BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic

s6: 439Y JQLD-BK .
V/v cung c4p tai liéu lam sang thudc . Ha N¢i, ngay 05 thdng 4 nam 2012
Duxil (Almitrine-Raubasine) .
Kinh gtti: .
- - Lles Laboratoires Servier (VPPD: 2A Nguyén Dinh Chiéu, Ha
Ba Trung, Ha N6i);
- CAc cong ty dang ky, san xuat va nhap khéu thuéc luu hanh tai
'Viet Nam (goi tdt la cong ty).
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Lién quan dén thudc chifa phéi hop thanh phén Almitrine-Raubasine (biét dugc
Duxil cia cong ty Les Laboratoires Servier), vao thang 5/2011, Co quan quan 1y
dugc phdm Trung Quéc (SFDA) ra quyét dinh rit s6 dang ky cta Duxil do két qua
thit nghiém 1am sang khong chiing minh dugc hiéu qua diéu tri cla thudc.

Mot phan tich gop cong b6 nam 2011 trén co sd dif liéu Cochrane dénh gia vé
hiéu qua cha dang ph6i hgp Almitrine-Raubasine trong diéu tri sa sit tri tué da tap
hop két qua tir 3 thir nghiém 1am sang véi tdng cong 206 bénh nhan. Phan tich déng
thoi ca 3 thir nghiém cho thdy Duxil c6 hiéu qué trong viéc cai thién chic nang tri
tué theo thang diém MMSE. Tuy nhién, c4c tic gia clia nhém nghién cifu phan tich
gop da chi ra mot s6 han ché clia 3 thir nghiém 1am sang: chét lugng thép, sd luong
bénh nhan it, c6 sai léch 16n vé xuét ban, do d6 khong dl bing ching dé ching
minh hiéu qué ctia Duxil trong diéu tri bénh 1y nay.

Théng ke tir co s& dif liéu toan cdu vé phan tng c6 hai cua thudc (Vigibase) tir
01/01/1978-21/7/2011 cho thay c6 téng s6 434 bién c6 bat lgi da dugc ghi nhén,
~ trong d6 c6 53 bién ¢ than kinh, 19 bién c6 thin kinh ngoai bién va 68 bién c6 lién
quan dén giam can. .

Co s& dit lieu vé ADR ciia thudc luu tai Trung tam Qudc gia vé Thong tin
thudc va Theo d&i phan ing c6 hai cia thudc tir nam 2006-2009 cho thay khong c6
bdo céo ndo lién quan dén Duxil hay cdc ch€ phidm chia ph6i hop Almitrine-
Raubasine.

Thudéc Duxil va thudc chita ph6i hop thanh phdn Almitrine-Raubasine da dugc
cép s6 dang ky & Viét Nam. Hién Duxil da bi rit s6 dang ky luu hanh tai Phap do
khong cung c4p di bing ching dé ching minh cho céc chi dinh da dugc phé duyét
ctia Duxil va nhiing tic dung khong mong muén hi€m gép nhu bénh 1y than kinh
ngoai bién, gidm can ciing da dugc ghi nhan.

Cin c két luan ctia Hoi déng xét duyét thuéc — By Y t€;

Pé& dam bao sir dung an toan va hiéu qué thubc Duxil va céc thudc chita thanh
phén ph6i hop Almitrine-Raubasine, Cuc Quén 1y Dugc yéu céu: :

1. Cong ty Les Laboratoires Servier cung cap chi ti€t vé cdc thong tin lién quan
dén viéc lvu hanh va két qua thir nghiém 1am sang déi v6i thu6e Duxil da tién hanh
theo yéu cdu ctia Co quan quan 1y duoc Trung Quéc (SFDA) dé 1am co s& danh gia
nguy co/lgi ich cia thudc.
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2. Cong ty dang k¥, san xuét muén tiép tuc dang ky thuéc c6 chia thanh phan
~ph6i hop Almitrine-Raubasine tai Viét Nam phai cung cp tai liéu chiing minh vé

hiéu qua, an toan cua thudc.

Cuc Quéan 1y Dugc thong béo dé céc don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhén:
- Nhu trén;
- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);
- Cuc trudng (dé b/c);
- Trung tdm DI & ADR Quéc gia;
- Thanh vién HD XDT;

- C4c chuyeén gia thdm dinh hé so ding ky thuéc;
- Cé4c Phong: TTQC thuéc, Tap chi Dugc&MP;

- Vian phdng Cuc (d€ dua l1én Website);
- Lwu: VT, DKT.

KT. CUC TRUONG
PBO-&LC TRUGNG

Nguyén Viét Hung



