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. Tén deé tai/ tén nghién clru: Nghién ctru ngiu nhién, nhin mad, nhom doi

chirng song song, ddnh gid an toan, hi¢u qud cdi thién tri€u chirng bénh va

tac dung ha enzyme gan ciia thuéc B6 Gan Tiéu Poc Nhit Nhat so sanh véi

Silymarin

Tén san phim ding trong nghién ciru: Thuéc B6 Gan Tiéu Poc Nhét

Nhét

Nha san xuat: Cong ty TNHH Duge Pham Nhat Nhit

Noi dung nghién ciru: Panh gia hiéu qua diéu tri va an toan ctia Thude Bo

Gan Tiéu Doc Nhat Nhat so sanh v&i Silymarin sau 1 thang diéu tri.

5. Tén nha tai trg:

6. Ma so nghién ciru:
7.
8
9

Pha Idm sang ctia nghién ctru:

. Ngay bit dau nghién ciru:

. Ngay két thiic nghién ctru:

Céng ty TNHH Dugc Pham Nhat Nhét
V 1.0 ngay 1/8/2015

Nghién ctru giai doan IV

Q3/2015

Q1/2016

10. Tén va chirc danh ciia nghién ciru vién chinh

PGS. TS. Tran Viét Tt — Bénh vién Quén Y 103

11.Cam két nghién ctru tun thi theo thyre hanh lim sang t6t (GCP).

Nghién ctru thir nghiém 14m sang nay dugc thuc hién tuan theo nguyén tic dao

dirc phi hop vé6i Tuyén Bb Helsinki va Huéng dan ICH GCP, phil hop véi cac

quy dinh va chuan muc dao dirc hién hanh cia BO Y Té vé nghién ctru trén doi

twgng con nguoi.

12. Ngay bao cdo:

Thang 2/2016



DANH SACH CAC THANH VIEN THAM GIA NGHIEN cUU

Tén dé tai: Nghién ctru ngiu nhién, nhin md&, nhém ddi chimg song song, danh
gid an toan, hiéu qua cai thién tri¢u chirng bénh va tac dung ha enzyme gan cua

thudc B Gan Tiéu Poc Nhéat Nhat so sanh véi Silymarin
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TOM TAT NGHIEN CUU

Nghién ciru ngiu nhién, nhin mé, nhém ddi chirng song song, dinh gia an
toan, hi€u qua cai thién triéu ching bénh va tac dung ha enzyme gan cia
thude Bo Gan Tiéu Pdc Nhit Nhit so sanh véi Silymarin

Dit van dé

Thube B4 Gan Tiéu Poc Nhat Nhit 1a thuéc Y Hoc Co Truyén (YHCT) véi cic
thanh phin duge liéu da duoc ong cha ta sir dung hang trim nam nay, bai thudc
dugc xdy dung dua trén nén tang va ly ludn cta YHCT va thudc da duge Cuc
Quén Ly Dugc cho phép luu hanh. Kinh nghiém sir dung trén thyc té ctia éng cha
ta da co, tuy nhién céac bfmg chimg theo cédch nhin cia y hoc hién dai veé tac dung
ctia thube hién con dang thiéu. Nghién citu nay dugce thuc hién dé thu thap cac dir
liéu mdt cach chinh x4c va khoa hoc theo diing cac huéng dan hién hanh vé Thyc
Hanh Lam Sang Tét cia BO Y Té va ICH GCP. Viéc thuc hién nghién ctu theo
cac chudn mue cua y hoc 1dm sang hién dai dbi véi mot bai thude dong y da dugc
Cuc Quén Ly Duge cho phép luu hanh con nhim muc dich chimg minh thube

dong duge cia Viét Nam khong thua kém so véi cac thude khéc.

Muc tién nghién clru
Muc tiéu chinh ctia nghi€n ciru 1a:
e Danh gia hiéu qua didu tri véi myc dich cai thién enzyme gan (ty 1& d6i
tuong c¢6 két qua ALT vé mirc binh thuong (dudi 40 U/L) hodc giam hon
50% so voi gia tri ALT ban dau) tai tudn diéu tri thir 4, so sanh gifta thude
Bb gan tiéu déc Nhét Nhét va Silymarin.
e Danh gia tdc dung cdi thi€n céc triéu ching bénh gan xac dinh bing diém
s6 Mirc d6 ning cac triéu chimg bénh gan man tinh (CLDQ) cia Z.M.

Younossi 1999, so sanh gitta diém moc nghién ciu, sau 4 tuan di€u tri,



trong cing moOt nhom va gitta hai nhom Bo gan tiéu doc Nhét Nhat va
Silymarin
Thiét ké nghién ciru
Day la mdt nghién ctru ngau nhién, nhan mg, nhém déi chimg song song, duge
thiét ké dé thu thap dir liéu v& an toan va hiéu qua cia mot san pham duge phdm
da duoc luu hanh (Thube Bb Gan Tiéu Doc Nhat Nhét) so sanh voi mét san phim
khac (Silymarin) dua trén céc bién sb nghién ctru chinh 1a ALT, AST, GGT va
mirc d6 nang cac triéu chirng bénh gan. Nghién ctru sé thuc hién so sanh trude va

sau khi dung thude, ciing liic so sanh giita hai nhom véi nhau

San phim nghién ciru va thude so sanh:

Bénh nhan nhém nghién ciru duoc sir dung thude nghién ctiru B6 Gan Tiéu Poc
Nhéat Nhét, lidu dung 2 vién mot 14n, 2 1an mot ngay trong thoi gian 1 thdng. Bénh
nhéan thudc nhom chitng s€ dugc ding 140mg Silymarin (Liverton) mot lan x 3
lan/ngay trong thdi gian 1 thang. Panh gid tai diém mdc nghién ctru va sau 4 tuan

(két thiic nghién ciru) s&€ dugc thuc hién dé giam sat an toan va hi¢u qua cua thube

Tém tit cac két qua hiéu lire

Thudc B Gan Tiéu Doc Nhat Nhat twong dirong v6i Silymarin (Liverton) xét trén
tac dung ha cac enzyme gan chinh xét trén quan thé nghién ctru chung. Trong quéan
thé nghién ctru chung, ty 1& bénh nhin c6 enzyme gan ALT tr¢ vé muc binh
thudng (< 40 U/L) hodic giam hon 50% so véi thoi diém bét diu nghién ciru sau 1
thang diéu tri trong nhém Bb Gan Tiéu Poc Nhat Nhét 1a 70% (95% CI: 60,3%-
78,5%) trong khi trong nhém Silymarin, ty 1¢ nay 1a 65% (95% CI: 55,5%-74,5%).
Ty 18 bénh nhan c¢6 ALT tré v& mirc dudi 1,5 14n gi¢i han trén cla gia tri binh
thuong (< 60 U/L), mirc ting men gan nhe, trong nhom B Gan Tiéu Poc Nhit
Nhét va Silymarin sau 1 thang diéu tri twrong dwong nhau va vio khoang 80%. Ty

1& bénh nhan c6 enzyme gan AST trd vé mitc binh thuong (< 40 U/L) hogic gidm



hon 50% so v6i thoi didm bét dau nghién ciru sau 1 thang didu tri trong nhém B6
Gan Tiéu Poc Nhit Nhét va Silymarin & murc twong duong, xap xi 62,5%. Ty 1¢
bénh nhan ¢6 AST tré vé mirc dudi 1,5 1an gidi han trén ciia gid tri binh thuomg (<
60 U/L), mirc ting men gan nhe, trong ca hai nhom sau 1 thing didu tri & mirc cao,
x4p xi 90%. Enzyme gan GGT ciing ghi nhan két qua tuong tr khi so sanh giita
nhém bénh nhan ding B& Gan Tiéu Poc Nhat Nhat so sanh v6i nhém diung
Silymarin. V&i nhém Bb Gan Tiéu Doc Nhit Nhat, enzyme GGT tai thoi diém luc
bit dAu nghién ctru trung binh giam tir 110 U/L xubng 91 U/L trong khi chi s6 ndy
giam tir 99,6 U/L xudng 81 U/L dbi v6i nhom st dung Silymarin.

Céc tridu chung lién quan dén bénh gan nhu céc triéu chimg & bung, cac triéu
chiing toan than, mét moéi, lo ling... trong ca hai nhém déu duoc cai thién khi so
sanh trude va sau diéu tri, nghién ctru khdng quan sat thdy c¢6 su khac biét co y
nghia théng ké hoiic 1am sang xét trén sy cai thién mac do ning cic tri¢u ching

bénh khi so sanh giita Thubc B6 Gan Tiéu Poc Nht Nhat va Silymarin,

Tém tit cac két qua an toan

Nghién ciru khong ghi nhan trudng hop bién ¢b bat lgi ngoai du liéu nao dbi véi
ca hai thubc Thuée BS Gan Tiéu Doc Nhat Nhét va Silymarin. Cac AEs thudng
gap nhit duoc xac dinh 12 “c6 thé ¢6 lién quan” véi thudc nghién ciru gdm céc réi
loan da day rudt (budn non, déy hoi, tdo bon, ti€u chay) vadi tan sudt xay ra < 3% ¢
ca hai nhém diéu tri. Nghién ctru khong ghi nhan truong hop bién ¢b bat loi
nghiém trong ndo trong ca hai nhom nghién ctru.

Céc xét nghiém huyét hoc, sinh héa mau cho thiy khong c6 sy khac biét c6 y
nghia 14m sang nao trudc va sau diéu tri bang Thube BS Gan Tiéu Doc Nhit Nht
hoic Silymarin, ngoai trir cdc enzyme gan giam, phu hop véi dién tién d4p (g tot
ciia bénh nhan véi thude nghién ciru, Cac ddu hiéu sinh ton nhu mach, than nhiét,

huyét ap cling khong c6 su thay dbi ¢6 ¥ nghia l1dm sang khi so sanh trude va sau



nghién ctru trong cling mot nhém va gitra hai nhém Thude B6 Gan Tiéu Doc Nhét
Nhét va Silymarin,

Khuyén- nghi va Ban luin

Mic di phan tich chung trén quén thé nghién ciru cho thiy thubc B Gan Tiéu
Poc twong duong véi Silymarin xét trén tac dung ha enzyme gan; céc phan tich

Két qua clia phan tich phu thém nay
gitip dinh huéng cho viéc nghién ciru tac dung ciia thube Bé Gan Tiéu Doc Nhét
Nhét trén mot quan thé 16n hon bénh nhan véi mirc ting enzyme gan cao hon
trong twong lai

Két luin
Nghién ciru duge thue hién trén 97 bénh nhin nhém chimg Silymarin va 98 bénh
nhén nhém Bé Gan Tiéu Doc Nhét Nhit nay cho théy:

o Thubc B Gan Tiéu Doc Nhit Nhat va Silymarin cai thién céc tridu
chimg bénh gan. Khong quan st dugc su khic biét gitta Thuéc Bd Gan
Tiéu Doc Nhat Nhat va Silymarin xét trén mire do cai thién céc triu
chimg bénh trudc va sau diéu tri.



Thubc Bé Gan Tiéu Poc Nhat Nhét va Silymarin duge dung nap tbt,
khong c6 van dé an toan gi dang lo ngai ciia thude ngoai trir cac tic dung
phu da biét cua Thudc BS Gan Tiéu Doc Nhit Nhit va Silymarin nhu

budn nodn, tiéu chay, dau dau v4i mot ty 1€ thap.



