UBND THANH PHO HAI PHONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: fég ISYT-NVD Hai Phong, ngay {4 thang 11 nam 2017
V/v cap nhatthong tin duoc 1y ddi véi
thudc chira levonorgestrel sir dung trong .
tranh thai khan cap

Kinh gur:
- Cac co s¢ kham, chira bénh trong va ngoai nganh;
- Céc co s6 kinh doanh dugc pham.

Thuc hién c6ng vin s6 18584/QLD-PK ngay 13/11/2017 ctia Cuc Quén
lyDugc-BoY té vé viéc cdp nhat cap nhat thong tin dugc ly ddi voi thude chira
Levonorgestrel st dung trong tranh thai khan cap;

Pé dam bao st dung thudc an toan, hop 1y va hiéu qua, S& Y té yéu cau
cac don vi:

1. Tiép tuc cap nhat cac thong tin lién quan dén tinh an toan, hiéu qua cia
thudc tranh thai khin cip chira Levonorgestrel dugc ghi trong cac Phu luc dinh
kém trong cong vin nay, déng thoi duge ding tai trén cong thong tin dién tir cia
Cuc Quan ly Dugc theo dia chi http://www.dav.gov.vn trong muc “Thong tin
thube”. |

2.. Tdng cuong theo dbi, phat hién va xtr tri cac trudng hop x4y ra phan
tng c6 hai ctia céc thudc néu trén (néu c6). Giri bdo cdo phan tmg c6 hai cia
thuée vé: Trung tdm Qudc gia vé thong tin thudc va theo d6i phan tmg cé hai
ctia thude (13-15 Lé Thanh Tong, Ha Noi).

S Y té thong bao dé cac don vi biét va thyuc hién./ MZ/'
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(Pinh kém theo Céng vin s6: 549 /SYT-NVD .ngc‘zy,@ /11/2017 ciia Sé Y té)

1. Cdp nhdt théng tin ciia cdc miede trén Thé gidi:
- Thang 9/2016, Co quan Quan ly Duoc va cac san pham y té cia Anh (MHRA)
da dua ra khuyén cdo vé tuong tac cia cac thudc tranh thai khan cip chira
levonorgestrel véi cac chit gdy cam tng enzym gan. Theo d6, cac thude hodc
cac thao duge gdy cam (g cac enzym CYP3A4 sé lam giam ndng d6 trong mau
cha levonorgestrel tir 46 din dén giam hiéu qua tranh thai khan cdp. MHRA di
dwa ra khuyén c4o cho cic can bo y té nhu sau:
- Phy nir dang cén st dung bién phép tranh thai khan cip ma da sir dung céc chat
gy cam Umg enzym gan trong vong 4 tudn trude do:
+ Tt hon hét 1a str dung bién phap tranh thai khan cip khong c6 hormon, vi du:
dung cu dit tir cung chira dong.
+ Néu phuong 4n trén khong phai 12 mot Iya chon, cn gip dbi liéu
cua levonorgestrel tir 1,5mg 1én 3 mg.
- Pbi v6i cac phu nit ndy, cic can bd y té can:
+ Cung cip tu van vé cac bién phép tranh thai lién tuc c6 hiéu qua cao khong
bi tic dong boi cac thudc giy cam g enzym gan.
+ Tu vAn ho tién hanh test thir thai d& loai trir kha ning mang thai sau khi st
dung thudc tranh thai khin cip chira levonorgestrel.
+ Tu van ho trong trudng hop c6 thai can tham van y kién chuyén gia y té ngay
lap tuc.
* Khuyén céo nay ciia MHRA xuét phép tir khuyén cdo ctia Co quan Quan ly
Dugc Chau Au vao ngay 01/8/2016.

2. Tinh hinh cap sé ding ky ché pham thudc chira Levonorgestrel ¢ Viét
Nam:
Hién nay, & Viét Nam c6 25 thudc nudc ngoai chira hoat chit
Levonorgestrel dugc cép SPK va 40 thudc trong nudc chira hoat chét
Levonorgestrel dugc cip SDK.



PHU LUC 02
NOI DUNG THAY POI/BO SUNG POI VOI
THUOC CHUA LEVONORGESTREL

-

[D6i voi tit ca cac thude chira levonorgestrel ¢ chi dinh tranh thai khin cép,
thong tin trén nhin thudc va t& huéng dan sir dung hién cé phai dugc stra ddi (bd
sung hodc chinh sira) dé phan anh cic théng tin dugc cung cip dudi day]

[...]

Liéu diing va cdch ding

[...]

Phu nir khi da dung thudc cam tmg enzym trong vong 4 tuan trudc d6 can sir
dung bién phép tranh thai khan cép 14 bién phap tranh thai khong chtra hormon,
vi du dat vong tranh thai trong tir cung. P6i v6i phu nit khong thé hoic khong
sin sang dit vong tranh thai trong t& cung c6 thé udng lidu gip doi
levonorgestrel (nghia la 3000 microgam trong vong 72 gi¢ sau khi giao hgp
khong an toan) (xem phin Tuong tic thudc).

Twong tic thuéc

[...]

Chuyén héa cta levonorgestrel ting 1én khi st dung ddng thoi levonorgestrel
v6i cac thudc gdy cam Umg enzym gan, hiu hét 13 thudc gdy cam ung enzym
CYP3A4. Pdng thoi st dung efavirenz v6i levonorgestrel 1am giam ndng do
levonorgestrel trong huyét twong khoang 50%. Cac thudc khac nghi ngd c6 kha
nang lam giam ndng do levonorgestrel tuong tr trong huyét twong gém cac din
chat barbiturat (bao gdm ca primidon), phenytoin, carbamazepin, cic thudc c6
ngudn gbc duoc lidu c6 Hypericum perforatum (St. John’s Wort), rifampicin,
ritonavir, rifabutin va griseofulvin. Phu nit khi d4 ding thudc cam tmg enzym
trong vong 4 tuln trude d6, cin sir dung bién phdap tranh thai khén cip 1a bién
phap tranh thai khong chira hormon (vi du dit vong tranh thai trong tr cung).
Péi v6i phu nit khong thé hodc khong sin sang dit vong tranh thai trong tir
cung, c6 thé udng lidu gip d6i levonorgestrel (nghia 13 3000 microgam trong
vong 72 gid sau khi giao hop) khong an toan). Tuy nhién, viéc phdi hop liéu gap
do6i levonorgestrel va chit cam {mg enzym chua duoc nghién ciru day du.

[...]
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. f) [Li .( A %’/AQ - SO Y t€ cac tinh, thanh phd truc thudc trung vong; ,
(L { h&» ’ - Cac bénh vién, vién c6 giuong b,énh truc thudc BO Y té;
' - - Cac co s¢ dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

Ngay 07/12/2016, Co quan Quén 1y Dugc phim va San phim y té Anh
HRA) da phé duyét viéc cap nhat théng tin vé twong téc cta cac thudc chira
levonorgestrel dé tranh thai khan cép vdi cac chét gay cam ung enzym CYP3A4
nhu: dén chét barbiturat, phenytoin, carbamazepin, St. John’s Wort, rifampicin,
ritonavir, rifabutin va griseofulvin vao t& hudng dan str dung. Khi st dung déng
thoi levonorgestrel véi céc thubc cam ung enzym CYP3A4, ndng do
levonorges‘u el trong huyét tuong c6 thé giam khoang 50%. Vi vay, tuong tac nav
c6 thé lam g giam hiéu qua cua thude tranh thai va gdy mang thai ngoai y mudn.
Déng thoi, viée phoi nhidm voi mét sé thude cam Umg enzym trong qua trinh
mang thai lam tang nguy co dj tat thai nhi. Do dé, cac phu nit can ding bién phap
tranh thai khin c4p khi da dung thudc cam tng enzym trong vong 4 tuan trude dé
nén can nhic st dung liéu phap tranh thai khéng chtra hormon (vi du dat vong
tranh thai trong tr cung) hodc udng lidu gép doi levonorgestrel tir 1500 microgam
[én 3000 microgam trong vong 72 gi¢ sau khi giao hop khong an toan.

Tiép theo Céng van s6 4040/QLD-T'I' ngay 30/3/2017 cta Cuc Quan ly
Dugc vé viée cung cip céc thong tin lién quan dén tinh an toan cua thudc tranh
thai khan cdp chtra levonorgestrel va cin cir vao két luan ctia Hoi dong Tu vén
cdp gidy dang ky luu hanh thube, nguyén lidu lam thudc - B6 Y té, d& dam bao
muc tiéu st dung thude hop ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Duoc yéu cau:

I. S Y té cdc tinh, thanh pho trwe thudc trung wong va cde Bénh vién,
Vién c6 giwong bénh tryc thuge BY Y té:

Tiép tuc thong bao cho cac co sé kham chita bénh, cac don vi kinh doanh
duge phdm trén dia ban céc théng tin lién quan dén khuyén cao ciia MHRA da
néu tai Céng van sd 4040/QLD-TT ngay 30/3/2017 ctia Cuc Quan Iy Duoc va ndi
dung hu6ng dan theo Phu luc ¢dng vin nay; d(‘"mg thot ng cudng thuce hién viée
theo doi tic dung khong mong mubn cua thudc trong qué trinh st dung va luu
hanh; gui bdo cdo ADR (réu ¢d) vé Trung tam Qudec gia vé thang tin thude va



theo ddi phan tng cd hai cta thude (13-15 Lé Thdanh Téng, Ha Noi) hodc Trung
tam khu vuce vé théng tin thude va theo ddi phan ting cé hai cta thude TP. Ho Chi
Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. H6 Chi Minh).

I1. Cdc co sé diang ky luwu hanh thude tai Viét Nam:

1. Bbi v6i cac thude chira levonorgestrel di dwge cip phép luu hanh
trén thi truong:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngdy ky cong vin nay, yéu cau co s¢ dang
ky thudc thuc hién viéc cdp nhat, bo sung thong tin trong muc liéu dang va cach
dung, twong tac thuoc trén nhén, to huong dan su dung thudc cac ndi dung theo
Phu luc dinh kém c6ng vén nay.

1.2. Hinh thtc cap nhat: Co s dang ky thudc thuc hién viéc tu cdp nhat
theo quy dinh Khoan 4 Biéu 9 Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014
cua BO Y té quy dinh viéc dang ky thudc.

2. Péi v6i cac ho so diang ky thude chira levonorgestrel dang cho xét
duyét tai Cuc Quan ly Duoc:

Cuc Quén ly Duogc chi xem xét trinh Ho1 dong Tu van cap gidy dang ky
luu hanh thude, nguyén liéu lam thude - B§ Y té€ sau khi co s& dang ky thude ndp
tai liéu cap nhat, bé sung ndi dung muc liéu ding va cach ding, tuong tac thude
theo Phu luc dinh kém c6ng van nay vao céc phan cé lién quan cia ho so va dugc
tham dinh dat yéu cAu.

Cuc Quan ly Dugc théng bdo dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Not nhin: KT. CUC TRUONG
- Nl tré; PHO.CUC TRUON
- BT, Ngu)’én Thi Kim Tién (Qé b/c), AT N NG
-TT. Truong Qudc Cudng (dé ble); ‘ '
- Céac Phé Cuc trudng Cuc QLD; i
- Cuc QLKCB, Thanh tra BY'T (dé phoi hop);
- Tong Cuc Hat quan — B9 TC, ) )
- Cuc Quin Y — BQP; Cuc Y té¢ — BCA; Cuc Y t&
Giao Thong van tai — Bo GTVT,
- BHXH Viét Nam; o
- Tong cong ty Duoc Viét Nam - Cong ty c0 phén;
- Trung tdm D] & ADR Qubc gia;
- Bd mén Dugc ly - Trudng DH Y Ha Noi; )
- Cdc chuyén gia tham dinh ho so dang ky thudc;
- Phong QLK DD, Phong QLTTQC (dé thue hién);
- Website Cuc QLD; TC Dugc&MP;
-Luu VT, BKT (LA).
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Cac ndi dung thay doi/ b6 sung dbi véi thube chua le\/onorgcstx cl
(Dinh kém theo c¢ong vin solfSYYOLD-PK ngiy3, 1% e Cuc Quan Iy Duoc)

[Béi vOl (AL ¢d cdc thube chia levonorgestrel ¢6 chi dinh tranh thai khan cép,
théng tin trén nhin thubc va t& hudng dan st dung hién c6 phai duoc stra déi (bd
sung hodc chinh sira) dé phan anh céc théng tin duoc cung cap dudi day]

[...]

Liéu diing va cdch ding

]

Phu nir khi d& ding thudc cam tng enzym trong vong 4 tudn trude do cdn su
dung bién phéap tranh thai khan cdp 12 bién phap tranh thai khéng chira hormon,
vi du dat vong tranh thai trong t&r cung. Di v6i phu nit khong thé hozc khéng sin
sang dat vong tréanh thai trong tir cung ¢6 thé udng lidu gép doi levonorgestrel
(nghia lé 3000 microgam trong vong 72 gid sau khi giao hop khéng an toan)
(xem phén Tuong téc thube).

Twong tic thuédc

[]

Chuyén hoa ctia levonorgestrel ting 1én khi sir dung ddng thoi levonorgestrel voi
cac thube gy cam ung cnzym gan, hau Lét 14 thube gly ciun Gng cueyn
CYP3A4. Dong thoi st dung efavirenz véi levonorgestrel 1am giam nong dé
levonorgestrel trong huyét twong khoang 50%.

Cac thude khac nghi ngd ¢ kha nang 1am giam nong d6 levonorgestrel tuong tur
trong huyét twrong gém cdc dan chit barbiturat (bao gdbm c& primidon), phenytoin,
carbamazepin, céc thubc co ngudn gbc dugc lidu co Hypericum perforatum (St.
John’s Wort), rifampicin, ritonavir, rifabutin va griseofulvin. Phu nir khi da dung
thude cam Ung enzym trong vong 4 tuan trude do, can st dung bién phap tranh
thai khéan cép 12 bién phép trdnh thai khong chira hormon (vi du dédt vong tranh
thai trong t&r cung). Pbi véi phu nit khong thé hodc khéng sin sang dat vong
tranh thai trong tir cung, co thé udng liéu gip dbi levonorgestrel (nghia la 3000
microgam trong vong 72 gio sau khi giao hgp khong an toan). Tuy nhién, viéc
phéi hop liéu gip d6i levonorgestrel va chat cam tmg enzym chua duoce nghién
ctu day du.
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 4040/QLD-TT Ha Noi, ngay 30 thang 03 nam 2017
Vv cung cdp théng tin lién quan dén tinh an

toan cia thudc tranh thai khén cdp chira

levonorgestrel, thuée khang vi rut tac dong truc

tiép (DAA) diéu tri viém gan siéu vi C, thudc

chira warfarin

Kinh giri: - S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Cac bénh vién, vién c6 giudong bénh truc thuéc B Y te.

Ngay 13/01/2017, Hoi ddng Tu van cp Sé dang ky luu hanh thudc - Bo Y té da hop xét duyét
dot 157 - d6i véi thude trong nudc va dot 96 - ddi vé6i thude nurde ngoai da théng nhét cap nhat
céc thong tin vé tinh an toan cta: thudc tranh thai khan cip chitra levonorgestrel twong tac véi cac
thubc cam tmg enzym CYP3A4, thudc khang vi rat tac dong; truc tiép (DAA) diéu tri viém gan
siéu vi C, thude chtra warfarin.

Pé dam bao sir dung thudc an toan, hop 1y, Cuc Quan ly Cuge yéu cdu S& Y té cac tinh, thanh
pho truc thudc Trung wong, cac bénh vién, vién co giudng; bénh truc thudc B Y te:

1. Théng bao cho cac co s& kham bénh, chita bénh, cac c¢u s& kinh doanh dugc trén dia ban cac
thong tin lién quan dén tinh an toan, hiéu qua cua cac thudc néu trén duge ghi trong Phu luc
“Cap nhat thong tin lién quan dén tinh an toan thudc” dinh kém trong cong vin nay, ddng thoi
dugc dang tai trén cong thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Dugc theo dia chi
http://www.dav.gov.vn trong muc “Thong tin thudc” dé cac ¢én bo y té c6 thé tra ciru, cap nhat
thong tin.

2. Huéng dan cic co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban tang cudng theo doi, phdt hién va xu
tri cdc truong hop xay ra phan img c6 hai cua cac thude néu trén (néu c6). Giri bao céo phan img
c6 hai ctia thudc vé: Trung tdm qudc gia vé Thoéng tin thudc va Theo d&i phan tng cd hai cia
thudc (13-15 Lé Thanh Téng, Quan Hoan Kiém, Ha N¢i) hodc Trung tdm khu vuc vé thong tin
thudc va theo doi phan tmg c6 hai cua thude TP. Ho Chi Minh (201B Nguy&n Chi Thanh, Quan
5, TP. H6 Chi Minh).

Cuc Quan ly Dugc sé tiép tuc cAp nhét cac thong tin lién quan tinh an toan va huéng dan xir tri
do61 voi cac ADR cua cac thudc néu trén d€ yéu cau cac co sd dang ky thudc cap nhat vao nhan

va t& huéng dén sir dung thude trong thoi gian téi.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

KT.CUC TRUONG



Noi nhén: PHO CUC TRUONG
- Nhu trén;

- B trudng By Y té (dé blc);

- Céc Thir truong Bo Y € (dé blc);

- Cuc Quan ly Kham chira bénh;

-CucQuan Y - Bo Quéc phong ;

-Cuc Y té-Bo Céngan ;

- Cuc Y té - Bd Giao thong van tai; X X

- Trung tim DI & ADR Quéc gia; Nguyen Tat Dat
- Trung tdm DI & ADR khu vyc TP. HCM,;

- Website Cuc Quan ly Dugc;

- Phong BKT, QLKD, QLCL - Cuc Quan ly Dugc;

-Luu: VT, TT.

PHU LUC

CAP NHAT THONG TIN LIEN QUAN DEN TINH AN TOAN CUA THUOC
(Dinh kem theo Cong vin so. 4040/QLD-TT ngay 30 thang 3 ndm 2017)

1. Thudc chira levonorgestrel sir dung trong tranh thai khin cip twong tic véi cic thude
cam ung enzym CYP3A4:

1.1. Cdp nhdt théng tin ciia cdc nudc trén Thé gici:

- Thang 9/2016, Co quan Quan ly Dugc va cac san pham y té cia Anh (MHRA) da dua ra
khuyén c4o vé tuong tic ctia cac thudc tranh thai khan cdp chira levonorgestrel véi cac chét gay
cam u’ng enzym gan. Theo do, cac thudc hodc cac thao dugc gy cam ung cac enzym CYP3A4
s€ lam giam nong dg trong mau cua levonorgestrel tir 46 dain dén giam hiéu qua tranh thai khan
cdp. MHRA di dua ra khuyén céo cho cac can bo y té nhu sau:

- Phy nir dang can sir dung bién phép tranh thai khan cdp ma da st dung cic chit gdy cam ung
enzym gan trong vong 4 tuan trudc do:

+ Tbt hon hé:t 1a str dung bién phdp tranh thai khan cép khong c¢6 hormon, vi du: dung cu dit tu
cung chira dong.

+ Néu phuong 4n trén khong phai 1a mot lua chon, can gip dbi lidu cta levonorgestrel tir 1,5mg
1én 3 mg.

- B4i v6i cac phu nit ndy, cdc can by y te can:

+ Cung cp tu van vé cac bién phép tranh thai lién tuc c6 hiéu qua cao khong bi tac dong boi cac
thudc gdy cam Umg enzym gan.

+ Tu van ho tién hanh test thir thai dé loai trir kha ning mang thai sau khi sir dung thudc tranh
thai khan cap chtra levonorgestrel.

+ Tu van ho trong trudng hop c6 thai can tham van y kién chuyén gia y té ngay lap tirc.



* Khuyén cdo nay cia MHRA xuét phép tir khuyén céo ctia Co quan Quan ly Duge Chéau Au vao
ngay 01/8/2016.

1.2. Tinh hinh cdp sé dang ky ché pham thudc chira Levonorgestrel ¢ Viét Nam:

Hién nay, ¢ Viét Nam c6 25 thudc nudc ngoai chira hoat chat Levonorgestrel dugc cap SPK va
40 thudc trong nude chira hoat chét Levonorgestrel dugc cap SPK.

2. Thudc khang vi rit téc dong tryc tiép (DAA) diéu tri viém gan siéu vi C:
1.1. Cdp nhdt théng tin ciia cdc nuéc trén Thé gidi:

- Ngay 02/12/2016, Uy ban Panh gia nguy co Canh giac dugc (PRAC) cua Co quan Quan ly
Dugc Chéau Au (EMA) da khang dinh bénh nhan duoc diéu tri v6i thudc khang vi rit tac dong
truc tiép dé diéu tri viém gan siéu vi C c¢6 thé c6 nguy co tai hoat viém gan siéu vi B. PRAC
khuyén cdo rang: trude khi bit du diéu tri, tat ca cac bénh nhan nén dugc sang loc vi rit viém
gan B; nhitng bénh nhan ddng nhiém véi vi rut viém gan B va C phai dugc gidm sat va quan ly
theo cac huéng dan diéu trj lam sang hién thoi.

Ngay 16/12/2016, Co quan Quéan ly Dugc Chau Au (EMA) di phé chuin khuyén cdo néu trén.

- Ngay 01/12/2016, sau khi xem xét, Co quan Quéan ly Y té Canada (Health Canada) d3 két luan
rang c6 thé c6 méi lién quan gilta nguy co ti hoat viém gan siéu vi B ¢ nhitng bénh nhén nhiém
ca HBV va HCV dang dugc diéu tri voi cac DAA. Health Canada khuyén céo thong tin an toan
cla tit ca cac DAA cén cap nhat vé nguy co ndy nhu mét than trong. Hon nira, m¢t thong bao
cap nhat thong tin s& duogc cong bd rong ri toi nguoi dan va cic can bg y té.

- Ngay 04/10/2016, Co quan Quén ly Dugc va Thyuc phim Hoa Ky (US FDA) dua ra canh béo
vé nguy co tai hoat viém gan siéu vi B ¢ nhitng bénh nhan hién tai hodc truéc ddy da bi nhiém
HBYV va hién dang str dung céc thudc DAA dé diéu tri viém gan siéu vi C. Trong mdt sé truong
hop, viéc tai hoat HBV & bénh nhan dang diéu trj v6i cac thudc DAA di dan dén cac van dé
nghiém trong vé gan hodc tir vong.

FDA yéu ciu bd sung box canh bao (Boxed Warnings - dang canh bao manh nhat) vé nguy co
néu trén vao nhan cac thuéc DAA yéu cu céc can bd y té sang loc va giam sat HBV & tat ca cac
bénh nhan dang sir dung céc thubc DAA. Canh béo nay ciing dugc cdp nhét vao to thong tin cho
bénh nhéan hodc cic hudéng dan diéu trj ctia céc thube nay.

1.2. Tinh hinh cdp sé déng ky cdc thudc khdng vi rit tdc dong truc tiép (DAA) diéu tri viem gan
siéu vi C:

Hién nay, & Viét Nam c6 06 thudc khéng vi rit tac dong truc tiép (DAA) diéu trj viém gan siéu
vi C nude ngoai va 01 thude trong nude duge cip SPK.



Cuc Quan ly Dugc - B6 Y té s& c6 cong van giri cac don vi ding ky, san xuét thudc yéu ciu va
hudng dan viéc cap nhat cac thong tin canh bao nay vao nhan va t& huéng dan sir dung cua cac
thudc co lién quan.

3. Thudc chira warfarin:
3.1. Cdp nhdt théng tin cia cdc niede trén Thé gidi:

- Trong & an pham Drug Safety Update ra thang 7 nam 2016, Co quan Quan ly Duge pham va san
pham y t& Anh (MHRA) c6 canh béo v& nguy co xay ra chimg calci hoa mach mau va hoai tir da
lién quan dén viéc sir dung warfarin.

- M6t cude ra soat trén toan chau Au di dugc thyuc hién gin ddy dua trén nhitng dit liéu hién c6
cho thiy viéc str dung warfarin c6 thé géy ra chimg calci hoa mach méu va hoai tir da
(calciphylaxis) véi ty 1& hiém gap. D4y 1a mot tinh trang rat nghi€m trong v&i ty 1€ tir vong cao,
thuong dugc ghi nhén trén bénh nhan c6 bénh than giai doan cudi hodc trén nhitng bénh nhén c¢6
cac yéu td nguy co nhu thiéu hut protein C hodc S, ting phosphat méau; ting calci mau hoac ha
albumin mau. Céc trudong hop calci héa mach mau va hoai tir da da dugc bao céo trén bénh nhan
str dung warfarin, bao gdm ca nhimg bénh nhén c6 chirc ning than binh thuong. T thong tin san
phdm va t& thong tin cho bénh nhan ciia warfarin s& dugc cp nhat cac khuyén cdo néu trén cling
nhu canh béo bénh nhéan vé nguy co clia ching calci héa mach mau va hoai tir da.

- Nhan thudc va to huéng dan sir dung thudc cho bénh nhén st dung warfarin dd dugc MHRA
cap nhat thong tin vé nguy co xay ra ching calci héa mach mau va hoai tir da.

- Ngay 17/11/2016, Cuc Quan ly Dugc nhan dugc alert (canh bao) tir Hé théng giam sat hau mai
(PMAS) ctia ASEAN thong b4o: Cuc Quan ly Dugc Qudc gia (NPCB) Malaysia théng bao da
yéu cau cap nhat cac thong tin mdi vé nguy co xay ra chimg calci hoa mach mau va hoai tir da
(calciphylaxis) lién quan dén viéc sir dung warfarin vao muc canh bdo va Thén trong, Téc dung
phu trén mau nhan tat ca cac thude chira warfarin.

- Tra ctru thong tin tai cic nhan thudc da duoc sira ddi tai Anh, My, Canada, nguy co xay ra
ching calci héa mach mau va hoai tir da déu duoc phan loai & mirc “Chua rd tan suit xdy ra
phan ing”. Ngoai ra, nhan thudc tai Phap, Australia chua dugc c@p nhat thong tin vé nguy co
nay. Co s¢ dir li¢u cua T4 chirc Y té thé gi¢i (WHO) vé phan mg ¢ hai (Vigilize) d@ ghi nhén
212 bao céo vé chimg calci h6a mach mdu va hoai tir da trong téng s& 60.788 bao c4o phan tmg
¢6 hai lién quan dén warfarin trong giai doan tir 01/01/2005 - 28/02/2017.

3.2. Tinh hinh cdp sé dang ky cdc thudc chira Warfarin:

- Hién nay, & Viét Nam c6 02 thudc nude ngoai va 07 thude trong nude chira hoat chat Warfarin
duogc cap SbK.

Cuc Quan ly Dugc - B Y té s€ ¢6 cong van gui cac don vi dang ky, san xuat thuoc yéu cau va
hudéng dan viéc cap nhat cdc thong tin canh bao nay vao nhan va to hudéng dan st dung ctia cac
thuoc c6 lién quan.
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