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Liéu phap nham myc tiéu cho bénh giam tiéu cau
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Gidm tiéu cau do:

. Tang sy phéa hay tiéu ciu Gidm san xudt tidu cau
F hay dé moi thd ty nhién C Hea tri

‘ C} Khédng sinh Sulfonamide (Carbamazepine, Digoxin) C} Nhiém virus (HCV, HIV)
Q Heparin Q Thiéu mau khong tai tao

‘ (} Nhiém tring huyét nang Q Ung thu tl]y xuong

{7 chan thuong nang O Ubng rugu 1au dai

Eltrombopag 1a chdt chd van thu thé Thrombopoietin dugc chi dinh dé diéu tri:
GGiém tiéu clu
2 Thidu mau bét san tram trong (SAA)

CrGié\m tidu cdu & bénh nhan viém gan C

Xem xét didu nay, BEACON Pharma cung cép

Vién nén Eltrombopag 25 mg & 5@ mg

Liéu phap nhdm myc tiéu cho bénh gidm tiéu cau
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Cho thay phan (ng

% bénh

6000@mmc

Trudc
Sy quan ly

Pé nghi tu:

Hiép hoi Nghién
clu Bénh Gan Hoa Ky

AASLD

Eltrombopag 1lam t&ng sé lugng tiéu clu trong qua trinh héa tri
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Vién nén Eltrombopag 25 mg & 50 mg

Liéu phap nhim muc tiéu cho bénh gidm tiéu cau

huyét hoc & bénh nhan SAA

Chiing minh phan (ng da dong:

Tang mic d6 hdng cdu, bach cdu trung tinh va tiéu cdu

nhan

Pam bdo cdi thién hiéu qud va bén viing cho bénh nhan SAA

270000mmc
Trudc khi dung eltrombopag, sé lugng tidu
cdu trung binh 13 60000 mmc va dat 270000
mmc sau khi didu tri bang eltrombopag.
Sau do
Sy quan ly

Ngan ngla giam tiéu cdu do héa tri liéu

GOOD SCIENCE
BETTER MEDICINE
BEST PRACTICE

Hiép hoi Chau Au
nghién cdu vé gan

European Society for Medical Oncology
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Vién nén Eltrombopag 25 mg & 5@ mg

Liéu phap nham muc tiéu cho bénh gidm tiéu cau

THANH PHAN: Vién nén ETP 25: M3i vién nén bao phim chiia Eltrombopag Olamine tudng dudng
véi Eltrombopag INN 25 mg. Vién nén ETP 50: MGi vién nén bao phim chia Eltrombopag Olamine
tudng dudng véi Eltrombopag INN 50 mg. Nhom tri liéu: Thudc khang trombin. TAC BONG DUQGC
LY: Cd ché tac dung: Eltrombopag la chit chu vén thu thé TPO phan ti nhd, cé sdn sinh hoc
qua dudng udng, tudng tac véi midn xuyén mang cla thy thé TPO & ngudi va khdi tao cac tang
tin hidu gay ra sy tang sinh va biét hoéa tif cdc té bao tién than tly xuong. LIEU LUONG:
Lidu lugng khuyén céo: Gidm tiéu ciu midn dich man tinh (vé can):

St dyng 1iéu ETP thdp nhit dé dat va duy tri sé lugng tiéu cdu 16n hon hodc bing 50 x 109/
L khi can thiét nhdm gidm nguy cd chdy mau. Viéc diéu chinh 1idu dya trén phan dng cta s
lugng tiéu cau. Phac do lidu ban déu:’

Bénh nhan ngudi 16n va tré em tif 6 tudi trd 1lén méc ITP: B&t dau ETP voi lidu 50 mg mdi
ngay mot 13n, ngoai trU & nhing bénh nhan cé ngudn gdc ong A (nhu Trung Quéc, Nhat Ban,
Pai Loan hosc Han Quéc) hodc nhiing ngudi bi bénh gan ti nhe dén nang. suy giam chic nang
(Child-Pugh Loai A, B, C). D6i v&i nhing bénh nhan méc ITP gbc Dong A, hay bit dau ETP vdi
1iéu gidm 25 mg mbi ngay mot 1an. P61 véi nhiing bénh nhan méc ITP va suy gan nhe, trung
binh hoic ning (Child-Pugh Loai A, B, C), hay bit dau ETP & muc giam liédu 25 mg mdi ngay
mot 13n. Bénh nhi mic ITP tU 1 dén 5 tudi: Bat dau ETP véi 1idu 25 mg mdi ngay mot 13n.
Theo d6i va diéu chinh liéu: Sau khi b&t dau ETP, diéu chinh lidu dé dat dugc va duy tri
sé lugng tiéu ciu 16n hon hodc bdng 50 x 109/L khi can thiét dé gidm nguy cd chdy méu.
Khéng vugt qué liéu 75 mg mdi ngay. O nhiing bénh nhan mic ITP va suy gan (Child-Pugh Loai
A, B, C), sau khi bit da
3 tudn trudc khi tang liéu. Gidm tiéu cdu man tinh lién quan dén Viém gan C: SU dung liéu

st dung ETP hodc sau bt ky 1&n tang 1iéu tiép theo nao, hay doi

ETP thép nhét dé dat dugc va duy tri sé luong tidu cdu cin thiét dé bat ddu va duy tri
1iéu phap khang vi-rit bing pegylat interferon va ribavirin. Viéc diéu chinh 1iéu dya trén
phan (ing cta sé lugng tiéu cdu. Khong su dung ETP dé binh thudng héa sé lugng tiéu cu.
Phac db 1iéu ban ddu: B&t du ETP v6i 1iéu 25 mg mdi ngay mot 1dn. Theo doi va diéu chinh
1liéu: Diéu chinh 1idu ETP tang dan 25 mg méi 2 tudn khi can thiét dé dat dugc sé lugng
tiéu chu myc tiéu can thiét dé bit diu didu tri bang thubc khang vi-rdt.

Theo d6i sé 1lugng tiéu cau mbi tudn trudc khi bt diu didu tri bing thubc khang vi-rat.
Trong qué trinh diéu tri bdng thuéc khéng vi-rat, hay diéu chinh 1iéu ETP dé tranh gidm
1liéu peginterferon. Theo ddi CBC vdi sy khac biét, bao gbm sé lugng tiéu cau, hang tudn
trong qué trinh diéu tri bdng thuéc khang vi-rat cho dén khi dat dudc sé lugng tiéu cdu én
dinh. Theo d6i sé lugng tiéu cdu hang thang sau d6. Khong vugt qué liéu 100 mg mdi ngay.

Ngiing st dung: Thong tin ké don déi véi pegylat interferon va ribavirin bao gom cac khuyén
nghi vé& viéc ngiing didu tri bdng thubc khang vi-rut vi diéu tri vé ich. Tham khdo thdng
tin ké don cta pegylat interferon va ribavirin dé biét cac khuyén nghi nging thuéc do didu
tri bdng thubc khang vi-rut vé ich. Nén ngiing st dung ETP khi ngling diéu tri béng thubc
khang vi-rut. Phan Ung sé lugng tiéu chu qua mdc, nhu dugc néu trong Bang dudi day, hodc
nhilng b4t thudng quan trong trong xét nghiém chiic nang gan ciing can phai ngling ETP. Thiéu
méu bat san nghiém trong: SU dung lidu ETP thdp nhit dé dat dudc va duy tri déap ung huyét
hoc. Viéc diéu chinh lidu dya trén sé lugng tiéu cdu. Dap tng huyét hoc doi hdi phai diéu
chinh 1idu, thudng 1én t6i 150 mg va c6 thé mit téi 16 tudn sau khi bdt ddu ETP. Phac db
1iéu ban diu: B&t diu ETP v6i 1iéu 50 mg mdi ngay mot 1an. B6i v&i nhiing bénh nhan bi
thiéu méu bAt san trdm trong c6 ngudn gdc ti Dong A hodc nhilng ngudi bi suy gan nhe, trung
binh hoic nang (Child-Pugh Loai A, B, C), hdy b&t ddu ETP vdi lidu gidm 25 mg mdi ngay mot
14n. Theo d6i va didu chinh 1idu: Pidu chinh lidu ETP theo mdc tang 50 mg mdi 2 tudn khi
cin thiét dé dat dudc myc tiéu
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s lugng tiéu ciu 16n hon hodc bing 50 x 109/L néu can thiét. Khong vugt qua lidu 150 mg
mdi ngay. Theo doi huyét hoc 1am sang va xét nghiém gan thudng xuyén trong subt qué trinh
didu tri bing ETP va didu chinh ché do dung thubc ETP dya trén sé lugng tiéu cau.

Bang: Diéu chinh 1iéu ETP & bénh nhan cé hé mién dich man tinh (v can)

Giam tiéu cdu, gidm tiéu cdu do viém gan C man tinh & bénh nhan thiéu méu bt san nang.

Két qua dém tidu cdu iéu chinh lidu hodc dap dng

. Tang lidu hang ngay thém 50 mg lén téi da 150 mg/ngay.
<50 x 109 /L sau it nhit 2 ) R R R ~
R 861 v6i benh nhan ding 25 mg mbi ngay mot 1an, tang liéu lén 50 mg mbi ngay
tudn ETP

trudc khi tang lidu thém 50 mg

2200 x 109 /L dén 400 x 109 /L tai Giadm 1idu hang ngdy xubng 50 mg. Dgi 2 tudn dé danh gia tc dung cla

st i 10 o diéu nsy va bdt ky su didu chinh lidu tiép theo nio.

Diing ETP trong 1 tudn.
>400 x 109 /L Khi sé lugng tiéu cdu < 150 x 109 /L, bét ddu didu tri lai véi lidu

gidn di 50 mg

>400 x 109 /L sau 2 tuin
Ngiing ETP
diéu trj & 1iéu ETP thép nhit

Theo doi huyét hoc 1am sang va xét nghiém gan thudng xuyén trong suét qué trinh diéu tri bing EWang rda da day, uéng lactulose, truyén dich, omeprazole, atropine, furosemide, canxi,

Tac dung phu Cic téc dung phu thudng gip nhat clia ETP & ngusi 16n khi ding dé didu tri ITP
man tinh 1a: @ nhing bénh nhan trudng thanh mdc ITP, cac phan Ung bit 1gi phd bién nhit
(16n hon hodc bang 5% va 1dn hon gid dugc) 1a: budn nén, tiéu chdy, trén nhim trung dudng
h6 hép, non mda, tang ALT, dau cd va nhiém trang dudng tiét niéu. O bénh nhi tuf 1 tudi trd
1én méc ITP, phan ng bit 1gi phd bién nhit (16n hon hodc bing 10% va 16n hon gia dugc) 1a
nhidm tring dusng ho hdp trén va viém mdi hong. Chéng chi dinh: Khéng c6 chéng chi dinh
dbi vGi eltrombopag. Tudng téc thuéc: Dung ETP it nh&t 2 gid trudc hoic 4 gid sau khi dung
b4t ky loai thudc hodc san pham nao cé chda cation da héa tri nhu thubc khang axit, thuc
phém giau canxi va bd sung khoang ch&t. Bién phap phong ngifa: SU dung trong cac nhém dan
sé cu thé. Mang thai: Dya trén dd liéu trén dong vat, ETP c6 thé gay hai cho thai nhi. Ba
me dang cho con ba: Nén dua ra quyét dinh nging ETP hodc cho con bd, c6 tinh dén tim quan
trong clia ETP dbi vdi ngudi me.

Quéa 1lidu: Trong trudng hdp qué 1lidu, s lugng tidu cdu co thé tang qua mdc va din dén cac
bién chiing huyét khéi
ETP c6 sé lugng tiéu cau tang 1én téi da 1a 929 x 109/L sau 13 ngay sau khi ubng. Bénh

/huyét khéi tdc mach. Trong mot bao cdo, mot dbi tugng udng 5.000 mg
nhan cting bi phat ban, nhip tim cham, tang ALT/AST va mét moi. Bénh nhan dugc diéu tri

dexamethasone va loc huyét tudng; tuy nhién, sé lugng tiéu cdu bat thudng va két qua xét
nghiém gan bat thudng van tdn tai trong 3 tudn. Sau 2 thang theo doi, moi sy viéc déu
thuyén giam, khéng dé lai di chiing. Trong trudng hop qua lidu, hay can nhéc ding dudng
ubng ché phém c6 chda cation kim loai, chéng han nhu ché phdm canxi, nhom hodc magie dé
chelat eltrombopag va do dé han ché hdp thu. Theo d6i chat ché sé lugng tiéu cdu. B4t dau
lai diéu tri bing ETP theo khuyén nghi vé& lidu lugng va cach ding.

THONG TIN DUQC PHAM: Didu kién bdo quan Vién ETP nén bdo qudn & ndi khé rado, thoang mat;
tranh xa anh sang va do Am. Gitr tAt ca cac loai thubc tranh xa tré em. Bao bi: May tinh
bang ETP 25: Mdi hdp thuong mai chlia 1x7 vién trong vi. May tinh bang ETP 50: Mdi hop
thuong mai chda Vién nén 1x7 trong vi.

L BEACON®

Pharmaceuticals Limited
Leght fon lefe
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Tham khdo: 1. Vién Y té & Cham séc Sic khée Xudt séc (Panh gid tham dinh cong nghé 205)
2.lancet, tap. 377, sb 9763, ngdy 29 thang @1 nam 2011
3.http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-
Product_Information/human/601110/MC500089964 . pdf
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