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Céc Cau Hoi Thudrng Gap vé Viéc Thu Hai Uy Quyén Sir Dung Khan Cap D&i véi véi
Hydroxychloroquine Sulfate va Chloroquine Phosphate

H. Tai sao Uy Quyén Sir Dung Khin C4p (EUA) cho hydroxychloroquine sulfate (HCQ) va
chloroquine phosphate (€Q) bi thu héi?

D. FDA c6 trach nhiém thuong xuyén xem xét tinh phi hop ctia Uy Quyén S& Dung Khan Cap (EUA),
bao gdm xem xét dit liéu khoa hoc mdi néi lién quan dén viéc sir dung khan cap san pham dugc Gy
quyén. Dya trén danh gia lién tuc ctia FDA vé bang chirng khoa hoc cé san cho hydroxychloroquine
sulfate (HCQ) va chloroquine phosphate (CQ) dé diéu tri COVID-19, FDA d3 xac dinh rang cac tiéu chi
theo luat dinh d&i véi EUA nhu dugc néu trong Muc 564 (c) (2) clia Pao luat Thyc pham, Dugc phdm
va My pham khong con duoc dap rng. Cu thé 13, FDA d3 xac dinh rang CQ va HCQ dudng nhu khong
c6 hiéu qua trong diéu tri COVID-19 cho cadc muc dich st dung dwoc Uy quyén trong EUA. Ngoai ra,
trong béi canh céc tac dung phu nghiém trong vé tim lién tuc va cac tac dung phu nghiém trong khéc,
céc loi ich d3 biét va tiém nang cia CQ va HCQ khéng con vuot tréi so vai céc rdi ro da biét va tiém
nang d&i véi viéc st dung duoc dy quyén. K&t luan nay dam bao hdy bd EUA d6i véi HCQ va CQ dé
diéu tri COVID-19.

Dénh gid clia FDA vé cac bang chirng khoa hoc cé sdn duoc xac dinh:

e Cicché dd dung thudc dugc dé xuat cho CQ va HCQ nhu duogc néu chi tiét trong To Thong
Tin khdng c6 kha ndng tao ra tdc dung chéng vi-rat.

e Cac bdo cdo trwdc day veé viéc giam sy phat tan vi rat qua diéu tri bang HCQ hodc CQ d3 khong
duwoc sao chép mot cach nhat quan va dir lieu gan day tir mot thir nghiém ngiu nhién cé kiém
soat danh gid xac suat chuyén d6i am tinh cho thay khéng c6 sw khac biét gitra HCQ va tiéu
chuan chdm séc don thuan.

e Cac huwdng dan diéu trj hién tai clla Hoa Ky khong khuyén nghi str dung HCQ hodc CQ &
bénh nhan nhap vién véi COVID-19 ngoai thir nghiém l1am sang va cac huéng dan clia NIH
hién khuyén nghi 1a khdng nén sir dung ngoai thir nghiém |am sang.

e Dt liéu gan day tir mot thir nghiém I&n ngau nhién cé ddi chirng cho thay khong cé bang
chirng vé lgi ich cta diéu tri bang HCQ & bénh nhan nhap vién véi COVID-19 cho ra ty [& tl
vong hodc cac két qua khac nhu thoi gian ndm vién hodc can thé bang may.

Quyét dinh thu héi EUA nay duoc dua ra vai sy tham khao y kién cdia Co Quan Nghién Clru va Phat
Trién Y Sinh Tién Tién (BARDA) tai B4 Y té& va Dich Vu Nhan Sinh Hoa Ky. BARDA ban d3u d3 yéu cau
EUA phai c6 CQ va HCQ trong d6. FDA va BARDA |a mot phan trong nd luc lién co quan clia USG nham
nhanh chdng (rng phd vdi tinh trang khan cip vé sirc khde cong cOng nay va da dugc truyén thong khi
c6 dit liéu khoa hoc méi xuat hién.

DE biét thém théng tin, xin vui long xem Thw Thu Hbi.

H. Viéc thu hoi EUA ¢6 anh hudng dén viéc str dung hydroxychloroquine sulfate (HCQ) hodc
chloroquine phosphate (€CQ) cho cadc muc dich st dung dwo'c FDA chap thuin khong?

D. Khdng, viéc thu hoi khdng thay d6i su chap thuan cla céc loai thudc nay. Mot sé phién ban cua
chloroquine phosphate (CQ) dwoc phé duyét dé diéu trj bénh sét rét, va hydroxychloroquine sulfate
(HCQ) vin duwoc chap thuan dé diéu tri bénh sét rét, lu put, va viem khép dang thap. FDA d3 xac dinh
rang cac loai thudc nay an toan va hiéu qua cho nhitng st dung nay khi dwoc s& dung theo nhan mac
dugc FDA chap thudn va bénh nhan d3 ké don céc loai thudc nay cho cadc muc dich st dung d3 duoc phé
duyét nén tiép tuc s dung theo chi din clia nha cung cap dich vu chdm séc sttc khde clia ho. Khdng cé
théng tin mé&i nao anh hudng dén két luan cia FDA vé sy an toan va hiéu qua cda CQ hodc HCQ ddi véi
viéc sir dung hién d3 duoc phé duyét.
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Né&u ban dang st dung HCQ hodc CQ cho cdc muc dich s& dung hién tai d3 dugc phé duyét va duogc
chan doan mac COVID-19, viéc st dung cac loai thudc nay cé thé lam gidm hiéu qua cla céc phuong
phap diéu tri COVID-19 tiém ndng khdc, cu thé 13 remdesivir. Ban nén thao luan vé céc lya chon va tinh
hudng cu thé véi nha cung cap dich vu cham séc sirc khde cua ban.

H. Néu t6i dang & giira chirng trong viéc diéu tri bang hydroxychloroquine sulfate (HCQ) hoic
chloroquine phosphate (CQ) cho COVID-19 theo EUA thi sao? Diéu tri clia tdi c6 thé ti€p tuc hoan
thanh khong?

D. Theo yéu cau cla muc 564 (f) (2) cha Pao Luat Thuc Phdm, Dwoc Pham & My Pham Lién Bang,
chloroquine phosphate (CQ) va hydroxychloroquine sulfate (HCQ) duwoc Oy quyén theo EUA van duorc
phép tiép tuc st dung khan cap dé két thic qua trinh diéu tri cha bat ky bénh nhan nhap vién nao ma
CQ hodc HCQ dugc Oy quyén cho dung, trong pham vi can thiét bdi bac si cla bénh nhan dé.

Tuy nhién, dya trén dir liéu khoa hoc md&i néi va khac, FDA khéng khuyén nghi s&r dung HCQ hodc CQ dé
diéu tri cho bénh nhan nhép vién bj COVID-19 ngoai mot thir nghiém 1am sang. FDA d3 thu hoi EUA d6i
véi CQ va HCQ sau khi xac dinh rang CQ va HCQ cé thé khdng hiéu qua trong diéu tri COVID-19. Truwdc
quyét dinh nay, két hop vdi cac bdo cédo lién tuc vé céc tac dung phu nghiém trong vé tim va céc tac
dung phu nghiém trong khéc, co quan nay cling xac dinh rang céc lgi ich d3 biét va tiém nang clia CQ va
HCQ khéng vurot qué céc rdi ro da biét va tiém nang ddi véi viéc st dung dwoc dy quyén.

H. C6 phai EUA cho hydroxychloroquine sulfate (HCQ) va chloroquine phosphate (CQ) bi thu héi do
van dé an toan?

D. Dua trén dit liéu khoa hoc méi ndi va khac, FDA d3 thu hdi Uy Quyén S&r Dung Khan Cap (EUA) déi véi
chloroquine phosphate (CQ) va hydroxychloroquine sulfate (HCQ) sau khi xac dinh rang CQ va HCQ c6
thé khéng hiéu qua trong diéu tri COVID-19. Truwdc quyét dinh nay, két hop véi cac bdo cdo lién tuc vé
cdc tac dung phu nghiém trong vé tim va cac tac dung phu nghiém trong khac, co quan nay ciling xac
dinh rang cac loi ich d3 biét va tiém ndng cla CQ va HCQ khdng vuot qud cac rdi ro d3 biét va tiém ning
ddi véi viéc str dung dugc Gy quyén.

H. T6i c6 nén lo lang néu t6i dwoc cho dung hydroxychloroquine sulfate hoidc chloroquine
phosphate cho COVID-19 khong?

D. FDA khdng biét vé bat ky tac dung phu con lai ndo ddi véi nhitng bénh nhan d3 dung va hoan thanh
liu trinh chloroquine phosphate (CQ) hodc hydroxychloroquine sulfate (HCQ) dé diéu tri COVID-19,
nhu dugc Oy quyén theo EUA. Vui ldng néi chuyén véi nha cung cdp dich vu cham sdc stre khde cla
ban néu ban cé bat ky lo ngai nao vé viéc diéu tri bang cac thudc nay cho COVID-19.

H. Cac bénh vién c6 thé hoan thanh viéc cung cap hydroxychloroquine sulfate (HCQ) va

chloroquine phosphate (CQ) hién tai khong?

D. Theo yéu ciu cla muc 564 (f) (2) cha Pao Luat Thywc Pham, Dugc Phdm & My Pham Lién Bang,
hydroxychloroquine sulfate (HCQ) va chloroquine phosphate (CQ) dugc phan phéi tir SNS theo EUA nay
van duoc phép sir dung khan cap dé tiép tuc st dung diéu tri cho bat ky bénh nhan nhap vién nao ma
san pham duoc dy quyén d3 duoc sir dung trong trudng hop khan cap y té cong cong COVID-19, dén
murc can thiét bdi bac st cha bénh nhan.

Mac du HCQ duoc phan phdi tir SNS khdng con duoc Oy quyén theo EUA dé diéu tri cho bénh nhan
nhap vién vi COVID-19 trir khi ho d3 bat dau diéu tri, HCQ dwoc FDA chap thuan cé thé dugc phan
phdi trong thuong mai gilra cac tiéu bang. Vui Iong tham khao ASPR bat ky cau héi nao lién quan dén
viéc tra lai hodc phan phdi thém HCQ dwoc phan phdi theo EUA.
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Cac san pham CQ thudc EUA khdng dugc FDA chap thuan cho bat ky dau hiéu nao va do d6 khdng thé
dugc dua vao thuong mai gitra cac tiéu bang mot cach hop phdp. Theo hiéu biét cla chung t6i, cac san
pham CQ thudc EUA khdng duwoc SNS phan phdi va do d6 s& khéng nam trong tay cac co s& chdm séc
strc khoe.

H. Tai sao FDA cap EUA cho hydroxychloroquine sulfate (HCQ) va chloroquine phosphate (CQ) dé diéu
tri COVID-19 ban dau?

D. Vao ngay 28 Thang Ba, 2020, BARDA d3 yéu cau va FDA ban hanh Uy Quyén St Dung Khdn Cép (EUA)
dé str dung khan cap cac cong thirc uéng chloroquine phosphate (CQ) va hydroxychloroquine sulfate
(HCQ) dé diéu tri COVID-19. Dya trén thong tin khoa hoc cé sdn clia FDA ké tir ngay d6, Co quan d3 xdc
dinh réng CQ va HCQ c6 thé cé hiéu qua trong diéu tri COVID-19 va nhitng lgi ich tiém ning va d3 biét
cta CQ va HCQ vuot xa nhirng rdi ro d biét va tiém an déi vdi viéc sir dung nay. Co quan nay da gidi
han viéc s dung cac sdn pham dugc Gy quyén cho ngudi I&n va thanh thi€u nién nang tir 50 kg (khoang
110 pounds) tr& l1é€n, nhitng ngudi nhap vién vai COVID-19, va khéng tham gia thir nghiém 1am sang,
hodc khdng thé tham gia thir nghiém |am sang.

H. C6 phai co’ quan d3 ch& doi BARDA yéu cau hiy bé EUA?

D. FDA d3 lién tuc xem xét di¥ liéu mdi néi va cac tai liéu dwoc xuat ban lién quan dén viéc sir dung duorc
Oy quyén cac san pham nay va da xac dinh rang tai thoi diém nay, cac san pham khong con ddp &ng cac
tiéu chi theo luat dinh dé€ ban hanh EUA. FDA va BARDA ddng y rang cac bang chitng khoa hoc ting ho
viéc thu hdi EUA. FDA va BARDA 13 mét phan trong n6 lyc lién co quan clia USG nham nhanh chéng tng
phd véi tinh trang khan cap vé strc khde cdng cdng nay va d3 dwoc truyén théng khi cé dit liéu khoa hoc
mdi xuat hién. Viéc BARDA yéu cau hiy bd va viéc hQly bé clia FDA dugc ban hanh cung ngay minh hoa
cho sy thda thuan gilra hai co quan vé van dé nay.

H. C6 phai théng tin mé&i vé twong tac thudc tiém nang gitra remdesivir va hydroxychloroquine sulfate
(HCQ) va chloroquine phosphate (CQ) da gép phan vao viéc hiy bé EUA khdng?

D. Hanh ddng cla FDA dé thu hodi EUA cho phép st dung hydroxychloroquine sulfate (HCQ) va
chloroquine phosphate (CQ) dé diéu tri mot s& bénh nhan nhap vién véi COVID-19 duoc thuc hién dua
trén danh gid lién tuc vé thong tin khoa hoc cé sdn clia FDA cho cac san pham nay. Viéc thu hdi EUA cé
thé xay ra khi cdc tiéu chi theo luat dinh cho phép khéng con dugc dap (rng. Tuwong tac thudc tiém tang
gitta remdesivir va HCQ/CQ khéng phai la co s& cho viéc thu hdi EUA.

H. Céc thir nghiém lam sang trong viéc nghién ciru hydroxychloroquine sulfate va

chloroquine phosphate dé diéu tri va phong ngira COVID-19 c6é duoc tiép tuc khdng?

A. C6. Céac thr nghiém 1am sang dang duwoc tién hanh dé xac dinh xem cac loai thuéc nay c6 thé mang
lai loi ich cho bénh nhan mac COVID-19 hay ngin ngira nhiém trung sau khi tiép xudc. Cac thir nghiém
|&m sang 13 mét cdch quan trong dé FDA thu thap dit liéu va dua ra quyét dinh vé cac loai thudc diéu
tri COVID-19.
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H: Tac ddng nao da khién FDA thu hdi EUA bao gém chloroquine phosphate (CQ) va
hydroxychloroquine sulfate (HCQ) déi v&i cac thir nghiém 1am sang lién tuc dé diéu tri hodc phong
nglra COVID-19 cho céac san pham thuéc nay?

P. Vao ngay 28 Thang Ba, 2020, dya trén toan bd bang chirtng khoa hoc cé sin tai thoi diém dé, FDA d3
ban hanh Cho phép sir dung trong trudng hop khan cap (EUA) dé sir dung khan cap céac céng thirc udng
chloroquine phosphate (CQ) va hydroxychloroquine sulfate (HCQ) cho viéc diéu tri bénh coronavirus
2019 (COVID-19). Viéc cho phép d3 gidi han viéc st dung cac san pham duoc cho phép ddi véi ngudi 16n
va thanh thi€u nién nang tir 50 kg tré Ién va dwoc nhap vién véi COVID-19 trong trwdng hgp khéng tham
gia th&r nghiém 1am sang hodc khéng cd tinh kha thi.

Viéc cho phép ban d4u cho si dung khan cap cac sdn pham nay d3 xac dinh wu tién cda co quan déi vai
viéc sir dung CQ va HCQ cho bénh nhan mac COVID-19 nhu mdt phan cla th&r nghiém 1am sang, vi cac
th{r nghiém 1am sang duoc thiét k& dé cung cap bang chirng manh mé vé hiéu qua va an toan cla thudc.
Nhan thay rang cé thé cé nhitng truong hop khdng thé tiép can dugc vao thir nghiém 1am sang hodc sy
tham gia clia mot cd nhan 13 khdng kha thi, EUA dic biét cho st dung khan cap céc thudc nay d6i véi
nhi*ng bénh nhan mac COVID-19 trong mot bénh vién 1a ngudi cé can lugng I6n hon 50 kg.

La mot phan trong danh gi lién tuc clia co quan vé sy phu hop clia EUA, FDA xéac dinh, dwa trén bang
chirng khoa hoc 1am sang va phi 1am sang, rang cac tiéu chi dé cap gidy phép khan cap d3 khong con
duoc ddp (rng va da rut lai EUA 4p dung cho CQ va HCQ. Quyét dinh clia FDA vé viéc rut lai EUA chi anh
hudng dén su sdn c6 clia CQ va HCQ dai véi viéc sir dung khan cap duoc cho phép truédc dé. Co quan
cong nhan rang cac thir nghiém 1am sang danh gia CQ va HCQ cho viéc diéu tri hodc phong ngira COVID-
19 trong cac thiét dit khac nhau va s6 bénh nhan dang dién ra vao lic dé.

Vi théng tin ma&i dwoc bao cdo tir cac thir nghiém |am sang va cac nghién ciru khac lién quan dén phuong
phdp tri liéu ma&i cho COVID-19, FDA nhac nhé cac nha diéu tra va Hoi dong Duyét xét Dinh ché (IRBs) vé
tradch nhiém ctia ho trong viéc tiép tuc xem xét cac nghién clru theo quy dinh hién hanh cla FDA. Khi lam
nhu vay, IRB phai xac dinh rang céc tiéu chi phé duyét IRB cla nghién cttu theo quy dinh cla FDA tiép tuc
duogc dap ng. FDA khuyén khich cidc nha diéu tra va cic nha tai tro cung cap cho IRB thdng tin cé y nghia
tlr cac nghién clru khac, d3c biét khi lam nhu vay ¢ thé gilp IRBs ti€p tuc xem xét cac nghién ciru dang
dién ra va ddm bao cho viéc bao vé cac d&i twong |a con nguoi.
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