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V/v cap nhat thong tin lién quan
dén thude chira epoetin alpha

Kinh gui:
- S&Y té céc tinh, thanh pho truc thude trung uong;

- Céc bénh vién, vién co glu’orng bénh tryc thuge Bo Y té;
- Céc cong ty dang ky, san xuét thubc luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 29/8/2013, Co quan quan ly y té Smgapore (HSA) da canh bao vé su gia
tang cac truong hop c6 hdi ching bét san hong cau don thuén (PRCA) lién quan dén
viéc st dung Eprex (hoat chét 12 epoetin alpha hodc cé tén khéc la erythropmetm)
duong tiém dudi da tai Singapore. Ngay 02/10/2013, HSA da gui thu dén can bd y
té théng béo chdng chi dinh dudng tiém duéi da trén bénh nhan mac bénh thin man
tinh tai Singapore d6i v6i san phdm Eprex.

Tai Viét Nam, theo béo céo tir trung tdm DI & ADR Québc gla tir nam 2010
dén hét thang 8/2013 trung tdm da ghi nhén 8 bdo cédo vé PRCA ¢6 lién quan dén
viéc sir dung epoetin alpha dudng tiém dudi da trén bgnh nhan méc bénh thin man

tinh.

Can ct két luan cua Ho1i dﬁng tu van cép sb dang ky — Bo Y té dbi voi thude
chira epoetin alpha; nhim dam bao muc tiéu sir dung thudc hop ly, an toan va hi¢u
qua, Cuc Quan ly dugc théng bao:

1. S& Y té cac tinh, thanh pho trlrc thudc trung wong va cac bénh vién,
vién c6 giwdng bénh true thuge B§ Y té:

1.1 Théng béo cho cic co s khém, chira bénh, cac don vi kinh doanh dugc
pham trén dia ban, cdc can bd y té biét thong tin cdp nhat lién quan dén thubc chua
thanh phan epoetin alpha (c6 tén khéc Ia erythropoietin) tai cong vén nay (chi tiét
trong Phu luc dinh kém).

1.2 Tang cudng thuc hién viée theo dbi tac dung khong mong mudn cia thuoc
trong qua trinh str dung va luu hanh; gui bao cao ADR (neu cd) vé Trung tdm Quédc
gia vé thong tin thude va theo ddi phan Umg c6 hai cua thubc (13-15 Lé Thanh T6 ong,
Ha N¢i) hodc Trung tam khu vyuc vé thong tin thudc va theo ddi phan ung ¢6 hai
thubc TP. Ho chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. Ho chi Minh).

2. Cac cong ty dang ky, san xuét:
2.1 Déi véi thube chira thanh phan epoetin alpha di dugc cap phép luu hanh
trén thi truong:



2.1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky céng vin nay, yéu ciu cong ty dang
ky, nha san xuét thyc hién viéc: cap nhat thong tin lién quan dén dudng ding, céch
dung, chéng chi dinh, canh bao, than trong khi sir dung & bao quéan theo cc néi
dung quy dinh tai Phu lyc kém theo cong véan nay vio nhin, t& huéng din sir dung,
tém tit dic tinh san pham.

2.1.2 Hinh thirc bé sung:

- Céc cong ty tién hanh cap nhat thong tin ddi véi thube chira thanh phin
epoetin alpha nhu d4 néu tai diém 2.1.1 theo hinh thirc ndp ho so thay dbi, bd sung
qui dinh tai Phu lyc IT — Théng tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia BS Y té
quy dinh viéc dang ky thudc va chiju trach nhiém vé cac ndi dung bd sung theo ding
yéu cau tai cong van nay.

2.2 Pbi véi cac hd so dang ky thudc chira hoat chét epoetin alpha dang cho
xét duyét tai Cuc Quan ly dugec:

. .Cuc Quan ly dugc chi xem xét cép sb dang ky sau khi coéng ty ndp tai liu sira
do6i/b6 sung cac ndi dung lién quan dén dudng dung, cach dung, chong chi dinh,
canh bao va than trong khi sir dung & bao quan theo huéng dan tai Phu luc kém
theo cong vin nay vao céc phan lién quan ctia hd so va duge thAm dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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Phu luc

Cac néi dung thay dovbo sung déi v6i thube chira epoetin alpha

1. Lién quan dén duong ding:
l.lDé")i’vc'Ji ché pham epoetin alpha sir dung albumin huyét thanh ngudi (HSA)
lam chéat bao quan:

Muc Pwong diung va cdch dung:

[cdn bé sung théng tin sau]

Péi v6i bénh nhan mic bénh thén man tinh, vu tién ding dudng tiém tinh
mach cho bénh nhan thm tdch méu va thAm phan phic mac. Trudng hop khong thé
ding dudng tiém tinh mach, ¢é thé ding dudng tiém duéi da sau khi d3 can nhic k§

lgi ich/ nguy co.
1.2 Dbi véi ché phim epoetin alpha sir dung polysorbat 80 lam chét bao quan
(HSA-free):
Muc Pwong ding va cdach diung:
[cdn bé sung théng tin sau]
Chi nén ding dudng tiém tinh mach cho bénh nhén méic bénh than man tinh.
2. Muc Chéng chi dinh:
[cén b6 sung théng tin sau]

Bénh nhén d4 c6 tién trién chimg bat san hdng cu don thudn (PRCA) sau khi
diéu tri bang céc ché phim chia erythropmetm (xem thém muc Thén trong va canh
bao dac biét khi sir dung thube va muc Tac dung khéng mong mubn)

3. Muc Thén trong va cinh bdo diic bi¢t khi st dung thube:

[cdn bé sung thong tin sau]

Chu'ng bat san hdng ciu don thuin (PRCA) lién quan d&én viéc sir dung cac
erythropoietin da dugc ghi nhén voi ty 18 rat hiém gip. PRCA xay ra chu yéu trén
bénh nhén mac bénh thén man tinh sir dung erythropo1et1n dudng tiém dudi da. Hoi
chimg nay dugc mo ta bdi hién fuong mat/ gizm d6t ngdt hiéu qua cla thube, tinh
trang thiéu mau trdm trong thém, giam hemoglobin (1-2g/dl hogc 0,62-1,25 mmol/l
moi théng), s6 lurong hong cdu ludi thip (< 10 000 té bao/ml) va su c6 mit khang

thé trung hoa khang erythropoietin.




Cén theo di chit ché dép Umg clia bénh nhan trong qué trinh didu tri. Néu
hiéu qué bi gidm hoac mat dot ngét, tinh trang thiéu mau trim trong thém, can danh
gia nhig nguyén nhan khac c6 thé > gy hién tugng khoéng dap ung voi thuoc nhu:
thiéu hut sét, folat, vitamin B12; nhiém doc nhém, nhiém khuan hoéc viém, mét méu
va thim tach méau. Néu nghi ngo bat san héng cau don thuan (PRCA) va khong phat
hién ra cac nguyén nhéan khac, can ngung dung epoetin alpha, lam xét nghiém kha.ng
thé khang erythropoietin va tiy xuong d6. Khéng nén chuyén sang cac
erythropoietin khac do khang thé c6 kha néng phan ung chéo gilta cac
erythropmetm Cén loai trir cc nguyén nhan khac c6 thé gdy PRCA va 4p dung cac
bién phap xur tri phu hop.

4. Muc Tdc dung khéng mong muén:
[can bé sung thong tin sau]

Chung bat san hdng ciu don thudn (PRCA) sau n.hleu thang dén nhiéu nim
diéu tri bang erythropoietin da dugc ghi nhén vdéi ty 16 rat hiém gap (<1/10 000).
(xem thém muc Thén trong va canh bdo dic biét khi sir dung thubc).

5. Muc Diéu ki¢n bio quin:
[can b6 sung théng tin sau]

Tuén thi chiit ché cac diéu kién bao quéan: bao quéan & 2-8°C trong bao bi déng
g6i ban dAu va khong dé déng da.

Luwu y: Trudng hop bénh nhéan tu dung thudc tai nha: can b y té can thong tin
cho bénh nhén biét vé cach bao quan ché pham epoetin alpha d& dam bao viéc tuén
thi dung diéu kién bao quéan nhu khuyén c4o néu trén.
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