UBND TINH BAC GIANG ~ CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Péc lap - Tu do - Hanh phic

S6: 468  /SYT-NVD Bdc Giang, ngay 02 thang03 ndam 2023
VIV cung cap thong tin lién quan

dén tinh an toan, hi¢u qua cua
thuoc Evusheld

Kinh gtri:
- Cac don vi trong nganh;
- Phong Y té cac huyén, thanh ph;
- Cac co s¢ kham, chira bénh ngoai cong lap;
- Cac co sé kinh doanh duogc trén dia ban tinh.

S6'Y t€ nhan duge Cong vin so 1817/QLD-DK ngay 28/02/2023 cua Cuc
Quan Iy Duoc - BO Y t€ vé viéc cung cap thong tin lién quan dén tinh an toan,
hiéu qua cua thuéc Evusheld.

Trong do6, Cuc Quan 1y Dugc - BO Y té thong béo két luan cudc hop ngay
31/01/2023 cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
1am thuéc - B8 Y té nhu sau:

- Thong tin bao cdo cap nhat dén ngay 19/01/2023 cho thay xu hudng
thay ddi vé bién chiung XBB ctia Omicron tai chau A hién nay chi chiém ti 18
khoang 2-5% céc truong hop nhiém SARS-COV-2 va ti 1& ndy hién nay cua Viét
Nam khoang 3%.

- Thudc Evusheld (Tixagevimab 150mg/1,5ml (100mg/ml) va Cilgavimab
150mg/1,5ml (100mg/ml), s6 gidy ding ky luu hanh: SP3-1244-22 va SP3-
1245-22, do Cong ty Samsung Biologics, Han Quoc san xuét thanh pham
AstraZeneca AB, Thuy Pién dong goi thir cap, kiém tra chat luong va xuat
xudng 16) hién van c6 tac dung ddi véi cac bién ching cia virus SARS-COV-2
dang luu hanh pho bién tai Viét Nam.

- Ngoai trir USFDA ding cép phép st dung do tinh hinh thyc tién ciia cac
bién chung SARS-COV-2 luu hanh tai Hoa Ky, Evusheld hién vin dang duoc
cho phép luu hanh, st dung boi cac Co quan quan ly dugc chét ché (SRA) nhu
EMA, Nhat Ban, Anh, Uc, Canada, Thuy Si... va nhiéu co quan quan ly dugc
trén thé gidi. Vi vy, trén co so phan tich tac dung ctia thude voi cac bién chung
luvu hanh tai Viét Nam va viéc luu hanh, st dung thudc tai cac nude trén thé
gidi, Hoi ddng thdng nhat dé& xut tlép tuc cho phép luu hanh, st dung thude
Evusheld tai Viét Nam ddng thoi tiép tuc theo ddi, gidm sat chit ch& va cap nhat
thong tin vé tinh an toan, hiéu qua cua thudc di véi cac bién ching cua virus
SARS-COV-2 tai cac nudc trén thé gid1 va Viét Nam.



Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung, S& Y té dé nghi:

1. Cac don vi trong nganh, cac co s6 KCB ngoai cong 1ap thong bao cho
cac khoa phong, don vi thudc pham vi quan 1y; phc‘)ng Y té cac huyén, thanh phd
thong bao cho cic co so hanh nghé thudc pham vi quan 1y; cic doanh nghiép
kinh doanh thubc théng bao cho cac co so ban budn, ban 1 thuoc truc thudc cap
nhat thong tin lién quan tinh an toan, hiéu qua va tinh hinh cap phép, luu hanh
cta thudc Evusheld.

2. Cac co s¢ kham bénh, chita bénh trén dia ban tang cuong cong tac canh
gidc duoc dé theo doi phat hién va xir tri cac phan tng co hai cua cac thudc
Evusheld (néu c6). Gtri bao cdo phan tmg c6 hai cia thude (néu cd) vé Trung tim
Qudc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan ung c6 hai cua thude (13-15 Lé
Thanh Tong, Quan Hoan Kiém, Ha Noi).

Vay, S¢ Y té thong bao dé cac don vi duoc biét va thuc hién./.

Noi nhén: KT GIAM POC

- Nhu trén;
- Lanh dao So: ' O GIAM POC

- Cac phong thude So;
- Website S6 Y t€;
- Luu: VT, NVD.
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