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RotaTeqg®

(VAc-xin vi-rat s8ng ngtra rotavirus, ngl gia, dung dudng udng, MSD)

Chi dang du'ong uéng. Khéng duoc tiém.
Thudc nay chi dung theo don thudc.

Dé xa t3m tay tré em.

Boc ky hudng dén su dung tride khi dong.

THANH PHAN CONG THUC THUGC
Thanh phén hoat chét

Liéu 2 mL cé chira cac bién thé (bd-ngudi) rotavirus G1, G2, G3, G4 va P1A[8]. Murc

bién thé t6i thi€u cd trong mét liéu nhu sau:

G1 2,2 x 108 don vi gay nhiém
G2 2,8 x 106 don vj gay nhiém
G3 2,2 x 106 don vi gay nhiém
G4 2,0 x 108 don vi gay nhiém
P1A[8] 2,3 x 106 don vi gay nhiém

Ban quyén ©2023 thudc vé Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, Hoa Ky va cac chi nhanh clia né. Moi
quyén déu dudc bao luu.
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Céac bién thé nay dugc cdy vao cac t€ bao Vero bang cac ky thuat nudi cdy mo

chudn ma khéng c¢é chat chdng nam.
Thanh phan t4 duoc

Céc bién thé vi-rit dugc tao thanh hon dich trong dung dich chat 8n dinh dém. Méi
litu vac-xin déu cé chlra sucrose, natri citrate, natri phosphate monobasic
monohydrate, natri hydroxide, polysorbate 80 va méi trwdng nudi cdy. Khéng co

chat bao quan hoac thimerosal.
DANG BAO CHE
Dung dich uéng
CHI BINH

RotaTeq la mdt vac-xin ngd gia dung dudng udng, chi dinh cho phong ngura viém da
day-rudt do rotavirus & tré nhé gay ra bdi cac typ vi-rat G1, G2, G3, G4 va cac typ vi-
rat G co chira P1A[8] (vi du nhu G9). RotaTeq c6 thé dung tir khi tré duwoc sau tuan

tudi.
LIEU LUONG VA CACH DUNG

CHi DUNG DUONG UONG, KHONG DUNG PUONG TIEM.

Liéu lvong

M&i lich trinh @&y da clia vac-xin bao gdm ba ligu dung dich RotaTeq pha san dung

duoc ngay theo dudng uéng cho tré nhd.

Can cho tré udng ligu RotaTeq dAu tién khi tré dudc khoang 6-12 tuain tudi: nhiing
lieu ti€p theo can dugc st dung cach nhau t8i thi€u 4 tusn. Lidu th(? ba can dudc

hoan thanh trudc khi tré dugc 32 tuan tudi.

Khéng cé han ché nao vé ché dd an va uéng cua tré, ké ca sira me, du trudc hay

sau khi dung RotaTeq.
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RotaTeq cé thé dung cho tré sinh thiéu thang can ¢l trén tudi doi cla tré.

N&u vi bét ci ly do nao ma ligu ding khéng dugc du (vi du tré bi tré hodc nhé ra), thi

khéng nén dung liéu khac dé thay, do viéc thay liéu khac nhu vay chua duoc nghién

ctu 1am sang. Tré can ti€p tuc dung cac lidu con lai trong lich trinh khuyén cao.

Vac-xin can dugc dung dudng udng ma khdng trén véi bat ky dung dich hay vac-xin

nao khac. Khdng dudc pha lodng hay cho thém nudc.

Mai ligu dugc dong trong mét hép trong do co chia tuyp dinh lidu co thé bop duoc,

tuyp lam bang plastic khong c6 latex, cé nép van roi, d8 co6 thé ding udng truc tiép.

Tuyp dinh liéu dugc dé€ trong mét tui.

D€ s dung vac-xin:

.

Xeé tui d€ I8y tuyp ra

Gilr tuyp thang diing va gé nhe dau 6ng dé dung dich xudng hét
khéi dau tuyp.

MG tuyp dinh liéu bang hai dong tac dan gian:

1. Van nap theo chiéu kim déng hd cho t6i khi that chat

2. Van nap rdi ra bang cach xoay nguoc chiéu kim dong ho.
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Cho tré dung bang cach bop nhe tuyp cho dung dich vao miéng
i tré & phan ma trong cho tdi khi tuyp hét dung dich. (Co thé con

mot giot & dau tuyp.)

Bo tuyp rong va nap vao trong thiing rac sinh hoc theo duing quy

ar

ché.

Dung cung vdi céc vac-xin khac

RotaTeq co thé dung chung voi cac vac-xin bach hau, bién doc t& udn van va véc-
xin ho ga vo té bao (DTaP), vac-xin vi-rit bai liét bat hoat hodc udng (IPV hosc
OPV), vac-xin cdng hop Haemophilus influenzae typ b, vac-xin viém gan B, vAc-xin
cdng hdp phé cau khudn, vac-xin cdng hdp ndo mé cau nhém C, va cac vac-xin luc
gia.

Viéc st dung dong thoi RotaTeq vai vac-xin vi-rat bai liét uéng (OPV) khéng anh
hudng dén dap ting mién dich ddi vai khang nguyén vi-rit bai liét. Mac du ding ddng
thdi OPV co thé lam gidam mot phan cac dap ting mién dich ddi véi vac-xin rotavirus,
c6 bang chiing la hiéu qua chdng lai viém da day-rudt nang do rotavirus dugc duy tri
& muc do cao. Cac dap Ung mién dich déi véi RotaTeq khong bi anh hudng khi OPV

dudc dung hai tuan sau RotaTeq.
CHONG CHI PINH
Man cam vdi bat cl thanh phan nao cla vac-xin.

Nhirng tré xuét hién cac triéu chirng gibng man cam sau khi dung mét liéu RotaTeq

thi khéng nén dung cac liéu RotaTeq ti€p theo.

Nhiing tré bi suy giam mién dich két hdp tram trong (SCID). B4 c6 bao céo vé trudng
hgp viém da day ruét khi dung vac-xin & tré bi suy giam mién dich két hop tram

trong.

CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI DUNG THUGC
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Can c6 nhitng tri liéu du phong day di bao gém ludn cé sdn epinephrine tiém

(1:1000) dé sir dung ngay khi xay ra phan (ing phan vé
Chuia c6 cac s6 liéu vé tinh an toan va hiéu qua khi dung RotaTeq cho:
1. Ngudi bénh suy giam chirc ndng mién dich, vi du nhu:

* Nhiing ngudi c6 u ac tinh hodc bi suy gidam mién dich do nguyén nhan

khac;
¢ Nhiing ngudi dang dudc diéu tri (rc ché mién dich;
2. Nhi*ng ngudi bi nhiém HIV; hodc

3. Nhling ngudi méi dugc truyén mau hodc dung san pham tU mau, ké ca

globumin mién dich, chua qua 42 ngay.

Khong thay cé chling vac-xin trong phan clia mét sé it tré duoc phat hién co bénh
nang sau khi da tham gia nghién ctru (vi du nhu bi xd nang tuy, kém phat trién, ung
thu, bénh tim bam sinh, va bénh giam bach cau trung tinh). Cac co s cung cap dich
vu y t€ c6 thé can can nhac nhiing s6 liéu nay khi danh gia loi ich va nguy cd tiém
tang cla viéc st dung RotaTeq cho tré nhé cé bénh nang, nhung can luu y la gan

nhu tat ca tré em dén 5 tudi déu bi nhiém rotavirus tir nguén tu nhién.

Trong cac nghién clu 1am sang, RotaTeq khéng st dung cho tré dugc biét Ia trong
gia dinh ¢ ngudi bi suy giam chdc nang mién dich. Trong nhirng nghién ctu nay,
RotaTeq dugc thai ra trong phan clia 8,9% tré st dung vac-xin, cht yéu & tuan dau
sau khi dung liéu tht nhét, va co 6 1 tré (0,3%) sau ligu thi 3. D4 quan sat thy su
lay truyén cac chling virus vac-xin sang déi tugng tiép xtc chua chiing ngtra sau khi
dua san pham ra thi trvong. RotaTeq phai dugc st dung rat than trong cho nhitng

tré c6 ti€p xtc gan vdi ngudi suy giam chirc ndng mién dich, vi du nhu:

¢ Ngudi co u ac tinh hoac suy gidm chirc nang mién dich vi nguyén nhan

khac; hoac
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e Ngudi dang dugc diéu tri (fc ch& mién dich.

Tuy nhién, do hau hét tré em cho dén khi Ién 5 tudi d&u nhiém rotavirus trong tu
nhién, nén viéc tiém chang cho tré nhé cé th& gilp gidm nguy co phoi nhiém
rotavirus trong tu nhién cho nhiing ngudi suy gidm chirc nang mién dich cé tiép xuc
truc ti€p vai tré. Cac co sé cung cép dich vu y t& can danh gia nguy co tiém tang va
lgi ich cta viéc dung RotaTeq cho tré nhé cd ti€p xdc vai ngudi suy gidm chiic ndng

mién dich.

Tré dang c6 bénh dudng da day-ruét tién tri€n, tiéu chdy man tinh hodc cham phat
trién hodc co tién sir 16ng rudt hodc bénh ly 6 bung bam sinh khéng dudc dua vao
cac nghién cu. C6 thé can nhac s dung RotaTeq mét cach than trong ddi vai
nhiing tré nay néu nhu theo danh gia ctia bac sy viéc khéng st dung véc-xin sé dan

dén nguy co I6n hon.

Giam sat toan cau sau khi dua san pham ra thi trudng da ghi nhan bao cao cac
trudng hop [dng rudt co lién quan tdi viéc sir dung Rotateq (xem phan TAC DUNG
KHONG MONG MUON CUA THUGBC, Cédc béo cdo sau khi duz sén phdm ra thi
truong)

Co thé slr dung RotaTeq mudn hon trong trdng hop tré bi nhiém khudn cdp hoac
s6t triv khi theo danh gia cla bac sy néu nhu khéng st dung vac-xin sé din dén
nguy cd Ién hon. S6t nhe va nhiém khudn hd hap trén & thé nhe khéng phai 1a chdéng

chi dinh ddi véi viéc udng RotaTeq.

Ciing nhu bat ky vac-xin nao, viéc chiing ngira bng RotaTeq khéng dem dén két

qua bao vé hoan toan déi vdi tat ca nhitng ngudi st dung.

Mure do bao vé khi chi dung mét hodc hai ligu RotaTeq khéng duodc nghién ciiu trong
cac thtr nghiém lam sang. Phan tich cac di¥ liéu clia mot nghién ctu 1am sang quy
md 16n cho thdy RotaTeq cé hiéu qua giam ty 1& nhap vién diéu tri ndi tru va kham
ngoai tru tai khoa cép clru do viém da day-rudt trong suét thsi gian chiing ngira cac

loat vac xin 3 ligu tinh tir thoi diém 14 ngay sau lidu 1.
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Khéng ¢ sb liéu nghién citu 1am sang vé viéc st dung RotaTeq sau khi da phoi

nhiém rotavirus.
SU DUNG THUGC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU
Phu ni¥ cé thai

RotaTeq Ia vac-xin dung cho tré em va khong co chi dinh dung cho ngudi Idn. Chua

c6 nghién clru day du, cé d6i chirng t6t & phu nit hodc dong vat.
Phu nit cho con bu

RotaTeq la vac-xin dung cho tré em va khong co chi dinh dung cho ngudi 16n, khdng

c6 thong tin vé tinh an toan clia vac-xin khi st dung trong thdi ky cho con ba.
DUNG CHO TRE EM

RotaTeq da dugc chiing minh la nhin chung dung nap tét va cé hiéu qua cao trong
phong ngura viém da day-rudt do rotavirus khi st dung cho tré tir 6 tuan dén 32 tuin

tudi. (Xem LIEU LUQNG VA CACH DUNG d& biét lich trinh st dung) .
Chua c6 dii liéu vé tinh an toan va hiéu qua déi vdi tré dudi 6 tuan tudi.
DUNG CHO NGUOI CAO TUGI
Khong c6 chi dinh RotaTeq cho ngui I6n
ANH HUONG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khdng ap dung
TUONG TAC THUBC

Dén nay chua thdy co tudng tac thudc nao. (Xem LIEU LUONG VA CACH DUNG,

S dung véi cac vac-xin khac)

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUSC
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71.725 tré nhoé da dugc danh gia trong 3 thir nghiém 1am sang ddi ching placebo
(gia dugc), trong d6 c6 36.165 tré dugc dung RotaTeq va 35.560 tré dudc dung gia
duoc. Cha me/ngudi giam hd dugc lién hé vao ngay thi 7, 14 va 42 sau mdi lidu

dung d& hai vé hién tugng I6ng rudt va bat ky tac dung phu nghiém trong nao khac.
Vac-xin nhin chung duodc dung nap tét.

Trong Thr nghiém vé An toan va Hiéu qua Ngtra Rotavirus (REST) c6 ddi chiing gia
dugc véi quy mo 10n (34.837 tré dung vac-xin va 34.788 tré dung gia duoc), RotaTeq
khdng lam tang nguy co 16ng rudt so vdi gia dudc (xem Bang 1). Gidm sat tich cuc
dudc tién hanh dé xac dinh cac ca 16ng ruét tiém tang & ngay thir 7, 14 va 42 sau
mai liéu s dung va ¢ 6 tuan mdt an trong vong 1 nam sau khi dung liéu th nhat.
Khéng c6 ca I6ng rudt nao dugc khang dinh trong 42 ngay dau sau khi dung ligu thi
nhat, va hién tuong long rudt khong tap trung vao bat ky nhém nao trong s& tré dung
vac-xin vao bat ky thdi diém nao sau bat ky lidu vac-xin nao. Trong giai doan 1 nam
theo ddi vé an toan, chi cé 4 trudng hgp bi 1dng rudt dude bao cao trong nhom tré sir

dung gia duoc trong nghién ctru.
Bang 1

Céc ca I6ng rudt dugc khang dinh & tré st dung RotaTeq so véi tré sir dung gia

dudc trong nghién clru REST

RotaTeq (n=34.837) Gia duoc (n=34.788)

S6 ca I6ng rudt dugc khang dinh trong 42 6 5

ngay sau khi dung mdi liéu
Nguy co tuong déi (khoang tin cay 95%) t 1,6 (0,4-6,4) -

S6 ca long rudt dugc khang dinh trong 13 15
vong 365 ngay sau khi dung ligu thir nhat

Nguy ca tuang déi (khoang tin cdy 95%) 0,9 (0,4-1,9) -
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T Nguy ca tuwong déi va Khoang tin cay 95% dua trén tiéu chi ngling thu nhan trong

thiét ké trinh tu nhdm s dung clGa nghién ctu REST

Bénh Kawasaki da dugc bao cao trong cac thir nghiém Iam sang giai doan Ill <0,1%
(5/36.150) & cac ca thé ti€p nhan vacxin va <0,1% (1/35.536) & nhiing ngudi tiép

nhan gia dugc trong vong 42 ngay sau bét ky liéu nao (khéng co6 y nghia théng ké).

Trong s6 11.711 tré (6.138 tré dung RotaTeq) t 3 nghién ctu, trong d6 cha
me/ngudi giam ho cla tré dudc st dung mot Thé Bao cao Tiém ching dé ghi lai
nhiét dé va hién tuong tiéu chay va nén hang ngay cla tré trong tuan dau sau mdi

ligu vac-xin. Bang 2 tom tat tan suét cla cac su kién bat loi khong tinh dén nguyén

\

nhan.

AN

Bang 2 DAl

y

Céc trai nghiém bat loi dang quan tam vé 1am sang gap trong tuan dau sau khi ding

liéu vac-xin dau tién o
Su kién bat lgi Liéu dau tién
RotaTeq Gia dugc
Nhiét d6 tang (= 100,5°F [38,1°C] tuong 17,1% 16,2%
ng & hau mén)
Nén 6,7% 5,4%
Tiéu chay 10,4% 9,1%

Cha me/ngudi giam ho cia 11.711 tré cling dugc yéu cau béao céo vé cac su kién
bat lgi khac trén Phi€u bao céo tiém chiing trong 42 ngay sau mdi liéu st dung.
Nhiing tréi nghiém bat Igi cé lién quan dén vac-xin sau day dudc thay xuéat hién vdi
tan suat cao hon it nhat la 0,3% trong s& nhiing tré st dung RotaTeq so vdi tré diing

gia duoc.

9/23



Rét thuong gap (21/10); Thudng géap (21/100, <1/10); Khéng thudng gap (21/1000,
<1/100); Hiém gap (21/10.000, <1/1000); R&t hiém gap (<1/10.000).

Bénh nhiém khu&n va ky sinh triing

Khong thuong gap. Viém mii hong (0,6% & tré dung vac-xin; 0,3% & tré dung gia

duoc)
Bénh ly da day-rudt

Rét thuong gap: tiéu chay (17,6% & tré dung véc-xin; 15,1% & tré dung gia dugc),

nén (10,1% & tré dung vac-xin, 8,2% & tré dung gia duoc)

Bénh Iy toan than va bt thudng tai chd

Rat thuong gdp: S6t (20,9% & tré dung véc-xin; 18,7% & tré ding gia dugc)
Céc su kién bat loi khéac

V& tong thé, viém tai gilra va co that ph& quan xay ra nhiéu hon & tré diing vac-xin
so vdi tré dung gia dugc (tuang ng 1a 14,5% so vai 13,0% va 1,1% so véi 0,7% );
tuy nhién, trong s6 nhitng ca dugc coi 1a co lién quan dén vic-xin theo quan diém
cla cac nha nghién ciu, thi ty 1& nay twong tu nhau gitta tré dung véc-xin va dung

gid dugc ddi voi viém tai gitta (0,3%) va co that phé& quan (< 0,1%).

Trong tét ca cac thir nghiém, c6 cho phép viéc st dung cac véc-xin da duoc luu
hanh khac. Ca 3 nghién ctiu pha Ill cd doi chiing gid dugc da danh gia vé tinh an
toan cla RotaTeq khi s&f dung d6ng thai vai cac vac-xin da dudc phép luu hanh néu
G trén, bao gém vac-xin Haemophilus influenzae typ b va viém gan B, vic-xin bach
hau, bién doc t6 udn van va vac-xin ho ga vé t& bao (DTaP), vac-xin vi-rit bai liét bat
hoat (IPV), vac-xin cdng hop phé& cau khuén va cac véc-xin luc gia. Trong cac nghién
clu doi chiing tién hanh sau do, da danh gia vé tinh an toan va sinh mién dich cua
RotaTeq khi diing cung vdi vac-xin nglia bai liét ung, vac-xin cong hop ndo mé cau

nhom C, hoac vac-xin luc gia. Trong tat ca cac nghién ciiu, diing déng thdi cac véc-
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xin nay duoc dung nap t6t; tan suat cac trai nghiém bat Ioi quan sat dugc nhin chung

tuong tu nhu & nhdm chirng.
Cdc bédo cdo sau khi du'a sén pham ra thi truong

Nhitng dau hiéu bat Ioi sau day dugc tu dong bao cao sau khi RotaTeq dudgc phép
IWu hanh trén thi trudng. Vi nhiing trai nghiém nay da dugc bao céo tu nguyén tir
mét quan thé co kich cd khdng xac dinh, nén khéng thé udc Iugng mét cach dang tin

cay tan xuét clia ching hoéc cho rang ching cé lién quan tdi viéc st dung vac-xin.
R&i loan hé mién dich: phan ting phan vé
Céc r6i loan da va mo dudi da: chiing may day, phii mach

Bénh ly da day rudt: Viéem da day rudt khi dung vac-xin & tré bi suy giam mién dich

két hop tram trong (SCID), 16ng ruét.
Nghién cuu giam sét an toan sau khi du'a san pham ra thi truiong

Trong mét nghién clru quan st tién ciru sau khi san phdm dudc dua ra thi trudng
thuc hién bang cach st dung mét lugng 16n co sd di liéu y t€ cong b, cac nguy co
cta long rudt, hodc bénh Kawasaki & nhiing Ian kham tai khoa cdp ciu hodc nhap
vién trong 30 ngay sau bat cur liéu vac-xin dugc phan tich trong s6 85.150 tré nhé

nhan dugc mét hoac nhiéu liéu RotaTeq.

Bi€u do y khoa da dugc xem xét d& xac nhan cac chan doan nay. Ngoai ra, an toan
chung con dugc theo ddi béi ra soat dién tir cac co sé di liéu ho so tu ddng cla tat
ca cac lan kham tai khoa cap cttu va nhap vién. Nghién ctiu dugc mét Uy ban Giam

sat an toan bén ngoai danh gia déc lap.

Trong thai gian tir 0-30 ngay sau khi chiing ngtra, khéng c6 khac biét c¢é ¥ nghia

théng ké vé ty Ié cha I6ng rudt hoac bénh Kawasaki so vdi ti 1& ca ban du kién.

Ngoai ra, khdng co6 sy tang cé y nghia thdng ké nguy co clia nhitng tac dung bat loi

trong thai gian 0-30 ngay theo déi khi so sanh 17.433 ngudi-nam theo doi & cac tré
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nho st dung RotaTeq (n = 85.150) véi 12.339 ngudi nam theo déi trong mdt nhom
chirng déng thoi tré nhod dugc st dung DTaP chir khdng phai RotaTeq (n = 62.617).

Co 6 trudng hgp 6 nhom tré ching ngira RotaTeq dugc xac nhan bi I6ng rudt so voi
5 tré trong nhom chiing dung vac-xin DTaP (nguy cd tuwong ddi = 0,8, 95% CI: 0,22-
3,52).

C6 mét trudng hop bénh Kawasaki dudc xac dinh bang bi€u dd y khoa trong sé cac
tré dudc ching ngira bang RotaTeq va mét trudng hop bénh Kawasaki dudc xac
dinh bang bi€u d6 y khoa trong s céc tré & nhém chitng dudc chiing ngira véi DTaP
(nguy co tuong d6i = 0,7, 95% CI: 0,01-55,56).Trong cac phan tich an toan chung,
Uy ban Giam sat an toan khong nhan thay bat ky méi quan ngai an toan cu thé nao

(xem phan CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI DUNG THUBC).

Théng bédo ngay cho bédc sy hodc duoc sy nhiing phan thg cd hai gap phéi khi st
dung thuéc.

QUA LIEU

Da c6 nhiing bao cao vé dung RotaTeq qua liéu khuyén cao. Noi chung, cac tac
dung bat Igi dudc bao cao khi dung qua liéu cling tudng tu nhu khi dung cac ligu don

RotaTeq theo khuyén cao.
PAC TINH DUQC LUC HOC
Phan loai diéu tri

RotaTeq® 1a mot vac-xin vi-rut séng, ngli gia, ding dudng udng ngira viém da day-

rudt do rotavirus.
Nhém dude ly: vac-xin virus. Ma ATC: JO7BH02
Dugc ly lam sang

Cac typ huyét thanh (serotype) rotavirus & ngudi (G1, G2, G3, G4, va P1A[8]) da

dugc chon lua d& san xuat RotaTeq vi nhitng chiing nay gay ra trén 90% bénh ly
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lién quan dén rotavirus tai Bac My, 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 dudc danh gia bang 2 cach:

1.

Hiéu qua cla RotaTeq trong phong nglra viém da day-rudt do rotavirus da duoc
danh gia trén 6.983 tré nho dung vac-xin (n=3.484) hoac gia dudc (n=3.499) qua
2 nghién cttu: Nghién cltu hiéu qua va tinh an toan clia Rotavirus (the Rotavirus
Efficacy and Safety Trial REST) va nghién clru 007. Hiéu qua duoc danh gia trén
co s@ xem xét hiéu qua doi véi viém da day-ruét d mdc dd nang bat ky do

rotavirus va hiéu qua phong viém da day-ruét mdc dé nang do rotavirus.

Mlrc d6 giam sé [an kham bénh tai cac co sd y t€ do viém da day-rudt do
rotavirus, bao goém gidm s6 [an nhap vién diéu tri ndi trd va kham ngoai tra tai
khoa cép clru, da dugc danh gia trén 68.038 tré nhé qua thir nghiém REST va
qua mot nghién ctu nhanh vai 20.736 tré nhod trong nghién clru M& rong doan hé
& ngudi Phan Lan cua REST. Nhiing tré nho duoc theo dbi trong vong 2 nam
sau khi chiing ngtra trong nghién citu REST va nhitng tré nho trong nghién ciiu
M& rong duoc ti€p tuc theo doi trong vong 3 nam sau khi ching ngira. Khéng thu
thap di liéu vé tinh an toan trong nghién cttu M& réng. Ty 1& gidm cla nhiing Ian
tré nhé di kham bénh va s6 ngay phai nghi lam clia cha me/ngudi giam hd hop

phap ciing dugc danh gia trong REST.

Vac xin dugc st dung 3 liéu cho tré nhil nhi khoé manh trong dé liéu d3u tién dudc

cho luc tré trong khoang 6 va 12 tuan tudi, sau do la 2 lieu bé sung dudc cho véi

khoang cach 4 tuan dén 10 tuan. Tudi clia tré nhii nhi nhan dugc liéu tht 3 13 dudi

hay bang 32 tuan.. Chap nhan cho st dung déng thdi cac loai vic-xin khac ma da

dudc phép s dung déi vdi tré nhd ngoai trir vac-xin ngira bai liét udng (oral

poliovirus vaccine: OPV) ddi vdi tat ca nghién cu Pha lll.
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Hiéu qua phdng viém da day-rudt & mic doé nang bat ky do cac rotavirus trong tu
nhién cung vdi cac typ G (G1-G4) trong thanh phan vac-xin gay ra la 73,8%, va hiéu
qua ddi v6i viém da day-rudt nang do rotavirus 1a 98,2% trong sudt mua dich
rotavirus dau tién sau khi dung vac-xin. RotaTeq ciing c6 hiéu qua bao vé dsi véi typ
huyét thanh G khong cé trong thanh phan clia vac-xin. Qua nhitng di liéu con han
ché&, hiéu qua phong viém da day-rudét & mirc d6 nang bat ky do typ G (G9) khéng ¢
trong vac-xin 1a 74,1%. Hiéu qua clia RotaTeq trong phong viém da day-rudt & bat ky

mulc d6 nang nao qua 2 mua dich rotavirus sau khi hoan tat chung ngtra 1a 71,3%.

RotaTeq lam gidm ty 1& nhap vién diéu tri ndi tri va kham ngoai tr tai khoa cép ciu,
s6 [an kham khong phai cdp clu va s6 ngay phai nghi lam cta cha me/ngudi giam
hé hop phap cla tré nhd. Ty 1€ gidm so lan kham bénh tai cac co sd y t€ (s6 lan
nhap vién, cép cutiu) do typ huyét thanh G1-G4 trong REST va trong Nghién ctu phéi

hdp md réng nhu sau:

e 94,4% s6 lan nhap vién diéu tri ndi trd va kham ngoai tru tai khoa cép clru

(RotaTeq n=34.035 tré nho, gia dugc n=34.003 tré nho);
o 94,3% s6 [an nhap vién didu tri ndi tra; va
o 94,4% s0 lan kham ngoai tri tai khoa cap cliu

Trong nam tha 3 (RotaTeq n=3.112 tré nhd, giad dugc n=3.126 tré nhd), sé lan kham
bénh tai cac co sé y t€ do viém da day-rudt do rotavirus la 0 trong nhém si dung

vac-xin va 1 trudng hop (khdng thé xac dinh duoc typ) trong nhom st dung gia duoc.

S6 lan kham thdéng thudng khdng phai cdp clu va s6 ngay phai nghi lam cia cha
me/ngudi gidam hé hop phap cua tré nhd dugc danh gia trong vong 2 nam sau khi

chung ngua theo nghién ciu REST. Murc @6 giam nhu sau:

e Giam 86,0% s6 lan kham théng thuong khdéng phai cdp ciu (RotaTeq
n=2.834, gia dugc n=2.839 tré nho); va
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» Giam 86,6% s& ngay phai nghi lam cta cha me/ngudi giam hdé hop phap cla

tré nho (RotaTeq n=34.035 tré nho, gia dugc =34.003 tré nho).

Hiéu qua clia RotaTeq trong phong viém da day-rudt do rotavirus qua ca mua dich
rotavirus dau tién sau khi hoan tat chiing ngira va mic giadm sé [an nhap vién diéu tri
ndi trd va s fan kham ngoai tri tai khoa cép cttu do viém da day-rudt do rotavirus

cho dén 3 ndm sau khi chiing ngira typ G duoc trinh bay trong bang 3 sau day.
Bang 3

Hiéu qua cta RotaTeq ddi voi viém da day-ruét do rotavirus

Su giam ty 1& cUa viém da day-rudt do rotavirus qua 1 mua dich sau chuang nglra qua

nghién ctu REST va nghién cdru 007

(RotaTeq n=3.484%) (% [95 % CI])

Hiéu qua chéng lai bat ky su’ nghiém trong nao do typ huyét
thanh rotavirus
Bénh nang | Muc do G1 G2 G3 G4 G9
nghiém
(G1-G4)
trong bat
ky
(G1-G4)
98,2% 73,8% 75,0% 63,4% 55,6% 48,1% 74,1%
[89,6; [67,2; [68,2; [2,7; [<0; 92,6] | [<0;91,6] | [<O; 99,5]
100]t 79,3t 80,5]" 88,2t

Giam s& lan nhap vién digu tri ndi tra va kham ngoai tri tai khoa cdp ctru do viém da

day-rudt do rotavirus trong thai gian hai nam sau khi chiing ngira trong REST va cho dén
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3 nam sau khi chiing ngtra trong nghién cttu Ma réng**

(RotaTeq n=34.035%) (% [95 % CI])

G1-G4 &1 €7, G3 G4 G9
94,4% 95,5% 81,9% 89,0% 83,4% 94,2%
[91,6: 96,2]t [92,8; [16,1; [53,3; [51,2; [62,2;
97,2]t 98,0]t 98,7]t 95,8]t 99,9]t

* n= S0 tré da chliing ngura

1 Coé y nghia théng ké

** Khéng c6 nhiing dot viém da day-rudt khién phai nhap vién diéu tri ndi tru va

kham ngoai trd tai khoa cap clru do nguyén nhan viém da day-rudt vao nam th 3.
Hiéu qua giita céc liéu B

Hiéu qua bao vé cla RotaTeq doi vdi ty 1& viem da day-rudt do rotavirus  mdc do /
nang bat ky do typ G1-G4 gay ra ¢ gilta cac liéu khdng cé y nghia théng ké. Két qua
nay danh gia dua trén di liéu phan tich post hoc tir nghién clru 1am sang doan hé

ctua REST (n=5.673 tré nhd).

Hiéu qua bao vé clia RotaTeq danh gia qua su giam ty I& nhap vién diéu tri ndi tru va
kham ngoai tra tai khoa cép ctru do viém da day-rudt do typ rotavirus G1-G4 gay ra
& gilta cac liéu cha liéu trinh 3 liéu duwgc danh gia qua phan tich di liéu post hoc cuia
REST (n=68.038 tré nhd). Nhitng két qua cua phan tich nay duoc trinh bay trong
Bang 4.

Bang 4

Giam nhap vién diéu tri ndi tri va kham ngoai tru tai khoa cap cltu do viém da day-

rudt do rotavirus & gitra cac liéu cua liéu trinh 3 liéu trong REST

RotaTeq n=34.035 tré nho; Gia dugc n=34.003 tré nhé
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TU 214 ngay sau liéu 1 cho TU 214 ngay sau liéu 2
dén liéu 2 cho dén liéu 3
Typ huyét thanh G164 G1-G4
Hiéu qua udc doan % va 100 90,9
Ikhedngiineqy 85%)| [72,2; 100] [62,9; 99,0]

Hiéu qua va An toan trén tré thiéu thang

RotaTeq hay gia dudc da duoc st dung trén 2.070 tré thi€u thang (tudi thai tir 25
dén 36 tuan), trong do co 1.007 tré sir dung RotaTeq, theo thi tu thdi gian vé tudi
trong mét nghién clu cé ddi chirng gia dugc. Trong mét nghién ctu nhanh trén 308
tré thi€u thang dé theo doi vé tit ca cac tac dung ngoai y, so sanh vé tinh an toan
thdy tuong tu nhu’ nhau & nhom tré dung RotaTeq va nhém tré dung gid dugc, Ty Ié
s6t, 6i mlra, tiéu chay hay bat rit néi chung tuong tu' nhu nhau & nhém diing vac-xin

va nhém dung gia dugc.

Trong mot nghién clru nhanh gém 204 tré chiing ngira (99 tré trong nhém st dung
vac-xin), danh gia hiéu qua bao vé dua trén su’ giam ty 1& viém da day-rudt & mic doé
nang bat ky do nhiém typ rotavirus (G1-G4) trong thanh phan vac-xin, it nhat 14
ngay sau liéu 3, qua mua dich thi nhét sau khi chiing ngura, la 70,3 % [95 % CI <0;
94,7]. Trong s6 2.070 tré ching ngtra (1.007 tré st dung vac-xin) trong nghién ctru
REST, danh gia hiéu qua bao vé dua trén ty 1&€ giam cac trudng hgp viém da day-
rudt phai nhap vién va kham bénh cap ctiu do typ G1-G4 sau khi ching liéu 3 tr 14
ngay cho dén 2 nam sau la 100% [95 % CI 74, 100]. Tuong tu, hiéu qua bao vé
dudc danh gia qua su giam ty |& nhap vién diéu tri ndi tri va kham ngoai tra tai khoa
cap clru do viém da day-rudt do typ huyét thanh bat ky tir ngay thr 14 cho dén 2
nam sau liéu 3 1a 100% [95% CI 82, 100].

Hiéu qua
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Két qua cua ba nghién ctu vé hiéu luc clia vac xin sau khi cdp phép dudc trinh bay

trong bang 5 cho thay cé giam hang dinh vdi ty I& cao cla nhap vién do viém da day-

ruét do moi nguyén nhan hoac cé lién quan vi rat rota, tham kham & khoa cap ciiu

hoac tham kham tai phong mach. Cac di¥ liéu vé hiéu qua cla vac xin tir Hoa Ky va

Phap ciing cho thdy rang RotaTeq cung cap hiéu luc chuyén biét theo ching ddi voi

G12P[8] va duy tri su bao vé chdng lai cac ca nhap vién lién quan dén rotavirus va

tham kham & khoa cap cltu & tré em dén nam thi 7 clia cudc doi.

Bang 5

Nhirng nghién ctru sau khi luu hanh thuéc cho thdy hiéu qua clia RotaTeq chéng lai

viém da day rudt

Thiét  ké | Dan s6 nghién citu | Tiéu chi nghién cliiu Hiéu qua % |Mua viém
nghién [KTC 95%] da day rudt
cuu
(Vung)
Phéan tich | 33. 140 da chung | Nhap vién va tham 100% 2007-2008
cd sd& dir | nglra kham & khoa cép citu | [87,100]
liéu  khai do RVGET
26.167 chua
bao (My)* . .
chang ngua
Bénh nhan ngoai tru 96% [76,100]
> 7 thang tham kham do RVGE
Pa nhan 3 liéu
Nhap vién va tham 59% [47,68]
kham & khoa cép clru
do viém da day rudt
do tat ca cac nguyén
nhan
Nghién 1.895 da chang | Nhap vién do RVGE 98% [83,100] | 2007-2008
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clu doan | nglra 3 liéu
2008-2009
hé (Phap) ,
2.102 chua chung
1
ngua
<2 tudi
Nghién 402 trudng hop Nhap vién va tham | 80% [74,84] |2011-2012
cliu bénh .| kham & khoa cap cutu
2.559 duoc kiém 2012-2013
ching ) do RVGE
soatf
Mv)8
i Chuing cu thé
<8 tudi
-G1P[8 89% [55,97
Pa nhan 3 liéu 18] ol ]
- G2P[4] 87% [65,95]
- G3PJ[8] 80% [64,89]
- G12P[8] 78% [71,84]

Tudi cu thé
- Nam dau tién cula

cudc doi

- Nam th& hai cua

cudc doi

- Nam tho 3 cda cudc

doi

- Nam th& 4 cha cubc

doi

- Nam th& 5 cua cubc
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doi

- Nam th 6-th(’ 7 cta | 69% [43,84]

cudc doi

"Wang FT, va cong suy. Hiéu qua cla vac-xin rotavirus 5 gia trong du phong viém da

day rudt 6 Hoa Ky. Pediatrics. 125 (e208). 2009-1246.2010
TRVGE = Viém da day rudt do rotavirus

*Gagneur, A, va cong su. Tac dong cua viéc ching ngua rotavirus déi vdi bénh tiéu

chady do rotavirus: Nghién citu IVANHOE. Vaccine. (29). 37563-3759.2011

§Payne DC, va cong su., Su nhat quan lau dai trong viéc bdo vé vac-xin rotavirus:

Hiéu quéa cua vac xin RV5 va RV1 8 tré em My, 2012-2013.Clin Infect Dis. 1-7. 2015.
TRV- Ki€ém soat viém da day rudt cdp am tinh
Nghién cuiu vdi vac-xin khdc

Tinh sinh mién dich cla RotaTeq va vac-xin bach hau, uén van, ho ga (DTaP); véc-
xin vi-rat bai liét bat hoat (IPV), vac-xin cong hop Haemophilus influenzae typ b
(Hib), vac-xin viém gan B, va vac-xin cdng hop phé cau khuan da duoc danh gia trén
1.358 tré nhd. Pap (ing mién dich d6i véi nhitng vac-xin trén khéng bi anh hudng bai
RotaTeq. Thém vao d6, nhitng nghién clu trén cho thay hiéu qua cta RotaTeq

(89,5%) khi dung déng thdi vdi cac vac-xin trén.

Str dung déng thoi RotaTeq va vac-xin ngira bai liét udng (OPV) khéng anh hudng
dén dap Gng mién dich clia khang nguyén bai liét trong mét nghién cliu kiém soat
trén 735 tré nhoé da dugc ching ngura. Mac du dung dong thoi OPV lam giam mot vai
dap Ung mién dich véi RotaTeq, ty 1& chuyén ddi huyét thanh (=3 1an so véi khai
di€m) déi voi IgA huyét thanh 1a > 93%. C6 bang chiing cho thdy mic dd hiéu qua
cao chdng lai viém da day-rudt nang do rotavirus dugc duy tri. Pap ¢ng mién dich

déi vdi RotaTeq khdng bi anh hudng néu OPV duoc ding hai tuan sau RotaTeq.
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Tinh an toan, bao gém ty 1& sét, 6i mra, tiéu chay, but rit, thudng tuong duong &
cac d6i tuong sir dung nhiing vac-xin chi dinh ddng thdi véi RotaTeq va nhitng ddi

tuong s dung nhitng vac-xin chi dinh déng thai véi gid duoc.

Trong mét nghién clu gém 7.367 tré nhd st dung vac-xin luc gia (hexavalent)
(DTaP, IPV, HIB, va viém gan B) dong thdi vdi vac-xin RotaTeq. Ty |é tac dung
ngoai y nghiém trong (serious adverse experiences: SAEs), khéng k& co lién quan
V@i vac-xin hay khéng, 1a 2,9% & nhém ding RotaTeq va 3,2% & nhém dung gia
dugc. Cac thdng tin chi ti€t hon vé tinh an toan da dugc danh gia trong mét nghién
ctu nhanh trén 638 tré nhé dung RotaTeq dong thdi vdi vac-xin luc gia. Tinh an
toan, bao goém ty & s6t, 6i mira, tiéu chdy, but rit, thudng twong duong & cac ddi
tugng dung vac-xin luc gia cung véi RotaTeq va nhitng ddi tuong st dung vac-xin
luc gia cung véi gia dugc. Trong mot nghién ctu Idm sang ngau nhién, da trung tam,
mu ddi, déi chiing vdi gia dugc ti€n hanh sau do danh gia tinh an toan va sinh mién
dich d6i vdi 403 tré khde manh, dung ddng thdi RotaTeq véi mét vic-xin luc gia
khong lién quan vdi cac dap (ng khang thé trong huyét thanh hoac ti 1& bao vé trong
huyét thanh véi bat ky khang nguyén nao trong vac-xin luc gia hodc RotaTeq. Dung

dong thai RotaTeq voi vac-xin luc gia cé dung nap tot.

Trong mdt nghién clfu nhan md, ngau nhién, so sanh, da trung tam danh gia tinh
sinh mién dich va tinh an toan cua viéc st dung dong thoi RotaTeq va mét vac xin
lién hop meningococcal nhém C thuc hién trén 246 tré nho khée manh. Viéc sl
dung dong thdi nay khdng anh hudng trén dap (ng mién dich véi ca hai loai vac-xin

va ca hai loai vac-xin déu dugdc dung nap tét.
Tinh sinh mién dich

Co ché mién dich bao vé cua RotaTeq déi véi rotavirus trong phong ngira viém da
day-ruét chua ré. Chua ré c6 méi tuang quan gitta dap Ung khang thé véi RotaTeq
va kha nang bao vé chéng lai viém da day-rudt do rotavirus hay khéng. Tuy nhién,

RotaTeq kich thich sinh khang thé trung hoa typ G1, G2, G3, G4 va P1A[8] & ngudi.
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Trong nhirng nghién ctru pha lll, to 92,9% dén 100% ca thé sir dung RotaTeq d4 dat

dugc néng do IgA tang cao dang ké trong huyét thanh sau liéu trinh 3 ligu.
DAC TINH DUQC BONG HOC
Viéc danh gia cta cac nghién clu duwgc dong hoc khéng doi héi cho cac vac-xin.
DOC TINH HOC TREN BPONG VAT

M6t nghién ctru doc tinh hoc dudng udng liéu duy nhat va liéu 1ap lai trén chudt cho
thdy khong c6 mdi nguy hi€ém dac biét cho con ngudi. Ligu dung trén chudt khoang
2,79 x 108 don vi gay nhiém/kg (cao hon gdp khodng 14 [an liéu luong cho tré nhd
du kign).

SINH UNG THU, POT BIEN, SINH SAN

Chua danh gia tiém nang gay ung thu hoac gay dot bién hodc tiém nang lam suy

yéu kha nang sinh san cta RotaTeq.
THONG TIN CHO CANBO Y TE

Nhan vién y té can xac dinh tinh trang st'c khde hién tai va lich st tiém chiing cta

tré.

Nhan vién y t&€ nén hdi cha me hodc ngudi giam hd vé cac phan (ng gap phai khi

dung liéu RotaTeq trudc hodc vac-xin rotavirus khac.
THONG TIN CHO CHA ME/NGUOI GIAM HO

Nhéan vién y t&€ can cung cép cac théng tin can thiét lién quan dén vac-xin cho cha

me hodc ngudi giam hdé méi [an ching ngtra.

Nhan vién y té can thdng bao cho cha me hoac ngudi gidam hd vé cac Igi ich va rii ro
lién quan dén viéc ching ngtra, cling nhu tdm quan trong cla viéc hoan tat toan bd
céac liéu chiing ngtra. V& nguy co lién quan dén ching ngira, xem phan Canh bdo va

than trong dac biét khi dung thuécva Tac dung khéng mong mudn cua thuéc.
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Khuyén céo rira tay sau khi thay ta cho tré.

Cha me hodc ngudi giam hé nén duoc hudng dan dé bao céo bat ky phan ting bat

loi nao véi nhan vién y té.
QUY CACH BONG GOI

RotaTeq dudc cung cép dudi dang dong goi san don ligu, mdi ligu 2 mL, trong cac
tuyp plastic c6 nap md van. Tuyp phan ligu duoc doéng trong mét tui. Ca bao bi va
dung cu st dung déu khong cd latex. Tudi dudc dat trong hdp carton, dudi dang hop

10 tdi hodc hop 1 tui.
DIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan va van chuyén trong diéu kién lanh & 2°C dén 8°C, tranh déng bang.

Tranh anh sang.
San pham can dugc sir dung trudc ngay hét han.

RotaTeq can dudc st dung ngay sau khi 18y ra khéi ti bao quan lanh. Khi & bén
ngoai tu bao quan lanh va nhiét do trong phong khong qua 25°C, co thé siy dung
vac-xin trong vong 48 gio. Qua thdi han do, can phai hiiy vic-xin trong cac thiing

rac sinh hoc theo dung quy ché hién hanh.
HAN DUNG: 24 thang k& tif ngay san xuét
TIEU CHUAN: Tiéu chudn cd s

San xuét tai Merck Sharp & Dohme LLC, 770 Sumneytown Pike, West Point, PA
19486, USA (Hoa Ky)
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