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Synagis
palivizumab
solution for injection
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Rx
SYNAGIS

Palivizumab 100mg/ml

Dung dich tiém
THUOC NAY CHI DUNG THEO DON THUOC.
PE XA TAM TAY TRE EM.
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.

THANH PHAN CONG THUC THUOC
Thanh phén hoat chdt:
I ml dung dich Synagis c6 chira 100 mg palivizumab*

Mai lo thude ¢o chira 50 mg palivizumab (lo 0.5 ml) hoac 100 mg palivizumab (1g 1 ml).

*Palivizumab 1a mot khang thé don dong nhén tinh hoa tdi to hop dugce san XUt béng cOng
nghé ADN trén cac té bao vit chu u tuy cua chudt.

Thanh phan td dwoc: Histidine, glycine, nude pha tiém.

DANG BAO CHE

Dung dich tiém. Dung dich trong suét hodc hoi tring duc.
CHI PINH

Synagis dugc chi dinh dé phong ngua bénh duong ho hép dudi ngﬁiém trong phai nhéap vién
do nhiém virus hgp bao hd hap (RSV) ¢ tré em ¢6 nguy co cao nhiém bénh RSV:

« Trésinh <35 tuln cua thai ky va dudi 6 1hang tudi lae khai phat mia RSV.
o Trédudi2 lucn va phai diéu tri loan san phé quan phm trong vong 6 thang qua.
o Tré dudi 2 tudi va bi bénh tim bim sinh dang ké vé mat huyei dong.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Lléu lugng
Liéu khuyen cao cua palivizumab la 15 mg/kg trong luong co thé, ding mdi thang mét lan
trong sudt thoi gian du dodn nguy co RSV trong cong dong.

Thé tich (bi{iu thi b?mg ml) cua // Palivizumab // duoc ding mdi thang mot lan = [can ndng
bénh nhan bang kg| nhan vaéi 0.15.

Néu duge, liéu dau tién nén duge dung truge khi bat dau mia RSV. Nhimg liéu tiép theo nén
dugc dung hang thang xuyén subt mua RSV. Higu qua cua palivizumab & nhimg liéu khac
liéu 15 mg/kg hodc lidu lugng khic nhau timg thang xuyén sudt mua RSV chua duoc thiét

lap. /
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Pa s6 kinh nghi¢m bao gdm céc thir nghiém lim sang then chét pha 11 véi palivizumab da dat
dwoc vai 5 lan tiém trong sudt mdt mua (xem muc Pdc tinh duge luc hoc). Dir ligu ¢ san
trén hon 5 liéu con han ché (xem cac muc Tdc dung khong mong muon, Bdc tinh dwoc lue
hoe va Bace tinh duee dong hoc).

Dé glam nguy co tai nhap vién, khuyén cdo tré em dang ding palivizumab bi nhap vién do
RSV ¢in tiép tuc tiém nhimg liéu palivizumab hang thang trong sudt mua RSV.

D61 véi tré em trai qua phiu thuat bac Ldu tim, khuyén cdo liéu tiém palivizumab 15 mg/kg
can nang nén duge dung ngay khi on dinh sau khi phdu thuat dé dam bao nong do
palivizumab huyét thanh day da. Nhimg liéu sau d6 nén Iﬁp lai hang thang sudt phan con lai
cia mua RSV cho nhimg tré tiép tue ¢6 nguy co cao nhiém bénh RSV (xem muc Pdc tinh
duge dong hoc).

Cach dung , ’

Palivizumab dwoc tiém bap, wu tién ¢ phia trude bén bap dui. Khong duge tiém thudmg xuyén
& mong do nguy co ton thuong doi voi day than kinh hong. Nén tiém bang k¥ thugt vo trung
chuan.

Thé tich tiém vuot qua Iml nén dugc tiém chia ra.

Dung dich tiém Synagis la dang cong thirc pha sin. V& huémg din yéu cau xi Iy dic biét, xin
xem muc Hiwdng dan su dung, xu [y va logi bo.

CHONG CHI PINH

Qué mén vai hoat chit hodc Vol bat ky ta duge nao liét ké rong muc Thanh phan céng thire
thuoe, hodc voi cac khang thé don dong nhan tinh hoa khac.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Truy xudt ngudn gbc

D¢ cai thi¢n kha ning truy xudt nguén gdoc cua cac thude sinh hoe, tén thuée va s6 16 cua
thube duge sir dung phai duoc ghi lai r6 rang.

Céc phan tmg di img bao gdm nhiing truong hop phan vé va sde phan vé rét hiém gap da
duge béo céo sau khi dung palivizumab. Trong mét so truémg hop. tir vong da duoc béo cao
(xin xem muc Tdc dung khéng mong muon cua thuoc).

Cac ché phiam thudc dé diéu tri cac phan img qua man niing, bao gdm phan vé va soc phan
v€. nén san co dé sir dung ngay lap tuc sau khi dung palivizumab.

Nhitng ngudi dang bi nhiém tring c-z“'xp’tl‘r vira dén ning hodc dang bi sét c6 thé tri hodn viée
sir dung palivizumab, trir khi, theo ¥ kién cua bac si, viéc hodn tiém palivizumab dan dén mét
nguy co lém hon. Bénh sét nhe, nhu 1a nhiém tring ho hép trén nhe, thong thuong khéng phai
la ly do dé tri hodn viéc sir dung palivizumab.

Palivizumab nén duoc dimg than trong ddi véi bénh nhan bi giam tiéu cau hodic bt ky rdi loan

dong mau nao. W
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Hiéu qua cua palivizumab khi ding cho bénh nhdn nhu mét dot diéu tri thir hai trong sudt
mua RSV ké tiép chua duge chinh thirc nghién ciu trong mét nghién ctru duge thue hién voi
muc tiéu nay. Tang nguy co ¢ thé ¢o cua viée nhiém RSV trong mila sau miia ma bénh nhén
da duoc diéu tri véi palivizumab chua duoc chic chin loai bd boi cac nghién ciru duge thue
hién nham vao diém déc biét nay.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Khong lién quan. Synagis khong duge chi dinh sir dung ¢ nguoi 1on. Hién khong co dir ligu
vé kha nang sinh san, mang thai va cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khong lién quan.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khong cé nghién cii twong tac chinh thirc nao véi cac thude khac duge thuc hién. Trong
nghién ctru IMpact-RSV pha III trén quan thé bénh nhi sinh non va bj loan san phé quan phoi,
ty 1& bénh nhén trong cac nhém gia dwoc va palivizumab da nhan vic xin tré em thuémg quy,
vic xin ctim, thude gidn phé quan hodc corticosteroid thi tuong tu va khong gia tang thém cac
phan tng bit 1¢i duge quan sat trong s nhimg bénh nhan dang nhan thude nay.

Bai vi khang the don dong déc higu doi voi RSV, palivizumab khong duoc ky vong can thi€p
vao dap tmg mién dich véi vac xin.

Palivizumab c¢6 thé anh hudmg cac xét nghi¢m chan doan RSV dya trén mién dich, nhu xét
nghiém dua tren phat hién khang nguyén. Ngoai ra, palivizumab gay rc ché sao chép virus
trong nudi cdy té bao va vi vy ciing c6 thé gay nhiéu xét nghi¢m nudi cay virus. Palivizumab
khong anh hudng vao cac xét nghi¢m dua trén phan img chudi polymerase phién ma nguoc.
Su anh huong nay co thé din dén két qua xét nghiém chan doan RSV am tinh gia. Vi véy, khi
thu duoc két qua xét nghiém chan dodn, nén sir dung két hop véi cac phat hién trén 1am sang
dé dinh huéng cac quyét dinh y khoa.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tom it ho so an toan

Hau hét cac phan tmg bét lgi nghiém trong nhét xay ra voi palivizumab la phan vé va cac
phan tmg qua min cap tinh khac. Cac phan tmg bat lgi thuong gap véi palivizumab la sét,
phat ban, va phan tng noi tiém.

Bang li¢t ké céc phan ung bét loi

Cac phan tmg bat lgi ca lam sang va can lam sang, duoc trinh bay theo nhém hé co quan va
tin sudt (rit thuomg gip = 1/10: thudmg gip > 1/100 dén < 1/10; it gap > 1/1000 dén < 1/100;
hiém gap = 1/10.000 dén <1/1000 ) trong cac nghién ciru da thyc hién trén tré sinh non va
bénh nhi loan san phdi phé quan, va bénh nhi bénh tim bam sinh.

Céc phan tmg bét loi duge xdc dinh thong qua canh glac duge sau khi thude luu hanh dugc
bdo céo tr nguyén tir mot quin thé ¢o ¢d mau khong xéc dinh; khong thé ude tinh tin suét
cua cac phan Umg bt loi hodc xdc lap mot mbi quan hé nhén qua vai viée phol nhiém
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palivizumab. Tan suat ctia cic tic dung khong mong muén cua thude - “ADR” nay duge thé
hién trong bang dudi diy duge uoc tinh bang dir liéu an toan cia hai nghién ciru 1dm sang
dung cho dang ky thude. Ty 1¢ méc méi nhig phan ng nay trong cac nghién ciru do da cho
théy khong c6 sur khac biét giita cic nhom palivizumab va gia duoc va cac phan img khong
lién quan dén thude.

Tic dung khéng mong mudn trong cic nghién ctru lam ﬁiang va cdc bdo cdo sau luu
hanh trén bénh nhi

Nhom hé c¢o quan theo | Tin suit ADR

MedDRA ) -

Roi loan mau va hé bach huyét It gap Giam tiéu cau®

Roi loan h¢ mién dich Khdong biét dén Phan vé, soc phan vé
(trong mQt so truomg hop,
vong di dugc bao cao.)”

Réi loan hé than kinh It gdip Co giat*

R6i loan hd hdp, nguc va | Thuong gap ' Ngtmg the*

trung that |

Roi loan da va mé dudi da Rt thuomg gip Phat ban

It gap | Noi mé day”
Réi loan toan thé va tinh trang | Rat thuong gip | Sot

tai vi tri tiém

Thuomg gdp | Phan (mg tai vi tri tiém

*Dé co mé ta ngh]en ciru dav du, xin xem muc Pdc tinh dwoc liee hoe - Cde nghién ciru
lam sang
# ADR xac dinh tir canh giac dugce sau luu hanh

M ta céc phan tmg bét lai chon loc

Kinh nghiém sau luwu hanh

Céc phan img bt loi tu phat nghiém trong sau luu hanh da duge bao cdo trong subt didu tri
palivizumab tir 1998 dén 2002 trai qua bon mia RSV dugc danh gia. Tong cong 1291 bdo cio
nghiém trong duge ghi nhan noi palivizumab dugc dung theo chi dinh va Khoang thoi gian
diéu tri trong vong mot mua. Khoi phat cac phan timg bét loi xay ra sau liéu thir sau hodc hon
chi la 22 béo cdo trong s6 cdc béo cdo nay (15 sau lidu thir sau, 6 sau liéu thir bay va 1 sau liéu
thir tam). Céc phan (mg bét loi trong ty vé dac tinh nhu cic phan img sau nam liéu khoi dau.

Liéu trinh diéu tri palivizumab va cac phan tmg bat loi duge theo doi trong mot nhom gin
20.000 tré em duoc theo sat théng qua sé dﬁng kv ctia bénh nhan tir 1998 dén 2000. Trong s6
nhém nay, 1250 tré da duoc thu nhén cé 6 1an tiém, 183 tré ¢6 7 lan tiém, va 27 tré ¢d 8 hodc
9 lan tiém. Cac phan ng bét lm quan sat dugc trén cac benh nhan sau liéu thir sau hoac hon
tuong tu vé ddc tinh va tdn suit nhu cac phan tmg sau 5 lidu khoi déu.

Trong mét thir nghiém tién ciru nhdin mé nho trén 14 déi twong dung 6 liéu, cac phan tmg bt
loi duge bao cdo phu hop voi ho so an toan da biét cua palivizumab.

Trong mét nghién ciru quan sat sir dung co so dir liéu hdu méi, mdt mirc ting nho ve tan suf:it
hen suyén dugc ghi nhan trong so nhimg tré sinh non da dung palivizumab; tuy nhién. moi
quan hé nhan qua khong rd rang. R

"

Béo céo nhitng phan ting bat loi nghi ng¢r
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Béo cdo phan img bit loi nghi ngor sau khi thudc duoc cap phép luu hanh la quan trong. Dicu
nay cho phép giam sat lién tye cén bang lgi ich/nguy co cua thude. Nhan vién y (¢ duge yéu
cdu bao cdo bat ky phan (mg bat lgi nghi nger thong qua hé théng bdo cdo qudc gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Trong cac nghién ciru 1am sang, ba tré em di nhin qua lidu trén 15 mg/kg. Nhimg liéu do 1a
20.25 mg/kg; 21,1 mg/kg va 22,27 mg/kg. Khong c¢6 hau qua y khoa nao duge xac dinh trong
cac truomg hop nay.

Tir kinh nghiém sau Iwu hanh, qua liéu véi liéu 1én dén 85 mg/kg da duge béo cdo va trong
mot s0 truong hop, cac phan img bat loi duge bao cao khong khéc so véi nhiing truomg hop
da quan sat duoc véi lidu 15 mg/kg (xin xem muc Tde dung khéng mong muén cia thuic).
Trong truomg hop qua li¢u, bénh nhan nén duoc theo doi vé bat ky dau hi¢u hodc tri¢u chimg
ctia cac phan mg bét loi hodc anh huong va diéu tri triéu chimg phu hop duoc tién hanh ngay
lap tirc.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge ly: Huyét thanh mién dich va immunoglobulin, khang thé don dong khang virus:
ma ATC: JO6BDO1.

Palivizumab la mdt khang thé don dong IgGi« nhan tinh héa nhim t&i mgt phan khéng
nguyén (epitope) tai vi tri khang nguyén A cua protein hop nhét cua virus hop bao hé hip
(RSV). Khang thé don dong nhan tinh héa nay bao gom cédc chudi trinh ty khang thé nguoi
(95%) va loai gam nhidm (5%). No ¢6 hoat tinh trung hoa va trc ché gan két manh mé chong
lai RSV ca hai phan nhém A va B.

Néng do palivizumab trong huyét thanh xdp xi 30 pg/ml da duoce chimg minh lam giam 99%
sur sao chép RSV & phéi trong mé hinh chuét.

Céc nghién ctiu in vitro vé hoat tinh khang virus

Hoat tinh khéang virus cua palivizumab dugc danh gia trong mot xet nghiém trung hoa Vi
lwong, trong dé ndng dé khang thé tang duoc i véi RSV trude khi bo sung cac té bao biéu mo
nguoi Hep-2. Sau khi 1 trong 4-5 ngay. khang nguyén RSV dugc do bang xét nghiém mién
dich hap phu lién két enzym (ELISA). Mire dj trung hoa (ndng dé hidu qua [ECso]) duge biéu
hién nhur 1a nnng d6 khang thé can thiét dé lam giam su phat hién khing nguyen RSV dén
50% so vai cac té bao bi nhiém virus khong duge diéu tri. Palivizumab thé hi¢n gia tri trung
vi ECs 1a 0,65 pg/ml (trung binh [dé léch chuan] = 0,75 [0. 53] pg/ml; n=69, khoang gia tri
0,07-2.89 pg/ml) va 0.28 pg/ml (trung binh [d§ léch chuan] = 035 [0.23] pg/ml; n=35,
khoang gia tri 0,03— 0.88 pg/ml) chdng lai céc ching A va B twong (mg cta RSV trén 1am
sang. Phan 1ém cdc chung RSV 1am sang duge thir nghiém (n = 96) dugc thu thap tir cac doi
tuong ¢ Hoa Kv.

Su dé khing _

Palivizumab gcin voi mot vimg duge bao 10n cao trén ving ngoai bao cua protein trudng thanh
I cua RSV, goi la vi tri khang nguyén II hay vi tri khéang nguyén A, bao gom acid amin 262
dén 275. Trong mét phén tich kleu gen cua 126 mau phén lap trén ldm sang tir 123 tré em
duoc du phong khong thanh cong, tat ca cac dot bién RSV c¢6 biéu hi¢én khing palivizumab (n
= 8) déu cho thdy co su thay dbi acid amin & viing nay cua protein F. Khong c6 khac biét ve
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trinh tur da hinh hodc khéng da hinh nao bén ngoai vi tri khang nguyén A trén protein F cua
RSV cho thd\« RSV khang su trung hoa cua palivizumab. [t nhat mot trong cac nhom thé lién
quan dén khang palivizumab, N262D. K272E/Q, hodac S275F/L da dugc xac dinh trong 8
chiing RSV trén lam sang dan dén tin s6 dét bién lién quan dén khang thudc 13 6,3% & nhimg
bénh nhén nay. Mot danh gia cac két qua lam sang khong cho thiy méi lién hé gitra sy thay
doi trinh tu vi tri khang nguyén A va d¢ ning cua bénh do RSV & tré em duge du phong bang
palivizumab méc bénh dudmg ho hép dudi do RS‘v Phan tich trén 254 chung RSV lam sang
thu thip duoe tir céc déi tuong chua di phong mién dich cho thay cac nhém the lién quan dén
khang thudc palivizumab o 2 (1 véi N262D va 1 voi S275F), dan dén tan suat dot bién lién
quan dén khang thudc 1a 0,79%.

Tinh sinh mién dich

Khéang thé véi palivizumab da duoc quan sat thdy & khoang 1% bénh nhan trong nghién ciru
IMpact- RSV ¢ giai doan diéu trj dau tién. Day la giai doan thoang qua, hi¢u gia thap, da khoi
mac du vén tiép tuc sir dung (mua thir nhét va thir hai), va khéng thé phat hién duge & 55
trong s 56 tré so sinh trong mua thir hai (trong d6 co6 2 tré co hiéu gid 0 mua dau). Tinh sinh
mién dich chua duoge nghién ciru trong nghién ciru bénh tim bam sinh. Khang thé véi
palivizumab da duoc danh gid trong bon nghién ciru bo sung trén 4337 bénh nhan (tre sinh ra
¢ tuan <35 cua thai ky va <6 thang tudi. hogc <24 Lhang tudi méc chimg loan san phe quan
phdi hodc méc bénh tim bam sinh dang ké vé mit huyét déng da duoc dua vao céc nghién
clru nay) va da duoc ghi nhdn & 0% - 1,5% bénh nhén tai nhing thoi diém nghién ciru khéc
nhau. Khong ¢o méi lién hé nao duge ghi nhan gitta sy hién dién cia khang thé va céc bién
cd bét lgi. Do d6, dap tmg khéng thé khang thudc (ADA) duémg nhu khéng ¢6 méi lién quan
lam sang.

Céac nghién ciru st dung palivizumab dong kho

Trong mot thir nghiém ddi ching gia duge vé du phong bénh do RSV (thi nghiém IMpaLl-
RSV) & 1502 tré ¢6 nguy co cao (1002 ding Synagis. 500 ding gia duec): 5 liéu, mdi thing
moét lidu 15 mg/kg gitp giam 55% tv 1é nhap vién do RSV (p = <0,001). Ty 1¢ nhép vién do
RSV la 10.6% trong nhém dung gia duge. Trén co so nay, mirc giam nguy co tuyét doi la
5.8%. nghia la s6 nguoi can diéu trl la17 dé ngan ngua mot lan nhap w;n D06 néng cua bénh
do RSV & tré em nhdp vién xét vé thai gian o ICU trén mdi 100 tré va sd ngay thd may trén
mdi 100 tré méac du da du phong véi palivizumab khong bi anh huéng.

Tong s6 222 tré em da duge thu nhén vao hai nghién ciru riéng biét dé danh gia tinh an toan
ctuia palivizumab khi dung cho mua RSV thi hai. Mt tram 1€ ba (103) tré da dugc tiém
palivizumab hang thang cho lan dau tién, va 119 tré duge dung palivizumab trong hai mua
lién tiép. Khéng cd su khac biét nao duoc ghi nhan gitta cac nhom vé tinh sinh mién dich & ca
hai nghién ctru. Tuy nhién, do hiéu qua cua palivizumab khi dung cho bénh nhan nhu 1a mot
liéu trinh diéu tri thi hai trong mot miia RSV tiép theo chua duge nghién ctru chinh thie
trong mqt nghién ctru duqc thyc hign vo1 muc tiéu nay, nén tinh pht hgp cua nhimg dir licu
nay vé mat hiéu qua van chua duoc xéc dinh.

Trong mot nghién ciru tién ctru nhiin ma duge dong hoc va tinh sinh mién dich duge danh gia
sau khi dung 6 liéu palivizumab trong mot mua RSV duy nhit. Dit liéu duge dong hoc cho
thiy lugng palivizumab trung binh day du da dat duge O tit ca 14 tré em co dit liéu vé ndng
do day trong huy ét thanh trong 30 ngay sau liéu tha sau (xem muc Ddce (inh dwoe dong hoc).
Khéng thiy hiéu gia khang thé khang palivizumab ting dang ké & 14 ngudi tham gia nay.
Luong khing thé khang palivizumab thép, thoang qua da duoc ghi nhan 6 mét tre sau licu
palivizumab thir hai. va giam xuéng mirc khong phat hién dugc & liéu thir ndm va tha bay.

o
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Trong mot thu nghié_m doi chimg gia duge & 1.287 bénh nhéin < 24 thang tudi mdac bénh tim
bam sinh dang ké v¢é mat huyét dgng (639 ding Synagis; 648 dung gia duoc), 5 liéu, moi
thang mot liéu 15 mg/kg Synagis; ty 18 nhap vién do RSV giam 45% (p = 0,003) (nghién ciru
bénh tim bam sinh). Cac nhom CllrQ‘L can bang déu nhau gitra bénh nhan bj tim bam sinh tim
va bénh nhan tim bim sinh khéng tim. Ty 1¢ nhdp vién do RSV 1a 9.7% trong nhom dung gia
duge va 5,3% trong nhom dung Synagis. Cac két cuc phu vé hiéu qua cho thdy co6 sur giam
dang ké vé tong s6 ngay nam vién do RSV (giam 56%, p = 0,003) va tong sO ngay bi RSV ¢6
tang tho oxy (giam 73%, p=0.014) trén mdi 100 tré & nhdm Synagis so véi nhom gia duge.

Mot nghién ciru quan sat héi ctru da dwoc thuc hién & nhimg tré nho méc bénh tim bam sinh
dang ké vé mitl huyél dong (IISCHD] so sanh sy xuat hién cua cdc bién c¢o bat loi nghiém
trong nguyén phat (PSAE: nhiém tring, loan nhip va tr vong) gifra nhitng tré¢ da (1009) va
chua dugc du phong bfmg Synagis (1009) duoc hat ciip theo d6 tudi. loai ton thuong tim, va
phéu thuat diéu tri tim bam sinh trude do. Ty 1é midc mdi chimg loan nhip va PSAE tr vong
la trong tir nhau & nhitng tré da va chua duge du phong. Ti 1é mac méi cac PSAE nhiém
trang ¢ tre duge dy phong thap hon so vdi nhimng tre khong duoc du phong. Két qua cua
nghién ctu cho thay khéng cé s gia ting nguy co nhiém tring nghiém trong, loan nhip
nghiém trong, hodc tir vong & tré bi HSCHD lién quan dén du phong bang Synagis so véi tré
khong duge du phong.

Céc nghién ctru su dung palivizumab dung dich

Hai nghién ciru lam sang di duoc tién hanh dé so sanh true tiép palivizumab dang dung dich
va dang dong kho. Trong nghién ciru dAu tién, tat ca 153 tré sinh non maéi sinh dugce dung ca
hai cong thirc trong céc trinh tu khéac nhau. Trong nghién ciru thi hai, 211 va 202 tré sinh non
méi sinh hodc tré nho bi bénh phdi man tinh si dung palivizumab dang dung dich va dang
dong kho, twrong tmg. Trong hai nghién ctru bo sung, palivizumab dung dich duge ding lam
dbi chimg co6 hoat chat (3918 déi tuong tré em) dé danh gida mdt khang thé dom dong dang
dugc nghién ctru cho dy phong bénh do RSV nghiém trong ¢ tré sinh non so sinh hodc tré b
BPD hodc CHD déng ké vé mat huyét dong (xem dudi day dé biét thém chi tiét vé hai nghién
ctru nay). Ty 18 chung va kiéu cac bién cd bét loi, ngimg ding thude nghién curu do AE, va so
ca tir vong duge bao cao trong nhimg nghién ciru 1am sang nay phu hop véi s6 liéu ghi nhén
duge trong cac chuong trinh phat trién ldm sang cho ché pham dong kho. Khong co ca tr
vong nao duge xem 13 ¢6 lién quan dén palivizumab va khéng ¢6 ADR méi ndo duoc xéc
dinh trong cdc nghién ciru nay.

Tré so sinh sinh non va tré nhé bi bénh phéi man tinh do sinh non (CLDP): thir nghiém nay
duge thue hién tai 347 trung tém o Béac M¥, Lién minh Chau Au va 10 quoc gia khac, nghién
cuu bénh nhin <24 thang tuoi mac CLDP va bénh nhan sinh non {<35 tudn tudi thai) <6 lhang
tudi tai thoi diém tham gia nghién ciu. Bénh nhén bi bénh tim bam sinh dang ké vé mat
huyét déng bi loai khoi danh sach thu nhan vao nghién ciru nay va da dugce nghién ciru trong
mot nghién cdu riéng bi¢t. Trong thir nghiém ndy, bénh nhan duge phan ngdu nhién dé duge
tiém 5 miii, moi thang mét mii palivizumab dung dich 15 mg/kg (N = 3306) diung lam doi
chimg ¢6 hoat chét cho khang thé don dong duoc nghién ciru (N = 3329). Céc ddi tuong duoc
theo ddi tinh an toan va hiéu qua trong 150 ngay. Chin muoi tdm phin trim (98%) cdc doi
tuong nhdn palivizumab di hoan tit nghién ciru va 97% di nhdn tit ¢a nam mii tiém. Tiéu
chi danh gia chinh 1a ty I¢ nhap vién do RSV. Céc ca nhap vién do RSV xay ra ¢ 62 trong s
3306 (1,9%) bgnh nhan trong nhom palivizumab. Tv 1€ nhdp vién do RSV dugce ghi nhin ¢
bénh nhan tham gia dwoc chan doan mic CLDP 1a 28/723 (3.9%) va & nhimg bénh nhén tham
gia duge chan doan sinh non khong miac CLDP la 34/2583 (1,3%).
T
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Nghién ciru CHD 2: thir nghiém nay dwoc tién hanh tai 162 trung taim & Bic My. Lién minh
chau Au va 4 qudc gia khac trong hai mia RSV, nghién ciru trén bénh nhan <24 thang tudi co
bénh tim b;’in'n_ sinh dang ké vé mat huyét dong. Trong thir nghiém nay, bénh nhan dugc phén
ngiu nhién dé dugc tiém 5 miii, mdi thang 1 miii palivizumab dung dich 15mg/kg (N = 612)
dung lam ddi chimg c6 hoat chét cho khang thé don dong duoc nghién ciru (N = 624). Céc
dodi tugng dugc phan tﬁng theo ton thurong tim (tim tai so véi khong tim tai) va duoc theo doi
tinh an toan va hi¢u qua trong 150 ngay. Chin muoi bay phén traim (97%) cac d6i tugng nhén
palivizumab dé hoan tat nghren ciru va 95% da nhan tit ca ndm mii tiém. Tiéu chi danh gia
chinh la tém tit cac bién c6 bat loi va bién ¢b bt loi nghiém trong. va tiéu chi danh gia phu la
ty 1€ nhap vién do RSV. Ty I¢ nhap vién do RSV la 16/612 (2,6%) ¢ nhom palivizumab.

PAC TINH DUQC PONG HOC

Palivizumab dang dong kho

Trong cac nghién ciru ¢ ngudi 1on tinh nguyén, palivizumab ¢ duge dong hoc tuong ty nhu
khang thé IgG; & ngudi xét vé thé tich phan b6 (trung binh 57 ml/kg) va théi gian ban hay
(trung binh 18 ngay). Trong cac nghién ciru cho chi dinh dy phong ¢ d6i tugng tré sinh non
va tré bi loan san phé quan phdi, thesi gian ban huy trung binh cua palivizumab la 20 ngay va
liéu tiém bép hang thang 15 mg/kg dat duge noéng do ddy cia hoat chit trong huyét thanh
trung binh 30 ngay la xap xi 40 pg/ml sau mii tiém dau tién, xap xi 60 pg/ml sau mii tiém
thir hai, xap xi 70 pg/ml sau mai tiém thir ba va thir tu. Trong nghién ctru bénh tim bam sinh,
lidu tiém bap hang thang la 15 mg/kg dat nong do day cua hoat chat trong huyét thanh trung
binh 30 ngay 1a x4p xi 55 pg/ml sau miii tiém diu tién va xap xi 90 pg/ml sau mii tiém thir
.

Trong thir nghiém tién ciru nhain mé dénh gia duge dong hoc khi tiém bap 6 liéu palivizumab
15 mg/kg hang thang, nong d§ day trung binh trong huy¢t thanh trong 30 ngay la khoang 40
pg/ml sau lieu dau tién, 120 pg/ml sau licu thir tu. va 140 pg/ml sau liéu thir sau.

Trong sb 139 tre em trong nghién ciu bénh tim bam sinh dung palivizumab c¢6 béc céu tim
phm va ¢6 mau huyét thanh dugc bat cap, nong d6 palivizumab trung binh trong huyet thanh
xap xi 100 pg/ml trude khi bic ciu va giam xudng con xap xi 40 pg/ml sau khi bic cau.

Palivizumab dang dung dich

Dugce dong hoc va tinh an toan cua palivizumab dang dung dich va palivizumab dang dong
kho, sau khi tiém bép liéu 15 mg/kg, da duoc so sanh trong mdt thu nghiém bat chéo & 153 tré
so sinh <6 thang tum co nen sir sinh non (it hon hodic bang 35 tudn tudi thai). Két qua cua thu
nghiém nay chi ra ring nong do day trong huyét thanh ciia palivizumab 1 twong tu nhau gitra
ché pham dang dung dich va dang déng kho va sy twong duong sinh hoe cia dang dung dich
va dang dong khé da duge chimg minh.

HUONG DAN SU DUNG, XU LY VA LOAI BO
Khéng pha lodng san pham.
Khéng lic lo thude.

Ca lo 0,5 ml va 1 ml cé chira mét luong thube dir dé c6 thé rat duoc 1an luot 50 mg hodc 100

mg. \gﬂw
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Dé sir dung. thdo phan mi cia ndp lo thude va khir tring nit v6i ethanol 70% hodc tuong
duong. Choc kim vao l¢ va rat mt lugng dung dich thich hgp vao bom tiém.

Dung dich tiém palivizumab khong chira chét bao quan, chi ding mt lan va nén dugce tiém
ngay sau khi rat liéu thude vao bom tiém.

Bit ky phin san phim nao chua dung hoac phé liéu déu phai duoce xir Iy theo yéu ciu cua dia
phuong.

Twong ky:
Thuoe nay khdng nén tron lan vai cac thuoe khac.

QUY CACH DONG GOI

Lo ding mét lan: Lo thuy tinh dung tich 3 ml. trong. khéng mau (loai I) ¢6 nat chlorobutyl va
miéng dan mo 1at chira 0.5 ml hodc 1 ml dung dich tiém.

Hop chira 1 lo. mdi lo chira 0.5 ml hodc 1 ml dung dich tiém.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan trong tu lanh (2°C - 8°C).

Khoéng déng lanh. o

Bao quan lg trong bao bi goc dé tranh dnh sang.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xudt.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: TCCS

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC VA KIEM TRA CHAT LUQNG:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,

Birkendorfer Strasse 65, D-88397 Biberach an der Riss, Dire.

TEN, PIA CHI CUA CO SO DONG GOI THU CAP VA XUAT XUONG:
AbbVie S.r.l, '

S.R. 148, Pontina Km 52 snc, 04011 Campoverde di Aprilia (LT), Y.

CHU SO HUU GIAY PHEP LUU HANH SAN PHAM: Cing ty TNHH AstraZeneca

Viét Nam

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NQI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC
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