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Thude niy chi ding theo sw ké toa cia thiv thube
FEDOVIR 0,5 mg

Vién nén bao phim Entecavir 0,5mg

THANH PHAN

Mai vién nén bao phim chira Entecavir 0.5 mg

Td digre: Lactose, tinh bt ngd, cellulose vi tinh thé, magnesi stearat, croscarmellose
natri, Tale tinh khi¢t, hypromellose, titan dioxid.

DUQC LYC HQC ;
Co ché tic dung: Entecavir, mdt chit wremg tr nucleosid guanosin ¢6 hoat tinh khing
HBV pol)'merase duge phc—s!:h-::l-ryl hod hiéu qui thanh dang triphosphat c6 hogt tinh véi
thii gian bin thai trong © bao la 15 gion Do canh tranh véi co L!mt wr nhién
deoxyguanosin triphosphat, nén vé mat chirc nang entecavir triphosphat tre ¢hé duge ¢ 3
hoat tinh cia HBV polymerase (men sao chép nguge):

(1) Cung cap base

(2) Sao chép nguge chudi dm tinh tir mARN trude gen

(3) Tdng hop chudi duong tinh cua HBY DNA
Entecavir triphosphat cé hing so trc ché (K)) ddi vai DNA polymerase cua HBV la
0,0012 pM. NG 14 chit (re ché yéu DNA pclymcrasc ciia té bao (alpha), (beta). (delta) va
DNA polymerase ty lap thé (zamma) véi gid tri K, trong khodng 18 dén =160 uM.
DUQC PONG HQC )
Entecavir lieu don va licu Iip lai di duge danh gia vé mit duge ding hoc trén ngudi tinh
nguy:n khoé manh vé trén bénh nhén bj viém gan B man tinh.
Hﬂp thu:
Entecavir duge. hip thu nhanh, nong d¢ dinh trong huyét wrong trén ngudi khoé manh dat
duge sau khi udng thude khoang 0,5 dén 1,5 gio. Khi ding liéu Iip lai tir 0,1 dén | mg thi
néng d§ dinh Cyyy va dién tich dt.r6'1 dudmg cong (AUC) & trang thai 6n dinh gia ting 1y 1§
thudn véi liéu ding. Trang thai on dinh dat duge sau 6 - 10 ngay ding thude | lin/ngiy
vai chi sb tich ]u_!, thude gan Lap doi. Véi licu “0"5 0,5mg, nﬁm, dd dinh C,x & trang
thii én dinh 1a 4,2 ng/ml va rmng dé day Cirouen 12 0.3 ng/ml. Vi liéu uonl, Img. Ciu 12
8,2 ng/ml va nong d6 didy Cyougn 14 0,5 ng/ml. Trén ngudi khoé manh, sinh kha dung cia
thudc dang vién vi dang dung dich udng thi wong dwong nhau; do dé 2 dang bio ché niy
cd thé ding thay thé cho nhau.
Anh hieémg ctia thice dn doi véi sie hap thu qua diimg wong: . )
Udng 0.5mg entecavir cung véi mdt bira an binh thudng c6 nhicu chat béo
(945 kilocalorie, 54,6 chiit béo) hojc mgt bira dn nhe (379 kilocalorie, 8,2g chit béo)
diin dén lam chidm sy hép thu (1-1,5 gior khi bung no so véi 0,75 gidr khi bung doi) lam
gidm Cray 44 - 46% vi AUC 18-20%. Do d6, entecavir nén dimg khi bao ur romg (it nhit
a2 gwl sau khi @n va 2 gidr trude biva an ké ticp).
Phin bo:
Dura vao duqc dgng hoe cua entecavir sau khi I.IOI'Ig thé tich phan bb biéu kién duge wdc
tinh la nhiéu hon tong lugng nurde trong co thé, diéu niy cho thiy entecavir duge ph bi
nhiéu vao md. Trén in-virro, khoang 13% entecavir gan két véi protein huyét thanhy \dtia
ngurdi.
Chuyén hod:
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Entecavir khing phai 1a mét co chit, mat chét e ché hay mpl chét cam {mg hé thing
enzym cytochrom P450 (CYP ¢50} Khéng thiy chit chuyen hoda dang oxy hod hay
acetyl hod & ngudi sau khi uébng ' C-enlecawr Quan sat thiy c6 lugng khéng ding ké
chit chuyén hoa giai doan I (cdc chét lién hgp glucuronid va sulfat),

Thai frie:

Entecavir dugc dio thai chi yéu qua thin véi lugng lhuoc khéng chuyén hod thu hoi
duge trong nude tidu & trang thai 6n dinh 1i khoang 75% liéu duge ding. BG thanh loc
thin khong wy thude vao liéu durge ding va dao dong tir 360 dén 471 mL/phat, diéu niy
cho thiy emecawr duge loc & cd cau thin va dng than,

Sau khi dat nnng dg dinh, nong dd entecavir trong huyu.l twong glam theo ham s mil bac
2 v6i thai gian bin thai cudi cing li khodng 128-149 blcl' Chi so tich luj’ thude quan st
duge 14 gin gip d6i khi ding thude 1 lan/ngdy, diéu nay cho thdy thoi gian ban thai tich
luy thye sy la khoang 24 gid.

Ciic déi twpng dic bit:

Suy gidm c!.u’rc ndng gan: duge ding hoc cua entecavir trén bénh nhén bj suy giam chire
niing vira dén niing thi trong wr nhir cia nhom bénh nhin ¢6 chire ning gan binh lhm.:fnb
Sny gidm chire ndng thin: Mot khdo sat duge ding hoc cla entecavir sau khi u(m&l mit
licu don Img di durge tién hianh & bénh nhén khﬁng bi viém gan B man tinh va ¢6 chon
loc dura trén mire dé suy giam chire nang thin, ké ca cac bénh nhin bj tham phin méu hay
thdm phan phiic mae lién tyc ngoai tri (CAPD). Cée két qua duoc trinh bay & bang sau:

Nhom chire ndng thin

Duyra trén d6 thanh loc creatinin (ml/phit) | Suy thin
= i y : ngng v | Suy thin ning va
Khéng|Suy thin l?]l{!.i] Suy thin ndng (|-.§'.amgph;;n an:.,g 1‘hi5|m‘ pt&n
Sy nhe vira <30 mau® | phic mac lién tue
thin | >50- | 44 <5 (n=6) |ngoai tri (CADP)
>80 =80 (n=4}
(n=6) | (n=6) (0=6) (n=6)
C o (ng/ml) 8,1 10,4 10,5 15,3 154 16,6
(CV %) (30,7)| (37,2) [(22,7) {33,8) (56,4) (29.7)
AUCum (ng*h/mL) | 27,9 | 51,5 | 69,5 145,7 2339 221.8
(CV) (25,6) | (22,8) | (22,7) (31,5) (28.,4) (11,6)
. khbng dp khéng ap dung
CLR. (mL/phit) 383,21 1979 [ 1356 40,3 dyng Wg
durgre g
(SD) (101,8)] (78,1) [ (31,6) (10,1)
CLT/F (mL/phit) | 588,1 | 309.2 | 226,3 100,6 50,6 35,7
(SD) (153,7)| (62,6) | (60,1) (29.1) (16,5) (19.6)

* Cho liéu ngay sau khi thim phin miu ) )
CLR = thanh lge than, CLT/F = thanh loc bién kién khi udng thude.

Viée diéu chinh lidu lugng duge khuyén cdo véi nhimg bénh nhén ¢6 dg thanh loc
creatinin < 50 ml/phit, ké ca nhitng bénh nhan dang durge tham phan mdu hay tham phan
phic mac lién tuc ngoau tria (CAPD) Khi cho uon:, don liéu entecavir Img trurde kh}

hién viée thim tach méu 2 gio, cude thim tich miu da loai xdp xi 13% liéu entecavir'sau
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4 giv. CAPD di logi xdp xi 0,3% li¢u entecavir sau 7 ngiy. Entecavir nén cho uéng sau

tham tich mau.

Sau khi ghép gan: mirc dj h:‘_lp thu entecavir trén bénh nhén nhiém virus HBV duge ghép

gan va duge cho ding mit liéu én dinh cyclosporin A (n = 5) hay tacrolimus (n = 4) xdp

xi gip d6i mirc do hap thu trén ngudi khoé manh ¢é chire ning thin binh thuimg, Chire

niing thin bj bién d6i da gop phin vio vige gia ting mirc dj hip thu entecavir trén cic

bénh nhin nay.

Gidi tinh: Khong ¢é sy khdc bidt ding ké gidi tinh vdi entecavir vé miit dugc dgng hoc.

Negwdi fdn fuéi: Anh hudmg cia woi e trén entecavir vé mit duge ding hoc di duge

dinh gid bing cdch cho nhimg tinh nguyén vién tn’: twdi va 16n i khoé manh udng mat

liéu don Img. AUC ciia entecavir & ngudi lom tudi ¢ao hon 29,3% so vdi nguéu tré tudi.

S chénh lech vé mirc d§ hip thu giira ngudi I6‘n tudi va ngudi tré wdi co thé 1a do sy

khic biét vé chirc nding thiin. Vige du’h_t chinh liéu lugng ciia entecavir nén dya vao chire

ning thin ctia b¢nh nhin hom 1 vio woi tic.

Chiing tge: khong c6 sir khic bigt dang ké veé chiing e déi vai entecavir vé mit duge

dong hoc.

CHI DINH

Entecavir duge chi dinh dé didu tri nh:cm virus viém gan B man tinh (HBV) & ngudi lon

suy gan con bil vii ¢6 biing chimg vé hogt djng sao chép cua virus, ting nong d¢ alanin

aminotransferase (ALT) kéo dai va co biing chimg tién trién viém vi /hofic xo gan.

LIEU LUQNG VA CACII DUNG

Liéu phap nén duge thié Iip bai mdt bac si cé kinh nghiém trong diéu tri viém gan B

man tinh.

FEDOVIR 0,5 mg duge ding dudmg udng, mt lin moi ngdy.

Bfnb nhin cha tieng diéu lri vdi nucleosid trirde dé: Licu deé nghj la 0,5 mg m{t lin

méi ngay, c:’lch xa bira an hai gid.

Bénlr nhan dé khdng véi lamivudin (vi dy b-;nh nhin ¢6 biing chimg nhiém virus huyﬁl

tmng khi sir dyng lamivudin hofic ¢6 miit yéu t& ddt bién khdng lamivudin [LVDr): Liéu

dé ngh 13 1 mg mjt lin mdi ngay, uﬁng khi d6i (cdch xa bira &in hai gid).

Thai g.um diéu tri: Thoi gian didu trj 167 wu vin chua duge biét. Viée ngimg diu trj cé

thé cin nhiic trong céc trudmg hgp sau:

* Bénh nhin dwong tinh véi HBcAg, vige dicu tri nén duge thuc hién it nhat cho dén khi

HBe bj bicn ddi trong, huyét thanh (mét khing nguycn HBe va HBY DNA vai test thir
Lhang HBe trong 2 miu thir huyét thanh lién tiép cich nhau it nhét 3-6 thang) hodc cho
dén khi HBs bj bién doi trong hu}'ét thanh hofic khong con hoat tinh.
« (J bénh nhiin dm tinh vai HBcAg, vige didu trj nén duge thyc hign |l nhdt cho dén khi
HBs bj bién doi trong huyu thanh hodc khong con hoat tinh. \-’m didu trj kéo dii hon
2 nidim, vi¢c ddnh gid djnh k¥ nén duge thye hién dé khiing dinh ring li¢u phip dicu tri
Iira chon phii hgp véi bénh nhén.

Tré em v thanh thiéu nién: FEDOVIR 0,5 mg khong duge dé nghi sir dung cho bénh

nhén tré em dudi 18 i do thléu cde dir ligu ve dq an toan va hi¢u qua.

Nguwdi gia: Khong cin chinh liéu theo dg twdi. Liéu ding cin duge diéu chinh tiy theo

mire 4@ bat thuimg cua chire ndng thin.

Gidi tinft vi chiing tge: Khéng can chinh liéu theo gidi tinh v chiing 1c.

Bénh nhin suy thin: DB thanh thii cia entecavir giam clng véi sur giam d thanh

creatinin. Nén diéu chinh liéu cho bénh nhan cé d thanh thai creatinin < 50 ml/phit,
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gom ca nhimg bénh nhin dang thim tach méu hodc thim phan phic mac lién tye ngoai
i (CAPD). Khuyén cdo giam | liéu hiing ngay ciia Entecavir ding theo dudng uong nhu
md 1a trong bang. Bé thay thé trong trrimg Iu;rp khong cé dang dung dich udng, cin diéu
chinh liéu ding bing cich ting khoéng cich giira cac lidu dung cung, duge mo ta trong
bang bén dudi. Vige diéu chinh liéu dung dra trer: phép ngoai suy tir cic dir liéu han che,
tinh an todn va higu qua cla litu ditu chinh vin chua duge ddnh gid wén lim sang.
Vi vy ddp (g diét virus nén duge theo dii chit ch@ trong truémg hop néiy.

Li¢u dimg Entecavir
B thanh thdi creatinin | Bénh nhiin chura dwoe Bénh nhiin dé khing vi
{ml/phat) diéu tri voi nucleosid Lamivudin
trwde do i i
=350 0,5 mg/ | lan/ ngay I mg/1 lan/ ngay
30-49 0,25 mg/ | lan/ ngay*® 0,5 mg/ 1 lan/ ngay
hodic 0,5 mg mdi 48 giis
10-29 0,15 mg/ | lan/ ngiy*® hodc | 0,3 mg/ lan/ ngay* hodc 0,5 mg
0,5 méi 72 giér mdi 48 gidr
<10 0,05 mg/ | lan/ ngay® hodc | 0,1 mg/ | lan/ ngay™ hodc 0,5
Bénh nhin thim tich | 0,5 mg mdi 5-7 ngay mg méi 72 gidy
méu hodc bénh nhin
CAPD**

* Véi edc liéu < 0,5 mg, nén sir dung Entecavir dang dung dich uong.

#* Trong cdc ngdy thim tich mau, diéu trj Entecavir phai sau khi tham tich mau xong.
Bénh nhin suy gan: Khang cin diéu chinh liéu ding cho bénh nhin suy gan.

CHONG CHI DPINH

Entecavir duge chéng chi dinh cho bénh nhan duge biét min cam vdi bat cir thanh phin
nio cia thude.

NHUNG LUU Y PAC BIET VA CANH BAO KHI DUNG THUOC

Bénh nhiin suy mﬁn khuyén cio dlcu chinh liéu. Viée diéu chinh Ileu ding dia lrcn
phép ngoai suy tir cde dir ligu han ché, tinh an toan va higu qua ctia ligu diéu chinh van
chura duge danh gid trén 1dm sang. Vi viiy dap (mg diét virus nén duge theo ddi chit ché
trong trudmg hgp nay.

Béc p.fm.' viém gan: khuynh huréng lam bénh viém gan B man tinh boc phat ndng hon cia
entecavir cling kha pho bién va dic trumg bai sur t:inp, thodng qua ALT huyel thanh. Khi
bit diu vai liéu phap khing virus, ALT huyét thanh ¢ thé tang sau 4-5 tuan diéu i bing
entecavir & mdt s6 bénh nhin do néng dé HBV DHA huyét thanh giam. Vi bénh nhin
viém gan con bi, sy ting ALT huyét thanh thuémg khong kém ting nong dd bilirubin
huchT. thanh hodic viém gan mat bii, B-:;nh nhin xo gan c6 thé cd nguy co cao bi viém gan
mat bt sau dot bie phit viém gan, vi do vy nén duge theo doi chit ché trong qua trinh
diéu trj.

Bac phdt viém gan cip ciing duge bio cdo & bénh nhin ngimg li¢u phip diéu tri vu.ru gan
B. Bjc phﬁt viém gan sau diéu trj thuong do ting HBV DNA, va phan lém chi dién ra
trong théi gian ng{m Tuy nhién, bjec phdt viém gan nghiém trong sau diéu tri, ¢6 thé giy

tir vong di duge bio cio.
Trong céc b¢nh nhén chua timg diéu i vai nucleosid tnrde do, boe phit viem Lan\gm/
diéu tri €6 thévi gian khai phat trung binh 4 23-24 tudn, vi hiu hét xdy ra & bénh nhin
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tinh v&i HbeAg, Chm: ning gan nén duge theo déi dinh ky ca trén lam sang va xét
nghiém trong it nhét 6 thang sau khi ngimg li¢u phap diéu tri viém gan B. Néu thich hop,
ligu phap viém gan B nen durge l]ép tue dicu trj.

Bénh nhin xo gan miit bix: Ty 1§ cac tic dung phu trén gan tang cao hon & bénh nhin xo
gan mit bt so vai bénh nhan viém gan con bi. Ghi nhin niy du’a trén kinh nghiém diéu
tri gidi han & 45 bénh nhdn véi chi so Child-Pugh = 7 khi bit diu didu trj véi Entecavir.
Nhimg bénh nhan nay nén duge theo doi dinh ky cac diu hi¢u lam sang, thong so virus
hoc va huyét thanh hoc ding dé danh gid tinh trang viém gan B, chirc ndng gan v than
vi ddp (mg cia virus trong qua trinh diéu tri, néu ngirg diéu tr thi phai theo dai it nhit
6 thang sau dé. Bénh nhin ¢6 cdc déu hiéu suy giam chirc niing gan sau khi diéu trj nén
durgre theo doi thudng xuyén hon.

Nhiém acid lactic va chitng gan to nhiém ma: nhidm acid lactic (kém giam oxy huyét),
doi khi tr vong, thiémg do chimg gan to v gan nhiém md niing di duge bio cio khi sir
dung cdc thude wong ty nucleosid. Vi Entecavir cling la mgt chat twong tr nucleosid nén
khang thé bo qua nguy co niy. Nén ngimg diéu trj vii cac thude trong ty nucleosid néu
nong dé cdc aminotranferase ting nhanh, tién trién chimg gan to hojic nhiém acid chuyén
héa/ acid lactic khong rd nguycn nhén. Cac trigu chimg tiéu hoa nhe nhu budn non, non
vé dau bung, c6 thé cho thay tién trién nhiém acid lactic. Mot sb trudmg hop ning, doi khi
ch thé tr vong, thuéng do viém tyy, viém gan/ gan nhiém md, suy thin va nunb dé lactat
huyét thanh cao. Nén thin trong khi ké don cdc thude trong e nucleosid cho bat cir bénh
nhin nio (ddc bi¢t phy nir béo phi) cd chimg gan to, viém gan hojic cic véu té rii ro da
dugre biét vé gan. Nhirng bénh nhin nay nén duge theo doi chat ché.

pé ph&n biét sir tiing ammOIransl'er'lse do dap {mg diéu tri hay do nhiém acid lactic, thiy
thude nén chi ¥ dén dién tién cla cic dau hi¢u ¢in ldm sang trong viém gan B man tinh.
Bénl mhiin kidng Lamivudin: Dot bién wén HBY polymerase chi ra rﬁnh néu bénh nhan
di khing lamivudin 6 thé din dén sy dt bién thir phdt, bao gbm khing Entecavir
(ETVr). Bap img virus nén dugc theo déi chit ché o nhitng bénh nhan duge nhan dinh la
dd khing lamivudin va ciing nén tién hanh cic thir nghi¢m dé danh gia mie do khang
thude. Mt v 1¢ nho bénh nhan da duge diéu trj trude o vai lamivudin, cling da thé hién
khang Entecavir (ETVr) niT184, nM25 rong sudt thi gian 96 tudn dwu tri véi Entecavir,
Cic nghién clru lam sang dai han dé khing dinh sir bién thé nay van chua dugc thiét lap
day di.

Bénli nhiin ghép gan: D lidu vé tinh an toan v higu qué ctia Entecavir trén bénh nhéin
ghép gan rdt giéi han. Chire nang thin nén duge danh gia cdn thin twde va rong khi dicu
irj bing Entecavir cho bénh nhin ghép gan dang sir dung cyclosporin hodc tacrolimus.
Bénl nhin dang nhiém viém gan C hoge D: Khong ¢i dir li¢u vé tinh an toan va hiéu
qud ctia Entecavir trén bénh nhin dang nhiém viém gan C hode D.

Bénh nhan Jm:g nhiém HIV: Klmn;_, o dir ligu ve tinh hiéu qua cua Entecavir trén bénh
nhin dm tinh véi HBeAg dang nhiém HIV. Dir ligu vin wn han ché rén bénh nhin dang
nhiém HIV ¢é s lugng t& bio CD4 lhap (< 200 té bao/mm’ )

Tang nguy co HIV khiang thudc (e ché men sao chép ngugc tong nucleosid (NRTIs)
khi ding cho bénh nhin nhiém HIV nhung khong dimg cde thude khing virus.
Thiin trong chung: Bénh nhin nén dugce thong biao ring I|n;u pl’mp Entecavir khong
chimg minh li lam giam nguy co ldy truyén HBV va do vay van nén ticp tue sir dy
bién phap thich hop dé phong tranh lay truyén bénh nay.
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Lactose: Thube nay chira 50 mg lactose trén méi liéu 0,5 mg/ngiy. Bénh nhin khong
dung nap galacwsc do di truyén, thidu men Lapp lactase hodc rdi loan hip thu glucose-
galactose khong nén uing thude nay. Nhimg bénh nhin nay nén sir dung Entecavir dang
dung dich udng khang chira lactose.
PHU NT' CO THAI VA PHY NI NUOI CON BU
Khong co cac dir liéu déy dii vé vige sir dung Entecavir cho phy nir ¢d thai. Cic nghién
ctru trén dgng vt cho thay co de tinh sinh san khi sir dung liéu cao. Nguy co rii ro cho
ngudi vﬁn chira duge biét. Entecavir khng nén sir dung trong khi mang thai trir khi thit
SIF cén thiét.
Cic nguy co rii ro cho s phét trién cia thai nhi ciing chua dwge biét, phy nit ¢6 kha
niing cd thai nén sir dung mat bign phép trénh thai hi¢u qua.
Khong ¢é cac dir ligu day di ve hi¢u qua cia Entecavir trong ngdn ngira sy lay tru)en
HBV tir mg sang con. Do waj.'1 cdic bién phap phong ngira thich hop nén duge sir dung dé
ngén ngira dira tré bj ldy nhiém HBV.,
Khang biét Ilc;u Entecavir cé duge bai llct qua sira me hay khiéng. Cac nghién ciru trén
déng vit cho thiy Entecavir duge bai tiét qua sira. Khéng nén cho con bi trong khi didu
trj véi Entecavir.
T.i(.jc PONG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC
Chéng mat, mét moi va mét nga |3 cée tac dung khong mong mudn ciia thude ¢ thé anh
hirémg dén kha ning l4i xe va viin hanh may méc.
TUONG TAC THUOC
Vi entecavir duge thai chi yéu qua thin nén vige dun&. chun;, Entecavir v&i céc lhum: lam
suy glam chire ning thiin hodic cic thude canh tranh véi Entecavir dé duge thii o om”_, thin
¢o thé lam gia ting néng d§ trong huyét thanh cia entecavir hodc cla cic thude duqrc
ding chung.

Vige ding dn"‘mg thoi entecavir vai lamivudin, adefovir dipivoxil, hofic tenofovir
disoproxil fumarat khéng giy nén trong tic thude ding ké.
Hiu qua cia viée ding chung Entecavir vai cdc thude khic duge dao thai qua than hodc
dirgre biét 1d ¢6 anh hudng dén chire niing thin hién chua duge ddnh gid, do dé bénh nhin
nén duge theo dai ch:;l ch vé& cdc tie dong co hai cia thude khi Entecavir duge ding
chung véi cac loai thude nay.
Entecavir khong phai 1a mdt co chat, mét chit cam (g hodc mét chit {rc ché hé thong
enzym cytochrom P430 (CYP 430). Do viy wong tic thude qua trung gian CYP 450
khong xdy ra véi Entecavir.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Pénh gia tic dung khéng mong muédn dira trén 4 nghién ciru mi déi thuc hign trén 1720
bénh nhin viém gan B man tinh sir dung Entecavir Iu.*u 0,5 mg/ ngay (n=679), Entecavir
I mg/ngdy n=183), hodc lamivudin (n=838) dén 107 wan. Tinh an toan cua Entecavir va
lamivudin, bao gdm ca cdc bit thuémg xét nghiém, duge so sanh trong cdc nghién ciru
nay.
Cic phin (mg thwdng gip nhit duge cho la co lién quan dén Entecavir nhur dau déu (9%),
mét mdi (6%), hoa mét (4%) va budn non (3%).
Cic phéin (mg khéng mong mudn con nghi ngé (co thé) lién quan . dén vige diéu tri biing
entecavir duge liét ké bén dudi theo cdc hé co quan cia cor thé. Tén sudt duge phan
theo “dinh nghia” riit thudmg xuyén (= 1/10), thuémg xuyén (= 1/100, < 1/10). Trong céc
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nhom, céc tac dyng khéng mong mudn duge liét ké theo thir ty giam dan mire do nguy
hiém.
Vi bénh nhin chiwa ticng dwoe dién tri voi nucleosid triede dé (Gm tinh vi dwong tinh

vii HbeAg]: tinh an toan dya trén viéc diéu tri Entecavir liéu 0,5 mg/ngay trong trung
binh 53 tudn

Roi loan tam thin Thudng xuyén: mat ngn

Roi loan hé thin kinh | Thuémg xuyén: dau déiu, hoa mdt, ngii ga

Roi loan hé tiéu héa Thudng xuyén: nén, tiéu chay, buon nén, kho tiéu

Roi loan chung Thudmg xuyén: mét moi
Bat thiedng xét nghiém: 2% bénh nhin ¢c6 ALT huyét thanh ting > 10 lan gigi han binh
thuémg (ULN) va=2 lin gia trj do duge ban déu; 5% bénh nhin co ALT téng > 3 liin gn
trj do duge ban dau va< 1% benh nhin co ALT > 2 lin gid tri do duge ban diu, cling vdi
bilirubin toan phin ting > 2 Kn ULN va >2 lin gid tri do duge ban diu. Néng do albumin
<2,5 g/dl xdy ra trong < 1% bénh nhin, nunk do amylase >3 lin ya tri do duge ban dau
a 2% bq;nh nhan, nong o Ilfas:: >3 lan gid trj do du-m: ban déu & 11% bénh nhan va sb
lugng titu chu < 50.000/mm” & <1% bénh nhin.
Diéu trj qua 48 tudn: Tiép tuc diéu tri v6i Entecavir trong théi gian trung binh 96 tuin
khéng bde 1§ thém cde tac dung phy ndo khac.
Bénh nhin klding Lamivuading tinh an todn dya trén viée diéu tri Entecavir licu
| mg/ngiy trong trung binh 69 tuin:

Réi logn tim thin Thudng xuyén: mat ngn

Roi loan hé than kinh Rat thudmg xuyén: dau dau
Thuéng xuyén: hoa mir, ngii ga

Roi logn h¢ ticu héa Thudng xuyén: ndn, tiéu chay, buon non, kho ticu

Roi logn chung Thudmg xuyén: mét moi
Bt thicdng xét nghiém: 2% bénh nhin ¢6 ALT huyét thanh tang > 10 lan giGi han binh
thuémg (ULN) va > 2 lin gid trj do duge ban dau; 4% bénh nhén c6 ALT ting > 3 lan gié
tri do durge ban diu va < 1% bénh nhin co ALT > 2 lan gid tri do duge ban diu, cing vdi
bilirubin todn phin ting > 2 14n ULN va >2 lén gia tri do duge ban ddu. Nun,;, dg
amylase >3 ln gid trj do duge ban du & 2% bénh nhin, ndng do Inpase >3 liin gid ui do
dirgre ban diu & 18% bénh nhan va sb qumg tidu ciu < 50.000/mm’ & <1% bénh nhén.
Diéu tri que 48 fedin: T|ep tuc diéu trj véi Entecavir trong thai gian trung binh 96 tudn
khéong boe 1§ thém cdc tac dung phu nao khic.
Bic phit viém gan trong khi diéu tri: nghten ciru wén bénh nhin chua tmg st dung
nucleosid trude dé, ALT ting >10 lin gidi han binh thuimg va >2 lan gid tri do duge ban
ddu xdy ra & 2% bénh nhan duge diéu tri bing entecavir so vdi 4% bénh nhin duge dlcu
trj biing lamivudin, Nghién ciru trén bénh nhin di dé khiing lamivudin, ALT ting >10 lin
gu‘n h;u: binh thuémg va >2 lin gia trj do duge ban diiu xiy ra & 2% bénh nhan duge diéu
tri bﬁng entecavir so véi 11% bénh nhin duge didu tri bﬁng lamivudin. Trong s6 bénh
nhan duge diéu tri bang entecavir, ALT huyét thanh cé thé ting sau 4-5 tuan diéu tri,
T.Eumrng hbi phuc khi tiép tuc diéu trj, va trong phén lon cic trudmg hop, lién quan dén sy
giam s6 luong virus = 2log 10 ban sao/ml xay ra truée hodc dong thai vai su tang ALT.
Theo dai dinh k¥ chirec ning gan nén duge thur. hién trong qua trinh dtcu tri.
Bic phdt viém gan sau khi ngung diéw tri: Br,)c phat viém gan cap di duge bio qﬁr:/
nhimg bénh nhdn ngimg liéu phip dicu trj viém gan B, bao gom ca li¢u pha
entecavir.
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Nghién ciru trén b¢nh nhin chua timg si dung nucleosid trude do, 6% bénh nhin dugc
dicu tri bdi entecavir va 10% b&nh nhén dugc didu trj boi lamivudin cé tang ALT (=10
lin giGi han binh thuimg va >2 lin gni tri chudn [gid tri thiip nhit trong khodng gidi han]
trong sudt qué trinh theo ddi sau diéu tri. DS véi bénh nhin diéu tri véi entecavir ma
chura timg str dung nucleosid trude do, ALT huyét thanh ¢ thé ting trung binh sau 23-24
tuin didu trj, va 86% (24/28) trudmg hop ting ALT xdy ra trén bénh nhin dm tinh véi
HbeAg.

Nghién ciru trén mdt sb ]uqng gidgi han bénh nhin da dé khang lamivudin, 11% hq,nh
nhén duge didu trj boi cnlecaﬂr vi khdng ¢6 bénh nhin diéu trj boi lamivudin nio tién
trién ting ALT trong sudt qué trinh theo dﬂl sau diéu tri.

T rong cdc nghién clru lim sing, ngimg diéu lr| véi entecavir néu bénh nhan ¢6 dip img
16t. Néu ngimg didu trj ma khong quan tam dén dap img diéu tri, ty 1¢ bang phit ALT sau
didu trj ¢6 thé cao hon,

Véi bénh nhin dang nhiém HIV: tinh an todn cia entecavir trén bénh nhin dang dong
nhiém HIV/HBV trong liéu phdp khing retrowrus hogt tinh cao chim lamivudin
(HAART) wong wr nhur trén bénh nhin chi nhiém HBV,

Tubi/gidi timh: Khong c6 sy khic bit rd ring vé tinh an toan cia entecavir & khia canh
gidi tinh (~25% bénh nhin 13 nir trong cdc nghién ciru lim sang) hodc woi tic (~5% bénh
nhan > 65 tudi).

Xo gan mit bi: Mt 1y 1¢ cao hon cic phan img ¢6 hai di duge ghi nhiin trén bénh nhin
X0 gan mit bl so véi bénh nhin viém gan con bii. Ghi nhin ndy dya trén nghién clu véi
50 lugng gidi han 45 bénh nhin ¢6 chi so Child-Pugh = 7 khi bat dau dicu tri véi
Entecavir.

Théng bdo cho bic s§ cdc tic dung kling mong mudn gdp phai khi diing thude.

QUA LIEU

Khéng ¢o truimg hl;lp qud lidu dtruc bio cio. Ngum tinh nguyén khoe manh sir dung liéu
"-'Omg-’ngé)r lén dén 14 ng&y. vii liéu dom 1én dén 40 mg leng cho thiy céc phan nrng b
hai. Néu xdy ra qua lidu, bénh nhin nén duge theo di cic tridu chimg ngd doc va dp
dung phuong phap diéu trj ho teg cdn thid,

TRINH BAY: Hép 5 vi x 6 vién,
PIEU KIEN BAO QUAN Bio quéan noi klm. nhiét do dudi 30°C. Tri
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuit

Khong dimg thube khi da hét han sie dung ghi trén bao bi.

Poc ki hurdmg diin sir dyng trwde khi dung.
Néu ciin thém thong tin, xin héi ¥ kitn Bic s¥.

= 3 < =
Giir thude trinh xa thm tay cia tré. Q.CYC TRUONG

Sin xuiit tgi: CONG TY CP DUQC PHAM TRUNG UONG 2 - DOPHARMA "‘“‘"“j,"* NG
Dia chi: L 27 Khu cong nghiép Quang Minh, thj trin Quang Minh, huyén Mé Linkj?72

Thanh phd Ha Ngi
Chii sé¥ hiru sin phim vi edng ty ding ky: CONG TY TNHH RELIV Pliﬁﬂ
in 7

Bija chi: 22H1, Puimg $6 40, khu déan cu Tan Quy Dong, phudng Tin Phong
thanh phd Hé Chi Minh.
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