UBND TINH QUANG NGAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Pgc ldp - Ty do - Hanh phiic

S6:4422/SYT-NVD

V/v cung cép théng tin lién quan dén tinh
an toan cta: thudc chira Diacerein, thudc
chira Nicardipin diing dub'ng tinh mach,
cac thubc ké don dang phdi hop chira
ham lu:qng Paracetamol >325mg trong
mdi don vi phan liéu
Kinh giri:
- Céc co s& kham, chita bénh tryc thude So Y té;
- Ban Bao vé chiim soc stirc khoe can bd tinh;
- Bénh vién Dau khi Dung Quiét;
- Cac doanh nghiép kinh doanh thude trén dja ban tinh;
- Phong Y té cAc huyén, thanh phd.

Thye hi¢n Cong vin s6 11887/QLD-TT ’ngay 14/7/2014 cha Cye Quan Iy Dugc -
Bd Y té vé viée cung cip thong tin lién quan dén tinh an toan cua; thudc chira Diacerein,
thudc chira Nicardipin dung dwrong tinh mach, cac thudc ké don dang phéi hop chira ham
lugng Paracetamol >325mg trong mdi don vi phan liéu,

Qudng Ngdi, ngay 34 thang 7 ndm 2014

S& Y té Quang Ngai yéu ciu:

1. Gidm dbc cac co s& kham, chira bénh thong bao dén cac thay thuoc cac thong tin
lién quan dén tinh an toan, phan ung c6 hai va két lugn cua Hoi ddng Tu vén cip sb ding
ky luu hanh thubc d8i véi: thude chira Diacerein, thubc chira Nicardipin ding dwong tinh
mach, cdc thudc ké don dang phéi hep chira ham lwgng Paracetamol >325mg trong mdi
don vi phén liu .

(Xem chi tiét trong Phy luc “Cdp nhdt thong tin lién quan dén phan vmg cé hai clia
thubc” dinh kém Cong vin sé 11887/QLD-TT ngay 14/7/2014 ciia Cuc Qudn Iy Dugc
dwoc ding 14i trén Website cia S¢ Y té Qudng Ngdi)

Pdng thoi tang cuong theo ddi, phat hién va xir ly céc truong hop xay ra phan ung
c6 hai ctia cac thubc néu trén (neu co); guri bdo cdo phan img c6 hai cua thubc vé S¢ Y té
Quéng Ngii, Trung tam qubc gia vé Thong tin thudc va Theo di phan ing ¢6 hai cua
thudc (13-15 Lé Thanh Téng, Quin Hoan Kiém, Ha Ni) hogc Trung tam khu vyc vé
thong tin thudc va theo doi phan img c6 hai cia thuéc TP. H5 Chi Minh (201B Nguyén
Chi Thanh, Quén 5, TP. H6 Chi Minh).

2. Céc doanh nghiép kinh doanh thuoc trén dja ban tinh thong béo dén tit ci cic co
s& ban 16 thude tryc thude doanh nghiép biét thong tin néu trén.

S& Y té théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./ 4

Noi nhgn®”

- Nhur trén;

- Lanh dao Sé,

- H$i Dugce hoc;

- Phong NVY, Thanh tra S¢;

- Website S& Y té Quang Ngii;
- Lwu: VT, NVD.




PHU LUC
Cip nhit thong tin }ién quan dén tinh an toan thude
(Pinh kém theo Cong van séﬂ{ J 337QLD-TT ngay AYthang 2 nim 2014)

1. Cic thube chira hoat chit Diacerein:

Ngay 08/11/2013, Uy ban dénh gid nguy co cénh giac duge (PRAC) thufe Co
quan cuan ly Dugc pham chéu 4u (EMA) d3 khuyen cao dinh chi luu hanh cac thube
chira hoat chét diacerein trén toan lién minh chiu Au (EU) sau khi ho tién hanh danh
gid nguy co-loi ich cia thube va b két luén: lgi ich cia diacerein trong didu tri cac
triéu chimg cha viém khdp xuong mén tinh va cac bénh thoai héa khép khac khéng
16n hon nguy co cia nd, dac biét 1a nguy co tidu chiy nghiém trong va nhitng anh
huc’mg cd hai trén gan.

Ngay 07/3/2014, sau qua trinh danh gia lai theo d& xuét cua cac cong ty Duorc
pham PRAC da dwara khuyen c4o modi vé viée st dung cac ché phim chira diacerein
va dén ngay 19/3/2014, khuyen cao moi nay cia PRAC d3 duge théng qua boi Nhom
didu phéi cac thit tuc phén quyén va cong nhén 14n nhau (CMDh) — mét CO quan quan
ly duoc pham dai dién cho cac nude thanh vién thude lién minh chau Aun. Theo do,
cac ché pham chita diacerein van c6 thé duoc hru hanh nhu'ng cin gidi gian chi dinh
didu trj nhim kiém soét nguy co tidu chay nghiém trong va déc tinh trén gan, cy thé
nhur sau:

- Ve nguy co tiéu chdy nghiém trong: Khong st dung diacerein cho bénh nhén
trén 65 tudi. Bénh nhan dugc khuyén cdo dung lidu khoi dau bang mét ntra Hidu thong
thudmg (vi dy: Héa 50 mg/ngay thay cho lidu 100 mg/ngay) va ngimg thudc ngay khi
xay ra tiéu chay.

- Ve déc tinh trén gan: Khong st dung diacerein cho bénh nhén ¢6 bénh gan hoic
c6 tién sir mic bénh gan. Céc bac sy cin theo ddi chit che tinh trang bénh nhén dé
phat hién sém céac déu higu bét thuong vé gan.

- Ngoai ra, CMDh khuyen c4o viée chi dinh diacerein @& didu tri cho bénh nhan
nén duge thuc hién béi cac béc s§ ¢b kinh nghiém trong diéu tri viém xuong khép va
thoai hoéa khép. Véi céc bang chimg tir dir liéu hién co, cac bac sy cAn hyu y chi giéi
han viéc st dung diacerein dé diéu tri cac tridu chimg cia thodi héa khép hang hodc

khép gbi.
- Vi khuyén cao nay cua CMDh duge chap thua.n boi da sb phiéu, khuyen cao

nay hién d3 duoe g téi Hoi d‘ong Chéu Au (European Commission) dé ban hanh
quyét dinh rang budc phap 1y cudi cing ¢ hidu lyc trén toan lién minh chiu Au

(EU).

Trong danh sich céc thube duge luu hanh tai My cho dén thoi diém hién tai,
khong c6 thude ndo ¢6 chira hoat chét diacerein.

Tai Viét Nam, hién ¢ 25 S6 ding ky (SPK) thude nude ngoi va 27 SPK thube
trong nude ¢ chia diacerein.

Cuc Quan [y Duge - B6 Y 18 hign dang riép tuc xem xét va sé dua ra k&t ludn déi
voi cdc n.uoc chita Diacerein sau khi cdp nhdt day au hon cdc théng tin ¢o lién quan

dén loai thude nay.




i, Thude chira Nicardipin dung theo dudng tinh mach: 7
]*Jcrav 24/10/2013, Co quan quén !y dugc phdm chéu Au (EMA) d4 hoan thanlh
wét Zénh gid vé Lguy 0 - loi ich ctia cac thudc chira Nicardipin ding theo dudng
E‘:—;}ﬂ =gch. Uy ben cac san pham thude sir dung cho ngudi (CI-IMP) thugc EMA da
5 1A ke‘t tuén rang Céc thubc nay chi nén dugc sir dung dé diéu tri cac truong hop
£ huy 8t &p cfp tinh de doa tinh mang va d8 kiém soét tinh trang ting huyét 4 > sau
~au thuét; V§i cac chi dinh khac, Nicardipin dung theo duong tinh mach khéug con
,,:c ¢ khuyen cao sir dung.

Khuyén cdo ctia CHMP dbi v6i can bd y té cu thé nhur sau:
- K&t qua ra soét cac ché phdm chira nicardipin s& duge cép nhét thong tin vao
shEn cia cac san phAm c6 chira nicardipin trén toan lanh thé chau Au.

- Vé chi dinh, c4c chi dinh duoc khuyén céo cia nicardipin diing theo dudng

1inth mach bao gom:

(1)Diéu tri tang huyét 4p cip de doa tinh mang, dic biét trong cic trudng hop:

v Tang huyét 4p dong mach 4c tinh/Bénh ndo do ting huyét 4p.

v" Phinh tach dpng mach chil (aortic dissection), trong trudng hgp khong dung
duge cac thuoc {rc ché thu thé beta tac dung ngan, hodc dung phéi hop véi
thude e ché thu the beta khi thudc trc ché thu thé beta don doc khéng cho
hiéu qua mong mudn.

v" Hét ching tlen san giat ning (severe pre-eclampsia) khi ¢6 chéng chi dinh
hodc khong thé sir dung cac thude chéng ting huyét 4p dudmg tinh mach
khéc.

(2)Biéu trj tang huyét 4p san phéu thut.

- Nicardipin hién duge st dung tai mét 50 nuéce chéu Au véi cac chi dinh khac
nir kiém soat huyet &p trong gdy mé, kiém soat huyet ap trong phau thujt, didu tri
13ng huyét ap cép tinh nghiém trong kem mét bl thét trai va phil phox cip. Cac chi
dinh nay khong con duge CHMP khuyen c4o nira do khéng di dit he;u veé lgi ich/nguy
co caa thube 861 véi céc chi dinh nay.

- V& dudmg ding, Nicardipin chi nén diing dudmg truyén tinh mach lién tuc va chi
nén duge st dung bdi céc bac s§ chuyén khoa tai nhiing co s¢ duge trang bj tot va
phéi lién tuc theo d&i huyét p ctia bénh nhén

- V& liéu dung, d6i véi ngudi 1o, truyén lién tuc Nicardipin véi tc d6 3-5mg/gi&
khi bét diu didu tri, c6 thé ting tbc 46 truyén nhung khéng dugc vu.rr,rt qué 15mg/gio.
Khi huyét ap cta bénh nhén 44 dat myc tiéu diéu tri, can giam liéu tir tir. St dung
thén trong va ding lidu thAp nhét d6i v&i nhitmg d6i tugng dic biét nhir bénh nhan co
vén @& vé gan, than hay tré em.

Y kién ctia CHMP d3 duge giri dén Uy ban chéu Au (EC) dé théng qua quyét

dinh ‘-éng budc phap ly trén toan 1ién minh chéu Au (EU) vao ngay 20/12/2013.

2i ¥ é-t Nam, hién ¢6 01 SPK thudc nuée ngodi (VN-5465-10) duge clp cho
& Nicardipine hydrochloride 10mg/10ml, nha sén xuat va cong ty dang ky:
SRR :-:'u 12‘..\,«'“15{1. S.A.S, France; Khong c¢o SPK thudc trong nudc c6 chira

-‘:*i:- se dudng tinh mach.
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Cuc Quan Iy Dugc s& ¢ cong van yéu cdu va hwomg dan viée cdp nhdt nji dung
thay doi trén to huong dan sir dung cua cée thube chika Nicardipin ducdng tinh mach
cho cdc cong ty ding ky va san xuat thudc trong thoi gian toi.

3. Cac thube ké don dang phéi hgp chira ham Iu'o’ng Paracetamol > 325mg trong
mdi don vi phén liu:

- Tur thang 01/2011, Cuc quan ly Dtrgc pham va Thye pham Hoa Ky (FDA) da
yéu cau cic nha san xuat thube d6i véi cde thude ké don dang phdi hep cde chét gi
dau va paracetamol cén g@l han ham luong paracetamol khéng vuot qué 3’)5mg
trong moi vién nén hofc vién nang trude 14/01/2014 nhim bio v& bénh nhan khoz
nguy co tbn thuong gan ning do ding qua lidu paracetamol. Hon mét nra cac nk
san xuit d3 tinh nguyén tuén thu yéu cau nay. Tuy nhién, mft sb thuoc k& don theu
thanh phan van chira paracetamol > 325mg trong mdi don vi phan lidu.

- Ngay 14/01/2014, FDA tlep tuc khuyén céo cac can b y té nén ngimg ké don
va chp phét cac ché phim thuoc ké don dang ph01 hop ¢6 chira ham lugng
paracetamol > 325mg trong mbi vién nén, vién nang ho#c trong mm don vi phan lidu
khac. Theo FDA, céc di liéu hi¢n c6 khéng chiung minh duge rang viéc sir dung
paracetamol > 325mg trong mb&i don vi phén lidu dem lai loi ich gia ting 13 vuot trdi
hon so véi nguy co tang tén thwong trén gan. Thém vao ¢4, viéc gidi han ham lugng
paracetamol trén moi don vi phan lidu s& g1am nguy co tén thuong gan ning do vé ¥
st dung qué liéu paracetamol din dén suy giam chirc ning gan, ghép gan, hodc
vong.

- Cac trudng hop tbn thuong gan ning lién quan &én paraceuamol da xay ra &
nhimg bénh nhén: ubng nhidu hon lidu ké don/ngay; ubng cung luc nhidu thube chira
paracetamol; va udng ruou khi ding thude. Hon mét nira s tnmng hop suy giam
chire néng gan do dung paracetamol tei My 1a do qua ] lidu khéng chu y khi k& don cac
thubc nhidu thanh phin ¢6 chita paracetamol va ¢6 thé din &én tir vong,

- Dbi véi cac thude chia paracetamol khong ké don (nhu két hqp v6i thanh phan
giam ho...), FDA s& c6 hinh thitc quan Iy khéc @ tranh viée vo ¥ st dung qué lidu
paracetamol.

Tai Viét Nam c6 272 thubc trong nuée va 17 thube nude ngoai dang ph01 hop
nhiéu hoat chét trong do6 c6 chira paracetamol v6i ham lugng > 325mg trong moi don
vi phan liéu.

Cuc Qudn Iy Dugc - BS Y té hién dang tiép tuc xem xét va sé dwa ra két lugn 3éi
Vvoi cdc dang thudc ndy sau khi cdp nhit thém thong tin tir co quan quan ly diuge
phdm cde mede khde,




