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FDA: Canh bao nguy co co gidt lién quan thiéu hut vitamin B6 khi sir dung
cac ché pham thuoc chira carbidopa/ levodopa

Céc ché pham thudc chira carbidopa/levodopa duge chi dinh trong diéu tri cac
tri¢u ching cta bénh Parkinson. Bénh Parkinson 1a mét bénh 1y than kinh tién trién,
dic trung boi tinh trang suy giam ndng do dopamin trong ndo, voi cac tridu chimng
nhu run, cimg co va ctr dong cham. Levodopa 14 tién chat dopamin, c6 kha ning di
qua hang rao mau nio va dugc chuyén héa thanh dopamin, tir d6 c6 thé lam ting
noéng do dopamin trong ndo. Carbidopa c6 tac dung @c ché qua trinh khir carboxyl
cua levodopa ¢ ngoai bién, tir do giup tang lugong levodopa dugc van chuyén dén
than kinh trung wong. Cac ché pham thudc chtra carbidopa/levodopa dang luu hanh
v6i nhiéu dang bao ché va ham lugng khac nhau.

Qua trinh chuyén hoa levodopa thanh dopamin cé thé giy giam ndng do
vitamin B6. Ngoai ra, carbidopa c6 kha ning lién két véi dang hoat dong cua vitamin
B6, giy giam tac dung cua vitamin nay.

Panh gia nguy co thiéu hut vitamin B6 lién quan carbidopa/levodopa

Méi day, Co quan Quan 1y Thuc phim va Duoc pham Hoa Ky (FDA) di tién
hanh danh gia va ghi nhan duoc 14 trudng hop co giat lién quan dén tinh trang thiéu
hut vitamin B6 & cac bénh nhan stir dung carbidopa/levodopa. Trong d6, 13 trudong
hop dugc bao cao dén FDA tir qua trinh gidm sat hau mai ciia thude sau khi Iuu hanh
va 1 truong hop duoc ghi nhan tir tai liéu y van. Tat ca cac trudng hop bénh nhan
déu duoc sir dung levodopa véi mirc liéu trén 1.000 mg/ngay. Liéu levodopa cao
(>1.500 mg/ngay) c6 thé lién quan dén viéc xuat hién tinh trang thiéu hut vitamin B6
sém hon ké tir khi bt dau diéu tri. Triéu chirng co giat dugc bao céo ddi véi ca cac
dang bao ché duong udng va qua éng thong duong tiéu hoa, véi thoi gian khoi phat
dao dong tir 23 thang dén 132 thang. Biéu hién co giat thuong bat dau tir con co giat
cuc bo sau do lan rong toan than, con co giat nay twong ty nhu tinh trang co giat
trong bénh dong kinh phu thudc vitamin B6, ngoai ra, mot ) truong hop tién trién
thanh dong kinh. Do do, bién ¢d nay can dugc phat hién soém va xu tri kip thoi.

Trong cac bio cdo ca di ghi nhan, mot s6 thong tin 1am sang, can 1am sang
lién quan tinh trang thiéu hut vitamin B6 cing duogc bao cao, bao gom: ting
homocystein mau (4 truong hop), thiéu mau hong cau nho hodc binh thuong (3
truong hop) va céc triéu chimg than kinh - tam than (4 truong hop). Trong do, 9 bénh
nhan dugc bo sung vitamin B6 va tat ca déu hoi phuc trong khi hau hét khong dap
ung voi nhleu loai thude chong co giat. Hai truong hop bénh nhan tir vong déu ghi
nhén co nong do vitamin B6 thap va co giat khong duoc kiém soat tot.

Péi voi dang tiém, FDA khong ghi nhan duoc truong hop co gidt nay lién
quan dén thiéu hyt vitamin B6 véi cac ché pham chira carbidopa/levodopa dang tiém.



Diéu nay c6 thé do tan suét sir dung cac ché pham nay thap hon, méi dugc cap
phép luu hanh va/hodc su khac biét vé heu dung va duong dung. Tuy nhién, dya trén
co ché bénh sinh, nguy co tuong ty van co thé xay ra ddi voi tat ca cic ché pham
thudc chtra carbidopa/levodopa, do bién ¢b thiéu hut vitamin B6 da duoc ghi nhan
trong cac thir nghiém 1am sang trong qua trinh nghién ctu cia cac ché pham
carbidopa/levodopa duong tiém. Dya trén cac dir li¢u hién co, FDA két luan c6 bang
ching hop ly ung ho moi quan hé nhén qua gitra carbidopa/levodopa va nguy co co
giat lién quan dén tinh trang thiéu hut vitamin B6. Theo d6, FDA yéu cau b6 sung
canh bao vé nguy co gay | thiéu hut vitamin B6 va co giat do thiéu hyt vitamin B6 vao
thong tin san pham cua tat ca cac ché pham chira carbidopa/levodopa dang luu hanh
tai Hoa Ky.

Khuyén cdo cho nhan vién y té

- Panh gia néng do vitamin B6 trudc khi khéi tri v6i carbidopa/levodopa

- Pinh ky theo ddi trong qua trinh diéu tri va khi xuat hién céc triéu ching
nghi ngo thiéu hyt vitamin B6

- Can nhic viéc bd sung vitamin B6 cho bénh nhan khi can thiét.

- Sir dung carbidopa/levodopa liéu cao c6 thé lam ting nguy co thiéu hut
vitamin B6 va co giat trén bénh nhén.

- Luu y rang cac truong hop co git lién quan dén carbidopa/levodopa thuong
khong dap g voi cac thudc chdng co giat thong thuong nhung c6 thé cai thién sau
khi b6 sung vitamin B6. Ngoai ra, mot sd thude chdng co gidt co thé 1am trim trong
thém tinh trang thiéu hut vitamin B6.

- Tu vin day du cho bénh nhan vé nguy co thiéu hut vitamin B6 din dén cac
tri¢u chimg nhu co giat, trAm cam, 1G4 13n, viém moi, ludi, da, té bi, cam gidc cham
chich, dau nhéi hoic yéu co.
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