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MHRA: Cép nhit nhitng thay doi méi vé ké don va bi¢n phép giam thiéu
nguy co doi voi isotretinoin

Trong mot danh gia vé tac dong cua cac bién  phap giam thiéu nguy co da dugc
ap dung tir naim 2023 ddi véi isotretinoin, Uy ban vé thudc sir dung cho nguoi (CHM)
d3 nhéan thay nguy co chdm tré diéu tri va han ché kha ning tiép can ctia bénh nhan
khi 4p dung yéu cau hai bac si doc 1ap danh gia trude khi ké don isotretinoin cho
bénh nhan dudi 18 tudi. CHM ciing luu ¥ rang viée gidi han chi dinh isotretinoin trén
cac truong hop mun trimg ca nang di gitp giam thiéu rat nhiéu nhimg bat dong giira
cac bac si trong viéc ké don isotretinoin cho bénh nhan.

Trén co s d6, CHM khuyén céo thay thé yéu cau hai bac si ké don bang cac
bién phéap giam thiéu nguy co méi nhu: cap nhat bd sung Phiéu chap nhan nguy co
(Annual Risk Acknowledgement Form), quy trinh danh gia bénh nhén trudc khi ké
don va cac tai liéu cung cap thong tin cho bénh nhan. Pong thoi, tat ca cac bién phap
giam thiéu nguy co hién c6 khac van dugc khuyen c40. Cac thay d6i nay nham ting
cuong giam sat ké don, ddng thoi ting kha nang tiép can diéu trj véi isotretinoin cia
nguoi bénh.

Cac bién phap giam thiéu nguy co mai

MHRA s& bd sung va cdp nhat mot sd noi dung sau trong Phiéu chip nhan
nguy co (Annual Risk Acknowledgement Form) nham ting cudng an toan trong viéc
ké don isotretinoin:

- Giai thich rd vé céc chi dinh diéu tri cua isotretinoin cho bénh nhan va can
x4c nhan lai mirc do hieu biét ciia bénh nhan.

- Bé4c si ké don phai xac nhén rang isotretinoin c6 chi dinh phti hop cho bénh
nhan va khong con lya chon diéu tri hiéu qua, phi hop nao khac. Bién phap nay nham
ting cudng bao dam vige ké don hop 1y cho tat ca bénh nhan,

- Hiép hoi Da liéu Vuong quoc Anh (BAD) s¢ tién hanh mot danh gia 1am
sang vé viéc trién khai cac bién phap giam thiéu nguy co méi nay trong nam 2026.

- Ngoai ra, BAD ph01 hop cing MHRA dua ra mét sé tai liéu, video nham
tang cuong truyén thong vé cac nguy co lién quan dén diéu trj bang isotretinoin.

Nhic lai cac khuyen ca0 hién hanh

- Nhén vién y té can tiép tuc tuan tha cac bién phap hién c6 khac, bao gdm:

- Tu van cho bénh nhan vé cac tac dung khong mong mudn trén sirc khoe tim
than va chirc nang tinh dyc khi s dung isotretinoin; d6ng thoi theo ddi cac tac dung
khong mong muon nay trong suot qua trinh diéu tri

- Bénh nhan trong d tudi sinh san can ap dung cac bién phap tranh thai trong
qua trinh diéu tri bang thudc; yéu cau nay dugce khuyén cdo ddi véi tat ca cac thude
retinoid duong uong Khéc;



- Panh gia tinh trang sirc khoe tdm than, chic nang tinh duc cia nguoi bénh
trude khi ké don isotretinoin

- Theo ddi cac tac dung khong mong mudn, bao gém céc tac dung lién quan
dén strc khoe tAm than va chtic ning tinh duc tai mdi 1an tai kham

- BAc si phu trach ké don isotretinoin can c6 chuyén mon trong viéc st dung
retinoid dé diéu tri mun trimg ca ndng, nim rd cac tac dung khong mong mudn cia
thudc va cac bién phap giam sat diéu trj.

Khuyen cao danh cho nhan vién y té

- Ra soat cic bién phap méi va tai liéu hd tro lién quan, tich hop cic ndi dung
nay vao vi¢c quan 1y nguy co li€n quan isotretinoin trong thuc hanh lam sang.

- MHRA khong con yéu ciu can 2 bac si doc lap danh gia khi ké don
isotretinoin cho bénh nhan duéi 18 tudi. Thay vao d6, bo sung cac bién phap giam
thiéu nguy co méi khéc.

- Cac thay d6i nay s& dugc cap nhat trong thong tin san pham ctia cac ché pham
chtra isotretinoin s€ dugc cap nhat trong vai thang to1 day.
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