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Hội Đồng Thuốc và Điều Trị
I. THÔNG TIN NGẮN ĐIỂM BÁO 
1. VACCIN PHÒNG BỆNH SỐT RÉT MOSQUIRIX
Mục tiêu
Đánh giá và tổng kết các tài liệu liên quan đến vaccine mosquirix (RTS,S) và những tranh luận về phương pháp điều trị và kinh tế khi sử dụng vaccine này.

Nguồn dữ liệu
Lấy dữ liệu một cách hệ thống bằng các thuật ngữ Mosquirix; RTS,S; sốt rét; vaccine; plasmodium trong MEDLINE(1948-11/2011), EMBASE(1980-11/2011), International pharmaceutical Abstracts (1970-11/2011), Google, Google Scholar.

Lựa chọn nghiên cứu
Thử nghiệm lâm sàng đánh giá về dược lực học, dược động học, hiệu quả, an toàn của vaccine được chọn lựa. Về hiệu quả, các thử nghiệm lâm sàng nào báo cáo có hiệu quả phòng bệnh sốt rét thì được xem xét đánh giá. Thông tin về thiết kế nghiên cứu, dân số, thời gian nghiên cứu, đặc điểm cơ bản, kết quả lâm sàng và giám định chất lượng được rút trích.

Tổng hợp dữ liệu
5 thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên có đối chứng và 4 nghiên cứu mỡ rộng. Thử nghiệm lâm sang ở giai đoạn 2, tỷ lệ thành công về việc ngăn chặn giai đoạn đầu của bệnh là 33-65% ở trẻ sơ sinh, 30-35% ở trẻ em. Ở thử nghiệm lâm sàng giai đoạn 3, hiệu quả của vaccine là 56% ở trẻ 5-17 tháng.  Trong nhiều nghiên cứu, vaccine RTS,S giúp giảm số lượng các cơn sốt rét lâm sàng và ngăn chặn bệnh sốt rét nghiêm trọng. RTS,S 25μg tiêm bắp 3 mũi trong 1 tháng cho trẻ sơ sinh và trẻ em. RTS,S được dung nạp tốt, một số trường hợp báo cáo bị viêm màng não và động kinh  trong 7 ngày tiêm

Kết luận
RTS,S đã chứng minh hiệu quả và an toàn ở các thử nghiệm lâm sàng giai đoạn 1,2,3, có tiềm năng giảm sự hoành hành của bệnh tật và tử vong trên toàn thế giới. Vẫn còn những thách thức lớn là chưa xác định được khoảng thời gian miễn dịch, đánh giá về chi phí, tính phổ biến ở vùng dịch bệnh. Chưa giải quyết ở những nghiên cứu xa hơn tuy nhiên RTS,S có tiềm năng trở thành vaccine hữu hiệu đầu tiên phòng bệnh sốt rét.
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(Nguồn: http://www.medscape.com/viewarticle/760009
2. MONTELUKAST CÓ THỂ ĐIỀU TRỊ DỰ PHÒNG NHIỄM KHUẨN ĐƯỜNG HÔ HẤP TRÊN Ở TRẺ NHỎ HAY KHÔNG?
Đặt vấn đề :

Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên liên quan nồng độ leukotriene, Montelukast - một chất đối kháng cạnh tranh chọn lọc receptor leucotrien - điều trị hiệu quả trên hen và viêm mũi dị ứng.

Mục tiêu :

 Liệu điều trị dự phòng với montelukast có giúp giảm nhiễm khuẩn cấp đường hô hấp trên ở trẻ hay không ?

Phương pháp:

Nghiên cứu mù đôi, ngẫu nhiên, có đối chứng được thực hiện tại 3 bệnh viện nhi ở Isarel. Trẻ khỏe mạnh từ 1 đến 5 tuổi được phân ngẫu nhiên làm 2 nhóm theo tỷ lệ 1:1, điều trị dự phòng ngày 1 lần trong 12 tuần, nhóm 1 uống 4mg montelukast, nhóm còn lại uống giả dược. Bệnh nhân có tiền sử bệnh đường hô hấp, tim mãn tính, viêm mũi dị ứng bị loại trừ. Nghiên cứu phối hợp với ba mẹ của bệnh nhi qua điện thoại 1 tuần 1 lần để nắm bắt thông tin xảy ra ở các giai đoạn cấp tín của đường hô hấp. Cha mẹ trẻ có sổ nhật ký để theo dõi bất kỳ triệu chứng cấp tín nào về nhiễm khuẩn đường hô hấp trên.

Kết quả :

300 trẻ được chọn lọc và được phân ngẫu nhiên làm 2 nhóm: 1 nhóm uống montelukast (n=153), nhóm còn lại uống giả dược (n=147). 131 trẻ (85,6%) điều trị bằng montelukast trong 12 tuần và 129 (87,7%) điều trị bằng giả dược. Kết quả báo cáo 30,45 trẻ điều trị bằng montelukast và 30,7% trẻ điều trị bằng giả dược đều bị nhiễm khuẩn đường hô hấp trên. Không có sự khác biệt đáng kể giữa 2 nhóm điều trị.

Kết luận :

Ở trẻ em trước độ tuổi đến trường, điều trị dự phòng 12 tuần với montelukast không làm giảm nhiễm khuẩn đường hô hấp trên so với giả dược.
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(Nguồn: http://www.medscape.com/medline/abstract/22218843
II. THUỐC ĐÌNH CHỈ LƯU HÀNH – THUỐC THU HỒI – THUỐC RÚT SỐ ĐĂNG KÝ
Cục quản lý dược nhận được các văn thư của Văn phòng đại diện Công ty Janssen Cilag Ltd. Tại Hà Nội phản ánh về việc phát hiện trên đại bàn Tp. Hồ Chí Minh có lưu hành thuốc viên nén  Fugacar giả gửi kèm mẫu thuốc giả và mô tả, phân biệt thuốc giả, thuốc thật. Các dấu hiệu để phân biệt thuốc thật – thuốc giả như sau:

1. Trên hộp thuốc: Cách ghi số lô sản xuất (Số lô SX (B)), ngày sản xuất (NSX (MFD)), hạn dùng (HD (EXP)): 

- Thuốc thật: các thông tin này được in chìm (in dập) trên hộp thuốc.

- Thuốc giả: các thông tin này được in thường trên hộp thuốc giả.

Trên hộp thuốc của thuốc giả có thể có các dấu hiệu nhận dạng bổ sung như sau:

+ hoặc: số lô sản xuất: “016xxx”, không phải cách đánh số lô của sản phẩm Fugacar.
+ hoặc: trên số 1 có in dòng chữ tiếng Anh “one tablet only 5200mg”, không phải tiếng Việt “Một viên nén duy nhất 500mg”.

+ hoặc: thiếu tên của nhà máy sản xuất “OLIC (THAILAND) LIMITED”, có sai sót về địa chỉ nhà máy ở cạnh bên của hộp.

2. Trên vỉ thuốc:

- Thuốc thật: thông tin số lô sản xuất, hạn dùng được in nhòe và màu xanh.

- Thuốc giả: thông tin về số lô sản xuất và hạn dùng in màu xanh tối, không nhòe.

3. Viên thuốc: 

- Thuốc thật: viên nén màu trắng, cạnh vát, có khắc chữ “JANSSEN” sắc nét ở một mặt, và chữ E hình chữ nhật, sắc cạnh, mặt còn lại có chữ 
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- Thuốc giả: hoặc không khắc chữ hoặc chỉ có vạch chia đôi trên bề mặt; hoặc có chữ khắc “JANSSEN”ở một mặt, trong đó chữ E không sắc cạnh và mặt còn lại có chữ 
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