	HỘI ĐỒNG THUỐC VÀ ĐIỀU TRỊ
ĐƠN VỊ THÔNG TIN THUỐC
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
                 Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


	
	


                          BẢNG TIN THÔNG TIN THUỐC THÁNG 09/2026

I.   Lưu ý lại về chỉ định và liều dùng rosuvastatin
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[bookmark: docs-internal-guid-b1d52c71-7fff-144d-81]	Mới đây, Cơ quan quản lý Dược phẩm New Zealand ghi nhận được một trường hợp bệnh nhân người châu Á xuất hiện tổn thương thận cấp, đau cơ, tăng creatin phosphokinase (> 10.000 U/L) và tăng kali máu khi chuyển từ một stain khác sang rosuvastatin 40mg/ngày. Theo đó, Medsafe đưa tin này nhằm nhấn mạnh lại tầm quan trọng của việc chỉ định liều rosuvastatin phù hợp với các yếu tố nguy cơ trên từng cá thể bệnh nhân.
Chỉ định và hiệu lực của rosuvastatin
	Rosuvastatin là một thuốc thuộc nhóm statin, được chỉ định trong điều trị tăng cholesterol máu và dự phòng các biến cố tim mạch nghiêm trọng. Rosuvastatin hiện là statin có cường độ tác dụng mạnh nhất trong số các statin đang lưu hành, nói cách khác thuốc này có thể  đạt được hiệu quả điều trị ở mức liều thấp hơn so với pravastatin, simvastatin và atorvastatin.
	Do có cường độ tác dụng mạnh, liều khởi đầu khuyến cáo của rosuvastatin trong điều trị tăng cholesterol máu thường là 5mg/ngày hoặc 10mg/ngày, áp dụng cho cả bệnh nhân chưa từng sử dụng statin và bệnh nhân chuyển từ một thuốc khác sang sử dụng rosuvastatin. Tùy theo đáp ứng điều trị, có thể hiệu chỉnh liều sau 4 tuần với liều tối đa thông thường là 20 mg/ngày. Đối với dự phòng các biến cố tim mạch, liều khuyến cáo là 20 mg/ngày. 
Tương tự các statin khác, rosuvastatin có thể gây các biến cố bất lợi trên cơ xương, bao gồm bệnh liên quan đến cơ và tiêu cơ vân. Đặc biệt, nguy cơ tiêu cơ vân tăng đáng kể khi sử dụng rosuvastatin ở mức liều cao nhất. Do đó, nhân viên y tế cần khuyến cáo bệnh nhân lưu ý và thông báo ngay cho nhân viên y tế khi xuất hiện các triệu chứng như đau, nhạy cảm hoặc yếu cơ không rõ nguyên nhân, đặc biệt khi kèm theo mệt mỏi hoặc sốt. 
	Với mọi chỉ định, cần thận trọng khi sử dụng rosuvastatin ở những bệnh nhân có nguy cơ xuất hiện độc tính statin trên cơ xương cao, bao gồm người gốc châu Á, bệnh nhân suy thận hoặc suy gan nặng, người cao tuổi, bệnh nhân đang sử dụng đồng thời các thuốc làm tăng nồng độ rosuvastatin và bệnh nhân mang một số đa hình gen nhất định (Bảng 1). 
	Khởi trị rosuvastatin liều thấp 
	Một số bệnh nhân có nguy cơ độc tính trên cơ xương cao hơn do tăng phơi nhiễm toàn thân với rosuvastatin. Khuyến cáo về liều rosuvastatin khởi đầu trong các tở thông tin sản phẩm được trình bày tại Bảng 1. 
Bảng 1. Các yếu tố nguy cơ gây độc tính trên cơ xương và khuyến cáo điều chỉnh liều rosuvastatin 
	Yếu tố nguy cơ
	Khuyến cáo điều chỉnh liều rosuvastatin

	Người gốc châu Á 
	Khởi đầu 5mg/ngày. Thận trọng khi sử dụng liều đến 20 mg/ngày. Không sử dụng liều 40 mg.

	Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30mL/phút)
	Khởi đầu 5mg/ngày, không dùng quá 10 mg/ngày.

	Suy gan nặng
	Khởi đầu 5mg/ngày. Thận trọng khi sử dụng liều > 10 mg/ngày.

	Tuổi cao (> 70 tuổi)
	Khởi đầu 5mg/ngày.

	Sử dụng đồng thời các thuốc ức chế protein vận chuyển rosuvastatin, như OATP1B1 và BCRP (ví dụ: ciclosporin, ticagrelor và một số thuốc ức chế protease)
	Khởi đầu 5mg/ngày khi sử dụng đồng thời với các thuốc làm tăng AUC của rosuvastatin ≥ 2 lần. 

	Đa hình gen (kiểu gen SLCO1B1 (OATP1B1) c.521CC hoặc ABCG2 (BCRP) c.421AA)
	Chưa có khuyến cáo về liều khởi đầu trong tờ thông tin sản phẩm. Tuy nhiên, không dùng quá 20 mg/ngày.


Lưu ý: Tờ thông tin sản phẩm của Crestor (rosuvastatin) mới được cập nhật với khuyến cáo bắt đầu khởi trị rosuvastatin ở liều 5mg/ngày đối với bệnh nhân suy thận hoặc suy gan nặng (trước đây là 10 mg/ngày). Khuyến cáo về liều khởi đầu 5mg/ngày cho bệnh nhân cao tuổi (trên 70 tuổi) là một điểm mới.
Khuyến cáo dành cho nhân viên y tế
Theo cơ quan quản lý Dược phẩm New Zealand, chỉ sử dụng rosuvastatin 40mg/ngày ở những bệnh nhân vẫn còn tăng cholesterol máu nặng và có nguy cơ tim mạch cao mặc dù đã điều trị bằng liều 20mg/ngày. Đồng thời, cần theo dõi điều trị cẩn thận khi sử dụng mức liều 40mg/ngày cho bệnh nhân. 
Ngoài các yếu tố nguy cơ được liệt kê tại Bảng 1, không sử dụng rosuvastatin liều 40mg/ngày ở những bệnh nhân:
- Có tiền sử độc tính trên cơ khi sử dụng một thuốc ức chế HMG-CoA reductase hoặc fibrat khác.
- Có tiền sử bản thân hoặc gia đình mắc bệnh cơ di truyền.
- Nghiện rượu.
- Suy giáp.
- Đang điều trị bằng fibrat.
Nguồn: https://www.medsafe.govt.nz/profs/PUArticles/September2026/Rosuvastatin-dose-considerations.html

II.Medsafe: Nguy cơ liệt chu kỳ liên quan cường giáp khi sử dụng prednison

Liệt chu kỳ do cường giáp (thyrotoxic periodic paralysis - TPP) là một biến chứng của cường giáp, đặc trưng bởi các đợt yếu cơ tái diễn kèm hạ kali máu, xảy ra do kali đột ngột dịch chuyển từ khoang ngoại bào vào trong tế bào. Nếu không được chẩn đoán và điều trị kịp thời, TPP có thể dẫn đến những biến chứng nghiêm trọng, chẳng hạn như loạn nhịp thất và suy hô hấp. TPP chủ yếu gặp ở nam giới người châu Á, tuy nhiên tình trạng này ngày càng được ghi nhận nhiều hơn tại các quốc gia phương Tây. Một nghiên cứu tại New Zealand cho thấy tỷ lệ mắc TPP ở người Polynesia cao hơn so với người châu Âu.
[bookmark: docs-internal-guid-208f46e1-7fff-51f2-b7]TPP có liên quan đến sự gia tăng hoạt tính của bơm Na⁺/K⁺-ATPase, tăng vận chuyển kali vào tế bào cơ, dẫn đến làm giảm nồng độ kali trong tuần hoàn. Trạng thái phân cực quá mức của màng tế bào cơ làm giảm tính hưng phấn của cơ, từ đó dẫn đến liệt cơ.
[bookmark: docs-internal-guid-208f46e1-7fff-51f2-b1]Bơm Na⁺/K⁺-ATPase hoạt động quá mức khi nồng độ hormon tuyến giáp tăng cao và sự kích thích hệ giao cảm (đáp ứng β-adrenergic) do tình trạng cường giáp gây ra.
[bookmark: docs-internal-guid-208f46e1-7fff-51f2-b2]Các cơn cấp thường xuất hiện vài giờ sau một bữa ăn giàu carbohydrat hoặc sau khi vận động gắng sức; do các yếu tố khởi phát này kích thích hoạt động của bơm Na⁺/K⁺-ATPase và làm tăng vận chuyển kali từ máu vào tế bào cơ.
Prednisin và nguy cơ liệt chu kỳ liên quan cường giáp
[bookmark: docs-internal-guid-208f46e1-7fff-51f2-b3]Prednison có thể gây hạ kali máu, từ đó có thể gây khởi phát TPP. Vì vậy, bệnh nhân cường giáp cần điều trị bằng prednison có nguy cơ xuất hiện TPP. 
[bookmark: docs-internal-guid-208f46e1-7fff-51f2-b4]Khi nghi ngờ bệnh nhân mắc TPP, nhân viên y tế lưu ý:
- Theo dõi nồng độ kali máu và điều chỉnh tình trạng hạ kali máu.
- Đảm bảo kiểm soát tốt tình trạng cường giáp nhằm hạn chế nguy cơ tái phát các cơn TPP.
- Do bệnh nhân nhiễm độc giáp có đáp ứng β-adrenergic tăng cường, nên có thể sử dụng thuốc chẹn β không chọn lọc (ví dụ propranolol) như một biện pháp điều trị hỗ trợ.
Nguồn: https://www.medsafe.govt.nz/profs/PUArticles/September2026/Prednisone-induced-thyrotoxic-periodic-paralysis.html

III.EMA & FDA: Nguy cơ hạ phosphat máu và các vấn đề về xương khi sử dụng các chế phẩm sắt đường tĩnh mạch

[bookmark: content][bookmark: docs-internal-guid-ef7efdb0-7fff-4183-c8]	Phosphat đóng vai trò then chốt trong việc duy trì sức khỏe xương; sự sụt giảm nồng độ phosphate máu kéo dài có thể dẫn đến nhuyễn xương (osteomalacia) với các biểu hiện như đau xương hoặc nghiêm trọng hơn là gãy xương. 
Chế phẩm chứa sắt đường tiêm được chỉ định trong điều trị thiếu sắt và thiếu máu do thiếu sắt ở những bệnh nhân không đáp ứng hay hấp thu được sắt dạng uống hoặc cần bổ sung nhanh lượng sắt dự trữ trong cơ thể.
	Hạ phosphat máu và bệnh nhuyễn xương do hạ phosphat máu vốn được ghi nhận là tác dụng không mong muốn của các chế phẩm sắt carboxymaltose với tần suất thường gặp (lên tới 1/10 bệnh nhân). Tuy nhiên, tần suất xuất hiện bệnh nhuyễn xương do hạ phosphat máu vẫn chưa thể xác định chính xác do hạn chế về dữ liệu hiện có. Tờ thông tin sản phẩm cũng bao gồm các biện pháp giảm thiểu rủi ro, khuyến cáo theo dõi nồng độ phosphat máu ở những bệnh nhân điều trị liều cao, kéo dài hoặc có sẵn các yếu tố nguy cơ.
 
	EMA: Quyết định sẽ đánh giá lại nguy cơ hạ phosphat và nhuyễn xương ở toàn bộ các chế phẩm chứa sắt đường tĩnh mạch 
	Ủy ban Đánh giá Nguy cơ Cảnh giác Dược (PRAC) thuộc Cơ quan Quản lý Dược phẩm Châu Âu (EMA) đã quyết định sẽ tiến hành rà soát đánh giá về nguy cơ hạ phosphate máu và các rối loạn về xương của các loại thuốc chứa sắt đường tiêm. Đợt rà soát lần này được khởi động sau khi ghi nhận được các báo cáo ca làm dấy lên lo ngại về tính hiệu quả của các biện pháp giảm thiểu nguy cơ hiện tại đối với các chế phẩm sắt carboxymaltose tiêm tĩnh mạch. Cụ thể, nhiều trường hợp hạ phosphat máu nghiêm trọng dẫn đến nhuyễn xương đã được ghi nhận ngay cả ở những bệnh nhân chỉ mới sử dụng 1–2 liều sắt carboxymaltose và không có yếu tố nguy cơ trước đó. Bên cạnh đó, việc chẩn đoán hạ phosphat máu thường bị trì hoãn do các triệu chứng như mệt mỏi, đau cơ, đau xương có thể gây nhầm lẫn với biểu hiện của chính bệnh lý thiếu sắt. Ngoài ra, một số ca bệnh nhuyễn xương được báo cáo không được phát hiện qua hình ảnh X-quang.
	Do các ca tương tự cũng được ghi nhận ở những chế phẩm sắt tiêm khác, PRAC quyết định mở rộng phạm vi rà soát đối với toàn bộ nhóm thuốc này, thay vì chỉ giới hạn ở ferric carboxymaltose. Các thuốc sắt đường uống không nằm trong phạm vi đánh giá này.
Trong đợt đánh giá này, PRAC sẽ xem xét toàn bộ nguy cơ hạ phosphat máu và các rối loạn xương liên quan, đồng thời đánh giá hiệu quả của các biện pháp tối thiểu hóa rủi ro hiện tại. Trên cơ sở đó, Ủy ban sẽ cân nhắc việc cân bằng giữa lợi ích - rủi ro của nhóm thuốc này và đưa ra quyết định về bất kì thay đổi cần thiết nào trong giấy phép lưu hành của nhóm thuốc này.
	FDA: Bổ sung Cảnh báo đặc biệt (Boxed Warning) đối với các thuốc tiêm sắt carboxymaltose 
	Cục Quản lý Thực phẩm và Dược phẩm Hoa Kỳ (FDA) đã yêu cầu nhà sản xuất bổ sung Box Warning trên nhãn của thuốc tiêm sắt carboxymaltose (Biệt dược Injectafer). Cảnh báo cập nhật về nguy cơ hạ phosphat máu liên quan đến thuốc tiêm sắt carboxymaltose và khuyến cáo theo dõi nồng độ phosphat ở những bệnh nhân có nguy cơ hạ phosphat máu và ở bất kỳ bệnh nhân nào được tái điều trị với thuốc trong vòng ba tháng kể từ đợt điều trị trước đó. 
	Biểu hiện lâm sàng tình trạng hạ phosphat máu phụ thuộc vào mức độ nghiêm trọng và thời gian kéo dài của tình trạng hạ phosphat máu. Triệu chứng có thể bao gồm yếu hoặc đau cơ, mệt mỏi, run, lú lẫn, co giật và rối loạn nhịp tim. Hạ phosphat máu nghiêm trọng mạn tính có thể dẫn đến nhuyễn xương và gãy xương.
Khuyến cáo dành cho nhân viên y tế
- Thông báo cho bệnh nhân về nguy cơ hạ phosphat máu khi sử dụng thuốc tiêm sắt carboxymaltose.
- Kiểm tra nồng độ phosphat trong huyết thanh trước khi thực hiện đợt điều trị lặp lại nếu bệnh nhân có nguy cơ giảm phosphat huyết thanh hoặc nếu bệnh nhân đã điều trị với các chế phẩm sắt đường tiêm trong vòng ba tháng trước đó. 
- Điều trị tình trạng hạ phosphat máu của bệnh nhân trước khi sử dụng thuốc. 
- Theo dõi nồng độ phosphat huyết thanh ở những bệnh nhân có nguy cơ bị phosphat huyết thanh thấp kéo dài. 
- Cân nhắc  ngừng thuốc vĩnh viễn đối với trường hợp hạ phosphat máu nghiêm trọng hoặc hạ phosphat máu kéo dài.
Nguồn:  https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-communications/fda-adds-boxed-warning-labeling-ferric-carboxymaltose-injection-injectafer-describe-risk-low;  https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-31-august-3-september-2026
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