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เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 

 

นูคาล่า 
Mepolizumab 

 
1. ช่ือผลติภัณฑ์ยา 

นูคาล่า 100 มิลลิกรัม สารละลายปราศจากเช้ือส าหรับฉีด บรรจุในปากกาส าหรับฉีด 

นูคาล่า 100 มิลลิกรัม สารละลายปราศจากเช้ือส าหรับฉีด บรรจุในกระบอกฉีดยาแบบใชค้ร้ังเดียว 

นูคาล่า 40 มิลลิกรัม สารละลายปราศจากเช้ือส าหรับฉีด บรรจุในกระบอกฉีดยาแบบใชค้ร้ังเดียว 

 

2. ปริมาณและคุณสมบัติของตัวยาส าคัญ 

ปากกาส าหรับฉีด (เขม็ฉีดยาอตัโนมติั) หรือกระบอกฉีดยา (กระบอกฉีดยาซ่ึงมีระบบความปลอดภยั) ท่ีบรรจุ
สารละลายยาพร้อมฉีด ประกอบดว้ย mepolizumab 100 มก. ใน 1 มล. (100 มก./มล.) 

กระบอกฉีดยาท่ีบรรจุสารละลายยาพร้อมฉีด ประกอบดว้ย mepolizumab 40 มก. ใน 0.4 มล. (40 มก./0.4 มล.) 

Mepolizumab เป็น humanized monoclonal antibody (IgG1, kappa) ออกฤทธ์ิโดยตรงต่อ interleukin-5 (IL-5) 
ของมนุษย ์ผลิตในเซลลรั์งไข่ของ Chinese hamster โดย recombinant DNA technology 

 

3. ลกัษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 

สารละลายปราศจากเช้ือส าหรับฉีด ใส ไม่มีสี ถึงขุ่น สีเหลืองจางหรือน ้าตาลจาง บรรจุในปากกาส าหรับฉีดหรือ
กระบอกฉีดยาแบบใชค้ร้ังเดียว 

 

4. คุณสมบัติทางคลนิิก 

4.1 ข้อบ่งใช้ในการรักษา 

Severe Eosinophilic Asthma 
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นูคาล่า มีขอ้บ่งใชเ้พื่อเป็นการรักษาเสริมส าหรับ severe eosinophilic asthma ในผูใ้หญ่ วยัรุ่น และเด็กท่ีมีอายุ
ตั้งแต่ 6 ปีขึ้นไป 

 

Chronic rhinosinusitis with nasal polyps (CRSwNP) 

นูคาล่า มีขอ้บ่งใชเ้พื่อใชร่้วมกบัยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดพ่นจมูกเพื่อรักษา CRSwNP ชนิดรุนแรงในผูป่้วย
ผูใ้หญ่ ท่ีการรักษาดว้ยคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดออกฤทธ์ิทัว่ร่างกาย และ/หรือการผา่ตดัควบคุมโรคไดไ้ม่เพียงพอ 

 

การรักษาเพ่ือคงสภาพในโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง (Chronic Obstructive Pulmonary Disease; COPD) 

นูคาล่า มีขอ้บ่งใชเ้พื่อเป็นการรักษาเสริมในผูใ้หญ่ท่ีไม่สามารถควบคุมโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง (COPD) ไดดี้พอ 
และมีลกัษณะทางคลินิกของโรคแบบ eosinophilic phenotype 

ขอ้จ ากดัในการใชย้า 

นูคาล่า ไม่มีขอ้บ่งใชส้ าหรับการบรรเทาอาการหลอดลมหดเกร็งเฉียบพลนั (โปรดดู 4.4 ค าเตือนพิเศษและข้อควร
ระวังในการใช้ยา) 

 

Eosinophilic Granulomatosis with Polyangiitis (EGPA) 

นูคาล่า มีขอ้บ่งใชเ้พื่อเป็นการรักษาเสริมส าหรับ Eosinophilic Granulomatosis with Polyangiitis (EGPA) ใน
ผูป่้วยท่ีมีอายตุั้งแต่ 6 ปีขึ้นไป 

 

Hypereosinophilic syndrome (HES) 

นูคาล่า มีขอ้บ่งใชเ้พื่อเป็นการรักษาเสริมส าหรับ Hypereosinophilic syndrome ซ่ึงไม่สามารถระบุสาเหตุแบบ
ทุติยภูมิจากโรคอ่ืนนอกเหนือจากทางโลหิตวิทยา ในผูป่้วยผูใ้หญ่ท่ีไม่สามารถควบคุมโรคได ้

 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
ควรฉีด นูคาล่า เขา้ใตผิ้วหนงัเท่านั้น (โปรดดู ค าแนะน าในการใช้ยา) 

ผูป่้วยหรือผูดู้แลผูป่้วยอาจเป็นผูฉี้ด นูคาล่า ใหผู้ป่้วย หากบุคลากรทางการแพทยป์ระเมินแลว้วา่สามารถท าได้
และผูป่้วยหรือผูดู้แลผูป่้วยไดรั้บการฝึกฝนเก่ียวกบัเทคนิคการฉีดยา 

การฉีดยาในผูป่้วยเด็กอาย ุ6 ถึง 11 ปี ตอ้งท าโดยบุคลากรทางการแพทยห์รือผูดู้แลผูป่้วยไดรั้บการฝึกฝนเก่ียวกบั
เทคนิคการฉีดยาแลว้ 
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กลุ่มผู้ป่วย 

Severe Eosinophilic Asthma 

ผู้ใหญ่และวัยรุ่น (อายุตั้งแต่ 12 ปีขึน้ไป) 

ขนาดยาท่ีแนะน า คือ นูคาล่า 100 มิลลิกรัม ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC) ทุก 4 สัปดาห์ 

เด็กท่ีมีอายุตั้งแต่ 6 ถึง 11 ปี 

ขนาดยาท่ีแนะน า คือ นูคาล่า 40 มิลลิกรัม ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC) ทุก 4 สัปดาห์ 

ยงัไม่มีขอ้มูลประสิทธิภาพและความปลอดภยัของการใชย้า นูคาล่า ในเด็กอายนุอ้ยกวา่ 6 ปี 

 

CRSwNP 

ผู้ใหญ่ 

ขนาดยาท่ีแนะน า คือ นูคาล่า 100 มิลลิกรัม ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC) ทุก 4 สัปดาห์ 

เด็ก 

ไม่มีขอ้มูลการใชย้า นูคาล่า ในผูป่้วยอายนุอ้ยกวา่ 18 ปี ส าหรับโรค CRSwNP 

 

COPD 

ผู้ใหญ่ 

ขนาดยาท่ีแนะน า คือ นูคาล่า 100 มิลลิกรัม ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC) ทุก 4 สัปดาห์ 

เด็ก 

การใชย้าในผูป่้วยอายนุอ้ยกว่า 18 ปี ไม่เก่ียวขอ้งกบัโรค COPD 

 

EGPA 

บริเวณท่ีฉีดยาควรอยูห่่างกนัอยา่งนอ้ย 5 ซม. (โปรดดู ค าแนะน าในการใช้ยา) 

ผู้ใหญ่และวัยรุ่น (อายุตั้งแต่ 12 ปีขึน้ไป) 

ขนาดยาท่ีแนะน า คือ นูคาล่า 300 มิลลิกรัม ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC) ทุก 4 สัปดาห์ 

เด็กอายุ 6 ถึง 11 ปี: 

เดก็ท่ีมีน า้หนัก  40 กก. 
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ขนาดยาท่ีแนะน า คือ นูคาล่า 200 มิลลิกรัม ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC) ทุก 4 สัปดาห์ 

เดก็ท่ีมีน า้หนัก < 40 กก. 

ขนาดยาท่ีแนะน า คือ นูคาล่า 100 มิลลิกรัม ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC) ทุก 4 สัปดาห์ 

 

HES 

บริเวณท่ีฉีดยาควรอยูห่่างกนัอยา่งนอ้ย 5 ซม. (โปรดดู ค าแนะน าในการใช้ยา) 

ผู้ใหญ่และวัยรุ่น (อายุตั้งแต่ 12 ปีขึน้ไป) 

ขนาดยาท่ีแนะน า คือ นูคาล่า 300 มิลลิกรัม ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC) ทุก 4 สัปดาห์ 

เด็ก 

ยงัไม่มีขอ้มูลประสิทธิภาพและความปลอดภยัของการใชย้า นูคาล่า ในเด็กอายนุอ้ยกวา่ 12 ปี 

 

ผู้สูงอาย ุ(อาย ุ65 ปีขึน้ไป) 

ไม่ตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยอาย ุ65 ปีขึ้นไป (โปรดดู เภสัชจลนศาสตร์ - ประชากรกลุ่มพิเศษ)  

ผู้ป่วยท่ีการท างานของไตบกพร่อง 

ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยท่ีมีภาวะการท างานของไตบกพร่อง (โปรดดู เภสัชจลนศาสตร์ - ประชากร
กลุ่มพิเศษ) 

ผู้ป่วยท่ีการท างานของตับบกพร่อง 

ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยท่ีมีภาวะการท างานของตบับกพร่อง (โปรดดู เภสัชจลนศาสตร์ - ประชากร
กลุ่มพิเศษ) 

 

4.3 ข้อห้ามใช้ 

หา้มใชใ้นผูท่ี้แพ ้mepolizumab หรือส่วนประกอบใด ๆ ในต ารับยา 

 

4.4 ค าเตือนพเิศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 

การก าเริบเฉียบพลนัของโรคหืดหรือโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง (COPD) หรือโรคทรุดลงเฉียบพลนั 

ไม่ควรใช ้นูคาล่า ส าหรับรักษาอาการก าเริบ (exacerbations) เฉียบพลนัของโรคหืดหรือโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง 
หา้มใช ้นูคาล่า ส าหรับรักษาอาการหลอดลมหดเกร็งเฉียบพลนั หรือ status asthmaticus ผูป่้วยควรขอค าแนะน า
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ทางการแพทยห์ากโรคหืดหรือโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังยงัคงควบคุมไม่ไดห้รือแยล่งหลงัจากเร่ิมการรักษาดว้ย นูคา
ล่า 

ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ 

ไม่แนะน าใหห้ยดุยาคอร์ติโคสเตียรอยด์อยา่งฉบัพลนัภายหลงัเร่ิมตน้การรักษาดว้ย นูคาล่า หากจ าเป็นควรค่อย ๆ 
ลดขนาดของยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ลง และด าเนินการภายใตก้ารดูแลของแพทย ์

การแพย้าและปฏิกิริยาจากการฉีดยา  

ปฏิกิริยาท่ีเกิดทัว่ร่างกายชนิดเฉียบพลนัและชนิดเกิดภายหลงั รวมถึงปฏิกิริยาแพย้า (เช่น anaphylaxis, ลมพิษ, 
angioedema, ผื่น, หลอดลมหดเกร็ง, ความดนัโลหิตต ่า) อาจเกิดขึ้นหลงัจากฉีดยา นูคาล่า ปฏิกิริยาเหล่าน้ีมกั
เกิดขึ้นภายใน 2-3 ชัว่โมงหลงัจากฉีดยา แต่ในบางกรณีอาจเกิดขึ้นภายหลงัจากฉีดยาไประยะหน่ึง (เช่น ระยะเป็น
วนัหลงัจากฉีดยา) 

การติดเช้ือพยาธิ 

Eosinophils อาจเก่ียวขอ้งกบัการตอบสนองดา้นภูมิคุม้กนัต่อการติดเช้ือพยาธิบางชนิด ผูป่้วยท่ีติดเช้ือพยาธิอยู่
ก่อนไดถู้กคดัออกจากการเขา้ร่วมโปรแกรมการศึกษาทางคลินิก ผูป่้วยท่ีติดเช้ือพยาธิอยูก่่อนควรไดรั้บการ
รักษาการติดเช้ือดงักล่าวก่อนไดรั้บยา นูคาล่า หากผูป่้วยติดเช้ือระหวา่งไดรั้บยา นูคาล่า และไม่ตอบสนองต่อการ
รักษาดว้ยยาตา้นพยาธิ ควรพิจารณาหยดุยา นูคาล่า ชัว่คราว 

ตวัยาไม่ส าคญั 

ยาน้ีมีปริมาณโซเดียมนอ้ยกว่า 1 มิลลิโมล (23 มก.) ต่อขนาดยา 100 มก. จึงกล่าวไดว้า่ “ปราศจากโซเดียม” 

 

4.5 อนัตรกริิยากบัยาอ่ืน ๆ หรืออนัตรกิริยาอ่ืน ๆ 

ยงัไม่มีการศึกษาดา้นอนัตรกิริยาท่ีเก่ียวขอ้งกบั นูคาล่า โดยเฉพาะ  

ทั้งเอนไซม ์Cytochrome P450, efflux pumps และ protein-binding mechanisms ลว้นแต่เก่ียวขอ้งกบัการก าจดั 
mepolizumab การเพิ่มขึ้นของ pro-inflammatory cytokines (เช่น IL-6) จะเกิดอนัตรกิริยากบั receptor ท่ีเซลลต์บั 
ท าใหย้บัย ั้งการก่อตวัของเอนไซม ์CYP450 และ drug transporters ได ้อยา่งไรก็ตาม การเพิ่มขึ้นของ pro-
inflammatory cytokines ทัว่ร่างกายใน severe refractory eosinophilic asthma นั้นมีปริมาณนอ้ย และยงัไม่มี
หลกัฐานของการมี IL-5 receptor alpha expression บนเซลลต์บั ดงันั้น โอกาสในการเกิดอนัตรกิริยากบั 
mepolizumab จึงถือวา่ค่อนขา้งต ่า 

 

4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 

การเจริญพนัธ์ุ 
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ไม่มีขอ้มูลการศึกษาดา้นการเจริญพนัธุ์ในมนุษย ์การศึกษาในสัตวไ์ม่พบอาการไม่พึงประสงคต์่อการเจริญพนัธุ์
จากการใช ้anti-IL5 (โปรดดู ข้อมูลการศึกษาในสัตว์ทดลอง) 

การใช้ยาในสตรีมีครรภ์ 

ไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัผลของ นูคาล่า ต่อการตั้งครรภใ์นมนุษย ์ การศึกษาในสัตวไ์ม่พบผลต่อการพฒันาของตวัอ่อน
ในครรภห์รือหลงัคลอดท่ีเก่ียวขอ้งกบัการใชย้า (โปรดดู ข้อมูลการศึกษาในสัตว์ทดลอง) 

ควรใช ้นูคาล่า ระหวา่งตั้งครรภเ์ฉพาะในกรณีท่ีประโยชน์ท่ีคาดวา่มารดาจะไดรั้บคุม้กบัความเส่ียงท่ีอาจเกิดกบั
ทารกในครรภ ์

การใช้ยาในสตรีระหว่างให้นมบุตร 

ไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัการขบั นูคาล่า ออกทางน ้านมในมนุษย ์อยา่งไรก็ตาม mepolizumab ถูกขบัออกทางน ้านมของ
ลิง cynomolgous ท่ีความเขม้ขน้ต ่ากวา่ 0.5% ของปริมาณท่ีตรวจพบในพลาสมา 

ควรตดัสินใจวา่จะหยดุให้เล้ียงบุตรดว้ยน ้านมตนเองหรือหยดุ นูคาล่า โดยค านึงถึงความส าคญัของการให้นม
บุตรต่อทารกและความส าคญัของยาต่อมารดา 

 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขี่และท างานกบัเคร่ืองจักร 

ยงัไม่มีขอ้มูลการศึกษาเพื่อประเมินผลของ นูคาล่า ต่อความสามารถในการขบัขี่ยวดยานหรือการท างานกบั
เคร่ืองจกัร ไม่สามารถประเมินผลกระทบท่ีเป็นอนัตรายต่อกิจกรรมดงักล่าวจากขอ้มูลทางเภสัชวิทยาหรือขอ้มูล
ดา้นอาการไม่พึงประสงคข์อง นูคาล่า 

 

4.8 อาการไม่พงึประสงค์ 

ข้อมูลจากการศึกษาทางคลนิิก 

โรคหืดชนิดรุนแรงท่ีมีระดับ Eosinophil ในเลือดสูง 

มีการศึกษาเก่ียวกบัความปลอดภยัของ นูคาล่า ในโครงการท่ีพฒันาขึ้นส าหรับผูป่้วยวยัรุ่นและผูใ้หญ่ท่ีเป็น severe 
eosinophilic asthma ในหลายศูนยศึ์กษา ซ่ึงเป็นการศึกษาแบบสุ่ม ควบคุมดว้ยยาหลอก 3 การศึกษา (จ านวน 
1,327 ราย) โดยอาสาสมคัรไดรั้บ mepolizumab แบบฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC) หรือแบบใหท้างหลอดเลือดด า (IV) 
หรือยาหลอก เป็นระยะเวลา 24-52 สัปดาห์ โดยไดแ้สดงอาการไม่พึงประสงคท่ี์เก่ียวขอ้งกบั นูคาล่า 100 มก. 
แบบฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (จ านวน 263 ราย) ไวใ้นตารางดา้นล่าง ขอ้มูลดา้นความปลอดภยัของ นูคาล่า ในผูป่้วยโรค
หืดชนิดรุนแรง (จ านวน 998 ราย) ในการศึกษาส่วนต่อขยายแบบเปิดฉลาก ซ่ึงมีระยะเวลามธัยฐานท่ีไดรั้บยาอยูท่ี่ 
2.8 ปี (อยูใ่นช่วง 4 สัปดาห์ถึง 4.5 ปี) มีความคลา้ยคลึงกบัขอ้มูลท่ีพบในการศึกษาท่ีควบคุมดว้ยยาหลอก 
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เด็กอาย ุ6-11 ปี จ านวน 36 ราย ท่ีเป็น severe eosinophilic asthma ไดรั้บ นูคาล่า เป็นระยะเวลา 12 สัปดาห์ 
หลงัจากหยดุการรักษาเป็นเวลา 8 สัปดาห์ เด็กจ านวน 30 รายไดรั้บ นูคาล่า เป็นเวลาอีก 52 สัปดาห์ ไม่พบอาการ
ไม่พึงประสงคเ์พิ่มเติมใด ๆ จากรายงานของการศึกษา severe asthma ในวยัรุ่นและผูใ้หญ่ 

ความถี่ของการเกิดอาการไม่พึงประสงคถ์ูกระบุตามเกณฑต่์อไปน้ี: พบบ่อยมาก ( 1/10); พบบ่อย (1/100 ถึง 
<1/10), พบไม่บ่อย (1/1,000 ถึง <1/100) และพบนอ้ย (1/10,000 ถึง <1/1,000) 

กลุ่มระบบอวัยวะ อาการไม่พงึประสงค์ ความถี่ 

การติดเช้ือและการติดเช้ือจากปรสิต คออกัเสบ 

การติดเช้ือในทางเดินหายใจส่วนล่า 

การติดเช้ือในทางเดินปัสสาวะ 

พบบ่อย 

พบบ่อย 

พบบ่อย 

ความผิดปกติของระบบประสาท ปวดศีรษะ พบบ่อยมาก 

ความผิดปกติของระบบทางเดินหายใจ ทรวง
อก และเยือ่กั้นกลางช่องอก 

คดัจมูก พบบ่อย 

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร ปวดทอ้งส่วนบน พบบ่อย 

ความผิดปกติของผิวหนงัและเน้ือเยื่อใต้
ผิวหนงั 

ผ่ืนผิวหนงัอกัเสบ eczema พบบ่อย 

ความผิดปกติของระบบกลา้มเน้ือ กระดูก
และเน้ือเยื่อเก่ียวพนั 

ปวดหลงั พบบ่อย 

ความผิดปกติโดยทัว่ไปและสภาวะบริเวณท่ี
ฉีดยา 

มีไข ้
ปฏิกิริยาเฉพาะบริเวณท่ีฉีด* 

พบบ่อย 

พบบ่อย 

* อาการท่ีพบบ่อยท่ีสุดซ่ึงเก่ียวขอ้งกบัการฉีดยาเขา้ใตผิ้วหนงั ไดแ้ก่: ปวด แดง บวม คนั และรู้สึกแสบร้อน 

CRSwNP 

จากการศึกษาแบบสุ่ม ปิดฉลากสองทาง และควบคุมดว้ยยาหลอกเป็นเวลา 52 สัปดาห์ ในผูป่้วย CRSwNP (นูคา
ล่า 100 มก. จ านวน 206 ราย, ยาหลอก จ านวน 201 ราย) ไม่พบอาการไม่พึงประสงคเ์พิ่มเติมจากท่ีรายงานใน
การศึกษาโรคหืดชนิดรุนแรง 

COPD 

ขอ้มูลดา้นความปลอดภยัดา้นล่างแสดงถึงความปลอดภยัของ นูคาล่า ในผูป่้วยผูใ้หญ่ท่ีไม่สามารถควบคุมโรค
ปอดอุดกั้นเร้ือรัง (COPD) ไดดี้พอ และมีลกัษณะทางคลินิกแบบ eosinophilic phenotype การประเมิน นูคาล่า ท า
ใน pooled safety population ท่ีประกอบดว้ยผูป่้วย COPD จ านวน 2,089 ราย จากการศึกษาแบบสุ่ม ควบคุมดว้ย
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ยาหลอก หลายศูนยก์ารศึกษา จ านวน 3 การศึกษา ระยะเวลา 52 ถึง 104 สัปดาห์ ไดแ้ก่ การศึกษา MATINEE, 
METREX [ดู การศึกษาทางคลินิก] และการศึกษา Trial 3 โดยการศึกษา Trial 3 รับผูป่้วย COPD ผูใ้หญ่ท่ีมีระดบั 
eosinophils ในเลือด 150 เซลล/์มคล. ขณะคดักรอง หรือ 300 เซลล/์มคล. ในปีท่ีผ่านมา กลุ่ม pooled safety 
population ไดรั้บ นูคาล่า 100 มก. (n = 1,043) หรือยาหลอก (n = 1,046) โดยฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัทุก 4 สัปดาห์ 
ร่วมกบัการรักษาพื้นฐานดว้ยยาพ่นสูดสามชนิด (เช่น ICS, ยากระตุน้เบตา้-2 ชนิดออกฤทธ์ิยาว [LABA], และยา
ตา้น muscarinic ชนิดออกฤทธ์ิยาว [LAMA]) 

ตารางท่ี 1 สรุปอาการไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึ้นใน ≥3% ของผูป่้วยท่ีไดรั้บ นูคาล่า และพบมากกวา่ผูป่้วยท่ีไดรั้บ
ยาหลอกในการศึกษาผูป่้วย COPD 

ตารางท่ี 1 อาการไม่พงึประสงค์ท่ีเกดิขึน้ใน 3% ของผู้ป่วยท่ีได้รับ นูคาล่า และพบมากกว่าผู้ป่วยท่ีได้รับยา
หลอกในการศึกษาผู้ป่วย COPD ใน pooled safety population (MATINEE, METREX และ Trial 3) 

อาการไม่พงึประสงค์ 

นูคาล่า  
(Mepolizumab 100 มก. ฉีด

เข้าใต้ผิวหนัง)  
(n = 1,043)  

% 

ยาหลอก 
(n = 1,046) 

% 
ปวดหลงั 7 6 
ทอ้งเสีย 5 4 
ไอ 5 4 
เจ็บคอ 4 2 
การติดเช้ือทางเดินปัสสาวะ 4 3 
ปวดแขนขา 4 3 

งูสวัด (Herpes Zoster): ในกลุ่ม pooled safety population พบผูป่้วย 14 ราย (1%) ในกลุ่ม นูคาล่า เทียบกบั 7 ราย 
(0.7%) ในกลุ่มยาหลอกท่ีมีการเกิดงูสวดั 

 

EGPA 

จากการศึกษาแบบปกปิดสองทาง และควบคุมดว้ยยาหลอก ในผูป่้วย EGPA (นูคาล่า 300 มก. จ านวน 68 ราย, ยา
หลอก จ านวน 68 ราย) ไม่พบอาการไม่พึงประสงคเ์พิ่มมากขึ้นจากท่ีไดรั้บรายงานในการศึกษาโรคหืดชนิด
รุนแรงท่ีมีระดบั Eosinophil ในเลือดสูง 

HES 

จากการศึกษาแบบสุ่ม ปิดฉลากสองทาง และควบคุมดว้ยยาหลอกเป็นเวลา 32 สัปดาห์ ในผูป่้วย HES (นูคาล่า 
300 มก. จ านวน 54 ราย, ยาหลอก จ านวน 54 ราย) ไม่พบอาการไม่พึงประสงคเ์พิ่มเติมจากท่ีไดรั้บรายงานใน
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การศึกษาโรคหืดชนิดรุนแรง ขอ้มูลความปลอดภยัของ นูคาล่า ในผูป่้วย HES (จ านวน 102 ราย) จากการศึกษา
ส่วนขยายต่ออีก 20 สัปดาห์ แบบเปิดฉลาก พบวา่มีความคลา้ยคลึงกบัขอ้มูลจากการศึกษาหลกัท่ีควบคุมดว้ยยา
หลอก 

 

ข้อมูลภายหลงัยาออกจ าหน่ายในตลาด 

กลุ่มระบบอวัยวะ อาการไม่พงึประสงค์ ความถี่ 

ความผิดปกติของระบบภูมิคุม้กนั ปฏิกิริยาภูมิแพ ้รวมถึง anaphylaxis พบนอ้ย 

 

ค าอธิบายของอาการไม่พึงประสงคท่ี์สนใจ 

ปฏิกิริยาท่ัวร่างกาย รวมถึงปฏิกิริยาภูมิแพ้ในผู้ป่วย EGPA 

ในการศึกษาท่ีควบคุมดว้ยยาหลอกเป็นเวลา 52 สัปดาห์ เปอร์เซ็นตข์องผูป่้วยท่ีมีอาการของปฏิกิริยาทัว่ร่างกาย 
(ทั้งอาการแพแ้ละไม่แพ)้ คือ 6% ในกลุ่มท่ีไดรั้บ mepolizumab 300 มก. และ 1% ในกลุ่มยาหลอก มี รายงาน
ปฏิกิริยาการแพ ้/ ภูมิแพท้ัว่ร่างกายจาก 4% ของผูป่้วยท่ีอยูใ่นกลุ่มท่ีไดรั้บ mepolizumab 300 มก. และ 1% ของ
ผูป่้วยในกลุ่มยาหลอก มีรายงานปฏิกิริยาการทัว่ร่างกายแบบไม่เก่ียวกบัภูมิแพ ้(angioedema) จากผูป่้วย 1 ราย 
(1%) ในกลุ่มท่ีไดรั้บ mepolizumab 300 มก. โดยไม่พบผูป่้วยในกลุ่มยาหลอก 

ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยา 

Severe Eosinophilic Asthma 

ในการศึกษาท่ีควบคุมดว้ยยาหลอก อุบติัการณ์ของปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยา mepolizumab 100 มก. ใตผ้ิวหนงัและ
ยาหลอกเท่ากบั 8% และ 3% ตามล าดบั เหตุการณ์เหล่าน้ีทั้งหมดไม่ร้ายแรง มีความรุนแรงเลก็นอ้ยถึงปานกลาง 
และส่วนใหญ่หายไดภ้ายในไม่ก่ีวนั ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยาส่วนใหญ่เกิดขึ้นในช่วงเร่ิมตน้ของการรักษาและ
ภายใน 3 คร้ังแรกของการฉีดยา โดยมีรายงานนอ้ยลงในการฉีดยาคร้ังต่อไป อาการท่ีพบบ่อยท่ีสุดท่ีไดรั้บรายงาน 
ไดแ้ก่ อาการเจ็บปวด ผื่นแดง บวม คนั และรู้สึกแสบร้อน 

EGPA 

ในการศึกษาท่ีควบคุมดว้ยยาหลอก ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยา (เช่น อาการเจ็บปวด ผ่ืนแดง บวม) เกิดขึ้นในอตัรา 
15% ของผูป่้วยท่ีไดรั้บ mepolizumab 300 มก. เม่ือเทียบกบั 13% ในผูป่้วยท่ีไดรั้บยาหลอก 

 

4.9 การได้รับยาเกนิขนาด 

ไม่มีขอ้มูลทางคลินิกเก่ียวกบัการใชย้า นูคาล่า เกินขนาด  
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ในการศึกษาทางคลินิก มีขอ้มูลการใหย้าขนาดสูงถึง 1,500 มก. ทางหลอดเลือดด าแก่ผูป่้วย  eosinophilic disease 
โดยไม่พบหลกัฐานความเป็นพิษท่ีเก่ียวขอ้งกบัยา 

การรักษาเม่ือได้รับยาเกินขนาด 

ไม่มีการรักษาโดยเฉพาะส าหรับการใชย้า นูคาล่า  เกินขนาด กรณีใชย้าเกินขนาด ผูป่้วยควรไดรั้บการรักษาแบบ
ประคบัประคองและติดตามอาการอยา่งเหมาะสมตามความจ าเป็น 

การใหก้ารดูแลเพิ่มเติมควรเป็นไปตามขอ้บ่งช้ีทางคลินิกหรือตามค าแนะน าของ National poisons centre (ถา้มี) 

 

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ 

รหัส ATC 

กลุ่มทางเภสัชวิทยาตามการรักษา: ยารักษาโรคทางเดินหายใจอุดกั้น, ยาอ่ืน ๆ ท่ีใชท้ัว่ร่างกาย ส าหรับรักษาโรค
ระบบทางเดินหายใจอุดกั้น 

R03DX09 

กลไกการออกฤทธิ์ 

IL-5 เป็นไซโตไคน์หลกัท่ีมีบทบาทต่อการเจริญเติบโตและการเปลี่ยนแปลง การดึงดูด การกระตุน้ และการอยู่
รอดของ eosinophils ซ่ึง Mepolizumab เป็น IL-5 antagonist (IgG1 kappa) โดยจบักบั IL-5 โดยมีค่า dissociation 
constant เท่ากบั 100 pM และยบัย ั้งการออกฤทธ์ิทางชีวภาพของ IL-5 ดว้ยการขดัขวางการจบัของ IL-5 เขา้กบั
สายอลัฟาของ IL-5 receptor complex ท่ีแสดงออกบนผิวเซลลข์อง eosinophil โดยกระบวนการอกัเสบเป็น
องคป์ระกอบส าคญัในพยาธิสรีรวิทยาของโรคหืด, CRSwNP, COPD, EGPA และ HES  ในกระบวนการอกัเสบมี
เซลลห์ลายชนิด (เช่น mast cells, eosinophils, neutrophils, macrophages, lymphocytes) และสารก่อการอกัเสบ
หลายชนิด (เช่น histamine, eicosanoids, leukotrienes, cytokines) ท่ีมีส่วนเก่ียวขอ้ง  Mepolizumab ไดอ้อกฤทธ์ิ
โดยการยบัย ั้งการส่งสัญญาณของ IL-5 โดยช่วยลดการสร้างและลดการอยูร่อดของ eosinophils อยา่งไรก็ตาม 
กลไกการออกฤทธ์ิของ mepolizumab ในโรคหืด, CRSwNP, COPD, EGPA และ HES ยงัไม่ไดถู้กอธิบายอยา่ง
ชดัเจน 

ผลทางเภสัชพลศาสตร์ 

การตอบสนองทางเภสัชพลศาสตร์ (การลดจ านวน eosinophils ในเลือด) หลงัการให ้mepolizumab ซ ้าทางใต้
ผิวหนงัหรือทางหลอดเลือดด า ไดรั้บการประเมินในอาสาสมคัรผูใ้หญ่ท่ีมีโรคหืดและมีระดบั eosinophils ใน
เลือด >200 เซลล/์มคล. อาสาสมคัรไดรั้บการรักษา mepolizumab 1ใน 4 แบบ (ใหทุ้ก 28 วนั รวมทั้งหมด 3 คร้ัง): 
12.5 มก. ฉีดใตผ้ิวหนงั, 125 มก. ฉีดใตผ้ิวหนงั, 250 มก. ฉีดใตผ้ิวหนงั หรือ 75 มก. ฉีดเขา้หลอดเลือดด า ใน
อาสาสมคัรจ านวน 66 จาก 70 รายท่ีเสร็จส้ินการศึกษา เม่ือเปรียบเทียบกบัค่าพื้นฐาน จ านวน eosinophils ในเลือด
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ลดลงตามขนาดยา การลดลงของระดบั eosinophils ในเลือด สังเกตไดใ้นทุกกลุ่มการรักษาภายในวนัท่ี 3 (48 
ชัว่โมงหลงัการใหย้า) โดยในวนัท่ี 84 (4 สัปดาห์หลงัการไดรั้บยาคร้ังสุดทา้ย) พบวา่ค่าเฉล่ียเรขาคณิตของ 
eosinophils ลดลงจากค่าพื้นฐาน เท่ากบั 64%, 78%, 84% และ 90% ในกลุ่มท่ีไดรั้บ 12.5 มก. ฉีดใตผ้ิวหนงั, 75 
มก. ฉีดเขา้หลอดเลือดด า, 125 มก. ฉีดใตผ้ิวหนงั และ 250 มก. ฉีดใตผ้ิวหนงั ตามล าดบั แบบจ าลองคาดการณ์
ขนาดยาท่ีไดรั้บโดยการฉีดใตผ้ิวหนงัท่ีให้ผลการลดระดบั eosinophils ในเลือดสูงสุด 50% และ 90% ในวนัท่ี 84 
โดยคาดวา่อยูท่ี่ 11 และ 99 มก. ตามล าดบั จากผลการศึกษาน้ีร่วมกบัขอ้มูลประสิทธิผลทางคลินิกจากการศึกษา
แบบ dose-ranging exacerbation (DREAM Trial) ในผูใ้หญ่และวยัรุ่นท่ีเป็นโรคหืดชนิดรุนแรง สนบัสนุนการ
ประเมิน mepolizumab 75 มก. ฉีดเขา้หลอดเลือดด า และ 100 มก. ฉีดใตผ้ิวหนงั ในการศึกษายนืยนัประสิทธิผล
ของโรคหืดชนิดรุนแรง  (โปรดดู การศึกษาทางคลินิก) ภายหลงัการฉีด mepolizumab 100 มก. ฉีดใตผ้ิวหนงั ทุก 
4 สัปดาห์ เป็นเวลา 32 สัปดาห์ ในผูใ้หญ่และวยัรุ่นท่ีมีโรคหืดชนิดรุนแรง (MENSA Trial) จ านวน eosinophils 
ในเลือดลดลงเหลือค่าเฉล่ียเรขาคณิต 40 เซลล/์มคล. ซ่ึงสอดคลอ้งกบัการลดลง 84% เม่ือเทียบกบัยาหลอก 

การตอบสนองทางเภสัชพลศาสตร์ (การลด eosinophils ในเลือด) ยงัไดรั้บการประเมินในเด็กอาย ุ6 ถึง 11 ปี ท่ีมี
โรคหืดชนิดรุนแรง ภายหลงัการฉีด mepolizumab 40 มก. ฉีดใตผ้ิวหนงั ทุก 4 สัปดาห์ เป็นเวลา 52 สัปดาห์ 
จ านวน eosinophils ในเลือดลดลงเหลือค่าเฉล่ียเรขาคณิต 48 เซลล/์มคล. ซ่ึงสอดคลอ้งกบัการลดลงจากค่า
พื้นฐาน 85% 

ขนาดของการลด eosinophils ในผูใ้หญ่ วยัรุ่น และเด็กท่ีมีโรคหืดชนิดรุนแรงสามารถสังเกตไดภ้ายใน 4 สัปดาห์
หลงัการรักษา และคงอยูต่ลอดระยะเวลาการรักษา 

ภายหลงัการฉีด นูคาล่า 100 มก. เขา้ใตผ้ิวหนงั ทุก 4 สัปดาห์ (ส าหรับ CRSwNP หรือ COPD) หรือ 300 มก. ฉีด
ใตผ้ิวหนงั ทุก 4 สัปดาห์ (ส าหรับ EGPA หรือ HES) จ านวน eosinophils ในเลือดลดลงในระดบัใกลเ้คียงกบัท่ี
พบในผูป่้วยโรคหืดชนิดรุนแรงเม่ือเทียบกบัยาหลอก 

ส าหรับผูใ้หญ่ท่ีเป็นโรค CRSwNP ภายหลงัการฉีด mepolizumab 100 มก. เขา้ใตผ้ิวหนงั ทุก 4 สัปดาห์ เป็นเวลา 
52 สัปดาห์ จ านวน eosinophils ในเลือดลดลงเหลือค่าเฉล่ียเรขาคณิต 60 เซลล/์มคล. คิดเป็นการลดลง 83% เม่ือ
เทียบกบัยาหลอก ระดบัการลดลงน้ีสังเกตไดภ้ายใน 4 สัปดาห์หลงัการรักษาและคงอยูต่ลอดช่วงเวลาการรักษา 
(โปรดดู การศึกษาทางคลินิก) 

ส าหรับผูใ้หญ่ท่ีเป็นโรค COPD ภายหลงัการฉีด mepolizumab 100 มก. เขา้ใตผ้ิวหนงั ทุก 4 สัปดาห์ เป็นเวลา 52 
ถึง 104 สัปดาห์ จ านวน eosinophils ในเลือดลดลงเหลือค่าเฉล่ียเรขาคณิต 50–60 เซลล/์มคล. คิดเป็นการลดลง
ประมาณ 79% เม่ือเทียบกบัยาหลอก ระดบัการลดลงน้ีสังเกตไดภ้ายใน 4 สัปดาห์หลงัการรักษาและคงอยูต่ลอด
ช่วงเวลาการรักษา (โปรดดู การศึกษาทางคลินิก) 

ส าหรับผูใ้หญ่ท่ีเป็นโรค EGPA ภายหลงัการฉีด mepolizumab 300 มก. เขา้ใตผ้ิวหนงั ทุก 4 สัปดาห์ เป็นเวลา 52 
สัปดาห์ จ านวน eosinophils ในเลือดลดลงเหลือค่าเฉล่ียเรขาคณิต 38 เซลล/์มคล. คิดเป็นการลดลง 83% เม่ือเทียบ
กบัยาหลอก ระดบัการลดลงน้ีสังเกตไดภ้ายใน 4 สัปดาห์หลงัการรักษา (โปรดดู การศึกษาทางคลินิก) 
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ส าหรับผูใ้หญ่และผูป่้วยเด็กอาย ุ≥12 ปี ท่ีเป็นโรค HES ภายหลงัการฉีด mepolizumab 300 มก. เขา้ฉีดใตผ้ิวหนงั 
ทุก 4 สัปดาห์ เป็นเวลา 32 สัปดาห์ จ านวน eosinophils ในเลือดลดลงเหลือค่าเฉล่ียเรขาคณิต 70 เซลล/์มคล. คิด
เป็นการลดลง 92% เม่ือเทียบกบัยาหลอก (โปรดดู การศึกษาทางคลินิก) 

 

ความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกนั 

อุบติัการณ์ของการตรวจพบ antibody ต่อตา้นยา (anti-drug antibodies) ขึ้นอยูก่บัความไวและความจ าเพาะของ
วิธีการทดสอบ ความแตกต่างของวิธีการทดสอบท าใหไ้ม่สามารถเปรียบเทียบอุบติัการณ์ของการตรวจพบ 
antibody ต่อตา้นยาในการศึกษาท่ีกล่าวถึงดา้นล่างกบัอุบติัการณ์ของการตรวจพบ antibody ต่อตา้นยาใน
การศึกษาอ่ืน ๆ ได ้รวมถึงการศึกษาเก่ียวกบั นูคาล่า หรือผลิตภณัฑ ์mepolizumab อ่ืน ๆ 

ในผูป่้วยผูใ้หญ่และวยัรุ่นท่ีมีโรคหืดชนิดรุนแรงและไดรั้บ นูคาล่า 100 มก. พบผูป่้วย 15/260 ราย (6%) ท่ีสามารถ
ตรวจพบ anti-mepolizumab antibodies และพบ neutralizing antibody ในผูป่้วยโรคหืด 1 รายท่ีไดรั้บ นูคาล่า 100 
มก. การตรวจพบ anti-mepolizumab antibodies มีผลเพิ่มการก าจดัยา mepolizumab เพียงเลก็นอ้ย (ประมาณ 
20%) แต่ไม่พบหลกัฐานของความสัมพนัธ์ระหวา่งระดบัของ anti-mepolizumab antibody titers กบัการ
เปล่ียนแปลงของระดบั eosinophils ความส าคญัทางคลินิกของการตรวจพบ anti-mepolizumab antibodies ยงัไม่
ทราบแน่ชดั ในการทดลองทางคลินิกในผูป่้วยเด็กอาย ุ6 ถึง 11 ปี ท่ีมีโรคหืดชนิดรุนแรงและไดรั้บ นูคาล่า 40 
หรือ 100 มก. พบผูป่้วย 2/35 ราย (6%) ท่ีตรวจพบ anti-mepolizumab antibodies ในระยะสั้นเร่ิมตน้ของ
การศึกษา แต่ไม่พบการตรวจพบ antibody ใด ๆ ในระยะยาวของการศึกษา 

ในผูป่้วยท่ีไดรั้บ นูคาล่า 100 มก. เป็นเวลา 52 สัปดาห์ ส าหรับ CRSwNP หรือเป็นเวลา 52 ถึง 104 สัปดาห์ 
ส าหรับ COPD พบผูป่้วย 6/196 ราย (3%) และ 35/999 ราย (4%) ตามล าดบั ท่ีตรวจพบ anti-mepolizumab 
antibodies ในผูป่้วยท่ีไดรั้บ นูคาล่า 300 มก. เป็นเวลา 52 สัปดาห์ ส าหรับ EGPA หรือเป็นเวลา 32 สัปดาห์ 
ส าหรับ HES พบผูป่้วย 1/68 ราย (<2%) และ 1/53 ราย (2%) ตามล าดบั ท่ีตรวจพบ anti-mepolizumab antibodies 
ไม่พบการตรวจพบ neutralizing antibodies ในผูป่้วยกลุ่มเหล่าน้ี เน่ืองจากการเกิด anti-drug antibodies มี
อุบติัการณ์ต ่า ผลกระทบของ antibody เหล่าน้ีต่อเภสัชจลนศาสตร์ เภสัชพลศาสตร์ ความปลอดภยั และ/หรือ
ประสิทธิผลของ นูคาล่า จึงยงัไม่ทราบแน่ชดั  

ความถี่ท่ีรายงานของการตรวจพบ anti-mepolizumab antibodies อาจต ่ากวา่ความถี่ท่ีแทจ้ริง เน่ืองจากความไวของ
การทดสอบลดลงในกรณีท่ีมีความเขม้ขน้ของยาในเลือดสูง ขอ้มูลท่ีน าเสนอเป็นร้อยละของผูป่้วยท่ีมีผลการ
ทดสอบเป็นบวกต่อการตรวจหา antibody ต่อ mepolizumab ในการทดสอบเฉพาะ 

 

การศึกษาทางคลนิิก 

โรคหืดชนิดรุนแรงท่ีมีระดับ Eosinophil ในเลือดสูง 
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ประสิทธิผลของ นูคาล่า ในการรักษากลุ่มเป้าหมายท่ีเป็น severe eosinophilic asthma ไดรั้บการประเมินใน
การศึกษาทางคลินิกแบบสุ่ม ปกปิดสองทาง โดยมีกลุ่มศึกษาควบคู่  ซ่ึงประกอบดว้ย 3 การศึกษา เป็นระยะเวลา 
24-52 สัปดาห์ ในผูป่้วยอาย ุ12 ปีขึ้นไปท่ียงัไม่สามารถควบคุมโรคได ้(มีการก าเริบรุนแรงอยา่งนอ้ย 2 คร้ัง
ในช่วง 12 เดือนท่ีผา่นมา) โดยยามาตรฐาน รวมถึงผูป่้วยมีการใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดพ่นสูด (ICS) ขนาด
สูง ร่วมกบัการรักษาแบบ maintenance อ่ืนๆ หรือผูป่้วยท่ีไม่สามารถลดยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดออกฤทธ์ิทัว่
ร่างกายได ้โดยการรักษาแบบ maintenance อ่ืนๆ นั้นหมายรวมถึงการใชย้ากลุ่ม beta2-adrenergic agonists ชนิด
ออกฤทธ์ิยาว (LABA), ยากลุ่ม leukotriene modifiers, ยากลุ่ม leukotriene modifiers, ยากลุ่ม muscarinic 
antagonists ชนิดออกฤทธ์ิยาว (LAMA), ยา theophylline และยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทาน (OCS)  

 

ประสิทธิผลของยาขนาดต่างๆ ในการศึกษา MEA112997  

ในการศึกษา MEA112997 แบบสุ่ม ปกปิดสองทาง ควบคุมดว้ยยาหลอก โดยมีกลุ่มศึกษาควบคู่  แบบหลาย
ศูนยว์ิจยั  มีระยะเวลาในการศึกษา 52 สัปดาห์ ด าเนินการในผูป่้วยโรคหืดชนิดรุนแรงท่ีมีระดบั Eosinophil ใน
เลือดสูงจ านวน 616 ราย mepolizumab สามารถลดการก าเริบของโรคหืดชนิดท่ีมีนยัส าคญัทางคลินิก (ซ่ึงมีนิยาม
คือ โรคหืดท่ีแยล่งจนมีความจ าเป็นตอ้งใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทาน/ชนิดออกฤทธ์ิทัว่ร่างกาย และ/
หรือตอ้งเขา้รับการรักษาตวัในโรงพยาบาล และ/หรือเขา้รับการรักษาในแผนกฉุกเฉิน) เม่ือใหย้าขนาด 75 มก., 
250 มก. หรือ 750 มก. ทางหลอดเลือดด าเปรียบเทียบกบัยาหลอก (ดูตารางท่ี 2) 

ตารางท่ี 2: ความถี่ของการก าเริบท่ีมีนัยส าคัญทางคลนิิก ณ สัปดาห์ท่ี 52 ใน Intent to Treat population 

 Mepolizumab ท่ีใหท้างหลอดเลือดด า  ยาหลอก 

75 มก. 

จ านวน 153 ราย 

250 มก. 

จ านวน 152 ราย 

750 มก. 

จ านวน 156 ราย 

 

จ านวน 155 ราย 

อตัราการก าเริบต่อปี 1.24 1.46 1.15 2.40 

% ท่ีลดลง 48% 39% 52%  

Rate ratio (95% CI) 0.52 (0.39, 0.69) 0.61(0.46, 0.81) 0.48 (0.36, 0.64)  

p-value <0.001 <0.001 <0.001 - 

 

การลดการก าเริบ (MEA115588) 

MEA115588 เป็นการศึกษาหลายศูนย ์แบบสุ่มปกปิดสองทาง ควบคุมดว้ยยาหลอก โดยมีกลุ่มศึกษาควบคู่ เพื่อ
ประเมินประสิทธิผลและความปลอดภยัของ นูคาล่า ซ่ึงใชเ้ป็นการรักษาเสริมในผูป่้วย 576 รายท่ีเป็น severe 
eosinophilic asthma โดยประเมินความถ่ีของการก าเริบของโรคหืดท่ีมีนยัส าคญัทางคลินิก ซ่ึงก าหนดวา่: อาการ
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หืดแยล่ง ตอ้งใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทาน/ชนิดออกฤทธ์ิทัว่ร่างกาย และ/หรือ ตอ้งพกัรักษาใน
โรงพยาบาล และ/หรือ ตอ้งเขา้รับการรักษาในแผนกฉุกเฉิน 

ผูป่้วยมีอายตุั้งแต่ 12 ปีขึ้นไป มีประวติัโรคหืดก าเริบตั้งแต่ 2 คร้ังขึ้นไปในช่วง 12 เดือนท่ีผา่นมาและไม่สามารถ
ควบคุมอาการไดด้ว้ยยารักษาโรคหืดท่ีใชอ้ยูใ่นปัจจุบนั (ไดแ้ก่ ยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดพ่นสูด (ICS) ขนาดสูง 
ร่วมกบัยาควบคุมอาการอยา่งนอ้ยอีกหน่ึงตวั เช่น beta2-adrenergic agonists ชนิดออกฤทธ์ิยาว (LABA) หรือ 
leukotriene modifiers) ผูป่้วยไดรั้บอนุญาตใหใ้ชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทานและยงัคงไดรั้บยารักษา
โรคหืดท่ีใชอ้ยูม่าก่อนในระหวา่งการศึกษา ค าจ ากดัความของ severe eosinophilic asthma คือ ตอ้งมีระดบั 
eosinophils ในเลือดสูงกวา่หรือเท่ากบั 150 เซลล/์มคล. ภายใน 6 สัปดาห์หลงัถูกสุ่ม (ใหย้าคร้ังแรก) หรือระดบั 
eosinophils ในเลือดสูงกวา่หรือเท่ากบั 300 เซลล/์มคล. ภายใน 12 เดือนก่อนหนา้การสุ่ม 

ผูป่้วยไดรั้บ นูคาล่า 100 มก. ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC), นูคาล่า 75 มก. ฉีดเขา้หลอดเลือดด า (IV) หรือ ยาหลอกทุก 4 
สัปดาห์ เป็นระยะเวลา 32 สัปดาห์ 

ผลลพัธ์หลกั ความถี่ของการก าเริบของโรคหืดท่ีมีนยัส าคญัทางคลินิกลดลงอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (p <0.001) 
ตารางท่ี 3 แสดงผลลพัธ์หลกัและผลลพัธ์รองของ MEA115588  

ตารางท่ี 3: ผลลพัธ์หลกัและผลลพัธ์รอง ณ สัปดาห์ท่ี 32 ใน Intent to Treat population  (MEA115588) 

 นูคาล่า 

(100 มก. SC) 

จ านวน 194 ราย 

ยาหลอก 

 

จ านวน 191 ราย 

ผลลพัธ์หลกั 

ความถี่ของการก าเริบของโรคหืดที่มีนัยส าคัญทางคลนิิก 

อตัราการก าเริบต่อปี 0.83 1.74 

% ท่ีลดลง  

Rate ratio (95% CI) 

53% 

0.47 (0.35, 0.64) 

- 

p-value <0.001  

ผลลพัธ์รอง 

ความถี่ของการก าเริบท่ีต้องพกัรักษาในโรงพยาบาล/รับการรักษาในแผนกฉุกเฉิน 

อตัราการก าเริบต่อปี 0.08 0.20 

% ท่ีลดลง  

Rate ratio (95% CI) 

61% 

0.39 (0.18, 0.83) 

- 
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 นูคาล่า 

(100 มก. SC) 

จ านวน 194 ราย 

ยาหลอก 

 

จ านวน 191 ราย 

p-value 0.015  

ความถี่ของการก าเริบที่ต้องพกัรักษาในโรงพยาบาล 

อตัราการก าเริบต่อปี 0.03 0.10 

% ท่ีลดลง  

Rate ratio (95% CI) 

69% 

0.31 (0.11, 0.91) 

 

p-value 0.034  

Pre-bronchodilator FEV1 (ม.ล) ณ สัปดาห์ท่ี 32 

การเปล่ียนแปลงเฉล่ียเทียบกบัค่าเร่ิมตน้ (SE) 183 (31.1) 86 (31.4) 

ความแตกต่าง (mepolizumab กบัยาหลอก) 98  

95% CI 11, 184  

p-value 0.028  

St. George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ) ณ สัปดาห์ท่ี 32 

การเปล่ียนแปลงเฉล่ียเทียบกบัค่าเร่ิมตน้ (SE) -16.0 (1.13) -9.0 (1.16) 

ความแตกต่าง (mepolizumab กบัยาหลอก) -7.0  

95% CI -10.2, -3.8  

p-value <0.001  

 

การลดลงของอตัราการก าเริบของโรคหืดตามค่า eosinophil เร่ิมตน้ในกระแสเลือด (baseline blood eosinophil 
count) 

ตารางท่ี 4 แสดงผลลพัธ์ของการวิเคราะห์รวมจากการศึกษาเก่ียวกบัการก าเริบของโรคหืด 2 การศึกษา 
(MEA112997 และ MEA115588) โดยพบวา่อตัราการก าเริบในกลุ่มอาสาสมคัรท่ีไดรั้บยาหลอกเพิ่มขึ้นเม่ือค่า 
eosinophil เร่ิมตน้ในกระแสเลือดเพิ่มขึ้น และพบวา่กลุ่มอาสาสมคัรท่ีไดรั้บ mepolizumab ท่ีมีค่า eosinophil ใน
กระแสเลือดมาก จะมีอตัราการก าเริบลดลงมากขึ้น  



 

NUCALA LIQ 100 MG IPI 08 & 40 MG IPI 01 TH 09/25 16 

ตารางท่ี 4: การวิเคราะห์รวมของอตัราการก าเริบของโรคหืดที่มีนัยส าคัญทางคลนิิก ตามค่า eosinophil เร่ิมต้นใน
กระแสเลือด ในกลุ่มผู้ป่วยท่ีมี severe refractory eosinophilic asthma 

 Mepolizumab  

75 มก. IV /100 มก. SC 

จ านวน 538 ราย 

ยาหลอก 

จ านวน 346 ราย 

MEA112997+MEA115588 

<150 เซลล์/มคล.   

n  123 66 

อตัราการก าเริบต่อปี 1.16 1.73 

Mepolizumab เทียบกบัยาหลอก   

Rate ratio (95% CI) 0.67 (0.46,0.98) --- 

150 ถึง <300 เซลล์/มคล.   

n  139 86 

อตัราการก าเริบต่อปี 1.01 1.41 

Mepolizumab เทียบกบัยาหลอก   

Rate ratio (95% CI) 0.72 (0.47,1.10) --- 

300 ถึง <500 เซลล์/มคล.   

n  109 76 

อตัราการก าเริบต่อปี 1.02 1.64 

Mepolizumab เทียบกบัยาหลอก   

Rate ratio (95% CI) 0.62 (0.41,0.93) --- 

500 เซลล์/มคล.   

n  162 116 

อตัราการก าเริบต่อปี 0.67 2.49 

Mepolizumab เทียบกบัยาหลอก   

Rate ratio (95% CI) 0.27 (0.19,0.37) --- 
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การลดยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน (MEA115575) 

MEA115575 ประเมินผลของ นูคาล่า 100 มก. SC ในการลดการใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทาน (OCS) 
ขณะท่ียงัสามารถควบคุมโรคหืดไดใ้นผูป่้วย severe eosinophilic asthma ซ่ึงจ าเป็นตอ้งไดรั้บยาคอร์ติโคส
เตียรอยดท่ี์ออกฤทธ์ิทัว่ร่างกาย โดยผูป่้วยมี eosinophil ในกระแสเลือด 300/มคล. ใน 12 เดือนก่อนตรวจคดั
กรอง หรือ eosinophil ในกระแสเลือด 150/มคล. ท่ี baseline ผูป่้วยไดรั้บยา นูคาล่า หรือยาหลอกทุก 4 สัปดาห์ 
ตลอดระยะการรักษา โดยปรับขนาด OCS ลดลงทุก 4 สัปดาห์ ในช่วงท าการลดขนาด OCS (สัปดาห์ท่ี 4-20) 
ตราบเท่าท่ียงัสามารถควบคุมโรคหืดได ้ในระหวา่งการศึกษาผูป่้วยยงัคงไดรั้บยารักษาโรคหืดพื้นฐานท่ีไดรั้บอยู่
เดิม (ไดแ้ก่ ยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดพ่นสูด (ICS) ขนาดสูง ร่วมกบัยาควบคุมอาการอยา่งนอ้ยอีกหน่ึงตวั เช่น 
beta2-adrenergic agonists ชนิดออกฤทธ์ิยาว (LABA) หรือ leukotriene modifiers) 

การศึกษาน้ีด าเนินการในผูป่้วยทั้งหมด 135 ราย: อายเุฉล่ีย 50 ปี, 55% เป็นเพศหญิง, 48% ไดรั้บยาคอร์ติโคส
เตียรอยดช์นิดรับประทานมาอยา่งนอ้ย 5 ปี และท่ี baseline มีการใช ้prednisone ขนาดเฉล่ียประมาณ 13 มก./วนั 

ผลลพัธ์หลกัคือการลดขนาดยา OCS ท่ีใชต้่อวนั (สัปดาห์ท่ี 20-24) ในขณะท่ียงัคงสามารถควบคุมโรคหืดไดเ้ม่ือ
เทียบกบัผูป่้วยท่ีรักษาดว้ยยาหลอก (ดูตารางท่ี 5) 

 

ตารางท่ี 5: ผลลพัธ์หลกัและผลลพัธ์รองใน Intent to Treat population (MEA115575) 

 นูคาล่า 

(100 มก. SC) 

จ านวน 69 ราย 

ยาหลอก 

 

จ านวน 66 ราย 

ผลลพัธ์หลกั 

% การลดขนาด OCS จาก baseline ในสัปดาห์ท่ี 20-24 (%) 

90% - 100% 

75% - <90% 

50% - <75% 

>0% - <50% 

ไม่มีการลดขนาด OCS/ควบคุมโรคหืดไม่ได/้ถอน
การใชย้า 

16 (23%) 

12 (17%) 

9 (13%) 

7 (10%) 

25 (36%) 

7 (11%) 

5 (8%) 

10 (15%) 

7 (11%) 

37 (56%) 

Odds ratio (95% CI) 2.39 (1.25, 4.56)  
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 นูคาล่า 

(100 มก. SC) 

จ านวน 69 ราย 

ยาหลอก 

 

จ านวน 66 ราย 

p-value 0.008  

ผลลพัธ์รอง 

ลดขนาด OCS ท่ีใช้ต่อวัน (%) 

ลดลงอยา่งนอ้ย 50% 37 (54%) 22 (33%) 

Odds ratio (95% CI) 2.26 (1.10, 4.65)  

p-value 0.027  

ลดขนาด OCS ท่ีใช้ต่อวัน (%) 

เหลือขนาด  5 มก./วนั 37 (54%) 21 (32%) 

Odds ratio (95% CI) 2.45 (1.12, 5.37)  

p-value 0.025  

ลดขนาด OCS ท่ีใช้ต่อวัน 

เหลือขนาด 0 มก./วนั 10 (14%) 5 (8%) 

Odds ratio (95% CI) 1.67 (0.49, 5.75)  

p-value 0.414  

ค่ามัธยฐานของ % ท่ีลดลงของขนาด OCS ท่ีใช้ต่อวัน 

ค่ามธัยฐานของ % ท่ีลดลงจาก baseline (95% CI) 50.0 (20.0, 75.0) 0.0 (-20.0, 33.3) 

ความแตกต่างของค่ามธัยฐาน (95% CI) -30.0 (-66.7, 0.0)  

p-value 0.007  

 

นอกจากน้ี ยงัมีการประเมินคุณภาพชีวิตท่ีเก่ียวขอ้งกบัสุขภาพโดยใช ้SGRQ  ในสัปดาห์ท่ี 24 พบวา่ค่าเฉล่ียของ
คะแนน SGRQ ดีขึ้นอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติในกลุ่มท่ีไดรั้บ นูคาล่า เม่ือเทียบกบัยาหลอก: -5.8 (95% CI: -10.6, 
-1.0; P = 0.019) ในสัปดาห์ท่ี 24 สัดส่วนของอาสาสมคัรท่ีมีคะแนน SGRQ ลดลงอยา่งมีนยัส าคญัทางคลินิก 
(หมายถึงลดลงอยา่งนอ้ย 4 หน่วยจาก baseline) ในกลุ่มท่ีไดรั้บ นูคาล่า (58%, 40/69) สูงกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยา
หลอก (41%, 27/66) 
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รายละเอียดเก่ียวกบัประสิทธิผลระยะยาวของ นูคาล่า ในผูป่้วยโรคหืดชนิดรุนแรงท่ีมีระดบั Eosinophil ในเลือด
สูง (จ านวน 998 ราย) ท่ีไดรั้บการรักษาเป็นระยะเวลามธัยฐานท่ี 2.8 ปี (4 สัปดาห์ถึง 4.5 ปี) ในการศึกษาส่วน
ขยายแบบเปิดฉลาก MEA115666, MEA115661 และ 201312  โดยทัว่ไปจะสอดคลอ้งกบั 3 การศึกษาท่ีควบคุม
ดว้ยยาหลอก 

 

Chronic Rhinosinusitis with Nasal Polyps (CRSwNP) 

การศึกษา 205687 เป็นการศึกษาแบบสุ่ม ปิดฉลากสองทาง ควบคุมดว้ยยาหลอก ระยะเวลา 52 สัปดาห์ โดย
ประเมินผูป่้วย 407 ราย อาย ุ18 ปี ท่ีเป็น CRSwNP 

ผูป่้วยท่ีเขา้ร่วมการศึกษา จะตอ้งมีคะแนน nasal obstruction VAS (Visual Analogue Scale) มากกวา่ 5 คะแนน
จากคะแนนเตม็ 10 คะแนน, มีคะแนน overall VAS มากกวา่ 7 คะแนน จากคะแนนเตม็ 10 คะแนน และมีคะแนน 
endoscopic bilateral NP มากกวา่หรือเท่ากบั 5 คะแนน จากคะแนนเตม็ 8 คะแนน (โดยอยา่งนอ้ยตอ้งได ้2 
คะแนน ในโพรงจมูกแต่ละขา้ง) ผูป่้วยตอ้งเคยมีประวติัการผา่ตดัริดสีดวงจมูกอยา่งนอ้ย 1 คร้ัง ในช่วง 10 ปีก่อน
หนา้เขา้ร่วมการศึกษา 

ผูป่้วยไดรั้บ นูคาล่า ขนาด 100 มก. หรือยาหลอก ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั ทุก 4 สัปดาห์ เพิ่มขึ้นจากยาพื้นฐานคือ คอร์ติ
โคสเตียรอยดช์นิดพ่นจมูก 

ขอ้มูลพื้นฐานและลกัษณะทางประชากรของผูป่้วยในการศึกษา 205687 แสดงในตารางท่ี 6 

ตารางท่ี 6: ข้อมูลพื้นฐานและลกัษณะทางประชากรของผู้ป่วย CRSwNP 

 ผู้ป่วยจ านวน 407 ราย 

อาย ุ(ปี) ของผูป่้วย, ค่าเฉล่ีย (SD) 49 (13) 

เพศหญิง, จ านวน (%) 143 (35) 

ผิวขาว, จ านวน (%) 379 (93) 

ระยะเวลาท่ีเป็น CRSwNP (ปี), ค่าเฉล่ีย (SD) 11.4 (8.39) 

ผูป่้วยท่ีเคยผา่ตดั  1 คร้ัง, จ านวน (%) 407 (100) 

ผูป่้วยท่ีเคยผา่ตดั  3 คร้ัง, จ านวน (%) 124 (30) 

เคยใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน (OCS) ส าหรับรักษาริดสีดวงจมูก 
(1 คอร์ส) ในช่วง 12 เดือน, จ านวน (%) 

197 (48) 

คะแนนรวม endoscopic NPa b c, ค่าเฉล่ีย (SD), คะแนนสูงสุด = 8 5.5 (1.29) 

คะแนน Nasal obstruction VASa d, ค่าเฉล่ีย (SD), คะแนนสูงสุด = 10 9.0 (0.83) 
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คะแนน oveall VAS symptoma d, ค่าเฉล่ีย (SD), คะแนนสูงสุด = 10 9.1 (0.74) 

คะแนนรวม SNOT-22e, ค่าเฉล่ีย (SD), ช่วงคะแนน 0-110 64.1 (18.32) 

คะแนน Composite VAS symptomsa, ค่าเฉล่ีย (SD), คะแนนสูงสุด = 10 9.0 (0.82) 

คะแนน Loss of smell VASa,d, ค่าเฉล่ีย (SD), คะแนนสูงสุด = 10 9.7 (0.72) 

โรคหืด, จ านวน (%) 289 (71) 

AERD, จ านวน (%) 108 (27) 

ค่าเฉล่ียทางเรขาคณิตของ eosinophil เร่ิมตน้, เซลล/์มคล. (95% CI) 390 (360, 420) 

CRSwNP = chronic rhinosinusitis with nasal polyps, SD = standard deviation, OCS = oral corticosteroid, NP = 
nasal polyps, VAS = visual analogue scale, SNOT-22 = Sino-Nasal Outcome Test, AERD = aspirin-
exacerbated respiratory disease 
a คะแนนมากขึ้นแสดงถึงความรุนแรงของโรคท่ีมากขึ้น 
b ใหค้ะแนนโดยผูป้ระเมินปกปิดอิสระ 
c คะแนน NP score เป็นคะแนนรวมของรูจมูกทั้งสองขา้ง (เกณฑค์ะแนน 0-8) โดยรูจมูกแต่ละขา้งจะถูกประเมิน
ดว้ยเกณฑด์งัน้ี  

0 คะแนน = ไม่พบริดสีดวงจมูก 

1 คะแนน = พบริดสีดวงจมูกขนาดเลก็บริเวณ middle meatus โดยไม่ยืน่ออกมาต ่ากวา่ inferior border ของ 
middle concha 

2 คะแนน = พบริดสีดวงจมูกยืน่ออกมาต ่ากวา่ lower border ของ middle turbinate 

3 คะแนน = พบริดสีดวงจมูกขนาดใหญ่ยืน่ออกมาถึงบริเวณ lower border ของ inferior turbinate หรือ
ริดสีดวงจมูกอยูบ่ริเวณกลาง middle concha 

4 คะแนน = พบริดสีดวงจมูกขนาดใหญ่ซ่ึงท าใหเ้กือบจะอุดกั้นทางเดินหายใจโดยสมบูรณ์ (complete 
congestion) หรืออุดกั้นบริเวณ inferior meatus 

d เก็บคะแนนรายวนัโดยผูป่้วย คะแนนตั้งแต่ 0 ถึง 10 (0=ไม่มีอาการ; 10=ร้ายแรงมากเท่าท่ีจะจินตนาการได)้. 
e SNOT-22 คือ เคร่ืองมือประเมินคุณภาพชีวิตท่ีเก่ียวขอ้งกบัดา้นสุขภาพ ซ่ึงรวมรายการประเมิน 22 รายการ ของ
อาการต่าง ๆ ใน 6 ดา้น ท่ีเก่ียวขอ้งกบั CRSwNP (เก่ียวขอ้งกบัจมูก, ไม่เก่ียวขอ้งกบัจมูก, หู/ใบหนา้, การนอน, 
ความเหน่ือยลา้, ผลกระทบทางดา้นอารมณ์). คะแนนท่ีมากขึ้นแสดงถึงคุณภาพชีวิตท่ีเก่ียวขอ้งกบัดา้นสุขภาพท่ี
แยล่ง  
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ผลลพัธ์หลกัร่วม ไดแ้ก่ การเปล่ียนแปลงของคะแนนรวมของ endoscopic NP จากค่าเร่ิมตน้ถึงสัปดาห์ท่ี 52 และ
การเปล่ียนแปลงของค่าเฉล่ียของคะแนน Nasal obstruction VAS ระหวา่งสัปดาห์ท่ี 49 ถึง 52 พบวา่ผูป่้วยท่ีไดรั้บ
ยา นูคาล่า มีการเปล่ียนแปลงท่ีดีขึ้นอยา่งมีนยัส าคญั (คะแนนการลดลง) ในคะแนนรวมของ endoscopic NP ท่ี
สัปดาห์ท่ี 52 และในคะแนน Nasal obstruction VAS ระหวา่งสัปดาห์ท่ี 49 ถึง 52 เม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก (ดู
ตารางท่ี 7) 

ตารางท่ี 7: การวิเคราะห์ของผลลพัธ์หลกัร่วม (Intent To Treat population) 

 

ยาหลอก 

 

(จ านวน 201 ราย) 

นูคาล่า 

100 มก. SC 

(จ านวน 206 ราย) 

คะแนนรวมของ endoscopic สัปดาห์ท่ี 52 a   

คะแนนมธัยฐานท่ีเร่ิมตน้ (ค่านอ้ยสุด, ค่ามากสุด)  6.0 (0, 8) 5.0 (2, 8) 

การเปล่ียนแปลงมธัยฐานจากเร่ิมตน้  0.0 -1.0 

p-value b  <0.001 

Adjusted treatment difference in medians (95% CI) c  -0.73 (-1.11, -0.34) 

≥1-point improvement, n (%) 57 (28) 104 (50) 

≥2-point improvement, n (%) 26 (13) 74 (36) 

คะแนน Nasal obstruction VAS (สัปดาห์ท่ี 49 ถึง 52) a   

คะแนนมธัยฐานท่ีเร่ิมตน้ (ค่านอ้ยสุด, ค่ามากสุด)  9.14 (5.31, 10.00) 9.01 (6.54, 10.00) 

การเปล่ียนแปลงมธัยฐานจากเร่ิมตน้  -0.82 -4.41 

p-value b  <0.001 

Adjusted treatment difference in medians (95% CI) c  -3.14 (-4.09, -2.18) 

>1-point improvement, n (%) 100 (50) 146 (71) 

≥3-point improvement, n (%) d 73 (36) 124 (60) 

a) ผูป่้วยท่ีมีประวติัการผา่ตดัจมูกหรือไซนสัก่อนเขา้ร่วมการศึกษา ประเมินคะแนนท่ีแยท่ี่สุดท่ีสังเกตไดก่้อน
การผา่ตดัจมูกหรือไซนสั ส าหรับผูป่้วยท่ีไม่เคยผา่ตดัจมูกหรือไซนสัท่ีถอนตวัจากการศึกษา ประเมินคะแนน
ท่ีแยท่ี่สุดท่ีสังเกตไดก่้อนถอนตวัจากการศึกษา 

b) จากการทดสอบ Wilcoxon rank-sum 
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c) Quantile regression ท่ีมีตวัแปรร่วมคือ กลุ่มการรักษา, ภูมิภาคทางภูมิศาสตร์, คะแนนเร่ิมตน้ และ 
log(e) ค่า eosinophil เร่ิมตน้ในกระแสเลือด 

d) ในการประเมินน้ี คะแนนเพิ่มขึ้น 3 คะแนนใน Nasal Obstruction VAS ถือวา่การเปล่ียนแปลงภายใน
ของผูป่้วยท่ีมีความหมาย 

 

พบวา่ผลลพัธ์รองทุกดา้นมีนยัส าคญัทางสถิติ และสนบัสนุนผลของผลลพัธ์หลกัร่วม ผลลพัธ์รองท่ีส าคญัคือ 
ระยะเวลาจนถึงการผา่ตดัริดสีดวงจมูกคร้ังแรกจนถึงสัปดาห์ท่ี 52 (ดูรูปท่ี 1) ขอ้มูลของผลลพัธ์รองแสดงใน
ตารางท่ี 8 

ระยะเวลาจนถึงการผา่ตดัริดสีดวงจมูกคร้ังแรก 

ตลอด 52 สัปดาห์ของการรักษา ผูป่้วยกลุ่มท่ีไดรั้บยา นูคาล่า มีความน่าจะเป็นท่ีจะตอ้งผา่ตดัริดสีดวงจมูกนอ้ย
กวา่ผูป่้วยกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก (การผา่ตดั หมายความรวมถึงหตัถการท่ีตอ้งใชเ้คร่ืองมือใด ๆ ท่ีท าใหเ้กิดการ
ผา่ตดัหรือการน าเน้ือเยือ่ออก [polypectomy] จากโพรงจมูก) 

ท่ีสัปดาห์ท่ี 52 ผูป่้วย 18 ราย (9%) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา นูคาล่า เขา้รับการผา่ตดัริดสีดวงจมูกคร้ังแรก เปรียบเทียบ
กบัผูป่้วยจ านวน 46 ราย (23%) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 

ผูป่้วยกลุ่มท่ีไดรั้บยา นูคาล่า มีระยะเวลาจนถึงการผา่ตดัริดสีดวงจมูกคร้ังแรกมากกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก ความ
เส่ียงของการผา่ตดัต่อการระยะเวลาการรักษาลดลง 57% อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ ในกลุ่มผูป่้วยกลุ่มท่ีไดรั้บยา 
นูคาล่า เม่ือเทียบกบัยาหลอก (Hazard Ratio: 0.43; 95% CI 0.25, 0.76; unadjusted/adjusted p=0.003) การ
วิเคราะห์ post-hoc พบโอกาสการผา่ตดัลดลง 61% (OR: 0.39, 95% CI: 0.21, 0.72; p= 0.003 

 

รูปท่ี 1: Kaplan Meier Curve ของระยะเวลาจนถึงการผ่าตัดริดสีดวงจมูกคร้ังแรก 
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ตารางท่ี 8: ผลของผลลพัธ์รองอ่ืน ๆ ในกลุ่ม Intent to Treat population 

 

ยาหลอก 

(จ านวน 201 ราย) 

นูคาล่า  

(จ านวน 206 ราย) 

คะแนน VAS (สัปดาห์ท่ี 49-52) a 

คะแนนมธัยฐานท่ีเร่ิมตน้ (ค่านอ้ยสุด, ค่ามากสุด) 9.20 (7.21, 10.00) 9.12 (7.17, 10.00) 

การเปล่ียนแปลงมธัยฐานจากเร่ิมตน้ -0.90 -4.48 

Unadjusted/adjusted p-value b,c  <0.001/0.003 

Adjusted treatment difference in medians (95% CI) d 

≥2.5-point improvement (%) 

 

40 

-3.18 (-4.10, -2.26) 

64 

คะแนน SNOT-22 รวม ท่ีสัปดาห์ท่ี 52 a, g 

จ านวน 198 205 

คะแนนมธัยฐานท่ีเร่ิมตน้ (ค่านอ้ยสุด, ค่ามากสุด) 64.0 (19, 110) 64.0 (17, 105) 

การเปล่ียนแปลงมธัยฐานจากเร่ิมตน้ -14.0 -30.0 

Unadjusted/adjusted p-value b,c  <0.001/0.003 

Adjusted treatment difference in medians (95% CI) d 32 -16.49 (-23.57, -9.42) 
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ยาหลอก 

(จ านวน 201 ราย) 

นูคาล่า  

(จ านวน 206 ราย) 

>=28-point improvement (%)g 54 

ผู้ป่วยต้องใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดออกฤทธิ์ท่ัวร่างกายเพ่ือรักษาริดสีดวงจมูกจนถึงสัปดาห์ท่ี  52 

จ านวนของผูป่้วยท่ีตอ้งใชย้า ≥1 คอร์สการรักษา 74 (37) 52 (25) 

Odds Ratio ต่อยาหลอก (95% CI) e  0.58 (0.36, 0.92) 

Unadjusted/adjusted p-value c, e  0.020/0.020 

คะแนน Composite VAS - อาการทางจมูก (สัปดาห์ท่ี 49-52) a,f 

คะแนนมธัยฐานท่ีเร่ิมตน้ (ค่านอ้ยสุด, ค่ามากสุด) 9.18 (6.03, 10.00) 9.11 (4.91, 10.00) 

การเปล่ียนแปลงมธัยฐานจากเร่ิมตน้ -0.89 -3.96 

Unadjusted/adjusted p-value b,c  <0.001/0.020 

Adjusted treatment difference in medians (95% CI) d 

˃=2-point improvement (%)h 

 

40 

-2.68 (-3.44, -1.91) 

66 

คะแนน VAS สูญเสียการรับกลิน่ (สัปดาห์ท่ี 49-52) a 

คะแนนมธัยฐานท่ีเร่ิมตน้ (ค่านอ้ยสุด, ค่ามากสุด) 9.97 (6.69, 10.00) 9.97 (0.94, 10.00) 

การเปล่ียนแปลงมธัยฐานจากเร่ิมตน้ 0.00 -0.53 

Unadjusted/adjusted p-value b,c  <0.001/0.020 

Adjusted treatment difference in medians (95% CI) d 

˃=3-point improvement (%)h 

 

19 

-0.37 (-0.65, -0.08) 

36 
a ผูป่้วยท่ีมีประวติัการผา่ตดัจมูกหรือไซนสัก่อนเขา้ร่วมการศึกษา ประเมินคะแนนท่ีแย่ท่ีสุดท่ีสังเกตไดก่้อนการ
ผา่ตดัจมูกหรือไซนสั ส าหรับผูป่้วยท่ีไม่เคยผา่ตดัจมูกหรือไซนสัท่ีถอนตวัจากการศึกษา ประเมินคะแนนท่ีแย่
ท่ีสุดท่ีสังเกตไดก่้อนถอนตวัจากการศึกษา 

b จากการทดสอบ Wilcoxon rank-sum 
c ควบคุมหลายชั้นโดยการทดสอบผลลพัธ์รองท่ีก าหนดล าดบัชั้นไวล้่วงหนา้ 
d Quantile regression ท่ีมีตวัแปรร่วมคือ กลุ่มการรักษา, ภูมิภาคทางภูมิศาสตร์, คะแนนเร่ิมตน้ และ log(e) ค่า 

eosinophil เร่ิมตน้ในกระแสเลือด 
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e วิเคราะห์โดยใช ้logistic regression model ท่ีมีตวัแปรร่วมคือ กลุ่มการรักษา, ภูมิภาคทางภูมิศาสตร์, จ านวนคอร์
สของคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดออกฤทธ์ิทัว่ร่างกายเพื่อรักษาริดสีดวงจมูกใน 12 เดือนท่ีผา่นมา (0, 1, >1 as 
ordinal), คะแนนรวม ENP ท่ีเร่ิมตน้ (อ่านผลโดยส่วนกลาง), คะแนน nasal obstruction VAS ท่ีเร่ิมตน้ และ 
log(e) ค่า eosinophil เร่ิมตน้ในกระแสเลือด 

f คะแนน Composite VAS ของการอุดกั้นของโพรงจมูก, น ้ามูกไหล, เมือกในล าคอ และการสูญเสียการรับกล่ิน 
g การดีขึ้น (improvement) ของของอาการต่าง ๆ ทั้ง 6 ดา้น ท่ีเก่ียวขอ้งกบั CRSwNP 
h เกณฑก์ารดีขึ้นของผลลพัธ์แต่ละดา้นจะถูกประเมินจากการเปลี่ยนแปลงภายในของผูป่้วยท่ีมีความหมาย ในการ
ประเมินน้ี 

ผลลพัธ์ของผูป่้วยท่ีมีโรคหืด 

ในจ านวนผูป่้วย 289 (71%) รายท่ีมีโรคหืดเป็นโรคร่วม การวิเคราะห์ท่ีก าหนดไวล้่วงหนา้แสดงใหเ้ห็นการดีขึ้น
ในผลลพัธ์หลกัร่วมท่ีสอดคลอ้งกบัประชากรของการศึกษาโดยรวมในกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยา นูคาล่า ขนาดยา 100 
มก. เม่ือเปรียบเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก นอกจากน้ีกลุ่มผูป่้วยท่ีมีโรคหืดและไดรั้บยา นูคาล่า ท่ีสัปดาห์ท่ี 52 
พบการดีขึ้นของการควบคุมอาการหืดจากค่าเร่ิมตน้เม่ือเทียบกบัยาหลอก โดยประเมินจาก Asthma Control 
Questionnaire (ACQ 5) (การเปล่ียนแปลงมธัยฐาน [Q1, Q3] of -0.80 [-2.20, 0.00] และ 0.00 [-1.10, 0.20], 
ตามล าดบั). 

โรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง (COPD) 

ประสิทธิผลของ นูคาล่า ในการรักษาเสริมเพื่อคงสภาพส าหรับผูป่้วยผูใ้หญ่ท่ีไม่สามารถควบคุมโรคปอดอุดกั้น
เร้ือรัง (COPD) ไดดี้พอ และมีลกัษณะทางคลินิกแบบ eosinophilic phenotype ไดรั้บการประเมินในการศึกษา
แบบสุ่ม ปกปิดสองทาง และควบคุมดว้ยยาหลอก หลายศูนยว์ิจยั จ านวน 2 การศึกษา (MATINEE 
[NCT04133909] และ METREX [NCT02105948]) การศึกษาทั้งสองรวมผูป่้วยผูใ้หญ่ทั้งหมด 1,640 ราย โดยถูก
สุ่มใหไ้ดรั้บ นูคาล่า 100 มก. หรือยาหลอก ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัทุก 4 สัปดาห์ โดยมีระยะเวลาการรักษา 52 ถึง 104 
สัปดาห์ในการศึกษา MATINEE หรือ 52 สัปดาห์ในการศึกษา METREX ขณะท่ีมีผูป่้วยทั้งหมด 1,640 รายท่ีเขา้
ร่วมการศึกษา MATINEE และ METREX แต่กลุ่มผูป่้วยท่ีใชใ้นการวิเคราะห์ประสิทธิผลมีจ านวน 1,266 ราย 

ทั้งสองการศึกษารับผูป่้วยท่ีไดรั้บการวินิจฉยัวา่เป็น COPD และมีภาวะการจ ากดัการไหลของอากาศในระดบั
ปานกลางถึงรุนแรงมาก (post-bronchodilator FEV1/FVC ratio <0.7 และ post-bronchodilator FEV1 เท่ากบั 20% 
ถึง 80% ของค่าท่ีคาดการณ์ได)้ และมีประวติัการก าเริบของโรค COPD อยา่งนอ้ย 2 คร้ังในระดบัปานกลาง หรือ 
1 คร้ังในระดบัรุนแรง ในปีท่ีผา่นมา แมจ้ะไดรั้บการรักษาดว้ยยาพ่นสูดสามชนิดร่วมกนัแลว้ก็ตาม 

ในการศึกษา MATINEE ผูป่้วยตอ้งมีจ านวน eosinophils ในเลือดอยา่งนอ้ย 300 เซลล/์มคล. ขณะคดักรอง ส่วน
ในการศึกษา METREX ไม่ไดก้  าหนดค่าขั้นต ่าของ eosinophils ในเลือด แต่การสุ่มแบ่งชั้นตามค่าของ 
eosinophils ท่ี baseline ไดแ้ก่ 150 เซลล/์มคล. ท่ีคดักรอง หรือ 300 เซลล/์มคล. ใน 12 เดือนท่ีผา่นมา หรือ 
<150 เซลล/์มคล. ท่ีคดักรอง โดยไม่มีหลกัฐานวา่เคยมีค่า eosinophils 300 เซลล/์มคล. ใน 12 เดือนท่ีผา่นมา 
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จากการศึกษา METREX มีขอ้มูลไม่เพียงพอท่ีจะสนบัสนุนประสิทธิผลของนูคาล่าในผูป่้วย COPD ท่ีมีค่า 
eosinophils <150 เซลล/์มคล. ขณะคดักรอง โดยไม่มีหลกัฐานวา่เคยมีค่า eosinophils 300 เซลล/์มคล. ใน 12 
เดือนท่ีผา่นมา ดงันั้น กลุ่มผูป่้วยท่ีใชวิ้เคราะห์ประสิทธิผล (N = 1,266) ประกอบดว้ยผูป่้วยจากการศึกษา 
MATINEE (n = 804) และผูป่้วยจากการศึกษา METREX ท่ีมีค่า eosinophils ในเลือด 150 เซลล/์มคล. ขณะคดั
กรอง หรือ 300 เซลล/์มคล. ใน 12 เดือนท่ีผา่นมา (n = 462) ขอ้มูลจากกลุ่มผูป่้วยท่ีใชวิ้เคราะห์ประสิทธิผลน้ีจะ
แสดงรายละเอียดดา้นล่าง 

ลกัษณะดา้นประชากรและขอ้มูลพื้นฐานของกลุ่มผูป่้วยในการศึกษา MATINEE และ METREX แสดงในตาราง
ท่ี 9 

 

ตารางท่ี 9: ข้อมูลด้านประชากรและลกัษณะพื้นฐานของผู้ป่วยโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังในการศึกษา MATINEE 
และ METREXa 
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 MATINEE METREXa 

 N = 804 N = 462 
อายเุฉล่ีย (ปี) (SD) 66 (8.0) 65 (8.4) 
เพศหญิง, n (%) 253 (31) 163 (35) 
ผิวขาว, n (%) 673 (84) 391 (85) 
เช้ือชาติเอเชีย, n (%) 112 (14) 5 (1) 
ผิวด าหรือแอฟริกนั-อเมริกนั, n (%) 10 (1) 6 (1) 
อ่ืน ๆ/หลายเช้ือชาติ, n (%) 9 (1) 60 (13) 
ฮิสแปนิก/ละตินอเมริกนั, n (%) 189 (24) 75 (16) 
ผูสู้บบุหร่ีปัจจุบนั, n (%) 222 (28) 134 (29) 
ประวติัการสูบบุหร่ีเฉล่ีย (pack-years) (SD) 43 (24.9) 44 (25.8) 
Post-bronchodilator % predicted FEV1, ค่าเฉล่ีย (SD) 48 (15.8) 44 (14.8) 
Post-bronchodilator FEV1/FVC, ค่าเฉล่ีย (SD) 0.5 (0.12) 0.5 (0.12) 
จ านวนคร้ังเฉล่ียของการก าเริบระดบัปานกลางbหรือรุนแรงcในปีท่ี
ผา่นมา (SD) 

2.3 (0.94) 2.5 (1.29) 

ยาพื้นฐานส าหรับ COPD ท่ีใชเ้ม่ือสุ่มกลุ่ม: ICS/LAMA/LABA, n 
(%) 

794 (99) 454 (98) 

คะแนน SGRQ, ค่าเฉล่ีย (SD) 55 (17.8) 55 (16.7) 
ค่าเฉล่ียทางเรขาคณิตของ eosinophil ในเลือดขณะคดักรอง, 
เซลล/์มคล. (95% CI) 

480 (470, 490) 260 (250, 280) 

SD = standard deviation, FEV1 = forced expiratory volume in 1 second, FVC = forced vital capacity, 
COPD = chronic obstructive pulmonary disease, ICS = inhaled corticosteroids, LAMA = long-acting 
muscarinic antagonist, LABA = long-acting beta agonist, SGRQ = St. George’s Respiratory Questionnaire, 
CI = confidence interval. 
a ผูป่้วยท่ีมีจ านวน eosinophils ในเลือด 150 เซลล/์มคล. ขณะคดักรอง หรือ 300 เซลล/์มคล. ในช่วง 12 เดือน
ท่ีผา่นมาเท่านั้น 

b การก าเริบท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดออกฤทธ์ิทัว่ร่างกาย ร่วมกบัหรือไม่ร่วมกบัยาปฏิชีวนะ 
c การก าเริบท่ีตอ้งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล 
 

 

อตัราการก าเริบในระดบัปานกลางหรือรุนแรงต่อปีในผูป่้วยผูใ้หญ่ท่ีเป็นโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง (COPD) 
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ผลลพัธ์หลกัของการศึกษา MATINEE และ METREX คือ อตัราการก าเริบในระดบัปานกลางหรือรุนแรงต่อปี  
ในช่วงระยะเวลาการรักษา 52 ถึง 104 สัปดาห์ และ 52 สปัดาห์ ตามล าดบั การก าเริบในระดบัปานกลางถูกนิยาม
ตามแผนการศึกษาวา่เป็นการก าเริบท่ีมีความส าคญัทางคลินิกซ่ึงจ าเป็นตอ้งรักษาดว้ยยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิด
รับประทาน/ชนิดออกฤทธ์ิทัว่ร่างกาย และ/หรือยาปฏิชีวนะ ส่วนการก าเริบในระดบัรุนแรงถูกนิยามตามแผนการ
ศึกษาวา่เป็นการก าเริบท่ีมีความส าคญัทางคลินิกซ่ึงจ าเป็นตอ้งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล (เช่น 24 ชัว่โมง) 
หรือท าให้เสียชีวิต 

ในการศึกษาทั้งสอง นูคาล่า แสดงใหเ้ห็นถึงการลดลงอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติของอตัราการก าเริบในระดบัปาน
กลางหรือรุนแรงต่อปี เม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก เม่ือให้ร่วมกบัการรักษาดว้ยยาพ่นสูดสามชนิด (โปรดดู ตาราง
ท่ี 10) 

 

ตารางท่ี 10: อตัราการก าเริบในระดับปานกลางa หรือรุนแรงb ต่อปีในการศึกษา MATINEE และ METREX 

 MATINEE METREXc 

 นูคาล่า 
N = 403 

ยาหลอก 
N = 401 

นูคาล่า 
N = 233 

ยาหลอก 
N = 229 

อตัราการก าเริบต่อ
ปี 

0.80 1.01 1.40 1.71 

อตัราส่วนเม่ือเทียบ
กบัยาหลอก  
(95% CI) 

0.79 
(0.66, 0.94) 

 0.82 
(0.68, 0.98) 

 

CI = confidence interval 
a การก าเริบท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดออกฤทธ์ิทัว่ร่างกาย และ/หรือยาปฏิชีวนะ 
b การก าเริบท่ีตอ้งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล หรือท าใหเ้สียชีวิต 
c ผูป่้วยท่ีมีค่า eosinophils ในเลือดขณะคดักรอง >150 เซลล/์มคล. หรือ 300 เซลล/์มคล. ในช่วง 12 เดือนท่ีผา่น
มา 
 

การวิเคราะห์เวลาในการเกิดเหตุการณ์คร้ังแรกพบวา่มีการลดความเส่ียงของการก าเริบระดบัปานกลางหรือ
รุนแรงอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติในผูป่้วยท่ีไดรั้บ นูคาล่า เม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก (HR: 0.77; 95% CI: 0.64, 
0.93) ในระยะเวลา 104 สัปดาห์ในการศึกษา MATINEE 

นูคาล่า ช่วยลดอตัราการก าเริบต่อปีของโรค COPD ท่ีตอ้งเขา้รับการรักษาในห้องฉุกเฉิน และ/หรือการรักษาใน
โรงพยาบาล เม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก (อตัราส่วน [RR]: 0.65; 95% CI: 0.43, 0.96) [ไม่ถือวา่มีความแตกต่าง
อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ เน่ืองจากไม่ผา่นเกณฑข์องล าดบัขั้นการทดสอบท่ีก าหนดไวล้่วงหนา้]) ในการศึกษา 
MATINEE 
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คุณภาพชีวิตท่ีเก่ียวขอ้งกบัสุขภาพ (Health Related Quality of Life) 

ในการศึกษา MATINEE และ METREX ไดมี้การประเมินอตัราการตอบสนองของคะแนนรวม St. George’s 
Respiratory Questionnaire (SGRQ) (นิยามวา่เป็นสัดส่วนของผูป่้วยท่ีมีคะแนน SGRQ ดีขึ้นจากค่าเร่ิมตน้อยา่ง
นอ้ย 4 คะแนน) ท่ีสัปดาห์ท่ี 52 ในการศึกษา MATINEE พบวา่อตัราการตอบสนองอยู่ท่ี 50% ในกลุ่ม นูคาล่า 
เทียบกบั 46% ในกลุ่มยาหลอก (N = 783, odds ratio [OR]: 1.17; 95% CI: 0.87, 1.57) ในการศึกษา METREX 
ส าหรับประชากรท่ีใชว้ิเคราะห์ประสิทธิผลพบวา่อตัราการตอบสนองอยูท่ี่ 42% ในกลุ่ม นูคาล่า เทียบกบั 40% 
ในกลุ่มยาหลอก (N = 451, odds ratio [OR]: 1.08; 95% CI: 0.74, 1.59) 

Eosinophilic Granulomatosis with Polyangiitis (EGPA) 

MEA115921 เป็นการศึกษาแบบสุ่ม ปิดฉลากสองทาง ควบคุมดว้ยยาหลอก ระยะเวลา 52 สัปดาห์ โดยประเมิน
ผูป่้วย 136 ราย อาย ุ18 ปี ท่ีเป็น EGPA ซ่ึงกลบัมาก าเริบหรือไม่ตอบสนองต่อการรักษา และผูท่ี้ไดรั้บยาคอร์ติ
โคสเตียรอยดช์นิดรับประทานขนาดคงท่ี (OCS; 7.5 ถึง  50 มก./วนั prednisolone prednisone) มีผูป่้วยร้อยละ 
53 (จ านวน 72 ราย) ไดรั้บยากดภูมิคุม้กนั ขนาดคงท่ีร่วมดว้ย 

ผูป่้วยไดรั้บ นูคาล่า ขนาด 300 มก. หรือยาหลอก ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั ทุก 4 สัปดาห์ นอกเหนือจากยาพื้นฐาน 
prednisolone/prednisone ท่ีไดรั้บอยูก่่อนแลว้ โดยอาจไดรั้บหรือไม่ไดรั้บยากดภูมิคุม้กนั ส่วนยา OCS จะถูกลด
ขนาดลงตามดุลยพินิจของผูว้ิจยั 

ผลลพัธ์หลกัร่วม คือ ระยะเวลาปลอดอาการสะสมทั้งหมด หมายถึง Birmingham Vasculitis Activity Score 
(BVAS) = 0 (ไม่มีหลอดเลือดอกัเสบเกิดอยู)่ ร่วมกบั prednisolone/prednisone ขนาด  4 มก./วนั และสัดส่วน
ของอาสาสมคัรท่ีปลอดอาการทั้งสัปดาห์ท่ี 36 และสัปดาห์ท่ี 48 ของการไดรั้บยา 

 

การปลอดอาการ 

ผลลพัธ์หลกัร่วม คือ ระยะเวลาปลอดอาการสะสมทั้งหมด หมายถึง Birmingham Vasculitis Activity Score 
(BVAS) = 0 ร่วมกบั prednisolone/prednisone ขนาด  4 มก./วนั และสัดส่วนของผูป่้วยท่ีปลอดอาการทั้ง
สัปดาห์ท่ี 36 และสัปดาห์ท่ี 48 ของการไดรั้บยา BVAS = 0 หมายถึงไม่มีหลอดเลือดอกัเสบเกิดอยู่ 

ระยะเวลาปลอดอาการสะสมของผูป่้วยท่ีไดรั้บ นูคาล่า 300 มก. สูงกวา่อยา่งมีนยัส าคญัเม่ือเทียบกบัยาหลอก 
นอกจากน้ี ยงัพบวา่อาสาสมคัรท่ีปลอดอาการในกลุ่มท่ีไดรั้บ นูคาล่า 300 มก. มีสัดส่วนสูงกวา่อยา่งมีนยัส าคญั 
เม่ือเทียบกบัยาหลอก ทั้งสัปดาห์ท่ี 36 และสัปดาห์ท่ี 48 (ตารางท่ี 11) 

ส าหรับผลลพัธ์หลกัร่วมทั้งสอง เม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก พบวา่หลงัจากการรักษาดว้ย นูคาล่า 300 มก. มี
ประโยชน์ในผูป่้วยท่ีไดรั้บคอร์ติโคสเตียรอยด ์โดยไม่ขึ้นกบัวา่จะไดรั้บยากดภูมิร่วมดว้ยหรือไม่ 
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โดยใชนิ้ยามการปลอดอาการตามท่ีก าหนดในผลลพัธ์รอง BVAS=0 ร่วมกบั prednisolone/prednisone ≤ 7.5 มก./
วนั ผูป่้วยท่ีไดรั้บ นูคาล่า 300 มก. ยงัมีระยะเวลาปลอดอาการสะสมสูงกวา่อยา่งมีนยัส าคญั (p<0.001) และมี
ผูป่้วยท่ีปลอดอาการในสัดส่วนสูงกวา่ทั้งในสัปดาห์ท่ี 36 และสัปดาห์ท่ี 48 (p<0.001) เม่ือเปรียบเทียบกบัผูป่้วยท่ี
ไดรั้บยาหลอก 

ตารางท่ี 11: การวิเคราะห์ผลลพัธ์หลกัร่วม (ITT Population) 

 จ านวน (%) ของผู้ป่วย 

ยาหลอก 

จ านวน 68 ราย 

นูคาล่า 300 มก. 

จ านวน 68 ราย 

ระยะเวลาปลอดอาการสะสมในช่วง 52 สัปดาห์ 

0 สัปดาห ์

>0 ถึง <12 สัปดาห ์

12 ถึง <24 สัปดาห์ 

24 ถึง <36 สัปดาห์ 

36 สัปดาห ์

55 (81) 

8 (12) 

3 (4) 

0 

2 (3) 

32 (47) 

8 (12) 

9 (13) 

10 (15) 

9 (13) 

Odds ratio (mepolizumab/ยาหลอก) 

95% CI 

p-value 

 

--- 

--- 

5.91 

2.68, 13.03 

<0.001 

ผู้ป่วยท่ีปลอดอาการในสัปดาห์ท่ี 36 และ 48 2 (3) 22 (32) 

Odds ratio (mepolizumab/ยาหลอก) 

95% CI 

p-value 

 

--- 

--- 

16.74 

3.61, 77.56 

<0.001 

Odds ratio >1 แสดงวา่ผลของ นูคาล่า เหนือกวา่  

การปลอดอาการ: BVAS = 0 ร่วมกบั OCS ขนาด ≤  4 มก./วนั 

 

การกลบัมาก าเริบซ ้า 

เม่ือเทียบกบัยาหลอก ระยะเวลาจนกระทัง่ก าเริบคร้ังแรก (นิยามวา่อาการเลวลงซ่ึงเก่ียวขอ้งกบัหลอดเลือดอกัเสบ
, หืด, หรืออาการทางไซนสัจมูก ซ่ึงจ าเป็นตอ้งเพิ่มขนาดยาคอร์ติโคสเตียรอยด ์หรือยากดภูมิคุม้กนั หรือพกัรักษา
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ในโรงพยาบาล) ในผูท่ี้ไดรั้บ นูคาล่า 300 มก. ยาวนานกว่าอยา่งมีนยัส าคญั (p < 0.001) นอกจากน้ี ผูท่ี้ไดรั้บ นูคา
ล่า นั้นมีอตัราการกลบัมาก าเริบซ ้าต่อปีลดลง 50% เม่ือเทียบกบัยาหลอก: 1.14 เทียบกบั 2.27 ตามล าดบั 

การลดขนาดยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทาน 

เม่ือเทียบกบัยาหลอก อาสาสมคัรท่ีไดรั้บ นูคาล่า 300 มก. ไดรั้บยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทานในขนาด
เฉล่ียต่อวนัต ่ากวา่ในช่วงสัปดาห์ท่ี 48 ถึง 52 (p <0.001) อาสาสมคัร 12 ราย (18%) ในกลุ่มท่ีไดรั้บ  นูคาล่า ขนาด 
300 มก. สามารถลดขนาด OCS ลงจนไม่ตอ้งใชย้า เทียบกบั 2 คน (3%) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 

 

Hypereosinophilic Syndrome (HES) 

การศึกษา 200622 เป็นการศึกษาแบบสุ่ม ปิดฉลากสองทาง ควบคุมดว้ยยาหลอก ระยะเวลา 32 สัปดาห์ โดย
ประเมินผูป่้วย 108 ราย อาย ุ  12 ปี ท่ีเป็น HES ผูป่้วยไดรั้บ นูคาล่า ขนาด 300 มก. หรือยาหลอก ฉีดเขา้ใต้
ผิวหนงั ทุก 4 สัปดาห์ โดยยงัคงใชย้ารักษาโรค HES เดิมต่อไป ทั้งน้ีในกลุ่มผูป่้วยวยัรุ่น 4 รายท่ีเขา้ร่วมการศึกษา 
วยัรุ่น 1 รายไดรั้บยา นูคาล่า ขนาด 300 มก. ขณะท่ีวยัรุ่นอีก 3 ราย ไดรั้บยาหลอกเป็นเวลา 32 สัปดาห์ การรักษา
ตามมาตรฐานของโรค HES อาจรวมถึงคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทานและยากดภูมิคุม้กนั หรือการรักษา
ดว้ยยา cytotoxic ผูป่้วยท่ีเขา้ร่วมการศึกษาตอ้งเคยเป็น HES flare อยา่งนอ้ย 2 คร้ังและมีค่า eosinophil ในกระแส
เลือด ≥ 1000 เซลล/์มคล. ณ ช่วงการคดักรอง 

ผลลพัธ์หลกัของการศึกษา 200622 คือ สัดส่วนของผูป่้วยท่ีเป็น HES flare ระหวา่งช่วงเวลา 32 สัปดาห์ของการ
รักษา โดย HES flare ถูกระบุจากอาการและอาการแสดงทางคลินิกและท่ีแยล่งของโรค HES หรือค่า eosinophil 
เพิ่มสูงขึ้น (ตั้งแต่ 2 คร้ังขึ้นไป) ท าใหต้อ้งเพิ่มขนาดยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทาน หรือตอ้งไดรั้บยา 
cytoxic (หรือเพิ่มขนาดยา cytotoxic) หรือยากดภูมิคุม้กนัเพื่อรักษา HES 

การวิเคราะห์ปฐมภูมิท าการเปรียบเทียบผูป่้วยท่ีเป็น HES flare หรือถอนตวัออกจากการศึกษาในกลุ่มท่ีไดรั้บยา 
นูคาล่า หรือยาหลอก ตลอดระยะเวลาการรักษา 32 สัปดาห์พบวา่ผูป่้วยท่ีไดรั้บยา นูคาล่า 300 มก. เกิด HES flare 
หรือถอนตวัออกจากการศึกษานอ้ยกวา่ยาหลอก 50% (28% เทียบกบั 56% ตามล าดบั) (OR 0.28, 95% CI: 0.12, 
0.64) (ดูตารางท่ี 12) 

ผลลพัธ์รองของการศึกษา ไดแ้ก่ ระยะเวลาการเกิด HES flare คร้ังแรก, อตัราของผูป่้วยท่ีเกิด HES flare ระหวา่ง
ช่วงสัปดาห์ท่ี 20 ถึง 32, อตัราการเกิด HES flare และการเปลี่ยนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ของความรุนแรงของอาการ
เหน่ือยลา้ พบวา่ผลลพัธ์รองดงักล่าวทั้งหมดมีนยัส าคญัทางสถิติ และสนบัสนุนผลลพัธ์หลกัของการศึกษา (ดูรูป
ท่ี 2 และตารางท่ี 13)  

 

 

Table 12: ผลของผลลพัธ์หลัก/วิเคราะห์ในกลุ่ม Intent to Treat population (Study 200622) 
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 นูคาล่า 

จ านวน 54 ราย 

ยาหลอก 

จ านวน 54 ราย 

สัดส่วนของผู้ป่วยท่ีเป็น HES flare 

ผูป่้วยท่ีเป็น HES flare ≥1 คร้ัง หรือผูป่้วย
ท่ีถอนตวัออกจากการศึกษา (%) 

15 (28) 30 (56) 

ผูป่้วยท่ีเป็น HES flare ≥1 คร้ัง (%) 14 (26) 28 (52) 

ผูป่้วยท่ีถอนตวัออกจากการศึกษาโดยท่ี
ไม่มี HES flare (%) 

1 (2) 2 (4) 

Odds ratio (95% CI) 0.28 (0.12, 0.64)  

CMH p-value 0.002  

CMH =Cochran-Mantel-Haenszel 

 

ระยะเวลาการเกิด HES flare คร้ังแรก 

ผูป่้วยท่ีไดรั้บยา นูคาล่า ขนาด 300 มก. มีระยะเวลาในการเกิด HES flare คร้ังแรกนานกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก
อยา่งมีนยัส าคญั และมีความเส่ียงท่ีจะเกิด HES flare ตลอดการรักษานอ้ยกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 66% (Hazard 
Ratio: 0.34; 95 % CI 0.18, 0.67; p=0.002) 

 

รูปท่ี 2: Kaplan Meier Curve ของระยะเวลาในการเกดิ HES flare คร้ังแรก 

 
 



 

NUCALA LIQ 100 MG IPI 08 & 40 MG IPI 01 TH 09/25 33 

ตารางท่ี 13: ผลของผลลพัธ์รองอ่ืน ๆ ในกลุ่ม Intent to Treat population (การศึกษา 200622) 

 นูคาล่า 

จ านวน 54 ราย 

ยาหลอก 

จ านวน 54 ราย 

การเกดิ HES flare ระหว่างสัปดาห์ท่ี 20 จนถึงสัปดาห์ท่ี 32 

ผูป่้วยท่ีเป็น HES flare ≥1 คร้ัง หรือผูป่้วยท่ีถอนตวั
ออกจากการศึกษา (%) 

9 (17) 19 (35) 

Odds ratio (95% CI) 0.33 (0.13,0.85) 

CMH p-value (unadjusted/adjusted)a 0.02/0.02 

อตัราการเกดิ HES flare 

ค่าเฉล่ียโดยประมาณของอตัราการเกิดต่อปี 0.50 1.46 

Rate ratio (95% CI) 0.34 (0.19, 0.63) 

Wilcoxon p-value (unadjusted/adjusted)a 0.002/0.02 

การเปลีย่นแปลงจากค่าเร่ิมต้นของความรุนแรงของอาการเหน่ือยล้า ประเมินจาก Brief 
Fatigue Inventory (BFI) Item 3 (ระดับความเหน่ือยล้าท่ีมากท่ีสุดในช่วง 24 ช่ัวโมงท่ีผ่านมา) 
ท่ีสัปดาห์ท่ี 32b 

การเปล่ียนแปลงมธัยฐานของ BFI item 3 -0.66 0.32 

การเปรียบเทียบ (นูคาล่า vs. ยาหลอก) p-value 
(unadjusted/adjusted)a 

0.036/0.036  

a adjusted p- values จากการก าหนดล าดบัชั้นของผลลพัธ์ไวล้่วงหนา้ 
b ผูป่้วยท่ีขอ้มูลไม่ครบถูกระบุเป็นค่าท่ีรุนแรงท่ีสุดท่ีสังเกตได้ 

CMH =Cochran-Mantel-Haenszel 

การศึกษาส่วนขยายแบบเปิดฉลากของ HES 

ผูป่้วยท่ีเขา้เกณฑ ์ซ่ึงรวมถึงวยัรุ่นจ านวน 4 ราย ท่ีเขา้ร่วมการศึกษา 200622 จนจบ ไดเ้ขา้ร่วมการศึกษาส่วนขยาย
แบบเปิดฉลาก 205203 เพื่อศึกษาความปลอดภยัระยะยาวและศึกษาประโยชน์ทางคลินิกเพิ่มเติมของยา นูคาล่า 
ในผูป่้วย HES หลงัจากการใชย้ามากกวา่ 32 สัปดาห์ 

ผลของการรักษาดว้ย นูคาล่า ในการลด HES flare ท่ีพบในการศึกษา 200622 ยงัคงเห็นต่อเน่ืองในผูป่้วยท่ียงัใชย้า 
นูคาล่า ในการศึกษา 205203 โดยพบวา่ผูป่้วย 94% (47/50) ไม่เกิด HES flare 
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ในสัปดาห์ท่ี 16 ถึง 20 พบวา่ ผูป่้วย 28% จากจ านวนผูป่้วยทั้งหมดท่ีมีการใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิด
รับประทานตั้งแต่สัปดาห์ท่ี 0-4 ขนาดยาเฉล่ีย >0 มก./วนั (prednisone หรือเทียบเท่า) สามารถลดขนาดการใชย้า
คอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทานเฉล่ียต่อวนัได ้≥50% ขอ้มูลประสิทธิภาพของการศึกษาน้ีบ่งช้ีวา่ประโยชน์
ทางคลินิกของ นูคาล่า คงอยู่ถึงสัปดาห์ท่ี 52 และสามารถลดการใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทานใน
ผูป่้วย HES ได ้

 

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 

ภายหลงัการฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนงัในผูท่ี้เป็นโรคหืดชนิดปานกลาง/รุนแรง พบวา่เภสัชจลนศาสตร์ของ 
mepolizumab แปรผนัตามขนาดยาในช่วง 12.5 มก. ถึง 250 มก. โดยเภสัชจลนศาสตร์ของ mepolizumab มีความ
สม ่าเสมอกนัทั้งในอาสาสมคัรท่ีเป็นโรคหืด, CRSwNP, EGPA หรือ HES การไดรั้บยา นูคาล่า ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั
ในขนาด 300 มก. มีค่า systemic exposure ประมาณ 3 เท่าของ mepolizumab ขนาด 100 มก. ในการศึกษาเพื่อ
เปรียบเทียบคุณสมบติัทางเภสัชจลนศาสตร์หลงัจากไดรั้บยาขนาด 100 มก. ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัเพียงคร้ังเดียว ซ่ึง
ด าเนินการในอาสาสมคัรสุขภาพดีพบวา่เภสัชจลนศาสตร์ของยา mepolizumab ของแต่ละสูตรต ารับสามารถ
เทียบเคียงกนัได ้

การดูดซึม 

ภายหลงัการฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนงัใหก้บัอาสาสมคัรท่ีมีสุขภาพดีหรือผูป่้วยท่ีเป็นโรคหืดพบวา่ mepolizumab จะถูก
ดูดซึมอยา่งชา้ ๆ โดยมีระยะเวลามธัยฐานเพื่อใหไ้ดร้ะดบัความเขม้ขน้ของยาในพลาสมาสูงสุด (Tmax) ตั้งแต่ 4 ถึง 
8 วนั 

ภายหลงัการฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนงัท่ีช่องทอ้ง ตน้ขา หรือแขนเพียงคร้ังเดียวใหก้บัอาสาสมคัรท่ีมีสุขภาพดี ชีวปริ
มาณออกฤทธ์ิสัมบูรณ์ (absolute bioavailability) ของ mepolizumab อยูท่ี่ 64%, 71% และ 75% ตามล าดบั ใน
ผูป่้วยท่ีเป็นโรคหืด ชีวปริมาณออกฤทธ์ิสัมบูรณ์ของ mepolizumab ท่ีถูกฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัท่ีแขนอยูใ่นช่วง 74-
80% ภายหลงัการฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนงัซ ้า ทุก 4 สัปดาห์ จะมีการสะสมของยาประมาณ 2 เท่าท่ี steady state 

การกระจายยา 

ภายหลงัการใหย้า mepolizumab ทางหลอดเลือดด าเพียงคร้ังเดียวแก่ผูป่้วยโรคหืด ค่าเฉล่ียการกระจายตวัของยา
อยูท่ี่ 55 ถึง 85 มล./กก. 

เมตาบอลซึิม 

Mepolizumab เป็น humanized IgG1 monoclonal antibody ท่ีสามารถท าใหแ้ตกตวัโดย proteolytic enzymes ซ่ึง
กระจายอยูท่ ัว่ร่างกายและไม่จ ากดัอยูเ่ฉพาะท่ีเน้ือเยื่อตบั 

การก าจัดยา 
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ภายหลงัการใหย้าทางหลอดเลือดด าเพียงคร้ังเดียวแก่ผูป่้วยโรคหืด ค่าการขจดัยาออกจากร่างกาย (systemic 
clearance, CL) เฉล่ียอยูใ่นช่วง 1.9 ถึง 3.3 มล./วนั/กก. โดยมีค่าคร่ึงชีวิตการก าจดัยาเฉล่ียอยูท่ี่ประมาณ 20 วนั  
ภายหลงัการฉีดยา mepolizumab เขา้ใตผ้ิวหนงั ค่าคร่ึงชีวิตการก าจดัยา (t1/2) เฉล่ียอยูใ่นช่วง 16 ถึง 22 วนั ในการ
วิเคราะห์เภสัชจลนศาสตร์ประชากรประมาณการไดว้า่ mepolizumab มีค่าการขจดัยาออกจากร่างกายอยูท่ี่ 3.1 
มล./วนั/กก. 

ประชากรกลุ่มพเิศษ 

จากการวิเคราะห์เภสัชจลนศาสตร์ประชากรของยา mepolizumab เพื่อประเมินผลของลกัษณะทาง
ประชากรศาสตร์ โดยการวิเคราะห์ขอ้มูลท่ีจ ากดัเหล่าน้ีแสดงใหเ้ห็นวา่ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาส าหรับปัจจยั
ดา้นเช้ือชาติหรือเพศ 

เด็ก 

Severe Eosinophilic Asthma 

เภสัชจลนศาสตร์ของ mepolizumab ภายหลงัการฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนงัในอาสาสมคัรอาย ุ6-11 ปีท่ีเป็นโรคหืดชนิด
รุนแรงท่ีมีระดบั Eosinophil ในเลือดสูงมีความสอดคลอ้งกนัอยา่งมากกบัเภสัชจลนศาสตร์ท่ีพบในผูใ้หญ่และ
วยัรุ่นหลงัจากน าน ้าหนกัตวัและbioavailability มาคิดค านวณดว้ย โดย absolute bioavailability ใตผ้ิวหนงัเกิดขึ้น
อยา่งสมบูรณ์เม่ือเทียบกบัท่ีพบในผูใ้หญ่และวยัรุ่นท่ี 76%  Exposure ภายหลงัการฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนงัขนาด 40 
มก. (กรณีท่ีน ้าหนกัตวั < 40 กก.) หรือ 100 มก. (กรณีท่ีน ้ าหนกัตวั  40 กก.) คือ 1.32 และ 1.97 เท่าของท่ีพบใน
ผูใ้หญ่ท่ีขนาดยา 100 มก. 

การประเมินขนาดยา 40 มก. เม่ือฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั ทุก  4 สัปดาห์ ในเด็กอาย ุ6-11 ปี ท่ีมีช่วงน ้าหนกักวา้งคือ 15-
70 กก. โดยการสร้างแบบจ าลอง PK และเลียนแบบท านายวา่ exposure ของการใหย้าในรูปแบบน้ีจะยงัคงอยูใ่น
ค่าเฉล่ีย 38% ของผูใ้หญ่ท่ีไดรั้บยาขนาด 100 มก. โดยการใหย้าในรูปแบบน้ีถือวา่ยอมรับไดเ้น่ืองจาก 
mepolizumab  มีดชันีการรักษาท่ีกวา้ง 

EPGA 

เภสัชจลนศาสตร์ของ mepolizumab ในเด็ก (อาย ุ6-17 ปี) ท่ีเป็น EGPA ถูกท านายโดยใชแ้บบจ าลองและการ
เลียนแบบโดยใชเ้ภสัชจลนศาสตร์ท่ีไดจ้ากโรค eosinophilic อ่ืน ๆ คาดวา่จะสอดคลอ้งกบัท่ีพบในเด็กท่ีเป็นโรค
หืดชนิดรุนแรงท่ีมีระดบั Eosinophil ในเลือดสูง 

ผู้ป่วยสูงอายุ ( 65 ปี) 

ไม่มีการศึกษาโดยเฉพาะในผูป่้วยสูงอาย ุอยา่งไรก็ตาม ในการวิเคราะห์เภสัชจลนศาสตร์ประชากร ไม่มีขอ้บ่งช้ี
ถึงผลของอายตุ่อเภสัชจลนศาสตร์ของ mepolizumab ในช่วงอาย ุ12 ถึง 82 ปี 

ผู้ป่วยท่ีการท างานของไตบกพร่อง 
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ยงัไม่มีการศึกษาโดยเฉพาะเพื่อประเมินผลของภาวะไตบกพร่องต่อเภสัชจลนศาสตร์ของ mepolizumab จากการ
วิเคราะห์เภสัชจลนศาสตร์ประชากรพบวา่ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยท่ีมีค่า creatinine clearance 
ระหวา่ง 50-80 มล./นาที และมีขอ้มูลจ ากดัส าหรับผูป่้วยท่ีมีค่า creatinine clearance  <50 มล./นาที 

ผู้ป่วยท่ีการท างานของตับบกพร่อง 

ยงัไม่มีการศึกษาโดยเฉพาะเพื่อประเมินผลของภาวะตบับกพร่องต่อเภสัชจลนศาสตร์ของ mepolizumab 
เน่ืองจาก mepolizumab แตกตวัโดย proteolytic enzymes ท่ีกระจายอยูท่ ัว่ร่างกาย ซ่ึงไม่ไดจ้ ากดัเฉพาะในเน้ือเยือ่
ตบั การเปล่ียนแปลงการท างานของตบัจึงไม่น่าส่งผลกระทบใด ๆ ต่อการก าจดัยา mepolizumab 

 

5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก 

การก่อมะเร็ง/การกลายพนัธ์ุ  

เน่ืองจาก mepolizumab เป็น monoclonal antibody จึงไม่ไดด้ าเนินการศึกษาเก่ียวกบัความเป็นพิษต่อพนัธุกรรม
และความสามารถในการก่อมะเร็ง 

พษิวิทยาของระบบสืบพนัธ์ุ 

การเจริญพนัธ์ุ 

ไม่พบความบกพร่องของการเจริญพนัธุ์ในการศึกษาเก่ียวกบัการเจริญพนัธุ์และพิษวิทยาของระบบสืบพนัธุ์
โดยทัว่ไป ซ่ึงท าการศึกษาในหนู โดยใช ้analogous antibody ท่ียบัย ั้ง IL-5 ในหนู การศึกษาน้ีไม่ไดค้รอบคลุม
การประเมินไปถึงรุ่นลูก หรือ functional offspring 

การตั้งครรภ์ 

ในลิงพบวา่ mepolizumab ไม่มีผลต่อการตั้งทอ้งหรือตวัอ่อน/ทารกในทอ้งและการพฒันาหลงัคลอด (รวมถึงการ
ท างานของระบบภูมิคุม้กนั) ของลูกลิง  ไม่ไดต้รวจสอบความผิดปกติภายในหรือการผิดรูปของโครงกระดูก 
ขอ้มูลในลิง cynomolgus แสดงใหเ้ห็นวา่ mepolizumab สามารถผา่นรก โดยความเขม้ขน้ของ mepolizumab ใน
ทารกสูงกวา่ในแมป่ระมาณ 2.4 เท่า เป็นเวลานานหลายเดือนหลงัคลอดและไม่ไดส่้งผลต่อระบบภูมิคุม้กนัของ
ทารก 

พษิวิทยา และ/หรือ เภสัชวิทยาในสัตว์ทดลอง 

ขอ้มูลการศึกษาในสัตวแ์สดงใหเ้ห็นวา่ยาไม่มีอนัตรายใดเป็นพิเศษต่อมนุษยซ่ึ์งด าเนินการศึกษาแบบดั้งเดิม
เก่ียวกบัเภสัชวิทยาความปลอดภยัหรือการศึกษาความเป็นพิษจากการไดรั้บยาซ ้าๆ ในลิง การใหย้าทางหลอด
เลือดด าและฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัในลิงสัมพนัธ์กบัการลดระดบั eosinophil ในกระแสเลือดและท่ีปอดโดยไม่พบ
ความเป็นพิษ  
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Eosinophils เก่ียวขอ้งกบัการตอบสนองของระบบภูมิคุม้กนัต่อการติดเช้ือพยาธิบางชนิด การศึกษาในหนูเมา้ส์ท่ี
ไดรั้บ anti-IL-5 antibodies หรือการขาด IL-5 หรือ eosinophils จากกรรมพนัธุ์ ไม่พบความบกพร่องของ
ความสามารถในการก าจดัเช้ือพยาธิ 

 

6. รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 

6.1 รายการตัวยาไม่ส าคัญ 
Sucrose 

Sodium phosphate dibasic heptahydrate 

Citric acid monohydrate 

Polysorbate 80 

EDTA disodium dihydrate 

น ้าส าหรับเตรียมยาฉีด 

 

6.2 ความไม่เข้ากนัของยา 
ไม่ผสมยาน้ีกบัยาตวัอ่ืนๆ 

 

6.3 อายุของยา 
วนัหมดอายขุองยาระบุอยูบ่นบรรจุภณัฑ ์

 

6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเกบ็ยา 

สภาวะการเก็บรักษาระบุอยู่บนบรรจุภณัฑ์ 

เก็บในตูเ้ยน็ (2 ถึง 8 oซ) หา้มแช่แขง็ 

ป้องกนัจากแสง เก็บยาในกล่องบรรจุภณัฑจ์นกวา่จะน ามาใช ้  

สามารถน าปากกาและกระบอกฉีดยาท่ีบรรจุยาพร้อมฉีดออกมาจากตูเ้ยน็และเก็บไวใ้นกล่องท่ียงัไม่เปิดไดน้าน
ถึง 7 วนัท่ีอุณหภูมิหอ้ง (ไม่เกิน 30 °ซ) โดยไม่ให้โดนแสง หากน าออกมาจากตูเ้ยน็นานเกิน 7 วนั ตอ้งทิ้งยานั้น 

จะตอ้งน าปากกาและกระบอกฉีดยาท่ีบรรจุยาพร้อมฉีดมาใชภ้ายใน 8 ชัว่โมงหลงัเปิดซอง หากไม่ไดใ้ชย้าภายใน 
8 ชัว่โมง ตอ้งทิ้งยานั้น 
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6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 
สารละลายยาบรรจุในปากกาพร้อมฉีด (เขม็ฉีดยาอตัโนมติั) 

กระบอกฉีดยาผลิตจากแกว้ type 1 เคลือบซิลิโคน พร้อมเขม็สแตนเลสขนาด 0.5 น้ิว (12.7 มม.) เบอร์ 29, 
ประกอบเป็นเขม็ฉีดอตัโนมติั 

สารละลายยาบรรจุในกระบอกฉีดยาพร้อมฉีด (กระบอกฉีดยาซ่ึงมีระบบความปลอดภยั) 

กระบอกฉีดยาผลิตจากแกว้ type 1 เคลือบซิลิโคน พร้อมเขม็สแตนเลสขนาด 0.5 น้ิว (12.7 มม.) เบอร์ 29 ซ่ึงมี
ปลอกป้องกนัเขม็ 

 

6.6 ค าแนะน าในการใช้ยา 

โปรดอ่านเอกสารค าแนะน าในการใชย้าส าหรับวิธีการใชย้าฉบบัสมบูรณ์พร้อมภาพประกอบ  

ขอ้มูลหรือขนาดยาบางอยา่งอาจไม่ไดมี้ในทุกประเทศ  
 

7. ช่ือผู้รับอนุญาตผลติหรือน าหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

บริษทั แกลก็โซสมิทไคลน์ (ประเทศไทย) จ ากดั 

 

8. เลขทะเบียนต ารับยา 

1C 20/67 (NBC) 

 

9. วันท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยา 

31 กรกฎาคม 2567 

 

10. วันท่ีมีการปรับปรุงเอกสาร 

17 กุมภาพนัธ์ 2568 
 

Version number: 100 MG GDS19/IPI08 & 40 MG GDS15/IPI01 

Date of issue: 17 February 2025 & 13 August 2021 
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Trade marks are owned by or licensed to the GSK group of companies. 

 

NUCALA LIQUID 100 MG IPI08 & 40 MG IPI01 SMPC TH 
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ค าแนะน าการใช้ยา 
สารละลายยาบรรจุในปากกาพร้อมฉีด (เข็มฉีดยาอตัโนมัติ)  
ปากกาบรรจุ นูคาล่า พร้อมฉีด (เขม็ฉีดยาอตัโนมติั) 
(มีโพลิซูแมบ) 
ฉีดยา 1 คร้ัง ทุก 4 สัปดาห์ 
ควรปฏิบติัตามค าแนะน าเก่ียวกบัวิธีใชป้ากกาบรรจุยาพร้อมฉีด การไม่ปฏิบติัตามค าแนะน าอาจส่งผลต่อการ
ท างานท่ีเหมาะสมของปากกาบรรจุยาพร้อมฉีด คุณตอ้งไดรั้บการฝึกเพื่อใชป้ากกาบรรจุยาพร้อมฉีด ปากกา
บรรจุ นูคาล่า พร้อมฉีดใชส้ าหรับฉีดใต้ผิวหนัง (subcutaneous) เท่านั้น 

 
วิธีเกบ็ยา นูคาล่า  

• เก็บไวใ้นตูเ้ยน็ก่อนใชง้าน 
• หา้มแช่แขง็ 
• เก็บยาไวใ้นกล่องเพื่อป้องกนัแสง 
• เก็บยาใหพ้น้จากมือและสายตาของเด็ก 
• หากจ าเป็น อาจเก็บปากกาบรรจุยาพร้อมฉีดไวท่ี้อุณหภูมิหอ้งไดไ้ม่เกิน 30°ซ เป็นเวลาไม่เกิน 7 วนั เม่ือ

เก็บไวใ้นกล่องบรรจุภณัฑเ์ดิม 
• อยา่เก็บยาท่ีอุณหภูมิสูงกวา่ 30°ซ 
• หากน ายาออกจากตูเ้ยน็และไม่ไดใ้ชภ้ายใน 7 วนั ตอ้งทิ้งยา โดยด าเนินการดว้ยวิธีท่ีปลอดภยั 

 
ก่อนใช้ยา นูคาล่า 

ควรใชป้ากกาบรรจุยาพร้อมฉีดเพียงคร้ังเดียว แลว้น าไปทิ้ง 
• ห้ามใชป้ากกาบรรจุ นูคาล่า พร้อมฉีด ร่วมกบับุคคลอ่ืน  
• ห้ามเขยา่ปากกา 
• ห้ามใชป้ากกาหากตกกระแทกบนพื้นแขง็ 
• ห้ามใชป้ากกาหากช ารุดเสียหาย 
• ห้ามถอดปลอกเขม็จนกวา่ก่อนจะฉีดยา 
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รู้จักปากกาบรรจุยาพร้อมฉีดของคุณ 

 

 

การเตรียม  
1. เตรียมส่ิงท่ีต้องการให้พร้อม 

• หาบริเวณท่ีสะดวก สวา่งและพื้นผิวสะอาด ตรวจสอบให้แน่ใจวา่คุณมีส่ิงเหล่าน้ีอยูใ่กลมื้อ: 
• ปากกาบรรจุ นูคาล่า พร้อมฉีด 
• แผน่แอลกอฮอลส์ าเร็จรูป (ไม่รวมอยูใ่นบรรจุภณัฑ)์ 
• แผน่ผา้ก๊อซหรือส าลีกอ้น (ไม่รวมอยูใ่นบรรจุภณัฑ)์ 

2. น าปากกาบรรจุยาพร้อมฉีดออกจากบรรจุภัณฑ์ 

   

ผนึกปิดเพ่ือ
ความปลอดภัย 

ตรวจสอบดูว่าผนึกท่ีปิดอยูไ่ม่ฉีกขาด 

ดึงฟิล์ม 
พลาสตกิออก 

หยิบปากกาออกจากถาดบรรจุ 

ปลอกเขม็สีใส 

ก่อนใช้ หลงัใช้ 

ใช 
ฉลากยา 

ตัวหยุด 

หน้าต่างส าหรับตรวจสอบ  
(มียาบรรจุอยูด่า้นใน) 

ตัวป้องกนัเข็มสีเหลือง  
(เขม็อยูด่า้นใน) 

ตัวบ่งช้ีสีเหลือง 
(จะปรากฏขึ้นเม่ือฉีดยาเสร็จส้ิน) 
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• น ากล่องบรรจุภณัฑอ์อกมาจากตูเ้ยน็ ตรวจสอบดูวา่ผนึกปิดเพื่อความปลอดภยัไม่ฉีกขาด 
• น าถาดออกจากกล่อง 
• ดึงฟิลม์พลาสติกออกจากถาด 
• จบัตรงกลางปากกา และค่อย ๆ หยบิออกจากถาดอยา่งระมดัระวงั 
• วางปากกาบนพื้นผิวท่ีสะอาดและเรียบ ท่ีอุณหภูมิหอ้ง ห่างจากแสงแดดและพน้มือเด็ก 

ห้ามใชป้ากกาหากผนึกท่ีปิดอยูบ่นกล่องฉีกขาด 
ห้ามถอดปลอกเขม็ในขั้นตอนน้ี 

3. ตรวจสอบและรอ 30 นาทีก่อนใช้งาน 

 
• ตรวจสอบวนัหมดอายใุนฉลากบนปากกา 
• สังเกตท่ีหนา้ต่างเพื่อตรวจสอบวา่ของเหลวดา้นใน ใส (ไม่ขุ่นหรือไม่มีตะกอน) และไม่มีสีหรือมี
สีเหลืองอ่อนจนถึงสีน ้าตาลอ่อน 

• อาจเห็นฟองอากาศบา้งถือเป็นเร่ืองปกติ 
• รอ 30 นาที (และไม่เกิน 8 ชัว่โมง) ก่อนใชง้าน 

ห้ามใชย้าหากเลยวนัหมดอายุ  

ห้ามอุ่นปากกาในไมโครเวฟ น ้าร้อน หรือน าไปตากแดดโดยตรง 

ห้ามฉีดยาถา้สารละลายขุ่น หรือเปล่ียนสี หรือมีตะกอน 

ห้ามใชป้ากกาหากปล่อยทิ้งไวน้อกกล่องบรรจุภณัฑเ์กินกวา่ 8 ชัว่โมง 

ห้ามถอดปลอกเขม็ระหวา่งขั้นตอนน้ี 

4. เลือกต าแหน่งท่ีจะฉีดยา 

ตรวจสอบ 
วันหมดอายุ 

ตรวจสอบยา 

รอ 30 นาที Exp: Month-Year 
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• คุณอาจฉีด นูคาล่า ท่ีตน้ขาหรือหนา้ทอ้งของคุณ 
• กรณีท่ีฉีดยาโดยบุคคลอ่ืน มีต าแหน่งเป็นตวัเลือกเพิ่ม คือ ท่ีตน้แขน 
• หากคุณตอ้งฉีดยามากกวา่ 1 เขม็เพื่อใหไ้ดข้นาดยาครบ บริเวณท่ีฉีดยาแต่ละเขม็ควรห่างกนัอยา่ง
นอ้ย 5 ซม. 

ห้ามฉีดยาในบริเวณผิวหนงัท่ีมีรอยฟกช ้า บอบบาง  แดง หรือแขง็ 
ห้ามฉีดยาในบริเวณ 5 ซม. รอบสะดือ 

5. ท าความสะอาดต าแหน่งฉีดยา 

 
• ลา้งมือใหส้ะอาดดว้ยสบู่และน ้าสะอาด 
• ท าความสะอาดต าแหน่งท่ีจะฉีดยาดว้ยแผน่แอลกอฮอลส์ าเร็จรูป และปล่อยใหผิ้วแหง้ก่อนท่ีจะฉีด
ยา 

ห้ามสัมผสัต าแหน่งท่ีจะฉีดยาอีกจนกวา่จะฉีดยาเสร็จ 

การฉีดยา 

6. ดึงปลอกเข็มสีใสออก 

ฉีดยาให้ตัวเองที่ 
ต้นขาหรือหน้าท้อง 

กรณีท่ีฉีดยาโดยบุคคลอ่ืน 
มีต าแหน่งเป็นตัวเลือกเพิม่ 
คือ ที่ต้นแขน 



 

NUCALA LIQ 100 MG IPI 08 & 40 MG IPI 01 TH 09/25 44 

 

• งปลอกเขม็สีใสออกจากปากกา โดยจบัใหแ้น่นแลว้ดึงออกตรง ๆ 
• ไม่ตอ้งกงัวลหากเห็นหยดของเหลวท่ีปลายเขม็ ถือเป็นเร่ืองปกติ  
• หลงัจากถอดปลอกเขม็ออกใหน้ าไปฉีดทนัที และภายในเวลาไม่เกิน 5 นาทีเสมอ 

ห้ามน าน้ิวไปสัมผสัตวัป้องกนัเขม็ซ่ึงมีสีเหลือง เพราะจะเป็นการกระตุน้ใหเ้ขม็ท างานเร็วเกินไปและ
อาจท าใหไ้ดรั้บบาดเจ็บจากเขม็แทง 
หลงัจากถอดปลอกเขม็ออก อยา่สวมปลอกเขม็กลบัเขา้ไปในปากกาอีกเพราะอาจท าใหเ้ขม็เร่ิมฉีดยา
โดยท่ีไม่ไดต้ั้งใจ   

7. เร่ิมฉีดยา 

 
• ถือปากกาโดยใหห้นา้ต่างส าหรับตรวจสอบยาหนัเขา้หาคุณเพื่อใหคุ้ณสามารถมองเห็น และใหต้วั
ป้องกนัเขม็สีเหลืองคว ่าลง 

• วางปากกาลงตรง ๆ บนต าแหน่งท่ีจะฉีดยา โดยใหต้วัป้องกนัเขม็สีเหลืองแนบกบัผิวของคุณตาม
ภาพ 

• ขณะเร่ิมฉีด ใหก้ดปากกาลงไปจนสุด และกดกระชบัไวก้บัผิวของคุณ ตวัป้องกนัเขม็สีเหลืองจะ
เล่ือนขึ้นไปทางปากกา 

ดึงปลอกเข็มสีใสออก 

หน้าต่างส าหรับ
ตรวจสอบยา 

ตัวป้องกันเข็ม 

กดลง 

เสียง “คลิก” 
คร้ังแรก 
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• คุณควรไดย้นิเสียง “ คลิก” คร้ังแรก เพื่อแสดงการเร่ิมฉีดยา  
• ตวับ่งช้ีสีเหลืองจะเล่ือนลงมาท่ีหนา้ต่างส าหรับตรวจสอบยาเม่ือยาถูกฉีดเขา้สู่ร่างกาย 

ห้ามยกปากกาขึ้นจากผิวของคุณในขั้นตอนน้ี เพราะอาจท าใหคุ้ณไดรั้บยาไม่ครบตามขนาดท่ีก าหนด 
การฉีดยาอาจใชเ้วลา 15 วินาทีจึงจะเสร็จสมบูรณ์ 
ห้ามใชป้ากกาหากตวัป้องกนัเขม็เหลืองไม่เล่ือนขึ้นตามท่ีอธิบายไวข้า้งตน้ ใหทิ้้งปากกาดา้มนั้น (โปรด
ดูขอ้ท่ี 9) และเร่ิมตน้ใหม่ดว้ยปากกาดา้มใหม่ 

8. จับปากกาให้เข้าท่ีเพ่ือฉีดยาให้เสร็จสมบูรณ์ 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

• กดปากกาคา้งไวจ้นกวา่จะไดย้นิเสียง "คลิก" คร้ังท่ีสอง โดยตวัหยดุและตวับ่งช้ีสีเหลืองจะหยดุ
เคล่ือนท่ีและเติมเขา้มาแทนท่ีในหนา้ต่างส าหรับตรวจสอบ 

• ยงัคงจบัปากกาไวใ้นต าแหน่งเดิมพร้อมกบันบั 1 ถึง 5 แลว้ยกปากกาออกจากผิวของคุณ 
• หากคุณไม่ไดย้นิเสียง "คลิก" คร้ังท่ีสอง: 
 –  ตรวจดูท่ีหนา้ต่างส าหรับตรวจสอบวา่มีตวับ่งช้ีสีเหลืองบรรจุเตม็  

– หากไม่แน่ใจใหก้ดปากกาคา้งไวอี้ก 15 วินาที เพื่อใหแ้น่ใจวา่การฉีดยาเสร็จสมบูรณ์ 
ห้ามยกปากกาออกจนกวา่จะแน่ใจวา่ไดฉี้ดยาเสร็จสมบูรณ์ 
• อาจมีเลือดหยดเลก็ ๆ ตรงต าแหน่งท่ีฉีดยาถือเป็นเร่ืองปกติ  อาจใชส้ าลีกอ้นหรือผา้ก๊อซกดบน
บริเวณท่ีมีเลือดออกสักครู่  

ห้ามถูบริเวณต าแหน่งท่ีฉีดยา 

การก าจัด 

9. ก าจัดปากกาที่ใช้แล้ว 

• ก าจดัปากกาและปลอกเขม็ท่ีใชแ้ลว้ตามขอ้ก าหนดของทอ้งถ่ิน หากจ าเป็น กรุณาปรึกษาแพทย์
หรือเภสัชกรเพื่อขอค าแนะน า 

เสียง “คลิก” 
คร้ังที่สอง 

ยงัคงจับปากกากดลง 
พร้อมกบันบั 1 ถึง 5  
แล้วยกปากกาขึน้ 
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• เก็บปากกาและปลอกเขม็ท่ีใชแ้ลว้ของคุณใหพ้น้จากมือและสายตาของเด็ก 
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ค าแนะน าการใช้ยา 
สารละลายยาบรรจุในกระบอกฉีดยาพร้อมฉีด (กระบอกฉีดยาซ่ึงมีระบบความปลอดภัย) 
กระบอกฉีดยาบรรจุ นูคาล่า พร้อมฉีด (กระบอกฉีดยาซ่ึงมีระบบความปลอดภยั)  
(มีโพลิซูแมบ) 
ฉีดยา 1 คร้ัง ทุก 4 สัปดาห์ 
ควรปฏิบติัตามค าแนะน าเก่ียวกบัวิธีใชก้ระบอกฉีดยาบรรจุพร้อมฉีด การไม่ปฏิบติัตามค าแนะน าอาจส่งผลต่อการ
ท างานท่ีเหมาะสมของกระบอกฉีดยาบรรจุพร้อมฉีด คุณตอ้งไดรั้บการฝึกเพื่อใชก้ระบอกฉีดยาบรรจุพร้อมฉีด 
กระบอกฉีดยาบรรจุ นูคาล่า พร้อมฉีดใชส้ าหรับฉีดใต้ผิวหนัง (subcutaneous) เท่านั้น 

 
วิธีเกบ็ยา นูคาล่า  
• เก็บไวใ้นตูเ้ยน็ก่อนใชง้าน 
• หา้มแช่แขง็ 
• เก็บยาไวใ้นกล่องเพื่อป้องกนัแสง 
• เก็บยาใหพ้น้จากมือและสายตาของเด็ก 
• หากจ าเป็น อาจเก็บกระบอกฉีดยาบรรจุพร้อมฉีดไวท่ี้อุณหภูมิหอ้งไดไ้ม่เกิน 30°ซ เป็นเวลาไม่เกิน 7 วนั 
เม่ือเก็บไวใ้นกล่องบรรจุภณัฑเ์ดิม 

• อยา่เก็บยาท่ีอุณหภูมิสูงกวา่ 30°ซ 
• หากน าออกจากตูเ้ยน็และไม่ไดใ้ชภ้ายใน 7 วนั ใหทิ้้งโดยวิธีท่ีปลอดภยั 

ก่อนใช้ยา นูคาล่า 
ควรใชก้ระบอกฉีดยาบรรจุพร้อมฉีดเพียงคร้ังเดียว แลว้น าไปทิ้ง 
• ห้ามใชก้ระบอกฉีดยาบรรจุ นูคาล่า พร้อมฉีด ร่วมกบับุคคลอ่ืน  
• ห้ามเขยา่กระบอกฉีดยา 
• ห้ามใชก้ระบอกฉีดยาหากตกกระแทกบนพื้นแขง็ 
• ห้ามใชก้ระบอกฉีดยาหากช ารุดเสียหาย 
• ห้ามถอดปลอกเขม็จนกวา่ก่อนจะฉีดยา 
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รู้จักกระบอกฉีดยาบรรจุพร้อมฉีดของคุณ 

 

 

การเตรียม  

1. เตรียมส่ิงท่ีต้องการให้พร้อม 

• หาบริเวณท่ีสะดวก สวา่งและพื้นผิวสะอาด ตรวจสอบให้แน่ใจวา่คุณมีส่ิงเหล่าน้ีอยูใ่กลมื้อ: 
• กระบอกฉีดยาบรรจุ นูคาล่า พร้อมฉีด  
• แผน่แอลกอฮอลส์ าเร็จรูป (ไม่รวมอยูใ่นบรรจุภณัฑ)์ 
• แผน่ผา้ก๊อซหรือส าลีกอ้น (ไม่รวมอยูใ่นบรรจุภณัฑ)์ 

  

ก่อนใช้ หลงัใช้ 

หลงัใชง้าน ตวัป้องกนัเขม็อตัโนมติัจะท างาน 
และดึงเขม็หดกลบัเขา้ไป 

ตัวป้องกนัเข็ม
อัตโนมัต ิ

หน้าต่างส าหรับ
ตรวจสอบ  
(มียาบรรจุอยูด่า้นใน) 

ตัวหยุด 

ที่ยึดนิว้มือสีขาว 

ก้านกดสีขาว 

ปลอกเขม็ 
(มีเขม็อยูด่า้นใน) 
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2. น ากระบอกฉีดยาบรรจุพร้อมฉีดออกจากบรรจุภัณฑ์ 

 

• น ากล่องบรรจุภณัฑอ์อกมาจากตูเ้ยน็ ตรวจสอบดูวา่ผนึกปิดเพื่อความปลอดภยัไม่ฉีกขาด 

• น าถาดออกจากกล่อง 
• ดึงฟิลม์พลาสติกออกจากถาด 

• จบัตรงกลางกระบอกฉีดยา และค่อย ๆ หยบิออกจากถาดอยา่งระมดัระวงั 
• วางกระบอกฉีดยาบนพื้นผิวท่ีสะอาดและเรียบ ท่ีอุณหภูมิหอ้ง ห่างจากแสงแดดและพน้มือ

เด็ก 

ห้ามใชก้ระบอกฉีดยาหากผนึกท่ีปิดอยูบ่นกล่องฉีกขาด 
ห้ามถอดปลอกเขม็ในขั้นตอนน้ี 

3. ตรวจสอบและรอ 30 นาที ก่อนการใช้งาน 

  
 

• ตรวจสอบวนัหมดอายใุนฉลากบนกระบอกฉีดยา 
• สังเกตท่ีหนา้ต่างเพื่อตรวจสอบวา่ของเหลวดา้นในใส (ไม่ขุ่นหรือไม่มีตะกอน) และไม่

มีสีหรือมีสีเหลืองอ่อนจนถึงสีน ้าตาลอ่อน 
• อาจเห็นฟองอากาศบา้งถือเป็นเร่ืองปกติ 

ตรวจสอบวนัหมดอาย ุ

ตรวจสอบยา 

รอ 30 นาท ี
Exp: Month-Year 

 

ผนึกปิด 
เพื่อความปลอดภยั 

ตรวจสอบดูว่าผนึกที่ปิดอยูไ่ม่ฉีกขาด 

ดึงฟิลม์ 
พลาสติกออก 

หยิบกระบอกฉีดยาออกจากถาดบรรจ ุ
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• รอ 30 นาที (และไม่เกิน 8 ชัว่โมง) ก่อนใชง้าน 
ห้ามใชย้าหากเลยวนัหมดอายุ  
ห้ามอุ่นกระบอกฉีดยาในไมโครเวฟ น ้าร้อน หรือน าไปตากแดดโดยตรง 
ห้ามฉีดยาถา้สารละลายขุ่น หรือเปล่ียนสี หรือมีตะกอน 
ห้ามใชก้ระบอกฉีดยาหากปล่อยทิ้งไวน้อกกล่องบรรจุภณัฑเ์กินกวา่ 8 ชัว่โมง 
ห้ามถอดปลอกเขม็ระหวา่งขั้นตอนน้ี 

4. เลือกต าแหน่งท่ีจะฉีดยา 

   
• คุณอาจฉีด นูคาล่า ท่ีตน้ขาหรือหนา้ทอ้งของคุณ 
• กรณีท่ีฉีดยาโดยบุคคลอ่ืน มีต าแหน่งเป็นตวัเลือกเพิ่ม คือ ท่ีตน้แขน 
• หากคุณตอ้งฉีดยามากกวา่ 1 เขม็เพื่อใหไ้ดข้นาดยาครบ บริเวณท่ีฉีดยาแต่ละเขม็ควร

ห่างกนัอยา่งนอ้ย 5 ซม. 
ห้ามฉีดยาในบริเวณผิวหนงัท่ีมีรอยฟกช ้า บอบบาง  แดง หรือแขง็ 
ห้ามฉีดยาในบริเวณ 5 ซม. รอบสะดือ 

5. ท าความสะอาดต าแหน่งท่ีฉีดยา 

 

ฉีดยาให้ตัวเองที่ 
ต้นขาหรือหน้าท้อง 

กรณีท่ีฉีดยาโดยบุคคลอ่ืน 
มีต าแหน่งเป็นตัวเลือกเพิม่ 
คือ ที่ต้นแขน 



 

NUCALA LIQ 100 MG IPI 08 & 40 MG IPI 01 TH 09/25 51 

• ลา้งมือใหส้ะอาดดว้ยสบู่และน ้าสะอาด 
• ท าความสะอาดต าแหน่งท่ีจะฉีดยาดว้ยแผน่แอลกอฮอลส์ าเร็จรูป และปล่อยใหผ้ิวแหง้

ก่อนท่ีจะฉีดยา 
ห้ามสัมผสัต าแหน่งท่ีจะฉีดยาอีกจนกวา่จะฉีดยาเสร็จ 

การฉีดยา 

6. ดึงปลอกเข็มออก 

 
• ดึงปลอกเขม็ออกจากกระบอกฉีดยา โดยจบัใหแ้น่นแลว้ดึงออกตรง ๆ ในลกัษณะดึงมือออก

ห่างจากปลายเขม็ (ดงัภาพ) คุณอาจตอ้งออกแรงเพื่อดึงปลอกเขม็ออก 
• ไม่ต้องกงัวลหากเห็นหยดของเหลวท่ีปลายเขม็ ถือเป็นเร่ืองปกติ  
• หลงัจากถอดปลอกเขม็ออกใหน้ าไปฉีดทนัที และภายในเวลาไม่เกิน 5 นาทีเสมอ 
ห้ามใหเ้ขม็ไปสัมผสักบัพื้นผิวใด ๆ  
ห้ามแตะเขม็ 
ห้ามแตะกา้นกดในขั้นตอนน้ีเพราะคุณอาจดนัของเหลวออกมาโดยไม่ตั้งใจและจะท าใหไ้ดรั้บ
ยาไม่ครบตามขนาดท่ีก าหนด 
ห้ามไล่ฟองอากาศออกจากกระบอกฉีดยา 
ห้ามใส่ปลอกเขม็กลบัเขา้ไปในกระบอกฉีดยา เพราะอาจท าใหไ้ดรั้บบาดเจ็บจากเขม็แทง 

  

Pull off the 
needle cap 
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7. เร่ิมฉีดยา 

 
• ใชมื้อขา้งท่ีวา่งหนีบผิวหนงับริเวณต าแหน่งท่ีจะฉีดยา หนีบผิวหนงัไวต้ลอดเวลาท่ีฉีดยา 
• สอดเขม็เขา้ไปในผิวหนงัท่ีถูกหนีบโดยท ามุม 45° จนมิดหวัเขม็ ดงัภาพ 
• เล่ือนน้ิวหวัแม่มือของคุณไปท่ีกา้นกดและวางน้ิวบนท่ียดึน้ิวมือสีขาว ดงัภาพ 
• ดนักา้นกดลงชา้ ๆ เพื่อฉีดยาใหค้รบตามขนาดท่ีก าหนด 

8. ฉีดยาให้เสร็จสมบูรณ์ 

 
• ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดด้นักา้นกดจนสุดแลว้จนตวัหยดุเล่ือนไปดา้นล่างสุดของกระบอก

ฉีดยา และสารละลายถกูฉีดออกไปจนหมด  
• ยกน้ิวหวัแม่มือขึ้นชา้ ๆ ซ่ึงจะท าใหก้า้นกดเล่ือนกลบัขึ้นมาและเขม็หดกลบัเขา้ไปใน

กระบอกฉีดยา 
• เม่ือฉีดยาเสร็จสมบูรณ์ ใหป้ล่อยผิวหนงัท่ีหนีบไว ้

• อาจมีเลือดหยดเลก็ ๆ ตรงต าแหน่งท่ีฉีดยาถือเป็นเร่ืองปกติ อาจใชส้ าลีกอ้นหรือผา้ก๊อซ 
กดบนบริเวณท่ีมีเลือดออกสักครู่ 

• ห้ามสวมปลอกเขม็กลบัเขา้ไปในกระบอกฉีดยา 

กดลงช้าๆ  

ตรวจสอบให้แน่ใจว่าดนั
ก้านกดสีขาวจนสุดแลว้ ค่อย ๆ ยก

น้ิวหวัแม่มือขึ้น 



 

NUCALA LIQ 100 MG IPI 08 & 40 MG IPI 01 TH 09/25 53 

• ห้ามถูบริเวณต าแหน่งท่ีฉีดยา 

การก าจัด 

9. ก าจัดกระบอกฉีดยาที่ใช้แล้ว 

• ก าจดักระบอกฉีดยาและปลอกเขม็ท่ีใชแ้ลว้ตามขอ้ก าหนดของทอ้งถ่ิน หากจ าเป็น กรุณา
ปรึกษาแพทยห์รือเภสัชกรเพื่อขอค าแนะน า 

• เก็บกระบอกฉีดยาและปลอกเขม็ท่ีใชแ้ลว้ใหพ้น้จากมือและสายตาของเด็ก 
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INSTRUCTIONS FOR USE 

นูคาล่า 40 มก./ 0.4 มล.บรรจุในกระบอกฉีดยาพร้อมฉีด (กระบอกฉีดยาซ่ึงมีระบบความปลอดภัย) 
(มีโพลิซูแมบ) 
ฉีดยา 1 คร้ัง ทุก 4 สัปดาห์ 
ควรปฏิบติัตามค าแนะน าเก่ียวกบัวิธีใชก้ระบอกฉีดยาบรรจุพร้อมฉีด การไม่ปฏิบติัตามค าแนะน าอาจ
ส่งผลต่อการท างานท่ีเหมาะสมของกระบอกฉีดยาบรรจุพร้อมฉีด คุณตอ้งไดรั้บการฝึกเพื่อใชก้ระบอก
ฉีดยาบรรจุพร้อมฉีด กระบอกฉีดยาบรรจุ นูคาล่า พร้อมฉีดใชส้ าหรับฉีดใต้ผิวหนัง (subcutaneous) 
เท่านั้น 
วิธีเกบ็ยา นูคาล่า  

• เก็บไวใ้นตูเ้ยน็ก่อนใชง้าน 
• หา้มแช่แขง็ 
• เก็บยาไวใ้นกล่องเพื่อป้องกนัแสง 
• เก็บยาใหพ้น้จากมือและสายตาของเด็ก 
• หากจ าเป็น อาจเก็บกระบอกฉีดยาบรรจุพร้อมฉีดไวท่ี้อุณหภูมิหอ้งไดไ้ม่เกิน 30°ซ เป็นเวลาไม่

เกิน 7 วนั เม่ือเก็บไวใ้นกล่องบรรจุภณัฑเ์ดิม 
• อยา่เก็บยาท่ีอุณหภูมิสูงกวา่ 30°ซ 
• หากน าออกจากตูเ้ยน็และไม่ไดใ้ชภ้ายใน 7 วนั ใหทิ้้งโดยวิธีท่ีปลอดภยั 

ก่อนใช้ยา นูคาล่า 

ควรใชก้ระบอกฉีดยาบรรจุพร้อมฉีดเพียงคร้ังเดียว แลว้น าไปทิ้ง 
• ห้ามใชก้ระบอกฉีดยาบรรจุ นูคาล่า พร้อมฉีด ร่วมกบับุคคลอ่ืน  
• ห้ามเขยา่กระบอกฉีดยา 
• ห้ามใชก้ระบอกฉีดยาหากตกกระแทกบนพื้นแขง็ 
• ห้ามใชก้ระบอกฉีดยาหากช ารุดเสียหาย 
• ห้ามถอดปลอกเขม็จนกวา่ก่อนจะฉีดยา 
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รู้จักกระบอกฉีดยาบรรจุพร้อมฉีดของคุณ 

ก่อนใช้ หลงัใช้ 

 

 

 
 
  

การเตรียม 
1. เตรียมส่ิงท่ีต้องการให้พร้อม 

• หาบริเวณท่ีสะดวก สวา่งและพื้นผิวสะอาด ตรวจสอบให้แน่ใจวา่คุณมีส่ิงเหล่าน้ีอยูใ่กลมื้อ: 
• กระบอกฉีดยาบรรจุ นูคาล่า พร้อมฉีด  
• แผน่แอลกอฮอลส์ าเร็จรูป (ไม่รวมอยูใ่นบรรจุภณัฑ)์ 
• แผน่ผา้ก๊อซหรือส าลีกอ้น (ไม่รวมอยูใ่นบรรจุภณัฑ)์ 

 

 

ก้านกดสีขาว 

ที่ยึดนิว้มือสีขาว 

ตัวหยุด 

หน้าต่างส าหรับ
ตรวจสอบ (มียาบรรจุ
อยูด่า้นใน) 

ตัวป้องกนัเข็ม
อัตโนมัต ิ

ปลอกเขม็ 
(มีเขม็อยูด่า้นใน) หลงัใชง้าน ตวัป้องกนัเขม็อตัโนมติัจะท างาน 

และดึงเขม็หดกลบัเขา้ไป 
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2. น ากระบอกฉีดยาบรรจุพร้อมฉีดออกจากบรรจุภัณฑ์ 

 

• น ากล่องบรรจุภณัฑอ์อกมาจากตูเ้ยน็ ตรวจสอบดูวา่ผนึกปิดเพื่อความปลอดภยัไม่ฉีกขาด 
• น าถาดออกจากกล่อง 
• ดึงฟิลม์พลาสติกออกจากถาด 
• จบัตรงกลางกระบอกฉีดยา และค่อย ๆ หยบิออกจากถาดอยา่งระมดัระวงั 
• วางกระบอกฉีดยาบนพื้นผิวท่ีสะอาดและเรียบ ท่ีอุณหภูมิหอ้ง ห่างจากแสงแดดและพน้มือเด็ก 

ห้ามใชก้ระบอกฉีดยาหากผนึกท่ีปิดอยูบ่นกล่องฉีกขาด 
ห้ามถอดปลอกเขม็ในขั้นตอนน้ี 

3. ตรวจสอบและรอ 30 นาที ก่อนการใช้งาน 

 

• ตรวจสอบวนัหมดอายใุนฉลากบนกระบอกฉีดยา 
• สังเกตท่ีหนา้ต่างเพื่อตรวจสอบวา่ของเหลวดา้นในใส (ไม่ขุ่นหรือไม่มีตะกอน) และไม่มีสีหรือมีสี

เหลืองอ่อนจนถึงสีน ้าตาลอ่อน 
• อาจเห็นฟองอากาศบา้งถือเป็นเร่ืองปกติ 
• รอ 30 นาที (และไม่เกิน 8 ชัว่โมง) ก่อนใชง้าน 

ห้ามใชย้าหากเลยวนัหมดอายุ  
ห้ามอุ่นกระบอกฉีดยาในไมโครเวฟ น ้าร้อน หรือน าไปตากแดดโดยตรง 

Exp: Month-Year  

รอ 30 นาท ี

ตรวจสอบยา 

ตรวจสอบวนัหมดอายุ 

ผนึกปิด 
เพื่อความปลอดภยั 

ตรวจสอบดูว่าผนึกที่ปิดอยูไ่ม่ฉีกขาด 

ดึงฟิลม์ 
พลาสติกออก 

หยิบกระบอกฉีดยาออกจากถาดบรรจ ุ
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ห้ามฉีดยาถา้สารละลายขุ่น หรือเปล่ียนสี หรือมีตะกอน 
ห้ามใชก้ระบอกฉีดยาหากปล่อยทิ้งไวน้อกกล่องบรรจุภณัฑเ์กินกวา่ 8 ชัว่โมง 
ห้ามถอดปลอกเขม็ระหวา่งขั้นตอนน้ี 
4. เลือกต าแหน่งท่ีจะฉีดยา 

 

• คุณอาจฉีด นูคาล่า ท่ีตน้แขน หรือหนา้ทอ้ง หรือตน้ขา ของเด็กท่ีคุณดูแล 
ห้ามฉีดยาในบริเวณผิวหนงัท่ีมีรอยฟกช ้า บอบบาง แดง หรือแขง็ 
ห้ามฉีดยาในบริเวณ 5 ซม. รอบสะดือ 

5. ท าความสะอาดต าแหน่งท่ีฉีดยา 
 
 
 
 

 
 

• ลา้งมือใหส้ะอาดดว้ยสบู่และน ้าสะอาด 
• ท าความสะอาดต าแหน่งท่ีจะฉีดยาดว้ยแผน่แอลกอฮอลส์ าเร็จรูป และปล่อยใหผิ้วแหง้ก่อนท่ีจะฉีด

ยา 
ห้ามสัมผสัต าแหน่งท่ีจะฉีดยาอีกจนกวา่จะฉีดยาเสร็จ 
การฉีดยา 
6. ดึงปลอกเข็มออก 

ฉีดท่ีต้นแขน หรือ 
หน้าท้อง หรือ 
ต้นขาของเด็ก 
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• ดึงปลอกเขม็ออกจากกระบอกฉีดยา โดยจบัใหแ้น่นแลว้ดึงออกตรง ๆ ในลกัษณะดึงมือออกห่างจาก
ปลายเขม็ (ดงัภาพ) คุณอาจตอ้งออกแรงเพื่อดึงปลอกเขม็ออก 

• ไม่ต้องกงัวลหากเห็นหยดของเหลวท่ีปลายเขม็ ถือเป็นเร่ืองปกติ  
• หลงัจากถอดปลอกเขม็ออกใหน้ าไปฉีดทนัที และภายในเวลาไม่เกิน 5 นาทีเสมอ 
ห้ามใหเ้ขม็ไปสัมผสักบัพื้นผิวใด ๆ  
ห้ามแตะเขม็ 
ห้ามแตะกา้นกดในขั้นตอนน้ีเพราะคุณอาจดนัของเหลวออกมาโดยไม่ตั้งใจและจะท าใหไ้ดรั้บยาไม่ครบตาม
ขนาดท่ีก าหนด 
ห้ามไล่ฟองอากาศออกจากกระบอกฉีดยา 
ห้ามใส่ปลอกเขม็กลบัเขา้ไปในกระบอกฉีดยา เพราะอาจท าใหไ้ดรั้บบาดเจ็บจากเขม็แทง 
7. เร่ิมฉีดยา 

 
• ใชมื้อขา้งท่ีวา่งหนีบผิวหนงับริเวณต าแหน่งท่ีจะฉีดยา หนีบผิวหนงัไวต้ลอดเวลาท่ีฉีดยา 
• สอดเขม็เขา้ไปในผิวหนงัท่ีถูกหนีบโดยท ามุม 45° จนมิดหวัเขม็ ดงัภาพ 
• เล่ือนน้ิวหวัแม่มือของคุณไปท่ีกา้นกดและวางน้ิวบนท่ียดึน้ิวมือสีขาว ดงัภาพ 
• ดนักา้นกดลงชา้ ๆ เพื่อฉีดยาใหค้รบตามขนาดท่ีก าหนด 
8. ฉีดยาให้เสร็จสมบูรณ์ 

ดึงปลอกเข็มออก 

45° 

กดลงช้าๆ  
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• ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดด้นักา้นกดจนสุดแลว้จนตวัหยดุเล่ือนไปดา้นล่างสุดของกระบอกฉีดยา และ

สารละลายถูกฉีดออกไปจนหมด  
• ยกน้ิวหวัแม่มือขึ้นชา้ ๆ ซ่ึงจะท าใหก้า้นกดเล่ือนกลบัขึ้นมาและเขม็หดกลบัเขา้ไปในกระบอกฉีดยา 
• เม่ือฉีดยาเสร็จสมบูรณ์ ใหป้ล่อยผิวหนงัท่ีหนีบไว ้
• อาจมีเลือดหยดเลก็ ๆ ตรงต าแหน่งท่ีฉีดยาถือเป็นเร่ืองปกติ อาจใชส้ าลีกอ้นหรือผา้ก๊อซกดบนบริเวณท่ีมี

เลือดออกสักครู่ 
• ห้ามสวมปลอกเขม็กลบัเขา้ไปในกระบอกฉีดยา 
• ห้ามถูบริเวณต าแหน่งท่ีฉีดยา 

 
การก าจัด 
9. ก าจัดกระบอกฉีดยาที่ใช้แล้ว 

• ก าจดักระบอกฉีดยาและปลอกเขม็ท่ีใชแ้ลว้ตามขอ้ก าหนดของทอ้งถ่ิน หากจ าเป็น กรุณาปรึกษาแพทย์
หรือเภสัชกรเพื่อขอค าแนะน า 

• เก็บกระบอกฉีดยาและปลอกเขม็ท่ีใชแ้ลว้ใหพ้น้จากมือและสายตาของเด็ก 
 
 
 

ตรวจสอบให้แน่ใจว่าดนั
ก้านกดสีขาวจนสุดแลว้ ค่อย ๆ ยก

น้ิวหวัแม่มือขึ้น 


