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前言：

兒童與青少年肥胖的問題日益嚴重，預期到 2030 年肥胖者會超過 2 億五千

萬名。對於年輕族群，肥胖治療指引建議採多面向生活型態改善，但是大多成果

有限且難以長期維持體重控制。此時可加入藥物治療，但是能選擇的藥品有限。

美 國 FDA 已 許 可 LIRAGLUTIDE ， ORLISTAT ， 和 PHENTERMINE-
TOPIRAMATE 等三種藥物用在大於 12 歲以上的青少年肥胖治療。 
SEMAGLUTIDE 是 GLP-1 類似物，能夠經由降低食慾而達到飲食控制、減少熱

量攝取而達到體重減輕的結果。此 STEP TEENS 試驗是研究肥胖青少年族群使

用一周一次皮下注射的 SEMAGLUTIDE 加上生活調整介入，其效益及安全性為

何？1 

方法：

此試驗為多國家，雙盲隨機，有安慰劑作對照組的臨床試驗，試驗期間自

2019 年 10 月至 2022 年 3 月在 37 個地區執行。此試驗都有取得受試者的父母等

的知情同意書，按照規定的指示進行 12 周的生活調整介入，並以 2:1 的比例隨

機分配到接受一周一次的皮下注射 semaglutide2.4mg 或安慰劑達 68 周，

semaglutide 的劑量在 16 周的期間內由 0.25mg 增加到 2.4mg，或是達到沒有感到

無法接受之不良反應的最大劑量。

受試者的體重 BMI 在大於 95 百分比以上，或是在 85 百分比以上且至少有一個

和體重相關的共病症，且受試者都經歷過至少一次飲食減重失敗的的努力後才加

入。試驗主要終點是看 68 周後和試驗起始點之 BMI 改變的百分比，次要終點是

體重下降至少大於 5%的比率。另外使用兒童版體重對生活品質影響問卷

(IWQOL-Kids)作評估。 



結果：

SEMAGLUTIDE 組共有 132 位受試者完成試驗，而安慰劑組有 64 位完成。

SEMAGLUTIDE 組中有 87%的受試者達到 2.4mg 的劑量。大部份受試者是女孩

(62%)、白人(79%)，平均年齡是 15.4 歲，平均體重為 107.5 公斤。 
在 BMI 及體重的結果上，semaglutide 組在 68 週中下降 16.1%的體重，而安

慰劑組則是增加 0.6%(見圖 A)。有 73%的 SEMAGLUTIDE 組受試者至少下降 5
％以上的體重，有 62％下降 10％以上體重，53％體重下降超過 15％以上，甚至

有 37％的受試者可達到 20％以上的體重降幅(見圖 B)！ 

圖 A： 使用 Semaglutide 後 BMI 變化 1      圖 B： 68 周時體重下降達標之

比例 1 

而在 68 週之後，受試者的腰圍，糖化血色素，總膽固醇，低密度脂蛋白，

三酸甘油脂和肝功能指數(ALT), SEMAGLUTIDE 組都低於安慰組。不過，血壓

和高密度脂蛋白兩組則沒有差異性。

在體重相關的生活品質的指標上：semaglutide 組於 68 周後的總分和身體舒

適度的類別中都有有所進步。

安全性：(見表 3) 
不良事件的比率上，semaglutide 組有 79%(105/133), 安慰劑組是 82%(55/67), 

不良事件率 semaglutide 較高(每 100 人年有 435.7 對比於 362.9 事件)。腸胃道的

症狀(主要是噁心、嘔吐和腹瀉)是主要最常見的 semaglutide 組不良事件，約有

62%的受試者中出現。不過大多為輕度到中度，且多在 16 周劑量調整期間或之

後幾天。嚴重的不良事件，semaglutide 組有 11%，而安慰組有 9%，但沒有致命

的不良事件出現。semaglutide 組中有 4%出現急性膽囊疾病(膽結石)，也看到有

澱粉脢（amylase）和脂肪脢（lipase）指數上升的情況。至於急性腎衰竭，糖尿

病視網膜病變和嚴重低血糖則都沒有出現。



表 3：不良事件反應 1 

討論：

本次的試驗中，針對青少年肥胖者使用 2.4 毫克 SEMAGLUTIDE 治療加上

生活調整介入，可下降 BMI 和體重達到 5％，甚至 20％的門檻。其他體重相關

的測量和心血管新陳代謝危險因子指標也都有所改善。高比率的完成率，以及青

少年族群使用 semaglutide的安全性和其他肥胖或體重過重成人的類似研究相較，

有很一致性類似的結果。

對照過去其他的 GLP-1 類似物研究，本次 SEMAGLUTIDE 在 68 週時 BMI
下降 16.7%，相較於一天一次的 liraglutide 注射在青少年族群中使用 56 週後下降

4.6%。過往 ORLISTAT（360mg）在青少年的試驗中，顯示降低絕對 BMI 值達

0.5-0.9, 而本試驗中 semaglutide 下降 BMI 絕對值 6.0。不過這些試驗都並非是兩

造對比（head-to-head)的比較，可能會因為受試者不同，試驗期間不同，或其他

因素所影響，如 2019 年新冠疫情等。 
在青少年的體重下降幅度達17.4%, 比起STEP1的成人研究的 12.4%還多 2。

BMI,三酸甘油脂,總膽固醇等在青少年時期的危險因子和之後成年時期的心血管



事件會有相關連，而 semaglutide 對於這些新血管新陳代謝項目都能有所改善。

此外，對於在生活品質方面，也改善了 IWQOL-Kids 在身體舒適度類別的分數，

而過去在 liraglutide 和 phentermine-topiramate 的青少年肥胖試驗中並沒有看到此

改善。

安全性方面，在青少年族群和其他在成人族群的試驗中觀察到的情況是一致

的，沒有新的安全性事項被提出，如同預期，腸胃道的不良事件是最常見的，此

試驗期間也沒有影響到生長和青春期發育的狀況。

心得：

高劑量的 Semaglutide 2.4MG 過去在成人研究 STEP 系列中已看到其可達到

的雙位數(15%左右）的減重效果 3，其安全性也在試驗中都獲得證實。此產品目

前正在申請藥證中，預計台灣在明年（2023 年）可通過 TFDA 許可上市。此篇

研究歸類為 STEP TEENS，主要是 SEMAGLUTIDE 2.4MG 運用在 12─17歲的青

少年肥胖中的效用與安全性研究，目前台灣已有 orlistat 和 liraglutide 等藥物核准

用在青少年肥胖症的治療上，但是平均減重效果均沒有超過 10％以上的體重降

幅。若有 semaglutide 2.4mg 也同時核准在肥胖青少年身上使用，相信可以造福更

多有體重控制困難的族群，而 GLP-1 類似物此類別藥物的安全性其實在過去也

都已被證實，本次的試驗中不意外的看到同樣的腸胃道副作用，但其他重大副作

用並不大，也因為其劑量可以隨著病患的接受度適度調整，造就試驗的高完成率，

未來在臨床使用上，也給予醫師和病患更多的治療彈性！
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