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THONG TIN THUOC AMOXICILLIN/SULBACTAM
1. Tac dung dwoc ly

1.1 Amoxicillin

Amoxicillin thuoc phan nhém khéng sinh aminopenicillin, cé tac dung diét khuan théng qua
trc ché tdng hop mucopeptid cua véach té bao vi khuan.

Phé khang khuén

- Vi khuan Gram duong ua khi: Staphylococcus aureus, S. epidermidis, lién cau nhom A,
B, C va G, Streptococcus pneumoniae, Streptococci nhdm viridans va mot sé chung
Enterococci

- Vi khuan Gram am wa khi: Neisseria meningitidis, N. gonorrhoeae (khong sinh
penicilinase), Haemophilus influenzae, mét s chung H. parainfluenzae va H. ducreyi,
mét sé chung Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella, Shigella, Vibrio cholerae,
Moraxella catarrhalis (thuong dé khang do sinh B-lactamase), Bordetella pertussis,
Eikenella corrodens, Campylobacter fetus, Helicobacter pylori, mét sé chung Brucella.

- Vi khuan ky khi: Mot s chang Actinomyces, Arachnia, Bifidobacterium, Clostridium
tetani, C. perfringens, Eubacterium, Beta Lactobacillus, Peptococcus,
Peptostreptococcus va Propionibacterium, Bacteroides melaninogenicus.

Thudc dé bi enzyme beta-lactamase cua vi khuan pha hity nén khéng co tac dung trén céc vi
khuan c6 tiét enzyme nay. [1]

1.2 Sulbactam

Sulbactam la chat tc ché khdng thuan nghich beta-lactamase. Sulbactam chi c6 hoat tinh khang
khuan yéu khi st dung don doc. [1]

Phéi hop sulbactam véi amoxicillin 1am ting tac dung va mé rong phd khang khuan cua
amoxicillin vgi cac chung sinh betalactamase.

2. Thong tin trong y vian

Thdng tin vé hiéu qua caa phéi hop amoxicilin/sulbactam trong y vin twong dbi han ché. Cac
co so dir liéu vé thong tin thudc nhu Duge thu Qudc gia Anh, AHFS Drug Information,
Martindale: The Complete Drug Reference, Micromedex, Dugc thu Qudc gia Viét Nam,
Sanford Guide déu khéng cé chuyén luan vé phéi hop nay.

Hién nay, Cuc Quan Iy Thuc pham va Dugc pham Hoa Ky (FDA) va Co quan Quan Iy Dugc
pham Chau Au (EMA) van chua chap thuan luu hanh cho phéi hop Amoxicillin/Sulbactam.



3. Phan #ng c6 hai caa thuéc (ADR)

Trong giai doan tir ndm 2012 dén thang 10/2017, Trung tdm DI & ADR Quéc gia ghi nhan
t6ng s6 457 bao cao lién quan dén phdi hop amoxicilin/sulbactam. Cac phan tmg duoc md ta
cha yéu lién quan dén di wng thudc, phan @ng phét ban trén da, ngtra chiém ti 16 68,7% va ti 1é
bao cdo phan vé ciing chiém ti 18 dang chu ¥ 20,1%. Trong cing giai doan nay, Co s& dit liéu
vé ADR cua T chirc Y té Thé giéi (Vigilyze) dd nhan dugc 1541 bao céo lién quan dén phdi
hop amoxicillin/sulbactam, véi 144 bao céo phan vé (9,3%) [2].

Bang 2: Cac bién cd bat Igi lién quan du'ge ghi nhan vdi amoxicilin/sulbactam
trong Cd sd& dif liéu Canh giadc Du'dc Quéc gia

Bi€n cd bat Igi S4 bao cao Ty 1€ bién cd bét Igi/ tdng sé béo céo (%)
Phét ban trén da, nglfa 314 68,7
Phan vé 92 20,1
Kho thd, tiic nguc 43 9,4
Phi 20 4,4
Bubn ndn, ndn 20 4,4
Chdng mat 17 3,7
Nhirc dau 10 2,2
Mach nhanh 9 2,0
Tiéu chay 8 1,8
Mét moi 6 1,3
Kho chiu 6 1,3
Rét run 6 1,3
Khac 39 8,5

4. Céac nghién cru lién quan

- Két qua tir mot phan tich meta gdm 30 thir nghiém 1am sang cho thay hiéu qua caa thudc phéi
hop amoxicillin/sulbactam 500/500 mg ding duong udng trong mot s6 bénh Iy nhidm khuan
nhu nhiém khuan hé hép, tiét niéu, san khoa, 6 bung, da va mé mém, bénh do lau cau va du
phong phau thuat. Phan tich meta nay bang tiéng Tay Ban Nha va chi dugc nhic dén trong mot
tong quan khéac vé duoc dong/duoc luc hoc caa thude nay [3].

- Thtr nghiém 1am sang trén 84 bénh nhan viém phdi mac phai ¢ cong dong la mot nghién ciu
da trung tim, nhidn md khong doi chung, véi mot nhom doi tugng nguoi 16n s dung
amoxicillin/sulbactam 875/125 mg duong udng x 2 lan/ngay trong 7 ngéy du’GC thuc hién tai
Argentlna Két qUa cho thdy amoxicillin/sulbactam dung theo phac do ngan ngay (7 ngay),
duong udng, 2 lan/ngay c6 hiéu qUa va dung nap tot dé diéu tri viém phoi mac phai ¢ cong
dong c6 mirc d6 nguy co tir nhe dén trung binh [4].



- Muyc dich nghién ctu dé so sanh, danh gia hiéu qua va kha ning dung nap cua
amoxicillin/sulbactam 500/500 mg trong dot cAp viém phé quan man tinh gitra hai nhom diéu
tri. Nhdm 1 ¢6 20 bénh nhan dung amoxicillin/sulbactam mai 8 gio va nhdm 11 ¢6 19 bénh nhan
dung amoxicillin/sulbactam mdi 12 gio. Két qua nghién ciu cho thiy amoxicillin/sulbactam
c6 thé 1a mot lya chon thay thé trong diéu tri dot cap ctia viém phé quan méan tinh do vi khuan.
Khi so sanh kha ning dung nap, c6 thé cé sy khéc biét giira hai nhom bénh nhan (p = 0,06), c6
nghia 14 néu sé luong bénh nhan duoc dwa vao ca hai nhdm cao hon thi gia tri p ¢ thé nho hon
0,05. C6 thé thay rang trong thir nghiém 1am sang nay thi liéu ding amoxicillin/sulbactam mdi
12 gio dung nap tét hon so véi dung méi 8 gio [5].

- Nhin chung, théng tin vé hiéu qua cia phéi hop amoxicillin/sulbactam trong y vin tuong
d6i han ché, s6 lugng bénh nhan trong da sb cac nghién cau con nho, mot s6 nghién ciru chua
dugc thiét ké tét dé cung cap day du bang ching chirng minh hiéu qua cua thudce.

5. Thanh toan bao hiém (TT 20/2022 TT-BYT)

- Puong tiém trong diéu tri viém tai giira, viém phdi cong dong [6]
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Thong tin thudc

TAC DUNG DUQC LY

- Amoxicillin 1a m§t khang sinh thudc phan
nhém aminopenicillin, c¢d tac dung diét
khuan théng qua viéc (rc ché téng hop
mucopeptid cla vach té bao vi khuan.
Phé khang khudn:
¢ Vi khudn Gram duong ua khi: S. aureus, S.
epidermidis, lién cau nhém A, B, C va G,
Streptococcus pneumoniae, Streptococci
nhom viridans.
* Vi khudn Gram am wa khi: N. meningitidis,
N. gonorrhoeae (khdng sinh penicillinase),
H. influenzae, m{t s chiing E. coli, Proteus
mirabilis, Salmonella, Shigella.
» Vi khuan ky khi: Actinomyces, Clostridium
perfringens, Bocteroides spp.

- Sulbactam |a chat Uc ché khéng thuan
nghich beta-lactamase. Sulbactam cd hoat
tinh khang khuan yéu khi str dung don déc.

- Phéi hgp sulbactam véi amoxicillin tao ra
mét tac dung hiép déng, giip md réng phd
khang khuan ctia amoxicillin v&i cac ching
sinh betalactamase khang lai amoxicillin
dung don doc.
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Théng tin cda amoxicillin/sulbactam chua
duge chirng minh ré do sé lugng bénh
nhan trong da s6 cac nghién clru con nho,
mét s6 nghién clru chua dugc thiét ké tot
dé cung cap day di bang ching vé hiéu
qua cuda thudc.

PHAN 'NG CO HAI CUA THUGC

Tir nam 2012 - 2017, ¢6 457 bdo cao tai
Viét Nam (20,1% phan vé&; 68,7% dj ng,
phat ban va ngra).

Trong cOng giai doan nay, co 1541 bao
cao toan cau (93% phan wvé) veé
amexicillin/sulbactam.

THONG TIN TRONG Y VAN
Phoi hgp amoxicillin/sulbactam
dugc FDA va EMA phé duyét.
Théng tin hiéu qua trong y van va cac co
sd& dir liéu thudc cdn rat han ché.

THANH TOAN BAO HIEM

Buge thanh toan cho dudmg tiém trong
diéu tri viém tai gilra, viém phai cdng
dong theo Thong tw 20/2022/TT-BYT.
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