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ชื่อผลิตภัณฑ ์ 

อินซูนิทินิบ 

 

ชื่อและความแรงของตัวยาสาํคัญ  

แต่ละแคปซูลประกอบดว้ยซูนิทินิบ 12.5, 25, 37.5 หรือ 50 มิลลิกรมั 

 

ลักษณะของผลิตภัณฑ ์ 

อินซูนิทินิบ (12.5 มก.):  แคปซูลเบอร ์4 สีสม้ พิมพอ์กัษรสีขาว “12.5 mg” บนตวัแคปซูล ภายในบรรจแุกรนลูสีเหลืองถงึสีสม้ 

 

อินซูนิทินิบ (25 มก.):  แคปซูลเบอร ์3 สีสม้ออกเหลือง-สีสม้ พิมพอ์กัษรสีขาว “25 mg” บนตวัแคปซูล ภายในบรรจแุกรนลูสี

เหลืองถึงสีสม้ 

 

อินซูนิทินิบ (37.5 มก.):  แคปซูลเบอร ์2 สีเหลือง พิมพอ์กัษรสีดาํ “37.5 mg” บนตวัแคปซูล ภายในบรรจุแกรนูลสีเหลืองถึงสี

สม้ 

 

อินซูนิทินิบ (50 มก.):  แคปซูลเบอร ์1 สีสม้ออกเหลือง พิมพอ์ักษรสีขาว “50 mg” บนตัวแคปซูล ภายในบรรจุแกรนูลสี

เหลืองถึงสีสม้ 

 

รายการส่วนประกอบทีไ่ม่ใช่ตัวยาสาํคัญ (List of excipients) 

ส่วนประกอบแคปซูล 

Microcrystalline Cellulose, Mannitol, Croscarmellose Sodium, Povidone, Magnesium Stearate 

 

เปลือกแคปซูล 

อินซูนิทินิบ (12.5 มก.):  Gelatin, Red Iron Oxide, Titanium Dioxide 

อินซูนิทินิบ (25 มก.):  Gelatin, Black Iron Oxide, Red Iron Oxide, Yellow Iron Oxide, Titanium Dioxide 

อินซูนิทินิบ (37.5 มก.):  Gelatin, Yellow Iron Oxide, Titanium Dioxide 

อินซูนิทินิบ (50 มก.):  Gelatin, Black Iron Oxide, Red Iron Oxide, Yellow Iron Oxide, Titanium Dioxide 

 
เภสัชพลศาสตร/์เภสัชจลนศาสตร ์

เภสัชพลศาสตร ์

ซูนิทินิบยบัยัง้ทยัโรซีนไคเนส (RTKs) ท่ีทาํหนา้ท่ีเป็นตวัรบั (RTKs) ของสารหลายอย่าง มีบทบาทในการเจริญเติบโตของเนือ้

งอก การสรา้งหลอดเลือดแดงใหม่ท่ีผิดปกติ และการลกุลามแพรก่ระจายของมะเรง็ ซูนิทินิบยบัยัง้ตวัรบัของ platelet-derived 

growth factor receptors (PDGFRα and PDGFRβ), vascular endothelial growth factor receptors (VEGFR1, VEGFR2, 

and VEGFR3), stem cell factor receptor (KIT), Fms-like tyrosine kinase-3 (FLT3), colony stimulating factor receptor 

Type 1 (CSF-1R) และ the glial cell-line derived neurotrophic factor receptor (RET) การยบัยัง้ของซูนิทินิบในการทาํงาน

ของ RTKs เหล่านี ้แสดงใหเ้ห็นไดจ้าก biochemical และ cellular assays และผลของการยบัยัง้การทาํงานของเอนไซม ์แสดง

ใหเ้ห็นไดจ้าก cell proliferation assays ตวัเมตาบอไลทป์ฐมภมูิจะมีความแรงใกลเ้คยีงกบัซูนิทินิบเมื่อเปรียบเทียบโดยใช ้ 

biochemical และ cellular assay 
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ในสัตวท์ดลอง ซูนิทินิบยับยั้งกระบวนการ phosphorylation ของ RTKs หลายชนิด  (PDGFRβ, VEGFR2, KIT) ใน tumor 

xenografts ท่ีมี RTK เป้าหมาย และแสดงความสามารถในการยบัยัง้การเติบโตของเนือ้งอกหรือการลดขนาดลงของเนือ้งอก 

และ/ หรือ ยบัยัง้การลกุลามแพร่กระจายของมะเร็งในแบบจาํลองการทดสอบมะเร็งบางการทดลอง ซูนิทินิบแสดงฤทธ์ิยบัยัง้

การเจริญเติบโตของเซลล์เนื ้องอกโดย dysregulated target RTKs (PDGFR, RET, or KIT) ในหลอดทดลองและยับยั้ง  

PDGFRβ และ VEGFR2 ซึ่งจาํเป็นต่อกระบวนการสรา้งหลอดเลือดแดงใหม่ของเนือ้งอก (angiogenesis) ในสตัวท์ดลอง 

 
เภสัชจลนศาสตร ์ 

การดดูซมึ 

โดยทั่วไปความเขม้ขน้สงูสดุของยาในพลาสมา (Cmax) ภายหลงัการรบัประทานยาอยู่ระหว่าง 6-12 ชั่วโมง (tmax) อาหารไม่มี

ผลต่อค่าชีวประสิทธิผลของซูนิทินิบ 

 

การกระจายยา 

จากการวิเคราะหใ์นหลอดทดลอง ยาซูนิทินิบและเมตาบอไลทห์ลักท่ีออกฤทธิ์ของยา (primary active metabolite) จับกับ

โปรตีนในพลาสมาของมนษุยเ์ท่ากบั 95% และ 90% ตามลาํดบัโดยไม่ขึน้กับความเขม้ขน้ของยาในช่วงระหว่าง 100-400 นา

โนกรมัต่อมิลลิลิตร พบว่าปรมิาตรการกระจายตวัของยาซูนิทินิบ (volume of distribution, Vd/F) มาก (2,230 ลิตร) ซึ่งบ่งชีถ้ึง

การกระจายยาเขา้ถึงเนือ้เยื่อในขนาดการใหย้าในช่วง 25-100 มิลลิกรมั ค่า AUC และ Cmax เพ่ิมขึน้เป็นสดัส่วนกับขนาดยาท่ี

ให ้

 

การเมตาบอลิซมึ 

จากการศึกษาในหลอดทดลอง ค่า Ki ท่ีคาํนวณไดส้าํหรับ CYP isoforms ทั้งหมดท่ีทาํการทดสอบ (CYP1A2, CYP2A6, 

CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4/5 และ CYP4A9/11) แสดงใหเ้ห็นว่า ซูนิทินิบและ

เมตาบอไลทป์ฐมภูมิท่ีออกฤทธิ์ไม่เกิดปฏิกิริยาระหว่างยาต่อกันในทางคลินิกอย่างเด่นชดักับยาอ่ืน ๆ ท่ีอาจถูกเมตาบอไลซ์

ดว้ยเอนไซมเ์หล่านี ้

 

การศกึษาในหลอดทดลองแสดงใหเ้ห็นว่า ซูนิทินิบไม่ไดถ้กูเหน่ียวนาํหรือถกูยบัยัง้จาก CYP enzymes รวมทัง้ CYP3A4 ดว้ย  

 

ซูนิทินิบถูกเมตาบอไลซส่์วนใหญ่โดย CYP3A4 ซึ่งเป็น cytochrome P450 enzyme ไดเ้มตาบอไลทป์ฐมภูมิท่ีออกฤทธิ์และจะ

ถกูเมตาบอไลซต์่อไปดว้ย CYP3A4 เมตาบอไลทห์ลกัท่ีออกฤทธ์ิคิดเป็น 23% ถึง 37% ของปรมิาณยาทัง้หมดท่ีไดร้บั  

 

การกาํจดัยา 

การขบัถ่ายยาส่วนใหญ่จะผ่านทางอจุจาระ (61%) และการกาํจดัยาและเมตาบอไลทผ่์านไตคิดเป็น 16% ของขนาดยาท่ีไดร้บั 

ซูนิทินิบและเมตาบอไลทป์ฐมภมูิท่ีออกฤทธิ์ของมนัเป็นสารประกอบหลกัของยาท่ีพบในพลาสมา ปัสสาวะและอจุจาระคิดเป็น 

91.5% 86.4% และ 73.8% ตามลาํดับ จากการศึกษาดว้ย radioactivity ของตัวอย่างแบบ pooled เมตาบอไลทส่์วนย่อย 

(minor) จะพบในปัสสาวะและอุจจาระ แต่โดยทั่ วไปไม่พบในพลาสมา ค่าการกําจัดยาท่ีให้โดยการรับประทาน (oral 

clearance: CL/F) อยู่ในช่วงระหว่าง 34-62 ลิตร/ชม. และค่าความผนัแปรระหว่างผูป่้วยเท่ากบั 40% จากการใหย้ารบัประทาน

ครั้งเดียวในอาสาสมัครท่ีสุขภาพดี ค่าครึ่งชีวิต (terminal half-lives) ของซูนิทินิบและเมตาบอไลท์หลักท่ีออกฤทธิ์ชนิด 

desethyl โดยประมาณเท่ากบั 40-60 ชั่วโมง และ 80-110 ชั่วโมงตามลาํดบั 
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ข้อบ่งใช้  

ซูนิทินิบใช้รักษามะเร็งของเนือ้เยื่อส่วนโครงในกระเพาะอาหารและลาํไส ้(gastrointestinal stromal tumour (GIST)) ท่ีไม่

ตอบสนองต่อการรกัษาดว้ย imatinib mesylate แลว้เกิดการดือ้ยาหรือไม่สามารถทนต่อยาได ้

 

ซูนิทินิบมีขอ้บ่งใชส้าํหรบัการรกัษามะเรง็ของเซลลไ์ตชนิดแพรก่ระจาย (metastatic renal cell carcinoma (MRCC)) และชนิด

ลกุลาม (advanced renal cell carcinoma) 

 

ซูนิทินิบมีขอ้บ่งใชส้าํหรบัการรกัษาเนือ้งอกต่อมไรท่้อของตบัอ่อนแบบ well-differentiated (well-differentiated pancreatic 

neuroendocrine tumors (pNET)) ชนิดท่ีมีการลกุลามเฉพาะท่ีจนไม่สามารถผ่าตดัออกได ้(unresectable locally advances) 

หรือชนิดแพรก่ระจาย (metastatic disease) 

 

ขนาดยาทีแ่นะนําและวิธีการใช้ยา  

สาํหรบัการรกัษา GIST และ MRCC ขนาดยาท่ีแนะนาํของซูนิทินิบ คือ 50 มิลลิกรมั รบัประทานวนัละครัง้ ติดต่อกนั 4 สปัดาห ์

ตามดว้ยช่วงพกัการรบัประทานยา 2 สปัดาห ์(แผนการรกัษา 4/2) เพ่ือใหค้รบวงรอบการรกัษา 6 สปัดาห ์

 

ขนาดยาสาํหรบัการรกัษา pNET ขนาดยาท่ีแนะนาํของซูนิทินิบ คือ 37.5 มิลลิกรมั รบัประทานวนัละครัง้ โดยไม่ตอ้งมีช่วงพกั

การรบัประทานยา 

 

ซูนิทินิบอาจรบัประทานพรอ้มอาหารหรือไม่ก็ได ้

 

หากลืมรบัประทานยา ใหข้า้มยามือ้นัน้ไป แลว้กลบัมารบัประทานยาขนาดเดิมในวนัต่อมา ไม่ตอ้งรบัประทานเพ่ิมเพ่ือชดเชย

มือ้ท่ีไม่ไดร้บัประทาน 

 

การปรับเปลี่ยนขนาดยา (Dose modifications)  

ความปลอดภยัและการทนต่อยา 

สาํหรบัการรกัษา GIST และ MRCC อาจปรบัขนาดยาเพ่ิมขึน้หรือลดลงคราวละ 12.5 มิลลิกรมั ขึน้อยู่กับความปลอดภยัและ

การทนต่อยาของแต่ละบคุคล อาจเพ่ิมขึน้ไดถ้ึง 75 มิลลิกรมั หรือลดลงเหลือ 25 มิลลิกรมัต่อวนั 

 

สาํหรบัการรกัษา pNET อาจปรบัขนาดยาเพ่ิมขึน้หรือลดลงคราวละ 12.5 มิลลิกรมั ขึน้อยู่กบัความปลอดภยัและการทนต่อยา

ของแต่ละบคุคล ขนาดยาสงูสดุท่ีใหใ้นการศกึษาทางคลินิกระยะท่ี 3 คือ 50 มิลลิกรมัต่อวนั 

 

อาจตอ้งหยดุใชย้า โดยขึน้อยู่กบัความปลอดภยัและการทนต่อยาของแต่ละบคุคล 

 
การยบัยัง้หรือเหน่ียวนาํเอนไซม ์CYP3A4 

ควรหลีกเล่ียงการใหซู้นิทินิบร่วมกับยาท่ีเหน่ียวนาํเอนไซม ์CYP3A4 อย่างแรง เช่น rifampin ถา้จาํเป็นตอ้งใชย้ากลุ่มนี ้อาจ

จําเป็นต้องเพ่ิมขนาดซูนิทินิบครั้งละ 12.5 มิลลิกรัม จนได้ขนาดยาสูงสุด 87.5 มิลลิกรัม (GIST และ MRCC) หรือ 62.5 

มิลลิกรมั (pNET) ต่อวนั ทัง้นีต้อ้งเฝา้ระวงัติดตามความสามารถในการทนต่อยา 
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ควรหลีกเล่ียงการใหซู้นิทินิบร่วมกับยาท่ียบัยัง้เอนไซม ์CYP3A4 อย่างแรง เช่น ketoconazole ถา้จาํเป็นตอ้งใชย้ากลุ่มนี ้อาจ

จาํเป็นตอ้งลดขนาดซูนิทินิบลงคราวละ 12.5 มิลลิกรัม จนถึงขนาดยาตํ่าสุด 37.5 มิลลิกรัม (GIST และ MRCC) หรือ 25 

มิลลิกรมั (pNET) ต่อวนั 

 

แนะนาํใหพิ้จารณาเลือกใชย้ารว่มตวัอ่ืนท่ีไม่มีผลหรือมีผลนอ้ยต่อการเหน่ียวนาํหรือยบัยัง้เอนไซม ์CYP3A4 แทน 

 

การใชย้าในเด็ก 

ยงัไม่มีขอ้มลูเก่ียวกบัความปลอดภยัและประสิทธิผลของซูนิทินิบในผูป่้วยเด็ก 

 

การใชย้าในผูป่้วยสงูอาย ุ

ไม่ตอ้งปรบัขนาดยาในผูป่้วยสูงอายุ ไม่พบความแตกต่างในเร่ืองความปลอดภัยหรือประสิทธิผลระหว่างผูป่้วยอายุนอ้ยกับ

ผูป่้วยสงูอายอุย่างมีนยัสาํคญั 

 

ผูป่้วยท่ีมีการทาํงานของตบับกพรอ่ง 

ไม่มีความจาํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาเมื่อใหย้าซูนิทินิบในผูป่้วยท่ีมีการทาํงานของตบับกพร่องเล็กนอ้ย (Child-Pugh Class A) 

หรือปานกลาง (Child-Pugh Class B) ยงัไม่มีการศึกษาซูนิทินิบในผูท่ี้มีการทาํงานของตบับกพร่องอย่างรุนแรง (Child-Pugh 

class C) 
 
ผูป่้วยท่ีมีการทาํงานของไตบกพรอ่ง 

ไม่จาํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาเริ่มตน้เมื่อใหย้าซูนิทินิบในผูป่้วยท่ีมีการทาํงานของไตบกพรอ่งระดบัอ่อนถึงรุนแรง หรือท่ีเป็นโรคไต

ระยะสดุทา้ย (end-stage renal disease (ESRD)) ท่ีตอ้งทาํการลา้งไต การปรบัขนาดยาท่ีใหใ้นครัง้ต่อไป ควรขึน้อยู่กบัความ

ปลอดภยัและการทนต่อยาของผูป่้วยแต่ละราย 
 
ข้อห้ามใช้  
หา้มใชซู้นิทินิบในผูป่้วยท่ีภาวะภมูิไวเกินต่อซูนิทินิบหรือส่วนประกอบอ่ืน ๆ ของยา (โปรดดหูวัขอ้ รายการส่วนประกอบท่ีไม่ใช่ตวัยาสาํคญั) 

 
คาํเตือนและข้อควรระวัง  

คาํเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

ยานีอ้าจทาํใหเ้กิดอนัตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคมุของแพทยเ์ท่านัน้ 

 

ผิวหนงัและเนือ้เยื่อ 

การเปล่ียนสีของผิวหนงั อาจเกิดขึน้ไดเ้น่ืองจากสีของตวัยาสาํคญั (สีเหลือง) เป็นปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงคท่ี์มีรายงานบ่อย

มาก ควรแนะนาํผูป่้วยว่าสีผมหรือผิวหนงัอาจมีสีจางลงระหว่างการรกัษาดว้ยซูนิทินิบ ผลอ่ืน ๆ ต่อผิวหนงัท่ีอาจพบ ไดแ้ก่ ผิว

แหง้ ผิวหนา หรือผิวแตกมีตุ่มนํา้ หรือบางครัง้อาจพบผ่ืนท่ีฝ่ามือ และฝ่าเทา้ 

 

เหตกุารณด์งักล่าวขา้งตน้ จะไม่เกิดสะสมและมกักลบัคืนเป็นปกติ โดยทั่วไปไม่มีผลใหต้อ้งหยดุการรกัษา 

 

มีรายงานการเกิดปฏิกิริยาท่ีผิวหนังอย่างรุนแรง ซึ่งรวมถึง erythema multiforme (EM) และกรณีซึ่งอาจะเป็น Stevens-
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Johnson syndrome (SJS) ท่ีบางครัง้เป็นอนัตรายถึงชวีิต  หากพบอาการแสดงหรืออาการของ SJS หรือ EM (เช่น ผ่ืนท่ีผิวหนงั

ซึ่งลกุลามและมกัมีตุ่มพองหรือแผลพุพองท่ีเยื่อเมือกร่วมดว้ย) ควรหยุดยาซูนิทินิบ และหา้มกลบัไปใหย้าอีกหากผูป่้วยไดร้บั

การวินิจฉัยยืนยนัว่าเป็น SJS ในบางกรณีท่ีสงสยัว่าเกิด EM ผูป่้วยสามารถกลบัไปใชย้าซูนิทินิบไดใ้หม่ ท่ีขนาดยาตํ่าลงหลงั

หายจาก EM แลว้ ผูป่้วยบางรายในกลุ่มนีไ้ดร้บัยากลุ่ม corticosteroids หรือยาตา้นฮิสตามีนรว่มดว้ย 

 

ภาวะเลือดออก 

ภาวะเลือดออกท่ีพบ ไดแ้ก่ เลือดออกในทางเดินอาหาร (GI) ทางเดินหายใจ กอ้นมะเรง็ ทางเดินปัสสาวะและสมอง 

 

ควรเฝา้ระวงัผูป่้วยโดยการตรวจและนบัเม็ดเลือด (complete blood counts) รว่มกบัการตรวจรา่งกายอย่างใกลช้ิด 

 

ทางเดินอาหาร 

พบผลแทรกซอ้นท่ีรุนแรงในระบบทางเดินอาหาร พบไดน้อ้ยในผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาท่ีเป็นมะเร็งในช่องทอ้งท่ีไดร้บัการรกัษา

ดว้ยซูนิทินิบ โดยบางครัง้ผลแทรกซอ้นท่ีเกิดกบัระบบทางเดินอาหารอาจทาํใหเ้สียชีวิตได ้รวมถึงทางเดินอาหารทะล ุ

 

อาการอนัไม่พึงประสงคข์องยาต่อระบบทางเดินอาหาร 

อาการคล่ืนไส ้ทอ้งเสีย เยื่อบุในช่องปากอกัเสบ อาหารไม่ย่อย อาเจียน เป็นอาการอนัไม่พึงประสงคข์องยาต่อระบบทางเดิน

อาหารท่ีพบบ่อยท่ีสดุในการรกัษา การรกัษาแบบประคบัประคอง อาจรวมการรกัษาเพ่ือตา้นอาเจียนหรือทอ้งเสีย 

 

ตบัอ่อนอกัเสบ 

พบการเพ่ิมขึน้ของเอนไซม ์ lipase และ amylase ในซีรมัของผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาทางคลินิกท่ีเป็นมะเร็งกอ้นทึบชนิดต่าง ๆ ท่ี

ไดร้บัซูนิทินิบ การเพ่ิมขึน้ของระดบัเอนไซม ์lipase เป็นแบบชั่วคราว และโดยทั่วไปไม่เก่ียวขอ้งกบัอาการและอาการแสดงของ

ตบัอ่อนอกัเสบ (pancreatitis) ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาท่ีเป็นมะเร็งกอ้นทึบชนิดต่าง ๆ หากเกิดอาการตบัอ่อนอกัเสบ ผูป่้วยควร

หยดุใชซู้นิทินิบ และใหก้ารรกัษาแบบประคบัประคองอย่างเหมาะสม 

 

พิษต่อตบั 

พบความเป็นพิษต่อตบัในผูป่้วยท่ีใชซู้นิทินิบ กรณีท่ีเกิดตบัวาย ซึ่งมีบางรายเสียชีวิตนัน้ พบไม่ถึง 1% ในผูป่้วยเนือ้งอกชนิด

ก้อนทึบท่ีรักษาด้วยซูนิทินิบ ให้ตรวจระวังและติดตามการทํางานของตับ (alanine transaminase [ALT], aspartate 

transaminase [AST], ระดบั bilirubin) ก่อนเริ่มการรกัษา ระหว่างการรกัษาในแต่ละรอบ และเมื่อมีอาการบ่งชีท้างคลินิก ควร

ระงบัการใหย้าซูนิทินิบไวก้่อน หากเกิดเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคท่ี์เก่ียวกบัตบัในระดบัความรุนแรง 3 หรือ 4 และเลิกใชย้าหาก

ผลขา้งเคียงตอ่ตบัยงัคงอยู่แมจ้ะหยดุการใชย้าแลว้ 

 

ภาวะทางโลหิตวิทยา 

มีรายงานการลดลงของเม็ดเลือดขาวชนิดนิวโทรฟิลและการลดลงของเกล็ดเลือด เหตุการณ์ดังกล่าวจะไม่เกิดสะสม มัก

กลบัคืนเป็นปกติ และโดยทั่วไปไม่มีผลใหต้อ้งหยดุใชย้า ยงัมีรายงานของภาวะเลือดออกท่ีเก่ียวขอ้งกบัภาวะเกล็ดเลือดตํ่ากว่า 

 

ปกติซึ่งบางรายพบการเสียชีวิตรว่มดว้ย 
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ควรทาํ complete blood counts เมื่อเริ่มแต่ละวงรอบการรกัษาแต่ละครัง้ในผูป่้วยท่ีไดร้บัยาซูนิทินิบ 

 

ระบบหลอดเลือดและหวัใจ 

มีรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคเ์ก่ียวกบัหลอดเลือดและหวัใจรวมถึงหวัใจลม้เหลว โรคกลา้มเนือ้หวัใจ (cardiomyopathy) 

โรคกลา้มเนือ้หวัใจขาดเลือด (myocardial ischaemia) และกลา้มเนือ้หวัใจตายเน่ืองจากขาดเลือด (myocardial infarction) 

ซึ่งบางรายพบการเสียชีวิตรว่มดว้ย จึงตอ้งระมดัระวงัเมื่อใหซู้นิทินิบกบัผูป่้วยท่ีมีความเส่ียงหรือมีประวตัิของเหตกุารณเ์หล่านี ้ 

 

จากการศึกษาทางคลินิกของยาซูนิทินิบท่ีไดค้ัดผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาออกหากท่ีมีอาการทางหัวใจ เช่น กลา้มเนือ้หัวใจตาย

เน่ืองจากการขาดเลือด (รวมทั้งอาการเจ็บหนา้อกชนิดรุนแรง/ไม่คงท่ี) การผ่าตัดหลอดเลือดหวัใจหรือหลอดเลือดแดงส่วน

ปลาย (coronary/peripheral artery bypass graft) ภาวะหวัใจลม้เหลวท่ีมีอาการ  โรคหลอดเลือดสมองผิดปกติ (แตก ตีบ อดุ

ตนั) หรือสมองขาดเลือดชั่วคราว (transient ischaemic attack) หรือการอุดกัน้ของหลอดเลือดปอด (pulmonary embolism) 

ภายในช่วง 12 เดือนก่อนไดร้บัซูนิทินิบ พบว่ายงัไม่สามารถทราบว่าผูป่้วยท่ีมภีาวะเหล่านีร้่วมดว้ยอาจมีความเส่ียงเพ่ิมขึน้ใน

การเกิดภาวะการทาํงานของหวัใจหอ้งล่างซา้ยผิดปกติท่ีสมัพนัธก์บัยาหรือไม่ แพทยค์วรไดร้บัคาํแนะนาํใหพิ้จารณาถึงปัจจยั

เส่ียงนีก้บัประโยชนข์องยาท่ีอาจเป็นไปได ้ควรตรวจระวงัและติดตามผูป่้วยเหล่านีอ้ย่างใกลช้ิด สาํหรบัอาการและอาการแสดง

ทางคลินิกของภาวะหัวใจลม้เหลวในขณะท่ีไดร้ับซูนิทินิบ ควรพิจารณาประเมินค่า LVEF ก่อนการรักษาและประเมินเป็น   

ระยะ ๆ ในระหว่างท่ีผูป่้วยไดร้บัซูนิทินิบ  ในผูป่้วยท่ีปราศจากปัจจยัเส่ียงดา้นหวัใจก็ควรไดร้บัการประเมินค่า LVEF ก่อนการ

รกัษาดว้ย 

 

แนะนาํใหห้ยุดใชซู้นิทินิบ เมื่อปรากฏอาการทางคลินิกของภาวะหวัใจลม้เหลว ในผูป่้วยท่ีไม่มีหลกัฐานทางคลินิกของภาวะ

หวัใจลม้เหลว แต่มี ejection fraction นอ้ยกว่า 50% และลดลงมากกว่า 20% ของค่าก่อนการรกัษาควรหยุดใชซู้นิทินิบและ/

หรือลดขนาดยาลง 

 
QT interval Prolongation 

ยาซูนิทินิบท่ีระดบัความเขม้ขน้ประมาณ 2 เท่าของขนาดท่ีใชร้กัษา ทาํให ้QTcF (Fridericia’s correction) interval ยาวนาน

ขึน้ แต่ไม่มีผูป่้วยความรุนแรงมากกว่าขัน้ 2 ตามเกณฑค์าํจาํกัดความทั่วไปของเหตุการณอ์ันไม่พึงประสงค ์ฉบับท่ี 3 เร่ือง

อุบัติการณ์ QT/QTc interval ยาวนานขึ ้น (Common Terminology Criteria for Adverse Events เวอร์ชั่ น 3.0 (CTCAE) 

QT/QTc interval prolongation) QT interval prolongation ซึ่งอาจนาํไปสู่การเพ่ิมความเส่ียงต่อภาวะหัวใจหอ้งล่างเตน้ไม่

เป็นจังหวะ (ventricular arrhythmias) รวมทั้ง Torsade de pointes พบการเกิด Torsade de pointes น้อยกว่า 0.1% ของ

ผูป่้วยท่ีไดร้บัซูนิทินิบ จึงแนะนาํใหใ้ชซู้นิทินิบดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีมีประวตัิของ QT interval prolongation ผูป่้วยท่ี

กาํลงัไดร้บัยารกัษาภาวะหวัใจเตน้ไม่เป็นจงัหวะ หรือผูป่้วยท่ีมีโรคหวัใจท่ีเก่ียวขอ้งอยู่เดิม หวัใจเตน้ชา้หรือมีความผิดปกติของ

ระดับเกลือแร่ในร่างกาย การใหก้ารรกัษาร่วมกันกับยาท่ีมีฤทธ์ิแรงในการยบัยัง้เอนไซม ์CYP3A4 อาจเพ่ิมความเขม้ขน้ของ     

ซูนิทินิบในพลาสมา จึงควรใชด้ว้ยความระมดัระวงั และควรลดขนาดของยาซูนิทินิบท่ีใชล้ง 

 
ภาวะความดนัโลหิตสงู 

พบรายงานการเกิดภาวะความดนัโลหิตเมื่อใชซู้นิทินิบ รวมถึงความดนัโลหิตสงูชนิดรุนแรง (ความดนัซีสโตลิกมากกว่า 200 

มม.ปรอท หรือความดนัไดแอสโตลิกมากกว่า 110 มม.ปรอท) ควรตรวจผูป่้วยเพ่ือคน้หาภาวะความดนัโลหิตสูงและทาํการ

ควบคุมตามความเหมาะสม แนะนาํใหห้ยุดยาชั่วคราวในผูป่้วยท่ีมีภาวะความดนัโลหิตสงูชนิดรุนแรงซึ่งไม่สามารถควบคมุได้

ดว้ยยา โดยอาจจะกลบัมาใชย้าไดใ้หม่เมื่อควบคมุความดนัโลหิตไดอ้ย่างเหมาะสมแลว้ 
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ต่อมไทรอยดท์าํงานผิดปกต ิ(Thyroid dysfunction) 

แนะนาํใหต้รวจวัดค่าพืน้ฐานทางหอ้งปฏิบัติการของการทาํงานของต่อมไทรอยด ์และผูป่้วยท่ีมีภาวะการทาํงานของต่อม

ไทรอยดบ์กพร่อง (hypothyroidism) หรือภาวะการทาํงานของต่อมไทรอยดส์ูง (hyperthyroidism) ควรไดร้บัการรกัษาตาม

มาตรฐานปฏิบตัิทางการแพทยก์่อนเริ่มการรกัษาดว้ยซูนิทินิบ ในระหว่างการรกัษาดว้ยซูนิทินิบ ควรสงัเกตผูป่้วยทุกรายอย่าง

ใกลช้ิดว่ามีสญัญาณและอาการของภาวะการทาํงานผิดปกติของต่อมไทรอยดห์รือไม่ ผูป่้วยท่ีมีสญัญาณ และ/หรือ อาการท่ีบ่ง

ถึงภาวะการทาํงานผิดปกติของตอ่มไทรอยดค์วรไดร้บัการตรวจระวงัและติดตามผลทางหอ้งปฏิบตัิการของการทาํงานของตอ่ม

ไทรอยดแ์ละไดร้บัการรกัษาตามมาตรฐานทางการแพทยต์่อไป 

 

อาการชกั (Seizures) 

มีรายงานพบอาการชัก ผู้ป่วยท่ีมีอาการชักจาก reversible posterior leukoencephalopathy syndrome (RPLS) อาจมี

อาการ/ อาการแสดงของ RPLS เช่น ความดันโลหิตสูง ปวดศีรษะ ความตื่นตัวลดลง การทาํงานทางสมองเปล่ียนไป และ

สูญเสียการมองเห็น รวมทั้งตาบอดจากรอยโรคในสมอง (cortical blindness) ควรไดร้บัการควบคุมอาการดว้ยยา รวมทั้ง

ควบคมุภาวะความดนัโลหิตสงู แนะนาํใหห้ยดุใชซู้นิทินิบชั่วคราว ตามดว้ยการรกัษาอาการท่ีเกิด  ภายหลงัจากท่ีอาการกลบัสู่

ปกติแลว้อาจกลบัไปใหก้ารรกัษาตามเดิมโดยดยู่ในดลุยพินิจของแพทยผ์ูท้าํการรกัษา 

 

การผ่าตดั (Surgical procedures) 

มีรายงานการสมานแผลบกพร่องในระหว่างการรกัษาดว้ยยาซูนิทินิบ เพ่ือเป็นการป้องกันไวก้่อน จึงแนะนาํใหห้ยุดการใชย้า   

ซูนิทินิบไวช้ั่วคราวในผูป่้วยท่ีตอ้งไดร้บัการผ่าตดัใหญ่ ประสบการณท์างคลินิกเก่ียวกับระยะเวลาท่ีจะกลบัมาเริ่มรกัษาดว้ย

ยาซูนิทินิบต่อหลงัจากการผ่าตดัใหญ่ยงัมีจาํกัด ดงันัน้การตดัสินใจกลบัมาเริ่มรกัษาดว้ยยาซูนิทินิบต่อนัน้ควรขึน้อยู่กับการ

คาดคะเนทางคลินิกถึงการฟ้ืนตวัจากการผ่าตดัของผูป่้วย 

 

การตายของกระดกูขากรรไกร (Osteonecrosis of the jaw, ONJ) 

พบการรายงานของการเกิดการตายของกระดูกขากรรไกรในผูป่้วยท่ีไดร้บัยาซูนิทินิบ ผูป่้วยส่วนใหญ่ท่ีเกิดอาการดงักล่าวนัน้

เกิดจากการไดร้บัยาบิสฟอสฟาเนต (biphosphanates) สาํหรบัฉีดเขา้หลอดเลือดดาํ (IV) มาก่อนหรือไดร้บัยานีพ้รอ้มกัน ซึ่ง

กรณีดังกล่าวนี้ถูกจัดว่าเป็นความเส่ียงท่ีจะทําให้เกิดการตายของกระดูกขากรรไกร ดังนั้นควรระมัดระวังเมื่อได้รับ                     

ซูนิทินิบพรอ้มกนักบัหรือต่อจากยาบิสฟอสฟาเนต (biphosphanates) สาํหรบัฉีดเขา้หลอดเลือดดาํ 

 

การทาํหตัถการในช่องปากท่ีก่อใหเ้กิดแผล เป็นอีกปัจจยัท่ีถูกจดัว่าเป็นความเส่ียงท่ีก่อใหเ้กิดการตายของกระดูกขากรรไกร 

ก่อนไดร้บัยาซูนิทินิบควรมีการตรวจฟันและการป้องกันทางทนัตกรรมอย่างเหมาะสม ในผูป่้วยท่ีกาํลงัไดร้บัยาซูนิทินิบ และ

ไดร้บัยาบิสฟอสฟาเนต (biphosphanates) สาํหรบัฉีดเขา้หลอดเลือดดาํมาก่อน หากเป็นไปไดค้วรหลีกเล่ียงวิธีการต่าง ๆ ท่ี

รุกรานฟัน 

 

กลุ่มอาการมะเรง็ถกูทาํลาย (Tumor Lysis Syndrome, TLS) 

โดยทั่วไปผูป่้วยท่ีมีความเส่ียงต่อ TLS มกัเป็นผูป่้วยท่ีมีขนาดของเนือ้งอกใหญ่ก่อนการรกัษา ควรเฝา้ระวงัตดิตามผูป่้วยเหล่านี้

อย่างใกลช้ิดและใหก้ารรกัษาตามท่ีระบทุางคลินิก 

 

Necrotizing fasciitis 
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มีรายงาน Necrotizing fasciitis รวมถึงท่ีเกิดขึน้ท่ีฝีเย็บ ซึ่งพบไดน้อ้ย แต่บางกรณีอนัตรายถึงชีวิต ควรหยดุใชซู้นิทินิบในผูป่้วย

ท่ีเกิด Necrotizing fasciitis และเริ่มการรกัษาท่ีเหมาะสมโดยทนัที 

 

เสน้เลือดอดุตนัในหลอดเลือดขนาดเล็ก (Thrombotic microangiopathy) 

พบภาวะเสน้เลือดอดุตนัในหลอดเลือดขนาดเล็ก (Thrombotic microangiopathy, TMA) รวมไปถึงภาวะผ่ืนจํา้เลือดจากเกล็ด

เ ลือดน้อย ( thrombotic thrombocytopaenic purpura, TTP) และกลุ่มอาการเม็ดเ ลือดแดงแตก (hemolytic uremic 

syndrome, HUS) ท่ีบางครัง้สามารถนาํไปสู่ภาวะไตวาย หรือมีอันตรายถึงแก่ชีวิต และมีรายงานในผูป่้วยท่ีไดร้บัการรกัษา

ดว้ยซูนิทินิบเพียงชนิดเดียว และในผูป่้วยท่ีไดร้บัซูนิทินิบรว่มกบั bevacizumab ควรหยุดการรกัษาดว้ยซูนิทินิบในผูป่้วยท่ีเกิด

ภาวะ TMA พบว่าภาวะ TMA ท่ีเกิดจากยานัน้สามารถกลบัมาเป็นปกติไดห้ลงัจากหยดุใชย้า 

 

ภาวะโปรตีนในปัสสาวะ (proteinuria) 

มีรายงานภาวะโปรตีนในปัสสาวะ และ nephrotic syndrome แนะนาํใหต้รวจหาค่าปัสสาวะตัง้ตน้ไว ้และควรตรวจติดตาม

ผูป่้วยว่ามีภาวะโปรตีนในปัสสาวะเกิดขึน้หรือแย่ลงหรือไม่     ยังไม่มีการประเมินความปลอดภัยอย่างเป็นระบบในการใช ้       

ซูนิทินิบต่อไปในผู้ป่วยท่ีมีภาวะโปรตีนในปัสสาวะขั้นปานกลางหรือรุนแรง ควรหยุดใชซู้นิทินิบในผู้ป่วยท่ีเป็น nephrotic 

syndrome 

 

ระดบันํา้ตาลในเลือดตํ่า 

มีรายงานระดับกลูโคสในเลือดลดลง ซึ่งบางกรณีแสดงอาการทางคลินิกร่วมดว้ย ระหว่างการรกัษาดว้ยซูนิทินิบ ควรตรวจ

ระดบักลโูคสในเลือดในผูป่้วยเบาหวานเป็นประจาํ เพ่ือประเมินว่าจาํเป็นตอ้งปรบัขนาดยารกัษาเบาหวานหรือไม่ เพ่ือลดความ

เส่ียงต่อระดบันํา้ตาลในเลือดตํ่า 
 
อันตรกิริยากับยาอื่น ๆ   

ยาท่ีอาจเพ่ิมความเขม้ขน้ของซูนิทินิบในพลาสมา 

การใหซู้นิทินิบร่วมกับยาท่ีมีฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม ์CYP3A4 อย่างแรง เช่น คีโตโคนาโซล มีผลเพ่ิมค่า Cmax และ AUC0-∞ ของ

สารประกอบเชิงซอ้น (ซูนิทินิบ + เมตาบอไลทห์ลัก) ขึน้ 49% และ 51% ตามลาํดับ หลังจากใหซู้นิทินิบเพียงครัง้เดียว ใน

อาสาสมคัรท่ีมีสขุภาพด ี

 

การให้ซูนิทินิบร่วมกับยาในกลุ่มยับยั้งเอนไซม์ CYP3A4 อย่างแรงตัวอ่ืน ๆ (เช่น ritonavir, itraconazole, erythromycin, 

clarithromycin, grapefruit juice) อาจเพ่ิมความเขม้ขน้ของซูนิทินิบ ดังนั้นจึงควรหลีกเล่ียงการใหย้ากลุ่มนี ้อาจจาํเป็นตอ้ง

ปรบัขนาดยาของซูนิทินิบลง 

 

ยาท่ีอาจลดความเขม้ขน้ของซูนิทินิบในพลาสมา 

การใหซู้นิทินิบร่วมกบัยาท่ีมีฤทธิ์เหน่ียวนาํเอนไซม ์CYP3A4 เช่น rifampicin มีผลลดค่า Cmax และ AUC0-∞ ของสารประกอบ

เชิงซอ้น (ซูนิทินิบ + เมตาบอไลทห์ลัก) ลง 23% และ 46% ตามลาํดับ หลังจากใหซู้นิทินิบเพียงครัง้เดียวในอาสาสมัครท่ีมี

สขุภาพด ี

 

การให้ซูนิทินิบร่วมกับยาในกลุ่มเหน่ียวนําเอนไซม์ CYP3A4 อย่างแรงตัวอ่ืน ๆ (เช่น dexamethasone, phenytoin, 

carbamazepine, rifampin, phenobarbital หรือ Hypericum perforatum ท่ีรูจ้กัในชื่อ St. John’s Wort) อาจลดความเขม้ขน้
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ของซูนิทินิบ ดงันัน้จึงควรหลีกเล่ียงการใหย้ารว่มกับยาท่ีมีฤทธ์ิเหน่ียวนาํ หรือพิจารณาเลือกใชย้ารว่มท่ีไมม่ีหรือมีศกัยภาพตํ่า

ในการเหน่ียวนาํเอนไซม ์CYP3A4 หากจาํเป็นตอ้งใชย้ากลุม่นี ้อาจจาํเป็นตอ้งปรบัเพ่ิมขนาดของซูนิทินิบขึน้ 

 
ผลของอาหารทีมี่ต่อยา  

นํา้เกรปฟรุตอาจเพ่ิมความเขม้ขน้ของซูนิทินิบในเลือด อาหารไม่มีผลต่อค่าชีวประสิทธิผลของซูนิทินิบ จึงควรหลีกเล่ียงการ

รบัประทานยารว่มกบันํา้เกรปฟรุต 

 
สตรีมีครรภแ์ละสตรีระหว่างให้นมบุตร  

สตรีมีครรภ ์

ไม่มีการศกึษาการใชซู้นิทินิบในสตรีมีครรภ ์ไม่ควรใชซู้นิทินิบในระหว่างตัง้ครรภห์รือผูห้ญิงท่ีไม่ไดร้บัการคมุกาํเนิดเพียงพอ ถา้

ประโยชนท่ี์อาจไดร้บัไม่มากกว่าความเส่ียงท่ีเกิดกับทารกในครรภ ์หากใชซู้นิทินิบในระหว่างตัง้ครรภห์รือผูป่้วยตัง้ครรภข์ณะ

ไดร้บัซูนิทินิบ ผูป่้วยควรไดร้บัรูถ้ึงอนัตรายท่ีอาจเกิดขึน้ต่อทารกในครรภ ์สตรีวยัเจรญิพนัธุค์วรไดร้บัคาํแนะนาํใหห้ลีกเล่ียงการ

ตัง้ครรภใ์นขณะกาํลงัไดร้บัการรกัษาดว้ยซูนิทินิบ  

 

การเจรญิพนัธุ ์

ภาวการณเ์จรญิพนัธุข์องชายและหญิงลดลงไดใ้นขณะรกัษาดว้ยซูนิทินิบ 

 

สตรีใหน้มบตุร 

ซูนิทินิบ และ/หรือเมตาบอไลทข์องยาถกูขบัออกทางนํา้นมหน ูจึงไม่ควรใหน้มบตุรขณะไดร้บัซูนิทินิบ ถึงแมจ้ะยงัไม่ทราบวา่ยา

ถูกขบัออกทางนํา้นมมนุษยห์รือไม ่เน่ืองจากยาโดยทั่วไปถูกขบัออกทางนํา้นม และเพราะมีโอกาสเป็นไปไดท่ี้จะเกิดปฏิกิรยิา

อนัไม่พึงประสงคร์า้ยแรงต่อทารก จึงไม่ควรใหเ้ลีย้งลกูดว้ยนํา้นมตนเองระหว่างใชย้าซูนิทินิบ 

 
อาการไม่พึงประสงค ์ 

ระบบหวัใจและหลอดเลือด: อาการเจ็บหนา้อก  การลดลงของการสบูฉีดเลือดสู่หวัใจหอ้งล่างซา้ย  การอุดตนัหลอดเลือดดาํ 

ความดนัโลหิตสงู  อาการบวมท่ีหลอดเลือดขนาดเล็ก  เสน้เลือดอดุตนัท่ีปอด  ความดนัโลหิตสงูอย่างรุนแรง 

ระบบประสาทส่วนกลาง: หนาวสั่น  ซมึเศรา้  เวียนศีรษะ  อ่อนเพลีย  ปวดลิน้  ปวดหวั  นอนไม่หลบั  ปวดปาก 

ระบบผิวหนงั: ผมรว่ง เกิดผ่ืนแดง ผมเปล่ียนสี palmar-plantar erythrodysesthesia อาการคนั ผิวหนงัเปล่ียนสี (สีเหลือง) ผ่ืน

ท่ีผิวหนงั ผิวหนงัแหง้ไวต่อแสงมากผิดปกต ิ

ระบบต่อมไรท่้อและเมตาบอลิซึม: อลับูมินในเลือดลดลง  แคลเซียมในเลือดลดลง  แมกนีเซียมในเลือดลดลง  ฟอสเฟตใน

เลือดลดลง  โพแทสเซียมในเลือดลดลง  โซเดียมในเลือดลดลง  ภาวะนํา้ตาลตํ่า  ภาวะไทรอยดต์ํ่า  แคลเซียมในเลือด

เพ่ิมขึน้  นํา้ตาลในเลือดเพ่ิมขึน้  โพแทสเซียมในเลือดเพ่ิมขึน้  โซเดียมในเลือดเพ่ิมขึน้  กรดยรูคิในเลือดเพ่ิมขึน้ 

ระบบทางเดินอาหาร: อาการปวดทอ้ง  เบ่ืออาหาร  ทอ้งผกู  ทอ้งรว่ง การรบัรสผิดปกติ  อาการอาหารไม่ย่อย  ทอ้งอืด  โรคกรด

ไหลยอ้น  ริดสีดวงทวาร  อะไมเลสในเลือดเพ่ิมขึน้  ไลเปสในเลือดเพ่ิมขึน้ แผลในช่องปาก (รวมทัง้การเกิดเยื่อบุในช่อง

ปากเป่ือย  ปากแหง้ ปวดเหงือก เหงือกอกัเสบ ลิน้อกัเสบ ไม่สบายปาก แผลท่ีปาก  เยื่อบุในช่องปากอกัเสบ แผลท่ีลิน้)

คล่ืนไส ้ ตบัอ่อนอกัเสบ  อาเจียน  นํา้หนกัลด  ปากแหง้อนัเกิดจากต่อมนํา้ลายไม่สามารถผลิตนํา้ลาย 

ระบบโลหิต: จาํนวนเซลลเ์ม็ดเลือดขาวสมับูรณท่ี์ผิดปกติ (ลดลง)  ฮีโมโกลบินลดลง  นิวโทรฟิลลดลง  เกล็ดเลือดลดลง  การ

ตกเลือด (รวมถึง อาเจียนเป็นเลือด  ถ่ายเป็นเลือด  ไอเป็นเลือด  อุจจาระมีสีดาํ  ภาวะเลือดออกระหว่างรอบเดือน) 

ความผิดปกติของเม็ดเลือดขาวลิวโคไซท ์(ลดลง) 
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ตบั: บิลิรูบินในเลือดเพ่ิมขึน้ทางออ้ม  อลัคาไลนฟ์อสฟาเทสในเลือดเพ่ิมขึน้  ALT ในเลือดเพ่ิมขึน้  AST ในเลือดเพ่ิมขึน้   บิลิรู

บินในเลือดเพ่ิมขึน้ 

ระบบกลา้มเนือ้และโครงรา่ง: ปวดขอ้  ปวดหลงั  ครีอะตินีนฟอสฟาเทสในเลือดเพ่ิมขึน้  ปวดแขนขา  ปวดกลา้มเนือ้ กลา้มเนือ้

อ่อนแรง 

ระบบไต: ครีเอตินินในเลือดเพ่ิมขึน้ 

ระบบทางเดินหายใจ: ไอ  หายใจลาํบาก  เลือดกาํเดาไหล  อาการคลา้ยไขห้วดัใหญ่  โพรงจมูกอกัเสบ ปวดบริเวณคอหอย   

การติดเชือ้ทางเดินหายใจส่วนบน 

อ่ืน ๆ: ไข ้

 
อาการท่ีเกิดไดน้อ้ยแต่อาจทาํใหเ้สียชีวติได:้ ภาวะไตวายเฉียบพลนั   ภาวะ adrenocortical ไม่เพียงพอ  ภาวะหลอดเลือดตีบ

ตัน (รวมถึงอัมพาตชนิดสมองขาดเลือด  โรคหลอดเลือดสมอง  อุบัติเหตุหลอดเลือดสมอง  สมองขาดเลือดชั่วคราว)  

ภาวะหัวใจลม้เหลว  กลา้มเนือ้หัวใจผิดปกติ  เลือดออกในสมอง ถุงนํา้ดีอักเสบ (ชนิดไม่มีก้อนน่ิว)  ผ่ืน erythema 

multiforme  หลอดอาหารอกัเสบ ฝีคณัฑสตูร (บางครัง้เก่ียวขอ้งกบัเนือ้รา้ยและ / หรืออาการท่ีแย่ลง)  ภาวะติดเชือ้อย่าง

รุนแรงของ soft tissue  (รวมถึงบริเวณ perineum)  เลือดออกในทางเดินอาหาร  ทางเดินอาหารทะล ุ hemolytic uremic 

syndrome  ตบัลม้เหลว  พิษต่อตบั  ภาวะภูมิไวเกิน (รวมถึงการบวมใตช้ัน้ผิวหนงั)  ภาวะไทรอยดเ์กิน  หวัใจขาดเลือด 

กลา้มเนือ้หวัใจตาย  อาการโปรตีนรั่วในปัสสาวะ  neutropenic infection  กระดกูขากรรไกรตาย  ภาวะครรภเ์ป็นพิษ (พบ

โปรตีนในปัสสาวะและความดนัโลหิตสงูชนิดกลบัคืนได)้ QT interval ยาวขึน้ (ขึน้อยู่กบัขนาดยา)  พบโปรตีนในปัสสาวะ  

เลือดออกในปอด   pyoderma gangrenosum (รวมถึงเมื่อหยุดผลิตภัณฑ์แลว้อาการดีขึน้) ไตลม้เหลว เลือดออกท่ี

ทางเดินหายใจ  ติดเชือ้ท่ีทางเดินหายใจ (อาจจะรุนแรง)  ภาวะ reversible posterior leukoencephalopathy กลา้มเนือ้

อ่อนแรง (รวม/ปราศจากไตลม้เหลวเฉียบพลนั)  ชกั  ติดเชือ้ในเลือด  ผิวหนงัติดเชือ้ (อาจจะรุนแรง) Stevens-Johnson 

syndrome, thrombotic thrombocytopenic purpura, ไ ท ร อ ย ด์อั ก เ ส บ  torsades de pointes, toxic epidermal 

necrolysis, เลือดออกท่ีกอ้นเนือ้  tumor lysis syndrome  เลือดออกท่ีทางเดินปัสสาวะ  ทางเดินปัสสาวะติดเชือ้ (อาจจะ

รุนแรง)   หวัใจหอ้งล่างเตน้ผิดจงัหวะ  ความผิดปกติของการสมานแผล 

 
ผลต่อความสามารถในการขบัขี่ยานพาหนะ และการควบคมุเคร่ืองจกัร 

ไม่มีการศึกษาผลต่อความสามารถในการขับขี่ยานพาหนะและควบคุมเคร่ืองจักรกล ผูป่้วยควรไดร้บัการแนะนาํว่าอาจเกิด

อาการมึนงงในระหว่างการรกัษาดว้ยซูนิทินิบ  

 

การได้รับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา  

ไม่มียาตา้นฤทธ์ิ (antidote) เฉพาะสาํหรบัการไดร้บัซูนิทินิบเกินขนาด และการรกัษาการไดร้บัยาเกินขนาดควรประกอบไปดว้ย

การใหก้ารรกัษาประคบัประคองตามอาการ ถา้มีขอ้บ่งชี ้อาจจะกาํจดัยาในส่วนท่ียงัไม่ถกูดดูซมึโดยการทาํใหอ้าเจียน หรือลา้ง

ทอ้ง  

 
สภาวะการเก็บรักษา 

เก็บท่ีอณุหภมูิต ํ่ากว่า 30 องศาเซลเซียส 

 

รูปแบบยาและขนาดบรรจุทีมี่จาํหน่าย 

แผงบลิสเตอร ์(Aluminium-OPA/Alu/PVC) ละ 7 แคปซูล บรรจกุล่องกระดาษละ 4 แผง  

ขวดพลาสตกิสีขาวชนิด High Density Polyethylene (HDPE) ปิดดว้ยฝาสีขาวชนิด Polypropylene (PP) ละ 30 แคปซูล บรรจุ
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กล่องกระดาษละ 1 ขวด   

 
ชื่อและทีอ่ยู่ของผู้ผลิต  

REMEDICA LTD.  

Limassol Industrial Estate, Building 10-Antineoplastic & Immunomodulating Products, Aharnon Street, Limassol, 3056, 

Republic of Cyprus 

 

ชื่อและทีอ่ยู่ของผู้นําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

บรษิัท อินเทกา (ประเทศไทย) จาํกดั 

กรุงเทพมหานคร ประเทศไทย 

 

วันทีมี่การแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 

พฤศจิกายน 2566 
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Product Name 
INSUNITINIB 
 
Name and Strength of Active Ingredient 
Each hard capsule contains 12.5, 25, 37.5 or 50 mg sunitinib 
 
Product Description 
INSUNITINIB (12.5 MG): Capsules of size 4 with orange cap and orange body, printed with white 
ink “12.5 mg” on the body and containing yellow to orange granules 
 
INSUNITINIB (25 MG): Capsules of size 3 with caramel cap and orange body, printed with white 
ink “25 mg” on the body and containing yellow to orange granules 
 
INSUNITINIB (37.5 MG): Capsules of size 2 with yellow cap and yellow body, printed with black 
ink “37.5 mg” on the body and containing yellow to orange granules 
 
INSUNITINIB (50 MG): Capsules of size 1 with caramel cap and caramel body, printed with 
white ink “50 mg” on the body and containing yellow to orange granules 
 
List of excipients 
Capsule content  
Microcrystalline Cellulose, Mannitol, Croscarmellose Sodium, Povidone, Magnesium Stearate 
 
Capsule shell 
INSUNITINIB (12.5 MG): Gelatin, Red Iron Oxide, Titanium Dioxide 
 
INSUNITINIB (25 MG): Gelatin, Black Iron Oxide, Red Iron Oxide, Yellow Iron Oxide, Titanium 
Dioxide 
 
INSUNITINIB (37.5 MG): Gelatin, Yellow Iron Oxide, Titanium Dioxide 
 

INSUNITINIB (50 MG): Gelatin, Black Iron Oxide, Red Iron Oxide, Yellow Iron Oxide, Titanium 
Dioxide 
 
Pharmacodynamic/ Pharmacokinetics 
Pharmacodynamic properties  
Sunitinib inhibits multiple receptor tyrosine kinases (RTKs) that are implicated in tumor growth, 
pathologic angiogenesis and metastatic progression of cancer. Sunitinib was identified as an 
inhibitor of platelet-derived growth factor receptors (PDGFRα and PDGFRβ), vascular endothelial 
growth factor receptors (VEGFR1, VEGFR2, and VEGFR3), stem cell factor receptor (KIT), Fms-
like tyrosine kinase-3 (FLT3), colony stimulating factor receptor Type 1 (CSF-1R), and the glial 
cell-line derived neurotrophic factor receptor (RET). Sunitinib inhibition of the activity of these 
RTKs has been demonstrated in biochemical and cellular assays, and inhibition of function has 
been demonstrated in cell proliferation assays. The primary metabolite exhibits similar potency 
compared to sunitinib in biochemical and cellular assays. 
 
Sunitinib inhibited the phosphorylation of multiple RTKs (PDGFRβ, VEGFR2, KIT) in tumor 
xenografts expressing RTK targets in vivo and demonstrated inhibition of tumor growth or tumor 
regression, and/ or inhibited in metastases in some experimental models of cancer. Sunitinib 
demonstrated the ability to inhibit growth of tumor cells expressing dysregulated target RTKs 
(PDGFR, RET, or KIT) in vitro and to inhibit PDGFRβ- and VEGFR2-dependent tumor 
angiogenesis in vivo. 
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Pharmacokinetic properties 
Absorption 
Maximum plasma concentrations (Cmax) are generally observed from 6 to 12 hours (tmax) 
following oral administration. Food has no effect on the bioavailability of sunitinib.  
 
Distribution 
Binding of sunitinib and its primary active metabolite to human plasma protein in vitro was 95% 
and 90%, respectively, with no apparent concentration dependence in the range of 100-400 ng/mL. 
The apparent volume of distribution (Vd/F) for sunitinib was large (2230 L), indicating distribution 
into the tissues. In the dosing range of 25-100 mg, the area under the plasma concentration-time 
curve (AUC) and Cmax increased proportionately with dose. 
 
Metabolism 
The calculated in vitro Ki values for all CYP isoforms tested (CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, 
CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4/5, and CYP4A9/11) indicated that 
sunitinib and its primary active metabolite are unlikely to have any clinically relevant drug-drug 
interactions with drugs that may be metabolized by these enzymes. 
 
In-vitro studies indicate that sunitinib neither induces nor inhibits major CYP enzymes, including 
CYP3A4. 
 
Sunitinib is metabolized primarily by the cytochrome P450 enzyme, CYP3A4, to produces its 
primary active metabolite, which is further metabolized by CYP3A4. The primary active 
metabolite comprises 23% to 37% of the total exposure.  
 
Elimination 
Excretion is primarily via feces (61%) with renal elimination of drug and metabolites accounting 
for 16% of the administered dose. Sunitinib and its primary active metabolite were the major drug-
related compounds identified in plasma, urine, and feces, representing 91.5%, 86.4%, and 73.8% 
of radioactivity in pooled samples, respectively. Minor metabolites were identified in urine and 
feces, but generally were not found in plasma. Total oral clearance (CL/F) ranged from  34-62 L/hr 
with an inter-patient variability of 40%. Following administration of a single oral dose in healthy 
volunteers, the terminal half-lives of sunitinib and its primary active desethyl metabolite were 
approximately 40-60 hours and 80-110 hours, respectively. 
 
Indications  
Sunitinib is indicated for the treatment of gastrointestinal stromal tumour (GIST) after failure of 
imatinib mesylate treatment due to resistance or intolerance. 
 
Sunitinib is indicated for the treatment of advanced and/or metastatic renal cell carcinoma 
(MRCC). 
 
Sunitinib is indicated for the treatment of unresectable or metastatic, well-differentiated pancreatic 
neuroendocrine tumours (pNET) with disease progression. 
 
Recommended Dose and Mode of Administration  
For GIST and MRCC, the recommended dose of sunitinib is 50 mg taken orally once daily for 4 
consecutive weeks, followed by a 2-week off period (Schedule 4/2) to comprise a complete cycle 
of 6 weeks. 
 
For pNET, the recommended dose of sunitinib is 37.5 mg taken orally once daily without a 
scheduled rest period. 
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Sunitinib may be taken with or without food. 
 
If a dose is missed, the patient should not be given an additional dose. The patient should take the 
usual prescribed dose on the following day. 
 
Dose modifications 
Safety and tolerability 
For GIST and MRCC, dose modifications in 12.5 mg increments or decrements may be applied 
based on individual safety and tolerability up to 75 mg or down to 25 mg. 
 
For pNET, dose modification in 12.5 mg increments or decrements may be applied based on 
individual safety and tolerability. The maximum dose is 50 mg daily. 
 
Dose interruptions may be required based on individual safety and tolerability. 
 
CYP3A4 inhibitors/inducers 
Co-administration of sunitinib with strong CYP3A4 inducers such as rifampin, should be avoided. 
If this is not possible, the dose of sunitinib may need to be increased in 12.5 mg increments to a 
maximum of 87.5 mg (GIST and MRCC) or 62.5 mg (pNET) daily, based on careful monitoring 
of tolerability. 
 
Co-administration of sunitinib with strong CYP3A4 inhibitors, such as ketoconazole, should be 
avoided. If this is not possible, the dose of sunitinib may need to be reduced in 12.5 mg decrements 
to a minimum of 37.5 mg (GIST and MRCC) or 25 mg (pNET) daily.  
 
Selection of an alternative concomitant medication with no or minimal potential to induce or 
inhibit CYP3A4 is recommended. 
 
Use in Pediatrics 
The safety and efficacy of sunitinib in pediatric patients have not been established. 
 
Use in the Elderly 
Dose adjustments are not required in elderly patients. No significant differences in safety or 
efficacy were observed between younger and older patients. 
 
Hepatic Insufficiency 
No dose adjustment is necessary when administering sunitinib to patients with mild (Child-Pugh 
Class A) or moderate (Child-Pugh Class B) hepatic impairment. Sunitinib was not studied in 
subjects with severe (Child-Pugh class C) hepatic impairment. 
 
Renal Insufficiency 
No starting dose adjustment is required when administering sunitinib to patients with renal 
impairment (mild-severe) or with end-stage renal disease (ESRD) on hemodialysis. Subsequent 
dose adjustments should be based on individual safety and tolerability. 
 
Contraindication  
Use of sunitinib is contraindicated in patients with hypersensitivity to sunitinib or to any of the 
excipients. 
 
Warnings and Precautions  
Skin and tissue 
Skin discoloration, possibly due to the active substance color (yellow) was a very common adverse 
reaction. Patients should be advised that depigmentation of the hair or skin may also occur during 
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treatment with sunitinib. Other possible dermatological effects may include dryness, thickness or 
cracking of the skin, blisters, or occasional rash on the palms of the hands and soles of the feet. 
 
The above reactions were not cumulative, were typically reversible, and generally did not result in 
treatment discontinuation.  
 
Severe cutaneous reactions have been reported, including cases of erythema multiforme (EM) and 
cases suggestive of Stevens-Johnson syndrome (SJS), some of which were fatal. If signs or 
symptoms of SJS or EM (e.g., progressive skin rash often with blisters or mucosal lesions) are 
present, sunitinib treatment should be discontinued. If the diagnosis of SJS is confirmed, treatment 
must not be re-started. In some cases of suspected EM, patients tolerated the reintroduction of 
sunitinib therapy at a lower dose after resolution of the reaction; some of these patients also 
received concomitant treatment with corticosteroids or antihistamines. 
 
Hemorrhagic events 
Hemorrhagic events have included gastrointestinal (GI), respiratory, tumor, urinary tract and brain 
hemorrhages. 
 
Routine assessment of bleeding events should include complete blood counts and physical 
examination. 
 
Gastrointestinal tract 
Serious, sometimes fatal GI complications including GI perforation, have occurred in subjects with 
intra-abdominal malignancies treated with sunitinib. 
 
Gastrointestinal events 
Nausea, diarrhea, stomatitis, dyspepsia, and vomiting were the most commonly reported treatment-
related GI events. Supportive care for GI adverse reactions requiring treatment may include anti-
emetic or anti-diarrheal medication. 
 
Pancreatitis 
Increases in serum lipase and amylase were observed in subjects with various solid tumors who 
received sunitinib. Increases in lipase levels were transient and were generally not accompanied 
by signs or symptoms of pancreatitis in subjects with various solid tumors. If symptoms of 
pancreatitis are present, patients should have sunitinib discontinued and be provided with 
appropriate supportive care. 
 
Hepatotoxicity 
Hepatotoxicity has been observed in patients treated with sunitinib. Cases of hepatic failure, some 
with a fatal outcome, were observed in < 1% of solid tumor patients treated with sunitinib. Monitor 
liver function tests (alanine transaminase [ALT], aspartate transaminase [AST], bilirubin levels) 
before initiation of treatment, during each cycle of treatment, and as clinically indicated. Sunitinib 
should be interrupted for Grade 3 or 4 hepatic-related adverse events and discontinued if there is 
no resolution. 
 
Hematological 
Decreased absolute neutrophil counts and decreased platelet counts were reported in association 
with sunitinib. Such events were not cumulative, were typically reversible and generally did not 
result in treatment discontinuation. In addition, some cases of fatal hemorrhage associated with 
thrombocytopenia were reported. 
 
Complete blood counts should be performed at the beginning of each treatment cycle for patients 
receiving treatment with sunitinib. 
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Cardiovascular 
Cardiovascular events, including heart failure, cardiomyopathy, myocardial ischaemia and 
myocardial infarction, some of which were fatal, have been reported in patients treated with 
sunitinib. Use sunitinib with caution in patients who are at risk for, or who have a history of, these 
events. 
 
Subjects who presented with cardiac events, such as myocardial infarction (including 
severe/unstable angina, coronary/peripheral artery bypass graft, symptomatic CHF, 
cerebrovascular accident or transient ischaemic attack, or pulmonary embolism within 12 months 
prior to sunitinib administration, were excluded from all sunitinib clinical studies. It is unknown 
whether patients with these concomitant conditions may be at a higher risk of developing drug-
related left ventricular dysfunction. Physicians are advised to weigh this risk against the potential 
benefits of the drug. These patients should be carefully monitored for clinical signs and symptoms 
of CHF while receiving sunitinib. Baseline and periodic evaluations of LVEF should also be 
considered while the patient is receiving sunitinib. In patients without cardiac risk factors, a 
baseline evaluation of ejection fraction should be considered. 
 
In the presence of clinical manifestations of CHF, discontinuation of sunitinib is recommended. 
The dose of sunitinib should be interrupted and/or reduced in patients without clinical evidence of 
CHF but with an ejection fraction < 50% and > 20% below baseline. 
 
QT interval prolongation 
At approximately twice the therapeutic concentrations, sunitinib has been shown to prolong the 
QTcF (Fridericia’s correction) interval. There were no patients with greater than Grade 2 Common 
Terminology Criteria for Adverse Events version 3.0 (CTCAE) QT/QTc interval prolongation. QT 
interval prolongation may lead to an increased risk for ventricular arrhythmias including torsade 
de pointes. Torsade de pointes has been observed in <0.1% of sunitinib-exposed patients. Sunitinib 
should be used with caution in patients with a known history of QT interval prolongation, patients 
who are taking antiarrhythmics, or patients with relevant pre-existing cardiac disease, bradycardia, 
or electrolyte disturbances. Concomitant treatment with strong CYP3A4 inhibitors, which may 
increase sunitinib plasma concentrations, should be used with caution and the dose of sunitinib 
reduced. 
 
Hypertension 
Hypertension has been reported in association with sunitinib, including severe hypertension 
(> 200 mmHg systolic or 110 mmHg diastolic). Patients should be screened for hypertension and 
controlled as appropriate. Temporary suspension is recommended in patients with severe 
hypertension that is not controlled with medical management. Treatment may be resumed once 
hypertension is appropriately controlled. 
 
Thyroid dysfunction 
Baseline laboratory measurement of thyroid function is recommended and patients with 
hypothyroidism or hyperthyroidism should be treated as per standard medical practice prior to the 
start of sunitinib treatment. All patients should be observed closely for signs and symptoms of 
thyroid dysfunction on sunitinib treatment. Patients with signs and/or symptoms suggestive of 
thyroid dysfunction should have laboratory monitoring of thyroid function performed and be 
treated as per standard medical practice. 
 
Seizures 
Seizures have been reported. Patients with seizures and signs/symptoms consistent with reversible 
posterior leukoencephalopathy syndrome (RPLS), such as hypertension, headache, decreased 
alertness, altered mental functioning and visual loss, including cortical blindness, should be 
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controlled with medical management including control of hypertension. Temporary suspension of 
sunitinib is recommended; following resolution, treatment may be resumed at the discretion of the 
treating physician. 
 
Surgical procedures 
Cases of impaired wound healing have been reported during sunitinib therapy. Temporary 
interruption of sunitinib therapy is recommended for precautionary reasons in patients undergoing 
major surgical procedures. There is limited clinical experience regarding the timing of reinitiation 
of therapy following major surgical intervention. Therefore, the decision to resume sunitinib 
therapy following a major surgical intervention should be based upon clinical judgment of 
recovery from surgery. 
 
Osteonecrosis of the jaw (ONJ) 
Cases of ONJ have been reported in patients treated with sunitinib. The majority of cases occurred 
in patients who had received prior or concomitant treatment with intravenous (IV) 
bisphosphonates, for which ONJ is an identified risk. Caution should therefore be exercised when 
sunitinib and IV bisphosphonates are used either simultaneously or sequentially. 
 
Invasive dental procedures are also an identified risk factor for ONJ. Prior to treatment with 
sunitinib, a dental examination and appropriate preventive dentistry should be considered. In 
patients being treated with sunitinib, who have previously received or are receiving IV 
bisphosphonates, invasive dental procedures should be avoided, if possible. 
 
Tumour lysis syndrome (TLS) 
Patients generally at risk of TLS are those with high tumor burden prior to treatment. These 
patients should be monitored closely and treated as clinically indicated. 
 
Necrotizing fasciitis 
Rare cases of necrotizing fasciitis, including of the perineum, sometimes fatal, have been reported. 
Sunitinib therapy should be discontinued in patients who develop necrotizing fasciitis, and 
appropriate treatment should be promptly initiated. 
 
Thrombotic microangiopathy 
Thrombotic microangiopathy (TMA), including thrombotic thrombocytopaenic purpura (TTP) 
and hemolytic uremic syndrome (HUS), sometimes leading to renal failure or a fatal outcome, has 
been reported from used of sunitinib as monotherapy and in combination with bevacizumab. 
Discontinue sunitinib in patients developing TMA. Reversal of the effects of TMA has been 
observed after treatment discontinuation. 
 
Proteinuria 
Cases of proteinuria and nephrotic syndrome have been reported. Baseline urinalysis is 
recommended, and patients should be monitored for the development or worsening or proteinuria. 
The safety of continued sunitinib treatment in patients with moderate to severe proteinuria has not 
been systematically evaluated. Discontinue sunitinib in patients with nephrotic syndrome. 
 
Hypoglycemia 
Decreases in blood glucose, in some cases clinically symptomatic, have been reported during 
sunitinib treatment. Blood glucose levels in diabetic patients should be checked regularly in order 
to assess if anti-diabetic drug dosage needs to be adjusted to minimize the risk of hypoglycemia. 
 
Interactions with Other Medicaments 
Drugs that may increase sunitinib plasma concentrations 
Concomitant administration of sunitinib with the strong CYP3A4 inhibitor ketoconazole resulted 
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in an increase of the complex [sunitinib + primary active metabolite] maximum concentration 
(Cmax) and area under the curve (AUC0-∞) values of 49% and 51%, respectively. 
 
Administration of sunitinib with strong inhibitors of the CYP3A4 (e.g., ritonavir, itraconazole, 
erythromycin, clarithromycin, grapefruit juice) may increase sunitinib concentrations. 
Concomitant administration with inhibitors should therefore be avoided, or the selection of an 
alternate concomitant medication with no or minimal potential to inhibit CYP3A4 should be 
considered. If this is not possible, the dosage of sunitinib may need to be reduced. 
 
Drugs that may decrease sunitinib plasma concentrations 
Concomitant use of sunitinib with the CYP3A4 inducer rifampicin resulted in a reduction of the 
complex [sunitinib + primary active metabolite] Cmax and AUC0-∞ values of 23% and 46%, 
respectively. 
 
Administration of sunitinib with strong inducers of the CYP3A4 family (e.g., dexamethasone, 
phenytoin, carbamazepine, rifampin, phenobarbital or Hypericum perforatum also known as St. 
John’s Wort) may decrease sunitinib concentrations. Concomitant administration with inducers 
should therefore be avoided, or selection of an alternate concomitant medication with no or 
minimal potential to induce CYP3A4 should be considered. If this is not possible, the dosage of 
sunitinib may need to be increased. 
 
Food Interactions  
Grapefruit juice may increase the levels/ effects of sunitinib. Food has no effect on the 
bioavailability of sunitinib. Avoid grapefruit juice. 
 
Pregnancy and Lactation  
Pregnancy 
There are no studies in pregnant women using sunitinib. Sunitinib should not be used during 
pregnancy or in any woman not employing adequate contraception unless the potential benefit 
justifies the potential risk to the fetus. If sunitinib is used during pregnancy, or if the patient 
becomes pregnant while receiving sunitinib, the patient should be apprised of the potential hazard 
to the fetus. Women of child-bearing potential should be advised to avoid becoming pregnant while 
receiving treatment with sunitinib. 
 
Fertility 
Male and female fertility may be compromised by treatment with sunitinib. 
 
Lactation 
Sunitinib and/ or its metabolites are excreted in rat milk. It is not known whether sunitinib or its 
primary active metabolite are excreted in human milk. Because drugs are commonly excreted in 
human milk and because of the potential for serious adverse reactions in nursing infants, women 
should not breast-feed while taking sunitinib. 
 
Undesirable Effects  
Cardiovascular: Chest pain, decreased left ventricular ejection fraction, deep vein thrombosis, 

hypertension, peripheral edema, pulmonary embolism, severe hypertension 
Central nervous system: Chills, depression, dizziness, fatigue, glossalgia, headache, insomnia, 

mouth pain 
Dermatologic: Alopecia, erythema, hair discoloration, palmar-plantar erythrodysesthesia, pruritus, 

skin discoloration (yellow color), skin rash, xeroderma 
Endocrine & metabolic: Decreased serum albumin, decreased serum calcium, decreased serum 

magnesium, decreased serum phosphate, decreased serum potassium, decreased serum 
sodium, hypoglycemia, hypothyroidism, increased serum calcium, increased serum glucose, 
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increased serum potassium, increased serum sodium, increased uric acid 
Gastrointestinal: Abdominal pain, anorexia, constipation, diarrhea, dysgeusia, dyspepsia, 

flatulence, gastroesophageal reflux disease, hemorrhoids, increased serum amylase, increased 
serum lipase, mucositis (includes aphthous stomatitis, dry mucous membranes, gingival pain, 
gingivitis, glossitis, oral discomfort, oral mucosal ulcer, stomatitis, tongue ulceration), nausea, 
pancreatitis, vomiting, weight loss, xerostomia 

Hematologic & oncologic: Abnormal absolute lymphocyte count (decreased), decreased 
hemoglobin, decreased neutrophils, decreased platelet count, hemorrhage (includes 
hematemesis, hematochezia, hematoma, hemoptysis, melena, metrorrhagia), leukocyte 
disorder (decreased leukocytes) 

Hepatic: Increased indirect serum bilirubin, increased serum alkaline phosphatase, increased 
serum ALT, increased serum AST, increased serum bilirubin 

Neuromuscular & skeletal: Arthralgia, back pain, increased creatinine phosphokinase, limb pain, 
myalgia, weakness 

Renal: Increased serum creatinine 
Respiratory: Cough, dyspnea, epistaxis, flu-like symptoms, nasopharyngitis, oropharyngeal pain, 

upper respiratory tract infection 
Miscellaneous: Fever 
 
Rare but important or life-threatening: Acute renal failure, adrenocortical insufficiency, arterial 

thrombosis (includes cerebral infarction, cerebrovascular accident, transient ischemic attack), 
cardiac failure, cardiomyopathy, cerebral hemorrhage, cholecystitis (particularly acalculous), 
erythema multiforme, esophagitis, fistula (sometimes associated with tumor necrosis and/ or 
regression), fulminant necrotizing fasciitis (including of the perineum), gastrointestinal 
hemorrhage, gastrointestinal perforation, hemolytic uremic syndrome, hepatic failure, 
hepatotoxicity, hypersensitivity (includes angioedema), hyperthyroidism, ischemic heart 
disease, myocardial infarction, nephrotic syndrome, neutropenic infection, osteonecrosis of the 
jaw, preeclampsia (proteinuria and reversible hypertension), prolonged QT interval on ECG 
(dose dependent), proteinuria, pulmonary hemorrhage, pyoderma gangrenosum (including 
positive dechallenges), renal insufficiency, respiratory tract hemorrhage, respiratory tract 
infection (may be serious), reversible posterior leukoencephalopathy syndrome, 
rhabdomyolysis (with/without acute renal failure), seizure, sepsis, skin infection (may be 
serious), Stevens-Johnson syndrome, thrombotic thrombocytopenic purpura, thyroiditis, 
torsades de pointes, toxic epidermal necrolysis, tumor hemorrrhage, tumor lysis syndrome, 
urinary tract hemorrhage, urinary tract infection (may be serious), ventricular arrhythmia, 
wound healing impairment 

 
Effects on Ability to Drive and Use Machine  
No studies on the effects on the ability to drive or operate machinery have been performed. Patients 
should be advised that they may experience dizziness during treatment with sunitinib. 
 
Overdose and Treatment  
There is no specific antidote for overdose with sunitinib and treatment of overdose should consist 
of general supportive measures. If indicated, elimination of unabsorbed drug may be achieved by 
emesis or gastric lavage. 
 
Storage Condition 
Store below 30°C. 
 
Dosage Forms and Packaging Available 
7 hard capsules packed in Aluminium-OPA/Alu/PVC blister and 4 blisters packed in one box. 
30 hard capsules packed in High Density Polyethylene (HDPE) bottle with a polyprolylene (PP) 
screw cap closure and 1 bottle packed in one box. 
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Name and Address of Manufacturer 
REMEDICA LTD.  
Limassol Industrial Estate, Building 10-Antineoplastic & Immunomodulating Products, 
Aharnon Street, Limassol, 3056, Republic of Cyprus  
 
Name and Address of Importer 
Intega (Thailand) Co., Ltd.  
Bangkok, Thailand 
 
Date of Revision of Package Insert  
November 2023 
 
 
 


	Insunitinib Thai
	เภสัชพลศาสตร์
	ซูนิทินิบยับยั้งทัยโรซีนไคเนส (RTKs) ที่ทำหน้าที่เป็นตัวรับ (RTKs) ของสารหลายอย่าง มีบทบาทในการเจริญเติบโตของเนื้องอก การสร้างหลอดเลือดแดงใหม่ที่ผิดปกติ และการลุกลามแพร่กระจายของมะเร็ง ซูนิทินิบยับยั้งตัวรับของ platelet-derived growth factor receptors...
	biochemical และ cellular assay
	ในสัตว์ทดลอง ซูนิทินิบยับยั้งกระบวนการ phosphorylation ของ RTKs หลายชนิด  (PDGFRβ, VEGFR2, KIT) ใน tumor xenografts ที่มี RTK เป้าหมาย และแสดงความสามารถในการยับยั้งการเติบโตของเนื้องอกหรือการลดขนาดลงของเนื้องอก และ/ หรือ ยับยั้งการลุกลามแพร่กระจายของม...
	เภสัชจลนศาสตร์
	การดูดซึม
	โดยทั่วไปความเข้มข้นสูงสุดของยาในพลาสมา (Cmax) ภายหลังการรับประทานยาอยู่ระหว่าง 6-12 ชั่วโมง (tmax) อาหารไม่มีผลต่อค่าชีวประสิทธิผลของซูนิทินิบ
	การกระจายยา
	จากการวิเคราะห์ในหลอดทดลอง ยาซูนิทินิบและเมตาบอไลท์หลักที่ออกฤทธิ์ของยา (primary active metabolite) จับกับโปรตีนในพลาสมาของมนุษย์เท่ากับ 95% และ 90% ตามลำดับโดยไม่ขึ้นกับความเข้มข้นของยาในช่วงระหว่าง 100-400 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร พบว่าปริมาตรการกระจายต...
	การเมตาบอลิซึม
	จากการศึกษาในหลอดทดลอง ค่า Ki ที่คำนวณได้สำหรับ CYP isoforms ทั้งหมดที่ทำการทดสอบ (CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4/5 และ CYP4A9/11) แสดงให้เห็นว่า ซูนิทินิบและเมตาบอไลท์ปฐมภูมิที่ออกฤทธิ์ไม่เกิดปฏิกิริยาระหว่างย...
	การศึกษาในหลอดทดลองแสดงให้เห็นว่า ซูนิทินิบไม่ได้ถูกเหนี่ยวนำหรือถูกยับยั้งจาก CYP enzymes รวมทั้ง CYP3A4 ด้วย
	ซูนิทินิบถูกเมตาบอไลซ์ส่วนใหญ่โดย CYP3A4 ซึ่งเป็น cytochrome P450 enzyme ได้เมตาบอไลท์ปฐมภูมิที่ออกฤทธิ์และจะถูกเมตาบอไลซ์ต่อไปด้วย CYP3A4 เมตาบอไลท์หลักที่ออกฤทธิ์คิดเป็น 23% ถึง 37% ของปริมาณยาทั้งหมดที่ได้รับ
	การกำจัดยา
	การขับถ่ายยาส่วนใหญ่จะผ่านทางอุจจาระ (61%) และการกำจัดยาและเมตาบอไลท์ผ่านไตคิดเป็น 16% ของขนาดยาที่ได้รับ ซูนิทินิบและเมตาบอไลท์ปฐมภูมิที่ออกฤทธิ์ของมันเป็นสารประกอบหลักของยาที่พบในพลาสมา ปัสสาวะและอุจจาระคิดเป็น 91.5% 86.4% และ 73.8% ตามลำดับ จากการศ...
	ข้อห้ามใช้
	ห้ามใช้ซูนิทินิบในผู้ป่วยที่ภาวะภูมิไวเกินต่อซูนิทินิบหรือส่วนประกอบอื่น ๆ ของยา (โปรดดูหัวข้อ รายการส่วนประกอบที่ไม่ใช่ตัวยาสำคัญ)
	คำเตือนและข้อควรระวัง
	คำเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
	ยานี้อาจทำให้เกิดอันตรายร้ายแรงได้ ต้องใช้ภายใต้การควบคุมของแพทย์เท่านั้น
	ผิวหนังและเนื้อเยื่อ
	การเปลี่ยนสีของผิวหนัง อาจเกิดขึ้นได้เนื่องจากสีของตัวยาสำคัญ (สีเหลือง) เป็นปฏิกิริยาอันไม่พึงประสงค์ที่มีรายงานบ่อยมาก ควรแนะนำผู้ป่วยว่าสีผมหรือผิวหนังอาจมีสีจางลงระหว่างการรักษาด้วยซูนิทินิบ ผลอื่น ๆ ต่อผิวหนังที่อาจพบ ได้แก่ ผิวแห้ง ผิวหนา หรือผิ...
	เหตุการณ์ดังกล่าวข้างต้น จะไม่เกิดสะสมและมักกลับคืนเป็นปกติ โดยทั่วไปไม่มีผลให้ต้องหยุดการรักษา
	มีรายงานการเกิดปฏิกิริยาที่ผิวหนังอย่างรุนแรง ซึ่งรวมถึง erythema multiforme (EM) และกรณีซึ่งอาจะเป็น Stevens-Johnson syndrome (SJS) ที่บางครั้งเป็นอันตรายถึงชีวิต  หากพบอาการแสดงหรืออาการของ SJS หรือ EM (เช่น ผื่นที่ผิวหนังซึ่งลุกลามและมักมีตุ่มพองหร...
	ภาวะเลือดออก
	ภาวะเลือดออกที่พบ ได้แก่ เลือดออกในทางเดินอาหาร (GI) ทางเดินหายใจ ก้อนมะเร็ง ทางเดินปัสสาวะและสมอง
	ควรเฝ้าระวังผู้ป่วยโดยการตรวจและนับเม็ดเลือด (complete blood counts) ร่วมกับการตรวจร่างกายอย่างใกล้ชิด
	ทางเดินอาหาร
	พบผลแทรกซ้อนที่รุนแรงในระบบทางเดินอาหาร พบได้น้อยในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่เป็นมะเร็งในช่องท้องที่ได้รับการรักษาด้วยซูนิทินิบ โดยบางครั้งผลแทรกซ้อนที่เกิดกับระบบทางเดินอาหารอาจทำให้เสียชีวิตได้ รวมถึงทางเดินอาหารทะลุ
	อาการอันไม่พึงประสงค์ของยาต่อระบบทางเดินอาหาร
	อาการคลื่นไส้ ท้องเสีย เยื่อบุในช่องปากอักเสบ อาหารไม่ย่อย อาเจียน เป็นอาการอันไม่พึงประสงค์ของยาต่อระบบทางเดินอาหารที่พบบ่อยที่สุดในการรักษา การรักษาแบบประคับประคอง อาจรวมการรักษาเพื่อต้านอาเจียนหรือท้องเสีย
	ตับอ่อนอักเสบ
	พบการเพิ่มขึ้นของเอนไซม์ lipase และ amylase ในซีรัมของผู้เข้าร่วมการศึกษาทางคลินิกที่เป็นมะเร็งก้อนทึบชนิดต่าง ๆ ที่ได้รับซูนิทินิบ การเพิ่มขึ้นของระดับเอนไซม์ lipase เป็นแบบชั่วคราว และโดยทั่วไปไม่เกี่ยวข้องกับอาการและอาการแสดงของตับอ่อนอักเสบ (pancr...
	พิษต่อตับ
	พบความเป็นพิษต่อตับในผู้ป่วยที่ใช้ซูนิทินิบ กรณีที่เกิดตับวาย ซึ่งมีบางรายเสียชีวิตนั้น พบไม่ถึง 1% ในผู้ป่วยเนื้องอกชนิดก้อนทึบที่รักษาด้วยซูนิทินิบ ให้ตรวจระวังและติดตามการทำงานของตับ (alanine transaminase [ALT], aspartate transaminase [AST], ระดับ ...
	ภาวะทางโลหิตวิทยา
	มีรายงานการลดลงของเม็ดเลือดขาวชนิดนิวโทรฟิลและการลดลงของเกล็ดเลือด เหตุการณ์ดังกล่าวจะไม่เกิดสะสม มักกลับคืนเป็นปกติ และโดยทั่วไปไม่มีผลให้ต้องหยุดใช้ยา ยังมีรายงานของภาวะเลือดออกที่เกี่ยวข้องกับภาวะเกล็ดเลือดต่ำกว่า
	ปกติซึ่งบางรายพบการเสียชีวิตร่วมด้วย
	ควรทำ complete blood counts เมื่อเริ่มแต่ละวงรอบการรักษาแต่ละครั้งในผู้ป่วยที่ได้รับยาซูนิทินิบ
	ระบบหลอดเลือดและหัวใจ
	มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกี่ยวกับหลอดเลือดและหัวใจรวมถึงหัวใจล้มเหลว โรคกล้ามเนื้อหัวใจ (cardiomyopathy) โรคกล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือด (myocardial ischaemia) และกล้ามเนื้อหัวใจตายเนื่องจากขาดเลือด (myocardial infarction) ซึ่งบางรายพบการเสียชีวิตร่ว...
	จากการศึกษาทางคลินิกของยาซูนิทินิบที่ได้คัดผู้เข้าร่วมการศึกษาออกหากที่มีอาการทางหัวใจ เช่น กล้ามเนื้อหัวใจตายเนื่องจากการขาดเลือด (รวมทั้งอาการเจ็บหน้าอกชนิดรุนแรง/ไม่คงที่) การผ่าตัดหลอดเลือดหัวใจหรือหลอดเลือดแดงส่วนปลาย (coronary/peripheral artery ...
	แนะนำให้หยุดใช้ซูนิทินิบ เมื่อปรากฏอาการทางคลินิกของภาวะหัวใจล้มเหลว ในผู้ป่วยที่ไม่มีหลักฐานทางคลินิกของภาวะหัวใจล้มเหลว แต่มี ejection fraction น้อยกว่า 50% และลดลงมากกว่า 20% ของค่าก่อนการรักษาควรหยุดใช้ซูนิทินิบและ/หรือลดขนาดยาลง
	อันตรกิริยากับยาอื่น ๆ
	ยาที่อาจเพิ่มความเข้มข้นของซูนิทินิบในพลาสมา
	การให้ซูนิทินิบร่วมกับยาที่มีฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม์ CYP3A4 อย่างแรง เช่น คีโตโคนาโซล มีผลเพิ่มค่า Cmax และ AUC0-ของสารประกอบเชิงซ้อน (ซูนิทินิบ + เมตาบอไลท์หลัก) ขึ้น 49% และ 51% ตามลำดับ หลังจากให้ซูนิทินิบเพียงครั้งเดียว ในอาสาสมัครที่มีสุขภาพดี
	การให้ซูนิทินิบร่วมกับยาในกลุ่มยับยั้งเอนไซม์ CYP3A4 อย่างแรงตัวอื่น ๆ (เช่น ritonavir, itraconazole, erythromycin, clarithromycin, grapefruit juice) อาจเพิ่มความเข้มข้นของซูนิทินิบ ดังนั้นจึงควรหลีกเลี่ยงการให้ยากลุ่มนี้ อาจจำเป็นต้องปรับขนาดยาของซูน...
	ยาที่อาจลดความเข้มข้นของซูนิทินิบในพลาสมา
	การให้ซูนิทินิบร่วมกับยาที่มีฤทธิ์เหนี่ยวนำเอนไซม์ CYP3A4 เช่น rifampicin มีผลลดค่า Cmax และ AUC0-ของสารประกอบเชิงซ้อน (ซูนิทินิบ + เมตาบอไลท์หลัก) ลง 23% และ 46% ตามลำดับ หลังจากให้ซูนิทินิบเพียงครั้งเดียวในอาสาสมัครที่มีสุขภาพดี
	การให้ซูนิทินิบร่วมกับยาในกลุ่มเหนี่ยวนำเอนไซม์ CYP3A4 อย่างแรงตัวอื่น ๆ (เช่น dexamethasone, phenytoin, carbamazepine, rifampin, phenobarbital หรือ Hypericum perforatum ที่รู้จักในชื่อ St. John’s Wort) อาจลดความเข้มข้นของซูนิทินิบ ดังนั้นจึงควรหลีกเล...
	สตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร
	สตรีมีครรภ์
	ไม่มีการศึกษาการใช้ซูนิทินิบในสตรีมีครรภ์ ไม่ควรใช้ซูนิทินิบในระหว่างตั้งครรภ์หรือผู้หญิงที่ไม่ได้รับการคุมกำเนิดเพียงพอ ถ้าประโยชน์ที่อาจได้รับไม่มากกว่าความเสี่ยงที่เกิดกับทารกในครรภ์ หากใช้ซูนิทินิบในระหว่างตั้งครรภ์หรือผู้ป่วยตั้งครรภ์ขณะได้รับซูน...
	การเจริญพันธุ์
	ภาวการณ์เจริญพันธุ์ของชายและหญิงลดลงได้ในขณะรักษาด้วยซูนิทินิบ
	สตรีให้นมบุตร
	ซูนิทินิบ และ/หรือเมตาบอไลท์ของยาถูกขับออกทางน้ำนมหนู จึงไม่ควรให้นมบุตรขณะได้รับซูนิทินิบ ถึงแม้จะยังไม่ทราบว่ายาถูกขับออกทางน้ำนมมนุษย์หรือไม่ เนื่องจากยาโดยทั่วไปถูกขับออกทางน้ำนม และเพราะมีโอกาสเป็นไปได้ที่จะเกิดปฏิกิริยาอันไม่พึงประสงค์ร้ายแรงต่อ...
	อาการไม่พึงประสงค์
	ระบบหัวใจและหลอดเลือด: อาการเจ็บหน้าอก  การลดลงของการสูบฉีดเลือดสู่หัวใจห้องล่างซ้าย  การอุดตันหลอดเลือดดำ ความดันโลหิตสูง  อาการบวมที่หลอดเลือดขนาดเล็ก  เส้นเลือดอุดตันที่ปอด  ความดันโลหิตสูงอย่างรุนแรง
	ระบบประสาทส่วนกลาง: หนาวสั่น  ซึมเศร้า  เวียนศีรษะ  อ่อนเพลีย  ปวดลิ้น  ปวดหัว  นอนไม่หลับ  ปวดปาก
	ระบบผิวหนัง: ผมร่วง เกิดผื่นแดง ผมเปลี่ยนสี palmar-plantar erythrodysesthesia อาการคัน ผิวหนังเปลี่ยนสี (สีเหลือง) ผื่นที่ผิวหนัง ผิวหนังแห้งไวต่อแสงมากผิดปกติ
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