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V/v khuyén cad sir dung thuée
c6 chira Pioglitazon, Stavudin,

Trimetazidin
< 1entsuap | Kinh giii: - S§'Y t€ céc tinh, thanh phé tryc thuoc Trung uong;
T se bl AP - Cac bénh vién, vién c6 giudong bénh truc thudc Bo Y t&

SRR v w0/02(4 ‘& Ngay 15/12/2011, Hoi dong xét duyét thuSe — Bo Y t€ da hop xét duyét dot
133 - d6i v6i thute trong nude va dot 76 — déi véi thube nude ngoai. Tai budi hop
nay, Hoi dong xét duyét thuGc da thdo luan c4c thong tin lién quan dén tinh an
toan ctia mot s6 thudc trong d6 c6 cic thudc c6 chita Pioglitazon, Stavudin (d4T)
va Trimetazidin. Cu thé :

1. Céc thudc c6 chita hoat chét Stavudin (d4T) :

Ngay 12/3/2011, Co quan quén ly dugc phdm Phép (Afssaps) di ra guyét
dinh thay doi thong tin ctia Zerit (chtta d4T) trong d6 gi6i han chi dinh diéu tri coa
d4T nhu sau : chi sit dung cho cc bénh nhan ngudi 16n va tré em trong trudng hop
khong thé sl dung céc thuc khéng virus khdc. Thai gian diéu tri phai duoc han
ch€ trong thoi gian ngan nhét, dong thoi khuyén céo cic bénh nhan da dugc khaoi
dau diéu tri bang Zerit nén chuyén sang st dung cdc lieu phép diéu tri thay thé
khic khi c6 thé, cdc bénh nhan dang dugc diéu tri duy tri bing Zerit nén duge danh
gid thudng xuyén va chuyén sang st dung céc liéu phap thay thé khéc khi cé thé.

Ngay 14/3/2011, Co quan qudn 1y dugc phdm Anh (MHRA) ciing ra quyét
dinh tuong tu. K&t luan ctua Afssaps va MHRA dugc dua ra dua trén két qua danh
gid lai tinh an toan va hiéu qua clia d4T dugc ti€n hanh béi Hoi déng cdc san phdm
thude st dung cho ngudi (CHMP) thu¢c Co quan quéan 1y dugc Chau Au (EMA)
cong bd ngay 17/2/2011. CHMP da két luan rang céc tic dung khong mong mudn
nay la nghiém trong bao gém nhiém toan chuyén héa acid lactic, r6i loan phan b6
m& va bénh 1y than kinh ngoai vi thudng xudt hién khi sir dung thudc kéo dai va
hay gap hon véi Zerit so véi cdc thudc tc ch€ enzym sao chép ngugc c6 nguén géc
nucleoside khac.

2. Cac thudc c6 chita hoat chat Trimetazidin:

Phap la nu6c ma thu6e duge cép phép lan ddu va 1a noi lvu hanh chinh coa
thu6c chita Trimetazidin. Co quan quén 1y dugc phdm Phép (Afssaps) khing dinh
nguy co cta Trimetazidin da 16n hon loi ich ma thu6c dem lai (gay ra trieu ching
cta Parkinson).

3. Céc thudc c6 chita hoat chat Pioglitazon:

Ngay 9 thang 6 nam 2011, co quan Quén 1y dugc Phap (Afssaps) da quyét
dinh ngiing str dung céc thudc c¢6 chita Pioglitazon (biét dugc Actos, Competact) do
tdng nguy co gay ung thu bang quang. Pioglitazon dugc chi dinh diéu tri d4i théo
duong tuyp 2 (khong phu thuoc insulin).

Ngay 21 thang 7 nam 2011, Co quan quan 1y dugc phdm Chau Au két luan,
loi ich do thu6c dem lai vin vuot troi nguy co do thuSc gay ra. Co quan quan 1y




dugc Chau Au khuyén céo : D6i v6i cén bo y t€, khong nén sir dung Pioglitazon
cho cdc bénh nhan dang méc hoic ¢6 tién st méc ung thu bang quang va c4c bénh
nhan c6 triéu ching d4i mau dai thé chua 15 nguyén nhan. Bic s c4n xem xét lai
viéc diéu tri bang Pioglitazon 3- 6 théng sau khi bat dau diéy tri va déu din sau do,
nén ngimg diéu tri & nhiing bénh nhan khong c6 dép ting diéu tri véi Pioglitazon.
béi1 véi bénh nhan, khong tu ¥ ngimg st dung Pioglitazone va cin bio ngay cho
bic s1n€u phat hién thdy méu trong nudc tiéu hoic gdp cac vén deé vé bang quang
nhur ti€u dau, tiéu gép.

Can ctt y ki€én clia Hoi dong xét duyét thude BO Y t€ d6i véi céc thong tin
néu trén, Cuc Quén 1y dugce dé nghi S5 Y 1€ céc tinh, thanh pho truc thude Trung
uong, cac bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thudc B Y t€ :

1. Thong bdo cho cic co sé kham chita bénh, cédc don vi kinh doanh duoc
phdm trén dia ban biét cic théng tin lién quan dén tinh an toan cdc thude chia
Pioglitazon, Stavudin va Trimetazidin di néu & trén.

2. Hu6ng dan c4c co s kham chita bénh trén dia ban :

- Than trong, can nhéc lgi ich — nguy co khi ké don sit dung Trimetazidin
dutng uéng cho bénh nhan, dic biét 1a bénh nhan c6 tién sir Parkinson.

- Ti€p tuc thyc hién theo khuyén cdo trong cong van s6 8265/QLD-TT ngay
16/6/2011 ctia Cuc Quan 1y duoc déi véi cc thude cé chia Pioglitazon.

- Tang cudng theo di, phat hién va xir trf néu xay ra phan ting c6 hai clia
cdc thude chia Pioglitazon, Trimetazidin va Stavudin. Gii bio céo ADR vé€ Trung
tam Qudc gia vé Thong tin thudc va theo dsi phén ting c6 hai ctia thusc ( 13 — 15
Lé Thénh Tong — Ha Noi) hoic Trung tam Thong tin thudc va Theo d&i phan tng
c6 hai cta thu6e thanh phé H6 Chi Minh (trge thude bénh vién Chg Ray — 201 B
Nguyén Chi Thanh — Quan 5, Tp HCM).

Cuc Quan ly dugc théng bio dé cac don vi biét va thuc hién./.
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Théng bao khin dén cac co s& kinh doanh,
sir dung thubc biét dé thuc hién.

- Luu



