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V/v c4p nhit thong tin dugc ly dbi véi Ha Noi, ngay 35/ thdng ¢ nam 2014
thuoc chira calcitonin dang tiém
sé Y TE QUANG NGR b o
\DEN 86436 / - S&Y té céc tinh, thanh pho truc thudc trung vong;
Neay: AQLdd. ...ZQ:.(L(.. - Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh tryc thuéc B4 Y té;
CUYED e Sl - Céc cbng ty ding ky, san xuét thudc luu hanh tai Viét Nam.,
Litu ho 86 0

Ngay 05/10/2012, Cyc Quén ly Dugc dd cé cong vén sb 15226/QLD -DK
thdng bao tam nging cap sé ding ky méi/ding ky lai d6i VGi cac thude chira
calcitonin dang xit mii dé diéu trj lodng xuong va cong vin s6 15788/QLD-TT
ngay 17/10/2012 vé viéc cép nhét khuyén cdo sir dung thudc cé chira calcitonin
trén co s& céc khuyén cdo ngay 20/7/2012 cta Uy ban céc san phim thubc ding
cho ngudi (CHMP) thude Co quan quan ly Dugc phim Chau Au (EMA).

T1ep theo d6, EMA va mét s co quan quan ly duge khac nhu Singapore,
Canada tiép tuc danh gla va dua ra cac khuyén cdo dm véi thube chita calcitonin
dang tiém. Trén co s¢ cac khuyen cdo ndy va can ctr két ludn cia Hoi ddng tu vin
cap s6 dang ky Iuu hanh thudc - B6 Y té d@bi v&i thube chira calcitonin dang tiém;
nhdm dam bao muc tiéu sir dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly
Dugc théng bdo nhu sau:

1. D& nghj S& Y té céc tinh, thanh pho truc thude trung uong va cic bénh
vién, vién cé gmorng bénh truc thudc BO Y té théng bao cho cac co s& kham, chira
bénh, cic don vi kinh doanh dugc phim trén dia ban biét thong tin cép nhét lién
quan dén thube chira calcitonin ‘dang tiém néu tai cong van nay (chi tiét trong Phy
luc dinh kém), ddng thoi tang cudng thye hién viée theo ddi tic dung khéng 'mong
mubn cta thube trong qua trinh sir dung va hru hanh; giri bdo cdo ADR (néu cd) ve
Trung tdm Quéc gia vé théng tin thudc va theo déi phan Gng c6 hai ctia thude (13-
15 Lé Thanh Tong, Ha Ngi) hode Trung tdm khu vye vé thong tin thudc va theo dai
phan Ung ¢6 hai cia thudc TP. Hd Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Qudn S,
TP. H6 Chi Minh).

2. Céc cong ty ding ky, san xuét:

2.1. Déi véi thube chira calcitonin dang tiém d3 dugc cép phép luu hanh trén
thi truong;:

- Trong Vong 03 thang ké tir ngdy ky cong vin nay, yéu ciu cong ty déng ky,
nha sén xudt tir cAp nhat cac thong tin duge 1y lién quan dén chi dinh, lidu ding va
cich ding, canh bio va thén trong khi st dung, tac dung khéng mong mudn theo
cac ndi dung quy dinh tai Phy lyc kém theo cong vin nay vio nhin, td hudng din
str dung thube va hé so 1ién quan va chiu trach nhiém vé cac ndi dung d3 cap nhat.



- Trudmg hop phét hién céc co sé& san xudt, kinh doanh khéng thye hién cap
nhét thdng tin dugc ly nhu néu trén, Cuc Quan ly Duge s& dinh chi luu hanh hoge
ngung cap s6 dang ky thudc theo quy dinh.

2.2. béi véi thuoc chtra calcitonin dang ti€m dang cho xét duyét: Cuc Quéan
ly Dugc chi xem xét cip sb diang k¥ Iuvu hanh sau khi cong ty dd ndp tai li¢u sua
d6i/bd sung c4c thong tin dugc 1y lién quan dén chi dinh, liéu dung va cach dung,
canh bao va than trong khi sir dung, tic dung khong mong mudn dbi vdi thude
chtra calcitonin theo céc ndi dung quy dinh tai Phy lyc kém theo céng vén nay vao
c4c phin lién quan cta hd so va duge thim dinh dat yéu céu.

Cuc Quan ly Duge thong bao d& cac don vi biét va thyc hién /.
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Phu luc
Cac ndi dung thay dbi/bd sung i véi thubc chira calcitonin dang tiém
(Dinh kém theo céng vin solEE/QLD-PK, ngay 34../42/2014 ciia Cuc Qudn Iy Dugc)

1. Chi dinh:
[cdn loai b6 cdce chi dinh dd duoce phé duyét trude ddy va thay thé nhur sau]
- Phong ngira mit xuong cép tinh do bat dong d6t ngdt nhir trurdng hop bénh nhan
bi gdy xwong do lodng xuong.
- Didu trj bénh Paget, gidi han sir dung cho bénh nhan khéng dp {mg cic phuong
phép diéu trj khac hosic khong phit hop véi céc phuwong phép diéu tri khéc, nhu
bénh nhén c6 suy giam chirc nidng than nghiém trong.

- - Tang calci mdu 4c tinh.

2. Liéu dung va cach ding
[cdn b6 sung nhitmg thong tin sau]

Duya trén b_%mg chimg viéc st dung lau dai calcitonin l&m ting nguy co ung thu
(xem muc Canh bao v than trong dic biét khi sit dung thudc), thoi gian diéu trj &
tit ca cAc chi dinh cin dugc gidi han ngin nhét cé thé va sir dung muc lidu tbi
thidu c6 hidu qua.

Phong ngira mdt xuong cdp tinh do bdt dong dét ngdt nhu trucmg hop bénh nhan
bi gdy xuong do lodng xuong.

Liéu khuyén cdo 100 IU 1 lan/ngay hodc 50 TU 2 lan/ngay tiém dudi da hoiic tiém
bap. Giam liéu xudng 50 IU 1 ldn/ngay khi bénh nhan bat diu c6 thé cir dong. Dot
diéu tri duge khuyén cdo kéo dai hai tudn, t8i da 12 bbn tudn do ting nguy co ung
thu khi str dung 1au dai calcitonin.

Bénh Paget

Liéu khuyén cao 100 IU 1 1an/ngay tiém duéi da hodc tiém bip, tuy nhién muc lidu
t6i thiéu 50 TU 3 1an/tudn van c6 hiéu qua sinh héa va lam sang. Muc lidu nén duge
hiéu chinh phu hop vdi tinh trang bénh nhéan. Viéc diéu trj nén két thic ngay sau
khi bénh nhén c6 dap Umg va céc triéu chimg thoai lui. Thoi gian diéu trj théng
thuong t4i da 13 ba thang do ting nguy co ung thu khi sir dung 1au dai calcitonin.
Trong trudng hop ngoai 1€ nhu bénh nhén c6 kha ning bi gdy xwong bénh ly, thoi
gian diéu trj c6 thé kéo dai t6i da 6 thang,

Viéc tai diéu trj dinh ky c6 thé tién hanh & cic bénh nhan néi trén sau khi cén nhic
giifa l¢i ich va viéc ting nguy co ung thu khi st dung lau dai calcitonin (xem muc
Canh bdo va than trong dac biét khi sir dung thubc).

Hiéu qua cta calcitonin c6 thé duoc theo ddi bing céch danh gia cac ddu hiéu tai
cdu triic xwong, ching han nhu hoat d6 alkalin phosphatase huyét thanh ho#ic ndng
do hydroxyprolin hodc deoxypyridinolin niéu.




3. Canh bao va than trong dic biét khi sir dung
[cdn b6 sung nhitng théng tin sau]

Théng ké trong céc thir nghiém 1am sang ngiu nhién c6 dbi chimg trén cac bénh
nhin thodi héa khép va bénh nhan losing xuong cho thiy calcitonin 1am ting déng
ké nguy co méc ung thu so véi placebo. Céc thir nghiém lam sang trén chimg minh
nguy co tuyét d6i méc ung thu & céc bénh nhin didu trj bing calcitonin ting
khoang 0,7% dén 2,4 % so véi gia dugce khi didu tri 14u dai. Bénh nhan trong céc
thir nghiém 14m sing néi trén dugc didu tri bang calcitonin dang udng hodc xit
miii, tuy nhién cé kha ning c¢6 mbi lién quan giita ting nguy co ung thu va viéc sir
dung calcitonin qua cac dudng tiém dudi da, tiém bép hoéc tiém tinh mach, dic
biét 1a khi st dung dai han do cac bénh nhén s dung calcitonin dudng tiém cé
murc d6 phoi nhiém toan than cao hon cac dang bao ché khac.

4. Tac dung khéng mong mudn
[can bé sung nhitng thong tin sau]

Ung thir (khi sir dung dai han), mic d6: thudme gip ...
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