UBND TiNH KHANH HOA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Poc lap - Tu do - Hanh Phic
Sé: 4893 /SYT-NVD Khinh Ho N P
V/v ¢ip nhat thong tin duge 1y dbi véi dnh Hoa, ngay 41 thang & ndm 2015
thudc chira docetaxel

Kinh gui:
- Céacdonvi Yté trong tinh;
- Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tr; BV Mét-Sai
Gon-Nha Trang; Cac phong kham da khoa;
- Céc co so kinh doanh dugc.

S& Y té nhan duge van ban sé 14167/QLD-DK ngdy 03/8/2015 vé viée cip
nhét thong tin dugc ly d6i véi thude chira docetaxel cia Cuc Quan ly Duoc, S Y

té yéu cau cac co quan, don vi tai van ban tai dia chi: www.syt.khanhhoa.gov.vn

(Muc vin ban S¢ 'Y té) dé thuc hién.

Khi st dung cac thubc néu trén, d& nghi cic co s& kham chita bénh tang
cuong theo ddi, phéat hién va xu tri cac truong hop x4y ra phan Ung ¢6 hai clia céc
thudc (néu c6). Gui béo cdo phan tng cb hai cia thude vé: Trung tdm Qudc gia vé
Théng tin thudc va Theo ddi phan tng co hai cta thude (13-15 Lé Thanh Téng,

quan Hoan Kiém, Ha Noi).

Dé nghi cac don vi nghiém tic thuc hién./.; -
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-Nhu trén; crry AN B0
-Léanh dao S¢;

-NVY, Thanh tra S&;

-Phong Y t& huyén, thi x, thanh phd;
-Hoi HNYTTN,;

-Béo Khanh Hoa (nha bao Hai Yén); \
-Luu: VT, NVD. e




BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Poc lap - Tw do — Hanh phiic

86: f446F /QLD-PK Ha Ngi, ngay % thang p ndm 2015
V/v c4p nhit théng tin dwoc 1y déi véi
thudc chira docetaxel

RO TE TINH RHANY nttz»:'hgﬁi: , ,

} 35046 - S& 'Y té cac tinh, thanh pho truc thude trung uong; )

| > - Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh tryc thudc Bo Y t4;

‘l)h\ Ngay(c g&b P TI PN ,g ;g R a1 s reins

! | Céc cong ty dang ky, san xuat thuoc Iuu hanh tai Viét Nam.

L DUVEN Ngay 29/ 10/2014 Cuc Quan ly Dugc d8 ban hanh cong vin sb
18443/QLD-TT cung cip cac thong tin cho can bd y té canh bo vé nguy co ngd
doc ethanol lién quan dén cac ché phim thudc diéu tri ung thu docetaxel cé chira
ethanol do trong thanh phan cia mét sé ché phim docetaxel hién dang duoc luu
hanh c6 chira ethanol gitip hoa tan dugc chét dé c6 thé sir dung dudong tinh mach
nhung c6 thé khién bénh nhan gip phai céc triéu chimg ngd doc ethanol hoic cb
cam giac say rugu trong va sau khi dung thudc.

Tiép d6, Co quan quan ly Dugc phim — Thuc phdm Hoa Ky (FDA) d3
phé duyét yéu ciu co s& san xuét thubc docetaxel cé chita ethanol cap nhat
thong tin canh bdo vé nguy co ngd doc ethanol vao t& huéng din st dung thubc.
Cin ct két luan ctia Hoi ddng tu van cip sb diang ky luu hanh thubc - B Y té
dbi voi thube didu tri ung thu docetaxel cé chira ethanol; nhim dam bao muc
tiéu s dung thubc hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quéan ly Dugc thong bao
nhu sau:

I. P6i véi S& Y té cac tinh, thanh pho truc thude trung wong va cic
Bénh vién, Vién c6 giwdng bénh trye thude B Y té:

Tiép tuc thong bao cho céac co s¢ kham chita bénh, cac don vi kinh doanh
dugc phim trén dia ban cdc thong tin lién quan dén khuyén céo clia FDA d3 néu
tai cong vin sb 18443/QLD-TT ngay 29/10/2014 ciia Cuc Quén Iy Dugc; dong
thoi ting cuong thuc hién viéc theo doi tadc dung khong mong mubn cta thube
trong qua trinh st dung va Iuu hanh; gini bao cao ADR (néu c6) vé Trung tim
Quédc gia vé thong tin thubc va theo ddi phan tmg cé hai cla thudc (13-15 Lé
Thénh Téng, Ha Néi) hoic Trung tdm khu vuc vé théng tin thubc va theo d&i
phéan g c6 hai cia thudc TP. HS Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5,
TP. H5 Chi Minh).

I1. P6i véi cac cong ty ding ky, san xuat:

1. Déi véi cdc thudce diéu tri ung thw docetaxel cé chira ethanol dd dwgc
cdp phép lwu hanh trén thi trieong

Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cdng van nay, yéu ciu cong ty déng
ky, nha san xuét thuc hién viéc cip nhat, bd sung trén nhén, t& huéng dan st

dung thubc nhu sau:
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1.1.Bd sung thong tin v& ham leong ethanol c6 trong ché phdm vao phin
thich hop. ‘

1.2. B sung vao muc Thén trong va canh bao dic biét khi sir dung thudc
céc thong tin sau:

"Thanh phan c6 chira ethanol: D3 ghi nhin duoc cic bio cdo v& ngd doc
lién quan dén mot sb ché phim chira docetaxel do c6 chira ethanol. Lugng
ethanol trong mét liéu thubc tiém docetaxel c6 thé gdy tac dong 1én hé thin kinh
trung wong va cin can nhic khi k& don cho nhitng bénh nhén: tranh hoic han
ché dua ethanol vao co thé. Can nhic v& ham lugng ethanol trong ché phim
-docetaxel dang tiém t6i kha nang 14i xe, vin hanh may méc ngay sau khi diing
thude.”

1.3. Hinh thirc cép nhét: Cong ty tu cdp nhit theo huéng dan tai khoan 4
diéu 9 Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciia B§ Y t& quy dinh
viéc ding ky thubc.

2. Doi vdi thube didu tri ung thw docetaxel co chira ethanol dang cho
xeét duyét ‘

Cuc Quan ly Duoc chi xem xét cip s6 dang ky Iuu hanh sau khi cong ty
da ndp tai liéu stra d6i/bd sung cac thdng tin dugc 1y nhu di néu tai diém I1.1.1
vall.l.2 cong van ndy vao cc phan c6 lién quan ciia hd so va dugc thim dinh
dat yéu cau.

Cuc Quéan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién /.

Noi nhén: KT. CUC TRUGNG
- Nhu trén;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c); JPHQ CUCTRUONG
- TTr. L& Quang Cudng (d€ b/c); P Uy ¢
- CT. Truong Quéc Cudng (d€ b/c); i~
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop); :‘:;s‘
- Téng cong ty Dugc VN; a

- -Cuc Quan Y — B6 QP; Cuc Y t€ — Bo CA; CuthéGTVT
B6 GTVT; g‘* ;
- Bao hiém XHVN; N e
- TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR KV (BV Chg Riy); e
- Trung tdm Dugc ly 1dm sang — DH Y HN; Nguy €n
- Thanh vién HDTV; Chuyén gia PC, DL thim dinh hé so;
- Cuc QLD:. Phong QLKDD; Pnong QLTTQC thuéc; TC Duge
& MP; Van phong Cuc (d€ dang tii Website);
- Lwu VT, BKT (2b).
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