UBND THANH PHO CAN THO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc Lap — Tw Do — Hanh Phic

$6:2353/SYT-NVD Cdn Tho, ngay 3| thang 8 nam 2015
V/v cédp nhét thong tin dugc ly doi véi
thudc chira Docetaxel

Kinh guri:
- Céac don vi truc thude So;
- Céc cong ty dang ky, san xudt, kinh doanh dugc pham;
- Bénh vién Da khoa Trung uong Can Tho;
- Bénh vién Dai hoc Y duogc Cén Tho;
- Bénh vién 121 — Quén khu 9;
- Bénh vién Cong an Can Tho;
- Cac bénh vién tu nhan;
- Ban Bao vé strc khoe Thanh uy;
- Pai Phat thanh va Truyén hinh TP Can Tho;
- Béo Can Tho;
- H6i Duoc hoc Can Tho.

Ngay 29/10/2014 Cuc Quan ly Duoc - BoY té c6 cong vin s6 18443/QLD-TT
cung cap cac thong tin cho can b y té canh bao vé nguy co ngd ddc ethanol lién quan
dén cac ché pham thudc diéu tri ung thu docetaxel cé chira ethanol do trong thanh
phin ctia mt s6 ché pham docetaxel hién dang dugc luu hanh cé chura ethanol gitp
hoa tan dugc chit dé ¢ thé sir dung duong tinh mach nhung c6 thé khién bénh nhan
gip phai céc triéu chung ngd ddc ethanol hodc c6 cam gidc say ruou trong va sau khi
ding thudc.

Ngay 13/11/2014 S& Y té da c6 cong van s6 3349/SYT-NVD trién khai cong
van trén dén cac bénh vién, don vi co lién quan.

Ngay 03/8/2015 Cuc Quan ly Dugc tlep tuc c6 cong van S6 14167/QLD bK
vé viéc cap nhat thong tin duoc ly ddi véi thude chira docetaxel. S& Y té sao y cong
van trén gui cac don vi dé biét va thuc hién./.

_ (Dinh kéem Cong van S6 141 67/QLD-DK ngay 03/8/2015 Cuc Quan ly Duoc
vé viéc cap I:lhdt théng tin duoc ly doi voi thuoc chira docetaxel va Phu luc kém theo
Céng van so 18443/QLD-TT ngay 29/10/2014 cua Cuc Quan ly Duoc)
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Ty do — Hanh phiic
88: 4461 /QLD-PK Ha N¢i, ngay 03 thdng p ndm 2015

V/v cp nhét thong tin dugc 1y dbi véi
thude chira docetaxel

Kinh gui:
- S&'Y té c4c tinh, thanh phé truc thudc trung uong;
- Cac bénh vién, vién cé gmcmg bénh truc thude Bs Y té;
- Cdc cong ty ding ky, san xuét thudc Iuu hanh tai Viét Nam.

Ngay 29/10/2014, Cyc Quin ly Dugc di ban hanh céng vin sb
18443/QLD-TT cung cép cac théng tin cho cén bd y té canh béo vé nguy co ngd
doc ethanol lién quan dén céc ché phdm thubc didu trj ung thu docetaxel ¢é chira
ethanol do trong thanh phén ctia mét sé ché phém docetaxel hién dang dugc luu
hanh c6 chira ethanol gitip hoa tan dugc chit dé cé thé sur dung duong tinh mach
nhung c6 thé khién bénh nhan gdp phai céc triéu ching ngd ddc ethanol hoic c6
cdm gidc say rugu trong va sau khi diing thuée.

Tiép do, Co quan quan ly Dugc pham Thuc phdm Hoa Ky (FDA) da
phé duyét yéu cau co s& sin xudt thudc docetaxel cé chira ethanol cdp nhit
thong tin cdnh bao vé nguy co ngo doc ethanol vao t& hudng din str dung thude.
Can cir két luan cua Hoi dong tu van cép sb dang ky Iuu hanh thubc - Bo Y té
ddi véi thude didu tri ung thu docetaxel cé chira ethanol; nhim dam bao muc
tiéu st dung thude hop ly, an toan va hidu qud, Cuc Quén ly Dugc thdng bio
nhu sau:

I. D6i v6i S& Y té cdc tinh, thanh phd true thude trung wong va cic
Bénh vi¢n, Vi¢n ¢6 giwdng bénh true thude B Y té:

Tiép tuc thong béo cho céc co s& kham chita bénh, cic don vi kinh doanh
duoc pham trén dia ban cac thong tin lién quan dén khuyén céo cia FDA di néu
tai cong vin s6 18443/QLD-TT ngay 29/10/2014 cia Cuc Quan ly Duoc; dong
thoi tang cuong thuc hién viée theo ddi tac dung khong mong muén clia thubc
trong qua trmh st dung va luu hanh; giri béo cdo ADR (néu cd) vé Trung tdm
Quéc gia vé thong tin thudc va theo doi phan ung c6 hai cua thubc (73-15 Lé
Thanh Téng, Ha Néi) hoic Trung tdm khu vyc vé théng tin thudc va theo dai
phan ung ¢6 hai cta thudc TP. HO Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5,
TP. Hd Chi Minh).

I1. D6i véi cic cong ty ding ky, san xuit:
1. Déi véi cdc thube diéu tri ung thw docetaxel cé chira ethanol @i divgc
cdp phép lww hanh trén thi truong

Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cdng vin nay, yéu ciu cong ty ding
ky, nha san xuat thyc hién viéc cap nhat, bd sung trén nhan, t& hudng dan st
dung thudc nhu sau:



1.1. B4 sung thong tin vé ham lugng ethanol ¢6 trong ché pham vao phan
thich hop.

1.2. B4 sung vao muc Than trong va canh bdo dac biét khi str dung thude
‘cac thong tin sau:

"Thanh phz‘“m c6 chira ethanol: DA ghi nhdn dugc céc bao cédo vé ngd doc
lién quan dén mot s6 ché phim chira docetaxel do c6 chira ethanol. Lugng
ethanol trong mét lidu thude tiém docetaxel c6 thé gdy tic dong 1én hé than kinh
trung uong va can can nhic khi k& don cho nhimg bénh nhén: tranh hogc han
ché dua ethanol vao co thé. Cén nhic vé ham lugng ethanol trong ché phdm
docetaxel dang tiém t4i kha ndng l4i xe, van hanh mdy mdc ngay sau khi dung
thude.”

1.3. Hinh thtrc c4p nhat: Céng ty tu cdp nhét theo huéng dan tai khoan 4
didu 9 Thong tu sé 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B Y té quy dinh
viéc dang ky thude.

2. Ddi véi thudce diéu tri ung thie docetaxel cé chiva ethanol dang cho
xét duyét

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét cap s6 dang ky luu hanh sau khi cong ty
da ndp tai liéu stra d61/bd sung céc thong tin dugc ly nhu da néu tai diém I1.1.1
va II.1.2 céng vén nay vao cac phan c6 lién quan cta hd so va duge tham dinh
dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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PHU LUC
Cép nhit thong tin lién quan dén tinh an tein thubc
(Pinh kém theo Céng van sb: 4 5443 ngay g thang ;o nidm 2014)

1. Nguy co ngd ddc ethanol lién quan dén cac ché phim thudc chira docetaxel:

Ngay 20/06/2014, Co quan quéan ly Duoc phém va Thyc phdm Hoa Ky (FDA) da
ban hanh canh béo v& nguy co ngd doc ethanol lién quan dén céc ché phim thudc didu
tri ung thu docetaxel c6 chira ethanol.

Trong thanh phén cta mét sb ché pham docetaxel hién dang duogc Iuu hanh ¢6 chira
ethanol giup hoa tan dugc chét d& c6 thé st dung dudng tinh mach. Tuy nhién, thanh
phan nay trong thudc c6 thé khién bénh nhan gap phai céc tri¢u ching ngo doc ethanol
hozc ¢6 cam gi4e say rugu trong va sau khi ding thudc. Co s& dit lidu ctia Hé thong bo
c4o phan Gng c6 hai cua thude cia FDA (FAERS) va y vin dd ghi nhén 3 trudng hop
ngd doc ethanol do ché phim thubc docetaxel v6i mbi lién quan gitra viéce sit dung thude
va phan Ung bét loi xay ra di dugc khing dinh.

Hién FDA dang xem x¢ét lai nhin cla tt ca cac ché pham thudc chira docetaxel dé
bo sung canh bao vé nguy co ngd doc ethanol do thanh phin nay chira trong cong thirc.
Pong thoi, FDA dua ra canh bo d6i véi can b y té nhur sau:

- Luu y céac mrong hop ngé doc do thanh phin ethanol chira trong cong thic da
duoc ghi nhén véi mot s6 ché pham docetaxel.

- Luogng ethanol trong mot lidu docetaxel ciing c6 thé gdy tac dong lén thin kinh

trung uong; do 4o, cin cin nhic ham luong ethanol trong ché pham docetaxel khi ké
don cho bénh nhén, dic biét nhitng bénh nhan cin han ché luong ethanol dua vao co thé,
bénh nhan suy gan hodc dang sur dung cac thudc khac. Mot sb loai thude nhu thude g1am
dau va thudc ngt c6 thé turong téc v6i thanh phén ethanol trong ché phim docetaxel va
1am trdm trong thém tinh trang ngo doc ethanol trén bénh nhén.

- Trao dbi v6i bénh nhan vé cac phén tng bét 1gi c6 thé gip phai do thanh phén
ethanol trong ché pham docetaxel, bao gbm nhitng phan Ung bét loi trén thén kinh trung
uong.

- Khuyen céo bénh nhan tranh l4i xe, vin hanh mdy méc hoic thyc hién cac cong
viéc nguy hiém va doi héi su tinh téo trong vong 1-2 gi& sau khi sir dung dich truyén
docetaxel.

- Cén nhéc lua chon ché phém docetaxel c6 ham luong ethanol thap nhét c6 thé dé
str dung trén bénh nhan xay ra phan tmg ngd doc ethanol khi ding thudc.

- Viéc giam téc d6 truyén thudc cb thé gitip giam thidu céc triéu chimg ngd doc
ethanol trén bénh nhén.

- Theo d&i chat ch& tinh trang bénh nhén d& phat hién cac déu hidu ngd doc
ethanol trong va sau khi dung thudc.

- Tang cuodng béo cao nhung phén tmg bét loi lién quan dén docetaxel.

Tai Viét Nam, hién c6 35 Sé dang ky (SPK) thubc nuéc ngoai va 01 SPK thube
trong nudc ¢ chira docetaxel.



- Hgi dong T van cdp SPK lueu hanh thude - B Y té hién dang tiép tuc xem xét va

s€ duwa ra két ludn doi voi cdc thude chira docetaxel sau khi FDA hoan thién quad trinh
xem xét lai nhan cia cdc ché pham thuéc nay.





