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NHỮNG ĐIỂM CẦN LƯU Ý LIÊN QUAN ĐẾN 
ĐỘ AN TOÀN KHI SỬ DỤNG THUỐC MỚI ĐƯỢC 

CẤP SỐ ĐĂNG KÝ: DROSPIRENON
Trần Thị Thu Hằng tổng hợp

Drospirenon là một progestogen tổng hợp 
thể hiện hoạt tính kháng aldosteron, không có 
hoạt tính estrogen, glucocorticoid hay kháng 
glucocorticoid [1]. Mới đây, chế phẩm Yaz  
(drospirenon 3 mg/ ethinyl estradiol 0,03 mg) của 
hãng Bayer đã được cấp số đăng ký và được phép 
lưu hành tại Việt Nam (số đăng ký VN1-416-11). 

Drospirenon thường kết hợp với ethinyl  
estradiol trong các thuốc tránh thai đường uống 
[2]. Ngoài ra, drospirenon còn được phối hợp với 
estradiol trong liệu pháp thay thế hormon để điều 
trị các triệu chứng thiếu estrogen ở phụ nữ sau 
mãn kinh. Phối hợp này cũng giúp phòng chống 
loãng xương sau mãn kinh ở phụ nữ có nguy cơ 
gãy xương cao, những người không dung nạp 
hoặc bị chống chỉ định đối với những chế phẩm 
phòng chống loãng xương khác [1].

Các tác dụng không mong muốn thường gặp 
khi sử dụng drospirenon bao gồm: rối loạn kinh 
nguyệt, chảy máu giữa kỳ kinh nguyệt, đau vú, ra 
khí hư, buồn nôn, nhức đầu, chóng mặt. Ngoài 
ra, một số tác dụng không mong muốn nghiêm 
trọng khác đã được báo cáo như: rối loạn huyết 
khối tĩnh mạch, rối loạn huyết khối động mạch, 
tăng huyết áp, u gan, nám da…[2]. 

Ngày 26/09/2011, Cơ quan Quản lý Dược 
phẩm và Thực phẩm Hoa Kỳ (FDA) đã ra khuyến 
cáo sử dụng thuốc tránh thai có chứa drospirenon 
có thể làm tăng nguy cơ huyết khối [1]. Khuyến cáo 
này được rút ra sau khi xem xét 2 nghiên cứu năm 
2011. Hai nghiên cứu này đều cho thấy nguy cơ 
hình thành huyết khối của những người sử dụng 
thuốc tránh thai chứa drospirenon cao hơn so với 
người sử dụng các thuốc hormon tránh thai khác 
[3], [4]. Ngày 10/04/2012, FDA tiếp tục cập nhật 
thông tin về nguy cơ huyết khối ở những bệnh 
nhân sử dụng thuốc tránh thai chứa drospirenon 

và đề nghị thay đổi thông tin trên nhãn các thuốc 
chứa drospirenon (Beyaz, Safyral, Yasmin và Yaz) 
[5]. Theo đó, các thuốc này phải bổ sung thông tin 
về một số nghiên cứu dịch tễ học đã chỉ ra nguy 
cơ huyết khối khi dùng thuốc tránh thai chứa  
drospirenon cao hơn gấp 3 lần so với thuốc chứa 
levonorgestrel hoặc một số thuốc có bản chất 
progesteron khác. Kết quả từ các nghiên cứu trước 
đây do FDA tài trợ về nguy cơ huyết khối cũng 
phải được bổ sung vào phần tóm tắt lâm sàng 
của sản phẩm. Tại Việt Nam, ngày 13/09/2012 Cục 
Quản lý Dược đã có công văn số 13704/QLD-ĐK 
yêu cầu các công ty, nhà sản xuất bổ sung thông 
tin “Tăng nguy cơ huyết khối ở phụ nữ” vào mục 
tác dụng không mong muốn của tờ hướng dẫn sử 
dụng thuốc và tờ thông tin cho bệnh nhân.

Chống chỉ định dùng thuốc tránh thai đường 
uống chứa drospirenon trong trường hợp có tiền 
sử huyết khối tĩnh mạch, động mạch, tiền sử tai biến 
mạch máu não, có yếu tố nguy cơ huyết khối động 
mạch (tăng huyết áp, đái tháo đường, rối loạn lipid 
máu), suy thận, suy gan, chảy máu âm đạo chưa rõ 
nguyên nhân hay trong trường hợp quá mẫn với bất 
cứ thành phần nào của thuốc [2].

Lời khuyên cho cán bộ y tế
- Cân nhắc lợi ích/nguy cơ của thuốc tránh thai 
phối hợp có chứa drospirenon về nguy cơ huyết 
khối tĩnh mạch trước khi kê đơn cho bệnh nhân.
- Tư vấn cho bệnh nhân các thông tin hiện có về 
nguy cơ huyết khối tĩnh mạch vượt trội hơn của 
thuốc tránh thai đường uống chứa drospirenon 
so với thuốc tránh thai chứa levonorgestrel.
- Chú ý các yếu tố khác liên quan đến chống chỉ 
định của các thuốc tránh thai phối hợp và các yếu 
tố làm tăng nguy cơ huyết khối tĩnh mạch bao 
gồm hút thuốc lá, béo phì (BMI >30), tuổi >35, tiền 
sử gia đình mắc huyết khối tĩnh mạch.
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