SO Y TE TINH BINH PHUGC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN PA KHOA Poc ldp — Tw do — Hanh phic

S6: 4 _'?‘02 1 /BVDK-KHTH Binh Phude, ngay 04 thang 9 nam 2021
V/v d¢ xudt phén bo va su dung
thuéc Remdesivir

Kinh gi: S& Y té tinh Binh Phuéc

Can cir Cong vin sb 6573/BYT-KCB ngay 24 thang 8 nam 2021 vé viéc hudng
dan trién khai st dung thube diu tri COVID-19 do Vingroup ho trg;

Can ¢t Quyét dinh sé 4106/QD- BYT ngay 26 thang 8 nam 2021 vé viéc xudt
cap thube didu tri COVID-19 do Vingroup hd trg cong tac phong chdng dich (dot 4);

Cin cir Cong van s6 1634/BVDK-KD ngay 24/8/2021 ctia Bénh vién Da khoa
tinh Binh Phudc vé viée nhan thudc Remdesivir phuc vu diéu tri bénh nhan Covid -19.

Thyc hién Cong vin sé 3913/SYT-NV ngay 31/8/2021 ctia S& Y t€ tinh Binh
Phudc vé viée thue hién Thong bao s6 427/TB-UBND;

Bénh vién Da khoa tinh co y kién dé xuét nhu sau:

1. Phan bd 2052 lo thubc diéu tri Covid-19 cho cac co s& dicu tri trén dia ban
tinh do Bo Y té cép cho tinh Binh Phudec:

1.1 Dbi v6i Bénh vién da khoa tinh: Phan bd 1000 lo theo Céng vin sb
1634/BVDK-KD ngay 24/8/2021 cua Bénh vién Da khoa tinh Binh Phudc vé viée
nhén thubc Remdesivir phuc vu diéu tri bénh nhan Covid -19.

1.2. Dbi v6i cac don vi y té trong tinh: Phan b sb lugng can ct tinh thuc & s6
lwgng bénh nhan Covid-19 va du tru nhu cau str dung ctia cac don vi theo phan tang
diéu tri (Bang phdn bé s6 lwong du kién kém theo).

So]

. Huéng dan trién khai thuc hién:
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.1 Lap ho so nhan thudc dic¢u chuyén gom céc tai li¢u sau:

- Vin ban cla co s& néu rd Iy do, sd lwong bénh nhan du kién cén str dung
thuéc. nhu cau thude tuong Ung va cam két chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén
vi¢ce st dung thude dé nghi. Vin ban phai kém theo ban chinh hodc ban sao c6 dong
déu cuia co s& kham bénh, chita bénh bién ban hop Hoi dong thude va diu tri ddi véi
thude, truomg hop vin ban da ghi rd danh sach bénh nhén ¢6 nhu cau str dung thude
thi khong phai nop kem theo Bién ban.

_ Danh muc thude dé nghi cia co s kham bénh, chira bénh theo Phy luc 01
kém theo.

Giri 01 bo hd so vé SO Y té dé tong hop.
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2.2 Quy dinh str dung thudc: Thue hién theo Cong vin sé 6573/BYT-KCB ngay
24 théng 8 nam 2021 vé viéc hudng dén trién khai st dung thuée didu tri COVID-19
do Vingroup hd trg (vin ban kém theo).
Tran trong./.
g ’)/\/;,

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- Ban Giam déc;

- Cac khoa, phong;
- Luu: VT, KHTH.

BENH VIEN
DA KHOA

ThS BS Trrrmg Hitu Nhdn
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc Iap - Tw do - Hanh phic

Sé: 6573 /BYT-KCB Ha Ngi, ngay 12 thang 08ndm 2021
V/v huéng dén trién khai sir dung
thude diéu tri COVID-19 do
Vingroup hé trg

Kinh gui: Cac don vi dugc phén bo, str dung thubc Remdesivir trong diéu
tri COVID-19

Thuc hién Céng vin sb 6483/BYT-KCB ngay 10/8/2021 ctia Bo Y té vé
viéc phan bd, sir dung thube diéu tri Covid-19 c6 hoat chat Remdesivir 100 mg cho
cac co s& kham, chita bénh dé diéu tri cho nguoi bénh COVID-19, B§ phéan
thuong truc dic biét ciia B Y té dé hd tro chéng dich COVID-19 tai Thanh phé
Hb Chi Minh hudng dan cac co s& kham, chira bénh thuc hién nhu sau:

1. Lap ho so nhéan thuoc dicu chuyén gom céc tai li¢u sau:

- Van ban cua co s¢ néu r0 ly do, ) luong bénh nhéan du kién cén sir dung
thuée, nhu ciu thude tuong tng va cam két chiu hoan toan trach nhiém lién quan
dén viée st dung thude dé nghi. Vian ban phai kém theo ban chinh hoic ban sao
co dong ddu cua co s& kham bénh, chita bénh bién ban hop Hoi déng thude va
diéu tri d6i voi thude, trudng hop van ban da ghi 1o danh sach bénh nhan ¢6 nhu
cau st dung thude thi khong phai nop kém theo Bién ban.

- Danh muc thude dé nghi cua co s¢ kham bénh, chita bénh theo Phu luc
01 kém theo.

Guri 01 bd hd so vé Bd phan thudng truc dic biét cia Bo Y té dé hod tro
chéng dich COVID-19 tai Thanh phd H Chi Minh dé tong hop.

2. Thong bao véi bénh nhan hodc nguoi nha bénh nhan cac thong tin vé
viéc thude dugce cip phép nhdp khau nhung khong cung cap duoc day du ho so
phap ly va k¥ thuét caa thude. Chi dugc sir dung thude sau khi c¢6 sy dong ¥ cua
bénh nhan hodc ngudi nha bénh nhan.

3. Thye hién theo Huéng din tam thoi sir dung thuéc Remdesivir tai Phu luc
02 kém theo.

4. Thuc hién theo doi, danh gia hi¢u qua diéu tri va an toan cta thude, bao
c4o chc thong tin gdbm: S6 lwong thude da sir dung, hiéu qua diéu tri, d6 an toan clia
thude Remdesivir theo Phu luc 03 kém theo cong vin giri vé Bo Y té (Cuc Quan 1y
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Kham, chita bénh, Cuc Quén ly Duogc) vao ngay 30 hang thang dé téng hop va dé
xudt BO Y té bd sung bd sung huong din chan doan va diéu tri COVID-19.

Dé nghi cac co so khin truong trién khai thuc hién va tong hop béo cdo
Bo Y té./.

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Nhu trén; B i

- PTTg Vii Btrc Pam, TB CDQGPC COVID19 (dé b/cao)' i

- B6 truong (dé b/céo);

- Céac Tht truong (de blet)

- Cuc QL Dugc (dé phéi hop);
- Cong ty CPCI (dé phdi hgp);
- BV Vinmec (dé phéi hop);

- Luu: VT, KCB.

rtro’n B) phén thwong truc
dic biét cia BYT tai TP HCM
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PHU LUC 02: Trich huwéng din tam thoi sir dung Remdesivir 100mg
(Smg/ml) theo hwéng dan cia Cyc Quan ly Thye pham va Dugce phim Hoa
Ky (FDA Hoa Ky), Co quan quan ly Duwgec pham chiau Au (EMA)

(Ban hanh kém theo Céng vin s6.6373/BYT-KCB ngay 12 thang 8 nam 2021)

1. Chi dinh

- Nguoi bénh COVID-19 diéu tri ndi tra tai bénh vién c6 suy ho hap phai tho
oxy, tho HFNC, hodc thé may khéng xam nhap.

- Thoi diém dung thude: trong vong 10 ngay dau tir khi khéi phat bénh.
- Nén phéi hop véi Dexamethasone.

_ = Uu tién sir dyng cho nhém nguy co cao: nguoi trén 65 tudi, nguoi ¢6 bénh
nén, béo phi (BMI >25).

- Khong bat dau sir dung cho ngudi bénh COVID-19 can thd may xam nhép,
ECMO.

- D6i v6i cac truong hop dugc diéu tri bang Remdesivir trudc khi thd may
xam nhap hodac ECMO thi tiép tuc dung Remdesivir cho du liéu trinh.

2. Chéng chi dinh

- Phan Umg qué man véi bat ky thanh phéan cia thude.

- Suy chtre ndng than eGFR < 30mL/phut.

- Tang enzyme gan ALT > 5 ln gié tri gi6i han trén.

- Suy chtrc ndng da co quan ndng

3. Liéu va cach sir dung

- Nguoi Iém va tré em > 12 tudi, can nang > 40kg:

+ Ngdy dau tién: liéu 200mg truyén tinh mach trong vong 30 — 120 phit,
nhitng ngay sau lidu: 100mg truyén tinh mach, trong 2-5 ngay. Déi véi bénh
nhan khong thay cai thién vé mat 1dm sang sau 5 ngay didu tri thi co thé diéu tri
tiép li¢u ndy (100mg) cho dén 10 ngay.

+ Cach dung: ldy 19 ml nudc cat pha vao lo lhuég Remdesivir 100mg dé
duge 20 ml thuoc sau d6 pha véi 230ml Nacl 0,9% truyén tinh mach trong vong
30 — 120 phut.

- Tré em < 12 tudi, can ngng tir 3,5 dén 40kg

+ Ngay dau tién: liéu Smglkg/heu nhitng ngay sau liéu: 2 Smg/kg/heu
truyén tinh mach, trong 2-5 ngay. Dbi véi bénh nhan khong thdy cai thién vé
mit 1Am sang sau 5 ngay diéu tri thi c6 thé diéu tri tiép liéu nay (2,5mg/kg/liéu)
cho dén 10 ngay.

+ Cach dung: ldy 19ml nudc cit pha vao lo thudc Remdesivir 100mg dé
duge 20ml thube, 14y s6 lugng thude di pha tinh theo cén ning pha véi Nacl
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0,9% dé duge néng d6 remdesivir 1,25 mg/mL, truyén tinh mach trong 30-120
phut,

- Tré em dudi 12 tudi va can ning > 40 kg: ap dung gidng lidu cia nguoi 16n
4. Than trong

- Phu nit ¢6 thai va cho con bu: Chua c6 dir lidu diy di. Khong khuyén céo
trir truong hop loi ich vuot tri so voi nguy co.

- Nguoi suy giam chirc nang than: Chua c6 dit liéu danh gia, nhung véi
eGFR = 30 mL/phut, khong can chinh liéu.

- Xét nghiém enzyme gan ALT va thoi gian prothrombin (PT) trudc khi chi
dinh.

- Khéng truyén Remdesivir cing lic véi cac thude khéc.
5. Tac dung khong mong mudn

- Céc phan tmg do qua man: Tut huyét 4p, budn ndn, nén, chay mo hoi, ring
minh. Nén luya chon truyén chdm trong 120 phut dé han ché tic dung khong
mong muon.

- C6 thé gay cham nhip xoang.

- Tang enzyme gan ALT: ngung dung Remdesivir khi ALT tang > 10 lan so
voi trude st dung, hoac taing ALT di kém cac biéu hién cua ton thwong chirc
nang gan trén 1am sang, can lam sang (thoi gian Prothrombin kéo dai).
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