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Health Canada: Nguy co cia hgi chirng DRESS khi sir dung bortezomib

T6ng quan

Health Canada di tién hanh danh gia nguy co tiém an ctia hoi ching DRESS
khi str dung bortezomib. Viéc danh gia nay dugce bat ¢au ngay sau khi Health Canada
nhan dugc thong tin vé cac tin hiéu an toan lién quan dén nguy co ndy tai nudc ngoai
tir phia nha san xuét.

Bortezomib dugc phé duyét véi cac chi dinh diéu tri da u tuy xuong va u
lympho té bao nang & nguoi truong thanh. Thude lIuu hanh tai thi truong Canada tir
nam 2005 dudi dang biét duoc géc Velcade. Tai Viét Nam, hién thudc dang luu hanh
dudi dang bot dong khod hoac dung dich ti€m, voi nhiéu biét dugc khac nhau.

Phén g do thudc kém theo ting bach cau i toan va cac triéu ching toan than
(DRESS), 1a mot phan ung di tng hiém gip dic trung boi cac triéu chimg: phat ban
thuong lan rong, s6t, tang s6 luong bach cau va ton thuong cac co quan noi tang va
huyét hoc.

Két qua danh gia an toan

Health Canada d3 tién hanh danh gia dua trén thong tin tir cac nha san xuét,
dir liéu bao céo tir hé théng co sé dir liéu vé phan tmg c6 hai tai Canada (Canada
Vigilance) va céc tai liéu y van hién hanh:

V& CSDL trong nudc: Tai thoi diém ra soat, chwa ghi nhan bao cao nao vé hoi
ching DRESS lién quan dén bortezomib tai Canada.

V& dit liéu nude ngoai: Tién hanh ra soat va phan tich 29 ca 1am sang xuat hién
hoi ching DRESS & bénh nhan sau khi diéu tri voi bortezomid. Mic du viée st dung
dong thoi nhiéu thudc trong cac ca dugc ghi nhan 1a mot yéu té gay nhidu, tuy nhién,
27/29 truong hop duoc danh gia 13 ¢ thé lién quan dén bortezomib. Hai truong hop
con lai méi quan hé nhan qua giita thudc va bién co dugc danh gia 1a khong chac
chan. Trong d6, mot truong hop tir vong lai nam trong 27 trudng hop duoc xac dinh
1a ¢6 thé méi lién quan véi thude.

Vé tai liéu y van: Health Canada ciing da danh gia 1 bai bao khoa hoc da duoc
cong bd, tuy nhién bang chimg nay 1a chua di manh dé két luan c¢6 mdi lién quan
giita bortezomib va nguy co hdi ching DRESS do nhitng han ché trong thiét ké va
phan tich dir liu cua nghién cuu.

Dong thai quan ly tir Health Canada

Sau khi hoan tit danh gia, Health Canada két lun c6 mdi lién quan giira
bortezomib va nguy co xuét hién hoi ching DRESS. Theo d6, Health Canada sé tién
hanh mot s6 bién phap giam thleu nguy co nhu sau:

- Phéi hop v0i nha san xuat dé cap nhat bo sung nguy co DRESS vao thong
tin san pham cua tat ca cac ché pham c6 chira bortezomib dang luu hanh.



- Tang cuong canh bao niy dén nhan vién y té va cong dong thong qua ban tin
Health Product InfoWatch.

- Khuyén khich nhén vién y té tich cuc giam sat cac bién cb bat loi lién quan
bortezomib va giri bio céo phan tmg c6 hai vé Canada Vigilance.

- Health Canada s& tiép tuc theo ddi thong tin vé& do an toan lién quan dén thudc
bortezomid, cling nhu ddi voi tit ca cac san pham khac trén thi truong Canada, dé
phat hién va danh gia cac nguy co tiém an. Dng thoi, dua ra cac bién phap giam
thiéu nguy co phu hop va kip thoi khi phat hién bat ky nguy co quan trong nao gay
anh huong dén strc khoe cong dong.
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