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Hu6ng din srldqng

R,Thu6c b6n theo don

ROTICOX 30 MG FILM COATED TABLETS
ROTICOX 60 MG FILM COATED TABLETS
ROTICOX 90 MG FILM COATED TABLETS
ROTICOX 120 MG FILM COATED TABLETS

Etoricoxib

DO xa tim tay tr6 em.
Dgc ky hudng d5n sr? dUng truoc khidtng.

binh vi khuy6n c6o cAn thQn trong.
(chi s6 C

Chua c6gan trung
d6ivcvir6i loan chfc ndng gan ning hitd-P
otnn oor voi
BOnh nhdn
thdi creatin

anh
d0

thanh thdicreatinine < 30/phut.
Trd em:Ch6ng chidinh O6ivOitr6 em var thanh thi6u
Ch6ng chi d!nh:
- M5n cdm voi cdc thdnh phAn c0a thu6c.
- Loet dq day td trdng hoat dQng hoic xuSt huyet ti6u hoa.
- BOnh nhdn sau khi-u6ng acidicetylsalicylic hoi.c NSAIDs bao gOm thu6c uc
cne COX-Z (cyclooxygenase-2), tien sr? co th5t ph6 qudn, vi6m mOi cdp,
polyp m0i, phir mach thAn kinh, mdy day hoqc phdn ung dqng di r?ng.
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B6t ki b6nh nhdn c.o d5u hi6u cho th5y co r6i loan ch0c ndng gan, hodc d
nh*ng nguoi ma k6t qud c6c xet nghiQm chuc ndng gan co b5t Ihuong, c6n
phdi dugc theo d6i. N6u co ddu hiQu quy ga!, hoaCn6u co x6t nghiQm chrlc
ning gan b6t thuong (men gan cao g6p Ol tan gioi h4n tr6n), n6n ngung srl
Qung etoricoxib.
Anh hudnq chunq
Trong suOt qua trinh di6u tri, n6u benh nhdn bi suy gidm chuc ning c0a c6c he
th6ng co quan mO td o tr6n, cin phdi thuc hien c6c bi€n phap thich hqp vir
ngLtng srl dqng etoricoxib. Cin duy tri gi6m s6t srly dqrng etoricoxib d bQnh
nh6n cao tuoi vd benh nhAn roi loan chuc ning.th6n, gan hoic tim.
C6n thin treng khi bit d6u di6u tri etoricoxiO O-6i vOi O-enh nhin m5t nuoc. CAn
bu nucyc 061 vOi b€nh nhin niy truoc khi bat ddu di6u tri voi etoricoxib.
Trong b6o c6o gi6m sat thu6c sau khi luu hinh cho thAy phdn Ong tr6n da
nghiEm trong, mOt s6 trong do gAy trl vong, bao gOm viem da.tro6 da, hQi
chung Stevens-Johnson, vd hoai tu thuqng bi nhi6m dQc r5t hi6m xdy ra co
li6n quan tcyi NSAIDs vd nh0ng thu6c Oc ch6 chgn lQc COX-2.
Benh nh6n co nguy co cao nn6t 06i voi nh0ng dnh hudng ndy trong giai doqn
dAu c0a th6ng ddu di6u tri.
C6c phdn Ong qud m6n nghiem trong (phdl vO va phu ma.ch)dd duEc bdo cdo
06i vOi bQnh nhdn dung etoricoxib. MQt s6 tnu6c uc ch6 COX-2 co chen lgc
li6n quan drSn ting nguy co phdn ung xdy ra tr6n da dbenh nhAn co ti6n sir di
ung thu6c. N€n ngung s& dqng etoricoxib ngay khi xu6t nien ph6t ban tr6n da,
t6n thuong ni6m mqc hodc b6t kl d6u hi6u phdn Ong qu6 m5n kh6c.
Etoricoxib co th6 che giAu s6tvd c6c ddu hi6u vi6m nhir-am kh6c.
CAn thin trong khi s.0 dqrng etoricoxib vcvi warfarin hodc c6c thu6c ch6ng d6ng
m6u dung duong u6ng kh6c.
Sr) dung etoricoxib c0ng nhu b6t ki sdn ph6m.niio griy uc che t6ng hgp
cyclooxygenase/ prostaglandin kh6ng duEc khuyen c6o d6i voi phq nO chudn
bimang thai.
Phq nO co thai vi cho con b[:

lithium trong.huyot tucrng. N6u cAn thi6t, theo d6i chqt ch6 lithium trong m6u vd
di6u chinh li6u luong lithium trong khi ph6i hqp voi etoricoxib vd khi ngung so
dqng NSAID.
Methotrexate; Hai nghiCn cou d6 khdo s6t tdc dqrng ctla etoricoxib 60, g0 hoic
120 mg m6i ngiy mgt l6n trong bdy ngay d6ivoi nhung bQnh nhdn dang dr)ng
methotrexate mOitudn mQt ldn li€u tu 7,5 dcn 20 mg dOivoi benh vi6m da khop
dang th6p. Etoricoxib li€u 60 vi 90 mg kh6ng-dnh huong d6n nOng dQ
methotrexate trong huy6t tuong hoac dQ thanh tndi cia thQn. Tiong mQt nghi6n
c0u kh6c, etoricoxib 120 mg ldrm tdng n6ng dQ methotrexate trong huyet tuong
don 28% va gidm do thanh thdi qualndn L0a methotrexate ts"z, xnuyen c66
theo d6i day dri dQc tinh c0a methotrexate khi dr)ng d6ng thoi etoricoxib vi
methotrexate.
ThuOc ngua thaidung duong u6ng: Etoricoxib 60 mg dirng d6ng thoivdithu6c
ngua thaich0a 35 microgram ethinylestradiol(EE) va 0,5 - 1 mg norethindrone
trong 21 ngiy da lirm tdng AUCo_,ond tinh trqng 6n dinh crla EE17%. Etoricoxib
120 mg dirng d6ng thoi vcyi thu6c tr6nh thai duong u6ng ho{c dung c6ch nhau
12 ti6ng lam ting AUC 0-24h d tinh trang 6n dinh c0a EE tr:r 50% tOi 60%. Hi€n
tuEng ting n6ng d0 EE cin cdn nhSc khi lqra chon thu6c tr6nh -thai dung d6ng
thoi voi etoricoxib. Ting ti6p x0c (AUC) ethinyl estradiol co th6 tam tang ti t6
Oien c6.O5t l.Ei li6n quan vcri viQc sr] dqrng c5c vi6n u6ng tr6nh thai (nhu c6i Oien
c0 huy6t kh6i tictinh mach & phU nO co nguy co).
LiQu phap thay th| hocmon (HRT):Di6u tri etoricoxib 120 mg cung vdi liQu ph6p
thay th6 hocmon chua estrogen li6n hqp (0,625 mg PREMARIN"; trong 28
ngay, di ldm tdng AUCo_2on d tinh trqng 6n dinh cia estrone kh0ng li6n hEp
(41o/o), equilin (76%) va 17-B-estradiol (22o/o). Tac dQng c0a c6c li6u khuy6n c6o
etoricoxib (30, 60, vi g0 mg) dung keo dii chua duoc nghiOn cuu. T6c dQng
c0a etoricoxib 120 mg l6n (AUCo-ron,) c0a c6c thinh phAn estrogen cria

Thoi k| cho con bi:
KhOng co bing chung etoricoxib co bdi ti6t v?ro s0a mg hay khOng. Etoricoxib
duEc baitiet vdo s0a o chuQt cong. PhU nu cho con b0 kh6ng duoc sfr dung
etoricoxib.
Khd ndng sinh sdn:
PhU nO chu6n bi mang thai khOng n6n srly dung etoricoxib c0ng nhu c6c thu6c

rfccne vux-z.
Anh hudng cia thutic l6n khi ning l6ixevi vf n hinh miy m6c
B€nh nh6n d6 tung bi hoa mit, chong mit hoic bu6n ngg trong khi dUng

etoricoxib khOng duqc l6i xe vd vin hdnh m6y moc.
Tuong tic, tuong ky c0athu6c:

Tuong t6c duoc luc hoc

Thu6c ch6ng dOng mitu ding duong uOng:D6i voi nh0ng benh nhin 6n dinh

v0i tri liQu wlrfariiOiri ngay, iO OUng li6u etorico-xib 120 mg. m61 nqdy thucrng

li6n quan toi viQc tang khodn g 136/o ti s6 chu6n hoa. qu6c t6 v6 thoi gian

prothiombin (lnternational Normalized Ratio-lNR) Dol voi c5c bQnh nhAn

dang dung thir6c ch6ng dOng m6u duong u6ng, nen ki6m tra th.ucrng.ryygn
INR thdi qian prothrombin khi bit dAu di6u tri (dac biet la viri ngdy d6u) ho{c
khithay doi li6u etoricoxib.

ThuOc lEiti6u, thuOc uc ch€ men chuy1n va dOikhdng Angiotensin //: NSAIDs

"O 
tfr" fam giam hieu lUc dieu tri tang huy6t 6p crla cai tnu-6c lEi ti6u, thu6c Oc

cne nCf va tnu6c O6i fnang angiotensin ll. O mQt s6 benh nh6n.suy gidm

chfc ndng thQn (nhu nenn nnan cao tu6i hoic benh nhln mdt the tich dich

trdn noan] bao gbm brinh nhdn d.ung lieu phap lEi ti6u)dang dgn-g c3: thu6c
kh6ng vi6m khong steroid, bao g6m thu6c uc ch$ chgn.lQc COX-2, viQc dung
dono-thoi etoricoiib voi c6c thu6c uc ch6 ACE hoic O6i Xnang angiotensin ll

cO t66 ldm chuc ndng thfn x5u di, bao g6m khd ndng suy thQn c6p vir thflng
thucrng ld kh6ng thdh6i PhUc Nh0ng tucrng t6c ndy n6n du.Ec xem x6t-d
nnOndOenh nh5n dirng d6ng thoi etoiricoxib voi thu6c uc che men chuy6n
noac-O5i khdng angiot6nsin tt. Oo do, n6n cdn th?n khi ph6i hEp c6c !hu9c
tr6n, di.c Oiet dngr;oi cao tu6i. BOnh nhdn cdn duEc bu nuoc d6y du va c|n
cin nhdc theo d6i chuc ning thfn ngay khi b5t dAu di6u tri d6ng thoi nh0ng
thu6c ndy vd theo d6i dinh kV sau do.

Acetylsalicylic Acid:Trong mQt nghr_en cuu o nhp.ng nguoi kh6e manh, d trqng
thal 6;dinn, etoricoxin izO mgh6i ngiy mQt tan rniong c6_dnh hudng d6n

in6ng xet Oinn ti6u c6u cOa aiid.ace-tyliaticylic (81 mg. mgi ryay ,10t l3n),
Etoridoxib co th6 duqc st} dgrng d0ng thcri voi acid -acetylsalicylic d li6u dung
OO dU phong tim mach (acid acetylsilicylic li6u th5p). Tuy nhi6n, dirng dOng

thoi acid acetyls.alicylic ll€u th6p voietoricoxib lam tdng ti le loet duong ti€u

hoa hoic cdc bien chung kh6c so vcri trucrng hEp chi dung etoricoxib. KhOng

n6n dung d6ng thoi etoricoxib voi acid acetylsalicylic li6u cao hon li6u dU
phong tim mach hoicvoi nh0ng NSAIDS kh6c.

Ciclosporin vd tacrolimus: Mic du sLr tucrng t6c niy voi etoricoxib chua duEc
nghi6n cuu, dung dong thoi ciclosporin ho?c tacrolimus voi bdt ki NSAID co

thE lam tdng dOCtinh voi th?n cia ciclosporin hoic tacrolimus. Nen theo d6i

chuc ning tlnan fni dung chung etoricoxibvfi mfittrong haithu6c niry.

Tucvng tdc duoc dong hoc
@n duEcdOng hoccia nhongthu\ckhac
Lifhium;-NSAlDs lim gidm bdiilet titnium qua th?n vddo do ldm ting n6ng dQ

pred nisone/prednisolone.
Digoxin:Etoricoxib 120 mg dirng mQt lAn m6i ngdy trong 10 ngdy cho nh0ng
ngucri tinh nguyQn kh6e mqnh kh6ng ldm thay d6iAUC.,.ntrong huy6t tuong d
trqng th6i 6n dinh hoic thdi tru digoxin qua thOn. Co sr,r gia ting cia Cmax
digoxin (xdp xi 33%). Sw gia tdng niry kh6ng quan trong 06i vOi hdu n6t Oenn
nhdn. Tuy nhi6n, nh0ng benh nhin co nguy co bit6c dQng bdidQc tinh digoxin
n€n duEc gidrm s6t khi sr] dqrng d6ng thoi etoricoxib vi digoxin.
Anh hudnq cla etoricoxib tOn nhhng thuOc duEc chuv1n hoa bdi
sulfotransferase. Etoricoxib ld chAt uc che hoat dQng cria sulfotransferase d
ngucri, dac biet la SULT1E1, vd lam tdng n6ng d0 c0a ethinylestradiol. M{c du
nftu biet v6. s\r t6c dQng crla nhl6u.sulfotransferase l6n nhi6u thu6c hiQn nay
con han ch6 va fet qud tam sdng d6i vdi nhi6u thu6cvSn dang dugc xem x6t,
phdi thQn trgng khi chi dinh etoricoxib voi nh0ng thu6c chfi y6u duqc chuy$n
h6a bdi sulfotransferase (vidU salbutamol dirng duong u6ng vd minoxidil).
Anh hudng cla etoricoxib l€n nhfung thudc duEc chuy€n hoa b1i CYP
isoenzymes: DUa tr6n nh0ng nghi6n cuu rn ylfro, etoricoxib khong dnh hudng
d$n r?c ch6 cytochromes P450 (CYP) 1I2,2C9,2C19,2D6,2E1 hoac 3A4.
Trong mQt nghi6n cuu tr6-n nh0ng nguoi kh6e manh, li6u hdng ngdy etoricoxib
120 mg kh6ng ldm thay d6i hoat dQng c0a CYP3A4 d gan sau khi duqc d6nh gi6

bing c6ch ki6m tra hoitho erythromycin.
Anh- hudng c\a nhhng thu6c khac l6n dugc dQng hqc cha etoricoxib: Con
duong chuy6n hoa chinh cia etoricoxib phU thuQc vdo nh&ng enzyme CYP.
CYP3A4 duong nhu dong gop vdo su chuy6n hoa cOa etoricoxib trong co th6.

c6c nqhiQn cuu in vitro cho thay QYP2D6, CYP2C$, CYP1A2 vi CYP2C19
cung c"O th6 xuc tdc con duong ctiuy6n hoa chlnh, nhung vai tro dlnh luEng c0a
ch0ig v5n chua duoc nghirOn cuu tiong co th5 nguoi. 

-
Ketoconazole. Ketoconazole, mQt chdt uc ch6 manh cia CYP3A4, li6u 400 mg

m6i ngdy mgt l6n, dung khodng 11 ngdy O6i vOi nhpng nguoi tinh nguyr$1 khQe

manh, kh$ng co t6c dQng lim sdng_quan trgng dfii voi duEc dQng hec cua li6u

duy nhdt60 mg etoricoxib (tingAUC43%).
Voriconazole-va Miconazole: Oung d6ng thoi etoricoxib voi voriconazole
duong u6ng ho{c gel miconazole bOi mieng tai ch6 - lir cdc ch6t uc ch$

CYP3A4 manh, ldm tdng nhe AUC c0a etoricoxib, nhung kh6ng co f nghla l6m

sdng dUa tr6n c6c dO liQu d5 c6ng b6.
Ritimpicin Dung cl6ng thoi etoricoxib voi rifampicin, td chAt Xich thich manh
c6c enzyme CY-P, kim gidm 65% n6ng dO etoricoxib trong nuy6t tuong. Su
tuong tdc ndy co th6 d6n d6n sU t6i P[6t cdc trieu chr?ng khi dUng chu19
etoricoxib vcri rifampicin. ThOng tin ndy d5n toi viec ggi V tang li6u nhung li6u

lon hcyn li6u cria m6l cni dinh tr6n cl6y khi k6t nqp voi rifampicin chua duqc
nghi6n cuu.
Ahtacids: Nh0ng antacid kh6ng dnh hudng d6n duEc dQng hqc cOa etoricoxib
tr€n l6m sdng.
T5c dr;ng.kh6ng mong mu6n:
Tom tdt hO so an todn
Trong nh0ng thrl nghiem l6m sdng, etoricoxib duqc danh gia v6 tinh an toan

tren 02gS c6 nh0n bao g6m 6757 benh nhin bivi6m xuong-khop, viem.da khop
dang thjp, dau thit luig m4n tinh hoic vi6m c6t s6ng cung khop (x|p xi 600

benfi nhfin vi6m xuong-khop, vi6m da khop dang thAp dugc dieu tri khodng 1

ndm hoic 16u hcrn).
Trong mQt nghien cuu l6m sang d6i voi benh nhan bi con gout c6p, nhffng bQnh

nhiriduoc-Oieu tri voi etoricoxib 120 mg m6i ngay mQt ldn khodng 8 ngay

Nh0ng dO lieu vO phdn ung co hqi xdy ra trong nghi6n cr?u ndy tuong tu nhu
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Iong nhirng nghiCn cuu vi6m khop, thSp khop vd dau lung man tinh.
TloN mQt chuolg trinh nghi6n.cuu v6 ret qud an todn tr€i tim mach t<6t nEp
do li6u tu ba th& nghiQm co d6i chrlng dang hoqt dOng, 17.412 b6nh nhan
vi6m xuong khop hof c vi6m khop dqng thdp duoc oieu tri voi etoricoxib (60
mg ho{c 90 mg) trong thoi gian trung binh khodng 1g thang.
Nguy co huyet kh6i tim mach (xem them phan cd-nh nao v5tnan tronq).
Ilong c6c nghidn cuu tam sang dau rang cdp sau ph5u thuOi bao g6;", ora
bQnh nhan duoc di6u tri voi etoricoxib (g0 mg hoqc 120 mg), c6c d-o lieu v6
pf an ong co hai 1ay raducvc b6o c6o tuong ltr nhu trong nghiOn crlu k6t hqp
y6-dau lung man tinh, vi6m xuong khop va vi6m khdp dang tn6p.
Bdng li€t k€ cac phdn ung co hai
N.!o.ng phdn ung kh6ng 1nong mu6n d6 duoc b6o c6o cao hon so voi dung
gid duEc trong nhong thr? nghiQm l6m sirng o6i voi benh nh6n vi6m xuoni
khop, vi6m khop dqng th5p, dau thit lung mqn tinh hoic vi6m c6t s6nq dln6
khop.duoc di6u tri voi etoricoxib 30 mg, 60 mg hoic g0 mg ten oen tieu
khuyEn c6o toi 12 tudn; trong chuong tri-nn nghi6n cuu MEDAL len den 32,
nim; trong nhong nghien cou con dau c5p ngin hqn l6n d6n 7 ngiry; hofc
trong giai doqn gi6m s6t thu6c sau khi luu hanh (xem bdng 1).
Bing 1:

Rdi loan mdt Ting ALT, AST Thuong gip
Viem gan+ Hiem g5p

Suy gan+, vdng da+ It tri{,}i$HEI: \A
Rdi loan da va mo
du6i da

Vdt bdm m6u ThUong gap

Phi nd mit, ng0a, ph6t ban, ban
d6+, ndi miy day+

r6onsttrtFneiT
g4v--- -:-'

Hoi chrrng Stevens Johnson +,

hoai t& thLrong binhiSm doc+,
h6ng ban nhi6m sSccd dinh+

Hidm g5p t

Rdi loan co xuong vd
mo lien keit

Co thSt co/chu6t r0t, dau cd
xrJOng/cong cO xLrOng.

Kh6ng thudng
sAp

Rdi loan thAn va tidt
ni6u

Protein ni6u, tdng creatinine
huyet thanh, suy thdn+

Kh6ng thudng
sAp

Rdi loan chung Suy nhuoc/m6t m6i, tri6u ch0ng
gidng bOnh c(m

Thudng gep

Dau ngUc Kh6ng thudng
sap

Dang kh6o sat Tdng ur6 m6 u, tdng creatine
phosphokinase, ting kali m5u,
t5ng acid uric

Kh6ng thr.Iong

sap

Tdng natri m6u Hiem gdp

Rdi loqn tdm thdn Lo 6u, trdm c6m, gi6m do hoat
n;t Ao oidc +

*TAn suAt: nh0ng t5c dqrng kh6ng mong mu6n xdy ra dqra tr6n b6o cdo l6m
sdng. ritthuong gip (>1/10), thuong gdp (>1/100 d6n <1/10), kh0ng thuong
gap (>1/1000 d6n <1/100), hiem gap e1/1o.oo0 d6n <1/1000), rat hi6m gap
(<1/10.000).
t Phen upg b6J lEi ndy duEc x6c dinh th6ng qua gi6m s6t sau khi luu hdnh
thu6c. TAn sudt b6o c6o cia no dd duEc ucrc luqng dr.ra tr6n tAn suAt cao
nh6t duqc quan.s6t thdy qua c6c dO li6u thr? nghiQm lim sdng Clugc t6ng hgp
boi chidinh vd li6u di duEc ch6p thuf n.
tTan suAt c0a "hi6m gap;'duEc x6c dinh nhu tom tit oac tinh c0a s6n phAm
(xem x6t ngay 2, lhalg 9 ndm 2009) dua tr6n udc tinh khodng tin cay 95%
cho 0 su cO voi sO d6i tuqng duEc di6u tri voi etoricoxib trong phdn tich dO
lieu Giai doan lll X6t hqp v0i liAu lugng vd chi dinh (n = 15,470).
u Qye m5n bao g6m c6c thuft ng0_"di ung", "di ung thu6c", "qu6 min voi
thu6c", "qua m5n", "phdn rlng qu6 m6n" vd "di ung kh6ng dic hiQu".
u DLra tr6n c6c phdn tich gi6 duEc vd c6c thr} nghiQm l6m sing co ki6m so6t
l6u ddi. c5c chAt (rc ch6 COX-2 chon loc co li6n ouan d6n tino norrrr nrv n6n
hiQn tuEng hyv6t kh6ioQng mach nghiOm trsng, oio gdm nn6ifui,;"-dm;t
9.qlqry Sqr gia ting nguy_co tuyQt d6i d6i v,o195c ph6n ung nhu vfy rno"g .6
khd ndng vuot qu6 1o/o mff ndm dqra tr6n s6 li6u hi6n co (k[6ng tnu'ong ga;i.
Tdc dgng klong mong mu6n nghiOm trgng sau day db d,rJrc oio Ja-o=rrr6n
quan don viQc sr? dung NSAIDs vi kh6ng ngoqi tru etoricoxib: dOc tinh tnin
bao g6.m vi6m thin ke ta hQi chrlng than hu.-
Qu6li6u vi cich x&tri
Tri6u chung
Trong nhong nghidn cuu l6m sdng, dung don li6u etoricoxib len d6n 500 mo
vd da li6u l6n d6n 1S0mg/ngdy trong 21 ngiy kh6ng 9ay dOc hqi d6ng f6. OE
co nhong b6o c5o v6 tinh trang qud li6u voi etoricoiib, mac ou cac p[anuno
cQ hqi khong duEc bdo cdo trong phiin ton c6c truong hEp. Nhong bna, 

"nEbit lEi th6y thuong xuy6n nhat d6u phu hEp voi thOng tin v6 dq an todn c05
etoricoxib (vi du nhu c6c bi6n chung ti6u hoa, cdc su c6 v6 tim, th0n).
X& tri
Tlong truong hEp qu6 li6u, n6n s& dqng c6c biQn ph6p h6 tro th6nq thuono.
vidu nhu loai b6 c.ac c.!6=t fn9ry nfn tnq kh6iduong ti€u hod, tien h-anh gie;1
s6t l6m sdng vd di6u tri h6 trE fn-i can tni6t.
Etoricox.ib fl,"lg. th6 phan. t6ch.bdng thdm t6ch m6u; kh6ng bi6t tieu
etoricoxibcoth6thAmt6chbingthAmph6nph0cmachaykh6ng. v - -- "Y-

Duoc luc hoc:

llOf duEc lyi: nhom kh6ng vi6m kh6ng steroid (NSA|D), md ATC:
M01AH05.

Hi6u qud l6m sdng vd an todn:
Hi6u oud:
DOi voi nhong benh nhdn vicm xuong khop, li6u etoricoxib 60 mo m6t lAn
moi ngiy dem lai cdi thi€n 16 ret nhong con dau vi d6nh gid v6 tinn irang

Co quan Nhfrng phin fng c6 hai cfra
thudc

Tdn sudt*

Nhiem trung vd su
lay nhi6m

Viem xuong d rang Thutong g6p

Viem da day ruot, nhi6m trirng h6
hdp tr6n, nhi6m trtng drrong tidt
ni6u

Khong thuong

sap

Rdi loan mdu va hO

bqch huydt
Thieiu m6ru (chri ydu lien quan
ddn xu6't huyet ti6u h6a), gi6m
bach cdu, gi6m tidu cdu

Kh6ng thuong
sAp

R6i_loqn he thcing
mi6n dich

Qu6 m5n+R Kh6ng thudng
s?p

Phir mach/ph6n fng ph6n
ve/ph6n LIng kidu phin ve bao
gdm scic +

Hieim gap

Rdi loan chuydn hoa
va dinh dudng

Phir/gi0 nu6c Thuong gip

TEng hodc gi6m srr thdm dn,
tdng cAn

Kh6ng tht/ong
sap

tsor rot*, oon cnon+ HiSm gdp

R6i loan he thdn
kinh

Ch6ng m5t, nh[rc ddu Thuong gEp

Loan vigi6c, chfng mdt ng0,
chrtng di cam/gi6m c6m gi6c,
budn ngO

Khong thrrong
sAp

Rcii loan th!giac Nhin mo, vi6m kdt mac Kh6ng thUong

sap
Rdi loan thinh giac
vd md cung

U tai, ch6ng m5t Khong thr.rong

s?p
R6i loqn tim D5nh trong nguc, loan nhip tim + Thtlong gap

Rung tdm nhi nhip tim nhanh,
suy tim sung huydt, thay ddi
ECG khong dAc hi6u, dau thdt
ngqc, nhdi m6u co tim s

KhOng thrrong
sap

Roi loan mach mdu Cao huydt 6p Thrtong gdp

D6 br.tng mit, tai bidn mach m6u
n6os, cdn thieu m6u ndo tho5ng
qua, cdn cao huydt 6p kich ph5t+,
vi6m mach m6u

Kh6ng thudng
sap

Rdi loan ho hdp,
nguc vd trung thdt

Co thdt phd qu6n + Thuong gdp

Ho, kh6 th6, ch6y m5u cam Khong thLJong

sap
Rdi loqn ti6u hoa Dau bung Rdt thuong gip

T6o b6n, ddy hoi, vi6m da diry,
c6m gi6rc n5ng r6t thrrong v/trdo
ngLrqc, ti6u ch6y, kh6 ti6u / kh6
chiu ving thuong vi, budn nOn,
n6n, vi6m thucquin, lo6t mi6ng

Thuong gEp

Tru6ng bqng, thay ddi th6i quen
dai ti6n, kh6 mieng, lo6t da day
t5 tnang, lo6t da day ruot bao
gdm th0ng vd ch6y mdu da ddy
ru61, h6i chrlrg ru6t kich thich,
vi6m tuy+

Khong thudng

s4p
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benh tat cria b€nh nhin. Nh0ng t6c dqrng co lEi ndy dd dugc quan s6t th6y
ngay vio ngdy thu hai ctla li€u trinh di€u tri va duy tri toi 5-2 tuin. Nh0ng
ngnien cuu voi etoricoxib li6u 30 mg mQt l6n m6i ngiy cho thSy hieu qui cao
hon gid duEc trong 12 tu6n dieu tri (sr} dung phuong ph6p danh gi6 tuong tqr

nhu nh0ng nghiOn cuu o tr6n). Trong mQt nghi€n cr?u v€.li6u, etoricoxib 60 mg
chung minn co su cdi thiQn d6ng t<6 hon liBu 30 mg d6i voi t6t cd 3 primary
endpoints trong 6 tuin di6u tri. Lieu 30 mg khOng duoc nghiOn cuu trong vi6m
xuong khop bdn tay.
O nhong bQnh nh6n vi€m khop dqng th6p, cd etoricoxib 60 mg va 90 mg mOt
ldn hdng ngdy d6u co nh0ng cdithien d6ng kO v6 dau, vi6m vd crl dQng. Trong
nh0ng ngnien cuu d6nh gi6 li6u 60 mg vi 90 mg, nh0ng t6c dgrng co lqi niy
duEc duy tri trong thoi gian di€utri 12 tu6n. Trong lnQt nghiOn cuu srl dqrng
ngay mQi lAn lieu-60 mg so vcvi.li6u 90 mg, cd haili6u d6u hiQu.qud hon gid
duEc. Li6u 90 mg mqnh hon li6u 60 mg theo d6nh gi6 todn th6 v6 dau c0a
benh nhAn (thu tli?p bing phucrng phef thi gi6c vcri gi6c thang tu 0 d6n 100
mm), voi su cdi thiQn trung binh ldr 2.,71 mm (95% Cl: -4,98 mm, -0,45 mm).
O6i'vOi nh0ng benh nh6n bi goutcdp, etoricoxib 120 mg m6i lan mQtngdy
trong thoigian di6u tri 8 ngdy, ldm gidm nhg c6c con dau khdp va vi6m-d muc
trung Unn toirdt n{ng, sol6iindomethacin 50 mg ba lAn m6ingiy. Gidm dau
dugc th6y 16 chisau 4 gio sau khi bdt dAu dieu tri.
D6i voi nh0ng bOnh nhin vi6m cOt s6ng dinh khop, etoricoxib 90 mg mOt.lAn
m6i ngdy mang cl6n sq cdi thien clang kO ve dau nh0c cgt s6ng, vi6m, g0ng
khop vd chuc ning cQt s6ng.. T6c dr,rng tr6n l6m 9a19 c0q etoricoxib duEc
quan s6t thdy ngay. tu ng?ry di6u tri thu hai sau khi nat O6u di6u tri vd duEc duy
tii trong su6isituan diSuiri. Trong mQt nghiOn cfu th0 hai voi li6u etoricoxib
60 mgio vcyi li6u etoricoxib 90 mg, c_d naili6u crla etoricoxib d6u co hiQu qud
tuong t\r nhu naproxen 1000 mg m5i ngay. d nh0ng benh nh6n kh6ng d6p
Ong t6t voi lidu etoricoxib trong vong 6 tuAn, ting li6u h?rng ngiy toi 90 mg d6
cdi tnien cuong dO dau lung (thuc hiQn bing phuong ph6p thi gi6c voi gi6c
thang tu 0 d6n 100.mm) voi gi6 tri trung binh li -2,70 mm (95% Cl: -4,88 mm,
0,52 mm), so voi dieu triti6p theo voi li6u 60 mg.
Trong mQt nghiOn cuu lAm sdng d6nh gi6 dau ring sau phSu thuat, etoricoxib
90 mg duqCs& dung mOt l6n m6i ngdy trong ba ngiry. Trong phAn nh6m c0a
benh nhAn dau trung binh l0c bit dau nghiOn criru, etoricoxib 90 mg co t6c

trinh. Khi xem x6t mOt c6ch ri6ng 16, nguy co tuong O6i crla nh&ng t6c dqrng phq

huy6t kh6i tim mach do etoricoxib 60 mg hoac 90 mg gay ra so vdi diclofenac
150 mg li tuong tU.

dung g idm dau tuong tu ibuprofen 600 mg (16,11 so voi 16,39; P=0,722),vd
cao hcyn so voi lieu para cetamol/codeine 600

bdng t6ng
mg/60 mg
muc dQ g

(11

idm
,00; P<0,001
con daugi d duoc (6,8a; P<0,001)duEc do

gi cv ddu benh nhin b6o c6o st) dqng thu6c cuu tro tro
gio dAu

(TOPAR6) ri re
|ir40,8% doivoi etoricoxib 90 mg, 25,5o/o ibuprofe n 600 mg m6i

tnh0ng bi6n c6 tren 100 benh nhAn-nim, Cl= khodng tin cfly
N= t6ng bQnh nhdn trong phin tich theo quy trinh
pnan ticn theo quy trin-n: f5t cd c6c bi6n cO trQn liQu phap nghien cuu hoic
trong vong 1a ngby k6 tu ngdy ngung thu6c (kh6ng bao g6m. nhpng benh nhin

:i g1s.:15-"1".!ly?: lgl:eJ:1YI?3: d5 u6ns NSATDS kh6ng nim trons

Lrl rtJ(JlIV LI il lI I It91ilgt I L;VI) ? I U70 U tut gtcilt/.
PhAn tich theo cho y: tet ca c5c bi6n c6 or{qg x5c nh6n cho d6n khi ket thrjc tho
nghiQm (bao g6m nhong bQnh nh6n c6 th6 ti6p x0c voi cac can thi6p rnono nam
trong nghiCn quu sau khi ngung dirng thu6c nghi6n cuu). T6ng s6 nenrinnan
9yg. chon ngSu nhi6n, n= 12412d6i voi etorico-xib vir 1728906i'voioriiof";;;
IiF ]g y"lg qo tim mqc.h,.crjng nhu tr? vong chung ti tuong tqr gioa nnung
nhom di6u trietoricoxib vd diclofenac.
NhOng bi6n cOthAn-tim mqch:
xlgang 50%o benh nhin tham gia nghiOn c0u MEDAL c6 ti6n srl cao huvet ao d
thoi diem bit dau. Trong nghi6n cr?u, ti rQ ngung dung thu6c do tdc duns dnu
li6n quan d6n cao nuyet apio yi nghra thong-ke jao nJn khidi,.s ;t"il;;{;;
vcvi diclofenac. Ti le xudt hidn cdc bi6n c6 do suy tim sung huyeilngung dung
thu6c va g5c phdn ung nghiem tr_.ofg) xdy 16 O ,r"."t"J.Si';ffi; ffi:etoricoxib 60 mg so voidiclofenac 150 mg nhung ti lo ndy laicalo non dnfiom
dung etoricoxib 90 mg so vcvi diclofenac 1s0 mg (co ;i hghTa th6ng ke gioa
etoricoxib 90 mg vd diclofenac 150 mg o thudn tap benh nnan viem xu-onq ri&D
trong MEDAL). Ti le cdc bi6n c6 s-uy tim sung huy6t d6 dugc kh5ng dinh (;honb
phdn ung nghiOm trgng phdi nhQp vjQn no;c pndi thim khdm d k-hoa.dp."r)
do etoricoxib kh6ng cao hon d6ng k6 so vol diclofenac 150 mg, vd tdc dunq ohu
ndy phrr thuQc tieulri tQ ngung tn"uoc Oo t6c dung phu gay il'i, ;5 ;; #:J;;
cao hon so voi diclofenac 199 ,g ya ta9 gqng pnu nay p6u thuOc vao tieu dirng
(c6 ! nghla th6ng ke d6i vcvi etoricoxib 90 mb, nnung rhong io y ngG, ;oi
etoricoxib 60 mg).
Nhong kot qud nghiCn cou ti6n quan tcri timth0n do EDGE vd EDGE il c6ng b6
phu hgp voi k6tqud nghi6n cuu c0a MEDAL.
Trong c6c nghiOn c0u ri6ng 16 crla chuong trinh MEDAL, d6ivdietoricoxib (60
mg hofc 90 mg), ti tQ tuy6t doi ngung dung thu6c d nhom di6u tri b6t ki ten d6;
2,6% d6ivoi c.ao huy6t 6p, t6n aln l,g"/"odi voi phu vd ren o6n i i;2" boi ,Ji .r,
tim sung huyilt, ti 16 ngung thu6c c0a etoricoxib go ,g .ro n"h'"io*o;ffi6
mg.
Nhong kotqud nghien cuu vo sqrdung nqp dq day ru\tchuong trinh MEDAL:
Nguoi ta quan s6t thdy mqt ti le thSp hon 16 rQt phdi ngung diSu tri do nhuno tdc
dung ph\i tr6n l6m 

?.alg- 
(vi dqr chung kh6 ti6u, dau btrng, toet) khi oieu tri oang

etoricoxib so vcvi diclofenac trong tunlnghidn cou 0rO.'oa cnuong trinE
ryni{ cuu trong chuong trinh MEDAL. Ti tg.ngulg thu6c do c6c tec duig phu
tr6n duong ti6u hoa tr6n m6i m6t trim nenn nnan-nim trong su6t tho,i'di;;
nghien cuu nhu sau. 3,23 o5i voi etoricoxib vd 4,96 o6i voi Jioor"nri fi;;
nghiOn cuu MEDAL;9,12 06i_voi etoricoxib vd 12,29 o6i voi oicrorenac irond
nghi6n cuu EDGE; vd 3,7't 06i voi etoricoxib vd 4,81 o5i voi oicrotenic ironi
nghi6n cuu EDGE ll.
Nhhng kOt qud an todn dq day ruQt chuong trinh MEDAL:

}long lgg gyng ghy te1 dgong ti6u hoa tr6n duoc dinh nghra tir nhong t6
th0ng, vet lo6t vir chdy mau. TaphEp c6c tdc dqrng phu 0 duon-g tieu h6a treico
bi6n ch0ng bao gom inUng, tii ngti6n vd chdy m"au pnuciap; Tap hop cac tac
dung phu ducrng ti6u hoa tr6n khong bien chong bao gom thrlng, i8c ng'nen ri-

ng
6g

vd 46,7 % d6i voi paracetamol/codeine 600 mg/60 mg m5i0 gio so voi76,2o/o
gi6 duEc. Trong nghiOn cuu niy, khcri phat tac dqng gidm dau trung binh cOa

90 mg etoricoxib ld 28 phritsau khiding thu oc
An Todn
Chuono trlnh thrir nohiCm ddi han ou6c oia vO vi6m khop srl dunq

r
I

e:oiicoxib vii Diciofenac (t I, EDAL)
chuong trinh MEDAL ld chuong trinh an toin vE tim mach duEc tniet re oua
trr3n dO liOu th& nghiQm mu d6i, d6i cnOng ngSu nhi€n, nghiEn c0u MEDAL,
EDGE llvd EDGE.
Nghi6n cou MEDAL, la nghi6n cuu dinh hucrng kct qud t6c dQng l6n tim mach
d 17 .804 bQnh nhdn vi6m xucyng khop vri 5.700 bQnh nhAn vi6m khop dqng
th6p di6u tri vcvi etoricoxib 60 (vi6m xuong khop) hodc gO_mg (vi6m ruon!
khop vdr vi6m khop dang thSp) hodc diclofenac 150 mg m6i ngiy trong thci
gian trung binh 20,3 thdng (t6i da 42,3 th6ng, trung binh 21,a tning;. irong
thu nghiQm niy, chi nh0ng phdn ung co hai nghiCm trong vd cdc truong hEp
phdi ngung dung thuoc vi nh0ng t6c dgng phq nghiem trong ducrc ghi lqi.
Nh0ng nghien cuu EDGE vd EDGE ll so s6nh khd ning dung nap c0a
etoricoxib voi diclofenac. Nghi6n cuu EDGE bao gom 7.111 benh nhan duEc
-. I
di6u trivi6m xuong khop voi li6u etoricoxib 90 mg m6i ngdy (1,5lan li6u dugc
khuyOn c6o d6i vcyi vi6m xr^r,CIng khop hoflc diclofenac 150 mg m6i ngdy, trung
binh trong 9,1 thdng (l6u nh6t 16,6 thdng, trung binh 11,4 th6ng). Nghi6n cuu
EDGE ll bao gOm 4.086 bQnh nhAn vieh fnOp dqng thdp dud,c djtu tri voi
etoricoxib 90 mg m6i ngdy hodc diclofenac 150 mg m6i ngiy, trung binh 1g,2
th6ng (lau nhit 33,1 th6ng, trung binh 24 thang).
Trong chuong trinh. MEDAL k6t hop, 34.7O1bOnh nhin vi6m xucyng khop va
vi6m khop dang thip ducvc di6u trivoithoigian trung binh lii 17,9 th6ng (ldu
nhit la 42,3 thang, trung binh 16,3 thang) voixSp xi 12.800 b6nh nhAn OuEc
di6u tri trong thoi gia.n hon 24lhang. Nhung bQnh nhdn ddng kitrong chuong
trinh co nhi6u yeu t6 nguy co vo tim mach vd ti6u hoa tai thoi di6m oit dau.
Nhong bonh nhdn voi ti6n su nh6i m6u ccv tim gan thoi di6m d6, phSu thuft
bic cAu mach.vinh hoic can thi6p mach vdnh qua da trong vong 6 thdng
truoc khi bet dau dd ducvc loai tru. sr) dgng c5c chSt ch6ng oicn tietia day vI
aspirin li6u thSp d6 duoc cho phep trong c6i nghiOn cuu.
An todn chung:
Kh6ng co sH khac biOt co.f nghTa gitra etoricoxib vd diclofenac trong ti le c0a
c6c hiQn tuEng huyet kh0i. Nh0ng t6c dung phu tim th6n duEc thSy thuong
xuy6n hon khi di6u tri vcyi etoricoxib so voi diclofenac, vd t6c dqrng phq nay phu
thuQc vdo li6u dung (xem k6t qud cU th6 duoi day). Nh0ng t6c dUng pnU & tieu
h6a, da ddy va gan ducrc quan s6t thAy xdy ra thuong xuy6n hon voi
diclofenac hon ld voi etoricoxib. Ti 16 nhong t6c dqng phu d EDGE vd EDGE ll,.a | , .
vd c6c bi6n co phdn ung co hai di xdy ra duoc coi ld nghiOm trong hofc d5n
d6n vi9c ngung tham gia trong nghiOn cou MEDAL thi cao hon voi etoricoxib
so voidiclofenac.
Nhhng k1t qud an toan tr1n tim mach:
Ti le nh0ng t6c dqrng phq nghi6m trgng vO huy6t fn6i (Oao g6m nh0ng t6c
dung xdy ra tr6n tim mach, mach m6u vd mach mdu ngoaivi) c6 the duqc so
sdnh gi0a etoricoxib vd diclofenac, vi dO liQu d!rg. t6ng hop d bdng b6n
duoi. Khong co str khac biet co f nghTa thong ko ve tilQ xdy ra huy6t kn6i giua
etoricoxib vd diclofenac tr6n tet ca c5c phdn nhom benh nhdn duEc phin-tfch
bao g6m nhirng b6nh nh6n co c6c nguy ccy tim mqch ltic tham gia chuong

nhin-nim

iclofenac
N=16483)

766 bQnh

So s6nh didu triEtoricoxib

nhin-nim

N=1681 9)
836 b6nh

Nguy co tuong
doi (95% cl)

Ti let (es% c!) Ti tet (95% cr)

Nhirng bidn c6 t5c dung phu nghiOm trong vd huydt kh6i tim mach drJoc x6c

nhAn

0,95 (0,81; 1,11)1 7 1,30 ,45)1(1PhAn tfch theo quy
trinh

1,24 (1,11; 1,38)

1 ,05 (0,93; 1 ,19)1 1 I 1 08 1 ,30)(I 1 36,25 4', )(1,1Phdn tich theo ch0

Y

Nh0ng biSn cd tr6n tim drloc x6c nh6n

0,90 (0,74; 1 ,10)0,78 (0,68; 0,90)PhAn tich theo quy
trinh

0,71 (0,61; 0,82)

0,99 (0,84; 1,17)0,70 (0,62; 0,79)0,69 (0,61; 0,78)PhAn tich theo ch0

v

Nh0ng bidn cd tr6n mach m5u n6o duroc x5c nhAn

1,08 (0,80; 1,46)0,32 (0,25; 0,40)Phdn tich theo quy
trinh

0,34 (0,28;0,42)

1 ,12 (0,87; 1,44)0,29 (0,24; 0,35)Ph6n tich theo chrl
,i

0,33 (0,28; 0,39)

Nhirng bien cd tr6n mach m5u ngoai vi dtloc x5c nh6n

,92 (0,63; 1,35)0,20 (0,15 0,27) 0,22 (0,17;0,29)PhAn tich theo quy
trinh

0,23 (0,18; 0,28) 1,08 (0,81 ; 1,44)0,24 (0,20; 0,30)PhAn tich theo ch0
,i
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_chdy m6u khong phuc tap; ti lQ th6p hcrn d6ng k6 cOa cdc t6c dung phtr l6n
duong tieu hoa tr6n ducvc quan s6t th6y khi di6u tri vcyi etoricoxib so voi
diclofenac. KhOng co sLr kh5c. bi€t co y nghTa giCra etoricoxib vd diclofenac v6
tr l0 bi6n chung phoc tqp. Doi voi tic dung phu gay xu6t nuyet duong ti6u
hoa tron (bi6n chung vd khOng bi6n chung gop ta,l, xnong co i,r kndc bIOt co
y7 nghTa gioa etoricoxib vi diclofenac. Lqi ich l6m sdng tr6n duong ti6u hoa
tron d6i voi etoricoxib so voi diclofenac khong co f ng6ia th6ng re-o nnung
bQnh nh6n t<6t hqp u6ng li6u th6p aspirin 1x6p xi gg'y. benn nnai).
Ti 16 tinh tr6n mOt trim b€nh nhd.n-ndm crla t6c dqng phu duong ti6u hoa tr6n
c6bien chung v?r khong co bi6n chung duEc.x66'nhi?n (thrl-ng, ngh6n va
chdy m6u (PUBs))la 0,67 (95% cl 0,57',0,77) d6ivcvi.etoricoxib va o,gz (g5o/o
Cl 0,85; 1 ,10) d6i voi dictofenac, nguy co tuong d6i ta 0,69 (95% Ct b,SZ;
0,83).
Ti lQ tlnh trcn mot trim bQnh nhin-ndm v6 c6c t6c dung phu tr6n duong ti6u
hoa tron o bOnh nh6n cao tu6i oa dugc-d6nh gia vd muc gidm ron nh5t 6ugc
quan s6t d nh0ng b6nh nhAn > 75 tu6.i la (1,35 [95% Ct 0,94; 1,87] d6i voi
etori coxib v it 2,7 8 [95% C I 2,1 4, 3,561d6i voi d i ctofenac.
Ti lQ nhong t6c dung phqr tren duong ti6u hoa duoi (t5 th0ng ti6u trang hoflc
dqi trang, tdc ruOt hodc xu6t huy6t, (pOes))co sLy kh6c bi€t [nOng co y-ngnia
th6ng kO giua etoricoxib vd diclofenac.
KOt qud an todn ve gan trong chuong trinh MEDAL:
Ti lQ ngung dung thu6c do c6c tdc dgrng phu d gan khi dirng etoricoxib thdp
hcvn so voidiclofenac. Trong chucrng trinh MEDAL k6t hop, 0,3% benh nhah
dung etoricoxib vd 2,7o/obQnh nhdn dung diclofenac ngung dung thu6c do
t6c dung phLr li6n quan d6n gan. Ti le tinh theo trim benh nhan-nEm rd 0,22
d6ivoietoricoxib vd 1,84 o6ivoidiclofenac (gid trip <0,001 c0a etoricoxibso
vcri diclofenac)- Tuy nhi6n, h6u h6t c6c t6cdung phu d gan trong chuong
trinh MEDALdeu khOng nghiCm trgng.
DO lieu b6 sung vO an toin huy6t kh6itim mach
fl9!g nh0ng nghiOn cuu ldm sdng ngoai tru chucyng trinh nghiOn cr?u
MEDAL, x5p xi 3100 bonh nhin dugc dieu tri voi etoricoxio >oo md m6i noav
khodng 12 tudn hoic ddi hon. KhOng co sqr khac biet v6 ti t6 nuy-et rn6i"tim
mqch nghi6m trong giOa nh0ng b6nh nh6n dung etoricoxib >60 mg, gid
duoc hoic non-naproxen NSA|Ds. Tuy nhi6n, ti lQ nhung t6c dqrng phU nly
cao hon d nhong bQnh nhan dung etoricoxib so voi nhong b6nh nh6n dung
l?pfgxen 500 mg hai l6n m6i ngay. Su khdc bi6t trong hoqt dQng ch6ng tqp
ket ti6u cau gioa mQt s6 thu6c NSAIDs uc ch6 cox-1 vd thu6c oc che cox-
2 ch.gn loc co th6 co yi.nghTa l6m sdng d benh nhdn c6 nguy co tic mach-
huyet kh6l. Nhong thu6c-uc cne cox -2 co ch_qn toc lim giam su hinh thdnh
prostacyclin ho th6ng (vir do vay c0ng-c6 th6 ld prostacyclin nOi mac) md
khOng dnh hudng dcn thromboxane ti6u c6u. Su li6n quan r6m sdng cOa
nh0ngquans6tndychuaduocxdcClinh. ',, , :i.'
DO li6u b6 sung v6 an todn duong ti6u hoa
Tlong hai nghiOn cuu mu dli 12 tu6n vO nQi soi, ti le tich lOy loet dq day-t6
trdng th5.p hon d6ng k6 d nhirng b€nh nhon duEc di6u tri voietoricoxioizo
r,! mOi '1An ii10i nEay so voi nhi;ng L,Onh nhin dii.Ec di6u tri voi iiapr oxen 500
mg hai l6n m6i ngdy hoqc lbuprofen 800 mg ba lAn m6i ngiy. Etoricoxib co ti
l€ loet cao hon so voigid duoc.
Nghi€n cuu ch0c ning thdn o nqucyi qid

ghi6n cuu nhom dung gid duEc vd
nhom doi chong ddnh gi6 hiQu qud cia 15 ngdy di6u trt voi etoricoxib (90
mg),. celecoxib (200 Tg ngay, 2 l6n/ngay), naproxen (500 Tg, 2 t6n/ngdry) vd
gid duoc vO sgr bao tiet natri ni€u,-huy6t 6p, vd c6c thOng s6 ch0c ndng thQn
kh6c d benh nhan tu 60 d€n 85 tu6idn ki6ng mu6izoo mEg/ngdy. Etoricoxib,
celecoxib, vd naproxen co tdc dqrng tuong tqr len su bdi ti6t natri trong hai
tuAn di6u tri Tat cd cdc th6ng s0 dung d6 so s6nh chi ra ring co sL"p gia. ting
huy6t 6p tAm thu so vcri.gid duoc; tuy nhi6n, etoricoxib co li6n quan ddn sqr
gia ting c6 f nghja th6ng k6 vao ngiry 14 khi so sdnh.vdi celecoxib vi
naproxen (thay d6i trung binh so voi ltic d6u tr6n huy6t 6p tdm thu ld:
etoricoxib 7,7 mmHg, celecoxib 2,4 mmHg, naproxen 3,6 mmHg).
Duoc d6no hoc:
Hdpthu
Etoricoxib [5p thu t6t quq $ucrng u6ng. Sinhthd dq!n9 tuyQt d6i ducrng u6ng
gdn 1 00%. sau khi dung li6u 120 mg ngiry 1 lAn cho den khi dat trang th6i b6n
v0ng, nOng dQ dinh trong huyet tuong (trung binh nhin C,", = 3,6 mcg/ml)
dugc ghi nhdn dAt duoc g6n 1 gio (T.",) sau khi O6i tuEng nguoi lon u6ng
thu6c l0c bpng doi. AUC,,o gid la 37,8 mcg gicr/ml. Duqc dQng hgc c0i
etgrlcgx1b tuyOn,tinh voiphqm vili6u dung tr6n tdm sdng. Boa in (nhi6u ch6t
beo) kh6ng co dnh h.uong c.o f nghTa tdm sdng l6n muc d6 hAp thu 1 li6u
etoricoxib 120 mg. TOc d0 hip thu bi dnh hudng, d5n d6n gidm 36% C,",va
tdng T,",l6n 2 gicr. Nh0ng dO lieu nay khOng duEc coi ld co f nghia l6m sdng.
Trong nhung th& nghiQm lAm sdng, etoricoxib ducyc sr] dUng md kh0ng cAn
quan tim d6n su li6n quan toi b0a in.
Phdn BO
K.hodng 92% liOu-etoric_oxib gin voi protein trong huy6t tuong nguoi trong
pham vi n6ng d0 0,05 - 5 pg/ml. Tn6 ticn phan b6 d trqng th6i b6n vOng((V."J
x6pxi l2OLonguoi.
Etoricoxib qua nhau thai d chuQt vd thd, vd hdng rdo m6u-n6o d chuQt.
Chuydn hoa
Etoricoxib duoc chuy6n hoa manh mE vcvi < 1o/o lieu duo.-ctim thSy trong
nudc ti6u d dqng ban ddu. Con duong chuydn hoa chinh O6 tao O5n iuAt O;-
hydroxymethyl duqc thUrc hi6n voi su xuc tdc c0a c6c enzyme cytochrome
P450 (CYP), CYP3A4 dong gop vdo qu6 trinh chuy6n hoa thu6c in vivo. CAc
nghiOn cuu in vitro cho thay CYP2D6, CYP2C9, CYP1A2 va Cyp2C19 cUng
xric tdc cho qu6 trinh chuyOn hoa chinh, nhung vai trd dinh lugng cria chung
chua duoc nghi6n cwu in vivo.
D_5 co 5. chdt chuy6n hoa duoc nhdn di6n d ngucri. Ch6t chuy6n hoa chinh li
din chdt6'acid carboxylic c0a etoricoxib ducvc hinh thanh do s\r oxy hoa d5n
xuSt 6'-hydroxymethyl. Cac chSt chuySn hoa chinh nay khOng biSuhien hoat

tlnh c6 th6 do luong duEc hofc chi ld cdc thu6c rjrc ch6
yeu. C6c cn5t cnuydn hoa nay o6u fnong 

"..n6-cb:x-i 
.

Thdita

COX-2 co hoqt tlnh

Duoc dOng hoc d nguoi cao tu6i (t[] 65 tu6i tr& t6n) tuongBenh nhdn lon
tu nhu d nguo itr6 tu6i
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Gioitinh:DuEcdQng hoc c0a etoricoxib & nam vd nO ddu nhu nhau.
BQnh nhdn fuy gan: O nenn nh6n suy gan nhg (chi s6 Chitd-pugh 5-6),
etoricoxib li6u 60 mg mQt l6n m6] ngdy co AUC trung binh cao hon khodng
16% so voi nhong bQnh nhOn kh6e manh dung cirng cne og rieu. Benh nh6n
suy gan trung binh (chi s6 chitd-Pugh 7-9) dirng etoricoxib 60 mg hai ngiry
mqt ldn dd co AUC trung.binh tucvng tu nhu & d6i tuong kh6e manh dnng
etoricoxib 60 mg ng?ry 1 lAn; etoricoxib 30 mg mQt r6n m6i ngdy chua duqc
nghi6n cuu cl6i voi nh6m benh nhdn nay. Khong co tdi lieulam sring ho{c
9*E. dQng hgc 06i vOi bQnh nh6n suy gan nqng (chis6 CnitO-eugh >10j.
BQnh nhan suy thQn:Dttoc dQng hoc c0a ridu don etoricoxib 120 mg d6ivoi
nhong bQnh.nhan suy.thQn trung binh d6n nfng vd benh nh6n co bdnh th0n
giai doan cu6i dang oieu t4.oang tn5m ph6n md-u thi kh6ng khdc biet dang i6
so voi duoc {Qng hOc d d6i tuong khde manh. ThAm ph6n m6u kh6ng g6p
phdn d6ng k6 viro viQc thdi tru thu6c (sr,r thanh thdi thu6c qua tn6m pnah
khodng 50 mL/phrit).
Trd em. Ducvc dQng hgc cOa etoricoxib d bQnh nhi (< 12 tu6i) chua duoc
nghiOn cou. Trong mQt nghqon cuu duEc dQng hgc (N = 16) ti6n hdnh d thanh
thi6u ni6n (tlr 12 don 17 tu6i), duEc dOng hqc d thanh thi6u ni6n nins tu 40
d6n 60 kg dung etoricoxib 60 mg m6ingdy m6t rAn vd thanh thi6u ni6n, oo xg
duoc chi dinh dung etoricoxib g0 mg m6i ngdry mQt rAn thi d6u gi6ng nhu
dugc dQng hgc d nguoi lon dung etoricoxib 90 mg ngiry 1 rin. V5n chua x6c
l?p tinh an todn va hiQu qud cia etoricoxib d b€nh nh6n tr6 em.
Quy c6ch d6ng g6i
HQp S vix 10 vi6n n6n bao phim.
Di6u kiQn bio quin, han d0ng, ti6u chuin chSt luong c0a thuiic
Di6u ki6n bdo qudn:
Bdo qudn noi khO mdt, nhi6td0 duoi 30"C, tr6nh 6nh s6ng.
Han dung:
2nem 16 tu ngay san xuat.
Ti6u chudn chdt luong: Nhd sdn xu6t
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