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常見且可預期之藥物不良反應雖排除於藥害救濟的範

圍之外，但因為發生率高且可預期，若能確切落實相

關的預防措施並於不良反應發生初期即早介入治療，

往往能避免這些不良反應的發生或是降低其嚴重度。

本文希望藉由相關案例的介紹，提請醫療專業人員對

於這類案件的注意，以保障病人用藥安全。

Although common and foreseeable adverse drug reactions 
(ADRs) are not within the scope of Taiwan Drug Injury 
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Relief, those ADRs are often preventable if precautions 
and early interventions are implemented. In this series of 
articles, cases rejected pursuant to Article 13(9) of the Drug 
Injury Relief Act are introduced to raise awareness of drug 
safety.

壹、前言

本系列第二個要介紹的案例是雙磷酸鹽類藥物相關之

顎骨壞死（bisphosphonate-related osteonecrosis of the jaw, 

BRONJ）。雙磷酸鹽類藥物在臨床上常用於治療骨質疏鬆症

及癌症骨轉移，包括口服的alendronate sodium、risedronate 

sodium及注射劑型disodium pamidronate、zoledronic acid等，

此類藥物可能引起顎骨壞死的不良反應，一旦發生，除了必須

長期接受治療以外，還可能因口腔結構改變，導致咀嚼功能障

礙或影響顏面外觀，對於病患的健康及生活影響甚鉅。

由於zoledronic acid導致之顎骨壞死案件，係自1999年至

2018年6月止，依藥害救濟法第13條第9款「常見且可預期之藥

物不良反應」不予救濟的案件中，排名前五大的藥物不良反

應1，衛生主管機關對於雙磷酸鹽類藥物之使用亦曾發布用藥

安全相關公告2，提請醫療專業人員注意，故期望藉由本文的

案例介紹及分析，讓讀者對雙磷酸鹽類藥物導致顎骨壞死的不

良反應及相關的預防措施能有更多了解，進而避免這類嚴重藥

物不良反應的發生。

1	 財團法人藥害救濟基金會統計資料。
2	  行政院衛生署（現為衛生福利部）2011年12月5日FDA藥字第

1001407955號函參照。




