BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc ldp - Ty do — Hanh phic
Sé: f446F /QLD-DK Ha N¢i, ngay ()3 thang p ndm 2015

Vv cép nhét thong tin duoce 1y doi véi
thude chita docetaxel

Kinh gui:
- S&Y té cAc tinh, thanh phé trnre thude trung wong; ’
- Céc bénh vién, vign ¢6 givong bénh tryc thude Bo Y té;
- Cac cong ty ding ky, san xuat thudc luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 29/10/2014, Cuc Quan ly Dwoc d& ban hanh cdng vian sb
18443/QLD-TT cung cép cac thong tin cho can bo y té canh béo vé nguy co ngd
déc ethanol lién quan dén céc ché pham thubc diéu trj ung thu docetaxel c¢6 chira
ethanol do trong thanh phan ctia mot sé ché pham docetaxel hién dang duoc luu
hanh ¢6 chira ethanol gitip hoa tan dugc chat dé c6 thé sir dung dudng tinh mach
nhung c6 thé khién bénh nhén gap phai céc triéu chimg ngd déc ethanol hodc cé
cam gidc say rurou trong va sau khi ding thude,

Tiép dé, CU guan quar 1¥ Duoe phém - Thue phdm Hoa Ky (FDA) da
phé duyét yéu cau co so sin xuar thude docetaxel ¢d chira ethanol cap nhat
théng tin canh bdo v& nguy co ngd dée cthanol vao 1o huéng dén sir dung thude.
Cin cir két ludn cta [1oi dong tu vAn cép s& dang ky luu hanh thubc - B6 Y té
dbi voi thude didu tr wag thu docetaxel o6 chua ethanol; nhdm dam bao muc
tiéu sir dung thude hop Iv, an toan va hiéu gua. Cuc Quan Iy Duge théng bao
nhu sau:

L. Péi véi So Y té cac tinh, thanh pho truc thuge trung wong va cac
Bénh vién, Vién cé giwong bénh trwe thude Bo Y té:

Tiép tuc thong bdo cho cdc co s& kham chira bénh, cac don vi kinh doanh
dugc pham trén dia ban céc théng tin lién quan dén khuyén cdo ciia FDA di néu
tai cong vin s6 18443/QLD-TT ngay 29/10/2014 cta Cuc Quan ly Dugc; déng
thoi ting cudng thuc hién viéc theo ddi tac dung khoéng mong mubn cta thude
trong qué trinh st dung va luu hanh; gti bao cdo ADR (néwrcd) vé Trung tim
Quéc gia vé théng tin thudc va theo dai phan tmg c6 hai cua thudc (13-15 Lé
Thdnh Tong, Ha Néi) hode Trung tam khu vyc vé thong tin thude va theo dai
phan ung ¢ hai ctia thuée TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5,
TP. H6 Chi Minh).

I1. Dbi véi cdc cong ty ding ky, san xuit:

1. Péi véi cde thube didu i ung thuw docetaxel cé chita ethanol da dwgc
cdp phép luu hanh trén thi truong

Trong vong 03 théng ké tir ngay ky cong vin ndy, yéu cu cong ty déng
kv, nha san xuét thuc hién viée cap nhit, b sung trén nhin, t& huéng din s
dung thudc nhu sau:
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1.1. B sung thong tin v& ham lugng ethanol ¢6 trong ché phim vao phén
thich hop.

1.2. B4 sung vao muc Thén trong va canh béo dic biét khi sir dung thude
‘cac thong tin sau:

"Thanh phin cé chira ethanol: P4 ghi nhan dugc cic bdo cdo vé ngd doc
lién quan dén mot sb ché pham chta docetaxel do cé chira ethanol. Lugng
ethanol trong mot liéu thudc tiém docetaxel c¢é thé gy tac déng 1én hé thin kinh
trung uong va can cén nhic khi k& don cho nhimg bénh nhén: tranh hoic han
ché dua ethanol vao co thé. Cén nhic v& ham luong ethanol trong ché phém
docetaxel dang tiém t6i kha nang lai xe, van hanh mdy méc ngay sau khi ding
thube.”

1.3. Hinh thitc cép nhat: Céng ty tu cép nhat theo huéng dan tai khoan 4
diéu 9 Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta B Y té quy dinh
viée dang ky thudc.

2. Doi véi thudce diéu tri ung tku’ docetaxel co chira ethanol dang cho
xét duyét

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét cap sé dang ky luu hanh sau khi cong ty
da nop tai liu stra d6i/bd sung cac thong tin duge 1y nhu da néu tai dlem I1.1.1
vall.l.2 ccng viin ndy vao cac phan cé lién quan cia hd so va duoc thim dinh
dat yéu céu.

Cuc Quan ly Dugc théng béo dé cac don vj biét va thyue hién /.

Noi nhan: KT. CUC TRUONG

- Nhar trén; ” 2

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (€ b/c); PHO CUCTRUONG

- TTr. Lé Quang Cudng (dé b/c); g
- CT. Truong Quéc Cudng (d€ bjc);

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (d€ phéi hop);

- T6ng céng ty Duge VN;

- Cuc Quin Y — B6 QP; Cuc Y t&€ — B6 CA; CuthEGTVT--

BO GTVT; !

- Bio hiém XHVN;

- TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR KV (BV Chg Riy);

- Trung tdm Duoc Iy 1am sang - PH Y HN;

- Thiinh vién HDTV; Chuyén gia PC, DL thm dinh hé so;

- Cuc QLD: Phong QLKDD; Phong QLTTQC thusc; TC Dugc

& MP; Vin phong Cuc (dé dang tai Website);

- Lwu VT, DKT (2b).
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