




BÁO CÁO ĐÁNH GIÁ
ĐỐI VỚI VẮC XIN PHÒNG LAO (BCG) (10 liều/ống)

Tên generic: Vắc xin BCG

Số đăng ký lưu hành tại Việt Nam: QLVX- 996- 17 cấp ngày 27/03/2017
(Đợt 32)
Báo cáo đánh giá đã được Cục Quản lý Dược – Bộ Y tế thông qua và không bao gồm tất cả các thông tin liên quan đến bảo mật thương mại của thuốc.
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1. THÔNG TIN CHUNG VỀ QUY TRÌNH TIẾP NHẬN VÀ XỬ LÝ HỒ SƠ ĐĂNG KÝ VẮC XIN
1.1 Thông tin chung về nộp hồ sơ đăng ký vắc xin:
- Hồ sơ vắc xin phòng lao  (BCG)  được nộp tại Cục Quản lý Dược ngày 25/12/2015, mã hồ sơ TN31665 do Viện Vắc xin và Sinh phẩm Y tế, địa chỉ số 09 Pasteur, Nha Trang, Khánh Hòa  đăng ký và sản xuất.
- Tại thời điểm nộp hồ sơ đăng ký vắc xin phòng lao (BCG) là vắc xin được chỉ định dùng để gây miễn dịch chủ động phòng lao cho nhóm người chưa được tiêm phòng (bằng chứng là chưa có một vết sẹo đặc trưng của vắc xin phòng lao (BCG) hoặc những người có phản ứng tuberculin âm tính.
- Căn cứ pháp lý để chuẩn bị hồ sơ: Thông tư số 44/2014/TT-BYT ngày 25/11/2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế qui định việc đăng ký thuốc;
- Viện Vắc xin và Sinh phẩm Y tế đã nộp đầy đủ hồ sơ tái đăng ký theo qui định của hồ sơ ACTD, gồm các phần: hồ sơ hành chính và thông tin sản phẩm, hồ sơ chất lượng, báo cáo lưu hành sản phẩm theo mẫu 8/TT, báo cáo an toàn hiệu quả theo mẫu 3/TT mẫu thuốc và tóm tắt về sản phẩm theo mẫu 4B/TT.
- Tình trạng cấp phép của vắc xin phòng lao (BCG) tại thời điểm nộp hồ sơ: vắc xin đã được cấp phép lưu hành tại Việt Nam, số đăng ký đã cấp: QLVX-0438-11, ngày cấp: 15/09/2011.
- Vắc xin phòng lao (BCG)  không có thuộc đối tượng ưu tiên thẩm định theo qui định tại Điều 31 – Thông tư 44/2014/TT-BYT qui định việc đăng ký thuốc nêu trên .
1.2 Quá trình xử lý hồ sơ đăng ký vắc xin phòng lao (BCG) (mã hồ sơ TN31665):
- Ngày tiếp nhận hồ sơ đăng ký Vắc xin phòng lao (BCG)  tại Bộ phận một cửa - Cục Quản lý Dược: 11/01/2016
- Phòng Đăng ký thuốc tiếp nhận hồ sơ từ Văn phòng Cục: 15/01/2016
- Ngày bắt đầu đưa ra thẩm định hồ sơ: Tuần I/5/2016
- Các chuyên gia tham gia vào quá trình thẩm định hồ sơ Vắc xin phòng lao (BCG) lần 1: 
+ Phần hồ sơ hành chính: Nguyễn Chiến Binh, Phạm Thu Hằng (ngày kết thúc thẩm định lần 1: 20/9/2016). 
+ Phần hồ sơ chất lượng: Hoàng Thị Tâm, Lê Thị Hòa (ngày kết thúc thẩm định lần 1: 07/07/2016). 
+ Phần hồ sơ dược lý, lâm sàng: Nguyễn Trọng Thông - Trần Thanh Tùng- Nguyễn Phương Thanh (ngày kết thúc thẩm định lần 1: 20/7/2016). 
- Cục Quản lý Dược có công văn thông báo kết quả thẩm định lần đầu: số công văn số: 20917/QLD-ĐK ngày 25/10/2016, yêu cầu Viện Vắc xin và Sinh phẩm Y tế đăng ký bổ sung các nội dung liên quan đến phần hồ sơ Hành chính và hồ sơ Chất lượng.
- Tháng 11/2016 Viện Vắc xin và Sinh phẩm Y tế nộp hồ sơ bổ sung lần 1 theo yêu cầu tại công văn số: 20917/QLD-ĐK ngày 25/10/2016 của Cục Quản lý Dược: số công văn đến 782 ngày 02/11/2016.
- Các chuyên gia tham gia vào quá trình thẩm định hồ sơ vắc xin phòng lao (BCG) lần 2: 
+ Phần hồ sơ hành chính: Nguyễn Chiến Binh (ngày kết thúc thẩm định lần 2: 30/11/2016). 
+ Phần hồ sơ chất lượng: Hoàng Thị Tâm (ngày kết thúc thẩm định lần 2: 26/11/2016). 
+ Phần hồ sơ dược lý, lâm sàng: Nguyễn Phương Thanh (ngày kết thúc thẩm định lần 2: 28/11/2016). 
        - Hồ sơ vắc xin phòng lao (BCG) được trình Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành vắc xin, sinh phẩm Đợt 32 (họp ngày 9/3/2017) và đã được Hội đồng nhất trí cấp số đăng ký lưu hành cho vắc xin phòng lao (BCG)
- Vắc xin được cấp số đăng ký lưu hành: QLVX-996-17 hiệu lực 05 năm theo quyết định số 111/QĐ-QLD ngày 27/03/2017 của Cục Quản lý Dược.
2. THÔNG TIN SẢN PHẨM:
2.1 Thông tin chung:
2.1.1 Tổng quan bệnh lao (theo mục đích phòng bệnh của vắc xin) tại Việt Nam: 
 Tên tác nhân: Trực khuẩn lao (Mycobacterium tuberculosis) thuộc họ Mycobacteriaceae. Trực khuẩn lao hình que, bắt mầu tím khi nhuộm Gram, bắt màu đỏ khi nhuộm Ziehl-Neelsen. Trực khuẩn không sinh nha bào, không di động, sinh sản chậm (20 giờ một thế hệ mới ra đời), hiếu khí. Trực khuẩn lao kháng lại cồn và axit ở nồng độ diệt được vi khuẩn khác. Trực khuẩn lao sống được nhiều tuần trong đờm, trong rác ẩm và tối, chết ở nhiệt độ 1000C/5 phút và dễ bị mất khả năng gây bệnh dưới ánh nắng mặt trời.
Bệnh rất dễ lây từ người sang người do lây bằng đường hô hấp. Khả năng lây mạnh trong thời gian chưa được điều trị. Khi đã được điều trị bằng thuốc chống lao, khả năng lây bệnh rất thấp. Bệnh có thể gặp bất cứ ở lứa tuổi nào, thời gian nào của cuộc đời. Hay gặp nhất là ở lứa tuổi trẻ, phụ nữ mang thai, cho con bú. Đặc biệt, bệnh dễ xuất hiện ở những người có nguy cơ cao như mắc các bệnh mạn tính khác như đái tháo đường, nhiễm HIV, điều trị các thuốc ức chế miễn dịch... Tỷ lệ mắc bệnh ở thành thị đông người cao hơn ở nông thôn và miền núi.
Lao phổi lây truyền qua đường hô hấp. Vi khuẩn lao từ các hạt nước bọt li ti, hoặc trong các hạt bụi nhỏ có đường kính từ 1 đến 5 mm sẽ dễ dàng bị hít vào phổi, xuống tận phế nang và nhân lên, gây bệnh tại phổi. Từ phổi, vi khuẩn có thể qua máu, bạch huyết đến các tạng khác trong cơ thể (hạch bạch huyết, xương, gan, thận,...) và gây bệnh tại các cơ quan đó của cơ thể.
 Ai cũng có thể mắc bệnh lao phổi. Trẻ sơ sinh chưa có miễn dịch bảo vệ nên rất dễ mắc bệnh. Phụ nữ mang thai, cho con bú, người bị HIV, đái tháo đường, người đang dùng các thuốc ức chế miễn dịch điều trị một số bệnh khác... là những người có nguy cơ cao dễ mắc lao phổi hoặc lao các cơ quan khác.
- Miễn dịch với lao là miễn dịch đặc hiệu qua trung gian tế bào nhưng hiệu lực bảo vệ không mạnh và không bền. Miễn dịch với lao là miễn dịch thu được, không truyền từ mẹ sang con cho nên cần phải tạo miễn dịch cho trẻ bằng cách tiêm phòng lao (vắc xin BCG) sau khi trẻ sinh ra.
2.1.2 Thông tin chung về vắc xin phòng lao ( BCG): vắc xin phòng lao (BCG) sống- đông khô là loại vắc xin dạng bột, được sản xuất từ chủng vi khuẩn lao  của Calmette- Guérin.
Tên thương mại: Vắc xin phòng lao  (BCG)
Dạng bào chế: bột trắng, khô, bong, không teo, không chứa tạp chất; nhanh chóng tạo thành huyền dịch đồng nhất sau không quá 1 phút hoàn nguyên với nước muối sinh lý.
 Mô tả quy cách đóng gói: một hộp gồm 20 ống vắc xin phòng lao (BCG), bột đông khô 10 liều, mỗi ống chứa 0,5mg kèm theo 1 hộp 20 ống nước muối sinh lý, mỗi ống chứa 1ml
Hạn sử dụng: 30 tháng ( kể từ ngày cơ sở sản xuất bắt đầu tiến hành thử nghiệm công hiệu cho kết quả có giá trị)
Điều kiện bảo quản: 20C -80C. Tránh đông đá
2.2 Thông tin chất lượng:
2.2.1 Thành phần: Trong 1 ống vắc xin phòng lao (BCG) 10 liều gồm:
	STT
	Thành phần
	Hàm lượng 

	1
	 BCG sống- đông khô
	0,5mg

	2
	Glutamate Natri
	3,0mg



2.2.2 Nhà sản xuất: Viện Vắc xin và Sinh phẩm Y tế, số 09 Pasteur, TP Nha Trang, Tỉnh Khánh Hòa.
[bookmark: _GoBack]- Các thông tin chính liên quan nhà máy, qui trình sản xuất của vaccine
2.2.3 Phản hồi của Cục Quản lý Dược về kết quả thẩm định phần hồ sơ chất lượng: 
2.2.3.1 Thành phần hoạt chất:
- Bổ sung thông tin kiểm soát các bước quan trọng và trung gian bao gồm cả các phép thử và chỉ tiêu chấp thuận.
- Bổ sung thông tin về sự mô tả lô, kết quả phân tích lô.
- Bổ sung thông tin về thuyết minh tiêu chuẩn chất lượng của dược chất.
- Bổ sung thông tin chi tiết đề cương nghiên cứu, kết quả, kết luận điều kiện bảo quản trong phần nghiên cứu độ ổn định của hoạt chất.
2.2.3.2 Thành phẩm:
- Bổ sung thông tin chi tiết vai trò các thành phần.
- Bổ sung thông tin kiểm soát các bước quan trọng và trung gian bao gồm các phép thử và chỉ tiêu chấp thuận.
- Yêu cầu tách riêng quy trình phân tích của thử nghiệm tốc độ tạo huyền dịch ra khỏi quy trình phân tích kiểm tra độ sống, ổn định nhiệt.
- Yêu cầu bỏ tiêu chuẩn bột không teo trong thử nghiệm cảm quan vắc xin thành phẩm.
- Bổ sung thông tin chi tiết mô tả qui trình đảm bảo dây chuyền lạnh tại kho lạnh.
2.3.4 Giải trình, bổ sung của công ty:
Viện Vắc xin và Sinh phẩm Y tế  đã có giải trình và bổ sung cụ thể theo yêu cầu của chuyên gia đối với vắc xin này cụ thể ở công văn số 202/VXSPYT- QA ngày 17/11/2016.
2.3 Thông tin của Cục Quản lý Dược về kết quả thẩm định đối với phần hồ sơ an toàn, hiệu quả:
Tờ hướng dẫn sử dụng:
- Mục chỉ định: yêu cầu làm rõ quần thể chỉ định.
- Mục Phụ nữ cho con bú: yêu cầu bổ sung: ”không rõ vắc xin BCG có đi qua sữa ở người hay không, cần thận trọng khi tiêm vắc xin BCG cho phụ nữ cho con bú”.
Công ty đã bổ sung và sửa lại theo yêu cầu.
Vắc xin đăng ký lại, không yêu cầu nộp hồ sơ phần lâm sàng.
Kết luận của Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành vắc xin, sinh phẩm: đồng ý cấp số đăng ký lưu hành 5 năm đối với vắc xin phòng lao (BCG)  
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