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I. DPIEM TIN
1. CANH BAO VE CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON TREN
TIEU HOA KHI SU DUNG THUOC CHU VAN THU THE GLP-1: THONG
TIN TU CO QUAN QUAN LY DUQC PHAM NEW ZEALAND (MEDSAFE)

Thubc chi van thu thé GLP-1 duogc chi dinh trong diéu trj dai thao duodng typ
2 va kiém soat can nang. Cac thube chui van thu thé GLP-1 ¢6 co ché tac dung tuong
tu hormon GLP-1, gay kich thich ting tiét insulin, trc ché tiét glucagon va lam cham
qué trinh thao rong da day. Nhom thude nay co thé duogc st dung don tr1 li€u hodc
két hop véi cac nhom thude khac trong diéu tri dai thao dudng typ 2.

Réi loan tiéu hoa 13 cac phan ung c6 hai thuong gip, nhung it nghiém trong
lién quan dén céac thude chii van thu thé GLP-1. Tuy nhién, trong mot s6 truong hop
cac tridu chimg nhu budn ndn, ndn va tiéu chay co thé kéo dai vai ngdy trong qué
trinh diéu tri, ddc biét 13 ¢ giai doan khoi dau diéu tri. Cac bién cb bat loi trén hé ticu
hoa kéo dai c6 thé dan dén tinh trang mit nudc, nguy co ton thuong than cip hoic
lam trAm trong thém cac bénh than man tinh.

Tur thoi diém céac thude chi van thyu thé GLP-1 duoc cép phép tai New Zealand
vao thang 5/2007 dén ngay 31/03/2025, Medsafe di ghi nhan dugc 111 bao céo roi
loan tiéu hoa lién quan thudc cha van thu thé GLP-1. Trong d6, 63 bio cdo vé
dulaglutid, 38 bao céo vé liraglutid, 5 bao cdo vé semaglutid (hién khéng duoc luu
hanh) va 5 bao cdo vé exenatid (d3 hét han luu hanh). Cac phan ing dugc bao céo
thudng xuyén nhat bao gom budn nén (29 bao cao), nén (24 bao cao) va tiéu chay
(20 béo c4o). Ngoai ra, 11 bao céo ghi nhan ton thuong than, trong d6 thudc nghi
ngd bao gdm: dulaglutid (7 bao cdo), liraglutid (3 bao cdo) va exenatid (1 bao c4o).

Khuyén cao danh cho nhén vién y té:

- Khuyén c4o bénh nhan can b6 sung du nudc trong sudt qua trinh diéu tri bang
cac thuoc chu van GLP-1.

- Canh bao bénh nhan vé cac nguy co tiém an cua tinh trang mat nudc va thong
bao cho nhan vién y té ngay khi cic bi€n c0 trén tiéu hda nghiém trong hoac kéo dai
dai dang.
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- Can nhic tri hodn viéc tang liéu thude chu van thi thé GLP-1 theo ké hoach,
tham chi giam liéu duy tri khi bénh nhan xuat hién cac bién c6 nghiém trong trén
tiéu hoa.

- Can nhic tri hodn sir dung thudc chii van GLP-1 trong truong hop bénh nhan

c6 cac tinh trang tiéu hoa cip tinh vao ngay du kién dung thudc.

Ngudn: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/5685/canh-bao-

ve-phan-ung-co-hai-tren-tieu-hoa-khi-su-dung-thuoc-chu-van-thu-the-glp1.htm

2. CAC KHUYEN CAO MOI VE CHIi PINH CUA KHANG SINH
AZITHROMYCIN TAI CHAU AU: THONG TIN TU EMA

Uy ban thudc str dung cho ngudi (CHMP) thudc EMA di dua ra mot sé khuyén
c40 m&i vé viéce str dung khang sinh azithromycin & Chau Au. Cy thé, CHMP dé xuit
han ché mot s6 chi dinh cia azithromycin, nham t6i uu viéc str dung khang sinh nay
va giam thiéu gia ting dé khang azithromycin.

Hién nay, azithromycin dang duoc sir dung rat pho bién trong diéu tri va thudc
Danh muc thudc Thiét yéu ctia T6 chtrc Y té Thé gidi (WHO). Azithromycin thudc
top 5 khang sinh duogc ké don nhiéu nhat & 5 qubc gia Chau Au (Phap, Vuong qudc
Anh, Diic, Tdy Ban Nha va Ha Lan) giai doan 2012 dén 2021. Pong thoi, dit liéu tir
cac Co so dit liéu ATLAS va SENTRY tai cung thoi diém ciing ghi nhan duoc su gia
tang dé khang azithromycin trén toan cau. Sy gia ting nay c6 mdi lién quan véi cac
chi dinh cua azithromycin dugc phé duyét tai Chau Au.

Do d6, v6i muc dich ting cuong sir dung thudc hop 1y va dam bao hiéu qua
diéu tri ctia cac khang sinh macrolid, CHMP di tién hanh danh gia lai loi ich va nguy
co cua azithromycin (bao gdm ca dang dudng udng va duong truyén tinh mach).
Toan bo dir liéu sin c6 déu duge dua vao danh gia, bao gém két qua tur cac nghién
ctru 1am sang, dich t& khang thudc cta céc tac nhan gay bénh lién quan dén cac chi
dinh di duoc phé duyét tai Chau Au, danh gia nguy co khang thube trong qua trinh
diéu tri, cac khuyén nghi trong hudng dan diéu tri ctia cac qudc gia va ciia toan Chau
Au (EU).

Cdp nhdt khuyén cdo mdi vé chi dinh
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Duya trén danh gid toan dién nay, CHMP khuyén nghi cip nhat phan 16n céc chi
dinh cta azithromycin duong udng va duong truyén tinh mach. Cing véi do, cac cap
nhat nay ciing dugc diéu chinh phi hop nhat dua trén cac khuyén nghi vé liéu lugng
va chéng chi dinh, twong tac, sir dung trong thai ky, tic dung khong mong muén va
dir liéu tir cac nghién ciru 1am sang dbi vai tat ca cac ché pham azithromycin dang
luu hanh. Cu thé, cac chi dinh quan trong dugc ra soat va cap nhat nhu sau:

- Nhiém khuan ho6 hap trén va dudi (nhiém trung miii, hong, khi quan va phoi):
viém xoang cap tinh do vi khuan, viém amidan va viém hong cap do lién cau khuan,
dot cap cua viém phé quan man tinh va viém phoi mac phai trong cong dong;

- Cac bénh lay qua duong tinh duc: viém ni¢u dao va viém co tir cung do
Chlamydia trachomatis hodc Neisseria gonorrhoeae;

- Nhiém khuan phu khoa: viém vung chau;

- Nhiém khuan rang: ap xe nha chu va viém nha chu.

- Piéu tri va dy phong cac loai nhiém khuan phire tap gay boi Mycobacterium
avium trén bénh nhan nhiém HIV-1.

Ngoai ra, CHMP khuyén cio khong sir dung azithromycin duong udng trong
cac truong hop sau:

- Mun trimg c4 mirc do trung binh, nguyén nhan do tac nghén 16 chan 16ng boi
dau thira va t€ bao chét;

- Diét trir vi khuan Helicobacter pylori gdy nhiém khuan da day din dén tinh
trang viém va loét da day man tinh;

- Dy phong con hen cip c6/khong kém ting bach cau 4i toan.

CHMP ciing yéu cdu nhan manh vé nguy co khang khang sinh trong thong tin
san pham. Theo d6, azithromycin ¢ thé thiic day tinh trang khang thudc do ndng do
thudc trong huyét thanh va mo van duy tri & mirc thap trong mot khoang thoi gian
dai sau khi dd ngimg thudc. Canh bao méi nay nhan manh azithromycin chi nén sir
dung khi da can nhéic can than lgi ich va nguy co, dich t& khang thudc tai co s va
trong trudng hop phac do diéu tri dau tay khong phu hop.

Khuyén cdo danh cho nhén vién y té:
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- Khuyén co khong chi dinh azithromycin duong udng trong diéu tri mun trimg
c4 murc d6 trung binh, diét trir vi khuan Helicobacter pylori va du phong cac dot hen
cap co/khong kém theo ting bach ciu ai toan.

- Cap nhat canh bao m&i vé nguy co gia ting dé khang khang sinh trong thong
tin san pham cua azithromycin

- Can nhéc can than loi ich va nguy co, dich té khang thudce tai co s&, cac thude

lya chon uu tién khac trudce khi ké don azithromyecin.

Nguén tham  khao:  https://www.ema.europa.eu/en/news/changes-use-

antibiotic-azithromycin

3. MEDSAFE: NGUY CO PHU MACH PUONG RUQT KHI SU
DUNG CAC THUOC UC CHE MEN CHUYEN VA THUOC CHEN THU THE
ANGIOTENSIN II

Thudc trc ché men chuyén (ACEI) va thudc chen thu thé angiotensin IT (ARB) 1a 2
nhom thude tac dong 1én hé renin—angiotensin—aldosteron (RAA - mot hé théng quan
trong giup diéu hoa thé tich mau, can bang dién giai va sirc can mach mau).

Bang 1: Céc thudc trc ché men chuyén va chen thu thé angiotensin II tai Viét Nam

Thubc e ché men chuyén Thubc d6i chen thy thé angiotensin II
(ACEI) (ARB)
Captopril Candesartan
Enalapril Irbesartan
Lisinopril Losartan
Perindopril Valsartan
Quinapril
Ramipril
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Phu mach lién quan ACEI/ARB

Phu mach 1a tinh trang sung cuc bd dudi da hoac dudi niém mac do dich thoat ra
khoi long mach vao cac mé ké&. Bat ky mo niém mac ndo ciing c6 thé bi anh huong,
tuy nhién phi mach thuong gip nhat ¢ ludi, mat va dudng hd hap trén. Thude trc
ché men chuyén (ACEI) giy phtt mach do lam tich tu bradykinin. Phit mach do ACEI
c6 tan suit hiém gap, xuét hién & khoang 0,1-0,7% bénh nhan str dung nhém thude
nay. Cac thuéc ACEI chéng chi dinh ¢ nhitng nguoi cé tién st phu mach do cac
thudc trong nhom. So voi ACEI nguy co phi mach khi sir dung ARB thap hon. Mot
s6 nghién ctru dd cho thiy nguy co phi mach do ARB 13 twong ty voi cac nhom
thudc ha huyét ap khac nhu thudc chen beta va véi gid dugc. Pén hién tai, co ché
gy phu mach do ARB hién van chua rd rang. Mic du, ARB khong chéng chi dinh
& nhimg bénh nhan c6 tién st phtt mach do ACEI, nhung tinh trang phi mach tai
phat van duoc ghi nhan trén khoang 1,5% bénh nhan khi chuyén sang ARB. Ngoai
ra, cac ché pham phdi hop sacubitril/valsartan c6 chéng chi dinh ¢ nhitng bénh nhan
c6 tién st phit mach lién quan dén ACEI/ARB.

Phu mach duwong rudot do ACEI/ARB

Phu mach ciing c6 thé xdy ra ¢ niém mac rudt c6 hoac khong kém phu & céc vi tri
khac. Tuy nhién, bién cb nay thuong kho phat hién va khong dugc bao cao day du
do biéu hién 1am sang khong dién hinh. Bénh nhan c6 thé xuét hién céc triéu ching
trén ti€u hoa nhu dau bung, ti€u chay, budn non hodc non. Do nhiéu bénh 1y khac
cling c6 triéu ching tuong ty, nén viéc chan doan phtt mach duong rudt gip nhiéu
kho khan. Mot s6 trudng hop bénh nhan di phai tién hanh mot sb thu thuat khong
can thiét chi dé loai trir nhitng nguyén nhan bénh Iy khac. Mot s6 bénh nhéan cho biét
céc triéu chimg ctia ho ¢6 thé tu cai thién trong vong 2—3 ngay, ngay ca khi ho khong
ngimg st dung thudc nghi ngd. Tuy nhién, mot sd khéc lai xuét hién cac triéu ching
ctia phit mach dudng rudt trong nhiéu nam trude khi duoc chan doan xac dinh.

Khuyén cio danh cho nhan vién y té

Can can nhic dén nguy co phi mach tai rudt & bénh nhan dang sir dung thude
ACEI/ARB khi bénh nhan c6 bicu hi¢n sau:

- Xuét hién dau bung c6 hoic khong kém céc triéu chung trén duong tiéu hoa khac.
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- Hinh anh cét 16p vi tinh hodc siéu 4m bung/khung chau cho thy thanh rudt day, co
hoic khong c6 dich 6 bung.

- Nong d6 chét trc ché Cl-esterase binh thudng.

- Céc triéu chimg giam 13 rét sau khi ngimg thuéc ACEI/ARB.
Néu xac dinh phi mach rudt, cin ngliimg ngay cac thubc nghi ngo.
Bao cao truwong hop tai New Zealand

Tir ngay 1/1/2010 dén 30/9/2025, dit liéu tir hé thong Canh giac Dugc ctia New
Zealand d3 ghi nhan 278 truong hop pht mach ¢ thude nghi ngo 13 thude e ché
men chuyén, 26 trudng hop phi mach lién quan dén thudc chen thy thé angiotensin
I1. Pén thoi diém hién tai, chua ghi nhan trudng hop phit mach dudng rudt nao lién
quan dén viéc sir dung cac thudc nay tai New Zealand.

Nguén: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/5778/medsafe-nguy-

co-phu-mach-duong-ruot-lien-quan-acei-arb.htm

II. SUDUNG THUOC HOP LY, AN TOAN, HIEU QUA

1. MHRA: CANH BAO VE NGUY CO LAM DUNG THUOC CHU VAN
BETA-2 TAC DUNG NGAN (SABA) TRONG PIEU TRI HEN VA CAP NHAT
QUAN TRONG TRONG HUONG DAN KE PON SABA

Thudc chu véan thy thé beta-2 tac dung ngan (Short-acting beta 2 agonists -
SABA) dugc chi dinh dé lam giam triéu ching trong diéu tri hen. Cac SABA dang
duoc cip phép luu hanh bao gdm salbutamol va terbutalin.

Trude thang 12 ndm 2024, SABA dang hit dugc khuyén céo st dung dé cat con
hen. Bdi vdi bénh nhan ¢ cac con hen xuét hién ngan va khong thuong xuyén, cliing
v6i chtrc nang phdi binh thuong, ¢ thé sir dung SABA dang hit don tr liéu dé kiém
soat tri¢u chimg hen ctia bénh nhan.

Cap nhit thong tin sin pham thudc SABA tai Anh

Co quan Quan 1y Dugc pham Anh (MHRA) va Uy ban Canh giac Dugc ctia Co
quan quan Iy Dugc phidm Chau Au (PRAC) di bat dau danh gia nguy co lam dung
SABA vao nim 2022. Panh gia dugc tién hanh dya trén dir liéu tir 187.675 bénh an
dién tr ciia cac bénh nhan hen tir 12 tudi tré 18n tai Anh hodc tai cac nuée thanh vién
khac. Két qua nghién ctru chi ra rang viéc st dung ba ng hit SABA tré 1én trong
vong mdt ndm co lién quan dén nguy co bénh nhan gip phai cac con hen kich phat
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ning. Mdi lién quan nay hoan toan doc lap véi viée sit dung cac thude chdng viem
trong phac do diéu tri hen.

Dua trén két qua danh gia nay, nim 2023, MHRA di tang cudng canh bao vé
nguy co bénh hen tién trién x4u di khi lam dung SABA d¢ cit con hen. Cac khuyén
céo dugc bd sung trong to thong tin san pham cua cac thuéc SABA dang luu hanh
tai Anh, bao gém:

- Viéc str dung thudng xuyén cac thube du phong hen 1a quan trong ké ca khi
bénh hen d3 duoge kiém soat tét hodc hiém khi can st dung céc thude cit con dang
hit.

- Khuyén cdo bénh nhan bao ngay cho nhan vién y té khi tan suat str dung SABA
tang 1én, dam bao kip thoi danh gia lai phac do diéu tri hen.

Cép nhit huéng din diéu tri hen tai Anh nim 2024

Hudng din diéu trj hen ctia Anh duoc cap nhat vao thang 11 ndm 2024 sau khi
phan tich dir liéu tir nhiéu ngudn bao gdm cac tong két qudc gia vé ti 18 tir vong do
bénh hen ¢ ca ngudi 16n va tré em. Két qua nay nhan manh rang viéc sir dung SABA
don thuén s& cho théy két cuc x4u nhét trén 1am sang ddi v4i bénh nhan hen ¢ moi
nhom tudi. Pong thoi, lam dung SABA ¢6 lién quan dén nguy co con hen kich phat
nang, can nhap vién va tham chi 1a t&r vong, bat ké murc d6 nang cua tinh trang hen
hay viéc c6 hay khong sir dung dong thoi cac thude chdng viém. Hudng dan cap nhat
nay khong con khuyén céo st dung don trj liéu SABA dang hit trong diéu tri bénh
hen ma duogc ké don déng thoi mot loai thude corticosteroid dé du phong con hen
tai phat. Huong dan hién tai khuyén nghi rang phan 16n bénh nhan hen nén duoc
kiém soat con hen bang lidu phap chdng viém cat con (anti-inflammatory reliever -
AIR) hoic liéu phap diéu tri duy tri va cat con (maintenance and reliever - MART)
ma khong can str dung SABA. Pong thoi, hudng din khuyén cdo danh gia hiéu qua
ctia phac do diéu trj hen trén bénh nhan mdi lan tai kham dé dam bao tdi vu hoa diéu
tri.

Bio cdo tir Co sé Dir liéu Qudc gia

Mot nghién ctru duge cong bd vao thang 12 nam 2024 vé cac trudng hop tir
vong & tré em do hen hodc phan vé giai doan tir thang 04/2019 dén thang 03/2023.
Két qua nghién ctru ndy gop phan ung hd cac bang chimg trudc d6 vé nguy co lién
quan dén lam dung SABA. Cu thé, 47 tré trong s6 54 tré tir vong do hen (chiém 87%)
c6 str dung qua mirc SABA (3 dng hit trd 1én/nam) dé cit con vao nim trude khi tir
vong, trong d6, 27 tré (50%) duoc sir dung tir 12 dng hit SABA tro 1én. Ngoai ra, 35
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tré (chiém 65%) khong duoc sir dung cac thude du phong hen tai phat day du trong
nam trude khi tir vong (< 9 éng hit/nam), trong do, 23 tré (43%) chi nhan t6i da 4
6ng hit.

Khuyén cdo danh cho nhén vién y té:

- Viée str dung qué murc thudc SABA dé cit con hen c6 thé che gidu tinh trang
tién trién x4u di ctia bénh hen va ting nguy co xuét hién cc con hen ning kich phat,
tham chi de doa t61 tinh mang.

- Khong ké don SABA cho bénh nhéan hen & bét ky do tudi nao trir khi ké don
ddng thoi corticosteroid dang hit (ICS)

- Pam bao moi bénh nhan hen déu dugc diéu tri duy tri bang phac d6 chong
viém phu hop ngay ca khi tinh trang hen da duoc kiém soat tt. Ca nhan héa diéu tri
d6i voi timg ngudi bénh.

- Can nhic danh gia va diéu chinh phac d6 diéu tri hen d6i cac bénh nhéan can
str dung SABA dé giam triéu chtng > 2 lan/tuan

- Can danh gia lai phac d6 diéu tri ngay di véi cac bénh nhén ¢ sé don thude
chtra SABA dang hit ting hodc khong tudn tha phac d6 duy tri véi thude chéng viém
da ké don.

- Khuyén cdo sir dung liéu phép thay thé nhu liéu phap AIR va liéu phap MART
ddi vai doi tuong bénh nhan trén 12 tudi chua kiém soat hen tét.

- B4o c4o nhiing truong hop nghi ngo 1a phan tng c¢6 hai cta thudc.

Nguén: https://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/5659/canh-bao-

nguy-co-lam-dung-saba-trong-dieu-tri-hen-cap-nhat-huong-dan-ke-don-saba.htm
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