Y U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

Thong Tin Nhanh Vé Bénh Pau Mua Khi

TPOXX (tecovirimat)

Néu ban c6 cdc triéu chirng bénh déu mua khi, hdy néi chuyén véi nha cung cép dich vu chdm sdc strc khde clia ban ngay cé
khi ban chuwa tiép xuc véi ngudi bj bénh dédu mia khi.

Nhirng gi ban can biét:

TPOXX la mot loai thudc khang vi-rut dwg'c FDA chap thuan vao nam 2018 dé diéu tri bénh dau mua & ngwoi Ién
va tré em.

Khéng c6 phuong phap diéu tri dwoc FDA chap thuin hodc dwoc Gy quyén nao ddi véi bénh nhiém vi rat dau
mua khi, va khong cé dit liéu nao xac dinh tinh an toan hoic hiéu qua cla viéc sir dung TPOXX dé diéu trj bénh dau
mua khi & nguoi.

TPOXX c6 thé dwoc st dung cho nhirng ngudi bi bénh ning hoac nhirng ngudi ¢ nhiéu kha niang bi bénh ning,
nhu bénh nhan bj suy gidm hé mién dich.

Vé thuéc:

FDA d3 phé duyét TPOXX cho bénh dau mua theo quy dinh cia FDA Quy dinh vé quy tic Thu V4t, cho phép phé
duyét mot sé loai thudc va san pham sinh hoc khi cdc nghién clru vé hiéu qua trén ngudi khéng phu hop véi dao
dirc va cac thr nghiém thuc dija dé nghién ciru hiéu qua cla thudc hodc san pham sinh hoc 1a khéng kha thi.

Cac nghién clru vé hiéu qua trén ngudi d6i véi bénh dau mua la khdng kha thi vi bénh ddu mua d3 bj loai trir trén
toan cau va viéc phoi nhiém vi rdt dau mua & ngudi véi muc dich thir nghiém 1am sang 13 khéng phu hop véi dao
dirc. Do nhitng han ch& vé& mat khoa hoc va hau can d6i vdi viéc sir dung vi rit dadu mua trén mé hinh dong vat,
hiéu qua ctia TPOXX d3 dugrc thiét 1ap trén cdc md hinh déng vat sir dung vi rat lién quan, dic biét 13 dong vat linh
trudng khdng phai ngudi bi nhiém vi rit dau mua khi va tho bj nhiém vi rit ddu mua thé. Nhitng nghién cru nay
d3 chirng minh kha ning séng sét duoc cai thién & nhitng ddng vat dwoc sir dung TPOXX so v&i nhitng déng vat
duwoc st dung gia duoc.

Hién khéng cé dit liéu chirng minh hiéu qua cdia TPOXX trong diéu tri bénh ddu mua hodc bénh dau mua khi &
nguoi. TPOXX chi méi dwoc thir nghiém & nhirng ngudi tinh nguyén khde manh, khong bj nhiém bénh dau mua
hodc d4u mua khi, d&€ danh gid mc d6 an toan.

Thudc c6 hidu qua trong cac nghién ctru trén dong vat khong phai lic nao cling c6 hiéu qua trén ngudi. Tién hanh
cac th&r nghiém ngau nhién, c6 ddi chirng dé danh gia tinh an toan va hiéu qua cia TPOXX & ngudi bi bénh dau
mua khi |3 diéu can thiét.

Vi bénh dau mua khi 13 bénh Ivu hanh & cac noi khac trén thé gidi (vi du, Cong Hoa Dan Chi Congo), né khéng hoi
da diéu kién dé duoc phé duyét didu tri bénh dau mua khi theo cac quy dinh vé Quy Tac Tha Vat clia FDA vi viéc
tién hanh céc thir nghiém 1am sang & con ngudi déu khdng phu hop ca vé dao dirc va kha thi.

Théng tin ké don cé thém théng tin vé thudc.

Thong tin thém:

CDC cé mb6t giao thirc vé thudc mdi cé tinh ki€m nghiém duoc ti€p cin m& rong, déi khi dwoc goi 13 “sir dung vdi
long thwong cam”, cho phép st dung TPOXX dé diéu tri bénh dau mua khi, va san pham chi cé san tir Kho Dy Trit
Qudc Gia Chién Luoc. FDA d3 hop tac chit ché véi CDC dé hop Iy hda giao thirc nham gidm yéu ciu thu thap va
bao cdo dit liéu. Giao thirc sira d6i hién cé san dé st dung.
Thong tin danh cho cac chuyén gia chdm séc strc khoe vé diéu tri bénh dau mua khi cé thé duoc tim thay trén
trang ctia CDC: Théng Tin Diéu Tri cho Cac Chuyén Gia Chdm Séc Strc Khée.
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