
轉知 DHPC及 Health Canada公告 

 

主旨：瑞士醫藥管理局 (DHPC)及加拿大衛生部
(Health Canada)發布 使用pembrolizumab可能有
Stevens-Johnson syndrome (SJS) 與 toxic 
epidermal necrolysis (TEN)之風險 
 

摘要說明:   
依據MSD藥廠回顧使用 pembrolizumab引起的 Stevens-Johnson syndrome (SJS)案件

目前有 8件(6件於臨床試驗時發生,2件於上市後監測發生),toxic epidermal necrolysis 

(TEN)目前有 2件(皆在上市後監測發生),其中約有 11,000人參與臨床試驗,上市後已約有

27,000人接受 Keytruda治療。 

 

 

建議醫療人員注意事項: 

 用藥前應告知病人 pembrolizumab有發生 SJS與 TEN之風險。 

 病人發生 SJS與 TEN應立即停用 pembrolizumab ，並轉由專科醫師進行確認與

處置；確認為 pembrolizumab引起之 SJS與 TEN者應永久停用

pembrolizumab。 

 TEN與 SJS特徵包括敏感性紅斑可能發展成水疱或皮膚脫落，典型症狀會影響黏

膜，隨後常出現畏光、感染症狀與發燒。 

 

 

醫療人員若懷疑病人因使用此藥品導致不良反應發生

時，請立即到 AERS通報藥物不良反應。 

 

資料來源：加拿大衛生部(Health Canada)  

                  瑞士醫藥管理局 (DHPC) 

*完整內容及詳細資料請點選連結* 

 

 

http://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/62670a-eng.php
https://www.swissmedic.ch/marktueberwachung/00135/00157/03904/index.html?lang=en

