PIEM TIN CANH GIAC DUQC

TGA: Nguy co viém gan va bénh ly
nio lién quan dén ceftriaxon

T& thong tin san pham (PI) cua
ceftriaxon vira cap nhat canh bao lién quan
dén bénh 1y ndo, dac biét 6 nguoi cao tudi
bi suy than hodc r6i loan hé than kinh trung
wong. Viém gan ciing 1a mot bién cb bt
loi tiém tang cua ceftriaxon.

Ceftriaxon (hay ceftriaxon natri) la
khang sinh cephalosporin phd rong chi
dinh cho tré em va nguodi lon dé diéu tri
viém phoi, nhiém khuan da, nhiém khuan
duong tiét niéu, bénh lau, nhidm khuan
huyét, viém mang ndo, nhiém khuan
xuong-khdp va duogc st dung dé du phong
phau thuat.

Canh bao vé bénh 1y ndo va viém
gan dugc bo sung vao PI cua ceftriaxon
dua trén bang chimg dugc cong bd trong y
vin va tir dit liéu vé bién c6 bat loi sau khi
thudc Iuu hanh trén thi trudng Uc va céac
nude khac.

Canh bao bd sung dugc thém vao
muc 4.4 cua PI “Bénh 1y nao da dugc bao
cao khi bénh nhan st dung ceftriaxon, dac
biét & nguoi cao tudi bi suy than nang hoac
r0i loan hé than kinh trung wong. Néu khi
ngd bénh 1y ndo co lién quan dén
ceftriaxon (vi du: giam ¥ thirc, thay doi
trang thai tam than, run co, co giat), nén
xem xét ngimg sir dung thudc.”

“Viém gan va tic mat (chua xac
dinh tin suat)” va “bénh 1y ndo (hiém
gdp)” da dugc bo sung vao myc 4.8 cua PI
nhu cic bién co bat li tiém tang.

Bién c6 bat loi dwoc bao cao téi
TGA

Ngay 16/11/2021, TGA ghi nhéan
38 bao c4o viém gan, 10 bao cao tic mat,
3 bao cdo vé bénh 1y gan to va 1 bao céo
t6n thuong té bao gan, tat ca déu co lién
quan dén ceftriaxon.

TGA ciing ghi nhan 3 bao cdo vé
bénh 1y ndo khi str dung ceftriaxon. 2 trong

s6 d6 duge mo ta trong 1 nghién ciru danh
gia cac trudng hop bénh nhan bi nhiém doc
than kinh lién quan dén cephalosporin tai
vung phia Tay Uc.

Théng tin cho nhan vién y té

Céc bién cb bat loi trén c6 thé gy
ra hau qua nghiém trong cho bénh nhan,
do do, bac si ké don can nhén thire duoc
vé cac nguy co nay.

Cac truong hop bénh 1y ndo dac biét
lién quan den ngudi cao tudi bi suy than
nang hoac roi loan hé than kinh trung vong
da duoc bao cdo. Vi vdy, néu nghi ngd
bénh nhan bi bénh 1y ndo, can nhéc ngung
str dung thude.

Xem T& Hudng dan st dung moi
nhat cia ceftriaxon dé co thém thong tin
chitiét.

Nguon: https://www.tga.gov.au/publication-
issue/ceftriaxone-and-risk-hepatitis-and-
i encephalopathy#hp
biém tin: CTV. Lé Thi Nguyét Minh, CTV.
Dinh Thi Thuay, ThS.DS. Nguyén Thi Tuyén

EMA: PRAC dang ra soat cac
treong hop bt thuwong kinh nguyét
lién quan dén vic xin COVID-19
MRNA

PRAC dang danh gia cac truong
hop dugc bao cio kinh nguyét nhiéu hon
binh thuong hodc vo kinh va vic xin
COVID-19 Comirnaty va Spikevax.

Truge do, Co quan nay da phén tich
cac bao cao vé rdi loan kinh nguyét trong
bdi canh bao cdo tom tat vé tinh an toan
dbi v4i vac xin COVID-19 da dugce phé
duyét tai Chau Au va két luan tai thoi diém
d6 1a bang ching chua chi ra méi quan hé
nhan qua giita cac vac xin nay va roi loan
kinh nguy¢t.

Theo cac bao cao ty nguyén vé rbi
loan kinh nguyét lién quan dén vic Xin va
cac phat hién tir y van, PRAC quyét dinh
danh gia thém vé tinh trang kinh nguyét
nhiéu hodc v6 kinh sau tiém chung.
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Roi loan kinh nguyét rat pho bién
va co thé xdy ra sau mot loat bénh ly tiém
an ciing nhu do cing thing va mét moi.
Tinh trang nay ciing dugc bdo cdo sau
nhiém COVID-19. Kinh nguyét ra nhiéu
c6 thé dugc dinh nghia 13 chay mau nhiéu
hon ¢6 thé anh huong dén chét luong cudce
song vé thé chat, xd hoi, tinh cam va vat
chat cua ngudi mic. V6 kinh duoc dinh
nghia 1a khong c6 kinh nguyét trong 3
thang lién tiép tro lai.

Sau khi xem xet cac bang chimg
hién ¢6, PRAC quyét dinh danh gia sau
hon tat ca dit liéu, bao gdm céc bao cio tu
nguyén, cac thor nghi€ém lam sang va tai
liéu y van da cong bo.

Tai thoi diém nay, van chua 15 licu
c6 mbi lién hé nhan qua nao gitra vac xin
COVID-19 va tinh trang kinh nguyét ra
nhiéu hoic v6 kinh hay khong. Khong co
bang chimg cho thiy vic xin COVID-19
anh huong dén kha nang sinh san.

EMA sé& cong bo khi ¢6 thém thong
tin. ‘

Nguon: https://www.ema.europa.eu/en/news/

meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-
assessment-committee-prac-7-10-february-2022
biém tin: ThS.DS. Nguyén Thi Tuyén

Tenofovir alafenamid va bién co bat
loi trén than

Thong tin san pham (PI) cua
tenofovir alafenamid dang cdp nhat cac
canh bao vé phan mg c6 hai trén than. Cac
nhan vién y té can co kién thic vé cac yéu
t6 nguy co dan dén phan tng c6 hai ndy va
theo doi bénh nhan mot cach thich hop.

Tenofovir alafenamid 13 hoat chét
khang vi-rat c6 ban chit nucleosid, c6 mit
trén thi truong dudi maot sb tén thuong mai
tai Uc. La mot tién chét c6 sin dudi dang
don tri liéu (Vemlidy) va la thanh phan cua
cac san pham két hop cd dinh lidu.

Céac san pham thudc cé chira hoat
chat tenofovir alafenamid dugc chi dinh
trong:

+ Piéu tri viém gan B mén tinh ¢
nguoi lon (Vemlidy).

+ Piéu tri HIV (Biktarvy, Genvoya,
Odefsey, Symtuza).

+ DPiéu tri va du phong sau phoi
nhiém HIV (Descovy).

Bién c6 bat loi di bao cdo véi
TGA:

Pén ngay 7/12/2021, TGA d3 nhan
duoc bao cdo vé 14 trudng hop xuét hién
phan ng c6 hai trén than ¢ bénh nhan st
dung tenofovir alafenamid.

Céc bédo cdo nay co trong Co s¢ dir
liéu vé thong bao bién cd bat lgi (DAEN)
tai Uc. Trén thé gidi, to thong tin san pham
cling duoc cap nhat vé cac phan tng c6 hai
trén than.

Sau khi TGA danh gia, s& bo sung
canh bao vao phan 4.4 cia PI:

“Cac truong hop suy than trong giai
doan hau mai, bao gébm suy thén cap, bénh
ly 6ng luon gan (PRT), va hoi ching
Fanconi d3 dugc bao cdo lién quan dén cac
thudc co chira tenofovir alafenamid; méc
du hau hét cac truong hop nay co cac yeu
t6 tiém tang, co thé gop phan vao cac bién
¢d trén than duoc bao cdo, tuy nhién cling
c6 thé cac yéu td nay khién bénh nhan dé
mac bién cd lién quan dén tenofovir”

Bénh nhan st dung tién chét
tenofovir bi suy gidm chirc nang than va
bénh nhan sir dung thudc gdy doc cho than
nhu thude chdng viém khong steroid, 1am
ting nguy co phat trién cac phan Gng co
hai lién quan dén than.

Trude hoic khi bat dau va trong khi
diéu tri véi tenofovir alafenamid theo lich
trinh thich hop vé mit 14m sang, danh gia
creatinin huyét thanh, wdc tinh d thanh
thai creatinin, glucose nudce tiéu va protein
nude tiéu ¢ tit ca bénh nhan. O bénh nhan
bi bénh than man tinh cling danh gia
phospho huyét thanh. Nging tenofovir
alafenamid & bénh nhan b1 suy giam chuc
ning than dang ké vé mit 1am sang hoic
c¢6 bang chtg dbi voi hoi ching Fanconi.

Phan 4.8 ctia P1 liét ké cac phan mg
c6 hai dang dugc cap nhat, bao gom: "Réi
loan than va tiét niéu: suy than cip, bénh
6ng luon gan va hoi chimg Fanconi."
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Thong tin cho cac nhan vién y té

Céc phan tng c6 hai trén than ctua
tenofovir alafenamid c6 thé giy hiu qua
nghiém trong cho bénh nhan va can dugc
Xt tri kip thoi. Céac yéu td nguy co bao gom
suy than va st dung dong thoi cac thube
gay doc than, nhu thude chdng viém khong
steroid.

Churc nang than nén dugc danh gia
truGe khi bénh nhan bit dau su dung
tenofovir alafenamid, va tiép tuc duoc theo
ddi trong qua trinh diéu tri. Can nhic
ngimg thudc néu nghi ngd bénh nhan suy
giam chirc ndng than hodc gap hoi chiing
Fanconi.

Xem To thong tin san pham méi
nhat cioa cac thudc chira tenofovir

alafenamid dé biét thém thong tin.
Ngudn:https://www.tga.gov.au/publication-
issue/tenofovir-alafenamide-and-renal-adverse-effects
Diém tin: CTV. H6 Thi Thanh Mai, CTV.Vii
Ha Vy, ThS.DS. Nguyén Thi Tuyén

BMJ: Vic xin c¢6 ngin ngira dwoc
bién thé omicron khong - va giai dap
mét so6 cau héi khac

Bién thé omicron ctia vi rat SARS-
CoV-2 duoc phat hién 1an dau tién 6 Nam
Phi vao ngay 24/11va hién dugc tim thay
& 57 quéc gia. Bai viét dudi day duoc tac
gia Elisabeth Mahase tong két vé nhiing
diéu ma ching ta biét vé bién chung nay
cho toi thoi diém hién tai, bao gom cac
phuong phap diéu tri hidu qua va véc xin.

Omicron c6 cac dot bién nao?

Trung tam kiém soat va phong ngira
dich bénh Hoa Ky (CDC) cho biét,dot bién
trén protein gai ctia bién thé omicron c6 it
nhat 30 acid amin thay thé, mat 3 doan nho
va chén 1 doan nho. CDC nhin manh c6
bbén dot bién chinh lam ting su lay lan:
N501Y, H655Y, N679K, P681Hva dot
bién cudi cung duoc tim thdy & bién thé
alpha, trong khi mot dot bién khac & vi tri
nay (P681R) duoc tim thy & delta.

Bién thé omicron cé dé lay lan
hon bién thé delta khong?

Cac dau hiéu ban dau cho thay
omicron dé lay lan hon céac bién thé trudc
do, dac bi¢t khi n6 da vuot qua delta, tr&
thanh bién thé chinh & Nam Phi va c6 bang
chung chi ra rang n6 lam ting nguy co tai
nhiém.

Nhom moé hinh hoa dai dich cua
Anh (SPI-M-0) d3 canh bao ring mic du
dit liéu tir Nam Phi c6 thé du béo trudc, tuy
nhién c6 ddu hiéu manh mé& chi ra rﬁng
omicron c6 “loi thé 1dy lan nhanh, kha
ning thoat mién dich dang ké hodc ca hai,
hogc mot s6 loi thé vé thé chét so véi bién
thé delta. Bang ching hién nay dua ra mot
“truong hop thuyét phuc 1a omicron gy ra
lan séng 1y nhiém & Anh”

Bo truong bo y té cia Anh, Said
Javid, da thong bdo véi Sky News vao
ngay 8/12 rang “Né lay lan nhanh hon bat
ky bién thé Covid—19 nao khac ma ching
t6i da biét cho téi nay. Chiing t6i udc tinh
(thot gian tang gap doi) 1a tir 2 ngay rudi
dén 3 ngay, ¢ nghia la voi toc do lay lan
nhu cu6i thang nay, chung ta co thé dat
moc khoang mét triéu ca lay nhiém trong
cong dong trén khip nudc Anh”.

Bién thé nay c6 din dén bénh
niang hon khdng?

C6 ¥ kién cho rang mic du omicron
dé lay lanhon delta, nhung no it giy ra
bénh ning hon. Ty 1¢ 1ap ddy giwdng cham
soc dac biét tai cac bénh vién Nam Phi tir
ngay 14/11 d&én ngay 4/12 1a 6,3%. To
chie Y té Thé gidi cho biét 1a ti 1& nay 1a
“rat thap so v&i cung ky khi dat nudc dang
phai d6i mat véi dinh diém cia dai dich do
bién thé delta vao thang 77

Dt ligu bd sung tir mot trong nhimng
khu vyre y té bi anh huong néng né nhat tai
Nam Phi cho biét rang, trong ciing khoang
thoi gian, 98 trong 1200 ngudi nhap vién
phai hd trg thé oxy va 4 ngudi phai thd
may. WHO néi rang “Pay 1a dir liéu so bo
v6i ¢& mau nho, va da s nhitng ngudi
nhan hd tro y té, déu dudi 40 tudi. Khi hd
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so lam sang cua bénh nhan thay doi, tac
dong cua omicron co thé thay d6i”.

Phat biéu tai cudc hop bao cua
Trung tim Truyén thong Khoa hoc Puc
vao ngay 8/12, Florian Krammer, gidao su
vé tiém chung tai Bénh vién Mount Sinai
& New York, cho biét “Chiing ta chi c6 thé
suy doan vé diéu nay. Chung ta phai hét
strc than trong, boi vi chung ta dang noi vé
mot nhom dan sb tré (¢ Nam Phi) c6 kha
ning mién dich co ban rat cao thu duoc do
lay nhiém truéc d6 va 1a 1y do tai sao
chung ta co thé thay bénh nhe hon. Nhirng
gi ching ta can gia dinh la omicron s& rat
gidng véi cac bién thé khac vé muc do
nghiém trong”.

Céc nha lanh dao y té khéac cling da
canh bao riang, ngay ca khi omicron giy
bénh it nghiém trong hon, thi ty 1€ 1ay lan
ciia nd c6 thé giy ra “hau qua nghiém
trong”. Tim Spector, gi4o su dich té hoc di
truyén tai Pai hoc King's College London,
ngudi diéu hanh v ing dung Zoe tri¢u ching
covid-19 cho biét "Neu con sO van ting
vot, khong quan trong néu ty 16 nguoi nhap
vién hoic tir vong van thap - d6 1a vé khoi
lugng, khong phai ty 1& phan tram. Ty 1é
lay truyén cao hon ngay ca khi duoc tiém
chung c6 thé gay ra nhiing hau qua nghiém
trong, va hang tram nguoi tiép tuc chét moi
tuan khi ching ta budc vao Giang sinh thir
hai ctia dai dich nay”.

Liéu Omicron c6 né tranh dwgc
s bao vé ciia vic xin khong?

Mot nghién ctru quy mo6 nhd, chi
bao gbm 12 nguoi tai Nam Phi, dé chi ra
rang omicron c6 thé lam giam dang ké hiéu
qua cua vic xin Pfizer-BioNTexh, véi muc
khang thé trung hoa thip hon 41 lan so
vGi mot bién thé vi rit di lan rong trong
giai doan dau cta dai dich (dic trung cho
su thay thé protein dot bién D614G).

Jonathan Ball, gido su vi rtt hoc tai
Pai hoc Nottingham cho biét: “Mic du s6
lugng vi rat bi ti€u diét quan sat dugc trong
phong thi nghiém giam dang ké - toi 40
1an, tuy nhién van c6 kha ning trung hoa &
muc do luong dugc, dic bi¢t ¢ nhiing

ngudi di tiém véac xin hodc lay nhiém
truée d6. Nhom nay bat chude mot cach
hi€éu qua nhiing gi mong doi ¢ nhiing
ngudi da tiém hai lidu vac xin cong voi
mot lidu tang cuong. Do la ly do tai sao
chung ta van can truyén tai thong diép: hiy
tiém phong, tang cuong stre khoe, ngay ca
khi ban da nhiém bénh truéc d6”

Pfizer cho biét nghién ciru cta ho
da chi ra rang liéu véc xin thir ba mang lai
mirc khang thé trung hoa chéng lai
omicron tuong ty nhu sau tiém hai lidu
chéng lai chung vi rat gbc (wildtype).
Cong ty di thong bdo rang nhan
thidy nhiing nguoi da tiém hai lidu “hiéu
gia trung hoa ddi voi omicron giam hon 25
lan so voi chung wildtype”, cho thiy hai
lidu vic xin Pfizer c6 “kha ning bao vé co
thé khong du dé chdng lai sy lay lan cta
bién thé omicron” Cong ty cho biét “cac
nghién ctru bd sung chi ra ring mot lidu
vac xin covid-19 ting cudng 1am ting hiéu
gia khang thé 1én 25 lan”.

C6 thé ¢6 vic xin m6i khong?

Pfizer va BioNTech d3 bat dau phat
trién cac vac xin dic hiéu chéng omicron
vao 25/11 va cho biét rang cac 16 dau tién
c6 thé san sang trong vong 100 ngay, trong
khi chd phé duyét theo quy dinh. Moderna
clng dang nghién ciu \EY Xin chong lai
blen thé méi va cho biét rang c6 thé hoan
tat qua trinh thir nghiém va sin sang nop
don 1én céc co quan vao thang 3/2022.

Tuy nhién, phat biéu tai cudc hop
béo tai Trung tAm Truyén thong Khoa hoc
Puc vé viac-xin Oxford-AstraZeneca,
Teresa Lambe, trurong nhom diéu tra khoa
hoc tai Vién Jenner cua Pai hoc Oxford,
cho biét: “Ching 61 khong biét lidu vic
xin méi 14 can thiét hay khong. Rat ¢ thé
chung t6i s& thy sy giam céc khang thé
trung hoa, tuy nhién, van chua tim thiy
mot bién thé nao gy ra viéc nhap vién va
tr vong. Khéng may mén thay, chung toi
can kién nhin cho doi. Ching t6i, ciing
nhu cac nha san xuét vic xin khac, c¢6 thé
tién hanh nhanh chéng. Chung t6i di san
xuat mot loai vic xin chéng lai bién thé



beta, AZD2816, vi vay chung t6i da c6 cac
quy trinh ciing nhu tri tué dé san xuit mot
cach nhanh chong khi can”.

Vé viéc diéu tri bang thudc khing
vi riit va khang thé

GSK cho biét rang khang thé don
dong cua sotrovimab (da dugc phé duyét
tai Anh), van duy tri tac dung chong lai
protein dot bién cua omicron trong ong
nghi¢m. Dt li€u tién lam sang dugc tao ra
thong qua thtr nghiém trén mo hinh bién
thé bao gém 37 d6t bién duoc xac dinh
trong protein dot bién. Tuy nhién, cong ty
cong ngh¢ sinh hoc Regeneron bao cao
rang thir nghiém déi voi phuong phép diéu
tri bang khing thé don dong cua
Ronapreve chira viéc co thé lam giam hiéu
qua chong lai omicron. Van chua c6 thong
tin v€ hiu qua cuia molnupiravir khang vi
rut SARS-CoV-2 chong lai dugc omicron.

Xét nghiém PCR c6 thé phat hién
omicron khong?

Xét nghiém PCR hoan toan co thé
phat hién ra bién thé, mac di mot sé phong
thi nghiém néi ré“mg mot xét nghiém duogc
st dung rong rai khong phat hién ra mot
trong ba gen dich (S). Pay 1a gen bi loai bo
gidng voi bién thé alpha vao cudi niam
2020. WHO da chi ra gen loai bo nay c6
thé dugc str dung lam dau an (marker) dé
phat hién bién thé omicron, hién dang
duogc giai trinh tu gen.

Pong thai méi tir cac qubc gia

Nhiéu qubc gia da thuc hién 1énh
cam du lich hogc that chit hon dbi véi du
khach tir mét sb qudc gia chau Phi. Tai
Anh, noi ma hon 800 ca nhiém omicron
dugc phat hién cho dén nay, da dua 11
qudc gia chau Phi vao danh sach do:
Angola, Botswana, Eswatini (trudc day la
Swaziland), Lesotho, Malawi,
Mozambique, Namibia, Nigeria, Nam Phi,
Zambia va Zimbabwe. Diéu nay da dit ra
cau hoi lién quan dén viéc tai sao cac nude
chau Phi phai déi mat v6i cac bién phap
kiém soat moi nay khi bién thé omicron
cling dang lwu hanh ¢ nhidu nuéc chau Au.

Cung v6i viéc han ché di lai, Anh
cung da ap dung mot s6 bién phap bd sung
trong nudc, bao gom khuyen cdo moi
nguol nén lam vi¢e tai nha néu co thé va
deo khau trang ¢ noi cong cong, chang han
nhu rap chiéu phim va rap hat. Mot sd
qudc gia chau Au khac, bao gdbm ca Ao va
Dirc, d3 c6 mot s hinh thuc dong ctra mot
s6 khu vuc hodc qubc gia trude khi bién
thé nay lan rong.

Nguon: https://www.bmj.com/content/375/bmj.n3062

Piém tin: CTV. Vii Ha Vy, CTV. Hb Thi
Thanh Mai, ThS.DS. Nguyén Thi Tuyén

Medsafe: Ronapreve - Thudc ngin
ngira va diéu tri COVID-19 méi dwoc
phé duyét

Ngay 22/12/2021, Medsafe vira phé
duyét mot loai thuéc méi - Ronapreve, c6
kha ning ngin ngira va diéu tri COVID-
19. Tuy nhién, Ronapreve khong thé thay
thé cho tiém chung va hiéu qua cua thudc
d6i v6i bién ching méi nhat ciing chua
duoc ching minh.

Ronapreve 1a khang thé don dong
mo phong kha ning mién dich ty nhién cua
co thé dé chéng lai Covid-19. Chris James,
nguoi dimg dau Medsafe cho biét day 1a
mot tién bo dang ké, Ronapreve lam giam
mutrc 46 nghiém trong ctia COVID-19 bang
cach giam ti 1€ nhap vién va rat ngén thoi
gian biéu hién cia cac triéu chimg va thoi
ky lay nhiém, do d6 1am giam nguy co lay
truyén vi rat tr bénh nhan sang ngudi
khéc.

Ronapreve duoc phé duyét dé diéu
trt COVID-19 cho nhiing nguodi bi anh
huéng nang boi COVID-19 va nhiing
ngudi ¢ nhiéu nguy co tién trién thanh
bénh COVID-19 nghiém trong. Thudc
cling dugc phé duyét trong ngan ngua
COVID-19 cho nhiing nguoi da phoi
nhiém véi vi rit va khong duge bao vé boi
tiém chung do cac van dé sic khoe dic
biét. Nhom nay bao gém nhitng nguoi ¢
tén thuong hé thong micn dich nhu ung
thu, ghép tang va rbi loan suy giam mién
dich. Nhitng dbi tuong nay thuong d& bi
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nhiém trung va phan ung kém véi tiém
chung.

Ronapreve khong dugc phé duyét
dé str dung cho tré em.

Chris James cho biét Ronapreve
mot cong cu moi cho cac nhan vién y té,
gitip ctru séng bénh nhan va giam ap luc
cho cac bénh vién, cho phép nhén vién y té
tap trung diéu tri cho nhitng ca bénh khac.

Ronapreve c6 kha ning chong lai
bién thé Delta, cic nghién ciru hién dang
tap trung vao hiéu qua ctia Ronapreve dbi
v6i bién thé Omicron. Medsafe sé tiép tuc
danh gia khi c6 thong tin mai.

Vao cubi thang 10 nim 2021,
Chinh phu thong bao rang co quan mua
thuoc quoc gia (Pharmac) da dam bao co
da s6 luong Ronapreve dé diéu tri cho
5.300 nguoi va du kién sé& c6 thé mua thém
vao nam 2022.

Ronapreve, cing voi bén thude
khac bao gém molnupiravir, da dugc theo
ddi va phé duyét nhanh dé ngan chin dai
dich COVID-19 va giam thiéu cac tac
dong cua dai dich 1én con ngudi va céc
dich vy bénh vién. Ronapreve la thudc mai
dau tién nhan duoc Medsafe phé duyét.

Dexamethasone cling da dugc phé
duyét diéu tri COVID-19 nhim han ché
phan Ung qua mic cua co thé ddi véi
COVID-19 gap trong céc truong hop bénh
ning. Cac thudc nay 1a liéu phap quan
trong dé phong ngtra va diéu tri COVID-
19. Bén canh d6 van can duy tri cac bién
phap ngan ngira COVID-19 khac nhu tiém
chung nhic lai, deo khau trang, gidn cach
x4 hoi va khai béo y té.

Nguon: https://www.health.govt.nz/ne
ws-media/media-releases/new-covid-19-drug-
approved-can-treat-and-prevent-covid-19

Diém tin: CTV. Hoang Hai Linh, CTV. Vuong
Thi Huong, ThS.DS.Nguyén Thi Tuyén

JAMA: COVID-19 va phu nir mang
thai

Tiém phong Covid-19 dugc khuyén
c4o trudc va trong qua trinh mang thai dé
giam nguy co bénh ndng va tr vong ¢ phu

nit ¢6 thai va dé giam nguy co bién ching
trén thai nhi bao gdm sinh non va tir vong.

Theo Trung tim kiém soat va
phong ngwa dich bénh (CDC), gilia
22/01/2020 — 29/11/2021, c6 148.327 phu
nit ¢6 thai ghi nhan mic SARS-CoV-2 (vi
rat gdy COVID-19) va 241 bénh nhéan ti
vong vi Covid-19. Trong 121.973 phu nir
c6 thai phai nhap vién thi c6 khoang 20,6%
nhap vién vi méc Covid-19 hodc trong tinh
trang lién quan dén thai ky.

Covid-19 dnh huwéng dén phu nir
6 thai nhw thé nao?

Phu n&tr dang mang thai va méi
mang thai ¢6 kha ning mic COVID-19
cao hon nhiing nguoi khong mang thai ¢
do tudi tuong tu can dua vao khu chim soc
tich cuc (ICU), thd may hoac oxy hdéa mau
qua mang ngoai co thé (ECMO) thong qua
mot may hoat dong nhu phéi nhan tao. Phu
nit mang thai cling co ty 1€ tor vong do
COVID-19 cao hon. Cac yéu té nguy co
dan dén bénh ning hon va tir vong & phu
nit mang thai do COVID-19 bao gdm tudi
cao, chi s6 khéi co thé cao (chi sé BMI) va
cac bénh mic kém (nhu ting huyét ap va
dai thao duong).

Covid-19 anh hwéng dén thai nhi
nhu thé nao?

Mic COVID-19 trong thdi ky
mang thai lam tang nguy co sinh non va c6
lién quan dén ty 1¢ thai nhi tir vong trudc
hodc trong khi sinh cao hon. D li¢u tur
CDC chi ra rang tir 3/2020 dén 9/2021, tai
My, ty 1& thai chét luu 1a 273 trong sd
21.653 ca sinh dé (1,26%) & phu nit méc
COVID-19 so véi 7.881 trong s6 1227981
ca sinh dé (0,64%) ¢ phu nit khong mic
COVID-19.

Tiém ching vic xin COVID-19
c6 an toan trong thoi ky mang thai?

Tat ca cac Véc xin COVID-19 déu
khong chaa vi rat sdng, vi vay phu nir
mang thai va thai nhi khong thé mac
COVID-19 tr viéc ti€ém chung. Hon nira,
két qua theo ddi lién tuc tiém véc xin
COVID-19 trong thoi ky mang thai cho
thdy rang tiém ching khong lam ting sy


https://www.health.govt.nz/news-media/media-releases/new-covid-19-drug-approved-can-treat-and-prevent-covid-19
https://www.health.govt.nz/news-media/media-releases/new-covid-19-drug-approved-can-treat-and-prevent-covid-19
https://www.health.govt.nz/news-media/media-releases/new-covid-19-drug-approved-can-treat-and-prevent-covid-19

thai hodc cac mdi lo ngai khac vé an toan
trong thai ky va khong ghi nhan phan ung
¢ hai dbi voi su phat trién cta thai nhi
hodc su phat trién sau khi sinh.

Tiém phong COVID-19 dugc
khuyén cdo truée khi mang thai va & bat
ky thoi diém nao trong thoi gian thai ky dé
giam nguy co mac bénh ning va tir vong &
phu nit mang thai va giam nguy co bién
chtng cho thai nhi, bao gdm ca sinh non
va tir vong. Tuy nhién, CDC bao céo rang
chi ¢6 35% phu nit mang thai tir 18 dén 49
tu6i & My duoc tiém phong diy du
COVID-19 trudce hodc trong khi mang thai
tinh dén ngay 27/11/2021.

Tai My, ca 3 loai véc xin COVID-
19 duoc cap phép hién nay déu c6 thé duoc
tiém cho phu nit mang thai hodc méi mang
thai. D6i v6i phu nit dudi 18 tudi, Pfizer-
BioNTech hién 1a véc xin duy nhat dugc
chap thuan. Phu nit mang thai, dang cho
con bt va méi mang thai du6i 50 tudi nén
Iuu ¥ vé nguy co hiém gip ciia huyét khoi
di kém hoi chiing giam tiéu cau, mot tinh
trang ddc trung boi cuc mau dong va sb
lugng tiéu cau théip, da duoc bao cao sau
khi khi tiém vdc xin Johnson &
Johnson/Janssen COVID- 19.

Tiém chiing vic xin COVID-19 &
phu nir dang cho con bu

Tiém phong COVID-19 dugc
khuyén cdo cho nhitng nguoi dang cho con
bu dé giam nguy co mic COVID-19.
Ngoai ra, nhiing nguoi tiém vac xin
mRNA COVID-19 (Pfizer-BioNTech
hodc Moderna) dugc phat hién c6 khang
thé trong sira me, giup bao vé tré so sinh
khoi bi nhi€ém COVID-19.

Liéu ting cwdng vic-xin COVID-
19 trong thoi ky mang thai va sau sinh

Truong Cao dang San phu khoa
Hoa Ky khuyén céo rang nhimng nguoi
dang mang thai va mdi sinh con (6 tuan sau
sinh) nén tiém nhic lai miii vic xin
COVID-19 tang cuong sau khi hoan thanh
tiém ching vic xin COVID-19 theo
khuyén cdo. ‘

Nguon: https://jamanetwork.com/journals/

Piém tin: CTV. Vii Ha Vy, CTV. Hb Thi
Thanh Mai, ThS.DS. Nguyén Thi Tuyén

EMA khuyén nghi chiap thuin vic
xin Spikevax cho tré em tur 6 dén 11
tuoi

Uy ban cac san pham thudc st dung
trén ngudi cia EMA (CHMP) khuyén nghi
mo rong chi dinh cua véc xin Spikevax cho
tré em tr 6 dén 11 tudi. Vac xin Spikevax
dugc phat trién boi Moderna, hién duogc
cap phép str dung cho ngudi 1on va tré em
tir 12 tudi tro 1én.

Liéu véc xin Spikevax cho tré em tir
6 dén 11 tuoi sé thap hon liéu cho ngudi tir
12 tudi tré 1én (50 pg so véi 100 pg).
Tuong tu nhu nhém trén 12 tudi, nhom 6-
11 tudi s& duoc tiém bap 2 mili, cac miii
cach nhau 4 tuan.

Mot nghién ciru trén tré em tir 6 dén
11 tudi cho thy dap ing mién dich cua cac
dbéi tuwong thudc nhom tudi nay véi
Spikevax lidu thap (50 pg) tuong tw dap
mg mién dich cta nguoi 18-25 tudi véi
Spikevax lidu cao (100 pg). Trong do, dap
mg mién dich dugc dénh gia bang nong
d6 khang thé chong SARS-CoV-2 trong co
thé.

Tac dung khoéng mong mudn pho
blen O tré em tur 6 den 11 tudi twong (101
gidng nguoi tir 12 tudi trd 1én, bao gdm:
sung, do, dau vi tri tiém, mét moi, dau dau,
6n lanh, budn ndn, nén, sung hoic dau
hach bach huyét dudi canh tay, sbt, dau co
va khép. Cac tic dung nay thuong nhe
hodc trung binh va s& hét sau vai ngay ké
tir khi tiém véc xin.

Bang chtng chi ra rang hiéu qua va
dd an toan cua Spikevax trén tré em tur 6
dén 11 tudi twong ty nhu & ngudi 16n. Vi
vay, CHMP két luén o1 ich cua Spikevax
trén nhom tudi nay vuot trdi nguy co, dac
biét dbi v6i nhiing truong hop c6 cac yéu
t6 ting nguy co mic COVID-19 nghiém
trong.

Tinh an toan va hiéu qua cua vic
Xin & ca tré em va nguoi 16n sé& tiép tuc
dugc giam sat chat ché. CMHP s€ gui
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khuyen nghi to1 Uy ban Chau Au dé duara
quyét dinh cudi cung.
Co ché vic xin Spikevax

Spikevax gitip co thé chuan bi dé tu
bao vé khéi COVID-19. Vic xin c6 chira
ARN théng tin (mARN) dé tao thanh
protein gai - cAu tric protem c6 trén bé mat
Vi rit SARS-CoV-2, gitip chung xam nhap
vao té bao co thé.

Khi duoc tiém Véc xin, mot sb té
bao s€ sur dung mARN va tao thanh protein
gai tam thoi. Hé mién dich cua co thé khi
d6 s& nhan dién céc protein nay 1a yéu t6
la va san xuat khang thé, hoat héa té bao T
(bach cau) dé tin cong.

Sau d6, néu ngudi di tiém vic xin
phoi nhiém véi vi rat SARS-CoV-2, hé
mién dich s& nhin dién va sin sang tin
cong dé bao vé co thé.

mARN tir vic xin chi ton tai trong
co thé mot thoi gian ngan sau khi tiém.

Giam sat an toan Spikevax

Dé phu hop v6i ké hoach giam sat
an toan cta Lién minh Chau Au (EU),
Spikevax dugc gidm sat chat ché, ap dung
mot sb yéu cau ddi véi vac xin COVID-19.
Trong bbi canh ngay cang nhiéu nguoi dan
dugc tiém véc xin, cac tac dung phu nhat
dinh c6 thé xuét hién.

Cong ty phan phdi Spikevax ¢ EU
dugc yéu cau phai cap nhat thong tin
thuong xuyén, cling nhu thuc hién céc
nghién ciru dé giam sat tinh an toan va hiéu
qué ctia vac xin. Cac nha chirc trach ciing
tién hanh nghién ctru bd sung dé giam sat
véc xin.

Céc bién phdp nay cho phép co
quan quan 1y danh gia nhanh chong dit licu
thu duogc tir nhidu ngudn khac nhau, tir 6
c6 cac dong thai thich hop dé bao vé stic
khoe cong dong.

Nguon: EMA recommends approval of Spikevax
for children aged 6 to 11 | European Medicines
Agency (europa.eu)

Diém tin: CTV. L& Thi Nguyét Minh, ThS.DS.
Nguyén Thi Tuyén

FDA cap phép thay doi licu dung
Evusheld

Ngay 24/2/2022, FDA di diéu
chinh gidy phép st dung khan cip (EUA)
cua Evusheld (tixagevimab dong goi cung
cilgavimab) trong do6 thay d6i liéu ban dau
khi st dung thudc dé du phong phoi nhiém
COVID-19 ¢ mot sb bénh nhan truéng
thanh va bénh nhan nhi.

Dua trén thong tin gan day va di
liéu hién c6, Evusheld c6 thé c¢6 hoat tinh
thap hon khi chéng lai mot vai bién ching
phu cua Omicron. Liéu diéu tri di duoc
thay doi vi dir liéu hién tai cho thay sir
dung liéu Evusheld cao hon c6 thé giup
ngin ngira nhiém bién chung phu BA.1 va
BA.1.1 cia Omicron t6t hon so véi lidu
duoc cap phép luc dau.

Trudc day, lidu Evusheld dugc cap
phép la 150 mg tixagevimab va 150 mg
cilgavimab, sir dung tiém bap hai lidu tach
biét lién tiép, tiém nhic lai 6 thang mot lan
trong thoi gian SARS-CoV-2 con luu
hanh. Sau diéu chinh nay, FDA da ting
liéu ban dau lén 300 mg tixagevimab va
300 mg cilgavimab. Bénh nhan da sir dung
lidu trude day (150 mg tixagevimab va 150
mg cilgavimab) nén dugc tiém bo sung
150mg tixagevimab va 150 mg cilgavimab
som nhat c6 thé dé ting ndng do khang thé
don dong 1én mirc tuong duwong bénh nhan
st dung liéu cao hon.

Evusheld duoc cip phép st dung
lam thudc du phong phoi nhiém (PrEP)
COVID-19 ¢ mdt sé bénh nhan trudng
thanh va bénh nhi (trén 12 tudi va nang tbi
thiéu 40 kg). Nhan vién y t& chi nén ké
thudc cho bénh nhan hién khéng mic
SARS-CoV-2 va khong tiép xtic gan voi
ngudi mic SARS-CoV-2 trong thdi gian
gan. Evusheld dugc cip phép sir dung cho:

- Nguoi bi suy gidm mién dich mirc
dd trung binh dén nang do bénh 1y hoac
ngudi duge didu tri bang liéu phap trc ché
mién dich va c6 thé khong c6 dap ung day
du doi véi vic xin COVID-19.

- Nguoi khong duoc khuyén cdo sir
dung bat ky loai vic xin COVID-19 nao
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dang dugc cap phép do tién sir phan ung
c6 hai nghiém trong (nhu phan tng di g
nghiém trong) d6i véi mot loai vic Xin
COVID-19 hoic mot thanh phan trong vic
xin.

Thoi gian Evusheld c6 hiéu qua bao
vé khoi nhi€ém SARS-CoV-2 c6 triéu
chung c6 thé khong 1au nhu dir liéu trong
thir nghiém 1am sang tng hd quyét dinh
cAp phép ban dau, do dit liéu thir nghiém
lam sang dugc thu thap tor khoang thoi
gian trude khi co bién chung phy BA.1 va
BA.1.1. Tuy nhién, hién chua rd liéu bién
chiung phu BA.1 va BA.1.1 ¢6 tiép tuc luu
hanh trong thoi gian téi hay khong, hay
litu moét bién chung phu khac cua
Omicron, BA.2, bién chiung phu ma
Evusheld c6 kha ning trung hoa tot hon, s&
trd thanh bién chung vuot trgi. Do chua 1o
bién chung SARS-CoV-2 hoic bién chiing
phu cta Omicron nao s& trd thanh bién
chung chinh, hi¢n chua thé c6 khuyén cao
tiém liéu nhic lai. FDA sé tiép tuc theo ddi
tinh hinh va s& cap nhat khuyén cao tiém
nhéc lai khi c6 thém dit liéu dé xac dinh
thoi gian tiém nhic lai phu hop (3 hodc 6
thang sau liéu dau tién).

Thong tin cho bénh nhan:

Bénh nhan trudc day dugc sir dung
lisu Evusheld thip hon (150 mg
tixagevimab va 150 mg cilgavimab) nén
lién hé véi co s y té dé duoc tiém bo sung
mot liéu 150 mg tixagevimab va 150 mg
cilgavimab sém nhat c6 thé. Thoi gian
tiém liéu tiém nhic lai s& dugc tinh tir thoi
diém tiém liéu Evusheld bo sung nay.

Bénh nhan chua duoc tiém
Evusheld nén lién hé véi co so y té dé biét
lidu tinh trang cta ho c6 phu hop dé su
dung thudc hay khong. Néu phu hop, bénh
nhan nén duoc st dung lidu 300 mg
tixagevimab va 300 mg cilgavimab.

Bénh nhan nén lién hé nhéan vién y
té néu c6 bat ki cau héi nao.

Théng tin cho nhén vién y té:

Nhéan vién y té can lién hé v&i bénh
nhan di duoc tiém Evusheld trudce day dé
quay lai tiém bo sung mot liu 150 mg

tixagevimab va 150 mg cilgavimab sém
nhit c6 thé.

Thé tich tiém li€u méi s& 16n hon,
la 3 mL thay vi 1.5 mL. Vi viy, chi tiém
vao cac co 16n trén co thé, phi hop véi thé
tich tiém (nhu co mong).

Nhan vién y té can doc to thong tin
thude da duoc cap nhat cua Evusheld.

Bao céo cac phan trng c6 hai sau khi

st dung thudc.
Ngudn: https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-
availability/fda-authorizes-revisions-evusheld-dosing
Diém tin: CTV. Tang Qudc An, ThS.DS. Nguyén Thi Tuyén

NEJM: Hiéu qua ciia lidu ting cuwdng
viac xin COVID-19 cung loai hoic
khac loai

BOI CANH

Ca ba loai vic xin phong ngira
COVID-19 di dugc cip phép st dung
khan cap tai Hoa Ky déu c6 hiéu qua cao.
Tuy nhién, vAn xudt hién nhimg trudng
hop nhiém dot pha. Can phai c6 dir liéu vé
viéc tiém miii ting cudng cung loai (gidng
mili co ban) va tiém mili ting cuong két
hop (khac loai so véi miii co ban) ¢ nguoi
da duoc tiém ching day du.

PHUONG PHAP

Thur nghiém 1am sang giai doan 1-
2, nhin mé, dwoc thyc hién ¢ 10 dia diém
tai Hoa Ky. Nguodi trudng thanh da hoan
thanh tiém chang COVID-19 it nhat 12
tudn va khong co tién st nhiém virus
corona gdy hoi ching hé hip cip tinh nang
(SARS-CoV-2) duoc tiém mot mili vic
Xin ting cudng trong s6 ba loai vac xin:
mRNA-1273 (Moderna) liéu 100 pg,
Ad26.COV2.S (Johnson & Johnson-
Janssen) liéu 5x10°hat virus, hodc
BNT162b2 (Pfizer-BioNTech) liéu 30 ug.
Ti€u chi chinh 1a tinh an toan, phan ng
sau tiém, va kha ning sinh mién dich dich
thé ngay thu 15 va 29.

KET QUA

Trong s6 458 nguoi tham gia thi
nghiém, 154 nguoi dugc tiém mRNA-
1273, 150  nguoi  dugc  tiém
Ad26.COV2.S, va 153 nguoi dugc tiém
BNT162b2 1a mii tang cuong; 1 nguoi
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khong duoc tiém vic xin. Phan mg sau
tiém liéu ting cudngtwong tu mii co ban.
Hon mot ntra s6 ngudi tham gia bao cdo
gdp phan Ung dau tai noi tiém, kho chiu
trong nguoi, dau dau, hoic dau co. Trong
tat ca cac cach két hop, hiéu gia khang thé
trung hoa SARS-CoV-2 D614G tang tir 4
dén 73 1an, hiéu gia khang thé gan ting tir
5 dén 55 lan. Tiém miii ting cudng cung
loai lam hiéu gia khang thé trung hoa ting
tir 4 dén 20 1an, trong khi d6 tiém mili ting
cuong két hop céac loai lam ting hiéu gia
khang thé trung hoa tir 6 dén 73 lan bap
g té bao T dic hiéu gia ting & tat ca cac
nhom, trr nhom ti€ém tang cuong cung loai
vac xin Ad26.COV2.S. Luong té bao T
CD8"* 6n dinh hon & nhém dugc tiém mii
co ban véc xin Ad26.COV2.S, va tiém
tang cuong két hop vic xin Ad26.COV2.S
lam tang dang ké luong té bao T CD8* dic
hiéu gai & nhom duoc tiém mili co ban vac
xin mRNA.

KET LUAN

Tiém miii ting cuong vic xin
COVID-19 cung loai va két hop céc loai
déu ¢6 ho so an toan chép nhan duoc va co
kha ning tao mién dich & ngudoi truong
thanh da hoan thanh tiém chung COVID-

19 it nhat 12 tuan.
Nguon: Homologous and Heterologous
Covid-19 Booster Vaccinations | NEJM
Piém tin: CTV. Tang Qudc An,
ThS.DS. Nguyén Thi Tuyén

MEDSAFE: Phan biét gita huyét
khéi va huyét khéi kém héi chirng
giam tiéu cau (TTS) sau khi tiém
chiing vic xin Covid-19

Van dé huyét khoi, dic biét khi lién
quan t6i hoi chimg giam tiéu cau, da lam
ndi 1én mdi quan tdm d6i véi cac véc xin
dua trén véc to adenovirus mat kha ning
sao chép, cu thé 1a vic xin COVID-19 cua
AstraZeneca va Janssen. Hién tai,
Comirnaty (vic xin COVID-19 Pfizer) Ia
véc xin COVID-19 duy nhét dugc str dung
& New Zealand va 1a vic xin mRNA
(khong phai vic xin dya trén véc to 1a vi
rat adeno)

Thong tin dugc dua ra nham gitp
cac nhan vién y té hiéu vé su khéac biét giita
huyét khéi va huyét khéi kém hoi ching
giam tiéu cau (TTS), va khong thay thé
danh gia trén 1am sang.

Hién tai, chwa tim thdy méi lién
quan giita Comirnaty va nguy co TTS ¢
New Zealand hodc cdac nuwéc khdac trén
thé gidi.

Tuy nhién, d c6 mot sd bao cao vé
bién chimg huyét khdi sau khi tiém véc xin
Comirnaty. Tai New Zealand, tinh dén
ngay 28/9/2021, Trung tam gidm sat phan
tng c6 hai (CARM) da nhan duoc 107 bao
c4o vé bién ching huyet khéi (trong d6 45
truong hop huyét kh01 tinh mach sau, 45
truong hop thuyén tac phoi, 1 trudng hop
huyet khéi tinh mach ndo, 2 truong hop
huyet khdi tinh mach mac treo trang trén,
1 truong hop huyét khéi tinh mach o tay,
1 truong hop huyét khoi tic mach than, 9
truong hop huyét khdi tinh mach nong va
3 trudng hop huyét khéi khong rd loai).
Khong c6 bang chiing vé xuat huyét trong
cac truong hop nay. Hon ntra, c6 mét bao
cao blen chting huyét khdi khdi sau khi
tiém vac xin, tuy nhién chua xac dinh co6
lién quan té1 vac xin ma co thé xay ra mot
cach trung hop.

Huyét khéi xay ra pho bién trong
cong déng. O New Zealand, mdi nim
khoang 800/1 triéu ngudi tién trién thanh
bénh huyét khdi. S6 ca huyét khdi duoc
bdo c4o sau khi tiém vac xin Comirnaty
thip hon so véi ty 16 huyét khdi dur kién &
New Zealand.

Huyét khoi hién khong duoc coi 1a
mot phan Ung c6 hai lién quan dén
Comirnaty. Panh gid nay da dugc chiing
thuc boi Ban giam sat doc 1ap an toan vic
xin COVID-19 cta New Zealand (CV-
ISMB) vao ngay 22/7/2021. Va khong co
su thay d6i nao khi CV-ISMB xem xét lai
vao ngay 6/10/2021. Medsafe s& tiép tuc
theo doi tin hi€u an toan nay.

TTS la gi va khac véi huyét khoi
nhu thé nao?
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TTS duoc xac dinh la mot tinh
trang hiém gip méi. Dinh nghia trong du
thao cua Brighton Collaboration mé ta tinh
trang bénh 1a “tdt cd cdc bénh nhéin vira
c6 biéu hién huyét khoi tinh mach hodic
dong mach cdp tinh vira cé tinh trang
mdi giam tiéu cau khdi phdt va khéng cé
thong tin vé siv dung heparin gan day”.
Hoi chimg c6 mot s6 diém twong dong véi
giam tiéu cau do heparin (HIT); mot phan
g hiém gip sau khi sir dung heparin.

Tham khao Huéng dan chan doan
va diéu tri TTS cta Hiép hoi huyét khdi va
dong mau cia Uc va New Zealand
(THANZ), con duge goi la huyet khéi
giam tiéu cau mién dich do vac-xin
(VITT).

Trong TTS, huyét khdi thuong xuét
hién & nhitng vi tri bat thuong nhu xoang
tinh mach nao, 1a mét tinh trang nghiém
trong va c6 kha nang de doa tinh mang.
Dang chu y, bénh nhan ciing ¢6 cac dau
hiéu hoic triéu ching ctia giam tiéu cau tir
nhe dén nang, vi du nhu ban xuét huyét.
Tinh trang nay dugc cho ré“mg ¢ co ché
thong qua trung gian mlen dich, voi cac
khang thé chong lai yéu t6 tiéu cau 4
(khang thé anti-PF4) dugc phat hién trong
hau hét cac truong hop. Phan 16n dan sb
khong c6 nhitng khang thé nay. Mic du
cac nghién ciru nham xéac dinh chinh xéac
sinh 1y bénh dang dugc thuc hi¢n, tuy
nhién co ché gay TTS khéc biét so véi co
ché gay huyét khdi va/hodc giam tiéu cau.
ngay theo huéng dan cia THANZ (phu luc
1).

c. Trong nhitng trudong hop ngoai
1€, viéc st dung xét nghiém ELISA PF4 c6
thé trao d6i v6i LabPlus néu nghi ngd TTS

Nguy co cua TTS

Mic du khong phat hién co yéu to
nguy co cu thé nhu tudi, giéi tinh va tién
str 01 loan d6ng mau nhung cho dén nay
hau hét cac truong hop TTS duoc bio cao
trén toan cau 1a nit < 60 tudi (tuéi trung
binh 41-48). Dt liéu cling cho thiy nguy
co TTS thip hon nhiéu sau liéu tht hai ¢

Khi nao nghi ngo TTS?

« Thuong xay ra tir 4 dén 42 ngay
sau khi tiém chung (vic xin dua trén véc
to adenovirus)

« Huyét khéi: co thé ning va tién
trién nhanh. Thong thudng xay ra trong
xoang tinh mach ndo hodc tinh mach tang,
mac du cd & ca cac vi tri khac;

VA

« Giam tiéu cau (<150 x 10%): sb
lwong tiéu cau c6 thé binh thuong khi hoi
chimg méi xuat hién nhung s& giam trong
vong 4-6 gio.

« D-Dimer cao (thudng rat cao)

* Giam fibrinogen

* Xét nghiém ELISAPC PF4 duong
tinh

* Khong c6 nguyén nhan khac cho
tinh trang nay (nghia 1a khong sir dung
heparin trong vong 100 ngay trudc do).

Ghi chu:

a. Khong phai tat ca bién chung
giam tiéu cau sau tiém chung deu la TTS,
va ching giam tiéu cau do mién dich da
dugc bao cio sau khi tiém vic xin COVID-
19. Piéu nay tuong tu dbi véi huyet khéi,
v6i cac bao cdo vé cac bién cd huyét khoi
sau khi tiém chung.

b. Xét nghi¢m PF4 ELISA da duogc
thiét 1ap tai LabPlus & Bénh vién Thanh
ph6 Auckland. Xét nghiém PF4 ELISA s&
c6 gia tri d6i v6i bénh nhan nghi ngd TTS
néu d3 tiém vic xin COVID-19
AstraZeneca hodc Janssen trong vong 42
& mac d6 cao sau khi tiém véc xin
Comirnaty va chi sau khi tham khao ¥ kién
ctia bac si huyét hoc. Pay khong phai 1a
thong 1¢ doi v6i huyét khoi xay ra sau khi
tiém vic xin Comirnaty.

nhitng nguoi khong giap van dé gi ¢ lidu
dau tién.

Quan ly trwong hop xuit hién
TTS

Piéu tri TTS khac voi tiéu chuan
diéu tri huyét khoi va khong nén sir dung
heparin. Vui 10ng tham khao Tu van cia
THANZ: huyét khéi giam tiéu cdu mién
dich nghi ngd do vic xin (VITT) /Cép
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nhat hang tuan tu van cia THANZ danh
cho bac si chuyén khoa huyét hoc dé
duoc tu van vé sang loc va diéu tri.

Bao céo

Khuyén khich tat ca nhan vién y té
bao co bién cb co hai nghi ngd sau tiém

chung cho Trung tdm theo doi phan tng
c6 hai cua thudc.

Tham khdéo so do dudi ddy vé TTS
do vic xin trong Huéng din chan doan va
diéu tri TTS cua Hiép hoi huyét khoi va
déng mau cia Uc va New Zealand
(THAN2Z).

Bénh nhan c6 cac triéu ching khoi phat/diu hiéu cap tinh cua huyét khéi hoic giam tiéu cau va da tiém
vac xin COVID-19 AZ hoic Janssen (JJ) trong vong 4 — 42 ngay gan day

Tién hanh danh gia 1am sang dé biét c6 nén chuyén bénh
nhan dén khoa c4p cuu tai thoi diém nay hay khong

Khéng str dung Heparin hoac LMWH

C6 két qua xét nghiém cap cong thac mau, APTT, PT, fibrinogen va D-dimer trong vong 4 gio

l

D-dimer > 5 1an gigi han binh
thuong trén (ULN) va sé
lwong tiéu cau < 150x10°%/L

l

l

l

D-dimer > 5xULN va s
luong tiéu cau binh thudng

D-dimer <5 ULN

Nghi ngo 1a VITT

e Thuc hién ngay cac xét
nghiém hinh anh dua theo vi
tri xuat hién triéu chang.

« Thu thap va giri mau dé xét
nghiém VITT

» Kham va xét nghiém nén
thuc hién & khoa cap ctru hon
4 tai cong dong.

l

1

Khéng loai tre VITT

Xét nghiém lai cbng thuc
méu trong vong 24 gid vi sb
lugng tiéu cau cd thé giam
trong vong 4 — 6 gio.

Panh gia 1am sang dé xem
xét c6 can thuc hién thém cac
xét nghiém khéc hay khong.

Khong chic chan VITT
Xem xét cac chan doan thay
thé bao gébm VTE khong lién
quan dén vic xin.

Khém, xét nghiém, chan
doan va diéu tri phu hop.

l

C6 kha nang la VITT

Khong truyen tiéu cau
Tham khao tu van cua béc si
chuyén khoa huyét hoc vé:
Liéu phap chéng dong mau
khong heparin

Thu thap va goi mau dé xét
nghiém VITT

Yéu cau khan cap IVIg 1-
2g/kg chia 2 liéu

COthé lAVITT

Tham khao y kién cia bac si
chuyén khoa huyét hoc

Thu thap va goi mau dé xét
nghiém VITT

Xem xét str dung dung thudc
khang dong du phong khong
heparin va/hoic IVIg

*Triéu ching/diu hiéu:

Huyét khéi tinh mach n&o (CVT):
nhirc dau dai dang, thay doi thi giéc,
cac triéu chiing than kinh khu tra,
co giat, hon mé, ICH thu phat.
Huyét khéi tinh mach tang
(splanchnic vein thrombois): dau
bung

Tiac mach phdi/huyét khoi tinh
mach sau (PE/DVT): dau nguc,
kho tho, dau chan, man dé hoac
sung téy.

Thiéu mau cuc by déng mach:
xanh xao va lanh & chan tay, thiéu
mau cuc bo co tim.

Ngudn:https://www.medsafe.govt.nz/safety/DHCPLetters
[Distinguishing-between-Thrombosis-and-TTS.pdf
Diém tin: CTV. H6 Thi Thanh Mai, CTV. Vii

Ha Vy, ThS.DS. Nguyén Thi Tuyén
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PIEU TRI

SU DUNG KHANG SINH TRONG PIEU TRI CAC CHUNG SINH

BETA - LACTAMASE PHO RONG (ESBL) CAP NHAT HUONG DAN
IDSA 2022

1.Téng quan 7
B-lactamase phdé rong (Extended-
spectrum B-lactamase, ESBL) la céc

enzym lam bat hoat hau hét cac B-
lactam gdm penicilin, cephalosporin va
aztreonam. Trong do, EBSL-E nhin
chung van nhay cam
véi cac carbapenem nhu  imipenem  va
meropenem. Cac ESBL n6i chung khéng
lam bét hoat cic tac nhan khong phai p-
lactam (vi du nhu ciprofloxacin,
trimethoprim-sulfamethoxazole,
gentamicin).

Bat ky ching Gram 4m nao ciing ¢6
kha ning chira cac gensinh tong
hop ESBL; tuy nhién, chiing pho bién nhét
¢ Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Klebsiella oxytoca,
va Proteus mirabilis. Cac enzym CTX-M,
dac biét la CTX-M-15, lanhimg ESBL
phd bién nhat & Hoa Ky.

2. Str dung khang sinh trong diéu
tri cac treong hop vi khuin sinh ESBL

2.1. Piéu tri viém bang quang
khong bién chirng do chiing vi khuin
tiét ESBL

Nitrofurantoin va trimethoprim-
sulfamethoxazole 1a nhitng lya chon diéu
tri vu tién, dugc chirng minh 1a nhitng lya
chon an toan va hi¢u qua cho viém bang
quang khéng bién ching do ESBL-E.
Nhitng nhom khang  sinh  khac nhu:
carbapenem (impenem, meropenem...) vVa
fluoroquinolon (ciprofloxacin hoac
levofloxacin_ c6 hiéu qua chdng lai bénh
viém bang quang ESBL-E, nhung ching
khong phai lwa chon an toan nhat
va can han ché viéc st dung thudng quy dé
giam dé khang va du trir cac khang sinh

ndy chotwong lai. Viéc han ché su
dung c&c nhom nay con lam giam nguy co
nhiém doc lién quan, dic biét 1a véi cac
fluoroquinolon.

Amoxicillin-clavulanat,
aminoglycosid liéu don va fosfomycin
ubng (chi danh cho E. coli) 13 nhiing luya
chon diéu tri thay thé cho bénh viém bang
quang ESBL-E khéng bién ching.

2.2. Piéu tri viém thin bé than va
nhiém trung duwong tiét niéu phirc tap do
chiing vi khuén tiét ESBL

Ertapenem, meropenem,
imipenem-cilastatin, ciprofloxacin,
levofloxacin, hodc trimethoprim-

sulfamethoxazole 1a nhiing lya chon diéu
tri vu tién cho viém bé than va cUTI do
ESBL-E dua trén kha nang dat duoc n6ng
dd cao trong nudc tiéu, cac thur nghiém
l[&m sang RCT va kinh nghiém lam sang
thuc té.

O nhitng bénh nhan c6 kha
nang dung nap dugc doc tinh trén than, cac
aminoglycosid ding mot 1an mdi ngay
trong mot dot diéu tri diy da 1a mot lua
chon thay thé dé diéu tri viém than bé than
hoac cUTIL.

Nitrofurantoin  va  fosfomycin
duong udng khong dat duoc nong do thich
hop trong nhu mo than va nén tranh dung
cho bénh viém than bé than va cUTI .Tuy
nhién, fosfomycin 1a mot lya chon thay thé
dé diéu trj viém tuyén tién liét do E. coli
san xudt ESBL khi cac lya chon uu tién
(khi  céac carbapenem, fluoroquinolon,
hoac trimethoprim-sulfamethoxazol
khong dung nap hoac giam nhay cam).
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2.3.Piéu tri nhiém trung ngoai
duong tiét niéu do ching vi khuén tiét
ESBL

Carbapenem la lya chon uwu
tién trong diéu tri cic bénh nhiém tring
ngoai dudng tiét niéu do ESBL-E. Sau khi
dat dugc dap tng lam sang thich hop, nén
can nhic chuyén sang dung fluoroquinolon
duong ubng hodc trimethoprim —
sulfamethoxazol néu con nhay cam.

Vai trd cia liéu phap duong udng
ting budc dbi v6i nhiém tring ESBL-E
bén ngoai duong tiét niéu chua duge danh
gid didy du. Cac nha 1am sang nén tranh
ding dudng udng dbi véi nitrofurantoin,
fosfomycin, amoxicillin-clavulanat,
doxycyclin, hoic omadacycline d6i voi
nhiém tring dudng maudo vi khuin
sinh ESBL-E.

3. Vai tro mdt s6 khang sinh trong
diéu tri viém nhiém do chiing vi khuan
tiét ESBL

3.1.Vai tro cuaa piperacillin-
tazobactam
Trong truong hop piperacillin-

tazobactam duoc bat dau nhu mot phac
d6 kinh nghiém cho bénh viém bang quang
khong bién chimg do vi sinh vat sau dé
dugc xac dinh la ESBL-E vaco dap
g 1am sang, khong can thay doi hodc mo
rong liéu phap khang sinh. Tuy nhién, d6i
véi viem bé than hodc nhiém trung niéu co

bién chung, cac carbapenem,
fluoroquinolon,  hodc  trimethoprim-
sulfamethoxazol duoc wu tién lua
chonhondonguy co thit bai lam

sang so véi piperacillin-tazobactam c6 thé
thap hon.

Piperacillin-tazobactam khong
dugc khuyén cdo dé diéu tri nhidm tring
bén ngoai duong tiét niéu do ESBL-E,

ngay ca khi da chung minh dugc tinh nhay
cam vai piperacillin-tazobactam.

Hiéu qua cua piperacillin-
tazobactam trong diéu tri nhiém tring
ESBL-E xam 14n c6 thé bi giam do kha
ning cac ching nay ting biéu hién cua
enzym ESBL hoac do sy hién di¢n déng
thoi ctia nhiéu B-lactamase. Ngoai ra, viéc
xac dinh diém giy MIC cua piperacillin-
tazobactam c6 thé khong chinh xac khi co
mat cac enzym ESBL hoac khi c6 mat cac
enzym B-lactamase khac nhu OXA-1. Vi
nhitng 1y do nay, IDSA khuyén cdo nén
tranh dung piperacillin-tazobactam dé diéu
tri nhiém tring ESBL-E xam l4n.

3.2. Vai tro cia Cefepim

IDSA khuyén cdo nén tranh dung
cefepim dé diéu tri viém than bé than va
cUTI. Cefepim ciing khong duoc khuyén
cdo dé diéu tri nhiém trung ngoai dudng
tiét niéu do ESBL-E, ngay cé khi d4 chimg
minh dugc tinh nhay cdm véi cefepime.

Néu cefepim dugc bat ddu nhu mot
phac d6 kinh nghiém ddi voi bénh viém
bang quang khong bién chimg do mét sinh
vat sau d6 dugce xac dinh 1a ESBL-E va co
dap ung vé mat 1am sang, khong can thay
d6i hodc md rong lidu phap khang sinh.

3.3. Vai tro cia Cephamycins

Cephamycins khong dugc khuyén
cdo dé diéu tri nhiém trung ESBL-E cho
dén khi c6 thém dir liéu vé két qua 1am
sang khi st dung cefoxitin hoac cefotetan
va liéu lugng tdi wu da duogc xac dinh.

Vi ca cephamycin va cefoxitin déu
chi dung dugc qua duong tinh mach va co
thoi gian ban thai twong doi ngan, duong
nhu hoat chat nay khong c6 lgi thé vé tinh
kha thi khi sir dung so voi cac thude duoc
vu tién dé diéu tri nhiém trung ESBL-E.

Bang 1. Ché dé liéu khdng sinh trong cdc trirong hop nhiém khuan do ESBL

Khéang sinh

Ché a6 liéu & ngwoi 16m
(chire nang gan, than binh thwong)

Amikacin

Nhiém tring tiéu: 15mg/kg/ngay
Nhiém trung khac: 20mg/kg/ngay cho 1 lidu duy ’nhét, lidu
noi tiép dya trén theo dugce dong hoc (ndong do thudc)
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Gentamicin

Nhiém tring tiéu: Smg/kg/ngay
Nhiém tring khac: 7mg/kg/ngdy cho 1 liéu duy nht, liéu noi
ti€p dua trén theo dugc dong hoc (ndng do thuoc)

Ciprofloxacin

400mg IV g8h hoac q12h
HOAC 500-750ng PO g12h

Levofloxacin

750mg IV/PO g24h

Ertapenem

1g g24h truyén trong 30 phdt

Fosfomycin
ESBL

3g PO liéu duy nhat trong nhiém tring tiéu do E.Coli sinh

Imipenem — Cilastatin

500mg q6h truyén trong 30 phut

Meropenem

1-2g g8h truyén trong 30 phut

Nitrofurantoin

Hdn dich udng 50mg PO q6h
Dang monohydrat 100mg PO q12h

Colistin

Theo hudng dan dong thuan thé gisi 2019

Tai liéu tham khdo

Pranita D. Tamma, Samuel L. Aitken, Robert A.

Bonomo, Amy J. Mathers, David van Duin, Cornelius

J. Clancy (2022). IDSA Guidance on the Treatment of
Antimicrobial-Resistant Gram-Negative Infections:
Version 1.0

VIEM THAN KINH THI

Viém than kinh thi (TKT) hay con
goi la tinh trang viém nguyén phét cua
TKT, duoc goi 1a viém gai thi néu dia thi
phl hoic viém TKT hau cau néu dia thi
binh thuong. Dang thuong gap nhat 1a
viém TKT mat myelin cap [12].

1. Sinh bénh hoc

Co ché sinh bénh dugc cho 1a do
phan ng tw mién gy ra viém thoai héa
myelin cia soi than kinh. Cac nghién ciru
bénh hoc trén bénh nhan bi viém TKT kém
theo xo0 cung rai rac cho thdy cac thuong
t6n thoai hoa myelin trén TKT tuwong tu
nhu cac mang xo cung rai rac thy trén ndo
kem theo dép ung viém gom phil né quanh
mach mau, thAm nhiém té bao T va tuong
bao [12]. Sinh thiét trén mot ca bénh viém
TKT riéng 1¢ cho thay sy hién dién cua té
bao lympho quanh mach mau, thoai hoa
myelin nhiéu 6, ly giai té bao hinh sao,
phan tmg ¢ phan TKT hau ciu. Tong hop
IgG bat thuong trong dich nio tuy dugc
tim thdy & 60-70% bénh nhan viém TKT
riéng 1€, goi y mot tinh trang sinh 1y bénh

mién dich gidng nhu xo clng rai rac [2],
[5].

2. Nguyén nhén

- Bénh thodi hoa myelin: xo cing
rai rac, viém nao tiy sau nhiém trung [2].
Xo clng rai rac 1la nguyén nhan thuong
gip nhit tai cac nudc Au My, tuy nhién ti
1¢ nay lai thap hon & cac nudc Chau A.
Viém TKT c6 thé 1a bicu hién déu tién
hodc xuét hién trong giai doan tién trién
cua xo cung rai rac [9].

- Cac nguyén nhan khac co thé gay
viém TKT 1a viém mang bd dao dia thi (do
virus huéng than kinh, do giang mai,
Lyme, Behcet), viém thir phat sau cac
bénh & mit (viém mang bd dao, viém hic
vong mac,...), do cic 6 nhiém khuan lan
can (bénh ¢ mii, viém tai, viém hanh nhan,
granulome ¢ rang,...), sau cac bénh nhiém
khuan cap (thwong han, cam, sOt rét,
nhiém tring huyét,...), viém mang néo do
vi khuan hoic virus, cac ap xe ndo déu co
thé truc tiép lan sang TKT va gy viém,
thong thuong la viém dia thi [1].
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3. Tri€u chirng 1am sang

3.1. Triéu chirng co ning

Bénh nhan lan dau bj viém TKT
cap thuong 1a ngudi tré khoe [2], dén kham
v6i cac biéu hién:

- Giam thi lyc mot mat hodc hai mat
v6i cac muc do khac nhau. Thuong giam
nhiéu va nhanh trong nhimg gid, nhiing
ngay dau tién, c¢6 khi chi con nhén thirc
dugc anh sang sau vai ngdy, tham chi néu
khong duoc diéu tri kip thoi c6 thé dan dén
mu hoan toan, khong nhan thirc dugc anh
sang [1].

- Dau nhe trong hodc xung quanh
mat bieu hién & trén 90% bénh nhan. Triéu
ching dau co thé xay ra trude hodc cing
lac voi mét thi luc, dau tang khi van dong
nhan cau va kéo dai khong qua vai ngay
[2].

- Tang tinh nhay cam, r0i loan thi
lwc mau sic, roi loan phan xa dong tu, thi
truong c¢6 am diém trung tam, doi khi &
mot s6 nguoi c6 thé thdy hién tugng phat
sang trong mit nhu dom dém hodc mua
sao [1]. Réi loan cam nhan mau sic & mét

N - 2\ { :
PR 1,4.\.,‘ Chiéu dén vao mit trdi
S L3 (mét lanh):

hai dong tir co

bénh thinh thoang rd hon sy gidm thi luc
[2].

- Hién tuong Uhthoff: 1a tinh trang
giam thi lyc tam thoi khi nhiét do co thé
tang (sau khi tap thé duc, tim nudc nong,
hoic bi sdt), kéo dai 5-60 phut. Hién tugng
nay phan anh tinh trang mat myelin hodc
ton thuong TKT tir trudce. Ti I¢ hién tugng
Uhthoff trong viém TKT khoang 50% [2].

3.2. Triéu chirng thuc thé

- Ban phén trudc khong c6 gi dic
biét, dong tir hoi dan to vi thi luc giam.
Phan xa dong tir truc tiép va lién Ung
duong tinh, tuy nhién néu lam nghiém
phap phat hién ton thuong ddng tir hudng
tam tuong ddi (RAPD) thi nghiém phap
nay duong tinh [1].

RAPD dugc phat hién trong hau hét
cac truong hop viém TKT mdgt bén, 1a mot
ddu hiéu cua bat thuong khong ddi ximg
trong hé thdng thi gidc hudng tam va duoc
phat hién bing cach so sanh phan xa anh
sang & moi mat. RAPD duoc ghi nhan nhu
mot yéu t6 goi y chan doan viém TKT [1],

2.

s 5
Chuyén dénnhanh qua 2~
mat phai (mat bénh): ’5@\ ‘(35:

hai dong tir dan

Hinh 1. Cach kham ton thiong dong tir hieéng tam tiong doi
(Nguon: Atlas of Clinical Ophthalmology, 2005 [11])

Chu thich: Nghiém phép dugc thuc hién
trong phong anh sang mo, bénh nhén dinh
thi vao mqt vat ¢ xa dé tranh sy co dong tur
do nhin gan. Chiéu ngudn sang manh vio
mat trai binh thudng tao ra su co dong tir
bang nhau ¢ hai mit do phan xa truc tiép
va dong cam. Chuyén nhanh ngudn sang
sang mat phai (c6 ton thuong & TKT —

bénh nhan & Hinh 1.2 12 viém TKT hau ciu
[11]) thi xung dong than kinh dén nhéan
Edinger — Westphal bi giam nén ca hai
ddng tir dan. Néu ca hai TKT bi ton thuong
nhu nhau s€ khong phat hién dugc RAPD
[2].

- Soi day mit: c6 hai hinh anh tuy
theo vi tri viém:
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+ Viém TKT trong nhan cau hay
viém gai thi: Phu gai thi twong ddi, cuong
tu bo hoi mo va 16 1én thuong khéng qua
2 di-6p. Pong mach binh thudng, tinh
mach né to, dan cac mao mach nong, co
thé c6 xudt huyét quanh gai thi. Hodc phu
gai thi manh véi gai thi 16i cao, dan manh
cac mao mach trudce gai thi kem theo Xuét
huyét hinh ngon nén quanh gai thi. Ciing
c6 thé phu khu tra hodc lan téa gai thi, Idm
gai sinh 1y khong rd nhu binh thuong. Doi

khi c6 dich ri viém canh gai thi, tham chi
viém c6 thé lan rng qua vung vong mac
canh gai thi néu c6 viém mang bd dao gai
thi (uveoneuritis) hodc viém gai thi vong
mac (neuroretinitis) [1].

+ Viém TKT hau nhin cau: khong
thdy gi la. D6i khi thiy bo gai thi md nhe,
tinh mach hoi dan nhung khéng ré rang.
Sau vai tudn 18, gai thi méi phai mau nhét
la ntra phia ngoai [2].

Hinh 2. Phu gai thi & bénh nhdn viém than kinh thi
(Nguon: Ophthalmology, 2019 [12])

4. Pic diém c4n 1am sang

- Thi truong: Khiém khuyét thi
truong dang am diém trung tim duogc cho
la dac trung trong viém TKT. Tuy nhién,
nghién ctru Thir nghiém diéu tri viém TKT
(ONTT) nhan thay tinh da dang ctia khiém
khuyét thi truong trong viém TKT c6 thé
duéi dang ton thuong lan toa (44,8%) va
t6n thuong khu trd (55,2%) [8].

- Chyp mach vong mac huynh
quang: thuc hién chi yéu & nhitng bénh
nhan viém gai thi nham phan biét véi
nhitng bénh 1y giy phu gai khac nhu thiéu
mau TKT truéc khong do viém, xét
nghiém nay khong co6 y nghia nhiéu trong
viém TKT hau cau. Két qua cho thiy hinh
anh tang quang (tim nhudém fluorescein)
tai gai thi ¢ thi som (thi dong mach), dang
lan toa va kéo dai ¢ thi muodn [3].

A

Hinh 3. Phii gai trong viém than kinh thi (4), vGi hinh anh tang quang gai thi lan téa trén chup mach
huynh quang (B) (Nguon: General Ophthalmology, 2018 [10])
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- Hinh anh c¢dng hudng tor (MRI):
c6 thé thay hinh dnh TKT to ra, day hon va
c6 cuong do tin hiéu cao hon binh thuong
[1].

5. Chan do4n

Chu yéu dya vao khai thac tién cin,
bénh s cung kham lam sang, cac xét
nghiém thuong chi cé tac dung ho trg. Cac
tiéu chuan sau giap chan doan viém TKT
thé dién hinh [10]:

- Tudi tir 20 dén 50 [2], [6].

- Giam thi luc mot mat, dién tién tir
tir qua 2-7 ngdy. Thi luc >5/10 chiém 1/3
truong hop va thi luc <1/10 ciing chiém
1/3 trudong hop.

- Pau quanh héc mat chiém 90%,
tang 1én khi liéc mét chiém 50%.

- Gai thi phu mtc d§ vura ¢ giai
doan cap (viém gai thi) hodc binh thuong
(viém TKT hau cau). Tinh trang xuat tiét
vong mac thuong khong co.

- RAPD (+).

- Can 1&m sang: chyp mach huynh
quang, thi truong, MRI,...c6 tac dung
trong hd tro chan doan xac dinh va phan
biét véi cac bénh ly than kinh khac.

- Thong thudng thi luc cai thién dan
v6i >6/10 trong vong 2 tuan.

6. Didu tri

Pbi véi viem TKT hién nay chi co
thé diéu tri bang phuong phap noi khoa.
Cac phuong phap dang duoc st dung va
nghién ctru gom:

- Theo dai.

- Corticosteroids: toan than (udng,
tiém tinh mach, truyén tinh mach) hoac tai
chd (tiém hau cau).

Nghién ciru ONTT da ching minh
rang st dung Methylprednisolone dudi
dang tiém tinh mach 250 mg x 4 Ian/ngay
trong 3 ngay dau, tiép theo chuyén sang
dang uong Prednisone 1 mg/kg/ngay trong
11 ngay tiép theo va sau d6 giam liéu uéng
Prednisone dan trong 4 ngdy s& giap cai
thién cac chirc nang thi giac nhanh hon so

véi khong dicu tri mac du khong anh
hudng dén ket qua chire nang thi giac cuoi
cung. Bac biét nhitng bénh nhan dicu tri
bang Prednisone uong don thuan co ti 1€
tai phat va chuyén thanh bénh xo ctng rai
rac cao hon so véi phac do tiém mach. Do
do, corticosteroids uong don thuan khong
cé vai tro trong dieu tri viém TKT [4], [7].
- Interferon B-1a va interferon B-1b:
dang duoc sir dung va nghién ctru ¢ nhirng
bénh nhan xo ctrng rai rac c6 biéu hién ban
dau l1a viém TKT hoac mot tinh trang huy
myelin khac [12].
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BO Y TE BAN HANH HUONG DAN GIAM SAT
PHAN UNG CO HAI CUA THUOC (ADR) TAI CAC CO SO
KHAM BENH, CHUA BENH

Ngay 05/01/2022, Bo Y té
ban hanh Quyét dinh s6 29/QD-BYT vé
viéc ban hanh “Hudng dan giam sat
phan tng c6 hai cua thudc (ADR) tai cac
co s& kham bénh, chira bénh”.

“Huéng dan giam sat phan ung
c6 hai cua thuéc (ADR) tai cac co s
khdam bénh, chira bénh” 1la tai liéu
chuyén mén ap dung cho tit ca cac co so
kham bénh, chira bénh Nha nuoéc va tu
nhan.

“Huéng dan giam sat phan ung
¢ hai cua thuéc (ADR) tai cac co sO
kham bénh, chira bénh” gém co:

Danh sach Ban bién soan

Muc luc

Danh muc ki hiéu va chir viét
tic

I. Giai thich tir ngir

II. Muc dich cua hoat dong
giam sat ADR

I11. NOi dung thuc hién

3.1. Phan cong b phan/nguoi
phu trach giam sit ADR

3.2. Xay dung va trién khai quy
trinh giam sat ADR

3.3. Phat hién ADR

3.4. Bao cao ADR

3.5. banh gid ADR

3.6. Du phong ADR

IV. To6 chirc thue hién

4.1. Ngudi ding dau co sé kham
bénh, chira bénh

4.2. Tiéu ban giam sat ADR —
Hoi dong Thudc va diéu tri/Bo phan
Dugc 1am sang tai co s& kham bénh,
chira bénh khong t6 chirc khoa Dugc

4.3. Khoa Duoc

4.4. Phong Quan Iy chit luong

4.5. Phong Ké hoach téng hop

4.6. Khoa Iam sang, khoa, phong
kham bénh va khoa céan lam sang

4.7.Nhan vién y té

Cac phu luc

PL1. Phan loai khuyén cao thuc
hién hoat dong giam sat ADR

PL2. Mot sd biéu hién 1am sang
va can 1am sang bat thuong c6 thé lién
quan dén phan tng c6 hai cta thude

PL3. Mau bdo c4o phan g c6
hai cua thudc

PL4. Vi du mau bao cao ADR co
chu dich

PL5. Danh sach mot s thudc, xét
nghiém va biéu hién 1am sang 1a dau
hi¢éu phat hién ADR

PL6. So dd phan loai sai sot lién
quan dén thude

PL7. Thang danh gid méi lién
quan gitra thubc va ADR

PL8. Thang danh gia kha ning
phong tranh dugc cia ADR

PL9. Thang danh gia chat luong
cua bao cao ADR

PL10. Nhimng diém can luu y
trong qué trinh st dung thudc dé giam
thiéu kha nang xuét hién ADR

PL11. Danh sich mot sb6 ddi
tuong ngudi bénh va thude c6 nguy co
cao xuat hién ADR

PL12. Hudng dan quan 1y thude
cO nguy co cao

PL13. Péanh gid hiéu qua hoat
dong giam sat ADR trong co s& kham
bénh, chira bénh
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QUAN LY DU'QC PHAM

I. Théng nhét théng tin dwong dung, chi dinh caa thudc:
Cin ctr Cong vin s6 1455/QLD-PK ngay 02/03/2022 ciia Cuc Quén 1y Duoc vé
viéc thong nhat thong tin duong dung, chi dinh doi vdi thuoe Glutathion;
_ Cén cir Cong van s6 736/SYT-NVD ngay 15/03/2022 cua S¢' Y té tinh An Giang
vé viéc thong nhat thong tin dwong dung, chi dinh doi vai thuoc Glutathion;
Dé dam bao viéc st dung hop 1y, an toan va hiéu qua ddi véi thude Glutathion, S¢
Y té thdng bao néi dung thong nhat vé duong dung, chi dinh dbi vai thudc Glutathion

cuia Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc — Bo Y té
nhu sau:

STT | Tén thuac Pwong diing Chi dinh

- Giam bach cau do xa tri
1 | Glutathion | Tiém tinh mach | - Dy phong bénh than kinh do diéu trj hoa
chat vai Cisplatin va dan xuat Platinum.

I1. Thudc nghi ngo gia mao:
‘ Cén ctr Cong van s6 878/SYT-NVD ngay 29/03/2022 cia S¢ Y té tinh An Giang
ve viéc thuoc gia Actemra 400mg/20ml,
Cén clr Cong van s6 2066/QLD-CL ngay 25/03/2022 cua Cuc Quan Iy Dugc —
Bo Y te ve viéc thuoc gia Actemra 400mg/20ml;
. Canct Cong s6 2050/QLD-CL ngay 24/03/2022 ciia Cuc Quan Iy Duoc — Bo Y
te ve vi¢c thuoc gia Stivarga 40mg, Xarelto 10mg/ 15mg/ 20mg;
Pon vi TTT — DLS thong bao dén cac khoa/phong nhu sau:

a) Actemra 400mg/20ml:
STT| Tenthuse | LomdomVi | o516 | Séaangky |  D2N9, | S0cong
san xuat bao che van
1 | Actemra F.Hoffmann | B2101B32 | Chi luu | Bot pha | 878/SYT-
400mg/20ml | - La Roche hanh tai Tho | tiém NVD;
Ltd Nhi Ky, 2066/QLD-
chua dang CL
ky luu hanh
tai Viét
Nam
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Hinh dnh so sanh san pham
(ban hanh kém theo c¢éng vain s6 IQLD-CL ngay 25/03/2022 cua Cuc Qudn Iy Duroc)

S, San pham do F. Hoffmann-La Roche
San pham gia

Ltd phan phdi, lru hanh tai Tho Nhi Ky
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Actemra®

00 mg/20 mL

;."’m”'"k konsantre
‘killemab

wm9/20 mi. RCT)
,’"uﬂ

"izyon kullanm |
&

Actemra®

-
i konsant

cozelti

Toclzumab

Looms 20m 18

Steril

IV infiizyon kullane

LALTR

b) Stivarga 40mg, Xarelto 10mg/ 15mg/ 20mg:
Thong tin dugc ghi trén nhan ciia cac san pham nghi ngo gia mao:

1. Tén san pham: Stivarga 40mg (film kapli
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti

Parti No.: BXJL3D1

Son Kull. Ta.: 04.2024

tablet, Regorafenib)

2. Tén san pham: Xarelto 10mg (film kapli tablet, Rivaroksaban)

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti;
Parti No.: 9LB04017
Son Kull. Ta.: 04/2022

3. Tén san pham: Xarelto 15mg (film kapli tablet, Rivaroksaban)

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti;
Parti No.: BLB02500
Son Kull. Ta.: 03/2024

4. Tén san pham: Xarelto 20mg (film kapli tablet, Rivaroksaban)

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti;
Parti No.: ALB08020
Son Kull. Ta.: 11/2023

~ DAu hiéu phan biét gitra san pham nghi ngo 1a gia va thudc do Bayer AG sin
xuat, do Cong ty TNHH Bayer Viét Nam hoac Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig

Pharma Viét Nam nhap khau nhu sau:

San pham gia

Thuoc do Bayer AG sin xuat, Cong ty
TNHH Bayer Viét Nam nhap khau

Stivarg

a 40mg

Thong tin trén nhan hop, nhan lo khong
phai tieng Anh trir tén thuoc Stivarga
40mg (film kapli tablet, Regorafenib)

Thong tin trén nhan hop, nhan lo bang
tieng Anh, tieng Viét Stivarga 40mg
(film-coated tablets, regorafenib)

Quy cach dong goi: 3 1o/ hop

Quy céch dong goi: 1 lo/ hop (tr ngay
01/01/2020 dén nay khéng nhap khau
thuoc quy cach dong goéi: 3 1o/ hop)

Khoéng c6 so gidy phép ding ky luu hanh

C6 sb giay phép ding ky Ivu hanh: VN3-

3-2015

22




th()ng cQ théng tin vé doanh nghiép nhap
khau thuoc

C6 thdng tin vé doanh nghiép nhap khau

thudc: Cong ty TNHH Bayer Viét Nam

Xarelto 10mg

/ 15mg/ 20mg

Thong tin trén nhan hop, trén vi va to
huéng dan sir dung khong phai tieng Anh
trir tén thuoc

Thong tin trén nhan hop, trén vi va to
hudng dan stir dung bang tieng Anh, tiéng
Viét

Quy cach dong goi:

Xarelto 10mg: hop 1 vi x 10 vién
Xarelto 15mg: hop 2 vi x 14 vién
Xarelto 20mg: hop 2 vi x 14 vién

Quy cach dong goi:

Xarelto 10mg: hop 1 vi x 10 vién
Xarelto 15mg: hop 1 vi x 14 vién
Xarelto 20mg: hop 1 vi x 14 vién

Khéng c6 s gidy phép ding ky luu hanh

C6 sd gidy phép dang ky luu hanh:
Xarelto 10mg: VN-21680-19
Xarelto 15mg: VN-19013-15
Xarelto 20mg: VN-19014-15

Khong c6 thong tin vé doanh nghi¢p nhap
khau thuoc

C6 thong tin vé doanh nghiép nhap khau
thuoc: Cong ty TNHH Bayer Viét Nam
hodc Chi nhanh Coéng ty TNHH Zuellig

Pharma Viét Nam

Hinh dnh so sanh cac sén pham
(ban hanh kém theo céng van sé6 2050/QLD-CL ngay 24/03/2022 cia Cuc Qudn 1y Duroc)
> Hinh anh san pham Stivarga 40mg:

Mat
truoc

e apk tabiet

o acakidants

< satlernik
Stivarga gaomg i cente
¥

Mat
sau
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ADR

TONG KET CONG TAC BAO CAO ADR TAI BVDKTT AN GIANG
QUY 1 NAM 2022

Trong quy 1 nam 2022, Khoa Duoc Bénh vién BPKTT An Giang da gui vé trung
tam DI & ADR khu vyc phia Nam 18 truong hop nghi ngo thuoc xdy ra phan tung co
hai cua thuoc.

Biéu d6 1: S6 lrgng bao cdo Quy 1 nim 2022 theo thang

10 9

Thang 1 Théang 2 Théng 3

® S lugng bio céo

1. Khoa lam sang béo cao:

10

9
8 .
6 S
4

4 - 3
2 B 1 1
| |
0
Khoa Dugc Noi tong hop Noi than kinh ~ N@i tiéu héa — huyét Chén thuong chinh
hoc hinh
m S6 bao cao

Biéu do 2: S6 lweng béo céo cac khoa Iam sang trong Quy | 2022
Trong Quy 1 ndm 2022, Khoa Dugc ¢6 6 bdo c&o nhieu nhat véi 09 ca nghi ngo
xay ra phan tng 0 hai cua thuoc (chiém 50%); Khoa N¢i tong hop c6 04 bao cao (chiem
22,2%); Khoa Noi than kinh la 03 bao cao (chiem 16,7%); Khoa Noi tiéu hda — huyet
hoc va Chan thuong chinh hinh ¢6 cung 01 bao cao (chiém 5,6% moi khoa).
2. Cac hoat chat nghi ngo dugc bao co
Bang 1: Danh sach cac hoat chét nghi ngd dwoc bio cao

TT Hoat chat S6 lwong Tilé
1 Ceftriaxone 3 16,7
2 NaCl 3 16,7
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3 Moxifloxacin 2 11,1
4 | Cefepime 1 5,6
5 | Ceftazidim 1 5,6
6 | Cefuroxim 1 5,6
7 | Ciprofloxacin 1 5,6
8 | lobitridol 1 5,6
9 | Levofloxacin 1 5,6
10 | Metronidazol 1 5,6
11 | Pantoprazol 1 5,6
12 | Paracetamol 1 5,6
13 | Vancomycin 1 5,6
Tong 18 100
3. Mirc do nghiém trong caa phan wng
Bang 2: Mire d§ nghiém trong cia phan &ng
STT | Mikc d§ nghiém trong ciia phan &rng S6 lwong Ti 1€
1 | Khong nghiém trong 12 66,7
2 | Nhap vién/ kéo dai thoi gian nam vién 6 33,3
Tong cong 18 100
4. Két qua sau xir tri
Bang 3: Két qua sau xir tri
STT Két qua sau xu tri S6 lwgng Tilé
1 | Hoi phyc khong di chimg 13 72,2
2 | Pang hoi phuc 4 22,2
3 | Chua héi phuc 1 5,6
Tong cong 18 100

5. Két luan:

Cong tac giam sat ADR tai Bénh vién Da khoa trung tdm An Giang hién dang
duoc (ju:(_)C cac nhan vién thuc hién kha tot, nhiéu cabdo cdo ADR duge quy dong nghiép
gui dén Khoa Duogc. Sau d6, Khoa Dugc guri dén trung tam DI & ADR khu vuc phia
Nam.

q Nhiam gop phan nang cao hiéu qua cong tac bao cao phan ung c6 hai cua thudc,
to gidm sat ADR tai Bénh vién DPKTT An Giang xin kién nghi:
v' Céac ddng nghiép tiép tuc gui béo cdo phan ung c6 hai cua thude dén Khoa
Duoc.
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v" Nhitng thudc duge bao cdo ADR dé nghi quy dong nghiép luu ¥ trong
cong tac diéu tri.

v Cac khoa 1am sang tang cudng cdng tac giam sat ADR tai don vi va bao
céo kip thoi, day du dén Khoa Dugc.

v’ Céc khoa nén thuong xuyén kiém tra hop thudc chng séc, kip thoi bd
sung thudc theo dung danh muc qui dinh cua thong tu 51/2017/TT-BYT
do B3 Y té ban hanh.
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