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Sé:WO/QD—BYT Ha Noi, J:gc}.l-’m:dng g nam 2018

QUYET PINH
Ban hanh “Hwéng din diéu trj
nghién cdc chit dang thude phién biang thudc Buprenorphine”

BO TRUGNG BQ Y TE

Can ctir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 caa Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vuy, quyen han va co céu té chirc cia Bo Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1125/QD- -TTg ngay 31/7/2017 cua Thu tudng Chinh
phu phé duyét Chuong trinh muc tiéu Y t€ - Dén s6 giai doan 2016-2020 trong do

¢6 ndi dung thi diém va mo rong diéu tri Buprenorphine (Du an 5: Phong, chéng
HHIV/AIDS);

Can cir Thong béo sé 196-TB/BCSD ngay 06/8/2018 trich Nghi Quyét cua
Ban Can sy Dang B Y t€ vé viéc phé duyét chu truong thi diém diéu tri nghién cac
chat dang thudc phién bang thudc Buprenorphine giai doan 2018-2020;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Phong, chéng HIV/AIDS, By Y té,
QUYKET DINH:

Bi‘ép 1. Ban hanh keém theo Quyét dinh nay “Hudng din diéu tri nghién chat
dang thudc phién bang thudc Buprenorphine™ (Ban dinh kem).

Piéu 2. “Hudng din diéu tri nghién chat dang thudc phién bang thubc
Buprenorphine™ duogc ap dung thuc hién tai 07 tinh, thanh phd trién khai diéu tri
nghién cac chét dang thubc phién bang thudc Buprenorphine giai doan 2018 - 2020,
bao gom: Dién Bién, Son La, Nghé An, Lai Chéau, Yén Bai, Hoa Binh, va Thanh Hoa.

biéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh.

Piéu 4. Cic 6ng, ba: Chanh Vin phong B9, Chanh Thanh tra B§, Cuc trudng
Cuc Phong, chéng HIV/AIDS, Cuc truong Cuc Quan ly kham, chira bénh, Cuc
truong Cuc Quan 1y duoc - B§ Y té, Thir truong céc don vi truc thude By Y té va
Thu trudng cac don vi tai Diéu 2 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan: KT. BO TRU’O'NGﬁ

- Nhu Diéu 4: THU TRUONG
- B$ truong Nouycn Thi Klm Tién (dé bao c&o);

- Cac Thir truong BO Y 1€ (dé biér);
- Luu: VT, AIDS (02).
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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HUONG DAN
Piéu tri nghién cic chit dang thudc phién bing thuoc ¢ Buprenorphine
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 5 0 /OP-BYT ngay l& thang 09 nam 2018
cua B¢ truong Bo Yité)

Chwong 1
GIOI THIEU
PIEU TRI NGHIEN CAC CHAT DANG THUOC PHIEN
BANG THUOC BUPRENORPHINE

I. TONG QUAN

Nghién cac chat dang thudc phién (CDTP) tu nhién, bat hop phap (nhu
thudc phién, morphin, heroin) da va dang giy ra nhiéu tac hai nghiém trong cho
nguoi nghién, gia dinh va xa hgi. Cac CDTP tu nhién gay 1€ thudc va dung nap
manh nén ngudi nghién nhanh chéng bi mat kiém sodt viéc sir dung va buge
phai tang liéu dé dat dugc hiéu qua nhu lan sir dung truéc va/hodc phai chuyén
sang duong tiém chich tinh mach; do thoi gian tac dung ngén nén nguoi nghién
phai sir dung l3p lai nhiéu lan trong ngay dé tranh bi hoi chimg cai gay kho chiu
cho nguoi nghién; do dic tinh gay trc ché trung tam ho hap nén khi str dung qué
lidu ¢ nguy co cao gay tu vong do suy ho hap. Chinh vi nhing 1y do néu trén
ma cac CDTP tong hop, hop phap (nhu Methadone va Buprenorphine) da va
dang la nhimg lya chon wu tién hién nay trén thé gioi trong diéu tri nghién cac
CDTP tu nhién, bat hgp phap. Cac CDTP tdng hop, hop phap co dac tinh it gay
dung nap va 1é thudc hon cac CDTP tu nhién, bt hop phap nén ngudi bénh hau
nhu khong phai tang lidu mic du sir dung lau dai; do thoi gian tac dung keéo dai
nén chi can sir dung | lan trong 24 gio dén 72 gio; do thudc c6 tac dung qua
duong udng hodc ngam dudi ludi nén khong can phai sir dung duong tiém
chich; va do duoc kiém soat tét nén tranh duge lam dung ciing nhu nguy co sir
dung qua liéu gy tir vong.

Methadone 1a CDTP téng hop, dong véan toan phin véi cac thu thé cua
CDTP (, x va 8), hap thu qua dudng ubng; thoi gian tac dung kéo dai trung binh
24 git' nén ngudi bénh chi can ubng 1 1an/24 gio; it gy dung nap nén khong phai
tang lidu; dé kiém soat viéc sir dung, gia thanh ré...Vi vdy Methadone da dugc
Ira chon la mét trong nhimg phuong phap diéu tri nghién cac CDTP tu nhién, bat
hop phap c6 hi¢u qua trén thé giéi ké tir nam 1964 t&i nay.

Buprenorphine 1a CDTP ban téng hop, dong van mot phan véi cac thu thé
cua CDTP, vira ¢o tac dung dong vén véi cac thy thé (p va niciceptin), vira co
tac dung ddi van vai cac thu thé (x va §) cia CDTP, nén n6 dugc st dung deé
diéu tri nghién cac CDTP giéng nhur Methadone, nhung an toan hon.




Buprenorphine dugc sir dung & liéu thip dé diéu tri dau cdp va man tinh trong
truong hop cac thuoc giam dau khong phai CDTP khong co6 tac dung, dudi tén
thuong mai Temgesic hodc cac tén thuong mai khac, vién 0,2mg, ngdm dudi Tudi.

Buprenorphine dugc st dung & lidu cao dé diéu tri nghién cac CDTP bat
hop phap, dudi tén thuong mai la Subutex, Subuxone hodc cac tén thuong mai
khac, vién ngam dudi ludi, ham lugng 2mg, 4mg, 8mg va 16mg.

Hiéu qua trong diéu tri nghién cac CDTP bat hogp phap ctia Buprenorphine
va Methadone tuong tu nhau. Sir dung Buprenorphine & liéu phu hop c6 tac
dung ddng van véi thu thé p cia CDTP nén duge st dung trong diéu tri thay thé
nghién CDTP. Khi sir dung Buprenorphine liéu qué cao, tac dung déi van véi
thu thé x va & caa CDTP manh lén trong khi tac dung d(}ing van véi thu thé n
tang khong dang ké, gy kho chiu cho ngudi sir dung, nén tranh duoc sir dung
qua lidu. Mirc d6 kich thich thu thé CDTP cua Buprenorphine kém hon céc
CDTP dong vén toan phan, ngay ca khi n6 dugc sur dung ¢ lidu rat cao cling
khong tang muc d9 kich thich thu thé hodc kich thich & mot mic do nhat dinh,
dudi ngudng gay suy hd hap, suy tuan hoan (tac dung tran) nén rat an toan trong
diéu tri.

Buprenorphine cé mirc d¢ gin két (ai luc) cao hon véi cac thu thé CDTP so
v6i cac CDTP ddng vén toan phan nén tranh dugc tac dung hiép dong khi sir
dung thém cac CDTP dong vén toan phan hodc giy ra hoi chimg cai CDTP khi
str dung buprenorphine sau khi da sir dung CDTP dong van toan phan truée do
(trong vong 4 gio tro lai).

Buprenorphine va chat chuyén hoé chinh ctia né 1a norbuprenorphine ciing
¢6 tac dung, duy tri sur gin két lau dai (cham bi phan tach) véi cac thu thé CDTP
cuing nhu thot gian ban thai cia nd kéo dai tir 20-73 gio (trung binh 37 gio) nén
kéo dai dugc thoi gian tac dung cua thudc tir 24 - 48 gio, tham chi téi 72 gio,
diéu nay gitp cho viéc chi can cho ngudi bénh ngam thudc 3 hodc 4 lan/tuan la
du hiéu qua diéu tri trong 1 tudn. Do tac dung cua buprenorphine kéo dai nén
thuoc hau nhu khong gay ting dung nap (khong phai tang lidu) khi diéu tri lau
dai.

Pé tranh viéc nguoi bénh tiém chich, hién nay c6 san pham hén hop thude
Buprenorphine két hop véi Naloxone (BUP/NX) duoc bao ché theo ty 1¢ 4:1.
Naloxone hap thu kém khi st dung duong ngam dudi ludi; vi vay, khi ngam
duéi ludi, tic dung chi yéu s& 13 cua Buprenorphine. Néu sir dung
Buprenorphine/Naloxone bﬁng duong tiém, Naloxone s€ phat huy tac dung va
gay ra hoi chung cai cép tinh; vi vy dang bao ché BUP/NX c¢ tac dung ngén
nguoi bénh khong tiém chich hén hop thube.

Céc san pham hdn hgp BUP/NX hién nay bao gdom: Subuxone dugc san xuét
dudi dang vién, film ngdm dudi ludi vai cac ham lugng Subuxone 2mg (bpr
2mg/nalx 0,5mg); Subuxone 4mg (bpr 4mg/nalx Img); Subuxone 8mg (bpr
8mg/nalx 2mg) va subuxone 16mg (bpr 16mg/nalx 4mg).

2




Piéu tri nghién cdc CDTP bat hop phap bing thuéc Buprenorphine chi 1a
mot phén trong mét chuong trinh diéu tri tdng thé bao gom thudc, tu van, lidu
phap tam 1y - x3 hoi va duy tri diéu tri lau dai.

I1. MUC PICH
I. Giam sir dung cac CDTP bt hgp phép, giam ty 1é tiém chich CDTP.

2. Giam tac hai do nghién cac CDTP gay ra nhu: 1ay nhiém HIV, viém gan
B, C do sir dung chung bom kim tiém; tir vong do sir dung qua liéu cac CDTP
va céc hanh vi pham tdi c6 lién quan dén ma tay.

3. Giup phuc héi chirc ning tam 1y xa hoi va lao dong.

I11. GIAI THICH TU NGU

1. Chat ma tuy 1a céc chat gay nghién dugc quy dinh trong danh muc do
Chinh phu ban hanh.

2. Chét dang thudc phién 1a nhimg chat co tic dung dugc ly giong nhu
thuéc phién: bao gom CDTP c6 ngudn gdc tu nhién (thuéc phién, Morphine,
Codein, Heroin...) va c¢6 nguon gbc tong hop (Methadone, Buprenorphine,
LAAM...).

3. Nghién ma tdy 13 thém mudn chit ma tuy bat thuomg, kéo dai, khong thé
kiém soat dugc ciia ngudi nghién. Chan doan xac dinh ngudi nghién theo tiéu
chuan ICD 10 cuaa T6 chirc Y té Thé gidi.

4. Dung nap 12 tinh trang dép tmg cia co thé vi mét chét dugc biéu hién
bang su can thiét phai tang lidu dé dat duoc cing mét hiéu qua nhu nhimg lan sir
dung truéc. Mirc dd dung nap khéc nhau phu thudc vao: timg ca nhan, loai thudc,
lieu luong sir dung, dudng sir dung va thdi gian sir dung.

5. Hoi chimg cai la trang thai phan (mg c4p tinh ciia co thé khi cit hoic
giam dang ké liéu luong chét giy nghién ma nguoi bénh dang bi 18 thudc vé thé
chat. Hoi ching cai dic thu riéng cho timg chat gay nghién.

6. Nhiém doc hé than kinh trung wong cép (say, phé): 1a trang thai bénh 1y
nhét thoi lién quan téi viée sir dung mét chat gay nghién voi lidu lugng vurot qua
kha ning dung nap cta ngudi bénh, din dén réi loan hoat dong chirc ning cua
hé than kinh trung wong va céc chirc nang tam - sinh 1y khac.

7. Qua lidu CDTP la tinh trang sir dung mét lugng CDTP 1én hon kha ning
dung nap ctia co thé & thoi diém d6, de doa téi tinh mang cua ngudi sir dung néu
khong duoc cap ciru kip thoi.

8. Str dung chat gay nghién hop phap la viéc sir dung chét gay nghién duoc
phép luat cho phép, vi muc dich chira bénh va theo chi dinh chuyén man.




9. Lam dung chét gdy nghién la viéc sur dung chat gay nghién khong ding
chi dinh chuyén mén va/hodc qua lieu qui dinh va/hodc qua thoi gian quy dinh
va/hoac trong nhimg tinh huong khong dugc phép sur dung.

Chwong II
DUQC LY LAM SANG BUPRENORPHINE

I. DUGC LU'C HQC

Buprenorphine 12 mdt chat ban téng hop cta thebain (paramorphine), it hoa
tan trong nudc ké ca mudi hydrochloride cua né va bi phan huy boi anh sang
Buprenorphme vura dong van vira d6i van véi thu thé CDTP (dong van vai thu
thé p va nociceptin ddi van véi thu thé k va §), né dugc gin vao cac thy thé
CDTP & ndo (muy, kappa, delta, nociceptin receptor). Hoat tinh ctia thudc trong
diéu tri nghién cac CDTP la do khi sir dung buprenorphine & liéu phu hgp, n ¢6
tac dung d6ng van véi thu thé p va nociceptin cia CDTP nén dugc s dung
trong diéu tri nghién CDTP (tranh hoi chimg cai CDTP). Su dung
Buprenorphine qué liéu khong lam ting tac dung ddng van cua thubc ma nguoc
lai, 1am ting tac dung d6i van véi thu thé k va & caa CDTP, gay kho chiu cho
nguoi bénh nén tranh duoc sir dung qua liéu.

Buprenorphme c6 mic d gén két voi cac thu thé CDTP cao hon so véi cac
CDIP dong van toan phan Mirc d6 kich thich thu thé CDTP cua Buprenorphme
kém hon cac CDTP dong van toan phan, ngay ca khi né dugc sir dung & licu rat
cao ciing khong ting mirc d6 kich thich thu thé hoic kich thich & mét mic do
nhét dinh, dudi ngudng gay suy ho hap, suy tuan hoan (tac dung tran) nén rat
an toan trong diéu tri.

Buprenorphine, ké ca chat chuyén hoa chinh ciia n6 (norbuprenorphine)
cling c6 tac dung tuong tu, duy tri su gin két 1au dai (cham bi phan tach) khoi
céc thu thé CDTP ciing nhur thoi gian ban thai kéo dai nén hiéu qua 1am sang cua
thudc tir 24 - 48 gid, tham chi téi 72 gio.

I1. DUQC DPONG HOC

Pic tinh dugc dong hoc cia Buprenorphine thay do6i theo timg nguoi
nghién.

1. Hap thu

a) Ngam dudi ludi: Buprenorphine dugc hap thu khoang 40% - 58%. Trong
cac truong hop sir dung thudc kéo dai, kha nang hép thu tang 1én 64%-71%.
Thude duoce hap thu nhanh qua niém mac, vao mau, téi gan va dugc chuyén hoé
0 gan.

Thoi gian tan hoan toan cua thude tir 2-10 phut Thoi gian dé dat dugc nong
do Buprenorphme huyét twong toi da tir 0,5 dén 3 gio. Hiéu qua hoan toan sau 1-
4 gio, thoi gian tac dung kéo dai 8-12 gio o lidu thap (2mg) va 24-72 gid & liéu
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cao (>16mg) do su phén ly chdm cta Buprenorphine hodc do su dong gop cua
nor-buprenorphine (chat chuyén héa chinh ctia Buprenorphine) .

b) Buprenorphine dat ndng d6 6n dinh trong mau khoang 3-5 ngay sau moi
lan thay d6i liéu diéu tri.

c¢) Puong ubng: Buprenorphine hap thu kém qua duong ubng (khoang
6,5%). Vi vay viéc str dung Buprenorphine qua duong uong la khong thich hop.

2. Chuyén hoa

Buprenorphine duoc chuyén hoa & gan bdi men hé thong men cytochrome

P450 (CYP3A4 ciing nhu CYP2C8). Chat chuyén hoé chinh ciia Buprenorphine
1a norBuprenorphine ciing c6 hoat tinh tuong tu nhu Buprenorphine.

3. Thai trir

Thoi gian ban thai cua Buprenorphine khi ngam dudi ludi khoang 26 gio
(giao dong tir 9 dén 69 gio).

Buprenorphine dugc dao thai chu yéu thong qua phan (khoang 40% liéu
duoi dang chu yéu la Buprenorphine khong ket hop), chi c6 dudi 10% xudt hién
trong trong nudc tiéu chu yeu la buprenorphine két hop.

Nor-buprenorphine cling dugc bai tlet qua phan (khoang 20% lidu), voi
téng lugng nor-buprenorphine trong nudc tiéu thap (khoang 10% liéu).

I1I. TAC DUNG KHONG MONG MUON

1. Cac tic dung phu pho bién cia Buprenorphme tuong tu nhu cua cac

dong van CDTP khac trén thy thé Muy, bao gom: téo bon, ri loan gidc ngu va

mé hoi, dau dau, budn non, réi loan chirc ndng tinh duc, nhung muc do cua cac
tac dung phu nay it hon tac dung phu ciia thuéc déng van CDTP toan phan.

Hau hét nguo'l bénh gap it tac dung khong mong muon Tuy nhién, cac tri¢u
chimg tdo bon, réi loan chirc ning tinh duc, tang tiét mé hoi, co the van ton tai
trong qua trinh diéu tri. Biéu ‘hién cua cac tac dung khong mong mudn phu thudc
vao ngudng dung nap cua moi nguoi bénh. Kha ning chiu dung cac tac dung phu
trén tang dan theo qua trinh diéu tri bang Buprenorphine.

2. Mot s6 cac tac dung khong mong muén gip trong cic nghién ciru
lam sang:

a) Thuong gap (1/10> thuong gap >1/100):

- Cac biéu hién cta hé thdng than kinh trung wong: Mat ngu, dau dau, ngat,
chong mat.

- Cac biéu hién tim mach: Ha huyét ap tu thé.

- Céc biéu hién da day rudt: Tao bon, budn nén, non.

.- Cac roi loan chung va bét thudng & noi udng thude: Suy nhuge, budn ngu,
va mo hoi.

b) Hiém gap (1/1000 > hiém gip >1/10.000):




- Céc biéu hién tam than: Ao giac.

- C4c biéu hién ho hép, 16ng nguc va trung tht: Suy ho hap (d& phong si
dung dong thoi chat gay yén diu khac).

3. Céc biéu hién khéng mong mudn khic dwge bio cio ké tir khi thude
dwgc dwa ra sir dung:

- Phan tmg qua man nhu: phat ban, may day, ngira, co thit phé quan, phu
Quinck, soc phan vé.

- Céc biéu hién gan mat (dé phong khi sir dung):

+ Trong nhimg diéu kién sir dung théng thuong: hiém gip ting men gan va
viém gan c6 vang da.

+ Trong trudong hop sir dung sai muc dich qua tiém tinh mach: nhiém doc
gan cap.

-0 nguoi bénh con 1€ thugec CDTP dér}g van toan phﬁn, lan dau st dung
Buprenorphine c6 thé gay ra hdi chig cai giong nhu do naloxone gay ra.

IV. TUONG TAC THUOC
1. Twong tic giira Buprenorphine va mdt s6 nhém chat/thude cu thé:

a) Ruou: lam tang hiéu qua gay yén diu cua Buprenorphme co the gay
nguy hlem khi 14i xe hodc van hanh may. Tranh sir dung d6 udng cé con hoic
thudc ¢6 con khi dang sir dung Buprenorphine.

b) Thudc an than Benzodiazepines

Buprenorphine tuong tac véi mét s6 thudc nhém Benzodiazepine thong qua
co ché hiép luc cong dugc luc hoc. Can théan trong khi su dung thube
Benzodiazepine cho ngudi bénh dang diéu tri duy tri bang Buprenorphine hoac
khi chi dinh Buprenorphine cho ngudi bénh dang dung Benzodiazepine. Nguon
bénh can dugc canh bao vé su nguy hiém khi phéi hop Buprenorphlne vOi
Benzodiazepmes dac biét khi sir dung duong tiém chich vi c6 nguy co gay suy
hé hap, hon mé va tir vong.

¢) Céc thude khac gay wrc ché hé than kinh trung wong: cac ché phém khac
cua Morphine (giam dau, ch(mg ho), mot sé thudc chong trdm cam, khang
histamine HI gay yén diu, Barbituric, cac thuc giai lo au khong phai
Benzodiazepine, thude chdng loan than, Clonidine va cac dan xuét: lam ting trc
ché hé than kinh trung uong, nguy co gy tu vong, co thé 1am hu hong nhan
thirc ¢6 thé gay nguy hiém khi l4i xe va van hanh may moc.

d) IMAO: c6 thé gay tang hiéu qua cia cac CDTP.

d) Thudc déi van Opioid.

Khong nén sir dung Buprenorphine két hop véi thude déi van Opioid.
e) Thudc déng van Opioid




Trong thuc hanh 1am sang, mét sb ngudi bénh dang diéu tri Buprenorphine
can phai sir dung mét sb thuc ddng véan Opioid, nhu trong diéu tri giam dau.
Pic diém dugc ly ciia Buprenorphine cho thay thuc dong van Opioid toan phan
kho c6 thé dat duoc tac dung giam dau t6t nhat trén nguoi bénh diéu tri duy tri
bang Buprenorphine. Khi can thiét phai dung thuc dong van Opioid dé giam
dau cho nguoi bénh nén tam ding diéu tri Buprenorphine dén khi viéc diéu tri
dau két thic.

f) Cac thube dugc chuyén hoa béi hé théng Cytochrome P450 3A4,

Buprenorphine dugc chuyén héa béi hé thong enzyme cytochrome P450
3A4. Cac thudc khac néu c6 lién quan dén enzyme nay can phai dugc dung rét
than trong trén bénh nhan dang duoc dung Buprenorphine. Cac thudc duoc
chuyén héa bai hé théng Cytochrome P450 3A4 c6 thé lam ting hodc giam ndng
d6 cua Buprenorphine thong qua cc tuong tac véi hé théng Cytochrome P450
3A4. Vi vay can phai kiém tra, theo ddi chat ché trong truong hop dong sir dung
dé diéu chinh liéu Buprenorphine (néu can thiét). Chi tiét tham khao phu luc L.

2. Nguyén tic dw phong, xir tri twong tic thudce

a) Ludn hoi ngudi bénh vé nhimg loai thudce ho dang str dung kém theo véi
thuoc Buprenorphine.

b) Tién lugng cic tuong tac thude co thé xay ra, can luu ¥ cac loai thude co
tuong tac vai Buprenorphine (xem chi tiét tai Phu luc 1). Han cheé toi da viéc sir
dung céc loai thudc c6 tuong tac voi Buprenorphine/Naloxone.

¢) Su tuong tac thudc rat khac nhau & mdi ngudi bénh, do vay rat kho dé du
doan vé mirc d¢ va thoi gian twong tac. Khi didu chinh lidu Buprenorphine nén
dya trén dap Umg lam sang cia nguoi bénh hon la dua trén du doan vé cac tuong
tac ¢6 thé xay ra. Cac dap ing 1am sang khi twong tac c6 thé xudt hién va (dn (ai
chi trong ba tuan ké tir khi bt dau dung dong thoi thube gay tuong tac.

d) Khéng nén bat dau ligu phap diéu tri bang thudc khac (lao, ARV) trong
giai doan khéi lieu Buprenorphine (1 tuan dau) dé tranh su nham lan giita ngd
doc, tic dung khong mong mudn va céc twong tac thude co thé xay ra. Cac
trurong hop dang diéu tri lao, ARV van tiép tuc diéu tri voi su giam sat chit ché
ctia bac si. Cac truong hop ngudi bénh dang mic cac réi loan tim than, can bét
dau diéu tri r6i loan tam than cang sém cang tot.

d) Phai quan sat va theo ddi chit ché nguoi bénh dang didu tri
Buprenorphine ma st dung dong thoi nhimg thudc cé tuwong tic voi
Buprenorphine dé phat hién twong tac thudc som va xur tri kip thoi.

¢) Phai cap nhét va ghi hd so bénh an day du thong tin vé tat ca nhimg
thudc ma ngudi bénh dang st dung: chén doan, tén thudc, liéu dung, thoi gian
sir dung, co s& diéu tri cho chi dinh (ké ca thuéc ngudi bénh tu mua), biéu hién
lam sang vé tuong tac thudc va cach xir tri dé theo ddi va tong hop.




V. CHI PINH
Piéu tri cho ngudi nghién cac CDTP.
VI. CHONG CHI PINH

|. Di ng v&i Buprenorphine, Naloxone (trong truong hop dung thudc két
hop Buprenorphine va Naloxone) va céc ta dugc cua thudce.

2. Dang 1¢ thugc Benzodiazepine lidu cao hodc cac chat tc ché than kinh
trung uwong khac.

3. Nhiém déc rugu cap hodc sang run.

4. Khi dang diéu trj bang thudc déng vén, déi vén, hodc vira dong vén vira
doi van voi CDTP (LAAM, Naltrexone, Methadone, Morphine, Pethidine).

5. Pang trong giai doan cap tinh ciia cac bénh 1y khéc: suy ho hap nang,
suy gan ning, chan thuong so nio, tang ap luc néi so, dau bung cap.

6. Pang c6 cac rdi loan tam than ning (kich dong, hoang tudng, a0 giac, v
tuong va hanh vi tu sat).

7. Phu nir mang thai, cho con bu (v6i truong hop sir dung thudc két hop
Buprenorphine va Naloxone).

8. Tré em dudi 15 tudi.

VII. THAN TRONG/CANH GIAC

Than trong khi chi dinh cho cac d6i tuong sau:

I. Nguoi bénh nghién nhiéu loai ma tuy.

2. Nguoi bi bénh gan nang.

3. Nguoi bénh sir dung dong thdi cac thude gay tuong tac thude.
4. Ngudi bénh tam than dang sir dung cac thuéc hudng than.

5. Nhom nguoi bénh: nguoi 1on tudi hodc suy nhugc co thé; nguoi bi phi
dai tién liét tuyén hodc tic nghén duong tiét niéu; bénh than nang; ha huyét ap.

6. Nguoi bénh bi hen phe quan, suy hd hap, suy gan.

7. Thubdce c6 thé gay budn ngu hodic tram trong thém khi két hop vai cac
thuéc gay e ché hé than kinh trung wong.

8. Thudc c6 thé gay hoi chimg cai ning néu sir dung cho ngudi nghién méi
su dung CDTP trong vong 4h.

Chuwong 111
HUONG DAN PIEU TRI BANG THUOC BUPRENORPIIINE

I. NGUYEN TAC CHUNG
1. Nguoi bénh phai tw nguyén tham gia diéu tri.




2. Liéu Buprenorphme can phai dugc diéu chinh cho phu hop véi timg giai
doan diéu tri ciia ngudi bénh. Néu két qua diéu tri khong kha quan & lidu toi da,
bénh nhan nén duoc chuyén diéu tri bang Methadone.

3. Khi khéi liéu Buprenorphine, can can ¢ vao loai CDTP bi nghién, thoi
gian ké tir lan st dung CDTP cudi cung t6i khi sir dung Buprenorphine, khai
lieu khi ngudi bénh ¢6 biéu hién ctia hdi ching cai CDTP mirc d6 trung binh.

_ 4. Diéu tri bing thubc Buprenorphine la diéu tri duy tri lau dai, thoi gian
diéu tri phu thudc vao tirng nguoi bénh.
5. Diéu tri bang thudc Buprenorphme can phai ket hop véi tu van, hd trg vé

tam 1y - xa hoi, cac dich vu cham séc va diéu tri y té khac khi ¢ chi dinh dé
diéu tri dat hiéu qua cao.

6. Khi chuyen diéu tri thay thé tir Methadone sang Buprenorphine hodac
nguoc lai, can tudn thi theo huéng dan chuyén déi diéu tri cia Bo Y Té.

I1. TU VAN DIEU TRI

Tu van va hé trg tam ly xa hoi déng vai trd quan trong trong diéu trj thay
thé nghién cac CDTP bang thudc Buprenorphme nham ‘muc dich tang cuong
tudn tha diéu tri, du phong tai nghién, gitip ngudi bénh tiép can véi dich vu y té
va xa hoi, hudng téi 16i séng lanh manh.

Tu van va hd trg tam 1y xa hoi bao gébm: tu van ca nhan; tu van va gido duc
nhom; tu van cho gia dinh trudc, trong va sau qua trinh diéu tri.

1. Tw van, gido duc nhém truwée diéu tri

a) Panh gia nguoi bénh vé tién sir sir dung ma tiy, cac van dé lién quan dén
phap luat, tai chinh va cac van dé tam 1y xa hi khac.

b) Tim hiéu dong co tham gia didu tri, mirc do cam két va sin sang tham
gia diéu tri, muc dich va mong doi ctia ngudi bénh khi tham gia didu tri.

¢) Cung cap kién thuc co_ban vc:: diéu tri nghién cac CDTP bang thudc
Buprenorphine: tac dung cua di€u tri bang Buprenorphine, quy trinh diéu tri, tac
dung khdng mong muodn, uu va nhuge diém; cac quy dinh khac ¢6 lién quan.

d) Cung cap céc thong tin vé giam nguy co bao gom: tinh duc va tiém chich
an toan, nguy co sir dung dong thoi cac chat ma tiy khac, du phong qua liéu.

G161 thiéu chuyen gui cac dich vu du phong, cham soc diéu tri HIV/AIDS
va dich vu xa hoi khac.

Chii y: & giai doan chuan bj trudc khéi liéu, sau danh gia ban dau, bénh
nhan can dugc tu van ca nhan hodc tu van nhém trudce khi khoi liéu. Uu tién tu
vén c4 nhan. Nén thuc hién tu van ca nhan vao budi sang trudc ngay khai lidu vé
lam quan trong cua viéc khong sir dung heroin va thoi gian sur dung heroin lan
cudi ciing dé dam bao khong xuat hién hoi chimg cai dot ngot khi khéi liéu véi
Burprenophine.

2. Tw vén va gido duc nhém trong qua trinh diéu tri




a) Giao duc nhém nhim cung cép thong tin vé bénh nghién va cac bénh ly
lién quan nhu HIV, lao, viém gan B, C; du phong tai nghién, céc bién phap giam
tac hai khac nhu sir dung bao cao su, bom kim tiém sach.

Giéo duc nhém cho ngudi bénh va gia dinh vé ban chat ctia bénh nghlen
giao tiép hiéu qua va cic van dé phat sinh ctia phong kham nham ting cuong
phéi hop hé tro cho ngudi bénh.

b) Ddi véi cac truong hop dac biét nhu tai nghién nhiéu lan, khung hoang
tam 1y va nguoi bénh co nhu cau, ting cuo‘ng tu van ca nhan nham tim hiéu
nhimg nguyén nhén, kho khén, va thao luan giai phap . dé giai quyét van d&, cung
cap cac kién thirc, k¥ ning can thiét dé xay dung 16i séng lanh manh va tham gia
vao cac hoat dong xa héi, tranh xa céc tinh hudng nguy co cao dé dan dén them
nhd va st dung ma tay.

¢) Theo ddi vé tinh trang HIV cua ngudi bénh ké tir khi tham gia chuong
trinh, dam bao xét nghiém dinh ky 6 thang 1 1an doi véi ngudi bénh ¢6 HIV (-).

Chuyéq guri nguoi bénh ¢6 HIV (+) chua ding ky diéu tri téi cac dich vu
cham séc diéu tri HIV.

Phéi hop véi cac co sé dich vu chim soc diéu tri HIV nhdm ting cudng
tuan tha diéu tri Buprenorphine va ARV.

3. Tw van khi giam liéu va tién téi két thic diéu tri
a) Danh gia muc d6 phuc hdi chirc nang tam 1y, xa hoi va diéu kién dé giam
liéu va tién t&i két thic diéu tri.

b) H& trg trong 1ap ké hoach va thuc hién viéc giam lidu tién téi ngimg diéu
tri.

¢) Giup phat hién sém cac biéu hién thiéu thudc, nguy co tii sir dung cac
chat ma ty khac va du phong tai nghién.

d) Hd tro vé mat y té, tm Iy va xa hoi.

d) Ho tro va tao diéu kién thuan lgi dé quay lai diéu tri 6n dinh bfmg
Buprenorphine v&i nhig truong hop gép khé khan trong viéc giam lieu va ket
thuac diéu tri.

4. Tw van va hd trg sau khi két thic diéu tri

a) Khuyén khich ngudi bénh tiép tuc dén tu van va dugc hd tro it nhat 06
thang sau khi ngirng uong thuoc Buprenorphine.

b) Bénh nhan c6 thé quay lai tham gia diéu tri trong vong 2 nam ké tir khi
ket thic diéu tri néu ho thém nhd manh liét hoac c6 nguy co tai nghién.

¢) Bénh nhan c6 thé quay lai diéu tri bat ctr thoi diém nao néu ho tai nghién.

d) Nén giir mdi lién hé giira co s diéu tri véi nguoi bénh va gia dinh trong
thoi gian toi da co thé.

5. TAn suiit tw van

a) Trudc diéu tri:




Thuc hién danh gia ban dau, giao duc nhom lan.

b) Trong qué trinh diéu tri:

Trong giai doan khéi lidu va én dinh liéu: thuc hién gido duc nhém veé cac
thong tin chung va tang cuong sirc khoe moi tuan/l lan cho tat ca nguoi bénh,
dac biét chu trong nhom nguoi bénh c6 HIV (+) va cac bénh ly nhu lao, viém
gan B, viém gan C.

Khi nguoi bénh da vao giai doan duy tri: thuc hién gido duc nhom du
phong tai nghién méi tuan/1 lan cho tat ca ngudi bénh co két qua xét nghiém
nudc tiéu duong tinh. Nguoi bénh co két qua xét nghiém nudce tiu am tinh 2 lan
lién tiép trong 1 thang s& khong bt budce tiép tuc tham gia nhém nay.

Cin cur vao van dé phat sinh tai co so, thuc hién giao duc nhom cho gia
dinh va nguoi bénh theo tan suat phu hop, nhung téi thiéu 1a 3 thang 1 lan.

Hoat dong tu van c4 nhan duoc thuc hién déi voi nguoi bénh ¢co van dé dic
biét hoac c6 nhu cau.

ITI. KHAM LAM SANG VA XET NGHIEM TRUGC KHI PIEU TRI

Muc dich: Xac dinh dugc tinh trang va muc do 1¢ thugc CDTP cua nguoi
bénh, cac benh ly kem theo, cac yeu td tam Iy, xa hdi anh huong dén qua trmh
diéu tri, cac van dé cap bach vé strc khoe va tam 1y, xa hoi cua ngudi bénh can
phai giai quyét.

1. Ly do xin tham gia diéu tri cia nguoi bénh: tu nguyén hay ly do khac.
2. Tién sir va bénh sir lién quan dén nghién cac CDTP
a) Tinh trang sir dung ma tuy:

_ Khai thac tién str, hanh vi sit dung ma tdy trong qua khir va hién tai, bao
gom:

- Nghién CDTP:
+ Loai CDTP sir dung, sb lwong, s6 1an sir dung hang ngay va duong dung.

+ Tu6i lan dau sir dung, thoi gian nghién, cac giai doan ngimg str dung, lan
su dung gan nhat.

+ Diéu tri nghién cac CDTP trudc do: dia diém, thoi gian, hinh thirc,
phuong phap diéu tri, su tuan tha va ket qua dieu tri.

- Sur dung cac chat gay nghlen khéc: rugu, thude 14, cac thude gy nghién
va cac chat ma tuy khac. Can luu y viéc danh gia ky murc d6 1€ thude cac chat
gay nghién nay la rat quan trong trong diéu tri Buprenorphine.

b) Cac hanh vi nguy co cao:
+ Tiém chich ma tay gay ngé déc hodc qua lidu (s6 lan, tinh huéng, 1y do).
+ Sir dung dong thoi nhiéu loai chat gay nghién.

+ Dung chung bom kim tiém khi tiém chich ma tuy.




+ Quan hé tinh duc khong an toan.

3. Tién sir bénh Iy khac

a) Tién sir céc bénh ndi, ngoai khoa: bénh gan, hen, tim mach, néi tiét, phau
thuat...

b) Nhiém HIV, viém gan B, C va cac bénh lay truyén qua dudng mau.

¢) Cac bién chimg do sir dung ma tdy: ap xe, tic mach, viém ni tim mac.

d) Tién sir bénh tam than:

_ + Tién sir céc sang chan, bénh ly nhi khoa anh huéng dén sy phat trién tim
than kinh.

+ Céc giai doan bi trdm cam, y tuong va hanh vi tu sat, cac bénh loan than
khac da diéu tr1 ndi tra hodc ngoai tru.

+ Cac thube hudng than, thude giam dau da dugc sir dung.

d) Tién sir tim ly-xa hoi:

Tinh trang tim |y xa hoi lién quan: hoc tap, nghé nghiép, hon nhan, gia dinh,
tai chinh, quan hé xa hoi va phap luat.

4. N§i dung tham kham, danh gia sirc khoe

a) Danh gia suc khoe toan trang:

Phai tham kham toan dién, dac biét luu y tdi cac dg’iu hiéu thuc thé cua cac
bénh ly lién quan: viém gan, suy gan, lao va bénh phoi, HIV/AIDS, bénh tim
mach, tinh trang dinh dudng va tinh trang thai nghén.

b) Panh gia strc khoe tam than:

- Phat hién cac r6i loan tam than: Hoang tudng, a0 giac, kich dong, tram
cam, y tuong yé hanh vi tu sat, tu huy hoai co thé, cac roi loan y thirc, déc biét la
tinh trang lu lan.

- Kham va hi chan véi chuyén khoa tdm than khi can.

¢) Déanh gia nhimg d4u hiéu lién quan dén st dung ma tuy:

- Céc vét tiém chich, viém da, ap xe, tic mach, viém ndi tim mac ban cp.,
dau hiéu suy tim, loan nhip tim.

- Céac biéu hién nhiém doc hé than kinh trung wong: ngu ga, di loang
choang, ndi ngong, tai xanh, nén, va mo hoi.

- Céc dau hiéu ctia nhiém doc hodc hoi chimg cai lién quan dén sir dung cic
CDTP.

- Céc 16i loan co thé lién quan dén st dung I'U’(_ILIIVE‘l cac chat gay nghién
khac.

5. Chan doén nghién CDTP

- Chan doan nghién CDTP: Theo Bang phan loai bénh tat qudc té lan thir 10
(ICD 10) nam 1992 cua To chirc Y té the gidi vé nghién chat (Phu luc II).
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- Chén doén hdi chimg cai CDTP: Theo “Huéng din ctia B Y té vé Tiéu
chuén chén doan héi ching cai CDTP” (Phu luc I11).

- Danh gi4 mic d¢ nang nhe ciia Hoi chimg cai thco Thang diém danh gié
hoi ching cai lam sang (COWS) (Phu luc IV).

6. Xét nghiém

a) Xét nghiém thuong quy:

- Cong thirc méau: sb luong hdng cau, bach cau, tiéu cau, Hgb...

- Xét nghiém men gan: ALT (SGPT), AST (SGOT).

- Xét nghiém nudc tiéu tim CDTP bang test nhanh.

b) Xét nghiém can thiét khac:

- Xét nghiém phat hién nhiém HIV (khi nguoi bénh tu nguyén).

- Xét nghiém chan doan nhiém Viém gan B, C (néu c6 diéu kién).

- Xét nghiém phat hign methamphetamine va céc chét gay nghién khéac (néu
co diéu kién).

c) Mot sf') xét nghiém chuyén khoa khi ¢6 chi dinh: chan doan lao, cac bénh
tim mach, chan doan co thai....

IV. PIEU TRI

1. Nguyén tic diéu tri

- Viéc diéu tri phai dtng chi dinh, liéu lugng va quy trinh d& dam bao an
toan va hiéu qua to1 da cho nguoi bénh.,

- Phai tu van cho nguoi bénh vé diéu tri thay thé nghién cac CDTP bing
thudc Buprenorphine trudc, trong va sau diéu tri.

- Nhan vién y té can giam sat viéc str dung thudc ctia ngudi bénh xem co
dung qui cach khong, thuoc da tan hét trong miéng chua (thuong mat tir 2-10
phut thuoc méi tan hét trong miéng).

- Hang tuan co s& diéu tri phai thao luan, danh gia nhimg nguoi bénh chua
on dinh hodc c6 dién bién dac biét.

- Nguyén tac ké don thudc:

+ Trong giai doan khai lidu: Béc sy ké don thudc hang ngay vao bénh 4n va
don thuoc, sau khi danh gia nguoi bénh.

+ Trong giai doan 6n dinh lidu: Bac sy ké don thude 2 - 4 ngay/lan vao
bénh an va don thuoc, sau khi danh gia nguoi bénh.

+ Trong giai doan duy tri liéu:

e Tir tun thtr 4 - 6: Béc s§ ké don 1 tudn/lan vao bénh an va don thuéc,

sau khi danh gia nguoi bénh;
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Tir tudn thir 6 - 8: Bac s ké don 2 tudn/lan vao bénh an va don thudc,
sau khi danh gia nguoi bénh;
Tir tudn thi > 8: Béc sy ké don 1 thang/lan vao bénh an va don thudc,
sau khi danh gia nguoi bénh.

2. Diéu tri

Dleu tri nghlen cac CDTP bang thudc Buprenorphine gbm 3 giai doan: khoi
lidu, 6n dinh liéu va duy tri lidu.

2.1. Giai doan khéi li¢u: tuan dau

a) Khoi lidu: xem bang 1 dudi day

Bang 1: Hudng dan khai liéu Buprenorphine

Ngay

Liéu ban dau

Liéu tiép theo

A As
Liéu toi

da/ngay

Ngay 1 |Khi c6 hoi ching cai trung | Sau 2 gio hdi ching cai | T6i da 8mg
binl? (dung COWS h(')‘a‘:‘ic kP‘én‘ig giém‘ hoécf gi_ém (thudmg tir 4-
thuong sau 6-12 gio sau lieu | o1 tang lai, chi dinh 8mg)
heroin cu6i cung). Chi dinh: | ngdm dudi ludi tiép 2-
ngam dudi ludi 2-4mg, sau | 4mg nira.

20-40 phat hoi chiung cai
giam.

Ngay 2 | Néu khong c6 hoi ching | Sau 2 gio hdi ching cai Téi da 16mg
cai, giit nguyén téng lidu kp_éng giém- hoég gi-zim (thuomg tir 8-
ngay | (thuong tir 4-8mg). | rdi tang lai, chi dinh 12mg)

Néu co hoi chimg cai, chi |ngam dudi ludi tiép 2-
dinh thém 2-4mg. 4mg nira.

Ngay 3 |Néu khong c6 hoi chimg | Sau 2 gior héi chimg cai | Téi da 32mg
cai‘, gilr nguyén‘ tong lieu kb.éng giémo hoéu; gi_ém (thudmg tir
ngay 2 (thuong tir 8-12mg). | ro1 tang lai, chi dinh 12-24mg)
Néu co hdi chimg cai, chi zga_\m Elum ludi tiep 2-
dinh thém 2-4mg g Bua.

Ngay 4 |Néu khong c6 hdi chimg | Sau 2 gio hoi chimg cai Téi da 32mg
cai, giir nguyén tong lidu | khong giam hodc giam | (thuong tir
ngdy 3 (thuong tir 12-|rdi tang lai, chi dinh| 12-24mg)

24mg).

Néu c6 hoi chimg cai, chi
dinh thém 2-4mg

ngam dudi ludi tiép 2-
4mg ntra.
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Liéu toi

. A oA oA
Ngay Lieu ban dau Liéu tiep theo P

Ngay 5 | Nhu qui trinh ngay 4 Toi da 32mg

(thuong tu
12-24mg)

Ngay 6 | Nhu qui trinh ngay 5 T6i da 32mg

(thuong tu
12-24mg)

Ngay 7 | Nhu qui trinh ngay 6 To6i da 32mg

(thuong tur
12-24mg)

¢) Nhimng diém can luu ¥:

- Trong ngay dau tién, chi khoi liéu Buprenorphine cho ngudi bénh duoc
chan do4n nghién CDTP va xuét hién cac d4u hiéu trung binh cua héi ching cai
(bon chon lo ling, dau bung, gidn dong tir, 6 md hoi). Cong cu dé danh gia tinh
trang hoi ching cai la COWS.

- Trong ngay dau tién, can than trong khi héi chimg cai & mirc do nhe vi co
thé gay tinh ra trang héi chimg cai dét phat do thube (precipitated withdrawal)
khi ngam liéu Buprenorphine dau tién. C6 thé chd doi thém 1-2 gio cho dén lic
hoi chimg cai & mirc d6 trung binh. Néu sau khi chd doi ma hoi chirng cai van &
murc d§ nhe thi cho ngam lidu dau tién 2mg.

- Ngudi bénh nén sir dung Buprenorphine vao budi sang dé dé theo doi. Bac
si, nhéan vién phat thuoc, can bd hanh chinh phai thco doi chét ché nguoi bénh
trong 2 gio sau khi sir dung liéu Buprenorphine dau tién.

- Tang liéu chi dugc thuc hién khi nguoi bénh xuat hién hdi chimg cai hoac
con thém muén CDTP hoic tiép tuc str dung thuong xuyén CDTP bat hop phép.

- Déi véi da sb ngudi bénh, hdi chimg cai s& duge giam bét chir khong hét
hoan toan khi uéng Buprenorphine & lieu dudl 8 mg/ngay.

- Ngudi bénh ¢ thé bi nhiém doc Buprenorphine ¢ giai doan khai lidu (dac
biét trong 7 ngay dau) do sir dung ddng thoi cac chéat gay yén diu khac gay dong
tac dung. Khi phat hién nguoi bénh bi nhidm doc c6 thé giam lidu 2mg vao thoi
diém do.

- Nguy co qua lidu trong giai doan khéi lidu Buprenorphine thap. Véi nguoi
bénh c6 d6 dung nap véi CDTP cao, ban dau Buprenorphine c6 thé gay xuat
hién héi chimg cai va véi nhimg ngudi bénh nay nén khai liéu 2mg. Bén canh
d6, nguoi bénh can chd dén khi xuét hién hoi chimg cai trung binh roi mai sir
dung liéu Buprenorphine dau tién (thuong 6- 12 gio ké tir 1an sir dung heroin
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