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8.5.2 Phat hién vé kham thyc thé va cic quan st khac c¢6 lién quan dén an
toan
Céc phét hién vé kham thuc thé 1a twong tu gitta nhém diéu tri trong nghién ciru. Khéng c6 xu
hudng rd rang lién quan dén diéu trj dugc quan sét.

8.6 Két ludn vé ddnh gi an toan

e Thoi gian trung binh sir dung thudc nghién ctru ctia bénh nhén trong nghién ctru 1a 45
ngdy. D¢ tudn thi IP nhin chung & mirc cao véi tat ca cic bénh nhan dua vao phan tich
hiéu qua déu 1a cdc bénh nhén tuan thi trén 95% s ngay ding thudc theo dé curong.

e Ciéc bién c¢b bét lgi quan sat dugc trén 752 bénh nhan 13 tinh trang ri loan chung (mét
moi), it ¢6 lién quan dén thube nghién clru, & mirc d6 nhe va khong cin can thiép diéu tri.

e Khoéng c6 SAE ndo dugc ghi nhédn trong nghién ciru, trong cd Nhém Gingko Biloba
EGb761 va Hoat Huyét Nhét Nhat.

e Khong c6 xu huéng hoic md hinh ¢6 y nghia dbi véi nhimng thay dbi gié tri huyét hoc, céc
thong s sinh héa duge xac dinh ngoai trir viéc tang nhe gia tri xét nghiém Hong ciu va
Hemoglobin quan sat dugc trén nhém bénh nhén sir dung Hoat Huyét Nhit Nhét.

e Hoat Huyét Nhat Nhat va Gingko Biloba EGb761 khong lam thay ddi c6 y nghia thong ké
hodc 14m sang chi sd huyét ap ciia bénh nhén trong phan tich chung.

e Céc phan tich duéi nhém trén quén thé cic bénh nhédn ting huyét 4p va bénh nhan huyét
4p thap cho thdy tac dung diéu hoa huyét ap (giam huyét 4p v6i bénh nhéan tang huyét ap
va ting huyét 4p v6i bénh nhan huyét 4p thip) clia Hoat Huyét Nhat Nhat.

e Khéng cé thay déi ddng quan tdm duge ghi nhan vé cic ddu hiéu sinh ton hodc kham thuc
thé d6i khéc véi cac nhom diéu tri trong nghién ciru.

9, THAO LUAN VA KET LUAN CHUNG
9.1 Théo luan

Nghién clru nay 12 mot nghién ciru quan st viéc sir dung hai loai thudc OTC di dugc luu
hanh tir nhiéu ndm nay. Muc dich ctia nghién ctru 1a thu thap thém cac dit liéu an toan va hiéu
qua cta thude nghién ctru Hoat Huyét Nhat Nhat va doi chiéu véi Gingko Biloba EGb761.

Céc bénh nhan thu nhan vao nghién ciru nay 1a mang nhiéu dic diém chung ctia bénh nhan c6
céc triéu chimg cta Hoi ching thiéu ning tuan hoan ndo ma Péng y goi 1a “huyét hu, « tré”.
Céc quan sét an toan trén bénh nhan cho thdy khong c6 lo ngai dang ké gi dbi vei viée sir
dung Gingko Biloba EGb761 hodc Hoat Huyét Nhét Nhit.
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Xét trén tiéu chi danh gia hiéu luc chung, Hoat Huyét Nhat Nhat tuong duong véi Gingko
Biloba EGb761 trong kiém dinh phan tich chinh. Céc phan tich dudi nhém cho thy tic dung
vuot troi hon cia Hoat Huyét Nhat Nhét so v6i Gingko Biloba EGb761 trén céc triéu chimg té
bi chén tay, r6i loan gidc ngl va chéng mit. Céc quan sat nay rd hon trén céc bénh nhéan c6
tinh trang bénh ban dAu ning hon hoc théi gian mic bénh trén 5 nam.

Céc dénh gia hiéu lyc ciia Gingko Biloba EGb761 va Hoat Huyét Nhat Nhat phan Ién dya trén
céc bd cau hoi Qudc Té da duoc tham dinh, va dya trén két qua bao cdo cia bénh nhan. Mic
di d3 c6 cac bién phap phong ngira, giam thiéu yéu t6 gdy nhilu, viéc danh gié vn c6 thé
mang tinh chat chi quan clia nguoi danh gia. Do vay, két qua nghién ciru cua can phai duge
phién giai mot cach thén trong.

Tuén thu diéu tri cia bénh nhan 1a mot vén dé can luu ¥ trong nghién ctru, do bénh nhan chi
dén kham 02 1an (trude nghién ciru Visit 1 va EOT- Sau nghién ciru D45) nén viéc kiém soat
tudn tht didu tri c6 nhiéu han ché. Xu huéng bénh nhén tra 16i muén lam hai 1ong ngudi
phong vén 1am cho van d& tuan thi diéu tri trong nghién ciru ¢ thé duge ude tinh cao hon so
v6i thuc té. Du sao thi ty 18 bo cudc tai 1an kham EOT & mitc 6% (chia ddu cho ca hai nhém
nghién ciru) cling da cho thiy viéc t chirc va tu van cho bénh nhan trong nghién ctru 1a phi
hop.

Ghi nhén bdo cdo AE/SAE ciing 12 m6t han ché khéc ciia nghién ctru khi nghién ciru nay thuc
hién trén cdc bénh nhan ngoai tri véi mot 14n tai kham tai D45. Cac bénh nhén ¢6 thé khong
nhé hét cac bién ¢b minh gap phai trong thoi gian nghién ciru, do vay nghién ciru c6 thé ude
tinh thap ty 16 gap phai c4c AE/SAE trong nghién ciu.

9.2 Két luan chung

e Nghién ciru dd cung cap dugc cac bing chimg vé hiéu qua ctia Hoat Huyét Nhit Nhét va
Gingko Biloba EGb761 trong viéc cai thién céc tri¢u chimg thuong gip trén bénh nhan cd
hoi chirng thiéu ning tudn hoan n3o nhu dau dau, chéng mit, hoa mit, té bi chén tay, roi
loan gidc ngu, hay quén, dang tri.

e Xét trén ty 1& bénh nhan dat mirc dap tng diéu tri chung tai thoi diém két thic nghién ctu,
nghién ctru ghi nhdn mdt ty 1é cao trong ca hai nhém Hoat Huyét Nhét Nhét va Gingko
Biloba EGb761 véi khoang 80 % trong mdi nhém dénh gia dap tng diéu tri & hai 1ong va
rat hai 1ong va chi c6 mdt ty 1 nho (du6i 1%) trong ca hai nhém diéu tri nhan dinh dép
tmg rat kém hoic kém dbi véi didu trj.

e Trong nhém Hoat Huyét Nhit Nhét, mirc giam tong diém Khadjev trung binh tru6e va sau
diéu trj 1a 18.3 diém (p<0.0001) va trong Nhém Gingko Biloba EGb761, mirc giam tong
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s6 diém Khadjev trung binh trudc va sau didu tri 12 16.8 diém (p<0.0001). Kiém dinh so
sénh mirc giam tong sé diém Khadjev trung binh trudc va sau diéu trj giita nhém Hoat
Huyét Nhat Nhit véi Nhém Gingko Biloba EGb761 cho thdy mirc giam diém Khadjev
trong nhém Hoat Huyét Nhat Nhét t6t hon so véi Nhém Gingko Biloba EGb761 (1.4
diém), tuy nhién su khac biét nay khéng c6 ¥ nghia théng ké (p=0.09).

e Hoat Huyét Nhat Nhét va Gingko Biloba EGb761 ¢6 tac dung céi thién c4c triéu ching
bénh nhu dau dau, hoa mét, hay quén, dang tri sau 45 ngdy didu tri. Su khéc biét giira Hoat
Huyét Nhat Nhét va Gingko Biloba EGb761 xét trén mirc do giam cac tridu chimg nay
khong c6 y nghia thong ké va y nghia 14m sang.

o Hoat Huyét Nhit Nhét va Gingko Biloba EGb761 c6 tic dung cai thién tridu chimg chéng
mit sau 45 ngay diéu tri. Mic giam didm tuyét d6i mie do ndng triéu chimg chéng mat
trung binh theo thang diém VAS 0-10 so sinh truéc va sau diéu tri trong nhém Hoat
Huyét Nhit Nhét va Gingko Biloba EGb761 twong tng 1a 2.8 diém va 2.3 diém. Hoat
Huyét Nhét Nhét cai thién trigu ching chéng mit t&t hon c6 y nghia théng ké so véi
Tanakan.

o Cé4c quan sat anh hudng ctia thude 1én rdi loan gidc ngi theo thang danh gia VAS 0-10,
uéc luong thai gian ndm ché cho dén khi ngu duge, thoi gian kéo dai gidc nga ban dém,
chét lugng gidc ngl ban dém cho thdy Hoat Huyét Nhét Nhét wu viét hon so véi Gingko
Biloba EGb761. C4c phén tich duéi nhém cho thay xu huéng cai thién céc triéu chimg nay
ciia Hoat Huyét Nhét Nhét tét hon trén cac bénh nhén ning hon.

o Hoat Huyét Nhét Nhit va Gingko Biloba EGb761 ¢6 tac dung cai thién triéu chimg té bi
chan tay sau 45 ngay diéu tri. Mirc giam diém tuyét déi mac do ning triéu chimg té bi
chan tay trung binh theo thang diém VAS 0-10 so sanh trudc va sau diéu trj trong nhém
Hoat Huyét Nhat Nhat va Gingko Biloba EGb761 twong tmg 1a 2.9 diém va 2.2 diém. Su
khéc biét xét trén muc gidm diém tuyét déi mirc d¢ ning triéu ching té bi chén tay theo
thang VAS 0-10 giira hai nhém c6 y nghfa théng ké& (Hoat Huyét Nhit Nhat wu viét hon so
v6i Tanakan) (p<0.05).

o Ty I¢ bénh nhan dat dép (g diéu tri theo timg triéu chimg (mirc d ning cua triéu chimg
bénh giam trén 50% sau diéu tri so véi trude didu tri) xét trén céc triéu chimg dau du, hoa
mat, hay quén, ddng tri cia Hoat Huyét Nhit Nhit tuong duong v6i Gingko Biloba
EGb761.

e Ty I¢ bénh nhan dat dép ting diéu trj theo timg triéu chimg (mirc d6 ning cua triéu chimg
bénh giam trén 50% sau didu tri so véi trude diéu tri) xét trén céc triéu chiing chong mit,
té bi chan tay, rbi loan giéc ngu cua Hoat Huyét Nhit Nhét thé hién su vuot trdi hon
Gingko Biloba EGb761 trong timg triéu chitng riéng lé.

e Céc phén tich dudi nhém trén quan thé bénh nhan c6 thoi gian mic bénh tir 5 ndm tré 1én
xét trén thdi gian gidc ngu ban dém, mirc d9 ning tri¢u chiing chéng mat, réi loan gidc ngu
chung, € bi chan tay cho thdy sur khac biét ¢6 ¥ nghia thong ké khi so sanh giira hai nhém
diéu trj (uu thé thudc v& Hoat Huyét Nhét Nhét).

65



Bdo céo nghién ctru ldm sang phién ban 1.0 ngay 18/5/2018
Thude nghién ciru: Hoat Huyét Nhat Nhit
M3 nghién ctru V 4.0 ngdy 28/03/2017

e Diéu tri bing Gingko Biloba EGb761 va Hoat Huyét Nht Nhat nhin chung duge dung
nap tot v6i cde bién c bét loi gip phai chu yéu & mirc db nhe va khong cin can thiép didu
tri. Céc phat hién v& an toan nay phi hop véi céc két qua cua nghién ciru trudc day cling
nhu véi béo cdo ADR cuia thude tai Viét Nam.

e Céc bién c6 bét loi quan sat duoc trén 752 bénh nhan 12 tinh trang rbi loan chung (mét
moi), it ¢ lién quan dén thude nghién ciru, & mirc do nhe va khéng can can thiép diéu tri.
Khong ¢6 SAE nao dugc ghi nhén trong nghién ciu, trong ca Nhém Gingko Biloba
EGb761 va Hoat Huyét Nhat Nhat.

e Khong ¢ xu huéng hode mé hinh c6 y nghia déi véi nhitng thay déi gia tri huyét hoc, cac
théng s6 sinh hoéa duoc x4c dinh ngoai trir viéc ting nhe gia tri xét nghiém Hong cdu va
Hemoglobin quan sat dugc trén nhém bénh nhén sir dung Hoat Huyét Nhit Nhit. Gia tri
xét nghiém tiéu cdu trong nhoém céc bénh nhan sir dung Hoat Huyét Nhat Nhat khong thay
ddi mot céch cé y nghia thong ké hodc 1am sang trude va sau diéu tri, didu ndy cho thiy .
khong c6 co s& cho nhiing lo ngai vé tac dung gdy chay mau, giam tidu cdu cia Hoat
Huyét Nhét Nhit.

e Hoat Huyét Nht Nhét va Tanakan khong 1am thay déi c6 y nghia théng ké hogic 1am sing
chi s6 huyét 4p cia bénh nhén trong phén tich chung. C4c phan tich dudi nhém trén quan
thé céc bénh nhan tang huyét p va bénh nhan huyét 4p thp cho thdy tic dung didu hoa
huyét 4p (gidm huyét 4p v6i bénh nhan ting huyét ap va ting huyét 4p v6i bénh nhén
huyét 4p thép) cia Hoat Huyét Nhat Nhét.

e Khéng c6 thay dbi dang quan tdm dugc ghi nhan v& cdc ddu hiéu sinh tdn hosic kham thuc
thé d6i khac véi cac nhém didu tri trong nghién ciru.

e Diém cén luu y trong nghién ctru 1a viée sir dung céc cong cu danh gid va két qua ghi nhn
dugc 12 do bénh nhén tur bio céo, c6 tinh chét chii quan; tinh chinh x4c cua cac két qua do
bénh nhén tir bdo céo c6 thé khong cao.Do viy viéc phién giai cac két qua khi thyc hién so
sanh gitra Hoat Huyét Nhét Nhét va Gingko Biloba EGb761 cin phai hét sirc than trong.
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