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摘要內容 

背景：通過進行薈萃分析隨機對照試驗，從現有證據中確定生物仿製藥和原研胰島

素之間的療效、安全性和免疫原性。 

方法：搜索 PubMed、Cochrane、EMBASE 和 ClinicalTrails.gov 以確定頭對頭

直接比較生物仿製藥胰島素及原研胰島素的療效和安全性的隨機對照試驗 

(RCT)。通過 HbA1C 的變化、空腹血糖（實驗室或自我監測血糖 

(SMBG))。通過低血糖比例的變化評估安全性和嚴重的低血糖。還評估了抗胰島素

抗體 (AIA) 的發生。 

結果：共納入 14 項 RCT，共納入來自不同國家的 6188 名患者。使用 

隨機效應模型，表示為平均差 (MD)、勝算比 (OR) 和 95% 置信區間 

(CI)。在療效上，胰島素生物仿製藥產品在第 26 周和第 52 週的 HbA1C 變化相

似，MD 為 0.03（95% CI - 0.02 至 0.07，p = 0.28）和 0.05（95% CI - 0.05 

至 0.15，p = 0.36）。 HbA1C 7%，OR 為 1.04（95% CI 0.89 至 1.20，p = 

0.64）。空腹血糖變化（實驗室或 SMBG) mmol/L 在 24-52 週內，並在 24-52 

週內改變 7 分-/8 分- SMBG mmol/L 的所有平均值， 

MD 分別為 0.02（95% CI - 0.20 至 0.24，p = 0.87）和 - 0.34（95% CI - 1.35 

至 0.67，p = 0.51）。發生低血糖（≥ 1 次事件）和嚴重低血糖的 OR 分別為 

0.96（95% CI 0.85 至 1.09，p = 0.52）和 1.06（95% CI 0.85 至 1.31，p = 

0.62）。 AIA 為 1.02（95% CI 0.90 至 1.16，p = 0.76）。依糖尿病類型分層的

分析和胰島素的持續時間。生物仿製藥與其參考組在不同的研究中沒有顯著差異糖

尿病的類型和不同的胰島素持續時間。 

結論：通過全面和具體的常規薈萃分析，胰島素生物類似藥在療效及安全性、免疫

原性方面表現出與參考藥物相當。 
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此研究通過全面和具體的常規薈萃分析，胰島素生物類似藥在療效及安全

性、免疫原性方面表現出與參考藥物相當。 

 

 

 


