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JARDIATIcE@
Empagliflozin

ruu6c eAN TFmo DoN

Thinh phiu

JARDIANCE vi6n n6n bao phim chria 10 ho4c 25 mg

Tii duoc:
Lactose monohydrate, Cellulose microcrystalline, Hydroxypropylcellulose, Natri croscarmellose,
Silicia, colloidal d4ng khan , Magnesium stearate, Opadry Yellow 02838190

Chi dinh
JARDIANCE (empagliflozin) dugc chi dlnh trong tli6u tri d6i th6o duong tW 2 b nguoi trucrng
thanh nhAm cai thiCn khi ndng ki6m so6t iludng huy6t trong nhirng trudng hqp sau:

Don tri li6u:
IGi chiS d0 5n ki6ng vd v{n tlQng kh6ng thi d6 kitim sorit ducrng huy6t m6t c6ch thich hgp o nhirng
bQnh nhdn kh6ng phu hqp dtng metformin do kh6ng dung nap.

Di6u tri ph6i horp:

nhOi hqp voi ciic thu6c h4 glucose khiic bao g6m insulin khi md c6c thu6c niy c0ng vcvi chti <I0 6n

ki6ng vlr vdn ilQng kh6ng dtr dO ki6m so6t ilulng huy6t mQt crich thich hqp (xem.mgc C6nh b6o

dAc biQt vd Than tigng, Tucrng tric thuiSc vd C5c dac tinh du-o. c hgc dC c6 dfi liQu vO c6c d4ng ph6i
hqp)

Li6u lucrne vir cich dirne

Liiu dilng

LiAu khoi dAu khuy6n c6o li l0 mg empagliflozin mQt lAn trong ngdy trong tlcrn tr! liQu vd ph6i

hqp vdi cric thudc h4 glucose kh6c bao giim insulin. O nhtng bQnh nh6n dE dung n4p

empagliflozin HAu l0 mg mQt lAn trong ngat, c6 eGFR 2.60ml-/phttll,73m2 vi cdn ki€m so6t

d"dd huyi5t ch{t che hon, c6 th6 tang tGu i6n 25 mgmQt lAn trong ngiy. Li6u tOi da m6i ngdy ld

25mg(Xem mgc Cinh b6o d4c biQt vd th{n trqng).
I(hi impagliflozin dugc str dgng trong di6u tri k6t hqp v6i mQt sulphonylurea hodc v6i insulin, c6

the can'nh-ic dung li6u sulphorrlt*"u t oflc insulin th6p hon OC tam gi6m nguy co h4 dudng huy6t

(xem mgc Tu<rng t6c thu6c vd T6c dpng phg).

C6c nh6m b6nh nhdn ddc bi6t

B€nh nhdn suy thQn

Do co ch6 t6c dgng ctra thu6c, t6c dgng cfra empaglilozi! phg thuQc v]r chfc ndng thfn. Kh6ng

c6n chinh li6u o benh nhan c6 eGFR > 60 ml/phinll,73 m' ho{c CrCl > 60 ml-/phrit

Kh6ng n6n dtng khoi dAu empagliflozin tr6n bQnh nhin c6 eGFR < 60 ml-/phttllJ3 m' ho4c

CrCl I 60 ml,/phrit. Voi benh nhdn dung nap empagliflozin c6 eGFR li6n tgc rgi vdo khoang dudi

60 m1./phrit/ l,i3 m2 ho4c irCl dudi 60 -f-lpfrUt, "Cn 
di6u chinh ho[c duy tri li6u 1Omg m6i ngdy.

NCn dimg dtrng empagliflozin khi eGFR li6n tgc du6i 45 mLlphttfl,T3 m2 ho{c CrCl du6i 45
ml-/phirt (xem muc Cinh b6o dac biQt vd th4n trgng, T6c dgng php, Ciic tlac tinh dugc lj, vd Dugc
ilQng hoc).
Khdng ndn dung empagliflozin cho benh nhan bQnh thfn giai tlo4n cu6i ho4c benh nhan phii lqc
thpn do thu6c dugc dg doan ld kh6ng co tic dgng tr6n nht'rrg benh nhan ndy (xem mpc CAnh brio
d4c biQt vd th4n trong vd Dugc dQng hqc).

B€nh nhdn suy gan

Kh6ng cAn chinh li6u o benh nhan suy gan. N6ng dQ empagliflozin tlng o nhirng bQnh nh6n suy
gan n[ng. Kinh nghiQm tli6u tri tren benh nhan suy gan n[ng cdn han ch6, do d6 kh6ng khuy6n
c6o dtng thu6c cho nh6m bgnh nh6n ndy (xem mgc Duoc dQng hgc).

BAnh nhdn cao ru6i

Kh6ng cAn chinh^lidu theo tu6i. O bQnh nh6n tt 75 tu6i trd l6n, n6n xem x6t d6n khA ndng tdng
nguy co giam th6 tich (Xem muc Cdnh brlo rlflc biQt vd thQn trqng). Kinh nghiQm AiCu tii tren
nhtng bCnh nhan tt 85 tu6i tro l6n cdn han ch6. Kh6ng hhuy6n c6o khcri dAu rtiAu tri
empagliflozin d nh6m benh nhen ndy (xem Canh b6o d{c biet vd th4n trgng).

BQnh nhi
Tinh an todn vd hiQu qui cira empagliflozin chua duoc thiet l4p tr6n tr6 em vd thi6u ni6n. I(h6ng
c6 dft liQu.

Cdch ding
C6 th6 u6ng thu6c cung hodc kh6ng ctng thric 6n, nu6t cA vi6n vdi nu6c. Niiu mQt li6u thu6c bi
qu6n, cAn udng lai ngay khi bQnh nfran nfrO. Kh6ng dtng liAu g6p d6i trong ctng mQt ngdy.

Ch6ne chi.Iinh
Qu6 m6n v6i empagliflozin ho{c b6t kj,t6 duoc ndo.
Ch6ng chi rlinh sri dsng trong trudng hqp, benh nhan c6 bQnh lf di truy€n hi6m gip md c6 th6
kh6ng tucrng thich v6i mQt t6 duo. c cira thu6c (tham khiio muc "Cenh b6o dflc biet vttian trong").

Cflnh brio dIc bi6t vir thin trone f),
"l

Canh b6o chung
Kh6ng n6n sir dgng JARDIANCE 0 bQnh nhen d6i th6o duong tlip I hoac bQnh nhdn drii th6o
duong toan xC t6n (diabetic ketoacidosis).

Dfi th4o ttudng toan x6 t6n
Rat hiCm c6c trudng hqp d6i th6o tludng toan xC t6n, bao g6m cA trudng hgp tle doa d6n tinh
m?n8, d}o. c b5oc6o trong c6c thri nghiQm lAm sdng vd h4u mai tr6n bQnh nh6n duqc diAu tri bing
c6c thu6c ric chiS SGLT2, bao g6m empagliflozin.-Trong'mQt vdi truong tq,p, tir;'tr;; ,rer;a:
hi6n m6t crlch kh6ng tli6n hinh, chi voi sg tdng trung binh glucose trong mriu, du6i la mmol/L
(250mgldL). IG6ng bi6t dugc liQu t16i th6o duong tou, *c tdn c6 xiy ra ,irieu rr* ujl ii6,
empagliflozin cao hon hay kh6ng.

Phii xem x6t tl6n nguy drii th6o ttudng toan x6 t6n khi thdy_ctrctriQu chimg kh6ng di6n hinh nhu
n6n, tu6n n6n, ch6n dn, dau bulg, [t at ,frieu, kh6 tho, ia, fOr, 

'rrOi;i;e 
;f"d,rg h;;ffi;

1qri. NCu c6c tri6u 9h.mg tr6n xu6t hiQn, phii dtlnh giri toan xC t6n cho bQnh nh6n nguyT4p iir",iiit
kC mric duong huytit.

d Uenn 
-nhan 

nghi ngo holc dugc ch6n doan c6 drii thtio dudng toan x6 t6n, n6n ngtmg
empaglifl o zin ngay lfp tr?c.
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N6n t4m ngyng tli6u tri cr nhirng benh nhan nhfp viQn ae tam c6c ph6u thu{t l6n ho{c bi cdc c[n
bQnh nang c6p tinh. Trong ci 2 tru&ng hqp ndy, c6 th6 ti6p tgc di6u tri vdi empagliflozin khi tinh
tr4ng bpnh nhAn 6n dinh.

Tru6c khi di6u tr! voi empagliflozin, n6n xem x6t d6n c6c yi5u t6 trong bQnh sir cira bQnh nh6n c6
the d6n toi toan xC t6n.

Do co chi5 t6c dung, hiQu qud cira empagliflozin php thuQc vio
c6o tl5nh gi5 chric ndng th4n tru6c khi di6u triv6i empagliflozin

- Tru6c khi khdi dAu di6u tri v6i empagliflozin vd dinh ky
tric ld tOi tnieu kirSm tra hdng nim (xem mpc Li6u luqng
lf vd Dugc dQng hqc).

- Trudc khi bit AA"-aiA, trf ph6i hgp voi U6t t<y thudc niro c6 th6 c6 6nh huong x6u d6n

chric ndng thf,n.

T6n thucrne gan
Cdc trudng hqrp t6n thuong gan <15 duoc b6o c6o trong c6c thfr nghiQm lAm sang. Chua thi€t lfp
m6i quan he nhan qud gita empagliflozinvitviQc t6n thuong gan.

BCnh nhdn cao tu6i
T6c dgng ctra empagliflozin l6n sU thAi trir glucose qua dudng niQu li6n quan d6n cric thuiSc lgi
ni6u thAi thau, nhirig thu6c c6 th6 6nh hu<rng dtin tinh tr4ng du nu6c trong ccv th,5. Benh nhan tt
75'tu6i tro l6n c6 th0-c6 t[ng nguy co giim tne ticfr. 56 luqng benh nh6n 0 nh6m ndy iliAu tri vdi

empagliflozin gip t6c dgng phg cao hon so vdi nh6m dtng gi6 dugc (xem mgc Trlc dgng phg).

Kinh nghiQm di6u trl o bQnh nh6n tir 85 tu6i tro l6n cdn han ch6. fhdng khuy6n c6o khoi dAu diAu
tri d nh6m bgnh nhdn ndy (Xem mpc Liiiu lugng vir cilch dung).

Sir thc tichc0
Dua vdo co
v6i di6u tr!

t6c dung cria c6c ric chti SGLT
thAi du<rng qua nu6c ti6u c6 th6 d5n di5n

lqi ti6u thAm th6u d6ng thoi
vtra phii (xem mpc C6c d4c

-2, dtng thu6c
giim huyilt 6p

q

BQnh nh6n c6 thO c6 nguy co cao hcvn bi d6i th6o ducmg toan xO tdn, bao gdm bQnh nhAn c6 chric
ndng dg trfr cria t6 bao beta th6p (vi dq benh nhdn tii-Au tlu<rng typ 2 voi C-peptide th6p ho4c tilii
th6o dudng ti6m An ttr mi6n <y tu6i tru&ng thenh GADA) ho4c bQnh nh6n c6 tiOn sir vi6m tuy),
bQnh nhdn bi cric benh dan t6i phdi han ch6 dtng thfc 5n hodc b! m6t nudc nghi6m trgng, bQnh
nhAn gi6m lid:u insulin vd bQnh nhdn tdng nhu ciu voi insulin do c5c bQnh c6p tinh, ph6u thuit
hoflc nghiQn rugu.NOn sir dgng than trgng ciic thu5c ric chtl SGLT2 o nhirng bQnh nhdn ndy.

Khdng khuyiSn ciio sir dung l4i cdc thu5c ric chti SGLT2 o nhirng bpnh nhdn tru6c d6 da bi d6i
thrio ducrng toan xO t6n trong khi dang dirng thu6c ric chti SGLT2, tru khi x6c <lfnh 16 riurg do
nguy6n nhAn Lh6c vd dd gi6i quytit dugc nguy6n nhdn tl6.

Tinh an todn vd hiQu qui cfra empagliflozin tr6n bQnh nh6n.d6i th6o tluong tlfp I chua tlugc thitit
lap vd kt6ng n6n di6u tri bQnh nhen d6i th6o duong tfp I bing anpagliflozin.Dit.liQu h4n chti tir
c6c thri nghiQm l6m sdng goi f r5ng iilii thrio.ducvng toaq xC t6n 16y ra voi tAn su6t thu<vng xuy6n
khi ili6u tri benh nh6n iilii th6o <lulng typ I bang cric thudc tic chli SGLT2. 

^\U+/
I

ffiff* dtng khoi dAu empagliflozin tr6n bQnh nh6n c6 eGFR < 60 ml./p Writt,llm2 ho4c

CrCl < 60 mllphfl Vdi benh nhan dung nap empagliflozin c6 eGFR. li6n tgc duoi 60

mLlph.iltll,T3 m2 ho{c CrCl duoi 60 mllphrit, ndn di6u chinh ho{c duy tri li6u 10mg m6i ngdy.

N6n ngtmg dtrng empagliflozin khi eGFR li6n tuc du6i 45 mllphrit/l ,73 m'ho{c CrCl du6i 45

mllphrit.
Khdng ndn dung empagliflozin cho bQnh nhdn benh than giai ilo4n cu6i ho{c benh nhin.phAi lgc
thQn do thu6c dugc dU doan ld khdng co tirc dung tr6n nhirng benh nhdn ndy (xem mqc Li6u luqng
vi c6ch dtng vir Dugc tlQng hqc).

Theo ddi chric n6ne than
chric ndng thfln. Vi vdy, khuy6n
nhu sau:
. .2
ki6m tra trong qu6 trinh tli6u tri.
vd c6ch dtng, Crlc d{c tinh du-o. c

tinh duoc lf). Do d6, n6n th4n trgng khi thUc henh kC toa d nhirng bCnh nh6n md sg giim huy6t 6p
gity ra bdi empagliflozin c6 th6 t4o ra mQt nguy ccr, vi dg nhirng bQnh nhAn da bi6t mac bQnh tim
m4ch, bQnh nhdn tlang di6u tri tdng huyi5t 6p cb ti6n str ha huyi5t rip ho{c benh nh6n tu6i tir 75 trd
l6n.
Trong nhirng trucrng hqp c6 the den dtin m6t dich (vi du benh da ddy ruOt), khuyi5n crlo ki6m so6t
ch{t che tinh trqng th6 tich (vi dp kh6m stic kho6, do huy6t 6p, citc x6t nghiQm can lam sdng ki5 cA
hematocrit) vd tliQn gi6i o benh nhan dang diAu tri v<yi empagliflozin. N6n cin nhic ngrmg tAm
th<yi <Iiilu tri voi empagliflozin cho dtin khi het tinh tr4ng m6t dich.

NhOm khuAn ducyng ti6t ni6u

-

Tdn suAt chung nhi6m khudn duong ti6t niQu duo. c b6o ciio nhu bi6n c6 ngo4i y o nh6m b6nh nh6n
di6u tr! voi empagliflozin 25 mg tucrng tg vdi nhom dung gii dugc vd cao hon o nh6m dtng ^ernpaglifloTin 10mg (*-.T *19 Jric dung phs). Nhi0m lhuan duong ti6t niQu phric tap (vi dp vi6m 

-

th?n - bC thfln, hoic nhi6m khu6n huy6t tri duong tiet niQu xhy ra vcri mQt t6n suAt tuong tu o
nhtrrg bCnh nhan di0u triv<ri empagliflozin so v6i gi6 dugc.
Tuy,nhi6n, c6 th6 c6n nhac. ngLmg tli6u tri empagliflozin tW thoi 6 ntrimg benh nhan bi nhi6m
khuAn ducrng tiet niQu c6 bi6n chimg.

Suy tim
Kinh nghiQm tli6u tri bpnh nhdn suy tim loai I-II theo ph6n loai ctra HiQp hQi Tim New York
(NYHA) cdn han ch6. fhOng c6 kinh nghiQm di6u tri empagliflozin cho Ugnn nfran suy tim loai
ilI-IV theo phAn lo4i NYHA.

e6c x6t nghiOm nu6c tii5u
Do co ch6 t5c dqng cfra thu6c, bCnh nhan dang dtng Jardiance sE x6t nghiQm duong tinh v6i
glucose trong nu6c ti6u.

Lactose
Vi6n ndn c6 chria lactose. Kh6ng n6n dtng thu6c ndy 6 nhirng bQnh nh6n c6 bQnh l;f di truy6n ^
hi6m gap b6t dung n4p galactose,lhi6u hpt iapp lactase hoac h6i thu k6m glucose-galactose.

Tuone t{c thu5c

Tuong tdc drqc lyc hgc

Thu6c loi ti6u

:
1d

{

d{tv
,]

Empagliflozinc6 the b6 sung tilc du,lg lqr titiu cirathiazide vd ciic thu6c lqi tieu quai vd c6 th6
ldm tang nguy co m6t nu6c vd h4 huy6t 6p.
Insulin vd ciic thu6c kich thich bdi tii5t lnsulin nhu sulphonylurea c6 th6 ldm tdng nguy co ha
duong huytit. Do d6, khi dtng ptroi trqrp voi empagliflozin 

"o 
tne phai dJng insulin vd c6c thu6c

kich thich bdi ti6t insulin vcri iiAu th6p ircrn de giam nguy co h4 rluong hryft f."* fia, f"-rg 
"aC6ch dung vd Tric dpng phg)

Twong tdc drgc itQng hgc
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Dinth giltuonetiLc thu6c in vitro

Empagliflozin kh6ng ric ch6, b6t ho4t hoflc kich thich d6n c6c il6ng dang CYP450. Dt li6u in
vitro cho th6y ducrng chuy6n ho6 chinh cira empagliflozin <r nguoi lir glucuronide ho6 bdi c6c
uridine 5'-diphospho-glucuronosyltransferase UGT2B7, UGTlA3, UGTlA8 vh UGTlAg.
Empagliflozin kh6ng ric chti UGTIAl, UGT1A3, UGT1A8, UGTlAg hay UGT2B7. A nhirng
li6u di6u tr!, khA ndng ric ch6 thufn nghich hodc bdt ho4t phdn l<yn c6c d6ng d4ng CYP450 vd
UGT cria empagliflozin ld it. Cdc tuong t6c thu6c-thu6c li6n quan d6n phin lon d6ng d4ng
CYP450 vd UGT v6i empagliflozin vd ciic co ch6t cria nhirng men niry khi sir dung tl6ng thoi vi
th6 xem nhu kh6ng tlang ke.

Empagliflozinld mQt co ch6t cira P-glycoprotein (P-gp) vd protein dC knang ung thu vri (BCRP),
nhung n6 kh6ng ric ch6 circ chdt v4n chuy6n xu6t bdo ndy o nhirng li6u diAu tri. DUa vdo nhirng
nghiOn ctru in vitro, empagliflozin dugc cho ld kh6ng c6 khd ndng g6y.tuong tiic voi c6c thu6c ld
co ch6t cria P-gr. EmpagliflozinldmQt co ch6t ctra c6c ch6t v4n chuy6n h6p thu d ngudi OAT3,
OATPIBI vd OATPI83, nhrmg kh6ng cira OATI vd OCT2. Empagliflozin kh6ng ric chti Udt tcy

KhA ndne sinh s6n

Chua ti6n hdnh nghiCn cuu vA dnh huong cira JARDIANCE l6n khi ning sinh s6n d nguoi. C6c
nghi6n cuu phi l6m slrng kh6ng cho th6y inh hu&ng gAy hai tryc tir5p ho{c girin ti6p tr6n khA n[ng
sinh sin.

Anh hufins tr6n khi l6i xe vi vin hinh miv
Jardiance it c6 anh huong tr6n khi nlng l6i xe vd v4n hdnh m6y m6c. NCn khuyOn bQnh nhin
th4n trgng tl6 tranh h4 tludng huyiSt trong khi l6i xe vd vfn hanh m5y m6c, d{c biet khi sir dpng
Jardiance ph6i hqp voi sulphonylurea vd/ ho4c insulin.

Tic dunp nhu+
T6m tEt dac tinh an todn cria thu6c
TOng s6 15 582 benh nhan d5i thrio dudrng typ 2 dugc di6u tri trong c6c nghiCn cr?u l6m sdng tli-A

d6nh gi6 tinh an tod,n cira empagliflozin, trong d6 l0 004 bQnh nh6n duqc didu tri v6i
empagliflozin dcrn tri lieu hoac k6t hgp v6i metformin, mQt thu6c sulfonylure a, pioglitazone, c6c
thu6c tic ch6 DPP-4 hodc insulin.
Trong 6 tht nghiQm l6m sing c6 aOi cntmg gi6 duqc trong thcri gian 18 d€n24 tuan, 3534 benh
nhan dA tham gia, trong d6 I 183 bQnh nhdn dugc dtng gi6 du-o. c vd 2351 benh nh6n duoc di6u tri ^
voi empagliflozin. Tj'16 chung cria c6c bitln cO U6t lqi o bgnh nhAn tti6u tri bing empagliflozin
tuong tg nhu nh6m ding gii dugc. T6c dpng ngo4i y ph6 bi6n nh6t ld ha ducrng huytit khi sir dgng
ptrOi trqp v6i sulphonylurea hodc insulin (xan ptrAn mO t6 mQt sd t6c aung ngoAi y;.

Bdng danh sdch ctic ttic dqtng ngogi i,

Circtirc dung ngoai ;f tlugc phdn lo4i theo hQ co quan vd theo cric thu4t ngfr uu ti6n cira MedDRA
duoc brio c6o 0 nhirng benh nhen dtng empagliflozin trong ciic thfr nghiQm l6m sdng c6 rl6i chimg
gi6 dugc dugc trinh bdy trong bang ducri tIAy (Beng l).

chuy6n h6p thu tr6n nguoi o d.rg dQ huylit tuong cO iien quan tr6n l6m sang, do d6
thu6c - thu6c vcri co chdt cira nhirng chdt vpn chuyCn h6p thu niry dugc xem nhu kh6ng

ch6t van
tuong t6c
c6.

glimepiride, pioglitazone, sitagliptin,
hydrochlorothiazide, torasemide vh c6c

ngudi tinh nguyQn kho6 m?nh.

q
D6nh gi6 tucrng t6c thu6c in vivo

Kh6ng c6 ciic tucmg t6c dugc dQng hqc niro c6 y rrghia l6m sang dugc ghi nhdn khi dirng
empagliflozin tl6ng thdi vdi ciic thu6c th6ng thucrng khric. Dya vdo k6t qu6 cira rhqng nghiOn cr?u

dugc dQng hoc, khuy6n c5o kh6ng phii chinh li6u JARDIANCE khi sir dsng k6t hqp vcri crlc
thu6c k6 dcm th6ng dpng khrlc.

Dugc ilQng hqc cira empagliflozin tr6n nguoi tinh nguyQn kho6 manh ld tucrng tU khi stt dgng
cing hay kh6ng ctng vcri metformin, glimepiride, pioglitazone, sitagliptin, linaglipti!, warfarin,
verapamil, ramipril, simvastatin, torasemide vd hydrochlorothiazide. DE quan s6t th6y n6ng tlQ

todn-phAn (AUC) ctra empagliflozin tlng l6n sau khi sir dpng d6ng thoi voi gemfibrozil (59oh),

rifampicin (35%), ho[c probenecid (53%). Nhirng thay il6i ndy kh6ng duoc xem ld c6 y nghia l6m
sang.

Empagliflozin kh6ng c6 6nh huong li6n quan l6m sdng tr6n dugc

Cdc tilc dgng ngoai ]f duqc liet ke theo tdn su6t tuyQt AOi. Cac tAn su6t dugc xiic dinh r6t ph6 biiin
(> l/10), phO. Uilin (>l/100 tttin <l/10), kh6ng ptrO Uii5n (>l/1000 A6n <tliOO), hi6m g4p
(>l/1000_0 d6n <1/1000), hodc r6t hi6m gap (<tlf O000) vd khdng bi6t (kh6ng tfre uoc iinfr tir c6c
dt liQu sin c6)

Bing I C6c t6c dgng ngo4i f ituqc biio c6o trong nht'ng nghiCn cuu tl6i chimg giA duo. c.

l,

IJ

a

\

linagliptin,
thudc trrffi

warfarin,
thai duong

Khi nine sinh sin. thai kV vi cho con bf

Thai kj,

C6 it dfi liQu vC viQc str dgng JARDIANCE tr6n phg nir mang thai. C6c nghi€n cuu phi l0m sang

kh6ng chi ra,inh hunng gdyhai tr.uc titip ho{c gi6n titip t6i dQc tinh tr6n kh6 nlng sinh s6n. D6

thfn trgng, t6t hcyn n6n tr6nh sir dgng JARDIANCE trong thai k! tru khi viQc sir dqng ld thft sp

can tnii5t.

Cho con bri

Kh6ng c6 dt liQu tr6n ngucri vA Uai ti6t empagliflozin vdo sta me. Dfr liQu phi l6m sdng tr6n dQng

vft cho th6y c6 sg bdi titit ctra empagliflozin vdo sfia dQng vQt m9. Kh6ng thO lo4i tru nguy co d6i

v6i tr6 ro rirl,/nhfi nhi. Khuy6n cao ngtmg cho con bri khi diAu tri vcri JARDIANCE.

HQ ctr quan Rit pn6 ri6n Ptrii Ui6n Kh6ng pn6 bi6n Hi6m gip
Nhi€m khu(in vd
nhi6m ki sinh
tritng

NAm dm d4o,
vi6m 6m hQ vir
6m d.ao, vi6m
quy ddg vd c6c
lo4i nhi6m khuAn
du<rng sinh dUc
kh6c
Nhi6m khuAn
duong ti6t nieuu

&

R6i loan chuy€n
hod vd dinh
dudng

H4 ducrng huytit
(khi sir dpng vcri
sulphonylurea
hodc insulin)u

I(h6t D6i th6o dudng
toan x6 t6n*,b

Cdc r6i loqn da
vd duni da

Ngfa (n6i chung)

Cdc rdi loan Gi6m th6 tich"
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mach
Cdc r6i logn tuAn

thqn vd dudng
ni€u

TIng bdi ni6u" Ti6u kh6

CQn ldm sdng Tdng creatinin
trong mdu/ Giem
mric lgc cAu thfnu
TEng hematocrit'
Tang lipit huy6t
thanhd

uxem c6c mpc nh6 phi6 du6i di5 c6 th6m th6ng tin
brut ra tt kinh nghiQm h4u m4i
" thay d6i trung binh tir mric hematocrit ban dAu ld 3,4%ovit3,60/oldnluqt v6i empagliflozin lOmg
vd25mg, so v6i O,lYovoi placebo. Trong nghiOn cr?u EMPA-REG Outcome, cic gi|tri
hematocrit quay tro lai gi6tr! ban dAu sau khi drmg di6u tri 30 ngdy.
dphAn trdm t[ng trung binh tir mric ban dAu voi empagliflozin lOmg vd25mgso v6i gi6 duqc lAn
luqt ld t6ng cholesterol 4,9Yo vd 5,7o/o so v6i 3,5%o; HDl-cholesterol 3,3%o vit 3,6Yo so voi 0,4o/o;

LDl-cholesterol 9,5o/ovit10,006 so v6i 7,5Yo; triglycerid 9,2%ovit9,9Yosovoil0,5%o.
* xem muc Ci,nh b6o tl4c biQt vd thQn trgng

MO tA ctic ttic dltng ngogi !, chgn lgc

Ha ttudne huy6t

TAn su6t h4 ducrng huy6t phg thuQc vdo di6u tri nAn trong c6c nghidn cr?u tucmg tmg. TAn sudt rdy
ld tucrng tp gifta empagliflozin vd gi6 duo. c trong dcrn tri liQu, phOi hqrp voi metformin, ph6i hqp
v6i pioglitazone dtng ctng ho[c kh6ng ctng v6i metformin, ph6i hqp v6i linagliptin vd
metformin, thdm vdo di6u tri chuAn vd trong phOi hqp ctra empagliflozin voi metformin tr6n bQnh

nh6n chua dtng thu6c bao gin so vcri benh nhan dd dugc di6u tritru6c d6 v6i ttmg thu6c ri6ng 16.

Nhan th6ry t6n su6t benh nh6n bi h4 <lucrng huy6t tdng l6n o nhirng bQnh nhdn dtng empagliflozin
ph6i trqp v6i metformin vir sulfonylurea (empagliflozin 10 mg: 16,l oA, empagliflozin 25 mg
ll,5yo, gi6 dugc 8,4yo),ptrOi hqp vcri insulin diOu tri ndn ctng ho{c kh6ng ctng v6i metformin v}r

ctng hodc kh6ng cr)ng v<ri sulfonylurea. (empagliflozin 10 mg:.19,5%; empagliflozin 25 mg
28,4Yo; gid dugc: 20,60 trong 18 tuAn <tAu <liAu tri khi kh6ng the diAu chinh liAu insulin; o thir
nghiQm k6o dii 78 tuAn, tin su6t vdi empagliflozin 10 mg vd empagliflozin 25 mglit 36,10/o; vit
gi6 duqc ld 35,3yo), th6m empagliflozin vdo di6u tr! ti6m insulin nhi6u l6n trong ngdy ph6i hqp
hoqc kh6ng ph6i hqp voi metformin (empagliflozin 10 mg: 39,8Yo; empagliflozin25 mg 41,3o/o;

gi6 dugc: 37,2yo trong.lS tuan tl6u di6u tri khi khdng th6 di6u chinh li6u insulin; O thir nghiQm

k6o dii 52 tuAn, tdn su6t ld empagliflozin l0 mg 5l,1oh; empagliflozin2l mg:57,7o/o; gii duoc:
s8%).

Ha dudns huyist nghi6m trong (bi6n c6 phii c6p cuu)

Kh6ng quan s6t th6y c6 sg tdng tAn suAt bi6n cO h4 duong huytit nghiCm trgng v6i empagliflozin
so vdi gia duq. trong dcrn trf liQu, kiSt hqrp vcri metformin vd ki5t hqrp v6i pioglitazone ctng hopc

kh6ng cirng v6i metformin, th6m vdo di6u trf chuin vir trong ph6i hqp cria empagliflozin vdi
metforminir6n bQnh nh6n chua dtng thu6c bao gid so voi bQnh nhdn dd duo. c di6u tri tru6c d6 v6i
timg thu6c ri6ng 16.

tdn su6t bQnh nhan bi ha duong huytit nghiOm trong dugc ghi nhfn tlng l6n o nhirng benh nhan

dtng empagliflozin phOi trqp vdi insulin di6u tri ndn ctng ho{c kh6ng ctng v6i metformin vir

ctng ho{c kh6ng cirng v6i sulfonylurea (empagliflozi.n 19 -g' lYo;,empagliflozin 25 mg l,3o/o;

gi6 duqc: 0o% trong 18 tudn diu di€u tri khi kh6ng ttrO dieu chinh li6u insulin; o thir nghiOm k6o

dei 78 tuAn, tAn su6t la empagliflozin l0 mg:Toh; empagliflozin25 mg:1,3%o; gi6 dugc: 0%),
thdm empagliflozin vdo di6u tri ti6m insulin nhi6u lAn trong ngdy ph6i hqp hoac kh6ng phOi trq'p
vdi metformin (empagliflozin" l0mg: l,6oh;.empagliflozin25 mg:0,5%o; giA dugc: 1,6%-o trong 18
tuAn dAu di6u tri khi kh6ng th€ di6u chinh li6u insulin vd trong thir nghiQm k6o ddi 52 tuAn).

N6m Am dao. vi6m 6m h6 vd 6m dao. vi6m quy dAu vd cdc loai nhiSm khuAn dudrng sinh duc khrlc

N6m 6m d4o, vi6m 6m hQ vd 6m d4o, vi6m quy dAu vd c6c lo4i nhi6m khuAn duong sinh duc kh6c
ducv.c b6o ctlo thudng xuy6n hon o nh6m dtng empagliflozin (empagliflozin 10 mg: 4,Oyo,
empagliflozin25mg:3,9yo) so voi gid dugc (1,0%). C6c nhi6m khuAn ndy duoc b6o c6o thudng
xuyOn hon d nh6m dtng empagliflozin so v6i gi6 du-o. c d benh nh6n nfr, vd khiic biet it vC tAn su6t
6 nh6m benh nhen nam. C6c loai nhi6m khudn sinh dpc c6 mric rI0 nhe di5n trung binh.

Tdng bdi ni6u

TAng bdiniQu (bao gdm cric thu4t ngir dugcxric dinh tt tru6c nhu tli tiiSu thulng xuy6r.r, ti6u qurl
nhi6u, ti6u d6m) d[ duo. c quan sdt v6i tAn su6t cao hon d nhimg bQnh nhdn diAu tri v6i
ernpagliflozin (empagliflozin l0 mg: 3,5Yo; empagliflozin 25mg; 3,3o/o) so vcri gi6 dugc (1,4%).
HAu h6t bi6n c6 t6ng bdi ni6u o mtic dQ nhg ho[c trung binh. tAn su6t tii5u d6m dugc biio c6o ld -r
tuong tg o nh6m dung gi6 dugc vd empagliflozin(<1o/o).

Nhi6m khuAn duong ni6u

TAn su6t chung biOn c6 ngo4i f nhiCm khuAn tludng ti6t nieu ld tucrng tg o nhfrng b6nh nh6n di6u
tri voi empagliflozin 25 mg vd gi6 dugc (7,0yo vd 7,2%o), vd cao hcyn o nhirng bQnh nhdn dung
empagliflozin l0 mg (8,8%). Tucrng tg nhu gi6 duo. c, nhi6m khuAn duong ti6t niQu duo. c brio ciio
thuong xuy6n hcvn khi dtng empagliflozin o nh6m benh nhan c6 ti6n sir vi6m ducrng titit niQu m4n
tinh ho{c t6i ph6t. Mric dQ vi6m dudng tiiit niQu (nhe, trung binh, n{ng) ld tucrng tg gifra nh6m
dtng empagliflozin vd giA dugc. C6c bi6n c5 vi6m duong tii5t niQu dugc b6o cao thuong xuy6n
hon 6 nh6m dtng empagliflozin so voi dtng gii dugc tr6n benh nhan ld nfi gi6i; kh6ng c6 su khiic
biet d nh6m benh nhan nam gi6i.

GiAm thiS tich 0\
I

Nhin chung tdn su6t giAm thti tich (bao g6m cric thu4t ngt dd xiic dinh tir trudc giim huy6t 6p (luu
dQng),.gi6m huy6t rip t6m thu, m6t nu6c, ha huy6t ap, giam th6 tich m6u, h4 nulyet ap t" th6 a,-g
vd ngdt) ld tuong tg tr6n bQnh nhan di6u tri v6i empagliflozin so vcyi nh6m dung gi6 ducyc ^
(empagliflozin l0 mg 0,6Yo, empagliflozin25 mg: O,4o/o)vd gi6 duo. c (0,3%). TAn su6t giam tfre
tich tdng tr6n bQnh nhdn tir 75 tu6i tro l6n di6u tri bdng empagliflozin l0mg (2,3;/o) ho4c
empagliflozin2lmg(4,3%) so v6i gi6 dugc (2,1%).

T?ng cleatinin mriu/ Gi6m mric loc cAu thdn
Tdn suAt chung tdng creatinin trong m6u vd giAm mric lgc cAu th?n le tuong tE gifia empagliflozin
vd gi6 dugc (tdng creatinin trong m6u: empagliflozin 1Omg 0,6oh, empagliflozin 25m[ OjN, gia
duoc 0,5olo; giam mric lgc ciu th4n: empagliflozin lOmg O,tN,.-pugiinozin25mg0%, gihdiqc
0,3o ).
V.iQc bit A6u- lanq creatinine vd bit dAu gi6m mr?c lgc cAu thfln q6c tinh tr6n bQnh nh6n diAu tri
blng empagliflozin nhin chung thoang qua trong su6t thoi gian di6u trf ho{c c6 th@ d6o nguoc sau
khi ngring dring thu6c.

Thdng bdo cho bdc s! cttc tric dltng ngogi !, gfip ph,rti khi dilng thu6c
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Ou6li6u

Tri6u chimg

Trong c6c nghiCn cuu l6m sang c6 AOi ctrung tr6n ngu<ri kh6e m4nh, lidu don l6n toi 800 mg
empagliflozin (tuong duong v6i 32 tan UCu khuyCn crio t6i da hdng ngdy) duo. c dung n4p t6t-.
Kh6ng c6 kinh nghiQm khi dtng liAu cao hon 800 mg o nguoi.

DiAu tri

Di6u tri v6i empagliflozin trong don tri liQu vd k6t hqp v6i metformin, pioglitazone, sulfonylurea,
cdc chhtric chti DPP-4, vir insulin giirp cii thiQn c6 1f nghia l6m sdng HbAlc, ducrng huy6t hic d6i,
c0n n5ng, huytit 6p t6m thu vd tAm truong. Ding empagliflozin 25 mg girip ti l9 benh nhAn d4t
dugc HbAlc muc ti6u du6i 7%o cao hon vd sO Uenfr nhdn cAn rliAu tri cuu nguy do r6i lo4n duong
huy6t ft hcrn so v6i empagliflozin l0 mg vi gi6 duo. c. De th6y cii thiQn HbAlc c6 1i nghia l6m
sdng o tet ca crlc ph6n nh6m vO gioi tinh, chfrng tQc, vtng <lia l;f, thoi gian khi dugc chdn do6n d6i
th6o duong \yp 2, chi s6 kh6i ccy the, de kha.,g insulin dga vdo M6 hinh Denh gi6 HOMA-IR vi
chric ndng t6 bao. beta dlra vdo HOMA-. p. HbAlc cao hon d thdi diiSm ban tliu sE <ti kdm v6i
HbAlc gi6m nhi6u hcvn. DE quan s5t th6y gi6m HbAlc c6 f nghia tr6n l6m sdng o nhirng bQnh

nh6n c6 eGFR> 45 mLlphitll,T3mz (Xem Li0u lugng vd cdch dtng, mqc BQnh nhdn suy than).
Dd quan s6t th6y hiQu qui cira JARDIANCE gi6m o nhirng benh nhan tt 75 tu6i trcy l6n.

Empagliflozin don tri li€u

Tinh an tolur vh hi6u qud cria empagliflozin trong don tri lieu d5 dugc danh giri trong m6t nghiOn
cuu mt il6i k6o ddi 24 tuAn, c6 aOi ctlrng voi gi6 duo. c vir aOi ctrtmg vcri ho4t ch6t tr6n nhftng
benh nhan <li6u tr! mn AAu.

DiAu t4 v6i JARDIANCE d6n di5n gi6m drlng kd c6 y nghia th6ng kC chi sO HbAlc, trong luong
co th6 vi huyi5t 5p t6m thu (SBP) so vcri gi6 duo. c (BAng 3) vn giam n6ng dQ duong trong huy6i ^
tuong hic tt6i (FPG) c6 1i nghia l6m sang. Dd quan s6t th6y mQt s6 bQnh nhdn giim huyi5t 6p tdm
truong (qBP) so v6i gi6 duo.c nhung kh6ng tl4t tdi mric gi6m c6;i nghia th6ng kC (gi6m 1,0
mmHg aOi vOi empagliflozin l0 mg, gi6m 1,9 mmHg d6i vai e*pagtiflorin25 mg, giam O,S a6i
vcri gi6 dugc, vd tlng 0,7 mmHg aOi vcri sitagliptin).
Trong mQt ph6n tich dd x6c dinh tru6c bQnh nh6n (N:201) vcri HbAlc ban dAu tt >8,502 di5n S
l\Yv empagliflozin lim giAm HbAlc so v6i thoi iti6m ban dAu, gitm l,44Yo o nh6m dulg
empagliflozin l0 mg, gi6m l,43yo o nh6m dtng empagliflozin 25 mg, tdng 0,01o/o o nh6m dtng
gii dugc, vd gi6m l,04yo o nh6m dtng sitagliptin. q_

J"l
Tlong phAn mo r6ng mt.d6i c6 d6i chimg v6i gi6 dugc cta nghiEn i-r?u ndy, giem HbAlc (thay
d6i tt thoi tli6m ban d6u giim 0,65 khi dung empagliflozin l0 mg, gid.rn 0,760/0 khi dtng
empagliflozin 25 mg,_ tdng 0,13o/o khi dtng gi6 duoc, vd gi6m 0,53o/o khi dung sitagliptin), trgng
luqnrg cothiS (thay d6i so v6i thoi tli6m ban dAu, giami,24 kgkhi dung ernpagtifloiin 10 mg,
gshm 2,45 kg kni dtng empagliflozin 25 mg, gi6m 0,43 kg khi dung gii dugc vd tdng 0,10 kg khi
dtng sitagliptin) vi huy,5t 6p (huytit rip t6m thu SBP: thay rl6i ro ,& ttroi Aiem ban diu, giam +,t
mmHg khi dtrng empagliflozin l0 mg, grdm 4,2 mmHgkhi dtng empagliflozin25 mg, giim O,'7 ^,
mmHg k'hi dtng gi6 dugc vd giAm 0,3 mmHg khi dtng sitagliptin; huytSt 6p tdm truong DBP: thay
d6i so vcri thoi diiSm ban dAu, giam 1,6 mmHg khi dr)rrg 

"rnpugtlno 
zin l0 mg, grim 1,6 mmHg khi

dtng empagliflozin25 mg, giarT 0,6.mmHg khi dtng gi6 duo.c vd giim 0,1 mmHgkhi dtng
sitagliptin) du-o. c duy tri cho t6i tu6n diAu tri thtr 76.

Di6u trf v6i JARDIANCE hang ngdy cai thien d6ng kd ctr6t Aann d6u chric ndng ctia tiS bdo beta

Trong c6c trudng hqrp qu6 lidu, n6n ti6n hdnh cdc biQn ph6p di6u tri h6 trg thich hgp v6i tinh trang
ldm shng cta bQnh nhin. Chua nghiCn cftu loai bo empagliflozin bing lgc m6u.

Cic dIc finh duoc lf
Nh6m di6u tridugc ly: ch6t ric ctri5 SCtfZ; md ATC: AlOBXl2.

Co chi5 t6c tlQng

Empagliflozin li mQt ch6t ric ch6 SGLT2 c4nh tranh, chgn lgc, mAnh vd thu4n nghlch vdi IC50 ld
1,3 nM. Empagliflozin c6 tinh chgn loc cao hon 5000 lAn tr6n SGLTI cta ngudi (IC50 lir 6278
nM), SGLT1 chiu tr6ch nhiQm cho qu6 trinh h6p thu duong o ruQt. Hon nta, tinh chon loc cao c6
th6 huong toi c6c chAt v4n chuy6n duong kh6c (GLUTs) chlu tr6ch nhiQm cho vi6c c6n bdng
duong 6 c6c m6 kh6c nhau.
SGLT-2 c6 m{t nhi6u d th4n trong khi 6 c6c m6 kh6c ld khdng c6 ho{c r5t it. SCLT-2 chiu tlich
nhiQm nhu ld mQt ch6t v4n chuy6n chii5m uu th6 cho quii trinh trii h6p thu tludng tt mang lgc cAu
than trd lAi tuan hodn. O nhimg bCnh nhan il6i th6o ducrng typ 2 vd bQnh nhdn c6 dudng huy6t
cao, mQt lugng ducrng l6n hcvn duo. c lgc vi t6i h6p thu.
Empagliflozin cti thiQn ki6m soiit du<rng huyrit o nhimg bQnh nhdn drli th6o ducrng typ 2 theo co
chi5 gi6m tfui hdp thu ducmg d th4n. Lugng duong duo. c lo4i b6 qua thfn theo co chiS ducrng th6i
qua nu6c ti6u php thuQc vdo ndng dQ <luong vi GFR. Th6ng qua viQc tic chti SGLT-2 o nhirng
benh nhdn d6i thrlo ducrng typ 2 vittdng dunng huy6t, luqng duong thira sE du-o. c bdi ti6t qua nudc
ti6u.
O nhirng benh nhan d6i th6o duong typ ?, bni tilit ducrng qua nudc tiilu ngay lap tric t6ng l6n sau

khi dung li6u dAu ti6n empagliflozin vd titip tgc tdng sau hcrn 24 giit c6ch li6u. Tdng bdi tii5t duong
qua ducrng nipu du-o. c duy tri t4i thoi tli6m cu6i tuAn thri 4 cta giai do4n didu tri, trung binh
khoang 78 glngity khi dtrng 25 mg empagliflozin m6t tan m6i ngdy. TEng thai tru dudng niQu

ngay lfp tric ldm gi6m nting ttQ ducrng trong huy6t tucrng o nhfing bQnh nhin tilii thrio dudng Typ
2.

EmpagliflozinchithiQn n6ng tlQ du<rng huyi5t khi d6i vd sau khi 6n.

Co chi5 t6c dgng cira empagliflozin kh6ng phplhuQc vdo chric ndng ti5 bdo beta vdcon tlucmg diAu

hod duong huytit cira insulin, didu ndy g6p phAn lnm giim nguy co h4 dudng huyi5t. Cai thien c6c

ch6t tilinh-d6u dai diQn cho chric ndng tti bao beta dd ttugc ghi nhdn bao g6m HOMA- B (M6 hinh
DAnh gi6 cdn bing nQi m6i t6 bao 0) vd ti le proinsulin/ insulin. ThCm vdo d6 bdi tii5t ducrng niQu

cfing ldm m6t calo, li6n quan vcri giim b6o vd gi6m cdn.

Dd quan s6t thAy tinh tr4ng tlng ducrng niQu khi dtng empagliflozin tli kdm v6i lqi ti6u nhg, c6 th6

g6p phAn ldm gi6m huyiSt 6p trung binh vd 6n <tinh.

Thtr nehiCm lam sine

T6ng s6 13154 benh nhan <I6i thrio duong typ 2 dugc <Ianh giri trong 10 nghiCn cuu l6m sdng mt
d6i, c6 AOi chung v6i gi6 duo. c vd ho4t ch6t, trong d6 3476 bQnh nhdn tli6u tri vdi empagliflozin
l0 mg vd 4456 a""g *pugliflozin 25 mg. eOn ngtri6n cr?u c6 thcri gian tli6u tri k6o ddi 24 fitdn;
trong phAn mO rQng cira nhirng nghiCn cr?u ndy vd c6c nghiOn cr?u kh6c thi benh nhdn dugc dung

JARDIANCE l6n d6n 102 tu6n.

Ki5t qui nghiOn cfu k6o dii 24 tuan GocF) tc6 ooi chtmg v6i gi6 dugc
dung JARDIANCE don tr! liQu (BQ phdn tich dAv dri)

B

HOMA-B

Bing2

JARDIANCE
don tri liQu

Gii duqc
Empagliflozin
10 mg

Empagliflozin
25mg

Sitagliptin
100 mg

N 228 224 224 223

Gi6 tri ban (trung
7,91 7,87 7,86 7,85

0,08 -0,66 -0,78 -0,66
Kh6c biQt so vdi Cia
dugc2 (Etc97,5yo)

-0,74*
(-0,90, -0,57)

-0,85*
(-1,01, -0,69)

-0,73
(-0,88, -0,59)3
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N 208 204 202 200
BQnh nhf,n (%) il4t tlugc
HbAlc <7oh vfi gi6 tr!
HbAlc ban iliu >7oha

12,0 1s 1 43,6 175

N 226 223 223 223
FPG (mg/dl) [mmoVlla

Gi6 tri ban ttdu (trung
binh)

154,7

[8,591

152,8 [8,48] 152,618,471 147,1 18,17)

Thay cl6i so vdi ban ddu' 1 1,8 10,651 -19,4 [-1,081 -24,s l-t,361 -6,9 [-0,39]
I(h6c biet so vdi Cia
duoc2lrtc es%;

-31,2 (-36,6, -25,9)

f-l,73 (-2,03, -1,43))
-36,2 (-41,7 , -30,9)

l-2,01(-2,31,-1,71)l
-18,7 (-24,2, -13,2)

l-1,04 (-r,34, -0,73)l
N 228 224 224 223
Trgng lugng co th6 Gg)

Gi6 tri ban dAu (trung
binh)

78,23 78,35 77,80 79,31

Thay d6i so v6i ban ddu' -0,33 -2,26 -2,48 0,18
Kh6c biet so v6i Cia
dugc2 lrtc 97,syo)

- 1,93 *
(-2,48, -1,38)

-2,15*
(-2,70,-1,60)

0,52
(-0,04, 1,00)4

N 228 224 224 223
BQnh nhin (%) c6 trgng
lrqnq qifrm >59los

4,4 22,8 29,0 6,3

N 228 224 224 223
SBP (mmHg)3

ci6 tri ban dAu (trung
binh)

130,4
133,0

r29,9 132,5

Thay tl6i so vdi ban ddu' -0,3 -2,9 -5, I 0,5
Kh6c biet so v6i Cia
dugc' (KTC 97,5%)

-2,6* (-5,2, -0,0) -3,4* (-6,0, -0,9) 0,8 (-1,4,3,1)4

Gid tri quan sdl cing (trudc khi SU tr0 sau (LOCF)

nguy chiSng tdng huyil ad dugc stt dqtng trb vi sau

2Trung binh duqc hiQu chinh cho gid tri ban dau
3 Gialri ldn quan sdt cuiii cilng (tru6c khi cfuqc duong huyit vd diiu tr1 aia
(LOCF)
4 Khoangtincdy95%
5 Khdng ihryc cfuinh gid d.i Hin dinh j, nghta thiing kA, kh6ng phdi ld mSt ptuin cia qua trinh kidn dinh ruin U diii vdi cdc fiAu chi phy
*p<0,0001

Empagli/tozin k€t hqp vdi metformin q
MQt nghidn cuu mtr d6i, c6 AOi ctrung v6i gi6 du-o. c k6o diLi 24 tuAn dugc ti6n hanh ae aann gia
tinh an todn vd hiQu quA cria empagliflozin o nhirng b6nh nhan kh6ng kir5m so6t <IAy <Iir v6i
metformin.
Di6u tri v6i JARDIANCE aan Oen cai thien c6 ;i nghia th6ng k6 girl trf HbAlc vir trgng lucmg co
thd vd gi6m c6 y nghia l6m sdng FPG vd huy6t rip so v6i gid dugc (Bdng 3).

Tpng phin mo rQng mi d6i, c6 AOi ctnmg v6i gi6 duo. c ctra nghiOn cr?u ndy, gi6m HbAlc (thay

d6i so v6i thoi di6m ban ddu, gid,rn 0,62yo O nh6m dtng empagliflozin l0 mg, gihm0,74%o 6
nh6m dtng empagliflozin 25 mgvi gidm 0,0loh d nh6m dtng gi6 duo. c), trgng lugng co th6 (thay

d6i so v6i th<yi di6m ban ttiu, giAm 2)9 kg o nh6m dtng empagliflozin l0 mg, gitrm 2,65 kg khi
dung empagliflozin 25 mgvi gi6m 0,46kgkhi dr)ng gi6 duqc) vd huy6t 6p (SBP: thay tl6i so v6i
thoi di6m ban dAu, giim 5,2 mmHg o nh6m dtng empagliflozin l0 mg, gihm 4,5 mmHg o nh6m
dirng empagliflozin 25 mg vd tdng 0,8 mmHg cy nh6m dung gi6 dugc, DBP: thay tl6i so v6i thdi
diiSm ban dAu, gi6m 2,5 mmHg d nh6m dtng empagliflozin 10 mg, gi6m 1,9 mmHg o nh6m dtng
empagliflozin2l mg vh gi6m 0,5 mmHg o nh6m dung gi6 duqc) duo. c duy tri cho d6n tudn 76.

lrung iluqc hiQu chinh cho gid tri vd pluin
Kh6ng duoc danh gid dA ki1m dinh i

,
:

-
t

{

r- Gid tri kin quan stit cuiii cing (ru6c
cua qud trinh kiim tra tidp theo cila cdc ti€u chi phu
duqc str dyng to vi sau (LOCF)

*gid tr! p <0,0001

LiQu phdp ket hqp empagltJlozin vd metformin ffAn bQnh nhdn ditng thu(ic ldn ddu

MQt nghi€n cr?u thiiSt te m6u giai thta k6o dii 24 fidndu-o. c ti6n henh dC danh gi6 tfnh an todn
vi hiQu qu6 ctra empagliflozin o nhirng benh nh6n dung thu6c lAn tlAu. Di6u tri v6i
empagliflozin k6t hqp metformin (5 mg vd 500 mg; 5 mg vd 1000 mg; 12,5 mgvd500 mg, vd
12,5 mgvi 1000 mg hai lAnm6i ngdy) cho th6y sU cni ttrign drlng te cO y ngfria thdng te gia tri
Yb4t: vd d6n <tdn giam nhi6u hondring te pp-c vi trsng ioqng-co the rl 

"6i 
viQc dtr'ng ri6i

thu6c tlon <IQc. Tj, lQ bQnh nh6n c6 HbAlc hic ban rliu > '7,0o , diAu tri vcri empagliflozin k6t
hqp metformin d4t dugc mpc ti€u HbAlc <7,\yo l6n hon so v6i dtng m5i thu6c dcrn dQc
(B6ng 4 vd 5).

nghta thiing ki, kh6ng phai ld mQt pluin
khi Aryc diiu tr! aint nguy fudng huye)

q

JARDIANCE
hi6t trqp tli6u tr!v6'i metformin

Gii duqc Empagliflozin 10 mg Empagliflozin 25 mg

N 207 217 213
HbAlc (%)

Gi6 tri ban tl6u (trung binh) 7,90 7,94 7,86
Thay tl6i so vdi ban dAul -0,13 -0,70 -0,77
Kh6c biQt so vdi gi6 duoc'
(KTC 97,s%\

-0,57* (-0,72, -0,42) -0,64* (-0,79, -0,48)

N 184 199 l9l
BQnh nhin (%) dqt dugc HbAlc
<7oh v(i gi6 tr! HbAlc ban tliu
>7Yoz

12,5 37,7 38,7

N 207 216 213

FPG (me/dl) [mmol/ll2
ci6 tri ban dAu (trung binh) 1s6,0 [8,661 ls4,6l-S,s81 149,418,29)
Thay cl6i so vdi ban dAul 6,4 [0,35] -20,0 [-l,l ll -22,3l-1,241
Kh6c biQt so vcri gi6 dugcr
(Krc 95%)

-26,4 (-31,3, -21,6)

[-1,47 (-1,74,-1,20)]
-28,7 (-33,6, -23,8)

[-1,59 (-1,86, -1,32)1

N 207 217 213
Trgng lugng co th6 (kg)

Gi6 tri ban dAu (trung binh) 79,73 8 1,59 82,21
Thay tl6i so vdi ban dAut -0,45 -2,08 -2,46
Kh6c bi€t so vdi gi6 du-o. cr
(KTC97,5%) -1,63* (-2,17, -1,09) -2,01* (-2,56, -1,46)

N 207 217 213
BQnh nhAn ('h) c6 trgng luqng
giim>Sohz 4,8 21,2 23,0

N 207 217 213
SBP (mmHs)z

Gi6 tri ban dAu (trung binh) 128,6 129,6 130,0
Thay d6i so voi ban dilu -0,4 -4,5 -5)
Kh6c biQt so vdi gii duo. cr
(KTC 95%) -4,1* (-6,2, -2,1) -4,8* (-6,9, -2,7)
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Empagliflozin
10 me +metformin
l000"moa

Empagliflozin 10 mg
+metformin 2000 mg

Empagliflozin
10 mg (qd)

Metformin
1000 mga

Metformin
2000 mga

N 161 167 169 167 162
IIbAlc (%)

Gi6 tri ban <ldu

(trung binh)
8 7 8,7 8,6 8 7 8,6

Thav d6i so

vdi ban tl6u'
2,0 -2,1 -1,4 -t,2 -1,8

So s6nh vdi
empagliflozip
(KTC 95%) I -0,6* (-0,9, -0,4)b -0,7* (-1,0, -0,5)b a
So s6nh vdi
metformin
(KTC 9s%) I

-0,8* (-1,0, -0,6)b -0,3* (-0,6, -0,1)b

N 153 161 159 166 159
BQnh nhln (%) det
tlugc HbAlc <77o

vdi gi6 tr!HbAlc
ban dlu >77o

e6 (63%) tt2 (70%) 69 (43%) 63 (38%) e2 (s8%)

N 161 166 168 165 164
FPG (mg/dl)
lmmoULl
Thdi di(im ban ilAu
(trung binh)

165,919,2) 163,119,11 170,0 [9,4) 172,619,61 169,019,41

Thav d6i so vdi
Uan aArl

-45,5l-2,51 4',1,8l-2,71 -32,9 l-1,8) -t'7 ,2 l-1,0) -32,1 [-1,8]

So s6nh v6i
empagliflozin

(KTC es%) I

-12,6** (il9,l,
-6,0)o

[-0,7 (-1,1, -0,3)]

-14,3** (-21,4, -8,2)b

[-0,8 (-1,2, -0,5)]

So s6nh v6i
metformin
(KTC 95%) I

_28,2** (_J5,0,
-21,5)D

[-1,6 (-1,9, -1,2)l

-15,6** (-22,3, -8,g)b

[-0,9 (-1,2, -0,5)]

161 165 168 166 162N
Trgng lugng co th6
(kg)

82,3 83,0 83,9 82,9 83,8Thdi rti6m ban dAu

(trung binh)

-1,2'J 1 -4 I -)1 -0,4
Thav d6i so vdi,1
ban ddu'

So s6nh vdi
metformin

(KTC es%) I

-2,7** (-3,6, -

1,8)o
-2,8** (-3,8, -1,9)o

Bing 4

'Duqc chia thdnh 2

Ktit qui nghiOn criu trong 24 tudn(Oc)' so s6nh empagliflozin l0 mg k6t hgp
metformin voi dtng ri6ng tring thu6c

n 86 phdn tlch day dn @uan sat cdc t*dng
thdm kfuim di€u tr! tuong tdc vd HbAlc tqi

hw) s*dungMMRM. M6 hinh MMRM
didm bin ddu; FPG bao gim tham

bao gim diiu tri, chftc ndng.thd.n, vitng, thdm khdm,

cd FPG tqi thdi diAm ban diu; trpng fuEng bao g6m

Bing 5

cd trqng ltgng tqi thdi diiim ban ciliu
t trung binh dtryc hiQu chinh cho gid ti ban
2 Cdc pluin tich duqc fidn hdnh trin bA phin

KOt qud nghiCn criu trong 24 tudn(OCF so s6nh empagliflozin25 mg kdt hqp
metformin v6i dtng ri6ng ttmg thu6c

.,
)

I
t

.,.)

T

$
il
,l'il

')

nSay

thdi
thim cd trgng luo. ng tqi thdi diiim ban ddu
1 trung binh &ryc hi€u chinh cho gid tr! ban ddu
2 Cdc pluin tich dugc fi6n hinh tr1n bQ ptuin tich ddy di (FAS) s* dunS phwtng phdp cdc trudng hqp ghi nh4n (OC)
*p9,0062 vdi HbAlc:
**Pluin tich theo phrong phdp thdm dd: p9,0002 vdi FPG vd p<0,0001 vdi tpng luqng crt thd

Md hinh MMRM bao gin diiu tri, chtc ning thain, vitng, thdm khdm, thdm
bao gim thAm ca FPG tqi thdi dien ban tltiu; trgng hryng bao gin thAm

ddu

dang MMRM.
ban ildu: FPG

Empagliflozin
25 me +metformin
1000;sa

Empagliflozin 25 mg -+metformin 2000 mga
Empagliflozin
25 mg qd

Metformin
1000 mga

Metformin
2000 mga

N 165 t69 163 167 162
HbAlc (%)

Gi6 tri ban <tdu

(trung binh)
8,9 8,',l 8,9 8,7

Thav tl6i so

voi 6an ttAul
-1,9 -2,1

-1,4 -7,2 -1,8

So s6nh vdi
empagliflozin

(KTC e5%) I

-0,6* (-0,8, -0,3)b -0,7* (-1,0, -0,5)b

So srinh vdi
metformin
(KTC 95%) I

b

-0,8* (-1,0, -0,5)
b

-0,3* (-0,6, -0,1)

N 159 163 158 166 159
BQnh nh0n (o/o) d4t
dugc HbAlc <7olo

vfi gid tri HbAlc
ban ttAu >77o

9l (57o/o) 111 (68%) sl(32%) 63 (38%) e2 (s8%)

N 163 167 163 r65 164
FPG (mgidl)
JmmoULl

Gi6 tri ban tlAu
(trung binh)

171,2 [9,5] 167,9 [9,3] 176,919,8) 172,6

[9,6]
169,0

|e,41
Thav d6i so voi
ban dAu'

44,0l-2,41 -51,0 [-2,8] -28,0 [-1,6] -17,2

[-1,0]

-32,1l-
1,8]

So s6nh vdi
empagliflozin

(KTC 9s%) 1

_16,6** (_22,9,

-9,2)o

[-0,9 (-1,3,
_0,s)t

_23,0** (_29,7,

- 16,3)b

[-1,3 (-1,6, -0,9)]
%

So s6nh vdi
metformin
(Krces%) I

-26,7 * * (-3 3,5,-20, 0)b

[-1,5 (-1,9,-1,1)]

b

-18,8**(-25,5 , -12,2)
-1,0 (-1,4, -0,7)]

N 165 167 162 166 162
Trgng luqng co th6
(ke)

Gi6 tri ban rtdu 82,9 83,7 83,4 82,9 83,8
Thay d6j so vdi
ban ddu' -3,6 -4,3 -2,8 -0,4 -1,2

So s6nh vdi
metformin

(KTC 9s%) I

_3,1** (_4,1,
-2,2)b

-3,1** (4,1,-2,2f
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Empagliflozin k€t hqp vdi liQu phdp pltAi hqp metfurmin vd sulphonylurea
MQt nghi6n criu mt d6i, c6 eOi ctrtmg v6i gi6 dugc k6o dii 24 tuAn dugc ti6n hdnh ae Oanl gia
tinh an tohn vh hiQu qui c[ra empagliflozin o nhirng benh nhdn kh6ng rtugc di6u tri thoa d6ng
v6i liQu phrip ph6i hqp metformin vd sulphonylurea. DiAu trivcri JaROIANCE cho th6y rU 

"aithiQn d6ng kC c6 f nghia th6ng k6 tr6n HbAlc vh trong lugng co th6, vd sg giAm c6 ;i nghia lim
sdng tr6n FPG vd huy6t iip so vdi gi6 dugc (Bang 6).
Trong ph6n mo rQng mu d6i, c6 aOi chung v6i giA dugc ctra nghiCn cuu ndy, giAm HbAlc (thay
d6i so v6i thdi <li6m ban dAu: gi6m 0,74yo khi dung empagliflozin 10mg, gittrn 0,72%o khi dirng
empagliflozin 25mg vd gi6m 0,030 khi dtng gi6 dugc), trgng lugng co tht-A (thay tl6i so v6i thoi
t1i6m ban ddu: gi6m 2,44 kg khi dung empagliflozin 10mg, giim 2,28 kg khi dtng empagliflozin
25mg vd gi6m 0,63 kg khi dung gii duqc) vd huy6t rip (thay d6i so v6i thdi tli,5m ban dAu: SBP:
giim 3,8 mmHg khi dung ernpagliflozin l0mg, gittm3,7 mmHg khi dung empagliflozin25mgvit
gi6m 1,6 mmHg khi dung gi6 dugc; DBP: thay d6i so voi thoi dilSm ban dAu: gihm2,6 mmHg khi
dirng empagliflozin l0mg, giitm2,3 mmHg khi dung empagliflozin25mg vd gi6m 1,4 mmHg khi
dtng gii dugc) dugc duy tri cho dtin tuAn 76.

Bing 6 Ki5t qu6 nghiCn cr?u k6o diti 24 tuan AiCu tr! (LOCF)3 c6 d6i chimg v6i gi6 dugc dtng
JARDIANCE k6t hqrp di6u trivcri metformin vd sulphonylurea (B0 phan tich dAy dir)

*p9,0056 vdi HbAl c;
**Phdn tich theo phrong phdp thdm dd: p9,0001 vdi FPG vd p<0,000t vbi tgng bong co thd

JARDIANCE
X6t hqp tli6u tr! metformin vir
sulphonylurea

Gii dugc Empagliflozin 10 mg Empagliflozin 25 mg

N 225 225 zt6
HbAlc (%)

Gi6 tri ban dau (truns binh) 8,15 3,07 3,10
Thav tt6i so vdi ban dAu' -0,17 -0,82 -0,77

Kh6c biQt so vdi gi6 dugc' (KTC
97j%)

-0,64* (-0,79, -0,49) -0,59* (-0,74, -0,44)

N 216 209 202

BQnh nhin (o/o) dqt duqc HbAlc
<Toh vti gid tr! HbAtc ban tl6u
>70h2

9,3 26,3 32,2 q
N 224 225 215

FPG (mg/dl) [mmol/l]
Gi6 tri ban tl6u (trung binh) t5t,'718,421 151,0 [8,381 156,5 [8,68]
Thay il6i so vdi ban dAu' 5,5 [0,31] -23.31-r.291 -23,3l-1,291

Kh6c bi€t so vdi gi6 du-o. c' 195%1
-28,8 (-34,3, -23,4)

[-1,60 (-1,90, -1,30)l
-29,9 (-34,3, -23,3)

[-1,60 (-1,90, -1,29)]

N 225 z2s zt6

Trgng lugng ctr th6 Gg)
Gi6 tri ban itAu (trung binh) 76,23 77,08 77.50

Thav d6i so vdi ban ddu' -0,39 -2,16 .? 10

Khrlc biQt so vdi gi6 du-o.c' (KTC
97,5o/o)

-1,76* (-2,25, -1,28) -1,99* (-2,48, -1,50)

N 22s 725 zt6
BQnh nhin (o/o) c6 trgng lu'gng giim
>50 2 5,8 27,6 23,6

N z2s 225 216

SBP (mmHe)z
Gi6 triban dAu (trung binh) 128,8 128,7 r29,3

Thav il6i so vdi ban d6u' -1,4 -4,1 -3,5

Khric biQt so v6i gia dugc' (KTC -2,7 (-4,6, -0,8) -2,1 (-4,0, -0,2)

ld mQt pfuin.ct)a qud trinh kiim dlnh tutin tr ddi voi cdc tiOu chi phu
dwns huydt) ifuqc st dung tro vd sau (LOCF)

*gid tri p <0,0001

Empagliflozin k€t hqp pioglitazone (+/- metfurmin)

Tinh an todLn vd hiQu qui cria empagliflozin dd dugc d6nh gi6 trong mQt nghi6n cr?u mt tl6i, c6 tl6i
chimg vdi gi6 dugc, k6o dii 24 tuino nhfrng bQnh nhAn kh6ng dugc kii5m so6t dAy dir v6i m6t kl5t

hqp cira metformin vd pioglitazone hodc pioglitazone don tri lipu. Empagliflozin k6t hqp v6i
pioglitazone (li6u >30 mg) ctng hodc kh6ng ctng metformin d5n dtin gi6m c6 1f nghia th6ng kC

HbAlc, n6ng dQ dulng trong huy6t tu<mg hic d6i vd trong luqng co th6 vd giim huy6t 6p c6 y
nghia tr6n lim slurg so voi gi6 duqc (Bang 7).

Trong phdn mo r6ng mu d6i, c6 AOi ctrtmg v6i gi6 dugc ctra nghiOn cr?u ndy, gidm HbAlc (thay
ddi so vcri thdi <li6m ban d6u, giim 0,61o/o o nh6m dtng empagliflozin 10 mg, gihm0,70oh o nh6m
dtng empagliflozin 25 mgvd gi6m O,\lyo d nh6m dung gii dugc), gi6m trgng lugng co thi3 (thay
tl6i so voi thdi ili6m ban dAu, gi6m 7,47 kgo nh6m dtng empagliflozin l0 mg, gi6m 1,21 kg khi
dtng empagliflozin ?5 *g vd tdng 0,50 kg khi dung gi6 dugc) vd giAm huyi5t 6p (SBP: thay d6i so
voi thdi di6m ban ddu, gi6m 1,7 mmHg o nh6m dtng empagliflozin 10 mg, gihm 3,4 mmHg 0
nh6m dtrng empagliflozin 25 mg vd tdng 0,3 mmHg o nh6m dung gi6 du-o. c, DBP: thay d6i so v6i
thoi di6m ban dAu, gi6m 1,3 mmHg o nh6m dtng empagliflozin l0 mg, gi6m 2,0mmHg o nh6m
dtrng empagliflozin 25 mg vd t6ng 0,2 mmHg o nh6m dtng gi6 dugc) du-o. c duy tri cho dtin tu6n
76.

)

J
/

Bing I K6t qui nghi6n
JARDIANCE Kiit
phin tich <lAy <Itr)

cuu keo dili 24 tuan GOCF)3 c6 dOi ctrung v6i gi6 dugc dtng
hqp diCu tri v6i pioglitazone ctng ho{c kh6ng ctng vdi metformin (B[

@
K6t hqp tli6u tr!vdi Pioglitazone
+/- metformin Gii dugc Empagliflozin 10 mg Empagliflozin 25 mg

N 165 165 168
HbAlc (%)
Gi6 tri ban tl6u (trung binh) 8,1 6 8,07 8,06
Ibey d6i so vdi ban clAur -0,1I -0,59 -0,72
Kh6c biQt so vdi gi6 dugc' (tcTC
97,s%o) -0,48* (-0,69, -0,27) -0,61* (-0,82, -0,40)

N 155 l5l 160
BQnh nhin (%) dat dugc HbAlc
<7o/o vfi gi{ tr! HbAlc ban tl6u
>7o/oz

7,7 23.8 30.0

N 165 163 168
FPG (mg/dl) [mmoVl-l
Gi6 tri ban dAu (trungJinh) 151,93 t8.43] 152,018,441 151,86 [9,431
Thay d6i so vdi ban dAur 6,47 10,371 -17,0 l-0,941 -21,99l-1,231
Kh6c bi6t so ,Oi gia AuqJ (KTC
97,s%)

-23.5* 1-31.8, -15.1)
[-1,32 (-1,72, -0,91)l

-28.46* (-36.7, -20.2)
[-1,61 (-2,01, -1,21)l

N 165 165 168
Trgng luqng co th6 Gg)
Gi6 tri baq dAu ltrunglintr; 78,1 77,97 78,93
Thay cl6i so vdi ban dAut 0,34 -1,62 -1,47
Kh6c biQt so vdi gi6 duo. cTKTC
97,s%o) -l ,95* (-2,64, -1,27) -1,81* (-2,49, -1,13)
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N 165 165 168
BQnh nhfln (Vo) c6 trgng lugng
gif,m>5oh2 5,5 18,8 13,7

N 165 165 168
SBP (mmHg)'
Gi6 tri ban il6u (trung binh) 125,7 126,5 126
Thay ct6i so v6i ban ddu' 0,7 -3,1 -4,0
Kh6c bi6t so vdi gii du-o. c' (KTC
es%)

-3.9 (-6.2, -t .5) -4.7 (-7 .1, -2.4)

' tr"rC binh d"o., kA.r.h
) Khdng duqc ddnh gid dd kibm dlnh y nghia
3 Gid tii l,in quan sa cu,ii cirng (ru6c khi fuqc
*gidtrip<0,0001

cua qud trinh kiiim dinh tudn 4rddi vdi cac ti,Ou chi phu
duqc s* dpng trd vi sau (LOCF)

EmpagliJlozin vd linagliptin diiu tri benh nhAn dilng thudc ldn ddu

Sau 24 tudn tli6u tri v6i empagliflozin25mgllinagliptin 5mg tr6n bQnh nh6n dtng thu6c l6n dAu
cho th6y sU cai thiQn 16 rQt c6 y nghia th6ng kC tr6n AIC so v6i linagliptin 5mg nhmg kh6ng th6y
sU khiic biQt dring ke c6 f nghia th6ng k6 gifia dang ph6i hqrp sin GDC) empagliflozin25mgl
linagliptin 5mg vd empagliflozin25mg(Bdng 8). So vcri linagliptin 5mg, cA 2 liAu cira d4ng ph6i
hqp..*pugliflozir/ linagliptin d6u cho sU cai thiQn tuong AOi cO f nghia th6ng kC vdi trong lugng
ccv thi5. Sau 24 tuAn di6u trf v6i empagliflozin/linagliptin, ci huy6t 6p tdm thu (SBP) vd huyiSt 5p
t6m truong (DBP) d6u gi6m, gihm2,9ll,1 mmHg (kh6ng c6;f nghia so vcri linagliptin 5mg v6i
SBP vi DBP) khi dung empagliflozin2lmgllinagliptin 5mg vd gittm3,610,7 mmHg (p<0,05 so

vcri linagliptin 5mg v6i SBP vd khdng c6 ;f nghia vdi DBP) khi dung empagliflozin l}mgl
linagliptin 5mg. LiQu ph6p cfu nguy dugc dirng tr6n 2 bQnh nhen 0,5yo) dung empagliflozin
25mgl linagliptin 5mg vd I benh nhdn (0,7oh) dung empagliflozin lDmgl linagliptin 5mg so vdi I I
benh nhan (8,3%) dtng linagliptin 5mg, 1 benh nhdn (0,8%) dtrng empagliflozin25mgvd 4 bQnh

nhan (3,0%) dung empagliflozin 10mg. Giem c6 y nghia l6m sang tr6n HbAlc (Bang 8) vd huy6t
rip t6m thu dd tlugc ghi nhan tAi tuAn 52, giim2,0 mmHg (khdng c6 1i nghia so voi linagliptin
5mg) khi dtng empagliflozin 25mgl linagliptin 5mg vd gihm 1,7 mmHg (kh6ng c6 f nghia so v6i
linagliptin 5mg) khi dtng empagliflozin l0mg/ linagliptin 5mg.

rD-'/[

Bing S f6t qu6 nghi6n cuu k6o diti 24 tuAn vd 52 tuAn (LOCF)' ng6u nhi6n,.mu d6i c6 ki6m
chimg di6u tri dang ph6i hqp empagliflozin vd linagliptin (BQ phdn tich dAy dir)

Empa25 I lina 5 Empa 10 / lina 5
Empa 25

mg
Empa l0

mg
Lina 5 mg

Ti6u chi chinh: HbAr" \'hl - 24 tudn

S6 U6ntr nhin phin tich 134 135 133 132 133

Gi6 tr! trung binh ban tliu
(SE)

7,99 (0,08) 8,04 (0,08) 7,99 (0,08) 8,05 (0,09) 8,05 (0,08)

Trung binh hiQu chinh thay tt6i
so vni gi6 tr! ban tliu Qi tuin
242

-t,08 (0,07) -1,24 (0,07) -0,95
(0,07)

-0,83
(0,07)

-0,67
(0,07)

So sdnh vfi empagliflozin
So vdi empa 25

mg

So vfi empa

10 mg

Trung btnh hiQu chinh (SE) -0,14 (0,10) -0,41 (0,10)

KTC 95,070 -0,33,0,06 -0,61, -0,21

Gid tr!p 0,1785 <0,0001

So s6nh vdi linagliptin 5 mg

Trung binh hiQu chinh
(SE) -0,41 (0,10) -0,57 (0,10)

KTC 95,0%0 -0,61, -0,22 -0,76, -0,37

Gid trip <0,0001 <0,0001

HbAr" [%] - 52 tu0na

Gid tr!trung binh ban ttf,u
(SE) 7,99 (0,08) 8,04 (0,08) 7,99 (0,08) 8,05 (0,09) 8,05 (0,08)

Trung binh hiQu chinh thay tl6i
so vrfi gif tri ban tliu t4i tuAn
52

-1,17 (0,09) -l,22 (0,08) -1,01
(0,08)

-0,85
(0,08)

-0,5 I
(0,08)

So sdnh vdi empagliflozin
So vfi empa 25

mg
So vrfi empa
l0 mg

Trung binh hiQu chinh
(SE) -0,16 (0,12) -0,37 (0,12)

KTC 95,070 -0,39,0,07 -0,60, -0,14
So sffi voi linagliptin 5 mg

fi

i
,,1

11

{
Ia
I

l

q)

t

c
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Empa25llina5 Empa l0 / lina 5
Empa25

mg
Empa l0

mg
Lina 5 mg

Trung binh hiQu chinh
(sE) -0,66 (0,12) 0,71(0,12)

KTC 95,070 -0,90, -0,43 -0,94, -0,48
Ti6u chi phg : FPG [mg/dl,l - 24 tuin
S5 U6ntr nhf,n phin tich 134 135 133 132 133

Gid tritrung binh ban tliu
(SE) 156,10 (3,09) 157,18 (3,05) 152,83

(3,38)
160,27
(3,59)

156,03
(3,22)

Trung binh hiQu chinh thay tl6i
so vriri gi6 tr! ban tl6u t4i tuin
242

-29,55 (2,67) -28,21(2,66) -24,24
(2,68)

-22,39
(2,69)

-5,92 (2,68)

So sinh vfi empagliflozin
So v6ti empa 25

mg

So vfi empa

10 mg q
Trung binh hiQu chinh

(sE) -5,31 (3,78) -5,82 (3,78)

KTC 95,070 -12,74,2,11 -13,25,1,61

Gid tri p 0,1246

So sinh vdi linagliptin 5 mg

Trung binh hiQu chinh (SE) -23,63 (3,78) -22,29 (3,77)

KTC 95,070 -3 1,06, -16,21 -29,71, -14,88

Gid tr!p <0,0001 <0,0001

Ti6u chi phg : trgng lugng coth6 tkgl - 24 tufln

S6 Upntr nhin phin tich 134 135 133 132 133

Gi6 tritrung binh ban tliu
(sE) 87,92 (1,57) 87,30 (1,59) 86,73

(t,71)
87,82
(2,08)

89,51
(1,74)

Trung binh hiQu chinh thay d6i
so voi gi6 tr! ban tliu t4i tuin
243

-2,00 (0,36) -2,74 (0,36) -2,13
(0,36)

-) )1
(0,37)

-0,78
(0,36)

So sdnh vfi linagliptin 5 mg

Trung binh hiQu chinh (SE) -1,22 (0,51) -1,96 (0,51)

KTC 95,0olo -2,23, -0,21 -2,97, -0,95

Gi6 tr!p 0,0178 0,0001

Ti6u chi phg : bQnh nh6n vfi HbA1" <7,|oh - 24 tuin

SS luqng bQnh nhin, N (%) l2l (100,0) 122 (100,0)
l l8

(100,0)
t2t

(100,0)
127

(100,0)

Vfi HbAr" <7,0o/o O tuin 24 67 (ss,4) 76 (62,3) 49 (41,5) 47 (38,8) 4t (32,3)

So srflnh vfi s empagliflozin
So vfi empa 25

mg

So vfi empa

10 mg

Tf sii chGnh(OR) 1,893 2,961

KTC 95,0oh 1,095,3,274 1,697,5,169

Gid tr!p 0,0224 0,0001

So s6nh v0i s lina 5 mg

Tf s5 ch6nh (OR) 3,065 4,303

KTC 95,0%io 1,768, s,314 2,462,7,522

Empa25 / lina 5 Empa l0 llina5 Empa25
mg

Empa l0
mg

Lina 5 mg

Gid tr!p <0,0001 <0,0001
t--ulo tr! quan sdt cing (tru6c khi dro. c tr1 aia nguy dtdng dttqc stt dqng tro sau (LOCF)
2 trung binh drqc hi(u chinh theo gid tri ban ddu vd phdn dng
3 M6 hinh 4NCOVA bao gim trpng luqng cct thi ban ddu, HbA r ban ddu, eGFR (MDRD) ban etdu, vilng dla lj,, vd diiu tr!; dva tr1n FAS (LOCF).

So sdnh vdi empagliflozin dd Arqc thdm dd vd kh6ng phai mQt phdn cia trinh tV kiim dinh (empa 25 / lina 5 so vdi empa 25: trung binh hiQu
chinh0,19(KTC95% 0,65, 1,03)kg; empal0/lina5sovdiempal0: 0.07( 0,91,0,77)kg)

a Kh6ng Aec ddnh Sid dd ki6m dinh !, nghla thiSng kA, kh6ng phai h nAt phin cia quti trinh kidm dinh tu,in tv diSi vdi ti€u chi ph4.
s Hii qq, Logistic bao gim HbA 1, ban ddu, eGFR (MDRD) ban tldu, vitng dla lj,, vd diiu tri; d.ro tAn FAS (NCF), bQnh nhtin vdi HbA r ban eldu >

Trong m6t phdn nh6m bQnh nhdn dd dugc x6c itinh tru6c, v6i HbAlc ban dAu > 8,5o , HbAlc so
v6i gi6 trf ban dAu giAm I ,goA b tudn 24 khi dung empagliflo zin 25mgl linagliptin 5mg (p < 0,0001
so v6i linagliptin 5mg, kh6nec6 i nghia so vdi empagliflozin25mg) vd giAm 2,0yo O tuAn 52 (p <
0,0001 so voi linagliptin 5mg, p < 0,05 so vdi empagliflozin25mg); giem 1 ,go 6 fidn24 khi dung
empagliflozin l0mgl linagliptin 5mg (p < 0,0001 so vdi linagliptin 5mg, p < 0,05 so voi
empagliflozin lOmg) vd giAm 2,0o 6 tuAn 52 (p < 0,0001 so voi linagliptin 5mg, p < 0,05 so v6i
empagliflozin l0mg).

Empagliflozin vd linagliptin k€t ho. p vdi metformin
O nhirng bQnh nhdn kh6ng dugc ki,3m so6t dAy dir v6i viQc <ti6u tr!bing metformin trong 24 tuAn,
dtng dgnS ph6i harp sin (FDC) empagliflozin/linagliptin cd hai him luqng cho th6y c6 sg cii thiQn
d6ng k6 c6 ;f nghia th6ng k6 tr6n HbAlc vd dudng huy6t khi d6i so voi dung linagliptin 5mg vd cA
empagliflozin 1Omg hay 25mg. So vcvi linagliptin 5mg, cd hai him lugng cira dang ph6i hqp
empagliflozinllinagliptin cho th6y sg c6i thiQn tl6ng kC c6 f nghia th6ng kO tr6n cdnn4ng. Tf lQ

benh nhen voi mric HbAlc ban tIAu >7,Oyo, dung d4ng ph6i hAp empagliflozinllinagliptin d4t dugc
muc ti6u HbAlc <7Yo cao hon so v6i dtng ttng thdnh ph6n ri6ng le @ang 9). Sau 24 tudn<tiCu tri
v6i empagliflozin/linagliptin, cd huytit 6p tdm thu vd huy6t 6p tdm truong ddu giim, giim 5,613,6
mmHg (p<0,001 so voi linagliptin 5 mg cho SBP vi DBP) khi dung empagliflozin
25 mgllinagliptin 5 mg vd giitm 4,112,6 mmHg (p<0,05 so vdi linagliptin 5 mg cho SBP, kh6ng c6
y nghia v6i DBP) khi dtng empagliflozin l0 mg/linagliptin 5 mg. Ghi nhQn th6y c6 sU gi6m c6 1f

nghia l6m sang tr6n HbAIC (B6ng l0) vd cA huyi5t rip tAm thu vd huyi5t 6p tdm truong otuan 52,
gitm3,8ll,6 mmHg (p<0,05 so vdi linagliptin 5 mg vdi SBP vd DBP) khi dtng empagliflozin25
mg/linagliptin 5 mg vd gi6m 3,117,6 mmHg (p<0,05 so v6i linagliptin 5 mg v6i SBP, kh6ngc6 !,
nghia voi DBP) k*ri ding empagliflozin l0 mg/linagliptin 5 mg.

Sau 24 tuAn, da str dgng liQu ph6p cuu nguy tr6n I benh nhan Q,7%) dtng empagliflozin
25 mg4inagliptin 5 mg vi tr6n 3 benh nhen (2,2%) dtng empagliflozin l0 mg /linagliptin 5 mg, so
v6i 4 bQnh nh6n (3,1%) dtng linagliptin 5 -g; 6 benh nhdn(4,3%o) dung empagliflozin25 mg vir 1

benh nhan (0,7%) dtng empagliflozin 10 mg.

1
,i
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Empa 25 / lina 5 Empa l0 / lina 5
Empa25

mg
Empa 10

mg
Lina 5 mg

Ti6u chi chinh : HbAr" Iohl - 24 tain
S6 Upntr nhAn ph0n tich 134 135 140 137 t28
Trung binh hifu chinh (SE) 7,90 (0,07) 7,95 (0,07) 8,02 (0,07) 8,00 (0,08) 8,02 (0,09)

Trung binh hiQu chinh thay tl6i
so vrfi gi6 tr! ban tliu t4i tuin
242

-1,19 (0,06) -1,08 (0,06) -0,62
(0,06)

-0,66
(0,06)

-0,70
(0,06)

So s{nh vfi empagliflozin
So vriri empa 25

mg
So vfi empa 10

mg

Trung binh hiQu chinh (SE) -0,58 (0,09) -0,42 (0,09)

KTC 95,070 -0,75, -0,41 -0,59, -0,25
Gfa tr!p <0,0001 <0,0001

So sfnh vdi linagliptin 5 mg

Trung binh hiQu chinh (SE) -0,50 (0,09) -0,39 (0,09)

KTC 95,0%0 -0,67,-0,32 -0,56, -0,21

Gi6 tr!p <0,0001 <0,0001

HbA1. [%l -52 tuina

Trung binh hiQu chinh (SE) 7,90 (0,0'l) 7,95 (0,07) 8,02 (0,07) 8,00 (0,08) 8,02 (0,08)

Trung binh hiQu chinh thay d6i
so vfi gid tr! ban tliu tgi tuin
52

-1,21 (0,07) -1,05 (0,07) -0,64
(0,07)

-0,69
(0,07)

-0,48
(0,07)

So sdnh v6'i empagliflozin
So vdi empa 25

mg

So vfiempa 10

mg Ut
Trung binh hiQu chinh (SE) -0,57 (0,10) -0,36 (0,10)

KTC 95,0% -0,77, -0,37 -0,56, -0,17

So sinh vtfi linagliptin 5 mg

Trung binh hiQu chinh (SE) -0,73 (0,10) -0,57 (0,10)

KTC 95,0%0 -0,93, -0,53 -0,77, -0,37

Ti6u chi phg : FPG tmg/dll -24 tuln
S6 Upntr nhin phin tich 133 134 139 136 127

Trung binh hiQu chinh (SE) 154,62 (2,89) 156,68 (2,98)
159,89
(3,21)

161,64
(2,98)

156,35
(2,72)

Trung binh hiQu chinh thay d6i
so v6i gi6 tri ban ildu tqi tuf,n
242

-35,25 (2,53) -32,18 (2,52) - I 8,83
(2,47)

-20,84
(2,50)

-13,05
(2,59)

So sinh vfi empagliflozin
So vtli empa 25

mg

So vrfi empa 10

mg

Trung binh hiQu chinh (SE) -16,43 (3,54) -l 1,34 (3,55)

KTC 95'070 -23,37, -9,48 -r8,31, -4,3',7

Gia tri p <0,0001 0,0015

So sdnh vfi linagliptin 5 mg

Trung binh hiQu chinh (SE) -22,20 (3,62) -19,12 (3,61)

Bf,ng 9 Ktlt qui nghiCn cuu ng6u nhi6n, mt d6i c6 ki6m chimg k6o dii 24 ttdnvd 52 tuAn
(LOCF)' sir dgng dang ph6i hqp sin (FDC) empagliflozin vi linagliptin tr6n bQnh
nhdn kh6ng dugc ki6m so6t dAy dt khi di6u tr!bing metformin

Empa 25 I lina 5 Empa l0 llira5 Empa25
mg

Empa 10

mg
Lina 5 mg

KTC 95,070 -29,30, -15,10 -26,21, -12,03
Gid tr!p <0,0001 <0,0001

Ti6u chi phg: trgng lugng co th6 lkgl - 24 tuAn

S6 Upntr nhin phin tich 134 l3s 140 r37 128

Trung binh hiQu chinh (SE) 85,47 (1,76) 86,57 (1,64) 87,68
( 1,49)

86,14
(1,55)

85,01
(1,62)

Trung binh hiQu chinh thay tl6i
so vfi gid tr! ban tl6u t4i tu0n
243

-2,99 (0,31) -2,60 (0,30) -3,18
(0,30)

-2,53
(0,30)

-0,69
(0,31)

So s6nh vfi linagliptin 5 mg

Trung binh hiQu chinh (SE) -2,30 (0,44) -1,91 (0,44)

KTC 95,070 -3,15, -1,44 -2,7',7, *l ,05

Gid tr!p <0,0001 <0,0001

Ti6u chi phr; : bQnh nhin vfi HbAr" <7,0o - 24 tuin

56lugng bQnh nhf,n, N (%) 123 (100,0) 128 (100,0) 132
(100,0)

125
(100,0)

l19
(100,0)

Vfi HbAr. <1,Ooh O tuin 24 76 (61,8) 74 (57,8) 43 (32,6) 35 (28,0) 43 (36,1)

So sdnh 5 vfi empagliflozin
So vfi empa 25

mg
So vfi empa l0
mg

Ti s5 ch6nh (OR) 4,191 4,500

KTC 95,070 2,319, 7 ,s73 2,474,8,184

Gi6 tr!p <0,0001 <0,0001

So sdnh s v6i lina 5 mg

Tf s6 ch6nh (OR) 3,495 2,795

KTC 95,09/0 7,920,6,363 1,562,5,001

Gid tr!p <0,0001 0,0005

khi duqc diiu tri aia ngty tltdng huyd| dqc st fung trd vi sau (LOCF)
t! ban ctdu vd phdn ting

3 UA hinh ANCOVA bao gim treng hryng co thi ban ddu, HbAt"ban_cttiu, eGFR (MDRD) ban ctdu, vitng itla lj,, vd diiu tr!; d& tAn FAS (LOCF).
So sdnh vdi empagliflo:in dd clrgc thdm dd vd kh6ng phdi mQt ptuin cita trinh ttr kidn dlnh (empa 25 / lina 5 so vdi empa 25: trung binh hiQu
chinh0,19(KTC95%-0,65, 1,03)kg;empal0/lina5sovdiempal0:0,07(-0,91,0,77)kg)

a Khdng thryc ddnh gid dd ki6m dinh j, nglia thiing ki, kh6ng phai_ld mQt phtin ct)a qud trinh Uem dinh nin fi{ cho tiAu chi phtl
5 Hii quy Logistic bao gim HbAl,ban diu, eGFRIMDRD) bi, aa", ui,i"i ato g,, vd'diiu tr!; dva tln FAS (NCF), bQnh nn,in ia HbAt, ban ddu >

Trong mQt phdn.nh6m bQnh nhan da duoc x6c dinh tru6c, vryi HbAlc ban dAu > 8,5yo,HbAlc so
vor giirtri ban ilAu gi6m l,}yo b tudnZq khi dtng empagliflo zin25m! linagliptin 5mg (p < 0,0001
so vcri linagliptin 5mg, p<0,001 so v6i empagliflozin25mg) vd giim 1,}yo 6 tu6n SZ (p < 0,0001
so voi linagliptin 5mg, p < 0,05 so voi empagliflozin25mg); gitm l,6Yo 0 tudn 24 ktri dung
empagliflozin lDmg/linagliptin 5mg (p < 0,01 so voi linagliptin 5mg, kh6ng c6 y nghia so vcri
empagliflozin l0mg) vd gi6m l,syo 6 tuin 52 (p < 0,01 so voi linagliptin 5mg, kh6ng c6 y nghia so
voi empagliflozin l0mg).

]L
Empagli/lozin k€t hqp vdi metformin so vdi glimepiride, dft liQu 2 ndm

Trong m6t nghiOn c{ru so sanh tinh an todn vd hiQu qua cta€mpagliflozin 25 mgso vcri glimepiride
(4 mg) o nhirng benh nhan kh6ng ki6m so6t duong huy6t AAy Atr voi metformin-don tri,-r1i6u trl vcri

=
I

I
Gid tr1 ldn quan sil cudi cilng (trudc
Trung binh dtqc hi€u chinh theo giti

U
i
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empagliflozinhingngdy d6n d6n gi6m HbAlc vuot tr6i vd gi6m FPG c6 y nghia l6m sdng so v6i
glimepiride JBnng.l0). Empagliflozin dung hing ngiy dAn d6n gi6m.c6 y nghja th6ng kC trgng
lugng co th6, huytit 6p t6m thu vir t6m trucmg (thay il6i so v6i thdi ili6m ban dAu, giam huy6t 6p
tdm trucrng 1,8 mmHg khi dung empagliflozin vd tdng 0,9 mmHg khi dirng glimepiride, p<0,0001).
Di6u tri voi empagliflozin d6n di5n tj, lQ th6p hon c6 j'nghia th6ng kC vO bi6n c6 h4 ducrng huy6t o
bQnh nh6n so vdi glimepiride (2,5yo vdi empagliflozin, 24,20 v6i glimepiride, p<0,0001).

Bing 10 KOt qud nghiOn cr?u k6o dei 104 tuin diAu tri (LOCF)a so s6nh empagliflozin ph6i
hgp metformin voi ho4t ch6t glimepiride (BQ phan tich dAy dir)

mQt thir nghiQm mtr d6i, c6 ki6m chrmg v6i gii dugc k6o dili 52 tuAn..Trong su6t 18 tuandAu vd 12

tu6n cu6i, li6u insulin duo. c giir 6n dinh, nhmg dugc di6u chinh tt tuan 19 d6n tu6n 40 tl6 tl4t dugc
mric duong huy6t trudc khi dn <100 mg/dl [5,5 mmol/l], vir ducrng huytit sau khi 6n <140 mgldl
[7,8 mmol/l].
O tuAn 18, empagliflozin cho th6y sg cdi thiQn d6ng kC c6 f nghia th6ng kO tr6n HbAlc so v6i gi6
duqc (Bang 1l). Ti le benh nhAn c6 HbAlc ban dAu >7.Oyo (lg,5o o nh6m dtng empagliflozin l0
mg, 3l,0oA 6 nh6m dtng empagliflozin 25 mg) d4t dugc muc ti6u HbAlc <7o l6n hon so v6i
nh6m dung gid duo. c (l5,loh).
O tuan 52, di6u tri v6i empagliflozin lirm giAm dang k6 c6 y nghia th6ng k6 HbAlc vi insulin so
v6i gi6 dugc vd giAm FPG (thay d6i so v6i ban dAu: gi6m 0,3 mg/dl [0,02 mmol/l] o nh6m dtng
gii duo. c, gittm 19,7 mgldl [,09 mmol/l] o nh6m dtng ernpagliflozin l0 mg, vi giim 23,7 mgldl
[,31 mmol/l] o nh6m dtrng empagliflozin 25 mg), trgng lugng co th6, vd huy6t rip (SBP: thay d6i

.,1so voi ban ddu: gihm 2,6 mmHg o nh6m dung giA duo. c, gi6m 3,9 mmHg o nh6m dung
empagliflozin 10 mg vi gidm 4,0 mmHg d nh6m dtng empagliflozin 25 mg, DBP: thay d6i so vcri
thcvi dii-Am ban dAu: gi6m 1,0 mmHg o nh6m dtng gid dugc, gitm 1,4 mmHg o nh6m dung
empagliflozin l0 mg and gitum2.6 mmHg <y nh6m dtng empagliflozin 25 mg).

Bing 11 KOt qui nghidn cuu c6 AOi cfumg v6i giA dugc k6o dei 18 tu6n vd 52 tuAn GOCF) 
5

empagliflozin ph6i hqp insulin dtng nhi6u l6n trong ngdy vd metformin

Empagliflozin k6t hgp vtri
insulin vi metformin Gii duqc

Empagliflozin
10 mg

Empagliflozin
25 mg

N 188 186 189

c o//o b 18

Gi6 binh ban 8,33 9
Thay <l6i so v6i ban clAu' -0,50 -0,94 -1,02
Kh6c biQt so v6i gi6 duqct (KTC
97,sYo)

-0,44* (-0,61, -0,27) -0,52* (-0,69, -0,35)

N ll5 119 ll8
c fr

Gi6 binh ban 8 37
Thay d6i so v6i ban ddur -0,81 -1,18 -1,27
Kh6c biQt so vdi gin duqT
(KTC 97,5%) -0,38** (-0,62, -0,13) -0,46* (-0,70, -0,22)

N u3 r18 ll8
BQnh nhfl n (oh) dqt HbAlc <7 Yo
v6f HbAlc ban tliu >7o/o btain
524

26,5 39,9 45,8

N
rPG (mg/dl) [mmoUl,l &tuAn
526

Gi6 tri trung binh ban dAu
Thay ttdi so vdiban dAut
Khdc biQt so vdi gi6 dugc'
(KTC 9s%)

188

151,6 [8,41]
-0,3 [-0,02]

186

I 59,l [9,93]
-19,7 [-l,}gf

-19,3 (-27,9, -10,9)

[-1,07(-1,55, -0,6)]

q 189

'- 150,3 [9,34]
-23,7 l-l,3ll

-23,4 (-37,9, -14,9)

l-1,30(-1,77, -0,93)l
N lls ll8 tt7
Li6u Insutin (IU/ngny) d tuA;
52'
Giri tr!trung binh ban <l6u 89,94 88,57 90,38
Thay tt6i so v6i ban <ldil 10,16 1,33 -1,06

{.hric biQt so rdi gia du-oc- -8,83** (-15,69, - -r r,r2* * (-l 9,09, -4,3 6)

Empagliflozin ph6i hqp metformin
so sinh v6'i slimepiride

Empagliflozin25 mg
Glimepiride

( il5n [6u 4 mg)
N 765 780
HbAlc (%)

Gi6 tri trung binh ban <l6u 7,92 7,92
Thay d6i so v6i ban dAu' -0,66 -0,55
Kh6c biQt so v6i glimepiride'(KTC
97,50h)

-0,11* (-0,20, -0,01)

N 690 715
BQnh nhin (%) d1tHbAlc <7Yo

voi HbAlc ban tliu >7o/oz
33,6 30,9

N
FPG (meldl,) lmmol/Ll'?

Gi6 tri trung binh ban tl6u 150,00 149,82

Thay ddi so v6i ban ildu' -15,36 -2,98

Kh6c bi€t so vdiglimepiride'
(KTC e5%)

-72,37 (-75,47,-9,27)

N 765 780

Tronq luqns co th6 (ke)
Gi6 tri trung binh ban <l6u 82,52 83,03

Thay d6i so v6iban <ldu' -3,12 1,34

KhSc bi€t so vdi glimepiride'
(KTC97,5%)

-4,46** (-4,87, -4,05)

N 765 780

BQnh nhffn (o/o) c6 trgng lugng ccr

th6 eiim >5o/o2
27,5 3,8

N 765 780

SBP (mmHe)r
Gi6 tri trung binh ban tl6u 133,4 133,5

Thay ddi so v6i ban dAu' -3,1 ')\
Kh6c biQt so voi glimepiridet
(KTC 97,5%)

-5,6** (-7,0,-4,2)

2.Kh6ng drqc ddnh gid
' Gid tri ldn quan sdt

tn cho fiAu chi phu
tdng huyAt dp) Arqc s* dyng tro vi sau

(LocF)
i Cia tri ldn quan sdr cuiii cing (trudc khi Aryc diiu tr! cftu nguy ifudng huye! dwc st) dung trd vi sau (LOCF)
*gtd trl p <0,0001 khdng thua kim, vd p:0,015 j vril tAi
**gid tr! p <0,0001

Empagliflozin kil ho. p vdi insulin MDI vd metformin

Tinh an todn vh hiQu qui cira empagliflozin t<Ct trqtp v6i insulin dung nhiAu lin trong ngdy ctng
ho{c kh6ng ctng voi metformin (71,0%o bQnh nhdn c6 dung metformin) di tluqc danh gi6 trong

:
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(KTC 97,5%) 1,97\
N 115 119 118

Trong luqng co th6 (kg) & tuin
523

Gi6 tri trung binh ban d6u 96,34 96,47 95,37
Thav <l6i so v6iban clAu' 0,44 -1,95 -2,04
Kh6c bi€t so v6i gi6 du-o. c'
(KTC 97,5%)

-2,39* (-3,54, -1,24) -2,48* (-3,63, -1,33)

N
N
SBP (mmHg)6

Gi6 tri trung binh ban tliu
Thay d6i so vdi ban diur'a

Khric bi6t so v6i gi6 duoc'
(KTC 97,5%\

188

132,6
-2,6

186

134,2
-?s-,.

-1,4(-3,6,0,9)

189

132,9
-4,0

-1,4(-3,7, 0,9)

t 
Trung binh dd ctuvc hi€u chinh theo giti tri ban riliu vd ptuin tring

2 Tudn t8: FAS: ndn 52: PPS-b6 sung-52
t Tudn 19-40: tiQu pluip diiu tr! mqc fiAu diiu chinh liiu insulin dd dqt mtic thfing huydt muc fiAu ftrudc dn <100 mg/dl (5.5 mmol/l), sau dn
<140 mg/dl (7.8 mmol/l)
1 Kh6ng cfuqc ddnh gd dd kiim dinh !, nghia th6ng ki, kh6ng phii ld mQt ptuin cua qui trinh kidm illnh udn ry cho fiAu chi phu

s Gid tri lin quan sil cudi cimg (ru6c khi Aryc diiu tri aht nguy Ardng huyiit) chm. c sh dltng trd vi sau (LOCF)
6 Tuin s2: FAS
* gid tri p <0.0001
** gid tri p <0.005

Empagli/tozin k€t hqp diiu tri voi insulin nin

Tinh an todn vir hiQu qu6 cfra empagliflozin ttit trgrp di6u tri v6i insulin nOn cirng hodc kh6ng ctng
v6i metformin vA/troflc sulfonylurea duoc drinh gi6 trong m6t nghiCn cuu mt d6i, c6 t16i chimg v6i
gi6 duo. c k6o ddi 78 tuAn. Trong giai do4n khcri dAu l8 tuAn li0u cira insulin duo. c git 6n dinh,
.rhtmg dugc di6u chinh sau 60 tu6n dC d4t dugc FPG < 110 mg/dl.
O tuAn 78, empagliflozin cho th6y giatri HbAlc cii thiQn c6 ;f nghia th6ng kC so v6i gi6 dugc. Ti
le benh nhin c6 HbAlc ban diu >7,Oyo d4t dugc HbAlc muc ti6u <Tyollnhon so v6i gi6 dugc. O
tuAn 78, empagliflozin lim giim HbAlc vd hAu insulin c6 ;i nghia th6ng k0 so v6i gi6 dugc (bdng
t2).
O tuAn 78, empagliflozin ldm giAm FPG 10,51 mg/dl [gi6m 0,58 mmol/L] khi dtng empagliflozin
10 mg, gibm 17,43 mg/dl [0,3 mmol/L] khi dung empagliflozin 25 mg vi giim 5,48 mgldL [gi6m
0,97 mmol/Ll d5i vdi giA duo. c, trgng lugng ccr th6 (giem 2,47 kg khi dtng empagliflozin l0 mg,
gi6m 1,96 kg o nh6m dtng empagliflozin ?5 ^e vd tdng 1,16 kg o nh6m dung gi6 dugc,
p<0,0001), huy6t 5p (SBP: gittm 4,1mmHg d6i v6i empagliflozin l0 mg, gi6m 2,4 mmHg o nh6m
dtng empagliflozin 25 mg vd tdng 0,1 mmHg d nh6m dung gi6 dugc; DBP: giilm2,9 mmHg tl6i
v6i empagliflozin 10 mg, giim 1,5 mmHg o nh6m dirng empagliflozin 25 mgvd gi6m 0,3 mmHg 0
nh6m dtng gii dugc).

Bing f2 K6t qui nghiCn cuu c6 OOi ctrung v6i gi6 dugc tuAn 18 vd 78 cira JARDIANCE ki5t hqp
di6u tr! vdi insulin n6n ctng hodc kh6ng cirng vdi metformin ho{c sulphonylurea (LOCF)
(86 ph6n tich tl6y dir).

trung dd hi€u chinh theo gid tri ban vd phdn
*gid tr! p<0,0001
**gid tri p <0,025

Empagliflozin k€t hqp diiu tri vbi *c chii dipeptidyl peptidase 4 (DPP-4)

I
I

{

Tinh an todur vi hiQu qui cira empagliflozin kiSt hqp di6u tri voi c6c ch6t ric che ppp-+ ve
metformin, ctng hodc khdng cirng vcri m6t thu6c ch6ng tl6i th6o duong d4ng u6ng duqc danh gi6 o
160 bQnh nh6n c6 nguy co tim m4ch cao. Dii)u trl v6i empagliflozin trong 28 tuin hm giam
HbAlc so vcri gi6 duqc (hay d6i so v6i thoi di6m ban dAu gitm0,54Yod nh6m dtrng empagliflozin
l0mg, gitn0,52%o o nh6m dtrng empagliflozin 25mgvn giem 0,02 b nh6m dung gi6 duqc).

B€nh nhdn suy thQn, dlr li€u t* nghiAn ctru cd dtii ch*ng vdi gid &rqc hlo ddi 52 tudn.

Tinh an todn vd hiQu qud cria empagliflozin k6t hqp di6u tr! sin c6 v6i thu6c ch6ng <l6i th6o dudng
duoc d6nh giri o nhirng benh nhdn suy thfn nhg d6n vtra trong mQt nghiOn cuu mir rl6i, c6 rl6i
chimg vcri gi6 duo. c k6o ddi 52 tuAn.

Di6u tri v6i JARDIANCE d6n.d6n gi6m HbAl c c6 y nghiq th6ng k6 vd cdi thiQn c6 f nghia l6m
sang FPG (n6ng dQ tluong huy6t lfc d6i), trgng luqng co tne va huy6t 5p so v6i gia duqc i tudrZq
(Bing 13). Cai thiQn HbAlc, FPG, trong luong co thiS vd huyt5t 6p dugc duy tri cho rt6n 52 tuAn.

,t

K6t trqp ttidu tr! vrfi insulin n6n +/-
metformin ho{c sulfonylurea

Gifr dugc
Empagliflozin
10 mq

Empagliflozin
25 me

N 125 132 117

HbAlc (%) O tuin 18

Gi6 tri ban dAu (trung binh) 8,10 8,26 8,34

Thay <t6i so v6i ban ddur -0,01 -0,57 -0,71

Kh6c biQt so vdi gii dugct (KTC 97,5yo)
-0,56* (-0,78,
-0,33)

-0,70* (-0,93 , -0,47)

N 112 127 ll0
HbAlc (%) O tuin l8

Gi6 trl ban dAu (rung binh) 8,09 8,27 8,29

Thay tl6i so vdi ban dAut -0,02 -0,48 -0,64

Kh6c biQt so v6i gi6 dugc' lftc 97,5o )
-0,46* (-0,73,
-0,19)

-0,62* (-0,90, -0,34)

N tt2 127 ll0
Li6u insulin ndn 0U/nstv) O tuAn 78

Gi6 tri ban ddu (trung binh) 47,84 45,13 48,43
Thay <l6i so vdi ban d6ur 5,45 -1,21 -0,47

Kh6c biQt so vdi gii duocr IKTC 97,5o/o)
-6,66** (-l1,56,
-1,77',)

-5 ,92** (- I I ,00, -0,95)
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Gii duqc
Empagliflozin
10 me

Empagliflozin
25 mg

Gifr dugc
Empagliflozin
25 mg

eGFR >60 tl6n <90 ml/phrfit/1,73 m'z
tI6neGFR >45

<60 ml,/phr[tll,73 m2

N 95 98 97 89 9t
HbAlc (%)

Gi6 tri ban dAu (trung
binh)

8,09 8,02 7,96 8,08 8,12

d6i so vdi banThay
dAut

0,06 -0,46 -0,63 -0,08 -0,54

Kh6c biQt so v6i gii
dusc' (Ktc gs%)

-0,52*
(-0,'12, -0,32)

-0,68*
(-0,88, -0,49)

-0,46
(-0,66, -0,27)

N 89 94 9l 84 86
BQnh nhf,n (%) det
duqc HbAl c <1oh vfi
gi6 tri HbAlc ban tl6u
>70h2

6,7 17,0 24,2 10,7 ql5,l

N 95 98 97 89 90
FPG (me/dl) [mmoVll

Gi6 tri ban ddu (trung
binh)

144,78

18,04.|
145,96 [8,10] 148,4418,24) 154,10 [8,55] 144,56 [8,02]

d6i so vdi banThay
dau'

5,67 10,31) -13,88 [-0,77] -18,08 [-1,00] 6,68 [0,37] -14,71 l-0,821

Kh6c biQt so vdi gi6
duo. c' lrtc 9s%1

-19,56
(-29,23, -9,88)

[-1,09
(-1,62, -0,55)]

-23,75
(-33,5, -14,03)

[-1,32
(-1,86, -0,78)]

-21,39
(-31,94, - 10,84)

[-1, I 9
(-1,77 , -0,60)]

N 95 98 97 89 9l
Trgng lugng ctr tho
(ke)'?

Gi6 tri ban cldu (trung
binh)

86,00 92,05 88,06 83,20 84,90

-2,33 -0,1I -7,39
Thay il6i so vdi ban
dAut

-0,33

-1,43
(-2,09. -0,77)

-2,00
(-2,66, -1,34)

-1,28
(-2,08, -0,48)

Kh6c biQt so vdi gi6
duqc'1rtc 9s%;

95 98 97 89 9lN
SBP (mmHg)z

133,68 137,29 135,04
Gi6 tri ban <lAu (trung
binh)

134,69

0,65 -) o') -4,47 0,37 -5,69d6i so vdi banThay
dAu'

-6,07
(-9 ,79, -2,34)

Kh6c bi€t so vdi gi6
duscr (KTC 95%)

-3,57
(-6,86, -0,29)

-5,12
(-8,41, -1,82)

Bing ff rc6t qui nghiOn cr?u k6o ddi 24 tuAn (LOCF) c6 AOi cfrrmg vdi gi6 dugc dtng
JARDIANCE O benh nh6n suy th4n tlii th6o ducrng typ 2 (BQ phdn tich d6y dir)

tuan laiAu tri ki5t hqp vdi metformin, tdng 5,9 mg/dl o nh6m dung giA dugc (n:57), gihm 46,0
mg/dL o nh6m dung empagliflozin 10 mg (n:52); gittm 44,6 mg/dl d nh6m dtng empagliflozin
25 mg (n:58); b6 sung vdo di6u tri metformin vd sulphonylurea, gittm2,3 mgldL o nh6m dung gid
du-o.c (n:35), grim 35,7 mgldL o nh6m dirng empagliflozin l0 mg (n:44) vi giAm 36,6 mgldL A
nh6m dtng empagliflozin 25 mg(n:a6).

HbAlc cao o

Trong mQt phdn tich g6p dd duoc dinh tru6c cho 3 nghiCn cr?u , didu tri v6i empagliflozin nhdn
md d ntrt'ng bQnh nhan ting duong huytit nghiCm trgng (N:184, giit tri HbAlc trung binh t4i thoi
di6m ban <IAu h 11,lsyo) d6n di5n giim HbAl c c6 y nghia l6m sdng so v<yi thoi tlii-lm ban dAu (gi6m
3,270 ) (r fien24.

Trong lucrng co th6

,i

I

j,

Trong mQt ph6n tich gQp dd dugc dlnh tru6c cho 4 nghiOn cr?u c6 aOi cfrung v6i gi6 dugc, di6u tr!
v6i empagliflozin aan aen giirn trong luqng co thi5 so v6i gi6 dugc o tuAn tht 24 (gi6m 2,04 kg 6
nh6m dtng empagliflozin 10 mg, gttm2,26 kg o nh6m dtng empagliflozin 25 mgvd gi6m 0,16 kg

v
Tinh an todn vi hiQu qui cira empagliflozin dd dugc tl6nh gi6 trong mdt nghiCn cuu mt tl6i, c6 d6i
chimg v6i gi6 dugc k6o dii 12 tuAn o ntrirng bQnh nh6n <I5i th6o dunng typ 2 vd tang huy6p 6p
dang str dUng.thu6c ch6ng tl6i th6o dunng kh6c vd v6i t6i da2loqi thu6c-ch6ng t[ng truyi5t ap
(Bing la). DiAu tri v6i empagliflozin mQt lan m6i ngdy d6n rltin cAi thi6n HbAlc c6 ;f nghia th6ng
k6, huy6t rlp tim thu vd t6m truong 24 giir khi x6c dlnh bing thii5t bi <1o huytit ap tg Ogng. Di6u tri
v6i empagliflozin ldm giim huy6t 6p tAm thu o tu th6 ng6i lthay d6i so v6i thdi rtiiim ban dAu,
gSim 0,67 mmHg khi dtng gi6 duoc, gi6m 4,60 nlmHg khi dung empagliflozin 10 mg vd gi6m
5,47 mmHg khi.dung empagliflozin25 mg) vd huy6t 6p t6m truong o tu th6 ngdi (thay d6i so v6i
thcvi di6m ban dAu, giim l,l3 mmHg khi dlng giA duqc, gidm 3,06hmHg khi dung empagliflozin
10 mg vi gi6m 3,02 mmHg khi dung empagliflozin25 mg).

o nh6m dung giA dugc)

Huy6t rip

trung
2 Kh6ng dryc
* p<0,0001

chinh
ddnh gid di

vd phdn
nghla th6ng kA, kh6ng phdi ld mft phtin cia qud trinh ki6m dinh tudn At cho ti€u chi ph7

N6ng d6 dudng 2 eid sau khi 6n

Di6u tri v6i empagliflozin t6t trqp metformin ho{c metformin vir sulfonylurea d6n d6n cii thiQn c6
j'nghia tr6n l6m sang n6ng cIQ ttucrng 2 gio sau khi 6n (x6t nghiQm dung n4p tludng sau 6n) sat24
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Bing 14 K6t qud nghiOn cuu k6o dii 12 tuAn di6u tr! (LOCF) cO <t6i chimg v6i gi6 duoc dtng
JARDIANCE d nhirng b6nh nhAn d6i th6o <ludng typ 2 vdkhOng ki6m so6t duqc huyist 6p
(86 ph6n tfch dAy dri).

Trung binh tfuqc hi€u chinh theo gid tri ban va pluin
- (tm trl ldn quan sfu caiii citng (trudc k:hi ihrgc tri cilu nguydidu

*Gid tr! p <0,0001
** Gid tr! p =0,0008

dg dinh trong huy6t tuong dAt duo. c trung binh t-u* 1,5 gio sau khi dtng thudc. Sau d6, n6ng dQ

huyi5t tuong gidm theo 2 pha v6i mQt pha phdn UO ntrantr vir m6t pha kiSt thric tuong aOi cnam.

AUC huy6t tuong 0 tr4ng thrii 6n ttlnh trung binh la 4740 nrnoLgic/L vir C,u* lil 687 nmol/L khi
dtng empagliflozin liAu 25 mg m6t lin m6i ngdy (qd). N6ng dQ todn th6n cira empagliflozintdngti
lQ v6i li6u. C6c th6ng sO dugc dQng hqc o li6u don vd o trang thdi 6n dlnh cria empagliflozin ld
tucrng tg cho th6y duo. c ttQng hgc tuytin tfnh theo thcri gian. Kh6ng c6 kh6c biQt li6n quan l0m sing
giira duo. c dQng hqc cria empagliflozin tr6n ngudi tinh nguy6n kho6 m?nh vd bQnh nhdn tl6i th6o

dulng typ 2.

Sir dpng 25 mg empagliflozin sau khi dtng bta 6n gidu ch6t b6o vd nhi6u calo d6n t6i ndng dQ

thu6c th6p hcrn mQt chrit; AUC gi6m kho6ng 160/o virC-u* gi6m khoing 36%o so v6i tr4ng th6i d6i.
Anh hu&ng ctra thric 5n tr6n duqc dQng hoc empagliflozin dd quan s5t thAy duoc xem ld kh6ng c6

li6n quan tr6n lAm sdng vh empagliflozin c6 thi5 ilugc dtng cung hoflc kh6ng ctng v6i thric dn.

Phdn bO q

Thdi t*

Dua vdo ph6n tich duoc dQng hoc theo nh6m d6n s6, nira tldi thai tru bi6u ki6n cira empagliflozin
udc tinh khoang 12,4 giit vd dQ thanh th6i ilucrng u6ng bi6u ki6n ld 10,6 Llgiit. Bi6n thi6n gifia cric
c6 th6 vd thdng du cria dQ thanh thii empagliflozin duong u6ng tucrng tmg ld 39,7o6vd 35,8%. Vdi
li6u dung 1 lAn trong ngey, n6ng dQ huy6t tucrng o tr4ng th6i 6n <lfnh cira empagliflozin dat duoc
sau khi dung li6u thri ndm. Ctng gi6ng nhu nira ddi thei tru, bi6n thi6n v6 tich lu! thu6c, bi6u hi6n
bing AUC, l6n d6n 22%o quan s6t thAy khi tlat trang th6i 6n dinh. Sau khi aunj Aang u6ng dung
dfch 1t4C1- empagliflozin tr6n ngucri tinh nguyQn kho6 m?nh, khoiing 95,60A thu6c tie, qiu, "Iho4t tfnh ph6ng x4 du-o. c tim th6y trong ph6n (41,2%) hodc nu6c ti6u Q4,4%;o). PhAn l6n thu6c c6
hoat tinh ph6ng x4 dugc tim thSy trong phdn ld kh6ng tl6i so v6i thudc ban dAu vd x6p xi m6t nira
thu6c c6 hoat tinh ph6ng x4 duo. c bdi titit trong nu6c ti6u du6i dang kh6ng rt6i so vdi ban dAu.

Nh6m b6nh ilSc bi€t

Dua vdo phAn tich dugc <tQng hoc theo din s6, th6 tich phdn b6 d tr4ng th6i 6n rlinh biCu ki6n itugc
udc tinh \d,73,8 t. alu. khi dung d4ng u6ng dung dlch [rac1-empagliflozin.d ngudi tinh nguyQn
khod manh, ti lQ phAn b6 trong h6ng cAu xdp xi 36,8%0 vd g[n k6t protein huy6t tuong 1d86,2o .

Chuy€n hod

fr,o"g c6.ch6t chuy6n hori chinh ndo cira empagliflozin dugc tim th6y trong huy6t tucrng ngudi vir
chdt chuy6n ho6 chri y6u !A 3 c.hat HCn hqp glucuronide (2-O1,3-O-, vd 6-0- glucuronide). N6ng
dQ trong tudn hoan cria mdi ch6t chuyi-an hori ld it hcrn l0% 6ng sd c6c ctr6t tien quan d6n thu6cl
C6c nghi€n cuu in vitro cho th6y duong chuy6n ho6 chinh cira empagliflozin o ngo6i ld glucuronid
ho6 bdi cric uridine 5'-diphospho-glucuronosyltransferase UGTLB7, tJGTlA3, UGT1A8, vi
UGTI,A9.

:

)

1

i
,,)
,d

/1

3 Gid tr! l,in quan sat ca,ii cirng 6nnc khi ituqc diiu 11 a)ru nguy
chiing tdng.huy& dD ctuqc str dung tr& vi sau (LOCF)
Anng huyA| duqc s* dung trb vd sau (LOCF)

h
Trong mQt ph6n tich gQp dA dinh tru6c cho 4 nghi6n cr?u c6 aOi ctrung vdi gi6 dugc, di6u tri voi
empagliflozin ddn d6n gi6m huytit 6p t0m thu (empagliflozin l0 mg ldm gi6m 3,9 mmHg,

empagliflozin25mg giim 4,3 mmHg) so v6i gii dugc (ginm 0,5 mmHg) vd giim huyi5t rip tAm

truong (empagliflozin 10 mg giim 1,8 mmHg, empagliflozin 25 mg gi6m 2,0 mmHg) so v6i gi6

duqc (giam 0,5 mmHg) o tuAn thit 24 vd duy tri cho d6n tuin tht 16.

Duoc d6ne hoc

Hiip thu

Dugc ttQng hgc cta empagliflozin dd dugc nghiOn criu rQng rdi O ngucri tinh nguyQn kho6 manh vd

benh nhan drii th6o ducmg typ 2. Sau khi u6ng, empagliflozin nhanh ch6ng <lucyc h6p thu voi nting

Suy thQn

O nhirng bQnh nh6n suy th4n nhg (eGFR: 60 - <90 mLlphtt/|,73 m2),trung binh (eGFR: 30 - <60
mL/pht$11,73 m2), nang (eGFR: <30 ml/phrit/1,73 m\ vd nhtng UO"fr rfra" suy thfn giai do4n

Gii duqc Empagliflozin 10 mg Empagliflozin 25 mg

N 271 276 276

HbAlc (oh) t tudnl}

Gi6 triban tlAu (trung binh) 7,90 7,87 7,92

Thay tt6i so v6i ban ddu' 0,03 -0,59 -0,62

Kh6c bi€t so v6i gi6 dugc' IKTC
97,5Yo)

-0,62* (-0,72, -0,52) -0,65* (-0,75, -0,55)

Huy6t dp tim thu24 gid O tuf,n 122

Gi6 triban ttAu (trung binh) 131,72 131,34 131,18

Thay il6i so vdi ban ddu' 0,48 -2,95 -3,68

Kh6c biQt so vdi gi6 dugc' lftc
97,5o/o)

-3,44* (-4,78, -2,09) -4,16* (-5,50, -2,83)

Huy6t ip tim truong 24 gid & tuin 122

Gi6 tri ban il6u (trung binh) 75,16 75,13 74,64

Thay tt6i so vdi ban ddu' 0,32 -1,04 -1,40

Kh6c biQt so vdi gid duo. c' IKTC
97,5%)

-1,36** (-2,15, -0,56) -1,72* (-2,51, -0,93)
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cu6i, AUC ctra empagliflozin tdng khoAn g 78o/o, 20o/o, 66%o vd 48oh tucrng fmg so vdi c6c bQnh
nh0n c6 chric ndng th4n binh thudng. N6ng dg dinh trong huy6t tuong cira empagliflozin ld tucrng
tg o nhirng bQnh nhAn suy thfn trung binh vd suy thdn giai do4n cu6i so v6i r*rirng bQnh nhdn c6
chric ndng th4n binh thulng. N6ng tIQ tlinh trong huy6t tucrng ctra empaglifozin nhin chung cao
hon2}o/o o nhirng d6i tucr,ng suy th4n nhe vd ndng so vdi nhirng bQnh nhAn c6 chric nlng than binh
thucrng. Cung v6i nghiOn cuu pha I, ph6n tfch duoc tlQng hqc theo nh6m ddn s6 cho th6y <I0 thanh
thii tludng u6ng bi6u kitin cria empagliflozin gihm theo eGFR d6n di5n tlng n6ng dQ thu6c. Dtra
tr0n dt li6u dugc d6ng hgc, khuytin c6o kh6ng cAn chinh li6u trdn benh nhan suy th{n.

Suy gan

Han dtrne

36 thrlng kO ttr ngdy sin xuAt

Sin xudt b0i

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.KG
Binger str. 173

55216 tngelheim am Rhein,

Dric

JARTABO9IITO2IT

DQC KY HUOT,{G DAN STI DUNG TRTIOC KHI DUNG
NTu cAN THTM THONG TTN, xTN H6I nAc SY DIEU TRI

I
O nhirng t16i tuqng suy gan nhg, trung binh vd nlng theo phdn lo4i Child-Pugh, AUC cira
empagliflozin tdng khoing 23o , 47yo vir 75o/o vi C-u* tdng khoing 4yo,23o/o vit 48%o so v6i c6c
d6i tugng c6 chric n6ng gan binh thuong.

Chi sii khiii co tha

Kh6ng can tnii5tdi6u chinh 1i6u theo chi s6 kh6i co the BMI. Dua theo ph6n tich du-o. c dQng hgc
tr6n nh6m din s6, chi sd khdi co th6 kh6ng 6nh huong li6n quan l6m sdng d6n du-o. c d6ng hgc ctra
ernpagliflozin.

Gi6i tinh

Kh6ng cAn thii5t di6u chinh li6u theo gi6i tinh. Dua vdo ph6n tich dugc dQng hoc theo nh6m d6n
s6, gi6i tinh kh6ng 6nh hucrng li6n quan l6m sing dtin dugc dQng hgc cira empagliflozin.

q
\

il
i,=ll
PI
vChttng tQc

Kh6ng can tni6t di6u chinh li6u theo
s6, AUC o nguoi Chdu A c6 BMI 25

Chdu A c6 ctng BMI25 kd^'.

Ngudi cao ru6i

tQc. Dga vdo ph6n tich dugc tlQng hgc theo nh6m d6n
cao hcrn l3,5yo so v6i bQnh nhdn kh6ng phni ld ngudi

chtng
kgl^'

TUQ. CUC TRLBNG
P.TRTfiNG PHONG

Jffrryo" ,W"y tru*g
tu6i t6c kh6ng 6nh huong c6 ;f nghia l6m sang tr6n dugc tlQng hqc cira empagliflozin dga viro
phdn tich dugc dQng hgc tr6n nh6m d6n s6.

Trd em

Chua ti6n hdnh c6c nghiCn cr?u x6c dinh duqc dQng hqc ctra empagliflozin 6 bCnh nhdn nhi

Didu ki6n bio quin

86o quan kh6ng qu6 30'C

Trinh biv
HQp 3 vi x 10 vi6n

)
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