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PHl}Ll}C 

C~p nh~t thong tin lien quan d~n tinh an toan thu&c 

(Dinh kem theo Cong van s6: _.1 {qq3 ngay ;2<] th{mg.A'o nam 2014) 

1. Nguy cO' ng() d()c ethanol lien quan d~n cac ch~ phim thu&c chua docetaxel: 
Ngay 20/06/2014, Ca quan qmin ly Dugc phfim va Thvc phfim Hoa Ky (FDA) da 

ban hanh canh bao vS nguy ca ng() d()c ethanol lien quan dSn cac chS phfim thu6c diSu 
tri ung thu docetaxel c6 chua ethanol. 

Trong thanh ph~n cua m()t s6 chS phfim docetaxel hi~n dang dugc luu hanh c6 chua 
ethanol giup hoa tan dugc chfit d6 c6 th6 su dt_mg ducmg tinh m~ch. Tuy nhien, thrum 
ph~n nay trong thu6c co th6 khiSn b~nh nhan g~p phai cac tri~u chUng ng9 d9c ethanol 
ho~c c6 cam giac say rugu trong va sau khi dung thu6c. Ca sa du li~u cua H~ th6ng bao 
dto phan ung c6 h~i cua thu6c cua FDA (F AERS) va y van da ghi nh~ 3 truemg hgp 
ng() d()c ethanol do chS phfim thu6c docetaxel v6i m6i lien quan giua vi~c su dvng thu6c 
va pharr (eng bfit lgi xay ra da dugc kh~ng djnh. 

Hi~n FDA dang xem xet l~i nhan cua tfit ca cac chS phfim thu6c chua docetaxel d6 
b6 sung canh bao vS nguy ca ng() d()c ethanol do thanh ph~n nay chua trong cong thuc. 
D6ng thai, FDA dua ra canh bao d6i v6i can b() y tS nhu sau: 

- Luu y cac truang hgp ng() d()c do thanh ph~ ethanol chua trong cong thuc da 
dugc ghi nh~ v&i m()t s6 chS phk docetaxel. 

- Lugng ethanol trong m()t liSu docetaxel cling c6 th6 gay tac d()ng len th~n kinh 
trung uang; do d6, c~n can. nh~c ham luyng ethanol trong chS ph~m docetaxel l<..hi ke 
dan cho b~nh nhan, d~c bi~t nhfrng b~nh nhan c~n h~ chS lugng ethanol dua vao ca th6, 
b~nh nhan suy gan ho~c dang su dvng cac thu6c khac. M()t s6 lo~i thu6c nhu thu6c giam 
dau va thu6c ngu co th6 tuang tac v&i thanh ph~n ethanol trong chs phk docetaxel va 
lam tr~m tn;mg them tinh tr~g ng() d()c ethanol tren b~nh nhan. 

- Trao d6i v6i b~nh nhan vS cac pharr (eng bfit lgi c6 th6 g~p phai do thanh ph~n 
ethanol trong chS phfim docetaxel, bao g6m nhfrng phan (eng bfit lgi tren th~ kinh trung 
uang. 

- Khuysn cao b~nh nhan tranh lai xe, v~ hanh may moc ho~c thvc hi~n cac cong 
vi~c nguy hi6m va doi hoi sv tinh tao trong vong 1-2 gia sau khi su dvng djch truySn 
docetaxel. 

- Can nh~c Iva ch9n chS phk docetaxel c6 ham lugng ethanol thfip nhfit c6 th6 d6 
su dlJilg tren b~nh nhan xay ra phan(cng ng() d()c ethanol khi dling thu6c. 

- Vi~c giam t6c d() truySn thu6c c6 th6 giup giam thi6u cac tri~u ch(cng ng() d()c 
ethanol tren b~nh nhan. 

- Theo doi ch~t che tinh tr~g b~nh nhan d6 phat hi~n cac dfiu hi~u ng() d()c 
ethanol trong va sau khi dung thu6c. 

- Tang cuemg bao cao nhfrng phan (eng bfit lgi lien quan dSn docetaxel. 

T<;ti Vi~t Nam, hi~n c6 35 S6 dang ky (SDK) thu6c nu6c ngoai va 01 SDK thu6c 
trong nu6'c c6 chua docetaxel. 
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H9i abng Tu win ccip SDK hru hanh thubc - B9 Y fi hi?n dang tiJp t1:1c xem xet va 

se aua ra kit lutjn a6i WYi cac thu6c chua docetaxel sau khi FDA hoan thi?n qua trinh 

xem xet lr;zi nhfin cua cac chi phdm thu6c nay. 

2. ThnAc tac d9ng tren h~ Renin-Angiotensin (RAS) 
Ngay 23/5/2014, Uy ban cac san phfun thu6c sir dvng cho ngueri (CHMP) thu9c 

Ca quan quim ly dugc phAm chau Au (EMA) da chap thu~n khuySn cao Uy ban danh gia 
nii ro canh giac dugc (PRAC) trong vi~c h~n chS sir dvng ph6i hgp cac thu6c thu9c cac 
phan nh6m khac nhau tac d9ng tren h~ renin-angiotensin (RAS - m9t h~ n9i tiSt diSu hoa 
huySt ap va thS dich trong ca thS). CHMP da dua ra khuySn cao ClJ thS nhu sau: 

- Nhung thu6c tac d9ng tren h~ Renin-Angiotensin thu9c 3 phan nh6m chinh sau: 
(1). Nh6m uc chS thv thS angiotensin (ARBs, doi khi dugc biSt dSn nhu sartants); (2). 
Nh6m uc chS enzym chuySn h6a angiotensin (uc chS ACE); (3). Nh6m uc chS tf\rc tiSp 
renin (chfulg h~n nhu: aliskiren). Sv ph6i hgp cua cac thu6c tl:r bat k)r 2 trong s6 cac 
phan nh6m noi tren la khong dugc khuysn cao, d~c bi~t a nhtrng b~nh nhan co cac van 
dS vS th~ c6 lien quan dSn b~nh dai thao duang (b~nh th~n dai thao duang) thi khong 
nen sir d\lflg ph6i hgp m9t ARB va m9t thu6c uc chS ACE: 

- Trong truang hgp thvc SlJ cfin thiSt phai sir d\lllg d~g ph6i hgp cac thu6c nay 
(uc chS kep- dual blockade) thi cfin phai dugc tht;rc hi~n du6i SlJ giam sat d~c bi~t, dBng 
thai phai theo doi sat sao chuc nang th~, can b~ng mu6i va ths dich, va huyst ap. 
KhuySn cao nay ciing dugc ap d\lflg d6i v6i cac chi dinh da dugc c~p phep cua .ARBs 
nhu candesartan ho~c valsartan dugc sir d\lllg them vao cling thu6c uc chS ACE a nhfrng 
b~nh nhan suy tim doi hoi phai sir d\lllg d~g ph6i hgp nhu thS. 

- Sv ph6i hgp cua aliskiren v6i m9t ARB ho~c m9t thu6c uc chS ACE la ch6ng 
chi dinh tuy~t d6i a nhung b~nh nhan suy giam chuc nang th~n ho~c dai thao duang. 

KSt lu~n cua CHMP hi~n dang dugc chuySn t6i Uy ban Chau Au dS dua ra kSt 
lu~n cu6i cling c6 gia tri rang bu9c phap ly tren toan lien minh Chau Au. 

VJ phia Vi?t Nam, H9i abng Tu vein ccip SDK luu hcmh thu6c- B9 Y fi hi?n dang 

tiip tl:IC xem xet vase aua ra kit lutjn abi WYi cac thu6c nay sau khi ctjp nhcjt them quyit 

t/fnh CUQ CO' quan quizn ly CQC nuac khac CO lien quan. 

3. Cac thnAc chAng dong man dU'Ong nAng m6i (dabigatran, apixaban va 
rivaroxaban): 

Trong nfu:n 2012, sau khi tiSn hanh danh gia cac dii li~u hi~n c6 d6i v6i nguy ca 
chay mau nghiem trQng ho~c tai h~i khi sir d\lflg bi~t dugc Pradaxa (chua ho~t chat 
dabigatran), Uy ban cac san phAm thu6c sir d\lflg cho ngum (CHMP) thu9c Ca quan 
quan ly Dugc phAm chau Au (EMA) da kSt lu~ r~g: c~n c~p nh~t them cac huang dful 
ro rang han vs vi~c lam the nao dS giam thiSu va quan ly nguy ca chay mau trong ta 
thong tin san phAm Pradaxa ), bao gbm vi~c xac dinh cac lo~i t6n thuang, cac tinh tr~ng 
va cac thu6c ph6i hgp rna c6 thS d~n dSn nguy ca cao chay mau nghiem trQng. 

2 

  
 
 
 
 

         
 
 
 
 
     www.LuatVietnam.vn 

 
 
  
 
 
 
 
 
 
 

           
    



Ti~p d6, thang 10/2013, Ca quan qmin ly duqc phfim va cac san phAm y t~ Anh 
(MHRA) da ti~p tvc khuy~n cao them r~ng: vi~c c~p nh~t cac ch6ng chi dinh cho 
Pradaxa cling nen dugc ap dvng them d6i v&i cac bi~t dugc Eliquis (ho(;lt ch~t: apixaban) 
va Xarelto (ho(;lt ch~t: rivaroxaban). 

Ngay 25/4/2014, Ca quan Quan ly Singapores (HSA) da ban hanh thong bao 
nhk nhfuJ m(;lnh vi~c cAn c~p nh~t thong tin tren nhan thu6c nh~m giam thiSu nguy ca 
chay mau lien quan d~n cac thu6c ch6ng dong mau duemg u6ng m&i (new oral 
anticoagulants- NOACs), bao g6m: thu6c uc ch~ tn.rc ti~p thrombin la dabigatran (bi~t 
duqc Pradaxa) va 2 thu6c uc ch~ tn.rc ti~p y~u t6 Xa la apixaban (bi~t duqc Eliquis) va 
rivaroxaban (bi~t dugc Xarelto ). Hi~n t(;li, nhan thu6c cua san phfim Eliquis da dugc 
cong ty tv nguy~n b6 sung them ch6ng chi dinh Eliquis a nhfrng b~nh nhan dang c6 t6n 
thuang ho~c c6 nguy ca cao chay mau nghiem trQng; d6ng thai ch6ng chi dinh dimg 
d6ng thai v&i b~t Icy m()t thu6c ch6ng dong mau nao khac. HSA da danh gia cac thong 
tin hi~n c6 va xem xet cac danh gia da duqc th\fC hi~n tru&c d6 cua EMA va MHRA, 
HSA k~t lu~n r~ng cac ch6ng chi dinh kS tren ciing d.n duqc rna r()ng d6i v&i Xarelto va 
Pradaxa. 

T(;li Vi~t Nam, hi~n c6 03 SDK thu6c nu&c ngoai d6i v&i thu6c chua dabigatran 
(bi~t duqc: Pradaxa); c6 03 SDK thu6c nu&c ngoai d6i v&i thu6c chua rivaroxaban (bi~t 
duqc: Xarelto) va khong c6 SDK nao d6i v&i thu6c chua apixaban. 

C71-c Qulin ly Du(Yc - B(J Y ti se c6 c6ng win giri cac don vj dang kf!, san xudt 
thu6c yeu cciu va huang dcin vi?c c{ip nh{it cac thong tin ciinh bao nay vao ta hu6ng ddn 
su d¥-ng cua cite thu6c c6 lien ·quan. 

4. C~p nh~t canh bao v~ nguy cO' hqi chll'ng mBng m~t nheo trong qua trinh 
ph~u thu~t mit (IFIS) khi sif dyng cac thuBc chBng lo~n thftn risperidone va 
paliperidone: 

Thang 1112013, Ca quan quan ly Duqc phfim va Thi~t bi y t~ Anh (MHRA) da 
ban hanh canh bao d6i v&i can b() y t~ vS nguy ca nguy ca h()i chl:rng m6ng m~t nheo 
trong qua trinh ph~u thu~t m~t (intraocular/intraoperative floppy iris syndrome - IFIS) 
duqc quan sat th~y trong phftu thu~t dvc thuy tinh thS a nhling b~nh nhan dang dugc 
diSu tri v&i cac thu6c ch6ng lo(;ln thAn risperidone ho~c paliperidone. Theo MHRA, IFIS 
c6 thS lam tang nguy ca cac bi~n chl:rng tren m~t trong va sau phftu thu~t tinh thS. T';li 
Anh, ta thong tin san phfim cho cac san phfim nay da duqc c~p nh~t g~n day bao g6m 
cac canh bao vS nguy ca IFIS. 

Ti~p d6, ngay 25/4/2014, Ca quan Y t~ khoa h9c Singapore (HSA) cilng ban hanh 
canh bao d6i v&i can b() y t~ vS nguy ca IFIS a nhiing b~nh nhan duqc diSu tri v&i 
risperidone va paliperidone. T';li Singapore, cac bi~t dugc g6c la Risperdal (risperidone) 
va Invega (paliperidone) do cong ty Johnson & Johnson Pte Ltd. dang kY da c~p duqc 
nh~t cac canh bao neu tren trong ta huang dftn sir dvng; con 1 7 thu6c generic khac cling 
se duqc yeu d.u dS c~p nh~t nhfrng canh bao vs tinh an toan nay trong ta huang d~n sir 
dvng. 
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T~i Vi~t Nam, hi~n c6 11 SDK thu6c trong nu6c va 22 SDK thu6c nu6c ngoai c6 
chua risperidone; khong c6 SDK cho ho~t chAt paliperidone con hi~u h,rc. 

C1:tc Quan ly Dzr(Jc - B9 Y fi se c6 cong win giri cac aon vi aang kf;, san xudt 
thu6c yeu cdu va hzr6ng ddn vi¢c cgp nhgt cac thong tin canh baa nay vaa til hzr6ng ddn 
sic dlfng cua cac thu6c c6 lien quan. 

5. ThuBc chua olmesartan: 
Ngay 03/7/2013, FDA da ban hanh thong bao vS vi~c: thu6c diSu tri tang huyet ap 

olmesatan medoxomil c6 thS gay ra cac vAn dS vS duemg ru()t, con dugc gQi la b~nh 
duemg ru()t gi6ng b~nh sprue (sprue-like enteropathy). Theo thong bao cua FDA: 

- Olmesartan medoxomil la thu6c thu()c nh6m ch~n thv thS Angiotensin II 
(Angiotensin II receptor blocker- ARB) da dugc FDA phe duy~t trong diSu tri cao 
huyet ap, su d\lflg dan d9c ho~c ph6i hgp vai cac thu6c h~ ap khac. 

- Cac tri~u chilng cua b~nh duemg ru()t gi6ng b~nh sprue bao g6m tieu chay man 
tinh, nghiem trQng c6 kern svt can dang kS. Cac tri~u chilng nay c6 thS xuAt hi~n vai 
thang ho~c vai nam sau khi b~t d§.u su dvng olmesartan va doi khi khien b~nh nhan phai 
nh~p vi~n. FDA khuyen cao: neu b~nh nhan sir d\lflg olmesartan thAy xuAt hi~n cac tri~u 
chilng kS tren thi c§.n phai ngimg thu6c va b~t d§.u b~g m()t thu6c h~ ap khac. Vi~c 
ngirng Slr dvng thu6c se lam cai thi~n cac tri~u chilng tren lam sang CUa b~nh du(mg ru()t 
gi6ng b~nh sprue. 

- FDA da phe duy~t S\I thay dBi tren nhan cua cac thu6c chua olmesartan dS c~p 
nh~t cac thong tin vS lien quan den vAn dS nay. FDA se tiep tvc danh gia vS tinh an toan 
cua cac che phfim chua olmesartan. 

Ngay 27/3/2014, Ca quan quan ly Dugc phb va San phb y te Phap (ANSM) 
cling ban hanh canh bao vS nguy ca m~c b~nh ru()t lien quan den vi~c sir d\lflg 
olmesartan va khuyen cao trong truemg hgp b~t d§.u dling thu6c d6i khang thv thS 
angiotensin II, nen sir dvng thu6c khac cimg nh6m thay vi olmesartan. 

Trong An phftm Medicines Safety Update, t~p 5, s6 2, thang 4/2014, Ca quan 
Quan ly Dugc phftm Uc (TGA) cling thong bao vS vi~c: Thong tin san phftm cua cac 
thu6c chua olmesartan da dugc c~p nh~t b6 sung th~ trQng vS b~nh duemg ru()t gi6ng 
b~nh sprue. 

T~i Vi~t Nam, hi~n c6 02 SDK thu6c trong nu6c va 13 SDK thu6c nu6c ngoai c6 
chua Olmesartan. 

C1:tc Quan ly Du(!c - B<) Y ti se c6 cong van girl cac aon vi dang kf;, san xudt 
thu6c yeu cdu va hu6ng ddn vi¢c cgp nhgt cac thong tin canh baa nay vaa til hu&ng ddn 
sic dlfng cua cac thu6c c6 lien quan. 
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