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Hội Đồng Thuốc và Điều Trị
I. THÔNG TIN NGẮN ĐIỂM BÁO 
1. DAPTOMYCIN CHỮA KHỎI NHIỄM TRÙNG HUYẾT LÊN ĐẾN TỈ LỆ 85% 
Theo Hội nghị Châu Âu về Vi Trùng Học và các Bệnh Lây Nhiễm, daptomycin (Cubicin, Novatis) đạt tỉ lệ chữa khỏi là 72% trong nhiễm trùng huyết gây bởi Staphylococcus aureusvà 85% trong nhiễm trùng huyết gây bởi Staphylococcus epidermidis. Liều cao daptomycin cũng an toàn và có thể dung nạp.
Pascal Dohmen, MD, PhD, một bác sỹ phẫu thuật ở Trung tâm Tim Leipzip - Đức, cũng trình bày nghiên cứu về trị liệu daptomycin trong nhiễm trùng huyết. Tác giả nói rằng “Ngay cả đối với bệnh nhân bị nhiễm trùng huyết nặng và shock hoại tử, daptomycin vẫn cho hiệu quả rất tốt. Chúng ta thường thấy 40% đến 50% tử vong ở trường hợp này, nhưng sử dụng daptomycin cho thấy tỉ lệ thành công 71% nói chung, và gần 80% đối với viêm nội tâm mạc.

Dữ liệu được thu thập từ các bệnh nhân ở Châu Âu, Nga, Mỹ Latin, và Ấn Độ từ năm 2006 đến năm 2011. Tiêu chuẩn nghiên cứu là các bệnh nhân bị nhiễm trùng đầu tiên phải là nhiễm trùng huyết, đã sử dụng ít nhất 1 liều daptomycin, và đã được theo dõi trên 30 ngày.

Tất cả 302 bệnh nhân phù hợp với tiêu chuẩn nghiên cứu đều bị các bệnh cơ bản đáng kể, hầu hết là bệnh tim mạch (55%) và bệnh thận (23.8%).

Ở liều daptomycin đầu tiên, 53.3% bệnh nhân nhận 6 mg/kg, 17.2% nhận 4 mg/kg, và 12.9% nhận hơn 8 mg/kg. Thời gian trị liệu trung bình là 10 ngày. 80% bệnh nhân trước đó đã sử dụng kháng sinh khác.

Tác giả nói rằng “Chúng ta biết tử vong trong nhiễm trùng huyết là rất cao. Hai mươi phần trăm bệnh nhân hơn 75 tuổi, hầu hết phải lọc máu, và có nhiều bệnh cùng một lúc. Nhiễm trùng chủ yếu bao gồm 31% dương tính với S aureus, 50% trong số này dương tính với MRSA (S aureus kháng meticillin)”. 17% bệnh nhân nhiễm Enterococci, 20% cấy vi khuẩn âm tính.

Các đánh giá được dựa trên kết quả lâm sàng, theo tiêu chí “chữa khỏi” và “cải thiện”. Chữa khỏi là hết dấu hiệu và triệu chứng lâm sàng, không dùng thêm kháng sinh, và cuối trị liệu thì kết quả cấy vi khuẩn âm tính. Cải thiện là bớt được triệu chứng và dấu hiệu hoặc xuống thang trị liệu.

Tỉ lệ thành công khi trị liệu bằng daptomycin ở bệnh nhân bị nhiễm trùng máu là 71% (43% chữa khỏi và 28% cải thiện); tỉ lệ thất bại là 12% và 18% ca không đánh giá được. Trong viêm nội tâm mạc, 79% bệnh nhân được trị liệu thành công trên lâm sàng.

Kết luận: Daptomycin có lợi ích thật sự đối với viêm nội tâm mạc.
DS. Quang Ánh Nguyệt

(Nguồn: http://www.medscape.com/viewarticle/761854?src=mp&spon=38
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 viên nang Max – Rifa (Rifampicin 300 mg). lô số: AL 002, HD: 01/2013, SĐK: VN-2098-06 do Công ty Umedica Laboratories Pvt. Ltd.,India sản xuất, Công ty Cổ phần Dược liệu Trung ương II nhập khẩu. Thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu độ hòa tan.
2. Cục Quản lý dược thông báo: đình chỉ lưu hành trên toàn quốc thuốc FIXIWIN-100 (Cefixim dispersible tablets 100mg), lô SX:MVIF18K01, ngày SX: 03/08/2011, HD: 02/08/2013, SĐK: VN-11826-11 do công ty Mediwin Pharmaceuticals, India sản xuất, Công ty TNHH một thành viên dược phẩm Trung ương 2 nhập khẩu. Thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu khối lượng trung bình viên.
3. Xét đề nghị của Phụ trách phòng Đăng ký thuốc – Cục Quản lý dược quyết định rút số đăng ký lưu hành trên thị trường Việt Nam: thuốc Turifaton, SĐK: QLĐB-307-11, do công ty cổ phần Sinh học Dược phẩm Ba Đình đăng ký và sản xuất. Lý do: thuốc Turifaton được sản xuất không đúng với hồ sơ đã đăng ký tại Cục Quản lý Dược.
4. Xét đơn đề nghị của Công ty Cổ phần Dược phẩm Euvipharm về việc đề nghị rút số đăng ký của thuốc Sedo – Euvi, trên cơ sở công văn khuyến cáo của Cục Quản lý dược về các thuốc chứa phối hợpAminophylin, Phenobarbital, Papaverin; xét đề nghị của Phụ trách phòng Đăng ký thuốc – Cục Quản lý dược quyết định rút số đăng ký của thuốc sau ra khỏi danh mục các thuốc được cấp số đăng ký lưu hành trên thị trường Việt Nam: thuốc Sedo – Euvi, SĐK: VD-11574-10, do công ty Cổ phần Dược phẩm Euvipharm đăng ký và sản xuất.
5. Xét đơn đề nghị của công ty Cổ phần Dược phẩm Kim tinh về việc đề nghị rút số đăng ký của thuốc Kimer, do không có nhu cầu thị trường đối với sản phẩm này; xét đề nghị của Phụ trách phòng Đăng ký thuốc – Cục Quản lý dược quyết định rút số đăng ký của thuốc sau ra khỏi danh mục các thuốc được cấp số đăng ký lưu hành trên thị trường Việt Nam: thuốc Kimer, SĐK: VN-9021-09, do công ty Cổ phần Dược phẩm Kim Tinh đăng ký, công ty Incepta Pharmaceuticals Limited, Bangladesh sản xuất.

6. Xét đơn đề nghị của công ty Cổ phần Dược phẩm Kim tinh về việc đề nghị rút số đăng ký của thuốc Kimporim injection 40mg, do không có nhu cầu thị trường đối với sản phẩm này; xét đề nghị của Phụ trách phòng Đăng ký thuốc – Cục Quản lý dược quyết định rút số đăng ký của thuốc sau ra khỏi danh mục các thuốc được cấp số đăng ký lưu hành trên thị trường Việt Nam: thuốc Kimporim injection 40mg, SĐK: VN-9485-10, do công ty Cổ phần Dược phẩm Kim Tinh đăng ký, công ty Myungmoon Pharmaceutical Co., Ltd., Korea sản xuất.

7. Theo kết quả kiểm tra của Viện KNATVSTP quốc gia và chi cục Quản lý thị trường Hà Nội, vừa qua một số nhà thuốc trên thị trường Hà Nội có bán sản phẩm thực phẩm chức năng Viên nang phục linh  Lishou loại hộp 40 viên không rõ nguồn gốc xuất xứ và có chứa hoạt chất Sibutramine. Để bảo vệ sức khỏe người tiêu dùng, Cục An toàn vệ sinh thực  phẩm đề nghị Sở Y tế các tỉnh, thành phố khẩn trương triển khai đẩy mạnh công tác tuyên truyền giáo dục để nhà thuốc và người tiêu dùng không kinh doanh, không mua, không sử dụng sản phẩm thực phẩm chức năng Viên nang phục linh Lishou loại hộp 40 viên không có nguồn gốc xuất xứ và có chứa chất Sibutramine nêu trên, tránh gây ảnh hưởng xấu tới sức khỏe. 
8. Cục Quản lý dược thông báo đình chỉ lưu hành thuốc viên nén bao phim Ranitidine Tablets USP 300mg, Lô SX: 10DCT107, HD: 03/03/2013, SĐK: VN-9583-05 do công ty Minimed Laboratories Pvt. Ltd – India sản xuất; công ty TNHH MTV Dược phẩm Trung ương 2 nhập khẩu. Thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu tính chất.
9. Cục Quản lý Dược thông báo đình chỉ lưu hành trên toàn quốc thuốc bột Cefixim 100 (Cefixim 100mg), số lô: 07020710, HD: 02/07/2013, SĐK: VD-8580-09, do công ty Cổ phần Dược phẩm Cửu Long sản xuất. Thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu hàm lượng. 
10. Cục Quản lý Dược thông báo đình chỉ lưu hành trên toàn quốc thuốc viên nén Fexidine (Fexonadine hydrochloride tablets 60mg), lô sản xuất: 7210420, hạn dùng: 06/2013, SĐK: VN-8842-04, do Công ty Strides Arcolab Limited – India sản xuất, Công ty TNHH MTV DP Trung ương II (Codupha) nhập khẩu. Thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu độ hòa tan.

11. Cục Quản lý Dược thông báo đình chỉ lưu hành trên toàn quốc thuốc viên nén Primodil 5 (Amlodipine Besilate Tablets), số lô: D90706, HD: 12/10/2012, SĐK:VN-7260-08 do Công ty Medley Pharmaceuticals LTD – India sản xuất, và tiến hành thu hồi toàn bộ lô thuốc không đạt tiêu chuần chất lượng nêu trên. Thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu hàm lượng.
12. Cục Quản lý Dược thông báo đình chỉ lưu hành toàn quốc thuốc viên nén bao đường Kalflam (Diclfenac Potassium Tablets 50mg), Lô SX: T523, HD: 27/06/2014, SĐK: VN-1672-06 do Công ty XL Laboratories Pvt. Lyd – India sản xuất, Công ty cổ phần dược phẩm Calapharco nhập khẩu. Thuốc không đạt tiêu chuần chất lượng về chỉ tiêu tạp chất liên quan.
13. Cục Quản lý Dược thông báo rút chỉ định “điều trị ung thư vú” ra khỏi các chỉ định của các thuốc Avastin (dạng bào chế: dung dịch đậm đặc để pha dung dịch tiêm truyền) đã được cấp SĐK tại Việt Nam. Cụ thể đối với các thuốc sau:
- Thuốc Avastin, 400mg/16ml, SĐK: VN-9654-10, do F.Hoffmann-La Roche Ltd., Switzerland đăng ký; Genetech Inc., America sản xuất.

- Thuốc Avastin, 100mg/4ml, SĐK: VN-9655-10, do F.Hoffmann-La Roche Ltd., Switzerland đăng ký; Genetech Inc., America sản xuất.

- Thuốc Avastin, 400mg/16ml, SĐK: VN-10241-10, do F.Hoffmann-La Roche Ltd., Switzerland đăng ký; Genetech Inc., America sản xuất.

- Thuốc Avastin, 100mg/4ml, SĐK: VN-10240-10, do F.Hoffmann-La Roche Ltd., Switzerland đăng ký; Genetech Inc., America sản xuất.

Lý do: Cơ quan Quản lý dược của Mỹ (US FDA) và Canada đã quyết định rút chỉ định điều trị ung thư vú ra khỏi chỉ định của thuốc Avastin sau khi kết luận rằng thuốc không cho thấy hiệu quả và an toàn với chỉ định điều trị ung thư vú.
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