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BAO CAO PANH GIA POI VOI VAC XIN

Tén thwong mai ciia vic xin: PRIORIX
Tén chung: Vic xin sdi, quai bi, rubella (sdng, giam doc luc)

S6 gidy dang ky llru hanh tai Viét Nam VX-1225- 21 GDKLH duoc cap theo
quyét dinh cap sb dang ky s6 298/QD-QLD, cap ngay 28/05/2021

Dot 40 bd sung

Béo cao danh gia da dugc Cuc Quan ly Dugc —B§ Y té thong qua va khong bao
gdm tét ca cac théng tin lién quan dén bao mat thuong mai cuia 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 ndp hd so dang ky vic xin:

- H6 so vic xin PRIORIX dugc ndp tai Cuc Quan ly Dugc (QLD) ngay
25/01/2017, ma ho so NN-29162Q.

- Co s¢ dang ky: GlaxoSmithKline Pte Ltd (dia chi: 23, Rochester Park,
Singapore 139234, Singapore)

- Co s& san xuét: FIDIA Farmaceutici S. p.a (Dia chi: Via Ponte Della
Fabbrica, 3/A, 35031 Abano Terme (Padova), Y; GlaxoSmithKline Biologicals
S.A. (Pia chi: Parc de la Noire Epine, 20, Rue Fleming, B-1300 Wavre, Bi);
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. (Pia chi: Rue de I’Institut 89, B-1330
Rixensart, Bi).

- Co s¢ dang ky da nop day du ho so ding ky theo qui dinh cta hé so
ACTD, gdm cac phan: Hd so hanh chinh, hd 50 chét Iuong, hd so duoc ly. Vic
xin déng ky lai nop theo quy dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT.

- Tinh trang cép phép cta vic xin & cc nude (theo két qua thdm dinh cua
tiéu ban hanh chinh): Bi.

1.2. Qua trinh xit Iy hd so diing ky vic xin Priorix, ma hd so NN-29162Q:
- Ngay tiép nhén hd so ding ky véc xin ctia Cuc QLD: 25/01/2017.
- S6 1an bd sung ho so ctia cong ty: 02.
- Hé so véc xin Priorix dugc trinh Hoi déng tu vén cdp GPKLH thuéc,
nguyén lidu lam thude dbi véi véc xin, sinh pham - Dot hop 39, ngay 28/09/2020.
- Vic xin dugc cdp GDKLH: sé6 GDKLH VX-1225-21 theo quyét dinh sé
298/QDb-QLD, ngay 28/05/2021 ctia Cuc QLD, hiéu luc 05 nim.
2. THONG TIN SAN PHAM:

2.1. Thong tin chung vé vic xin (tén thuong mai, tén generic, chi dinh,
ltta tudi, chéng chi dinh, lich tiém): trich tr t& huéng dan sir dung vic xin da
dugc phé duyét.

- Tén thuong mai: Priorix
- Tén chung: Vic xin sdi, quai bi, rubella

- Chi dinh: Priorix la vic xin phong bénh séi, qual bi va rubella cho tré tir 9
thang tudi trd 18n, thiéu nién va nguoi lon.

- Liéu luong, cach dung:

Liéu d& nghi 1a mdt 1idu 0,5ml véic xin hoan nguyeén.

+ Tré tlr 12 thang tudi trd 1én

Str dung lidu 0,5 ml. Liéu tht 2 nén duoc tiém theo khuyén céo chinh thuc.

PRIORIX c¢6 thé duoc st dung & dbi tuong trude dé da duoc tiém vic xin
o1, quai bi va rubella don gid hodc két hop

+ Tré tir 9 dén 12 thang tudi:
: L
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véc xin. Trong truong hop dich té doi hoi phai tiém vac xin trong nam dau doi (vi
du dich bénh hodc di dén vung c6 dich), nén tiém lidu PRIORIX thtr 2 vao ndm
thtr 2, tbt hon nén tiém trong 3 thang sau lidu dau tién. Trong moi truong hop,
khoang thoi gian gifta 2 lieu khong dugc dudi 4 tudn (xem phan “Canh béo va
than trong”, va “Dugc luc hoc”)

+ Tré dui 9 thang tuoi:

Chua co dir liéu vé an toan va hiéu luc ciia PRIORIX trén tre duéi 9 thang
tudi

- Chéng chi dinh:

+ Cho nhiing nguoi ¢o6 tidn sir qué man hé théng véi neomycin hodc véi
bat ky thanh phan ndo cua véc xin (v6i nhimg ngudi di ing véi tring ga, xem
thém muc “Canh bao va Thén trong”). Khoéng chdng chi dinh khi c6 tién str viém
da tiép xtic v6i neomycin.

+ Cho céac ddi tugng c6 dAu hiéu qué man sau tiém lidu véc xin séi, quai bi
va/hodc rubella trudce do.

+ Cho nhitng ngudi suy gizm mién dich dich thé hogc té bao (nguyén phét
hoédc mic phai), nhu nhidm HIV ¢6 triéu chimg (xem thém muc “Canh bdo va
than trong”). Priorix chdng chi dinh ding cho phu nir mang thai. Nén tranh co
thai trong 1 thang sau khi tiém véc xin (xem phan “Phu nit ¢6 thai va con bu”).

2.2. Tém tit thong tin lién quan chit lwgng vic xin (thanh phan cong
thirc, thong tin cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuét, didu kién bao
quan, théng tin chung quy trinh san xuét, ...): trich tir ho so ding ky va két qua
thdm dinh ctia chuyén gia chét luong.

- Céng thirc bao ché:

+ Thanh phéan hoat chét: Mai lidu 0,5 ml véc xin sau khi hoan nguyén chtra

khéng duéi 103,0 CCIDS0 cua virus soi chung Schwarz,

khéng dusi 103,7 CCIDS0 ctia virus quai bi ching 4385 RIT va

khong dudi 10*° CCID50 cua virus rubella ching Wistar RA 27/3.

+ Thanh phﬁn t4 duoc: Anhydrous lactose, sorbitol, manitol, amino acids,
nudc cat pha tiém. '

- Dang bao ché: Bot véc xin dong khd.

- Théng tin c4c co s& san xudt tham gia vao qua trinh san XUuat:

+ Co so san xuét duoc chat (san xuat virus soi séng, giam doc luc (ching
Schwarz; virus quai bi séng, giam doc luc (chung RIT 4385); virus rubella séng,
giam doc luc (chung Wistar RA 27/3)): GlaxoSmithKline Biologicals S.A. (Pia
chi: (1) Parc de la Noire Epine, 20, Rue Fleming, B-1300 Wavre, Bi; (2) Rue de
’Institut 89, B-1330 Rixensart, Bi)).

’ + Co sé san xuét thanh pham: Co s san xuét vac xin (tao cdng thirc, dong
ong, dong kho): FIDIA Farmaceutici S.p.a (Dia chi: Via Ponte Della Fabbrica,
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3/A, 35031 Abano Terme (Padova), Y); Co s& dong goi thanh pham (Véc xin va
nudc pha tiém): GlaxoSmithKline Biologicals S.A. (Dia chi: Parc de la Noire
Epine, 20, Rue Fleming, B-1300 Wavre, Bi); Co s& xult xuéng thanh pham:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. (Dia chi: Rue de I'Institut 89, B-1330
Rixensart, Bi).

+ Co s san xuét nude pha tiém: Aspen Notre-Dame de Bondeville (Pia
chi: Rue de 1’Abbaye, 1, 76960 Notre Dame de Bondeville, Phap); Catalent
Belgium SA (Pia chi: Font Saint Landry, 10, B-1120 Brussels, Bi);
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. (Pia chi: Rue de DlInstitut 89, B-1330
Rixensart, Bi)

_ Pidu kién bao quén: 2-8° C. Khong lam dong da. Tranh énh sang.

- Quy trinh san xuét: PRIORIX la vic xin virus séng giam ddc lyc bao
gém 3 thanh phén: Virus soi ching Schwarz, Virus quai bi chung RIT 4385
(dugc phan 14p tir ching Jeryl Lynn) - hai thanh phén trén dugc nudi cdy trén
nguyén bao soi phdi ga (CEF), va virus Rubella ching Wistar RA 27/3 dugc
san xuit trén cac t& bao ludng boi MRC-5, sau d6 duge phoi tron dong lo va
lam déng kho, dong goi dé tao thanh vic xin dong kho song giam doc luc chira
3 thanh phén S&i, Quai bi, Rubella.

_ GMP clia co s& san xuat: duge cong b trén trang thong tin dign tr cua
Cuc Quan ly Duogc theo dudng link:
https://dichvucon,q.dav.gov.vn/DanhSachCoSOSanXuatNuocN,qoaiDapUngGMP/i
ndex

2.3. Tém tit thong tin lién quan dit liéu an toan, hiéu qua cia véc xin
(trich tir két qua thdm dinh céc nghién ctu 14m sang duoc chuyén gia duge ly,
lam sang thdm dinh va ghi trong bién ban thdm dinh)

Vic xin dang ky lai, quy dinh khong yéu cau ndp lai phan hd so tién 1am
sang, lam sang. Vic xin dang ky lan dau da lam thtr nghiém lam sang trén ngudi
Viét Nam theo quy dinh. Vac xin da luu hanh nhiéu ndm tai thi truong Viét Nam.

2.4. Cac ndi dung khac (néu co):

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

Vic xin dd dugc phép va luu hanh tai Vigt Nam tur 29/6/2001 (SDK.:
VNDP-092-0601), chét luong, an toan va hiéu qua cua vic xin di duoc chimg
minh trong qua trinh Iuu hanh.

2.6. Két ludn ctia Hoi ddng tw van cap GPKLH véc xin, sinh phim
(Dot 39, hop ngay 28/09/2020):

Ddng y cap GPKLH hiéu lyc 05 nam cho vac xin Priorix sau khi Cuc
Quan ly Duoc kidm tra cdc nha san xuét co Gidy chimg nhan GMP dang con hiéu
luc.

Sau khi kiém tra tinh trang GMP cta cac co sO san xuét, Cuc Quan ly
Dugc di cAp GPKLH cho vic xin theo ding quy trinh, quy dinh.
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