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Sub-label:
ROTARIX™
Oral Suspension

Packsize: Box of 1 Oral Applicator 1.5 ml

gcm

v

A

i i oo dom. Hép 1 dng véc-xin dang hbn dich udng, don iidu 1,5ml
ng didng] Bubng ubng. SOK QLYK-oocxe S6 16, xam LOT. NSX mom MFD;

bl (dutty=Df ce thang hét han ghl wdn bao bi (xam EXP) Nha san xuie

jinKlire Blologlcals .4, Rus < Finstiul BB, 1320 Rixensart. Bl Bdo guan:

#8°C, khdng 68 Sdng a4, LrAnh Anh sang Chi djnh, ching chi dinh, cich

iy el £ thiing tin khic: xin xem ty Rudng din sic dung kem Neo, O4 xa thm Lay né

ik hurimg cin sir dung tnedre ¥hi diing. Khang duege Uém,
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Suh-label:

ROTARIX™
Oral Suspension

Packsize: Box of 1 tube 1.5 ml

gcm

Y

don Hi gdm 1 1ube vie-xin dang hin dich uéng, dom lidu 1,5mil,
dutmg edng, SBK; OLVX wosexx, 54 18 xem LOT. NSX: xem MFD; HO:
i Abdng bt han ghl rén bao bi (xem EXP). Nhd san xuft. GlaxoSmithKline
$.A, Aus de linglitul B9, 1330 Rixensan, Bi. Bao quin +2°C dén +8°C,
@ong ¢4, tarh anh sang Chi dinh, ehling chi dinh, cich diing vé cde théng
< uin xem 1 hdng afin sl dung kam theo. E!énléml.ayuéem Doc ki hudng
sir dyng troge khi ding. Khang dugs tiem
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Vic-xin phong ngira Rotavirus.

1. THANH PHAN PINH TiNH VA PINH LUQONG

Mot lidu (1,5ml) chira:
Chiing Rotavirus ngudi sbng giam doc lure R1X4414 khang dudi 10°° CCIDsy

2. DANG BAO CHE

Hén dich ubng.
Viac-xin & dang chat [ong trong va khong mau.

3. PAC TINH LAM SANG

3.1.Chi dinh
Rotarix™ duge chi dinh dé phong ngira viém da day rudt do Rotavirus (xem phdn Cénh bdo vé
than trong dédc bidt khi si dung va phdn Dde tinh dwoc e hoc)

3.2.Liéu lwgng va cach diing
Lidu luwgng

Phéc d6 ubng ngira gdm 2 lidu. Lidu dau tién ¢ thé dugce chi dinh tir 6 tuin tudi. Khoang cach
giira c4c |idu {t nhat 2 4 tudn. Nén hoan thanh liéu trinh udng ngira trurde 24 tudn tudi.

C6 thé sir dung Rotarix'™ cho tré sinh non thang véi cling mét liéu lugng (xem phén Cc tdc
dung khéng mong mudn va Ddc tinh duoc liec hoc).

Trong cac thir nghiém Idm sang, hiém quan st thiy hién tugng nhd hodic trd khi ubng vac-xin,
trong truong hop nay khéng can ubng lidu thay thé. Tuy nhién, néu tré nhé hoic trd ra hau hét
lwgng vic-xin udng vao thi nén udng 1iéu thay thé ngay.

Cén phai nhan manh rdng nhiing tré da uéng 1i8u thir nhét bang Rotarix " thi nén udng lidu thir
2 ciing bang Rotarix"™

Cach ding

Rotarix™ chi duge sir dung theo dudng ufmg.

https://trungtamthuoc.com/



KHONG PUOC TIEM ROTARIX™ TRONG BAT KY TRUONG HOP NAO.

Khéng han ché thirc &n hodc nude uéng cha tré, ké ca sira me trudge hodce sau khi uéng VAC-XIn.
Rang chirng tir cac thir nghidm 14m sang cho thiy viéc cho tré ba sita me khong 1am giam kha ning bao

"™ chong viém da day — rudt do rotavirus. Do do, nén tiép tuc cho tré bl me trong thai

vé tao bdi Rotarix
gian ubng véc-xin.

D4 ¢ thém thdng tin huéng dn chudn b hodc hoan nguyén vie-xin xenm: phdn Huong ddn sir dung.

3.3. Chéng chi dinh

Khéng ding Retarix'™ cho tré da biét qua mén sau khi ding liéu vic-xin Rotarix™™ déu tién hodc v&i
bt ky théanh phén nao cia vic-xin (xem phan Pink tinh, dinh heong va Danh séch ta diegc).

Khong diing Rotarix™ cho tré c6 tién sir bi 1dng rudt.

Khéng dung Rotarix™ cho nhitng tré ¢é di tat bdm sinh dudmg tiéu hda (nhu thi thira Meckel’s) vi ¢6 thé
1a nguy&n nhin din dén Idng rudt.

Khéng ding Rotarix' ™ cho nhitng tré bj rdi loan mién dich két hop nghiém trong (bénh SCID) (xem
phin Tdc dung phy).

3.4. Canh bao va than trong

Dé dam bao thuc hanh ot 1am sang trrée khi ching ngira, cin kidm tra tién s y khoa (dic bidt tiém
chiing vic-xin truéc d6 va phan (mg ngoai ¥ xay ra) va tham kham 1am sang.

Ciing nhu nhimg véc-xin khac, nén hodn sir dung Rotarix' ™ cho tré dang cé bénh 1y niing, cp tinh co
sot. Tuy nhién khéng chdng chi dinh cho tré dang ¢6 bidu hién nhiém khuén nhe nhu cam lanh.

Nén hodn sir dung cho Rotarix’ " tré dang bi tiéu chay hodc nén.

Chura c6 dif lidu v& tinh an toan va tinh hiéu qua cita Rotarix'™ & nhirng tré méc bénh dudng téu hoa. Co
thé can nhéc sir dung mdt cach than trong Rotarix'™ & nhitng tré ndy néu bac si cho ring viéc khdng sir
dung vic-xin c6 thé gy ra nguy co cao hon.

Nguy co xiy ra |dng rudt da duge danh gia trén mdt thir nghigém lam sang vé an toan trén dién rong (bao
gdm 63.225 tré) & My La Tinh va Phin Lan. Thir nghiém nay cho thiy nguy co bénh 16ng rudt khong
tang lén khi ding Rotarix ™ so v&i nhém ding placebo.

Tuy nhién, cac sb lidu an toan hiu mii cho thiy ring c6 thé gia ting tam thdi nguy co bénh ldng
rudt trong vong khoang 31 ngay, phén 16n [4 trong 7 ngay sau khi dung Rotarix™ liéu d&u tién.
Téng sé trudong hop bi 1dng rudt vin rét hiém. Hién chua thiét 1ap & lidu Rotarix'™ c¢6 anh
huéng dén toan b ty 18 xuét hign 16ng rudt hay khéng. Do 4o, dé than trong, cac can b y t& nén

leu v theo dbi cac ddu hiéu cha bénh 18ng ruét (dau bung dif déi, non kéo dai, phin cé mau,

2
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chudng bung va/hoac sbt cao). Khi gip cac tridu chimg trén, cha me hay ngudi bao miu cén

nhanh chong bao ngay cho céc can bd y .

D61 véi nhitng tré d& mic 16ng rudt, xem phin Chéng chi dinh.

Viéc chi dinh diing Rotarix™ cho tré bj suy giam mién dich, bac gém ca nhiing tré dang trong qué
trinh diéu tri bing liéu phap trc ché mién dich, cén phai dugce thin trong ¢én nhéc nguy co va loi ich cia
viée str dung (xem phén Ddc tinh dicoe e hoc).

Thai trir virus vic-xin qua phan sau khi udng ngira va trung binh kéo dai kheang [0 ngay véi ngudng cao
nhét ciia su bai tiét vao ngay thir 7 (xem phan Dwpc liee hoc). Trong céc thir nghiém 1am sang, dd quan sat
nhitng trudng hop 4y truyén virus vic-xin thii trir tir cac d6i tuong udng nglra sang cho cic di tugng
tiép xiic ¢6 huyét thanh 4m tinh nhung khdng thiy c6 bit ky triéu chimg lim sang nao. Rorarix™ nén
dugc chi dinh than trong cho nhitng tré tiép xlic gan voi ngudi suy giam mién dich, nhu ngudi ¢é khdi u
ac tinh hodc cac trudmg hop suy gidm mién dich khac hoc dang diéu trj bing céc thude irc ché mién dich,
Nén vé sinh cén than khi tiép xiic vai tré vira duge ubng vc-xin (bao gdm cé viéc rira tay) khi thay ti lot
cho tré. Ciing nhu céc vic-xin khae, dap ¢mg mién dich bao vé c6 thé khong dat duge & tit ca cdc tré diing
vic-xin (xem phdn Diege hee hoc).

Hién chua rd mirc 46 bao v& cua Rorarix’” chéng lai céc chiing rotavirus khéng tuu hanh trén 14m sang

(xem phé“ln D tinh dugc lue hoc).

Rotarix™ khéng bao vé tré chdng lai bénh viém da day rudt do cac tac nhin khac khang phai Rotavirus.

Porcine Circovirus nhém 1 (PCV-1) duge phét hién c6 trong vic-xin Rofarix™. PCV-1 duoc
biét khéng phai 12 nguyén nhin giy ra bénh & déng vit va khong l4y nhidm hay gdy bénh &
ngudi. Khdng cé bing chimg cho thiy su hién dién cia PCV-1 gy ra nguy co nao vé tinh an
todn.

KHONG TIEM ROTARIX™ TRONG BAT K¥ TRUGNG HOP NAO.

3.5. Twong tac thube
Rotarix™ 6 thé duge siv dung ddng thoi voi bét ky véce xin don gia hodc phbi hop ndo [nhur vic-
xin sau thanh phin (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vic-xin bach hdu - udn van - ho ga toan té bao
(DTPw), bach hdu - udn van - ho ga v6 bao (DTPa), vic-xin Haemophilus influenzae typ b (Hib),
viic-xin bai liét bat hoat {IPV), vac-xin viém gan B (HBV), vic-xin cdng hop viém phdi va véc-
xin cong hop viém ndo huyét thanh nhém C. Nhimng nghién ciru lm sang cho thiy ring dap mg

mién dich va tinh an toan cta nhing vac-xin diing déng théi khéng hé bi anh huéng.

3
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Str dung dong thoi Rotarix™ va vic-xin bai ligt ubng (OPV) khéng anh huéng dén dap img
mi&n dich déi véi khang nguyén bai liét, Mac di st dung déng thai véi OPV ¢6 thé lam giam
nhe dap tmg mi&n dich déi v6i vac-xin rotavirus, nhung hidu qua bao vé l6m sang déi véi viem
da day rudt ning do rotavirus van dugc duy tri.

3.6. Thai ky va cho con b
Rotarix™™ khéng str dung cho ngudi 16n. Do chura ¢6 dir liéu vé viée sir dung vic-xin trén
ngudi & thoi kY mang thai hodc cho con bl va chua ¢6 nghién ciru ndo duge tién hanh vé kha
nang sinh san trén déng vat.

3.7. Anh hwéng dén khi nang léi xe va vAn hanh may moc
Khang thich hop do Rotarix™ khong duge stt dung cho nguéi 1om.

3.8. Tac dung khéng mong muén
Cic dir liéu thir nghiém lim sang

Phén loai v& 1an suat duge quy dinh nhu sau:

Rét phé bién >1/10

Phd bién >1/100 va <1/10

Khéng phd bién >1/1000 va<1/100

Hiém gap >1/10.000 va <1/1000

Rét hiém gap <1/10.000

Két qua vé tinh an toan duoe trinh bay dudi ddy dua trén cée dit lidu tir cde thir nghiém 14m sang

dugc tién hanh véi dang véc-xin déng khé hodc dang hén dich cua Rotarix™.

Trong téng s6 4 thir nghiém 14m sang véi gin 3.800 lidu Rotarix™ dang hén dich duoe sir dung
cho gin 1.900 tré. Céc thir nghiém nay cho két qua v& tinh an toan cha vée-xin dang hdn dich
twong duong véi véc-xin dang dong kho.

Trong téng céng 23 thir nghiém 1am sang, khoang 106.000 lidu Rotarix™ (dang déng khé hoc
dang hdn dich) duge sir dung cho gan 51.000 tr2.

Trong 3 thir nghiém l2m sang c¢6 nhém chimg placebo, Retarix™ dugc st dung mét minh (sir
dung vic-xin thuong quy diung cho tré em thay ddi), ty 18 xudt hién va mire d6 nghiém trong cia

céc phan (mg lién quan (thu thip 8 ngay sau khi ubng ngira), tiéu chay, ndn, chan in, sét kich
4
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thich va ho/chay miii khong cé su khac biét cé v nghia trong nhém st dung Rotarix™ so véi

nhém str dung placebo. Khéng tang ty 1& xuét hién va mirc d6 nghiém trong cia céc phan tmg

nay sau lidu thir hai.

Trong phén tich téng hop tir 17 thir nghiém lam sang c6 déi chimg placebo bao gdm céc thir
nghiém Rotarix™ duge st dung cling véi cac vic-xin thudng quy ding cho iré em (xem phdin
Tuong tic thuoc), cac phan tng khong mong mubn dudi ddy (thu thap 31 ngay sau khi udng
ngira) cé thé duoce cho 14 ¢6 kha nang lién quan dén sir dung vac-xin.

Réi loan tiéu hba:

Phé bién: tiéu chay

Khong phd bién: day hoi, dau bung

Réi loan da va mé dudi da

Khdng phd bién: viém da

Réi loan toan than va tai chd

Phd bién: kich tng.

Nguy co ciia 16ng ruét duge danh gia trong mot thir nghiém 16n vé tinh an toan tién hanh tai My
La tinh va Phan Lan véi 63.225 dbi tuong tham gia. Két qua cho thiy khéng cé bing chimg vé

sy gia ting nguy co cha 1dng rudt trong nhom Refarix’™ khi so sanh véi nhém placebo, chi tiét

dugc trinh bay trong bang dudi day.

Rotarix™ | Placebo Nguy co trong déi
(95% CI)

Long rudt trong vong 31 ngay san | N=31.673 |N=31.552

khi sit dung:
Liéu thir nhat 1 2 0,50 (0,07;3,80)
Liéu thir hai 5 5 0,99 (0,31;3,21)

Ldng rudt xufit hién trong vong 1 N=10,159 |[N=10,010
nim tudi

Tir liéu dau tién cho téi | ndm tudi |4 14 0,28 (0,10;0,81)

Cl: khoang tin cdy
Tinh an toan trén tré dé non
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Trong mot thir nghiém 1dm sang, 1.009 tré duoe st dung Rotarix™ dang ddng khd hoac placebo
(198 tré 27-30 tudn tdi va 801 tré véi 31-36 twén tudi ). Lidu dau tién dugc sir dung tir 6 tudn
sau khi sinh. Phan (mg khdng mong muén nghiém trong duge thiy & 5,1% dbi tuong sir dung
Rotarix™ so sanh véi 6,8% sir dung placebo. Cac phan (g khéng mong mudn khac & cac déi
tuong sir dung Rotarix™ va placebo ciing ¢6 ty 18 tvong tu. Khéng truémg hop 1ong rudt nao

duoce bao cao.

Piéu tra hju mai

Réi loan tidu hoa:

Hiém gp: 16ng rudt (xem phdn Céanh bdo v than trong), phan c¢6 méu, vidm da day-rudt c6 bai
tiét virus trong véc-xin qua phan & nhimg tré bj bénh thiéu hut mién dich két hop trdm trong
(SCID)

THONG BAO CHO BAC SY NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI
SU DUNG VAC-XIN,

3.9. Qua lidu

Chura ¢ ddy &G dir ligu.

4. PAC TINH DUQC HQC
Nhém duoge tri liéu: vic-xin virus, ma ATC: JO7BHO1
4.1. Pic tinh dwge lye hoe

Hiéu qud bao vé
Nhidu nghién ciru 14m sang da duge tién hanh & Chau Au, My La Tinh. Chau Phi va Chau A dé

dénh gid hiéu qua bao vé cia Rotarix™ chéng lai rotavirus gdy viém da day rudt mic d6 ning
va bét ky.
Mirc dd nghiém trong cia viém da day-rudt dugce xdc dinh theo hai tiéu chi khac nhau sau déy:

- Thang diém 20 Vesikari, dénh gia tong thé bénh canh 1dm sang ctia viém da day rudt do
rotavirus ¢é tinh dén mirc do nghiém trong va thai gian b tiéu chiy va ndn mira, mic do
st cao va mét nude ciing nhu nhu céu diéu tri.
hodc

- Céc trudmg hop trén 14m sang theo tidu chudn cia T6 chire Y té thé gi¢i (WHO)

6
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Hiéu qua bao vé & Chau Au va Chiu MY Latin

Hiéu qué bio vé cha vic-xin sau khi ubng hai ligu Retfarix™ dwoc quan sat trong cac nghién eiru
lam sang tién hanh & chau Au va chau My Latin trong suét ndm ddu va nam tudi thir 2 gop lai va
duge thé hién trong bang 1 va bang 2 sau day.
Bing 1: Nghién ciru & Chau Au: S6 lidu két hep ciia nim 1 tudi va 2 tudi

(Rotarix™ N=2.572; Placebo N=1.302 (§))

Hiéu qui ciia vic-xin (%) chong lai viém da day rudt do rotaviras mirc dd ning va bat ky
[95% CI]
Chiing Mirc 4 bit ky Miic d§ ning'
GI1P(8) 89,5 96,4
[82.5;94,1]  [90,4;99,1]
G2P[4] 58,3 85,5
' 110,1;81,0] [24,0;98,5]
G3P[8] 84,8 93,7
[41,0;97,3] [52,8;99,9]
GAP[8] 83,1 95,4
[55,6;94,5] [68.3;99,9]
GOP[8] 72,5 84,7
[58,6;82,0] [71,0;92,4]
Chang véi genotype P[8] 81,8 91,9
[75,8; 86,5] [86,8;95,3]
Céc chung rotavirus liru hanh 78.9 90,4
[72,7:83,8] [85,1:94,1]
Hién qua cla vac-xie (%) chbng lai viém da day rudt do rotavirus cin can thiép y khoa
[95% CI]
Céc ching rotavirus Juu hanh 83.8
[76,8;88,9]
Hiéu qua ctia viie-xin (%) chong lai viém da day rudt do rotavirus cin nhép vién
[95% CX]
Céc ching rotavirus luu hanh 96,0
[83,8,99,5]

" Viém da day ruét nang dugc dinh nghia 1a ¢ s6 ¢iém >11 trong thang diém Vesikari
(§) Poan hé ATP danh gi4 hiéu qua, bao gdm tit ca nhitng déi trgng tir doan hé ATP dugc danh gia an
toan tham gia vao qud trinh theo d&i hiéu qua sau d4o.
Bang 2: Nghién ctru & Chiu My Latin: S6 1iéu két hop cia nam 1 tudi va 2 tudi
(Rotarix™ N=7.205; Placebo N=7.081 (§))

Ching Hiéu qué cia viie-xin (%) chong lai viém da day rudt ning do rotavirus'
[95% CI]
Tat cd RVGE 80,5
[71,3; 87,1]
G1P[8] 82,1
[64,6;91,9]
7
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G3P[8] 789
[24,5:96.1]
G4P[8] 61,8
[4.1;86,5]
G9P[8] 86,6
[73,0,94,1]
Chung ¢6 genotype 82,2
P(8] [73,0,88,6]

"Viém da day rut ning duge xac dinh tuy thudc vao dot tiéu chay o hodc khdng cb ndn mira can nhip
vién ho#ic bl nud tai cac co sdr y té (tiéu chudn cia WHO)

() Poan hé ATP danh gi4 hidu qua, bac gbm tit ¢4 nhifng déi tugng tir dodn hé ATP dugc danh gia an
toan tham gia vao qué trinh theo d&i hiéu qua sau do.

Hiéu qua cia vic-xin chéng lai viém da day-ruét do rotavirus ching G2P[4] 1a 38,6% (95% CI:
<0,0; 84,2). S8 cac trudmg hop dé udce tinh hidu qua vic-xin chéng lai G2P[4] 1a rat it.

Mt nghién ciru tdng hop trong sé 4 nghién ciru v& hiéu qua cho thdy hiéu qua chdng lai viém da
day rudt nang do rotavirus chiing G2P[4] (diém Vesikari 211) 12 71,4% (95% CI: 20,1;91,1).

C6 thé ngoal suy mire d6 hidu qua bao vé cua dang déng khd cho dang hdn dich, do dap (mg
mién dich quan sat dugc sau khi ubng ngua 2 lidu Rotarix™ dang hdn dich 14 trong duong véi
dap tmg mién dich sau khi ung ngira 2 liu Rotarix™ dang déng khé.

Hiéu qué bao vé & Chau Phi

Mét nghién ciru 14m sang dugc tién hanh & Chau Phi trén hon 4.900 di trong dung Rofarix™ &
x4p xi 10 va 14 tudn tudi (2 liéu) hodc 6, 10 va 14 tudn tudi (3 lidu). Hiu qua cia vic-xin chéng
lai viém da day rudt ning do rotavirus trong nim tudi diu tién 12 61,2% (95% CI: 44,0; 73.2).
Nghién ciru khong danh gia s khac biét vé hiéu qua gifra liéu trinh ching ngira 2 lidu va 3 lidu.
Hi¢u qua bao vé cua vac-xin chéng lai viém da day ruét mic dé ning va muc do bt ky da duge
quan sat va thé hién trong bang 3 dudi day.

Bang 3: Nghién citu & Chau Phi: Két qua nghién ciu tong hop & nim tudi diu tién
(Rotarix™ N=2.974; Placebo N=1.443 (§))
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Hiéu qua ciia vic-xin (%) chong lai viém da day rudt mirc d§ ning va bat ky do rotavirus
[95% CI]
Chiing Mire 49 bat ky Mirc 49 ning’
G1P[8] 68,3 56,6
(53,6,78.5) (11,8,78.8)
G2P[4] 49,3 83,8
(4,6;73,0) (9,6;98,4)
G3P[8] 43 4* 51,5%
(<0,33,7) (<0;96,5)
G8P[4] 38,7* 63,6
(<0;67.8) (5,9:86,5)
GIP|8] 41,8% 56,9*
(<0;72,3) (<0;85,5)
G12P[6] 48,0 55,5*
(9,7,70,0) (<0; 82.,2)
Chung voi 393 70,9
| genotype P[4] (7,7,59.,9) (37,5;87,0)
Chiing voi 46,6 55.2%
genotype P[6] (9.4;68,4) (<0;81.3)
Chiing voi 61,0 591
_genotype P[8 (47,3;71.,2) (32,8;75,3)

" Viém da day rudt nang duoc dinh nghia 14 co sb diém >11 trong thang diém Vesikari

(§) Poan hé ATP danh gia hidu qua, bac gdm tit ca nhimg dbi tugmg tir doan hé ATP duge danh gia an
toan tham gia vao qua trinh theo déi hi¢u qua sau do,
* Khéng c6 ¥ nghia théng ké (p = 0,05), Nhimg dir li¢u nay can duogc giai thich can than,

Hidu qua kéo dai dén 3 tudi & Chau A

Mot nghién ciru lim sang tién hanh & chiu A (Hong Kéng, Singapere va Pai Loan) trén hon 10.000 déi

trong duge dung Rotarix™ theo cac liéu trinh khac nhau (2, 4 thang tubi; 3, 4 thang turfii).
Sau khi dung 2 liéu Rotarix™, hiéu qua bao vé cia vac-xin quan sat dugc dén khi 3 tudi duge thé hién
trong bang 4.

Bang 4: Nghién céru & Chiu A: Hiéu qua bdo vé dén nim 2 tudi va 3 tudi (Retarix™ N=5.263;

Placebo N=5.256 (§))

Hiéu qua dén 2 tudi Hiéu qua dén 3 tudi
Higu qua ciia viie-xin {%) chong lai viém da day — rudt ning do rotavirus (95% CI)
Chiing Mirc d5 ning’ Mirc d§ ning'
G1P[8] 100,0 100,0
(80.8;100,0) (84,8;100,0)
G2P[4] 100,0% 100,0*
(<0;1€0,0) (<0:;100,0)
G3P[8] 94,5 95,2
(64,9;99,9) (70,4,99,9)
GOP[8] 91,7 01,7
(43,8:99,8) (43,8,99,8)
Ching véi 95,8 96,6
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genotype P[8] (83,8;99,5) (87,0,99.6)
Cac chiing 96,1 96,9
rotavirus leu (85,1;99,5) (88,3;99,6)
hanh

Hiéu qua cia vie-xin (%) chdng lai viém da day — rudt ning do rotavirus can nhip
vién hojic bl nwéc tai cic co s6' y € (95% CI)

Cac chiing 94.2 95,5
rotavirus luu (82,2;98,8) (86,4;99,1)
hanh

" Viém da day rudt ning duge dinh ngha 12 cé sé diém >11 trong thang diém Vesikari

(§) Poan hé ATP danh gi4 hidu qua, bao gdm tat ca nhimg ddi tuong tir doin hé ATP duge danh gia an
toan tham gia vdo qua trinh theo déi hiéu qua sau dé.

* Khéng cé v nghia thng ké (p > 0,05). Nhitng dir liéu nay cdn duoc giai thich cén than.

Pip ing mién dich

Trong cdc nphién ciru 14m sang khac nhau tién hanh & Chau Au, Chiu My Latin va Chau A,
1.957 tré so sinh di duge cho udng Rotarix™ va 1.006 tré so sinh dung placebo theo céc liéu
trinh ching ngira khdc nhau. Ty 1& phin tram s6 tré ban dau ¢é huyét thanh 4m tinh véi rotavirus
(hidu gia khang thé 1gA <20 U/ml (bing phuong phdp ELISA) so véi hiéu gia khang thé 1gA
khéng rotavirus trong huyét thanh > 20U/ml dao déng trong khodng 77,9% dén 100% va tir 0%
dén 17,1% mot hoac hai thang sau liu vic-xin thir hai hay placebo.

Trong ba thir nghiém l4m sang so sanh, dap img mién dich tao ra béi Rotarix™™ dang hdn dich 1a
twong dwong voi dap tmg mién dich gay ra boi Rofarix™ dang dong khé.

Trong mdt nghién ciru [im sang tién hanh & Chéu Phi, d4p tmg mién dich diroc danh gi4 trén 332
tré so sinh ding Rofarix™ (N=221) hoic placebo (N=111) theo lidu trinh 10 va 14 tuln (2 lidu)
hodc 6, 10 va 14 tudn (3 lidu). Ty 1& phin trim s6 tré ban diu c6 huyét thanh am tinh voi
rotavirus (hiéu gia khang thé IgA <20 U/ml (bang phuong phap ELISA) so vé1 hiéu gia khang
thé IgA khing rotavirus trong huyét thanh > 20U/ml mdt thang sau lidu véc-xin hodic placebo
cudi cling trong tng 1a 58,4% va 22,5%.

Ddp tng mién dich & iré sinh non

Trong mot nghién ciu 14m sang & tré dé non sir dung dang déng khd, Retarix™ gay dap tmg
mién dich; 85,7% tré dat dugc hidu gid khéng thé IgA khang rotavirus trong huyét thanh >
20U/ml (bang phuong phap ELISA) mét thang sau khi ding liéu vac-xin thir hai.

An todn cho tré bi nhiém virus giy suy gidm mién dich ¢ nguoi (HIV)

10
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Trong mdt nghién ciu 1am sang, 100 tré bi nhiém virus gy suy giam mién dich & ngudi (HIV)

duge chi dinh ding Rotarix™ dang déng khd hodc placebo. D ligu an toan la nhw nhau giita hai

3

nhém ding Rotarix™ va placebo.

P & . -
Suw bai tiet vac-xin qua phin

Virus ¢ trong vac-xin bai tiét qua phin sau khi udng va kéo dai trung binh khodng 10 ngay, nhidu nhit
vao ngay thir 7. DA tim thdy c4c phén tir khang nguyén ctia virus phat hién bang ELISA, & khoang
50% mAu phan sau liéu d4u tién va khoang 4 % miu phan sau lidu thir 2. Khi kiém tra sir hién
dién cia chiing vic-xin séng 17% mAu phén nay cho két qua dwong tinh.

Treng hai thir nghiém 14m sang @6i chimg so sanh, bai tiét vic-xin sau chiing ngira 13 twong
duong nhau gitra vac-xin Rotarix™ dang hén dich va dang dong khd.

Hidu qua thue té cita vic-xin

Béng 5 cho thdy két qua chia cdc nghién ciru bénh-chitng bdt cdp dwac tién hanh dé déanh gia
higu qua cua Rotarix™ ‘phong viém da day rudt ning do rotavirus phai nhdp vién.

Bing 5: Hidu qud ctia Rorarirmpk&ng viém dq day rudt niing do rotavirus phai nhip vién:

Nude Tudi N Higu qua sau khi siz dung 2 Itéu Thoi gian theo
(ngm) | (SO ca bénh/ Nhép vién do Rotavirus dai
80 chiFng)
Chiing Hifu quit (%)
[Klodang tin cay
Cide nghién ciru do GSK tai trg

Bi <4 215/276 Tht cd 90 [81;95] 2.4 ndm

GIP[8] 95 [78;99]

G2FP[4] 85 [64;94]
Brazil <3 2494249 Tit i 76 [58;86) 1 nitm

G2P[4] 75 [57:86]
Singapore <5 1367272 Tat cd 84 [32;96] 2 ndm

GIP[8} 91 [30;59}

Cdc nghién civn khac

El Salvador | <2 152/617 Tét ci 76 [64;84]* 2.5 nim
Australia <l 21/84 G2P{4] 85 [16;97]"* 10 thing

* (J nhitng d6i hegng khéng uong dn hiéw vac-xin, hidw qua sau mot liew 1a 51 % (khodng tin cdy 95%: 26, 67)

*% Hidy que ¢6 ¥ nghta dang ké vé mt théng ké chi co thé chimg minh dige cho tré em <1 i bi viém dg diy rugt
do rotavirus cé bién chimg nhiém ioan chuyén hoa.

Anh luedng dén 1 16 tiv von2§
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Cdc nghién cuu Vé su dnh hudng cua R otarix™ qugc tién hanh & Panama, Brazil va Mexico cho
théy ti 1é it vong do tiéu chdy do moi nguyén nhan giam tic 22% dén 56% & tré em duci 5 tuéi,
trong vong 2 dén 3 nam sau khi udng véc-xin.

Anh huéng dén i 1 nhap vién §

Trong mdt nghién ciew dit liéu hoi ciru & Bi dieoc tién hanh & tré em fir 5 tudi tré xuéng, tdc déng
triec tiép va gidn tiép ciia viéc ubng ngira vic-xin Rotarix™ dén ti & nhdp vién lién quan dén
rotavirus vao khodng tir 64% (95% CI: 49,76) dén 80% (95% CI: 77,83) sau 2 nim uéng ngira
vic-xin. Cdc nghién ctru tuong tu 0 Brazil, Australia and El Salvador ciing cho thdy 1 I¢ nhdp
vign ciing giam lan hegt la 59%, 75 % va 81%. Hom nita, 3 nghién ciru vé i Ié nhdp vién do tidu
chay do moi nguyén nhan dugc tién hanh & Chdu My-La tinh cho thdy ti 1¢ nhdp vién giam 29%
dén 37 % hai ndm sau khi uéng ngira vic-xin.

SLUU ¥: Nhitmg nghién citu Vé s1e amh hucng ctia vdc-xin duge thiét Idp moi lién hé vé mit thoi gian chit
khéng phai méi quan hé nguyén nhin-két gua giita bénh 1§t va ching ngira.
4.2. Dugce dong hoc

Khéng yéu ciu danh gia dic tinh duoc dong hoc déi véi vic-xin.
4.3. Nghién ciru lam sang

Xem phan “Pic tinh Dugc luc hoc”
4.4. Dix li¢u vé tinh an toan tién lAm sang

S4 liéu an toan tién lam sang khéng cho thay sy nguy hiém cho nguoi dua trén nghién ciru véi lidu gay

dée nhéc lai.
5. PAC TINH DUQC HQC
5.1.Danh sach cac ta dugce
Puong sucrose, Di-sodium Adipate, Méi truémg Dulbecco’s Modified Eagle (DMEM), nude vé

khuén.
5.2. Tinh twong ki

Khong nén tron 1n véc-xin nay véi cac san phdm thubdc khac.
5.3. Han sit dung

36 thang k& tir ngay san xuét
5.4. Than trong dac biét khi bao quan

Béo quén trong t lanh (2°C — 8°C). Khéng dé dong da.
12

https://trungtamthuoc.com/



Béo quan nguyén trong hgp dé tranh anh séng.

5.5, Pic diém bao bi va quy cach déng géi
1.5 ml hdn dich uéng trong mot éng udng (Loai 1 I, Ph. Eur.) v&i pit-téng ¢ nut chin (cao su
butyl).

Pong gdi: Hop x | bng ubng lidu 1,5ml.

5.6. Huéng din sir dung (xem hinh vé & dwéi)

Vic-xin & dang 16ng trong, khéng mau, khéng cé céc phan tir la, dioc sir dung ¢ ubng.

Véc-xin duge sir dung ngay (khéng can héi chinh hodc pha lodng).

Véc-xin duge dung dé udng khong duoc trén 1n véi bat ky vic-xin hodc dung dich nao khéc.
Vic-xin cin dugc kiém tra bang mét thudong dé phat hién dé xem cé bit ki phan tir la va/hoac
bAt thuéng nao hay khéng. Loai bd véc-xin néu thdy ¢6 bt thudmg

Nén loai bd vic-xin khdng ding dén hoac chét thai theo yéu ciu clia timg noi.

Hwong dan sir dung vac-xin:

: ;'r Nip éng ubng
‘)__(i'--"'.' g
L f;{ri‘;?b; : P
A -.,_‘:“h = .,. _- _. r!’{
AR R ..
o o : :: % “ "@:\1
b T N
'\\‘ b0 o i IM\;
b g !'-_ 3
1. Théo ndp bac vé & adu éng uéng , . 3. Khéng diing dé tiém.
2. Whc-xin ndy ¢hi slr dung theo “i‘l
dwérng ubng, Tré cén dugc ngdi \
nghiéng. Bom theo dwéng udng (dva o E
Va0 miéng tré hwdng vao phia trong I
mé&) toan b dng thubc udng, r J

Khéng phai tit ca cac dang trinh bay san pham déu c6 & moi qubc gia.

Xin lién hé nha san xudt ndu cdn thém théng tin

Rotarix 12 nhin hiéu thuong mai ctia GlaxoSmithKline group of companies
DUNG THEOQ PON CUA BAC SY

PE XA TAM TAY TRE EM / ; é,’/
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POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
XIN HOI ¥ KIEN BAC SY NEU CAN THEM THONG TIN

Nha san xuat.

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
89 Rue de L’Institute, 1330 Rixensart, Bi.

ClaxoSmithKline

Dua trén IPI phién ban 08 (28/08/2012).

ROT LIQOA 1210-IP108 (28082012).
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Vic-xin phong ngira Rotavirus.
1. THANH PHAN PINH TiNH VA PINH LUQNG

Mt lidu (1,5ml) chira:
Ching Rotavirus ngudi sdéng gidm doc luc R1X44 14 khong dudi 10%? CCIDsy

2. DANG BAO CHE

Hén dich udng.
Vic-xin ¢ dang chét téng trong va khéng mau.

3. PAC TINH LAM SANG
3.1. Chi dinh
Rotarix™ duoo chl dinh dé phong ngira viém da day rudt do Rotavirus (xem phan Canh bdo va

thdn trong ddc biét khi str dung va phan Bdc tinh duge luc hoc)
3.2. Lién lwong va cach diung

Liéu lwong

Phéc @ uéng ngira gdm 2 liéu. Lidu ddu tién ¢6 thé duge chi dinh tir 6 tudn tudi. Khoang cach
gitta cac lidu it nhét 12 4 tudn. Nén hoan thanh lidu trinh udng ngira trude 24 tudn tudi.

C6 thé sir dung Rotarix ™ cho tré sinh non thang v&i ciing mét lidu luong (xem phdn Céc tdc
dung khéng mong mudn va Ddc tinh duoc hec hoc.

Trong cac thir nghiém 1am sang, hiém quan sat thiy hién twong nhd hodc tré khi udng vic-xin,
trong truéng hop niy khéng cdn ubng lidu thay thé. Tuy nhién, néu tré nhd hodc trg ra hiu hét

lugng vic-xin udng vao thi nén udng |iéu thay thé ngay.

Cén phai nhdn manh ring nhimg tré di uéng liéu thir nhit bing Rotarix'™ thi nén udng lidu thir

2 cling bang Rotarix'™

Cach ding

Rotarix™ chi duoc st dung theo dudng ubng.
KHONG PUQC TIEM ROTARIX™ TRONG BAT KY TRUGNG HGP NAO,
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Khéng han ché thire dn hodc nudc udng ciia tré, ké ca sira me trude hodc sau khi ubng véc-xin.
Bang chitng tir cée thir nghiém Jam sang cho thﬁy viéc cho tré ba sita me khong lam gidm kha néng bao

™ Do dé, nén tiép tuc cho tré bt me trong thoi

v& chéng viém da day — rudt do Rotavirus tao béi Rotarix
gian ubng véc-xin.

DE c6 thém théng tin huéng dan chuén bi hodc hoan nguyén vac-xin xem phdn Hudmg dén si dung.

3.3. Chéng chi dinh

™ cho tré da biét qua mén sau khi diing liéu vac-xin Rotarix™ dau tién hodc voi bét

Khéng dung Rofarix
ky thanh phan nao clia vic-xin (xem phdn Dink tinh, dinh luong va Danh sdch té duoc).

Khéng ding Rotarix™ cho tré ¢6 tién sir bj 1dng ruét.

Khéng ding Rotarix™ cho nhing tré ¢6 di tat bdm sinh duong tiéu héa (nhur toi thira Meckel’s) vi ¢6 thé
la nguyén nhan dén dén 13ng rudt.

Khéng dung Rotarix™™ cho nhiing tré bi bénh thiéu hut mién dich phdi hop nghiém trong (bénh SCID)
(xem phan Tde dung phu),

3.4. Canh bao va than trong

Bé dam bao thyc hanh tét 1am sang truée khi ching ngira, cin kiém tra tién sir y khoa (dic biét tiém
chiing véc-xin trude dé va phan (rng ngoai ¥ xay ra) va thim kham 1am sang.

Ciing nhir nhing vic-xin khéc, nén hoan sir dung Rotarix™ cho tré dang cé bénh |y ning, cap tinh cé
sbt. Tuy nhién khong chdng chi dinh che tré dang ¢d biéu hién nhidm khuan nhe nhir cam lanh.

Nén hodn sir dung cho Rotarix™ tré dang bj tiéu chiy hodc nén.

Chura ¢6 dir liu v& tinh an todn vé tinh hiéu qua cia Rotarix'™ & nhimg tré mic bénh dudng tidu héa. C6
thé c&n nhic sir dung mdt cach than trong Rotarix™ & nhimg tré nay néu bac s7 cho ring viéc khéng sir
dung véc-xin c6 thé gay ra nguy co cao hon.

Nguy ¢o xdy ra long rudt da duge danh gia trén mat thir nghiém lam sang v& an toan trén dién réng (bao
gdm 63.225 tré) & My La Tinh va Phin Lan. Thir nghiém nay cho thdy nguy co bénh ldng rudt khong
tang 1&n khi diing Rotarix™ so v&i nhém dung placebo.

Tuy nhién, céc sb liéu an toan hau mai cho thiy ring c6 thé gia ting tam thod nguy co bénh 16ng
rudt trong vong khoang 31 ngay, phan 1én 14 trong 7 ngay sau khi dng Rotarix™ liéu ddu tién.
Tong s6 trurdmg hop bi 1dng rudt van rat hiém. Hién chua thiét 1ap rd liéu Rotarix™ ¢6 anh
hudng dén toan bé ty 18 xuét hién 16ng rudt hay khéng. Do d6, d& than trong, cac cén bd v t& nén
luu y theo ddi cac ddu hiéu cna bénh 16ng rudt (dau bung dir déi, ndn kéo dii, phén cé méu,
chuéng bung vashodc sét cao). Khi gip cac tridu chimg trén, cha me hay ngudi bao méu cén

nhanh chéng b4o ngay cho céc can bd y té.

D41 v6i nhitng tré dé méc 16ng rudt, xem phin Chéng chi dinh.
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Viée chi dinh dung Rotarix™ cho 11¢ bj suy giam mién dich, bao gom ca nhifng tré dang trong qua
trinh diéu tri bAng liéu phép irc ché mién dich, cdn phai dugc than trong cin nhic nguy co va lgi ich cia
viée sir dung (xem ph.;?m Ddc tinh duge liee hoc).

Thai trir vi-rat vae-xin qua phén sau khi uéng ngira va trung binh kéo dai khoang 10 ngay v&i nguding cao
nhét ciia sur bai tiét vao ngay thir 7 (xem phdn Diege hee hoc). Trong céc thir nghiém lam sang, da quan sit
nhitng trwdmg hop I8y truyén vi-rit vac-xin thai trir tir cac ddi tugng udng ngira sang cho cac déi tuong
tiép x0c c6 huyét thanh am tinh nhing khong thay cé bat ky tridu chimg lam sang nac. Rotarix™ nén
duge chi dinh than trong cho nhimg tré tiép xiic gin v6i ngudi suy giam mién dich, nhu ngudi ¢ khéi u
c tinh hode edc fruong hop suy giam mién dich khic hodc dang digu tri bing cic thude irc ché mién dich.
Neén vé sinh ¢dn thin khi tiép xic vai tré vira dugc udng vic—xin (bao gdm cd viée rira tay) khi thay ta 16t
cho tré. Ciing nhu cdc vic-xin khac, dap img mién dich bao vé c6 thé khong dat duge & tit ca céc tré ding
vac-xin (xem phcfn Duge luc hoc).

M

Hién chira rd mire dé bao vé cia Rosarix™ chbng lai cac ching rotavirus khong luu hanh trén lam sang

(xem phan Dc tink dicge lie hoc).

Rotarix™ khong bao vé tré chéng lai bénh viém da day rudt do cac tic nhin khéc khéng phai Rotavirus.

Porcine Circovirus nhém 1 (PCV-1) duge phat hién cé trong vic-xin Retarix™. PCV-1 duge
biét khéng phdi 1a nguyén nhin giy ra bénh & déng vat v khéng iy nhiém hay giy bénh &
ngudi. Khéng cé bing chirng cho thiy su hién dién clia PCV-1 gdy ra nguy co nao vé tinh an
tean.

KHONG TIEM ROTARIX™ TRONG BAT KY TRUGNG HOP NAO.

3.5. Tuong tac thube
Rotarix™ c6 thé duge sir dung ddng thei voi bit ky viic xin don gia hoac phdi hop nao [nhuw vic-
Xin sau thanh phdn (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vic-xin bach hdu - uén van - ho ga toan té bao
(DTPw), bach hau - udn véan - ho ga vd bao (DTPa), vic-xin Haemophilus influenzae typ b (Hib),
véc-xin bai liét bit hoat (IPV), véc-xin viém gan B (HBV), vic-xin cong hop viém phdi va véc-
xin céng hop viém nao huyét thanh nhém C. Nhiing nghién ciru 14m sang cho thiy ring dap tng

mién dich va tinh an toan cta nhimg vic-xin ding ddng thoi khong hé bi anh huong,

Sir dung déng thoi Retarix™ va vic-xin bai ligt uéng (OPV) khéng anh huéng dén dap img
mién dich dbi véi khang nguyén bai liét. Mac di sir dung ddng thi véi OPV ¢6 thé 1am giam
nhe dap img mién dich ddi véi vic-xin rotavirus, nhung hidu qua bao vé 1dm sang d8i véi viém

da day rudt ning do rotavirus van dugc duy tri.
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3.6. Thai ky va cho'con b
Rotarix™ khéng sir dung ¢ho npudi 16n. Do rchua c6 dit liu vé viée sir dung vie-xin trén
ngudd & thdi ky mang thai hodc cho con bl va chua ¢6 nghién ciru nao dugc tién hanh vé kha
nang sinh san trén dong vat.

3.7. Anb hwéng dén kha ning 14i xe va vin hanh may mée
Khédng thich hgp do Retarix™ khéng duoc sir dung cho ngudi Jén.

3.8. T4c dung khéng mong mudn
Cic dii liéu thir nghiém 1dm sang

Phén loai v& tin sudt duge quy dinh nhu sau:

3 RAt phd bién >1/10

: Phé bién >1/100 v& <1/10
Khéng phé bién >1/1000 va <1/100
Hiém gip >1/10.000 va <1/1000
Rét hiém gap <1/10.000

Két qua vé tinh an toan dugc trinh bay dudi ddy dua trén cac dir lidu tir cac thir nghiém 14m sang
duge tién hanh véi dang véc-xin déng khd hodc dang hén dich cia Rotarix™.

Trong tdng sé 4 thir nghiém 1am sang véi gin 3.800 liéu Rotarix™ dang hdn dich duoe sir dung
cho gin 1.900 tré. Cée thir nghiém nay cho két qua v& tinh an toan clia vic-xin dang hén dich
tuong duong véi vic-xin dang déng khé.

Trong téng céng 23 thir nghidm lam sang, khoang 106.000 liéu Rotarix™ (dang déng khé holc
dang hén dich) duge st dung cho gin 51.000 tré.

Trong 3 thir nghiém 1im sang c6 nhém chimg placebo, Rozarix™ doc sit dung mét minh (sir
dung vic-xin thuéng quy ding cho tré em thay dbi), ty 1€ xuit hién va mire dd nghiém trong cia
céc phan tmg lién quan {thu thip 8 ngay sau khi ubng ngira), tiéu chay, nén, chan #n, sbt kich
thich va ho/chay miii khéng ¢é su khic biét co y nghia trong nhém sir dung Rofarix™ so véi
nhém sir dung placebo. Khéng tang ty 1& xudt hién va mic dd nghiém trong cta cic phan tmg
nay sau liéu thir hai.

Trong phén tich téng hop tir 17 thir nghiém 1am sang c6 déi chimg placebo bao gdm céc thix
nghiém Rotarix™ dugc sir dung ciing véi céc vac-xin thuong quy dung cho tré em (xem phdn
Tuong tdc thudc), che phan tmg khdng mong muén dudi day (thu thip 31 ngay sau khi udng

ngira) c6 thé duge cho la c6 kha néng 1ién quan dén sir dung véc-xin,
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Réi loan tidu héa:

Ph{ bién: tiéu chay

Khoéng phd bién: ddy hoi, dau bung

R&j loan da va md dudi da
Khéng phd bién: viém da

R6i loan toan than va tai chd
Phé bién: kich img.
Nguy co ctia 18ng rudt durge danh giz trong mot thir nghiém 1én vé tiph an toan tién hanh tai My

La tinh va Phan Lan voi 63.225 déi tugng tham gia. K&t qua cho thiy khéng cé bing chimg vé
su gia ting nguy co cla 18ng rudt trong nhém Rotarix™ khi so sanh véi nhém placebo, chi tiét

duge trinh bay trong bang dudi day.

Rotarix™ | Placebo Nguy co tuong d6i
(95% CI)
Long rudt trong vong 31 ngay sau |N=31.673 | N=31.552
khi s dung:
Ligu thir nhit 1 2 0,50 (0,07;3,80)
Liéu thir hai 5 5 0,99 (0,31:3,21)
Long rudt xuit hién trong vong 1|N=10,156 |N=10,010
nim tudi
Tir licu dau tién cho t6i | nam twdi |4 14 0,28 (0,10;0,81)

CI: khodng tin ciy
Tinh an toan trén tré dé non
Trong médt thir nghiém 1am sang, 1.009 tré  duge sit dung Rofarix™ dang déng khd hoic

placebo (198 tré 27-30 tudn twdi va 801 tré vai 31-36 tudn tudi ). Lidu diu tién duge sir dung tir
6 tudn sau khi sinh. Phan ng khéng mong mudn nghiém trong dugc thiy & 5,1% déi tuong sir
dung Rotarix™ so sanh véi 6,8% st dung placebo. Céc phan img khoéng mong mudn khéc @&
céc d6i trong st dung Rofarix™ va placebo ciing ¢6 ty 18 tuong ty. Khong trudmg hop 16ng rudt

nao dugce bao cao.

Diéu tra hin mai

I3
~

RA&i oan tiéu hda:

https://trungtamthuoc.com/



Hiém gip: 1&ng rudt (xem phan Canh bdo vé than trong), phan ¢6 mau, viém da day-rudt cé bai
tiét virus trong véc-xin qua phén & nhimg tré bi bénh thiéu hut mién dich két hop trim trong
(SCID)

THONG BAO CHO BAC SY NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI
SU DUNG VAC-XIN.

3.9. Qua liéu

Chua cé diy du dit liéu.

4, PAC TINH DUQC HQC

Nhom duoe tri liéu: vae-xin vi-rat, md ATC: JO7TBHO1

e

4.1. Pac tinh dwee lwe hoc
Hiéu qud bio vé
Nhiéu nghién efru ldm sang di duoc tién hanh & Chau Au, M§ La Tinh. Chau Phi va Chau A dé

danh gia hiéu qua bao vé cla Rotarix™ chdng lai rotavirus gy viém da day rudt mirc 46 ning
va bét ky. _
Mire dd nghiém trong cla viém da day-nudt dugce x4ce dinh theo hai tiéu chi khac nhau sau day:

- Thang diém 20 Vesikari, danh gia tc‘mg thé bénh canh 1am sang clia viém da day rudt do
rotavirus ¢é tinh dén mure 44 nghiém trong va thai gian bi tiéu chay va nén mira, muc dé
sOt cao va mét nude cling nhu nhu cau didu trj.
hodc

- Che truomg hop trén 18m sang theo tiéu chudn cna Té chire Y té thé gigi (WHO)

Hiéu qua bao vé & Chéu Au va Chau M¥ Latin

Hiéu qué bao vé ctia vic-xin sau khi udng hai lifu Rofarix™ &woc quan sit trong cac nghién ciru

14m sang tién hanh & chau Au va chau M¥ Latin trong sudt nim diu va nim tudi thi 2 gop lai va
duoc thé hién trong bang 1 va bang 2 sau day.
Bing 1: Nghién ciru & Chau Au: S5 Ligu két hep cia nim 1 tudi va 2 tudi

(Rotarix™ N=2.572; Placebo N=1,302 (§))

Hiéu qua ciia viic-xin (%) chong lai viém da day rudt do rotavirus mive 4 niing va bat ky
[95% CI]
Chiing Mirc 46 bat ky Mikc 49 ning’
GI1P[8] 89,5 96,4
[82,5:94,1] 190,4:99,1]
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G2P[4] 583 85,5
[10,1;81,0] (24,0,98,5]

G3P[8] 84.8 93,7
[41,0,97,3] [52,8;99,9]

G4P[8] 83,1 95,4
[55,6,94,5] (68,3;99,9]

GIP[8] 72,5 84,7
[58,6;82,0] [71,0;92,4]

Chung vai genotype P[8] 81,8 91,9
[75,8: 86.5] [86,8;95,3]

Céc ching rotavirus liru hanh 78,9 90,4
[72,7:83,8] 85,1:94,1]

Hiu qua cia vie-xin (%) chéng lai viém da day rudt do rotavirus cin can thiép y khoa
[95% CI]
Cac chung rotavirus luu hanh 83,8
[76,8:88,9]
Hiéu qua ciia vie-xin (%) chong lai viém da day rudt do rotavirus cin nhip vién
[95% CI]
Céc chang rotavirus luru hanh 96,0
[83,8:99,5]

T Viém da day rudt nang dwoc dinh nghia I ¢6 so diém >11 trong thang diém Vesikar

(8) Poan hé ATP danh gid hiéu qua, bao gdm tit ca nhiing dbi twong tir doan hé ATP duoc danh gia an

toan tham gia vao qua trinh theo déi hiéu qué san do.

Bang 2: Nghién ciru & Chau M¥ Latin: 6 liéu két hgp ciia nim 1 tudi va 2 tudi
(Rotarix™ N=7.205; Placebo N=7.081 (§))

Chiing Higu qui cita vic-xin (%) chong lai viém da day rudt ning do rotavirus
[95% CI]
Tatca RVGE 80,5
[71,3; 87,1]
GIP[8] 82,1
[64,6;91,9)
G3P(8] 78,9
[24,5;96,1]
G4P[8] 61,8
[4,1;86,5]
G9P[8] 86,6
[73,0;94.1]
Chiing cd genotype 82,2
P[8] _[73,0:88,6]

' Viém da day rudt ning dugc xac dinh tiy thude vio dot tiéu chiy c6 hodc khéng cé nén mia cAn nhip

vién hodc bil niréc tai cac co 53 y té (tiéu chuin coa WHO)

(§) Poan hé ATP danh gia hiéu qua, bao gbm tit ¢4 nhimg ddi tuong tir doan hé ATP duge danh gia an

toan tham gia vao qua trinh theo doi hiéu qua sau do.

Hidu qué cia vic-xin chéng lai viem da day-ruét do rotavirus ching G2P[4] 14 38,6% (95% CI:

<0,0; 84,2). S6 céc trudmg hop dé wde tinh hidu qui vic-xin chéng lai G2P[4] la rdt it.
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Mat righién ciru téng hop trong sé 4 nghién cinr v& hiéu qua cho thiy hiéu qua chéng lai viém da
day rudt ning do rotavirus ching G2P[4] (diém Vesikari >11) la 71,4% (95% CI: 20,1:91,1).

C6 thé ngoai suy mirc dé higu qua bao vé cla dang déng khé cho dang hdn dich, do dap tng
mién dich quan sat dugc sau khi uéng ngira 2 liéu Rotarix™ dang hdn dich 1a tuong duong véi
dap tmg mién dich sau khi udng ngira 2 liéu Rotarix™ dang déng khé.

Hiéu qua bao v& ¢ Chiu Phi

Mét nghién ctu 18m sang duoc tién hanh & Chéu Phi trén hon 4.900 dbi tuong ding Retarix™ &

X4p xi 10 va 14 tudn tudi (2 lidu) hodc 6, 10 va 14 tudn i (3 liéu). Hidu qua ciia vac-xin chéng
lai viém da day rudt ning do rotavirus trong nim tudi dau tién 1a 61,2% (95% CI: 44,0; 73,2).
Nghién ciru khdng danh gia su khac biét vé hiéu qua giira liéu trinh chiing ngira 2 lidu va 3 lidu.
Hiéu qua bao vé ciia vic-xin chdng lai viém da day rudt ning va mire dé bét ky do Rotavirus da
duge quan sat va thé hién trong bang 3 dudi day.

Bing 3: Nghién ctu & ChAu Phi: Két qui nghién ciru tbng hop & nim tudi dlu tién
{Rotarix™ N=2.974; Placebo N=1.443 (§))

Hiéu qua cia vae-xin (%) ché-ng lai viém da day rugt mirc d¢ ning va bat ky do rotavirus
[95% CI]
Chiing Mirc & bat ky Mitc ) niing'
G1P[8] 68,3 56,6
(53,6;78.5) (11,8;78.8)
G2P[4] 493 83,8
(4,6,73,0) (9,6,98,4)
G3P[8] 43,4% 51,5*
(<0;83,7) (<0;906,5)
G8P[4] 38,7% 63,6
(<0;67,8) (5,9;86,5)
GIP|8] 41,8% 56,9%
(<0;72,3) (<0;85,5)
G12P[6] 48,0 55,5%
(9,7.70,0) (<0; 82,2)
Ching vai 393 70,9
genotype Pld] (7,7,59,9) (37,5;87,0)
Chiing voi 46,6 55,2*
| genotype P[6] (9,4:68,4) (<0:81,3)
Ching voi 61,0 59,1
enotype P[8] (47,3:71,2) (32,8;75,3)

Viém da day rut ning duge dinh nghia 14 cé s6 diém > 11 trong thang diém Vesikari

(§) Poan hé ATP déanh gia hiéu qua, bac gdm tat ¢a nhiing dbi twrong tir dodn hé ATP duge dénh gid an
toan tham gia vao qué trinh theo d3i hiéu qua sau 46, .
* Khéng co y nghia théng k& (p > 0,05), Nhimg dif liéu nay cin duge giai thich cén than,

Hiéu qua kéo dai dén 3 tudi & Chau A

Mot nghién ciru 14m sang tién hanh & chiu A (Héng Kéng, Singapore va Pai Loan) trén hon 10.000 déi
tuong duoc ding Retarix™ theo céc lidu trinh khac nhau (2, 4 thang tudi; 3, 4 thang tudi).
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Sau khi ding 2 liéu Rotarix™, hiéu qua béo vé cia véc-xin quan sat duoc dén khi 3 tudi duoc thé hién
trong bang 4.

Bing 4: Nghién ciru & Chéu A: Hiéu qui bio vé dén nam 2 tudi va 3 tudi (Rofarix™ N=5.263;
Placebo N=5.256 (§))

Hiéu qua dén 2 tudi Hiéu qua dén 3 tudi
Hiéu qui ciia vic-xin (%) chéng lzi viém da day — rugt ning do rotavirus (95% CI)
Chung Mirc dd ning' Mirc A0 niing'
G1P[3] 100,0 100,0
(80,8;100,0) (84,8;100,0)
G2P[4] 100,0* 100,0*
(<0;100,0) (<0;100,0)
G3P[8] 94,5 95,2
(64,9;99,9) (70,4;99,9)
GIP|§] 21,7 91.7
{43,8;99.8) (43,8;99,8)
Chiing véi 95,8 96,6
genotype P[§] (83,8,99.5) (87,0,99,6)
Cae ching 96,1 96,9
rotavirus hru (85,1;99,5) (88,3:99,6)
hanh
Hiéu qué ciia vac-xin (%) chong lai viém da day — rudt niing do rotavirus cin nhip
vién hoiic bl nwée tai cic co s¢ y t8 (95% CI)
Cidc chiing 94,2 05,5
rotavirus liu (82,2;98,8) (86,4;99,1)
hanh

¥ Viém da day rudt niing duge dinh nghia 12 ¢6 s6 diém 211 trong thang diém Vesikari

(§) Poan hé ATP danh gia hiéu qua, bao gdm tat ca nhimg déi tuong tir doan hé ATP dugc danh gid an
toan tham gia vao qua trinh theo ddi hiéu qua sau dé.

* Khéng co ¥ nghia théng k& (p > 0,05). Nhimg dif liéu nay can duge giai thich ¢in than.

Bip g mién dich

Trong cac nghién ctru 1dm sang khac nhau tién hanh & Chau Au, Chau My Latin va Chau A,
[ 1.957 tré so sinh da dugc cho ubng Rotarix™ va 1.006 tré so sinh ding placebo theo céc liéu
trinh ching ngira khéc nhau. Ty & phén trim sO tré ban déu ¢6 huyét thanh dm tinh véi rotavirus
(hiéu gia khang thé IgA <20 U/ml (bing phuong phap ELISA) so véi hiéu gia khang thé IgA
khéng rotavirus trong huyét thanh > 20U/ml dao ddng trong khoang 77,9% dén 100% va tir 0%
dén 17,1% mot hoac hai thang sau lidu vac-xin thir hai hay placebo.
Trong ba thir nghiém 1Am sang so sanh, d4p (g mién dich tao ra béi Rofarix™ dang hdn dich
14 tuong duong véi dap img mién dich gdy ra bai Rotarix™ dang déng khé.
Trong mét nghién ciru 14m sang tién hanh & Chau Phi, d4p tmg mién dich duge danh gia trén 332
tré 0 sinh ding Rotarix™ (N=221) hoZc placebo (N=111) theo liéu trinh 10 va 14 tudn (2 liéu)
hodc 6, 10 va 14 tudn (3 lidu). Ty 18 phan trdm sd tré ban ddu cé huyét thanh am tinh voi
rotavirus (hiéu gid khang thé [gA <20 U/ml (bang phuong phép ELISA) so v4i hiéu gia khang

https://trungtamthuoc.com/



thé IgA khéng rotavirus trong huyét thanh > 20U/mi m¢t thang sau Jidu-cudi cing cia vic-xin
hoéc placebo tuong img la 58,4% va 22.5% .

Ddp tng mién dich & tré sinh non

Trong mdt nghién ciru 1am sing & tré dé non sir dung dang dong khd , Rotarix™ géy dap img
mién dich; 85,7% tré dat duge hiéu gia khang thé IgA khang rotavirus trong huyét thanh =
20U/ml (bang phurong phap ELISA) mét théng sau khi ding lidu véc-xin thir hai.

An toan cho tré bi nhiém vi rit pdy suy eidm mién dich & newoi (HIV)

Trong mdt nghién ciru 1am sang, 100 tré nhidm vi rat HIV duge chi dinh ding Rorfarix™ dang
dong khd hoic placebo. Dir liéu an todn 14 nhur nhau gitra hai nhém dang Rotarix™ va placebo.

Str bai tiét vic-xin gua phin

Vi riit ¢6 trong vic-xin bai tiét qua phan sau khi ubng va kéo dai trung binh khoang 10 ngay, nhiéu nhét
vao ngay thir 7. DA tim thAy c4c phén tir khang nguyén cla vi rit , phat hién bing ELISA, &
khodng 50% mau phan sau liéu d4u tién va khoang 4 % mau phan sau liéu thir 2. Khi kiém tra su
hién dién cia chiing vic-xin séng 17% miu phén nay cho két qua duong tinh.

Trong hai thir nghiém 14m sang d6i chimg so sanh, bai tiét viic-xin sau chiing ngira 1a tuong
duong nhau giira vic-xin Rotarix™ dang hdn dich va dang déng khé.

Hiéu qua thue té ciia vic-xin

Bang 5 cho thay két gua ctia cde nghién ciru bénh-chitg bét edp dugc tién hanh d@é danh gia
hiéu qua cia Rotarix M phong viem da diy rudt néng do rotavirus phéi nhdp vién,

Béng 5: Higu qué ciia Rotarix"phong viém da day rubt ning do rotavirus phii nhap vién:

Nudc Tuoi N Hiéu qud sau khi six dung 2 licu Thoi gian theo
(i) | (56 cabénh/ Nhip vién do Rotavirus doi
84 chirng)
Cluing Hiey qua (%)
[Khoang tin ciy
Ll 95%]
Cic nghién ciru do GSK til tro

Bi <4 2151276 Tét ca 90 [81;95] 2.4 nam

G1P/8] 95 [78;99]

G2P[4] 85 [64;94]
Brazil <3 .249/249 Tar cé 76 [58;86] 1 niim

. G2P[4] 75 [57;86]

Singapore <5 136/272 Tat cd 84 [32;96] 2 ndm

GI1P[8] 91 {30;99]

Cic nghién ciru klidic

El Salvador <2 1327617 Tat cd 76 [64;84]* 2.3 nam
Australia <1 21/84 G2P[4] 85 [16;97]** 10 thing
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* O nhitng d6i twong khong uéng di licu vie-xin, hiéu qud sav mét liéu 16 51 % (khodng tin c@y 95%: 26; 67)

** Higu qud c6 Y nghta ddng ké vé mat thong ké chi co ihé chimg minh diege cho iré em <i tudi bi viém da déy rué
de roiavirus co bién chimg nhiém toan chuyén héa.

Anh huwong dén i 12 ti varzgf

Cdc nghién cteu Vvé sur dnh hueong cua Rotarix'™ duoc 1ién hanh & Panama, Brazil va Mexico cho
thdy 1l I¢ tk vong do tiéu chay do moi nguyén nhén gicn tir 22% dén 56% ¢ tré em dwdi 5 tudi,
trong vong 2 dén 3 néiim squ khi udng vic-xin.

Anl hugng dén (i 1 nhip vién §

Trong mét nghién cieu diz liéu hoi ciru ¢ Bi duoc tién hanh & tré em tir 5 tui tré xubng, tic dong
triec tidp va gidn tiép ctia viée uéng ngua vdc-xin Rotarix™ dén i l¢ nhép vién lién quan dén
rotavirus vao khodng tic 64% (95% CI: 49,76) dén 80% (95% CI: 7783} sau 2 ndm udng ngica
vic-xin. Cde nghién cttu twong tu & Brazil, Australia and El Salvador ciing cho théy ti ¢ nhdp
vién ciing giam ldn liegt Ia 59%, 75 % va 81%. Hon nita, 3 nghién ciru vé 11 1¢ nhdp vién do tiéu
chdy do moi nguyén nhdn dugc tién hanh & Chdu My-La tinh cho thdy 1i I nhdp vién giam 29%
dén 37 % hai ndm sau khi uéng ngica vic-xin.

SLUU ¥: Nhitmg nghién cteu vé su anh huong ciic viie-xin dige thiét 1dp méi ién hé vé mét théi gian chir
khing phai moi quan hé nguyén nhdn-két qué gitia bénh 1t va ching ngiva.
4.2. Duge dong hoe
Khéng yéu cAu danh gia dic tinh duge déng hoc di véi vic-xin.
4.3. Nghién citu lim sang
Xem phan “Dic tinh Duoe luc hoc”
4.4, Dir lidu vé tinh an toan tién lim sang

s S6 ligu an toan tién 1am sang khéng cho thiy sw nguy hiém cho ngudi dya trén nghién ctru véi lidu gy
dé¢ nhic lai.

5. PAC TINH DUQC HQC
5.1. Danh sach cac ta duge

Dudng sucrose, Di-sodium Adipate, M1 truomg Dulbecco’s Modified Eagle {DMEM), nudce v
khuén.

5.2. Tinh toong ki
Khéng nén trdn lan vic-xin ndy voi cac san phim thube khéc.

5.3. Han sir dung

36 thang ké tir ngay san xut
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Nhifng diéu ciin biét trude khi sir dyag Rotarix™

5.4. Than trong dic biét khi biao quan

Béo quan trong ti lanh (2°C — 8°C). Khéng dé déng da.
Bao quan nguyén trong hop dé tranh 4nh san 2.
5.5. Pac diém bao bi va quy cach dong goi

1,5 ml hén dich uéng trong mét tuyp (LDPE) véi miéng va nip ddy (polypropylene).
Dong gdi: Hop x 1 tuyp 1.5ml liéu

5.6. Huéng din sir dung (xem hinh vé & dwéi)

Vic-xin & dang long trong, khong mau, khdng ¢é cac phén tir la , duge sir dung dé ubng.
Vic-xin duee sir dung ngay (khong ¢&n hdi chinh hoac pha loang).

Vie-xin dugc ding dé uéng khong duoc tron An véi bét ky vac-xin hogc dung dich nao khac.
Vic-xin cin duoc kiém tra bing mit thuong dé phat hién dé xem c6 bét ky phén tir la vashoic
bat thudng ndo hay khong. Loai bd vic-xin néu thy c6 bit thuong

Nén loai bd vic-xin khong ding dén hoic chit thai theo yéu céu cia timg noi.

Huong dbn siv f{ung vite-xin: ’
Doc k¥ hudng dan st dung duéi diy trude khi ding vae-xin.

= )

Vic-xin chi duge diing dudmg ubng, tre tiép Lir tuyp
Vic-xin ¢6 thé duge sir dung ngay- khdng cén pha trén véi bt ky

thanh phén ndo khac
Kiém tra dung dich vic-xin trong va khong mau, khéng c6 hat Hécnip | @H
tiéu phén., b

Kiém tra han diing trén bao bi
Str dung ngay sau khi mé.

Chudn bi tu¢p sin sang

1. Théo niip

» Gilrtyp thing dimg cho 1&i khi st dung véc-xin — dung dich
vic-xin c6 thé bi d6 ra ngod néu tuyp bi nghiéng.

» Kéo dé thao nép diy.

2. Lau sach dung dich trén ddu tuyp
» Bang diu tuyp dé Jau sach chdt 1dng trén dAu tuyp
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3. Ding nip ddy dé mg tuyp
» () phin giira trén ddu ndp ddy c6 113 nhé
o Lt npuge ndp tir teén xubng dudi.
s Bt hie trén ddu nfip 160 phin migng 1uyp
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4. Mé niip tuyp ' '

»  Giir tuyp dang vén, xoay ndp theo
chidu kim déng hb.

= Giit np thing dimg - migng tup liic
nay pin ¢ trong nép.

« Khing vin kéon‘épsang hai bén — Xoay theo chi
migng luyp <o Lhé bj roi vae trong Him déng hé
tugp

S
Kiém tra xem tuyp da dwge mé dang hay chwa /-
1. Kiém tra xem nip tuyp da duwge thio rdi hoan toan Hoc migng
chira
»  Saukbi thao ndp tuyp , & phia ddu tuyp c6 1 18 nho.
o Miéng tuyp lic nay nim trong nip day.
.

2. Trudng hop migng tuyp vin chua duge thio riv khoi
tuyp
o Cb ping md lai lan nita. Lam theo che budc Ding
ndp diy dé mé tuyp vi Mg nﬁp tuyp
e Truomg hop miéng M& ndp tufp vin khong thé
thac rii thi khdng st dung véc-xin

X

3. Trudng hop mi€ng tu¥p roi vio trong tuyp

s Khong st dung vic-xin. ;- X ™
4. Trudng hgp khang nhin thiy miéng tuyp & diu C!li dang de
e Khang sir dung viic-xin. Miéng lufzp‘i udng
. 4
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Sit dyng viic-xin

s Datré ngdi tya hoi nghiéng v& phia sau.

+  Bop dung dich vhic-xin vio miéng teé - phia bén trong ma.

s (6 1hé cdn b6p wyp vai lan dé dua todn bd dung dich vic-
Xin va0 miéng teé - c6 thé cdn mél vai giol viic-xin vueng
lai trén ddu tuyp.

Loai bd tuyp rong va nip day theo quy dinh cta timg noi.

Khong phai tat ca cac dang trinh bay san phim déu ¢6 & moi qudc gia.

Xin lién hé nha san xuét néu can thém thong tin

Rotarix |a nhan higu thuong mai cia GlaxoSmithKline group of companies
DUNG THEO PON CUA BAC SY

PE XA TAM TAY TRE EM

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG

XIN HOI Y KIEN BAC SY NEU CAN THEM THONG TIN

Nha san xuar:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
89 Rue de L’Institute, 1330 Rixensart, Bi.

GlaxoSmithKline

Dua trén 1PI phién ban 08 (28/08/2012)
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