BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
s6:/3/7}/ IQLD-bK o
V/v cép nhat thong tin v€ nguy co tac Ha Néi, ngay { j thdng S nam 2012
dung phu ctia thudc chita drosperinone

va thudc chita finasteride

Kinh gti: Céc cong ty ding k¥, san xuat thuéc Iuu hanh tai Viét Nam.

Ngay 03/5/2012, Hoi dong xét duyét thu6ec Bo Y t€ da hop xét duyét dot 135 -
d6i v6i thude trong nude. Tai budi hop nay, Hoi dong xét duyét thudc di thao luan
cac thong tin lién quan dén tinh an toadn ctia mot s6 thu6c trong dé cé cac thudc
chita thanh phan drosperinone va thu6c chita thanh phén finasteride. Cu thé nhu sau:

¢ Céc thudc trénh thai dung dudng u6ng chita thanh phin drosperinone:

Ngay 10/4/2Q%3 gCér quan quén Iy duoc va thyc phdm My (FDA) da thong béo
vé viéc thay d(it tln trén nhdn cta cac thudc tranh thai ding dudng uéng c6
chita thanh phaf® s’pirenone sau khi hoan thanh viéc xem xét lai cidc nghién citu
dich t& hoc lierfAjlian dén nguy co huyét khéi & nhitng bénh nhan sir dung thuéc
tranh thai dudng uéng chita thanh phin drospirenone. FDA két luan cdc thudc nay
c6 thé lién quan dén nguy co huyét khéi cao hon so véi cdc thude tranh thai dudng
udng chita céc progestin kh4c.

¢ C4c thudc chita thanh phan finasteride:

Ngay 11/4/2012, Co quan quan ly dugc va thuc phdm My (FDA) thong bio
nhitng thay déi trén nhan cia cic thudc Propecia (chita finasteride 1 mg) va Proscar
(chtra finasteride 5 mg). Proscar va Propecia déu chita hoat chét finasteride thuoc
nh6ém tc ch€ enzym 5 alpha-reductase. Finasteride ham luong 5 mg (Proscar) duoc
chi dinh dé diéu tri c4c triéu chitng khé chiu & nam giéi bi phi dai lanh tinh tuyén
tién liét (BPH) va 1am gidm nguy co bi tiéu hoac phiu thuat lién quan dén BPH,
Finasteride ham Iugng 1 mg (Propecia) chi dugc str dung cho nam gidi véi chi dinh
diéu tri h6i ddu. Nhimg thay déi trén nhan nay déu lién quan dén canh bio vé nguy
co khi sir dung thudc.

Thu6c tranh thai ding dudng uéng chia thanh phdn drosperinone va- thudc
chifa thanh phén finasteride hién da dugc c4p s6 dang k¥ tai Viét Nam.

Cén ci két luan clia Hoi dong xét duyét thusc Bo Y t€, dé dam bao sir dung
thuGe hop 1y, an toan, hiéu qua déi véi thudc tranh thai ding dudng uéng chita thanh
phan drosperinone va thudc chifa thanh phén finasteride, Cuc Quén 1y Dugc yéu cau:

1. B6i v6i céc thube da duge cap phép luu hanh trén thi trudng:

a. Trong vong 03 thdng ké tir ngdy ky cong vin nay, yéu cdu cong ty ding ky,
nha san xuét thuc hién ndi dung sau:

- D61 v6i thubc tranh thai ding dudng udng chita thanh phén drosperinone: Cap
nhat thong tin “T'dng nguy co huyét khéi & phu nit” vao muc tic dung khong mong
muoén cla t& huéng dan st dung thuéc va t& théng tin cho bénh nhan.



- b6i v6i thude chira thanh phan finasteride: Cap nhat thong tin “Rdi loan tinh
duc, réi loan xudt tinh, réi loan khodi cdm tinh duc cé thé kéo dai sau khi da
nging st dung thudc” vao muc tdc dung khong mong muén cta t& huéng din st
dung thudc. :

b. Hinh thic cap nhat thong tin: Theo huéng dan cta phu luc II — Thong tu s6
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia Bd Y t€ quy dinh viéc dang ky thudc.

2. D6i v6i céc hd so dang ky thudc dang chd xét duyét, Cuc Quan 1y Dugc chi
xem xét cdp s6 dang ky sau khi cong ty nop tai liéu bd sung/stra d6i muc tic dung
khong mong mudn theo khuyén céo trong cong van nay (vao cdc phdn cé lién quan
ctia hd so) va dugc tham dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc thong b4o dé cac don vi biét va thuc hién./.
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