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HUONG DAN SU DUNG THUGC

Rx
VINSAXDE Vién nén

DE XA TAM TAY TRE EM, i ‘
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.
THUOC NAY CHI DUNG THEQ BON THUOC.

THANH PHAN CONG THUC THUOC: cho | vién:

Thanh phéin duge chit: Vildagliptin 50 mg,

Thanh phén t4 dwgc: Calei phosphate dibasic khan, Povidon K30, Natri croscarmellose, Magnesi stearat, Silicon
dioxyd keo.

DANG BAO CHE: Vién nén mau triing dén vang nhat, hinh tron, canh va thanh vién lanh In.

CHI PINH

Thubc dwge chi dinh nhi mét thude hd trg cho ché df in va luyén tip dé cai thién sy kiém sodt dudmg huyét & bénh
( nhén d4i thao dudng typ 2 (T2DM):

- Pon tri liéu cho b&nh nhén khong kiém soat ddy di bang ché dg an va tép luyén don thudn va khéng thé sir dung

metformin do c6 nhiimg chéng chi dinh hojic khing dung nap.

- Trong phdi hop 2 loai thudc:

+ V&i metformin & bénh nhén khong kiém soat duong huyét diy di khi ding metformin don trj lidu & liéu téi da

dung nap.

+ Vﬁ&i l‘!ﬁlﬁt sulfonylure (SU) khi ché dé &@n, luyén tip va sulfonylure don ddc khéng dem lai sy kiém soat dwdng

huyét day du,

+ Vi mét thiazolidinedion (TZD) khi ché d &n, luyén tdp va thiazolidinedion khéng dem lai sy kiém sodt duémg

huyét ddy di.

- Trong phdi hop 3 loai thude:

Véi mit sulfonylure v metformin khi ché do an, luyén tap va diéu tri kép bang nhimg thudc nay khéng dem lai sy

kiém sodt dudng huyét day du.

Vinsaxde ciing dugc chi dinh phdi hop véi insulin (cé hojic khong cé ding metformin) khi ché dé an, luyén tap v

lidu insulin 6n dinh khéng dem lai sy kiém soat dudmg huyét diy du.

CACH DUNG - LIEU DUNG:

Li¢u diing:

Ngroi lon:

Kiém sodt viéc diéu trj d4i thdo dudng nén tiy theo timg bénh nhan.
( Liéu dwogc khuyén co ciia vildagliptin 14 50 mg mét hodic hai 1dn mdi ngay.
Trong don tr ligu va frong diéu tri két hop v&i metformin, voi thiazolidinedion, véi metformin va sulphonylurea
hoiic véi insulin (6 hoiic khong ¢6 metformin), lidu duge khuyén céo cia vildagliptin 100 mg/ngay, ding mot lidu
50 mg vio budi sang va mét lidu 50 mg vao budi tdi.
Khi diéu trj phoi hop hai loai thudc véi mot sulfonylure, ligu khuyén cdo ciia vildagliptin 12 50 mg mdt 1an mét ngay
vio budi sdng. O nhém bénh nhan ndy, vildagliptin 100 mg/ngay khong hiéu qua hon vildagliptin 50 mg, | lin/ngay.
Khi‘str dung két hgp véi mdt sulphonylure, c6 thé xem xét lidu sulphonylurea thip hon dé gidm nguy co ha dudng
huyét.
Liéu 16n hon 100 mg khéng dugc khuyén cdo.
Néu quén mét lién Vinsaxde, cdn udng ngay khi bénh nhin nhé ra. Khang nén ubng mot lidu gip dai trong cing
mot ngay.
D§ an toan va hidu qua cua vildagliptin trong phic db phéi hop ba thude dudng udng véi metformin va mét din chét
thiazolidinedion chua dugc thiét lap.
Doi trgng djic bigt
Bénh nhan cao tuoi (trén 65 uéi)
& nhitng bénh nhin > 65 tudi va > 75 tudi duge diéu tri béng vildagliptin, khéng quan sét thiy sw khéc bigt vé do an
toan tong thé, sy dung nap ho#ic hiéu qué gitra nhom bénh nhén cao tudi nay vdi nhimg bénh nhén tré tudi hon. Do
do khong can diéu chinh lidu trén bénh nhén cao tudi.
Suy than
Khéng cin higu chinh liéu vildagliptin & bénh nhin suy than nhe (creatinin > 50 ml/phat), G bénh nhén suy than
trung binh hofic niing hodic bénh thin giai doan cudi (ESRD), lidu vildagliptin khuyén cdo 12 50 mg, T lin/ngdy.
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Suy gan

Khéng klluyen c4o dung vildagliptin cho bénh nhén suy gan, ké ca bénh nhin c6 ALT hofic AST trude didu tri > 3
lin gi¢i han trén cia mire binh thuomg (ULN).

Bénh nhdn 1ré em (dudi 18 (uéi)

Vildagliptin chua duge nghién ciru & bénh nhan dudi 18 tudi, do d6 khdng khuyén céo dung vildagliptin cho tré em.
Cich diing:

Diing dudng udng,

Vinsaxde c6 thé dung ciing hoiic khéng cing thirc in.

CHONG CHi DINH: ,
Qua mén véi durge chéit hodic vai bit ky thanh phén t4 dige nio.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Vildagliptin khang phai [a mét chit thay thé insulin trén bénh nhén cén insulin. Khéng duge dimg Vildagliptin cho
bénh nhin d4i thdo dudmg typ | hofic dé ditu tri nhim toan ceton do déi thdo dudmeg.

Dii wpng e bigt

Bénh nhéin suy than

C6 1t kinh nghiém & bénh nhin ESRD dang chay thén nhéin tao. Do dé nén sir dung thudc mdt cach thin trong cho
nhitng bénh nhén nay.

Bénh nhin suy gan

T huéc khéng dugc diing cho hd;:nh nhan suy gan, ké ci bl,l'lh nhin ¢6 ALT hoiic AST > 3 1dn ULN trude diéu tri.

Céc tnrdmg hop hiém gap vé rbi 10;|n chitc nding gan (ké ci viém gan) di duge bio cdo. Trong nhiing trudng hqp
ndy, bénh nhin thudmg khong co trigu clmng, khong ¢6 di chimg lim sing va cac xét nghiém chire ni’mg gan trdy vé
binh thudng sau khi ngl‘mg didu tri. Cén thye hién cdc xét nghiém chirc niing gan trude khl biit ddu diéu tri biing
vildagliptin 3 thi‘mg mdt lin trong nam déau va dinh ky sau do, Nlumg bénh nhén bj ting ndng do transaminase cin
duge theo dai bang cich danh gl'z’i lai chite néng gan lan thir hai dé kllang dinh két qua va sau d6 phai thudng xuyén
xét nghiém chitc niing gan cho dén khi cdc tri s6 bt thudng tré vé ndng do binh thufmg Néu AST hojic ALT ting
gép 3 ldn ULN (gi6i han trén ciia mitc binh thutmg) hojic cao hon vi kéo dai, khuyén cdo ngimg didu trj bing
vildagliptin.

Néu bénh nhin bi vang da hofic cdc déu hiéu khéc cho thdy réi loan chire niing gan, phai dimg ding vildagliptin va
lién hé vadi béc s§ Jgay.

Sau khi ngimg diéu trj bing vildagliptin v& céc xét nghiém chirc néing gan da tré v& binh thudng, khong duge diing
lai vildagliptin.

Suy tim

MGt thir nghigm lam qang véi vildagliptin trén b¢nh nhin c6 phén dg suy tim theo Higp hoi tim New York (NYHA)
tir 1 - 111 cho théy diéu tri voi vildagliptin khong lién quan dén sy thay ddi chirc néng thit trai hoc lAm ning thém
tinh trang suy tim sung huyét (CHF) trude dé, so véi gia duge. Kinh nghiém 1dm sang trén bénh nhén c6 suy tim do
111 theo NYHA duge didu trj véi vildagliptin con han ché va két qua la khong két Iun duoe.

Khéng ¢6 kinh nghiém vé viée sir dung vildagliptin trong c4c thir nghi¢ém l4m sing & bénh nhan suy tim dé 1V theo
phan d6 chire néing ciia NYHA va do d6 khéng khuyén céo sit dung & nhitng bénh nhin nay.

Roi loan da

Tédn thuong da, bao gdm phdng r9p va loét dd duge bdo cdo & cac chi cia khl trong c4c nghién ciru ddc hoc phi ldm
sing, Miic di khdng quan sét thiy cdc tén thirong da voi ty 18 ting trong céc thir nghiém l4m sang, ¢6 kinh nghiém
c¢on han ché & bénh nhén bj bién chimg vé da do dai thao dudmg.

Hon nira, d& c6 béo cio hiu méai vé ton thwong da dang bong nuéc va tréc vay. Vi vy, dé phi hop vai chiim séc
thudmg quy & bénh nhin dai thio dudmg, khuyén cdo nén theo di céc r6i loan da nhw phdng rdp hodc loét.

Viém tuy cap

Theo kinh nghiém sau khi dua thude ra thj trudng, co6 mat sb trromg hop viém tuy cép duoe bio céo tr phat. Bénh
nhén phai duge thoéng bao vé cic triéu chimg dic trung cla v1em tuy cip nhur: dau bung nhiéu va kéo dai,

Néu nghi ngd viém tuy, phéi dimg ding vildagliptin; néu da xdc dinh viém tuy clp thi khéng duge didu tri
vildagliptin tr& lai. Cén than trong & bénh nhén ¢é tién sir viém tuy cap

Ha dieong huyeét

Sulfonylure dil duge biét gly ha dudng huyét Bénh nhén dang dang vildagliptin phéi hqp voi sulfonylure cd thé c6
ngug' co ha dudmg huyét. Vi viy cé thé xem xét dimg mét lidu sulphonylure thip hon dé 1am gidm nguy co ha dudng
huyet.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phy nir ¢6 thai

Chura ¢6 di kinh nghiém sir dung vildaglipin trén phu nir ¢6 thai. Vildagliptin khéng gy qudi thai trén ca chudt
cbng va tho. Khong nén ding vildagliptin trong thai ky mang thai trir khi lgi fch mang lai cho ngudi me cao hon
nguy co tidm dn dbi véi thai.
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Phu nf cho con it :

Chua rd vildagliptin cé dirge bai tiét vio sira me hay khéng, do dé khéng nén ding vildagliptin dbi vai phu nit cho
con b,

Kha néng sinh san

Chua c6 nghién ciru v& anh hrdmg trén kha ning sinh san & ngudi duge thue hién véi vildagliptin.

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

Chua ghi nhin dugc bdo cdo phan tmg bét lgi hodic chua cé nghién ciru nao vé anh huéng ctia thude 18n kha ning
vin hanh may méc, lai thu xe, ngudi lam viée trén cao va cac trudng hep khac. Vi vy nhitng bénh nhén cé thé bj
chéng mit nén tranh l&i xe hoic vin hanh mdy mdéc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Vildagliptin c6 khé nani twong té4c thude yéu. Vi vildagliptin khong phai 12 mét co chit cia enzym cytochrom P450
(CYP450), khong trc ché va cling khdng gdy cam (ing cic enzym CYP450 nén khdng ¢6 kha ning twong téc véi cac
thudc diing déing thoi 1a co chét, chét irc ché hofic chét gy cam img cic enzym nay.

Hom nita, vildagliptin khéng dnh huéng dén d6 thanh thai chuyén hoa ciia cde thude ding ddng thai dwge chuyén
héa béri CYP 1A2, CYP 2C8, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 2D6, CYP 2E1 va CYP 3A4/5. Céc nghién ciru vé twong
tic thudic - thuéic da dwgc tién hanh véi cac thube thudmg dugc ké don dbng thai cho bénh nhén dai thdo dudmg typ 2
hoic nhimg thudc c6 cira s6 didu tri hep. Két qua ciia nhitng nghién ciru ndy cho théy khéng c6 twang tac ndo cb ¥
nghia lim sing voi cic thube diéu tri d4i thdo dwimg dang udng khéc (glibenclamid, pioglitazon, metformin),
amlodipin, digoxin, ramipril, simvastatin, valsartan hofic warfarin sau khi ding dbng thoi vai vildagliptin,

Ké1 hap véi cde chdt ire ché men chuyén (ACE):

C6 thé c6 tang nguy co phit mach & bénh nhén ding két hop vai chit irc ché ACE.

Tinh tweong ky

Chura quan sét théy twong ky vit Iy hofic héa hoc nio.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Khdi qudt it (1gn an todn

Dir liéu an toan thu dugc tir tdng s6 3.784 bénh nhén dang vildagliptin véi litu hang ngay 50 mg (1 lin/ngay) hoic
100 mg 35[! mg, 2 Bn/ngay hodic 100 mg, | ¥in/ngay) & cdc thir nghiém cé dbi chimg trong thai gian it nhﬁg{ 12 tudn.
Trong s0 nhitng bénh nhéin ndy, ¢6 2.264 bénh nhin dimg vildagliptin don trj li€u va 1.520 bénh nhén ding
vildagliptin phéi hop véi mdt thude khéc. 2.682 bénh nhan dugce didu trj bing vidagliptin 100 mg/ngay (50 mg, 2
Iﬁn!’ngﬁy hozic 100 mg, 1 lan/ngay) va 1.102 bénh nhén dugc didu tri bing vildagliptin 50 mg, 1 lin/ngay.

Pa s6 céc phan (g biit lgi trong céc thir nghiém nay 13 nhe va thodng qua, khong phai ngimg diéu tri. Khéng c6 su
lién quan gitra nhitng phin ing bét loi ndy voi tudi, ching toc, thoi gian dung thude hoiic lidu lrong hing ngay.

Céc truedng hop hiém gap vé rdi loan chirc ning gan (ké ca viém gan) d& dugc béo cdo. Trong nhimg truomg hop
nay, bénh nhén thudmg khong cd triéu chimg, khong co6 di chimg lam sing va cic x€t nghigém chire ndng gan tré vé
binh thudng sau khi ngimg diéu tri. Trong céc dir li¢u cia cic thir nghiém don trj ligu va ditu trj bd trg co dbi chimg
trong thai gian dén 24 tudin, ty 1¢ taing ALT hoiic AST > 3 ldn gidi han trén ciia mirc binh thuémg (ULN) (theo phén
loai hién nay dya vio it nhét 2 14n do lién tiép hojc lic tham khidm cudi cling trong qua trinh diéu tri) 14 0,2% déi
vai vildagliptin 50 mg, 1 lan/ngay; 0,3% doi véi vildagliptin 50 mg, 2 Fn/ngay va 0,2% déi vdi tat ca cdc thude so
sanh. Syr ting cac transaminase nay thwdmg khéng c6 triéu chitng, vé ban chit khong tién trién va khong di kém vdi
i mét hodic vang da.

Nhimng trurdng hop phit mach hiém gap dé duge bio cdo khi ding vildagliptin v&i mét ty 1¢ twong ty nhu & nhom doi
chimg. Ty 1& cao hon vé cdc trudng heop nay di dugc béo cdo khi ding vildagliptin phoi hop véi thude e ché men
chuyén (ACEI). Pa s6 céc truomg hop déu & mic d§ nhe va qua di khi tiép tuc diéu trj bing vildagliptin.

Bing danh sdch cdc phan dng bilt lyi

Céc phan g bit lgi di duge bdo cdo & bénh nhan ding vildagliptin trong cdc nghién ciru mi doi dudi dang don tri
liéu va didu trj bd trg dugc ligt ké dudi ddy, dbi véi moi chi dinh, theo hé co quan va tan sudt gip phai.

Céc thn sudt duge quy udc la: thuong xuyén (> 1/10); thuong gip (> 1/100 dén < 1/10); it gap (> 1/1.000 dén <
1/100); hiém gaip (> 1/10.000 dén < 1/1.000); rat hiém giip (< 1/10.000); khong ro (khong thé udc tinh tir cac dir ligu
hién ¢6). Trong mdi nhém tan sudt, cac phan tng bt lgi dugc trinh bay theo thir dd mirc ¢ nghiém trong giam dan.
Phii hgp véi metformin

Rai loan chuyén héa va dinh dwimg

Thudng gip Ha dudmg huyét
Réi loan hé than kink

Thurdmg giip Run

Thudmg gip Nhirc ddu
Thudmg gip Chong miit
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it gap Mét moi
R logn tiéu héa
Thudmg gap Budn nén

Phai hop véi sulfonylure

Phéi hop véi thiazolidinedion

Don tri liéu

BS1

Nhiém triing va nhiem ky sinh tring

R4t hiém ggp

Viém miii hong

Réi logn chuyén héa va dinh diiing

Thudng gip Ha dwémg huyét
Réi logn hé than kinh

Thudmg gip Run

Thudng giip Nhire déu
Thudmg gap Chéng mat
Thudng gip Suy nhuge

REi logn tiéu hda )

Thuéng gip Téo hon

£, ) - . . n~
Roi logn chuyén héa va dinh diwimg

Thudng gip Ting cin

ft gaip Ha dudng huyét
R&i loan hé thin kink

it gaip Nhire dhu

it gap Suy nhurge

R loan mach

Thutmg gip Phi ngoai bién

Nhiém trimg va nhiém ky sinh trimg

Rat hiém giip

Nhim trang dudng hd hip trén

Rét hiém gap Viém miii hong
Réi loan chuyén héa vé dinh didng

it gap Ha dudng huyét
Réi loan hé than kinh

Thudng gip Chéng mit

It gip Nhite diu

Réi loan mach

it gap Phil ngoai bién
Réi logn tiéu héa

it gip T#o bon

Réi logn hé co xuwong va ma lién két

ft gaip

Dau khdp
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Phéi hap véri metformin va mit sulfonylure

Réi logn chuyén hiéa vé dinh diciing

Thuimg gip Ha dirémg huyét

Réi logn hé thin kinh
Thutmg gip Chéng mét, run

£ " - ws
Raoi lagn da vé mo dwdi da

Thutng gap Tang tiét md hai

Rai logn toan than va tinh trang tai chd ding thude.

Thudmg giip Suy nhwge

Phoi hop véi insulin

Roi logn chuyén héa v dinh diding

Thurdmg giip Ha dudng I1uyét

Roi logn hé thin kinh
Thurdmg gip Nhtre déu, én lanh

Roi logn tiéw héa

Budn ndén, bénh trdo nguge da

Thudmg gip diy-thye quan

ft gap Tiéu chay, ddy hoi

Kinh nghiém hin mai

£ . m .
Roi loan tiéu hoa

Khéng rd Viém tuy

Réi loan gan mgt

Viém gan (c6 hdi phuc khi ngimg thuéc)

Khéng 1o Xét nghiém chirc niing gan bt thudmg (c6 hdi
phuc khi ngimg thuéc)
Rai logn da va mé dudi da
; Mé day
Khéng td Céc loai ton thuong da cé béng, nude va tréc

vdy, bao gdm bénh da bong nuréc ty nhién

Co xwomg khap va roi logn mé lién két

Khéng rd Pau co

Bdo cdo cde phén img bat lgi
Viée béo cdo cac phan tmg bit Ig‘l nghi ngdr sau khi duge cdp gidy phép lueu hanh san phim 12 quan trgng. Pidu nay
cho phép theo déi lign tuc cén bing giita loi ich va nguy co cia thube.

Théng béo ngay cho bic st hoc diege 5T nhimg phan ting c6 hai gdp phai khi sir dung thude.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Théng tin lién quan dén qua liéu véi vildagliptin con han ché.

Ditu higu w‘: trigu chirng

Théng tin vé céc triu chimg c6 kha niing xay ra khi qua lidu duoc ldy tir mot nghlen ciru vé kha niing dung nap liéu
cao & nhitng nguoi khée manh duge ding vildagliptin Sf}mg trong 10 ngdy. (5 lidu 400 mg, ¢6 3 lrubng hgp dau co,
céc trudng hop riéng 18 vé& di cam nhe va tho4ng qua, sét, phi va ting thodng qua vé ndng dé lipase (ga;} 2 lin giGi
han trén ctia mirc binh thudng). O lidu 600 mg, mdt ngudi bi phi ban chin va ban tay va ndng do creatin
phosphokinase (CPK) tang cao, kém theo tang aspartat aminotransferase (AST), protein phan img C (CRP) va muc
myoglobin. Thém 3 ngm‘:u & nhém lidu ndy c6 biéu hién phi ca hai ban chén, kém theo dj cam & 2 trudmg hop. Tt
cd cdc trigu chimg va bt thudmg vé xét nghiém mét di sau khi ngimg thudc nghién ciru.

Xivtrf

Trong trudng hop qua liéu, nén xir tri hd trg. Vildagliptin khéng thé loai bd bing tham téch, tuy nhién chét chuyén
héa chinh do thiy phan (LAY 151) ¢6 thé loai bé bing thim tich mau.
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PAC TiNH DUQC LY'C HQC:

Md ATC: A10BHO2,

Nhém duge Iy: chélt (e ché dipeptidyl-peptidase-4 (DPP-4).

Co ché tic ddng:

Vildagliptin, mot chét thuge nhém thude ting cuwdmg chire néing tiéu dao tuy, 14 chét e ché dipeptidyl-peptidase-4
(DPP-4) manh va chon loc nén cai thién duoe sir kiém soéit dudmg I;uyét. Su tre ché DPP-4 cia vildagliptin Iam ting
ndng dé hormon incretin GLP-1 (glucagon- like peptid 1) va GIP (glucose-denpendent insulinotropic polypedtid)
ndi sinh lic d6i va sau biva in.

Duge lye hoe (PD)

Ding vildagliptin ddn dén tre ché nhanh va hoan toan hoat déng ctiia DPP-4. O bénh nhén dai thdo dudmg typ 2,
dimg vildagliptin dn dén trc ché hoat tinh enzym DPP-4 frong thivi gian 24 gid,

Béing céch lam ting ndng 9 ndi sinh ciia cdc hormon incretin nay, vildagliptin lam ting tinh nhay cam ctia té bao
dbi véi glucose, din dén cai thign sy tiét insulin phy thude glucose, Didu trj véi lidu 50 - 100 mg/ngiy cho bénh
nhéin ddi thio dudmg typ 2 cai thign déng ké cdic yéu té chi diém chire ning cua 1€ bao p. Mire do cii thién chite ning
té bao P phy thude vio mite d§ suy giam ban ddu; & ngwdi khong bi dai thdo dubmg (dudng huyét binh thiomg),
vildagliptin khong kich thich tiét insulin hotic khang lim giam ndng dd glucose huyét.

Béang cdch lam tang ndng ad GLP-1 néi sinh, vildagliptin tang tinh nhay cdm cua té bao « dbi véi glucose, ddn dén
tiét glucagon phit hop véi mire glucose hon. Sy gidm tiét glucagon khdng phit hop trong bira an dan dén Am gidm
sir de khing insulin,

Sy gia ting ty 1€ insulin/glucagon trong ting dudmg huyét do tang ndng dé hormon incretin lim giam sdn xudt
glucose & gan liic d6i va sau bira an, dan dén giam duong huyét.

Téc dyng di biét vé& sir ting ndng d§ GLP-1 lam chim réng da ddy khéng duge quan sét thily khi diéu trj bing
vildagliptin, Ngodi ra, da quan sat thiy sy giam lipid huyét sau bira &n khéng lién quan voi tac dung qua trung gian
incretin cia vildagliptin dé cai thién chire néing tiéu déo tuy.

PAC TINH DUQC PONG HQC;

Hap thu

Sau khi uéng lic déi, vildagliptin duoe hép thu nhanh véi ndng d dinh trong huyét tuong duge quan sat thiy sau
1,75 gid. Ding ciing véi thirc &n 1am giam nhe toc do hdp thu cia vildagliptin, duge diic trung béi ndng d6 dinh
gifm 19% va c6 s chdm lai v& thai gian dén ndng do dinh trong huyét twong dén 2,5 gid. Khong c6 thay dbi vé
mire 49 hép thu va thirc &n khéng lam thay déi dién tich duéi duomg cong (AUC). Sinh kha dyung tuyét dbi 12 85%,
Phin ba

Vildagliptin lién két kém vai protein huyét trong (9,3%) va phén bd bing nhau gitra huyét tuong va hbng ciu, Thé
tich phén bd trung binh ciia vildagliptin & trang thai én dinh sau khi tiém tinh mach (Vss) la 71 lit goi ¥ thube duoc
phan bd & ngoai mach.

Chuyén héa:

Chuyén hoa I dudmg thii trir chinh cla vildagliptin & ngudi, chiém 69% lidu ding. Chit chuyén héa chinh LAY
151 khéng c6 hoat tinh dugce Iy va 14 san pham thiy phén cia nhém chire cyano chiém 57% lidu ding, tiép theo 12
san pham thiy phén nhém chire amid (4% liéu ding). DPP-4 déng gép mdt phin vao sy thiy phén cita vildagliptin
nhur dd dugc chimg minh trong mt nghién ciru in vivo diing chudt cdng thiéu hut DPP-4, Vildagliptin khéng bi
chuyén héa boi cde enzym cytochrom P450 & bét ky mitc do nio c6 thé dinh luong duge. Céc nghién clru in vitro
cho thay vildagliptin khong trc ché hofic gdy cam tmg enzym cytochrom P450.

Thai trie:

Sau khi udng [14C]-vildagliptin, khoang 85% liéu ding duge bai tiét vao nude tidu va 15% duoc tim thay & phén.
Vildagliptin dang khong doi bai tiét qua théin chiém 23% liéu ding sau khi udng. Sau khi tiém tinh mach cho ngudi
khée manh, d thanh thi toan phén trong huyét twong cia vildagliptin 1a 41 1it/gio va d6 thanh thai thin cia
vildagliptin 1a 13 1it/gid. Thai gian bén thai trung binh sau khi tiém tinh mach khoang 2 gid. Thai gian ban thii sau
khi uéng khoang 3 gitr va khong phu thudc vio liéu dimg,

Tuyén tinh/Khong tuyén tinh

Nong d¢ dinh trong huyét tuong ciia vildagliptin va dién tich duéi dudng cong ndng do trong huyét twong theo thoi
gian (AUC) gan nhur ting ty 1§ véi lidu diing trong pham vi liéu diu tri.

Déi twpng dic bigt

Gidi tinh

Khéng quan sat thay sir khéc nhau v& duoc dong hoc cia vildagliptin gitta cic d6i uong nam va nit vé6i sy khac bigt
vé tudi tic va chi sb co thé (BMTI). Sur itc ché DPP-4 ciia vildagliptin khéng bj anh hudng béi giéi tinh.

Ngudi cao tudi

0 nhimg ngudi cao tudi khée manh (= 70 tudi), mirc phoi nhidm toan by véi vildagliptin (100 mg, 1 lin/ngay) tang
32% véi nong do dinh trong huyét twong ting 18% so véi ngudi tré tudi khoe manh (18-40 tudi). Nhimg thay dbi
niy dugc xem 12 khong c6 y nghia ldm sing. Sy trc ché DPP-4 cua vildagliptin khong bi nh hwéng do tudi téc trong
nhimg nhém tudi duge nghién ciru.
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Siy gan

Anh huémg cia suy chirc nang gan trén duge dong hoc ciia vildagliptin 4 duge nghién cim trén nhitng ngudi bj suy
gan mirc 43 nhe, trung binh va ning dya vao thang diém Child-Pugh (trong khodng tir 6 12 mitc dd nhe dén 12 Ia
mirc 40 niing) so v&i ngudi cd chite néing gan binh thudmg. Mirc tiLEp xtic vai vildagliptin & ngwdi bj suy gan ning
ting 22%. Sy thay ddi téi da (tang hodic giam) vé mite tiép xic voi vildagliptin khodng 30% nhung khéng duge xem
1 ¢6 y nghTa 1am sang. Khong ¢6 moi twong quan gilia mirc d suy chirc nng gan va sy thay déi vé& mite tidp xiic
vii vildagliptin,

Suy théin

AUC cia vildagliptin tang trung binh 1,4; 1,7 va 2 lén & céc bénh nhén suy than nhe, vira va niing, theo thir ty, so
véi ngudi binh thudng. AUC ciia cde chdt chuyén héa LAY 151 tang 1,6; 3,2 va 7,3 Ian va AUC cila BQS867 ting
1,4: 2,7 va 7,3 lin & cdc bénh nhin suy thin nhg, vira v nng, theo thit tyr, so véi ngudi tinh nguyén khoe manh. Diy
ligu han ché & bénh nhan bénh thin giai doan cudi (ESRD) cho thily AUC ciia vildagliptin twong ty nhu & bénh nhén
suy thin niing. Néng do LAY 151 & cée bénh nhin ESRD cao hon khoang 2 dén 3 14n so véi céc bénh nhan suy thiin
ning. Khuyén céo chinh liéu & bénh nhan suy thin trung binh hojc suy thin ning hofic bénh than giai doan cudi
(ESRD).

Vildagliptin d& dugc loai b dén mdt mire do nhdt djnh bing chay thin nhin tao (3% khi chay thdn nhén tao trong 3
- 4 gidy, bit dau 4 gio sau khi udng thudc).

Chiing téc )

Khdng c6 bing chimg cho thdy chiing tdc ¢6 dnh hudng dén duge dong hoc cia vildagliptin,

QUY CACH PONG GOI: Hép 3 vi x 10 vién. Hop 2 vi x 14 vién.
PIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé, nhiét dg khong qué 30°C, tranh anh sdng.,
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xudt.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.
TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT:
Cong ty C phin Duge pham Céng nghé cao Abipha
L6 ddt CN-2, Khu cong nghiép Phti Nghia, X4 Pha Nghia, Huyén Chuon g M§, Thanh phé Ha Ngi

Dién thoai: 024.363253888; Fax: 024.363253888
Website: wwi.abipha.com.vn
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