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TRUNG TAM Y TE HONG DAN Poc lap -Tuw do — Hanh phiic
sézzf/TTT-KD Huyén Hong Ddén, ngay 19 théng 4 nim 2022
THONG TIN THUOC

(V/v Cung cip thong tin thudc theo ngudn http://canhgiacduoc.org.vn)

Kinh gtri: Céc khoa, phong

T6 Duoc 1am sang — Thong tin thude xin théng tin dén quy dong nghiép
cac khoa, phong ctia Trung tim Y té H?)r}g Dén vé& “PRAC khuyén cdo ngirng
lwu hanh dich truyén HES (hydroxyethyl-starch)”

Ngay 11/2/2022, Uy ban Céanh giac Duoc ctia Co quan quéan Iy Duoc phim
Chau Au vira khuyén céo dinh chi gidy phép lru hanh cta dich truyén chia
hydroxyethyl-starch (HES) trén toan Chau Au. Cac ché phdm nay dugc clp
phép st dung trong truong hop thay thé huyét thuong sau khi mit mau cAp tinh.

Tinh an toan cta dich truyén HES duoc ra soét theo 2 quy trinh d6c 14p nim
2013, va mot s gi6i han va bién phép quéan 1y da dugc thuc hién dé giam thiéu
nguy co ton thuong than va tir vong & mot s6 bénh nhan (nhur bénh nhéan ning,
di kém ton thuong béng hoic sepsis, va nhiém khuin huyét).

Sau khi cudc ra soat 1an thir 3 duoc thuc hién nam 2018, viéc sir dung dich
truyén HES dugc gi6i han hon nita & mdt sd bénh vién va nhan vién y té dugc
dao tao vé cach ké don va st dung hop ly céc thube nay. Ngoai ra, cic canh bo
bd sung duoc dwa vao To thong tin san phdm dé nhic nhé nhan vién y té khong
sir dung cac thudc nay cho bénh nhan sepsis, bénh nhén suy giam chic nang
than hodc bénh nhan d& bi tdn thuwong khac nhu bénh nhan nang. Cac bién phap
nay dugc dua ra nhim dam bao khong sir dung dich truyén HES khi thubc c6
nguy co gdy hai cho ngudi bénh. Co s& kinh doanh HES ciing dugc yéu cu
thuc hién nghién ctru dénh gia sir dung thubc dé kiém tra liéu cac gi¢i han s
dung c¢6 dugc tudn thu trong thyc hanh 14m sang hay khéng va giri két qua danh
gid cho EMA. o

PRAC da ra soat két qué tir nghién ctru trén, két qua cho thiy dich truyén
HES van dugc sir dung ngoai khuyén céo cia T thong tin san phim. Uy ban
két luan rang cac gidi han bd sung dugc dua ra tir ndm 2018 khéng dam bao
vi€c st dung thubc an toan va dich truyén HES tiép tuc dugc sir dung & nhom
bénh nhan c6 nguy co gip bién cb bét loi nghién trong.



Vi viéc tudn thii cac bién phap quan ly dugce dwa ra nim 2018 1a°diéu kién
dam bao an toan khi str dung dich truyén HES, nghién ctru chi ra cac diéu kién
nay khong duoge tun thii, do d6 loi ich cia thudc khong con vuot trdi nguy co.
PRAC di dwa ra cac bién phap bd sung nhdm dam bao dich truyén HES dugc
sir dung theo T& thong tin san phdm, tuy nhién, hién co quan niy két luan ring
khong c6 bién phap khac hodc phdi hop cac bién phéap co tinh kha thi va hiéu
quéa dé bao vé ngudi bénh. Vi cac nguy co nghiém trong c6 thé xay ra & mot
nhom bénh nhan, PRAC khuyén cao dinh chi luu hanh dich trén HES tai Chau
Au. Khuyén nghi nay s& duoc giri dén CMDh dé co quan nay ra quyét dinh tai
cudc hop tiép theo trong thang 2/2022.

Thong tin danh cho bénh nhin

- Dich truyén HES 1a dich truyén thay thé duoc st dung cho ngudi bénh mét
mau do chin thuong hodc phiu thuat

- EMA dang khuyén c4o loai bo cac thubc nay trén thi truong Chau Au do nguy
co nghiém trong (t6n thurong than va tir vong) & mot nhém bénh nhan

- Cac lya chon diéu tri khéc sin ¢6 tai Chau Au

T hong tin danh cho nhén vién y té

- Gidy phép Iuu hanh cac ché pham dich truyen HES dang dugc khuyén cao
dinh chi vi nguy co tén thuong than va tir vong & mot nhém bénh nhan, bao gbm
bénh nhan nang va bénh nhan sepsis

- Mic du chéng chi dinh va cac canh bao duge dua ra nam 2013 va mot s bién
phap bd sung dugc dua ra nim 2018, nghién ctru d4nh gia sir dung thube méi
nhét chi ra rang dich truyén HES vAn tiép tuc duoc sir dung khong theo khuyén
céo trong T thong tin san phdm, tinh trang nay tiém an nguy co gay hai nghiém
trong cho mgt nhdm bénh nhén.

- Do khdng c6 bién phap khéc kha thi va hiéu qua nham giam thiéu nguy co,
EMA dang khuyén cédo ngung st dung dich truyén HES trén thi trudng Chau
Au dé bao vé stic khoe ngudi bénh.

- Céc phuong phép diéu tri thay thé sin c6 khéc nén dugc lua chon theo cac
Hudng din 14m sang.

Ngubn:  https://www.ema.europa.ew/en/news/prac-recommends-suspending-
hydroxyethyl-starch-solutions-infusion-market-0
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