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PIEM TIN CANH GIAC DUQC

SFPT: Cip nhit cac bang chirng vé
moéi lién quan giita viéc sir
paracetamol trong thai ky va nguy co
tu ky & tré

Gan day, mot s6 ngudn thong tin cho rang
viéc st dung paracetamol trong thai ky co
thé 13 nguyén nhan dan dén rdi loan phd tur
ky & thai nhi. Do d6, nhiéu nghién ciru
quan sat da tién hanh danh gia méi lién hé
tiém an gitta viéc sir dung paracetamol
trong thai ky va su xudt hién ciia cac 101
loan phat trién than kinh, dac biét la roi
loan pho tu ky va rdi loan ting dong giam
cht y (ADHD). Mic du mét sb trong cac
nghién ctru nay di chi ra dugc mdi lién
quan c6 ¥ nghia thong ké gitra viéc sir dung
paracetamol trong thai ky v&i chung tu ky
& tré, tuy nhién viéc dién giai két qua
nghién ctru van con gip nhiéu khé khan.
Nguyén nhan 14 do trong cac nghién ctru
trén ¢ thé con ton tai cac yéu to gdy nhiéu
khong duoc kiém soat, chang han nhu yéu
t6 di truyén dong vai trd then chét trong co
ché hinh thanh réi loan tu ky. Do d6, khi
cac nghién ctru dugc gidi han trong pham
vi anh chi em ru6t thi méi lién quan thong
ké nay giam di dang ké hodc tham chi bién
mat.

Quan diém cia Hiép hdi Duwoc 1y va
Piéu tri Phap (SFPT)

Cho dén nay, chua c6 bang ching khoa
hoc nao duogc tim théy dé thiét 1ap mbi
quan hé nhan qua gitra vi¢c s dung
paracetamol trong thai ky va sy xuat hién
cia ching rbi loan tu ky ¢ thai nhi.
Paracetamol van 1a thudc dau tay dé ha sbt
hodc giam dau trong thai ky. Nguoc lai,
cic lga chon thay thé nhu aspirin,
ibuprofen va rong hon 1a cac thudc khang
viém khong steroid cé nhiing nguy co da
dugc ghi nhan rd rang trong thai ky, tham
chi ¢6 chéng chi dinh.

Ciing nhu bat ky loai thudc niao duogc sir
dung trong thai ky, paracetamol nén dugc

dung & liéu thap nhat c6 hiéu qua va trong
thoi gian ngan nhat cé thé. Cac co _quan
chuyén mén va co quan quan ly qudc gia
va quc té ciing ddng thun v6i quan diém
nay.

Dir liéu bd sung vé méi lién quan giira
paracetamol va nguy co tu ky ¢ tré
Paracetamol (hay acetaminophen) dugc
Iy hanh trén thi truong & hau hét cac qudc
gia trén thé gigi tir nhing nam 1950.
Thubc duge chi dinh dé giam dau va/hoac
ha sbt mtc do nhe dén trung binh. Do do,
thube duoc str dung rong rai tai cac co so
ngoai tru va bénh vién ¢ moi Itra tudi.
Paracetamol khong phai 13 thude gay quai
thai hoac doc cho thai nhi. Trong hon mot
thap ky, nhiéu nghién ctru da tién hanh
nham lam rd mai lién hé gitra viéc nguoi
me phoi nhiém véi paracetamol trong thai
ky va su xuét hién cta céac réi loan phat
trién than kinh, chéng han nhu rdi loan phé
tu ky. Trong do, mot vai nghién ctru da tim
thdy mdi lién quan c6 ¥ nghia thong ke,
mic du con nhiéu y kién trai chiéu, nhung
da khién mot s6 tac gia dua ra tuyén bd
ddng thuan trén tap chi Nature Reviews
Endocrinology ndm 2021. Bai b4o nay da
thuc déy cac hoi hoc thuat nhu Mang luéi
Dich vu Théng tin vé Quai thai Chau Au
(ENTIS), Hoc vién San phu khoa Hoa Ky
(ACOG) va Hiép hoi Y hoc Ba me¢ - Thai
nhi (SMFM) dua ra quan diém mdi hoic
tai khing dinh quan diém trudc day cua ho.
Tat ca cac lap truong nay déu cing chung
két ludn: "Dir liéu hién c6 khong du dé xéc
dinh mdi quan hé nhin qua giira viéc sir
dung paracetamol trong thai ky va cac rdi
loan phat trién than kinh & thai nhi. Dén
nay, nhitng quan diém nay van khong thay
doi".

Nam 2024, mdt trong nhirng nghién ctru
16n nhat vé chu dé nay da dugc mot nhém
chuyén gia Thuy Pién cong bd trén
JAMA, v6i mau nghién ctru trén hon 2
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triéu tré em sinh tir ndm 1995 dén nam
2019. bay 1a mdt nghién ctru doan hé tham
chiéu dir liéu phoi nhiém paracetamol thu
duoc tir nhitng hd so ké don véi chan doan
cho chimg tu ky, réi loan ting dong giam
chu y (ADHD) va khuyét tat tri tué. Hon
7% tré em dugc coi la d phoi nhiém véi
paracetamol trudc khi sinh. Két qua cho
thiy cac méi lién quan rit nho giita viéc sir
dung paracetamol véi cac bién c6 rdi loan
than kinh & tré, cu thé chung tu ky: HR =
1,05 (IC 95%: 1,02-1,08); ADHD: HR =
1,07 (IC 95%: 1,05—1,10); cham phat trién
tri tu¢: HR = 1,05 (IC 95%: 1,00-1,10).
Tuy nhién, khi nhom tac gia hiéu chinh
theo cac yéu t6 gay nhidu nhu tinh trang
strtc khoe ciia me, yéu t6 di truyén hay moi
truong bang cach so sanh tré bj phoi nhiém
vOi1 anh chi em trong cung mot gia dinh,
cac mbi lién hé nay bién mat hoan toan.
Tuong tu, nhom nghién ctu khong ghi
nhan mdi quan hé lidu — dap tng, do do
khong c6 co so cho gia thuyét vé mdi lién
hé nhan qua.

Niam 2025, mot bai tong quan cac nghién
ctru hién c6 dugc cong bo, két luan rang
paracetamol khong c6 kha nang gay ra su
gia ting dang ké vé mat 1am sang nguy co
méac ADHD hoic tu ky & tré em.

Nhitng han ché cta cac nghién ctru quan
st thiét 1ap moi lién hé giita viéc sir dung
paracetamol trong thai ky va céac rdi loan
phat trién than kinh bao gom:

- Kho khan trong vi¢c do luong chinh xac
mirc d6 phoi nhiém paracetamol bang dit
liéu hoan tra chi phi cham so6c strc khoe co
san hodc str dung cac nghién ciru bang cau
hoi cua me (nguy co sai 1éch do nh¢ lai);

- Sai 1éch chi dinh: vi¢c su dung thude
khong bao gio 1a ngiu nhién, dic biét 1a
trong thai ky; phu nt mang thai dung
paracetamol co nhiéu kha nang bi s6t, dau
man tinh hodc nhiém trung, ban than
nhitng yéu té nay c6 thé gay nguy co cho
su phat trién cua thai nhi;

- Thiéu dit liéu chi tiét vé liéu luong, thoi
gian va thoi diém phoi nhiém trong thai
ky;

- Viéc danh gia khong dong nhat cic rbi
loan phat trién than kinh & tré em, véi tiéu
chuén chan doan khong rd rang, di phat
trién trong thap ky qua va doi khi dya trén
cac nguon khong duoc xac minh vé mat y
té (vi du: khao sat phy huynh hodc gido
vién);

- Khéng kiém soat dugc cac yéu td giy
nhiéu di truyén va gia dinh;

- Viéc klem soat hiéu qua dau va sot trong
thai ky 1a can thiét. Trong mot s truong
hop, nhing tinh trang nay co thé gy hai
cho su phat trién thai nhi, 1am ting nguy
co say thai, di tit bam sinh, cham phat trién
trong tr cung hoac sinh non. Paracetamol
van 1a lya chon diéu trj dau tay cho cac con
dau va sbt trong thai ky. Cac lya chon diéu
tr1 khac, chéng han nhu thude khang viém
khong steroid (NSAID), c6 thé dan dén
nguy co thai chét luu va sinh non néu sir

dung sau tuan thir 20 cua thai ky.
Ngudn: Trung tim DI&ADR Quéc gia

EMA: Phan trng bt lgi nghiém trong
khi tiém nhim acid tranexamic
dwong tiy song

Ngay 31/10/2025, Uy ban Péanh gia
Nguy co Canh giac Dugc cua EMA
(PRAC) di gui thong bao dén nhéan vién y
té (Direct Healthcare Professional
Communication — DHPC) dé nhic lai:
thudc tiém acid tranexamic chi duogc sir
dung theo duong tinh mach, tuyét ddi
khong duoc tiém vao tiy song (duong tiém
ndi tuy), ti€ém ngoai mang cling, ti€ém vao
néo that hodc tiém vao md nio.

PRAC ciing ghi nhan va ra soat cac
truong hop sai sot trong st dung thudc
duoc bao cdo tai Lién minh chau Au, trong
d6 thube tiém acid tranexamic da bi tiém
nhiam vao khoang tiy song hodc ngoai
mang cung do nham 14n véi cac thude
khac, cha yéu 1a thudc gay té tai chd. Viéc
sir dung nham theo duong ndi tay da dan
dén cac phan tng c6 hai nghiém trong nhur
dau dir doi vung lung, mong va chan, co
giat, r6i loan nhip tim, va trong mot sb
truong hop gy tir vong.



Nhéan vién y té duoc khuyén cao thuc
hién cac bién phap giam thiéu nguy co
nham 14n thudc tiém acid tranexamic véi
cac thudce tiém khac, ddc biét 1a cac thube
dugc st dung theo duong ti€ém ndi tuy
trong cung quy trinh thu thuat nhu thude
gay té tai cho.

Ong tiém chira acid tranexamic can
duogc dan nhan rd rang 1a “chi dung duong
tinh mach”, va dugc bao quan riéng bi¢t
v6i cac thude gay té tai chd.

Pong thoi, thong tin san pham cua
acid tranexamic, bao gébm bao bi bén
ngodi, s& dugc cdp nhat dé ting cuong
canh béao rang thudc nay chi duoc st dung

theo duong tinh mach.
Ngudn: Meeting highlights from the Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee (PRAC) 27 - 30 October 2025 |
European Medicines Agency (EMA)

Mot s6 diém tin an toan tir Ban tin
BIP Occitanie s6 03/2025

1. Nguy co ton thwong trén mit
khi vo tinh tiép xic véi miéng dan
scopolamin

Pdc tinh trén mat cia cac thude diéu
tri c6 tac dung toan than thuong it duoc
chu y. Tuy nhién, cac thudc nay c6 thé gy
anh huéng dén hau hét bo phan ciia mat
nhu mi mit va két mac (thuong xay ra sau
phan rng c6 hai nghiém trong trén da nhu
héi chung Lyell, Stevens-Johnson), giac
mac (dac biét va1 amiodaron), co mi hodc
dong tir (déi v6i mot sb thude chong tram
cam), thé thuy tinh (voi corticoid), vong
mac (v6i thudc chdng sét rét tong hop)
hoic ddy than kinh thi giac (véi
ethambutol).

Ngoai ra, cac bién cb bat 1oi trén mat
¢ thé xudt hién sau khi v tinh dé thudc
tiép xtc truc tiép véi mét. Bai ban tin dé
cap mot trudng hop gian dong tir sau khi
vo tinh tiép xuc véi miéng dan qua da chia
scopolamin. Day la tac dung khong mong
mudn d3 biét d6i véi scopolamin do co tac
dung tuong ty atropin. Céc truong hop
ddng tir 2 bén khong déu da duoc ghi nhan
sau khi bénh nhan v6 tinh dua tay cé

scopolamin tiép xuc truc tiép vao mot bén
mat. Trung tim Canh gidc Duoc khu vuc
da ghi nhan dugc cac bdo cdo vé bién cd
nay xay ra ca ¢ trén nhan vién y té va ngudi
bénh. Trong do, tat ca cac truong hop déu
6 biéu hién gian déng tir mot bén, c6 hoac
khong kém rdi loan thi giac. Cac tri¢u
ching nay doi khi bi nham 1an 12 mot tinh
trang cap ctru than kinh, va céc triéu chtng
thuong xdy ra trong vong vai gid sau khi
cam miéng dan scopolamin. Thong
thuong, cac trieu chung s€ tu hoi phuc
trong vong 48 dén 72 gio. Do d6, khuyén
c40 nhin vién y t& va bénh nhén rora tay
sau khi thao tic véi miéng dan chua
scopolamin dé phong ngira bién cd bat loi
nay.

2. Cac thudc chii van thu thé GLP-
1 va nguy co ung thw & bénh nhin béo
phi

Do ¢6 hiéu qua giam can dang ké, cac
thudc cha van thu thé GLP-1 dugc cho 1a
c6 thé 1am giam nguy co mac mot s loai
ung thu lién quan dén béo phi. Pay ciing
1a myc ti€u chinh ciia mdt nghién ctru quan
st tai Hoa Ky, cong bd trén tap chi JAMA
Oncology. Nghién ctru nay thu thap dit li¢u
tr hon 43.000 bénh nhan thtra can hoac
béo phi dugc diéu tri bang thudc chu van
thu thé GLP-1, sau d6 tién hanh ghép cip
v61 nhom chung (nhém khong st dung
GLP-1) theo ty 1€ 1:1, tir d6 so sanh ty 1¢
mac 13 loai ung thu lién quan dén béo phi
giita 2 nhom. Két qua cho thay nhom bénh
nhan diéu trj voi thude chit van GLP-1 RA
c6 ty 18 mic ung thu ndi chung giam 17%
so voi nhom ching. Ty I¢ ung thu giam
dang ké duoc ghi nhan d6i véi mot sb loai
ung thu cu thé, bao gff)m ung thu ndi mac
tr cung (25%), ung thu budng tring
(47%), u mang nao (31%). Tuy nhién, mac
du khong co ¥ nghia théng ké nhung két
qua ciing cho thay xu hudng ting nguy co
ung thu than (38%) & nhom st dung thube
chu van GLP-1. Cac két qua nay co su
tuong dong vai cac nghién ctru trude do
trén bénh nhan dai thao duong, tir o, cling
cing cd gia thuyét rang cac thude chii van


https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-27-30-october-2025
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-27-30-october-2025
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-27-30-october-2025

GLP-1 c¢6 thé lam giam nguy co d6i véi
mot s6 loai ung thu.

Nghién ctru trén dugc tién hanh voi
phuong phap nghién ctru va quy mé mau
16n, tuy nhién, thiét ké nghién ctru quan sat
van c6 nhitng han ché can luu ¥ nhu nguy
co sai léch do yéu té nhidu (residual
confounding bias). Cu thé, nhém bénh
nhan diéu tri v6i chi van GLP-1 c6 thé
khac biét so véi nhom ching vé cac yéu td
nhiu lién quan dén nguy co gy ung thu
nhung chua duoc kiém soat nhu tinh trang
kinh t& — x4 hoi, ché d6 an, van dong, kha
nang tiép can y té, ... Bén canh nhiing két
qua kha quan nay, mbi lién quan gilra viée
gia tang nguy co ung thu tuyen giap va
thudc cht van GLP-1 van dang con nhiéu
tranh cdi. Co quan Dugc pham chiau Au
(EMA) d3 khoi dong viée danh gia vé van
dé nay, tuy nhién chua dua ra két luan
chinh thirc, trong khi nguy co ung thu
tuyén giap thé tuy da duoc xac dinh trén
mot nghién ctu trén dong vat va mot
nghién ctru dich té hoc dua trén co sé dit
liéu cua Hé thong Dir liéu Y t& Quéc gia
Phap.

Gan day, mot phan tich gop tir cac
thir nghiém 1am sang do su phdi hop cua
cac nhom duogc 1y hoc tai Montpellier va
Caen dé ghi nhén nguy co cac dang ung
thu tuyén giap ting 62% vai ty 1é mac 0,5
trén 1.000 nguoi-nam khi su dung céc
thudc chit van GLP-1. Theo d6, mic du loi
ich van duoc danh gia 1a vuot troéi hon
nguy co nhung viéc cap nhat nguy co tiém
an nay trong thong tin san pham cia cac
thudc 1a can thiét.

Ngudn: https://www.rferpv.fr/wp-
content/uploads/2025/11/BIP-N%C2%B03-2025_c.pdf

ANSM: Canh bao nhic lai vé nguy co
loét khi str dung nicorandil
Nicorandil 1a liéu phap cudi cung
trong diéu tri trén bénh nhan ngudi 16n dau
that nguc 6n dinh khi triéu ching khong
duoc kiém soat déy du, chéng chi dinh
hoac khong dung nap véi cac lya chon dau
tay (nhu thudc chen beta va/hodc thube

chen kénh canxi) hay lya chon thay thé
nhu cac nitrat giai phong kéo dai.

Nguy co loét va cac bién ching lién
quan dén nicorandil

Nicorandil c6 thé giy loét nghiém
trong, anh huéng dén nhiéu co quan (nhu
da, niém mac, ma‘it) va tinh trang nay c6 thé
tién trién thanh cac bién ching nang nhu
thung, ro, ap-xe, xuit huyét tiéu hoa. Bénh
nhan cao tudi, dang st dung dong thoi
nhiéu loai thudc, va c¢6 bénh tai thira 13 ddi
tugng nguy co cao xuat hién loét lién quan
nicorandil. Triéu chimg cta loét c6 thé
khoi phat ngay vai tuan dau sau khi sir
dung nicorandil hodc sau nhiéu nim diéu
tri.

Sau canh bao dau tién vao nam 2012,
canh bao thir hai vao 11/2015 di yéu cau
giéi han chi dinh ciia nicorandil. Cuy thé,
nicorandil khong dugc str dung nhu liéu
phap dau tay trong diéu tri con dau that
nguc va nhan manh lai khuyén cdo ngimng
thudc ngay khi xuat hién loét.

Viéc giam sat nguy co loét lién quan
den nicorandil tiép tuc duoc thuc hién &
cap quoc gia va trén toan Chau Au. Trong
giai doan 2016-2017, mdt nghién ctru ve
nguy co ndy da duoc tién hanh theo yéu
cau caa Uy ban Canh giac Dugc thudc Co
quan Quan ly Dugc pham Chau Au
(EMA). Tu ket qua cua nghién ctru nay,
EMA dé yéu cau cap nhat théng tin vé bién
¢ loét va bd sung cac canh bao va than
trong khi st dung nicorandil trong thong
tin san pham (SmPC) cta cac ché pham
chtra nicorandil vao nam 2021. Trong do,
thong tin bod sung lam rd cac vi tri ton
thuong méi co thé gap va tan suat clia cc
bién cb bat loi da biét.

Maic du da cé cac canh bao va cép
nhat nay, nhung nhitng truong hgp loét
méi nghiém trong van tiép tuc duoc ghi
nhan tai Phép, bao gff)m cac bao cao ca trén
nhiing bénh nhan st dung nicorandil
khong pht hop (nhu khong tudn thi chong
chi dinh hodc st dung dong thoi véi cac
thude chéng viém hodc corticoid), hoac



bénh nhan méic bénh 1y nhu dai thio
duong, ung thu, lam dung rugu...).

X tri loét do nicorandil

Loét do nicorandil khong dap tng
v0i cac phac d6 dicu tri thong thuong, ké
ca khi phau thuat. Chi khi ngiung
nicorandil vét loét méi lanh va dan hoi
phuc trong vai tudn dén vai thang tily mirc
do nghiém trong.

Vi vay, nicorandil phai dugc ngung
ngay lap trc va khong tai st dung khi bénh
nhan co tién str xuat hién mot hodc nhiéu
vét loét, & bat ky vi tri nao khi sir dung
thudc.

Bac si chuyén khoa tim mach can
danh gia lai bénh nhan dé can nhic chién
luoc diéu tri dau thét nguc thay thé.

Chéng chi dinh va twong tac thudc
cua nicorandil

ANSM nhan manh lai chéng chi dinh
ctia nicorandil, bao gom:

- Qué man véi nicorandil hodc bt
ky ta duoc nao ciia thude.

- Bénh nhan bi sdc (bao gém sdc
tim), ha huyet ap nang hodc roi loan chuc
nang tam that trai vOi ap suat d6 day that
thap hodc suy tim mat bu.

- St dung cac thuéc wc ché
phosphodiesterase 5, do c6 thé dan dén ha
huyét ap nghiém trong.

- Giam thé tich tuan hoan.

- Phu phoi cap.

Mot s6 thude khong duoce dung dong
thoi véi nicorandil do tang nguy co loét va
xuat huyét tiéu hoa:

- Corticosteroid

- Cac thubc chdéng viém khong
steroid (NSAID), dac bi¢t acid
acetylsalicylic (aspirin) & lidu du phong
bénh 1y tim mach hoic lidu chdng viém.
Can nhic thay thé aspirin bang cac thubc
chdng két tap tiéu cau khac.

Khuyén cédo danh cho bénh nhan
dung nicorandil

- Ngimg thudc va thong bao ngay
cho nhan vién té khi xuit hién cac tri¢u
chirng nhu mat do, dau, chay nudc mét;
loét miéng, da, ti€u hoa hodc vung tﬁng

sinh mon, xuat huyét tiéu hoa (phan co
mau hodc non ra mau), dau bung hoac sut
can nhanh khong o6 nguyén nhan khi st
dung nicorandil.

- Triéu ching c6 xuat hién & bat ky
thoi diém nao trong qua trinh diéu tri. Khi
xuat hién, bac si s& nging nicorandil vinh
vién.

- Tham khao ¥ kién bac si trudc khi
st dung nicorandil ddng thoi bat ky thude
diéu tri viém hodc bénh tim mach nao nhu
corticoid, NSAID (ké céa aspirin). Khi sir
dung ddng thoi cac thube nay cé thé 1am
ting nguy co loét, 1am tram trong hon va
xuat hién thudng xuyén céc triéu ching
cua loét.

Khuyén céo danh cho bac si

- Uu tién ké don cac nhém thude lya
chon dau tay va lga chon thay thé trong
dau thit nguc 6n dinh nhu thudc chen beta,
chen kénh canxi, nitrat giai phong kéo dai.

- Khong nén st dung nicorandil &
bénh nhan cao tudi ¢ nhiéu bénh méic kém
do can can lgi ich/nguy co cua nicorandil
nghiéng vé bat loi hon so v6i lua chon
khac.

- Tu van bénh nhin vé nguy co loét
va bién phap xur tri phu hop khi ké don
nicorandil.

- Ngung thubc va khong tai sir dung
nicorandil khi bénh nhéan xuét hién loét

Khuyén c4o danh cho duoc si

- Tiang cudng hiéu biét cua bénh
nhan vé nguy co loét do nicorandil va bién
phép xtr tri phu hgp

- Théng bao cho bénh nhan vé diu
hiéu nhan biét lién quan loét do nicoradil

- Kiém tra twong tac thudc (dic biét
1a NSAID bao gdm acid acetylsalicylic,

corticosteroid).

Ngudn: https://ansm.sante.fr/actualites/medicaments-
a-base-de-nicorandil-rappel-sur-le-risque-dulcerations-et-
limportance-darreter-le-traitement-en-presence-de-signes-

evocateurs

Health Canada: Hoan tat danh gia
nguy co ton thwong gan lién quan
dén cac san pham chira nghé va
curcumin dwong udng



Health Canada da danh gia nguy co
gay doc gan lién quan dén viée sir dung céac
san pham chira nghé hoic curcuminoid
duong udng. Panh gia an toan nay duoc
khé1 dong sau khi Health Canada ghi nhan
duoc mot sb6 bdo céo ca hiém gap vé bién
c6 ton thuong gan nghiém trong sau khi sir
dung cac san pham chira nghé va curcumin
tor y van va cac Co quan Quan ly khéc trén
thé gioi.

Nghé 1a than ré cua cdy Curcuma
longa, thudoc ho Gung. Curcuminoid nhu
curcumin, 13 nhém hop chit chinh trong
ngh¢. Curcumin co tac dung chong oxy
hoa (bao vé té bao khoi cac gbe tu do co
hai).. Curcuminoid c6 thé duoc chiét xuat
tir than ré va str dung trong cic san pham
bao vé suc khde (Natural health products -
NHPs).

Khi dung lam gia vi trong bita an véi
lidu lwgng binh thuong, chua c6 van dé an
toan ndo lién quan dén nghé hoic
curcuminoid dugc xac dinh. Do d6, danh
gia cua Health Canada khong 4p dung cho
nghé hodc curcuminoid khi st dung véi
muc dich nay.

Ngoai ra, khi duoc st dung tai chd
(boi 1én da) hodc lam chit tao mau, nghé
hodc curcuminoid it dugc co thé hép thu
vao co thé, nén ciing khong nim trong
pham vi danh gia cia Health Canada.

Tén thwong gan c6 thé xudt hién khi
phoi nhiém véi mot s6 hop chat chiét xuat
hodc phan 1ap tu thuc vat, va co thé tién
trién thanh cac bién chting nghiém trong,
bao gdm suy gan.

Boi canh tai Canada

Cic san pham chia nghé va
curcuminoid dugc phép su dung tai
Canada dé hd trg giam dau khdp va giam
viém khép, dong thoi co tac dung chéng
oxy héa. Ngh¢ va curcuminoid ciing c6 the
dugc dung trong cdc san pham c6 ngudn
gbc thao dugc dé hd tro tiéu hoa hodc bao
v€ gan, hodc trong cac bai thudc y hoc ¢
truyén Trung Qubc.

Hau hét cac san pham chira ngh¢
hoic curcuminoid dudng uéng khong

duoc cap phép chi dinh cho tré em dudi 18
tudi. Va khong khuyén cdo cho nhiing
bénh nhan c6 cac bénh ly vé dudng mat
(chc tinh trang lién quan dén thi mat
va/hodc 6ng mat).

Tai Canada, hon 3.000 sin phim
chtra ngh¢ hodc curcuminoid duong ubng
dang dugc cap phép luu hanh.Cac san
pham ndy voi nhiéu dang bao ché khac
nhau (vién nang, vién nén, bot va dung
dich), véi thanh phan va cong thirc khéc
nhau.

Dir liéu danh gia tai Canada

Health Canada tién hanh danh gia
dua trén tat ca tai liéu hién c¢6 tir cac Co
quan Quan 1y trén thé gidi, dong thoi tham
khao co s¢ dir li¢u Canada Vigilance, co
so dir liéu vé phan tng c6 hai cia thudc
ctia T6 chirc Y té Thé gigi (WHO) va céc
y van da cong bo.

Health Canada da ghi nhan dugc 12
truong hop tén thuong gan sau khi sir dung
cac san pham chtra nghé hodc curcumin.
Ca 12 trudng hop déu khong thu thap du
thong tin 1am sang va/hodc c6 sy hién dién
cua cac yéu t6 gay nhidu nhu cac bénh ly
nén va st dung céc loai thudc va san pham
khac c6 anh huong dén gan. Tuy nhién,
chua thé loai trir kha ning lién quan dén
viéc str dung cac san pham chira nghé hodc
curcumin.

Dir liéu trén thé gii

Thém vao do, Health Canada da phan
tich hon 60 bao cio trén thé gidi vé ton
thwong gan sau khi st dung ngh¢ hodc
curcuminoid duong udng, bao gdom di liéu
tir CSDL vé phan tng c6 hai cta thudc ctia
WHO va céc tai li¢u y van da dugc cong
bd. Trong do, ba truong hop tir vong da
dugc ghi nhan, trong dé co6 2 truong hop
tén thuong gan dugc danh gia 1a c6 lién
quan dén viéc st dung céc san pham chtra
ngh¢ hoac curcumin duong uong Maic du
t6n thuong trén gan rat hiém va nguyén
nhan chwa dugc xac dinh rd rang, nhung
nhirg bao cdo ca ndy chi ra ring co thé
lién quan dén nghé hodc curcuminoid.



Cac co quan quan 1y khac cua Ue, Y
va Phép ciling dd dua ra mot sb bién phap
quan 1y ddi véi nguy co nay nhu cap nhat
thong tin san pham ciia cac san phém chura
ngh¢ hodc curcuminoid duong udng. Cu
thé, b6 sung nguy co ton thuong gan va
khuyén céo phu hop danh cho ngudi tiéu
dung.

Cac bang ching hién c6 cho thiy
nguy co tén thuong gan lién quan dén san
pham chira nghé hodc curcuminoid thuong
khong phu thudce vao lidu lugng hay thoi
gian st dung, va khé du doan trude do cac
yéu to nguy co chua xac dinh day du.
Trong hau hét cac truong hop, tinh trang
ton thuong gan c6 thé hoéi phuc sau khi
ngimg sir dung san pham.

Khuyén c4o tir Health Canada

Health Canada xac dinh duoc mdi
lién quan muc do co thé giita viéc sir dung
nghé hodc curcuminoid dudng udng va
nguy co gy ton thuong gan.

Health Canada khuyén cdo cic nha
san xuat cap nhat bo sung canh bao nguy
co ton thuong gan dbi véi cac san pham
chtra nghé va curcuminoid. Cu thé bo sung
thong tin nhu sau:

- Canh béo v& cac dau higu va trigu
ching cua t6n thuong gan, bao gém vang
mat hodc da, nudc tiu sim mau, budn
non, nén va dau bung.

- Khuyén cdo ngudi tiéu dung tham
khao ¥ kién nhan vién y té trudc khi st
dung cac san pham chira nghé va curcumin
khi dang c6 bénh 1y vé gan hodc dang sir
dung nhiéu loai thuc anh huong dén gan.
Ngtrng st dung san pham khi xuét hién cac
triéu chimg ton thuwong gan

Health Canada ciing s€ tich cuc
truyén thong Ve nguy co nay dén cac
chuyén gia y té va nguoi tiéu dung. Dong
thot, tlep tuc theo doi thong tin an toan lién
quan dén cac san pham chua ngh¢ va
curcuminoid va tat ca cdc san pham trén
thi truong Canada, nham phat hi¢n va danh
gia cac van dé an toan moi.

Nguon: https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-
documents/resource/SSR1758121117867...

Ao giac lién quan dén thudc chen
beta: Thong tin tir Ban tin Adverse
Drug Reaction News cia HSA

B6i canh: Co quan Khoa hoc Y té
Singapore (HSA) gin ddy ghi nhan duoc
truong hop bénh nhan gap ao giac thi giac
sau khi st dung propranolol dé diéu tri
tang huyét ap. Ao giac thi giac bit dau sau
khoang 20 nam sir dung propranolol, cac
béc si diéu tri da nghi ngd propranolol 14
nguyén nhan gay ra tinh trang nay, do do
da doi sang thudc ha huyét ap khac. Sau
khi thay thé bang atenolol li¢u 50 mg m01
ngay va gitr nguyén cac thudc khac, tan
suat 40 glac giam 1o rét, tu nhiéu lan moi
ngay xudng con khoang mot lan mdi hai
tuan. Ngoai ra, 4o gidc ciing trd nén it gy
so hai va kho chiu hon. Su cai thién rd rét
vé triéu chimg sau khi doi thudc da xéac
dinh propranolol ¢6 lién quan dén tinh
trang 4o giac thi gidc & bénh nhan nay.
Mic du atenolol ciing c6 thé gdy ra ao giac,
bénh nhan tiép tuc dugc st dung atenolol
vi mutrc do va tan suét 4o giac da giam dang
ké sau khi ngirng propanolol.

Ao gidc lién quan thudc chen beta

Cac bién cb bat loi trén than kinh — tdm
than, bao gom rdi loan gidc ngi, 40 giac va
ac mong, da duoc ghi nhén trén bénh nhan
str dung thudc chen beta voi tan suat hiém
gip. Trong d6 chi yéu 1a cac thude c6 do
tan trong lipid tir trung binh dén cao nhu
metoprolol va propranolol do dé dang vuot
qua hang rao mau nao. Mot nghién ctru mu
d6i da tién hanh nham so sanh kha ning tai
xuét hién 4o giac khi st dung thude chen
beta nhdm wa nudce (atenolol) voi nhém ua
lipid 1a metoprolol va propranolol trén 14
bénh nhan c6 tién sir xut hién 4o giac khi
sir dung thudc chen beta ua lipid. Két qua
cho thay tat ca bénh nhan dung thudc chen
beta va lipid déu tai xudt hién ac mong
hodc 4o giac. Trong khi dd, chi c6 3 bénh
nhan gdp triéu ching tuong tu khi dung
atenolol. Tong sb 1an xuat hién 4o giac
hodc 4c mong thap hon dang ké & nhoém
dung atenolol so voi nhém dung thudc ua
lipid (8 14n so vé6i 54 1an, p<0,01). Do do,



cac tac gia cho rang cac thudce chen beta ua
lipid d& dang xdm nhap vao hé than kinh
trung wong v6i ndng do cao, giy e ché
céc thy thé noradrenalin trung uwong va gay
roi loan diéu hoa than kinh. Tuy nhién,
dich tac dung va co ché bénh sinh chinh
xéc gy ra cac bién cd bat loi trén than kinh
— tam than nay van chua rd rang. Ngoai ra,
mot s6 thudc chen beta nhu propranolol
con c6 kha ning gin v6i cac thu thé
serotonin (5-HT), tur d6 lam gian doan dan
truyen serotomn von dong vai tro trong
diéu hoa gidc ngu va sy tinh tdo. Cac
truong hop do gidc thinh gidc va thi giac
lién quan dén thudc chen beta da duoc ghi
nhan trong y van, cha yéu 1 bao cdo ca
bénh hodc chudi ca bénh, véi thoi gian
khoi phat rat da dang, tir 24h cho dén 20
nam. Thong thudng, 40 gidc s& bién mat

trong vong vai ngay sau khi ngimg thudc.
Do dé6, st dung thubc chen beta wa nude
(nhu atenolol) thuong dung nap t6t hon &
bénh nhén timg gip bién cb nay trong khi
dung thudc va lipid.

Viéc xac dinh nguyén nhan do giac gay
ra do thudc chen beta thuwong bi chim
tré do:

- Bénh nhan ngai bao céo triéu chung do
giac vi lo s¢ bi hiéu 1am 1a rdi loan tim
than hodc lam dung chat giy nghién.

- Thoi gian khai phat khéng nhat quan, doi
khi sau nhiéu nim sir dung, giy kho khin
trong viéc lién hé giita thudc va bién cd .

- Nhan vién y té va bénh nhan c6 thé khong
nghi den kha ning 4o giac do thudc, hodc
cho rang triéu ching lién quan dén tinh
trang bénh 1y hoac réi loan tdm than cua
bénh nhan.

Thudc Puong dung Dac tinh
Atenolol Uéng Ua nudc, chon loc thu thé B1
Bisoprolol Ubng Ua lipid trung binh, chon loc thu thé B1
Carvedilol Ubng U lipid cao, khong chon loc
Metoprolol Ubng Ua lipid trung binh, chon loc thu thé 1
Propranolol Uéng U lipid cao, khong chon loc

Bang 1. Puong ding va ddc tinh ciia cdc thuéc chen beta toan thén dang luu
hanh tai Viet Nam

Bao cao tai Singapore

Hién tai, c6 10 thudc chen beta toan
than dugc dang ky luu hanh tai Singapore.
Nhom thude niy duoc st dung trong diéu
tri nhiéu bénh ly tim mach va ngoai tim
mach, bao gom: tang huyét ap, bénh dong
mach vanh, rdi loan nhip tim, suy tim man
tinh, cuong giap, run vo can.

Tinh dén ngay 01/08/2025, HSA chi
ghi nhan duoc hai bao cdo vé bién cb 4o
giac v6i thude nghi ngo 13 atenolol ké tir
atenolol duoc cip so ding ky vao niam
1988. Trong d6, mot bénh nhan xuat hién
do giac thi giac; truong hop con lai khong
ghi 10 loai 4o giac. Ca hai bénh nhan c6 do

tudi tir 70-79 tudi véi cac triéu ching khai
phat sau 9-12 thang st dung atenolol. Ca
hai bénh nhin déu khong cé tién st rdi
loan than kinh hay tdm than truéc d6. Mot
bénh nhan hdi phuc sau khi nging
atenolol, trong khi truong hgp con lai
khong c6 thong tin sau xir tri.

Céac bao céo khac vé bién cb bat loi
trén than kinh — tdm than lién quan dén
nhom chen beta bao gdm 15 trudng hop rdi
loan gidc nga (mét ngt, 4c mong): atenolol
(n=7), bisoprolol (n=4), propranolol
(n=2), atenolol + metoprolol (n=1),
atenolol + bisoprolol (n=1). Ngoai ra, c6 3



truong hop tram cam duoc bdo cdo lién
quan atenolol (n=2) va propranolol (n=1).

Mot s6 bao cdo don 16 ghi nhan duoc
bién c¢6 mat tri nhé va loan than (& bénh
nhan co tién sir trim cam) khi sir dung
atenolol, va tinh trang 1a 14n, lo 4u va bon
chon khi sir dung propranolol. Ngoai ra,
cac triéu chirng mét moi, budn ngu, ki¢t
suc va chong mat cling da dugc ghi nhan.

Két luan

Ao giac do thude chen beta mic du 1a
phan tng hiém gap nhung co thé anh
huong dang ké dén chat luong cude séng
ctia bénh nhan. HSA khuyén cdo cic nhan
vién y té dé cao canh giac dbi véi tac dung
khong mong muén nay, dic biét & bénh
nhan c6 tién sir gap do giac khi st dung cac
thudc chen beta c6 tinh ua lipid cao. Nhan
vién y té can can nhic danh gia dinh ki viéc
sit dung thudc, dong thoi chu dong hoi
bénh nhén vé céc triéu chtimg vé than kinh
— tAm than, nhim phat hién sém cac dau
hiu cua do giac trén bénh nhan.

Nguon: adr_news_sep2025 vol27 no2.pdf

Nhirng thay d6i dwoc dong hoc ciia
thuéc diéu tri ung thw trén bénh
nhén cao tudi: Thong tin tir ban tin
BIP Occitanie s6 03/2025

Theo ghi nhian cua Vién ung thu
Quéc gia Phap (INCa), 62,4% ca ung thu
xay ra & bénh nhén trén 65 tudi. Tuy nhién,
chi 1,5% bénh nhan trén 60 tudi tham gia
vao cac thtr nghiém lam sang danh gia
thudc diéu tri ung thu. Do d6, hién nay cac
khuyén céo chii yéu dya trén dir liéu tir
bénh nhan tré, chwa can nhic day du cac
dic diém sinh Iy bénh cua nguoi cao tuoi.
Diéu nay c6 thé giy kho khin trong st
dung cac thudc c6 khoang diéu trj hep nhu
thudc diéu tri ung thu trén ddi tugng bénh
nhan nay.

Mot s6 thay ddi vé sinh 1y trén bénh
nhan cao tudi c6 thé anh huéng dén duoc
dong hoc thude. Cu thé, chirc ning chuyén
hoa ctia gan suy giam do giam thé tich gan
va hoat tinh ctua cac cytochrom P450
chuyén hoa thudc (CYPLA2, CYP2B6,
CYP2C19, CYP2E1, CYP2C9), mot sb
nghién ctru chi ra hoat tinh c4c cytochrom
P450 nay giam khoang 25% trén nhom
bénh nhan cao tudi. Bén canh do, khoang
60% bénh nhan cao tudi dugc ghi nhan c6
tinh trang suy gidm chtrc nang than, tir do
giam kha ning thai trir cac thude duoc dao
thai chii yéu qua than. Ngoai ra, tinh trang
teo co trén nhom bénh nhan nay khién viéc
danh gi4 chtrc ndng than trd nén phuc tap,
do nong do creatinin huyét thanh khong
phan anh chinh xac mic loc ciu than, dan
dén danh gia sai chuc nang than va chi
dinh liéu khong phu hop. Dong thoi, hoat
dong cua cac chat van chuyén nhu P-
glycoprotein thuong giam trén bénh nhan
cao tudi cing co thé 1am tang sinh kha
dung dudng udng ciia mot s6 thudc nhat
dinh.

Trén thyc té, nhan vién y té thuong
tién hanh chinh liéu twong Ung véi cac
thay ddi sinh Iy néu trén theo kinh nghiém,
diéu nay tiém 4n nguy co lya chon ché 4o
liéu khong phu hop. Trong bbi canh hién
nay, viéc giam sat nong do thudc trong
mau (Therapeutic Drug Monitoring —
TDM) dugc xem la mgt hudng tiép can
tiém nang nham tdi wu hoa liéu ding cho
tung bénh nhan.

Duéi ddy 1a bang tom tit mo ta mot
s6 thay ddi duoc dong hoc cua mot sb
thudc diéu tri ung thu trén bénh nhan cao
tudi (so voi bénh nhan tré tudi).

Hoat chat Bénh nhin tré tudi

Bénh nhan cao tuoi

Cic thay doi vé
dwgc dong hoc

Dabrafenib | 20 — 69 tudi (Trung vi:

57 tudi) n = 88

70 -93 tudi (Trung vi:
74 tuoi)

Chua c6 dir liéu




Hoat chat | Bénh nhn tré tudi Bénh nhan cao tudi Cac thaAy doi ve
: : : dugc dong hoc
C trough = 53 (46 — 66) | C trough = 62 (54 — 87)
ng/mL ng/mL
Carboplatin [n=16 n=17
CL (Calvert-CG) = 133 | CL (Calvert-CG) = 84 | Suy giam chuc
(94,3 — 197,3) mL/phat | (58,6 — 115,3) mL/phtt | nang than
Paclitaxel |22 — 69 tudi (Trung vi: | 70 — 84 tudi (Trung vi
54 tudi) n =15 =77 tudin =8 Suy giam chirc
CL (libre) =247+ 55,4 | CL (libre) = 124 + 35,0 [ nang gan va than
L/h/m2 L/h/m2
Tamoxifen | 44,7 —45,9 (Trung vi: | 66,1 — 67,5 (Trung vi:
45,3) tudi n = 20 66,8) tudi n=20
AUCO0-24h(tamoxifen) [ AUCO0-24h (tamoxifen)
=2806,7 (2128,2 — =4839,4 (4244,2 — Giam hoat dong
3701,8) ng.h/mL 5495,3) ng.h/mL P-gp gdy ting
AUCO-24h (endoxifen) | AUCO-24h (endoxifen) | sinh kha dung
=192,1 (111,8 —330,4) | =452,8 (355,7—-576,4)
ng.h/mL ng.h/mL
Erlotinib <75 tudi n=38 > 75 tudi n=15 Suy giam chuc
C/D=1359 (1029 — C/D=2091 (1476 — nang gan
1689) ng/mL 2706) ng/mL

Chu thich: AUC: Di¢n tich dudi duong cong; CL: Toc do thai tru thude; C/D:
Nong do dugc chuan hoéa theo liéu dung; C trough: Nong do day; n: cd mau nghién curu.
Ngudn: https://www.rferpv.fi/wp-content/uploads/2025/11/BIP-N%C2%B03-2025_c.pdf
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PIEU TRI

TONG QUAN VE UNG THU VU: YEU TO NGUY CO, TRIEU CHUNG,
CHAN POAN, PIEU TRI

Ung thu va 1a loai ung thu thuong gép nhit & nit giéi. Hang nam, trén thé gidi co
khoang 2 triéu ngudi dugc chan doan méc ung thu va va khoang ngudi 600.000 nguoi
tr vong vi cian bénh nay. Theo thdng ké cia GLOBOCAN niam 2018, nudc ta c6 gan
165.000 s6 ca mic méi ung thu, trong d6 ung thu vi 1a 15.000 ngudi mic chiém ty 16
9,2%. Ciing trong nam 2018, Viét Nam ghi nhan hon 6.000 truong hop tir vong vi can
bénh nay.

1. Pinh nghia

Ung thu vu 12 tinh trang bénh 1y do té bao tuyén v phat trién khong kiém soat
duoc, tao ra cac khdi u 4c tinh, c6 kha nang xam lan xung quanh va di can xa. Binh
thuong, cac té bao tuyén va dugc sinh ra va mat di theo mot chu trinh da dugc lap tu
trude. Co che nay giup so lugng té bao tuyén va dugc sinh ra véi s6 lugng vira du, can
bang giira s6 luong té bao sinh ra va té bao chét di. Khi c¢6 cac dot blen gen xay ra, hodi
tu da cac diéu kién dic biét dé vuot qua duoc hé thong kiém soat mién dich cta co thé,
té bao tuyén v s& duoc sinh ra lién tuc, mat kiém soat va tao thanh cac khéi u bao gém
rat nhiéu té bao khong binh thuong. D6 13 cac khdi u 4c tinh tai vii, hay con goi 1a ung
thu vi. Nhirng té bao ndy c6 kha ning xam lan vao mach mau, mach bach huyét xung
quanh va di chuyén dén nhirng ving xa vi tri khdi u ban déu, tao ra cac khéi di can.

Ung thu v ¢6 thé gdp & ca nit gidi va nam gidi. Tuy nhién ty 1 gap ung thu v
& nam gidi thap hon rat nhiéu so voi & nit gidi. Trung binh ¢t 100 ca ung thu va duoc
chan doan, thi chi c6 1 ca xay ra & nam gidi.

2. Nguyén nhan

Bénh ung thu vu sinh ra do cac dot bién gen 1am té bao sinh san khong kiém soat
dugc. C6 nhiéu 1y do ma co thé ¢ cac dot bién gen, trong d6 khoang 5-7% truong hop
¢ nguyén nhan di truyén, con lai hon 90% trudng hop chiu tic dong cua cac yéu té moi
truong va 16i séng.

Di truyén: Co khoang 5- 7% cac truong hop ung thu va do cac dot bién gen. Céc
dot bién gen BRCA1/2 di truyen nay, gap ca O nir gioi va nam gioi, lam tang nguy co
mic ung thu vii, ung thu budng trimg va mot s6 ung thu khac. Nhitng dot bién di truyén
nay co tir ngay khi sinh ra, va chung ta khong thay d6i dugce nd. Ngoai gen BRCA, thi
con mot s6 dot blen gen khac ntra (p53, PTEN...) cling tac dong vao qua trinh hinh
thanh khéi u tuyén vu.

Moi truwong: Nhitng tac nhan tir moi trudng nhu tia tlr ngoai, tia X, hoa chat, khoi
xe, vi sinh vat...duoc goi la cac tdc nhan sinh ung va dugc chirng minh c6 lién quan dén
viéc lam tang nguy co méc ung thu nodi chung va ung thu vi néi riéng. Nhitng tac nhan
nay lam cho cac gen dé bi dut gdy trong qué trinh sao chép, 1a diéu kién dé cac dot bién
xuét hién.

Léi song: Ung thu v ¢6 lién quan dén tinh trang thira cin, béo phi, uéng nhiéu
ruou, hat thude va it van dong. Do céc té bao tuyén vl hoat dong phu thudc vao ndi tiét
t6 estrogen, nén cac nguyén nhan lam ting estrogen c6 thé lam ting nguy co mic ung
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thu vi. Thira can, béo phi, uong nhiéu rugu bia, sir (dung li¢u phap hormone estrogen
thay thé...1am co thé phoi nhiém véi estrogen nhiéu hon va do d6 kich thich té bao
tuyén v ting sinh - mot diéu kién dé cac dot bién sinh ung xut hién. Thura can va it
van dong con ¢o lién quan dén tang nguy co tai phat ¢ nhimg nguoi da mic ung thu va.

Kha nang mién dich ciia co thé: Diéu nay dong vai tro quan trong trong viéc tim
va tiéu diét cac vat thé la trong co thé, bao gém cac té bao ung thu. Mot khdi u 4c tinh
chi c6 thé dugc hinh thanh néu no vuot qua dugce hét cac ching kiém soat cua hé mién
dich—mot ty 1€ rat nho so voi s6 luong cac dot blen gen xay ra. Nhu vay, vé mit nguyén
tic, néu c6 mot hé mlen dich khoe va hoat dong t6t thi nguy co mac bénh ung thu s& it
hon, trong d6 bao gdm ca ung thu vu.

Nhu vy, hau hét cac truong hop ung thu v déu khong xac dinh duge mot nguyén
nhén cu thé. Nhitng yéu tb vé vat 1y, phc')ng xa, hoa chat, suy giam mién dich, 16i séng...
ma ching ta no6i ¢ trén dugc goi la cac yeu t6 nguy co” gy ung thu vi. C6 nghia la
viée tiép xuc véi cac yéu td do khong nhat thiét 13 nguyén nhan truc tiép gy ra ung thu
vu, nhung s€ 1am nguy co mic ung thu vi cao hon so v6i khong tiép xuc. Hon nira, tac
dong cua cac yéu t6 nguy co ndy co tinh chat cong gop, nghia la cang tiép xtic v6i nhiéu
yéu td nguy co va trong thoi gian cang dai thi nguy co méc ung thu vii cang cao.

3. Tri¢u chirng

Ung thu va 1a mot bénh 1y ¢6 qua trinh hinh thanh bénh kéo dai, do d6 c6 mot
khoang thoi gian mdc du khoi u da hinh thanh nhung c6 thé vén khong c6 trigu chimg.
Céc triéu ching, ddu hiéu thuong gip ¢ bénh nhan ung thu va, bao gom:

- Pau: Pau co thé khong lién quan dén ky kinh, hodc dau & mét bén vi, hodc dau
kéo dai.

- Thay déi & da vii va niim vii: Céc thay doi nay c6 thé 1a da va day 1én va tré 1én
san sui, hodc da v trd 1én cang mong, kém theo do va co thé dau, hodc niim va bi kéo
tut vao trong.

- Chay dich-mdu ¢ dau vii: Pau va tu nhién chay dich hodc chay mau, c6 thé kém
theo dau hodc khong, dac biét 1a khi cac bat thuong nay chi xuét hién & mot bén vu.

- 8o thdy khoi bt thuong & vii hodc & ndch: Cac khdi nay c6 thé ¢ dinh hodc di
dong, kich thude khac nhau va ranh gidi c6 thé khé xac dinh c6 thé dau hodc khong dau.

Bau nguc ndi u Num nguc tut vao

nhd hoac sung
tay khac thuwong

Ngwc man dé
hoac ndi hat li ti
bt thuwdng

NG&i mang san trén
bau nguc hoac
xung quanh num

trong hoac thay
déi hinh dang

Num ngue tiét
dich la

Swng tay khac
thwong dwéi nach
hodc xwong ba vai

12



4. Chan doan:

Chén doan ung thu tuyén va can dya vao két qua xét nghiém mé bénh hoc, bao
gdm choc hat kim nho tuyén va va sinh thiét kim tuyén vu.

- Choc hiit kim nhé tuyén vii: Day 1a xét nghiém dé danh gia hinh thai té bao tuyén
VUL

- Sinh thiét kim tuyén vii: Con goi 1a sinh thiét 181, 1a xét nghiém dé danh gia cau
tric cta ton thuong tai tuyén va. Két qua mo bénh hoc dugce coi 1a tiéu chuan vang dé
chan doan x4c dinh ung thu tuyen vu.

- Xét nghiém hoa mo mién dich va xét nghiém gen: Nhiing xét nghiém nay thuong
duoc 1am sau khi d3 duoc chan doan xac dinh 1a mic ung thu, nhiéu truong hop la sau
khi da duoc phau thuat khéi u vi. Két qua xét nghiém nay sé noi 1én dic diém bénh ung
thu vi1, murc d9 4c tinh, téc do phat trién ciia khbi ung thu. C6 nhiéu nhém bénh ung thu
vl khac nhau va do d6 s& duge diéu tri khac nhau.

- Chédn dodn giai doan bénh: Dé xac dinh giai doan ung thu vi nguoi ta thuong
dua vao ba yéu td chinh 1a 1) tinh trang khdi u va, bao gdm kich thude khdi u va murc
d6 xam lan cua khdi u ra xung quanh (T — Tumor), 2) tinh trang di can hach ving (N-
regional Node) va 3) tinh trang di can xa (M-distant Metastases). Dya vao nhing thong
tin d6, bac si sé xép giai doan ung thu vii muac 0, I, 11, III va IV. N6i chung thi giai doan
cang cao thi co nghia la bénh cang ndng. Giai doan 0 la khi bénh ung thu con nam rat
ndéng ngay trén bé mat cua biéu mo tuyén vi — con goi 14 ung thu tai chd. Giai doan IV
1a khi ung thu da di cdn xa

5. Diéu tri:

Ung thu vi1 1a mot trong nhitng bénh ung thu ¢6 nhiéu phuong phap diéu tri nhat.
Cac phuong phap nay thuong dugc cac bac sy can nhic k¥, co thé phdi hop nhiéu
phuong phap véi nhau diéu tri trén mot bénh nhan tiy theo giai doan bénh, dac diém
sinh hoc cua khdi u, tinh trang stuc khoe ... va ca mong muén cua nguoi bénh. Cac
phuong phap diéu tri ung thu bao gom

- Phau thudt: nham muc dich lay b6 khéi u tai vii va trong hau hét cac truong hop
1a vét hach hd nach. Bac sy s€ can nhéic dua ra chi dinh phau thuét bao ton (chi cit mot
phan tuyén v ¢6 khdi u) hodc phau thuat triét cin (cit hét toan bo tuyén vii). Vét hach
nach thuong 1a mot phan cua diéu tri phau thuat ung thu va dé 1y bo nhitng hach ¢ duéi
h6 nach. Dé tranh cac trudng hop vét hach nach khéng can thiét, bac sy c6 thé lam tha
thuét sinh thiét hach ctra (1a chang hach ding phia trudc hach nach). Néu xét nghi¢m
thay té bao ung thur chua lan dén hach ctra thi khong can phai vét hach nach. Tuy nhién,
thu thuat sinh thiét hach cua nay hién chua dugc st dung nhiéu tai Viét Nam vi mot sb
Iy do. Do d6, vét hach nach van 1a mot thu thuat gan nhu 13 thudng quy trong phau thuat
ung thu vl hién nay ¢ Viét Nam.

- Phdu thudt tao hinh tuyén vii: Néu ban mudn tao hinh thim my lai tuyén v sau
khi phﬁu thuat ung thu vu, thi ban can trao ddi véi bac si ph?lu thuat dé xem tinh trang
bénh ung thu cia ban c6 cho phép hay khong, xem phuong phap tao hinh nao phu hop
v6i ban, xem thoi diém va 16 trinh thuc hién tao hinh d6 nhu thé nao. Hién tai c6 mot s6
lwa chon dé tai tao hinh dang bén vi da phau thuat, bao gbm dit tii nguc, tai tao tuyén
v bang vat da ty than, phiu thuat tao hinh quang va va nam vu.

- Xa tri: La dung tia phong xa mang mirc nang lugng cao dé tiéu diét té bao ung
thu. Bac si s€ can nhéc bénh nhan nao can duoc xa tri, dya vao giai doan bénh va mot
sO yéu td khac. Muc dich cua xa tri ung thu va giai doan som 1a dé giam nguy co tai
phat tai vii va viing xung quanh, va 1a mot phan cta diéu tri triét cin ung thu vi. Di véi
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ung thu vu giai doan mudn, xa tri giap giam tri€u chiing nhu dau do chén ép, do di can
xuong.

- Héa chdt: Diéu tri bang hoa chat 1a phwong phap diéu trj co ban trong ung thu
v, ca ¢ giai doan som va giai doan di can. Piéu tri hoa chit sau phau thuat nham muc
dich giam nguy co tai phét (con goi 14 diéu tri bd tro) va 1a mot phan cua diéu tri triét
can ung thu vi. Trong nhig truong hop khéi u 16n hoidc hach nach dinh khong thé phau
thuat dugc ngay, diéu tri bang hoa chit nham giam kich thudc khdi u dé tao thuan loi
cho phau thuat. Khi ung thu vii da di cin, diéu tri toan than bang hoa chat gitp 1am cham
qua trinh tién trién cta bénh va cai thién triéu ching.

- Diéu tri dich: hay con goi la diéu trj nhdm dich: O mot sb bénh nhan ung thu
via ¢6 boc 10 thu thé HER2, ¢6 thé diéu tri phdi hop giita hoa chat véi thude diéu tri dich.
Céac thudc nhim dich quan trong hién nay 13 trastuzumab, pertuzumab, lapatinib va
TDM-1. Tuy nhién, khong phai bénh nhan nao ciing can diéu tri dich. Hon nita, chi phi
cho thudc diéu tri dich hién con cao so véi kha ning tai chinh ctia phan 16n bénh nhan &
Viét Nam.

- Diéu tri ndi tiét: Cac thudc ndi tiét, theo nhiéu co ché khac nhau, gilp estrogen
khong gan dugc véi thu thé ciia né trén té bao ung thu s& co tac dung 1am cho té bao ung
thu khong phat trién dugce. Cac thube noi tiét phé bién hién tai 13 tamoxifen, cac thudc
trc ché enzyme aromatase (letrozole, anastrozole, exemestane) va fulvestrant. Mot sb
loai thudc méi gan day nhu khang CDK4/6, khang PIK3, thudc trc ché mTOR.. .khi phbi
hop voi thuoc ndi tiét s& 1am tang hiéu qua diéu tri. Tuy theo tinh trang kinh nguy¢t, cac
thudc noi tiét da dung trudc ddy ma bac si s€ chi dinh loai thudc noi tiét phu hop.

- Piéu tri mién dich: Cac nghién ctru vé thudc mién dich trong ung thu vii thuong
duoc thuc hién trong nhém nguy co cao nhu nhom bd ba am tinh. Gan day, ngudi ta
thdy phdi hop atezolizumab voi hoa chit & bénh nhan ung thu va b ba am tinh (triple
negative) di di can, giup cai thién hiéu qua diéu tri hon so véi chi dung héa chit don
thuan.

Tom lai, ung thu vu 1a bénh ung thu hay gap nhat ¢ nit gidi. Cac yéu td nguy co
mac ung thu vii bao gdm tudi cao, tiép xic véi cac chit sinh ung thu trong moi truong,
hut thudc 14, udng ruou, thira cin, béo phi, it van dong va mot sd yéu td di truyén. Ty 18
mac ung thu vi ngay cang tang nhung ty 1¢ tir vong do ung thu vi dang c6 xu huong
giam di, do nhiing tién bo trong diéu tri ung thu va ty 18 bénh nhan dugc chan doan &
giai doan sém ngdy cang tang. Piéu tri ung thu v 1a diéu tri da mé thirc, phdi hop gitta
phau thuat, xa tri, hoa chét, diéu tri dich, mién dich... Tuy theo giai doan bénh, dic diém
ctia khdi u va tinh trang strc khée bénh nhan ma béc si sé lap ké hoach diéu tri phu hop.

Ngudn: Thong tin thuéc Bénh vién K

KIEM SOAT ROI LOAN LIPID MAU O BENH NHAN
BENH THAN MAN

I. Tong quan vé roi loan lipid mau & bénh nhan bénh thin man

Réi loan lipid mau 1a mot tinh trang dic trung boi nong d6 lipid va lipoprotein
bat thudng trong huyét twong, bao gdm ting cholesterol lipoprotein ty trong thap (LDL-
C, trong d6 c6 cac hat LDL nho, dam déc), tang triglyceride (TG), va/hodc giam
cholesterol lipoprotein ty trong cao (HDL-C), gép phan vao sy phat trién va tién trién
cua bénh tim mach do xo vita dong mach (ASCVD).
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Bénh nhén bénh than man (CKD) c6 nguy co mac bénh tim mach cao hon dang
ké so v6i dan sb chung, va réi loan lipid mau 1a mot yéu t6 nguy co chinh gbp phan vao
diéu nay. Theo KDIGO 2024, bénh nhan CKD ¢ giai doan 3 (eGFR 30-59 mL/ph/1,73
m?) dugc xép 1a nguy co tim mach cao, trong khi ¢ giai doan 4-5 (eGFR <
30mL/pl/1,73m?) duoc xép 1a nguy co tim mach rat cao tuong duong voi nhirg nguoi
c6 tién stir nhdi mau co tim hodc dai thao dudng ning. Réi loan lipid mau & bénh nhan
CKD thuong biéu hién bang tang triglyceride, gidam HDL-C, va su hién di¢én cua cac hat
LDL nhd, ddm dac, lam tang qua trinh xo vira dong mach.

Bing 1: Céc réi loan lipid maun & cic nhém bénh nhan CKD [1]

CKD CKD . Loc mang L
HCTH GD 1.2 GD 3.4 Loc mau bung Ghep than
Cholesterol " _ _ ~ hode | | |
LDL T = =hodc | = hodc | 1 1
HDL "
l l l l | =hodc |
Triglycerid
nalyeen " 11 1 =hodc T 1 1 hodc 11
es

*HCTH: hoi ching than hu; CKD GB: bénh than man giai doan

II. Thyc hién diéu chinh roi loan lipid mau trén bénh nhan CKD

1. TAm quan trong ciia viéc diéu tri va muc tiéu kiém soat

1.1. Tam quan trong ciia viéc diéu tri

Kiém soat nguy co tim mach 13 vu tién hang dau trén bénh nhan CKD & tit ca
cac giai doan. Xét nghiém lipid mau bao gdm cholesterol toan phan, HDL, triglyceride
va LDL 1a bt budc dé dua ra chién lugc diéu tri toi wu.

Bénh nhan CKD c6 kém bénh tim mach da xéc dinh co6 ty I¢ tir vong cao hon
nhiéu so v6i bénh nhan mac bénh tim mach nhung c6 chirc ning than binh thudng. Do
d6, bénh nhan CKD giai doan 3 dugc xem 13 nhém c6 nguy co cao hoic rat cao (CKD
giai doan 4-5 hoac dang chay than nhan tao) dbi voi bénh tim mach, va khong can sir
dung cadc md hinh udce tinh nguy co tim mach cho nhém bénh nhén nay.

Bénh nhan CKD dugc cong nhan 1a c6 nguy co tim mach tuong duong vdi bénh
dong mach vanh (CAD).

1.2. Muc tiéu kiém soat

LOLC mypc B + Giam
T 30% marc LOLC ban Gde

3.0 mmodL

L™ [ SCOR2 hoge SCOREZ-OP < 1%
(116 mop) uy o thig 2 hode %
\ * D 10 Apong(DTD) Indng <o Bdeh tim mach 40 xo via wi (1) Ahdog S8 Ung My chi nguy co 1t Ca0/Cao ntwrng 00 G
SCORE2-Diabetes 5 ~ 10% holic (2) binh nhdn té (DTD ype 1 <35 tude. type 2 < 50 tulk) vl Ihid gan DTD < 30 nim, iddng
bt cac phu 18 nguy co Khac
Sng Gdm SCOREZ hobe SCORE2-0P tr 1 ~ 5% nguy 0o N vong 90 Denh Bm mach ong vong 10 nim
o Cac yhu 15 nguy oo nieg I Ming Sang ki Ghc Bt & Dieh nihdin 06 Chokestercd lode phdle > B mencil. (>310

mya Al'tt -l;'-y--nl » 190 mgial '¢m,«‘g ey B

« Bioh rhdn they olestencl My gaa Gt MAng Aem cac yhu ¥ ry
« BT Fnyv;cc krw-«' do 20 vira vé (1) khing dip eng voi uy ©
: hodc (2) 66 1 - 2 ybu 10 ngay co tem mach chind, hode (3) DTD vok Bt gan mic 30

G Deh (eGFR X 9 mUBI1 Tae'ds)
SCORE2-0P tr 5 - 10% nguy c2 8 vong do Sénh tim mach hong ving 0 nkm

w0 vOBTMOXY) bz P 200 Jm sl NOBE Win hnh Ao x
z WONG CO Quan Gich aghwim bong (eGFR <43 meptvl 73mide

T3av'da kéen Microalbamin nidu hodc ob Proten

et v mach & & il 3 i il e nhau). hodc 13) ¥og

2 ot 3 ybu ¥ nguy co chint, hode (%) OTD hype!

+ Béeh Bl men mic 80 Ning 10G

* Téng Gden SCORER hojc SCOR
e

* Ting Cholesterct méu 0l ek ob BTMOXY e

< 30 meptv! TImvca
“OP 2 1% nQoy co & vong @0 bied fim mach bong ving %0

0C v W gy €O Chinh AN

@esc @

Hinh 1: Muc tiéu diéu tri LDL-C thong qua phdn nhém téng nguy co bénh Iy tim mach

1.0 mmost &
(40 mgre ) e

Nguy oo ol cao ** Bubn cd tin 2 rong 2 ndem
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Ghi chu:

LDL-C: cholesterol ty trong thap

SCORE2, SCORES-OP, SCORES2- Diabetes: udc tinh nguy co tim mach co
hé théng.

D6i voi bénh nhan CKD khong loc mau, muc tiéu khuyén céo 1a LDL < 1,8
mmol/L & bénh nhan nguy co tim mach cao va < 1,4 mmol/L ¢ nhitng bénh nhan c6
nguy co tim mach rat cao.

Kiém soat lipid mau

Viéc diéu chinh réi loan lipid mau cho bénh nhan luén luén phai thue hién song
hanh 2 bién phap: bién phap khong dung thudc va bién phap dung thude.

Diéu chinh 16i song (khéng ding thuéc)

Bang 2 trinh bay cac hoat dong co tac dung diéu chinh réi loan lipid mau va
nhitng muc tiéu diéu tri can dat.

Bang 2: Cac muc tiéu diéu tri di kém véi viéc Kiém soat roi loan lipid mau

Hut thubc 14 Khong tiép xuc véi khoi thude & bat ky dang nao

Ché d6 an lanh manh: giam chét béo bdo hoa, tang su dung

Ché d@ an , 5 X < ~ X ~ reo A N
cac san pham tir ngli coc nguyén hat, rau, trai cay va cé

Khuyén céo tap thé duc 150-300 phit/tuan véi cuong do
trung binh hodc 75-150 phat/tuan véi cudng d6 cao ddi véi
ngudi trudng thanh & moi ltra tudi

Hoat dong thé luc Khuyén céo nhitng ngudi trudng thanh khong thé tap thé
duc it nhat 150 phat/ tuan véi cuong do trung binh thi nén
duy tri hoat dong thé luc phi hop véi kha nang va diéu kién
suc khoe cho phép

Chi s6 khéi co thé 20-25 kg/m?2, vong eo < 94 cm (nam) va

Can ndng < 80 cm (ni)

< 140/90 mmHg. Muc tiéu diéu tri thip hon dugc khuyén
c40 cho hau hét BN ting huyét 4p néu dung nap tot
bai thao duong HbAlc < 7% (< 53 mmol/L)

2.2. Piéu tri bang thuéc

2.2.1. Khdi tri thuoc diéu tri réi logn lipid mdu trén bénh thin man

Khuyén céo diéu tri bang statin hoic két hop statin/ezetimibe & bénh nhan > 50
tudi c6 eGFR <60 ml/phiit/1,73 m? nhung khong duoc diéu tri béng phuong phap tham
phéan man tinh hodc ghep than (GFR loai G3a-G5) [4]; nén tiép tuc diéu tri cho nhiing
BN d3 bat dau dung cac thudc nay tai thoi diém bat dau loc mau, dic biét & BN co bénh
tim mach do XVDM [1].

O bénh nhan > 50 tudi bi CKD va eGFR > 60 ml/phut/1,73 m? (GFR loai G1-
G2) duoc khuyen nghi diéu tri bang statin [4].

Dé xuit diéu tri bang statin d6i vdi bénh nhan tir 1849 tudi bi CKD nhung khong
duge diéu tri bang loc mau man tinh hoac ghép than, méc mdt hodc nhiéu bénh sau:
bénh mach vanh di biét (nhéi mau co tim hoac tai thong mach vanh), dai thao duong,
dot quy do thiéu mau cuc b trude do, hodc ty 1€ tir vong do bénh mach vanh udc tinh
trong 10 nim hodc nhdi mau co tim khong tir vong >10% [4].

Bénh nhén loc than nhan tao va loc mang bung: khong nén bat dau diéu tri bang
statin hodc statin/ezetimibe néu khong c6 bénh tim mach do XVDM [1].

Ddi voi bénh nhan sau ghép than, tiép tuc diéu tri statin cho BN [1].

Huyét ap
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2.2.2. Cic nhém thuéc
a. Nhom statin ‘
- Chi dinh: tang LDL, cholesterol toan phan, triglyceride (TG)

- Liéu dung: .
Béang 3: Lieu dung statin trén bénh nhin CKD
Bénh than man giai doan Bénh th@n;:‘l_z;sn giai dogn
Statin (e (;F; . (eGFR £ 6(,)ml/ph’1'1t/l ,z3m 2)
60ml/phut/1,73m 2) Loc mau, ghép than
(mg/ngay)
Lovastatin Liéu thong thuong Khong c6 nghién ctu
Fluvastain Liéu thong thudng 80 (ALERT)
Atorvastatin Liéu thong thudng 20 (4D)
Rosuvastatin Liéu thong thudng 10 (AURORA)
Simvastatin/ ezetimibe | Liéu thong thuong 20/10 (SHARP)
Pravastatin Liéu thong thudng 40
Simvastatin Liéu thong thudng 40

- Tac dung phu thuong gap: bénh co (bao gdm viém co), tiéu co van kém hoic
khong kém ton thuong thin cap, dau co, chudt rat, suy nhuoc, viém gan/vang da; ting
men gan, phosphatase kiém, CPK, HbA I¢ va dudng mau luc déi.

- Chéng chi dinh: & nhitng bénh nhan mac bénh gan hoat dong hoac néng do
aminotransferase ting dai dang khong rd nguyén nhén.

b. Nhém thudc Ezetimibe

- Chi dinh: tang cholesterol toan phan, ting LDL

- Liéu dung:

+ Ezetimibe don tri 1iéu khong duoc khuyén cao, khuyén cdo diéu tri béng statin
hoic statin/ezetimibe. Ezetimibe liéu két hop 12 10mg

+ Bénh nhan loc mang bung Ezetimibe 10 mg két hop simvastatin 10-20mg/ngay

+ Khong c6 chi dinh chuyén biét cho Ezetimibe trén ghép than

- Tac dung phu thuong gip: Suy nhuogc, dau co, dau khop, tdng men gan va
creatine phosphokinase, tiéu chay, kho tiéu, viém da day, dau dau.

- Chéng chi dinh: khi str dung két hop chét trc ché HMG-CoA reductase (statin),
ezetimibe chéng chi dinh ¢ nhiitng bénh nhan méc bénh gan hoat dong hoac cé gia tri
transaminase huyét thanh ting cao khong rd nguyén.

c. Nhom Fibrate

- Chi dinh: Tang trigycerid (TG), cholesterol toan phan

- Liéu dung:

. Viéc sir dung cac dan xuét axit fibric dé giam nguy co tim mach
khong duoc khuyén cao ¢ nhitng bénh nhan mac CKD.

. Fibrat c6 thé duoc xem xét cho nhitng bénh nhan CKD va mutc TG
huyét thanh luc do6i ting cao dang ké (>11,3mmol/l (>1000mg/dl)). Néu duoc ké
don nhu viy, cac fibrat phai duoc diéu chinh liéu theo chirc ning than. (Bénh
nhan co CrCl tu 30 - 60 ml/phut duge phép dung dang 67 mg fenofibrat vi hat
chuan hodc 100 mg dang khong vi hat. Dang bao ché c6 sinh kha dung cai tién
duoc phép dung lidu hang ngay tur 30 dén 54 mg (twong duong v6i khoang 67
mg fenofbrat vi hat chuan) cho bénh nhan suy thén.)
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- Tac dung phu thudng gip: may day, yéu co, dau co (dic biét khi dung dong thoi
v6i statin), ting nhe transaminase va phosphatase kiém, ting sinh soi mat, cac triéu
chirng tiéu hoa.

- Chong chi dlnh Fibrate bi chong chi dinh & BN suy than nang (eGFR< 130
ml/phit/1,73 m?), bao gdm chay than nhan tao, bénh gan hoat dong bao gom xo gan mat
nguyén phat va cac bat - thudng chire nang gan dai dang khong rd nguyén nhan.

d. Nhém irc ché Proprotein convertase subtilisin/kexin type 9

Proprotein convertase subtilisin/kexin type 9 (PCSK9) 1a mot protease gay ra su
thoai giang cta thu thé LDL. FDA di phé duyét mot sé khang thé don dong c6 tac dung
trc ché PCSKO9, gitip giam cholesterol huyét thanh mot cach hiéu quéa cho dén khi gia tri
trung binh 14 20-30 mg/dL ¢ nguoi da diéu tri bang statin lidu tdi da. Cac thudc nay
duoc chi dinh cho nhitng nguo1 c6 nguy co bénh tim mach cao va nguoi truéng thanh
bi ting cholesterol mau c6 tinh chat gia dinh. Bén canh d6, FDA va chau Au ciing di
phé duyét cho nhém thude e ché PCSK9 thong qua tac dong dén mRNA cua protein
nay. Hién ¢ Viét Nam chua cé thudc nay.

I11. Két luan

Réi loan lipid mau 1a mot yéu t6 nguy co quan trong gop phan lam ting ty 18 mac
va tir vong do bénh tim mach & bénh nhan suy than man (CKD), mt nhém doi tuong
duoc xép vao nguy co tim mach cao dén rat cao theo KDIGO 2024. Quan 1y rdi loan
lipid mau 6 bénh nhan CKD khoéng chi giip giam nguy co tim mach ma con gop phan
1am cham tién trién bénh than, cai thién tién luong va ning cao chét luong cudc sdng.

Ngudn: Thong tin thuéc Bénh vién TWQD 108
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QUAN LY DU'QC PHAM

Cin cir Cong van s 4334/QLD-CL ngay 04/12/2025 cia Cuc Quan 1y Dugc va
Cong vin s6 3553/SYT-NVD ngay 9/12/2025 vé viéc thudc Clorocid TW3 gia mao.

Can ct Cong van s6 2950/QLD-CL ngay 10/10/2025 cta Cuc Quan 1y Dugc vé
viéc dimg luu hanh va str dung nhil tvong tiém truyén Lipidem c6 thoi gian san xuat

trén 12 thang.

Can ctt Cong van s6 2278/SYT-NVD ngay 14/10/2025 cua So'Y té An Giang
vé viéc dimg luu hanh va sir dung nhil tuong tiém truyén Lipidem c6 thoi gian san xuat

trén 12 thang.

Cén ¢t Quyét dinh s6 475/QD-QLD ngay 29/09/2025 cua Cuc Quén 1y Dugc, vé
viéc thu hoi do vi pham mure d6 2 cua thude Pyfaclor Kid (S6 gidy dang ky luu hanh:

VD-26427-17).

Cin ct Cong van sb 1922/SYT-NVD ngay 30/9/2025 cua SO Y té An Giang vé
viéc vé viéc thu hdi do vi pham mirc d6 2 cuia thude Pyfaclor Kid tai Quyét dinh s6
475/QD-QLD ngay 29/9/2025 cua Cuc Quan 1y Duoc.

Cin ctr Cong vin sé 1500/YDCT-QLHN ngay 01/10/2025 ciia Cuc Quan 1y Y,
Duoc ¢6 truyén vé viéc xir Iy vi thude ¢ truyén Ha tha 6 d6 ché vi pham chat luong

murc do 2.

Cin ctr Cong vin s6 2077/ SYT-NVD ngay 03/10/2025 cta S6 Y té An Giang
vé viée xtr 1y vi thube cd truyén Ha thi 6 do ché vi pham chat lwong mure do 2 tai Cong
van s6 1500/YDCT-QLHN ngay 01/10/2025 ctia Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén.

Pon vi TTT — DLS thong tin chi tiét nhu sau:

Tén thudc/ Tén vi

Tén don vi sdan

thuéc cé truyén Xllf'lt So 16 -NSX - HD So dflllg k}" L)" do
Nhii trong tiém B. Braun Tam dung str
truyén Lipidem Melsungen AG dung, kinh
(Medium-chain (Carl-Braun- doanh va niém
triglycerides 10g; Stralle 1, 34212 400110020223 | phong tai co s&
Soya-bean oil, Melsungen, D) (S6 PK cii: cac 16 thude
refined 8,0g; san xuat, Cong ty VN-20656-17)
Omega-3-acid TNHH B.Braun
triglycerides 2,0g Viét Nam nhap
trong 100 ml) khau
, . Cong ty cb phin S0 16: 410923 Thu hoi
Com pha hon dich duoc phim NSX: trén toan quoc
uong Pyfaclor Kid Pvmenharco sin 13/09/2023 VD-26427-17 | 16 thuoc trén
(Cefaclor 125mg) ymephal ; HD:
xua 13/09/2026
S6 16 Thu hoi bat
) Cong ty ¢ phan 1(;3;)}5(2 > buc_i)i t%in phgam
Ha th 6 d6 ché Dugc ligu Viét 05052005 | VCT-00013-20| VIIOARAUOe
Nam san xuat HD-
05/05/2027
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Tén thuoc/ Tenvi | Tendonvisan | go\s Nox Hp| S§ ding ky Ly do
thuoc co truyén xuat

Thong tin cu thé lién quan dén san pham Vién nén
Clorocid TW3 (Cloramphenicol 250mg), s6 dang ky
VD-25305-16 gid mao tai
Cong van s 4334/QLD-CL ngay 04/12/2025 néu

Vién nén Clorocid (
VD-25305-16 gia trén va cac van ban: s6 3028/QLD-CL ngay

TW3
(Cloramphenicol mao 31/3/2020; s6 9098/QLD-CL ngay 17/08/2023; s6
250mg) 4193/QLD-CL ngay 27/12/2024 ctia Cuc Quan ly

Duocl gui kém theo Cong van nay va dang tai trén
Trang thong tin dién tir ciia S¢' Y t€ theo duong dan:

https://syt.angiang.gov.vn

Hién cac san phém trén, khong trung thau tai Khoa Duogc va Nha thube bénh vién

Da khoa An Giang.
Pé dam bao quyén lgi cho ngudi st dung thude, Pon vi TTT — DLS thong bao dén

cac khoa/phong dé pho bién rong rai ndi dung thong bao nay cho tit ca nhan vién y té

trong don vi biét./.
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ADR

TONG KET CONG TAC BAO CAO ADR TAI BENH VIEN PA KHOA
AN GIANG QUY III NAM 2025

Trong nam 2025 (01/01/2025 — 10/12/2025), Khoa Dugc Bénh vién Pa khoa An
Giang di giri vé trung tdm DI & ADR khu vuc phia Nam 160 trudng hop nghi ngd thude
x4y ra phan mg c6 hai ciia thude.

1. Khoa lam sang bao cdo:

S6 lwong bao cdo

2. Nhém thudc nghi ngo xiy ra ADR
Bing 1: Nhém thuoc lién quan dén ADR

STT Nhém thudc S6 lwong | Tilé %
1 | Khang sinh 101 63.1
2 | Giam dau 15 9.4
3 | Tiéuhoda 8 5.0

Chéng co giat, chong dong
4 | kinh 7 4.4
5 | Cén quang 7 4.4
6 | Khong 1o 4 2.5
7 | Chéng co thét 3 1.9
8 | Chéng rdi loan tim than 3 1.9
9 | Ha lipid mau 3 1.9
10 | Chéng thodi hoa khép 2 1.3
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STT Nhém thudce S6 lwong | Tilé %
11 | Mau va ché phim mau 2 1.3
12 | Chéng di tng 1 0.6
13 | Giai doc 1 0.6
14 | Ho hap 1 0.6
15 | Noi tiét 1 0.6
16 | Tim mach 1 0.6

Tong cong 160 100

3. Khang sinh nghi ngo xay ra ADR
Bang 2: Til€ cac hoat chat khang sinh xday ra ADR

STT Hoat chét EgocaAl]’)‘;’
1 | Ciprofloxacin 27
2 | Ceftriaxon 20
3 | Ceftazidim 13
4 | Cefuroxim 9
5 | Levofloxacin 750mg 5
6 | Cefoperazon 4
7 | Vancomycin 4
8 | Piperacilin + Tazobactam 3
9 | Amoxicillin + Acid clavulanic 2
10 | Cefoxitin 2
11 | Imipenem + cilastatin 2
12 | Sulfamethoxazol + trimethoprim 1
13 | Amikacin 1
14 | Amoxicilin 1000mg 1
15 | Cefazolin 1
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4. Mirc d§ nghiém trong cia phan Gng
Bang 3: Mirc dg nghiém trong ciia phin ung

STT Hoat chit fgocaAll’)%’
16 | Cefepime Ig 1
17 | Cefotaxim 1
18 | Cefotiam 1
19 | Metronidazol 1
20 | Moxifloxacin 1
21 | Piperacillin 1
Tong cong 101

STT | Mirc dd nghiém trong ciia phan wng | S6 lwong Ty 1€ %
1 Khong nghiém trong 108 67.5
2 | Nhap vién/ Kéo dai thoi gian nam vién 39 24.4
3 DPe doa tinh mang 13 8.1
Tong cong 160 100
5. Két qua sau xir tri: ]
Bing 4: Két qua sau xir tri
STT Két qua sau xir tri So lwong | Ty1é %
1 | Hoi phuc khong ¢6 di chimg 108 67.5
2 | Pang hdi phuc 48 30.0
3 | Chua hoi phuc 2 1.3
4 | Khong rd 2 1.3
Tong cong 160 100
6. Két luan:

Cong tac giam sat ADR tai Bénh vién Da khoa An Giang hién dang dugc dugc
cac nhan vién thuc hién kha tot, nhi€u ca bao cdo ADR dugc quy dong nghiép gui dén

Khoa Dugc. Sau d6, Khoa Dugc gtri dén trung tam DI & ADR khu vuc phia Nam.

Nhim g6p phan nang cao hiéu qua cong tac bao cao phan tmg c6 hai cua thudc,
to giam sat ADR tai Bénh vién BPKTT An Giang xin kién nghi:
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v/ Cac ddng nghiép tiép tuc giri bio cao phan ung c6 hai cta thudc dén Khoa
Duoc.

v Nhirng thudc duoc bao cdo ADR dé nghi quy dong nghiép luu ¥ trong cong
tac diéu tri.

v' Céc khoa l1am sang tdng cuong céng tac gidm sat ADR tai don vi va bao cao
kip thoi, diy du dén Khoa Duoc.

v’ Céc khoa nén thuong xuyén kiém tra hop thudc chong séc, kip thoi bo sung
thudc theo diing danh muyc qui dinh cua thong tu 51/2017/TT-BYT do B6 Y
té ban hanh./.
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