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DIEM TIN THONG TIN THUOC - CANH GIAC DUGC

FDA: PHE DUYET THUOC DIEV TRI
COVID-19 DAU TIEN CHO TRE EM
DUGI 12 TUOI

Nguén: https://www.fda.gov/news-events/press-
announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-
approves-first-covid-19-treatment-young-children
Diém tin: Nguyén Thj Tuyén

Ngay 25/04/2022, Ca quan quan ly Thuc
pham va Dugc pham Hoa Ky (FDA) théng bao
da md& rong chi dinh diéu tri Covid-19 cla
thu6c khang vi rat Veklury (remdesivir) cho
déi tuong tré em tir 28 ngay tudi tré 1én va can
nang it nhat 3 kg c6 két qua xét nghiém truc
ti€p duong tinh vai Sars-CoV-2, cac bénh nhi:

- Nhap vién, hoac

- Ngoai trd mac Covid-19 muic d6 nhe dén
trung binh va cé nguy co tién trién nang
Covid-19, bao gbm nhap vién va ti vong.

Veklury trg thanh thudc diéu tri Covid-19
cho tré nhé dugi 12 tudi dau tién dugc cap
phép. FDA da thu héi gidy phép st dung khan
cap clia thudc nay véi chi dinh cho tré em.

Trudc day, Veklury chi dugc cap phép trong
diéu tri Covid-19 cho nguai Ién va tré tir 12
tudi tré [én c6 can nang it nhat 40 kg.

Giam d6c Trung tam nghién ctu va danh
gia Dugc pham ctia FDA cho biét “Do Covid-
19 c6 thé gay bénh nang & mét sé tré em, mot
s6 tré khéng thé tiém ching nén van can co
lua chon diéu tri Covid-19 an toan cho hiéu
qua cho cac bénh nhi nay”.

Veklury khéng thé thay thé bién phap du
phong dugc khuyén cao la tiém vac xin ngua
Covid-19. FDA da phé duyét hai loai vac xin va
6 3 loai vac xin san c6 tai Hoa Ky. FDA khuyén
cao ngudi dan nén tiém phong va tiém liéu
b6 sung khi du diéu kién.

Viéc cap phép st dung Veklury & déi tuong
bénh nhi dugc ho trg boi két qua tir cac thi
nghiém lam sang pha Ill & ngudi I6n. Théng
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tin vé cac thir nghiém & ngudi 16n 6 thé dugc
tim thay trong nhan thuéc dugc FDA cap
phép cho thudc nay. Viéc cap phép cling duoc
ho trg bGi mét nghién cdu 1am sang nhan mé,
mot nhom, pha lI/11l trén 53 bénh nhi it nhat
28 ngay tudi va nang 3 kg tré lén cé két qua
duong tinh véi Sars-CoV-2 mac Covid-19 muc
d6é nhe, trung binh hoac nang. Bénh nhan
duogc sir dung Veklury téi da 10 ngay. Két qua
vé tinh an toan va dugc dong hoc trén tré em
tuang tu nguai I6n. Dang bao ché duy nhat
dugc cap phép la Veklury dang tiém.

Cac phan ung c6 hai c6 thé xay ra khi s
dung Veklury bao gébm tang men gan, day cé
thé la dau hiéu tén thuong gan; phan (ng di
ing, c6 thé bao gém thay déi huyét ap, nhip
tim, muc oxy trong mau thap, s6t, khé thg,
th& kho khe, sung tdy, phat ban, buén nén, dé
mé hoi hodc lanh run.

WHO: BO SUNG KHUYEN CAO SU
DUNG NIRMATRELVIR-RITONAVIR
(PAXLOVID) VA REMDESIVIR TRONG
HUONG DAN DIEU TRI COVID-19
PHIEN BAN CAP NHAT LAN THU 10

Nguén: WHO - Therapeutics and COVID-19 (living
guideline 22 April 2022)
T6ng hop: Nguyén Thi Tuyén

Nirmatrelvir-ritonavir (Paxlovid) va
remdesivir déu dugc khuyén cao sir dung cho
bénh nhan mac Covid-19 muc d6 khéng
nghiém trong va c6 nguy co cao nhat can
nhap vién. Pac diém dién hinh cla ngudi c6
nguy cd nhap vién cao nhat bao gobm chua
tiém vac xin phong COVID-19, tudi cao, suy
giam mién dich va/hoac c6 bénh ly nén man
tinh (nhu dai thao duong). Doi tuong bénh
nhan nay cing da cé6 mét so6 lua chon diéu tri
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nhu nirmatrelvir-ritonavir, molnupiravir,
remdesivir va cac khang thé don dong.

Dé6i véi nirmatrelvir-ritonavir (khuyén cao
st dung muic d6 manh)

- Nhém xay dung hudng dan diéu tri cla
WHO (The Guideline Development Group -
GDG) két luan nirmatrelvir-ritonavir la mét lua
chon t6t hon dua trén hiéu qua cao hon trong
viéc gidm nguy cd nhap vién so vdi cac lya
chon thay thé khac, han ché t6t hon cac van
dé an toan so v&i molnupiravir; va thuan tién
st dung hon so v&i remdesivir va cac khang
thé (can tiém tinh mach).

- Chéng chi dinh dung thudc & phu nit c6
thai, tré em hoac nhiing ngudi dang st dung
cac thudc co tuong tac nghiém trong vai
nirmatrelvir-ritonavir.

- Nén st dung nirmatrelvir-ritonavir cang
s6m cang t6t sau khi xudt hién cac triéu
chuing, thich hgp nhat la trong vong 5 ngay.

Dé6i véi remdesivir (khuyén céo strdung co
diéu kién)

- S dung remdesivir cang sém cang tét
ngay khi bat dau cé cac triéu ching, tét nhat
la trong vOng 7 ngay.

- Theo ddi bénh nhan trong mét thai gian
ngan sau khi truyén thudc. Tat cd nhan viény
té€ st dung thu6c cho ngudi bénh qua dudng
tiém truyén tinh mach déu can tuan theo cac
khuyén cdo vé phong ngua va kiém soat
nhiém khuan & co s& ngoai tra.

- Than trong khi st dung remdesivir cho
nhiing bénh nhan mac cac bénh ly vé gan
hoac than.

- GDG luu y rang cac thir nghiém lam sang
chua dugc thuc hién trén tré em dudi 12 tudi
c6 can nang dudi 40kg, do d6 khéng khuyén
khich s dung thu6c cho d6i tugng nay.

- Hon nifa, cac thi nghiém lam sang chua
dugc thuc hién trén phu nir cé thai hoac dang
cho con bu. Viéc nén hay khong nén st dung
thu6c can dugc thao luan gitta cac bénh nhan

i
nay va nhan vién y té khi xem xét liéu lgi ich

tiém nang cé 16n hon nguy co tiém an cho me
va thai nhi hay khéng.

MEDSAFE: TUONG TAC THUOC GIUA
LEVOTHYROXIN VA CIPROFLOXACIN

Nguén: Prescriber Update Vol 43 No.2
(medsafe.govt.nz)

Diém tin: Bdng Thay Tién, Lé Thi Nguyét Minh,
Nguyén Thi Tuyén

Ndi dung chinh:

- St dung dong thai levothyroxin va ciprofloxacin dan dén
nhiing thay d6i két qué xét nghiém chic néng tuyén giap.
- Trong trudng hgp can phai hgp, khuyén céo st dung 2
thudc cach nhau 6 gio.

Trung tam Theo dodi phan Ung c6 hai cla
thudc (CARM) tai New Zealand da nhan dugc
bdo cdo mot bénh nhan dang si dung
levothyroxin xuat hién cac triéu ching cla
suy giap, sau khi s&r dung thém ciprofloxacin.
Cac triéu chiing bao gdbm nhip tim thap, mét
moi, cdm thady lanh. Tinh trang dugc cai thién
khi ngiing ciprofloxacin va tang liéu tam thoi
levothyroxin. Nhan vién y té bao cao nghi ngs
c6 tuang tac xay ra gilta 2 loai thuéc nay.

Béi canh

Ciprofloxacin la khédng sinh  nhém
fluoroquilonon dugc chi dinh trong diéu tri
nhiém khudn gay ra béi cac vi khuan nhay
cdm vdi ciprofloxacin & ngudi l6n.

Levothyroxin la thuéc dugc chi dinh trong
diéu tri suy giap.

Tuong tdc

Cac tai liéu y van giai thich co ché tuong
tac con han ché.

Mét bao cdo don 1é moé td 2 bénh nhan st
dung déng thdai ciprofloxacin khi dang diéu
tri 6n dinh bang levothyroxin. Ca 2 bénh nhan
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sau dé déu xuat hién tinh trang giam thyroxin
tu do (T4) va tang hormon kich thich tuyén
giap (TSH). Tinh trang dugc cai thién khi
ngung dung ciprofloxacin hodc st dung
ciprofloxacin va levothyroxin cach nhau 6 gid.

M6t thi nghiém lam sang phan nhém
ngau nhién cho thay ciprofloxacin lam giam
hap thu qua dudng tiéu héa cuia levothyroxin.

Truéng hop cdan phéi hop

S dung ciprofloxacin c6 thé lam giam
nong do levothyroxin trong huyét tuong.

Vi vay cac bénh nhan dung levothyroxin
két hop vai ciprofloxacin can duoc:

- Hudng dan st dung 2 thudc cach nhau 6
gig;

-Théng béo vé tuong tac co thé xay ra, cac
dau hiéu va triéu chiing nhan biét (vi du nhu
mét mai, |6 d&, cam thay lanh);

- Theo doéi thay déi xét nghiém chuic nang
tuyén giap.

HSA: AMOXICILLIN VA NGUY CO
VIEM MANG NAO VO KHUAN

Nguon: https://www.hsa.gov.sg/
announcements/safety-alert/amoxicillin-and-risk-
of-aseptic-meningitis

Diém tin: Binh Thi Thay, Nguyén Thi Tuyén

Amoxicillin la khang sinh beta-lactam phé
hep dugc cap phép luu hanh tai Singapore tur
nam 1998 dé diéu tri cdc bénh nhiém khuan
thudng gap bao gém nhiém khuan hé hap,
nhiém khuan sinh duc, nhiém khuén da va
mo6 mém. Hoat chat hién cé dang don chat
amoxicillin hodc két hgp véi chat tc ché beta-
lactamase nhu acid clavulanic -.

Viém mang néo vé khudn

Viém mang nao v6 khuén la tinh trang
mang nao va tdy séng bi viém khéng do
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nhiém khuan. Cac loai thuéc nhu thuéc
chéng viém khong steroid (NSAIDs), globulin
mién dich dudng tinh mach va khang sinh,
bao gom amoxicillin, d& dugc xac dinh la
nguyén nhan tiém tang gay viém mang nao
vo khuan. Cac nguyén nhan khac bao gém
ung thu, bénh tu mién hoac cac bénh tu mién
hé théng (nhu lupus ban dé hé théng, viém
khép dang thap), cac nguyén nhan do diéu tri
gay ra nhu bién chiing choc tdy vung that
lung hoac phan ting c6 hai ctia thudc sirdung
dudng tiém noi thy. Co ché bénh sinh cla
viém mang néo vé khuan do thuéc van chua
dugc xac dinh rd, cé kha nang do phan ung
qua man muon.

Viém mang néo vé khudn do amoxicillin

Rat it trudng hop viém mang nao vé khuan
dugc céng bé trong y van lién quan dén viéc
st dung cac ché phdm chdra amoxicillin. Bénh
nhan thudng xuat hién s6t va dau dau tién
trién trong vai gid dén 7 ngay sau khi st dung
amoxicillin. Ching sg anh sang, cung gay, li
bi, dau ca va cdm giac kho chiju cling xdy ra
vGi moét s6 bénh nhan. Bang chu y, hau hét
cac trudng hop déu hoi phuc tich cuc, sau 2
dén 3 dot viém mang ndo vo khuan do
amoxicillin. Bat thudng trong dich nao tay
(DNT) dién hinh bao gém tang bach cau (té
bao lympho hodc bach cau trung tinh), trong
mot s6 trudng hop di kém vai tang protein,
nong dé glucose thudng binh thudng (khac
vGi trong viém mang nao do vi khuan vai
nodng do glucose trong DNT thap). Cay vi sinh
DNT luén am tinh.

Viéc chan doéan viém mang nao vé khuan
do amoxicillin thudng dua trén maéi lién quan
vé thdi gian gilta viéc sif dung thudc va khéi
phat triéu ching, tdng bach cau DNT, xét
nghiém vi sinh am tinh va cac triéu chiing cé
kha ndang cdi thién nhanh, thudng trong vai
ngay sau khi nguing thudéc. Vi day la mét chan
dodan dua trén loai trir nén khai thac can than
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tién sir dung thuéc co6 thé gitp hé trg chan
doan viém mang nao vé khuan lién quan dén
amoxicillin sau khi da loai trr nguyén nhan
viem mang ndo vé khuan lién quan dén
nhiém trung va bénh ly khac (chl yéu la ung
thu va bénh tu mién).

Dénh gid cla Co quan Quan ly Y té Canada

Nam 2021, Health Canada da xem xét nguy
co tiém tang xuat hién viém mang nao vo
khuan trén nhiing bénh nhan dugc diéu tri
bang cac ché pham c6 chira amoxicillin va két
ludn rang c6 thé cé mai lién quan gitia bénh
va thuéc. Cac danh gia thuc hién trén cac
bénh nhan viém mang ndo vé khuan lién
quan dén viéc sir dung amoxicillin tai Canada
va cac nudc khac, dong thai nghién cliu cac
trudng hop tai quéc gia khac dugc béo cao
cho Co 56 dit liéu vé phan tng co hai ctia T6
chuic Y té Thé gidi (WHO), cho thdy mai lién hé
gita nguy co viém mang nao vé khuan va viéc
str dung amoxicillin.

Ghi nhan tai Singapore

Dén nay, HSA da nhan dugc mét bao cao
vé bénh viém mang nao vo khuan co thé lién
quan dén viéc s dung amoxicillin/acid
clavulanic.

Hién tai, viém mang nao vé khuan la mot
phan Ung cé hai da dugc ghi trén to hudng
dan st dung thudc ctia mot sé ché pham cé
chua amoxicillin. HSA dang lam viéc véi co
quan dang ky thudc ctia cac ché phdm con lai
dé ddm bao théng tin an toan trén dugc liét
ké trong t& huong dan st dung thudc clia tat
cd cac ché pham cé chua amoxicillin tai
Singapore.

Khuyén cdo ctia HSA

Viém mang nao vé khuan lién quan dén
amoxicillin la mét phan ting c6 hai rat hiém
gap nhung c6 thé hoi phuc, c6 thé dugc xu tri
bang cach ngling thudc. Viéc nhanh chéng
phat hién phan ung cé hai nay giup khéng
can thuc hién cac thdm do chan doan xam lan

i
va diéu tri kéo dai, va du phong xuat hién cac
dot tai phat lién quan dén viéc st dung
amoxicillin sau d6. Nhan vién y té can can
nhac kha nang xay ra phan Ung cé hai nay &
bénh nhan dugc ké don cac ché pham chua
amoxicillin xuat hién viém mang nao vo
khuan sau khi loai trif cdc nguyén nhan do
nhiém khuan hodc bénh ly khac.

MHRA: PFIZER THU HOI THUGC
CHUA QUINAPRIL DO CHUA TAP
CHAT NITROSAMIN

Nguén: https://www.gov.uk/drug-device-
alerts/class-2-medicines-recall-pfizer-limited-
accupro-5mg-10mg-20mg-40mg-film-coated-tablet
s-el-22-a-slash-21

Diém tin: Nguyén Thi Tuyén

Ngay 05/05/2022, MHRA théng béo Pfizer
Limited dang thu hoi tat ca cac 16 thuéc
Accupro (quinapril hydrochlorid) ham lugng
5 mg, 10 mg, 20 mg va 40 mg do chua tap
chat nitrosamin cao han nguéng cho phép.
Két qua kiém nghiém cho thdy N-nitroso-
quinapril dugc phat hién & ham lugng cao
han gidi han chap nhan dugc. Nitrosamin ¢
thé lam tang nguy cc ung thu néu ngudi si
dung phai nhiém vdéi tap chat & ngudng trén
muc cho phép va trong thdgi gian dai. Cong ty
sé thu hoéi thudc tai cac nha thudc va co sé
ban budn thudc.

Khuyén cdo danh cho nhén vién y té

Khong tiép tuc cap phat cac thuéc con
trong kho, dong thai, tra lai cho nha cung cap
theo quy trinh thu hoi thudc ctia nha cung cap.

Khuyén cdo bénh nhan khéng diing cac
bién phap diéu tri trudc khi trao d6i véi nhan
vién y té. Dua trén dir liéu hién tai, khéng cé
nguy cd gay hai ngay cho bénh nhan da su
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dung loai thuéc nay. Khuyén cédo bénh nhan
khong ngluing st dung Accupro khi chua hoi
y ki€n bac si diéu tri, do nguy ca tiém an lién
quan dén dot ngot ngling thuéc diéu tri tang
huyét ap. Nhan vién y té nén khuyén bénh
nhan dang diéu tri trao doi véi bac si néu co
thac mac vé viéc str dung thudc.

Tham khdo thém khuyén cdo tir Phong
Chdm séc Siic khée Céng dong

Tat ca nhan vién y té tai co s& cham séc suc
khoe ban dau va bénh vién:

- Ngung khai dau diéu tri cho bénh nhan
m&i bang thudc chia quinapril (Accupro);

- Xac dinh bénh nhan bi anh hudng bdi
viéc thu hoi thuéc va tham khao Hudng dan
diéu tri d€ chuyén sang thuéc Uc ché men
chuyén khac;

- Theo déi tinh trang thay déi huyét ap
hoac kiém sodt triéu chimng khi str dung thuéc
thay thé cho ngudi bénh;
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-Tu van cho ngudi bénh vé loai thuéc thay
thé, ché d6 liéu va phan tng c6 hai c6 thé
Xay ra.

Khuyén cdo danh cho bénh nhédn

- MHRA d3a yéu cau cac dugc si nguing cap
phat vién nén Accupro sau khi cong ty san
xuat phat hién thudc chia tap chat véi ham
lugng cao hon nguéng cho phép c6 thé lam
tang nguy cd ung thu néu st dung trong thai
gian dai.

- Khéng tu'y ngling st dung thudc diéu tri
tang huyét ap trudc khi trao déi véi bac si ké
don do nguy ca tiém an lién quan dén viéc
dot ngét ngling thudc diéu tri tang huyét ap.
Duva trén dir liéu hién c6, khong cé nguy co
gay hai xuat hién ngay & bénh nhan da s
dung loai thuéc nay.

- Bac si ké don sé lua chon liéu phap diéu
tri tang huyét ap thay thé cho nguai bénh.



