BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGQC Péc lap - Tw do — Hanh phiic
Sb: A86 F4 /QLD-DK
V/v cap nhat théng tin duge ly dbi voi Ha Ngi, ngay 3, thdng 5 ndm 2014

thuéc chira calcitonin dang tiém

Kinh gini:
- S& Y té c4c tinh, thanh pho tryc thugc trung uong;

- Céc bénh vién, vién cé glu'cmg bénh tryc thudc Bo Y té;
- Céc cong ty dang ky, san xuit thudc Ivu hanh tai Viét Nam.

Ngay 05/10/2012, Cuc Quan ly Dugc da cé cdng van s6 15226/QLD-BK
thong bao tam ngimg cap sb ding ky méi/ding ky lai d6i voi cac thude chira
calcitonin dang xit mii dé diéu tri lodn xuong va ¢ong vin sb 15788/QLD-TT
ngay 17/10/2012 vé& viéc cép nhéat khuyén cdo sir dung thubc cé chira calcitonin
trén co s& céc khuyén céo ngay 20/7/2012 ciia Uy ban céc san phidm thudc ding
cho nguoi (CHMP) thugc Co quan quan Iy Dwoc phdm Chau Au (EMA).

Tlép theo d6, EMA va mét s6 co quan quan 1y dwgc khic nhu Singapore,
Canada tiép tuc d4nh gia va dua ra cac khuyen cao dm véi thube chira calcitonin
dang tiém. Trén co s& cac khuyen c40 nay va cén cui két luan cua Hoi dong tur van
cép sb ding ky luu hanh thudc - B6 Y té dbi v&i thude chira calcitonin dang tiém;
nhim dam bao muc tiéu sir dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qué, Cuc Quan ly
Dugc thong bao nhu sau:

1. D& nghi S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thude trung wong va céc bénh
vién, vién ¢ giudmg bénh truc thugéc B4 Y té thong bao cho cac co s¢ kham, chita
bénh, cic don vi kinh doanh dugc phdm trén dia ban biét théng tin cép nhat lién
quan dén thudc chira calcitonin dang tiém néu tai céng van nay (chi tiét trong Phu
luc dinh kem), dong thoi tang cuomg thuc hién viéc theo déi tac dyung khéng mong
mudn cua thuoc trong qua trinh su dung va luu hanh; gui bao cao ADR (néu cd) vé
Trung tam Québc gia vé thong tin thubc va theo déi phan {mg c¢ hai cua thude (13-
15 Lé Thanh Tong, Ha Ngi) hogc Trung tam khu vuc vé théng tin thubc va theo dai
phan ung co hai cua thuéc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Qudn 5,
TP. Ho Chi Minh).

2. Cac cong ty dang ky, san xuat:

2.1. Ddi vai thude chira calcitonin dang tiém da dugc cap phép luu hanh trén
thi truong;:

- Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong van nay, yéu cau cong ty dang ky,

nha san xuét ty cap nhat céc théng tin dugc 1y lién quan dén chi dinh, liéu dung va

ch dung, canh bao va than trong khi sir dung tac quno Sng mong muon theo

4o ndi dung quy dinh tai Phy luc kem thec céng van nav vae ahdn, o hudng dan
sir dung thude va hé so lién quan va chiu tra h nhiém v& cac ndi dung da cap .‘ildt



- Truémg hep phat hién cic co s& san xuét, kinh doanh khéng thuc hién cép
nhat thong tm dugc ly nhu néu trén, Cyc Quan 1y Dugc s€ dinh chi luu hanh hodc
ngimg cip sé ding ky thudc theo quy dinh.

2.2. Déi véi thubc chira calcitonin dang ti€ém dang chod xét duyét: Cuc Quan
ly Dugc chi xem xét cép sb6 dang ky luu hanh sau khi céng ty di ndp tai liéu sira
d6i/bd sung céc théng tin dugc 1y lién quan dén chi dinh, lieu dung va cich dung,
canh bdo va than trong khi sir dung, tic dung khéng mong mudn déi véi thudc
chira calcitonin theo cic ndi dung quy dinh tai Phu lue kém theo cdng vin nay vao
céc phén lién quan ciia hd so va duge thim dinh dat yéu ciu.

Cuc Quan ly Dugc théng béo dé cdc don vi biét va thuc hién /.

Noi nhdn: KT CUC TRUGNG
- Nhur trén;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c);

- CT. Truong Quéc Cudmg (dé b/c);

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

- Téng cong ty Dugc VN;

GTVT;

- Bio hiém XHVN;

- TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR KV (BV Chg Riy);
- Thanh vién HD XDT; Chuyén gia PC, DL thim dinh hé so;
- Cuc QLD: Phong QLKDD; Phong QLTTQC thudc; TC Duge
& MP; Vin phdang Cuc (dé dang tii Website),~~

- Lvu VT, DKT (2b).



Phu lyc
Cac ndi dung thay ddi/bd sung ddi véi thudc chira caleitonin dang tigm
(Dinh kém theo céng vin s6/fE/QLD-PK, ngay 34../40/2014 cia Cuc Quan Iy Duoc)

1. Chi dinh:

[cdn logi b cdc chi dinh dd dwoc phé duyét trude ddy va thay thé nhu sauj

- Phong nglra mat xuong cép tinh do bét ddng d6t ngét nhu trudng hop bénh nhén
bi gdy xuong do lodng xuong.

- Biéu tri bénh Paget, gidi han sir dung cho bénh nhén khéng d4p tmg c4c phuong
phép diéu tri khac hodc khéng phi hop véi cac phuong phép diéu trj khac, nhu
bénh nhan c6 suy giam chirc ning thin nghiém trong.

- Tang calci mau ac tinh.

2. Liéu diing va cach ding
[cdn b6 sung nhifng théng tin sau]

Duya trén bi’mg chimg viéc str dung lau dai calcitonin lam ting nguy co ung thu
(xem muc Canh bao va thin trong dic biét khi sir dung thuc"‘)c), thoi gian diéu trj &
tit ca céc chi dinh cin dugc gidi han ngin nhét c¢6 thé va sit dung mirc liu tdi
thiéu c6 hiéu qua.

Phong ngira mdt xuwong cdp tinh do bdt dong dét ngdt nhir trudng hop bénh nhdn
bi gdy xwong do lodng xwong.

Liéu khuyén cdo 100 IU 1 lan/ngay hodc 50 IU 2 lin/ngay tiém dudi da hosc tiém
bép. Giam lidu xudng 50 IU 1 lan/ngay khi bénh nhan bét dau cé thé cir dong. Dot
didu tri duoc khuyén cao kéo dai hai tuén, ti da la bén tudn do ting nguy co ung
thu khi sir dung lau dai calcitonin.

Bénh Paget

Liéu khuyén cao 100 IU 1 lan/ngay tiém dudi da hoac tiém bap, tuy nhién mirc liéu
t6i thiéu 50 TU 3 1an/tudn van cé hiéu qua sinh hoa va lam sang. Mirc liéu nén dugc
hiéu chinh phu hgp véi tinh trang bénh nhan. Viéc diéu tri nén két thuc ngay sau
khi bénh nhan cé dap img va cac triéu chung thoai lui. Thoi gian diéu tri thong
thuong t6i da 14 ba thang do ting nguy co ung thu khi sir dung lau dai calcitonin.
Trong truong hop ngoai 1é nhu bénh nhan c6 kha nang bi gy xuong bénh ly, thoi
gian diéu tri c6 thé kéo dai t6i da 6 thang.

Viéc tai diéu trj dinh ky co thé tién hanh & cac bénh nhan ndi trén sau khi can nhéc
gitra lo1 ich va viéc tang nguy co ung thu khi sir dung lau dai calcitonin (xem muc
Canh bao va than trong dac biét khi sir dung thuéc).

Hiéu qua cua calcitonin co thé dugc theo doi bé.ng cach danh gia cac dau hiéu tai
cau triic xuong, chang han nhu hoat do alkalin phosphatase huyét thanh hodc ndng
do hydroxyprolin hoac deoxypyridinolin niéu.



3. Canh bio va thin trong dic biét khi sir dyng
[cén bé sung nhitmg théng tin sau]

Théng ké trong cac thir nghiém 1am sang ngiu nhién cé dbi chimg trén cac bénh
nhén thoai héa khép va bénh nhin lodng xwong cho théy calcitonin 1am ting ding
k& nguy co méc ung thu so véi placebo. Céc thir nghiém 14m sang trén chimg minh
nguy co tuyét déi mic ung thu & céc bénh nhan diéu trj bing calcitonin ting
khoang 0,7% dén 2,4 % so véi gia duge khi diéu trj lau dai. Bénh nhén trong céc
thir nghiém 1am sang néi trén dugc diéu trj bing calcitonin dang ubng hodc xjt
mili, tuy nhién c6 kha ning c6 méi lién quan giira ting nguy co ung thu va viéc sir
dung calcitonin qua cac duong tiém dudi da, tiém bép hoic tiém tinh mach, dic
biét 14 khi sir dung dai han do cac bénh nhan sir dung calcitonin dudng tiém cé
mirc d§ phoi nhidm toan than cao hon céc dang bao ché khéc.

4. Téc dyng khéng mong muén
[cdn b6 sung nhitng thong tin sau]

Ung thu (khi sir dung dai han), mirc d¢: thuong gép ...



