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Tai liéu thong tin cho can bd y té

um’ mups'

Mot nghién cru vé phac dé diéu tri 3 thudc dya trén esomeprazole danh gia
su diét trur H. pylori bang xét nghiém kiém tra do nhay cdm da duoc thuc hién
trén 58 bénh nhi & Bl voi do tudi trung binh 1a 12 (2 - 18 tudi). Cac bénh
nhan trong nghién ciu dugc diéu tri bang' amoxicillin két hop -voi
clarithromycin hodc metronidazole (tuy vao két qua kiém tra do nhay cam)
theo liéu tiéu chudn tinh theo can nang co thé chia lam 02 1an/ngay trong
vong 07 ngay, va két hop véi liéu 20, 30, hoac 40 mg esomeprazole ngay 01
Ian voi bénh nhan c6 can nang tuong tng 15-25, 25-35 va >35 kg. Két qua
diéu tri diét H. pylori thanh cong & 54 trén téng s6 58 bénh nhan tuong img ty
Ié diét khudn 1a 93% (95%(Cl, 83-98%) v6i phuong phap phan tich theo muc
dich diéu tri (intention-to-treat).

Trong mot nghién ctu khac vé diét H. pylori 6 tré em tién hanh tai Buc,
amoxicillin, metronidazole va liéu cao esomeprazole (~1.5 mg/kg x 2
lan/ngay) dugc dung trong 2 tuan trén 62 tré em, do tudi trung binh la 11
(5-17 tudi) voi chiing H. pylori khang kép vai clarithromycin va metronidazole.
Ty lé diét khuan dat 73% (phuong phap phan tich theo mé hinh nghién ctru
(per protocol)).

Trong mot nghién ctru lam sang ngau nhién, mu doi, d6i chung voi gia duoc,
bénh nhan da chan doan xac dinh xuat huyét tiéu hoa qua ndi soi theo phan
loai Forrest Ia, Ib, I1a hay IIb (chiém ti |é tuong tmg 1a 9%, 43%, 38% va 10%)
dugc diéu tri ngau nhién vai Nexium dung dich tiém truyén (n=375) hoac gia
duoc (n=389). Sau khi diéu tri ngi soi d& cdm mau, bénh nhan duoc cho dung
gia dugc hodc dugc truyén tinh mach liéu cao 80 mg esomeprazole trong 30
phut va tiép theo truyén tinh mach lién tuc 8 mg/gio trong 72 gi. Sau 72 git
dau diéu tri, tat ca bénh nhan dugc tiép tuc diéu tri khang tiét axit bang
Nexium mups 40 mg dang uéng, nhan mé trong 27 ngay. Ty lé tai xuat huyét
Xay ra trong vong 3 ngay la 5.9% ¢ nhom dugc diéu tri bang Nexium so voi
nhom gia dugc la 10,3%. Vao ngay thir 30 sau khi diéu tri, ty lé tai xuat huyét
& nhom diéu tri bang Nexium so véi gia dugcla 7,7% so vai 13,6%.

Cac tac dong khac c6 lién quan dén su trc ché axit

Trong qua trinh diéu trj bang thu6c khang tiét axit dich vi, néng do gastrin
huyét thanh tang dap tng vai su giam axit dich vi. N6ng do Chromogranin A
(CgA) cling tang do su giam axit dich vi.

Tang s6 té bao ECL co |é do tang néng d¢ gastrin huyét thanh da dugc ghi
nhan & mot s6 bénh nhan khi diéu tri dai han véi esomeprazole.

Sau thoi gian dai diéu trj bang thudc khang tiét axit dich vi da ghi nhan su
tang nhe tan suat xuat hién nang tuyén da day. Nhimg thay déi nay, la do uc
ché bai tiét axit dich vi, thi lanh tinh va c6 thé phuc héi dugc.

Tai liéu thong tin cho can by y té

DUQC LY HOC

Giam acid da day do bat ky nguyén nhan nao, ké ca dung thudc tc ché bom
proton, lam tang sé lugng vi khuan thuong tra trong dudng tiéu hoa. Piéu trj
bang thudc uc ché bom proton co thé lam tang nhe nguy co nhiém khuén
duong tiéu hoa do Salmonellava Campylobacter.

Trong hai nghién ctu dung ranitidine nhu la thuéc so sanh, Nexium mups
chiing té c6 hiéu qua tét hon lam lanh cac vét loét da day & bénh nhan dang
dung NSAID, ké ca thudc NSAID chon loc trén COX-2.

Trong hai nghién ctru c6 déi chiing véi gia dugc, Nexium mups cho thay cé
hiéu qua tot hon trong viéc ngan ngtra loét da day va ta trang & bénh nhan
dung thudc NSAID (co do tudi > 60 va/hoac bi loét trudc do), ké ca thudc NSAID
chon loc trén COX-2.

PAC TINH DUQC PONG HOC

Hap thu va phan bé

Esomeprazole dé bi hiy trong méi truong axit va dugc uéng dudi dang hat tan
trong rudt. Trén stc vat (in vivo), su chuyén déi sang dang déng phan R thi
khong dang ké. Esomeprazole dugc hap thu nhanh vai néng do dinh trong
huyét tuong dat dugc khoang 1-2 gio sau khi udng. Bg sinh kha dung tuyét doi
la 64% sau khi uong liéu don 40 mg va tang Ién 89% sau khi dung liéu lap lai
1 1an/ngay. DG voi liéu esomeprazole 20 mg, cac tri s6 nay tuong (ing la 50%
va 68%. Thé tich phan b6 biéu kién ¢ trang thai hang dinh trén nguoi khée
anh khoang 0.22 L/kg trong lugng co thé. Esomeprazole gan két 97% voi
otein huyét tuong.

Thurc an lam cham va giam su hap thu esomeprazole mac du diéu nay khong
anh huong dang ké dén tac dong clia esomeprazole |én su tiét axit da day.

Chuyén hoa va bai tiét

Esomeprazole dugc chuyén héa hoan toan qua hé théng cytochrome P450
(CYP). Phan chinh ctia qua trinh chuyén hoa esomeprazole phu thudc vao men
CYP2(19 da hinh thai, tao thanh cac chat chuyén hoa hydroxy va desmethyl
clia esomeprazole. Phan con lai clia qua trinh chuyén héa phu thudc vao mot
chat dong dang dac hiéu khac, CYP3A4, tao thanh esomeprazole sulphone,
chat chuyén hoa chinh trong huyét tuong.

Cac tham s6 dudi day chu yéu phan anh dugc dong hoc & nhiing ca nhan co
men chirc nang CYP2C19, la nhém ngudi chuyén héa manh.




