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V/v cung cp thong tin lién quan dén cac
thubc chira hoat chét strontium ranelate;
dabigatran etexilat; metoclopram1de

cilostazol, domp< for- “--#~ #2- {1 sung
huye,t ngat mi’ ~ chira co mach;
thudéc chlraco  .vath iIcosamin
Kinh - tinh, thanh phé truc thujc Trung uong;

___ ... ..Bn, vién c6 giuong bénh truc thuoc BYT.
Ngay 13/6/2013, Hoi ddng Tu van cip sb dang ky thuéc — Bo Y té da hop Hoi dong
Tu vén cip sb dang ky thudc truc tuyén Pot 82 dbi véi thube nudc ngoai. Tai budi hop,
Hoi ddng Tu vén cp s dang ky thudc di thao ludn cac thong tin lién quan dén tinh an
todn va céc phan mg c6 hai clia cdc thudc chira hoat chét stronium ranelate; dabigatran
etexilat; metoclopramide; cilostazol; domperidon; thubc diéu tri sung huyét, ngat mili ¢

chra céc chat gdy co mach; thudc chira codein va thudc chira glucosamin.

Thong tin chi tiét vé tinh an toan, phéan ng c6 hai cung két ludn ctua Hoi dE‘)ng Tu
vén cp sb dang ky thubc dbi véi cac thude néu trén duge ghi trong Phu luc “Cap nhét
thong tin lién quan dén phan tmg c6 hai cua thudc” dinh kém trong cong vin nay, dong
thoi dugc dang tai trén céng thong tin dién tir ciia Cuc Quéan ly Dugc theo dia chi

http:/*w.dav.gov.vn trong myc “Théng tin thudc/Thong tin cdp nhat vé thudc” dé céc

béc s¥, dugc s§ va cac can bd y té c6 thé tra ciru, cap nhét thong tin.

Pé dam bao str dung thudc an toan, hop 1y, Cuc Quan ly Dugc dé nghi S& Y té cac
tinh, thanh phé trgc thudc Trung uvong; cac bénh vién, vién c6 giwdng bénh truc thudc B
Y té:

1. Thong béo cho cac co sé kham chita bénh, cdc don vi kinh doanh dugc ph?lm
trén dja ban céc thong tin lién quan dén tinh an toan, phan tmg c6 hai va két luan ctia Hoj
ddng Tu van cip s§ dang ky d6i voi cac thudc chira hoat chit stronium ranelate;
dabigatran etexilat; metoclopramide; cilostazol; domperidon; thubc diéu tri sung huyét,
ngat mili c6 chira c4c chit gdy co mach; thude chira codein va thudc chira glucosamin néu

trén.

2. Huéng dén céc co s& kham chita bénh trén dia ban ting cudng theo ddi, phat
hién va xtt tri cac trudr~ hop xay ra phan Gr~ c6 hai clia cdc thudc néu trén (néu c6). G
béo c4o phan tng c6 hai cia thudc vé: Trung tdm qudc gia vé Thong tin thudc va Theo
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ddi phan Gr~ c6 hai ctia thudc (13-15 Lé Thanh Tér~ Quan Hoan Kiém, Ha Nbi) hoic
Trung tdm khu vire vé théng tin thubc va theo ddi phan tmg c6 hai cia thubc TP. H) Chi

Minh (201B Nguy&n Chi Thanh, Quan 5, TP. H Chi Minh).

Cuc Quan 1y Dugc théng béo dé cac don vi biét va thuc hién./.
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PHU LUC
Cap nhit thong tin lién quan dén phan éng c6 hai ciia thude
(Pinh kém theo Céng van s6;4J55//QLD-TT ngay 3/ thang ‘¢ ndm 2013)

1. Thudc chira hoat chit strontium ranelate (Protelos):

Ngay 25/4/2013, Co quan Quan ly dugc phim chau Au (EMA) di ra khuyén‘ cao
han ché viéc sir dung céc thudc chira strontium ranelate do lam ting nguy co gip phén
tng bt lgi trén tim mach. Uy ban thubc sir dung trén ngudi (CHMP) tryc thuoc EMA
khuyén céo chi sir dung strontium ranelate trong trudng hop lodng xwong ning cho phu
nit sau khi sinh hodc nam gi6i c6 nguy co gdy xuong cao. Thém vio d6, cin han ché sir
dung thuc trén dbi twong bénh nhén bj bénh tim mach. Noi dung khuyén céo cu thé nhu
sau:

~ Chi st dung strontium ranelate dé diéu tri céc truong hop lodng xuong nghiém
trong & phu nit sau khi sinh va nam giéi c6 nguy co giy xuong cao.

— Khoéng chi dinh strontium ranelate trén dbi tuong bénh nhan c6 tién str hodc dang
bi thiéu mau co tim cyuc b, bénh mach mau ngoai bién, bénh mach mau nio hodc
bénh nhan tang huyét 4p kho kiém soét.

— Cén bét dau didu trj voi bac st chuyén khoa diéu tri v& lodng xuong.

~ Danh gid nguy co trén timg dbi tuong bénh nhan cyu thé d ké don strontium
ranelate cho phu hgp. Nguy co d6i v6i bénh nhén bi bénh tim mach cin dugc danh
gid trude va déu din trong qua trinh diéu tri.

— Ngimg didu tri v6i strontium ranelate néu bénh nhan bi thiu méu co tim cuc b6,
bénh mach mau ngoai bién, bénh mach mau nfo hoic ting huyét ap kho kiém soé4t.

Hién nay tai Viét Nam c6 01 sb dang ky thudc nude ngoai c6 chira hoat chét
stronium ranelate (Nha san xuit: Les Laboratoires Servier - France).

Hoi ddng Tu vin cp sb diang ky thudc — Bo Y té ddng ¥ thay dbi, cAp nhat thong
tin huéng din st dung d6i véi thudc c6 chira hoat chét hoat chét strontium ranelate cia
cong ty Les Laboratoires Servier theo noi dung khuyén cdo cia CHMP.

2. Thudc chira hoat chit dabigatran etexilat (Pradaxa):

Ngay 25/5/2012, Co quan Quan ly dugc phdm chiu Au (EMA) ra khuyén céo bd
sung thong tin san phdm canh bio cin bd y t& va bénh nhan vé nguy co chdy mau khi sur
dung thudc chéng dong dabigatran etexilat, cac truong hop khéng nén ding va dua ra
mdt s6 huéng din dé kidm soat nguy co nay.

Tiép do, ngay 19/12/2012, Cuc quan 1y Thuc phim va Dugc phdm Hoa Ky (FDA)

da c6 thong bdo chéng chi dinh thubc chbér~ dor~ dab*~tran ete “at trén
nhin dit van tim co hoc dwa trén két qud tht nghiém ldm sang pha II RE-ALIGN cua
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_tyduge . nBc wringer i heim bit & 1 10/7 11 dén thé
FDA ciing khuyén c4o bénh nhan khong nén ding dot ngdt thubc chéng dong ma khong
c¢6 sy huéng din cia can bd y té do 1am ting nguy co cuc mau déng va dot quy. Viée sir
dung dabigatran etexilat trén bénh nhan dat van sinh hoc chua dugc danh gié.

| Uy ban thudc sir dung trén ngudi (CHMP) truc thu(f)c EMA dua ra két luan véi cac
chi dinh da dwgc phé duyét, dabigatran etexilat vin dong vai trd 12 thubc chdng ddng thay
thé quan trong do 1¢i ich virgt troi hon so véi nguy co.

Ngay 07/01/2013, phong thi nghiém cia cong ty dugc phAm Bochringer Ingelheim
théng nhét cing EMA va Co quan Quan 1y dugc phidm va san phdm y t& Phap (ANSM)
thong bao thay ddi phin khuyén cdo dabigatran etexilat khong nén sit dung trén bénh
nhén c¢6 van tim nhén tao trong muc Nhitng canh béo va luu y ddc biét trong st dung cia
t&-thoéng tin dic tinh san phdm thanh mot chdng chi dinh dwa trén két qua tr nghién ctru
- 1am sang RE-ALIGN. Dong thdi, cip nhét thém cac dir liéu vé thir nghiém 1am sang nay
trong muc Déc tinh dugc lyc hoc. Thong bao cling nhén manh tAm quan trong cua vi€c st
dung dabigatran etexilat theo diing huéng dan va @& nghi can b y t& cAn nhanh chéng
béo céo cac phan tng c6 hai nghi ngd lién quan dén thudc.

& Viét Nam hién nay c6 01 sb dang ky thudc nuéc ngoai chira hoat chit dabigatran
etexilat (Nha san xuét: Boehringer Ingelheim pharma GmbH & Co. KG - Germany).

Hoi dbng Tu van cip sb dang ky thubc —Bo6 Y t€ yéu ciu cong ty ding ky cap nhat
ndi dung thay dbi trén t& hudéng din sir dung ctia thudc.
3. Thubc chira hoat chit metoclopramid:

Ngay 04/7/2011, sau khi tién hanh danh gia cac dit liéu hién c6 va nhan thiy loi ich
cua metocloprémid khong vuot trdi nguy co khi sir dung trén tré nhé va thiéu nién, Co
quan Quan ly dugce phim va san phim y té Phdp (ANSM) théng b4o ngimg cp s ding
ky méi va ngimg [uu hanh céc biét duge chira metoclopramid dung cho dbi turong nay.
Sau ngdy 09/02/2012, tit ca c4c ché phim chira metoclopramid dwgc phé duyét hwu hanh
trén thi truomg cin bd sung thong tin chdng chi dinh cho tré em duéi 18 tudi va gidi han
viée sit dung thudc trén ngudi 16n do nguy co trén thin kinh va tim mach.

Thang 5 va thang 6/2012, Singapore yéu ciu cap nhét nhitng thong tin thay ddi trén
nhin thudc lién quan dén do an toan, nhan thubc dan chira metoclopramid da bd sung
chbng chi dinh cho tré em duéi 18 tudi va canh bao cac tac dung khéng mong mudn trén
~ than kinh (réi loan ngoai thap) c6 thé xay ra, dic biét & tré nho va ngudi tré tudi vavhodc
khi sir dung & liéu cao. ’

Trong 03 nam tir 2010-2012, Co sé dit li€u vé phan tng c6 hai cia Td chitc Y té
Thé gi6i ghi nhén 840 bao céo phan g c6 hai lién quan t6i metoclopramid, trong d6



319 truomg hop gip céc triéu chimg réi loan ngoai thép (156/319 trudng hop dudi 18
tudi, chiém 49%). Riéng tai Viét Nam, trong thdi gian ndy Co s& dit liéu Quéc gia vé
phan ung c6 hai nhan dugc 12 bao cdo phan umg c6 hai lién quan téi metoclopramid,
trong do 10 truong hop sir dung thudc cho tré dudi 18 tudi. Trong 10 trudng hop nay cb
t6i 8 trudng hop tré gip tridu ching rdi loan ngoai thap; 5/8 trudng hop tré ding thubc
vuot qua muec lidu 0,5 mg/kg/ngdy 14 mirc lidu théng thudng cao nhat theo Dugc thu
Qubc gia Viét Nam 2009.

& Viét Nam hién c6 06 sb dang ky thudc nuéc ngoai (dang thube tiém) va 06 sb
dang ky thudc trong nudc (dang vién) c6 chtra hoat chit metoclopramid.

Hoi ddng Tu vén cép sb ding ky thudc — Bo Y té yéu cau cong ty dang ky cip nhat
ndi dung thay ddi trén t& hudéng dan sir dung. -

4. Thudc chira hoat chét cilostazol:

Ngay 22/3/2013, Co quan Quan Iy duge phdm chau Au (EMA) d3 ra khuyén cdo
han ché sit dung céc thudc c6 chira cilostazol. Hién tai, cilostazol dugc st dung dé diéu
tri dau chin cach hdi — tinh trang thiéu cung cip méau téi co chan gy ra dau dén va anh
huéng t6i kha ning di lai. Uy ban thudc sir dung trén ngudi (CHMP) truc thude EMA
khuyén cdo ring cilostazol chi nén sir dung & nhitng bénh nhan da thuc hién bién phap
thay ddi 16i sbng (luyén tap, 3n ubng diéu d va nging hut thudc) nhung vin khong cai
thién bénh. Thém vao d6, cac thube chira cilostazol khéng nén st dung cho nhitng bénh
nhan réi loan nhip tim nghiém trong (nhip tim nhanh, nhip tim bét thuong), dau thit nguc
khong én dinh, dau tim, bénh nhan di phdu thuit bic ciu dong mach vanh hoic bénh
nhin dang sir dung tir hai thubc chéng déng mau hodc thubc chéng két tap tiéu cau trd
1én nhu aspirin va clopidogrel. Xuit phat tir mot sé béo céo phan tmg bit lgi nghiém
trong (dic biét anh hudng dén tim mach va giy chay mau nghiém trong) ctia Co quan
Quan ly dugc phdm T4y Ban Nha (AEMPS), CHMP d4 tién hanh danh gid lai céc tai licu
lién quan dén can bang lgi ich/nguy co cia thubc chira cilostazol va da dua ra khuyén cao
d6i v6i Can bo y té nhu sau:

— Chi nén sir dung cilostazol @& diéu trj dau chan cach hdi khi bién phdp thay ddi 16
song (bao gdbm ngimg hut thudc va luyén tdp) va cac bién phap can thi¢p don doc
khac khong c6 tac dung day da.

— Nén bét dau diéu tri v6i can bd y t ¢6 kinh nghiém trong diéu tri dau chan cach
héi va phai dénh gia lai sau 03 thang diéu tri. Néu bénh nhan khong c6 hiéu qua
1am sang rd rét, can ngimg diéu tri. » |

— Khong nén st dung cilostazol cho nhiing bénh nhan dau thét nguc khong n dinh,
bénh nhan c¢6 nhdi mau co tim hodc phiu thust dong mach vanh trong vong 06
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thudc chéng déng mau hodc chdng két tap tidu ciu trd 1én.
— Do nguy co twong tac thudc, nén giam lidu cilostazol & nhitng bénh nhén s dung
thubc c6 kha nang {rc ché manh CYP3A4 hay CYP2C19.
— Céc Cén bd y té khac nén chi din cho bénh nhan dén gip bac si da ké don thubc
cilostazol cho bénh nhan khi thiy can thiét.

G Viét Nam hién c6 05 sb dang ky thudc nude ngoai cé chira hoat chét cilostazol.

Hoi dong Tu véan chp sb diang ky thuc — BO Y té yéu cdu cong ty ding ky cap nhat
~ ndi dung thay dbi trén to huéng dan st dung.

5. Thubc chira hoat chit domperidon:

Uy ban canh gidc Duge Chau Au, cdc Co quan Quén Iy Dugce phim Ireland (Irish
Medicines Board — IMB), Singapore (Health Sciences Authority — HSA), Anh
(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency — MHRA) va Canada (Health
Canada), Co quan Quén ly Dugc phdm Australia, Trung tdm Céanh gidc dugc (Egyptian
Pharmaceutical Vigilance Center — EPVC) thudéc Co quan Quan ly Duge phdm Ai Cap
(Egyptian Drug Authority — EDA) da dua ra cic khuyén cdo lién quan dén véi viéc st
dung cac thubc chira domperidon.

crong 02 ndm 2011 va 2012, Trung tdm DI & ADR Quéc gia nhan dugce 04 bao céo
lién quan dén domperidon. Trong d6, khong c6 bao c4o nao vé& phan g bét loi rdi loan
nhip thdt hay ngimg tim dét ngdt. Phin 16n cc bao céo déu 1a phan ung khéng nghiém
trong véi cac biéu hién trén da (may day, man ngira, sung mdi), chi c6 mdt bao céo duy

nhat vé€ soc phan vé.

Trong 03 ndm tr 2010-2012, co sé dit liéu cta T chirc Y t€ Thé gidi da ghi nhan
duoc 659 bao cdo lién quan dén dbmperidon, trong d6 cé 24 bao céo (3,6%) lién quan
dén i loan nhip tim (nhip tim chim, ngling tim, rbi loan nhip tim, rung nhi, kéo dai
" khoang QT, dénh tréng nguc, nhip tim nhanh).

Trung t4m DI & ADR Quéc gia dé nghi cip nhat huéng dan st dung theo khuyén
cdo cua cic co quan quan ly dugc phim trén thé gidi, cu thé nhu sau:
—~ Nguy co loan nhip thit nghiém trong hodic dét tir do tim mach cao hon & bénh
nhan dung liu hang ngay 16n hon 30mg va bénh nhén trén 60 tudi.
— St dung domperidon véi mirc liéu thap nhét c6 hidu qua & ngudi 16n va tré em.
'~ Chéng chi dinh diing ddng thoi domperidon véi cac thude e ché CYP3A4 c6 kha
ning lam kéo dai khoang QT nhu ketoconazol, erythromycin, fluconazol,

voriconazol, clarithromycin va amiodaron.



— Sk dung théan trong trén nhitng bénh nhan c6 nguy co cao nhu: Co khoang thoi
gian dan truyén xung déng tim kéo dai (dic biét 1a khoang QT).

~ Sir dung ddng thdi cic thude c6 kha ning trc ché CYP3A4 c6 thé lam ting néng
d6 domperidon trong huyét twong nhu itraconazol, amprenavir, atazanavir,
fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, diltiazem, verapamil va
cac chét chéng non tre ché thu thé neurokinin-1 & ndo (aprepitant).

— Bénh nhan ¢6 rdi loan dién gidi rd rét (ha kali mau, ha magnesi mau).

— Bénh nhan ¢6 bénh nén 12 bénh tim mach (nhu suy tim xung huyét).

— Trong trudng hop cén thiét, co thé tang liéu ding domperidon dé dat duoc hiéu
qua diéu tri. Tuy nhién l¢i ich cua viée tang lidu phai vuot 1rfi hon so voi nguy co
c6 thé xay ra.

— Liéu hang ngay ti da ciia domperidon la 80mg/ngay.

O Viét Nam hién c6 47 s6 dang ky thube nude ngoai va 38 sb dang ky thudc trong
nudc c6 chira hoat chit domperidon.

Hbi déng Tu vén cép sd dang ky thude — Bo Y té yéu ciu cong ty dang ky cap nhat
ndi dung thay ddi trén t& huéng dan sir dung.

6. Thudc diéu tri sung huyét, ngat miii c¢6 chira cic chit gy co mach:

Ngay 11/12/2012, Co quan quan ly duoc phdm Phap (ANSM) d3 c6 canh béo vé dd
an toan khi sir dung céc thude diéu tri sung huyét, ngat miii ¢6 chua thudc co mach, dang
ubng hoac dang dung qua dwdng miii (nhé miii, xit miii). Theo d6, ANSM da nhin manh
lai viéc tuan thu khuyén cdo st dung vé lidu dung, thdi gian diéu tri va ’chéng chi dinh
sau khi tiép tuc ¢6 thém nhiing b4o cdo nghiém trong vé phan Ung c6 hai trén tim mach
va trén than kinh khi str dung nhitng thudc nay.

Cho té1 hién nay, cac co quan quan ly dugc khac (EMA, FDA ...) chua cé cdp nhét
md&i so véi cac thong tin vé thude hién hanh.

Khuyén céo cia Co quan quan 1y dugc phim Phap vé lidu dung, thoi gian didu tri
va chéng chi dinh khi st dung cac thube didu tri sung huyét, ngat miii c6 chira thudc co
mach, dang udng hoic dang ding qua dudng miii (nhé miii, it miii) nhu sau:

— Tuén tha khuyén c4o vé lidu tdi da hang ngay va thoi gian tdi da ctia mét dot diéu
tri (khéng qué S ngay).

— Khéng ding thudc cho tré em dudi 15 tudi va cho cac bénh nhan c6: ting huyét ap
dong mach nghiém trong hoéc kho kiém soat; tién sir tai bién mach mau ndo hoic
¢ yéu té nguy co dé din dén tai bién mach mau nio; suy mach vanh ndng; hodc

tién sur co gidt.
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phdi hop nay 1a khéng can thiét va khéng an toan cho bénh nhén.

Héi dong Tu van cap so dang ky thuoc — BO Y té hién dang tiép tuc xem xét va
chua c6 két luan doi vai cac thudce nay.

7. Thube chira hoat chét codein:

' Ngay 20/2/2013, Cuc quan Iy Thuc phim va Dugc phém Hoa Ky (FDA) ra canh
b4o méi lién quan dén tinh an toan ciia cac thude chira codein trén tré em. Theo két qua
danh gia, nhiéu truong hop tré da méc sin hoi chimg tic nghén dudng thé khi ngu trudce
khi dugc tién hanh phiu thuat cit amidan va chi dinh codein dé giam dau. Nhitng tré nay
c6 mang mdt gen di truyén dic biét, c6 kha ning chuyén hoéa nhanh chéng codein thanh
morphin trong co thé va gy ra nhiém d6c morphin. Hoi ching nhiém ddc nay din dén
nhitng kho khan khi ho hép‘Vé dic biét tré nén nhay cam & nhing tré mic hoi chimg tic
nghé&n dudng thd khi ngu.

Trén co s& d6, FDA dua ra khuyén cdo bd sung chéng chi dinh s dung codein cho
tAt ca tré em sau phau thuat cit amidan do khéng thé xac dinh chinh xéc tré c6 mang gen
di truyén c6 kha nang chuyén héa nhanh chéng codein thanh morphin.

& Viét Nam hién c6 07 sb dang ky thubc nudc ngoai va 174 sb dang ky thude trong
nude c6 chira hoat chét codein.

Hbi dong Tu van cip sb dang ky thudc — B6 Y té yéu cu cdc cong ty ding ky, nha
san xuét cap nhét ngay chéng chi dinh cho tét ca tré em sau phau thuit cét amidan vao t&

huéng dan sir dung thude chira hoat chét codein;
8. Chi dinh cua thudc chira glucosamin:

Trude day, trén co sd két luan ciia Hoi ddng Xét duyét thude — BO Y t&, Cuc Quén
Iy Duoc da c6 coéng vin sd 6132/QLD-DK ngay 16/06/2010 huéng din vé cach ghi thong
tin dugc ly dbi voi glucosamin nhu sau: Chi dinh diéu trj “Giam triéu ching cia viém

khép gbi nhe va trung binh”.

Ngay 25/01/2013, Hoi thap khép hoc Viét Nam c6 van thu ¢ ngay 18/01/2013 giri
Hoi ddng Xét duyét thude, Cuc Quan ly Duge d& nghi xem xét lai chi dinh déi véi thube
chtra glucosamin theo huéng dan tai céng vin sd 6132/QLD-PK ngay 16/6/2010 va bd
sung chi dinh “bénh thoai hoa khdp” trén co s cac dé nghi cia cac Bénh vién chuyén
khoa xuong khép nhu: Bénh vién E (van thu sb 73 dé& ngay 18/01/2013) va Bénh vién
* Chén thuong chinh hinh TP. H6 Chi Minh (van thu s6 89/BVCTCH d& ngay 20/01/2013)
va Hbi thap khép hoc TP. Hd Chi Minh (van thu ¢ ngay 20/01/2013).



Ngay 25/2/2013, Hoi thip khop hoc Viét Nam co cong vin s6 415/HTKHVN dé
nghi diéu chinh thuit ngit osteoarthritis trong chi dinh cia thudc chira glucosamin 1a
“thoai hoa khép™. *

Ngay 15/3/2013, bénh vién Bach Mai c6 cong vin s6 193/BVBM tuong tu nhu trén,
dé nghi sira lai chi dinh cta thudc thanh: “Giam triéu chimng clia thoai hoéa khép gbi mirc

do nhe va trung binh”,

Ngay 12/4/2013, Trung tam DI & ADR Quéc gia c6 cong vin s6 19/TTT dé xut
nhu sau: Dé nghi Hoi ddng thubc — Bo Y té thay dbi chi dinh ciia glucosamin da dugc
néu trong cong van sd 6132/QLD-PK ngay 16/06/2010 cia Cuc Quan Iy Dugc vé viée
huéng din ghi chi dinh diéu tri, chéng chi dinh va liéu dung cta glucosamin thanh: “giam .
triéu chimng ciia viém thodi héa khop gbi nhe va- trung binh” dé phu hop vé thuat ngit
“osteoarthritis” trong c4c tai liéu chuyén mén trén thé gidi va khéng bd sung chi dinh
“bénh thoai hoa khép” cho glucosamin. Ly do: Sau khi tra ctru va tép hop cac tai liéu co
lién quan, hién nay, quan diém vé viéc st dung glucosamin trong diéu trj viém thodi héa
khép cua céc co quan quan 1y dugce phim, cic co quan chuyén mén va hdi chuyén mén
co xuong khép trén thé giéi khong thdng nhit. Glucosamin chi dugc khuyén céo sir dung
dé giam triéu ching viém thoai hoa khép gbi mirc d6 nhe dén trung binh. Viéc sir dung
glucosamin trong diéu tri viém thoai hoa khép & cac vi tri khac ngoai khép gbi khong
dugc khuyén céo.

Ngay 4/6/2013, Cuc Quan ly Dugc nhin dugc cdng van sé 487/KCB-NV cua Cuc
Quan ly Kham, chita bénh cho ¥ kién vé chi dinh cta thubc chira glucosamin nhu sau: Dé
nghj Cuc Quan Iy Dugc tham khao thém y kién cua Hoi thip khép hoc Viét Nam, Trung
tam DI & ADR Quéc gia, B6 mén Dugc ly truong Pai hoc Y, cac Chuyén gia vé co
xuong khdp ciia Bénh vién Bach Mai, Bénh vién E, Bénh vién Hiru Nghi dé théng nhét
vé thudt ngit viém xuong khop (osteoarthritis), thoai héa khép (osteoarthrosis) hay viém
thodi hoa khép.

Hbi ddng Tu van cp s6 ding ky thudc — Bo Y té yéu clu cong ty dang ky, nha san
xult cdp nhét nodi dung thay ddi trén t& hudng din sir dung, thudc chtra hoat chit

glucosamin: muc chi dinh “giam triéu chimg cua thodi héa khép gdi nhe va trung binh”./.



