Tai lieu thong tin danh cho can bo y té

Béng 1: Céc phéan ting c6 hai clia thudc rat hay g3p va hay gép

Céc phéan Ung & moi mic dé
Céc phan (ing mic d6 3-5 (= 10% su khéc biét gida
Nhém hé théng theo NCI-CTC(= 2% sy khéc biét gida nhiing nhém nghién cdu
cd quan nhiing nhém nghién cliu trong [t nhat mét trong It nh&t mét
thif nghiém lam sang. thd nghiém |am sang
Rét hay gép Hay gip Rét hay gép
Nhiém tring va Nhigm khu&n
nhiém ky sinh tring huyét
Ap-xe
Nhiém trting
Céc rdi loan mau va Giédm bach céu Sét
hé bach huyét Giam bach céu Giadm bach céu
trung tinh trung tinh
Giam tiéu cau. Thiéu méu.
Céc rdi loan Mé&t nudc Chén &n ‘
chuyén héa va
dinh dudng
Céc réi loan Bénh thén kinh Tai bién Loan v giac
hé than kinh cam giac ngoai bién| mach mau néo Nhtc d&u
Ngét
Tinh trang ngli ga
Nhic dau
Céc réi loan & mét R&i loan vé mét
Céc réi loan & tim Suy tim sung huy&t
Nhip tim nhanh
trén that
Céc rdi loan mach Tang huyét ap Thuyén tic Tang huyét ap
huyét khéi
(déng mach)
i Huyét khéi
tinh mach sau
Xuét huyét
Céc réi loan Tac mach phéi Khé thé
v8 hé hép, Khé thé Chay mau cam
16ng nguc Giam oxy huyét Viém mi
va trung that Chay mau cam
Céc réi loan Tiéu chay Thiing ruét Téo bén
dudng tiéu héa Buén nén Tac ruét Viém miéng
Nén Pau bung Xuét huyét tryc trang
R4i loan tiéu héa
Céc réi loan é da Viém da tréc vay
va mé dudi da Da khé
D&i mau da
Céc réi loan v8 xuong, Y&u co
hé théng co xuong
vam lién két
Céc réi loan & Pam niéu Pam niéu
thén va tiét niéu Nhiém triing
tiét niéu
Céc réi loan Suy nhugc Pau Sét
toan than va Mét méi Ching ngu ljm Suy nhuge
v] trf tiém thudc Pau

Théng tin thém vé nhiing phén ting c6 hai nghiém trong va c6 chon loc cua thuéc
Nhiing phan Uing ngoai y dudi day, dudc danh gia doc tinh theo NCI-CTC, da dudgc ghi
nhén & nhiing bénh nhan dugc diéu tr| véi Avastin:

Thiing duding tiéu héa (xem phén 2.4.1 Canh béo va Théan trong chung)

Nhiéu trudng hgp thling dudng tiéu héa nghiém trong da xay ra do Avastin. Nhiing
trudng hgp thiing dudng tiéu héa da dugc béo céo trong céc thll nghiém [am sang véi
1} & dudi 1% trén nhiing bénh nhan by ung thu vi di can hogc ung thu phéi khéng phai
t& bao nho, khéng vay; va 1&n d&n 2% trén nhiing bénh nhan by ung thu dai truc trang
di can. C6 khoang 1/3 cac trudng hgp thling dudng tiéu héa néng da by tl vong, chiém
t010,2% dén 1% téng s6 bénh nhan dugc diéu tr) véi Avastin.

“Nhiing bién & nay c6 biéu hién khac nhau vé thé loai va milc d nang, bién thién tU

miic chi thay hai tu do trén phim X-quang bung khéng can quang, tu héi phuc khéng
c4n diéu tri; cho dén thiing rudt véi ap-xe & bung va tl vong. Trong mét vai trudng hap,
d4 c6 s3n tinh trang viém bén trong & bung, ho&c 14 tli bénh loét da day, hoai tif khdi
u, viém tdi thila hodc viém dai trang do héa tri. Méi lién hé nhan qua gida tién trinh
viém bén trong & bung va thling dudng tiéu héa do Avastin van chua dugc cdng bé.
Budng ro (xem phén 2.4.1 Canh bao va Thén trong chung)
Si dung Avastin d4 gay ra nhiing trudng hgp by dudng rd nghiém trong, k& c4 tl vong.
Nhiing dudng rd 8 dudng tiéu héa dé dugc bdo céo véi ty 1& hay gép & nhiing bénh
nhan by ung thu dai tryc trang di c&n va it gdp hon & nhiing chi dinh khéac. Ngoai ra,
nhiing dudng ro c6 lién quan dén nhiing ca quan khéc trong co thé ngoai hé tiéu héa
(vi du rd khi-thyc quan, rd phé quan-mang phdi, ro tiét nigu-sinh duc, ro dudng mét)
da dudc bao cao Vi ty 1& it gap & nhiing bénh nhan dung Avastin trong nhiing
nghién cu lam sang va trong nhiing béo céo sau khi thuéc ra th) trudng.

& xay ra trong vong 6 thang dau clia diéu tr).

Xuét huyét VAN PHONG DA DIEN

Ly

chdy mau d6 3-5 theo NCI-CTC la tit 0,4% dé&
diéu tr véi Avastin, so véi ty |& t 0 dén 2,9% tr
chiing chi dung héa try liéu. Céc bién c& xuét K
nghién clu l&m sang vé& Avastin phan I6n la xué
va xu8t huyét niém mac nhe (vi du chay mau cam).
Xuét huyét do khéi u:
Xu8t huyét ph6|l Ho ra mau nang hoac 6 at da dudc ghi nhan chli y&u trong nhiing
nghién clu & nhiing bénh nhan by ung thu phdi khéng phai t& bao nho (NSCLC).
Nhiing y&u t8 nguy co bao gém: cb t& bao vay trén md hoc, dugc diu tr véi thude
chila th&p khdp/khang viém, dugc diéu tri véi thudc khang déng, dudc xa tr trudc do,
dugc dung Avastin, cé tién sl by xa vita ddng mach, khdi u n&m & trung tdm va khéi u

by tiéu réhg trudc hodc trong khi diéu tri. Chi cé hai bign s& cho thdy cé méi tuong.
quan cé ¥ nghia v& mat théng ké d&n sy chay méau Ia: liéu phap Avastin va t& bao vay,

trén moé hoc. Nhiing bénh nhan by ung thu phéi khéng phai t& bao nhd ma da dugc biét
la c6 t& bao vay trén md hoc hodc cb nhiéu loai t& bao khac nhau nhung t& bao vay
chiém uu th& trén mé hoc dé by loai ra; trong khi nhiing b&nh nhan véi mé hoc clia khdi
u chua dugc biét van dugc gill lai trong nhiing nghién cliu vé sau.

Ngoai trli nhiing trudng hgp c6 t& bao vay chi&m uu thé& trén mé hoc, & nhiing bénh
nhan by ung thu phéi khéng phai t& bao nhé; cac bién ¢8 & moi muc dd da dugc quan
sét thay véi ty 1& 1&n d&n 9% khi dugc diéu try véi Avastin phdi hgp héa tr) liéu, trong
khi ty 1& ndy 12 5% & nhiing bénh nhan chi diing héa try liéu don thuén. Nhiing bién c&
d6 3-5 da dugc ghi nhan & 2,3% s8 b&nh nhén dugc diéu tr| vi Avastin phdi hop hoa
tri, so v6i <1% s& bénh nhan chi dung héa tr| liéu don thuén. Xu&t huyét phéi/ Ho ra
mau muc dd nang hoac 6 at co thé xay ra ddt ngét va co dén 2/3 nhiing trudng hop
xudt huyét phdi nang d by tlt vong (xem phén 2.4.1 Canh béo va Than trong chung).
Xuét huyét dudng tiéu hda, ké ca chay mau tryc trang va tiéu phan den da dugc bao
c&o & nhiing bénh nhan ung thu dai tryc trang, va da dudc danh gia la xust huyét lién
quan dén khéi u.

Xu&t huyét do khéi u ciing d& xay ra trén nhung loai khéi u khac va trén khdi u &
nhiing v tri khéc, du rét hi€m gép, trong d6 c6 mét trudng hgp chay mau hé thén
kinh trung uong trén bénh nhan u gan cé di can dén hé than kinh trung uong
nhung khéng phéat hién ra va moat trudng hgp bénh nhan khac bj chay mau lién
tuc tu mot khéi buéu co dui by hoai td.

Qua tat ca céc thlt nghlem [&m sang, cb 20% - 40% bénh nhan dugc diéu tr vd|
Avastin b chdy méu niém mac. Thudng gap nhét la chay mau cam d6 | theo
NCI-CTC, kéo dai dudi 5 phut, ty khdi khéng can can thiép y t& va khong doi hdi phai
thay d&i phac dé diéu trj Avastin. Nhiing dt liéu an toan trén 1am sang ggi ¥ rang ty
I& by chay méau niém mac nhe (nhu chay méau cam) ¢ thé tly thudc vao liéu dung.
Ciing c6 nhilng bi&n c& xut huyét niém mac nhe & nhing v tri khac,tuy it gap
han, nhu chay mau nuéu rang va chay mau &m dao.

Tang huyét ap (xem phén 2.4.1 Canh béo va Thén trong chung)

Ty & tang huyét ap (v6i moi mic dd) [én d&n 34% & nhiing bénh nhan dugc diéu
tri v8i Avastin, trong khi ty & nay 1& 14% & nhiing b&énh nhan thugc nhém ching.
Trong nhiing thtf nghiém |&m sang cho t&t ca cac chi dinh, ty 1& toan b céc trudng
hop téng huyét &p d 3-4 theo NCI-CTC & nhiing bénh nhan diing Avastin bién
thién ti 3,0% dén 17,9%. Téng huyét 4p d6 4 (con kich phéat ting huyét ap) xay ra
& 1,0% bénh nhan duing Avastin, trong khi chi xay ra 6 0,2% bénh nhén dugc diing
dan tr; cung mét ché do hoa tr liéu.

Téng huyét 4p néi chung cé thé dugc kiém soét thda dang bang cac thudc chéng
téing huyét ap diing dudng udng nhu thudc Uc ché men chuyén angiotensin, thudc
|gi tiéu va thudc chen kénh can-xi. Bénh nhan hiém khi phai ngling diéu tr Avastin
ho&c phai nhap vién vi ting huyét ap.

R4t hi€m trudng hgp bénh Iy ndo do ting huyét ap dudc béo céo, vai trudng hgp
trong s6 nay da by tl vong (xem thém phén 2.4.1 Canh bao va Than trong chung).
Nguy co tang huyét ap khi st dung Avastin khéng tuong quan véi cac dac diém
ban d4u clia bénh nhan, bénh di kém hoac thudc diéu tr; phdi hgp.

Thuyén téc huyét kh6i

- Thuyén tic huyét khéi dong mach

Trén nhilng bénh nhan dugc diéu tr| véi Avastin & tét ca cac chi dinh, da ghi nhan
tang ti & bign c& thuyén tic huyét khdi dong mach, bao gém tai bi€n mach mau néo,
nhdi mau cd tim, con thoang thi€u méau néo, va cac bign cd thuyén tic huyét khéi
dong mach khac.

Trong céac th(t nghiém I&m sang, ty |é toan bo da lén dén3,8% trong nhém dung
Avastin so véi 1,7% trong nhém chiing dung héa tr| ligu. Ba c6 0,8% bénh nhan
diing Avastin phéi hgp héa tri liéu by tl vong va ty 1& nay & nhiing bénh nhan chi
duing héa tr| don thudn 1a 0,5%. Tai bién mach mau n&o (k& ca con thoang thiéu mau
n&o) da xay ra t6i 2,3% s& bénh nhan dugc diéu tr| Avastin so véi 0, 5% s6 bénh nhan
trong nhém chiing. Nhdi mau co tim da xay ra 8 1,4% s& bénh nhan dugc diéu tr|
Avastin so véi 0,7% s6 bénh nhan trong nhém ching.

Trong thit nghiém |&m sang AVF2192g, nhiing bénh nhéan by ung thu dai tryc trang
di cn ma khéng dugc diéu try véi irinotecan da dugc dua vao nghién clu. Trong thlt
nghiém nay, nhiing bién c& thuyén tac huyét khéi déng mach da dugc quan sat thay
& 11% (11/100) s6 bénh nhan dugc diéu tr| Avastin, so véi 5,8% (6/104) s6 bénh




