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Pradaxa (dabigatran): khéng nén st dung
trén bénh nhan dat van tim co hoc

Ngay 19/12/2012, FDA khuyén cac khong
nén st dung thudc chéng déng Pradaxa
(dabigatran) trén bénh nhan dat van tim co hoc
dé ngan nglra dot quy va huyét khéi. Mot thi
nghiém 1am sang tai Chau Au (RE-ALIGN trial)
gan day phai ding lai do Pradaxa gy nguy co
dét quy, con dau nguc va tao huyét khéi trén
bénh nhan dat van co hoc cao hon nhom s
dung warfarin. Pradaxa cling gdy nguy co chay
méau trong phau thuat dat van cao hon warfarin.

FDA khuyén cdo chéng chi dinh Pradaxa
trén bénh nhan ddt van tim co hoc va yéu
cau can bo y t€ can nhanh chéng déi thudc
cho bénh nhan dat van tim co hoc dang su
dung Pradaxa. Bé&nh nhan dat van tim co hoc
can trao d6i véi can bo y té dé quyét dinh loai
thudc chéng déng phu hgp nhat. Bénh nhan
khong nén dimg dét ngdt thude chéng déng
khi khéng cé su huéng dan clia can bo y té do
viéc dimng thudc dét ngét lam tdng nguy co
huyét khéi va dét quy.

Viéc st dung Pradaxa trén bénh nhan dat
van sinh hoc hién chua dugc danh gia.

Trudc day, FDA da cédnh bdo nguy co chéy
mau nghiém trong khi st dung Pradaxa & bénh
nhan rung nhi khéong dat van. Cadnh bdo mdi
nay khong lam thay déi nhiing chi dinh da dugc
phé duyét cla Pradaxa.

(Nguén: http/www.fdagov/Drugs/
DrugSafety/ucm332912.htm)

Nguy cd tén thueng gan khi st dung khang
sinh nhom quinolon

Pt gan va viém gan la cac phan dng co
hai hiém gap lién quan dén viéc st dung khéng
sinh nhéom quinolon. Trong dé, gan got (gan
Achilles) bi tdc déng nhiéu nhat. Hién tai, cg ché
gay phan Ung <6 hai cla quinolon chua dugc
sang t© hoan toan, nhung dau hién t6n thuong
gan cé thé xay ra sau khidung mot liéu duy nhat
khang sinh quinolon ggi y kha nang téc dong
truc tiép cla thudc trén sgi collagen. Cac yéu to
nguy cd lién quan dén tén thuong gan khi s
dung khang sinh nhém quinolon bao gém:

-Tudi cao (trén 60 tudi).

- SUrdung déng thai vai glucocorticoid.

- C6 bénh than man tinh.

- Co tién sirghép than, tim hodc phéi.

TU ndm 2007 dén nay, Trung tdm theo doi

Tran Thiy Ngén t6ng hgp

phan tng cé hai clia thudc New Zealand (CARM)
da ghi nhan 7 truong hop trong do triéu chiing
viém gan xuat hién sém trong 24 gies dau sau khi
bt dau st dung quinclon. Dau hién t&n thuong
gan chil y&u xuét hién trong vong mot tuan va
mot thang dau k& tirkhi bt dau strdung khang
sinh quinolon (ty lé tuong ung la 54% va 98%),.
Ngoai ra, cling cd mét trudng hgp dut gan xay
ra 6 thang sau diéu tri bang quinolon.
(Nguén: WHO Pharmaceuticals Newsletter
No. 5,2012)

Levofloxacin: Khéng dugc uu tién la lua chon
dau tay do nghi ngai vé d6 an toan ctia thuéc

Co quan quan ly Thudc va cac san pham
cham soc sic khde clia Anh (MHRA) d& quyét
dinh gidi han chi dinh cla levofloxacin chi sir
dung diéu trj viém xoang cap do vi khudn, dot
bung phat ca viém phé quan man, viém phdi
mac phai tai cdng déng hodc cac nhiém khuin
da va mé mém o bién chiing trong truéing hop
khong thé ké don cac khang sinh khac hodc céc
khing sinh khac khéng co hiéu quad. Gigi han
chi dinh nay xudt phat tir viéc xem xét téng thé
cac d{t liéu vé hiéu qua va dod an toan cla thudc
cho thay di liéu vé& dé an toan cla levofloxacin
khong thuan lgi cho viéc uu tién la lya chon dau
tay (first-line) cho cac bénh Iy nhiém khuan trén,
Nguy co lién quan dén thudc bac gobm gay déc
gan nghiém trong, loan nhip tim, phan Ung da
nghiém trong va dut gan.

Céac chi dinh khac da dugc phé duyét cho
levofloxacin dudng udng va tiém tinh mach van
dugc gid nguyén.

(Nguén: WHO Pharmaceuticals Newsletter
No. 5,2012)

Téng hop va thdm dinh bao cao ADR cla
Bénh vién Bach Mai giai doan 2009-2011
Nghién clu cta Tran Nhan Thing — Bénh
vién Bach Mai dang trén tap chi’Y hoc Thuc hanh
s6 7 (834) nam 2012 dénh gié tinh hinh theo déi,
gidm sat va bao cdo ADR tai Bénh vién Bach Mai;
téng hap, phan loai cdc ADR thu thap dugc theo:
nhém tudi, dudng dung thudc, nhém thudc st
dung, cc biéu hién Idm sang, cac t8 chic bj anh
hudng va cic hdu qua dé lai cia ADR. Nghién
clu st dung phuong phép héi clu trén cac bao
cdo ADR, s6 ghi ADR va bénh an cla céc dan
vi thudc Bénh vién Bach Mai giai doan 2000-
2011. Ké&t qué cho thdy hoat déng theo dbi,
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gidm sat, bado cdo ADR tai Bénh vién Bach Mai
da trd thanh thudng quy. Trong giai doan 2009-
2011, t4t ca cac don vi déu cé béo cdo vdi thng
s& 2074 bao cao, chiém 0,58% s& bénh an. Sé
bio cdo clia Trung tdm Di Ung — Mién dich l1am
sang chiém ty |é cao nhit (8,59-14,16% qua cac
nam), sau d6 la Trung tdm Y hoc hat nhan (4,11-
10,36%) va Trung tam chéng déc (4,11-7,52%).
ADR x3y ra & tit ca cAc nhom tudi, trong dé ty
l& g3p ADR cao hon & cadc nhém: 16 dén 30 tudi,
31 dén 45 tudi va trén 60 tudi (12,7-27,15%).
ADR gap & tét ca duding dung thubc, trong d6
4 dudng dung thudc gdp ADR nhiéu nhét la
dudng uéng (32,08-37,24%), tiém tinh mach
(33,5-34,5%), truyén tinh mach (15,37-20,96%)
va tiém bdp (4,11-13,3%). Céc nhém thude déu
cé thé gay ADR va ty 1& ADR gap nhiéu nhit &
nhém khang sinh (45,81-51,3%); trong d6, cac
khang sinh beta-lactam véan la nhém thudc cé
ty |& gip ADR cao nhét (42,58-47,81%). Cac 18
chic co thé déu c6 thé bidnh
hudng bdi ADR, thusng gap
nhat 13 cic r8i loan vé da va
maé dudi da (53,18-58,03%) va
cac r6i loan t8ng quéat co thé
(12,08-14,74%). Hau hét cac
ADR déu phdi x tri (85,84-
96,19%) va ty l& héi phuc
hoantoancao(96,68-98,44%).
Khéng cod trudng hgp nao
dugc ghi nhan la t vong
do ADR.

Pénh gia bao cao vé phan
ting c6 hai cta thuéc tai
Bénh vién Phu san Trung
Uadng giai doan 2009-2011
Nghién ctru clia Nguyén
Huy Tu&n dang trén Tap chi'Y
Dugc hoc Quan sur sé 6 nam
2012 danh gia béo cdo ADR
tai bénh vién Phu san Trung
Uong trong giai doan 2009-
2011 vé thuc trang bao céo,
ty 1& cdc nhém thudc gay ﬂ p
ADR, cac ftrieu chung lam
sang hay gdp va bién phap
can thiép. Nghién ciru dugc
tién hanh trén toan bd béao
cdo ADR tai bénh vién thu nhén trong giai doan
2009-2011. Phuang phap str dung la héi ctu dix
li2u tir bdo cdo ADR va s6 ghi ADR clia cac khoa
lam sang. SO lugng béo cédo ADR tir cac khoa
lam sang khong thay déi nhiéu gida cac nam:
12 bao cdo nam 2009 (33,33%): 13 bao cdo nam
2010 (36,11%); 11 bdo cdo nam 2011 (30,56%).
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Khéng sinh la nhém thudc dugc ghi nhan cao
nhat (58,33%), tiép theo la nhém thudc ha nhiét,
gidm dau, chong viém khéng steroid (13,89%)
va thudc cdn quang (11,11%). Riéng vé nhém
khang sinh, ADR dugc ghi nhén nhiéu nhét
v&i nhém penicilin két hgp chét Gc ché beta-
lactamase (51,61%) va cephalosporin (29,03%).
ADR gdp phai trén hdu hét cac t6 chic trong
co thé, thudng gdp nhat I3 cic rdi loan trén da
(80,56%), r&i loan toan than (52,78%), rdi loan hé
than kinh trung uong va ngoai bién (30,56%) va
réi loan hé hé hap (30,56%). Cé 1 trudng hop
séc phan vé do st dung xylocain 2%. Cac phan
(ing cap tinh chiém ty 1& cao nhat (58,33%), sau
d6 1a nhém phan dng ban cdp tinh (25%). Nhém
phan tng mudn chi cé 16,67%. Tuy nhién, day
[& nhém cén quan tdm nhiéu hon do théi quen
béc sy va diéu dudng thuding chui y dén ngudi
bénh trong vong 24 gi ddu, sau phiu thut.
Phén I6n cac trudng hop xdy ra ADR phai can

thiép bang phac d6 co st dung thudc (69,45%),
chi c& 30,55% trusing hop can thiép bang cach
ngting thudc nghi ngd gay ADR. Sau khi ADR
dugc phat hién va x tri, 86,11% s6 ca héi phuc
khéng cé di ching, 556% s6 ca hoi phuc cd
di ching va 8,33% s6 ca chua héi phuc, phai
chuyén vién dé tiép tuc diéu tri.
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