             臺中榮民總醫院
                   特殊藥品病人同意書
■專案進口  □專案製造  □特殊藥品說明
	藥品名稱：Tyvaso solution for oral inhalation 0.6mg/ml                                      使用單位： 
治療醫師：            電話：04-23592525分機      24小時緊急電話：
病人姓名：            性別：                     出生年月日：
病歷號碼：            身分證字號：               聯絡電話：
地址：

	（1） 治療疾病名稱：治療WHO Group I 原發性肺動脈高血壓合併NYH A class Ⅲ 症狀


	（2） 使用本療法之原因：Tyvaso治療每日給藥吸用 4 次，是現有吸入劑型當中有良好的藥物順從性，更容易達成每日的使用次數。

	（3） 治療方法(含給藥時機、途徑、給藥間隔、劑量、療程….等)：
每日給藥4次，每次給藥約需2至3分鐘，給藥間隔約為4小時。

起始劑量為每次治療吸3次（treprostinil 18 mcg），每天4次治療。如果患者不能耐受吸3次，則降低為吸1至2次，耐受之後再增加為3次。

維持劑量為每隔1至2週，應增加劑量，每次治療多吸3次，如果患者可以耐受，則調整到目標劑量：每次治療吸9次（treprostinil 54 mcg）。若因不良反應而難以調整到目標劑量，則以最高耐受劑量來持續治療。

	（4） 可能導致之副作用、發生率及處理方法：
 treprostinil 口腔吸入劑最常發生的不良事件為咳嗽、頭痛、噁心、頭暈與潮紅（flushing）；其中與安慰劑相比，咳嗽、頭痛及潮紅顯著發生較多。

	（5） 預期治療效果： 
臨床試驗中，針對正在接受 bosentan 或 sildenafil 口服藥品治療但控制不佳的原發性肺動脈高血壓合併 NYHA class III 症狀病人，加上 treprostinil 口腔吸入劑或安慰劑，並於第 12 週量測尖峰 6 分鐘行走距離。加上 treprostinil 口腔吸入劑試驗組較加上前的 6 分鐘行走距離之中位數改變為增加 21.6 公尺（四分位距為-8.0 至 54.0 公尺）；加上安慰劑對照組較加上前的 6 分鐘行走距離變化量之中位數改變為增加 3.0 公尺（四分位距為-26.0 至 31.5 公尺）；兩組間改變的中位數差異（Hodges-Lehmann between-treatment median difference）為 20 公尺（95%CI= 8.0 至 32.8, p=0.0016, p[eCMH] r= 0.0004, p[WRS] s=0.0016）。但由於每位病人的狀況都不相同，所以無法完全正確預測在您身上可能發生的療效與副作用，您必須與醫師討論接受吸入性治療的利弊，並對吸入性治療抱持實際的期望。

	（6） 治療期間之禁忌、限制或應配合的事項：      
患有肺疾病或肺部感染的患者：在患有嚴重的基礎性肺部疾病（例如哮喘或慢性阻塞性肺部疾病）的患者中尚未建立Tyvaso的療效。 應當仔細監測患有急性肺部感染的患者，以發現肺部疾病惡化和藥物作用喪失。

症狀性低血壓的風險：曲前列環素是一種肺和全身性血管擴張藥。 對於全身動脈壓低的患者，用Tyvaso治療可能會產生症狀性低血壓。

肝或腎功能不全的患者：在肝或腎功能不全的患者中需緩慢調升劑量，因為相對於肝或腎功能正常的患者，此類患者可能會暴露於更高的全身濃度

出血的風險：Tyvaso抑制血小板凝集並增加出血的風險。
其他藥物對Treprostinil的影響：細胞色素P450（CYP）2C8酶抑製劑（例如gemfibrozil）的共同給藥可能增加Treprostinil的暴露量（CMAX和AUC）。 並用CYP2C8酶誘導劑（例如，rifampin）可能會減少對曲前列環素的暴露。 暴露增加可能會增加與Treprostinil給藥相關的不良事件，而減少暴露可能會降低臨床有效性。

	（7） 其他可能之治療方法及其說明：
相同給藥途徑及相同藥理機轉等因素，認為相同臨床使用地位之用藥為Ventavis。

但Tyvaso治療每日給藥吸用 4 次，相較於每天Ventavis吸用次數可達6到9次相比，有較佳的藥物順從性，更容易達成每日的使用次數。

	（8） 病人權益： 
本品自費時預計每支/顆收費       元。醫師可能因病況而主動中止本藥物繼續使用。若本藥品國內尚無衛生福利部核准許可證或適應症，不適用於藥害救濟法。
*上述價格為估計參考費用; 如有異動，仍以收費時價格為準*

	（9） 簽章
1.主治醫師已詳細解釋有關本藥的性質與治療目的，及可能產生的危險與利益。
醫師簽名：                                          日期：　  　年　  　月　  　日
2.本人因疾病或個人需求使用此藥品，經醫療人員說明後，瞭解此藥品之使用原因、療程、注意事項、副作用及與其他可能之治療方法療效比較，本人同意使用此藥品，若為自費藥品，願意自行負擔費用。
立同意書人:                                         日期：　  　年　  　月　  　日

立同意書人非病人本人者，請加填下述資訊:
關係: 病人之             身分證字號:                            電話:            
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科　別：　　　　病床號：　　　


索引號：　　　　　　性別：　　


姓　名：　　　　　　　　　　　


出生年月日:                   
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