BENH VIEN CHUYEN KHOA 27 THANG 2
KHOA DUQC -VT TTB YT

BAN TIN SO 02 - 2023
HOAT PONG DUQC LAM SANG TRONG NAM 2023

Noi dung:
- Tong két cac hoat dong dugc 1am sang trong bénh vién
- Théng tin vé thudc chdng dong kinh duoc khuyén céo trén trang canh giac duoc
- Théng tin vé cac thude dong Kkinh sir dung cho phu nit mang thai duwoc khuyén
cao trén trang canh giac dugc
I. Tong két cac hoat ddng dwoc 1am sang trong bénh vién
1/. Giam sat don thudc ngoai trd ngoai trd BHYT
- C6 tong cong 46.799 don thube duoc giam séat vé chi dinh, liéu ding va cach
dung, ... trong d6 c6 77 don can diéu chinh, da sé cac don thude déu thiéu chan
doan phu do danh may thiéu.
2/. Bao cao ADR
- 12 bao cdo ADR guri vé trung tam DI & ADR quéc gia.
- Céc thudc nghi ngo gy adr tai don vi nim 2023:
+ Ceftriaxon 1g
+ BenzathinbenzylPenicilin 1,2M U
+ Cefuroxim
+ Cefixim
+ Ciprofloxacin
+ Lincomycin

+ Itraconazol

3/. Théng tin thudc: thuc hién 30 théng tin thubc
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- 15 théng tin thudc dinh chi luu hanh
- 15 théng tin thubc méi nam 2023
I1. Mt sé thudc chdng dong kinh dwoc khuyén céo trén trang canh giac dwogc

1) LEVETIRACETAM
FDA: Canh bao vé hoi chimg DRESS khi str dung levetiracetam

FDA dua ra canh bao vé thudc chdng dong kinh levetiracetam c6 thé gay ra hoi ching
DRESS, phan tmg hiém gip nghiém trong de doa dén tinh mang, véi cac tri¢u ching
gom sdt, phat ban, 'sung hach bach huyet hodc tén thuong cac co quan, t6 chirc co the
nhu: gan, than, phoi, tim hoic tuyén tuy. Nhin vién y t& can tu vin cho bénh nhan vé
cac dau hiéu va triéu chimg cta hdi chimg DRESS va nging sir dung thudc, thaim kham
ngay néu nghi ngod gip hoi ching DRESS trong qua trinh sir dung levetiracetam.
Van dé: FDA dua ra canh bao vé cac loai thuéc chéng dong kinh chira levetiracetam co
thé gy ra hoi chung DRESS, phan tung hiém gip nghiém trong de doa dén tinh mang
néu khong dugc chan doan va diéu tri kip thoig. Triéu ching ban dau 1a phat ban nhung
c6 thé tién trién nhanh chéng téi ton  thuong co quan, t6 chirc co thé, can nhap vién va
tham chi tr vong. Do d6, FDA yéu cau bd sung canh bao vé nguy co trén vao Thong tin
ké don va Huéng dan st dung thudc cho bénh nhan dbi vdi thude chira hoat chat nay.
Théng tin chung vé levetiracetam
Levetiracetam 1a thuéc chdng dong kinh duoc phé duyét sit dung don ddc hoic phdi hop
cung cac loai thudc khac nham kiém soat mot sd thé bénh dong kinh trén nguodi 16n va
tré em nhu: dong kinh cuc bo, dong kinh rung giat co, hoac dong kinh co clrng - co giat.
Mot sb tac dung khong mong mudn thudng gip cua levetiracetam 1 kich thich hoic
hung hing bat thuong, 13n 16n, mat thing bang hoic mat phdi hop dong tac va rat budn
ngu.
Khuyén cdo danh cho nhén vién y té:
- Nhan vién y té can nhan thirc dugc tAm quan trong cua viéc chan doan va diéu tri kip
thoi hoi ching DRESS nham cai thién tinh trang 1am sang va giam ty 18 tor vong. Chan
doan thuong gap kho khan vi nhiing dau hiéu va triéu ching ban dau nhu sbt va sung
hach bach huyét c6 thé xuat hién khong di kém voi phat ban.
- Hoi chimg DRESS c¢6 thé tién trién trong vong 2 - 8 tuan sau khi bat dau sir dung
thude, cac triéu chimg va mic do nghiém trong co thé rat khac nhau trén timg bénh
nhan.
- Hoi ching DRESS c6 thé bi nhdm 1an véi nhitng phan tng trén da nghiém trong khéc
nhu hoi ching Stevens-Johnson (SJS) hodc hoai tir thuong bi nhiém doc (TEN).
- Can tu van cho bénh nhan vé cac du hiéu va triéu chimg ctia hdi chimg DRESS va
nging st dung thudc, di kham ngay néu nghi ngd gip hoi chimg DRESS trong qua trinh
st dung levetiracetam.

2) PREGABALIN
Medsafe: Pregabalin va nguy co’ viéem da bong nwéc va viém da tréc vay
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- Viém da bong nudc 13 thuat ngir chung bao gdm mot sb tinh trang da phdng rop. Co
che phu thudc vao loai phan tmg, nhung nhiéu trudng hop duoc cho la qua trung gian
mién dich. Gidng nhu viém da bong nudc, troc da ¢ thé 1a mot biéu hién ctia cic phan
ung co hai nghiém trong trén da.

- CARM da nhan dugc bdn bio cao vé phan ing da voi pregabalin, hai trong s6 d6 1a
phan tng ndi man do6, con lai 13 cac bio cdo vé phan ung da troc vay (ID CARM:
96253, 131650, 136065, 139207).

Mic du vin dé an toan tiém an ndy dugc phat hién tir mot trudng hop viém da bong
nuéc, CARM ciing khuyén khich bao cdo vé cac phan tmg khac c6 thé lién quan dén cac
phan tng c6 hai nghiém trong trén da khi st dung pregabalin.

Pregabalin (biét dwgc Lyrica): bao cao vé tinh trang e ché ho hiap nghiém trong
10/03/2021 12:00:00 SA

- Pregabalin c6 lién quan dén mot sb bao cdo vé tinh trang @c ché ho hap nghiém trong,
bao gdm ca mdt so truong hop khong st dung phdi hop vé6i opioid. Bénh nhan c¢6 chuc
nang hoé hap suy giam, bénh ho hap hodc than kinh, suy giam chtic ning than; bénh
nhan su dung thudc phdi hop véi thube tre ché than kinh trung wong khac; va bénh nhan
trén 65 tudi c6 thé c6 nguy co cao hon gip phai tinh trang trén, do d6 c6 thé phai hiéu
chinh liéu.

- Viéc phdi hop pregabalin voi cac opioid hodc cac thude trc ché than kinh trung wong
khac d3 duoc chimg minh 1a ¢ lién quan dén cic bao cdo vé suy ho hip, hon mé va tir
vong. Mot sd nghién ctru chi ra rang viéc st dung pregabalin li€u cao (trén
300mg/ngay) phdi hop véi opioid c6 mdi lién hé 1d rang v6i su ting nguy co tir vong
li€n quan to1 opioid.

- Mot bao cao danh gia an toan gin day cua chau Au d3 thAm dinh cic bao cdo vé
truong hop e ché ho hap nghiém trong duoc cho la chi do tac dyng cua pregabalin trén
than kinh trung uong. Vi dir liéu hién co vé nguy co trén, bao gdm cé cac bao cao don
1¢, va co ché tac dung trén 1y thuyet thong tin san pham cho cac thudc hién c6 & Anh s&
duoc bd sung thém canh bao trc ché ho hap.

- Bao cdo danh gia dd xac dinh mot s6 it truong hop trc che h6 hip ma khéng co nguyén
nhan nao khac va khong c6 tién str bénh 1y nén trén toan cau. Trong cac truong hop nay,
viéc e ché ho hip c6 mbi quan hé thoi gian véi viéc bt dau st dung hodc ting lidu
pregabalin. Cac truong hop khac dugc ghi nhan trén bénh nhan c6 yéu té nguy co hoic
tién sir bénh 1y nén. Pa sb cac truong hop duoc thim dinh 14 trén bénh nhan cao tudi.
Canh béo twong ty da duoc dua ra ddi v4i gabapentin (biét dugc Neurotonin).



III. THONG TIN THUOC CHONG PONG KINH SU DUNG TRONG THAI Ki
TREN TRANG CANH GIAC DUQC:

ANSM: Str dung thudc chéng dong kinh trong thai ky va nguy co ddi vé6i thai nhi
22/12/2023 12:00:00 SA

Sau mot bao cdo ban dau duoc cong bd vao ndm 2019, ANSM di tién hanh mot danh
gia mai vé dir lidu str dung thudc chéng dong kinh trong thai ky va cac nguy co chinh
ma nhirng loai thudc nay co6 thé giy anh hudng 1én thai nhi.

Valproat (va cdc din chét valpromid, divalproat): loai thuoc chong dong kinh c¢é nguy
co cao nhat khi sir dung trong thai ky

Khi nguoi me sir dung thudc trong thai ky, valproat gy ra nhiéu dj tat nhat cho tré, véi
nguy co tang gip 4-5 lan (11%) so voi khi khong sur dung thudc. Thude ciing giy nguy
co cao vé roi loan phét trién than kinh, xuat hién trén 30 dén 40% tré c6 phoi nhiém
thude trong tir cung).

Theo khuyén cdo ctia ANSM, valproat va cac dan xuét bi chéng chi dinh tuyét doi trén
phu nif c6 thai trong diéu tri ri loan ludng cyc va tranh sir “dung cho phy nir c6 thai mac
bénh dong kinh, trir khi khong c6 liéu phap dleu tri thay thé.

Ngoai ra, nguy co tiém an vé rdi loan phat trién than kinh lién quan dén viéc nguoi cha
st dung valproat trong vong ba thadng trudc thu thai dang dugc Co quan Quan ly Dugc
pham Chau Au danh gia. Trong thoi gian cho doi két ludn cua danh gia, ANSM di giri
mot to thong tin canh bao nguy co tiém an nay dén tat ca cac nhan vién y té c6 lién quan
va thiét ké mot to cung cip thong tin danh cho bénh nhan.

Topiramat nguy co roi logn phat trién than kinh dwoc xdc nhdn

Nguy co 161 loan phat trlen than kinh & tré phoi nhiém topiramat trong thai ky tang gap
2 dén 3 1an (nguy co r6i loan pho tu ky 1én dén 6% va nguy co mac bénh tim than dén
8%) so vai tré sinh ra tir me mac dong kinh khong sir dung thuc chong dong kinh.
Nguy co di tat nghiém trong ting gip 3 lan so v&i khi khong sir dung thude da duge biét
dén tir trude.

Dua trén nhitng dir liéu mdéi nay, véi muc ti€éu giam nguy co cua topiramat & phu nit ¢
thai, ANSM d3 han ché viéc ké don topiramat cua cac bac si than kinh va cac bac si nhi
khoa, ddng thoi yéu cau ky mot gidy xac nhan thong tin c6 chit ky hang nim cia béac
siké don va bénh nhan, thudc chi dugc cdp phat khi gidy xac nhin dugc gui cho duge si.
ANSM d3 dé xuat Co quan Quan 1y Duoc pham Chau Au danh gia vé nhirng dir liéu
madi nay.



TEN HOAT CHAT NGUY CO D| TAT BAM SINH NGHIEM TRONG  NGUY CO RGI LOAN PHAT TRIEN THAN KINH
Lamotrigin = Khdng co nguy co dugc xac dinh = Khdng cé nguy co dwgre xac dinh
Levetiracetam = Khéng co6 nguy co dugc xac dinh = Khdng cb nguy co dugc xac dinh
Vigabatrin 2 Théng tin chua day dd 2 Théng tin chwa déy di

Felbamat 2 Théng tin chwa day da 7 Théng tin chuwa day du
Zonisamid 2 Théng tin chua day dd 2 Thoéng tin chua déy di
Gabapentin 2 Théng tin chwa day du 2 Théng tin chura dy dil
Oxcarbazepin 2 Théng tin chwa déy du 2 Thoéng tin chwa ddy di
Pregabalin 7 Nguy co gia ting 2 Théng tin chwa dAy du
(Fos)Phenytoin A Nguy co gia ting 2 Théng tin chwa day di
::‘;:::‘;:’b“a' 7 Nguy co gia tiing 7 Thong tin chua ddy di
Carbamazepin 71 Nguy co gia téng 71 Nguy co gia ting

Carbamazepin: nguy co gia tang nguy co roz loan phat trlen than kinh

Theo dir liéu méi hién cd, nguy co vé cac rdi loan phat trién than kinh c6 thé ting doi
Vi tré em c6 phoi nhiém vé&i carbamazepin so voi nhom tré chua phoi nhiém véi thude
trude do.

Nguy co di tat bAm sinh nghiém trong ctia carbamazepin hién d3 dugc xac dinh (cao gap
2 — 3 1an so v&i quan thé chung).

Pé dam bao thong tin diy du cho bénh nhan va giam sé luong con qua 16n cac phy nit
O thai sir dung carbamazepin, nam 2024, bénh nhan va bac si ké don sé€ phai ky vao
gidy xac nhan thong tin va giri cho dugc si trude khi c6 quyét dinh cap phat thude.

Pregabalin: nguy co di tat da dwoc xac dinh

Dir liéu méi hién c6 xac nhdn nguy co di tat nghiém trong ¢ tré em lién quan dén viéc
phoi nhiém véi pregabalin trong thai ky: nguy co nay cao gip gan 1,5 1an so v6i nhom
quan thé chua ting tiép xtc v6i thude nay. Nguy co ndy chi duoc nghi ngd trong bao
cao nam 2019.

Oxcarbazepin: dang danh gia ve kha nang tang nguy co di tat
Vige danh gia van dang dugc tiép tuc tién hanh va cin c6 cac nghién ctiru bd sung trudce
khi c6 thé két luan vé nguy co giy dj tat cta thude.
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Cdc thubc chong dong kinh Khac: khong thay déi két ludn nam 2019 sau khi c¢dp nhdt
dir lieu moi

Péi voi lamotrigin va levetiracetam , cac dit liéu hién c6 khong dwa ra dugc bang chimg
vé kha ning giy gia ting nguy co dj tt bAm sinh nghiém trong hodc rdi loan phat trién
than kinh.

Lién quan dén vigabatrin, felbamat , zonisamid va gabapentin, thong tin hién c6 khong
da dé két luan vé su gia ting nguy co di tdt bam sinh nghiém trong hodc rdi loan phat
trién than kinh.

Lién quan dén (fos)phenytoin, phenobarbital va primidon, viéc phoi nhlem v&1 céc
thuoc nay c6 nguy co di tat bam sinh nghiém trong. Lién quan dén nguy co rdi loan phat
trién than kinh, cac thong tin hién c6 van chua day du dé két luan.

Cubi cung, ddi véi mot sé thude khac bao gé)m: brivaracetam; cannabidiol; cenobamat;
eslicarbazepin; ethosuximid; fenfluramin; lacosamid; perampanel; rufinamid va
tiagabin, hi¢n khong c6 thong tin dé két luan vé nguy co di tat bam sinh va roi loan phat
trién than kinh ctia cac thudc nay

Xin nhdc lai, viéc thiéu dir liéu khéng dong nghia véi khéng cé nguy co, théng tin ndy
van chira ré rang & thoi diém nay.

(Tai liéu tham khdo: Trung tdm DI & ADR Quéc gia)

NGUOI BAO CAO KHOA DUQC



