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	藥品成分
	Alemtuzumab

	藥品名稱
及許可證字號
	衛生福利部核准含alemtuzumab成分藥品製劑許可證共1 張（衛部罕菌疫輸字第000025號，商品名為Lemtrada® 12mg concentrate for solution for infusion。
查詢網址：http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001.aspx 

	適應症
	用於治療有臨床及影像證實為活動性疾病狀態的成人復發緩解型多發性硬化症(RRMS)。基於安全性考量，應使用於曾經接受2項或以上藥品治療反應不佳且有可能導致嚴重神經學障礙之多發性硬化症病人。

	藥理作用機轉
	Alemtuzumab對多發性硬化症之療效的確實機制未知，但推測應與CD52的結合有關，CD52是T和B淋巴細胞、以及自然殺手細胞、單核細胞和巨噬細胞上表現的一種細胞表面抗原。Alemtuzumab結合至T和B淋巴細胞之細胞表面後，導致抗體依賴性細胞溶解和補體介導的溶解作用。

	訊息緣由
	2018/11/29美國FDA發布有關治療多發性硬化症(multiple sclerosis)藥品Lemtrada® (alemtuzumab)可能發生罕見但嚴重的中風及腦頸動脈剝離之安全性資訊。網址：
https://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm624247.htm?utm_campaign=FDA%20MedWatch%20-%20Lemtrada%20%28alemtuzumab%29%3A%20Drug%20Safety%20Communication&utm_medium=email&utm_source=Eloqua

	藥品安全有關資訊分析及描述
	1. [bookmark: _GoBack]美國FDA從不良事件通報資料庫（FAERS）中發現13件多發性硬化症(multiple sclerosis)病人短期使用Lemtrada® (alemtuzumab)後發生缺血性及出血性中風或腦頸動脈剝離，且可能導致永久性殘疾甚至死亡之通報案例，皆發生在施打Lemtrada®後3天內，其中12例發生於施打該藥後1天內。另有一位病人因出血性中風死亡。
2. 美國FDA已於Lemtrada®藥品仿單新增警語及加框警語以充分反映上述風險。

	食品藥物管理署風險溝通說明
	◎ 食品藥物管理署說明：
1. 經查，我國核准Lemtrada®藥品之中文仿單未提及「中風及腦頸動脈剝離」等相關警語。
2. 針對是否更新該藥品之中文仿單以包含上述安全資訊，本署現正評估中。
1. 醫療人員應注意事項：
1. 曾有病人於接受Lemtrada®治療後發生缺血性或出血性中風、腦頸動脈剝離之罕見但嚴重的不良反應通報案例。這些不良反應症狀大多發生在施打後1天內，但也可能出現在施打後不久的幾天內。
2. 醫療人員應在每一次施打Lemtrada®時告知病人及其照護者若出現中風或腦頸動脈剝離相關症狀，應立即尋求緊急醫療處置。
3. 中風或腦頸動脈剝離之診斷通常是複雜的，因為初期症狀(如頭痛和頸部疼痛)不具特異性，當病人主訴之症狀符合前述狀況時應立即進行評估。
4. Lemtrada®亦可能導致其他嚴重不良反應，包括：
· 嚴重自體免疫問題，包含免疫性血小板低下症和抗腎絲球基底膜病變。
· 嚴重輸注反應，例如呼吸困難、胸痛或紅疹。
· 增加某些惡性腫瘤風險，包含甲狀腺癌、黑色素瘤和淋巴增生性疾病及淋巴瘤。
1. 病人應注意事項：
1. 曾有病人於接受Lemtrada®治療後發生中風、腦頸動脈剝離之罕見但嚴重的不良反應通報案例。這些不良反應症狀大多發生在施打後1天內，但也可能出現在施打後不久的幾天內。
2. 中風可能在腦部某區域發生血流阻斷或腦部出血時發生，腦細胞在缺乏血流和氧氣供應時可能在數分鐘內開始死亡。腦頸動脈剝離(頭部或頸部動脈血管內層撕裂)可能會導致中風。
3. 若施打Lemtrada®後出現下列不良反應徵兆，應立即尋求緊急醫療處置：
· 突發性臉部、四肢出現麻木感或無力感，尤其是僅發生於身體的單一側。
· 突發性意識不清、說話困難或對於話語有理解困難的情形。
· 突發性單側或雙側視覺障礙。
· 突發性行走困難、暈眩、失去平衡或失去肢體協調性。
· 突發性嚴重頭痛或頸部疼痛。
1. 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。



