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Lidocain 2 %: Khéng nén st dung dé diéu tri
dau do moc rang cho tré so' sinh va tré nho

Ngay 26/6/2014, Ca quan quan ly Dugc
phdm va Thuc phdm Hoa Ky (FDA) dua ra
khuyén cdo khong nén st dung lidocain 2 %
dé diéu tri dau do moc rang cho tré sg sinh
va tré nhod. FDA cing yéu cau bé sung vao
phan “Canh bdo ddc biét” trong t& huéng dan
st dung dé nhdn manh théng tin nay. Cac
ché phdm chua lidocain 2 % khéng dugce phé
duyét dé diéu tri dau do moc rang cho tré so
sinh va tré nhd do cé thé gay ra tac dung béat
Igi nghiém trong tham chi gay ti vong.

Theo FDA, viéc s& dung thudc gidm dau
tai chd va thu6c boi truc tiép vao nudu rang la
khéng can thiét, tham chi khéng co téc dung
do c6 thé bj rra troi khoi miéng tré trong
vong vai phut. Néu dua lugng lén lidocain
vao miéng tré sa sinh va tré nho, hodc tré vo
tinh nudt qué nhiéu, co thé gay cac phan Ung
bét Igi nhu co giat, t8n thuong ndo nghiém
trong va cac van dé vé tim mach. Ba c6 mot
s6 trudng hop qua liéu do dung thuéc khéng
dung céch hoac tré vo tinh nudt phai gay
hau qud nghiém trong nhu nhap vién hoac
t vong.

Trong ndm 2014, FDA d& nhan dugc 22
trudng hop bdo cdo phan Ung bét Igi, bao
goém ca tir vong déi vai tré tur 5 thang tudi dén
3,5 tudi st dung dung dich lidocain 2 % dé
diéu tri dau do moc rang, viem miéng hodc
do tré vo tinh nuét vao dudng tiéu hoa. Tu
d6, FDA yéu cdu nha san xudt can xem xét lai
cac ndi dung trén nhan thudc dé mé ta ki hon
nguy cd gdp cac phan Ung nghiém trong va
b6 sung huéng dan vé liéu dung khi ké don.

Khuyén cdo danh cho cdn bd y té:

- Khdng nén ké don thuée chia lidocain
hoac benzocain dang dung dich, gel dé diéu
tri dau do moc rang do 6 thé gay ra cac tac
dung bét lgi nghiém trong bao gém co gidt,
methemoglobin va t& vong.

-Dung dich lidocain trong dau khong duoc
FDA phé duyét dé diéu tri dau do moc rang.

- Huéng dan cha me va ngudi chdm
séc tuan theo khuyén cdo cla Vién Nhi
khoa Hoa Ky dé€ lam gidm dau do moc rang:

+ SU dung vong ngam moc rang dé
trong ngan mét tu lanh (khdng dé déng da).

+ Co nhe nhang hodc mét xa nudu tré
bang ngdn tay dé lam gidm cac triéu chiing.

+ SUrdung thudc béi truc tiép vao nudu tré
€6 thé gay tac dung bat lgi nghiém trong néu
dung qua nhiéu va tré nuét phai mot lugng lon.

Tai Anh, cac ché phdm chua lidocain 2 % chi
dugc dung cho tré em trén 12 tudi. DO vdi tré em
trén 3 thang tudi, co thé s&t dung cac ché pham
chua lidocain 0,3 %, 0,5 % va 0,6 %, nhung can
tuan tha liéu dung va khodng cach gitra cac lan
dung téi thiéu 1a 3 gio. & Viet Nam, mot s6 ché
phém chua lidocain 2 % da dugc cap s6 dang ky
luu hanh nhu Kamistad-Gel N, Xylocain gel 2 %.

Omalizumab (biét dugc Xolair): Tang nhe
nguy co bién ¢8 bat Igi trén tim mach va
mach mau nao

Ngay 26/09/2014, FDA vua ra soat lai cac
nghién ctiu vé d6 antoan clia omalizumab va chira
rang cé sutang nhe nguy co bién c6 bt Igi trén tim
mach va mach mau nao déi véi nhém bénh nhan
dung thuéc Xolair (omalizumab) so véi nhém bénh
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nhan khong dung. Vai ly do trén, FDA da yéu cau
bé sung thdng tin vé nguy co nay trén nhan thudc.

Trudc d6, vao nam 2003, FDA da chép thuan
Xolair trong diéu tri hen lién tuc & mic dé ti trung
binh t¢ nang d&i vai bénh nhan trén 12 tudi, co
két qua test da hodc mau duong tinh véi cac di
nguyén trong khong khi qguanh ndm va déng thoi
cac triéu ching hen khong thé kiém soat duac
bang corticoid dang hit. Xolair dugc chiing minh
lam gidm s& con hen d6i véi nhiing bénh nhan nay.
Xolair cling dugc phé duyét dé diéu tri bénh nhan
tr 12 tudi trds lén mac may day man tinh khong o
nguyén nhan (hay con goi la may day tu phat man
tinh) ma khéng thé kiém sodt dugc bang thudc
khang histamin H1.

Ban ra soat nghién ctru 5 ndm vé d6 an toan
clia FDA da chi ra su tdng nhe ty 1& cac van dé
vé mach mau & ndo va tim xady dén déi véi bénh
nhan s dung Xolair so v&i bénh nhan khong
duing thudc. Cac bién ¢é trén mach mau & néo va
& tim bao gobm con dét quy nho (con goi la con
thiéu mau cuc bé thodng qua), nhéi mau co tim,
dau nguc dot ngét khdng béo trudc, tang huyét
ap dong mach phdi, cuc mau déng trong phdi va
tinh mach. Mac du cac di liéu da dua ra tin hiéu &
muc nghiém trong vé d6 an toan nhung do han
ché clia nghién cliu vé mat thiét ké va tién hanh
nén FDA khoéng thé khdng dinh hodc xac dinh
muc d6 chinh xac clia nguy co déi vai Xolair.

Dé danh gid sdu hon vé nguy o trén nao va
trén tim dang chu'y trong 5 ndm nghién ciu vé do
antoan, FDA da ra soat mot phan tich két hop 25 thir
nghiém lam sang duoc thiét ké mu doi, phan nhém
ngau nhién so sanh Xolair véi gia dugc. Sy tang nguy
CO Xay ra cac bién 6 trén ndo va tim doi véi bénh
nhan diéu tri bang Xolair knong dugc chd y tditrong
nghién ctiu phan tich két hgp nay. Tuy nhién, do s6
luong bién & dugc ghi nhan ft, d6i tugng nghién
clu la bénh nhan tré va khoang thai gian tién cau
ngdn nén FDA khong thé dua ra dugc bat clr két
luan r6 rang nao vé su khdng xudt hién clia nguy co.
Dua trén két qua clia nghién cliu vé do an toan va két
hop két qua clia cac thirnghiém lam sang, FDA dang
tién hanh bd sung thong tin vé nguy ¢o trén tim va
N&0 Nay vao muc Phdn ting ¢ hai trén nhan thudc.

Trudc do, mét vai nghién cdu lam sang da
chi ra ty 1é tdng nhe dd&i vai ung thu trén nhém
bénh nhan diéu tri Xolair so véi nhém bénh nhan
khong diéu tri thudc nay. Nghién cdu 5 nam vé do
an toan nay lai chira khéng cé su khac biét vé ty 1é
ung thu gilta 2 nhém. Tuy nhién, do gidi han cla
nghién ctiu trong vong 5 ndm nén FDA khong thé
bac bd nguy co ung thu gay bdi Xolair. Vi ly do nay,
FDA dang tién hanh b6 sung théng tin nay vao
muc Cdanh bdo va than trong trén nhan thudc.
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DPuac biét, omalizumab d& dugc Cuc Quan
ly Dugc cép s6 déng ky luu hanh tai Viét Nam
dudi tén biét dugc Xolair.

Thudc déi khang thu thé 5-HT3 va nguy co héi
chiing serotonin

Ngay 22/09/2014, Co quan quan ly Dugc
pham Australia (TGA) da dua ra khuyén cao doi
v&i nhan vién y t€ va bénh nhan vé van dé mai
dugc phat hién lién quan dén cac thudc chia
hoat chét trong nhom déi khang thu thé 5-HT3.

Thudc doi khang thuy thé 5-HT3 dugc dung
dé diéu tri triéu ching budn nén va non & bénh
nhan sau phau thudt va bénh nhan dang dung hoa
tri liéu diéu tri ung thu. Cac thudc nay Uc ché van
chuyén serotonin vao té bao, dan dén serotonin
dugc tich Gy véi nbng dé cao trong mau gay nén
hoi chiing serotonin. Hoi chiing serotonin dugc
dac trung bdi sy thay déi trang thai tam than (U
lan, kich dong, bét an, bon chén), r6i loan than kinh
thuc vat (tim dap nhanh, va mé héi, ring minh,
tang huyét ap, téng than nhiét) va kich thich than
kinh co (run tay, tdng phan xa). Trong nhiéu trudng
hop, hoi chiing nay cé thé dan téi mét y thic, hon
mé va tif vong. TGA dang lam viéc vd&i cac hang
Vé viéc cap nhat thong tin vé nguy ¢o xay ra hoi
chiing nay d6i véi nhém thude déi khang thu thé
5-HT3 trén théng tin sén phdm. Hién mét s6 hang
dugc pham tai Australia da cap nhat thong tin nay
vao t& husng dan st dung san pham ctia minh.

Théng tin danh cho nhdn vién y té:

-Nhan viény té can canh giac véi nguy
cd nay.

-T& théng tin sén pham mdi sé cap nhat
phan than trong va tuong tac cdia nhom thudc
d6i khang thu thé 5-HT3. Trong d6, néu 16 hoi
chiing serotonin da dugc ghi nhan khi dung
doéng thai cac thude nhom déi khang thu thé
5-HT3 véi cac thudce Uc ché téi hap thu serotonin
(bao gbm & cac thudc Uc ché téi hap thu chon
loc va khéng chon loc serotonin). Khi can thiét
strdung déng thai cac thude nay, bénh nhan va
nguoi cham séc bénh nhan can dugc biét vé
cac ddu hiéu clia héi chiing serotonin va phai
c6 cac bién phap giam sat thich hop.

Thong tin danh cho bénh nhan:

- Néu bénh nhan dang dugc diéu tri triéu
chiing nén va budn nén véi nhém thude dc
ché thu thé 5-HT3 va xudt hién nhing triéu
chiing liét ké & trén, hay lién lac vai nhan viény
€ ngay lap tdc.

- Néu cé bt ky cau hoi nao lién quan tdi
van dé nay, hay lién lac véi bac si diéu tri.



Hién nay, tai Viét Nam, trong nhom déi khang
thu thé 5-HT3 chi c6 hoat chat ondansetron dang
dugc st dung phé bién véi biét duge Vomisetron
2 ml, Sosvomit 8, Sosvomit 4.

Testosteron: Chua ghi nhan bang ching
chiing minh viéc s dung testosteron
trén bénh nhan nam gidi lam tang nguy
co cac bién ¢é tim mach

Ngay 10/10/2014, Uy ban Danh gid Nguy
cad Canh gidc dugc (PRAC) thudc Co quan
Quan ly Dugc phdm chau Au (EMA) dé& hoan
thanh quad trinh danh gid dé an toan cla cac
ché phdm chua testosteron, dac biét tap trung
ra sodt cac tac dung phu nghiém trong trén
tim mach, mach mau bao gém ca nhdi méau co
tim. Ban bdo cdo clia PRAC chua ghi nhan béng
ching chidng minh viéc st dung testosteron
trén bénh nhan nam gidi — nhiing ngusi khong
san xudt du testosteron (Mot bénh ly dugc goi
la suy chiic ndng tuyén sinh duc nam) lam tang
nguy co cac bién cé tim mach. PRAC cling danh
gia lgi ich cta viéc si dung testosteron van
vugt tréi hon nguy cg, tuy nhién khuyén céo chi
nén st dung cac ché phdm chia testosteron
trong truong hop su thiéu hut testosteron dugc
xac dinh bang ca triéu chiing 1am sang va xét
nghiém can lam sang.

Bing ching vé nguy co bién c6 tim mach
nghiém trong cla loai thuéc nay van cé nhiéu
mau thuan. Trong mot s6 nghién ctu vé 4o an
toan cua testosteron dugc cong bé gan day, co
ba nghién cliu cho rang nguy co bién c6 tim
mach & nhém nam gidi st dung testosteron
tdng cao hon nhom nam gidi khong st dung
loai thu6c nay. Tuy nhién cac nghién ctu khac
khong khdng dinh nguy co nay va ba nghién
cu trén van con tén tai mét sé& han ché vé
phuong phap nghién ciu. Mat khac, PRAC cling
cho rdng ban than su thiéu hut testosteron cling
c6 thé lam tang nguy co bénh tim. Vi vay, PRAC
khuyén céo chinén st dung cac ché phdm nay
khi lugng testosteron trong co thé thuc sy thiéu
hut va su thiéu hut nay phai dugc khang dinh
qua cac triéu chiing l1am sang va cac két qua xét
nghiém. & thong tin san phdm clia toan b ché
phdm chua testosteron & EU can phai cap nhat
khuyén cdo nay cing nhu cac canh béo than
trong st dung thudc nay trén déi tugng nam
gid¢i dang méc cac bénh nghiém trong trén tim,
gan, than. Ngoai ra, dir liéu vé hiéu qua va do an
toan cla thudc trén bénh nhan trén 65 tudi con

han ché. Hon nira, lugng hormon nay sut giam
theo do tudi va hién chua co cac gia tri tham
chiéu néng dé testosteron tuong Ung theo do
tudi.

D6 an toan clia cac ché pham chia testosteron
can phai dugc tiép tuc gidm sat. Mot s6 nghién cliu
van dang dugc tién hanh va sé tiép tuc duoc can
nhéc dé danh gia loi ich/nguy co thudng quy ddi v
testosteron trong thai gian tdi.

Trudc d6, thang 01/2014, FDA da yéu cau tat ca
cac cong ty san xudt, kinh doanh ché phdm chia
testosteron bé sung canh bao vé nguy co gay dong
mau tinh mach, hay con goi la thuyén tac huyét khéi
tinh mach (venous thromboembolism), bao gém
huyét khoi tinh mach sau (deep vein thrombosis)
va nghén mach phéi (pulmonary embolism) trong
& hudng dan st dung di kém san pham. Ngoai ra,
FDA cling dang doc lap tién hanh danh gid nguy
€0 gy dot quy, nhéi mau co tim va tlr vong, cling
nhu danh gia cac bién cé tim mach lién quan dén
kha ndng xudt hién cuc mau déng & déng mach
trén cac bénh nhan strdung testosteron.

Diacerein: Quyét dinh sifa nhan lién quan
dén do an toan

Ngay 19/9/2014, EMA d& ra quyét dinh
cudi cung vé viéc st dung cac ché phdm cé
chua diacerein sau khi hoan thanh danh gia loi
ich - nguy co cta thudc nay.

Uy ban thuéc st dung trén ngudi (CHMP)
thudc EMA két luan rang diacerein khéng con
dugc khuyén cdo cho bénh nhan tr 65 tudi
trg 1én. Liéu khai dau chi nén la 50 mg/ngay
(thay vi 100 mg trudc day) va can phai ngling
st dung thudc néu xudt hién tiéu chay. Thém
vao do, can bo y té khong nén ké don céc ché
phdm chia diacerein cho bat ky bénh nhan
nao dang mac cac bénh gan hay co tién s cac
bénh vé gan va can gidm sat chat ché chuc
nang gan dé sém phat hién cac dau hiéu bat
thudng. Dua trén nhing da liéu hién co vé
hiéu qua va do an toan, diacerein chi nén gidi
han st dung dé diéu tri cac trieu ching cua
thodi hda khdp dnh hudng trén khdp héng va
dau goi.

EMA clng da quyét dinh thay déi théong
tin vé muc chi dinh, ché do liéu va cach su
dung, chéng chi dinh, canh bao dac biét va
than trong va tuong tac thudc cla t& Hudng
dan st dung va t3d Thong tin cho bénh nhén
cla cac s&n pham c6 chua diacerein dé phu
hop vai cac khuyén cdo trén.
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