FDA THONG BAO THAY POI NHAN MOI1 AN TOAN CHO
THUOC GIAM BAU OPIOID

FDA dang yéu cau mot s6 cap nhat ddi véi thoéng tin ké don déi véi thube giam
dau opioid giai phong tre thi (IR) va giai phong kéo dai/tac dung kéo dai (ER/LA). Cac
ban cap nhat cling bao gdm mét cadnh bao mai vé chung tang cam giac dau do op|0|d
(OIH), la tinh trang ma opioid gy ra chirng tang cam giac dau hoac tang dé nhay cam
v&i con dau (chirng mat ngt).

Thubc gidm dau opioid [a mét lwa chon diéu tri quan trong trong cac tinh huéng
thich hgp khi dwoc sir dung theo quy dinh. Tuy nhién, chung cung co nhirng rdi ro
nghiém trong. Mac du s6 Iuong don thubc g|am dau opioid da glam dang ké&, nhung
di¥ liéu cho thdy bénh nhan st dung opioid d& gidm dau sau phau thuat thwong céd
nhirng vién thudc con sét lai, diéu nay cé thé gay rii ro cho viéc sir dung ngoai muc
dich y té, vé tinh tiép xuc, gay nghién va qua liéu. Dbi véi mot sb rbi loan cé thé gay
dau man tinh, thuéc khéng chira chat gay nghién va cac phuong phap diéu tri khac
c6 thé gilip gidm dau hiéu qua ma khong co rdi ro lién quan dén thuoc chira chat dang
thuoc phién. Nhirng thay ddi ghi nhan an toan (SLC) nay nham cung cép sw rd rang
vé nhém bénh nhan thich hop dé diéu tri opioid, liéu lwong va cach dung thich hop.

“FDA hiéu vai tro quan trong cua thuéc giam dau opioid nhw 1a mét lwa
chon diéu tri dé kiém soat con dau; tuy nhién, diéu cwc ky quan trong la opioid
phai dwoc ké don phu hop va bénh nhan dwoc gido duc day du dé giam thiéu
rai ro khi str dung qua liéu va phiy té,” Patrizia Cavazzoni, MD, Giam déc Trung
tam Nghién ctru va Panh gia Thudéc cho biét. “Nhirng cap nhat vé ghi nhan nay
la két qua cua cong viéc toan dién cua ching té6i nham xem xét viéc ghi nhan
thudc giam dau opioid va thwc hién cac stra d6i nham hé tro viéc str dung cac
loai thuéc nay an toan hon, ciing nhw chia sé quyét dinh giira cac nha cung cap
dich vu cham séc strc khée va bénh nhan vé quan ly dau can bang.”

Céac thay doi ghi nhan an toan bat budc dwoc liét ké trong thong bao vé An toan
thudc, bao gom:

~Nguy co qua liéu tang 1&n khi tang liéu lwvong dbi vai tat ca cac loai thube gidm
dau opioid;

- IR opioids khéng nén dwoc sir dung trong moét théi gian dai trir khi con dau cla
bénh nhan van di nghiém trong dé yéu ciu ching va cac lwa chon diéu tri thay
thé tiép tuc khéng du;

~Nhiéu tinh trang dau cép tinh dwoc diéu tri tai co s& ngoai tri chi can dung
thubc gidm dau opioid khdng qué vai ngay va nén dv triv thubc gidm dau opioid
ER/LA cho con dau nghiém trong va dai dang can th&i gian diéu tri kéo dai bang
thuéc giam dau opioid hang ngay va khéng da cac lwa chon diéu trj thay thé.

Céc ban cap nhat cling bao gom canh bao vé OIH doi v&i ca thude gidm dau opioid
IR va ER/LA, bao gom théng tin vé cach phan biét cac triéu chirng OIH vé&i triéu chirng
dung nap va cai nghién opioid.

Hanh ddng nay chi 14 mét khia canh trong tién trinh ctia FDA hwéng téi viéc thue
hién khudn khd ngan ngtra qua liéu giup FDA cé tdm nhin thwe hién cac hanh dong
sang tao, cé tac dong dé ngan nglra qua liéu thubc va gidm t&r vong. Chung t6i van
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tap trung vao viéc rng phé véi tt ca cac khia canh cua viéc st dung chat gay nghién,
lam dung, qua liéu va t& vong thédng qua bén wu tién ctia khudn khd, bao gdbm: hé tro
phong ngtra ban dau bang cach loai bd viéc st dung thudc theo don khéng can thiét
va ké don kéo dai khéng phu hop; khuyén khich giam tac hai théng qua déi méi va
gido duc; thuc day phat trién cac phwong phap diéu tri dwa trén bang chirng déi voi
chirng réi loan s dung chat gay nghién va bado vé coéng ching khdi cac loai thubc
khéng dwoc phé duyét, chuyén hwéng hoac thubc gid cé nguy co tdng dan./.

Ngudn:https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-announces-
new-safety-label-changes-opioid-pain-medicines
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