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Mot s6 diém tin an toan cAp nhat tir Ban tin WHO s6 03/2025

1. HPRA: Nguy co tang ap luc ngi s¢ vo can khi sir dung mesalazin

Mesalazin (axit 5-aminosalicylic) 14 thuéc chdng viém, dugc sir dung dé diéu tri
cac giai doan khéc nhau cua viém loét dai trang va bénh Crohn.

Trudc day, Uy ban Danh gia Nguy co Canh giac Dugc (PRAC) cling da tién hanh
ra soat tit ca dir liéu hién c6 vé tinh trang ting ap luc noi s0 trong cac tai liGu y van va
bao cdo tu nguyén. Trong d6, két qua ghi nhan dugc mot sb truong hop c6 mdi lién hé
chat ch& vé mit thoi gian va biéu hién cia phan ing dugce mo ta co cai thién khi ngimg
va/hodc 1ap lai khi tai sir dung thudc mesalazin.

Theo d6, Co quan Quan 1y Dugc pham Ireland (HPRA) thong bao cép nhat thong
tin san pham thudc mesalazin nham bo sung canh bao vé nguy co ting ap luc ndi so vo
can (idiopathic intracranial hypertension). Can nhic ngimg mesalazin khi xay ra tinh
trang tang ap luc ndi so vo can.

2. HPRA: Cap nhit vé nguy co kéo dai khoang QT va xodn dinh ciaa bilastin
dwong udng

Bilastin duong uong dugc chi dinh dé diéu tri triéu ching viém miii di ing (theo
mua va quanh nam) va ndi mé day.

Sau khi tién hanh ra soat dinh ky dir liéu an toan hau mai sin co, [i]y ban Panh
gia Nguy co Canh giac Duoc (PRAC) ciia EMA nhén dinh rang nguy co kéo dai khoang
QT trén dién tdm d6 khi st dung bilastin duong udng chwa dugc thira nhan day
du. Nhimg bénh nhan c6 nguy co cao bao gém: bénh nhén c6 tién st réi loan nhip tim;
bénh nhan ha kali mau, ha magie mau, ha calci mau; bénh nhan c6 tién sur kéo dai
khoang QT hodc nhip tim chdm dang ké; va bénh nhan dang sir dung ddng thoi cac
thudc khac o lién quan dén kéo dai khoang QT/QTc

Tai Ireland, Co quan Quan ly San pham Y té Ireland (HPRA) da cap nhat canh
bao vé nguy co kéo dai khoang QT va xoan dinh trén cac to thong tin san pham cia
bilastin (duong uéng).

3. ANVISA: Nguy co vi-rut viem gan B (HBV) tai hoat dong khi st dung
secukinumab

Secukinumab Ia mdt khang thé don dong khang IL-17A, dugc chi dinh trong diéu
tri cac bénh da man tinh nhu vay nén thé mang va viém tuyén mo hoi mu (Hidradenitis
Suppurativa - HS).

Gan day, Co quan Quan 1y Y té Brazil (ANVISA) dua ra thong bao cép nhat
thong tin san pham ctia secukinumab nham b6 sung nguy co tai hoat dong vi- -rat viém
gan B (HBV). Pong thoi,ANVISA khuyén cdo nhan vién y té:



-Can nhic xét nghiém HBV trude khi bat dau diéu tri bang secukinumab.

-Khéng nén ké don secukinumab cho bénh nhéan viém gan B thé hoat dong.

-DPbi véi bénh nhan c6 xét nghiém huyét thanh HBV duong tinh, can theo ddi
1am sang va xét nghiém dinh ky trong sudt qué trinh diéu tri.

-Can nhic nging secukinumab khi bénh nhan ¢ tinh trang vi-rat HBV tai hoat
dong.

4. PMDA: Canh bao vé nguy co suy giam chirc ning gan ciia dulaglutid

Dulaglutid 12 chat chi van GLP-1 va duoc chi dinh trong diéu trj dai thao duong
typ 2.

Co quan Duoc pham va Thiét bi Y té (PMDA) da danh g1a cac bao cdo ca bénh
trong nudc va qudc té vé suy giam chirc nang gan lién quan dén viéc sir dung dulaglutid,
cling nhu két qua ctia nghién ctru dich t& hoc dua trén ho so stc khoe dién tir do mang
lu6i bénh vién tai Nhat Ban (MID-NET) quén 1y.

Qua ra soat, BO Y té, Lao dong va Phuc loi Nhat Ban (MHLW) cing PMDA da
thong bao rang thong tin san pham ciia Dulaglutid (Biét dugc: Trulicity®) s& duge cap
nhat dé bd sung nguy co suy giam chirc nang gan la bién cb bét loi c0 y nghia lam
sang. Pbi vai cac ché pham GLP-1 khéac (vi dy: liraglutid), cac bién ¢ lién quan dén
r6i loan chirc nang gan da dugc liét ké trong muc cac bién cd bat loi khac, va ndi dung
nay khong bi anh hudng boi danh gia d6i véi dulaglutid.

5. MFDS: Canh bio vé nguy co phan vé ciia lidocain dwdng tiém

Lidocain dang tiém dugc chi dinh dé gay té ngoai mang ctng, giy té dan truyén
than kinh va gay té tai chd.

B An toan Thuc phdm va Duogc pham Han Qubc (MEDS) va Vién An toan
Thudc va Quan 1y Nguy co Han Qudc (KIDS) di danh gia mot bao céo ca bénh vé nguy
co phan tng phan vé & mdt bénh nhan dugc dung lidocain nhu mét thude gay 8 tai chd.

Theo d6, MFDS két luan rang khong thé loai trir mdi quan hé nhan qua giita
thudc va phan tmg co hai nay.
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