CAP NHAT THONG TIN VE DO AN TOAN CUA DOMPERIDON

Domperidon la thuéc khang dopamin, dugc
chi dinh dé diéu tri ngén han triéu ching nén
va buén nén do nhiéu nguyén nhan khac nhau.
Tiém tinh mach domperidon co thé gay co giat,
r6i loan van déng cap, réi loan nhip thét, ngling
tim va t& vong. Vi vay, hién nay nhiéu nudc da
cdm strdung domperidon dudng tiém [1].

TaichauAu,nguy cokéodaikhoang QT vacéc
nguy cokhéctrén tim mach da duoc Uy ban Canh
giac dugc chau Au (Pharmacovigilance Working
Party - PhVWP) xem xét tu nam 2008. Nhan
cla thudc chtra domperidon dé dugc bd sung
nguy co nay dua trén cac di liéu & thai diém do.
Ndm 2010, thém hainghién ctru dich té dugc hoc
dugc cong bod cho thay cd méilién hé gitra nguy
ca r6iloan nhip that hodc dot t& do tim mach va
viéc st dung domperidon. DT liéu tir hé théng
bdo cdo phan Ung cé hai cing ghi nhan
kha nang c6 méi lién hé gita viéc st dung
domperidon qua cac dudng dua thudc khac
ngoai dudng tiém va nguy ca kéo dai khodng
QT va nguy co xoan dinh khong phu thudc
duong dung [5].

Dua trén d liéu hién co, ngay 27/10/2011,
PhVWP yéu cdu cap nhat nhan thuéc chua
domperidon vé nguy co loan nhip that nghiém
trong, tham chi dot ti do tim mach, dac biét
& bénh nhan dung liéu trén 30 mg/ngay va
bénh nhan trén 60 tudi. PhVWP nhan manh chi
st dung domperidon & liéu thdp nhét co hiéu
qua déi vai ngudi én va tré em. Theo PhVWP,
can phai tién hanh thém cac nghién ctu dich
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t& duoc hoc dugc thiét k& t&t hon dé lam ro
mai lién quan gita viéc sir dung domperidon
va cac r6i loan trén tim mach, dac biét nhan
manh moi quan hé véi liéu dung [3].

Cudi ndm 2011 va trong nam 2012, cac Co
quan Quan ly Dugc pham Ai-len cling canh bao
can bo y té vé nguy co trén. Cac Co quan nay
khuyén cdo bénh nhan co cac dau hiéu hodac
triéu ching nhip tim bét thuong trong khi st
dung thudc (chong mat, danh tréng nguc, ngat
hodc co giat), can ngling dung domperidon va
théng bdo ngay cho can bo y té. Déi véi can bd
y té, chi s&t dung domperidon & liéu thdp nhat
c6 hiéu qua déi véi ngudi 16n va tré em. Than
trong khi st dung & bénh nhan cé khoang thoi
gian dan truyén xung déng tim kéo dai (dac biét
la khoang QT), bénh nhan c¢6 r6i loan dién giai
r6 rét (ha kali mau, ha magnesi mau) va bénh
nhan cé bénh Iy chinh la bénh tim mach (nhu
suy tim sung huyét). Tranh dung domperidon
déng thai vai cac thudc tc ché enzym CYP3A4
chuyén hoa thudc cing co kha nang kéo dai
khoang QT [5], [6], [7], [9].

Sau céng bé clia PhVWP, Co quan Quéan
ly Dugc phdm Bi (FAMHP) nhan dugc thém
cac bdo cdo mdi vé phan Ung bat lgi trén
tim mach ctia domperidon. FAMHP cho rang
khong nén dung domperidon trén mot s6
déi tuong bénh nhan, nhu bénh nhan co
khodng QT kéo dai hodc bénh nhan cé bénh
ly chinh la bénh tim mach [2]. Theo kién
nghi cta FAMHP, ngay 8/3/2013, Co quan
Quadn ly Dugc phdm chau Au
(European Medicines Agency -
EMA) quyét dinh ra sodt lai tat ca
cac du liéu lién quan dé danh gia
nguy co/lgi ich cla viéc st dung
domperidon, tU d6, dua ra quyét
dinh quan ly phu hop déi vai
thudc chtra domperidon trén toan
chau Au [2].

Dua trén hai nghién cdu dich
té duoc hoc dugc cong bd nam
2010, thang 12/2012, Ca quan Quan
ly Dugc phdm Uc (TGA) cling dua
ra canh bdo vai cac can bo y té vé
nguy ca réi loan nhip that nghiém
trong va dot t& do tim mach khi
st dung domperidon. Cac khuyén
cao dugc TGA dua ra tuong tu cac
Co quan Quan ly Dugc phdm khac



trén thé gidi. Ngoai ra, TGA khuyén céo can bo y
té€ chéng chi dinh dung domperidon déng thai
vai cac thudc Uc ché CYP3A4 c6 kha nang kéo
dai khodng QT nhu ketoconazol, erythromycin,
fluconazol, voriconazol, clarithromycin  va
amiodaron. St dung than trong domperidon &
bénh nhan dang dung céc thuéc cé kha nang
Uc ché CYP3A4 lam tang ndng db domperidon
trong huyét tuong nhu itraconazol, amprenavir,
atazanavir, fosamprenavir, indinavir, nelfinavir,
ritonavir, saquinavir, diltiazem, verapamil va cac
thudc chéng non Uc ché thu thé neurokinin-1 &
nao (aprepitant). Trong trudng hop can thiét, co
thé tang liéu mot cach than trong dé dat dugc
hiéu qua diéu tri véi diéu kién loi ich cla viéc
tang liéu phai vugt troi hon so vai nguy co co thé
xay ra. Liéu t6i da hang ngay ctia domperidon la
80 mg. Pac biét, TGA khong khuyén cdo strdung
domperidon cho tré em [4].

Dua trén khuyén cdo ctiaTGA, thang 3/2013,
Trung tam Canh gidc dugc thudc Co quan Quan
ly Dugc pham Ai Cap cling da canh bao nguy
co loan nhip that va dot ti do tim mach khi s
dung domperidon cho can bo y té [8].

Trong hai ndm 2011 va 2012, Trung tam DI
& ADR Quéc gia nhan dugc 4 bao cdo lién quan
dén domperidon. Trong dé, khéng c6 béo cdo
nao vé phan Ung bat Igi réi loan nhip that hay
ngung tim dét ngot. Phan 16n cac béo cédo déu
la phan Ung khéng nghiém trong véi cac biéu
hién trén da (may day, man, ngua, sung moi),
chi co mot bdo cdo duy nhét vé s6c¢ phan vé. Tu
ndm 2010 dén ndm 2012, co s& dir liéu vé phan
Ung co hai ctia T8 chic Y t€ Thé gidi (Vigibase)
da ghi nhan dugc 659 bdo cdo lién quan dén
domperidon, trong dé cé 24 bdo cdo (3,6%)
lién quan dén réi loan nhip tim (nhip tim cham,
ngung tim, réi loan nhip tim, rung nhi, kéo dai
khoang QT, danh tréng nguc, nhip tim nhanh).

Tai liéu tham khao

Khuyén céo cho can bd y té

- Nguy co loan nhip that nghiém
trong hodc doét tr do tim mach cao haon
& bénh nhéan dung liéu domperidon hang
ngay Ién hon 30 mg va bénh nhan trén 60
tudi.

- S dung domperidon véi muc liéu
thdp nhat cé hiéu qua & ngudi I6n va tré em.

- Choéng chi dinh dung déng thoi
domperidon véi cac thuéc Uc ché CYP3A4
c6 khd nang lam kéo dai khodng QT nhu
ketoconazol, erythromycin, fluconazol,
voriconazol, clarithromycin va amiodaron.

- SU dung than trong trén nhlng
bénh nhan cé nguy co cao nhu:

+ C6 khodng thoi gian dan truyén
xung dong tim kéo dai (ddc biét la khodng
Qr).

+ SU dung déng thai cac thudc co
kha néng Uc ché CYP3A4 c6 thé lam téng
nong do domperidon trong huyét tuong
nhu itraconazol, amprenavir, atazanavir,
fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir,
saquinavir, diltiazem, verapamil va cac chat
chéng nén e ché thu thé neurokinin-1
& nao (aprepitant).

+ Bénh nhan c6 r6i loan dién gidi o
rét (ha kali mau, ha magnesi mau).

+ Bénh nhan cé bénh ly chinh la bénh
tim mach (nhu suy tim sung huyét).

- Trong trudng hop can thiét, cé thé
tang liéu dung domperidon dé dat dugc
hiéu qua diéu tri. Tuy nhién Igi ich clia viéc
tang liéu phai vuot tréi hon so véi nguy co
c6 thé xay ra.

-Liéutdidahangngayctiadomperidon
la 80 mg/ngay.
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