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摘 要
2013年由國際藥物流行病學協會（International Society for Pharmacoepidemiology, ISPE）主辦之第29屆國際藥物流行病學暨治療風險管理會議(29th International Conference on Pharmacoepidemiology and Therapeutic Risk Management, ICPE)，於8月25日至28日在加拿大蒙特婁舉行。

本次會議議程涵蓋藥品安全監視、藥品風險效益評估、風險溝通、風險管控、藥物流行病學、研究方法、藥物經濟學、疾病流行病學、用藥行為、藥物基因體學、懷孕及授乳用藥安全，以及生物藥品、小兒科用藥與醫療器材等領域之治療效益與風險探討等。參加人數超過1,200人，發表論文(口頭及壁報)1,047篇。
大會前並安排2日教育課程(Educational Session)，提供風險效益評估、藥物基因體學、藥物流行病學、藥品安全監視與訊號偵測、由資料庫資源進行藥物流行病學研究等各種研究方法、醫療照護決策、醫療器材流行病學等課程。
此次大會主題(keynote session)為”Two Solitudes：Are We Talking to Each Other? 在其他議程中，與會人士亦多次討論到在藥品安全監視、風險管控及風險溝通領域，容易發生的偏差及干擾，包括忽略了病患的意見和需求，因此亦安排病患代表於會中發表對藥品風險效益之見解。

其他熱門主題包含：風險溝通、風險管控、糖尿病用藥與調製藥品之安全考量等。我國除新藥安全監視、不良反應通報及分析藥害救濟案例等既有機制外，並每日關注國際藥品安全警訊，訂有藥品安全評估啟動標準，此次參加會議，映證我國均能掌握重要藥品安全議題，並觀摩各國對藥品安全監視與風險管控之見解與經驗，對我國藥品安全監視業務極有助益。
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壹、目的
國際藥物流行病學協會（International Society for Pharmacoepidemiology, ISPE）是非營利性國際組織，致力於提供藥物流行病學(包含藥物安全監視、藥品使用研究、比較效益研究及治療風險管控)之公開科學資訊交流、政策發展、教育與倡議，藉此以提昇公共衛生。其會員包含藥廠、學術機構、政府單位、及其他非營利組織。
該會每年舉辦國際藥物流行病學暨治療風險管理會議(International conference on Pharmacoepidemiology and Therapeutic Risk Management, ICPE)，就國際間受關注之藥物流病學、藥物安全、療效及風險管控等議題進行交流。
藥品安全監視為我國近年高度重視之工作，該業務為了監測或評估藥品的風險效益，從探討用藥者的健康/就醫用藥行為、偵測風險的方法/工具、量化評估風險效益的模式、風險溝通到醫藥照護人員的行為模式，都尚有許多待探討的領域。
今年議程在風險效益評估、風險溝通、風險管控及主管機關的角色與決策等領域多有著墨，並涵蓋多項我國經由安全監視，正在密切注意之藥品安全議題，例如糖尿病用藥、NSAIDs、statin類藥品等。可藉由參與此次會議瞭解各國作法與經驗，提昇我國藥品安全監視及風險管控成效。

貳、行程紀要
一、行程
	日期
	行程內容

	8月23 ~24日
	啟程(台北→加拿大蒙特婁)

	8月25日
	參加會前教育課程

	8月26 ~28日
	全日參加會議

	8月29 ~30日
	返程(加拿大蒙特婁→台北)


二、紀要
第29屆國際藥物流行病學暨治療風險管理會議(29th International Conference on Pharmacoepidemiology and Therapeutic Risk Management, ICPE)，於8月25日至28日在加拿大蒙特婁舉行。

會前教育訓練課程有2天（8月24～25日），但大多數為付費課程，配合行程僅能參加其中一堂免費課程”Introduction to Drug Utilization Research”。
會議演講、報告及座談部分共3天，大會單一主題包括(此部分全程參與)：
	日期
	時間
	主題

	8月26日
	8:30~10:00
	(Keynote Session) Two Solitudes：Are We Talking to Each Other?

	8月26日
	15:50~17:00
	(Plenary Session) Risk Assessment to Guide Treatment- The Caes of Tysabri and PML

	8月27日
	13:00~14:30
	(Plenary Session) The Patients Voice in Benefit & Risk

	8月28日
	15:00~16:30
	(Hot Topics Session) Considering the Safety of Compounded Drugs


其他時間則為6至7項主題同時平行進行，由與會者逕行選擇參加之主題，議題如下(每主題約有5~8個子題，粗體字為參與之議題)：
	日期/時間
	會議室
	主題

	8月26日
	
	

	10:30~12:00
	(Concurrent Sessions)

	
	518AB
	Part Man-Part Machine, A Device Potpourri

	
	519AB
	Back to the Future:
Methods in Time(Methods 1)

	
	520AD
	Pregnancy Session 1

	
	520BE
	Use Your Heart

	
	520CF
	Opioids or NSAIDs

	
	524AB
	Burden of Disease: Profiles and Prospects

	13:30~15:00
	(Concurrent Sessions)

	
	518AB
	Respiratory

	
	519AB
	Methods in CER (Comparative Effectiveness Research)

	
	520AD
	Sounding All the Sources

	
	520BE
	Hot Topics in Diabetes

	
	520CF
	Gene Meets Drug

	
	524AB
	Big Molecules, Big Problem?

	17:00~18:30
	(Symposia & Workshops)

	
	517D
	Harmonizing Methods and Data

	
	518AB
	Drug Response

	
	519AB
	Post- Marketing Database Studies

	
	520AD
	Comparative Effectiveness

	
	520BE
	BRACE(Benefit-Risk Assessment, Communication and Evaluation)

	
	520CF
	Design & Method Consideration

	
	524AB
	Non-Database Pharmacoepi.


	日期

時間
	會議室
	主題

	8月27日
8:00~9:30
	(Concurrent Sessions)

	
	518AB
	Money Matters

	
	519AB
	PS, I Love You (Methods II)

	
	520AD
	Pediatrics

	
	520BE
	Up and Down the GI Tract

	
	520CF
	CNS Drugs

	
	524AB
	That’s Interesting…(Rosiglitazone vs Pioglitazone, Oral Bisphosphonates…)

	10:00~11:30
	(Concurrent Sessions)

	
	518AB
	Psychotropics on Your Mind

	
	519AB
	Methods 3

	
	520AD
	Sweet Spot on CER

	
	520BE
	Potential Bias in Cardiovascular Studies

	
	520CF
	Pregnancy Potpourri

	
	524AB
	Vaccines

	16:30~18:00
	(Symposia & Workshops)

	
	517D
	Database Algorithm Development

	
	518AB
	Best Practice in Risk Communication

	
	519AB
	Pregnancy Research

	
	520AD
	Comparative Effectiveness Research

	
	520BE
	Adherence to Drug

	
	520CF
	Selection Bias and Confounding

	
	524AB
	Signal Detection Methods


	日期

時間
	會議室
	主題

	8月28日

8:00~10:00
	(Concurrent Sessions)

	
	518AB
	Around the World in 90 Minutes

	
	519AB
	Effective Choices(CER)

	
	520AD
	Sexy Hormones

	
	520BE
	Risky Business

	
	520CF
	The Down Side of Pregnancy

	
	524AB
	Chicken and Egg:

Common Drug, Cancer Risk and Outcome

	10:30~12:00
	(Symposia & Workshops)

	
	517D
	Measurement Bias

	
	518AB
	Drug- Induced Liver Injury

	
	519AB
	Risk of Meds in Pregnancy

	
	520AD
	Regulatory Decision- Making

	
	520BE
	IMI- PROTECT

	
	520CF
	ARITMO(Arrhythmogenic potential of drugs) Final Results

	
	524AB
	Natural Language Processing

	13:30~15:00
	(Concurrent Sessions)

	
	518AB
	CNS Drugs & Diseases

	
	519AB
	Methods 4

	
	520AD
	Sticky Treatments & Sticky Outcomes

	
	520BE
	Self- Control Studies

	
	520CF
	Pediatrics: Porpourri

	
	524AB
	Elderly


 二、心得及建議
本研討會議程豐富，涵蓋藥品安全監視、藥品風險效益評估、風險溝通、風險管控、藥物流行病學、研究方法、藥物經濟學、疾病流行病學、用藥行為、藥物基因體學、懷孕及授乳用藥安全，以及生物藥品、小兒科用藥與醫療器材等領域之治療效益與風險探討，個人參與之主題超過20項，心得及建議分述如下：

(1) 風險效益評估

如何客觀呈現藥品的風險與效益，以及如何進行藥品風險與效益的整體評估，以及與利益關係者的溝通內容、方式與技巧，仍是各國產官學界在藥品安全監視領域中，高度關切的議題。

本次會議中有許多比較療效 (Comparative Effectiveness Research, CER)等療效評估研究及藥物流行病學研究之分享。會中並談到在進行藥品整體效益風險評估時，其量化指標應在地化，甚至應包含社會學因素。Multi-Criteria Decision Analysis(MCDA)擴展決策理論為以容納多重屬性之分析，藉由提供風險和效益相同的估算單位，有望成為評估藥品風險效益之利器
。韓國運用此分析方法發展出該國量化評估模式(Quantitative Benefit/Risk Balance Assessment Model of Medicine for KFDA)
。我國成功大學則發表以量化的決策模式比較warfarin與apixaban或dabigatran對預防心房顫動病患發生中風的風險效益
。目前我國醫藥病關係互信基礎不佳，可積極發展此類量化評估模式，以作為風險管控措施及風險溝通之基礎。
(2) 風險溝通
在荷蘭一項研究中，藥品評估部門(the Dutch Medicine Evaluation Board, MEB)發布的藥品安全溝通資訊中，大約有1/3被一般媒體報導，其中大約有1/4屬於負面報導
。另一項荷蘭的研究則顯示媒體涵蓋範圍或對藥品安全訊息的負面報導，與這些資訊的帶來的衝擊並無關聯
。

相較之下，一般媒體報導本署發布之藥品安全訊息，包含風險溝通表、新聞稿或公告等，通常是在醫藥新聞較少，或有較敏感之外電報導時，其原因除了我國媒體取向外，並可能係因本署經H1N1疫苗安全疑慮與諾美婷下市等受大眾高度關注之藥品安全議題之處理經驗後，累積媒體溝通經驗，在藥品風險效益議題之論述已較能掌握焦點，並嘗試讓一般民眾理解。此外，經由對媒體之適度說明，藥品安全資訊之相關報導，正面報導之比率有上升之趨勢，但是仍會採用較為聳動之標題以吸引閱聽者注意。而我國各式新聞媒體眾多，每日新聞話題繁多，對特定藥品安全訊息之影響有限。
(3) 病患意見與用藥安全
在美國一項針對「坐骨神經痛病患的要求對醫師處方之影響」研究中，與無特定開藥要求之病患相較，病患如主動要求開立oxycodone，基層醫師(primary care physician)會較傾向於處方該藥品(20% vs. 1%，p<0.001)；社經地位較高的病患，較容易獲得麻醉藥品(69% vs.52%，p=0.01)。顯示病患對用藥所表達之意見及社經地位等因素，在醫師處方決策中，具有某種程度之影響
。
藥品之風險效益評估，除了專業領域之考量外，用藥者亦有其表達需求與意見之權利；然而，醫療及用藥具高度專業，如何讓病患充分瞭解專業面之利弊得失，進而納入病患客觀意見於風險效益評估中，實為未來之重要挑戰。
(4) 孕婦與疫苗接種
在2009年H1N1流感大流行(pandemic)期間，孕婦十分關切H1N1疫苗對孕婦之風險，在荷蘭的一樣研究中顯示：孕婦接種H1N1與胎兒過小(small-for-date)、早產、須協助引產、須受早產兒加護團隊(neonatal intensive care unit)照護、周產期死亡等均無關聯
。而一項美國的研究亦顯示孕婦接種H1N1並無增加出生缺陷、自然流產或胎兒小於妊娠年齡等風險
。
另一項美國的研究比較患有自體免疫疾病的孕婦與健康孕婦，在接受流感疫苗接種後，發生類流感狀況( influenza- like illness )的機率，研究結果顯示兩者之危害比並無顯著差異( hazard ratio=1.15，95%CI：0.61~2.16)
。
孕婦、幼兒及老年人較一般族群更為擔心用藥風險，其接種疫苗之風險效益評估更受關注，我國未來在進行疫苗風險溝通時，可再深入說明該等族群之相關風險效益評估資訊，讓接種者能安心判斷，以配合國家整體防疫措施。
(5) 藥品基因體學

為了提高治療效益或降低藥物風險，藥物基因體學近年蓬勃發展。例如經由分析16篇相關研究，指出EGF 61 A>G基因多型性(polymorphisms)中，G對偶基因與Cetuximab的大腸癌治療效果有關
。在Rotterdam Study中則發現，PPARA基因多型性中的少數對偶基因，會影響simvastatin的治療效果
。瑞典的研究指出，帶有FVL基因之女性，使用組合式荷爾蒙避孕藥(Combined Hormone Contraceptives, CHCs)有較高的靜脈血栓栓塞(VTE)風險
。一項對PACMAN、BREATHE及PAGES等3個研究的meta-analysis顯示，ST13與氣喘病人病情惡化有關，即使病人正接受corticosteroid治療
。
我國在藥害救濟制度實施後，發現疑似使用carbamazepine引發史蒂文生氏強生症候群(Stevens-Johnson syndrome)等嚴重皮膚不良反應，為常見之藥害救濟申請案件，經研究發現該不良反應主要與一個負責免疫反應的基因型（人類白血球抗原HLA-B*1502） 有強烈關聯，這個藥物不良反應與基因之關聯性在2007 年被我國及美國FDA正式公告並修訂此警語於藥品仿單中，其後其基因檢測並納入健保給付範圍，為藥物基因體學應用於藥品風險管控之經典範例。
(6) 糖尿病用藥
隨著醫學進步，平均餘命提高，老年/慢性病用藥需求亦隨之增加，近年糖尿病用藥之風險及效益為熱門話題，本次研討會議設有專節進行討論。美國一項研究顯示，接受類升糖激素胜肽（glucagon-like peptide 1；GLP-1）治療之第二型糖尿病病患，有較高的急性胰臟炎風險
。另一項利用美國藥品不良反應通報系統(FDA Adverse Event Reporting System, FEARS)之資料進行的研究，則顯示使用sitagliptin不會增加胰臟癌風險
。
近年有關藥品可能涉及癌症風險之議題逐漸增加，然而，癌症之危險因子通常複雜不易釐清，且須追蹤多年，而我國雖人口相對較大多國家少，但可透過豐富之健保資料庫資訊進行相關風險探討。
(7) 積極參與相關會議

鑑於藥品安全監視業務涉及之專業範圍廣泛，可藉各種方式積極吸取其他國家之執行經驗，例如透過參與相關會議並將心得分享與其他業務相關人員，或除國際藥物安全警訊監控外，並固定瀏覽ISPE等相關專業學會之網頁，可於潛移默化中增加對此領域知識與瞭解之深度與廣度。
第30屆國際藥物流行病學暨治療風險管理會議將於明(2014)年於我國舉行，為該會議第一次在歐美以外地區辦理，我國業務相關人員可把握機會參與該會議，可在最經濟的條件下獲得大量藥物安全監視範圍之知識與經驗。另該會議為鼓勵亞洲地區之投稿，特別設有協助機制，我國各界可提早規劃投稿事宜，分享運用健保資料庫、藥害救濟資料所進行之相關研究成果或其他相關研究，展現我國藥品安全監視機制之進展。[image: image1.png]
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