UBND TINH BAC GIANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Djc lap — Tw do — Hanh phiic

sé: 51 /SYT-NVD Béc Giang, ngay 01 thdng 4ndm 2014

V/v cung cép thong tin lién quan dén
thubc Capecitabine (bi¢t dugc: Xeloda)
va thuoc kich thich thu thé beta tic dung
ngin trong san khoa (nhu Salbutamol)

Kinh giri:
- Cdc don v trong nganh;
- Phong Y té céac huyén, thanh phd;
- Cac doanh nghiép kinh doanh dugec trén dia ban;
- Cac bénh vién tu nhan.

S& Y té Bic Giang nhdn dugc cong van sb 3637/QLD-TT ngay
13/3/2014 cta Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té vé viée cung cép thong tin lién
quan dén thubc Capecitabine (biét dugc: Xeloda) va thubc kich thich thu thé
beta tic dung ngéan trong san khoa (nhu Salbutamol), trong d6 ¢é thong bao:

“Ngay 20/01/2014, Hoi dong Tu van cap S6 dang ky luu hanh thube -
Bo Y té di td chirc hop dot 144 déi véi thubce trong nudc va dot 85 dbi voi
thube nudce ngoai. Tai budi hop, H6i ddng di thao luan cac thong tin lién
quan dén tinh an toan va cac phan vmg c6 hai cta: Thudc capecnabme (biét
dugc: Xeloda) va thudc kich thich thu thé beta tac dung ngén trong san khoa
(nhu Salbutamol).”

Thong tin chi tiét vé tinh an toan, phén {ng c6 hai cing két luan cua
Hoi dong Xét duyét thudc dbi véi cac thude néu trén duge ghi trong Phu luc
“Cép nhat thong tin lién quan dén phan img co hai cia thuéc” dinh kém cong
vin ndy, dong thdi duge ding tai trén cbng théng tin dién tir cua Cuc Quan ly
Dugec theo dia ch1 http://www.dav.gov.vn trong myc “Thong tin thuoc/ Thong
tin cdp nhat v& thubc” dé cac béc s§, duge sy va cac can bd y t& co thé tra
ctru, cap nhét thong tin.

Pé dam bao sir dung thudc an toan, hop ly, S& Y té Bic Giang yéu cau:

1. Céc don vi trong nganh, cac bénh vién tu nhan thdng bao cho cac
khoa phong, don vi thugc pham vi quan ly cac thong tin trén, tdng cudmg viéc
theo déi va k1p thdi xir tri céc trudng hop tai bién néu co, béo céo nhitng
truong hop xay ra phan Umg c6 hai lién quan dén viée sir dung cac thuoc néu
trén vé S& Y té Béc Giang (Phong Nghiép vu Dugrc) va Trung tdm quéc gia vé
Théng tin thubc va theo dbi phan img ¢ hai ciia thude.




2. Pht’)ng Y té cac huyén thanh phé théng béo cho cac co s& hanh nghé
thudc pham vi quan ly; cac doanh nghiép kinh doanh thuée théng bdo cho cac
co s& ban budn, ban 1¢ thudc tryc thudce thong tin lién quan dén tinh an toan,
phan {mg c6 hai ciia cac thubc néu trén.

S& Y té Bic Giang dé nghi cac don vi nghiém tic trién khai thyc hién./.

Noi nhgn: KT. GIAM POC
- Lwu: VT, NVD; PHO GIAM POC
Ban di¢én tir:

- Nhur trén;

- Lanh dao S& Y té (blc);

- Website S& Y té.

/Hdng Thiy



PHU LUC
Cip nhat thong tin lién quan dén phin img 6 hai cia thude
Pinh kém theo CV sb 351/SYT — NVD ngay 01/4/2014
1. Thudc Capecitabine (biét dige Xeloda):

Ngay 03/12/2013, sau khi duge sy chip thuan cia Oo quan quan 1y Y té Canada
(Health Canada), Cong ty Hoffmann - La Roche Limited a3 phét hanh Thu gini céc
cén b y 1€ &€ thong bio céc phén tng nghiém trong trén da lién quan d&n viéc sit
dung Capecitabine (biét dugc: Xeloda). Theo thong bdo nay: :

- R4t hiém céc trudng hop xiy ra phin ing phu trén da nghiém trong nhu hoi
chimg Stevens-Johnson (SJS) va Hoi chiing hoai tir thuong bi nhiém doc (TEN), mét
s6 trudmg hop c6 thé din dén tlr vong dugc bdo cdo trong qué trinh sir dung thube
Xeloda.

- Viec sir dung Xeloda phdi duge ngimg lai ngay 14p tic néu thdy xudt hién céc
d4u higu va triéu ching cua SIS hodc TEN.

- Dua trén nhing thong tin méi lién quan dén tinh an toan cia thudc, Roche sé
1am viéc v6i Health Canada d€ b3 sung nhing thay déi thich hgp trong chuyén luin
vé Xeloda. '

Ngay 27/11/2013, Van phong dai dién cong ty Hoffmann - La Roche tai Viét
Nam cfing 43 c6 cong vin giri Cuc Quan Iy Dugc béo cdo vé nhiing théng tin trén.
Theo d6, cdc thong tin cap nhat vé tinh an toan ciia thuéc Xeloda di dugc su dong
thuan ctia Co quan quin 1y duoc phfm chau Au (EMA) va c4c co quan quan 1y dugc
phdm quéc gia trong khu vuc chau Au (NCAs). Tuy nhién, trén website cia cic co
quan nay, chwra c6 thong béo chinh thic lién quan dén hoat chat Capecitabine.

Tai Viét Nam, hién c6 08 Sé ding ky (SPK) thubc nuée ngoai va 02 SPK thude
trong nude ¢o chira hoat chét Capecitabine.
~ Héi ddng Tu van cip SPK Iuu hanh thubc — Bd Y té hién dang tiép tuc xem xét
va sé dua ra két luan d8i véi cac thudc nay sau khi cdp nhét thém quyét dinh cta co
quan quan 1y cic nudc khic, cling nhwr céc thong tin lién quan dén phan img cé hai
ctia thube (ADR) chira hoat chét Capecitabine tai Viét nam va trén thé gidi.

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

Ngay 25/10/2013, Co quan quin ly dwgc phém Chau Au (BMA) théng béo
Nhém diéu phéi thudce sir dung trén ngudi duge phé duyét theo quy trinh khong tap
trung va thixa nhan 1in nhau (CMDh) déng thuan tuyét d6i v6i khuyén cdo clia Uy ban
d4nh gi4 nguy co cinh gic duge chau Au (PRAC) vé gi6i han viéc sir dung cac thuGe
kich thich thu thé beta tic dung ngén (nhu salbutamol) trong san khoa. Theo thong
béo nay: '




- Céc thusc kich thich thu thé beta tic dung ngén khong nén ding dudng uéng
hoic dudng tryc trang trong san khoa, ching han nhu dé ngan ngira chuyén da sém
hoic tinh trang gd tif cung qud mic, do nhitng nguy co nghiém trong trén tim mach
d6i v&i ci ngudi me va thai nhi. Khuyén céo nay dugc dua ra dua trén két luan cia
PRAC ring nguy co chil y&u xay ra khi sir dung chc thuéic nay lidu cao va kéo dai
(trén 48 gid). Thém vao d6, dit litu vé hiéu qui cla dang duong u6ng hodc dang dat
tryc trang rét han ché. Vi vay, PRAC két luan nguy co khi sir dung dang dudng udng
va dit truc trang cla thuéc kich thich beta tic dung ngin da vuot qué hidu qua thude
dem lai.

- D6i v6i dang dudng tiém, c4c dif liéu hién c6 cho thdy dang thudc nay cd tc
dung ngan ngira tinh trang go tt cung qui miic khi diing ngin han (trong vong 48
gity). Khoang thoi gian ndy cho phép cén b y t€ c6 thé 1ua chon céc bién phap khac
dé 1ang cudng an todn cho tré trong thoi gian sinh. Do d6, PRAC két luan: hiéu qua
ctia dang dudng tiém vin gt trdi nguy co trong mot s trudng hop cu thé ching han
nh ngan ngita chuyén da sém trong t6i da 48 gidy & tudn thai thit 22-37 v6i sy gidm
s4t chat ché clha béc s chuyén khoa vi theo déi lién tuc tinh trang clia ngudi me va
thai nhi. Ngoai ra, & mot s6 nuéc, thudc kich thich beta tic dung ngén cdn dugc chi
dinh &€ xoay thai bén ngoai co thé hoac trong mot s6 tinh trang cip cu. Céc chi dinh
nay vén c6 thé duy tri.

- Déng thdi, PRAC ciing khuyén céo c4n bo y t€ khong nén sit dung dang dudng
tiem cdc thusc kich thich thu thé beta tac dung ngin cho bénh nhén nit c6 tién su
bénh tim ho3c ¢6 cc yé€u t6 nguy co bénh tim nghiém trong hodc viéc kéo dai thai ky
gay nguy hiém cho ca me va thai nhi.

- Do chc khuyén céo clia PRAC di dugc dong thudn tuyet d6i bdi CMDh nén sé
dugc 4p dung tryc ti€p tai tdt cd céc nuéc thanh vién ma thu6c duge cip phép luu
hanh. Theo 6, céc ché phidm dudng udng va dat truc trang cita thutc kich thich thu
thé beta tic dung ngén chi dugc c&p phép cho chi dinh ding trong sén khoa s€ bi nit
khoi thi truding truéc ngay 25/11/2013.

Hién Co quan quan 1y Dugc phdm va Thyc phdm Hoa Ky (FDA) chua cong b&
khuyén c4o gi lién quan dén vdn dé nay.

Tai Viét Nam, d6i véi thudc nude ngodi hién c6 04 SDK dang udng, 06 SbK
dang tiém va khong c6 dang vién dat tryc trang; d6i véi thude trong nude hién c6 c6
11 SDK dang u6ng, 06 SDK dang tiém va 03 SPK dang vién dit truc trang.

Héi ddng Tu vén cp SPK luu hanh thuéc - B Y t& hién dang tiép tuc xem xét
va s& dua ra két luéin déi voi céc thuéc nay sau khi cép nhat thém quyét dinh cia co
quan quan 1y cde nudc khéc, cling nhu céc théng tin lién quan dén phan tmg cé hai
ciia thube (ADR) chtra hoat chit Capecitabine tai Viét nam va trén thé gidi./.





