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EMA & FDA: Nguy co ha phosphat mau va cac van dé vé xwong khi sir
dung cac ché pham sat dwong tinh mach

Phosphat dong vai tro then chdt trong viée duy tri sirc khoe xwong; su sut giam
ndéng do phosphate mau kéo dai c6 thé dan dén nhuyén xwong (osteomalacia) voi cac
biéu hién nhu dau xuwong hodc nghiém trong hon 1 giy xuong.

Ché ph:flm chura sit dudng tiém duoc chi dinh trong diéu tri thiéu sat va thiéu
mau do thiéu sat & nhirg bénh nhén khong dap tmg hay hap thu duoc sat dang ubng
hodc can bo sung nhanh luong sit du trit trong co thé.

Ha phosphat mau va bénh nhuyen xuong do ha phosphat mau von duoc ghi
nhén 1a tac dung khong mong muodn cua cac ché pham sat carboxymaltose voi tan
suat thuong gip (1én téi 1/10 bénh nhan). Tuy nhién, tan suat xuat hién bénh nhuyén
xuong do ha phosphat mau van chua thé xac dinh chinh x4c do han ché vé dit liéu
hién c6. To thong tin san pham ciing bao gém céc bién phap giam thiéu rui ro, khuyén
cao theo d61i néng do phosphat mau ¢ nhirmg bénh nhan diéu tri lidu cao, kéo dai hodc
c6 san cac yéu to nguy co.

EMA: Quyét dinh sé danh gia lai nguy co ha phosphat va nhuyén xwong
o toan bd cac ché pham chira sit dwong tinh mach

Uy ban Panh gia Nguy co Canh giac Dugc (PRAC) thuoe Co quan Quan ly
Duoc pham Chau Au (EMA) da quyet dinh s& tién hanh ra soat danh gia vé nguy co
ha phosphate mau va cac roi loan vé xuong cua cac loai thudc chira sat duong tiém.
Dot ra soat 1an nay duoc khoi dong sau khi ghi nhin dugc cac bao cao ca lam day
1én lo ngai vé tinh hiéu qua cta cac bién phap giam thiéu nguy co hién tai dbi voi cac
ché pham sit carboxymaltose tiém tinh mach. Cu thé, nhiéu truong hop ha phosphat
mau nghiém trong dan dén nhuyen xuong da duoc ghi nhdn ngay ca ¢ nhing bénh
nhan chi méi st dung 1-2 liéu sat carboxymaltose va khong c6 yéu td nguy co trude
d6. Bén canh d6, viéc chan doan ha phosphat mau thuong bi tri hodn do céc triéu
chtng nhu mét méi, dau co, dau xuwong ¢ thé gy nham 1an véi biéu hién cta chinh
bénh 1y thiéu sat. Ngoai ra, mot s6 ca bénh nhuyén xuong dugc bao cio khong duoc
phat hién qua hinh anh X-quang.

Do cac ca tuong ty ciing dugc ghi nhan ¢ nhiing ché pham sit tiém khac,
PRAC quyét dinh mé rong pham vi ra soat dbi voi toan bo nhom thudc nay, thay vi
chi giéi han ¢ ferric carboxymaltose. Céc thudc sit dudng udng khong nim trong
pham vi danh gia nay.

Trong dot danh gia nay, PRAC s€ xem xét toan by nguy co ha phosphat mau
va cac r6i loan xuong lién quan, dong thdi déanh gid hiéu qua cta cac bién phap t6i
thiéu hoa rii ro hién tai. Trén co s& do, Uy ban s& can nhic viéc can b::ing gitra lo1



ich - rai ro cuia nhom thudc nay va dua ra quyét dinh vé bat ki thay doi can thiét nao
trong gidy phép luu hanh cta nhom thudc nay.

FDA: B6 sung Céanh bao diic biét (Boxed Warning) d6i véi cac thude tiém
sit carboxymaltose

Cuc Quan 1y Thyc pham va Dugc pham Hoa Ky (FDA) da yéu cau nha san
xuit bo sung Box Warning trén nhan cua thude tiém sat carboxymaltose (Biét duoc
Injectafer). Canh bao cap nhét vé nguy co ha phosphat mau lién quan dén thude tiém
sat carboxymaltose va khuyén céo theo ddi nong do phosphat & nhiing bénh nhén c6
nguy co ha phosphat méau va & bat ky bénh nhan nao duoc tai diéu tri véi thude trong
vong ba thang ké tir dot diéu tri trudc do.

Biéu hién 1am sang tinh trang ha phosphat mau phu thudc vao muc do nghiém
trong va thoi gian kéo dai cta tinh trang ha phosphat méau. Triéu chtng c6 thé bao
gém yéu hoic dau co, mét moi, run, 16 1an, co giat va roi loan nhip tim. Ha phosphat
mau nghiém trong man tinh c6 thé din dén nhuyén xwong va giy xuong.

Khuyén cdo danh cho nhén vién y té

- Thong bao cho bénh nhan vé nguy co ha phosphat mau khi sir dung thudc
tiém sat carboxymaltose.

- Kiém tra nong do phosphat trong huyét thanh trudc khi thyuc hién dot diéu tri
1ap lai néu bénh nhan c6 nguy co giam phosphat huyét thanh hozc néu bénh nhan da
diéu tri v6i cac ché pham sat duong tiém trong vong ba thang trude do.

- Piéu tri tinh trang ha phosphat mau cuia bénh nhén trudc khi st dung thude.

- Theo ddi nong d6 phosphat huyét thanh & nhitng bénh nhén c¢6 nguy co bi
phosphat huyét thanh thap kéo dai.

- Can nhic nging thudc vinh vién dbi véi truong hop ha phosphat mau
nghiém trong hoac ha phosphat mau kéo dai.

Nguén: canhgiacduoc.org.vn



