BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGQC Poc lap - Ty do — Hanh phic
$6:/ 96 #4 /QLD-PK
V/v cap nht thong tin dugce ly d6i voi Ha N¢i, ngay 3/ thang 5 ndam 2014

thudc chira calcitonin dang tiém

Kinh giri:
- S&'Y té céc tinh, thanh pho truc thudce trung wong;

- Céc bénh vién, vién c6 giudong bénh truc thugec B6 Y té;
- Cac cong ty dang ky, san xuét thudc Iuu hanh tai Viét Nam.

Ngay 05/10/2012, Cyc Quan ly Dugc da c6 cong van 56 15226/QLD-bK
thong bao tam nging cap s6 dang ky méi/dang ky lai d6i Vvdi cac thubc chira
calcitonin dang xit mii dé diéu tri loang xuong va cong van s6 15788/QLD-TT
ngay 17/10/2012 vé viéc cap nhat khuyén céo st dung thubc cé chira calcitonin

trén co s& cac khuyén cdo ngay 20/7/2012 cla Uy ban cac san phdm thubc ding
cho nguoi (CHMP) thudc Co quan quan Iy Dugc phdm Chau Au (EMA).

Tlep theo d6, EMA va mét sb co quan quan ly dugc khac nhu Singapore,
Canada tiép tuc d4nh gia va dua ra cac khuyén céo dbi véi thudc chia calcitonin
dang ti€ém. Trén co s6 cac khuyen c40 nay va can cu két luan cua Hoi ddng tu van
cap s6 ding ky luu hanh thube - Bo S té @6i voi thube chira calcitonin dang tiém;
nhdm dam bao muc tiéu sir dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quén ly
Duogc thdong bao nhu sau:

1. Pé nghi S& Y té cac tinh, thanh pho truc thudc trung wong va cac bénh
vién, vién ¢o gluong bénh truc thuéc Bd Y té théng bao cho céc co s& kham, chita
bénh, cac don vi kinh doanh dugc pham trén dia ban biét thong tin cap nhét lién
quan dén thubc chira calcitonin dang tiém néu tai céng van nay (chi tiét trong Phu
luc dinh kem); dong thoi tang cuong thuc hién viéc theo di tdc dung khong mong
mubn cua thube trong qué trinh sir dyng va luu hanh; giri bao cao ADR (néu o) Ve
Trung tam Quédc gia vé thong tin thubc va theo doi phan mg c6 hai cua thube (13-
15 Lé Thanh Tong, Ha N¢i) hogc Trung tam khu vuc vé thong tin thubc va theo doi
phan Umg c6 hai cua thuéc TP. H6 Chi Minh (20/B Nguyén Chi Thanh, Qudn 5,
TP. H6 Chi Minh).

2. Céc cong ty dang ky, san xuat:

2.1. Péi véi thude chira calcitonin dang tiém da duoc cap phép luu hanh trén
thi truong:

- Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong van nay, yéu cau cong ty dang ky,
nha san xuat tu cap nhét cac thong tin dugc ly lién quan dén chi dinh, liéu dung va
cach dung, canh bao va than trong khi sir dung, tdc dung khéng mong mudn theo

ic ndi dung quy dinh tai Phu luc kém theo céng van nay vao nhan, t& hudng dan

dung thudc va hd so lién quan va ¢ ;."u'i"r". ;?h%é}rrt vé cac nodi jum da cap nhat.

_‘_



- Trudng hop phat hién céc co s san xuét, kinh doanh khong thuc hién cép
nhat th(‘)pg ti’n dugc ly nhL’r néu trén, Cyuc Quan ly Dugc s€ dinh chi luu hanh hoac
ngung cap s6 dang ky thudc theo quy dinh.

2.2. Pbi véi thube chira calcitonin dang tiém dang chd xét duyét: Cuc Quan
ly Dugc chi xem xét clp s6 dang ky luu hanh sau khi cong ty da ndp tai li¢u sira
d6i/bb sung cac thong tin dugc ly lién quan dén chi dinh, liéu dung va cach dung,
canh bdo va than trong khi sir dung, tic dung khéng mong mubn ddi véi thudc
chira calcitonin theo céc ndi dung quy dinh tai Phu luc kém theo cong van nay vao
cac phén lién quan cua hd so va duoc thim dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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Phu luc
Céc ndi dung thay ddi/bd sung d6i véi thude chira calcitonin dang ti¢m
(Dinh kém theo céng vin sé/l-/QLD-PK, ngay 34../42/2014 ciia Cuc Qudn Iy Duoc)

1. Chi dinh:

[can loai b6 cdc chi dinh dd dwoc phé duyét trude day va thay thé nhir sau]

- Phong ngira mit xuong cép tinh do bt déng d6t ngdt nhur trudng hop bénh nhan
bi gdy xuong do lodng xuong.

- Piéu tri bénh Paget, gidi han sir dung cho bénh nhan khéng dap ung cic phuong
phép diéu tri khac hodc khéng phi hop vé6i cac phuong phap diéu tri khac, nhu
bénh nhan cé suy giam chirc nang than nghiém trong.

- Tang calci mau &c tinh.

2. Liéu dung va cach dung
[can bé sung nhitng théng tin sau]

Dua trén bang chimg viéc sir dung lau dai calcitonin lam ting nguy co ung thu
(xem muc Canh bao va than trong dac biét khi stir dung thubc), thoi gian diéu tri &
tat ca cac chi dinh can duoc giéi han ngan nhét c6 thé va str dung mic lidu tdi
thiéu c6 hiéu qua.

Phong ngira mat xwong cap tinh do bat déng dot ngét nhur truong hop bénh nhan
bi gdy xuwong do loang xwong.

Liéu khuyén cdo 100 IU 1 lan/ngay hodc 50 IU 2 lan/ngay tiém dudi da hoic tiém
bap. Giam lidu xudng 50 IU 1 lan/ngay khi bénh nhan bat dau c6 thé cir dong. Pot
diéu tri duge khuyén cdo kéo dai hai tudn, t6i da 1a bén tudn do ting nguy co ung
thu khi sir dung lau dai calcitonin.

Bénh Paget

Liéu khuyén cdo 100 IU 1 lan/ngay tiém dudi da hodc tiém bép, tuy nhién muc liéu
t6i thidu 50 TU 3 1an/tudn van c6 hiéu qua sinh hoa va 1am sang. Mic lidu nén dugc
hiéu chinh phu hgp véi tinh trang bénh nhan. Viéc diéu tri nén két thuc ngay sau
khi bénh nhan cé dap ung va cac triéu chung thoai lui. Thoi gian diéu tri théng
thuong t6i da 12 ba thang do ting nguy co ung thu khi sir dung lau dai calcitonin.
Trong truong hop ngoai 1€ nhu bénh nhan c6 kha nang bi gdy xuong bénh ly, thoi
gian diéu tri c6 thé kéo dai tdi da 6 thang.

Viéc tai diéu tri dinh ky c6 thé tién hanh & cac bénh nhén néi trén sau khi can nhéc
gitra loi ich va viéc tang nguy co ung thu khi sir dung lau dai calcitonin (xem muc
Canh bao va than trong dac biét khi sir dung thube).

Hiéu qua cua calcitonin cé thé dugc theo dbi bing cach danh gia cac ddu hiéu tai
céu tric xuong, ching han nhu hoat d6 alkalin phosphatase huyét thanh hodc ndng
dd hydroxyprolin hodc deoxypyridinolin niéu.



3. Canh bao va than trong dic biét khi sir dung
[can bé sung nhitng thong tin sau]

Thong ké trong céc thir nghiém 1am sang ngau nhién cé d6i ching trén cac bénh
nhan thodi héa khép va bénh nhan loing xuong cho thiy calcitonin lam ting déng
ké nguy co méc ung thur so véi placebo. Cac thir nghiém lam sang trén chirmng minh
nguy co tuyét ddi mic ung thu & cac bénh nhan diéu tri bang calcitonin ting
khoang 0,7% dén 2,4 % so vé6i gia duge khi didu trj 1au dai. Bénh nhan trong cac
thir nghiém 1am sang néi trén duoc didu tri béng calcitonin dang uéng hodc xit
mili, tuy nhién c6 kha ning c6 méi lién quan gifra tdng nguy co ung thu va viéc sur
dung calcitonin qua céc duong tiém dudi da, tiém bip hodc tiém tinh mach, dac
biét 1a khi str dung dai han do céac bénh nhéan st dung calcitonin dudng tiém c6
mirc d6 phoi nhiém toan than cao hon cc dang bao ché khac.

4. Tac dung khong mong muén
[can bé sung nhitng théng tin sau]

Ung thu (khi sir dung dai han), mirc d9: thuong gap ...



