


Dong thoi, Duge thu Quoc gia Viét Nam nim 2015 c6 khuyén céo vé kha ning
gdp di ung niing (c6 thé gay sbc phan vé) sau khi tiém bip do tinh khang nguyén cua
chymotrypsin (alpha-chymotrypsin).

Dé dam bao sir dung céc thudc chia chymotrypsin (alpha—chymotlypsm) duong
ti€ém an toan, hop ly, Cuc Quan ly Duogc dé nghj cac bénh vién, vién c6 giudng bénh
truc thudc BO Y té; S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung uong thong bao cho
cé4c co s¢ kham bénh, chita bénh trén dia ban thuc hién céc yéu can sau:

1. Tuén tha chi dinh, chong chi dinh, thin trong, liu ding ctia thuée, cha y
twong tac thude khi ké don thudc cé chira chymotrypsin (alpha-chymotrypsin) dudng
tiém;

2. Chi str dung thudc sau khi da kham sang loc, phan loai bénh nhén, tranh s
dung thubc tiém cé chira chymotrypsm (alpha-chymotrypsin) cho nhimng ddi tugng
bénh nhan c6 nguy co cao xay ra ADR phan vé/sc phan vé;

3. Tang cudng tudn thi quy trinh tiém thudc ¢é chira chymotrypsin (alpha-
chymotrypsin).

4. Phéi hop cac don vi kinh doanh thudc c6 chia chymotrypsin (alpha-
chymotrypsm) dudng tiém tang cuong theo dai, phat hién va xtr tri céc trudng hop xay
ra phan ung c6 hai cla cac thude nay (néu ©0); guri bdo cdo phan tng c6 hai cua thubc
vé: Trung tim quéc gia vé Théng tin thudc va Theo ddi phan {mg c6 hai cua thube
(13-15 L& Thanh Téng, Quan Hoan Kiém, Ha 'N6i) hode Trung tdm khu vuc vé  thong
tin thudc va theo doi phén ‘mg c6 hai ctia thubc TP. H5 Chi Minh (201B Nguyén Chi
Thanh, Quan 5, TP. H6 Chi Minh).

Cuc Quéan ly Dugc théng bao dé cc don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: e~ CUC TRUGNG
- Nhur trén; G
- B trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/cdo) ; S
- Céc Thir truéng Bo Y té (dé b/cdo);
- Cuc Quan Iy Khém chira bénh (dé phédi hop);
-Cuc Quan Y - Bd Quéc phong ;
‘Cuthé—BC) Cong an ; )
.Cuc Y té — Bb Giao thong vén tii; =
- Trung t4m DI & ADR Quéc gia;
- Trung tam DI & ADR khu vye TP. HCM;
- Website Cuc Quan ly Duge;

Phong DKT, QLKD, QLCL - Cyc Quén 1y Duge;
- Luu: VT, TT.

Vii Tuian Cudng






BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc ldp - Ty do - Hanh phiic

86: 44445 /QLD-TT Ha Ngi, ngay ol4.. thdng k... ndm 2018
Viv cung cap thong tin lién quan dén T
ADR ctia cac thudc chita chymotrypsin

(alpha-chymotrypsin)

K Kinh gui: ;" 394
&/ o W 0“ - S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong;
e - Cac bénh vién, vién c6 givong bénh truc thude Bo.

% Trong qué trinh tdp hop va phan tich dir liéu v& bdo cdo ADR tir cac co s&
kham, chita bénh, Trung tdim Quédc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan u'ng cé hai
cla thubc (Trung tam DI&ADR Quoc gia) nhan thiy cé sur gia ting rat lon cac bio cdo
vé phan tng c6 hai, trong d6 c6 nhiéu béo céo nghiém trong lién quan dén céc ché
pham khéc nhau cua hoat chit chymotrypsin (alpha-chymotrypsin) tai Viét Nam.
Théng tin vé béo cao ADR lién quan dén cac ché phdm chaa chymotrypsin (alpha-
chymotrypsin) dugc téng hop lai nhu sau:

Théi gian | Tong sb bio cdo co S6 bdo cao vé phan ung Ghi uhan trong
lién quan deén alpha phan vé/séc phan vé Vlglbase (so bio cao
chymotrypsin (ty 1§ %) phan vé/tdng sb bao cio)

2010 11 3(27,3%) 2/4
2011 16 3(18,8%) 3/23
2012 33 8 (24,2%) 0/4
2013 55 10 (18,2%) 3/8
2014 12 5 (41,7%) 9/64
2015 57 16 (28,2%) 12/69
2016 45 11 (24.4%) 11/71
2017 48 17 (35,4%) 3/66

5 théang 13 8 (61,5%) 1/10

dau ndm
2018

{ Co 56 dit liéu toan cdu vé ADR ciia WHO.
Ngoai ra, ciing theo théng tin do 'I'rung tim DI&ADR Qudc gia cung cép:

- Mot nghién ctru ddnh gia sy hinh thanh tin hiéu cac trudng hop phan ve tr dir
lifu bao cdo ADR tu nguyén tai Viét Nam trong giai doan 2010-2014 cho két qua cé
tin hiéu phan vé tir cac ché phim chita chymotrypsin (alpha-chymotrypsin).

- Theo cap nhat vé tin hiéu Canh gidc dugc mdi déy cia Trung tdm Gidm sat
thudc toan cdu ctia TS chirc Y té Thé gidi (UMC), tin hiéu an toan thudc vé séc phén
vé lién quan dén chymotrypsin (alpha-chymotrypsin) dd dugc chi y (ban tin WHO
Pharmaceuticals Newsletter — S5 1 nim 2017).






BO GIAO THONG VAN TAI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Doc lap - Tu do - Hanh phuc

$6: 45 YCYT-NVYD&TTBYT Ha Néi, ngéy l.f théng 7 nam 2018
V/v cung cép thong tin lién quan dén

ADR cia cac thubc chia

chymotrypsin (alpha-chymotrypsin)

Kinh gui:
- Céc Bénh vién, Phong kham da khoa GTVT;
- Céc Trung tim y té chuyén nganh GTVT;
- Cong ty ¢b phan Bénh vién GTVT.

Ngay 21/6/2018, Cuc Quan Iy dugc - B& Y té co Cong vin s6 1161 5/QLD-
TT v& viéc cung cdp théng tin lién quan dén ADR cua céc thude chia
chymotrypsin (alpha-chymotrypsin). Dé dam bao st dung céc thuoc: chira
chy motrypsm (alpha-chymotrypsin) dudng tiém an toan, hop iy, Cuc Y té véu cau
cac don vi thuc hién cac yéu cau sau:

1. Tuan tha chi dinh, chéng chi dinh, than trong, liéu ding cia thube, chd
¥ tuong tac thubc khi ké don thude c¢é chia chymotrypsin (alpha-chymotrypsin)
dudng tiém;

2. Chi str dung thubc sau khi dd kham sang loc, phén loai bénh nhén, trinh
sz dung thude tiém c6 chira chymotrypsin (alpha-chymotrypsin) cho nhitng dbi
tugng bénh nhan ¢é nguy co cao xay ra ADR phan vé¢/soc phan vé;

3. Tang cudng tudn thi quy trinh tiém thube c6 chira chymotrypsin (alpha-
chymotrypsin);

4. Glri bdo cdo phan ¥ng ¢6 hai cua thude vé (neu c6): Trung tAm quoc gia
v& Théng tin thuoc va Theo d&i phan ing c6 hai cda thuoc (13-15 L& Thanh Tdng,
quéin Hoan Kiém, Ha Noi) hogc Trung tam khu vuc vé thong tin thube va theo doi
phan tng c6 hai cia thuéc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 3,
TP. H8 Chi Minh).

Cuc Y t& GTVT théng bdo dé cac don vi trién khai thuc hién./. Yol

Nei nhin:
- Nhu trén (Qua website Cuc'Y & GTVT);
-Luu: VI, NVYD&TTBYT.

Vit Van Trién



