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CUC QUAN LY DUQC Bic lap — Tw do — Hanh philc
sé/lfiqLp-TT Ha Noi, ngap/ly théng ¢ nam 2014

V/v cung cép thong tin lién quan dén tinh an tuan
ctia: thube chira Diacerein, thudc chira Nicardipin

diing dudng tinh mach, cac thube ké don dang CONG VAN BEN
phéi hop chira ham lugng Paracetamol > 325mg I B—
trong mdi don vi phén liéu Ngay.24.thdng O fnim 204

Kinh giri: - S& Y té cac tinh, thanh pho true thude Trung vong;
- Cac bénh vién, vién ¢ giudong bénh truc thudc BYT.

Nagay 15/5/2014, Hoi ddng Tur vén cép S6 dang ky luu hanh thude — B¢ Y t& @4 16 chirc hop
dot 145 dbi voi thube trong nuée va dot 86 abi véi thudce nude ngoai. Tai bubi hop, Hoi dong da
thao luan cac théng tin lién quan dén tinh an toan cha: thudc chira Diacerein, thube chira
Nicardipin ding dudng tinh mach, cac thubc ké don dang phoi hop chita ham luong Paracetamol
> 325mg trong mbi don vi phén lidu.

Théng tin chi tiét vé tinh an toan, phén img ¢6 hai cing két luan cta Hbi ddng d6i v6i cac
thubc néu trén duogc ghi trong Phu luc “Cép nhét thong tin lién quan dén phéan tmg 6 hai cfia
thudc” dinh kém trong cong van nay, dong thoi dugc dang tai trén cong thong tin dién tir ciia Cuc
Quén 1y Dugc theo dia chi http://www.dav.gov.vn trong muc “Thong tin thube/Thong tin cip nhét
V3 thude” dé cac béc s§, dugc s§ va cac can bd y té cd thé tra ciru, cap nhat thong tin.

Pé dam bao sir dung thubc an toan, hop 1y, Cuc Quén ly Dugc &8 nghi S Y té cac tinh,
thanh phé truc thude Trung wong; cac Bénh vién, vién c6 givong bénh truc thudc B6 Y 1é:

1. Théng béo cho cgic co s& kham chira bénh, cac don vi kmh doanh dugc phém trén diaj ban
cac thong tin lién quan dén tinh an toan, phan Umg 6 hai va két luén cia Hoi dong Tu van cép sb
diing ky luu hanh thuc @6i véi: thube chira Diacerein, thube chira Nicardipin ding dudng tinh
mach, cac thubc ké don dang phéi hop chira ham lugng Paracetamol > 325mg trong modi don Vi
phéan lidu.

2. Huéng dan cac co s¢ kham chira bénh trén dia ban tang cudng theo doi, phat hién va xur
tri céc trudng hop xdy ra phan ung c6 hai cia cac thudc néu trén (néu cb). Giri bao cdo phan ung
¢6 hai cia thude vé: Trung tim qudc gia vé Thong tin thubc va Theo ddi phén Ung c6 hai cla
thuéc (13-15 L& Thanh Tong, Quan Hoan Kiém, Ha N¢i) hogc Trung tam khu vire vé thong tin
thubc va theo ddi phan tmg c6 hai cia thude TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén
5, TP. H Chi Minh).

Cuc Quén 1y Duoc théng bao dé cac don vi hiét va thuc hién./.
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PHU LUC
Cép nhit thong tin lién quan dén tinh an toan thudc
(Dinh kém theo Céng van s&iff })7QLD-TT ngay AYthéng ¥ nam 2014)

1. Céc thudc chira hoat chét Diacerein:

Ngay 08/11/2013, Uy ban dénh gi4 nguy co canh gidc duge (PRAC) thude Co
quan quan ly Duoc pham chéu Au (EMA) d4 khuyén c4o dinh chi luu hanh cac thude
chtra hoat chét diacerein trén toan lién minh chéu Au (EU) sau khi ho tién hanh danh
gia nguy co-loi ich cua thudc va c6 két luan: 1gi ich cia diacerein trong diéu tri céc
triéu chimg ctia viém khép xwong man tinh va cac bénh thoai héa khép khac khong
ién hon nguy co ciia n6, dac biét 1 nguy co ti€u chay nghiém trong va nhitng anh
hudng co hai trén gan.

Ngay 07/3/2014, sau qua trinh d4nh gié lai theo dé xuét cia cac cong ty Duogc
phédm, PRAC 43 dua ra khuyén c4o méi vé viée sir dung céc ché pham chira diacerein
va dén ngay 19/3/2014, khuyén c4o méi nay cia PRAC da dugc thong qua béi Nhém
didu phéi c4c thii tuc phan quyén va cong nhan 1an nhau (CMDh) — mét co quan quan
ly duoc phém dai dién cho c4c nudc thanh vién thude lién minh chau Au. Theo dé,
c4c ché pham chira diacerein van c6 thé dugc lwu hanh nhung can gi6i gian chi dinh
didu tri nhim kidm soét nguy co tiéu chay nghiém trong va doc tinh trén gan, cu thé
nhu sau:

- Vé nguy co tiéu chay nghiém trong: Khéng sir dung diacerein cho bénh nhan
trén 65 tudi. Bénh nhan dwoc khuyén cdo dung liéu khéi dau bang mét nira lidu théng
thudng (vi du: lidu 50 mg/ngay thay cho liéu 100 mg/ngay) va ngimg thudc ngay khi
xay ra tiéu chay.

- Vé dée tinh trén gan: Khong sir dung diacerein cho bénh nhén c6 bénh gan hoéc
¢6 tidn sir méc bénh gan. Cac bac s§ cAn theo ddi chit ché tinh trang bénh nhén dé
phat hién sém céc déu higu bat thudng ve gan.

- Ngodi ra, CMDh khuyén céo viéc chi dinh diacerein dé diéu tri cho bénh nhéan
nén duoc thuc hién bdi cac bac s§ ¢6 kinh nghiém trong diéu tri viém xuong khép va
thoai héa khop. Véi céc béang chimg tir dir liéu hién c6, c4c bac sy can lvu y chi giéi
han viéc sir dung diacerein dé diéu tri cac triéu chimg cua thoai héa khép hang hozc
khép gbi.

- Vi khuyén céo nay clia CMDh dugc chip thuan béi da s phiéu, khuyén céo
nay hién @3 duoc giri t6i Hoi ddng Chau Au (European Commission) dé ban hanh
quyét dinh rang bugc phap 1y cubi cing ¢6 hiéu luc trén toan lién minh chau Au
(EU).

Trong danh sach cac thudc duoc luu hanh tai My cho dén thoi diém hién tai,
khong ¢o thubc nao c6 chita hoat chét diacerein.

Tai Viét Nam, hién c6 25 Sé dang ky (SPK) thuéc nuée ngoai va 27 SBK thude
trong nudce ¢d chira diacerein. '

Cuc Quan Iy Duoc - B6 Y té hién dang tié:p fuc xem xét va sé dua ra két lugn doi
Vv&i cde thube chira Diacerein sau khi cdp nhat day di hon cdc théng tin cé lién quan
dén logi thube nay.
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2. Thubc chira Nicardipin ding theo dwong tinh mach:

Ngay 24/10/2013, Co quan quan ly dugc phém chau Au (EMA) &3 hoan thanh
mdt danh gia vé nguy co — loi ich cta cac thude chira Nicardipin dung theo futng
tinh mach. Uy ban c4c san pham thudc sir dung cho ngudi (CHMP) thude EMA 32
dua ra két luan ring: Cac thudc ndy chi nén duge sir dung de diéu tri cac trudng Lop
tang huyét 4p cap tinh de doa tinh mang va dé kidm soédt tinh trang tdng huyét 2p sau
phau thuét; Vi céc chi dinh khéc, Nicardipin ding theo duong tinh mach khong cén
duoc khuyén céo sir dung.

Khuyén céo ciia CHMP d6i v6i can bd y té cy the nhur sau:

- Két qua ra soét cac ché phdm chira nicardipin s& dugc cip nhét théng tin vao
nhin ciia cac san phdm c6 chira nicardipin trén toan lanh thd chau Au.

- Vé chi dinh, cac chi dinh duoc khuyén céo cla nicardipin ding theo dudng
tinh mach bao gém:

(1)Diéu tri tang huyét 4p cép de doa tinh mang, dac biét trong cac trudmg hop:

v Ting huyét 4p dong mach ac tinh/Bénh néo do tang huyét ap.

v Phinh tach déng mach chii (aortic dissection), trong truong hop khoéng ding
duoc cac thube trc ché thu thé beta tac dung ngan. hogc dung phdi hop véi
thudc trc ché thu thé beta khi thuoc trc ché thu thé beta don doc khong cho
hiéu qua mong muon.

v/ Hbi ching tién san giat ning (severe pye-eclampsia) khi ¢6 chéng chi dinh
hodc khong thé sir dung cac thudc chong tang huyét 4p dudng tinh mach
khac.

(2)Pidu trj tang huyét 4p sau phau thuét.

- Nicardipin hién dugc sir dung tai mot sb nudc chau Au véi cée chi dinh khac
nhu kidm soat huyét ap trong gy mé, kiém soat huyét &p trong phau thuét, diéu tri
tang huyét ap cap tinh nghiém trong kém mét bu that tréi va phui phoi cap. Cac chi
dinh nay khong con dugc CHMP khuyén c4o nita do khong du dir liéu ve loi ich/nguy
co ciia thude doi voi cac chi dinh nay.

- Vé dudng dung, Nicardipin chi nén dung dudng truyén tinh mach lién tuc va chi
nén duoc st dung boi cic bac sy chuyén khoa tai nhimg co s& duogc trang bi 10t va
phai lién tuc theo déi huyét ap cia bénh nhan

- V& liéu ding, dbi véi nguoi 16m, truyén lién tuc Nicardipin véi tdc @6 3-5mg/gid
khi bit ddu didu tri, c6 thé ting téc do truyén nhung khong dugc vuot qua 15mg/gio.
Khi huyét 4p cua bénh nhan d& dat muc tiéu diéu tri, can gidm liéu tir tir. Sur dung
than trong va ding liéu thap nhat d6i véi nhimg doi twong dic biét nhu bénh nhén co
van dé vé gan, than hay tré em.

Y kién cia CHMP d3 dugc giri dén Uy ban chiu Au (EC) @ thong qua qu)'é-z
dinh rang budc phép ly trén toan lién minh chau Au (EU) vao ngay 20/12/2013.

Tai Viét Nam, hién c6 01 SPK thudc nudc ngodi (VN-5465-10) duge c-ép cho
san pham Nicardipine hydrochloride 10mg/10ml, nha sén xuét va cdng ty ding
Laboratoire Aguettant S.A.S, France; Khong co6 SPK thude trong nude ¢d chuz
Nicardipine dudng tinh mach.
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Cuc Quadn Iy Durgc sé co cong van yéu cau va huong dan viée cdp nhdt ndi dung
thay déi trén to huong dén s dung cua cdc thude chira Nicardipin duong tinh mach
cho cdc cong ty dang ky va san xuat thudc trong thoi gian toi.

3. Cac thude ké don dang phoi hop chira ham Irgng Paracetamol > 325mg trong
m&i don vi phan lidu:

- Tir théng 01/2011, Cye quan ly Dugc pham va Thuc pham Hoa Ky (FDA) aa
y&u cau c4c nha sén \’L.at thude @i véi cde thude ké don dang phéi hop cdc chat giam
dau va paracetamol cin giéi han ham luong paracetamol khéng vuot qua 325mg
trong moi vién nén hoéc vién nang trude 14/01/2014 nham bao vé& bénh nhén khéi
nguy co tén thuong gan ning do dung qua lidu paracetamol. Hon mét nira cic nha
san xuét 43 tinh nguyén tuén thu yéu cau nay. Tuy nhién, mét sb thuoc ké don nhiéu
thanh phan van chita paracetamol > 325mg trong mbi don vi phan lidu.

- Ngay 14/01/2014, FDA tlep tuc khuyén céo céc cén bd y té nén ngimg ké don
v3 c2p phét cic ché phim thuoc ké don dang phbi hop c6 _chtra ham luong
paracetzmol > 325mg trong mdi vién nén, vién nang hoic trong m01 don vi phan lidu
khac. Theo FDA, cac dir liéu hién cd khéng ching minh dugc rang viéc st dung
paracetamol > 325mg trong mdi don vi phan liéu dem lai loi ich gia tang 13 vuot trdi
hon so véi nguy co tang tén thiong trén gan. Thém vao dé, viéc giéi han ham hrong
paracetamol trén moi don vi phan lidu s& giam nguy co tén thuong gan néng do v6 y
sir dung qué liéu paracetamol din dén suy giam chirc ning gan, ghép gan, hodc tir
vong.

- Céc truong hop tén thuong gan néng lién quan dén paracetamol da xay ra &
nhiing bénh nhén: udng nhidu hon lidu ké don/ngay; ubng cung ltc nhiéu thudc chira
p?*acetamol va ubng ruou khi ding thube. Hon mét nira sb trucmg hop suy giam
chirc néng gan do dung paracetamol tai My 1a do qua lidu khéng chi y khi ké don cac
thube nhiéu thanh phan c6 chira paracetamol va c6 thé dn dén tir vong.

- D1 véi céc thube chira paracetamol khong ké don (nhu két horp vo1 thanh phan
gigm ho...), FDA s& c¢6 hinh thitc quan ly khac & tranh viée vo ¥ sir dung qué liéu
paracetamol.

Tai Viét Nam c6 272 thudc trong nude va 17 thubc nude ngoai dang pho1 hop
nhiéu hoat chét trong @4 ¢ chira paracetamol véi ham lugng > 325mg trong méi don
vi phén Jiéu.

Cuc Quan Iy Duogc - Bé Y té hién dang tiép tuc xem xét va sé dua ra két lugn doi
Véi cde dang thube ndy sau khi cdp nhét thém thong tin tir co quan quan ly duoc
phdm cde nude khée.



