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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do — Hanh phic
S6: (4464 /QLD-PK Ha Néi, ngay 03 thang & nam 2015

V/v cép nhit thong tin dugc ly di véi
thudc chira docetaxel
Kinh gtri:
- S&'Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc trung wvong;
- Cac bénh vién, vién cb giub’r}g béqh truc thudéc Bo Y té;
- Céc cong ty dang ky, san xuat thuoc luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 29/10/2014, Cuc Quan ly Dugc dd ban hanh cong vin sd
18443/QLD-TT cung cip céc thong tin cho c4n bd y té canh béo vé& nguy co ngd
doc ethanol lién quan dén cac ché phdm thudc diéu tri ung thu docetaxel c6 chia
ethanol do trong thanh phén ctia mot sb ché phém docetaxel hién dang dugc luu
hanh cé chira ethanol gitp hoa tan duoc chat dé c6 thé st dung dudng tinh mach
nhung c6 thé khién bénh nhén gip phai cac tridu chimg ngd doc ethanol hodc co
cam giac say rugu trong va sau khi dung thude.

Tiép d6, Co quan quan Iy Duoc phidm — Thuc phdm Hoa Ky (FDA) da
phé duyét yéu cau co s& san xuat thudc docetaxel c6 chira ethanol cap nhéit
thong tin canh bao vé nguy co ngd doc ethanol vao td huéng dan sir dung thude.
Cian cir két luan cta Hoi déng tu van cép ) dang ky luu hanh thudc - B6 Y té
ddi voi thube diéu tri ung thu docetaxel c¢é chira ethanol,; nhdm dam bao muc
tiéu sir dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Duoc thong bdo
nhu sau:

I. P6i voi S&' Y té cac tinh, thanh pho trwc thudc trung wong va cac
Bénh vién, Vién c6é giwdng bénh trwc thujec B Y té:

Tiép tuc théng bao cho céc co s&é khadm chira bénh, cac don vi kinh doanh
dugc phdm trén dia ban cac thong tin lién quan dén khuyén céo ctia FDA d3 néu
tai cong vin s 18443/QLD-TT ngay 29/10/2014 ctia Cuc Quan 1y Duoc; ddng
thoi ting cudng thuc hién viée theo doi tac dung khéng mong mubn cua thudce
trong qua trinh sir dung va luu hanh; gii bdo cdo ADR (néu ¢d) vé Trung tim
Qudc gia vé théng tin thudc va theo ddi phan ng c6 hai cta thudc (13-15 Lé
Thdnh Téng, Ha Néi) hodc Trung tm khu vuc vé thong tin thube va theo di
phan tmg c6 hai cta thudc TP. Hb Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5,
TP. Hb Chi Minh).

IL Pdi v6i cac cong ty ding ky, san xuat:

1. Poi véi cic thudc diéu tri ung thw docetaxel cé chiva ethanol di dwoc
cdp phép lwu hanh trén thi truwong

Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cOng van nay, yéu ciu cong ty dang
ky, nha san xuit thuc hién viéc cap nhét, bd sung trén nhan, t& hudng dan si
dung thudc nhu sau: -



1.1. B6 sung théng tin v& ham luong ethanol ¢6 trong ché phdm vao phan
thich hop.

1.2. Bb sung vao muc Thén trong va canh bao dac biét khi sir dung thube
cac thong tin sau:

"Thanh phan c6 chita ethanol: P4 ghi nhan dugc cic bdo cdo vé ngd doc
lién quan dén mét s& ché phdm chira docetaxel do c6 chtra ethanol. Luong
ethanol trong mét lidu thudc tiém docetaxel c6 thé gy tac dong 1én hé than kinh
trung uong va cin cin nhéc khi k& don cho nhitng bénh nhan: tranh hodc han
ché dua ethanol vao co thé. Can nhic vé& ham lugng ethanol trong ché phim
docetaxel dang tiém t&i kha nang lai xe, van hanh may modc ngay sau khi dung
thube.”

1.3. Hinh thtrc cép nhat: Cong ty tu cép nhat theo hudng dan tai khoan 4
diéu 9 Thong tu sé 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta Bd Y té quy dinh
viée dang ky thude.

2. Poi vdi thuéc diéu tri ung thw docetaxel co chwa ethanol dang cho
xét duyét

Cuc Quan 1y Dugc chi xem xét cép sé ding ky Iuu hanh sau khi cong ty
da nop tai liéu sira d6i/bd sung céc thong tin dugc 1y nhu da néu tai diém I1.1.1
va II.1.2 cong vén nay vao cac phan c6 lién quan ctia hd so va duge thdm dinh
dat yéu cau.

Cuc Quén Iy Dugc thong bdo dé cac don vi biét va thue hién ./.
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