FDA CANH BAO VE NGUY CO TU VONG VA CAC TAC DUNG PHU NGHIEM
TRONG CO THE XAY RA KHI SU DUNG THUOC PIEU TRI UNG THU COPIKTRA
(DUVELISIB)

Ngay 30 thang 6 nim 2022, FDA canh bao rang két qua tir mot thir nghiém 1am sang cho thay
Copiktra (hoat chét la duvelisib) c6 thé ting nguy co tir vong so véi véi mot s6 loai thude khac
dé diéu tri bénh ung thu bach cau va ung thu hach. Thir nghiém ciing cho thay Copiktra c6 lién
quan dén nguy co mac c4c tac dung phu nghiém trong twong ddi cao chang han nhu nhiém
tring, tiéu chay, viém rudt va phéi, di tng trén da va nong dé6 men gan trong mau cao.

FDA di théng bao cho cong ching vé nhitng rai ro nay va dang tiép tuc danh gia muc do an
toan cua Copiktra. Trong twong lai, t6 chic nay du dinh s& to chirc mot cudc hop cong khai
nham thao luan vé nhitng phat hién tir cac thir nghiém 1am sang, qua d6 méi dua ra nhan dinh
Vé Viéc cd nén tiép tuc ké don Copiktra dé diéu tri cho bénh nhan hay khong?

Niam 2018, Copiktra da duoc phé duyét dé diéu tri bénh bach cau lymphocytic mén tinh (CLL)
hodc ung thu hach bach huyét nho (SLL) ¢ nguoi 16n, nhitng bénh nhan ma trude d6 da duoc
chi dinh sir dung it nhat hai liéu phap nhung khong dap ting hoac that bai trong diéu tri. V§i sy
chap thuan vao niam 2018, thong tin vé kha ning song st hoic nguy co tir vong cua bénh nhan
bi han ché, do vay FDA yéu cau cac nha nghién ctu can theo ddi chat ché cac thir nghiém 1am
sang dé ghi nhan thém théng tin.

Ngoai ra, can bo y té ciing can phai can nhic nhitng loi ich va rai ro vé viéc ¢ nén tiép tuc chi
dinh sir dung Copiktra cho bénh nhan trong truong hop cé cac phuong phap diéu tri khac duoc
ghi nhan va céng bd. Bén canh d6, can bo y té ciing phai chd y theo ddi bénh nhan dang st
dung Copiktra vé& nguy co ttr vong c6 thé xay ra va mot sé tac dung phu nghiém trong c6 thé
xay ra & muc do cao hon.

Dé danh gia tinh an toan va on dinh cua Copiktra, FDA da yéu cau cong ty Secura Bio-nha san
xuat thudc nay gui két qua cudi cing vé kha nang sdng con cia bénh nhan sau 5 nim ap dung
cac thir nghiém 1am sang (dugc goi la thir nghiém DUO), vao giai doan 3 va dugc thir nghiém
duoc tién hanh ngiu nhién trong diéu kién mé. Thir nghiém nay duoc tién hanh trén 319 bénh
nhan CLL hoic SLL d3 nhan duoc it nhat mot liéu phép trude d6 ma khong dat hiéu qua. Két



qua cho thay nguy co tir vong cua Copiktra c6 thé ting hon so véi khang thé don dong cua
atumumab. Ty 1& cac tac dung phu nghiém trong khi thay d6i lidu luong va tir vong do nhitng
tac dung phu cua thudc nay ciing cao hon & nhitng bénh nhan duoc chi dinh ding Copiktra. Cac
tac dung khéng mong muédn ¢ mirc d6 nghiém trong cd thé 1a nhiém trung, tiéu chay, viém ruot
va phéi, di tng da va lam ting néng d6 men gan trong méau. Nhitng phat hién vé tinh an toan
nay ciing twong tu déi vai cac loai thuc khac trong ciing nhdém thudc e ché PI3 kinase va da
duoc thao luan trong cudc hop cia Ban ¢ van bao gém ca céc chuyén gia khdng thuoc FDA
vao thang 4 nam 2022 vua qua.

Nhu vay, c6 thé nhan thay rang tat ca céc loai thudc déu co rii ro ngay ca khi duoc sir dung
dung theo quy dinh. Piéu quan trong ma ching ta can biét 1a mdi ngudi c6 thé s& ¢ nhing biéu
hién va mic do phan ng khac nhau véi tat ca cac loai thudc va con tiy thudc vao stc khoe cua
mdi ngudi bénh va cac loai thuéc khac ma bénh nhan dang dung, bénh Ii mac phai, yéu té di
truyén hay mot sé 1y do khéc... Do d6, FDA nhan dinh ring khong thé khang dinh dugc chinh
X&c mot d6i twong ndo do s& co thé gap phai nhitng nguy co rai ro nhu trén khi ding Copiktra./.

Nguon: https://www.fda.gov/drugs/fda-drug-safety-podcasts/fda-warns-about-possible-
increased-risk-death-and-serious-side-effects-cancer-drug-copiktra
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