
V260-VNM-2011-002571 

HU'O'NG DAN sO' SUNG
 
Dung djch u6ng .
 

Rotareq® 
(V~c-xin vi-rut s6ng nglJ'a rotavirus, ngO giil, dung dU'6'ng u6ng, MSD) 

PHAN LO~I DI~U TR! 

RotaTeq® la mot v~c-xin vi-rut song, ngO gia, dung dU'6'ng uong ngll'a viem d~ day-ruot do 
rotavirus. 

THANH PHAN 

Hoat chat
 
Lieu 2 mL co chLPa cac bi~n the (b6-ngU'6'i) rotavirus G1, G2, G3, G4 va P1A[8]. MLPC bi~n the toi
 
thieu co trong mot lieu nhU' sau:
 
G1 2,2 X 106 dO'n vi gay nhi~m
 
G2 2,8 X 106 dO'n vi gay nhi~m
 
G3 2,2 X 106 dO'n vi gay nhi~m
 
G4 2,0 X 106 dO'n vi gay nhi~m
 
P1A[8] 2,3 X 106 dO'n vi gay nhi~m
 

Cae bi~n the nay dU'c;>'c d y vao cac t~ bao Vero btlng cac ky thu~t nu6i dy m6 chu~n ma kh6ng
 
co ch~t chong n~m.
 

Til dU'Q'c
 
Cac bi~n the vi-rut dU'c;>'c t~o thanh han dich trong dung dich chat 6n dinh d$m. Mai lieu vac-xin
 
deu co chLPa sucrose, natri citrate, natri phosphate monobasic monohydrate, natri hydroxide,
 
polysorbate 80 va m6i trU'6'ng nu6i cay. Kh6ng co chat bao quan ho~c thimerosal.
 

CHI DINH 

RotaTeq la mot vac-xin ngO gia dung dU'6'ng uong, chi dinh cho ph6ng ngll'a viem d~ d' - ot do 
rotavirus & tre nh6 gay ra b&i cac typ vi-rut G1, G2, G3, G4 va cac typ vi-rut G co c 1/\. f 
dl,J nhU' G9). RotaTeq co the dung tll' khi tre dU'O'c 7,5 tufm tu6i.·.t;~.-:==~~.\~, 
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Lieu IU'O'ng 
Mai Iich trlnh day du cua vac-xin bao gam ba lieu dung dich RotaTeq pha san dung dU'O'c ngay 
thea dU'6'ng uong cho tre nh6. 

Can cho tre uong lieu RotaTeq dau lien khi tre dU'O'c khoang 7,5-12 tuan tu6i; nhCrng lieu ti~p theo 
can dU'c;>'C SLP dl,Jng cach nhau toi thieu 4 tuan. Lieu thLP ba can dU'c;>'C hoan thanh trU'O'c khi tre dU'O'c 
32 tuan tu6i. 
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Khong co h9n ch~ nao v~ ch~ dO an va u6ng Clla tre, k~ ca sCYa me, du trU'&c hay sau khi dung 
RotaTeq. 

RotaTeq co th~ dung cho tre sinh thi~u thang can clf tren tu6i dai clla tre. 

N~u VI bat Clf Iy do nao ma Ii~u dung khong dU'Q'c dll (vi dl,l tre bi tr& ho~c nh6 ra), thl khong nen 
dung li€lu khac d~ thay, do vil!lc thay li€lu khac nhU' v~y chU'a dU'Q'c nghien clfu lam sang. Tre cfln 
ti~p tl,lc dung cac Ii€lu con I~i trong Ijch trlnh khuy~n cao. 

Vac-xin cfln dU'Q'c dung dU'ang u6ng ma khong tron v&i bat ky dung dich hay vac-xin nao khac. 
Khong dU'Q'c pha loang hay cho them nU'&c. 

Mai Ii~u dU'Q'c dong trong mot hOp trong do co chlfa tuyp dinh li~u co th~ bop dU'Q'c, tuyp lam bang 
plastic khong co latex, co nap van rai, d~ co th~ dung u6ng tn,J'c ti~p. Tuyp dinh li~u dU'Q'c d~ trong 
mot tui. 

f)~ SLY dl,lng vac-xin: 

Xe tui d~ lay tuyp ra 

GiCY tuyp thang dlfng va g6 nhf;! dflu 6ng d~ dung dich xu6ng ... 
h~t khoi dflu tuyp. 

M6' tuyp dinh Ii~u bang hai dong tac dO'n gian: 
1. Van nap thea chieu kim d6ng h6 cho t&i khi th~t chat 

2. V~n nap rai ra bang cach xoay nguvc chieu kim d6ng 
h6. 

Cho tre dung bang cach bop nhf;! tuyp cho dung dich vao 
mil!lng tre 6' phfln ma trong cho t&i khi tuyp h~t dung dich. (Co 
th~ con mot giot 6' dflu tuyp.) 

Bo tuyp rang va nap vao trong thung rac sinh hoc theo dung 
quy ch~. 

Dung cung vai cac v8c-xin khac 
RotaTeq co th~ dung chung v&i cac vac-xin b~ch hflu, bi~n doc t6 u6n van va vac-xin ho ga vo t~ 
bao (DTaP), vac-xin vi-rut b~i lil!lt bat ho~t (IPV), vac-xin cong hQ'p Haemophilus influenzae typ b, 
vac-xin viem gan B, vac-xin cong hQ'p ph~ cflu khu~n va cac vac-xin Il,lc gia. 
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Vi~c SLr dl,mg dOng th6'i RotaTeq v6'i v~c-xin vi-rut b~i Ii$t bllt ho~t ho~c v~c-xin ngCra b~i Ii~t uong 
(IPV ho~c OPV) kh6ng anh hU'ang d~n dap Lrng mien djch doi v6'i khang nguyen vi-rut b~i Ii~t. M~c 
du dung dOng th6'i OPV co th~ lam giam mot ph~n cac dap Lrng mien dich doi v6'i v~c-xin rotavirus, 
co bang chLrng la hi$u qua chong I~i viem d~ day-ruot n~ng do rotavirus dU'O'c duy tri amLrc do 
cao. Cac dap Lrng mien dich doi v6'i RotaTeq kh6ng bi anh hU'ang khi OPV dU'O'c dung hai tu~n 
sau RotaTeq. 

CHONG CHI £)!NH 

Man cam v6'i bat CLr thanh ph~n nao cua v~c-xin. 

NhCrng tre xuat hi~n cac tri$u chLrng giong man cam sau khi dung mot Ii~u RotaTeq thi kh6ng nen 
dung cac Ii~u RotaTeq ti~p theo. 

NhCrng tre bi suy giam mien dich k~t hO'P tr~m trc;>ng (SCID). f)a co bao cao v~ trU'6'ng hO'P viem d~ 
day ruot khi dung v~c"'xin a tre bi suy giam mien dich k~t hO'P tr~m trc;>ng. 

TH~N TRQNG 

ChU'a co cac so Ii~u v~ tinh an toan va hi$u qua khi dung RotaTeq cho: 

1.	 NgU'6'i b~nh suy giam chLrc nang mien dich, vi dl,J nhU': 
•	 NhCrng ngU'6'i co u ac tinh ho~c bi suy giam mien dich do nguyen nhan khac; 
•	 NhCrng ngU'6'i dang dU'O'c di~u tri LrC ch~ mien djch; 

2.	 NhCrng ngU'6'i bi nhiem HIV; ho~c 
3.	 NhCrng ngU'6'i m6'i dU'c;>'c truy~n mau ho~c dung san ph~m tCr mau, k~ ca globumin mien 

dich, chU'a qua 42 ngay. 

Kh6ng thlly co chung v~c-xin trong phan cua mot so it tre dU'O'c phat hi~n co b$nh nijnQ sau khi da 
tham gia nghien CLrU (vi dl,J nhU' bi XO' nang tl,Jy, kem phat tri~n, ung thU', b$nh tim bam sinh, va 
b$nh giam b~ch c~u trung tinh). Cac cO' So' cung clip dich vl,J y t~ co th~ c~n can nh~c nhCrng so 
Ii$u nay khi danh gia Ic;>'i ich va nguy cO' ti~m tang cua vi$c SLr dl,Jng RotaTeq cho tre nh6 co b~nh 
nijng, nhU'ng c~n lU'u 'I la g~n nhU' tllt ca tre em d~n 5 tu6i d~u bi nhiem rotavirus tCr nguOn tl)' 
nhien. 

Trong cac nghien CLrU lam sang, RotaTeq kh6ng SLr dl,Jng cho tre dU'O'c bi~t la trong gia dinh co 
ngU'6'i bi suy giam chLrc nang mien dich. Trong nhCrng nghien CLrIJ nay, RotaTeq dU'O'c thai ra trong 
phan cua 8,9% tre SLr dl,Jng v~c-xin, chu y~u atu~n d~u sau khi dung Ii~u thLr nhllt, v· ". re 
(0,3%) sau Ii~u thLr 3. V~ 1'1 thuy~t co nguy cO' v~c-xin vi-rut song co th~ dU'c;>'c truy). qu .'lie+t~ 
cho nhCrng doi tU'c;>'ng kh6ng tiem chung. VI th~, RotaTeq phai dU'c;>'c SLr dl,Jng rll ··~~6·'A. ' • 

nhCrng tre co ti~p xuc g~n v6'i ngU'6'i suy giam chLrc nang mien dich, vi dl,J nhU': ~ ,'~~~·l~.lo ... 
•	 NgU'6'i co u ac tinh hoijc suy giam chLrc nang mien dich vi nguyen nha " ,:',,~fL~;'" """ # 
•	 NgU'6'i dang dU'O'c di~u tri LrC ch~ mien dich. ?(:':::.~'Y';';i:)C~·.}'l 

~,: IV ....~-:.:~ .'>. ~Fi'E 

Tuy nhien, do h~u h~t tre em cho d~n khi len 5 tU6i d~u nhiem rotavirus trong tl)' nhi~~'::~~c 
tiem chung cho tre nh6 co th~ giup giam nguy cO' phO'i nhiem rotavirus trong tl)' nhien cho nhCrng 
ngU'6'i suy giam chLrc nang mien dich co ti~p xuc trl)'c ti~p v6'i tre. Cac cO' So' cung clip dich Vl,J y t~ 
c~n danh gia nguy cO' ti~m tang va 100i ich cua vi~c dung RotaTeq cho tre nh6 co ti~p xuc v6'i ngU'6'i 
suy giam chLrc nang mien dich. 

Tre dang co b$nh dU'6'ng d~ day-ruot ti~n tri~n, tieu chay man tinh ho~c ch~m phat tri~n hoijc co 
ti~n SLr lOng ruot hoijc b$nh 1'1 6 bl,Jng b~m sinh kh6ng dU'O'c dU'a vao cac nghien CLru. Co th~ can 
nh~c SLr dl,Jng RotaTeq mot cach th~n trQng doi v6'i nhCrng tre nay n~u nhU' theo danh gia cua bac 
s9 vi$c kh6ng SLr dl,Jng v~c-xin se dan d~n nguy cO' l6'n hO'n. 
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Co th~ Slf dl,lng RotaTeq muon hO'n trong trU'6'ng hQ'p tre bi nhiem khuan cap ho~c sot trlJ' khi theo 
danh gia cua bac s9 n~u nhU' kh6ng Slf dl,lng vac-xin se dan d~n nguy cO' Ion hO'n. Sot nhe va 
nhiem khuan h6 hap trem & tht!l nhe kh6ng phai la chong chi dinh doi voi viec uong RotaTeq. 

COng nhU' bat ky vac-xin nao, vi~c chung nglJ'a b~ng RotaTeq kh6ng dem d~n k~t qua bao ve 
hoan toan doi voi tat ca nhCrng ngU'6'i Slf dl,lng. 

MlfC do bao ve khi chi dung mot ho~c hai liE!lu RotaTeq kh6ng dU'Q'c nghiem ClfU trong cac thlf 
nghi~m lam sang. Phan tich cac dCr Ii~u cua mot nghiem ClfU lam sang quy m6 Ion cho thay 
RotaTeq co hieu qua giam ty Ie nh~p vi~n diE!lu tri noi tru va kham ngoc;li tru tc;li khoa cap ClfU do 
viem dc;l day-ruot trong suot th6'i gian tiem cac lo~t vac xin Ii~u 3 tfnh tlJ' th6'i dit!lm 14 ngay sau khi 
tiem liE!lu 1. 

Kh6ng co so lieu nghien ClfU lam sang v~ viec Slf dl,lng RotaTeq sau khi da phO'i nhiem rotavirus. 

PHV NO' CO THAI 

RotaTeq la vac-xin dung cho tre em va kh6ng co chi dinh dung cho ngU'6'i Ion. ChU'a co nghien 
ClfU d~y du, co doi chlfng & phl,l nCr ho~c dong v~t. 

PHV NO' CHO CON eO 

RotaTeq la vac-xin dung cho tre em va kh6ng co chi dinh dung cho ngU'6'i lon, kh6ng co th6ng tin 
v~ tinh an toan cua vac-xin khi Slf dl,lng trong th6'i ky cho con bu. 

., 
DUNG CHO TRE EM 

RotaTeq da dU'O'c chlfng minh la nhin chung dung nc;lp tot va co hieu qua cao trong phang nglJ'a 
viem dc;l day-ruot do rotavirus khi Slf dl,lng cho tre tlJ' 6 tu~n dim 32 tu~n tuoi. (Xem L1~U LU'ONG 
vA CACH DUNG dt!l bi~t Ijch trinh Slf dl,lng) 

ChU'a co dCr lieu v~ tinh an toan va hieu qua doi voi tre dU'oi 6 tu~n tuoi. 
) 

.'!: 

TU'O'NG TAc THUOC 

f)~n ~ay ?hU'a .thay co tU'O'ng tac thuoc nao. (Xem L1~U LU'ONG vA CACH DUNG ;.;:.._~i 
cac vac.,xln khac) If. /;'.:i''''''j7';:;........'.... ,.;\.\,.

/A"Y:.s=··.~" . 
! ~~rr' "e..:~:~~ 

TAc DVNG PHV . n i la:'.'r-.::t~.:.. ·.•.·...'.i.· ..••.J\.).' \+)
~ \ {~. '~..>.• {}I ' 

71 725 tre nho da dU'Q'c danh gia trong 3 thlf nghi~m lam sang doi chlfng pi . ~.(Ql~;~4f .. 
trong do co 36 165 tre dU'O'c dung RotaTeq va 35 560 tre dU'O'c dung gia dU'Q'c. el;i.a·nifl~JJ!QW 
giam hO dU'Q'c lien h~ vao ngay thlf 7, 14 va 42 sau moi li~u dung dt!l hoi v~ hi~n t~~t 
va bat ky tac dl,lng phl,l nghiem trQng nao khac. 

Vac-xin nhin chung dU'Q'c dung nc;lp tot. 

Trong Thlf nghi~m v~ An toan va Hieu qua NglJ'a Rotavirus (REST) co doi chlfng gia dU'Q'c voi quy 
m6 Ion (34 837 tre dung vac-xin va 34 788 tre dung gia dU'O'c) , RotaTeq kh6ng lam tang nguy cO' 
/t>ng ruot tU'O'ng dol so vol gia dU'O'c (xem Bang 1). Giam sat tich Cl,J'C dU'O'c ti~n hanh dt!l xac dinh 
cac ca long ruot ti~m tang & ngay thlf 7, 14 va 42 sau moi li~u Slf dl,lng va Clf 6 tu~n mot I~n trong 
yang 1 nam sau khi dung Ii~u thlf nhat. Kh6ng co ca It>ng ruot nao dU'O'c kh~ng djnh trong 42 ngay 
d~u sau khi dung li~u thlf nhat, va hi~n tU'O'ng long ruot kh6ng t~p trung vao bat ky nhom nao trong 
so tre dung v8c-xin vao bat ky th6'i dit!lm nao sau b~t ky Ii~u vac-xin nao. Trong giai dOc;ln 1 nam 
theo doi v~ an toan, chi co 4 trU'6'ng hQ'p bi long ruot dU'O'c bao cao trong nhom tre Slf dl,lng gia 
dU'O'c trong nghien ClfU. 
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Bang 1 
Cac ca lOng ru¢t dU'O'c khang dinh (y tre SLr dl,lng RotaTeq so v6'i tre SLr dl,mg gia dU'O'c 

trong nghiem Cll'U REST 

RotaTeq (n=34 837) Gia dU'O'c (n=34 788) 
s6 ca 16ng ruot dU'O'c kh~ng dinh trong 6 5 
42 ngay sau khi dung moi lieu 
Nguy cO' tU'O'ng doi (95% CI) t 1,6 (0,4 - 6,4) 

So ca lOng ru¢t dU'O'c khang dinh trong 13 15 
v6ng 365 ngay sau khi dung lieu thll' 
nhat 
Nguy cO' tU'O'ng doi }95% CI) 0,9 (0,4-1,9) --» » 

t Nguy cO' tU'O'ng doi va Khoang tin c~y 95% dl,l'a trem tieu chi nglrng thu nh~n trong thiet ke trinh 
tl,l' nh6m SLr dl,mg cua nghien Cll'U REST 

B$nh Kawasaki da dU'O'c bao cao trong cac thLr nghi$m lam sang giai do~n III <0,1% (5/36, 150) (y 

cac ca th~ tiep nh~1n vacxin va <0,1% (y nhCrng ngU'6'i tiep nh~n gia dU'O'c trong v6ng 42 ngay sau 
bat ky lieu nao (khong c6 ynghia thong ke). 

Trong so 11 711 tre (6138 tre dung RotaTeq) tlr 3 nghien Cll'U, trong d6 cha me/ngU'6'i giam h¢ cua 
tre dU'O'c SLr dl,mg mot The Bao cao Tiem chung d~ ghi I~i nhi$t dO va hi$n tU'O'ng tieu chay va non 
hang ngay cua tre trong tuan dau sau moi lieu v~c-xin. Bang 2 t6m t~t t~m suat cua cac Sl,l' ki$n bat 
100i khong tinh den nguyen nhan. 

Bang 2 
Cac trai nghi$m bat 100i dang quan tam ve lam sang g~p trong 

tuan dau sau khi dung lieu v~c-xin dau tien 

Sl,I' ki$n bAt 100i Li~u dAu tien 
RotaTeq Gia dU'O'c 

Nhi$t do tang (~ 100,50F 17,1% 16,2% 
[38,1°C] tU'O'ng lI'ng (y 

h~u mon) /;0 t. 

r./~~.,.~ 
Non 6,7% 5,4% /~ ~~, ." " \~l'~~~;1~ l'

• J .:~ .~\,..- ' '.

-:;\ ~iL ,-,4.).Tieu chay 10,4% 9,1% ~ ~~~~~~~4' 
Cha m~/ngU'6'i giam ho cua 11 711 tre cOng dU'O'c yeu cau bao cao ve cac Sl,l' ki$n b9ljq~~as:,;~
 
tren Phieu bao cao tiem chung trong 42 ngay sau moi lieu SLr dl,mg. NhCrng trai nghi$m bilt 10'1 c6
 
lien quan den v~c-xin sau day dU'O'c thay xuat hi$n v6'i tan suat cao hO'n it nhat la 0,3% trong so
 
nhCrng tre SLr dl,mg RotaTeq so v6'i tre dung gia dU'O'c.
 

Rat thU'6'ng g~p (~1/10); ThU'6'ng g~p (~1/100, <1/10); Khong thU'6'ng g~p (~1/1000, <1/100); Hiem
 
g~p (~1/10 000, <1/1000); Rat hiem g~p «1/10 000).
 

B~nh nhi6m khuAn va ky sinh trung
 
Khong thU'&ng g(lp: Viem mOi hong (0,6% (y tre dung v~c-xin; 0,3% (y tre dung gia dU'O'c)
 

B~nh Iy d~ day-rUQt
 
Rat thU'&ng g~p: tieu chay (17,6% (y tre dung v~c-xin; 15,1% (y tre dung gia dU'O'c), non (10,1 % (y
 

tre dung v~c-xin, 8,2% (y tre dung gia dU'O'c)
 

B~nh Iy toan than va bat thlJ'<7ng t~i chO
 
Rat thU'&ng g~p: Sot (20,9% (y tre dung v~c-xin; 18,7% (y tre dung gia dU'O'c)
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Cac SI,J' ki~n bat I()i khac 
V~ t6ng th~, viem tai giCra va co th~t ph~ quan xay ra nhi~u hO'n a tn~ dung v~c-xin so v6'i tn~ dung 
gia dU'Q'c (tU'O'ng (rng la 14,5% so v6'i 13,0% va 1,1 % so v6'i 0,7% ); tuy nhien, trong 56 nhCrng ca 
dU'Q'c coi la co lien quan d~n v~c-xin thee quan di~m cua cac nha nghien c(ru, thl ty I~ nay tU'O'ng 
tl,f nhau giCra tre dung v~c-xin va dung gia dU'Q'c d6i v6'i viem tai giCra (0,3%) va co th~t ph~ quan 
« 0,1%). 

Trong t~t ca cac thLY nghi~m, co cho phep vi~c SLY dl,mg cac v~c-xin da dU'Q'c lU'u hanh khac. Ca 3 
nghien c(ru pha 3 co d6i ch(rng gia dU'Q'c da danh gia v~ tfnh an toan cua RotaTeq khi SLY dl,mg 
dong th6'i v6'i cac v~c-xin da dU'Q'c phep lU'u hanh neu a tren, bao gom v~c-xin Haemophilus 
influenzae typ b va viem gan B, v~c-xin b~ch h~u, bi~n doc t6 u6n van va v~c-xin ho ga v6 t~ bao 
(DTaP), v~c-xin vi-rut bGii Ii~t b~t hOGit (IPV), v~c-xin cong hQ'p ph~ c~u khu~n va cac v~c-xin h,Jc 
gia. 

Mot nghien c(ru co dOi ch(rng tien hanh sau do da danh gia v~ tfnh an toan cua RotaTeq khi dung 
cung v6'i v~c-xin ngLPa bGii li~t u6ng. RotaTeq dU'Q'c dung nGiP t6t; t~n su~t cac trai nghi~m bilt lQ'i 
quan sat dU'Q'C nhln chung tU'O'ng tl,f nhU' a nhom ch(rng. 

Cac baD CaD sau khi QU'a san pham ra thi truong 
NhCrng d~u hi~u b~t lQ'i sau day dU'Q'C tl,f dong bao cao sau khi RotaTeq dU'Q'c phep lU'u hanh tren 
thi trU'6'ng. VI nhCrng trai nghi~m nay da dU'Q'c bao cao tl,f nguy~n tLP mot qu~n th~ co kich cO' 
k~6ng xac dinh, nen kh6ng th~ U'6'c 1U'Q'nQ mot cach dang tin c~y tan xu~t cua chung ho~c cho 
rang chung co lien quan t6'i vi~c SLY dl,mg vac-xin. 

Cae rOi lo~n-da va rna dU'6'i da: ch(rng may day. 

B~nh Iy d~ day rUQt: Viem dGi day ruot khi dung v~c-xin a tre bi suy giam mien dich ket hQ'p tram 
tn;mg (SCID). 

Nghien CtfU giam sat an toan sau khi QU'a san pham ra thi truong 
Trong mot nghien c.(ru quan sat ti~n c(ru sau khi san ph~m dU'Q'c dU'a ra thi trU'6'ng thl,fc hi~n bang 
cach SLY dl,mg mot 1U'Q'ng l6'n cO' sa dCr li~u y t~ tuyen b6, cac nguy cO' cua long ruot, b~nh 
Kawasaki a nhCrng Ian kham tGii khoa c~p c(ru ho~c nh~p vi~n trong 30 ngay sau b~t c(r Ii~u v~c­
xin dU'Q'c phan tfch trong 56 85.150 tre nho nh~n dU'Q'c mot ho~c nhi~u li~u RotaTeq. 

Bi~u do y khoa da dU'Q'c xem xet d~ xac nh~n cac ch~n doan nay. Ngoai ra, an toan noi chung con 
dU'Q'c theo d6i bai ra soat di~n tLY cac cO' sa dCr Ii~u ho sO' tl,f dong cua t~t ca cac Ian kham tGii khoa 
c~p c(ru va nh~p vi~n. Nghien c(ru dU'Q'c mot Uy ban Giam sat an toan ben ngoai da .~; " 
lap. .. /::;,~~:;< J' 

T~on~ th6'i ~ian ~LP 0-A30 ngay sau .khi ch.~n~ ~gLPa, ,kh6ng ?? khac bi~t co y nghia th~~~1.~~~.~~~~.~I' 
cua long rUQt hOGic benh Kawasaki so VO'l tl Ie CO' ban dl,f klen. (~ \ h;),f:',:~""::~~:;;:}'" 

Ngoai ra, kh6ng co Sl,f tang co y nghia th6ng ke nguy CO' cua nhCrng tac dl,mg b~t\~(t~~~~llb.;:,:o/ 
gian 0-30 ngay thee d6i khi so sanh 17.433 ngU'6'i-nam thee d6i a cac tre nho SLY dl,mg ~r;.Q.~' 
= 85.150) v6'i 12.339 ngU'6'i nam theo d6i trong mot nhom chung dong th6'i tre nho dU'Q'c SLY dVng 
DTaP ch(r kh6ng phai RotaTeq (n = 62.617). 

Co 6 trU'6'ng hQ'p a nhom tre chung ngLPa RotaTeq dU'Q'c xac nh~n bi long ruot so v6'i 5 tre trong 
nhom ch(rng dung v~c-xin DTaP (nguy CO' tU'O'ng d6i = 0,8,95% CI: 0,22-3,52). 

Co mot trU'6'ng hQ'p b~nh Kawasaki dU'Q'c xac dinh bang bi~u do y khoa trong 56 cac tre dU'Q'c 
chung ngLPa bang RotaTeq va mot trU'6'ng hQ'p b~nh Kawasaki dU'Q'c xac dinh bang bi~u do y khoa 
trong 56 cac tre a nhom ch(rng dU'Q'c chung ngLPa v6'i DTaP (nguy CO' tU'O'ng d6i = 0.7, 95% CI: 
0,01-55,56).Trong cac phan tfch an toan chung, Uy ban Giam sat an toan kh6ng nh~n th~y b~t ky 
m6i quan ngGii an toan Cl,J th~ nao. 
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CAN sAo NGAY CHO sAc Sy N~U GAP SAT CLr TRII;U CHLrNG NAo aTREN HAY KHAc 
NO'A. 

DU'Q'C LYLAM SANG 

Cac typ huy~t thanh (serotype) rotavirus & ngU'6'i (G1, G2, G3, G4, va P1A[8]) da dU'Q'c chon h,ra 
d~ san xuat RotaTeq vi nhO'ng chung nay gay ra tren 90% benh Iy lien quan dE§n rotavirus tGli Sac 
My, Chau Au va chau Oc; va tren 88% benh Iy rotavirus tren to~m cau vao nhO'ng nam 1973-2003. 

Hi~u qua 
Hieu qua bao ve cua RotaTeq dU'O'c danh gia bang 2 cach: 

1.	 Hieu qua cua RotaTeq trong phong ngCra viem dGl day-ru¢t do rotavirus da dU'O'c danh gia tren 
6983 tre nho dung vac-xin (n=3484) ho~c gia dU'O'c (n=3499) qua 2 nghien cll'u: Nghien Cll'U 
hieu qua va tinh an toan cua Rotavirus (the Rotavirus Efficacy and Safety Trial REST) va 
nghien Cll'U 007. Hieu qua dU'O'c danh gia tren cO' 5& xem xet hieu qua doi v6'i viem dGl day­
ru¢t & mll'c de> n~ng bat ky do rotavirus va hieu qua phong viem dGl day-ru¢t mll'c d¢ n~ng do 
rotavirus. 

2.	 MlI'c d¢ giam 50 Ian kham benh tGli cac cO' 5& y tE§ do viem dGl day-ru¢t do rotavirus, bao gOm 
giam 50 Ian nh~p vien di~u trj n¢i tru va kham ngoiili tru tiili khoa cap Cll'U, da dU'O'c danh gia 
tren 68 038 tre nho qua thLY nghiem REST va qua me>t nghien Cll'U nhanh v6'i 20 736 tre nho 
trong nghien Cll'U M& r¢ng doan he & ngU'6'i Phan Lan cua REST. NhO'ng tre nho dU'Q'c thee 
d6i trong vong 2 nam sau khi chung ngCra trong nghien Cll'U REST va nhO'ng tre nho trong 
nghien Cll'U M& r¢ng dU'O'c tiE§p tl.lC theo d6i trong vong 3 nam sau khi chung ngCra. Khong thu 
th~p dO' Heu v~ tinh an toan trong nghien Cll'U M& r¢ng. Ty Ie giam clla nhO'ng Ian tre nho di 

. kham benh va	 50 ngay phai nghi lam cua cha m~/ngU'6'i giam he> hO'P phap cCmg dU'Q'c danh 
gia trong REST. , 

II 

Li~u vac-xin thll' ba hay gia dU'O'c dU'O'c SLY dl.lng cho tre nho khi dU'O'c 32 tuan tuOi. Chap nh~n cho 
SLY dl.lng dOng th6'i cac IOiili vac-xin khac ma da dU'O'c phep SLY dl,mg doi v6'i tre nho ngoiili trCr vac­
xin ngCra bGli Iiet uong (oral poliovirus vaccine: OPV) doi v6'i tat ca nghien Cll'U Pha III. 

Hieu qua phong viem dGl day-ru¢t & mll'c d¢ n~ng bat ky do cac rotavirus trong tl,J' nhiem cung v6'i 
cac typ G (G1-G4) trong thanh phan vac-xin gay ra la 73,8%, va hieu qua doi v6'i viem diil day-rue>t 
n~ng do rotavirus la 98,2% trong suot mua dich rotavirus dau tien sau khi dung vac-xin. RotaTeq 
cOng c6 hieu qua bao ve doi v6'i typ huyE§t thanh G khong c6 trong thanh phan cua vac-xin. Qua 
nhO'ng dO' lieu con hGln chE§, hieu qua phong viem diil day-ru¢t & mll'c d¢ n~ng bat ky do typ G (G9) 
khong c6 trong vac-xin la 74,1 %. Hieu qua cua RotaTeq trong phong viem dGl day-rue>t & bat ky 
mll'c de> n~ng nao qua 2 mua dich rotavirus sau khi hoan tat chung ngCra la 71,3%. 

RotaTeq lam giam ty Ie nh~p vien di~u trj n¢i tru va kham ngoGli tru tiili khoa cap Cll'U, an~.ba 
khong phai cap Cll'U va 50 ngay phai nghi lam cua cha m~/ngU'6'i giam h¢ hO'P pha i··,';~n .'/
Ty Ie giam 50 Ian ,kham benh.!ii1i c~c cO' ~.& y tE§ (~o ~an nh~p vien, cap Cll'U) do typ ~# .. n.,.,:. .'-.'r..... \..., .... ~ 
G4 trong REST va trong Nghlen CU'U phol hO'P mO' rQng nhU' sau:	 .c: I) .:/:, ('" ,. ··1~. i ~ , 

•	 94,4% 50 Ian nh~p vien di~u tri n¢i tru va kham ngoGli tru tiili khoa cap Cll'U ( 6t~ .~ri~3.·/ J 
035 tre nho, gia dU'O'c n=34 003 tre nho); \9,>~.·">·~r;·:~:·:;>.~\l 

o	 94,3% 50 Ian nh~p vien di~u tri n¢i tru; va ..'~.~{\..:...;-:~.. ··~:.l 
o	 94,4% 50 Ian kham ngoGli tru tGli khoa cap Cll'U ~:o.,~"'; .. 

Trong nam thll' 3 (RotaTeq n=3112 tre nho, gia dU'O'c n=3126 tre nho), 50 Ian kham benh tGli cac 
cO' 5& y tE§ do viem diil day-rue>t do rotavirus la 0 trong nh6m SLY dl,mg vac-xin va 1 trU'6'ng hO'P 
(khong th~ xac dinh dU'O'c typ) trong nh6m SLY dl,mg gia dU'O'c. 

So Ian kham thong thU'6'ng khong phai cap Cll'U va sO ngay phai nghi lam cua cha m~/ngU'6'i giam 
he> hQ'p phap cua tre nho dU'Q'c danh gia trong vong 2 nam sau khi chung ngCra theo nghien Cll'U 
REST. MlI'c d¢ giam nhU' sau: 
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•	 Giam 86,0% 56 I~n kham thong thU'6'ng khong phai cap CLrU (RotaTeq n=2834, gia dU'c;>'c 
n=2839 tre nho); va 

•	 Giam 86,6% 56 ngay phai nghf lam cua cha m~/ngU'6'i giam ho hQ'p phap cua tre nho 
(RotaTeq n=34 035 tre nho, gia dU'Q'c =34 003 tre nho). 

Hi$u qua cua RotaTeq trong phong viem di;l day-ruot do rotavirus qua ca mua dich rotavirus d~u 
tien sau khi hoan tat chung nglJ'a va mLrc giam 56 I~n nh~p vien di~u tri noi tru va 56 I~n kham 
ngoi;li tru ti;li khoa cap CLrU do viem di;l day-ruot do rotavirus cho d~n 3 nam sau khi chung nglJ'a 
typ G dU'c;>'c trinh bay trong bang 3 sau day. 

Bang 3 
Hi$u qua cua RotaTeq d6i v6'i viem di;l day-ruot do rotavirus
 

Sl,I' giam ty Ie cua viem di;l day-ruot do rotavirus qua 1 mua dich sau chung nglJ'a
 
qua nghien CLrU REST va nghien CLrU 007
 

(RotaTeq n=3484*) (% [95 % CIl)
 
Typ huv~t thanh 

B$nh n~ng MLrc do G1 G2 G3 G4 G9 
(G1-G4) n~ng bat ky 

(G1-G4) 
98,2% 73,8% 75,0% 63,4% 55,6% 48,1% 74,1% 

[89,6; 100]t [67,2; 79,3]t [68,2; 80,5]t r2,7; 88,2]t r<o; 92,61 [<0; 91,6] [<0; 99,5] 

Sl,I' giam so Ian nh~p vien dieu tri noi tru va kham ngoi;li tru ti;li khoa cap CLrU do viem di;l day-ruot 
do rotaviru~ trong th6'i gian hai nam sau khi chung nglJ'a trong REST va cho d~n 3 nam sau khi 

chllng nglJ'a trong nghien CLrU M6' rong** 
(RotaTeq n=34 035*) (% 95 % CI]) 

G1-G4 G2 G3 G4 G9 
94,4% 

G1 
94,2%95,5% 81,9% 89,0% 83,4% ...[91,6; 96,2]t [92,8; 97,2]t [16,1; 98,O]t [53,3; 98,7]t [51,2; 95,8]t [62,2; 

g~A 1\
'.'

:~ 

• n= s6 Ire d~ chung ng"a (tt:i\ ~. 

~ 

t C6 Ynghia th6ng ke (") . . ...;;1{~ ':~ \ Jo . 

•• KhOng c6 nhfrng d~ viem. da.~ay.rUOI.khie~ ph~i n~ap vi~n di~u tri noi Iru va kham rillll~. £'~);, '7/..1 
khoa cap CU'U do nguyen nhan vlem di;l day-ruQt vao nam thU'3.,(', );;;:';u'l~'~~)':~/~:):' 

, ~ ">"')'~" .~ .~<. (.
Hi~u qua giO'a cac lifw	 ·<-.;~~v --;. ': ;: 

Hi$u qua bao ve clla RotaTeq d6i v6'i ty Ie viem di;l day-ruot do rotavirus 6' mLrc do n~ng bat ky do 
typ G1-G4 gay ra 6' giCra cac li~u khong c6 y nghia th6ng ke. K~t qua nay danh gia dl,l'a tren dCr 
Ii$u phan Hch post hoc tlJ' nghien cCru lam sang doan he clla REST (n=5673 tre nho). 

Hi$u qua bao ve clla RotaTeq danh gia qua Sl,l' giam ty 1$ nh~p vien di~u tri noi tru va kham ngoi;li 
tru ti;li khoa cap CLrU do viem di;l day-ruot do typ rotavirus G1-G4 gay ra 6' giCra cac Ii~u clla Ii$u 
trinh 3 Ii~u dU'Q'c danh gia qua phan Hch dCr lieu post hoc clla REST (n=68 038 tre nho). NhCrng k~t 
qua clla phan Hch nay dU'c;>'c trinh bay trong Bang 4. 

Bang 4 
Giam nh~p vi$n di~u tri noi tru va kham ngoi;li tru ti;li khoa cap cCru do viem di;l day-ruot
 

do rotavirus 6' giCra cac Ii~u clla Ii$u trinh 3 Ij~u trong REST
 

RotaTeq n=34 035 tre nho; Gia dU'Q'c n=34 003 tre nho 
TlJ' ~14 ngay sau lieu 1 cho den 

Ii~u 2 
TlJ' ~14 ngay sau lieu 2 cho 

d~n Ii~u 3 
Typ huy~t thanh G1-G4 G1-G4 
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Hi~u qua va An toan tren tra thi~u th{mg 

RotaTeq hay gia dU'<;>,c da dU'<;>,c SLY dl,lng trem 2070 tre thi~u thang (tuOi thai tLr 25 d~n 36 tuan), 
trong d6 c6 1007 tre SLY dl,mg RotaTeq, theo thLr tl,l' thai gian v~ tuOi trong mot nghiem CLrU c6 doi 
chLrng gia dU'<;>,c. Trong mot nghien CLrU nhanh tren 308 tre thi~u thang d~ theo doi ve tllt ca cac 
tac dl,lng ngol;1i y, 50 sanh v~ tinh an toan thlly tU'O'ng tl,l' nhU' nhau a nh6m tre dung RotaTeq va 
nh6m tre dung gia dU'<;>,c, Ty Ie sot, 6i mLYa, tieu chay hay bLrt rLrt n6i chung tU'O'ng tl,J' nhU' nhau a 
nh6m dung v~c-xin va nh6m dung gia dU'<;>,c. 

Trong mot nghien CLrU nhanh gOm 204 tre chung ngLra (99 tre trong nh6m SLY dl,lng v~c-xin), danh 
gia hieu qua bao ve dl,l'a tren Sl,J' giam ty Ie viem dl;1 day-ruot a mLrc do n~ng bllt ky do nhiem typ 
rotavirus (G1-G4) trong thanh phan v~c-xin, it nhllt 14 ngay sau Ii~u 3, qua mua djch thLr nhllt sau 
khi chung ngLra, la 70,3 % [95 % CI <0; 94,7]. Trong 50 2070 tre chung ngLra (1007 tre SLY dl,lng 
v~c-xin) trong nghien CLrU REST, danh gia hieu qua bao ve dl,J'a tren ty Ie giam cac trU'ang h<;>,p 
viem dl;1 day-ruot phai nh~p vien va kham benh clip CLrU do typ G1-G4 sau khi chung Ii~u 3 tLr 14 
ngay cho d~n 2 nam sau la 100% [95 % CI 74, 100]. TU'O'ng tl,l', hieu qua bao ve dU'<;>,c danh gia 
qua Sl,J' giam ty Ie nh~p vien dieu trj noi tru va kham ngol;1i tru tl;1i khoa clip CLrU do viem dl;1 day-ruot 
do typ huy~t thanh bllt ky tLr ngay thLr 14 cho d~n 2 nam sau li~u 3 la 100% [95% CI 82, 100]. 

Nghien ClfU vai vtJc-xin khac 

Tinh sinh mien dich cua RotaTeq va v~c-xin bl;1ch hau, uon van, ho ga (DTaP); v~c-xin vi-rut bl;1i 
Iiet bllt hOl;1t (IPV), v~c-xin cong h<;>,p Haemophilus influenzae typ b (Hib), v~c-xin viem gan 8, va 
v~c-xin cong h<;>,p ph~ cau khu~n da dU'Q'c danh gia tren 1358 tre nho. f)ap Lrng mien dich doi v&i 
nhCmg v~c-xin tren khong bi anh hU'ang bai RotaTeq. Them VaG d6, nhCmg nghien CLrU tren cho 
thlly hieu qua cua RotaTeq (89,5%) khi dung dOng thai v&i cac v~c-xin tren. 

). 

SLY dl,lng dOng thai RotaTeq va v~c-xin ngLra bl;1i liet uong (OPV) khong anh hU'ang d~n dap Lrng 
mien dich cua khang nguyen bl;1i liet trong mot nghien CLrU ki~m soat tren 735 tre nho da dU'<;>,c 
chun~ ngLra. M~c du dung dOng thai OPV lam giam mot vai dap Lrng mien dich v&i RotaTeq, ty Ie 
chuyen dOi huy~t thanh (gllp ~3 Ian 50 v&i khai di~m) doi v&i IgA huy~t thanh la > 93%. C6 bang 
chLrng cho thlly mLrC do hieu qua cao chong ll;1i viem dl;1 day-ruot n~ng do rotavirus dU'<;>,c duy tri. 
f)ap Lrng mien dich doi v&i RotaTeq khong bi anh hU'ang n~u OPV dU'<;>,c dung hai tu~ , ~ y 

'Y---"- )­R Tota eq. l"~.;~~;i:::, 

T~nh an toa~, bao..gO~ ty I~ ~ot, 6i mLYa, ,ti.eu.~hay, bLrt r~, th~ang t~O'ng dU'O'~g a ca~~·· t~,;',i'I,""
l

SU' dl,lng nhU'ng vac-xln chi d!nh dong thO'I VO'l RotaTeq va nhU'ng dOl tU'Q'ng SU' dl,lng. :_\ll~ / 
xin chi dinh dOng thai v&i gia dU'<;>,c. , .},fi-~~.(c~:) 

~~-,>-,'.::./~~;~I' 
Trong mot nghien CLrU gOm 7367 tre nho SLY dl,lng v~c-xin Il,lc gia (hexavalent) (DTaP, IPV, HfB,;,,:.v.~'~" 
viem gan 8) dOng thai v&i v~c-xin RotaTeq. Ty Ie tac dl,lng ngol;1i y nghiem tn;>ng (serious adverse 
experiences: SAEs), khong k~ c6 lien quan v&i v~c-xin hay khong, la 2,9% a nh6m dung RotaTeq 
va 3,2% a nh6m dung gia dU'<;>,c. Cac thong tin chi ti~t hO'n v~ tinh an toan da dU'<;>,c danh gia trong 
mot n~hien CLrU nhanh tren 638 tre nho dung RotaTeq dOng thai v&i v~c-xin 11,Ic gia. Tinh an toan, 
bao gom ty Ie sot, 6i mLYa, tieu chay, bLrt rLrt, thU'ang tU'O'ng dU'O'ng a cac doi tU'<;>,ng dung v~c-xin 
11,Ic gia cung v&i RotaTeq va nhCrng doi tU'<;>,ng SLY dl,lng v~c-xin Il,lc gia cung v&i gia dU'<;>,c. 

Trong mot nghien CLrU nhan ma, ngau nhien, 50 sanh, da trung tam danh gia tinh sinh mien dich 
va tinh an toan cua viec SLY dl,lng dOng thai RotaTeq va mot v~c xin lien h<;>,p meningococcal nh6m 
C thl,l'c hien tren 246 tre nho khoe ml;1nh. Viec SLY dl,lng dOng thai nay khong anh hU'ang tren dap 
Lrng mien dich v&i ca hai 10l;1i v~c-xin va ca hai 10l;1i v~c-xin d~u dU'<;>,c dung nl;1p tot. 

Tinh sinh mien djch 
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CO' chil mien dich bao ve cua RotaTeq doi v6'i rotavirus trong ph6ng ngCra viem di;i day-ruot chU'a 
ro. ChU'a ro c6 moi tU'O'ng quan giCra dap lJ'ng khang th€l v6'i RotaTeq va kha nang bao ve chong 
I~i viem di;i day-ruot do rotavirus hay khong. Tuy nhien, RotaTeq kich thich sinh khang th€l trung 
h6a typ G1, G2, G3, G4 va P1A[8] angU'6'i. Trong nhCrng nghien ClrU pha III, tCr 92,9% d~n 100% 
ca th~ SLY dl,lng RotaTeq da dGit dU'Q'c nang do IgA tang cao dang k€l trong huyilt thanh sau lieu 
trinh 3 li~u. 

cAc D~C TiNH DU'O'C DONG HQC 

Viec danh gia cua cac nghien ClrU dU'Q'c dong hoc khong d6i hoi cho cac vac-xin. 

DOC riNH HQC TREN DONG V~T 

Mot nghien ClrU doc tinh hQc dU'6'ng uong Ii~u duy nhat va Ii~u I~p I~i tren chuot cho thay khong 
c6 moi nguy hi€lm d~c biet cho con ngU'6'i. Li~u dung tren chuot khoang 2,79 X 108 dO'n vi gay 
nhiem/ kg (cao hO'n gap khoang 14 Ian li~u 1U'Q'ng cho tre nho dl,J' ki~n). 

SINH UNG THU', DOT SII:N, SINH sAN 

ChU'a danh gia ti~m nang gay ung thU' ho~c gay dot bi~n ho~c ti~m nang lam suy y~u kha nang 
sinh san cua RotaTeq. 

THONG TIN CHO CAN sO Y TI: 

Nhan vien y t~ can xac dinh tinh trGlng SlrC khoe hien tGii va lich SLY tiem chung cua tre. 

Nhan vien y t~ nen hoi cha m~ ho~c ngU'6'i giam hO v~ cac phan lrng g~p phai khi dung Ii~u 
RotaTeq trU'6'c ho~c vac-xin rotavirus khac. 

THONG TIN CHO CHA M~/NGU'6'1 GIAM HO 

Nhan vien y t~ can cung cap cac thong tin can thi~t lien quan d~n vac-xin cho cha m~ ho~c ngU'6'i 
giam ho moi Ian chung ngCra. 

Nhan vien y til can thong bao cho cha m~ ho~c ngU'6'i giam ho v~ cac lQ'i ich va rui ro lien quan 
d~n viec chung ngCra, cling nhU' tam quan trong cua viec hoan tat toan bo cac Ii~u chung ngCra. 
Xem phan Th~n trQng va Tae dl,mg ph(J. 

Khuyiln cao rLYa tay sau khi thay ta cho tre.
 

Cha m~ ho~c ngU'6'i giam ho nen dU'Q'c hU'6'ng dan d€l bao cao bat ky phan lrng bat I
 
nhan vien y t~.
 

QuA L1~U 

D~NG DONG GOI 

RotaTeq dU'Q'c cung cap dU'6'i d~ng d6ng g6; san dO'n li~U, moi li~u 2 mL, trong cac tuyp plastic 
c6 nap ma v~n. Tuyp phan Ii~u dU'O'c d6ng trong mot tui. Ca bao bi va dl,lng Cl,J SLY dl,lng d~u 
khong c6 latex. 

sAo QUAN 

Bao quan va v~n chuy€ln trong di~u kien I~nh a2°C d~n 8°C. Tranh anh sang. 
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San ph~m dm dU'Q'c SLY dl,mg trU'O'c ngay h~t h~n. 

RotaTeq c~n dU'Q'c SLY dl,mg ngay sau khi I~y ra khoi tu bao quan I~nh. Khi & ben ngoai tu bao 
quan I~nh va nhiet do trong ph6ng kh6ng qua 25°C, co th~ SLY dl,mg vac-xin trong v6ng 48 gia. 
Qua thai h~n do, dn phai huy vac-xin trong cac thung rac sinh hoc theo dung quy ch~ hien hanh. 

HAN DUNG: 24 thang k~ tlJ> ngay san xu~t 

BOC KY HU'aNG DAN sO' Dl)NG TRU'ac KHI DUNG, NGAY cA KHI BAN DUNG THEO CHI 
B!NH COA BON THUOe.. MOT SO THONG TIN TRONG TO HU'aNG DAN sO' Dl)NG NAy CO 
TH~ BA THAY BOI SO val LAN sO' Dl)NG TRU'ac. N~U CAN TH~M THONG TIN, XIN HOI Y 
KI~N BAc SY. 

THUOC NAy CHI DUNG THEO BON COA BAc SY. B~ XA TAM TAY TRE EM. 

San xu~t t~i Merck &'Co., Inc.
 
770 Sumneytown Pike, PO Box 4, West Point, Pennsylvania 19486, USA (Hoa Ky)
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