
每一個Tamos膠囊各含有20、100、180、250毫克的Temozolomide。
非活性成分為：Lactose anhydrous, Sodium starch glycolate, Tartaric acid, Colloidal silicon dioxide, Stearic acid。

Tamos是一個具有抗腫瘤活性，含有imidazotetrazine環的烷基化作用劑；它在全身循環中會在生理酸鹼值的狀態下，快速地透過化學
轉化作用形成活性化合物MTIC(Monomethyl triazeno imidazole carboxamide)。理論上，MTIC的細胞毒性主要是藉由與鳥糞鹼的第六位
氧原子產生烷基化作用，同時也會與鳥糞鹼的第七位氮原子發生次要的附加性烷基化作用，因此隨後發生的細胞毒性被認為是與這
些異常修復的甲基化合物有關。

－新診斷的多形神經膠母細胞瘤，與放射治療同步進行，然後作為輔助性治療。
－給予標準治療後復發性或惡化之惡性神經膠質瘤，例如多形神經膠母細胞瘤或退行性星狀細胞瘤。

Tamos口服投予四十二天，每天七十五毫克/平方公尺體表面積，與放射治療(60 Gy，分成三十次投予)同步進行，接著給予六個療程
的輔助性Tamos。不建議減低劑量；然而可能會因病人的耐受性而發生劑量中斷的情況。如果完全符合下列條件，四十二天同步治
療期的Tamos劑量可持續至最長四十九天：絕對嗜中性白血球計數大於等於每公升十五億個(1.5×109/L)，血小板計數大於等於每公
升一千億個(100×109/L)，以及通用毒性標準(CTC)的非血液學毒性小於等於第一級(除了禿髮、噁心、嘔吐以外)。治療期間每週須
測量一次全血球計數。同步治療期間應根據表一的血液學和非血液學毒性標準，中斷或停止投予Tamos。

a：如果完全符合下列條件，可以繼續TMZ同步治療：絕對嗜中性白血球計數≧1.5×109/L，血小板計數≧100×109/L，以及CTC非血液
學毒性 ≦第一級(除了禿髮、噁心、嘔吐以外)。

TMZ=Tamos，CTC=通用毒性標準

完成Tamos與放射治療同步治療之後四週，再給予六個療程的Tamos輔助性治療。第一個(輔助性)療程的劑量是Temozolomide口服一
百五十毫克/平方公尺體表面積，每天一次，投予五天，接著二十三天不用服藥。開始第二個療程時，如果第一個療程的CTC非血液
學毒性小於等於第二級(除了禿髮、噁心、嘔吐以外)，絕對嗜中性白血球計數(ANC)大於等於每公升十五億個(1.5×109/L)，血小板計
數大於等於每公升一千億個(100×109/L)，便可將治療劑量增加為每天二百毫克/平方公尺體表面積。如果劑量在第二個療程沒有增加
，以後的療程就不應該增加劑量。以後每個療程最初五天的劑量要保持在每天二百毫克/平方公尺體表面積，除非毒性出現。輔助性
治療期間，應該根據表二和表三來降低劑量。

在治療期間，第二十二天(投予第一次Tamos劑量的二十一天後)要測量全血球計數。應該根據表三來降低Tamos的劑量或停藥。

表一   在放射治療與Temozolomide同步治療期間，中斷或停止投予Tamos

表二   輔助性治療的Tamos劑量層級

表三   輔助性治療期間Tamos劑量的降低與停藥

a：TMZ劑量層級列於表二。
b：如果劑量需要降低到小於每天一百毫克/平方公尺體表面積，或者劑量降低之後，又出現相同的第三級非血液學毒性(除了禿髮、
噁心、嘔吐以外)，就要停用TMZ。

TMZ=Tamos，CTC=通用毒性標準

先前未曾接受過化學治療的病人：每二十八天為一個療程，投予五天，每天一次，口服Tamos二百毫克/平方公尺體表面積。先前接
受過化學治療的病人：在第一個療程投予初始劑量Tamos每天一百五十毫克/平方公尺體表面積，在第二個療程的第一天，如果絕對
嗜中性白血球計數大於等於每公升十五億個(1.5×109/L)，而且血小板計數大於等於每公升一千億個(100×109/L)，便可將治療劑量增加
為每天二百毫克/平方公尺體表面積。Tamos的劑量調整應依據取決於最低絕對嗜中性白血球計數和血小板計數之毒性。

三歲或更大的兒童病人：每二十八天為一個療程，投予五天，每天一次，口服Tamos二百毫克/平方公尺體表面積。先前接受過化學
治療的兒童病人：在第一個療程投予初始劑量一百五十毫克/平方公尺體表面積，投予五天，如果沒有毒性，在第二個療程便可以將
治療劑量增加為每天二百毫克/平方公尺體表面積，投予五天。

可以持續使用至疾病進行治療期最長為二年。

同步治療後輔助性治療及復發性或進行性惡性神經膠質瘤劑量調整的檢驗參數

以Tamos治療的病患可能會發生包括長期血球減少症而可能導致再生不良性貧血的骨髓抑制，導致一些死亡案例。有些案例因併
用包含carbamazepine、phenytoin、及sulfamethoxazole /trimethoprim 等會導致再生不良性貧血的藥物，而難以評估其關連性。在
開始療程之前，務必符合下列檢驗數據：絕對嗜中性白血球計數大於等於每公升十五億個（ANC≧1.5×109/L），而且血小板計數
大於等於每公升一千億個（≧100×109/L）。此外，在療程第二十二天（投予第一劑量的二十一天後）起的四十八小時內要測量全
血球計數，之後每週須測量一次，直到絕對嗜中性白血球計數大於每公升十五億個（1.5×109/L），而且血小板計數大於每公升一
千億個（100×109/L）。如果在任何一個療程中發生了絕對嗜中性白血球計數小於每公升十億個(<1.0×109/L)，或者血小板計數小
於每公升五百億個(<50×109/L)，下一個療程的劑量就必須往下降一級。各級劑量包括一百毫克/平方公尺體表面積、一百五十毫克
/平方公尺體表面積和二百毫克/平方公尺體表面積，最低的建議治療劑量為一百毫克/平方公尺體表面積。

Tamos應空腹服用，在用餐前至少一小時口服投予。
Tamos膠囊應伴隨一整杯開水整粒吞服，絕對不可以打開膠囊或咀嚼服用。如果膠囊破損，應避免皮膚或黏膜接觸到藥粉。

對Tamos的組成成分曾發生過敏反應的病人禁止使用。Tamos亦禁用於對Dacarbazine（DTIC）曾發生過敏反應的病人，因為兩
者均會代謝成MTIC。Tamos禁用於懷孕或授乳的婦女（參見懷孕和授乳期的使用）。

在一項延長的四十二天計畫的實驗性臨床試驗中接受同步Temozolomide和放射線治療的病人，發生卡氏肺囊蟲肺炎的危險特別
高。因此對於每一個接受同步Temozolomide和放射線治療四十二天（最多四十九天）的病人，都必須預防卡氏肺囊蟲肺炎。長
時間使用Temozolomide治療的病患有較高比率會發生卡氏肺囊蟲肺炎。然而所有接受Temozolomide的病患，特別是有使用類固
醇者，無論治療處方為何都應密切注意卡氏肺囊蟲肺炎的發生。

【警告/注意事項】依文獻記載

止吐治療：Temozolomide通常會引起噁心和嘔吐，因此提供下列指導方針：
新診斷的多形神經膠母細胞瘤病人：
- 建議開始併用Temozolomide前，先給予止吐劑預防
- 輔助性治療期間強烈建議給予止吐預防

復發性或進行性神經膠質瘤病人：以前的療程發生過嚴重嘔吐（第三級至第四級）的病人，可能需要止吐治療。

腎臟功能的影響：對於Temozolomide使用於腎功能障礙的病人目前仍沒有資料。

肝臟功能的影響：未發現Temozolomide清除率與各項肝功能指數有關聯，這些指數包括血清白蛋白與總蛋白數，以及肝
細胞疾病指標，例如鹼性磷酸酶、SGOT、SGPT、及膽紅素。輕度到中度肝病患者（Child-Pugh 分類第一、二級）體內
的Temozolomide藥動學特性，類似於無肝病的患者。嚴重肝功能受損的患者，其藥物動力學特性尚無法確定。依據
Temozolomide的藥物動力學特性，輕度到中度肝功能受損的患者，不需要減少劑量。
曾有病患以Temozolomide 治療後發生肝臟損傷的通報，其中包含致死性肝衰竭的案例。在開始治療前，應先測量肝功能
；如檢查結果為異常，醫師在評估治療的利弊時，應將發生致死性肝衰竭之可能納入考量，以決定是否給予
Temozolomide 治療。
對於接受42 天療程的患者，在療程中間，須重複檢測肝功能；所有病患在每次療程結束時，皆須再測量肝功能。對於嚴
重肝功能異常的患者，醫師須評估繼續治療的利弊。肝毒性可能於Temozolomide 治療結束後數週出現。

兒童病人：在三歲以下的嬰幼兒並沒有使用Temozolomide的臨床治療經驗。在三歲以上的小孩使用Temozolomide
治療神經膠質瘤的治療經驗也很少。

老年病人：在臨床試驗中，大於七十歲的老年病人，發生嗜中性白血球減少症和血小板減少症的危險性比年輕的病
人來得高些。

懷孕和授乳期的使用
本藥目前沒有使用於懷孕婦女的研究。但是在老鼠和兔子的研究都證實，投予一百五十毫克 /每平方公尺體表面積
造成致畸胎性和 /或者對於胎兒產生毒性。因此對於懷孕的婦女應該禁止投予Temozolomide。如果必須考慮在懷孕
期間使用本藥，這些病人必須被告知本藥對於胎兒的潛在危險。對於可能懷孕的婦女必須使用本藥時，應建議採取
避孕的措施直到停止使用本藥六個月之後。目前尚不確定Temozolomide是否會分泌於乳汁中，因此對於授乳的婦
女應停止授乳或停用Temozolomide。

男性病人：使用Temozolomide的男性病人也應該採取有效的避孕措施，因為Temozolomide是一種具有遺傳毒性的藥物。因此應
建議採取避孕的措施直到停止使用本藥六個月之後，此外並建議應在治療前以冷凍保存法保存精子，因為Temozolomide可能會
造成不可逆性的不孕。

本藥應置於孩童無法取得之處。

衛署藥製字第056316號GMP G-11310特莫斯 膠囊 100毫克  Tamos Capsules 100mg

衛部藥製字第058372號GMP G-12379特莫斯 膠囊 180毫克  Tamos Capsules 180mg

衛部藥製字第058193號GMP G-12206特莫斯 膠囊 250毫克  Tamos Capsules 250mg

衛部藥製字第058025號GMP G-12040特莫斯 膠囊   20毫克  Tamos Capsules   20mg

(劑量調整之檢驗及參數，見後述之同步治療後輔助性治療及復發性或進行性惡性神經膠質瘤劑量調整的檢驗參數)

毒性

絕對嗜中性白血球計數

血小板計數

CTC非血液學毒性
(禿髮﹑噁心﹑嘔吐除外)

中斷TMZa

≧0.5且<1.5×109/L

≧10且<100×109/L

CTC第二級

停止TMZ

<0.5×109/L

<10×109/L

CTC第三級或第四級

劑量層級

-1

0

1

劑量(毫克/平方公尺體表面積/天)

100

150

200

評論

毒性前減低劑量

第一個療程的劑量

若無毒性，第二至第六個療程的劑量

毒性

絕對嗜中性白血球計數

血小板計數

CTC非血液學毒性
(禿髮﹑噁心﹑嘔吐除外)

TMZ降低一個劑量層級a

<1.0×109/L

<50×109/L

CTC第三級

停止TMZ

見註腳b

見註腳b

CTC第四級



【不良反應及事件】依文獻記載

Temozolomide 的臨床研究經驗
新確診的多形性神經膠原母細胞瘤病人：
表四列出新診斷的多形性神經膠原母細胞瘤的病人在同步治療期與輔助性治療期發生的不良反應（臨床試驗並沒有確定因果
關係）。

表四Temozolomide (TMZ)與放射治療：同步治療與輔助性治療期間發生的反應
很常見(>1/10)，常見(>1/100，<1/10)，少見(>1/1000，<1/100)

CIOMS III

*有一名被隨機分配到只接受RT的病人接受了Temozolomide +RT

檢驗結果：觀察到骨髓抑制作用(嗜中性白血球減少、血小板減少)，這是包括Temozolomide在內等大多數細胞毒性藥物已
知的劑量相關毒性。把同步治療和輔助性治療發生的檢驗值異常和不良反應結合在一起時，觀察到8%病人發生第三級至第
四級嗜中性白血球異常(嗜中性白血球減少在內)。接受Temozolomide的病人有14%發生第三級至第四級血小板異常(血小板
減少在內)。

復發性或進行性神經膠質瘤或惡性黑色素瘤成年病患的不良反應
在臨床實驗中發現，最常發生的不良反應是胃腸不適，尤其是噁心(43%)和嘔吐(36%)。這種反應通常介於CTC第一級至第
二級(輕微至中度)且可自行復原或標準止吐療法可以控制；嚴重的噁心和嘔吐的發生率只有4%。嚴重的骨髓抑制為劑量相
關的不良反應，主要症狀為血小板過少，發生率為9%。曾有患者出現貧血、嗜中性白血球過少、白血球過少、淋巴球過少
、全部血球減少等不良反應。骨髓抑制作用通常可以預測，最常發生在最初幾個治療週期中，患者在治療週期的末期（通
常在第21到第28天之間）血小板與嗜中性白血球的數量最低，而後迅速復原（通常在1-2週內復原）。無證據顯示有累積性
骨髓抑制作用發生。

其它經常發生的不良反應還包括疲勞(22%)、便秘(17%)和頭痛(14%)。此外，厭食(11%)、腹瀉(8%)、皮疹、發燒、無力
和嗜睡(各6%)也都被報告出來。比較少發生的不良反應(2至5%)依照發生的機率依序為腹部疼痛、疼痛、頭暈、體重減輕
、不適、呼吸困難、禿髮、僵硬、搔癢、消化不良、味覺異常、感覺異常和瘀斑。

在一臨床試驗人口藥物動力學分析報告，有101位女性和169位男性受試者可獲得其最低嗜中性白血球計數，及110位女性
和174位男性受試者可獲得其血小板計數。在第一週期治療中，女性比男性於第四級嗜中性白血球減少症(絕對嗜中性白血
球< 500 cells/μL )有較高的發生率，分別為12%和5%；於血小板減少症(血小板< 20,000 cells/μL )亦相同，分別為女性9%
和男性3%。在有四百位受試者的復發性神經膠質瘤數據組中，於治療的第一週期，第四級嗜中性白血球減少症發生率女
性為8%，男性為4%；第四級血小板減少症發生率女性為8%，男性為3%。於有288位新診斷的多形神經膠母細胞瘤患者
之研究，在治療的第一週期，第四級嗜中性白血球減少症發生率女性為3%，男性為0%；第四級血小板減少症發生率女性
為1%，男性為0%。

Temozolomide上市後經驗
Temozolomide上市以後，僅有極少數案例發生多形性紅斑、毒性表皮組織壞死、Stevens-Johnson 症候群的案例，以及發生
過敏反應（含過敏性休克）。曾有包括肝臟酵素值升高、高膽紅素血症、膽汁滯留症、及肝炎之肝毒性案例的通報。有極
少數包括致死性肝衰竭之肝臟傷害的通報(參見警告/注意事項)。
亦曾有罕見伺機性感染之案例，包括卡氏肺囊蟲肺炎（PCP）等發生。也有極少數患者出現間質性肺炎／肺炎及肺纖維化
。接受包含Temozolomide的療法治療的病人，曾有極少數發生脊髓發育不良症候群及次發性惡性病（包括骨髓性白血病在
內）的案例報告。另有一些因長期血球減少症可能導致再生不良性貧血而導致死亡的案例通報。

【藥物過量處理】依文獻記載

臨床上，曾針對單一劑量投予五百，七百五十，一千與一千二百五十毫克/平方公尺體表面積（每療程總劑量）的病人進
行評估。血液毒性是劑量相關毒性；而且劑量越大，毒性反應越明顯。曾有一位病人服用一萬毫克（五天的單一療程總
劑量）的Temozolomide導致全血球減少症、發熱、多重器官衰竭與死亡。亦有病人服用超過標準的五天療程天數（最多
達六十四天）而造成嚴重且長期骨髓抑制與感染，而導致死亡。對於藥物使用過量的病人，血液檢測是必要的，並且依
病況給予必要的支持性治療與檢驗。

【藥物交互作用】依文獻記載

在一項隨機分配、開放標記、雙向交叉試驗中，癌症患者接受Temozolomide 150mg/m2/day治療，合併或不合併
ranit idine 治療。Temozolomide或MTIC 的藥物動力學，都沒有因為ranit idine 治療及胃酸pH值增加而受到影響
。Temozolomide與食物併服，會導致Cmax 在統計上顯著降低33%，到達Tmax 的時間延後，及AUC(0-24)小幅
但具統計差異的下降9%。由於Temozolomide的作用與AUC相關，而非Temozolomide最高濃度，因此食物的作
用並不具臨床意義。此外，同時投予Te m o z o l o m i d e和D e x a m e t h a s o n e、 P r o c h l o r p e r a z i n e、 P h e n y t o i n、
Carbamazepine、Ondansetron、H2 受體拮抗劑或Phenobarbital  等藥物都不會改變Temozolomide的清除率。只
有和Valproic acid 同時投予時會使Temozolomide的清除率降低，降低的幅度很小，卻具有統計學上的意義。

Temozolomide和其它具有骨髓抑制作用的化療藥物併用時，可能增加骨髓抑制發生的可能性。

【儲存方式】
儲存於25℃  以下。應置於孩童無法取得之處。

【包裝】
特莫斯膠囊20毫克：
2-1000粒玻璃瓶裝、HDPE塑膠瓶裝；1-100粒鋁箔小袋裝。
特莫斯膠囊100毫克：
2-1000顆玻璃瓶裝；1-100顆鋁箔小袋裝。
特莫斯膠囊180毫克:
2-1000粒玻璃瓶裝、HDPE塑膠瓶裝；1-100粒鋁箔小袋裝。
特莫斯膠囊250毫克：
2-1000顆玻璃瓶裝、HDPE塑膠瓶裝。
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藥   商：美時化學製藥股份有限公司
地   址：台北市復興南路一段200號11樓
製造廠：美時化學製藥股份有限公司 南投廠
地   址：南投縣南投市新興里成功一路30號

TMZ+同步放射治療 n=288* TMZ輔助性治療 n=224

頭痛、痙攣

頭暈、失語症、平衡受損、注意力受損、精神
紊亂、言語困難、輕偏癱、記憶力受損、神經
障礙(NOS)、神經病變、周邊神經病變、感覺
異常、嗜睡、言語障礙、震顫
運動失調、協調障礙、步態異常、輕偏癱、感
覺過敏、感覺障礙

SGPT升高
Gamma GT升高﹑肝臟酵素增加﹑SGOT升高

SGPT升高


