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FDA: Cap nhit canh bao nguy co ton thwong than khi sir dung cac
thuoc giam can chira orlistat tai Hoa Ky

Orlistat (Biét duoc: Alli) 12 thudc khong ké don (OTC) duge Co quan Quan ly
Thuc pham va Dugc pham Hoa Ky (FDA) phe duyét dé giam cén ¢ nguoi lon (tur 18
tudi tro 18n), khi két hop cung ché d6 an giam calo va it chat béo. Tai Hoa Ky, Alli
1a bi¢t dugc duy nhat dang OTC trong khi céac biét dugc chira orlistat ham lugng cao
hon dugc phé duyét dang thude ké don, voi chi dinh diéu tri béo phi, bao gém giam
can va duy tri cAn nang khi sir dung phdi hop véi ché do an giam calo, dong thoi giap
giam nguy co tang can tro lai sau khi da giam can truoce d6. Orlistat la thude e ché
lipase, hoat dong bang cach gin vao cac enzym tham gia phan hily chét béo, tir d6
lam giam luong chat béo duoc hap thu qua dudng tiéu hoa.

Nguy co ton thwong thin lién quan ché pham OTC chira orlistat

Sau khi ghi nhan duoc cac trudng hop ton thuong than cap tir bao cao cap nhat
an toan dinh ky cia ché pham OTC chira orlistat, FDA d tién hanh danh gia lai tin
hi¢u an toan nay. Cu thé, FDA tién hanh ra soat dit liéu tir Hé théng Giam sat bién
cd bat loi (AEMS) va cac tai liéu y van hién co dé sang loc cac truong hop xuét hién
bién cb ton thuong than cép, bénh than do oxalat, ting oxalat ni¢u va/hodc soi than
canxi oxalat lién quan dén ché pham Alli. Thoi gian tim kiém duoc thuc hién tir ngay
cac thude ndy dugc phé duyét (09/02/2007) dén ngay 31/12/2023.

FDA xéc dinh dugc 12 truong hop mo ta bién chig than sau khi str dung Allj,
trong d6 co 9 truong hop tir AEMS va 3 truong hgp tir y van. Tudi trung vi ctia bénh
nhan 13 61 tudi (dao dong tir 36 dén 76 tudi), v0i s6 bénh nhan nir giodi (7 trudng hop)
nhiéu hon nam gié6i (5 truong hop). Trong s6 8 bénh nhan c6 thong tin vé thoi gian
st dung thudc trude khi xuat hién ton thuong than, thoi gian phoi nhiém trung vi 1a
2,5thang (0,7 - 17). Cac bién chung than dugc ghi nhén kha da dang: 8 trudng hop
ton thuong than cip, 2 trudng hop ton thuong than cap kém bénh than do oxalat va
2 truong hop ting oxalat niéu kém soi than canxi oxalat. Cac trudng hop nay déu
tuong déi nghiém trong, voi 8 bénh nhan phai nhap vién va 5 bénh nhan can loc mau.
Trong s6 d6, c6 7 bénh nhan cai thién tinh trang 1am sang, 1 bénh nhan chua héi phuc
tai thoi diém béo co va 4 truong hop khong co thong tin vé két qua sau xur tri. Trong
s6 4 bénh nhan c6 thong tin vé lidu dung, tat ca déu str dung orlistat 60 mg hoic 120
mg voi tan suat 3 1an moi ngay.

B4o c4o phan tich dit liéu cia FDA ciing cho thdy nguy co bénh than do oxalat
va ton thuong than lién quan dén orlistat c6 thé khong phu thudc vao liéu dung. Su
khac biét vé& murc d6 trc ché hap thu chét béo trong ché d6 n giira liéu 120 mg va 60
mg chi khoang 5%, diéu d6 cho thay nguy co nay cé thé xuat hién & ca dang thudc
ké don va khong ké don.



Theo d6, nham thong nhét thong tin an toan trén nhan cia tat ca cac ché pham
chtra orlistat dang luu hanh, FDA yéu cau b6 sung canh bao nguy co ton thuong than
trén cac ché pham OTC chira orlistat (Biét dugc: Alli).Tuy nhién, FDA ciing luu ¥
vé mot sd han ché cta dit liéu hién co. Sb truong hop cod ton thuong than trén thuc
té c6 thé cao hon do chua dugc bio cao ddy du. Nhiéu béo céo con thiéu thong tin
quan trong, nhu thong tin lam sang: thanh phan cua s6i than hodc tién sir bénh. Bén
canh d6, mot sb bénh nhan c6 cac yéu td nguy co khac co the g6p phan din dén bénh
1y than, nhu beo phi, dai thao duong, tang huyét ap hodc tién sir bénh than, so1 than.
Nhitng tinh trang nay ciing c6 thé 1am gia tang nguy co gip cac bién cd bt loi trén
than lién quan dén viéc str dung thude.

Khuyén cio danh cho nhan vién y té

Luu ¥ ngudi bénh vé nguy co hiém gip nhu ton thuong than cap, ting oxalat
ni¢u, so1 than canxi oxalat va bénh than do oxalat da dugc ghi nhan khi str dung cac
ché pham chua orlistat.

Khuyén cédo bénh nhan ngimg thudc va tién hanh tham kham dé c6 hudéng xur
tri phit hop khi véi bénh nhan c6 dau hiéu nghi ngd ton thuong than cap hodc soi
than (nhu dau lung, ben, tiéu dau, tiéu mau, tiéu dat, sung ban chan) khi dang st
dung céc thudc giam can chira orlistat.
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