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Peginterferon alfa-2a va chiing liét mat

Peginterferon alfa-2a 1a mét protein tai t&
hop lién hop véi mét chudi polyethylen glycol
don nhanh. Hé théng gidm sat bién cé bat Igi
sau khi thuéc dugc luu hanh trén thi trudng cla
Co quan Quan ly Dugc phdm Uc (TGA) va cla
céc Co quan Quan ly Dugc phdm khéc trén thé
gidi da phat hién dugc cé kha ndng c6 mai lién
quan gila diéu tri bang peginterferon alfa-2a va
ching liét day than kinh sé VII. Ngay 19/8/2015,
TGA da nhan dugc 5 bédo cdo vé tinh trang liét
day than kinh s6 VIl lién quan dén peginterferon
alfa-2a, trong do6 c6 3 bado cdo ghi nhan viéc su
dung thudc dugc xac dinh 1a méi nghi ngo duy
nhét. Dya trén cac dt liéu vé dd an toan phat hién
duoc, TGA da yéu cau cac cong ty cap nhat bién
c6 gay liét mat vao hudng dan st dung thudc
chua peginterferon alfa-2a. Hién chua cé bao cdo
vé chiing liét mat lién quan dén ché pham phdi
hop Vvai ribavirin va 6 ché pham interferon c6
hodc khong pegylat khac dang luu hanh tai Uc.
TGA sé tiép tuc theo doi vé van dé nay.

FDA loai bé chién lugc danh gia va gidm
thiéu nguy co cho cac thudc diéu tri dai thao
duong typ 2 c6 chia rosiglitazon

Ngay 16/12/2015, Ca quan Quan ly Thudc va
Thuc pham Hoa Ky (FDA Hoa Ky) théng béo loai
bod chién luge danh gia va gidm thiéu nguy co
(Risk Evaluation and Mitigation Strategy - REMS)
cho cac thuéc diéu tri dai thdo duong typ 2 cé
chia rosiglitazon. Chién lugc REMS dugc nhan
dinh khong con can thiét dé dam bao lai ich vugot
tréi hon so véi nguy co clia cac rosiglitazon.

Nam 2013, sau khi khang dinh cac di liéu
hién c6 chua chiing minh dugc su gia tdng nguy
co gay nhéi mau co tim khi st dung cac thudc cd
chua rosiglitazon so vai véi cac thudc diéu tri dai
thdo dudng chudn nhu metformin va sulfonylurea,
FDA Hoa Ky da yéu cau gidm bdt mot s6 gidi
han trong luu hanh va ké don cac thudc chia
rosiglitazon. FDA Hoa Ky cling da yéu cau cac
nha san xudt cung cdp thong tin va hudng dan
can bo y té cap nhat nhing da liéu hién co vé
nguy ca tim mach lién quan dén rosiglitazon.

Tir d6 dén nay, FDA Hoa Ky van tiép tuc theo
déi thong tin an toan cla rosiglitazon va chua phat
hién thém thong tin mdi. Do vay, FDA Hoa Ky cho
rang chién lugc danh gid va giam thiéu nguy co cho
rosiglitazon khéng con can thiét niia. FDA Hoa Ky sé
tiép tuc cong bé cac thong tin cdp nhat nhat vé do

an toan cia rosiglitazon trong trudng hop can thiét.

Diéu tri kéo dai bing clopidogrel khéng lam
thay déi nguy co tii vong

Dénh gid mai day ctia FDA Hoa Ky dé cho thay
viéc st dung clopidogrel dai han khéng lam thay
ddi nguy cotirvong toan bd &ngudi cd hodc khong
€6 bénh ly tim mach. Banh gid nay cing cho thay
clopidogrel khéng lam téng ty lé ung thu hodc tu
vong do ung thu. Két qua phan tich dugc dya trén
két qua ctia nghién ctiu 1am sang Liéu phap khang
tiéu cau kép (Dual Antiplatelet Therapy - DAPT) va
mét s6 thir nghiém 1am sang khac.

Nghién cu DAPT cong b6 trén tap chi New
England Journal of Medicine thang 11/2014 so
sanh viéc diéu tri bang liéu phap khang tiéu cau
kép (aspirin phéi hop clopidogrel/prasugrel) cho
bénh nhan cé can thiép dat stent phd thudc
trong vong 12 thang so véi bénh nhan duoc diéu
tri bang cling liéu phap trén trong vong 30 thang
cho két qua nhu sau: Nhom bénh nhan dugc diéu
tri trong vong 30 thang co ty lé xudt hién nhéi
mau co tim va huyét khéi trong stent thdp hon
nhung ty 1é tif vong tién phat do ung thu hodc
chan thuong cao hon so v&i bénh nhan dugc
diéu tr trong vong 12 thang.

DE tim hiéu vé sy tang ty |é tr vong va ti vong
lién quan dén ung thu ghi nhan dugc trong nghién
clu DAPT, FDA Hoa Ky da tién hanh phan tich gop
cac thr nghiém lam sang 16n dai han khac cé cac
thong tin vé ty 1é 1 vong, tr vong do ung thu hodc
ung thu. Két qua cho thay liéu phap khang tiéu cau
kép kéo dai (=12 thang) bang clopidogrel va aspirin
khong lam tdng ty lé t& vong toan b so vdi strdung
clopidogrel va aspirin ngan han (<06 thang) hodc
diéu tri bang aspirin don doc. Nguy co tr vong lién
quan dén ung thu hodc bién c6 bét lai lién quan
dén ung thu ciing khéng gia tang khi diéu tri kéo dai
bang thudc.

FDA Hoa Ky khuyén cdo can bo y t€ nén can
nhac loi ich/nguy co clia cac thudc khang tiéu cau
trude khi bt dau diéu tri.

Thudc tc ché kénh déng van chuyén
natri-glucose 2 (SGLT2): Nguy co tén
thuong than cap

Canagliflozin (biét dugc Invokana) va
dapagliflozin (biét dugc Forxiga) la hai thuéc
Uc ché 2 SGLT2 dugc st dung két hop véi
viéc thay déi ché doé an va luyén tap hoac
phéi hop vai cac thubc khac trong diéu tri dai
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thdo dudng typ 2 & ngudi I16n. Gan day, Co quan
Quéan ly Y té Canada (Health Canada) da tién
hanh ra soat vé nguy co tén thuong than cép
litn quan dén cac thudc nay dua trén da liéu
mai do nha san xuét Invokana ghi nhan duoc
sau khi thu6c dugc luu hanh trén thi trusng.

Céc bdo cdo nghiém trong, bao gébm tén
thuong than cap, suy than cap va suy gidm chuc
nang than ndng da dugc danh gid. Health Canada
clng da nhan dugc 2 béo cdo vé tén thuong than
cdp & bénh nhan st dung canagliflozin. Mot s6
bdo cdo tU cdc nudc khac trén thé gidi clng
cho thdy cé méi lién quan gilia viéc sir dung cac
thudc Ue ché SGLT2 va t6n thuong than cap tinh.
Mot téng quan trong y van da chi ra anh hudng
trén than la mot van dé can luu y véi nhom thudc
nay, tuy nhién bang chiing van con han ché.

Health Canada sé trao d&i v&i cac cong ty
dugc dé cap nhat nguy co tén thuong than nay
vao trong t& hudng dan s dung thudc chia
canagliflozin va dapagliflozin.

Tramadol: Nguy co thé cham va khé thé &
tréem

FDA Hoa Ky dang danh gid viéc strdung thuéc
gidm dau chia tramadol & tré em dudi 17 tudi do
nguy ¢ xudt hién kho thd hodc thd chdm hiém
gdp nhung nghiém trong. Nguy cg nay tang lén
khi tré s&r dung tramadol dé gidm dau sau phau
thudt cat amidan va/hodc nao VA. Tai My, tramadol
khong dugc phé duyét dung cho tré em, tuy nhién,
thudc nay van dugoc st dung ‘off-label” trén bénh nhi.
Trong co thé, tramadol dugc chuyén hod & gan thanh
dang opioid c6 hoat tinh (O-desmethyltramadol). &
mot s ngudi 6 su bién déi vé di truyén, kha nang
chuyén hoa tramadol thanh dang opioid cé hoat
tinh nhanh hon binh thuong lam néng d6 thudc
trong Mau tdng cao gay suy ho hap, co thé dan
dén tirvong.

FDA Hoa Ky khuyén cdo cac phu huynh va
ngudi cham soc tré cé st dung tramadol khi thay
cac dau hiéu thd cham, thd nong, khé tha hay thé
kho khé, réi loan y thiic hay buén ngl bét thusng
nén ngling ngay thudc va ngay lap tdc dua tré di
cdp cliu dé dugc cham soc y té tich cuc. FDA Hoa
Ky dang tién hanh danh gid tat ca thong tin hién co
va sé théng bao két luan cudi cing va cac khuyén
cdo lién quan sau khi hoan tat viéc ra soat nay.

Vemurafenib: Nguy co doc tinh phéng xa
tiém tang
Vemurafenib duoc chi dinh trong diéu tri don
d6c cho ngudi 16n cé khéi u ac tinh duong tinh <o dét
bién BRAF V600 khong thé phdu thuét hodc di can.
TEng quan toan bo dirliéu trén thé gidi dugc

2 | Ban tin Canh gidc duoc | S8 1- 2016

tién hanh bdi EMA da két luan rang vemurafenib
c6 khd nang gay doc tinh phdng xa. Trong tha
nghiém lam sang pha lll va pha IV, c6 khodng
1/20 bénh nhan dugc diéu tri bang vemuferanib
6 cac tén thuong lién quan dén phéng xa (hodc
buic xa thu héi hodc bic xa nhay cam). Cac bénh
nhan nay déu dugc xa tri trudc dé, trong hodc sau
khi dung vemurafenib. Da s& ghi nhan dugc tén
thuong trén da, mot s§ khac co tén thuong néi
tang, dan dén tlrvong (trong dé c6 1 trudng hop
hoai t&r gan va hai trudng hgp viém thuc quan do
phéng xa). Hau hét cac bénh nhan dugc dung
liéu phong xa =2 Gy/ngay.

Pén thang 10/2015, Ca quan Quéan ly Dugc
phdm va San phdm Y t& Anh (MHRA) da nhan
dugc 2 bao cdo vé tén thuong do phdng xa va
cac bién ¢6 co lién quan & nhiing bénh nhan su
dung vemurafenib.

MHRA khuyén cdo can b y té nén st dung
than trong vemurafenib trudc, trong va sau xa tri.
Bac si ké don cling can biét rd nguy co doc tinh
phdng xa tiém tang clia thudc nay.

Amlodipin besilat: Nguy co viém gan kich
phat, mat bach cau hat va tiéu co van

Ngay 12/01/2016, B Y t€, Lao ddng va Phic
lgi (MHLW) va Cuc Quan ly Dugc pham va Thiét
bj y t& (PMDA) Nhat Ban khuyén céo bd sung
vao muc “Cac tac dung khéng mong muén ¢
y nghia lam sang” trong t& thong tin san pham
cla cac thubc chia don ddc amlodipin va phoi
hop amlodipin vdi azilsartan, aliskiren fumarat,
irbesartan, telmisartan, candesartan, valsartan
va atorvastatin calci hydrat cac théng tin sau:
viém gan kich phat, mat bach cau hat (trir cac
thudc chita amlodipin phdéi hgp véi candesartan
va valsartan) va tiéu co van.

Amlopidin dugc chi dinh trong tang huyét
ap va du phong con dau that nguc. Amlopidin
phéi hop véi atorvastatin dugc chi dinh trong
tang cholesterol mau hodc cé tién st gia dinh téng
cholesterol mau kém theo tang huyét 4p hodc dau
that nguc. Cac ché pham két hop khac néu trén
dugc chi dinh trong tang huyét 4p don thuan.

Khuyén céo trén dugc MHLW va PMDA dua ra
sau khi ghinhan hai trudng hgp viém gan kich phat,
mét trudng hop mét bach cau hat va ba truong
hop tiéu co trén bénh nhan st dung amlodipin tai
Nhat trong vong 3 ndm tr& lai day. Ngoai ra, tai Nhat
clng da ghi nhan téng cong 6 trudng hop tiéu co
van lién quan dén viéc strdung phéi hop amlodipin
va atorvastatin.

Cac thuéc khang retrovirus: Nguy co thay
d6i phan bé m& va nhiém toan lactic
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Trong an phdm Drug Safety Update ra ngay
14/12/2015, MRHA théng bao dén cac can bo y té
cac thong tin mai duoc cap nhat vé r6i loan phan
bé M3 va nhiém toan lactic trong t& thdng tin san
phdm clia cac thudc khang retrovirus dua trén mot
s6 dirliéu duoc cong bé gan day.

Trudc day, cac canh bdo vé 16i loan phan bé
m3 (teo md md, tich Ity ma, thay di vé can nang
va chuyén hoa) dugc dp dung déi vai tat ca cac
thudc khang retrovirus va canh bao vé nhiém toan
lactic mau dugc dp dung déi véi tat ca cac thudc
dan chéat nucleosid va nucleotid. Tuy nhién, két qua
clia Mt ra sodt trén toan chau Au cho thdy teo mé
ma chi lién quan dén cac thudc cé nguy co cao gay
doc ty thé nhu zidovudin, stavudin, didanosin ma
khong quan sat thay khi diéu tri bang cac thudc e
ché enzym sao chép ngugc tuong tu nucleosid.
Ngoai ra, khong cé day di bang ching vé nguy
0 tai phan b6 m& khéng can xing lién quan dén
cac thudc khang retrovirus. Cac tac dong trén m&
mau va dudng mau co thé xudt hién khi st dung
bat ky thudc diéu tri HIV nao, khdng chi gici han déi
vdi cac thudc Uic ché enzym protease va cac dan xudt
nucleosid va nucleotid. Mdc nguy co gdy nhiém toan
lactic clia cac dan xudt nucleosid va nucleotid khac
nhau, gidm dan theo tht tu zidovudin, stavudin va
didanosin.

DE phu hgp vai cac hudng dan diéu tri HIV va
cac bang ching hién o, thong tin san pham clia
cac thudc khang retrovirus sé dugc thay déi nhu sau:

-Thém canh béo tang can va thay déi chuyén
hda (tang lipid, ting glucose, ... .) cd thé xy ra khi str
dung bét ky thudc diéu trj HIV nao. Tuy nhién, ngoai
nguyén nhan lién quan dén viéc st dung thudc
khang retrovirus, nhiing thay déi nay cing c6 thé do
bénh nén va I6i séng clia bénh nhan.

- Chi gt lai cdnh bao vé teo mo ma va tich Iy
md trong t&théng tin sén phdm ctia cac thude chiia
zidovudin, stavudin va didanosin.

- Loai bd canh bdo vé nhiém toan lactic
trong t& thong tin san phdm cla cac thudc dan
chat nucleosid va nucleotid, ngoai trir cac thudc
chua zidovudin, stavudin hodc didanosin.

Benzoyl peroxid va acid salicylic ngoai da:
Nguy co phan ting di ting nghiém trong

Ngay 10/12/2015, Health Canada thong
bdo dén cac nhan vién y té vé nhing thay doi
trong t& thong tin san pham cla cac thudc tri
mun ngoai da khong ké don (OTC) chuia benzyl
peroxid hodc acid salicylic lién quan dén nguy co
xay ra cac phan ung qua man nghiém trong.

Két qua mot ra sodt y té do Health Canada
thuc hién da dua ra nhiing bang ching cho
thdy méi lién quan gila viéc st dung cac thudc

OTC tri mun ngoai da chiia benzyl peroxid hodc
acid salicylic va cac phan ing qua man nghiém
trong, bao gébm ca phan vé. Co quan Quan ly
Dugc phdm nay dé& ghi nhan dugc 10 trudng
hop phan Ging qua méan nghiém trong lién quan
dén cac ché phdm OTC chiia benzyl peroxid va
16 trudng hop lién quan dén acid salicylic; trong
d6, 6 5 trudng hop phan vé lién quan dén benzyl
peroxid va 4 truong hop phan vé lién quan dén
acid salicylic.

Do do, Health Canada yéu cau cap nhat nguy
€O xdy ra phan Ung qua man nghiém trong, bao
gbm phan vé vao t& thdng tin san phdm cla cac
thudc OTC tri mun ngoai da chiia benzyl peroxid
hodc acid salicylic, cu thé nhu sau:

- Bénh nhan dung thuéc can dugc hd
trg y té khan cép trong trudng hgp xuat hién
ngua muc dé nang, may day, kém theo phu
mat, mat, moi, miéng hay hong, kho thg, khan
giong va/hodc ngat.

Biphosphonat: Nguy co hoai tit xuong éng
tai ngoai

Trong an phdm Drug Safety Update ra ngay
14/12/2015, MHRA théng bdo dén cac can by té
vé viéc cap nhat cac thong tin lién quan dén nguy
€0 hoai ti xuong 6ng tai ngoai trong t& thdng tin
san pham clia cac thude bisphosphonat.

Céc thudc bisphosphonat nhu acid alendronic,
acid ibandronic, dinatri pamidronat, natri risedronat,
natri clodronat va acid zoledronic dugc st dung dé
diéu tri loang xuong, bénh Paget va la mét phan
trong mot s6 phac d6 diéu tri ung thu (dac biét
ung thu xuong di can va da u tly xuong). Vao
thoi diém MHRA dua ra cdnh bao nay, trén thé
gi¢i da ghi nhan téng cong 29 trusng hop
hoai tr xuong 6ng tai ngoai lién quan dén st
dung bisphosphonat (dang uéng va tiém tinh
mach) st dung cho cd cac chi dinh lién quan
dén ung thu va lodng xuong vay van da ghinhan
11 trudng hop. Hau hét cac trudng hop déu lién
quan dén st dung bisphosphonat trong thoi
gian dai (=2 ndm) va co cac yéu t& nguy co khac
nhu s dung steroid.

Khuyén cdo cia MHRA danh cho cdn bd y té:

- Can nhac nguy co hoai t&r xuong éng
tai ngoai trén bénh nhan si dung cac thudc
bisphosphonat gap cac hoéi ching vé tai nhu
nhiém tring tai man tinh hodc trén bénh nhan
nghi ngd cé cholesteatoma.

- Cac yéu t6 nguy co bao goébm: st dung
steroid va hoa tri liéu, c6 kem hodc khong
kém céac yéu té nguy co tai chd nhu nhiém
khudn hoac tén thuong.
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- Nhéc nhé bénh nhan théng bao ngay cho
can bd y té khi gap phai cac triéu chiing nhu
dau tai, mu tai hodc nhiém tring tai trong qud
trinh st dung cac thudc bisphosphonat.

Deferasirox: Nguy co viém tuy trén tré em

Ngay 30/12/2015, Co quan Quan ly Khoa
hocY té Singapore (HSA) théng bao b sung céac
canh bao vé nguy co viém tuy cdp vao td thong
tin sdn phadm ctia cac thudc chita deferasirox.

Deferasirox la mét chat tao phuic chelat sat duing
dudng udng dé diéu tri thifa sat man tinh do truyén
mau thuong xuyén (oénh nhan =6 tudi hodc bénh
nhan =2 tudi trong trudng hop chéng chi dinh cac
liéu phap khac), bénh beta Thalasseamia (bénh nhan
>10 tudi) va cac hoi ching Thalasseamia khong phu
thudc truyén mau. Viém tuy cdp dugc mé ta bdi cac
biéu hién tang enzym tuy trong Mau va nudc tiéu.
Tinh @n thang 3/2015, trén toan thé gidi da ghi
nhan 14 trudng hop viém tuy cap trén tré em va tré
vi thanh nién tr 2-16 tudi st dung deferasirox. Tin
hiéu an toan vé viém tuy lién quan dén thudc nay
da dugc cong bd vao thang 6/2015.

HSA khuyén céo cac nhan viény té can can nhac
nguy o viém tuy cap déi véi bénh nhan dugc ké
don deferasirox va luu y theo déi cc dau hiéu va triéu
chiing cothé gaiy viem tuy cdp nhu dau bung, budn
nén, non hodc bung mém, ddc biét trén tré em.

Fluoroquinolon dudng uéng: Nguy co bong
vong mac

Ngay 08/01/2016, Health Canada khuyén cao
can nhan manh cac théng tin vé su cdp thiét clia
viéc bénh nhan dugc hé troy té kip thai khi gdp phai
cac van dé vé thi giac trong hodc sau khi s&r dung
khang sinh fluoroquinolon trong t& thong tin san
phdm clia cac thudc nay.

Bong vong mac la tinh trang vong mac bi
tach ra khdi moé nang dé va mach mau sau mat
(c6 trach nhiém cung cdp oxy va dudng chat
do véng mac) nhung khéng gay cam giac dau.
Bong vong mac la mét cép clu y khoa vdi cac
triéu chiing nhu dot ngdt xudt hién cac manh va
trong thi trudng, cdm nhan thdy chdp sang tai
bén mat bj dnh hudng, cdm gidc cd mang hodc
béng che mét phan thi trudng va mét thi giac
dot ngdt hodc hoan toan.

Céc khang sinh fluoroguinolon duong uéng
bao gém ciprofloxacin, levofloxacin, moxifloxacin,
norfloxacin va ofloxacin dugc chi dinh trong cac
bénh ly nhiém khuan ho hap, tiét niéu va sinh duc.

Khuyén cdo trén clia Health Canada dugc
dua ra sau khi ra soat cac bang chiing hién co. Tai
thai diém danh gia, trén thé gidi da ghi nhan
22 trudng hop bong vong mac lién quan dén
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viéc st dung cac fluoroquinolon, trong dé cé
3 trudng hgp ghi nhan tai Canada. Trong y van,
hai trong s6 4 nghién cliu quan sat cho thay
ma&i lién quan & muc do yéu gita bong vong
mac va viéc st dung cac fluoroquinolon.

Itraconazol: Nguy co viém phdi ké

Ngay 12/01/2016, MHLW va PMDA khuyén
céo b8 sung viém phdi ké vao muc "Tac dung
khéng mong mudn' trong t& thong tin san phdm
clia cac thudc vién nang, dung dich uéng va tiém
chua itraconazol.

ltraconazol dugc st dung trong diéu trj va du
phong nhiém nam. Cac dang bao ché khac nhau
dugc st dung trong cac trudng hop nhiém ndm
khac nhau: vién nang dugc dung cho nhiém ndm
da, dung dich uéng dung trong du phong trén
nhing bénh nhan c6 nguy co gidm bach cau
trung tinh (bénh nhan dugc cay ghép té bao géc
tao mau) va dung dich tiém dung trong trudng
hop sét do gidm bach cau trung tinh.

Tai Nhat Ban, da ghi nhan hai trudng hop viém
phdi ké lién quan dén viéc s&t dung itraconazol.
Tuy cd hai truong hgp khoéng gay tirvong va trong
mot trudng hop, itraconazol dugc si dung ngoai
chi dinh dugc phé duyét nhung dua trén danh gia
va nhan dinh clia cac chuyén gia, MHLW va PMDA
van dua ra két luan viéc bé sung "viem phdi
ké" vao muc "Tac dung khéng mong muén”
trong t& thong tin sdn phdm cla cac thudc
chta itraconazol la can thiét.

Dung cu tranh thai trong ti cung chura
levonorgestrel: Nguy co thing ti cung

Trong an phdm Medicines Safety Update ra
ngay 06/12/2015, TGA théng bao t&i cac can bd
y té viéc b sung théng tin vé sy tdng nguy co
thiing tr cung trén phu n{r cho con bu trong
vong 36 tuan dau sau sinh trong t& thong tin
san pham cla dung cu tranh thai trong t& cung
chua levonorgestrel.

Mot nghién ciu gan day tai chau Au tién
hanh trén 61 446 ngudi st dung dung cu trdnh
thai trong ti cung chifa @éng hodc levonorgestrel
da ghi nhan 61 trudng hgp thing ti cung trén
nhém dung thiét bi tranh thai trong t&r cung chia
levonorgestrel. D6i tugng c6 nguy co cao bao
gbém phu ni cho con bu trong vong 36 tuan dau
sau sinh va phu nir co t& cung ngd sau ¢6 dinh.

Mycophenolat mofetil: Khuyén cdo méi vé
viéc tranh thai trén phu nit va nam giéi
Trong dn pham Drug Safety Update ra ngay
14/12/2015, MHRA cap nhat khuyén cdo mai vé
viéc tranh thai trén phu nl va nam gidgi dugc ké
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don mycophenolat mofetil.

Mycophenolat mofetil la tién thudc clia acid
mycophenolic, mét chat tc ché mién dich, duoc su
dung phéi hgp véi cyclosporin va corticosteroid dé
ngan nguia thai ghép cap tinh trén bénh nhan cay
ghép than, tim hodc gan. Mycophenolat mofetil
gdy ra mot ty |é cao cac di tat thai nghiém trong va
lam tang nguy co sdy thai tu nhién. Trudc day, di
tat thai lién quan dén viéc str dung mycophenolat
mofetil dugc phat hién chi cé di tat tai. Cac di liéu
thu thap héi cliu gan day da phat hién mét loat cac
ditat khac nhubénh tim bdm sinh, di tat trén khudn
mat, di tat mét va dj tat ngon tay, ..

Do nguy co gay di tat thai nghiém trong cla
mycophenolat mofetil, MHRA khuyén céo trudc
khi bat dau diéu tri bang thudc nay, phu nir trong
do tudi sinh dé can thi thai cho két quéa am tinh
dé loai trlt phoi nhiém ngoai y mudn cla phoi
thai vd&i mycophenolat. Co quan quan ly nay
khuyén cdo can tién hanh thir thai hai lan béng
cach dinh lugng huyét thanh hodc st dung que
thir thai thong thudng dé khéng dinh két qua.
Cac khuyén cao khac bao gom: st dung bién
phap tranh thai hiéu qua cao (két hop hai bién
phap) trén bénh nhan n, ngudi cé quan hé tinh
duc v&i bénh nhan nam va s dung bao cao su
trén bénh nhan nam trong khi st dung thuéc va
90 ngay sau khi ngiing thudc.

Posaconazol: Sai sét vé liéu dung khi thay
ddi dang bao ché

Ngay 04/01/2016, FDA Hoa Ky théng bdo
dén can bd y té vé viéc cap nhat t thong tin san
phdm cla cac thudc chia posaconazol dung
dudng uéng dé nhdn manh canh béo hai dang
bao ché dung dudng uéng clia thudc nay khdng
thé thay thé tryc tiép cho nhau va can phai hiéu
chinhliéu. Bién phap nay dugc FDA Hoa Ky duara
dé tranh sai sét trong st dung thudc.

Posaconazol dugc st dung dé ngan ngla
nhiém nam xam lan gay ra bdi Aspergillus va Candida
trén bénh nhan suy gidm mién dich va diéu tri nhiém
nam Candida tai miéng va hong. Thuéc c6 hai dang
bao ché dung dudng uéng la hdn dich ung va vién
gidi phdng cham. Tinh t6i thai diém dua ra canh béo,
FDA Hoa Ky da nhan dugc 11 bédo cdo vé sai sot lién
quan dén viéc st dung sai dang bao ché clia thudc
chiia posaconazol dung dudng uéng; trong do,
2/11 truong hop dan dén hau qua nghiém trong.

FDA Hoa Ky khuyén cdo bac si ké don phai
ghiré dang chia liéu, ham lugng va tan suét dung
thubc trén tat cd cac don thudc posaconazol.
Dugc si can yéu cau béc si ké don lam r6 théng
tin trong trudng hop dang chia liéu, ham lugng
hay tan sudt st dung thuéc khéng dugc ghi cu

thé trén don. Bénh nhan can trao déi véi can bd y
té dé dugc tu van trudc khi chuyén tir dang bao
ché dung dudng udng nay sang dang bao ché
dung duong uéng khac.

Repaglinid va clopidogrel: Nguy co ha
dudng huyét do tuong tac thuéc

Ngay 30/12/2015, HSA thong bdo co quan
nay hién dang yéu cau cac cong ty dugc pham
cap nhat cac canh bdo va than trong lién quan
dén nguy co ha duong huyét trén bénh nhan
dung phdi hop repaglinid va clopidogrel do
tuong tac thudc vao t& théng tin san phdm clia
céac thubc chia cac thanh phan nay.

Repaglinid la thuéc diéu tri dai thao duong
strdung dudng uéng, don ddc hodc phéi hop véi
metformin trong diéu tri dai thdo dudng typ 2 &
bénh nhan ngudi I6n. Clopidogrel la thuéc chéng
két tap tiéu cau dugc st dung trong du phong cac
bién c& do huyét khéi xo via trén bénh nhan nguoi
I6n mdi co con nhéi mau co tim hodc dét quy, da cd
bénh dong mach ngoai bién hodc hdi chiing mach
vanh cép, cing nhu phéi hop vai aspirin trong du
phong cac bién ¢ huyét khéi xo via va huyét khéi
tac mach & mét s6 bénh nhan rung nhi.

Két qua clia mét nghién ctu tién hanh trén 9 déi
tuong khoe manh cho thdy viéc phéi hop repaglinid
va clopidogrel lam tang néng do repaglinid va kéo
dai thoi gian ban thai clia thudc so véi gid dugc. Cac
tac gid ctia nghién ctu khuyén céo tranh phéi hop
repaglinid va clopidogrel; dong thdi, khdng dinh
clopidogrel cling cé kha nang cao gay tuong tac
thudc - thubc véi cac co chét khac ctia CYP2C8
nhu montelukast, paclitaxel va pioglitazon. Tuy
nhién, can ¢ thém cac nghién clu lam sang dé
khang dinh diéu nay.

Thalidomid: Gidm liéu kh&i dau & bénh nhan
trén 75 tudi

Trong 4n phdm Drug Safety Update ra ngay
14/12/2015, MHRA khuyén cdo gidm liéu khai
dau cta thalidomid & nhing bénh nhan trén
75 tudi xuéng con 100 mg/ngay. Liéu khai dau
khuyén céo cla thalidomid & nhing bénh nhan
dudi 75 tudi la 200 mg x 1 lan/ngay.

Thalidomid phéi hop véi melphalan va
prednisolon hién la liéu phap diéu tri dau tay
d6i véi bénh nhan da u tdy chua diéu tri trén
65 tudi hodc nhing bénh nhan khéng thich
hop vdéi hoa tri liéu liéu cao. Khuyén céo trén
dugc dua ra sau khi két qua cla hai thir nghiém
lam sang cho thdy tan sudt xudt hién phan tng
¢6 hai nghiém trong hodc gay t& vong & nhém
bénh nhan trén 75 tudi st dung thalidomid
liu 100 mg x 1 lan/ngay cao hon so véi nhém
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bénh nhan tré tudi st dung thalidomid liéu
200 mg x 1 1an/ngay (ty lé gay phan tng cé hai
nghiém trong va ty 1é gay phan Ung tif vong &
hai nhém tuong Ung la 56,5% so vai 46,5% va
10,3% so vGi 5,3%).

Cap nhat théng tin vé tinh an toan cha
thudc diéu tri dai thao duéng typ 2 nhém
uc ché DPP-4, methotrexat, NSAIDs khéng
phai aspirin

Ngay 14/12/2015, Cuc Quén ly Dugc Viét
Nam da cé cong van s6 22982/QLD-TT cung
cdp thong tin lién quan dén tinh an toan clia cac
thudc véi ndi dung tom tat nhu sau:

Thuéc diéu tri ddi thdo dudng type 2 nhém tic ché
dipeptidyl peptidase-4 (DPP-4) (sitagliptin,
saxagliptin, linagliptin va alogliptin):

Ngay 28/8/2015, FDA Hoa Ky d& thong bdo
bé sung théng tin trong muc “Canh bao va than
trong” trong t& hudng dan st dung cing nhu
thong tin dén can bd y té va ngudi st dung thuéc
vé tac dung phu gay dau khép cé thé dan dén
tinh trang bénh nghiém trong hoac tan phé clia
cac thuéc diéu trj dai thdo dudng type 2 nhém
Uc ché DPP-4 (sitagliptin, saxagliptin, linagliptin
va alogliptin). Trudic do, FDA Hoa Ky da ghi nhan
nhiéu trudng hop dau khép sau khi bat dau
dung thudc trén ti 1 ngay dén vai nam. Cac
triéu chdng nay sé thuyén gidm trong vong
1 thang sau khi ngling dung thuéc. Mot s
bénh nhan da dugc ghi nhan cé tai dau khép
trd lai khi dung lai thuéc hodc st dung thudc
khac trong nhom.

Thuéc chira methotrexat: Nguy co tdi hoat héa
viém gan

Theo an pham Medicines Safety Update, tap
6, s6 3, thang 6/2015, TGA da théng bédo cdp nhat
thong tin vé khd nang tai hoat dong virus viém gan
siéu vi B vao t& hudng dan st dung clia thudc chia
methotrexat. Trudc do, viém gan B téi hoat dong
khéng dugc dé cap trong tarthdng tin san pham clia
thudc chiia methotrexat. Tuy nhién, trong t& thdng
tin san pham nay c6 cac canh béo lién quan dén
nguy co ngd déc gan tiém tang va can xét nghiém
viém gan B trudc khi diéu trj véi methotrexat. Hién tai,
thdng tin vé viém gan B téi hoat dong sau khi ngting
strdung thuéc chiia methotrexat da duoc cap nhat
vao t& hudng dan strdung. TGA clng khuyén céo
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can bo y té can kiém tra cac bénh vé gan co thé
xay ra trén bénh nhan cé tién st nhiém viém gan
virus B hodc C dang s dung thuéc methotrexat.
Viéc ngiing diéu tri hoac tiép tuc diéu tri bang
methotrexat sau do cho bénh nhan dua trén co
s3 danh gid nay.

Thuéc chéng viém khéng c¢6 cdu tric steroid
(NSAIDs) va khéng phdi la aspirin

Ngay 09/7/2015, FDA Hoa Ky nhan manh
canh bdo vé tdng nguy co nhdi mau co tim hodc
dot quy do st dung NSAIDs va khong phai la
aspirin. FDA Hoa Ky yéu cau cap nhat théng cho
cho tat cd cac NSAIDs va khong phai la aspirin
ma can ké don. Vé cac thudc khong can ké don,
huéng dan dir dung cac thudc nay da cé théong
tin vé nguy co nhéi mau co tim va dét quy.

Duya trén danh gid clda FDA Hoa Ky va
khuyén cdo clia cac héi déng tu van (Hoi dong
tu van vé viém khdp, Hoi déng tu van quan ly
nguy co va an toan thudc), hudng dan st dung
cla thudc NSAIDs sé dugc chinh suia lai dé cap
nhat nhing thong tin sau:

-Nguy co dan dén cac con nhdi mau cotim
va dét quy co thé xdy ra ngay trong nhimng tuan
dau st dung mét thudc NSAIDs. Nguy co nay
c6 thé cao hon khi kéo dai thai gian st dung
NSAIDs.

- Nguy co tang khi tang liéu.

- Trudic day, tat cd cdc NSAIDs dugc cho la déu
mang nguy co tuong ty nhau. Cac thong tin mdi
hon cho thay két luan trén khong rd rang. Tuy nhién,
thong tin mdi nay khong dé két luan bat i NSAIDs
cy thé nao chic chdn chtia nguy co cao hon hay
thdp hon cac NSAIDs khac.

- Cac NSAIDs co thé gia tang nguy co nhdi méu
€O tim va dét quy & cac bénh nhan bj dau tim, c6
nguy o méac bénh tim mach hodc khéng bi nhéi
mau ca tim, khéng cé nguy co mac bénh tim mach.

- Nhin chung, bénh nhan bj bénh tim mach
hodc cé nguy co mac bénh tim mach dé xuat
hién nhéi mau co tim va dot quy cao hon bénh
nhan khéng cé nguy co méc bénh tim mach.

- Bénh nhan duogc diéu tri véi NSAIDs sau
lan nhéi mau co tim dau tién cé nguy co ti
vong cao hon trong ndm dau sau khi bi nhéi
mau ca tim so véi bénh nhan khong duoc diéu
tri v&i NSAIDs sau lan nhéi mau co tim dau tién.

- Nguy co suy tim tang 1én khi dung NSAIDs.



