫苗的 2 劑基礎劑和 1 劑加強劑。這些參與者

在第一次加強劑量後 4.7 至 13.1 個月接受了第二次加強劑量的單價 Pfizer-BioNTech 

COVID-19 疫苗或 Pfizer-BioNTech 的研究中二價 COVID-19 疫苗（原始病毒株和 

omicron BA.1）。一個月後，接受二價疫苗的參與者對 BA.1 的免疫反應優於接受單價 

Pfizer-BioNTech COVID-19 疫苗的參與者的免疫反應。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 二價疫苗加強劑量對 12 歲及以上個體的安全性基於一項臨

床研究的安全性數據，該臨床研究評估了 Pfizer-BioNTech 研究中的二價 COVID-19 疫

苗加強劑量（原始病毒株和 omicron BA.1）、評估單價 Pfizer-BioNTech COVID-19 疫苗

的初次和加強疫苗接種的臨床試驗的安全性數據，以及單價 Pfizer-BioNTech COVID-19 

疫苗的上市後安全性數據。 

        評估二價疫苗（原始病毒株和 omicron BA.1）加強劑量安全性的臨床研究包括大

約 600 名 55 歲以上的參與者，他們之前曾接受過 2 劑基礎劑疫苗，單價疫苗加強劑

Pfizer-BioNTech COVID-19 疫苗，然後在 4.7 到 13.1 個月後，接受了第二次加強劑量的

單價 Pfizer-BioNTech COVID-19 疫苗或 Pfizer-BioNTech 的研究中二價 COVID-19 疫苗

（原始病毒株和 omicron BA.1） .在接受二價疫苗的研究參與者中，最常見的副作用包

括注射部位疼痛、發紅和腫脹、疲勞、頭痛、肌肉疼痛、寒戰、關節痛和發燒以及心

肌炎和心包炎的風險 
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Moderna Bivalent vaccine VS Pfizer-BioNTech Bivalent vaccine 

Moderna COVID-19 Vaccine, 

Bivalent 
品項 

Pfizer-BioNTech COVID-19 

Vaccine, Bivalent 

ORIGINAL AND OMICRON 

BA.4/BA.5 
mRNA 組成 

ORIGINAL AND 

OMICRON BA.4/BA.5 

18 歲以上 適用族群 12 歲以上 

2 個月 與前一劑間隔 2 個月 

注射部位疼痛、發紅和腫

脹、疲勞、頭痛、肌肉疼

痛、關節疼痛、寒顫、同

一手臂的淋巴結腫大注

射、噁心/嘔吐和發燒 

常見副作用 

注射部位疼痛、發紅和腫

脹、疲勞、頭痛、肌肉疼

痛、關節痛、寒顫和發燒 

-50°C to -15°C 直到過期 冷凍儲存 -90°C to -60°C 直到過期 

於 2°C to 8°C 的環境，未開

封可存放 30 天 
冷藏保存 

於 2°C to 8°C 的環境，未開

封可存放 10 週 

疫苗包裝在 5 劑小瓶中，

每盒 10 瓶（共 50 劑），

最低訂購量為 100 劑 

包裝 
包裝在 6 劑小瓶中，每盒 

10 瓶（共 60 劑） 

不需要 稀釋 不需要 

12 小時內用完 開封後保存期限 12 小時內用完 
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目前台灣對於 covid-19 疫苗接種建議如下： 
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而目前台灣核准可作為基礎劑/基礎加強劑的 COVID-19 單價疫苗有下列五種： 

中 英 文

品名 

Pfizer- 

BioNTech 

COVID-19 

Vaccine 

阿 斯 特 捷 利 康

(AstraZeneca) 

COVID-19 疫苗 

莫 德 納

( Moderna ) 

COVID-19 

疫苗 

高端新冠

肺炎疫苗 

(MVC 

COVID-

19 

Vaccine) 

Novavax 

COVID-19

疫苗 

(Nuvaxovid) 

製造廠 BioNTech AstraZeneca Moderna 

高端 

(Medigen)

疫苗生物

製 劑 ( 股 )

公司 

Novavax 

疫 苗 種

類 
mRNA Viral DNA vector mRNA 

蛋白質次

單元疫苗 

蛋 白 質 次

單元疫苗 

疫 苗 主

成分 

每 劑 含 有 

30mcg 新

型 冠 狀 病

毒 

(SARS- 

CoV-2) 

mRNA 

每 劑 含 有 

ChAdOx1-

S*recombinant( 腺

病 毒 重 組  DNA

載體) 5*10
10
 viral 

particle 

每 劑 含 有 

100 mcg 之

新 型 冠 狀

毒 (SARS- 

CoV-2) 

mRNA 

每劑含有 

15 μ g 

SARS-

COV-2 重

組棘蛋白 

每 劑 （ 0.5 

毫 升 ） 內

含 5 微克

SARS-CoV-

2 棘蛋白 

國 內 核

准 適 用

年齡 

12 歲以上 18 歲以上 12 歲以上 20 歲以上 12 歲以上 

 

結論 

如 18 歲以上的民眾先前以單價 COVID-19 疫苗完成基礎劑/基礎加強劑/追加劑接種，

可以選擇次世代雙價疫苗作為追加劑接種，只需注意要與最後一劑基礎劑/基礎加強劑

或前一劑追加劑間隔至少 12 週，此外因應近期 Omicron 變異株之疫情上升及邊境陸

續開放之衝擊，且依據 Moderna 雙價疫苗臨床試驗顯示，相較於單價疫苗，以含有原
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病毒株及 BA.1 變異株之雙價疫苗作為追加劑接種能誘發較佳對抗 Omicron 變異株的

中和抗體免疫反應，因此專家建議高風險族群之第 3 次追加劑應採用雙價疫苗，以提

升免疫保護力。 
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難治型憂鬱症的新選擇：Esketamine 

李嘉恆 藥師 

前言 

        Spravato®鼻噴劑為美國 FDA 於 2019 年 3 月許可合併口服抗憂鬱藥物作難治型憂

鬱症(Treatment-Resistant Depression，TRD)。Spravato®鼻噴劑也可用於重鬱症(Major 

Depressive Disorder ，MDD)且出現急性自殺想法或行為之成人的憂鬱症狀。其有效成分

esketamine 是 ketamine 的鏡像異構物，透過能通過抑制 NMDA 受體抑制外側韁核簇狀

放電在極短的時間達到憂鬱緩解的效果，但有部分類似 ketamine 的副作用需要嚴格遵

循 FDA 藥品風險評估暨管控計畫 (REMS)嚴重影響病患採用意願。 

 

組成 

        鼻噴劑：每支噴霧器含 28mg esketamine。每支鼻噴霧器可遞送兩次噴霧，共含 28

毫克 esketamine。 

 

作用機制 

        Esketamine 是一種非選擇性、非競爭性 N-methyl-D-aspartate(NMDA)受體拮抗劑。

透過受體的拮抗作用，esketamine 可短暫促進麩胺酸釋出，致使 α-amino-3-hydroxy-5-

methyl-4-isoxazolepropionic acid(AMPA)受體刺激作用增強，繼而提高神經滋養作用，這

可促使涉及情緒與情感行為調節之大腦區域中的突觸功能恢復。 
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        Esketamine 經鼻腔投藥 20 至 40 分鐘後可達最高血中濃度，生體可用率為 48%，蛋

白結合率約為 43%至 45%。血中的 esketamine 會以二相模式排除，前 2 至 4 小時會快

速下降，平均終端半衰期為 7 至 12 小時。Esketamine 主要經肝臟細胞色素 P450，

CYP2B6 和 CYP3A4 代謝成 noresketamine。只有少量 esketamine 以原形藥物經尿液排

泄。 

 

適應症 

        與口服抗憂鬱劑併用，適用於治療患有重鬱症(major depressive disorder)且出現急性

自殺想法或行為之成人的憂鬱症狀。 

 

劑量 

        每支鼻噴劑含兩噴，共遞送劑量 28mg。若需使用 56mg，每支鼻噴劑間應間隔 5

分鐘。需與口服抗憂鬱劑併用，建議起始劑量第一天給予 56mg；第一至第四週，每週

兩次給予 56mg 或 84mg；第五至第八周，每週給予 56mg 或 84mg；第九週之後可每兩

週一次或每一週一次，劑量維持 56mg 或 84mg。 

 

使用方式 

 



 13
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使用注意事項 

        給藥前應先評估血壓如果收縮壓大於 140 mmHg、舒張壓大於 90 mmHg，應考慮

血壓或顱內壓升高的風險。給藥後建議觀察兩小時，並在必要時(給藥的 40 分鐘後)重

新評估血壓。在使用 SPRAVATO®鼻噴劑之後可能會出現噁心及嘔吐的反應，提醒病

患在投藥前至少 2 小時不要進食，且在投藥前至少 30 分鐘不要飲用液體。若在投藥當

天須使用鼻用皮質類固醇或鼻用去鼻塞劑的病人應於投予 SPRAVATO®鼻噴劑前至少

1 小時投予這些藥物。 

 

療效與安全性 

        在兩項相同的第 3 期短期(4 週)隨機、雙盲、多中心、安慰劑對照研究(SUI3001 與

SUI3002)，將受試者隨機分配成 Spravato®加標準照護治療組與安慰劑加標準照護治療

組。在這些研究中，病人分別使用 Spravato®84mg 或安慰劑鼻噴劑每週兩次，治療 4

週，主要療效指標為投予第一劑 24 小時後(第 2 天)的孟艾氏憂鬱量表(Montgomery–

Åsberg Depression Rating Scale，MADRS)總分相較於基礎期的變化。在 SUI3001 與

SUI3002 中，和安慰劑鼻噴劑加標準照護相比較，Spravato®加標準照護在主要療效指

標都呈現出具統計意義的較優性。 
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研究編號 治療組 
基礎期評分平

均值(SD) 

基礎期至投予

第一 劑 24 小

時後之變化的

LS 平均值(SE) 

LS 平均值的差

異(95% CI) 

SUI3001 

SPRAVATO® 

84 mg + 標準照

護治療 

41.3 (5.87) -15.9 (1.04)  -3.8 

(-6.56;-1.09) 

安慰劑鼻噴劑 

+ 標準照護治

療 

41.0 (6.29) -12.0 (1.02)  

SUI3002 

SPRAVATO® 

84 mg + 標準照

護治療 

39.4 (5.21) -16.0 (1.02) -3.9 

(-6.60;-1.11) 

安慰劑鼻噴劑 

+ 標準照護治

療 

39.9 (5.76) -12.2 (1.05)  

SD：Standard Deviation，SE：Standard Error，LS：Least-Square，CI：Confidential Interval  

在這項研究當中使用 SPRAVATO® 加口服抗憂鬱藥物治療的病人最常見的不良反應為

解離(dissociation)、頭暈、鎮靜、血壓升高、感覺遲鈍(hypoesthesia)、嘔吐、欣快情緒及

眩暈。 

曾有動脈瘤血管疾病(包括胸和腹主動脈、顱內動脈、以及周邊動脈)、動靜脈畸形、

腦出血、病史對 esketamine、ketamine 或任何賦形劑過敏的病人不適用 Spravato®。 
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交互作用 

        Esketamine 會與中樞神經抑制劑如 benzodiazepines、opioids、alcohol 併用可能會增

強鎮靜反應併用精神興奮劑如 amphetamines、methylphenidate、modafinil、armodafinil 和

單胺氧化酶抑制劑(MAOIs)可能會使血壓升高。 

 

院內類似藥物比較 

藥名(學名) Esketamine Ketamine 

商品名 Spravato® Ketalar® 

中文名 速開朗® 克太拉® 

含量 28mg 50mg / 500mg 

作用機制 NMDA 受體拮抗劑 NMDA 受體拮抗劑 

適應症 患有重鬱症且出現急性自殺想

法或行為之成人的 憂鬱症狀。 

麻醉劑 

給藥方式 鼻腔吸入 靜脈注射 

副作用 解離、頭暈、鎮靜、血壓升

高、感覺遲鈍、嘔吐、欣快情

緒、眩暈 

喉頭痙攣、嘔吐、解離、心搏

過速、血壓上升、震顫、肌肉

緊張而呈強直性、陣攣性運動 

 

結語 

        台灣雖引進美國 FDA 於 2019 年 3 月核准的 esketamine 作為治療患有重鬱症且出現

急性自殺想法或行為之成人的憂鬱症狀，Esketamine 能迅速且有效的作為病情惡化的

緊急救援，為難治型憂鬱症提供了相當不錯的治療選擇。到目前為止的隨機對照實驗

皆只探討了其短期使用的安全性，長期或重複給藥的安全性仍不確定。Esketamine 在
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臨床試驗並沒有奇蹟般的抗憂鬱效果，還會有精神解離作用。期望未來對於難治型憂

鬱症病患者使用 esketamine 作為治療會有更多的長期試驗來找出其更多治療上的安全

性數據，所有潛在的副作用及更明確的臨床治療定位。 

 

參考資料 

1. 廠商資料：速開朗®(Spravato®) Esketamine 28mg 鼻噴劑. Johnson & Johnson, New Jersey, 

United States, 2021. 

2. Janssen Research & Development, A Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Intranasal 

Esketamine in Addition to Comprehensive Standard of Care for the Rapid Reduction of the 

Symptoms of Major Depressive Disorder, Including Suicidal Ideation, in Adult Participants 

Assessed to be at Imminent Risk for Suicide (Aspire I), New Jersey, United States, 2020.  

3. C. Gastaldon, D. Papola, G. Ostuzzi, and C. Barbui.(2019) Esketamine for treatment resistant 

depression: a trick of smoke and mirrors? Dec 16; 29:e79. 

4. Michael Thase, K Ryan Connolly. Ketamine and esketamine for treating unipolar depression in 

adults: Administration, efficacy, and adverse effects. UpToDate. 

5. Jennifer Schreiber, Larry Culpepper. Suicidal ideation and behavior in adults. UpToDate. 

6. Michael Thase, K Ryan Connolly. Unipolar depression in adults: Choosing treatment for 

resistant depression. UpToDate 
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新帶狀皰疹疫苗介紹－Shingrix®欣剋疹帶狀疱疹疫苗 

(Varicella Zoster Virus glycoprotein E) 

李芸 藥師 

前言  

  帶狀皰疹(Herpes zoster)是一種急性的皮膚病毒感染，由 (Varicella Zoster Virus，

以下簡稱 VZV) 重新激活引起，和我們小時候常常聽到的水痘(Chickenpox)是同一種皰

疹病毒感染。水痘和帶狀皰疹的臨床表現差異取決於個體的免疫狀態—那些以前沒有

接觸過 VZV 的人(最常見的是兒童)第一次感染會出現水痘的臨床症狀，等疾病消退後

病毒會潛伏在背根神經節中。日後當患者免疫力下降，就有機會重新復發成為帶狀皰

疹。 

  帶狀皰疹最常見的症狀是在一個或兩個相鄰區域出現水泡、丘疹，單側或是雙側

都有可能。丘疹有極高比例是疼痛、發癢或刺痛的，被形容如同「觸電、灼燒」。有

些人在前期也可能有頭痛、畏光(對強光敏感)和不適。皮疹後續發展成囊泡叢，新的

囊泡會在三到五天內繼續形成，並逐漸乾燥和結痂，通常在兩到四個星期內痊癒，但

皮膚上可能會出現永久性色素沉著變化和疤痕。 

  而帶狀皰疹後神經痛 (Postherpetic neuralgia，PHN) 是帶狀皰疹最常見的併發症。

PHN 是在皮疹發作後，在皮疹曾經出現過 90 天以上的區域持續存在的疼痛。PHN 可

持續數週或數月，有時甚至數年。帶狀皰疹後患 PHN 的風險隨著年齡的增長而增加，

尤其是在 50 歲後發病率大幅上升，大約 10% ~ 13% 的 60 歲及以上帶狀皰疹患者會患

上 PHN。除此之外，若帶狀皰疹長在眼部周圍，可能伴有失明或是急性視網膜壞死

等。 

  帶狀皰疹影響患者的生活品質甚鉅、後續治療的花費也相當可觀，因此如何預防

帶狀皰疹是很重要的。之前市面上僅有一種活性減毒帶狀皰疹疫苗—Zostavax®，在

2021 年台灣核發 GSK 藥廠研發的非活性基因重組疫苗帶狀皰疹疫苗－Shingrix®，此款
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疫苗於 2017 年就已在美國上市並在 2018 年獲得美國疾病管制局推薦，取代 Zostavax®

成為預防帶狀皰疹的首選疫苗。 

 

藥品基本資料   

商品名：Shingrix®欣剋疹帶狀疱疹疫苗  

學名：Varicella Zoster Virus glycoprotein E  

包裝：每盒一百支以下玻璃小瓶裝附等支數單劑量 0.5 毫升玻璃小瓶裝佐劑 

使用方法： 

● Shingrix 僅供肌肉注射，理想的注射部位是三角肌。 

● 施打 Shingrix 前必須先進行泡製： 

○  將裝有懸液之小瓶中的全部內容物抽入針筒。 

○ 將針筒中的全部內容物加入裝有粉末的小瓶中。 

○ 輕輕振搖，直到粉末完全溶解。 泡製後的疫苗為帶有乳白色光澤、無色

至淡棕色的液體。  

使用劑量： 

● 初次接種時程共包含兩劑，每劑 0.5 毫升；第二劑於第一劑施打 2 至 6 個月後

施打。 

● 對免疫功能缺乏、免疫功能受到抑制或因已知疾病或治療而可能使免疫功能受

到抑制的人，以及可因較短的疫苗接種時程而獲益的人，第二劑可於第一劑施

打 1 至 2 個月後施打。  

● 施打追加劑量的必要性尚未確立。 

●  對於先前曾經接種過活性減毒帶狀疱疹疫苗的人，可依相同的時程施打

Shingrix。  

 

貯存方式： 

● 保存在攝氏 2°C 至 8°C，不得冷凍。請置於原始包裝中保存，避光保存。 
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● 泡製之後，疫苗應立即使用；如果無法立即使用，應將疫苗存放於冰箱中(2°C

至 8°C)。如果未在 6 小時內使用，應予以丟棄。 

 

適應症   

● 美國食品藥物管理局：Shingrix 適用於下列對象，以預防帶狀疱疹及其相關併

發症，如疱疹後神經痛(post-herpetic neuralgia, PHN)：  

  50 歲(含)以上的成人  

 18 歲(含)以上且具有罹患帶狀疱疹風險較高的成人 

 

藥理機轉  

  非活性基因重組疫苗組成分為主成分和佐劑系統。主成分是在中國倉鼠的卵巢細

胞中，藉由 DNA 重組技術與水痘帶狀疱疹病毒(Varicella Zoster Virus, VZV) 的 

glycoprotein E (IgE)蛋白抗原重組而得。其佐劑系統 AS01B 為結合疫苗傳輸系統與免

疫促進劑兩者的組合性或系統性佐劑 (Combination Adjuvants or Adjuvant Systems)是最

新的佐劑趨勢。AS01 是一種微脂體的疫苗佐劑系統，包含兩種免疫刺激劑：3-O-脫乙

醯基-4’-單磷酸脂 a(MPL)和皂苷 QS-21。AS01 在促進 CD4+T 細胞介導的免疫反應方

面是有效的，並且是針對病毒或細胞內病原體的疫苗中的合適候選佐劑(例如：瘧疾或

是帶狀皰疹)。 

 

臨床療效  

【Methods】   

  以下為一項針對之前兩大樞紐試驗(ZOE-50 和 ZOE-70)受試者內有接種過以 

glycoprotein E (IgE)為佐劑的重組帶狀皰疹疫苗(RZV)且年齡≥50 歲的人，接種 6 年後

疫苗的有效持續性和免疫反應。模式為開放性(open-label，指試驗中受試者及醫師都知

道接受何種處置)、臨床第三 B 期、長期追蹤第三期臨床試驗 ZOE-50 和 ZOE-70 的研

究。 
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圖一、Methods  

 

【Enrollment】 

  此試驗開始日期為 2016／04／16，結束日期為 2019／07／30。受試者為來自 ZOE-

50 和 ZOE-70 中年齡≥50 歲的人，ZOE-50／70 參與者以 1：1 的比例隨機接受 2 劑 

RZV 或安慰劑，至少接受 1 劑 RZV 的參與者也有資格被納入這項 3B 期 LTFU 研究。

此試驗共計收納了 7413 位受試者。 其中，7277 人之前曾接受過兩劑 RZV 並被納入 

Mtvc(modified Total Vaccinated Cohort) 以進行療效評估，813 人進行體液免疫力

(Humoral immunity)分析，108 人進行細胞性免疫力(Cell-mediated immunity)分析。 

圖二、 Enrollment 
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【評估指標】 

● 主要評估指標：評估 RZV 在 LTFU 研究的整個期間預防 HZ 的功效 

● 次要評估指標： 

 評估接種 RZV 第二劑後 1 個月(在 ZOE-50／70 研究中接受注射)到 LTFU 

研究結束的有效性 

 疫苗接種後每年人體對 RZV 的體液免疫力(Humoral immunity) 

 疫苗接種後每年人體對 RZV 的細胞性免疫力(Cell-mediated immunity) 

 安全性 

 

圖三、評估指標 
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結果分析 

【長期有效性】 

圖四、ZOE-50 和 ZOE-70 研究中的疫苗效力，以及至少 2 年追蹤期的 LTFU 研究 

 

● 在接種疫苗後平均大約 5.1~7.1 年之間，實驗組和對照組分別有 27 和 169 位感

染 HZ。經計算後，代表 RSV 有 84%(95% CI, 75.9–89.8)預防 HZ 的有效性。 

● 接種第二劑 RSV 後一個月至平均大約 7.1 年期間，實驗組和對照組分別有 59 和

651 位感染 HZ。經計算後，代表 RSV 有 90.9% (95% CI,88.2–93.2)預防 HZ 的有

效性。 

● 在疫苗接種後的第 4 年和第 6 年之間，年保護力達到 > 84% 的高原期。 
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【體液免疫力(Humoral immunity)】 

圖五、Anti- glycoprotein E  (IgE)抗體濃度 

 

Aanti-gE 抗體濃度如圖五，接種前為 1320.5 mIU/mL，接種後第 5 年為 8053.5 mIU/mL，

此後都維持是接種前 6 倍高的濃度。 

【細胞性免疫力 (Cell-mediated immunity)】 

圖六、Anti- glycoprotein E (IgE)抗體濃度 
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接種前 CD4[2+] T-cell frequency 為 89.8，在第六年達到 652.4，而後維持是接種前 6 倍

濃度的高原期。 

【安全性】 

沒有死亡或其他嚴重不良事件被認為與接種疫苗有關。  

 

副作用、不良反應與注意事項  

【極常見副作用】(發生率≧1/10)：頭痛、腸胃道症狀(包括噁心、嘔吐、腹瀉及/或腹

痛)、肌痛、注射部位不適(如疼痛、發紅、腫脹)、疲倦、發冷、發燒等。  

【常見副作用】(發生率 ≧1/100 至<1/10)：注射部位搔癢、不適。 

【嚴重副作用】(定義為導致死亡、入院、有生命威脅、延長住院時間)   

● 在 ZOE-70，4 年的實驗期間嚴重副作用的發生率在實驗組和對照組是相似的，

分別是 16.6%和 17.5%。研究者認為與試驗干預相關的嚴重不良事件在 6950 位 

HZ/su 接受者有 12 名 (0.2%)在 6950 安慰劑接受者中有 8 名(0.1%)。總體而言，

HZ/su 組的 426 名參與者(6.1%)和安慰劑組的 459 名參與者(6.6%)死亡。研究人

員認為一件死亡事件與試驗干預有關：一名 90 歲的參與者，患有血小板減少

症，在首劑 HZ/su 後 75 天被診斷為急性骨髓性白血病，並在接種疫苗後 97 天

死於嗜中性白血球低下合併敗血症，沒有接受第二劑。 

● 在 ZOE-50，4 名參與者(1 名 HZ/su 參與者和 3 名安慰劑參與者)發生了研究人員

認為與疫苗接種相關的嚴重不良事件：低血壓伴暈厥、單神經炎、神經性耳聾

和肌肉骨骼胸痛。追蹤 3.5 年後，嚴重副作用的發生率兩組都差不多，分別是

9.0%和 8.9%。 

● 在 7 年追蹤期的臨床試驗中，沒有與試驗干預相關的嚴重不良事件。 

【格林-巴利症候群(Guillain-Barre syndrome, GBS)】 

在一項針對 65 歲(含)以上的人所進行的上市後觀察性研究中，在接種 Shingrix 疫苗後

的 42 天內觀察到了罹患格林-巴利症候群(Guillain-Barre syndrome, GBS)的風險增加(估
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計每百萬劑有三例超額病例發生)。現有的資訊不足以確定格林-巴利症候群與 Shingrix 

的因果關係。綜合而言，使用上無生命安全疑慮。 

 

小結 

  這項由 7000 多名年齡大於 50 歲的 ZOE-50／70 前參與者參與的 LTFU 研究，臨床

試驗表明預防 HZ 的效力在接種第二劑後大約 5 至 7 年保持較高水準(84%)。 接種疫苗

後年度疫苗效力估計為每年>84%，在追蹤期間也保持穩定狀況。本次後續研究通過中

期分析。體液免疫力(Humoral immunity)和細胞性免疫力(Cell-mediated immunity)維持平

穩的高原期，是接種前水准的 6 倍以上。 調查結果表明 RZV 對老年人的臨床保護力

在接種疫苗後至少保持 7 年。 

  因此欣剋疹帶狀疱疹疫苗 Shingrix®可充分解決目前的醫療需求並大幅減少民眾發

生 HZ 的機會，特別是大於 50 歲的成人及免疫功能低下的人。以下結論的重點整理： 

1. 針對帶狀疱疹的整體 VE，4 年可高達 97%，且在各年齡層皆可達到約 90%以

上。 

2. 施打 Shingrix®帶狀疱疹疫苗後 8 年後的保護力仍可達 84% (95% CI: 75.9% to 

89.8%)。 

3. 施打過 ZVL 五年以上及發生過帶狀疱疹的病患施打 RZV 仍可誘發顯著免疫反

應。 

4. 免疫功能低下族群仍可施打 RZV，且可提供有效保護力及顯著免疫反應。 
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品項比較 

商品名 Shingrix®  

欣剋疹®帶狀疱疹疫苗 

Zostavax® 

伏帶疹®活性帶狀疱疹疫苗 

外觀 

  

成份名 

 

非活性基因重組帶狀疱疹疫苗 

(Varicella Zoster Virus glycoprotein 

E) 

活性減毒 Oka／Merck 株水痘帶

狀疱疹病毒疫苗 

 

劑型 凍晶乾粉注射劑 凍晶乾粉注射劑 

賦形劑 

 

Sucrose 

Polysorbate 80 

Sodium dihydrogen phosphate 

dihydrate 

Dipotassium phosphate  

Sucrose 

hydrolyzed porcine gelatin 

Urea 

Sodium chloride 

Monosodium L-glutamate 

Sodium phosphate dibasic 

賦形劑 

 

懸液(AS01B 佐劑系統) 

Dioleoyl phosphatidylcholine 

Cholesterol 

Sodium chloride 

Disodium phosphate anhydrous 

Potassium dihydrogen phosphate 

Water for injections  

 

Potassium phosphate monobasic 

Potassium chloride 

Residual components of MRC-5 

cells including DNA Protein trace 

quantities of neomycin 

Bovine calf serum 

衛福部 

核准適應症 

 

預防下列對象的帶狀疱疹及其相

關併發症(如 PHN)： 

－ 50 歲(含)以上的成人 

預防 50～79 歲之成人帶狀疱疹 



 28

－ 18 歲(含)以上且具有罹患帶狀

疱疹風險較高的成人 

 

治療劑量／ 

用法 

 

共需接種兩劑，間隔 2－6 個月。 

(免疫功能低下者，可縮短至 1－2

個月。) 

接種單一劑量 

 

注射部位 肌肉注射 皮下注射 

藥物交互作

用 

 

•可與去活性疫苗同時施打。 

•若需同時施打另一種疫苗，需

施打於不同部位。 

 

•可與去活性疫苗同時施打。

(但與 Pneumovax23®不應同時接

種，會導致 Zostavax®的免疫生

成性降低。) 

•若需同時施打另一種疫苗，需

施打於不同部位。 

 

禁忌症 

 

對本疫苗任何組成嚴重過敏 

 

•對本疫苗任何組成嚴重過敏

(包括明膠、Neomycin) 

•免疫不全狀態：如急性與慢性

白血病、淋巴瘤、其他會侵犯骨

髓或淋巴系統的疾病、HIV／

AIDS 所引起的免疫抑制、細胞

性免疫功能不全。 

•免疫抑制治療(包括高劑量的

皮質類固醇)  

不良反應 

 

•極常見：注射部位反應(如疼

痛、紅腫)、疲倦、顫抖、發燒、

頭痛、肌痛、腸胃道症狀 

注射部位疼痛、腫脹、搔癢、紅

斑、頭痛、四肢疼痛、腸胃道症

狀、關節痛、肌痛、發燒、過敏
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•常見：注射部位搔癢 

•少見：關節痛、淋巴結病變 

•罕見：過敏反應 

•格林－巴利症候群(Guillain-

Barre syndrome) 

反應 

 

警語與 

注意事項 

 

•急性嚴重發熱性疾病者應延後

接種(不含輕微的感染，如感冒)。 

•對患有血小板減少症或任何凝

血功能障礙的病人施打應謹慎，

可能出血。 

•發燒>38.5°C，應考慮延後接

種。 

 

懷孕/授乳 皆尚無資料，但懷孕婦女應避免

接種。 

皆尚無資料，但懷孕婦女應避免

接種。 

儲存方式 

 

•2─8°C。避光。 

•泡製後應立即使用；如無法立

即使用，應存放於 2-8°C；如未在

6 小時內使用，應予以丟棄。 

•2─8°C。避光。 

•泡製後應立即使用；如未在 30

分鐘內使用，應予以丟棄。 
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