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HUONG DAN SU’ SUNG
Dung dich uong

RotaTeq®

(Vac-xin vi-rat séng ngtra rotavirus, ngii gia, dung dwdrng uéng, MSD)

PHAN LOAI BIEU TRI

RotaTeq® la mét véc-xin vi-rit séng, ngli gia, dung duwéng udng ngira viém da day-rudt do
rotavirus.

THANH PHAN

Hoat chét

Liéu 2 mL cé chira cac bién thé (bd-nguwdi) rotavirus G1, G2, G3, G4 va P1A[8]. MUc bién thé tdi
thiéu co trong mét liéu nhw sau:

G1 2,2 X10%don vi gdy nhiém

G2 2,8 X 10° don vj gay nhiém

G3 2,2 X10°don vi gay nhiém

G4 2,0 X 10° don vi gay nhiém

P1A[8] 2,3 X 10° don vi gay nhiém

Cac bién thé nay duoc cly vao cac té bao Vero bing cac kj thuat nudi cdy mé chudn ma khéng
c6 chat chong nam.

Ta dwoc

Cac bién thé vi-rdt dwoc tao thanh hén dich trong dung dich chét én dinh dém. M&i liéu vac-xin
deu cé chra sucrose, natri citrate, natri phosphate monobasic monohydrate, natri hydroxide,
polysorbate 80 va méi trwdng nudi cdy. Khdng cé chéat bdo quan hodc thimerosal.

CHI BINH

du nhuv G9). RotaTeq ¢é thé dung t kh| tré dwoc 7, 5 tuén tudi.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

CHI DUNG BUONG UONG, KHONG DUNG BUONG TIEM.

Liéu lvong ,
Mai lich trinh gay G clia vac-xin bao gém ba liéu dung dich RotaTeq pha san dung dwgc ngay
theo dwdng uong cho tré nhé.

Can cho tré ubng liéu RotaTeq dau tién khi tré dwec khoang 7,5-12 tuan tudi; nhirng liéu tiép theo
can duoc st dung cach nhau toi thiéu 4 tuan. Liéu thr ba can dwoc hoan thanh trwéc khi tré dwoc
32 tuan tudi.
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Khéng c6 han ché nao vé ché do &n va udng cla tré, ké ca stra me, du truéc hay sau khi dung

RotaTeq.

RotaTeq c6 thé dung cho tré sinh thiéu thang can c trén tudi doi cuia tré.

Néu vi bat c ly do nao ma liéu dung khéng duec dl (vi du tré bi tré hoac nhé ra), thi khéng nén
dung liéu khac dé thay, do viéc thay liéu khac nhw vay chwa dugc nghién ciru 1am sang. Tré can
tiép tuc dung cac lidu con lai trong lich trinh khuyén céo.

Véc-xin cdn duoc dung dudng udéng ma khong tron véi bat ky dung dich hay véc-xin nao khac.
Khéng dwoc pha loang hay cho thém nuérc.

Méi liéu duoc dong trong mét hép trong do co chira tuyp dinh liéu co thé bép dugc, tuyp lam bang
plastic khéng cé latex, c6 ndp vin roi, dé cé thé dung ubng tre tiép. Tuyp dinh liéu dwec dé trong

mot tui.

Dé s dung vac-xin:

Xé tui dé 14y tuyp ra

Gitr tuyp thdng dirng va gé nhe dau éng dé dung dich xubng
hét khdi dau tuyp.

M@ tuyp dinh li&u bang hai dong tac don gian:
1. Vén nap theo chiéu kim dong ho cho téi khi that chit

2. VA&n nap rdi ra bang cach xoay ngwec chiéu kim dong
ho.

Cho tré dung béng cach bép nhe tuyp cho dung dich vao
mleng tré & phan ma trong cho t&i khi tuyp hét dung dich. (C6
thé con mat giot & dau tuyp.)

Bd tuyp réng va nép vao trong thung réac sinh hoc theo dung
quy ché.

Dang cung v6i cac véc-xin khac

RotaTeq c6 the dung chung v&i cac vac-xin bach hau bién ddc t& udn van va vac-xin ho ga vo té
bao (DTaP) vac-xin vi-rut bai liét bat hoat (IPV) vac-xin cong hep Haemoph//us influenzae typ b,
véc-xin viém gan B, véc-xin cdng hop phé cau khun va cac vac-xin luc gia.
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Viéc st dung ddng thi RotaTeq véi vac-xin vi-rit bai liét bat hoat hodc vac-xin ngira bai liét udng
(IPV hoac OPV) khéng anh hwé’ng dén dap L’fng mién dich d6i véi khang nguyén vi-rut bai liét. Mac
du dung ddng thdi OPV co thé i1am gidm mét phan cac dap ing mién dich dbi véi vac-xin rotavirus,
c6 bang chirng la hiéu qua chong lai viém da day-rudt nang do rotavirus dwec duy tri & murc do
cao. Céac dap (rng mién dich dbi véi RotaTeq khong bi anh hwéng khi OPV dugc dung hai tuan
sau RotaTeq.

CHONG CHi PINH
Man cam véi bt cir thanh phan nao ctia véc-xin.

Nhirng tré xut hién cac triéu ching gibng man cam sau khi dung mét liéu RotaTeq thi khéng nén
dung cac liéu RotaTeq tiép theo.

Nheing tré bi suy gidm mién dich két hep tram trong (SCID). D4 c6 bao cdo vé trwdng hop viém da
day rudt khi dung vac-xin & tré bj suy giam mién dich két hgp trdm trong.

THAN TRONG
Chuwa c6 cac sé liéu vé tinh an toan va hiéu qua khi dung RotaTeq cho:

1. Nguwéi bénh suy gidm chirc ndng mién dich, vi du nhu:

e Nhirng ngwdi cé u ac tinh hoéq bi suy giam mién dich do nguyén nhan khac;

¢ Nhirng ngudi dang dugc diéu trj &c ché mién dich;

Nhirng ngum bi nhiém HIV; hoac

Nh*ng ngwdi méi dwoc truyén mau hoac dung san pham tlr mau, ké ca globumin mién
dich, chwa qua 42 ngay.

wn

Khéng thay c6 chlng vac-xin trong phan ctia mét sé it tré dwoc phat hién ¢ bénh nang sau khi da
tham gla nghién cuu (vi du nhw bj xo nang tuy, kem phat trién, ung thw benh tim bam sinh, va
bénh gidm bach cau trung tlnh) Cac co s& cung cap dich vu y té cd thé can can nhéc nhirng s
liéu nay khi danh gia lgi ich va nguy co tiém tang cla viéc sw dung RotaTeq cho tré nhod cé benh
nang, nhung cin lwu ¥ 1a gan nhw tat ca tré em dén 5 tudi déu bj nhiém rotavirus tir ngudn ty
nhién.

Trong céac nghlen ctru lam sang, RotaTeq khong st dung cho tré dwec biét |a trong gia dinh ¢
ngwoi bi suy gidam chirc nang mien dich. Trong nhung nghlen clru nay, RotaTeq dwo‘c thal ra trong
phan cua 8,9% tré su dung vac-xin, chl yéu & tuan dau sau khl dung liéu the nhat Ve
(0,3%) sau liéu thir 3. V& ly thuyét c6 nguy co vac-xin vi-rit séng cé thé duwoc truy
cho nhitng ddi twong khdng tiém chlng. Vi thé, RotaTeq phai dwoc sir dung ra
nhirng tré co tiép xtic gan véi ngwdi suy gidm chirc nang mién dich, vi du nhu:

e Ngwoi céd u ac tinh hoac suy giém chirc nang mién dich vi nguyén nhark
¢ Ngudi dang dugc diéu tri (e ché mién dich,

Tuy nhién, do hau hét tré em cho dén khi 1&n 5 tudi d&u nhiém rotavirus trong tw nhién, Hen viéc
tiém chuing cho tré nhd c¢é thé : giup glam nguy co phO’I nhiém rotavirus trong tw nhlen cho nhirng
ngwoi suy giam chuirc nang mién dich ¢o tlep xuc trye tiép voi tré. Cac co sé& cung cap dich vy y té
can danh gia nguy co tlem tang va lgi ich clia viéc dung RotaTeq cho tré nhd ¢ tiép xdc véi ngudi
suy giam chlrc nang mién dich.

Tré dang c6 bénh dwéng da day -rudt tién trién, tiéu chay man tinh hosic cham phat trién hodc cé
tién stv Iong rudt hodc bénh Iy 6 bung bam sinh khong dwoc dua vao cac nghién ctru. Co thé can
nhéc s dung RotaTeq m@t cach than trong ddi véi nhirng tré nay néu nhuw theo danh gia cla bac
sy viéc khong st dung véc-xin sé dan dén nguy co Ié&n hon.
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Co thé st dung RotaTeq muén hon trong trwong hop tré bi nhi&m khuan cap hodc sét trir khi theo
danh gia cla bac sy néu nhuw khéng st dung véac-xin sé dan dén nguy co Ion hon. Sét nhe va
nhiém khuan hd hép trén & thé nhe khdng phai la chéng chi dinh dbi véi viéc ubng RotaTeq.

Clng nhuw bat ky vdc-xin nao, viéc chling ngira bang RotaTeq khdng dem dén két qua bdo vé
hoan toan déi véi tat cd nhirng ngurdi sir dung.

Mirc dd bao vé khi chi dung mét hodc hai liéu RotaTeq khéng dwoc nghién clru trong cac thir
nghiém Iam sang. Phan tich cac di liéu cia mét nghién clru lam sang quy mé Ién cho thay
RotaTeq cé hiéu qua glam ty 1& nhap vién diéu tri ndi tru va kham ngoai tra tai khoa cap clru do
viém da day-ruét trong subt thoi gian tiém cac loat vac xin liéu 3 tinh tir thoi diém 14 ngay sau khi
tiém liéu 1.

Khéng cé sé liéu nghién ctru 1am sang vé viéc st dung RotaTeq sau khi da phoi nhiém rotavirus.
PHU N’ CO THAI

RotaTeq la vac-xin ding cho tré em va khéng cé chi dinh diing cho nguwdi Ién. Chua co nghién
clru day da, ¢ déi chirng & phu nir hodc dong vat.

PHY N CHO CON BU

RotaTeq la vac-xin dang cho tré em va khdng cé chi dinh dung cho nguwdi Ion, khéng cé théng tin
vé tinh an toan clia vac-xin khi st dung trong théi ky cho con bu.

DUNG CHO TRE EM

RotaTeq da dwgc chirng minh la nhin chung dung nap tot va c6 hiéu qua cao trong phong nglra
viém da day-rudt do rotavirus khi st dung cho tré tir 6 tuan dén 32 tuan tudi. (Xem LIEU LUONG
VA CACH DUNG dé biét lich trinh st dung)

Chwa c6 di liéu v& tinh an toan va hiéu qua déi voi tré dudi 6 tudin tubi.
TUONG TAC THUOC

Bén nay chua thay co tvong tac thuéc nao. (Xem LIEU LUQNG VA CACH DUNG
cac vac-xin khac)

TAC DUNG PHUY

71 725 tré nhdé da dwoc danh gia trong 3 th&r nghiém 1am sang déi chung pl
trong db cb 36 165 tré duoc dung RotaTeq va 35 560 tré duec dung g|a duroChy
glam hd dwoc lién hé vao ngay thlr 7, 14 va 42 sau méi liéu dung dé hdi vé hién tUR Ot Lf!t
va bét ky tac dung phu nghiém trong nao khac.

Vac-xin nhin chung dwoc dung nap tét.

Trong Th& nghiém vé An toan va Hiéu qua Ngtra Rotavirus (REST) c6 déi chirng gid duoc véi quy
mo Ion (34 837 tré dung vac-xin va 34 788 tré dung gid dwoc), RotaTeq khéng lam tang nguy co
1bng ruot twong doi so véi g|a dugc (xem Bang 1). Giam sat tich cwc dugc tién hanh dé xac dinh
céc ca Idng rudt tiém tang & ngay tht 7, 14 va 42 sau méi liéu st dung va clv 6 tudn mét Ian trong
vong 1 nam sau khi dung liéu thir nhat. Khéng co ca 1éng ruét nao duwgc khang dinh trong 42 ngay
dau sau khi dung liéu tht nhat, va hlen tucng Idng rudt khong tap trung vao bat ky nhém nao trong
s6 tré dung vac-xin vao bat ky thdi diém nao sau bt ky liéu vac-xin nao. Trong giai doan 1 nam
theo ddi vé an toan, chi ¢ 4 trwdng hop bi 16ng rudt dwgc bao cao trong nhém tré st dung gid
dwoc trong nghién clru.
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Bang 1
Cac ca léng ruédt dwoc khang dinh & tré st dung RotaTeq so v&i tré st dung gid duwoc
trong nghién ciru REST

RotaTeq (n=34 837) Gia dwgc (n=34 788)
S6 ca Iong rudt dwoc khang dinh trong 6 5
42 ngay sau khi ding méi liéu
Nguy co twong déi (95% CI) T 1,6 (0,4 -6,4) -
Sé ca léng rudt dwgc khang dinh trong 13 15
vong 365 ngay sau khi dung liéu the
nhét
Nguy co twong déi (95% Cl) 0,9 (0,4-1,9) -

Nguy co twong doéi va Khoang tin cay 95% dua trén tiéu chi ngirng thu nhan trong thiét ké trinh
tw nhém str dung clia nghién ciru REST

Bénh Kawasaki da dwgc bao cao trong cac thtr nghiém lam sang giai doan Il <0,1% (5/36, 150) &
céac ca thé tiép nhan vacxin va <0,1% & nhirng nguwdi tiép nhan gia dwoc trong vong 42 ngay sau
bét ky liéu nao (khdng cd y nghta théng ké).

Trong s6 11 711 tré (6138 tré diing RotaTeq) t&r 3 nghién cru, trong d6 cha me/ngudi giam ho cla
tré duoc st dung mét Thé Bao cdo Tiém chlng dé ghi lai nhiét dd va hién tweng tiéu chay va nén
hang ngay cla tré trong tuan d4u sau méi liéu véc-xin. Bang 2 tom tat tn suat clia cac sy kién bat
loi khéng tinh dén nguyén nhan.

o Bang 2
Cac trai nghiém bat lgi dang quan tam vé Jam sang gdp trong
tuadn dau sau khi dung liéu véc-xin dau tién

Sv kién bat lgi Liéu dau tién
RotaTeq Gid dugc
Nhiét do tang (= 100,5°F 17,1% 16,2%
[38,1°C] twong Gng &
hau mén)
Nén 6,7% 5,4%
Tiéu chay 10,4% 9,1%

_\V 1N

Cha me/ngudi gidm h cua 11 711 tré cling duoc yéu clu bao cdo vé céc sy kién bétdej kha 2
trén Phiéu bao cao tiém ching trong 42 ngay sau méi liéu st dung. Nhirng trdi nghiém bét lo1 co
lién quan dén vac-xin sau day dwoc thdy xuat hién véi tan suat cao hon it nhat [a 0,3% trong sé
nhirng tré st dung RotaTeq so véi tré dung gia duoc.

R4t thwong gdp (21/10); Thuweng gap (21/100, <1/10); Khéng thweng gap (21/1000, <1/100); Hiém
gap (21/10 000, <1/1000); R4t hiém gap (<1/10 000).

Bénh nhiém khuén va ky sinh triing ,
Khéng thuong gap: Viém mii hong (0,6% & tré dung vac-xin; 0,3% & tré dung gia duoc)

Bénh ly da day-ruét ]
Rat thuong gdp: tiéu chay (17,6% ¢ tré dung vac-xin; 15,1% & tré dung gid dwec), nén (10,1% &
tré dung vac-xin, 8,2% & tré dung gia duwgrc)

Bénh ly toan than va bt thwong tai ché
Rat thuong gap: S6t (20,9% & tré dung vac-xin; 18,7% & tré dung gia dugrc)
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Céc sir kién bét lgi khac

Vé tdng thé, viém tai gitra va co that phé quan xay ra nhiéu hon & tré dung véc-xin so véi tré dung
gia dwoc (twong tng la 14,5% so véi 13,0% va 1,1% so vdi 0,7% ); tuy nhién, trong sé nhirng ca
duoc coi la cb lién quan dén véc-xin theo quan diém cla cac nha nghién ctu, thi ty 18 nay twong
tw nhau gitra tré dung véc-xin va dung gia dwoc ddi véi viém tai gitra (0,3%) va co that phé quan
(< 0,1%).

Trong tat ca cac thir nghiém, cé cho phép viéc st dung cac vac-xin da dugc lwu hanh khac. Ca 3
nghién clru pha 3 c6 d6i chirng gid dugc da danh gia ve tinh an toan cua RotaTeq khi st dyung
ddng thoi véi cac véc-xin da dwoc phép lwu hanh néu & trén, bao gbm vac-xin Haemophilus
influenzae typ b va viém gan B, vac-xin bach hau, bién ddc t6 ubn van va vac-xin ho ga vo té bao
(DTaP), vac-xin vi-rut bai liét bat hoat (IPV), vic-xin céng hgp phé ciu khudn va cac vac-xin luc
gia.

M@t nghién clru c6 déi ching tién hanh sau d6 da danh gia vé tinh an toan cta RotaTeq khi dung
cling véi vac-xin nglra bai liét udng. RotaTeq dwoc dung nap tét; tan suat cac trdi nghiém bét loi
quan sat dwoc nhin chung twong ty nhw & nhém chirng.

Céc bao céo sau khi dwa sén pham ra thi truong
Nhirng dau hiéu bt lgi sau day dwoc tw dong bao cao sau khi RotaTeq dwoc phép lwu hanh trén
thi trwéng. Vi nhirng trai nghlem nay da dwoc bao cao tw nguyén tw mot quan thé cé kich c&
khong xac dinh, nén khéng thé wéc qung mot cach dang tin cay tan xuét cla ching hodc cho
rang chang c6 lién quan t&i viéc st dung vac-xin.

Cac réi loan-da va mé dwéi da: chirng may day.

Bénh ly da day ruét: Viém da day ruét khi dung véc-xin & tré bi suy gidm mién dich két hop trdm
trong (SCID).

Nghién ctru giadm séat an toan sau khi duwa sédn pham ra thi truong

Trong mét nghién clru quan sat tién ctru sau khi sdn pham dwoc dua ra thi tredng thye hién bang
cach st dung mét lwgng 16n co s& div liéu y té tuyén bd, cac nguy co cla Idng rugt, bénh
Kawasaki & nhirng |&n kham tai khoa cép ctru hodc nhap vién trong 30 ngay sau béat ct liéu véc-
xin dwoc phan tich trong s6 85.150 tré nhd nhan dwec mat hodc nhiéu liéu RotaTeq.

Biéu dd y khoa da dwoc xem xét dé xac nhan cac chan doan nay. Ngoél ra, an toan ndi chung con
duvc theo d0| bol ré soat dlen tce cac co SO du I|eu hé so tw dong cla tét ca cac Ian kham tai khoa

lap.

Trong théi gian tlr 0-30 ngay sau khi chung nglra, khdng cé khac biét cé y nghia th
clia long ruét hodc bénh Kawasaki so vé&i ti 1é co ban dw kién.

Ngoai ra, khong co s tang co y nghia théng ké nguy co cla nhung tac dung bat 'I'O!I trp

gian 0-30 ngay theo ddi khi so sanh 17.433 nguwdi-nam theo déi & cac tré nhd st dung %EQM ’

= 85.150) véi 12.339 nguwdi nam theo ddi trong mdt nhém chirng ddng thei tré nhd dwoc st dung
DTaP chi khdng phai RotaTeq (n = 62.617).

C6 6 trwdng hep & nhom tré ching nglra RotaTeq duoc xac nhén bj 16ng rudt so véi 5 tré trong
nhém ching dung véc-xin DTaP (nguy co twong d6i = 0,8,-95% Cl: 0,22-3,52).

Co6 mét trwong hop bénh Kawasaki dwoc xac dinh bang biéu dd y khoa trong sé cac tré dwoc
chling ngtra bang RotaTeq va mét truwéng hop bénh Kawasaki dwgc xac dinh bang biéu dd y khoa
trong sb cac tré & nhom chirng dwec chling ngra véi DTaP (nguy co twong dbi = 0.7, 95% CI:
0,01-55,56).Trong cac phan tich an toan chung, Uy ban Giam sat an toan khéng nhan thay bét ky
méi quan ngai an toan cu thé nao.
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CAN BAO NGAY CHO BAC SY NEU GAP BAT CU’ TRIEU CHUNG NAO & TREN HAY KHAC
NOUA.
DUQC LY LAM SANG

Cac typ huyet thanh (serotype) rotavirus & nguow (G1, G2, G3, G4, va P1A[8]) da duwoc chon Iya
dé san xuat RotaTeq vi nhwng chiing nay gay ra trén 90% bénh Iy lién quan dén rotavirus tai Bac
M¥, Chau Au va chau Uc; va trén 88% bénh ly rotavirus trén toan cau vao nhirng nam 1973-2003.

Hiéu qua )
Hiéu qua bao vé clia RotaTeq dwec danh gia bang 2 cach:

1. Hiéu qua cua RotaTeq trong phong ngira viém da day-ruét do rotavirus da dwec danh gia trén
6983 tré nhd dung vac-xin (n=3484) hodc gid dwoc (n=3499) qua 2 nghién clru: Nghién clru
hiéu qua va tinh an toan cla Rotavirus (the Rotavirus Efficacy and Safety Trial REST) va
nghién ctru 007. Hiéu quéd dwoc danh gia trén co s& xem xét hiéu qua ddi véi viem da day-
rudt & mirc dd nang bét ky do rotavirus va hiéu qua phong viém da day-ruét mic dd néng do
rotavirus.

2. Muirc @6 gidm sb 1an kham bénh tai cac co s& y té do viém da day-ruét do rotavirus, bao gém
gidm sé 1an nhap vién diéu trj ndi trd va kham ngoai tru tai khoa cép ctru, da duwgc danh gia
trén 68 038 tré nhd qua thlr nghiém REST va qua mét nghién clru nhanh véi 20 736 tré nhd
trong nghién clru M& rong doan hé & nguéi Phan Lan cua REST. Nhu’ng tré nhé dwoc theo
ddi trong vong 2 nam sau khi ching nglra trong nghién ciru REST va nhikng tré nho trong
nghién ctru Mo rong duoc tiép tuc theo doi trong vong 3 nam sau khi chung ngua Khéng thu
thap di liéu vé tlnh an toan trong nghlen clru M& rong. Ty lé giam cua nhung lan tré nho di

" kham bénh va sb ngay phai nghi 1am cla cha me/ngudi gidam hé hop phap cling dwgc danh
gia trong REST.

Liéu vac-xin thir ba hay gia dwoc duoc st dung cho tré nhd khi dwec 32 tuéin tubi. Chép nhan cho
st dung dong thdi cac loai vac-xin khac ma da dwoc phép st dung déi véi tré nhé ngoai trir véac-
xin ngtra bai liét udng (oral poliovirus vaccine: OPV) ddi véi tat ca nghién ciru Pha lll.

Hiéu qua phong viém da day-rudt & mirc dd ndng bat ky do cac rotavirus trong tw nhién cung véi
cac typ G (G1-G4) trong thanh phan vic-xin gay ra la 73,8%, va hiéu qua déi véi viem da day-rudt
nang do rotavirus 1a 98,2% trong sudt mua dich rotavirus dau tién sau khi dung vac-xin. RotaTeq
cling c6 hiéu qua bao vé déi v&i typ huyét thanh G khéng cé trong thanh phan cla vac-xin. Qua
nhikng di¥ liéu con han ché, hiéu qua phong viém da day-rudt & meec do ning bat ky do typ G (G9)
khéng ¢6 trong vac-xin la 74,1%. Hiéu qud cua RotaTeq trong phong viém da day-ruét & bat ky
muirc d6 ndng nao qua 2 mua dich rotavirus sau khi hoan tat chiing ngtra 1a 71,3%.

RotaTeq lam glam ty lé nhap vién diéu tri ndi trd va kham ngoai tra tai khoa cép curu,
khéng pha| cap clru va sd ngay phai nghn lam clia cha me/nguoi giam h¢ hop pha
Ty 1é gidm s6 1an kham bénh tai cac co s& y té (so l&n nhap vién, cap ciru) do typ [
G4 trong REST va trong Nghién ctru phéi hop mé rong nhu sau: <
o 944%s6 lan nhap vién diéu tri ndi trd va kham ngoai tru tai khoa cép ciru (R6tAT
035 tré nhd, gid dwoc n=34 003 tré nhd); \o“"
o 94,3% sb l1an nhap vién diéu trj ndi tra; va .
o 94,4% sb |&n kham ngoai tru tai khoa cap ctru
Trong nam th& 3 (RotaTeq n=3112 tré nhd, gia dwoc n=3126 tré nhd), so l&n kham bénh tai cac
co s& y té do viem da day-rudt do rotavirus 1a 0 trong nhom s dung vac-xin va 1 trwdng hop
(khéng thé xac dinh dwoc typ) trong nhdm st dung gia dugc.

Sé 1an kham théng thuweng khdng phéi cap clru va sb ngay phai nghi lam cla cha me/ngudi giam
hé hop phap clia tré nhé dwoc danh gia trong vong 2 ndm sau khi ching ngtra theo nghién clru

REST. Mirc d6 giam nhu sau:
ok
. I@/
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o Giadm 86,0% s lan kham théng thweng khéng phai cép ciru (RotaTeq n=2834, gid duoc
n=2839 tré nha); va

¢ Giam 86,6% sb ngay phai nghi lam clGa cha me/nguwdi giam hd hgp phap cla tré nhd
(RotaTeq n=34 035 tré nho, gid dwgc =34 003 tré nho).

Hiéu qua ca RotaTeq trong phong viém da day-rudt do rotavirus qua ca mua dich rotavirus dau
tién sau khi hoan tat chling ngira va mirc giam sé 1an nhap vién diéu tri ndi tr( va sé 1an kham
ngoai tru tai khoa cép c*u do viém da day-rudt do rotavirus cho dén 3 nam sau khi ching ngira
typ G duwere trinh bay trong bang 3 sau day.

Bang 3
Hiéu qua clia RotaTeq déi v&i viem da day-rudt do rotavirus

Sw giam ty 1é cGa viém da day-rudt do rotavirus qua 1 mua djch sau chiing nglra
qua nghién ctru REST va nghién ctru 007
(RotaTeq n=3484"%) (% [95 % CI])

Typ huyét thanh
Bénh néng Mdrc do G1 G2 G3 G4 G9
(G1-G4) nang bat ky
(G1-G4)
98,2% 73,.8% 75,0% 63,4% 55,6% 48,1% 74,1%
[89,6; 100]" |[67,2; 79,3]' | [68,2; 80,5]' | [2,7;88,2]" | [<0;92,6] | [<0;91,6] | [<0;99,5]

St gidm sé 13n nhap vién diéu trj ndi tra va kham ngoai tru tai khoa cap ciru do viém da day-rudt
do rotavirus trong th&i gian hai nam sau khi ching ngtra trong REST va cho dén 3 nam sau khi
chiing ngtlra trong nghién clru Mé rong**

(RotaTeq n=34 035*) (% [95 % CI))

G1-G4 G1 G2 G3 G4
94,4% 95,5% 81,9% 89,0% 83,4%
[91,6; 96,2]" [92,8; 97.2]' |[16,1; 98,0]' |[53,3; 98,7]" |[51,2; 95,8]"

*n=S6 tré da chling ngra

1 C6 y nghia thong ké

** Khéng c6 nhirng dot viem da day-rudt khién phai nhap vién diéu tri ndi tra va kham
khoa cép ciru do nguyén nhan viém da day-rudt vao nam the 3.

Hiéu qua gira céc liéu

Hiéu qua béo vé cla RotaTeq ddi vé&i ty |é viém da day-rudt do rotavirus & mirc d6 nang bét ky do
typ G1-G4 gay ra & gilra cac lidu khéng c6 y nghia théng ké. Két qua nay danh gia dwa trén dir
liéu phan tich post hoc tir nghién ctru 1dam sang doan hé cia REST (n=5673 tré nhd).

Hiéu qua bao ve clia RotaTeq danh gia qua s gidm ty 1& nhap vién diéu tri ndi tri va kham ngoai
trd tai khoa cép clru do viém da day-rudt do typ rotavirus G1-G4 gay ra & gilra cac liéu cda liéu
trinh 3 liéu dwec danh gia qua phan tich di¥ liéu post hoc clia REST (n=68 038 tré nhd). Nhirng két
qua cua phan tich nay dwoec trinh bay trong Bang 4.

Béang 4
Gidm nhap vién diéu tri ndi tr( va kham ngoai tra tai khoa cép ciru do viém da day-rudt
do rotavirus & gitra cac liéu cla liéu trinh 3 liéu trong REST

RotaTeq n=34 035 tré nhd; Gia dwoc n=34 003 tré nhd

Tir 214 ngay sau liéu 1 cho dén Tl 214 ngay sau liéu 2 cho
liéu 2 dén lidu 3
Typ huyét thanh G1-G4 G1-G4
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Hiéu qua wéc doan % va [Do 100 90,9
tin cay 95% ] [72,2; 100] [62,9; 99,0]

Hiéu qud va An toan trén tré thiéu thang

RotaTeq hay gia dwoc da dwec st dung trén 2070 tré thiéu thang (tudi thai tlr 25 dén 36 tuan),
trong dé co6 1007 tré st» dung RotaTeq, theo thir tw thdi gian vé tudi trong mét nghién cleu co doi
chirng gid dwgc. Trong mot nghién clru nhanh trén 308 tré thiéu thang dé theo dbi vé tat ca cac
tac dung ngoai ¥, so sanh vé tinh an toan thay twong tw nhw nhau & nhém tré dung RotaTeq va
nhém tré dung gid dwoc, Ty 1é sét, 6i mira, tiéu chdy hay bt rit ndi chung twong tw nhw nhau &
nhém dung vac-xin va nhém dung gia duwec.

Trong mét nghién clru nhanh gdm 204 tré ching nglra (99 tré trong nhém st dung vac-xin), danh
gia hiéu qua bao vé dya trén sw giém ty & viém da day-rudét & mirc dd néng bat ky do nhiém typ
rotavirus (G1 G4) trong thanh phan véc-xin, it nhat 14 ngay sau liéu 3, qua mua dich thi nhét sau
khi chung ngtra, 1a 70,3 % [95 % CI <0; 94,7]. Trong s6 2070 tré chuing ngwa (1007 tré st dung
vac-xin) trong nghién ciru REST, danh gia hiéu qua bao vé dwa trén ty Ié giam cac truong hop
viém da day-rudt phai nhap vién va kham bénh cap ctru do typ G1-G4 sau khi ching liéu 3 tir 14
ngay cho dén 2 ndm sau la 100% [95 % Cl 74, 100]. Twong tw, hiéu qua bdo vé dwoc danh gia
qua si giam ty 1& nhap vién diéu trj ndi tru va kham ngoai trd tai khoa cap ctru do viém da day-ruét
do typ huyét thanh bat ky tir ngay thir 14 cho dén 2 nam sau liéu 3 [a 100% [95% CI 82, 100].

Nghién ctru véi vée-xin khéc

Tinh sinh mién dich cua RotaTeq va véc-xin bach hau, uén van, ho ga (DTaP); vac-xin vi-rat bai
liet bat hoat (IPV), vac-xm cong hop Haemophilus influenzae typ b (Hib), vac-xin viém gan B, va
vac-xin cong hop phé cau khuan da dwoc danh gia trén 1358 tré nhd. Dap tng mién dich ddi véi
nhirng vac-xin trén khong bi anh hwédng b&i RotaTeq. Thém vao d6, nhirng nghién ctru trén cho
thay hiéu qua cua RotaTeq (89,5%) khi dung ddng th&i véi cac véc—xin trén,

St dung déng th¥i RotaTeq va véc-xin ngira bai liét ubng (OPV) khéng anh hwéng dén dap trng
mién dich cta khang nguyén bai liét trong mot nghién clru kiém soéat trén 735 tré nhé da dugc
chiing ngira. M3c du dung ddng thoi OPV lam gidm mét vai dap (rng mién dich voi RotaTeq, ty Ié
chuyén dbi huyet thanh (gap 23 1&n so v&i khéi diém) ddi véi IgA huyét thanh 1a > 93%. Cé bang
chirng cho thay murc do hiéu qua cao chéng lai viem da day-ruot nang do rotavirus dugc duy tr|

Dap &ng mién dich ddi véi RotaTeq khéng bi anh hwdng néu OPV dwgc dung hai tuﬂ "gau
RotaTeq.

Tinh an toén, bao gdm ty 1& sét, 6i mlra, tiéu chay, bt rit, thwdng twong duwong & cag
st dung nhirng vac-xin chi dinh déng th&i véi RotaTeq va nhitng déi twong st dung LR sl
xin chi dinh d@dng thoi voi gia duwoc. FeglN
‘\G N I »{;f
Trong mét nghlen ctru gébm 7367 tré nhd s dung vac-xin lyc gia (hexavalent) (DTaP, IPV, HTB’*‘V&:}:&M
viém gan B) ddng thoi vdi vac-xin RotaTeq. Ty Ié tac dung ngoai y nghiém trong (serious adverse
experiences: SAEs), kh6ng ké c6 lién quan vé&i vac-xin hay khc‘)ng, la 2,9% & nhém dung RotaTeq

va 3,2% & nhéom dung giad dwore. Cac thdng tin chi tiét hon vé tinh an toan da dugc danh gia trong

mot nghién cliru nhanh trén 638 tré nhd dung RotaTeq ddng th&i véi vac-xin luc gia. Tinh an toan,

bao gém ty |é sét, 6i mra, tiéu chay, but rit, thuong twong duong & cac doi tu’ang dung vac-xin

luc gia cung véi RotaTeq va nhirng d6i tweng str dung vac-xin luc gia cung véi gid dworc.

Trong mdt nghién cru nhan m&, ngau nhién, so sanh, da trung tdm danh gia tinh sinh mién dich
va tinh an toan cla viéc s&r dung ddng thdi RotaTeq va mét vac xin lién hgp meningococcal nhém
C thyc hién trén 246 tré nhd khde manh. Viéc sir dung ddng thoi nay khdng anh hwéng trén dap
¢ng mién dich véi ¢a hai loai vac-xin va ca hai loai véc-xin déu dwgc dung nap tét.

Tinh sinh mién dich
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Co ché mién dICh béo vé clia RotaTeq dbi véi rotavirus trong phdng ngtra viém da day-rudt chuwa
ré. Chuwa rd c6 méi twong quan gitra dap rng khang thé véi RotaTeq va kha nang bao vé chong
lai viém da day-ruét do rotavirus hay khéng. Tuy nhién, RotaTeq kich thich sinh khang thé trung
héa typ G1, G2, G3, G4 va P1A[8] & ngwm Trong nhirng nghién ctru pha NI, tir 92,9% dén 100%
cé thé s dung RotaTeq da dat dwoc ndng do IgA tang cao dang ké trong huyét thanh sau liéu
trinh 3 lidu.

CAC DAC TiNH DU'Q'C PONG HQC
Viéc danh gia clia cac nghién ciru dwgre ddng hoc khdng ddi hdi cho céc vac-xin.
DQC TINH HQC TREN DONG VAT
Mot nghlen ctru doc tinh hoc dwong udng lidu duy nhat va liéu 13p lai trén chudt cho thay khéng
c6 mbi nguy hiém dac biét cho con nguou Liéu dung trén chuot khoang 2,79 X 10° don vi gay
nhiém/ kg (cao hon gap khodng 14 Ian liéu lwong cho tré nhé dy kién).
SINH UNG THU, BQT BIEN, SINH SAN

Chuwa danh gia tiém ndng gay ung thu hodc gay dot bién hodc tiém ning lam suy yéu kha nang
sinh san clia RotaTeq.

THONG TIN CHO CANBQ Y TE
Nhan vién y té can xac dinh tinh trang strc khde hién tai va lich st tiém ching cla tré.

Nhan vién y t& nén hoi cha me hodc nguoi giam ho vé cac phan (ng gap phai khi dung liéu
RotaTeq trwéc hodc vac-xin rotavirus khac.

THONG TIN CHO CHA ME/NGUOI GIAM HO

Nhan vién y té can cung cap cac théng tin cén thiét lién quan dén véc-xin cho cha me hodc ngudi
giam ho méi lan chling ngtra. 7

Nhan vién y té can théng bao cho cha me hodc ngum giam ho vé cac lgi ich va rdi ro lién quan
dén viéc chling nglra, cung nhw tdm quan trong clia viéc hoan tat toan bd cac liéu ching nglra.
Xem phan Thén trong va Téc dung phu.

Khuyén céo riva tay sau khi thay ta cho tré.

Cha me hodc ngudi giam hd nén dwgc hwdng dan dé bao cao bat ky phan trng bat |
nhan vién y té.

QUA LIEU

D4 co nhirng bao céo vé dung RotaTeq qua liéu khuyén cao. Noi chung, cac tac dyng bét loi duoc
bao cao khi dung qua liéu ciing twong tw nhuw khi dung cac liéu don RotaTeq theo khuyén céo.

DANG DONG GOI
RotaTeq ducrc cung cap dudi dang doéng géi sin don lidu, méi liéu 2 mL, trong cac tuyp plastic
c6 nap mé& van. Tuyp phan liéu duwoc dong trong mot tui. Ca bao bi va dung cu st dung déu
khéng c¢ latex.
BAO QUAN

Bao quan va van chuyén trong diéu kién lanh & 2°C dén 8°C. Tranh anh sang.
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San pham can dwoc st dung truwdc ngay hét han.

RotaTeq can duoc sir dung ngay sau khi lay ra khéi ti bao quan lanh. Khi & bén ngoai tu bao
quan lanh va nhlet dé trong phong khéng qua 25°C, co thé sir dung vac-xin trong vong 48 gio.
Qua thoi han do, can phai hly vac-xin trong cac thung rac sinh hoc theo dung quy ché hién hanh.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét

BOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG, NGAY CA KHI BAN DUNG THEO CHI
DINH CUA BON THUOC. MOT SO THONG TIN TRONG TO' HVONG DAN SU DUNG NAY CO
THE DA THAY BOI SO VO LAN SU DUNG TRUO'C. NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y
KIEN BAC SY.

THUOC NAY CHI DUNG THEO BON CUA BAC SY. BE XA TAM TAY TRE EM.

San xuét tai Merck & Co., Inc.
770 Sumneytown Pike, PO Box 4, West Point, Pennsylvania 19486, USA (Hoa Ky)
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