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中華民國醫師公會全國聯合會　函

地址：10688台北市大安區安和路一段29號9

樓

聯絡人：紀法辰

電話：(02)27527286-142

傳真：(02)2771-8392

Email：krum-1990@tma.tw

受文者：臺中市大臺中醫師公會

發文日期：中華民國106年6月9日

發文字號：全醫聯字第1060000881號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：如文(1060000881_Attach1.pdf、1060000881_Attach2.pdf)

主旨：轉知衛生福利部食品藥物管理署函，有關美國食品藥物管

理局就美商亞培股份有限公司持有之「“亞培”艾倍舒全

吸收式生物血管模架系統 (衛部醫器輸字第025154號)」

及「“亞培”艾倍舒極遞全吸收式生物血管模架系統(衛部

醫器輸字第028513號)」醫療器材許可證產品發布之安全

訊息乙案，請轉知所屬會員及相關專科醫師，請 查照。

說明：

一、依衛生福利部食品藥物管理署106年5月26日FDA器字第106

1604009號函辦理。

二、本訊息刊登本會網站。

正本：各縣市醫師公會

副本： 2017-06-12
09:22:33

理事長 邱 泰 源
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衛生福利部食品藥物管理署　函

地址：11561 臺北市南港區昆陽街161-2號

聯絡人：周靖

聯絡電話：02-2787-8000#7519

傳真：02-2787-7589

電子信箱：peterpkk@fda.gov.tw

受文者：中華民國醫師公會全國聯合會

發文日期：中華民國106年5月26日

發文字號：FDA器字第1061604009號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：美國發布之安全警訊1份(附件請至本機關附件下載區以發文字號及發文日期下載

。網址http://ODDW.FDA.GOV.TW/DL/DL1/DLi100.aspx) 識別碼：EMO2DA0E。(A2

1020000I106160400900-1.pdf)

主旨：有關美國食品藥物管理局就美商亞培股份有限公司持有之

「“亞培”艾倍舒全吸收式生物血管模架系統 (衛部醫器

輸字第025154號)」及「“亞培”艾倍舒極遞全吸收式生

物血管模架系統(衛部醫器輸字第028513號)」醫療器材許

可證產品發布之安全訊息乙案，詳如說明段，請轉知所屬

會員及相關專科醫師，請查照。

說明：

一、依據美國食品藥物管理局106年3月發布訊息指出，近期發

現病人使用旨揭全吸收式生物血管模架系統後，其嚴重心

血管不良事件有增加之趨勢，故提供使用醫師下列建議，

詳如附件:

(一)使用旨揭產品時，應遵照旨揭產品核定仿單適應症及建

議植入方式，選擇植入部位，並避免使用在心血管直徑

較小之病人。

(二)針對已植入旨揭產品之病人應提醒告知若發生任何新的
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心血管症狀(如:心律不整、胸痛、呼吸急促等)，應儘

速回診尋求臨床診斷治療。有關旨揭產品之更多相關風

險訊息，請參考該產品核定仿單內容。

(三)對植入旨揭產品之病人應採雙重抗血小板藥物治療(DAP

T，Dual antiplatelet therapy)。

二、另查其他國家(如澳洲、歐盟等)亦陸續針對旨揭產品發布

安全訊息，為確保病患使用醫療器材之安全，本署除將於

本署網站(首頁 > 業務專區 > 通報及安全監視專區 > 安

全及品質警訊)張貼相關安全訊息外，並已蒐集產品相關

安全資料進行再評估中，在本署再評估尚未有確切結果前

，籲請醫師在使用旨揭產品之時，除應審慎評估該產品之

使用風險與效益外，尚應完整告知病人使用該類產品可能

發生之風險疑慮，並持續觀察病人術後情形及是否發生不

良反應。

三、另依嚴重藥物不良反應通報辦法第3條規定略以，因藥物

所引起之嚴重藥物不良反應發生時，醫療機構、藥局、藥

商應填具通報書，連同相關資料，向全國藥物不良反應通

報中心通報(通報網頁入口:本署網站首頁 > 業務專區 >

通報及安全監視專區 > 通報入口(我要通報) > 醫療器材

不良事件通報)。違者，依藥事法第92條處辦。

正本：台灣醫院協會、中華民國公立醫院協會、中華民國醫師公會全國聯合會、臺灣介

入性心臟血管醫學會、中華民國心臟學會、枋寮醫療社團法人枋寮醫院、林新醫

療社團法人林新醫院、臺中榮民總醫院、臺北榮民總醫院新竹分院、國立臺灣大

學醫學院附設醫院新竹分院、臺中榮民總醫院嘉義分院、高雄榮民總醫院、國立

臺灣大學醫學院附設醫院、國立臺灣大學醫學院附設醫院雲林分院、臺北榮民總

醫院、國防醫學院三軍總醫院、台灣基督長老教會新樓醫療財團法人麻豆新樓醫

院、大千綜合醫院、國軍臺中總醫院、亞洲大學附屬醫院、高雄市立大同醫院、

臺南市立安南醫院委託中國醫藥大學興建經營、長庚醫療財團法人林口長庚紀念

醫院、長庚醫療財團法人嘉義長庚紀念醫院、長庚醫療財團法人高雄長庚紀念醫
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院、長庚醫療財團法人基隆長庚紀念醫院、振興醫療財團法人振興醫院、中國醫

藥大學附設醫院、行天宮醫療志業醫療財團法人恩主公醫院、高雄醫學大學附設

醫院、台灣基督長老教會馬偕醫療財團法人淡水馬偕紀念醫院、台灣基督長老教

會馬偕醫療財團法人馬偕紀念醫院、台灣基督長老教會馬偕醫療財團法人新竹馬

偕紀念醫院、台灣基督長老教會馬偕醫療財團法人台東馬偕紀念醫院、台灣基督

長老教會 新樓醫院、奇美醫療財團法人奇美醫院、奇美醫療財團法人柳營奇美

醫院、新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院、國泰醫療財團法人國泰綜合醫院

、佛教慈濟醫療財團法人台北慈濟醫院、佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院、

國立成功大學醫學院附設醫院、臺北醫學大學附設醫院、醫療財團法人徐元智先

生醫藥基金會亞東紀念醫院、臺北市立萬芳醫院、彰化基督教醫療財團法人彰化

基督教醫院、中山醫學大學附設醫院、臺南市立醫院、義大醫療財團法人義大醫

院、國泰醫療財團法人汐止國泰綜合醫院、衛生福利部雙和醫院（委託臺北醫學

大學興建經營）、博仁綜合醫院、基督復臨安息日會醫療財團法人臺安醫院、秀

傳醫療社團法人秀傳紀念醫院、醫療財團法人羅許基金會羅東博愛醫院、國泰醫

療財團法人新竹國泰綜合醫院、財團法人為恭紀念醫院、壢新醫院、阮綜合醫療

社團法人阮綜合醫院、新北市立聯合醫院三重院區、南門綜合醫院、秀傳醫療財

團法人彰濱秀傳紀念醫院、戴德森醫療財團法人嘉義基督教醫院、彰化基督教醫

療財團法人雲林基督教醫院、佛教慈濟醫療財團法人大林慈濟醫院、國軍桃園總

醫院、衛生福利部臺北醫院、國立陽明大學附設醫院、彰化基督教醫療財團法人

員林基督教醫院、光田醫療社團法人光田綜合醫院大甲院區、童綜合醫療社團法

人童綜合醫院、財團法人天主教靈醫會羅東聖母醫院、員榮醫療社團法人圓榮醫

院、敏盛綜合醫院、光田醫療社團法人光田綜合醫院沙鹿總院、衛生福利部桃園

醫院、彰化基督教醫療社團法人雲林基督教醫院、美商亞培股份有限公司台灣分

公司

副本：財團法人藥害救濟基金會全國藥物不良反應通報中心 2017-05-26
15:58:07






