BOY TE . CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET

CUC QUAN LY DUGC NAM Paoc lap - Tu do — Hanh phiic
S6: 6932 /QLD-DK Ha Noi, ngay /9 thding 5 nam 2017

V/v cép nhét théng tin dugc 1y dbi véi
thudc chira testosteron

Kinh gri:
- S&Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc trung wong;
- Cac bénh vién, vién c6 givong bénh truc thuéc Bo Y te;
- Cac co s¢ dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

Thang 10 nim 2016, Co quan Quén ly Duoc va Thuc phdm Hoa Ky (US-
FDA) thong bao da phé duyét viéc thay d6i nhan va huéng dan st dung cia tht ca
cac thudc ké don chira testosteron dé cung cip cac thong tin méi tir y vin va bio
cdo ca lam sang vé céc nguy co li€én quan t¢i lam dung va phu thudc testosteron
cling nhu cic hormon steroid sinh duc nam dbéng héa (anabolic androgenic
steroid - AAS) khac. Theo do, testosteron va cac AAS khac khi bi lam dung &
ngudi 16n va thanh thiéu nién, ké ca van dong vién va ngudi tap thé hinh & mirc
lidu cao hon liéu ké don hodc két hop véi cdc AAS khic gdy ra céc nguy co
nghiém trong trén tim mach, ndo by, gan, tm than va hé noi tiét.

" Tru6c d6, thang 3 n3m 2015, US-FDA da dua ra canh béo céc thubc ké
don chira testosterone chi dugc phé duyét cho nam gidi cé6 ndng dd testosteron
thip gy ra boi mot s tinh trang bénh 1y nhét dinh: Hidu qua va d6 an toan cia
céc thubc ndy trong didu tri cdc bénh nhan c6 ndng d6 testosteron thap do ldo
hoéa, ké ca truong hop cé triéu chimg 14m sang lién quan chwa dugc chimg minh.
US-FDA da yéu clu c4c nha san xuét testosteron cép nhét nhan thudc dé 1am rd
céc chi dinh d4 duoc phé duyét, dong thoi bd sung thong tin vé ting nguy co nhdi
mau co tim va dét quy & bénh nhan sir dung testosteron.

T1ep theo Cong van sé 2484/QLD-TT ngay 11/02/2015 cua Cyc Quan ly
Dugc vé viée cung cép céc thong tin cho cén bd y té vé do an toan, hleu qua cua
cac thuoc chira testosteron va cin ctr vao két luan cia Hoi ddng Tu van cép sb
dang ky luu hanh thuéc - B6 Y té, @& dam bao muc tiéu sir dung thudc hop 1y, an
toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Dugc yéu cau:

I. P6i véi S& Y té cac tinh, thanh phd trwe thudc trung wong va céc
Bénh vién, Vién c6 giwong bénh truc thuge B Y té:

Tiép tuc thdng bao cho cic co s& kham chita bénh, cac don vi kinh doanh
dugc phdm trén dia ban cac thoéng tin lién quan dén khuyén cdo da néu tai Cong
vin sb 2484/QLD-TT ngay 11/02/2015 ctia Cuc Quéan ly Dugc va ndi dung
huéng dan theo Phu luc céng vin nay; dong thoi ting cudng thuc hién viéc theo
ddi tac dung khong mong muén cia thubc trong qua trinh st dung va luu hanh;




g bao cao ADR (néu cé) vé Trung tAm Quéc gia vé théng tin thudc va theo ddi
phan Umg c6 hai cua thubc (13-15 Lé Thanh Téng, Ha Ngi) hodc Trung tam khu
vuc vé thong tin thudc va theo ddi phan ung c6 hai cua thudc TP. Hb Chi Minh
(201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. H6 Chi Minh).

1L P6i véi cac co s& ding ky luu hanh thude ta1 Vlet Nam:

1. D6i véi cac thudce chira testosteron da dwge cap s0 diing ky

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong vin ndy, yéu clu co s& dang
ky thubc thuc hién viéc cép nhit, bd sung théng tin trong muc chi dinh, lleu
diung, canh bdo va thdn trong trén nhin, t6 hudng din st dung thudc cic ndi
dung theo Phu luc dinh kém c6ng vin nay.

1.2. Hinh thirc cip nhéat: Co s& dang ky thudc thyre hién viéc tur cap nhét
theo quy dlnh Khoan 4 Diéu 9 Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014
cia Bo Y té quy dinh viéc dang ky thubc.

2. Déi véi cac hd so ding ky thudc chira testosteron dang cho xét
duyét tai Cuc Quan ly Dwoc:

Cuc Quan 1y Dugc chi xem xét trinh Hoi dong tu vén cép sb ding ky sau
khi co s& dang ky thudc nop tai lidu cép nhét, bd sung ndi dung myc chi dinh,
lidu ding, canh bao va thn trong theo Phu luc dinh kem cdng vian nay vao cac
phén c6 lién quan cta hd so va duoc thim dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé c4c don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhén: KT.CUC TRUONG

- Nhu trén;
- BT. Nguyén Thij Kim Tlen (dé blc); m;gUC TRUONG

- Thit trudng Truong Quéc Cuong (de b/c);

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (aé ph01 hop);

- Téng Cuc Hai quan — B$ TC;

- Cuc Quian Y — BQP; Cuc Y t6 — BCA; Cuc Y té VR TR
Giao Théng van tai —B§ GTVT; ANGE YL
- BHXH Viét Nam; i “
- Téng cong ty Dugc Viét Nam,

- Trung tdm DI & ADR Quéc gia;

- B6 m6n Dugc ly — Trudng DPH Y Ha Noi;

- Céc chuyén gia thAm dinh hd so dang ky thudc;

- Phong QLKDD Phong QLTTQC (dé thyc hién);
- VPC (dé dwa 1én Website); TC Duqc&MP

- Luu:VT, DKT.

yén Tat Pat




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phic

PHU LUC

Cic ndi dung thay d6i/ bd sung d6i v6i thude chira testosteron
(Pinh kém theo céng viin s66PROLD-PK ngayd/St@fciia Cuc Quan Iy Dugc)

[Béi v6i tht ca cc thudc chira testosteron, théng tin trén nhén thube va to HDSD
can dugc bo sung hodc chinh stra dé phan anh cic théng tin dugc cung cap dudi
day] ‘

1. Chi dinh
b , ,
- Thiéu ning sinh duc do thi€u hormon hudng sinh duc (do bam sinh
~ hodc méc phai): thiéu hut gonadotropin hodic hormon giai phéng
hormon tao hoang thé (LHRH), tén thuong truc tuyén yén — duéi ddi do
khdi u, chan thuong, hoic birc xa. [...]

Gidi han str dung
- D0 an toan va hiéu qué cia [tén ché phim] trén nam giGi bi thiéu ning
sinh duc do 180 héa (con dugc goi la "thidu ning sinh duc khdi phat
mudn”) chua dugc ching minh.

[...]

2. Liéu ding

A L i mdtie s |
Trudce khi bat dau sir dung [tén ché pham], can chan doan xac dinh tinh trang
thiéu ning sinh duc béng cach do ndng do testosteron huyét thanh vao budi sang
trong hai ngay khac nhau va két qua ndng do testosteron do dugc déu thip hon
khoang gia tri binh thuong.

il

3. Canh bao va than trong

[...]

Nguy co tim mach

Chua c6 cac thir nghiém 1am sang dai han nhim danh gia do an toan trén tim
mach cta liéu phép thay thé testosteron trén nam giéi. Cho dén nay, cic nghién
ctru dich t& va cac thir nghiém ngéu nhién c6 d6i chimg chua thé dua ra két luan
vé nguy co gap cac bién cb bét loi nghiém trong trén tim mach (major adverse
cardiovascular events - MACE) nhu nhdi méu co tim khoéng gy tir vong, dot quy




khong gy tir vong va tir vong do bénh ly tim mach c6 lién quan dén viéc sir dung
testosteron hay khong. Mgt vai nghién ctru dd ghi nhan nguy co gip MACE ting
khi sir dung li€u phap thay thé testosteron trén nam gigi. Bénh nhan can dugc tu
vén v& nguy co nay dé quyét dinh bit diu hoic tiép tuc sir dung [tén ché phim].

Lam dung testosteron va gidm sdt nong dp testosteron huyét thanh

Testosteron thudng bi lam dung & muc liéu cao hon khuyén cdo cho céac chi dinh
duoc phé duyét hoic sir dung két hop véi cac hormon steroid sinh duc nam ddng
héa (anabolic androgenic steroid - AAS) khic. Lam dung AAS c6 thé din dén
cac phan ung c6 hai nghiém trong trén tim mach va than kinh.

Lam dung thuéc

Lam dung thubc 13 cb y sir dung thudc (dit chi méot lan) de dat muyc dich v& tinh
thin hozc thé chit ma khong nhim muc dich diéu trj bénh. Lam dung hoic sir
dung sai testosteron x4y ra & cd nam gi6i va nit gi6i, ngudi 16n va thanh thiéu
nién. Testosteron c6 thé bj lam dung & cac van dong vién hodc nguoi tap thé hinh
va thudng duge sir dung cing véi cac AAS khac ma khong cin ké don. Pa c6
b4o cdo ghi nhén tinh trang sir dung sai testosteron & bénh nhin dugc ké don
testosteron nhung st dung lidu cao hon mirc khuyén céo, bénh nhén van tiép tuc
51,’1 dung testosteron mac du da gap bién cb bit loi va dugc canh béo bdi cén bd y
te.

Phan vmng co hai lién quan dén lam dung thudc

Céc phan Ung c6 hai nghiém trong d4 dugc ghi nhan & ngudi lam dung AAS bao
gbm nglmg tim, nhdi mau co tim, bénh co tim phi.dai, suy tim sung huyét, tai
bién mach mau néo, nhidm d6c gan va cac rdi loan tAm thin nghiém trong nhu
trdm cadm ning, hung cam, hoang tudng paranoia, loan than, hoang tudng, 30 .
giac, thai d6 chdng dbi, gy han. .

Céc phan tmg c6 hai d3 duoc ghi nhan & nam giGi bao gdm: con thiéu mau cuc bd
thoang qua, co giat, hung cam nhe, kich thich, réi loan lipid mau, teo tinh hoan,
chém sinh hoéc v6 sinh.

Céc phan u'ng c6 hai khac d& dugc ghi nhan & nir giéi bao gom ching ram 16ng,
nam hoa, trAm glong n6i, phi dai 4m vat, teo va, hoéi ddu kiu nam gidi, kinh
nguyét khéng déu.

Céc phan tmg c6 hai d& duogc ghi nhan & thanh thiéu nién (ci nam va ni) bao-
gbm: cbt hoa dau sun sém gy ngimg phat trién, day thi sém.

Phu thuéc thuéc

Thudng xuyén lam dung testosteron va cac steroid dong héa khac din dén phu
thudc thudc thudng c6 céc hanh vi dic trung sau:

* St dung liéu cao hon liéu dugc ké don

* Tiép tuc sir dung thudc mic du viée sir dung thube gdy ra cac van dé vé y té va
x4 hoi.

« T6n nhiéu thoi gian dé c¢6 dugc thudce khi nguén cung tmg thubc bj gian doan.




* Uu tién viéc sir dung thubc hon céc cong viéc khac.

. Gap khé khan trong viéc ngimg st dung thuéc mic di c6 mong mudn va cb
ging thyc hién.

 Gép triéu chung cai thuéc khi ngimg st dung thubc dot ngot.

Phu thudc vé thé chat duoc dic trung béi céc tridu chimg cai sau khi ngimg dung
thubc dot ngot hodc giam lidu dang k&. Ngudi sir dung testosteron cao hon liéu
dleu tri c6 thé gip triéu chimg cai thudc kéo dai trong vai tudn hoic vai thang bao
gbm tAm trang chan nan, trAim cim ning, mét moi, thém thudc, bon chén, kich
dong, chéan 3n, méit ngd, gidm ham mudn tinh duc va thidu ning sinh dyc do thiéu
hormon huéng sinh duc. ,
Chua ghi nhan cac trudng hop phu thude thudc khi sir dung testosteron véi lidu
va chi dinh dugc phé duyét.

Néu ngh1 ngo co lam dung testosteron, can kiém tra nong do testosteron huyet
thanh dé dam bao nong d6 cta thuéc ndm trong pham vi diéu tri. Tuy nhién, nong
d6 testosteron c6 thé nim trong hoac thap hon mirc binh thuorng & bénh nhan lam
dung cac dan chét testosteron tong hop. Béc st cin tu vAn bénh nhén luu y cic
phan Ung cé ha1 nghlem trong lién quan dén lam dung testosteron va cac AAS.
Nguoc lai, can can nhéic kha ning lam dung testosteron va cac AAS trén bénh
nhan gip bién cb c6 hai nghiém trong trén tim mach hodc tdm than.

[...]
/



