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预防妊娠期间托吡酯暴露的新规定 

尊敬的医务人员，本信函旨在告知您含托吡酯药品的妊娠预防方案的实施情况。 

概要 

• 妊娠期间使用托吡酯可导致严重先天性畸形和胎儿生长受限。最新的数据还表明，妊娠期间使用托吡

酯可能会增加神经发育障碍(NDD)的风险，包括孤独症谱系障碍、智力障碍和注意缺陷多动障碍

(ADHD)。

• 应至少每年一次重新评估是否需要治疗。

• 由于潜在的相互作用，应建议使用全身性激素避孕药的女性也使用屏障避孕法。

• 对于目前使用托吡酯的有生育能力的女性，应重新评估治疗，以确认是否坚持妊娠预防方案。

• 仅当潜在获益大于对胎儿的潜在风险时，才应在妊娠期间使用托吡酯。在治疗和咨询有生育能力的女

性时，处方医生应权衡治疗获益与风险，并考虑替代治疗方案。如果在妊娠期间使用本品或患者在使

用本品期间怀孕，应告知患者本品对胎儿的潜在危害。

安全性问题的背景 

在来自北欧国家的大致相同的数据集中进行的两项基于人群的观察性登记研究(1，2)的数据表明，子宫内暴

露于托吡酯的约 300 名癫痫母亲所产下的儿童中，孤独症谱系障碍、智力障碍或注意缺陷多动障碍的患病

率比未暴露于抗癫痫药物(AED)的癫痫母亲所产下的儿童高 2-3 倍。 

来自美国的第三项观察性队列研究(3)表明，在校正适应症和其他混杂因素后，与未暴露于托吡酯的癫痫母

亲所产下的儿童相比，宫内暴露于托吡酯的 1030 名癫痫母亲所产下的儿童在 8 岁时这些结局的累积发生率

未增加。 

众所周知，妊娠期间使用托吡酯可导致严重先天性畸形和胎儿生长受限。妊娠登记的临床数据表明，暴露于

托吡酯单药治疗的婴儿有： 

• 在妊娠早期暴露后，先天性畸形（尤其是唇裂/腭裂、尿道下裂和涉及不同身体系统的异常）的风险

增加。托吡酯单药治疗的北美抗癫痫药物妊娠登记数据显示，严重先天性畸形的患病率(4.3%)比未

使用 AED 的对照组(1.4%)高约 3 倍。此外，其他研究的数据表明，与单药治疗相比，联合治疗中使

用 AED 的致畸作用风险增加。已报告该风险具有剂量依赖性；在所有剂量下均观察到影响。(4)

• 与对照组相比，低出生体重（< 2500 克）的患病率更高。(5)

• 小于胎龄儿（SGA；定义为出生体重低于按胎龄校正的第 10 百分位数，按性别分层）的患病率增

加。无法确定 SGA 结果的长期后果。(5)

对于目前使用托吡酯的有生育能力的女性，应重新评估治疗，以确认是否遵守妊娠预防方案（如下所述）。 
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妊娠预防方案的关键要素 

在女童和有生育能力的女性中： 

• 托吡酯治疗应由具有癫痫管理经验的医生启动和监督。

• 应考虑替代治疗选择。

• 应至少每年一次重新评估这些人群是否需要托吡酯治疗。

有生育能力的女性： 

• 应在开始治疗前进行妊娠试验。

• 必须充分告知患者并了解与妊娠期间使用托吡酯相关的潜在风险。这包括如果女性计划怀孕，需要进

行专家咨询，如果她怀孕或认为可能怀孕，需要立即联系专家。

• 在治疗期间和停止治疗后至少 4 周内，应使用至少一种高效避孕方法（如宫内节育器）或两种补充形

式的避孕方法，包括屏障法。应建议使用全身性激素避孕药的女性也使用屏障避孕法。

• 如果女性计划怀孕，应努力在停止避孕前改用适当的替代治疗。对于癫痫的治疗，还必须告知女性未

控制的癫痫对妊娠的风险。

• 如果正在接受托吡酯治疗癫痫的女性怀孕，她应立即转诊至专家处重新评估托吡酯治疗并考虑替代治疗

方案，以及进行仔细的产前监测和咨询。

在女性儿童中（仅用于癫痫）： 

• 处方医生必须确保使用托吡酯的女性儿童的父母/看护者了解一旦儿童出现首次月经就需要联系医

生。

• 此时，应向患者及其父母/看护者提供关于宫内托吡酯暴露风险以及是否需要使用高效避孕措施的全

面信息。

教育材料 

为了帮助医疗保健专业人员和患者避免在妊娠期间暴露于托吡酯，并提供关于妊娠期间服用托吡酯风险的信

息，将提供教育材料，包括： 

• 一份为管理接受托吡酯治疗的女童和有生育能力的女性而提供的医疗专业指南，其中包含风险核查

表，该表必须在治疗开始时及托吡酯治疗的年度访视时使用（并签字）；

• 一份患者指南，应提供给所有使用托吡酯的女性儿童或其父母/监护人及具备生育潜力的女性。

要求报告 

任何疑似不良事件均应报告至客户关爱热线（+86 400-888-9988）或客户关爱邮箱

（cccdesk@its.jnj.com）。 

公司联系人 

名称：西安杨森制药有限公司  
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注册地址：陕西省西安市高新区草堂科技产业基地草堂四路 19 号，陕西省西安市高新区高新五路 4 号汇诚

国际 17F 

邮政编码：710304  

电话号码：400 888 9988  

传真号码：（029）82576616  

网址：http://www.xian-janssen.com.cn 
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