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警惕来氟米特的严重不良反应

"

!刘丽丽!!解放军第八十九医院药剂科!淮坊 "#$%"$"

关键词!米氟米特!不良反应

!!来氟米特!&'(&)*+,-.'#商品名 /0/1/"是一种新

的免疫调节剂#被用于治疗成人活动期类风湿性关

节炎来氟米特!&'(&)*+,-.'"与其他免疫抑制剂相

比#具有多环节作用!抑制嘧啶合成$抑制蛋白酪氨

酸激酶活性等"的特点#并具有抗病毒作用% 它最

初用于类风湿性关节炎的治疗#以后也用于治疗其

他自身免疫性疾病如系统性红斑狼疮!234"等炎症

来氟米特 !&'(&)*+,-.'"是一种新型的免疫调节剂#

临床上用于治疗类风湿关节炎#临床应用中发生的

不良反应有转氨酶升高$皮疹$搔痒$腹泻$脱发$恶

心$厌食$消化不良$白细胞下降$耳鸣$水肿等% 据

了解近来有关该药的不良反应有新报道%

$!间质性肺炎

据生产该药的法国万安特公司日前称#5 例日

本患者在服用该公司来氟米特后死亡% 该药在日本

上市 6 个多月以来#在 76$" 例服用该药的患者中#

$# 例患者发生了间质性肺炎#其中 5 例死亡% 万安

特公司还说#目前全球共有 $% 例服用该药的患者死

于间质性肺炎% 该公司已经向医师发出呼吁#既往

有间质性肺炎病史的患者和服用该药后出现咳嗽等

呼吸系统症状的患者应停用该药#并警告医师#在给

患者开处方之前更应慎重考虑% 目前国内尚没有类

似报道#但此事件已引起国家食品药品监督管理局

的高度重视#国家食品药品监管局日前发布消息认

为#由于该药活性代谢产物半衰期长#服药后应仔细

观察% 国家食品药品监督管理局已要求生产企业严

密观察和监测该药品的不良反应% 医生开处方后应

加强对患者的用药观察#及时监测药品的不良反应%

"!严重肝损害及其它

据报道#美国公众健康研究组已要求 89:从美

国市场撤出来氟米特#该机构声称该产品自 $;;< 年

上市以来出现了令人担忧的大量严重肝脏问题#包

括死亡% 该产品在美国获准上市以前已有证据表

明#它会导致肝脏的并发症%

加拿大卫生部最近在&加拿大药物不良反应通

讯'上#发表了来氟米特引起血液$肝和呼吸系统不

良反应报告的汇总报告% 报告认为#因为来氟米特

的活性代谢产物有较长的半衰期!大约 " 周"#因

此#即使在停止服用来氟米特后#也可出现严重的药

物不良反应!肝脏$血液毒性和过敏反应"%

来氟米特于 "%%% 年 7 月在加拿大上市% 截至

"%%" 年 5 月 7$ 日#加拿大卫生部门共收到 ;; 份怀

疑与来氟米特有关的不良反应报告#其中 =; 例反应

严重#致死 6 例% 7 例死亡病例与呼吸系统疾病有

关#其中 $ 例报告与甲氨蝶呤配伍#第 6 例死亡与心

血管系统疾病有关%

甲氨蝶呤和来氟米特联合应用可增加毒性#因

此#在加拿大禁忌两药配伍#但在收到的不良反应报

告中仍有许多是两药联合应用的%

以下是加拿大发现的该药详细不良反应及发生

例数!括号内的数字为例数"%

血液系统(白细胞减少!5"$血小板减少!5"$贫

血!6"$粒细胞减少!6"$全血细胞减少!7"$白细胞

增多!""$再生性障碍性贫血!$"$溶血性贫血!$"$

直接>++,?@@A实验阳性!$"$嗜酸性细胞增多!$"$

鼻衄!$"$淋巴细胞减少症!$"$骨髓抑制!$"$凝血

酶原时间延长!$"$紫癜!$"%

肝胆系统(丙氨酸转氨酶增高!<"$天冬氨酸转

氨酶增高!="$肝功异常!7"$碱性磷酸酶升高!""$

!

谷酰基转移酶升高!""$肝酶升高!$"$病毒性肝

炎!$"%

呼吸系统(呼吸困难!5"$肺浸润!6"$支气管炎

!""$咳嗽!""$低氧症!""$肺炎!$"$大叶性肺炎

!$"$肺炎!$"$肺纤维化!$"$呼吸系统病症!$"$呼

吸功能不全!$"$上呼吸道感染!$"%

鉴于该药可引起严重不良反应#所以在使用中

应注意以下几点(在治疗前和治疗的头 # 个月中#每

月或更短间隔时间测定 $ 次丙氨酸转氨酶和天冬氨

酸转氨酶水平#其后每 < 周检测 $ 次)治疗前和治疗

头 # 个月后每两周测定 $ 次全血细胞计数#包括白

细胞$血小板计数#其后每 < 周检测 $ 次%

对于是否选用该药应考虑各种因素#权衡利弊%

严重肝脏损害和明确的乙肝或丙肝血清学指标的患

者慎用% 服药前及用药后每月检查 2BCD!谷丙转

*%$*
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氨酶"#检测时间间隔视病人具体情况而定% 免疫

缺陷$未控制的感染$活动性胃肠道疾病$肾功能不

全$骨髓发育不良的患者慎用% 准备生育的男性应

该考虑中断治疗#同时服用消胆胺% 如果剂量过大

或出现毒性时#可给予消胆胺或活性炭快速降低该

药浓度% 孕妇及尚未采取可靠避孕措施的育龄妇女

及哺乳期妇女禁用#对来氟米特及其代谢产物过敏

者禁用已知用于治疗人类精神疾病的药物会导致严

重程度不一的皮肤反应% 印度 EF2F2 医学院医院

2G/AH0-等报告了 5 例关于来氟米特!一种新近用于

治疗类风湿关节炎的免疫调节剂"导致严重皮肤反

应的病例%

这 5 例患者均在严重皮肤反应发生前应用来氟

米特治疗类风湿关节炎 6 I# 周#因共同主诉+发

热$皮疹和全身乏力,收入院% 所有这些症状发生

都有其特有的方式#如反应发生延迟#皮疹分布广泛

且持续时间长#以及内部器官受损% 这些特征提示#

机体可能出现了来氟米特药物超敏综合征%

研究者认为#对接受来氟米特治疗的患者谨慎

用药并进行周期性监测#这有助于发现不良反应%

一位长期服用+爱若华,的患者询问#+爱若华,和

:0/1/的分子式一模一样#是否就能证明国产+爱若

华,和法国安万特公司生产的:0/1/是一种药-

虽然目前国内还没有法国安万特公司生产的药

品:0/1/#但患者武先生在看了&北京青年报'的报

道后#还是想尽办法查阅到了:0/1/产品的说明#并

对比了+爱若华,和:0/1/的分子式% 他发现#:0/1/

的分子式和他近年来服用的国产药品+爱若华,的

分子式完全相同% 经过对比#两者的分子式均为(
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#分子量也都是 "=%F"#结构式也相同%

在安万特网站#:0/1/是商品名#&'(&)*+,-.'!来氟米

特"是通用名%

北京大学医学部药学院药物化学系的研究人员

表示#如果+爱若华,和:0/1/的结构式相同#应当能

够证明它们是一种药%

一名患者曾致电国产+爱若华,公司免费服务

热线#工作人员向他表示#这两种药虽然结构式相

同#但制作工艺不同#他们的提炼纯度较高#用药后

不会发生日本患者的情况%

从国家食品药品监督管理局安全监管司了解

到#国产+爱若华,和法国的:0/1/是同一种药#就如

同+阿司匹林,一样#许多厂家都在生产#虽然药的

成分相同#但不同厂家生产的同一种药#患者服用后

的效果也不完全一样% 现在安全监管司已经就此着

手展开调查#一方面让生产企业将近年来的销售和

售后情况$用药反应等数据收集汇总#一方面通过国

家药监局药物不良反应中心的数据库#对服用这种

药品的患者是否曾有与日本患者类似的反应的情况

进行调查%

试论中西医结合诊治疾病模式

"

!范美玲!!江苏省苏州市社会福利院苏州老年病医院!苏州 "$5%%%"

关键词!中西医结合!医疗模式

!!中西医结合医学是一门充满生机和活力的新兴

学科% 但由于其历史较短#并受诸因素限制#目前尚

处于探索阶段% 为促进中西医结合医学的发展#有

必要深入研究中西医结合诊治疾病的方法#并将这

种诊疗模式上升为理论%

$ 中西医结合诊断疾病的意义

中西医认识疾病有各自的理论体系% 中医的一

个+证, 往往包括西医的多个病#而西医的一个病也

常散见于中医的多个+证,内% 究其原因#中医诊病

以临床表现为依据#运用中医理论推测其病因病理#

并指导治疗% 这种以证论治的模式体现了中医治病

的变通性#但无疑存在片面的弊端% 因此#为明确疾

病的本质#综合运用中西医两种知识和技能诊断疾

病#首先可及时准确地认识疾病% 由于条件所限#中

医诊断疾病的手段主要为四诊#即依靠感官获得临

床资料#它的准确性和敏感性受病者的客观反应$病

变程度以及医者的知识水平和经验的影响较大% 其

缺陷为主观色彩较强#而且在疾病尚未引起患者出

现明显症状和体征之前较难发现病变% 因此需借助

有关检查作为医者感官的延伸#及早发现病变% 笔
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