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PHẢN VỆ LIÊN QUAN ĐẾN EPERISON, DROTAVERIN VÀ GLUTATHION
Trong năm 2016, Trung tâm DI&ADR Quốc gia đã nhận được một số báo cáo đáng chú ý về phản ứng phản vệ và sốc phản vệ liên quan đến một số thuốc, bao gồm eperison, drotaverin và glutathion.

Bảng 1: Dữ liệu về ADR của eperison, drotaverin và glutatathion ghi nhận trong y văn

	Thuốc
	Dữ liệu về phản ứng có hại (ADR)
	Các nguồn thông tin khác

	
	Dược thư Quốc gia Việt Nam
	Martindale
	Micromedex
	

	Eperison
	Phát ban, phản ứng trên thần kinh, tiêu hóa, tiết niệu, rối loạn chức năng gan,…
	Ban da
	Không có chuyên luận
	Trong một tổng quan hệ thống (2016) về hiệu quả và độ an toàn của eperison trong điều trị đau cột sống thắt lưng, các ADR được ghi nhận tương tự những phản ứng đã được đề cập trong Dược thư Quốc gia Việt Nam 2015 [6]. Tờ thông tin sản phẩm của biệt dược Myonal (eperison) có ghi nhận về phản ứng phản vệ/sốc phản vệ nhưng chưa rõ tỷ lệ xảy ra [7].

	Drotaverin
	Không có chuyên luận
	Không có thông tin về ADR
	Tăng huyết áp, mạch nhanh, rối loạn chuyển hóa porphyrin, buồn nôn, đau đầu,  chóng mặt và rách cổ tử cung.
	Các nghiên cứu về độ an toàn của drota verin chủ yếu được thực hiện ở Ấn Độ với tần suất ADR ghi nhận từ 4% đến 16% tổng số bệnh nhân tham gia nghiên cưu và đa phần ở mức độ nhẹ [8],[9]. Riêng đối với đối tượng bệnh nhi từ 4-6 tuổi, tỷ lệ ADR liên quan đến drotaverin ở nhóm thử và nhóm đối chứng là tương đương nhau (46,9% so với 46,7%; p=0,98)[10]. Các phản ứng thường gặp là nôn và buồn nôn, ho, ban da, chóng mặt, tiêu chảy, đau đầu, tụt huyết áp, chưa ghi nhận phản ứng phản vệ/sốc phản vệ [8],[9],[10].

	Glutathion
	Không có chuyên luận
	Không có thông tin về ADR
	Ban da
	Các nghiên cứu về glutathion và tiền chất glutathion không ghi nhận biến cố bất lợi nghiêm trọng. Trong một số nghiên cứu lâm sàng về hiệu quả và độ an toàn của tiền chất của glutathion, các phản ứng bất lợi đã được ghi nhận là thiếu máu, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, nôn, buồn nôn, tiêu chay [11],[12],[13].


Tại Việt Nam, những báo cáo về phản ứng quá mẫn nghiêm trọng như phản vệ/ sốc phản vệ khi sử dụng eperison, drotaverin và glutathion cũng đã được ghi nhận. Trong năm 2016, Trung tâm DI & ADR Quốc gia đã ghi nhận:

+ Một trường hợp tử vong do sốc phản vệ có liên quan đến Myonal (eperison). Tuy nhiên, do bệnh nhân được sử dụng đồng thời eperison với một thuốc khác (esomeprazol) nên khó xác định chắc chắn eperison có là nguyên nhân gây phản ứng hay không.

+ Hai chuỗi báo cáo liên quan đến chế phẩm Vinopa (drotaverin) dạng dung dịch tiêm với các triệu chứng như quá mẫnngoài da, khó thở, lạnh run và phản vệ.

 +  Một chuỗi gồm hai báo cáo về phản ứng quá mẫn trên da và sốc phản vệ liên quan đến glutathion.

Thông tin liên quan đếnbáo cáo phản vệ của eperison, drotaverin và glutathion được ghi nhận trong Cơ sở dữ liệu báo cáo ADRcủa Việt Nam và của Tổ chức Y tế Thế giới(WHO) được trình bày trong:

Bảng 2: Thông tin về số lượng báo cáo phản ứng vệ/sốc phản vệ ghi nhận tại Việt Nam và thế giới liên quan eperison, drotaverin và glutathion

	Thuốc
	Cở sở dữ liệu của Trung tâm DI&ADR Quốc gia
	Cơ sở dữ liệu của Tổ chứ Y tế Thế giới (Vigilyze)

	
	Số BC phản vệ/ Tổng số BC (tỷ lệ %)
	Số BC phản vệ/ Tổng số BC (tỷ lệ %)
	Tỷ lệ BC từ các nước Châu Á (%)

	
	2015
	2016
	2015
	2016
	

	Eperison
	2/14

(14,3%)
	2/6

(33,3%)
	17/1051

(1,6%)
	21/1027

(2,0%)
	95,8%

(n= 2034)

	Drotaverin
	10/39

(25,6%)
	3/22

(13,6%)
	2/120

(1,7%)
	2/93

(2,2%)
	76,0%

(n= 570)

	Glutathion
	2/9

(22,2%)
	8/20

(40,0%)
	47/535

(8,8%)
	39/654

(6,0%)
	96,9%

(n= 1089)


Để hạn chế phản ứng có hại liên quan tới ba thuốc này, cán bộ y tế cần chú ý:

- Chỉ kê đơn eperison, drotaverin và glutathion phù hợp với các chỉ định trong tờ Hướng dẫn sử dụng đã được Bộ Y tế phê duyệt hoặc các hướng dẫn điều trị hiện hành do Bộ Y tế phê duyệt. 

- Phản ứng có hại nghiêm trọng có thể xảy ra với bất kỳ liều dùng và đường dùng nào của thuốc, đặc biệt là đường tĩnh mạch. Do vậy, cần theo dõi bệnh nhân sau khi tiêm thuốc ít nhất 30 phút để có thể xử trí kịp thời. Khi xảy ra phản ứng phản vệ/sốc phản vệ, cần thực hiện ngay theo phác đồ chống sốc hiện hành với adrenalin tiêm bắp, thở oxy, đặt nội khí quản, truyền dịch,thuốc kháng histamin, hít thuốc chủ vận beta-adrenergic, tiêm tĩnh mạch hydrocortison hoặc prednisolon nếu cần.

- Việc khai thác kỹ tiền sử dị ứng trước khi kê đơn và cảnh báo bệnh nhân không sử dụng lại thuốc nghi ngờ gây dị ứng cho bệnh nhân là biện pháp rất quan trọng để dự phòng các phản ứng quá mẫn có thể xảy ra.

Trong khi thông tin về hiệu quả và các phản ứng có hại của cả eperison, drotaverin và glutathion còn hạn chế, báo cáo tự nguyện là nguồn dữ liệu chủ yếu giúp đánh giá độ an toàn của thuốc. Bên cạnh những biện pháp hạn chế các phản ứng dị ứng liên quan đến eperison, drotaverin và glutathion, xin quý đồng nghiệp theo dõi, thu thập và gửi tất cả các báo cáo phản ứng dị ứng liên quan và gửi về Trung tâm DI&ADR Quốc gia để tăng cường dữ liệu đánh giá độ an toàn của các thuốc trên.
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