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Proposed packaging material 

Code NOCD25/50-I-TH-01.01(TH) 

Size  

Submission ☒NDA  ☐Renewal  ☐Variation change detail no.:  

Code of previous version   

Changes Initial NDA submission (TH version of the EN NOCD15/50-I-TH-01.01 

 ☐CCDS version:  

☐Core PIL version:  

☐ SPC country/version/date:  

☐LAC no.:  

Name & Date Prepared and finalised by Pa on 18/05/2017 

 
1 ช่ือผลิตภัณฑ์ยา 
 
NOCDURNA® 25 mcg & 50 mcg ยาเม็ดละลายในปาก 
 
2 ปริมาณและคุณสมบัตติัวยาส าคัญ 

ในเม็ดยา 1 เม็ดประกอบด้วยเดสโมเพรสซิน อซีเทท เท่ียบเทา่กบัเดสโมเพรสซิน 25 หรือ 50 ไมโครกรัม 
 
3 ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 

ยาเม็ดละลายในปาก (Oral lyophilisate) 

 

NOCDURNA® 25 mcg: 

ยาเม็ดละลายในปาก สีขาว กลม ขนาดประมาณ 12 มิลลิเมตร มีเคร่ืองหมาย “25” บนด้านหนึง่ของเม็ดยา 

 

NOCDURNA® 50 mcg: 
ยาเม็ดละลายในปาก สีขาว กลม ขนาดประมาณ 12 มิลลิเมตร มีเคร่ืองหมาย “50” บนด้านหนึง่ของเม็ดยา 
 
4 คุณสมบัตทิางคลินิก 
4.1 ข้อบ่งใช้ในการรักษา 

NOCDURNA® มีข้อบง่ใช้ส าหรับรักษาอาการปัสสาวะบอ่ยตอนกลางคืน (nocturia) ในผู้ใหญ่ เน่ืองจาก การสร้าง
ปัสสาวะมากในตอนกลางคืน (nocturnal polyuria) (โปรดดหูวัข้อ คณุสมบตัิทางเภสชัพลศาสตร์). 
 
4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
ขนาดยา 

 ในผู้หญิง: 25 ไมโครกรัม วนัละครัง้ ให้โดยการอมใต้ลิน้ 1 ชัว่โมงก่อนนอน โดยไมต้่องดื่มน า้ 

 ในผู้ชาย: 50 ไมโครกรัม วนัละครัง้ ให้โดยการอมใต้ลิน้ 1 ชัว่โมงก่อนนอน โดยไมต้่องดื่มน า้ 
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ไมแ่นะน าให้เพิ่มขนาดยาในผู้ ป่วยสงูอายท่ีุมีอายมุากกว่าหรือเท่ากบั 65 ปีขึน้ไป 

หากมีการพิจารณาให้การรักษาด้วยขนาดยาท่ีสงูขึน้ในผู้ ป่วยท่ีอายนุ้อยกวา่ 65 ปี ในกรณีท่ีการตอบสนองตอ่ 

NOCDURNA® ไมเ่พียงพอ ควรใช้เดสโมเพรสซินชนิดเม็ดละลายในปากอ่ืนๆ (โปรดดหูวัข้อค าเตือนพิเศษและข้อ
ควรระวงัในการใช้ยา อาการไมพ่งึประสงค์ และคณุสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร์) 

 

ในกรณีท่ีเกิดอาการของการคัง่ของน า้ในร่างกาย และหรือภาวะโซเดียมในเลือดต ่า (hyponatremia) (ปวดศีรษะ 
คล่ืนไส้/ อาเจียน น า้หนกัตวัเพิ่ม และในกรณีท่ีรุนแรงอาจเกิดการชกั) ควรหยดุการรักษาและท าการประเมินอีก
ครัง้หนึง่ เม่ือต้องการเร่ิมการรักษาใหม่ควรมีการจ ากดัสารน า้และตรวจติดตามระดบัโซเดียมในกระแสเลือด 
(โปรดดหูวัข้อ ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา)  

 

ควรหยดุการรักษาด้วย NOCDURNA® หากพบวา่ระดบัโซเดียมในกระแสเลือดลดต ่าลงกวา่ปกติ (135 mmol/L) 

 

กลุม่ประชากรพิเศษ 

ผูป่้วยสูงอาย ุ(อาย ุ65 ปีหรือมากกว่า) 

ผู้ ป่วยสงูอายมีุความเส่ียงในการเกิดภาวะโซเดียมในเลือดต ่าเพิ่มขึน้เม่ือได้รับการรักษาด้วยเดสโมเพรสซิน และ
อาจเกิดความผิดปกตขิองการท างานของไต ดงันัน้จงึควรใช้ยาอยา่งระมดัระวงัในผู้ ป่วยกลุม่นีแ้ละไมค่วรใช้ขนาด
ยาตอ่วนัสงูกวา่ 25 ไมโครกรัมส าหรับผู้หญิง และ 50 ไมโครกรัมส าหรับผู้ชาย ระดบัโซเดียมในเลือดของผู้สงูอายุ
ควรอยูใ่นระดบัปกตทิัง้ก่อนได้รับการรักษา ในชว่งสปัดาห์แรกของการรักษา ( วนัท่ี 4-8 หลงัจากเร่ิมรักษา) และ 1 
เดือนหลงัเร่ิมการรักษา ควรหยดุการรักษาด้วย NOCDURNA® หากระดบัโซเดียมในเลือดลดลงถึงขีดขัน้ต ่าของ
ชว่งคา่ปกต ิ (โปรดดหูวัข้อค าเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา) ควรพิจารณาอยา่งรอบคอบหากต้องการให้
การรักษาซ า้ในผู้ ป่วยสงูอายท่ีุไมเ่ห็นประสิทธิภาพการรักษาใน 3 เดือน   

 

ผูป่้วยการท างานของไตบกพร่อง 

NOCDURNA® ห้ามใช้ในผู้ ป่วยท่ีมีการท างานของไตบกพร่องปานกลางถึงรุนแรง (โปรดดหูวัข้อข้อห้ามใช้) 

 

ผูป่้วยโรคตบั 

ไมจ่ าเป็นต้องมีการปรับขนาดยาในผู้ ป่วยท่ีมีการท างานของตบับกพร่อง (โปรดดหูวัข้อ คณุสมบตัิทางเภสชั
จลนศาสตร์) 
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กลุ่มประชากรเด็ก 
ไมมี่ความจ าเป็นในการใช้ยา NOCDURNA® ในผู้ ป่วยเดก็ในข้อบง่ใช้รักษาอาการปัสสาวะบอ่ยตอนกลางคืนท่ีมี
สาเหตมุาจากการสร้างปัสสาวะมากในตอนกลางคืน  

 
วิธีการใช้ยา 
วาง NOCDURNA® ไว้ใต้ลิน้เพ่ือให้ละลาย โดยไมต้่องด่ืมน า้ 

 

อาหารอาจสง่ผลให้ฤทธ์ิต้านปัสสาวะและระยะเวลาการออกฤทธ์ิของการใช้ยาเดสโมเพรสซินในขนาดท่ีต ่า (โปรด
ดหูวัข้อ คณุสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร์) 

  
4.3 ข้อห้ามใช้ 

 ปฏิกิริยาภมูิไวเกินตอ่ตวัยาส าคญัหรือสว่นประกอบอ่ืนๆ 

 ผู้ ป่วยมีความผิดปกตทิางพฤตกิรรมท าให้ด่ืมน า้มาก (สง่ผลให้มีการสร้างปัสสาวะมากกวา่ 40 มิลลิลิตรตอ่
กิโลกรัมภายใน 24 ชัว่โมง) 

 โรคหวัใจล้มเหลวหรือมีสภาวะอ่ืนท่ีเก่ียวข้องกบัการคัง่ของสารน า้ในร่างกาย การรักษาด้วยยาขบัปัสสาวะ 
รวมทัง้ท่ีเคยมีประวตัิของสภาวะเหลา่นี ้

 การท างานของไตบกพร่องปานกลางถึงรุนแรง (creatinine clearance ต ่ากว่า 50 มิลลิลิตร/นาที) 

 เคยมีประวตัภิาวะโซเดียมในเลือดต ่า 

 โรคท่ีเก่ียวกบัการหลัง่ ADH ผิดปกติ (SIADH) 
 
4.4 ค าเตือนพเิศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 

ผู้ ป่วยโดยเฉพาะผู้ ป่วยสงูอายคุวรได้รับการตรวจประเมินทางคลินิกและซกัประวตักิ่อนท่ีจะเร่ิมการรักษาด้วย 
NOCDURNA® เน่ืองจากการสร้างปัสสาวะมากในตอนกลางคืนอาจเป็นอาการของโรคทางหวัใจและหลอดเลือด
หรือภาวะอ่ืนๆท่ีเก่ียวข้องกบัการคัง่ของสารน า้ในร่างกาย หากสงสยัวา่มีภาวะอ่ืนๆร่วมด้วย ไมแ่นะน าให้รักษา
ด้วยเดสโมเพรสซิน (โปรดดหูวัข้อข้อห้ามใช้)  

 

ควรจ ากดัสารน า้อยา่งน้อย 1 ชัว่โมงก่อนการรักษาจนถึง 8 ชัว่โมงหลงัได้รับการรักษา การรักษาโดยไมจ่ ากดั
ปริมาณของเหลวท่ีได้รับอาจน าไปสูก่ารเกิดการคัง่ของสารน า้ในร่างกายและ/ หรือภาวะโซเดียมในเลือดต ่าซึง่อาจ
มีอาการเตือนหรือไมก็่ได้ (ปวดศีรษะ คล่ืนไส้/อาเจียน น า้หนกัขึน้ และในรายท่ีมีอาการรุนแรงจะมีอาการชกั)  
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ในผู้ ป่วยสงูอายหุากระดบัโซเดียมในเลือดอยู่ในขีดระดบัต ่าของชว่งคา่ปกติ อาจเพิ่มความเส่ียงในการเกิดภาวะ
โซเดียมในเลือดต ่า ผู้ ป่วยท่ีอายมุากกวา่หรือเทา่กบั 65 ปี ควรได้รับการตรวจติดตามระดบัโซเดียมในเลือดก่อนท่ี
จะได้รับการรักษา สปัดาห์แรกของการรักษา (วนัท่ี 4-8) และ 1 เดือนหลงัจากเร่ิมได้รับการรักษา (โปรดดหูวัข้อ 
ขนาดยาและวิธีการใช้ยา)  

 

ขนาดการใช้ยา 50 ไมโครกรัมในผู้หญิงอาจท าให้เพิ่มความเส่ียงตอ่การเกิดภาวะโซเดียมในเลือดต ่าเม่ือเทียบกบั
ผู้ชาย (โปรดดหูวัข้อคณุสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร์) ดงันัน้จงึควรให้การรักษาด้วยขนาดยาท่ีแนะน าเฉพาะเจาะจง
ตามเพศ 

 
ควรหยดุการรักษาด้วย NOCDURNA® หากระดบัโซเดียมในเลือดต ่ากวา่ขีดระดบัต ่าของชว่งคา่ปกต ิ 

 

ควรใช้ยาเดสโมเพรสซินด้วยความระมดัระวงัในผู้ ป่วยท่ีมีการคัง่ของสารน า้และ/หรือภาวะไมส่มดลุของเกลือแร่  

 

ควรหยดุการรักษาด้วยเดสโมเพรสซินและตรวจประเมินอีกครัง้หนึง่หากเกิดภาวะความไมส่มดลุของน า้และเกลือ
แร่ระหวา่งการรักษา (เชน่ การติดเชือ้ในกระแสเลือด ไข้ กระเพาะและล าไส้อกัเสบ) 

 
ข้อควรระวงัเพ่ือหลีกเล่ียงภาวะโซเดียมในเลือดต ่า การจ ากดัสารน า้อยา่งระมดัระวงัรวมถึงการตรวจตดิตามระดบั
โซเดียมในเลือดในกรณีท่ีใช้ร่วมกับยาท่ีสามารถเหน่ียวน าให้เกิด SIADH เช่น ยาต้านภาวะซึมเศร้า Tricyclic, 
selective serotonin reuptake inhibitors, chlorpromazine, ยาต้านการขับปัสสาวะ และ carbamazepine, ยา
รักษาโรคเบาหวานในกลุ่ม  sulfonylurea โดยเฉพาะ chlorpropamide, และกรณีท่ีรักษาร่วมกับการใช้ยาต้าน
การอกัเสบท่ีไมใ่ชส่เตียรอยด์ (NSAIDs). 

 

ควรระมดัระวงัเป็นพิเศษในผู้ ป่วยท่ีใช้ยา thiazide หรือ ยาลดความดนักลุม่ loop diuretics หรือภาวะอ่ืนท่ีไม่
เก่ียวข้องกบัการคัง่ของสารน า้ในร่างกาย ควรตรวจติดตามระดบัโซเดียมในกลุม่ผู้ ป่วยเหลา่นี ้

ควรพิจารณาภาวะการท างานของกระเพาะปัสสาวะผิดปกตอิยา่งรุนแรงและมีการอดุตนัของท่อปัสสาวะก่อนเร่ิม
การรักษา 

 

ควรระวงัในผู้ ป่วยตอ่ไปนี ้cystic fibrosis โรคหวัใจโคโรนารี โรคความดนัโลหิตสงู โรคไตเรือ้รัง และภาวะครรภ์เป็น
พิษ. 
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ควรพิจารณาวินิจฉยัโรคเบาจืดท่ีเกิดจากความผิดปกตทิางไต (nephrogenic diabetes insipidus) หากรักษาด้วย
เดสโมเพรสซินแล้วยงัไมส่ามารถลดปริมาณปัสสาวะตอนกลางคืนได้ 

 

ควรให้ความระมดัระวงัพิเศษในผู้ ป่วยท่ีได้รับลิเทียมซึง่อาจถกูบดบงัอาการ early-stage lithium-induced 
nephrogenic diabetes insipidus จากการใช้เดสโมเพรสซินเพื่อรักษาอาการปัสสาวะบอ่ยตอนกลางคืน ไม่
แนะน าให้ใช้เดสโมเพรสซินในผู้ ป่วย lithium-induced nephrogenic diabetes insipidus. 
 
4.5 อันตรกิริยากับยาอ่ืนๆหรืออันตรกิริยาอ่ืนๆ 

อนัตรกิริยาด้านเภสชัพลศาสตร์  

สารท่ีเหน่ียวน าให้เกิดภาวะ SIADH อาจเพิ่มความเส่ียงต่อการคัง่ของน า้/ภาวะโซเดียมในเลือดต ่า (เช่น ยาต้าน
ซึม เศ ร้ากลุ่ม   tricyclic antidepressants, selective serotonin reuptake inhibitors, chlorpromazine, ยาขับ
ปั ส ส าวะ  แ ล ะ  carbamazepine เช่ น เดี ย วกั น กั บ ย า รักษ า เบ าห วานกลุ่ ม  sulfonylurea โด ย เฉพ าะ 
chlorpropamide) (โปรดดหูวัข้อค าเตือนพิเศษและข้อควรระวงั) 

 

ยาต้านการอกัเสบท่ีไม่ใช่สเตียรอยด์และอ็อกซิโทซินอาจท าให้เสริมฤทธ์ิต้านการขบัปัสสาวะกับเดสโมเพรสซิน
และอาจเหน่ียวน าให้เกิดการคัง่ของน า้/ภาวะโซเดียมในเลือดต ่า (โปรดดหูวัข้อค าเตือนพิเศษและข้อควรระวงัใน
การใช้ยา) 

 

ลิเทียมมีผลลดฤทธ์ิต้านการขบัปัสสาวะ 

 

อนัตรกิริยาทางเภสชัจลนศาสตร์ 

การรักษาร่วมกบัโลเปอราไมด์โดยการรับประทานอาจสง่ผลเพิ่มระดบัเดสโมเพรสซินในกระแสเลือดขึน้ 3 เทา่ ซึง่
ท าให้เพิ่มความเส่ียงตอ่การคัง่ของน า้/ภาวะโซเดียมในเลือดต ่า แม้ยงัไมมี่การตรวจสอบยาอ่ืนท่ีลดการเคล่ือนไหว
ของล าไส้อาจท าให้เกิดผลเช่นเดียวกนั 

 

อาหารท่ีประกอบด้วยไขมนั 27% ท าให้ลดการดดูซึม (ทัง้อตัราและปริมาณ) ของเดสโมเพรสซินชนิดเม็ดอย่างมี
นยัส าคญั ไมมี่ผลอยา่งมีนยัส าคญัตอ่เภสชัพลศาสตร์ (ปริมาณปัสสาวะท่ีผลิตและความเข้มข้น) 

อาหารมีผลลดความแรงและระยะเวลาของฤทธ์ิต้านปัสสาวะของยาเดสโมเพรสซินในการใช้ยาขนาดท่ีต ่า  
 
4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 
สตรีมีครรภ์ 
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ควรระมดัระวงัในการจ่ายยาให้กบัสตรีมีครรภ์  

ข้อมูลมีจ ากัดในสตรีมีครรภ์ 53 คนท่ีเป็นโรคเบาจืด เช่นเดียวกันกับข้อมูลท่ีมีจ ากัดในสตรีมีครรภ์ 216 คนท่ีมี
เลือดออกผิดปกต ิไมพ่บอาการไม่พงึประสงค์ของเดสโมเพรสซินในสตรีมีครรภ์หรือทารกในครรภ์ จนถึงปัจจบุนัยงั
ไม่มีข้อมูลทางระบาดวิทยา ในการศึกษาในสัตว์ไม่ส่งผลร้ายแรงทัง้ทางตรงและทางอ้อมต่อการตัง้ครรภ์ การ
พฒันาการของตวัออ่นและพฒันาการหลงัคลอด 

 

การศกึษาระบบสืบพนัธุ์ในสตัว์ไมพ่บผลทางคลินิกของแมแ่ละลกู ในการวิเคราะห์ในหลอดทดลองโดยใช้ human 
cotyledon model พบวา่เดสโมเพรสซินไม่ผา่นรกหากให้การรักษาด้วยขนาดยาท่ีแนะน า 
 
สตรีให้นมบตุร 

ผลจากการวิเคราะห์น า้นมของสตรีให้นมบุตรท่ีได้รับยาเดสโมเพรสซินในขนาดท่ีสูง (300 ไมโครกรัมทางจมูก) 
พบว่าปริมาณยาท่ีถูกส่งไปยังทารกมีปริมาณน้อยกว่าท่ีจะส่งผลกระทบต่อการปัสสาวะดงันัน้จึงไม่จ าเป็นต้อง
หยดุให้นมบตุร 

 

ภาวะเจริญพนัธุ์ 

การศกึษาผลของเดสโมเพรสซินในสตัว์ไมพ่บผลกระทบตอ่ภาวะเจริญพนัธุ์ในหนเูพศผู้และเพศเมีย  
 
4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขี่และท างานกับเคร่ืองจักร 
NOCDURNA® ไมมี่ผลตอ่การขบัข่ีและท างานกบัเคร่ืองจกัร 
 
4.8 อาการไม่พงึประสงค์ 

ผลรวมของความปลอดภยั 

จากความถ่ีของอาการไมพ่งึประสงค์จากการใช้ยาในการศกึษาทางคลินิกของ NOCDURNA® ส าหรับข้อบง่ใช้
รักษาอาการปัสสาวะบอ่ยตอนกลางคืนในผู้ ป่วยชาย (ขนาดยา 50 ไมโครกรัม จ านวน 222 คน) และผู้ ป่วยหญิง 
(ขนาดยา 25 ไมโครกรัม จ านวน 219 คน) พบวา่อาการไมพ่งึประสงค์ท่ีพบบอ่ยระหวา่งการรักษาได้แก่ ปากแห้ง 
(13%) ปวดศีรษะ (3%)  ภาวะโซเดียมในเลือดต ่า (3%) และมนึงง (2%). 

 
ค าอธิบายของอาการไมพ่งึประสงค์: 
อาการไม่พึงประสงค์ท่ีรุนแรงท่ีสดุของเดสโมเพรสซินเก่ียวข้องกบัอาการ ปวดศีรษะ คล่ืนไส้อาเจียน ระดบัโซเดียม
ในเลือดลดลง น า้หนกัตวัเพิ่ม อ่อนแรง ปวดท้อง ตะคริว มึนงง สบัสน การรับรู้ลดลง ในกรณีท่ีรุนแรงมีอาการชกั
และโคมา่ 
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ภาวะโซเดียมในเลือดต ่าเป็นผลของการต้านการขบัปัสสาวะ การเพิ่มการดดูกลบัของน า้จากทอ่ไตและการเจือจาง
ความเข้มข้นในกระแสดเลือด การศกึษาในผู้ ใหญ่ท่ีได้รับการรักษาอาการปัสสาวะบอ่ยตอนกลางคืน พบโซเดียม
ในเลือดต ่าภายในวนัแรกของการรักษาโดยสมัพนัธ์กบัการเพิ่มขึน้ของขนาดยา ข้อควรระวงัตา่งๆ ระบอุยูใ่นหวัข้อ
ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา 
ความเส่ียงตอ่ภาวะโซเดียมในเลือดต ่ามีสงูกวา่ในเพศหญิง อาจเน่ืองมาจากทอ่ไตมีความไวตอ่วาโซเพรสซินและ 
อนพุนัธ์มากกว่าเม่ือเทียบกบัเพศชาย สามารถลดความเส่ียงนีโ้ดยการลดขนาดการใช้ยาในเพศหญิง ความเส่ียง
ของภาวะโซเดียมในเลือดต ่าในผู้ ป่วยท่ีมีอายุมากกว่าหรือเท่ากับ  65 ปีลดลงได้โดยการตรวจติดตามปริมาณ
โซเดียมในกระแสเลือด (โปรดดหูวัข้อขนาดยาและวิธีการใช้ยา และหวัข้อค าเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้
ยา)  
 

ตารางอาการไมพ่งึประสงค์ 
ตารางท่ี 1 แสดงความถ่ีของอาการไมพ่งึประสงค์ท่ีได้รับรายงาน ความถ่ีจะแบง่เป็น พบบอ่ยมาก (>1/10), พบ
บอ่ย (>1/100 to <1/10) และพบไมบ่อ่ย (>1/1,000 to <1/100). 
 

ตารางท่ี 1: ความถี่ของอาการไม่พงึประสงค์ที่ได้รับรายงาน (การศึกษาทางคลินิคเฟส 3 และรายงาน
หลังจ าหน่ายออกสู่ตลาด) 

MedDRA System 
Organ Class 

พบบอ่ยมาก 

(> 1/10) 
พบบอ่ย 

(>1/100 ถึง < 1/10) 
พบไมบ่อ่ย  
(> 1/1,000 ถึง < 1/100) 
 

ความผิดปกตขิองระบเม
ตะบอลิซมึและโภชนาการ 

 ภาวะโซเดียมในเลือด
ต ่า 

 

ความผิดปกตทิางระบบ
ประสาท 

 ปวดศีรษะ  
มนึงง 

 
 

ความผิดปกตขิองระบบ
ทางเดนิอาหาร 

ปากแห้ง* คล่ืนไส้ 
ท้องเสีย 

ท้องผกู 
ความไมส่บายท้อง 

อาการผิดปกตทิัว่ไปและ
อาการผิดปกตบิริเวณท่ี
ได้รับยา 

  เหน่ือยล้า 
บวมบริเวณส่วนปลาย 

* ผุ้ ป่วยได้รับการซกัถามเก่ียวกบัอาการปากแห้งในบางการศกึษาทางคลินิก 
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4.9 การได้รับยาเกินขนาด 
อาการ: 
การได้รับ NOCDURNA® เกินขนาดน าไปสู่การเพิ่มระยะเวลาการออกฤทธ์ิ ท าให้เพิ่มความเส่ียงตอ่การคัง่ของน า้
และภาวะโซเดียมในเลือดต ่า  
 
การรักษา:          
ถึงแม้วา่การรักษาภาวะโซเดียมในเลือดต ่าต้องพิจารณาเฉพาะราย แต่สามารถให้ค าแนะน าทัว่ไปได้ การรักษา
ภาวะโซเดียมในเลือดต ่าท าได้โดยหยดุใช้ยาเดสโมเพรสซิน จ ากดัสารน า้และรักษาตามอาการหากจ าเป็น  
 
5 คุณสมบัตทิางเภสัชวิทยา 
 
5.1 คุณสมบัตทิางเภสัชพลศาสตร์ 
Pharmacotherapeutic group: Vasopressin and analogues.  
ATC code: H01B A02 
 
กลไกการออกฤทธ์ิ 
NOCDURNA® ประกอบด้วยเดสโมเพรสซินซึ่งเป็นฮอร์โมนสังเคราะห์เลียนแบบฮอร์โมนท่ีมีฤทธ์ิต้านการขับ
ปัสสาวะตามธรรมชาติ arginine vasopressin (AVP) ฤทธ์ิของเดสโมเพรสซินคล้ายกับฤทธ์ิต้านการขบัปัสสาวะ
ของวาโซเพรสซินโดยจบักับตวัรับ V2 ท่ีท่อรวมปัสสาวะในไต (the renal collecting tubules) ท าให้เกิดการดึงน า้
กลบัเข้าสู่ร่างกาย การดึงน า้กลบันีท้ าให้การสร้างปัสสาวะตอนกลางคืนลดลง  เน่ืองจากขนาดการใช้ยาท่ีต ่าลง
และจ าเพาะเจาะจงต่อเพศ (25 ไมโครกรัม ส าหรับเพศหญิงและ 50 ไมโครกรัม ส าหรับเพศชาย) และการจ ากัด
ระยะเวลาการออกฤทธ์ิของ NOCDURNA® ฤทธ์ิต้านการขบัปัสสาวะจะถูกจ ากัดในช่วงระยะเวลาการนอนตอน
กลางคืน 
 
ฤทธ์ิทางเภสชัพลศาสตร์ 
ในการศึกษา CS29 พบว่าขนาดการใช้ยาของ NOCDURNA® ท่ีท าให้ 50% ของการตอบสนองต่อยาสูงสุดต่อ
ปริมาณปัสสาวะตอนกลางคืนมีความแตกตา่งกนัในเพศชายและหญิง โดยมีคา่เฉล่ียขนาดยาในเพศชายมากกว่า
ประมาณ 2.7 เท่าของเพศหญิง (95% CI: 1.3-8.1) เพ่ือให้ได้ผลการรักษาท่ีเทียบเท่ากนั ซึ่งสอดคล้องกบัความไว
ตอ่ยาท่ีมีมากกวา่ในเพศหญิง การเกิดภาวะโซเดียมในเลือดต ่าขึน้กบัขนาดยา เพศหญิงจงึมีความเส่ียงตอ่การเกิด
ภาวะโซเดียมในเลือดต ่ามากกว่าเพศชาย อุบตัิการณ์การเกิดภาวะโซเดียมในเลือดต ่าสูงขึน้ตามอายุท่ีเพิ่ม ขึน้ 
(โปรดดหูวัข้อ ขนาดยาและวิธีการใช้ยา และหวัข้อค าเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา). 
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ประสิทธิภาพทางคลินิก 
ประสิท ธิภาพของ  NOCDURNA® ปรากฏอยู่ ในการศึกษาแบบ  randomised double blinded placebo 
controlled studies 2 การศึกษา ในเพศหญิง 268 คน (การศึกษา CS40 ศึกษาเดสโมเพรสซินชนิดอมใต้ลิน้ 25 
ไมโครกรัม เทียบกบัยาหลอก) และ ในเพศชาย 395 คน (การศกึษา CS41 ศกึษาเดสโมเพรสซินชนิดอมใต้ลิน้ 50 
ไมโครกรัม และ 75 ไมโครกรัม เทียบกบัยาหลอก)  ท่ีมีภาวะปัสสาวะบอ่ยตอนกลางคืน โดยเฉล่ียต้องปัสสาวะ  > 
2 ครัง้ตอ่คืน โดย 90% ในผู้หญิงและ 87% ในผู้ชายเป็นผู้ มีปัสสาวะมาก (polyuria) 
 
ทัง้ 2 การศกึษาให้ผลของตวัชีว้ดัหลกั 2 ตวัชีว้ดัดีกวา่อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติในกลุม่ท่ีใช้เดสโมเพรสซินชนิดอม
ใต้ลิน้ในช่วงระยะเวลาการศกึษามากกว่า 3 เดือน    มีการลดลงของค่าเฉล่ียจ านวนครัง้ท่ีปัสสาวะตอนกลางคืน
จากคา่เฉล่ียพืน้ฐานอย่างมีนยัส าคญัในกลุ่มเพศหญิงท่ีได้รับเดสโมเพรสซินชนิดอมใต้ลิน้ 25 ไมโครกรัม (- 1.46) 
เม่ือเทียบกับกลุ่มท่ีได้รับยาหลอก (-1.24)   (p=0.028) (รูปท่ี 1) และในกลุ่มเพศชายท่ีได้รับเดสโมเพรสซินชนิด
อมใต้ลิน้ 50 ไมโครกรัม (-1.25) เปรียบเทียบกับกลุ่มท่ีได้รับยาหลอก (-0.88) (p=0.0003) (รูปท่ี 2) สดัส่วนของ
อาสาสมคัรท่ีมีค่าเฉล่ียของจ านวนครัง้ท่ีปัสสาวะตอนกลางคืนลดลงมากกว่า 33% (กลุ่มท่ีตอบสนอง) มีจ านวน
เพิ่มขึน้อย่างมีนัยส าคญัเกือบสองเท่า ค่า odds ratio ของกลุ่มท่ีมีค่าเฉล่ียจ านวนปัสสาวะตอนกลางคืนลดลง
มากกว่า 33% ในกลุ่มท่ีได้รับเดสโมเพรสซินชนิดอมใต้ลิน้ 25  ไมโครกรัม เม่ือเทียบกับกลุ่มท่ีได้รับยาหลอกคือ 

1.85 (p=0.006) ในเพศหญิง และ ค่า odds ratio ของกลุ่มท่ีมีค่าเฉล่ียจ านวนปัสสาวะตอนกลางคืนลดลง
มากกว่า 33% ในกลุ่มท่ีได้รับเดสโมเพรสซินชนิดอมใต้ลิน้ 50  ไมโครกรัม เม่ือเทียบกับกลุ่มท่ีได้รับยาหลอกคือ 

1.98 (p=0.0009) ในเพศชาย  
 
ส าหรับตวัชีว้ดัรองคือการเพิ่มขึน้ของระยะเวลาท่ีการนอนหลบัไมถ่กูรบกวนเน่ืองจากต้องลกุมาปัสสาวะเป็นครัง้
แรก (the first undisturbed sleep period (FUSP)/time to first void) เม่ือเทียบกบัคา่เฉล่ียเร่ิมต้นถึงระยะเวลา 3 

เดือนท่ีได้รับการรักษาคือ 49 นาทีในเพศหญิงและ 39 นาทีในเพศชาย คณุภาพชีวิตส าหรับกลุม่ท่ีได้รับเดสโม
เพรสซินชนิดอมใต้ลิน้ 25 ไมโครกรัมเพิ่มขึน้อยา่งมีนยัส าคญั (N-QoL total score 27.24) เม่ือเทียบกบักลุม่ท่ี
ได้รับยาหลอก (21.90) (p=0.0226) ในเพศหญิง และ คณุภาพชีวิตส าหรับกลุม่ท่ีได้รับเดสโมเพรสซินชนิดอมใต้
ลิน้ 50 ไมโครกรัม (N-QoL total score 18.37) เม่ือเทียบกบักลุม่ท่ีได้รับยาหลอก (13.88) (p=0.0385) ในเพศ
ชาย มีความสมัพนัธ์อยา่งสงู (p<0.0001) ระหวา่งการตอบสนองตอ่การรักษา (การลดลงของจ านวนครัง้ปัสสาวะ
ในตอนกลางคืน และการเพิ่มขึน้ของ FUSP) และคณุภาพชีวิตท่ีเพิ่มขึน้ในทัง้สองการศกึษา  
 
รูปท่ี 1 ตัวชีวั้ดหลัก: การเปล่ียนแปลงของค่าเฉล่ียการปัสสาวะตอนกลางคืนในระยะเวลาที่ได้รับการ

รักษา 3 เดือนจากค่าเฉล่ียเร่ิมต้น  – (Females, CS40 Full Analysis Set) 
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รูปท่ี 2. ตัวชีวั้ดหลัก: การเปล่ียนแปลงของค่าเฉล่ียการปัสสาวะตอนกลางคืนในระยะเวลาที่ได้รับการ
รักษา 3 เดือนจากค่าเฉล่ียเร่ิมต้น  – (Males, CS41 Full Analysis Set) 

 

 
 

ในการศกึษาทางคลินิกแบบสุ่ม ปกปิด 2 ทาง ศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภยัของการรักษาโดยให้เดสโม
เพรสซินชนิดเม็ดอมใต้ลิน้ร่วมกับ tolteridine  แคปซูลชนิดออกฤทธ์ิเน่ินในการรักษาภาวะกระเพาะปัสสาวะมี
ความไวเกินท่ีมีอาการปัสสาวะบอ่ยตอนกลางคืนร่วมด้วยในเพศหญิงเป็นระยะเวลา 3 เดือนพบว่า ผู้ ป่วย 49 ราย
ท่ี ไ ด้ รับ ก า ร รักษ า ด้ วย  NOCDURNA® (desmopressin oral lyophilisate) 25 mcg ร่ วม กั บ  tolterodine 4 
มิลลิกรัม ไม่พบอาการไม่พึงประสงค์ท่ีรุนแรงในการศกึษานีแ้ละความปลอดภัยเม่ือให้การรักษาร่วมเทียบเท่ากับ
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ความปลอดภัยเม่ือให้การรักษาด้วย NOCDURNA® 25 mcg ประสิทธิภาพในแง่ของการลดลงของค่าเฉล่ีย
จ านวนครัง้การปัสสาวะในตอนกลางคืนตลอดระยะเวลา 3 เดือน ในกลุ่มท่ีได้รับการรักษาร่วมมีค่าเฉล่ียสูงกว่า
กลุ่มท่ีรักษาด้วย tolteridine เพียงอย่างเดียวในการวิเคราะห์รวมทัง้หมด (treatment contrast, -0.34 voids) และ
มีความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญั (p=0.049) ด้วย treatment contrast  -0.41 voids เม่ือท าการวิเคราะห์ในกลุ่ม 
per protocol 
 
ความแตกตา่งระวา่งเพศในประสิทธิภาพและความปลอดภยัทางคลินิก 
การศึกษาทางคลินิค [FE992026 CS029] วิเคราะห์การตอบสนองท่ีขึน้กับขนาดยาต่อ  NOCDURNA® ในเพศ
หญิงและเพศชายด้วยขนาดยา 10 ถึง 100 ไมโครกรัม: ในเพศหญิงพบว่าผลทางเภสชัพลศาสตร์ไม่เพิ่มขึน้เม่ือให้
ยามากกวา่ 25 ไมโครกรัม กลา่วคือผลการตอบสนองจะคงท่ีเม่ือให้ยาจนถึงขนาด 25 ไมโครกรัม ในเพศชายพบว่า
มีการลดลงของปริมาณปัสสาวะเพิ่มขึน้เม่ือให้ยาในขนาด 50 ไมโครกรัม แต่ไม่เพิ่มขึน้เม่ือให้ยาขนาด 100 
ไมโครกรัม การเพิ่มขนาดยาถึง 50 ไมโครกรัมในเพศหญิงไม่พบประสิทธิภาพท่ีเพิ่มขึน้แตท่ าให้เพิ่มความเส่ียงตอ่
การเกิดภาวะโซเดียมในเลือดต ่าขึน้ 5 เทา่เม่ือเท่ียบกบัเพศชายในกลุม่ท่ีอายมุากกว่า 50 ปี (p = 0.015) 
 

5.2 คุณสมบัตทิางเภสัชจลนศาสตร์ 

การดดูซมึ 
ค่าเฉล่ียของชีวประสิทธิผลของเดสโมเพรสซินเม่ือให้โดยการอมใต้ลิน้จากการศึกษาในขนาดยาต่างๆ ตัง้แต ่
200, 400 และ 800 ไมโครกรัม คือ 0.25% (95% confidence interval of 0.21 – 0.31%) เดสโมเพรสซินมีความ
แปรปรวนของคา่ชีวประสิทธิผลปานกลางถึงสูงทัง้ภายในกลุ่มและระหว่างกลุ่มตวัอย่าง ความสมัพนัธ์ระหว่าง  
AUC และ Cmax ของเดสโมเพรสซินอยู่ในรูปแบบเส้นตรง ในชว่ง 60 ถึง 240 ไมโครกรัม อยา่งไรก็ตามยงัไม่มีการ
ประเมินคา่ชีวประสิทธิผลของขนาดยาต ่ากวา่ 60 mcg 
 
การกระจายยา 
การกระจายยาของเดสโมเพรสซินสามารถอธิบายโดยใช้  two-compartment distribution model คา่ปริมาตรการ
กระจายยาในชว่งการขจดัยาออกเทา่กบั 0.3-0.5 ลิตร/กิโลกรัม 
 
การเปล่ียนแปลงยา 
ยงัไมมี่การศกึษาการเปล่ียนแปลงยาในสิ่งมีชีวิต การศกึษาการเปล่ียนแปลงยาในหลอทดลองโดยใช้ไมโครโซม  
จากตบัของมนษุย์ไม่พบว่าเดสโมเพรสซินถกูเปล่ียนแปลงโดยเอนไซม์ cytochrome P450 system จากตบั ดงันัน้
จึงไม่น่ามีการเปล่ียนแปลงยาในมนุษย์ด้วย cytochrome P450 system เช่นกัน เดสโมเพรสซินมีผลต่อค่า PK 
ของยาอ่ืนน้อยเน่ืองจากไมมี่ผลยบัยัง้การขจดัยาผา่นทางระบบ cytochrome P450  
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การขจดัยา 
อตัราการขจดัยาของเดสโมเพรสซินเท่ากบั 7.6 ลิตร/ชัว่โมง คา่คร่ึงชีวิตของเดสโมเพรสซินโดยประมาณเทา่กบั 2.8 
ชัว่โมง ในอาสาสมคัรสขุภาพดีมีการขจดัยาออกในรูปไมเ่ปล่ียนแปลงเทา่กบั 52 % (44 % - 60 %). 
 
ความเป็นเส้นตรง/ไมเ่ป็นเส้นตรง 
เดสโมเพรสซินไมมี่คา่ทางเภสชัจลนศาสตร์ท่ีไมเ่ป็นเส้นตรง 
 
ลกัษณะในประชากรกลุม่จ าเพาะ 
 
การท างานของไตบกพร่อง: 
ขึน้กบัระดบัความบกพร่องของไต คา่ AUC และคา่คร่ึงชีวิตเพิ่มขึน้ในผู้ ป่วยท่ีมีความบกพร่องของไตอย่างรุนแรง 
เดสโมเพรสซินมีข้อห้ามใช้ในผู้ ป่วยท่ีไตท างานผิดปกตริะดบัปานกลางถึงรุนแรง (creatinine clearance ต ่ากว่า
50 มิลลิลิตร/นาที). 
 

ตารางท่ี 1: ค่าทางเภสัชจลนศาสตร์ในผู้ท่ีมีภาวะไตบกพร่องระดับต่างๆ ข้อมูลมาจากการศึกษา CS001 

 Creatinine 
Clearance 

Renal Function AUC (Hrs*pg/mL) T½ 
(Hrs) 

สขุภาพดี >80 mL/min ปกติ 186 2.8 

เล็กน้อย 50-80 mL/min บกพร่องเล็กน้อย 281 4.0 

ปานกลาง 30-49 mL/min บกพร่องปานกลาง 453 6.7 

รุนแรง 5-29 mL/min บกพร่องรุนแรง 682 8.7 

 
การท างานของตบับกพร่อง: 
ไมมี่การศกึษาในผู้ ป่วยกลุม่นี ้

เดสโมเพรสซินไมมี่อนัตรกิริยากบัยาท่ีมีผลตอ่การเปล่ียนแปลงท่ีตบัเน่ืองจากเดสโมเพรสซินไมถ่กูเปล่ียนแปลงท่ี
ตบัจากการศกึษาในหลอดทดลองดวัยไมโครโซมจากมนษุย์ 
 
5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก 
การศกึษาท่ีไมใ่ชก่ารศกึษาทางคลินิกไมพ่บอนัตรายตอ่มนษุย์จากการศกึษาเก่ียวกบัเภสชัวิทยาความปลอดภยั 
พิษจากการให้ยาซ า้ พิษทางพนัธุกรรมและพิษตอ่ระบบสืบพนัธุ์ 
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ไมมี่การศกึษาเก่ียวกบัการก่อมะเร็งด้วยเดสโมเพรสซินเน่ืองจากมีความใกล้เคียงกบัฮอร์โมนเปปไทด์ท่ีสร้างขึน้
ตามธรรมชาต ิ 
 
6 รายละเอียดทางเภสัชกรรม 
 
6.1 รายการตัวยาไม่ส าคัญ 
เจลาตนิ, แมนิทอล (E 421), ซิตริกแอซิดปราศจากน า้ 
 
6.2 ความไม่เข้ากันของยา 
ไมเ่ก่ียวข้อง 
 
6.3 อายุยา 
3 ปี 
 
6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเก็บยา 
เก็บท่ีอณุหภมูิไมเ่กิน 30°C. เก็บในภาชนะบรรจเุดมิเพ่ือป้องกนัความชืน้และแสง  
ใช้ทนัทีหลงัจากแกะเม็ดยาออกจากแผง  
 
ค ำเตือนพิเศษในกำรท ำลำยยำและอ่ืนๆ 
ค าแนะน าในการใช้ยา 
1. ดงึปลายด้านหนึง่ของแผงบลิสเตอร์ออก โดยฉีกตามรอยปรุเร่ิมจากด้านท่ีมีสญัลกัษณ์รูปมือ  
2. ฉีกแผงยาตามรอยปรุเพ่ือให้ได้ยา 1 เม็ด 
3. ดงึ Foil ออกโดยเร่ิมจากมมุในทิศทางตามแนวลกูศร ห้ามดนัเม็ดยาออกมาผ่าน foil   
4. คอ่ยๆน าเม็ดยาออกจาก foil ด้วยความระมดัระวงั วางเม็ดยาไว้ใต้ลิน้จนละลาย ไมเ่คีย้วหรือกลืนเม็ดยา  
5. หากเม็ดยาแตกออกเป็นมากกวา่ 2 ชิน้ขณะน ายาออกจากแผง ห้ามรับประทานยาท่ีแตกนัน้ ให้รับประทานยา
เม็ดอ่ืนแทน  
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6.5 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 
แผงบลิสเตอร์ท่ีมีรอยปรุแบ่งเม็ดยาออกเป็นแต่ละเม็ด บรรจุอยู่ในกล่องกระดาษ แผงบลิสเตอร์ด้านล่างและ
ด้านบนเป็นหลายชัน้ ประกอบด้วย PVC/OPA/Alu/OPA/PVC และ heat seal laquer/Alu/PET/paper ตามล าดบั 
 
ขนาดบรรจ:ุ 3 แผง x 10 เม็ดอมใต้ลิน้ 
 
7 ช่ือผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
ผู้ผลิต 
Catalent U.K.Swindon Zydis Limited 
Frankland Road , Blagrove,Swindon 
Wiltshire,SN5 8RU,UK 
ผู้น าหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
บริษัท เฟอร์ร่ิง ฟาร์มาซูตคิลัส์ จ ากดั    กรุงเทพ ฯ    ประเทศไทย 
 
8 เลขทะเบียนต ารับยา 
1C.. 
 
9  วันท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยา 
DD/MM/YYYY 
 
10 วันท่ีมีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 
เมษายน 2560 
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