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MAU PANG KY TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén bao phim MEYERLOZIN 25

Rx-Thube nay chi diang theo don thudc
MEYERLOZIN 25

Pé xa tim tay tré em
Doc ki huéng dan sir dung trwie khi ding

Thanh phan céng thire thubce: Mdi vién chira:
- Thanh phdn dwge chat:

Empagliflozin 25 mg
- Thanh phdn 16 duge:

Lactose, Microcrystallin cellulose 101, Natri
starch glycolat, Colloidal anhydrous silica,
Magnest stearat, HPMC 0606, HPMC 615,
PEG 6000, Tartrazin yellow, Brown, Tale,
Titan dioxyd.

Dang bao ché:

- Vién nén bao phim.

- Vién nén nhé hinh bau duc, hai mat tron 16i,
bao phim mau vang, bén trong mau trang hodc
gan nhu tréng.

Chi dinh:

- Empagliflozin duge chi dinh trong diéu tri
déai thao dudmg typ 2 & ngudi trudng thanh nhém
cai thién kha nang kiém soat dudng huyét trong
nhimg trudmg hop sau:

+ Don tn lidu: K.hx ché db an kiéng va vén
dong khéng du dé kiém soat dudng huyét mot
cach thich hgp & nhitng bénh nhédn khéng phu
hop dung metformin do khong dung nap.

+ Diéu trj phoi hop: Phoi hop vai cée thude ha
glucose khac bao gom nsulin khi ma cac thude
nay ctng voi ché dé an kleng va van ddng khdng
du dé kiém soét duong huyét mét cach thich hop.

Cach diing, lidu ding:
* Lidu drmg :

- Liéu khéi dau khmen cao l1a 10 mg
empagliflozin mt 1an mdi ngay trong don tri liéu
va phoi hop van cac thude ha glucose khac bao
g6m insulin. & nhimg bénh nhin d dung nap
empaglifiozin liéu 10 mg mot lan mdi ngay, co
¢GFR = 60 mlfphat/1,73m* va can kiém soat
duémg huyét chat ché& hon, cb thé tang lidu lén
25 mg mdt 1an mdi ngdy. Liéu t6i da mbi ngay la
25 mg.

- Khi empagliflozin duge sir dyung trong diéu
tri ket ho’p voi mot sulfonylurea hodc véi insulin,
c6 thé can nhic dung lieu sulfonylurea hodc
lnsuhn thdp hon dé lam giam nguy co ha duong
huyét.

Cdc nhém bénh nhin dic bit:

- Bénh nhan suy than:

+ Do co ché tic dung ciia thude, téc dung
cla empagllﬂnzm phu thude vao chire nang than.
Khéng cin chinh lidu & bénh nhdn co
eGFR =60 ml/phit/1, 73m” hodc CrCl = 60 mliphut,

+ Khong nén dung khén ddu empagliflozin
trén bénh nhdn co eGFR < 60 ml/phit/1,73m’
hode CrCl < 60 ml/phﬁt. Nhi}ng bénh nhén dung
nap empaghﬂuzm co eGFR giam lién tyc dué
60 ml/phiat/1,73m* hosic CrCl dudi 60 ml/phit,
nén diéu chinh liéu empagliflozin & mirc 10 mg
md1 ngay. Nén ngimg sir dung empagllﬂoan khi
eGFR lién tuc dudi 45 mi/phut/1,73m* hoac CrCl
lién tuc dudi 45 ml/phut,

+ Khéng nén dung empagliflozin cho bénh
nhan bénh than gial doan cudi hodc bénh nhén
phai loc thén do thude dige dy doan la khong co
tac dung trén nhimg bénh nhén nay,

- Bénh nhdn suy gan: Khéng can chinh lidu &
bénh nhan suy gan. Nong dd empagliflozin ting
¢ nhimg bénh nhan suy gan néng. Kinh ng.htcm
diéu tri trén bénh nhén suy gan néng con han ché,
do do khong khuyén céo ding thude cho nhom
bénh nhan nay.

- Bénh nhan cao mdi: Khong can chinh liéu
theo tudi. G bénh nhan tir 75 tuoi tr& 1én, nén
xem xét dén kha ning ting n guy co suy giam thé
tich. 0 nhitng bénh nhan tir 85 tudi tré lén, viée
bat dau didu tri bing empagllﬂozm khong duge
khuyén ¢éo do kinh nghiém diéu tri han ché,

~ Bénh nhi: Tinh an toan va higu qua cla
empaghflozin chva dugc thiét lap trén tré em va
thiéu nién (do khong co dir liéu).

w Cach dung

Co the uang thude cung hoiic I-:hong cung thire
an, nudt uguycn vtcn vii nuge. Néu mot liéu
thude bi quén, cdn uéng lai ngay khi bénh nhén
nhé ra; tuy nhién, khing ding lidu gép déi trong
cung mot ngay.

Chong chi dinh: _
Qua man voi empagliflozin hoac bt ky thanh
phan nao cia thude.

Canh b#o va thiin trong khi diing thudc:
- Ddi thdo dwdimg toan ceton:

+ Céc truong hop hiém gdp cua dai théo
dudmg toan ceton, hao gém cac truomg hop de
doa tinh mang va gdy tir vong, da duoge l?E'lo céo &
nhimg bénh nhan duoce diéu trj bang thudc tc che
SGLT2, bao gbm ca empaghflozm Trong mot so
truémg hop, tinh trang ndy xudt hién khdng dién

- MAn



http's://tfungtamthuoc.com/

hinh khi chi ¢6 gié tri duémg huyét ting vira phai,
dudi 14 mmol/l (250 mg/dl). Khéng biét duoe
liéu dai thao dudmg toan ceton co xay ra nhiéu
hon véi lidu empagliflozin cao hon hay khéng,

+ Phai xem xét dén nguy co dai thao duong
toan ceton khi thay cac trigu chimg khéng dién
hinh nhit ndn, budn nén, chan an, dau bung, khat
nhieu, kho tha, 1n 16n, mét moi bét lhutmg hay
buén ngu. Néu cac triéu chimg trén xuét hién,
phai danh gla toan ceton cho bénh nhén ngay lap
tirc, bat ké mirc dudng huyét,

+ Néu nght ng& hodc chin doan bénh nhan
nhiém toan ceton, nén ngimg diéu tri bing
empagliflozin ngay ldp tirc.

+ Nén tam ngl.mg, diéu tri & nhimg bénh
nhan nhap vién dé Iam cac phéu thuét 1én hoje bj
cac can hénh ning cip tinh. Theo di ceton duoe
khuyén céo & nhung bénh nhan nay. Do nong do
ceton trong mau duge chon hon trong nuae tiéu.
Diéu try bing empagliflozin co thé bér déu lai khi
gla tri cmon binh thudmg va tinh trang cua bénh
nhén da én dinh.

+ Truge khi dleu tri voi empaghﬂazm nén
xem xét dén cac yéu td trong bénh sir cua bénh
nhén ¢o thé dén toi toan ceton.

+ Bénh nhén co nguy co cao hon bi nhiém
toan ceton bao gém beénh nhéan co dy urix chm..
ning té bao beta thap (vi du bénh nhan tiéu
duong typ 2 ¢6 C-peptid thép hofic tiéu duong ty
mién tiém 4n & ngudi lon (LADA) hoje bénh
nhan co tién sir viém tuy), tinh trang bénh nhan
dan dén han ché &n hodic mét nude nghiém trong,
benh nhén giam liéu insulin va bénh nhan ¢6 nhu
céu insulin ting do bénh ndi khoa cip tinh, phiu
thuét hoac lam dung rugu. Cén sit dung thén
trong thudc e ché SGLT2 (empaglifiozin) &
nhitng bénh nhan nay

+ Khéng khuyén cac sir dung lai céc thude
irc ché SGLT2 & nhirng bénh nhén trude do da bj
dai thao dudmng toan ceton trong khi dang dung
thudc ire ché SGLT2, trir khi xac dinh 3 rang do
nguyén nhédn khac va d& gia quyet duge nguyén
nhan do.

+ Tinh an toan va hiéu qua cua
empagliflozin trén benh nhan dai thao dircnﬂ
typ 1 chua duoc thiét 14p va khéng nén diéu tri
bénh nhin dai thao duong typ | bing
empaghﬂoz:m Dit liéu han che tir cac thir nghiém
lam sang gcl v rang dai thao du':mg toan ceton
xay ra voi tan suat thuong xuyén khi diéu tri
bénh nhan dai thio duong typ 1 béng cac thude
ire ché SGLT2.

- Suy thdn: _

+ Khong nén dung kha dau empagliflozin
trén bénh nhan co6 eGFR < 60 ml/phat/1,73m’
hoiic CrCl < 60 ml/phit. O nhimg bénh nhén
dung ngp empagliflozin ¢6 ¢GFR lién tuc dudi

60 ml/phit/1,73m’ hode CrCl < 60 ml/phit, liéu
dung empagliflozin nén diéu chinh hodc duy tri &
mirc 10 mg mdi ngay. Nén ngimg ding
empaglifiozin  khi eGFR lién te dudi
45 mi/phit/1,73m’* hodc CrCl dudi 45 ml/phit.

+ Khong nén dung empagliflozin cho bénh
nhin bénh than giai doan cudi hodic bénh nhan
phai loc thén do thuoc duge du doan la khong co
tac dung trén nhung bénh nhan nay (xem muc
Cdch dimg va liéu dimg vé myc Duge dong hoc).

- Theo ddi chire ndng thén: Do co ché tac
dung, hiéu qua cua empaghﬂozm phu thude vao
chire nang than. Vi vy, khuyén cao danh gia
chire ning thian trwéc khi didu tri véi
empagliflozin nhur sau:

+ Trede khi khoi ddu diéu ti bang
cmpaghﬂozm va dinh ky kiém tra trong qua trinh
diéu trj, tie 1a t6i thleu kiém tra hang nam (xem
muc Cdch dimg va liéu ding va muc Duwoe luc
hoc, Durge dgng hoc).

i3 Tru'Uc khi bét ddu diéu trj phdi hup véi bat
ky thude nao c6 thé 6 anh huong xdu dén chire
nang thén.

- 1on thuong gan:

Cac trirong hop ton thuong gan da duoce bao
cao trong cac thir nghiém 1am sang. Chua thiét
l@p sir lién quan giira empagliflozin vé viée gdy
ton thuong gan.

- Tang Hematocrit: Da théy tang hematocrit
khi diéu tri bang empaghﬂozm

- Ste dyng thudc ¢ bénh nhdn c6 nguy co gidm
thé tich:

+ Dua vao co ché tac dung cua cac chét (re
ché SGLT-2, diing thudc loi tiéu thim thau dén
thin véri dieu tri thai durong qua nuée tiu co thé
dén dén giam huyét ﬁp vira phai (xem muc Diege
lye hge). Do do, nén than trong khi ké toa &
nhimg bénh nhén ma sur gidm huyét ap c6 thé giy
ra boi empagliflozin, vi dy nhing bénh nhén da
biét mic benh tim mach bénh nhan dang diéu tri
tang huyét ap co tién sir ha huyét ap hodc bénh
nhén tir 75 tudi trér 1én.

+ Trong nhimg truomg hop c6 thé dan dén
mat dich (vi du bénh duong tiéu hoa), nén theo
ddi cén than tinh trang thé tich (vi du kham stc
khae, do huyét ap, cac xét nghiém cén 1dm sang
ké ca hematocrit) va dién gidi & bénh nhan dang
diéu tri véi empaglifiozin. Nén can nhic ngung
tam thai diéu tn bang empaglifiozin cho dén khi
hét tinh trang mét dich.

- Bénh nhdn cao tuii.

+ Tac dung cua empaghﬂozm Ién sur thai trir
glucose qua dudng nigu b lién quan dén cac
thuoe loi tiéu tham thau, nhimg thude co thé anh
huémg dén tinh trang di nuée trong co thé. Bénh
nhan tir 75 tudi tra lén oo thé tang nguy co suy
giam thé tich. S6 lugng bénh nhan & nhom nay
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diéu tri vai empaglifiozin gip tac dung phu cao
hon so vé1 nhom dung gia duoe (xem muc Tdc
dung khing mong mudn). Do @6, can dic biét chu
y dén l:.r(mg sir dung trong truo'ng hop cac san
pham thude ding chung co thé din dén suy giam
thé tich (vi du: thude loi tiéu, thude ire ché enzym
chuyén). Kinh nghiém diéu tri & bénh nhén tir 85
tudi tr6 1én con han ché. Khéng khuyén cao khi
dau diéu tri bang ernpaghﬂonn & nhom bénh
nhan nay (xem muyc Cach d:mg va licu ding).

- Nhiém khudn duomg tiét !’Hﬂt

bd co bao céo héu mal vé cac truomg hop
nhlem khuén dl.r(mg tiét niéu co bién chung bao
gom viém thén - bé than va nhiém khuén huyet tir
duong tiet nidu & nhung, bénh nhén diéu tri voi
empaglifiozin. Can nhac ngung empaglifiozin
tam thai & nhimg bénh nhan bi nhiém khudn
duong tiét niéu phirc tap.

- Hoai thir frournier:

Dd c6 bao cao hdu mai vé cac trudng hop
hoai thu Fournier & bénh nhan nir va nam dung
thude irc ché SGL.T2. Day la mot bénh hiém gip
nhung nghiém trong va cd kha ndng de doa tinh

mang doi hoi phal diéu trj khan cap vai thude
khang sinh va phau thuat ma 6 viém

Khuyén céo bénh nhan néu ho gép phai cac
triéu chimg nhu dau nhiéu, ban do hozc sung [
vung sinh duc hode ving day chau, kém theo sot
hodc khé chiu. Ly ¢ nhiém lrfmg ni¢u sinh due
hodc ap xe quanh hiu mén co thé xdy ra trude
héi chimng hoai thu Fournier. Néu nghi ng@, nén
ngung sir dung empagliflozin va dicu tri khan cap
{(bao gébm dung khang sinh va phiu thudt mé &
viém),

= Suy tim: .

Kinh nghiém diéu tr1 bénh nhéan suy tim loai
I-1l theo phan loai cua Hiép héi Tim New York
(NYHA) con han ché. Khang co kinh nghiém
diéu tri empagliflozin cho bénh nhan suy tim loai
HI-IV theo phan loawt NYHA. Trang nghién ctru
EMPA-REG OUTCOME; 10,1% bénh nhéan
duge béo cdo suy tim tai thoi diém ban déu.
Giam tir vong do tim mach & nhitng bénh nhén
nay théng nhat voi toan bd nhém doi tuong
nghién ciru.

- Cde xét nghiém nute tiéu: Do co ché tac
dung ctia thude, bénh nhin dang dung
empagliflozin s& xet nghiém duong tinh voi
glucose trong nude tiéu.

- Céit eyt r,h: duri: )

Su gia tang cac truong hop cat cut chi dudi
(chii yéu 1a ngén chan) da duoc quan sét thay
trong céac nghién ciu lam sang ¢ nhimg bénh
nhén tiéu dudng typ 2 dung thude ire ché SGLT2.
Cac bénh nhan dung nhimg loai thude nay, diéu
quan trong la phai tu van cho bénh nhan cach
cham séc ban chan phong ngua thudng xuyén.

- Xét nghiém 1, J-mrh_}ﬁmg{uu(ol (1,5-AG):
Khong khuyén céo theo ddi kiém soat duong
huyét bing xét nghiém 1,5-AG vi phucmg phap
do muc 1,5-AG khong dang tin cdy trong viéc
danh g:a kiém soat duomg huyét & bénh nhan
dung thude re ché SGLT2. Sir dung cac phuang
phap thay thé dé theo ddi kiém soat dudmg huyet

- Thube ¢6 chira lactose, do do khon;, nén su
dl.mg cho nhitng bénh nhan c6 van dé di truyen
hiém gip vé khéng dung nap galactose, thiéu hut
Lapp lactase, rbi loan hap thu glucose-galactose

- Ta dugc méu Tartrazin yellow: Co thé giy
phan tmg di img.

Sir dung thudc cho phu nir ¢ thai va cho con
bii:

- Thoi ki mang thai: Khéng co dit liéu viée st
dung empagliflozin & phy nit mang thai. Cac
nghién ctru trén dong vét cho thdy empagliflozin
di qua nhau thai trong thoi ky mang thai muén &
mét mue do rat han ché nhung khong chi ra tac
déng co hai truc tiép hodc gian tiép lién quan dén
su phat trién phdi thai sém. Tuy nhién, cac
nghién ciru trén dong vat da cho thay tac dung
phu dm véi su phat trién sau sinh. Dé phong
ngira, tot nhat la tranh sir dung empagliflozin
trong khi mang thai.

- Thai ky ckn con bii: Khong co dir liéu trén
ngudi vé bai tiet empaghﬂozm vao sira me. Dir
liéu trén dong vat cho thdy cé su bai tiét cia
empagliflozin vao sira dong vit me. Khong thé
loai trir nguy co ddi véi tré so sinh/nhii nhi.
Khang nén sir dung empagliflozin trong théi gian
cho con bu.

- Kha néing sinh san: Chua tién hanh nghién
ciru vé anh hu‘o*ng cua empagliflozin lén kha
ning sinh san & nguoi, Cac nghlen ciru trén d(,mg
vat khung cho lhéy anh huémg gay hai truc tiép
hodic gian tiép dén kha ning smh san.

Anh hwiéng cia thube 1én khi ning lai xe, viin
hanh miy méc:

Empagliflozin it c6 dnh hudng trén kha ning
lar xe va van hanh may maéc. Nén khuyén bénh
nhin thén trong dé trénh ha dudmg huyét trong
khi lai xe va van hanh may moe, dac biét khi si
dung empagliflozin pho1 hgp von sulfonylurea
va/hodc insulin.

Twong téc, twong ky ciia thudc:

- Tuung wic dwc e hoc:

+ Thube lon neu Empagliflozin c6 thé lam
tang tac dung loi tiéu cua thiazid va cac thude loi
tidu quai va co thé lam tang nguy co mat nude va
ha huyét ap.

+ Tnsulin va céc thuée kich thich bai tiét
insulin nhir sulfonylurea co thé lam tang nguy co
ha dwéng huyét. Do dé, khi ding phéi hop véi
empagliflozin c6 thé phai ding insulin va cac
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thude kich thich bai tiét insulin Vi liéu thép hon
dé gwm nguy co ha dtmng huyét (xem myc Cdch
drmg va liéu dimg va myc Tde dung kiing mong
muon).
- Twong tae dwoc dong hoc:
+ Déanh gia tuong tac thudc in vitro:

Dit liéu in vitro cho thay duomg chuyén
hoa chinh cua empaglifiozin & nguoi la
glucuronid héa boi cac uridine 5'-diphospho-
glucuronosyltransferase UGT1A3, UGTIAS,
UGTIA9 va UGT2B7. Empagliflozin la mot co
chat cua P~glyooprotem (P-gp) va protein dé
khang ung thir vii (BCRP).

Sir dung dung thon empagliflozin vai
probenemd, chét irc ché cac enzym UGT va
OAT3, dan dén su gia tang 26% nong do
empagllﬂozm trong huyet twong (Cya) va ting
53% AUC. Nhimg thay dbi nay khéng duge xem
1a c6 ¥ nghia ldm sang

Tac dung cam img UGT d6i voi
empaghﬂozm chua duge nghién clu. Nén tranh
dieu tri dnng theri voi cac thude cam (mg enzym
UGT da biét do nguy co lam giam hiéu qua.

Nghién ciru twong tac vai gemfibrozil, chét
e ché cac chdt vin chuyén OAT3 va
OATPIBI/1B3 in vifro, cho thiy C.. cua
empa&,llﬂozm tang 15% va AUC téng 59% sau
khi ding dong, thoi. Nhimg thay ddi nay khong
duoc xem lacoy nghla 1dm sang, )

Su (c ché cac chat wvén chuyén
OATPIBI/IB3 khi ding dong thoi véi
rifampicin din dén ting 75% Cpax va ting 35%
AUC cia empagliflozin. Nhimg thay dbi nay
khong dugce xem la co y nghia 14m sang.

Cac nghién ciru tuvong tac cho thay dugc
dong hoc cia ernpag,llﬂozm khong bi anh huong
boi sy phdi hop voi metformin, glimepirid,
pioglitazon, sitagliptin, linagliptin, warfarin,
verapamil, ramipril, simvastatin, toraserud va
hydroclorothiazid.

phdm thude khdc:

+ Dua trén cac nghién ciu in vitro,
empagliflozin khéng irc ché, bat hoat hodic cam
tng cac dong phan CYP450. Empagliflozin
khong (rc ché UGTIAl, UGTIA3, UGTIAS,
UGT1A9 hode UGT2B7. Do do, tuong tac thuoe
- thude lién quan dén phin 1én cac ddng phén
CYP450 va UGT voi empagliflozin va cac co
chét clia nhimg enzym nay khi sir dung dong thoi
vi thé xem nhu khong dang ké.

+ Empagliflozin khong (rc ché P-gp & liéu
diéu tri. Dua trén cac nghién ciru in vitro,
empa;,llﬂoz.m duge cho la khéng co khéd nidng
gay twong tac véi cac thude la co chat ctia P-gp.
Phdi hop dlgoxm mot chit nén P-gp voi
empagliflozin dan dén ting AUC 6% va tang

14% Cmax ctia digoxin. Nhing thay doi nay
duoc xem la khong c6 y nghia 1am sang,

+ Dua trén cac nghién clru in vﬁm,
Empagliflozin khéng tre ché chat van chuyén hap
thu & nguoi OAT3, OATP1BI va OATPIB3 &
néng dé huyét tweng co lién quan trén 1dm sang,,
do dé twong tac thudc - thuoc voi co chdt cua
nhimg chét van chuyén hip thu nay duoc xem
nhir khéng co.

+Céac nghien clru twong tac duge thuc hién &
nhimg ngudt tinh nguyen khée manh cho thay
empaghﬂnzm khong co anh huong ldm sang doi
vol duge dong hoc cia metformin, glimepirid,
pioglitazon, sitagliptin, ]maghptln simvastatin,
warfarin, ramipril, digoxin, thudc loi tidu va cac
thude tranh thai duémg uéng,

Tac dung khong mong mudn ciia thube:
- Rf.‘n’ thuong gap, ADR = 1/10:

RGi loan chuyén héa va dinh duéng: Ha
duomg huyét (khi s dyng phdi hop vai
sulfonylurea hodc insulin).

- Thuenmg gap, 1/ 100 <ADR < 1'1:

+ Nhiém khudn va nhidm ky sinh tring;
Nam am dao, viém &m hé va am dao, viém quy
dau va cac loai nhiém khuan dub'ng sinh duc
khac. Nhiém khuin duéomg tiét nidu (bao gém
viém !han bé thén, hodc nhiém khudn huyeét tir
dudng uet ni¢u).

+ Roi laan chuyén héa va dinh dudmg: Khat.

+ Céc 16 loan da va duéi da: Ngira, cac
phin img dj ung trén da (vi du: phat ban, may
day).

+ Cac roi loan trén than va duong nigu:
Téng bai niéu (nhu di tiéu thuomg xuyén, tiéu qua
nhiéu, tiéu dém).

+ Can 1am sang: Tang lipid huyét thanh.

-lrgap. I 1.000 <ADR < 1/100:

+ Cac ro1_loan mach: Giam the tich (bao
gbm gidm huyét ap, giam huyét ap tam thu, mat
nudce, ha huy&t ap, ha kali mau, ha huyét ap tu thé
dimg va ngat).

+ Céc 61 loan trén than va dwong niéu: Tiéu
kho.

+ Can Iam sang: Tang creatinin mau, gidm
mite loc cdu than, tang hematocnt, tang lipid
huyét thanh.

- Hiém gap, 1/10.000 < ADR < 1/1.000:

Réi loan chuyén hoa va dinh dudng Dai

thao duong toan ceton.
- Chua bié:
Céc rdi loan da va duéi da: Phi mach.
Thong bdo ngay cho hdc st hode diege sTnhiing
phan tmg c6 hai gdp phai khi sir dung thuéce
Qui liéu va cich xir tri:
- Triéu chimg: Cac nghién clru 1am sang co
kiém soat trén nguoi tinh nguyén khoe manh, liu
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don 1én tén 800 mg empagltﬂozm (trong duong,
32 lan lidu khuyén cdo to1 da hang ngay) va da
liéu empaghﬂozm Ién toi 100 mg/ngay & bénh
nhan tiu dudmg typ 2 (twong duong 4 lan l:eu
khuyén céo t6i da hang ngay) khdng cho thiy bat
ky dgc tinh nao. Empagliflozin lam ting bai tiét
glucme qua nude lleu dan dén tang lrong nurde
titu. Su gia tang thé tich nudc tieu khong phu
thude vao litu va khéng c6 y nghia ldm sang.
Khéng ¢6 kinh nghiém khi ding liéu cao hon 800
mg & nguoi.

- Xir tri: Trong cée truong ho‘p qué liéu, nén
tién hanh cac bién phap diéu tri hd tro phi hop
voi tinh trang ldm sang cua bénh nhan. Chua
nghién ciru loai bo empagliflozin bing loc méu.

DPic tinh dwye lye hoe:

Nhém duge ly: Thube dung trong bénh tiéu
duong, thude ha duomg huyet.

M& ATC: A10BK03 )

Empagliflozin 1a mét chét ire ché SGLT2 canh
tranh, chon loc, manh (ICs la 1,31111101) va thugn
nghich. Empagliflozin khéng tre ché cée chit véan
chuyen glucose quan trong khac vao cac mo
ngoai bncn Fmpagllﬂozm e ché chon loc
SGLT2 gap 5000 lan so vai SG LT1, chat van
chuyén chinh chiu h'ach nhiém hap thu g!ucose o
rudt. SGLT2 ¢6 nhiéu & théan trong khi & cac mo
khac la khong co hodce rat it, chju trach nhiém
nhu 12 mét chat vén chuyén chiém uu thé cho su
tai hép thu glucose tir méang loc cal{ thén tré lai
tun hoan. O nhimg bénh nhdn méic bénh tiéu
duomg typ 2 va bénh nhén co dub‘ng huyét cao,
mét lugng lém glucose duoge loc va tai hap thu,

Empagliflozin céi thién kiém soat duong
huyét & nhimg bénh nhan dai thao ducmg tvp 2
theo co ché gidm tai hap thu glucose & than.
Luong glucose duo'c. loa bo qua than theo co ché
thai qua nudc tiéu Phu thude vao nong dé glucose
va GFR. Su uc ché SGLT2 & bénh nhan dai thao
ducmg typ 2 va bénh nhéan duong huyel cao, dan
dén bai tiét glucose dur thira qua nude tiéu Ngnal
a, ban dau empaghﬂnzm lam tang bai tiét natri
dan dén lgi tiéu thim théu va giam thé tich noi
mach.

O bénh nhén tiéu dutmg typ 2, bai tiét glucmt:
qua nude tidu tang ngay sau khi dang liéu
empagllﬂozln dau tién va nep tue ting sau hon
24 gior cach lidu. Tang bai tiét glucose qua ducng
tiéu duge duy tri tai thoi diém cudi tuan thir 4 cta
giai doan diéu tri, trung binh khoang 78 g/ngay.
Tang thai trir glucose niéu dan dén lam gidm
ndng dé glucose trong huyét trong ngay ldp tirc &
bénh nhan ticu dwong typ 2,

Empagliflozin cai thién néng do dutmg huyét
khi doi va sau khi dn. Co ché tic dung cua
empaglifiozin khéng phu thude vao chirc nang te
biio beta va con duimg diéu hoa duong huyét cia

insulin, diéu nay gop phén lam glam nguy co ha
duimg huyét. Cai thién cac chat dénh dau dai
dién chc chire ning té bao beta di dwoc ghl nhéan
bao gom DPanh gia mé hinh cdn bing ndi mbi-f
(HOMA—B) Ngoai ra, bai tiét gluc:ose qua nudc
tiéu cuug lam mat calo, lién quan dén giam béo
va gidm cén nang P43 quan sat thay tinh trang
tang duong ni¢éu khi dung em a;,hflozm di kem
van lgi tiéu nhe, oo thé gop phan lam giam huyét
ap trung binh va én dinh, Tmh trang tﬁng glucose
niéu, natri niéu va Io': tiéu tham thiu khi dung
empagliflozin co thé gop phén cai thién bénh tim
mach,

Diec tinh duwgc djng hoc:

- Hdp thu:

Dugc dong hoc cua empaghiflozin da duge
nghién ciru réng rdl & ngudn tinh nguyén khde
manh vé bénh nhén da: thao duong typ 2. Sau khi
uong, empaghﬂoz:n nhanh chong duoe hap thu
viri nong do dinh trong huyét trong dat duoe
trung binh t.,ml S gidr sau khi ding thude. Sau dé,
nong do huyet trong giam theo 2 pha vai mot
pha phan bé nhanh va mét pha két thic furong doi
chdm. AUC huyét tuong & trang thai 6n dinh
trung binh la 4740 nmolgil. va C, la
687 nmol/L khl dung empagliflozin liéu 25 mg
mot lan méi ngay. Nong dc- toan thin cua
empagliflozin tang ll 1é vor lidu. Cac thdng s0
duge  dong  hoc on  dinh cua lidu don
empagliflozin la tuong ty, cho thiy duge dong
hoc tuyén tinh theo théi gian. Khdng ¢6 khac biét
vé lam sang gira duge ddong hee cia
empagliflozin trén nguoi tinh nguyén khée manh
va bénh nhén dai thao duéng typ 2.

St dung 25 mg empagl:ﬂozm sau khi dung
bira an giau chat béo va nhiéu calo din téi néng
dd thube thap hon mét chat; AUC giam khoang
16% va Cpyae gidm khoang 37% so vai trang tha
d6i. Anh hudng cua thire 4n trén dugc déng hoc
empagliflozin duge xem la khéng co lién quan
trén lam sang va empagliflozin co thé duoc ding
cung hodc khcng cung vdi thirc an,

- Phin ho Dua vao phan tich duge dong hoc
theo dén sd, thé tich phén b & trang thai 6n dinh
biéu kién duoc uoc tinh la 73,8 L. Sau khi ding
dang dung dich ubng ["'CI- empagllflozm a ngu‘m
tinh nguycn khoe manh, ti I¢ phan b trong hong
cau xap xi 37% va gin két protein huyét twong la
86%. ) A

- Chuyén hda: Khéng co chat chuyen hoa
chinh nao cuaa empagliflozin ducc tim thay trong
huyet [fuong ngudi va chat chuyén hoa chii yéu la
3 chat lién ho’p glucuronid ('?-, 3-, va 6-0
glucuronid). Néng do trong tuan hoan coa moi
chét chuyén hoa 1a it hon 10% tdng sb cac chat
lién quan dgn thube. Cac nghién ciru
in vitro cho thay duémg chuyén hoéa chinh cla

74

o . u"fé



httpé://’frungtamthuoc.com/

empagliflozin ¢ ngudi la glucuronid hoa bai cac
uridine  S'diphospho  glucuronosyltransferase
UGT2B7, UGTIA3, UGTIAR, va UGT1A9.

- Thai trir: Dya vao phan tich durgre dong hoc
theo nhom dan so, théi gian ban thai biéu kién
cuia empagliflozin uoc tinh khoang 12,4 gitr va do
thanh thai duong uong biéu kién la 10,6 Uglcr
Bién thién gifia cée ca thé va thang du cia do
thanh thai empagliflozin ducmg udng tuong (mg
la 39,1% va 35.8%. V& lidu ding 1 lan trong
ngay, néng 46 huyét trong & trang thai on dinh
cia empaghﬂozm dat dugc sau khi ding liéu thi
nam Cung giong nhu théi gian ban thai, bién
thién ve tich liy thuoc biéu hién bang AUC Ién
dén 22% quan sat rha\r khi dat trang thai 6n dinh.
Sau khi dung dang uong dung dich ["C]-
empagliflozin trén nguoi tinh nguyén khée manh,
khodng 96% thuéc lién quan cé hoat tinh phéng
xa duge tim thf-l\- trong phan (41%) hoac nroc
tiéu (54%). P‘han 16m thude co hoat tinh phung xa
duoc tim thay trong phan la khéong doi so vai
thuéc ban dau va xap xi mot nira thuoe co hoat
tinh phéng xa duoge bai tiét trong nude tiéu dudi
dang khéng dbi so véi ban dau.

Nhom bénh nhin dic biét:

- Suy chife ndng thén; O nhing bénh nhéan suy
than nhe (eGFR: 60 - < 90 ml/phat/1,73m?),
trung binh (eGFR: 30 - < 60 m!fphutfl 73m’),
nang (eGFR. < 30 mlfphut/l ?3m) va nhimng
bénh nhan suy thin giai doan cudi, AUC cua
empagliflozin ting khaang 18%, 20%, 66% va
48% twong ng so véi cac bénh nhén ¢6 chire
néng thén binh thuomg. Néng dd dinh rong huyét
wong cua empaglifiozin 13 tuong tu & nhimg
bénh nhén suy thén trung binh va suy thdn giai
doan cubi so v&i nhitng bénh nhan c6 chirc nan
than binh thuong Nong d6 dinh trong huyét
twong cua empaglifozin nhin chung cao hon 20%
& nhimg do1 twong suy than nhe va ning so voi
nhimg bénh nhéan co chirc nang thdn binh thudng,
Cung v&i nghién ciru pha I, phén tich duge dong
hoc theo nhom dén so cho thay do thanh thai
duong uong bleu kién cua empagliflozin giam
theo eGFR dan dén ting ndng do thude, Dua trén
dir liéu duge dong hoe, khuyén cao khong can
chinh liéu trén bénh nhén suy chite ning than.

- Suy chire ndng gan: O nhimg doi tuong suy
gan nhe, trung binh va nang theo phén loai Child-
Pugh, AUC ctia empaglifiozin téng khoang 23%,

47% va 75% va CmaJL tang khoang 4%, 23% va
48% so voi cac doi tuong cd chirc nang gan binh
thuong,

- Chi s6 khéi co thé: Dua theo phén tich duoc
ddng hoc trén nhom dan sb, chi sd khdi co thé
khéng anh hudng lién quan ldm sang dén dwoc
déng hoc ctia empagliflozin. Trong phan tich nay,
AUC thap hon khoang 5,82%., 10.4% va 17,3% ¢
cac d6i tucmg co BMI lan luot la 30, 35 va
45 kg/m® so voi cac déi tugng co chi sé khéi co
thé 1a 25 kg/m’.

- (ridri tinh: Dua vao pha.n tich duge dong hoc
theo nhom dan s6, gi6t tinh khong anh hudng
lién quan Idm sing dén duwoc dong hoc cia
empagliflozin.

- Chiung tge: Dya véo phan tich duoe dong
hoc theo nhom dén so, AUC caa ngudi Chau A
c6 BMI 25 kg/m? cao hon 13,5% so voi AUC eta
nguot Chau khac co cung BMI 25 kg/m*®.

- Ngudi cao tudi: Tubdi tac khong anh huung,
co y nghia lam sang trén duge dfng hoc cla
empagliﬂozin dira vao phan tich duge dong hoc
trén nhom dén s6.

- T'ré em: Nghién ciru giai doan 1 & tré em d3
kiém tra dwoc déng hoc va duce lue hoe cia
cmpagl:ﬂnzm (5 mg, 10 mg va 25 mg) & tré em
va thanh thi€u nién tir 10 tuoi tré 1én dén duéi |
tudi bi dai thao duong typ 2. Cac dap img drge |
déng hoc va du’oc lye hoe quan sat duge phu hop | i
v&i nhing két qua tim thay & nhimg ngudai tra.rtmg J
thanh.

Qui cach déng goi:

- Hop 03 vi x 10 vién nén bao phim.

- Hép 10 vi x 10 vién nén bao phim.
Diéu kién biio quén ciia thube: Noi khd, nhiét
do khong qua 30°C, tranh anh sang.

Han diing ciia thube: 36 thang ké tir ngay sin
Xuat.
Tiéu chuin chit lwong ciia thude: TCCS

Tén, dja chi ciia co' s& san xuat thude:
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