CONG TY TNHH DUQC PHAM GSK
VIET NAM

So Vx_GD _BEX.DO_ 260925

SUY H*'!INHHA IINH

nd

| L

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc ldp - Tw do - Hanh phie

0 THONG BAO HQI THAO GIOI THIEU THUOC
ar SOl 5 ﬂ -

DEN Ngay/l 0..92. IZO%

SG'va ky hiéu HS..........

Kinh giri: S&' Y Té Tinh Ha Tinh

I.Tén co'so d& nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc hoi thao giGi thiéu thudcV/quang
cdo thube qua phuong tién hdi thao, hdi nghi, su kién gidi thiéu thudc®:

CONG TY TNHH DUQC PHAM GSK VIET NAM
2. Pia chi: Phong 701, Lau 7, Toa nha Metropolitan Tower, s6 235 Ddng Khoi, phudng Sai Gon, Thanh

phé H Chi Minh.
3. S6 dién thoai: 028 38 248 744

4. Ho, tén, s6 dién thoai ctia ngudi lién hé khi can: Tang Thi Trang — 0977203962

5. Danh muc thudc dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc hdi thao gidi thi¢u
thuoc“)/quang céo thubc qua phuong tién hoi thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu thube®:

S8 TT Tén thude S6 gidy ding ky luu hanh thudc/so gidy phép nhip
khiu thube
1 BEXSERO 800310090123
2 INFANRIX HEXA 300310036823
3 ROTARIX 540310037023
4 VARILRIX 001310177800
5 TWINRIX 400310177900
6 BOOSTRIX 300310036923

6. Thanh phan tham dy: 9 Nhan vién y té dang céng tac tai Phong tiém ching Véc xin Dr.Vu + 1 Nhan

vién GSK

7. Dia diém va thoi gian du kién td chirc:

Pia diém

Thoi gian té chire

Nha hang Dai Huong Bién

Tinh

Dia chi: S6 140 Pudng Ham Nghi, Thanh Sen, Ha

18:00 — 19:00, ngay 11 thang 2 nam 2026

8. Tai liéu kém theo: Thong béo hi thao gici thigu thuée, Chuong trinh hdi nghi, CV Bao c4o vién,

Nbi dung thong tin thudc
9. Cam két cua co so:

Co s cam két thuc hién ding ndi dung thdng tin thude cap theo thdng tin ké toa san pham.
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Ths.BS. Nguyén Nhw Phic Diém
Giam déc thwong mai — Kénh déi tac chién lwoc







Thei gian:
Dia diém:

ing 2 nam 2026
4i Hwong Bién, Ha Tinh
18h00-18h05 Dén tiép
18h05-18h45  Théng tin sdn phdm - Bexsero
DS. Tang Thj Trang

Céng ty TNHH duwoc phdm GSK Viét Nam.

18h45-18h50  Thong tin ké toa san pham Infanrix,
Rotarix, Varilrix, Twinrix, Boostrix

18h50-19h00  Thao luan
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Thing tin ki toa Bexsero BEX 0725-GDS 18160525
Téi Iy thing tin thulc diinh cho ngudi hinh nghé khim binh, chira binh. ngudl hinh nghd duroc tai Vi Nam | PM-VN-BEX-PPT-250001: ADD: 01/2026, EXP. 0172028

Thude nay chi dung theo don thudc. Dé xa tAm tay tré em. Doc ki hudng ddin si dung trude khi ding. Néu cdn thém thong tin chi tiét, vui long hoi ¢ kién béc sT.

THANH PHAN CONG THU'C THUOGC

Thanh phén hoat chéat

GsK

M&i liéu (0,5 ml) c6 chiva:

Protein tdng hop (fusion protein) NHBA Neisseria meningitidis nhém B téi tb hop *.2.3 50 microgram
Protein NadA Neisseria meningitidis nhém B tai té hop .23 50 microgram
Protein tdng hop fHbp Neisseria meningitidis nhém B tai té hop 2.3 50 microgram

Tai mang ngoai (Outer membrane vesicles - OMV) tir vi khudn Neisseria meningitidis nhém B chiing NZ88/254 dwoc do bing tdng lwong protein
c6 chiva PorA P1.42 25 microgram

1Puroc san xuét trong té bao E. coli bing cong nghé tai té hop ADN
2Dyrgc hép phu trén hydroxide nhdm (0,5 mg Al**)

3NHBA (Khang nguyén Neisserial gén heparin), NadA (Neisseria adhesin A), fHbp (protein gén yéu t& H)

Thanh phén ta duwoc: Natri chioride, Histidine, Sucrose, Nuéc cét pha tiém

Kanamycin (kanamycin duore st dung trong qué trinh san xuét ban dAu va bi loai b trong giai doan sau. Néu hién dién, néng dé kanamycin trong véc xin
thanh ph&m & mirc dudi 0,01 microgram trong mai liéu)
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DANG BAO CHE
Hén dich tiém.

Véc xin 1a mét hén dich 16ng mau tring duc.

CHi BINH

Bexsero dwgc chi dinh & chling ngira chd ddng cho ngudi IFETENTNIET tré 18n chéng lai bénh ndo mé ciu xam lan do
Neisseria meningitidis [11i1s]:1
B dac hiéu).

! gay ra (xem “Téc dung dwoc Iwc” @é biét théng tin vé& sw bao vé chdng lai cac chiing nhdm

Viéc slr dung Bexsero phai phi hop véi cac khuyén nghi chinh thive,
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CACH DUNG, LIEU DUNG GS!

Lieu ding
D6 tudi nhan lidu dau tién Tiém ching co ban Khoang théi gian giiva cac lidu co ban Tiém nhac
Ba lidu, mi liéu 0,5 ml Khéng duéi 1 thang Cé, mét lidu trong naim thir hai cude doi véi tha
Nhii nhi, 2 d&n 5 thang tudi gian gian cach it nhét 6 thang gitra céc lidu cor
A tr
Hai lidu, m&i lidu 0,5 mi Khong duéi 2 thang bén va lidu nhéc lai
C6, mét liéu trong nam thiz hai cuge Ao vai tho
Nhi nhi, 6 dén 11 thang tudi Hai liéu, mdi liéu 0,5 ml Khéng duwéi 2 théng gian gian cach it nhét 2 théng giva cac lidu cor
ban va libu nhéc lai ®
A : : e = ] : C6, mét lidu véi théi gian gian cach tir 12 aén
Tré nho, tir 12 dén 23 thang tudi Hai lidu, m&i liéu 0,5 ml Khéng dwéi 2 thang 23 théing gitra céc lidu oo ban va lidu nhikc lai ®
Ted nhd, tr 2 dbn 10 tubi Khuyén céo lidu nhéc lai cho nhimg déi trong
Hai lidu, méi liéu 0,5 ml Khéng dudi 1 thang vén cb nguy co' méc bénh ndo mé clu, dya
Thanh thiéu nién (tr 11 tudi) va trén cac khuyén nghij chinh thire ®
ngudi trrdng thanh*

V3n chua xéc dinh duore tinh an toan va hidu lrc cia Bexsero & nhi nhi dudi 8 tudn tudi. Khéng cé sin dir liéu

& Xem “Tac dung duoc lyc”.

Chura xac dinh duoc tinh an toan va hiéu lyc cia Bexsero & nhirng ngui trén 50 tudi

Khéng co du dir liéu v& tinh an toan va hiéu qué clia viéc chuyén 6di qua lai gitra Bexsero va cac vic xin ndo md ciu nhom B khac dé hoan thanh cac lidu trinh
chiing ngira. Do @6, khuyén céo nhirmg a8 tueng @4 tiém Bexsero lidu dAu tién nén dim bao hoan thanh day ad cac lidu chiing ngira Bexsero tiép theo.

.




Cach dung

Véc xin duoc tiém bang phwong phép tiém bap sau, nén wu tién tiém & mat trvde bén co dui clia nhil nhi hodc
viing co delta canh tay trén & nhirng d6i twong Ién hon.

Phai tiém & nhiéu vi tri riéng biét néu tiém ddng th&i nhidu loai vac xin.

D& biét hwéng din vé cach xt Iy Bexsero trwdc khi diing, xem “Hwéng dan str dung va xd tri”.

<

BEXSERO

CHONG CHI BINH GCSK

Qué mén véi céc hoat chat hoc véi bét ky ta dugc nao durgc liét ké trong phan “Thanh phén cang thire thube”.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ciing nhu c4c loai véc xin khac, nén hoan tiém Bexsero cho nhirng bénh nhan dang st cao cip tinh nding. Tuy nhién, khdng nén hoan tiém néu chi ¢ cac biéu hién
nhiém vi sinh nhe, chéng han nhu cam lanh.

Khéng duoc tiém véc xin bang dwéng tinh mach, tiém duwdi da ho3c tiém trong da.

Ciing nhur t4t ca céc loai véic xin dudng tiém, nén cd s&n bién phép didu trj va giém sat y té phi hop trong trréng hop xuét hién phan Gng phan vé sau khi tiém vac xin.
Céc phan (rng lién quan dén lo au, bao gdm phan xa day phé vi (ngét xiu), téing théng khi hodic cac phén (rng lién quan @én ciing thing 6 thé xdy ra khi tiém véc xin do
phan (rng tam Iy @i véi kim tiém (xem phén “Téc dung khong mong mudn ctia thuéc”). Didu quan trong 12 phai cé cac bién phap xi¥ Iy tai chd aé tranh thirong tich do
ngét.

Nhur véi bét ky vic xin n2o khac, dép ing mién dich bao vé cd thé khéng dugc tao ra & tt ca dbi trong duoc tiém.

Bexsero khong duoc mong doi bao vé chéng lai duoc tht ca cac ching ndo mé cu nhom B dang luu hanh (xem “Téc dung duoc luc’).

Cting nhur c&c loai viic xin khac, can bd y té nén cb kién thirc vé tinh trang téng than nhiét (st) c thé xdy ra sau khi tiém chiing cho nhi nhi va tré nhé (dudi 2 wéi). S&r
dung du phong thudc ha sét tai théri diém tiém hay trong khoang thivi gian ngén ngay sau khi tiém c6 thé gitp gidm tAn sudt va cuéng db clia cac phan (g sét sau tiém
chiing. Nén sir dung thuéc ha sét cho nhi nhi va tré nhé (duwéi 2 tudi) theo huéng dan cia co quany té tai dia phuong.

Nhirng ngudni bi suy giam kha nang dap (rng midn dich, du do sir dung liéu phap (rc ché mién dich, réi loan di truy&n hodc do céc nguyén nhéan khéc, déu cb thé bj gidm
dap (g khang thé véi chiing ngira chii dong.

Da co dir lidu vé tinh sinh midn dich & nhirg ngudi bi thidu hut bé thé, v6 lach hodc suy gidm chire ndng lach (xem phan “Tinh sinh mi&n dich”).

Nhirng ¢4 nhan bj thiéu hut bd thé va nhirng ngudi dwc didu tri rc ché si hoat hoa giai doan cubi ciia b thé (vi dy, eculizumab) vBn cé nguy co' cao méc bénh xam
14n do vi khuan Neisseria meningitidis nhém B gay ra ngay ca trong treéng hep ho da cé khang thé sau khi tiém Bexsero.

Vn chua thiét 1ap duoe tinh an toan va hiéu lc clia Bexsero & nhirng ngudi trén 50 tudi.

Dir lidu v& nhirng bé&nh nhan méc bénh man tinh cn han ché.

C4n can nhéc nguy co tiém tang gdy ngung thé va cin theo ddi chirc nang hd hép trong vong 48-72 gidr sau khi tiém vic xin véi cac liéu co ban cho tré sinh cyc non (s
28 tudn tudi thai) va déc biét & nhirng tré sinh c6 tién sir phdi chura truéng thanh. Do loi ich cba viéc tiém vic xin & nhirng tré nay 1a cao, vi vay khéng nén ngung hodc
tri hoan viéc tiém phong.

Kanamycin duoc stk dung frong giai doan dAu clia qua trinh s&n xuét va bi loai bd trong giai doan sau. Néu hién dién, ndng dé kanamycin trong véc xin thanh ph&m &
mirc dudi 0,01 microgram mdi liéu. Vige sir dung Bexsero & nhirng ngudri nhay cam véi kanamyein chura duroc thiét 1ap

£2 \&N

e
R « P |

o

11X/




-
S’ DUNG THUOC CHO PHU N{¥ CO THAI VA CHO CON BU e
Kha néng sinh san
Hién chura co diF liéu vé& anh hwdng 1én kha nang sinh san & ngudi
Khéng c6 &nh hwéng dén kha nang sinh san cla con cai trong céc nghién clru trén dng vat.

Trong mét nghién ciru v& ddc tinh 1&n phai thai va sir phét trién tam thén, thé duorc tiém bip Bexsero 35, 21 va 7 ngdy trude khi giao phéi va vao cac ngdy mang thai
7 va 20, két qua cho thdy Bexsero khong cé anh hudmg dén hiéu sut giao phdi hoac kha nang sinh san ciia con céi, Kha ning sinh san clia con dyc chua dugc
dénh gia trén dong vat.

St dyng thubc cho phy niv ¢cé thai
Hién chura cé du d liéu 1am sang vé cac tredng hop mang thai bj phoi nhiém véi vac xin.
Hién chura biét nguy co tiém &n & phu nir mang thai. Tuy nhién, khdng nén ngung viéc tiém chiing khi ¢ nguy co phoi nhigm rd rang véi nhidm ndo mé cau.

Khong co déu hiéu vé doc tinh ddi véi thd me va bao thai, va ciing khéng c6 anh hirdng dén thai ky, hanh vi clia thd me, kha néng sinh san & thé cai hodc sw phat
trién sau sinh trong mét nghién clru tiém Bexsero cho thé céi vdi lidu tuong Grong gép khoang 10 1an so véi ngudi dua trén trong legng cor thé.

Sir dung thudc cho phy ni¥ cho con b

Van chura co théng tin v& tinh an toan ca véc xin & phu n{r va con clia ho trong giai doan cho con bl Can can nhic loi ich va nguy co trwde khi quyét dinh ching
ngtra trong giai doan cho con bu.

Khéng cb phan (ng bét loi ndo & thé me da durec tiém chiing holc & thd con cho dén ngay 29 clia giai doan cho con bu. Bexsero sinh mi&n dich & con céi dwoc tiém
phang trrére khi cho con bu va khang thé duoc tim théy & thé non, nhing chira xac dinh duec ndng d6 khang thé trong siva.
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ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl XE, VAN HANH MAY mOC GSK

Bexsero khéng anh hudéng hodc anh hudng rét it aén kha nang 14i xe va van hanh may méc. Tuy nhién, mét s tic déng duoc dé cap trong phan “Tac dung khéng
mong mudn cla thuéc® cé thé tam thei anh huréng dén kha nang 13i xe hodic van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tac ¢ loai vac xin kh

Co thé tiém Bexsero déng thdi véi cac khang nguyén véc xin dudi dang véic xin don gid hosic véc xin phdi hop sau day: bach hau, ubn van, ho ga v bao,
Haemophilus influenzae typ b, bai liét bat hoat, viém gan B, phé cAu cong hop bay tuyp, s&i, quai bi, rubella, thiy d4u, va ndo mé ciu cdng hop nhém A, C, W, Y.

Céc nghién ciru lam sang da chirng minh réng dap trng mién dich clia céc véic xin duoc st dung thudng qui khéng bi anh hurdmg khi str dung ciing lic véi Bexsero.
Nhirng két qua khéng nhat quan da dugc ghi nhan trong céc nghién clru vé dép (rng v&i véc xin bai liét bat hoat typ 2 va phé cau cong hop typ huyét thanh 6B,
nhung nhitng dir liéu nay khéng goi y mirc anh hudng dang ké nao v& mat 1am sang.

Hb so an toan clia cac vic xin ding chung khdng bi &nh hudng khi sz dung déng théi véi Bexsero, ngoai trir cac téc dung thiséng gap nhie sét, Gau tai vi tri tiém,
thay déi thoi quen &n udng va quéy khéc. St dung di phong paracetamol gitip am gidm tAn sudt va d6 nang cia sét ma khang 4nh hudng @én tinh sinh midn dich
clia Bexsero hodc céc vac xin thuding qui. Ngoai paracetamol, &nh huréng ca thude ha sét khac déi véi dép tng mién dich van chia dugc nghién ciru, Viéc sir dung
dbng th&ri Bexsero véi cac véc xin khéc ngoai nhirng véc xin ké trén cing chura duoc nghién ciru.

Viéc tiém véc xin c6 chira ho ga toan té bao véi Bexsero chura dwoc nghién ciru va do d6 khéng dwoc khuyén céo.

Khi durgre tiém ddng théi véi cac véc xin khéc, Bexsero phai dugc tiém tai cac vi tri tiém riéng biét (xem phan “Cach ding’).
Twong ky

Khi chura 6 céc nghién clru vé& kha nang tuong thich, khéng duoc trdn Bexsero vai cac ché pham khéc.

&
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC st

Dir liéu thir nghiém 1am sang

Tinh an toan cla Bexsero da dwoc danh gid trong 13 nghién clru bao gbm 9 thir nghiém 1am sang ngdu nhién cé nhém chirng trén 7802 ngudi (tir 2 théng tudi tr&r
1&n) duoc tiém it nhat mot liéu Bexsero va trong nghién ciu tiép theo trén 974 thanh nién. Trong sé nhirng ngudi dugc tiém Bexsero, co 5849 nhi nhi va tré nhd
(duéi 2 tudi), 250 tré em (tir 2 dén 10 twéi) va 2677 thanh thiéu nién va ngudi trréng thanh. Trong sé cac nhii nhi dugc tiém Bexsero céc lidu co ban, 3285 tré duoc
tiém mot liéu nhéc vao nam thir hai Ghu d&i. DI ligu cla 988 nhil nhi va tré nho (dwi 2 tudi) va 801 tré em (tir 2 dén 10 tudi) duoc tim Bexsero trong cac nghign
citu tiép theo ciing dwge danh gid thém. Tinh an toan clia Bexsero cing duoc dénh gia trong mét thir nghiém 1am sang ngau nhién, cé déi ching, mix don phia
nghién ciru vién véi 1803 dbi tuong (tir 10 dén 25 tudi) dwoc tiém it nhét 1 lidu Bexsero.

O nhil nhi va tré nhé (dudi 2 tudi), cac phan (ing bét loi thudng gap tai vi tri tiém va toan than dwoc quan sat thdy trong céc thir nghiém lam sang bao gdm dau va dé
tai vi tri tiém, sét va qudy khoc.

Trong cac nghién ctru 1am sang & nhi nhi duec ching ngira Itc 2, 4 va 6 thang tudi, sét (2 38°C) dugc ghi nhan & 6% dén 79% tré khi tiém Bexsero déng thdi véi
céc véc xin thudng quy (chira cac khang nguyén sau: phé ciu cong hop 7 tuyp, bach hdu, udn van, ho ga vé bao, viém gan B, bai liét bét hoat va Haemophilus
influenzae typ b) so véi 44% dén 59% tré chi dugc tiém vac xin thudng quy. Ty 1& st dung thude ha sét cao hon cling duoc bdo céo & cac nhi nhi duoe tiém vic xin
Bexsero ddng thoi v&i cac véc xin thiring quy. Khi chi tiém Bexsero, tan suét sét ciing twong tu nhu khi dung véc xin thuong quy cho nhi nhi trong cac thir nghiém
1am sang. Khi sét xut hién, bidu hién thirdng din tién theo mé hinh ¢ thé dir dodn durgc, da phén s& khdi vao ngay hém sau

@ thanh thiéu nién va nguoi trrding thanh, cac phan (ng bét lgi thuéng gap tai chd va toan than 1a dau tai vi tri tiém, khé chiu va dau déu.

Khéng gia ting déi v&i tan suét gap va mirc dé trdm trong cla cac phan (rng khéng mong muén & cac mai tiém sau trong céc liéu trinh tiém chung.
Phan loai tan suét cUa céc phan (g bét loi (sau khi tiém chiing co ban hoac tiém nhéc) duoc xem 1a cb lién quan dén viéc tiém chdng nhur sau:
Rét phd bién: 21/10

Phd bién: 21/100 dén <1/10

Khéng phéd bién: 21/1000 aén <1/100

Hiém: 21/10000 dén <1/1000

RAt hiém: <1/10000

Trong mBi nhém tén suét, cac tac dung khdng mong muén dwoc trinh bay theo mirc d6 nghiém trong gidm dan.
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Nhii nhi va tré nhé (tir 10 tudl trd xubng) | 5 i
Réi loan chuyén héa va dinh dwéng

Ré&t phd bién: réi loan &n ubng

Réi loan hé than kinh

Rét phé bién: budn ngu, quéy khoc bét thudng, dau du

Khéng phd bién: co giat (bao gbm ca co giét do sbt)

Réi loan mach méu

Khéng phd bién: xanh xao (hiém xay ra sau lidu nhéc)

Hiém: Hai chirng Kawasaki

Réiloan tiéu hoa

R4t phé bién: tiu chay, non (khéng phé bién sau liéu nhic)

Réi loan tai da v& mé dudi da

R4t phé bién: phat ban (tré tir 12 dén 23 thang tudi) (khéng phd bién sau lidu nhéc)
Phd bién: phat ban (nhi nhi va tré nhd tir 2 dén 10 tudi)

Khong phé bién: cham

Hiém: néi mé day

Réi loan co xwong khép va mé lién két

Ré&t phé bién: dau khép

Réi loan toan than va tinh trang tai vi tri tiém

Ré&t phé bién: st (238°C), dau tai vi tri tiém (bao gdm dau nhdi tai vi tri tiém dwoc dinh nghia Ia khéc khi cir ddng chi bi tiém), ban @8, sung, chai cirng, kich (g tai vi tri tiém,
quéy khéc

Khéng phb bién: sét (240°C)
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GSK

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (tt)

Thanh thiéu nién (11 tudi trér 1én) va nguwdi trudng thanh
Réi loan hé than kinh

Ré&t phd bién: dau ddu

Réi loan tiéu hoa

Rét phd bién: budn nén

Réi loan co xwong khérp va mé lién két

Rét phd bién: dau co, dau khép

Réi loan toan than va tinh trang tai vi tri tiém

R4t phd bién: dau tai vi tri tiém (bao gdm ca con dau dir ddi tai vi tri tiém dwoc hidu 12 khang thé thire hién cac hoat déng binh thwémg), swng, chai cirng, ban dé tai vi
tri tiém, khé chiu

($)
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUBC (tt) CSK
Dir liéu hdu mai

Ngoai bao céo trong thir nghiém [am sang, cac béo céo ty nguyén vé cac phan (ing bét loi clia Bexsero thu thap trén toan thé gidi ké tir khi dwoc gici thidu trén thi
trrdng droc liét ké dudi day. Vi nhirng phén (rng ndy dugc béo céo mét cach tu phat tir mét quén thé cd quy mé khang rd rang, nén khang phai lic nao cling cd thé
wée tinh tan suét cia ching mét cach dang tin cay.

Réi loan mau va hé bach huyét

N&i hach

Réi loan hé mién dich

Phén (rng dj (rng bao gém phan (rng phan vé

Réi loan hé than kinh

Con gidm dap (ng than kinh, ngét hodic phan xa day phé vi khi tiém
Réi loan tai da va mé dwdida

Phét ban (thanh thiéu nién tir 11 tudi trér 1én va ngudi tredng thanh)
Réi loan toan than va tinh trang tai vi tri tiém

86t (thanh thiéu nién tir 11 tudi trér 1én va ngudi tredng thanh), cac phan (g tai vi tri tiém (bao gdm sung thy nhidu & chi duoc tiém, ndi mun nuéc tai hodc xung
quanh vj tri tiém va ndt tai vi tri tiém c6 thé kéo dai hon mét thang)

Théng bdo ngay cho béc sy hogc dwoc sy nhing phén tng c6 hai gap phai khi scr dung thube

QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Khéng cé dir liéu day di vé sir dung qua lidu. Trong triréng hop qua lidu, khuyén cdo theo ddi céc chive nang sinh tdn va didu tri tridu chirng 6 thé x4y ra.
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DU'QC LY LAM SANG

Ddc tinh Dwoc luc hoc
Ma ATC
Nhém duroce trj ligu: vac xin ndo md cdu, ma ATC: JO7TAHO9

Co ché hoat ddng

Tiém chling Bexsero nham myc dich kich thich san xuét khang thé diét khudn, cac khang thé nay nhan dién cac khang nguyén cé trong véic xin gbm NHBA, NadA,
fHbp va PorA P1.4 (khang nguyén chiém uu thé mién dich c6 trong thanh phin OMV) va dugrc ky vong sé bao vé chéng lai bénh ndo mé chu xam I14n (IMD). Vi nhiing
khang nguyén nay duoc bidu hién khac nhau & cac ching khac nhau, vi khudn ndo mé chu cé bidu hién cac khang nguyén ndy & mirc 66 phit hop & nhay cam va bj
tidu diét b&i cac khang thé do véc xin tao ra. Céc khéng thé nay duoc dinh lrong bing thir nghiém danh gia kha nang diét khun cla huyét thanh bang st dung
huyét thanh nguai nhur 12 nguén bd thé (hSBA). Hé théng dinh loai khang nguyén néo mé ciu (MATS: Meningococcal Antigen Typing System) duoe phat tridn dé xéc
Iap méi lién quan clia khang nguyén cla c4c chiing vi khuin ndo mé cAu nhém B véi phan (g tiéu diét vi khudn bdi bé thé cé trong huyét thanh ciia ngudi (hSBA),
va cubi ciing |& d& du doan pham vi bao phi chiing ctia vic xin

Cac khang nguyén véc xin c6 trong Bexsero cling duoc biéu hién bdi cac chling vi khudn ndo mé cAu khéng phai nhém B. Mét sé it di liéu cho thiy kha niing bao vé
chéng lai mét s6 chiing khéng thudc nhém B, tuy nhién, mirc d6 béo vé chira duoc xac dinh (xem phan *Dir lidu thu dwore trong thirc té”).

Téc dung dwoc luc

Hiéu lwc lam sang

Hiéu lyc clia Bexsero chua duroc danh gia trie tidp qua cac thir nghiém Iam sang. Hiéu lyc cla véc xin dugc dic két tir viéc chirng minh s dap (rng khéng thé diét
khu#n trong huyét thanh déi vi tirng khang nguyén clia véc xin (xem phan “Tinh sinh mién dich”). P réng dap tng mign dich dwge chirng minh qua viéc st dung bd
thé hSBA ndi sinh (enc-hSBA) chéng lai sb lwong nhidu va da dang clia 110 chiing ndo mé cau nhém B (xem phén *B¢ réng dap img mién dich”). Hiéu qua va tac
déng clia vac xin cling da dugc chirng minh théng qua céc dir lidu thyc té (xem phan “DiF lidu thu duoc trong thire té).
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DU'Q'C LY LAM SANG (tt)

Dir lidu thu dwoc trong céc thir nghigm lam sang

6 rdng dép trng mién dich

n dich ctia vic xin Bexsero dwoc dinh luong béng thir nghiém danh gia kha nang diét khqén stz dung bd thé ndi
sinh c6 trong huyét thanh clia ngudi nhan (enc-hSBA). Thir nghiém nay cho théy higu lyc diét khuan cta dap (rng khang Ihé két hop sinh ra béi tat ca cac khang
nguyén vac xin ndo md cu nhém B va cho phép danh gié sy bio vé ddi véi mot danh sach nhiéu va da dang cla 110 chlng ndo mo cdu nhom B gy bénh. Danh
sach nay dai dién cho khoang 83% céc chling ndo mé ciu nhém B phan I3p lu hanh trén thé gi&i tir n3m 2000-2018, chiém khoépg 87% f_!él v&i cac ching p.r!an. lap
& chau Au téi hon 90% céc ching phan lap & Canada, Hoa Ky va Australia. Ngoai ra, danh séch nay cling bao gdm cac chling véi hd sor kiu gen tuong ty véi céc
nhém déc lyc cao thuéng cd lién quan dén cac dot bing phat va dich bénh.

D6 rong dap (g mién dich clia Bexsero dwoc danh gia trong mét thir nghiém lam sang pha 3, ngdu nhién, c6 @i chirg, mu don phia nghién clru vién trén cac abi
turong tir 10 aén 25 tudi duoc tiém ngdu nhién 2 lidu Bexsero theo ligu trinh 0-2 thang (n=89) hodc ligu trinh 0-6 thang (n=815), hoac mét lidu don cda véc xin GSK
MenACWY nhu 12 déi chizng (n=172), mét thang sau khi tiém lidu cudi ciing.

dich ctia véic xin dura trén thir nghiém, do bing ty 16 phan trdm gitra cac m3u thiéu hoat tinh diét khuén déi véi bang 110 chiing ndo md chu

¢ o03c 6 thang va trén nhirng nguéi nhan dugc 1 lidu don véc xin GSK Men

Trong mét thr nghiém 1am sang, d6 rong dap (rng mi

D6 rong dap (rng mién
nhém B gay bénh ndo md ciu xam I4n & ngudi tham gia nhén 2 lidu Bexsero céch nhau 2 hi
ACWY, duoc trinh bay trong Bang 1.

<
BEXSERO




Bang 1. D6 rong dap (ng mién dich (dwa trén thir nghiém) sau 2 Iié’u Bexse._ro tiém cach nhau 2 hoédc
6 thang trén nhirng ngwdi tham gia tir 10 den 25 tudi.

Do rong dap trng mién

L : g % S6 mau huyét thanh RR ap.¢
SO Mau Byt thanh KO3 khong c6 hoat tinh diet 5 dich
co NogHiinh diet Khun khuén ) (97,5% Cl)
R 27569 4648 17 0,21 79
0, 2 thang (0.20-0,23) (77**-80)
GSK MenACWY 4374 3456 79
Bexsero
26142 3777 14 i1 i
0, 6 thang o
0,17-0,20 .
GSK MenACWY 4374 3456 79 ( ) (

Nghién clru V72_72

Tir vidt tit: Cl = Confidence interval (khodng tin cdy), RR = Relative Rlsk{nguzca twang déi) #

* B4 réng dép img mién dich cla véc xin dugc dinh nghta 14 1 - RR = (1 - phdn trdm cda mdu huyét thanh khéng cé hoat tinh diét khudn do bing phuong phép enc-hSBA trang nhém
Bexsero/ phn trdm s& miu huyét thanh khang cé hoat tinh diét khudn trong nhém GSK MenACWY) x 100%

** Dép (ng cdc tidu chi da chi dinh trudc.

D6 réng dap Lrng mién dich clia véic xin dura trén ngudi dap (ng danh gid ty 1& phén tram clia nhing ngui tham gia cé mau huyét thanh diét trén 70% céc
chting vi khuén thir nghiém. Tai th&i diém 1 thang sau liéu thir hai, d6 réng dap (rng min dich cdia vic xin dya trén ngudi dap (rng & nhirng ngudi nhan hai
lidu Bexsero cach nhau 2 thang la 85% (97,5% Cl: 82% — 88%) va 90% (97,5% CI: 87% - 92%) & nhirng ngudi nhan cac lidu vic xin cich nhau 6 thang.
Nghién clru da dat dugrc tiéu chi danh gid s thanh cong (gidi han thap hon cia 2 phia 97,5% Cl cho db réng dap (rng mién dich cla vic xin > 65%) cho ca 2
diim két thiic véi hai ché d lidu.

O
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D ligu thu dworc trong thuc té

Hiéu qua cla véc xin

Mét nghién ciru bénh chirng bét cap cho viéc phong ngira bénh ndo mé cdu x&m I&n da duoc tién hanh véi Bexsero & Bb Dao Nha gitra thang 10/2014 va thang
3/2019 trén tré so sinh, tré em va thanh thiéu nién t&i 18 tudi. Nghién ciru chi ra mét hiéu qua dang ké clia véc xin 1én dén 79% sé liéu théng ké (Odds Ratio 0,21)
(95% CI: 0,08 — 0,55) chéng lai bénh ndo md cu xam l&n gay ra b&i Neisseria meningitidis nhém B (MenB IDM) trén cac dbi twrong duwoc tiém phong day du theo d6
tudi can cir trén céc khuyén cdo clia Co quan Tré em va Xa hoi BS Dao Nha.

Téc dgng cla tiém chdng ddi véi ty 1& méc bénh

O‘Anh‘_Bexsero duoc dua vao Chuong trinh tiém chiing quéc gia (NIP) véo thang 9/2015 véi phac db 2 lidu & tré nhd (& theri diém 2 va 4 thang tudi) va sau d6 13 mét
ligu nhic lai (& théi diém 12 thang tudi). Trong béi canh dé, Co quan Y té Cong dng Anh (PHE) @ tién hanh mét nghién clru quan sat frong 3 ndm trén toan quéc
bao gdm toan b doan hé sinh.

Sau 3 nam, chuong trinh da ghi nhan dugc mire gidm déng ké cé y nghia théng ké téi 75% [ty sb ty 1& méc bénh_IRR 0,25 (95% CI: 0,19 - 0,36)] & céc trwéng hop
n&o mé ciu xam I4n gay ra béi Neisseria meningitidis nhém B (MenB IMD) & tré nhi nhi dd didu kién tiém véc xin, bAt ké tinh trang tiém chiing cla tré hodc d6 phi
clia cac chiing ndo mé ciu nhom B dwoc dy doan

PHE ciing wérc tinh dugc téc dong truc tiép clia Bexsero ddi véri bénh ndo mé cAu xam I4n gdy ra béi Neisseria meningitidis nhom W (MenW IMD) & doan hé sinh du
@idu kién tiém Bexsero. Trong 4 nam tir thang 9/2015 dén thang 8/2019, d4 quan sat théy mirc gidm dang ké c6 ¥ nghta théng ké téi 69% [IRR 0.31 (95% CI 0,20—
0,67)] clia cac ca MenW IDM, mivc cao clia viéc bdo vé gian tiép (cong ddng) co duoc théng qua mét chirong trinh tiém chiing vic xin ndo mé ciu 4 nhom huyét
thanh ACWY da duoc thyc hién trén thanh thiéu nién.

& Nam Australia, d(r liéu tac déng clia viéc tiém ching da duoc thu thap tir mot thir nghiém Iam sang quy mé Iém duoc tién hanh gidra thang 1/2017 va thang 6/2019
& hoc sinh trung hec tir 16 dén 19 tudi. Cac ca nhan tham gia nhéan duorc 2 lidu Bexsero véi khoang céch giira hai lidu tir 1 dén 3 thang. Ngui ta quan sét dvoc mire
giam d4ng ké cb y nghia théng ké t&i 71% (95% CI: 15 — 90) trén cac ca ndo md cAu xam 14n nhom B trong hai nam tir thang 7/2017 @én thang 6/2019.
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Tinh sinh mién dich

B4ép (g cua céc khang thé diét khudn trong huyét thanh déi véi tirng khang nguyén véc xin NadA, fHbp, NHBA va PorA P1.4 duoc danh gié béng cach sir dung bs
bén chiing vi khudn ndo mé ciu nhém B tham chiéu. Bap (g midn dich ctia Bexsero duoc danh gia bang viéc do mirc d6 san xut khang thé diét khudn chéng lai
mi khang nguyén véc xin, st dung thir nghiém do hoat tinh diét khuan ctia huyét thanh (SBA) v6i huyét thanh nguri 1a ngudn b thé ngoai sinh (hSBA). Hién khéng
c6 s@n dir liéu tir tAt ca céc lich tiém véc xin st dung chiing tham chiéu cho NHBA.

Hau hét cac nghién ciru vé tinh sinh mi&n dich liéu trinh co ban 14 c4c thiy nghiém Iam sang ng&u nhién, c6 nhém chimg, da trung tam. Tinh sinh min dich dwoc
dénh gié & nhi nhi, tré nhd, thanh thiéu nién va nguei tréng thanh.

Tinh sinh mi&n dich & nhi nhi va tré nhd

Trong céc nghién ciru danh cho nhd nhi, tré tham gia duoc tigm ba liéu Bexsero vao lic 2, 4 va 6 hodc 2, 3 va 4 thang tudi va mét lidu nhic lai trong nam thir hai dau
i, sém nhat 1a 12 thang tudi. Huyét thanh duore thu thap vao Ic trude khi tiém chiing, mot thang sau 1n tiém thi ba (Bang 2) va mét thang sau khi tiém nhic
(Bang 3). Trong mét nghién ciru m& rong, sw 1én tai clia dap (ng mién dich duoc danh gia vao thai didm mét nim sau lidu nhac (Bang 3). Tinh sinh mién dich sau hai
hodic ba lidu va sau d6 I liu nhic 43 duroc danh gia & nhii nhi 2 dén 5 thang tudi trong mat nghién ciru 1am sang khac. Tinh sinh mién dich sau hai lidu cing dwoc
ghi nhén trong mét nghién ciru khac & nhi nhi tir 6 dén 8 thang tudi Iic ghi danh (Bang 4).

Nhirng tré chura dugc ching nglra trudre day cing dwoc tiém hai lidu vao ndm thir hai dAu 6&i, va su tén tai clia khang thé dwroc do lwéng tai thei diém mét ndm sau
lidu thir hai (Bang 4).

Tinh sinh mién dich & nhi nhi tr 2 gén 5 théng tudi

Loat tiém co bén gbm 3 liéu va mét liéu nhic sau d6

Két qua vé tinh sinh mi&n dich & thei didm mét thang sau khi tiém ba lidu Bexsero & 1ré 2, 3, 4 va 2, 4, 6 thang tudi duoc tém tit trong Bang 2. Mét théng sau lan tiém
chiing thir ba, dap (g khang thé diét khudn cao ddi véi cac khang nguyén fHbp, NadA va PorA P1.4 chéng lai cac chiing ndo mé cau tham chiéu & ca hai liéu trinh
tidm Bexsero. Céc dap (ng diét khudn vé&i khang nguyén NHBA cling cao & nhii nhi dugc tiém theo liéu trinh 2, 4, 6 thang, nhung khang nguyén nay it kha nang sinh
mi&n dich hen theo lidu trinh tiém 2, 3, 4 thang. V&n chwra xéc dinh drrgc hé qua 1am sang clia viéc gidm tinh sinh min dich clia khang nguyén NHBA trong liéu trinh
tiém nay.
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Bang 2. Dap (rng khang thé digt khudn trong huyét thanh tai thoi diém 1 thang sau liéu thir ba
Bexsero dugc tiém theo liéu trinh 2, 3, 4 hodc 2, 4, 6 thang tudi

Khang nguyén

Nghién ctru
V72P13

2, 4, 6 thang tudi

Nghién ciru
Viz2P12

2, 3, 4 thang tudi

Nghién cteu V72P16

2, 3, 4 thang tudi

% huyét thanh duong tinh® N=1149 N=273 N=170
(85% CI) 100% (99-100) 99% (97-100) 100% (98-100)
fHbp GMT cua hSBA™ 91 82 101
(95% CI) (87-95) (75-91) (80-113)
% huyét thanh duong tinh N=1152 N=275 N=165
(95% CI) 100% (99-100) 100% (93-100) 99% (97-100)
NadA GMT ciia hSBA 635 325 396
(95% ClI) (606-865) (292.362) (348-450)
% huyét thanh dwong tinh N=1152 N=274 N=171
(85% ClI) 84% (82-86) 81% (76-86) 78% (71-84)
PorA P1.4 GMT ciia hSBA 14 1 10
(95% CI) (13-15) (9,14-12) (8,59-12)
% huyét thanh duong tinh N=100 N=112 N=35
(95% Cl) 84% (75-91) 37% (26-48) 43% (26-61)
NHBA GMT cia hSBA 16 324 ;
(85% CI) (13-21) (2,49-4,21) (1,85-5,83)

bt 5.

J
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*% huydt thanh duong tinh = ty 1& phdn tram dditwong c6 hSBA 2 1: 5,
“* GMT = higu gia khang thé trung binh nhén
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DUQC LY LAM SANG (tt)
Loat tiém co ban gdm 3 lidu v& mot lidu nhic sau do (tt)

D liéu v& s tdn tai clia khang thé diét vi khuan & thoi @idm 8 thang sau tiém Bexsero theo ligu trinh 2, 3 va 4 thang tudi va Iliic 6 thang sau fiém Bexsero theo ligu
trinh 2, 4 va 6 thang tudi (thévi didm truéc lidu tiém nhéc) va di liu tiém nhac sau lidu Bexsero thir tu Itic tré duoc 12 thang tudi dugc tom tt trong Bang 3. Su
t8n tai clia dap (g mign dich mdt nam sau lidu nhéc cling duoc trinh bay trong Bang 3.

$
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Bang 3. Bap (ng khang thé diét khuan trong huyét thanh sau lieu nhac lic 12 thang tudi sau khi tiém loat co ban theo liéu e |
trinh 2, 3 va 4 thang tudi hoac 2, 4 va 6 thang tudi, va s ton tai cia khang thé diét khuan mét nam sau khi tiém liéu nhac lai - ::{
Khing thang tu thang tu
1 26
% huyét thanh duong tin 58% (47-69) 82% (78-85)
GMT ciia hSBA™ {85% ClI) 5,79(4,54-7,39) 10(9,65-12)
1 thang sau liu nhac 3 N=422
fHbp g tinh (95% Cl) 100% (96-100) 100% (98-100)
| hsaA%ss% cl) 135 (108-170) 128(118-138)
12 thang sau lieu nhac N=299
% huyét thanh duong tinh (85% CI) - 62% (56-67)
GMT cila hSBA (95% CI) 6.5(5,63-7.5)
Trudc lidu nhac N=79 N=423
% huyét thanh duong tinh (95% CI) 97% (91-100) 99% (97-100)
GMT cia hsBAf.ﬁ% )] 63(49-83) 81(74-89)
1 thang sau lidu nhac N=84 N=421
NadA % huyét thanh duong tinh (85% CI) 100% (96-100) 100% (98-100)
GMT cda hSBA (95% CI) 1558 (1262-1923) 1465 (1350-1590)
12 thang sau liéu nhic N=288
% huyét thanh dwong tinh (95% CI) - 97% (95-99)
GMT cla hSBA (85% CI) 81(71-94)
it Treéclidu nhic N=83 N=426
% huyét thanh duong tinh (85% CI) 19% (11-29) 22% (18-26) “thai - 5
ST cio hSBA(65% C) 1,61 (1,32-1.96) 2.14(1,94-2.36) ther diém truérc khi tiém nhéc
1 thang sau liéu nhac N=86 N=424 boéu hién su tn tai cila khdng thé
PorA P1.4 % huyét thanh duong tinh (85% CI) 979% (90-99) 95% (93-97) diét khudn lic 8 thang sau khi tiém
GMT cila hSBA (95% CI) 47 (36-62) 35(31-39) Bexsero theo lidutrinh 2, 3 va 4
12 théng sau licu nhic N=300 thang tudi va & thang sau khi tigm
%hug;‘t;ﬂr_'h :';ﬂszﬂtgg;(ﬁ% cn - 17% (13-22) véic xin Bexswi‘ru theo lidu trinh 2, 4
cla ) 1,61(1.7-2.15) :
~ Trudchdu nhic =68 o Y35 thang!
% huyét thanh dwong tinh (95% CI) 25% (15-36) 61% (51-71) **% huyét thanh duong tinh = ty 1¢
GMT cia hSBA (95% Cl) 2,36 (1,75-3,18) 8.4(64-11) phén trdm ddi tuong c6 hSBA 2
1 thang sau lidu nhic N=67 N=100 1:5.
NHBA % huyét thanh duong tinh (95% CI) 76% (64-86) 98% (93-100) = g
GMT clia 5060w C1) 12 (8,52-17) 42(36-50) GMT = higu gid khdng thé trung
12 thang sau liéu nhiic N=201 binh nhan.
% huyét thanh duong tinh (95% CI) - 35% (31-42)
GMT cia hSBA (85% CI) 3,35(2,88-3.9)
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Loat tiém co ban 2 liéu va mot lidu nhéc sau dé

Trong mét nghién cru 1am sang pha 3 bd sung 3 tign hanh dénh gis tinh sinh mién dich sau hai lidu Bexsero (ldc tré 3 thang rudi va 5 thang tudi) hodc ba lidu (lc tré 2
thang rudi, 3 thang rdi va 5 thang tudi) tiép theo 1a mt liéu nhic. Ty 18 phan trdm cla céc déi trong o6 huyét thanh duong tinh (tie 12 dat dugc hSBA it nhét 1a 1:4)
dao déng tir 44% aén 100% lai théri diém mét thang sau lidu thi hai va tir 55% dén 100% tai thori diém moét thang sau lidu thir ba. Mét thang sau lidu nhic duoc tism

vio liie 6 théng sau lidu co bin cudi cing, ty I& phén trém @i trong c6 huyét thanh duong tinh dao déng tir 87% dén 100% vdi lidu trinh tiém hai lidu va tir 83% dén
100% @i véi liéu trinh tiém ba liéu,

Sur ton tai clia khang thé @& dugc danh gia trong mét nghién ciru mé réng & tré em tir 3 dén 4 tudi. Ty Ié cla cac ddi trong cd huyét thanh durong tinh & thoi didm 2
@én 3 ndm sau khi duoc ching ngira trude db theo lidu trinh tiém hai lidu kém mot lidu nhic (35% dén 91%) hodc liéu trinh tiém ba liéu kém mot lidu nhic (36% dén
84%) Ia trong duong nhau. Ciling trong nghién ciru ndy, dép (ng véi mot lidu bd sung duo tiém tai théi didm 2 dén 3 nam sau lidu nhic 1 diu hiéu ctia tri nhé mién
dich thé hién qua dap (g khéng th& manh mé chéng lai tAt ci cac khang nguyén ctia Bexsero, trong (ng tir 81% dén 100% va tir 70% dén 99%. Nhirng quan sét
nay phi hop véi tigm chiing co' ban ddy 4 trong giai doan nhi nhi véi ca ligu trinh tiém hai lidu va ba lidu Bexero kim sau d6 1a lidu nhic.

Tinh sinh mién dich & nhdi nhi 6 dén 11 théng va tré nho tir 12 dén 23 thang tudi

Tinh sinh mi&n dich sau hai lidu tiém cach nhau hai théng & tré nhé tir 6 thang dén 23 thang tudi da duwoc ghi nhan trong hai nghién clru duge tém tit két qud trong
Béng 4. D4i v&i mBi khang nguyén véc xin, ty 1& dap ing huyét thanh va GMT ciia hSBA cao va twong te nhau sau loat tiém hai liu cho nhd nhi 6-8 théng tudi va tré
nhd 13-15 thang tudi. D& liéu v& sy tén tai clia khang thé mét nam sau khi tiém hai lidu & tré 13 va 15 thang tudi cing duoc tom tét trong Bang 4.
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Bang 4. Dap ong khanr} thé diét khudn trong huyet thanh sau khi tiém véc xin Bexsero & tré 6 va 8 thang tudi hoac 13
va 15 thang tudi va s tén tai cua khang thé digt khudn mot ndm sau khi tiém hai lidu & tré 13 va 15 thang tudi

Q
th
>

D06 tudi
11 thang tuol SslisEA2 r]en 23 thang tum

Khang nguyén Tum tlcm Lhurlg

6, 8 thang 13,15 thang

N=163 L
“100% (96-100)

5 £
mnﬁgﬂu&g_@g,

% huyét thanh dwong tinh (85% CI)
GMT clia hSBA (95% Cl)

} | % huyét thanh duong tinh (95% CI) _
|

1
‘ GMT ctia hSBA (95% Cl) N
e | 12thang sauibuthy 2 7 o

I | % nhuyétthanh duongtinh (85%Cly | - “9T% (9&1001

[ _GMT ctia hSBA (95% Cl) i 70 (47-104)
Fe el 1 thang sau lidu thir 2 [ N=22 o N=164
f | %huyétthanhduongtinh (95%CI) | 5% (77-100) | 100% (98-100) _
i ' GMT ctia hSBA (95% cn | a7(2138) | 43(3849)
' OAras ' hang sau liéu th ‘ N=68
| - st T e *% huyét thanh duong tinh = tj 1& phin tram
| | % huyﬂhanh duo'"g“"h,(g,s,% ) I = 18%(9-28) | i twong co hSBA = 1:4 (6 dén 11 thang
| { GMT clia hSBA (95% - ) tudi) va hSBA 2 1:5 (12 dén 23 thang tudi).
|7 sy EEs| : { 5 | .1 - ** GMT = hiéu gia khﬂnlthélrung binh nhén.
! | % huyét thanh duor EJW“T(%% cy I g § 3 63% (48-77) | Ty I& aap dng huyét thanh I3 98%
I | GMTciahSBA(S%ChH [ | 11(7.07-16) | a&n 100% déi voi tAt ca cic ching
i DL e T W ] N=65 | sau khi tiém nhéc vao khodng mot

| % huyét thanh duong tinh (95% CI) Tl _38%(2751) | nam sau ng._ lidu & thei didm 13 va
! GMT cua hSBA (95% CI) | 3,7 (2,156,35) | 15 thang tuoi.
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DU'OC LY LAM SANG (tt) GCsSK

Tinh sinh mién dich & tré em tir 2 gén 10 tudi

Tinh sinh mién dich sau hai lidu Bexsero duoc tiém cach nhau mét hodc hai thang & tré em tir 2 dén 10 tudi da dwoc danh gia trong mdt nghién clru 1am sang pha 3 ban
@Au va nghién ciru mé rdng ciia nd. Trong nghién clru ban dAu, két qué dugc tom t4t trong Bang 5, nhirng tré tham gia dwrorc tiém hai liéu Bexsero cach nhau hai thang.

Ty 16 @4p (g huyét thanh va GMT clia hSBA cao hon sau ligu trinh tiém hai lidu & tré em so véi tirng khang nguyén véc xin (Bang 5).

Bang 5. Dap trng khang thé khang khudn trong huyét thanh tai thei diém 1 thang sau khi tiém lidu
Bexsero thir hai cho tré em tir 2-10 tudi theo li¢u trinh tiém 0, 2 thang

Khang nguyén Tir 2 dén 5 tudi Tir 6 dén 10 tuoi
% huyét thanh duong tinh * N=99 N=287
fribp (95% CI) 100% (96-100) 99% (96-100)
GMT clia hSBA** 140 112
(95% CI) (112-175) (96-130)
% huyét thanh duong tinh N=99 N=291
NadA (95% Cl) 99% (95-100) 100% (98-100)
GMT clia hSBA 584 457
(95% ClI) (466-733) (392-531)
% huyét thanh duang tinh N=100 N=288
95% Cl| 98% (93-100 99% (98-100)
EORRA T o 40
(95% CI) (33-55) (34-48)
% huyét thanh duong tinh N=85 N=275
NHBA (95% ClI) 91% (83-96) 95% (92-97)
GMT ciia hSBA 23 35
(95% CI) (18-30) (29-41)
#9% huyét thanh duomg tinh = 1y 1¢ phin trim d8i tong ¢ hSBA 2 1:4 (d8i véi ching tham chidu cho céc khing nguyén fHbp, NadA, PorA P1.4) vé hSBA 2 1:5 (44 véi ching tham chiéu cho khing nguyén NHBA)
** GMT = hiéu gia khing thé trung binh nhén. 23
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DU'Q'C LY LAM SANG (tt)
Tinh sinh mién dich & tré em tir 2 dén 10 tudi (tt)

Trong nghién ciru m rdng, voi hai lidu Bexsero dwoc tiém cach nhau mét théng & tré chua duoc tiém chiing, ghi nhan ty 18 phan tram cao vé sé tré c6 huyét thanh
duong tinh tai thai didém mét thang sau ligu thir hai. Dap (rng mi&n dich dién ra sém sau lidu dhu tién cling duoc danh gid. Ty 18 phan trdim tré cb huyét thanh duong
tinh (tirc 1a dat hSBA it nhat 12 1:4) gilra céc chiing dao ddng tir 46% dén 95% tai thoi didm mot thang sau liéu dAu tién va tlr 69% dén 100% tai thoi didm mét thang
sau lidu thir hai. Nghién ciru ndy ciing danh gia su tdn tai clia khang thé va dap ing véi lidu nhéc lai & tré em dugc tiém hai lidu co ban luc 2-5 hodc 6-10 tudi. Sau
24-36 thang, ty 18 phan tram tré em c6 huyét thanh dwong tinh (dat dwgc hSBA it nhét 1a 1:4) gidm xudng, dao déng gilra cac ching tir 21% dén 74% & nhom tré em
4-7 tudi va tir 47% dén 86% & nhom tré em 8-12 tudi. Dap (g véi lidu nhdc dwoc tiém 24-36 thang sau c&c mai tiém co ban 13 déu hiéu cla tri nhé midn dich vi ty
1& phan trém tré cé huyét thanh duong tinh dao déng gitra cac ching tir 93% dén 100% & nhém tré 4-7 tudi va tir 96% dén 100% & nhom tré 8-12 tudi.

O
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DWOQC LY LAM SANG (tt)
Tinh sinh mién dich & thanh thiéu nién (tir 11 tudi) va ngudi trudng thanh

Thanh thiéu nién dugc tiém hai liu Bexsero véi khodng céch gitra céc lidu 1a mt, hai hodic séu thang; nhirg di liéu ndy duorc tom tit trong Bang 6 va 7. Ngay tir
theri diém mot thang sau khi tiém liéu dau tién, ty 1& phan trdm déi tvong dat duwgc hSBA 2 1:4 dao déng tir 90% dén 97% (Bang 6).

Trong céc nghién clru véi ngud tredng thanh, dir liéu thu dwerc sau hai liéu Bexsero véi khoding céch giira cac liéu 1a mot thang hodc hai thang (Bang 8).

Liéu trinh tiém hai lidu cach nhau mét ho#c hai thang cho thy cac dap (rng mi&n dich trong ti nhau & ngwdi trudng thanh va thanh thiéu nién, Cac dap ing tuong

tw ciing durge ghi nhan dbi véi thanh thiéu nién duoc tiém hai lidu Bexsero véi cach khodng 1a sau thang.

BEXSERO

- -

GCSK
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Bang 6. Dap trng khing thé diét khuin trong huyét thanh & thanh thiéu nién tai thoi diém mot thang sau khi tiém moét va hal o 5 |{
lidu Bexsero theo cac lidu trinh hai lidu khac nhau va sy tén tai cua khang thé digt khuan tir 18 dén 23 thang sau lieu thir hai -~ f
g 0 9 0 g 0,6 g
1 thang sau liéu dau tién N=677 N=342 N=112
% huyét thanh duong tinh* 94% 92% 92%
95% CI) (92-96) (88-94) (85-96)
GMT cua hSBA*™ 60 52 46
(95% CI) (53-69) (43-63) (33-83)
1 thang sau liéu thir 2 N=638 N=319 N=86
% huyét thanh duong tinh 100% 100% 100%
fHbp (95%Cl) (99-100) (99-100) (99-100)
GMT cua hSBA 210 234 218
(95% CI) (193-229) (209-263) (157-302)
18-23 thang sau lidu thir 2 N=102 N=108 N=49
% huyét thanh dwrong tinh 82% 81% 84%
(95% CI) (74-89) (72-88) (70-93)
GMT cia hSBA 29 34 27
(95% Cl) (20-42) (24-49) (16-45)
1 thang sau lidu dau tién N=677 N=342 N=111
% huyét thanh deeng tinh 97% 96% 97%
(95% CI) (95-98) (94-98) (92-99)
GMT cua hSBA 73 69 81
(95% CI) (64-82) (58-82) (61-109)
1 thang sau lidu thir 2 N=639 N=320 N=86
% huy31 thanh durong tinh 100% 99% 99%
NadA 95% Cl (98-100) (98-100) (94-100)
GMT cua hSBA 490 734 880
(95% CI) (455-528) (653-825) (675-1147)
18-23 thang sau liéu thi 2 N=102 N=106 N=49
% huyét thanh duong tinh 93% 95% 94%
(95%Cl) __(86-97) 88-98) (83-99)
GMT cua hSBA 40 43 65
(95% CI) (30-54) (33-58) (43-98) %

o
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Bang 6. Dap vng khéng thé diét khuén trong huyét thanh & thanh thidu nién tai theri diém mot thang sau khirl_iém mot ‘f'é h‘a'\ ligu
Bexsero theo cac lidu trinh hai lidu khéc nhau va sw tdn tai clia khing thé diét khudn tir 18 dén 23 thang sau liéu thdr hai (tiép theo)

Khang nguyén

0, 1thang

0, 2 thang

0, 6 thang

G

1 thang sau lidu dau tién N=677 N=342 N=111
% huyét thanh duong tinh 94% 92% 90%
(85% ClI) (92-96) (88-94) (83-95)
GMT ciia hSBA 49 40 42
(95% Cl) (43-55) (33-47) (31-56)
1 thang sau lidu thir 2 N=639 N=319 N=86
% huyét thanh duong tinh 100% 100% 100%
PorA P1.4 (85% CI) (99-100) (99-100) (96-100)
GMT ciia hSBA 92 123 140
(95% CI) (84-102) (107-142) (101-195)
18-23 thang sau lidu thir 2 N=102 N=106 N=49
% huyét thanh duong tinh 75% 75% 86%
(95% CI) (65-83) (66-83) (73-84)
GMT clia hSBA 17 19 27
(95% CI) (12-24) (14-27) (17-43)
1 thang sau lidu thir 2 N=46 N=46 -
% huyét thanh duong tinh 100% 100% )
NHBA (95% Cl) (92-100) (92-100)
GMT cia hSBA 99 107
(95% Cl) (76-129) (82-140)

* 9 huyét thanh duang tinh = phin tram ddi teong c6 hSBA 2 1:4
** GMT = higu gid khdng thé trung binh nhan

5

)
i

<

DUQC LY LAM SANG (tt)

Tinh sinh mién dich & thanh thiéu nién (t 11 tudi) va nguei truwdng thanh (tt)

Trong nghién ciru & thanh thiéu nién, cac dép (ng diét khun xudt hién sau hai lidu Bexsero duoc phan tang theo hSBA ban d&u nhé hon 1:4 hosc bing hodc Ién

hon 1:4. Ty & d4p trng huyét thanh va ty 18 phén tréim déi twong c6 hidu gia hSBA téng it nhét 4 14n tai th&i diém mot thang sau lidu Bexsero thir hai so véi ban diu
dugc tom tét trong Bang 7. Sau khi tiém Bexsero, ty 1é dbi trong cé huyét thanh duong tinh cao va dat duoc hidu gia hSBA téng gép 4 18n khong phu thude vao tinh
trang trwére khi tiém ching.

14



Khang nguyén

Bang 7. Ty 1§ phan tram thanh thiéu nién c6 @4p tng huyét thanh va higu gia diét khudn tang it nhit 4 1in tai théi diém mot thang sau
khi tiém mét va hai lidu Bexsero theo céc liéu trinh tiém

| % huyét thanh duong tinh® sau lidu déu tién

(95% CI)

% tang 4 14n
sau lidu déu tién (5% CI)

9% huyét thanh duong tinh sau liduthir 2 |

(85% CI)

% tang 4 14n sau lidu thir 2
(85% CI)

| % huyét thanh duong tinh sau lidu ddu tlén

(95% CI)

% tang 4 ln sau lidu ddu tién (95% CI)

| % huyét thanh durong tinh sau liéu thir 2

(95% ClI)

% tang 4 14n sau liéu thir 2
(95% CI)

hiéu gm trwrére khi tiém chung <1:4

hidu gid Irud'c khi tiém ching 2 1:4

hieu gid ln.rtrc khl tiém cnung <14

hleu gwé lnmckhl ham chung 214

higu gid Itud‘c khlllém ching < 1:4

higu gia tnrére khi tiém chung 214
hleu glé tmé'c khihém chung <1:4

hleu glé |vu'é'r. khi ém r.hung 214

hleu gia ln.rdrc khs uém chunu <14

hleu gia tru'é'c khnlém ching 2 1:4

hneu gia trudre khi tuem chung <14

h:eu glé trrdre khi !aém chung 214

higu gia trwrére khi tiém dmng <14

hléu glé tnrdrc khi tiém ching 2 1:4

hléu glé ln.rﬂc khi tiém chung <14

hiéu gid trwrére khi tiém chiing = 1:4

% huy& thanh dwong tinh = ty 1& phiin tram déi tvong ccs hSBAZ 1:4

0, 1 thang
N=388
90% (87-93)
N=289

__100% (38-100)
N=388

_87% (84-81)
N=289
71% (85-76)
N=359

100%(96-100)

N=269
100% (88-100)
N=369

100% (9__3-1_00)
N=26

_95% (93.97)
N=223
100% (98-100)
N=454

_ 94%(92-06)
N=223

_74% (87-79)
N=427
100% (99-100)
N=212

100% (98-100)

N=426

99% (38-100)
N=212

95% (93-98)

0, 2 thang

N=183
86% (80-91)
N=149

68% (80-75)
N=179

- 1ou%_;9&1o_,\

N=14

. 100% @?,,10'5!)

N=178
100% (98-100)
N=140

B6% (80-92)

N=223
95% (92-99)
N=119
95% (94-100)
N=223
95% (91-98)
N=119
72% (83-80)
N=211
99% (97-100)
N=109

_100% (87-100)

N=211
99% (97-100)
N=109
95% (90-98)

hai liku khac nhau - dwec phan ting theo hidu gia trwde khi tiém ching

0, 6 thang
N=65

62% (46-75)
IN=55

N=31

_ 100% (89-100)

N=55
100% (84-100)
N=31

_.90% (74-98)

N=79
96% (89-99)

N=32
100% (82-100)

N=79

69% (50-84)
N=64

98% (92-100)
N=22

_100% (85-100)
B4

 98% (92-100)

N=22
95% (77-100)

<

GsK

_100% (94-100)

_[G6%(60-06) . |
N=32

|
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BEXSERD

Khang nguyén

tiém mot va hai lidu Bexsero theo cdc ligu trinh tiém hai liéu khac nhau - dugc phan tang theo hiéu gia trrde khi tiém ching (ti€p theo)

0, 1 thang

0, 2thang

0, 6 thang

Bang 7. Ty 12 phin tram thanh thiéu nién cé dap tng huyét thanh va higu gia diét khudn tang it nhét 4 1dn tai thoi diém mot thang sau khi E'b;(

khi tiém chiing < N=450 N=219 N=75
% huyét thanh dwrong tinh sau lidu déu higu gid trudrc 4' : 9 91% (88-94) 87% (82-91) 85% (75-02)
tién w = N=36
hiéu gia trudc khl tiém ching 2 N=226 N=123
(85%C1) e 5 100% (98-100) 100% (97-100) 100% (90-100)
hiéu gia tredc khl tiém ching < N=450 N=219 N=75
% t3ng 4 lan 1:4 91% (88-94) 85% (80-90) 85% (75-92)
sau lidu du tién (95% CI hiéu gia trdc khi tiém ching = N=226 N=123 N=36
I : : 1 1:4 4% (57-70) 55% (46-64) 64% (46-79)
PorA P1.4 higu gia true Khi tigm chung < N=427 N=208 Ne64
% huyét thanh dwrong tinh sau lidu thir 2 1:4 100% (98-100) 100% (98-100) 100% (94-100)
(95% CI) hiéu gid trudre khi tiém ching = N=212 N=111 N=22
1:4 100% (98-100) 100% (97-100) 100% (85-100)
hiéu gia truért. Kkhi tiém ching < N=426 N=208 N=64
% tang 4 IAn sau lidu thir 2 1:4 99% (98-100) 100% (98-100) 100% (94-100)
(95% Cl) hiéu gia trwdc khi tiém ching 2 N=211 N=111 N=22
1:4 81% (75-86) 77% (68-84) 82% (60-95)
z hiéu gié trude khi tiém chlng < N=2 N=9 N
% huyét thanh duong tinh 1:4 100% (16-100) 100% (66-100)
sau lidu thir 2 hidu gia trrére Khi tiém ching = N=44 N=a7 i
o (%0 1:4 100% (92-100) 100% (91-100)
NHB hiéu gia tru-m: khl tiém chiing < N=2 N=9 .
iy ‘él.’;g Th'?‘"z S 53 100% (16-100) 89% (52-100)
sau lieu thu = =
higu |éln.ro'c khl tiém ching = N=44 N=37 -
(%R0 ot 1:4 30% (17-45) 19% (8-35)

* % huyét thanh duang tinh = ty 14 phin tram ddi trang 6 hSBA 2 1:4

O
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DU'Q'C LY LAM SANG (tt)

Tinh sinh mién dich & thanh thidu nién (ttr 11 tudi) vé nquei trdng thanh (tt)

D lidu v& sy thn tai clia khang thé cho nghién ciru & thanh thiéu nién dwoc thu thap trong mét nghién ciu mé rgng pha 3. Vao khodng 7,5 ndm sau khi tiém hai
lidu cor ban, ty 18 phan trdm @i teong cé hSBA 2 1:4 g4 gidm, dao dong gilra céc chiing tir 29% dén B4%. Dap (ing véi lidu nhéc dwoc tiém 7,5 nam sau cac lidu cor
ban Ia dAu hiéu clia tri nhé min dich vi tf 18 6i trong dat hSBA 2 1:4 trén céc chling dao ddng tir 93% dén 100%. Nghién clru tirong ty cling danh gid di ligu vé
s tdn tai clia khang thé tir mét nghién ciru ban d4u bd sung pha 3 & thanh thiéu nién. Vao kho&ng 4 ndm sau céc loat tiém co ban hai lidu, ty 1& phén trdm doi
tuong cé hSBA 2 1:5 nhin chung giam tir 68% - 100% cdn 9% dén 84% sau lidu thir hai. Bap (ng v&i lidu nhic duoc tidm 4 n3m sau cc loat tiém co ban 14 ddu
hiéu cia tri nhé min dich vi ty 1& phn tram aéi twong c6 hSBA 2 1:5 dao déng trong cac chiing tlr 92% dén 100%

Pl 7
Bang 8. Dap trng kha & dié 3 ; ¢ i trued ; b oK
ng 8. Bap trng khang thé diét khuan trong huyét thanh & ngwéi trwdng thanh sau khi tiém hai lidu Bexsero

theo céc liéu trinh ching ngira hai lidqu khéac nhau

1 thang sau lidu thir 2 N=28 N=46

% huyét thanh dwong tinh® 100% 100%
fHbp (95% CI) (88-100) (92-100)
GMT clia hSBA* 100 93
(95% CI) (75-133) (71-121)
1 théng sau lidu thir 2 N=28 N=46
% huyét thanh dwong tinh 100% 100%
NadA (95% CI) (88-100) (92-100)
GMT ciia hSBA 566 144
(95% Cl) (338-948) (108-193)
1 thang sau liéu thir 2 N=28 N=46
% huyét thanh duong tinh 96% 91%
PorA P1.4 (95% CI) (82-100) (79-98)
GMT clia hSBA 47 32
(95% CI) (30-75) (21-48)

* % huyét thanh dwong tinh = ty 1& phan trdm di tvong ¢ hSBA = 1:4.
** GMT = hiéu gid khang thé trung binh nhan.
B4dp (rng diét khudn trong huyét thanh déi véi khang nguyén NHBA chua duoc dénh qgia.
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Tinh sinh mién dich trong cc nhém dan sé déc biét
Tré em va thanh thiéu nién bi thidu hut b thé, héi chirng vé léch hodc rdi loan chirc néng léch

Trong mét nghién ciru 1am séng pha 3, tré em va thanh thiéu nién t 2 gén 17 tudi bj thiéu hut bd thé (40), vé Iach hoac réi loan chirc nang lach (107), va cac aéi
trong khde manh phis hop véi @6 tudi (85) duorc tiém hai lidu Bexsero cach nhau hai théng. Tai thi diém 1 thang sau liéu trinh tiém 2 lidu, ty 18 phan tram déi tuong
€6 hSBA 21:5 & nhirng ngui bi thidu hut bd thé va vé lach hosic réi loan chirc nang lach fan luet 18 87% va 97% déi véi khang nguyén fHbp, 95% va 100% déi voi
khang nguyén NadA, 68% va 86% dbi voi khang nguyén PorA P1.4, 73% va 94% dbi véi khang nguyén NHBA, cho thdy cé dap g mién dich & nhirng ddi trgng
suy gidm midn dich nay. Ty 1& d6i twong khde manh c6 hSBA 21:5 14 98% dbi v&i khéng nguyén fHbp, 99% dbi v&i khang nguyén NadA, 83% dbi vai khang nguyén
PorA P1.4 va 99% di v&i khang nguyén NHBA.

Béc tinh Dwoc ddng hoc

Khong yéu cdu danh gid dic tinh duroe déng hoe dbi véi véc xin.

DUQC LY LAM SANG (tt) GSK

7
1]

THONG TIN DU'Q'C HOC

Han ding

4 ném ké tir ngay san xuét (ngay hinh thanh céng thirc)

Diéu kién bao quan

Bao quan trong tu lanh (2°C — 8°C).

Khéng dé dang da.

Tranh énh séng.

Vét lidqu va dung tich vat chira

0,5 ml hdn dich dung trong mét bom tiém d@dng s&n (thuy tinh loai 1) c6 NGt chan pit téng (cao su butyl) va cé ndp day bing cao su.
N&p day va niit chan pit tdng béing cao su clia bom tiém khong duoc 1am bang md cao su ti nhién.
Quy cach déng goi

Hép chira 01 bom tiém déng s&n 01 lidu va 02 kim tiém




THONG TIN DUQC HQC

Huwéng din s dung va xi tri

Khi bao quan hén dich véac xin, c6 thé tao thanh mét Iop bot min mau tréng nhat.
Lic ky véic xin trére khi sir dung @& tao thanh hdn dich déng nhét.

Vic xin nén duoc kidm tra cAm quan vé cac ti&u phan va su thay ai mau séc truge khi st dung. Khéng str dung vac xin néu quan sét th&y bAt ky tiéu phan la va/hodc
thay ddi cac d&c tinh vat ly. Néu trong hop c6 hai kim tiém co 46 dai khéc nhau, hdy lya chon kim tiém thich hop cho viéc tiem bap.

Hudéng din s dung bom tiém dong s&n (pre-filled syringe)

B4 phén ndi ¢6 khoa
_ xoay

Cam bom tiém tai than, khang cAm vao cin bom
tiém
Théo nép bom tiém bing cach van nguoc chidu

T T —— 7 kim déng hd
hem tiém Nip bom tiém
Trung tim
kim tiém Dé gén kim tiém, két ndi phan trung tam kim tiém
+ véi bd phan ni co khéa xoay va xoay 80° theo
P, W) e chigu kim déng hé cho t&i khi ban thay chat.
=R _PR—— S ;
3 \] Khéng kéo cin bom tiém ra khdi than. Néu can

bom tach khdi than bom thi khdng tiém véc xin.

Loai bo
BAt ky san phadm nao khang sir dung hodc réc thai nén duoc loai bé theo quy dinh cla dia phrrong.
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THONG TIN DUQ'C HOC

Tiéu chudn chét lwong: Tiéu chuldn co s&

Nha san xuét: GlaxoSmithKline Vaccines S.r.l
Bellaria-Rosia-53018 Sovicille (Sl), ltalia

Nhan hiéu s& hru bdi hodc cdp phép cho tap doan GSK
Dyra trén phién ban GDS19, ban hanh ngay: 16/05/2025

BEX 0725-GDS19/160525




Chi tiét lién h¢ vé Bao cao Théng tin An toan trén ngwdi va GSK
Bién co6 bat lgi ctia thudc
Cung cép théng tin trwe tiép cho nhan vién clia GSK
ho&c lién hé véi bd phan phu trach An Toan Thudc clia GSK theo hinh thirc sau:

Dia chi Céng ty TNHH DU'Q'C PHAM GSK VIET NAM
Phong 701, L&u 7, Toa nha Metropolitan Tower, sé 235 Béng Khéi,
Phuwéng Sai Gon, Thanh phd H& Chi Minh, Viét Nam

Link bao cao https://gskvn.live/BaocacAE
Ho&c Bac s cé thé quét ma QR sau:

bién thoaiban 028 3824 8744 (trong gi®* lam viéc: 8:30 sang — 5:30 chiéu tir thir Hai
@én thir Sau, ngoai gié 1am viéc nhan phim # @& lai 1&i nhan thoai)

Pién thoai 0963 905235 (trong gi¢r 1am vigc: 8:30 sang — 5:30 chiéu tir thir Hai dén
di déng thir Sau, ngoai gidr 1am viéc vui ldng @& lai I&i nhén thoai sau tiéng 'beep’)

E-mail antoanthuoc.vn@gsk.com

(9

e

BEXSEROD

LT

CAM ON SV CHU Y
LANG NGHE

\ o &
4 31
b L
& E

& g A
©2025 Bin quyén thudc vé Tap Boan GSK hodc bén cdp phép y ,}
Nhin higu s& hiru béi hodc cdp phép cho Tap doan GSK i B = Exs E R a
Tai lidu niy cb 38 trang, Théng tin chi tiét vé sén phém, xin vul 16ng xem tir trang 2 &én trang 36 : o h*‘{ B
Téi lidu duge ban hanh bdi cang ty TNHH GSK Viét Nam, Phang 701, LAu 7. Téa nha Metropolitan ™ r ,."'" < z : . 2 céu ot
Tower, sé 235 duding Béng Khdi, Phuéng Sal Gén, Thanh phd Hé Chi Minh, Viét Nam ; 'vgy dc xin ndo m. é
Hinh d@nh chi mang tinh chiit minh hoa e dathanh phén (*al té th, h p phl.l)

38

Théng tn ki toa Bessero BEX 0725-GDS19160525
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TNHH

W%mh n ;

am bénh, chia bénh, ngudi hanh nghé duge tai Viét Nam

t&i liéu théng tin thubc danh cho ngudi hanh nghé khém bénh, chifa bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Vigt Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

VO: Tai GSK, chiing t8i tw hdo mang dén
danh muc véc xin tai Viét Nam, hd trg
phéng ngita cac bénh truyén nhiém cho
céc |ta tudi khac nhau.

Hinh énh chi mang tinh ch&t minh hoa

DANH MUC
VAC XIN

VO: Hay cting kham pha théng tin ké
don chinh thitc clia nédm véc xin:
Infanrix Hexa, Rotarix, Varilrix, Twinrix,
Boostrix.

Csi

Trang 2
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t’éi liéu théng tin thubc danh cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

VO: Béu tién, khéng thé
khéng ké dén Infanrix
Hexa.

Hinh anh chi mang tinh chét minh hoa

Infanrix Hexa

; :

sy e ehovt puY TRl it AN TOAN ThEN
oukyg 1o ok AP UNG MFN DICH TRE SINH NON

VO: Infanrix hexa |a véc xin dugc chi
dinh @é tiém chiing cd ban va tiém
nhdc lgi cho tré nho va tré dang tap
di dé phéng ngita bénh bach hau,
udn van, ho gd, viém gan B, bai liét
va Haemophilus influenzae tuyp b.

Théng tin ké toa véc xin Infanrix Hexa, INF 0325-1P117/120822

VO: Thanh phén véc xin ho gé trong DTPa da dugc
chifng minh cé hiéu lu'c bdo vé khang ho ga, dat
88,7% ngtfa cac chling dién hinh theo dinh nghia
ctia WHO. Khéng chi vay, Infanrix Hexa con duy tri
ddp &ng mién dich, véi tri nhd mién dich trong viém
gan B da dugc ghi nhan & tré tir 4 dén 15 tudi. Déc
biét, Infanrix Hexa da du'ge nghién cu trén hon
1.000 tré sinh non (sinh sau tudi thai tif 24 dén 36
tudn) véi lich tiém chiing co ban va >200 tré sinh
non tiém nhéc lai trong ndm thi¥ 2. Trong cac
nghién cifu so sanh, nhrng ti 1 tuong tu' vé trigu
chifng dudc quan sat thay & tré sinh non va tré sinh

da thang. GSK

Trang 3

LI.’GI ligu théng tin thube danh cho ngudi hainh nghé khém bénh, chita bénh, ngudi hanh nghé duge tai Vigt Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

Chidinh

Rotarix ditde chl dinh 88
phing ngiic vidm de diry
rudt do rotovirus

Lidu lvgng
e 6
vy 5 "

A 4y s e i S P
ER nea

VO: Vay cén Rotarix — véc xin
phong nglfa rotavirus thisao?

Hinh &nh chi mang tinh ch&t minh hoa

VO: Rotarix dugc chi dinh dé phéng
nglra viém da ddy rudt do rotavirus.
Méi liéu Rotarix 1,5 ml chita chiing
rotavirus & ngudi séng giam déc Iuc
chling RIX4414.

Théng tin ké toa véc xin Rotarix, ROT LIQOA 0424-1P13/30092021.

VO: Rotarix du'de sif dung theo
phéc dé ubng ngita gém 2 liéu. Liéu
ddu tién cé thé dugc chidinh tir 6
tudn tudi, véi khodng céch gira cac
lidu 7t nht & 4 tudn. Nén hoan
thanh liéu trinh uéng ngita dén 24
tudn tudi.

Ddc biét, Rotarix cé thé dude sit
dung cho tré sinh non thang v&i
ciing mét liéu lvgng nhut tré sinh dl

thang. .
GSK

Trang4

4
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Lrﬁl' lidu théng tin thubc danh cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Viét Nam; PM-VN-BOO-5TBD-250001; ADD: 09/2025

VO: Khi tré I8n han, GSK mang dén
gidi phép bdo v& khéi bénh thiy
dau véi vdc xin Varilrix.

Hinh anh chi mang tinh chat minh hea

Théng tin ké toa véc xin Varilrix, VAR 0720-1P1 016/111218

lm.'rlx w,

Chidinh

“ w---w--»dw-»p.v-nm
iy et iy 35 8 ~bieag ~p.ob s e

b 1 e (o A AR i g
v Qi gid v mAIRG A € np oy
£ dm i B2 g 84 im0
o b i 2t 0 78 g e
( 1 s e s o 1 ma. wem
B S e

VO: Varilrix giap tao mién dich chli déng

phong bénh thuy dGu cho ngu'di khée manh
tir 9 thang tudi trd 1én. Nén tiém ph6ng
cho nhi*ng ngudi khde manh tiép xtc gén
glii v&i nhifng ngu'di cé nguy ca nhiém thily
ddu ndéing dé lam gidm nguy cd lan truyén
virus thé hoang dai cho nhitng déi tugng
ndy. Nhifng ngudi tiép xic gén bao gém bd
me, anh chi em clia d6i tu'gng cé nguy cd

§ e e
cao va nhdnviény te.

VO: V&i 2 liéu, higu lyc chéng lgi
thay d&u xac dinh trung binh hodc
nghiém trong du'dc chi’ng minh Ién
dén 99,1%, dugc quan sat trong
nghién c(fu v&i thdi gian theo d&i
kéo dai10 ndm.

GsSK

Trang 5

Lrbi ligu théng tin thubc danh cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

Sivinriy A
W i g b St
e

VO: Tiép theo cung GSK tim hiéu vé
Twinrix — véc xin viém gan Abat
hoat va viém gan B tdi td hgp rDNA

(h&p phu)

Hinh é@nh chl mang tinh ch&t minh hoa

Théng tin ké toa véc xin Twinrix, TW11222-1P10/6

Ym:&wmq—aummwmmmwd
u—-e.lu&uau-nmume«n nadng neuél ob nquy o
3 e gan Ao vdmgan
Véc xin

e g TR

L

VO: Twinrix la 1 véc xin du'ge chi
dinh s dunq cho ngu'di Idn thanh
thiéu nién vcl tré em tr'1 tudi tr& 18n

chua cé mién dich, nhitng ngu'di cd

nguy co nhiém ca viém gan A va
viém gan B.

Sons ki thbom Tawinstx

(9,8 thdng), khdng ©

VO: Véi lich tiém 2 mii 0 va 6 thang,
Twinrix mang lai khd néng bdo vé
l&u dai, véi khaing thé duy tri dén 10
ndm khi tiém chling co ban cho tré
tir 1 dén 11 tudi va t&i 15 ném khi tiém
chiing cd ban & thanh thiéu nién t
12 d&n 15 tudi.

GsSK

Trangé

e

P AN
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[Tai ligu thang tin thubc danh cho ngudi hanh nghé khém bénh, chife bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Vigt Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

)
boostrix *

e o8k

cxl o

B 3 e 6 g
e 1 1 g
vt i

bl bt bl o e ey B

Bt 4 S g A Pt o
e . B st o i
S50 i e e Ly g B
o b A - e e B

e i os? ) GSK

VO: Cuéi cling 1& véc xin dénh cho
tré 18n hon — Boostrix — Véc xin két
hgp bach hdu-uén van-ho ga (c6
thanh phan vé bao), (dugc hap phy,
gidm lwgng khang nguyén)

Hinh énh chi mang tinh ché&t minh hoa
Théng tin ké toa véc xin Boostrix; BOO 0424-1P115/7021

VO: Boostrix dugc chi dinh dé chiing
nglfa nhéc lgi cho ngu'di tir 4 tudi
trd 1én.

Véi liéu khuyén céo clia véc xin |a
liéu don 0,5 mL, Boostrix c6 thé
dudc ding tuan theo thuc hanhy
khoa hién tqi clia dia phuang vé
viéc tiém ngtra nhéc lgi véi véc xin
két hgp gidm thanh phan bach héu
—ubn van- ho ga.

AP NG MiEN DICH

@ 5999, ey
299% SormmmEha
b

@ >97% snmomsee

VO: Khodang mdt thang sau tiém
nglra tdng cu'dng vai Boostrix:

Ti 1& huyét thanh du'gng tinh/huyét
thanh béo vé chéng lgi cac thanh
phan khac nhau trong véc xin dat it
nh&t99% & tré tir 4-9 tudi va dat it
nh&t 97% & ngudi 18n va thanh thiéu
nién i 10 tudi trd 1&n.

GsSK

Trang7

LI’&E liu thang tin thube danh cho ngudi hanh nghé kham bénh, chifa bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Vigt Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

" P
lfsntve:  RotadX  (infrix,, Tiriark W

415t 8 G g b B 8
——

~iosm kotarh

khéac nhau clia cude ddi.

VO: Infanrix Hexa, Rotarix, Varilrix, Boostrix va
Twinrix cling nhau tao nén mét danh muc tiém
chiing cho tré nhé i d8 tudi nhi nhi dén tudi
tru'dng thanh va qua nhiéu thé hé. Cam két clia
GSK 1a cung cp céc logi véc xin higu qua va
dugc chirng minh khoa hoc cho céc giai doan

ké toa day du

VO: Vui I6ng quét ma QR dé xem théng tin

Hinh anh chi mang tinh ch&t minh hoa

GsSK

Trang8
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Tai ligu théng tin thudc danh cho ngudi hanh nghé khém bénh, chira bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Vigt Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

Dir li§u an todn cla Rotarix

Di ligu an todn clia
Infanrix Hexa

D ligu an toén cda e
Varilrix A

D ligu an todn clia
Twinrix

Hinh é@nh chi mang tinh chat minh hoa

GsK

Trang9
Tai ligu théng tin thuéc danh cho ngudi hanh nghé khdm bénh, chifa bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025
!ﬁﬂ-mnmnﬁﬁu—hﬁﬂ i
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GsK
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Tai lidu théng tin thudc danh cho ngudi hanh nghé kham bénh, chifa bénh, ngudi hanh nghé dudc tai Viét Nam E' s |(

| Tai lidu théng tin thubc danh cho ngudi hanh nghé khém bénh, chifa bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025
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Anghé dugc toi Viét Nom; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

&

Inf ANTiX lexa

Véc xin bach hau(D), udn véan(T), ho ga vé bao
(Pa), viém gan B (rDNA), bai liét (bat hoat) (IPV)
va Haemophilus influenzae tuyp b (hap phu)

Théng tin ki 193 vée sin infordix Hesa, INF 0325-1PT7/120822 GSK
Trang13

13

Téiliéu théng tin thubc danh cho ngudi hanh nghé kham bénh, chfa bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Viét Nam; PM-VN-BOO-STEB”

Hinh é@nh chi mang tinh ch&t minh hoa

Théing tin ké too véc xin Infanrix Hexa, INF 0325-1P117/120822

Trang14

14
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Infanrix Hexa

= ©
HIEU LUC BAO VE _DUY TR TINH AN TOAN TREN
KHANG HO GA PAP UNG MIEN DI|CH TRE SINH NON

o Tri nh& mién dich trong Hon 1000 e sinh non
88,7 /O viém gan siéu vi B da dudc (sinh sau tudi thai ti¥ 24 dén 36 tuan) trong cac
|& hiéu ly'c bdo vé cla thanh xac nhan & tré tir 4 dén nghién c{fu véi lich tiém chiing cd ban va hon
phan vdc xin ho ga trong -|5 t R 200 tré sinh non tiém miii nhéc lgi trong n&m
DTPa ngira cac ching ho ga uol. thi i:ldi. Trong cé;c r?ghién'ct?u so s@nh, nht‘{ng
i

théy & tré sinh non vé tré sinh 4t thang.*

“Cén can nhic nguy ca tém t3ng gay 1 v8 cbn theo 88i chlic ning h hip teng ving 43-72 gidsou khi tdm vde xin vl céclibu cabdn cho trd sinh ey non (5 28 tudn whi
chdi vi

thai) va d8c bidt & nhing tré sinh non c& phii chufa tryéng thénh. Do lgi ich coo cia vige tigm vhc xin & nhiing tré ndy, vi viy khdng né

“Theo ginh nghia ek WHO (ho kich phét 2 21 ngdy) uge chiing minh sou khi tiém ching 3 liéu c0 ban tiong nghién ¢(u 14p ¢ véi binh trong hd gio dinh tol B, **Nhdng trd ndy

@uige tibm Infanrix hexa trong fich trinh <o ban va tidm nhéc oi khi c3n nhé v khi b4 sung 1 éu wiém gan B don gié thi miln dich bdo v ot duacd It thdt 93% a3i nigng. Infanrix s r GSK
Théng tin k& toa véc xin Infanrix Hexa, INF 0325-1PN7/120822 o g et T

Trang15

15

Tai liéu théng tin thubc danh cho ngudi hanh nghé kham bénh, chia bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

e

Hinh &nh chi mang tinh ch&t minh hoa
Thénag tin ké toa Rotarix; ROT LIQOA 0424-1P13/30092021
Rotarix } GSK

EETImvm—r L Trang W

16
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Téi ligu théng tin thubc dénh cho ngudi hanh nghe kham bénh, chia bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

Chi dinh
Rotarix dugc chi dinh dé

phong ngtra viém da day
ruét do rotavirus.

Thiing tin ké toa vikc xin Rotarix, ROT LIQOA 0424-1PN3/30092021

Mt liéu (1.5ml) chira:
Rotavirus & ngudi

séng giam ddc Iuc chling RIX4414
khéng dudi 1060 CCID5,

Rotarix b} GSK

wimprareiomen Trang 17

17

Téi liéu théng tin thubc danh cho ngudi hénh nghé khém bénh, chifa bénh, ngudi hanh nghé duge tai Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

=

Lieu lvong

9 @

10 tuun tudi

6 tudn tudi
—L Khoding céich gida _,_T

céc lidu >=4 tudn

Khéng nén dung Rotarix
cho tré trén 24 tudn tudi

+Lidu dau tién cb thé dugc chi dinh tir 6 tudn
tudi. Khoding céch gitta cac lidu it nhat 1a 4
tudn. Nén hodn thanh liéu trinh udng ngira dén
24 tudn tudi.

*Cb thé st dung Rotarix cho tré sinh non théng
véi cling mét liéu lugng

Thang tin ké toa vie xin Rotorie. ROT LIQOA 0424-1PN3/30092021

|j

P

L

NG
NH

(%]

o
=3

J

Rotar®x ¢ GSK

Vicompamgmmtonas  Trang 18

Hinh dnh chi mang tinh ch&t minh hoa

18
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toi Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

Tai ligu théng tin thubc dénh cho ngudi hanh nghé kham bénh, chifa bénh, ngudi hanh nghé duge

- =750

Théng tin ké toa véc xin Varildx, VAR 0720-1P1016/MZ18 Thang tin ki toa vic xin Vorilrix, VAR 0720-1P1 016/T218 Vibe-sin thly

Hinh anh chi mang tinh chét minh hoa | arileix .. > El 5 =(
P Trang 19

19

Tai lidu théng tin thubc dénh cho ngudi hanh nghé kham bénh, chifa bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

Clifil I‘ix Py Chi dinh

Véic-xin thity déu *’

b v Varilrix dugc chi dinh dé tao mién dich chii déng
phong bénh thiy ddu & nhirng ngusi khoé manh
tr 9 thang tré Ién.

v" Nén tiém phdng cho nhirng ngudi khde manh

tiép xGc gan giii véi nhitng ngudi c¢b nguy

cO nhi&m thy dau ndng dé lam gidm nguy cd

lan truyén virus thé hoang dai cho nhitng ddi

tu'gng nay.

v Nhitng ngudi tiép xic gan bao gém bé me, anh
chj em clia ddi tugng cd nguy co cao va NVYT.

Hinh &nh chi mang tinh chét minh hoa Théng tin k toa véc xin Varilrix, VAR 0720-1P1 016/ 11218 e L

NVYT: nhan vigny th I.'arl]’rix :::. } E15=(

Trang 20
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Tai lidu théng tin thube danh cho ngudi hanh nghé kham bénh, chifa bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

T
9 thang
tré l1én 4

HIEU LUC

DUY TRI j Varilrix dugc chi dinh dé

tao mién dich chl déng

phong bénh thiy ddu &

nhi¥ng ngu'di khoé manh
t @ thang tra 1én.

Hi&u lyc chong lqi thay
dau xac dinh trung binh
hodc nghiém trong

0 wic-xin thi ching Oka ¢l GSKvmquvg“ h thiyy . dinh 3 phd {PCR) o g hop bi thiyy 30u) 68 Gonh g it
wgfqmﬂm&-axgmwmm uTmz-zzmu&mmm&iﬁwmmummwmﬂmmmmacm&wmmmm&d&q
i thiy 86u 36 x6c dinh & bt kf moc 3 nio va thiyy 88u 85 ¢ dinh & moke 3 trung binh hodc ning duoc ching minh 10U qua tinh theo d3i ong 2 nom (thol gion trung binh 3.2 ndm). Hiky ik duy t quon 5ot duoc
trong mdt nghidn c0u tifong B trong thai gion theo ddi keo 481 & ndm (thei gion ung binh 6.4 nam) va 10 nam (thai gion trung binh 92 nam).
*Nghién cOu md ta, 2 iéu. ndm 10
Thang in ki toa vée xin Veririz, VAR 0720-1P1016/TN218 i;;;‘”rix ", - = X
i B rGSK

Trang 21

21

Tai liéu théng tin thubc danh cho ngudi hanh nghé khém bénh, chifa bénh, ngudi hdnh nghé dugc tai Vigt Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

Tiwinrix

Véc xin viém gan A bat hoat va
viém gan B tai td hop rDNA (hép phy)

Tvinix 4 ¢ GSK

Hinh &nh chi mang tinh chit minh hoa
Théng tin ké toa véc xin Twinrix, TW11222-1PI10/150822 ::‘; T‘p:n;ﬂom:&m

Trang 22

22
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Tai ligu thang tin thubc danh cho ngudi hanh ngh#é kham bénh, chira bénh, nguai hanh ngh# duge tai Vigt Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025
Twinrix dugc chi dinh s&f dung cho ngu'di I6n, thanh thiéu nién va
tré em tit 1 tudi trd 1&n chua cé mién dich, nhitng ngudi ¢é nguy co
nhiém ca viém gan A vé viém gan B

Vaclin

Twinrix 4 » GSK

Wi in wbm gan A bl Roat va
wibm gan B 1 1 hop ONA (i ) Trang 23

Théng tin ké toa Twinrix, TWI 1222-1P10/150822

23

Tai liéu théng tin thubc danh cho ngudi hanh nghé kham bénh, chifa bénh, ngudi hénh nghé duge tgi Viét Nam; PM-VN-BOO-5TBD-250001; ADD: 09/2025

Sau khi tiém Twinrix (0, 6 thang), khang thé duy tri l&u dai...

10 nd&m 15 n&m
18110 ndm khi tiém ... va t&i 15 nam khi tiém
chingcobanchortétf  ching cd ban & thanh thiéu
Tdén T tudi.* nién 12 4&n 15 tudi*

“Céc khang thé khéng HAV w8 khéng HEs d3 dute chi'ng minh 18 tn tai & ahdt 10 ndm sou ki bt ddu sém Twinrix
theo phise 24 0. & thang Sou 10 atm, 5 1 huyle thanh ducng Tnh khang HAY v 6 i huydt thanh duing tioh Lhaag
HEs 0nhing 3 tigng 101 3l 11 todi khi thm ching oo béa in kit 1a 100% va 77.3% Sou'ts ndm. t I huylt thank
duiong Snh khang HAY v& 1 i€ huylt thanh duong tniy khang HBs & nhing &3 tigng 17 12 d3a 15 2udi khi tiém chis
mhmau:o—.lamvaab‘iﬂamwm&mmvmwsmmmmmwnhﬂ)?&
tugng c8 ndng 46 khang th khong HBs gidm robag duoi 10 miLi/mi va tt ¢8 glu c6 dap Ung mida dich aha

mﬁhﬁnhchlmungﬂnhchn‘:lmmhma pra.
Tvinrix 4 ¢y GSK

Théng tin ké toa Twinrlx, TWI 1222-1P110/150822
Vhcuin v gan A Blthost v
22 Far gon 23 o N (o s Trang 24

24
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Tai liéu théng tin thubc danh cho ngu'di hanh nghé kham bénh, chifa bénh, ngudi hanh nghé duge tai Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

boostrix

Véc-xin két hop bach hdu - ubn véan -
ho ga (c6 thanh phan vé bao), (dugc
hap phu, giam Iwgng khang nguyén)

Hinh 3nh chi mang tinh chit minh hoa

' BSK

Théng tin ké toa vic xin Boostric; BOO 0424-1PN15/29092021 boostrix
e e o g b - v g
R e Trang 25

25

Tai lidu théng tin thudc danh cho ngudi hanh nghé khém bénh, chita bénh, ngudi hanh nghé duge tgi Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

CHIiBINH

Boostrix dugc chi dinh dé chiing ngira nhéc
lgi cho ngu@i tir 4 tudi trd 1&n chdng lai cac
bénh bach hdu, udn van va ho ga

Lidu khuyén céo ctia véc xin 1a liéu don 0,5 mL

Boostrix c6 thé dugc ding tuén theo thuc hanh
y khoa hién tai ctia dia phuong vé viéc tiém
ngtra nhdc lai v&i véc xin két hop gidm thanh
phén bach hdu — un van- ho ga.

Hinh &nh chi mang tinh chdt minh hoa §\§
Thng tn k t9a vhe xin Boostrix; BOO D424-1P18/2909202) bDOStI’"IJ( > GSK
“""""“"""“ = Trang 26

26
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® >99%

Tré tir 4-9 tudi

>97%

Ngudi lénva
thanh thieu nién
tor 10 tuoi trd lén

Thilng tin ki toa vhc xin Boastrix BOO 0424-1PNS/29092071

Tai liéu théng tin thubc danh cho ngu'di hanh nghé kham bénh, chifa bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

PAP UNG MIEN DICH

Khodng mét thang sau tiém ngifa tang cudng vai Boostrix:

La ti 18 huyét thanh duong tinh/huyét thanh bao vé
chéng lai céc thanh phan khéac nhau trong véc xin.

Lé ti 1& huyét thanh duong tinh/huyét thanh béo vé
chéng lgi céc thanh phén khéc nhau trong véc xin.

RS
boostrix © p S
i AP
i Sl Trang 27

27

Ll'éi liéu théng tin thubc danh cho ngudi hanh nghé khém bénh, chita bénh, ngudi hanh nghé dugc tqi Vigt Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

&F

Infanrix e Rotartx
e ot B o e o B Ve xin phéng ngla Rotavirus

Varilr Tivinriy 4
Varilnx " 4 -
Vée-xin thiy ddu ,P;b Vée xin vidm gan A bdthogtvd
,b vi#m gan B 15 t8 hop rONA (hdp phy)

boostrix

he-sin kbt hap boch hdu - udn vén -
o g (¢4 thinh phin v8 bia). (duge
[ehéng nguyén)

hip phy. ghdm hrgng
GSK

Trang 28

28
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Lrai ligu théng tin thudc danh cho ngudi hanh nghé kham bénh, cha bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Vigt Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

Vui Idng quét m& QR dé xem thdng tin ké toa day du

. .
e s, W
Varilrax »,, Tivinrix 4 e SOSREIR
VBc xin thiy ddu p:." Vi xin vidm gan A bl oat va B el (s s g, e b g e
» W G0 8 1 13 hop 1ONA (hdp st]

Nhan hiéu s& hitu béi hodc cap phép cho Tap doan GSK.

©2025 Ban quyén thudc vé Tap Doan GSK hodc bén cip phép. Viée sif dung, sao chép holic phéin phéi tréi phép tai ligu nay
1a bj c&m va c6 thé dan dén céc hinh thirc ché tai. -
GsK

Trang 29

29

Tai lidu théng tin thubc danh cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh, ngu'di hanh nghé du'ge tai Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

Hinh &nh chl mang tinh cht minh hea

[ﬂ f'am% reve ¢ DSK

mnnwv&mmn—nmﬁmmﬂ:ﬂm s
ot b vty Trang 30
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Tai liéu thang tin thudc danh cho ngudi hanh nghé kham bénh. chifa bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Viégt Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

D@ liéu an todn cua Rotarix

Chéng chi dinh: Qua man véi thanh phan hogt tinh trong vac xin hoéic
bét e thanh phén ta duge ndo duge lidt ké trong phan Thanh phan ta
duge. Qua man sau khi st dung véc xin rotavirus tru'dc d6. Tién sif bi
18ng rudt. Bénh nhan cé dj tat bam sinh dudng tigu héa vi co thé la
nguyén nhan dén dén léng rugt. Bénh nhan bi r6i logn mién dich két hop
nghiém trong (bénh SCID).

Canh béo va than trong: D& dam bdo thu'c hanh t6t lam sang trudic khi
chling ngita, cén kiém tra tién sif y khoa (dac biét lién quan t&i viée
chiing ngifa vic xin trdc 46 va phan fng ngoai ¥ cb thé xdy ra) va tham
kham lam sang. Ciing nhy nhitng véc xin khéc, nén hoan s dung
Rotarix cho tré dang cé bénh Iy néing, cap tinh cb s6t. Tuy nhién khdng
chéng chi dinh cho tré dang cé biéu hién nhiém khudn nhe nhv cam
lanh. Nén hoan sif dung Rotarix cho tré dang bi tiéu chay hodic nén.

Hinh &nh chi mang tinh chét minh hoa
Thang tin kb toa vbe xin Retaris, ROT LIGOA D424-1PN13/30092021 - N
Rotartx + G35

Vicmpimgegntmns Trang 3]

31

Tai liéu théng tin thudc danh cho ngudi hanh nghé kham bénh. chita bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

D liéu an todn cua
Varilrix

Chéng chi dinh: Ciing nhv cdc véc xin khéc, nén tri hodn viéc tiém chiing & nhifing

ngudi dang sét cao cép tinh. Tuy nhién khéng chdng chi dinh tiém véc xin cho

nhifng ngudi khod manh nhi&m khudn nhe. Chéng chi dinh tiém Varilrix cho

nhing ngudi suy gidm mién dich dich thé hodc t& bao mirc d6 n&ng nhu: nqudi

suy giam mi&n dich tién phat ho&ic méc phai cé s& Iigng té bao lympho it hon

1.200/mm?; ngudi ¢ cie béing chifng khéc cho thay sy thidu hyt khé néng mién

dich t& bdo (vi dy bénh bach cdu, ung thu bach huyét, logn tao méu, nhiém HIV

cé bigu hién ra trén 1am séng); bénh nhan dang dugc diéu tri ¢'c ché mién dich

bao gém cé sif dung liéu cao céc thube corticosteroid.

Canh béo vé thén trong: Ngudi dudc tiém chiing cé thé bj ngét xiu sau hodic

th&m chi truéc khi tiém. Day 1& mét phan ('ng tdm Iy d&i véi kim tiém. Diéu quan (T
trong l& nén lya chon dia diém thich hop khi tiém @& trénh bi thuong do ngét xiu. 1
Phai @& cho cn v cac chét sat khudn khéc bay hoi hét trude khi tidm véc xin do

chiing c& thé lam bét hogt céc virus gidm déc Iye € trong véc xin.

Hinh énh chi mang tinh chét minh hea

(KT

Théng tin ké toa véc xin Varilrix, VAR 0720-1P1 016/111218
Trang 32

32
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D@ liéu an toan cua
Twinrix

Hinh &nh chi mang tinh chat minh hoa

Théng tin ké toa véc xin Twinrix, TWI1222-1P10/150822

Tai liéu théng tin thudc danh cho ngu'di hanh nghé khém bénh, chifa bénh, ngudi hanh nghé due toi Vigt Nam; PM-VN-BOO-STBD-25000L ADD: 09/2025

Chéng chi dinh: Khéng sif dung Twinnix cho nhifng ngudi da biét qua man véi
bét kyf thanh phan ndo clia vic xin hoic nhifng ngudi cb biéu hién qué mén sau
mii tiém Twinrix trudc 6 hodic vdi viic xin vidm gan A hofic viém gan B don gid.

Lutu ¥ v thén treng: Nhy céec véc xin khac, nén tri hoan viée tiém Twinrix cho
rhiing ngudi dang bi sét coo cbp tinh. Do phén {ing tam Iy ddi véi mai tiém nén
ngudi dugc tim ching cé thé bi ngat xiu sau hoge thdm chi trudc khi tiém. Digu
quan trong I& nén Iuia chon dia diém thich hgp khi tiém &8 tréinh bi thudng do
nqat:!u.

Tvinrix 4 » GSK

Vike w0 e gan A bt host @
wibem gan B thi ¥ hop 1ONA (hp phu) Trang 33

33

Tai liéu théng tin thubc danh cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025

D{ liéu an todn cua

Boostrix

chi dinh: Khéng chi dinh Boostrix cho ngudi c6 tién siY quéa méan véi
bét kj thanh phan ndo cila viic-xin hodic ngudi cb déu hiéu qua mén sau khi
ti€m céc vic xin bach hiu, ho ga hodc ubn vén trudc dé. chi dinh
diing Boostrix néu ngudi cé biéu hién bénh Iy ndo khéng 15 nhan, xéy
ra trong véng 7 ngdy sou tiém chiing wic-xin ¢d chifa thanh ho g&
trinh chiing ngifa vén tiép tuc vdi cic véc xin bach hu va ubn van. Chéng
chl dinh diing Boostrix doi véi ngudi cb tién si gidm tiu cdu thoang qua
hodc céc bién chimg vé thén kinh sau khi chiing ngita bach hdu va/hodic
udn vén trtdc 6 (co gidt hodc can giém tnidng luc - gidm dap (ng).
Canh b&o va Thén dc bigt Gibng nhu cac vlic-xin khac, nén hoain

tiém Boostrix cho cac ddi tu'gng dang st cao cap tinh. Khéng chdng chi dinh
khi ¢5 biu hign nhigm khuén nhe.

boostri%% > Gsﬁé

Vs b -l - b
[ e S
ey

SynriS74

X
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Chi tiét lién hé vé Béo cdo Théng tin An todn
trén ngu'di va Bién co bat Igi ciia thudc

Cung cdp théng tin tryc tiép cho nhéan vién cia GSK
hodc lién hé véi bd phan phu trach An Toan Thube cila GSK theo hinh thic sau:

Dia chi Céng ty TNHH DUGC PHAM GSK VIET NAM

Phéng 702 va 703, Téng 7, Téa nha Metropolitan Tower, s6 235 Daﬁg Khdi,
Phudng Sai Gon, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam

Link béo céo https://gskvn.live/BaocaoAE

Hodc Bac sico thé quét ma QR sau:

Piénthogiban 028 3824 8744 (trong gi& lam viéc: 8:30 sang — 5:30 chiéu ti¥ th( Hai dén
thir Sau, ngodi gid lam viéc nhén phim # dé |qi I5i nhén thogi)

Dién thogi - ~ a1 s A s .2. '- ey < e - 5 “ ¥ b
di ddng Séu, ngodi gid lam viéc vui ldng dé lqi I&i nhan thogi sau tiéng ‘beep’)
E-mail antoanthuoc.vn@agsk.com
Trang35
35
t&i lidu théng tin thubc danh che ngudi hanh nghé khdm bénh, chita bénh, ngudi hanh nghé dugc tai Viét Nam; PM-VN-BOO-STBD-250001; ADD: 09/2025
Trang 36
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