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Justeez 50
(Vnn nén khong bao Vlldaghptm 50 mg)

Cic déu hu;u Iu'u y va khu\ én céo'

Doc ky hweang dan sir dung trece khi ding.
Dé xa tam tay tré em.

Thong bdo ngay cho bac si hoac diwgc sT nhitng tac dung khong mong muon gap phai khi s
dung thuoc.

T /moc nay ¢ /u dung lheo dmt l/mo<

1. Thanh phan cong thire thubc:
Madi vién nén khong bao chira:
Thanh phén hoat chit: Vildagliptin 50 mg.

Thanh phén td dwge: Microcrystalline cellulose (PH 112), anhydrous lactose, sodium starch

glycolate, magnesium stearate.

2. Dang bao ché:

Dang bao ché: Vién nén khong bao.

Mo ta dac diém thude: Vién nén khong bao mau trang dén tring nga, hinh tron, vat canh va
phang 2 mat.

3. Chi dinh:

Vildagliptin duoc chi dinh nhu mot thudc hd tro cho ché do an va luyén tap dé cai thién sy kiém
soat duong huyét & bénh nhan dai thao duong type 2 (T2DM).

e Don tri liéu cho bénh nhan khong kiém sodt day du bang ché d¢ an va tap luyén don
thudn va khong thé sir dung metformin do co nhimg chdng chi dinh hodc khong dung
nap.

e Trong phéi hop hai loai thube
- V&i metformin & bénh nhin khong kiém soat dudmng huyét ddy da khi ding

metformin don tri liéu ¢ liéu tdi da dung nap.
- Vai mét sulphonylurea (SU) khi ché do an, luyén tap va sulphonylurea don doc
khong dem lai sy kiém soat duong huyét day du.

- V&i mdt thiazolidinedion (TZD) khi ché do an, luyén tép va thiazolidinedion khong
dem lai su kiém sodt dudng huyet day du.
e Trong phdi hop ba loai thude

- V&i mot sulphonylurea va metformin khi ché do an, luyén tap va diéu tri kép bang
nhimg thudc nay khong dem lai su kiém soat dudng huyét day du.

Vildagliptin cting dugc chi dinh phm hop voi insulin (¢6 hodc khong co dung metformin) khi ché
d6 an, tap luyén va liéu insulin & 6n dinh khong dem lai sy kiém soat duong huyét day du.

4. Liéu dung, cich dung:

Nhém bénh nhin muc ticu:

Nguéi 1om tir 18 tudi trer 1én.

LIEU DUNG

Kiém soat viée diéu tri dai thao dudmg nén tiy theo timg bénh nhan.

Liéu dugc khuyén cao cua vildagliptin la 50 mg mét hodc hai lan mdi ngay.

Trong don tri li¢u, va trong diéu tri ph01 hop voi metformin, voi mot TZD hodc voi insulin ( «.o
hodc khong =6 metformin), lidu duge khuyén céo cua vildagliptin 1a 50mg hodc 100mg moi
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ngay. ‘-?"‘
Khi diéu tri phol hop hai loai thude vai mot sulfonylurea, liéu duge khuyén cao c.u‘h wldaqtppn
la 50mg mot lan mot ngay. O nhém bénh nhén nay, v1ldagl|ptm 100mg/ngay I\hong\h ¥ WCM YA

vildagliptin 50mg, 1 lan/ngay. Khi sur dung két hop voi mot sulphonylurea, licu thap-hon cua >
sulphonylurea ¢é thé duge xem xét dé giam nguy co ha dudng huyét. w
Trong diéu tri phm h(_)*[_) 3 loai thude véi metformin va mot SU, lidu duge khuyén ¢ao cua
vildagliptin la 100mg mo1 ngay.

Néu sur kiém soat duong huyul chat ch& hon can dén liéu dung trén lidu vildagliptin t6i da hang

ngay dugce khuyén cdo, ¢6 thé xem xét b6 sung cac thude diéu tri dai thio dudng khac nhu
metformin, mdt sulphonylurea, mét thiazolidinedion hodc insulin.

Liéu 1on hon 100mg khong duge khuyén cdo.

D¢ an toan va hiéu qua cua vildagliptin trong phac d6 hop ba thude dudng udng voi metformin
va mot dan chat thiazolidimedion chua dugc thiét 1ap.

Péi trong dic biét

Suy than

Khéng cin diéu chinh liéu v1lda;_,llptm ¢ bénh nhén suy thin nhe. O bénh nhan suy than trung
binh hodc niing hodc bénh than giai doan cudi (ESRD), lidu vildagliptin duge khuyén cdo la 50
mg, 1 lan/ngay.

Suy gan

Khong khuyen cao dung vnldabllptm cho bénh nhan suy gan, ké ca bénh nhan c6 ALT hodc AST
trude diéu tri > 2,5 1an gioi han trén cia mic binh thuéng (ULN).

Bénh nhan tré em (duoi 18 o)

Vildagliptin chua dugc nghién ciru ¢ bénh nhan dudi 18 tudi, do do khong khuyén cdo dung
vildagliptin cho bénh nhén tré¢ em.

Bénh nhan cao toi (trén 65 tudi)

O nhing bénh nhan > 65 tuon va > 75 tudi duoc diéu tri bang vildagliptin, khong quan sat thay Sur
khac biét vé do an toan tong thé, su dung nap hogc hi¢u qua gitra nhém bénh nhan cao tudi nay
véi nhimg bénh nhan tré tudi hon. Do d6 khong ¢in diéu chinh liéu trén bénh nhan cao tudi.

Cich dung:

Dung dudmg ubng.

Vildagliptin ¢ thé dung cung hodc khong cing y thire an.

Liéu 50 mg nén dugce uong mot lan mot ngdy vao budi sang. Liéu 100mg nén dugc chia thanh 2
licu 50mg, udng vao budi sang va budi toi.

Npu bo 13 mét lidu vildagliptin, cin udng ngay khi bénh nhan nhé ra. Khong nén ubng mot licu
gap do1 trong cung mot ngay.

5. Chong chi dinh:

Qué man vai hoat chét hodc voi bt ky thanh ph?ln ta duoc nao cua thube.

6. Cinh bso va thin trong khi dung thudc:

Chung

Vildagliptin khong thé thay thé insulin & nhirg bénh nhan can dung insulin. Vildagliptin khong

nén duoc sir dung cho bénh nhin dai thio dudmg typ 1 hodc dé diéu tri nhiém toan ceton do dai
thao duodng.

Suy than

Co6 it kinh nghiém ¢ bénh nhian ESRD dang chay than nhén tao. Vi v@y nén than trong khi dung

vildagliptin cho nhitng bénh nhan nay.

Suy gan

Khong nén dung vildagliptin cho bénh nhan suy gan, ké ca bénh nhan c6 ALT hodc AST trude
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diéu tri > 3x ULN.
Theo dd1 enzym gan

Cac truomg hop hiém gip vé r6i loan chirc ning gan (bao gbm ca viém gan) da d o b
Trong nhirng truong hop nay, bénh nhin nhin chung khong c6 triéu chimg, khong
lam sang va két qua xét nghiém chirc ndng gan tr¢ lai binh thudng sau khi ngimg didu tri—€4
xét nghiém chirc nang gan nén duoc thue hién trudce khi bat dau diéu tri bang vildagliptin
céc gia tri ban dau cua bénh nhan. Chic nang gan nén duge theo doi trong khi dicu tri vai
vildagliptin cach nhau ba thing trong nam dau tién va dinh ky sau d6. Nhirng bénh nhén bi ting
nong d¢ transaminase nén duoc theo doi bang danh gia chirc nang gan lan thi hai d¢ xac nhan
két qua va duge theo ddi sau do bang cic xét nghiém chire ning gan thudmg xuyén cho dén khi
(céc) bat thudng tro lai binh thuong. Néu sy gia ting AST hodc ALT tir 3x ULN tro Ién van kéo
dai, nén ngimg diéu tri vildagliptin.

Nhirng bénh nhén bj vang da hodc cdc déu hiéu khac goi y dén roi loan chirc ning gan nén ngimg
str dung vildagliptin.

Sau khi ngung diéu tri bang vildagliptin va binh thuong hoéa cac xét nghi¢ém chirc nang gan,
khong nén bat dau lai dieu tri bang vildagliptin.

Suy tim

Mot thir nghiém lam sang vé vildagliptin & nhimg bénh nhan c6 phan loai chirc ning I-11l cua
Hiép hdi Tim mach New York (NYHA) cho thay diéu tri bang vildagliptin khong lién quan dén
su thay ddi chirc nang tam that trai hodc lam tram trong thém tinh trang suy tim sung huy¢t
(CHF) da ¢6 tir trude so vai gia duge. Kinh nghiém lam sang & nhimg bénh nhan suy chirc nang
NYHA dé Il duoc diéu tri bang vildagliptin van con han che va ket qua khong thuyet phuc.
Khong co kinh nghiém sur dung vildagliptin trong céc thir nghiém 1am sang o bénh nhian NYHA
do IV va do do khong khuyén céo sir dung o nhimg bénh nhan nay.

R&i loan da

Cic ton thuong da, bao gom phong rop va loét o tir chi cua khi da dugc béo cdo trong cac nghicn
ctru doc tinh phi 1am sang. Méc du céc ton thuong da khong duge quan sat thay voi ty I¢ gia tang
trong cac thir nghiém lam sang, nhung kinh nghiém o nhimng b¢nh nhén bi bicn chimg da do dai
thao dudng con han ché. Hon nira, da ¢6 nhimg bao céo sau tiep thi vé cac 1on thuong da noi
mun nude va troc vay. Do do, dé phi hop voi viée cham soc dinh ky cho bénh nhéin dai thao
duong, nén theo doi cde roi loan ve da, chang han nhu phong rop hodc loét.

Viém tuy cap

Sir dung vildagliptin 6 lién quan dén nguy co phat tri{:n viém tuy cap tinh. Bénh nhéin can dugc
thong bdo vé cac tri¢u chimg déc trung clia viém tuy cap.

Néu nghi ngo viém tuy, nén ngimg sir dung vildagliptin; néu viém tuy cég dugc xac nhan, khong
nén bt dau lai vildagliptin. Can thin trong doi véi nhimg bénh nhan c6 tién su viém tuy cap.

Ha dudng huyét

Sulphonylurea dugc biét la gay ha dudng hlgyét. Bénh nhan dung vildagliptin 'két hop voi
sulphonylurea ¢6 thé ¢6 nguy co ha duomg huyet. Do d6, mot licu sulphonylurea thap hon ¢6 the
duoc xem xét dé giam nguy co ha duong huyet.

Ta duoc

Thube nay ¢o chira lactose. Bénh nhan ¢o van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase toan phan hodc kém hap thu glucose-galactose khong nén dung thude
nay.
Thube ¢6 chira it hon 1 mmol natri (23 mg) méi vién, nghia la vé co ban la 'khong c6 natri'.
7. Sir dung thude cho phuy nir ¢6 thai va cho con bi:
Sir dung thube cho phuy nir ¢6 thai:
Khong ¢6 dir licu day di vé viée si dung vildagliptin ¢ phy nir ¢6 thai. Cac nghién ciru trén dong
vat di cho thay dgc tinh sinh san o liéu cao.
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Nhimng nguy co tiém an cho con ngudi la khong xac dinh. Do thiéu dit li¢u trén ngudi/khor HEHONG 2\
str dung vildagliptin trong thoi ky mang thai. ‘
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Hién chua biét liéu vildagliptin c6 dugc bai tiét vao sira me o ngudi hay khong. Cac 1,
trén dong vét cho thay su bai tiét vildagliptin trong sira. Khong nén dung vildagliptin tofrg 0%/
ky cho con bu. =
Kha ning sinh san
Khong ¢6 nghién ciru vé anh hudmg dén kha ning sinh san ctia con ngudi doi véi vildagliptin.

8. Anh hwong ciia thudce 1én kha niing 1ai xe, viin hanh may méc:

Khong ¢6 nghién ciru nao vé anh huong dén kha ning lai xe va sir dung may mée da dugc thuce
hién. Nhing bénh nhin bi chong mit do phan tmg khong mong mudn nén tranh lai xe hodc su
dung may moe.

9. Twong tac, twong ky, cua thude:

Tuong tac:

Vildagliptin c6 kha nang tuong tac thap véi cac thude ding chung. Vi vildagliptin khong phai la
co chat cua enzym cytochrom P (CYP) 450 va khong tre ché hodc cam img enzym CYP 450, nén
né it c6 kha ning tuong tac vai cac hoat chat la co chat, chat irc ché hodc chat cam (g cua cic
enzym nay.

K&t hop véi pioglitazon, metformin va glyburid

Két qua tir cac nghién ciru duge thyc hién voi cic thude diéu tri dai thao duong nay cho thay
khong cé tuong tac duge dong hoc ¢6 lién quan vé mat lam sang.

Digoxin (chat nén Pgp). warfarin (chét nén CYP2C9)

Cac nghién clru 1am sang dugc thye hi¢n voi cac déi tugng khoe manh khong cho lhfay ¢ tuong
tac duge dong hoc ¢6 lién quan vé mat lam sang. Tuy nhién, diéu nay da khong dugc thiét 1ap
trong dan s6 muc tiéu.

Két hop voi amlodipin, ramipril, valsartan hodc simvastatin

Cac nghién clru vé tuong tac thude - thude & nhimg d6i tugng khoe manh dugce thue hién vai
amlodipin, ramipril, valsartan va simvastatin. Trong céc nghién clru nay, khong c6 tuong tac
duge dong hoc ¢6 lién quan vé mit lam sang nao dugc quan sat thay sau khi dung dong thoi
vildagliptin.

Két hop véi thude (e ché enzym chuyén

Co thé tang nguy co phi mach & nhirng bénh nhéan dung ddng thoi thude tre ché enzym chuyén.
Cling nhu cdc san phém thude tri dai thao duong duong udng khac, tac dung ha duong huyct cua
vildagliptin c6 thé bi giam bdi mot sé hoat chat, bao gom thiazid, corticosteroid, cde thuoc
hormon tuyén giap va thuoc cudng giao cam.

Twong Ky:

Do khéng ¢6 cac nghién clru vé tinh tuong ky cua thudc, khong tron lin thudc nay voi cac thude
khac.

10. Tic dung khong mong mubn ciia thube:

Tén suit duoc xac dinh nhu sau: Rat thuong gép (>1/10), thuong gap (=1/100 dén <1/10). it gap
(=1/1.000 deén <1/100), hiém gap (=1/10.000 to <1/1.000), rét hiem gip (<1/10.000), khéng rd
(khong thé wde tinh tr dir ligu co san).

Két hop voi metformin:

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Thudng gap Ha duong huyét
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X 2
It gap Mét moi %

R6i loan ti¢u héa

Thuong gip Budn ndn

Két hop vai sulphonylurea

Nhiém khuén va nhiém ky sinh tring

Rét hiém gap Viém mii hong

Réi loan chuyén héa va dinh dudmg

Thudng gap Ha duong huyét ‘
Réi logn hé thin kinh §
Thuong gap Run, dau diu, chong mit, suy nhugce '

R&i loan tiéu hoa

it gap Tao bon

Két hop voi thiazolidinedion

Rdi loan chuyén hoa va dinh dudng !
'fh:rdng gap Tang can 2 7 1
It gap Ha dudng huyét |
Réi loan hé thin kinh
it gap Pau dau, suy nhuge @
- loan n;?Ch e AN SR IS P S SRR S U R = o e T ]
Thuong gap Phu ngoai vi i
Don tri liéu

Nhiém khuén va nhiém ky sinh tring

Réit hiém gip Niibn khokn damgho blpwle. .

Rét hiém gap Viém miii hong

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

it gap Ha duong huyét

Réi loan h¢ than kinh |
Thudmg gap Chong mdt
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Réi loan tiéu hoa L
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Réi loan co xwong va mé lién két
it gap Dau khép : E
Kéth
R%i loan chuyén héa va dinh duimg H
Thuong gap Ha duong huyét
Réi loan h¢ than kinh 7
Thuong gap Chéng mat, run |
R6i loan da va mé dwdi da |
Thuorng g{ap ”T}éng tiét md hoi R s :
Réi loan toan than va noi si dung 1
i’h-uc'mg gap Suy nhuoc !
Két hop voi insulin =
Rdi loan chuyén héa va dinh dwimg |
Thuong gap Giam glucose huyét s |
iiéiwl.o;r—l hé than kinh ; |
Thuong gap Pau dau, 6n lanh
Réi logn tiéu hoa
Thuong gap Budn non, bénh trao nguge da day-thue quan
il gap Tiéu chay, day hoi &
Kinh nghiém sau khi luu hanh 5
k;ﬁfiogn tiéu hoa 7 :
Khong rd Viém tyy
R6i loan gan mit
Khong ré Viém gan (c6 thé hdi phuc khi ngung sir dung thude) 1

Cac xét nghiém chic nang gan bat thuong (co thé héi phuc khi ngung su

dung thudc)
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11. Qui lidu va cach xir tri:

Thong tin lién quan dén qua liéu vai vildagliptin con han ché.

Tri¢u chirng

Thong tin vé céc tri¢u chimg qua liéu c6 kha ning xay ra dugc ldy tir mot nghién ctru v& kha
ning dung nap liéu ting & nhimg ngudi khoe manh dung vildagliptin trong 10 ngay. O licu 400
mg, ¢6 ba truong hop dau co, va cac truong hop riéng l¢ bi di cam nhe va thodng qua, sot, phu va
tang nong do lipase thoang qua. O lidu 600 mg, mdt doi tugng bi phu ne ban chan va ban tay,
dong thoi tang nong d¢ creatin phosphokinase (C PK), aspartat aminotransferase (AST). protein
phan (mg C (CRP) va nong d6 myoglobin. Ba doi tugng khac bi phi né ban chan, hai truémg hop
bi té li¢t. Tat ca cac triéu chimg va cac bat thuong trong phong thi nghiém dugc hoi phuc ma
khong can diéu tri sau khi ngirng su dung thuoc nghién clru.

Xir tri

Trong truong hop qué liéu, nén diéu tri hd trg. Khong thé loai bo vildagliptin bing tham tich

7.4

méu. Tuy nhién, chat chuyén hoa thiy phan chinh (LAY 151) ¢6 thé duge loai bo bang tham
tach mau.

12. Diec tinh duwge lyce hoc:

Nhom duge 1y: chit tc ché dipeptidtyl-peptidase-4 (DPP-4)

Ma ATC: A10BH02

Co ché hoat djng:

Vige su dung vildagliptin dan dén su e ché nhanh chong va hoan toan hoat déng cua DPP-4,
dan dén tang nong do nodi sinh trong lic doi va sau dn cua cac hormon incretin GLP-1 (peptid
giong glucagon 1) va GIP (polypeptid insulin phu thudc vao glucose).

Tic dung duoc luc hoc

Bfmg,cz’lch ting nong do noi sinh cua cdc hormon incretin nay, vildagliptin tang cuong dd nhay
cua té bao beta vai glucose, dan dén cai thi¢n tiét insulin phu thugc vao glucose. Dicu tri vg’xi
vildagliptin 50-100 mg moi ngay o bénh nhin dai thao duong loai 2 d cai thién dang ké cac dau
hiéu chirc ning té bao beta bao gom HOMA-B (Danh gia mé hinh cin bang ndi mdi — f), ty 1¢
proinsulin trén insulin va cac phép do dap (mg cua t¢ bao beta tir kha nang dung nap bira an dugc
Iy mau kiém tra thudng xuyén. O nhimg ngudi khong bi dai thao duong (duomg huyét binh
thuong), vildagliptin khong kich thich tiét insulin hodc lam giam luong duong.

Bang cach tang mirc GLP-1 noi sinh, vildagliptin cling ting cudng d¢ nhay cua té bao alpha voi
glucose, dan dén tict glucagon thich hgp hon voi glucose.

Ty 1¢ insulin/glucagon tang cao trong qua trinh tang duong huyét do nong do hormon incretin
ting 1én dan dén giam san xuat glucose & gan luc d6i va sau an, dan deén giam duomg huyct,

Téc dung da biét cua viée tang népg do GLP-1 trong viéc lam cham qua trinh lam rong da day
khong duge ghi nhén khi dicu tri bang vildagliptin.

13. Dic tinh dwge dong hoc:

Su hép thu
Sau khi udng ¢ trang thai déi, vildagliptin dwge hap thu nhanh chong, voi nong do dinh trong

’

huyét twong quan sat dugc 1a 1,7 gio. Thirc an lam cham thoi gian dat nong d¢ dinh trong huyét
twrong dén 2,5 gio, nhung khong lam thay doi mirc phoi nhiém tong thé (AUC). Sir dung
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vildagliptin cing vai thire an lam giam Crax (19%). Tuy nhién, mirc d9 thay doi @. nggdang e ?(n:

ve mit lam sang, vi viy vildagliptin ¢6 thé duge dung clng hodc khdng cung thiré fn. Sinh\}cha )
dung tuyét doi la 85%.

Phan bd

Su gin két vdi protein huyel twong cua vildagliptin thap (9,3%) va vildagliptin phan b(
gitra huyét twong va hong cau. Thé tich phéan bé trung binh cta vildagliptin & trang thai 6n dmh
sau khi tiém tinh mach (Vss) la 71 lit, cho thay sy phan bo ngoai mach.

Chuyén hoa

G huyeu hoa 1a con dudng thai trir chu yéu cua vildagliptin ¢ ngudi. chiém 69% liéu ding. (hat
chuyén héa chinh (LAY 151) khong ¢6 hoat tinh duge 1y va la san pham thuy phan cua gbe
cyano, chiém 57% liéu dung, tiép theo la glucuronid (BQS867) va cac san phdm thuy phan amid
(4% liéu). Dix lidu in vitro trén microsom than cua ngudi cho thay than ¢6 thé la mot trong nhing
co quan chinh gop phan vao qua trinh thuy phan vildagliptin thanh chit chuyén hoa khong hoat
tinh chinh ctia n6, LAY 151. DPP-4 dong gép mot phén vao qua trinh thiy phan vildagliptin dua
trén mot nghién clru in vivo sur dung chugt thiéu DPP-4. Vildagliptin khong duge chuyén hoa boi
cac enzym CYP 450 ¢ bat ky mic do dinh lugng nao. Do dé, sy thanh thai chuyc.u hoa cua
vildagliptin duge dy doan 1a sé khong bi anh huong boi cac thude dong thoi 1a chét (e ché
va/hodc cam tmg CYP 450. Cac nghién ciru in virro da chimg minh rang vildagliptin khong (e
ché/cam img enzym CYP 450. Do do, vildagliptin khong ¢6 kha ning anh huong dén do thanh
thai chuyén héa cua cac thude dung chung dugc chuyén hoa boi CYP 1A2, CYP 2C8, CYP 2C9,
CYP 2C19, CYP 2D6, CYP 2E1 hodac CYP 3A4/5.

Thai trur

Sau khi udng vildagliptin [MC), khoang 85% liéu ding dugc bai tiét vao nude tiéu va 15% liéu
dung duge phuc héi qua phan. Bai tiét vildagliptin khong ddi qua than chiém 23% liéu sau khi
uong. Sau khi tiém tinh mach cho ngudi khoe manh, tong do thanh thai trong huyét twong va
than cua vildagliptin tuong ung, la 41 va 13 L/h. Thoi gian ban thai trung binh sau khi tiém tinh
mach la khoang 2 gid. Thoi gian ban thai sau khi udng khoang 3 gio.

Tuyén tinh/ khong tuyén tinh

Cmax doi véi vildagliptin va dién tich dugi duomg cong nong dé trong huyét twong theo thoi
gian (AUC) tang gan nhu ty I¢ véi lidu trong khoang liéu diéu tri.

D6i twgng dic bit
Gidi tinh

Khong thay su khac biét c6 lién quan dugc dong hoc vé mit lam sang cua vildagliptin gitta cdc
di twong nam va nir khoe manh trong nhiéu do tbi va chi s& khéi co thé (BMI). Su (e ché
DPP-4 cua vildagliptin khong bi anh huong boi gidi tinh.

Ngudi cao tudi

¢ nhimng ngum cao tudi khoe manh (= 70 tudi), mirc m.p xuc chung cua vﬂdaghptm (100 mg
mot lan moi ngay) tang 32%, voi nong do dinh trong huyet twong tang 18% so vai nhimg doi
tugng tré khoe manh (18-40 tudi). Tuy nhién, nhirng thay d6i nay khong dugc coi la ¢6 lién quan
dén lam sang Sy tc ché DPP-4 cua vildagliptin khong bi anh huong boi tudi tac.

Suy gan

Anh huong cua suy giam chic nang gan déi voi duge dong hoc cua vildagliptin di duge nghién
ctru & nhimg bénh nhén suy gan nhe, trung binh va nang dua trén thang diém Child-Pugh (ur 6
ddi voi miure do nhe dén 12 d6i voi mire do nghlem trong) khi so sanh v&i cic dbi tuong khoe
manh. Sy tiép xdc voi v11dd;_,hptm sau mot liéu duy nhat & bénh nhan suy gan nhe¢ va trung binh
da giam (twong tmg la 20% va 8%), trong khi syr tiép xtic Vi v1ldagl1pun ¢ bénh nhan suy gan
nang tang 22%. Su thay doi t6i da (tang hodc giam) khi txep xtic voi vildagliptin 1a ~30%, diéu
ndy khong duge coi la ¢ y nghia lam sang. Khong c6 moi twrong quan gitra mirc d§ nghiém
trong cua bénh gan va nhirng thay doi vé mic do tiép xtc voi vildagliptin.

Suy than
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Tién hanh mot thu nghi¢m nhan mg, da liéu dé danh gia dugce dong hoc cua vuldagl‘i hm‘ fhEN

tri thap hon (50 mg mét lan moi ngay) ¢ bénh nhan suy thin man tinh o cac mirc 'do khic gl
iy

dugce xic dinh bai do thanh thai creatinin (nhe: 50 dén <80 mL/ phit, trung bmh
mL/phit va ning: <30 mL/phat) so véi d6i twong khoe manh binh thuong.

AUC vildagliptin tang trung binh lan luot 1a 1,4, 1,7 va 2 lin & nhimg bénh nhén suy\)&mﬂlc
trung binh va niang so véi nhimg nguoi khoe manh binh thuomg. AUC cua cac chat chuyén hoa
LAY151 va BQS867 tang trung binh khoang 1.5, 3 va 7 lan tuong umg o bénh nhan suy than
nhe, trung binh va ning. D liéu han ché tir nhimg bénh nhin mac bénh ‘than giai doan cuoi
(ESRD) chi ra rang mirc do tiép xuc véi vildagliptin twong tu nhu mire do tiép xuc o nhing bénh
nhéan bi suy than nang. Nong do LAY151 cao hon khoang 2-3 lan so vai & bénh nhan suy than
nang.

Vildagliptin bi loai bo bfmg thdm tich mau & mic do han ché (3% trong 3-4 gidr thim phin mau
bit dau sau 4 gior dung thuoc).

Chung to¢
Dit li¢u han ché cho thiy rang chung toc khong co bat ky anh huong 16n nao dén dugc dong hoc
cua vildagliptin.
14. Quy cich dong géi: Hop 2 vi x 15 vién, nhdém-nhom.
15. Dibu kién bio quin, han ding, tidu chuin chit lwgng ciia thube:
- Diéu kién bio quan: Bao quan ¢ noi kho, dudi 30°C, tranh anh sang.
- Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat.
- Tiéu chuén chét lwgng cia thude: TCCS.
16. Tén, dia chi co’ s6' sdn xuét thude:
EMCURE PHARMACEUTICALS LTD.

Lane No.3. Phase II, SIDCO Industrial Complex, Bari Brahmana, Jammu (J&K)-181133, An
D3.
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