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懷孕及具生育能力之婦女使用含topiramate成分藥品治療癲癇 

【意見回覆表】 

問題(一)：請就含topiramate成分藥品用於懷孕及具生育能力婦女之癲癇其臨床效益及安全

性提供相關意見。 

1. 臨床效益 

◆ Topiramate 具良好抗癲癇作用，能有效減少發作頻率。 

◆ 於難治性癲癇，如 Lennox-Gastaut syndrome，仍具一定療效。 

◆ 在部分非癲癇適應症（如偏頭痛、肥胖治療）中也被使用，但不建議用於懷孕婦女。 

2. 胎兒風險 

根據最新文獻，topiramate 可能對胎兒造成以下不良影響： 

◆ 結構性常 

顎裂 (oral clefts)：NEJM 2024 研究指出，topiramate 會增加胎兒顎裂風險。 

◆ 神經發展異常 

➢ 智力障礙 (Intellectual Disability, ID)：Nature Communications 2024 研究顯示，

topiramate 會增加胎兒智力障礙風險 2.5 倍 (HR = 2.48, 95% CI: 1.23–4.98)。 

➢ 自閉症類群障礙 (ASD)：NEJM 2024 研究發現，調整後 ASD 風險無顯著增加 (HR 

= 0.96, 95% CI: 0.56-1.65)。 

➢ 注意力缺陷過動症 (Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD)：EMA-PRAC 評

估顯示，懷孕期間服用 topiramate，可能使孩童 ADHD 風險增加。 

➢ 其他研究顯示，暴露於 topiramate 可能導致較差的適應行為發展。 

◆ 低出生體重 (Low Birth Weight, LBW) 

英國 MHRA 2024 警訊指出，topiramate 暴露與低出生體重有關 (約 18%)。 

3. 生育年齡女性的避孕與用藥考量 

◆ Topiramate 具酵素誘導作用，會降低口服避孕藥的效果，建議使用 IUD 或長效可逆

避孕 (LARC) 方法。 

◆ 應建立懷孕預防計畫 (Pregnancy Prevention Programme, PPP)，確保生育年齡女性於

服藥前充分了解風險，並使用高效避孕措施。 

問題(二)：臨床上是否有懷孕或具生育能力之婦女疑似使用含topiramate成分藥品，導致其

孩童患有先天性畸形、出生體重低下、智能障礙、自閉症類群障礙及注意力不足

過動症之案例或國內相關統計數據？ 

1. NEJM 2024 研究顯示，在 8 歲時 ASD 發生率： 

◆ 無抗癲癇藥暴露者：1.9% 

◆ Topiramate 暴露者：6.2% 

◆ Valproate 暴露者：10.5% 

2. Nature Communications 2024 研究指出，topiramate 會增加智力障礙風險 (HR = 2.48, 

95% CI: 1.23–4.98)。 

3. 英國 Epilepsy and Pregnancy Register 研究顯示，胎兒暴露於 topiramate 會降低適應行

為發展，並呈現劑量依賴性 



4. 台灣目前尚無明確統計報告。 

問題(三)：倘於含topiramate成分藥品之仿單「禁忌」處增列下方文字之臨床實務見解，包

含其是否有替代藥品或療法？ 

１、 治療懷孕婦女之癲癇，除非沒有合適的替代療法。 

２、 具有生育能力但未採取高度有效避孕措施的婦女治療癲癇，除非病人沒有

合適的替代療法且在充分了解topiramate 於孕期使用之風險的情況下計

畫懷孕。 

建議仿單修訂內容 

1. Topiramate 禁用於懷孕婦女，除非無其他合適療法，且患者充分了解風險。 

2. Topiramate 禁用於未採取高效避孕措施的生育年齡女性，除非無可行替代方案。 

3. 使用 topiramate 之婦女應至少使用 IUD 或雙重避孕  

4. 應於仿單明確標示：topiramate 可能導致胎兒結構異常 (如顎裂) 及神經發展障礙 

(如智力障礙、適應行為發展受損)。 

5. 建議醫療專業人員每次處方時，應與患者進行風險評估，並提供詳細的藥物安全指導。 

6. 對於懷孕期間不得不使用 topiramate 的婦女，應加強監測，包括胎兒生長追蹤、高

層次超音波與神經發展評估 

可行替代療法 

1. Lamotrigine (Lamictal)：首選替代藥物，對胎兒影響較低 

2. Levetiracetam (Keppra)：相對安全，應優先考慮 

問題(四)：其他意見或建議。 

1. 建立「高風險懷孕監測計畫」 

◆ 對於懷孕婦女，如無法避免使用 topiramate，應進行高層次超音波篩檢與新生兒神

經發展追蹤 

2. 醫療人員教育與風險告知 

◆ 應加強臨床醫師對於 topiramate 對胎兒影響的認識，並提供適當的避孕諮詢。 

 
參考文獻:  
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