Danh muc 1.2

Danh muc thudc diéu tri bénh hiém dé nghi xem xét

STT Tén hoat chat DPuong ding, | Chi dinh phong, chin doan, Pon vi dé xuit Noi dung cin xem xét lai
dang bao ché, diéu tri bénh hiém gip
ndng dd, ham
lugng

1 |Adalimumab 40mg Viém khép thiéu nién, viém Bénh vién Nhi Trung Thubc d& xuét chwa c6 diy du
rudt, viém mang bd dao, viém  |uong thong tin (Puong dung, dang bao
mach hé théng ché, néng d6/ ham lugng).

2 |Anakinra - Viém khop thiéu nién hé Bénh vién Nhi Trung 1. Stra d6i chi dinh theo FDA:
théng, HLH, Héi chtng tu viém |wong, Vién Huyét hoc - |Diéu tri hoi chung chu ky lién
lién quan bat thudng di truyén | Truyén mau Trung wong |quan dén cryopyrin;

CAPS, DIRA, NOMID ... Diéu trj thiéu hut chit d6i khang
thu thé IL-1. (Céc chi dinh con lai
khong dugc EMA/FDA phé duyét
chi dinh hiém).

2. Thudc d& xuit chua co ddy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).

3 |Belumesudil Bénh ghép chéng chii man tinh |Vién Huyét hoc - Truyén |Thubc d& xuét chwa c6 diy du

mau Trung wong thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).

4 . {Canakinumab - Viém khép thiéu nién thé he  |Bénh vién Nhi Trung - Sira d6i chi dinh theo thong tin
théng , hoi ching tw viém, wong FDA di phé duyét, cip phép luu
HLH, MAS hanh.

- Thudc d& xuit chua co ddy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).

5 |Crizanlizumab Giam tAn suit cac con dau do  |Vién Huyét hoc - Truyén |Thubc dé xudt chwa c6 diy du
tac mach (VOC) 6 bénh hong  |méau Trung wong thong tin (Puong dung, dang bao
cdu hinh liém (Sickle Cell ché, ndng d6/ ham luong).
Disease)

6 |Defibrotid Diéu tri hoi ching tic tinh Vién Huyét hoc - Truyén |Thubc dé xuat chwa c6 dy du
mach gan (VOD/SOS) sau ghép |mau Trung wong thong tin (Puong dung, dang bao

ché, ndng d6/ ham luong).

7  |Dupilumab - Viém da co dia, hen phé quan |Bénh vién Nhi Trung - Stra ddi chi dinh theo EMA:
nang > 12 tudi, viém rudt tang |uong Viém da di Ging, Bénh hen suyén,
bach ciu 4i ttoan Viém xoang man tinh kém polyp

miii (CRSwNP), Viém thyc quan
4i toan (EoE), Bénh phdi tic
nghén man tinh (COPD); chi dinh
theo FDA: diéu tri viém thuc
quan ting bach ciu 4i toan.

- Thudc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng do/ ham lugng).

8 |Elranatamab Pa u tay xwong tai phat/khang  |Vién Huyét hoc - Truyén |Thubc d& xuét chwa c6 day du
tri mau Trung wong thong tin (Puong dung, dang bao

ché, néng do/ ham lugng).

9 |Epcoritamab DLBCL ti phat/khang tri (>2  [Vién Huyét hoc - Truyén |- Stra d6i chi dinh theo FDA: diéu

dong)

mau Trung wong

tri cho bénh nhan trudng thanh bi
u lympho té bao B 16n lan toa
(DLBCL) tai phat hodc khang tri.
- Thudc d& xut chua co ddy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).




STT Tén hoat chat Puong ding, | Chi dinh phong, chin doan, Pon vi dé xuit Noi dung cin xem xét lai
dang bao ché, diéu/tri bénh hiém gip
ndng dd, ham
lugng
10 |Etanercept Viém khop thiéu nién, viém Bénh vién Nhi Trung - Stra d6i chi dinh theo FDA: diéu
ruot, viém mang bd dao, viém uwong, Vién Huyét hoc - |tri bénh viém khop dang thép
mach Truyén méau Trung wong |thiéu nién;
- Thube dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng do/ ham lugng).
11 |Gemtuzumab Bénh bach cau cap dong tuy Vién Huyét hoc - Truyén |Thudc dé xuat chua ¢ day du
0zogamicin (AML) mau Trung wong thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng do/ ham lugng).
12 |Golimumab - Viém khop tu phat thiéu nién. |Bénh vién Nhi Trung - Sira d6i chi dinh theo FDA:
- Viém khép vay nén:, uong Diéu tri viém loét dai trang & tré
- Viém cot séng khép truc bao em; Didu tri viém khép tu phat &
gdm ca viém cot séng dinh tré em.
khép (AS): - Thube dé xuét chwa c6 day du
Viém loét dai trang: thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng d6/ ham lugng).
13 [Huyét thanh khang virus Ngan nglra nhiém virus viém Bénh vién Phu san Trung |- Stra lai tén: “Huyét thanh khang
viém gan B gan B & tré so sinh c6 me¢ mang |uong virus viém gan B”;
virus viém gan B - Sira d6i chi dinh theo FDA:
Phong ngura viém gan B tai phat
sau ghép gan;
- Thubc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng do/ ham lugng).
14 |Linvoseltamab Pa u tily xuong tai phat/khang [Vién Huyét hoc - Truyén |Thudc dé xuat chua c6 day du
tri mau Trung wong thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng d6/ ham lugng).
15 |Lumasiran Diéu tri tang oxalate ni¢u tién  |Bénh vién Nhi Trung - Stra d6i chi dinh theo FDA,
phat (PH1) uong EMA: diéu tri ting oxalate niéu
nguyén phat, ting oxalate ni¢u
nguyén phat typ 1.
- Thudc d& xuit chua co ddy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).
16 |Luspatercept Diédu tri thiéu mau do Vién Huyét hoc - Truyén |Thudc dé xuat chua cé day du
Thalassemia mau Trung vong thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng do/ ham lugng).
17 |Macitentan Ting 4p dong mach phdi Cong ty TNHH Johnson |Thudc dé xuit chua co ddy du
& Johnson (Viét Nam)  [thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).
18 |Macitentan + Tadalafil Ting 4p dong mach phdi Cong ty TNHH Johnson |Thudc dé xuit chua co ddy du

& Johnson (Viét Nam)

thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).

Momelotinib

Diéu tri xo tity (MF) c6 thiéu
mau

Vién Huyét hoc - Truyén
mau Trung wong

Thubc d& xuét chwa c6 day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng do/ ham lugng).




STT Tén hoat chat Puong ding, | Chi dinh phong, chin doan, Pon vi dé xuit Noi dung cin xem xét lai
dang bao ché, diéu/tri bénh hiém gip
ndng dd, ham
lugng
20 |Nelarabin Diéu tri U lympho T (T-ALL/T- [Vién Huyét hoc - Truyén |- Sira d6i chi dinh theo FDA: diéu
LBL) mau Trung wong tri bénh bach cau lympho cép tinh
(ALL) va u lymphoblast
(lymphoblastic lymphoma, LBL);
diéu tri bénh bach ciu lympho cip
tinh té bao T (T-ALL) va u
lymphoblast té bao T (T-LBL).
- Thube dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng do/ ham lugng).
21 |Nipocalimab - Diéu tri bénh nhugc co Cong ty TNHH Johnson |- Stra dbi chi dinh theo FDA:
- Du phong bénh giam tiéu cau |& Johnson (Viét Nam) biéu tri bénh nhuoc co. (Cac chi
mién dich & thai nhi va tré so dinh con lai khong duoc
sinh (FNAIT) EMA/FDA phé duyét chi dinh
- Didu tri bénh viém da 18 va hiém va/hodc cip phép luu hanh).
day thin kinh mit myelin man - Thudc d& xuit chua co ddy du
tinh thong tin (Puong dung, dang bao
- Dy phong bénh tan mau & ché, ndng d6/ ham luong).
thai nhi va tré so sinh
- Diéu tri bénh thiéu mau tan
mau ty mién
22--"{Olutasidenib AML R/R d6t bién IDH1 Vién Huyét hoc - Truyén |- Sira d6i chi dinh theo FDA,
mau Trung wong EMA: diéu tri bénh bach ciu tuy
cép tinh; diéu tri cho bénh nhan
trudng thanh méc bénh bach cau
tuy cip tinh tai phat hodc khang
tri (AML) c6 dot bién isocitrate
dehydrogenase-1 (IDH1).
- Thubc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng do/ ham lugng).
23 |Pacritinib Xo tiy voi tidu cau <50x1079/L [Vién Huyét hoc - Truyén |Thudc dé xuat chua cé day du
mau Trung vong thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng do/ ham lugng).
24 |Pirtobrutinib MCL R/R; CLL/SLL R/R Vién Huyét hoc - Truyén |- Sira d6i chi dinh theo FDA:
mau Trung wong Treatment of chronic lymphocytic
leukemia/small lymphocytic
lymphoma; Treatment of mantle
cell lymphoma.
- Thubc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng d6/ ham lugng).
25 |Pomalidomid Diéu tri da u tity xwong (MM-  [Vién Huyét hoc - Truyén |Thudc dé xuat chua cé day du
Multiple Myeloma) mau Trung wong thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).
26 |Potassium Citrate Diéu tri ting oxalate niéu, sé6i  |Bénh vién Nhi Trung - Stra ddi chi dinh theo FDA:

than (do RTA, tang acid uric...)

uong

Diéu tri soi calci oxalat do gidam
citrat niéu; Diéu trj soi acid uric
¢6 hodc khong kém soi calci.

- Thudc dé xudt chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng do/ ham lugng).




STT Tén hoat chat Puwong dung, | Chi dinh phong, chin doan, Pon vi dé xuit Noi dung cin xem xét lai
dang bao ché, diéutri bénh hiém gip
nong d, ham
lwong

27 |Riluzole Diéu tri ngudi bénh Xo c6t bén |Trung tdm Thin kinh —  |Thubc d& xuét chwa c6 dy du
teo co Bénh vién Bach Mai thong tin (Puong dung, dang bao

ché, ndng d6/ ham luong).

28 |Risdiplam Ubng: Vién nén, |Piéu tr teo co tiy song Van phong dai dién Thubc d& xuét chwa c6 diy du

thudc bot F.Hoffmann-La Roche  |thong tin (Puong dung, dang bao
Ltd tai Ha Néi, Bénh ché, ndng d6/ ham luong).
_ vién Nhi Trung wong _

29 |Rituximab - biéu tri u lympho khong Van phong dai dién - Stra d0i chi dinh theo phé duyét

Hodgkin (NHL) té bao B F.Hoffmann-La Roche  |thudc hiém d3 cip phép luvu hanh
- Diéu tri bénh bach cAu man  |Ltd tai Ha Noi, Bénh theo FDA, EMA.

dong lympho (CLL) vién Nhi Trung wong - Thudc dé xut chua co ddy du

- Didu tri bénh Pemphigus thong tin (Puong dung, dang bao
thong thuong ché, ndng d6/ ham luong).

30 [Secukinumab - Viém khép thiéu nién, viém  |Bénh vién Nhi Trung - Stra d6i chi dinh theo EMA:
khép vay nén, viém cot séng uong Diéu tri Bénh vay nén mang bam,
dinh khu6p , lupus, viém mang Viém tuyén md héi mu (HS),
bd dao Viém khép vy nén, Viém cot

séng dinh khép truc (axSpA),
Viém cot song truc khong chup X-
quang (nr-axSpA), Viém khop tu
phat ¢ tré em (JIA), Viém khop
véy nén & tré em (JPsA).

- Thube dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng d6/ ham lugng).

31 |Selexipag Tang ap dong mach phoi Cong ty TNHH Johnson |Thudc dé xuat chua c6 day da

& Johnson (Viét Nam) thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng d6/ ham lugng).
32 |Talquetamab Diéu tri da u tiay Cong ty TNHH Johnson |Thudc d& xuat chua c6 diy du
& Johnson (Viét Nam), |thong tin (Puong dung, dang bao
Vién Huyét hoc - Truyén |ché, nong d6/ ham lugng).

33 |Teclistamab Didu tri da u tiay Cong ty TNHH Johnson |Thudc dé xuit chua c6 diy di
& Johnson (Viét Nam), |thong tin (Puong dung, dang bao
Vién Huyét hoc - Truyén |ché, nong do/ ham lugng).

34 |Tocilizumab Viém khop tu phat thiéu nién, |Bénh vién Nhi Trung - Stra dbi chi dinh theo FDA:
viém mang bd dao, tén thuong  |wong, Van phong dai Didu tri xo ctng hé théng; Diéu
phéi k&, xo clng bi , hoi chimg |dién F.Hoffmann-La tri hoi chiing giai phong cytokine
MAS Roche Ltd tai Ha Noi do té bao T gay ra boi thy thé

khang nguyén kham (CAR); Didu
tri cho bénh nhi (tir 16 tudi trd
xudng) bj viém khép tu phat thiéu
nién thé da khép.

- Thudc d& xuit chua co ddy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).

35 |Treosulfan Diéu kién hoa trong Ghép té Vién Huyét hoc - Truyén |- Stra dbi chi dinh theo FDA:

bao goc tao mau

mau Trung wong

Diéu trj hd trg trude khi ghép té
bao gbc tao mau (HSCT) & bénh
nhan méc bénh 4c tinh va lanh
tinh 0 nguoi l6n va tré em.

- Thube dé xuét chua c6 day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).




STT Tén hoat chat Puwong dung, | Chi dinh phong, chin doan, Pon vi dé xuit Noi dung cin xem xét lai
dang bao ché, diéutri bénh hiém gip
nong d, ham
lwong
36 |Upadacitinib - Viém khép thiéu nién, vay Bénh vién Nhi Trung - Sira d6i chi dinh theo FDA:
nén, viém da co dia nang, loét |uong Diéu tri viém khép tu phat thidu
dai trang nién (JIA) & tré em (tir O dén 16
tuéi) theo phan loai ILAR, ngoai
trir JIA toan than; diéu tri viém
dong mach té bao khong 1.
- Thudc dé xut chua co ddy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).
37 |Vestronidase alfa Chi dinh diéu tri Bénh vién Nhi Trung Thudc dé xuét chua co d';iy du
Mucopolysaccharidosis tip VII |uong thong tin (Puong dung, dang bao
(héi chimng Sly) & ngudi 16n va ché, ndng do/ ham lugng).
tré em. Dung dich tiém truyén 2
mg/mL, 1o 10mg/5ml
38 |Zanubrutinib - Piéu tri bénh nhan ngudi 16n  |Céng ty TNHH Zuellig |- Stra d6i chi dinh theo FDA:
u lympho té bao 16p vo (MCL) |Pharma Pte., Ltd Diéu tri bénh bach cu
& bénh nhan d3 duge diéu tri it lymphocytic man tinh;
nhit mot lidu phap trude do. Diéu tri u lympho ving ria hach
- Piéu trj bénh nhan ngudi 16n (MZL);
tang globulin mau dai phan tir Diéu tri u lympho nang;
Waldenstrom (WM). Didu tri bénh tang globulin méau
- U lympho vung ria tai phat dai phan tr Waldenstrom,;
hodc khang tri (MZL) ¢ bénh Diéu tri u lympho viing ria tai
nhan di dugc diéu tri it nhét phat hogic khang tri (MZL);
mét phac do dua trén khang thé Diéu tri u lympho té bao 4o khoac;
khang CD20. Diéu tri u lympho ving ria ngoai
- Phébi hop dé didu tri cho bénh hach ciia m6 lympho lién quan
nhan truéng thanh méc bénh u dén niém mac (MALT).
lympho nang (FL). - Thudc @& xuét chua c6 diy du
- Bénh bach cdu lympho man thong tin (Puong dung, dang bao
tinh (CLL) hoic u lympho ché, ndng do/ ham lugng).
lympho té bao nho (SLL).
39 |Lutetium (177Lu) Thubc dwoc cip phép luu hanh  |Céng ty TNHH Novartis |Chua c6 tai liéu chimg minh dap
vipivotide tetraxetan, boi EMA (12/2022) va US- Viét Nam ung tiéu chi. (tra ctu EMA va

Tiém truyén tinh mach

FDA (3/2022) v6i chi dinh Ung
thu tuyén tién liét khang cit
tinh hoan di cin (mCRPC) tién
trién dya trén bang ching 1am
sang hién c6 cua Lutetium
(177Lu) vipivotide tetraxetan
d3 cho théy loi ich 1dm sang o
rét trong viéc giam tién trién
bénh, kéo dai thoi gian séng
cOn va cai thién chét luong
cudc séng trén bénh nhan
mCRPC.

FDA: chua duoc cép chi dinh
hiém hodc chua dugc cép phép
luu hanh)

40

Abatacept

Bénh vién Nhi Trung
uong, Vién Huyét hoc -
Truyén méau Trung wong

Chura c6 tai liéu chiing minh dap
ung tiéu chi. Khong 16 chi dinh
hiém dé xuét.

Thubc d& xuét chwa c6 ddy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).




STT Tén hoat chat Puong ding, | Chi dinh phong, chin doan, Pon vi dé xuit Noi dung cin xem xét lai
dang bao ché, diéu/tri bénh hiém gip
ndng dd, ham
lugng
41 |Aminosalicylic acid Bénh vién Phéi Trung Chua c6 tai liéu chirng minh dap

uong

Ung tiéu chi. Khong 16 chi dinh
hiém dé xuét.

Thudc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng do/ ham lugng).

42 |Baricinitb Img. 2mg. - Viém khép dang thap Bénh vién Nhi Trung Khéng dugc cap chi dinh hiém
4mg uong bdi ca EMA va FDA.
Thudc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng do/ ham lugng).
43 |Belimumab Viém than Lupus Bénh vién Nhi Trung Khong duoc cﬁp chi dinh hiém
uong boi ca EMA va FDA.
Thudc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng d6/ ham lugng).
44 |Binimetinib 15mg - Didu tri ung thu budng trimg. |Cong ty TNHH Pierre  |FDA phé duyét thudc hiém vao
- Piéu tri ung thu hic t6 da Fabre Viét Nam ngay 19/11/2013; tuy nhién d3 rt

giai doan IIB-IV.

- Phéi hop v&i encorafenib
didu tri ung thu hic t6 da c6 dot
bién BRAF.

ra khoi thudc hiém vao ngay
15/11/2022.

Thudc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng d6/ ham lugng).

45

Budesonid

Viém rudt, Crohn, GVHD
duong tiéu hoa

Vién Huyét hoc - Truyén
mau Trung wong

Chua c6 tai liéu chiing minh dap
ung ti€u chi. Khong rd chi dinh
hiém dé xuét.

Thubc d& xuét chwa c6 diy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).

46

calaspargase pegol
(INN, USAN)

- Piéu tri ung thu dong bach
céu lympho cip tinh

Chua c0 tai liéu chiing minh dap
ung tiéu chi. Khong 1o chi dinh
hiém dé xuét.

Thudc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng d6/ ham lugng).

47

CAN-2409
(aglatimagene
besadenovec)

- U than kinh dém
- Pidu tri ung thu tuy

Dr. Reddy's Laboratories
Limited

- Chua c6 tai liéu chung minh dap
ung tiéu chi. (tra ctu EMA va
FDA: chua duoc cép chi dinh
hiém hoac chua dugc cép phép
luu hanh)

- Thubc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng do/ ham lugng).

48

Carmustine

Tiém: Thudc bot
pha tiém

Diéu trj trong qua trinh ghép té
bao goc tao mau

Dr. Reddy's Laboratories
Limited, Vién Huyét hoc
- Truyén méau Trung wong

Chura c6 tai liéu chitng minh dap
(g tiéu chi dbi voi dé xuét chi
dinh cua thube hiém. (tra ctru
EMA va FDA: chwa dwoc cép chi
dinh hiém hodc chua dugc cip
phép luu hanh)




STT Tén hoat chat Puong ding, | Chi dinh phong, chin doan, Pon vi dé xuit Noi dung cin xem xét lai
dang bao ché, diéu/tri bénh hiém gip
ndng dd, ham
lugng
49 |CAR-T cell therapy Vién Huyét hoc - Truyén |Chwa c6 tai liéu chimg minh dap

targeting BCMA (Té
bao lympho T mang thu
thé khang nguyén nhan
tao nhdm dich trén
BCMA)*

Pa-u tuy xuwong tai phat/khang
tri

mau Trung wong

ung tiéu chi.

Thubc d& xuét chwa c6 diy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).

50

CAR-T cell therapy
targeting CD19, CD22
(Té bao lympho T mang
thu thé khang nguyén
nhan tao nhim dich
CD19, CD22)"

B-ALL, B-NHL tai phat, khang
tri

Vién Huyét hoc - Truyén
mau Trung wong

Chua c6 tai liéu chimg minh dap
ung tiéu chi.

Thudc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng do/ ham lugng).

51

Cosyntropin; 250 g

Chén doan va danh gia dy trit
tuyén thuong than trong suy
thuong than; xac dinh vi triu
thugng than tiét aldosterol
trong 14y méu thuong than hai
bén

Bénh vién Chg Riy

Chura c6 tai liéu chirng minh dap
ung tiéu chi. (tra ctu EMA va
FDA: chua duoc cép chi dinh
hiém hoac chua dugc cép phép
luu hanh).

Thudc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng d6/ ham lugng).

52

Cycloserin

Bénh vién Phdi Trung
uong

Chua c0 tai liéu chiing minh dap
ung tiéu chi.

53

Deferoxamin 500 mg

Uodng: Vién nén

- Piu trj qua tai sit cho bénh
nhén truyén nhiéu ché pham
mau nhu thalassemia

Bénh vién Nhi Trung
uong

Chua c0 tai liéu chiing minh dap
ung tiéu chi. (tra ctu EMA va
FDA: chua duoc cép chi dinh
hiém hoac chua dugc cép phép
luu hanh)

54

Delamanid

Bénh vién Phdi Trung
uong

Khéng 16 chi dinh hiém dé xuat.
(tra ctru PMDA: Didu tri bénh lao
phéi khang da thudc; EMA chi
dinh thubc hiém trong didu trj lao).
Thudc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng d6/ ham lugng).

55

Everolimus

Udng: cac dang

Bénh ghép chéng chu man tinh

Vién Huyét hoc - Truyén
mau Trung vong

Pi ¢ trong Danh muyc thude
hiém tai Thong tu 26/2019/TT-
BYT (STT 86). Chua déng y bd
sung chi dinh nhu d& xut do chi
dinh chua dugc phé duyét (chua
dap tng tiéu chi).

Thudc dé xuét chua co day du

56

Li€u phap gen cho
Hemophilia A/B’

Tiém truyén té
bao

Hemophilia A/B

Vién Huyét hoc - Truyén
mau Trung wong

Tén hoat chit chua ding theo phé
duyét ctia FDA; chi dinh phé
duyét trong tmg véi moi hoat
chat khac nhau.

Thubc d& xuét chwa c6 ddy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).




STT

Tén hoat chat

Puwong dung,

dang bao ché,

ndng dd, ham
lugng

Chi dinh phong, chin don,
diéu/tri bénh hiém gip

Pon vi dé xuit

Noi dung cin xem xét lai

57

Liéu phap gen cho
Sickle Cell Disease
(SCD)

Tiém truyén té
bao

Giam VOC ¢ bénh hong ciu
hinh liém

Vién Huyét hoc - Truyén
mau Trung wong

Tén hoat chit chua dung theo phé
duyét ctia FDA; chi dinh phé
duyét trong tmg voi mdi hoat
chit khac nhau.

Thubc d& xuét chwa c6 diy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).

58

Liéu phap gen cho B-
thalassemia”

Tiém truyén té
bao

B-thalassemia phu thudc truyén
mau

Vién Huyét hoc - Truyén
mau Trung wong

Tén hoat chit chua dang theo phé
duyét cia FDA (Treatment of B-
thalassemia major and
intermedia).

Thudc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng do/ ham lugng).

59

Mitoxantron

Didu tri Lo x& mi cip dong
lympho, dong tuy

Vién Huyét hoc - Truyén
mau Trung wong

(1) EMA khéng thiy thong tin;
(2) FDA chi dinh thuéc hiém diéu
tri u lympho té bao T ngoai vi
ngay 20/09/2027; tuy nhién, chua
dugc phé duyét cho chi dinh nay.
(3) FDA chi dinh thuéc hiém diéu
tri bénh bach cau tiy cép tinh,
con goi la bénh bach clu khong
phai lymphocytic cip tinh vao
ngay 13/07/1987, dugc phé duyét
vao ngay 23/12/1987 va hét hiéu
luc ngay 23/12/1994.

Thudc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng do/ ham lugng).

60

Nilotinib 200mg

Chi dinh b sung:

Lo xé mi kinh dong bach céu
hat c6 phl(+)

Lo xé mi cép dong lympho co
phl (+)

Trung tim Huyét hoc va
Tmyén mau, Bénh vién
Bach Mai

Pi c6 trong Danh muc thude
hiém tai Thong tur 26/2019/TT-
BYT (STT 86). Chua ddng y bd
sung chi dinh nhu d& xut do chi
dinh chua dugc (chua dap ung
tiéu chi) (FDA phé duyét chi dinh
thuéc hiém Diéu tri bénh bach
cdu tiy mén tinh).

Thudc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng d6/ ham lugng).

61

Paclitaxel (liposomal
formulation)

Diéu trj ung thu tuy

Dr. Reddy's Laboratories
Limited

Chi dinh diéu tri ung thu tyy ciia
paclitaxel dang liposom duoc
EMA phé duyét chi dinh hiém
nhung chwa dwoc cap phép luu
hanh.

Thubc d& xuét chwa c6 day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng do/ ham lugng).

62

Pamdrominate 90
mg/10 ml

- Diéu tri bénh md bao
Langerhans thé t6n thuong
xuong

Bénh vién Nhi Trung
uong

Pamidronate: chua c6 tai liéu vé
thude dugc cap chi dinh hiém (tra
ctru EMA, FDA, PMDA khong
co).

Thubc d& xuét chwa c6 diy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).




STT Tén hoat chat Puong ding, | Chi dinh phong, chin doan, Pon vi dé xuit Noi dung cin xem xét lai
dang bao ché, diéu/tri bénh hiém gip
nong d, ham
lwgng
63  |Phtrc hgp Prothrombin Diéu tri va du phong chay mau |Vién Huyét hoc - Truyén |Chua c6 tai lidu chimg minh dap
c0 dac hoat hoa (aPCC- 6°'bénh nhan Hemophilia A/B  |mau Trung uwong Ung tiéu chi.
Activated Prothrombin 6 khang thé khang yéu t6 Thubc d& xuét chwa c6 diy du

complex concentrate)

VIII/IX.

- Kiém soat chay mau ning
hoic phiu thuét khi liéu phap
thay thé yéu t6 khong hiéu qua.
- Pao ngugc tac dung thude
khang déng thé hé méi trong
truong hop khin cép khi chua

thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).

64

Pimicotinib, 25 mg

Ubng: Vién nang

Diéu tri cho bénh nhan trudng
thanh bi u t& bao khéng 16 bao
gan mang hoat dich (TGCT)
can diéu tri toan than

VPDD Merck Export
GmbH tai Thanh Phé HS
Chi Minh, Trung tim Co
xuong khép — Bénh vién
Bach Mai, Cong ty
TNHH Merck Healthcare
Viét Nam, Bénh vién
Cho Riy

Chua c6 tai liéu chirng minh dap
ung ti€u chi. (tra chtu EMA va
FDA: chua dugc cép chi dinh
hiém, chua dugc cAp phép luu
hanh).

65

Prothionamide

Bénh vién Phdi Trung
uong

Chua c0 tai liéu chiing minh dap
ung tiéu chi. (tra ctu EMA, FDA,
PMDA: chua duoc cép chi dinh
hiém, chua dugc cap phép luu
hanh).

Thudc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng d6/ ham lugng).

66

Rifabutin

Bénh vién Phéi Trung
uong

Co s& khong dé xuét chi dinh
bénh hiém.

(Tra ctru FDA: FDA phé duyét
chi dinh thudc hiém ngay
18/12/1989; cép phép st dung
ngay 23/12/1992 (Phong ngtra
bénh phirc hop Mycobacterium
avium lan téa & bénh nhan nhiém
HIV tién trién)).

Thubc d& xuét chwa c6 diy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).

67

Ruxolitinib Smg

- Viém da cow dai, HLH

Bénh vién Nhi Trung
uong

Chua c6 tai ligu ddi véi dé xuat
chi dinh bénh hiém Viém da cow
dai, HLH.

(Tra ciru FDA: FDA phé duyét
chi dinh thudc hiém va cép phép
luu hanh ddi véi Diéu tri bénh
ghép chéng vat chu; Piéu tri bénh
da hdng ciu nguyén phat; Diéu tri
bénh xo tuy).

Thudc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).

68

Sarilumab

Viém khép thiéu nién, bénh rdi
loan ty viém

Bénh vién Nhi Trung
uong, Vién Huyét hoc -
Truyén méau Trung wong

- Chua c6 tai li¢u chimg minh dap
ung tiéu chi.

- Thudc dé xudt chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng do/ ham lugng).




STT

Tén hoat chat

Puwong dung,

dang bao ché,

ndng dd, ham
lugng

Chi dinh phong, chin don,
diéu/tri bénh hiém gip

Pon vi dé xuit

Noi dung cin xem xét lai

69

Siltuximab

Thubc diéu triéu ching CRS
(Cytokine Release Syndrome)
6 thé xay ra sau khi dung céc
liéu phap mién dich

Vién Huyét hoc - Truyén
mau Trung wong

- Chua ¢6 tai lidu déi voi dé xuat
chi dinh bénh hiém "Thudc diéu
triéu chirng CRS (Cytokine
Release Syndrome) c6 thé xay ra
sau khi dung cac liéu phap mién
dich".

(Tra ctru FDA: FDA phé duyét
chi dinh thudc hiém va cép phép
luu hanh ddi véi Diu tri bénh
Castleman)

- Thudc dé xut chua co ddy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).

70

Sirolimus

Bénh ghép chdng chii man tinh

Vién Huyét hoc - Truyén
mau Trung wong

- Chua ¢6 tai lidu déi voi dé xuat
chi dinh bénh hiém "Diéu trj
Bénh ghép chéng chii man tinh".
(FDA phé duyét chi dinh thudc
hiém va cép phép luu hanh thube
Diéu tri bénh u co tron mach bach
huyét (Treatment of
lymphangioleiomyomatosis))

- Thudc d& xuit chua co ddy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).

71

Situximab

Bénh castleman

Bénh vién Nhi Trung
uong

- Chua c6 tai lidu ddi véi dé xuat
chi dinh bénh hiém "diéu tri Bénh
castleman".

(FDA phé duyét chi dinh thube
hiém Diéu trj ung thu tuyén tyy
nhung chwa cip phép luu hanh;
EMA phé duyét thudc hiém
(treatment in solid organ
transplantation)

- Thudc d& xuit chua co ddy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).

72

Sodium benzoate, vién
500 mg; dung dich ubng
500 mg/5 mL

Chi dinh diéu trj r6i loan
chuyén héa chu trinh ure

Bénh vién Nhi Trung
uong

- Chua c6 tai li¢u chimg minh dap
ung ti€u chi. (Tra cau FDA, EMA
chua dugce cép chi dinh thude
hiém)

- Thubc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng do/ ham lugng).

73

Sugemalimab

Diéu tri u lympho té bao

Dr. Reddy's Laboratories
Limited

- Chua c¢ tai li¢u chiing minh dap
{g tiéu chi. FDA cap chi dinh
hiém “diéu trj u lympho té bao T”
nhung chwa dwoc cap phép luu
hanh.

- Thudc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng do/ ham lugng).

10




STT Tén hoat chat Puong ding, | Chi dinh phong, chin doan, Pon vi dé xuit Noi dung cin xem xét lai
dang bao ché, diéu/tri bénh hiém gip
ndng dd, ham
lugng
74 |Thrombin (Pon thanh CAm mau tai chd trong phau Vién Huyét hoc - Truyén |- Chua c6 tai liéu chimg minh dap
phén hodc phdi hop) thuat (thin kinh, tim mach, mau Trung wong ung tiéu chi.
chinh hinh...). - Thudc dé xut chua co ddy du
- Pidu tri gia phinh mach bang thong tin (Puong dung, dang bao
tiém tai chd dudi siéu am. ché, n@)ng d6/ ham lugng).
- H4 trg cAm méu trong thi
thuat xam 14n khi c4c bién phap
co hoc khong hiéu qua.
75 |Thrombomodulin Diéu trj rdi loan dong mau Vién Huyét hoc - Truyén |- Chua c6 tai liéu chimg minh dap
trong hoi chung dong mauradi  |mau Trung wong Ung tiéu chi.
rac trong long mach (DIC), déc - Thudc dé xut chua co ddy du
biét & bénh nhan nang hodc sau thong tin (Puong dung, dang bao
ghép té bao goc. ché, ndng do/ ham lugng).
76 |Tofacinitib Smg Bénh vién Nhi Trung - Chua c6 tai li¢u chiing minh dap
uong ung ti€u chi. Khong rd chi dinh
hiém dé xuét. (tra ciu EMA va
FDA: chua duoc cép chi dinh
hiém, chua dugc cép phép luu
hanh).
- Thube dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng d6/ ham lugng).
77 |Tralokinumab - Viém da co dai nang tré em Bénh vién Nhi Trung - Chua c6 tai liéu ching minh dap
trén 12 tudi FDA 2023 wong (g tiéu chi. (tra ctru EMA va
FDA: chua duoc cép chi dinh
hiém, chua dugc cip phép luu
hanh).
- Thubc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng d6/ ham lugng).
78 |Ustekinumab khang - Viém khop vay nén, Crhon, Bénh vién Nhi Trung - Chua c6 tai liéu ching minh dap
1IL12/23 viém loét dai trang uong ung tiéu chi. (tra ctu EMA va
45ml/0,5ml FDA: chua duoc cép chi dinh
hiém).
- Thudc d& xuit chua co ddy du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).
79 |Valemetostat (dudi Didu tri u lympho té bao T Cong ty TNHH Daiichi |- Chua c6 tai liéu chimg minh dap
dang Valemetostat nguoi 16n tai phat hodac khang  [Sankyo Viét Nam ung ti€u chi. (tra ctu EMA va

tosylate) S0mg va

tri (ATL)

FDA: chua duogc cép chi dinh

100mg Diéu tri u lympho t& bao T hiém hoic chua dugc cip phép
ngoai vi (PTCL) luu hanh).
- Thube dé xuét chua c6 day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).
80 [Vedolizumab 300 mg/lo Diéu tri viém ti hdi trang Cong ty TNHH Duogc - Chua c6 tai li¢u chimg minh dap

(thuong gap trén bénh nhan
phau thuat cit bo dai trang va
tao tii hdu mon hoi trang)

Phim Takeda Viét Nam

ung tiéu chi. (tra cru EMA va
FDA: chua duoc cép chi dinh
hiém hodc chua dugc cép phép
luu hanh).

- Thube dé xuét chua c6 day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, ndng d6/ ham luong).
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STT Tén hoat chat Puong ding, | Chi dinh phong, chin doan, Pon vi dé xuit Noi dung cin xem xét lai
dang bao ché, diéu/tri bénh hiém gip
ndng dd, ham
lugng
81 |Vorasidenib (dudi dang VORANIGO la chét trc ché Van phong DPai dién Les |Chua c¢6 tai liéu ching minh dép

Vorasidenib hemicitrate
hemihydrate), Ham
luong: 10mg, 40mg

isocitrate dehydrogenase-1
(IDH1) va isocitrate
dehydrogenase-2 (IDH2) duoc
chi dinh dé diéu tri cho bénh
nhén truong thanh va bénh nhi
tir 12 tudi tré 1én mic u té bao
hinh sao hodc u té bao it nhanh
d6 2 voi dot bién IDHI hoac
IDH2 nhay cim, sau phau thust
bao gém sinh thiét, cit bé mot
phin hodc cit bo toan bo.

Laboratoires Servier tai
TP Ha Noi

ung ti€u chi. (tra cu EMA va
FDA: chua dugc cép chi dinh
hiém hodc chua dugc cip phép
luu hanh)

82

Yéu t6 dong mau Vila

Didu tri chay mau ¢ bénh nhan
Hemophilia A hoac B c6 khang
thé khang yéu t6 VIII/IX.

- Kiém so4t chay mau ning
trong phau thuat/chan thuong
khi ciac hidn nhan khic that hai

Vién Huyét hoc - Truyén
mau Trung wong

- Chua c6 tai liéu chimg minh dap
ung ti€u chi.

- Thubc dé xuét chua co day du
thong tin (Puong dung, dang bao
ché, néng d6/ ham lugng).

83

Zongerttinib

Ubng: Vién nén
bao phim

Diéu tri cho bénh nhan ung thu
phéi khong té bao nho
(NSCLC) khéng thé phau thuat
hoic di cin c6 khéi u voi dot
bién gen HER2 (ERBB2).

Cong ty TNHH
Boehringer Ingelheim
Viét Nam, Trung tam Y
hoc hat nhan va Ung
Budu, Bénh vién Bach
Mai

Chua c6 tai liéu chiing minh dap
ung ti€u chi. (tra ctu EMA va
FDA: chua duogc cép chi dinh
hiém hoic chua dugc cip phép
luu hanh)
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