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Kinh glri: - S&Y t€ cdc tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong;

- Cé4c Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuéc Bo Y t€

Ngay 20/7/2012, Co quan quan ly dugc Chau Au (EMA) di c6 khuyén cdo
gi6i han viéc str dung dai ngdy céc thudc chia calcitonin, thu héi dang thude xit
miii dung dé diéu tri lodng xuong va gidi han lai chi dinh cho dang tiém trong
diéu tri benh Paget xuong, cu thé:

- C4c bdc s khong nén tiép tuc ké don cédc thudc chia calcitonin dang Xxit
mii dé diéu tri lodng xuong.

- Calcitonin s& chi‘con dang dung dich tiém va truyén tinh mach, va chi
nén st dung trong thdi gian ngin nhét c6 thé véi liéu nhd nhét c6 hiéu qua dé
diéu tri: :

+ Phong ngira tiéu xuong cdp tinh do bat dong dot ngot, khuyén cdo diéu
tri trong 2 tuén, liéu trinh diéu tri t6i da 4 tudn. '

+ Bénh Paget xuong & cdc bénh nhan khong dép ting hodc khong phu hop
v6i cdc diéu tri khic (calcitonin chi 1a lya chon tht hai — “second line” trong chi
dinh nay) va thudng gidi han diéu tri trong 3 thing, trudng hop ngoai 1& c6 thé
m& rong 1én 6 thang va cé thé 1ap lai diéu tri theo ting dot néu thdy rang loi ich
ma thudc dem lai vugt troi nguy co.

+ Tang calci huyét do ung thur.

EMA dua ra khuyén cdo trén vi c6 bang ching cho thdy viéc sir dung dai
ngay cdc thudc chita calcitonin c6 lién quan véi ting nguy co ung thu. Nguy co
phét trién ung thu & nhém bénh nhan sir dung thu6c chita calcitonin cao hon tir
0,7% t6i 2,4 % so v6i nhém placebo, va ty 1& nay cao hon & cic thir nghiém véi
dang xit miii. Hoi déng cdc san phdm thudc sir dung cho ngudi (CHMP) cua
EMA ciing két luan loi ich clia calcitonin trong chi dinh di€u tri lodng xwong cho
phu nit sau man kinh khong vuot troi so v6i nguy co. Va do dang xit miii chi
duogc sit dung dé diéu tri loAng xwong nén CHMP khuyén cdo thu héi-dang ché
phdm nay.

Thuéc c6 chita calcitonin néi chung va thuéc chita calcitonin dang xit miii
ndéi riéng da duoc cdp s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam. Hién nay, Cuc Quan 1y
dugc d3 tam ngiing cip s dang ky 14n ddu va dang ky lai d6i v6i cdc thudc chita
calcitonin dang xit mili dé diéu tri lodng xwong. Trén co s& két luan ctia HOi dong
xét duyét thudc - Bo Y t€, dé dam bao an toan cho ngudi sir dung; Cuc Quan ly
dugc yéu cau:



1. S6 Y t&€ céc tinh, thanh phd truc thudc Trung uwong, cic Bénh vién, Vién
c6 giudng bénh truc thuoc Bo Y t&€ thong bao cho cdc co sd kham chita bénh, cac
don vi kinh doanh dugc phdm trén dia ban biét thong tin lién quan dén tinh an
toan clia thudc chita calcitonin.

2. Céc co sd kham chita bénh cin ting cudng theo doi, phat hién va xir tri
céc truong hop xay ra phan tng cé hai clia thudc chita calcitonin (néu c6), g
bdo cdo ADR vé Cuc Quan 1y duoc va Trung tam Qudc gia vé Thong tin thudc va
Theo ddi phan ting c6 hai eta thudc (13 - 15 Lé Thanh Tong - Ha Noi) hoac
Trung tdm khu vuc vé Thong tin thudc va Theo d6i phan tdng c6 hai clia thude
thanh phé H6 Chi Minh (truc thudc bénh vién Chg Riy - 201B Nguyén Chi
Thanh - Quan 5, Tp HCM).

Cuc Quén 1y duoc thong bao d€ cac don vi biét va thuc hién./.
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