


BYETTA組明顯降低血糖濃度(圖三)。 metformin的病患，增加給予BYETTA(n=121)或安慰劑(n=112)。BYETTA的治療方式為：以5mcg起始劑量注射一天二次為期四
圖三：第二型糖尿病病患，於飯前注射一次BYETTAa或安慰劑之平均(+標準差)血中胰島素及血中葡萄糖濃度 (N=12) 週，再增加劑量至10mcg注射一天二次為期十二週。分配至安慰劑組的病患需一天二次注射安慰劑。BYETTA或安慰劑皆於早

餐及晚餐餐前皮下注射給藥。於此試驗中，79%的病患併用thiazolidinedione類藥物及metformin，21%的病患僅服用
thiazolidinedione類藥物。大部份的病患為白種人(84%)，8%為拉丁美洲裔及3%的黑人。BYETTA組及安慰劑組病患之平均糖
化血色素(HbA )基值皆7.9%。1C

這些試驗之主要療效評估指標為試驗終點(或提早退出試驗時)的糖化血色素(HbA )與基值相比之平均變化值。表八為30週及1C

16週試驗結果摘要。
14.3 合併Insulin Glargine治療
一項為期30週、雙盲、安慰劑控制試驗評估在血糖控制不佳的第二型糖尿病患者中，無論是否使用metformin與/或
thiazolidinedione類藥物，BYETTA與經調整劑量之insulin glargine併用時的療效與安全性。BYETTA組別137人，安慰劑組
122人。所有接受BYETTA治療的病人，在首四周使用每日兩次5mcg，隨後增加到每日兩次10mcg。安慰劑組病人在試驗過程
中接受每日兩次的安慰劑。BYETTA或安慰劑皆為早餐前及晚餐前，以皮下注射給予。HbA 8.0%的病人的insulin glargine較1C

進入試驗前劑量減少20%，HbA 8.1%的病人則維持原本的insulin glargine劑量。1C

經歷五週的隨機治療後，胰島素的劑量依照表格二朝預定的空腹血糖目標值調整。
大部份的病患為白種人(78%)，10%為美洲印第安人或阿拉斯加人，9%為黑人，3%為亞洲人，0.8%為多元人種。
試驗的主要療效評估指標，為自基礎值至試驗終點(30週)HbA 的改變值。1C

試驗結果顯示：在原本接受insulin glargine的病患，併用BYETTA，對第30週HbA 值的下降顯著優於安慰劑。見表九。1C

表八：30週及16週BYETTA併用口服降血糖藥物之安慰劑控制試驗結果

a 根據體重計算注射BYETTA的劑量，平均劑量為9.1 mcg。

心臟電生理
在一個針對62位健康受試者的隨機、安慰劑及活性藥物控制(moxifloxacin 400 mg)、交叉治療完整QTc的臨床試驗中，評估皮
下注射exenatide 10 mcg對QTc間期的作用。在這個試驗中，安慰劑調整和治療前校正過之最大QTc的90%信賴區間上限低於
10 ms。因此，BYETTA (10 mcg單一劑量)並不會造成具臨床意義的QTc間期延長。
12.3藥物動力學
吸收
皮下注射exenatide於第二型糖尿病病患，於2.1小時達平均最高血漿濃度。皮下注射exenatide 10mcg劑量後，平均最高
exenatide濃度(Cmax)為211pg/mL，總體平均時間-濃度曲線下面積(AUC 0-inf)則為1036 pg·h/mL。於治療劑量5mcg至
10mcg間，Exenatide暴露量(AUC)成比例增加。同劑量範圍內，Cmax 的增加則低於線性預測的值。於腹部、大腿或上臂皮下
注射BYETTA，其暴露量相似。
分佈
皮下注射單劑量BYETTA，exenatide之平均擬似分佈體積為28.3L。
代謝及排泄
臨床前試驗顯示exenatide主要經腎絲球過濾後經蛋白質降解。Exenatide於人體之平均擬似清除率為9.1 L/h，平均排除半衰期
為2.4小時。這些exenatide之藥動學性質與劑量無關。注射後約10小時以內，大部分病患之exenatide濃度皆可測得。
藥物交互作用
Acetaminophen
當acetaminophen酏劑1000 mg與BYETTA 10 mcg同時併用(0小時)，或於BYETTA注射後1小時、2小時或4小時使用，
acetaminophen之AUCs分別降低21%、23%、24%及14%；Cmax分別降低37%、56%、54%及41%；Tmax由對照組之0.6小時分別
延長至0.9、4.2、3.3及1.6小時。當acetaminophen於BYETTA注射前1小時使用，acetaminophen之AUC、Cmax及Tmax無顯著變化。
Digoxin 
於口服Digoxin(0.25mg一天一次) 30分鐘前，注射重複劑量的BYETTA (10mcg一天二次)，降低digoxin最高血漿濃度(Cmax) 
17%，延遲digoxin達最高血漿濃度之時間(Tmax)約2.5小時。然而，digoxin總體穩定期藥動暴露量(例如AUC)未改變。
Lovastatin 
相較於lovastatin單獨投予，於口服單一劑量lovastatin (40mg)前30分鐘注射BYETTA (10mcg一天二次)，lovastatin之AUC與
Cmax分別降低約40%及28%，且Tmax延遲約4小時。BYETTA 30週控制臨床試驗中，已服用HMG-CoA reductase抑制劑的病
患，接受BYETTA注射與未接受BYETTA注射之血脂分析結果，顯示並無差異。
Lisinopril
對服用lisinopril (5-20 mg/day)穩定輕度至中度高血壓的病患，注射BYETTA(10 mcg一天二次)，不影響lisinopril穩定期的
Cmax或AUC。Lisinopril穩定期Tmax延遲2小時。24小時平均收縮壓及舒張壓沒有改變。
口服避孕藥
BYETTA (10mcg一天二次)與口服避孕藥(35 mcg ethinyl estradiol及150 mcg levonorgestrel)單一劑量及重覆劑量併用的效果已
於健康女性研究。於BYETTA注射後30分鐘，每日重覆投予口服避孕藥(oral contraceptive, OC)，分別降低 ethinyl estradiol及
levonorgestrel的Cmax 45%及27%，且分別延遲ethinyl estradiol及levonorgestrel的Tmax 3.0 小時及3.5小時，與單獨服用口服避
孕藥相較。於BYETTA注射前1小時，每日重覆投予口服避孕藥，降低 ethinyl estradiol的Cmax 15%，但levonorgestrel的Cmax沒
有顯著改變，與單獨服用口服避孕藥相較。於上述二種投藥方式下，每日重覆投予口服避孕藥，BYETTA 並未改變
levonorgestrel之血中波谷濃度。然而，當BYETTA注射後30分鐘，每日重覆投予口服避孕藥，ethinyl estradiol之血中波谷濃度
增加20%，與單獨服用口服避孕藥相較。在此試驗中，食物對口服避孕藥的影響可能干擾了BYETTA 對口服避孕藥的藥物動
力學作用的研究。因此，口服避孕藥應於BYETTA注射前至少1小時給藥。
Warfarin
以健康志願者為試驗對象，於BYETTA重覆劑量注射後35分鐘(第1-2天，一天二次，每次5mcg，第3-9天，一天二次，每次
10mcg)，投予Warfarin(25mg)，發現Warfarin的Tmax延遲約2小時。未發現Warfarin(包括S型及R型鏡像異構物)的Cmax及AUC有
臨床上顯著的變化。Byetta並未顯著改變Warfarin的藥效學特性。(例如: INR, International Normalized Ratio國際標準凝血時間比
值)。[請參閱藥物交互作用(7.2)]
特定族群
腎功能不全
已分別於腎功能正常、輕度腎功能不全、中度腎功能不全及晚期腎疾病的病患研究Exenatide的藥物動力學。輕度至中度腎功
能不全的病患(肌酸酐清除率30-80 mL/min)的exenatide暴露量與腎功能正常的人相似。然而，對晚期腎疾病且接受血液透析
的病患，平均exenatide的暴露量為腎功能正常的人的3.37倍。[請參閱使用於特定族群(8.6)]
肝功能不全
尚未研究被診斷為急性或慢性肝功能不全的病患的藥物動力學。[請參閱使用於特定族群(8.7)]
年齡

表九：BYETTA併用Insulin Glargine (有/無併用Metformin及/或Thiazolidinediones)之30週安慰劑對照試驗結果病患(22-73歲)的群體藥動分析顯示，年齡不影響exenatide之藥動性質。[請參閱使用於特定族群(8.5)]
性別
分析男性及女性病患之群體藥動分析顯示，性別不影響exenatide之代謝與排泄。
種族
分析種族，包括白種人、拉丁美洲裔、亞洲人及黑人病患之群體藥動分析顯示，種族沒有顯著影響exenatide之藥動性質。
身體質量指數Body Mass Index, BMI

2 2分析BMI≥30kg/m 病患及BMI<30kg/m 病患之群體藥動分析顯示，BMI對於exenatide之藥物動力學無顯著影響。

13. 臨床前毒理學
13.1致癌性、突變性與生殖傷害
為期104週之致癌性試驗，皮下注射雄性及雌性大鼠18、70或250 mcg/kg/day劑量。雌大鼠於所有exenatide劑量，發現良性甲
狀腺C細胞腺瘤。雌大鼠之發生率為：二個對照組為8%及5%，低、中、高劑量治療組分別為14%、11%及23%，其全身性暴
露量分別為人體最大暴露量之5、22及130倍，其人體暴露量乃依20 mcg/day 計算而得之AUC。
為期104週之致癌性試驗，皮下注射小鼠18、70或250 mcg/kg/day劑量，至劑量250 mcg/kg/day，皆未發現腫瘤發生，其全身
性暴露量為人體最大暴露量之95倍，其人體暴露量乃依20 mcg/day 計算而得之AUC。
Ames細菌突變分析或使用中國倉鼠卵巢細胞的染色體異常分析皆顯示Exenatide無論是否經由代謝活化，皆無致突變性
(mutagenic或clastogenic)。小鼠體內小核分析中，exenatide呈陰性反應。
於老鼠生殖試驗中，以皮下注射劑量6、68或760 mcg/kg/day。雄鼠給藥時間為交配前四週起至交配期間；雌鼠給藥時間則為
交配前二週起至交配期間至懷孕第7天為止。至劑量760 mcg/kg/day，未發現生殖傷害，其全身性暴露量為人體最大暴露量之
390倍，其人體暴露量乃依20 mcg/day 計算而得之AUC。

* BYETTA 5 mcg一天二次(BID)注射一個月，接著以10 mcg BID注射5個月(30週試驗)。13.3 生殖及發育毒理學
� 最小平方法估計之平均值(least squares means)，根據混合模式，並調整治療組別、合併主持人、回診(visit)、HbA1c基值、以皮下注射給與雌大鼠6、68或760 mcg/kg/day的劑量，於交配前二週起至交配期間至懷孕第7天為止。至劑量760 
及治療組別與回診交互作用，其中病患則視為隨機因子來調整。mcg/kg/day，未發現對胎兒的副作用，其全身性暴露量為人體最大暴露量之390倍，其人體暴露量乃依20 mcg/day 計算而得之
�最小平方估計之平均值(least squares means)，根據混合模式，並調整治療組別、合併主持人、回診(visit)、HbA1c分層，應AUC。
變數的基值(若適用) ，及治療組別與回診的交互作用，其中病患則視為隨機因子來調整。以皮下注射給與懷孕大鼠6、68、460或760 mcg/kg/day的劑量，於懷孕第6-15天(器官發生期)給藥。於劑量6 mcg/kg/day組，
§ 兩組病人的insulin glargine劑量皆調整至達到理想的空腹血糖濃度。發現肋骨及頭蓋骨有顎裂(某些有洞)及胎兒不規則的骨骼骨化，其全身性暴露量為人體最大暴露量之3倍，其人體暴露量乃依
�治療組與對照組比較，p <0.0120 mcg/day 計算而得之AUC。

以皮下注射給與懷孕兔子0.2、2、22、156或260 mcg/kg/day的劑量，於懷孕第6-18天(器官發生期)給藥。於劑量2 14.4
mcg/kg/day組，發現胎兒不規則的骨骼骨化，其全身性暴露量為人體最大暴露量之12倍，其人體暴露量乃依20 mcg/day 計算
而得之AUC。
以皮下注射給與懷孕大鼠6、68或760 mcg/kg/day的劑量，於懷孕第6天至哺乳第20天(斷奶期)給藥。於劑量6 mcg/kg/day組，發
現產後2-4天新生兒死亡數目增加，其全身性暴露量為人體最大暴露量之3倍，其人體暴露量乃依20 mcg/day 計算而得之AUC。

14.臨床試驗 糖化血色素HbA1C
於三個控制試驗中，相較於增加安慰劑於既有之藥物治療，增加BYETTA於既有metformin、sulfonylurea類藥物或併用上述二BYETTA已被研究做為單一藥物治療及合併藥物治療，包括併用 metformin、併用一種sulfonylurea類藥品、併用一種
藥之治療，可顯著且具統計意義地降低HbA 值(與基值比較) (表八)。thiazolidinedione類藥品、併用 metformin與一種sulfonylurea類藥品、或併用metformin與一種thiazolidinedione類藥品。 1C

於為期16週BYETTA併用thiazolidinedione類藥物治療 (可能有或無併用metformin) 的試驗中，相較於安慰劑組，Byetta可顯著第二期臨床試驗
且具統計意義地降低HbA 值(與基值比較) (表八)。在為期12週、隨機、安慰劑控制的日本(GWAV)第二期臨床試驗中，對於已接受口服降血糖藥物治療但仍未達良好血糖控制 1C

飯後血糖的第二型糖尿病病患，增加給予BYETTA或安慰劑治療。給予的劑量分別為Exenatide 2.5mcg、5mcg、10mcg或安慰劑。接受
為期30週臨床試驗中，包括併用BYETTA與metformin或sulfonylurea類藥物或同時併用上述二藥之臨床試驗，有9.5%的病患參試驗用藥之各組病患人數如下：安慰劑組40名、Exenatide 2.5 mcg 組37名、Exenatide 5 mcg 組37名、Exenatide 10 mcg 組
與飯後血糖測量，此飯後血糖測量乃於混合飲食血糖耐受度測試(mixed meal tolerance test)後測量。於此病患群中，37名，共151名病患參與此試驗。主要療效評估指標為治療前至治療第12週，或治療前至最後一次觀察的糖化血色素
BYETTA降低飯後血糖濃度與劑量有正相關。與治療前基值比較，第30週的飯後2小時血糖濃度改變平均值(標準差)，於(HbA1c)平均變化值(降低值)，Exenatide 2.5 mcg 組為 -0.93% ± 0.65%、Exenatide 5 mcg 組為 -1.24% ± 0.65%、Exenatide 
BYETTA 5 mcg BID治療組為 -63 (65) mg/dL (n=42)，於BYETTA 10 mcg BID治療組為 -71 (73) mg/dL (n=52)，於安慰劑組10 mcg 組 -1.41% ± 0.86%，而安慰劑組為 0.02% ± 0.64%。就治療所發生的副作用(TEAEs: Treatment-Emergent Adverse 
BID則為 +11 (69) mg/dL(n=44)。Events)，Exenatide組病患發生的比率高於安慰劑組。Exenatide 10mcg 組病患之副作用發生率最高。副作用發生率與劑量相關

(p<0.001)。Exenatide治療組中，發生率最高的副作用為低血糖，Exenatide 10 mcg 組為54.1%、Exenatide 5 mcg 組為 16. 如何供應/儲存及處理
43.2%、Exenatide 2.5 mcg 組 27.0%。安慰劑組的低血糖發生率為10.0%。其他常見的副作用包括嘔吐、食慾不振、腹瀉、腹 16.1 如何供應
脹、腹痛、便秘及血糖值偏低。 BYETTA為無菌溶液供皮下注射使用，內含250 mcg/mL exenatide，其包裝如下：
另一個隨機、雙盲、安慰劑控制第二期臨床試驗，共收錄156名糖尿病病患，這些病患在開始進入試驗前必須先接受至少三 * 每次劑量5 mcg，含60次劑量，1.2 mL含藥注射筆
個月的飲食控制及運動或一個穩定劑量的metformin治療(任何劑量)，病患進入試驗後被隨機分配至安慰劑組或exenatide * 每次劑量10 mcg，含60次劑量，2.4 mL含藥注射筆
2.5mcg, 5.0mcg, 7.5mcg, 或10mcg治療組，給藥方式為一天二次共28天。28天治療後，exenatide治療組有統計意義的糖化血 16.2儲存及處理
色素(HbA1c)之改變(安慰劑組及2.5mcg, 5.0mcg, 7.5mcg, 10mcg一天二次exenatide治療組分別為 0.1±0.1%, -0.3 ±0.1%, -0.4 第一次使用前，BYETTA必須儲存於冰箱2-8℃。
± 0.1%, -0.5 ± 0.0% 及 -0.5 ± 0.1%)，且與劑量相關。接受飲食控制或運動的病患及接受metformin治療的病患之糖化血色 第一次使用後，BYETTA可放置於25℃以下。
素(HbA1c)降低值相似。最常見的副作用為輕微至中度的嘔吐，且嘔吐的發生與劑量相關(隨機分配至exenatide治療組的123名 不可冷凍。切勿使用已結凍過的BYETTA。
病患中，有7名因胃腸道副作用而退出試驗)。有2名病患於試驗中發生低血糖副作用，這2名病患皆為一天二次2.5mcg BYETTA必須避光儲存。
exenatide治療組的病患。沒有病患需要醫療照護，且所有副作用本質上皆屬輕微至中度的副作用。 在第一次使用30天後，即使注射筆中還有藥品，亦請丟棄BYETTA注射筆。
日本第三期臨床試驗 將用過的針頭置於防刺穿容器後丟棄。請勿重複使用或和他人共用針頭。
在為期24週、隨機、安慰劑控制的日本(GWBB)第三期臨床試驗中，對於已接受口服降血糖藥物治療但仍未達良好血糖控制的 切勿使用超過效期的BYETTA。
第二型糖尿病病患，增加給予exenatide或安慰劑治療。給予的劑量分別為exenatide 5mcg、10mcg或安慰劑。接受試驗用藥之 不可與其他病患共用BYETTA注射筆。
各組病患人數如下：安慰劑組35名、exenatide 5 mcg 組72名、exenatide 10 mcg 組72名，共179名病患參與此試驗。治療前

17. 應告知病患的資訊至治療第24週或LOCF (Last Observation Carried Forward)的糖化血色素(HbA1c)最小平方(LS, least square)平均變化值±標準誤
應告訴病患不可與其他病患共用BYETTA注射筆。(standard error)為：exenatide 5 mcg 組 -1.34% ± 0.11%、exenatide 10 mcg 組 -1.62% ± 0.11%，而安慰劑組 -0.28% ± 
應告訴病患使用BYETTA的可能風險及效益及其他替代治療模式。也應完整地告訴病患如何自我管理用藥，包括正確的0.15%。治療所發生的副作用(TEAEs: Treatment-Emergent Adverse Events)，exenatide組病患發生的比率高於安慰劑組。嘔心為
BYETTA儲存法、注射技巧、注射BYETTA及併用口服藥物的時間、按時用餐、規律運動、定期檢測血糖值及HbA 值、辨識並最常見的副作用之一，exenatide 5 mcg 組發生率為25% (18/72)共19例、exenatide 10 mcg 組發生率為 36.1% (26/72)共34 1C

處理低血糖及高血糖反應、評量糖尿病併發症等等之重要性。例。低血糖及血糖降低為另外二個最常見與試驗藥物相關的副作用。於exenatide 5 mcg 組，低血糖及血糖降低發生率分別為
17.1 胰臟炎的風險51.4%(37/72)及13.9%(10/72)，於exenatide 10mcg組，低血糖及血糖降低發生率分別為58.3%(42/72)及25.0%(18/72)。
應告知病患持續而嚴重的腹痛，疼痛可能放射延伸至背部，可能有或無伴隨嘔吐，為急性胰臟炎的表徵。應告知病患，若發14.1 單一藥物治療
生持續而嚴重的腹痛，應立即停用BYETTA，並與其醫師聯絡。[請參閱警語與注意事項(5.1)]在一個隨機雙盲安慰劑控制為期24週的臨床試驗中，BYETTA 5mg一天二次(n=77)、BYETTA 10mcg一天二次(n=78)及安慰劑
17.2 低血糖的風險一天二次(n=77)分別做為單一藥物治療組，其治療對象為HbA1c介於6.5-10% 之間的病患。所有BYETTA組病患，以BYETTA 
當BYETTA併用會誘導低血糖的sulfonylurea類藥物，低血糖發生的風險增高。因此併用BYETTA與sulfonylurea類藥物的病患，5mcg一天二次為初始劑量治療四週。四週以後，這群病患有些繼續接受BYETTA 5mcg一天二次的治療，有些則增加劑量至
可能需要降低sulfonylurea類藥物劑量，以減少發生低血糖反應的風險。應告知病患BYETTA併用其他非葡萄糖依賴性胰島素分10mcg一天二次。安慰劑組病患則於試驗期間注射安慰劑一天二次。BYETTA或安慰劑皆由皮下注射給藥，注射時間為早餐及
泌促進劑(如meglitinides)也可能增加發生低血糖反應的風險。晚餐餐前。主要的病患為白種人(68%)，26%為西亞人，3%為拉丁美洲裔，3.0%為黑人及0.4%為東亞人。
應告知接受BYETTA治療的病患BYETTA與餐前胰島素併用尚未被研究，因此尚未能建議其合併使用。這個試驗的主要療效評估指標為第24週(或提早退出試驗前最後一次數值)的糖化血色素(HbA )與基值相比之變化值。與安慰1C
應向病患解釋低血糖的症狀、治療及易產生低血糖的狀況。在接受BYETTA治療前，病患對低血糖的一般處理方式須再複習並劑相較，於試驗第24週，BYETTA 5mcg一天二次及BYETTA 10mcg一天二次的試驗結果皆有統計上顯著降低HbA1c (表七)。
加深印象，尤其是當併用sulfonylurea類藥物時。[請參閱警語與注意事項(5.2)]表七：BYETTA單一藥物治療之24週安慰劑控制臨床試驗結果
17.3 腎功能不全的風險
應告知接受BYETTA治療的病患有潛在腎功能變差的風險，也應告訴病患關於腎功能不全的症狀與徵兆，若發生腎衰竭，有可
能需要血液透析的醫療措施。[請參閱警語與注意事項(5.3)]
17.4 過敏反應的風險
應告知病患BYETTA上市後經驗中已有嚴重過敏反應的報告。若發生過敏反應的症狀，病患必須停用BYETTA，且立刻詢求醫
師的診察。[請參閱警語與注意事項(5.6)]
17.5 懷孕期使用
應告訴病患，若已懷孕或計畫懷孕，請告知他們的醫師。
17.6使用指引
BYETTA供皮下注射，注射於大腿，腹部或上臂，注射時間為早餐及晚餐餐前60分鐘內之任何時間(或於每日主要的二餐餐前
60分鐘內之任何時間注射，但需間隔約6小時或6小時以上)。切勿於餐後注射BYETTA。若忘記注射，則給藥方法將重新開
始，請於下次注射時間，注射您的下一個劑量。
病患應被告知，接受BYETTA治療可能造成食慾、食物攝取量及/或體重降低，若發生這樣作用，不須調整用藥的劑量與時
間。接受BYETTA治療也可能造成噁心，尤其於治療初期。[請參閱副作用(6)]
病患開始使用BYETTA前，及每次拿到新注射筆時，應閱讀包裝中的注射筆使用者手冊。應教導病患正確使用及儲存注射筆，
強調如何及何時設定新筆，並告知只需於第一次啟用新筆時，執行一次設定。應告知病患不可共用注射筆及針頭。
應告知病患注射針頭不包含於注射筆中，必須另外購買。應告知病患須使用的針長及針號。

"美國"降爾糖注射劑0.25毫克/毫升 Byetta Injection 0.25mg/ml "USA"
本藥限由醫師使用 衛署藥輸字第025004號

製造廠：
* BYETTA 5 mcg一天二次(BID)注射一個月，接著以10 mcg BID注射五個月，注射時間為早餐及晚餐餐前。 Baxter Pharmaceuticals Solutions LLC
� 最小平方法(least squares means)依試驗篩選期的HbA1c值及依變數(dependent variable)的基值調整。 927 South Curry Pike, Bloomington, IN 47403, USA.
� 治療組與對照組比較，p <0.01。 注射筆之組合廠
§ 葡萄糖濃度的測定使用hexokinase-based glucose 檢測法。 Sharp Corporation
BID = 一天二次。 7451 Keebler Way, Allentown, PA 18106, USA
整體而言，exenatide 對血壓及血脂並無副作用。 包裝廠

Enestia Belgium NV14.2 合併口服降高血糖藥物治療
Klöcknerstraat 1, Hamont-Achel, B-3930, Belgium三個為期30週、雙盲、安慰劑控制試驗評估BYETTA對第二型糖尿病病患之安全性及療效；這些病患已接受Metformin單獨治
藥商：療、Sulfonylurea類藥物單獨治療、或Metformin及Sulfonylurea類藥物合併治療，但血糖控制仍不佳。另外，一個為期16週安慰
臺灣阿斯特捷利康股份有限公司劑控制試驗，對於目前接受thiazolidinedione類藥物(pioglitazone或rosiglitazone)治療，可能有或無併用metformin，但血糖控制
台北市敦化南路二段207號21樓仍不佳的第二型糖尿病病患，增加給予BYETTA。
Literature revised August 20, 2014在為期30週的試驗中，經四週注射安慰劑的導入期後，病患隨機分配注射BYETTA 5 mcg一天二次、BYETTA 10 mcg一天二次

或安慰劑一天二次，注射時間為早餐及晚餐餐前；此外，病患繼續服用原口服降血糖用藥。所有BYETTA組病患，以5 mcg一
天二次為初始劑量，為期四週。四週後，這些病患可能繼續注射BYETTA 5 mcg一天二次，或調高劑量至BYETTA 10 mcg一天
二次。安慰劑組病患則於試驗期間皆注射安慰劑一天二次。共1446名病患參與這三個為期30週的試驗：991名(69%)為白種
人，224名(16%)為拉丁美洲裔，174名(12%)為黑人。這些病患之平均糖化血色素(HbA )基值為8.2%-8.7%。1C

一個為期16週安慰劑控制試驗，對於目前接受thiazolidinedione類藥物(pioglitazone或rosiglitazone)治療，可能有或無併用

≤
≥

在一項為期24週的試驗中，當在BYETTA合併metformin、metformin合併sulphonylurea或是metformin合併pioglitazone的既有治
療中，加入insulin lispro protamin懸浮液或insulin glargine後，HbA 分別由基值的8.2%下降了1.2% (病患人數170位)及1.4% 1c

(病患人數167位)。接受insulin lispro protamin懸浮液的病患體重較基值的102公斤增加了0.2公斤；接受insulin glargine的病患
體重較基值的103公斤增加了0.6公斤。

155
-19

-14 [-24.5, -2.5]

安慰劑
一天二次

BYETTA 5 mcg
一天二次

BYETTA 10 mcg*
一天二次

意圖治療病患人數 (N) 77 77 78

HbA1c (%), 平均值
   基值
   第24週之變化值�
   與安慰劑組之差異�(95% CI)

7.8
-0.2

7.9
-0.7

-0.5 [-0.9, -0.2]�

7.8
-0.9

-0.7 [-1.0, -0.3]�

達HbA  <7% 之病患比率1c 38% 48% 53%

體重(公斤), 平均值
   基值
   第24週之變化值�
   與安慰劑組之差異�(95% CI)

86.1
-1.5

85.1
-2.7

-1.3 [-2.3, -0.2]

86.2
-2.9

-1.5 [-2.5, -0.4]

空腹血糖值§ (mg/dL), 平均值
   基值
   第24週之變化值�
   與安慰劑組之差異�(95% CI)

159
-5

166
-17

-12 [-23.2, -1.3]

體重(公斤), 平均值
  基值
  第30週之變化值�
　與安慰劑組之差異�(95% CI)

安慰劑
一天二次

BYETTA 5 mcg
一天二次

BYETTA 10 mcg*
一天二次

與Metformin併用(30週)
意圖治療病患人數(N) 113 110 113

HbA  (%), 平均值1C

  基值
  第30週之變化值�
   與安慰劑組之差異�(95% CI)

8.2
-0.0

8.3
-0.5

-0.5 [-0.7, -0.2]�

8.2
-0.9

-0.9 [-1.1, -0.6]�

達HbA <7% 之病患比率1c 12% 32% 40%

100.9
-2.6

-2.4 [-3.5, -1.3]

99.9
-0.2

100.0
-1.3

-1.1 [-2.2, -0.0]

空腹血糖值§ (mg/dL), 平均值 
 基值
  第30週之變化值�
與安慰劑組之差異�(95% CI)

168
-10

-24 [-37, -12]

169
+14

176
-5

-20 [-32, -7]

與Sulfonylurea類藥品併用(30週)
意圖治療病患人數(N) 123 125 129

HbA  (%), 平均值1C

  基值
  第30週之變化值�

   與安慰劑組之差異�(95% CI)

8.6
-0.9

-1.0 [-1.3, -0.7]�

8.7
+0.1

8.5
-0.5

-0.6 [-0.9, -0.3]�

達HbA  <7% 之病患比率1c 10% 25% 36%

95.2
-1.6

-0.9 [-1.7, -0.0]

體重(公斤), 平均值
  基值
  第30週之變化值�
　與安慰劑組之差異�(95% CI)

99.1
-0.8

94.9
-1.1

-0.3 [-1.1, 0.6]

178
-11

-17 [-30, -3]

空腹血糖值§ (mg/dL), 平均值 
 基值
  第30週之變化值�
　與安慰劑組之差異�(95% CI)

194
+6

180
-5

-11 [-25, 3]

與Metformin及Sulfonylurea類藥品併用(30週)
意圖治療病患人數(N) 247 245 241

8.5
-0.9

-1.0 [-1.2, -0.8]�

HbA1C (%), 平均值
  基值
  第30週之變化值�
　與安慰劑組之差異�(95% CI)

8.5
+0.1

8.5
-0.7

-0.8 [-1.0, -0.6]�

達HbA <7% 之病患比率1c 8% 25% 31%

98.4
-1.6

-0.7 [-1.3, -0.2]

體重(公斤), 平均值
  基值
  第30週之變化值�
　與安慰劑組之差異�(95% CI)

99.1
-0.9

96.9
-1.6

-0.7 [-1.2, -0.2]

178
-12

-25 [-34, -16]

空腹血糖值§ (mg/dL), 平均值 
 基值

  第30週之變化值�
　與安慰劑組之差異�(95% CI)

181
+13

182
-11

-24 [-33, -15]

與Thiazolidinedione類藥物，
或與Thiazolidinedione類藥物及Metformin併用(16週)

意圖治療病患人數(N) 112 未研究 121

7.9
-0.7

-0.9 [-1.1, -0.7]�

HbA  (%), 平均值1C

  基值
  第16週之變化值�
　與安慰劑組之差異�(95% CI)

7.9
+0.1

未研究
未研究
未研究

未研究
未研究
未研究

未研究
未研究
未研究

達HbA  <7% 之病患比率1c 15% 未研究 51%

97.5
-1.5

-1.5 [-2.2, -0.7]

體重(公斤), 平均值
  基值
  第16週之變化值�
　與安慰劑組之差異�(95% CI)

96.8
-0.0

164
-21

-25 [-33, -16]

空腹血糖值§ (mg/dL), 平均值 
 基值
  第16週之變化值�
　與安慰劑組之差異�(95% CI)

159
+4

BYETTA 10mcg*一天兩次
+ titrated insulin glargine

安慰劑一天兩次
+ titrated insulin glargine

意圖治療病患人數(N) 122 137

8.3
-1.7

-0.7 [-1.0, -0.5]  �

HbA1C (%), 平均值
 基值
  第30周之變化值�
  與安慰劑組之差異� (95% CI)

8.5
-1.0

達HbA  <7% 之病患比率1c 30% 57%

　95.4
　-1.8

　-2.7 [-3.7, -1.7]  �

93.8
1.0

體重(公斤), 平均值
 基值
  第30週之變化值�
    與安慰劑組之差異� (95% CI)

　132
　-23

　-7 [-18, 3] 

133
-16
 

空腹血糖值§ (mg/dL), 平均值
 基值
  第30週之變化值�
   與安慰劑組之差異� (95% CI)


