TONG KET CONG TAC BAO CAO ADR
QUYINAM 2013

T6ng s6 bao céo ADR Trung tdm DI & ADR
Quéc gia da tiép nhan va xt ly trong quy | 1a
1079 bao céo.Trong dé, 1022 bado cdo ADR dugc
gUfi tir cac co s& kham, chfa bénh va 57 bao cao
ADR nghiém trong xay ra trén lanh thé Viet Nam
tU cac don vi san xudt, kinh doanh dugc pham.

I. BAO CAO ADR TU CAC CO SG KHAM,
CHUA BENH

1. S6 lugng bao cao da ti€p nhan

S6 lugng bdo cdo ADR nhan dugc dén hét
quy I ndm 2013 ttr cac co s& kham chira bénh la
1022 bdocéo, ténghon2lansovéiquynam2012

S6 béao cdo

(460 bao cdo). Chi tiét s6 lugng bdo cdo nhan
dugc 10y tién tu thang 1 dén thang 3 dugoc trinh
bay trong hinh 1.

2. Tinh hinh bdo cdo ADR tu cac don vi

Tinh dén hét quy | ndm 2013, ca s& kham,
chlta bénh cltia 55/63 tinh, thanh phd da gui
bao cdo ADR. 8 tinh chua gli bao cao ADR trong
quy | 1a: Binh Duong, Gia Lai, Kon Tum, Nam
Binh, Phd Tho, Phu Yén, Son La va Thia Thién
Hué. Danh sach 10 co s& kham chira bénh gui
bao cdo nhiéu nhat trong téng s 186 don vi da
gUi bdo cdo ADR dugc trinh bay trong bdng 1.
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B 56 luong trong thang == S& bdo cdo luy tién
Hinh 1: 56 luong bdo cdo ADR Idy tién tirthdng 1 dén thdng 3 ndm 2013

No.2-2013 | Bulletin of Pharmacovigilance ‘ 9



Bang 1: Danh sach 10 bénh vién gui bao cao nhiéu nhat

STT  Don viglibao cao
1 Bénh vién Bach Mai
2 Bénh vién Pham Ngoc Thach
3 Bénh vién Pa khoa Tinh Quéng Ninh
4 Bénh vién Hung Vuong
5 Bénh vién Phu San Hai Phong

6 Bénh vién Lao va Ph&i Quang Ninh
7 Bénh vién Tu DU

8 Bénh vién Lao va Bénh Phdi Béc Giang
9 Bénh vién Phu San Trung Uong

10 Bénh vién Nhan Dan Gia Binh

3. Céac thudc nghi ngd gay ra ADR duogc
bao cao nhiéu nhat

Téng s6 1266 thudc nghi ngd dugc bao céo
trong t6ng s6 1022 bao cdo ADR (chiém ty 1&
1,24 thudc/1 bdo céo). Trong do, cac thudc nghi
ngs gay bién c6 bat Igi xuat hién nhiéu nhat
thudc 4 nhom chinh: nhém thuéce khang sinh

Tinh/thanh phé Sé luong bao cao
Ha Noi 154

TP.H6 Chi Minh 83

Quang Ninh 46

TP.H6 Chi Minh 31

Hai Phong 29

Quang Ninh 23

TP.H6 Chi Minh 21

Bac Giang 18

Ha Noi 18

TP.H6 Chi Minh 17

(v6i 4 dai dién la cefotaxim, ceftriaxon,

ceftazidim, levofloxacin), nhom thudc diéu tri
lao (streptomycin, pyrazinamid, rifampicin);
nhém thudc gidm dau, ha sét, chéng viém
(paracetamol, diclofenac) va thudc diéu tri sét
rét (primaquin); streptomycin la thudc dugc bao
cdo nhiéu nhat (11,6%) (bang 2).

Bang 2: Danh séach 10 thuéc nghi ngé dugc

bao cdo nhiéu nhat

STT  Hoatchat
1 Streptomycin
Cefotaxim
Ceftriaxon
Ceftazidim
Diclofenac
Paracetamol
Primaquin

Rifampicin

O 0 N O Uun A W N

Levofloxacin

—
o

Pyrazinamid

4. Cac trudng hop bao cao khan

Trong quy | nam 2013, Trung tam DI & ADR
Qudc gia da giai quyét 10 trudng hop khan,
trong dé cé 4 trudng hop bédo cdo khén va 6
trudng hop cung cdp théng tin cho Cuc Quan
ly Dugc (bdng 3). Co tat c& 8 bédo céo t vong
da dugc ghi nhan, trong dé 7 bao cédo tir vong
trén bénh nhi s& dung vac xin Quinvaxem.
Trung tdm DI & ADR Quéc gia cling tiép tuc
ghi nhan dugc chudi bdo céo lién quan dén
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S6 lugng Ty 1é (%)
119 11,6
107 10,5
62 6,1
49 48
43 4,2
42 41
41 4,0
36 35
35 34
33 32

albumin (biét dugc Relab). Cac phan Ung cé hai
lién quan dén vac xin Quinvaxem va albumin
(biét dugc Relab) sé dugc Trung tam DI & ADR
Quéc gia tiép tuc theo doi va thong bao tdi
can bo y té. Song song véi cong tac phan hoi
khén cho can by té va don vi guii bdo cao ADR,
Trung tam DI & ADR Quéc gia cling lién tuc cap
nhat thong tin vé an toan thudc va kip thai
thong bdo cho cac co quan quan ly clia Bo Y té
(6 cong van, bang 4).



Bang 3: Cac trudng hop bao cao khan

Mgi lién quan  Két qua
STT Ma bao cao Thuéc nghingd  Biéu hién ADR gilia thudc sau khi
va ADR xu tri ADR
VNMC13010004 P S .
VNMC13010005 Quinvaxem tsﬁgtnrswgli iﬁgfﬁnkkrlﬁoact
] VNMCT3010006 (vdc xin 5 trong 1) tron'trt‘m thai d(fon co Cothé Tervong
VNMC13010007 9 o thg'm e 9
VNMC13010008 quang
VNMC13010018 Quinvaxem A, o a g .
2 VNMC13010020 NI — Sot cao, tim tdi, 13 di Cothé T vong
g;dtzﬁollam, Tang ap luc duong thd,
3 VNMs13010314 og;] SpO2 tut, tim tai, ngling ~ C6 thé Ttrvong
propofol, - tim, ngung thd
suxamethonium
VNMS13010228 Hai phuc
VNMS13010229 Relab 20% . p i x s
4 VNMS13010230 (albumin) Mét, lanh run, sot C6 khd nang khong dé lai
: diching

VNMS13010231

Bang 4: Cac truéng hgp céng van vé an toan thudc gui co quan quan ly cia B8 Y té

STT Noidung cong van

Ngay thuc hién

Cung cép thong tin vé chi dinh, liéu dung, cach dung clia cac thudc chia

1 thanh phan arginin khéng phai dang mudi hydroclorid va céc thuéc phéi hop

arginin hydroclorid véi cac vitamin

2 Chubi bdo cdo phan ting cé hai lién quan dén thuéc Relab 20% (albumin)

4 Cung cép thong tin vé do an toan cla dabigatran etexilat
5 Cung cép thong tin vé do an toan clia cyproteron acetat

6  Cung cédp thong tin vé do an toan clia metoclopramid

Il. BAO CAO ADR TU CAC DON VI SAN
XUAT VA KINH DOANH DUGC PHAM

Trong quy | nam 2013, Trung tam DI &
ADR Quéc gia va Trung tam DI & ADR khu vuc
thanh phé HS Chi Minh d& nhan dugc 57 bao
c4o ADR nghiém trong xay ra trén lanh thé Viét
Nam vdi 16 trudng hgp tir vong dugc gui tu
11 don vi san xudt, kinh doanh dugc phim.
Trong d6, 49 bao cdo ADR lién quan dén cac
ché& phdm dang dugc luu hanh trén thij trudng
va 8 bdo cdo ADR xay ra trén bénh nhan trong
th& nghiém lam sang.

Céc ché phdm dang dugc luu hanh trén
thi truong dugc bao cdo nhiéu nhat la: vac xin
Quinvaxem (15 béo cdo), imatinib (11 bao cdo),
iopromid (4 bao cdo). Cac thuéc nghi ngd lién
quan dén cac trudng hop tir vong bao gbém
vac xin Quinvaxem (11 béo céo), imatinib (3 bao

Théng bao ctia Co quan Quén ly Dugc pham va San pham y té Qudc gia Phap
vé cac thudc diéu tri sung huyét, ngat mai co chia thuéc co mach
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30/1/2013
1/2/2013

11/3/2013

c40), vac xin bai liét (3 bdo cdo), cyclosporin
(2 bdo cdo), hydroxycarbamid (1 bdo cdo),
mycophenolat mofetil (1 bdo cdo).

Il KET LUAN

Trong quy | nam 2013, Trung tam DI & ADR
Qudc gia da tiép nhan 1079 bdo cdo ADR tUr 186
co s& khdm, cha bénh va 11 don vi sdn xuét,
kinh doanh dugc phdm. Béi tuong thuc hién
bdo cdo chd yéu la bac si, phan 16n bao cdo
dugc gui tU cac don vi & phia Nam, cac bénh
vién tuyén tinh, bénh vién da khoa va bénh vién
thudc khéi cong lap.

Trung tdm DI & ADR Quéc gia tran trong
cam on sy hgp tac cac don vi va can bo y té da
tham gia bdo cdo ADR va mong tiép tuc nhan
duoc su phdi hop dé trién khai hiéu qua hoat
dong bédo cdo ADR.
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