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N/ v BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC - Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: 1817 /QLD-PK - Ha Noi, ngay 28 thdang 02 nam 2023
V/v cung cap thong tin lién "quan’ dén
tinh an toan, hi¢u qua cta thudc

7 Evusheld ~
[TRUGNG BAIHOC DUGC HANO -

% e Kmh gu‘l g
}}) S0z L. - S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thuéc Trung wong;
]F Ngzav: L[ Q4L 04 5 - Cac bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thude BO Y té.

IN Chuyén:.. TT DE___,

.............................. Ngay 26/01/2023, Co quan quan ly thyc phim va dugc pham Hoa Ky
[ (USFDA)t6thdong bao tam ding cap phép st dung trong truong hop khan cip thudc
Evusheld cho t6i khi ¢6 thong béao cap nhat cua USFDA voi ly do Evusheld khong co
tac. dung bao vé ddi véi mot sb bién ching méi ctia SARS-CoV-2 hién dang chiém
~lu thé tai Hoa Ky, nhu bién ching phu XBB.1.5 ctia Omicron (hién c6 hon 90% ca
- nhiém do bién ching nay tai Hoa Ky).

Thubc Evusheld (Tlxagewmab 150mg/1,5ml (100mg/ml) va Cilgavimab
150mg/1,5ml (100mg/ml)) da dugc cép giay dang ky luu hanh: SP3-1244-22 va SP3-
124522 do Cong ty Samsung Biologics, Han Quoc san  xuft thanh phim,
AstraZeneca AB, Thuy Pién dong goi thir cap, klem tra chét lrgng va xuit xuong 16.

Ngay 31/01/2023, Hoi dong tu vén cép gidy diang ky luu hanh thubc, nguyén

'liéu 1am thubc — Bo Y t& @3 hop va két luan:

- Théng tin béo cdo cap nhat dén ngay 19/01/2023 cho thay xu huéng thay dbi

vé bién ching XBB cua Omicron tai chau A hién nay chi chiém ti 18 khoang 2-5%
cac truong hop nhiém SARS- COV-2 va ti 1€ ndy hién nay cua Viét Nam khoéang 3%.

- - Thudc Evusheld hién vin c6 tac dung d6i véi céc bién ching cia virus

'SARS-COV-2 dang luu hanh phd bién tai Viét Nam.

- Ngoai trit USFDA dirng cip phép sir dung do tinh hinh thyc tién ctia céc bién
ching SARS-COV-2 Iuu hanh tai Hoa Ky, Evusheld hién van dang dugc cho phép
luu hanh, sir dung boi cac Co quan quan 1y dugc chat ché (SRA) nhu EMA, Nhét
Ban, Anh, Uc, Canada, Thuy Si... va nhidu co quan quan ly dugc trén thé gidi. Vi
viy, trén co s¢ phan tich tac dung cua thubc véi cic bién chung luu hanh tai Viét
Nam va viéc luu hanh, sir dung thudc tai cic nudce trén thé gioi, Hoi ddng thong nhét

' de xuit tiép tuc cho phép lwu hanh, st dung thude Evusheld tai Viét Nam dong thoi
tlep tuc theo doi, giam sat chat ché va cap nhat thong tin vé tinh an toan, hiéu qua cua
thudc d6i v6i cac bién ching cia virus SARS-COV-2 tai cdc nudc trén thé gioi va
Viét Nam.

Cuc Quan Iy Dugc dé nghi S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung vong,
céc bénh vién, vién c6 giudng bénh tryc thuée B Y té:

1. Thong béo cho cac co s¢ kham bénh, chita bénh, cac co s kinh doanh dugce
trén dia ban cip nhit thong tin lién quan tinh an toan, hi¢u qua va tinh hinh cép phép,
lru hanh cta thube Evusheld.



2. Huéng din céc co s¢ kham bénh, chita bénh trén dia ban tang cuong cong
tac canh giac dugc dé theo d01 phat hién va xir trf cac phan ing c6 hai cua cac thuoc
Evusheld (neu ¢6). Gri bao cdo phan g c6 han cua thude vé Trung tim Qudc gia vé
thong tin thudc va theo ddi phan Ung cé hai cua thuoc (13-15 Lé Thanh Tong, Quan
Hoan Kiém, Ha No1) hoic Trung tam khu vyc ve thong tin thudc va theo ddi phan
ung c6 hai cia thuoc Tp. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5, Tp. Hb
Chi Minh).

Cuc Quan Iy Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin:

- Nhu trén KT. CUC TRUONG
- B§ truong BYT (dé blc); P ”T":Ii\ CUC TRUONG
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Cong an; Cuc Y t¢ GTVT - B¢ Giao thong vén tai; \ ﬁ\ ggg c
- B3 Y té Cuc YTDP, Cuc KHCN&DT, Cuc
QLKCB, Vin phong HDPTV c¢ip GPKLH thubc, \w
NLLT;
- - Trung tdm DI&ADR Qubc gia;

- Trung tdm DI&ADR khu vuc Tp. HCM;
- Cuc QLD: cac phong QLGT, QLKDD, QLCLT,
PCTTra, VP Cuc, Website Cuc QLD;
-Lwu: VT, BKT.
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