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khi tiém qua 5 liéu chua duge chirng minh.

Tré nho bi nhiém RSV trong khi dang tiém palivizumab phai tiép
e tiém lieu thong thudng hang théng cho dén hét mia RSV.

Do nong do palivizumab trong méau giam sau khi sir dung tim phéi
ahan (30, do do, ¢ tré phai sir dung tim phéi nhan tao, khuyén cao
iém bd sung mot liéu palivizumab 15 mg/kg ngay khi bénh nhan
¢n dinh sau phdu thudt dé dam bao du ndng o tic dung cia thude
(ngay ca khi som hon 1 thing sau liéu cuéi). Sau d6, tiém tiép cc
Jiéu thong thuémg méi thang mét lan.

Twong tic thude

Chua ¢6 mot nghién cin_.l chinh thire nao vé twong téc thude gilta
palivizumab véi cdce thude khac. Trong thir nghiém 1am sang pha 3
¢ tré sinh non va tré b loan san"phé quan phédi, ty 1¢ bénh nhan
trong nhom p]acebo,vil palivizumab da dugc tiém chiing cic vic
xin thong thuong, vac xin phong cam, thube gian phé quan hodc
corticosteroid la twong ty nhau va khong thiy ting ADR nao trong
cac nhom bénh nhan do.

Vi la khang thé don dong dac hiéu déi véi RSV, nén palivizumab
durge cho 12 khong anh huéng dén dap img mién dich d6i véi cac
vic xin.

Palivizumab cd thé anh huéng dén két qua chin doan RSV
(xem phan Than trong).

Tuwong ky,

Khong duge tron palivizumab véi cie thude khac hode cic dung
moi khéc.

Qua lidu va xir tri

Trong cac thir nghiém lam sang, 3 tré nhé da dang liéu vuot qua
15 mg/kg, lin luot 14 20,25 mg/kg, 21,1 mg/kg va 22,27 mg/kg,
nhung khong giy hau qua nao.

Theo céc bdo cdo hiu mai, dd ghi nhan trudng hop ding lidu cao
toi 85 mg/kg, nhung cac phan (g bat loi duge ghi nhan khong
khac biét so vai bénh nhan dung lidu 15 mg/kg.

Trong trudmg hop qué lidu, nha san xuét khuyén céo theo doi cac
phan (mg bét loi va didu tri triéu chimg néu can.

Cép nhat lan cudi: 2020.

PALONOSETRON

Tén chung quée té: Palonosetron.

Mi ATC: AO4AA0S. ‘
Loai thube: Thudc chdng non, thude khang chon loc trén thu thé
serotonin (SHT,).

Dang thuéc va ham legng

Vién nang 500 microgam.

Thude tiém tinh mach: S0 microgam/ml (1,5 ml, 5 ml).

Duge Iye hoe .

Serotonin (5-HT) 1 chét trung gian than kinh chinh cho phan (mg
ndn sau héa tri liéu. Cac thy thé 5-HT, tap trung & ngoai vi cua day
thén kinh phé vi va & trung uong tai vﬂng nhan cam hoa hqc (CTZ)
va trung tdm nén & hanh ndo. Sau khi tiép xlc vai cac ch.ﬁt‘ ph('mg
xa hodc cac chit gay déc té bao, serotonin (5-HT) duoc gidi phong
tir che té bio thin kinh noi tiét (té bao ECL) trong 16p chét nhay
niém mac rudt non. Serotonin sau d6 sé kich thich day than kil:lh
phé vi thong qua thy thé 5-HT,. Kich thich nay sau d6 dugc truyén
dén va kich thich thy thé 5-HT, trong trung tam nén trén hanh ndo
va viing nhin cam héa hoc (CTZ) va khoi phat dap img non.
Palonosetron la mot thude chéng non manh, thudc doi khang ch?n
loc trén thy thé 5-HT,, gitp dy phong va lam giam phin umg non
do hoa tri liéu va xa trj. Céc co ché chong nén va buon non sau
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phiu thuat chua duge biét rd nhung c6 I ciing theo co ché chong
ndén va budn nén do nhiém dge té bao.

Dwrge djng hoc

Hap thu: Palonosetron hép thu nhanh va hoan toan qua dudng tiéu
héa, sinh kha dung dudng udng cia thude vao khoing 97%. Thirc
an khong anh hudng dén hap thu thudc.

Phdn bé: Thube phin bd rong, thé tich phan bo cua thude khoang
6,9 - 7,9 litkg. Thude gin véi protein huyét twong vao khodng 62%.
Chuyén héa: Khoang 50% thudc bi chuyén hoa & gan thang qua
h& théng enzym CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4 thanh cic chat
chuyén héa it 6 hoat tinh N-oxid-palonosetron va 6-S-hydroxy-
palonosetron.

Thai trie: Thude dugc thai trir chi yéu qua thin 80% trong do6 40%
dudi dang khong bién dbi. Nira doi thai trir cia thude & ngudi 1ém
khoang 40 gid, ¢ tré em khoang 20 - 30 gi&.

Chi dinh

Du phong budn ndn va nén do héa tri li¢u ung thu gay ndn trung binh.
Du phong buén nén va nén do hoa tri ligu ung thur gy ndn néng.
Dur phong budn nén va non sau phau thuat.

Chbng chi dinh

Min cam véi thude.

Thén trong

Thude ¢o thé lam giam nhu dong rudt. Than trong khi sir dung
thude trén bénh nhan tao bén hoic ¢6 dau higu tic nghén rudt ban
cap, theo doi chat ché bénh nhan sau khi ding palonosetron.
Thude khong lam kéo dai khoang QT c6 y nghia lam sang. Tuy
nhién, tuong tw cdc thudc di khang trén thu thé 5-HT,, thn trong
khi sir dung thuéc trén cac bénh nhén co cic yéu td nguy co kéo dai
khoang QT nhur tién sir hodc tién sir gia dinh c6 kéo dai khoang QT,
bat thuomg dién giai, suy tim sung huyét, loan nhip cham, réi loan
dan truyén, bénh nhan dang ding cac thude chdng loan nhip hodc
cAc thude khéc gay kéo dai khoang QT hodc bat thuong dién giai.
Tinh trang ha kali huyét va magiesi huyét nén dugc diéu tri truée
khi ding cdc thude dbi khang trén thy thé 5-HT .

Kiém sodt chat ché cac dau hiéu hdi ching serotonin nhu thay ddi
trang thai (kich déng do gidc, hoang tuéng, hon mé), bit thuong
trén hé than kinh thuc vt (nhip tim nhanh, huyél ap khéng 6n dinh,
chong mat, boe hoa, ting than nhiét), triéu chimg trén than kinh co
(run, cirng co, ting phén xa, rung gidt co), co gidt co hodc khong cé
cac triéu chimg tiéu héa nhu budn nén, nén tiéu chay. Than trong
khi phdi hop véi cc thube tac dung trén hé serotonergic do c6 thé
lam tng nguy co hdi chirng serotonin.

Thoi ky mang thai

Chua du dir liéu nghién ciru vé viée sir dung palonosetron & phy
n{r mang thai. Cac nghién ciru trén dong vit cho lhéy thube khong
gay ddc tinh trén sinh san. Tuy nhién chua rd nguy co cho nguoi.
Khong khuyén cdo ding thude cho phy nir mang thai, trir khi lgi
ich ddi véi me varot trdi nguy co tiém an dbi véi thai nhi.

Thoi ky cho con bu

Chira 15 liéu palonosetron vi chét chuyén hoa cua né c6 bai tiét
vao sira me ]}ﬂy khong. Khong nén cho tre bi me trong thoi gian
me dung thudc,

Téc dyng khéng mong muén (ADR)

1t gap

Tim mach: kéo dai khoang QT trén dién tim do. nhjp tim chim,
nhip xoang chdm, nhip tim nhanh.

TKTW: dau diu, chang mat, lo du.

Da: ngira.

N§i tiét va chuyén hoa: tang kali huyét.
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Tiéu héa: tdo bon, tiéu chay, day hai.

Sinh duc, tiét ni¢u: bi tiéu.

Gan: Tang ALT, ting AST.

Co, xuong khap: yéu co.

Hiém gap

Giam th] Iyc, phi toan thén, thiéu méu, chan an, dau khoép, lanh,

ha huyét ap, giam nhu déng rudt, giam tiéu ciu, cac bénh ly trén da
(tré em va thanh thiéu nién), gidn tinh mach, 1 dé, loan vén d{mg,
chiy mdu cam, ban do, sing khoai, ngoai tim thu, kich ung mat,
séng T phing trén dién tém dd. hoi chimg gidng ctim, néc, bbc
héa, tang dudng huyét, min cam, tang huyét ap, ha kali huyét, ther
cham tang bllll‘l.lbll'l (tam théi), tang enzym gan, dau tai vi tri tiém
Lruyen (tré em), mat ngua, bénh tim thiéu méu cuc bd, nhiém acid
chuyen hoéa, say tau xe, di cam, hdi chirng serotonin, ting tiét nuoc
bot, loan nhip xoang, nhip nhanh xcang, ngoai tim thu thét, u tai,
ddi mau tinh mach,

Huréng din céch xir tri ADR
Néu xuft hién cic triéu chimg cia héi chimg serotonin. Ngimg
thude vi diéu trj hd trg.

Liéu hrgng va cich diing

Cach ding

Dang udng: Nén udng 1 gi¢ trude khi héa trj liéu hodc xa tri. Nubt
toan bé vién thude véi nirée.

Dang tiém: Tiém tinh mach truc tiép trong 30 gidy hodc truyén tinh
mach trong 15 phat.

Liéu ditng

Ngueai lon

Due phong buon nén va non do hoa tri liéu nguy co gdy nén trung binh
Budng udng: Uong 500 microgam,1 gi¢ trude khi bat diu diéu tri.
Dang tiém: 250 microgam, tiém tinh mach trong 30 gidy, trudc khi
bit dAu hoa tri lidu 30 phat.

D phong buén non va nén do héa tri liéu nguy co gdy nén ning
Dang tiém: 250 microgam, tiém tinh mach trong 30 gidy, trudc khi
bt dau hoa tri liéu 30 phit.

Dur phong buén nén va nén sau phéiu thudt: Tiém tinh mach trong
10 gidy, 1 liéu 75 microgam ngay trudc khi gy mé.

Tré em: Du phong budn nén va ndn do héa tri liéu

Tré em | thang tudi - 17 tudi: Tiém truyén tinh mach 20 microgam/
kg, trong 15 phut (tong liéu tdi da | 500 microgam), truée khi hoa
tri liéu 30 phut.

Tré em dudi 1 thang tudi: Hiéu qua va tinh an toan chua dugc
chimg minh. )

Bénh nhan suy gan: Khéng cin hi¢u chinb liéu.

Bénh nhén suy thin: Khong cén hiéu chinh liéu.

Tuwong tic thube

Cée thuée tranh phdi hop: Tranh phéi hop dong thoi palonosetron
va&i apomorphin.

Cac thuéc cdn than trong khi phéi hop

Palonosetron ting nong do/tac dyng cua céc thude tac dung trén hé
serotonergic nhir cée thudc tre ché tai thu hdi chon loc serotonin
(SSRI), cic thude irc ché tai thu hdi serotonin-norepinephrin
(SNRI), IMAO, mirtazapin, fentanyl, lithi, xanh methylen tiém
tinh mach. Thén trong khi phdi hop palonosetron véi cac thude
* trén do lam ting nguy co hdi chimg serotonin.

Palonosetron giam nong d/tac dung cua: tapentadol, tramadol.

Quii lidu va xir tri

Chua ¢6 truémg hop qud liéu nao duge ghi nhan.

Xir tri: Do chua co lhuoc giai djc dic higu, diéu tri hd trg va diéu
trj triéu chimg 1a cha yeu.

Cap nhdt lan cuéi: 2019.
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PAMIDRONAT

Tén chung quéc té: Pamidronate.

Mi ATC: M05BAO3 (acid pamidronic).

Loai thubc: Thudc chéng ting calci huyét, thube irc ché tigy
xuong, chit dan bisphosphonat.

Dang thudc va him hrong

Lo thubc bot dé pha loaing thanh dung dich ddm déc: 15 mg, 30 mg,
60 mg, 90 mg (c6 kém ong dung méi).

Dung dich dam dic: 15 mg/ml (lo | ml, 2 ml, 4 ml, 6 ml).

Dung dich dim dzc: 3 mg/ml (lo 5 ml. 10 ml, 20 ml, 30 ml).

Dung dich dim dic phai pha lodng trudc khi tiém truyén.

Duyge luc hoe

Tac dung dugc Iy chu yeu cua pamldronat la e ché tidu Xurong,
Méc du, khong biét day du co ché tac dung chong tiéu xwong, ngudi
ta cho rang 6 nhiéu yéu t6 tham gia vao tac dung nay. Pamidronat
hdp phy vao céc tinh thé calci phosphat (hydroxyapatit) trong
xwrong va c6 thé ngén chan true tiép sur hoa tan thanh phin khoang
nay cua xuong thong qua tac dong lén té bao huy xwong (hiy cét
bao) ciing nhu tién té bao hity xuong (tién huy cdt bao). Mat khac,
cic bisphosphonat khong tic dong rd rang - nnng d6 calci trong
bng than. Nghién ciru in vitro ggi ¥ (e ché hoat dong hiy cdt bao
g6p phan vao tac dung trc ché tiéu xurong.

Trong nghién ciru trén dong vat, vdi liéu ding dé diéu tri chimg
tang calci huyét, pamidronat (¢ ché tiéu xuong ma khong (e ché
tao xuong va ngam khodng. Viée sir dung pamidronat dé diéu tri
chirg tang calci huyét trong ung thu ¢6 lién quan - phat hién trong
cac nghién cirtu trén dong vit rang thudc nay irc ché duge su tiéu
xurong xay ra do mat sé khi u ting hoat déng huy cét bao gay nén.
Nong d phosphat huyét thanh giam xudng sau khi diing pamidronat
la do phosphat giam glal phoéng khoi xuong va tang thai trir qua than,
vi nong dé hormon tuyén cén gidp thudng bi suy giam trong tang calci
huyét do ung thur, nay tré vé binh thuomg. Khi ding ligu phap phosphat
cho nguoi o dap img giam nong do phosphat huyét thanh thi néng do
phosphat thudng trg vé binh thuang trong vong 7 - 10 ngay.

Ty 1€ calci/creatinin va hydroxyprolin/creatinin trong nude tiéu
giam va thudmg trd vé binh thudng hodc dudi binh thuéng sau khi
diéu trj bang pamidronat. Nhimng thay doi nay xay ra trong tudn dau
sau khi diéu tri, ndng d calci trong huyét thanh cling giam va phu
hop vai tac dung duee ly chong tiéu xuong.

Khi truyén tinh mach pamidronat tir 60 - 90 mg trong 4 - 6 gid,
chimg ting calci huyét do ung thu giam di sau vai ngay va tac dung
thuong keo dai trong viai tudn.

Trong nghién ciru thuc nghiém, tiém truyén mot liéu 60 - 90 mg
pamidronat c6 tac dung cai thién vé triu chimg va hoa sinh trong
bénh Paget.

Duge dong hge

Xuit hién tac dung sau 24 - 48 gidr tiém thude, tac dung manh nhat
sau 5 - 7 ngay. Gidng nhu cac thude co ban chét biphosphonat,
pamidronat kém hép thu qua dudng tiéu hoa, sinh kha dung khoang
I - 3%. Ty 1¢ lién két protein huyét twong khoang 54%.

Sau khi tiém truyén 30 mg, 60 mg va 90 mg pamidronat trong 4 gio
va 90 mg pamidronat trong 24 gid, tong cong trung binh 46 + 16%
lwong thude dugc bai tiét dudi dang khong thay déi trong nudc tidu
trong vong 120 gid, theo mé hinh hai ngén.

Luong thudc téng cong bai tiét vao nudc tiéu lién quan tuyén tinh
véi lieu dung. Nira doi thai tnir trung binh 13 28 + 7 gi¢r. Cha y nira
doi thai trir trong huyeét tuong clia cac bisphosphonat tir | - 6 gidr
nhung nira déi thai trlr trong xuong thi rét dai. Tée do thai trir khoi
xuong chua dugce xac dinh. Ngudi suy than ¢ xu huéng giam ty 18



