Khuyén céo lién quan dén cac thuéc diéu tri dai thao duong type 2 nhém
trc ché chit dong van chuyén natri-glucose 2 (tic ché SGLT2)
cua cac co quan quan ly duoc trén thé gioi

Ngay 15/5/2015, FDA My da c6 thong bdo vé nguy co nhiém toan ceton do ddi
thdo dudng khi sir dung cdc thuéc nhém tic ché€ SGLT2 dé diéu tri dai thdo dudng
type 2 (cac hoat chat Canagliflozin, Dapagliflozin, Empagliflozin). Trong hé thong
bdo cdo ciac phan tng c6 hai cia FDA My da phat hién 20 trudng hop nhiém toan
ceton do déi thdo dudng & bénh nhan st dung cic thude diéu tri déi thio dudng type
2 nh6ém tc ché SGLT2 tir thang 3/2013 dén thang 6/2014. Sau thing 6/2014, FDA
M§ van ti€p tuc nhan cac bdo cdo vé truong hgp nhiém toan ceton do dai thdo duong
& bénh nhan duoc diéu tri bing cdc thude nhom tic ché SGLT2, tuy nhién cac truong
hop néi trén khong dién hinh. FDA vin dang ti€p tuc diéu tra nguy co nhiém toan
ceton do dai thdo dudng khi diéu tri v6i cac cac thu6c nhém e ché SGLT2 va sé
quyét dinh viéc thay ddi thong tin ké toa cho loai thu6c nay 1a cin thiét hay khong.

Ngay 12/6/2015, Co quan quan 1y Duoc phdm Chau Au (EMA) ciing di dua ra
thong bao bit ddu danh gid nguy co nhiém toan ceton do ddi thdo dudng cta cic
thu6c diéu tri dai thdo duong type 2 nhém tc ché SGLT2 (cic hoat chat
Canagliflozin, Dapagliflozin, Empagliflozin). Cic trudong hop bdo céo vé nhiém toan
ceton do dai thdo dudng & bénh nhan sir dung cdc thudc nhém e ché SGLT2 déu
nghiém trong. EMA thong bdo sé danh gid tat ca cac dit liéu hién c6 vé nguy co
nhiém toan ceton do ddi thdo dudng do sir dung cac thudc diéu tri ddi thao duong
type 2 nhom tic ché SGLT2 va xem xét liéu ¢6 cdn thay d6i cich sir dung céc thude
nay tai chau Au.

Ngay 20/7/2015, Co quan khoa hoc y t€ Singapore (HSA) da dua ra thong bédo
bit ddu ddnh gid nguy co nhiém toan ceton do déi thdo dudng ctia céc thude diéu tri
ddai thdo duong type 2 nhém wc ché€ SGLT2 (ciac hoat chat Canagliflozin,
Dapagliflozin, Empagliflozin).

Ngay 26/6/2015, Co quan quéan 1y Dugc phdm Anh (MHRA) di dua ra thong
bdo bat dau diéu tra ddnh gid nguy co nhiém toan ceton do ddi thdo dudng cua céic
thuéc diéu tri dai thdao dudng type 2 nhém dc ché SGLT2 (cdc hoat chat
Canagliflozin, Dapagliflozin, Empagliflozin). MHRA da dua ra cac khuyén céo khi
diéu tri cho bénh nhan dang dung céc thudc nay:

+ Néu nghi ngd c6 triéu ching cta nhiém toan ceton, ngimng str dung thudce diéu
tri d4i thdo duong type 2 nhom trc ché SGLT2.

+ Theo doi nong do glucose, va tiép tuc bdo cdo céc tic dung phu nghi ngd véi
céc thudc diéu tri ddi thdo dudng type 2 nhom ic ché SGLT2.

Tai Viét Nam, hién c6 02 s6 dang ky thu6c nuéc ngoai (hoat chat
Dapagliflozin) va khong c6 s6 ding ky thudc trong nudce cta thude diéu tri ddi thdo
dudng type 2 nhém tic ché dong van chuyén natri-glucose 2 (SGLTZ)/.){’“
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