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7 Rx THUGC KE BON
RotaTeq® _
7 VA xin vi-rit s8ng nglfa rotavirus, ngii gid, dung dich ding dudng udng _
CHI DUNG DE UGNG, KHONG BUQG TIEM [
Diing dé udng, khiing pha trjn véi bt ki cac vée xin hode dung dich khac.

_
Hép dung 10 tuyp dan ligu chia 2 mi dung dich vée xin. M8i lidu 2 ml duge déng trong tuyp dinh lidu lam bing _
plastic khang co latex, cé ndp van rdh, chia lugng i thidu cdc bién hé rotavirus sau: |
G1 (2,2 x 10°) ddn vi gay nhifm |

G2 (2,8 x 10%) ddn vi gay nhigm _
G3 (2,2 % 10% don vi gy nhidm _
G4 (2,0 x 10%) dan vj gy nhidm
P1 (2,3 x 10 ddn vi gy nhidm I 4 I_
Knhéng chifa chéit bdo quan hodc thimerosal. [ = e
Bdo quédn va van chuyén trong didu kién lanh 1 2°C - 8°C (36°F - 46°F), Trénh anh sdng, Trénh ddng bang |
Ghi dinh, Chéing chi dinh, Cach diing va cdc théng tin khae: xin xem 18 hudng diin st dung kém theo. _
DE XA TAM TAY TRE EM
DOC K¥ HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

San xudt bdi: Merck Sharp & Dohme Corp.
770, Sumneytown Pike, West Point, PA 19486, US.A/ My
DNNK: Céng ty C8 phin Duge igu TW 2
_ 24 Nguy®n Thi Nghia, Q.1, Tp. H& Chi Minh.
| NSX, HD, 56 16 SX: xem "Mig.", "Exp.", "Lot’ trén bao bi.
* Ngay hit han I ngay 01 cia thang dugc in trén bao bi cla sdn phém.
_ SDK:

L




W Dieline does not print
® Process Cyan C

O Process Yellow C

® Process Black C

H PMS 423 Grey C A 4
B PMS 2607 Maroon C fu ey
in the United States H PMS 3282 Green C

125 THUOC KE DON
152 s_,l' PE XA TAM TAY TRE EM
gg%% RotaTeq® Dung dich diing d& uéng
%ﬁ‘% Véc-xin vi-rut séng ngifa rotavirus, ngii gia, dung
I% g dudng uéng
R
g 2 mL dung dich dugc déng trong mot hop cé chiia

tuyp dinh liéu lam bang plastic khéng cé latex, c6
nap van rai.

€ MERCK &CO, INC. POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

MERCK, & CO,, Inc., Whitehouse Station, N.J., US.A/ My.

| M&iliéu 2 mL chia lugng t8i thiu cac San xudt bdi i
; bié:\ thé rotavirus sau: ’ Merck Sharp & Dohme Corp. i
! G1 2,2 x 10° don vi gay nhiém 770, Sumneytown Pike, West Point, PA 19486, US.A/My |
I 622,8x10° donvi gay nhiém DNNK: ) =
| G3 2,2x10°% donvi gay nhiém Cong ty C§ phén Dugc LiuTW 2 | =
i G4 2,0 x 10° don vi gay nhiém 24 Nguyén Thj Nghia, Q.1. Tp. H6 Chi Minh i S—
:  P123x10° don vi gay nhiém Chl dinh, Liéu lugng va Céch dung, Chéng chi dinh, i ]
1 _ _ Thén trong va cac théng tin khac: vui ldong xem t& —
1 Sucrose, sodium citrate, sodium phospha!e huéng dn sit dung dinh kém i P
i mﬁ;ﬂ:ﬁ;’;ﬂ?ﬁﬁ:ﬁ;ﬁ: e cyf;_ox'de‘ NSX, HD, 5616 SX: xem "Mfg?, "Exp’, "Lot" trén bao bl. | =
i e Ngay hét han |a ngay 01 clia théng dugcintrénbao | e
j  Sirdung bing dudng udng. Khong duge tiém ';L‘:_a san pham. :
i Doc ky t& hudng dan st dung trudc khi dung ® Nhin hiéu thuong mai 48 dang ky cla !
i i
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Protect from light. Store and transport refrigerated at 2 to 8°C {36-46°F). RotaTeq
should be administered as soon as possible after being remaoved from refrigeration.
See accompanying circular,
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THUOC BAN THEO PON
HUONG DAN SU SUNG

; Dung dich uén
bAl DIEN gd g
Tal RotaTeq®
T.E HA NOI % . . . 2
ac-xin vicryf song ngira rotavirus, ngi gia, dung dwong uong, MSD)

Doc kj hu aresir dung truce khi dung, ngay ca khi ban diung theo chi dinh cua don
thube. Mot s6 thong tin trong to huéng dan sir dung nay cé thé da thay déi so véi lan sir dung
trude. Néu can thém théng tin, xin hoi y kién bdc sy.

Thuée nay chi dimg theo don cua bdc sp. Dé xa téam tay tré em.
PHAN LOAI PIEU TRI

RotaTeq” 12 mot véc-xin vi-rat sdng, ngii gia, dung dudng udng ngira viém da day-rudt do

rotavirus.
M’Q)

THANH PHAN
Hoat chit

Lidu 2 mL ¢6 chita cac bién thé (bo-ngudi) rotavirus G1, G2, G3, G4 va P1A[8]. Miic bién
thé t6i thidu c6 trong mdt liéu nhur sau:

Gl 2,2 x 10%don vi gdy nhiém

G2 2,8 x 10° don vi gdy nhiém

G3 2,2 x 10° don vi gdy nhiém

G4 2,0 x 10® don vi gdy nhiém

P1A[8]2,3 x 10° don vi gdy nhiém

Cac bién thé nay duge cdy vao cac té bao Vero bang cac k§ thuat nubi cdy md chudn ma

khong c6 chit chéng nam.
Ta dwoe

Céc bién thé vi-rat duoc tao thanh hdn dich trong dung dich chét 6n dinh dém. Mbi licu

vac-xin déu c6 chira sucrose, natri citrate, natri phosphate monobasic monohydrate, natri

BAN QUYEN TAC GIA © 2013 Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., Whitehouse
Station, NJ, USA




hydroxide, polysorbate 80 va moi truong nudi cdy. Khong co chit bao quan hoac

thimerosal.
CHI PINH

RotaTeq la mot vic-xin ngii gia dung dudng ubng, chi dinh cho phong ngira viém da day-rudt
do rotavirus ¢ tré nhé gdy ra boi cac typ vi-rit G1, G2, G3, G4 va céc typ vi-rut G c6 chira
P1A[8] (vi du nhu G9). RotaTeq c6 thé dung tir khi tré duge 7,5 tuan tudi.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

chi DUNG PUONG UONG, KHONG DUNG PUGNG TIEM.

A

Liéu luong

MBi lich trinh dAy di ciia véc-xin bao gbm ba lidu dung dich RotaTeq pha sin ding duo
ngay theo duong ubng cho tré nho. "‘k,/ 5

Cn cho tré ubng lidu RotaTeq déu tién khi tré dugc khoang 7,5-12 tuan tudi; nhimg liéu tiép
theo can duoc sir dung céch nhau i thidu 4 tudn. Liéu tht ba can dugc hoan thanh truéce khi

tré dugc 32 tuin tudi.

Khong c6 han ché nao vé che dj &n va udng cua tre, ké ca sira me, di trude hay sau khi dung

RotaTeq.
RotaTeq c¢6 thé ding cho tré sinh thiéu thang can cir trén tudi ddi cia tré.

Néu vi bét ctt 1y do nao ma lidu dung khéng duoc da (vi du tré bi tré hodc nhd ra), thi khéng
nén dung lidu khac dé thay, do viéc thay lidu khéc nhu vay chua duge nghién ctu 1am sang.

Tré cin tiép tuc ding cac liéu con lai trong lich trinh khuyén céo.

Véc-xin cAn duoc dung dudng udng ma khong tron véi bat ky dung dich hay vac-xin nao

khac. Khong dugc pha lodng hay cho thém nudc.

M&di liéu duoce dong trong mdt hdp trong d6 cé chira tuyp dinh lidu c6 thé boép duge, tuyp lam
bing plastic khong co latex, ¢6 nip van roi, dé c6 thé ding udng tryc tiép. Tuyp dinh liéu

duoc dé trong mot thi.

Giir toan bd ban quyén.



Dé suir dung vac-xin:

Xé thi dé 13y tuyp ra

Gt tuyp théng dimg va gd nhe diu 6ng dé dung dich xuéng hét khoi
dau tuyp.

Mé tuyp dinh liéu bang hai dong tac don gian:

1. Vin nip theo chiéu kim déng ho cho 16i khi that chat

i

2. Van ndp rdi ra bang cach xoay nguoc chiéu kim dong ho.

Cho tré ding bang cach bop nhe tuyp cho dung dich vao miéng tré &
’ n phdn ma trong cho téi khi tuyp hét dung dich. (C6 thé con mot giot &
dau tuyp.)

Bé tuyp rdng va ndp vao trong thing rac sinh hoc theo ding quy ché.

Dimng cing vdi cdc vdc-xin khdc

RotaTeq c6 thé ding chung véi cac véc-xin bach hiu, bién doc t& ubn van va vac-xin ho ga
v t& bao (DTaP), véc-xin vi-rat bai liét bat hoat hoic uéng (IPV hoac OPV), vic-xin cOng
hop Haemophilus influenzae typ b, véc-xin viém gan B, véc-xin cong hop phé cau khuan,

vac-xin cong hgp ndo md cau nhém C, va cac vac-xin luc gia.

L]



Viéc str dung ddng thoi RotaTeq véi véc-xin vi-rut bai liét ubng (OPV) khong anh huéng dén
dép tmg mién dich déi v6i khang nguyén vi-rit bai liét. Mac du ding dong thoi OPV ¢6 thé
Jam giam mot phan céc dép tng mién dich déi véi vic-xin rotavirus, ¢6 bang chimg I3 hiéu
qua chéng lai viém da day-rudt nang do rotavirus dugc duy tri ¢ mirc dd cao. Cac dap ung

mién dich déi v6i RotaTeq khong bi anh huéng khi OPV dugc dung hai tuan sau RotaTeq.
CHONG CHI PINH
M3an cam véi bit ctr thanh phan nao ctia vic-xin.

Nhirng tré xuAt hién céc triéu chimg giéng man cam sau khi ding mot liéu RotaTeq thi khong

nén diing céc lidu RotaTeq tiép theo.

Nhimg tré bisuy gidm mién dich két hop trdm trong (SCID). Pa c6 béo cdo vé trudmg

hop viém da day rudt khi ding véc-xin & tré bi suy giam mién dich két hop trdm trong.
THAN TRONG Ap(% 7

Cén c6 nhirng tri liéu du phong day du bao gdbm ludn c6 sin epinephrine tiém (1:1000) dé sir

dung ngay khi xay ra phan img phan v¢
Chua ¢6 céc sb liéu vé tinh an toan va hiéu qua khi dung RotaTeq cho:
1. Nguoi bénh suy giam chirc nang mién dich, vi du nhu:
e Nhimg ngudi c6 u 4c tinh hodc bi suy giam mién dich do nguyén nhén khac;
e Nhimg ngudi dang dugc didu tr trc ché mién dich;
2. Nhimg ngudi bi nhiém HIV; hodc

3. Nhitng nguoi méi duoc truyén mau hodc ding san pham tir mau, ké ca globumin

mién dich, chua qua 42 ngay.

Khong thy c¢6 ching vic-xin trong phan ciia mot s6 it tré duoc phat hién c6 bénh ning sau
khi d3 tham gia nghién ctru (vi du nhu bi xo nang tuy, kém phat trién, ung thu, bénh tim bim
sinh, va bénh giam bach cau trung tinh). Céc co s& cung cép dich vu y té ¢6 thé can cén nhic
nhitng s6 lidu nay khi danh gié loi ich va nguy co tiém tang cua viéc sir dung RotaTeq cho tré
nhé c6 bénh ning, nhung can hru ¥ 12 gin nhu tit ca tré em dén 5 tudi déu bi nhiém rotavirus

tir ngudn tu nhién.



Trong c4c nghién ciru 14m sang, RotaTeq khong str dung cho tré duoc biét 1a trong gia dinh
c6 nguoi bi suy giam chirc nang mién dich. Trong nhitng nghién ctru nay, RotaTeq dugc thai
ra trong phén cua 8,9% tré su dung vic-xin, chu yéu & tudn dau sau khi dung lidu thir nhét, va
co & 1 tré (0,3%) sau lidu ther 3. P4 quan sat thdy su lay truyén cac chiing virus vac-xin sang
dbi tugng tiép xtc chua chung ngira sau khi dua san pham ra thi truong. RotaTeq phai duge
st dung rat than trong cho nhitng tré ¢6 tiép xtic gan véi ngudi suy gidm chitc ning mién

dich, vi du nhu:
e Ngudi ¢6 u ac tinh hodc suy gidm chirc nédng mién dich vi nguyén nhan khac; hoac
o Ngudi dang duoc diu tri ttc ché mién dich.

Tuy nhién, do hau hét tré em cho dén khi 1én 5 tudi déu nhiém rotavirus trong tu nhién, nén
viée tiém chung cho tré nho ¢co thé gitip giam nguy co phoi nhiém rotavirus trong tu nhién
cho nhitng ngudi suy giam chirc ndng mién dich ¢ tiép xtic truc tiép voi tré. Céc co s& cung
cap dichvuy té can danh gia nguy co tiém tang va loi ich ctia viéc dung RotaTeq cho tré nho

c6 tiép xtic v6i nguoi suy giam chirc nang mién dich. %)

Tré dang c6 bénh duong da day-rudt tién trién, tiéu chay man tinh hodc chdm phat trién hodc
c6 tién sir léng rudt hodc bénh ly R bung bam sinh khéng duge dua vao cac nghién ctru. Co
thé can nhéc str dung RotaTeq mot cach thén trong déi véi nhimg tré nay néu nhu theo danh

gia ctia bac s§ viéc khong str dung vac-xin s& din dén nguy co 16n hon.

Giam sat toan cdu sau khi dua san phim ra thi truong di ghi nhan bdo cdo céc truomg hop
16ng rudt c6 lién quan t6i vige sir dung Rotateq (xem phian TAC DUNG PHU, Cdc bdo cdo

sau khi dua san phdm ra thi triong)

C6 thé sir dung RotaTeq mudn hon trong trudng hop tré bi nhiém khuén cdp hodc st trir khi
theo danh gia cua bac sy néu nhu khong str dung vic-xin s& dén dén nguy co 16n hon. S6t nhe
va nhim khudn ho hdp trén & thé nhe khong phai 1a chdng chi dinh ddi véi viée udng

RotaTeq.

Ciing nhur bét ky vAc-xin nao, viéc ching ngira bing RotaTeq khong dem dén két qua bao vé

hoan toan doi v6i tat ca nhimng ngudi sir dung.

Mirc dd bao vé khi chi dung mot hoéc hai lidu RotaTeq khong dugc nghién clru trong cac thir
nghiém 1am sang. Phén tich cac dir li¢u cua mot nghién ctru lam sang quy m6 lén cho thay

RotaTeq ¢6 hiéu qua giam ty 1€ nhap vién didu tri ni tra va kham ngoai tra tai khoa cép clru

) -_"‘.‘& -



do viém da day-ruét trong subt thoi gian chiing ngira céc loat véc xin 3 liéu tinh tr thoi diém

14 ngay sau lidu 1.

Khong co s6 liéu nghién ctru lam sang vé viée sir dung RotaTeq sau khi da phoi nhiém

rotavirus.
PHU NU CO THAI

RotaTeq la véc-xin ding cho tré em va khéng c6 chi dinh dung cho ngudi 16n. Chua c6

nghién clru day du, c6 déi chimg t6t & phu nit hodc dong vat.
PHU NU CHO CON BU

RotaTeq la vac-xin dung cho tré em va khong c6 chi dinh dung cho ngudi 16n, khong c6

thong tin v& tinh an toan cia vac-xin khi sir dung trong thoi ky cho con bu.
; y o\ __~
DUNG CHO TRE EM >

RotaTeq di duoc chimg minh la nhin chung dung nap t6t va c6 hiéu qua cao trong phong
ngira viém da day-rudt do rotavirus khi sir dung cho tré tir 6 tudn dén 32 tuln tubi. (Xem

LIEU LUONG VA CACH DUNG @é biét lich trinh sir dung)
Chua c6 dit liéu vé tinh an toan va hidu qua d6i véi tré dudi 6 tudn tudi.
DUNG CHO NGUOI CAO TUOI
Khong c6 chi dinh RotaTeq cho ngudi 16n
TUONG TAC THUOC

Pén nay chua thdy c tuong tic thude ndo. (Xem LIEU LUGNG VA CACH DUNG, Sir

dung v6i cac vic-xin khac)
TAC DUNG PHU

71.725 tré nho dad duoc danh gia trong 3 thir nghiém lam sang dbi chimg placebo (gia duoc),
trong d6 ¢6 36.165 tré duge dung RotaTeq va 35.560 tré dugc dung gia dugc. Cha me/ngudi
giam ho duoc lién hé vao ngay thir 7, 14 va 42 sau mdi licu ding dé hoi vé hién tuong 16ng

rudt va bét ky tac dung phu nghiém trong nao khac.

VAc-xin nhin chung duge dung nap tét.



Trong Thir nghiém vé& An toan va Hiéu qua Ngtra Rotavirus (REST) c6 ddi chimg gia duoc
véi quy md 1on (34.837 tré dung vac-xin va 34.788 tré dung gia dugc), RotaTeq khong lam
tang nguy co 1ong rudt so voi gia duoge (xem Bang 1). Gidm sat tich cuc dugc tién hanh dé
x4ac dinh cac ca léng rudt tiém tang & ngay tht 7, 14 va 42 sau mdi lidu str dung vacit 6 tudn
mot 14n trong vong 1 nam sau khi ding lidu thir nhit. Khong c6 ca 1dng rudt nao duge khing
dinh trong 42 ngay dau sau khi dung lidu thir nhat, va hién tuong 16ng rudt khdng tap trung
vao bat ky nhém nao trong sb tré dung véc-xin vao bat ky thoi diém nao sau bat ky lidu vac-

xin nao. Trong giai doan 1 ndm theo doi vé an toan, chi c6 4 trudng hop bi 10ng rudt duoc

W

Bang 1 .

béo céo trong nhom tré sir dung gia dugc trong nghién ciru.

Céc ca 1dng rudt dugc khing dinh & tré sir dung RotaTeq so v6i tré sir dung gia dugc trong

nghién ctru REST
RotaTeq (n=34.837) Gia dugc (n=34.788)

Sb ca 16ng rudt duge khang dinh trong 42 6 5

ngdy sau khi ding mdi liéu

Nguy co twong d6i (95% C1)' 1,6 (0,4 — 6,4) -

Sb ca 1dng rudt duge khang dinh trong vong 13 15

365 ngay sau khi ding lidu thir nhat

Nguy co tuong déi (95% CI) 0,9 (0,4-1,9) -

T Nguy co tuong ddi va Khoang tin ciy 95% dua trén tiéu chi ngimg thu nhéan trong thiét ké

trinh tu nhom st dung cua nghién ciru REST

Bénh Kawasaki dd duoc bdo cdo trong céc thir nghiém lam sang giai doan III <0,1%
(5/36.150) & céc c4 thé tiép nhan vacxin va <0,1% (1/35.536) & nhitng ngudi tiép nhan gia
duogc trong vong 42 ngay sau bat ky liéu nao (khong c6 ¥ nghia thong ké).

Trong s6 11.711 tré (6.138 tré dung RotaTeq) tir 3 nghién ciru, trong d6 cha me/ngudi gidm
h cua tré duge sir dung mot Thé Béo céo Tiém chung dé ghi lai nhiét do va hién tuong tiéu
chay va noén hang ngdy cua tré trong tudn dAu sau mdi lidu vic-xin. Bang 2 tom tit tin suét

cta céc su kién bat 1o khong tinh dén nguyén nhan.

A\
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Bang 2

Céc trai nghiém bét lgi dang quan tim vé lam sang gap trong tudn dau sau khi ding liéu véc-

xin dau tién

Su kién bt lgi Liéu dau tién
RotaTeq Gia duoc
Nhiét do tang (> 100,5°F [38,1°C] twong tng & 17,1% 16,2%
hau mon)
Non 6,7% 5,4%
Tiéu chay 10,4% 9,1%

Cha me/ngudi gidm ho ctia 11.711 tré ciing duge yéu cdu bao céo vé céc sur kién bét loi khéc
trén Phibu béo céo tiém ching trong 42 ngay sau mdi lidu str dung. Nhimg trai nghiém bét loi
¢6 lién quan dén véc-xin sau day dugc thdy xudt hién véi tan suit cao hon it nhit la 0,3%

trong sb nhimg tré sir dung RotaTeq so v&i tré dung gia dugc. ﬁ’f(;/

RAt thuong gap (>1/10); Thuong gap (=1/100, <1/10); Khong thudng gap (=1/1000, <1/100);
Hiém gip (>1/10.000, <1/1000); RAt hiém gip (<1/10.000).

Bénh nhiém khuén va ky sinh tring
Khéng thuong gdp: Viém mili hong (0,6% & tré dung véc-xin; 0,3% & tré dung gia dugc)
Bénh ly da day-rugt

Rat thuong gdp: tiéu chay (17,6% & tré dung véic-xin; 15,1% & tré dung gia duoc), non

(10,1% & tré dung véc-xin, 8,2% & tré dung gia dugc)

Bénh Iy toan thin va bat thuwdng tai chd

Rt thwomg géip: S61(20,9% & tré ding véc-xin; 18,7% & tré ding gia duoc)
Cadc s kién bat loi khdc

Vé tong thé, viém tai giita va co that phé quan xay ra nhi¢u hon ¢ tré dung vac-xin so voi tré

dung gia dugc (twong tmg la 14,5% so v6i 13,0% va 1,1% so véi 0,7% ); tuy nhién, trong sb



nhitng ca dugce coi la ¢o lién quan dén véc-xin theo quan diém cua cac nha nghién ctru, thi ty
1& nay tuong tu nhau gifra tré dung vac-xin va dung gia duoc doi voi viem tai gifra (0,3%) va

co thét phé quan (< 0,1%).

Trong tAt ca cac thir nghiém, c6 cho phép viéc sir dung céc véc-xin dd dugc luu hanh khac.
Ca 3 nghién ctru pha 11T ¢6 d6i chimg gia duoc da danh gid vé tinh an toan cua RotaTeq khi
sir dung ddng thoi véi cac véc-xin di dugc phép luu hanh néu & trén, bao gdm vic-xin
Haemophilus influenzae typ b va viém gan B, véc-xin bach hiu, bién doc t6 udn van va véc-
xin ho ga vo té bao (DTaP), véc-xin vi-rat bai liét bat hoat (IPV), véc-xin cong hop phé cu
khuan va cac vic-xin luc gid. Trong céac nghién ciru d6i chimg tién hanh sau do, da danh gia
v& tinh an toan va sinh mién dich ctia RotaTeq khi dung cung voi véc-xin ngira bai liét udng,
vac-xin céng hop ndo md cAu nhém C, hoic vic-xin luc gia. Trong tit ca cac nghién ciru,
dung ddng thoi cac vac-xin nay dugc dung nap tt; tAn suét cac trai nghiém bét loi quan sat

duoc nhin chung twong tu nhu & nhém chimg.
Cdc bdo cdo sau khi dia san phém ra thi truong

Nhitng d4u hiéu bat loi sau ddy dugc tu dong bao cdo sau khi RotaTeq duge phép Iuu hanh
trén thi truong. Vi nhing trai nghiém ndy da dugce béo cdo tir nguyén tir mdt quan thé c6 kich
¢& khong xac dinh, nén khong thé udc luong mot cach dang tin cay tan xuét ciia ching hoic

cho ring ching c6 lién quan t6i vige sir dung vAc-xin. m;L
e

R&i loan hé mién dich: phan img phéan vé

Cic rbi loan da va md dwéi da: chung may day, phu mach

Bénh ly da day ruft: Viém da day ruft khi ding véc-xin & tré bi suy giam mién dich két hop
trAm trong (SCID), Iong rudt.

Nghién ctru gidm sat an toan sau khi duwa san pham ra thi truomg

Trong mdt nghién ciru quan sat tién ciru sau khi san pham dugc dua ra thi trudng thuc hién
bing céch st dung mot lugng 16m co s¢ dir ligu y té cong bd, cac nguy co cia 1dng rudt, hodc
bénh Kawasaki ¢ nhimng 14n kham tai khoa c4p ctru hodc nhép vién trong 30 ngdy sau bat cir

liéu vic-xin duoc phén tich trong 56 85.150 tré nho nhan duge mot hodc nhidu liéu RotaTeq.

Biéu do y khoa da dugc xem xét d€ xac nhén cac chan doéan nay. Ngoai ra, an toan chung con

duoc theo d5i boi ra soat dién tir cac co s& dit liéu hd so tu dong cua tat ca cac 1an kham tai




khoa c¢Ap ctru va nhap vién. Nghién ciru dugc mot Uy ban Gidm sat an toan bén ngoai déanh

gia doc lap.

Trong thoi gian tir 0-30 ngay sau khi chiing ngira, khong c6 khéc biét ¢6 y nghia thong ké vé

ty 1& ctia 1dng rudt hosic bénh Kawasaki so véi ti 1¢ co ban du kién.

Ngoai ra, khdng co6 sur ting c6 y nghia thong ké nguy co cia nhing tac dung bét loi trong thoi
gian 0-30 ngdy theo doi khi so sinh 17.433 ngudi-nim theo ddi ¢ cdc tré nho sir dung
RotaTeq (n = 85.150) véi 12.339 ngudi ndm theo doi trong mot nhom chimg dong thoi tré
nho duge sir dung DTaP chir khong phai RotaTeq (n = 62.617).

C6 6 trudng hop & nhom tré chung ngira RotaTeq duoc xéc nhén bi 16ng rudt so voi 5 tré

trong nhom chimg dung vic-xin DTaP (nguy co tuong d6i = 0,8, 95% Cl: 0,22-3,52).

C6 mot truong hop bénh Kawasaki dirge x4c dinh bing biéu db y khoa trong sb cac tré duge
chung ngtra bing RotaTeq va mot trudng hop bénh Kawasaki dugc xéc dinh bing biéu dd y
khoa trong sb cac tré & nhom chimg duge chiing ngtra véi DTaP (nguy co tuong déi = 0,7,
95% Cl: 0,01-55,56).Trong c4c phén tich an toan chung, Uy ban Gidm sat an toan khong
nhén thiy bat ki méi quan ngai an toan cu thé nao (xem phan THAN TRONG).

CAN BAO NGAY CHO BAC SY NEU GAP BAT CU TRIEU CHUNG NAO O TREN
HAY KHAC NUA. Fﬂ(//‘*

DUQC LY LAM SANG

Cac typ huyét thanh (serotype) rotavirus & nguoi (G1, G2, G3, G4, va P1A[8]) da duge chon
lua dé san xuét RotaTeq vi nhitng chung nay gdy ra trén 90% bénh ly lién quan dén rotavirus
tai Bic My, Chau Au va chau Uc; va trén 88% bénh 1y rotavirus trén toan cau vao nhimng nim

1973-2003.
Hiéu qua
Hiéu qua bao v cua RotaTeq duge danh gia bing 2 cach:

1. Hiéu qua cha RotaTeq trong phong ngilra viém da day-rudt do rotavirus da duge danh gia
trén 6.983 tré nho dung vic-xin (n=3.484) hoic gia dugc (n=3.499) qua 2 nghién ciru:
Nghién ctru hiéu qua va tinh an toan cia Rotavirus (the Rotavirus Efficacy and Safety

Trial REST) va nghién ciru 007. Hiéu qua dugc danh gia trén co s¢ xem x€t hi¢u qua doi



véi viem da day-rudt & mirc dd nang bét ky do rotavirus va hiéu qua phong viém da day-

rudt mirc dd nang do rotavirus.

2. Mirc d6 giam sb 1an kham bénh tai céc co s& y té€ do viém da day-rudt do rotavirus, bao
gdm giam sb 1in nhép vién diéu tri ndi tra va kham ngoai trt tai khoa cAp ciru, da duoc
danh gia trén 68.038 tré nho qua thir nghiém REST va qua mot nghién ciru nhanh véi
20.736 tré nho trong nghién ciru M& rong doan hé & nguoi Phéan Lan ctia REST. Nhimng
tré nhé duoc theo doi trong vong 2 nam sau khi chung nglra trong nghién ciru REST va
nhimg tré nho trong nghién ctru Mé rong dugc tiép tuc theo doi trong vong 3 nam sau khi
ching ngira. Khong thu thdp dit ligu vé tinh an toan trong nghién ctru Mé& rong. Ty 1¢
giam cua nhiing 1in tré nho di kham bénh va s6 ngay phai nghi lam ctia cha me/ngudi

giam ho hop phap cling dugc danh gia trong REST.

Lidu vac-xin thir ba hay gia dugc dugc su dung cho tré nho khi duoc 32 tudn tudi. Chip nhan
cho st dung ddng thoi cac loai vic-xin khac ma da duoc phép sir dung dbi véi tré nhé ngoai
trir vic-xin ngira bai liét udng (oral poliovirus vaccine: OPV) dbi véi tat ca nghién ctru Pha
111. M&y

Hiéu qua phong viém da day-rudt & mic do ning bat ky do céc rotavirus trong tu nhién cung
v6i cc typ G (G1-G4) trong thanh phan véc-xin gy ra Ia 73,8%, va hiéu qua dbi voi viem da
day-rudt nang do rotavirus la 98,2% trong sudt mua dich rotavirus dau tién sau khi dung vic-
xin. RotaTeq cling c6 hiéu qua bao vé déi véi typ huyét thanh G khong c6 trong thanh phén
cta vic-xin. Qua nhiing dir liéu con han ché, hidu qua phong viém da day-rudt & mic do
ning bat ky do typ G (G9) khong co trong vac-xin 12 74,1%. Hiéu qua cia RotaTeq trong
phong viém da day-rudt & b4t ky mire d6 nang nao qua 2 mua dich rotavirus sau khi hoan tat

chung ngtra 1a 71,3%.

RotaTeq lam giam ty 1€ nhép vi¢n didu trj ndi tra va kham ngoai tri tai khoa cip ciru, s6 lan
kham khong phai cap ciu va s6 ngay phai nghi 1am clia cha me/ngudi giam hd hop phép cta
tré nho. Ty 1€ giam sb 1an kham bénh tai cac co s& y té (sb lan nhap vién, clp ciru) do typ

huyét thanh G1-G4 trong REST va trong Nghién ciru phdi hop mé rong nhu sau:

e 944% s6 1an nhép vién diéu tri ndi tri va kham ngoai tru tai khoa cﬁp ciu (RotaTeq

n=34.035 tré nho, gia dugc n=34.003 tré nho);

o 94,3% so lan nhép vién dicu tri ndi tri; va
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o 94.4% sb 14n kham ngoai tri tai khoa cép ctru

Trong nim thir 3 (RotaTeq n=3.112 tré nho, gia duoc n=3.126 tré nho), s6 1an kham bénh tai
cic cosOy té do viém da day-rudt do rotavirus la 0 trong nhém sir dung véc-xin va 1 trudmg

hop (khong thé xac dinh dugc typ) trong nhom str dung gia duge.

S4 14an kham thong thudong khong phai cAp ciru va sb6 ngay phai nghi 1am cla cha me/ngudi
giam hd hop phép cta tré nhd duge dénh gia trong vong 2 nam sau khi chung ngtra theo
nghién ctru REST. Muc d gidm nhu sau:

e Giam 86,0% sb lan kham thong thuong khong phai chp ctru (RotaTeq n=2.834, gia
duoc n=2.839 tré nho); va

o Giam 86,6% sb ngay phai nghi 1am cua cha me/ngudi giam hd hop phép cua tré nhé
(RotaTeq n=34.035 tré nho, gia dugc =34.003 tr¢ nho).

Hiéu qua ciia RotaTeq trong phong viém da day-ruét do rotavirus qua ca mua dich rotavirus
dAu tién sau khi hoan tit ching ngira va mirc giam sb 14n nhap vién didu tri ndi tri va sb lan
kham ngoai tra tai khoa cAp ctru do viém da day-rudt do rotavirus cho dén 3 nam sau khi
chiing ngira typ G duoc trinh bay trong bang 3 sau day. '0\/’

Bang 3

Hiéu qua cua RotaTeq doi véi viém da day-rudt do rotavirus

Sy giam ty 1& chia viém da day-rudt do rotavirus qua 1 mua dich sau chung ngira qua nghién ciru
REST va nghién ctru 007
(RotaTeq n=3.484%*) (% [95 % Cl])

Typ huyét thanh

Bénh nang Murc do Gl G2 G3 G4 G9
(G1-G4) | nang bét

ky

(G1-G4)
98,2% 73,8% 75,0% 63,4% 55,6% 48,1% 74,1%
189,6;100]" | [67.2; | [68.2:80,5]" | [2,7;88,.2]" | [<0;92,6] | [<0;91,6] | [<0;99,5]

79,31




Su giam so 1an nhép vién diéu tri néi trd va kham ngoai tra tai khoa cép ciru do viém da day-rudt

do rotavirus trong thoi gian hai nam sau khi chung ngtra trong REST va cho dén 3 nam sau khi

chiing ngira trong nghién ctru Mo rong**

(RotaTeq n=34.035%) (% [95 % CI])

G1-G4 Gl G2 G3 G4 G9
94,4% 95,5% 81,9% 89,0% 83,4% 94,2%
[91,6; 96,2]" [92,8;97.2]" |[16,1; 98,0]" | [53,3; 98,71 |[51,2; 95,81" | [62,2; 99,9]

* n= S0 tré di ching ngira

# C6 y nghia thong ké

** Khong c6 nhimg dot viém da day-rudt khién phai nhép vién didu tri ndi tra va kham ngoai

trti tai khoa cép ciru do nguyén nhan viém da day-ru¢t vao nam thir 3.

Hiéu qua giita cdc liéu

gg&(/;

Hiéu qua bao vé cua RotaTeq dbi v6i ty 18 viem da day-rudt do rotavirus & mirc do ning bat

ky do typ G1-G4 gay ra & giira cac lidu khdng c6 ¥ nghia thong ké. Két qua niy danh gia dya

trén dit liéu phan tich post hoc tir nghién ciru lam sang doan h¢ cua REST (n=5.673 tré nho).

Hiéu qua bao vé cua RotaTeq danh gié qua su giam ty 1¢ nhap vién diéu tri ndi trd va kham

ngoai tru tai khoa cAp ciru do viém da day-rudt do typ rotavirus G1-G4 gdy ra ¢ giira cac lidu

ctia liéu trinh 3 liéu duge dénh gia qua phén tich dir liéu post hoc ciia REST (n=68.038 tre

nho). Nhitng két qua ciia phan tich nay duoc trinh bay trong Bang 4.

Bang 4

Giam nhap vién diéu tri ndi tra va kham ngoai tri tai khoa cép ciru do viém da day-rudt

do rotavirus & gifra cac liéu cia liéu trinh 3 liéu trong REST

RotaTeq n=34.035 tré nho; Gia duoc n=34.003 tré nho

Tir >14 ngay sau liéu 1 cho dén

Tir >14 ngay sau lidu 2 cho

lidu 2 dén liéu 3
Typ huyét thanh G1-G4 G1-G4
Hiéu qua ude doan % va 100 90,9
(D6 tin cay 95% | [72,2; 100] [62,9; 99,0]

Hiéu qua va An toan trén treé thiéu thang



RotaTeq hay gia dugc da duoc sir dung trén 2.070 tré thiéu thang (tudi thai tir 25 dén 36
tuz"in), trong d6 ¢6 1.007 tré sir dung RotaTeq, theo thir tu thoi gian vé tudi trong mot nghién
ctru ¢6 doi ching gia dugce. Trong mét nghién ciru nhanh trén 308 tre thiéu thang dé theo doi
veé tht ca céc tac dung ngoai ¥, so sanh vé tinh an toan thdy twong tu nhu nhau & nhom tré
dung RotaTeq va nhom tré dung gia duge, Ty 1& s6t, 6i mira, tiéu chay hay birt rit néi chung

twong tu nhu nhau 6 nhoém dung vic-xin va nhom ding gia duge.

Trong mot nghién ciru nhanh gdm 204 tré chiing ngtra (99 tré trong nhom sir dung véc-xin),
danh gia hiéu qua bao vé dua trén sy giam ty 1¢ viém da day-rudt ¢ mirc d6 nang bat ky do
nhidm typ rotavirus (G1-G4) trong thanh phan véc-xin, it nhat 14 ngay sau lidu 3, qua mua
dich thur nhét sau khi chung ngira, 1a 70,3 % [95 % CI <0; 94,7]. Trong s6 2.070 tré chung
ngira (1.007 tré sir dung véc-xin) trong nghién ciru REST, danh gia hiéu qua bao vé dua trén
ty 16 giam céc trudong hop viém da day-ruft phai nhép vién va kham bénh cip ctru do typ G1-
G4 sau khi ching lidu 3 tir 14 ngdy cho dén 2 nam sau 1a 100% [95 % CI 74, 100]. Tuong tu,
hiéu qua bao vé duoc dénh gid qua sy giam ty 1€ nhép vién diéu tri ndi tra va kham ngoai tra
tai khoa cip ctru do viém da day-rudt do typ huyét thanh bét ky tir ngay thir 14 cho dén 2 ndm
sau lidu 3 1a 100% [95% C1 82, 100]. lo(d Vi

Nghién cvru vJi vac-xin khdc

Tinh sinh mi3n dich ciia RotaTeq va véc-xin bach hiu, udn van, ho ga (DTaP); vic-xin vi-rit
bai 1iét bét hoat (IPV), véc-xin cong hop Haemophilus influenzae typ b (Hib), véc-xin viém
gan B, va vic-xin cong hop phé cau khuén da dugc danh gid trén 1.358 tré nho. Dép img
min dich di véi nhimg véc-xin trén khong bi anh huong boi RotaTeq. Thém vao do, nhimg
nghién cuu trén cho thdy hiéu qua ctia RotaTeq (89,5%) khi ding dbng thoi véi cac vic-xin

trén.

St dung dong thoi RotaTeq va véc-xin ngira bai liét ubng (OPV) khong anh hudng dén dap
{rng mién dich cua khang nguyén bai li¢t trong mot nghién ciu kiém soét trén 735 tré nho da
duoc chung ngira. Méc du dung ddng thoi OPV lam giam mot vai dap tmg mién dich véi
RotaTeq, ty 1¢ chuyén dbi huyét thanh (gp >3 lan so véi khoi diém) dbi voi IgA huyét thanh
1a > 93%. C6 bang chimg cho thdy mirc do hiéu qua cao chbng lai viém da day-rudt nang do
rotavirus duoc duy tri. Ddp tng mién dich dbi voi RotaTeq khong bi anh huéng néu OPV

duoc dung hai tuan sau RotaTeq.
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Tinh an toan, bao gdm ty 1& sbt, 6i mura, tiéu chay, but rirt, thuong twong duong & cac doi
tuong sir dung nhiing véc-xin chi dinh ddng thoi voi RotaTeq va nhitng dbi tuong sir dung

nhitng vac-xin chi dinh ddng thoi véi gia duge.

Trong mét nghién ctru gdm 7.367 tré nho sir dung véc-xin luc gia (hexavalent) (DTaP, IPV,
HIB, va viém gan B) dong thoi véi viic-xin RotaTeq. Ty 1¢ tac dung ngoai y nghiém trong
(serious adverse experiences: SAEs), khong ké c6 lién quan v6i vac-xin hay khong, 12 2,9% &
nhém diung RotaTeq va 3,2% & nhém ding gia dugc. Cac thong tin chi tiét hon vé tinh an
toan di duoc danh gia trong mot nghién ctru nhanh trén 638 tré nho ding RotaTeq ddng thoi
v6i vac-xin luc gia. Tinh an toan, bao gOm ty 1& sét, 6i mira, tiu chay, bit rut, thuong tuong
duong & cac dbi tuong dung vac-xin luc gia cing véi RotaTeq va nhing doi twong sir dung
ve-xin luc gi4 cling v6i gia duge. Trong mot nghién ctru 1am sang ngdu nhién, da trung tam,
mu dbi, dbi chimg v6i gia duoc tién hanh sau d6 danh gia tinh an toan va sinh mién dich dbi
v&i 403 tré khoe manh, dung dbng thoi RotaTeq vdi mot vic-xin luc gia khong lién quan véi
cac dép vmg khang thé trong huyét thanh hodc ti & bao vé trong huyét thanh véi bat ky khéng
nguyén nao trong véc-xin luc gia hodc RotaTeq. Dung dong thoi RotaTeq véi vac-xin luc gia

c6 dung nap t6t.

Trong mdt nghién ciru nhdn mo, ngiu nhién, so sanh, da trung tAm danh gia tinh sinh mién
dich va tinh an toan cta vigc sir dung ddng thoi RotaTeq va mot vac xin lién hop
meningococcal nhém C thuc hién trén 246 tré nho khoe manh. Viéc sir dung déng thoi nay
khong anh huong trén dap ung mién dich véi ca hai loai vic-xin va ca hai loai vac-xin déu

duoc dung nap tot. my
Tinh sinh mién dich

Co ché mién dich bao vé chia RotaTeq dbi voi rotavirus trong phong ngira viém da day-rudt
chua 3. Chua 18 ¢6 mbi twong quan giita dap (mg khéang thé v6i RotaTeq va kha nang bao vé
chéng lai viém da day-rudt do rotavirus hay khong. Tuy nhién, RotaTeq kich thich sinh
khang thé trung hoa typ G1, G2, G3, G4 va P1A[8] & ngudi. Trong nhimg nghién ciru pha I1I,
tr 92,9% dén 100% ca thé sir dung RotaTeq di dat dugc ndng d6 IgA tang cao dang ké trong
huyét thanh sau liéu trinh 3 liéu.

CAC PAC TINH DUGQC PONG HQOC

Viéc danh gia ctia cac nghién ciru duge dong hoc khong doi hoi cho cac vic-xin.



POC TINH HQC TREN PONG VAT

Mot nghién ctru doc tinh hoc dudng udng liéu duy nhat va liéu lgp lai trén chudt cho thay
khong ¢6 mdi nguy hiém dic biét cho con ngudi. Liu dung trén chuét khoang 2,79 x 10% don

vi gdy nhidm/kg (cao hon gap khoang 14 1an liéu lwong cho tré nho dy kién).
SINH UNG THU, POT BIEN, SINH SAN

Chua dénh gia tiém ning gdy ung thu hodc gay dot bién hodc tiém nang lam suy yéu kha

nang sinh san cua RotaTeq.
THONG TIN CHO CAN BQ Y TE
Nhan vién y té can x4c dinh tinh trang sirc khoe hién tai va lich sir tiém chung cua tré.

Nhan vién y t& nén hoi cha me hodic ngudi gism ho vé cac phan img gip phai khi ding lidu

RotaTeq trude hoac vic-xin rotavirus khAc.
THONG TIN CHO CHA ME/NGUOI GIAM HQ

Nhan vién y té cn cung cAp céc théng tin can thiét lién quan dén véc-xin cho cha me hoic

ngudi giam ho mbi lan ching ngira. W;

Nhén vién y té cén thong bdo cho cha me¢ hodic ngudi giam hd vé cac loi ich va ri ro lién
quan dén viéc ching ngra, cling nhu tam quan trong cua viéc hoan tat toan bd céc li€u ching

ngira. V& nguy co lién quan dén chung ngira, xem phan Thdn trong va Tdc dung phu.
Khuyén céo rira tay sau khi thay ta cho tré.

Cha me hodc ngudi giam ho nén dugc huéng din dé bao cao bét ky phan tmg bét loi nao véi

nhan vién y té.
QUA LIEU

D3 ¢6 nhitng bdo céo vé ding RotaTeq qua liéu khuyén cao. N6i chung, céc tac dung bat loi
duoc bdo cio khi dung qua lidu cling tuong tur nhu khi ding céac lidu don RotaTeq theo

khuyén céo.

DANG PONG GOI
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RotaTeq duoc cung cip dudi dang dong goi sin don liéu, mdi liéu 2 mL, trong céc tuyp
plastic ¢o nap md van. Tuyp phan lidu duge dong trong mot tui. Ca bao bi va dung cu st
dung déu khong co latex. Tai duoc dat trong hdp carton, dudi dang hop 10 thi hoac hop 1

ti.
BAO QUAN

Bao quan va van chuyén trong diéu kién lanh & 2°C dén 8°C, tranh dong bang. Tranh anh

sang.
San phim can dugc sir dung trude ngay hét han.

RotaTeq can duoc sur dung ngay sau khi 14y ra khoi ti bao quan lanh. Khi & bén ngoai ti bao
quan lanh va nhiét do trong phong khong quéa 25°C, co6 thé str dung vic-xin trong vong 48

gi. Qua thoi han do, cAn phai hity vac-xin trong céc thung rac sinh hoc theo dung quy ché
hién hanh. I_GL&/-'
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét

Séan xuét tai Merck Sharp & Dohme Corp.

770 Sumneytown Pike, West Point, PA 19486, USA (Hoa K¥)
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