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PIEM TIN THONG TIN THUOC — CANH GIAC DUQC

Cép phép tam thai Lagevrio (molnupiravir) sit dung trong diéu tri Covid-19:
Thong tin tir HSA (Singapore)
Nguon: https://www.hsa.gov.sg/announcements/press-release/interimauth-lagevrio-

molnupiravir
biém tin: Nguyen Thi Tuyen

Ngay 19/04/2022, HSA vira cap phép tam thoi st dung Lagevrio (molnupiravir)
- nha san xuit MSD. Day 1a thuoc khang vi rat duong udng th hai duoc cap phép trong
diéu tri cho bénh nhan tir 18 tudi trd 1én mic Covid-19 mutc do nhe dén trung binh, cé
nguy co bénh tién trién nang va’hodc nhp vién va cac lya chon diéu trj khéc khong phu
hop vé 1am sang. Thudc dugce str dung sau khi bénh nhan khai phat triéu ching trong 5
ngay voi liéu trinh diéu tri 5 ngay. Thudc dugc uu tién sir dung cho bénh nhan Covid-
19 ¢6 nguy co bénh tién trién ning.

Hiéu qua va cach sw dung

HSA d3 ra soat dit liéu 1am sang tir nghién ciru pha II/III d&é danh gia hiéu qua
giam nguy co nhdp vién va tir vong & bénh nhan mac Covid-19 muc d6 nhe dén trung
binh cta Lagevrio. Nghién ctru ngau nhién c6 ddi chimg trén 1 400 ngudi tham gia tir
18 dén 90 tudi co it nhat mot yéu t6 nguy co Covid-19 tién trién niang. Hiéu qua cta
thudc duge phan tich trén quan thé 709 bénh nhan sir dung Lagevrio va 699 bénh nhan
su dung gia dugc.

Két qua nghién ctru cho thdy Lagevrio giam nguy co nhép vién/tr vong tuong
dbi 30% so véi gia duoc. Ty I¢ bénh nhan can nhap vién hodc tir vong 1a 6,8% & nhoém
sir dung Lagevrio va 9,7% ¢ nhom d6i chimg. Tinh dén thoi diém phan tich di liéu mai
nhat, c6 48 truong hop can nhap vién, bao gbm 2 bénh nhan tir vong trong nhom st
dung Lagevrio va 68 trudng hop can nhap vién, bao gdm 12 truong hop tir vong trong
nhém st dung gia duogc.

Trong mot phan tich dudi nhom & bénh nhan c6 khang thé khang Sars-CoV-2 tai
thoi diém ban dau, ty 16 bénh nhan nhép vién/tr vong trong nhém sir dung Lagevrio cao
hon nhém st dung gia duoc (3,7% so voi 1,4%).

Mic du két qua nghién ciru cho thiy Lagevrio c¢6 hiéu qua thap hon so véi cic
lidu phap diéu tri Covid-19 di duoc cip phép, tuy nhién, thudc khang vi rat nay co thé
1a mot lya chon thay thé ¢ bénh nhan c6 nguy co tién trién thanh Covid-19 mirc d6 nang
va cac lya chon diéu tri khac khong phu hop vé 1am sang. Cac bac si can than trong ddnh
gi4 can bang loi ich — nguy co ¢ bénh nhan trude khi khai dau diéu tri bang Lagevrio.

Thén trong khi sur dung

Lagevrio khong dugc khuyén cdo sir dung cho phu nit mang thai, phy nir cho con
ba va ngudi dudi 18 tudi. Phu nir trong d6 tudi sinh san nén sir dung bién phap tranh
thai hiéu qua trong thdi gian sir dung thude va 4 ngay sau khi ngirng thude. Nam gi6i
cung ban tinh c6 kha nang mang thai nén st dung bién phap tranh thai hiu qua trong
thot gian st dung thudc va it nhat 3 thang sau khi ngimg thubc. Céc khuyen cao nay dua
trén két qua tir nghién ciru trén dong vat chi ra Lagevrio anh huéng dén sy phat trién
cua thai nhi, xuong, sun va ADN.

Bién co bat loi pho bién cua Lagevrio dugc bao cdo trong cac thir nghiém gém
cO ti€u chay, budn nédn, chong mat thuong & mirc do nhe.
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Giam sat tich cwe va lién tuc ra sodt dir liéu

MSD can bb sung khi ¢6 dir li¢u cap nhat tir nghién ctru dang thuc hién dé dam
bao hi€u qua va an toan cua Lagevrio lién tuc dugc theo doi1 va danh gia can br:ing loi
ich — nguy co.

HSA s& chu dong ra soét dit liéu giam sat an toan thude sau khi thudc duogc cap
phép tam thoi va dit liéu do MSD cung cip nhdm dam bao loi ich ctua Lagevrio tiép tuc
16n hon nguy co di biét. Do thudc méi duge cip phép tam thdi, MSD can bd sung dir
liéu hoan chinh theo céc tiéu chuan quéc té hién hanh dé ding ky cap phép chinh thirc.
Thudc c6 thé bi ngimg cip phép tam thoi ngay néu dit liéu méi cho thiy loi ich khong
vugt tro1 nguy co.



