Cuc Qudn ly Dwoc OT.DK.15.03

BM.PK.15.03/01
BAO CAO PANH GIA POI VOI VAC XIN

Tén thwong mai ciia vic xin: Menquadfi

Tén chung: phong bénh ndo mé cdu xam l4n gdy ra bdi Neisseria meningitidis
céc nhém huyét thanh A, C, Y va W-135

S6 gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam: 001310047625, GPKLH dugc cip
theo quyét dinh cap s6 ding ky s6 65/QP-QLD, cip ngay 23/01/2025

Pt 53

Béo céo danh gia da dugc Cuc Quan ly Dugc — BS Y té thong qua va khong bao
gom tat ca c4c thong tin lién quan dén bao mat thuong mai cia thude.
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1. THONG TIN CHUNG VE QUY TRINH TIEP NHAN VA XU LY HO SO
PANG KY VAC XIN

1.1. Thong tin chung vé ndp hd so ding ky vic xin:

- Hb so véc xin MENQUADFI dugc ndp tai Cuc QLD ngay 28/02/2022, ma
hd so NN-39603.

- Co s¢ dang ky: SANOFI PASTEUR (dia chi: 14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon).

- Co & san xudt: SANOFI PASTEUR INC, Pia chi san xuét thanh phém: 1
Discovery Drive, Swiftwater, PA 18370, Hoa Ky

- Co s dang ky dé ndp ddy dt ho so dang ky theo qui dinh cuia h6 so ACTD,
gdm céc phan: H6 so hanh chinh, ho so chit lu'cmg, hé so duoc 1y, hd so 14m sang.

- Tinh trang cdp phép clia vic xin & cac nude (theo két qua thim dinh cua
tiéu ban hanh chinh): M§, WHO Prequalification.
1.2. Qua trinh xir Iy hd so ding ky vic xin MENQUADFI, m# hé so' NN-39603:

- Ngay tiép nhan hé so ding ky véc xin ciia Cuc QLD: 28/02/2022.
- §6 14n b sung hd so cua cong ty: O1.

- H6 so véc xin MENQUADFT dugc trinh Hoi dong tu van cdp GPKLH
thude, nguyén liéu lam thudc dbi véi vic xin, sinh pham - Pot hop 53 (ngay hop
08/01/2025).

- Vic xin duge cAp GPKLH: s6 GDKLH 001310047625, theo quyét dinh s6
65/Qb-QLD, ngay 23/01/2025 ctia Cuc QLD, hiéu luc 03 nim

2. THONG TIN SAN PHAM:

2.1. Théong tin chung v& viic xin (tén thuong mai, tén genenc chi dinh, Ita
tudi, chdng chi dinh, lich tiém): trich tir to huéng dan str dung vac xin di dugc phé
duyét.

- Tén thuong mai: MENQUADFI

- Tén chung: phong bénh nio md ciu x4m l4n gy ra bodi Neisseria
meningitidis cdc nhém huyét thanh A, C, Y va W-135

- Chi dinh: MenQuadfi dugc chi dinh tao mién dich chi dong phong bénh

nfo md cau xam lan gay ra boi Neisseria meningitidis cac nhom huyét thanh

A, C, W135 va'Y cho tré tlr 12 thang tudi tré 1én va nguoi 16n.

it lugng, cach dung:

+ Liéu duing: Tiém ching co ban: Tré tir 12 thang tudi trér 16n va ngudi 16m:
Tiém mot lidu (0,5 ml); Tiém ching nhéc lai: M6t lidéu MenQuadfi 0,5 ml ¢6 thé
dugc st dung dé téng cuorng bao vé cho nhiing ngudi trude d6 da dugc chiing nglra
vac-Xin ndo md cau cé clng cac nhom huyét thanh,

+ Duong ding: Chi ding dudng tiém bap, t6t nhét 12 & vung co delta hodc
mat trude- ngoa1 dui thy thude vao tudi va kho1 lugng co cua ddi tuong.

+ Vic-xin phai duoc kiém tra bing mét thudng dé phat hién bat ky vat chét
dang loi va/hoic cac thay dbi vat 1y (hodc dbi mau) trude khi sir dung. Néu quan

sat thay mot trong hai hién tuong trén, phai thai bo vic-xin. 11/
3 f/



Cuc Qudn ly Dwoc OT.DK.15.03

+ Chuan bj: Théo ndp bui kin, st dung bom va kim tiém thich hop d& rit 0,5
ml dung dich, ddm bao khong c¢6 bot khi trude khi tiém. Bat ky san pham thudc
hodc phé pham nao khéng sir dung déu phai dugc xir 1y theo quy dinh cua dia
phuong.

- Chéng chi dinh:

Quad man véi cac hoat chit hodc véi bt ky thanh phan nao cé trong
MenQuadfi hodc sau mét l4n tiém véc-xin nay trude dé hodc vai mot vic-xin ¢
chira cing mét thanh phan trudc day.

2.2. Tém tit thong tin lién quan chat lwong vic xin (thanh phan céng thirc,
théng tin cc nha san xuit tham gia vao qua trinh san xuét, didu kién bao quan,
théng tin chung quy trinh san xuét, ...): trich tir hd so dang ky va két qua thdm dinh
ctia chuyén gia chét luong.

- Cong thitc bao ché tinh cho mét don vi chia lidu nhé nhét 14 1 lidu (0,5 ml)

+ Thanh phéan hoat chét:
1 Polysaccharide Ndo méo 10 pg (meg)
ciu (nhém huyét thanh
A) (don gia céng hop)*
2 Polysaccharide Ndo mdo 10 pg (mcg)
cau (nhém huyét thanh
C) (don gia cong hop)*
3 Polysaccharide Ndo mo 10 pg (meg)
cau (nhém huyét thanh
Y) (don gia cong hop)*
4 Polysaccharide Ndo md 10 pg (meg)
cau (nhém huyét thanh
W135) (don gia cong
hop)*
5 * dugc cong hop voi khoang 55 pg
chét mang la protein giai (mcg)
doc 6 udn van
+ Thanh phan ta duoc:
1 Sodium Chloride (within 0,67% tuong
1,675% Sodium Chloride duong vai 3,35
Solution) mg
2 Sodium Acetate (within 30mM tuong
50 mM Sodium Acetate, duong véi 1,23
pH 6,0 Solution) mg
3 Nudc pha tiém Vira du

- Dang bao ché: Dung dich tiém.
- Quy trinh san xuét:
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+ Pay la vic xin lién hop (conjugate vaccine) duge san xuét bang cach lién
két polysaccharide tir vi khuan Neisseria meningitidis nhém A, C, Y va W135 véi
protein toxoid uon van (tetanus toxoid).

+ Cong nghé lién hop: Véc xin sir dung cong nghé lién hop polysaccharide-
protein, trong do: Khang nguyén polysaccharlde déc hiéu tir 4 nhém huyet thanh
cua N. menmgltldls dugc lién két héa hoc véi protein mang toxoid udn van. Dic
biét v6i nhéom A st dung cong nghé lién hop CDI-ADH (1-cyano-4-
dimethylaminopyridinium tetrafluoroborate va adipic acid dihydrazide).

- Thong tin céc co s¢ san xuét tham gia vao qué trinh san xuét (Dugc chét
va thanh pham): SANOFI PASTEUR INC (Bia chi: 1 Discovery Drive, Swiftwater,
PA 18370, Hoa Ky).

- Piéu kién bao quan: Béo quan trong ti lanh (2°C — 8°C). Khong duoc dé
dong bang.

- GMP clia co s& san xuét: dugc cong b trén trang thong tin dién tr ctia Cuc
Quan ly Duoc theo dudng link:
https://dichvucong.dav.gov.vn/DanhSachCoSoSanXuatNuocNgoaiDapUngGMP/i
ndex

2.3. Tém tit thong tin lién quan dir liéu an toan, hiéu qua ciia vic xin
(trich tir két qua thdm dinh céc nghién clru 1dm sang dugc chuyén gia dugce ly, 1am
sang thim dinh va ghi trong bién ban tham dinh)

2.3.1. Tong quan nghién ciru lam sang

- Vic xin MENQUADFI™ la vac Xin no mé céu (nhom A, C, Y va W135)
ponsaccharlde cong hop giai doc t6 udn van, dugc phat trién nhim cung cép vac
xin c6 hoat pho rong chong lai viém mang ndo mo cau xam lan gdy ra bdi cac
chiing vi khuan ndo mé ciu nhom A, C, Y, W cho tat ca cac d6 tudi khac nhau.

- Chuong trinh phat trién 1am sang gbm 12 nghlen ctru (chinh va hd trg) da
hoan thanh, bao gom cac nghién ctru pha I, IT va III & tré so sinh, tré méi biét di,
tré em, thanh thiéu nién va ngudi 16m (bao gdm ca ngudi tir 56 tudi tré 1én) tai nhidu
quéc gia khac nhau.

Céc nghién ciru chinh bao gdm:

« MET35: nghién ciru pivotal pha III danh gia hiéu qua & tré em 2-9 tudi

« MET43: nghién ctru pivotal pha III danh gi4 tinh nhit quan 16, hiéu qua &
ngudi 10-55 tudi

« MET49: nghién ciru pivotal & nguoi 1én >56 tudi

« METS50: nghién ctru pivotal & thanh thiéu nién

« METS51: nghién cttu pivotal & tré méi biét di 12-23 théng

« METS57: nghién ctu pivotal vé viée str dung ddng thoi vai cc vic xin khac

O tré mai b1et di

2.3.2. Tém tit ve hiéu qua:

- Hiéu qua ctia vic xin duoc danh gia thong qua kha nang gay dép tng khang
thé ddi v6i cac nhém huyét thanh niio mé cdu A, C, Y va W, str dung xét nghi¢m
diét khuén trong huyet thanh (hSBA va rSBA) Céc diém cudi chinh ‘bao gom ty 1¢
dap Umg khang thé, hiéu gia khang thé, va ting hiéu gi4 khéng thé gép 4 lan.
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- Két qua chinh tir cc nghién ctru pivotal:

« MET50 (thanh thiéu nién): Ty 1€ dap ng khéng thé cia MenACYW khong
thua kém so v6i MENVEO® cho ¢ 4 nhém huyét thanh ACYW, véi ty 1€
dap ung dao dong tir 73,8-91,4% véi MenACYW so véi 47,9-73,4% véi
MENVEO®.

« MET54 (tré méi biét di): Ty 1€ dap ing khang thé v6i MenACYW cao hon
Nimenrix® dc biét di vdi nhém huyét thanh C véi ty 1€ dap ung 100% so
vai 89,5%.

« MET3S5 (tré em) MenACYW khoéng thua kém MENVEO® vé ty 1€ dap ung
khéng thé, va GMT ctia MenACYW cao hon 1 rét d6i voi huyét thanh C, Y
va W.

« MET43 (nguc‘yi 16n): Ty 1& dap tmg huyét thanh véi MenACYW cao hon
nhiéu so v6i Menactra® véi ty 1€ dao dong tir 73,8-91,4% so véi 47,9-73,4%.

« MET49 (ngum l6n >56 tu01) MenACYW khoéng thua kém Menomune® va
cho ty 1€ dép Umg khang thé cao hon.

e METS51 (tré méi biét di): MenACYW khong thua kém Nimenrix® vé ty 1é
dap tng, vé6i su khac biét rd rét ddi v6i nhém huyét thanh C (99,2% so véi
85,5%).

« MET56 (liu booster): Ty 1¢ GMT cta MenACY W/Menactra® dao dong tir
1,68 dén 4,37 cho tt ca cac nhém huyét thanh, cho thdy dap tng khang thé
t6t hon.

2.3.3. Tém tit vé an toan:
- Két qua an toan tir cac nghién ctru pivotal:

« MET35 (tré em): Ty 1€ phan u'ng trong du kién & nhom MenACYW thap
hon MENVEO® (55,4% so v6i 60,9%). Phan tmg ngoai du kién ciing thip
hon (23,9% so vai 29,1%).

« MET43 (ngudi 16n): Ty 1€ phan tng trong du kién tuong duong giira céac 16
MenACYW (54,4-56,2%) va tuong duong vGi Menactra® (55,2% so voi
57,4%).

« MET49 (ngudi 16n >56 tudi): Ty 16 phan tmg tai chd tiém cao hon véi
MenACYW (26,6%) so v6i Menomune® (9,5%), nhung phan 16n déu la
muc do nhe.

« METS5I1 (tré méi biét di): Khéng c6 phan Ung qué man tirc thi, khong phai
ngimg tiém do SAE (bién cb bét loi nghiém trong) va khong c6 SAE lién
quan.

» METS56 (liéu booster): Ty 1¢ phan {mg trong du kién twong duong giita
MenACYW va Menactra® (64,3% so v6i 65,4%).

« METS57 (str dung dong thoi): Tinh an toan cuia MenACYW khi sir dung mot
minh hodc ddng thdi véi cac véc xin khac (MMR+V, DTaP-IPV-HB-Hib
hodc PCV13) tuong duong nhau. Khéng c6 van d an toan dang quan tim.
2.3.4. Cac bao cao nghién ciru thir 1im sang:

- Téng cong c6 12 nghién ctru d4 hoan thanh, bao gbém:

o Nghién ctru pha I: MET28 (Canada)

. Nghién ctru pha I/Il: MET32 (Australia) k

+ Nghién cttu pha II: MET44, MET50, MET54 ‘ \
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« Nghién ctru pha III: MET35, MET43, MET49, MET51, METS56, MET57,
MET62
- Céac nghién ctru duge thuc hién tai nhiéu quéc gia, bao gém M¥, Puerto
Rico, Tay Ban Nha, Hungary, Phan Lan, P, Uc, Canada, Mexico, Lién bang Nga,
Han Quéc va Théi Lan.
2.4. Céc ndi dung khic (néu co):
2.5. Danh gia lgi ich - nguy co
- Loi ich:
» MenACYW thé hién dap tmg mién dich khong thua kém va thuong vuot troi
S0 Véi cdc vic xin tham chiéu da dugc cap phép & tat ca cdc nhom tudi
+ Dép tmg mién dich dc biét manh d6i véi nhém huyét thanh C
»  Vic xin c6 thé sir dung an toan va hidu qua & tré em tir 12 thang tudi tré 1én
va nguoi 16n
« C6 thé st dung ddng thoi véi céc vic xin khac ma khong anh huéng dén dap
ing mién dich
- Nguy co:
» Phan (ing tai chd tiém nhe va phan Umg toan thén nhe twong tw hoic thip hon
50 v6i céc vic xin tham chiéu
+ Khodng c6 SAE dugc xem 1a ¢6 lién quan dén vic xin trong tat ca céc nghién
cliru
» Khong c6 van d& an toan dang ngai nao duoc xac dinh trong chuong trinh
phat trién 14m sang
- Péanh gié chung: Hb so loi ich-nguy co cia MENQUADFI™ [3 thuén loi,
voi hiéu qua mié}l dich khong thua kém va thudng vuot trdi so véi cae véc xin tham
chiéu da duoc cap phép, trong khi dung nap t6t & tit ca cic nhém tudi tir 12 thang
trd lén.
- Chuyén gia dé xuét Hoi df“mg cap GPKLH cho véc xin.
2.6. Két luan ciia Hoi ddng tw vin cip GPKLH vic Xin, sinh pham (Dot
53, hop ngay 08/01/2025):
Déng y cap GBKLH hiéu lyc 03 nim cho véc Xin Menquadfi.
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