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PIEM TIN THONG TIN THUOC — CANH GIAC DUQC

Ngirng lvu hanh dich truyén hydroxyethyl-starch: Thong bao tir ANSM (Phép)

Nguon: https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/specialites-a-base-
dhydroxyethylamidon-hea-v-suspension-des-autorisations-de-mise-sur-le-marche-amm
piém tin: Nguyén Ngoc Quynh Trang, Phing Ngoc Mai, Nguyén Ha Nhi, Nguyén Thj Tuyén

Thong tin cho bac si gy mé hdi sirc, Bac si tai Khoa Hbi stc tich cuc, Khoa Cap ciru, Khoa
Bong, Khoa San, Khoa Than Tiét niéu, Khoa Chan thuwong chinh hinh, Dugc si bénh vién va
Diéu dudng tai cac khoa nay.

— Dung cap phép luu hanh dich truyén chira hydroxyethyl starch (HES) tai Phap va thu

hoi tat ca cac 16 ché pham con luu hanh tir ngay 03/10/2022.

— Nhan vién y té nén ding sir dung dich truyén HES va can nhic lya chon cac lidu phap
diéu tri thay thé phu hop véi khuyén céo hién hanh.

— Nam 2013, chi dinh dich truyén HES d3 bi han ché do gia ting nguy co gy ton thuong
than va tir vong trén mot sb quan the bénh nhan,

— Du di c6 nhiéu bién phap giam thiéu rai ro trén nhom bénh nhan dé gap bién cb nghiém
trong, két qua cudi ciing cua nghién ciru danh gia su dung dich truyén HES chi ra rang
viéc ké don thudc nay khong tuan thu diéu kién cap phép luu hanh, bao gom thong tin
vé chéng chi dinh.

— Khong c6 cac bién phap khac dé cai thién hon nita viéc tuan tha chi dinh va giam thiéu
rui ro.

Nguy co vé tinh an toan cua dich truyén HES

Dich truyén tinh mach chira HES 1a dung dich keo nhan tao, duoc chi dinh dé diéu tri
giam thé tich tuan hoan do mat méau cap tinh khi chi sir dung dich truyén bu nude va dién giai
la khong du hiéu qua.

Trong vai nim gan day, Chau Au d trién khai cac nghién ciru dé danh gia can bang loi
ich/rai ro khi sir dung ché pham chira HES.

Vao thang 10/2013, tinh an toan caa dich truyén HES di dugc danh gia lai dya trén két
qua cua cac thir nghiém 1am sang ngau nhién. Két qua cho thdy nguy co ton thuong than va tir
vong cao hon & nhitng bénh nhan nhidm tring huyét hoac bénh nhan nang. Do d6, can han ché
viéc str dung dich truyén chira HES theo céc chi dinh hién hanh. Thong tin vé thudc nay duoc
cap nhat, bao géom chdng chi dinh va céc canh béo méi.

Vao thang 10/2017, két qua bo sung tir hai nghién ciru st dung thude da chi ra nhitng lo
ngai Vi cac bién phap han ché chinh khéng duoc tuan thu trong thuc hanh 1am sang. Hon nira,
dich truyén HES van dugc sir dung & bénh nhan chéng chi dinh.

Nam 2018, mot sb bién phép giam thiéu nguy co bd sung dd duoc dua ra nhim ting
cudng viéc tuan tha chi dinh, dic biét I chi cap phét dich truyén HES cho cac bénh vién/trung
tam noi nhan vién y té da tham gia khoa dao tao bat budc vé cac diéu kién sir dung san pham.

Ngoai ra, trén bao bi thudc nay ciing bd sung nhing canh bdo 16 rang. Cac bac si da cap
nhat thdng tin khong st dung cac dung dich tiém truyén c6 chira HES ngoai cac chi dinh trong
t& thong tin san pham vi diéu nay c6 thé gay ra hau qua nghlem trong cho bénh nhan.

Céc don vi so hitu gidy phép luu hanh duoc yéu cau trién khai nghién ctru bo sung dé
kiém tra tuan thu chi dinh voi dich truyén HES, ddng thoi ching minh hiéu qua caa céc bién
phap giam thiéu rui ro duoc &p dung vao nam 2018.

Vao thang 2/2022, Co quan quan Iy Duoc pham chau Au (EMA) va Uy ban Péanh gia
Nguy co Canh giac Dugc (PRAC) da danh gia két qua cudi cing caa nghién ciu va dua ra két
luan rang cac ché pham chaa HES ¢ thé tiép tuc duoc sir dung khong theo chi dinh trong to
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thong tin san pham, mic du da c6 thém cac bién phap giam thiéu nguy co duoc ap dung tir nim
2018.

PRAC ciing két luan ring viéc tiép tuc sir dung céc dich truyén HES trén nhém dbi
tuong c6 chdng chi dinh c6 the gia tang nguy co gip hau qua nghiém trong bao gom tir vong,
va nhin chung nguy co cua dich truyén HES vuot tréi loi ich. Do d6, can phai dinh chi luu hanh
cac thudc nay va uu tién sir dung céc liéu phap diéu trj thay thé theo khuyén céo 1am sang hién
hanh.

Theo quyét dinh ngay 24/05/2022, Uy ban Chau Au yéu ciu cac qudc gia thanh vién
dirng cap phép luu hanh cac dung dich tiém truyén chira HES trong vong toi da 18 thang, dua
trén sy can nhac phu hop véi tinh trang y té tirng khu vuec.

Quyét dinh dirng cip phép luu hanh tai Phap c6 hiéu lyc tir ngay 03/10/2022, kém theo
lénh thu hoi tat ca cac 16 ché pham con dang luu hanh.



