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ชุด cleaned 

11072019 

1. ชื่อผลิตภัณฑ ์
 
ลูเซฟี (Lusefi) 2.5 มิลลกิรัม ยาเม็ดเคลือบฟิล์ม 
ลูเซฟี (Lusefi)  5 มิลลิกรัม  ยาเม็ดเคลือบฟิล์ม 
 
2. ส่วนประกอบและปริมาณตัวยาส าคัญ 
 
2.5 มิลลิกรัม 
1 เม็ด ประกอบด้วย luseogliflozin hydrate เทียบเท่ากับ luseogliflozin 2.5 มิลลกิรัม 
สารช่วยทางยาท่ีทราบฤทธิ์ 
1 เม็ด ประกอบด้วย lactose monohydrate เทียบเท่ากับ lactose anhydrous 69.4 มิลลิกรัม  
ส าหรับรายละเอียดสารช่วยทางยาทั้งหมด โปรดดูหัวข้อ 6.1 
 
5 มิลลิกรัม 
1 เม็ด ประกอบด้วย luseogliflozin hydrate เทียบเท่ากับ luseogliflozin 5 มิลลกิรัม 
สารช่วยทางยาท่ีทราบฤทธิ์ 
1 เม็ด ประกอบด้วย lactose monohydrate เทียบเท่ากับ lactose anhydrous 138.7 มิลลิกรัม  
ส าหรับรายละเอียดสารช่วยทางยาทั้งหมด โปรดดูหัวข้อ 6.1 
 
3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 

 
ยาเม็ดเคลือบฟิล์ม 
 
2.5 มิลลิกรัม  
เม็ดยารูปกลมนูนเล็กน้อย เคลือบฟิล์มสขีาว ด้านหนึ่งมีอักษร “LGF 2.5 ”  
 
5 มิลลิกรัม  
เม็ดยารูปกลมนูนเล็กน้อย เคลือบฟิล์มสขีาว ด้านหนึ่งมีอักษร “LGF 5 ”  
 
4. คุณสมบัติทางคลินิก 

 
4.1 ข้อบ่งใช ้
 
ลูเซฟีมีข้อบ่งใช้ในการรักษาโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ในผู้ป่วยผู้ใหญ่ เพ่ือปรับปรุงการควบคุมระดับน้ าตาล 
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การใช้เป็นยาเด่ียวในการรักษา 
เมื่อการควบคุมอาหารและการออกก าลังกาย ไม่เพียงพอในการควบคุมระดับน้ าตาล 
 
การใช้เป็นยาร่วมในการรักษา 
ใช้ร่วมกับยาลดระดับน้ าตาลในเลือดตัวอ่ืน เช่น metformin, ยากลุ่ม thiazolidinedione, ยากลุ่ม sulfonylurea, ยากลุ่ม 

DPP-4 inhibitor, ยากลุ่ม α-glucosidase inhibitor, ยากลุ่ม glinide, ยากลุ่ม GLP-1 receptor agonist หรือยากลุ่มอินซูลิน 
เมื่อการใช้ยาลดระดับน้ าตาลในเลือดตัวอ่ืน ร่วมกับการควบคุมอาหารและการออกก าลังกาย ไม่สามารถควบคุมระดับน้ าตาลใน
เลือดได้ (ดูหัวข้อ 4.4 4.5 และ5.1 ส าหรับข้อมูลการใช้ร่วมกับยาลดระดับน้ าตาลในเลือดตัวอื่นๆ) (จากการศึกษา TS071-03-1 
และ TS071-03-2 ชื่อสามัญและขนาดของยาลดระดับน้ าตาลตัวอื่นที่ให้ร่วมกับลูเซฟี มีดังนี้ metformin 500, 750, 1000,  
1500 และ 2250 mg, pioglitazone 7.5, 15 และ 30 mg,  glimepiride 0.5, 1, 1.5, 2, 3, 4 และ 6 mg, sitagliptin 25, 50 
และ 100 mg, vildagliptin 50 และ 100 mg, alogliptin 25 mg, voglibose 0.6 และ 0.9 mg, miglitol 150 และ 225 mg, 
mitiglinide 10, 15, 30 และ 40 mg, nateglinide 270 mg, liraglutide 0.6 mg และ 0.9 mg และยาอินซูลนิส าหรับการ
รักษาแบบยาเด่ียว (ชนิดออกฤทธิ์นานปานกลาง, ชนิดผสมหรือชนิดออกฤทธิ์ยาว)ทีข่นาดยา 8 ถึง 40 หน่วยต่อวัน) 
 
4.2 ขนาดยาและวิธีการบริหารยา 
 
ขนาดยา 
ส าหรับผู้ใหญ่โดยท่ัวไป luseogliflozin 2.5 มิลลิกรัม ควรรับประทานวันละ 1 คร้ัง ก่อนหรือหลังอาหารเช้า เมื่อผลการรักษาไม่
เพียงพอสามารถปรับขนาดยาเพ่ิมเป็น 5 มิลลิกรัม วันละ 1 คร้ัง โดยติดตามอย่างใกล้ชิดตามแนวปฏิบัติทางคลินิก 
 
ควรให้ยาลูเซฟีด้วยความระมัดระวังเมื่อใช้ร่วมกับการรักษาผู้ป่วยด้วยยารักษาโรคเบาหวานชนิดอื่นๆ (โดยเฉพาะยากลุ่ม 
sulfonylurea, อินซูลนิ หรือยากลุ่ม GLP-1 receptor agonists) [ภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าอาจเกิดขึ้นได้เมื่อใช้ร่วมกัน] 
 
ความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าอาจเพ่ิมขึ้น เมื่อใช้ยาลูเซฟีร่วมกับยากลุ่ม sulfonylurea, อินซูลนิ หรือยากลุ่ม GLP-
1 receptor agonists อาจพิจารณาปรับลดขนาดยากลุ่มดังกล่าวเพ่ือลดความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าจากยากลุม่
นี้ (ดูหัวข้อ 4.5 และ 4.8)  
 
ผู้ป่วยไตบกพร่อง 
ไม่ควรใช้ยาในผู้ป่วยท่ีมีภาวะไตบกพร่องปานกลางจนถึงไตวายระยะสุดท้าย (eGFR 0-59 มล./นาที/1.73 ม.2) เนื่องจากไม่มี
ประสิทธิภาพในผู้ป่วยกลุ่มดังกลา่ว 
 
ผู้ป่วยตับบกพร่อง 
ไม่มีประสบการณ์การใช้ยาในผู้ป่วยตับบกพร่องรุนแรงและความปลอดภัยในผู้ป่วยกลุ่มนี้ยังไม่ได้ศึกษา (ดูหัวข้อ 4.4 และ 5.2) 
 
ผู้ป่วยเด็ก  
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ยังไม่มีการศึกษาถึงความปลอดภยัในเด็กที่มีน้ าหนักแรกคลอดต่ า ทารกแรกเกิด ทารกที่อยู่ระหว่างการได้รับนมจากมารดา ทารก 
และเด็ก [ยังไม่มีประสบการณ์การใช้ยาในผู้ป่วยดังกล่าวข้างต้น] 
 
ผู้สูงอายุ 
เนื่องจากในผู้สูงอายุโดยท่ัวไปมีความบกพร่องของหน้าที่ทางสรีรวิทยา จึงควรให้ยาลูเซฟีด้วยความระมัดระวังร่วมกับการติดตาม
สภาวะของผู้ป่วย 
 
เนื่องจากการตรวจพบอาการของภาวะขาดน้ า (รวมถึงกระหายน้ า) ในผู้สูงอายอุาจล่าช้า จึงควรใช้ยาด้วยความระมัดระวัง (ดู
หัวข้อ 4.4)  
 
วิธีการบริหารยา 
ควรรับประทานยาลูเซฟีวันละคร้ัง ก่อนหรือหลังอาหารเช้า  
 
4.3 ข้อห้ามใช ้
 
ห้ามใช้ในผู้ป่วยภาวะคีโตซิสรุนแรง ภาวะหมดสติจากเบาหวาน หรือภาวะค่อนหมดสต ิ(การให้ลูเซฟีไม่เหมาะสมในผู้ป่วยดังกล่าว 
เนื่องจากผู้ป่วยจ าเป็นต้องรักษาอาการระดับน้ าตาลในเลือดสูง ในทันทีด้วยสารน้ าหรืออินซูลิน) 
 
ห้ามใช้ในผู้ป่วยติดเชื้อรุนแรง ผู้ป่วยท่ีได้รับการผ่าตัด หรือเตรียมผ่าตัด ผู้ป่วยทีไ่ด้รับบาดเจ็บรุนแรง (การให้ลูเซฟีไม่เหมาะสมใน
ผู้ป่วยดังกล่าวเนื่องจากผู้ป่วยต้องการการควบคุมระดับน้ าตาลในเลือดด้วยการฉีดอินซูลิน) 
 
ห้ามใช้ในผู้ป่วยท่ีมีประวัติภาวะไวต่อตัวยาส าคัญหรือส่วนประกอบทางยาดังแสดงในหัวข้อ 6.1 
 
4.4 ค าเตือนพิเศษ และข้อควรระวังในการใช้ยา 
 
ทั่วไป 
ควรใช้ยาลูเซฟีในผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 2 เท่านั้น และไม่ควรให้ในผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดที ่1  
 
ควรพิจารณาใหลู้เซฟีเมื่อการรักษาด้วยการควบคุมอาหารและการออกก าลังกายซ่ึงเป็นพื้นฐานของการรักษาโรคเบาหวานนั้นได้
ให้แก่ผู้ป่วยแล้วแต่ประสิทธิภาพไม่เพียงพอ  
 
การใช้ในผู้ป่วยไตบกพร่อง 
 
อาจตรวจพบการเพ่ิมขึ้นของซีร่ัมครีเอตินินหรือการลดลงของ eGFR ในระหว่างการให้ยาลูเซฟีควรตรวจติดตามการท างานของไต
ตามก าหนดและควรมีการตรวจติดตามที่เพียงพอส าหรับการรักษาในผู้ป่วยไตบกพร่อง (ดูหัวข้อ 4.2 5.1 และ5.2)  
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การใช้ในผู้ป่วยตับบกพร่อง  
 
ไม่มีประสบการณ์การใช้ยาในผู้ป่วยท่ีตับท างานผิดปกติระดับรุนแรงและความปลอดภัยในผู้ป่วยกลุ่มนี้ยังไม่ได้มีการศึกษา (ดูหัวขอ้ 
4.2 และ 5.2) 
 
การใช้ในผู้ป่วยท่ีมีความเสี่ยงต่อการสูญเสียของเหลวภายในร่างกาย (volume depletion)  
 
ควรใช้ยาลูเซฟีด้วยความระมัดระวังในผู้ป่วยท่ีมีแนวโน้มเกิดภาวะขาดน้ า (ผู้ป่วยท่ีควบคุมระดับน้ าตาลในพลาสมาไม่ดีอย่างมาก 
ผู้ป่วยสูงอายุ ผู้ป่วยที่ได้รับยาขับปัสสาวะร่วมในการรักษา และอืน่ๆ) [ฤทธิ์ขบัปัสสาวะของลูเซฟีอาจท าให้เกิดภาวะขาดน้ า]  
 
ภาวะถ่ายปัสสาวะปริมาณมากหรือถ่ายปัสสาวะบ่อยอาจเกิดขึ้นเนื่องจากฤทธิ์ขับปสัสาวะของยาลูเซฟี การลดลงของปริมาตร
ของเหลวในร่างกายอาจเกิดขึ้นได้ ควรมีการติดตามอย่างเพียงพอเมื่อพบความผิดปกติ ได้แก่ ภาวะขาดน้ า และความดันโลหิต
ลดลง ควรให้การรักษาอย่างเหมาะสม ได้แก่ หยุดการรักษาด้วยยา และให้สารน้ าทดแทน ควรให้ความสนใจถึงระยะแรกที่เร่ิมเกิด
เหตุการณ์ ได้แก่ ภาวะขาดน้ า ภาวะเลือดเป็นกรดจากสารคีโตน (diabetic ketoacidosis) กลุ่มอาการออสโมลาร์สูงจากระดับ
น้ าตาลในเลือดสูง (hyperosmolar hyperglycemic syndrome) และภาวะลิ่มเลือดอุดหลอดเลือด (thromboembolism) 
เช่น เนื้อสมองตายเพราะขาดเลือด (ดูหัวข้อ 4.2, 4.5 และ 4.8) โดยเฉพาะผู้ป่วยท่ีมีภาวะขาดน้ า (ได้แก่ ผู้ป่วยสูงอายุ และผู้ป่วย
ที่ได้รับการรักษาร่วมกับยาขับปัสสาวะ) 
 
การติดเชื้อในทางเดินปัสสาวะและการติดเชื้อของอวัยวะสืบพนัธุ ์
 
ควรใช้ยาลูเซฟีอย่างระมัดระวังในผู้ที่มีการติดเชื้อในทางเดินปัสสาวะหรือการติดเชื้อของอวัยวะสบืพันธุ์ [ยาอาจเป็นสาเหตุให้
อาการก าเริบ]  
 
การติดเชื้อในทางเดินปัสสาวะและการติดเชื้อของอวัยวะสืบพนัธุอ์าจเกิดขึ้นและมีผลให้เกิดการติดเชื้อรุนแรง เช่น กรวยไตอักเสบ 
(pyelonephritis), การติดเชื้อแบคทีเรียท่ีผิวหนังบริเวณอวัยวะสืบพันธุ์สตรีภายนอกหรือบริเวณ perineum (Fournier’s 
gangrene) และภาวะติดเชื้อในกระแสเลือด (sepsis) การติดเชื้อของอวัยวะสืบพันธุ์ เชน่ อาจเกดิการติดเชื้อราแคนดิดาในช่อง
คลอด (vaginal candidiasis) จึงควรตรวจด้วยการเฝ้าติดตามและวิธีอื่นๆที่เหมาะสมถึงระยะเวลาที่เร่ิมเกิดการติดเชื้อในทางเดิน
ปัสสาวะและการติดเชื้อของอวัยวะสืบพันธุ์ เมื่อเกิดการติดเชื้อควรให้การรักษาที่เหมาะสมและอาจพิจารณาหยุดยาหรือใช้วิธีการ
อื่นๆขึน้อยู่กับสภาวะของโรค ควรอธิบายผู้ป่วยถึงอาการและวิธีการรักษาการติดเชื้อในทางเดินปัสสาวะและการติดเชื้อของอวัยวะ
สืบพันธุ์ (ดูหัวข้อ 4.8) 
 
ภาวะเลือดเป็นกรดจากคีโตน 
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เนื่องจากกลไกการออกฤทธิข์องลูเซฟี เช่น เพ่ิมการขับกลูโคสทางปัสสาวะ กระบวนการเมทาบอลิซึมของกรดไขมนัอาจเพ่ิมขึ้นซึง่
น าไปสู่ภาวะคีโตนในเลือดสูง และภาวะเลือดเป็นกรดจากคีโตน ถงึแม้ว่าระดับกลูโคสในพลาสมาสามารถควบคุมได้ดี  เนื่องจาก
การเพ่ิมขึ้นของระดับน้ าตาลที่เหน็ได้ชัดอาจตรวจไม่พบ จึงควรตรวจติดตามอย่างถี่ถ้วนส าหรับอาการดังต่อไปนี้ (ดูหัวข้อ 4.8) 

เมื่อมีอาการคลื่นไส้/อาเจียน ความอยากอาหารลดลง ปวดท้อง กระหายน้ ารุนแรง รู้สึกไม่สบายตัว (malaise)  หายใจล าบากหรือ
มีความผิดปกติของการรู้สึกตัว ควรท าการตรวจวัดระดับคีโตนในปัสสาวะและเลือด หากพบความผิดปกติใดๆ ควรหยุดการให้ยา
และให้การรักษาที่เหมาะสม ผู้ป่วยควรทราบว่าภาวะเลือดเป็นกรดจากคีโตนอาจเกิดขึ้นได้แม้ว่าระดับน้ าตาลในเลือดจะไม่เพ่ิมขึน้ก็
ตาม     

ควรติดตามผู้ป่วยอย่างใกล้ชิดโดยเฉพาะเมื่อเกิดภาวะพร่องการหลั่งอินซูลิน การลดขนาดหรือหยุดการรักษาด้วยอินซูลิน การ
จ ากัดการรับประทานคาร์โบไฮเดรต รับประทานอาหารได้น้อย การติดเชื้อ หรือภาวะขาดน้ า เนื่องจากภาวะเหล่านี้ ท าให้เกิดภาวะ
เลือดเป็นกรดจากคีโตนได้ง่าย  
 
การตรวจปัสสาวะทางห้องปฏิบัติการ 
 
เนื่องจากกลไกการออกฤทธิข์องลูเซฟี การตรวจน้ าตาลกลูโคสในปัสสาวะจะให้ผลบวกในระหว่างการให้ยา 
  
การใช้ในเด็ก 
ความปลอดภัยในการใช้ในเด็กทีม่ีน้ าหนักแรกคลอดต่ า ทารกแรกเกิด ทารกที่อยู่ระหว่างการได้รับนมจากมารดา ทารกและเด็ก ยัง
ไม่สามารถระบุได้ (ไม่มีประสบการณ์การใช้ยาในกลุ่มผู้ป่วยดังกล่าว) 
 
ต้องใช้ยานี้ตามแพทย์สั่งเท่านั้น หากมีอาการวิงเวียนจะเป็นลมให้รีบปรึกษาแพทย์ 
 
ค าเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

1. ห้ามใช้ในผู้ที่เคยแพ้ยานี้ 

2. ห้ามใช้รักษาโรคเบาหวานชนิดที ่1 ผู้ป่วยภาวะ ketoacidosis ผู้ป่วยภาวะติดเชื้อรุนแรง ผู้ป่วยได้รับอุบัติเหตุรุนแรง 

3. สตรีมีครรภ์ควรหลีกเลี่ยงการใช้ยานี้ และสตรีให้นมบุตรระมัดระวังในการใช้ยานี้ 

4. ไม่ควรใช้ยานี้ร่วมกับเคร่ืองด่ืมที่มีแอลกอฮอล ์

5. หากผู้ป่วยมีอาการ คลื่นไส้ อาเจียน เบ่ืออาหาร ปวดท้อง หิวน้ าผิดปกต ิอ่อนเพลีย หายใจล าบาก สับสน แม้ระดับ

น้ าตาลในเลือดสูงไม่มาก ให้รีบปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกร เนื่องจากอาจเกิดอาการ diabetic ketoacidosis 

6. ควรระมัดระวังการติดเชื้อแบคทีเรีย และเชื้อราท่ีอวัยวะเพศ และระบบทางเดินปัสสาวะในผู้ป่วยท่ีใช้ยานี้ 

 
4.5 อันตรกิริยากับยาอื่นๆหรืออันตรกิริยาอ่ืนๆ  
 
อันตรกิริยาทางเภสัชพลศาสตร์ 
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ยารักษาโรคเบาหวาน (ยากลุ่ม sulfonylurea ยากลุม่ biguanide ยากลุ่ม DPP-4 inhibitor ยากลุ่ม α-glucosidase 
inhibitor ยากลุ่ม glinide ยากลุ่ม GLP-1 receptor agonists ยากลุ่มอินซูลนิ อื่นๆ)  
เนื่องจากยากลุม่นี้อาจเป็นสาเหตุของภาวะน้ าตาลในเลือดต่ า ควรติดตามระดับกลูโคสในพลาสมาและภาวะอืน่ๆของผู้ป่วยอย่าง
ใกล้ชิดในระหว่างการใช้ยากลุ่มนี้ เพ่ือลดความเสี่ยงของภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าท่ีสัมพันธ์กับยากลุ่มนี้ ควรพิจารณาลดขนาดยาใน
การใช้ยานี้ร่วมกับยากลุ่ม sulfonylurea ยากลุ่มอนิซูลิน หรือยากลุ่ม GLP-1 receptor agonists  
 
โดยท่ัวไปให้รับประทานน้ าตาลซูโครสเมื่อพบอาการแสดงของภาวะน้ าตาลในเลือดต่ า ควรให้รับประทานน้ าตาลกลูโคสเมื่อใช้

ร่วมกับยากลุ่ม α-glucosidase inhibitor (ดูหัวข้อ 4.4 และ 4.8) 
 
ยาขับปัสสาวะ (ยากลุ่ม loop diuretic ยากลุ่ม thiazide และอืน่ๆ)  
เนื่องจากฤทธิข์ับปสัสาวะอาจเพ่ิมขึ้นเมือ่ให้ร่วมกับยาลูเซฟี จึงควรระมัดระวังอยู่เสมอ ตัวอย่างเช่น การปรับขนาดยาขับปสัสาวะ
เมื่อจ าเป็น (ดหูัวข้อ 4.4) 
 
อันตรกิริยาทางเภสัชจลนศาสตร์ 
กระบวนการเมทาบอลิซึมหลกัของยา luseogliflozin เกี่ยวข้องกับ CYP3A4/5, 4A11, 4F2, 4F3B และ  UGT1A1 (ในหลอด
ทดลอง) 
Luseogliflozin มีฤทธิ์ยับยั้งอยา่งอ่อนต่อ CYP2C19 (ค่า IC50: 58.3 ไมโครโมล/ลิตร) แต่ไม่มีฤทธิ์ยับยั้ง CYP1A2, 2A6, 2B6, 
2C8, 2C9, 2D6, 2E1 หรือ 3A4 (ค่า IC50>100 ไมโครโมล/ลิตร) (ในหลอดทดลอง) luseogliflozin ไม่มีฤทธิ์เหนี่ยวน าการ
ท างานของ CYP1A2 หรือ 2B6 แต่มีฤทธิ์เหนี่ยวน าอย่างอ่อนต่อ CYP3A4 (ในหลอดทดลอง) การศึกษาในผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิด

ที่ 2 โดยมีความเข้มข้นของ 6β-hydroxycortisol เป็นตัวบ่งชี้ พบว่า luseogliflozin ไม่เหนี่ยวน า CYP3A4 (ข้อมูลใน
อาสาสมัครที่ไม่ใช่ชาวญี่ปุ่น) 
 
ผลของยาอ่ืนๆต่อลูเซฟี 
ท าการประเมินอันตรกิริยาเมื่อใช้ยาลูเซฟี ร่วมกับตัวแทนของกลุม่ยาลดระดับน้ าตาลในเลือด 6 ชนิด (glimepiride, metformin, 
voglibose, miglitol, pioglitazone และ sitagliptin) ในอาสาสมัครผู้ใหญ่เพศชายชาวญี่ปุ่นสขุภาพดี ยาอื่นๆที่ได้รับร่วมไม่มี
อิทธิพลต่อเภสัชจลนศาสตร์ของยา luseogliflozin   
 
ผลของลูเซฟีต่อยาอื่นๆ 
ท าการประเมินอันตรกิริยาเมื่อใช้ยาลูเซฟี ร่วมกับตัวแทนของกลุม่ยาลดระดับน้ าตาลในเลือด 6 ชนิด (glimepiride, metformin, 
voglibose, miglitol, pioglitazone และ sitagliptin) ในอาสาสมัครผู้ใหญ่เพศชายชาวญี่ปุ่นสขุภาพดี พบว่ายาลูเซฟี ไม่มีผล
ต่อเภสัชจลนศาสตร์ของยาอ่ืนๆที่ได้รับร่วม 
 
ผลต่อการทดสอบทางห้องปฏิบัติการ 
1,5-AG assay 
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เนื่องจากกลไกการออกฤทธิข์องลูเซฟี ระดับน้ าตาลในปัสสาวะกลายเป็นค่าบวกและค่า serum 1,5 AG (1,5-anhydroglucitol) 
จะลดลงระหว่างการรับประทานยา ควรมีการระบุถึงผลการทดสอบของระดับน้ าตาลในปัสสาวะและค่า serum 1,5-AG ไม่ได้แสดง
ถึงการควบคุมระดับน้ าตาลในเลอืด 
 
4.6 สตรีมีครรภ์และสตรีให้นมบุตร  
- ห้ามใช้ยาลูเซฟีในสตรีมีครรภ์หรือสตรีที่มีแนวโน้มจะตั้งครรภ์ และควรใช้ยากลุ่มอื่นๆ ได้แกย่ากลุม่อินซูลนิ [ยังไม่มีข้อมูล

ความปลอดภัยเมื่อใช้ยาในระหว่างการต้ังครรภ์ และจากการศึกษาในสัตว์ทดลอง (หนู) ด้วยยา luseogliflozin พบการ
ส่งผ่านยาไปยังตัวอ่อนในครรภ์] 

- ห้ามใช้ยาลูเซฟีในสตรีให้นมบุตร [จากการศึกษาในสัตวท์ดลอง (หนู) พบการขับออกทางน้ านม] 
 
4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขีแ่ละการท างานกับเคร่ืองจักร 
เนื่องจากอาการแสดงของภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าอาจเกิดขึ้น ควรให้ค าเตือนแก่ผู้ป่วยท่ีท างานในที่สูง ขับขี่พาหนะ หรือใช้
เคร่ืองจักร 
 
4.8 อาการไม่พึงประสงค์  
 
สรุปผลของข้อมูลความปลอดภัย  
งานวิจัยทางคลินิกทั้งหมดในผู้ปว่ยโรคเบาหวานชนิดที ่2 ในประเทศญี่ปุ่น (TS071-02-1, TS071-02-3, TS071-03-1, TS071-
03-2, TS071-03-04, TS071-03-5) พบอาการไม่พึงประสงค์รวมถึงผลตรวจทางห้องปฏิบัติการณ์ที่ผิดปกติในอาสาสมัครจ านวน 
236 รายจาก 1262 ราย (18.7%) ที่ได้รับยา luseogliflozin ขนาด 2.5 มิลลิกรัม (รวมถึงผู้ทีป่รับเพ่ิมขนาดยาเป็น 5 มิลลิกรัม) 
อาการไม่พึงประสงค์หลัก (อาการไม่พึงประสงค์ที่พบในอาสาสมัครมากกว่า 2%) ได้แก่ ปัสสาวะบ่อย (pollakiuria) (35 ราย, 

2.8%) ภาวะน้ าตาลในเลือดต่ า (30 ราย, 2.4%) และ β2 microglobulin ในปัสสาวะเพ่ิมขึ้น (26 ราย, 2.1%)  
 
ตารางแสดงรายงานอาการไม่พึงประสงค์  
อาการไม่พึงประสงค์ที่จะกล่าวดังต่อไปนี้พบการรายงานในงานวิจัยทางคลินิกทั้งหมดและจากประสบการณ์หลังจ าหน่าย 
luseogliflozin อาการไม่พึงประสงค์จะถูกจ าแนกตามความถี่และระบบอวัยวะร่างกาย ประเภทความถี่สามารถจ าแนกได้ดังนี้ พบ
บ่อยมาก (พบ 1/10 ขึ้นไป) พบบ่อย (พบต้ังแต่ 1/100 แต่ไม่ถึง 1/10) พบไม่บ่อย (ต้ังแต่ 1/1000 แต่ไม่ถึง1/100) พบได้น้อย 
(พบต้ังแต่ 1/10000 แต่ไม่ถึง 1/1000) พบได้น้อยมาก (พบน้อยกว่า 1/10000) และไม่ทราบ (ไม่สามารถประมาณการณ์ได้จาก
ข้อมูลปจัจบุัน) 
 
ตารางที่ 1 อาการไม่พึงประสงค์จากงานวิจัยทางคลนิิกทั้งหมดและจากประสบการณ์ใช้ยาหลังจ าหน่ายยา luseogliflozin 
 พบบ่อย พบไม่บ่อย ไม่ทราบอุบัติการณ์ 
การติดเชื้อ กระเพาะปัสสาวะอักเสบ 

(cystitis)  
การติดเชื้อราแคนดิดา
บริเวณอวัยวะสืบพันธุ์ 
(genital candidiasis)   

ภาวะติดเชื้อในกระแสเลือด 
(sepsis) 
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การติดเชื้อในระบบทางเดิน
ปัสสาวะ (urinary tract 
infection) 
ไตและกรวยไตอักเสบ 
(pyelonephritis) การติด
เชื้อบริเวณอวัยวะสืบพันธุ์ 
(genital infection) 

ความผิดปกติของระบบ
เลือด 

 ภาวะที่มีการเพ่ิมขึ้นผิดปกติ
ของ hematocrit และ/
หรือ hemoglobin 
(polycythaemia) 

 

ความผิดปกติของเมทาบอลิ
ซึมและสารอาหาร 

ภาวะน้ าตาลในเลือดต่ า 
(hypoglycemia) 

ภาวะขาดน้ า 
(dehydration) 

ภาวะเลือดเป็นกรดจากคี
โตน 

ความผิดปกติของระบบ
ประสาท 

 อาการเวียนศีรษะขณะ
เปลี่ยนอิริยาบถ (dizziness 
postural) อาการเวียน
ศีรษะ (dizziness) ปวด
ศีรษะ 

ง่วงนอน 

ความผิดปกติของหูและหู
ชั้นใน 

  อาการเวียนศีรษะแบบรู้สึก
หมุน (vertigo) 

ความผิดปกติของระบบ
หลอดเลือด 

 ความดันโลหิตต่ า  

ความผิดปกติของระบบ
ทางเดินอาหารและล าไส้ 

ท้องผูก (constipation) ท้องเสีย (diarrhoea) โรค
กรดไหลย้อน 
(gastroesophageal 
reflux disease) ปวดท้อง 
ท้องอืด (abdominal 
distension) 

คลื่นไส้ (nausea) อาเจียน 
รู้สึกไม่สบายท้อง 

ความผิดปกติของผิวหนัง
และเนื้อเยื่อใต้ผิวหนัง 

 ผ่ืน (rash)  
ผิวหนังอักเสบ (eczema)  

อาการคัน (pruritus)  
ผ่ืนลมพิษ (urticaria)  

ความผิดปกติของระบบ
กล้ามเนื้อ กระดูกและ
เนื้อเยื่อเกี่ยวพัน 

 กล้ามเนื้อหดเกร็ง (muscle 
spasms) 

 

ความผิดปกติของไตและ
ระบบปัสสาวะ 

ปัสสาวะบ่อย (pollakiuria) ปัสสาวะมาก (polyuria)  
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ความผิดปกติของระบบ
สืบพันธุ์และเต้านม 

 อาการคันบริเวณอวัยวะเพศ 
(pruritus genital) 

การอักเสบบริเวณหนังหุ้ม
และหัวอวัยวะเพศชาย 
(balanoposthitis)  

ความผิดปกติท่ัวไป  กระหายน้ า (thirst)  
รู้สึกไม่สบายหรือละเห่ีย 
(malaise)  

ความรู้สึกอ่อนแรง 
(feelings of weakness) 
หิว (hunger) 

ความผิดปกติทาง
ห้องปฏิบัติการ 

การเพ่ิมขึ้นของ ketone 
body ในเลือด การเพ่ิมขึ้น

ของ β2 microglobulin 
ในปัสสาวะ ผลตรวจเม็ด
เลือดขาวในปัสสาวะเป็น
บวก ตรวจพบอัลบูมินใน
ปัสสาวะ  

การเพ่ิมขึ้นของ CRP การ
เพ่ิมขึ้นของเม็ดเลือดขาว 
การเพ่ิมขึ้นของ 
hematocrit การเพ่ิมขึ้น
ของ hemoglobin ตรวจ
พบ ketone body ใน
ปัสสาวะ ผลตรวจแบคทีเรีย
ในปัสสาวะเป็นบวก ตรวจ
พบเม็ดเลือดแดงในปัสสาวะ 
ตรวจพบโปรตีนในปัสสาวะ 
ผลตรวจเซลล์เม็ดเลือดแดง
ในปัสสาวะเป็นบวก การ
เพ่ิมขึ้นของ NAG  

น้ าหนักลด การเพ่ิมขึน้
ของครีเอตินีนในเลือด 

 
อาการไม่พึงประสงค์ที่มีนัยส าคัญทางคลินิก 
ภาวะน ้าตาลในเลือดต้่า 
อาจเกิดภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าเมื่อใช้ร่วมกับยารักษาโรคเบาหวานชนิดอืน่ๆ (โดยเฉพาะยากลุ่ม sulfonylurea, ยากลุ่มอนิซูลนิ, 
ยากลุ่ม GLP-1 receptor agonists) นอกจากนี้ยังมีรายงานการเกิดภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าถึงแมไ้ม่ได้ใช้ร่วมกับยารักษา
โรคเบาหวานชนิดอื่นๆ เมื่อพบอาการแสดงของภาวะน้ าตาลในเลอืดต่ า ควรจัดการอย่างเหมาะสม เช่นให้รับประทานอาหารที่มี

คาร์โบไฮเดรตเป็นส่วนประกอบ อย่างไรก็ตามเมื่อพบอาการแสดงของภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าขณะใช้ร่วมกับยากลุม่ α-
glucosidase inhibitor ควรให้ผู้ป่วยรับประทานน้ าตาลกลูโคส (ดูหัวข้อ 4.4, 4.5 และ 5.1) 
 
กรวยไตอักเสบ (pyelonephritis)  การติดเชื อในกระแสเลือด (sepsis) การติดเชื อแบคทีเรียท่ีผิวหนังบริเวณอวัยวะสืบพันธุ์สตรี
ภายนอกหรือบริเวณ perineum (Fournier’s gangrene) 
อาจเกิดภาวะกรวยไตอักเสบและเป็นผลให้เกิดการติดเชื้อในกระแสเลือด [รวมถึง ภาวะช็อกจากการติดเชื้อ]  มีรายงานการเกิด 
Fournier’s gangrene ซ่ึงพบได้น้อยมากแต่เป็นการติดเชื้อที่รุนแรงในผู้ป่วยเบาหวานที่ได้รับยากลุ่ม SGLT2 inhibitors ชนิดอื่น 
ผู้ป่วยควรได้รับการติดตามอย่างใกล้ชิด เมื่อตรวจพบความผิดปกติ ใหก้ารดูแลอย่างเหมาะสมรวมถึงการหยุดใช้ยาและให้การ
รักษาที่เหมาะสม (ดูหัวข้อ 4.4) 
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ภาวะขาดน ้า (Dehydration) 
ภาวะขาดน้ าอาจเกิดขึน้ ผู้ป่วยควรได้รับการติดตามอย่างเหมาะสมเมื่อเกิดอาการ ได้แก่ กระหายน้ า ปัสสาวะปริมาณมาก ปัสสาวะ
บ่อย และความดันเลือดลดลง และสนันิษฐานว่าเกิดภาวะขาดน้ า ควรให้การแก้ไขอย่างเหมาะสมรวมถึงการหยุดยาและการให้สาร
น้ าทดแทน ควรให้ความสนใจอยา่งเพียงพอเมื่อเร่ิมมีรายงานภาวะลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือด เชน่ ภาวะเนื้อสมองตายเพราะขาด
เลือดหลังจากเกิดภาวะขาดน้ า (ดูหัวข้อ 4.4)  
 
ภาวะเลือดเป็นกรดจากคีโตน 

ผู้ป่วยควรได้รับการติดตามอย่างใกล้ชิดเนื่องจากอาจเกิด ภาวะเลือดเป็นกรดจากคีโตน(รวมถึง เลือดเป็นกรดจากคีโตนจาก

โรคเบาหวาน) ใหก้ารดูแลอย่างเหมาะสมรวมถึงการหยุดใช้ยา เมื่อตรวจพบความผิดปกต ิ(ดูหัวข้อ 4.4) 

 
4.9 การได้รับยาเกินขนาด 
 
ในอาสาสมัครสขุภาพดี พบว่าสามารถทนต่อยาได้ดีเมื่อรับยา luseogliflozin ขนาด 25 มิลลิกรัม คร้ังเดียว (ขนาดมากกว่าขนาด
ยาสูงสุดที่แนะน าในมนุษย์ 5 เท่า)  
 
เมื่อเกิดเหตุการณ์ได้รับยาเกินขนาด ควรเร่ิมให้การรักษาแบบประคับประคองอย่างเหมาะสมตามสภาวะทางคลินิก ของผู้ป่วย ไม่มี
การศึกษาการขจัดยา luseogliflozin ด้วยการฟอกเลือดด้วยเคร่ืองฟอกไตเทียม 
 
5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 

 
5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ 
 
กลไกการออกฤทธิ ์
Luseogliflozin ลดระดับกลูโคสในพลาสมาโดยยับยั้งการท างานของ sodium-glucose cotransporter 2 (SGLT2) ซ่ึง
เกี่ยวข้องกับการดูดซึมกลูโคสกลบัที่ไตบริเวณ proximal tubule และส่งเสริมให้มีการขบักลูโคสส่วนเกินในเลือดออกทางปัสสาวะ 
Luseogliflozin ยับย้ังการเก็บกลูโคสโดย human SGLT2 อย่างเฉพาะเจาะจง (SGLT2 overexpressing cell) (ค่า Ki: 1.1 
มิลลิโมลตอ่ลิตร (ในหลอดทดลอง)  
 
ฤทธิ์ทางเภสัชพลศาสตร์ 
 
การขับกลูโคสทางปัสสาวะ 
- จากแบบจ าลองในหนู rat และหนู mice ที่เป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ทีม่ีภาวะอ้วน (Zucker Fatty Rat และ db/db 

mice)  พบว่าการให้ยารับประทานคร้ังเดียวสามารถเพ่ิมการขับกลูโคสทางปัสสาวะ (หลังจากรับประทานยา 8 หรือ 24 
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ชั่วโมง) ส าหรับแบบจ าลองในหนู rat ที่เป็นเบาหวานชนิดที่ 2 ที่ไม่มีภาวะอ้วน (GK rat) ทีใ่หย้าพร้อมอาหารเป็นระยะเวลา 
20 สัปดาห์ สามารถเพ่ิมการขับกลูโคสทางปัสสาวะ (หลังจากกนิยา 24 ชั่วโมง) 

- ใหย้า luseogliflozin ขนาด 2.5 มิลลิกรัม หรือ 5 มิลลิกรัม หรือยาหลอก  รับประทานวันละ 1 คร้ัง ก่อนอาหารเช้าเป็น
ระยะเวลา 7 วัน แก่ผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 พบว่าหลังจากรับประทานยาแล้ว 24 ชั่วโมง luseogliflozin เพ่ิมการขับ
กลูโคสทางปัสสาวะเมื่อเปรียบเทียบกับยาหลอก 
 

ฤทธิ์ลดระดับน ้าตาลในเลือด   
- จากแบบจ าลองในหนู rat ที่เป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ทีม่ีภาวะอ้วน (Zucker Fatty Rat) พบว่าการให้ยารับประทานคร้ัง

เดียวสามารถยับยั้งการเพ่ิมขึ้นของกลูโคสในพลาสมาหลังจากใหก้ลูโคสเป็นปริมาณมาก  แบบจ าลองในหนู mice ที่เป็น
โรคเบาหวานชนิดที่ 2 ทีม่ีภาวะอ้วน (db/db mice) ในอีกการศึกษาหนึ่งพบว่าการให้ยารับประทานวันละคร้ัง เป็นระยะเวลา 
4 สัปดาห์ สามารถลดระดับ glycated hemoglobin จากค่าเร่ิมต้นการรักษา แบบจ าลองในหน ูrat ที่เป็นโรคเบาหวานชนิด
ที่ 2 ที่ไม่อ้วน (GK Rat) ที่ให้การควบคุมอาหารเป็นระยะเวลา 20 สัปดาห ์สามารถลดระดับ glycated hemoglobin 

- ในผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 เมื่อใหย้า luseogliflozin ขนาด 2.5 มิลลิกรัม หรือ 5 มิลลิกรัม หรือยาหลอก รับประทานวัน
ละ 1 คร้ัง ก่อนอาหารเช้า เป็นระยะเวลา 7 วัน พบว่า luseogliflozin ท าให้ AUC ของพลาสมากลูโคสในช่วง 4 ชั่วโมงหลัง
อาหารเช้า อาหารกลางวัน หรืออาหารเย็น และพลาสมากลูโคสขณะอดอาหาร (fasting plasma glucose) ดีขึน้เมื่อ
เปรียบเทียบกับยาหลอก   

 
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยทางคลินิก 
 
การใช้เป็นยาเด่ียวในการรักษา 
(1) การศึกษาแบบปกปิดสองทาง ควบคุมด้วยยาหลอก (การศึกษาเพ่ือหาขนาดยา) 
ใหย้า luseogliflozin ขนาด 1 มิลลกิรัม 2.5 มิลลิกรัม 5 มิลลิกรัม 10 มิลลิกรัม หรือยาหลอก รับประทานวันละ 1 คร้ัง ก่อน
อาหารเช้า เป็นระยะเวลา 12 สัปดาห์ แก่ผู้ป่วยโรคเบาหวานชนดิที่ 2 ที่ระดับน้ าตาลในเลือดไม่สามารถควบคุมได้ด้วยการควบคุม
อาหารและการออกก าลังกาย (อาสาสมัครจ านวน 280 ราย) เมื่อท าการวัดการเปลี่ยนแปลงของค่า HbA1c (ค่า NGSP) 
เปรียบเทียบกับค่าเร่ิมต้นการรักษา พบว่า luseogliflozin สามารถลด HbA1c (ค่า NGSP) ได้มากกว่ายาหลอกอย่างมนีัยส าคัญ 
 
ตารางที่ 2 ผลการศึกษาแบบปกปิดสองทางเปรียบเทียบกับยาหลอก (การศึกษาขนาดยาที่เหมาะสม) 

 การใช้เป็นยาเด่ียวในการรักษา 
 ยาหลอก luseogliflozin 

2.5 มิลลิกรัม 
luseogliflozin  

5 มิลลิกรัม 
จ านวนอาสาสมัคร 57 56 54 
HbA1c (ค่า NGSP) (%)    
ค่าเร่ิมต้นการรักษาa 7.92±0.84 8.05±0.75 7.86±0.69 
การเปลี่ยนแปลงจากค่าเร่ิมต้นการรักษาb 0.22 

[0.10, 0.34] 
- 0.39 

[-0.51, -0.27] 
- 0.46 

[-0.58, -0.34] 
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ผลต่างจากยาหลอก - - 0.61# 
[-0.78, -0.44] 

- 0.68# 
[-0.85, -0.51] 

พลาสมากลูโคสหลังอดอาหาร (Fasting plasma glucose) 
(มิลลิกรัม/เดซิลิตร) 

   

การเปลี่ยนแปลงจากค่าเร่ิมต้นการรักษาb 8.1 
[2.6, 13.6] 

-16.8 
[-22.3, -11.3] 

-21.0 
[-26.7, -15.3] 

ผลต่างจากยาหลอกb - -24.9# 
[-32.7, -17.1] 

-29.1# 
[- 37.0 -21.2] 

พลาสมากลูโคสหลังรับประทานอาหาร 2 ชั่วโมง (2-hrs 
post prandial plasma glucose) (มิลลิกรัม/เดซิลิตร) 

   

การเปลี่ยนแปลงจากค่าเร่ิมต้นการรักษาb 3.7 
[-6.8, 14.3] 

-52.7 
[-63.5, -41.9] 

-55.4 
[-66.5, -44.3] 

ผลต่างจากยาหลอกb - -56.4# 
[-71.6, -41.3] 

-59.2# 
[- 74.5,  -43.8] 

a: ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
b: least square mean  
#: P < 0.001 (ค านวณด้วยวิธี unrestricted LSD ซ่ึงใช้ค่าเร่ิมต้นการรักษาเป็นตัวแปรร่วม) ช่วงความเชื่อมั่นที่ 95% 
ทดสอบสมมุตฐิานแบบ 2 ทาง ดังแสดงใน [ ])  

 
(2) การศึกษาแบบปกปิดสองทาง ควบคุมด้วยยาหลอก (การศึกษาเพ่ือยืนยัน) 
ใหย้า luseogliflozin ขนาด 2.5 มิลลิกรัม หรือยาหลอก รับประทานวันละ 1 คร้ัง ก่อนอาหารเช้าเป็นระยะเวลา 24 สัปดาห์ แก่
ผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ที่ระดับน้ าตาลในเลือดไม่สามารถควบคุมได้ด้วยการควบคุมอาหารและการออกก าลังกาย (อาสาสมคัร
จ านวน 158 ราย) เมื่อท าการวัดการเปลี่ยนแปลงของค่า HbA1c (ค่า NGSP) เปรียบเทียบกับค่าเร่ิมต้นการรักษา พบว่า 
luseogliflozin สามารถลด HbA1c (ค่า NGSP) ได้มากกว่ายาหลอกอย่างมีนัยส าคัญ 
 
ตารางที่ 3 ผลของการศึกษาแบบปกปิดสองทางเปรียบเทียบกับยาหลอก (การศึกษาเพ่ือยืนยันผลการรักษา) 

 การใช้เป็นยาเด่ียวในการรักษา 
 ยาหลอก luseogliflozin 

2.5 มิลลิกรัม 
จ านวนอาสาสมัคร 79 79 
HbA1c (ค่า NGSP) (%)   
ค่าเร่ิมต้นการรักษาa 8.17 ±0.80 8.14±0.91 
การเปลี่ยนแปลงจากค่าเร่ิมต้นการรักษาb 0.13 

[-0.04, 0.29] 
- 0.63 

[-0.79, -0.46] 
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ผลต่างจากยาหลอกb - - 0.75# 
[-0.99, -0.52] 

พลาสมากลูโคสหลังอดอาหาร (Fasting plasma glucose) 
(มิลลิกรัม/เดซิลิตร) 

  

การเปลี่ยนแปลงจากค่าเร่ิมต้นการรักษาb - 0.8 
[-5.4, 3.7] 

-28.3 
[-32.9, -23.8] 

ผลต่างจากยาหลอกb - -27.5# 
[-33.9, -21.1] 

พลาสมากลูโคสหลังรับประทานอาหาร 2 ชั่วโมง (2-hrs postprandial 
plasma glucose) (มลิลิกรัม/เดซิลิตร) 

  

การเปลี่ยนแปลงจากค่าเร่ิมต้นการรักษาb 1.1 
[-8.0, 10.1] 

-55.8 
[-64.7, -46.8] 

ผลต่างจากยาหลอกb - -56.8# 
[-69.6, -44.1] 

a: ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
b: least square mean  
#: P < 0.001 (ค านวณด้วยวิธี unrestricted LSD ซ่ึงใช้ค่าเร่ิมต้นการรักษาเป็นตัวแปรร่วม) ช่วงความเชื่อมั่นที่ 95% 
ทดสอบสมมุติฐานแบบ 2 ทาง ดังแสดงใน [ ]  

 
(3) การศึกษาในระยะยาว 
ให้ยา luseogliflozin ขนาด 2.5 มิลลิกรัม หรือ 5 มิลลิกรัม (เมือ่มีการปรับเพ่ิมขนาดยาขึ้น) รับประทานวันละ 1 คร้ัง ก่อนอาหาร
เช้า เป็นระยะเวลา 52 สัปดาห์ แก่ผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 ที่ระดับน้ าตาลในพลาสมาไม่สามารถควบคุมได้จากการรักษาโดยการ
ควบคุมอาหารและการออกก าลังกาย (HbA1c [ค่า NGSP] เมื่อเร่ิมต้นให้ยาเท่ากับ 7.67%±0.66%) พบว่า luseogliflozin ลด
ระดับค่า HbA1c (ค่า NGSP) จากเร่ิมรับประทานยาและพบว่าการเปลี่ยนแปลงของ HbA1c (ค่า NGSP) ที่สัปดาห์ที่ 52 นับจาก
เร่ิมต้นให้ยา (ค่าเฉลี่ย [ช่วงความเชื่อมัน่ที่ 95 % ทดสอบสมมุติฐานแบบ 2 ทาง]) คือ -0.50 (-0.6, -0.4) % พบการควบคุมระดับ
น้ าตาลในระดับคงที่ได้ตลอดระยะเวลา 52 สัปดาห์ อุบัติการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ของภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าเท่ากับ 
1.3% (อาสาสมัคร 4 รายจาก 299 ราย) 
 
การใช้เป็นยาร่วมในการรักษา 
(1) การศึกษาระยะยาวของยา luseogliflozin ในการใช้เป็นยารักษาร่วมกับยากินเพ่ือลดระดับน้ าตาลชนิดอื่น 
ให้ยา luseogliflozin ขนาด 2.5 มิลลิกรัม หรือ 5 มิลลิกรัม (เมือ่มีการปรับเพ่ิมขนาดยาขึ้น) รับประทานวันละ 1 คร้ัง ก่อนอาหาร
เช้า เป็นระยะเวลา 52 สัปดาห์ แก่ผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 ที่ระดับน้ าตาลในพลาสมาไม่สามารถควบคุมได้จากการรักษาโดยการ
ควบคุมอาหาร การออกก าลังกาย และได้รับการรักษาด้วยยาลดระดับน้ าตาลเพียงชนิดเดียว (sulfonylurea [150 ราย], 
biguanide [117 ราย], thiazolidinedione [95 ราย], α-glucosidase inhibitor [105 ราย], DPP-4 inhibitor [111 ราย], 
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glinide [59 ราย]) พบว่า luseogliflozin ลดระดับค่า HbA1c (ค่า NGSP) ต้ังแต่ระยะแรกหลังเร่ิมรับประทานยา พบการควบคุม
ระดับน้ าตาลในระดับคงที่ได้ตลอดระยะเวลา 52 สัปดาห์เมื่อใช้ยาร่วมกับยาลดระดับน้ าตาลอื่นๆ 
 
ตารางที่ 4 ผลการศึกษาท่ีสัปดาห์ท่ี 52 เมื่อใช้ยา luseogliflozin เป็นยาร่วมกับยาลดระดับน้ าตาลอื่นๆในการรักษา 

ยาร่วมท่ีใช้ในการรักษา จ านวน
อาสาสมัคร 

HbA1c (ค่า NGSP) (%) 
เร่ิมต้นการรักษา a ค่าการเปลี่ยนแปลงจากเร่ิมต้นถงึสัปดาห์ท่ี 52 b 

Sulfonylurea 150 8.07±0.85 -0.63 [-0.8, -0.5] 
Biguanide 117 7.84±0.71 -0.61 [-0.7, -0.5] 
α-glucosidase inhibitor 105 7.85±0.77 -0.68 [-0.8, -0.5] 
Thiazolidinedione 95 7.95±0.92 -0.60 [-0.8, -0.4] 
DPP-4 inhibitor 111 7.88±0.78 -0.52 [-0.6, -0.4] 
Glinide 59 8.00±0.88 -0.59 [-0.8, -0.4] 

a: ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
b: ค่าเฉลี่ย, ช่วงความเชื่อมั่นที่ 95 % ทดสอบสมมุติฐานแบบ 2 ทาง ดังแสดงใน [ ] 

 
อุบัติการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ของภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าเท่ากับ 8.7% (13 รายจาก 150 ราย) เมื่อใช้ร่วมกับยา 
sulfonylurea 2.6% (3 รายจาก 117 ราย) เมื่อใช้ร่วมกับยา biguanide 2.1% (2 รายจาก 95 ราย) เมื่อใช้ร่วมกับยา 
thiazolidinedione  0.9% (1 รายจาก 111 ราย) เมื่อใช้ร่วมกับยา DPP-4 inhibitor และ 1.7% (1 รายจาก 59 ราย) เมื่อใช้
ร่วมกับยา glinide ไม่พบการเกิดภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าเมื่อใช้ร่วมกับยา α-glucosidase inhibitor 
 
(2) การศึกษาระยะยาวของยา luseogliflozin ในการใช้เป็นยารักษาร่วมกับยากลุ่มอินซูลิน 
ให้ยา luseogliflozin ขนาด 2.5 มิลลิกรัม หรือยาหลอก รับประทานวันละ 1 คร้ัง ก่อนอาหารเช้าเป็นเวลา 16 สัปดาห ์แก่ผู้ป่วย
เชื้อชาติญี่ปุ่นที่เป็นเบาหวานชนดิที่ 2 ที่ระดับน้ าตาลในพลาสมาไม่สามารถควบคุมได้จากการรักษาโดยการควบคุมอาหาร การ
ออกก าลังกายและยากลุม่อินซูลนิ (233 ราย) ผลการศึกษาตามตารางด้านล่าง อุบัติการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ของภาวะ
น้ าตาลในเลือดต่ าเท่ากับ 10.8% ในกลุ่มที่ได้รับยาหลอก (8 รายจาก 74 ราย) และ 18.9% ในกลุม่ที่ได้รับยา luseogliflozin 
(30 รายจาก 159 ราย) 
 
ตารางที่ 5 ผลการศึกษาระยะยาวของยา luseogliflozin ในการใช้เป็นยารักษาร่วมกับยากลุ่มอนิซูลิน 

 ยาหลอก Luseogliflozin 2.5 mg 
จ านวนอาสาสมัคร 74 159 

HbA1c (ค่า NGSP) (%) 
ค่าเร่ิมต้นการรักษาa 

 
8.840.83 

 
8.700.83 

การเปลี่ยนแปลงจากเร่ิมต้นb, c 0.29 
[0.1, 0.5] 

-0.77 
[-0.9, -0.6] 
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ผลต่างจากยาหลอกb, c - -1.07# 

[-1.3, -0.9] 
การเปลี่ยนแปลงจากเร่ิมต้นb, d 0.39 

[0.22, 0.56] 
-0.74 

[-0.87, -0.62] 
ผลต่างจากยาหลอกb,d - -1.18# 

[-1.39, -0.98] 

a: ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
b: least square mean 
c: ที่สัปดาห์ที่ 16 จากจุดเร่ิมต้นการให้ยา 
d: ที่สิ้นสุดการรักษา 
#: P < 0.001 (ค านวณด้วยวิธี unrestricted LSD ซ่ึงใช้ค่าเร่ิมต้นการรักษาเป็นตัวแปรร่วม) ช่วงความเชื่อมั่นที่ 95% 
ทดสอบสมมุติฐานแบบ 2 ทาง ดังแสดงใน [ ]  

 
ในผู้ป่วยกลุ่มที่ได้รับยา luseogliflozin จะได้รับยาติดต่อกัน 52 สัปดาหโ์ดย 16 สัปดาหเ์ป็นการรักษาแบบปกปิดสองทางและตาม
ด้วย 36 สัปดาห์เป็นการรักษาแบบเปิดเผย พบการเปลี่ยนแปลงของ HbA1c (ค่า NGSP) ต้ังแต่ระยะแรกหลังเร่ิมรับประทานยา 
(ค่าเฉลี่ย [ช่วงความเชื่อมั่นที่ 95% ทดสอบสมมุติฐานแบบ 2 ทาง]) คือ -1.00% (-1.1%, -0.9%) อุบัติการณ์การเกิดภาวะ
น้ าตาลในเลือดต่ าเท่ากับ 29.6% (47 รายจาก 159 ราย) ในกลุ่มที่ได้รับยาเป็นเวลา 52 สัปดาห ์
 
(3) การศึกษาระยะยาวของยา luseogliflozin ในการใช้เป็นยารักษาร่วมกับยากลุ่ม GLP-1 receptor agonists 
ให้ยา luseogliflozin ขนาด 2.5 มิลลิกรัม หรือ 5 มิลลิกรัม (เมือ่มีการปรับเพ่ิมขนาดยาขึ้น) รับประทานวันละ 1 คร้ัง ก่อนอาหาร
เช้า เป็นเวลา 52 สัปดาห์ แก่ผู้ป่วยเชื้อชาติญี่ปุ่นที่เป็นเบาหวานชนิดที่ 2 ที่ระดับน้ าตาลในพลาสมาไม่สามารถควบคุมได้จากการ
รักษาโดยการควบคุมอาหารและการออกก าลังกายและยากลุม่ GLP-1 receptor agonists เพียงชนิดเดียว (76 ราย) ผล
การศึกษาตามตารางด้านล่าง อุบัติการณ์การเกิดภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าเท่ากับ 6.6% (5 รายจาก 76 ราย) 
 
ตารางที่ 6 ผลการศกึษาระยะยาวของยา luseogliflozin ในการใช้เป็นยารักษาร่วมกับยากลุ่ม GLP-1 receptor agonists 

ยาร่วมท่ีใช้ในการรักษา จ านวน
อาสาสมัคร 

Hb1Ac (ค่า NGSP) (%) 
เร่ิมต้นการรักษาa ค่าการเปลี่ยนแปลงจากเร่ิมต้นถงึสัปดาห์ท่ี 52b 

GLP-1 receptor agonists 76 8.521.08 -0.68 [-0.9, -0.5] 
a: ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
b: ค่าเฉลี่ย, ช่วงความเชื่อมั่นที่ 95 % ทดสอบสมมุติฐานแบบ 2 ทาง ดังแสดงใน [ ] 
 
ประสิทธิภาพในผู้ป่วยไตบกพร่อง 
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เมื่อให้ยา luseogliflozin ขนาด 2.5 มิลลิกรัม หรือยาหลอก รับประทานวันละ 1 คร้ัง ก่อนอาหารเช้า เป็นระยะเวลา 24 สัปดาห์ 
แก่ผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 ที่การท างานของไตบกพร่องระดับปานกลาง (eGFR, 30 มิลลิลิตร/นาที/1.73 ตารางเมตร หรือสูงกว่า,  
59 มิลลิลิตร/นาที/1.73 ตารางเมตร หรือต่ ากว่า) (145 ราย) พบการเปลี่ยนแปลงของค่า HbA1c ดังนี้ 
 
ตารางที่ 7 ผลการศึกษาแบบปกปิด 2 ข้าง ควบคุมด้วยยาหลอก ที่สัปดาห์ที่ 24 ในผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 ที่มีการท างานของไต
บกพร่องปานกลาง 

 ประสิทธิผลในผู้ป่วยท่ีมีการท างานของไตบกพร่อง 
 ยาหลอก Luseogliflozin ขนาด 2.5 มิลลิกรัม 

จ านวนอาสาสมัคร 50 95 
HbA1c (ค่า NGSP) (%)   
ค่าเร่ิมต้นการรักษา a 7.69±0.65 7.72±0.68 
การเปลี่ยนแปลงจากเร่ิมต้น b 0.09 -0.11 
 [-0.1, 0.3] [-0.2,0.0] 
ผลต่างจากยาหลอก b - -0.19# 
  [-0.4, 0.0] 

a: ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
b: least squares mean 
#: p<0.05 (ค านวณด้วยวิธี unrestricted LSD ซ่ึงใช้ค่าเร่ิมต้นการรักษาเป็นตัวแปรร่วม) ช่วงความเชื่อมั่นที่ 95 % ทดสอบ
สมมุติฐานแบบ 2 ทาง ดังแสดงใน [ ] 
 
เมื่อให้ยา luseogliflozin ขนาด 2.5 มิลลิกรัม หรือ 5 มิลลิกรัม (เมื่อมีการปรับเพ่ิมขนาดยาขึ้น) รับประทานวันละ 1 คร้ัง ก่อน
อาหารเช้า เป็นระยะเวลา 28 สัปดาห์ (ทั้งหมด 52 สัปดาห์) (95 ราย) แก่ผู้ป่วยกลุ่มข้างต้น (คา่ HbA1c [ค่า NGSP] เมื่อเร่ิมต้น
การรักษาเท่ากับ 7.72%±0.68%) พบการเปลี่ยนแปลงของค่า HbA1c (ค่า NGSP) ต้ังแต่ระยะแรกหลังเร่ิมรับประทานยา 
(ค่าเฉลี่ย [ช่วงความเชื่อมั่นที่ 95 % ทดสอบสมมุติฐานแบบ 2 ทาง]) คือ -0.30 (-0.4, -0.2) %  
 
5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 
 
ความเข้มขน้ในพลาสมา 
 
การให้ยาครั งเดียว 
เมื่อให้ยา luseogliflozin ขนาด 2.5 มิลลิกรัม แก่ผู้ใหญ่เพศชายสุขภาพดีในสภาวะอดอาหาร พบว่าความสัมพันธ์ระหว่างเวลา
กับการเปลี่ยนแปลงของระดับยาในพลาสมา และพารามิเตอร์ทางเภสัชจลนศาสตร์ของยา luseogliflozin และเมตาบอไลด์ที่มี
ฤทธิ์ (M2) เป็นดังนี ้
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ขนาดยา สิ่งที่วิเคราะห์ ความเข้มขน้ยา

สูงสุด (นาโน
กรัม/มิลลลิิตร) 

เวลาที่ความ
เข้มขน้สูงสุด 
(ชั่วโมง) 

ค่าคร่ึงชีวิต 
(ชั่วโมง) 

พ้ืนที่ใต้กราฟของยา 
luseogliflozin ที่เวลา 0 ถึง 
∞ (นาโนกรัม.ชั่วโมง/
มิลลลิิตร) 

2.5 มิลลิกรัม 
 (9 ราย) 

Luseogliflozin 100±22.3 1.11±0.546 11.2±1.05 1,000±163 
M2 3.98±0.538 5.44±4.21 13.4±1.11 122±15.9 

ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
 
การให้ยาหลายครั ง 
ให้ยา luseogliflozin ขนาด 2.5 มิลลิกรัม หรือ 5 มิลลิกรัม รับประทานวันละ 1 คร้ัง แก่ผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 เป็นระยะเวลา 
7 วัน พบว่าพารามิเตอร์ทางเภสัชจลนศาสตร์ของยา luseogliflozin เป็นดังนี้ อัตราส่วนโมลของเมตาบอไลด์ที่มีฤทธิ์ (M2) ต่อยา 
luseogliflozin เมื่อค านวณจากพ้ืนที่ใต้กราฟของยา luseogliflozin ที่เวลา 0 ถึง 24 ชั่วโมงในวันที่ 7 คือ 14.0% และ 14.8% 
ในขนาดยา 2.5 มิลลิกรัมและ 5 มิลลกิรัม ตามล าดับ 
 
ขนาดยา วันที่ให้ยา ความเข้มขน้ยา

สูงสุด (นาโนกรัม/
มิลลลิิตร) 

เวลาที่ความเข้มข้น
สูงสุด (ชั่วโมง) 

ค่าคร่ึงชีวิต 
(ชั่วโมง) 

พ้ืนที่ใต้กราฟ*  (นา
โนกรัม.ชั่วโมง/
มิลลลิิตร) 

2.5 มิลลิกรัม 
 (8 ราย) 

วันที่ 1 119±27.0 0.625±0.354 9.24±0.928 864±132 
วันที่ 7 136±42.0 1.00±0.886 9.20±0.710 899±148 

5 มิลลิกรัม 
 (8 ราย) 

วันที่ 1 243±45.7 0.625±0.231 8.96±1.11 1,690±271 
วันที่ 7 299±50.3 0.688±0.259 9.54±1.26 1,880±318 
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ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
* : พ้ืนที่ใต้กราฟของยา luseogliflozin ที่เวลา 0 ถึง  ในวันที่ 1, พ้ืนที่ใต้กราฟของยา luseogliflozin ที่เวลา 0 ถึง 24 ชั่วโมง 
ในวันที่ 7 
 
ผลของอาหารต่อยา 
เมื่อให้ยา luseogliflozin คร้ังเดียวในขนาด 2.5 มิลลิกรัม แก่ผู้ใหญ่เพศชายสุขภาพดีในสภาวะอดอาหาร (9 ราย)  5 นาทีก่อน
อาหารเช้า (ก่อนอาหาร) หรือ 30 นาทีหลังอาหารเช้า (หลังอาหาร) พบว่าอัตราส่วนค่าเฉลี่ยทางเรขาคณิตของความเข้มข้นยา
สูงสุดต่อพ้ืนที่ใต้กราฟของยา luseogliflozin ที่เวลา 0 ถึง 72 ชั่วโมง และช่วงความเชื่อมัน่ที่ 90 % เท่ากับ 0.790 [0.670, 
0.933] และ 0.986 [0.958, 1.01] ส าหรับหลังอาหาร/ก่อนอาหาร, 0.922 [0.781, 1.09] และ 0.980 [0.953, 1.01] ส าหรับ
ภาวะอดอาหาร/ก่อนอาหาร และ 0.857 [0.726, 1.01] และ 1.01  [0.977, 1.04] ส าหรับหลังอาหาร/ภาวะอดอาหาร และ 1.08  
[0.919, 1.28] และ 1.02 [0.991, 1.05]  ส าหรับก่อนอาหาร/ภาวะอดอาหาร 
 
การจับกับโปรตีน 
ยาจับกับโปรตีนในพลาสมาของมนุษย์ได้ 96.0% ถึง 96.3% ที่ความเข้มขน้ 50 ถึง 5,000 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร (ทดสอบใน
หลอดทดลองด้วยวิธี ultracentrifugation) 
 
เมตาบอลิซึม 
พบเมตาบอไลด์หลักในพลาสมาและในปัสสาวะเมื่อให้ยา luseogliflozin รับประทานแก่ผู้ใหญ่เพศชายสุขภาพดีอยู่ในรูปของ O-
deethyl (M2) [หมู่ carboxyl เกิดจากขบวนการ oxidation ซ่ึงเกิดต่อจากขบวนการ hydroxylation ตรงต าแหน่ง carbon 
ของหมู่ ethyl  (M17)] รวมถึง glucuronide ของยา luseogliflozin (M8) และ glucuronide ของ M2 (M12) โดย M2 เป็น
เมตาบอไลด์ที่มีฤทธิ์ โดยจะไปยับย้ัง SGLT2 ความเข้มข้นของยา luseogliflozin และ M2 ที่สามารถยับยั้งการดึงกลับของน้ าตาล
กลูโคส (glucose uptake) ผ่านทาง SGLT2 ของมนุษย์ (SGLT2-overexpressing cells) ได้ 50% (IC50) คือ 2.26 และ 4.01 
นาโนโมล/ลิตร ตามล าดับ (ในหลอดทดลอง) 
ยา luseogliflozin มีฤทธิ์ยับยั้ง CYP2C19 อย่างอ่อน ( IC50 เท่ากับ 58.3 ไมโครโมล/ลิตร) แต่ไม่มีฤทธิ์ยับยั้ง CYP1A2, 2A6, 
2B6, 2C8, 2C9, 2D6, 2E1 หรือ 3A4 ( IC50 > 100 ไมโครโมล/ลิตร) (ในหลอดทดลอง) ยา luseogliflozin ไม่มีฤทธิ์เหนี่ยวน า 
CYP1A2 หรือ 2B6 แต่มีฤทธิ์เหนี่ยวน า CYP3A4 อย่างอ่อน (ในหลอดทดลอง)  การศึกษาในผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 ใช้ความ
เข้มขน้ของ 6β-hydroxycortisol ในปัสสาวะเป็นตัวชี้วัด พบว่ายา luseogliflozin ไม่มีฤทธิ์เหนี่ยวน า CYP3A4 (ข้อมลูใน
อาสาสมัครที่ไม่ใช่ชาวญี่ปุ่น) 
  
การขจัดยาออกจากร่างกาย 
เมื่อให้ยา luseogliflozin คร้ังเดียวในขนาด 2.5 มิลลิกรัม แก่ผู้ใหญ่เพศชายสุขภาพดีในสภาวะอดอาหาร (9 ราย) พบว่าการขจัด
ยา luseogliflozin ออกจากร่างกายทางปัสสาวะเมื่อเวลาผ่านไป 72 ชั่วโมงเท่ากับ 4.47% (ค่าเฉลี่ย) 
ยา luseogliflozin เป็น substrate ของ P-glycoprotein (P-gp) แต่ไม่เป็น substrate ของโปรตีนต้านมะเร็งเต้านม (breast 
cancer resistance protein, BCRP),  organic anion transporting polypeptides (OATP1B1, OATP1B3), organic 
anion transporters (OAT1, OAT3) หรือ organic cation transporter (OCT2) ยา luseogliflozin มีฤทธิ์ยับยั้ง OATP1B3 
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อย่างอ่อน ( IC50 เท่ากับ 93.1 ไมโครโมล/ลิตร) แต่ไม่มีฤทธิ์ยับยั้ง P-gp, BCRP, OATP1B1, OAT1, OAT3 หรือ OCT2 ( IC50 > 
100 ไมโครโมล/ลิตร) (ในหลอดทดลอง) 
 
ประชากรกลุม่พิเศษ 
 
ผู้ป่วยไตบกพร่อง 
เมื่อให้ยา luseogliflozin คร้ังเดียวขนาด 5 มิลลิกรัม แก่ผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 ที่การท างานของไตบกพร่องและผู้ป่วย
เบาหวานชนิดที่ 2 ที่การท างานของไตเป็นปกติ พบว่าความเข้มข้นสูงสุดของยาลดลงไปตามการท างานของไต 
ระดับความรุนแรง
ของความบกพร่อง
ของไต [eGFR*1] 

ความเข้มขน้ยา
สูงสุด (นาโนกรัม/
มิลลลิิตร) 

เวลาที่ความ
เข้มขน้สูงสุด 
(ชั่วโมง) 

ค่าคร่ึงชีวิต 
(ชั่วโมง) 

พ้ืนที่ใต้กราฟของยา 
luseogliflozin ที่เวลา 0 
ถึง ∞ (นาโนกรัม.ชั่วโมง/
มิลลลิิตร) 

การขจัดน้ าตาล
ทางปัสสาวะ *2 
(กรัม) 

ปกติ [≥90] (n=11) 272±86.4 0.545±0.151 10.4±0.832 2,010±508 88.3±36.9 
น้อย [60-89] 
(n=17) 

244±53.4 1.01±1.43 10.9±0.752 2,070±395 69.7±19.1 

ปาน
กลาง  

[45-59] 
(n=10) 

252±67.5 0.650±0.337 11.2±2.68 2,160±878 57.3±14.9 

[30-44] 
(n=13) 

211±62.5 1.58±3.16 11.0±1.49 2,060±414 35.3±10.8 

รุนแรง [15-29]  
(n=6) 

195±63.1 2.00±1.64 13.1±3.62 2,420±657 21.8±7.10 

ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
* 1: Estimated glomerular filtration rate (มิลลิลิตร/นาที/1.73ตารางเมตร) 
* 2: ค่าการเปลี่ยนแปลงจากเร่ิมต้นถึงชั่วโมงที่ 24 หลังรับประทานยาของการขจัดน้ าตาลสะสมออกทางปัสสาวะ (วันก่อนให้
รับประทานยา) 
 
ผู้ป่วยตับบกพร่อง 
เมื่อให้ยา luseogliflozin คร้ังเดียวขนาด 5 มิลลิกรัม แก่ผู้ป่วยท่ีการท างานของตับบกพร่องปานกลางและผู้ป่วยท่ีการท างานของ
ตับเป็นปกติ พบว่าความเข้มข้นสูงสุดของยาในผู้ป่วยท่ีการท างานของตับบกพร่องปานกลางมีค่าต่ ากว่าผู้ป่วยท่ีการท างานของตับ
เป็นปกติ 23% 
ระดับความรุนแรงของ
ความบกพร่องของตับ
[แบ่งตาม Child-Pugh] 

ความเข้มขน้ยา
สูงสุด (นาโนกรัม/
มิลลลิิตร) 

เวลาที่ความเข้มข้น
สูงสุด (ชั่วโมง) 

ค่าคร่ึงชีวิต (ชั่วโมง) พ้ืนที่ใต้กราฟของยา 
luseogliflozin ที่
เวลา 0 ถึง ∞ (นาโน
กรมั.ชั่วโมง/มิลลิลิตร) 

ปกติ (n=6) 228±80.6 1.17±1.40 11.0±1.17 1,800±427 
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น้อย [Class A] (n=8) 228±54.9 0.500±0.00 10.9±1.14 1,720±523 
ปานกลาง [Class B] 
(n=5) 

170±28.4 0.500±0.00 12.9±1.85 1,780±260 

ค่าเฉลี่ย ± ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
 
ผู้สูงอายุ 
เมื่อให้ยา luseogliflozin คร้ังเดียวขนาด 5 มิลลิกรัม แก่ผู้ป่วยสูงอายุ (เพศชายและเพศหญิงอายุ 65 ปีหรือมากกว่า จ านวน 24 
ราย) พบว่าความเข้มข้นสูงสุดของยาและพ้ืนที่ใต้กราฟต้ังแต่เร่ิมต้นถึง ∞ (ค่าเฉลี่ย ± ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน) เท่ากับ 256±63.6 
นาโนกรัม/มิลลิลิตร และ 2,050±307 นาโนกรัม.ชั่วโมง/มิลลิลิตร ตามล าดับ ในอีกการศึกษาหนึง่เมื่อให้ยา luseogliflozin คร้ัง
เดียวขนาด 5 มิลลิกรัม แก่ผู้ป่วยผู้ใหญ่เพศชายสุขภาพดีอายุระหว่าง 20 ถึง 40 ปี (8 ราย) พบว่าความเข้มข้นสูงสุดของยาและ
พ้ืนที่ใต้กราฟต้ังแต่เร่ิมต้นถึง ∞ เท่ากับ 205±53.5 นาโนกรัม/มิลลิลิตร และ 1,930±290 นาโนกรัม.ชั่วโมง/มิลลิลิตร ตามล าดับ 
 
ผู้ป่วยเด็ก 
ยังไม่มีการศึกษาเภสัชจลนศาสตร์ในประชากรเด็ก 
 
5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก (Preclinical safety data) 
 
จากข้อมูลที่ไม่ใชข่้อมลูทางคลินกิแสดงให้เห็นว่าไม่มีอันตรายใดๆ ที่เจาะจงในมนุษย์ซ่ึงอ้างอิงการศึกษาด้านเภสัชวิทยาความ
ปลอดภัย  การศึกษาความเป็นพิษจากการได้รับยาซ้ า การศึกษาความเป็นพิษทางพันธุกรรม ความเป็นพิษต่อความสามารถในการ
สืบพันธุ์และพัฒนาการของตัวอ่อนในระยะแรก  และความเป็นพษิต่อพัฒนาการของตัวอ่อนทั้งก่อนเกิดและหลังเกิด   
 
ในการศึกษาฤทธิ์การก่อมะเร็งในหนู mice พบว่าไม่มีการเปลี่ยนแปลงของเนื้องอกที่เกิดขึ้นใหม่ทีส่ัมพันธก์ับการให้ยา 
luseogliflozin เมื่อให้ยาในขนาดสูง 100 มิลลิกรัม/กิโลกรัม คา่พ้ืนที่ใต้กราฟของยา luseogliflozin ที่เวลา 0 ถึง 24 ชั่วโมง
ภายหลังการให้ยาในขนาดดังกลา่วนี้มีค่าสูงกว่าค่าพ้ืนที่ใต้กราฟของยาในมนุษย์ 21 ถึง 48 เท่า ในทางตรงกันข้ามการศึกษาในหนู 
rat พบว่าหนูเพศผู้จ านวนมากมเีนื้องอกของต่อมหมวกไตส่วนเมดูลา (pheochromocytoma) เนื้องอกเซลล์เลดิก (Leydig cell 
tumor) ในอัณฑะ และเนื้องอกหลอดเลือด/มะเร็งหลอดเลือด (hemangioma/hemangiosarcoma) ใน mesenteric lymph 
nodes เพ่ิมขึ้นเมื่อได้รับยาในขนาดสูง 100 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ค่าพ้ืนที่ใต้กราฟของยา luseogliflozin ที่เวลา 0 ถึง 24 ชั่วโมงที่
ขนาดยา 20 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ในเพศผู้และขนาดยา 100 มิลลกิรัม/กิโลกรัม ในเพศเมีย ซ่ึงเป็นขนาดที่ไม่พบการเปลี่ยนแปลง
ของเนื้องอกนี้ มีค่าสูงกว่าค่าพ้ืนที่ใต้กราฟของยาในมนุษย์ถึง 4.2 เท่าในเพศผู้และ 40 เท่าในเพศเมีย 
การเพ่ิมขึ้นของจ านวนหนู rat ที่เป็นเนื้องอกของต่อมหมวกไตส่วนเมดูลา (pheochromocytoma) นี้อาจอธิบายได้จากการ
เปลี่ยนแปลงเพ่ือรักษาระดับแคลเซียมในร่างกายให้คงท่ีอันมีสาเหตุจากการยับย้ัง SGLT1 อย่างต่อเนื่อง (เพ่ิมการดูดซึมแคลเซียม) 
และการเผาผลาญแคลเซียมในอาหาร (เพ่ิมการเผาผลาญแคลเซียม) การเกิดเนื้องอกของต่อมหมวกไตส่วนเมดูลา 
(pheochromocytoma) ผ่านกลไกดังกล่าวข้างต้นนี้มีแนวโน้มเกิดขึ้นในหนู rat และไม่สามารถอธิบายได้กับในมนุษย์ นอกจากนี้
ยังไม่มีการรายงานผลของยา luseogliflozin ต่อแคลเซียมในมนุษย์ ดังนั้นจึงเปน็ไปได้ยากในการพิจารณาว่ายา luseogliflozin 
จะมีผลเหนียวน าให้เกิดเนื้องอกของต่อมหมวกไตส่วนเมดูลา (pheochromocytoma) ในมนษุย์ 
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เนื้องอกเซลล์เลดิกในอัณฑะน่าจะมีสาเหตุมาจากการที่ระดับฮอร์โมน luteinizing ที่เพ่ิมขึ้นจากระดับ testosterone ที่ลดลง อัน
เป็นผลมาจากการให้ยา luseogliflozin ซ้ าๆในระยะเวลานาน อย่างไรก็ตามการเกิดเนื้องอกผ่านกลไกดังกล่าวข้างต้น
เฉพาะเจาะจงในหนู rat เท่านั้นและไม่สามารถอธิบายการเกิดเนื้องอกในมนุษย์ได้ ดังนั้นจึงเป็นไปได้ยากที่จะพิจารณาว่ายา 
luseogliflozin จะเหนี่ยวน าให้เกิดเนื้องอกเซลล์เลดิกในมนุษย์ได้ 
เนื้องอกหลอดเลือด/มะเร็งหลอดเลือด (hemangioma/hemangiosarcoma) ใน mesenteric lymph nodes น่าจะมีสาเหตุ
มาจากสิ่งต่อไปนี้ สถาบันการทดลองเพ่ือการศึกษาฤทธิ์การก่อมะเร็งในหนู rat พบว่ามีแนวโน้มของการเกิดเนื้องอกนี้ใน 
mesenteric lymph nodes นอกจากนี้ยังพบว่าอาจมีปัจจัยรองอ่ืนๆในการก่อให้เกิดเนื้องอกนี้ เช่น การขาดเลือดเฉพาะที่อันมี
สาเหตุจากการขาดสารอาหารหรือภาวะเครียด ได้แก่น้ าหนักตัวลดลงและการเพ่ิมการขับน้ าตาลออกทางปัสสาวะ อย่างไรก็ตาม
เป็นไปได้ยากที่จะพิจารณาว่ายา luseogliflozin จะเหนี่ยวน าใหเ้กิดเนื้องอกหลอดเลือด/มะเร็งหลอดเลือด 
(hemangioma/hemangiosarcoma) ในมนุษย ์
 
ในการศึกษาเกี่ยวกับพัฒนาการของตัวอ่อนหรือลูกอ่อนในหนู rat พบการเปลี่ยนแปลงของภาวะน้ าหนักตัวน้อย การแปรผันทาง
โครงร่าง การสร้างเนื้อกระดูกล่าช้า ความผิดปกติของผนังกั้นหัวใจห้องล่าง ที่ขนาด 150 มิลลิกรัม/กิโลกรัม หรือ 500 มิลลิกรัม/
กิโลกรัม โดยมีสาเหตุจากการขาดสารอาหารหรือการก าเริบจากสภาวะปกติของหนู rat ตัวเมียที่ต้ังท้อง (dams) อันเนือ่งมาจาก
การรักษาด้วยยา luseogliflozin ค่าพ้ืนที่ใต้กราฟของยา luseogliflozin ที่เวลา 0 ถึง 24 ชั่วโมง ในขนาด 50 มิลลิกรัม/
กิโลกรัม ซ่ึงไม่ก่อให้เกิดลูกพิการ มีค่าสูงกว่าในมนุษย์ 15 เท่า 
 
6. ข้อมูลทางเภสชักรรม 
 
6.1 รายการส่วนประกอบอื่นๆของยา 
Lactose hydrate 
Microcrystalline cellulose 
Sodium starch glycolate 
Hydroxypropylcellulose 
Magnesium stearate 
Hypromellose 
Titanium oxide 
Macrogol 400 
Carnauba wax 
Light anhydrous silicic acid 
Mixture of white shellac, blue No.2 aluminum lake, carnauba wax, anhydrous ethanol and 1-Butanol 
 
6.2 การเข้ากันไม่ได้ของยา 
 
ยังไม่มีการศึกษาใดศึกษาถึงการเข้ากันไม่ได้ของยา  
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6.3 อายุของยา 
 
3 ปี 
 
6.4 ข้อควรระวังพิเศษในการเก็บยา 
 
เก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 
 
6.5 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 
 
PTP 100 เม็ด  
 
บรรจุภัณฑ์ PTP 
แผงฟอยล์ PTP ท าจาก polypropylene และ aluminum 
บรรจุภัณฑ์ aluminum ท าจาก aluminum, polypropylene และ polyethyleneterephthalate 
 
6.6 ข้อควรระวังพิเศษในการก าจัดยา   
 
ไม่มีข้อควรระวังพิเศษ 
 
7. ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตและผู้น าสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
ภายใต้ลิขสิทธิข์องบริษัทไทโช ฟาร์มาซูติคอล จ ากัด โตเกียว ประเทศญี่ปุ่น 
ผลิตโดย 
บริษัทไทโช ฟาร์มาซูติคอล จ ากัด (Omiya Factory) 
403 Yoshino cho, 1-chome, Kita-ku, Saitama-Shi, Saitama, 3319520, ประเทศญี่ปุ่น 
 
น าเข้าโดย 
บริษัท โอสถสภา ไทโช ฟาร์มาซูติคอล จ ากัด 
75 อาคารไว้ท์กรุ๊ป 1 ชั้น 7 ซอยแสงจันทร์-รูเบีย ถนนสขุุมวิท 42 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 
 
8. เลขทะเบียนยา  
 

ลูเซฟี (Lusefi) 2.5 มิลลกิรัม ยาเม็ดเคลือบฟิล์ม : 1C 1/60(NC) 
ลูเซฟี (Lusefi)  5 มิลลิกรัม  ยาเม็ดเคลือบฟิล์ม : 1C 2/60(NC) 
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9.  วันที่ได้รับอนุมัติทะเบียนยา 
23 พฤษภาคม 2560 
 
10. วันที่มีการปรับปรุงแก้ไขเอกสาร  
11 กรกฎาคม 2562 
 
 


