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此 研 究 讓 Bedaquiline 通 過 美 國 
FDA 的核准，但也被添加警語「注意
高死亡率」。

法 國 的 初 步 研 究 也 證 實 了 
Bedaquiline 可 以 達 到 97%（28 / 
29）的痰培養陰轉率。最新的南非研
究 收 集 了 1,016 個 使 用 Bedaquiline
的 案 例， 進 一 步 證 實 此 藥 可 以 減 少
死 亡 率， 此 研 究 發 表 於 The Lancet 
Re s p i rato r y  M e d i c i n e ， 共 有 
18,601 例 多 重 抗 藥 性 結 核 病 患 者 接
受 標 準 治 療， 另 外 1,061 例 增 加 了 
Bedaquiline（ 實 驗 組 ）。 後 者 的 死
亡率為 12.6%，而前者的死亡率則是 
24.8%（P < 0.0001）。

此 研 究 推 翻 了 Bedaquiline 會
造 成 高 死 亡 率 的 假 說。 另 一 篇 研 究
以 Bedaquiline 對 比 二 線 注 射 藥
（second-line injectable，SLI），
前者收案 162 例，後者 168 例，發現
前 者 的 治 療 失 敗 率 減 少 很 多（23.9% 
對比 36.2%），而兩組在治療 12 個月
後的死亡率相同，皆為 7.5%。

上述的研究成果促使世界衛生組織
（WHO）重新更改了 MDR-TB 治療的處
方，全面朝向口服藥物治療，減少二線
注射藥的使用。新的藥物分類（表一）。

此新的推薦和前一版本（2016 年）
差別很大。Bedaquiline 從舊 D2 上升

到 A 組，舊 B 組二線注射藥被降到 C 
組，舊 C 組的 Linezolid 被升到 A 組。

二線注射藥的困難是：(1) 造成腎功
能損害；(2) 造成聽力障礙；(3) 須由
醫護人員執行注射；(4) 注射處疼痛。
但是以往強調它的重要性（為第二重
要藥物），如今棄而不用也很突兀。

目前 MDR-TB 的短程治療（九個月）
也還建議用四個月的二線注射藥。另外 
Cycloserine 被升到 B 組，它的副作用
會造成精神異常，須特別小心注意。

新 的 A 組 的 三 種 藥 物 都 非 常 貴，
Moxifloxacin 400 mg 的健保價是 92 
元，六個月的藥物花費約 1 萬 8 千元；
Linezolid 600 mg 的 健 保 價 是 670 
元， 六 個 月 的 藥 物 花 費 約 12 萬 元。
Bedaquiline 無 健 保 價， 六 個 月 的 花
費約 90 萬元（表二）。

Bedaquiline 核准上市後，使用量
並不大，主要原因是：(1) 加註的警語
警示高死亡率；(2) ＱＴ延長，其他常
用藥物如 Moxifloxacin、Clofazimine 
也會造成ＱＴ延長，三者合用危險性
更大；(3) Bedaquiline 價格很貴。已
開發國家一個療程（24 週）約需美金 
3 萬元，目前經過 WHO 的幫忙，預計
明年未開發國家的藥費可以從 3 萬美
元降到 4 千美元。 






