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FICOCYTE

Filgrastim 30 MU (r-HuG-CSF)

Tai liéu théng tin thudc

Liéu phap tang trwéng bach cau trung tinh dwoc chap thuan dé
diéu tri hé tror bénh nhan ung thw dang héa tri liéu
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Filgrastim 30 MU/ 0,5 mL
Doc kj huong din sik dung trieée khi ding

THANH PHAN

M&di bom tiém déng sin thude (0,5 mL) chira:
Hoat chit: Filgrastim 30 MU

Ta dwoc: Natri hydroxyd, acid acetic bang,
polysorbate 80, nrdc cét pha tiém.

sorbitol,

DANG BAO CHE

Dung dich tiém

Ficocyte duge chi dinh diéu tri giam bach cu trung tinh
0 cac bénh nhan:

- Ung thu khéng do té bao tay xuong khi dung hoa tri
lidu doc té bao, giam bach cau trung tinh ¢6 sot.

- Chimg mét bach cau hat do thude. Filgrastim khéi phuc
nhanh bach cdu trung tinh & ngudi mét bach cau hat do
thude.

- Filgrastim c6 hiéu qua 1am sang ting s6 lrgng bach cau
trung tinh va lam thuyén giam bénh ¢ bénh nhan giam
bach cau trung tinh nang, man tinh, bao gbm ca hoi
chimg Kostmann va giam bach cau trung tinh chu ky, v6
can.

- Pidu tri irc ché  tay chuan bi ghép tuy.

"~ Nhiém HIV tlen trién (s6 lwong bach cau t:rung tinh <
1,0 x 10%/1it), dé giam nguy co nhiém khuén cho céc bénh

nhan nay khi cdc lya chon diéu tri khac khong thich hop.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Cach dung: Tiém dudi da hoac tmh mach

Bleu tri sau héa tri li¢u djc véi té bao:

Liéu dung khuyén cdo cua filgrastim la 0,5 MU/kg/ngay
(5 microgam/kg/ngay). Liéu ﬁlgrastlm dau tién khong
bao gi¢ dugc ti€ém trudc it nhat 24 gi&y sau khi ngimg héa
tri liéu. C6 thé tiém dudi da hoac truyén tinh mach hang
ngay trong thoi gian ngén 30 phut, pha loang thudc trong
dung dich glucose 5% (xem hwémg dan pha loang).
Tiém dudi da filgrastim khoang 10 ngay vdi lieu 0,3
hoac 0,5 hodc 1 MU/kg/ngéy (3, hoac 5, hg)éc 10
microgam/kg/ngay). SO lwgng té bao d(‘)ng bach cau hat -
dai thuc bao (GM - CFC) trong méu dat t0i da sau 5 ngay
diéu tri bang filgrastim. Céc té bao CD34+ phat trién
manh trong khoang tir ngay thir 4 dén ngay the 6. Véi
liéu 1 MU/kg/ngay (10 microgam/kg/ngay), c6 thé thu
thdp dwgc s6 luong 93 x 104/kg GM - CFC bing cich
tach chon loc bach cau tr méau (leukapherems) Kinh
nghiém ghcp tir than té bao tién than méu ngoai vi, cho
thay nhu cdu GM - CFC t6i thiéu la 50 x 10%/kg, nén viéc
tach chon loc bach ciu tir mau, ding liéu filgrastim 1
MU kg/ngay (10 microgam/kg/ngay) la du dé ghép dong
loai.

Poi véi ngudi cho khoé manh, lidu filgrastim 1

Tai liéu théng tin thubc

MU/kg/ngay (10 microgam/kg/ng'&y) trong 5 ngay, voi
tach chon loc tir mau duy nhit vao ngay tlep theo, 1a du
hiéu qua dé huy dong va thu thap té bao tién than mau
ngoai vi.

Filgrastim ich loi 16n nhat d6i véi ngudi bénh ¢ chimg
ctr nhiém khuan va ngudi bénh c6 sb6 lurong bach cau
trung tinh dudi 0,1 x 10%/1it.

Filgrastim véi liéu 12 MU/kg/ngay (12
microgam/kg/ngay), trong 6 ngay tiém truyén dudi da
lién tyc, lam tang té bao tién thén luu hanh, huy dong té
bao tién thAn mau ngoai vi va tiéu cau. S5 luong té bao
tién than bach C::lll hat - dai thuc bao ¢ méu ngoai vi c6
thé tang gap 60 lan trudc dleu tri va sb lugng té bao tién
than hong cau c6 thé ting gap 20 dén 25 lan.

Péi véi ngudi giam bach cau trung tinh c6 dot sét trong
khi duing héa tri liéu chdng ung thr, cho dung filgrastim
véi lidu 12 microgam/kg/ngéy, trong vong 12 gio sau
liéu phap tobramycm va plperaCIhn Vi lidu nay,
filgrastim lam gidm s0 ngay bi gla.m bach céu trung tinh
va riit ngan thoi gian gidm bach céu trung tinh c6 sOt.
Duong dung dudi da thich hgp trong da sb cac truong
hop. Co mét 56 bang chimg cho thiy khi nghién ciru
ding liéu duy nhét, tiém tinh mach c6 thé rit ngan thoi
gian tic dung. Sy lién quan trén 1dm sang khi tiém tinh
mach, nhiéu liéu chua dugc x4c dinh 15. Do d6 viéc lua
chon dudng ding nén tuy thudc vao tinh trang 1am sang
cta timg bénh nhan. Trong thir nghiém 1dm sang ngiu
nhién, liéu tiém dudi da 230 microgam/m%ngay (4,0 —
8,4 microgam/kg/ngay) da dugc sir dung.

Phai tlép tuc dung ﬁlgrastlm v6i liéu diing hang ngay cho
tdi khi so lu'o'ng bach cau trung tinh du tinh thip nhét da
vuot qua va so lugng bach cau trung tinh da tré lai mire
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binh thuong. Sau khi ding héa tri liéu déi vdi cac khdi u, /

ung thu hach bach huyet ung thu bach cau, thoi gian
diéu tri cin thiét c6 thé 1én tdi 14 ngay.

{
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Thoi gian diéu tri bénh bach céu tiy cap c6 thé lau hon DU
(1én dén 38 ngay) tuy thudc vao typ, liéu va phac db tri \

liéu.

O bénh nhan diing héa tri liéu doc té bao, sé lrgng bach \

ciu trung tinh ting thodng qua thudng dugc thay tir 1 - 2
ngay sau khi khoi dau tri liéu. Tuy nhién, d6i véi mot dap
ung diéu tri duy tri ldu dai, khong nén ngung tri liéu
filgrastim trudc khi dlem thip nhit cua bach cau trung
tinh da vuot qua va sb lugng bach cau trung tinh da héi
phuc dén mirc binh thuong. Ngung tri li€u filgrastim
soém, truée khi diém thip nhét ciia bach cau trung tinh di
vuot qua, khéng duge khuyen cao.

O nhirng bénh nhén diéu tri bing thudc e ché mién
dich sau khi ghép tuy

Liéu khoi dau cua filgastim duoc de nghi 1a 1
MU/kg/ngay (10 microgam/kg/ngay) truyén tinh mach
lién tuc trong 30 phat hodc trong 24 gio hodc 1
MU/kg/ngay ( 10 microgam/kg/ngay) truyén dudi da lién
tuc trong 24 gio. Filgrastim phai dugc pha lodng I:rong 20
mL dich truyén glucose 5% (xem hwéng din pha

loéng). A
%
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Liéu dAu tién cia filgastim khong nén ding true it nhét
24 gio sau khi ngirng héa tri liéu doc té bao. C6 thé tiém
dudi da hodc truyén tinh mach hang ngdy trong thoi gian
ngin 30 phut, pha loang thuéc trong dung dich glucose
5%. (xem hudng dan pha loang)

Khi dlem thap nhét ctia bach cu trung tinh d3 vuot qua
thi can diéu chinh liéu hang ngay filgastim ty theo dap
{ng ciia bach ciu trung tinh, theo bang sau:

S6 lrgng bach ciu da | Diéu chinh lidu Ficocyte

nhéan trung tinh

>1,0x 10%littrong 3 | Giam mdi ngay dén

ngay lién tiép 0,5 MU/kg/ngay
(5 microgam/kg/ngay)
Néu sb lugng cua bach Ngung diéu tri
cdu trung tinh van duy tri
> 1,0 x 10%/lit, qua 3 ngay
lién tiép

Néu s0 lugng ciia bach cu trung tinh giam < 1,0 x 10”/1it
trong thoi gian diéu tri, tang licu tlry thudc cac bude vira néu

Bénh nhéin suy giam bach ciu trung tinh man tinh
nghiém trqng

Giam bach cdau trung tinh bdm sinh: Liéu khéi dau
khuyén céo 1a 1,2 MU/kg/ngay (12 microgam/kg/ngay),
tiém dudi da, mot liéu duy nhat hoic chia 1am nhiéu liéu
nhic lai.

Giam bach cau trung tinh tw phdt hodc c6 chu ky: Liéu
khéi ddu khuyén cdo 1a 0,5 MU/kg/ngay (5
rmcrogamfkg/ngay) tiém dudi da, mét liéu duy nhat
hodc chia lam nhiéu liéu nhac lai.

Piéu chinh heu Filgrastim can tiém dudi da hang ngay
cho dén khi sé hrgng bach ciu trung tinh dat dugc va
duy tri trén mic 1,5 x 10%1it. M6t khi da c6 dép umg,
phai x4c dinh dugc lidu t6i thidu co hiéu lue dé duy tri
lugng bach cau trung tinh. Sau 1 - 2 tuan diéu tri, liéu
khoi dau c6 thé giam xuong con mét nira hoic tang licu
gap doi tiy theo ddp Umg ctia bénh nhan. Sau d6 phai
diéu chinh liéu dé duy tri lugng bach ciu trung tinh
trung binh trong khoang 1,5 — 10 x 10%/lit.

O céac bénh nhan nhidm khuén ning, lidu lwong c6 thé
tang nhanh hon. Trén thir nghiém 1dm sang cho thiy c6
dén 97% sb bénh nhan c6 dép tng, da dap ing hoan toan
vé6i filgrastim & liéu < 24 microgam/kg/ngay. An toan
1au dai khi dung ﬁlgrastlm lidu > 24 microgam/kg/ngay
cho céc bénh nhan giam bach cau trung tinh man tinh
nghiém trong chua dwoc thiét lap.

Nhitng truong hop ddc biét khac: Diéu trj bing filgras-
tim phai két - hop v6i cde chuyén gia clia khoa Ung thu
hoc va Huyet hoc ¢6 sin nhitng phuong tién chan doén
thich hgp va cd kinh nghiém trong diéu tri G-CSF. Viéc
huy dong va tach chon loc bach cau nén dugc thyc hién
tai trung tAm khoa Ung thur hoc va Huyét hoc c6 kinh
nghiém trong linh vuc nay.

D3 c6 cdc thir nghiém 1am sang cua filgrastim ddi véi

Tai liéu théng tin thuéc

mét sb it bénh nhan cao tudi, nhung céc nghién ciru dic
biét chua dugc thuc hién trong nhém nay va do do liéu
Irong khuyén céo cu thé chua dugc thiét 1ap.

Cac nghién ctru dung filgrastim cho cic bénh nhén suy
chirc nang than hodc gan ning, cho thz"iy dir liéu vé duogc
dong hoc va dugc luc hoc ¢ cac bénh nhan nay tuong ty
nhu & ngum binh thuong, trong nhimg truong hop nay
khong can thiét phai diéu chinh liéu.

Liéu dung cho bénh nhi bi giam bach cdu trung tinh man
tinh tram trong:

65% céc bénh nhan tré em dudi 18 tudi, dwgc nghién
ctru trong chuong trinh thir nghiém 1am sang gidm bach
ciu trung tinh man tinh nang. Hi€u qua ctia diéu tri da
dugc x4c dinh 15 cho nhém tudi nay, bao gdm hau hét
cdc bénh nhi bi giam bach cau trung tinh bdm sinh.
Khong thay co su khac biét ndo vé so liéu an toan doi
v6i bénh nhi duoc diéu tri bénh giam bach cau trung tinh
ning.

Céc dit liéu tir nghién ciru 14m sang & bénh nhi cho thiy
rang an toan va hiéu qua khi ding filgrastim cho ngudi
16m va tré em twong tir nhau khi ding héa tri lidu doc té
bao.

Liéu khuyén dung cho bénh nhi tuong tu véi heu
khuycn dung & ngudi 16n khi diéu tri héa tri liéu doc té
bao trc ché mién dich.

Doi voi bénh nhén nhlem HIV:

Phuc hoi giam bach ciu trung tinh: Liéu khéi du
khuyén cdo 1a 0,1 MU/kg/ngay (1 _microgam/kg/ngay),
dung hang ngay tiém dudi da dén lidu t6i da 1a 0, 4
MU/kg/ngay (4 rmcrogamfkg/ngay) cho dén khi so
lugng bach cau trung tinh dat mirc binh thuong va cé thé

—_—

duy tri (s6 lwong bach ciu trung tinh > 2,0 x 10%/it).:0134

Trong cac nghién ctru 1am sang, trén 90% bénh nhan dép
ing & cdc lidu nay, phuc hdi bach ciu trung tinh dat
dugc trung binh trong 2 ngay.

Trong mét s6 it bénh nhan (dudi 10%), lidu yéu ciu 1a
1,0 MU (10 microgam)/kg/ngay dat dugc phuc héi bach
cau trung tinh.

Duy tri s6 lmmg bach cdu trung tinh binh thuong: khi
giam bach cau trung tinh dugc phyc h01 liéu toi thiéu cé
hiéu qua dé duy tri sé lugng bach ciu trung tinh binh
thuong nén duge thiét 1ap. Liéu khai du didu chinh cho
dén liéu thay thé hang ngay khuyén cdo 12 30 MU (300
mlcrogam)/ngay, tiém dudi da. Ngoai ra, diéu chinh lleu
c6 thé can thiét, khi xac dinh dugc s6 lwong bach cau
trung tinh tuyét d6i ciia bénh nhan, dé duy tri s& lu'(mg
bach cau trung tinh > 2,0 x 10%lit. Trong céc nghién ciru
1am sang, liéu yeu cau 1a 30 MU (300 mlcrogam)/ngay,
tir 1 - 7 ngay, moi tudn dé duy tri bach cau trung tinh
tuyét dm >2,0 x 10%/1it, véi tan suit liéu trung binh Ia 3
ngay mbi tudn. Co thé yéu cau dung lau dai, dé duy tri
s6 lwgng bach céu trung tinh tuyét ddi > 2,0 x 10% lit.
Huéng din pha lodng: Khi cén, thudc tiém Ficocyte
(filgrastim) c6 thé dwoc pha loing véi dung dich
glucose 5%. Ficocyte sau khi da pha lodng & nong do 2
- 15 microgam/mL vdi glucose tiém 5% (va cé thém
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0,2% albumin nguoi) hoic ¢ ndéng dé 16n hon 15
microgam/mL trong glucose 5% phu hop véi dung cu
bom tiém, hodc bd day truyén lam bing thuy tinh hodc
nhya plastic thuong dung.
* Filgrastim tiém khéng dwoc pha véi dung dich muoi
sinh Iy, vi ¢6 thé gdy tia.

CHONG CHI PINH

Khong nén dung thu6c cho nhitng bénh nhén c6 tién st
qua man cam véi filgrastim hodc véi bit ky thanh phin
nao cua thudc.

Khéng nén sir dung f"{lgrastim’dé tang lidu hoa tri lidu
dgc t€ bao vuogt qua licu da thiet 1ap.

Khéng dung filgrastim cho bénh nhan giam bach cau
trung tinh bim sinh man tinh nghiém trong (hoi ching
Kostmann) va giam bach cau di truyén hoc t& bao bat
thuong.

THAN TRONG

Tiing sinh té bao 4c tinh:

G-CSF c6 thé thic ddy sur ting tmong cac té bao tuy in
vitro va tic dung tuong tu trén mdt so té bao ngoai tuy
in vitro.

Tinh an toan va hiéu qua khi dung filgrastim cho bénh
nhan c6 hoi chimg loan san tity, hoic bénh bach ciu man
tinh dong tity chwa dugc thiét 1ap. Vi vay, khong chi
dinh dung filgrastim cho cac bénh nay. Nén thin trong
chan dodn phan biét bién dbi nguyén bao tuy cua bénh
bach cau tiy man tinh véi bénh bach cu tiy cap.

Dt liéu an toan va hiéu qua ¢ cac bénh nhan bi bénh
bach cau tity cip thir phat con gidi han, nén thin trong
ding ﬁlgrasttrn

An toan va hiéu qua cua ﬁlgrastlm ¢ bénh nhan mic
bénh bach ciu dang tiy cap < 55 tudi cé lién quan di
truyén té bao chua dwoc thiét lap.

Cac thwr nghiém lam sang dén nay chua cho thay filgras-
tim ¢ anh huéng dén su phat tnen cua cac hdi ching
loan san tuy di dén bach cau ngudn gbc dang tiy. Vi ly
do do, can ding rat thén trong filgrastim trong cac bénh
ngudn gdc tiy tién 4c tinh.

Thdn trong ddc biét khac:

Theo ddi mat do cua xuong nén thyc hién ¢ nhimg bénh
nhin c6 bénh ly xuong giy lodng xwong va dugc diéu tri
filgrastim lién tuc trén 6 thang.

Céc tac dung khong mong muén lién quan dén ph01
hiém xay ra (ti 16 0,01 — 0 ,1%), dac biét viém ph01 mo
k& da dugc ghi nhan sau khi tiém G-CSF. O cac bénh
nhén c6 tién st viém ph01 hay thadm nhiém phdi c6 nguy
co xay ra cao hon. Cac dau hiéu & phéi nhu: ho, sét, va
khé thé lién quan dén déu hiéu tham nhiém ph01 va suy
giam chirc ning ph01 c6 thé 1a ddu hiéu ban dau cia hoi
chimg suy hd hip nguoi 16n (ARDS). Trong nhlmg
trudng hop nay, nén ngung st dung thudc va bit dau cac
tri liéu thich hop.

Bénh nhén dung héa tri li¢u:

Ting bach cau:

Tai liéu théng tin thudc

Khoang 5% s6 bénh nhan diéu tri bang ﬁlgragtim & lie:":u
> 0,3 MU/kg/ngay (3 microgam/kg/ngay) so bach cau
tang trén 100 x 10%1it. Chua thdy mé ta phan ng c6 hai
co the trc tiép dén mirc ting bach cau nay Tuy nhién,
c6 thé c6 nguy co di kem do su tang bach cau trarn trong
ndy, phai kiém tra dinh ky s6 luong bach cau déu dan
trong qué trinh diéu tri. Néu bach cau trén 50 x 10%/lit
sau giai doan giam bach cau trung tinh ti da, thi phai
ngung diéu tri filgrastim ngay lap tirc. Tuy nhién, trong
khi dung ﬁlgrastlm aé huy dong té bao tlen than ra mau
ngoal vi, nén ngtmg diéu tri hoic giam lidu cho dén khi
s0 luong bach cau tang > 70 x 10°/1it

Cdc nguy co di kém voi viéc tiang liéu héa tri liéu:

Can than trong dic biét khi dung céc liéu cao héa tri
liéu, béi vi chura chic khéi u c6 cai thién trong khi liéu
manh thudc héa tri c6 thé 1am ting ddc tinh gdm tac
ddng 1én tim, phéi, than kinh va da (xin tham khao thong

tin hudng dan sir dung cac thudc hoa tri liéu duoc dung).

Bleu tri véi ﬁlgrastlm khong loai trir dugc sy giam tiéu
cau va thiéu mau do héa tri liéu suy giam mién dich. Boi
vi khi cho hoa tri liéu cao (chang han dung di lidu trong
phac do tri liéu), bénh nhén c6 thé c6 nguy co cao glam
tiéu cau va thiéu mau. Nén theo ddi so dém tiéu cau va
do dung tich hong cau déu din. Cin cham soc dac biét
khi dung don héa tri liéu hay hoa tri phéi hop véi nhirng
tac nhén c6 thé gay giam tieu cau nghiém trong.

Bénh nhin giam bach cidu trung tinh man tinh
nghiém trong:

Dem té bao mau ddy dii (CBC): phai theo doi k¥ lugng
tiéu cau, dic biét trong nhing tuin dau dleu tri. Bénh
nhan c6 giam ti€u cau (lu'(mg tiéu ciu kéo dai <
100.000/mm?) cdn danh gia kha nang hoac nglmg
ﬁlgrastlrn timg hoi hodc it nhat 1a giam li€u. Ciing c6 thé Y
c6 hiy hoai khic vc mau, nhur thiéu mau hodc tang tarn
thoi cac té bao tién sinh dang tiy, cin theo doi sat sb
lugng te bao mau.

Tién trién sang bénh bach cau hodc hoi chtmg loan san
tity: nén chan doan ky hmng vé giam bach cau tru:ng tinh
man tinh nghiém trong va phén biét bénh nay vdi cac 16
loan huyét hoc khéc nhu thiéu mau bét san, loan san tiy
hodc bénh bach cau dang tuy Can dém mau day dua (bao
gom cong thirc bach cau va s6 lwgng tiéu cau) va danh
gi4 hinh thai tily xuong va kiéu nhén (karyotype) trudc
didu tri.

Mot s6 bénh nhan cé giam bach cau trung tinh bim sinh
nghiém trong, khi dung filgrastim c6 phat trién nhiéu
trrong hop cac héi ching loan san tuy hoac bénh bach
cau (hoi ching Kostmann). Vi rang cac hoi chimg loan
san tuy nhu bénh bach cau la mét trong nhilg bién
chung tw nhién cua bénh, nén chua rd sw lién quan khi
st dung ﬁlgrastlm Khi mét bénh nhan mac hdi ching
Kostmann ma lai ¢6 di truyén hoc té bao bét thuong, thi
phal can nhic cén thin gxu'a loi ich véi nguy co cua viée
sir dung filgrastim, phai ngimg diéu tri khi xuét hién hoi
ching loan san tity hodc bénh bach cau. Hién nay, chua
thdy rd 13 viéc diéu tri cho bénh nhan c6 hdi chimg Kost-
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mann c6 dan t&i bénh bach cdu hay khong. Khuyén céo
nhitng bénh nhan niy nén dwoc danh gia vé hinh thai
hoc ciia tily xwong va lam cac xét nghiém vé di truyén
hoc té bao timg khoang cach thoi gian déu din (khoang
mobi 12 thang)

Cac thdn trong dac biét khac:

Tac dung cua filgrastim ¢ nhitng bénh nhén bi giam
dang ké cac t& bao déu dong tiy xuong chua dugc
nghién ciru.

Filgrastim dau tién sé& tac dong 1én cic té bao dau don
cua bach cau da nhén trung tinh, qua d6 1am ting s6
bach céu da nhan trung tinh. Do d6 & nhitng bénh nhan
bi giam céc té bao dau dong (chéng han nhitng ngudi
dwoc diéu tri bang xa tri dién rong hay hoa tri liéu manh)

dap ung tang bach ciu da nhén trung tinh c6 thé bi giam.

Nhitng nguyén nhan giam bach cau trung tinh tam thoi
phai dugc loai trir nhwr nhidm vi rit, khong khuyén céo
dung filgrastim cho céc bénh nhan nay.

Viéc tang hoat ding tao mau cua tiy xuong do dap ung
voi di€u tri yéu to ting trurdng tao mau cho ket qua chup
xuong kha quan.

Thén trong dic bi¢t & bénh nhin nhiém HIV:

Dém té bao mau:

S6 lugng bach céu trung tinh tuyét doi (ANC) nén dugc
theo ddi chat cheé, ddc biét la trong vai tudn diu tién
dung ﬁlgrastlm Mot s6 bénh nhan c6 thé c6 dap ung rat
nhanh va ting s6 luong bach cau trung tinh & lleu khai
dau ding filgrastim. Nén do sb lwgng bach céu trung
tinh tuyét doi hang ngay, ngay 2-3 dau tién ding filgras-
tim. Sau do, so lugng bach cau trung tinh dugc do it nhat
hai lan m01 tudn, trong hai tuan ddu tién va sau dé mdi
tudn mot }an trong qua trinh diéu tri. Trong thoi gian
dung thudc lién tuc vdi liéu filgrastim 30 MU (300
microgam)/ngéy, c6 thé c6 dao dong Iém vé sb 1u0'ng
bach cau trung tinh (ANC) ctia bénh nhan theo thdi gian.
Pé xé4c dinh diém thap nhat so lwong bach cdu trung tinh
cua bénh nhén, khuyén cao rang mau mau dugc 1ay phai
do ngay lap tirc trude khi dung filgrastim.

Biéu hién manh ghép chong lai vt chia (GvHD) trén
bénh nhan dung G-CSF sau khi ghép tuy xuong di than
da dugc bdo cao

Thén trong dic biét & bénh nhén sau khi huy dong té
bao tidn thin Va0 mau ngoai vi: viéc lya chon phuong
phép huy dong can dugc xem xét lién quan dén toan b
céc muc tiéu diéu tri doi voi timg bénh nhan.

An toan va hiéu qua cua filgrastim chua dugce danh gia
¢ nhiing ngudi cho khoé manh dudi 16 tudi hodc trén 60
tudi.

Thén trong dic biét ddi véi té bao hinh Liém: c6 thé
gdy ra cic con hong cdu liém, trong mét vai trudng hop
gdy tir vong, di dugc bao cao khi dung filgrastim ¢ cac
bénh nhan ¢6 bénh hdng cau liém. Cén than trong xem
xét dung filgrastim cho cdc bénh nhén nay sau khi ddnh
gid can than kha nang nguy co va lgi ich.

Phu niFr c6 thai:

Tinh an toan cua filgrastim chura durgc xac dinh & phu nir

Tai liéu théng tin thuéc

c6 thai, theo cac dif liéu trén stic vét, khong thiy c6 dé}l
hiéu dgc tinh gay quai thai ¢ chudt va tho. Tang tan suat
mat phoi da duogc quan sét thdy & thé, nhung khéng cb
di dang thai nao dugc bao cao.

O phu nit c6 thai kha ning nguy co anh huéng trén thai
khi ding filgrastim phai dugc cin nhéc tiy theo loi ich
ciia viée diéu tri.

Phu nir cho con biu:

Chua 15 filgrastim cé dugc bai tiét qua sita nguoi hay
khong. Filgrastim khong dugc khuyén cdo ¢ nhitng phu
nit cho con bu.

Anh hwong lén kha niing lii xe va vin hanh miy
moc:

Chua c6 nghién ciru tac dong cta thudc 1én kha ning lai
xe va vin hanh may moc.

TUONG TAC THUOC

Chura rd hiéu lrc va d6 an toan cia thude khi ding cting
ngay vdi hoa tri li¢u doc tinh suy giam tiy. Khong
khuyén cdo ding filgrastim trudc 24 gio sau khi ngimg
héa tri liéu, vi cac té bao dang tity dang phén chia cuc ky
nhay cam véi tic dung ddc té bao cia cac thudc hoa tri
ligu chéng ung thu.

Co the gip tuong tic v&i cac doc td té bao khac va cac
yéu td tao mau khdc, nhung chwa dugc nghién ciru

Mot sb bénh nhin khi ding chung ﬁlgrastlm va
5-fluorouracil, cho thiy tinh trang giam bach céu cang
tré nén nghiém trong.

C6 thé twong tic vdi cac yéu 6 ting trudng khac ciia co
quan tao méu va cytokine. Tuy nhién chira duoc diéu tra
trong cac thir nghiém 1am sang.

Phai than trong khi diing cuing véi cac thude cé thé gay
tang giai phong bach cau trung tinh nhur lithi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Thong bao ngay cho pdc sy hodc dugc sy nhimg tac
dung khong mong muodn gdp phai khi sit dung thuéc

O bénh nhén sau diung héa tri liéu djc té bao:

Tac dung khéng mong muén pho bién nhat khi dung
thudc vdi lidu khuyen cao la dau co — xuong, thuong &
mirc d6 nhe dén trung binh, & khoang 10% bénh nhén,
cung c6 khi nghi€m trong & khoang 3%. Pau co-xuong
nay thuong duge kiém soat bing cac thubc giam dau
thong thuong ma khong can phai ngiung dleu tri. Tac
dung khong mong muon it phd bién bao gom cac bat
thuong & du'ong tiéu chu yéu 1a chimg khé tiéu & mirc do
nhe hodc vira.

Trén cac thir nghiém 14m sang ngiu nhién, c6 kiém soat
gia dugc (placebo), bénh nhan dung ﬁlgrastim khong
gp cic tac dung khong mong muon co lién quan dcn
héa tri lidu doc té bao. Cac tic dung khéng mong mubn
sau day dugc phat hién & nhom bénh nhan khi diung
filgrastim két hop héa tri liéu va & nhém bénh nhén
dung gia dugc (placebo) ket hop véi héa tri liéu c6 tin
s6 bang nhau, bao gdm: budn nén va nén, rung téc, tiéu
chay, mét moi, chan an, viém ni€ém mac, nhirc dau, ho,
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do da, dau ngyec, yéu co toan than, dau hong, tdo bon va
dau khong dién hinh.

Hon nita, c6 gip ting khong triéu chimng va tam thoi vé
acid uric, lactat - dehydrogenase (LDH) va phosphatase
- kém, gama-glutamyl-transferase trong huyét thanh, c6
thé xdy ra nhung thu’ong tir nhe dén trung binh, phu
thudc lleu lwong va c6 thé phuc hdi.

Céc 16i loan mach mau (ching han bénh tic tinh mach
va nhimg rdi loan thé tich dich) déi khi xdy ra ¢ nhiing
bénh nhan ghép tiy xwong tu than sau khi diéu tri héa tri
liéu hcu cao. D6i khi cé giam huyét ap thoang qua,

khong can diéu tri 1am sang

Hiém thay viém mach mau da dugc bdo cdo & cic bénh
nhén diéu tri filgrastim. Co ché viém mach mau da & céc
bér;h nhan nay chua dugce biét.

Hiém thdy truong hop ciia héi chimg Sweet dugc bao
cao.

Viém khdp man tinh tang & mot 50 truong hop déc biét.

Hlem thdy tac dung phu lién quan dén phdi nhu: viém
phdi k&, phti phéi, va tham nhiém phm da dugc béo cdo.

Mot vai trudng hop dan dén suy phm hay hdi ching suy
ho hip nguoi 16n (ARDS), c6 thé tir vong.

ba xay ra truong hop phéan Gng gitta manh ghép va mo
bénh nhan (GvHD - Graft Versus Host Disease) dan dén
tir vong & bénh nhan sir dung filgrastim sau ghép tiy
xuong di than.

Phan tng di ng phan tng kiéu di g, bao gdom qua
man, phat ban, n6i mé day, phu mach, ching kho tho va
ha huyét ap, xay ra ltc bét dau diéu trj hodc sau diéu tri,

da duoc bao cdo ¢ cac bénh nhén dung filgrastim. Céc
phan tng nay thuong hay gap hon néu dung duong tinh
mach. Sir dung nhic lai c6 the lam tang su tai phat cac
tri€u ching trén, trong mot s6 trudng hop. Nén ngung
dung thudc 1au dai & nhimng bénh nhn da xiy ra phan
ung di ing nghiém trong.

Bénh nhin nhiém HIV:

Trong cac nghién ctru 14m sang, tic dung khéng mong
muon duy nhét khi dung filgrastim 1a dau co xuong, chu
yéu la dau xuong va dau co tir nhe dén vira phai. Ty 1¢
dau co xuong twong ty nhu bdo cdo & bénh nhin ung
thur.

Lach to da dugc bao cédo cd lién quan dén didu tri
filgrastim dudi 3% bénh nhén, thuc‘mg tir nhe hodc vira
dwa trén cac xét nghiém va lam sang, khong c6 bénh
nhan cé chan doan ting hoat lach va khoéng cé bénh
nhan phai cit lach.

Lach to thuong thiy & bénh nhin nhiém HIV va mirc d¢
khac nhau trong hau hét cic bénh nhin AIDS, thi sy lién
quan dén diéu tri filgrastim la khong 16 rang.

Bénh nhin giam bach ciu trung tinh man tinh
nghiém trong:

Tén s6 cac phan ung c6 hai do filgrastim & bénh nhan cé
giam bach cau trung tinh man tinh nghiém trong c6
khuynh hudng giam theo thoi gian.

Nhitng phéan ting c6 hai hay gip nhét 13 dau xwong va
dau co-xuong

Tai liéu théng tin thuéc

Nhirng phan ng khac duge mé ta 1a gan to va giam tiéu
cau. Co gap nhire dau va tidu chay khi khéi diu ding
thuoc v6i tan s6 < 10%. Cic tri€u ching chay mau cam,
thiéu méu khi ding thudc kéo dai ciing c6 tin sé tuong
.

Hon nita, cé gap ting khéng triéu chimg va tam thoi vé
acid uric, lactate- dehydrogenase (LDH) va phosphatase
kiém, gama-glutamyl-transferase trong huyét thanh, c6
thé xdy ra nhung thudng tir nhe den trung binh, phu
thudc liéu lu'(mg va co thé phuc hdi, thém vao do6 co
giam nhe va nhat thoi glucose mau sau bira an.

Céc phan rng co hai khac c6 thé lién quan dén diéu tri
v6i filgrastim va cé tan sé dudi 2% sb bénh nhan mic
chimg giam bach céu trung tinh man tinh nghiém trong
nhur: phan g tai cho tiém, nhirc déu, gan to, dau khop,
rung toc, Ioﬁng Xuong va ngoai ban.

Co gap mdt so truong hgp viém mach mau & da sau khi
diing kéo dai filgrastim dugc md ta & 2% sd bénh nhin
giam bach ciu trung tinh man tinh nghiém trong, mdt sd
trrdng hop protein niéu va huyét niéu ciing dugc bao
cao.

Huéng din cach xir tri ADR:

Dau xwong do filgrastim thu'ong tir nhe den vira, co the
phong ngua hodc diu tri c¢6 hidu qua bing cac thudc
uong giam dau khong c6 thude phién (nhr paracetamol).
Tuy nhién ciing c6 khi dau xuong qua néng, doi hoi phai
diing céc loai giam dau c6 thubc phién va dbi khi phai
ngimg diéu tri bang filgrastim. Pau xuong thudng tu
mét di trong khi van tiép tuc diéu tri bang filgrastim
hoic hét trong mét thoi gian ngin sau khi két thiic didu
tri bing ﬁlgrastlm

Trong cac truong hop nang, xuat hién tac dung khong
mong mudn & da lién 1 quan dén s6 luong bach cau trung,
tinh cao va thim nhiém tai chd co cac mach mau viém,”
hau qua cua diéu tri bang filgrastim. Do vdy & nguoi
bénh dugc diéu tri bang filgrastim, can theo doi céc ta
dung khong mong mudn & da va phai sir dung thudc mot
cach than trong & nhitng nguoi bénh da bi cac bénh tu
mién hay viém da.

Céc phan tmg kiéu phan vé va di img ciing thudng gip
khi dung filgrastim tiém tinh mach. Pa s6 céc truong
hop phan @ng xay ra trong vong 30 phit dau sau khi
tiém. Triéu chimg thuong hét sau khi ding khéng hista-
min, steroid, thudc gidn phé quan va/hodc epinephrin
(adrenalin), tuy nhién c6 dén trén 50% bi tai phat.
Giam tiéu céu, trong da s6 cac truong hop, dugc xir tri
bing giam liéu hodc ngimg dung thudc.

San xuat tai:

NANGEN

CONG TY CO PHAN CONG NGHE SINH HQC
DUQC NANOGEN

Dia chi: Lo I - 5C, Khu Cong Nghé Cao, Phuong Tang
Nhon Phi A, Quén 9, Tp. HCM.
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