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藥物不良反應工作小組藥物安全警訊通告 97.03.

衛生署提醒：
使用Spivira治療一年的病人，較安慰劑組有較高中風之風險
 
台灣行政院衛生署(DOH)於2008年03月19日發佈警訊，是有關於使用Spiriva( (tiotropium bromide) 治療一年的病人，相較於安慰劑組有較高中風之風險。
Boehringer Ingeheim藥廠分析29個臨床研究(其中25個研究是給予病人美國核准之Spiriva HandiHaler治療，另外4個研究是給予歐洲核准之Spiriva Rspimat)，初步評估結果發現病人使用Spivira治療一年後，相較於安慰劑組的病人有較高發生中風之風險。
美國FDA於2008年3月18日發佈此一藥物安全資訊，依據現有的數據，未能確認使用Spivira藥物與發生中風之關聯性，FDA正進一步蒐集資料評估Spivira之風險效益。
衛生署建置之全國藥物不良反應通報資料庫，尚無疑似使用Spivira導致中風之嚴重不良反應通報案件。
更多資訊請參考
1. 衛生署新聞稿（附件）
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