TONG KET CONG TAC BAO CAO ADR
DEN HET QUY INAM 2012

I. BAO CAO ADR TU CAC €O s
PIEUTRI

1. S8 lugng bao cao da thu nhan

Téng s& bao cdo ADR nhan dugc dén
hét quy Il ndm 2012 tlr cic co s3 diéu trj
thudc céc tinh thanh trong cd nudc la
1978 bdo cdo. So véi 6 thang dau nim
(1048 bao cdo), sé lugng bdo cdo ADR da
tdng gan gdp déi. Chi tiét s6 lugng bao
cdo ADR liy ké nhén dugc tir thing 1
dén hét thang 9 nam 2012 duoc trinh
bay trong hinh 1.

2. Tinh hinh gti bao cao ADR

Tinh dén hét quy Il ndm 2012, cé
60/63 tinh thanh da gui bao cdo ADR.
Ba tinh chua cé bado cido ADR la Béc Kan;
Dic Néng; Thia Thién Hué. 10 co sd
kham chta bénh gli nhiéu béo cdo ADR
nhat trong téng 56 288 don vi da gli bao
ADR céo dugc liét ké trong bdng 1.
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Hinh 1:Sé lugng bdo cdo ADR tich liy tirthdng 1
dén hét thdng 9 ndm 2012

Bang 1: Danh sich 10 bénh vién gtii bdo cdo ADR nhiéu nhat

STT Bénhvién

Bénh vién Pham Ngoc Thach

Bénh vién Ba khoa Tinh Quang Ninh
Bénh vién Phu san Trung uong
Bénh vién Nhan Dan Gia Binh
Bénh vién Da Nang

Bénh viéen Tur DO

Bénh vién NhiBéng Il

Bénh vién Da Liéu TP. H& Chi Minh
Bénh vién Ba khoa Thi Xa Tan Chau
Bénh vién Chg Ray

O 0 N O R W A —

10

Bang 2: Cac thudc nghi ngd gay ADR dugc

bao cao nhiéu nhat

STT Hoatchat Tansuat Tylé (%)
1 Cefotaxim 246 10,3
2 Streptomycin 177 74
3 Ceftriaxon 125 52
4 Paracetamol 86 3,6
5 Ceftazidim 78 3,3
6 Diclofenac 78 33
7 Pyrazinamid 63 2,6
8 Rifampicin 63 2,6
9 Ciprofloxacin 59 25
10 Cefuroxim 54 2.3
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Tinh/Thanh pho S6 lugng bao cao
TP H6 Chi Minh 156
Quang Ninh 63
Ha Nai 54
TP. H6 Chi Minh 5
Da Nang 50
TP. H6 Chi Minh 47
TP. Hé Chi Minh 46
TP. H6 Chi Minh 42
An Giang 39
TP. H6 Chi Minh 37

3. Cac thuéc nghi ngd gay ra ADR dudgc
bao cao nhiéu nhat

Co tdéng s6 2388 thudc nghi ngd dugc
ghi nhan t&r 1978 bao cdo ADR (ty l&é 1,2
thudc/1 bdo céo). Trong do6, cac thudc
nghi ngd gay bién c6 bat Igi xudt hién
nhiéu nhat van thuéc 3 nhém chinh: khang
sinh  (cefotaxim, ceftriaxon, ceftazidim,
cefuroxim); thudc diéu tri lao (streptomycin,
pyrazinamid, rifampicin); va thuéc giam
dau, ha sét, chdéng viém (paracetamol va
diclofenac) (bang 2). Cefotaxim |& thudc
nghi ngd duge bdo cdo nhiéu nhat (10,3%).



4, Cac trudng hop bao cao khan
Trong quy Il nam 2012, Trung tam DI&ADR
Quéc gia da gidi quyét 8 truong hop béo céo

khan, chu yéu la séc phan vé, trong dé co 4
trudng hop t vong (2 truong hop lién quan
dén thudc can quang Xenetic (iobitridol)).

Bang 3: Cic truding hop bao cdo khan

Ma bao cao

52 aitaieeai Méiliénquan Kétqua
< 9 Thuéc nghi nge Phan ting c6 hai giira thudc sau khi xd tri
TT DI&ADR 2 3
s va ADR ADR
Quoc gia
Fentanyl
1 UNMN12061024 Hropofol S6c phan vé C6 kha nang Tdrvong
Suxamethonium
Pipecuronium
2 VNMS12061043  Xenetic (iobitridol) S6¢ phan vé Chéc chan Tirvong
VNMN12071230 Rét run __
3 VNMN12071231 Relab 20% (albumin) Rétrunkhothd — Cokhanang .00 whong
VNMN12071232 Rét run, kho thd
VNMS 12060867 Séc phan vé Chua héi phuc
4 URlE s Xenetic (iobitridol) SEipn Chac chan Tiveng

VNMS12060932

Phén ting phan vé

Héi phuc khéng
dé lai di ching

5 UNMS1207132  lopamiro Phan ung phanvé  Chéc chén Titvong
(iopamidol)
VNMN12071254 o e e
6 VNMN12071255 Relab 20% (albumin) Phanung phanvé o o st e
guan hé dé lai di chiing
VYNMN12071256
7 VNMN12071368 ‘Pha Kiisin . S6cphanvé C6 kha nang Ttrvong
(alphachymotrypsin)
VNMN12081579
VNMN12081580 Koceam (cefotaxim) BUBN b Hai ohuc khén
8  VNMN12081581  diing dudng tinh e ””L,?'t g, Chicchin d,,lp.d-. o 9
VNMN_I208.I 582 mach man Ngua toan an e lal dl C ng
VNMN12081583

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

Trong 9 thang dau nam 2012, téng cong ¢
13 don vi san xuat va kinh doanh dugc pham
da gui bao cdo ADR nghiém trong xay ra trén
lanh thé Viét Nam va tai cac nudc cé luu hanh
san pham dang cé s6 dang ky luu hanh tai Viét
Nam cho Trung tam DIRADR Quéc gia va Trung
tam DIRADR khu vuc Thanh phéd HS Chi Minh.
Danh sach 13 don vi da gUi bao cao bao gém:
1. VPED Janssen-Cilag Viét Nam (22 bao cao);
2. VPEDNovartisPharmaServicesAG(71baocao);
3.RO Bayer South East Asia Vietnam (10 bao céo);
4. VPPD Boehringer Ingelheim Viét Nam (7 béo
cao); 5. VPBD Merk Sharp & Dohme (Asia) Ltd
Viét Nam (3 bao cao); 6. CTCPY Dugc VP Pharma
(32 hdo cdo); 7. Cong ty Merck KgaA Viét Nam
(1 bdocdo);8.CTCPInterdist(2bdocdo);9.Cong ty
TNHH Sanofi Aventis Viét Nam (9 bdo cdo);
10.VPBD céng ty Pfizer (6 bao cdo); 11. Cong ty

B. Braun Melsungen AG (26 bdo cao); 12. Céng ty
Dugc pham Trung Uong 1 (2 béo cao); 13.VPED
GlaxoSmithKline Pte Ltd (1 bdo cao).

No.4 - 2012 | Bulletin of Pharmacovigilance | 11



P -DS

Téng s6 lugng bac cédo ADR nghiém
trong tir cac don vi san xuat va kinh doanh
dugc pham 13 192 bao cdo. Trong d6, 134
bdo cdo ADR nghiém trong xdy ra trén lanh
thé Viét Nam, 58 bdo cdo nghiém trong
xady ra tai nudc ngoai vdi 19 trudng hgp tu
vong (14 ca t& vong xay ra trén lanh thé
Viét Nam).

lil. BAO CAO HOAT PONG GIAM SAT
CHU PONG PHAN UNG €O HAI CUA THUOC
KHANG RETROVIRUS (ARV)

Sau 9 thang tuyén chon bénh nhan va
3 thang tiép tuc theo doi, hoat dong gidm
sat chl déng phan dng cé hai cla thudc
ARV d3 thu dugc nhiing két qué budc dau.
Ty 1& bénh nhéan xay ra bién c6 bat lgi trén
nhém bénh nhan mdi bat dau st dung
thudc ARV la 21%. Ty & bénh nhan mdi
gap bién cé bat Igi trén nhém bénh nhan
c (bénh nhan chuyén d&i phac dé tir d4T
sang AZT hoac TDF va tUr AZT sang TDF) la
67,6%. Trong do, dad ghi nhan dugc bién
cé bat Igi do phac d6 s dung trudc khi
chon vao chuong trinh giam sat chu déng
trén 219 bénh nhan. S6 liéu t8ng hop dugc
téng két trong bdng 4.

Bang 4: Tong hop s6 lugng bénh nhan gap

bién c6 bat |gi va so6 lugng bién cé bat lgi

Bénh Bénh .
nhanméi  nhan cii g
16ng 56 bénh 665 367 1032
nhan theo doi
S& bién cd bat o 20 374 595
56 t_ngnh fh?,n gap 140 248 388
bién c& bét lgi
Ty l& bénh nhan 21% 67,6% 37,6%

gdp bién cé bat loi

Téng s6 bién cb bat Igi ghi nh&n duac
|3 595 bién cé (trung binh 1,5 bién c& béat
lgi/1 bénh nhan). Trong dé, 221 bién c6 bat
lgi xudt hién trén 140 bénh nhan mdi chi
yéu |4 cac bién c6 nhe nhu phét ban, chéng
mat, nhic dau, nglra, nén, budn nén, thiéu
mau, vang da... 374 bién cé bat lgi xuit
hién trén 248 bénh nhéan cl cht yéu la cic
bién c6 ¢ hai nghiém trong hon: réi loan
phan bé mé, thiéu mau, té bi, nhiém dbc
gan,... Chi tiét mét sé bién cd bat lgi xuat
hién vai ty 1é > 1% duge t6ng két trong
bdng 5 va bang 6.
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Bang 5: Cac bién co bat lgi xuit hién nhiéu

trén nhém bénh nhan maéi

STT Bién co bat lgi Tan s6 Ty I& (%)
1 Phat ban 81 36,7
2 Thiéu mau 34 154
3 Mét mai 17 7,7
4 Choéng mat 16 7.2
5  Ngta 1 50
6 Nhtic dau 10 45
¥i Nén 6 27
8 Vang da 6 27
9 Budn nén 4 18
10 Nhiém déc gan 3 14

Bang 6: Cac bién cd bat Igi xuat hién nhiéu trén

nhom bénh nhan cl

STT Biénco batlgi Tansé  Tylé (%)
g Roiloan 184 492
phan bé mé
2 Thiéu mau 80 214
3 Té bi 39 104
4 Phéat ban 9 24
5 Nhiém doc gan 7 19
o Yeams
7 Métmoi 5 13
8  Chong mat 5 13
9 Khang thudc 5 13
10 Nhic dau 4 1.1
11 Tiéuchdy 4 1,1
KET LUAN

Trong 3 quy dau ndm 2012, Trung tam
DI & ADR Qudéc gia da ti€ép nhan 1978 bao céo
tir 288 co s diéu tri, 192 bao cde ADR nghiém
trong tir 13 don vi san xuét, kinh doanh dugc
pham. Béi tugng tham gia bao co chi yéu la
béc si, phan I6n bao cao dugce gui tir cac don vi
& phia Nam, tir cac bénh vién tuyén tinh, bénh
vién da khoa va bénh vién thudc khéi cong lap.

Hoat déng gidm sat chu déng ADR cla
thuéc ARV da ghi nhan dugc 388 truong hop
gap bién cé béat Igi trong téng s6 1032 bénh
nhé&n dugc giam st trong 9 thang tuyén chon
va 3 thang theo daéi (chiém 37,6%).



