BO GIAO THONG VAN TAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIAVIETNAM
CUCYTE Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 3)4 /ICYT-NVYD&TTBYT Ha Ngi, ngay A() thdng 4 ndm 2015
V/v cap nhat thong tin duoc ly dbi voi ché
pham chira diacerein

Kinh giri: - Cac Bénh vién, Phong kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tdm Y t€ chuyén nganh GTVT.

Ngay 27/3/2015, Cuc Quén ly Dugc - B6 Y té c6 Cong vin s6 5543/QLD-
DK vé viéc cung cép théng tin duoc ly d6i v6i ché pham chira diacerein. Theo do,
Cuc Quén ly Duoc khuyén cdo khong ké diacerein cho bénh nhan tur 65 tudi tré
1én, lidu khoi dau 13 50 mg/ngdy, can phai ngimg su dung thuoc néu c6 tiéu chay
xay ra, chéng chi dinh ding thudc cho tAt ca bénh nhan méc bénh v& gan va
diacerein chi nén gi6i han st dung dé diéu tri cac triéu chiing cta thoai hda khép
héng va gbi.

Théng tin chi tiét vé tinh an toan, phan ing c6 hai cung két luan cta Hoi
ddng Tu vén cip Sb dang ky thube dbi vdi cac ché pham chira diacerein dugc ghi
trong Phu luc “Céac ndi dung thay d6i/bd sung dbi voi thude chia diacerein”
(Céng van 5543/QLD-DK kem Phu luc dwoc ding tai trén Website cua Cuc Y té
GTVT).

Dé dam bao st dung thudc hop 1y va an toan, Cuc Y t& GTVT yéu cAu cac
don vi:

1. Théng bdo thong tin lién quan dén tinh an toan, phan tng c6 hai va két
luan cta Hoi ddng Tu van cip S6 dang ky thude ddi voi cac ché phdm chira
diacerein trong toan don vi.

2. Ra sodt, kiém tra trong don vi xem c6 luu hanh, sir dung loai cac thude
chtta diacerein, néu c6 phai ting cuong theo doi, phat hién, xur tri cac truong hop
xay ra phan ing khéng mong mubn cua thude, giri béo cdo ADR vé Cuc dé Cuc
tong hop, bao cdo Cuc Quan ly Duogc, Trung tam Quoc gia vé Théng tin thudc va
Theo ddi phan tng c6 hai cta thudc.
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lip - Tw do — Hanh phiic
Sé: 5 5¢43/QLD-PK |
. V/vcap nhat thong tin dugc ly dbi Ha Ngi, ngay 93 thang 3 nam 2015
[ Cuc v TE 1A TrOi véT-ohé ghim chira diacerein

CONG VAN 1N
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S& Y té cac tinh, thanh pho truc thude trung vong;

S //v < e Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thudc Bo Y té.

Céc cong ty dang ky, san xuét thube luru hanh tai Viét Nam.

, Ngay 19/09/2014, Co quan Quan ly Dugc pham Chéau Au (EMA) d3 ra

quyét dinh cubi cling vé viéc sir dung céc ché pham ¢ chira diacerein sau khi
hoan thanh danh gia l¢i ich - nguy co cla thubc. Uy ban thudc sir dung trén
ngudi (CHMP) thugc EMA két luan rang diacerein khong chi dinh cho bénh
nhan tr 65 tudi tré 1én. Lidu khoi dau la 50 mg/ngay (thay vi 100 mg trude
day) va can phai ngimg st dung thudc néu co tiéu chay xay ra. Thém vao 4o,
can bd y té khong ké don cac ché pham chira diacerein cho bat ky bénh nhan
nao dang mdc cdc bénh gan hay co6 tién st cac bénh vé gan va cin gidm sat
chit ch& chirc nang gan trong subt qua trinh diéu tri. Dya trén nhing dir liéu
hién c6 vé an toan va hiéu qua, diacerein chi nén gidi han sir dung dé diéu tri
cac triéu ching cua thodi hoa khép (osteoarthntls) héng va gbi.

Can ctt két ludn ciia Hoi ddng tu vén cép s6 dang ky luu hanh thube - BO
Y té déi véi thubc chira diacerein; nhdm dam bao muc tiéu sir dung thude hop
ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Dugc thong bao nhu sau:

1. P& nghi S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thufc trung uong va cac
bénh vién, vién c6 giuvdong bénh truc thuéc B Y té: Thong béo cho céc co s&
kham, chita bénh, cac don vi kinh doanh dugc pham trén dia ban biét thong tin
cap nhat lién quan dén thubc chita diacerein néu tai Phu luc kém theo cong
véan nay; dong thoi ting cudng thuc hign viéc theo ddi tdc dung khéng mong
muon ctia thude trong qud trinh st dung va luu hanh; giri bao cao ADR (néu
¢6) vé Trung tam Qudc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan ng c6 hai cia
thudc (13-15 Lé Thanh Téng, Ha Ngi) hodc Trung tam khu vyc vé thong tin
thudc va theo ddi phan Ung c6 hai cua thudc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén
Chi Thanh, Qudn 5, TP. Hé Chi Minh).

2. Céc cong ty dang ky, san xuit:
2.1. Pbi véi thubc chira diacerein dd dwoc cip phép luu hanh trén thi
trrong:

a. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong van nay, yéu cau cong ty déng
ky, nha san xudt thuc hién viéc: Cép nhét cac thong tin duoc ly lién quan den
chi dinh, liéu ding va cach ding, chéng chi dinh, tic dung khong mong mudn,
canh bao va than trong khi str dung, twong tac thudc theo cac ndi dung tai Phu



Iuc kem theo cong van ndy vao nhan, t& huéng dan sir dung thudce va hd so lién
quan.

b. Hinh thitc cdp nhét: Cong ty dang ky, sén xuat thuc hién viéce tu cip
nhat theo quy dinh Khoan 4 Piéu 9 Thong tu sé 44/2014/TT-BYT ngay
25/11/2014 cia B§ Y té quy dinh viéc ding ky thubc.

2.2. Péi voi thuoc chira diacerein dang cho xét duyét: Cuc Quan ly Duoc
chi xem xét c4p sb dang ky luu hanh sau khi cong ty ¢4 ndp tai liéu sira dbi/bd
sung cac thong tin dugc ly lién quan dén chi dinh, lidu dung va cach dung,
chdng chi dinh, tac _dung khong mong mubn, canh bio va than trong khi st
dung, tuong tac thudc dbi véi thube chira diacerein theo cac ndi dung quy dinh
tai Phu luc kém theo cbng van nay vao céc phan lién quan cia hd so va duogc
thdm dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc théng bdo dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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Phu luc
Cic noi dung thay dbi/bd sung d6i véi thude chira diacerein

(Dinh kém theo céng van s6 .5 H43/QLD-PK, ngay XF-./..3./2015 ciia Cuc Quan Iy Dugc)

1. Chidinh
[Can thay déi théng tin twong vmg nhir sau]

Diéu trj triéu chimg cho c4c bénh nhén thoai héa khép hong hozc gbi, véi tac
dung chém.

Khéng khuyen c4o diéu tri bing diacerein cho nhitng bénh nhén thodi hoa khop
hong c6 tién trién nhanh do nhitng bénh nhén nay c6 thé dap ung yéu hon véi
diacerein.

2. Liéu diing va cach ding
[Cén ddt ndi dung sau & dong ddu tién ciia phén liéu diing va cdch sir dung]

Viéc str dung diacerein nén dugc bét du bdi bac s§ c6 kinh nghiém trong diéu
tri thodi h6a khép.

Ché dj liéu
[Théng tin vé liéu ding danh cho ngudi lom nén duwoc sira doi nhu sau]

Do mét sb bénh nhén c6 thé bj di ngoai phén long hoéc tiéu chay, lidu khéi dau
khuyen cdo cua diacerein 1a 50 mg mét lan/ngay vio bira tbi trong vong 2 - 4 tun
dau tién. Sau d6 c6 thé ting 1én liéu 50 mg x 2 1An/ngdy. Khi d6 nén udng thubc cing
v4i bira &n (mét vién vao bira sang va vién con lai vao bira t6i). Thudc phai duoc
nudt nguyén ven (khong dugc lam v thudc) véi mot ly nudc.

[Trong phdn nay can bd sung thong tin sau] i

Khuyén c4o khong ké diacerein cho bénh nhén trén 65 tudi.
[Ngodi ra, tdt cé cdc thong tin vé liéu dung cho bérh nhédn Suy gan (néu cd) can
duoc xda khoi phadn nay do diacerein bi chéng chi dinh cho tdt cd cdc bénh nhan cé
bénh vé gan].

3. Chéng chi dinh
[Cén b6 sung théng tin sau vao phdn chéng chi dinh va thay thé tdt cd cdc théng tin
khdc lién quan dén suy giam chirc nang ganj

Bénh nhan dang méic c4c bénh vé gan hoic ¢ tién sir bénh gan.

4. Canh béo va thin trong khi sir dyng thude

[Théng tin lién quan dén tiéu chdy va déc tinh trén gan trong phdn nay can dugc
trinh bay va thé hién nhifng néi dung sau]

Tiéu chay:

Ubng diacerein thudng xuyén co thé gy tiéu chay (xem phén tic dung khong
mong mudn), tir 46 din t&i mat nuéc va giam kali mau. Bénh nhén nén nging su
dung diacerein khi bj tiéu chay va trao ddi véi bac s§ diéu trj v& cac bién phép diéu
trj thay thé.



7. Dir liéu tir theo ddi hau mai
[-..] -
ROI LOAN HE GAN MAT

Cac truong hop ton thuong gan cp tinh, bao gbm ca ting enzym gan huyét
thanh va céac tru'orng hqp viém gan c6 lién quan dén diacerein da duoc béo cdo trong
thoi gian hdu mai. Phén1én c4c truohg hop nay xdy ra trong nhimg thang dau tién
khi bt ddu diéu tri. Cin theo d&i chit ché cac ddu hidu va tridu ching ton thuong
gan trén bénh nhan (xem phan canh bdo dic biét v thin trong).



