SINGAPORE CAM THUGC GIAM CAN CHUA SIBUTRAMINE
Co quan Khoa hoc Y t& Singapore (HSA) d& quyét dinh dinh chi viéc bdn cdc sén pham

sibutramine & nuéc nay ké tir ngay 11/10.

Sibutramine dugc luu hanh trén th trudng Singapore véi bdn nhan hiéu khac nhau gém Reductil
®, Ectiva ®, Reduxade ® va Slenfig ®.

Loai thudc nay da duoc cdp phép s dung & Singapore vao nédm 2001 nhu la mét ligu phép bs
sung cho ché& dé dn udng va tap thé duc cba cdc bénh nhan béo phiva thira cén ma ¢é cdc nhan
t8 gdy bénh lién quan bénh béo phinhyu bénh tiéu duong loai 2 hodc céc réi logn chuyén héa

lipid.

Sén pham thudc cé chira sibutramine (Anh: Drsharmal)

Trong théng cdo bdo chi dua ra ngay 11/10, HSA cho biét quyét dinh dinh chi viéc ban cac sén
ph&m nay duoc dua ra sau khi co quan nay da tham khéo y kign Uy ban tu véin duoc (PVAC) cda
minh va mét nhém céc chuyén gia vé céic bénh chuyén héa va tim mach & bén ngodi vé nhiing loi
ich va nguy co cda thudc.

TU viéc dénh gid loi ich-nguy co cda thuse, HSA két ludn rdng nguy co tim mach téing do s dung
sibutramine |én hon so véi sy gidm trong luong khiém t6n chi dén 2,4 kg ma cdc bénh nhan dat
duoc.

Quyét dinh cia HSA ciing da cdn c& trén nghién cu Téc ddng tim mach cia Sibutramine
(SCOUT) d8i véi vigc s dung cba sén phdm tai Singapore, ciing nhu, cdn ¢ trén nhirng nghién
clu cla cdc thé ché quéc 18 khdc nhy Co quan quén ly thude va thyc phédm My (FDA) va Co quan
Thudc chdu Au (EMA).

Nghién ctru SCOUT la mét nghién ctu 1én duoc thyc higén dé dénh gid sv an toan tim mach sau
khi st dung lau dai sibutramine & nhitng bénh nhdn ¢6 tién si bénh tim va/hodic bénh tigu duong
logi 2.

Nghién ctu da chi cé sy gia tdng nguy co vé tim mach nghiém trong khi st dyng sibutramine &
nhirng bénh nhén bi bénh tim v truéc.

Trong khi d6, dau théng 10/2010, Co quan quén ly thudc va thyc phdm My (FDA) khuyén céo
chdng lai viéc st dung lién tyc sibutramine vi thudc nay cé thé gay rii ro khéng cdn thiét cho bénh
nhan tim mach. Truée d6, Co quan Thuc chéu Au (EMA) da quyét dinh dinh chi viéc tiép thi cda
sibutramine khdp chéu Au.

Sau khi két qué so bd cda nghién cu SCOUT vao déu ndm 2010, HSA da cdp nhdt théng tin cho
céc chuyén gia y t& vao thang 1/2010 vé nhitng nguy co tim mach lién quan t6i viéc st dung
sibutramine va khuyén céc chuyén gia y & khéng nén ké toa thusc cho bénh nhén c¢é tién su bénh
tim.

Tdt c& bén sén phdm sibutramine da khéng duoc phép st dung & bénh nhan cé tién st cda céc
véin dé vé tim mach nhu bénh déng mach vanh, suy tim sung huyét, nhip tim nhanh, bénh tdc déng
mach ngoai vi, logn nhip tim, d&t quy va cao huyét ép.

Véi viée dinh chi viéc ban sibutramine, HSA cting khuyén céc béc st khéng nén ké don sibutramine
cho bénh nhan méi. Nhirng bénh nhén da duoc ké don sibutramine nén tham khdo y kién bac st
cUa ho dé& xem xét lai sy diéu tri.

Bé&nh nhéan cling nén tham khdo y kién bac si néu cé téc dung phu lién quan dén tim mach nhu



t&ng nhip tim, nhip tim khéng déu, hodc bét ky khé chiu khac sau khi dung sibutramine.



