Clc qulnly thic phim va dilc phim Hoa KU thu hUi gil'y phép sU ding khin clp dUi vii Chloroquine v:

Viot bdi Bién t0p vién
ThO sau, 19 Thang 6 2020 20:45 - LOn cOp nhOt culi ThO sau, 19 Thang 6 2020 20:59

Bs Trin Lam -

Pa t0 r0t 1au, chloroquine va hydroxychloroquine di0c ClOc quin ly thOc phim va di0c phOm
Hoa KO (FDA) phé chuln dd difu tr0 hoUc di phong bl nh sOt rét. Hydroxychloroquine cling
di0c cho phép di difu tr0 cac bl nh ly t0 miln nhO lupus ban d0 h0 thOng 0 ngO0i I0n va viém
khip ding thOp. CO hai loi thul c nay da dill c ké di n trong nhil u nam, va FDA da xac di nh
rlng cac lodi thul ¢ nay an toan va hilu qul khi s dng cho cac bl nh nay theo ding nhan mac
dilc FDA chip thuOn. LOuy, cac siin phim di0c FDA chip thuOn cé thD di0c bac si ké toa
ngoai hi 0 ng di n (off-label use) nlu hi xac dinh né phu hip di dilu trd cho bl nh nhéan cla hi,
bao gilm cO trong COVID-19.

Emergency Use Authorization
& COVID-19

Ngay 28 thang 3 nam 2020, dU a trén bl ng chi ng khoa hic va di liDu cé sin, theo d0 nghd cla
CO quan nghién clu va phat tril n nang cao y sinh (BARDA- Biomedical Advanced Research
and Development Authority) thullc BO Y t0 va DOch v Nhan sinh Hoa KO (U.S. Department of
Health and Human Services), FDA da clp gily phép sl dilng khin clp (EUA- Emergency Use
Authorization) cho phép quyén gép chloroquine (CQ) va Hydroxychloroquine (HCQ) cho Kho dO
tr0 chiOn I00c qulc gia (Strategic National Stockpile) d0 s ding dilu trd cho mOt sO bl nh nhan
b0 nhilm COVID-19.

Tuy nhién, sau do, nhilu di li0u khoa hU ¢ va lam sang mUi d00c cdng bl da lam tang nghi ngl
litu CQ va HCQ c¢é hilu qul trong dilu tr0 COVID-19 hay khéng? va lilu cac I0i ich tilm nang
cla CQ va HCQ c6 vt trli cac nguy cl til m nang cl a chang hay khéng? FDA da xem xét
nhO ng théng tin va doi li0u nay nhi 1a mOt phOn quan trd ng trong vil ¢ danh gia lidu EUA cé con
phu hip hay khong?

D0 a trén danh gia cla minh, ¢ quan nay da xac di nh nhi sau:
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+ Cac chi di liDu I00ng thullc chitiitda di0c di xult cho CQ va HCQ khéng cé khl nang th o
ra tac di ng chi ng virus (tiéu dilt holc Oc chD).

+ Cac bao cao trilc day vO vilc gil m sl phat tan virus vii dil u trd bl ng HCQ hol ¢ CQ da
khéng cho kOt qud nhOt quan, va nhing dU liDu g0 n day t0 mOt thD nghil m ngdu nhién, dUi
chl ng danh gia xac sullt xét nghil m virus chuyln &m tinh cho th0'y khéng c6 s khac bilt gila
HCQ va cham séc tiéu chul n a0 n thul n.

+ Cac hing dindilu tr0 hiln t0i cla Hoa KO khéng khuyl n cao s ding HCQ hol'c CQ cho
bl nh nhéan nhi p vid n vi COVID-19 ngoai thd nghidm lam sang, va cac hing dincla Viiny t0
qub c gia Hoa KO (NIH- National Institutes of Health) cting khuy n cao khéng nén si di ng
chung ngoai thl nghil m Iam sang.

+ DO liDu g0n day t0 mOtthD nghiOm I0n, ngdu nhién, dli chdng cho thl'y khdng ¢é bl ng chl ng
vl [Diich ddivoitl 10 10 vong hoU ¢ cac k't ¢l ¢ khac nhi thii gian nOm villn holc cOn thd may [
bl nh nhan COVID-19 nhip vil n.

Do dé, dl a trén t0 ng bl ng chl ng khoa hi ¢ hil n ¢é thi thOt khéng con hip ly dO tin rdng CQ va
HCQ c6 th0 ¢6 hilu qul trong diDu trd COVID-19 nhi da ghi chi tilt trong EUA 039. HOn nO a,
vl mit khia cO nh an toan da c6 nhidu bao cao lién tdc v cac tac ding phl nghiém trl ng trén
tim cla cl CQ va HCQ. Ngoai ra con c6 miit s bao cao mUi vO hil'n t00ng methemoglobine
mau 0 b0 nh nhan COVID-19. NhD vOy, khéng con hi p ly khi tin ring cac I0i ich tim nang cl a
CQva HCQ IO n hO'n cac nguy cl tilm nang cla chang. Nén bilt, day la tiéu chuln theo lult
dlnh d0 ban hanh mOt EUA.

Culli cung, hém thD 2, ngay 15 thang 6 nam 2020, BARDA da gii thd cho FDA yéu cllu hly bl
EUA d0atrén cl s khoa hiicvadi liDu clp nhit. Va FDA da rat EUA dii vOi CQ va HCQ,
chinh thOc dla 2 thul ¢ nay ra khii cul ¢ chiln chd ng COVID-19. MOt I0n nda, c0 quan nay
khO ng d0nh 2 lodi thul ¢ nay "khéng cé hilu qui " va "khéng nén diilI ¢ sU dU ng ngoai cac thl
nghidm lam sang".

Trong thUc t0, FDA luén cling cU va dilu chi nh vilc ra quy0t d0nh cda minh vOi nhd ng bl ng
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chOng cUp nhit nhit hiDn cé, dang tin cly nhit va cé chit I00ng cao. Trong thUi gian d0n, hO sO
tilptoc kilmtratltcl cac EUA ma FDA da ban hanh va th0 ¢ hil n cac thay dlli, nOu phu hip,
dia trén bl ng ching mdi nli.
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