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V/v cép nhét thong tin duoc 1y dbi véi
thudc chira testosteron

.....
"""""""

"""""""""

Kinh giri:

- S&'Y té céc tinh, thanh phd truc thude trung uo‘ng,mm '
- Cac bénh vién, vién c6 givong bénh truc thudec Bo Y te;
- Cac co s¢ dang ky luu hanh thuoc tai Viét Nam.

Thang 10 niam 2016, Co quan Quan ly Dugc va Thuc pham Hoa Ky (US-
FDA) théng béo da phé duyét viéc thay ddi nhan va huéng dan sir dung cia tht ca
céc thude ké don chira testosteron dé cung cdp céc thong tin méi tir y vin va bao
cdo ca 1am sang vé céc nguy co lién quan téi lam dung va phu thudc testosteron
cling nhu cic hormon steroid sinh duc nam ddng hoéa (anabolic androgenic
steroid - AAS) khac. Theo do, testosteron va cac AAS khac khi bi lam dung &
ngudi 16n va thanh thiéu nién, ké ca van dong vién va ngudi tip thé hinh & mic
liéu cao hon lidu ké don hozc két hop véi cac AAS khac gay ra cac nguy co
nghiém trong trén tim mach, ndo bd, gan, tdm than va hé ndi tiét.

Trude do, thang 3 nam 2015, US-FDA da dua ra canh bdo céac thube ké
don chira testosterone chi dugc phé duyét cho nam gidi c6 ndng do testosteron
thdp gdy ra boi mot sb tinh trang bénh 1y nhét dinh. Hiéu qua va d¢ an toan cia
céc thudc nay trong didu tri cdc bénh nhén c6 ndng o testosteron thip do ldo
hoa, ké ca truong hop c6 triéu chimg 1dm sang lién quan chwa dugc chimg minh.
US-FDA di yéu ciu céc nha san xuét testosteron cip nhat nhan thudc dé lam ro
céc chi dinh da dwoc phé duyét, dong thoi bd sung thong tin vé ting nguy co nhdi
mau co tim va dot quy ¢ bénh nhan sir dung testosteron.

Tiép theo Cong vin sé 2484/QLD-TT ngay 11/02/2015 cta Cyc Quan ly
Duogc vé viéc cung cap céc thong tin cho cén bd y té vé d§ an toan, hidu qua cla
céc thudc chira testosteron va cin cir vao két luén ciia Hoi dong Tu véan cdp s6
dang ky luu hanh thudc - B§ Y té, @ dam bao muc tiéu sir dung thude hop ly, an
toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Dugc yéu cau:

I. P6i v6i S¢ Y té cac tinh, thanh phd tryc thude trung wong va cic
Bénh vién, Vién c6 giwdng bénh trye thuje Bj Y té:

Tiép tuc thong bao cho cac co sé kham chira bénh, cac don vi kinh doanh
duge phim trén dia ban cac thong tin lién quan dén khuyén cdo da néu tai Cong
vin sb 2484/QLD-TT ngay 11/02/2015 cia Cuc Quan ly Dugc va ndi dung
huéng dan theo Phu luc cong vén nay; dong thoi tang cuong thuc hién viéc theo
dai tac dung khéng mong mudn cua thudc trong qué trinh str dung va luu hanh;



gui bao cdo ADR (néu c6) vé Trung tdm Qubc gia vé thong tin thudc va theo dai
phan mg c6 hai cua thudc (13-15 Lé Thanh Téng, Ha Néi) hodc Trung tam khu
vuc vé théng tin thudc va theo ddi phan tmg c6 hai ctia thuéc TP. H6 Chi Minh
(201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. H6 Chi Minh).

I1. Déi véi cac co sé diang ky hru hanh thude tai Viét Nam:

1. P6i véi cic thude chira testosteron da dwge cip s6 ding ky

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong van nay, yéu cau co s& dang
ky thudc thuc hién viéc cdp nhat, bd sung thong tin trong muc chi dinh, liéu
ding, canh bdo va thin trong trén nhan, t& huéng dan sir dung thubc céc ndi
dung theo Phu luc dinh kém cdéng vin nay.

1.2. Hinh thirc c@p nhét: Co s dang ky thuc thuc hién viée tu cap nhat
theo quy dinh Khoan 4 Diéu 9 Thong tu sé 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014
ciia B6 Y té quy dinh viéc ding ky thude.

2. Pbi véi cic hd so ding ky thude chira testosteron dang cho xét
duyét tai Cuc Quan ly Dwoe:

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét trinh Hoi déng tu vén cép s6 ding ky sau
khi co s& dang ky thubc ndp tai lidu cip nhat, bd sung ndi dung muc chi dinh,
lidu dung, canh bdo va than trong theo Phu luc dinh kém cong vin nay vao cic
phn c6 lién quan cia hd so va dugce tham dinh dat yéu cau.

Cuc Quén 1y Dugc thong béo dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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