	Bevacizumab成分藥品安全資訊風險溝通表

	

	日期：2011/11/17

	藥品成分
	Bevacizumab 

	藥品名稱
及許可證字號
	衛生署核准含該成分之藥品製劑許可證共有2張，可逕由衛生署藥品許可證查詢系統查得，網址：http://licnquery.fda.gov.tw/DO8180.asp

	適應症
	癌症治療

	訊息緣由
	美國、加拿大近期發布bevacizumab成分藥品之用藥安全資訊，尚未停經之女性病人服用該成分藥品可能有較高發生卵巢衰竭不良反應的風險。資訊可由下列網址查詢
http://www.fda.gov/、http://www.hc-sc.gc.ca/index-eng.php

	訊息摘要描述
	一項以含bevacizumab成分藥品，作為輔助治療第二、三期結腸癌病人之第三期之臨床試驗研究發現，尚未停經之女性病人首次注射bevacizumab相較於對照組有較高發生卵巢衰竭之不良反應的風險，故特別提醒醫療人員及尚未停經之女性病人，使用該成分藥品可能有較高之風險發生卵巢衰竭之嚴重不良反應。

	本局風險溝通說明
	衛生署食品藥物管理局已聯繫該成分藥品許可證持有藥商，將該臨床試驗結果刊載於中文仿單中，並向衛生署提出仿單更新之申請，另查，國內不良反應通報資料中，尚無疑似使用該成分藥品導致卵巢衰竭之通報案件。食品藥物管理局持續監測該藥品之安全性。

· 醫師應注意事項：處方含該成分前，宜謹慎評估病人用藥之臨床效益與風險，並監控病人接受藥品治療後之不良反應發生情形。
· 病患應注意事項：病人於接受該成分藥品治療後，如有任何疑問或不適，應儘速回診洽詢開立處方醫師。
醫療人員或病患懷疑因為使用（服用）藥品導致不良反應發生時，請立即通報至全國藥品不良反應通報中心，藥品不良反應通報專線02-2396-0100，網站：http://adr.doh.gov.tw。

	風險溝通對象 
	■醫師 ■藥師 ■護士 ■一般民眾 □其他 


	Bevacizumab成分藥品風險溝通表

	

	日期：2011/11/21

	藥品成分
	Bevacizumab 

	藥品名稱
及許可證字號
	衛生署核准含bevacizumab成分藥品（藥品名稱： Avastin）之藥品製劑許可證共有2張，可逕由衛生署藥品許可證查詢系統查得，網址：http://licnquery.fda.gov.tw/DO8180.asp

	適應症
	癌症治療

	訊息緣由
	美國FDA決定刪除bevacizumab成分藥品（藥品名稱： Avastin）用於治療轉移性乳癌的適應症，網站http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/ucm279485.htm

	訊息摘要描述
	美國 FDA 表示，根據最新上市後研究結果，認為 Avastin 用於治療乳癌病人在效果上弊大於利。但 Avastin 藥品仍然可以使用，但限用於治療其他癌症 ( 包括 : 大腸直腸癌、 非小細胞肺癌、腎癌及惡性神經膠母細胞瘤等適應症 )

	本局風險溝通說明
	食品藥物管理局曾於今（ 100 ）年 6 月 1 日 召開藥品諮議小組及藥品安全評估委員聯席會議討論。依據當時所得國內外資料評估後認為，上市後臨床試驗的資料顯示，該藥品對於轉移性乳癌病人的整體存活期 (overall survival ， OS) 的延長，雖無統計上的意義，但對於無疾病進展存活期 (progression-free survival ， PFS) 卻達統計意義，顯示仍有臨床上的效益，因此維持該藥品用在與 paclitaxel 合併治療轉移性乳癌的適應症，同時要求藥商需執行風險管理計畫 (risk management plan ， RMP) ，內容應包括：病人用藥資訊充分告知病人接受該藥品治療的風險。食品藥物管理局已要求藥商須於 11 月22 日 以前檢送目前最新於各國所進行之臨床試驗結果及全球核准情形予食品藥物管理局，食品藥物管理局將盡速彙整進一步資料，再評估該藥品在轉移性乳癌之臨床效益與風險效。
· 醫師應注意事項：處方含該成分前，宜謹慎評估病人用藥之臨床效益與風險，並監控病人接受藥品治療後之不良反應發生情形。
· 病患應注意事項：病人於接受該成分藥品治療後，如有任何疑問或不適，應儘速回診洽詢開立處方醫師。
醫療人員或病患懷疑因為使用（服用）藥品導致不良反應發生時，請立即通報至全國藥品不良反應通報中心，藥品不良反應通報專線02-2396-0100，網站：http://adr.doh.gov.tw。

	風險溝通對象 
	■醫師 ■藥師 ■護士 ■一般民眾 □其他 


