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DIEM TIN THONG TIN THUOC - CANH GIAC DUGC

Cap phép tam thoi Lagevrio
(molnupiravir) s& dung trong diéu
fri Covid-19: Thong tin tv HSA
(Singapore)

Nguén: https://www.hsa.gov.sg/announcements
/press-release/interimauth-lagevrio-molnupiravir
Diém tin: Nguyén Thj Tuyén

Ngay 19/04/2022, HSA viia cap phép tam
thdi str dung Lagevrio (molnupiravir) - nha san
xuat MSD. Pay la thu6c khang vi rat dudng
uéng thu hai dugc cap phép trong diéu tri
cho bénh nhan tur 18 tudi trd 1én méc Covid-
19 muc dé nhe dén trung binh, c6 nguy co
bénh tién trién nang va/hoac nhap vién va cac
lua chon diéu tri khac khéng phu hop vé lam
sang. Thuoc dugc st dung sau khi bénh nhan
khai phat triéu chiing trong 5 ngay vdi liéu
trinh diéu tri 5 ngay. Thu6c dugc uu tién s
dung cho bénh nhan Covid-19 ¢6 nguy co
bénh tién trién nang.

Hiéu qua va cach sit dung

HSA da ra soat dir liéu Iam sang tu nghién
ctu pha II/ll @€ danh gia hiéu qua gidam nguy
co nhap vién va tlir vong & bénh nhan mac
Covid-19 muc dd nhe dén trung binh cla
Lagevrio. Nghién c(ru ngau nhién cé déi chiing
trén 1400 ngudi tham gia tir 18 dén 90 tudi cd
it nhat mét yéu t6 nguy ca Covid-19 tién trién
nang. Hiéu qua clia thu6c dugc phan tich trén
quan thé 709 bénh nhan st dung Lagevrio va
699 bénh nhan s dung gia dugc.

Két qua nghién ctu cho thay Lagevrio
giam nguy co nhap vién/t vong tuong déi
30% so vaGi gia dugc. Ty 1é bénh nhan can
nhap vién hodc ti vong la 6,8% & nhém su
dung Lagevrio va 9,7% & nhém d6i ching.
Tinh dén thoi diém phan tich di liéu mai
nhat, c6 48 trudng hop can nhap vién, bao
gém 2 bénh nhan t& vong trong nhém sur
dung Lagevrio va 68 trudng hgp can nhap
vién, bao gbm 12 trudng hop t vong trong
nhém st dung gia dugc.
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Trong moét phan tich dugi nhdm & bénh
nhan c6 khéng thé khang Sars-CoV-2 tai thoi
diém ban dau, ty l1é bénh nhan nhap vién/ti
vong trong nhém st dung Lagevrio cao hon
nhém st dung gid dugc (3,7% so véi 1,4%).

Mac du két qua nghién ctu cho thay
Lagevrio c6 hiéu qua thap hon so véi cac liéu
phap diéu tri Covid-19 da dugc cap phép, tuy
nhién, thuéc khang vi rat nay cé thé la mét
lua chon thay thé & bénh nhan c6 nguy co
ti€n trién thanh Covid-19 muic dd nang va cac
lua chon diéu tri khac khéng phu hop vé 1am
sang. Cac bac si can than trong danh gia can
bang lgi ich — nguy co & bénh nhan trudc khi
khéi dau diéu tri bang Lagevrio.

Than trong khi st dung

Lagevrio khéng dugc khuyén cao st dung
cho phu nr mang thai, phu nir cho con bu va
ngudi dudi 18 tudi. Phu nit trong d6 tudi sinh
san nén st dung bién phap tranh thai hiéu
qua trong thai gian sir dung thuéc va 4 ngay
sau khi ngling thuéc. Nam gigi cing ban tinh
¢6 khd nang mang thai nén s dung bién
phap tranh thai hiéu qua trong thdgi gian s
dung thudc va it nhat 3 thang sau khi ngling
thudc. Cac khuyén cdo nay dua trén két qua
tu nghién clu trén dong vat chi ra Lagevrio
anh hudng dén su phat trién cda thai nhi,
xuong, sun va ADN.

Bién c6 bat Igi phé bién clia Lagevrio dugc
bao cdo trong cac th nghiém gbébm ¢ tiéu
chay, buén nén, chéng mat thuong & muc do
nhe.

Giam sat tich cuc va lién tuc ra soat dir
liéu

MSD can b sung khi cé dir liéu cap nhat
tU nghién ctru dang thuc hién dé dam bao
hiéu qua va an toan cua Lagevrio lién tuc
dugc theo doi va danh gia can bang lgi ich -
nguy co.

HSA sé chu dong ra soat di liéu giam sat
an toan thudc sau khi thuéc dugc cap phép
tam thoi va di liéu do MSD cung cap nham
dam bao lgi ich clia Lagevrio tiép tuc Ién hon
nguy co da biét. Do thuéc mai dugc cap phép
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tam thai, MSD can b6 sung dit liéu hoan chinh
theo cac tiéu chudn qudc té hién hanh dé
dang ky cap phép chinh thic. Thuéc c6 thé bi
ngling cap phép tam thdi ngay néu di liéu
mGi cho thay loi ich khéng vugt tréi nguy co.

Donepezil va nguy co réi loan dan
truyén tim gom kéo dai khoang QT
va xoan dinh: Canh bedo 1t ANSM
(Phdp)

Ngubn: Information de sécurité - Spécialités a
base de donépézil (Aric - ANSM (sante.fr)
Diém tin: Nguyén Ha Nhi, Nguyén Thj Tuyén

Théng tin cho bdc si da khoa, bdc si ldo
khoa, bdc si thdn kinh va duoc si céng déng

Cac truong hop kéo dai khoang QT va xoan
dinh da dugc bao cao sau khi donepezil dugc
[uu hanh trén thi truong.

To théng tin san phdm cua cdc ché phdm
chia donepezil (Aricept va thuéc generic) va
phdn théng tin danh cho ngu'éi bénh duoc
cap nhat nhu'sau:

- Canh bao ddc biét va than trong khi st
dung: bé sung canh bao vé tac dung kéo dai
khodng QT clia donepezil, than trong trén
mot s6 bénh nhan cé nguy co can theo doi:

« Bénh nhan co6 tién st gia dinh hodc c6
triéu chung kéo dai khoang QT

« Bénh nhan dang diéu tri bang thu6c gay
kéo dai khodng QT.

« Bénh nhan cé bénh nén tim mach (suy
tim mat bu, nhéi mau co tim, loan nhip tim)
hodc réi loan dién giai (ha kali mau, ha magie
mau).

- Bénh nhan c6 nguy ca nén dugc theo doi
dién tam doé (ECG)

- Tuong tac thudc: than trong khi st dung
déng thai véi thubc gay kéo dai khoang QT.

- Phén ting 6 hai: b sung “nhip tim nhanh
that da hinh, bao gom xo0an dinh va kéo dai

i
khoang QT trén dién tam d6” véi tan suat chua
xac dinh.

Théng tin bé sung

Donepezil la chat Gc ché chon loc
acetylcholinesterase thuan nghich, chi dinh
diéu tri triéu ching bénh Alzheimer tur nhe
dén trung binh. Ché& pham gém vién nén bao
phim 5mg va 10mg, vién nén phan tan 5mg
va 10mg.

Théng tin san pham hién tai da bao gém
canh bao vé tac dung trén phé giao cdm anh
hudng dén nhip tim (cham nhip tim) do tac
dung dugc ly cia chat tic ché cholinesterase
trén nhip tim. Nguy co gap phan tng cé hai
tang Ién khi bénh nhan cé héi ching nut
xoang bénh ly hoac bat thuong dan truyén
tim (block xoang nhi hoac block nhi that).

Tinh an toan cua ché phdm chua
donepezil da dugc Uy ban Banh gia nguy co
Canh giadc Dugc (PRAC) clia EMA déanh gia
vao nam 2021. Cac trudng hgp kéo dai
khodng QT va xoan dinh lién quan dén viéc
st dung donepezil da dugc ghi nhan, do do,
PRAC xac dinh c6 thé c6 méi quan hé nhan
qua. Tuy nhién, chua thé xac dinh tan suat
xuat hién bién cé vi danh gia chl yéu dua
vao cac bao cao bién ¢ bat lgi sau khi thuéc
da luu hanh.

Pfizer Canada ULC dang thu hoi tdt
ca cac 16 thuoc Accupril (quinapril
hydrochlorid) do chiva tap chét ni-
trosumin  (N-nitroso-quinapril):
Théng tin tv Health Canada

Nguon: https://recalls-rappels.canada.ca/en/alert-
recall/pfizer-recalls-accupril-blood-pressure-tablets-
due-nitrosamine-impurity

Diém tin: Nguyén Thj Tuyén

Ngay 21/04/2022, Health Canada théng
bao Pfizer Canada ULC dang thu héi tat ca cac
16 thuéc Accupril (quinapril hydrochlorid)
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ham lugng 10 mg, 20 mg va 40 mg do chda
tap chat nitrosamin (N-nitroso-quinapril) cao
hon ngudng cho phép. Accupril, tuong tu
thubc trudc d6 cé tén la Accuretic, la thudc
diéu tri tang huyét ap. Trudc dé vao ngay
03/03/2022, Pfizer da thu hoi thudc Accuretic
(quinapril hydrochlorid va
hydrochlorothiazid) ham lugng 10/12,5mg;
20/12,5mg va 20/25 mg do chua tap chat
nitrosamin (N-nitroso-quinapril) cao hon
ngudng cho phép. Accuretic la thuéc ké don
dugc st dung diéu tri tang huyét ap. Day la
thudéc ph6i hogp hai hoat chat quinapril
hydrochlorid va hydrochlorothiazid, déu c6
kha nang giam huyét ap.

Viéc phoi nhiém dai han véi N-nitroso-
quinapril & muc cao hon ngudng cho phép
c6 thé lam tdng nguy co ung thu. Con ngudi
ti€p xuc véi nitrosamin ham luogng thap
trong nhiéu loai thuc pham (nhu thit hun
khéi va thit muén, cac san pham tu sira va
rau), nuéc udng va khong khi 6 nhiém. Tap
chat nay sé khéng gay hai khi phoi nhiém &
muc hodc dudi muc chap nhan dugc. Mot
bénh nhan st dung thudc chia tap chat nay
& muic bang hodc thap hon gigi han cho phép
moi ngay trong 70 nam sé khéng tang nguy
€O mac ung thu.

Tuong tu cac dot thu hoi lién quan dén tap
chat nitrosamin truéc day, Health Canada
khuyén cao bénh nhan st dung thudc nay
tam thaoi khéng xuat hién rdi ro ngay vi nguy
co ung thu tiém tang xuat hién khi bénh nhan
tiép xdc lau dai (phoi nhiém hang ngay trong
70 nam) véi tap chat nitrosamin ham lugng
vUgt ngudng chap nhan dugc. Nguy co nay
khéng xay ra véi bénh nhan st dung thuéc
trong thai gian ngan.

Health Canada dang theo déi qua trinh thu
héi thudc va bién phap phong ngua, khac
phuc can thiét ctia cong ty. Néu can thu héi
b6 sung, Health Canada sé cap nhat cho
nguai dan.
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Khuyén cao danh cho ngudi bénh:

- Tiép tuc st dung thudc theo don clia bac si. Néu khdng
diéu tri, tang huyét ap c6 thé gay nquy co anh hudng dén
stic khde I6n hon viéc co thé phoi nhiém véi nitrosamin
trong thudc.

- Lién hé véi bac si diéu tri dé trao doi vé cac lua chon diéu
tri khdc. Hién tai, cdc thudc diéu tri tang huyét ap khac déu
san ¢.

- Néu ¢6 thac mac vé viéc thu hai, hay lién hé véi nha cung
cap dé dugc giai dap.

- Bdo cdo phan ting ¢4 hai hoac kién nghi lién quan dén san
pham dén Co quan quan ly.

Theo doi tuyén gidp ¢ tré so sinh va
tré nhé duoc tiém thuéc can quang
choa iod: Khuyén cdo tu FDA
(Hou Ky)

Nguon: https//www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-
availability/fda-recommends-thyroid-monitoring-
babies-and-young-children-who-receive-injections-iod
ine-containing

Diém tin: Tdng Quéc An, Nguyén Thi Tuyén

Vén dé an toan thuéc

Dua trén danh gia cac nghién clru gan day,
FDA khuyén cdo tré so sinh va tré dudi 3 tudi
can dugc theo doi tinh trang tuyén giap trong
vong 3 tuan sau khi tiém thudc can quang
chta iod dé chup X-quang va thuc hién cac
tha thuat chan doan hinh anh khac. Danh gia
cla FDA cho thay it khi xay ra tinh trang
nhugc gidp hodc gidm hormon gidp. Tuy
nhién, cac tinh trang trén néu xay ra can phai
dugc xac dinh va diéu tri sém dé tranh bién
ching. Tré so sinh, dac biét la tré sinh thiéu
thang, va tré duéi 3 tudi cé bénh ly nén nhu
bénh tim c6 thé c6 nguy co gap van dé tuyén
giap cao hon.Tuyén giap la mot tuyén noi tiét
& 6, san sinh nhiéu hormon quan trong déi
v3i hoat dong va chic nang cla co thé.
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Bién phdp quadn ly cia FDA

FDA da phé duyét canh bdo mdi trong t&
thong tin ké don clia tat ca cac thudc tiém can
quang chtaiod (ICM) va cac khuyén cao theo
déi sau khi st dung thuéc & tré dudi 3 tuéi.
Canh bao mo6 td nguy co nhugc gidp hoac
gidm hormon tuyén giap tam thgi. Cac nguy
co va khuyén cdo dugc ap dung cho san
pham thuéc tiém ICM dudng déng mach
hoac tinh mach.

Thuéc can quang chia iod (ICM) la gi?
Thuéc c6 loi ich nhu'thé nao?

ICM da dugc cap phép st dung trong
nhiéu thap ky, day la cac thuéc chira iod dugc
st dung dé chup X-quang hodc CT tang kha
nang nhin ré cac mach mau, co quan, va mé
trén hinh anh. T d6, gitp bac si chan doén
duoc cac van dé tiém an.

Phu huynh va ngudi cham soc nén lam gi?

Phu huynh va ngudi chdm so6c¢ nén trao doi
véi nhan vién y té dé c6 thém théng tin hodc
néu c6 cau hoéi hodc quan ngai vé viéc su
dung ICM cho tré. Tré sa sinh va tré nho gap
van dé giap trang thudng khong cé biéu hién
rd rang va cé thé can phai dugc nhan vién y
té theo doi sau khi tiém ICM.

Nhdén vién y té nén lam gi?

Déi vai bénh nhi dudi 3 tudi, nén theo doi
dé phat hién dau hiéu nhugc giap hoac giam
hormon tuyén giap sau khi s dung ICM. Can
nhac danh gia chiic nang tuyén giap trong
vong 3 tuan sau khi sir dung thudc, dac biét
trén tré so sinh va tré c6 bénh ly nén. Trong
trudng hgp phat hién réi loan chic nang
tuyén giap, can diéu tri va theo doi chiic nang
tuyén gidp (néu can thiét vé mat Iam sang) dé
tranh di chiing vé nhan thuc va thé chat khi
tré I6n 1én.

K.

Mét s8 quan thé bénh nhi cé nguy co xuat
hién phan (ng c6 hai cao hon, bao gém tré
md&i sinh va tré so sinh nhe can, tré sinh thiéu
thang, hodc tré mac bénh ly vé tim hoac bénh
ly khac can dugc cham séc tich cuc. Bénh nhi
mac bénh ly vé tim c6 thé cé nguy ca cao nhat
do thudng xuyén phai s& dung thuéc can
quang trong khi thuc hién cac tha thuat xam
lan trén tim.

Phdt hién ctia FDA

Ké tir 2015, khi FDA 1an dau canh bao vé
cac trudng hgp nhugc gidp & tré nhd st dung
ICM, da cé 6 nghién ciiu mdi danh gia nguy
co nay dugc céng bo. FDA da danh gia 6
nghién cliu nay cung véi 5 nghién cuiu trudc
dé trong y van. Cac nghién clu trén danh gia
chtic nang tuyén giap vai ¢ mau tur 10 dén
2.320 bénh nhi trong giai doan méi sinh dén
duéi 3 tudi dugc st dung ICM. Hau hét cac
trudng hop gidm hormon tuyén giap xay ra
tam thaoi va khong can diéu tri. Nguy co gap
van dé giap trang c6 tan suat tir 1% dén 15%
va cao haon & tré mdi sinh, dac biét & tré sinh
thiéu thang. Bénh nhi mac bénh ly tim co
nguy co cao nhat vi thuong xuyén phai su
dung thu6c can quang trong khi thuc hién
cac tha thuat xam lan trén tim nhu dat
catheter va CT. Thdi gian tu khi si dung ICM
dén khi xuat hién phan (ng nam trong
khoang tir 8,5 dén 138 ngay, hau hét xay ra
trong vong 3 tuan.

Dua vao danh gia cac nghién ctu hién c¢,
FDA két luan c6 bang chiing cho thay nguy co
nhugc giap hoac gidm hormon gidp ro rét &
tré dudi 3 tudi sau khi st dung ICM.
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