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THONG TIN THUOC

THIOTEPA
Kinh giri:  Giam déc
Truong Phong KHTH
Ban phu trach cac khoa/phong diéu tri
Khoa Duoc kinh giri théng tin thuéc THIOTEPA FOR INJECTION USP 100 mg dé cac

Biéc si va Diéu dudng xem xét st dung trong diéu tri.

Thude dugc san xuat bai cong ty SteriMax Inc.

Hoat chét: Thiotepa
Dang bao ché: Bot dong kho pha tiém
Ham lwgng: 100 mg

Thuéc KHONG duge huong BHYT.

1. CHI PINH:

Thude duogc chi dinh phdi hop véi cac thude hoa tri khac trong phac d6 hda tri lidu lidu cao
(HDCT) truée ghép té bao goc tu than (ASCT) cho bénh nhén trueng thanh mac lymphoma
hé than kinh trung wong (CNS lymphoma) [1].

2. LIEU LUQNG:

Str dung Thiotepa trong phac d6 héa tri liéu cao (HDCT) & muc tir 185 mg/m?/ngay dén 370
mg/m2/ngay , tiém tinh mach mot hoac hai 1an mdi ngay trong khoang 2 dén 3 ngay lién tiép
truéc khi thuc hién ciy ghép té bao goc tu than (ASCT). Khong duoc vuot qué tong lidu tich
lity t6i da 750 mg/m2 [1].



Qua liéu va cach xir tri:

Khong cé thudc giai doc dac hiéu cho qué lidu Thiotepa. Viéc xir Iy qua liéu s& bao gom diéu
tri nhiém tring, suy tay hoic doc tinh khac, theo dai chat ché tinh trang huyét hoc va &p dung
céc bién phap hd tro tich cuc dé gidp bénh nhan vuot qua giai doan doc tinh [1].

Céch dung:
Str dung duong tiém tinh mach

- Hoan nguyén: lo bt véi 10ml nudce cat pha tiém. Tranh khudy tron qua mac. Dung dich sau

hoan nguyén phai dugc pha lodng [1].

- Pha lodng: dung dich sau hoan nguyén véi 500ml dung dich NaCl 0,9% (Néu liéu cao hon
500mg, sir dung 1000ml dung dic h NaCl 0,9%). Nong dé cudi cing cua Thiotepa tir 0,5 dén
1 mg/ml [1].

Dung dich truyén can dugc truyén qua bo day truyén cé trang bi bo loc 0.2 um (mang loc
polyethersulfone, vi du: B.Braun). Trudc va sau mdi lan truyén, ria sach duong truyén tinh
mach (catheter) bang khoang 5ml dung dich NaCl 0,9% [1].

Twong ky: Thudc khong duoc pha tron véi bat ky thudc nao khac ngoai nhirg dung méi dugc
dé cap [1].

3. CHONG CHI PINH
—  Qué man véi bat ky thanh phan nao cuaa thudc.
— Phu nir ¢6 thai [1].

4. PAC PIEM DUQC LUC

Thiotepa 12 mot tac nhan gay doc té bao véi co ché giai phong cac gbc ethylene imine pha v
céc lién két DNA, vi du nhu bang cach alkyl hoa guanine tai N-7, pha v& lién két giita bazo
purine va dudng va giai phong guanine alkyl héa. Dan dén tc ché tong hop DNA, RNA va
protein [1,2].

5. PAC PIEM DUQC PONG HQC

Phan bé: Thiotepa 1a mot chét than dau, thé tich phan bd (Vd) dao dong tir 40,8 L/m? d&én 75
L/m?. Vd biéu kién ciia Thiotepa dudng nhu khong phu thudc liéu dung. Lién két voi protein
huyét tuong: 10 — 20% [1,2].



Chuyén hoéa: Thiotepa trai qua qué trinh chuyén héa nhanh va manh & gan qua hé CYP P450,
CYP2B va CYP3A4 d tao thanh chét cé hoat tinh chinh 1a TEPA.

T1/2 cua Thiotepa: tir 1,4 dén 3,7 gio.
T1/2 cuia TEPA (chét chuyén héa chinh): tir 4,9 dén 17,6 gio [1,2].

Thai trir: phan 16n qua nudce tiéu. Mot phan nho dugc bai tiét qua da va mé hoi, dic biét &

nhitng bénh nhan sir dung liéu cao [1,2].
6. THAN TRONG

Ut ché tay xwong: Uc ché tuy (giam bach cau, giam tiéu cau va thiéu mau) co thé thuong xay

ra, dac biét khi phéi hop trong phac db hoa trj liéu liéu cao (HDCT).

Tac dong Ién hé than kinh trung wong: Pau dau, thd o, cham phat trién tam than van dong,
mét phuong hudng, 10 13n, mat tri nhé, 4o giac, budn ngu, budn nga, co giat, hén mé, hanh vi

khdng phl hop va hay quén ciing da dugc bao céo (c6 thé phu thudc vao licu lugng) .

Péc tinh trén da: O nhitng bénh nhan dung thiotepa liéu cao, thuéc gbc vashoic cac chat
chuyén héa c6 hoat tinh cua né cé thé dugc bai tiét mot phan qua da. Thiotepa c6 thé gay doi

mau da, ngara, phong rop, bong tréc va It da.

Nén tranh tiém vac xin séng giam doc luc (bao gém vic xin sét vang da) cho dén khi tac dung

rc ché mién dich da hét.

Phu nir cho con ba: do nguy co tiém an thudc bai tiét vao sira me nén chbng chi dinh diéu tri
thiotepa tiém [1,2].

7. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khdng mong mudn thwong gip:

- Hé tiéu hoa: tiéu chay, budn non, nén

- Hé mién dich: nhiém tring, viém miéng, ph né, viém niém mac, phat ban da
- Huyét hoc: Suy tay

- Hé than kinh trung wong: doc tinh than kinh [1].



Céc tac dung khdng mong muén nghiém trong:

- Huyét hoc: giam tiéu cau, giam bach cau trung tinh do sét, giam tiéu cau khéang tri, xuét huyét.
- Hé than kinh: bénh néo tring, co giat, cac triéu chirng ngoai thap, mé sang.

- Nhim tring: nhiém triing huyét, viém niém mac

- Hé tiéu hoa: viém tuy, bénh ghép chéng vat chu duong tiéu héa [1].

8. TUONG TAC THUOC

Thuoc dung dong thoi

Co ché

Céch xu tri

Vic xin séng giam doc luc

(bao gém sét vang)

Tang nguy co nhiém tring.

Tréanh két hop. C6 thé thay
thé vac xin bat hoat.

Cyclosporin, tacrolimus

Uc ché mién dich qua muc.
Nguy co tang sinh lympho bao.

Theo ddi diéu tri.

Cyclophosphamide,
melphalan, busulfan,
fludarabine).

Tang nguy co doc tinh huyét
hoc, doc tinh phoi.

Thiotepa phai duoc dung
sau khi hoan tat truyén
dich cyclophosphamide.

Thuéc khang dong duong

udng.

Thiotepa anh huong dén hiéu
qua va tinh an toan cua thudc
chéng dong duong uéng khi
ding dong thoi.

Theo ddi chat ché chi so
(INR) sau khi ding dong
thoi.

Uc ché CYP 3A4, CYP 2B6

Lam ting nong do thiotepa
trong huyét tuong va c6 kha
ning lam giam nong do chat
chuyén hda hoat dong TEPA.

Tranh két hop, theo ddi
chat che.

Camung CYP 3A4, CYP 2B6

Lam giam nong do thiotepa
trong huyét twong va lam ting
nong do cua chat chuyén hoa
hoat dong TEPA.

Tranh két hop, theo ddi
chat ché [1].

9. BAO QUAN
Diéu kién bao quan: ¢ nhiét d6 2-8°C. Khong duogc dong da.
Sau hoan nguyén: 8 gio & nhiét do 2-8°C.

Sau pha lodng: 24 gio ¢ nhiét d6 2-8°C hoic 4 gio ¢ 25°C [1].
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