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Hội Đồng Thuốc và Điều Trị
I. THÔNG TIN NGẮN ĐIỂM BÁO 
1. RẤT ÍT PHẢN ỨNG ĐƯỢC THẤY KHI SỬ DỤNG MIDAZOLAM ĐƯỜNG UỐNG ĐỂ AN THẦN CHO TRẺ.
Midazolam có tác dụng an thần hiệu quả và có tác dụng dược lý tốt hơn so với Chloral hydrate
NEW YORK (Reuters Health) 13 tháng 12 – Một báo cáo của nhóm người Brazil trên tạp chí Nhi Khoa trực tuyến ngày 02 tháng 12 nói rằng trong số các trẻ em trải qua thủ thuật nha khoa với thuốc an thần đường uống, tác dụng phụ của midazolam ít hơn là Chloral Hydrate. 

Các tác giả kết luận “ MZ (midazolam) có tác dụng an thần hiệu quả và có tác dụng dược lý tốt hơn so với CH (chloral hydrate), cái mà kết hợp nhiều tác dụng phụ, có nguy cơ gây tái an thần tại nhà và thiếu tác nhân đảo ngược”.

Họ lưu ý rằng thuốc an thần đường uống đôi khi được sử dụng cho trẻ em đang kiểm tra bằng Xquang, làm răng, hay sử dụng thuốc trước khi phẫu thuật, nhưng nó có thể liên kết với các tác dụng phụ bất lợi sau đó. Để xem xét điều này, nhóm đã nghiên cứu kết quả ở trẻ em đang được điều trị trong một chương trình chăm sóc nha khoa cho các bệnh nhi có thu nhập thấp.

Tiến sĩ Luciane Rezenda Costa, tại trường đại học Universidade Federal de Goias, Goiania, và các đồng nghiệp đã nhận 42 trẻ em, độ tuổi từ 1-8, những người đã trải qua 115 phiên họp về thuốc an thần. Các thuốc an thần được sử dụng thường xuyên nhất là midazolam 1.0 mg/kg, sau đó là midazolam 1.5 mg/kg, chloral hydrate 100 mg/kg, và chloralhydrate 70 mg/kg. 

Sau mỗi buổi họp, người giám hộ của trẻ được liên hệ vào ngày hôm sau và được hỏi về bất kỳ triệu chứng có thể liên quan đến thuốc an thần: kích động, buồn nôn, nôn mửa, chóng mặt, bệnh, khó thở, kích thích, ảo giác, và ngủ nhiều quá mức.

Tác dụng phụ ít, chủ yếu là ngủ nhiều quá mức, đã được báo cáo sau 65 trong 103 phiên họp (63.1%). Sau khi phân tích, các nhà nghiên cứu thấy rằng khả năng gây tác dụng phụ sau sử dụng của midazolam thấp hơn nhiều so với chloral hydrate (tỷ lệ 0.09; p= 0.038).
Tiến sĩ Costa và các đồng nghiệp chỉ ra rằng họ theo hướng dẫn được đề nghị cho thuốc an thần ở trẻ em và thấy không có tác dụng phụ nghiêm trọng. Tuy nhiên, họ lưu ý các tác dụng phụ nguy hiểm đến tính mạng có thể xảy ra nếu không tuân theo hướng dẫn. Họ thận trọng nói rằng “Những người chịu trách nhiệm về việc quản lý thuốc an thần cho trẻ em phải được giao thẩm quyền sử dụng các kỹ thuật, phải cung cấp mức độ giám sát cần thiết cho việc sử dụng thuốc an thần vừa phải có khả năng cứu bệnh nhân khi có biến chứng xảy ra”.
DS. Nguyễn Hoàng Thanh Tuyền
      (Nguồn: http://www.medscape.com/viewarticle/755371
2. METHOTREXATE TRONG ĐIỀU TRỊ U XƯƠNG ÁC TÍNH Ở TRẺ NHỎ VÀ THANH THIẾU NIÊN.

Đặt vấn đề

Phần lớn các phác đồ điều trị u xương ác tính đều dựa vào sự kết hợp các thuốc doxorubicin, cisplatin, methotrexate (MTX) và/hoặc ifosfamide, trong đó MTX dường như là một trong những thuốc hoạt động mạnh nhất. Tuy nhiên theo tài liệu chứng minh điều này chưa rõ ràng.

Mục tiêu

So sánh hiệu quả điều trị bệnh u xương ác tính có bao gồm methotrexate và không bao gồm methotrexate ở trẻ em và thanh thiếu niên (<21 tuổi)

Tra cứu

Tra cứu tài liệu từ “the Cochrane Central Register of Controlled Trials”, thư viện Cochrane (số 4, năm 2010), MEDLINE (1966 đến 1.2011) và EMBASE (1980 đến tháng 1.2010), lấy từ các bài báo liên quan, dữ liệu từ các thử nghiệm liên tục.

Tiêu chí chọn lựa

Thử nghiệm ngẫu nhiên có đối chứng hoặc thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát so sánh hiệu quả điều trị có MTX và không có MTX ở trẻ bị u xương ác tính.

Thu thập dữ liệu và phân tích

Hai nhà nghiên cứu độc lập thực hiện: một lấy dữ liệu và đánh giá chất lượng, người còn lại kiểm tra

Kết quả chính

Chúng tôi không tìm thấy bất kỳ nghiên cứu nào trong đó nói lên sự khác biệt về hiệu quả điều trị giữa các nhóm điều trị có hay không có sử dụng MTX.

Chúng tôi chỉ xác định được một nghiên cứu ngẫu nhiên có đối chứng so sánh MTX với cisplatin (n=30 trẻ). Nguy cơ chênh lệch trong nghiên cứu này khó đánh giá do thiếu báo cáo. Nghiên cứu không đánh giá được về tỷ lệ sống sót, không có bằng chứng cho thấy sự khác biệt đáng kể về tỷ lệ đáp ứng (tỷ lệ phá hủy khối u) giữa MTX và cisplatin (RR=0.44, 95% CI 0.17 đến 1.13, p=0.09). MTX về độc tính thì ít hơn nhưng điều trị với cisplatin cải thiện chất lượng cuộc sống tốt hơn.

Kết luận

Không có kết luận chính xác nào về tác dụng chống khối u, độc tính, cải thiện chất lượng cuộc sống khi kết hợp thêm MTX điều trị trẻ ung thư xương ác tính. Chỉ có một nghiên cứu so sánh điều trị với MTX với cisplatin, không có kết luận chính xác nói về hiệu quả của các thuốc này khi điều trị ở trẻ em và thanh thiếu niên bị ung thư xương ác tính. Ngày nay cách điều trị đơn lẻ không còn hiệu quả. Dựa trên những bằng chứng hiện tại chúng tôi không thể đưa ra những kiến nghị về cách sử dụng MTX trong thực hành lâm sàng. Cần những nghiên cứu chất lượng cao hơn nghiên cứu những vấn đề này.

DS. Hoàng Thị Ngọc Quỳnh

(Nguồn: http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD006325.pub3/abstract
II. THUỐC ĐÌNH CHỈ LƯU HÀNH – THUỐC THU HỒI – THUỐC RÚT SỐ ĐĂNG KÝ
1. Cục Quản lý dược thông báo đình chỉ lưu hành thuốc viên bao phim Delevon - 5 (Desloratadine 5mg), số lô: ZVI14101, HD: 17/03/2013, SĐK: VN-5832-08 do Công ty ATOZ Pharmaceuticals Pvt. Ltd., India sản xuất, Công ty cổ phần Dược - Thiết bị y tế Đà Nẵng nhập khẩu. Thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu hàm lượng.
2. Cục quản lý dược thông báo đình chỉ lưu hành trên toàn quốc thuốc viên nén bao phim Fexidine (Fexofenadine hydrochloride tablets 120 mg), lô sản xuất: 7211021, hạn dùng: 06/2013, số đăng ký:VN-8660-04, do Công ty Strides Arcolab Limited – India sản xuất, Công ty TNHH một thành viên dược phẩm Trung ương II nhập khẩu. Thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng vể chỉ tiêu độ hòa tan.
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