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Cac thuc té€ vé FDA va Cac
san pham Tri Ung thu

Bénh nhan la trong tdm cla nhirng
diéu Cuc Quan ly Thuc pham va
Dugc pham M§ thuc hién va déng
vai trd quan trong trong cong viéc
bao vé sirc khde céng déng cla
chung t6i. Mot trong nhirng uu tién
strc khoe cong dong hang dau cua
FDA Ia quan ly cac san pham y té,
bao gém ca céc liéu phap diéu tri
ung thur, @& dadm bao chiing an
toan va hiéu qua.

Trung tm Xuét sac vé Ung thu cla
FDA (OCE) dong vai tro lam trung

tam dé xét duyét 1am sang cac san
pham diéu tri ung thu, tap hop

cac chuyén gia tir khap FDA dé
tién hanh xét duyét nhanh céc loai
thudc, cac san pham sinh hoc va
mot s6 thiét bi nhat dinh dung dé
chan doan hodc diéu tri bénh nhan
ung thu, vé&i tham khao y kién tir
cac trung tdm san pham FDA. OCE
cling c6 nhiéu du an (tim hiéu thém
tai www.fda.gov/oceprojects) nham
thic ddy déi méi trong phat trién
san pham diéu tri ung thu, hd tro
nghién clru cung thu hat sy tham

gia clia bénh nhan va cac nhém
van dong, nha nghién clru, chuyén
gia y té va cac co quan quan ly
quéc té dé tao ra mét quy trinh
quan ly hiéu qua.

Duéi day la cac thuc té vé FDA va
cach kiém soat cac liéu phap diéu
tri ung thu.
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Su tham gia ctia Bénh nhan

FDA két hgp y kién déng gép
ctia bénh nhan trong qua trinh
xét duyet cung phat trién thiét
bi va thudc diéu tri ung thu.

FDA thudng xuyén trao déi véi cac
bénh nhan va ngudi cham soéc vé
nhirng san pham do FDA quan ly.
Dé dinh hinh cho cac uu tién va
quyét dinh ctia minh, chdng t6i thu
thap théng tin vé trai nghiém cla
bénh nhan thédng qua nhiéu chuong
trinh twong tac véi bénh nhan khac
nhau.

Hay truy cap www.fda.gov/
patients va www.fda.gov/about-

fda/oncology-center-excellence/
project-community dé tim hiéu
thém vé su tham gia clia bénh nhan
tai FDA.

Pa dang, Cong bang, va Hoa
nhap

FDA no luc khién cac thi
nghiém 1am sang vé ung thu tr&
nén da dang hon va mang tinh
dai dién hon cho nhitng nhém
ngudi mac bénh ung thu.

FDA c6 cac du an va chuong trinh
riéng biét danh cho ung thu dé:

 Khuyén khich cac né Iuc thu
hut nhirng ca nhan phan anh chat
ché cac dac diém nhan khau hoc
cua bénh nhan ung thu ma san
pham huéng téi, tham gia vao
thir nghiém 1am sang.

e Tién hanh tiép can nhirng ca
nhan séng trong cac céng dong
thi€u dich vu day da, nhirng
ngudi cé nguy co mac ung thu
cao hon.

 Tap trung vao va nang tam nhan
thirc cho cac nhém dan sé it
duoc dai dién nhu ngudi My gée
A, ngudi Hawaii ban dia va
nhirng bénh nhan & dao Thai
Binh Duong khac méc bénh ung
thur.

e Tang cudng su tham gia cla
nhirng ngu&i 1&n tir 65 tudi tré
Ién trong céac thir nghiém lam
sang vé ung thu.
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Xét duyét Nhanh hon

FDA uu tién phé duyét cac liéu
phap diéu tri ung thu an toan va
hiéu qua cang sdm cang tot.

FDA d3 phat trién ndm phuong
phap dé gilp cung cap cac
phuong phép diéu tri m&i nhanh
nhat c6 thé. Mot don xin xét duyét
c6 thé duoc chi dinh theo bat ky
su két hop nao cdia nam phuong
thire sau:

* Lo trinh Téi wru

* Xét duyét U'u tién

* Phé chuan Tang téc
e Liéu phap Dot pha
* Y hoc Tai sinh

e Liéu phap Tién tién

Puoc phat trién vao nam 1992 dé
Urng pho véi khang hoang HIV/
AIDS, phuong phap phé chudn cap
téc da duoc sir dung rong rai cho
céac chi dinh vé ung thu va huyét
hoc, cho phép moi ngu&i tiép can
cac phuong phép diéu tri cliru séng
sé&m hon trung binh la 3 nam.

FDA cling c6 cac du an va chuong
trinh riéng biét danh cho ung thu
dé:

» Day manh phat trién cac loai
thudc va sinh pham diéu tri mang
tinh dét pha.

* Bt dau danh gia cac don xin xét
duyét sém hon bang cach khuyén
khich cac nha nghién ciru giri két
qua vé tinh hiéu qua va an toan
hang dau truéc khi ho giri don xin

xét duyét hoan chinh.

® Cho phép ndp don xin xét duyét
va xét duyét cac san pham ung
thu déng thoi gilra cac déi tac
quéc té.

* Cho phép mét s6 bénh nhan nhat
dinh nhan duoc mot san pham
y t& nghién clru ngoai céc thir
nghiém lam sang khi khéng c6
phuong phap diéu tri nao cé thé
so sanh hoac thoéa dang.

Xét duyét Nghiém ngat
va DPoc 1ap

FDA kiém tra mot cach doc 1ap
va can than tinh an toan cling
hiéu qua ctia tat ca cic san pham
do FDA quan ly.

Trude khi duge phé chuan, moi
loai thudc va sinh phdm dugc ban
trén thi tryong My phai trai qua quy
trinh xét duyét nghiém ngat, gém
nhiéu budc cia FDA. Khi mét don
xin danh gia duoc ap dung mét
hodc nhiéu phuong phap dé tang
cudng sur san ¢ cla cac liéu phap
md&i, cac tiéu chuan khoa hoc va

y t& dé nhan duoc phé chuin van
khong thay déi. FDA tién hanh moét
cuoc xét duyét ky lwdng va hiéu
qua dé dam bao bang chirng can
thiét cho sur phé chuan ctia FDA
dat chat lwvong théa dang. Ching
t6i dura ra cac quyét dinh quan ly
doc lap va khong thién vi dua trén
dir liéu va bang chirng khoa hoc.

Trong mét sé trwrdng hop nhat
dinh, chidng t6i nhan quan diém
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bén ngoai tir Uy ban Tu van Thudc
Ung thu cho cac don xin xét duyét
khé. Céc cudc hop Uy ban ¢é van
clia ching t6i dién ra céng khai, va
chung t6i giai thich ro rang ly do
cho céc quyét dinh khoa hoc cua
minh trurédc cong ching. Chung to6i
cling khdéng nglrng danh gia mot
san pham y té sau khi da duoc
FDA phé chuan. Chung t6i cé thé
yéu cau céac thir nghiém sau khi
san pham duoc dua ra thj trudng
va lién tuc theo doi an toan sau khi
san pham duoc ban ra dé dam bao
céc liéu phap méi dugc phé duyét
tiép tuc gilr an toan va hiéu qua
nhu du dinh.

Hién dai hoa Viéc tao ra
Bang chiing
FDA n6 luc hién dai héa va day

nhanh cac thit nghiém lam sang
vé ung thu.

FDA c6 cac du an va chuong trinh
riéng biét danh cho ung thu dé:

® M& va hoan thanh céc thr nghiém

lam sang nhanh chéng hon, st

dung céc thiét ké thir nghiém thuc

t& hon dé tra | cac cau héi lam
sang quan trong doi v&i cac bénh
nhéan va bac si cua ho.

* Kham pha su phat trién thudc
diéu tri ung thu hiéu qua hon
bang cach xac dinh cac bién doi
phan tir, thay vi theo co quan ndi
tang hoac vi tri ung thu.

» Nang cao céc tiéu chuan hién
hanh trong viéc phat trién thuéc
diéu tri ung thu dé danh gia tot
hon dé an toan va kha nang dung
nap cua bénh nhan trong giai
doan Iua chon va thir nghiém liéu
luong.

FDA uu tién xem xét cac don xin
xét duyét cho céc liéu phap diéu
tri ung thu m&i cang sém cang
t6t. Uu tién hang dau cua ching
t6i la dam bao tinh an toan va hiéu
qua cla tat ca cac san pham diéu
tri ung thu. Quy trinh quan ly cua
chuing t6i mang tinh toan dién,
khong thién vi va khong bi anh
hudng, déng thdi chi dua vao dir
liéu va bang chirng khoa hoc. Va
ngay nay, FDA nd luc hién dai héa
va day nhanh cac thir nghiém 1am
sang vé ung thu dé bao gém céac
nhom dan cu da dang va mang tinh
dai dién dong thdi két hop y kién
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