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Liên quan đến tính an toàn khi sử dụng thuốc olmesartan, ngày 29/10/2014, Cục Quản lý Dược đã ban hành công văn số 18443/QLD-TT để cung cấp các thông tin cảnh báo về nguy cơ mắc bệnh đường ruột, còn được gọi là bệnh lý đường tiêu hóa mạn tính tương tự bệnh sprue.
Tiếp theo công văn số 18443/QLD-TT nêu trên, căn cứ kết luận của Hội đồng tư vấn cấp số đăng ký lưu hành thuốc - Bộ Y tế đối với thuốc chứa olmesartan medoxomil; nhằm đảm bảo mục tiêu sử dụng thuốc hợp lý, an toàn và hiệu quả, Cục Quản lý Dược thông báo như sau:
I. Đối với các thuốc chứa olmesartan medoxomil đã được cấp phép lưu hành trên thị trường:
1. Trong vòng 03 tháng kể từ ngày ký công văn này, yêu cầu công ty đăng ký, nhà sản xuất thực hiện việc cập nhật, bổ sung vào mục Thận trọng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng thuốc và mục Tác dụng không mong muốn của Nhãn, Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc nội dung sau:
1.1. Mục Thận trọng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng thuốc:
Bổ sung thông tin: “Bệnh lý đường tiêu hóa mạn tính tương tự bệnh sprue: Tiêu chảy mạn tính, nghiêm trọng kèm theo giảm cân ở các bệnh nhân sử dụng olmesartan medoxomil xuất hiện vài tháng đến vài năm sau khi bắt đầu dùng thuốc. Kết quả sinh thiết ruột của các bệnh nhân thường phát hiện có teo nhung mao ruột. Nếu xuất hiện những triệu chứng này trong quá trình điều trị bằng olmesartan medoxomil, cần rà soát các nguyên nhân gây tiêu chảy khác và ngừng sử dụng thuốc olmesartan medoxomil sau khi đã loại trừ được các nguyên nhân khác”.
1.2. Mục Tác dụng không mong muốn:
Bổ sung thông tin: “Bệnh lý đường tiêu hóa mạn tính tương tự bệnh sprue”.
2. Hình thức cập nhật: Công ty tự cập nhật theo hướng dẫn tại khoản 4 Điều 9 Thông tư số 44/2014/TT-BYT ngày 25/11/2014 của Bộ Y tế quy định việc đăng ký thuốc.
II. Đối với thuốc chứa olmesartan medoxomil đang chờ xét duyệt:
Cục Quản lý Dược chỉ xem xét cấp số đăng ký lưu hành sau khi công ty đã nộp tài liệu sửa đổi/bổ sung các thông tin dược lý liên quan đến tác dụng không mong muốn, thận trọng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng thuốc như đã nêu tại điểm 1 công văn này vào các phần có liên quan của hồ sơ và được thẩm định đạt yêu cầu.
Cục Quản lý Dược thông báo để các đơn vị biết và thực hiện./.
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