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Bin tin BIP Occitanie s6 4/2023: Protein niéu khi si
dung rosuvastatin

Khac vdi cac thuéc statin khac, to' thong tin san pham cua rosuvastatin dé cap
“protein ni¢u nguon goc chii yeu ter ong than, da dwoc ghi nhan trén cdc bénh nhdn
dwoc diéu tri bang rosuvastatin liéu cao.". Pong thot, trong do cting chi ra "protein ni¢u
gi:élm hgaflc tu bién mat" va "co thé khong phai la yeu t6 du doan vé bénh than cfip hoac
tién trién."

Trong y vin, protein niéu dugc ghi nhan véi tit ca cac statin, dic biét 1a
rosuvastatin. Nguyén nhan gay protein ni¢u co thé do giam tai hap thu albumin tai ong
than, khong phai do rdi loan chic ning cau than. Céc thir nghiém 1am sang khong tim
thdy su khac biét ¢ ¥ nghia so v6i nhom ddi chimg. Két qua tir mot phan tich gop céc
thir nghiém ngau nhién c6 ddi ching goi ¥ statin c6 thé c6 tac dong tich cuc dbi véi
churc ndng than va tinh trang protein ni¢u, vdi sy gidm nhe cua tinh trang suy gidm chirc
nang than khoang 0,61 (khoang tin cay 95%: 0,27 - 0,95) mL/phut/1,73 m2 sau mot
nam sir dung statin. Trong mot nghién ctru quan sat kéo dai c6 tinh dén cac yeu t6 gay
nhiéu, viéc str dung statin khong cho thay loi ich hodc gia ting nguy co d6i véi chirc
nang than.

Trén thuc té, protein ni¢u ¢ bénh nhan dugc diéu tri béng rosuvastatin co lién
quan dén sy rc ché tai hap thu albumin tai ong than va c6 thé khong anh hudng dén
chtrc ndng than.



BIP Occitanie so 4/2023: Nguy co ung thu da day khi
sit dung thudc e ché bom proton (PPI)

Thudc e ché bom proton (PPI) 1a mét trong nhimg nhém thube duoc ké don va
st dung rong rai voi ty 1¢ lam dung cao. Nhém thudc nay gy ra it tic dung khong mong
mudn trong thoi gian ngin va do do, co loi cho viée duy tri dung thude trong thoi gian
dai, dic biét 1a & bénh nhan cao tudi st dung cac thube chdng két tap tiéu cau va/hodc
thudc chéng dong.

Tuy nhién, mét sé tic dung khong mong muén dwoc cho la do PPI sir dung dai
ngay va’hodc su dung voi liéu cao, bao gom: lodang xuong, thiéu vitamin B12, ha magie
mdu... do giam hdp thu cdc nguyén 16 vi lrong trong méi trieong axit. Cac bién cd khac
nhu viém than k&, mat tri nhd va ung thu da day hién con dang giy tranh cii trong y
van.

Mot nghién ciru gan day ciia Han Qudc duge thyc hién trén co s dir lidu bao
hiém y té goi y mot méi twong quan gitra viée st dung PPI véi ung thu da day. Nghién
ctru duogc thuc hién trong giai doan 10 ndm (2009 - 2019) trén ddi tuong bénh nhan trén
40 tudi dugc chan doan nhiém Helicobacter Pylori. Ty 1¢ bénh nhan xut hién ung thu
da day trong vong dudi 1 ndm sau chi dinh dugc so sédnh gitta 2 nhom tuy thudc theo
murc d6 phoi nhiém PPI 16n hon hay nhé hon 180 liéu hang ngay.

Thoi gian theo ddi cac bénh nhan trung binh 12 8,3 nam. C6 tong sd 1053 va 948
ca méc ung thu da day duoc xac dinh lan lugt & 2 nhom > 180 va < 180, voi ty 1¢ méi
mic tuong tmg 1 0,9 (khoang tin cay 95%: 0,85 — 0,96) va 0,81 (khoang tin ciy 95%:
0,76 — 0,86) trén 1000 bénh nhan/nim. Ty sb nguy co hiéu chinh (adjusted Hazard
Ratio) d6i v&i su xuat hién cua ung thu da day dugc ude tinh la 1,15 (khoang tin cay
95% 1,06 — 1,25). Ty 18 tir vong lién quan dén ung thu da day khac biét khong co y
nghia théng ké giita 2 nhom. Nghién ctru nay cting dua ra bang ching vé sy gia ting
nguy co ung thu da day & nhitng ddi tuong cé nguy co cao va sir dung PPI kéo dai.

Mac du c6 nhiing han ché vé phuong phap nghién ctiru va nhirng sai 1éch nhét
dinh, nghién ctru dich té duoc nay, cung nhu cac nghién ctru da dugce thyc hién Ve cac
nguy co loing xuong, viém than va mat tri nh¢, da 801 sy gia tang nguy co mac tac
dung kh6ng mong mudn nghiém trong do phoi nhiém kéo dai véi PPI. Nhitng dit liéu
trén gitp thuc day viéc str dung thudc hop 1y, giam thiéu tinh trang lam dyng thudc hién
van con rat thuong xuyén, dic biét 13 & ddi twong bénh nhan cao tudi.



Mt s6 diém tin cap nhat tir ban tin WHO s6 2/2024

1. Nguy co tran dich va bong mach mac khi sir dung acetazolamid: Thong tin tir
Co quan Quan ly Dwge phiam chiau Au (EMA)

Uy ban banh gia nguy co Canh giac Dugc (PRAC) thugc Co quan Duge pham
Chau Au (EMA) khuyén cdo cap nhat to thong tin san pham cia acetazolamid thém
nguy co tran dich va bong mach mac (tinh trang gidm thi luc hodc dau mit do dich tich
tu ¢ 16p mach mau phia sau vong mac).

Mot s6 trudong hop tran dich hodc bong mach mac da dugc bao cao sau khi st
dung acetazolamid. Cdc triéu ching bao gom giam thi luc dot ngot hodac dau mat, c6
thé xdy ra trong vdi gio sau khi bat dau sir dung acetazolamid. Néu nghi ngo tran dich
hoic bong mach mac, can nging acetazolamid ngay lap tirc.

2. Nguy co gip hdi chirng loan sin tity va bénh bach ciu dong tiiy cap tinh Kkhi sir
dung pegfilgrastim va filgrastim: Thong tin tir Co quan quan Iy Dwge phim va
thiét bi Y té Nhat Ban (PMDA)

Co quan quan 1y Dugc pham va thiét bi Y té Nhat Ban (PMDA) thong béo s&
cap nhat thém cac nguy co gip hoi ching loan san tily va bénh bach cau dong tuy cap
tinh trong hudng dan sir dung cua thude chtra pegfilgrastim, filgrastim.

Pegfilgrastim, filgrastim la nhiing thuéc kich thich bach cau hat, co ban chét la
mot glycoprotein kich thich tuy xuong san xudt ra bach cau hat va céc té bao goc sau
do,giai phong cac té bao nay vao mau. Céac thudc nay duoc chi dinh dé dy phong st do
giam bach cau da nhan trung tinh & bénh nhan diéu trj hoa tri liéu.

Mot nghién ctru quan sat duoc thuc hién tai My cho thay nguy co cao gip hoi
chtng loan san tiy va bénh bach cau dong tiiy cap tinh & bénh nhan ung thu va hoic
phoi, dugc diéu tri bang pegfilgrastim hoic filgrastim két hop voi hoa tri liéu. Mic du
chua c6 mbi lién hé 13 rang gitra nhitng thudc nay véi hoi ching loan san tiy hodc bénh
bach cau dong tiy cdp tinh, bénh nhan can dugc giam sat can than sau khi st dung
thuoc.

3. Nguy co gap hoi chirng DRESS khi sir dung acid mefenamic: Thong tin
tir Chwong trinh Canh giac Duoc An D)

Thong qua phén tich so bo vé co s6 dit liéu cuia chuong trinh Canh giac duoc An
bo (PvPI), Uy ban Duoc dién An Do (IPC) di phat hién nguy co tiém an phan tmg do
thudc gy ting bach cau 4i toan va cdc triéu chimg toan than (DRESS) lién quan dén
viéc st dung acid mefenamic.

Acid mefenamic 13 thudc chéng viém khong steroid (NSAIDs), duoc chi dinh
trong diéu tri cac dau tir nhe dén trung binh, viém, sot va dau rang.

Nhén vién y té va ngudi bénh can theo ddi chit ché nguy co mac hoi ching
DRESS lién quan dén acid mefenamic va bao céo cac bién cb nghi ngd néu xay ra.



4. Nguy co viém 6ng ké than cap tinh khi sir dung thudc trc ché bom proton (PPI):
Thong tin tir Co quan quén ly Dwoc phﬁm va thlét bi y té Nam Phi (SAHPRA)

Co quan quan ly Dugc pham va thlet biyté Nam Phi (SAHPRA) dé dua ra canh
béo cho cac can bd y té vé nguy co viém dng ké than cap tinh (TIN) khi sir dung thude
{rc ché bom proton (PPI: pantoprazol, dexlansoprazol, esomeprazol va rabeprazol).

Khuyén céo danh cho nhan vién y té: ’ ,
- Ngung di€u tri PPI khi nghi ngo bénh nhan c6 viém ong ke than cap tinh (TIN).
- Chong chi dinh PPI cho nhitng bénh nhan c6 tién sur TIN khi st dung PPI trudc
day.
- Khuyén céo bénh nhan bdo cdo khi ¢6 bat ky thay doi nao v& Lieong nudc tiéu
hodc nghi ngd c6 mau trong nudce ti€u trong khi st dung PPI.



HQI CHUNG DANG BAN PO POI XUNG, XEN KE DO
THUOC: THONG TIN TU CO QUAN QUAN LY DUQC PHAM
NEW ZEALAND

Tai New Zealand, d3 c6 3 truong hop c6 hdi chimg dang ban doé d6i xing, xen
ké& duoc bao cdo. Cac thude nghi ngd bao gf)m metoprolol, cetuximab, doxycyclin va
ceftriaxon. Tu do, Co quan Quan ly Dugc pham New Zealand (Medsafe) thong bao cho
nhan vién y té vé luu y hon hoi ching nay.

Dinh nghia héi chirng dang ban dé, doi xieng xen ké do thuac

Hoi chirng dang ban do d6i xtmg, xen k& do thuoc (SDRIFE) (hay con goi 1a hoi
chung khi dau cho) la hién tugng phat ban tai cac nép gap da & ving nach, sau dau gdi
hodc man d6 ddi xtmg hinh chir V trén ving méng, thudng khong kém theo céc triéu
chirng toan than.

Cac nhom thuéce ¢é lién quan dén SDRIFE

- SDRIFE 1 phan img quda man type IV véi thude co tac dung toan than, xuét
hién vai gid dén vai ngay sau khi s dung thude.

- Nhom thude phd bién c6 lién quan dén hoi chimg nay khang sinh beta-lactam
(chiém khoang 50% cac truong hop SDRIFE dugc bao cao).

- Céc nhom thude khéac o lién quan SDRIFE bao gom: khdng sinh khong phai
nhom beta-lactam, thuéc giam dau, thube chong ndm va thuéc can quang iod.

Xir tri doi véi Héi chieng dang ban dé déi xirng, xen ké

Hoi ching dang ban do, ddi xtng xen k& co thé tu giam dan va mat di sau mot
thoi gian ngimg sir dung thude nghi ngd. Si dung corticosteroid tai ché ¢ thé 1lam giam
nhanh cac triéu chung phat ban.

CANH BAO NGUY CO TIEM AN HOI CHUNG PSEUDO-
BARTTER KHI SU DUNG COLISTIN: THONG TINTU BQ Y
TE CANADA

Két qud ddnh gid an toan cia Bé Y té Canada:

-B0O Y té Canada da tién hanh danh gia cac thong tin ghi nhan dugc tir Co s6 dir
li¢u Canh gidc Duogc ctia Canada, cac co sé dir li¢u Canh giac Dugc trén thé gid1 va tra
ctru tai liéu y van. Tai thoi diém danh gia, Bo Y té Canada chwa nhin dugc bét ky bao
c40 nao cé lién quan dén hoi chung Pseudo-Bartter khi st dung colistin (natri
colistimethat).

- B0 Y té Canada d3 xem xét 7 ca lam sang trong y van vé hoi chimg Pseudo-
Bartter ¢ cac bénh nhén st dung colistin. Trong s6 7 ca trén, 6 ca c6 moi quan hé nhan
qua gitra bién cd va viéc str dung thude duoc danh gid & mic d6 “c6 kha nang” va 1 ca
dugc dénh gia & mirc do “c6 the”. |

- Ha kali mdu, nhiém kiém chuyén héa va mat kali qua nuée tiéu duge ghi nhan
& tat ca cac truong hop trén. Mot s6 ca c6 thém ha magie mau va ha canxi mau. Trong
tat ca 7 truong hop, tinh trang roi loan dién gidi da duogc xu tri hodc cai thién dang ké
sau khi ngung st dung colistin.



Két lugn va khuyén céo ciia Bg Y té Canada

- B0 Y té Canada xac dinh c6 mdi lién quan giira viéc sir dung colistin va nguy
co miéc hoi chimg Pseudo-Bartter.

-BoY té Canada dang lam viéc véi cac don vi kinh doanh thube dé cap nhat
canh bao vé hoi ching Pseudo-Bartter trong thong tin san pham cua thudc chura colistin.

-BOY té Canada khuyen khich nhan vién y té bao cdo vé cac tac dung khong
mong mudn c6 lién quan dén viéc st dung colistin dén Hé thdng Canh giac duoc
Canada.

-Bo Y té Canada sé tiép tuc theo ddi cac thong tin an toan lién quan dén colistin
dé xac dinh va danh gia cac nguy co tiém 4n. Bo Y té Canada s& thuc hién cac bién phap
phu hop va kip thoi khi phat hién ra nguy co an toan mdéi lién quan dén viée st dung
thudc nay.

TUONG TAC THUOC KHI SU DUNG METHOTREXAT LIEU
THAP

Methotrexat lidu thap duoc chi dinh st dung hang tuan, v6i vai tro 1a thude tc
ché mién dich dé diéu tri cac bénh Vay nén va viém khép dang thap (liéu phap
DMARD). Ngoai sir dung methotrexat lidu thap, bénh nhan co thé can phdi hop céac
thudc khac dé diéu trj bénh cap tinh hodc man tinh. Str dung dong tho1 methotrexat voi
mot s6 thude c6 thé 1am ting nguy co doc tinh cia methotrexat.

Ké tir ndm 2020, Co s dit liéu Canh giac duoc New Zealand ghi nhan 05 trudng hop
xay ra tuong tac thude khi str dung dong thoi véi methotrexat liéu thap. Cac thude lién
quan bao gdm: co-trimoxazol (2 trudng hop), trimethoprim, amoxicillin + acid
clavulanic, aspirin va natri valproat. Do do, Medsafe thong bao cho nhan vién y té luu
¥ hon vé tuong tac lién quan dén sir dung methotrexat lidu thap.

Co ché gay twong tac thudc

Methotrexat 13 mot thubc gy doc té bao, tic dung thong qua co ché e ché
enzym dihydrofolate reductase, do d6 can trd qua trinh chuyén hoa acid folic. Nguy co
doc tinh ctia methotrexat ting khi str dung dong thoi thude nay véi cac thude khac co
co ché tac dung tuong tu. Ngay ca khi sir dung ¢ liéu thip, methotrexat ciing c6 thé gay
{rc ché tiy xuong va gay doc than, gan, hé tiéu hoa hodc phdi. Nong do methotrexat
trong huyét thanh ting cao ¢ thé lam ting nguy co ddc tinh.

Methotrexat c6 kha ning lién két v6i albumin huyét twong sau khi hip thu. St
dung dong thoi véi céac thuéc canh tranh vi tri gin albumin hodc tc ché lién két véi
albumin c6 thé 1am ting nong d6 methotrexat tu do trong huyét tuong.

Methotrexat chu yéu duoc thai trir qua than théng qua co ché loc ¢ ciu than va
van chuyen tich cuc tai ong than. Cac thudc c6 anh huong dén chuc nang than cé thé
lam giam d6 thanh thai ctia methotrexat, tir d6, lam ting nong do thudc trong huyét
thanh.




Bang 1: Mot s6 vi du tuong tac thudc lam tang nong dg, tang doc tinh

cua methotrexat

Tac dung Co ché Vi du
Tangnong | Giam d6 thanh thai | Penicillin va sulfonamid
do cua methotrexat & | (vi du:, co-trimoxazol)
methotrexat | than NSAID
trong huyét | Giam bai tiét & ong | Probenecid, thudc loi tiéu
tuong than quai, ciprofloxacin
(tuong tac NSAID
duocddng | Canh tranh lién két | Sulfonamid, penicillin
hoc) voi protein huyét tetracyclin
tuong chloramphenicol,
salicylat, NSAID
sulfonylurea, phenytoin
Tang déc Tang Goc tinh trén | Thudc gay déc cho gan
tinh cda gan nhu azathioprin
methotrexat sulfasalazin, leflunomid,
(tuong tac ruou, thudc gay doc té
duoc luc bao. retinoids
hoc) Tang doc tinh trén | Thudc Urc ché tiy xuong
hé tao mau nhu co-trimoxazol
trimethoprim, leflunomid
allopurinol, ciclosporin,
thudc gdy ddc té bao
Tang doc tinh trén | Leflunomid (gdy déc
co quan khac phoi), thudc gay doc té
bao (gdy doc phdi, hé
tiéu hoa, than)
amiodaron (loét da)

Khuyén céo danh cho nhan vién y té

Than trong khi stt dung bét ky thudc ndo trén bénh nhan dang diéu tri v6i methotrexat
do nguy co gdy anh hwong dén gan, than hodc huyét hoc.

Tuy ting trudng hop, ¢6 thé can didu chinh lidu methotrexat hodc tam ngimg thude.
Tang cudng giam sat bénh nhan néu can thiét.

KHUYEN CAO TANG CUONG AN TOAN KHI SU DUNG
DUNG DICH TIEM TRUYEN CHUA KALI CLORID: THONG
TIN TU CO QUAN QUAN LY DUQC PHAM PHAP

Dung dich tiém truyén kali clorid (KC1) duoc str dung trong cac co sO'y té dé
cung cap kali trong cac truong hop ha kali mau va mat can bang dién giai. Dung dich
nay can pha loang va truyen tinh mach cham (IV). Viéc sir dung khong dung cach dich
truyen kali clorid c6 thé gy ra cac bién cd bat loi nghiém trong (SAE), gdy nguy hiém
dén tinh mang bénh nhan va co thé dan dén tir vong. Co quan Quan ly Duoc pham Phap
(ANSM) da c6 mot so bién phap an toan nhim giam thiéu nguy co trén.

Hién ANSM van nhan dugc bao cdo cac trudng hop sai sot khi sir dung dung
dich tiém truyén kali clorid, phan 16n lién quan dén k¥ thuat chuan bj hodc sir dung
thube. Cdc sai sot khi thuwong dwoc bdo cdo nhu: tiém tinh mach tric tzep dung dich
kali clorid, toc do truyen qud nhanh va khong pha lodng trucce khi truyén. Tdt cd cdc
sai s6t nay déu cé thé dan dén ngirng tim.



Nham han ché nhiitng sai sot lién quan dén thudc, ANSM di va dang trién khai
mot sd bién phap nham ting cudng thong tin dén nhén vién y té va thuc day viéc sir
dung hop 1y dung dich tiém truyén kali clorid trong cac co sd y té. Cac bién phap nay
bao gdm:

Nam 2024, b tiéu chuan st dung dung liéu, dung cach pha ché, tiém truyén va
theo doi phan tmg trén bénh nhan ciing nhu cac bude can tuan thu dé quan ly an toan
khi sir dung dung dich tiém truyén kali clorid s€ dugc gui dén cac co so y té.

Tai liéu dao tao danh cho nhén vién y té véi cac thong tin quan trong lién quan
va huéng dan béo céo sai sot khi sir dung thude da duge dua ra tir naim 2017 dén nim
2020;

Tir cudi nim 2022, poster huéng din st dung dung dich tiém truyén kali clorid dd duoc
thiét ké danh cho nhén vién y té. Poster nay da dugc guri dén co so y té va cac don vi
kinh doanh dung dich tiém truyén nay.

TLTK: canhgiacduoc.org



