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CETUXIMAB

Tén chung quée té: Cetuximab.
Mi ATC: LO1XCO06.
Loai thube: Chong ung thu,

Dang thudc va ham lu-q-ng

pung dich tiém truyen tinh mach: 2 mg/ml (100 mg, 200 mg);
5 mg/ml (20 ml, 100 ml).

Dugc |l‘l't hqc

Thy thé yéu t6 ting trudng biéu bi (EGFR: Epidermal growth
factor receptor) la mot glycoprotein Xuyén mang thugc phan ho
cua thu thé tyrosin kinase typ I, bao gébm EGFR (HER1), HER2,
HER3 va HER4. EGFR 1a mjt phén trong dudmg dan truyen tin
hiéu lién quan dén viéc kiém soat su sinh ton té bao, sy tién trién
chu mnh té bao, sy sinh mach, sy di cu va sw xam lan hoac di
can té bao. Cetuximab la mot khang thé don dong lai tai t6 hop
(chudi nang IgG, va chudi nhe kappa tir ngudi két hqp chudi Fv tir
chuot nht), co tac dung dic hiéu khang EGFR. Thudc nay co ai
lyc gén v&i EGFR cao hon khoang 5 - 10 1an so véi cic lién két noi
sinh va {rc ché chirc nang ciia thu thé nay Thir nghiém in vitro va
in vivo trén dong vit da chi ra ring sy gin két cua cetuximab véi
EGFR ngan chan sur phosphoryl hoéa va sy kich hoat céc kinase lién
quan dén thu thé; diéu ndy din dén vrc ché sur tang truong té bao,
dén den su chét theo chuong trinh, giam san xuét metalloproteinase
va yéu o ting truéng biéu bi mach méau. Cetuximab ciing nhim
vao céc té bao c6 chire nang mién dich gay ddc té bao hudng dén
cac té bao budu blep 16 EGFR (co ché giy doc té bao bai té bao
phu thugc khang thé - ADCC: Antibody-dependent cell mediated
cytotoxicity). Sur truyén tinh trang tin hiéu ciia EGFR dan dén sy
hoat héa thé RAS tr nhién, té bao cé dot bién RAS khéng bi anh
hwéng bai sur tre ché EGFR. Cetuximab khong gén vao céc thu thé
khac thuéc nhém HER.

Dugc dong hoc

Dugc dong hoc cua thude phu thude vao lidu khi ding lidu hang
tudn 5 - 500 mg/m?. Dién tich dudi duong cong (AUC) cua
cetuximab khéng ddi & liéu > 200 mg/m?. Khi sir dung cetuximab
véi liéu khéi diu 400 mg/m?, thé tich phan bd trung binh dat mic
twong duong vai khong glan mach méu (2,9 lim?, thay di tir
1,5 - 6,2 litym?), gia tri thé tich phan b6 khong phu thude liéu.
C .. trung binh (= d6 léch chuén) 1a 185 + 55 microgam/ml. B
thanh thai trung binh 1a 0,022 lit/gi/m?. Cetuximab c6 nira doi thai
trir dai véi gia tri trung binh 1a 112 gi¢ (thay doi tir 63 - 230 gio).
Nong dd cetuximab trong huyet thanh dat dén mirc én dinh sau
3 tudn diéu tri cetuximab don thudn. Néng d9 dinh trung binh
cua cetuximab la 155,8 microgam/ml trong tudn thir 3 va 151,6
microgam/ml véo tuan thi 8, trong khi d6 ndng do day trung binh
clia cetuximab tuong (mg la 41,3 va 55,4 microgam/ml. Trong mot
nghién ciru diéu tri cetuximab pho1 hop véi irinotecan, nong do6 day
trung binh cua cetuximab la 50,0 microgam/ml trong tuan 12 va
49,4 mlcrogam/ml trong tuan 36.

C6 nhiéu con dudng duge md ta 1a gop phan chuyen hoa cac khang
thé. Tét ca céc con duomg nay déu lién quan dén sy thodi bién sinh
hoc céc khang thé thanh cic phén tir nhé hon, nhu cac peptid nho
hogc c4c acid amino.

Chi dinh

Ung thu dai truc trang d: can c6 KRAS tu nhién (khong dot bién)
¢o biéu hign thu thé veu 16 tdng trudng biéu bi (EGFR).

Phdi hgp véi FOLFIRI (irinotecan, fluorouracil, leucovorin) trong

diéu tri bude dau.
Phéi hop véi irinotecan & bénh nhan da khang voi phac d hoa chit

cd irinotecan.

Cetuximab don trj li¢u cho b¢nh nhén da that bai véi phéc d6 hoa
chét c6 oxaliplatin va phac dd hoa chit ¢6 irinotecan hodic & bénh
nhan khong dung nap irinotecan.

Diéu tri ung thie té bao vay ving dau, co

Két hop véi xa tri d6i vai truomg hop bénh tién trién tai chd.

Két hop voi hoa trj ¢6 platin va fluorouracil 12 diéu trj budc diu
bénh tai phat tai chd hodc di can.

Pon tri liu déi vai trudomg hop bénh tai phat hodc di can di thét bai
vai hoa tri c6 platin.

Chong chi dinh

Khong dung cetuximab & nhimg bénh nhén c6 tién sir qua min vm
cetuximab (do 3 hoic 4 theo tiéu chuan thuat ngir thuong gip vé
céc bién cb bat lgi cia Vién Ung thr quoc gia Hoa Ky - CTCAE).
Phéi hgp cetuximab vai oxaliplatin trén nhlmg bénh nhén ung thu
dai trye trang di cdn (mCRC) ¢6 RAS dot bién hodc mCRC véi tinh
trang RAS chua dugc biét.

Thén trong

Phan umg lién quan dén tiém truyén, bao gom phan img phan vé
Phan (ng nghiém trong lién quan dén tiém truyén, bao gdm cac
phan g phan vg, c6 thé thuomg xay ra, trong vai truong hop co
thé giy tir vong. Khi xay ra phan ung lién quan dén tiém truyén
nghiém trong can ngay Iap tirc va vinh vién nglmg su' dung
cetuximab va c6 thé can diéu tri cip ciru. Mét vai trong sb nhimg
phan {mg nay cé thé 1a phan ung c6 ban chat phan vé hodc phan
mg gia phan vé hodc dién hinh cua hi chimg phong thich cytokm
(CRS). Cac triéu chimg nay c6 thé xay ra trong lan tiém truyén dau
tién va cho dén nhiéu gi¢ sau d6 hodc trong nhimg lan tiém truyén
tiép theo. Khuyén cdo nén canh béo bénh nhan vé kha nang c thé
xay ra phan (g mun nay va huong dén ho lién h¢ ngay vadi bac si
néu xay ra cac phan (mg hay dau hleu lién quan dén phan g tiém
truyén. Céc triéu chimg c6 thé bao gdm co thit phé quan, may day,
tidng hay ha huyét ap, bat tinh hogc sdc. Trong vai truong hop hiém,
da quan sat thiy dau that nguc, nhdi méu co tim hodc ngung tim.
Cac phan (mg phan vé c6 thé xay ra sém trong vong vai phut cia
lin tiém truyén dAu tién do hinh thanh khang thé IgE phan (mg chéo
voi cetuximab. Nguy co gap phan tmg phan v¢ ting cao ¢ bénh
nhan cé tién st di {mg véi thit 6 hodc rép cin hodc duong tinh voi
xét nghiém khang thé IgE khang cetuximab (a-1-3-galactos). Déi
vGi nhimg 'bénh nhan nay, chi nén sir dung cetuximab sau khi da
dénh gia can than lgi ich/nguy co, bao gdm céc diéu tri thay thé,
va chi sir dung dudi sy gidm sat chat ché cia ngudi da dugc huén
luyén va c6 sin cac thiét bi hdi sic.

Liéu ddu tién nén dugc tmyén cham va tc d¢ khong dugce vuot
qua s mg/phul trong khi cac dau hiéu song phal duqc theo doi ky
trong it nhét 2 gno Néu trong sudt lan truyén dau tién, mot phén
ung lién quan dén tiém truyén xay ra trong vong 15 phut diu, nén
ngung truyén thubc. Nén dénh gid lgi ich/nguy co can than bao
gdbm danh gla xem b¢nh nhin ¢6 thé hinh thanh khang thé IgE
trude khi tién hanh lan tiém truyén tiép theo.

Néu phan ung lién quan dén tiém truyen xay ra mudn trong khi
tiém truyén hay trong lan tiém truyén tiép theo, vigc xir tri s& tly
thudce vao mirc do nghlem trong ctia no:

Muc 1: Tlep tuc tiém truyen cham dudi sy giam sat chit ché.

Mirc 2: Tiép tuc tiém truyén cham va ngay ldp tirc diéu trj tri¢u chimg.
Mirc 3 va 4: Ngung tiém truyén ngay lap tirc, diéu trj triéu chimg
tich cyc va chdng chi dinh sir dung cetuximab sau dé.

Mét hoi chimg phéng thich cytokin (CRS) diic hi¢u xdy ra trong
vong | gio sau khi tiém truyén va thuong it kém theo co thit phé
quan va may day. CRS thudng nghiém trong nhat khi lién quan dén
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lin tiém truyén ddu tién,

Céc phan img lién quan dén tiém truyén nhe hojc trung binh rit
thudmg xdy ra, bao gdm cdc trigu chimg nhwr sét, on lanh, chéng
mit hojie kho thé, xdy ra trong “‘_‘"i lién h¢ chit cha dén thori gian
chu yéu véi lan tiém truyén cetuximab ddu tién,

Néu bénh nhén bj phan img lién quan dén tiém truyén mire d¢ nhe
hodc trung binh, 6 the gidm toc d§ truyén. Khuyén céo nén duy tri
tdc 49 truyén thip hom cho nhimg lan truyén sau,

Cén thiét phai gidm sit chit che cic bénh nhan, dic bigt 13 trong
sudt lan tiém truyen dau tién. Khuyén cio luu y dic bigt ddi voi
bénh nhén c6 tinh trang co niing kém va bénh 1y tim phéi truse do.
Roi loan ho hap

Céc truomg hop bi bénh phdi mé ke da duge bio cdo vi phin 16m
nhimg b¢nh nhén tr din s6 Nhit Ban. Néu b¢nh nhan duge chin
d?flﬂ la bcnh phoi mé ke thi nén ngimg diéu trj cetuximab va phai
tien hanh dicu trj thich hop b¢nh ly phéi nay.
Phan g ngoai da
Téc dung phy chit yéu cia cetuximab 1 phin img ngodi da c6 thé
trd nén nghiém trong, diic bigt trong li¢u phap phdi hop véi hoa tri.
Nguy co clia nhiém tring thir phét (chi yéu li do vi khudn) ting
1én va d c6 cic bdo cdo vé cic trudng hgp mic hoi chimg chdc diau
do Staphylococcus, niém mac hogi tir va nhiém khuin huyét, trong
mot s6 trudong hop c6 thé gay tr vong.
Phan img ngodi da 1 rat phd bién va c6 thé din dén gidn dogn hojic
ngimg diéu tri. Theo huéng din thyc hanh 1im sang, dé phong
tranh thi nén xem xét vigc udng cdc tetracyclin (6 - 8 tudn) va boi
ngodi da kem hydrocortison 1% ¢6 giir am. Corticosteroid ding
ngodi ¢d téc dung tir trung binh dén ning hojic tetracyclin dwdmg
udng da dugc sir dung dé diéu trj cac phan img ngoai da.

Réi loan dién giai

Thuong xay ra giam lién tuc ndng d¢ magnesi trong huyét thanh
va c6 thé gdy giam magnesi huyét nghiém trong. Tinh trang ndy c6
thé hoi phuc sau khi ngimg diéu tri cetuximab. Ngoai ra, c6 thé xay
ra giam Kkali huyét do tiéu chay. Giam calci trong mdu c6 thé xdy
ra, diic biét trong diéu tri phéi hop v6i phic dd hoa tri c6 platin, tin
xufit giam calci huyét nghiém trong c6 thé ting.

Khuyén céo nén xdc dinh ndng do di¢n giai huyét thanh trude va dinh
ky trong thi gian didu trj biing cetuximab. Nén bu dién giai thich hop.
Giam bach cau da nhan trung tinh va bién chimg nhiém trung lién quan
Bénh nhén diéu tri cetuximab phdi hgp voi hoa trj ¢6 platin s€ cé
nguy co cao bj giam bach ciu da nhan trung tinh nghiém' trong, tinh
trang ndy c6 thé din dén cac bién chimg nhiém tring ticp theo nhur
st giam bach cdu, viém phdi hogc nhiém tring. Nén theo doi cin
thin nhimg bénh nhén nay, dic biét la nhimg ngudi co ton thuong
ngodi da, viém niém mac hay tiéu chay vi dé bj nhiém tring hon.
Cac roi logn tim mach

Sy gia ting tan suit cac trudng hop bién ¢d tim mach niing va doi
khi gdy tr vong va cac trudng hgp tir vong do dicu trj da dugc
quan sat thay trong diéu trj ung thu phf)i khong té bao nho, ung thur
té bao vay dau va cd va ung thu dai tryc tring. Trong Yili nghién
clru méi lién quan véi tudi > 65 hojic tinh trang tong thé dugc ghi
nhén. Khi ké don cetuximab, nén luu y dén tinh trang tim mach va
tinh trang téng thé cua bénh nhan va cic hoat cht gay dc trén tim
mach duge sir dung dong thoi nhu fluoropyrimidin.

Ton thuong mat

Céc truomg hop viém gide mac va viém loét gidc mac da duge bio
céo khi sir dung cetuximab. Khuyén cdo nhimg b¢nh nhin cf& déu
hi¢u va trigu chimg viém gidc mac cap tinh hodic trd nén xau di:
viém mit, chay nuéc mit, nhay cam v6i dnh sing, nhin mo, dau

mit vivhoic 46 mit nén dén giip bc sy nhin khoa.

A

Néu duge chin dodn 1 viém gidc mac, nén ciin nhilc cin thin gitra
lqi ich v rii ro khi tiép tuc diéu tri. Néu duge fhf‘" dodn 14 viém
loét gidic mae thi vige didu trj voi cetuximab can duge gidn dogn
hofic nging. N T,
Khuyén cdo nén diic bigt chi y t6i nhimg bénh nhin ¢4 tién s viém
gidc mac, viém loét gide mac hoiic mat kho né.n.g. Su d\u.\g Kinh dp
trong ciing ¢ thé 1d mgt yéu 16 nguy co gy S IO.éf gidc mac,
Bénh nhén ung thie dai triec trang c6 gen RAS dot bien

Cetuximab khong nén sir dung diéu trj cho b¢nh nhan ung thu dai
tryre tring c6 gen RAS dot bién hodc bénh nhin ma tinh trang RAS
ctia budu chura xdc dinh. Két qua tir nhimg nghién ciru 1im sing
cho thy sir ciin biing gitra lgi ich - nguy co fm: l{rih & bénh n‘hﬁn 6
RAS dot bién. Diic bigt, khi két hop vdi truycn tinh mach lién tyc
acid 5-fluorouracil/folinic + oxaliplatin cho thiy tic dong tiéu cyc
trén PFS (thoi gian song khong tién trién) va OS (thdi gian s(‘mg
chung) & nhimg b¢nh nhin ndy.

Két qua tuomg ty ciing duge bio cdo khi cetuximab duge ding nhu thude
thém vio véi ligu phip phdi hop XELOX + bevacizumab (CAIRO2),
Tuy nhién, trong nghién ciru ndy di chimg minh khong ¢6 higu qua tich
cyre trén PES hofic OS & cde b¢nh nhin ¢6 KRAS tyr nhién.

Cdc truong hop dac bi¢t

Cho dén nay, cic nghién ciru chi duge thire hi¢n & nhimg bénh
nhdn ¢6 chirc ning gan, thn 5t (creatinin huyét thanh < 1,5 lan,
céic men transaminase < 5 1dn va bilirubin trong mau < 1,5 lan gigi
han trén cua muire binh thudng). Cetuximab chua dugce nghién ciu
& cic bénh nhan bj m§t hoiic nhidu cic thong s6 xét nghi¢m bat
thudng sau: Hemoglobin < 9 g/dl; s6 lugng bach cdu < 3 000/mm’,
s0 lugng tuyét ddi cta bach ciiu da nhin trung tinh < 1 500/mm’,
tiéu ciu < 100 000/mm?’.

C6 rdt it kinh nghi¢m trong sir dung cetuximab phéi hep véi xa trj
trong diéu trj ung thu dqi tryre trang.

Anh hwong trén kha nang lai xe va vdan hanh may moc

Khéng ¢ nghién ctru anh hudng trén kha ning i xe va vin hanh may
moe duge thye hién. Néu nhimg bénh nhin didu trj co tri¢u chimg anh
huong dén kha niing tip trung va phan xg, duge khuyén céo khong nén
l4i xe va viin hanh may moc dén khi tac dyung phy giam.

Thoi ky mang thai

Cdc nghién ctru trén dong vit cho thﬁy cetuximab ¢ thé qua duge
hing rdo nhau thai. Bén canh dé cdc nghién ciru con cho thy sy
ting ty 1¢ sdy thai phy thudc lidu cetuximab. Do vily mic du chra
¢6 nhirg dir ligu dﬁy du vé dnh huémg cia cetuximab dén phy
nit mang thai, nha san xuit khuyén cdo chi ding cetuximab trong
tredong hop ndy khi dd can nhic ky yéu to nguy co/lgi ich.

Phu nir va nam gidi trong d§ tudi sinh san nén sir dyung cdc bi¢n
phip trénh thai trong va sau 6 thing didu trj biing cetuximab.

Thoi ky cho con bu

Chura biét ligu cetuximab ¢6 durgce bai tiét vao sita hay khéng, tuy
nhién khang the 1gG, ¢6 thé dugc tim thiy trong sita me. Do khi
ndng xdy ra cdc phan {mg bét lgi nghiém trong, cén céin nhic k¥
yéu to nguy co/lgi ich trude khi didu trj cetuximab cho phy nir dang
cho con bui. Cetuximab ¢6 nira doi thii trir dai, do viy cin ngumg
cho tré bu trong va sau 60 ngdy sir dung cetuximab.

Téc dyng khéng mong muédn (ADR)

Rat thirong gap

Chuyén hoa: ha magnesi huyét.

Gan: ting ndng d9 enzym gan (ASAT, ALAT, AP).
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pa: myn trimg cd, bong vay, da khé, phan img da, mé day
phat ban. ’
Khac: cdc phan img nh¢ hogc trung binh lién quan dén truyén dich.
Thuomg gap '

Chuycn hoa: mat nudce dac biét sau tiéy chay, ha calci huyét, chan in
Thén kinh: dau diu. ’ ’
Toan thén: 6 lanh, chong mat, sbt, dau diu, chimg tang I6ng téc,
sbc, phan img qua min ndng (4o khi gay tr vong) (c6 thé tri hoan
khol phat), mét moi.

Mit: viém két mac.

Ho hap: co tht phé quan, kho thé.

Tiéu hoa: tiéu chay, budn non, 6i mira.

It gap

Mat: viém mi mit, viém giac mac.

Mau: huyét khéi mach xa.

Ho hép: tic mach phoi, bénh phédi khe k.

Rat hiém gap

Hoi chirng Stevens- Johnson hoai tr thugng bi nhiém déc.

Chea xdc dinh dwoc tan sudt

Thén kinh: viém mang ndo v6 khuan.,

Da: ton thuong da bdi nhiém, bénh vé méng tay.

ngua,

Liéu lrgng va cich diung

Cdch dung

Cetuximab phai dugc sir dung dudi sy giam st cua bac si c6 kinh
nghiém trong vige sir dung thude chong ung thu, Cén phai theo doi
chit ché trong sudt thoi gian truyén cetuximab va cho dén it nhét
1 gitr sau khi két thic truyen cetuximab. Phai sin sang cac phuong
tién hoi sic. Cetuximab duge tiém truyén tinh mach. Khéng nén
tiém tinh mach nhanh. Liéu déu tién duoc tiém truyén trong 2 gid,
céc liéu hang tuan tiép theo dugc tiém truyén trong | gior. Toc do
truyén toi da 1a 10 mg,/phut

Trude khi tiém lruyen céan kiém tra truc quan thé chét va s doi
mau cua cetuximab. Dung dich cetuximab tiém truyén trong sudt,
khong mau va c6 thé chira mét luong nho cac tiéu phan cetuximab
vo dinh hinh trang dé thiy. Khong nén pha loang hay lic lo
cetuximab.

C6 thé ding bom truyén dich hodc bom tiém dé lruyen thude.
Cetuximab phai dugc loc qua mang loc co kha nang lién két protein
thap ciia bd tiém truyén voi kich thude 16 mét loc 0,22 micromet.
Phai sir dung mot duong truyen riéng bl¢t dé truycn cetuximab va
duong lruycn nay phan duoc rua sach bang dung dich natri clorid
v6 khuan 0,9% khi két thac truyen thudc.

Cetuximab 5 mg/ml tuong hgp voi:

Céc loai tai polyethylen (PE), ethyl vinyl acetat (EVA) hodc
polyvinyl clorid (PVC);

Céc loai b day truyén PE, EVA, PVC, polyolefin thermoplast (TP)
hoac polyurethan (PUR);

Céc loai bom tiém polypropylen (PP) dung cho bom 6 ong tiém.
Cetuximab khong chira bat cir chat bao quan khing khuan hoic
chit kim khuan. Vi vay phai bao dam xur 1y vo khudn khi chuén
bi truyén thuéc. Khuyén céo phai ding ngay sau khi m lo thude.

Liéu lugng

Thuéc chudn bi truede truyén

D¢ giam thiéu nguy co cua cac phan (mg lién quan dén truyén
cetuximab, bénh nhan nén dugc sur dung mot loai thude khang
histamin H, (vi du 50 mg truyen tinh mach diphenhydramin
h)’droclond 30 - 60 phut trude liéu cetuximab dau tién). Dya trén
SW Xxuat hlen va mirc dj nghiém trong cta cac phan {ng truyén
trude do, tiép tuc diéu tri trudc voi mot thuéc khang histamin cho

lidu cetuximab tiép theo.

Ung thie dai triec trang di can, c6 KRAS tu nhién (khong cé dot bién):
Liéu khdi déu: 400 mg/m? truycn trong 120 phut

Liéu duy tri: 250 mg/m? truyén hon 60 phu! mdi tuan cho dcn khi
b¢nh nen trién hodc dgc tinh khong thé chap nhan dugc; toe do
truyén tdi da khéng duge vugt qua 10 mg/phit.

Luu y: Néu duoc két hop véi irinotecan hodc FOLFIRI (irinotecan,
fluorouracil, leucovorin), két thic truyén cetuximab 1 gio truée
irinotecan hodc FOLFIRI.

Ung thir té bao vay ving ddu, c6:

Liéu khoi déu: 400 mg/m? truyén trong 120 phat.

Liéu duy tri: 250 mg/m? truyén trén 60 phat mdi tuan; toc d¢ truyén
t6i da khong dugc vurgt qua 10 mg/phat.

Lueu y:

Néu duge két hgp vai xa tri: Dung liéu tai 1 tuan trude khi bit dau
qua trinh xa tri, liéu duy tri hang tudn nén dugc hoan thanh 1 gio
trude khi xa tri trong thoi gian xa tri (6 dén 7 tuan).

Néu dugce két hop véi héa tri: Diing liéu tai vao ngay bét diu cua
héa tri liéu, liéu duy tri hang tuan nén dugc hoan thanh 1 gio trude
khi hoa tri; tiép tuc cho dén khi bénh tién trién hodc doc tinh khong
thé chap nhan duqc

Pon tri liéu: Liéu hang tuan nén duge tiép tuc cho dén khi bénh tién
trién hodc déc tinh khong thé chip nhan duoc.

Piéu chinh liéu trong cdc truong hop dac biét

Phan (g c6 lién quan dén truyén dich: Nhirg bénh nhén c6 phan
{mg & cap do 1 hodc 2 hodc phan img khong nghiém trong nén
giam tdc d6 tiém truyén 50%. Nhimg bénh nhdn cé phan (g
nghiém trong, can can thiép y té va/hodc nhdp vién, nén ngimg
ngay va vinh vién khong diéu tri bing cetuximab.

Ddc tinh ngoai da: Nhirng bénh nhan cé phat ban mun trimg ca
nghiém trong, nén tam dimg diéu tri cetuximab, va liéu tiép theo
nén giam hodc ngirng diéu tri tiy thudc vao dap g cua bénh nhan
(xem Bang 1).

Bang 1. Su thay doi liéu cetuximab theo phat ban mun trimg ca
nghiém trong

‘ 1

| Triéu chimg phit 1 Lid
| ban mun trimg ca ‘ Sw can thigp = Két qua i
' nghiém trong ‘ | cetuximab
‘ ‘ | Tiép tuc lidu
Xuat hién | Dimg d'eu;" Totlén | hang tuan
\ lin diu cetuxima | 250 mg/m?
\ 12 tuan T e
‘ . Khong tot | Ngimg diéu tri |
I | lén | cetuximab i
Di i sonsa ; ) (_nam liéu hang
Xuit hién img dicutri | T4 1an tudn xuéng |
In thir hai cetuximab | 200 mg/m?
C 1-2tuan | — 1
Khong tét | Ngimg diéu tri
. ‘ - 1én | cetuximab |
| | - | Giam liéu hng |
Xuat hién img diéu tri Tot 1én tuan xuong
" linthirba \ genpimab | 150 mg/m’
1 -2 tuan ‘ e E S
Khong tot | Ngimg dicu tri |
A | lén | cetuximab |
Xuat hign | Ngimg diéu |
~ lan thr tr | tri cetuxnmab - 1

Ddc tinh phon Khai phat hoac cac triéu chlrng phm tro nén nghiém
trong, tam thoi dimg diu trj cetuximab. Néu bénh phéi ké dugce
xac nhén, nén ngimg sir dung cetuximab vinh vién.

Tré em: Tinh an toan va hi¢u qua cua cetuximab ¢ tré em dudi 18
tu6i chua duge chimg minh. Khong ¢6 diu hi¢u an toan dugc xdc
dinh cho tré em tir bao cdo nghién ciru phase 1.
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Ngudi gia: Khong cin diéu chinh lidu & ngudi gia, nhung kinh
nghi¢m ding thuée ndy & ngudi gid > 75 tu con han ché.

Tuong tic thube
Thudc chong ung thie: Khéng co tuong téc duge dong hoc giira
cetuximab Vv&i irinotecan.
Xa tri: Co thé co tu'o'ng tac dugc 1y tidém tang gdy ra tir vong, doc
tinh trén tim, nguy co vé tac dung phu trén da. Tir vong va doc tinh
trén tim nghlcm trong xay ra trén nhimg bénh nhan ung thu té bao
viy & ¢b va dau tién trién tai chd sir dung cetuximab, c15platm va
xa tri. 87% bénh nhan ung thu té bao vay & cé va diu tién trién tai
chd sir dung cetuximab va xa trj dong thoi duge béo cdo c6 phat
ban. Ty 1¢ nhiém doc phéng xa mudn cao hon & nhirng bénh nhan
dung dong thoi cetuximab va xa tri so véi nhimg ngudi chi duge
diéu tri bing xa tri.
Hoa tri heu Khi str dung cetuxlmab cung véi hoa tri liéu dung
platin, tan suét giam bach cau hoac giam bach ciu trung tinh
nghiém trong c6 thé tang lén, do dé c6 the dan dén ty 1& bién chimg
nhiém tring cao hon nhu giam bach cau kém sét, viém phdi va
nhiém khuan huyét so v&i don tri liéu ding platin.
Fluoropyrimidin: Tan suét thiéu mau cuc bd nhu nhéi mau co
tim va suy tim sung huyét cling nhu tan suat héi chimg tay chéan
(palmar-plantar erythrodysaesthesia) tang 1én so véi sir dung don
tri fluoropyrimidin.
Capecitabin va oxaliplatin (XELOX): C6 thé tang tin suat tiéu
chay nang.
Qui liéu va xir tri
Liéu don an toan cua cetuximab dugc ghi nhan ¢ 1 bénh nhén la
1 000 mg/m? dién tich bé mat co thé.

Cdp nhdt lan cuéi: 2018.

CHYMOTRYPSIN
(Alpha-chymotrypsin)

Tén chung quoc té: Chymotrypsin.

Mi ATC: B06AA04, SO1KXOI. o )
Loai thubc: Enzym thuy phan protein. Thubc mit, h trg phau
thuat.

Dang thuéc va ham lugng

Chira it nhét 5 microkatal chymotrypsin trong 1 mg. Chira it nhit
1 000 don vi chymotrypsin USP trong 1 mg, tinh theo dang kho.
Bot chymotrypsin dé pha dung dich ding trong nhan khoa: 300
don vi USP (catarase). Chymotrypsin vo khudn dung cho mit, sau
khi pha c6 pH 4,3 - 8,7.

Bt chymotrypsin 5 000 don vi USP dé pha tiém.

Vién nén 21 microkatal.

Dugc lyc hoe

Chymotrypsin 1a mjt enzym phan glal protem dugc diéu ché bing
cach hoathoa chymotrypsmogen chiét xuét tir tuy bo. Chymotrypsin
cit c4c lién két chudi cac acid amin thom (phenylalamin, tyrosin,
tryptophan, methionin, norleucin va norvalin), nén da phan giai
céc sgi cua day chiing (Zin) treo thuy tinh thé 1am cho viéc Iay thuy
tinh thé tir bao ra dé dang hon, ma khong géy tdc hai nang dén cic
cdu tric khac cua mat. Chymotrypsin da timg dugc ding trong
phiu thuat liy dyc thuy tinh thé trong bao & lira tudi tir 20 - 60 tudi,
nhung hién nay it 1am vi nhiéu bién chimg va c6 ky thuat hi¢n dai
vi dyng cu tinh xdo hon (Cach 1am: Ly duc thuy tinh thé ngoai
bao, nhii tuong héa thuy tinh thé bing song siéu am va hat. Dung

dich enzym 1: 5 000 thudng c6 tac dung trong vong 2 phit, dung
dich 1: 10 000 khoang 4 phut). Chymotrypsin cing da dugc s
dyung dé diéu trj phai né do viém, sau chan thuong, sau phiu thujt,
Thubc it cé chimg cir tic dung chéng viém trong cic viém khic
(viém dudmg ho hép, xoang...).

Chi dinh

Chymotrypsin ding hd trg trong phau thuit ly dyc thiy tinh thé trong
bao & ngudi tir 20 - 60 tudi (do thay thude chuyén khoa chi dinh).
Diing trong diéu trj phu né sau chén thuong, phdu thudt, bong.
Chéng chi dinh

Qua mén v&i chymotrypsin.

Than trong

Vi kha nang gay mat dich kinh, nén khong khuyén céo ding
chymotrypsm trong phau thuat duc nhan mat & ngudi bénh duéi 20

tudi. Khong dung chymotrypsin cho nguoi bénh ting ap suat dich
kinh va c6 vét thuong hd hodc ngudi bénh duc nhan mit bam sinh,

Téac dung khong mong mubn (ADR)

Tac dung khong mong muén thuomg gap nhét cua chymotrypsin I3
tang nhat thdi nhan ap do cac manh vun day chang bi tiéu huy lam
tic mang bo day. Dung trong nhan khoa, c6 thé gap phu giéc mac,
viém nhe mang bé dao. :
Chymotrypsin c6 tinh khang nguyén, nén sau khi tiém bap, d6i khi
¢6 cac phan tng di (mg nang.

Huwéng din cach xir tri ADR

Néu nghi bi di tmg, can thir phan ng trude khi tiém chymotrypsin.
Liéu lugng va cach ding

Trong nhan khoa: Do thay thuéc chuyén khoa chi dinh.

Phai pha thudc ngay trirde khi ding, pha theo hudng dan cia nha
san Xuat.

Thong thuong 150 dv/ml twong duong vai dung dich pha loang
1: 5 000.

75 dv/ml tuong duong vai dung dich pha loang 1: 10 000.

Diéu tri phi né sau chan thwong, phau thudt:

Ubng (vién 21 microkatal): 2 vién/lan, ngay 3 - 4 1an, udng khong
nhai. C6 thé ngam dudi ludi: 4 - 6 vién/ngay.

Tiém bép: 20 microkatal/5 ml ngay tiém bép 1 lan.

Qui liéu va xir tri

O chudt nhét, chudt cdng, tho va ché; LDSO = 24 000 - 85 000 dvikg
Gay chay mau ¢ nhiéu co quan. O ngudi chua thiy bao cdo.
C6 thé gay sbc phan vé.

Cdp nhdt lan cudi: 2017.

CICLOPIROX VA CICLOPIROX OLAMIN

Tén chung quéc té: Ciclopirox, ciclopirox olamine.
Ma ATC: DO1AE14, GO1AX12.

Loai thudc: Thude khang nim tong hop, nhém pyridon.
Dang thubc va ham lrgng

Dang ciclopirox:

Gel bai: 0,77%.

Déu gdi dau: 1%.

Dung dich dung ngoai: 8%.

Dang ciclopirox olamin:

Kem boi ngoai da, nhii dich dung ngoai, hon dich ding ngodi
0,77% (tinh theo ciclopirox).
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