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1. Ngting céap s6 dang ky mdi, dang ky lai
cho cac ché pham chi chida don thanh phan
natri bicarbonat duing dudng uéng véi chi
dinh khang acid dich vi

Téng hgp y van cho thay céc thuéc chiia don
thanh phan natri bicarbonat ding dusng uéng
trong chidinh trung hoa acid dich vi, Igiich khéng
vuat trdi han nguy ¢d va tac dung khéng mong
mudén ma natri bicarbonat dem lai. Do vay, ngay
13/09/2012, Cuc Quan ly Dugc da cé cong van
56 13708/QLD-BK yéu cau ngling cap so dang ky
mdi, dang ky lai cho cac ché pham chi chua don
thanh phan natri bicarbonat ding dusng uéng
vdi chi dinh khang acid dich vi. Cong van nay da
dugc gli dén cac cong ty dang ky, san xudt thudc
luu hanh tai Viét Nam dé thuc hién.

2. Khuyén cdo vé nguy cd tac dung phu
cua thudéc chiia drosperinon

Tiép theo cong van s 13704/QLD-BK ngay
13/09/2012 clia Cyc Quéan ly Dugc yéu cau cac
cong ty dang ky, nha san xudt bé sung thém
théng tin vao t& hudng dan st dung clia thudc
chtia drosperinon va thuéc chia finasterid (da
cép nhat trong Ban tin Canh giac Dugc s6 3), ngay
24/09/2012, Cuc Quan ly Dugc da 6 céng van
56 14542/QLD-TT gui S Y té cac tinh, thanh phd
truc thudc Trung ucng va cac bénh vién, vién cé
giuding bénh tryc thuéc BO Y té khuyén céo:

-SGYTE cactinh, thanh phé truc thudc Trung
uong, cac bénh vién, vién cé giudng bénh truc
thudc BO Y té théng bdo cho cidc co s& kham
chifa bénh, cdc don vi kinh doanh dugc pham
trén dia ban biét théng tin lién quan dén tinh an
toan cla thudc chia drosperinon.

- Cac cd 58 kham chiia bénh can tang cudng
theo doi, phat hién va x{ tri cac trudng hop xay
ra phén Ung ¢é hai cla thudc chia drosperinon
(néu ¢d), gui bdo cdo ADR vé Cuc Quan ly Dugc
va Trung tam Qudc gia vé Thong tin thudc va
Theo déi phan Ung cé hai cla thuée (13-15 L&
Thanh Téng — Ha N&i) hodc Trung tam khu vuc
vé Théng tin thudc va Theo déi phan ing ¢o hai
ctia thudc TP HCM (truc thudc bénh vién Chg Ray
- 201B Nguyén ChiThanh — Quan 5 - TP HCM).

3. Tam ngling cap s6 dang ky mdi, dang
ky lai cho cac ché pham thuéc ho bé phé ¢
chiia dugc liéu thach xuang bo

Can cly kién clia Hoi dong xét duyét thudc
vé thudc ho b6 phé cé chia dugc liéu thach
xuong bé, ngay 23/10/2012, Cuc Quén ly Dugc
da cé cong vén s6 14975/QLD-BK gl céc cdng
ty dang ky, sdn xuét thudc théng bao:

Trén Thay Ngéan téng hop

- Tam ngimg cap s6 dang ky mdi, dang ky
lai cho céc ché pham thudc ho bé phé cé chia
dugc liéu thach xuong bé.

- Khuyén khich nghién ctu thay thé thach
xuong bd bang mat vi thudc khac cé tac dung
tuong tu vé v hoc cé truyén trong khéng chiia
beta-asaron.

4. Khuyén cao vé viéc sttdung thudc cha
calcitonin

Ngay 20/07/2012, Ca quan Quan ly Dugc phdm
Chau Au (EMA) da khuyén céo gidi han viéc strdung
dai ngay cac thudc chia caldtonin, thu héi dang
thudc xit mai dung dé diéu trj loang xuong va gidi
han lai chi dinh cho dang tiém trong diéu tri bénh
Paget xuong. Ngay 17/10/2012, Cuc Quén ly Dugc
da cé céng van s6 15788/QLD-TT giif cac SEY té cac
tinh, thanh phd truc thuéce Trung uong va cac bénh
vién, vién cé giudng bénh truc thude Bo Y té théng
bao quyét dinh tam ngimg cap sd dang ky lan dau va
dang ky lai d6i véi cac thudc chiia calcitonin dang xit
mi dé diéu tri lodng xuong. Trén co s& két luan clia
H&i déng xét duyét thudc — Bo Y &, dé dam bio an
toan cho ngudi st dung, Cuc Quan ly Dugc yéu cau:

- SGY Té cac tinh, thanh phd truc thude Trung
ugng, cac bénh vién, vién cé giudng bénh truc thudc
B&Y té théng béo cho cic co sd kham chifa bénh, cac
don vi kinh doanh dugc pham trén dia ban biét théng
tin lién quan dén tinh an toan clia thudc chia calditonin.

- Cac co s& khdm chiia bénh can tang cudng
theo doi, phat hién va x(rtr cac trudng hgpxdy ra phan
({ng 6 hai clia thudc chia calcitonin (néu cd), gui bao
cao ADR vé Cuc Quén ly Dugc vaTrung tdm Qudc gia
v& Théng tin thudc va Theo déi phan Ung ¢é hai clia
thudc (13-15 LE Thanh Téng — Ha Noi) hoac Trung tam
khu vuic vé Théng tin thudc va Theo déi phan tng cd
hai clia thudc TR HCM (tryc thudc bénh vién Chg Ray —
201B Nguyén ChiThanh —Quén 5-TRHCM).

5. Khuyén cao gidi han chi dinh va thong
tin canh bao ADR ctia thudc chiia trimetazidin

Tiép theo cong van s& 1564/QLD-TT ngay
10/02/2012 khuyén cdo can nhac lgi ich/nguy co khi
ké don trimetazidin dudng udng; tang cudng theo
ddi, phat hién x(rtriva bdo cdo cac trudng hop xady ra
ADR clia thudc, ngay 07/11/2012 Cyc Quén ly Dugc
tiép tuc cd cong van s6 17176/QLD-BK khuyén cdo
gidi han chi dinh va théng tin cdnh bao ADR cla
thudc chia trimetazidin. Khuyén céo nay dua trén
béo céo clia Co quan quén ly Dugc phdm Chau Au
(EMA) ngay 03/09/2012 danh gid cac thudc cd chiia
trimetazidin, trong dé dua ra cac cg s& khoa hoc vé
higu qud va tinh an toan cling nhu két ludn vé& can
bing lai ich/ nguy co clia cac ché phim nay:
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- Gigi han chi dinh cla trimetazidin dung cho
ngudi I6n nhut ligu phap b sung/hd trg vao bién
phép tri liéu hién c6 & céc bénh nhan dau that
nguic 6n dinh khéng dugc kiém soat day dd hodc
khéng dung nap vdi cac liéu phép diéu tri dau that
nguic khac. Quyét dinh loai bo cac chi dinh khéc
cla trimetazidin nhu chéng mat, U tai, réi loan thi
gidc do Igi ich cta thude khéng duge ching minh
r& rang va khong vugt tréi hon so vdi nguy co

- Khuyén cdo vdi can bd y té: khong ké don
trimetazidin cho cac chi dinh chéng mat, U tai,
r6i loan thi gidc (trong trudng hop dang st dung
thudc cho cac chi dinh nay, can cn nhéc lya chon
thudc thay thé). Ngtng hén viéc strdung va khong
ké don cho nhiing bénh nhan Parkinson hoac cé
triéu chuing tuang tu Parkinson, run tay, hdi ching
chan but rit hodc nhiing biéu hién khac lién quan
dén roi loan van dong hay suy than nang. Baéi vai
bénh nhan suy than muic dé trung binh va cao tud,
can than trong khi ké don va xem xét viéc giam liéu.

Céc co s¢ kham chila bénh, cic thay thudc ké
don va cdc don vi kinh doanh can ndm duoc va tuan
thti day a0 cdc khuyén cao néu trén, ddng thdi téng
cuding theo dai, phat hién x trf néu xdy ra phan dng
6 hai clia thudc chuia hoat chét trimetazidin va gui
béo cao ADR vé Cuc Quan y Dugc va Trung tam Quéc
gia v& Thong tin thudce va Theo déi phan tng ¢é hai
clia thudc (13-15 L Thanh Téng — Ha Néi) hodc Trung
tam khu virc vE Théng tin thudc vaTheo ddi phan Uing
6 hai clia thuée TP HOM (truc thude bénh vién Chg
Ray — 201B Nguyén ChiThanh —Quéan 5 - TP HCM).

Ngay 29/11/2012, Cuc Quan ly Dugc ra céng van
56 18614/QLD-PK théng bio tiép nhdn tré lai cac hd
so dang ky 1an dau, dang ky lai va tiép tuc xét duyét
hé so dang ky déi véi cac thudc cé chia hoat chat
trimetazidin sau khi hé so déng ky da cdp nhéan day da
cac ndi dung thay déi/b8 sung déivéi cac thude chita
hoat chét trimetazidin vao t& hudng dan strdung va
cac phén hé so cé lién quan vé chi dinh, liéu ding va
céach dung, chéng chi dinh, cdnh bao va than trong
déc biét khi st dung, tac dung khéng mong muén va
anh hudng téi khd nang lai xe va van hanh may maéc.

6. Dang ky, luu hanh thudc chida phéi hap
hoat chat almitrin véi raubasin

Két qud danh gid bio cdo t8ng hgp hé so
[a4m sang clia thude cé thanh phan phéi hop gilta
almitrin véi raubasin (biét dugce Duxil clia cong ty
Servier) cho thdy két qud thir nghiém lam sang
khéng chiing minh dugc lai ich clia Duxil vugt troi
hon nguy co lién quan dén téc dung khéng mong
mudn cla thuéc dem lai trén quan thé bénh nhan
sa sut trf tué do nguyén nhan mach mau nhung
khéng 6 1 1an (VCIND). Tur két luan clia Héi déng
xét duyét thudéc — B& Y té vé van dé nay, ngay
27/11/2012, Cuc Quén ly Dugc ra cong van so
18428/QLD-PK glii cac cong ty dang ky, san xuét
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thudc luu hanh tai Vigt Nam théng bao nhu sau:

- Ngtmg tiép nhan va xét duyét hé so dé nghi
cap s6 dang ky mdi, dang ky lai cho cac thude chia
phéi hgp hoat chat almitrin v&i raubasin.

- Ngling tiép nhan va xét duyét cac don hang
mdi va cac don hang da nop vé viéc nhap khau
nguyén liéu almitrin, nguyén liéu raubasin, ban
thanh pham dang don chat va ban thanh phim
dang phdi hgp clia almitrin vdi raubasin.

-Ngting tiép nhan va xét duyét don hang mdi va
cac don hang da ndp vé viec nhap khiu thudc thanh
pham chiia phdi hop hoat chét almitrin véi raubasin.

7. Dang ky, luu hanh thuéc chita dan chat
terpenic

Do quan ngai vé d6 an toan clia thudc dan chia
dan chét terpenic, dac biét tc dung khéng mong
mudn nghiém trong trén than kinh & tré em (nhu
co giat), ngay 11/04/2012, Hoi déng céc san pham
thude strdung cho ngudi clia Co quan quan Iy Dugc
pham Chau Au (CHMP) da khuyén cao chéng chi
dinh thudc nay cho tré em dudi 30 thang tudi, tré cd
tién str déng kinh hodc co giat do sét cao va tré madi
bi t6n thuong hau mén, truc trang, Ngay 06/12/2012,
Cuc Quén ly Dugce da cé cdng van s6 19109/QLD-DK
yéu cau cac SAY t&, thanh phé truc thudc trung uong
va cac bénh vién, vién cé giutng bénh truc thudc Bé
Y t can théng béo cho céc don vi khdm chia bénh
va kinh doanh dugc phim biét théng tin lién quan
dén thuéc chifa dan chét terpenic nhu trén va tng
cuding viéc theo déi céc tac dung khéng mong
muén cla thudc trong qué tinh st dung.

Vi cac thubc chifa dan chét terpenic d8 duoc
cap phép luu hanh, yéu cdu cp nhat thong tin“Tré em
dudi 30 thang tudi, tré em cé tién st déng kinh hodc
co gidt do sét cao'vao muc chéng chi dinh clia nhan,
t&hudng dan strdung thuéc va/hodc td théng tin cho
bénh nhan. D& wéi cac hd so dang ky dang chds xét
duyét, Cuc Quan Iy Dugc chi xem xét cip s6 dang ky
sau khi céng ty nép tai liéu bé sung/stia d8i nhurtrén.

8.Tam nguing stidung 16 vicxin Quinvaxem inj

Ngay 21/12/2012, Cuc Quéan ly Dugc da cé
céng van s6 19909/QLD-CL yéu cdu tam ngiing
viéc st dung 16 véc xin Quinvaxem inj (vac xin phéi
hop 5 thanh phan DTwP-HepB-Hib dang long), s&
16: 1453037, han dung: 26/11/2014, s& dang ky:
QLVX-0604-12 do Coéng ty Bema Biotech Korea
Corporation san xuat. Vdn phong dai dién céng ty
phéi hap véi nha nhap khiu, phan phéi, S&Y té tinh,
thanh phé truc thudc Trung uong, Y t€ cdc nganh, cac
Trung tdmy t& du phong tinh, thanh phé truc thudc
Trung uong théong bao cho cac co s& kinh doanh, st
dung vdc xin ngting luu hanh, st dung 16 vac xin trén
va bdo qudn theo duiing diéu kién quy dinh ghi trén
nhan. Ngoai ra, cac nha nhép khau, phan phéi can
bao cdo vé finh hinh nhap khau va qué trinh phan
phdi vac xin trén cho Cuc Quén ly Dugc.



