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HUONG DAN SU DUNG

RX\VARIVAX® (Refrigerated)

[Véac xin vi-rat thdy dau s8ng (chliing Oka/Merck), Céng thitc 8n dinh & nhiét
do ta lanh]

Thudc nay chi ding theo don thudc.
DéE xa tam tay tré em.

Poc ky hudng dén st dung trudc khi dung.

NHOM TRI LIEU

VARIVAX® (Refrigerated) 1a vac-xin vi-rit séng, giam doc luc (ché phdm déng khé clia ching
Oka/Merck cua vi-rat thay dau).

THANH PHAN CONG THU'C THUSBC
Hoat chét chinh

VARIVAX (Refrigerated), khi duwoc pha nhu da huwdng dan, la ché phdm vo khudin d& dung tiém
dudi da. M6i lieu 0,5ml chira: t6i thi€u 1350 PFU (plaque forming units) vi-rat thay dau
Oka/Merck khi dugc pha va bao quan & nhiét dé phong trong 30 phdt.

T4 duoe

M@i lidu 0,5 ml chira: khoang 17 mg sucrose, 8,3 mg gelatin thiy phan héa, 3,5 mg urea, 2,1 mg
natri chlorid, 0,33 mg mononatri L-glutamat, 0,30 mg natri dihydrogen phosphat, 53 mcg kali
dihydrogen phosphat, 53 mcg kali chlorid. Ché phdm ciing chlta cac thanh phan con lai cia té
bao MRC-5, lugng vét clia neomycin va huyét thanh bao thai bé tir méi trudng nudi cady MRC-5.
Ché& pham khéng chira chat bao quan.

DANG BAO CHE

Ban quyén ©2024 thudc vé Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, Hoa Ky va cac chi nhanh ctia né. Moi quyén
déu dugc bao luu.
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B6t dong kho.

CHi PINH

VARIVAX (Refrigerated) duoc chi dinh dé€ tiém phong bénh thiy dau cho déi tuong tir 12 thang
tudi trd 1én.

VARIVAX (Refrigerated) chi dinh d& du phong cho nhitng ngudi nhay cam bi phoi nhiém bénh
thtly dau trong vong 3 ngay, va coé thé dén 5 ngay sau khi tiép xuc.

CACH DUNG, LIEU DUNG

DUNG TIEM DUGI DA.

Khong duogc tiém tinh mach.

Tré em tir 12 thang dén 12 tudi nén dudc sit dung mat ligu 0,5 ml tiém dudi da. Néu dung liéu
th( hai, khoang cach téi thiéu gitta cac liéu la 3 thang.

Thanh thiéu nién tir 13 tudi trd [én va ngudi 16n nén dugc dung moét liéu 0,5 ml tiém dudi da vao
ngay da chon va mét ligu thit hai 0,5 ml vao 4 dén 8 tuan sau do.

Vi tri tiém wa dung la méat ngoai ctia canh tay phan trén (vung co delta).

Céch dung

Nuéc héi chinh

Bao quan nuéc hdi chinh riéng & nhiét d6 phong (20-25°C, 68-77°F), hoac trong ta lanh.

D& hoan nguyén véc-xin, dau tién rat 0,7 ml nudc hdi chinh vao 6ng tiém dung d& pha. Bom tat
ca lugng nudc hdi chinh trong 8ng tiém vao lo véc-xin déng kho va Iac nhe dé tron déu. Rt toan
bd chat chita bén trong vao 6ng tiém va tiém dudi da toan bd thé tich (khoang 0,5 ml) vac-xin da
pha, t6t nhat Ia tiém vao mat ngoai clia canh tay phan trén (viing cd delta) hoac mat trwde-bén
cua dui.

KHUYEN CAO SU DUNG VAC-XIN NGAY SAU KHI PHA BE GIAM THIEU SU MAT HIEU
LUC. LOAI BO VAC-XIN DA PHA NEU KHONG BUGQC SU DUNG TRONG VONG 30 PHUT.

Khang lam déng lanh vac-xin da pha.

THAN TRONG: S¥ dung xy-lanh v6 khu&n khéng chét bdo quan, chat khir triing va chét tdy rira
cho méi an tiém va/hoic pha VARIVAX (Refrigerated) vi cac chat nay cé thé lam mét hoat tinh

cla vi-rat trong vac-xin.

Luu y quan trong: st dung xy-lanh va kim vo khu#n riéng cho mdi bénh nhan dé€ ngan ngira su
lay truyén cac tac nhan lay nhiém tir ngudi nay sang ngudi khac.
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D& hoan nguyén véc-xin, chi sir dung nudc hdi chinh dugc cung cdp kém theo (nudc hdi chinh
vé khudn dung cho véc-xin vi-rit séng ctia Merck Sharp & Dohme), vi nudc hdi chinh nay khong
¢c6 chat bao quan hoac cac chat chdng vi-rat khac ma cé thé 1am mét hoat tinh cta vi-rit trong

vac-xin.

Cac thudc tiém can dudc kiém tra bang mét vé tiu phan la va su ddi mau trudc khi dung, bat e
khi nao dung dich va bao bi chira cho phép. VARIVAX (Refrigerated) sau khi hoan nguyén la
mot chat I6ng trong sudt, khdng mau dén mau vang nhat.

CHONG CHI BINH
- Tién si* qua man véi bat ky thanh phan nao ctia vac-xin, ké ca gelatin.

- Tién st c6 phan Gng phan vé véi neomycin (mbi liéu vac-xin hoan nguyén cé chira
neomycin dang Vét).

- Loan san mau, bénh bach cau, bét ky loai nao ctia bénh u lympho hoac cac khoi u ac
tinh khac anh hudng dén tly xuong hoac hé bach huyét.

- Disu tri bang thudc Gc ché mién dich (bao gom corticosteroid liéu cao); tuy nhién
VARIVAX (Refrigerated) khéng chdng chi dinh sl dung vdi corticosteroid dung tai ché
hodc corticosteroid ligu thdp nhu thudng dugc st dung d€ diéu tri du phong bénh hen.
Nhiing ngudi dang dung thudc e ché mién dich nhay cam vdi bénh lay nhiém hon so
véi nhitng ngudi khde manh. Tiém chang vac-xin vi-rit thay dau séng, gidam doc luc co
th& dan dén phat ban lién quan téi vac-xin véi mitc dé lan réng han hoac bénh ly lan téa
& nhitng ngudi dang dung céc ligu corticosteroid (rc ché mién dich.

- Céac tinh trang suy giam mién dich nguyén phat hoac méc phai, bao goém ca sy c ché
mi&n dich lién quan vai hdi chiing suy gidm mién dich mac phai (AIDS) hoac céac biéu
hién 1am sang khac clia nhiém vi-rut gay suy giam mién dich & ngudi, ngoai trir trudng
hop trc ché mién dich & tré em khong c6 triéu ching vdi ty 1& phan tram lympho bao CD4
T>25%.

- Tién si gia dinh mAc suy giam mién dich b&m sinh hoac di truyan, trir khi kha nang mién
dich tiém tang ctia ngudi nhan vac-xin da dudc chirng minh.

- Bénh lao hoat dong chua dugc diéu tri.

- B4t ky bénh ly hoat déng nao cé sét >38,5°C (>101,3°F); tuy nhién, khong chéng chi
dinh tiém chiang ddi vdi sot nhe.

- Phu ni¥ c6 thai: chua rd anh huwdng co thé c6 cla vac-xin nay 1én su phat trién cua thai
nhi vao thai diém nay. Tuy nhién, vi-rit thily dau thé hoang dai da duoc biét doi khi gay
hai cho thai nhi. Néu thuc hién tiém chang cho phu ni¥ sau tudi day thi, can tranh mang
thai trong 3 thang sau khi tiém ching (xem PHU NU cO THAI).

3/17

;‘IAL

UZ {




CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC

Nén c6 san cac loai thudc du phong diéu tri day di bao gom ca epinephrine dang tiém (1:1000),
dé sir dung ngay lap tirc néu xay ra phan &ng phan vé.

Chua rd thdi gian bdo vé khdi bi nhiém thiy dau sau khi tiém ching bang VARIVAX
(Refrigerated).

Do an toan va hiéu qua cia VARIVAX (Refrigerated) chua dugc xac dinh & tré em va nguoi tré
tudi da biét bi nhiém vi-rat gay suy giam mién dich & ngudi cé va khdng c6 bang chiing vé ic
ché& mién dich (xem thém CHONG CHI BINH).

Su 1dy truyén

Kinh nghiém hau mai cho thdy s lay truyén clia vi-rat trong vac-xin cé th€ hiém khi xay ra gita
nhiing ngudi khde manh dugc tiém chiing cé phat ban dang thiy dau va nhitng ngudi tiép xuc
khde manh nhung c6 khuynh huéng d& méc. Da c6 bao cao vé viéc lay truyén vi-rut trong vac-
xin t nhirtng ngu'di dugc tiém chiing khéng cé phat ban dang thay dau.

Vi vay, nhitng ngudi dugc tiém chiing véc-xin nén ¢ géng tranh, bat ci khi nao cé thé, tiép xdc
gan véi nhitng ngusi ¢6 nguy cd nhay cam cao cho dén 6 tuan. Trong trudng hop khong thé
tranh dugc viéc tiép xdc véi nhitng ngudi ¢é nguy co nhay cdm cao, can can nhac nguy co tiém
tang vé lay truyén vi-rat trong vac-xin véi nguy co mac phai va truyén vi-rit thiy dau thé hoang
dai.

Nhirng ngudi cé nguy cd nhay cam cao bao gom:
e ngudi bi suy giam mién dich
 phu nit mang thai khéng cé tign st da dugc ghi nhan vé thily dau hoac bang chiing
xét nghidm vé nhiém thay dau trudc dé

e {ré so sinh co ngudi me khéng ghi nhan cé tién st vé thly dau hoac bang chiing xét
nghiém v& nhiém thay dau trudc do.

SU DUNG G PHU NU MANG THAI

Khéng c6 nghién cltu day du va dai ching tot & phu n¥ mang thai. Chua ré ¢ phai VARIVAX
(Refrigerated) c6 thé gay hai cho thai nhi khi dung cho phu ni¥ mang thai hoac cé thé anh hudng
dén kha nang sinh san hay khéng. Vi vay, khong duoc dung VARIVAX (Refrigerated) cho phu
ni¥ ¢6 thai; hon nira, can tranh mang thai trong 3 thang sau khi tiém ching (xem CHONG CHI
DINH).

S DUNG & PHU NI CHO CON BU
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Chua ré vi-rit vac-xin thily dau c6 bai tiét vao sita me hay khong. Vi vay, do mét sé vi-rat duoc
bai tiét vao sita me, can than trong néu VARIVAX (Refrigerated) dudc dung cho phu nit cho con
ba.

SU DUNG O TRE EM

Chua cé dit liéu 1am sang vé an toan hoac hiéu qua ctia VARIVAX (Refrigerated) & trée em dudi
1 tudi. Khong khuyén cao st dung cho tré em dudi 12 thang tudi.

ANH HUONG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khéng c6 dit lieu cho thdy VARIVAX (Refrigerated) anh hudng dén kha nang lai xe hoac van
hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

Viéc tiém chiing can dudc tri hoan it nhat 5 thang sau khi truyén mau hoéc truyén huyét tuong,
hoac st dung globulin mién dich hodc globulin mién dich véi vi-rat varicella zoster (VZIG).

Sau khi tiém VARIVAX (Refrigerated), khéng nén dung bat ky globulin mién dich nao k& ca
VZIG trong 2 thang sau dé trir khi viéc s dung né c6 gia tri hon Igi ich tiém chang.

Ngudi duwoc tiém vac-xin nén tranh st dung salicylate trong 6 tuan sau khi tiém ching bang
VARIVAX (Refrigerated) vi da c6 bao cao hoi chitng Reye sau khi st dung salicylate trong khi bi
nhiém vi-rat thty dau thé hoang dai.

K&t qua t¥ cac nghién cttu lam sang cho thdy VARIVAX (Refrigerated) cé thé dugc dung déng
thai véi M-M-R Il (VAc~xin vi-rit séi, quai bi va Rubella séng), vac-xin phdi hop gém vac-xin bach
hau, udn van, ho ga hdp phu va vac-xin lién hdp Haemophilus influenzae typ b, hoac vac-xin
phdi hop gém véc-xin lién hgp Haemophilus influenzae typ b (lién hdp protein clia ndo mé cau)
va vac-xin viém gan B (tai t6 hgp). Néu khdéng dung dong thdi VARIVAX (Refrigerated) vdi

M-M-R II, nén cha y tiém 2 loai vac-xin vi-rut séng nay cach nhau 1 thang.

D liéu con han ché tir mot san phdm thir nghiém cé chira vac-xin thly dau cho thdy VARIVAX
(Refrigerated) cé thé duwdc dung dong thai voi DTaP (bach hau, uén van, ho ga vo bao -
diphtheria, tetanus, acellular pertussis) va PedvaxHIB [Vac-xin lién hop Haemophilus b (lién hop
protein clia ndo md cau)] bang cach tiém & cac vi tri khac nhau véi xy-lanh tiém riéng va co6 thé
dung cuing vdi vac-xin vi-rut bai liét dudng uéng (OPV - oral poliovirus vaccine).

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC
Cdc nghién cttu 1am sang

Trong cac thdr nghiém lam sang, vac-xin vi-rat thiy dau song (Oka/Merck) [sau day goi la vac-
xin thily dau (Oka/Merck)] da dugc st dung cho hon 17.000 tré em, thanh thi€u nién va ngudi
I6n khde manh. Vac-xin thlly dau (Oka/Merck) thudng dudc dung nap tét.
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Trong mét nghién clru mu d6i ¢ ddi chitng vdi gia dudc & 956 tré em va thanh thiéu nién khée
manh, 914 ngudi da duwdc xac dinh vé mat huyét thanh hoc la nhay cam vdi thay dau, chi cé cac
phan &ing phu xdy ra véi mot ty Ié cao hon dang ké & nhitng ngudi dugc tiém vac-xin so Vi
ngudi diing gia duoc la dau va do & ché tiém va phat ban dang thay dau.

Tré em tir 1-12 tudi

Phéac d6 1 liéu & tré em

Trong céc thii nghiém Iam sang bao gém khoang 8.900 tré khée manh dudc theo doi cho dén
42 ngay sau mot ligu don vac-xin thily dau (Oka/Merck), d4 c6 bao céo vé sét, bat thudng & chd
tiém hodc ndi ban theo thif tu fan suét gidm dan nhu sau: bat thudng & chd tiém (dau nhir,
sung va/hodc ban dé, phat ban, nglra, khdi tu mau, cting, nét chai ciing), sot >102°F (38,9°C)
than nhiét do & miéng, phat ban dang thlly dau (toan than, trung binh 5 sang thuong), phat ban
dang thay dau (tai chd tiém, trung binh 2 sang thuong).

D6 an toan lam sang clia vac-xin thaly déu véi cong thire 6n dinh 6 nhiét do tu lanh (Oka/Merck)
(n = 635) dudc so sanh vai do an toan Iam sang cla cdng thirc vac-xin thlly dau dong lanh duoc
cap phép (Oka/Merck) (n = 323) trong 42 ngay sau tiém ching & tré em tir 12-23 thang tudi. Cac
ho so vé an toan tuong duong nhau ddi véi 2 cong thiic khac nhau. Pau/nhay cam dau/nhirc va
ban do la nhiing phan ¢ng tai ché thuwdng duogc bao cdo nhét. Cac bién c6 bat 10 toan than
thuong gap nhat (dudc bao cdo bdi > 10% déi tudng, bat ké quan hé nhan qud) da dugc bao
céo theo thit tu tan sudt giam dan nhu sau: sét > 102°F (38,9°C) - than nhiét do & miéng; nhiém
khusn dudng hé hap trén; viém tai gilta; ho; chdy nuwdc mii va dé bj kich thich. Sau déi tuodng

bao céo cac bién cd bat Igi nghiém trong.

Phéac db 2 liéu d tré em

Trong mdt thir nghiém lam sang, 981 tré em da dugc tiém 2 ligu vac-xin thily dau (Oka/Merck)
cach nhau 3 thang va duoc theo déi tich cuc trong 42 ngay sau mdi liéu. Phac do 2 ligu vac-xin
thtly dau cé hd sd vé an toan tudng duong véi phac d6 1 liéu. Ty 1é chung clia cac r6i loan trén
lam sang tai chd tiém (chd y&u la ban doé va sung) dudc quan sat thdy trong 4 ngay dau tién sau
tiém chaing 1a 25,4% sau lidu thit 2 va 21,7% sau ligu thi nhat, trong khi ty 1& r6i loan toan than
trén 1am sang trong thdi gian theo déi 42 ngay thdp hon sau liéu thi 2 (66,3%) so vdi sau liéu
th(r nhat (85,8%).

Thanh thiéu nién tir 13 tudi trd 1én va ngudi Ion

Trong cac thir nghiém lam sang bao gém khoang 1.600 thanh thi€u nién va ngudi I6n khée
manh, da s6 ngudi da nhan 2 lieu vac-xin thily dau (Oka/Merck) va dugc theo ddi cho dén 42
ngay sau mdi ligu tiém, da cé bao céo vé sét, bat thudng & chd tiém hodc ndi ban theo thir tu
tan suat giam dan nhu sau: bat thudng & chd tiém (dau nhirc, ban dé, sung, néi ban, nglra, sét,
khéi tu mau, nét chai cling, t&), s6t >100°F (37,8°C) than nhiét do ¢ miéng, phat ban dang thay
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dau (toan than, trung binh 5 sang thudng), phat ban dang thay dau (tai chd tiém, trung binh 2
sang thuong).

Cac tac dung phu bd sung sau day da dugc bao cdo bat ké lién quan voi vac-xin hay khong k&
tir khi véc-xin duoc ban trén thi trudng:

7oan than: Phan vé (bao gobm ca s6c phan vé) va cac hién tugng lién quan nhu phu than kinh
mach, phd mat va pht ngoai bién, phan vé & nhirng ngudi cé hoac khéng cé tién str di ing.

RG67 loan mét: viém véng mac hoai ti# (dudc bao céo chi & nhitng ddi twong suy gidm mién dich).
R6i loan tiéu héa: budn ndn, non.

Hé mau va hé bach huyét: Thi€u mau bat san, giam tiu cau (bao gém ca ban xuét huyét gidm
tiu cau tu phat (ITP)), bénh hach bach huyét.

Nhiém trung va nhiém ky sinh tring: Bénh thy dau (chdng vac-xin).

Than kinh/Tam thin: Viém nao', tai bién mach mau ndo, viém tiy cat ngang, hdi chiing
Guillain-Barré, liét Bell, mat diéu hoa, co giat co sdt va khdng co sét, viem mang nao vo khudn,

viém mang naot, chéng mat, di cam, dé bi kich thich.
H6 hdp: Viém hong, viém phdi; viém dudng hd hap trén

Da: Hoi chiing Stevens-Johnson, ban dé da dang, ban xu&t huyét Henoch-Schénlein, nhiém
khudn da va mé mém thi phat, bao gém ca bénh chéc 16 va viém mé té bao, herpes zoster*.

t Nhitng trudng hop gay ra béi méc thlly dau hoang dai hay bdi vac-xin thiy dau da duoc bao
cao & nhiing ngudi khong phat trién dudc hé thdng mién dich théng thudng hoac nhitng ngudi
c6 kha nang hinh thanh phan &rng mién dich.

Théng béo ngay cho béc si hodc duoc sTnhing phan tng c6 hai gap phéi khi st dung thude.
QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khéng c6 dit liéu vé sir dung thudc qua ligu, khéng dung qua ligu chi dinh cta thudc. Tich cuc
theo ddi d€ co bién phap xt tri kip thoi.

DUQC LY LAM SANG

Nhém dugc ly: Vac-xin vi rat, vi rat thiy dau
Ma ATC: JO7BKO1

Bénh thay dau

Thay dau la mot bénh rat lay truyén & tré em, thanh thi€u nién va ngudi I6n, gay ra bdi vi-rat
varicella-zoster. Bénh thudng gém 300-500 sang thuong dat san va/hodc mun nudc kém theo
s6t (than nhiét do & miéng >100°F) & 70% ngudi mac. Khoang 3,5 triéu trwdng hop bénh thay
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dau xay ra hang nam tr 1980 dén 1994 & My vdi ty 18 méc cao nhat xay ra d tré em tir 5-9 tudi.
Ty I& méc bénh thly dau 1a 8,3-9,1% méi nam & tré em tir 1-9 tusi. Ty I nhiém vi-rat thy dau
th& hoang dai sau khi tiép xuc trong gia dinh & nhitng tré khde manh dé mac la 87%. Mac du
bénh thudng lanh tinh, tw gidi han nhung bénh thily dau cé thé lién quan véi cac bién chiing
nghiém trong (vi du bdi nhiém vi khu&n, viém phdi, viém nao, héi chirng Reye), va/hoac tu vong.

Nghién cttu Iam sang

Panh gia hiéu qua Iam sang dudc cung cap bai VARIVAX (Refrigerated).
D liéu Iam sang J tré em

Phac d6 1 liéu & tré em

Trong cac thr nghiém 1am sang két hgp vé& vac-xin vi-rat thily dau séng (Oka/Merck) [sau day
goi 1a vic-xin thily dau (Oka/Merck)] véi ligu tr 1.000 dén 17.000 PFU, phan l6n cac dbi tugng
da dudgc tiém vac-xin thiy dau (Oka/Merck) va da ti€p xuc véi vi-rat thiy dau thé hoang dai dugc
bao vé& hoan toan khéi bénh thiy dau hozc mac bénh & dang nhe hon (xem bén dudi vé mo ta

Iam sang).

Hiéu qua béo vé cla vac-xin thily dau (Oka/Merck) da duoc danh gia theo ba cach khac nhau:
1) bang mét tht nghiém 1am sang dai chirng véi gida dugc, mu ddi trong 2 nam (hiéu qua 95-
100%); 2) béng cach so sanh ty & bénh thiiy Gau trong 7-9 nam & nhitng ngudi dugc tiém ching
so vdi nhém ddi chirng lich st (hiéu qua 83-94%); va 3) bang cach danh gid hiéu qua bao vé
khéi bénh sau khi ti€p xtc trong gia dinh ti 7-9 nam (hiéu qua 81-88%).

Mac du khéng cé thir nghiém ddi chirng véi gia dudc nao d& dugc thuc hién véi VARIVAX
(Refrigerated) bang cach sir dung céng thic hién tai clia vac-xin, mét thir nghiém déi chiing véi
gia dudc da dugc thuc hién bang cach st dung cong thirc chita 17.000 PFU mai ligu. Trong thir
nghiém nay, mét lidu don vac-xin thlly dau (Oka/Merck) da bdo vé 95-100% tré em chdng lai
bénh thily dau trong khoang thdi gian 2 nam. Nghién clu da thu nhan nhing tré em khoe manh
tir 1 dén 14 tudi (n=491 dung vac-xin, n=465 dung gia dudc). Trong nam dau tién, 8,5% tré dung
gia dudc bi méc bénh thlly dau, trong khi khdng cé tré nao dugc tiém vac-xin bi mac bénh thay
dau, vai ty 1& bao vé dugc tinh toan Ia 100% trong mua bénh thdy dau dau tién. Trong nam thir
hai, khi chi c6 mét phan nhém nhitng tré déng y & lai trong nghién ctu theo phuong phap mu
(n=169 dung vac-xin, n=163 duing gia dugc), hiéu qua béo vé 95% da dugc tinh déi véi nhém
diing vac-xin so vdi gid dugc.

Trong cac thir nghiém 1am sang ban dau, téng cong 4.240 tré em tir 1 dén 12 tudi d& nhén
1.000-1.625 PFU vi-rut giam doc luc méi lidu vac-xin thay dau (Oka/Merck) va da dugc theo doi
dén 9 n3am sau khi tiém ching liéu don. Trong nhém nay, ¢6 su’ khac nhau dang k& vé ty 1é bénh
thty dau giita cac nghién ctu va dia di€m nghién cttu, va phan 16n di liéu dugc bao cao da
duagc thu thap bang cach theo doi thu déng. Ngudi ta da quan sat thdy rang 0,3-3,8% tré dugc
tiém chang mdi nam da bao cao bénh thly dau (duoc goi la cac trudng hgp “breakthrough” -
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nhiém lai thily dau khi tip xdc véi vi-rut thiy dau thé hoang dai). Biéu nay thé& hién su giam xap
xi 83% (khoang tin cay [Cl] 95%, 82%, 84%) so vdi ty & méc du kién dugc digu chinh theo tudi
& cac d6i tuong dé& bi nhi&m trong ciing thdi ky nay. O nhiing tré nhiém lai thly dau sau khi tiém
chiing, phan 16n gap bénh nhe (trung vi ctia s& lugng tén thuong t6i da < 50). Trong mot nghién
clu, téng cong 47% (27/58) cac trwdng hop nhiém lai thiy dau cé < 50 tén thuong so véi 8%
(7/92) & nhitng tré chua dudc tiém ching va 7% (4/58) trudng hop nhiém lai thiy dau cé > 300
t8n thuong so véi 50% (46/92) & nhiing tré chua dugc tiém ching.

Trong mét phan nhém nhiing tré dugc tiém ching va dugc theo doi tich cuc @ cac thir nghiém
ban dau nay dén 9 nam sau tiém ching, 179 tré da tiép xdc trong gia dinh véi bénh thiy dau.
Khéng co bao cao vé nhiém lai thiy dau & 84% (150/179) tré da tiép xuc, trong khi 16%
(29/179) bao cdo mét dang bénh thiy dau nhe (38% [11/29] trong sO céac trudng hop voi téng s6
t6i da < 50 t6n thuang; khéng co tré nao ¢6 > 300 t&n thuwong). Biéu nay thé hién mic giam 81%
vé s8 trudng hop méc bénh thay dau du kién, st dung ty 1€ nhiém vi-rat thay dau trong lich st 1a
87% sau khi tiép xuc trong gia dinh véi bénh thly dau & nhiing tré chua duoc tiém ching trong
tinh toan vé hiéu qua.

Trong cac thit nghiém lam sang sau nay, téng cong 1.114 tré em ti 1 dén 12 tudi da nhan 2.900
dén 9.000 PFU vi-rut giam doc luc méi lidu vac-xin thiy dau (Oka/Merck) va da dugc theo doi
tich cuc trong thdi gian dén 10 nam sau khi tiém ching liéu don. Ngudi ta da quan sat thay rang
0,2-2,3% tré dudc tiém chiing méi nam da bao cao nhiém lai thiy dau trong thoi gian dén 10
nam sau khi tiém chang lidu don. Digu nay thé hién hiéu qua udc tinh la 94% (khoang tin cay
95%. 93%, 96%), s0 Vi 1y 1& méc du kién dugc didu chinh theo tudi & cac d6i tuong dé bi nhiém
trong cung thdi ky nay. & nhitng tré bi nhiém lai thily dau sau khi tiém ching, phan Ién gap bénh
nhe véi trung vi clia s6 lugng t6n thuong t6i da < 50. Mirc d6 nang cua nhiém lai thlly dau duoc
b4o c&o, nhu dudc do bang s6 lugng t6n thuong va than nhiét t6i da, dudng nhu khong tang
theo thai gian k& tir khi tiém chung.

Trong mot phan nhém nhiing tré duogc tiém chiing va dugc theo dbi tich cuc trong cac thtr
nghiém sau nay trong thdi gian dén 10 nam sau khi tiém chiing, 95 tré da tiép xuc trong moi
trudng gia dinh véi ngudi nhiém vi-rat thay dau thé& hoang dai chuwa duoc tiém ching. Khéng co
bao cao nao vé nhidm lai thiy dau & 92% (87/95) tré da ti€p xUc, trong khi 8% (8/95) bao cao
mét dang bénh thily dau nhe (t6ng s6 t8n thuong t8i da < 50; khoang quan sat dugc tur 10-34).
pidu nay thé hién hiéu qua udc tinh la 90% (khoang tin cay 95%, 82%, 96%) dua trén ty Ié
nhiém vi-rat thay dau trong lich st la 87% sau khi ti€p xuc trong gia dinh véi bénh thay dau ¢
nhiing tré chua duodc tiém chang trong tinh toan vé hiéu qua.

Trong s6 9.202 tré em < 12 tudi da nhan 1 mai tiém vac-xin thay dau (Oka/Merck), cé 1.149
trudng hop bi nhiém lai thiy dau (xay ra hon 6 tuan sau khi tiém chang) trong d6 20 trudng hop
(1,7%) dugc phan loai la nang (= 300 t6n thudng) va than nhiét do d miéng > 37,8°C). So vdi ty
& cac trwdng hop nang (36%) do nhiém vi-rat thiy dau thé hoang dai & cac déi tuong ddi chiing
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lich st chura dugc tiém chiing, digu nay thé hién su gidm twong d6i 95% ve ty |é cac truang hop
nghiém trong & nhiing tré dudgc tiém véc-xin thly dau da bi nhiém lai thly dau.

Phac do 2 liéu & tré em

Trong mét thir nghiém 1am sang, téng céng 2.216 tré em tir 12 thang dén 12 tudi co tién st
khong bi bénh thily dau da dudc chon ngdu nhién d& dugc tiém 1 liéu vac-xin thiy dau
(Oka/Merck) (n=1.114) hoac 2 lidu vac-xin thiy dau (Oka/Merck) (n=1.102) cach nhau 3 thang.

" C4c d8i tuong dudc theo ddi tich cuc d6i véi bénh thiy dau, bat ky bénh nao giéng nhu bénh
thtly dau, hodc herpes zoster va bat ky su ti€p xtc nao déi véi bénh thly déu hodc herpes
zoster trén co s3 hang nam trong 10 nam sau khi tiém chiing. Su tén tai cia khang thé khang vi-
rat varicella-zoster (VZV) dudc do hang nam trong 9 nam. Hau hét cac trudng hdp mac bénh
thly dau dudc bao cdo & nhitng tré dugc tiém 1 ligu hodc 2 ligu vac-xin la nhe. Hiéu qua cla
véc-xin wdc tinh trong thdi gian quan sat 10 nam 1a 94% déi vdi 1 lidu va 98% ddi véi 2 ligu (p <
0,001). Bidu nay c6 nghia 14 nguy co méc bénh thily dau thdp hon 3,4 [an > 42 ngay sau khi
tiém ching trong thdi gian quan sat 10 nam & nhitng tré dugc tiém 2 liéu so vdi nhirng tré duoc
tiém 1 lidu (2,2% so vdi 7,5% theo thd tu tuong ting).

Khéng du s8 luong cac trudng hop nhidm lai thiy dau & tré em duoc tiém ching dé danh gia ty
18 bdo v& clia vic-xin thly dau (Oka/Merck) chdng lai cac bién chirng nghiém trong cia bénh

thily dau (vi du viém n&o, viém gan, viém phai).
D liéu I&m sang & thanh thi€u nién va nguoi Ion

Mac du khéng cé thir nghiém déi chiing véi gia dugc nao dugce thuc hién & thanh thiéu nién va
ngudi I16n, nhung hiéu qua bao vé cla vac-xin thtly dau (Oka/Merck) da duoc tinh bang cach
danh gia hiéu qua bao vé khi nhitng ngudi dudc tiém chiing dugc tiém 2 ligu vac-xin thy dau
(Oka/Merck) cach nhau 4 hoac 8 tuan va sau d6 ti€p xtc véi bénh thlly dau trong méi truong gia
dinh t&r 6 d&n 7 nam. Trong cac thir nghiém 1am sang trudc dé vdi thoi gian theo d6i dén 6 nam,
13 trong s8 76 ngudi (17%) d tiép xtc trong gia dinh véi bénh thaly dau, bi mac bénh thay dau.
T4t ca cac trudng hop bénh thiy ddu dugc bao cdo néi chung la nhe vdi trung vi la 37 ton
thuong (khodang 8 dén 75). Trong cac thir nghiém |am sang sau nay vdi thdi gian theo doi dén 7
nam, khéng ngudi nao trong s8 19 ngudi (0%) da ti€p xuc trong gia dinh bi mac bénh thay dau.

Ty & nhiém vi-rat thiy dau cta nhitng ngudi I6n chua dugc tiém ching ti€p xuc trong gia dinh
vGi mdt ngudi cé thé truyén bénh (ngudi ti€p xtc véi ngudi bénh) chua duge nghién cltu trude
day. Néu ty 1& nhiém vi-rat thily dau 87% sau khi tiép xdc trong gia dinh & tré em dé bj nhiém Ia
dang vai thanh thiu nién va ngudi 16n dé& bi nhiém thi hiéu qua udc tinh cla vac-xin trong
phong ngira bat ky bénh thily dau nao sé nam trong khoang tir 80 dén 100%.

Khong da s6 luong cac trudng hgp nhiém lai thiy dau & thanh thi€u nién va ngudi I6n dugc tiém
ching dé& danh gia ty 18 bao vé clia vacxin thly dau (Oka/Merck) chdng lai cac bién ching
nghiém trong ctia bénh thay dau (vi du viém nao, viém gan, viém phai) va trong khi mang thai
(héi chiing bénh thay dau bam sinh).
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Tinh sinh mién dich cua vdc-xin thdy déu (Oka/Merck)

Cac thtr nghiém lam sang véi mét s§ cong thirc vac-xin chira vi-rat giam doc luc tir 1.000 dén
50.000 PFU méi lidu da chiing minh rang vac-xin thily dau (Oka/Merck) gy ra dap (ing mién
dich dich thé& c6 thé phat hién dwgc & mot ty 1é cao cac ca nhan va thudng dugde dung nap tét &
nhitng ngudi khde manh tir 12 thang dén 55 tudi. '

Phéc dd 1 liéu d tré em

Chuyén ddi huyét thanh nhu dugc xac dinh bang cach dat dudc bat ky khang thé khang vi-rat
thay dau nao cé thé phat hién dudc (dua trén gia tri ngudng xét nghiém thudng tuang ing vdi
0,6 don vi trong gpELISA, mét xét nghiém c6 dé nhay cao khong cé san trén thj trudng), da
dudc quan sat thdy 6 98% tré dugc tiém ching vao khoang 4 dén 6 tuan sau khi tiém ching &
9.610 tré em dé& bi nhiém tir 12 thang dén 12 tudi da nhan ligu tir 1.000 dén 50.000 PFU. Ty lé
nhiém lai bénh thdy dau thap hon cé y nghia & nhitng tré cé nong dd khang thé khang vi-rat thay
dau > 5 don vi gpELISA so véi nhiing tré c6 néng do < 5 don vi gpELISA. Cac néng d6 > 5 don
vi gpELISA dugc tao ra & khoang 83% tré em dugc tiém ching mét liéu don vac-xin tir 1.000-
50.000 PFU méi ligu. Ty |é dap (ng mién dich voi vac-xin thiy dau (Oka/Merck) (nhu dugc xac
dinh bang ty & phan tram dai tugng c6 nong dd khang thé khang vi-rat thiy dau > 5 don vi
gpELISA vao luc 6 tuan sau khi tiém ching, twong quan gan ding vé su bao vé) & cac ddi tuong
tham gia trong cac nghién cttu theo déi la tir 72 dén 98%.

Tinh sinh mién dich cta véac-xin thily dau &n dinh & nhiét dd ti lanh (Oka/Merck) (cac céng thirc
chira vi-rit giam déc luc tr 6.650 dén 28.400 PFU méi lidu), dudc so sanh vdi céng thitc déng
lanh da dugc cap phép (9.189 PFU méi ligu) trong mot nghién ctru mi d6i, ngau nhién, da trung
tam, & tré em tir 12 dén 23 thang tudi, tat ca déu dugc dung M-M-R Il dong thdi. Phan tich theo
d& cuong bao gom t&t ca cac d8i tugng cd ndng dd khang thé khang vi-rat thay dau trude khi
tiém chiing < 1,25 dan vi gpELISA; dap tng khang thé twong duong gita 3 nhém diéu tri, voi ty
|& d6i tuong c6 ndng do khang thé khang vi-rut thiy dau > 5 don vi gpELISA ldc 6 tuan sau khi
tiém chiing, tor 93 d&n 95%.

Phéc d6 2 liéu d tré em

Trong mdt nghién citu da trung tdm, 2.216 tré em khée manh tif 12 thang dén 12 tudi dugc tiém
1 lidu véc-xin thily dau (Oka/Merck) hodc 2 ligu cach nhau 3 thang. Két qua vé tinh sinh mién
dich nhu sau:

Tém tit dap ing khéng thé khang VZV lic 6 tudin sau ligu thi nhat va 6 tuan sau liéu thir 2 8
tré em tir 12 thang dén 12 tudi c6 huyét thanh &m tinh lic ban dau
(Tiém chang cach nhau 3 thang)

Vac-xin thay dau Vac-xin thay dau (Oka/Merck)
(Oka/Merck) Phéac d6 2 lieu (cach nhau 3 thang)
Phac d5 1 liéu (N=1.102)

11/17

V7AV S I ~ H o A AW




(N=1.114)
6 tuan 6 tuan 6 tuan
sau khi tiém chang | sau liéu th&t nhat sau ligu tha 2
(n=892) (n=851) (n=769)
Ty 18 chuyén doi 98,9% 99,5% 99,9%
huyét thanh
Phan tram c6 nong 84,9% 87,3% 99,5%
do khang thé khang
VZV 2 5 don vi
gpELISA/mI
N6ng do trung binh 12,0 12,8 141,5
hinh hoc tinh bang
] (11,2; 12,8) (11,9; 13,7) (132,3; 151,3)
don vi gpELISA/mI
(khoang tin cay
95%)

N = Sé lwgng déi twgng duoc tiém chiing.
n = S8 luong ddi twong dugc dua vao trong phan tich tinh sinh mié&n dich.

K&t qua tir nghién clu nay va cac nghién cliu khac trong d6 mét ligu vac-xin thiy dau thu 2
(Oka/Merck) da dudgc tiém lic 3 d&n 6 nam sau liéu ban dau ching minh viéc tang cuong dang
k& vé khang thé khang VZV véi lidu thtr 2. Néng d6 khang thé khang VZV sau 2 liéu dugc tiém
cach nhau 3 dén 6 nam tuong duang véi nong do khang thé khang VZV thu dugc khi 2 ligu dugce

tiém cach nhau 3 thang.

Phéac d6 2 ligu d thanh thi€u nién va ngudi Ion

Trong mot nghién clu da trung tdm bao gdm thanh thi€u nién tir 13 tudi trd 1én va ngudi lon dé
bi nhiém, hai liéu véc-xin thlly dau (Oka/Merck) dudgc tiém cach nhau 4 dén 8 tuan da gay ra ty
1& chuyén ddi huyét thanh (gpELISA > 0,6 don vi) khoang 75% & 539 ngudi lic 4 tuan sau liéu
dau tién va 99% & 479 ngudi ltc 4 tuan sau lidu th 2. Dap Ung khang thé trung binh & nhiing
ngudi dudc tiém chiing da dugc tiém ligu thir 2 ltc 8 tuan sau liéu dau tién cao hon so vai dap
ting khang thé trung binh & nhitng ngudi da dudc tiém liéu thir 2 lGc 4 tuan sau ligu dau tién.
Trong mdt nghién ctiu da trung tdm khac bao gém thanh thi€u nién va ngudi In, 2 lidu vac-xin
thay dau (Oka/Merck) duoc tiém cach nhau 8 tudn da gay ra ty 1& chuyén d6i huyét thanh
(gPELISA > 0,6 don vi) 1a 94% & 142 ngudi lic 6 tuan sau ligu dau tién va 99% & 122 nguodi luc
6 tuan sau liéu th 2.
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V&c-xin thily dau (Oka/Merck) cling gay ra dap (rng mién dich qua trung gian t&€ bao & ngudi
duac tiém chiing. Nhitng déng gép tuong dsi ctia mién dich dich thé va mién dich qua trung gian
t& bao cho viéc bao vé khdi bénh thily dau chua dudc biét.

Su tbn tai cua dép ung mién dich

Phéc dd 1 liéu & tré em

Trong nhitng nghién ctu lam sang bao gém céc tré em khée manh dudc theo déi dai han sau
khi tiém chiing ligu don, khang thé khang vi-rat thay dau cé thé phat hién duoc (gpELISA > 0,6
don vi) da hién dién & 99,1% (3.092/3.120) ltc 1 nam, 99,4% (1.382/1.391) luc 2 nam, 98,7%
(1.032/1.046) luc 3 nam, 99,3% (997/1.004) luc 4 nam, 99,2% (727/733) lic 5 nam va 100%
(432/432) luc 6 nam sau khi tiém chiing.

Phac d6 2 liéu & tré em

O nhitng tré da duoc tiém 1 lidu vac-xin thly dau (Oka/Merck) qua 9 nam theo ddi, nong do
trung binh hinh hoc (GMT) va phan tram cac ddi tuong cé noéng do khang thé khang VZV >
5 don vi gpELISA/mI thudng tang. GMT va phan tram cac ddi twong c6 nong do khang thé
khang VZV > 5 dan vi gpELISA/mI & nhiing tré duoc tiém 2 liéu cao hon so véi nhiing tré dugc
tiém 1 lidu trong nam dau tién theo déi va thudng tuwong duang sau do. Ty 1€ tich lay khang thé
khang VZV ton tai véi ca hai phac @6 van con rat cao & nam thit 9 (99,0% d6i véi nhém duoc
dung 1 lidu va 98,8% déi vdi nhém dugc dung 2 liéu).

Phéc dd 2 liéu @ thanh thi€u nién va ngudi In

Trong cac nghién clru 1am sang bao gém thanh thi€u nién va ngudi [6n khée manh da dugc tiém
2 lidu vac-xin, khang thé khang vi-rut thiy dau cé thé phat hién duoc (gpELISA > 0,6 don vi) da
hién dién ¢ 97,9% (568/580) Iuc 1 nam, 97,1% (34/35) luc 2 nam, 100% (144/144) lic 3 nam,
97,0% (98/101) luc 4 nam, 97,5% (78/80) lic 5 nam va 100% (45/45) lic 6 nam sau khi tiém

chung.

Su gia tang ndng dd khang thé da dugc quan sat thdy & nhitng ngudi dugc tiém ching sau khi
tiép xuc véi vi-rat thdly dau thé hoang dai cé thé giai thich cho su ton tai lau dai ctia nong do
khang thé sau khi tiém ching trong cac nghién cttru nay. Chua rd thdi gian bao vé khoi bénh
thiy dau dat dudc bang cach st dung vac-xin thay dau (Oka/Merck) trong trudng hop khéng ¢
viéc tang cudng véi virus thiy dau thé hoang dai. Vac-xin thily dau (Oka/Merck) cling gay ra
dap (ng mién dich qua trung gian t€ bao & nhitng ngudi dudc tiém chdng. Nhitng dong gop
twong d6i ctia mién dich dich thé va mién dich qua trung gian t€ bao cho viéc bdo vé khéi bénh
thay dau chua dugc biét.

Tiém chiing bang VARIVAX (Refrigerated) c6 th€ khéng dua dén su bao vé cho tat ca tré em,
thanh thi€u nién va ngudi 16n khde manh nhung dé bi nhiém.

S ldy truyén
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Trong thir nghiém déi chiing véi gia dugc, su lay truyén virus trong vac-xin da dudc danh gia
trong mai trudng gia dinh (trong thdi gian 8 tuan sau khi tiém ching) & 416 ngudi dung gia dudc
dé& bi nhiém Ia nhitng ngudi tiép xdc trong gia dinh trong s6 445 ngudi dudc tiém chling vac-xin.
Trong s6 416 ngudi diing gid dudc, 3 ngudi mac bénh thiy dau va c6 chuyén ddi huyét thanh, 9
ngudi bao cao phat ban giéng thay dau va khdng cé chuyén ddi huyét thanh, 6 ngudi khéng bi
phat ban nhung cé chuy&n d6i huyét thanh. Néu sy lay truyén virus trong vac-xin xay ra, né d ty
|& rét thap va c6 thé khong c6 bénh lam sang cé thé€ nhan ra & nhitng ngudi tiép xic. Nhiing
trudng hop nay co thé dai dién cho bénh thiy dau do virus thlly dau thé hoang dai ti* nhiing
ngudi tiép xtc trong cdng déng hodc ty 18 Iy truyén vi-rut trong véac-xin thap tir nhitng ngudi tiép
xtc da duoc tiém ching (xem CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC, Sv /dy
truyén). Kinh nghiém hau mai cho th&y su lay truyén vi-rdt trong vac-xin cé thé hiém khi xay ra
giita nhitng ngudi khde manh duoc tiém ching bi phat ban gidng thlly dau va nhitng ngudi tiép
xuic khée manh nhung dé& bi nhiém. Su lay truyén vi-rut trong vac-xin tif nhitng ngudi dugc tiém
ching khéng bi phat ban gidng thily dau cling da duoc bao cao.

Herpes Zoster

Veé tong thé, 9.543 tré em khoe manh (12 thang dén 12 tudi) va 1.652 thanh thiéu nién (ti 13
tusi trd 1én) va ngudi 16n da dudc tiém ching vac-xin thay dau (Oka/Merck) trong céc thi
nghiém lam sang. Mudi hai trudng hop herpes zoster da dugc bdo céo & tré em trong 84.414
ngudi-nam theo déi trong cac thir nghiém 1am sang, dan dén ty Ié mac duoc tinh toan it nhat la
14 trwdng hop/100.000 ngudi-nam. Tinh day du cla bdo cao nay chua dudc xac dinh. Hai
truding hop herpes zoster da dudc bao cao ¢ nhom tudi thanh thi€u nién va ngudi I6n trong
12.372 ngudi-nam theo ddi trong cac thir nghiém 1am sang dan dén ty 1é mac dudc tinh toan la
16 trudng hop/100.000 ngudi-nam.

T4t ca 14 trwong hop herpes zoster déu nhe va khdng cé di chitng nao dugc bao céo. Hai mau
nudi cdy (mot d tré em va mot & ngudi I6n) thu dugc tr cac mun nudc dudng tinh vai vi-rat
varicella-zoster thé hoang dai nhu dugc xac nhan bang phén tich endonuclease han ché. Hiéu
qua lau dai clia véc-xin thily dau (Oka/Merck) ddi vdi ty 1& mac herpes zoster, dac biét 1a &
nhitng ngudi dudc tiém chiing ti€p xuc vdi vi-rut thly dau thé hoang dai, hién nay chua ro.

O tré em, ty 1& mac zoster dudc bao cdo & nhitng ngudi dudc tiém ching vac-xin dudng nhu
khdng vuot qua ty 1é méc duoc xac dinh trudec day trong mét nghién ciu dua trén dan s6 &
nhiing tré em khée manh da tirng bi nhiém vi-rdt thdy dau th€ hoang dai. Ty 1& mac zoster &
ngudi 16n bi nhiém vi-rat thay dau thé hoang dai cao hon so véi 6 tré em.

Hoi chitng Reye

H6i chiing Reye da xay ra & tré em va thanh thi€u nién sau khi bj nhiém vi-rat thay dau thg
hoang dai, phan I6n trong s6 ho da dugc dung salicylate. Trong cac nghién cu ldam sang G tre
em va thanh thigu nién khde manh & My, cac bac si khuyén ngudi dugc tiém ching vac-xin thay
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dau khéng nén st dung salicylate trong 6 tuan sau khi tiém chiing. Khdng c6 béo cdo vé hoi
chiing Reye & nhirng ngudi dudc tiém chiing vac-xin thiy dau trong nhiing nghién cttu nay.

Nghién cttu vdi céc vdc-xin khédc

Trong cac nghién cltu Iam sang k&t hop bao gém 1.107 tré em tir 12 dén 36 thang tudi, 680 tré
da duoc tiém dong thai vac-xin thlly dau (Oka/Merck) va M-M-R I (vac-xin song s6i, quai bj va
rubella) tai cac vi tri riéng biét va 427 tré da dudc tiém cac vac-xin nay cach nhau 6 tuan. Ty |&
chuyé&n déi huyét thanh va ndng dé khang thé& tuong duong gitra hai nhdm vao khoang 6 tuan
sau khi tiém chiing déi véi tirng thanh phan vac-xin vi-rat. Khéng cd su khac biét nao dugc ghi
nhan vé cac phan (ing bét Ioi dudc bao cao & nhiing tré dugc tiém vac-xin thiy dau (Oka/Merck)
dong thdi voi M-M-R Il tai cac vi tri riéng biét va nhiing tré da dudc tiém véc-xin thiy dau
(Oka/Merck) va M-M-R Il & cac thoi diém khac nhau (xem TUONG TAC, TUONG KY CUA
THUGC).

Trong mdt nghién cltu Iam sang bao gém 316 tré em tr 12 thang dén 42 thang tudi, 160 tré da
duoc tiém mot vac-xin nghién cltu (cdng thirc két hop gilta séi, quai bi, rubella va thay dau trong
mdt 8ng tiém) ddng thdi vai liéu tang cudng cta DTaP (bach hau, udn van, ho ga vo bao) va
OPV (vac-xin bai liét dung dudng udng) trong khi 156 tré da dugc tiém M-M-R Il dong thoi voi
liu tang cudng cta DTaP va OPV, ti€p theo la vac-xin thdy dau (Oka/Merck) 6 tuan sau do.
Vao ldc 6 tuan sau khi tiém ching, ty 1& chuyén déi huyét thanh déi véi séi, quai bi, rubella va
thily dau va ty 1& phan tram tré dugc tiém ching cé néng d6 duoc tang cudng ddi véi bach hau,
udn van, ho ga va bai liét Ia twong duadng gitta hai nhém, nhung nong do khang thé khang vi-rat
thiy dau giam khi vac-xin nghién cltu chita vi-rat thily dau dudc dung dong thdi véi DTaP.
Khéng c6 su khac biét cd y nghia 1am sang nao vé cac phan ing bat Igi dudc ghi nhan gitta hai

nhoém.

Trong mét nghién cltu 1am sang khac bao gom 306 tré em tir 12 dén 18 thang tudi, 151 tré da
dudc tiém mot vac-xin nghién clru (cong thirc két hop gitra séi, quai bi, rubella va thdy dau trong
mot 6ng tiém) dong thai véi mét lidu tang cudng ctia PedvaxHIB [vac-xin lién hap Haemophilus
b (lién hop protein ctia ndo mé cau)] trong khi 155 tré dugc tiém M-M-R Il dong thdi véi mét liéu
tang cudng ctia PedvaxHIB, tiép theo la vac-xin thiy dau (Oka/Merck) 6 tuan sau dé. Vao lic 6
tuan sau khi tiém chang, ty 1& chuyén déi huyét thanh ddi véi séi, quai bi, rubella va thdy dau va
néng do trung binh hinh hoc déi vdi PedvaxHIB la tuong duong giira hai nhém, nhung nong dé
khang thé& khang vi-rat thiy dau gidm khi vac-xin nghién ctu chia vi-rat thiy dau dugc ding
dong thoi voi PedvaxHIB. Khdng c6 sy khac biét c6 y nghia 1am sang nao vé cac phan ng bat

loi duge ghi nhén gitra hai nhém.

Trong mét nghién cltu 1am sang bao goém 609 tré em tir 12 thang dén 23 thang tudi, 305 tré da
dugc tiém ddng thdi vac-xin thay dau (Oka/Merck), M-M-RII, va vac-xin phdi hgp goém
Haemophilus influenzae typ b, bach hau, udn van va ho ga tai cac vi tri riéng biét va 304 tré
duac tiém dong thoi M-M-R Il va vac-xin phdi hgp gdm Haemophilus influenzae typ b, bach hau,
udn van va ho ga, tiép theo la vac-xin thiy dau (Oka/Merck) 6 tuan sau do. Vao lic 6 tuan sau
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khi tiém chang, ty 1& chuyén ddi huyét thanh d6i voi soi, quai bi, rubella va thiy dau tuong tu
nhau gitfa hai nhém. So véi ndng do trung binh hinh hoc (GMT) trudc khi tiém chling, tang GMT
e 6 tuBn sau khi tiém chang ddi véi Haemophilus influenzae typ b, bach hau, udn van va ho ga
la tuong tw nhau gita hai nhém. GMT ddi vdi tat ca cac khang nguyén la tuong tu nhau ngoai
trir thity dau thap hon khi vac-xin thily Gau (Oka/Merck) dugc st dung dong thai voi M-M-R Il va
véc-xin phéi hop gom Haemophilus influenzae typ b, bach hau, udn van va ho ga nhung trong
khoang GMT dudc quan sat thdy trong kinh nghiém 1&m sang trudc day khi vac-xin thay dau
(Oka/Merck) dugc dung don doc. Vao ldc 1 nam sau khi tiém chiing, GMT d6i vdi s6i, quai bi,
rubella, thily dau va Haemophilus influenzae typ b la tuong tu nhau gitra hai nhém. Tat ca 3 loai
vécxin dudc dung nap t6t bat k& chung dudc tiém dong thdi tai cac vi tri riéng biét hay cach
nhau 6 tuan. Khdng co su khac biét c6 y nghia 1am sang vé ty 1& cac phan Ung khi 3 loai vac-xin
dudc st dung dong thdi so vdi cach nhau 6 tuan.

Trong mét nghién ciru lam sang bao gom 822 tré em tir 12 dén 15 thang tudi, 410 tré da dugc
tim dong thoi véc-xin phdi hgp gém véc-xin lién hop Haemophilus influenzae typ b (lién hop
protein cia nd0 md cau) va vac-xin viém gan B (tai t6 hop), M-M-R1I, va vac-xin thay dau
(Oka/Merck) tai cac vi tri riéng biét, va 412 tré da dugc tiém vac-xin ph6i hop gém vac-xin lién
hop Haemophilus influenzae typ b (lién hop protein cta nao mo cau) va vac-xin viém gan B (tai
t hap), tiép theo la M-M-R Il va véc-xin thly dau (Oka/Merck) duoc tiém dong thoi tai cac vi tri
riéng biét, 6 tuan sau d6. Vao luc 6 tuan sau khi tiém ching, dap tng mién dich di vai cac dbi
twong da dudc tiém dong thdi vac-xin phdi hgp gém vacxin lién hop Haemophilus influenzae typ
b (lién hop protein clia ndo md cau) va vac-xin viém gan B (téi t6 hop), M-M-R I, va vac-xin thiy
dau (Oka/Merck) tuong tu nhu dap (ng mién dich déi véi cac ddi tuong da dugc tiém vac-xin
phdi hop gém véc-xin lién hdp Haemophilus influenzae typ b (lien hop protein clia ndo md cau)
va véc-xin viém gan B (tai t6 hop), tiép theo la M-M-R Il va vac-xin thiy dau (Oka/Merck) 6 tuan
sau d6 vé mat tit ca cac khang nguyén dudc dung. Tét ca 3 loai vac-xin néi chung dugc dung
nap t6t bat k& chiing dugc tiém dong thai tai cac vi tri riéng biét hay cach nhau 6 tuan. Khdng co
su khac biét quan trong trén lam sang vé ty 1& cac phan tng khi 3 loai vac-xin dudc sl dung

dong thdi so vdi cach nhau 6 tuan.

VARIVAX (Refrigerated) dugc khuyén céo dung tiém dudi da. Tuy nhién, trong cac thir nghiém
lam sang, mdt s6 tré dudgc tiém vac-xin thiy dau (Oka/Merck) bang dudng tiém bap dan dén ty
I& chuyén déi huyét thanh twong tu' nhu & nhiing tré dudc tiém vAc-xin bang dudng tiém dudi da.
Su t6n tai ctia khang th€ va hiéu qua & nhiing tré duoc tiém bap chua dudc xac dinh.

DPAC TINH DUQOC BONG HOC

Khéng yéu cau danh gia vé cac dac tinh dugc ddng hoc déi voi Vac-xin.
QUY CACH BONG GOl

VARIVAX 6n dinh & nhiét d6 tu lanh dugc cung cap nhu sau:

« M0t hdp carton chita 1 ligu don vac-xin & 1 lo nudc hdi chinh
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DIEU KIEN BAO QUAN

D6 6n dinh

VARIVAX (Refrigerated) cé mitc do hiéu luc t6i thi€u khoang 1.350 PFU 30 phat sau khi hoan

nguyén & nhiét d6 phong (20-25°C, 68-77°F).

Bdo quan

Hép két hop lo véc-xin va nude hdi chinh: Bi véi cac hop két hap lo vac-xin va nudc hoi chinh
dugc dong goi ciing nhau, bao quan trong td lanh & 2-8°C (36-46°F). KHONG BAO QUAN HOP

KET HOP TRONG TU BONG.

Trong qua trinh van chuyén, d& dam bao khéng bi mat hiéu luc, phai bdo quan vac-xin & nhiét

d6 tif -20°C dén 8°C (-4°F-46°F).

Trudce khi hoan nguyén, tranh anh sang.

LOAI BO NEU VAC-XIN DA PHA KHONG BUGQC SU DUNG TRONG VONG 30 PHUT.

HAN DUNG

24 thang k& tr ngay san xuat (ngay san xuét dudgc tinh k& ti¥ ngay dua vac-xin ddng kho ra khoi

nhiét d6 déng lanh d& déng géi. Sau khi dong gdi, vac-xin dugc bao quan dén 24 thang & 2-

e
TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUGC

Tiéu chuan cod sd

San xuat va dong goi so c3p bai:

Merck Sharp & Dohme LLC

770 Sumneytown Pike, West Point, PA 19486 USA (My)
San xuat nudc hoi chinh bdi:

Jubilant HollisterStier LLC.

3525 North Regal Street, Spokane, 99207, USA (My)
Péng goi thir cap va xuat xudng bai:
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39, Haarlem, 2031 BN, Netherlands (Ha Lan)




