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V/v cép nhét thong tin lién quan
dén thudc chira epoetin alpha

Kinh gui:
- S&Y té cac tinh, thanh pho trye thudc trung vong;
- Céc bénh vién, vién cd gluong bénh tryc thuge Bo Y té;
- Céc cong ty dang ky, san xuét thudc luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 29/8/2013, Co quan quan ly y te Singapore (HSA) dé canh bao vé su gia
tdng cac truong hop c6 héi chimng bét san hdng céu don thuan (PRCA) lién quan dén
viéc sir dung Eprex (hoat chét 1a epoetin alpha hodc cé tén khac 1a erythropoietin)
ducmg tiém dudi da tai Singapore. Ngay 02/10/2013, HSA da giri thu dén can bo y
té thong bdo chéng chi dinh duong tiém duéi da trén bénh nhén mic bénh than man
tinh tai Singapore d6i v6i san pham Eprex.

Tai Viét Nam, theo bao cédo tir trung tdm DI & ADR Quéc gia tir nim 2010
dén hét thang 8/2013 trung tim &4 ghi nhén 8 bdo cdo vé PRCA 0 lién quan dén
viéc sir dyng epoetin aipha duong tiém duéi da trén bénh nhén méc bénh thin man

tinh.

Can cir két luan ciia Hi dong tw vén cép sb ding ky — B§ Y € doi vdi thuoc
chira epoetin alpha; nham dam bao muc tiéu sir dung thuoe hgp ly, an toan va hiéu
qua, Cyc Quan ly dugce thong béo:

1. S& Y té cac tinh, thanh pho trye thude trung wong va cac bénh vién,
vién c6 girdng bénh tryc thude B Y té:

1.1 Thong bao cho céc co s& kham, chita bénh, céc don vi l-:mh doanh dugc
phdm trén dia ban, cic can b y té biét théng tin cip nhat lién quan dén thube chira

thanh phén epoetin alpha (cé tén khac la erythropoietin) tai cdng vin nay (chi tiét
trong Phu luc dinh kém).

1.2 Tang cuong thyc hién viéc theo ddi tac dung khdong mong muén cia thube
trong qué trinh sir dung va luu hanh; gln bao cao ADR (neu c6) vé Trung tim Quédc
gia vé théng tin thudc va theo déi phan tmg c6 hai ctia thudc (13-15 Lé Thdnh Tong,
Ha Ngi) hogc Trung tam khu vye ve théng tin thudc va theo déi phan tmg co hai
thuéc TP. Hb chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Qudn 5, TP. Ho chi Minh).

2. Céc cdng ty dang ky, san xuit:
2.1 Dbi vé6i thube chira thanh phéan epoetin alpha 43 dugc cép phép luu hanh
trén thi trudng:



2.1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cdng van nay, yéu cdu cbng ty ding
ky, nha san xuét thuc hién viéc: cip nhét thong tin lién quan dén duong dung, cach
dung, chong chi dinh, canh bdo, than trong khi sir dung & bao quan theo céc néi
dung quy dinh tai Phy luc kém theo cong van nay vao nhén, t& huéng dén sir dung,
tém tit dic tinh san pham

2.1.2 Hinh thirc bd sung:

- Céc cbng ty tién hanh cap nhat théng tin d6i véi thuoc chira thanh phén
epoetm alpha nhu da néu tai diém 2.1.1 theo hinh thire nop hé so thay déi, bd sung
qui dinh tai Phu lyc II - Thong tur s§ 22/2009/TT- BYT ngay 24/11/2009 cua BO Y te
quy dinh viéc déng ky thube va chju trach nhiém vé céc néi dung b sung theo ding
yéu cau tai cdng vin nay.

2.2 D6i v6i cic hd so ding ky thubc chira hoat chit epoetin alpha dang ch
xét duyét tai Cuc Quan ly dugec:

Cuc Quan ly duqc chi xem xét cap s6 dang ky sau khi céng ty ndp tai liéu stra
d6i/bd sung cac ndi dung lién quan dén dudng dung, cach dung, chong chi dinh,
canh bao va thin trt;mg khi su dung & bao quan theo huéng din tai Phu luc kem
theo cong vin ndy vao céc phén lién quan cta hd so va dugc thim dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly dugc théng bao dé cac don vi biét va thue hién./.

Nei nhin: KT.CUC TRU‘ONG
- Nhur trén; _ =
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- Cac Thir truémg (dé b/c);
- Cuc truéng (dé b/c);
- Cuc QLKCB, Cuc YTDP, Vién KPQG VX&SPYT,
Thanh tra B§ Y té (dé phéi hop);
- Téng cong ty duge Viét Nam;
-Cuc Quin Y -BO QP, Cuc Y té - B6 CA, Cuc Y té
GTVT ﬁ;Bﬁ GTVT;
-Baohiem XHVN; Nguyén Vin Thanh
- TT DI & ADR Quoc gia; TT DI & ADR KV (BV Che
Ray);
- Thanh vién HD XDT, Chuyén gia thim dinh hd so PC,
DL lim sang;
- Cyc QLD: Phong QLKD, phong QLTTQC thube, TC
Dugc & MP, Vin phong Cuc (dé dang tai website);
- Luu: VT, DK (3b).




£hu e

Cac néi dung thay d&u‘bﬁ sung ddi véi thube chira epoetin alpha

1. Lién quan dén dudng ding:
1.1D&i v6i ché pham epoetin alpha sir dung albumin huyét thanh ngudi (HSA)
lam chat bao quan:

Muc Pwing dung va cdch ding:

[edn b6 sung théng tin sau]

oooooo

Dbi véi bénh nhén méc bénh thgm man tinh, vu tién dung dudng tiém tinh
mach cho bénh nhan thim tich mau va thdm phén phtc mac. Trudng hgp khong thé
dimg dudng tiém tinh mach, c6 thé diing dudng tiém duéi da sau khi ¢4 cén nhéc k¥

loi ich/ nguy co.
1.2 Déi v6i ché phim epoetin alpha sir dung polysorbat 80 lam chét bao quan
(HSA-free):
Muc Dwéng ding va cdch ding:
[cdn bé sung thong tin sau]

Chi nén dung dudng tiém tinh mach cho bénh nhén méc bénh thin man tinh.
2. Muc Chong chi dinh:
[cdn b6 sung théng tin sau]

oooooo

Bénh nhén d co tlén trién chimg bt san héng ciu don thudn (PRCA) sau khi
didu trj bing cac ché phim chira erythropoietin. (xem thém muc Thén trong va canh
béo dic biét khi sir dung thude va muc Tac dung khong mong muén)

3. Muc Thén trong va canh bdo dic biéf khi sir dung th ubc:
[cdn b6 sung thong tin sau]

Chimg bét san héng cu don thuin (PRCA) lién quan dén viée s dung cac
erythropoietin da dugc ghi nhén véi ty 1& rat hiém gip. PRCA xay ra chi yéu trén
bénh nhian méc bénh than man tinh sir dung erythropmetm dudng tiém dudi da. Hoi
chimg ndy duge mé ta bdi hién tuong mat/ giam 46t ngdt hiéu qua cla thubc, tinh
trang thiéu mau tram trong thém, gidm hemoglobin (1-2gfdl hoac 0,62-1,25 mmol/l
mcn thang), s6 lugng hong cau lusi thép (< 10 000 té bao/ml) va su c6 mit khang

thé trung hoa khang erythropoietin.



Can theo ddi chit ché dép ung cta bénh nhén trong qué trinh diéu tri. Néu
hi€u qua b giam hodc mét dot ngot tinh trang thiéu mau trim trong thém, can danh
gia nhimg nguyén nhén khac cé thé gy hién tuong khong dap ung voi thu§c nhu:
thiéu hut sét, folat, v:tamm B12; nhlem doc nhém, nhiém khuén hodc viém, mit mau
va thim tach mau. Néu nghi ngo bat san hdng ciu don thuin (PRCA) va khéng phat
hién ra cac nguyén nhén khéc, can ngimg dung epoetin alpha, lam xét nghiém khang
thé khang erythropoietin va tiy xuong db6. Khoéng nén chuyén sang céc
erythropoietin khac do khang thé c6 khi ning phan 1mg chéo gilra céc
erythropmetln Cén loai trir céc nguyén nhan khac cé thé giy PRCA va 4p dung cac
bién phap x1r tri phu hop.

4. Muc Tdc dung khéng mong muéon:
[cdn b6 sung théng tin sau]

Chung bit san héng cdu don thuén (PRCA) sau nhleu thang dén nhidu nam
diéu trj bing erythropoietin d& dugc ghi nhan véi ty 1& rit hiém gap (<1/10 000).
(xem thém muc Théan trong va canh bo dac biét khi sir dung thubc).

5. Muc Piéu kién bao quén:
[cdn b6 sung théng tin sau]

Tuan thu chét ché cac diéu kién bao quan: bio quén & 2-8°C trong bao bi dong
g6i ban dAu va khéng dé dong da.

Luru y: Trudéng hop bénh nhin tu ding thudc tai nha: can by té can théng tin
cho bénh nhén biét vé cach bao quan che pham epoetin alpha d& dam bao viéc tudn
th ding diéu kién bao quan nhu khuyén céo néu trén.



