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藥 品 通 知 
 

藥科字第 10102-002 號 

重要訊息通知： 

    食品藥物管理管理局說明降膽固醇statin 類藥品用藥安全資訊 

美國食品藥物管理局於回顧statin 類藥品之上市後安全資訊及多個臨床試驗結果報

告，作出以下建議  

(1)肝功能監測：病人於開始使用statin 前，需監測肝功能指數，服藥期間若出現疑似

肝功能異常之臨床症狀時，需再次檢測肝功能指數。 

(2)於仿單中新增不良事件訊息：部分報告顯示，該類藥品可能導致非嚴重且停藥後可

恢復之可逆性認知障礙（例如失憶、混亂），及些微增加血糖及糖化血色素(HbA1c)上

升之風險；惟美國食品藥物管理局認為該類藥品對心血管之臨床效益仍高於些微血糖上

升之風險。 

(3) lovastatin 藥物交互作用：lovastatin 併用CYP3A4 抑制劑藥品時會產生交互作

用，而提高橫紋肌溶解症之不良反應風險。 

前述藥品安全資訊，除認知障礙及血糖升高風險外，均已刊載於衛生署核准之statin 類

藥品仿單中，為保障民眾用藥安全，食品藥物管理局將儘速蒐集國、內外相關安全資訊，

評估是否修訂國內該類成分藥品之仿單。 

經查，本院statin類藥品製劑，包括含simvastatin（ZOCOR）、atorvastatin （Lipitor）

fluvastatin（Lescol）、lovastatin （Sancos）、pitavastatin （Livalo）、rosuvastatin 

（Cresaor）、pravastatin （Melstatin、Pavadin），用於治療高膽固醇血症、高三

酸甘油脂血症，降低冠心病高危險群或冠心病患者的心血管事件發生率及冠心病致死

率，患有異核質家族性高膽固醇血症的兒童病患等疾病。 

 

衛生署食品藥物管理局提醒醫師，處方含statin 類藥品前，宜醫師謹慎評估其臨床效

益及風險，尤其是併用藥品為病人治療時，注意監測病人服藥後之不良反應發生情形。 

 

食品藥物管理局提醒正在服用該成分藥品之患者，不可擅自停藥，如發生不尋常之疲

倦、虛弱、食慾不振、上腹疼痛等不適症狀，應儘速回診開立處方之醫師。 


