BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPjc 1ap — Tw do — Hanh phiic
S6: 5634 /QLD-KD Ha Noi, ngay of thédng 5 ndm 2020

V/v cung tmg thubc Dextran trong
diéu tri sOc¢ trén bénh nhén so6t
xudt huyét Dengue nidng

KHAN

Kinh giri: - S&'Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc Trung vong;

- Céc bénh vién, Vién co6 givong bénh truc thudc Bo .
(Sau ddy goi tat la cdac Pon vi)

1. Theo Quyét dinh sb 3705/QD-BYT vé viéc ban hanh huéng dan chin doén,
didu tri st xuat huyét Dengue, dung dich cao phén tir diing trong diéu tri séc sbt
xuét huyét Dengue 14 Dextran 40 hodc 70, hydroxyethyl starch (HES 200.000
dalton). :

2. Tinh hinh c4p phép luu hanh:

2.1. B6i véi dich truyén HES 200.000 dalton:

Hién c6 mdt sb thubc chira dich truyén HES 200.000 dalton di duoc cap Gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam, gém: Tetraspan 10%, Heacodesum, Hestar-200,
Refortan.

Tuy nhién, theo bdo cao ciia cac nha san xuat: Cac thuoc nay dad ngimg san
Xuat.

2.2. Dbi v6i dich truyén Dextran 40, Dextran 70:
Hién chua c6 san phdm nao dugc cip Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Tuy nhién, Céng ty cd phan dugc phdm Otsuka Viét Nam d3 ¢6 Cong vén sb
04/OPV-RA ngay 12/02/2020 giri Cuc Quén ly Duoc théng béo vé viée:

- Nha san xuét Thai Otsuka Pharmaceutical Co. Ltd thong béo ¢6 thé chia sé
ngudn nguyén lidu san xuit thubc Dextran cho thi trudng Théi Lan dé san xuét thude
cho Viét Nam.

- Nha san xuét ciing cho biét qua trinh chuén bi san xudt mét khoang 4 thang
va thoi gian du kién bit dau san xuét thudc Dextran 40 vao khoang thang 7 nam
2020 véi s6 lugng khoang 6 000 tai cho Viét Nam.

3. Ngay 25/04/2020, Cyc Quan 1y Duoc di nhan duge Cong van sb 364/KCB-
NV ctia Cuc Quan ly Kham, Chita bénh vé viéc du tru sb lugng thudc Dextran 40,
Dextran 70 trong diéu tri séc s6t xuit huyét Dengue ndm 2020, ndm 2021 ciia céc
co s¢ kham chira bénh va Cuc Quan Iy Dugc da thong bo du tru sé lugng thude
Dextran néu trén téi Cong ty c6 phan duge phim Otsuka Viét Nam.
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4. P& dam bao cung tng kip thoi, dit thude didu tri sdc trén bénh nhan sét xuét
huyét Dengue nang, Cuc Quan ly Dugc kinh dé nghi cac Pon vi cht dong lién hé
truc tiép Cong ty c¢b phin dugc phdm Otsuka Viét Nam (Pién thoai: 0903 250 856
(hodc 0243 512 0891), dia chi email: pham.anh.tuyet@otsukavn.com.vn) dé lap
du tri va hd so dé nghi nhap khéu thudc chira Dextran 40, Dextran 70 chua c6 giéy
dang ky luu hanh theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 68 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP, dugc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 38 Diéu 5 Nghi
dinh sb 155/2018/ND-CP ctia Chinh Phu.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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