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Côc Qu¶n lý D­​îc                                §éc lËp - Tù do - H¹nh phóc

 Sè : 8265/QLD-TT                             Hµ Néi, ngµy 16 th¸ng 06 n¨m 2011         V/v th«ng tin liªn quan ®Õn thuèc ®iÒu trÞ

     ®¸i th¸o ®­êng Pioglitazone

KÝnh göi:     

· Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng;

· Trung t©m Quèc gia vÒ Th«ng tin thuèc vµ theo dâi ph¶n øng cã h¹i cña thuèc;

-    C¸c bÖnh viÖn, viÖn cã gi­êng bÖnh trùc thuéc Bé Y tÕ.
      

Ngµy 9 th¸ng 6 n¨m 2011, c¬ quan Qu¶n lý d­îc Ph¸p (Afssaps) ®· quyÕt ®Þnh ngõng sö dông c¸c thuèc cã chøa Pioglitazone (biÖt d­îc Actos, Competact) do t¨ng nguy c¬ g©y ung th­ bµng quang. Pioglitazone ®­îc chØ ®Þnh ®iÒu trÞ ®¸i th¸o ®­êng tuýp 2 (kh«ng phô thuéc insulin).

HiÖn t¹i, C¬ quan qu¶n lý d­îc ch©u ¢u (EMA) vµ C¬ quan qu¶n lý Thuèc vµ thùc phÈm Hoa Kú (FDA) ®ang tiÕn hµnh xem xÐt, ®¸nh gi¸ l¹i tÝnh an toµn cña thuèc cã chøa Pioglitazone. Trong lóc ch­a cã kÕt luËn cuèi cïng, FDA khuyÕn c¸o c¸c thÇy thuèc :

- Kh«ng kª ®¬n sö dông thuèc cã chøa Pioglitazone ë bÖnh nh©n ung th­ bµng quang tiÕn triÓn;

- ThËn träng khi kª ®¬n sö dông thuèc cã chøa Pioglitazone ë bÖnh nh©n cã tiÒn sö ung th­ bµng quang. C©n nh¾c gi÷a lîi Ých cña viÖc kiÓm so¸t ®­êng huyÕt so víi nguy c¬ ch­a biÕt vÒ t¸i xuÊt hiÖn ung th­ khi sö dông Pioglitazone ë bÖnh nh©n cã tiÒn sö ung th­ bµng quang;

- T­ vÊn bÖnh nh©n cÇn th«ng b¸o bÊt kú dÊu hiÖu/triÖu chøng nh­ : tiÓu ra m¸u, ®au khi ®i tiÓu, ®au l­ng, ®au bông hoÆc c¸c triÖu chøng cã thÓ do ung th­ bµng quang g©y ra; 

- ChØ dÉn bÖnh nh©n ®äc kü H­íng dÉn ®iÒu trÞ liªn quan ®Õn thuèc cã chøa Pioglitazone .

Thuèc cã chøa Pioglitazone ®· ®­îc cÊp sè ®¨ng ký l­u hµnh t¹i ViÖt Nam.

§Ó ®¶m b¶o an toµn cho ng­êi sö dông, Côc Qu¶n lý d­îc yªu cÇu: 

1.  Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng th«ng b¸o cho c¸c c¬ së kh¸m ch÷a bÖnh, c¸c ®¬n vÞ kinh doanh d­îc phÈm trªn ®Þa bµn biÕt th«ng tin liªn quan ®Õn c¸c thuèc ®iÒu trÞ ®¸i th¸o ®­êng cã chøa ho¹t chÊt Pioglitazone ®· ®­îc nªu ë trªn.   

2. Trung t©m Quèc gia vÒ Th«ng tin thuèc vµ theo dâi ph¶n øng cã h¹i cña thuèc cung cÊp c¸c th«ng tin liªn  quan ®Õn tÝnh an toµn cña Pioglitazone; göi vÒ Côc Qu¶n lý d­îc ®Ó xem xÐt, ®¸nh gi¸.

3. C¸c c¬ së kh¸m ch÷a bÖnh cÇn t¨ng c­êng theo dâi, ph¸t hiÖn vµ xö trÝ nÕu x¶y ra ph¶n øng cã h¹i  cña c¸c thuèc chøa Pioglitazone.  Göi b¸o c¸o ADR vÒ Trung t©m Quèc gia vÒ Th«ng tin thuèc vµ theo dâi ph¶n øng cã h¹i cña thuèc ( 13 – 15 Lª Th¸nh T«ng – Hµ Néi).

Côc Qu¶n lý d­îc sÏ tiÕp tôc cËp nhËt th«ng tin liªn quan ®Õn thuèc cã chøa Pioglitazone vµ cã h­íng xö lý tiÕp theo.

Côc Qu¶n lý d­îc th«ng b¸o ®Ó c¸c ®¬n vÞ biÕt vµ thùc hiÖn./.

N¬i nhËn:






      Côc tr­ëng

- Nh​­ trªn;                                                                                       

- Bé tr­ëng (®Ó b/c);

- C¸c Thø tr­ëng (®Ó b/c);                                          

              Đã ký
-  B¸o SK§S, B¸o G§XH;

- Website Côc QLD; T¹p chÝ D­îc & MP;

- L​­u : VT, TT.
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