BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do — Hanh phic

s6: AH10L /QLD-PK Ha Noi, ngay 09 thdngq  nam 2016
V/v cép qhat théng tin duoc ly dbi
vGi thude chira acid zoledronic

Kinh guri:
- S&'Y té céc tinh, thanh phd truc thuoc trung wong;

- Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thude Bo Y té;
- Céc cong ty dang ky, san xuét thudc luu hanh tai Viét Nam.

Trong thoi gian qua, Uy ban Pénh gla Nguy co Canh giac duge (PRAC)
thuoc Co quan Quan ly Dugc phim Chau Au (EMA) thong bao d4 hoan thign
qué trinh ra soat dinh ky dd an toan dbi véi acid zoledronic, mét thudc thude
nhom bisphosphonat dugc st dung dé diéu tri lodng xuong va bénh Paget
xuong. Theo d6, PRAC khuyén cdo cép nhét thoéng tin lién quan dén nguy co
hoai tir xuong ham cua acid zoledronic va céac bién phép giam thiéu nguy co nay
ctia thudc,

Tiép theo Céng van sd 20391/QLD- TT ngay 02/11/2015 cua Cuc Quan ly
Dugc cung cap cic théng tin cho can bd y té v& d6 an toan clia céc thudc chta
acid zoledronic, dé dam bao muc tidu str dung thudc hop ly, an toan va higu qua,
Cuc Quén ly Duoc yéu cau:

L Pbi véi S& Y té cac tinh, thanh pho truc thudc trung wong va cic
Bénh v1en, Vién c6 giwong bénh tryc thuge BQ Y té:

T1ep tuc thong béo cho céc co s& kham chita bénh, cac don vi kinh doanh
dugc pham trén dia ban céc thong tin lién quan dén khuyén cdo ctia EMA di néu
tai Cong van s6 20391/QLD-TT ngay 02/11/2015 cta Cuc Quan ly Dugrc; dong
thoi ting cudng thuc hién viéc theo ddi tic dung khong mong muon ctia thudc
trong qua trmh str dung va luu hanh; gii bao cao ADR (néu c6) vé Trung tam
Quéc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan ung ¢6 hai cta thude (13-15 Lé
Thdnh Téng, Ha N¢i) hodc Trung tdm khu vuc vé€ thong tin thubc va theo ddi

phan g ¢6 hai ctia thuéc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5,
TP. Ho Chi Mmh)

11. P6i véi cac cong ty dang ky, san Xuat:

1. Pbi véi cac thube chira acid zoledronic da dwgc cAp phép luu hanh
trén thi treong:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong van nay, yéu céu cong ty
dang ky, nha san xuat thuc hién viéc cap nhét, bd sung théng tin trong muc
Cénh bdo va thin trong khi sic dung thubc va Tdc dung khong mong muén
trén nhan, t& huéng dan st dung thubc céc ndi dung theo Phu luc dinh kém cong
van nay.



1.2. Hinh thtrc cép nhat: Cong ty dang ky, san xue"it thuc hién viéc tu cép
nhat theo quy dinh Khoan 4 Diéu 9 Théng tu s6 44/2014/TT-BYT ngay
25/11/2014 ctia B6 Y té quy dinh viéc déng ky thude.

2. Pbi véi cac hd so ding ky thude chira acid zoledronic dang chd
xét duyét tai Cuc Quan ly Dwoc:

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét cép sb dang ky sau khi cong ty ndp tai liéu
cép nhat, bd sung ndi dung muc Canh bdo va théan trong khi sir dung thude va
Tac dung khong mong mubn khi sir dung thudc theo Phu luc dinh kém cong van
nay vao cac phan c6 lién quan cta hd so va dugc thdm dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc thong bao d& cac don vi biét va thuc hién /.

Noi nhan:
- Nhu trén;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- TT. Lé Quang Cudng (dé b/c);
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (€ phéi hop);
- Téng cong ty Duge VN;
- Cuc Quan Y — Bo QP; Cuc Y t€ — B CA; Cuc Y t€ G
Bo GTVT,;
- Bdo hiém XHVN; \°,
- TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR KV (BV Chg Riy);
- Trung tim Dugc ly l1am sang — DPH'Y HN;
- Thanh vién HDTV; Chuyén gia PC, DL thim dinh hé so;

- Cuc QLD: Phong QLKDD; Phong QLTTQC thudc; TC o G
Duoc & MP; Van phong Cuc (d8 dang tii Website); Frutong 2 %W
- Lwu VT, DKT (2b).

CUC TRUON



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phiic

CAC NOI DUNG THAY POI/BO SUNG POI VOI
THUOC CHUA ACID ZOLEDRONIC
(Pinh kém theo céng vin sé ATTOL./QLD-PK ngayoggpwécia Cuc Quan 1y Duoc)

Canh béo va than trong khi sit dung thubce
[Sta lai Canh bdo va thdn trong khi sie dung thube dé bao gém cdc thong
tin sau]

[-]

Hoai tir xuong ham

Hoai tr xwong ham d& dugc ghi nhan trén nhiimg bénh nhén str dung acid
zoledronic dé diéu trj lodng xuong (xem thém muyc Tac dung khong mong
mudn). Viéc bit diu didu trj bing acid zoledronic hodc bét dau mot dot diéu trj
mdi cho bénh nhén nén dugc tri hoan trén nhimg bénh nhéan cé vét thuong mé
mém hé chua lanh tai ving miéng. Bénh nhén c6 cac yéu t6 nguy co dugc
khuyen céo kiém tra dé phong ngira cac van dé ring miéng va danh gié loi ich -
nguy co trude khi diéu tri bing acid zoledronic.

Khi danh gia nguy co hoai tir xwong ham trén bénh nhan, cén bd y té can
can nhéc nhimg yéu t6 sau:

e Hiéu luc ctia ché phadm thubc gay tc ché tiéu xwong (vi nguy co ting theo
hoat lyc ctia thudc), dudong dung (nguy co cao hon khi ding thubc duong
tiém) va su tich lity thude.

e Ung thu, céc bénh méc kém (vi du: thiéu méu, r6i loan déng méau, nhiém
khuan) va hat thubc.

e Thubc dung déng thoi: corticosteroid, héa tri liéu, cdc chit e ché tao
mach va xa tri ving déu c.

e V& sinh ring miéng kém, bénh nha chu, ring gia khong khdp, tién sir bénh
ring miéng hodc tién hanh thu thut nha khoa xam 14n nhu nhd ring.

T4t ca bénh nhan dugc khuyén khich duy tri vé sinh ring miéng, kiém tra
strc khoe ring miéng dinh ky va théng béo ngay khi gip phai nhing vén dé vé
rang miéng nhu x6 léch rang, dau hodc sung rang, chay mu khong lanh trong
qua trinh diéu tri bang acid zoledronic. Viée tién hanh céc tha thudt nha khoa
xam l4n trén bénh nhén dang diéu tri bﬁng acid zoledronic can dugc tién hanh
mdt cach than trong va cach xa thoi diém bénh nhan dang diéu tri.

Trén bénh nhén c6 hoai tir xwong ham do sir dung acid zoledronic, cén c6

su phéi hop chit ché gitra bac sy diéu trj va nha sy hodc bac sy phéu thuat ring
miéng c¢6 chuyén mén vé hoai tr xwong ham. Néu c6 thé, xem xét viéc tam



ngimg diéu tri cho bénh nhan dn khi tinh trang hoai tir xwong ham cai thién va
céc yéu té nguy co giam nhe.

[.]

Téac dung khéng mong mudn

[Stea lai Tée dung khéng mong mudn dé bao gom cdc thong tin sau]

[-]

Réi loan co xwong va mé lién két

Ty 1é khong xdc dinh”

*Dl,ga trén béo cdo ghi nhan trong qua trinh thubc luu hanh trén thi truong.
Khong thé xac dinh tuan suat dya trén nhitng dir liéu hién cé.

Hogn tr xuong ham (xem thém muyc Canh bao va thin trong khi sir

dung thude va tiéu muc "Téc dung khéng mong mudn ctia nhém thudc" thude
muc Tac dung khong mong muon)

[.]

M5 ta mot sb tac dung khéng mong mudn cu thé

[-]

Tac dung khéng mong muén ctia nhém thude:

[-]

Hogi tir xwong ham

Céc trudng hop hoai tir xwong ham da dugc ghi nhén, chu yeu trén bénh
nhan ung thu duoc didu tri bing cic ché pham thudc gdy e ché tiéu xuong,
trong d6 c6 acid zoledronic (xem thém muc Canh bdo dic biét va than trong
khi sir dung thuoc) Trong mot thir nghiém lam sang 16n tién hanh trén 7736
bénh nhan, bién cb hoai tir xwong ham dugc béo céo trén mot bénh nhan trong
nhém diéu trj bang Aclasta (acid zoledronic) va mgt bénh nhén trong nhém diéu

trj bang gia dugc. Céc truong hop hoai tr xuong ham lién quan dén viéc sir
dung acid zoledronic da dugc ghi nhéan.
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