Bệnh viện Nhi Đồng 2
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Khoa Dược
Độc Lập – Tự Do – Hạnh Phúc

Đơn vị thông tin thuốc                                                            ((
[image: image1.wmf]
THÔNG TIN THUỐC THÁNG 10/2012

Người thực hiện:
 DS. Nguyễn Hoàng Thanh Tuyền
                                                                    DS. Hoàng Thị Ngọc Quỳnh
Tổng số trang: 4
I. THÔNG TIN NGẮN ĐIỂM BÁO
1. SỬ DỤNG KHÁNG SINH SỚM Ở TRẺ MỚI SINH CÓ THỂ LIÊN QUAN ĐẾN THỪA CÂN SAU NÀY

2. ACCRETROPIN
II. THUỐC ĐÌNH CHỈ LƯU HÀNH – THUỐC RÚT SỐ ĐĂNG KÝ
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I. THÔNG TIN NGẮN ĐIỂM BÁO 
1. SỬ DỤNG KHÁNG SINH SỚM Ở TRẺ MỚI SINH CÓ THỂ LIÊN QUAN ĐẾN THỪA CÂN SAU NÀY
Ngày 22/8/2012, Trẻ sử dụng kháng sinh trước 6 tháng tuổi  tăng nguy cơ bệnh béo phì (thừa cân), theo dữ liệu từ một nghiên cứu đoàn hệ trên 10.000 trẻ ở Anh. Theo các các tác giả sử dụng kháng sinh quá sớm có thể làm mất cân bằng lợi khuẩn ảnh hưởng đến sự hấp thu.

Mục tiêu nghiên cứu

Kiểm tra mối liên quan giữa việc sử dụng kháng sinh ở 2 năm đầu mới sinh với sự phát triển trọng lượng cơ thể trong 7 năm đầu.

Thiết kế
Nghiên cứu đoàn hệ theo chiều dọc

Đối tượng
Nghiên cứu theo dõi về sức khỏe, sự phát triển của cha mẹ và trẻ em, trên 11532 trẻ (cân nặng lúc sinh ≥ 2500g), trẻ em trong nghiên cứu được sinh ra tại Avon, Vương quốc Anh năm 1991-1992

Đo lường
Trẻ tiếp xúc với kháng sinh trong 3 khoảng thời gian đầu của cuộc sống ( dưới 6 tháng tuổi, từ 6-14 tháng tuổi, 15-23 tháng tuổi) và đo chỉ số khối cơ thể tại 5 thời điểm (6 tuần tuổi, 10 tháng, 20 tháng, 38 tháng và lúc 7 tuổi)

Kết quả
Tiếp xúc với kháng sinh trong thời gian dưới 6 tháng tuổi liên quan đến tăng trọng lượng cơ thể,  điểm ngưỡng Z-score về cân nặng theo chiều cao ở tháng thứ 10 tăng 0.105 độ lệch chuẩn (+0.105 SD) và tháng thứ 20 tăng +0.083 SD, p≤0.001. Ở tháng thứ 38 chỉ số khối cơ thể IBM tăng +0.067 SD, p=0.009); thừa cân OR = 1.22, p=0.029. Tiếp xúc kháng sinh từ 6 đến 14 tháng tuổi không thấy có mối liên quan đến trọng lượng cơ thể, trong khi tiếp xúc từ 15 đến 23 tháng liên quan đáng kể đến chỉ số BMI Z- Score tăng ở lúc 7 tuổi (+0.049SD, p=0.050). Tiếp xúc với những thuốc khác, không phải là kháng sinh thì không liên quan đến khối lượng cơ thể.

Kết luận
Sử dụng kháng sinh trong 6 tháng đầu đời liên quan đến tăng khối lượng cơ thể từ tháng thứ 10 đến tháng thứ 38, còn sử dụng trong giai đoạn 6-14 tháng, hoặc 15-23 tháng không thấy liên quan. Mặc dù ảnh hưởng của việc sử dụng kháng sinh sớm ở mức độ cá thể nhưng để lại hậu quả đáng kể cho sức khỏe. Việc sử dụng kháng sinh ngày càng phổ biến và mối quan tâm về bệnh béo phì ở trẻ em ngày càng tăng nên cần có những nghiên cứu sâu hơn, có ý nghĩa hơn về khối lượng cơ thể và nguy cơ tim mạch.

DS. Hoàng Thị Ngọc Quỳnh
(Nguồn: http://www.medscape.com/viewarticle/769655/abstract
2. ACCRETROPIN
Thông tin chung
Accretropin (tên generic là Somatropin) là sản phẩm hormon tăng trưởng tái tổ hợp bền vững của con người. Protein này được sản xuất bằng công nghệ ADN tái tổ hợp trong suốt quá trình lên men trong E. coli, sinh ra một loại protein có chứa 192 axit amin. Sau đó các axit amin N-terminal, methionin được loại bỏ để có một loại protein có tính chất hóa học và đặc tính hóa lý giống Accretropin được chỉ định đặc biệt cho trẻ em tăng trưởng kém do tiết không đủ hormon tăng trưởng nội sinh bình thường và để điều trị vóc người nhỏ liên quan với hội chứng Turner ở bệnh nhi bị đóng đầu xương.

 Accretropin được bào chế dưới dạng dung dịch tiêm dưới da. Liều khởi đầu khuyến cáo của thuốc như sau:

 Thiếu hụt hormon tăng trưởng
Liều hàng tuần được đề nghị là 0,18 mg / kg trọng lượng cơ thể đến 0,3 mg / kg (0,90 IU / kg) trọng lượng cơ thể. Liều dùng nên được chia đều cho mỗi ngày (6 hoặc 7 lần mỗi tuần).

 Hội chứng Turner
Liều hàng tuần được khuyến cáo là 0,36 mg / kg trọng lượng cơ thể. Liều dùng nên được chia đều cho mỗi ngày (6 hoặc 7 lần mỗi tuần).

 Nếu Accretropin không hiệu quả trong việc làm tăng tỷ lệ tăng trưởng, đặc biệt trong năm đầu tiên điều trị, nên đánh giá việc tuân thủ và đánh giá các nguyên nhân khác gây ra thiếu hụt hormon tăng trưởng như suy giáp, suy dinh dưỡng và tuổi xương cao.

 Kết quả lâm sàng
 Sự chấp thuận của FDA
FDA chấp thuận  Accretropin dựa trên các kết quả của hai thử nghiệm lâm sàng.

 Thiếu hụt hormon tăng trưởng
44 trẻ em tham gia thử nghiệm này (thử nghiệm một nhánh, nhãn mở và đa trung tâm) đã được điều trị 3 năm với liều Accretropin 0.03 đến 0.05 mg / kg / ngày (0.18 đến 0.30 mg / kg/ tuần). Độ đặc của xương so với trẻ phát triển bình thường khi điều trị bằng Accretropin cải thiện từ -3.04 SD lên -2.46 SD vào năm thứ nhất, -2.12 vào năm thứ hai, và -1.78 SD vào năm thứ ba.

 Hội chứng Turner
37 trẻ em tham gia thử nghiệm (một nhánh, nhãn mở và đa trung tâm) đã nhận liều Accretropin 0.06 mg / kg / ngày (0.36 mg / kg / tuần). Độ đặc của xương so với trẻ phát triển bình  thường tăng lên khi điều trị với Accretropin  là từ -3.17 SD lên -2.67 SD vào năm thứ nhất, -2.43 SD vào năm thứ hai và -2.28 SD vào năm thứ ba.

Tác dụng phụ
Các tác dụng phụ khi sử dụng Accretropin điều trị thiếu hormon tăng trưởng có thể xảy ra:
· Phản ứng tại chỗ tiêm

· Buồn nôn

· Nhức đầu

· Mệt mỏi

· Vẹo cột sống
Các tác dụng phụ khi sử dụng Accretropin  trong hội chứng Turner có thể xảy ra:
· Phản ứng tại chỗ tiêm bao gồm ban đỏ, phù nề, đau, ngứa.

DS. Nguyễn Hoàng Thanh Tuyền
(Nguồn: http://www.centerwatch.com/drug-information/fda-approvals/drug-details.aspx?DrugID=978
II. THUỐC ĐÌNH CHỈ LƯU HÀNH – THUỐC THU HỒI – THUỐC RÚT SỐ ĐĂNG KÝ
1. Cục quản lý dược thông báo đình chỉ lưu hành thuốc MANERVIN (Magnesium lactate 470 mg + Pyridoxine HCl 5 mg). Lô SX: 2851103, NSX: 21/06/2011, HD: 20/06/2014, SĐK: VN-2617-07 do Công ty Korea Prime Pharm. Co. Ltd. Korea sản xuất, Công ty TNHH một thành viên Dược Sài Gòn nhập khẩu. Thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu định lượng Magnesium lactate theo tiêu chuẩn cơ sở.

2. Căn cứ các quy định về dược hiện hành của Việt Nam. Căn cứ kết luận của Hội đồng xét duyệt thuốc của Bộ Y tế đối với các thuốc chứa hoạt chất Buflomedil do thuốc gây ra các phản ứng có hại nghiêm trọng trên tim mạch và thần kinh, đôi khi dẫn đến tử vong. Để đảm bảo an toàn cho người sử dụng, Cục Quản lý dược thông báo đình chỉ lưu hành trên toàn quốc các thuốc chứa hoạt chất Buflomedil.
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