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	Kính gửi:
	Các công ty đăng ký, sản xuất và nhập khẩu thuốc lưu hành tại Việt Nam (gọi tắt là công ty).


 

Qua tổng hợp kết quả thẩm định và xét duyệt hồ sơ đăng ký thuốc, Cục Quản lý Dược nhận thấy hồ sơ đăng ký thuốc có chứa Thymomodulin đăng ký với tác dụng dược lý, chỉ định không thống nhất; nhiều chỉ định không cung cấp được đầy đủ các tài liệu lâm sàng, căn cứ khoa học để chứng minh.

Căn cứ các tài liệu khoa học về thông tin thuốc đã được công bố;

Căn cứ kết luận của Hội đồng xét duyệt thuốc - Bộ Y tế về việc ghi tác dụng dược lý, chỉ định và liều dùng của thuốc chứa thành phần Thymomodulin;

Nhằm đảm bảo mục tiêu sử dụng thuốc an toàn, hợp lý, Cục Quản lý Dược hướng dẫn thống nhất cách ghi tác dụng dược lý, chỉ định và liều dùng của thuốc chứa thành phần Thymomodulin như sau:

I. Thống nhất cách ghi tác dụng dược lý, chỉ định điều trị và liều dùng:
1. Tác dụng dược lý: Thymomodulin có tác dụng điều hòa miễn dịch trên mô hình thử nghiệm.

2. Chỉ định điều trị và liều dùng:

- Hỗ trợ dự phòng tái phát nhiễm khuẩn hô hấp ở trẻ em và người lớn: Liều dùng 120mg/ngày, dùng trong thời gian 4-6 tháng.

- Viêm mũi dị ứng: Liều dùng 120mg/ngày, dùng trong thời gian 4 tháng.

- Hỗ trợ dự phòng tái phát dị ứng thức ăn: Liều dùng 120mg/ngày, dùng trong thời gian 3-6 tháng.

- Hỗ trợ cải thiện các triệu chứng lâm sàng ở bệnh nhân HIV/AIDS: Liều dùng 60mg/ngày, dùng trong thời gian 50 ngày,

- Hỗ trợ tăng cường hệ miễn dịch đã suy giảm ở người cao tuổi: Liều dùng 160mg/ngày, dùng trong thời gian 6 tuần.

II. Hướng dẫn thực hiện:
1. Đối với các thuốc có chứa thành phần Thymomodulin đã được cấp phép lưu hành trên thị trường: Trong vòng 03 tháng kể từ ngày ký công văn này, công ty đăng ký, nhà sản xuất có trách nhiệm chủ động chỉnh sửa nội dung các mục tác dụng dược lý, chỉ định điều trị và liều dùng theo khuyến cáo trong công văn này vào tờ hướng dẫn sử dụng.

2. Đối với các hồ sơ đăng ký thuốc đang chờ xét duyệt, Cục Quản lý Dược chỉ xem xét cấp số đăng ký sau khi công ty nộp tài liệu bổ sung/sửa đổi các mục tác dụng dược lý, chỉ định điều trị và liều dùng theo khuyến cáo trong công văn này (vào các phần có liên quan của hồ sơ) và được thẩm định đạt yêu cầu.

3. Trường hợp công ty đăng ký thuốc công bố tác dụng, chỉ định của thuốc chứa Thymomodulin khác với nội dung đã hướng dẫn trong công văn này thì công ty phải đưa ra được các căn cứ, bằng chứng khoa học đủ tin cậy để chứng minh.

Cục Quản lý Dược thông báo để các đơn vị biết và thực hiện./.
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