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含 rituximab 成分藥品安全資訊風險溝通表 

Rituximab 因其抑制 B 淋巴細胞表面 CD20 抗原而導致 B 細胞凋亡之藥理作用，可能增加

病人發生 COVID-19 重症風險並延長感染時程；全國藥物不良反應通報中心已接獲數例相關

嚴重不良反應通報，其中包含有死亡案例。 

1. 全國藥物不良反應通報中心接獲數例疑似使用 rituximab 藥品後，發生 COIVD-19 重症之

嚴重不良反應通報，其中包含死亡案例。該等通報案件為用於治療病人類風濕性關節炎或

濾泡性淋巴瘤等，部分案件之個案有同時併用其他免疫調節藥物，如 methotrexate、 

sulfasalazine 或類固醇等製劑。 

2. Rituximab 經由抑制 B 淋巴細胞表面 CD20 抗原，導致 B 細胞凋亡。 B 細胞快速耗盡

易導致繼發性免疫球蛋白過低，無法針對抗原產生 足夠抗體，易造成病人感染及其併發

症之發生。  

3. 國外案例報告及觀察性研究等文獻資料皆曾觀察到在血液腫瘤、風 濕免疫疾病（如:類風

溼性關節炎、多發性硬化症）病人使用 rituximab 時，可能增加 COVID-19 重症風險並延

長感染時程。 

 

 

食品藥物管理署說明 

1. 經查，我國核准含 rituximab 成分藥品許可證共 6 張，其中生物相似 性藥品共 4 張，核

准之適應症主要用於癌症及風濕免疫相關疾病治 療，其中文仿單於「警語與注意事項-感

染」及「不良反應」段落刊 載病毒感染相關敘述，惟並未特別提及 SARS-CoV-2 感染相

關安全 性資訊。  

 

http://www.kmsh.gov.tw/
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2. 考量 rituximab 可能增加 COVID-19 重症風險並延長感染時程一事， 可能非為臨床醫療

人員所熟知之風險，且該不良反應可能造成嚴重 或死亡之後果，為保障民眾用藥安全，本

署特發布此風險溝通表以提 醒醫療人員注意相關風險，並持續追蹤相關安全性訊號。 

 

醫療人員應注意事項 

1. Rituximab 之藥理作用為抑制 B 淋巴細胞表面 CD20 抗原而導致 B 細 胞凋亡，該機轉

可能增加病人發生 COVID-19 重症風險並延長感染 時程；全國藥物不良反應通報中心已

接獲數例相關嚴重不良反應通 報，其中包含有死亡案例。  

2. 醫療人員於處方 rituximab 時，請評估病人之感染風險並謹慎用藥， 並提醒病人使用 

rituximab 可能增加 COVID-19 重症風險，如有感染 相關之症狀或徵候，務必立即就醫。 

3. 鼓勵病人接種 COVID-19 疫苗，並依臨床狀況評估合適之接種時程、 疫苗、劑次，以及 

rituximab 之使用時機與劑量。 

 

 

病人應注意事項 

1. 使用 rituximab 藥品可能增加 COVID-19 重症風險並延長感染時程。 

2. 在您使用 rituximab 藥品期間或使用後，若有發生疑似感染症相關症 狀，如發燒、流鼻水、

咽喉炎、咳嗽、疲倦、全身痠痛、頭痛等症狀， 請立即就醫或告知醫療人員。 

3. 尚未接種 COVID-19 疫苗或尚未完成接種系列之病人，請與您的醫 師討論適合您的接種

時程、疫苗、劑次，以及 rituximab 合適的使用 時機與劑量。 
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