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托伐普坦为选择性精氨酸血管加压素（arginine

vasopressin，AVP）V2受体拮抗剂，可竞争性阻断精氨酸

血管加压素与肾单位远端集合管主细胞V2受体，阻断

肾脏对水的重吸收，使尿液中无电解质成分的游离水排

出增多，从而使血浆中钠离子浓度升高且不影响钾、镁

离子排泄[1－3]。2009年 5月，美国FDA批准该药用于治

疗高容量性或正常容量性低钠血症，包括心力衰竭、肝

硬化和抗利尿激素分泌异常综合征（syndrome of inap-

propriate antidiuretic hormone secretion，SIADH）。2011

年9月，托伐普坦经国家食品药品监督管理总局批准在
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摘 要 目的 基于美国FDA不良事件报告系统（FAERS）数据库挖掘托伐普坦的药品不良事件（ADE）信号，为临床安全用药提供

参考。方法 收集 FAERS 数据库 2004年第一季度至 2020年第三季度的托伐普坦 ADE 数据，利用比例失衡法中的报告比值比

（ROR）法和比例报告比值（PRR）法进行数据挖掘。结果 共获得目标药物托伐普坦ADE报告4 744例，涉及1 279个ADE，上报的

国家以美国、日本等为主。共挖掘出托伐普坦ADE信号199个，涉及21个系统器官分类（SOC），主要集中在各类检查（n＝56）、肝

胆系统疾病（n＝17）、肾脏及泌尿系统疾病（n＝14）等，其中未在我国现有药品说明书中提及的信号有80个，包括肾小球滤过率降

低、位置性眩晕、肾囊肿破裂、肾囊肿感染、肺恶性肿瘤等。结论 使用托伐普坦治疗前应做好患者的用药评估，特别应重视有心力

衰竭、肝功能不全、肾功能不全等基础疾病的患者；治疗期间应密切监测患者肝功能、肾功能指标，如发生ADE或疾病进展，应及

时采取干预措施，避免因ADE导致的相关损伤和疾病恶化。
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ABSTRACT OBJECTIVE To mine the signals of adverse drug events（ADE）for tolvaptan based on FAERS database，and to

provide reference for safe use of drugs in clinic. METHODS The data of tolvaptan-induced ADE were collected from FAERS

database during the first quarter of 2004 to the third quarter of 2020；the reporting odds ratio（ROR）method and the proportional

reporting ratio（PRR）method of disproportional method were used for data mining. RESULTS A total of 4 744 ADE reports of the

target drug tolvaptan were extracted，involving 1 279 ADEs. The reporting countries were mainly the United States and Japan，etc.

A total of 199 ADE signals were obtained， involving 21 system organ classes（SOCs），which mainly focused on various

examinations（n＝56），hepatobiliary disorders（n＝17），renal and urinary disorders（n＝14），etc. Among them，80 signals were

not mentioned in existing instructions for tolvaptan in China，such as decreased glomerular filtration rate，positional vertigo，

rupture of renal cyst，renal cyst infection，pulmonary malignant tumor. CONCLUSIONS Before using tolvaptan，drug evaluation

should be performed well， especially the patients with basic diseases such as heart failure， liver insufficiency and renal

insufficiency. During treatment，the indexes of liver function and renal function should be closely monitored；timely intervention

measures should be taken to avoid related injury and disease deterioration caused by ADE when ADE or disease progression occurs.
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中国上市；2017年 9月，其被批准增加心力衰竭所引起

的体液潴留的适应证。美国、日本、加拿大等国的药品

监督管理部门还批准托伐普坦用于治疗常染色体显性

遗传性多囊肾病（autosomal dominant polycystic kidney

disease，ADPKD）[4－7]。由托伐普坦的药品说明书可见，

其常见不良反应（adverse drug reaction，ADR）轻微，主要

表现为口干、多尿、便秘、高钠血症、尿频等[3－4]。2013年

4月，美国FDA 发布警告称，托伐普坦存在严重、可能致

命的肝损伤风险，且有潜在肝脏疾病的患者不应服用该

药[8－9]，并在其药品说明书中增加了肝毒性和快速纠正

低钠血症可引起渗透性脱髓鞘作用的警示语。反观我

国已上市托伐普坦的药品说明书批准其可用于肝硬化

患者，而现有的安全性数据主要来源于上市前的相关临

床试验数据。药品在临床使用过程中可能出现药品说

明书未提及的ADR甚至严重ADR，需要不断通过ADR

监测系统和真实世界数据进一步收集、获取。

美国 FDA 不良事件报告系统（FDA adverse event

reporting system，FAERS）是一种收集自发呈报药物不良

事件（adverse drug event，ADE）信息的数据库。自发呈

报系统具有监测范围广且不受时间、空间限制的特点，

能够及早地发现ADE信号。FARES因其数据量大、数

据信息多样且免费对外公开，常被用于药物 ADE 挖

掘[10]。本研究通过对FAERS数据库收集的有关托伐普

坦的ADE数据进行分析，挖掘托伐普坦的可疑ADE信

号，为其临床安全用药提供参考。

1 数据与方法

1.1 数据来源

本研究所用数据来源于美国FAERS数据库，其数据

来源于患者或卫生健康系统人员自发呈报。本研究收

集FAERS数据库中2004年第一季度至2020年第三季度

共67个季度的ADE数据，导入自建数据库，收集的内容

包括个人信息记录、ADE记录、药物使用记录、治疗结果

记录、报告来源等。

1.2 数据清理

以托伐普坦通用名“tolvaptan”为目标药物检索词进

行检索，结合FAERS数据库说明文件，去除个人信息记

录中重复上报的ADE数据，仅保留最新记录。

本研究利用《监管活动医学词典》（Medical Dictio-

nary for Regularly Activities，MedDRA）中药物ADR术语

集的系统器官分类（system organ class，SOC）和首选语

（preferred terms，PT）对 ADE 进行分类和描述；采用

MedDRA 24.0软件对不良事件的 PT、SOC 进行中英文

映射[11]。

1.3 数据挖掘方法

本研究中，信号挖掘采用比例失衡法中的报告比值

比（reporting odds ratio，ROR）法和比例报告比值（pro-

portional reporting ratio，PRR）法。这两种方法通过比较

目标药物的目标ADE发生比例和其他全部药物的目标

ADE发生比例，该比例若大于设置的阈值则称为失衡，

提示生成潜在的ADE信号。两种研究方法均基于比例

失衡法四格表（表1）。根据公式计算出ROR值、PRR值

及相应的95％置信区间（95％CI）[12－14]，并根据设置的阈

值对信号进行筛选。ROR法和PRR法的计算公式及阈

值见表2。

表1 比例失衡法四格表

药品种类
目标药物
其他药物
合计

目标ADE报告数
a

c

a+c

其他ADE报告数
b

d

b+d

合计
a+b

c+d

a+b+c+d

表2 ROR法和PRR法的计算公式及阈值

方法
ROR

PRR

公式
ROR＝（a/c）/（b/d）＝ad/bc

SE（lnROR）＝（
1
a

+
1
b

+
1
c

+
1
d
）√

95％CI＝elnROR±1.96（
1
a

+
1
b

+
1
c

+
1
d
）√

PRR＝[a/（a+b）]/[c/（c+d）]

SE（lnPRR）＝
1
a
－

1
a+b

+
1
c
－

1
c+d√

95％CI＝ （
1
a
－

1
a+b

+
1
c
－

1
c+d

）√elnPRR±1.96

阈值
a≥3，且ROR的95％CI下限＞1，
则提示生成信号

a≥3，且PRR的 95％CI下限＞1，
则提示生成信号

由表2可知，ROR法信号生成标准为：报告数（a）≥

3，且ROR值的95％CI下限＞1则提示生成信号；PRR法

信号生成标准为：报告数（a）≥3，且PRR值的95％CI下

限＞1则提示生成信号[14－15]。95％CI的下限越大，表示

信号越强，即目标药物与目标ADE之间的联系越强。两

种方法具有较高的可信度和灵敏度，联合使用可降低假

阳性信号的数量[12]。

1.4 统计学方法

本研究的统计分析采用SPSS 20.0软件和Microsoft

Excel 2016软件。

2 结果

2.1 目标药物ADE报告基本情况

经过数据清洗，共检索到93 732 366例药物ADE报

告，其中目标药物托伐普坦报告 4 744例，共涉及 1 279

个ADE。报告数据来源于 32个国家，其中上报数量排

名前5位的依次是美国、日本、德国、加拿大、英国，合计

占比92.71％；中国仅上报36例。在性别构成方面，男性

（2 012例）略高于女性（1 965例）；中位年龄为 62岁，而

18～65岁患者占34.72％。托伐普坦相关ADE报告基本

信息见表3。
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2.2 各SOC的ADE报告及挖掘信号情况

采用 ROR 法、PRR 法，根据设置的阈值为筛选条

件，逐一进行信号检测，得到以托伐普坦为目标药物的

ADE信号235个，二次筛选排除产品问题、各类损伤、中

毒及操作并发症、各种手术及医疗操作等与药物治疗无

关的信号 36个，最终得到 199个信号，涉及 21个 SOC。

研究结果显示，按SOC报告数排序前几位的依次是各类

检查，肝胆系统疾病，呼吸系统、胸及纵隔疾病，肾脏及

泌尿系统疾病。其中SOC“各类检查”项信号最多，共涉

及 56个信号（占 28.14％，56/199），主要为血肌酐升高

（141个，占11.02％，均为占1 279例ADE报告的比例，下

同）、血钠降低（131个，占 10.24％）、丙氨酸转氨酶升高

（130个，占10.16％）、天门冬氨酸转氨酶升高（118个，占

9.23％）、血钠升高（92个，占 7.19％）。与我国已上市托

伐普坦的说明书进行对照，有 80 个 ADE 信号（占

40.20％，80/199）在现有药品说明书中未被提及。其中

SOC 良性、恶性及性质不明的肿瘤（包括囊状和息肉

状），耳及迷路类疾病项下的ADE信号均为新信号；其余

未提及的信号主要集中在呼吸系统、胸及纵隔疾病，肝

胆系统疾病，肾脏及泌尿系统疾病及各类检查，详见表

4。表4中排名前10位的各SOC项下报告数排前5位的

ADE和信号分析结果详见表5。

2.3 ADE报告及其信号情况

对以托伐普坦为目标药物的ADE信号进行筛查，共

检测出 199个 ADE 信号，ROR 法和 PRR 法筛选结果具

有较高的一致性。对信号发生频次进行分析（表 6），排

序前 20位的 SOC中各类检查（n＝7）的信号数最多，主

要包括血肌酐升高、转氨酶升高、血钠升高、肾小球滤过

率降低等ADE；其次为肾脏及泌尿系统疾病、肝胆系统

疾病、代谢及营养类疾病；其中有 3个ADE在我国现有

表4 托伐普坦ADE信号与累及系统器官

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

SOC

各类检查

肝胆系统疾病

呼吸系统、胸及纵隔疾病

肾脏及泌尿系统疾病

良性、恶性及性质不明的肿瘤（包
括囊状和息肉状）

代谢及营养类疾病

全身性疾病及给药部位各种反应

各类神经系统疾病

胃肠系统疾病

心脏器官疾病

感染及侵染类疾病

血液及淋巴系统疾病

内分泌系统疾病

血管与淋巴管类疾病

各种肌肉骨骼及结缔组织疾病

精神病类

免疫系统疾病

皮肤及皮下组织类疾病

生殖系统及乳腺疾病

眼器官疾病

耳及迷路类疾病

信号
数/个

56

17

14

14

12

11

9

9

8

8

8

7

5

5

4

3

3

3

1

1

1

信号占
比/％

28.14

8.54

7.04

7.04

6.03

5.53

4.52

4.52

4.02

4.02

4.02

3.52

2.51

2.51

2.01

1.51

1.51

1.51

0.50

0.50

0.50

累计ADE
数/个

1 425

715

228

545

102

667

380

167

67

246

48

57

50

62

26

16

13

19

4

3

4

ADE占SOC
比例/％

29.42

14.76

4.71

11.25

2.11

13.77

7.84

3.45

1.38

5.08

0.99

1.18

1.03

1.28

0.54

0.33

0.27

0.39

0.08

0.06

0.08

我国已上市该药说明
书中未提及信号数/个

8

7

11

6

12

2

5

2

2

6

6

2

2

1

2

2

1

2

0

0

1

表3 托伐普坦相关ADE报告基本信息

维度
性别

年龄

上报国家

分类
女
男
未知
＜18岁
18～64岁
≥65岁
未知
美国
日本
德国
加拿大
英国
西班牙
法国
中国
意大利
韩国

报告数/例
1 965

2 012

767

46

1 647

1 359

1 692

2 135

1 793

185

155

130

75

53

36

30

25

构成比/％
41.42

42.41

16.17

0.97

34.72

28.65

35.67

45.00

37.80

3.90

3.27

2.74

1.58

1.12

0.76

0.63

0.53

表 5 托伐普坦各SOC项下报告数排前 5位的ADE和

信号分析

1

2

3

4

5

6

各类检查

肝胆系统疾病

呼吸系统、胸及纵隔疾病

肾脏及泌尿系统疾病

良性、恶性及性质不明的肿
瘤（包括囊状和息肉状）

代谢及营养类疾病

血肌酐升高

血钠降低

丙氨酸转氨酶升高

天冬氨酸转氨酶升高

血钠升高

肝功能异常

肝脏疾病

肝损伤

肝脏毒性

肝硬化

胸腔积液

肺水肿

间质性肺疾病

肺动脉高压

吸入性肺炎

肾功能损害

多尿

尿频

夜尿症

肾疼痛

肺恶性肿瘤

进展性肿瘤

支气管癌

肝癌

小细胞肺癌

低钠血症

高钠血症

脱水

高尿酸血症

烦渴

9.89

34.85

8.73

9.20

179.53

32.00

13.94

30.27

12.95

7.23

2.99

2.98

2.90

4.20

4.45

10.26

63.04

10.94

31.26

6.90

3.17

2.54

70.20

5.21

19.65

13.26

171.32

4.69

89.76

63.00

10.16

35.81

8.95

9.41

183.06

33.68

14.34

30.97

13.11

7.27

3.00

2.99

2.91

4.21

4.46

10.63

64.61

11.15

31.76

6.92

3.18

2.55

70.41

5.22

19.68

13.66

176.80

4.79

91.04

63.81

141

131

130

118

92

244

142

111

61

28

40

29

28

23

22

182

117

98

77

15

20

17

15

12

8

151

148

130

67

61

11.02

10.24

10.16

9.23

7.19

19.08

11.10

8.68

4.77

2.19

3.13

2.27

2.19

1.80

1.72

14.23

9.15

7.66

6.02

1.17

1.56

1.33

1.17

0.94

0.63

11.81

11.57

10.16

5.24

4.77

编号 SOC PT PRR ROR 报告数/例 报告占比/％
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药品说明书中未提及，其余与我国现有药品说明书中常

见 ADE 吻合。以 ROR 法为例对 ADE 信号强度进行分

析（表7），信号强度排序前20位的SOC中各类检查（n＝

6）的信号数最多，其次为肾脏及泌尿系统疾病、代谢及

营养类疾病、肝胆系统疾病；其中 9个ADE信号在我国

现有药品说明书中未提及，信号强度排名前4位的肾囊

肿破裂、肾源性水肿、肾囊肿感染、肾脏囊肿出血均未在

我国现有说明书中出现。

表6 托伐普坦ADE信号发生频次排名前20位的PT

PT

肝功能异常

口渴

心力衰竭 a

肾功能损害

低钠血症 a

高钠血症

肝脏疾病

血肌酐升高

血钠降低

丙氨酸转氨酶升高

脱水

天冬氨酸转氨酶升高

多尿

肝损伤

尿频

血钠升高

无不良事件

肾小球滤过率降低 a

血尿素升高

夜尿症

报告数/例

244

204

185

182

151

148

142

141

131

130

130

118

117

111

98

92

92

83

80

77

PRR

32.00

64.39

10.64

10.26

13.26

171.32

13.94

9.89

34.85

8.73

4.69

9.20

63.04

30.27

10.94

179.53

2.87

43.67

19.73

31.26

ROR

33.68

67.23

11.03

10.63

13.66

176.80

14.34

10.16

35.81

8.95

4.79

9.41

64.61

30.97

11.15

183.06

2.91

44.43

20.05

31.76

PRR的95％CI

（28.29，36.20）

（56.17，73.80）

（9.23，12.26）

（8.90，11.84）

（11.32，15.52）

（145.18，202.16）

（11.85，16.40）

（8.40，11.64）

（29.39，41.32）

（7.36，10.34）

（3.96，5.56）

（7.70，11.00）

（52.56，75.62）

（25.15，36.43）

（8.99，13.32）

（145.30，221.82）

（2.35，3.52）

（35.20，54.18）

（15.86，24.54）

（25.00，39.08）

ROR的95％CI

（29.58，38.35）

（58.31，77.53）

（9.52，12.78）

（9.16，12.33）

（11.61，16.07）

（149.10，209.66）

（12.13，16.96）

（8.59，12.02）

（30.06，42.66）

（7.51，10.65）

（4.03，5.71）

（7.84，11.30）

（53.63，77.84）

（25.62，37.44）

（9.13，13.63）

（147.59，227.05）

（2.37，3.58）

（35.68，55.34）

（16.06，25.03）

（25.31，39.85）

a：未在我国现有药品说明书中提及的ADE

表 7 托伐普坦 ADE 信号强度排名前 20 位的 PT

（ROR法）

PT

肾囊肿破裂 a

肾囊肿感染 a

肾脏囊肿出血 a

肾源性水肿 a

高钠血症

血钠升高

渗透性脱髓鞘综合征

尿白蛋白/肌酐比率升高 a

高尿酸血症

尿渗透压降低

肝囊肿感染 a

口渴

多尿

烦渴

胆囊息肉 a

支气管癌 a

肾小球滤过率降低 a

血渗透压升高

血钠降低

肝功能异常

报告数/例

10

11

11

4

148

92

29

8

67

5

3

204

117

61

14

15

83

5

131

244

ROR

549.72

362.89

340.21

465.05

176.80

183.06

174.61

153.64

91.04

167.53

219.56

67.23

64.61

63.81

72.40

70.41

44.43

83.06

35.81

33.68

ROR的95％CI下限

272.65

190.68

179.32

156.42

149.10

147.59

119.32

74.79

71.15

67.21

66.59

58.31

53.63

49.37

42.44

42.04

35.68

33.93

30.06

29.58

a：未在我国现有药品说明书中提及的ADE

3 讨论

本研究采用ROR法、PRR法对托伐普坦的ADE信

号进行挖掘分析。两种方法均为ADE信号挖掘的常用

方法。为减少假阳性，本研究同时使用两种方法进行计

算和信号挖掘，以提高阈值。

3.1 常见ADE信号分析

本研究共挖掘出 199 个 ADE 信号，涉及 21 个

SOC。发生频次高且信号强的ADE包括肝功能和肾功

能相关指标异常、高钠血症、尿频、多尿、口渴、高尿酸血

症、血肌酐升高、渗透性脱髓鞘综合征、转氨酶升高等。

上述结果与药品说明书和以往文献报道中提及的常见

ADE一致，这主要与其药理作用有关[6，16]，也证实了本研

究的可信度。

3.2 需要特别关注的ADE信号

本研究结果提示，SOC中肝胆系统疾病、肾脏及泌

尿系统疾病项下潜在ADE 信号多，报告数和信号强度

高。1项ADPKD患者使用托伐普坦的研究发现托伐普

坦可引起不可逆的、致命的肝损伤[17]，分析其发生机制

与胆汁酸分布的改变和该药对线粒体呼吸的抑制有

关[18]。为防止此类ADE的发生，患者应在开始服药的 2

周内进行多次肝功能检查，一旦发生提示肝损伤的症状

（疲劳、厌食、上腹不适、小便颜色异常变深等）应考虑与

ADE有关，此时应立即进行肝功能检查，并进行相应干

预，防止ADE的进一步恶化。在治疗期间，为避免严重

ADE的发生，临床需密切关注患者的肝、肾功能和血钠

7

8

9

10

全身性疾病及给药部位各
种反应

各类神经系统疾病

胃肠系统疾病

心脏器官疾病

口渴

无不良事件

水肿

治疗不服从

伴随疾病恶化

肝性脑病

意识状态改变

渗透性脱髓鞘综合征

意识水平下降

脑病

腹水

食管炎

食管静脉曲张出血

小肠结肠炎

粪便松软

心力衰竭

慢性心力衰竭

室性心动过速

右心室衰竭

心室颤动

64.39

2.87

2.23

2.23

7.57

26.60

7.68

173.54

2.08

2.88

2.80

5.63

24.90

6.11

5.87

10.64

22.39

3.16

5.33

2.74

67.23

2.91

2.24

2.24

7.58

26.92

7.73

174.61

2.08

2.89

2.81

5.65

24.97

6.11

5.87

11.03

22.45

3.16

5.34

2.74

204

92

28

25

11

59

32

29

19

14

18

15

13

6

4

185

14

13

9

8

15.95

7.19

2.19

1.95

0.86

4.61

2.50

2.27

1.49

1.09

1.41

1.17

1.02

0.47

0.31

14.46

1.09

1.02

0.70

0.63

编号 SOC PT PRR ROR 报告数/例 报告占比/％

续表5
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水平，特别是有肝脏基础疾病的患者。托伐普坦的作用

机制是与集合管上的V2受体结合并阻断其活性，减少

肾脏对水的重吸收，使尿液中水的排出增多，减轻体液

潴留，但同时会使肾小球滤过率、尿酸清除率降低，导致

血清肌酐、血尿酸水平升高，从而造成肾功能损伤或者

恶化[19－20]。现有研究结果对使用托伐普坦是否对患者

肾功能产生影响存在争议[19，21－22]，对于患有不同基础疾

病的患者，肾功能结局也存在差异，有待于进一步研究

分析。在使用该药的过程中，临床应密切关注患者血清

肌酐、血尿酸等肾功能指标，特别是对于长期服用托伐

普坦的患者，建议定期对其进行肾功能检查。

3.3 我国现有药品说明书中未提及的ADE

本研究共挖掘出 80个我国现有药品说明书中未提

及的潜在ADE，占比为 40.20％，其中SOC良性、恶性及

性质不明的肿瘤（包括囊状和息肉状），耳及迷路类疾病

项下的 ADE 信号均为新信号。耳及迷路类疾病项下

ADE“位置性眩晕”（a为4，ROR为10.31，95％CI下限为

3.86），我国现有药品说明书和既往的文献研究中均未见

相关报道，在临床使用中需要加强关注。良性、恶性及

性质不明的肿瘤（包括囊状和息肉状）项下共发现12个

ADE信号，主要集中在肺部肿瘤和进展性肿瘤。目前尚

无证据指向托伐普坦可导致肺部肿瘤和肿瘤恶化的发

生；有研究表明托伐普坦可有效改善肿瘤患者病程中出

现的电解质紊乱、低钠血症及SIADH，提高患者的生活

质量和抗肿瘤治疗的依从性，尤其是在小细胞肺癌患者

中更为明显[23－26]。因肿瘤患者疾病和用药的复杂性，以

及治疗方案的多样性，难以辨别是ADE还是疾病本身进

展所造成的临床症状，因此托伐普坦在肿瘤患者中使用

的安全性还应更为系统地进行评价。

本研究中，肾囊肿破裂、肾源性水肿、肾囊肿感染、

肾脏囊肿出血等ADE的发生率不高，但ADE信号强，与

托伐普坦的相关性也比较强，但是这些ADE未在我国现

有药品说明书中提及。一些国家和地区批准托伐普坦

可用于ADPKD患者 ，ADPKD是一种以肾囊肿的发展

和生长为特征的慢性进行性疾病，随着疾病发展会出现

疼痛、肾功能异常、心脑血管并发症以及肝脏和其他器

官囊肿等症状，大多数 ADPKD患者最终会发展为终末期

肾病并需要肾脏替代治疗[7]。考虑这些信号与ADPKD

疾病本身及疾病进展的相关性强，建议临床在使用托伐

普坦过程中要密切关注患者肾功能指标和原发疾病进

展情况；若发生肾功能恶化或上述 ADE，应及时进行

ADE的甄别并采取干预措施，保障患者用药安全。

3.4 本研究的局限性

本研究仍存在一定的局限性：（1）本研究的数据来

源于FARES自发呈报系统，数据库大、覆盖人群广但数

据完整性差，可能存在漏报现象；（2）因不能获得使用托

伐普坦但未发生ADE的患者数量，故而不能计算整体的

ADE发生率；（3）ROR法、PRR法作为信号检测工具，仅

能体现目标药物与ADE之间的联系强度，无法直接说明

两者间的因果关系，具体还要结合文献和临床使用情况

加以证明。

4 结论

本研究通过对FARES数据库中已上报的托伐普坦

ADE报告数据进行挖掘分析，总结分析了临床使用过程

中发生的各系统ADE信号。结果提示，在临床应用时应

对托伐普坦引起的肝胆系统疾病（肝损伤、肝功能不

全）、肾脏及泌尿系统疾病（肾功能不全、高尿酸血症）、

代谢及营养类疾病（高钠血症）、各类神经系统疾病（肝

性脑病、渗透性脱髓鞘综合征）等发生率高且信号强的

ADE给予重点关注。在使用托伐普坦前应做好用药评

估，使用中应密切监测上述指标以及原发疾病进展；如

发生ADE或疾病进展，应及时进行干预，保障患者的用

药安全。
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