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เอกสารกาํกับยา 

 

1. ชืÉอผลิตภัณฑย์า 

PARMODIA Tablets 0.1 mg 

2. ปริมาณและคุณสมบัติของตัวยาสาํคัญ 

ประกอบดว้ย pemafibrate 0.1 มก. ต่อ 1 เม็ด 

กรุณาดหูวัขอ้ 6.1 สาํหรบัตัวยาไม่สาํคญัทัÊงหมด 

3. รูปแบบของยา รูปแบบเภสัชภัณฑ ์

ยาเม็ดเคลือบฟิลม์ 

ยาเม็ดเคลือบฟิลม์ ทรงกลม สีขาว ดา้นหนึÉงพิมพต์วัอกัษร ‘Kowa 217’ อีกดา้นหนึÉงมีขีดแบ่งครึÉง 

 
4. คุณสมบัติทางคลินิก 

4.1 ข้อบ่งใช้ในการรักษา 

PARMODIA มีขอ้บ่งใชส้าํหรบัเป็นการรกัษาเสรมิรว่มกบัการควบคมุอาหารเพืÉอลดไตรกลีเซอไรด ์ในผูป่้วยทีÉมี

ภาวะไขมนัในเลือดผิดปกติ รวมถึงภาวะไขมนัในเลือดสงูจากพนัธุกรรม 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 

ผูป่้วยควรลดอาหารทีÉมีไขมนัก่อนเริÉมใช ้PARMODIA และควบคมุอาหารต่อเนืÉองในระหว่างทีÉรบัประทานยา ควร

ตรวจระดบัไขมนัในเลือดเป็นระยะ หากระดบัไขมนัลดลงไม่ถึงเป้าหมาย ควรพิจารณามาตรการเสริมหรือวิธีรกัษา

อืÉน ๆ ทีÉแตกต่างออกไป 

ขนาดยา 

ผูใ้หญ่ 

ขนาดยาปกติสาํหรบัผูใ้หญ่ คือ 0.1 มก. รบัประทานวนัละ Ś ครัÊง ซึÉงขนาดยาทีÉใชอ้าจแตกต่างกนัตามอายแุละ

อาการของผูป่้วย โดยขนาดยาสงูสดุทีÉแนะนาํคือ 0.2 มก. วันละ Ś ครัÊง  

ผูส้งูอายุ 

เนืÉองจากรา่งกายของผูส้งูอายุมกัทาํงานลดลง จึงควรติดตามการใชย้า PARMODIA อย่างใกลชิ้ดเพืÉอระวงั

สญัญาณของอาการไม่พงึประสงคแ์ละภาวะทางคลินิกของผูป่้วย   

 

ประชากรเด็ก  
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ยงัไม่มีขอ้มลูยืนยนัความปลอดภยัสาํหรบัการใช ้PARMODIA ในทารกแรกเกิดทีÉมีน ํÊาหนกัตวันอ้ย, ทารกแรกเกิด, 

เด็กอ่อน และเด็ก  

ผูป่้วยทีÉมีภาวะการทาํงานของไตบกพรอ่ง  

ควรใช ้PARMODIA อย่างระมัดระวังในผูป่้วยทีÉมีภาวะการทาํงานของไตบกพร่อง ซึÉงมีค่าคาํนวณอัตราการกรอง

ของไต (eGFR) ≤ 30 มล./นาที/1.73 ม2 โดยอาจพิจารณาเริÉมตน้ใหย้าทีÉขนาดตํÉาหรือเวน้ระยะเวลาห่างของการให้

ยาแต่ละครัÊงใหน้านขึ Êน โดยขนาดยาสงูสดุทีÉแนะนาํคือ 0.2 มก. ต่อวนั (กรุณาดหูวัขอ้ 5.2)  

ผูป่้วยทีÉมีภาวะการทาํงานของตบับกพรอ่ง 

ควรใช ้PARMODIA อย่างระมดัระวงัในผูป่้วยทีÉมีภาวะการทาํงานของตบัผิดปกติ (โรคตบัแข็ง Child-Pugh grade 

A เป็นตน้) หรือผูป่้วยทีÉมีประวติัการทาํงานของตบัผิดปกติ โดยพิจารณาลดขนาดยาตามความจาํเป็น (กรุณาดู

หวัขอ้ 5.2)  

หา้มใช ้PARMODIA ในผูป่้วยทีÉมีภาวะการทาํงานของตบัผิดปกติระดบัรุนแรง, โรคตบัแข็ง Child-Pugh grade B 

หรือ C หรือทางเดินนํÊาดีอุดตนั (กรุณาดหูวัขอ้ 4.3 และ 5.2)  

วิธีการใช้ยา 

ควรรบัประทาน PARMODIA วนัละ Ś ครัÊง ในตอนเชา้และตอนเย็น อาหารไมม่ีผลต่อการดดูซึมของ PARMODIA

เม็ดยาสามารถถูกแบ่งออกเป็นครึÉงเม็ดเท่า ๆ กนั  

4.3 ข้อห้ามใช้ 

หา้มใช ้PARMODIA: 

 ในผูป่้วยทีÉแพ ้pemafibrate หรือสว่นประกอบอืÉน ๆ ของยา 

 ในผูป่้วยทีÉมีภาวะตบัทาํงานผิดปกติอย่างรุนแรง, โรคตบัแข็ง Child-Pugh grade B หรือ C หรือทางเดิน

นํÊาดีอดุตนั  

 ในผูป่้วยนิÉวนํÊาดี 

 ในสตรีมีครรภห์รือสตรีทีÉสงสยัว่าตัÊงครรภ ์ 

 ในผูป่้วยทีÉกาํลงัไดร้บัยา cyclosporine หรือ rifampicin  

4.4 คาํเตือนพิเศษ และข้อควรระวังในการใช้ยา 

ผลต่อกล้ามเนืÊอ  

มีรายงานความเป็นพิษต่อกลา้มเนื Êอ รวมถึงภาวะกลา้มเนื Êอลายสลาย (rhabdomyolysis) ทีÉพบไดน้อ้ยมาก (ทัÊงทีÉมี

และไม่มภีาวะไตวายเฉียบพลนัร่วมดว้ย) จากการใชย้าลดไขมนัตวัอืÉน ๆ  
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ควรสงสยัว่าเกิดพิษต่อกลา้มเนื Êอในผูป่้วยทีÉมีอาการปวดกลา้มเนื Êอแบบกระจาย, กลา้มเนื Êออกัเสบ, กลา้มเนื Êอเป็น

ตะครวิ และกลา้มเนื Êออ่อนแรง และ/หรือ ระดบั CK สงูขึ Êนอย่างชดัเจน (>5 เท่าระดบัสูงสดุของค่าปกติ [ULN]) ใน

กรณีนี Ê ควรหยุดยา PARMODIA  

มีรายงานพบความเสีÉยงทีÉเพิÉมขึ Êนของ rhabdomyolysis จากการใชย้า fibrates ตวัอืÉน ๆ เมืÉอใชร้่วมกบั HMG-CoA 

reductase inhibitor (statin) โดยเฉพาะอย่างยิÉงในรายทีÉมโีรคกลา้มเนื Êออยู่ก่อน จึงควรใช ้PARMODIA ดว้ยความ

ระมดัระวงัในผูป่้วยทีÉไดร้บัยากลุม่ statin  

ผลต่อตับ  

เช่นเดียวกบัยาลดไขมนัตวัอืÉน ๆ ควรระมดัระวงัการใช ้PARMODIA ในผูป่้วยทีÉมีการทาํงานของตบัผิดปกติหรือผูท้ีÉ

มีประวตัิตบัทาํงานผิดปกติ ยาอาจทาํใหผ้ลการทดสอบการทาํงานของตบัผิดปกติ ความเขม้ขน้ของ PARMODIA

ในพลาสมาอาจสงูขึ Êนในผูป่้วยทีÉมีการทาํงานของตบัผิดปกติ (โรคตบัแข็ง Child-Pugh grade A เป็นตน้) (กรุณาดู

หวัขอ้ 5.2) ควรติดตามการทาํงานของตบัเป็นระยะระหว่างทีÉไดร้บัยา  

ผลต่อไต 

ระหว่างทีÉไดร้บัยา PARMODIA ควรติดตามการทาํงานของไตเป็นระยะในผูป่้วยทีÉมีการทาํงานของไตบกพรอ่ง กรณี

ทีÉ eGFR มีค่า ≤ 30 มล./นาที/1.73 ม2 ควรพิจารณาลดขนาดยาหรือเวน้ระยะเวลาห่างของการใหย้าแต่ละครัÊงให้

นานขึ Êน โดยขนาดยาสงูสุดทีÉแนะนาํคือ 0.2 มก. ต่อวนั 

นิÉวในถุงนํÊาดี 

เนืÉองจากมีรายงานการเกิดนิÉวในถงุนํÊาดี จึงควรใช ้PARMODIA ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีÉมีประวติัเป็นนิÉวใน

ถงุนํÊาดี 

LDL คอเลสเตอรอล 

เนืÉองจากอาจเกิดเหตกุารณร์ะดบั LDL คอเลสเตอรอลสงูขึ Êน จึงควรติดตามระดบั LDL คอเลสเตอรอลเป็นระยะ

ระหว่างทีÉไดร้บัยา  

ประชากรเด็ก  

ยงัไม่มีขอ้มลูยืนยนัความปลอดภยัสาํหรบัการใช ้PARMODIA ในทารกแรกเกิดทีÉมีน ํÊาหนกัตวันอ้ย, ทารกแรกเกิด, 

เด็กอ่อน และเด็ก  

4.5 อันตรกิริยากับยาอืÉน ๆ และอันตรกิรยิาอืÉน ๆ 

PARMODIA ถกู metabolized โดย cytochrome P450 (CYP) 2C8, CYP2C9 และ CYP3A เป็นหลกั 

PARMODIA เป็นสารตัÊงตน้ของ organic anion transporting polypeptide (OATP) 1B1 และ OATP1B3  

 

ข้อห้ามสําหรับการใช้ยาร่วมกนั (ห้ามใช้ร่วมกับยาตอ่ไปนีÊ) 
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ชืÉอยา อาการทางคลนิิก/การรักษา กลไกการออกฤทธิÍ/ปัจจัยเสีÉยง 

Cyclosporine การใช ้cyclosporine หรือ rifampicin 

รว่มกบั PARMODIA ทาํใหค้วามเขม้ขน้

ของ pemafibrate ในพลาสมาสงูขึ Êน 

(กรุณาดหูวัขอ้ 5.2) 

สนันิษฐานว่าเกิดจากการยบัยัÊง 

OATP1B1, OATP1B3, CYP2C8, 

CYP2C9 และ CYP3A โดย 

cyclosporine 

Rifampicin สนันิษฐานว่าเกิดจากการยบัยัÊง 

OATP1B1 และ OATP1B3 โดย 

rifampicin   

 

ข้อควรระวังสาํหรับการใช้ยาร่วมกนั (ระมัดระวังการใช้ PARMODIA ร่วมกับยาตอ่ไปนีÊ)  

ชืÉอยา อาการทางคลนิิก/การรักษา กลไกการออกฤทธิÍ/ปัจจัยเสีÉยง 

HMG-CoA reductase inhibitors 

Pravastatin sodium 

Simvastatin 

Fluvastatin sodium, etc. 

ควรสงสยัว่าเกิดพษิต่อกลา้มเนื Êอใน

ผูป่้วยทีÉมีอาการปวดกลา้มเนื Êอแบบ

กระจาย, กลา้มเนื Êออกัเสบ, กลา้มเนื Êอ

เป็นตะครวิ และกลา้มเนืÊอออ่นแรง และ/

หรือ ระดบั CK สงูขึ Êนอย่างชดัเจน (>5 

เท่าระดบัสงูสดุของค่าปกติ [ULN])  

ในกรณีเช่นนี Ê ควรหยดุยา PARMODIA 

ปัจจยัเสีÉยง: ผูป่้วยทีÉมีโรคกลา้มเนืÊออยู่

ก่อน 

Clopidogrel sulfate การใช ้clopidogrel sulfate หรอื 

clarithromycin รว่มกบั PARMODIA          

ทาํใหค้วามเขม้ขน้ของ pemafibrate ใน

พลาสมาสงูขึ Êน (กรุณาดหูวัขอ้ 5.2) ควร

พิจารณาลดขนาดยา PARMODIA ตาม

ความจาํเป็นเมืÉอตอ้งใชย้าเหล่านี Êรว่มกบั

PARMODIA 

สนันิษฐานว่าเกิดจากการยบัยัÊง 

CYP2C8 และ OATP1B1 โดย 

clopidogrel sulfate 

Clarithromycin 

HIV protease inhibitors 

Ritonavir, etc. 

สนันิษฐานว่าเกิดจากการยบัยัÊง CYP3A, 

OATP1B1 และ OATP1B3 โดย 

clarithromycin (หรือ HIV protease 

inhibitors) 

Fluconazole การใช ้fluconazole รว่มกบั 

PARMODIA 

ทาํใหค้วามเขม้ขน้ของ pemafibrate ใน

พลาสมาสงูขึ Êน (กรุณาดหูวัขอ้ 5.2) 

สนันิษฐานว่าเกิดจากการยบัยัÊง 

CYP2C9 และ CYP3A โดย fluconazole 

Anion exchange resins 

Cholestyramine 

Colestimide 

ควรใหย้า PARMODIA โดยเวน้

ระยะเวลาทีÉนานทีÉสดุเท่าทีÉเป็นไปได้

หลงัจากรบัประทานยาในกลุ่ม anion 

exchange resins เนืÉองจากอาจทาํให้

ความเขม้ขน้ของ pemafibrate ใน

พลาสมาลดลง 

PARMODIA อาจถูกดดูซมึเขา้สู่ anion  

exchange resins ทาํใหก้ารดดูซมึ

pemafibrate เขา้สู่กระแสเลือดลดลง 
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ชืÉอยา อาการทางคลนิิก/การรักษา กลไกการออกฤทธิÍ/ปัจจัยเสีÉยง 

ตวักระตุน้ CYP3A ทีÉแรง 

Carbamazepine 

Phenobarbital 

Phenytoin 

อาหารทีÉมี hypericum perforatum 

(St. John's wort) ฯลฯ 

ความเขม้ขน้ของ pemafibrate ใน

พลาสมาอาจลดลง ซึÉงอาจลด

ประสิทธิผลของ PARMODIA 

การยาเหล่านี Êเป็นตวักระตุน้ CYP3A ทีÉ

แรง อาจเรง่ metabolism ของ  

pemafibrate 

 

4.6 การเจริญพนัธุ ์สตรีมีครรภแ์ละสตรรีะหว่างให้นมบุตร 

สตรีมีครรภ ์

หา้มใช ้PARMODIA ในสตรีมีครรภห์รือสตรีทีÉสงสยัว่าตัÊงครรภ ์(กรุณาดหูวัขอ้ 4.3) ยงัไม่มีการยืนยนัความ

ปลอดภยัในการใช ้PARMODIA กบัสตรีระหว่างตัÊงครรภ ์ 

สตรีระหว่างให้นมบุตร 

ควรหลีกเลีÉยงการใช ้PARMODIA ในสตรีระหว่างใหน้มบตุร ควรหยุดใหน้มบุตรหากไม่สามารถหลีกเลีÉยงการใช ้      

PARMODIA อย่างไรก็ตาม จากการศกึษาในสตัว ์(หน)ู พบว่า PARMODIA สามารถถกูขบัออกทางนํÊานมของหนู  

การเจริญพันธุ ์

ยงัไม่มีขอ้มลูในปัจจบุนั 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขีÉและทาํงานกับเครืÉองจักร  

ไม่มีการศึกษาผลของ PARMODIA ต่อความสามารถของผูป่้วยในการขบัขีÉ หรือประเมินประสิทธิภาพทีÉลดลงใน

การทาํงานกบัเครืÉองจกัรอย่างปลอดภยั  

4.8 อาการไม่พึงประสงค ์

สรุปข้อมูลความปลอดภัย 

ระหว่างทาํการศึกษาทางคลินิกในประเทศญีÉปุ่ น พบอาการไมพ่ึงประสงคใ์นผูป่้วย 206 ราย จากผูป่้วยทัÊงหมด 

1,418 ราย (14.5%) อาการไม่พงึประสงคที์Éพบบ่อยทีÉสุด ไดแ้ก่ นิÉวน ํÊาดีในผูป่้วย 20 ราย (1.4%), เบาหวานในผูป่้วย 

20 ราย (1.4%) และ creatine phosphokinase ในเลือดสงูขึ Êนในผูป่้วย 12 ราย (0.8%)  

สรุปอาการไม่พึงประสงค ์ 

รายงานจากการศกึษาทางคลินิก 
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ระหว่างทาํการศึกษาทางคลินิกในประเทศญีÉปุ่ น พบอาการไมพ่ึงประสงคแ์ละความถีÉดงัรายการตามตารางดา้นล่าง 

หากพบอาการไม่พงึประสงคด์งักลา่วหรืออาการไม่พึงประสงคที์Éคลา้ยกนั ผูป่้วยควรไดร้บัการรกัษาตามอาการ

อย่างเหมาะสม  

 

รายงานหลงัจากวางจาํหน่าย 

ไดร้บัรายงานอาการไม่พงึประสงคต์ามตารางดา้นล่าง แต่ไม่สามารถคาํนวณอุบติัการณข์องเหตกุารณไ์ด ้และไม่

ทราบแน่ชดั เนืÉองจากเหตกุารณเ์หล่านี Ê มีรายงานเหตกุารณแ์บบสมัครใจ (Spontaneous reports) รวมอยู่ดว้ย 

 

คาํอธิบายของเหตุการณไ์ม่พึงประสงคจ์ากการศึกษา The PROMINENT: ภาวะลิÉมเลือดอุดตันในหลอด

เลือดดาํ 

ในการศกึษาชืÉอ The PROMINENT ไดท้าํการทดลองแบบสุม่ทีÉมีกลุม่ควบคมุทีÉไดร้บัยาหลอก โดยดาํเนินการใน

ผูป่้วย 10,538 ราย ทีÉเป็นเบาหวานชนิดทีÉ 2 ร่วมกบั ภาวะไตรกลีเซอไรดใ์นเลือดสงูระดบัปานกลาง และระดบั 

HDL-cholesterol ตํÉา จากผลการศึกษา พบอบุติัการณข์องภาวะลิÉมเลือดอดุตนัในปอด และภาวะลิÉมเลือดอุดตนัใน

หลอดเลือดดาํส่วนลกึ ในกลุ่มทีÉไดร้บัยา pemafibrate มากกว่า เมืÉอเทียบกบักลุม่ทีÉไดร้บัยาหลอก [Ř.ş% 

(37/5,264) ในกลุม่ทีÉไดร้บัยา pemafibrate เทียบกับ Ř.ś% (řŞ/ŝ,ŚşŜ) ในกลุม่ทีÉไดร้บัยาหลอก สาํหรบัภาวะลิÉม

เลือดอดุตนัในปอด, 0.7% (36/5,ŚŞŜ) ในกลุม่ทีÉไดร้บัยา pemafibrate เทียบกบั Ř.Ś% (řś/ŝ,ŚşŜ) ในกลุม่ทีÉไดร้บั

ยาหลอก สาํหรบัภาวะลิÉมเลือดอดุตนัในหลอดเลือดดาํส่วนลึก]. 

ผูวิ้จยัประเมินว่า เหตกุารณภ์าวะลิÉมเลือดอดุตนัในปอด และภาวะลิÉมเลือดอดุตนัในหลอดเลือดดาํส่วนลึกทีÉเกิดขึ Êน 

ไมม่ีความสมัพนัธก์บั ยา pemafibrate 

 

 >1% >0.3% ถึง <1% 

ตบั 
นิÉวนํÊาดี ความผิดปกตใินการทาํงานของตบั, aspartate aminotransferase สงูขึ Êน, 

alanine aminotransferase สงูขึ Êน 

กลา้มเนืÊอ 
 creatine phosphokinase ในเลือดสงูขึ Êน, โปรตีน myoglobin ในเลือดสงูขึ Êน, 

ปวดกลา้มเนื Êอ 

อืÉน ๆ 
เบาหวาน (รวมทัÊงการทรุดลงของ

โรคเบาหวาน) 

Glycosylated hemoglobin สงูขึ Êน, low density lipoprotein สงูขึ Êน, กรดยรูกิ

ในเลือดสงูขึ Êน 

 อบุตัิการณที์Éไม่ทราบแน่ชดั 

ตบั ความผิดปกติในการทาํงานของตบั ภาวะดีซา่น  
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4.9 การได้รับยาเกินขนาด 

ไม่มีการรกัษาเฉพาะหากไดร้บัยาเกินขนาด ผูป่้วยควรไดร้บัการรกัษาตามอาการและรกัษาแบบประคบัประคอง

ตามความจาํเป็น เนืÉองจาก pemafibrate สามารถจับกับโปรตีนในพลาสมาไดส้งู การฟอกเลือดจึงไม่น่าแกไ้ขกรณี

นี Êได ้

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร ์

กลไกการออกฤทธิÍ  

Pemafibrate กระตุน้ PPARα โดยจับกบัตวัรบันี Êและควบคมุการแสดงออกของยีนเป้าหมาย ทาํใหค้วามเขม้ขน้

ของไตรกลีเซอไรดใ์นเลือด (TG) ลดลง, ลด triglyceride-rich lipoprotein, ลด apolipoprotein (Apo) C-3 และ

เพิÉม HDL-cholesterol  

(1) Pemafibrate กระตุน้ PPARα แรงกว่าการกระตุน้ PPARγ หรือ PPARδ แสดงถึงความจาํเพาะในการเลือกจบั

ของ pemafibrate ต่อ PPARα (ในหลอดทดลอง)  

(2) Pemafibrate ยบัยัÊงการสงัเคราะห ์TG ในตับ (หน)ู  

(3) Pemafibrate ลดอตัราการหลัÉง TG อย่างมีนยัสาํคญั (หน)ู  

(4) Pemafibrate ทาํใหก้ารทาํงานของ LPL เพิÉมขึ Êน (หน)ู  

(5) Pemafibrate ลดความเขม้ขน้ในพลาสมาของ ApoC-3 และ Angiopoietin-like Protein 3 อย่างมีนยัสาํคญั ซึÉง

ควบคมุการยบัยัÊงการทาํงานของ LPL นอกจากนี Ê pemafibrate ยงัยบัยัÊงการแสดงออกของยีน (Apoc3, 

Angptl3) ในตบั และยงั upregulate การแสดงออกของยีน (Aco, Cpt1a) ทีÉเกีÉยวขอ้งกบั β-oxidation ของ

กรดไขมนัอิสระทีÉยบัยัÊงการทาํงานของ LPL (หน)ู  

(6) Pemafibrate ส่งเสรมิการกาํจดั TG พลาสมา (หน)ู  

(7) Pemafibrate เพิÉมความเขม้ขน้ในพลาสมาของ fibroblast growth factor 21 (FGF21) ซึÉงเป็นโปรตีนทีÉช่วยลด

ความเขม้ขน้ของ TG และเพิÉมความเขม้ขน้ของ HDL-cholesterol (หน)ู  

ผลด้านเภสชัพลศาสตร ์ 

ฤทธิÍทางเภสชัวิทยา  

(1) ฤทธิÍลดไขมนัในพลาสมา 

เมืÉอใหย้า pemafibrate แก่หนูทีÉมีภาวะไตรกลีเซอไรดใ์นเลือดสงูจากการถูกเหนีÉยวนาํดว้ยฟรุกโตสปรมิาณ

สงู พบว่าความเขม้ขน้ของ TG ในพลาสมาจะลดลงเป็นสดัส่วนกบัขนาดยาทีÉให ้ 
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(2) ฤทธิÍเพิÉม HDL-cholesterol 

เมืÉอให ้pemafibrate แก่ human ApoA-1 transgenic mice (หนูทีÉถกูดดัแปลงพนัธุกรรมโดยใชย้ีน ApoA-

1 ของมนษุย)์ ความเขม้ขน้ของ HDL-cholesterol ในพลาสมาและความเขม้ขน้ของ ApoA-1 ของมนษุยจ์ะ

สงูขึ Êน  

(3) ฤทธิÍตา้นหลอดเลือดแดงตีบแข็ง 

เมืÉอใหห้นทีูÉมีการพรอ่งของ LDL-receptor กิน pemafibrate ระหว่างใหอ้าหารทีÉมีไขมนัสงู/โคเลสเตอรอล

สงู พื ÊนทีÉของการสะสมไขมนัใน aortic sinus จะลดลง 

ประสิทธิผลทางคลนิิก  

การศึกษาระยะทีÉ 2/3 เปรียบเทียบกบั Fenofibrate เพืÉอยืนยนัประสิทธิผล  

ผูป่้วยทีÉมีความผิดปกติของไขมนั โดยม ีTG สงู และระดบั HDL-cholesterol ตํÉา ซึÉงไดร้บัยาหลอก, หรือ

PARMODIA 0.2 มก./วนั หรือ 0.4 มก./วนั (วนัละ Ś ครัÊง หลงัอาหารเชา้และเย็น), หรือ micronized fenofibrate 

capsule 100 มก./วนั หรือ 200 มก./วนั (วันละ ř ครัÊง หลงัอาหารเชา้) เป็นเวลา 12 สปัดาห ์พบการเปลีÉยนแปลง

เปอรเ์ซ็นตข์อง TG ในซีรมัซึÉงวดัขณะอดอาหารดงัตาราง ซึÉงแสดงใหเ้ห็นว่า PARMODIA มปีระสิทธิภาพเหนือกว่า

ยาหลอก และ PARMODIA 0.2 มก./วนั และ 0.4 มก./วัน ไม่ดอ้ยกว่า micronized fenofibrate capsule 200 มก./

วนั  

ตารางทีÉ 1   การเปลีÉยนแปลงเปอรเ์ซ็นตข์อง TG ในซีรัมซึÉงวดัขณะอดอาหารในกลุ่มทีÉไดรั้บยาหลอกและกลุ่มทีÉได้รับ 

PARMODIA  

กลุ่มทีÉได้รับยา และ  

TG ในซีรัมซึÉงวดัขณะอดอาหาร 

ทีÉ baselinea) (มก/ดล) 

การเปลีÉยนแปลงเปอรเ์ซ็นตข์อง TG ในซีรัมซึÉงวดัขณะอดอาหารb) 

เปอรเ์ซ็นตท์ีÉเปลีÉยนแปลงจาก 

baselinec) (%) 

ความแตกต่างของเปอรเ์ซน็ตท์ีÉ

เปลีÉยนแปลงเมืÉอเทยีบกับยาหลอกd) (%) 

ยาหลอก 

346.1±130.9, n=43 

-2.775 

[-11.783, 6.233] 
- 

PARMODIA 0.2 มก./วนั 

367.2±153.6, n=128 

-46.766 

[-49.985, -43.547] 

-43.991** 

[-55.455, -32.528] 

PARMODIA 0.4 มก./วนั 

362.6±158.5, n=84 

-51.902 

[-55.841, -47.963] 

-49.127** 

[-60.922, -37.333] 

a) ในการแปลงคา่เฉลีÉย± SD ของ TG จาก มก/ดล เป็น มิลลิโมล/ลิตร ใหค้ณูดว้ย 0.0113 

b) วิเคราะห ์covariance ซํÊาสาํหรบัทกุกลุ่ม ณ สปัดาหท์ีÉ 8, 10 และ 12 โดยใชค้่า baseline เป็น covariate (ไมไ่ดน้าํผลของกลุ่มทีÉไดร้บัPARMODIA 0.1 

มก./วนั มาวิเคราะห)์ 

c) Least square mean [95% CI] 

d) Least square mean [Adjusted 95% CI]  **: p < 0.01 (Dunnett’s test) 
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ตารางทีÉ 2  การเปลีÉยนแปลงเปอรเ์ซ็นตข์อง TG ในซีรัมซึÉงวดัขณะอดอาหารในกลุ่มทีÉได้รับ PARMODIA และกลุ่มทีÉ

ได้รับ micronized fenofibrate capsule 

กลุ่มทีÉได้รับยา และ  

TG ในซีรัมซึÉงวดัขณะอดอาหาร 

ทีÉ baselinea) (มก/ดล) 

การเปลีÉยนแปลงเปอรเ์ซน็ตข์อง TG ในซีรัมซึÉงวัดขณะอดอาหารb) 

เปอรเ์ซ็นตท์ีÉเปลีÉยนแปลงจาก baseline 

(%) 

ความแตกต่างของเปอรเ์ซน็ตท์ีÉเปลีÉยนแปลง

เมืÉอเทยีบกับกลุ่มทีÉได้รับ micronized 

fenofibrate capsule ŚŘŘ มก./วนั (%) 

PARMODIA 0.2 มก./วนั 

367.2±153.6, n=128 

-46.690 

[-49.904, -43.477] 

4.844 

[0.388, 9.299] 

PARMODIA 0.4 มก./วนั 

362.6±158.5, n=84 

-51.836 

[-55.768, -47.903] 

-0.302 

[-5.300, 4.696] 

Micronized fenofibrate capsule 

100 มก./วนัc) 

362.0±135.1, n=85 

-38.261 

[-42.230, -34.291] 
- 

Micronized fenofibrate capsule 

200 มก./วนัc) 

347.3±123.8, n=140 

-51.534 

[-54.616, -48.452] 
- 

a) ในการแปลงค่าเฉลีÉย ± SD ของ TG จาก มก/ดล เป็น มลิลิโมล/ลิตร ใหค้ณูดว้ย 0.0113 

b) วิเคราะห ์covariance ซํÊาสาํหรบัทกุกลุ่ม ณ สปัดาหท์ีÉ 8, 10 และ 12 โดยใชค่้า baseline เป็น covariate (ไม่ไดน้าํผลของกลุ่มทีÉไดร้บัPARMODIA 

0.1 มก./วนั มาวิเคราะห)์ 

c) Least square mean [95% CI]  Non-inferiority margin: 10%  

การเปลีÉยนแปลงของ LDL-cholesterol ตามระยะเวลา แสดงดงัตารางต่อไปนี Ê  

ตารางทีÉ 3 การเปลีÉยนแปลงของ LDL-cholesterol ตามระยะเวลาในแต่ละกลุ่ม  

 กลุ่มยาหลอก 
กลุ่ม PARMODIA  กลุ่ม Micronized fenofibrate capsule 

0.2 มก./วนั 0.4 มก./วนั 100 มก./วัน 200 มก./วัน 

Baseline 
133.8±33.9 

(43) 

131.4±35.5 

(128) 

125.9±33.5 

(84) 

133.8±35.9 

(85) 

133.8±36.1 

(140) 

สปัดาหท์ีÉ 4 
130.2±32.0 

(43) 

143.2±33.0 

(127) 

139.5±29.6 

(83) 

142.2±34.1 

(83) 

136.5±30.5 

(139) 

สปัดาหท์ีÉ 8 
137.8±32.3 

(43) 

147.8±35.7 

(124) 

141.7±30.6 

(83) 

148.2±32.6 

(81) 

135.8±30.9 

(136) 

สปัดาหท์ีÉ 12 
131.8±33.3 

(43) 

149.1±33.3 

(122) 

144.8±32.2 

(80) 

148.8±32.5 

(79) 

137.0±32.3 

(128) 
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ในการแปลงค่าเฉลีÉย± SD ของ LDL-C จาก มก/ดล เป็น มิลลิโมล/ลิตร ใหค้ณูดว้ย 0.0259 

(จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา)  

การศึกษาระยะทีÉ 3 เปรียบเทียบกบั Fenofibrate เพืÉอยืนยนัประสิทธิผล  

ผูป่้วยทีÉมีความผิดปกติของไขมนั โดยม ีTG สงู และระดบั HDL-cholesterol ตํÉา ซึÉงไดร้บัยาหลอก, หรือ

PARMODIA 0.2 มก./วนั หรือ 0.4 มก./วนั (วันละ 2 ครัÊง หลงัอาหารเชา้และเย็น), หรือยาเม็ด fenofibrate 106.6 

มก./วนั (วนัละ 1 ครัÊง หลงัอาหารเชา้) เป็นเวลา ŚŜ สปัดาห ์ยาเม็ด fenofibrate (solid dispersion) ขนาด 106.6 

มก./วนั เทียบเท่ากบั micronized fenofibrate capsules 134 มก. พบการเปลีÉยนแปลงเปอรเ์ซ็นตข์อง TG ในซีรมั

ซึÉงวดัขณะอดอาหารดงัตาราง ซึÉงแสดงใหเ้ห็นว่าประสิทธิผลของ PARMODIA ในทกุกลุม่ไม่ดอ้ยกว่ากลุม่ทีÉไดร้บัยา

เม็ด fenofibrate ขนาด 106.6 มก./วนั  

ตารางทีÉ 4   การเปลีÉยนแปลงเปอรเ์ซ็นตข์อง TG ในซีรัมซึÉงวดัขณะอดอาหารในกลุ่มทีÉไดรั้บPARMODIAและกลุ่มทีÉได้รับ

ยาเม็ด fenofibrate 

กลุ่มทีÉได้รับยา และ  

TG ในซีรัมซึÉงวดัขณะอดอาหาร 

ทีÉ baselinea) (มก/ดล) 

การเปลีÉยนแปลงเปอรเ์ซ็นตข์อง TG ในซีรัมซึÉงวดัขณะอดอาหารb) 

เปอรเ์ซ็นตท์ีÉเปลีÉยนแปลงจาก baseline 

(%) 

ความแตกต่างของเปอรเ์ซน็ตท์ีÉ

เปลีÉยนแปลงเมืÉอเทียบกับกลุ่มทีÉได้รับ 

ยาเม็ด fenofibrate řŘŞ.Ş มก./วัน (%) 

PARMODIA 0.2 มก./วนั 

242.4±53.3, n=73 

-46.226 

[-50.122, -42.329] 

-6.541 

[-12.004, -1.078] 

PARMODIA 0.4 มก./วนั 

233.3±60.8, n=74 

-45.850 

[-49.678, -42.023] 

-6.166 

[-11.576, -0.755] 

ยาเม็ด fenofibrate 106.6 มก./วนั 

235.6±71.7, n=76 

-39.685 

[-43.511, -35.858] 
- 

a) ในการแปลงค่าเฉลีÉย ± SD ของ TG จาก มก/ดล เป็น มลิลิโมล/ลิตร ใหค้ณูดว้ย 0.0113 

b) วิเคราะห ์covariance ซํÊา ณ สปัดาหท์ีÉ 8, 12, 16, 20 และ 24 โดยใชค่้า baseline เป็น covariate (ไม่ไดน้าํผลของกลุ่มทีÉไดร้บัPARMODIA 0.1 

มก./วนั มาวิเคราะห)์ 

        Least square mean [95% CI]  Non-inferiority margin: 10%  

c) ยาเม็ด fenofibrate (solid dispersion) ขนาด 106.6 มก./วนั เทียบเท่ากบั micronized fenofibrate capsules 134 มก. 

การเปลีÉยนแปลงของ LDL-cholesterol ตามระยะเวลา แสดงดงัตารางต่อไปนี Ê  

ตารางทีÉ 5 การเปลีÉยนแปลงของ LDL-cholesterol ตามระยะเวลาในแต่ละกลุ่ม 

 
กลุ่ม PARMODIA กลุ่มยาเม็ด fenofibrate  

106.6 มก./วนั 0.2 มก./วนั 0.4 มก./วนั 

Baseline 157.8±29.2 (73) 154.0±27.4 (74) 152.6±26.1 (76) 

สปัดาหท์ีÉ 4 145.4±23.0 (73) 144.2±30.6 (74) 142.8±27.2 (76) 
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กลุ่ม PARMODIA กลุ่มยาเม็ด fenofibrate  

106.6 มก./วนั 0.2 มก./วนั 0.4 มก./วนั 

สปัดาหท์ีÉ 8 145.4±24.6 (72) 145.7±32.3 (74) 139.7±28.8 (76) 

สปัดาหท์ีÉ 12 146.3±23.9 (71) 144.0±33.4 (74) 143.6±27.9 (72) 

สปัดาหท์ีÉ 16 144.4±25.0 (71) 142.0±33.0 (74) 138.8±30.0 (71) 

สปัดาหท์ีÉ 20 145.1±21.5 (70) 143.1±31.5 (74) 139.0±29.4 (70) 

สปัดาหท์ีÉ 24 144.6±26.5 (69) 147.0±32.2 (73) 141.4±31.7 (68) 

สปัดาหท์ีÉ 24 

(LOCF) 
144.7±25.8 (73) 146.7±32.0 (74) 142.2±31.5 (76) 

ในการแปลงค่าเฉลีÉย± SD ของ LDL-C จาก มก/ดล เป็น มิลลิโมล/ลิตร ใหค้ณูดว้ย 0.0259 

(จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา)  

LOCF: Last observation carried forward 

การศึกษาระยะทีÉ 3 ในผูป่้วยทีÉมีไขมนัผิดปกติ โดยมีระดบั TG สงู ซึÉงไดร้บัยาระยะยาว  

ผูป่้วยทีÉมีไขมนัผิดปกติ โดยมีระดบั TG สงู ไดร้บั PARMODIA 0.2 มก./วนั (อนญุาตใหเ้พิÉมขนาดยาเป็น

PARMODIA 0.4 มก./วนั ไดต้ามความจาํเป็นในผูป่้วยทีÉตอบสนองต่อ PARMODIA 0.2 มก./วนั ไม่เพียงพอใน

สปัดาหที์É 12 และหลงัจากนัÊน) โดยรบัประทานยาวนัละ Ś ครัÊง ก่อนหรือหลงัอาหารเชา้และเย็น เป็นเวลา 52 

สปัดาห ์การเปลีÉยนแปลงเปอรเ์ซ็นตข์อง TG ในซีรมัซึÉงวดัขณะอดอาหารเมืÉอเทียบกบัค่า baseline  249.7 ± 77.5 

มก/ดล (2.82 ± 0.88 มิลลิโมล/ลิตร) (ค่าเฉลีÉย ± SD [จะใชเ้ช่นเดียวกันภายหลงัจากนี Ê], n = 189) ในสปัดาหท์ีÉ 24 

และสปัดาหที์É 52 คือ -48.77 ± 20.47 % และ -45.93 ± 21.84% ตามลาํดบั (ใชว้ิธี Last observation carried 

forward [LOCF]) ค่า LDL-cholesterol ทีÉ baseline อยู่ทีÉ 119.3 ± 31.7 มก/ดล (3.09 ± 0.82 มิลลิโมล/ลิตร) และ 

ณ สปัดาหท์ีÉ 52 (n = 189) อยู่ทีÉ 116.6 ± 29.1 มก/ดล (3.02 ± 0.75 มิลลิโมล/ลิตร)   

การศึกษาระยะทีÉ 3 ในผูป่้วยทีÉมีไขมนัผิดปกติและเบาหวานชนิดทีÉ 2 ซึÉงไดร้บัยาระยะยาว  

ผูป่้วยทีÉมีไขมนัผิดปกติและเบาหวานชนิดทีÉ 2  ไดร้บัยาหลอก/PARMODIA 0.2 มก./วนั (ตัÊงแต่สปัดาหท์ีÉ 24 ผูป่้วย

ไดร้บัการเปลีÉยนยาจากยาหลอกเป็น PARMODIA 0.2 มก./วนั), หรือ PARMODIA 0.2 มก./วนั หรือ PARMODIA 

0.4 มก./วนั โดยรบัประทานวนัละ Ś ครัÊง ก่อนหรือหลงัอาหารเชา้และเย็น เป็นเวลา 52 สปัดาห ์การเปลีÉยนแปลง

เปอรเ์ซ็นตข์อง TG ในซีรมัซึÉงวดัขณะอดอาหาร ณ สปัดาหท์ีÉ 24 และสปัดาหที์É 52 (LOCF) แสดงดงัตารางต่อไปนี Ê  

 

ตารางทีÉ 6 การเปลีÉยนแปลงเปอรเ์ซ็นตข์อง TG ในซีรัมซึÉงวัดขณะอดอาหารในกลุ่มทีÉได้รับยาหลอก/PARMODIA 0.2 

มก./วัน และกลุ่มทีÉได้รับ PARMODIA (ณ สัปดาหท์ีÉ 24 และ 52)  

กลุ่มทีÉได้รับยา และ  

TG ในซีรัมซึÉงวดัขณะอดอาหาร 

ทีÉ baselinea) (มก/ดล) 

การเปลีÉยนแปลงเปอรเ์ซน็ตข์อง TG ในซีรัมซึÉงวดัขณะอดอาหารb) 

ณ เวลา 
เปอรเ์ซ็นตท์ีÉเปลีÉยนแปลง

จาก baselinec) (%) 

ความแตกต่างของเปอรเ์ซน็ตท์ีÉ

เปลีÉยนแปลงเมืÉอเทยีบกับยาหลอกd) (%) 
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กลุ่มทีÉได้รับยา และ  

TG ในซีรัมซึÉงวดัขณะอดอาหาร 

ทีÉ baselinea) (มก/ดล) 

การเปลีÉยนแปลงเปอรเ์ซน็ตข์อง TG ในซีรัมซึÉงวดัขณะอดอาหารb) 

ณ เวลา 
เปอรเ์ซ็นตท์ีÉเปลีÉยนแปลง

จาก baselinec) (%) 

ความแตกต่างของเปอรเ์ซน็ตท์ีÉ

เปลีÉยนแปลงเมืÉอเทยีบกับยาหลอกd) (%) 

ยาหลอก (ไดร้บัจนถึง 

สปัดาหท์ีÉ 24) 

PARMODIA 0.2 มก./วนั  

(ตัÊงแต่สปัดาหท์ีÉ 24) 

284.3±117.6, n=57 

สปัดาหท์ีÉ 24 
-10.814 

[-17.933, -3.694] 
- 

สปัดาหท์ีÉ 52 
-46.835 

[-52.967, -40.704] 
- 

PARMODIA 0.2 มก./วนั 

240.3±93.5, n=54 

สปัดาหท์ีÉ 24 
-44.347 

[-51.656, -37.038] 

-33.534 

[-45.154,-21.914] 

สปัดาหท์ีÉ 52 
-43.629 

[-49.924, -37.334] 
- 

PARMODIA 0.4 มก./วนั 

260.4±95.9, n=55 

สปัดาหท์ีÉ 24 
-45.093 

[-52.283, -37.904] 

-34.280 

[-45.723,-22.836] 

สปัดาหท์ีÉ 52 
-46.552 

[-52.744, -40.360] 
- 

a) ในการแปลงค่าเฉลีÉย± SD ของ TG จาก มก/ดล เป็น มิลลิโมล/ลิตร ใหค้ณูดว้ย 0.0113 

b) วิเคราะห ์covariance โดยมีค่าทีÉ baseline เป็น covariate                                                                                                    ใชว้ิธี Last 

observation carried forward (LOCF)  

c) Least square mean [95% CI] 

d) Least square mean [Adjusted 95% CI] 

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร ์ 

ความเขม้ขน้ของ pemafibrate ในพลาสมา  

(1) เมืÉอรบัประทานยาเพียงครัÊงเดียว  

เมืÉอผูใ้หญ่ชายชาวญีÉปุ่ นทีÉมีสขุภาพดี (16 ราย) รบัประทาน PARMODIA ขนาด 0.1 มก. เพียงครัÊงเดียวภายใต้

ภาวะอดอาหาร ระดบัความเขม้ขน้ของของยาในพลาสมากบัเวลาและพารามิเตอรท์างเภสชัจลนศาสตรแ์สดง

ดงัรูปต่อไปนี Ê  

                                           Mean + SD (n=16) 
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รูป  ความเข้มขน้ของยาในพลาสมากับเวลาหลงัจากผู้ใหญ่ทีÉมีสขุภาพดีเพศชายรับประทานยาครัÊงเดียวภายใต้

ภาวะอดอาหาร  

ตารางทีÉ 7  พารามิเตอรท์างเภสัชจลนศาสตรห์ลังจากผู้ใหญ่ทีÉมีสุขภาพดีเพศชายรับประทานยาครัÊงเดียวภายใต้ภาวะ

อดอาหาร 

Cmax 

(ng/mL) 

AUC0-inf 

(ng·h/mL) 

tmax 

(h) 

t1/2 

(h) 

1.82±0.54 5.75±1.50 1.50 (1.00, 2.00) 1.88±0.31 

Cmax, AUC0-inf, t1/2: Mean ± SD 

tmax: ค่ามธัยฐาน (ค่าตํÉาสดุ, ค่าสงูสดุ)  

n=16 

(2) เมืÉอรบัประทานยาซํÊา  

เมืÉอผูใ้หญ่ชายชาวญีÉปุ่ นทีÉมีสขุภาพดี (Š ราย) รบัประทาน PARMODIA ขนาด 0.2 มก./วนั หรือ 0.4 มก./วนั วนั

ละ 2 ครัÊง หลงัอาหารเชา้และเย็น เป็นเวลา 7 วนั พารามิเตอรท์างเภสชัจลนศาสตรใ์นวนัทีÉ 1 และวนัทีÉ 7 แสดง

ดงัตาราง ความเขม้ขน้ในพลาสมาถึง steady state ในวนัทีÉ 2  อตัราส่วนการสะสมโดยพิจารณาจาก AUC0-τ  

(ค่าเฉลีÉย± SD ของการใหย้าซํÊา/การใหย้าครัÊงแรก) เท่ากับ 1.0997 ± 0.0688 และ 1.1169 ± 0.1814 

ตามลาํดบั  

ตารางทีÉ 8 พารามิเตอรท์างเภสัชจลนศาสตรห์ลงัให้ผู้ใหญ่ชายทีÉมีสุขภาพดีรับประทานยาซํÊา   

ขนาดยา PARMODIA ณ เวลา 
Cmax 

(ng/mL) 

AUC0-τ 

(ng·h/mL) 

tmax 

(h) 

t1/2 

(h) 

0.2 มก./วนั 

วนัละ Ś ครัÊง 

วนัทีÉ 1 1.401±0.249 4.884±1.201 
2.000 

(1.00, 3.00) 
- 

วนัทีÉ 7 1.593±0.366 5.404±1.515 
2.000 

(1.00, 3.00) 
1.528±0.402 

0.4 มก./วนั 

วนัละ Ś ครัÊง 

วนัทีÉ 1 2.968±0.905 10.975±2.335 
2.000 

(1.00, 3.00) 
- 

วนัทีÉ 7 3.572±1.021 12.207±2.900 
2.000 

(1.00, 3.00) 
1.708±0.158 

Cmax, AUC0-τ, t1/2: Mean ± SD, -: ไม่ไดน้าํมาคาํนวณ  
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tmax: ค่ามธัยฐาน (ค่าตํÉาสดุ, ค่าสงูสดุ) 

n=8 

(3) ผลของอาหาร  

เมืÉอผูใ้หญ่ชายชาวญีÉปุ่ นทีÉมีสขุภาพดี (16 ราย) รบัประทาน PARMODIAขนาด 0.1 มก. เพียงครัÊงเดียว 

อตัราสว่น [90% CI] ค่าเฉลีÉยทางเรขาคณิตของ Cmax และ AUC0-t ในสภาวะอดอาหารต่อสภาวะทีÉไดร้บัอาหาร

เท่ากบั 0.873 [0.803, 0.950] และ 0.911 [0.863, 0.961]  

การดูดซมึ 

ชีวปรมิาณออกฤทธิÍสมับรูณ ์(Absolute bioavailability) ของ pemafibrate คือ 61.5% (ขอ้มลูในผูป่้วยทีÉไม่ใช่ชาว

ญีÉปุ่ น)  

อตัราสว่นการจบักบัโปรตีนในพลาสมา 

Pemafibrate มีอตัราสว่นการจบักบัโปรตีนในพลาสมาของมนษุย ์>99%  

Metabolism   

(1) เมืÉอผูใ้หญ่ทีÉมีสขุภาพดีรบัประทาน 14C-pemafibrate เพียงครัÊงเดียว metabolites ทีÉสาํคญัในพลาสมาเป็น

รูปแบบทีÉถูกออกซิไดซท์ีÉตาํแหน่ง benzyl และส่วนผสมของ glucuronide conjugate ของ dicarboxylated 

form และ N-dealkylated form (ขอ้มลูในผูป่้วยทีÉไม่ใช่ชาวญีÉปุ่ น)  

(2) Pemafibrate เป็นสารตัÊงตน้ของ CYP2C8, CYP2C9, CYP3A4, CYP3A7, UGT1A1, UGT1A3 และ 

UGT1A8 (ในหลอดทดลอง) 

การกาํจดัยา 

(1) เมืÉอผูใ้หญ่ทีÉมีสขุภาพดีรบัประทาน 14C-pemafibrate เพียงครัÊงเดียว การขับกมัมนัตภาพรงัสีออกทางปัสสาวะ

และอจุจาระนานถึง 216 ชัÉวโมงหลงัไดร้บัยาเท่ากบั 14.53% และ 73.29% (ขอ้มลูในผูป่้วยทีÉไม่ใช่ชาวญีÉปุ่ น)  

pemafibrate ถูกขบัออกทางอจุจาระเป็นส่วนใหญ่  

(2) Pemafibrate เป็นสารตัÊงตน้ของ P-gp, BCRP, OATP1A2, OATP1B1, OATP1B3, OCT2 และ NTCP (ใน

หลอดทดลอง) 

(3) ปฏิกิรยิาระหว่างยา  

(1) การใชย้าร่วมกบั cyclosporin, rifampicin, clopidogrel, clarithromycin, fluconazole, digoxin หรือ 

warfarin 

เมืÉอใช ้PARMODIA ร่วมกบัยาแต่ละชนิดในผูใ้หญ่ทีÉมีสขุภาพดี (ไม่ใช่ชาวญีÉปุ่ น) ผลต่อพารามิเตอรท์าง 

เภสชัจลนศาสตรแ์สดงดงัตารางต่อไปนี Ê  
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ตารางทีÉ 9 ผลของการใช้ PARMODIA ร่วมกับยาแต่ละชนิดต่อพารามิเตอรท์างเภสัชจลนศาสตร ์(ขอ้มูลในผู้ป่วยทีÉ

ไมใ่ช่ชาวญีÉปุ่ น)   

ยาทีÉใชร้ว่ม 
ขนาดของยาทีÉ

ใชร่้วม 

ขนาดยา                

PARMODIA 
สารทีÉวิเคราะห ์

อัตราส่วนของค่าเฉลีÉยทางเรขาคณิต 

[90% CI] 

(การใช้ยาร่วม/การใช้ยาตัวเดยีว) 

Cmax AUC0-inf 

Cyclosporine 

 

600 มก.    

ครัÊงเดยีว 

0.4 มก.  

ครัÊงเดียว 
PARMODIA 

8.9644 

[7.5151, 10.6931] 

n=14 

13.9947 

[12.6175, 15.5223] 

n=12 

Rifampicin  

 

600 มก.    

ครัÊงเดยีว 

0.4 มก.  

ครัÊงเดียว 

PARMODIA 
9.4336 

[8.3626, 10.6419] 

n=20 

10.9009 

[9.9154, 11.9844] 

n=17 

600 มก./วนั 

วนัละ ř ครัÊง 

10 วนั 

ยาเดีÉยว 

0.4 มก.  

ยาเดีÉยว 

PARMODIA 
0.3792a) 

[0.3378, 0.4257] 

n=20 

0.2221a) 

[0.2065, 0.2389] 

n=16 

Clopidogrel  

300 มก. 

ครัÊงเดยีว 

วนัทีÉ Ŝ 

0.4 มก. 

ครัÊงเดียว 

วนัทีÉ Ŝ 

PARMODIA 1.4855 

[1.3915, 1.5858] 

n=20 

2.3728 

[2.2473, 2.5052] 

n=20 

75 มก./วนั 

วนัละ ř ครัÊง 

ŝ วนั 

ในวนัทีÉ 5 - 9 

0.4 มก.  

ครัÊงเดยีว  

วนัทีÉ ş 

PARMODIA 
1.3415 

[1.2583, 1.4302] 

n=20 

2.0876 

[1.9811, 2.1998] 

n=20 

Clarithromycin  

1,000 มก./วนั 

วนัละ Ś ครัÊง 

Š วนั 

0.4 มก.  

ครัÊงเดียว 

PARMODIA 2.4246 

[2.1632, 2.7174] 

n=18 

2.0975 

[1.9158, 2.2964] 

n=17 

Fluconazole 

400 มก./วนั 

วนัละ ř ครัÊง 

řř วนั 

0.4 มก.  

ครัÊงเดียว 
PARMODIA 

1.4409 

[1.2899, 1.6096] 

n=19 

1.7891 

[1.6638, 1.9239] 

n=17 

Digoxin 0.5 มก./วนั 0.8 มก./วนั Digoxin 1.0325 0.9463b) 
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ยาทีÉใชร้ว่ม 
ขนาดของยาทีÉ

ใชร่้วม 

ขนาดยา                

PARMODIA 
สารทีÉวิเคราะห ์

อัตราส่วนของค่าเฉลีÉยทางเรขาคณิต 

[90% CI] 

(การใช้ยาร่วม/การใช้ยาตัวเดยีว) 

Cmax AUC0-inf 

 วนัละ Ś ครัÊง 

(วนัทีÉ 1),  

0.25 มก./วนั 

วนัละ Ś ครัÊง 

řŞ วนั 

วนัละ Ś ครัÊง 

Ş วนั 

วนัทีÉ 11 - 16 

[0.9511, 1.1210] 

n=19 

[0.9090, 0.9850] 

n=19 

Warfarin* 

5 มก./วนั 

วนัละ ř ครัÊง 

(วนัทีÉ 1 และ 2),  

Maintenance 

dose c) 

วนัละ ř ครัÊง 

21 วนั 

0.4 มก./วนั 

วนัละ Ś ครัÊง 

8 วนั 

วนัทีÉ 14 - 21 

R-warfarin 

1.004 

[0.972, 1.037] 

n=19 

1.029b) 

[1.004, 1.055] 

n=19 

S-warfarin 

0.929 

[0.889, 0.970] 

n=19 

0.951b) 

[0.926, 0.976] 

n=19 

a) อตัราส่วนค่าเฉลีÉยทางเรขาคณติ [90% CI] ของ Cmax และ AUC0-inf จากการใหย้าเดีÉยว PARMODIA หลงัจากใหย้า rifampicin ซํÊา  

ต่อก่อนทีÉจะให ้rifampicin ซ ํÊา   

        b) AUC0-τ 

        c) ในวนัทีÉ 3 ถึงวนัทีÉ 9 มกีารปรบัขนาดยาเพืÉอใหไ้ดอ้ตัราส่วนของ prothrombin time (PT-INR) ตามมาตรฐานสากลทีÉ 1.2 ถึง 2.2 ใหใ้ช ้  
         maintenance dose ทีÉสามารถทาํใหไ้ดค้า่ PT-INR 1.2 ถึง 2.2 ในวนัทีÉ 10 และหลงัจากนัÊน 

*    Least square mean ratios [90% CI] ของ PT-INR และ PT ของการให ้warfarin รว่มกบัPARMODIAซํÊา ต่อ การใหย้าเดีÉยว warfarin ซํÊา เท่ากบั 

1.0196 [0.9878, 1.0514] (n = 19) และ 1.0191 [0.9869, 1.0512] (n = 19). 

หมายเหต:ุ ขนาดยา PARMODIA ทีÉไดร้บัอนมุติัและวิธีใชย้า PARMODIA คอื ขนาด 0.1 มก. รบัประทานวนัละ Ś ครัÊง และขนาดสงูสดุคือ 0.2 มก. 

รบัประทานวนัละ Ś ครัÊง (กรุณาดหูวัขอ้ 4.2)  

(2) การใชย้าร่วมกบั HMG-CoA reductase inhibitors 

เมืÉอผูใ้หญ่เพศชายทีÉมีสขุภาพดี (ชาวญีÉปุ่ นและไม่ใช่คนญีÉปุ่ น) รบัประทาน PARMODIA และ HMG-CoA 

reductase inhibitors รว่มกนั ผลของการใหย้ารว่มกนัต่อพารามิเตอรท์างเภสชัจลนศาสตรแ์สดงดังตาราง

ต่อไปนี Ê  

 

ตารางทีÉ 10  ผลของการใช้ PARMODIA ร่วมกับยาแต่ละชนิดต่อพารามเิตอรท์างเภสัชจลนศาสตร ์(ขอ้มูลในผู้ป่วยชาว

ญีÉปุ่ นและไมใ่ช่ชาวญีÉปุ่น) 

ยาทีÉใชร่้วม 
ขนาดของยาทีÉ

ใชร้่วม 

ขนาดยา                

PARMODIA 
สารทีÉวิเคราะห ์

อตัราส่วนของคา่เฉลีÉยทางเรขาคณิต 

[90% CI] 

(การใช้ยาร่วม/การใช้ยาตัวเดยีว) 
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Cmax AUC0- τ 

Atorvastatin 

 

20 มก./วนั 

วนัละ ř ครัÊง 

ş วนั 

0.4 มก./วนั 

วนัละ Ś ครัÊง 

ş วนั 

PARMODIA 

(n=18) 

1.166 

[1.069, 1.272] 

1.098 

[1.016, 1.187] 

Atorvastatin  

(n=18) 

1.032 

[0.960, 1.109] 

0.934 

[0.851, 1.024] 

o-hydroxyatorvastatin 

(n=18) 

0.875 

[0.826, 0.927] 

0.784 

[0.736, 0.836] 

Simvastatin 

20 มก./วนั 

วนัละ ř ครัÊง 

ş วนั 

0.4 มก./วนั 

วนัละ Ś ครัÊง 

ş วนั 

PARMODIA 

(n=18) 

1.230 

[1.090, 1.388] 

1.125 

[0.997, 1.270] 

Simvastatin  

(n=19) 

0.858 

[0.660, 1.114] 

0.846 

[0.722, 0.992] 

Open acid form ของ 

Simvastatin (n=19) 

0.626 

[0.541, 0.725] 

0.405 

[0.345, 0.475] 

Pitavastatin 

4 มก./วนั 

วนัละ ř ครัÊง 

ş วนั 

0.4 มก./วนั 

วนัละ Ś ครัÊง 

ş วนั 

PARMODIA 

(n=18) 

1.061 

[0.970, 1.160] 

1.122 

[1.041, 1.209] 

Pitavastatin  

(n=18) 

1.011 

[0.973, 1.050] 

1.036 

[1.007, 1.066] 

Pravastatin 

20 มก./วนั 

วนัละ ř ครัÊง 

ş วนั 

0.4 มก./วนั 

วนัละ Ś ครัÊง 

ş วนั 

PARMODIA  

(n=18) 

1.058 

[0.964, 1.162] 

1.057 

[1.013, 1.102] 

Pravastatin  

(n=18) 

1.107 

[0.908, 1.351] 

1.065 

[0.922, 1.231] 

Fluvastatin 

60 มก./วนั 

วนัละ ř ครัÊง 

ş วนั 

0.4 มก./วนั 

วนัละ Ś ครัÊง 

ş วนั 

PARMODIA 

(n=18) 

1.181 

[1.080, 1.290] 

1.207 

[1.144, 1.274] 

Fluvastatin  

(n=18) 

0.989 

[0.790, 1.239] 

1.151 

[1.057, 1.253] 

Rosuvastatin 

20 มก./วนั 

วนัละ ř ครัÊง 

ş วนั 

0.4 มก./วนั 

วนัละ Ś ครัÊง 

ş วนั 

PARMODIA 

(อาสาสมคัรไม่ใชช่าว

ญีÉปุ่ น, n=24) 

1.106 

[1.048, 1.167] 

1.110 

[1.046, 1.177] 

Rosuvastatin 

(อาสาสมคัรไม่ใชช่าว

ญีÉปุ่ น, n=24) 

1.092 

[1.016, 1.174] 

1.025 

[0.964, 1.091] 
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ประชากรกลุ่มพิเศษ  

เภสชัจลนศาสตรใ์นผูป่้วยไขมนัพอกตับและผูป่้วยตบัแข็ง 

เมืÉอใหผู้ป่้วยชาวญีÉปุ่ นทีÉมีไขมนัพอกตบัและผูป่้วยทีÉเป็นโรคตบัแข็งรบัประทาน PARMODIA ขนาด 0.2 มก. เพียง

ครัÊงเดียว อตัราส่วนของพารามิเตอรท์างเภสชัจลนศาสตร ์(ผูป่้วยทีÉมีไขมนัพอกตบัหรือตบัแข็งต่อผูป่้วยทีÉมีการ

ทาํงานของตบัปกติ) แสดงดงัตาราง ผูป่้วยทีÉมีไขมนัพอกตบัและตบัแข็งมี exposure สงูกว่าผูป่้วยทีÉมีการทาํงาน

ของตบัปกติ 

ตารางทีÉ 11  อัตราส่วน [90% CI] ของค่าเฉลีÉยทางเรขาคณิตสาํหรับ Cmax และ AUC0-t ของผู้ป่วยทีÉมีไขมนัพอกตบัหรอืตับ

แข็งต่อผู้ป่วยทีÉมกีารทาํงานของตับปกติ (n = 8)  

 Cmax AUC0-t 

กลุ่มไขมนัพอกตบั 

(n=10) 

1.198 

[0.819, 1.750] 

1.194 

[0.836, 1.707] 

กลุ่มตบัแข็งระดบัเล็กนอ้ย 

Child-Pugh grade A (n = 8) 

2.329 

[1.561, 3.475] 

2.076 

[1.425, 3.026] 

กลุ่มตบัแข็งในระดบัปานกลาง 

Child-Pugh grade B (n = 6) 

3.882 

[2.520, 5.980] 

4.191 

[2.790, 6.294] 

เภสชัจลนศาสตรใ์นผูป่้วยทีÉมีการทาํงานของไตบกพรอ่ง  

เมืÉอผูป่้วยชาวญีÉปุ่ นทีÉมีการทาํงานของไตบกพรอ่ง (ระดบัเล็กนอ้ย, ปานกลาง, รุนแรง หรือไตวายระยะสุดทา้ย) 

รบัประทาน PARMODIA ขนาด 0.2 มก. เพียงครัÊงเดียว อตัราสว่นของพารามิเตอรท์างเภสชัจลนศาสตร ์(ผูป่้วยทีÉมี

การทาํงานของไตบกพรอ่งต่อผูท้ีÉมีการทาํงานของไตปกติ) แสดงดงัตาราง ผูป่้วยทีÉมีการทาํงานของไตบกพรอ่งมี 

exposure สงูกว่าผูป่้วยทีÉมีการทาํงานของไตปกติ อย่างไรก็ตาม exposure ไม่ไดส้งูขึ ÊนเนืÉองจากการทาํงานของไต

ลดลง  

ตารางทีÉ 12  อัตราส่วน [90% CI] ของคา่เฉลีÉยทางเรขาคณิตสาํหรับ Cmax และ AUC0-t ของผู้ป่วยทีÉมีการทาํงานของไต

บกพร่องต่อผู้ป่วยทีÉมีการทาํงานของตับปกติ (n = 8)    

 Cmax AUC0-t 

กลุ่มทีÉมกีารทาํงานของไตบกพรอ่งระดบัเล็กนอ้ย 

[50 < Ccr < 80 มล./นาท]ี (n = 8) 

1.644 

[1.155, 2.342] 

1.629 

[1.161, 2.287] 

กลุ่มทีÉมกีารทาํงานของไตบกพรอ่งระดบัปานกลาง  

[30 < Ccr < 50 มล./นาท]ี (n = 8) 

1.093 

[0.767, 1.556] 

1.154 

[0.822, 1.620] 

กลุ่มทีÉมกีารทาํงานของไตบกพรอ่งระดบัรุนแรง 

[Ccr < 30 มล./นาท]ี (n = 7) 

1.545 

[1.072, 2.228] 

1.296 

[0.913, 1.841] 

กลุ่มไตวายระยะสดุทา้ย 1.258 1.607 
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 Cmax AUC0-t 

กลุ่มทีÉมกีารทาํงานของไตบกพรอ่งระดบัเล็กนอ้ย 

[50 < Ccr < 80 มล./นาท]ี (n = 8) 

1.644 

[1.155, 2.342] 

1.629 

[1.161, 2.287] 

[ตอ้งไดร้บัการฟอกเลือด] (n = 7) [0.872, 1.813] [1.131, 2.282] 

เมืÉอใหผู้ป่้วยทีÉมีภาวะไขมนัในเลือดผิดปกติร่วมกบัระดับ TG สงู และผูป่้วยทีÉมีการทาํงานของไตบกพร่อง (กลุ่มทีÉมี

การทาํงานของไตบกพร่องระดบัรุนแรง ซึÉงมี eGFR <30 มล./นาที/1.73 ม2  หรือในผูป่้วยทีÉมีการฟอกไต และกลุ่มทีÉ

มีการทาํงานของไตบกพรอ่งระดับเล็กนอ้ยถึงปานกลาง ซึÉงมี eGFR ≥30 และ <60 มล./นาที/1.73 ม2) รบัประทาน 
PARMODIA ขนาด 0.1 มก. วนัละ 2 ครัÊง ในตอนเชา้และตอนเย็น เป็นเวลา 12 สปัดาห ์อตัราส่วน [šŘ% CI] ของ

ค่าเฉลีÉยทางเรขาคณิตของ AUC0-t ในผูป่้วยกลุ่มทีÉมีการทาํงานของไตบกพร่องระดับรุนแรง เทียบกบัผูป่้วยกลุ่มทีÉมี

การทาํงานของไตบกพรอ่งระดับเล็กนอ้ยถึงปานกลาง (กลุ่มควบคมุ) ในสปัดาหท์ีÉ řŚ แสดงดังตารางต่อไปนี Ê ระดบั 

exposure ไม่ไดส้งูขึ Êนในผูป่้วยทีÉมีการทาํงานของไตบกพรอ่งระดับรุนแรง 

ตารางทีÉ 13  อตัราสว่น [90% CI] ของค่าเฉลีÉยทางเรขาคณิตของ AUC0-t ในผูป่้วยกลุม่ทีÉมีการทาํงานของไต                     

บกพรอ่งระดบัรุนแรง (n=8) เทียบกบัผูป่้วยกลุม่ทีÉมีการทาํงานของไตบกพรอ่งระดบัเล็กนอ้ยถึง     

              ปานกลาง (n=7) 
 อตัราส่วนของค่าเฉลีÉยทางเรขาคณิตของ AUC0-t  

[90% CI] 

กลุ่มทีÉมีการทาํงานของไตบกพรอ่งระดบัรุนแรง 

[eGFR <30 มล./นาที/1.73 ม2 หรือมีการฟอกไต] 

0.9177 

[0.6198, 1.3587] 

 
พารามิเตอรท์างเภสชัจลนศาสตร ์แสดงดงัตารางต่อไปนี Ê 

 
ตารางทีÉ 14 พารามิเตอรท์างเภสชัจลนศาสตร ์หลงัจากไดร้บัประทานยาซํÊา ในผูป่้วยทีÉมีภาวะไขมนัในเลือด 

ผิดปกติร่วมกบัระดบั TG สงู และผูป่้วยทีÉมีการทาํงานของไตบกพรอ่ง 
 Cmax 

(ng/mL) 

AUC0-t 

(ng · h/mL) 

กลุ่มทีÉมีการทาํงานของไตบกพรอ่งระดบัเล็กนอ้ยถึงปานกลาง 

[30 ≤ eGFR <60 มล./นาท/ี1.73 ม2] (n=7) 

2.4483± 

0.9535 

8.6994± 

4.0397 

กลุ่มทีÉมีการทาํงานของไตบกพรอ่งระดบัรุนแรง 

[eGFR <30 มล./นาที/1.73 ม2] (n=4) 

2.0508± 

0.6588 

7.4130± 

3.9548 

กลุ่มทีÉมีการทาํงานของไตบกพรอ่งระดบัรุนแรง 

[มีการฟอกไต] (n=4) 

1.8798± 

0.5728 

8.4470± 

3.3054 

Mean ± SD 
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5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลนิิก  

การศึกษาเกีÉยวกับการก่อมะเรง็ในหน ู(>0.075 มก./กก./วนั) พบการเพิÉมขึ Êนของอบุตัิการณข์องมะเรง็เซลลต์บัและ

เนื Êองอกเซลลต์ับ การศกึษาเกีÉยวกบัการก่อมะเรง็ในหน ู(>0.3 มก./กก./วนั ในหนเูพศผูแ้ละ >1 มก./กก./วนั ในหนู

เพศเมีย) พบการเพิÉมขึ Êนของอบุตัิการณข์องมะเรง็เซลลต์บั, เนื Êองอกเซลลต์ับ, pancreatic acinar cell carcinomas, 

pancreatic acinar cell adenomas, testicular Leydig cell adenomas และ thyroidal follicular epithelial cell 

adenomas การคน้พบทัÊงหมดนี Êไดร้บัการพิจารณาว่าเกิดเฉพาะในสตัวฟั์นแทะ  

6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม 

6.1 รายการตัวยาไม่สาํคัญ 

แกนของยาเม็ด 

Lactose hydrate, Croscarmellose sodium, Microcrystalline cellulose, Hydroxypropylcellulose, 

Magnesium stearate 

ส่วนฟิลม์เคลอืบ 

Hypromellose, Triethyl citrate, Light anhydrous silicic acid, Titanium oxide, Carnauba wax 

6.2 ความไม่เข้ากันของยา  

ไม่มีขอ้มลู 

6.3 อายขุองยา 

3 ปี 

6.4 ข้อควรระวังพิเศษในการเก็บรักษา 

หา้มเก็บยาทีÉอณุหภมูสิงูกว่า 30 องศาเซลเซียส 

หลงัจากหกัแบ่งเม็ดยา ควรเก็บใหพ้น้จากความชื Êน และควรใชย้าภายในเวลา 4 เดือน  

6.5 ลักษณะและสว่นประกอบของภาชนะบรรจุ  

แผงบลิสเตอร ์PVC/อลมูเินียม บรรจุในกล่อง กล่องละ 100 เม็ด (10 แผง แผงละ 10 เม็ด)  

6.6 ข้อควรระวังพิเศษในการกําจัด  

ผลิตภณัฑย์าทีÉไม่มีการใช ้หรือวสัดขุองเสียใดๆ ควรกาํจดัตามขอ้กาํหนดของทอ้งถิÉน  

7. ผู้นําหรอืสัÉงยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร  

นาํเขา้โดย บรษัิท โคว่า (ประเทศไทย) จาํกดั 

175 อาคารสาธรซิตี Êทาวเวอร ์ชัÊน 17 ถนนสาทรใต ้แขวงทุ่งมหาเมฆ เขตสาทร กรุงเทพฯ 10120 



Kowa Company, Ltd.  PARMODIA film-coated tablets 0.1 mg 

ภายใตก้ารอนญุาตจาก: Kowa Company, Ltd. 

 

8. ผู้ผลติและบรรจุ 

ผลิตและบรรจุโดย Kowa Company, Ltd., Nagoya Factory 

18-57, Hatooka 2-chome, Kita-ku, Nagoya, Aichi, JAPAN 

 
9.  เลขทะเบียนตาํรับยา 

Reg.No. 1C 15105/65 (NC)  

10. วันทีÉได้รับอนุมัติทะเบียนตาํรับยาครัÊงแรก 

10 August 2022 

11. วันทีÉมีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 

2 September 2024 


