TO THONG TIN CHO NHA CUNG CAP DICH VU CHAM SOC SUC KHOE

CHO PHEP SU DUNG KHAN CAP (EUA) HUYET TUONG PHUC HOI COVID-19 PE PIEU
TRI COVID-19 G CAC BENH NHAN NHAP VIEN

Co quan Quan Ly Thuc Va Dugc Pham Hoa Ky (FDA) da cép Gidy Phép Str Dung Khan Cép (EUA)
cho phép sur dung khan cap san pham chua dugce phé duyét huyét twong phuc hoi COVID- 19 dé diéu tri
bénh nhan nhap vién vai COVID-19.

HUONG DAN CHO CAC NHA CUNG CAP DICH VU CHAM SOC SUC KHOE
Thong tin trong To thong tin nay la thong tin t6i thiéu can thlet dé thdng bao cho ban vé nhitng rui ro
va loi ich dang ké da biét va tiém an ciia viée sir dung khan cap huyét trong phuc héi COVID-19.

La nha cung cap dich vu cham soc sirc khoe sir dung huyét trong phuc hdéi COVID- 19, ban phai
cung cép cho ngudi nhan To' Thong Tin V& Bénh Nhan/Nguoi Chim Séc va phai truyén dat thong
tin sau cho nguoi nhén:

1. FDA da cho phép sir dung khan cip huyét twong phuc hoi COVID-19, day khong phai 1a san
pham sinh hoc dugc FDA chap thuan

2. Bénh nhan hodc nguoi chdm sdc c6 tdy chon chap nhéan hoic tir chdi sir dung huyét trong phuc
hoi COVID-19

3. Nhimng rii ro va loi ich dang ké da biét va tiém an cua huyét twong phuc hdi COVID-19 va mirc
d0 rui ro va loi ich d6 chua duoc biét

4. Thong tin vé cac phuong phap diéu tri thay thé hién c6, ruii ro va lgi ich cua cac phuong phap
thay the do.

Néu viéc cung cap thong tin nay s€ lam cham tré viéc str dung huyét twong phuc hoi COVID-19 dén mirc
¢6 thé gdy nguy hlem dén tinh mang cua bénh nhén, thi ‘thong tin nay phai duoc cung cép cho bénh nhan
cang som cang t6t co thé 1am duoc sau khi str dung huyét twong phuc hdi.

Dé biét thdng tin vé c4c thir nghiém 1am sang dang kiém tra viéc sir dung COVID-19 huyét twrong phuc
hoi cho COVID-19, vui 1ong xem www.clinicaltrials.gov.

MUC PICH SU DUNG

EUA d6i véi huyét twong phuc héi COVID-19 cho phép sir dung huyét tuong phuc hdi COVID- 19 dé
diéu trj bénh nhan nhap vién véi COVID-19. EUA nay duwa trén bang chtng lich st sir dung huyét
tuong phuc hoi trong cac dot bung phat vi rat duong ho hap trude do, mot sé bang ching tién 1am sang,
két qua tir cac thir nghiém I1am sang nho vé huyét twong phuc héi dugce tién hanh trong dot bung phat
hién tai va dir liéu thu dwoc tir Quy Trinh Piéu Tri Tiép Can Mé Rong Quéc Gia (EAP) dang duogc
Mayo Clinic tai tro .

T& Théng Tin EUA cho Cac Nha Cung Cap Dich Vy Cham Séc Stre Khoe
Huyét Tuong Phuc Hoi COVID-19 1 23 Thang Tam, 2020


http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/

Dit lidu cho thay rang viéc st dung huyét tuong phuc hoi COVID-19 véi ham lugng khang thé cao ¢6
thé 6 hiéu qua trong viéc giam ty 1é tir vong & bénh nhan nhap vién voi COVID-19. Céac don vi c6 chira
khang thé antiSARS-CoV-2 nhung khéng du tiéu chuan 1a ham luong cao bang thir nghiém mé ta dudi
day duogc coi la “COVID-19 Huyet Twong phuc hdi c6 Haim Luong Thip” va dugc phép st dung (xem
M6 ta San phdm). Cac nha cung cip dich vu cham séc strc khoe ¢ thé quyét dinh c6 nén st dung cac
don vi nay hay khong duya trén sy xac dinh cd nhan vé loi ich tiém 4n: rii ro. FDA s& tiép tuc danh gia
viée cap phép nay dya trén dir liu b6 sung hién c6. C4c bang chimg hién tai ciing cho thay rang loi ich
rat c6 thé xay ra ¢ nhitng bénh nhan duoc diéu tri sém trong qua trinh bénh.

Do bang chu’ng lam sang hé tro EUA nay khong thu dwgre tir cAc thir nghiém 1am sang ngiu nhién
6 kiém soat tot (RCT), nén cin c6 cic RCT b sung.

Huyét twong phuc héi khong nén dwoc coi 1& mét tiéu chuin chim séc méi dé diéu tri bénh nhén
COVID-19. Cac thir nghiém 1am sang dang dién ra cia huyét twong phuc hdi khong nén dwoc sira
d6i dura trén vige ban hanh EUA. Cac nha cung cip dwge khuyén khich ding ky bénh nhén vao cac
thir nghi¢m 1am sang dang dién ra do.

MO TA SAN PHAM

Huyét trong phuc héi COVID-19 13 huyét trong nguoi duge co so mau da dang ky FDA thu thép tur
nhirg ca nhan c6 huyét twong chira khang thé chdng SARS-CoV-2 va dép (g tt ca cac yéu cau vé tinh
du diéu kién cta ngudi hién ting (21 CFR 630.10 va 21 CFR 630.15) va du tiéu chuan. Huyét trong
phuc hdi da tiéu chuén va duge dan nhan 1a co khéang thé khang SARS- CoV-2 ham lugng cao dua trén
thir nghiém dugc FDA chép nhan theo EUA nay.

Cac don vi c6 chita khang thé chéng SARS-CoV-2 nhung khéng du tiéu chuan 1a Huyét tuong phuc hdi
COVID-19 ¢6 chuin d6 cao dugc coi 1a Huyét trong phuc hoi COVID-19 ¢6 ham lugng thap va phai
dugc dan nhin twong Gmg. Cac don vi nay dugc phép st dung. Cac nha cung cap dich vu cham soc st
khoe c6 thé quyét dinh 6 sir dung cac thiét bi nay hay khdng dua trén danh gia ca nhan vé loi ich: rui ro.
FDA sé tiép tuc danh gia viéc su dung dugc phép nay dua trén dir licu bd sung hién co.

LIEU LUQNG, CACH DUNG VA BAO QUAN HUYET TUONG PHUC HOI COVID-19

Liéu lrgng
Cac nha cung cép dich vu cham séc strc khoe s€ st dung huyét tuong phuc hdi COVID-19 theo cac quy
trinh tiéu chuan ctia bénh vién va thuc hanh y té va diéu dudng cia to chic.

Trude tién, c6 thé can nhic viéc dung thudc trong 1am sang bét dau v6i mot don vi huyét twong phuc hoi
(khoang 200 mL), v&i viée st dung thém cac don vi huyét tuong phuc hoi dya trén danh gid y té ciia bac
si ké don va phan ing 1am sang ctia bénh nhan.

Nhirng bénh nhan bi suy giam chtic ning tim va suy tim c¢6 thé yéu cau moét dung lwong nhé hon hoic
thoi gian tiém truyén kéo dai hon.
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Hanh chinh

Thuc hién tiém truyén huyét tuong phuc hdi COVID-19 qua ong thong tinh mach ngoai vi hodc trung
tam theo cic quy trinh y t& va didu dudng tiéu chuan cia to chic dé tiém truyén huyét tuong
(http://www.aabb.org/tm/coi/Documents/coil017.pdf).

Luu trir

H}lyét tuong phuc hdi COVID-19, co thé dugc bao quan dong lanh ¢ -18 °C hodc lanh hon, va c6 ngay
heét han sau mot ndm ké tir ngay thu thap. Sau khi rd dong, n6 c6 thé dugc cat trong tu lanh dén 5 ngay
trude khi tiém truyén cho bénh nhéan.

TUONG TAC THUOC
Huyét tuong phuc héi COVID-19 ¢6 thé dugc chong chi dinh 6 nhiing bénh nhén c6 tién str bi phan ung di
ung nghiém trong hoac phan vé doi véi vi€ce tiém truyén huyét tuong.

TAC DUNG PHU, RUI RO, LOI iCH VA PANH GIA LOQI iCH RUI RO

Phin Ung Phu

Cac tac dung phu va nguy co da biét lién quan dén tiém truyén huyét twong bao gdm nhiém tring
do truyén mau (vi du nhu HIV, viém gan B, viém gan C), phan tng di (mg, phan Ung phan v¢,
phan Gmg khéng tan do sOt, ton thuong phdi cdp tinh lién quan dén tiém truyén (TRALID), qua tai
tim lién quan den truyen mau (TACO ), va cac phan tmg tan mau. Ha than nhiét, blen chimg chuyen
hoa va ban xuit huyet sau truyén mau cling da duoc mo ta. Thong tin b6 sung vé riii ro cua huyét
twvong c¢6 thé dwoc tim thiy trong Thong Tu Théng Tin AABB
(http://www.aabb.org/tm/coi/Documents/coil017.pdf).

Ruii ro

Mot rui ro 1y thuyét khi st dung huyét twong phuc hdi 13 hién twong nhidm trung ting cuong phu thude
vao khang thé (ADE). ADE di dugc mé ta trong cac trudng hop nhidm vi-rat khac, ching han nhu bénh
sot xuat huyét, va lién quan dén sy gia ting bénh khi c¢6 sy hién dién ciia mot s6 khang thé nhat dinh. Déi
véi coronavirus, mot s6 co ché ciia ADE da dugc dé xuat, bao gdm mdi quan tim vé mit 1y thuyét rang
cac khang thé d6i vi mot loai coronavirus c6 thé 1am ting kha ning lay nhidm sang chung loai khac.
Céc ché pham c6 ham luong cao clia khang thé chdng lai cing mét chung vi-rat dwogc cho 14 it c6 kha
nang gay ADE hon.

Mot rii ro 1y thuyét khac 1a viée sir dung khang thé ¢ thé lam giam su dap tng mién dich va khién bénh
nhan d€ bi tai nhiém hon.

Nhirng loi ich

COVID-19 1a mgt bénh nghiém trong va c6 kha nang gdy tr vong hodc de doa tinh mang con nguoi.
Nhimng loi ich tiém nang cua liéu phap huyét tuong phuyc h6i COVID-19 c6 thé bao gom cai thién cac
triéu ching, giam nhu cau bd sung oxy va tho bang may, va giam ty 1& tir vong. HO tro vé tinh an toan va
hiéu qua cua huyét tuong phuc hoi COVID-19 duoc rit ra tur kinh nghiém trudc day cua con nguoi voi
huyét twong phuc hoi, bang chimg vé tinh an toan va hiéu qua tién 1am sang trén md hinh dong vat, cac
nghién ciru da cong b vé tinh an toan va hiéu qua ctia huyét
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twong phuc hdi COVID-19 & bénh nhan COVID-19 bao gém ca tir Nghi Dinh Thu Diéu Tri Tiép Can Mo
Rong Quéc Gia do Mayo Clinic (EAP) tai trg. Mot bao cdo vé cac bién ¢ bat loi trong dan sb ban dau
gdm 20,000 dbi twong trong EAP cho thay ty 1¢ cac tac dung bét lgi nghiém trong noi chung thap. Phan
tich trén 35,000 bénh nhan dugc tiém truyen trong nghién ctru EAP cho thay dap ung lidu lugng giira
mirc khang thé va giam ty 1¢ tir vong. Cac bang chimg hién cé cho thay huyét trong phuc hoi COVID-19
v6i ham lugng khang thé cao cé thé ¢ hiéu qua trong viée giam ty 1& tir vong & nhitng bénh nhan nhap
vién voi COVIDI19. Céc don vi ¢ chita khang thé chdng SARS-CoV-2 nhung khong du tiéu chuin 1a c6
ham lugng cao theo thir nghiém duoc FDA chap nhan cho muc dich nay (xem M6 ta San pham) duoc coi
1a Huyét Twong Phuc Hoi COVID19 c6 ham luong thip va duoc phép sir dung. Cac nha cung cap dich
vu chidm soc ste khoe c6 thé quyét dinh ¢6 st dung céc thiét bi dya trén déanh gia ca nhan vé loi ich cua
bénh nhan: rai ro.

Panh Gia Rii Ro-Lei ich
Dura trén toan bo bﬁng chung khoa hoc hién c¢6 tai thoi diém nay, nhiing 1¢i ich da biét va tiém nang cua
huyét turong phuc hoi COVID-19 vuot trdi hon nhitng nguy co da biét va tiém an.

SU DUNG TRONG SO DAN CU THE

Nhi khoa

Tinh an toan va hiéu qué cta huyét twong phuc hoi COVID-19 trén s6 bénh nhi chua dugc danh gié.
Quyet dinh diéu tri cho bénh nhan <18 tudi bang huyet trong phuc héi COVID-19 nén dya trén danh
gia ca nhan vé nguy co va loi ich.

Lao khoa

Trong Nghi Pinh Thu Piéu Tri Tiép Can M& Rong Qudc Gia do Mayo Clinic tai trg, 69,811 bénh nhan da
dugc diéu tri tinh dén ngay 20 Thang Tam, 2020. Phén tich so by 20,000 bénh nhan dau tién chi ra ring
5,423 (27.1%) tir 60-69 nam tudi, 4,114 (20.6%) tir 70-79 nim tudi, va 2,568 (12.8%) tir 80 tudi trs 18n.
Mic du ty 1¢ bién ¢ bét loi trong phan nhém 140 khoa chua dugc cung cip, ty 1é trong dan s6 tong thé cho
céc bién cb tir vong riéng 1¢ trong vong 4 gi, TACO, TRALI, phan tng tiém truyén di ing nghiém trong,
bién chimg huyét khéi/nghén mach huyét khéi, ha huyét ap kéo dai va cac bién ¢ tim < 0.37%.

Thai ky

Tinh an toan va hiéu qua cua huyét twong phuc hoi COVID-19 trong thai ky chua duoc danh gia.
Thuodc chi nén dugc su dung trong thoi ky mang thai néu lgi ich bién minh cho nguy co c6 thé xay ra
cho nguoi me va thai nhi.

Cac Ba Me Cho Con Bu

Ngudi ta khdng biét lidu cac khang thé khang SARS-CoV-2 duoc truyén c6 duoc bai tiét vao sita me hay
khong. Tinh an toan va hiéu qua cta huyét twong phuc hdi COVID-19 & cac ba me cho con bi chwa duge
danh gi4. Quyét dinh diéu tri cho ba me cho con bu bang huyét twong phuc hdi COVID-19 nén duya trén
danh gia c4 nhan vé nguy co va loi ich.
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BAO CAO CAC SU KIEN BAT LOI

Céc nha cung cép dich vu chim soc strc khoe phai duy tri hd so va tién hanh diéu tra ki ludng vé cac
phan g c6 hai sau khi tiém truyén huyet tuong phuc hdi, va phai béo céo cac trudng hop tir vong lién
quan dén viéc tiém truyén, nhu duge yéu ciu theo 21 CFR 606.170.

La mot nha cung cép dich vu chiam s6c strc khoe, ban phai tuan tha cac yéu cau bat budce cia EUA.

CAC BIEN PHAP THAY THE PUQC FDA CHAP THUAN

Khong c6 loai thudc hodc phuong phap diéu tri nao khac duoc FDA chip thuan dé ngan ngira hoic diéu
tri nhiém COVID-19. C6 EUA cho cé4c phuong phap diéu tri COVID-19 khéc (truy cap
https://www.fda.gov/emergencypreparedness-and-response/mcme-legal-regulatory-and-policy-
framework/emergency-useauthorization#coviddrugs). Nha cung cip dich vu chim soc strc khoe nén dén
tham https://clinicaltrials.gov/ dé x4c dinh xem liéu bénh nhén c6 du didu kién tham gia thir nghiém 1am
sang hay khéng.

CHUONG TRINH PEN BU CHO VIEC POI PHO VOI THUONG TAT

Chuong trinh Boi thuong Thuong tat D6i pho (CICP) 1a mot chwong trinh lién bang dugc tao ra dé gilp
thanh todn céc chi phi chdm séc y té lién quan va cac chi phi cu thé khac cho nhitng nguoi b thuong ning
da dleu kién qua viéc ap dung hodc st dung céc bién phap d6i pho y té nhat dinh. Céc bién phap d6i pho
y té c6 thé bao gém vic xin, thudc, thiét bi hodc cac vat dung khac duoc sir dung dé ngan ngira, chan
doan hodc diéu trj cho céng ching trong truong hop khan cép vé stic khoe cong dong hién tai hodc c6 thé
la trong tuong lai hoic mdi de doa dén an ninh. Dé biét thém thong tin vé CICP, hiy truy cép
http://www.hrsa.gov/cicp/ hodc goi: 1-855266-2427.

THAM QUYEN BAN HANH EUA

Bo truong BO Y Té va Dich Vu Nhan Sinh Hoa Ky (HHS) da tuyén b6 tinh trang khan cap vé stc khoe
cong dong bién minh cho viéc sir dung khan cap thudc va cac san pham sinh hoc trong dai dich COVID-
19. Dap lai, FDA di ban hanh EUA cho san pham chua duoc phé duyét, huyét trong phuc hdi COVID-
19, dé diéu tri bénh nhan nhép vién véi COVID-19. FDA da ban hanh EUA nay theo yéu cau cia ASPR
va dya trén dit liéu da gui cua ho va dir liéu co san khac vé huyét twong phuc hdi COVID-19.

Maic du thong tin khoa hoc con han ché, dua trén téng $6 bﬁng chtmg khoa hoc ¢6 san cho dén nay, co
thé tin rang huyét twong phuc hdi COVID-19 c6 thé c6 hiéu qua dé diéu tri COVID-19 ¢ bénh nhan nhap
vién nhu dugc néu trong To thong tin nay. Ban c6 thé duoc lién hé va yéu cau cung cip thong tin dé giup
danh gia viéc sir dung san phdm trong truong hop khan cip nay.

EUA dbi v6i huyét trong phuc héi COVID-19 nay s& két thuc khi B truéng xac dinh rang cac truong
hop bién minh cho EUA khong con tdn tai, néu dit liéu bd sung c6 san dé khong con hé trg viée sir dung
san pham theo EUA hoic khi c6 sy thay doi trong trang thai phé duyét cta san pham ma EUA khong con
can thiét nira.

Khuéc tir

FDA cung cip ban dich nay nhu mét dich vu cho nhidu déi twong quéc té. Chung t6i hy vong ring ban thiy ban
dich nay hiru ich. Mic di co quan d3 ¢b ging c6 duoc ban dich trung thuc nhit c6 thé véi ban tiéng Anh, chiing t6i
nhan thay rang ban dich c6 thé khong chinh xéc, rd rang hodc hoan chinh nhu ban tiéng Anh. Phién ban chinh thirc
clia tai liéu nay la phién ban tiéng Anh.
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