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Tang cwong giam sat nguy co viém dai trang khi sir dung ocrelizumab: Thong
tin tir Ban tin Canh giac dwoc lién vang Phap so 55

Ocrelizumab va céc tic dung khong mong mudn trén dwong rudt, dic biét
la dai trang

Ocrelizumab la mot khang thé don dong nhén hoa khang CD20, dugc chi dinh
trong bénh da xo cung thé tai phat thuyén giam (SEP-RR) va da xo cimg thé tién
trién nguyén phat (SEP-PP). Méc du dung nap tot, nhung vao nam 2018, Phap da
dua ra canh bao vé tac dung khong mong muén cua thudc bao gom viém dai trang.

Thuc té, mot s6 trudng hop viém dai trang lién quan dén ocrelizumab di dugc
ghi nhén trong Co s¢ Dir liéu Canh giac duoc Quéc gia Phap (BNPV) va trong y van.
Tatca bénh nhan, chu yéu la nt, déu dang diéu tri bénh da xo cing bang ocrelizumab,
v6i do tudi trung binh 13 41 tudi. Céc tic dung khong mong mudn dugce bao céo bao
gbém viém dai trang, tiéu chay man tinh, bénh Crohn, va hiém gip hon 1a xuat huyét
truc trang.

Bang chung tong hop tir BNPV va y vin cho thiy thoi gian trung binh xuat
hién triéu ching sau lan dua dau tién 1a 12 - 18 thang. Mirc d6 nghiém trong cua cac
truong hop nay la rat dang luu ¥. Li€u phap corticosteroid phan 16n dem lai két qua
diéu tri kha quan, tuy nhién mot s6 bénh nhan van cin dén phuong phap diéu tri khac
nhu thude chéng viém duong rudt, vedolizumab, tham chi phau thuat cat bo dai trang.
Trong phan 16n truong hop, bénh nhan phai dung diéu tri bang ocrelizumab. Viéc tai
str dung thudc trén bénh nhan van chua rd rang, do da ghi nhan cé cac truong hop tai
sir dung thudc c6 hoic khong co ghi nhan lai cac tac dung khong mong mudn néu
trén.

31 truong hop khéc tir dir 1iéu FDA cling da x4ac nhan céc thong tin lién quan:
biéu hién 1am sang (bénh Crohn, viém dai trang vi thé/loét) cling nhu thoi gian khai
phéat va cach xur tri twong tmg (ngimg st dung ocrelizumab vinh vién, liéu phap
corticosteroid toan than, phau thuat dudng rudt).

Co ché sinh Iy bénh

Nhiéu chuyén gia cho rang co ché cia cac tac dung khong mong mudn néu
trén ¢ thé do sy can kiét té bao lympho B dan dén sy biéu hién qua muc cua cac
cytokin gay viém va interleukin-10 trong huyét thanh va mé dai trang, tir d6 gop
phan gy loét dai trang. Té bao lympho B déng vai trd then chdt trong mién dich
niém mac thong qua viéc san xuét cac globulin mién dich tiét IgA va IgM, rat can
thiét dé duy tri tinh toan ven cua hang rao niém mac. Do d6, su can kiét té bao lympho
B do ocrelizumab gy ra c6 thé lam suy giam hang rao bao vé nay.

Ngoai ra, Mehta va cOng su nhén manh vai tro cua cac té bao lympho B ¢ rudt
trong diéu hoa hoat dong ciia té bao lympho T, gop phan 6n dinh mién dich cta niém



mach tai dai trang va thuc déy su dung nap mién dich. Khi té bao lympho B can ki¢t,
qua trinh diéu hoa nay co thé bi rdi loan, din dén gia ting dap ing viém va sy thim
nhap cua té bao lympho T vao niém mac dai trang. Carballo-Folgoso va cong sy cling
cho rang cac thuoc khang CD20 co thé khoi phat bénh viém rudt man tinh trén nhiing
d6i tuong c6 yéu td nguy co vé di truyén.

Ban luan va khuyen cao

Céc truong hop viém dai trang lién quan dén rituximab, ofatumumab va
obinutuzumab cling da duoc gh1 nhén trong y van (nhung chua dugce dé cap trong to
thong tin san pham), do do6, viém dai trang c6 thé 1a tac dung khong mong mudn
chung cia nhém thuoc khang CD20, khong chi cua riéng ocrelizumab.

Ngoai ra, cac qudc gia Thuy Si, Uc va Hoa Ky d3 bd sung tac dung khong mong
mudn viém dai trang vao thong tin san pham cta cac ché pham ocrelizumab.

Trén co s& 1ap luan hién co, ddc biét 1a cac thong tin tir y van va biéu hién 1am
sang d4 ghi nhan, mdi lién hé giita viém dai trang va ocrelizumab 14 di chac chan dé
thong tin tdi cac nhan vién y té cling nhu ting cuong giam sat nguy co viém dai trang
trén bénh nhan diéu tri béng ocrelizumab, dac bié¢t trong khoang 12-18 thang dau cua
qua trinh diéu tri.
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