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{ch truyén chira hydroxyethyl starch (HES) 1a chét trung phin téng hop, nouon

//z ( 3 ﬁ) ﬁgnh bot thay thé huyét twrong kh1 ¢ giam khéi lwong tuan hoan trong chodng mat
4u, nhiém khuén, chan thuong hogc phau thuit. Dung dich con dugc st dung trong tun
/hcy{ ngoai co thé. Dich truyen HES duoc bit du st (dung tir nhitng nam 1960 va da tro
nén pho bién tai cac khoa diéu tri tich cuc (ICU) va phau thuét. Trong diéu trj sbc giam the
tich tudn hoan, HES dugc cho la c6 higu qua phuc hdi thé tich t6t hon so véi dich truye'z
don thuan Tuy nhién, tai Chau Au, tir cudi ndm 2012, mdt sb co quan quan ly duogc pham
trén the gi6i da dua ra nhitng quan ngai vé d6 an toan cua dich truyen HES sau khi két qua
mdt sd thir nghiém lon dugc cong b6 cho thay dich truyén HES lam tdng nguy co tr vong
va nguy co ton thuong than nghiém trong can li¢u phép thay thé than trén bénh nhan ning.
Lién quan dén nhitng thong tin nay, ngay 01/10/2013, Cuc Quan ly Dugc da co cong van
so 16280/QLD-TT gui S¢ Y té c4c tinh, thanh phd va céc bénh vién dé cung c4p thong tin
vé& d6 an toan cua dich truyén HES va cép nhat khuyén cdo budc dau cua Uy ban Dénh gid
Nguy co Cénh giac dugc (PRAC) va mot sb co quan quan Iy Dugc ph&m khéc ciing nhu
dé nghi céc don vi tang cuong theo doi, phét hién va xt tri cc truong hop xdy ra phan ing
¢6 hai cua thude (néu co).

Tlep theo, ngay 19/12/2013, Hbi déng Chau Au (EC) da chép thuan khuyen céo
mé&i vé viée st dung dich truyén HES cua PRAC. Theo d6, PRAC tiép tuc khang dinh
khong khuyén céo sir dung dich truyén HES trén bénh nhan nhlem trung huyét, ton thuong
do bong hodc bénh nhén nang do da co bing chimg rd rang vé su tang nguy co tén thuong
thin va tr vong trén nhitng a6i tugng bénh nhén nay. Dich truyen HES vAn c6 thé tiép tuc
duge st dung dé didu tri giam thé tich tudn hoan do méit méau cdp trong trudng hop cac
dich truyén don thuan khong cho hiéu qua day du.

Cén ctr két luan cua Hoi dong tu van chp sb dang ky luu hanh thuoc Bo Y té dbi
v6i dich truyén chira hydroxyethyl starch (HES); nhdm dam bao muc tiéu s dung thude
hop ly, an toan va hiéu qua Cuc Quan 1y Dugc thong béo nhu sau:

I. P6i voi S& Y té cac tinh, thanh pho triwc thudc trung wong va cac Bénh vién,
Vién ¢6 gur0’ng bénh tryc thugc Bo Y té:

1. Tiép tuc thuc hién theo yéu cdu néu tai cong van sb 16280/QLD-TT ngay
01/10/2013 cia Cuc Quan ly Dugc li€n quan dén dich truyén HES.

$.7 Cap nhat cho céc don vi kham, chira bénh, cac don vi kinh doanh dwoc phim trén
dia ban biét thdng tin khuyén céo cu the lién quan dén dich truyen HES nhu sau:

2.1. Khong str dung dich truyén HES cho bénh nhén nhiém tring huyét, tbn thuong
0 bdng hodc benb nhén nang do nguy co tdn thuong thin va tir vong li€n quan dén viec
i dung dich truyén HES trén nhiing dbi tugng bénh nhan nay.
2.2. Chi str dung dich truven HES trong trudong hop diéu tri giam thé tich tudn hoan
io mAt méu cip khi c4c dich tn 1*ver don thuan khong cho hiéu qua f*fav du.
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2.3. Hién con thiéu cac dir liéu vé do an toan dai han cua dich truyén HES st dung
trén bénh nhan chin thuong va bénh nhén phiu thuat. Do d6, can than trong danh gid hi¢u
qué/nguy co khi xét dén do an toan dai han va can nhic nhiing lya chon diéu trj sin c6
khdc khi str dung HES trén déi tuong bénh nhan nay. Ngoai ra, can tién hanh thém céc
nghién ctru ve hiéu qua va d6 an toan cta dich truyén HES trén bénh nhan chin thuong va
phau thuat lya chon.

2.4. Str dung dich truyen HES voi lidu thdp nhat c6 hiéu qua trong thoi gian ngan
nhét ¢6 thé. Trong qua trinh diéu tri, cn lién tuc theo d&i huyét dong cta bénh nhan dé c6
thé ngirng dich truyén ngay khi huyét dong dat dugc muc tiéu.

2.5. Chéng chi dinh sir dung dich truyén HES cho bénh nhan:

- Suy th@n hodc bénh nhén sir dung cac liéu phap thay thé than. Ngimng dich truyen

HES ngay khi c6 céc dau hi¢u ton thuong than dau tién. Do da c6 bao cdo vé viéc can
dung liéu phap thay thé than sau 90 ngay dung HES, cic bénh nhan da duge diéu trj bang
dich truyen HES can dugc theo ddi chitc nang thédn trong vong it nhat 90 ngay sau khi
dung thuoc

- Réi loan dong mau ndng. Ngimg HES ngay khi c6 dau hiéu rdi loan dong mau dau
tién. Trong trudng hop van tiép tuc str dung dich truy &n nay, can theo dai chit ché& cic chi
s6 dong mau ctia bénh nhan.

IL Don voi cac cong ty dang ky, san xuat

1. Dbi véi dich truyén HES da dugc cdp phép luu hanh trén thi truong:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong vin ndy, yéu ciu cong ty dang ky, nha
san xudt thuc hién viéc: Cap nhat céc thong tin dugc ly lién quan dén chi dinh, lidu dung
va cach dung, chdng chi dinh, tic dung khong mong mudn, canh bdo va than trong khi str
dung theo cac ndi dung quy dinh tai Phu luc kém theo cdng vén nay vao nhan, to huong
dan sir dung thudc va hd so lién quan.

1.2. Hinh thtrc cép nhét thong tin: Theo hudng dan cua phu luc II ~Théng tu sé
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua BO Y té quy dinh viéc dang ky thudc.

2. Dm voi hd so dang ky dich truyén HES dang chd xét duyét: Cuc Quan ly Dugc chi
xem xét cap s dang ky luu hanh sau khi cong ty da ndp tai lidu stra ddi/bd sung cac thong
tin duge ly lién quan dén chi dinh, liéu dung va cach dung, chdng chi dinh, tic dung khong
mong muon, canh bdo va than trong khi sir dung d6i vai dich truyén HES theo cic ndi
dung quy dinh tai Phu lyc kém theo cOng van nay vao cac phén lién quan ciia ho so va
duoc thdm dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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Phu luc
Cac ndi dung thay ddi/bd sung dbi véi dich truyén chira hydroxyethyl starch (HES)

(Dinh kém theo cong van sé /M 0,57 /OLD-DK, ngay {0/ ...... /2014 cua Cuc Quan Iy Duoc)

1. Chi dinh

Didu tri giam thé tich tudn hoan do mét mau cip khi viée st dung dich truyen don
thuan khéng mang lai hiéu qua ddy da (xem thém muc Liéu dimg va cach dung, Chong chi
dinh va Canh bdo ddc biét va thdn trong khi sw dung).

2. Liéu ding va cach dung
[B6 sung cdc théng tin sau]

Dich truyén HES dugc st dung gi6i han dé phuc hi thé tich tuén hoan ban dau cho
bénh nhéan vdi thoi gian st dung khéng qua 24 gi(‘y

Trong vong 10-20ml dich truyen dAu, truyén thudc chim va theo ddi chit ché tinh
trang bénh nhan dé phét hién sém cac ddu higu clia phan tmg dang phéan vé.

Liéu dung tbi da cia 6% HES (130/0, 40) va 6% HES (130/0,42) 14 <30ml/kg/ngay:
d6i véi cac ché phdm HES khic, lidu ding t5i da can dugctinhrtodn twong Ung.

Str dung dich truyén HES v&i lidu thép nhit c6 hiu qua. Trong qua trinh dung
thudc, can theo doi lién tuc huyét dong cia bénh nhan va ngung truyen dich ngay khi dat
muc tiéu huyét dong phit hop. Chu y khong sir dung vuot qué lidu t6i da khuyén céo.

Tré em:

Céc dir lidu vé do an toan cua dich truyen HES trén tré em con han ché; do d6, chi
khuyen cédo st dung dich truyen HES trén ddi tugng bénh nhén nay theo cdc hudng din
diéu tri hién hanh cia BO Y té.

[...]
3. Chéng chi dinh
[B6 sung céc thong tin sau]
- Qué man v6i duge chit hoic cac té dugce trong thanh phén ché phdm
- Nhim tring huyét
- Boéng
- Suy thén hodc dung li¢u phap thay thé than
- Xuét huyét ndo hoac xuét huyét ndi so
- Bénh nhén ning (didu tri tai céc khoa diéu tri tich cyc)
- Thira nuéc
- Phu phdi
- Mét nuée
- Tang kali huyét / chi dp dung vdi cdc ché phédm c6 chita kali]
- Téng natri huyét ngh1em trong hodéc téng clo huyét nghiém trong
- Suy giam chtrc ndng gan nghi€m trong
- Suy tim sung huyét
- Ri loan dong m4u nghiém trong
- Bénh nhan ghép tang



4. Canh bao dic biét va than trong khi sir dung
[B6 sung cdc théng tin sau]
Do phan ung di ung (dang phan v¢) c6 thé 'xay ra khi str dung dich truyén HES,

bénh nhan st dung thudc cin dugc theo dbi chit ché va truyén dich véi tbc d6 chdm (xem
thém muc Tdc dung khéng mong mudn).

PhAu thuat va chin thucmg

Céc dir liéu vé d6 an toan dai han cia dich truyén HES trén bénh nhan phiu
thuat/chin thuong con han ché; do do, can by y té cin than trong cAn nhic gitra loi ich co
thé dat dugc va nhitng nguy co tiém 4n dai han con chua dugc hiéu day du khi st dung
dich truyén HES. C6 thé can nhic cac lira chion diéu trj sdn c6 khéc.

Than trong cin nhéc khi chi dinh dich truyen HES dé bo1 phu dich cho bénh nhan
va tién hanh theo doi huyét dong thuong xuyén dé kiém soat lidu ding va thé tich dich cta
bénh nhan (xem thém muc Liéu diing va cdch dimg).

Trénh tinh trang tang thé tich dich qué muc do qua lidu hozc truyen qud nhanh.
Liéu dung can dugc hiéu chinh cin than, dic biét trén nhung bénh nhan c6 vin d& vé phoi
va tim-tudn hoan. Theo d&i chit ché can bang dich va dién giai ctia bénh nhan.

Chéng chi dinh st dung céc ché phdm dich truyén HES trén bénh nhén suy thén
hodc dung céc li¢u phéap thay thé than (xem thém muyc Chong chi dinh). Ngung truyen
HES ngay khi benh nhan c6 cac dau hiéu ton thuong than diu tién. Do da c6 bao cao vé su
tdng nhu ciu cin dung liéu phép thay thé than sau 90 ngay dung dich truyén HES, khuyén
c4o theo ddi chirc nang than clia bénh nhan trong vong it nhit 90 ngay.

Thuc hién céc cht ¥ thén trong dic thu khi didu tri cho cac dbi tirgng bénh nhan
suy giam chirc ndng gan hodc bénh nhéin rdi loan dong mau.

Tréanh tinh trang pha loang mau nghiém trong khi dung lidu cao dich truyén HES
trén bénh nhén glam thé tich tudn hoan.

Ngung truyen HES ngay khi bénh nhén c6 cac d4u hiéu rdi loan dong mau. Trong
truong hgp van tiép tuc st dung dich truyén nay, can theo ddi chit ché céc chi sé vé& dong
mau cta bénh nhan.

Khoéng khuyen céo sir dung dich truyén HES trén bénh nhén tién hanh phiu thuat
tim hé cAn dit tudn hoan ngoai co thé do nguy co chay méu qua murc.

Tré em:

Céc dit liéu vé 4o an toan cua dich truyen HES trén tré em con han ché; do d6, chi
khuyen cado st dung dich truyen HES trén dbi tugng bénh nhén nay theo cac hudng dan
didu tri hién hanh cta B9 Y té (xem thém muyc Liéu diing va cdch ding).

[...]

5. Tac dung khong mong mubn

[B6 sung cdc thong tin sau]

L l'] ; ’ "

Ton thuong gan <khdng rd tan suat (khong thé wde tinh tir cic dit ligu hién c6)>
Tén thuong than <khdng rd tin sudt (khong thé ude tinh tir céc dit liéu hién co)>

[...]



