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To bwong din sir dung thude 
Rx Thude ké don 

Glafogin 
Vién nén bao phim 

Thude nay chiding theo don thudc. 
Dévatim tay tréem. 

Doc ky hong din sir dung truoc khi ding. 
THANH PHAN CONG THUC THUOC 

GO nhimg bénh nhan nghi ngo hoe chan dodn e6 DKA, nén ngung str dung dapagliflozin ngay 
lap tire, 

- Nén ngung diéu trio nhimg bénh nhan phai nhap vién cho cde cude phau thuat lon hoae cic 

bénh cap tinh nghiém treng. Nhimg bénh nhan nay cing can due kiém sodt Ivong ceton, Do 

nong dé ceton trong mau dugc wu tién hon so vai trong nude tiéu. Vide diéutn voi idapagliflozin 
cé the bat dau lai mot khi gia tri ceton trove binh thuong vatinh trang cua benh nhan da on dinh, 
Truc khi bat dau ding dapagliflozin, nén xem xét cdc yeu 16 trong tién sir bénh nhan c6 thé dan 
dén nhiém toan ceton. 

- Bénhnhiin ed nguy co cao mic phai DKA bao gém nhing bénh nhdn cé dy trir chire ning té bio 

- Thanh phan duoc chat: Dapaglifiozin 5 mg: 10 mg (didi dang dapagliflozin propandiol 
monohydrat), 

- Thanh phan ta dig: Cellulose vi tinh thé, lactose khan, crospovidon, silic dioxyd keo khan, 
magnesi stearat, PVA, PEG 6000, talc, titan dioxyd, oxyd sat vang. 

DANG BAO CHE 
- Viénnén bao phim. 
- M6ta: 
GLAFOGIN 5; Vién nén tron, bao phim mau vang, hai mat 163, ‘ 
GLAFOGIN 10: Vién nén hinh oval, bao phim mau vang, hai mat loi. 

CHI DINE 
Dai théo dwong tuyp2 

- GLAFOGIN duge chi dinh nhtrmét ligu phdp bé sung trong diéu tr) dai thio duémg tuyp 2 chua 
dirge kiém sodt day do voi ché dé an udng va luyén tap o nguai lon: 

+ Dontr liéu khi metformin diroe cho la khong thich hop do khéng dung nap. 
+ Phoi hep voi cae thudc khac trong dieu tri dai thao duong tuyp 2. 

Suy tim 
- GLAFOGIN duge chi dinh 6 ngwoi trudng thanh trong dicu tr suy tim man tinh ¢6 wigu chime 

voi giam phan suattong mau, 

Bénh thin man tinh 
- GLAFOGIN duge chi djnh onguoi trudng thanh trong diéu tri bénh than man tinh. 

L HEU DUNG, CACH DUNG 

Lieu ding 
Ddi tha dwong ny§p 2 
Lieu khuyén edo cia dapagliflozin lalOmgx1 lan/ngay. 
Khi phai hop dapagliflozin vai insulin hode thuoc lam tan; insulin (nhu sulphonylure), nen 
xem, xét gidm liéu ca insulin hodc thudc lam tang tiét insulin nhdm giam nguy co ha durong 

yvén edo 1d 10 mg dapagliflozin x | lan/ngay. 
- Trong neha ctu DAPA-HF, dapaglifiozin duoc su dung cing voi cae liéu phap digutri suy tim 

khac., 
Bénh than man tinh 
Liéu khuyén cdo 1 10 mg dapagliflozin x | lan/ngay. 
Trong nghién cu DAPA-CKD, dapagliflozin duge sir dung ciing vai cae liu phdp dieu tri bénh 
than man tinh khdc. 
Cae doitwong dic biét 

I 
Khong ean diéu chinh liéu dua trén chire nang than. 
Khéng nén bat dau dieu tri voi GLAFOGIN o nhing benh nhan co 46 loc cau than ude tinh 
(eGFR)<15 mL/phut/1.73 m’, 
Onhimg bénh nan dai thio duéng, higu qua ha duéng huyet cia dapagli flozin giam khi eGFR 
<45 mL/phiit/1,73 m‘ va cé thé bién mat onhimg bénh nhan suy than nang. Do dé néu eGFR < 
45 mL/phiit/1,73 m2 nén xem xét diéu tri bd sung ha dung huyét cho bénh nhan dai théo 
duong. 

' 

- Tinh an toan va higu qua cla GLAFOGIN 6 tré em tir 0 dén dudi 18 tudi chia duge thiét lap. 
Khéng ed san dirligu, 

Cach ding 
Uong nguyén vién voi ura ly nue, 

= GLAFOGIN cé thé uéng | lin/ngay tai bat ky thoi diém nao trong ngdy va cling hodc khéng 

g voi thite din, 
Néu mot lan quén ding thuce, hiy uéng ngay khi nhé ra néu thoi gian ding lieu tiep theo cach 
12 gio ho&e hon, Trong trudng hop it hon 12 gid, hay bo qua ligu da quén va ding liu ke tiep 
vao thoi diémnhukéhoach. Khong uong liu gap d6i dé bit cho lieu da quén. 

- Khong ed yéu cau dac biét ve xirly rthude sau khi ding. 
CHONG CHI DINH % i 
- Bénhnhan man cam voi duge chat hofic vei batky thanh phan nao cua thuoe. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
Suy than 
Kinb nghiém con han ché tr rong viée bat dau diéu tri voi dapagliflozin a nhimg bénh nhan cé 

eGFR<25 mLiphiw/1. 73m’ va khéng cd kinh nghiém trong viée bat dau diéu tr) onhimg benh 
nhdn cé cé eGFR < 15 mL/phit/1.73 m’. Do dé, khéng Khuyen cdo bat dau diéu tri voi 
dapagliflozin 6 nhimg bénh nhan cé eGFR < 15 mL/phiv/ 1.73 m’. 
Hiéu qua ha duémg huyét cia dapag! iflozin phy thude vao chirc nang than va suy giam o nhimg 
bénh nhan cé eGFR < 45 mL/phiit/1,73 m*, higu qua cé the bién mat @nhimg bénh nhan suy than 
nghiém trong, 
6 nhimg bénh nhan suy than mire dé trung binh (eGFR < 60 mL/phav1, 73m’), ty 1 bénh nhin 
dieu tei voi dapagliflozin gap tac dung kh mong muon bao gom tang hoocmon tuyén cin 
gidp (PTH) va ha huyet 4p cao hon so voi nhém ding; giadugc. 

Suy gan 
Kinh nghiém edn han ché trong cdc nghién ciru lam sang trén bénh nhn suy gan. Sir pho nhigm 
voi dapagliflozin.cé thé tang onhimg benh nhan 1suy gan ining. 
Sirdung & bénh nhan cé nguy cosuy giam the tich tuan hoan va/hoxe ha huyet ap 
Do co ché tac dong, dapagliflozin lam tang su bai tiét nude tiéu va cd thé dan dén tinh trang ha 
huyét dp 6 mire dé wira phai da due quan sat thay trong cdc the nghiém lam sang. Tinh trang 
nay rérang hon onhimg bénh nhancé néng dé glucose trong mau rat cao. 
Can than trong onhimg bénh nhan cé nguy co ha huyet ap do dapagliflozin, nbu bénh nhan dang 
diéu tr bénh ting huyet dp cé tien strhahuyét ap hoac nhimg nguai cao tudi, 
Trong truong hop gap phai nhing tinh trang cé thé lam suy giam thé tich tudn hoan (nhu bénh 
duong tiéu héa), can theo déi can than tinh trang the tich (nhur kham tong quat, do huyet dp, x¢t 
nghiém bao gom ca dung tich hong cau va dién giai), Can ngung str dung dapagliflozin tam thoi 
onhimg bénh nhan suy giam thé tich tuan hoan cho dén khi b6i hoan duge su thieu hut thé tich. 

Nhiem toan ceton do dai thao dong 

Cae trugng hop hiém pap cia DKA, bao gém cdc tinh trang de doa tinh mang hoiic tu vong dai 
durge bao edo & nhimg bénh nhan dicu tr voi thude tre ché SGLT2, bao gom ca dapagliflozin. 
Trong mét so truong hap. su xuat hign cua tinh trang nay a khong dién hinh khi chi cd gid ti 
durdmg huyéi ting o muc vira phai, dri 14 mmol/L (250 mg/dL). 
Nguy conhiém toan ceton do dai thio dudng phai duge xem xét o nhiing trudng hop e6 cdc tri¢u 
ching Khong dae higu nhu budn nén, nén, ehdn dn, dau bung, khat nude qui muc, khé tho, 
nham Hin, mét mai bat thuong hodie buon ngu, Bénh nhan nén direc danh gid t tinh tang nhiém 
toan, ceton do dai théo durong ngay lp tire neu xuat hién cdc trigu chirng trén bat ké mu duong 

hhuy et. 

beta thap (nhu bénh nhan dai thao dude tuyp 2. c6 C— peptid thap hoae dai thao duéng ty mién 
tiém an & nga lon (LADA) hoac nhimg bénh nhan cé tién sw viém tuy), bénh nhan gap phai 
tinh trang dan dén v iéc han che an hodc mat nuée nghiém trong, benh. nhan giain lieu insulin 
hofic bénh nhn ting liéu insulin theo yéu cau do bénh ly cap tinh, phau thudt hoac lam dung 
ruou. Can than trong khi ding SGLT2 onhimg benh nhan nay. 
<hé 3LT2 & nhimg bénh nhan da trai qua DKA trong khi 

yeu t6 thie day 16 rang khae da duge xac dinh va giai digu tri voi thude tre ché SGLT2 trir kh 
quyét 
Trong « cde nghién ci diéu tri dai thio duong tuyp | vai d 
tan suat thuong gap. Khong nén str dung dapagliflozin dé 
tuyp |. 
Viém mé hogi tiving déy chau (hoai thi Fournier) 
Da cé bdo cdo sau luv hanh ve céc trrong hop viem md hoai w ving day chau (hoai thu 
Fournier) & céc bénh nhan nam va nir sir dying thudc ire ché SGLT?2. Day la bién cd hiém gap 
nhung nghiém trong va c6 thé de doa tinh mang dai hei phai can thigp phau thuat khan cap va 
dieu tri bing ‘Khding sinh, 
Bénh nhan nén tim kiem sw tro gidip y te neu trai qua sw ket hop cde trigy chung dau, dau khi sd an, 
phat ban, sung a bd phan sinh duc hoac Ling sinh mén kém voi sdt va khé- chju. Can nhan thire 

ring nhiém khuan niéu—sinh duc hofc ap xe = quan hau mén cd the xay ra truéc khi viém mé hoai 
tr xudt hién, Néu nghi ngo hoai thu Fournier, nén ngung dapagliflozin va dieu tri kip thai (bao 
gém ca khang sinh va phau thuat cat loc m6 hoai tir). 
Nhiém khuan duéng tiét nigu 
Vige bai tiét glucose qua nudc tieu co the lién quan den su gia tang nguy co ohiém khuan duong 
tiét niéu. Can tam thoi ngung dang dapagliflozin khi dieu tn viém than vanhiém khuan huyét do 
nhiém khuan duong tiét niéu. 

Nguai cao tuai © 65 tuoi) 
Benh nhan cao tuoi cé the gap nguy co suy giam thé tich tuan hoan nhiéu hon va cé kha nang 

dang duge diéu tri voi cdc thudc 1 jeu cao hon. 
Bénh nhan cao tudi ed nhieu kha nang bi suy n chure nang than va/hoac dang. duge dieu tri 
bing cdc thude ha huyét 4 Se co the lam thay doi chure nang than nhir thude tre ché men chuyén 
angiotensin (ACE-1) va thude chen thy thes angiotensin II loai 1 (ARB). Cac khuyén nghi trong 
turcho chirening than @ bénhnhan cao tudi nhu vai tat cd ede bénh nhin khac. 

Suy tim 

liflozin, DKA duoc bao cdo voi 
u tr) & bénh nhan dai thdo duong 

- Kinhnghiém con han ché voi dapagliflozin & bénh nhan suy tim d61'V theo NYHA, 

SU DUNG THUOC CHO PHUN 

Bénh than man tinh 
Kh6ng eé kinh nghiéim voi dapagliflozin trong diéu tri bénh than man tinh o nhimg bénh nhan 

khéng bi dai thae dudng khong ed albumin nigu. 
Dapagliflozin chua duge nghién ctru trong diéu tri bénh than man tinh 6 nhimg bénh nhan ed 
bénh thin da nang, nhimg dot bing phat v' iém eau than (viém than lupus hod viém mach lien 
quanANCA), dang sir dung hodic cé sir dung gan day ligu phap gay doc té bao, we ché mién dich 
howe diéuhdamién dich khdc, hodc o bénh nhan da trai qua ghép ndi tang. 

Cit cut chi dwt 
Da quan sat thay sy gia tang ede trudng hop cat cut chi duai (chu yeu & ngén chan) trong cac 
nghién ctu lim sang dai han dang dién ra vai cde chat tre ch¢ SGLT2 khac. Khong bist liéu dieu 
nay cé tré thinh tac dong cia ca mot nhom hay khong. Diéu quan trong 1A cén tu van cho bénh 
nhan cach chim séc ban chan dé phéng ngira dinh ky. 

Xétnghiém niréc ticu 
Do co che tic dong, bénh nhan st dung dapagliflozin sé duong tinh khi xét nghigm glucose 
trong noc tieu. 
Lactose : EES 5 
Thudc chira tA duge lactose, Do dé, bénh hin cé cae van dé di truyén hiém gap ve viée khong 
dung nap galactose, thi¢u lactase Lapp hoae kém hap thu glucose — galactose khéng nén ding 
thudc nay. 

10 THAIVA CHO CON BU 
Sir dung thude cho phu nircé thai 

Khang cé dir ligu ve vige str dung dapagliflozin a phy nit cd thai. Cac nghién cttu trén chudt da 
cho thay doc tinh doi voi su phat trien cia than trong giai doan trong tmg voi ba thang gitra va ba 
thang cuoi thai ky. Vi vay khong khuyén cao sit dung dapagliflozin trong suot ba thang gira va 
bathing cudi thai ky 
Khi phat hién cé thai, nén ngimg dieu tri vei dapagliflozin. 

Sirdung thudc cho phy nirche con bi 

ANH HUGNG CUATHUOC LEN KHA NANG Ly 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 
Tuong tac cua thuoe 

Khong biét ligu dapagliflozin va chat chuyén héa cé duge bai tit qua sire & ngudi hay es 
Cfic dir ligu duge hire hoe/ déc tinh hoe trén dong vat cho thay su bai tiet cua dapagliflozin 
chat chuyén héa qua sifa efing nhu tac dong duce ly trung gian 1én cdc tha con duge nudi 
strame. Khong the loai tricnguy co doi voi tre sosinh va tenho nhi, Dapaglifiozin khéng nén str 
dung khi dang nudi con bang strame. 

Dapagliflozin khéng co hode 6 anh huong khoi 
moc, Bénh nhan nén duge canh bio vé ng 
dapagliflozin voi mot sulphonylure hoac insulj 

Twong tie dwec lire hoe 
Thude lui tien 

i lim dng i tinal 

onhimg bénh nhan dai the fabag tuyp2 hi i aan voi da 
Twong tae duye dong hoc 

Dapagliflozin duge chuyén héa chi yeu no sir lién hop v “roa ue 
ghucuronosyltransferase 1A9(UGTIA9). 

Trong cdc nghién ciu in vitro, dapagliflozin khong tre HS Cntr Sen 
CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CY P2C9, CYP2C19, CYP2 gay cam 
img CYP1A2, CY! P2B6 hoae CYP3A4. Vi vay, dapagliflozin due di dodn khéng sli ay doi 
dé thanh oat cua cdcthude sing chung duge chuyén héa qua nhimg enzym nay. 

fas doy duce kha gliftozin : 
Cac lan ciru tuong tac cae tien hanh trén cdc d6i trong khoe manh vai thiét ké chu yeu str 
dung liu don da cho thay duge déng hoc ctia dapagliflozin khéng bj thay d6i boi metformin, 
pioglitazon, sitagliptin, glimepirid, voglibose, hydrochlorothiazid, bumetanid, valsartan, hoac 
simvastatin. S : x 
Sau khi ding chung. dapagliflozin voi rifampicin (mét chat cam tmg nhiéu chat van chuyén tich 
eye vA enzym chuyén hda thuée khae nhau), da quan sat thay AUC cua dapaglifiozin giam 22%, 
nhung khéng cé tac dong ed ¥ nghia lim sang lén sv bai tiet cua glucose qua nuoc tieu trong 24 
gid. Vivay khong khuyen cdo dieu chinh ligu. Két qua tuong tu duge mong dai khi ding chung 
dapagliflozin voi cac chat cam img khac (nhu carbamazepin, phenytoin, phenobarbital). 
Sau khi strdung dong thoi dapaglitlozin veri acid mefenamie (m6t chat tre che UGT | A9). da ghi 
nhan su phoi nhiém ton than voi dapagliflozin tang 55%, nhung khéng cé tac dong co ynghia 

1am sang lén sur bai tiet ctia glucose qua nude ti¢u trong 24 gid, Vi vay khong khuyén cao dieu 

chinh ligu. 

op Hang 

https://trungtamthuoc.com/



Tac ding cia dapagliffozinlénedc thi : 
- Trong cae nghién ciru trong tic dure tién hanh tréa cdc doi tuong khoe manh véi thiét ké cha 

yeu sit dung ligu don, dapagliflozin khéng lim thay doi duoc ding hoc ctia metformin, 
pioglitazon, sitagliptin, glimepirid. hydroclorothiazid, bumetanid, valsartan, digoxin (chat nen 
P-gp) hode warfarin (S-warfarin, chat nén CYP2C9), ho&e tac dung chong déng mau ctia 
wafarin duge do bang INR. Phdi hop liéu don dapagliflozin 20 mg va simvastatin (chat nén 
CYP3A4) lam ting 19% AUC cua simvastatin va 31% AUC cia acid simvastatin. Su gia ting 
pho nhiém voi simvastatin va acid simvastatin khong duge xem la c6 lién quan dén lam sang. 
Ani hureng lén dink heong phén tie 1, 5-anhvdroglucitol (L,5-AG) 
Theo déi dudng huyet bang xét nghiém 1,5 — AG khéng durge khuyén céo vi phép do 1,5 -AG 
khong dang tin cay trong danh gid duomg huyét 6 nhimg bénh nhdn sir dung thudc ue ché 
SGLT2. Nén str dung cic phuong phap khic de theo ddikiém soat dung huyét. 
Bénh whi 

- Céenghién ctr tong tac chi duge thie hién trén ngudi tréng thanh. 
Twong ky ciiathude F ? 
Do khéng cé céc nghién cum vé tinh tuong ky ctia thude, khong trén Lin thude nay véi cc thude 
khac. 

UATHUOC 

Dai thdo ding typ? : 
- Hon 15.000 bénh nhan da duoc dieu tr voi dapaglifiozin trong nghién cru lam sang bénh dai 

thao duong tuyp 2. Cac danh gia chi yéu ve tinh an toan va kha ning dung nap duge thue hién 
trong phan lich gop dinh truoc o 13 nghién etru doi chimg gia duge ngan han, vdi 2.360 bénh 
nhan dieu tr) bing dapagliflozin 10 mg va 2.295 bénh nhin diéu tri bing gia duge. 
Trong nghién cir vé tic dong lén tim mach cia dapagliflozin. 8.574 bénh nhan sir dung 
dapaglifiozin 10 mg va 8.569 bénh nhan sir dung gia dug trong mot thai gian trung binh la 48 
thang. Tong cong cd 30.623 bénh nhan da str dung dapagliflozin. 

- Cac phan tng bat loi dure bao cao thong xuyén nhat thong qua cdc thir nghiém [dm sang la 
nh khuan bé phan sinh due. 
Suy tim 

Trong nghi¢n ciru hé qua cua dapaglitlozin trén tim mach & nhimg bénh nhan suy tim voi giam 
phan suat tong mau (DA F). 2.368 bénh nhan duge dieu tri voi dapagliflozin 10 mg va 
2.368 bénh nhan dieu tri voi gia duoc trong thoi gian trung binh 18 thang. Mau bénh nhin bao 
gom cae bénh nhan dai thdo duimg tuyp 2, bénh nhan khéng mac dai thao duémg va bénh nhan 
voieGFR > 30 mL/phiv 1,73 m’. ; 

- H6so-an toan tong thé cia dapaglifiozin & nhimg bénh nhdn suy tim phi hop vai hé so an toan 
da biéteta dapaglitiozin. 
Bénh than man tinh 

- Trong nghién cun tac dong trén than cha dapagliflozin o nhimg bénh nhan cé bénh than man tinh 
(DAPA-CKD), 2.149 bénh nhan duge diéu tr vei dapagliflozin 10 mg va 2.149 bénh nhan ding 
gia duge trong thai gian phoi nhiém trung binh 27 thang. Dai trong bénh nhan bao gom bénh 
nhin dai thao durong tuyp 2 va khong bi dai thao dudng, c6 eGFR > 25 den < 
im. Vige diéu tri duoc tiep tue neueGFR giam vé mike dudi 25 mL/phit/1_,73 m’. 
Ho so an toan tong thé cia dapagliflozin 6 nhimg bénh nhan cé bénh than man tinh phi hop vai 
ho so an toan da biét cua dapaglifiozin, 

Ciic phan ing bat loi : 
- Cée phan tng bat loi sau diy dure xc dinh trong cae nghién ci lam sang ddi chime gia duge 

va giam sat sau lau hanh. Khéng phan tmg nao dure nhan thay ¢6 li¢n quan den lieu, Cae phan 
img bat Igi ligt ké dusi day durge phan loai theo hé thon co quan va tan suat yap phai. 
Cc phan ung bat Igi dug phan nhém theo tan suat: Rat Uunrémg gp (ADR > 1/10), thudng gap 
(1/100 <ADR « 1/10), it gap (1/1000 <ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 <ADR< 1/1000), rat 

vp (ADR < 1/10000) va khong ro tan suat (khong ude tinh duce tir dir liéu sind). 
Nhiémtrimg va ky sinh ring : F 
+ Thuong gip: viém 4m hd - am dao, viém quy dau, nhiém khuan dirong sinh duc, nhiém khuan 
duong tietnigu. 
+itgap: nhiéim nam. 
+ Khéng r6tan suat: viém m6 hoai ti ving day chau (hoai thu Fournier). 
Réi loan dinh ding va chuyén hea 
+Ratthuong gap: ha durong huyét (khi ding voi SU hodc insulin), 
+Itgi am thé tich tuan hoan. khat nuréc. 

i : nhiém toan ceton do dai thao dudng (khistr dung trong daithao duémgtuyp 2). 
Orhan kinh 
p: chéng mat, 

Réilogn dwing tiéu hia 
+ It gap: tao bon, khé miéng. 
Roi loan da vaemé didi da 
+ Thuong gap: phat ban, 
+Rathiém gap: phi:imach. 
Réi loan corxieong vil md lién ket 
+ Thuong gip: dau lung. 
Roi logn than vah 
+ Thuong gar 
+Itgap: tigudéin, 
Réi loan hésinh san vietmyén vi 
+{tgap: ngua am hé - 4m dao, ngira duréng sinh duc. 
Nét nghiém . 3 : 
+ Thuong gap: ting dung tich hong cau, giam d6 thanh thai creatinin tai than khi bat dau dieu tri. 
roi loan lipid mau. Aare 
+ Hiem gap: tang creatinin trong mau khi bal dau dieu tr, ting ure huyét, gim can, 

QUALIEUVA CACH XUTRI 
Qualigu B Fe : 
Dapaglifiozin khong cho thay bat ky d6¢ tinh nao trén cdc doi trong khoe manh khi uéng liu 
don lén den 500 me (24p 50 lan so vidi lidu tdi da due khuyen cdo o ngudi), Da phat hién 
glucose trong nude tiéu 6 nhimg doi tugng nay trong mét khoang thai gian lién quan den lieu (it 
nhat 5 ngay doi vai ligu $00 mg) voi khong co ghi nhan vé mat nud 't Ap hoac mat can 
bing dién giai va khéng ¢6 tic dong c6 ¥ nghia lim sing lén khoang QTe. Ty lé cia ha duéng 
huyét la tuong duong vi gia duge. Trong cdc nghién ciru lam sang su dung liéu 100 mg x I 
lan/ngay (gap 10 lan liéu t6i da duge khuyen cao & ngudi) trong 2 tuan trén cac doi trong khoe 
manh va dai thio dudng tuyp 2. ty 1 ha dudng huyét cao hon mét chit so vei nhom dang gia 
duoe va khong lién quan den liéu. Ty 1¢ cua nhimg phan tmg bat loi bao gm ca mat nude hodc 
ha huyét p la tuong duong voi gia due, khong c6 thay ddi nao lién quan dén liéu c6 ¥ nghia 
lam sang trong eac théng s6 xét nghiém bao gom ca cdc chat dién giai trong huyét thanh va dau 
an sinh hoc cia chire nang than. 
Cach xwtri tare 4 
Trong cac tnring hop qua liéu, nén bat dau bang diéu tr) hé tro thich hop tly theo tinh trang lain 
saing.ctia bénh nhan. Viée loai be dapag_iflozin bing loc mau chua duge nghién ciru, 

HDUQCLUC HOC 
thud ding trong dieu tr dai thao dudng, 

~ glucose 2 (SGLT2). 
Ma ATC: AIOBKO! 
Cochéticdung: 

- Dapagliflozin 14 mét chat ue ché rat manh (Ki: 0,55 nM), chon loc va thuan nghich SGLT2. 
SGLT2. Suuc ché SGLT2 gay ra boi dapagliftozin lim giam su tai hap thu glucose tir dich loc 
cau than o ong kyon gan, dong thoi lum gidm sy tai hap thu natri din dén su thai trir glucose qua 
nude tiéu va bai nigu tham thau. Do dé dapagliflozin lam ting su-van chuyén natri dén dng lugn 
xa, dieu duge cho 1a lam tang phan hoi cau than - ng thén va Lim giam dp luc trong tieu cdu 
than. Dicu nay cing voi bai nigu thim thau lam giam qué tai thé tich, giam huyét 4p, giam tién 
ti vA hdu tai, 6 the ¢6 tac dung c6 loi cho ti cau tric co tim, Cac tie déng khac bao gém tang 
hematocrit va giam edn. Lgi ich cia dapaglitiozin lén tim mach va than khong chi phu thude va 
tac dong giam dudng huyét va khong gidi han & nhimg bénh nhan dai thao duong nhu dad due 
chtmg minh trong nghién ctu DAPA-HF va DAPA-CKD, z 

- Dapagliflozin cai thién néng dé glucose trong huyét tuong ca Ide d6i va sau dn bang cach giam 

it tre ché kénh déng van chuyén natri 

su tdi hap thu glucose 6 than dan dén sue bai tiét glucose qua nuoc tidu. Su bai tiet glucose (tie 
dung tang glucose niéu) dure quan sat thay sau khi ding lieu dau tién, tiep tue trong khoany 24 
gid ding thudc va duy tri trong sudt thoi gian dieu ti. Luong glucose dugc loai bo qua thin 
thong qua co che irén phu thude vito nong dé glucose huyét va GFR. Do dé o nhimg doi tugng 
voi mite duong huyét binh thudng, dapagliflozin it cd xu hudng gay raha duong huyet, do 
huang glucose di loc nho va e@ thé duge tai hap thu bai cae chit van chuyén SGLT1 va SGLT2 
khéng bi chan. Dapagliflozin khong anh hurong dén su san xuat glucose néi sinh binh thuong dé 
dap img lai tinh trang ha duong huyet. Hoat d6ng ctia dapagliflozin khong phu thude vao sit bai 
tiét insulin va hoat déng ciia insulin. Da ghi nhan su cai thién trong m6 hinh danh gid chize nang 
1é bao beta bing hing dinh ndi mdi trong cae nghién ciru Kim sang lapaglifiozin. — 

- SGLT2 cho thay su chon loc 6 than. Dapagliflozin khéng tre che cdc kénh van chuyen glucose 
quan trong cho sy van chuyén glucose vao ede m6 ngoai bién va chon loc trén SGLT2 gap hon 
1400 lan so voi SGLT1 —kénh van chuyén chinh oruét chiu trach nhiém cho sy hapthu glucose. 

DACTINH DUQC DONG HOC 
Hap thu ‘ , 3 : 

~ Dapagliflozin duge hap thu nhanh va tot qua duémg ung. Nong dé t4i da trong huyéttuong cia 
dapagliflozin (C_.) luén dat duge trong 2 gid sau khi udng Ihe d6i. Gid tr rung binhetiaC,.. va 
AUC cua dapaglifiozin 6 trang thai 6n dinh sau khi uong lieu 10 mg x | lan/ngay lan luot li 158 
ng/mL va 628 ng/mL. Sinh kha dung duéng uéng tuyét doi cia dapagliflozin sau khi wong mét 
lieu 10mg lA 78%. Vong dapagliflozin voi bita an gidu chat béo lam gia C,,,, dén 50% va kéo 
dai T.., xap xi | gid. nhung khong lam thay déi AUC khi so sdnh vai udng lic déi. Cac thay dai 
nay khong duroe xem 1a co ¥ nghia lam sang. Vi vay, c6 thé udng dapagliflozin cing hodc khong 
cling vai thire Sn, 

Phin bo en es 
+ Dapagliflozin gan ket vai protein khoang 91%. Sy gin két véi protein khéng bj thay déi o cae 

tinh trang bénh khac nhau (nhu suy gan hodc suy than). Thé tich phn bé trung binh & trang thai 
‘Ondinh cia dapagliflozin la 118 L, 
Chuyén héa sinh hoe % ‘ 

- Dapagliflozin duge chuyén héa rong rai, cht yéu tao ra dapagliflozin 3-O-glucuronid, lA chat 
chuyén hoa khéng hoat tinh. Dapagliflozin 3-O-ylucuronid va eae chat chuyén héa khac khéng 
6 tae dong lam giam duing huyét. Dapagliflozin 3-O-glucuronid dure tao thanh thong qua 
UGTIA9, mot enzym hién dién trong than va gan. Chuyén héa thong qua tung gian CYP lacon 
dung thanh thai tht yeu 6 nguoi, 

Thaitrir . : 
- Thdi gian ban thai (T,.) trang binh trong huyet tuong etia dapaglifiozin 1 12,9 gid sau kKhiuong 
mot liéu don dapaglifiozin 10 mg trén cc doi tong khoe manh. D6 thanh thai toan phan {rung 
binh cua dapagliflozin theo dung tién tinh mach 14 207 mL/phat. Dapagliflozin va cac chit 
chuyén héa chu yéu duge dao thai qua nude tieu vai it hon 2% dapagliflozin & dang khong dai, 
Sau khi wong mot liéu [14C]-dapaglifiozin 50 my, 96% ligu duge tim thay voi 75% trong nude 
tieu va 21% trong phan. Khoang 15% lieu thude duge dao thai qua phin odang khong doi. 
Tuyén tinh 
Su phoi nhiém voi dapagliflozin ting ty 18 vai sur tang ligu cua dapaglifiozin trong khoang liéu 
0,1 - 500 mg va dire dong hoc khéng thay dai theo théi gian khi ding ligu lap lai hang ngay 
trong 24 tan, 

Duye dong hoc trén ede doi tugng dic bist 
Suy thin . 

- O trang thai on dinh (20 mg dapagliflozin x | lan/ngay trong 7 ngdy), cac déi turong dai thao 
dudng tuyp 2 suy thin nhe, trung binh ya ning (duce xc dinh thong qua dé thanh thai iohexol 
trong huyét tuong) cé su phoi nh ém trung binh toan thin voi dapagliflozin cao hon lan lurot 
32%, 60% va 87% so vai cac ddi trong dai thao dong tuyp 2 6 chire ning thin binh thing. 
Sur bai tiét glucose 6 than trong 24 gid &trang thai én dinh phu thude nhieu vao chire nang than 
vie6 lan hot 85. 52, 18, Ig glucose/ ngay duge dao thai d cic béuh nhan dai thao duong tuyp 2 
6 chite nding than binh them, suy than nhe, trung binh va nang. Anh hudng cia su loc nau len 
dapagliflozin khéng duge nghién ctu, Anh hung cua vige suy giam chtre ning than doi voi sit 
phoi nhiém toan than duge danh gid trén mé hinh dicge d6ng hoc quan thé. Phi hop vai két qua 
trade dé, AUC durge dur doan trén mé hinh cao hon o bénh nhan co bénh than than man tinh khi 
so sinh vai bénh nhin ¢6 chire ning than binh thurong va khac biet khéng cé ¥nghia gitra bénh. 
nhane6 bénh than man tinh kém dai thao dung tuyp 2 va khang c6 dai thio duong. 
Suny gan 

- Ocae ddi tong suy gan nhe va trang binh (Chlid-Pugh A va B), gid tj AUC vaC,,.. rung binh 
cao hon lan luot 12% va 36% so vei cic doi trong khoemanh, Nhig khac biét nay khang dure 
xem 1a c6 y nghia lam sang. O nhimg déi trong suy gan ning (Child-Pugh C), gid tr, AUC va 
C_, trung binh cua dapaglifiozin lan lot cao hon 40% va 67% so vei nhom déi chimg khoe 
manh, 
Nguoi lin tai (2 65 mdi) : 

~ Khéng c6 svt gia ting c6 ¥ nghia lam sang d6i vai su phoi nhiém theo dé tudi trén nhiny déi 
tugng lén den 70 tudi. Tuy nhién cd sy gia ting phoi nhiém do su suy gidm chire nang than 
lién quan dén tudi tic. Khong ¢6 du dir ligu dé dua ra ket Iudn lién quan dén su phoi nhiém 6 
bénh nhan > 70 tudi. 
Bérh ahi 

- Due déng hoc trén din so tré em chua duge nghién ciru. 
Giditinh 

- Gia tr) AUC trung binh cia dapagliflozin ni vidi duo usc tinh cao hon khoang 22% so voi 
nain gidi. 
Chting téc 

- Khong cé khdc biét lfm sing trén su phoi nhiém toan thin gitra cdc ching téc da trang, da mau 
hodcechau A. 

Cinndng 
+ Su phoi nhiém voi dapaglifiozin duge ghi nhan giam khi can nang tang. Do dé, su phoi nhigin 
6 phan nao tang ¢ bénh nhan nhe can va gidm o bénh nhan nang edn, Tuy nhien nhimg khac biét 
nay khéng duoc xem 1A. ¢6 y nghia lam sang. 

QUY CACH DONG GOI 
H6p03/05/10-vix 10 viénnén bao phim, VibamAl—Al. 

BAO QUAN 
Noikhé, duéi 30°C, Tranh anh sang. 

HAN DUNG 
36 thang (ké tir ngay san xual). 

TIEU CHUAN CHATLUQNG 
Tiguchuancess. 
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Co sé sin xudt: 

CONG TY TNHH LIEN DOANH HASAN - DERMAPHARM 
Lé B, Duong sé 2, KCN Bing An, Binh Duong, Viet Nam 

https://trungtamthuoc.com/


