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Rx Thuoc ban theo don

1 TEN sAN PHATM
Syn'ﬂorixm .'__ )

Vﬁc:wxm polysacchande phé cdu lién hop véi protein D clia Haemophilus influenzae khong
dinh tuyp (NTHi), hép phy

2. THANH PHAN DPINH TiNH VA BINH LUONG

M&t lidu (0,5ml) chita 1 microgram polysaccharide cta céc tuyp huyét thanh 112, 512, 6B!2,
782, 9v12, 142 v 23F"? va 3 microgram cia céc tuyp huyét thanh 4", 18C" va 197 ;

! Hap phu véi nhém phosphate 0.5 milligram AI**

2 Cdng hop véi protein tai 13 protein D (chiét xudt tr Hauemophilus influenza khong dinh tuyp)
~13 microgram

3 Cong hop véi protein tai 14 giai doc t6 ubn van ~8 microgram

4 Cong hop voi protein tai la giai doc td bach hau ~5 microgram

3. DANG BAO CHE
Hbn dich dé tiém.

4. DAC TINH LAM SANG
4.1 Chi dinh

Tao mién dich chit déng cho tré em va tré nhd tir 6 tuin tu61 dén 5 tudi nglra cac bénh gdy ra
boi Phé cAu khudn (Smprococcua pneumamae) tuyp huyét thanh 1, 4, S, 6B, 7F, 9V, 14, 18C,
19F va 23F (nhu hoi chimg nhiém tring, viém mang néo, viém phéi, nhidm khuin huyét va
viém tai gifra cdp tinh) va nglra viém tai gifra cip tinh gy ra boi Haemophilus influenzae
khong dinh tuyp.

4.2 Liéu lwgng va cach ding

Tré tir 6 tulin tudi dén 6 thing tubi:

Ligu trinh 3 liéu co ban
Liéu trinh tiém chiing dugc khuyén cdo @& dam bao kha nang bao vé toi uu bao gom bén lidu

tiém, mdi lidu 0,5 ml. Liéu trinh tiém ching co bén dbi v&i tré nho bao gdm ba lidu tiém vai
lidu d4u tién thuomg duge ti€m vao lic 2 thang tubi va khoang cach gitra cac mili tiém it nhét
lal mang Liéu d4u tién co thé dugce tiém som nhét vao lac 6 tun tudi. Lidu nhic lai duge chi
dinh it nhét 6 thang sau mdi tiém co ban cudi cling (xem phén Dwoc luc hoc).

Liéu trinh 2 liéu co ban
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Str dung dé thay thé khi Syrflorix™ duoc trién khai nhu mét phéan trong chuong trinh tiém
chiing thuong xuyén cho tré em, mét liu trinh gbm ba liéu tiém, mdi liéu 0,5 ml. Lléu diu
tién c6 thé duoc tiém vao lic 2 thang tu61 va héu thir hai duo‘c tiém sau do 2 thang. Lidu diu
tién c6 thé duoc titm sém nhét vao Itc 6 tudn tudi. Liéu nhéc lai dugc chi dinh it nhét 6 thang
sau mili tiém co ban cudi cling (xem phe}in Duoe lyc hoc).

Tré sinh non sau it rhdt tudn thie 27 ctia thai ky
Liu trinh tiém ching duoc khuyén cfo bao gém bon litu tiém, mdi lidu 0,5 ml. Liéu trinh

tiém ching co ban déi véi tré nhé bao gdm ba lidu tiém vai lidu diu tién 1hucmg dugc tiém
vdo ltc 2 thang tudi va véi khoang cich gitta cic miii tiém it nhét 1a 1 thang. Liéu nhic lai
duoc chi dinh it nhét 6 thing sau mii tiém co ban cudi cing (xem phin Duge luc hgc).

Tré lon chwra timg dwoe tiém phong viic xin truéc dé:

- Tré tir 7-11 théng tudi: Liéu trinh tiém ching bao gdm 2 liéu tiém 0,5 ml véi khoang
céch gitra cdc mili tiém {t nhat 14 1 thang. Liéu thir ba duge chi dinh véo ndm tudi thi hai
v6i khoéng cach it nhit 14 2 thang.

- Tré tir 12-23 thing tudi: Lidu trinh tidm ching bao gbm 2 lidu tiém 0,5 ml véi khoang

cach giita cdc miii tiém it nhit 1a 2 thang. Chua cAn thiét phai tiém miii nhic lai sau liéu
trinh tiém ching nay.

- Tré tir 24 théng- 5 tudi: Liéu trinh tiém chung bao gdm 2 lidu tiém 0,5 ml véi khoang
céch giita céc mii tiém it nhit 12 2 théng.

Cac khuyén c4o chinh thire cin duge can nhéc khi tién hanh tiém phong véi Synflorix™

Cén khuyén céo céc dbi turong tiém lidu Synflorix™ diu tién phai hoan 14t toan b liéu trinh
tiém chiang vai Synflorix™

Vic xin dugc tiém bép. Vi tri tiém thich hop 12 mit trude bén cia dii & tré nhd va co delta
canh tay & tré 1om.

4.3 Chéng chi dinh

Synflorix™ khong dugc tiém cho céc ddi twong qua mAn véi bat ky thanh phén nao trong vic
xin (xem phin Thanh phén dinh tinh va dinh lugng va Danh sach cic t4 dugc).

4.4 Canh bao va than trong

Thyc hién tiém ching theo thyc hanh Iam sang 16t béng céch kiém tra tién sir vé sirc khoe (dac
biét chu y dén cdc 1an tiém ching trude d6 va kha nang xuét hién céc tdc dung khong mong
muon) va tham kham Iam sang,.

Ciing nhu céc vic xin dang tiém khdc, nén ¢6 sén cic cic phuong tién theo doi va didu trj y 1é
thich hop dé phong ngira trudmg hop phan vé xufit hién sau tiém ching, mic di hiém gip.
Ciing nhu cac véc xin khéc, nép tri hodin 1iém véc xin Synflorix™ ¢ nhimg nguoi dapg sbt cao
c4p tinh. Tuy nhién, khi c¢6 biéu hién nhiém khuin nhe nhu cam cim thi khéng cin phai tri
hoén tiém ching.
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Khéng dugc tiém Synflorix™ theo dudmg 1inh mach hodc dudng trong da trong bét ky hoan
cénh nao. Chua cé dir liéu nghién ctru dbi voi duong tiém dudi da ctia véc xin Syrflorix™,

C6 thé xudt hi¢n hi¢n tugng choang ngat sau hofic thim chi trude khi tiém do phan tng tim ly
déi véi miii tiém. Diéu quan trong trong khi tiém la nén chon dia diém thich hop dé trénh xay
ra thuong tich do choang ngét.

Ciing nhu cac vic xin tiém bép khac, nen than trong khi st dung Syaflerix™ tiém cho nhimng
nguoi giam tiéu ciu hoac ¢o bat ky mot r6i loan dong mau nao do hién tirgng chay mdu c6 thé
xdy ra sau khi tiém bip ¢ nhimg déi twong nay.

Synflorix™ sg khong thé ngin ngira duoc tat ci cdc tuyp huyet thanh khdc ngoai cac tuyp da
cé trong thanh phén véc xin. Tuy ¢6 duoc dép img khéng thé ddi vai giai doc td bach hau, giai
doc t6 udn van va protcm D (protein D ¢o tinh tuong déng cao & tit ca cdc chung
Haemophilus influenza ké ca cac chung khéng dinh tuyp), tiém phdmg SynﬂorLtTM khong thé
thay thé dugc liéu trinh tiém ching thudmg qui véi cdc véc xin bach hau, uén van va
Haemophilus influenza tuyp b. Khuyén cdo chinh thirc véi cac véc xin bach hiu, udn véan va
Haemophilus influenza tuyp b vin cin dugc tudn thit.

Gibng v&i hau hé} céc loai véc xin, khdng phai toan bd céc dbi tugng duge tiém ching déu c6
duge dap tng mién dich bao vé.

Hién chua cé céc dir lidu vé tinh an todn va tinh sinh mién dich trén trc ¢ nguy co nhiém Rhé
cAu cao (bénh h&ng cAu hinh liém, rdi loan chirc ning lach di truyén hodc méc phai, nhiém
HIV, bénh ly 4c tinh, hdi ching thén hu).

Tré suy giam kha ning dap img mién dich do sir dung lidu trinh diéu trj thude trc ché mién
dich, bénh di truyén, nhim HIV hofic cac nguyén nhn khdc c6 thé giam méc d6 ddp ng
khéng thé d6i véi mién dich chu dong.

D61 v6i cdc tré ¢b nguy co cao mic céc bénh do phé cdu (nhwr tré méc bénh héng cdu hinh
liém, suy lach, nhiém HIV, mic bénh man tinh ho¥c suy giam mién dich),

e Li¢u tnnh tiém phong Synflorix™ & ltra tudi thich hgp cén duge tién hanh khi tré nho
dudi 2 tudi (xem phén Liéu lugng va cach ding)

» Vic xin polysaccharide ¢6 23 tuyp phé cau cn duge chi dinh khi tré > 2 tudi.

Chi dinh thubc ha s6t du phong trude hodc ngay sau khi tiém vée xin c6 thé 1am giam tin sudt
gdp va muc d cua phan ng s6t sau tiém phong, Tuy nhién, c4c dit liu da cho thiy viée Sll‘

dung paracetamol dé dir phong c6 thé 1am giam d4p ting mién dich d6i voi vic xin phé cau.
Céc chung cit 14m sang cta nhdn dinh ndy hi¢n chua rd rang.

Can cha y dén nguy co ngimg thd tiém tang va cin phai theo ddi hd hap trong vong 48-72 gior
sau khi chi dinh liéu trinh tiém phong co ban cho cac tré dé rat non thang (sinh < 28 tuan cuia
thai ky) va diic bidt ddi voi céc tré co tién sir chwra trudmg thanh vé hd hip trude do. Do loi ich
clia tiém phong dat duge cao & cdc nhom tré nay, viée tiém phong khéng nén ngiing hodc bi tri
hoén.
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4.5 Twong tac thude

Synﬂomcm c6 thé tiém ddng thoi véi bét ky vic xin don gid hoéc két hqp nao sau déy [bao
gbm DTPa-HBV-IPV/Hib va DTPw-HBV/Hib]: vdc xin bach hdu-ubn van-ho ga vé bao
(DTPa), véc xin viém gan B (HBV), véc xin bai liét bat hoat (IPV), véc xin Haemophilus
influenza tugp b (Hib), vic xin bach hiu-udn van-ho ga toan té bao (DTPw), vic xin séi-quai
bi-rubella (MMR), véc xin thiy déu, viic xin nio m4 cAu nhém huyét thanh C cong hop (cong
hop CRM,; va TT), véc xin bai liét ung (OPV) va viic xin rotavirus, Cac véc xin dang tiém
khéc nhau cén duoc tiém vao cac v trf khic nhau.

Céc nghién ciru thir nghiém 1dm sang dé cho thdy dap g mién dich v tinh an toan d6i véi
tiém phong dong thoi véac xin khong bi anh hwéng trix dap tmg d6i v6i vi rat bai liét tuyp 2 bét
hoat do két qua khong 6n dinh qua cac nghién ctru khéc nhau (ty 1§ c6 huyét thanh bao vé dao
déng tir 78% dén 100%). Cac chung cir ldm sang ctia nhan dinh nay hign con chua rd rang.
Khéng thiy tac dong bét lgi ndo dbi véi viic xin ndo md cau cdng hop cho di ban chét ca
protein tai 1a gi (CRMo; hay TT). Pép img khéng thé tang manh théy duge d6i v6i cong hop
Hib-TT, khang nguyén bach héu va uén van.

Gibng véi chc vac xin khdc, cé thé dy tinh dép (mg mién dich s& khong dat duoc téi wa &
nhitng bénh nhén dang sir dung céc thudc trc ché mién dich.

4.6 Thai ky va cho con bu

Do Synflorix™ khéng dugc chi dinh sit dung cho ngudi 16m, nén hién chua c6 cde sb ligu
nghién ctru thich hop sir dung cho ngudi trong thoi ky ¢6 thai va cho con bii va cac nghién ctiu
thich hop vé sinh san & déng vat.

4.7 Anh hwéng dén kha ning lai xe va van hanh may méc

Khéng &p dung.

4.8 Tac dyng khéng mong muén

Thir nghiém l4m sang d tiém phong gin 12.800 lidu Synflorix™ cho khoang 4.500 tré khoe
manh va 137 tré non thing duéi dang mét liéu trinh tiém phong co ban. Thém vao d6, gin
3.800 tré va 116 tré non thang da nhan liéu tiém Synflorix™ nhiic lai khi duge hai tudi. Tinh
an todn ciing duge d4nh gia trén gan 200 tre tir 2 den 5 tudi. Trong tét ca cac nghién clru 14m
sang, Synflorix™ dugc chi dinh déng thoi véi cée vic xin khac ma tré phdi tiém phong.

Khong gia tang déi voi tAn suét gdp va mirc d6 trAm trong clia cac phdn (mg khong mong
mudn & cac mili tiém sau trong céc liéu trinh tiém ching co ban.

Phan tmg tai chd tiém duge bao cdo ting cao ¢ tré >12 thang tudi so véi ty 16 thdy dugce & tré
nho trong li€u trinh tiém phong co ban voi Synflorix™.,

Mire do phan tmg cao hon & cée tré khi dvoc tiém ddng thyi véi viic xin ho ga toan t& bao.

Téc dyng khong mong mudn phd bién nhdt duge quan sat thiy sau liéu trinh tiém ching co
ban 1a do tai chd tidm va kich thich véi ty 1& 1511 luot 13 38,3% va 52,3% trén tAt ca cac mii
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tiém. Sau khi tiém cac miii nhéc lai, cac phan tmg ndy 1an luot 1a 52,6% va 55,4%. Phén Ién
céc tic dyng khong mong mudn xay ra & mirc d¢ nhe dén trung binh va khong kéo dai.

Cc tac dung khong mong mudn duge bédo cao (d6i voi tht ca cac nhom tudi) duge liét ké theo
tan suat dudéi ddy:

RAt thudng giip (>1/10)

Thuong gip (>1/100 dén <1/10)

Khéng thudng gip  (21/1.000 d&én <1/100)

iém gap (>1/10.000 dén <1/1.000)

Cic dit liéu thir nghiém ldm sang

Réi loan hé théng mién dich:

Hiém gip: Céc phan tmg di tmg (nhir viém da dj tmg, viém da khéng dién hinh, cham)

Réi loan chuyén h6a va dinh dudmg:

RAt thudmg gip: chan n

Roi loan tdm thén:

Rét thuong giip: Kich thich

Khéng thuomg gip: quiy khoc bt thuong
R&i loan hé than kinh:

Rét thuong gap: chéng mit

Hiém gap: co giét do st va khong do sbt

R&i loan hod ha"‘.,tg= lé":-ng ngue va trung thét:

Khong thudmg gip: ngimg thé (xem phan “Canh bdo va than trong” déi v&i ngimg tha & tré
rét non théng (<28 tudn cua thai ky)

R&i loan da day rudt:

Khéng thudng gap: tiéu chay, nén
Réi loan da va méd dudi da:
Hiém gap: phét ban, may day

Réi loan toan thén va tai chd tiém:
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R4t thudng giip: dau,do, sung tai chd tiém, st >38°C khi do nhiét dd hdu mén (tré <2 tudi)

Thuémg giip: chai cing tai chd tiém, sbt > 390C khi do nhiét &6 hdu mon (tré <2 tudi), sbt
>38°C khi do nhiét d6 hiu médn (tré 2 dén 5 tudi)

Khéng thudng gip: u mau tai chd tiém, chiy miu va ndt sung nho, sét > 400C khi do nhiét do
hau mon* (tré <2 tudi), sét > 39°C khi do nhiét do hau mdn (tré 2 dén 5 tudi)

*Puge bao cdo sau miii tiém nhic lai cia lidu trinh tiém ching co ban

Cac dir liéu sau khi lvu hanh sin phim

R&i loan hé thén kinh:

Hiém gip: giam truong lwc-giam dap tng

Théng baoe cho bdc s§ cic tdc dung mong mudn gip phii khi ding thude
4.9 Qua liéu

Hién chwa c6 ddy da s ligu.

5. PAC TiNH DUQC HQC

5.1 Dwore Iwe hoc

Nhom duge tri ligu: véc xin phé cau, ma ATC: JO7AL52

I. Hiéu qua phong ngira cde bénh Iy phé ciu xim nhp (IPD) (bao gdm hoi chimg nhiém
tring, viém mang ndo, viém phéi vi khuén va nhiém khuén huyét)

Theo nhur khuyén cdo ciia Td chirc Y té thé gigi (WHO), danh gi4 hiéu qua tiém ting phong
ngira IPD dua trén so sanh dédp tmg mién dich cta bay tuyp huyét thanh giita Synflorix™ va
viic xin cong hop phé clu khic ma hiéu qua phong ngira di dugc dénh gid trude d6 (nhu véc
xin 7 gia Prevenar'™). Dép {mg mién dich dbi voi ba tuyp huyét thanh cé mit thém trong
Synflorix™ ciing da dugc xédc dinh.

Trong thir ngluq:m so sanh truc tlép véi vic xin 7 gid Prevenar' ¥, mirc d4p (mg mién d;ch
duge x4c dinh bing ELISA cta Syaflorix™ khéng kém hon trén toan bd cac tuyp huyét
thanh, ngoai trir 6B va 23F. Déi v6i tuyp huyét thanh 6B va 23F, sau miii tiém thir ba mot
thang, 65,9% va 81,4% tré tiém viic xin Syaflorix™ vao thang thtr 2, 3 va 4 dat dwge mic
khéng thé ngudng (20pg/ml) trong khi 79,0% va 94,1% tré co duge dap ing ndy sau khi tiém
3 lidu viic xin 7 gid Prevenar™. Cac chimg cir 1Am sang ciia sy khéc biét nay hién chua 15
rang.
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Ty 1& phan trim tré duge tiém vic xin dat dugc mirc khan% thé ngudng dbi vai ba tuyp huyét
thanh c6 mit thém trong vic xin Synﬂorix"” (1, 5 va 7F) lan lugt 1a 97,3%, 99,0%, 99 5% va
gan nhur ¢6 hiéu qua twong duong véi dép ‘mg c6 duge cia véc xin 7 gia Prevenar' ™ phong
ngira 7 tup huyét thanh phd bién nhét (95,8%).

Trong mdt nghién ciru twong ty, Synflorix™ da tao ra cac khéng the hi¢u qua & toén bo cac
tuyp huyét thanh ¢6 trong vac xin. V&i mdi tuyp trong bay tuyp huyét thanh phé bién nhét, sau
miii tiém thir ba mot thang, 87,7% dén 100% ngudi tiém Syrflorix™ va 92,1% dén 100%
ngudi tiém véc xin 7 gid Prevenar ™ cho higu gia OPA (thir nghiém thyc bao opsonin -

opsonophagocylic assay) >8.

Péi voi chc tuyp huyét thanh 1, 5 va 7F, ty 1¢ phin trim ngudi tiém vic xin Syaflorix™ dat
duoc higu gid OPA > 8 lan luot 1a 65,7%, 90,9% vé 99,6% sau liéu trinh tiém phong cor bén
va 91,0%, 96,3% va 100% sau miii tiém nhac lai.

Tiém phong miii tha tu (mﬁl nhéc lai) vao nam tudi thir hai da tao ra duge dap tmg khang thé
téng cudng khi xdc dinh bing ELISA va hiéu gia OPA dbi voi 10 tuyp huyét thanh cé trong
vdc xin, diéu naycho thdy tri nhé midn dich dé dwoc hinh thanh sau liu trinh tiém phong 3
lidu co ban.

Pa chimg minh duge Synflorix tao dép {mg mién d;ch ddi voi cac tuyp huyét thanh cé lién
quan dén vaccine 13 6A vi 19A. Nong d6 khing thé trung binh nhén mdt théng sau khi tiém
lidu nhic lai ting 1én 5,5 d6i vai tuyp huyet thanh 6A va tang 1én 6,1 14n dbi véi tuyp 19A so
v6i hidu gia khang thé trude khi tiém nhic lai. Khi do néng d6 khang thé trung binh nhin
béng OPA thi ty 1& nay la 6,7 1an dbi véi tuyp huyét thanh 6A va 6,1 1dn d6i v6i tuyp 19A.

2. Hidu qua phong ngira viém tai gifra cép tinh (AOM)

Trong mdt thir nghiém lon ngéu nhién m dbi danh gia hiéu qua phong ngira viém tai glt'ra do
phé cdu (POET) duoe tién hanh tai Cong hoa Séc va Slovakia, 4.968 tré dugc tiém vic xin
nghién ciru 11 gid (11 Pn-PD) ¢6 chira 10 tuyp huyét thanh cia Synflorix™ (trong do ¢6 tuyp
huyét thanh 3 chira chimg minh dugc hiéu quéi) hodic mot vic xin d6i chimg (véc xin viém gan
A) theo lich tiém phong 3, 4, 5 va 12-15 thang.

Higu qua ciia véc xin 11 Pn-PD ngira méic AOM lin ddu tién gly ra boi cdc tuyp huyét thanh
cd trong thanh phin coa véc xin la 52,6% (95% CI: 35,0;65 5) Hiéu qué dic hidu ngira méc
AOM lan dAu tién theo tuyp huyét thanh d6i véi tuyp huyét thanh 6B (86,5%, 95% CI:
54,9;96,0), tuyp 14 (94,8%, 95% CI 61,0; 99,3), tuyp 19F (43,3%, 95% CIL:6,3;65,4) va tuyp
23F (70,8%, 95% CI: 20,8;89,2). D61 v6i cac tuyp huyét thanh khéc ¢ trong vac xm sd lugng
céc ca bénh AOM con it do véy chua cho phép dua ra bét ky mgt két luin nao v& hidu qua.
Hidu qué ngira bat ky giai doan méc AOM nao do bt ky tuyp huyét thanh phé ciu ndo giy ra
12 51,5% (95% CI: 36,8;62,9). Nghién ctru nay ciing cho thiy ty 1& mic méi AOM khéng ting
dbi voi cdc cén nguyén cdc vi khuén khéc hodic cée tuyp huyét thanh khac khéng c6 trong
thanh phin ctia vic xin. Hiéu qua du tinh cia vic xin ngira bit cir giai doan viém ta1 giita nao
khdng xét dén cin nguyén 1a 33,6% (95% CI: 20,8; 44,3). Dya trén s bic cau mién dich vé
dap tmg véc xin ¢6 hidu qua (OPA) ciia Synflorix™ véi thinh phin 11 gia dugc st dung
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trong thir nghlém POET cé the du tinh Syaflorix™ s¢ c6 duge hiéu qua bao vé tuong duong
trong phong ngira AOM do phé cAu.

3. Cac dit liéu bd xung vé tinh sinh mién dich

Liéu trinh tiém 3 liéu co bdn

Trong téng sb tim nghién ciu du'cc tién hanh tai mét s6 nude chau Au, Chi 1é va Philippines
nhim dinh gi4 tinh sinh m1en dich cta Synflorix™ v6i li¢u trinh tiém 3 liéu co ban
(N=3.089), theo céc lich tiém vic xin khac nhau (6-10-14 tuan, 2-3-4, 3-4-5 hoic 2-4-6 thang
tudi). Miii tidm thir tw (lidu nhic lai) ciing da dugc tiém cho 1.976 a5 tuong trong séu nghién
clru 1am sang.

Trong nghién ciru lam sang khi tré duge tiém vic xin vao 6, 10, 14 tuin tudi, t¥ 1¢ phan trim
dbi tugng duge tiém viic xin Synflorix™ co ndng do khéng thé > 0,20 pg/ml va ¢o6 hiéu gia
OPA > 8 tuong duong véi ty 1¢ phén triim cdc dbi twong doe tiém vic xin Prevenar'™ chira
bay tuyp huyét thanh thudmg gap. Su khéc biét vé ty 18 phan trim thiy dugc & cdc d6i tuong
c6 hidu gia OPA > 8 1a thp dudi 5% dbi véi tit ca cc tuyp huyét thanh ngoai trir tuyp 19F (ty
18 phin tram cao hon & nhém tiém Synflorix™).

Trong mdt nghién ciru 1am sang da cho thy vic xin Synflorix™ an toan khi tiém miii nhéc lai
cho tré 2 tui sau khi da tiém 3 miii co ban béng vic xin 7 gid Prevenar ™

Tré sinh non

Pap (mg mi&n dich ctia Synflorix trén c4c tré rit non théng (sinh ra trong tuan thir 27-30 cita
thai k¥’) (N=42), tré non thang (sinh ra trong tudn thir 31-36 cua thai ky) (N=82) va tré sinh du
thang (sinh ra sau tudn thir 36 cta thai ky) (N=132) dugc danh gi4 theo lidu trinh tiém phong
ba miii co ban vao lc tré 2, 4, 6 thang tudi. Pap tmg mién dich véi lidu tiém nhic lai cling
dwoc dénh gia khi tré 15 dén 18 thang tudi & 44 tré rét non thang, 69 tré non thing va 127 tré
sinh du thng.

Khong xét dén mirc do trudmg thénh cta thai nhi, mét thing sau li¢u trinh tiém co ban, it nhat
92,7% dbi tuorng ¢6 ndng do khang thé ELISA dat mic > 0,2 p,gfml va it nhit 81,7% c6 hidu
gia OPA > 8 dbi véi toan bd cac tuyp huyét thanh c6 trong vic xin, ngoai trir tuyp huyét thanh
1 (it nhét 58.8% c6 hiéu gia OPA > 8). Nbng d6 khang thé trung binh nhin (GMC) va hiéu gia
khéng thé trung binh nhan (GMT) OPA twong d&ng O tt ca céc iré ngoai trir gid tri GMC clia
khang thé thip hon d6i véi tuyp huyét thanh 4, 5 va 9V & tré rét non thang va dbi voi tuyp
huyét thanh 9V & tré non thing ddng thdi gi tri GMT OPA thap hon ddi véi tuyp huyét thanh
5 & tré rét non thang.

Mot théng sau lidu tiém nhic lai, gia tri GMC ciia khang thé ELISA va gla tri GMT OPA ting
1én déi v6i toan b céc tuyp huyét thanh, didu ny chimg t trf nhé mién djch d4 xuét hién.
Gi4 tri GMC ctia khang thé va gia trj GMT OPA tuong ddng & tit ca cac tré ngoai trir gia tri
GMT OPA déi véi tuyp huyet thanh 5 & 1ré rdt non thang. Tom lai, c6 it nhét 97,6% sb dbi
tuong c6 duoc ndng d6 khang thé ELISA > 0,2ug/ml va c6 it nhat 91,9% c6 hiéu gia OPA> 8
d6i véi tit ca cac tuyp huyét thanh co trong véc xin.

Pap tmg midn dich di voi protein D sau céc milii tiém phong co ban va miii tiém nhic lai
tuong 1y nhau & céc tré rit non thang, non thang va duge sinh du théng.

8



https://ftrungtamthuoc.com/

Liéu trinh tiém hai liéu co bdn

Bén canh lich tiém 3 lidu.vc xin co ban, tinh sinh mién dich ciia Syrflorix™ dugc dénh gia
ddi véi lich tiém 2 liéu véic xin co ban & cée dbi tuong dudi 6 théng tudi trong hai nghién ciru
lam sang.

Trong nghién ctru dau tién, dap tmg mi&n dich vao thoi diém 2 thang sau lidu tiém thir hai ctia
Synflorix™ 13 tuong duong véi vic xin 7 gia Prevenar™ va ty 1¢ phan tram cac déi tugng c6
néng do khing thé ELISA > 0,2 ug/ml 1a trong duong nhau doi véi timg tuyp huyét thanh &
ca hai loai vic xin ngoai trir tuyp huyét thanh 6B (cao hon v6i Synflorix™) va 18C (cao hon
v6i vic xin 7 gid Prevenar™), Tuong tu nhur vy, ty 1& phan trdm céc dbi tuong co duge hidu
gia OPA > 8 la tuong duong nhau déi v&i timg tuyp huyét thanh chung & ¢4 hai logi véc xin.

Trong nghién ciru thi hai, tinh sinh min dich sau hai hoic ba liéu tiém vic xin Synflorix™
duoe so sinh. Mic dii khong c6 tic dong cd ¥ nghia vé ndng do khing thé > 0,2 pg/ml
(ELISA) ¢ céc dm tuomg nghlén clru, ty 18 phén tram céc ddi tuong cé higu gl{i OPA > 8 lai
thﬁp hon & mét sd tuyp huyét thanh khi so sanh gitra cdc d6i tuomg tlem 2 lidu co ban va céc
d6i tuong tiém 3 1idu co ban. Pép ung nhac lai sau liéu trinh tao mién dich co ban déu nhén
thdy dwec véi ca hai lich tiém. Sau liéu nhéc lai, ty 18 phén tram cac dbi twong co hidu gia
OPA >8 thip hon & nhém tiém theo lich 2+1 d6i v6i tuyp huyét thanh 5 (87,2% vdi lich tiém
2+1 va 97,5% véi lich ti€m 3+1). Trong khi céc bing chimg lam sang v€ nhan dinh nay con
chua 13 réng, viéc theo doi danh gia ton luu dap g micn dich tiép tuc duogce tién hanh trong
nghién ctru thir hai. Trong nghién ctu tién ctru nay, tdn huu khéng thé vao thai diém 36 46
thang tudi dé thdy duge & cac ddi twong tiém 2 lidu co ban (it nhéit 83,7% sb d6i tugng van c6
huyét thanh dwong tinh dbi véi cac tuyp huyét thanh cé trong véc xin véi luong khéng thé
phat hién duoe > 0,05 pg/ml). Sau 7-10 ngay tiém mot lidu don Synflorix™ dugc coi nhu mdt
liéu thir thach & tré 4 tudi, gi4 trj GMC ctia khéng thé ELISA tang cao hon ¢ cic dbi twgng da
ducfc tiém 2 va 3 lidu vic xm so voi cac ddi tuong chua duge tidm. Diéu nay cho thiy dap tmg
mién dich ting cuong da xuat hién trén cac ddi twrong da duge tiém phong dbi vai tit ca céc
tuyp huyét thanh co trong véc xin. Mirc d ting cao cua gia tri GMC cua khéng thé ELISA va
gid tri GMT ciia OPA trudc va sau tiém phong trén cdc doi tuong dé duge tiém 2 va 3 lidu vac
xin 1a twong duong nhau.

Pa quan sat thiy tao trf nhé mi&n dich di véi cc tuyp huyét thanh lién quan dén vaccine la
6A va 19A. Gi4 tri GMC do béing ELISA ctia tuyp huyét thanh 6A ting 4 1an dbi véi cac dbi
tugng tiém 2 hoic 3 liéu co ban. Gia tri GMC do bang OPA thi tang 25 1dn déi véi cac déi
twong tiém 2 lidu co ban va ting 15 1an déi voi cac dbi twong tiém 3 lidu co ban. O céc dbi
tugng khéng khde manh, ndng do khang thé GMC tang 1,4 1dn va gid trf GMT ctia OPA ting
11 1an.

Gi4 tri GMC ELISA ctia tuyp huyét thanh 19A ting 11 14n & cac d6i tuong tiém 2 lidu co ban
va tang 14 14n & céc d6i tuong tiém 3 liéu co ban. Gid trj GMT ciia OPA tang 99 sau khi tiém
2 lidu co béan va tiang 217 l4n khi tiém 3 lidu co ban. O nhimg dbi twgng khong khoe manh, gia
trj GMC ting 2,5 14n con gia tri GMT ciia OPA tang 39 lan.

Dap tmg dbi véi protein D ctia lidu trinh tiém ba lidu co ban cao hon so v6i liéu trinh tiém hai
lifu. O ca hai lidu trinh tiém phong, ddp tmg mién dich ting cudng dbi voi protein D déu da
thiy duoc. Tuy nhién, bing chimg 14m sang ctia nhin dinh ndy hién chua rd.

Chua thiy dugc két qua vé miit 1am sang d6i véi dap ung mién dich thip hon sau cac liéu tiém
co ban va liéu tiém nhic lai trong liéu trinh tiém hai liéu co ban.
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Tiém phong cho cdc doi twong chua timg tiém vdc xin

Dap img mién dich & tré 1én chua timg tidm vic xin dugc ddnh gid trong hai nghién ctru 14m
sang,

Nghién ctu dhu tién danh gid hiéu qua tiém phong vac xin trén tré 7-11 théng tudi, 12-23
thang tudi va tir 2 dén S tudi,
Trong nhom 7-11 thang, tré dwoc tiém 2 lidu co ban sau dé tiém nhéc lai mdt lidu vic xin vao

lac 2 tudi. Pap tmg mién dich sau lidu nhic lai Synflorix™ & nhom tudi nay hoan todn tuong
dirong vai két qua c6 duge sau lidu tiém nhic lai & tré dudi 6 théang tudi dd timg duge tiém ba
lidu vic xin.

Diép (mg mién dich sau hai lidu Synflorix™ & tré 12-23 théng tudi twemg duwong vé6i dap tmg
c6 duge sau 3 liu tiém & tré nhé ngoai trr tuyp huyet thanh 18C va 19F.

O nhém tré tir 2 dén 5 tudi, sau khi tiém 1 lidu Symflorix™, gia tri GMC clia khing thé
ELISA dbi voi céc tuyp huyét thanh ¢c6 trong véc xin 13 tvong duong véi nhém tré da tiém
theo ligu trinh 3 héu vac xin ngoai trir i véi tuyp huyét thanh 1, 5, 14 va 23F va anti- protein
D. Sau khi tiém 1 liéu vic xin don doc, gia tri GMT ctia OPA 1a twong duong hodic cao hon so
v6i lidu trinh tiém 3 liéu co ban & tré nho, ngoai trir di véi tuyp huyet thanh 5.

Nghién ciru Iam sang thit hai cho thy tiém phbng 2 miii vic xin véi khoang cach giita cac
mili tiém 13 2 thang bat ddu khi tré 36- 46 thang tudi cho gia tri GMC ctia khéng thé ELISA va
gia trj GMT cua OPA cao hon so véi két qua ¢6 duge vao thoi diém mat thang sau 3 liéu tiém

véc xin co ban déi véi timg tuyp huyét thanh c6 trong véc xin va ¢6 dap tng twong duong
nhau déi vai protein D.

5.2 Dwoc dong hoc

Khdng yéu ciu danh gia dac tinh duge dong hoc dbi véi vic xin.

5.3 Dir ligu vé tinh an toan tién 1am sang

Nghién ciry vé ddc tinh véi liu nhéc lai cta véc xin phé ciu cdng hop trén tho da cho thiy
khéng c6 bing chimg vé tac dong ddc tinh tai cho hodic toan thin c6é y nghia.

6. PAC TINH DUQC LY

6.1 Danh sach cac ta dwoc

Natri chloride, nuedc pha tiém.

6.2 Tinh twong ky

Chira ¢6 céc nghién ciru v& tinh twong thich, san phdm nay khéng nén tron ldn voi cac san
phim y t& khac.

6.3 Han str dung
36 thang ké tir ngdy san xuét,

6.4 Than trong déc biét khi bdo quan
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Bio quan & +2°C dén +8°C. Khong dé dong da. Trinh anh séng.

6.5 Ban chéat va thanh phan bao bi

SyaflorixTM dugc trinh bay dudi dang:

Bom tiém déng sin cho mét liéu tiém (0,5 ml) véi pit tong ¢ day béng cao su (cao su butyl),
¢6 ho#ic khong ¢6 kim tiém.

Bom tiém déng sin duoc 1am bing thity tinh trung tinh loai I d4p vng dwoc yéu ciu ciia Dugce
dién M.

Déng gdi: hop 1 bom tiém dong sin + 1 kim tiém/ 1 liéu (0,5ml).

6.6 Hwéng dén str dung

O diéu kién bao quan thdy cé dam tia tring méng v6i phin nuGe ndi bén trén trong khong
mau & bom tiém/lo. Dy khong phai 1 d4u hi¢u vic xin bj hong.

Trudce khi tiém, nén kiém tra bom tiém/lo béng mit thudmg truée va sau khi lic k§ dé xem c6
bét ky phan tir la va/hodc bit thuong nao hay khong.

Loai bé véc xin néu thiy ¢6 bit thudmg.
Nén lic k¥ vic xin truée khi sit dung.

Hiréng dén sir dung véic xin dang dong sén trong bom tiém

Kim tiém

Niip bao vé kim tiém

Bom tiém

Pit - téng

Thin bom tiém Nip bom tigm

1. Mot tay giir than bom tiém (khong giit vao phén pit-téng), xoay nguoc chidu kim ddng hd
dé vin ndp bom tiém

2. Pt kim tiém vao bom tiém va vin theo chiéu kim déng hd dé gin kim tiém vio bom tiém
cho dén khi khéa khit (xem hinh)

3. Bé nép bao vé kim tiém, dbi khi nép niy hoi ctmg khi théo bo

4, Tiém vic xin

Nén loai bé nhimg san phdm khong ding dén hodc chét thai bo theo yéu cdu cia timg dia

phuong.
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Khong phai tt ca cdc dang trinh bay sén phdm d8u c6 & moi quéc gia.

THUOC NAY CHi DUNG THEO PON CUA BAC SY
DE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

Synflorix l3 nhiin hi¢u thwong mai ciia GlaxoSmithKline group of companies.
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