BOYTE CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Bijc lip — Tw do — Hanh phic

So4F/QLD-TT Ha Ngi, ngay 3 thing 5 nam 2014
Wiv cung cap thing tin [ién quan dén thude
Capecitabine (biét duge: Xeloda) va thobe kich
thich thy thé beta tic dung ngﬁnmmgsén khoa
{nhr Salbutamol)

Kinh giri: - S& Y té cde tinh, thanh phé truc thude Trung uong;
- Céc bénh vién, vién c6 giwdmg bénh trye thude BYT.

Ne#'20/01/2014, Hoi ddng T vén cdp S0 ding ky luu hanh thude — B§ Y té 42 td chic
hop dot 144 d6i vai thube trong mrde va dot 85 dbi vdi thude nude ngoai. Tai budi hop, Hiji déng
di thdo ludn cdc thing tin lién quan dén tinh an todn vA cdc phin img ct hai cia: thude
Capecitabine (biét duge: Xeloda) va thude kich thich thy thé beta téc dung ngén trong sin khoa
{nhur Salbutamol).

~ Théng tin chi tiét vé tinh an todn, phin img cé hai ciing két luin ciia Hoi dong dbi véi cac
thudc néu trén duge ghi trong Phy Iy “Cép nhit théng tin lién quan dén phin (mg ¢6 hai cla
thubc™ dinh kém trong cong vin niy, dong théd dwge ding tii trén cfng thong tin dign tf ciia Cuc
(%uén Iy Duge theo dia chi htip:/www.dav. gov.vn trong myc “Théng tin thude/Théng tin cip nhit
vE thudc™ dé cic béc s, duge 5§ va cdc cdn bb v té ¢b thé tra clru, ¢dp nhit théng tin.
Pé dim bao sit dung thudic an todn, hep Iy, Cuc Quan 1y Duge &é nghi S& Y té céc tinh,
thanh phui trire thude Trung wvong; cdc Bénh vién, vién cd giving bénh trye thuje B& Y té:

1. Thing béo cho cde co sé khidm chira bénh, cac don vi kinh doanh duge him trén dia ban
cdc thiéng tin lién quan dén tinh an toan, phin img cd hai va két lujn cia Hai dé'lg Tir vén céip s6
ding k¥ luu hinh thude déi véi: thube Capecitabine (5igt duge: Xeloda) va thube kich thich thy
thé beta tic dyung ngn trong sin khoa (nhir Salbutamol),

2. Hudémg diin cdc co siv khim chita bénh trén dia ban ting curémg theo dai, phat hién va xir
trf cdc trrdmg hop xdy ra phan (mg c6 hai clia cée thuéc néu trén (néu c6). Giri bao cdo phin tmg
cd hai cia thude v&: Trung tdm qudc gia v& Théng tin thubc va Theo dai phan img cb hai ciia
thube (13-15 Lé Thénh Téng, Quin Hodn Kiém, Ha Noi) hode Trung tim khu virc vé thong tin
thute va theo ddi phin img cd hai clia thube TP. H Chi Minh (201B Nguyin Chi Thanh, Quin
3. TP. Ho Chi Minh).

Cuc Quén Iy Duge théng bio dé cic don vi biét va thue hign./.

Noi nhén: KT.CUC TRUGNG
- Nhir trén; it :
- B6 tnrémg BS Y 6 (d€ bfc); L

- Cée thir trwdmg B Y € (dé ble);

- Cye trudmg Coe Quén Iy Durge (86 ble);
- Coc Quén Iy Khém chita bénh;

- Cpe Quein Y - BS Qude phong;

- Cyc Y 18 - B Cing an;

- Cuc Y té - B3 Giao thing Vin tdi;

- Trung tim DI & ADR Qubc gia;

- Trung tim DT & ADR khu wvire TP.HCM;
= Website Cuc Quan by Darge;

- Phimg KT, QLKD, QLCL - Cye Quin 1y Duge;
- L VT, TT.



PHU LUC
C#p nhat thong tin lién quan dén phan ing c6 hai ciia thude

(Pinh kém theo Cong vin sé: 36 33 /QLD-TT ngdy /3 thang 3 nam 2014)
1. Thube Capecitabine (biét dwoe Xeloda):

Ngay 03/12/2013, sau khi dugc su chdp thuan cua Co quan quan ly Y té Canada
(Health Canada), Cong ty Hoffmann - La Roche Limited di phat hanh Thu gui cac
cén bo y t€ dé thong bdo cdc phan tng nghiém trong trén da lién quan dén viéc sit
dung Capecitabine (biét dugc: Xeloda). Theo thong bdo nay:

- Rat hiém cédc truong hop xdy ra phan tng phu trén da nghiém trong nhu hoi
chitng Stevens-Johnson (SJS) va Hoi chiing hoai t& thugng bi nhiém doc (TEN), mot
s6 truong hop c6 thé dan dén tir vong dugc bdo cdo trong qua trinh st dung thude
Xeloda. '

- Viéc st dung Xeloda phai dugc nging lai ngay lap tiic néu thay xuit hién cic
d4u hiéu va triéu chidng cta SIS hodc TEN.

- Dua trén nhiing thong tin méi lién quan dén tinh an toan cla thudc, Roche s&
1am viéc v6i Health Canada dé b6 sung nhing thay déi thich hop trong chuyén luan
vé Xeloda.

Ngay 27/11/2013, Van phong dai dién cong ty Hoffmann - La Roche tai Viét
Nam ciling d2 ¢6 coéng van g Cuc Quan 1y Dugc bdo cdo vé nhiing thong tin trén.
Theo d6, cic thong tin cap nhat vé tinh an toan cta thudc Xeloda da dugc su dong
thuan cda Co quan quan 1y duoc phdm chau Au (EMA) va céc co quan quan 1y duge
phdm quéc gia trong khu vuc chau Au (NCAs). Tuy nhién, trén website clia cdc co
quan nay, chua c6 thong b4o chinh thiic lién quan dén hoat chat Capecitabine.

Tai Viét Nam, hién c6 08 S dang ky (SPK) thudc nude ngoai va 02 SPK thube
trong nuéce ¢ chira hoat chat Capecitabine.

Hbdi ddng Tu van cép SPK lwu hanh thude — Bo Y té hién dang tiép tuc xem xét
va s& dua ra két luan dbi v6i cac thude nay sau khi cdp nhat thém quyét dinh cia co
quan quan 1y cac nude khéc, cling nhu céc thong tin 1ién quan dén phan ung c6 hai
ciia thudc (ADR) chira hoat chét Capecitabine tai Viét nam va trén thé giéi.

2. Thuéc kich thich thu thé beta tic dung ngidn trong san khoa (nhu
salbutamol):

Ngay 25/10/2013, Co quan quan 1§ duoc phim Chau Au (EMA) thong bio
Nhém diéu phéi thude str dung trén ngudi duge phé duyét theo quy trinh khong tap
trung va thira nhan 14n nhau (CMDh) déng thuan tuyét d6i v6i khuyén céo ctia Uy ban
danh gid nguy co canh gidc dugc chau Au (PRAC) vé gi6i han viéc st dung céc thudc
kich thich thu thé beta tdc dung ngén (nhu salbutamol) trong san khoa. Theo théng
bao nay:




- Céc thudc kich thich thu thé beta tic dung ngin khong nén ding dudng udng
hoic dudng truc trang trong san khoa, ching han nhu dé ngan nglra chuyén da sém
hoac tinh trang go ti cung qua muc, do nhitng nguy ¢ nghiém trong trén tim mach
d6i vé6i ca ngudi me va thai nhi. Khuyén cdo nay dugc dua ra dua trén két luan cta
PRAC riang nguy co chli yéu xay ra khi sit dung cac thudc nay li€u cao va kéo dai
(trén 48 gi®d). Thém vao d6, dit liéu vé hiéu qua cia dang dudng uéng hoac dang dat
truc trang rdt han ché. Vi vay, PRAC két luan nguy co khi str dung dang dudng uéng
va dat truc trang cta thudc kich thich beta tdc dung ngan da vuot qué hiéu qua thudc
dem lai.

- b6i v6i dang dudng tiém, cac dit liéu hién c6 cho thdy dang thudc nay c6 tac
dung ngdn ngira tinh trang go ti cung qud muc khi ding ngén han (trong vong 48
git). Khodng thoi gian nay cho phép cdn bo y t& ¢6 thé lua chon cic bién phdp khdc
dé ting cudng an toan cho tré trong thdi gian sinh. Do d6, PRAC két luan: hiéu qua
clia dang dudng tiém vAn Vot troi nguy co trong mot s6 trudng hop cu thé ching han
nhu ngan ngtra chuyén da sém trong t6i da 48 gid & tuan thai thi 22-37 véi su gidm
sat chat ché ctia bac si chuyén khoa va theo déi lién tuc tinh trang cta ngudi me va
thai nhi. Ngoai ra, & mot s6 nudc, thudc kich thich beta tdc dung ngin con dugc chi
dinh A4 ¥nav thai bén ngoai co thé hodc trong r 6 tinh trang c4
nay- c i

- Bong thoi, PRAC cling khuyén cdo cdn bo y t€ Khong nén Se. vy —oepy -
tiém cdc thudc kich thich thu thé beta tdc dung ngan cho bénh nhan nif ¢6 tién st
bénh tim hodc c6 cic yé&u t6 nguy co bénh tim nghiém trong hoac viéc kéo dai thai k¥
gay nguy hiém cho ca me va thai nhi.

- Do céc khuyén cdo cua PRAC da duge déng thuan tuyét d6i bdi CMDh nén sé
dugc ap dung truc ti€p tai tdt ca cdc nude thanh vién ma thudc dugce cdp phép Iuu
hanh. Theo d6, cdc ché€ pham dudng uéng va dat truc trang cla thudc kich thich thu
thé beta tdc dung ngén chi dugc cap phép cho chi dinh ding trong sdn khoa s& bi rit
khoi thi trudng truéc ngay 25/11/2013.

Hién Co quan quan 1y Dugc pham va Thuc phdm Hoa Ky (FDA) chua cong bs
khuyén cdo gi lién quan dén van dé nay.

Tai Viét Nam, d6i véi thudc nuéc ngoai hién c6 04 SDK dang uéng, 06 SDK
dang tiém va khong c6 dang vién dat truc trang; doi véi thudc trong nudce hién cé ¢
11 SBK dang uéng, 06 SDK dang tiém va 03 SDK dang vién dat truc trang.

Hbi déng Tu van cip SPK luu hanh thudc — Bd Y té hién dang tiép tuc xem xét
va s& dua ra két luan dbi vdi cac thubc nay sau khi cap nhit thém quyét dinh cta co
quan quéan ly cdc nudc khac, cling nhu céc théng tin lién quan dén phan tmg cé hai
ctia thudc (ADR) chira hoat chit Capecitabine tai Viét nam va trén thé gigi./.






