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H. THONG TIN THUOC NUOC NGOA!

1. FDA: Mo rong viée sir dung vic xin COVID-19 Pfizer-BioNTech

Ngay 03 thang 01 nam 2022, Cue Quan ly Thue pham va Duoc pham Hoa Kv
da swra dot giay phép su dung khan cap (EUA) cho Viac xin Phizer-BioNTech COVID-
19:

- Mo rong iy vige tiem maot liéu‘ tang cudmg duy nhat dén bo sung vide tiém
chang cho nhtmng ngudt w12 dén 15 tdn

- Rat ngan thoi glan ticm mul nhac lai thanh it nhat 3 thing ké t khi hoan
thanh dot tidm chang vic xin Pfizer-BioNTech COVID-19.

- Cho phep dung liéu vie xin th ba cho mot sb (e em bi suy giam mién dich tir
5 dén 11 oi. Uy vién FDA Janet Woodcock phat bicu: “Trong sudt dai dich, do vi
rut gay COVID-19 lién tuc bién doi, FDA Lﬂil_ﬂhd]lh chong thich nghi, dap dung khoa
hoc t6t nhat nén co dé dua ra cic quvét dinh sang suot vor sire khoe va sy an toan cua
cong dan MV, Vai fan séng hién toi cua bién thé omicron, ching ta can duy tri thuc
hién cac bién phap phong ngia Vi didu ir] COVID- 19 nhu Gém chung, deo khau
trang va gian cach xa hor”

Thong tin can biét

Licu tang cuong vae xi COVID-19 Plizer-BioNTech duge phé duyét cho
nhing nguot tr 12 twon g [én, Can mo rong vice tidm héu vac xin tang cudng trén tre
em duon 12 tud,

- FDA xac dimh, trén tre trong do tuo tir 12 dén 15 tudi, lot ich cua ligu vac xin
tang cudng trong duy i su bao vé chdng lai COVID-19 va ngan chan hau qua
1whiém trong hc,n quan (bao gom rhap vién va iy vong) Ién hon nhimg rui ro tiém an.

- FDA da xem xét dir lidu 1hare té Israel, bao gom dir liéu an toan ti hon
6.300 tré emtlr 12 dén 15 woi da duoe tiém lidu vae xin tang cuong it nhit 5 thang sau
khi hoan thanh hai hidy tiém chung.

- Cde div hiéu ba sung giap FDA danh oia lar nhimg Tot ich va ran ro cua vige
tiem chung liéu tang cuong o nhom tre vi thanh nién trong bor canh gia tang cac ca
bénh COVID-19 hién nay.

- Du Biéu cho thay khong ¢o van dé an toan mai sau khi tiém liéu ting cuong
tren nhom dor tugng nay. Cho dén nay, chua ghi nhdn trueong hop viém co tim hoic
viem mang ngoat tim madi nao trén nhom dot tuong nay.

Thot gian ticm licu tang cuong duec sua dér thanh it nhat nam thang cho tre (o
[2 tudt tro fén,
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FDA cho phép su dung mot heu vac xin tang cuong duy nhat sau nam thang
hoan thanh dot tiém chung chinh ctia vac xin Pfizer-BioNTech COVID-19.

Ké tir khi Pfizer gui dir liéu vé tinh an toan va hiéu qua cua liéu tang cuong duy
nhat sau khi hoan thanh dot tiém chung chinh, dir li¢u thuc té bo sung da cap nhét su
gla tang dang ké cac truong hop mac bién thé omicron ¢ Hoa Ky. Hon 4,1 tri¢u nguoi
tr 16 tudi tro 1én o Israel khong xudt hidnedac van dé an toan mai khi c’[uorc tiém licu
tang cudng it nhat 5 thang sau khi hoan thanh dos tiém chung chinh.

Ngoai ra, dir liéu twong ty t nhiéu phOng thi nghiém cho thay liéu vz“ic Xin
COVID-19 Pfizer-BioNTech tang cuomg gitp cai thién dang ké phan Gng mién dich
chéng lai bién thé omicron. Do do, viée cho phép tiém liéu tang cuong sau it nhat nam
thang thay vi sau thang gitp bao v¢ co thé sém hon va tot hon nham chong lai bién
thé omicron c6 kha nang tr uyén nhiém cao. Vi su an toan va hi¢u qua da duoc ching
minh, liéu vac xin tang cudong co thé gitip bao vé 6t hon de chong lai bién thé
omicron dang lay lan nhanh chong, FDA xac dinh doi voi lidu véce xin ting cuong cho
nhom dbi tuong tor 12 tudi tre 1én it nhat nam thang sau khi hoan thanh dot tiém
chung chinh, nhiing lot ich da biét va tiém nang vuot troi hon cac nguy co da biét va
tiém an. Mac du quy ét dinh maoi hién dang ap Aung cho vic xin COVID-19 Pfizer-
BioNTech, FDA van tiép tuc danh gia cac di liée lién quan dén tat ca cac loai vic xin
hién ¢6 va sé& cung cap cac thong tin cap nhat bo st ung.

Liéu vic xin b sung cho nhém tré tor 5 dén 11 tudi bi suy giam mién dich

Tréem tir S den LT tudi ghép tang hodc duoe chan doan tinh trang strc khoe ¢6

1mrc do suy giam mién dich twong duong, c¢6 thé khong dap tmg mién dich day du

i hai licu tiém chung. Do do, licu vée xin thtr ba hién da duoc chép thudn su dung

cho nhom nay. Didu nay sé cho phép nhom tre nay dat dwoc hiéu qua mién dich t6i da
sau tiém chung.

- Trude do, FDA da cho phép su dung | idu vic xin thi ba & nhimg nguot tir 12
tudi tro 1én. Hi¢u qua tiém nang cua lidu véc xin bo sung trén tré em tir 5 dén 11 tudi
dwoc ngoai suy tur dir liéu trén nguoi 1on.

- FDA da su dung cac phan tich duoc thue hign trude do trong quy trinh cap
phép cho tre em khoe manh dé thong tin ve do an toan cua VEIL Xin trong quan the
bénh nhan nay nay. FDA xac dinh loi ich tiém ning cua liéu véc xin thtr ba it nhat 28
ngay sau liéu thir hai cua ché do hai liéu vurot troi hon nhtrng rui ro tiém an va hién co
ctia vac xin. Cho dén nay, FDA va CDC khong ghi nhan van dé an toan moi ¢ nhom
tudi nay. '

-Treem tr 5 dén 11 tudi dugc tiém chung dy du va khong méc cac tinh trang
suy giam mién dich hién l\hong can tiém liéu thir ba. Tuy nhién, FDA s¢ tiép tuc danh
gid thong tin va thong bao néu co dir lidu cho thay can tiém liéu nhic lai cho ddi
tuong tre em nay. .



“Dua trén danh gi1a cua FDA vé dir liéu hién ¢o. lidu vice xin tang cuong dugce
Cﬁp phép ¢o the dem lai iéu qud bao vé tot hon. trén ca cac bién thé delta va omicron.
Dic bidt, bién thé omicron dudng nhur ¢o kha nang chdng lai cac mire khang thé duoc
tao ra trong dap ung mién dich voi cic licu vite xin hién ¢o, “"Peter Marks, Giam ddc
Trang tAm Nghién ciru va Danh gia Sinh hoc cua FDA cho biét. “Do do, FDA da mo
rong pham vi nhomg nguot du dicu kién duoc tiém nh ElL lai, rat ngan khoang thot gian
ticm llc,u tang cuong ket khi hoan thanh hat mui vae xin Plizer va dang cap plu,p
lidu vac xin bao vé thir ba cho mot s6 nhom ngudi tré nhit va dé bi ton thuong nhit.”

To thong tin cho ngudi ke don, didu dudng vién va co so y & déu co thong tin
vé cae phan tmg co hai tiém an, cing nhu nguy co viém co tim va viém mang ngoat
tim. FDA va CDC Hoa Kv ¢é cdc hé théng giam sat lién tue tinh an toan cia véc xin
COVID-19, cho phép phat hién va diéu tra nhanh chong cac van dé an toan tiém an.
Cac phan tmg ¢6 hai duoe bdo cac pho bién nhdt trén nhing neuoi duge tiém liéu
tang cudng 1a dau, sung do tai not tiém, mét moi, nhae dau, dau co, dau khdp va ém
lanh. Dang cha v, dau hidu sung cac hach bach huyét dudi canh tay duge quan sat
thay thieomg xuvan hon sau khi dimg lidu tang cuong so v6i sau lidu viie xin thir hai.
FDA sé cong bd cae tai lidu lién quan dén quyét dinh coa co quan trén trang web sau
khi duroc cho phép. Stra doi gidy phép su dung khan cdp di duoc cap cho Pfizer Inc,

Tai liéu tham khio:

hitp://eanhgiacduoc.org.yn/Canh GiacDuec/DiemTin/2103/1"DA-mo-rong-
viec-st-dung-vaccin-Covid-19-Pfizer-BioNTech. htm

Nguon: https:/www. fda. gov/news-events/press-announce ments/coronavirys-
covid-19-update-fda-takes-mnltiple -actions-expand-use-pfizer-biontech-covid-19-
vaceine

Biém tin: CTV° Hoang Hdi Linh, CTV. Virong Thi Hwong, ThS.DS. Nguyén
Thi Tuyén

2. Medsafe: Canh bao ve thuoe giy di tat thai nhi trong thai ky
Thong tin chinh
- Tranh ké don thude gay di tat thai nhi cho phu nir trong dd tudr sih san.

- Néu phu niv trong do twor «'nh san can su dung thuoc gay di tat thai nhi, phai
dam bao rang ho bict ro vé nguy co gay di tit thai nhi va tuan thu cac bién phap tranh
that.

~ Khoang thoi gian khong nén mang thai sau khi ngimg su dung thude ¢y di tat

thar nhi fa khac nhau toy thuoe vio thade. Vo dy, khong nén mang thai trong vong 3
ndm (36 thang)y sau khi ngung su dung acitretn (Novairenin),
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- Can than trong khi ké don thude lam ginm hiéu qua tranh thai cho doi tuong
dang st dung thuoe gy di tat thai nhi.

Sir dung thude trong thoi gian thai ky 1a binh thwong

Viée st dung thude trong thoi gian thai ky ngay cang pho bién va gia tang. Mot
nghién ctru vé so luong don thude ke cho phu nit mang thai o New Zealand nam 2015
cho thay 67,2% phu ntr mang thai co sw dung thuoe ké don.

Viée st dung thuoe trong thoi gian thai ky la can thiét nham diéu tri cac bénh
man tinh (dai thao duong, hen suyén, dong kinh), va bénh cap tinh (nhiém khuan),
hogic bénh 1y thai ky (budn ndn, dai thao duong thai ky, tang huyét ap, huyet khoi tinh

mach sau). Viéc dieu tri can thiét cho c¢a phu nir mang thai va thai nhi.

Phu nit mang thai ¢o thé vo tinh phoi nhi¢m voi thude do hon mot nua truong
hgp mang thai & New Zealand khong ¢o du dinh trude do.

K& don thude cho phu nit trong do tudi sinh san

Can nhac kha nang mang thai khi ké don thude cho phu nit trong do tudi sinh
<an. Néu ¢6 thé. nén lua chon liéu phap dicu tri phu hop va an toan trong thai ky. Voi
thoi gian diéu tri ngan, ding lidu t&i thiéu co hiéu qua trong thot gian ngan nhat co thé
nham han ché phoi nhiém thude trong trudomg hop mang thai,

Tranh st dung thudc gay di tit thai nhi cho phu nir trong dd tudi sinh sin

Tranh ké don thude gay di tat thai nhi cho phu nir trong do tudi sinh san néu ¢o
{hé. Néu can thiét phai ké don thude gay di tat thai nhi cho phu nir trong do tudt sinh
san, can dam bao rang ho biét 1o nguy co gay d, tat thai nhi cua thudc néu ho mang
thai.

Phai dam bao bénh nhan khong mang thai trudce khi bat dau diéu tri bang thude
gay di tat thai nhi. Bénh nhan phai su dung bién phap tranh thai ¢6 hi€u qua trong
vong mot thang lién tuc truge khi bét ddu diéu tri, trong thoi gian diéu tri va trong mot
khoang thoi gian nhat dinh (1iry vao logi thude) sau khi diéu tri. Thoi gian can tiép tuc
thue hién cac bién phap tranh thai sau khi ngirng diéu tri tuy thudce vao tirng loai thude

va duoc ghi trong 1o hudng dan su dung.

Bénh nhin can tranh mang thai ngoai y mudn khi sir dung thude gy di tat
thai nhi

Bénh nhan dang st dung thude gay di tat :hai nhi trong khodang thoi pian nhat
dinh, vi du s dung isotretinoin dé diéu tri mun, phai tranh mang thai cho dén khi
ngung diéu tri.

Mot s6 bénh nhan co thé mudn c¢é con trong thoi gian didu tri dai han bang
thude gay di tat thai nhi nhunatri valproat. Trong truong hop nay,can lén ké hoach ky
lwong trude khi mang thai dé han ché rui ro doi voi thai nhi va tdi wu hoa diéu tri cho
bénh nhan trong that gian thai ky.
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Chéng chi dinh s dung natri valproa dé diéu tri roi loan ludng cue trong thai
kv. Bénh nhan dang diéu tri vdi loan ludng cyc bang natri valproat can duge bac si
Lhuycn khoa tham kham va doi thube diéu tri truge khi mang thai.

Chong chi dinh st dung natri valproat dé diéu tri dong kinh trong thar ky, trur
khi khéng co thude thay thé phu hgp. Nhimg bénh nhén nay cin duoge bac si chuyén
lhoa tham kham va tu van trude khi mang thai. :

Néu bénh nhan mang thai n.odi y mudn khi dang diéu tri bang natri valproat,
can nhanh chong tham khao v kiéncua bac si chuyén khoa dé danh gm loi ich va nguy
co néu t:ep tue su dung thude. Khong nén dot ngdt nging thude diéu tri dong kinh vi
¢o thé dan den co giat, gay hau qua nghiém trong cho ca benh nhan va thar nhi.

Viée st dung thuoc gy di it thai nhi o' bénh nhén nam

D6i vai mét sé thude, ban tinh nam si dung van ¢o nguy co gdy di 1t thai nhi.
Vi dy, lenalidomid, duge chin dinh trong diéu tr1 u da tay va roi loan sinh tuy, co cdu
tric tuong tu thalidomid. Lenalidomid ¢ trong tinh dich trong thot gian dicu .

Bénh nhan nam s dung lenalidomid phai tudn thu cac bién phap tranh thai duoe yéu
cau trong t& hudng dan su dung.

Twong tic véi thuoe tranh thai

Can than trong khi ké dom thude ¢é thé anh huong dén hicu qua tranh thai o
bénh nhan dang diéu tri bang thuoc gy di tat that nhi.

Thudc cam Gne chuyén hoa ¢ gan boi CYP3IAA (rifampicin, carbamazepin.
phenytoin, topiramat, St. John's wart) lam giam hicu qua cua thuoc tranh thar duong
uong. Bénh nhan su dung thude gay di tat that nhi can chu y th ti¢u chay va non
lam giam hap thu thude tranh thai duong udng, ¢o thé dan den mat hi¢u qua tranh thai.
Trong truong hop nay bénh nhan nén gap bac si dé duoe tu vén.

Bao cao ca tai New Zealand

Cho dén 30/06/2021, CARM i da nhan duoc 70 biao cao di tat bam sinh hoge 161
loan phat trién than kinh lién quan dén viéc phoi nhiém mét hodc nhiéu thude trong
thai ky. Hau hét cac bdo cao fa hdi chung valproat bam sinh hodc wr ky hicn quan dén
phoi nhiém natri valproat trong thai ky.

Tai lidu tham khao:

littp://canhgiacduoc.org.vi/Canh GiacDuoc/DiemTin/2084/Med-safe-canh-
bao-ve-thuoc-gay-di-tat-thai-nhi-trong-thai-ky. lrtm

Nguon: hitps://www.medsafe.govt.nz/profs/PUArticles/December2021/Remin
der-avoid-teratogenic-medicines-in-pregnancy. itml
biém tin: CTV. Tang Quoc An, CTV. Nguyén Ha Nhi, ThS.DS. Nguyén Thi Tuyén



*Cac ¥ kién dong gop givi ve:
- Khoa Duoc - TTB - VTYT, T6 duoce 1am sang - Thong tim thude
- 7alo nhom: duoclamsang TTYT Vinh Lot

~ Gmail: khoaduoc.benhvien.vinhloi@gmail.com.”
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