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Statin類藥品安全資訊 

摘要說明: 

2023/9/26英國醫藥品管理局(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, MHRA)發布使

用 statin 類藥品（包含 atorvastatin、fluvastatin、lovastatin、pitavastatin、pravastatin、rosuvastatin、

simvastatin等成分之單/複方藥品）可能導致重症肌無力之發生或惡化相關風險之安全資訊。 

藥品安全資訊描述: 

1. 英國MHRA於 1995/6/14至 2023/6/19期間，共接獲 10例疑似使用 statin類藥品後發生重症肌

無力之不良反應通報案例，通報的可疑藥品包含 simvastatin、atorvastatin 及 pravastatin，然相

對於 statin類藥品廣泛的使用，這類不良反應案例十分罕見。 

2. 經分析上述 10例通報案例，其通報年齡中位數為 66歲（範圍介於 40~89歲，多數為 60歲以

上），通報症狀包含複視、言語與吞嚥困難、四肢無力及呼吸短促，從開始用藥至發生不良反

應的時間介於數天至 3 個月；其中有 3 名個案為原有重症肌無力之症狀復發或惡化；另有 1

名個案再次使用 statin 後，又再次發生重症肌無力症狀。在這 10 例通報案例中共有 4 名個案

需要住院治療，而多數個案不良反應結果為恢復中或已恢復；目前未接獲於英國境內死亡之案

例通報。 

3. 英國 MHRA 表示現有證據仍無法評斷不同 statin 成分、不同治療期間或不同藥品劑量對於發

生重症肌無力風險之影響，亦無法得知在使用 statin後新發生的重症肌無力屬於暫時性或永久

性情形。 

4. 近期一項歐洲醫藥管理局藥品安全監視與風險評估委員會(EMA-PRAC) 的評估報告，建議於

statin 類成分藥品仿單新增關於新發生之重症肌無力或既有重症肌無力惡化相關風險之警語。

英國藥物安全監視專家諮詢委員會 (Pharmacovigilance Expert Advisory Committee, PEAG) 經

評估後，同意 EMA-PRAC 評估報告之建議，建議英國 MHRA 將此新的風險資訊告知醫療人

員及民眾。此外，重症肌無力管理國際共識指引  (International Consensus Guidance for 

Management of Myasthenia Gravis, 2020年版本) 中，亦已提及 statin類藥品可能罕見地導致重

症肌無力之發生或惡化相關風險。 

 英國 MHRA 現正更新所有 statin 類藥品仿單，將重症肌無力及眼肌型肌無力症增列

為發生頻率未知之不良反應，並同時加刊新的警語。 

醫療人員注意事項: 

1. 國際間曾有少數疑似使用 statin 類藥品後新發生重症肌無力、既有重症肌無力惡化或發生眼肌

型肌無力症之案例報告。目前不良反應的發生頻率未知，但相對於 statin 類藥品廣泛的使用，

這類案例十分罕見。 

2. 從目前接獲的案例中可觀察到，多數個案在停用 statin 類藥品後恢復，但仍有少部分個案的症

狀仍持續。另曾有個案於再次使用相同或另一種 statin類藥品後症狀再復發的案例報告。 

3. 請告知原先患有重症肌無力之病人於使用 statin 類藥品治療期間，應對於症狀惡化有所警覺，

而疑似因使用 statin 類藥品後出現新發生重症肌無力的病人應轉介至神經專科，並評估此類病

人用藥之臨床風險效益，必要時，停止 statin治療。 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7884987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7884987/


 

院內品項: 

1. Tulip 20mg Tablet (atorvastatin) 妥寧膜衣錠 20毫克 

2. Tulip 40mg Tablet (atorvastatin) 妥寧膜衣錠 40毫克 

3. Crestor F.C. 10mg Tablet (rosuvastatin) 冠脂妥膜衣錠 10毫克 

4. Valatin 20mg Tablet (simvastatin) 淨脂膜衣錠 20毫克 
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