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1. ANSM: Nguy co tiém 4n nghiém trong khi lam dung isotretinoin cho

muc dich thim m¥

Hién nay, trén céc trang mang x& hoi vé thdm my, cac thudc chira
isotretinoin dang duogc quing cdo v6i nhiéu cong dyng nhu 1am thon gon miii hay
1am da sang min hon, .... Viéc quang cdo qua mirc v& isotretinoin cho muc dich
thdm m§ va ngoai pham vi chi dinh dugc cip phép tiém 4n nguy co gia ting céc
tac dung khoéng mong mudn nghiém trong 1ién quan dén isotretinoin. Do d6, Co
quan Quén ly ]juqc phim va Sinh phim y té Phap (ANSM) chi ra rang viéc ban va
quang c4o thudc trén mang xa hoi khi khong c6 gidy phép la bit hop phap. Pong
thoi, nhan manh ring céc ché phdm thudc chira isotretinoin khong duoc sir dung
cho muyc dich thim m§ do khéng c6 tac dung thay déi hinh dang miii, va tham chi
c6 thé gy nhiéu bién cb bt loi trén da. Hon thé, céc bién cb bt loi nay co thé kéo
dai ngay ca khi sir dung isotretinoin véi mirc lidu thip hodc da ngimg diéu tri véi
thude.

Nhiéic lai cac bién cb bat loi lién quan isotretinoin

- Nguy co rdi loan tdm than: Cac triéu chimg nhu trdm cam va thay ddi tdm
trang co thé dugc ghi nhan trong hoejé sau khi ngimg diéu trj véi isotretinoin.

- Nguy co dj tat bdm sinh: isotretinoin chng chi dinh tuyét ddi trén phu nit
co thai do nguy co cao gay di tét thai nhi (nhu: bién dang hop so). Do dé, nit gisi
trong d6 tudi sinh san cin sir dung bién phép tranh thai trudc khi bat dau khoi tri,

trong subt didu tri va it nhét 1 thang sau khi ngirng isotretinoin.



- Bién c6 nghiém trong khéc: tén thuong gan, cac rdi loan trén da (c6 thé
lam trAm trong thém tinh trang mun trimg c4, khd da nghiém trong...), rbi loan thi

gidc (kho mat, viém mat...), roi loan co - xuong, cac roi loan tiéu hoa.

Do do, viéc ké don va sir dung isotretinoin can tuén thu ding cac chi dinh da

dugc phé duyét va dudi sy gidm sat diéu tri ctia nhn vién y té.
Khuyén cdo tir ANSM

ANSM nhin manh lai r?mg cac ché phdm thudc chia isotretinoin chi duoc
chi dinh trong diéu tri mun trimg cé ndng, khing trj véi cac liéu phéap diéu tri khéc.
Viée ké don céc thube niy cin phai tudn thi cac hudng dan st dung thude di duge
phé duyét va can gidm sat diu trj phit hop dé dam bao an toan cho ngudi bénh. Cy
thé, ANSM khuyén céo:

- Viéc khéi tri véi isotretinoin cn duoc ké don bi bac si chuyén khoa da
lidu

- Péi v6i phy nit trong d6 tudi sinh san, ké don 14n du cin di kém viéc bénh
nhan ky cam két diéu tri nhim dam bao bénh nhan hiéu r& nguy co va thyc hién
day du bién phép tranh thai trong thoi gian sit dung thudc. Dong thoi, mdi 14n ké
don chi ké du thude sir dung trong t6i da 1 thang.

Tai liéu tham khdao:

https.//canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/5809/ansm-nguy-co-
nghiem-trong-khi-lam-dung-isotretinoin-cho-tham-my.htm

Nguon :  hitps.//ansm.sante.fr/actualites/usages-detournes-de-lisotretinoine-
a-des-fins-esthetiques-lansm-alerte-sur-des-risques-importants

Diém tin: SV. Nguyén Phuong Chinh
Hiéu dinh: DS. Bui Thi Phuong Théo

2. Bénh Iy than kinh lién quan dén ezetimib/ rosuvastatin: Thong tin twr
Bén tin Canh gidc dwgrc lién viing Phap s6 55

Ca lam sang: Bénh nhén 69 tudi, c6 tién sir bénh tim mach (ting huyét ap,
X0 vira dong mach canh, bénh dong mach vanh) va tién st hat thube 15 goi/nam

(nay di bd) dang duoc diéu tri bing ezetimib/rosuvastatin 20 mg/10 mg (Biét



duogc: Twicor®). Sau 6 thang diéu tri, bénh nhan xuét hién cam gidc té bi va nhu bj
dién gidt & tay va chan. Kham than kinh cho két qua binh thudng, ngoai trir chimg
dau di cam. Cac xét nghiém chén do4n va tim nguyén nhén ciing cho két qua binh
thuong: khong c6 hoi chimg viém, xét nghiém mién dich va nhiém tring am tinh,
dién co d5 (EMG) binh thudng va hinh anh khong cho thiy du hiéu bt thuong,
Diéu tri bang lidu phép corticosteroid ngén ngay khéng cai thién, va pregabalin chi
cho thay hiéu qua tam thoi. Tinh trang cac triéu ching dugc cai thién dan sau khi
nglng sir dung thude. Tridu chung lam sang cua bénh nhén va két qua dién co binh

thuong goi ¥ dn bénh 1y than kinh soi nhé.

Bénh 1y thin kinh soi nho (small fiber neuropathy) anh huéng dén cac soi

than kinh cam gidc va/hodc thuc vat ¢é it myelin hodc khong cé myelin. Bénh ly

T
biéu hién béi cac triéu chimg cam gie nhu néng rat, t& bi, dau nhéi, té 1ié c
TAM

cham chich & céc chi xa va/hodc céc triéu chimg rbi loan than kinh thuc vaft ( :
qué mirc, chimg do da ddu chi, chimg rdi loan tiét md hoi, cac triéu ching tleﬁ/h(/}a
ho#c tiét niéu). Do dic diém sinh 1y tu nhién, cic soi than kinh ngoai biét nay
khong thé duoc thim do bang cdc xét nghiém dién sinh 1y théng thuong, khién
viéc chan dodn tré nén dic biét khé khin. Céc xét nghiém than kinh sinh 1y nhu
dién thé goi laser, phan xa da giao cam, danh gia dinh lugng do nhay cam cua da
va cdc xét nghiém chire ning thin kinh thuc vét hojc sinh thiét da c6 thé duoc thuc

hién. Cac nguyén nhén chinh bao gdm: bénh ly chuyén héa (tiéu duong, v.v.), bénh
| Iy rbi loan mién dich (hdi chimg Sjégren, bénh sarcoidosis, v.v.), doc tb (qua lidu
vitamin B6, rugu, héa tri va thudc khang retrovirus), nhiém trung (HIV, COVID-
19, v.v.) va v can trong 25 dén 75% truong hop. .

Mot sb tac gia ghi nhan su cai thién tridu chimg dau than kinh nho statin,
lién quan dén tic dung chdng viém, chéng oxy héa va diéu hoa than kinh. Ngugc
lai, cdc nghién ciru khéc lai cho thdy vai tro tiém tang cia statin gdy khoi phét cac
bénh 1y than kinh, dic biét 1a bénh ly than kinh soi nho, voi thoi gian khéi phat tir
mot thang dén vai nim. Diéu nay c6 thé lién quan truc tiép dén co ché trc ché

HMG-CoA reductase ctia cac statin, 1am gian doan qué trinh chuyén héa HMG-



CoA thanh mevalonat, mot chét can thiét cho qué trinh san xuét cholesterol, cling
nhu thanh ubiquinon, mét enzym quan trong trong qué trinh héo hip ty thé. Su suy

gidm nay c6 thé lam thay ddi mic tidu thy ning lugng cia t& bao than kinh.

Nhin chung, néng do cholesterol thap c6 thé 1am thay ddi qua trinh tng hop
myelin, phd v& sy hinh thanh cac khép than kinh (hay goi 13 synap) va thic day
qué trinh chét t& bao theo chuong trinh (apoptosis).

Truong hop trong ca 1dm sang nhin manh tAm quan trong cua viéc theo doi
can thn cac triéu chimg thn kinh khi sir dung thudc ha lipid mu va dénh gia lai

liéu phap diéu trj trong truong hop nghi ngo.

Tai ligu tham khdo:

https.//canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/5803/benh-1 ly-than-
kinh-lien-quan-ezetimib/rosustatin. htm

Nguén :hitps.//www.rfcrpy.fr/wp-content/uploads/2022/06/Nice-
pharmacovigilance-55.pdf

Piém tin: SV, Nguyén Ngoc Phuong

Hiéu dinh: DS. Hoang Hdi Linh

*Cac ¥ kién dong gop gii vé:
- Khoa Dugc - TTB - VTYT, T6 duoc 1am sang — Théng tin thubc./.
- Zalo nhém: T6 DLS-TTT VL 2025-2026

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