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P:m}LQC 

C~p Rlllh~t th6Jl!Ilg tin Hen .q ualli d~:n tinh an toan thuSc 

(Dinh kern theo C6ng V fu1 s6i1)J] J/QLD-TT ngay ;(~thim.g Y nam 2014) 

1. Ciic thuSc chua Jl:w~t cfut~t Diacerein: 

Ngay 08/1112013, Uy ban dimh gia nguy ca canh giac dugc (PRAC) thu9c Ca 
quan quan ly Dugc phftm chau Au (EMA) da khuySn cao dinh chiluu hanh cac thu6c 
chua ho?-t ch~t diaeerein tren to@m lien minh chau Au (EU) sau khi hQ tiSn hanh danh 
gilt nguy ca-lqi ich cua th 16c va co kSt lu~: lqi ich cua diacerein trong diSu tri cac 
tri~U ch~'ng CUa viem k:h6p XUOng man tfuh Va cac b~nh thoai hoa kh&p khac khong 
loTI han nguy CO' CUa no, d~c bi~t la nguy CO' tieu chay nghiem trQng Va nhfrng ann 
huang co h?-i tren gfu"l. 

1'Igay 07/3/2014, sau qua trinh danh gia 1?-i theo dS xuit cua cac cong ty Duqc 
ph~m, PRAC da dua ra khuySn cao moi vS vi~c su d\ffig cac chS phfun chua diacerein 
va d:Sn ngay 19/3/2014, Jr-.huySn cao mm nay cua PRAC da dugc thong qua boi Nhom 
diSu ph6i cac thu t\1-C phan quySn va co:rig nh?n lilil n.hau (CMDh)- m9t CO' quan qtian 
ly dvgc phfun d?-i di~n cho cac nu&c thanh vien thu9c lien minh chau Au. Theo do, 
c:ac chS phfun chua di acerein vful c6 thS dugc luu hanh n..~rmg ck gim gi~ chi dinh . 
diSu tri nhb kiSm soat nguy CO' tieu chay nghiem trQng va d9c tinh tren gan, C\1 thS 
nhu sau: 

- V~ nguy co· tieu chdy nghiem t1·9ng: Khong su d\ffig diacerein cho b~nh nhan 
tren 65 tu6i. B~nh D.J1:la.n dugc khuySn cao dimg liSu kho·i d&u bkg m9t nua liSu thong 
thmmg (vi dv: liSu 50 rng/ngay thay cho liSu 100 mg/ngay) va ngl.mg thu6c ngay khi 
xay ra tieu chay. 

- v~ dpc tinh tJ•en gan: Khong su dl,LTlg diacerei.t1 cho b~nh nhan co b~nhgan ho~c 
co tiSn sir m~c b~nh gan. Cac bac sy c~n theo doi ch?-t che tinh tr?-ng b~nh nhan dS 
phat hi~n sam cac diu hi~u b&t thuong vs gan. 

- Ngoai ra, C:MDh k..l}uySn cao vi~c chi dinh diacerein d:S diSu tri cho b~nh nhan 
nen dugc th\l·c hi~n b&i cac bac sy co kinh nghi~m trong diSu tri viem xuang kh&p va 
thoai h6a kh&p. V 6i cac b~ng chtrng ill du li~u hi~n c6, cac bac sy ck hru y chi gi&i 
h~n vi~c su d1}llg diacerein cts aisu tri cac tri~u chtrng cua thoai hoa kh&p hang ho~c 
khop g6i. 

- Vi khuySn cao nay cua Cl\IDh dugc chip thu~ boi da s6 phiSu, khuySn cao 
nay hi~n da dugc gui t&i H9i d6ng Chau Au (European Commission) dS ban hanh 
quySt djnh rang bu9c phap ly cu&i cling co hi~u lvc tren toan lien minh chau Au 
(EU). 

Trong danh sach cac thu6c dugc luu hanh t?-i My cho dSn thOi. diSm hi~n t?-i, 
tl16ng co thu6c nEw c6 clrt!a ho<?-t chit diacerein. 

T?-i Vi~t N am, hi~n co 25 S6 dang kY (SDK) thu6c nuoc ngoai va 27 SDK thu6c 
r r h' l " .. trong -nrac co c ua cuacerem. 

Ci! C Quan f) } D t£(JC - E9 y ti hi?n dang tiip tv,c xem xet vase au:a ra kit lu(m a6i 
v6f eric thu6s chua Diacerein sau khi c¢p nh¢t tidy au hon cac thong tin c6 lien quan 
.;;A 1 • f7 A ' .en .og_z • 1uoc nay. 
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2. ThlllH~~ ch-&a Nk:a:ndiipin d.ung tbeo duO'ng tinh m~ch: 
Ngay 2411 0/201 3, Ca quan quill ly dugc ph~m chau Au (EMA) da hoan thanh 

m9t l1anh gia vS nguy ca - lqi ich cua cac thu6c chua Nicardipin dimg theo duang 
tinh m~ch. Uy ba..."l cac san ph~m thu6c su dgng cho nguai (CHI.\1P) thu()c EMA da 
d:u:a ra kSt lu?.n r&ng: Cac thu6c nay chi nen dugc su d\lng dS diSu tri cac truang hgp 
tang huyst ap c&p tilli1_ ae d9a tinh m~n.g va cts kiSm soat tinh tr~g tang huyst ap sau 
ph§.u thu?.t; V &i cac chi dinh khac, Nicardipin dling theo duang tinh m~ch khong con 
duqc khuySn cao su d\lflg. 

KhuySn cao cua CHMP dBi v&i can b() y tS C\l thS nhu sau: 

- KSt qua ra soat cac chS phfun chua nicardipin se dugc c~p nh~t thong tin vao 
nh_an cua cac sar1 phfi1n c6 chua nicardipin tren toan lanh th6 chau Au. 

- vs chi a~-m, cac chi dinh dugc khuySn cao cua nicardipin dtmg theo duoog 
tin_h m~ch bao g6m: 

(l)DiSu tri tang huySt ap c~p de d9a tinh m~ng, d~c bi~t trong cac truoog hgp: 

v" Tih""Ig huySt ap d()ng m:;tch ac tinh/B~nh nao do tang huySt ap. 

v" Phlnh ta.ch ct()ng 1n~ch chu (aortic dissection), trong truang hqp khong dling 
duqc cac thu6c uc chS th\l thS beta tac d\lflg ng~n, ho~c dling phbi hgp v6"i 
thubc uc chS thv thS beta khi thu6c uc chS th\l thS beta dan d()c khong cho 
hi~u quamong mubn. 

v" H()i ch-lmg tiSn san gi~t n~ng (severe pre-eclampsia) khi c6 chbng chi dinh 
ho~c khong thS su d\lflg cac thubc chbng tang huySt ap du0ng tinh m9-ch 
ld r 

!12LC. 

(2) B i su tri tang huySt ap sau ph&u thu~t. 
- Nicardipin hi~n duqc su d\lng t9-i m()t s6 nu6c chau Au v6i cac chi dinh khac 

nhu kibm soat huySt ap trong gay me, kiSm soat huySt ap trong phKu thu~t, ctisu tri 
tang huyst ap c~p tinh nghiem trQng kern m~t bu th~t trai va phu ph6i c~p. Cac chi 
ctP.lh nay 1d16ng con ctuqc C:f:Th1P khuySn cao nua do khong du du Ii~u vs lQi ichlnguy 
ca cua thu6c d6i veri cac chi dinh nay. 

-v s duong dun_g, Nicardipin chi nen dling du(mg truySn tinh m~ch lien tvc va chi 
nen duqc SU d\lflg boi cac bac sy chuyen khoa {9-i nhfrng C<J SO dugc trang bi tbt va 
phai lien tvc theo doi huyst ap cua b~nh nhan 

- VS liSu dung, c!6i v6·i nguo"i 16n, truySn lien tvc Nicardipin v6i tbc d() 3-5mg/gia 
khi b~t d&u diSu tri, c6 thS tang tbc d() truySn nhung khong dugc vuqt qua 15mg/gia. 
Khi huySt ap cua b~nh nhan da d9-t m\lc tieu diSu tri, ck giam liSu ru rir. Su d\lflg 
th?n tr9ng va dung liSu th~p nh~t dbi vai nhung ctbi tuqng d~c bi~t nhu b~nh nhan co 
vk dS vS gan, th?n hay tre em. 

y kiSn cua CHM:P da duqc gili dSn Uy ban chau Au (EC) dS thong qua quySt 
dinh rang bu<)c phap 1y tren toan lien nlinh chau Au (EU) vao ngay 20/12/2013. 

TSli Vi~t Nam, h:~n co 01 SDK thu6c nu6c ngoai (VN-5465-10) dugc c~p cho 
s2J.1}-bim Niczrdipine hydrochloride 10mg/10ml, nha san xu~t va cong ty dang ky: 
Labo:r2.toire Afrwel'G:-lt S.A.S, France; Khong c6 SDK thu6c trong nu6c c6 chua 
1\'i·~~r·•;p· ll; .. ,, _.=i-1"( frlo- -:-1-,-,l-, mach - _.......,'-"-" ~.... ... ....... u ~ ... -- ~ '- -.L~.l .- i. . --· 
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Ct:LC Quan ly Du(JC se c6 cong vcm yeu cdu va hu6ng ddn vi?c c9p nhrJ.t n9i dung 

thay a6i tren ta huang ddn sir d¥ng cita cac thu6c chua lVicardipin au:emg tfnh m9ch 

cho cac c6ng ty dang kY va scm xudt thu6c trong thm gian im. 

3. Cac thuAc ke do·n d~llllg plinSi linQ'p chura ham Ru.rll}'ng P21racetamo.i > 325mg t E"ollilg 
mBi dO'n vi phan HSu: 

- Tu thang 01/201 1, C1,1c quan ly Dugc ph~m va Thvc phfun Hoa Ky (FDA) aa 
yeu d.u cac nha san xu§.t thu6c e:6i vai cac thu6c ke aon dr;zng ph6t h9P cac chAt g iam 
aau va paracetamol dm gia i h~ ham lm;mg paracetamol khong vugt qua 325mg 
trong m6i vi en nen ho?tc vi en nang tru6c 14/0112014 nhfun biw v~ b~n,_lJ. nhan khoi 
nguy CO' t6n thu ang gfui n~g do dung ' qua liSu paracetan1ol. Han m9t nua cac nha 
san xu&t d:a tinh nguy~n tuan thu yeu c&u nay. Tuy nhien, m9t s& thu6c ke don nhiSu 
thanh phfuJ v~n chua paracetamol > 325mg trong m6i don vi phan liSu. 

- Ngay 14/0112014, FDA tiSp tvc khuySn cao cac can b9 y tS nen ngl:_ug ke don­
va c§.p phat cac chs ph~m thu&c ke don d~11g ph6i h9p co chua ham Im;ng 
paracetamol > 325mg trong m6i vien nen, vien nang ho~c trong m6i dan vi phan liSu 
khac. Theo FDA, cac du li~u hi~n co k._hong chling minh dUQ'C rkg vi~c su dl,lng . 
paracetamol > 325mg trong m6i dan vi phan liSu dem 1?-i lqi ich gia tang la vu9t tr9i 
han SO v6i nguy CO' tang tbn thuang tren gan. Them vao do, vi~C gi6'i h~n ham lw;mg 
paracetamol tren m6i dan vi phan liSu se giam nguy ca t6n thuang gan n?ng do v6 y 
su dvng qua liSu paracetamol d~ d:Sn suy gifun chuc nang gan, ghep gan, ho~c ru 
vong. 

- Cac tru6ng hQp tbn thuong gan n~g lien quan dSn paracetamol aa xay ra a 
nhfrng b~nh nhan: u6ng nhisu han liSu ke aonlngay; u6ng cung luc nrusu thu6c chua 
paracetamol; va u6ng ruqu khi dung thu6c. Hon m9t nCra s6 truong h9p suy giam 
chuc nang gan do dting paracetarnol tc;ti My la do qua liSu.khong chu y k.t1i ke don cac 
thu6c nhiSu thanh phk c6 chua paracetan10l va c6 thS d~n d§n ill vong. 

- D6i v&i cac thu6c chua paracetamol khong ke don (nhu kSt hgp v6i. th&'1h phk 
giam ho ... ), FDA se c6 hinh thuc quan ly khac dS tr{mh yj ~c VO y su dl)ng qua liSu 
paracetamol. · 

T~i Vi~t Nam c6 272 thu&c trong nu6c va 17 +.hu6c mr6c ngoai d?Tig ph6i h9p 
nhiSu ho~t ch&t trong d6 c6 chua paracetamol v6'i hfu_ulm,;mg > 325mg trong m6i dan 
vi phan liSu. 

C¥C Quan ly Du(JC - B9 y ti hi¢n dang tiip fl:lC xem xet va se aua ra kit lu(m a6i 

v&i CGC dc;zng thu6c nay sau khi ccJ-p nhcJ-t them thong tin tir CO' quan quan ly dU9'C 

phdm cac nuac khac. 
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