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Tc‘r_ HUGONG DAN SU DUNG THUOC
RXVILDAGLIPTIN SAVI 50

Dé xa tam tay tré em
Poc kj huwdng din sie dung triede khi ding
Thudc nay chi ding theo don thudc

THANH PHAN CONG THUC THUOC
(Cho 1 vién nén Vildagliptin SaVi 50)

Thanh phin dwge chit:

WALAREZRPHN iR 50 mg

Thanh phin ti duye:

Microcrystalline cellulose 102, anhydrous lactose, sodium
 starch glycolate, magnesium stearate, colloidal anhydrous

silica.

DANG BAO CHE

Vién nén.

MO TA SAN PHAM

Vién nén trdn, mau tring dén tring ngd, hai mit khum

trom, canh va thanh vién lanh 1dn.

CHI PINH

Vildagliptin duge chi dinh dé diéu tri déi thdo duémg typ 2

& ngudi lén:

Pon trj liéu:

Bénh nhan khong kiém sodt dugc dudng huyét chi bing

ché d6 an, tip luyén va khéng phi hop dé diing metformin

. do chdng chi dinh hodc khéng dung nap.

Liéu phap 2 thube:

- Két hop véi metformin & bénh nhin khong kidm sodt
duge dudng huyét mic di di ding liéu metformin téi da
6 thé dung nap duge.

- Két hop v6i mot thudc nhom sulphonylure ¢ bénh nhén
khéng kiém sodt dugc dudmg huyét méc du da dung mét
thudc nhém sulphonylure lidu tdi da cé thé dung nap
dugc va khéng phi hop dé ding metformin do chdng chi
dinh hodc khéng dung nap.

- Két hgp v6i mét thudc nhém thiazolidindion & bénh
nhan khong kiém soat dugc dudmg huyét va khdng phi
hop dé dung thiazolidindion don trj liéu.

Liéu phdp 3 thudc:

- Ding két hop v6i mot thudc nhém sulphonylure va

" metformin khi ché d6 #n udng va tdp luyén kém liéu
phdp 2 thudc khong mang lai higu qua kiém sodt duéng
huyét dﬁy du.

Vildagliptin ciing dugc chi dinh dung két hgp véi insulin

(kém/khéng kém metformin) khi ché d4 n va luyén tip
kém theo mét lidu 6n dinh insulin khdng mang lai hiéu qua
kiém sodt duong huyét ddy di.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Nguwai lon

Khi dung don trj liu, khi két hop véi metformin, khi két
hop véi thiazolidindion, khi két hop voi metformin va mot
sulphonylure hofic khi két hop véi insulin (kém/khéng
kém metformin), liéu khuyén cdo hang ngiy cua
vildagliptin & 100 mg chia Iam 2 I&n: 50 mg vio budi sing
va 50 mg vao budi tbi.

Khi ding két hop véi mét sulphonylure, liéu vildagliptin
khuyén cdo 1a 50 mg x 1 ldn/ngdy vao budi sing, O nhimg
bénh nhan nay, vildagliptin liéu 100 mg/ngay khéng lam
tang hi¢u qua hon so véi liéu 50 mg x 1 lan/ngay.

Khi diing két hop véi mot sulphonylure, ¢6 thé cén nhic
gidm liu sulphonylure nhim 1am giam nguy co tut drdng
huyét.

Khéng khuyén cdo dung li¢u cao hon 100 mg.

Tinh an todn va higu qua cia vildagliptin trong li¢u phap 3
thudc (két hgp véi metformin va mét thiazolidindion) chua
duoe biét.

Dii tugng dic bigt

Neudi cao tudi (> 65 tudi)

Khéng cén higu chinh lidu & ngudi cao tudi.

Suy thdn

Khong cin hiu chinh liéu cho bénh nhan suy thin nhe
(Clee = 50 ml/phit). O bénh nhan suy thén vira, ning hodc
suy than giai doan cudi, liéu khuyén céo vildagliptin la 50
mgx 1 lAn/ngay.

Suy gan

Khéng ding thuéc nay cho bénh nhin suy gan, bao g(’)rn
¢ bénh nhan ¢6 ALT hodc AST > 3 l3n mirc gi6i han trén
binh thudmg da dugc didu tri.

Tré em

Khéng khuyén céo ding thudc nay cho tré em (< 18 tudi).
Tinh an toan va hi¢u qua cta vildagliptin ¢ tré em chua
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duge biét. Chura c6 dir liéu vé sin c6 vé viée ding thudc
nay cho tré em.

Cich ding

Diing dudmng ubng. Thubc c6 thé ding kém/khéng kém véi
bira &n.

Néu quén ding thude

Néu bénh nhan quén mét lidu thubc, udng ngay khi nhé ra.
Khong ubng gép doi lidu dé bu cho lidu da quén.

CHONG CHI PINH

Qué mén véi vildagliptin hodc bét ky thanh phan nio cua
* thube.

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC
Chung

Vildagliptin SaVi 50 khdng phai 1 thudc thay thé insulin
cho bénh nhan can ding insulin. Khéng nén diing thude
ndy cho bénh nhan d4i thdo dudmg typ 1 holic dé didu tr
nhiém toan ceton do ddi théo dutmg,

. Suy thdn .

Thiéu kinh nghiém v& viéc dung thuéc & bénh nhin suy
thdn giai doan cudi dang dugc tham tach mau. Nén than
trong khi ding Vildagliptin SaVi 50 cho nhimg bénh nhin
nay.

Suy gan

Khéng diing thubc nay cho bénh nhan suy gan, bao gbm
ci bénh nhin ¢6 ALT hodc AST > 3 1an gi6i han trén cta
mtrc binh thudmg da duge didu tri.

Theo ddi enzyme gan

Céc trutmg hop hiém gip suy gidm chire ning gan (bao
gdm viém gan) di duge bdo cdo. Trong céc trudmg hop
ndy, bénh nhén thudémg khéng cé triéu chimg, khéng c6 di
chimg trén 14m sang va két qua xét nghiém chirc nang gan
tro v& mirc binh thudng sau khi ngimg thuéc. Nén tién
hanh xét nghiém chirc ning gan truéc khi bt diu ding
Vildagliptin SaVi 50 d& biét gi4 trj nén cua bénh nhan.
Nén theo déi chirc ndng gan cho bénh nhén trong qua trinh
diéu trj mdi 3 thang trong nidm du tién va dinh ky sau do.
Bénh nhén tang transaminase lién tyc nén dugc theo doi vé
syt ting chirc ning gan thir cAp dé phét hién va dugc theo
ddi thudng xuyén sau dé bing cic xét nghiém chirc ning
gan cho dén khi tré v& mirc binh thudmg. Néu AST hoic
ALT >3 lan mirc gi6i han trén binh thudng trong thési gian
dai, khuyén cdo ngimg Vildagliptin SaVi 50.

Bénh nhén tién trién vang da hodc céc du hiéu khéc goi y
suy gan nén ngimg diing Vildagliptin SaVi 50.

Sau khi ngimg Vildagliptin SaVi 50 va xét nghi¢m chirc
ning gan trd vé binh thutmg, khong nén ti diéu trj bing
thudc ndy.

Suy tim

Mot thir nghiém 14m sang vé& vildagliptin & nhimg bénh
nhin ¢6 suy tim d¢ I — III theo phén d¢ suy tim cua Hiép
hdi tim mach New York (New York Heart Association -
NYHA) cho thdy viée didu tri bing vildagliptin khéng lién
quan dén sy thay ddi chic nang thit trdi hodc lam ndng
thém tinh trang suy tim sung huyét (Congestive heart
Jailure — CHF) trude d6 so véi gia duge. Kinh nghiém lam
séng trén nhimg bénh nhédn suy tim d§ [II theo NYHA
duge didu trj bing vildagliptin van con han ché va cic két
qua chua thé két ludn duge.

Chua c¢6 kinh nghiém ding vildagliptin trong céc thir
nghiém l4m sang trén nhimg bénh nhén c6 suy tim d§ IV
theo NYHA, do d6 khéng khuyén cdo ding Vildagliptin
SaVi 50 cho nhimg bénh nhén nay.

Rdi loan trén da

Nhimg tdn thuong trén da, bao gdm phdng rop va loét &
chi da duge béo cdo & khi trong cic nghién ciru vé dée tinh
& phong thi nghiém. Miac dii tén thuong & da chua duge
quan sét v6i ti 1§ cao trong cdc thir nghiém 14m sang, thiéu
kinh nghiém & bénh nhin c6 bién chimg & da do di thio
duémg. Hon nita, chua ¢6 bdo cdo tir thye té ding thube vé
tinh trang ton thuong da gay bong tréc va bong nudc. Do
do, khuyén céo thuong xuyén chim séc bénh nhén dai
thdo dutmg, theo ddi v& nhimg réi loan trén da nhu loét
hogc phong rop.

Viém tuy cip

Dung vildagliptin c6 lién quan dén nguy co gy tién trién
viém tuy cdp. Bénh nhin nén dugc biét v& nhimg triéu
chimg diic trung cuia viém tuy cép.

Néu nghi ngd xdy ra viém tyy cfp, nglmg ding
vildagliptin; néu x4c dinh xay ra viém tuy cdp, khong tai
diing vildagliptin. Can than trong ddi v6i bénh nhin c6
tidn sir viém tyy cép.

Tut dudng huyét

Sulphonylure dugc biét 12 giy tut dudng huyét. Bénh nhin
diing vildagliptin két hgp véi mét sulphonylure 6 thé co
nguy co tut dudmg huyét. Do d6, c6 thé cin nhic giam lidu
sulphonylure nhim lam giam nguy co ndy.

Ta dwoe

Thube nay c6 chira té duge lactose anhydrous. Bénh nhin
méc bénh di truyén hiém gip khéng dung nap galactose,
thiéu hut Lapp lactase hofic kém hép thu glucose-galactose
khéng nén dung thudc nay.
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SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA
CHO CON BU

Phu nif c6 thai

Chua c6 di dir liéu vé viée sir dung vildagliptin & phu nir
¢6 thai. Cdc nghién ctru trén déng vt cho thdy cé dgc tinh
sinh san & liéu cao. Nguy co tiém 4n trén ngudi chua duge
biét. Do thiéu di liéu & ngudi, khong nén ding thudc nay
cho phu nir ¢6 thai.

Phu ni¥ cho con bi

Chura biét vildagliptin c6 duge tiét vio sita me hay khong.
Céc nghién ciru trén dong v4t cho thdy thude duge tiét vao
sita. Khong nén diing thube ndy cho phu nit dang cho con
ba.

Kha ning sinh san

Chura c6 nghién clru vé anh huéng cla thudc 1én kha ning
sinh san déi véi vildagliptin.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI
XE, VAN HANH MAY MOC

Chua 6 nghién ctru vé anh hudng cla thude 1én kha ning
l4i xe va vén hanh mdy méc. Bénh nhén bj chdng mit do
* tée dung khdng mong mudn khi diing thude nay khéng nén
14i xe ho#ic van hanh mdy mdc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tic ciia thude

Vildagliptin ¢6 it nguy co xdy ra twong tac véi cdc thude
dung ddng théi, Do vildagliptin khdng phai 1 co chit cua
CYP 450 va khong irc ché hay cam (mg céc enzyme CYP

450, dudmg nhu khong c6 twong tic véi cac thude 14 co
chit, chét {rc ché hoic cam ing céc enzyme nay.

Két hgp véi pioglitazone, metformin va glyburide

Két qua tir cac nghién clru str dung thude didu trj dai théo
dudng  dudng udng cho thdy khéng c6 tuong tc dugc
dong hoc lién quan trén ldm sang.

Digoxin (co chdt cia Pgp), warfarin (co chdt cia
CYP2C9)

Céc nghién ciru 1dm sang tién hanh trén ngudi khée manh
cho thdy khong c6 tuong tic duge dong hoc lién quan trén
lam sang. Tuy nhién, diéu ndy chua dugc thiét 1dp & nhém
nghién ctru dich.

Két hop véi amlodipine, ramipril, valsartan hodc
simvastatin

Céc nghién ciru twong tic thudc-thude & ngudi khée manh
dwoc tién hanh véi amlodipine, ramipril, valsartan va
simvastatin, Trong cdc nghién clru nay, khéng quan sit

thly trong tdc duge ddng hoc lién quan trén l4m sing sau
khi diing két hop vai vildagliptin.

Két hop voi thuéc tc ché enzyme chuyén (ACEL
Angiotensin converting enzyme inhibitors)

C6 thé ting nguy co cao phit mach & bénh nhin ding ddng
thi ACEI va vildagliptin. :
Gibng nhu céc thubc didu trj d4i thédo dudng dudmg ubng
khéc, tic dung ha dudng huyét cua vildagliptin c6 thé
gidm béi céc thudc khdc, bao gdm thiazide, corticosteroid,
thyroid va thude cudmg giao cam.

Tuong ky cia thude

Do khéng c6 cic nghién ciru vé tinh trong ky cua thude,

khong tron 13n thudc nay véi céc thude khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

(ADR)

Céc trudmg hgp cén ngimg ding thude va bdo ngay

cho bic si:

- Phii mach (hiém gip): Triéu chimng gém sung mit, ludi
ho#ic hong, khé nudt, khé the, dot ngdt phat ban hodc
may day,

- Viém gan (hiém gap): Triéu chimg gbm vang da va mét,
budn ndn, mit cam gidc thém #n hodc nuéc tiéu sdm
mau,

- Viém tuy (chua rd tan suét): Trigu chimg gt‘)m dau bung
dai diing (viing da day) c6 thé lan dén lung, budn nén va
non.

Tém tit cic ADR

Cdc tdc dung khdng mong mudn dwgc bdo cdo & bénh

nhin ding vildagliptin 100 mg/ngdy két hgp vdi

metformin trong cdc nghién ciru mis dbi (n=208)

Thuong gdp (1/100 <ADR < 1/10)

Chuyén héa va dinh dudng: Tyt dudng huyét.

Thin kinh: Run, dau ddu, chéng miit.

Tiéu héa: Budn nén.

ft gap (1/1.000 < ADR < 1/100)

Thén kinh: Mét moi.

Cdc tdc dung khdng mong mudn dugc bdo cdo ¢ bénh

nhin ding vién nén vildagliptin 50 mg két hgp véi
sulphonylurea trong cdc nghién ciru mit doi (n=170)

Thuomg géip (1/100 < ADR < 1/10)

Chuyén héa va dinh dudng: Tyt dudng huyét.
Thén kinh: Run, dau ddu, chéng mit, suy nhugc.

It gdp (1/1.000 < ADR < 1/100)
Tiéu héa: Tdo bon.
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Rdt hiém gdp (ADR < 1/10000)

Nhiém triing va hoai tir: Viém miii — hong.

Cic tdc dung khéng mong muin dirge bdo cdo & bénh
nhén ding vildagliptin 100 mg/ngdy két hop véi
thiazolidindion trong cdc nghién ciru mi d6i (n=158)
Thuwong gdp (1/100 SADR < 1/10)

Chuyén héa va dinh dudng: Tang can.

Mach méau: Phi ngoai vi.

[t gdp (1/1.000 < ADR < 1/100)

Chuyén héa va dinh dudng: Tyt dudng huyét.

Thén kinh: Dau diu, suy nhuge.

Cdc tdc dung khong mong muén dirge bdo cdo & bénh
nhin ding vildagliptin don tri lign 100 mg/ngiy
(n=1855)

Thucng gdp (1/100 <ADR < 1/10)

Hé than kinh: Chéng mit.

[t gap (1/1.000 < ADR < 1/100)

Chuyén héa va dinh dudng: Tyt dudng huyét.

Hé than kinh: Dau dau.

Mach mau: Phi ngoai vi.

Tiéu hda: Téo bon.

Co xwong va mo lién két: Dau khop.

Rdt hiém gdp (ADR < 1/10000)

Nhiém tring va hoai tir: Nhiém tring duémg hd hép trén,
viém mdi — hong.

Cdc tdc dung khdng mong mudn dwge bdo cdo ¢ bénh
nhin ding vién nén vildagliptin 50 mg x 2 lin/ngay két
hop véi metformin va mt sulphonylurea (n=157)
Thuomg gdp (1/100 < ADR < 1/10)

Chuyén héa va dinh dudng: Tut dudmg huyét.

Thén kinh: Chéng mit, run.

Da va md dudi da: Tang tiét md héi.

Todn thdn: Suy nhuge.

Cic tdc dung khong mong mubn diege bdo cdo & bénh
nhin ding vildagliptin 100 mg/ngay két hgp vdi insulin
(kémv/khong kém metformin) trong cdc nghién ciru mi
d6i (n=371)

Thuong gdp (1/100 <ADR < 1/10)

Chuyén héa va dinh dudng: Tyt dudng huyét.

Théin kinh: Pau diu, 6n lanh.

Tiéu héa: Budn nén, trdo ngugc da ddy — thye quan.

It gap (1/1.000 < ADR < 1/100)

Tiéu héa: Tiéu chay, diy hoi.

Diz ligu tir thye (¢ ding thuée
Chua ré tan sudt

Tiéu hda: Viém tuy.

Gan-mét: Viém gan (c6 thé hdi phyc khi ngimg thudc), xét
nghiém chirc ndng gan bat thuong (c6 thé hdi phuc khi
ngimg thudc).

Co xuong va mé lién két: Dau khép.

Da va md duéi da: May day, ton thuong da bong nudc va
tréc vay, bao gdm ca pemphigoid bong nude.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Théng tin vé qud liéu vildagliptin con han ché.

Triéu chimg

Thong tin vé cdc triéu chimg qua liu duge thu thap tir sy
ting kha ndng dung nap trong nghién ciru & ngudi khoe
manh ding vildagliptin trong 10 ngdy. O liéu 400 mg, c6 3
trudmg hop bi dau co va céc trudmg hop nhe va thodng
qua: Dj cam, sét, phii va ting ndng do lipase thodng qua,
mét trudmg hop phi & ngdn chan va tay, ting CPK, AST,
CRP va myoglobin. 3 truémg hop khéc bj phi & chén, kém
theo 2 trudmg hop di cam. Tét ca céc triéu ching va két
qué xét nghiém bit thudng dugc hdi phuc ma khéng cin
diéu trj sau khi nglmg thudc.

Cich xir tri

Néu qua lidu, khuyén céo sir dung céc bién phip diéu trj
hé trg. Vildagliptin khéng duge thai trir bing tham tich
mau. Tuy nhién, chat chuyén héa chinh thin nudc 6 thé
duoc thi trir béng thim tich mau.

DUQC LUC HQC

Nhém duge ly: Thubc irc ché DPP-4

Mi ATC: A10BHO02

Co ché tic dung

Vildagliptin gdy {rc ché nhanh va hoan toan téc dung ctia
DPP-4 din dén lam tang ndng d ndi sinh sau an va khi

d6i cia hormone incretin GLP-1 (glucagon-like peptide)
va GIP (glucose-dependent insulinotropic polypeptide).

Bing cich gdy ting ndng do hormone incretin ndi sinh,
vildaglptin lam tang sy nhay cua té bao B véi glucose, din
dén ting tiét insulin phy thudc glucose. Viée didu tri bing
vildagliptin 50-100 mg/ngay & bénh nhédn dii thio dudng
typ 2 lam ting déng ké c4c marker chirc nang cia té bao p
bao gdm HOMA-B (Homeostasis Model Assessment-f), ti
s6 proinsulin thanh insulin va két qua dép img véi té bao B
tir céc xét nghiém dung nap glucose duge 4y mau thuong
xuyén (frequently-sampled meal tolerance test). G bénh
nhin khéng méc d4i thdo dudng, vildagliptin khéng kich
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thich tiét insulin hay lam giam ndng d¢ glucose.

Bing c4ch 1am ting ndng d6 GLP-1 ndi sinh, vildagliptin
cling lam ting su nhay cla té bao a vdi glucose, din dén
tang tiét glucagon tuong Ung voi tdng glucose,
Su ting ti sé insulin/glucagon khi ting dudng huyét do
ting ndng d¢ incretin din dén 1am gidm sy tao thanh
glucose & gan sau khi an va lic d6i, d4n dén giam duomg
huyét.
Khi diéu trj bing vildagliptin, chua quan sat thdy anh
huéng clia sy ting néng 9 GLP-1 lén sy chdm théo réng
da day.
DUQC PONG HOC
Hap thu
Sau khi udng vo liic d6i, vildagliptin dugc hap thu nhanh,
ndng d¢ dinh dat dugc sau 1,7 gio. Thirc An lam ting nhe
n thoi gian dat ndng d6 dinh dén 2,5 gid nhung khéng 1am
- thay @di AUC. Dung vildagliptin cing véi thic an lam
giam Cpax (19%). Tuy nhién, hdu qua cta thay d6i nay
khong déng ké trén 1am sang, do d6 ¢6 thé dung thubc nay
" ciing/khéng cling v6i thire n. Sinh kha dyung tuyét dbi cua
thuéc 1a 85%.
Phén bd
Vildagliptin it lién két véi protein huyét twong (9,3%),
thudéc phan bé déu gira huyét twong va hdng ciu. Thé tich
phan b trung binh & trang thi dn dinh sau tiém tinh mach
1a 71 lit, du doan thudc dugc phan bd nhiéu & cac mo.
Chuyén héa
Chuyén héa 1a con dudng thanh thai chinh cua vildagliptin
& ngudi, chiém 69% liéu. Chit chuyén héa chinh (LAY
0 151) khéng cé hoat tinh duge ly va ¢6 tinh thin nude cia
nhoém cyano (chiém 57% liéu), tiép d6 la san phdm lién
hop v6i glucuronide (BQS867) va san phdm amid than
nude (4% liéu). Dit liéu in vitro & vi thé than ngudi cho
thdy than c6 thé 1a mot co quan chinh gép phan vao qua
trinh thiy phan vildagliptin thanh chét chuyén héa chinh
khong c6 hoat tinh, LAY 151. DPP-4 gép mdt phin vao
qud trinh thiy phén vildagliptin dua vao mét nghién ctru in
vitro & chudt cdng thiéu DPP-4. Vildagliptin khéng dugc
chuyén héa boi cac enzyme CYP 450 dé tao thanh céc
thanh phan c6 thé djnh hrgng dugc. Theo d6, sy chuyén
héa cua vildagliptin khong bi anh hudng béi cac thude trc
ché va/hoic cam tmg CYP 450 ding ddng thdi. Cac
nghién ciru in vitro ¢4 chimg minh ring vildagliptin khong
gdy irc ché/cam img CYP 450. Do d6, vildagliptin dudng
nhu khong giy anh huéng dén su chuyén héa cia céc
thubc ding ddng thoi dugc chuyén héa béi CYP 1A2,

CYP 2C8, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 2D6, CYP 2EI
hodc CYP 3A4/5.

Thai trir

Sau khi udng vildagliptin dugc dénh dau *C, khoing 85%
lifu ding dugc thai trir qua nude tidu va 15% liéu dugc
tim thdy trong phan. Sy bai xuét qua than duéi dang khéng
bién ddi chiém 23% liéu ding sau khi uéng. Thoi gian bén
thai sau khi diing duémg uéng khodng 3 gid.

Tinh tuyén tinh

Cmax Cla vildagliptin vA AUC tang ti 1& véi liéu trong
khoang lidu diéu tri.

Péi twgng dic biét

Gidi tinh

Khéng c6 sy khac biét trén 14m sang vé dugc dong hoc clia
vildagliptin giira nam va nif gi6i khée manh trong khoang
rong BML. Sy trc ché DPP-4 ciia vildagliptin khong bj 4nh
hwdmg béi gidi tinh.

Nguwoi cao tudi

O ngudi cao tudi khée manh (> 70 tudi), AUC cia
vildagliptin (100 mg x 1 l4n/ngay) ting khoang 32%, Cpeak
tang 18% so vé&i & ngudi tré tudi khoe manh (18-40 tudi)is D
Tuy nhién, sy thay déi nay khong dugc cén nhic c6 lién- N\ o
quan trén lam sang. Sy Gc ché DPP-4 ciia vildagliptir 3, ‘:.)
khéng bj anh huéng bai tudi tac. HAM ) v )

- *
Suy gan SI/\»/
Anh huéng ctia sy suy giam chirc ning gan 1én dugc dén_"w-
hoc ciia vildagliptin dugc nghién ctru & bénh nhan suy ga;l
nhe, vira va ning dva vao diém Chil-Pugh (trong khoang
fir 6 ddi véi mirc dd nhe dén 12 d6i véi mirc d ning) so
sanh & ngudi khoe manh. Nong do vildagliptin sau khi
dung don liéu & bénh nhan suy gan nhe va vira giam
(trong tmg 1a 20% va 8%), trong khi ndng do vildagliptin
& bénh nhén suy gan ning ting 22%. Sy thay ddi 16n nhét
(ting hodc giam) vé ndng do cua vildagliptin 1a khoang
30%, diéu nay khong dugc can nhic c6 lién quan trén lm
sang. Khong ¢6 mdi twong quan giita mirc do ning cia
bénh gan va sy thay ddi vé ndng d6 vildagliptin.

Suy thdn

Mot thir nghiém nhan mé, da lidu di dugc tién hanh dé
dénh gi4 dugc dong hoc ciia lidu vildagliptin thip hon liéu
diéu trj (50 mg x 1 lin/ngdy) & bénh nhén suy thdn man &
cdc mirc d§ khéc nhau duge xic dinh dya vio d6 thanh
thdi creatinine (nhe: 50 - <80 ml/phit, wvira: 30 - <50
ml/phit, ning: <30 mlphiit) so véi nhém d6i chimg la
ngudi khoe manh.



https://trungtamthuoc.com/

AUC cuia vildagliptin tang trung binh 1,4; 1,7 v 2 lan Noi khé, nhiét 46 khéng qué 30 °C. Trénh &nh sing.
tuong tmg & bénh nhén suy thén nhe, vira va ndng. AUC HAN DUNG

ctia chét chuyén héa LAY 151 vi BQS867 tang trung binh 3
1,5; 3 va 7 lén tuong img & bénh nhan suy thin nhe, vira
va nang. Dit liéu chua ddy di & nhém bénh nhan suy than TIEU CHUAN CHAT LUQNG
giai doan cudi cho thiy ndng dd vildagliptin tvong tw nhw | Tiéu chuin nha sén xuit.

& bénh nhén‘ suy thn ning. Nong d6 LAY 151 cao hon CO SO SAN XUAT

khoang 2-3 l4n so v&i bénh nhén suy thin ning,
Vildagliptin dugc thai trir béi thdm téch mau t6i mie gi6i
han (3% trong chu ky 3-4 gi¢r bit dAu sau khi ubng thudc 4

36 thang ké tir ngay san xudt.

TRACH NHIEA! TRON VEN

gio). CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI

Chiing tée (Sawvipharm . §.(C)

Dir lidu chua ddy di dy dodn ring chiing toc khong gdyra | L& Z.01-02-03a, Khu Céng nghiép trong Khu Ché xudt

anh hudmg lén nao dén dugc dong hoc cua vildagliptin. Tan Thuén, Phuong Tén Thudn Péng, Quén 7, Thanh

QUY CACH PONG GOI phd HO Chi Minh,

Hép 3 Vi X 10 Vién. Blén th()al: (84.23) 37?00142'144 U

Tp. Ho Chi Minh, ngdy < thing ¢ nim 20/

9 GIAM POC
PHO Té%ggctﬁ\a(‘)c (CL - KHCN) | t/
:’/O ’HD"JG TY \O\
B f“o PH,
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