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FDA: Yéu cau cap nhat thong tin san pham cua cac thuoc giam dau
opioid lién quan dén viéc st dung kéo dai

Thang 05/2025, FDA da tri¢u tap mot cudc hop gém Uy ban tu van vé An toan
thudc va Quan 1y nguy co va Uy ban tu van vé cac thude gy té, gdy mé va giam dau
dé thao luan vé két qua cua hai nghién ctru quan sat méi lién quan dén viée str dung
thudc giam dau opioid kéo dai. Hai nghién ctru nay dd cung cap dir liéu dinh luong
m&i vé nguy co cua nhitng bién ¢ bat loi nghiém trong (nhu lam dung, nghién, va
qua liéu co/khong gay tir vong) trén bénh nhan sir dung thudc giam dau opioid kéo
dai. Cu thé, mot nghién ciru doan hé twong lai (prospective cohort study) ghi nhan
dugc khoang 1-6% bénh nhan nghién opioid ¢ mirc do tir trung binh dén ning,
khoang 9% bénh nhén st dung opioid khéng nham muc dich diéu tri va khoang 22%
bénh nhan sir dung thude v6i muc dich diéu tri khong phi hop vai cac chi dinh dugc
phé duyét trong vong 12 thang theo ddi. Cuing véi d6, nghién ctru doan hé héi ctiru
khac cho thay udc tinh ty 1¢ tich lily trong 5 nam ddi véi tinh trang qua liéu opioid
dao dong khoang 1,5-4% giita cac dia diém nghién ctru, trong d6 khoang 17% cac
truong hop qué liéu opioid 14n dau c6 hiu qua tir vong duoc ghi nhan trén bénh nhan.

Sau khi danh gia cac két qua nghién ctru ndy va y vin, dong thoi can nhic ¥
kién tir Uy ban tu van va phan hoi tir cong dong, FDA quyét dinh cap nhat cac dir
liéu an toan méi vao thong tin san pham cua cac ché pham thubc giam dau chira
opioid nham hoan thién ho so lgi ich — nguy co cua cac thudc nay khi sir dung kéo
dai. Ngoai ra, mot thir nghiém 1am sang ngiu nhién c6 ddi chimg s& duoc tién hanh
trong thoi gian t6i dé danh gia mdi twong quan giira nguy co va hiéu qua cta liéu
phéap giam dau opioid kéo dai.

Cu thé, FDA yéu cau cac nha san xuat thuc hién cap nhat cac thay doi sau
trong thong tin san pham cta cac thudc giam dau opioid:

- Loai bo cac cum tu “thoi gian diéu tri kéo dai (extended treatment period)"
trong muc Chi dinh va Cdch diing dé tranh hiéu nham rang c6 bang chung ching
minh d6 an toan va hiéu qua cta thudc giam dau opioid khi str dung kéo dai vo thoi
han.

- Nhén manh rang liéu cao hon c6 lién quan dén tang nguy co gip bién co
nghiém trong va cac nguy co nay ton tai trong sudt qua trinh diéu tri



- B6 sung tom tat ngan gon vé két qua ciia cac nghién ctru giam sat hau mai,
bao gé)m cac dir li€u dinh luong mai vé nguy co lam dung, nghién va qua liéu & bénh
nhan st dung thudc giam dau opioid kéo dai.

Bén canh d6, FDA ciing yéu cau cap nhat théng tin san pham dé nhdn manh
rang cac thubc giam dau opioid dang giai phong kéo dai chi nén dugce sir dung khi
cac lidu phap thay thé (bao gém ca cac opioid dang giai phong ngay) khong hiéu qua
trong kiém soét cac con dau ning va dai dang. Pong thoi, lwu ¥ rang can tranh viée
giam liéu thudc qua nhanh hodc ngimg thude dot ngdt & nhitng bénh nhan nghi ngd
bi 1¢ thudc thude giam dau opioid.

Thém vao d6, FDA yéu cau cip nhat thong tin vé tinh sin c6 cua thude giai
doc qué lidu opioid, bo sung tuong tac thudc — thude gitra thude opioid véi cac thude
trc ché than kinh trung wong, bao gém ca nhom thubc gabapentinoid. Pong thoi,
FDA ciing yéu ciu bd sung nguy co bénh ndo chit tring nhiém doc (toxic
leukoencephalopathy) 12 mot rdi loan than kinh gy ra béi nhiéu nguyén nhan, bao
gdm ca nguyén nhan do qua lidu opioid. Ngoai ra, FDA ciing yéu cau cdp nhat thém
canh bao vé tac dung khong mong muén trén hé tiéu hoa nhu réi loan chirc ning thuc
quan do opioid.

Khuyén cdo danh cho cin b y té:

- Khi danh gid mtrc 46 nghiém trong cua con dau, can trao ddi véi bénh nhan
vé nguyén nhan giy dau va anh huéng ctia con dau dén kha niang hoat dong va chét
luong cudc séng cua bénh nhan. Viéc danh gia con dau can can nhic dén nguyén
nhan va yéu t6 c4 nhan ctia bénh nhan va wu tién cac liéu phap diéu tri khong dung
thudc, khong xam 14n nhdm vao nguyén nhan gbc ré cia con dau néu phu hop.

- Ap dung phuong phap tiép can da phuong thirc dé kiém soat con dau khi bat
dau diéu tri, trong sudt qua trinh diéu tri, khi giam liéu hoic ngimg st dung thude
giam dau opioid.

- Ké don thudc giam dau opioid dang giai phong ngay véi lidu thip nhét c6
hiéu qua va sir dung trong thoi gian ngin nhat dé kiém soat cac con dau nghiém trong
khi cac Iwra chon diéu trj thay thé khac khong hiéu qua. Chi tang liéu opioid khi mirc
lidu thap khong hiéu qua trong viéc quan 1y con dau va loi ich ctia viéc str dung licu
cao hon vuot troi nguy co khi sir dung trén bénh nhan. Luu ¥ rang nhiéu tinh trang
dau cip tinh nhu dau do phau thuat hoic chan thuong co xuong khép khong yéu cau
mot phac d6 giam dau opioid kéo dai.

- Nhic nhé bénh nhéan rang viéc sir dung opioid cé thé gay dau ting 1én mot
cach nghich 1y (do opioid lam tang cam giac dau).



- Chi ké don thubc giam dau opioid dang giai phong kéo dai dé diéu tri cac
con dau ning va dai ding khong thé duoc kiém soat ddy du bang cac liéu phap khac,
ké ca thudc giam dau opioid dang giai phong ngay.

- Panh gia thuong xuyén nguy co nghién, lam dung cac thudc giam dau opioid.

- Canh bao vé sy gia ting nguy co gip cac bién cd bat loi khi sir dung dong
thoi thude giam dau opioid ciing véi benzodiazepin hodc cac nhém thude tre ché than
kinh trung wong khac nhu gabapentinoid, dong thoi, huéng dan ho nhan biét cac dau
hiéu va triéu chimg cua suy ho hap.

- Péi voi tat ca cac bénh nhan duge ké don thude giam dau opioid, luu ¥ ho
vé cac thube giai doc qua lidu opioid, nhu naloxon va nalmefen.

- Panh gia lai thuong xuyén can bang loi ich-nguy co dbi v&i cac bénh nhan
dugc st dung thude giam dau opioid kéo dai.

- Luu ¥ rang nguy co qua liéu ting 1én khi sir dung liéu thube giam dau opioid
cao hon va cac bién cb bat loi nghiém trong co6 thé xay ra trong suét qua trinh diéu
tri.

Trong cac truong hop phai chi dinh thudc giam dau opioid, cAn nhic chi dinh
thudc giam dau opioid dang giai phong ngay nhu mot liéu phap diéu tri dau tay khi
can. Tranh giam liéu qua nhanh hodc ngimg dot ngdt thube giam dau opioid ¢ nhiing
bénh nhan bj 1¢ thudc thude, vi nhimg thay doi d6i ngdt nay co thé dan dén cac triéu
chtng cai thudc nghiém trong, con dau khong kiém soat dugc va hanh vi tu tir trén
bénh nhan.
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