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面向管理接受丙戊酸盐治疗的女童、有生育能力的女性和

有生殖能力的男性患者的医疗专业人员* 

包括根据妊娠预防计划

使用丙戊酸盐的信息

在给女童（任何年龄）、有生育能力的女性（WCBP）和有生殖能力的男性患者开具丙戊酸盐处

方之前，您必须仔细阅读本指南

…………………………………………………………………………………………………………. 

关于丙戊酸盐使用的信息也可在 https://www.sanofi.cn 在线查阅 

*丙戊酸盐是一个通用术语，包括丙戊酸、丙戊酸钠、丙戊酸半钠、丙戊酸镁和丙戊酰胺。

丙戊酸盐使用

指南 
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本医疗保健专业人士指南的目的

妊娠期间使用丙戊酸盐对胎儿有害。宫内暴露于丙戊酸盐的儿童出现以下情况

的风险较高：

● 先天性畸形，

● 神经发育性疾病，

● 出生体重低于同胎龄预期体重。

受孕前3个月内接受丙戊酸盐治疗的男性所生育的儿童存在神经发育性疾病的

潜在风险。

已经专门针对HCP、女性和男性患者开发了丙戊酸盐教育工具。这些工具包括： 
● 本HCP指南

● 2份年度风险确认表（女性和男性患者）

● 2份患者指南（女性和男性患者）

● 患者卡

本HCP指南的目的是向参与患者诊疗的所有HCP提供以下方面的信息： 
● 女童、WCBP和有生殖能力的男性患者的处方条件，

● 与妊娠期使用丙戊酸盐相关的致畸性、神经发育性疾病和出生体重

低于同胎龄预期体重的风险，

● 与有生殖能力的男性患者在其伴侣受孕前3个月内使用丙戊酸盐相

关的潜在神经发育风险，

● 将风险降至最低所需的措施。

本指南针对的HCP包括： 
● 专科医生，

● 全科医生，

● 妇科医生/产科医生、助产士、护士，

● 药剂师

对于未成年患者或无法做出知情决定的患者，请向其父母/法定代理人/护理者
提供相关信息，并确保他们清楚地了解这些信息。

在开具丙戊酸盐处方之前，请阅读最新版产品特性概要。

如果发生任何疑似不良反应，请通过400-820-8884、800-820-8884（仅限座
机拨打）向赛诺菲报告
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有关女性、女童和青少年患者使用丙戊酸盐的处方条件您

必须了解的内容？

● 丙戊酸盐必须由具有癫痫或双相情感障碍管理经验的专科医生启动治

疗并进行监督。

{

● 除非其他治疗无效或不耐受，否则不应将其用于女童/青少年和WCBP。 

● 应根据丙戊酸盐妊娠预防计划的条件处方和分发丙戊酸盐。

妊娠预防计划条件概述（详细信息请参阅产品特性概要）

● 评估患者的妊娠可能性，

● 解释先天性畸形、神经发育性疾病和出生体重低于同胎龄预期体重

的风险，

● 在治疗开始前和治疗期间根据需要进行妊娠试验，

● 告知患者在整个治疗期间需要采取有效避孕措施，并提供指导，

● 解释需要进行妊娠计划，

● 解释一旦妊娠时需紧急咨询医生，

● 由专科医生定期（至少每年一次）审查治疗，

● 提供患者指南，

● 在治疗开始和年度审查时与患者一起完成年度风险确认表。

上述条件也适用于目前没有性生活的女性，除非处方医生认为有令人信服的理

由表明没有妊娠风险。

女性患有 

癫痫 双相情感障碍 

有生育能力的女性

癫痫：从月经初潮至绝

经期

BD：成年女性 

除非满足妊娠预防计划条件，否则有生育能

力的女性禁用丙戊酸盐 

孕妇 

除非没有合适的替代

治疗，否则孕妇禁用

丙戊酸盐

孕妇禁用

丙戊酸盐
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如果您正在管理接受丙戊酸盐治疗的女童/青少年，您必

须做的事情 

● 向其本人或其父母/护理者（取决于年龄）解释先天性畸形、神

经发育性疾病和出生体重低于同胎龄预期体重的风险

● 向其本人或其父母/护理者解释一旦其出现月经初潮，联系专科

医生的重要性

● 每年至少对是否需要丙戊酸盐治疗进行一次重新评估，并且一

旦出现月经初潮则考虑采用替代治疗方案

● 在女童成年之前，努力转换为替代治疗。

您的角色是什么？

专科医生-癫痫 

全科医生-癫痫 

专科医生-双相情感障碍 

全科医生-双相情感障碍 

妇科医生/产科医生/护士/助产士 

药剂师
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专科医生-癫痫 为患有癫痫的女孩和有生育能力的女

性处方丙戊酸盐的专科医生 

初始丙戊酸盐处方 丙戊酸盐处方续期

仅在以下情况下：

● 其他治疗无效或不耐受

● 妊娠试验结果为阴性（对于

WCBP）

未计划

妊娠 

至少每年对治疗进行一次重新评

估

解释/提醒并确保患者理解以下内容 

对于所有患者：在治疗开始时以及每年，填写并签署年度风险确

认表（2 份副本）；提供并讨论患者指南 

女性处方 

计划

妊娠 

意外

妊娠 

对于癫痫患者，除非没有合适的替代治疗，否则妊娠期间禁用丙戊酸盐 

解释仅在丙戊酸盐完全停药后方

可停止避孕
患者不应擅自停用丙戊酸盐，而

应紧急咨询您

I. 宫内暴露的儿童发生先天性畸形、神经发育性疾病和出生体重低于同胎龄预期体重

的风险

II. 强制使用有效的避孕措施（最好是宫内节育器或植入物，或2种互补形式，包括屏障

避孕法） 
● 即使患者已闭经 
● 在整个丙戊酸盐治疗期间不得中断 
● 无论性活动状态如何 
● 根据需要转诊接受避孕服务 

III. 需要：

● 在治疗期间按需进行妊娠试验 
● 计划妊娠 
● 每年与您一起重新评估一次癫痫治疗

在治疗开始时和每次年度访视时填写并签署年度风险确认表

提供患者指南 

专门针对女孩 

I. 向父母/护理者（以及儿童本人，取决于年龄）解释先天性畸形、神经发育性

疾病和出生时体重低于同胎龄预期体重的风险

II. 向父母/护理者（以及儿童本人，取决于年龄）解释一旦使用丙戊酸盐的女童

出现月经初潮时联系专科医生的重要性

III. 评估提供避孕建议的最合适时间

IV. 至少每年对是否需要丙戊酸盐治疗进行一次重新评估

V. 在女童成年之前，努力转换为替代治疗

解释如果她认为自己可能怀孕或已经怀孕，不应擅自停用丙戊酸盐，而是应

立即联系您。

I. 将以下风险告知患者及其伴侣

● 宫内暴露于丙戊酸盐的未出生婴儿的风险

● 妊娠期间未经治疗的癫痫发作的风险

II. 解释若合适则需要转换为替代治疗，以及这需要时间：

● 新药是作为丙戊酸盐的附加治疗逐渐引入的-达到有效剂量最长需6周
● 然后在数周和数月内逐渐停用丙戊酸盐-通常需要2-3个月

III. 如果停用丙戊酸盐期间发生癫痫发作，维持所需的最低剂量

在治疗开始时和每次年度访视时填写并签署年度风险确认表

提供患者指南

如果在特殊情况下，妊娠女性必须接

受丙戊酸盐治疗癫痫

最好按以下方式开具丙戊酸盐处方：

● 作为单药治疗

● 使用最低有效剂量，将日剂量分

为若干小份剂量

● 使用缓释制剂

将您的患者及其伴侣转诊至：

● 妇科医生/产科医生/助产士

● 有畸形学经验的专科医生，以开始适

当的妊娠监测（包括产前监测，以检

测可能出现的神经管缺陷或其他畸

形）
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您的角色是什么？

全科医生-癫痫 管理患有癫痫并正在使用丙戊酸

盐的女孩和有生育能力的女性的

全科医生

不计划

妊娠 

每次访视时… 

解释/提醒并确保患者理解以下内容 

对于所有患者：提供并讨论患者指南

计划

妊娠 
计划外

妊娠 

对于癫痫患者，除非没有合适的替代治疗，否则妊娠期间禁用丙戊酸盐 

解释仅在丙戊酸盐完全停药后方

可停止避孕

患者不应擅自停用丙戊酸盐，而

应紧急咨询您

I. 宫内暴露的儿童发生先天性畸形、神经发育性疾病和出生体重低于同

胎龄预期体重的风险

II. 强制使用有效的避孕措施（最好是宫内节育器或植入物，或2种互补形

式，包括屏障避孕法）

● 即使患者已闭经

● 在整个丙戊酸盐治疗期间不得中断

● 无论性活动状态如何

III. 需要：

● 在治疗期间按需进行妊娠试验

● 计划妊娠

● 每年由其专科医生重新评估一次癫痫治疗

提供患者指南 

专门针对女孩 

I. 向父母/护理者（以及儿童本人，取决于年龄）解释先天性畸形、神经

发育性疾病和出生时体重低于同胎龄预期体重的风险

II. 向父母/护理者（以及儿童本人，取决于年龄）解释一旦使用丙戊酸盐

的女童出现月经初潮时联系专科医生以考虑替代治疗的重要性

III. 评估提供避孕建议的最合适时间

I. 将以下风险告知患者及其伴侣

● 宫内暴露于丙戊酸盐的未出生婴儿的风险

● 妊娠期间未经治疗的癫痫发作的风险

II. 立即将患者转诊至其专科医生处

转换为替代治疗（如合适）

III. 告知您的患者继续使用丙戊酸盐，直至与她的专科医生预约的

日期

将您的患者及其伴侣转诊至：

● 妇科医生/产科医生/助产士

● 畸形学专科医生进行评价和进一

步咨询
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如果她… 

提供患者指南 

如果她… 如果她...

解释如果她认为自己可能怀孕或已经怀孕，不应擅自停用丙戊酸盐，而

是应立即联系专科医生。
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您的角色是什么？ 
专科医生-双相情感

障碍 为患有双相情感障碍的有生育能力的

女性处方丙戊酸盐的专科医生 

初始丙戊酸盐处方 丙戊酸盐处方续期 

仅在以下情况下： 
● 其他治疗无效或不耐受 
● 妊娠试验阴性 

不计划 
妊娠 

至少每年对治疗进行一次

重新评估 

解释/提醒并确保患者理解以下内容 

对于所有患者：在治疗开始时以及每年，填写并签署年度风险确

认表（2 份副本）；提供并讨论患者指南 

女性处方 

计划 
妊娠 

计划外 
妊娠 

在双相情感障碍中，妊娠期间禁用丙戊酸盐 

受孕前转换为替代治疗 患者不应擅自停用丙戊酸盐，而

应紧急咨询您 

I. 宫内暴露的儿童发生先天性畸形、神经发育性疾病和出生体重低于同胎龄

预期体重的风险 
II. 强制使用有效的避孕措施（最好是宫内节育器或植入物，或2种互补形式，

包括屏障避孕法） 
● 即使患者已闭经 
● 在整个丙戊酸盐治疗期间不得中断 
● 无论性活动状态如何 
● 根据需要转诊接受避孕服务 

III. 需要： 
● 在治疗期间按需进行妊娠试验 
● 计划妊娠 
● 每年与您一起重新评估一次双相情感障碍治疗 

在治疗开始时和每次年度访视时填写并签署年度风险确认表 
提供患者指南 

将以下风险告知患者及其伴侣 

解释如果她认为自己可能怀孕或已经怀孕，不应擅自停用丙戊酸盐，而是应

立即联系您。 

在治疗开始时和每次年度访视时填写并签署年度风险确认表 
提供患者指南 

● 解释仅在丙戊酸盐完全停药后方

可停止避孕 
● 应在几周内逐渐停用丙戊酸盐，

以降低早期复发率1 

● 停用丙戊酸盐-转换为替代治疗：

建议在启动替代治疗的同时进行

快速交叉减量2 
将您的患者及其伴侣转诊至： 
● 妇科医生/产科医生/助产士 
● 有畸形学经验的专科医生，以开

始适当的妊娠监测（包括产前监

测，以检测可能出现的神经管缺

陷或其他畸形） 
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● 宫内暴露于丙戊酸盐的未出生婴儿的风险 
● 妊娠期间未经治疗的双相情感障碍 
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您的角色是什么？

全科医生-双相情感

障碍 
管理患有双相情感障碍并正在使

用丙戊酸盐的有生育能力的女性

的全科医生

不计划

妊娠 

每次访视时… 

解释/提醒并确保患者理解以下内容 

对于所有患者：提供并讨论患者指南

计划

妊娠 

计划外

妊娠 

在双相情感障碍中，妊娠期间禁用丙戊酸盐 

解释仅在丙戊酸盐完全停药后方

可停止避孕

患者不应擅自停用丙戊酸盐，而是应

紧急咨询专科医生I. 宫内暴露的儿童发生先天性畸形、神经发育性疾病和出生体重低于同

胎龄预期体重的风险

II. 强制使用有效的避孕措施（最好是宫内节育器或植入物，或2种互补形

式，包括屏障避孕法）

● 即使患者已闭经

● 在整个丙戊酸盐治疗期间不得中断

● 无论性活动状态如何

III. 需要：

● 在治疗期间按需进行妊娠试验

● 计划妊娠

● 每年与其专科医生一起重新评估双相情感障碍治疗

提供患者指南 

I. 将以下风险告知患者及其伴侣

● 宫内暴露于丙戊酸盐的未出生婴儿的风险

● 妊娠期间未经治疗的双相情感障碍

II. 将患者转诊至其专科医生处以转换为

替代治疗

将您的患者及其伴侣转诊至：

● 妇科医生/产科医生/助产士

● 畸形学专科医生进行评价和进一

步咨询
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如果她… 

提供患者指南 

如果她… 如果她...

解释如果她认为自己可能怀孕或已经怀孕，不应擅自停用丙戊酸盐，而

是应立即联系专科医生。
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您的角色是什么？妇

科医生 /产科医生 /护
士/助产士 

管理使用丙戊酸盐的女孩和有生

育能力的女性的妇科医生、产科

医生、助产士、护士 

使用丙戊酸盐的女孩和非妊娠女性 
 

解释/提醒并确保患者理解以下内容 

对于所有患者：提供并讨论患者指南 

当女性因暴露于丙戊酸盐的妊娠前来咨询时：将其转诊至 2 名

专科医生 

专科医生 2 

治疗丙戊酸盐所针对疾病的专科

医生，以进行评价，并就在合适的

情况下转换治疗和停用丙戊酸盐

提供咨询 

一名畸形学专科医生，以开始

适当的妊娠监测（包括产前监

测，以检测可能出现的神经管

缺陷或其他畸形），以便进行

评价和咨询 

I. 宫内暴露的儿童发生先天性畸形、神经发育性疾病和出生体重低于同

胎龄预期体重的风险 
II. 强制使用有效的避孕措施（最好是宫内节育器或植入物，或2种互补形

式，包括屏障避孕法） 
● 即使患者已闭经 
● 在整个丙戊酸盐治疗期间不得中断 
● 无论性活动状态如何 

III. 需要： 
● 在治疗期间按需进行妊娠试验 
● 计划妊娠 
● 每年与其专科医生一起重新评估治疗 

提供患者指南 
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提供患者指南 

对于癫痫患者，除非没有合适的替代治疗，否则妊娠期间

禁用丙戊酸盐。 

在双相情感障碍中，妊娠期间禁用丙戊酸盐。 

解释如果她认为自己可能怀孕或已经怀孕，不应擅自停用丙戊酸盐，而

是应立即联系专科医生。 

专科医生 1 
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您的角色是什么？ 
药剂师 为使用丙戊酸盐的女孩和有生育

能力的女性提供咨询的药剂师 

解释/提醒并确保患者理解以下内容 

对于所有患者：提供患者卡 

关于教育材料 

患者卡 
● 确保将它提供给患者 
● 每次分发丙戊酸盐时进行讨论 
● 建议患者随时携带 
患者指南 
● 确保患者收到 
在线信息 
● 提醒：通过扫描外包装盒上的药品追溯码获取在线信

息 

 
● 使用带有外部警示标识的原包装分发丙戊酸盐 
● 应避免拆包。如果无法避免，请确保提供药品说明书副本和

患者卡以及外包装盒（如有） 

I. 宫内暴露的儿童发生先天性畸形、神经发育性疾病和出生体重低于同

胎龄预期体重的风险 
II. 强制使用有效的避孕措施（最好是宫内节育器或植入物，或2种互补形

式，包括屏障避孕法） 
● 即使患者已闭经 
● 在整个丙戊酸盐治疗期间不得中断 
● 无论性活动状态如何 

III. 需要： 
● 在治疗期间按需进行妊娠试验 
● 计划妊娠 
● 每年与其专科医生一起重新评估治疗 
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对于癫痫患者，除非没有合适的替代治疗，否则妊娠期间

禁用丙戊酸盐。 

在双相情感障碍中，妊娠期间禁用丙戊酸盐。 

解释如果她认为自己可能怀孕或已经怀孕，不应擅自停用丙戊酸盐，而

是应立即联系专科医生。 
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妊娠期间使用丙戊酸盐有哪些风险？

妊娠期暴露于丙戊酸盐单药治疗的癫痫女性所生的儿童中约 11%3 患有严重先天性畸形。 
这种风险高于一般人群（约 2-3%）。 
现有数据显示轻微或严重畸形的发生率增加。

最常见的畸形类型包括：

妊娠期间使用丙戊酸盐对胎儿有害。宫内暴露于丙戊酸盐的儿童出现以下情况的

风险较高：

● 先天性畸形，

● 神经发育性疾病，

风险与剂量相关。不存在低于该剂量即无风险的阈值剂量。妊娠期间使用任何剂

量的丙戊酸盐均可能对未出生的婴儿有害。

无论丙戊酸盐是针对何种适应症开具的，妊娠期间暴露于丙戊酸盐的儿童所面临

的风险性质是相同的。

丙戊酸盐单药治疗和丙戊酸盐多药治疗（包括其他抗癫痫药物）通常与异常妊娠

结局相关。

● 出生体重低于同胎龄预期体重。

专
科
医
生

-癫
痫

 
全
科
医
生

-癫
痫

 
全
科
医
生

-双
相
情
感
障

碍

专
科
医
生

-双
相
情

感
障
碍

 
妇
科
医
生

/产
科
医
生

/护
士

/助
产
士

 
药
剂
师

 
治
疗
男
性
患
者

 
妊
娠
风
险

 

1.先天性畸形

宫内暴露于丙戊酸盐还可能导致：

● 可能不可逆的单侧或双侧听力受损或耳聋4，

● 与其他先天性畸形一起报告的眼部畸形（包括缺损、小眼症）。这

些眼部畸形可能会影响视力。

现有证据未显示补充叶酸可预防丙戊酸盐暴露导致的出生缺陷 5。 

● 神经管缺陷

● 面部异形

● 唇腭裂

● 颅缝早闭

● 心脏、肾脏和泌尿生

殖系统缺陷

● 肢体缺陷（包括双

侧桡骨发育不全）

● 涉及多个身体系统

的多种异常。

先天性畸形风险 

一般人群

丙戊酸盐宫内暴

露的儿童

约 4-5 倍
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妊娠期间使用丙戊酸盐有哪些风险？ 

 流行病学研究 13-16 报告，与未暴露或暴露于拉莫三嗪的儿童相比，宫内暴露于丙戊酸盐的儿

童的平均出生体重降低以及出生体重低（<2500 g）或小于胎龄儿（定义为出生体重低于经胎龄

校正的第 10 百分位数，按性别分层）的风险升高。 

宫内暴露于丙戊酸盐可能会对暴露儿童的智力和身体发育产生不利影响。 

风险的确切妊娠期不确定，不能排除整个妊娠期间存在风险的可能性。 

最多30%或40%的宫内暴露学龄前儿童可能会出现早期发育迟缓，例如：6-9 

● 说话和走路较晚 

● 智力较低 

● 语言能力差（表达和理解） 

● 记忆力问题 

在有丙戊酸盐宫内暴露史的学龄儿童（6岁）中测得的智商比暴露于其他抗癫痫药物的儿童

平均低7-10分10。 

关于长期结局的数据有限。 

与未暴露人群相比，有丙戊酸盐宫内暴露史的儿童风险增加： 

● 注意力缺陷多动障碍11：约1.5倍， 

● 自闭症谱系障碍12：约3倍， 

● 孩童自闭症12：约5倍。 
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宫内暴露于丙戊酸盐的儿童风险

增加 

与未暴露人群相比 

早期发育迟缓 
2.神经发育性疾病 

3.出生体重低于同胎龄预期体重 

智商 

注意力缺陷多动障碍 

自闭症谱系障碍 

孩童自闭症 

最多 30-40%的  
学龄前儿童 
 
 
低 7-10 分 
与暴露于其他抗癫痫药

物的儿童相比 

与未暴露人群相比 

与未暴露人群相比 

约 1.5 倍 

约 3 倍 

约 5 倍 
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关于受孕前 3 个月内接受丙戊酸盐治疗的父亲所生育儿

童的风险您必须了解的信息

● 确保患者收到患者指南和患者卡

● 讨论采取有效避孕措施的必要性

● 提醒患者也可以通过扫描外包装盒上的药品追溯码获取在线信息

一项对 3 个北欧国家电子病历的回顾性观察性研究表明，与接受拉莫三嗪或左乙

拉西坦治疗的男性相比，在受孕前 3 个月内接受丙戊酸盐治疗的男性所生育的儿

童（0 至 11 岁）发生 NDD 的风险增加。 
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专科医生兼全科医生

受孕前 3 个月内接受丙戊酸盐治疗的男性所生育

儿童与接受拉莫三嗪或左乙拉西坦治疗的男性所

生育儿童发生 NDD 的风险比较

提供患者指南

拉莫三嗪 /左乙拉西坦单药

治疗组

I. 受孕前3个月内接受丙戊酸盐治疗的男性所生育的儿童存在神经发育性疾病的

潜在风险

II. 目前还没有关于停止丙戊酸盐治疗后超过3个月（即，在未暴露于丙戊酸盐的

情况下允许新精子生成）所生育的儿童发生该潜在风险的数据

III. 作为预防措施，至少每年与患者讨论一次以下必要性：

● 在使用丙戊酸盐期间和停止治疗后3个月内采取有效的避孕措施（患者

及其女性伴侣）

● 在治疗期间和停止治疗后3个月内不得捐献精子

● 一旦计划要孩子，在停止避孕措施之前，咨询医生讨论替代治疗选择

● 如果在受孕前3个月内使用了丙戊酸盐，一旦怀孕，该男性及其女性伴

侣应联系医生进行咨询

解释/提醒并确保患者了解以下内容 

治疗男性患者

丙戊酸盐组

从数据集荟萃分析中获得的 NDD 总体汇总校正风险比（HR）为 1.50（95%置信

区间：1.09，2.07）。 

由于研究的局限性，无法确定所研究的 NDD 亚型（自闭症谱系障碍、智力残疾、

交流障碍、注意力缺陷多动障碍、运动障碍）中的哪一种导致了 NDD 的总体风

险增加。

尚不清楚在受孕前至少 3 个月停用丙戊酸盐（即，在未暴露于丙戊酸盐的情况下

允许新的精子生成）的男性所生育儿童面临的风险。 

在管理、治疗或照护有生育能力的男性癫痫

或双相情感障碍患者时，您的角色是什么

仅对于专科医生：在治疗开始时和每次年度访视时填写并签署年

度风险确认表

药剂师
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BD：双相情感障碍； 

HCP：医疗保健专业人士； 

NDD：神经发育性疾病； 

WCBP：有生育能力的女性 



丙戊酸钠中国风险管理计划 V2.0

注释



丙戊酸钠中国风险管理计划 V2.0 

 

注释 

 

 

 



丙戊酸钠中国风险管理计划 V2.0 

 

 

 

 

 

 


	○ 您的专科医生可能需要在您怀孕前很长一段时间调整您的丙戊酸盐*治疗-这是为了确保您的病情稳定。
	○ 重要的是，在与您的专科医生讨论您的选择之前，请勿怀孕。
	○ 定期（至少每年一次）与专科医生一起审查您的治疗情况。
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