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PHẢN VỆ LIÊN QUAN ĐẾN EPERISON, DROTAVERIN VÀ GLUTATHION

Nội dung bài
Phân nhóm dược lý và một số chỉ định của các thuốc này được trình bày trong bảng 1.

Bảng 1: Phân nhóm dược lý và chỉ định thường gặp của eperison, drotaverin và glutathion [1], [2], [3] 

 
Tại hầu hết các nước được coi là tham chiếu trong đăng ký thuốc theo Thông tư 44/2014/TT-BYT (ví dụ như Anh, Pháp, Đức, Úc, Canada, Mỹ, và Châu Âu), eperison, drotaverin và glutathionchưa chính thức có mặt trong danh mục thuốc được sử dụng trong điều trị lâm sàng. Các thuốc trênchủ yếu được lưu hành tại các nước Châu Á như Trung Quốc, Nhật Bản, Ấn Độ, Singapore, Thái Lan, Malaysia, …[1]. Tại Việt Nam, cả ba thuốc đều nằm trong Danh mục thuốc tân dược thuộc phạm vi thanh toán của quỹ bảo hiểm y tế [2], [4]. Do không được sử dụng rộng rãi tại nhiều nước phát triển nên dữ liệu về các phản ứng có hại (ADR) của eperison, drotaverin và glutathiontrongy văn còn rất hạn chế (chi tiết xin xem bảng 2).

 Bảng 2: Dữ liệu về ADR của eperison, drotaverin và glutathion ghi nhận trong y văn

 
Tại Việt Nam, những báo cáo về phản ứng quá mẫn nghiêm trọng như phản vệ/sốc phản vệ khi sử dụng eperison, drotaverin và glutathion cũng đã được ghi nhận. Trong năm 2016, Trung tâm DI & ADR Quốc gia đã ghi nhận:
+ Một trường hợp tử vong do sốc phản vệ có liên quan đến Myonal (eperison). Tuy nhiên, do bệnh nhân được sử dụng đồng thời eperison với một thuốc khác (esomeprazol) nên khó xác định chắc chắn eperison có là nguyên nhân gây phản ứng hay không.
+ Hai chuỗi báo cáo liên quan đến chế phẩm Vinopa (drotaverin) dạng dung dịch tiêm với các triệu chứng như quá mẫnngoài da, khó thở, lạnh run và phản vệ.
 +  Một chuỗi gồm hai báo cáo về phản ứng quá mẫn trên da và sốc phản vệ liên quan đến glutathion.
Thông tin liên quan đếnbáo cáo phản vệ của eperison, drotaverin và glutathion được ghi nhận trong Cơ sở dữ liệu báo cáo ADRcủa Việt Nam và của Tổ chức Y tế Thế giới(WHO) được trình bày trong bảng 3.

Bảng 3:Thông tin về số lượng báo cáophản ứng phản vệ/sốc phản vệghi nhận tại Việt Nam và thế giới liên quan đến eperison, drotaverin và glutathion
 
 
۞ Để hạn chế phản ứng có hại liên quan tới ba thuốc này, cán bộ y tế cần chú ý chỉ kê đơn eperison, drotaverin và glutathion phù hợp với các chỉ định trong tờ Hướng dẫn sử dụng đã được Bộ Y tế phê duyệt hoặc các hướng dẫn điều trị hiện hành do Bộ Y tế phê duyệt. Phản ứng có hại nghiêm trọng có thể xảy ra với bất kỳ liều dùng và đường dùng nào của thuốc, đặc biệt là đường tĩnh mạch. Do vậy, cần theo dõi bệnh nhân sau khi tiêm thuốc ít nhất 30 phút để có thể xử trí kịp thời. Khi xảy ra phản ứng phản vệ/sốc phản vệ, cần thực hiện ngay theo phác đồ chống sốc hiện hành với adrenalin tiêm bắp, thở oxy, đặt nội khí quản, truyền dịch,thuốc kháng histamin, hít thuốc chủ vận beta-adrenergic, tiêm tĩnh mạch hydrocortison hoặc prednisolon nếu cần.Việc khai thác kỹ tiền sử dị ứng trước khi kê đơn và cảnh báo bệnh nhân không sử dụng lại thuốc nghi ngờ gây dị ứng cho bệnh nhân là biện pháp rất quan trọng để dự phòng các phản ứng quá mẫn có thể xảy ra.
Trong khi thông tin về hiệu quả và các phản ứng có hại của cả eperison, drotaverin và glutathion còn hạn chế, báo cáo tự nguyện là nguồn dữ liệu chủ yếu giúp đánh giá độ an toàn của thuốc. Bên cạnh những biện pháp hạn chế các phản ứng dị ứng liên quan đến eperison, drotaverin và glutathion, xin quý đồng nghiệp theo dõi, thu thập và gửi tất cả các báo cáo phản ứng dị ứng liên quan và gửi về Trung tâm DI&ADR Quốc gia để tăng cường dữ liệu đánh giá độ an toàn của các thuốc trên. 
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Thusc s Chi dinh
Eperison  Thubcgian  Tac ddng chi chiing tng trudng Iy cd lién quan dén
] Yéu trén tiy nhu hdi chitng dét quanh
s8ng lam giam  khdp vai va dau cft séng that lung; liét cifng lién quan
cicphanxa  dén nhitng é ciing do
tiy,gdnco  tiy, thodi hod dét sdng cf, di chitng sau phiu thudt
vanvagian  (bao gom ca u ndo tiy), di ching sau chén thuong
mach. (chén thudng tly, tn thuong d3u), xd ciing cit bén
teo cd, bai ndo, thodi hoa tiy, bénh mach méu tiy va
cac bénh Iy no tiy khac.

Drotaverin ~ Thudc b trg €6 cau tric chiing co that dudng tiéu héa nhu co
va cac chdt tudng ty mnanaymm,mmazdmmgmm,umdauqmn
khac papaverin thin va cic co thit duding nidu-sinh dyc nhur soi than,

nidu quan, viém bang quang, doa siy thai.

Glutathion ~ Thubcgidi  Cochifcnang  Uu tién sif dung thudc dGi vdi chi dinh phong nhiém

chéng oxi héa  dbc thian kinh do ding cisplatin hoc oxaliplatin hosc
vachiicnang  phong ngira téc dung khi ding thudc chdng ung thir
chuyénhda  hoic tia xa; hd trg didu tri ngd dc ki loai nang hodc
Kkhac céc hgp chat khac [3).
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Thudc Cac ngudn théng tin khac
Martindale  Micromedex
Eperison Ban da Khéng c6 Trong mét tong quan hé thdng (2016) vé hiéu
chuyén lufn  qua va db an toan cia eperison trong didu tri
dau cdt sdng that lung, cac ADR dugc ghi nhan
tuoing ty nhiing phan (ing da durgc d& cap trong
Dutge thyr Qudc gia Viét Nam 2015 [6]. T3 Thang
tin san pham cua biét dugc Myonal (eperison) o
2 ghi nhan V& phan ing phan vé/séc phan v&
ning gan, nhung chua 6 ty I& xay ra [7].

Drotaverin  Khdngc6 ~ Khongco Tanghuydt  Cic nghién cifu v& do an todn cia drotaverin
chuyén théngtin  ap, mach cht yéu dugc thuc hién & An DS vdi tan suat
luan vé ADR nhanh, ri ADR ghi nhdn tir 4% dén 16% tong s& bénh

loan chuyén  nhan tham gia nghién cifu va da phan & miic d
hoa nhe [8], [9]. Riéng i vdi ddi tugng bénh nhi

porphyrin, 4-6 tudi, ty I& ADR lién quan dén drotaverin &
budn nén, nhém thir va nhom déi chifng 13 tuong dudng
dau dau, nhau (46,9% so Vi 46,7%; p=0,98) [10]. Cic
chong matva  phan (ing thudng gip 13 non va budn non, ho,
rachc3tir  ban da, chong mat, tiéu chay, dau dau, tut
cung huyét p, chua ghi nhan phan (ing phan vé/séc

phan vé [8], [9], [10].
Glutathion Khéngcd  Khongcé  Ban da Céc nghién citu v glutathi

chuyén théng tin
lugn V& ADR

glutathion khéng ghi nhan

nghiém trong. Trong mot 3 nghién cifu 1am

sang vé hiéu qua va n toan ca tién chat
ciia glutathion, cac phan iing bét Igi da dugc ghi
nhan la thidu méu, giam bach Gau, giam tiéu
Gau, ndn, budn ndn, tidu chay [11], [12], [13].
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DIZADR Quéc gia (Vigilyze)
S5 BC phan vé/Téng s5 BC S5BC phan vé/Téng s6BC Ty & BC tir
(16 %) cac nuée
Chéu A (%)
2015 2015 2016
Eperison 214 206 17/1051 21/1027 95,8%
(14,3%) (333%) (1,6%) (2.0%) (n = 2034)
Drotaverin 10/39 322 2/120 2/93 76,0%
(25,6%) (13,6%) (1,7%) (2,2%) (n =570)
Glutathion 2/9 8/20 47/535 39/654 96,9%
(22,2%) (40,0%) (8,8%) (6,0%) (n = 1089)





