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V/v cung cap thdng tin lién quan dén: Thudc
chira dan chat ctia Ergot; Thude c6 chira phéi
hop hoat chét Cyproteron acetat 2mg va
Ethinylestradiol 35mcg (Diane 35); Thudc
chira Diclofenac sir dung theo dudng toan
thén; Che phém sét dudng tinh mach va Dich
truyén chira Hydroxyethyl starch (HES).

Kinh giri: - S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Cac bénh vién, vién c6 givong bénh tryc thuoc BYT.

Ngay 31/7/2013, Hoi dong Xét duyét thube — B Y té da hop Hoi ddng Xét duyét
thudc dot 141 dbi véi thube trong nudc. Tai budi hop, Héi déng Xét duyét thube da thao
ludn céc thong tin lién quan dén tinh an toan va cac phéan tng c6 hai cia: Thudc chta din
chit cia Ergot; Thubc c¢6 chira phéi hop hoat chét Cyproteron acetat 2mg va

Ethinylestradiol 35mcg (Diane 35); Thudc chita Diclofenac sir dung theo dwdng toan

than; Ché phadm sit duong tinh mach va Dich truyén chira Hydroxyethyl starch (HES).
Thong tin chi tiét vé tinh an toan, phan tng c6 hai ciing két luan ctia Hoi dong Xét

duyét thubc dbi vai cac thude néu trén duoc ghi trong Phu luc “Cap nhat théng tin lién

quan dén phan g ¢6 hai ctia thudc” dinh kém trong cong van nay, déng thoi duoc ding

tai trén céng thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc theo dia chi Attp./www.dav.gov.vn
trong muc “Thong tin thuéc/Th(‘)ng tin cdp nhat vé thude” dé cac bac sy, dugc s§ va cac

canbdy té 6 thé tra ctru, cap nhat thong tin.

DPé dam bao st dung thudc an toan, hop 1y, Cuc Quan Iy Duogc dé nghi S¢ Y té cac
tinh, thanh phé truc thudc Trung wong; cac bénh vién, vién c6 givong bénh tryc thudc Bo
Y ié:

1. Thong béo cho céc co s& kham chita bénh, cic don vi kinh doanh duoc phim
trén dia ban cac thong tin lién quan dén tinh an toan, phan tng c6 hai va két luan cua Hoi
dong Xét duyét thudc ddi véi: Thube chira din chit cua Ergot; Thudc c6 chira phéi hop
hoat chit Cyproteron acetat 2mg va Ethinylestradiol 35mcg (Diane 35); Thudc chira
Diclofenac sir dung theo dudng toan than; Ché phdm st dwong tinh mach va Dich truyén
chtra Hydroxyethyl starch (HES).

2. Hudng dan cac co sé khdm chita bénh trén dia ban tang cuong theo doi, phat

hién va xwr tri cac trudong hgp xay ra phan ing co hai cia cac thuoc néu trén (néu ¢6). Gui




bao cao phan g c6 hai cla thuéc vé: Trung tdm qudc gia vé Thong tin thubc va Theo
d6i phan tmg c6 hai ca thubc (13-15 Lé Thanh Tong, Quan Hoan Kiém, Ha Noi) hoac
Trung tdm khu vuc vé thong tin thudc va theo doi phan ing c6 hai cta thubc TP. H6 Chi
Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5, Ti’ H6 Chi Minh).

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac cﬁm vi biét va thue hién./.

Noi nhgn:

- Nhu trén;

-Bo truong BO Y té (aé blc);

- Céc thir truong BO Y té (dé b/c);

- Cyc trudng Cuc Quan ly Dugc (dé blc);
- Cuc Quan ly Kham chira bénh;

- Cuc Quan Y — B3 Québc phong;

-CucY te By Cong an;

- Cuc Y té - BO Giao thong Van tai;

- Trung tam DI & ADR Quéc gia;

- Trung tim DI & ADR khu vuc TP.HCM;
- Website Cuc Quan ly Dugc;

- Phong DKT, QLKD, QLCL — Cuc Quén ly Du'qd
- Luu: VT, TT.

"'N‘g'uy'én Vin Thanh




PHU LUC
CAp nhat thong tin lién quan dén phan @ng c6 hai ciia thude
(Pinh kém theo Céng vin sb: [6280QLD-TT ngay ©/ thang_(© nam 2013)

1. Thubc chira din chit cia Ergot (alcaloid ndm cwa ga):

Ngay 28/06/2013, Uy ban céc san phim thudc ding cho ngudi (CHMP) thude
Co quan quan 1y Dugc phdm Chau Au (EMA) di khuyén c4o han ché sir dung cac
thudc c6 chira dan chét cta Ergot. Theo d6, cac thude nay khong con duge st dung
dé diéu tri mot sb tinh trang bénh ly ctia hé tudn hoan, mot sb rdi loan tri nhé va
cam giac, hoac dé du phong dau nura dau, do loi ich cua thube khong vuot tri hon

nguy co trong cac chi dinh nay.

Céc dan chat cua Ergot chi duoc phé duyét chi dinh cho cdc bénh 1y néi trén
s& bi ngimg cip phép luu hanh trén toan lién minh chau Au (EU). O mdt sé nude
thanh vién EU, c4c dan chit cta Ergot ciing duoc cap phép cho chi dinh khéc nhu
diéu tri sa sut tri tué, bao gém ca bénh Alzheimer va diéu tri dau nira dau cép
tinh. C4c nude ndy van s& cho phép str dung thudc trén bénh nhan véi cac chi dinh
nay.

Khuyén céo trén duoc dua trén viée danh gia dit lidu cho thdy su ting nguy co
bi xo héa (hinh thanh qua mtc mé lién két 1am tén hai ciu tric cic co quan trong
co thé) va nguy co nhiém doc Ergot (cac tridu chimg ngd doc bao gdm cdc con co
thét va suy tudn hoan) do sir dung cac loai thudc nay. Viéc dénh gia dugc dé xuét
do nhitng quan ngai ciia Co quan qudc gia vé an toan dugc pham va cac san phdm
y té Phap (ANSM) sau khi thuc hién dénh gia Canh gidc duoc qudc gia vao nam
2011. : :

Tinh trang xo héa c6 thé nghiém trong, d6i khi gay tir vong, thudng rat kho
chin do4n tinh trang xo héa do céc triéu chimg xuat hién muén va khéng hoi
phuc. Céc truong hop bi xo hdéa do dihydroErgotamin dugc bdo céo nhiéu nhit,
bao gdm xo hoa sau phiic mac, tim, phdi va mang phdi. Cac truong hop xo héa do
céc dan xut Ergot khac dugc bao cao véi ty 1€ it hon. CHMP ciing luu y vé nhitng
khoé khan trong viéc chin doan tinh trang xo hda (do triéu chimg xuét hién chim)
va kha ning lugng bio cdo thip hon sb ca trong thirc té. Co ché gay xo héa, dic
biét 1a xo héa van tim cia cac dan Xuét Ergot thong qua viéé kich hoat thu thé

serotoninergic d3 dugc mo ta rong rai trong y van. Sy khac nhau veé éi luc véi thu




thé serotoninergic gitta cdc dan xuat Ergot va liéu diéu tri c6 thé giai thich sy khac

biét vé tan so bao céo cac phan ing xo hoéa.

Vi vay, CHMP cho ring bang ching vé& loi ich cta thudc la rat han ché va
khong vugt trdi so vdi nguy co bi xo hda va ngd doc do cac dan chét cta Ergot.
Céc kién nghi cia CHMP s& dugc giri cho Uy ban chau Au dé dua ra-mot quyét
dinh phép 1y trén toan EU. |

Khuyén cdo cua CHMP danh cho can bg y té cu thé nhu sau:

- Ngimg k& don thubc c6 chira dihydroergocristin, dihydroErgotamin,
dihydroErgotoxin, nicergolin hodc dang két hop dihydroergocryptin va caffein, cho
cac chi dinh sau: 4

Piéu tri triéu ching céc bénh ly suy giam nhan thirc va cam giac man tinh
& ngudi cao tudi (ngoai trir bénh Alzheimer va céc chimg sa sut tri tué khéc)

Diéu tri hd trg chimg di khép:khiéng cach hdi trong tic dong mach ngoai
vi ¢6 triéu ching (PAOD giai doan II).

Didu trj h3 trg hoi chimg Rayraud.

Piéu tri hd tro suy giam thi luc va r6i loan thi truong dugc cho co nguén
gbc mach mau.

Bénh 1y vdng mac cip tinh ¢6 nguyén nhan mach mau.

Du phong dau nira dau. |

Ha huyét ap tu thé dimg,

Diéu tri triéu ching bénh suy tinh mach bach huyét (veno-lymphatic).

- Bénh nhén dang st dung thuoc cho cac chi dinh trén can dugc xem xét lai

viéc diéu tri trong cac lan tai kham tiép theo.

Mot s6 dén chdt ciia Ergot duoc phé duyét tai mot s6 nuede thanh vién EU cho
cdc chi dinh khdc bao goém cdc réi loan tudan hoan khdc, diéu tri sa sit tri tué (bao
gom cd bénh Alzheimer) va diéu tri dau mika dau cdp tinh. Céc chi dinh nay khong
" nam trong pham vi ddnh gid ciia CHMP, do dé cdc thuée nay van dwoc éci'p phép
dé duoc sir dung trong cdc chi dinh nay.

Tai Viét Nam, hién c6 05 S6 dang ky (SPK) thudc nudc ngoai va 03 SPK
thudc trong nude chira dan chét ctia Ergot con higu luc.

Hoi ddng Xét duyét thudc — B Y té hién dang tiép tuc xem xét va s& dua ra

két luan doi véi cac thudc nay.




2. Thube ¢6 chira phdi hop hoat chit Cyproteron acetat 2mg va Ethinylestradiol
35 microgam (Diane 35):

Thang 2/2013, Uy ban Péanh gia Nguy co Canh giac duge (PRAC) thuge Co
quan Quan 1y Dugc phdm chiu Au (EMA) bét dau tién hanh ra soat nguy co/loi ich
" ctia Diane 35 va céc thudc generic cin cir trén dé xuét cia Phép va dua ra khuyén

cao cu thé nhu sau:

- Loi ich ctia Diane 35 va cac thude generic chtra cung hoat chét vuot troi hon
nguy co trén ddi tugng bénh nhan dugc ké don véi diéu kién thuc hién mot s6 bién
phap lam giam nguy co huyét khéi.

- Chi nén st dung céc thudc chira Cyproteron acetat 2 mg va Ethinylestradiol
35 meg dé diéu tri myun muc d vira dén nang do nhay cam véi androgen va/hodc
bénh rdm 16ng & phu nit trong dd tudi sinh san. Ngoai ra, chi nén str dung cac thubc
ndy dé didu tri mun khi cdc bién phép diéu tri khac nhu thudc béi tai chd hoic
khang sinh khong cé hiéu qua.

- Diane 35 va cac thubc chita Cyproteron acetat 2 mg va Ethinylestradiol 35
mcg cling c6 tdc dung tranh thai hormon, do d6, khong nén str dung dong thoi véi
céc thubc tranh thai hormon khéc. Viée sir dung dong thoi Diane 35 va céc thudc
generic chira cting hoat chét véi thudc tranh thai hormon khéc c¢6 thé 1am tang liéu
nap oestrogen va tang nguy co huyét khoi.

g Nguy co huyét khéi khi str dung cac thué_c nay thp va da duogc biét dén rong
rai. P& giam thiéu nguy co, nén ap dung nhitng bién phap can thiét bao gdm cap
nh4t To théng tin san phim; cung cip tai lidu gido duc cho can bd y té va bénh
nhan vé nguy co huyét khi cung céc yéu t6 nguy co, dau hiéu, triéu chimg.

Tai Viét Nam, hién c6 04 thudc nudc ngoai con hiéu luc SPK, khong c6 SDK
thubc trong nudc chia phbéi hop hoat chét Cyproteron acetat 2mg va
Ethinylestradiol 35 microgam.

Hoi déng‘Xét duyét thubc — B Y té hién dang tiép tuc xem x€t va s€ dua ra
két luan dbi v6i cac thube nay. |
3. Thudc chira Diclofenac sit dung theo dwong toan thén:

Thang 10/2012, Uy ban Dénh gi4 Nguy ca Canh gide duoc (PRAC) thudc Co
quan Quén 1y Duoc phdm chiu Au (EMA) bét dau tién hanh ra soat thudc chia

Diclofenac-c6 tac dung toan than can ct trén dé xuat ciia Anh.




Ngay 28/6/2013, Nhom diéu phéi Chau Au v& cdc Thu tuc phan quyén va
Cbong nhéan 1an nhau (CMDh) (co quan dai di¢n cho cic nude thanh vién trong Lién
minh chau Au) thuéc EMA da thong qua khuyén céo cia PRAC cho céc thudc
chtra Diclofenac stir dung theo dudng toan than nhdm giam thiéu nguy co trén tim

mach va tuan hoan trong dé két luén cu thé nhu sau:
* Khuyén céo cac can b y té:

- Thir nghiém 14m sang va cac nghién ctru dich t& d4 chi ra su ting nguy co
gap cac bién ¢ thuyén tic dong mach (nhdi mau co tim hogic dot quy) lién quan
dén viéc st dung Diclofenac, dac biét khi dung lidu cao (150mg/ngay) va khi didu
tri dai ngay.

- Chéng chi dinh dung Diclofenac cho bénh nhan duge chan doan xac dinh
suy tim sung huyét (mutc @ II-IV theo phan loai cia Hoi Tim mach NewYork -
NYHA), bénh thidu mau co tim cuc bd, bénh dong mach ngoai bién hodc bénh
mach mau nao.

- Cén str dung than trong v6i cac dbi tugng bénh nhéan cé nguy co cao mac
bién cb tim mach (ting huyét &p, rdi loan lipid méu, d4i thao dudng, hit thube 14).

- Nguy co tim mach cta Diclofenac co6 thé tang 1én khi ting lidu va kéo dai
thoi gian st dung thubc. Do @6 chi sit dung cho lidu thip nhit cé hifu qua trong

thoi gian ngén nhét. Pap tmg diéu tri ciia bénh nhan can dugc dinh ky danh gia lai.
* Khuyén c4o cho bénh nhén:

- Loi ich cta Diclofenac nhin chung vaAn vugt trdi hon nguy co. Tuy nhién
nguy co nhdi mau co tim hozic dot quy cé thé xay ra khi dung Diclofenac dudng
toan than, dic biét s dung liéu cao (150mg/ngay) va trong thoi gian dai.-Ctr 1.000
bénh nhan st dung Diclofenac trong mot nidm, s& co nhiéu hon khoang 3 bénh
nhan méc nhdi mau co tim so v4i nhém bénh nhan khdng st dung Diclofenac.

- Nguy co khi dung Diclofenac tang lén ddi voi bénh nhan c6 nguy co cao, do
d6 bénh nhan cé tién st nhdi mdu co tim hodc dot quy, suy tim, tic nghén mach
méu dén tim ho#c nfo, bénh nhan da trai qua phﬁu thuéf bac cau déng mach vanh
hodc phiu thudt loai bé huyét khdi, bénh nhan c6 cac van dé mach méu khac lam
han ché luu lugng mau dén chan khong nén st dung Diclofenac nira. ,

- Néu bénh nhén c6 cac yéu t6 nguy co khac nhu huyét 4p cao, cholesterol
mau cao, tiéu dudng hodc hut thudc 14, bac sy s& phai danh gié lai viéc st dung
Diclofenac va huéng din bénh nhan céich sir dung c6 hi¢u qua nhét.

e




- Bénh nhan dang dugc diéu trj dai ngay bang Diclofenac can duoc danh gia
lai d quyét dinh xem thudc con phu hop hay khéng.

- Khéng nén ngimg diéu trj khi chua c6 ¥ kién ctia béc s.

Tai Viét Nam, c6 nhiéu thudc chtra Diclofenac c6 SPK con hiéu luc.

Hoi déng Xét duyét thubc — B4 Y té hién dang tiép tuc xem xét va s€ dua ra

ket luan doi véi céac thude nay.

4. Ché pham sdt dwong tinh mach (iron carboxymaltose, iron dextran, iron

gluconate, iron isomaltoside, iron saccharose, iron sucrose):

Ngay 28/06/2013, Uy ban cac san pham thuéc ding cho ngudi (CHMP) thudce
Co quan quan ly Duogc pham Chau Au (EMA) d3 canh bdo nguy co xay ra cic
phan tmg di tmg lién quan dén cac ché phdm sit duong tinh mach va dua ra céc
khuyén cédo méi dé kiém soat nguy co nay. CHMP khing dinh néu thuc hién t6t
céc bién phap giam thiéu nguy co, cac ché phim sét duong tinh mach vén cho hiéu

qua vugt trdi so voi nguy co cua thudc.

Tét ca céc ché phdm sit duong tinh mach néi chung déu c6 nguy co nho giy
cac phan Ung di ung, trong d6 c6 mot s6 phan tng di tmg nghiém trong, thim chi

de doa tinh mang.

CHMP khuyén cao can ap dung cac bién phap can thiét dé co thé phét hién
som va xu tri kip thoi cac phén ing di ing cua cac ché pham sét duong tinh mach.
Theo d6, chi nén st dung cac ché phdm sit duong tinh mach trong diéu kién c6 doi
ngii can bd y t& duoc dao tao vé cach danh gi4 va xir tri cdc phan Umg di tmg thudc
va dam bao diy du, sin c6 cac trang thiét bj hdi strc cdp ctru. Bénh nhéan sir dung
cac ché phém s&t tinh mach can dugc theo ddi chit ché dé phat hién cac dau hiéu
phan Gng qua mén trong qué trinh tiém va sau 30 phut tiém thubc. Ngoai ra,
CHMP cho rﬁng viéc st dung mot lidu nhé thube d@é thir phan Ung trén bénh nhén
trude khi ding lidu diéu tri khong phai 13 mot cich tin cay dé du doan phan ung
" ciia bénh nhan.Do vdy, CHMP khéng khuyén céo viéc thir thudc trude véi lidu nho
trén bénh nhan. Thay vao d6, can bd y té can théan trong voi bat k}‘/ lidu nao cua cac

ché phém st du'c‘mg tinh mach sir dung trén bénh nhan.

Ngoai ra, CHMP cho rang phan tng di ing lién quan dén céc ché phim sit
dudng tinh mach 13 mét van @ can chi y trén d6i tuong phu nit ¢6 thai do nguy co
ciia cdc ché phdm ndy trén ca ngudi me va thai nhi. iy ban nay khuyén céo ddi
tugng phu nit ¢6 thai chi nén sir dung cac ché phim sit duong tinh mach trong




treong hop thét su cin thiét va ding thubc vao ba thang gifta hodc ba thang cudi .
cua thai ky do trong giai doan nay, hiéu qua didu tri cua thude vuot trdi 16 rang so

vGi nguy co trén thai nhi.

Khuyén céo vé d6 an toan cla céc ché phém sit dudong tinh mach dugc
CHMP dua ra chi yéu dua trén co s& dit liéu cac bdo céo tu nguyén sau khi thubc
dugc luu hanh trén thi trudong. Tuy co sé dit liéu cho thdy c6 mbi quan hé rd rang
giita cac ché phim sat dudng tinh mach va cac phan tmg qua man, cac dir liéu nay
chua cho phép so sanh d9 an toan cua cac ché phdm sat khac nhau. Do d6, bén
canh nhiing bién phép kiém so4t cac phan tng di ung lién quan dén céc ché phdm
sét duong tinh mach ké trén, theo CHMP, can tiép tuc theo ddi, tong két va danh
gi4 céc béo cdo phan tmg dj g lién quan dén thuéc va tién hanh thém céc nghién
ctiru danh gia do an toan cua cac ché ph'fim nay. Pdng thoi, t& thong tin san pham
clia cac ché pham sét duong tinh mach can b sung nhing thong tin va khuyén céo

vé do an toan ctia thudc trong cac muc lién quan.

Tai Viét Nam, hién c¢6 13 ché pham thu6c nudc ngoai c6 SPK con hiéu luc,

khong c6 SPK nao doi véi thuoc trong nude.

Hoi dong Xét duyét thuoc — Bo Y t€ hién dang ti€p tuc xem xét va s€ dua ra

két luan dbi vdi cac thude nay.
5. Dich truyén chira Hydroxyethyl starch (HES):

% Ngay 14/06/2013, Uy ban Pénh gid Nguy co Canh giac dugc (PRAC) thudce
Co quan Quéan ly Duoc pham chau Au (EMA) khuyén cdo ngimng cap phép luu
hanh céc dich truyén chira Hydroxyethyl starch (HES). Nhing dit li¢u hién c6 cho
thiy bénh nhan ning st dung dich truyén HES c¢6 nguy co tén thuong than can
thAm tach mau va nguy co tir vong cao hon so véi céc dich truyén tinh thé. Theo
d6, PRAC két luan hiéu qua clia céc ché phim nay khong con vuot trdi so véi nguy
co. Khuyén céo trén cia PRAC dang tiép tuc dugc trinh 1én Nhom diéu phéi Chau
Au vé cac Thu tuc phan quyén va Cong nhan 14n nhau (CMDh) thuéc EMA xem
xét dé dua ra quyét dinh quan 1y cudi cling.

% Tiép d6, ngay 24/06/2013, sau khi hoan thanh viéc phén tich cac dir liéu
nghién ctru hién c6, FDA Hoa Ky cling canh b4o vé nguy co tir vong va nguy co
tdn thuong than nghiém trong c6 lién quan dén dich truyén HES sir dung trén bénh
nhan nang nhu nhiém trung huyét hodc bénh nhan diéu tri tai cac khoa diéu tri tich

cuc (ICU). Ngoai ra, FDA dua thém ¢anh bao vé nguy co chay miu qua muc lién




quan dén cac ché phém nay, dac biét trén bénh nhan phéu thuét tim ho can dat cau
ndi tim phdi. FDA yéu ciu bd sung cac thong tin canh béo trén vao muc Canh bao
va Than trong trong t& thong tin san phdm. Khuyén céo cia FDA danh cho can bd

y té cu thé nhu sau:

- Khéng sir dung dich truyén chira HES trén bénh nhan ning nhu nhiém tring
huyét hodc bénh nhén diéu tri tai cac khoa diéu tri tich cuc do lam tdng nguy co tu
vong va nguy co ton thuong than nghiém trong.

- Tranh str dung dich truyén chira HES trén bénh nhan c6 rdi loan chirc ning
than tu trudec.

- Ngimg st dung ngay cac ché phdm nay khi bénh nhan c6 diu hiéu tdn
thuong than bao gdm:

Tén suét di tidu bat thuong, thay ddi lugng nudc tidu hodc mau nudc tiéu.
Nuée tiéu c6 mau.

Di tiéu khé khin.

Phu ban chan, mét ca chan, céng chan, tay hodc mat.

Mét moéi bat thudng.

Budn nén va non.

Kho tho.

- Do di c6 bao céo vé viée can dung liéu phap thay thé than sau 90 ngay ding
HES, cac bénh nhan da duoc diéu tri béng dich truyén chtra HES can duoc theo doi
chtrc nang than trong vong it nhat 90 ngay. |

- Khong st dung cac ché phdm dich truyén chira HES trén bénh nhan phau
thuat tim ho can dit cau ndi tim phdi do nguy co chay méau quéa muc.

- Ngimg str dung ngay cac ché phdm nay khi c6 d4u hiéu réi loan dong mau.

% Ngay 24/06/2013, Co quan Quan 1y Y té Canada (Health Canada) ciing canh
~ bao vé nguy co ctia cac ché pham dich truyén HES va khuyén cdo khong sir dung
céc ché phdm nay trén bénh nhéan ning nhu nhiém trung huyét, bénh gan nghiém
trong hodc suy giam chtrc ning than. Hién co quan quén ly nay dang yéu ciu cac
cong ty Duoc phidm bd sung thong tin canh bdo trén trong nhan clia cac ché pham

dich truyén HES dé thong béo t&i can bd y té va cong dong.

% Ngay 27/06/2013, Co quan Quan ly Dugc phdm va San phim y té Anh
(MHRA) thong bdo thu héi cac ché phdm dich truyén HES cua hai céng ty B.
Braun Melsungen AG va Fresenius Kabi Limited trong vong 48 gio. Két qua cia
mdt s6 nghién ctru cho thiy.céc ché phdm dich truyén HES lam ting nguy co suy




than nghiém trong va tir vong trén bénh nhan ning hodc bénh nhan nhiém trﬁng.
huyét. Theo d6, iy ban Dugc phim danh cho ngudi ciia Anh (CHM) két lun hiéu
qué ctia cac ché pham chita HES khong con vuot trdi so v6i nguy co. Sau khi cac
dich truyén HES bi thu hdi tai Anh, cac ché ph'flm thay thé s& dugc lua chon dua

theo c4c huéng dan diéu tri.

 Ngay 28/06/2013, Co quan Quan 1y Dugc phdm va Sinh phim y té Phap
(ANSM) ciing cap nhét thong tin vé nguy co clia cic ché pham dich truyén HES va
quyét dinh hién thoi ctia cac co quan quan Iy Duge pham trén thé gigi. ANSM van
dang tiép tuc phdi hop cing EMA va mét sd co quan quan ly dugc phim céc nude
Chau Au khac danh gia d6 an toan cta céc ché phdm HES dé dua ra két luan cubi
cung. Trude khi co két qua danh gia, ANSM khuyén céo cén bo y té can nhéc
nhiing nguy co cia céc ché phdm dich truyén HES va khong chi dinh st dung
trong céc truong hop: bénh nhan sé¢ nhiém tring, bénh nhan diéu tri tai cac khoa
diéu tri tich cuc (ICU), bénh nhén suy than hodc suy gan nghiém trong.

Trong khi chd quyét dinh cubi ciing ctia Co quan quéﬁ Iy duoc phdm chau Au
(EMA), Cuc Quéan ly Dugc xin cung cap khuyén céo ctia PRAC (thudc EMA);
FDA Hoa Ky va co quan quan ly duoc chc nude khac dbi véi dich truyén chua
HES d cén b6 y té thaim khao va cép nhat.

~Tai Viét Nam, hién c6 08 SDK thudc nuée ngoai con hiéu luc, khong c6 SBK
thudc trong nuéc. |

Hbi dong Xét duyét thudc — Bo Y té hién dang tiép tuc xem xét va s& dua ra

két ludn doi vai cac thudce nay./.
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