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I. THONG TIN THUOC NUOC NGOALI

1. Vién Nhi khoa Hoa Ky: Bao cao chi tiet vé viéc s dung
Fluoroquinolon ¢ tré em

Vi¢n han lam Nhi khoa Hoa Ky (AAP) da dua ra mdt bdo cao lam sang cap
nhét vé viée sir dung fluoroquinolon & tré¢ em, lam rd dir liéu tir bao céo cong b
nam 2011 va néu rd cac chi dinh, phan Gng cé hai va thong tin ké don thyuc té lién
quan dén bac si nhi khoa.

“Str dung Fluoroquinolon toan théan va tai cho” (The Use of Systemic and
Topical Fluoroquinolones), tu Uy ban AAP VC ciac bénh truyén nhiém
(http://bit.ly/2e9Pz9]) va da duogc xudt ban trong s6 thang 11 cua tap chi Nhi
khoa. Fluoroquinolon 1a nhém khang sinh duge su dung tai chd hodc toan than dé
diéu tri cac bénh nhiém ting do vi khuan. Cac fluoroquinolon dugc ké don pho
bién nhat da dugc Cuc Quan ly Thyc pham va Dugc pham Hoa Ky (FDA) phé
duyét bao gom:

- Ciprofloxacin, c6 pho rong trén Gram am;

- Levofloxacin, c6 phd trén Gram duong, Gram am, mycobacteria va vi
khuan khong dién hinh;

- Moxifloxacin, c¢o phé trén vi khudn Gram duong, Gram, ky khi va
mycobacteria. Mic du ¢6 pho tac dung rong, Fluoroquinolon thudng khong duge
ké don cho tré em.

Dudi day la nhimg chi dinh hién tai cua Fluoroquinolon dugc FDA chép
thudn & tré em, thong tin cép nhat lién quan dén tinh an toan va hiéu qua, cac bénh
nhtem khuan & tré em ma I"luonoqumolon ¢6 thé duoc can nhéc st dung.

Fluoroqumolon bi han che st dung o' tré em do nhirng lo ngai vé suran
toan. Néu khong ¢o lwa chon thay the, day van la nhém khang sinh duoc siv
dung trong mot 50 truong hop cu thé.

Cac chi dinh cua Ciprofloxacin toan than dugc FDA chap thuén s dung cho
tr¢ em bao gbm bénh than qua duong ho hap, bénh dich hach, nhiém khuan duong
tiét nidu phuc tap va viém bé than. Levofloxacin duge FDA chép thuan cho bénh
than va bénh dich hach & tré em.

Viée han ché sir dung & tré em la do lo ngai vé& phan tmg cé hai, chu yéu dua
trén du lidu ddc tinh duge quan sat thdy trong cac nghién ctru trén dong vat lién
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quan dén chd con khi st dung quinolon. Doc tinh trén khop dan dén ton thuong
sun da dugce quan sat thdy ¢ dong vat non, gdy ra lo ngai vé doc tinh tuong tu o tre
em.

Tuy nhién, cac nghién ctru nhi khoa da khong chirng minh dugc su gia tang
cac phan rng co hai lau dai trén co Xuong khép cua fluoroquinolon so voi cac loai
khang sinh khéc, mac du da quan sat thdy su gia tang bénh khop ngan han tu khoi
sau khi ngling thuoc but gan Achilles, mot blen chimg hiém gap lién quan dén
viée st dung fluoroquinolon & ngudi 16n méc bénh man tinh, chua duge béo céo ¢
tré em.

Do céc bdo céo sau khi dua ra thi truong vé phan tmg co hai cua
fluoroquinolon lién quan dén gan, co, khép va cac bién c6 & hé than kinh trung
uong, FDA di dua ra canh bdo dic biét (boxed warning) sia d6i doi voi
fluoroquinolon toan than vao thang 7 nam 2016. Canh bao cép nhat khuyén cdo
han ché si dung khang sinh Fluoroquinolon thuong quy trong mot so bénh nhiém
trung khong bién chimg, vi du: viém xoang cap tinh, viém phe quan Cdp tinh
(khéng nén diéu tri bang khang sinh néi chung) hodc nhiém khuan duong tiét niéu
khong bién chimg, do nguy co phan (g c6 hai gdy tan tat.

Fluoroquinolon ciing ¢6 lién quan dén su phat trién cua vi khuan khang
thude va tiéu chay do Clostridium difficile. Loi ich cta fluoroquinolon (vi du: pho
tac dung réng va sinh kha dung dwong uéng cao) va nguy co tac dung phu khong
mong mudn tiém tang phai duoc xem xét tai thoi diém ké don.

Cac chi dinh l1am sang cua fluoroquinolon ¢é thé duogc xem xét & tré eni

Fluoroquinolon khéng duoc chi dinh 12 liéu phap toan than dau tay & tré em.
Tuy nhién, trong trudng hop khong c6 Iya chon thay the hop 1y do vi khuan da
khéng thudc hodc khi thube khang sinh duong udng dugc coi la tdi uu,
Fluoroquinolon co thé duoc xem xét.

Vige sir dung Levofloxacin ¢o thé duoc xem xét dé diéu trj nhiém trung
duong ho hép trén va dudi khi tién st phan tmg di Gmg nghiém tiong khién khong
thé s dung liéu phap ticu chuan nhu Amoxicillin hoac khi co lién quan dén vi
khuan da khang thudc.

Khi khéng co san khang sinh thay thé pht hop véi su dé khang cua vi khuén
hozc cac lua chon vé cong thir, co thé chon Ciprofloxacin trong tru'(mg hop nhiém
trung duong tiéu hoa do Salmonella hodc Shigella.

Tuy nhién, do sy gia tdng khang Fluoroquinolon & céc vi khudn gy bénh
duong rudt, nén xac dinh tinh nhay cam ctia vi khuan véi khang sinh.

Viée st dung fluoroquinolon dé diéu tri dau tay cac bénh nhiém tring dudng
tiét niéu co bién ching hodc viém be thén do vi khudn Gram am da khéang thudc
duge chi dinh ¢ tré em trén | tum néu khong thé st dung thuée khéng phai
Fluoroquinolon dua trén dir liéu vé d nhay cam hodc tién sur dj tng.




Mot so6 tluoroquinolon tac dung tai cho duge phé duyét dé dicu tri viém két
mac do vi khuan va viém tai ngoai. Nhin chung, Fluoroquinolon tac dung tai cho
an toan va dung nap tot.

Thyc hanh ké don Fluoroquinolones cho tr¢ em

Khi ké don Fluoroquinolon cho tré em hodc thanh thiéu nién, bac s l1am
sang nén xem xét cac rui ro va loi ich cua viéc sir dung nhom khang sinh nay vGi
ngudi chdm séc va bénh nhan, bao gom huong dan lién hé voi nhan vién y té néu
gap phai cac tac dung phu nghiém trong, bao goém phat ban, tiéu chay, khop, hodc
dau gan, 10 lan, té hodc nglra ran t& chi khi dung khang sinh. Fluoroquinolon
thuong dugc dung nap tot va hi¢u qua. Mac du c6 nhiéu han ché nhung day van la
nhom khang sinh ¢6 vai trd quan trong trong viée diéu tri nhiém triung o tré em.

Tai liéu tham khao:

http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/2372/Vien-Nhi-khoa-
Hoa-Ky-bao-cao-chi-tiet-ve-viec-su-dung-fluoroquinolon-o-tre-em.htm

Nguf“)n: https://publications.aap.org/aapnews/news/7040/A AP-report-details-
use-of-fluoroquinolones-in

Piém tin: CTV. Kim Thi Khanh Huyén
Phu tréch: ThS.DS. Nguyén Thi Tuyén

2. MHRA: Cap nhat cac bién phap dam bao an toan khi sir dung
isotretinoin, bao gdm viéc giam sat trong giai doan bat dau diéu trj & bénh-
nhan dwdi 18 tuoi

Thong tin vé danh gia an toan

Nhom chuyén gia vé Isotretinoin thudc uy ban Thube cho nguoi da khuyén
c4ao nhing bién phap maéi nham tang cuong tinh an toan trong diéu tri bang
isotretinoin.,

Khuyén cao dé cap dcn viée bo sung céc canh bao mdi vé nguy co rdi loan
chire nang sinh duc, bao gom ca kha nang dap Ung sau khi ngung dleu tri va
khuyén cac nhan vién y té nén khai thac cac triéu chimg hoac dau hiéu vé roi loan
chire néng sinh duc cua bénh nhén trude khi bat dau diéu tr bang Isotretinoin, theo
ddi sur tién trién clia céc tridu chimg trong sudt qua trinh diéu tri.

Khuyén céo ciing dé cap dén phat trién cac bién phap theo doi thich hop vé
nguy co gdp phan tng co hai trén tam than va co quan sinh duc cho tat ca bénh
nhan trong suot qua trinh diéu tri. Trude khi bat dau su dung Isotretinoin cho bénh
nhan dudi 18 tudi, yéu cau su dong thudn cua 2 béc si vé tinh trang nghiém trong
mun tring ca va xac dinh khong con bién phap thay thé hi¢u qua nao khac.

Khuyén cdo danh cho nhén vién y té

[sotretinoin dugc chi dinh diéu tri cac truong hop mun trimg ca nghiém
trong (nhu mun boc, mun tring ca mach luon hodc cé nguy co dé lai seo vinh
vién), khi ma diéu tri bang khang sinh hay cac liéu phap dicu tri tai cho khong dap
ung.
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Tiép tyuc tuan theo cdac bi¢n phap phong ngtra nghiém ngét vé ké don
Isotretinoin, bao gom ca céc diéu kién ké don isotretinoin trong Chuong trinh trénh
thai.

Thong tin ddy da cho bénh nhan vé nhiing loi ich va nguy co tiém én trude
khi ké don Isotretinoin.

Danh gia stc khoe tdm than cua tung ca nhan trude khi bat dau ké don
isotretinoin va theo ddi dinh ky sur tién trién hodc dién bién ning cta rdi loan tam
than. Khuyén bénh nhan thong bao néu thdy siic khoe tim than hay chirc ning sinh
duc ciia minh bi anh huong hoac dién bién xéu - nhirng bénh nhén gdp phan ung co
hai nghiém trong nén dimng diéu tri va tim cac bién phap khéc thay thé.

Khuyén céo danh cho bénh nhan

[sotretinoin co hiéu qua d01 vO1 cac tr uong hop mun nghiém trong, dac biét
neu co nguy co dé lai seo vinh vién, nhung giéng nhu moi loai thude khac, nd cling
tiém an nhiéu phan rng co hai.

Isotretinoin chi nén duogc sir dung dé diéu tri mun khi khong cd céac bién
phap khac thay the

Khéng phai tit ca bénh nhan déu xuét hién tac dung khéng mong, mudn, tuy
nhién bénh nhén ciing nén biét vé nhtmg nguy co va nhiing viée can lam khi gp
phan tng co hai, doc t& hudng dan si dung di kém véi thude dé hiéu thém vé
nhitng nguy co khi sir dung [sotretinoin ‘

Danh thoi gian ’léng nghe thong tin tr bac si vé nguy co va loi ich cua
[sotretinoin, tir do quyét dinh liéu thuoc co phai la liéu phap diéu trj phtu hop hay
khong

Chi dinh isotretinoin va cac nguy co' tiém an

[sotretinoin dugc str dung dé diéu tri mun trimg ca nghiém trong. Chi nén
chi dinh s dung Isotretinoin trong didu tri mun tring cé nghiém trong khi khong
dap (mg v6i cac phuong phéap diéu trj khac, nhu khéng sinh hay lieu phép diéu trj
tai chd (kem hodc gel). Tai Anh, vién nang Isotretinoin duoc biét dén véi tén biét
dugc la Roaccutane va Reticutan.

[sotretinoin tiém an nhiéu nguy co nghiém trong, bao gom gay hai den dang
ké cho thai nhi néu nguoi me sur dung thude trong thoi ky mang thai. Yéu cau xét
nghiém mau cho tat ca bénh nhan su dung Isotretinoin dé gidm 'sat nhing bét
thuong lién quan dén r6i loan chire néng gan va chuyén hoa lipid. Pa ¢ nhing
nghi ngd vé rbi loan tdm than va rdi loan chirc nang sinh duc dugc bao cdo ¢ bénh
nhén str dung Isotretioin va nhiing van dé nay nén duge quan ly mét cach kip thoi.

Panh gia ciia nhém chuyén gia vé Isotretinoin
Vao 9/2019, Uy ban Thudc cho Ngudi (CHM) di thanh lap nhom chuyén
gia Isotretinoin (/EWG) nham danh gié tinh an toan cua Isotretinoin, dac biét quan

tam ve céc phan tng ¢6 hai nghi ngd trén tim than, co quan sinh duc va can nhic
liéu rang c6 nén dimng st dung Isotretinoin hay khong. IEWG can nhac dua trén
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cac théng tin ¢o san vé nhimg tac dung khong mong mudn nghi ngo trén tam than
va co quan sinh duc khi st dung Isotretinoin. Bao gébm nhimng tdc dung khong
mong muén nghi ngo dugce bao cao boi MHRA lhong qua chuong trinh Thé vang,
nghién ctru vé nguy co va co ché sinh hoc nham giai thich su xuét hién ctia nhing
tinh trang nay, céng bd cac nghién ctu trén bénh nhan st dung Isotretinoin va
thong tin vé tinh an toan isotretinoin & cac nude trén thé gigi. Thong tin tir 659 cau
tra loi cia b¢nh nhan, gia dinh va cdc bén lién quan thong qua goi dién va hon 7
gio trinh bay truc tiép, duoc IEWG can nhic mot cach can than dé dua ra khuyén
cao.

Khuyén cdo tir cac danh gia

Nhom chuyén gia Isotretinoin da xem xét tat ca cac bang chiing san co bao
gém thong tin tir bénh nhén va gia dinh cua ho va két luan rang viée thiéu dur ligu
trén nhiing bang ching nay dong nghia véi khong thé khang dinh isotretinoin chac
chén gdy ra nhiéu phan Gmg co hai trén tam than va sinh duc khi dung trong thoi
gian ngan hodc dai, Tuy nhién céc trai nghiém ca nhén cua bénh nhan va gia dinh
tiép tuc gay lo ngai nén nhom chuyén gia nhan manh su can thiét cta viéc thong
bao cho bénh nhan nhung rii ro trude khi bt dau dleu trj [sotretinoin, dé co su
gidm sat bd sung trong viéc ké don cho tré dudi 18 tudi va bénh nhan duge theo
dai déu din dé phat hién phan tmg c6 hai. Sau khi dugc xem xét va chap thuan boi
Uy ban Thude cho Nguodi, MHRA sé tién hanh nhiéu bién phap nham ting cuong
do an toan khi str dung Isotretinoin.

[sotretinoin khong nén duge su dung diéu tri mun trimg, ca va khong duoc
khuyen cdo cho tré dudi 12 tuoi. Do1 voi bénh nhan dudi 18 tudi, cling co yéu cau
la 2 béc si ké don cung dong thuan rang mun trimg cé du nghiém trong dé ¢é ly do
ding Isotretinoin va cac phuong phap diéu tri tiéu chuan khac da dugc thuc hién
day di trude dé ma van khong co hiéu qua. S¢& co thong tin cu thé hon khi thuc
hién yéu cau nay.

To thong tin san phém cua Isotretinoin da duogc cap nhat cac yéu cau moi va
thém thong tin canh bdo vé rdi loan tdm than va sinh duc. Bao gom mot canh bao
cac tri¢u chung cua roi loan chiic nang sinh duc kéo dai sau khi ngung su dung
[sotretinoin.

To thong tin san pham dé cap rang bénh nhén va gia dinh cua ho phai duge
tw van vé nguy co anh hudng trén tdm than va sinh duc trudc.-khi duge ké
Isotretinoin. Bénh nhén nén dugc danh gia tinh trang tam than va chilic ndang sinh
duc truge khi ké don Isotretinoin va dugce theo doi trong sudt qua trinh diéu tri dé
phat hién cac rdi loan tam than va chie nang sinh duc.

CHM da thanh lap nhom chuyén gia tu vén dé:

- Tu van vé 19 trinh va chién luoc dé thuc hién céc khuyé'n cao

- Gitp phat trién tai lidu giao tiép va giao duc bénh nhan dé ho tro va ghi lai
cac quyét dinh ké don
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- Tu vén cach giam sat tuan thu diéu tri va hiéu qua cua cac phuong phap
moi. Nhom chuyén gia tu véan bao gdm cac chuyén gia va nguoi dai dién cta céc t6
chire strc khoe sé& tham gia vao thuc hién cac khuyén céo nay

Khuyén c¢io danh cho nhan vién y té trong qua trinh thwe hanh

Trong qua trinh ho tro thuce hién cac khuyen nghi nay trén toan hé thong cham séc
y t€ dang phét trién, cac nhan vién y té nén tiép tuc tudn theo cdc bién phap phong
ngtra nghiém ngat hién c¢o trong viéc k& don Isotretinoin. Piéu nay bao gom tu van
cho bénh nhan cac rii ro tiém an khi st dung Isotretinoin,

Ciac cianh bdo ciia r6i loan tm than

Cac triéu ching tram cam, lo lang, loan than da dugc bao cdo o bénh nhan

sur dung Isotretinoin, va da c6 truong hop bénh nhan dung isotretinoin chét do tu

t. Thong tin chi tiét vé phan tng c6 hai nghi ngd duge dé cap. dén trong cac bao

cao cua CHM. Béc si ké don nén thao luan mot cach day du vé nguy co roi loan

tam than véi bénh nhan va nguot chdm soc trude khi chi dinh Isotretinoin. Bao

g6m thao luén vé& nhén biét cac diu hi¢u khi stic khde tdm thén bi anh huong bang

cach yéu cdu gia dinh va ban be chu y theo doi cac triéu chung tiém 4n clia cac roi

loan tdm than Tai li¢u cdp nhat cho bénh nhan dang diéu trj bang Isotretinoin dang
dugc phat trién.

Tat ca bénh nhan st dung Isotretinoin nén dugc danh gia chuc nang tam
than truge khi bat dau diéu tri va bac si ké don theo ddi thuong xuyén cac dau hiéu
ctia triéu ching tam than va co can thiép khi céan thlet Dung isotretinoin cé thé
khong hi¢u qua trong viéc giam triéu ching do do can danh gia thém tam than va
tam ly cua bénh nhén

» o L 5 K 3
Cac canh bao caa roi loan sinh duc

Su dung lsotretinoin ¢6 thé dan den roi loan chure néng sinh duc. Céc phan
ing c6 hai nghi ngo duge bao cdo bao gom roi loan cuong duong va giam ham
muon, khé am dao va kho dat dinh. lhong tin chi tiét vé phan tng co hai nghi ngo
duogc dé cap dén trong cdc bdo cao cua CHM. C6 bdo cdo ghi nhan cac triéu ching
ri loan chirc nang sinh duc c6 thé kéo dai sau khi ngung dung thudc. Bénh nhan
nén dugc hoi vé cac tridu chimg, déu hiéu cia r01 loan chirc nang sinh duc trude
khi bét diu diéu trj va dugc theo doi su phat trién cla céc rdi loan tinh duc trong
sudt qua trinh diéu tri. Xem xét do tudi va mirc do trudng thanh cia bénh nhén dé
chon phuong phép tu van pha hop nhit bao gdm dua ra lua chon thao ludn ma
khéng c6 sur hién dién cua cua cha me hodc ngudi cham soc. Xem xét cac hudng
dan thich hgp khi cung cap loi khuyén vé sue khoe tinh duc cho nhimg nguoi tré
tuoi.

Tai liéu tham khao:

http://canhgiacduoc.org. vn/Canh(J1chuoc/DlemTu‘1/2365/MHRA -cap- -nhat-
cac-bien-phap-dam-bao-an-toan-khi-su-dung-isotretinoin-bao- -gom-viec-giam-sat-
trong-giai-doan-bat-dau-dieu-tri-o-benh-nhan-duoi-18-tuoi.htm
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Ngudn: https://www.gov.uk/drug-safety-update/isotretinoin-roaccutanev-
new-safety-measures-to-be-introduced-in-the-coming-months-including-
additional-oversight-on-initiation-of-treatment-for-patients-under-18-years

Piém tin: CTV. Dang Thuy Tién, CTV. Nguyén Phuong Thao
Phu trach: ThS.DS. Nguyén Thi Tuyén

Il. THONG TIN THUOC CHUA DAY DU CHAN DPOAN THEO
CHUYEN DE 188/GDDT-NVGD NGAY 10/6/2023 CUA TRUNG TAM
GIAM DINH BHYT VA THANH TOAN PA TUYEN

TT | Tén hoat chit nong dd, Pon | Noi du;lg chua dﬁng khi | Ghi

ham lwong (tén thuic) vi thanh toan BHYT chu
tinh ‘
I | Diclofenac 50mg, 75mg vién COR benh tim }haeu ma
cuc bo

2 | Esomeprazol 20mg Vién Thicu chi dinh
3 | Pantoprazol 40mg Vién Thiéu chi dinh

Omeprazol 20mg iz gk 5 an ;
4 (i Bedsgrasale 20w Vién Thiéu chi dinh B \}
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