BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do — Hanh phiic

7707/ /QLD-DK
V/v cép nhat thong tin dugc ly ddi voi Ha Noi, ngay 30 thding 5 ndm 2014
dich truyén hydroxyethyl starch (HES)

Kinh gtri:
- S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudce trung wrong;
- Céc bénh vién, vién c6 giwdng bénh truc thuoc Bo Y té.
- Céc cong ty dang ky, san xuit thudc Ivu hanh tai Viét Nam.

Dich truyén chira hydroxyethyl starch (HES) la chét trung phan tbng hop, nguon
gde tir tinh bot thay thé huyét twong khi c6 giam khéi lvgng tudn hoan trong choang mat
méu, nhiém khudn, chén thuong hodc phau thuat. Dung dich con dugce sir dung trong tuan
hoan ngoai co thé. Dich truyén HES dugc bt dau sir dung tir nhitng nam 1960 va da tro
nén phé bién tai cac khoa diéu tri tich cuc (ICU) va phﬁu thuat. Trong diéu tri sbc gidm thé
tich tuan hoan, HES duoc cho 14 ¢6 hiéu qué phuc hi thé tich tét hon so vai dich truyén
don thudn. Tuy nhién, tai Chau Au, tir cudi nam 2012, mot sé co quan quéan Iy duwgc pham
trén thé gidi da dua ra nhiing quan ngai vé do an toan cua dich truyén HES sau khi két qua
mdt s6 thir nghiém 16n duoc cong bd cho thiy dich truyén HES lam ting nguy co tir vong
va nguy co ton thuong than nghiém trong can liéu phap thay thé than trén bénh nhan ning.
Lién quan dén nhing thong tin nay, ngay 01/10/2013, Cuc Quan ly Dugc dé c6 cong vin
so 16280/QLD-TT gui S6 Y té cac tinh, thanh phd va cac bénh vién dé cung cAp thong tin
vé do an toan ctia dich truyén HES va cép nhat khuyén cdo buéce dau ciia Uy ban Péanh gia
Nguy co Canh gidc duoc (PRAC) va mét sd co quan quan Iy Dugc pham khéc ciing nhu
dé nghi cac don vi tang cudng theo ddi, phat hién va xtr tri cac truong hop xay ra phan tng
¢6 hai cta thude (néu co).

Tlep theo, ngay 19/12/2013, Hoi doéng Chau Au (EC) da chép thuén khuyen cdo
méi vé viée st dung dich truyén HES ctua 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 néng do da c6 bing ching 3 rang vé su tdng nguy co tén thuong
than va tr vong trén nhiing dbi tugng bénh nhan nay. Dich truyen HES vén c¢6 thé tiép tuc
dugc sir dung dé diéu tri giam thé tich tudn hoan do mat méu cip trong truong hop cic
dich truyén don thuan khong cho hiéu qua day du.

Can cu két luan cta Hoi ddng tu vén cép sb dang ky luu hanh thudc - BO Y té ddi
v6i dich truyén chtra hydroxyethyl starch (HES); nhim dam bao muc tiéu st dung thude
hop ly, an toan va hi¢u qua, Cuc Quan ly Dugc thong bdo nhu sau:

L. P6i voi S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong va cic Bénh vién,
Vién c6 giwdng bénh tryc thujc Bo Y té:

L. Tiép tuc thuc hi¢n theo yéu cdu néu tai cong vin sb 16280/QLD-TT ngay
01/10/2013 ciia Cuc Quan Iy Duoc lién quan dén dich truyén HES.

2. Cap nhat cho cac don vi kham, chita bénh, cdc don vi kinh doanh dugc phém trén
dia ban biét thong tin khuyén cdo cu thé lién quan dén dich truyén HES nhu sau:

2.1. Khong str dung dich truyén HES cho bénh nhan nhiém tring huyét, tén thuong
do bdéng hodc bénh nhan nang do nguy co tén thuong than va tr vong lién quan dén viéc
st dung dich truyén HES trén nhing d6i tuong bénh nhan nay.

2.2. Chi str dung dich truyen HES trong truong hop diéu tri giam thé tich tudn hoan
do mét mau cip khi céc dich truyén don thuin khong cho hiéu quéa day du.




2.3. Hién con thiéu cac dit liéu vé do an toan dai han cta dich truyén HES st dung
trén bénh nhan chén thuong va bénh nhan phau thuat. Do do, can than trong danh gia hiéu
qua/nguy co khi xét dén d6 an toan dai han va cin nhéc nhiing lya chon diéu tri san co6
khac khi st dung HES trén d6i tugng bénh nhan nay. Ngoai ra, can tién hanh thém cac
nghién ctru vé hiéu qua va do an toan cua dich truyén HES trén bénh nhan chén thuong va
phau thuat lya chon.

2.4. Str dung dich truyen HES VO’l lidu thp nhét c6 hiéu qua trong thoi gian ngan
nhét c6 thé. Trong qua trinh diéu tri, can lién tuc theo dai huyét dong ctia bénh nhan dé c6
thé ngimg dich truyén ngay khi huyét dong dat dugc muc tiéu.

2.5. Chdng chi dinh sir dung dich truyén HES cho bénh nhén:

- Suy than hodc bénh nhén sir dung céc liéu phap thay thé than. Nging dich truyen
HES ngay khi c6 cac dAu hiéu tdn thuong than dau tién. Do da c6 béo céo vé viée can
dung li€u phap thay thé than sau 90 ngay dung HES, cdc bénh nhan da dugc diéu trj bang
dich truyen HES can dugc theo ddi chirc ndng than trong vong it nhét 90 ngay sau khi
dung thude.

- Réi loan dong mdu nang. Ngimg HES ngay khi ¢6 déu hi¢u rdi loan déng mau dau )

tién. Trong truong hop vén tiép tuc str dung dich truyén nay, can theo dai chit ché cac chi’

s6 déong mau ciia bénh nhén.

1L D01 voi cac cong ty dang ky, san xuat

1. Dbi véi dich truyén HES da duge cip phép luu hanh trén thi truong:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong vin nay, yéu cau cong ty dang ky, nha
san xuét thuc hién viéc: Cép nhat céc théng tin duge Iy lién quan dén chi dinh, liéu ding
va cach dung, chdng chi dinh, tdc dung khong mong mudn, canh bao va than trong khi st
dung theo cac ndi dung quy dinh tai Phu luc kém theo cong van nay vao nhén, to hudng
dan str dung thube va hd so lién quan.

1.2. Hinh thtrc cdp nhat thong tin: Theo huong dan cta phu luc 11 ~Théng tu sd
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia Bo Y té quy dinh viéc ding ky thude.

2. Dm voi hd so dang ky dich truyén HES dang cho xét duyét: Cuc Quan ly Dugc chi
xem xét cip s6 ding ky luu hanh sau khi cong ty da ndp tai licu stra dbi/bd sung céac thong
tin dugc ly lién quan dén chi dinh, lidu dung va cach dung, chdng chi dmh tac dung khong
mong muon, canh bdo va than trong khi sur dung d6i véi dich truyén HES theo cic noi
dung quy dinh tai Phu lyc kém theo cOng van nay vao cac phan lién quan cta hé so va
duoc thim dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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Phu luc
Cic ndi dung thay dbi/bd sung déi véi dich truyén chira hydroxyethyl starch (HES)
(Dinh kém theo cong vin sé AAZ39../OLD-BK, ngay .5/...672014 ciia Cuc Qudn Iy Diroc)

1. Chi dinh
‘ Diéu tri giam thé tich tuﬁr} hoan do mit méau cép k‘hi viéc sit dung dich truyften don
thuan khong mang lai hi¢u qua day du (xem thém muc Liéu dung va cdach ding, Chong chi
dinh va Canh bdo ddc biét va thdn trong khi sir dung).
2. Liéu dung va cach ding
[Bé sung cdc théng tin sau]
Dich truyén HES dugc sir dung gidi han dé phuc hi thé tich tudn hoan ban dau cho
bénh nhan véi thoi gian st dung khong qué 24 gio.
Trong vong 10-20ml dich truyén’ dau, truyén thudc chdm va theo ddi chit ché tinh
trang bénh nhan de phat hién sém cac dau hi¢u ctia phan ing dang phan v¢.
, Liéu dung téi da cua 6% HES (130/0,40) va 6% HES (130/0,42) la <30ml/kg/ngay;
doi vai cac che pham HES khéc, lieu dung toi da can dugce tinh toan tuong tng.
St dung dich truyén HES véi liéu thdp nhat c6 hiéu qua. Trong qua trinh dung

thude, can theo doi lién tuc huyét dong ctia bénh nhan va ngimng truyen dich ngay khi dat
muc tiéu huyét déng phtt hop. Chu y khong sir dung vuot qué licu tdi da khuyén céo.

Tre em;
~Cac dur licu vé do an toan cua dich truyén HES trén tré em con han ché; do do, c~hi
khuyén cao sir dung dich truyén HES trén doi tugng bénh nhén nay theo cdc hudng dan
di€u tri hién hanh cia BO Y t€.
[...] ’
3. Chong chi dinh
[B6 sung cdc théng tin sau]
- Qua man véi duoc chat hodc cac ta duoc trong thanh phan ché phim
- Nhiém tring huyét
- Bong
- Suy than hodc dung liéu phap thay thé than
- Xuét huyét ndo hoic xuét huyét ndi so
- Bénh nhan ndng (diéu tri tai cac khoa diéu tri tich cuc)
- Thtra nude
- Phu phdi
- Mat nudc
- Tang kali huyét /chi dp dung véi cdc ché phiam cé chita kali]
- Tang natri huyét nghiém trong hoic tang clo huyét nghiém trong
- Suy giam churc ndng gan nghiém trong
- Suy tim sung huyét
- R&i loan déong mau nghiém trong
- Bénh nhéan ghép tang
llssa]



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

bénh nhén st dung thude can duge theo ddi chit ché va truyén dich véi tbc do cham (xem
thém muc Tdc dung khéng mong muon).

PhAu thuat va chan thuong

Céac dir liéu vé do an toan dai han cla dich truyén HES trén bénh nhan phau
thuat/chdn thuong con han ché; do d6, can bd y té can than trong can nhéc gitta loi ich co
thé dat dugc va nhirng nguy co tiém 4n dai han con chua dugc hiéu day du khi st dung
dich truyén HES. C6 thé can nhic cac lua chon diéu tri sdn c6 khac.

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

Tranh tinh trang tang thé tich dich qua mirc do qué lidu hozic truyen qua nhanh. ~

Liéu ding cAn dugc hiéu chinh cén than, dic biét trén nhitng bénh nhén c6 van dé vé phoi
va tim-tudn hoan. Theo d&i chit ché cin bang dich va dién giai clia bénh nhan.

Chéng chi dinh sir dung cac ché pham dich truyén HES trén bénh nhan suy than
hodc dung cac liéu phép thay thé than (xem thém muc Chong chi dinh). Ngung truyen
HES ngay khi bénh nhan c6 cac du hiéu tdn thuong than dau tién. Do da cd bao cao vé su
tdng nhu cu can dung li¢u phap thay thé than sau 90 ngay ding dich truyén HES, khuyén
c4o theo ddi chirc nang thin cua bénh nhan trong vong it nhét 90 ngay.

Thuc hién cac chu y than trong déc thu khi didu tri cho cac ddi twong bénh nhan
suy giam chtrc nang gan hodc bénh nhén rdi loan déng méu.

Tréanh tinh trang pha lodng mau nghiém trong khi dung lidu cao dich truyén HES
trén bénh nhan glam thé tich tuan hoan.

Ngung truyen HES ngay khi bénh nhan c6 cac du hiéu réi loan dong mau. Trong
truong hop van tiép tuc str dung dich truyén nay, can theo dai chit ché céc chi s6 vé dong
mau ctua bénh nhan.

Khong khuyen céo st dung dich truyén HES trén bénh nhén tién hanh phau thuat A

tim ho can dit tudn hoan ngoai co thé do nguy co chdy mau qua miuc.
Tré em:

Céc dir liéu vé do an toan cua dich truyen HES trén tré em con han ché; do do, chi
khuyen cado st dung dich truyen HES trén do6i tuong bénh nhan nay theo cic huéng dan
didu tri hién hanh ctia Bo Y té (xem thém muc Liéu diing va cdch diing).

[ 5]

5. Tac dung khong mong mudn

[Bé sung cdc thong tin sau]

L--] . |

Tén thuong gan <khong rd tan suat (khong thé udc tinh tir cac dir liéu hién c6)>
Tdn thuong than <khong rd tan sudt (khong thé udc tinh tr cac dir liéu hién c6)>

[...]
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