BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

#UC QUAN LY DUQC Péc lip - Tw do - Hanh phiic
Sé: 69 /QD-QLD Ha Ngi, ngay 17 thdng 02 ndm 2022
QUYET DINH

Vé viéc ban hanh danh muc 03 thude sin xuét trong nude
duge cip gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 174

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cw Lugt Dugc 56 105/2016/QH 13 ngay 06/4/2016,

Cdn ctr Nghi Quyer s 12/2021/UBTVQHI13 nga}' 30/12/2021 ctia Uy ban
thuong vu Quoc hoi vé vige cha phép thie hién mét s6 co ché, chinh sdeh trong
linkh vue y té dé phuc v cong tde phong, chong d;ch COVID-19;

Cén i Nghi dinh 56 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 eua Chinh phu quy
dinh chiee ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chike clia Bo Y té:

Can cir Thcng tie 56 32/2018/TT- B}’Tngay 12/11/2018 cua Bo truong Bo ¥
té quy dinh vige dang ky lww hanh thuée, nguyén li¢u lam thuée;

C'an cir Thong te 56 EQJ'I:.’(]ZD/TT BYTﬂgay 31/12/2020 eua Bo truong Bé Y
1é sia .:fm bé sung va bai bo mgt sé véin ban quy pham phdp tudt do Bj tricong
Bé Y té ban hanh, lién fgch ban hanh;

Can cir Thong tw sa 23/2021/TT-BYT ngay 09/12/2021 eua Bg truong Bé Y
té stra dol, bo sung met s6 véin ban quy pham phdp ludt do B trucmg Bé ¥ té ban
hanh;

Can cir Quyer dinh so 7868/0D-BYT ngay 28/ f 2/2018 cua Bg trieong Bo Y
té quy dinh chire nang, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chite ciia Cuc Quan by
Duege thuge B Y té;

Can cu két lugn cua Hoi dong tu van cap giay dang ky luu héanh thuoe,
nguyén liéu lam thuée - B Y té;

Xét d@é nghi ciia Trudng phong Dang ky thude, Cuc Quan Iy Duve,

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 03 thuéc san xuit
trong nude duoce cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 174. Céc thudc tai
Danh muc nay {ta1 Phu luc 1 dinh kém) ¢6 50 ding ky voi ky hiéu VD3-,..-22 va
co higu il,Ic 03 nam ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s& san xult va co s& ding ky thuoc co trach nhiém thyc hién
cac quy dinh tal Phu luc 2 ban hanh kém theo Quyet dinh nay, quy dinh tai Diéu
3,4 Thong fur 50 32/2018/TT-BYT va céc quy dinh sau:

. San xuét thude theo dqng cac hd so, tai ligu da ding ky véi B6 Y té va
phai in s0 dang ky dugc B{ Y & cap |én nhan thubde.

2. Phoi hop vdi cac co so diéu trj thuc hién ding cac quy dinh h1¢n hanh ve
thube ké don, theo ddi an toan, hiéu qua tac dung khdong mong, mudn ctia thuoc
trén ngwdi Viét Nam va tong hqrp, bao cao theo quy dinh tai Piéu 5 Thoéng tu s6
32/2018/TT-BYT.

Pidu 3. S¢ Y té cic tinh, thanh phd truc thuge Trung wong théng bio cho
cac co so kham chita bénh, cac cdn bd y €, cac co s& cung Umg thudce trén dja ban
quan ly thuc hién:



1. Théng bao cho bgnh nhén vé céc lm ich, rui ro khl str dung thude, cic
phucmg phap diéu tri, cac thube khic co thé thay thé thubc Molnupiravir trong
diéu tr Covid-19.

2. Tang cuong theo doi, giam sat, phat hién, xur tri cac truong hop xay ra
phan :.'mg ch hgi ctia thude (néu c6) va giri bao cao phan img c6 hai cta thuode vé:
Trung tdm qudc gia v& Thong tin thudc va Theo doi phan tng cé hai cua thuoc
(13-15 Lé Thanh Tong, Quéan Hoan Kiém, Ha N§i) hodc Trung tam khu vuc ve
théng tin thudc va theo ddi phan tmg c6 hai ctia thuée TP. Ho Chi Minh (201B
Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. Hd Chi Minh) theo quy dinh.

Picu 4. Trung tdm DI&ADR Quoc gia - Tm.rung Pai h{,}c Dm;rc Ha Noi,
Trung tAm khu vire vé thong tin thuéc va theo déi phan g ¢6 hai ciia thube TP,
H6 Chi Minh - Bénh vién Che Ray, Trung tim Duge ly 1am sang - Truong Dai
hoc Y Ha Néi 6 trach nhiém theo dai, cap nhat va bdo cdo vé Cuc Quan 1y Duge
nhimg thong tin sau;

ks T'hong tin trong to huong dan str dung cua 1hu0c chira Molnupiravir duge
phé duyét tai cac quoc gia tham chleu trén the gioi dé cap nhat to huéng dan sur
dung chung théng nhét cho céc thube molnupiravir,

2. Thong tin lién quan an toan, hiéu qua cta thube chira Mc!nuplrawr duoc
danh gia bdi cac co quan quan 1y dugc trén thé gidi, Té chire Y té thé gidi (WHO)
va théng tin vé st dung, tinh trang It hanh thude chira Molnupiravir trén thé gidi.

3, Théng tin lién quan dén béo cao ADR thude, céc thong tin an toan, higu
qua thudc luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 5. Trong qué trinh luu hanh thude, can cir viéc theo doi, cdp nhét thong
tin vé an toan, hidu qua cua thuc-c tai Viét Nam va trén the gi61, Cuc Quan ly Dugce
béo cdo Hoi, dong Tu van cap g}ﬁy dang ky luu hanh thude, n uyen liéu lam thuoe
-Bo Y té dé quyet dinh thu hoi giay dang ky luu hanh da cap nay theo quy dinh
tai khoan 1 Piéu 58 Luit dugec.

Piéu 6. Co s& ding ky phm thye hi¢n cap nhat to hudng dan str dung theo
noi dung cua t& huéng dan su dung da dugc Hoi dong Tu van cép gidy dang ky
Itru hanh thuée, nguyén liéu lam thude - Bé Y té phé duyét duge ban hanh tai Phu
luc 3 kém theo Quyet dinh nay.

Picu 7. Quyét dinh nay c6 hiéu lyuc ké tir ngdy ky ban hanh.

Diéu 8. Giam doe Sa Y té c4c tinh, thanh phé trie thude Trung uong, Gn&m
dbe céc don vi tai Didu 4, Gidm dnc ¢ s& san xubt va co sé dang ky ¢6 thudc tai
Piéu 1 ¢6 trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noii whiin: CUC TRUONG
- Nhw Didu 8; ==

- B¢ trudmg BYT (dé bc):
-TT.Dd }{uﬁn Tuyen (deé bley;

-CycY té GT'VT B& Gizo théng vén tai;
- Téng Cuc Hai quan - Bé Tai chinh;
- B#o hiém xa hoi Viét Nam; 4 = Fe i
- B3 Y t&: Vi PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra i Tuin Cwong
B, Van phong HRTV edp GDKLH thube, NLLT;
- Vign KN thude TU, Vién KN thude TP. HCM:
- Vién Cong nghé duge phim QG - Truémg BH Duroe HN;
Téng Céng ty Duge Viét Nam - Céng ty CP;
- Céc Bénh vién, Vién ¢6 giudng bénh true thude B& Y té:
- Cyc QLD: P.QLKDD, P.OLCLT, P.PCTTra, P.QLGT;
Website;
- Luu: VT, BKT(10b).




PHU LUC |

DANH MUC 03 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUOQC CAP
GIAY DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - POT 174

(Ban hanh kém theo Quyét dinh so: 69...../QP-QLD ngay Tthang 02 nim 2022

erar Cye Quan IV Duoc)

1. Cong ty dang ky: Cong ty Co phin Duge phnm Boston Viét Nam (D/c:80 43 cheomg 56 8. KCN
Viét Nam - Singapore, phuéng Binh Hoa, thanh phé Thudn An, tinh Binh Dieong - Viét Nam )

1.1. Nha sin xuit: Cong ty Co phin Duge pham Boston Viét Nam (D/c: 86 43 dwong sé 8, KCN
Viét Nam - Singapore, phucomg Binh Hoa, thanh phe Thudn An, tinh Binh Dwerng - Viét Nam)

STT | Tén thude Hoat chiit Dang baoché | Tudi | Tigu | Quycach | S ding ky
chinh - Ham tho | chudn | déng goi
lwong
I, Mo lravir 400 Molnupiravir Viennangeing | 6thang | TCCS |Hgp 1,2,5 | VD3-166-22
| 400mg vix 10 vién

2. Cong ty dang ky: Cong ty cd plum hod-dwoe phim Mekophar (D/e:297/5 Ly Thwang Kiét,
phuong 13, quan 11, TP. Ho Chi Minh - Viét Nam )

2.1. Nha sdn xudt: Cong ty ¢6 phin hod-duge pham Mekophar (D/c: 297/5 Ly Thuwong Kiét, phwang
15, qugn 11, TP. Hé Chi Minh - Viét Nam)

STT | Tén thude Hoat chit Dang hio ché Tubi | Tiéu | Quyecach | S5 ding ky
chinh - Him thg | chuiin | déng goi
lirong
2. | Movinavir Molnupiravie Vién nang cimg | 6 thang | TCCS | Hop 10 vix | VD3-167-22
200mg 10 vién

3. Cing ty diang ky: Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm - Chi nhinh 1 (Stellapharm J.V.Co.,
Ltd. - Branch 1) (B/e: 86 40 Bai lo Twr Do, khu cong nghigp Viér Nam - Singapore, phweong An Ph,
thi xa Thudn An, tinh Binh Duong - Viét Nam)

3.1. Nha sin xuét: Céng ty TNHH Lién Doanh Stellapharm - chi nhdnh 1 (Stellapharm J.V, Co.,

Ltd. - Branch 1) (B/e: S6 40 Pai 16 Tw Do, ki cong nghiép Viét Nam - Singapare, phwsng An Phit,
thi xd Thuan An, unh Binh Dwong - Vier Nam)

STT | Tén thude Hoat chit Dang biwo ché Tudi | Tieu | Quycach 0 ding ky
chinh - Ham tho chudn dang goi
lwoma
‘ 3 Molnupiravie | Molnupiravir Vién nang clmg | 8thing | TCCS | Hép 1 vi,2 | VD3-168-22
Stella 400 mg | 400mg vix 10 vién




PHU LUC 2:

TRACH NHIEM CUA CO SO SAN XUAT VA CO SO PANG KY PHAI
THU'C HIEN BE PAM BAO CHAT LUQNG, AN TOAN, HIEU QUA
CUA THUOC
(Ban héanh kém theo Quyét dinh sé 69  /OP-QLD ngay Tthdng 02ndm 2022
cua Cue Quan Iy Duge)

1. Thye hién kiém tra chét lumlg nguyén liéu theo tiéu chudn nha san xuat
va phai dat yéu cau méi duwoe dua vao san xuﬁt

2. Tiép tyuc ndp hd so nghién ciru d6 6n dinh thinh phanl kém theo dit ligu
ghc (primary data) cho dén khi khoang thai gian nghién citu d6 6n dinh t6i thiéu
thue té  dap tng theo hudng dan ctia ASEAN vé Cuc Quaén 1y Dugc theo hinh thire
thay dbi, bo sung quy dinh tai Phu luc IT Théng tu s 32/2018/TT-BYT dé duge
xem Xét va cap nhat han ding theo quy dinh. Truong hop thube khﬂng dat két qua
nghlen ctru d6 &n dinh theo dé cuong trnng hé so dﬁng k}-‘ co s phai bao cao
ngay vé Cuc Quéan ly Duoc dé trinh Hoi ddng tu vén cdp ,G?my dang ky luu hanh
thude, nguyén lidu lam thude xem xét vé han ding cta thude.

3. Thuc hién viée ldy mau kidm tra chit lugng ctia thanh phim theo tiéu
chudn da xdy dung tai cdc thoi diém lay mau theo doi do on dinh & diéu kién dai
han va ldo héa clp toc & 0, 3, 4, 5,6 thang va bao cao vé Cuc Quén Iy Duoge kém
theo dif li¢u goc (pnmary data) dé gidm séit. Sau thai diém 6 thang, thye hién viée
Iay mau dé theo ddi dd on dinh trong diéu kién dai han theo quy dinh hjen hanh.

4, Thuc hwn viée thém dinh quy trinh san xuét trén ln thu{mg mai theo ding
hé so dang ky thude da duge duyét. Trc-ng truimg hop két qu& thdm dinh khung
dap l.mg quy dinh phdi bao cao ngay vé Cuc Quén ly Der: dé trinh Ho6i dong tu
vén cép gidy ding ky luu hanh thube, nguyén lidu lam thude xem xét, xir 1y theo
quy dinh.

5. Thue hién theo d6i vé chat luong, an todn, hiéu qua cia thuoe khi dira ra
lru hanh trén thi trudng va bio cdo, cdp nhat thong tin cho co quan c6 thim quyén
cac thong tin vé chét lwong, an toan, higu qua lién quan dén thudc trong qua trinh
lwru hanh trén thj trudémg.



PHU LUC 3
TO HUONG DAN SU DUNG PA PUQC HQI PONG TU VAN CAP GIAY PANG
KY LUU HANH THUOC VA NGUYEN LIEU LAM THUOC PHE DUYET
(Ban hanh kém theo Quyél dinh sé: .69...../0P-QLD ngay 1 Tthdng 02:éim 2022

ctia Cuc Qudn Iy Dugc)

Rx “Thudc bin theo don™
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

<<TEN THUOC>>

Thude nay chi ding theo don thude
BPé xa tim tay tré em.
Doc kj hirong din sit dung triece khi dimg.
1. THANH PHAN
Méi vién ........ <<TEN THUOC>> c6 chira:
Thanh phan heat chiit:
NADIBUIPIEBVIE ...oisavnoonms s semnssrmmmm messinssnns s svrse s semsissmssassasns SO TOE
Thinh phin ti duge: <<Theo thong tin da duge phé duyét>>
2. DANG BAO CHE
<<Theo thong tin da duge phé duyét>>
M@ ti sdn phim: <<Theo théng tin da dugc phé duyét>>
3. CHI DPINH
Diéu tri COVID-19 mirc ¢§ nhe dén trung binh & ngudi trudng thanh duong tinh véi xét nghiém chin
dodn SARS-CoV-2 va co it nhat mét yéu t6 nguy co lam bénh tién trién ning (Xem muc 4 phin Cdch
dimg, Liéu dimg va muc 12 Déc tinh dwge lue hoc cée thong tin vé liéu ding va gi6i han clia quén thé
tham gia thit nghiém [am sang).
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Liéu diing
Neguoi trudng thanh:
- Liéu khuyén cdo: Ubng 800 mg molnupiravir (.....vién) mdi 12 gidy trong 5 ngay.
- Bd an todn va hiéu qua cua molnupiravir khi stir dung trong khoang thoi gian dai hon 5 ngay chua duge
xdc dinh (Xem mue 12 phﬁin Bde rinh dwoce lue hoc).
Nén ubng molnupiravir si'm nhit cé thé sau khi dirge chiin doin mic COVID-19 va trong vong 5
ngay ké tir khi biit ddu khéi phit tri¢u chimg (Xem muyc 12 phan Hde tink dupe lye hpc).
Quén ubng thude:
Néu quén mét liéu molnupiravir trong vong 10 giér so véi thisi diém cdn sit dung thude, bénh nhin nén

ubng ngay khi ¢é thé va tiép tue udng thubdc theo ché dd lidu thang thurdng.



Néu quén mét licu qua 10 gid, bénh nhin khong nén uéng lai liéu da quén ma cin udng liéu ké tiép theo
lich trinh. Khéng ding gép déi liéu dé bu lai lidu da quén.

Gidi han st dung

- Khéng duge sit dung molnupiravir qué 5 ngay lién tiép.

- Khéng duge sit dung molnupiravir dé dir phong trude hay sau phoi nihiém.

- Khong sir dung dé didu trj khoi déu cho bénh nhén cin nhép vién do COVID-19. Do chua ghi nhén
lgi ich cia molnupiravir khi khoi dau sur dung & doi twong bénh nhén nay. Céac bénh nhén da duge sir
dung molnupiravir trude khi nhip vién 6 thé tiép tuc sir dung thude cho du ligu trinh diéu tri,

D6i tugng dic bidt:

Newéi cao tuoi

Khéng can hiéu chinh liéu molnupiravir & bénh nhén cao tudi (Xem muc 13 Phin Hdc tinh duge ding
hac).

Negwdi bi suy thin

Khéng ¢in hiéu chinh liéu molnupiravir & bénh nhan suy thdn (Xem mue 13 Phén £dc rinh dicoe ding
hpc).

Ngwai b suy gan

Khéng cdn hig¢u chinh ligu molnupiravir & bénh nhin suy gan (Xem muye 13 Phén Ddc tinh duge ding
hoc).

Tré em

D6 an toan va higu qua ctia molnupiravir & bénh nhén dudi 18 tudi chua duge xac dinh. Khong c6 dir
liéu trén doi tugng bénh nhén niy, Khuyén cio khéng nén sir dung thude cho ddi tweng nay,

Cich ding

Ding dudmg ubng, ¢6 thé ding ciing hodic khéng clng thire &n.

Nén ubng nguyén vién thube véi du lugng nude (vi du: 1 ede nuéce). Khong mé, nghién hode nhai vién
thude.

5. CHONG CHI PINH

Bénh nhin qud mén v&i molnupiravir hay bt kv thanh phén nio eta thude (Xem mue 1 phin Thanh
phén).

6. CANH BAO VA THAN TRONG

Canh bio

Dir lidu 1dm sing clia molnupiravir con han ché. Céc phan tmg c6 hai nghiém trong va khéng mong
mubn ¢6 thé xiy ra khi str dung molnupiravir chua duge ghi nhén.

Die tinh déi véi phéi va thai

Duya trén nhirng phat hién tir cac nghién ciru vé sinh sin & déng vat, molnupiravir c6 thé gy hai cho bao
thai khi sir dung cho phu nir mang thai. Khéng sn cé dit lidu trén ngudi vé vide sir dung molnupiravir
& phu nir mang thai dé danh gi4 nguy cor dj tat bim sinh nghiém trong, sdy thai hode hiu qua bét lgi cho
me hofic thai nhi: do d6 molnupiravir khéng duge khuyén céo sit dung trong théi ki mang thai,

Cén tu vin cho nhimg ngudi dang d6 tudi sinh dé vé nguy co ¢¢ thé xay ra dbi véi thai nhi va can sur
dung bién phap tranh thai phit hop, théng nhit va hidu qua (néu c6 thé) trong khi diéu tr v&i molnupiravir

[t



v trong 4 ngdy sau liéu cudi cing (Xem muc 4 Phén St dung trong cdc dai fwong dic bi¢t, muc 7 Phan
Ste dung thude cho phy nit mang thai vi cho con bit, muc 12 Phin Ddc tinh duge luc hoc).

Néu c6 chi dinh lam sang st dung molnupiravir, cin danh gia lidu bénh nhén trong d¢ tdi sinh san ¢é
kha niing mang thai hay khéng trude khi bat dau didu tr. Khong can xée nhén tinh trang mang thai &
nhitng bénh nhan da triét san vinh vién, dang dat vong hodc cay que tranh thai, hodc nhimg nguéi khéng
thé mang thai. Ddi v&i tat cd cac bénh nhan khée, ddnh gid xem bénh nhén ¢é mang thai hay khong dya
trén ngdy diu tién cia ki kinh nguyét cudi & nhimg ngudi cé chu ky kinh nguyét déu dan, dang sir dung
bién phép tranh thai phi hop, théng nhdt va higu qua hay da thir thai 4m tinh. Nén thir thai néu bénh
nhin ¢6 chu ki kinh nguyét khong déu, khéng chiie chiin vé ngay diu tién cia k¥ kinh nguyét cudi ciing
hodic khéng sir dung bign phdp tranh thai phtt hgp, higu qua.

Bée tinh dbi véi xwong v sun

Khéng duee sir dung cho bénh nhin duéi 18 tudi vi thube co thé anh huomg dén sy phat trién ctia xwong
v sun. Dée tinh trén xwong va sun da duge quan sat thiy & chudt sau khi sir dung ligu nhac lai (Xem
muc 14 Phin Dir lidu rién lGm sang). DO an toan va hi¢u qua clia molnupiravir chua duge xéc dinh &
quén thé bénh nhén nhi (Xem muc 4 Phin Cdch dimg va liéu dimg).

Thin trong

Khi str dune thube cho phu nir trong dg tudi sinh san

Trude khi bit ddu didu tri bing molnupiravir, cin danh gia bénh nhén trong 4§ tudi sinh sén c6 mang
thai hay khéng, néu thude duoc chi dinh 1dm sang (Xem muyc 6 Phin Canh bdo).

Tur van cho nhitng phu nir trong do wdi sinh sin sir dung bién phép tranh thai phit hop va hidu qué, c6
thé dp dung trong thoi gian diéu tr va trong 4 ngay sau litu molnupiravir cudi cling (Xem muc 6 Phin
Canh bdo).

Khi st dung thuée che nam giéi trong dp tuéi sinh sén

Chua xae dinh dige molnupiravir ¢6 anh huémg dén tinh trimg hay khong. Mic di nguy co dugc cho la
thap. cée nghién etru trén ddng vét dénh gid day di kha nang énh hudng ctia molnupiravir dén con ciia
déng vat gidng due sir dung molnupiravir vin chua hoin thanh, Can tu vin cho nam giéi hoat djng tinh
duc voi phu nit ¢6 kha néing sinh san nén sir dung mot bién phép tranh thai phit hop va hiéu qua trong
thisi gian didu trj va it nhét 3 thang sau liéu molnupiravir cudi cing.

Nguy co anh huémng dén sinh san sau 3 thang ké tir liéu molnupiravir cudi cing ciing chwra dwoe xdc
dinh. Cée nghién ctru tim hiéu nguy co nay dang duge thue hién,

T duge

<<Bd sung canh bdo td dwpe cé trong cong thire béo ché (néu cé)>>

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU

Phu nir mang thai

Khéng ¢ dit liéu vé vide sir dung molnupiravir & phu nit mang thai, Céc nghién ctru trén déng vét cho
thdy déc tinh trén hé sinh san (Xem mue 12 phén Dde tinh dwoe lwe hoc phan die liéu an toin tién lam
sang).

Khéng duoe sir dung cho phu nit mang thai. Phy nir ¢6 khi ning mang thai cin sir dung bi¢n phdip
tranh thai hiéu qua trong thii gian diéu trj vA trong 4 ngay sau khi diing liéu molnupiravir cudi
cling.



Khi céc bién phép diéu tri khéng vi rit khéc khéng sin o, phu nir mang thai méc COVID-19 ¢6 nguy
cor tién trién COVID-19 néang cd thé duoe cdn nhic sir dung molnupiravir sau khi duge théng tin dﬁy

di vé nguy co, dic biét & bénh nhiin trong thai ki da qua giai doan hinh thanh phdi (trén 10 tudn tudi).
Trong trudmg hop ndy, béc si dilu tri cn ghi chép trao dbi v& nguy co va loi ich va dam bao bénh nhén
dbng ¥ v&i lua chon didu tri nay,

Phu nir cho con bi

Khong c6 dir liéu vé sy c6 mit ctia molnupiravir hodic cde chit chuyén héa etia thube, N-hydroxyeytidin
(NHC) trong sita me. NHC duoe phét hién trong huyét tuong cia chudt con dang bi me sir dung
molnupiravir (xem mue Dit liéu dudi ddy). Chua xéc dinh dugre liéu molnupiravir ¢6 anh huémg dén tré
bt me hay ¢é anh huéng dén kha nang tao sia clia me hay khéng. Trén co s¢ kha nang gap cac phan
{mg c6 hai & tré nho khi sir dung molnupiravir, khéng khuyén cdo cho con b trong khi diéu trj véi
molnupiravir va trong vong 4 ngay sau khi sir dung lidu thube cudi cing. Phy nir dang cho con bi ¢6 thé
xem xét viée ngimg cho con bi va ¢6 thé can nhic viée hit va vit bé sira me trong qua trinh sir dung
thude va trong vong 4 ngay sau khi sir dung liéu thube molnupiravir cudi cling.

Dt liéu

Khi molnupiravir duge sir dung cho chudt dang cho con b vai liéu > 250 mg/kg/ngay trong nghién ciru
phat trién tridic va sau khi sinh, chét chuyén héa NHC dé duge phat hién trong hu}fét tuong cla chudt
con dang bii me.

Kha niing sinh sén

Khéng ¢6 4nh hirdmg dén kha ning sinh san, kha nang giao phdi hodc sy phat trién phdi som khi
molnupiravir duge st dung cho chudt céng cdi hogc chudt uéng dyc & mire phoi nhigm NHC tirong img
khoang 2 va 6 lan so véi mirc phoi nhifm NHC & ngudi véi lidu khuyén cao cho ngudi (RHD:
Recommended Human Dose)

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua c6 di théng tin vé anh huong cia thude 16n kha ning l4i xe va vin hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY THUOC

Twong tic cda thube

Hién chua c6 twong tée thube duge xéc dinh dya trén dir liéu han ché hién ¢é. Céc nghién clru tuong tac
thudc véi molnupiravir trén Jdm sang chira dirgre thire hién. Molnupiravir bi thiy phéan thanh NHC trude
khi duge hap thu vae hé tuén hoan. St hip thu NHC va chit chuyén héa NHC-TP duroe thire hién qua
trung gian ctia cing cac con dudmg lién quan dén chuyén héa pyrimidin noi sinh. NHC khong phai la
chét nén ciia enzyme chuyén héa co ban thube chinh hodc chat vin chuyén chinh, Do dé, molnupiravir
hay NHC it ¢6 kha niing twong tic véi thude sir dung déng thoi.,

Twong Ky ciia thube

Do khéng c6 cée nghién ciru vé tinh turong ky ctia thube, khong tron 13n thube nay véi cic thube khéc.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc téc dung khéng mong mudn di duoc quan sat thdy trong nghién ciru ldm sang cua molnupiravir
duge trinh bay trong Bang 1. Ty 1¢ tac dung khéng mong mudn quan st dwge trong céc thir nghiém lam
sang nay khéng thé so sanh truc tiép vdi ty 1€ trong cdc thir nghiém 14m sang cia mdt loai thude khéc va



c6 thé khong phéan énh t 1€ quan sat dugce trong thire té, Céc tic dung khéng mong muén khéc lién quan
dén molnupiravir c6 thé trdr nén rd rang khi sir dung rong 1ai hon.

Nhin chung, hon 900 bénh nhin d& duoc ubng molnupiravir 800 mg x 2 lan/ngay trong céc thir nghiém
lam sang, Danh gid tinh an toan ctia molnupiravir chil yéu duwa trén phén tich tit cdc bénh nhén khong
nhdp vién mic COVID-19 duge theo dai dén ngay 29 trong nghién ciru Giai doan 3 (MOVe-OUT) (Xem
Mue 12. Duge hee hoe, Phdn An toan vé hig¢u qua lam sang)

D6 an toan cta molnupiravir duge dinh gid dua trén phén tich cua thir nghiém mi d6i Giai doan 3
(MOVe-OUT), trong dé 1411 bénh nhén khdng nhép vién mic COVID-19 duge chon ngdu nhién dé
diéu tri bing molnupiravir (N = 710) hodc gia duoc (N = 701) t5i da dén 5 ngay. Cic bién ¢b bat lgi
duge bao cdo khi cac bénh nhén dang tham gia nghién clru hodc trong vong 14 ngay sau khi hoan thanh/
ngumg nghién el

Viée ngimg nghién ciru do mét bién ¢b bét 1gi xdy ra @ 1% bénh nhin dimg molnupiravir va 3% bénh
nhén ding gia duge. Céc bién ¢b bt lgi nghiém trong x4y ra & 7% bénh nhén diing molnupiravir va 10%
ding gia duoe; cdc bién ¢d bit loi nghiém trong nhét ¢é lién quan dén COVID-19, Céc bién ¢b bat Igi
dén dén tir vong xay ra & 2 bénh nhén (< 1%) diing molnupiravir va 12 bénh nhén (2%) diing gia duge.
Céc tac dung khong mong mudn thudmg gap nhét & nhom diéu tri bing molnupiravir trong MOVe-OUT
duge trinh bay trong Bang 1, tit ca déu ¢ Cé.p df 1 (nhg) hodic Cép dg 2 (vira),

Biing 1. Cde tde dung khong mong mudn xay ra 2 1% bénh nhin dimg melnupiravir trong MOVe-OUT™

Molnupiravir (N = 710) Placebo (N =701)
Tiéu chay 2% 2%
Budn nén 1% 1%
Chong mit 1% 1%
* Tén sudt ctia cac tic dung khong mong mudn dya trén tit ca cac bién ¢d bat loi duge nghién
ctru vién cho la lién quan dén nghién ciru.

Ce bdf thuomg trong xé1 nghiém

Céc bét thudmg C‘,ép dé 3 va 4 dirge lra chon trong xét nghi€ém vé héa hoe (alanin aminotransferase,
aspartate aminotransferase, creatinin va lipase) va huyét hoc (hemoglobin, tiéu cdu va bach céu) déu xay
ra vii ty 1€ < 2% va twong tir ty 1€ gifta cac nhom nghién ciru trong MOVe-OUT,

11. QUA LIEU VA XU TRi

Chua ¢6 trudmg hop duce ghi nhin sir dung qua liéu molnupiravir trén ngudi, Néu sir dung thube qua
liéu cén xir tri bang cdc bién phap hd tro chung, bao gbm theo ddi tinh trang l4m sang ctia bénh nhan.
Thém phan mau khéng mang lai hiéu qua trong viéc dao thai NHC (N-hydroxycytidin).

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwge Iy: Thude khing vi riit tdc dung toan than, khang vi rit truc tiép

Mi ATC: chira dugce phan loai

Cu ché hoat ding:

Molnupiravir 4 tién thude duoc chuyén hoa thanh chit twong tr ribonucleosid N-hydroxycytidin (NHC).
NHC phin bé vio céc md va duge phosphoryl hoa thanh dang ribobonucleosid triphosphat (NHC-TP)
¢6 hoat tinh dioe lue. NHC-TP hoat déng theo co ché gdy 131 hang loat cho vi rat. NHC-TP gén vao



ARN ciia vi rit bang enzym ARN polymerase vi gy 15i trong hé gen ctia vi riit diin dén tre ché qué trinh
sao chép.

Hoat tinh Khing vi rit

Trong thir nghiém nudi cdy té bio, NHC c6 hoat tinh chéng lai SARS-CoV-2 véri ndng dd hiéu qua 50%
(ECso) trong khoang 0,67 dén 2,66 pM trén té bao A-349 va v&i nong do trong khoang 0,32 dén 2.03
uM trén 1€ bao Vero E6. NHC ¢6 hoat tinh twong ty trén céc bién thé SARS-CoV-2 B.1,1.7 (Alpha),
B.1351 (Beta), P.1 (Gamma), va B.1.617.2 (Delta) vdi cée gid tri ECsg twong (mg lén lrgt 14 1,59; 1,77,
1,32 va 1.68 uM. Khéng quan sat thiy dnh huémg ctia NHC trén hoat tinh khang vi rat in-vitre ching
lai SARS-CoV-2 khi thir nghiém két hop NHC vdi abacavir, emtricitabin, hydroxyclorequin, lamivudin,
nelfinavir, remdesivir, ribavirin, sofosbuvir, hay tenofovir,

Téc dung duge lue hoe

M®i lién quan gitta NHC va NHC-TP ndi bio voi higu qua khang vi riit chua duoe danh gia trén [am
sang.

Khing thube

Khéng co su thay thé acid amin trong SARS-CoV-2 lién quan dén khang NHC duge xac dinh trong céc
thir nghiém 1dm séng giai doan 2 dénh gi4 kha ning diéu tri COVID-19 cta molnupiravir. Cde nghién
ciru danh gia tinh khang chon lge véi NHC cia SARS-CoV-2 trong nubi ciy 1é bao chua duge hoan
thanh.

An toan va hiéu qua lim sang

Di¥ liéu ldm sang nay dua trén dit lidu tir 1433 bénh nhin duge chon ngéu nhién trong thir nghiém MO Ve-
OUT giai doan 3 (NCT04575597). Day la mét nghién ciru 1dm sang mi déi, ¢6 doi chimg gia duge, ngdu
nhién nghién ciru khi niing didu tri etia molnupiravir trén cdc bénh nhén khéng nhap vién mic COVID-
19 nhe dén trung binh va ¢6 nguy co tién trién nang hodc nhip vién.

Tiéu chuén lya chon d6i véi cac d6i twong tham gia du diéu kién 13 do 18 wdi wrd 1én va ¢é mot hodc

nhiéu hon céc yéu t6 nguy co duge xée dinh trde bao gom: 60 tudi trd 1én, tiéu dudmg, béo phi (BMI=30
kg/m?), bénh than man tinh, bénh 1y tim mach nghiém trong, bénh viém phdi tie ngh&n man tinh hoac
ung thu dang tién trién. Nghién ciru bao gbém céc bénh nhén c6 triéu chimg. chua dwoe tiém viie xin
phong SARS-CoV-2 va nhimg ngudi di duge xdc nhan nhiém SARS-CoV-2 vai cac tridu chimg khdi
phét trong vong 5 ngay. Céc bénh nhan duge chon ngéu nhién 1: 1 dé nhin 800 mg molnupiravir hoéc
gi4 dugce, udng hai lan mbi ngay trong 5 ngay.

V& co ban, & tit ca cac bénh nhan dwge ngiu nhién héa, dd tudi trung binh 13 43 wdi (pham vi: tir 18
dén 90 tudi); 17% bénh nhén trén 60 tudi va 3% tir 75 tudi trdr [én; 49% bénh nhén 1a nam gisi: 57% 14
ngudi da trang, 5% da den hodc ngudi M§ gbe Phi, 3% chéan A, 50% gbe Tay Ban Nha hoiic My La-
tinh. Phén lém cdc bénh nhén ding ky tham gia ti¥ cc dia diém & Chau M§ La-tinh (46%) va Chau Au
(33%); 12% dang ky & Chau Phi, 6% dang ky & Bic M# va 3% dang ky ¢ Chéu A. Bén muoi tim phin
trém bénh nhén duge ding molnupiravir hode gia duge frong vong 3 ngay ké tir khi bit diu co tricu
chimg ciia COVID-19. Céc yéu tb nguy co phd bién nhit 1a béo phi (74%), trén 60 tudi (17%) va tidu
dudmg (16%). Trong s6 792 bénh nhén (55% tdng bénh nhin nghién ciru duge chon nglu nhién) ¢o két
qué xdc dinh ching/bién thé SARS-CoV-2 ban dfu, 58% nhi&m Delta (ching B.1.617.2 va AY), 20%



nhiém Mu (B.1.621), 11% nhim Gamma (P.1), vé& phén con lai bj nhiém cédc bién thé/ching khdc. Nhin
chung, cdc dic diém nhin khiu hoe va tinh trang bénh duge phin b cin déi gilta cac nhom diéu tri.
Bing 2 cung cip két qua cta diém két thiic chinh (ty 18 phén trim bénh nhén nhép vién hode tir vong
trong vong 29 ngay do bét ky nguyén nhén nao), Két qua vé hiu qua dua trén nhém ngudi truomg thanh
chua dirge tiém véc xin phong du 18 tudi trd 1én va ¢6 mét hode nhidu yéu té nguy co duge xde dinh
truedre di voi sy tién trién ciia bénh: tén 60 tudi, tiéu duong, béo phi (BMI >30 kg/m?), bénh than man
tinh, bénh Iy tim mach nghiém trong. bénh phfii thic nghén man tinh hodc ung thu dang tién trién. Dir
lidu trén mot s6 phan nhém bénh nhan cé nguy co cao tién trién thanh tinh trang nhiém COVID-19
nghiém trong theo dinh nghia ctia CDC' chira c6 sén.
Bing 2. Két qua vé higu qua & ngwdi 16n nhiém COVID-19 khong nhdp vién*
Molnupiravir Giad dwge Chénh 1§ch nguy co

(N=709) (N=699)

% (95% CI)
n (%) n (%)
Tét i cdc nguyén nhin dan dén nhip vién dé didu tri tich cwe = 24 gié hogic tir vong trong 29
ngiy

48 (6.8%) 68 (9,7%) -3,0% (~5,9%, -0,1%)
Tit e edc nguyén nhin din dén tir vong trong 29 ngiy
1 (0,1%) 9 (1.3%)

* Viée xdc dinh hiéu qua chinh dwa trén phdn tich gitta ky theo ké hoach cia 762 bénh nhan. Tai
phin tich gitta ky, 7,3% bénh nhdn ding molnupiravir phai nhdp vién hode e vong trong 29 ngay
(28/383), so vdi 14,1% bénh nhédn dicpre diéu tri bang gia duge (33/377). Chénh léch rii ro diéu
chinh la -6,8% vai 95% Cl la (-11,3%, -2,4%) va 2-sided p-value = 0,0024.

Mike giam nguy co twong doi diéu chinh ciia molnupiravir so véi gia duge cho 1dt ca cdc bénh
nhén dwge hwa chon ngdu nhién Ié 30% (C1 93%: 1%, 51%).

Cde phén tich dicoe diéu chinh bot yéu 16 phan tang theo théi gian khoi phét trigu chiing
COVID-9¢< 3 ngay so vai = 3 [4. 5] ngdy).

(1) hitps:fwaw. cde.povicoronayirus/ 201 9-ncov/need-extm-precautions/people-with-medical-conditions html




Hinh 1. Két qua hifu qui trén cic phin nhom & ngwdi kin khong nhip vién véi COVID-19
- Tiit ci céc bénh nhin di dwge phin nglu nhién

# S6 tredng hopl o
Téng sé bénh nhan  Crenn léch ty g
Malnupiravir Placebo % (95% CI)

Sy khiéc nhau (%)

Thérl gian tir lic khdi phat trigu chirng
dén khi phan nhém ngdu nhién

< 3 ngay - 251339 28/335  -1.0(-5.2:3.2)
> 3 ngay aal 23/370 40/364  -4,8(-9,0:-0,7)
Tubi
< 60 tubi H 36/591  52/572  -3.0(6.1:0,0)
> B0 tudi b= 12118 16127 -24(-106; 58)
Gid1 tinh ,
Nam ~3 32/330 41/355  -1,8(-6.5:28)
Nir H{ 18/379  27/344  -36(-7,4;-0,2)
Béo phi (BMI = 30)
Co b 29/535 46/507  -37(-6,9; -0.5)
Khong L 19/174 221192 -05(-7.1,62)
Bai thao duéng !
coé 55 17/107 1717 1.4(-82;11.1)
Khéng g 31/602 51/582  -3,6 (6.,6:-0,7)
Mire 46 COVID ban dau .
Nhe H 19/385 271376 -2.4(-59 1.0
Vira o] 29/311 40/321  -3,1(-81; 1.8)
Dang phd bién nhat [
20J (Gamma) —e—oA | 037 8147 -18,1 (-32 .8, -8,9)
21A, 211, 21J (Delta) 4 181237 22/221  -2,4(-7.8;2.9)
21H (Mu) —— 8/75 13/82  -7,9(-18,5; 2.6)
Khae | . I 5/47 738 -7.8(-24 4, 7.4)
Tinh trang khang thé nén |
Duong tinh oy 5M36 2148 23(-1.7,71)
Am tinh l_H: 39/541 684/520 -5,1(-8,8, -1,8)
]

L] L T 1 |

-30 -20 <10 0 10
Molnupiravir « Favor - Placebe

Khoang tin cdy twong img dya trén phurong phap Miettinen & Nurminen.
Dan s6 dy dinh diéu tri 1a dén sé phan tich hiéu qua.

Céc mau huyét thanh ban déu duoce dénh gia bing xét nghiém Roche Elecsys anti-N dé kiém tra
sy hién dién cia cde khang thé (1eM, IgG va IgA) ché—ng lai protein nucleocapsid cia SARS-CoV-2. Cac
phét hién trong cie phan tich nhém nhé nay duge xem nhu tham do.

Quén thé bénh nhén nhi

Chua cb dit lidu ddy di (Xem muc 4 Phin Liéu dimg, cdch dimg d& cé thém théng tin vé sir dung & tré
em).

13. PAC TINH DUQC PONG HOC

Molnupiravir 1a mét tién chét 5°-isobutyrat, duge thity phan thanh NHC trude khi hip thu vao hé tudn
hoan. Pic tinh duge déng hoc ciia NHC trén bénh nhéin khée manh va bénh nhin mic COVID-19 twong
tyr nthau,

Céc théng sb duge dong hoe clia NHC & trang thai én dinh sau khi udng 800 mg molnupiravir mi 12
gity duoe thé hién trong Béng 3.



Bang 3: Duoc déng hoc cita NHC sau khi udng 800 mg melnupiravir mbi 12 gi
Trung binh NHC (%CV)
AUCh.12gi0 (ngxhe/mL)* Crax (ng/mL) 1 Cragin (ng/mL)*
5260 (41,0 2870 (16,8) 3.1 (124
| %CV: Hé s bién thién.
! * Céac gia tri thu duge tir phan tich duoc déng hoc trén qué‘m thé
l t Cac gia trj thu dugc tir mét nghién clru giai doan | trén cic bénh nhin khoe manh.
Hip thu
Sau khi ubng lidu 800 mg. 2 lAn/ngay, thii gian trung binh dat nong dd dinh ctia NHC (Twme) 13 1.5 gidy.
Phdn bé va Chuyén héa
NHC khéng lién két véi protein huyét twong.
Thai trar
Théi gian ban thai ciia NHC xdp xi 3,3 gi¢r. Khong qua 3% lieu duoe bai tiét dudi dang NHC trong nude
tiéu & ngudi khoe manh,
Nhdm bénh nkin dac biét khdc
Gidi tinh, ching toe, tudi:
Phén tich duge ddng hoe & cic nhém bénh nhén cho thdy tudi, gidi tinh, ching téc khong anh hudng co
¥ nghia trén dic tinh duge dong coa NHC.
Bénh nhiin nhi
Molnupiravir chua duge nghién ciu trén bénh nhén nhi.
Suy thin
Thai trir qua thdn khong phai 1 con duomg thai trir chinh coa NHC. Khong cén diéu chinh lidu ¢ bénh
nhén suy thin & it ca cde mire dd suy thin. Trong mét phén tich duoc ddng hoc, suy thin nhe dén trung
binh khéng anh hudémg c6 ¥ nghia trén ddc tinh duge dong hoe cia NHC. Bic tinh duge ddng hoc cia
molnupiravir va NHC khéng duge dénh gid & bénh nhan cd d§ loc cdu than eGFR < 30 mL/phit hodic
bénh nhin dang duge thim phin méu (Xem muc 4 phin Liéu dimg, edeh dimg)
Suy gan
Dic tinh dugre dong hoc ciia molnupiravir va NHC chua dirge danh gia trén bénh nhan suy gan. Dir ligu
cin 1am sang chi ra ring thai trir qua gan khéng phai 12 con dudmg thai trir NHC chinh, do d6 suy gan
héiu nhu khéng anh hudmg dén su phoi nhiém véi NHC. Khéng cén diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan
(Xem mue 4 phin Liéu ding, cdch ding).
14. DU LIEU TIEN LAM SANG
Pic tinh chung
Péc tinh tuy xuong c6 thé hdi phuc, lién quan dén lidu, anh huong dén tit ca cdc dong té bio tao mAu
duoc quan st thiy & ché véi liéu > 17 mg/kg/ngay (gap 0.4 1an mirc phoi nhiém NHC nguéi ¢ licu
khuyén cio cho nguéi (RHD)). Giam nhe té bao mdu ngoai vi v tiéu cdu sau 7 ngay diéu tri bang
molnupiravir tién trién thanh céc thay dbi huyét hoc nghidm trong hon sau 14 ngay diéu tri. Doc tinh tay
xuong vi dée tinh huyét hoe déu khéng dugc ghi nhén thay trong mét nghién ctru vé doc tinh kéo dai 1
thing & chudt 1én dén 2000 mg / kg/ ngay (gfp 19 lan mire phoi nhiém NHC & liéu khuyen cdo cho




ngudi) va nghién clru de tinh kéo dai 3 thang & chudt vai liéu 18n dén 1000 mg/kg/ngay (9,3 va 15 lan
mire phoi nhiém NHC & liéu khuyén céo cho ngudi trong g trén nir va nam).

Piéc tinh trén xuong va syn, bao g-%m] sy gia tang dé day cua sun tiép hop tang truomg va sun diu Xurong
ciing véri sir gidm cia xuong xOp da dwge quan st thiy & xwong dii va xuong chay cia chudt dang phat
trién nhanh chéng trong mét nghién ciru doc tinh trong 3 thang & lidu > 500 mg/kg/ngay (5.4 ldn mirc
phoi nhiém NHC & liéu khuyén cdo cho nguéi). Khong cé doe tinh ddi véi xuong hodc syn trong mét
nghién ctru vé ddc tinh kéo dai 1 théing & chubt dang phat trién nhanh chéng 1én dén 500 mg/kg/ngay
(gdp 4.2 va 7,8 lin mire phoi nhiém NHC & mire lidu khuyén céo cho nguoi & nff va nam), & ché vai lidu
trong 14 ngay lén dén 50 mg/ kg /ngay (ghp 1,6 lin mirc phoi nhiém NHC & liéu khuyén cdo cho nguiri),
hogc trong mot nghién ciru doc tinh kéo dai 1 thing & chudt véi lidu 18n dén 2000 mg/kg/ngay (gdp 19
lin mirc phoi nhifm NHC & lidu khuyén cdo cho nguéi). Ngudi treémg thanh khéng con sun ting trirémg
trong xwong, do do, cac phat hién vé xuong va sun khong co lién quan vai ngudi trudmg thanh. Y nghia
|Am sang cta nhimg phat hién nay déi véi bénh nhi chura duge biét 1.

Ung thu

Cic nghién et vé kh ning gdy ung thu cla molnupiravir chua duge thye hién.

Pt bién gen

Molnupiravir va NHC duong tinh trong xét nghiém ddt bién nguoc cia vi khuén in vitro (xét nghidm
Ames) c6 va khong c6 hoat hoa chuyén hoa. Trong 2 mé hinh gay dot bién gen riéng biét wén dong vt
gim nham (thir nghiém gdy d6t bién gen Pig-a va thir nghiém ghy dt bién gen Big Blue® (¢ll Locus)
Khao nghiém dong vit gam nham chuyén gen). molnupiravir khéng pay ra ty 1é d6t bicn ting lén so véi
dong vt dbi chimg trude day khéng duoc diéu tri, va do d6 khéng gy dot bién in vive. Molnupiravir
am tinh v&i cam (mg tdn thuong nhiém sic thé trong xét nghiém vi nhén in vitre (¢6 va khéng c6 hoat
héa chuyén héa) vi xét nghiém vi nhan chudt céng in vive. Dua trén toan bd dir lidu vé dde tinh gen,
molnupiravir dugc dy dodn cé nguy co gy doc tinh gen hodc géy dot bién gen thip khi sir dung trén
ldm sang.

Tén thwong khi niing sinh sin

Khéng ¢6 anh huéng trén kha nang sinh sén, kha ning giao phdi hodc phat trién sém cia phoi khi sir
dung molnupiravir & chudt céng cai hay chudt cong duc lan hwgt & mirc d6 phoi nhiém NHC xép xi gip
2 dén 6 lan mitc 46 phoi nhiém NHC & ngudi khi ding liéu khuyén cdo cho ngudi (RHD),

Sy phit trién

Trong m{t nghién ciru vé sy phat trién phoi thai (EFD: embryofoetal development) & chuft, molnupiravir
duge ding dudmg udng cho chudt mang thai & liéu 0, 100, 250, hode 500 mg/kg/ngay ké tir ngdy mang
thai (GDs) thit 6 dén 17. Molnupiravir ciing duge ding dudmg ubng cho chudt mang thai véi lidu luong
lén dén 1000 mg/kg/ngay tir ngay mang thai thir 6 dén 17 trong mdt nghién ciru EFD so b, Dac tinh
phiét trién bao gém mét phéi sau khi lam 1, di tat mét, thin va xuong truc, va céc bién thé xuong suom
& mite 1000 mg/kg/ngay (gip 8 lin mirc phoi nhiém NHC & nguoi & RHD) va giam trong lugng co thé
thai nhi va chim qud trinh hoa xwong ¢ liéu = 500 mg /kg/ ngay (gip 2,9 ldn mitc phoi nhiém NHC cta
ngudi & RHD), Khéng co dbe tinh phét trién & mire lidu < 250 mg/kg/ngay (gdp 0.8 lin mitc ngudi phoi
nhiém NHC & liéu khuyén cdo cho ngudri). Péc tinh dbi véi dong vat me bao gbm giam tiéu thy thire dn
va gidm trong lugng co thé, din dén viée cd thé dong vét tir vong sém & lidu 1000 mg/kg/ngdy va giam
sir tang trong lugng co thé & lidu 500 me/ke/ngay.



Trong mét nghién ciru sy phét trién phai thai (EFD) & tho, thd me duge cho ubng molnupivir lidu 0, 125,
400 v 750 mg/kg/ngay tir ngdy thai thir 7 dén 19. Dic tinh trén sy phét trién chi 12 giam trong lugng
thai nhi & lidu 750 mg/kg/ngay (gip 18 1dn ndng d6 phoi nhiém NHC & ngudi khi ding liéu khuyén cdo
cho nguéi). Khéng cé dée tinh trén su phat trién xuvét hién & lidu 400 mg/kg/ngiy (gép 7 14n ndng do
phoi nhiém NHC & nguti khi ding liéu khuyén cdo cho ngudi). Pe tinh trén tho me bao gbm giam tiéu
thy thite dn, giam sy ting cin va ra phin bét thudmg & lidu 750 mg/kg/nghy.

15. QUY CACH PONG GOI

<<Theo théng tin trong hé so dé nghi edp GRPKLH da duge phé duyér=>

16. PIEU KIEN BAO QUAN

Nai khd, dudid 30°C, tranh anh sang,

17. HAN DUNG

<<Theo théng tin 48 duoc phé duyér=>

18. TIEU CHUAN CHAT LUQNG

<< Theo thong tin d& duge phé duyér=>

19. TEN, BPIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Co sir san xuit thude: <<Theo théng tin da duge phé duyé>

Dia chi: <<Theo thong tin da duge phé duyér>>

Bién thoai: Fax:

Email:

NGAY XEM XET SUA POIL, CAP NHAT NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC



