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壹壹壹壹、、、、 背景背景背景背景 

依照氣喘治療指引 GINA 2016
2，氣喘長期目標是要控制氣喘

的病情，盡可能減少氣喘惡化及副作用的產生。階梯式的療法可

以針對輕、中、及重度的氣喘病患使用不同強度的藥物以達到長

期目標的療效。其中，在中重度的患者需要吸入型的類固醇加上

長效性的支氣管擴張劑 LABA(long acting beta2 agonist)來作控制，

但因曾經有大型研究指出使用 salmeterol 這個 LABA 藥物會較使

用SABA類藥物或安慰劑有較高的氣喘相關性死亡與其他與嚴重

性氣喘相關的症狀 3,4，此篇研究即是探討合併使用類固醇與長效

性支氣管擴張劑 formoterol 的安全性。 

貳貳貳貳、、、、 研究方法研究方法研究方法研究方法 

此篇 26 週的雙盲研究來自於多個醫療中心，收納病人為

12 歲以上有持續性氣喘至少 1 年、每日接受氣喘藥物治療、及
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在過去一年曾經有 1 至 4 次氣喘惡化，使用 budesonide 併

formoterol 或 budesonide 單用的病人；曾有過危及生命的氣喘、

4 次以上獨立的氣喘惡化、2 次以上因氣喘住院、在隨機分配

的 7 天內產生不穩定氣喘、及抽菸超過 10 年的病人則排除在

外。起始收納人數為 12,460 人，其中 767 人因故被排除，故納

入實驗的人數為 11,693 人；將納入實驗人數以 1:1 隨機分配的

方式分為兩組，分別為 budesonide-formoterol 組 5,846 人和

budesonide 組 5,847 人，其中再分高劑量與低劑量組，分別為

低劑量的 budesonide 80µg-formoterol 4.5µg 組 1,645 人和

budesonide 80µg 組 1,646 人，以及高劑量的 budesonide 

160µg-formoterol 4.5µg 組 4,201 人和 budesonide 160µg 組 4,201

人，使用方法為每日兩次。主要終點(end point)主要評估嚴重氣

喘的事件發生情況(包含氣喘相關死亡、插管、以及住院)，安

全評估包含嚴重的不良反應發生情況、因不良反應而停止用藥、

以及因氣喘惡化而停止用藥。此實驗也評估藥物之療效，其主

要終點就是氣喘惡化。 

參參參參、、、、 研究結果研究結果研究結果研究結果 

此實驗自 2011 年至 2015 年，收納共 11,693 位病人，經過

實驗過程後，共有 11,551 人完成實驗。 



 

此實驗分為兩組，分別為 budesonide-formoterol 組及

budesonide 組，經分析後表示此兩組人在基本資料上無顯著不

同。 



 

 在主要終點的評估中，budesonide-formoterol 組有 43 人產生嚴

重氣喘問題，總共 49 個問題產生，而 budesonide 組有 40 人產生嚴

重氣喘問題，總共 45 個問題產生；有兩個氣喘相關死亡案例，皆

為 budesonide-formoterol 組。統計學上顯示無論在高劑量或者在低



劑量的情況下，budesonide-formoterol 組及 budesonide 組沒有顯著

的風險差異(hazard ratio, 1.07; 95% confidence interval [CI], 0.70 to 

1.65)。 

 

在任何情況的死亡方面，budesonide-formoterol 組有 6 人，

budesonide 組有 8 人；在兩組皆有 2.1%人產生嚴重不良反應，

budesonide-formoterol 組有 1.6%因不良反應而停藥，budesonide 組

則有 2.3%。 

 

 在主要療效終點方面，budesonide-formoterol 組有 539 人回報了

637 件氣喘惡化情況，budesonide 組則有 633 人回報了 762 件氣喘



惡化情況，在氣喘惡化的風險來說，budesonide-formoterol 組比

budesonide 組低 16.5%(hazard ratio, 0.84; 95% CI, 0.74 to 0.94; 

P=0.002)。 
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