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Hu6ng d6n srldr,rng

R,Thu5c b6n theo dcpn

ROTICOX 30 MG FILM COATED TABLETS
ROTICOX 60 MG FILM COATED TABLETS
ROTICOX 90 MG FILM COATED TABLETS
ROTICOX 120 MG FILM COATED TABLETS

Etoricoxib

DG xa tAm tay tr6 em.
Ooc k! huong din s& dUng tru0c khidung.

Thinh phin:
Dugc chit: Etoricoxib
- Roticox 30 mg film coated tablets: fU6ivien n6n bao phim chrla 30 mg
Etoricoxib
- Roticox 60 mg film coated tablets: fU6ivi6n n6n bao phim ch&a 60 mg
Etoricoxib
- Roticox 90 mg fitm coated tablets: fU6ivi6n n6n bao phim ch0a 90 mg
Etoricoxib
- Roticox 120 mg film coated tabtets: fU6ivi6n n6n bao phim chtla 120
mg Etoricoxib
Ti dugc: Cellulose microcrystalline, Calcium hydrogen phosphate
anhydrous, Croscarmellose natri, Natri stearyl fumarate , Silica colloidal
anhydrous, Polyvi nyl alcohol, Titanium d ioxide (E17 1), Macrogol 3000, Talc.
Roticox 60 mg film coated tablets chua th€m Ferric oxide yellow E172.
Roticox 90 mg film coated tablets vi Roticox 120 mg film coated tablets chua
th€m Ferric oxide red E172.
D?ng biro ch6: Vi6n n6n bao phim .

R:i3lXT"Ec chi dinh d nguoi trudng thdnh vd thanh thi6u ni6n 16 tu6i tro
l6n d6 ldm gidm tri6u.chung benh vi6m xr^pong khdp (OA), vi6m khop dalg
thSp (RA), viem cOt s6ng dinh khop,.di6u tritriQu chung dau vd c6c d6u hieu
vi6m nhiSm trong truong hqp gout cAp tinh.
Roticox ducyc cni Oinn d nguoi lon vd thanh thi6u ni6n 16 tu6i trd l6n O6 Oieu
tri ngin han c6c con dau vua, li€n quan ddin phSu thuQt ring.
Quy6t dinh kO don ch6t uc che chon loc COX-2 phdi dr.ra tr6n viQc ddnh gi6
toan bg c6c nguy co d6i voi tung benh nh6n.
C6ch dtng,li6u dtng:

tr##ffisc dung duong u6ng vd co th6 dung voi thoc in ho{c khong.

BltXffi .'uX'.',lx,:i:fl '[1,?l,UX[fe,lHl'["I8'[iliX1lliffififfi ,1
Lreu dung:

- PhU nO co thai vi cho con b0.
- n6i toan chuc ning gan n{ng (albumin huy6t thanh < 25 gll hoic chi s6
Child-Pugh >10).
- T16 em va tnann thi6u ni€n duoi 16 tu6i.
-Vi6m ruOt(lBD).
- Suy tim sung huy6t (NYHAll-lv).
- Benh nhin cao huy6t 6p co huy6t 6p li6n tqc ting cao tr6n 140190 mmHg vd
chua duEc ki6m so6td6y d0.
- Benh tim thi6u m6u cqc b0 da duEc x6c dinh, b€nh dOng mach ngoqi bi6n
vd/hoic benh mach m6u n6o.
Cinh b6ovi n trgng:

h
C6c b n chung d duong ti6u hoa tr6n [th0ng dq ddy,
(PUBs)1, mQt viri truong hqp bi trl vong d6 xdy ra khi be
voietoricoxib

acetylsalicylic.

6m sing cho th6y

C6n thQn trqng khi di6u tri O6ivOi benh nhin dang co nguyco bi bi6n chung
ducrng ti6u h6a vcvi NSAIDs; nguoi cao tu6i, b€nh nhin d6ng thoi sr) dung
NSAIDs kh6c hoic acid acetylsalicylic hoic benh nhin co ti6n srl vO duong
ti6u hoa nhu lo6t hoic xu6t huyet.
Nguy co gAy ra c6c tdc dung b6t lqi d da diy-ruQt (loet dq ddy-ruOt hoic c6c
bien chung kh6c & da diry-ruQt) tdng thQm khi dirng etoricoxib cung l0c voi
acid acetylsa.licylic (thQm chivdi li6u th6p). C6c thrl nqhiQm l6m sangdai han

chua cho th6y 
-su 

inac niet 16 rdng ve tinn an toin d he th6ng dq day-ruQt
gi0a ph6c d6 dung cdc ch6t uc che chgn lQc COX-2 + acid acetylsalicylic so
voidung NSAIDS + acid
Anh hudng tiln mqch
Nguy co huydt khoi:

lo6t hoic xu6t nuy6t
nh nhAn duoc di6u tri

C6c thr? nghiQm I

COX-2 co th6 li6n quan toi r0i ro g6y
c6c thu6c thuOc nh
bi6n c6 nuyet fn6i,

om Oc che chqn lqc
dac biet ld nh6i m6u

co tim va dQt quy, vd cOng co li6n quan toi gid d uEc vi mQt s6 tnu6c NSAIDs

vi thoi gian sr? dung Nguy
o etoricoxib gAy ra co
co ndy co th6 xuAt h

th6 ting l6n theokh6c. C5c r0i ro tim mach d
ien som trong vdi

li6u dung
tuAn ddu

Nhirng nguy co tim mach c0a etoricoxib co the tanq l6n cunq voi li6u dUno vd
thoigian s& dqrng thu6c, do do n6n su dung thu6clrong thdi gian ngin ;ndi
vd li€u dunq thap nhdt hdng ngdy co hi6u qud. Nhu cAu di€u tritri6u chunq vd
d6p ung di6u tri n6n du'Ec ddnh gid tai theo dinh ki, dac bi6t o6i voi nnlrng
benh nhdn vi6m xuong khop.

dung thu6c vd co th6 tang l€n theo thoi gian dung thu6c. Nguy co huyet xn6i
ducyc ghi nhdn chri y6u d li6u cao.

Pqq li 9a1 {enn gi5 dinh ky su xuSt hien c0a c6c bi6n c6 tim mach, noav cd
khi b6nh nh6n kh6ng co trtQu chong. tim mqch truoc d6. B6nh nnan ia,ioi".
cdnh bdo v6 c6c triQu ch0ng-crla bi-6n c6 tih mach nghie;tiq;;;;;;ffi;
khdm bdc sI ngay khi xu6t hien nh0nq tri6u chuno ndi
p6 giam.thi6u ng.uy co xu6t hien biSn c6 o6t rEi.Aiis& dung roticox d ti6u
hang ngay th6p nh6t co hieu qud trong thoi gian ngSn nhSt c6 th6.

9TlT gllg .l?ri:oxib sau khi da can nhdc cdn t6an o benh nhan c6 cdc y6u
t6 nguy ccv 16 rct v6 bi6n c6 tim mach (nhu tdng nuy6t ap, tang ripio mau,ta
th6o duong, hutthuoc).
cdc ch6t uc ch6 chon-tgc cox-2 kh6ng phdi lach6t thay the aspirin trong dlr
phong tim mach vi kh6ng. c9 tac dung r6nti6u cau. Do eforicoxi6 rJ mot tn-u6l
trong nhom nay, kh6ng c6 tdc 9,,I9,*.c ql-,S rq tet tu ti6u cAu, n6n kh6rig A;;;
?gylg r,o oylg 9qc thu6c oc ch6 xet tu ti6u c6u khi di6u tri bing etoricoiib. '
Anh huong l€n thdn
Cdc prostaglandin sdn xudt tai thdn c6 th6 c6 vai tro bu dr5p rU duy tri tuoi
m6u thin. Do d6, trong c6c truong hgp gi6m tu0i m6u th6n, vi6c srl dung
Roticox c6 th6ldm gidm su hinh thinh prostaglandin vd hdu qud ld lam gidm
luu luong m6u tdithin, k6o theo gidm ch0c ning thQn Nh0ng bQnh nhdn co
nguy co cao nh6t gip phdn Ong nay ld nguoida gi6m chuc ning thfn, nguoi
uy tim mdt bu, noic nguoi bi xo gan tu truoc. NCn xem x6t gi6m sdt chuc

ng thQn d cdc b6nh nh6n nay

NhOng b€nh nhdn dic bi€t
BQnh nh1n ton tu6i: khong
nhu nhOng thu6c khdc, n6n
Benh nhdn suy
gan nhe d6i vor c6c chi dinh la

cAn di6u chinh li6u voi bQnh nh6n ton tu6i; C0ng
thAn tron g O6i voi nhOng b6nh nh6n nay

ieu dung t5i dagan: L
tdt cd

cho c6c bd
60 mg m6i

nh nh6n ro n ch0c nin
ngdy mQt I cni s6 cnit

iloa
An(

g

Pugh 5-6). Cdc bQnh nhdn r6i toan chuc ning gan trung binh (chi s6 Cni ld- aminotransferase (AST) (khod
d- MOc d0 ting alanine aminotransferase

ng ba l6n hofc
(Ar=T)

nhi6u hon gioi han tr6n
vdr/hoic aspartate

)daPugh 7-9) kh6ng qu5 30
x.

mg motng dy mot l6n duoc b6o c6o d khod ng 1o/o bQnh nhdn trong nhung ca thr? nghiQm l6mChua co nhi6u tiinn ngn iem lAm sdng d nh0ng b6nh nhdn r6iloEn chuc ndng duoc di6u tri len d6n mot nim voi etoricoxib 30, 60 vii 90 mg m6ingdry
sdng
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d Ung etoricoxib

Trong
th6ng

SU qu6 trinh di6u tri, n6u benh nhAn b suy gidm chuc ndng c0a c6c h0
co quan mO td d tr6n,

:
can phdi thyc hien c6c bi€n phap thlch hop vir

ngung s& du
nh6n cao tu6i

ng etoricoxib. Cin duy tri gi6m s6t srl dUng etoricoxib d benh
vi benh nhin rOi loan ch0c ni , gan hodc tim

CAn than trgng khiOit0au di6u trietoricoxib
ng.thf n
d6i voi bbnh nhin mdt nuoc. CAn

S6t ki b6nh nhAn co d6u hi6u cho th6y co r6i loan chuc ndng gan, hoic.d
nhong ngucri ma ket qud c6c xet nghiQin ch0c ndng gan co bit ihuong, can
phdi dugc theo d6i. NOu co d6u hieu suy gan, hoqc n6u co x6t nghiQrnchuc
ning gan b6t thuong (men gan cao g6p ba lin gioi hqn tr6n), n6h ngung srl

lithium trong huy6t tuong. N6u cin thi6t, theo d6i chat ch6 lithium trong m6u vi
di6u chinh li6u luEng lithium trong khi pn6i nEp voi etoricoxib vd khi ngung s&
dung NSAID.
Methotrexafe: Hai nghiOn cuu d6 khdo s6t t6c dung c0a etoricoxib 60, 90 hoic
120 mg m6i ngay mQt l6n trong bdy ngay d6ivoi nh0ng benh nhin dang dung
methotrexate m6ituAn mQt lAn li6u tLr 7,5 d6n 20 mg d6ivdi benh vi€m da khdp
dang th6p. Etoricoxib li6u 60 vir 90 mg kh6ng-dnh hudng d6n n6ng dQ

methotrexate trong huy6t tuong hoac d0 thanh thdi cOa thQn. Trong mQt nghi6n
c0u kh6c, etoricoxib 120 mg lim ting n6ng dO methotrexate trong huy6ttuong
ddn 28o/o vd gidm dO thanh thdi qua thin crla methotrexate 13%. Khuy€n c6o
theo d6i diy-dri dQc tinh cOa methotrexate khi dirng d6ng thoi etoricoxib vd
methotrexate.
ThuOc ngua thaidung duong uSng:Etoricoxib 60 mg dung d6ng thoivdithu6c
ngua thai chua 35 microgram ethinyl estradiol (EE) va 0,5 - 1 mg norethindrone
trong 21 ngdy dd ldm tang AUC.,ond tinh trang 6n dinh c0a EE 37%. Etoricoxib
120 mg dung dOng thcvi voi thu6c tr6nh thai duong-u6ng hofc dirng ca9! 1!9u
12 ti6ng lam tingAUC 0-24h d tinh trqng 6n dinh crla EE tu507o toi60%. Hien
tuEng ting n6ng d9 EE cAn cdn nhic khi lqra chon thu6c trdnh -thai dUng dOng
thoi toi etoricoxiO. Tdng ti6p xric (AUC) ethinyl estradiol c6 th6 lirm ting til€
Oien c6.O5t l.gi li6n quan voi viec sr) dung c6c vi6n u6ng tr6nh thai (nhu c5c bi6n
c6 huy6t kh6i tdcUnh mach d phU nO c6 nguy co).
LiQu phap thay th6 hocmon (HRT):Di6u tri etoricoxib 120 mg cung voi lieu ph6p

thay th6 hocmon ch0a estrogen li6n hgp (0,625 mg PREMARIN") trong 28
ngiy, d6 ldm tdng AUC,,on d tinh trang 6n dinh crla estrone khOng li6n hgp
(41o/o),equilin (76o/o)v?r 17-B-estradiol (22Yo).Tac dOng c0a c6c li6u khuy6n c6o
etoricoxib (30, 60, vi 90 mg) dung keo ddi chua duEc nghiOn cuu. T6c dQng
cOa etoricoxib 120 mg l6n (AUC*,.,,,) c0a c6c thdnh phAn estrogen cia

pred nisone/prednisolone.
Digoxin: Etoricoxib 120 mg dung mQt ldn m6i
nguoitinh nguyQn khde manh khOng ldm thay

ngdy trong 10 ngdy cho nh0ng
d6i AUC.,ontrong huy6t tuong o

bu nuoc d6i voi b6nh nhdn niy truoc khi b5t dAu di6u tri vcyi etoricoxib.
Trong bdo c6o gidm s6t thuoc sau khi luu hinh cho thAy phdn ung tr6n da
nghi6m trgng, mQt s6 trong d6 gay tu vong, bao g6m vi6m da.troc da, hOi
chung Stevens-Johnson, vd hoai t& thuqng bi nhi6m dQc r6t hi6m xdy ra c6
li6n quan toi NSAIDs vd nh0ng. thu.6c uc ch6 chon loc COX-2.
B6nh nh6n co nguy co cao nh6t d6i voi nh0ng dnh hudng ndy trong giai doan
ddu cua th6ng ddu di6u tr!.
C5c phdn ung qud m5n nghiem trong (phd! v€ va phr) mqch) di duoc b5o c6o
d6i voi benh nhAn dr)ng etoricoxib. MOt s6 tnu6c fc ch6 COX-2 co chgn lec
li6n quan den tdng nguy co phdn ung xdy ra tr6n da &bQnh nhin c6 ti6n srl di
ung thu6c. N€n ngung su dUng etoricoxib ngay khi xu5t hier phSt ban tr6n da,
t6n thucrng ni6m mac hoac b6t ki d6u hiQu phdn ung qu5 m5n khdc.
Etoricoxib co th6 che giSu s6tva c6c d5u higu vi6m nhi6m khdc.
Can than trqng khi sr? dUng etoricoxib vdi warfarin hoic cdc thu6c ch6ng d6ng
m6u dung durong u6ng khac.
Sr? dung etoricoxib c0ng nhu bat ki sdn phAm .ndo gAy uc ch6 t6ng hgR
cyclooxygenase/ prostaglandin khOng duEc khuy6n c6o d6i voi phu nO chuAn
bi mang thai.
Phg nCr c6 thai vd cho con b[:

Thoi kjr cho con brt:
Kh6ng co bing chung etoricoxib co bdi tiet vio s0a mg hay kh6ng. Etoricoxib
duoc bai tiet vdo sCra d chuOt c6ng. Phqr nO cho con b[ kh6ng ducyc sr] dung
etoricoxib.
Khd ndng sinh sdn:
Phu nO chu5n bi mang thai kh6ng n6n srl dUng etoricoxib cOng nhu c5c thu6c
,,4
Lru une w\))\-2.
Anh hu&ng cia thuiSc l6n khi ning l5i xe vi v{n hdrnh m6y m6c
Benh nhdn d5 tung bi hoa m5t, ch6ng mat holc bu6n ngri trong khi dung
etoricoxib kh6ng duEc l6i xe vd vQn hdnh m6y moc.
Tuong t6c, tuong ky cria thu6c:
Tuong tdc duoc luc hoc

fl1t69..cn6ng !6ng mau dung duong uQng:O6ivOi nhirng bQni nh6n 6n dinh
vcri tri li6u warfarin diii ngay, sr) dung li6u etorico-xib 120 mg m6i ngdy thuong
li6n quan toi viec ting khodng 13% ti s6 chu6n h6a qu6c te v6 incri gian
prothrombin (lnternational Normalized Ratio-lNR). D6i voi c6c b6nh nhan
dang dung thu6c ch6ng dong m6u guo!.g u6ng, nen ki6m tra thuong xuy6n
INR thoi qian prothrombin khi b5t ddu dieu tri (dac biet ta vai ngdy oau) n6ac
khi thay d6i lieu etoricoxib.

Thuoc loitieu, thuoc uc ch€. men chuyon va doikhang Angiotensin //: NSAIDs
co the lim gidm hiQu h,rc di6u tritdng huyot 6p cOa cai tnrl6c loiti6u, thu6c uc
ch6 ACE vd thu6c d6i khaing angiotensin il. O mQt s6 bQnh nh6n suy gidm
choc ndng thQn (nhu b6nh nhan cao tu6i hofc b6nh nhan m5t tne ticn olcn
tudn hodn, bao g6m bOnh nh6n dung liQu phap lqi tieu) dang dung c6c thu6c
kh6ng vi€m kh6ng steroid, bao gOm thu6c uc ch6 chgn lgc COX-2-, vi6c dung
d6ng thoi etoricoxib voi cdc thu6c uc ch6 ACE hoic o6i rnang angiotensin ii
co th6 ldm chuc ning thQn x6u di, bao g6m khd ning suy thQh c6p va th6ng
thucrng la khOng the h6i phUc. Nh0ng tuong tdc n?ry n6n duoc xem x6t d
nhong bQnh nh6n dung dOng thoi etoricoxib voi thuoc uc ch6 men chuy6n
hoic d6i khdng angiotensin ll. Do do, n6n c6n thfn khi ph6i hop cdc thir6c
tr6n, dic biet d nguoi cao tu6i. B6nh nhdn c6n dugc bu nuoc day dn vd cAn
can nhic theo d6i choc ndng thfn ngay khi bdt d6u dt6u tri d6ng thoi nhong
thu6c ndy vd theo d6i dinh kyiau do. 

-

Acetylsalicylic Acid:Trong mQt nghi-en cuu d nhO.ng nguoi khde mEnh, d trqng
th5.i 0n d.inh, etori_coxib 120 mg m6i ngdy m6t ldn khOng co dnh hudng d6n
ch6ng fet Oinn ti6u ciiu cua aiid acetyllalicytic (81 mg m6i ngay mQt-l6n).
Etoricoxib co th6 duoc sr) dung d6ng thoi voi acid acetflsalicytic 6, li6u dirng
OO du phong tim mach (acrd acetylsilicylic li6u thdp). Tuy nhi6n, dung d6n!
thoi acid acetyls.alicylic lieu thdp voi etoricoxib ldm ting ti 16 loet duong ti6u
hoa hof c c6c bi6n chong khdc so vcri truong hop chi drlng etoricoxlb. Kh6ng
n6n dung d6ng thoi etoiicoxib voi acid acetytsiticylic li6u cao hon lieu drI
phong tim mach hoicvoinhOng NSAIDs khac.

Ciclosporin va tacrolimus. Mic du su tuong t6c ndy voi etoricoxib chua duEc
nghiOn cuu, dirng d6ng thoi ciclosporin hoic tacrolimus voi bdt ki NSAID c6
th6 ldm tdng dQc tinh voi thOn c0a ciclosporin hoic tacrolimus. N6n theo d6i
chfc ning than khi dung chung etoricoxib voi m6ttrong haithu6c ndy.

Tuong t6cducycd6ng hoc
T6c dqng crta etoricoxib l€n duoc dQng hqc cia nhhng thuOc khdc
Lithium:NSA|Ds ldm gidm bai tiet lithium qua thfn vd do do ldm tdng nong dQ

trqng th6i 6n dinh hoic thdi tru digoxin qua thQn. Co srJ gia tdnq cOa. Cmax
digoxin (x6p xi 33%). Sqr gia ting niry kh6ng quan trgng 06i vOi hAu h6t benh
nh6n. Tuy nhi6n, nh0ng benh nhAn co nguy co bit6c dQng bdi dQc tinh digoxin
n6n duEc gi6m sdt khi sr) dung d6ng thoi etoricoxib vd digoxin.
Anh nin-no arta etoriaoxil't t1n nhipnn lhttAr fi,im,. nhttvAn hAa h/vi

sutfotransidrase: Etoricoxib ld 
"net 

o. cnE noat aon;".0, r;ii;tr*.f"r"J;
nguoi, dac.biet la SULT1E1, vd lam tdng n6ng d0 c0abthinytestradiol. frl|ac ou
hi6u bi6t v6. sqr t6.c dQlg crla nhi6u.sutfitranifeiase ten .riia, tnrO"'ffi;;;y
con han ch6 vd ret qu_agm sdng d6i voi nhi6u thu6c v5n dang duEc r"r r6t,
phdi th0n trgng khi chi dinh etoricoxib voi nhong thu5c ch0 y5u duEc .nrv6n
hoa bdi sulfotransferase (vidu sarbutamol dung duong u6ng va minoiioirj.-'-
Anh hudng cla etoricoxib r6n nhong thudc duo; inuyen noa odi cvpi:?:r.r!y3p: D.ua,tr6n nh0ng nghiOn cwu in vitro, etoricoxi6 XnOng 6nh huong
tl6n uc ch€ cytochr.omeg P450 (cyp) 1M,2c9,2c19,2D6, zrt noac aR+.
Tryng mQt nghien cou trdr nhong nguoi kh6e manh, li6u hdng ngdy etoricoxib
l?91s.!l?lpram tnay d6i hoat dQng c0a cyp3A4 d san sau k-hid*6,. oann gia
b.ing c6ch ki6m tra hoith&erythromycin.
Anl hudng cia nhong thudc xna6 ten duEc dQng hgc cia etoricoxib: con
{y_qlg chuy6n h6a chinh cOa etoricoxib phu- tnuoc"vao nhcrng 

"n=yr" 
cVE

9YP3A4 guong nhu dong gop vao sg_chuy6n h6a c0a etoricoiib trohg co tn6.
c6c nghiOn cuu in vitro cho thdy cyp2D6, cyp2cg, cyp1A2 va cVpzdig
cOng co_th6 xfc t6c con duong ctiuy6n hoa chinh, nhung vai tro dinh r"qng .,r,
chring v5n chua duoc nghl€n Luu tiong co th6 nguoi.

f":9::!?r_?!?:Xetoconazole, mQt ch6t uc ch6 mgnh c0a Cyp3A4, ti6u 400 mg
moi ngiiy mOt l6n, dun-g khodng 11 ngiry d6i voi nhong nguoi tinh nguyQn kh6E
Tanl, f.h:lg c6 t5c d01o lam sdng quan treng d6i voi ouqc dQng [qi cua rieu
duy.nhdt 60 mg etoricoxib (tang AUC 43%).
Voriconaz.ole .vd_Mico.nazole: Dung d6ng thoi etoricoxib voi voriconazole
duong u6ng hodc gel miconazole b6i miQng tai chd - ld cdc chdt oc che
CYP3A4 manh, lam ting nhe AUC crla etoricoiib, nhung kh6ng c6 y nghTa la;
sing dqra tr6n c6c dO lieu da c6ng b6.
Rifampicin Ding d6ng thcri etoricox.ib voi rlfampicin, ld cndt ricn thich manh
c5c enzyme cYP, !:f glar-,65% nong d6 etoricoxib trong huyet t"ong.tu
tuong t6c ndy c6 th6 ddn d6n srr tdi p[at cac triOu chung t<hi oung .irno
etoricoxib voi rifampicin.,Ti6ng tin nay !5n tgi viQc gEi f teng tieu nnlrng iiei
tcvn hon ti6u crta m5i cni dinh tr6n dai khi x6t nqp iot iitarn[icin chui t;t;
nghi6n cuu.
Antacids:Nhong antacid khdng dnh hudng dr-an dugc d6ng hoc cOa etoricoxib
tr6n ldm sdng.
Tic d kh6ng mong mu5n:

Tpn-g-1[tr!g !h& nghiQm tam sang, etoricoxib duoc d6nh gi6 v6 tinn an toin
tron 9295 cd nhdn bao g6m 6757 benh nh6n bivi6m xuong-x-hop, viem oi xnoo
dang th5p, dau thSt tung man tinh ho{c.vr9m cot r6qg C[nt r[gi,irai;e05
benh nhan vi6m xuong-khop, vi6m da khop dqng thdp ouqi oieu tii knoing i
nim hoic 16u hon).
TJong mQt nghien cou.l6m sdng d6i voi benh nhan bi con gout c6p, nhong bQnh
nhan duEc di6u tri voi etoricoxib 120 mg m6i ngiy moj 15. kfr;;g d;#;.
Nhong do lieu v6 phdn rlng c6 hai xdy ra tr6ng ngnic; cou niy tuong ti nhu" ''
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Iong nhong nghiOn cuu vi6m khop, thdp khop vd dau lung man tinh.
Ilolg mQtghuolg tr]nl nghi6n.cuu v6 k6t qud an toan treiti, ,i"n r.6t nqpdtr lieu tu ba thir nghiQm 96 d6i chung dang hoqt dong, 17.412 b€nh nhah
vi6m x_uo_ng khcrp hoqc vi6m khop Oqng tf ?p g*q. oierliri vOi etoiiloxib i6dmg hof c 90 mg) trong thoi gian trung Oinn f nodng 1g th6ng.
Nguy co huyot kh6i tim macn (xem t66m phan cd-nh b6o v5 Th6n trono)
Ilong c6c nghien cuu,r6m.sdng dau ring cdp sau phau thuaio"o g6i; or+
b€nh nhdn duoc di6u trivoi etoricoxib (9b mg noai 120 mg), cai o-o iieu vepnan ung co hai xdy ra duoc b6o cdo tuong ti nhu trong ng'ijiencu;rei n"o
v6 dau lung man t[nh, vi6m xuong khop va viem khop ding"tnlp 

--
Bdng li€t kd cac phdn ung co hai
N.lory phdn ung khong Tong mu6n di duoc bdo c6o cao hon so voi dunggid.duEc trong nhirng th& nghiQm r6m sang o6i voi bQnh nhan vi6m xuonE
l1l?P JllT [l,"p.o.ang th5p, dau thit tuns mqn tinh hoac rie, .0i.6ft;;X
l_(lrop^dugc glgy^tli voi etoricoxib 30 mg, 60 mg ho{c 90 mg ten o6"n iieu
Khuyen cdo toi 12 tuan; trong chuong trinh nghien cuu MEDAL En den ii
ndm; trofg nhong nghiOn cou ccvn diu cdp ngin han r6n d6n T rtavlii#.
trong giai doan gi6m s6t thu6c sau khi luu hrinli(xem bdng 1):
Bdng 1:

R6i loqn tam thdn Lo 6u, trdm c6m, gi6m d6 hoat
b6t, io oi6c t

I
Iv/1

]1an syg1, nhong Fc dung kh6ng mong mu6n xdy ra dlra tr6n b6o cdo ram
sang : rat thuong gAq 

I:]11 0), thuong gqp (> 1 /1 0o b6n <1 t 1 o),rnong ihLro;ggitp (>-1t1000 d6n <1/1oo), niem g;[liriio.ooo-oen .rliooo;, rdt nie, gap(<1/10.000).
t Phan o.ng o6t toi. ndy_duEc x6c dinh th6ng qua gidm s6t sau khi luu hdnhthuoc. Tan sudt bao i6o coa no dd duEc u;oi tudng orm tren A; ;;i';;;
lf ?t 9t -E. 

quan.s6t th?v qua .a. J" rbu thrl ngnie; iillanb d";;,ii6fi;
bdl chidinh vd li6u dd duEc chSp thudn.tTan sudt cia "hi6m. gap' duEc xac einn nhu tom tit oac tinh crla sdn phdm(xem xet ngdv 2, !h3l.q g nim_2009) dq/a tr6n uoc-tinrirnoang ti;;ay 95r;cho 0 su c6 voi s6 o6i1ugng.dug.6ie, trar6,i 

"t"ii."rio 
trong ph6n tich dolieu Glaidoqn ilr k6t hEp voi Gu rugng va cniornn in = is,+zol.u,Que,.m5n.oao 

g_6m.c'acthuQt ngo_;of ong,', ,,di'ong idr6.i, ,,qra m6n voi
!!u6c", "qud m6n", "p!dn ong qu6hin,iva'ioi'ong lndng da. hiQu,,.s^Dua.tron c6c ph6n ticf qi1lu-orc vd c6c tnr} ngfiiernia", ,ang.o ki6m so6tl6u ddi. cdc chdt rlc ch6 eox-z'chon loc co li6i orrn a6n tino norrv eo eae

hien tuEng nuy€t kh6idqng mach nghi6m trgng, O'ao gdm nnai"ra-, io timvl
dqt quy. Su gii tdng nguy-co tuyet d6i 06i vOi c6c phdn Ong nhu vqy kh6ng c6

khd ning vu-qt qua1y. ni6i nam dua tr6n s6 li€u hien co (kh6ng thuong gap).

T6c dUng khfing mong mu6n nghiQm trgng sau diy di duEc b6o c6o li6n
-tquan d6n viec srl dUng NSAIDs vd kh6ng ngoqi trir etoricoxib. dQc tinh thQn

bao gdm vi6m thOn k6 vir hqichung than hu.
Qu6 ti6u vi c6ch x&tri
Tri6u chung
T.ng .hfrrg nghi$n cuu l6m sdng, dirng don li6u etoricoxib l6n den 500 mg

vd da ti6u l6n den 150m9/ngdy trong 21 ngdy kh6ng g6y doc hqi dSng ke. Da

co nhffng b6o c6o vB tlnh tr4ng qu6 ll6u voi etoricoxib, mic dir c6c phdn Ong

co haikh-6ng duqc b6o c6o trong ph6n lcyn c6ctruong hgp. Nhong phdn ung
O5t tqi tndyinuong xuy6n nn6tbAu phu hEp voi th6nq tin v6 dO an todn crla

etoricoxib (vi dU nhu c6c bi6n chung 16u h6a, c5c slr c6 v6 tim, th6n).

#fl truong hqp qu6 tiou, n6n sri, dsng c6c bien phap h6 trq thong thuong,
vi Ou-nnu toa'1 OO tat cn5_t kh6ng nf n tntl kh6i duong ti6u ho6, ti6n hinh gi6m

sdt ldm sing vd dieu tri h6 trq khi cAn thi6t.
Etoricoxib inOng th6 phan t6ch -bdng thAm t6ch m6u; kh6ng bi6t tieu

etoricoxib co th6 th6m t6ch bdng th6m ph6n ph0c mqc hay kh6ng.
Dugc lpc hoc:
Nhom iluqc lf: nhom kh6ng vi6m kh6ng steroid (NSAID), mE ATC:

_ M01AH05.

toi.
Hi6u qud l6m sing vd an todn:

Rdi loan mat Tdng ALT, AST Thuong gdp
Vi6m gan+

Suy gan+, vdng da+ S6lge+ilf\
Rdi loan da va m6
dudi da

Vet bdm miiu tnraorsdis-Ef
lll"lliri\l ,'*J

Phi nd- mdt, ngrla, ph6t ban, ban
d6+, ndi mdyday+

C)a\

H6i chfng Steve
hoai tf thuong b
hdng ban nhiSm

,ns Johnson +,

inhi6m d6c+,
s5c co din h+

Hidrm p

Rdi loan co xuong vd
mo lien keit

Co th5t co/chu6t r0t, dau cd
xuong/c0ng cd xudng.

Khong thuong
sap

Rdi loqn thQn va tidt
ni6u

Protein ni6u, ting creatinine
huyet thanh, suy th6n+

Kh6ng thr/ong
sAp

Rdi loan chung Suy nhuoc/m6t m6i, tri6u chrfng
b€nh cumgto

Thuong gdp

Dau nguc Kh6ng thrJong

sAp
Dang khdo sat TEng ur6 m6 u, tdng creatine

phosphokinase, ting kali m5u,
ting acid uric

Khong thuong
sap

Tdng natri m6u Hi6m gdp

Co quan Nhfrng ph6n rnrg c6 hai cia
thudc

Tin suii*

Nhi6m trung va su
lAy nhi6m

Vi6m xuong d r5ng Thuong gip

Vi6m da day ruot, nhi6m tring h6
hdp tren, nhi6m tring duong tidt
nieu

Kh6ng thr,tong

sAp

Rdi loan mau va hd
bqch huy6t

Thidu m5u (ch0 ydu ti6n quan
ddn xudt huyeit ti6u h6a), gi6m
bach cdu, giSm tidu cdu

Kh6ng thuong
sAp

Rdi loan hQ thdng
mi6n dich

Qu6 m5n+B Kh6ng thUong
sap

Phi mach/ph6n rlng ph6n
v6/phin rmg kidu ph6n v6 bao
gdm scic +

Hidm gap

Rdi loan chuydn hoa
vd dinh duong

Phi/gi0 nr-r6c Thuong gdp

Tdng hodc gi6m sr.r thdm 6n,
ting cAn

Kh6ng thrlong
sAp

Hidm gip^,.+ r ^a r a\ *

Hot rot*, bon cnon*

Tht/ong g9pCh6ng mit, nhrlc dduRdi loan hQ thdn
kinh

Kh6ng thuong

sap
Loan vi gi6c, ch[tng mdt ng0,
chung di cam/giAm cim gi6c,
budn ng0

KhOng thUong

sap
Rdi loqn thigiac Nhin mo, vi6m kdt mac

Khong thudng
sap

Rdi loqn thinh gi6c
vd mO cung

U tai, ch6ng m5t

Thrlong gdpR6i loqn tim Dhnh trong nguc, loan nhip tim +

Kh6ng thrJong

sap
Rung t6m nhi, nhip tim nhanh,
su y t im su ng h uydt, tha y ddi

ECG khong dAc hi6u, dau thSt
ng{c, nh6i m6u co tims

Thuong gapRoi loqn mach m6u Cao huydt 6rp

\

KhOng thuong

sap
D6 brrng mdt, tai bidn mach m5u
ndos, cdn thi6u m6u n5o tho5ng
qua, cdn cao huydt 6p kich ph6t+,

vi6m mach m6u

Thuong g{pHot loan no nap,
nguc vd trung thdt

Co thSt phe qu6n +

Kh6ng thuldng

sap
Ho, kh6 th6, ch6y m6u cam

Rdt thuong g5pRdi loan ti6u hoa Dau bung

ThLrong gdpT6o b6n, ddy hoi, vi6m da diry,

c6m gi5c n6ng r6t thudng vi/trao
nguqc, ti6u ch6y, kh6 tieu / kh6
chiu virng thudng vi, budn n6n,
non, vi6m thr.Ic qu6n, lo6t mi6ng

Kh6ng thudng

sap
Trr,r6ng bgng, thay ddi th6iquen
dai ti6n, khO mi6ng, loet da ddY

t6 tring, lo6t da day ruQt bao
gdm th0ng vi chiy m6u da ddy
ruot, h6i churng ru6t kich thfch,
vi6m tuy+

Wff, *r.rng benh nhdn vi6m xuong khop, li6u etoricoxib 60 [n9 mQt lAn

m6i ngay dem lqi cdi thiQn 16 ret nhQng con dau vit d6nh gi5 v6 tinh trqng
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Etoricoxib
(N=16819)
25836 bQnh
nhin-nim

Diclofenac
(N=16483)
24766 bQnh
nhin-nim

So s6nh di6u tr!

Ti ret (95% Cr) Ti let (95% Cr)

Nhfng biSn cd t6c dung phu nghidm trong vd huydt khdi tim mach drloc x6tc

nh6n

Phdn tich theo quy
trinh

1 24 (1 11 ; 1 ,38) 1 ,30 (1 ,17; 1 ,45) 0,95 (0,81 ; 1,11)

PhAn tfch theo ch0
\i

1 25 (1,14 1 ,36) 1,19 (1,08 1 30) 1 ,05 (0,93; 1 ,19)

Nh0ng bidn cd tr6n tim drtoc x6c nhAn

PhAn tich theo quy
trinh

0,71 (0,61; 0,82) 0,78 (0,68; 0,90) 0,90 (0,74; 1 ,10)

PhAn tich theo ch0
ti

0,69 (0,61; 0,78) 0,70 (0,62; 0,79) 0,99 (0,84; 1,17)

Nhfing bidn cd tr6n mach m6u n6o drloc x6c nh6n

Phdn tich theo quy
trinh

jPa (0,28;0,a2) 0,32 (0,25; 0,40) 1,08 (0,80; 1,46)

Phin tich theo ch0
v

0,33 (0,28; 0,39) 0,29 (0,24; 0,35) 1,12 (0,87; 1,44)

Nh0ng bidn cd tr6n mach m6u ngoai vi dtroc x6c nhdn

Phdn tich theo quy
trinh

0,20 (0,15;0,27) 0,22 (0,17;0,29) 0,92 (0,63; 1,35)

Ph6n tich theo chfr

v
0,24 (0,20; 0,30) 0,23 (0,18; 0,28) 1,08 (0,81 ; 1,44)

trinh. Khi xem x6t mOt c6ch ri6ng 16, nguy co tuong O6i c0a nh0ng t6c dung phu

huy6t fn6i tim mqch do etoricoxib 60 mg hoic 90 mg gay ra so voi diclofenac
150 mg ld tuong tu.

lNgry cd tudng

laar 1ssv" ct1

nghi6n cuu hoic
nhOng
khOng

benh
nam

nhAn
trongchqong trinh th& nghiOm diri han da qu6c gia v6 vi6m khop sr? dung

alarinavih rrA l'\ialafana^ /t\ilEI.\A I \v(vr rgvnrv Yq vlvlvlvl lqv tIYlLUnL,

Chuong trinh MEDAL ld chucvng trinh an toan vG tim mach duoc thiet k6 dq.pa

tren dO lieu thr? nghiQm mu d6i, 06i cnung ngSu nhi6n, nghien cuu MEDAL,
EDGE llvd EDGE.
Nghi6n cuu MEDAL, ld nghiCn c0u dinh hudng k6t qud t6c dQng l6n tim mach
d 17 .804 benh nhdn vi6m xuong khop vd 5.700 b€nh nhin vi6m khop dqng
th6p di6u tri voi etoricoxib 60 (vi6m xuong khcrp) hoic gO_mg (vi€m xr^pong
khop vd vi€m khop dang th6p) hodc diclofenac 150 mg m6i ng?ry trong thoi
gian trung binh 20,3 th6ng (t6i da 42,3thAng, trung binh 21,3 th6ng). Trong
thu nghiQm ndy, chi nhCrng phdn ung co hai nghiOm trgng vd c6c truong hEp
phdi ngung dung thu6cvi nh0ng t6cdUng phu nghi6m trgng duEcghilai.
Nh0ng nghiOn ct?u EDGE vd EDGE ll so s6nh khd ndng dung nqp cria
etoricoxib vdi diclofenac. Nghi6n c0u EDGE bao g6m 7.111 benh nh6n duEc
-. I
di6u trivi6m xuong khop vcvi li6u etoricoxib 90 mg m6i ngdy (1,5lAn li6u duoc
khuyOn c6o d6i voi vi6m xuong khop hofc diclofenac 150 mg m6i ngdy, trung
blnh trong 9,1 th6ng (lAu nhdt 16,6 th6ng, trung binh 11,4.th6n9). Nghidn cuu
EDGE ll bao gOm 4.086 b6nh nh6n vi6m khop dqng th5p duEc di6u tri vdi
etoricoxib 90 mg m6i ngdry hoic diclofenac 150 mg m6i ngiy, trung binh 19,2
th6ng (l6u nhit 33,1 th6ng, trung binh24 th6ng).
Trong chuong trinh. MEDAL k6t hcrp, 34.701bQnh nhdn vi6m xucyng khdp vd
vi6m khcrp dqng thdp duqc dieu tri vdi thoi gian. trung binh ld 17,9 th6ng (liu
nn6t la 42,3 th6ng, trung binh 16,3 thang) voix6p xi 12.800 b6nh nhin duEc
di6u tri tronq thoi gia.n hcrn 24 thlng. Nh0ng bQnh nh0n ding ki trong chucr.ng
trinh co nhi6u yeu t6 nguy ccv vG tim mach vd ti6u h6a tai thcyi di6m O5t Oau.
Nh0ng b€nh nhin voi ti6n sr] nh6i m6u co tim g6n thoi di6m do, phSu thuat
bdc ciu mach vdnh hoic can thi6p mach vdnh qua da trong vong 6 thdng
truoc khi b5t dAu dd duqc loai tru. Sr? dqng cdc chAt ch6ng dich ti6t dq day va
aspirin li6u th6p d5 duEc cho phep trong c6c nghiOn crlu.
An todn chung:
Kh6ng co sr.r,khac biet co ! nghia gi0a etoricoxib vd diclofenac trong ti lQ crla
c6c hiQn tucrng huy6t kh6i. Nhung t6c dung phu tim th6n duoc thdy thuong
xuy6n hon khi di6u trivoietoricoxib so voi diclofenac, vd t6cdqng phq nay phtl
thuOc vdo li,Ou dung (xem k6t qud cu the ducri ddy). Nhong t6c dung phu & ti6u
hoa, da ddy vdr gan duEc quan s6t thdy xdy ra thuong xuy6n hon vdi
diclofenac hcyn ld voi etoricoxib. Ti lQ nh0ng t6c dung phU d EDGE va EDGE ll

, .t 
^ 

, >

vd cdc bien c6 phdn fng co hai d5 xdy ra ducvc coi ldr nghiEm trong hodc d5n
d6n viQc ngung tham gia trong nghiOn cuu MEDAL thl cao hon vcyi etoricoxib
so vdidiclofenac.
Nhhng k\tqua an todn tr€n tim mach:
Ti L? nhung t6c dqrng phq nghiem trgng v6 huy6t Xn6i (bao gOm nh0ng t6c
dqng xdy ra tr6n tim mach, mach m6u vd mach m6u ngoaivi) co th6 duoc so
s6nh gi0a etoricoxib vd diclofenac, vd dO li6u duEc t6ng hEp d bdng b6n
duoi. Kh6ng co sH khac biet co f nghla th6ng ke ve ti le xdy ra huy6t kh6igiua
etoricoxib vd diclofenac tr6n tdt cd c6c phdn nhom b6nh nh6n duEc phdn tich
bao gOm nh0ng bQnh nhin co c6c nguy ccy tim mach l(c tham gia chuong

chrrun g ir'r rrt-r r r giriO n cb u =_iO.io th oi g i a n).
Phdn tich theo ch0 yi: tAt cd c6c bi6n c6 ogog x6c nh6n cho den khi ket thuc thr?
nghlQm (bqo gdm nhirng bOnh nh6n co th6 iiep xric voi cic can thiep khOnq nim
trong nghi6n qr/u sau khi nouno dung thu6c nghiOn cou). Tdng rb oenn-nnan
duoc chqn ngSu nhr6n , n= 1i41"206rv-oietorico-xib va niad;b'ir;;ffi"r;#.
Ti lQ trl vory qo tim mach, cOng nhu tr? vong chung ld tuong tqr giua nhong
nh6m di6u trietoricoxib vd diclofenac.
NhOng bi6n cOthan-tim mach:

lllqalg 597,0.b-.e.,nh nhan tham gia nghiOn cuu MEDAL c6 ti6n s& cao huyet ep &
thoi diem bit dau Trong-nghiOn cou, ti lQ ngung dirng thu6c do tdc du;; ih,
li6n quan diSn cao luyeJ ap co f nghra thong-k6 iao nin khiJi,.g;;il;;f;;
voi diclofenac. Ti to xudt hien cdc bi6n c6 do suy tim sung huy6[(ngung dung
thu6c va 9qc phiin rlng nghidm trqng) xity rA o moitu"ng 'd;;ng gio,
etoricoxib 60 mg so vcvi dictofenac 150 mg nhung t! lQ ndy laicio non dnEom
dung etoricoxib 90 mg so vdi dicrofelqg 1,50 !9 (co f hghra th6ng [e gi""
etoricoxib 90 mg vd dictofenac 150 mg d thu6n tQgbQnh nnan viem xu6nq kidp
trong MEDAL). Ti l€ c6c bien co suy tim sung huy6t da duEg khing oinn tinonbphdn ong nghiom trgng phdi nhqp vjen noac pndithdm kham a [no', .,ip.*jl
do etoricoxib kh6ng To hon ddng k6 so vcvi diclofenac 1s0 mg, vd t6c duno phu
nay phsr thuQc tieulri tQ ngung tn"u6l oo tac oung phu d;il'i, ;5 ;; ;;;i:J;;
cao hon so voi dictofenac 199 Tg ya t?.. {Ung phu nav pdu thuoc vao rieu oung
(c6 f nghla_th6ng ke d5i voi etoricoxib 90 iri;, nnung khong c6 y ,d'riJ ,ji
etoricoxib 60 mg).
Nhong ket qu9 nghion cuu ti6n quan tdi timthOn do EDGE vd EDGE lt c6ng b6
phu hEp voi kdtqud nghiOn c0u c0a MEDAL.
Trong c6c nghi6n c0u ri6ng 16 c0a chuong trinh MEDAL, d6ivdietoricoxib (60

Tqj"g,9 90 mg), ti tQ juyQtd6i ngr/ng oung tnu6c d nh6m di6u tri o-a]r,il6. tie.
2,6% doi voi c.ao huy6t dp, t6n ddn 1 ,9o/o 06i voi phir vd t6n d6n 1 ,'1% d6ivoi suv
tim sung huyct, ti tQ ngung thu6c c0a etoricoxib go rgC* n";';6ilil;6
mg.
Nhhng k1t qua nghi€n cuu v€ sgr dung nqp dq ddy ruQt chuong trinh MEDAL:
Nguoi ta quan s5t thdy mOt ti t6 th6p hcvn 16 r€t phdi ngung diSu tri do nhunq t6c
dung phq tron l6m 

?.alg- 
(vrdqr chung kho ti6u, dau bung, toet) khi oieu til6ano

etoricoxib so voi diclofenac trgng tung_nghiCn ct?u thuOc 
'oa 

cntronj irinE
nghiOn cfu trong chuong trinh MEDAL. Ti re.ngylg thu6c do cdc tac ouig phu
tron duong tirou h6a tr6n m6i mot trdm nenn nnan-ndm trong su6t tnoi-jian
nghiCn cfu nhu sau: 3,23 o6l voi etoricoxib vd 4,g6 o6i voi dioorenac trtno
nghiCn cuu MEDAL; 9,12 d6i.voi etoricoxib ve 12.,28 o6i voi oicfofenac ironE
nghi6n cou EDGE; vd 3,71061 voi etoricoxib vit 4,,81o6i voi oicrorenac iioni
nghiOn c0u EDGE ll.
Nhhng k\t qud an todn dq day ruQt chuong trinh MEDAL:

Ilyls lig gy.g gn3 rc1 dgons ti6u h6a tr6n duEc dinh nshTa ra nhons 16

Ilyng, v€t loet vd chdy m5u Tpp hop cdc tdc dung phu & ouong tieu hoa trei co
Dten cnr^png bao gom thung, tdc ngh6n vi chdy m5u phoc tap; T6p hop c6c t5c
dung phu duong tidu hoa tr6n kh6ng bi€n chong bao g6m th0ng, i8. ngn6n ,a 

-
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chdy m6u kh6ng phuc tap; ti l€ th6p hon ddng k6 crla c5c tdc dqng phtr l6n
duong ti6u hoa tr€n duoc quan s6t thAy khi di6u tri voi etoricoxib so vdi
diclofenac. Kh6ng co sLr kh6c. biet co y?' nghla gi0a etoricoxib va diclofenac vii
ti le bien chung phuc t4p. O6i vOi tdc dung phu g6y xu6t nuy,5t duong ti6u
hoa tr6n (bi6n chung vir kh6ng bi6n ch0ng gQp lai), kh6ng co str khac biet c6
f nghia gi0a etoricoxib vi diclofenac. Lgi ich lim sdng trdn duong ti6u hoa
tr6n d6ivoi etoricoxib so voi diclofenac kh6ng co f nghla th6ng Xe d nnung
benh nhdn k6t hqp u6ng li6u th6p aspirin (xdp xi 33 % benh nhin).
Ti l0 tinh tr6n m6t trim benh nhin-ndm cOa t6c dLrng phtr duong ti6u hoa tr6n
co bi6n chung vir khOng co bi6n chung duqc x66 nhan (th0hg, ngh6n vd
chdy mdu (PU Bs)) la 0,67 (95% Cl 0,57, 0,77)O6i vOi etoricoxib vd 0,97 (95%
Cl 0,85; 1,10) d6i voi diclofenac, nguy co tuong d6i la 0,69 (95% Cl 0,57;
0,83).
Tf le tinh tr€n mOt trdm b€nh nhin-ndm vB c6c t6c dqng phq tr6n duong ti6u
hoa tr6n d benh nhin cao tu6i da ducrc-d6nh gi6 vir muc gidm lon nhSt duEc
quan s6t d nhung bQnh nhin > 75 tu6i la (1,35 [95% cl 0,94; 1,87] d6i voi
etoricoxib vd2,78[95% Cl 2, 1a; 3,56] 06i vOi diclofenac.
Ti 16 nh0ng t6c dr;ng phqr tr6n duong ti6u h6a du0i (16 thOng ti6u trdrng hofc
dqi trang, tic ruQt hoic xu6t huy6t, (POBs)) co sLr khac biet khOng co f nghia
th0ng ke giOa etoricoxib vd diclofenac.
KOt qud an todn v€ gan trong chuong trinh MEDAL:
Ti le ngung dung thu6c do c6c tdc dr,rng phU d gan khi dirng etoricoxib thSp
hon so voi diclofenac. Trong chuong trinh MEDAL k6t hgp, 0,3% bQnh nhdn
dung etoricoxib vi 2,7% benh nhan dung diclofenac ngung dirng thu6c do
t6.c dung phq li6n quan d6n. gan. Ti le tinh theo trim bQnh nh6n-nim ld 0,22
d6ivoietoricoxib vd 1,84 d6ivoidiclofenac (gia trip <0,001 c0a etoricoxib so
voi diclofenac)- Tuy nhi6n, h6u h6t c6c tdc dqng phq d gan trong chuong
trinh MEDALdeu khOng nghiem trqng.
Dir li6u b6 sung v6 an todn huy6t kh6itim mach
Trong nh0ng nghiOn cuu lAm sdng ngoqi tru chuong trinh nghi6_n cr?u
MEDAL, x5p xi 3100 benh nhdn duEc di6u tri voi etoricoxib >60 mg m6i ngdy
khodng 12 tu6n hoic diri hon. Kh6ng co sU khdc biQt vO ti le nuy6t fn6i tim
mach nghiOm trong gi0a nh0ng benh nhin dUng etoricoxib >60 mg, gid
duoc hoic non-naproxen NSA|Ds. Tuy nhi6n, ti le nh0ng t6c dung phu ndy
cao hon d nh0ng bQnh nhAn dung etoricoxib so vdi nh0ng bQnh nhdn dung
naproxen 500 mg hai lAn m6i ngdy. Sqr kh6c biQt trong hoat dQng ch6ng tQp
fet ti6u cdu gioa mQt s6 thu6c NSAIDs uc ch6 COX-1 vir thu6c uc ch6 COX-
2 chon loc co th6 co f nghTa l6m sdng d benh nhAn co nguy co tic mach-
huy6t kh6i. Nh0ng,thu6c uc ch6 COX -2 co chgn loc lim gidm sqr hinh thirnh
prostacyclin hQ th6ng (vd do vQy c0ng,co th6 ld prostacyclin nQi mqc) ma
khOng dnh hudng d6n thromboxane ti6u ciu. Su li6n quan ldm sing cria

tinh co th6 do luong duqc hoac chi la
y6u. C5c cnStcnuydn hoa ndy d6u kh6
Thditrit

Sau khiti6m tTnh mach 1 li6u don 25 mg etoricoxi
d6i tugng khde manh , 7Oo/o hoat dOng phong xq
ti6u vir 20% trong ph6n, ch0 y6u d dqng cdc ch6t
dQng phong xa duoc tim thAy d dqng thu6c khOng
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nhCrng quan s6t ndy chua duEc xac di ? ---lll--

C6c nhom b6nh nhAn dic bi6t
Benh nhAn lon tu6i; DuEc dQng hgc d nguoi cao tu6i (tLr 65 tu6i tr& l6n) tuong
t\r nhu d nguoi trd tu6i.
Gioitlnh:Duqc dOng hqc cOa etoricoxib d nam vd nO d6u nhu nhau.
Benh nhdn fuy gai: d Ognn nhAn suy gan nhq (chi sO Child-Pugh 5-6),
etoricoxib li6u 60 mg mQt ldn m6i ngdy co AUC trung binh cao hon khodng
16% so voi nh0ng benh nhin kh6e manh dung cUng cne 00 li6u. Benh nhdn
suy gan trung binh (chi s6 Child-Pugh 7-9) du_ng etoricoxib 69 ,g hai ngdy
mQt lAn di co AUC trung binh tuong tu nhu d d6i tuEng khde m4nh dung
etoricoxib 60 mg ngdy 1 l6n; etoricoxib 30 mg mQt lAn m6qngay chua duEc
nghiOn c0u d6i voi nhom bQnh nhAn nay. Kh6ng -c6.tq1lieu 

lAm sAng hoic
duEc dQng hqc 06i vOi benh nhAn suy gan n{ng (chis6 Child-Pugh >10)..
Benh nhdn suy thdn: DuocdOng hqc c0a lidu don etoricoxib 120 mg d6ivoi
nh0ng bQnh nhdn suy thQn trung binh d6n ning vi bQnh nhAn co benh thQn
giai doan cu6i dang Oieu tri Oang tndm phAn m6u thi-khOng khdc bi€t d6ng k6
io vcvi duqc dOng hqc & d6i tLpEng kh6e manh. ThAm phin mdu kh6ng gop
phdn d6ng ke vai viec thdi tru thu6c (sqr thanh thdi thu6c qua th5m ph6n
khodng 50 mL/phrit).
Trd em'. Duqc'dQnb hgc crla etoricoxib d benh nhi (< 12 tu6i) chua duqc
nghiEn cuu. Trong mQt nghi6n cuu duqc dOng hgc (N = 16)ti6n hinh d thanh
thi6u ni6n (tU 12 d6n 17 tu6i), Ou99 dQng hqc o thanh thi6u ni6n ndng tu 40
d6n 60 kg dtrng etoricoxib 60 mg m6i ngay_mOt lAn vd thanh thi6u ni6n > 60 kg
duEc cni OinfiOung etoricoxib 90 mg m-6i ngay mQt lAn thi d6u gi6ng nhu
duoc dQng hgc d nguoi lon dung etoiicoxib 90 mg ngay 1 lAn. V5n chua x6c
l?p tinh an toin vd hieu qud c0a etoricoxib d bQnh nhAn tr6 em.
Quy c5ch d6ng g6i
HQp 3 vix 10 vi6n n6n bao phim.
Di6u kiQn bio quin, han ding, ti6u chuAn chit lugng cta thu6c
Di€u ki6n bdo qudn:
Bdo qudn ncvi khO m6t, nhi€td0 duoi 30'C, tr6nh 6nh s6ng.

!ta! duns:.
lnam Ke tu ngay san xuat.
Ti6u chu6n chAt luong: Nhd sdn xuSt

f

tich lOy loet da ddy-td
trivoietoricoxib 120
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7.
morngay. Etoricoxib co ti

Etoric_oxib h6p thu t6t qua duong u6ng sinh khd dgng tuyQt d6i duong u6nq
gAn 1 00% sa_u kfri dung ti6u 120 mg ngay t t6n cho ddn xhi oat trang tn?i oei
v0ng, n6ng d0 dinh trong h.uy6t tuong (trung binh nh6n C,", = 3,6hcg/ml)
duEc ghi nhdn dat duoc g6n 'l gio (T,,,) sau khi o6i tuqng-nguoi ton u6ng
thu6c l0c bung d6i. AUC.,. gio ta 37,8 mcg gio/mt. duqc d0ng hqc cii
gtorjcgxlb tuyen-tinh voi phqm vi ri6u dtrng treni6m sdng. Boa dn (inieu cn6t
beo) khOng co dnh h.ucrng co f nghia t6m sdng t6n muc do hdd thu 1 ti6u
etoricoxib 120 mg. Toc d0 h6p thu bi dnh hudng, d6n d6n gidm 36% c.",vd
ting T,",l6n 2 gio. Nhong do li€u ndy khong duEc coi ld co ! nghTa ldm sdng.
Trong. lholg th& nghiQm l6m sang, etoricoxib duEc sir dqrng md kh6ng cdn
quan t6m d6n su li6n quan toi b0a dn.
Phan BO
Khodng 92% li6u etoricoxib gin voi protein trong huy6t tuong nguoi tronq
pham vi n6ng do 0,05 - 5 pg/mt. Thd tich phan b6 6 trqhg thai bEn iung((v."i
x6pxi l2OLdnguoi.
Etoricoxib qua nhau thai o chuQt vd tho, vi hdng rdo mdu-n6o d chuQt.
Chuy1n h6a
Etoricoxib duEc chuy6n h6a manh m6 voi < 1o/o li6u duocilm thAv trono
nuoc ti6u d dang bari dau. con duong chuy6n n6a ctrinh d6 ta"oin iriioi
lv.{rgxymgthy_l duEc thuc hien voi su xOc tdc c0a c6c enzyme cytochrome
P450 (cYP), CYP3A4 d6ng g6p vdo qu6 trinh chuyOn hoa thu6c in vivo. cac
nghi6n cuu in vitro cho thay cYP2D6, cyp2cg, cyp1A2 vdr cyp2c19 cOng
x0c tdc cho qu6 trinh chuy6n h6a chinh, nhung vaitro dinh luEng c0a ch0n!
chua duoc nghi6n cwu in vivo.
og .g ! c!5t chuyOn h6a duEc nh6n di6n d ngucri. cnAt chuy6n hoa chinh td
ddn chdt6'acid carboxylic c0a etoricoxib duoc hinh thdnh d6 su oxv hoa d5n
xu6t 6'-hydroxymethyt. cdc chdt chuy6n hoa chinh nav rnong nierhie. n*i
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