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CLB SINH VIÊN DƯỢC LÂM SÀNG
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NỘI DUNG
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✓ BLI: Chất ức chế β-lactamase

✓ CRPA: Pseudomonas kháng carbapenem

✓ CRAB: Acinetobacter kháng carbapenem

✓ cUTI: Nhiễm trùng đường tiết niệu phức tạp

✓ cIAIs: Nhiễm trùng trong ổ bụng phức tạp

✓ ECR: Đáp ứng lâm sàng sớm

✓ EOT: Lần thăm khám Kết thúc điều trị

✓ ITT: Ý định điều trị

✓ HAP: Viêm phổi bệnh viện

✓ MDR-TB: Lao đa kháng thuốc

✓ TOC: Lần thăm khám Xét nghiệm kết quả điều trị

✓ FLU: Tái khám muộn

✓ VAP: Viêm phổi kết hợp thở máy

✓ XDR-TB: Lao siêu kháng thuốc

✓ AE: Biến cố bất lợi 3
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1. Khái niệm

I ĐẠI CƯƠNG 

Kháng sinh - Kháng kháng sinh

Là những chất có tác động chống lại

sự sống của vi khuẩn, ngăn vi

khuẩn nhân lên bằng cách tác động

ở mức phân tử, hoặc tác động vào

một hay nhiều giai đoạn chuyển hóa

cần thiết của đời sống vi khuẩn hoặc

tác động vào sự cân bằng lý hóa.

Kháng sinh

Garima Kapoor, Saurabh Saigal, Ashok Elongavan: Action and resistance mechanisms of antibiotics: A guide for clinicians 

Các cơ chế hoạt động của kháng sinh
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1. Khái niệm

I ĐẠI CƯƠNG 

Kháng sinh - Kháng kháng sinh

Xảy ra khi vi khuẩn, vi rút, nấm và ký

sinh trùng thay đổi theo thời gian và

không còn đáp ứng với thuốc làm

cho nhiễm trùng khó điều trị hơn và

làm tăng nguy cơ lây lan bệnh, bệnh

nặng và tử vong.

Kháng kháng sinh (KKS)

4 cơ chế kháng kháng sinh

Garima Kapoor, Saurabh Saigal, Ashok Elongavan: Action and resistance mechanisms of antibiotics: A guide for clinicians 
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2. Tình hình kháng kháng sinh

I ĐẠI CƯƠNG 

Tình trạng hiện nay

https://www.cdc.gov/drugresistance/pdf/threats-report/2019-ar-threats-report-508.pdf

Gia tăng tỉ lệ kháng thuốc kháng sinh
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2. Tình hình kháng kháng sinh

I ĐẠI CƯƠNG 

Tình trạng hiện nay

Số ca tử vong toàn cầu có liên quan đến tình trạng kháng thuốc kháng sinh của vi khuẩn do 

hội chứng truyền nhiễm (2019)

Số ca tử vong liên quan đến KKS

chủ yếu do 3 hội chứng nhiễm trùng

(chiếm 78,8% số ca tử vong do KKS

trong năm 2019)

• Nhiễm trùng đường hô hấp dưới

và lồng ngực

• Nhiễm trùng máu.

• Nhiễm trùng trong ổ bụng.

Antimicrobial Resistance Collaborators (2022). Global burden of bacterial antimicrobial resistance in 2019: a systematic analysis. Lancet (London, England), 399(10325), 629–655. 

Báo cáo của Hệ thống Giám sát Sử dụng và Kháng thuốc Toàn cầu 

của WHO (GLASS) năm 2019
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2. Tình hình kháng kháng sinh

I ĐẠI CƯƠNG 

Tình trạng hiện nay

Số ca tử vong toàn cầu có liên quan đến tình trạng kháng thuốc kháng sinh của vi khuẩn 

do hội chứng truyền nhiễm (2019)

Nguyên nhân gây tử vong liên quan KKS

hàng đầu:

• Escherichia coli

• Staphylococcus aureus

• Klebsiella pneumonia

• Streptococus pneumonia

• Acinetobacter baumannii

• Pseudomonas aeruginosa

(Cả 6 mầm bệnh đều nằm trong danh sách

ưu tiên của WHO)

Báo cáo của Hệ thống Giám sát Sử dụng và Kháng thuốc Toàn cầu 

của WHO (GLASS) năm 2019

Antimicrobial Resistance Collaborators (2022). Global burden of bacterial antimicrobial resistance in 2019: a systematic analysis. Lancet (London, England), 399(10325), 629–655. 
9



2. Tình hình kháng kháng sinh

I ĐẠI CƯƠNG 

Tình trạng hiện nay

Số ca tử vong trên toàn cầu do vi khuẩn kháng thuốc do kết hợp tác nhân gây bệnh - thuốc, 2019

Báo cáo của Hệ thống Giám sát Sử dụng và Kháng thuốc Toàn cầu 

của WHO (GLASS) năm 2019

Antimicrobial Resistance Collaborators (2022). Global burden of bacterial antimicrobial resistance in 2019: a systematic analysis. Lancet (London, England), 399(10325), 629–655. 
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Trong đó các kháng sinh có

tỷ lệ tử vong do đề kháng cao

nhất là:

• Fluoroquinolones

• Carbapenems

• Cephalosporin thế hệ 3



I ĐẠI CƯƠNG 

Các chủng vi khuẩn kháng kháng sinh

WHO publishes list of bacteria for which new antibiotics are urgently needed (2017) World Health Organization.

2. Tình hình kháng kháng sinh

Danh sách các tác nhân gây bệnh ưu tiên của WHO cho 

nghiên cứu và phát triển thuốc kháng sinh mới

➢ Tháng 2/2017, WHO công bố danh

sách "mầm bệnh ưu tiên" kháng thuốc

kháng sinh đầu tiên - danh mục gồm 12

họ vi khuẩn gây ra mối đe dọa lớn

nhất đối với sức khỏe con người.

➢ Đặc biệt nhấn mạnh mối đe dọa của vi

khuẩn gram âm đa kháng
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I ĐẠI CƯƠNG 

Hệ lụy lâm sàng2. Tình hình kháng kháng sinh

Click here to add text content, such as 

keywords, some brief introductions, etc.➢ Tăng tỉ lệ tử vong đáng kể

➢ Thời gian nằm viện kéo dài

➢ Chi phí CSSK vượt quá mức cho phép

➢ Nhiều hệ lụy khác cho trong tương lai

Friedman, N.D., Temkin, E. and Carmeli, Y. (2015) The negative impact of antibiotic resistance, Clinical Microbiology and Infection. Elsevier.

Available at: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6929930/#!po=34.0000
12



I ĐẠI CƯƠNG 

Quản lý về việc sử dụng kháng sinh2. Tình hình kháng kháng sinh

Giải quyết vấn đề kháng kháng sinh là ưu tiên hàng đầu của WHO.

“Kế hoạch hành động toàn cầu về kháng kháng sinh” đã được thông qua

tại Đại hội đồng Y tế Thế giới vào tháng 5 năm 2015.

Mục tiêu: đảm bảo liên tục điều trị thành công và phòng ngừa các bệnh truyền

nhiễm bằng các loại thuốc hiệu quả và an toàn, đảm bảo chất lượng, được sử

dụng có trách nhiệm và tất cả những ai cần đến đều có thể tiếp cận được.

WHO đã dẫn đầu nhiều sáng kiến để giải quyết vấn đề kháng thuốc:

✓ Tuần lễ nâng cao nhận thức về kháng sinh trên thế giới.

✓ Hệ thống giám sát kháng kháng sinh toàn cầu (GLASS).

✓ Đối tác Nghiên cứu và Phát triển Kháng sinh Toàn cầu (GARDP).

✓ Nhóm điều phối liên ngành về kháng thuốc kháng sinh (IACG).

Antibiotic resistance (2020) World Health Organization. 
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I ĐẠI CƯƠNG 

Quản lý về việc sử dụng kháng sinh2. Tình hình kháng kháng sinh

Click here to add text content, such as 

keywords, some brief introductions, etc.

Ngày 31/12/2020, Bộ 

trưởng Bộ Y tế đã chính 

thức ban hành tài liệu 

“Hướng dẫn thực hiện 

quản lý sử dụng kháng 

sinh trong bệnh viện”
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Tìm kiếm các phân tử kháng sinh hiệu quả mới là trụ cột của 

chiến lược chống vi trùng đa kháng thuốc.

I ĐẠI CƯƠNG 

3. Phát triển kháng sinh mới

Quản lý về việc sử dụng kháng sinh dù chứng minh được hiệu quả

nhưng có nhiều giới hạn và thách thức.

Mối đe dọa từ vi khuẩn kháng thuốc gây ra gánh nặng lớn lên sức khỏe

cộng đồng.

Andrei, S., Droc, G. and Stefan, G. (2019) FDA approved antibacterial drugs: 2018-2019, Discoveries (Craiova, Romania). Applied Systems srl. Available at: 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7086080/#!po=9.25926
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I ĐẠI CƯƠNG 

Click here to add text content, such as 

keywords, some brief introductions, etc.

➢ Tổng số loại thuốc/sự kết hợp

thuốc (màu xanh) và số lượng

thuốc kháng khuẩn/sự kết

hợp thuốc (màu đỏ) được

FDA Hoa Kỳ chấp thuận trong

17 năm qua (2003-2019).

Có xu hướng tăng rõ ràng về

số lượng thuốc kháng sinh

được phê duyệt theo năm.

2. FDA approved antibacterial drugs: 2018-2019 

3. Phát triển kháng sinh mới

1. Andrei, S., Droc, G., & Stefan, G. (2019). FDA approved antibacterial drugs: 2018-2019. Discoveries (Craiova, Romania), 7(4), e102. 16



I ĐẠI CƯƠNG 

Click here to add text content, such as 

keywords, some brief introductions, etc.

3. Phát triển kháng sinh mới

✓ Thuốc kháng sinh mới là rất cần thiết

vì theo thời gian, nhiều loại vi khuẩn

đã trở nên kháng lại các tác nhân

được sử dụng để điều trị chúng.

✓ Tuy nhiên vẫn thiếu các kháng sinh

phê duyệt điều trị nhiễm trùng Gram

âm đa kháng.

2. FDA approved antibacterial drugs: 2018-2019 

1. Andrei, S., Droc, G., & Stefan, G. (2019). FDA approved antibacterial drugs: 2018-2019. Discoveries (Craiova, Romania), 7(4), e102. 17
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1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

Tổng quan

TT TÊN THUỐC NĂM

CHẤP 

THUẬN

NHÓM ĐƯỜNG 

DÙNG

CƠ CHẾ ĐIỀU TRỊ

1 Ceftazidime –

Avibactam

(Avycaz)

Tháng

2/2015

Cephalosporin 

/ức chế beta-

lactamase non-

beta-lactam

IV Ức chế tổng

hợp thành tế

bào

Điều trị nhiễm trùng 

trong ổ bụng, nhiễm 

trùng đường tiết niệu 

phức tạp, viêm phổi 

bệnh viện và viêm phổi 

thở máy do Gram âm 

nhạy cảm
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1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

Tổng quan

2021 ANTIBACTERIAL AGENTS IN CLINICAL AND PRECLINICAL DEVELOPMENT: AN OVERVIEW AND ANALYSIS
20



1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

Tổng quan

2021 ANTIBACTERIAL AGENTS IN CLINICAL AND PRECLINICAL DEVELOPMENT: AN OVERVIEW AND ANALYSIS
21



Giới thiệu

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

a. Ceftazidime – Avibactam

✓ Brand name: Avycaz (USA)

✓ Tên generic: Ceftazidime – Avibactam

✓ Công ty sản xuất: Allergan Inc (USA)

✓ Đường dùng: Tiêm IV

✓ Được FDA chấp thuận lần đầu vào tháng 2 năm 2015

https://www.drugs.com/history/avycaz.html
22



Cơ chế tác dụng

✓ Ceftazidim diệt khuẩn thông qua ức chế tổng hợp

thành tế bào của vi khuẩn:

▪ Liên kết với protein gắn penicillin (PBP)

➢ Ức chế quá trình tổng hợp peptidoglycan thành

tế bào khiến cho thành tế bào không ổn định

➢ Ly giải tế bào. 

▪ Không ổn định khi có mặt của enzym beta-

lactamase lớp C, beta-lactamase phổ rộng

(ESBL) và carbapenemase.

Zasowski, E.J., J.M. Rybak, and M.J. Rybak, The β‐Lactams Strike Back: Ceftazidime‐Avibactam. Pharmacotherapy: The Journal of 

Human Pharmacology and Drug Therapy, 2015. 35(8): p. 755-770.

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

a. Ceftazidime – Avibactam

23



✓ Avibactam bảo vệ Ceftazidim tránh bị phân

huỷ bởi một số enzym beta-lactamase.

Cơ chế tác dụng

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

a. Ceftazidime – Avibactam

Zasowski, E.J., J.M. Rybak, and M.J. Rybak, The β‐Lactams Strike Back: Ceftazidime‐Avibactam. Pharmacotherapy: The Journal of 

Human Pharmacology and Drug Therapy, 2015. 35(8): p. 755-770.
24



✓ Kém hấp thu qua đường tiêu hoá, dùng IV

✓ Tỷ lệ thuốc gắn với protein huyết tương thấp (< 10%) và không phụ thuộc vào

nồng độ thuốc

✓ Ceftazidim phân bố rộng vào mô và dịch cơ thể (dịch màng bụng); phân bố kém 

qua hàng rào máu não. 

➢ Thuốc đạt nồng độ điều trị khi màng não bị viêm

✓ Không bị chuyển hoá. 𝑇1/2 ~ 2 giờ (IV). 

✓ Ceftazidime thải trừ nguyên vẹn ở nước tiểu. Khoảng 80-90% liều dùng được thải 

trừ theo nước tiểu trong vòng 24 giờ. Dưới 1% liều dùng được bài tiết qua mật

Avibactam bài tiết phần lớn qua nước tiểu (97%)

https://www.medicines.org.uk/emc/product/2465#PHARMACOKINETIC_PROPS

Dược động học

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

a. Ceftazidime – Avibactam

25



Andrei, S et al. New FDA approved antibacterial drugs: 2015-2017. Discoveries (Craiova, Romania), 6(1), e81. 

Klebsiella pneumoniae

Escherichia coli

Proteus mirabilis Enterobacter cloacae

Klebsiella oxytoca Citrobacter freundii complex Pseudomonas aerugin osa

Chỉ định được phê duyệt: Điều trị nhiễm trùng trong ổ bụng có biến chứng, nhiễm trùng

đường tiết niệu phức tạp, viêm phổi bệnh viện và viêm phổi thở máy do Gram âm nhạy cảm

Phổ tác dụng

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

a. Ceftazidime – Avibactam

26



(A) Đáp ứng lâm sàng của

CAZ-AVI trong phổ biến thực tế

tự nhiên. 

Ảnh hưởng của CAZ-AVI so 

với các phương pháp điều trị

khác khi thăm khám điều trị

Hiệu quả

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

a. Ceftazidime – Avibactam

Zhong, H., Zhao et al. (2018). Evaluation of the efficacy and safety of ceftazidime/avibactam in the treatment of Gram-negative bacterial infections: 

a systematic review and meta-analysis. International Journal of Antimicrobial Agents.
27



(B) Đáp ứng vi sinh của CAZ-

AVI về mặt vi sinh trong quần

thể.

Ảnh hưởng của CAZ-AVI so với

các phương pháp điều trị khác

khi thăm khám điều trị

Zhong, H., Zhao et al. (2018). Evaluation of the efficacy and safety of ceftazidime/avibactam in the treatment of Gram-negative bacterial infections: 

a systematic review and meta-analysis. International Journal of Antimicrobial Agents.

Hiệu quả

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

a. Ceftazidime – Avibactam

28



➢ CAZ-AVI cho thấy hiệu

quả tương đương với

Carbapenems trong các

bệnh truyền nhiễm phức

tạp như cUTI, cIAIs và

HAP / VAP, với một hồ sơ

an toàn tương tự.

Hiệu quả- An toàn

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

a. Ceftazidime – Avibactam

Zhong, H., Zhao et al. (2018). Evaluation of the efficacy and safety of ceftazidime/avibactam in the treatment of Gram-negative bacterial infections: 

a systematic review and meta-analysis. International Journal of Antimicrobial Agents.
29



Shirley, M. Ceftazidime-Avibactam: A Review in the Treatment of Serious Gram-Negative Bacterial Infections. Drugs 78, 675–692 (2018).

Kết luận

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

a. Ceftazidime – Avibactam

30

Ceftazidime-avibactam: Cân nhắc lâm sàng trong nhiễm trùng nghiêm trọng do vi khuẩn 

Gram âm:

✓ Tiêm tĩnh mạch với tỷ lệ ceftazidime: avibactam cố định là 4:1.

✓ Có hoạt tính invitro tuyệt vời chống lại nhiều mầm bệnh gram âm quan trọng, gồm 

nhiều vi khuẩn Enterobacteriaceae và P. aeruginosa không nhạy cảm với 

ceftazidime.

✓ Không thua kém khi so sánh với carbapenem trong điều trị cUTI/ viêm bể thận cấp, 

cIAI (kết hợp với metronidazole) và HAP/VAP.

✓ Có hiệu quả chống nhiễm trùng gây ra bởi mầm bệnh nhạy cảm và không nhạy 

cảm với ceftazidime.

✓ Thường dung nạp tốt, đặc tính dung nạp giống với ceftazidime đơn thuần.



Giới thiệu

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

b. Delafloxacin

✓ Delafloxacin là kháng sinh nhóm fluoroquinolon

đã được sử dụng trong các thử nghiệm nghiên

cứu phương pháp điều trị về bệnh lậu, suy gan,

bệnh da do vi khuẩn, nhiễm trùng cấu trúc da,

viêm phổi mắc phải ở cộng đồng và những

bệnh khác.

✓ Được phê duyệt vào 06/2017 với tên thương

mại Baxdela

✓ Chỉ định phê duyệt: Điều trị nhiễm trùng cấu

trúc da và da cấp tính do vi khuẩn.

✓ Đường dùng: PO, IV.

National Center for Biotechnology Information (2022). PubChem Compound Summary for CID 487101, Delafloxacin.
31



Hóa học

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

b. Delafloxacin

Paul M Tulkens, Françoise Van Bambeke, Stephen H Zinner, Profile of a Novel Anionic Fluoroquinolone—Delafloxacin, Clinical Infectious Diseases, Volume 

68, Issue Supplement_3, 1 April 2019, Pages S213–S222

Hợp chất này khác với các fluoroquinolon

khác ở 3 điểm chính:

(1) Không có nhóm bazơ ở vị trí C7, làm cho

nó có tính axit yếu và do đó chủ yếu là

anion ở pH trung tính (chứ không phải ion

điện li như đối với hầu hết các

fluoroquinolon khác)

(2) Bổ sung clo ở vị trí C8, đóng vai trò như

nhóm hút điện tử trên vòng thơm và mang

lại tính phân cực và hoạt tính tăng cường

(3) Một chất thay thế dị vòng thơm ở vị trí N1

tạo ra bề mặt phân tử lớn hơn cho

delafloxacin so với hầu hết các loại khác

fluoroquinolones

➢ Tăng hiệu lực ở pH acid.
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Cơ chế tác dụng

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

b. Delafloxacin

✓ Tương tự như các fluoroquinolones khác, Delafloxacin ức chế DNA gyrase và topoisomerase IV,

phá vỡ cấu trúc liên kết và sao chép DNA của vi khuẩn.

✓ Không giống như các fluoroquinolones khác, Delafloxacin ức chế các enzyme DNA gyrase và

topoisomerase IV như nhau.

Bryan T Mogle, Jeffrey M Steele, Stephen J Thomas, KarenBeth H Bohan, Wesley D Kufel, Clinical review of delafloxacin: a novel anionic

fluoroquinolone, Journal of Antimicrobial Chemotherapy, Volume 73, Issue 6, June 2018, Pages 1439–1451
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P. aeruginosa

Phổ rộng, có tính nhạy cảm với:

• Gram dương hiếu khí (ví dụ: MSSA, MRSA, S. haemolyticus , S. lugdunensis , S. pyogenes , S. 

agalactiae , S. anginosus Group và E . faecalis ) 

• Gram âm (ví dụ: E. coli , K. pneumonia ,E. cloacae , P. aeruginosa )

• Vi khuẩn kỵ khí (ví dụ: Clostridium perfringens và Bacteroides fragilis ) 

• Các vi khuẩn không điển hình (ví dụ: Chlamydophila pneumonia và Legionella pneumonia)

Phổ tác dụng

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

b. Delafloxacin

MRSA Clostridium perfrigens

Taylor Hori, ... Dianqing Sun, Encyclopedia of Infection and Immunity, 2022
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Dược động học

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

b. Delafloxacin

✓ Bài tiết chủ yếu (66%) qua thận, với một tỷ lệ thấp hơn (29%) liều được bài tiết qua phân

✓ Thể hiện dược động học tuyến tính đạt đến trạng thái ổn định sau 3 ngày dùng đường uống

hàng ngày.

✓ Sinh khả dụng đường uống của Delafloxacin là 58,8%, thấp hơn so với Levofloxacin hoặc

Moxifloxacin.

✓ Thể tích phân bố ở trạng thái ổn định của Delafloxacin là 30–48 L, xấp xỉ với tổng lượng nước

trong cơ thể.

✓ Sự gắn kết với protein huyết tương của Delafloxacin là khoảng 84%.

✓ Thời gian bán thải trung bình của Delafloxacin là 3,7 giờ sau khi tiêm tĩnh mạch một liều duy

nhất. Giá trị thời gian bán hủy trung bình của Delafloxacin nằm trong khoảng từ 4,2 đến 8,5 giờ
sau nhiều lần uống.

Paul M Tulkens, Françoise Van Bambeke, Stephen H Zinner, Profile of a Novel Anionic Fluoroquinolone—Delafloxacin, Clinical Infectious Diseases, Volume 68, 

Issue Supplement_3, 1 April 2019, Pages S213–S222
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Hiệu quả

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

b. Delafloxacin

Hiệu quả khỏi bệnh giữa delafloxacin so với các nhóm chứng

➢ Tỷ lệ khỏi bệnh tổng thể giữa điều trị bằng delafloxacin tương đương nhóm chứng (tigecycline, 

vancomycin + aztreonam và linezolid)

Tanvir SB, Qasim SSB, Latimer J, Qamar Z, Niazi FH. The Efficacy and Adverse Events of Delafloxacin for Treating Acute Bacterial Skin and Skin Structure 

Infections: A Systematic Review and Meta-Analysis. J Pharm Bioallied Sci. 2020 Aug;12(Suppl 1):S538-S545.
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An toàn

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

b. Delafloxacin

➢ Tỷ lệ các biến cố bất lợi giữa điều trị bằng delafloxacin tương đương nhóm chứng (tigecycline, 

vancomycin + aztreonam và linezolid)

Tỉ lệ các biến cố bất lợi giữa delafloxacin so với các nhóm chứng

Tanvir SB, Qasim SSB, Latimer J, Qamar Z, Niazi FH. The Efficacy and Adverse Events of Delafloxacin for Treating Acute Bacterial Skin and Skin Structure 

Infections: A Systematic Review and Meta-Analysis. J Pharm Bioallied Sci. 2020 Aug;12(Suppl 1):S538-S545.
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Giới thiệu

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

c. Meropenem-Vaborbactam

✓ Brand name: VABOMERE ®

✓ Tên generic: Meropenem-Vaborbactam

✓ Công ty sản xuất: The Medicines Company

✓ Đường dùng: IV

✓ Được FDA chấp thuận vào 29/08/2017 

✓ Chỉ định được phê duyêt: điều trị cho bệnh 

nhân từ 18 tuổi trở lên bị nhiễm trùng đường 

tiết niệu phức tạp (cUTI) bao gồm viêm bể thận

https://www.drugs.com/history/vabomere.html
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✓ Là kết hợp liều cố định giữa kháng sinh

Carbapenem và chất ức chế β lactamase 

mới

✓ Vaborbactam mở rộng phổ hoạt động của

Meropenem đối với các chủng

Enterobacterales sản xuất KPC-type và các

Carbapenemase nhóm A khác

Patel TS, Pogue JM, Mills JP, Kaye KS. Meropenem-vaborbactam: a new weapon in the war against infections due to 

resistant Gram-negative bacteria. Future Microbiol. 2018 Jul;13(9):971-983.

Hóa học

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

c. Meropenem-Vaborbactam
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Patel, T. S. et al (2018). Meropenem-vaborbactam: a new weapon in the war against 

infections due to resistant Gram-negative bacteria. Future microbiology, 13(9), 971–983.

✓ Vaborbactam– chất ức chế beta-

lactamase

Một chất ức chế mạnh mẽ các

Carbapenemases nhóm A 

(KPC, CTX-M, SHV và TEM) và β-

lactamase nhóm C của Ambler

✓ Meropenem – nhóm Carbapenem 

Meropenem thực hiện hoạt tính kháng 

khuẩn bằng cách liên kết với PBP

➢ Ức chế liên kết chéo của chuỗi 

peptidoglycan

➢ Ly giải và chết tế bào

Cơ chế tác dụng

1. Kháng sinh được chấp thuận
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c. Meropenem-Vaborbactam
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▪ Tỷ lệ chữa khỏi lâm sàng ở 

lần thăm khám kết thúc

điều trị EOT và TOC

▪ Kết quả vi sinh ở EOT và

TOC

▪ Nhóm bệnh nhân mắc

cUTI / APN

➢ Cho kết quả không thua

kém và tỷ lệ thành công

tương tự với nhóm chứng

Lai, Chih-Cheng et al. 2019. "Meropenem-Vaborbactam in the Treatment of Acute Bacterial 

Infections" Journal of Clinical Medicine 8, no. 10: 1650.

Hiệu quả

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

c. Meropenem-Vaborbactam
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Lai, Chih-Cheng et al. 2019. "Meropenem-Vaborbactam in the Treatment of Acute Bacterial 

Infections" Journal of Clinical Medicine 8, no. 10: 1650.

Nguy cơ xảy ra các TDKMM của 

Meropenem-Vaborbactam và nhóm 

chứng là tương tự nhau:

✓ Biến cố dẫn đến việc ngừng thuốc

✓ Bất kỳ tác dụng phụ nghiêm trọng nào

✓ Tác dụng phụ đe dọa tính mạng 

✓ Các tác dụng phụ liên quan đến thuốc 

✓ Liên quan đến nguy cơ tử vong

An toàn

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

c. Meropenem-Vaborbactam
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File, T.M., Alexander, E., Goldberg, L. et al. Lefamulin efficacy and safety in a pooled phase 3 clinical trial population with 

community-acquired bacterial pneumonia and common clinical comorbidities. 

Giới thiệu

1. Kháng sinh được chấp thuận
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d. Lefamulin

✓ Brand name: Xenleta ®

✓ Tên generic: Lefamulin

✓ Công ty sản xuất: Nabriva Therapeutics plc

✓ Đường dùng: PO/ IV

✓ Được FDA chấp thuận vào 19/08/2019 để 

điều trị bệnh viêm phổi do vi khuẩn mắc 

phải ở cộng đồng (CABP) do vi khuẩn nhạy 

cảm gây ra.
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✓ Ức chế tổng hợp protein của vi khuẩn bằng cách

tương tác với các vị trí trung tâm của enzyme peptidyl

transferase ở ribosom 50S.

➢ Bất hoạt enzyme này làm cho vi khuẩn không có

khả năng tổng hợp được các protein quan trọng

✓ Lefamulin thể hiện gây cảm ứng độc đáo đóng túi liên 

kết trong ribosome, giúp thuốc tiếp xúc gần với mục 

tiêu.

➢ Cải thiện hiệu quả điều trị do cơ chế hoạt động của 

nó khác với cơ chế hoạt động của các chất kháng 

khuẩn khác, nên ít có khả năng xảy ra tình trạng 

kháng chéo với các nhóm kháng sinh khác.

https://go.drugbank.com/drugs/DB12825

Cơ chế tác dụng

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

d. Lefamulin

44



Streptococcus pneumoniae Staphylococcus aureus Haemophilus influenzae

Mycoplasma pneumoniae Legionella pneumophila Chlamydophila pneumonia

Phổ tác dụng

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

d. Lefamulin

File, T.M., Alexander, E., Goldberg, L. et al. Lefamulin efficacy and safety in a pooled phase 3 clinical trial 

population with community-acquired bacterial pneumonia and common clinical comorbidities. 
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File, T.M., Alexander, E., Goldberg, L. et al. Lefamulin efficacy and safety in a pooled phase 3 clinical trial population with community-acquired 

bacterial pneumonia and common clinical comorbidities. BMC Pulm Med 21, 154 (2021).

a. Đáp ứng ECR trong quần thể  ITT 

gộp chung.

b. Bệnh nhân đáp ứng tiêu chí ECR 

khi thăm khám trong quần thể ITT 

gộp chung và IACR thành công khi 

thăm khám trong quần thể.

c. Bệnh nhân thay đổi ý định điều trị.

d. Đánh giá lâm sàng (CE) trong

quần thể.

Hiệu quả

1. Kháng sinh được chấp thuận
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d. Lefamulin
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Tỷ lệ bệnh nhân giải quyết

được tất cả các dấu hiệu và

triệu chứng CABP ban đầu

cũng tăng lên theo thời gian ở

cả hai nhóm điều trị .

File, T.M., Alexander, E., Goldberg, L. et al. Lefamulin efficacy and safety in a pooled phase 3 clinical trial population with 

community-acquired bacterial pneumonia and common clinical comorbidities. BMC Pulm Med 21, 154 (2021).

Hiệu quả

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

d. Lefamulin

47



File, T.M., Alexander, E., Goldberg, L. et al. Lefamulin efficacy and safety in a pooled phase 3 clinical trial population with community-acquired 

bacterial pneumonia and common clinical comorbidities. BMC Pulm Med 21, 154 (2021).

An toàn

1. Kháng sinh được chấp thuận
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d. Lefamulin
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File, T.M., Alexander, E., Goldberg, L. et al. Lefamulin efficacy and safety in a pooled phase 3 clinical trial population with community-acquired bacterial 

pneumonia and common clinical comorbidities. BMC Pulm Med 21, 154 (2021)

➢ Tỷ lệ đáp ứng lâm sàng cao và tương tự với

moxifloxacin, đạt được đáp ứng lâm sàng nhanh

chóng được duy trì đến khi FLU. 

➢ Dung nạp tốt bất kể dùng đường dùng nào, cho thấy

lợi ích và nguy cơ thuận lợi. 

➢ Là một lựa chọn đơn trị liệu theo kinh nghiệm đầy

hứa hẹn cho cả bệnh nhân nội trú và ngoại trú với

CABP, bao gồm cả những bệnh nhân tuổi cao hoặc

các bệnh đi kèm khác nhau. 

Kết luận

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

d. Lefamulin
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Giới thiệu

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

e. Cefiderocol

➢ Brand name: Fetroja ®

➢ Tên generic: Lefamulin

➢ Công ty sản xuất: Shionogi Inc. 

➢ Đường dùng: PO/ IV

➢ Được FDA chấp thuận lần đầu vào 14/11/2019

https://www.drugs.com/history/fetroja.html
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Wu, J. Y., Srinivas, P., & Pogue, J. M. (2020). Cefiderocol: A Novel Agent for the Management of Multidrug-

Resistant Gram-Negative Organisms. Infectious Diseases and Therapy, 9(1), 17-40

Hóa học - cơ chế

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

e. Cefiderocol
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Hóa học - cơ chế

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

e. Cefiderocol

Wu, J. Y., Srinivas, P., & Pogue, J. M. (2020). Cefiderocol: A Novel Agent for the Management of Multidrug-

Resistant Gram-Negative Organisms. Infectious Diseases and Therapy, 9(1), 17-40
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Enterobacterales P. aeruginosa A. baumannii

Các vi khuẩn Gram âm. Đặc biệt là vi khuẩn

Gram âm kháng Carbapenem, bao gồm: 

Phổ tác dụng

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

e. Cefiderocol

Wu, J. Y., Srinivas, P., & Pogue, J. M. (2020). Cefiderocol: A Novel Agent for the Management of Multidrug-

Resistant Gram-Negative Organisms. Infectious Diseases and Therapy, 9(1), 17-40
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Hsueh SC, Chao CM, Wang CY, Lai CC, Chen CH. Clinical efficacy and safety of cefiderocol in the treatment of acute bacterial infections: A systematic review and 

meta-analysis of randomised controlled trials. J Glob Antimicrob Resist. 2021 Mar;24:376-382.

➢ Không có sự khác biệt đáng kể về odds đáp ứng lâm sàng tại lần khám TOC được

quan sát thấy giữa cefiderocol và các nhóm chứng

Hiệu quả

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

e. Cefiderocol
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➢ Cefiderocol có liên quan đến odds diệt trừ vi sinh vật cao hơn so với nhóm chứng đối 

với nhiễm E. coli

Hiệu quả

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

e. Cefiderocol

Hsueh SC, Chao CM, Wang CY, Lai CC, Chen CH. Clinical efficacy and safety of cefiderocol in the treatment of acute bacterial infections: A systematic review and 

meta-analysis of randomised controlled trials. J Glob Antimicrob Resist. 2021 Mar;24:376-382.
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Nguy cơ xảy ra các biến cố bất lợi 

(AE) giữa Cefiderocol và các chất so 

sánh:

▪ AE cấp cứu điều trị (TEAE)

▪ AE nghiêm trọng

▪ Ngừng điều trị do TEAE

▪ AE liên quan đến thuốc

▪ Ngừng điều trị do AE liên quan 

đến thuốc

➢ Nguy cơ AE tương tự như các 

nhóm chứng

An toàn

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

e. Cefiderocol

Hsueh SC, Chao CM, Wang CY, Lai CC, Chen CH. Clinical efficacy and safety of cefiderocol in the treatment of acute bacterial infections: A systematic review and 

meta-analysis of randomised controlled trials. J Glob Antimicrob Resist. 2021 Mar;24:376-382.
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➢ Cefiderocol có thể đạt được các

đáp ứng lâm sàng và vi sinh

tương tự như các thuốc so sánh

cho bệnh nhân nhiễm khuẩn nặng.

➢ Cefiderocol được dung nạp tốt và

có tính an toàn tương tự như các

cephalosporin khác.

Kết luận

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

e. Cefiderocol

Hsueh SC, Chao CM, Wang CY, Lai CC, Chen CH. Clinical efficacy and safety of cefiderocol in the treatment of acute bacterial infections: A systematic review and 

meta-analysis of randomised controlled trials. J Glob Antimicrob Resist. 2021 Mar;24:376-382.
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Pretomanid - thuốc chống lao thứ ba FDA chấp thuận sử

dụng trong hơn 40 năm

✓ Một nitroimidazooxazine hai vòng

✓ Đường dùng: PO 

✓ Ngày 14/8/2019, phê duyệt như một phần của phác đồ

kết hợp với bedaquiline và linezolid

✓ Chỉ định: Điều trị cho người lớn bị bệnh lao đa kháng

thuốc (MDR-TB), Lao kháng thuốc diện rộng (XDR-TB)

✓ Lợi ích: Tỷ lệ chữa khỏi cao trong nghiên cứu, thời gian điều trị ngắn hơn, 

đơn giản hóa điều trị. Hồ sơ an toàn của phác đồ phối hợp có thể chấp 

nhận, kiểm soát được các TDKMM (điều kiện là có giám sát chặt chẽ BN 

trong và sau khi điều trị).

➢ Xét lợi ích cao hơn nguy cơ nên được chấp thuận.

Giới thiệu

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

f. Pretomanid

https://www.cdc.gov/tb/topic/drtb/bpal/default.htm#Reference6

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dovprela-previously-pretomanid-fgk
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✓ Ức chế sinh tổng hợp axit mycolic

của thành tế bào

➢ Ngăn chặn sự xây dựng thành

TB của vi khuẩn gây bệnh lao

(M.tuberculosis ) 

✓ Trong môi trường yếm khí, 

Pretomanid hoạt động như một chất

độc hô hấp sau khi giải phóng oxit

nitric được cho là sẽ tiêu diệt vi 

khuẩn.

Cơ chế tác dụng

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

f. Pretomanid

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dovprela-previously-pretomanid-fgk
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Phổ tác dụng

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

f. Pretomanid

Phổ hẹp, gồm Mycobacterium tuberculosis và loài khác trong nhóm phức

hợp Mycobacterium tuberculosis (MTBC) bao gồm M. bovis , M. africanum và M. pinnipedii

Mycobacterium tuberculosis Mycobacterium bovis

Profiling Pretomanid as a Therapeutic Option for TB Infection: Evidence to Date
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Dược động học

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

✓ Nồng độ trong huyết tương ở trạng thái ổn định đạt được vào khoảng 

4- 6 ngày sau khi dùng nhiều liều 200 mg.

✓ Liên kết với protein huyết tương khoảng 86,4%.

✓ Khoảng 53% được bài tiết qua nước tiểu và 38% qua phân, chủ yếu dưới 

dạng  chuyển hóa;  Khoảng 1% liều dùng được bài tiết qua nước tiểu dưới 

dạng Pretonamid không chuyển hóa.

✓ Thời gian bán hủy là 18 giờ.

f. Pretomanid

FDA Briefing DocumentPretomanid Tablet, 200 mg Meeting of the Antimicrobial Drugs AdvisoryCommittee (AMDAC)
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➢ Pretomanid tiêu diệt vi khuẩn đang nhân lên tích cực gây bệnh lao M.tuberculosis, rút 

ngắn thời gian điều trị ở những BN mắc các dạng XDR bằng cách tiêu diệt vi khuẩn 

không hoạt động.

➢ Chấp thuận để điều trị lao phổi, chưa được chấp thuận để điều trị lao ngoài phổi.

Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc

Hiệu quả - An toàn

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

f. Pretomanid
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Hiệu quả - An toàn

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

f. Pretomanid

Dữ liệu thực tế về các TDKMM ghi nhận

Occhineri, S., Matucci, T., Rindi, L., Tiseo, G., Falcone, M., Riccardi, N., & Besozzi, G. (2022). Pretomanid for tuberculosis treatment: an update for clinical 

purposes. Current research in pharmacology and drug discovery, 3, 100128. 

➢ An toàn và hiệu quả ở cả những người có hay không

đồng nhiễm lao với HIV

➢ Trở thành một trong những tác nhân chính, phát triển 

tích cực trong tương lai cho việc kiểm soát và loại trừ 

bệnh lao.
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M. TUBERCULOSIS: ƯU TIÊN TOÀN CẦU CHO NGHIÊN CỨU VÀ PHÁT TRIỂN 

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

f. Pretomanid

64



TUBERCULOSIS: ƯU TIÊN TOÀN CẦU CHO NGHIÊN CỨU VÀ PHÁT TRIỂN 

Bệnh lao là căn

bệnh truyền nhiễm

giết người số một

trên toàn cầu hiện

nay, gây ra 1,8 triệu

ca tử vong mỗi

năm. Lao kháng

thuốc là bệnh AMR

qua đường không

khí phổ biến nhất

và gây chết người,

bệnh tật trên toàn

thế giới ngày nay,

gây ra 250 000 ca

tử vong mỗi năm.

BN lao đa kháng

thuốc (MDR-TB)

cần điều trị đa

thuốc phức tạp và

kéo dài với các loại

thuốc hàng thứ hai

đắt tiền, độc tính

cao và kém hiệu

quả hơn nhiều. Có

một số lượng hạn

chế thuốc hàng thứ

hai để điều trị lao đa

kháng thuốc và chỉ

52% BN được điều

trị thành công trên

toàn cầu.

Ở khoảng 50%

BN lao đa kháng

thuốc trên toàn

thế giới, các phác

đồ điều trị đã bị

ảnh hưởng bởi

tình trạng kháng

thuốc bậc hai. Sự

đáp ứng của

bệnh lao kháng

thuốc trên diện

rộng (XDR-TB)

chỉ thành công ở

1/3 bệnh nhân.

BN với Lao M/

XDR-TB phải đối

mặt với sự đau

đớn kéo dài và

thường là thương

tật vĩnh viễn trong

khi điều trị, cộng

với khó khăn kinh

tế tàn phá, kỳ thị

và phân biệt đối

xử.

Chỉ có 2 kháng sinh

mới để điều trị

bệnh lao đa kháng

thuốc được tung ra

thị trường trong

hơn nửa thế kỉ qua.

Đầu tư cho R&D vào

lĩnh vực TB - vốn bị

thiếu hụt nghiêm

trọng - đang ở mức

thấp nhất kể từ năm

2008.

1 MDR-TB - bệnh lao đa kháng thuốc, không đáp ứng với ít nhất isoniazid và rifampicin, hai loại thuốc chống lao hàng đầu mạnh nhất.

2 XDR-TB - bệnh lao siêu kháng thuốc , được định nghĩa là bệnh lao đa kháng cộng với việc kháng các fluoroquinolones và các loại thuốc chống lao hàng thứ hai có thể

tiêm được. 
2021 ANTIBACTERIAL AGENTS IN CLINICAL AND PRECLINICAL DEVELOPMENT: AN OVERVIEW AND ANALYSIS

1. Kháng sinh được chấp thuận

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 

f. Pretomanid
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Tới 2021 có 45 KS truyền thống trong 

giai đoạn lâm sàng: 

✓ 6 KS đáp ứng ít nhất 1 tiêu chí đổi 

mới của WHO (2 KS chống lại ít 

nhất một loại Gram âm kháng đa 

thuốc (MDR) thuộc “Critical” .

✓ 27/45 (60%) KS có hoạt tính 

chống lại mầm bệnh ưu tiên do vi 

khuẩn của WHO.

✓ 40% (13/27) là sự kết hợp β-

lactam và chất ức chế β-

lactamase(BLI).

2021 ANTIBACTERIAL AGENTS IN CLINICAL AND PRECLINICAL DEVELOPMENT: AN OVERVIEW AND ANALYSIS

2. Kháng sinh đang được nghiên cứu pha 3

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 
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✓ 3/45 (28%) chống lại 

M.tuberculosis

✓ 5/45 (11%) chống lại C. 

difficile. 

✓ 13 KS đã được chống lại ít 

nhất một trong những vi 

khuẩn Gram âm quan trọng

❖ Tuy nhiên, vẫn thiếu KS có tác

dụng mầm bệnh ưu tiên quan 

trọng của WHO, đặc biệt là A. 

baumannii và P. aeruginosa 

kháng carbapenem.

2021 ANTIBACTERIAL AGENTS IN CLINICAL AND PRECLINICAL DEVELOPMENT: AN OVERVIEW AND ANALYSIS

2. Kháng sinh đang được nghiên cứu pha 3

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 
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Hầu hết các kháng sinh 

chống lại mầm bệnh ưu 

tiên của WHO 

✓ KS kết hợp β-lactam / 

BLI 

✓ Tiếp theo là polymyxin

2021 ANTIBACTERIAL AGENTS IN CLINICAL AND PRECLINICAL DEVELOPMENT: AN OVERVIEW AND ANALYSIS

2. Kháng sinh đang được nghiên cứu pha 3

II KHÁNG SINH MỚI GIAI ĐOẠN 2015-2022 
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2021 ANTIBACTERIAL AGENTS IN CLINICAL AND PRECLINICAL DEVELOPMENT: AN OVERVIEW AND ANALYSIS

2. Kháng sinh đang được nghiên cứu pha 3
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2021 ANTIBACTERIAL AGENTS IN CLINICAL AND PRECLINICAL DEVELOPMENT: AN OVERVIEW AND ANALYSIS

2. Kháng sinh đang được nghiên cứu pha 3
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TT TÊN THUỐC

NĂM

CHẤP 

THUẬN

NHÓM
ĐƯỜNG 

DÙNG
CƠ CHẾ ĐIỀU TRỊ

1 Ceftazidime –

Avibactam

(Avycaz)

02/2015 Cephalosporin / 

ức chế beta-

lactamase non-

beta-lactam

IV Ức chế tổng

hợp thành tế

bào

Điều trị nhiễm trùng trong ổ bụng, 

nhiễm trùng đường tiết niệu phức 

tạp, viêm phổi bệnh viện và viêm 

phổi thở máy do Gram âm nhạy 

cảm.

2 Delafloxacin

(Baxdela/

Quofenix)

06/2017 Fluoroquinolon PO, IV Ức chế DNA 

gyrase và

topoisomerase 

IV

Điều trị nhiễm trùng cấu trúc da và 

da cấp tính do vi khuẩn.

3 Meropenem-

Vaborbactam

(Vabomere)

08/2017 Carbapenem / ức

chế beta-

lactamase

IV Ức chế tổng

hợp thành tế

bào

Điều trị nhiễm trùng đường tiết niệu 

phức tạp (cUTI), bao gồm cả viêm 

bể thận, ở người lớn từ 18 tuổi trở 

lên.

III TỔNG KẾT
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TT TÊN

THUỐC

NĂM

CHẤP 

THUẬN

NHÓM ĐƯỜN

G 

DÙNG

CƠ CHẾ ĐIỀU TRỊ

4 Lefamulin

(Xenleta)

08/2019 Pleuromutilin PO/IV Ức chế tổng 

hợp protein (tác 

động vào vị trí 

tiểu phân 50S)

Vi khuẩn mắc phải tại cộng đồng 

(CABP)

5 Cefiderocol

(Fetroja)

11/2019 Cephalosporin IV Tạo phức hợp

Fe thâm nhập

vào màng TB vi 

khuẩn gram âm

Nhiễm trùng đường tiết niệu có biến

chứng; Viêm phổi do vi khuẩn mắc 

phải tại bệnh viện; Viêm phổi do vi 

khuẩn liên quan đến máy thở

6 Pretonamid

(Dovprela)

8/2019 Một

nitroimidazooxazine

hai vòng

PO Ức chế tổng

hợp thành tế

bào

Trong phác đồ phối hợp với

bedaquiline và linezolid điều trị

người lớn bị bệnh lao đa kháng 

thuốc, Lao kháng thuốc diện rộng.

III TỔNG KẾT
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❖ 2015-2022 có 13 kháng sinh mới, đã được FDA/ EMA /cả hai cho phép đưa ra thị trường trong 

đó có 1 KS điều trị bệnh lao đa kháng thuốc

❖ Trong đó, chỉ 2 KS đại diện cho một nhóm mới (vaborbactam) - được phê duyệt kết hợp với 

meropenem và lefamulin, còn lại hơn 80% (11/13) là các dẫn xuất của các nhóm đã biết, tồn 

tại nhiều cơ chế kháng thuốc, làm tăng nguy cơ phát triển nhanh kháng thuốc.

❖ Về tác động, hầu hết KS được chấp thuận cho chỉ định dựa trên hội chứng điển hình, điều trị:

▪ Nhiễm trùng đường tiết niệu phức tạp 

▪ Nhiễm trùng trong ổ bụng phức tạp 

▪ Viêm phổi mắc phải cộng đồng 

▪ Và / hoặc nhiễm trùng da và cấu trúc da cấp tính do vi khuẩn. 

❖ 5 tác nhân mới được phê duyệt nhắm mục tiêu vào CRE, và 7 tác nhân gây bệnh ưu tiên khác 

trong danh sách các tác nhân gây bệnh ưu tiên của WHO trong số các ưu tiên cao và trung 

bình.

❖ Chỉ có một tác nhân phổ rộng cefiderocol, hoạt động chống lại cả CRPA, CRAB và cả CRE.

III TỔNG KẾT
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