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Rx - Thuoc nay chi ding theo don thudc
SOLPITIN 2

Dé xa tam tay tré em
Doc kj hudng dan sir dung trueée khi ding

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
M3i vién nén phan tan trong miéng chira:
Thanh phan dwoc chat: Pitavastatin calci 2 mg

Thanh phd?n ta dwoc: Natri bicarbonat, calci carbonat, calci silicat, cellulose vi tinh thé 102,
mannitol, crospovidon, natri lauryl sulfat, sucralose, magnesi stearat

2. DANG BAO CHE

Vién nén phan tan trong miéng.

MG ta: Vién nén tron, mau trf'mg dén hoi vang, canh va thanh vién lanh ldn.
3. CHI PINH

Diéu tri ting cholesterol mau va ting cholesterol méu gia dinh.

Chi nén dung thubc nay khi bénh nhan khong dap tmg day di voi ché do an kiéng va cac liéu
phap khong dung thudc khac.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dung:

Thude c¢6 thé ding bét cir lic nio trong ngay, trong hodc xa bira in. Bénh nhan nén udng
thudc vao cling mot thdi diém trong ngay. Liéu phép statin thuong hiéu qué hon vao budi téi
do nhip sinh hoc ctia qua trinh chuyén héa lipid.

Dit vién nén trén ludi dé vién ra hét trude khi nubt. Ngoai ra, c6 thé dugc phan tan vién trong
nudc ngay trudce khi dung.

Nén ding thudc ngay sau khi 14y ra khoi vi.

Liéu dung:

Thuée nay chira 2 mg pitavastatin calci trong méi vién. Khuyén cdo sir dung dang bao ché
phit hop voi liéu diung.

Trude khi bit dau diéu tri, bénh nhan phai theo ché d¢ in kiéng chuin giam cholesterol va
tiép tuc duy tri ché dd nay trong suot thoi gian diéu tri.

Tang cholesterol mau

Liéu thuong ding cho ngudi 16n 1a 1-2 mg x 1 1n/ngay. Liéu c6 thé dugc didu chinh tiy theo
tudi va triéu ching cua bénh nhéan, va néu mic gidm LDL-cholesterol chua dat muc tiéu, co
thé tang li€éu nhung t6i da khong qua 4 mg/ngay.

Tang cholesterol mau gia dinh

Nguoi lén: Ubng 1-2 mg x 1 1an/ngay. Lidu c6 thé dugc didu chinh theo tudi va tridu chimg
cua bénh nhén, va néu mirc giam LDL-cholesterol chua dat muc ti€u, cé thé ting liéu nhung
toi da khong qua 4 mg/ngay.
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Tré em: Liéu thuong ding cho tré em trén 10 tudi 13 1 mg x 1 1an/ngdy. Lidu c6 thé dugc didu
chinh tiy theo tri¢u chimg ctia bénh nhén, va néu mirc giam LDL-cholesterol chwa dat muc
tiéu, 6 the ting liéu nhung tdi da khong qud 2 mg/ngay.

Bénh nhan suy giam chirc ndng gan

Khi ding cho ngudi 16n bi réi loan chirc ning gan, nén khoi dau véi liéu 1 mg/ngay va lidu
tbi da 1én t6i 2 mg/ngay. Khi ding cho tré em bj rdi loan chirc ndng gan, nén ding 1 mg/ngay.
5. CHONG CHi PINH

- Bénh nhan qua min véi pitavastatin, cc statin khac hodc bat ky thanh phan nao cua thude.
- Bénh nhén suy gan ning, mic bénh gan tién trién hodc ting transaminase huyét thanh kéo
dai va khong ro nguyén nhan (ting hon 3 14n gidi han trén cia muc binh thuong [ULN]).

- Bénh nhan c6 bénh 1y vé co.

- Bénh nhén dang dung ciclosporin.

- Phu nif ¢6 thai va cho con b, phu nif c6 thé c6 thai ma khong dung céc bién phap tranh thai
thich hop.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Anh huwéng trén co

Twong tur nhu céc thube rc ché HMG-CoA reductase khac (statin), pitavastatin c6 kha ning
giy dau co, bénh co va hiém hon 13 tidu co van. Bénh nhan nén dugc yéu cau béo cdo néu c6
bat ky triéu chimg vé co nao. Nong d creatin kinase (CK) nén dwoc dinh lwong & bt ky bénh
nhan nao bi dau co, cing co hoic yéu co, dic biét néu di kém véi tinh trang khoé chiu hoidc
sdt.

Khong nén dinh hrgng ndng do creatin kinase (CK) sau khi van dong géng sirc hodc khi c6
su hién dién ctia mot nguyén nhén nao d6 c6 thé 1am ting CK vi diéu ndy c6 thé 1am sai léch
két qua. Néu ndng @ CK ting cao (> 5 x ULN), nén tién hanh mét xét nghiém dé x4c dinh
lai trong vong 5-7 ngay.

Pitavastatin khong duoc ding ddng thoi véi cac ché phdm cé tac dung toan than coa acid
fusidic hodc trong vong 7 ngdy sau khi nglmg acid fusidic. O nhirg bénh nhén cn phai dung
acid fusidic toan than, nén ngimg statin trong sut thoi gian diéu tri bing acid fusidic. D3 c6
bao cdo vé tiéu co van (bao gdm mdt sd truong hgp tir vong) & nhitng bénh nhan ding phdi
hop statin véi acid fusidic. Bénh nhan nén dén gip béc si ngay néu c6 bat ky triéu chimg nao
nhu yéu co, dau hoic mém co. Piéu tri bing statin c6 thé bit dau lai sau 7 ngay ké tir khi
ngimg acid fusidic. Trong trudng hop can ding acid fusidic toan than kéo dai, nhu dé diéu tri
cac nhiém khuén ning, chi nén xem xét nhu ciu sir dung ddng thoi pitavastatin va acid fusidic
theo timg trudomg hop va dudi sy giam sat y té chit ché.

Cén nhic theo ddi creatin kinase (CK) trong truong hop:

+ Trudc khi diéu tri, xét nghiém CK nén duogc tién hanh trong nhitng truong hop: Suy giam
chirc nang than, nhugc giap, tién sir ban than hodc tién sir gia dinh mic bénh co di truyén, tién
sir bi bénh co do sir dung statin hoc fibrat truéc do, tién sir bénh gan va/hoic udng nhiéu
rugu, bénh nhén cao tubi (> 70 tudi) cé nhitng yéu t6 nguy co bi tiéu co vén, kha ning xay ra
twong tac thudc va mot sb ddi tugng bénh nhan dic biét. Trong nhitng trudng hop nay nén

2/10



https://trungtamthuoc.com/

can nhéc loi ich/nguy co va theo d6i bénh nhén trén 14m sang khi didu tri bang statin. Néu két
qua xét nghiém CK > 5 1an gidi han trén ciia mic binh thuong, khong nén bit du diéu trj
bang statin.

+ Trong qué trinh diéu trj bing statin, bénh nhan cin thong bao khi c¢6 cac bidu hién vé co
nhu dau co, cimg co, yéu co ... Khi c¢6 cac biéu hién nay, bénh nhén cén 1am xét nghiém CK
dé c6 cac bién phéap can thiép phu hop.

Anh hwéng trén gan

Tuong ty nhu c4c statin khac, cin than trong khi ding pitavastatin & bénh nhéan nghién rugu
nang hodc co tién sir bénh gan. Cac xét nghiém chirc ndng gan dugc khuyén cao thyuc hién
trudc khi diéu tri va 3 thang sau khi bit dau didu tri bing pitavastatin. Nén ngung pitavastatin
néu ndng d¢ transaminase huyét thanh (ALT va AST) gip 3 lan gi6i han trén cia mirc binh
thuong.

Anh hwéng trén thin

Pitavastatin nén dugc sir dung thén trong cho b¢nh nhan suy than trung binh hoic ning. Viéc

tang lidu chi nén duge thuc hién khi cé su giam sét chit ché. O bénh nhan suy thdn nang,
khong nén dung liéu 4 mg.

Ddi thdo duwong

Mot sb bang chimg cho thiy cac statin lam ting glucose huyét va & mot sé bénh nhéan c6 nguy
co cao mic ddi théo duong, c6 thé 1am ting glucose huyét t¢i mirc cin ché do chim séc chinh
thirc cho ngudi méc dai thao dudong. Tuy nhién, nguy co ndy ¢6 wu thé do lam giam nguy co
mach mau khi ding statin va do d6 khong phai 13 Iy do dé ngimg statin. Bénh nhan c6 céc
yéu td nguy co ting glucose huyét (glucose huyét lic déi 5,6-6,9 mmol/l, BMI > 30 kg/m?,
ting triglycerid, ting huyét 4p) nén dugc theo ddi 1am sang va sinh hoa theo huéng din québc
gia. Tuy nhién, chua c6 dau hiéu x4c nhan nao vé nguy co déi thao dudng ddi voi pitavastatin
trong c4c nghién ctru gidm sat an toan sau khi thudc Ivu hanh hoic trong cic nghién ciru tién
ctru.

Bénh phoi mé ké

Céc trudng hop hiém gip cia bénh phdi mo k& da duoc bao céo véi mot s statin, dic biét
khi diéu trj dai han. Céc biéu hién c6 thé gdm khé thd, ho khong cé dom va suy nhuge co thé
(mét moi, sut can va sot). Néu nghi ngd bénh nhén tién trién bénh phdi mé k&, can ngimg diéu
trj bang statin.

Tré em

Dit liéu vé dnh huéng dai han dén sy ting trudng va phat trién gi6i tinh & bénh nhi tir 6 tudi
tr& 1én ding pitavastatin con han ché. Cac bé gai vi thanh nién nén dugc tr vin v& cc bién
phép tranh thai thich hop trong qua trinh diéu tri bing pitavastatin.

Cic dnh hwong khdc

Nén tam thdi ngimg pitavastatin trong khi diéu trj bang erythromycin, céc khang sinh
macrolid khac hodc acid fusidic. Pitavastatin nén dugc str dung than trong cho bénh nhin
dang ding cac thudc c6 thé giy bénh co (nhu cac fibrat hogc niacin).

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
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Phuy ni¥ co thai

Pitavastatin bi chdng chi dinh & phu nit c6 thai. Phu nit ¢6 thé mang thai nén sir dung cac bién
phép tranh thai thich hop trong khi diéu tri bang pitavastatin. Vi cholesterol va cac san pham
khéc ctia qué trinh sinh téng hop cholesterol can thiét cho sy phat trién bao thai, nguy co tiém
tang do trc ché HMG-CoA reductase s& chiém wu thé hon loi ich coa viéc diéu tri béng
pitavastatin trong sudt thoi ky mang thai. C4c nghién ciru trén dong vt cho thay c6 nhing
bing chimg han ché vé ddc tinh trén hé sinh san, nhung khong c6 kha niing giy quai thai. Néu
bénh nhan du dinh mang thai, nén ngimng diéu tri it nhit 1 thang truéc khi thu thai. Néu bénh
nhan c6 thai trong khi diéu trj bang pitavastatin, nén ngimg thudc ngay 14p tirc.

Phu nig cho con bu

Pitavastatin bi chdng chi dinh trong théi ky cho con bu. Pitavastatin duoc bai tiét qua sira cia
chu6t. Chua biét pitavastatin cé bai tiét vao sira me hay khong.

Kha ndng sinh san

Hién chua c6 dir liéu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 phan (g c6 hai nao duoc bao cdo cho thay bénh nhan ding pitavastatin b suy giam
kha ning 14i xe va van hanh may moc nguy hiém, nhung can luu y ring d c6 bdo cdo vé
chéng mit va budn ngu trong khi diéu tri bing pitavastatin.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Pitavastatin duoc van chuyén tich cuc vao té bao gan ngudi boi nhiéu chét van chuyén qua
gan (bao gém polypeptid vin chuyén anion hitu co, OATP), cé thé tham gia vao mot s6 twong
tac sau day.

Ciclosporin: Dung ddng thoi mot lidu don ciclosporin voi pitavastatin 1am ting AUC cua
pitavastatin & trang thai 6n dinh 1én 4,6 1an. Chua biét anh hudng cia ciclosporin & trang thai
6n dinh dén pitavastatin & trang thai dn dinh. Pitavastatin bi chéng chi dinh & bénh nhén dang
diéu tri bing ciclosporin.

Erythromycin: Dung ddng thoi véi pitavastatin 1am ting 2,8 1an AUC cia pitavastatin. Nén
tam ngimg pitavastatin trong khi diéu tri bing erythromycin hoic céc khing sinh macrolid
khac.

Gemfibrozil va cac fibrat khac: Viéc dung céac fibrat don doc d6i khi co6 lién quan dén bénh
co. Sir dung ddng thoi fibrat véi statin c6 thé 1am ting nguy co méic bénh co va tiéu co van,
Cén than trong khi ding pitavastatin dong thoi véi cac fibrat. Trong céc nghién ciru dugc
dong hoc, AUC cua pitavastatin tang 1,4 lan khi dung ddng thoi voi gemfibrozil va ting 1,2
14n khi ding dong thoi voi fenofibrat.

Niacin: Cac nghién ciu vé tuong tac giita pitavastatin va niacin chwa dugc thyuc hién. Viée
stir dung niacin don dgc co lién quan dén bénh co va tiéu co van. Vi vdy, nén than trong khi
dung pitavastatin dong thoi voi niacin,

Acid fusidic: Nguy co mic bénh co, bao gdm tiéu co vén, c6 thé ting 1én khi ding dong thoi
acid fusidic toan than v6i cac statin. Co ché ctia tuong tac nay (du 13 twong tac duoc luc hoc
hay duoc dong hoc, hodc ca hai) vin chua duge biét. P c6 béo cao vé tiéu co vén (bao gém
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mét s6 trudng hop tir vong) & nhimg bénh nhan dung phdi hop nay. Néu cin diéu tri bing

acid fusidic toan than, nén ngimg pitavastatin trong sudt thoi gian diéu tri bing acid fusidic.
Rifampicin: Dung dong thoi voi pitavastatin 1am ting 1,3 14n AUC cia pitavastatin do giam

hép thu & gan.

Thudc trc ché protease va thudc irc ché enzym sao chép ngwoc khdng cé ciu tric
nucleosid: Dung ddng thoi lopinavir/ritonavir, darunavir/ritonavir, atazanavir, hodc efavirenz

voi pitavastatin c6 thé din dén nhimg thay ddi nho trong AUC cua pitavastatin.

Ezetimib va chit chuyén héa glucuronid ctia n6 trc ché hip thu cholesterol trong ché d¢ #n

va mat. Str dung ddng thoi pitavastatin khong anh hudng dén ndng do ezetimib trong huyét
twong hodc ndng do chit chuyén héa glucuronid va ezetimib khong anh hudng dén ndng dd
pitavastatin trong huyét twong.

Cic thudc tre ché CYP3A4: Cac nghién ciru trong tic véi cac thude e ché CYP3A4 da biét

1a itraconazol va nudc ép budi chum khong ghi nhan anh huéng 6 y nghia lam sang 1én ndng

do pitavastatin trong huyét tuong. 8
Digoxin, mdt co chit ciia P-gp, khong tuong tic véi pitavastatin. Trong thdi gian dung ddng
thoi, khong c6 su thay ddi ¢6 y nghia ndo vé ndng do cua pitavastatin hodc digoxin. \/‘
Warfarin: Dugc dong hoc va dugce luc hoc ¢ trang thai 6n dinh (INR va PT) cua warfarin & (
nguodi tinh nguyén khoe manh khong bi anh huong khi dung ciing véi pitavastatin 4 mg moi

ngay. Tuy nhién, ddi véi céc statin khac, bénh nhén dung warfarin phai dugc theo doi thoi

gian prothrombin hogc INR khi pitavastatin dugc bo dung vao liéu phép dang ding.

Tré em

Céc nghién ctru vé tuong tac thudc - thude chi duge thyc hién & nguoi truong thanh., Chua

biét mirc d9 twong tac thudc & tré em.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tém tit hd so an toan

Trong c4c nghién ciru 1dm sang c6 d6i chimg, dudi 4% bénh nhan diéu tri bing pitavastatin &

liéu khuyén céo rit khéi nghién ctru do phan tmg c6 hai. Phan tmg c6 hai lién quan dén
pitavastatin dwgc béo c4o phd bién nhét trong cac thir nghiém 14m sang c6 déi chimg 1a dau

co.

Tém tit cdc phan éng c6 hai

Tan suét ctia cac phan (mg c6 hai dugc phan loai nhu sau: rét thudng gip (> 1/10), thuong

gip (> 1/100 dén < 1/10), it gap (> 1/1.000 dén < 1/100), hiém giip (> 1/10.000 dén < 1/1.000),
khong biét (khong thé wdc tinh tir dir lidu sén co).

R6i loan madu va hé bach huyét

Hiém gip: Thiéu mau

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

it gap: Chan an

Réi loan tém than

Khong biét: Mat ngu
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Réi loan than kinh

Thudng gip: Pau dau

it gip: Chéng mit, réi loan nhip tim, budn ngu

Réi loan thi giac

Hiém gip: Giam thj luc

Réi logn tai va dc tai

it gap: U tai

Réi logn tiéu héa

Thuong gidp: T4o bén, tiéu chay, kho tiéu, budn nén

It gédp: Dau bung, kh6 miéng, non

Hiém gip: Pau ludi, viém tuy cap

Réi loan gan-mdt

it gip: Tang transaminase (aspartat aminotransferase, alanin aminotransferase) A
Hiém gip: Vang da &r mat */
Roi logn da va mé dwdi da

it gap: Ngtra, phat ban

Hiém gip: May day, ban do

R6i logn co xuong va mé lién két

Thudng gap: Pau co, dau khop

It gap: Co thit co

Khong biét: Bénh 1y hoai tir co qua trung gian mién dich

Réi loan thén va tiét niéu

it gap: Tiéu rit

Roi logn toan than va tai ché

it gap: Suy nhugc, kho chiu, mét moi, phu ngoai vi

Tang creatinin kinase trong mau > 3 14n gi6i han trén cua mirc binh thuong (ULN) xay ra &
49 trong s6 2800 (1,8%) bénh nhan ding pitavastatin trong céc thir nghiém 1am sang c6 déi
chimg. Mirc ting > 10 1an ULN kém c4c triéu chimg trén co 1 rét hiém va chi dugc ghi nhan
& 1 bénh nhén trong s6 2406 bénh nhan dugc diéu tri bing 4 mg pitavastatin (0,04%) trong
thir nghiém l1am sang.

Tré em

Co s& dir liéu v@ tinh an toan trén 1am sang bao gém dir liéu trén 142 bénh nhi dugc dung
pitavastatin, trong d6 87 bénh nhén trong d6 tudi tir 6 dén 11, va 55 bénh nhan trong d¢ tudi
tir 12 dén 17. Téng cong, 91 bénh nhan dugc dung pitavastatin trong 1 nidm, 12 bénh nhan
dung pitavastatin trong 2,5 ndm va 2 bénh nhén trong 3 nim. Duéi 3% bénh nhan diéu tri
bang pitavastatin phai ngimg thudc do céc bién cb c6 hai. Céac phén g c6 hai lién quan dén
pitavastatin thudng dugc béo céo nhat trong thir nghiém 1am sang 14 dau diu (4,9%), dau co
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(2,1%) va dau bung (4,9%). Dya trén dit liéu sin c6, tin sut, loai va mirc d6 nghiém trong
cua cac phan uimg c6 hai dugce cho 1a trong tu & tré em va ngudi 1on.

Kinh nghiém sau khi thuéc lru hanh

Mot nghién ciru tién ctru sau khi thude luu hanh kéo dai 2 ndm da duogc thuc hién trén gan
20.000 bénh nhén ¢ Nhat Ban. Phan 16n trong s6 20.000 bénh nhan trong nghién ciru duoc
diéu trj bing 1 mg hodc 2 mg pitavastatin chir khoéng phai 4 mg. 10,4% bénh nhan bio céo
cac bién cb c6 hai ma khong thé loai trir mdi quan hé nhan qua véi pitavastatin va 7,4% bénh
nhan rat khoi nghién ciru do cac bién ¢o ¢6 hai. Ty 1& dau co 1 1,08%. Phan 16n céac bién cb
¢0 hai 1a nhe. Ty I€ bién ¢d ¢6 hai cao hon trong vong 2 ndm ¢ nhitng bénh nhén c6 tién sir di
tmg thudc (20,4%), hodic mic bénh gan hoic than (13,5%).

Céc phan tmg c6 hai va tin suit quan sat duoc trong nghién ctru tién ctru sau khi thude luu
hanh nhung khong phai trong cac thir nghiém 14m sang c6 doi ching trén toan thé gidi, ¢ liéu
khuyén cdo duoc liét ké duéi day.

Réi loan gan-mdt

Hiém gip: Chirc ning gan bat thuong, bénh vé gan

Réi loan co xwong va mé lién két

Hiém gip: Bénh co, tiéu co van

Trong nghién clru gidm sét sau luu hanh, ¢6 2 bio cdo vé tiéu co van phai nhép vién (0,01%
bénh nhan).

Ngoai ra, c6 céc bao c4o hgu mai vé anh huéng trén co xuwong bao gdm dau co va bénh co &
nhimg bénh nhan dugc diéu tri bing pitavastatin & tat ca cac liéu khuyén cdo. Céc bao céo vé
ti€u co vén, kem va khong kém suy than cap, ké ca tiéu co van gdy tir vong ciing da dugc ghi
nhan. Cac bdo cdo vé cac bién co sau cﬁng da duogc ghi nhan (tan suat dya trén tan sut dugc
quan sat trong cac nghién ctru sau khi thudc lIru hanh):

Réi loan than kinh

It gap: Giam cam giac

Réi loan tiéu héa

Hiém gip: Kho chiu & bung

R6i loan da va mé dudi da

Khoéng biét: Phi mach

R6i logn co xwong va mé lién két

Khéng biét: Hoi chimg gidng lupus

Réi logn sinh san va tuyén vii

Hiém gip: Nir hoa tuyén va

Anh hwéng ciia nhém statin

Céc bién cb c6 hai sau day da dugc bao céo véi mot sb statin:

- Réi loan gidc ngu, bao gdm ca 4c mong

- Réi loan chirc ning tinh duc
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- TrAm cam

- M6t vai truong hop mic bénh phdi mo k&, dic biét khi diéu tri kéo dai

- D4i thao duong: Tan sudt xay ra phu thudc vao s hién hién hay khong cua cac yéu t6 nguy
co (glucose huyét lic déi > 5,6 mmol/l, BMI > 30 kg/m?, ting triglycerid, tién sir tang huyét
ap)

- Suy giam nhan thirc (nhw mét tri nhé, 14 1n...)

- Tang dudng huyét

- Tang HbAlc

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc sy nhitng phdn irng cé hai gdp phdi khi sir dung
thuoc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khéng c6 phuong phép diéu tri dic hiéu khi ding thudc qua lidu. Bénh nhan can duoc didu
tri triéu chimg va ap dung cac bién phap hd trg khi can thiét. Nén theo di chirc ning gan va
nong d¢ CK. Viéc thdm phan méu c6 thé khéng c6 lgi.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge ly: Thude e ché HMG-CoA reductase

Ma ATC: C10AA08

Co ché tic dung

Pitavastatin 12 mt chét rc ché canh tranh véi HMG-CoA reductase, 1am han ché tdc d6 cua
enzym trong qua trinh sinh tong hop cholesterol, va trc ché tong hgp cholesterol & gan. Két
qua la s6 lugng thu thé LDL trén bé mit té bao gan tang 1én, thuc day sy hap thu LDL tir méu,
lam giam nong do cholesterol toan phan (:FC) va LDL-cholesterol (LDL-C) trong ma’}u. Su trc
ché lién tyc cua pitavastatin doi vdi sy tong hop cholesterol ¢ gan lam giam bai tiét VLDL
vao mau, lam giam ndng do triglycerid (TG) trong huyét tuong.

Tdc dung dwoc lwc hoc

Pitavastatin lam giam sy ting néng dd LDL-C, cholesterol toan phan va triglycerid va lam
ting HDL-cholesterol (HDL-C). Thudc ciing 1am giam ApoB va lam ting ApoA-I (xem Bang
1). Pitavastatin cling lam giam céc ty 1€ non-HDL-C, TC/HDL-C, va Apo-B/Apo-Al.

Bang 1: P4p tng theo lidu & bénh nhén ting cholesterol mau nguyén phat (mirc thay doi
hi¢u chinh trung binh (%) trong 12 tuin so vé6i trwéc khi diéu trj)

Liéu |S6bénhnhan | LDL-C | TC* |[HDL-C| TG | Apo-B | Apo-Al
d?rjc 51 4,0 13 | 25 e 0,3 32
[ mg 52 333 | 228 9,4 14,8 | 241 8,5
2 mg 49 382 | -26,1 9,0 174 | -304 5,6
4 mg 50 465 | -325 8,3 212 | -36,1 47
* khong hiéu chinh
13. PAC TiNH DUQC PONG HQC
Hip thu
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Pitavastatin dugc hap thu nhanh & duong tiéu héa trén va ndng do dinh trong huyét twong dat
dugc trong vong 1 gidr sau khi udng. Sy hip thu khéng bj anh hudng boi thirc in. Thude &
dang khong ddi trai qua chu trinh rudt gan va dugc hép thu tét tir hdng trang va hdi trang.
Sinh kha dung tuyét d6i cuia pitavastatin 1a 51%.

Phiin b

Hon 99% pitavastatin lién két véi protein trong huyét trong & ngudi, chit yéu véi albumin va
alpha 1-acid glycoprotein, va thé tich phan bd trung binh 14 khoang 133 L. Pitavastatin dugc
van chuyén tich cuc vao té bao gan, 14 vi tri tac dung va chuyén hoa, bang nhiéu chit van
chuyén trong gan bao gdm OATP1B1 va OATP1B3. AUC huyét twong c6 thé thay ddi trong
pham vi gén 4 1n giita gié tri cao nhit va thip nhat. Cac nghién ciru véi SLCO1B1 (gen ma
héa OATP1B1) cho thiy tinh da hinh ciia gen nay c6 thé giai thich phén 16n su bién dbi ciia
AUC. Pitavastatin khong phai 14 chét co chét cua p-glycoprotein.

Chuyén héa

Pitavastatin & dang khong dbi chiém wu thé trong huyét twong. Chat chuyén héa chinh 13 dang .

lacton khong c6 hoat tinh dugc hinh thanh thong qua lién hgp pitavastatin glucuronid kiéu
ester boi UDP glucuronosyltransferase (UGT1A3 va 2B7). C4c nghién ciru in vitro, sit dung
13 ddng dang cytochrom P450 (CYP) & nguoi, chi ra ring sy chuyén héa cua pitavastatin boi
CYP 12 it nhdt; CYP2C9 (va & mirc d6 thip hon 1a CYP2C8) chiu tréch nhiém chuyén hoa
mdt phan nho pitavastatin thanh cac chit chuyén hoa.

Thdi trie

Pitavastatin & dang khong d6i dugc dio thai nhanh tir gan vao mat, nhung trai qua chu trinh
rudt gan, gop phan kéo dai thoi gian tac dung cta thudc. Duéi 5% lugng pitavastatin dugc
bai tiét qua nu6c tidu. Thoi gian ban thai trong huyét twong tir 5,7 gioy (don lidu) dén 8,9 givs
(trang théi 6n dinh) va do thanh thai duong ubng trung binh 14 43,4 L/gi¢ sau khi ding mét
lidu don.

Anh hwéng cia thire in

Nong d6 tdi da trong huyét twong cua pitavastatin giam 43% khi dung cung véi bita dn giau
chét béo, nhung AUC khéng thay dbi.

Cic doi twpng dic bigt

Nguoi cao tuéi: Trong mdt nghién ciru dugc ddng hoc so sanh ngudi tinh nguyén tré tudi va
cao tudi khoe manh (> 65 tudi), AUC cua pitavastatin cao hon 1,3 14n & ngudi cao tudi. Didu
ndy khong anh hudng dén tinh an toan hoic hiéu qua cua pitavastatin & bénh nhén cao tudi
trong céc thir nghiém 1am sang.

Gidi tinh: Trong mot nghién ctiru duge dong hoc so sanh tinh nguyén vién nam va nir khoe
manh, AUC cua pitavastatin ting 1,6 1an & nit. Diéu nay khong anh huéng dén tinh an toan
hodc hi¢u qua cua pitavastatin & nir gidi trong cac thir nghiém 14m sang.

Chiing téc: Khong cé sy khac biét vé dic diém duoc dong hoc cuia pitavastatin giita nhing
ngudi tinh nguyén khoe manh Nhét Ban va da tréng tinh theo tudi va trong lrong co thé.

Tré em: C§ rat it dit liéu vé dugc ddng hoc & tré em va thanh thiéu nién. Trong nghién ciru
NK-104-4.01EU 14y mAu roi rac cho thdy anh hudng trén nong do pitavastatin trong huyét
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twong phu thudc liéu sau 1 gidr ding thude. Ciing c6 dau hiéu cho thiy nng do sau 1 gio ding
thue (ty 18 nghich) lién quan dén trong lugng co thé va c6 thé cao hon & tré em so voi nguoi
16n.

Suy than: Di v6i bénh nhan mic bénh than & mirc d¢ trung binh bénh nhan dang thAm phan
mau, gia tri AUC tang lan luot 14 1,8 1an va 1,7 lan.

Suy gan: Dbi véi bénh nhan suy gan nhe (Child-Pugh A), AUC cao hon 1,6 1an so véi ngudi
khoe manh, trong khi & bénh nhén suy gan trung binh (Child-Pugh B) AUC cao hon 3,9 1an.
Mirc li€u gidi han duge khuyén cdo & bénh nhan suy gan nhe va trung binh. Pitavastatin bi
chong chi dinh & bénh nhan suy gan néng.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 1 vix 10 vién

Hop 3 vix 10 vién

Hop 5 vi x 10 vién

Hop 10 vi x 10 vién

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC
Diéu kién bdo quan: Noi kho, nhiét d6 khong quéa 30°C, tranh 4nh sang.

Han ding: 36 thang ké tir ngy san xuét.

Tiéu chuan chat lwong thuée: TCCS.

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Tén co s6 san xudt: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM WEALPHAR

Dia chi: Ld CN5, Khu cong nghiép Thuy Van, Xa Thuy Vén, Thanh phd Viét Tri, Tinh Phu
Tho
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