FDA PHE DUYET LOAI THUOC DAU TIEN BIEU TRl CAC TRIEU CHU'NG KiCH DONG LIEN QUAN DEN
CHU’NG MAT TRi NHO' DO BENH ALZHEIMER

Ngay 11 thang 5 ndm 2023, Cuc Quan Iy Thuc pham va Dugc pham Hoa Ky (FDA) céng b6 phé duyét
b6 sung vién udng Rexulti (Brexpiprazole) dé diéu tri chirng kich dong lién quan dén chirng mat tri nhd do
bénh Alzheimer. Day la lua chon diéu tri dau tién dugc FDA chdp thun cho chi dinh nay.

Giam ddc Khoa TAm than tai Trung tdm Danh gid va Nghién ctru thuéc ctia FDA - MD. Tiffany Farchione
cho biét: “Sy kich dong 1a mot trong nhitng ddc diém phd bién va thach thirc nhat trong viéc cham séc bénh
nhan sa sut tri tué do bénh Alzheimer. Kich déng cé thé bao gdm cdac triéu chirng tir nhip dd nhanh hodc bon
chon dén hung hing bang I&i ndi va thé chat. Nhitng triéu chirng nay 1a nguyén nhan hang dau cla viéc dua
ngudi bénh vao vién dudng 130 hodc tro sinh va cd lién quan dén su tién trién cla bénh nhanh hon.”

Sa sut tri tué 13 mot tinh trang than kinh nghiém trong va suy nhuoc dugc dac trung bdi sy suy gidm
dan dan @ mét hodc nhiéu linh vire nhan thirc trong ndo. Chirng mat tri nhé cé thé lam suy gidm nghiém trong
kha nang hoat dong doc 1ap clia mot cd nhan. Nhiéu ngudi mac chirng sa sut tri tué can dugc chdm séc vinh
vién tai nha hodc tai noi cu trd. Bénh Alzheimer 1 nguyén nhan phd bién nhat cla chirng sa sut tri tué. Bénh
Alzheimer |a mét réi loan ndo tién trién khdng thé dado nguoc, anh hudng dén hon 6,5 triéu nguwdi My. Bénh
nhan sa sut tri tué thudng cé nhitng rdi loan vé hanh vi va tdm ly. Kich déng 1a mét trong nhitng khia canh
cham séc dai ddng, phurc tap, cdng thang va ton kém nhat & nhitng bénh nhan cé triéu chirng hanh vi va tam ly
cla chirng sa sut tri tué.

Hiéu qua cla Rexulti trong diéu tri chirng kich ddng lién quan dén chirng sa sut tri tué do bénh
Alzheimer duwoc xac dinh qua hai nghién ctu lidu ¢8 dinh, ngau nhién, mu déi, cé déi chirng véi gia duoc kéo
dai 12 tuan. Trong nhi*rng nghién clru nay, bénh nhan dwoc yéu cau chan doan cé thé mac chirng mat tri nhé
Alzheimer; c6 diém danh gid dat tlr 5 dén 22 khi kiém tra Trang thai TAm than tdi thiéu, bai kiém tra phat hién
xem mot ngudi cé bj suy giam nhan thirc hay khong? Qua d6 phan loai tin sudt va mirc d6 nghiém trong cla
cac hanh vi kich ddng can dung thudc. Nhitng ngudi tham gia th&r nghiém nam trong dé tudi tir 51 dén 90.

Trong nghién ciru dau tién, bénh nhan udng 1miligam (mg) hodc 2mg Rexulti; & nghién ctru thi hai
bénh nhan udng 2mg hodc 3mg Rexulti. Tiéu chi ddnh gid hiéu qua chinh trong hai nghién clru nay la sy thay
ddi so vdi ban dau trong tdng diém kich dong Cohen-Mansfield (CMAI) & tuan th& 12. CMAI la mét céng cu
khao sat sir dung théng tin dau vao tir nhirng ngudi chdm sdc dé danh gia tan suat ca mot s6 hanh vi kich
doéng nhat dinh & bénh nhan sa sut tri tué (thang diém tir 1 dén 7). Trong ca hai nghién ctru, nhitng bénh nhan
dung Rexulti & lieu 2mg hodc 3mg cho thay nhitng cai thién cd y nghia théng ké va cé y nghia lam sang v é téng
diém CMAI so v3i nhitng bénh nhan trong nhdm dung gia dwoc & tuan tha 12.

Theo khuyén cdo, liéu khéi dau dé diéu tri chirng kich ddng lién quan dén chirng mat tri nhé do bénh
Alzheimer la uéng 0,5mg/lan/ngay vao tudn d3u tién. Sau dd, bénh nhan nén tang liéu vao tuin th hai lén 1
mg/ngay va 2mg/lan/ngay vao tuan th ba. Lidu muc tiéu khuyén cdo 1a 2 mg/lan/ngay. C6 thé tang lidu dén
litu khuyén cdo t6i da hang ngay 1a 3mg dung 1 lAn/ngdy sau it nhat 14 ngay, dua trén dap &ng |dm sang va
kha ndng dung nap cla bénh nhéan.



Céc tac dung phu phé bién nhat & nhitng bénh nhan bi kich déng lién quan dén chirng mét tri nhé do
bénh Alzheimer bao gobm nhtrc dau, chéng mat, nhiém trung duwong tiét niéu, viem mii hong va réi loan giac
ngt (budn ngd va mat ngd). Rexulti s& cdnh bdo ddi véi cac loai thudc thudc nhdm nay cho déi twong bénh
nhan cao tudi mac ching réi loan tdm than lién quan dén sa sat tri tué duoc diéu tri bang thudc chéng loan
than cd nguy co tlr vong cao hon.

FDA d3 cp chi dinh nay cho &rng dung Fast Track. Fast Track 1a mot quy trinh dugc thiét ké dé tao diéu
kién thuan lgi cho sy phat trién va day nhanh viéc xem xét cac loai thubc dé diéu tri cac tinh trang nghiém
trong va dap rng nhu ciu y té€ chua dugc dap ¢ng. Muc dich 13 d€ dua céc loai thuéc mdi quan trong dén vai
bénh nhan sém hon.

Suw chap thudn Rexulti d3 du gc cap cho Cong ty TNHH Dugc pham Otsuka va Lundbeck Inc.

Ngudn: https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-drug-treat-

agitation-symptoms-associated-dementia-due-alzheimers-disease
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