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Thuéc KHONG dugc huong BHYT.

TOM TAT:

Thang 9/2020, FDA chap thuan Azacitidine duong udng dé diéu tri duy tri cho bénh nhén truong
thanh méc bénh bach cau cap dong tay (AML) khdng thé hoan thanh diéu tri chuyén sau. Trong
thir nghiém ngau nhién QUAZAR, dung azacitidine 300mg mdi ngay trong 2 tuan cai thién ty
16 séng s6t tong thé so véi gia duge. Khong duoc thay thé azacitidine vién bang céc dang
azacitidine khac do sy khac biét dang ké vé duge dong hoc, liéu luong va phéac do [4].

Luu ¥: Azacitidine 1a thudc doc té bao nén uéng nguyén vién, khdng nghién hay bé vién [1].



1. CHIPINH

Diéu trj duy tri cho bénh nhéan truong thanh mic bénh bach cau cip dong tay (AML) di dat
duoc lui bénh hoan toan (CR) hoic lui bénh hoan toan nhung chwa hoi phuc huyét hoc (CRi)
sau hoa tri liéu tan cdng (intensive induction chemotherapy) va khong thé hoan thanh liéu phap

diéu tri triét &é chuyén sau (intensive curative therapy) [1,4].

2. LIEULUQNG

Luuy:

e Néu sd lugng bach cau trung tinh tuyét d6i (ANC) dudi 500/uL vao Ngay 1 cua mot
chu ky, khdng dung Azacitidine. Hodn bat dau chu ky cho dén khi ANC dat 500/uL
hoac cao hon [1].
e Du phong thubc chéng ndn: nén du phong bang thudc chéng non trude 30 phit mdi

lidu cho 2 chu ky dau; c6 thé bo qua viéc du phong chéng ndn sau 2 chu ky néu khong
¢6 budn nén va non [2].

Liéu dung:

Udng 1 vién 300mg mét 1an mot ngay tir Ngay 1 dén Ngay 14 cua mdi chu ky 28 ngay [1].

Céch dung:

Nén uéng vao ciing mot thoi diém mdi ngay. C6 thé udng ciing hoic khdng cung véi thirc an.

Udng nguyén vién, khong dugc bé, nghién, nhai vién [2,3].

Quén liéu:

Néu quén liéu hoic uéng thudc khong diung gio, hdy udng lidu d6 cang sém cang tot trong

cling ngay Vva tiép tuc lich trinh nhy binh thuong. Khong uéng 2 liéu trong cing 1 ngay [2,3].

Néu nén liéu azacitidine, khdng udng lai liéu dé. Tiép tuc lich trinh binh thuong vao ngay

hdém sau [2,3].

Qua liéu:

Trong trudng hop qué liéu, can theo ddi s6 lwong té bao mau va diéu tri hd tro khi can thiét.

Hién chua co thudc giai doc dic hiéu cho tinh trang qué liéu Azacitidine dang udng [3].



Chinh liéu khi ¢6 déc tinh [2]

Poc tinh

Xir tri

Péc tinh vé huyét hoc

Neutrophils <500/mm? vao ngay 1
cua chu ky

Tam ngung; tiép tuc dung liéu twong tu sau khi neutrophils
>500/mm3. C6 thé can hd trg yéu té ting trusng WBC.

Neutrophils <1,000/mm? kém sét

Lan xuét hién dau tién: tam ngung. Tiép tuc st dung lidu
tuong ty sau khi hdi phuc neutrophils > 1.000/mm?.

Lan xuét hién thir 2 va tiép theo: tam ngung. Tiép tuc dung
liéu 200mg sau khi neutrophils > 1.000/mm®. Néu van sbt
giam bach cau trung tinh sau khi giam liéu, hdy giam thoi
gian diéu tri < 7 ngay. Néu sét giam bach cau hat tai phat
sau khi giam liéu, ngirng thudc.

Tiéu cau < 50.000/mm?® kém chay
mau

Lan xuit hién dau tién: tam ngung; tiép tuc dung lidu
tuong tu sau khi tiéu cau hoi phuc >50.000/mm3.

Lan xuat hién thir 2 va tiép theo: tam ngung. Tiép tuc ding
liéu 200 mg sau khi tiéu cau tro vé& >50.000/mmq. Néu tinh
trang giam tiéu cau kém chay mau van tiép dién sau khi
giam liéu, hdy giam thoi gian diéu tri di 7 ngay. Néu tinh
trang giam tiéu cau kém chay mau tai phat sau khi giam
liéu, ngirng duing thudc.

Poc tinh trén tiéu hoa

Budn nén,ndn /tiéu chay do 3 hoic 4

Tam ngung. Tiép tuc sir dung liéu hién tai sau khi hoi phuc
vé mirc do 1. Néu doc tinh tai phat, tam ngung cho dén khi
hoi phuc vé @6 1 va giam liéu xung 200 mg khi tiép tuc
diéu tri. Néu budn nén/ndn van tiép dién sau khi giam liéu,
hay giam thoi gian diéu tri di 7 ngay. Néu doc tinh van tiép
dién hozc tai phat sau khi giam liéu, ngirng thudc.




3. CHONG CHi PINH

Azacitidine chdng chi dinh ¢ bénh nhan ¢4 tién sir qua man nghiém trong hoic céac thanh phan

cua thuée [1].
4. PAC PIEM DUQC LUC

Azacitidine (mot tac nhan giam methyl ha) 13 mot chat twong tu nucleoside pyrimidine cua
cytidine, trc ché DNA/RNA methyltransferase; né duoc tich hop vao DNA va RNA, @c ché
DNA va RNA methyltransferase, lam giam qué trinh methyl hoa DNA va RNA, thay déi biéu
hién gen DNA (bao gém tai biéu hién cac gen diéu hoa tc ché khéi u va biét hoa té bao), dong

thoi 1am giam do 6n dinh cua RNA va giam tong hop protein. [2].
5. DUQC PONG HOC
Hap thu:
e Sinh kha dung duong udng trung binh khoang 11% so véi dudng tiém dudi da [1,2].

e Tmaxlalgio[l,2].
e Bira an giau chét béo, giau calo l1am giam Cmax khoang 21% [1].

Phan bé:
e Thé tich phan bd biéu kién trung binh (Vz/F): 881 L (CV% = 67%) [1,2].
o Tyl lién két protein huyét tuong: 6% - 12% [1,2].
o Ty l& méau/huyét twong: 0,3 [1].
Chuyén hoa:
e O gan: azacitidine bi thity phan va khir amin mot cach ty phat, qua trinh nay duoc xtc
tac boi enzym cytidine deaminase [1,2].
Thai trr:
e Sau khi uéng Azacitidine 300 mg mdi ngay maét lan, dudi 2% liéu dung duoc bai tiét
qua nudc tiéu & dang khong doi [1].
e Thoi gian ban thai trung binh (T1/2): 0,5 gio (CV% =27%) [1,2].
e Do thanh thai biéu kién (CL/F): 1240 L/gio (CV% = 64%) [1,2].



6. THAN TRONG

Khéng duoc thay thé azacitidine vién bang azacitidine tiém tinh mach hodc tiém duéi da do
si khac biér dang ké vé duge dong hoc, liéu heong va phdc do [1].
Uc ché tiy xwong: giam bach cau trung tinh d6 3 va do 4 ghi nhan & 49% bénh nhan. Giam
tiéu cau d6 3 hoac 4 ghi nhan ¢ 22% bénh nhan. Sét giam bach cau trung tinh xuat hién & 12%
bénh nhan. Can giam liéu do giam bach cau trung tinh (7%) va giam tiéu cau (2%). Dudi 1%
bénh nhan nging thudc do giam bach cau trung tinh hozc giam tiéu cau nghiém trong [1,2].
Tang ty I tir vong sém & bénh nhéan hoi chéng loan san tay (MDS): Trong thu nghiém
AZA-MDS-003 (NCT01566695), khong khuyén céo sir dung Azacitidine vién cho bénh nhan
MDS bén ngoai cac thir nghiém 1am sang cé kiém soét [1].
Phu nix c6 thai: Azacitidine c6 thé gay hai cho thai nhi. Sir dung bién phép tranh thai hiéu qua
trong sudt thoi gian diéu tri va it nhat 6 thang sau liéu cudi cung [1,2].
Phu nir cho con bu: do nguy co xay ra tac dung phu nghiém trong & tré bt me, khdng khuyén
céo cho con bu trong khi diéu tri va it nhat 1 tuan sau liéu cudi cung [1,2].
Nhi khoa: chua c6 dit liéu vé tinh an toan va hiéu qua caa Azacitidine trén bénh nhi [1].
7. TAC DUNG KHONG MONG MUON
Céc tac dung phu thuong gip (>10% bénh nhan) bao gom:

e Hé tiéu hda: budn ndn, ndn, tiéu chay, tao bon, chan in, dau bung.

e Toan than: mét moi, suy nhugc.

e Nhiém trang: viém phoi.

e H¢ co xuong: dau khop.

e Hé tao méu: sét do giam bach cau trung tinh.

e Hé than kinh: chéng mat.

e Khac: dau o chi [1].
8. TUONG TAC THUOC
Khéng co twong tac dang ké [1].
9. BAO QUAN

B40 quéan tranh anh sang va d6 am ¢ nhiét do khong vuot qua 30°C [1].
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