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BAO CAO PANH GIA POI VOI VAC XIN
Tén thu’O’ng mai ciia vic xin: JEEV
Tén chung Vic xin ndo md ciu nhém B da thanh phén (tai td hop, hép phu)
S6 gidy dang ky Iwu hanh tal Viét Nam: VX3 1178-20 dwge cip theo quyét
dinh cap s ding ky s6 556/QP-QLD, cap ngay 18/11/2020, bot 39
Béo cao danh gia da dugc Cuc Quén ly Dugec —BJ Y té thong qua va khong bao
gbm tét ca cac théng tin lién quan dén bao mat thuong mai cua thude.
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1. THONG TIN CHUNG VE QUY TRINH TIEP NHAN VA XU LY HO SO
DPANG KY VAC XIN ,
1.1. Thong tin chung vé nop ho so dang ky vac xin:

- Ho6 so vidc xin JEEV dugc ndp tai Cuc Quéan ly Duogc (QLD) ngay
26/4/2017, ma hd so NN-29600

- Co s6 dang ky: Cong ty C6 phan Y t& Pic Minh (dia chi: S 51, ngd 205,
ngéch 323/83 Xuan Dinh, Bic Tir Liém, Ha Nbi, Viét Nam)

- Co s0 san xuat: Biological E. Limited, dia chi: Plot No. 1, Biotech Park,

Phase II, Kolthur Village - 500 078, Shameerpet Mandal, Medchal-Malkajgiri
District, Telangana State, An Do.

- Co s0 dang ky dd nop day du hd so diang ky theo qui dinh cta hd so
ACTD, gém cac phén: Hb so hanh chinh, hd so chét luong, hd so duoc 1y, hd so
lam sang,. ‘

- Tinh trang cép phép clia véc xin & cac nudce (theo két qua thAm dinh cua
tiéu ban hanh chinh): nuéc san xuit An Do.

1.2. Qua trinh xit 1y hé so ding ky véc xin JEEV, ma hd so NN-29600:

- Ngdy tiép nh4n hé so dang ky véc xin cia Cuc QLD: 26/4/2017.

- S6 lan bd sung ho so clia cong ty: 04,

- Ho so vic xin Jeev dugc trinh Hoi déng tr van cép GDKLH thudc,
nguyén liéu lam thudc ddi véi véc Xin, sinh pham - Dot hop 39 (ngay hop
28/9/2020).

- Vic xin duoc cap GPKLH: sé6 GPKLH VX3-1179-20, dugc cap theo
quyet dinh s6 556/QD-QLD, ngay 18/11/2020 ciia Cuc QLD, c6 hiéu luc 03 nam.
2. THONG TIN SAN PHAM:

2.1. Thoéng tin chung vé vic xin (tén thuong mai, tén generic, chi dinh,
Ita tudi, chéng chi dinh, lich tiém): trich tir to huéng dén str dung vic xin da
duoc phé duyét.

- Tén thuong mai: Jeev

- Tén chung: Vic xin viém nio Nhat Ban bt hoat, tinh khidt (chung SA
14-14-2)

- Chi dinh: Véc xin duoc sir dung dé tao mién dich chu dong nhim du
phong bénh viém ndo Nhat Ban cho moi déi tuong nguoi 16n va tré em tir 1 tudi
t0i 49 tuodi (tr>1 t6i <49 tudi).

Vic xin nén duoc st dung cho cac dbi tuong co nguy co tiép xUc cao nhu
di vao ving c6 dich bénh hoic séng trong vung dang ¢6 dich bénh luu hanh.

- Liéu lugng, cach dung:

DPuong tiém: tiém bap. Véi tré Tu > 1 t6i < 3 tudi nén tiém vao ving trude
bén dui cta tré hoic tiém vao vung vo delta canh tay véi tré > 3 tudi va nguoi
16n.

Tlr> 1 t6i <3 tudi tiém liéu 3meg/0.5ml

Tir> 3 tudi va nguoi 16n < 49 tudi tiém lidu 6meg/0.5ml

Lich tiém: 2 liéu co ban tiém
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Liéu thir 1: ngay 0; Liéu thir 2: sau lidu thir nhét 28 ngay.

Khuyén cdo: néu 43 tiém mii 1 véi vic xin Jeev thi nén tiém mii 2 voi
cung loai vac xin nay. V&i nguoi lon (tlr > 18 t61 < 49 tubi): nén tiém mot miii
nhac lai sau liéu trinh tiém 2 miii co ban. Miii nhéc lai duoc tiém sau miii 2 tur 12-
14 thang.

Dic biét voi nhiing ngudi c6 nguy co cao (nguoi lam viéc trong phong thi
nghiém hodc nguoi song trong ving dich bénh VNNH luu hanh) nén tiém mii
nhéc lai ltc 12 thang sau khi tiém mii 2.

Céch dung:

Lac déu lo véc xin dé tao thanh hén dich dong nhét trude khi st dung.

Vac xin dugc dung dé tiém bap. Khong dugc tiém vac xin vao tinh mach.

Khéng dugc tron 13n véc xin nay cung v6i bét ky vic xin nao khac trong
cung mot lo hodc cung mot xylanh.

- Chdng chi dinh: Khéng duge dung vic xin trong cac truong hop:

+ Khong tiém vic xin cho dbi tugng di tmg hodc nghi ngd di ing vOi céac
thanh phan cla véc xin (bao gdm ca céc ta dugc va cac chat tong du nhu
protamine sulphate). Péi tuong tiém chung co cac biéu hién qua man sau khi tiém
mii 1 khéng nén nhén thém mai tiém tiép theo.

+ Céc d6i tuong dang bi sét cao cap tinh, viéc tiém ngura can duoc hoan lai
sau.

+ Khéng tiém véc xin cho phu nit c6 thai va cho con bu.

+ Khoéng tiém vAc xin cho nguoi suy giam mién dich bam sinh va mic
phai, nhiém HIV.

2.2. Tém tat thong tin lién quan chit lwgng véc xin (thanh phan cong
thtre, thong tin cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat, diéu kién bao
quan, théng tin chung quy trinh sén xuat, ...): trich tir hd so dang ky va két qua
tham dinh ctia chuyén gia chét luong.

- Cong thuc bao ché: Mbi lo véc xin 0.5 ml chira

+ Thanh phén hoat chat: Virus viém ndo Nhét ban tinh khiét, bt hoat qua

nudi cay té bao Vero (ching SA14-14-2) 3 mcg
+ Thanh phén t& duoc:
Aluminium Hydroxide 0.1% w/v
Pém mubi phosphate vd 0.5 ml

- Dang bao ché: Hon dich tiém.

- Théng tin cic co sO san xuét tham gia vao qué trinh san XUat:

+ Co s& san xuit duoc chét: Biological E. Limited (dia chi: Plot No. 1,
Biotech Park, Phase-II, Kolthur Village-500078, Shameerpet, Medchal-
Malkajgiri District, Telangana, An Do)

+ Co s& san xuit thanh pham: Biological E. Limited (dia chi: Plot No. 1,
Biotech Park, Phase-II, Kolthur Village-500078, Shameerpet, Medchal-
Malkajgiri District, Telangana, An Do)

 Didu kidn bao quan: 2-8° C. Khong lam dong d4. Tranh anh sang.
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- Quy trinh san xuat: Véc xin bit hoat duogc nudi cdy trén té bao vero va bat
hoat bang formalin.
- GMP ctia co s san xuat: dugc cong bd trén trang thong tin dién tr cia
Cuc Quén ly Dugc theo dudng link:
https://dichvucong.dav.gov. vn/DanhSachCoSoSanXuatNuocNgoaiDapUngGMP/i
ndex

2.3. Tém tit thong tin lién quan dir liéu an toan, hi¢u qui cia vic xin
(trich tir két qua thidm dinh cac nghién ctru 1am sang duoc chuyén gia dugc ly,
lam sang thim dinh va ghi trong bi€n ban tharn  dinh)

H6 so lam sang cung cap theo yéu cau hd so ACTD.

231, Tong quan vé nghién ciru lAm sang:

Cé day du noi dung tong quan nghién ctru 1am sang theo hd so ACTD. Qua
trinh phét trién san phdm duoc tém tit day du trong hd so: Biological E. Limited
(BE - An D§) phdi hop véi Intercell AG (Ao) nhim san xuit véc xin JEEV (vac
xin viém ndo Nhat Ban bat hoat) dua trén nén cong nghé chuyén giao san xuit
vac xin Ixiaro (da luu hanh & nhidu nuéc gdm FDA, EMA, ... dbi véi ngudi 16m).
Sau khi chuyén giao cdng nghé, véc xin JEEV dugc danh gid an toan va tinh sinh
mién dich & pha I trén ngudi 16n (liéu 6 meg), dong thoi trén tré nho 1 — 3 tudi
(lidu 3 meg). Nghién ctru pha II duge BE thuc hién déi vé6i Ixiaro & tré nhd 1 — 3
tuodi tai An D9, sau d6 1a nghién ctru pha 11T & Itra tudi 2 thang — 18 tudi. Vic xin
JEEV dugc cép phép tai An D6 ndm 2011, nim 2013 duoc WHO tidn kidm dinh
vl 2 1t tudi 12 1 — 3 tudi va 18 — 49 tudi. Nhim m& rong lta tudi, BE da thuc
hién nghién ctu pha IV trén d6i twong 3 — 18 tuoi, lta tudi nay dugc chap nhan
boi An Do va WHO (2016).

Chuong trinh nghién ctru 14m sang phu hop véi muc tiéu dy phong viém
ndo Nhat Ban ¢ cic nude chau A. Chuong trinh nghién ctru 14m sang gém nhiéu
thtr nghiém 1am sang tir pha I — pha IV ¢ céc Itra tudi khac nhau bao gom cla ca
vic xin Ixiaro va véc xin JEEV (chuyén giao cong nghé).

2.3.2. Cac bdo cao nghién ctru (giai doan 1, giai doan 2, giai doan 3, ...)

P cung clp cac bio céo nghién ctu theo timg giai doan. Tém tit két qua
nhu sau:

Giai doan 1:

Nghién ctru BECT013: Nghién ctru don trung tdm pha I nham xac dinh an

toan va tinh phéan tng cla vacxin & déi tuong nguoi 1on nam giGi khée manh tir
18 t6i <49. Lidu dung 13 2 lidu 6mcg/0,5 mL, theo ddi 1én tGi 56 ngay. Két qua
nghién ctu cho thiy 5 (25%) ddi tuong bao cdo bi dau ving tiém, 1 déi tuong
(5%) bdo céo kho the, 1 (5%) sung dau vung tiém. T4t ca cac AE duoc xac dinh
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12 nhe va phu hgp voi ban chét cta viéc tiém vacxin. Khong co6 bao cao vé SAE.
Vacxin dugc xac dinh 1a an toan va co kha ning dung nap tot.

Giai doan 2:

Nghién ctru IC51-221: Nghién ctru lidu — dap tmg, pha I xac dinh tinh sinh

mién dich va an todn cua vacxin viém nao Nhat Béan bat hoat trén 60 ngudi tinh

nguyén nguoi An P c6 do tudi tir 1 t6i < 3 tudi. Nghién ciru st dung 2 lidu 3
mcg va 6 mcg vao ngay 0 va ngay 28, so sanh vdi vacxin ddi chung 1a JenceVac
(ly do chon vacxin nay lam dbi chung 1a do vacxin duy nhit dugc cap phép tai
An D). Két qua nghién ctru cho thay khong c6 su khac bict vé ty 1& chuyén doi
huyét thanh gitta 3 nhom (95,7% véi IC51 3 meg, 95,2% vai IC51 6 meg va
90,9% véi JenceVac) va hiéu gia khang thé GMT giita 3 nhom (lf?m luot 1a 200,9,
218,1 va 230,3). Khong c6 su khac biét vé an toan gifta 3 nhom. Két qua nghién
ctru ing hd viéc su dung liéu 3 meg & tré em dudi 3 tudi.

Giai doan 3:

Nghién ctru BECT018: Da trung tAm, nhan mo, ngau nhién coé dbi chung

pha II/1IT nhim danh gia an toan va tinh sinh mién dich ctia vacxin viém ndo Nhat
Ban tré nho tir 1 t6i <3 tubi ngudi An Dg. Muc tiéu cia nghién ctu pha Il nham
chimg minh tinh khong thua kém gifra vacxin BE-JE so voi dbi chimg 12 vacxin
JE (sén xuit bdi GCC, Han Quoc). Thoi gian danh gia 14 56 ngay. Bién lua chon
nhim danh gia khong thua kém d6i voi bién sd chinh (ty 1€ chuyén doi huyét
thanh) 1a 10 %. Két qua nghién ctu cho théy: Ty 1& chuyén déi huyét thanh ca
BE-JE 14 92,42% va cua GCC-JE ]a 98,58%, hai vacxin dugc danh gia 1a khong
thua kém trong khoang 10%. Hiéu gia khang thé ciia BE-JE 1a 217,97 khéc biét
c6 y nghia théng ké so véi higu gia khang thé ctia GCC-JE 1a 125,85. Khong 6
su khac biét dang K& v& an toan kho so sanh hai vacxin.

Giai doan 4:

Nghién cttu BECT019: Da trung tam, nhoém song song pha IV, danh gia
tinh khdng thua kém ctia vacxin BE-JE JEEV trén dbi tuong khoe manh tur 18 toi
49 tudi khi so sénh voi vacxin JE da duoc luu hanh IXIARO. Thoi gian danh gia
56 ngay. Két qua nghién ctru cho thay: Ty 1& chuyén doi huyét thanh cia BE-JE la
99,07% va cua IXIARO la 98,15%, hai vacxin dugc danh gia la khong thua kém
trong khoang 10%. Hiéu gid khang thd GMT tai ngay thit 56 cta JEEV va
IXIARO 1a 197.29 va 410,66, khac biét c6 ¥ nghia thong ké (p=0,0022). Hai
vacxin duoc danh gia la an toan tuong tu nhau.

2.3.3. Hd so' bo sung 1am sang: SV
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- Dd giai trinh cac yéu cau nghién ctru pha III nhu sau:

+ Viée lua chon véc xin d6i chimng la GCC-JE véi ly do quy dinh tai An
D4: khi thir nghiém 14m sang can str dung véc xin dugce cap phép & An Pd. GCC-
JE 1a véc Xin san xudt dua trén ndo chudt duy nhét dugc cap phép & An Do.

+ Chap nhén giai trinh lya chon bién khong thua kém la 10%.

+ D4 stra 131 két luan trong phén nghién ctru.

+ Lién quan giai trinh vé viéc khong dinh gia hiu qua dai han: cho san
phim gdc IXIARO dad dugc nghién ciu dénh gid két qua dai han nén trong
nghién ctru pha I1I nay cong ty khong thuc hién danh gla két qua dai han. Két qua
nghién ctru dai han ctia IXIARO cling dé dugc cung cap.

+ Da giai trinh cac yéu cdu cuia nghién ctru pha IV nhu sau:

+ Chon thudc dbi ching 12 IXIARO: do tai thoi diém nghién ctru khong c6
véc xin nao khac tuong tu duge cap phép tai An Dd.

+ Bién khong thua kém 10% giai trinh tuong tu nghién ctru pha III.

+ Da giai trinh sy khac nhau ¢6 y nghia thong keeveef GMT cuia 2 vic xin,
cong ty dua ra giai trinh vé hidu qua bao vé la khong khéc nhau.

+ Khong nghién ctru kéo dai vi ly do da néu ¢ nghién ctru pha IIL.

2.4. Cac ngi dung khac (néu c0):

Vic xin dd c6 chimg nhén két qua tht nghiém 14m sang tai Viét Nam.
Chuyén gia lam sang co y kién:

- Cong ty cung cap két qua 01 thir nghiém 1am sang tai Viét Nam thuc hién
nam 2019 tren 220 dbi tuong tré em tir 12 thang dén 18 tudi dé danh gia tinh an
toan trén quin thé nguoi Viét Nam. Thoi gian theo doi 1a 56 ngay sau tiém vac
Xin.

- Két qua nghién ctru tht nghiém cho thdy khéng c6 trudng hop nao tu
vong, khong co phan ung khong mong mudn ning sau tiém (SAE) cht yéu phan
ung khong mong mudn mirc do nhe tai chd.

- Két qua di duoc BO Y té nghiém thu. Nghlen clru phu horp voi Thong tu
s6 03/2012/TT-BYT ngay 22/02/2012 cua Bo Y té huéng dan vé thir thudc trén
lam sang (ch1 thir tinh an toan).

2.5. Két luéin, danh gia lgi ich/nguy co:

Xem chi tiét muc 2. 3.2 néu trén. Chuyén gia d& xuét xin y kién Hoi ddng
vé viéc cdp GPKLH cho véc xin.

2.6. Két ludn cia Hoi dong tw vin cap GPKLH vic xin, sinh pham
Dot 39, hop ngay 28/9/2020):

Vic xin dang ky lan dau di dugc thdm dinh dat yéu cau ¢ dit liéu thu
nghiém lam sang tai Viét Nam duoc Hoi ddng dao dirc - B6 Y té danh gia dat yéu
cau theo quy dinh, nha san xuét da duoc cong bd danh gia GMP dot 8 va dang tai
trén website ciia Cuc Quan Iy Dugc; hién nay khong ¢6 quy dinh ve viée gioi han
sb lugng ) déng ky vac xin tai Viét Nam nén ¢6 thém vac xin s€ giup bd sung
ngudn cung d6i voi thi truong.

- Véc xin dang ky lan dau, thong nhat dé xuét cap GDKLH hiéu lyc 03
nim dbi v6i 02 véc xin JEEV va yéu cau cong ty phai bd sung bio céo an toan,
hiéu qua trong qua trinh luu hanh khi déng ky gia han theo ding quy dinh.
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