	Valproate相關成分藥品安全資訊風險溝通表

	  製表日期：106/10

	藥品成分
	Valproate (包括valproate sodium、divalproex sodium、valproic acid)

	藥品名稱
及許可證字號
	衛生福利部核准含valpraote相關成分藥品製劑許可證共35張。查詢網址：http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001.aspx

	適應症
	癲癇大發作、小發作、混合型及顳葉癲癇。躁症或急性躁期之躁鬱症之治療。偏頭痛之預防。

	藥理作用機轉
	提升腦內抑制性物質GABA的濃度，進而抑制神經傳導物質的釋放並降低突觸後神經元之作用。

	訊息緣由
	歐洲醫藥管理局（EMA）近期將重新衡量valproate相關成分藥品用於懷孕及育齡婦女之安全性及目前風險管控措施之成效，以評估是否需採取更進一步之作為。EMA網址：http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Valproate_and_related_substances/human_referral_prac_000066.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

	藥品安全有關資訊分析及描述
	EMA於2014年經評估認為母體孕期暴露於valproate相關成分藥品的嬰孩有發生畸胎或發展異常等風險，故採取加強警語及限縮使用等風險管理措施。現法國醫藥監管單位（ANSM）請EMA評估目前風險管理措施的成效，並衡量是否需採取更進一步之作為。

	食品藥物管理署
風險溝通說明
	· 食品藥物管理署說明:
1. 我國已於102年重新評估valproate相關成分藥品使用於孕婦之臨床效益及風險，並於102年9月24日以部授食字第1021450909A號公告再評估結果，包括限縮該成分藥品之使用，禁止使用於懷孕婦女偏頭痛之預防，於其他適應症的懷孕婦女，亦僅限用於無法使用其他藥物治療之情形，並要求中文仿單加刊有關先天性畸形風險之相關警語及注意事項，以提醒民眾及醫療人員注意。
2. 本署將評估我國現行風險管控措施之成效，以評估是否須採取更進一步之作為。
· 醫療人員應注意事項：
1. Valproate相關成分藥品使用於孕婦，可能會導致重大先天性畸形，特別是神經管畸形，且可能會導致胎兒智商下降。
2. [bookmark: _GoBack]Valproate相關成分藥品禁止使用於懷孕婦女偏頭痛之預防，於其他適應症的懷孕婦女，亦僅限用於無法以其他藥物控制症狀，或有其它原因無法使用其他藥物治療之情形，且處方藥品前應詳細告知病人於懷孕期間使用該藥品的相關風險。
3. 醫師處方該類成分藥品於正值生育年齡之女性病人前，應確定病人並未懷孕，並告知在用藥期間應有效避孕。
4. 對於有計劃懷孕的婦女，應告知使用該藥品之風險與治療效益，並考慮使用其他替代療法。
5. 對於使用該藥之女性病人及進入青春期女童，須定期追蹤治療情形，並評估使用該藥之臨床效益。

· 用藥病人應注意事項：
1. 未與醫師諮詢前，請勿自行停用valproate相關成分藥品，以避免造成對您或胎兒之傷害。
2. 正值生育年齡之女性病人，應諮詢專業醫療人員，採行有效之避孕措施。如發現可能懷孕或計畫懷孕，請立即告知您的醫師。您的醫師將會重新評估對您的治療。
3. 如您對您的治療計畫或避孕措施有疑問，請諮詢您的醫師或藥師。

· 醫療人員或病人懷疑因為使用（服用）藥品導致不良反應發生時，請立即通報給衛生福利部所建置之全國藥物不良反應通報中心，並副知所屬廠商，藥物不良反應通報專線02-2396-0100，網站：https://adr.fda.gov.tw；衛生福利部食品藥物管理署獲知藥品安全訊息時，均會蒐集彙整相關資料進行評估，並對於新增之藥品風險採取對應之風險管控措施。



