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1. MHRA: Cinh bio vé nguy co lam dung thudc chi van beta-2 tac
dung ngin (SABA) trong diéu tri hen va cip nhit quan trong trong huwéng
d4n ké don SABA

Thudc chu vén thy thé beta-2 tac dung ngén (Short—actmg beta 2 agonists -
SABA) du’orc chi dinh dé lam glam triéu ching trong diéu tri hen. Cac SABA dang
duoc cdp phép luu hanh bao gdm salbutamol va terbutalin.

Trudce thang 12 ndm 2024, SABA dang hit duoc khuyen cdo str dung dé cit
con hen. Pbi véi bénh nhan cé cac con hen xudt hién ngin va khong thuong
xuyén, cung v6i chitc ning phdi binh thuong, c6 thé sir dung SABA dang hit don
tri liéu dé kiém soat triéu chung hen ctia bénh nhan.

Cap nhit thong tin sin phim thuéc SABA tai Anh

Co quan Quan ly Dugce phim Anh (MHRA) va Uy ban Céanh gidc Duoc cua
Co quan quan ly Dugc phdm Chau Au (PRAC) da bat dau danh gia nguy co lam
dung SABA vao nam 2022. Panh gi4 duoc tién hanh dua trén dir liéu tir 187.675
bénh 4n dién tir clia cac bénh nhan hen tir 12 tudi trd 1én tai Anh hodc tai cdc nudc
thanh vién khéc. Két qua nghién ctru chi ra rang viéc st dung ba 6ng hit SABA tr&
Ién trong vong mdt ndm c6 lién quan dén nguy co bénh nhan gap phai cc con hen
kich phat ning. Méi lién quan nay hoan toan doc 14p véi viéc sir dung céc thude
chéng viém trong phac do didu tri hen.

Dua trén két qua dénh gla nay, nam 2023, MHRA d3 tang cucmg canh bao
vé nguy co bénh hen tién trién xdu di khi lam dung SABA dé cit con hen. Cac
khuyén céo duoc bd sung trong to théng tin sdn phim cta cac thuéc SABA dang
lvu hanh tai Anh, bao gém:

- Viéc sir dung thtrcmg xuyen céc thube du phong hen 1a quan trong ké ca
khi bénh hen da duoc kiém soat tét ho#c hiém khi can su dung céc thude cit con
dang hit.

- Khuyén céo bénh nhan bao ngay cho nhan vién y té khi tdn suét st dung
SABA tang 1én, ddm bao kip thoi dénh gid lai phac db diéu trj hen. -

Cép nhit huéng din diéu trj hen tai Anh nim 2024




Huéng dan diéu tri hen ctia Anh duoc cdp nhat vao thang 11 nim 2024 sau
khi phan tich dit liéu tir nhiéu ngudn bao gém céc tong két qudc gia vé ti 1é tir vong
do bénh hen & ¢4 nguoi 16n va tré em. Két qua ndy nhan manh ring viéc sit dung
SABA don thuan s& cho thdy két cuc xAu nhét trén 14m sang dbi v6i bénh nhan hen
& moi nhém tudi. Pdng thoi, lam dung SABA c6 lién quan dén nguy co con hen
kich phat ning, cin nhap vién va tham chi 13 tir vong, bat ké muc do néng cua tinh
trang hen hay viéc ¢6 hay khong st dung ddng thoi cac thube chéng viém. Huong
dan cép nhit nay khong con khuyén céo sir dung don tri liéu SABA dang hit trong
diéu tri bénh hen ma dugc ké don dong thoi mét loai thuoc corticosteroid dé& du
phong con hen t4i phat. Huéng dan hién tai khuyén nghi ring phan 16n bénh nhéan
hen nén dugc kiém soat con hen bang liéu phép chéng viém cit con (anti-
inflammatory reliever - AIR) hodc li¢u phap diéu tri duy ti va cit con
(maintenance and reliever - MART) ma khéng can sir dung SABA. Dong thoi,
hu:ong dan khuyén cdo dénh gla hiéu qua ctia phac dd diéu trj hen trén bénh nhan
mi 1an tai kham dé dam bao téi wu hoa didu tri.

Bio cdo tir Co' s¢ Dit liéu Quéc gia

Mét nghién ctru dugce céng bd vao thang 12 nim 2024 vé céc trurong hop tr
vong & tré¢ em do hen hodc phan v¢ giai doan tir thing 04/2019 dén thang 03/2023.
Két qua nghién ctru ndy gép phin ung ho céc bang chung trude d6 vé nguy co lién
quan dén lam’ dung SABA. Cu thé, 47 tré trong sb 54 tré tu vong do hen (chiém
87%) c6 st dung qua muc SABA (3 dng hit tré Ién/ndim) @& cit con vao nam trudc
khi tr vong, trong do, 27 tré (50%) duoc su dung tir 12 dng hit SABA tré lén.
Ngoai ra, 35 tré (chiém 65%) khéng duoc su’ dung c4c thube du phong hen tai phat
day du trong nam trude khi ti vong (< 9 éng hit/nam), trong do, 23 tré (43%) chi
nhén téi da 4 & bng hit.

Khuyén cao danh cho nhén vién y té

- Viée sur dung qué murc thubc SABA dé cit con hen co thé che gidu tinh
trang tién trién x4u di cta bénh hen va ting nguy co xuét hién cac con hen nang
kich phét, tham chi de doa téi tinh mang.

- Khéng ké don SABA cho bénh nhén hen & bét ky do tudi nao trir khi ké
don ddng thoi corticosteroid dang hit (ICS)

- Pam béo moi bénh nhan hen déu duogc didu tri duy tri bf?mg phéc dd chéng
viém phu hop ngay ca khi tinh trang hen da duoc kidm soat t6t. C4 nhan héa didu
tri d6i véi timg ngudi bénh.

- Cén nhéc danh gia va diéu chinh phéac do didu tri hen dbi céc bénh nhén
can sir dung SABA dé giam triéu chimg > 2 1an/tudn



- Céan danh gid lai phac d6 diéu trj ngay dbi véi cic bénh nhan c6 sé don
thubc chira SABA dang hit ting hodc khong tuan thu phac dd duy tri véi thude
chéng viém da ké don.

- Khuyén cdo st dung liéu phap thay thé nhu liéu phap AIR va liéu phép
MART dbi véi dbi tuong bénh nhén trén 12 tudi chua kiém soat hen tét ;

- Bao céo nhimg truong hop nghi ngo 12 phan tng ¢6 hai cia thuée

Ti ligu tham khao:

Ngudn:https://www. gov.uk/drug-safety-update/short-acting-beta-2-agonists-
saba-salbutamol-and-terbutaline-reminder-of-the-risks-from-overuse-in-asthma-
and-to-be-aware-of-changes-in-the- -saba-prescribing-guidelines
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2 EMA Khuyen cdo bién phap gidm thiéu nguy co réi loan tAim thén
khi sir dung thudc finasterid va dutasterid

Sau mét ddnh gia dya trén céc dit liéu sir dung thude finasterid va dutasterid
trén toan Lién minh Chau Au, Uy ban Canh giac dugc ciia Chau Au (PRAC) da
xac nhan rang viéc xuét hién y dinh tu sit 1a mot tac dung khong mong mudn khi
sir dung vién nén finasterid ham lugng 1mg va 5 mg véi tan sudt chua rd.

Hién nay, finasterid dang vién nén Img duge st dung trong diéu tr chimg
rung toc (rung téc ndi tiét t6 androgen) & giai doan sém. Vién nén finasterid Smg
va vién nang dutasterid 0.5mg dugc sir dung dé diéu tri ting san tuyén tién liét lanh
tinh.

Phan 16n cac truong hop xuét hién y dinh tu sat duoc bdo céo & nhitng bénh
nhan st dung-vién nén finasterid 1mg dé diéu tri rung téc do noi tiét t& & nam gidi.
Théng tin san pham cua céc ché phdm chua finasterid da bao gbm cac théng tin
canh béo vé nguy co réi loan tam thin nhu trdm cam va c6 y dinh tu sat. Bénh
nhan nén tham khao y kién bac si va ngumg thude finasterid khi xuét hién cac triéu
chiing nay.

T thong tin san phdm cia finasterid cling s& cdp nht thong tin canh bdo vé
cac tac dung khong mong muén lién quan dén chirc nang sinh duc (nhu gzam ham
muén hodic réi loan cuong dwong), bién cb nay cling gop phan dan dén rdi loan
tAm than trén bénh nhan

Thé thong tin danh cho bénh nhén s& duogc bd sung trong cdc ché pham
finasterid dang vién nén dé luu y bénh nhan vé cac nguy co nay va erorng dan céch
xur tri phu hop.

Céc khuyén céo nay duoc dua ra sau khi EMA két thc viéc danh gia nguy
co lién quan dén xuét hién y nghl va hanh vi tu sat khi st dung finasterid va
dutasterid. PRAC d4 xac dinh xuét hién y nghf tur sét 1a mot phan tmg c6 hai ctia



finasterid va dutasterid. Tuy nhién, PRAC cling két luén réng loi ich diéu tri cua
finasterid va dutasterid van vuot tréi nguy co & tit ca cac chi dinh duoc phé duyét
hién nay.

Dt liéu hién nay chua thé x4c dinh méi quan hé nhan qua gifta dutasterid va
nguy co xuit hién y dinh tu sat. Tuy nhién do co ché tac dung cua dutasterid tuong
ddng v6i finasterid nén canh bao vé nguy co rbi loan tam than do dutasterid cling
s& duge bd sung vao muc Than trong trong t thong tin san pham.

Danh gia cia PRAC vé nguy co' roi loan tdm than lién quan finasterid
va dutasterid

PRAC tién hanh danh gid dua trén dit lidu hién c6 vé hiéu qua va d6 an toan
cua finasterid va dutasterid, bao gbm dir liéu tir céc thir nghiém 1am sang, co s& dir
liéu EudraVigilance (co so dit liéu bdo cdo vé phan tng ¢ hai cia chdu 4 u), tai
liéu y vin va c4c nghién ctru khoa hoc.

Co sé dit liéu EudraVigilance ghi nhéan dugc 325 truong hop xuét hién y
dinh tu sat, trong d6 313 trudng hop nghi nger do finasterid va 13 truong hop nghi
ngo do dutasterid, trong d6 1 truong hop bénh nhan duge sir dung cé hai thudc
nghi ngd. Nhitng bio céo nay duoc danh gid méi lien quan gitta thubc va bién cé &
muc d6 "co thé" hodc "cé kha ning", hau hét bénh nhén st dung thubec dé didu tri
triéu chimg rung téc. Két qua nay dugc ghi nhén trong béi canh st dung thudc 1a
khoang 270 triéu nam-ngudi bénh (patient-year) bénh dbi véi finasterid va 82 triéu
nam-nguoi bénh dbi véi dutasterid (trong dé 1 ndm-nguoi bénh duoc dinh nghia Ia
dit liéu sir dung thuée trong mgt ndm cua mét nguoi bénh).

Trong sudt qua trinh danh gi4, PRAC d3 tiép nhan va danh gid céac thong tin
lién quan tir bénh nhén, ngudi chim soc, nhén vién y té, nha khoa hoc va céc td
chtrc clia bénh nhan va nguoi tiéu ding,.

Khuyén cio danh cho nhéin vién y té

- Khuyén céo bénh nhén dang su dung finasterid dé diéu tri rung téc (rung
té¢ do ngi tiét 16 androgen) ngimg thuée va tham khéo ¥ kién béc si diéu trj néu
Xuét hién chan nan, trdm cam hodc y nghf tu sat,

- Finasterid ciing lién quan dén nguy co réi loan chirc ning tinh-duc, diéu
ndy c6 thé gbp phén géy r6i loan tam thin trén bénh nhén. Do d6, cin tur vén va
cén nhic ngimg thuéc khi bénh nhan c6 nhing biéu hién nay.

- Mbi hop thudce finasterid s& dugc bd sung mot thé théng tin danh cho bénh
nhan dé luu y bénh nhan vé nguy co va hudng dan cach xir tri pht hop.

- EMA d3 két thuc vi€c danh gia dua trén dit liéu trén toan Lién minh chau
Au vé cac thube finasterid (vién nén ham luong Img va 5 mg, xit ngoai da) va
dutasterid (vién nang 0, 5mg), EMA da két luan muc d6 bang chitng vé nguy co réi
loan tAm than 1a c6 su khéc biét gifta cac hoat chét, chi dinh va cac dang bao ché.



- Dénh gia cho thdy chua du bang chimg @ thiét 14p méi lién hé nhan qua
gifta st dung dutasterid va nguy co xuét hién y nghi ty sat. Tuy nhién, dya trén co
ché tac dung ctia nhém e ché 5- alpha reductase (5-AR[S) théng tin san phdm cia
dutasterid cling s& duoc cap nhat dé bd sung canh béo vé nguy co nay.

- EMA s& glri mét van ban thong tin vé nguy co rdi loan tdm than cta
céc thuée finasterid va dutasterid t6i cac nhan vién y té va ding tai trén trang
website chinh thirc ctia EMA

Tai liéu tham khao:

Ngudn:https ///www .ema.europa.eu/en/news/measures-minimise-risk-
suicidal-thoughts-finasteride-dutasteride-medicines
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*Céac y kién dong gop giti ve:
- Khoa Dugc - TTB - VTYT, Tb dugc 14m sang — Théng tin thudc./.
- Zalo nhom: T6 DLS-TTT VL 2022-2023-2024-2025

- Gmail: khoaduoc.benhvien.vinhloi@gmail.com.
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