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เอกสารกํากบัยาภาษาไทยสําหรบัแพทย ์
 
1. ชือ่ผลติภณัฑ ์
1.1 ชือ่ยา 
อนิวกีา้ ซสัเทนนา® 

1.2 ความแรง 
อนิวกีา้ ซสัเทนนา® (พาลเิพอรโิดน 25 มลิลกิรัม ในรูป พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท 39 มลิลกิรัม) 
อนิวกีา้ ซสัเทนนา® (พาลเิพอรโิดน 50 มลิลกิรัม ในรูป พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท 78 มลิลกิรัม) 
อนิวกีา้ ซสัเทนนา® (พาลเิพอรโิดน 75 มลิลกิรัม ในรูป พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท 117 มลิลกิรัม) 
อนิวกีา้ ซสัเทนนา® (พาลเิพอรโิดน 100 มลิลกิรัม ในรูป พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท 156 มลิลกิรัม) 
อนิวกีา้ ซสัเทนนา® (พาลเิพอรโิดน 150 มลิลกิรัม ในรูป พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท 234 มลิลกิรัม) 

1.3 รปูแบบยา 
น้ํายาแขวนตะกอนชนดิออกฤทธิน์าน สําหรับฉดีเขา้กลา้มเน้ือ 

 
2. สว่นประกอบและปรมิาณตวัยาสําคญั 
2.1 สว่นประกอบตวัยาสําคญั 
พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท (Paliperidone palmitate) 

2.2 ปรมิาณตวัยาสําคญั 
อนิวกีา้ ซสัเทนนาประกอบดว้ย พาลเิพอรโิดน 25, 50, 75, 100 หรอื 150 มลิลกิรัม (ในรูป พาลเิพอริ
โดน พาลมเิตท 39, 78, 117, 156 หรอื 234 มลิลกิรัม ตามลําดับ) 

ชือ่ทางเคมคีอื (±)-3-[2-[4-(6-fluoro-1,2-benzisoxazol-3-yl)-1-piperidinyl]ethyl]-6,7,8,9-
tetrahydro-2-methyl-4-oxo-4H-pyrido[1,2-α]pyrimidin-9-yl hexadecanoate 

 
3. ลกัษณะและรปูแบบยาทางเภสชักรรม 
น้ํายาแขวนตะกอนชนดิออกฤทธิน์านบรรจุในเข็มฉีดยาพรอ้มฉีด น้ํายาแขวนตะกอนในหลอดมสีขีาวหรอื
สขีาวนวล 

สําหรับสารปรุงแตง่ยา ดหูัวขอ้ 6.1 รายการตวัยาไมส่าํคัญ 
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4. คณุสมบตัทิางคลนิกิ       
4.1 ขอ้บง่ใช ้   
ยาอนิวกีา้ ซสัเทนนามขีอ้บง่ใชส้าํหรับรักษาโรคจติเภทและสําหรับป้องกันการเกดิอาการกลับเป็นซ้ําของ
โรคจติเภท 

ยาอนิวกีา้ ซสัเทนนามขีอ้บง่ใชส้าํหรับรักษาโรคจติเภททีม่คีวามผดิปกตดิา้นอารมณ์ โดยใชเ้ป็นยาเดีย่ว
และใชเ้ป็นยาเสรมิร่วมกับยาควบคมุอารมณ์ (Mood Stabilizers) หรอืยารักษาอาการโรคซมึเศรา้ 
(Antidepressants) 

4.2 ขนาดยาและวธิกีารบรหิารยา 
สําหรับผูป่้วยทีไ่มเ่คยไดรั้บยา พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานหรอืยา รสิเพอรโิดนชนดิรับประทานหรอื
ชนดิฉีดมากอ่น แนะนําใหทํ้าการศกึษาความสามารถในการทนตอ่ยา พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานหรอื 
รสิเพอรโิดน ชนดิรับประทานกอ่นเริม่การรักษาดว้ยยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา 

ขนาดยา 

โรคจติเภท: ขนาดของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาทีแ่นะนําสําหรับการเริม่ตน้การรักษา คอื 150 มลิลกิรัม ใน
การรักษาวันที ่1 และ 100 มลิลกิรัม หลังจากฉีดเข็มแรกหนึง่สปัดาห ์การฉีดยาทัง้สองครัง้ใหฉี้ดเขา้
กลา้มเน้ือเดลตอย  

ขนาดยาทีแ่นะนําเพือ่ใชค้วบคมุอาการตอ่จากนัน้ คอื 75 มลิลกิรัม ทกุ 1 เดอืน ผูป่้วยบางรายอาจไดรั้บ
ประโยชนจ์ากขนาดยาทีต่ํา่หรอืสงูกวา่ในชว่งขนาดยาทีแ่นะนํา 25-150 มลิลกิรัม ขึน้อยูก่ับความสามารถ
ในการทนตอ่ยาและ/หรอืประสทิธผิลในผูป่้วยแตล่ะราย หลังจากการใหย้าเริม่ตน้ 2 เข็มแรกแลว้ เข็ม
ตอ่ไปซึง่ฉีดเดอืนละครัง้สามารถฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยหรอืกลา้มเน้ือกลเูตยีสก็ได ้

โรคจติเภททีม่คีวามผดิปกตดิา้นอารมณ์: ขนาดของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาทีแ่นะนําสําหรับการเริม่ตน้การ
รักษา คอื 150 มลิลกิรัม ในการรักษาวันที ่1 และ 100 มลิลกิรัม หลังจากฉีดเข็มแรกหนึง่สปัดาห ์การฉีด
ยาทัง้สองครัง้ใหฉี้ดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอย ขนาดยาทีแ่นะนําเพือ่ใชค้วบคมุอาการสําหรับแตล่ะเดอืน อยู่
ในชว่งขนาดยา 50-150 มลิลกิรัม โดยปรับขนาดยาตามความสามารถในการทนตอ่ยา และ/หรอื
ประสทิธผิลของขนาดยาทีม่อียู ่ไมม่กีารศกึษาการใชข้นาดยา 25 มลิลกิรัม ในการรักษาโรคจติเภททีม่ี
ความผดิปกตดิา้นอารมณ์ หลังจากการใหย้าเริม่ตน้ 2 เข็มแรกแลว้ เข็มตอ่ไปซึง่ฉีดเดอืนละครัง้สามารถ
ฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยหรอืกลา้มเน้ือกลเูตยีสก็ได ้

การปรับขนาดยาสาํหรับรักษาระดับการรักษาอาจทําเป็นรายเดอืน เมือ่ทําการปรับขนาดยาควรพจิารณา
ถงึลักษณะรูปแบบการปลดปลอ่ยของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาทีม่กีารปลดปลอ่ยนาน (ดหูวัขอ้ 5.2 
คณุสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร)์ ซึง่อาจทําใหผ้ลสงูสดุของการปรับขนาดยาอาจยังไมเ่กดิขึน้ใหเ้ห็นใน
เวลาหลายเดอืน 

การไมไ่ดร้บัยาตามทีก่ําหนด 

การหลกีเลีย่งการลมืฉีดยา แนะนําวา่ควรใหย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาเข็มทีส่องของการเริม่ตน้การรักษาหา่ง
จากเข็มแรก 1 สปัดาห ์เพือ่ไมใ่หพ้ลาดการฉีดยา ผูป่้วยอาจจะไดรั้บยาเข็มทีส่องเร็วขึน้หรอืชา้กวา่ 4 วัน
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จากกาํหนดนัด 1 สปัดาหน้ี์ก็ได ้การฉีดยาในครัง้ที ่3 และครัง้ตอ่ ๆไปซึง่กําหนดฉีดเดอืนละครัง้นัน้ 
ผูป่้วยอาจไดรั้บการฉีดยากอ่นหรอืหลังกาํหนดนัดได ้7 วนั จากกําหนดนัด 1 เดอืนน้ี 

หากไมไ่ดรั้บยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาเข็มทีส่องในวันทีก่ําหนด (1 สปัดาห ์+ 4 วัน) แนะนําใหเ้ริม่ใหย้าใน
ขนาดแนะนําใหมโ่ดยขึน้กับเวลาทีผ่า่นไปตัง้แตว่ันทีผู่ป่้วยไดรั้บยาครัง้แรก 

การไมไ่ดรั้บยาครัง้ที ่2 (นอ้ยกวา่ 4 สปัดาห ์หลังจากไดรั้บการฉีดยาครัง้แรก) หากเวลาทีผ่า่นไปนอ้ย
กวา่ 4 สปัดาหต์ัง้แตว่ันทีผู่ป่้วยไดรั้บการฉีดยาครัง้แรก ผูป่้วยควรไดรั้บการฉีดยาครัง้ที ่2 ในขนาดยา 
100 มลิลกิรัม ในทันททีีทํ่าไดโ้ดยการฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอย ควรฉีดยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาครัง้ที ่3 ใน
ขนาดยา 75 มลิลกิรัม โดยฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยหรอืกลา้มเน้ือกลเูตยีสในสปัดาหท์ี ่5 หลังจากการ
ฉีดยาครัง้แรก (โดยไมค่ํานงึถงึเวลาของการฉีดยาครัง้ที ่2) หลังจากนัน้คงรอบของการฉีดยาตามปกตใิน
แตล่ะเดอืนไมว่า่โดยฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยหรอืกลา้มเน้ือกลเูตยีสในขนาด 25 มลิลกิรัม ถงึ 150 
มลิลกิรัม ซึง่ขึน้อยูก่ับความสามารถในการทนตอ่ยาและ/หรอืประสทิธผิลของยาในผูป่้วยแตล่ะราย 

การไมไ่ดรั้บยาครัง้ที ่2 (4 - 7 สปัดาห ์หลังจากไดรั้บการฉีดยาครัง้แรก) หากเวลาทีผ่า่นไป 4 ถงึ 7 
สปัดาหต์ัง้แตว่ันทีฉี่ดยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาครัง้แรก ใหฉี้ดยา 2 เข็ม ในขนาดยา 100 มลิลกิรัม โดย
วธิกีารดังน้ี: ฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยทันททีีทํ่าได ้ตามดว้ยการฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยใน 1 สปัดาห์
ถัดมา แลว้จงึเริม่รอบของการฉีดยาตามปกตใินแตล่ะเดอืนไมว่า่โดยฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยและ/หรอื
กลา้มเน้ือกลเูตยีสในขนาด 25 มลิลกิรัม ถงึ 150 มลิลกิรัม ซึง่ขึน้อยูก่ับความสามารถในการทนตอ่ยา
และ/หรอืประสทิธผิลของยาในผูป่้วยแตล่ะราย 

การไมไ่ดรั้บยาครัง้ที ่2 (มากกวา่ 7 สปัดาห ์หลังจากไดรั้บการฉีดยาครัง้แรก) หากเวลาทีผ่า่นไป
มากกวา่ 7 สปัดาหต์ัง้แตว่ันทีฉี่ดยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาครัง้แรก ใหฉี้ดยาเริม่แรกตามทีก่ลา่วไวด้า้นบน
สําหรับการฉีดยาเข็มแรก 

การไมไ่ดรั้บยาเพือ่ใชค้วบคมุอาการ (1 เดอืนถงึ 6 สปัดาห)์ หลังจากทีเ่ริม่การรักษา รอบการฉีดยาอนิ
วกีา้ ซสัเทนนาทีแ่นะนํา คอื เดอืนละครัง้ ถา้ไมไ่ดรั้บยาภายในเวลานอ้ยกวา่ 6 สปัดาหต์ัง้แตก่ารฉีดยา
ในครัง้สดุทา้ย ใหย้าในขนาดเดมิทีเ่คยใหก้อ่นหนา้น้ีในทันททีีทํ่าไดเ้พือ่คงระดบัการรักษา ตามดว้ยการ
ฉีดยาเดอืนละครัง้ 

การไมไ่ดรั้บยาเพือ่ใชค้วบคมุอาการ (มากกวา่ 6 สปัดาหถ์งึ 6 เดอืน) ถา้ไมไ่ดรั้บยาเป็นเวลามากกวา่ 6 
สปัดาหต์ัง้แตก่ารฉีดยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในครัง้สดุทา้ย แนะนําใหทํ้าดังตอ่ไปน้ี  

สําหรับผูป่้วยทีไ่ดรั้บยาเพือ่ควบคมุอาการในขนาดยา 25 ถงึ 100 มลิลกิรัม  

1. ฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยในทันททีีทํ่าได ้ในขนาดยาทีผู่ป่้วยเคยไดรั้บเพือ่คงระดับการรักษา 

2. ฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยอกีครัง้ (ในขนาดเดยีวกัน) หนึง่สปัดาหห์ลังจากนัน้ (วันที ่8)  

3. ใหย้าทางกลา้มเน้ือเดลตอยหรอืกลา้มเน้ือกลเูตยีสในทกุรอบระยะ 1 เดอืนตามปกต ิโดยใหย้า
ในชว่งขนาดยา 25-150 มลิลกิรัม ขึน้อยูก่ับความสามารถในการทนตอ่ยาและ/หรอืประสทิธผิล
ในผูป่้วยแตล่ะราย  

สําหรับผูป่้วยทีไ่ดรั้บยาเพือ่ควบคมุอาการในขนาดยา 150 มลิลกิรัม  

1. ฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยในทันททีีทํ่าได ้ในขนาดยา 100 มลิลกิรัม 
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2. ฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยอกีครัง้ หนึง่สปัดาหห์ลังจากนัน้ (วันที ่8) ในขนาดยา 100 มลิลกิรัม   

3. ใหย้าทางกลา้มเน้ือเดลตอยหรอืกลา้มเน้ือกลเูตยีสในทกุรอบระยะ 1 เดอืนตามปกต ิโดยใหย้า
ในชว่งขนาดยา 25-150 มลิลกิรัม ขึน้อยูก่ับความสามารถในการทนตอ่ยาและ/หรอืประสทิธผิล
ในผูป่้วยแตล่ะราย  

การไมไ่ดรั้บยาเพือ่ใชค้วบคมุอาการ (มากกวา่ 6 เดอืน) ถา้เวลาผา่นไปมากกวา่ 6 เดอืนตัง้แตก่ารฉีดยา
อนิวกีา้ ซสัเทนนาในครัง้สดุทา้ย เริม่ใหย้าตามทีอ่ธบิายไวส้าํหรับขนาดยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาทีแ่นะนํา
สําหรับการใหข้นาดยาเริม่ตน้ทีอ่ยูด่า้นบน 

ขอ้มลูการบรหิารยา 

อนิวกีา้ ซสัเทนนาใชส้าํหรับการฉีดเขา้กลา้มเน้ือเทา่นัน้ ฉีดยาอยา่งชา้ๆ ลกึเขา้ไปในกลา้มเน้ือ ควรใช ้
ความระมัดระวังไมใ่หฉี้ดยาเขา้สูห่ลอดเลอืดโดยไมไ่ดต้ัง้ใจ ในการฉีดยาแตล่ะครัง้ควรไดรั้บการฉีดโดย
บคุลากรทางการแพทย ์การใชย้าควรฉีดเพยีงครัง้เดยีว ไมค่วรแบง่ฉีด หา้มใหย้าโดยการฉีดเขา้หลอด
เลอืดดําหรอืเขา้ใตผ้วิหนัง  

ขนาดเข็มฉีดยาทีแ่นะนําสาํหรับการใหย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยกาํหนดโดยน้ําหนักตวั
ของผูป่้วย สําหรับผูป่้วยทีม่น้ํีาหนักมากกวา่หรอืเทา่กับ 90 กโิลกรัม (มากกวา่หรอืเทา่กบั 200 ปอนด)์ 
แนะนําใหใ้ชเ้ข็มฉีดยาขนาด 1½ นิว้ เบอร ์22 สําหรับผูป่้วยทีม่น้ํีาหนักนอ้ยกวา่ 90 กโิลกรัม (นอ้ยกวา่ 
200 ปอนด)์ แนะนําใหใ้ชเ้ข็มฉีดยาขนาด 1 นิว้ เบอร ์23 การฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยควรฉีดสลับกัน
ระหวา่งกลา้มเน้ือเดลตอยทัง้สองขา้ง    

ขนาดเข็มฉีดยาทีแ่นะนําสาํหรับการใหย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาเขา้กลา้มเน้ือกลเูตยีสคอืเข็มฉีดยาขนาด 
1½ นิว้ เบอร ์22 ควรฉีดทีบ่รเิวณสว่นนอกดา้นบนของกลา้มเน้ือกลเูตยีส การฉีดเขา้กลา้มเน้ือกลู
เตยีสควรฉดีสลับกันระหวา่งกลา้มเน้ือกลเูตยีสทัง้สองขา้ง  

เน่ืองจากยาพาลเิพอรโิดน เป็นเมแทบอไลทห์ลักทีอ่อกฤทธิข์องยา รสิเพอรโิดน จงึควรระมัดระวังเมือ่
ตอ้งใหย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาร่วมกับยา รสิเพอรโิดน หรอืยา พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานเป็นเวลานาน 
ขอ้มลูเกีย่วกับความปลอดภัยในการใชย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาร่วมกับยาอืน่ ๆทีใ่ชรั้กษาโรคจติเวชยังมี
จํากดั 

กลุม่ประชากรพเิศษ 

เด็ก (อายนุอ้ยกวา่ 18 ปี) 

ยังไมม่กีารศกึษาถงึความปลอดภัยและประสทิธผิลของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในผูป่้วยอายนุอ้ยกวา่ 18 ปี 

ผ ูส้งูอาย ุ(อายมุากกวา่ 65 ปีข ึ�นไป) 

โดยทั่วไปขนาดยาทีแ่นะนําของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาสําหรับผูป่้วยสงูอายซุึง่มกีารทํางานของไตปกตคิอื
เทา่กับขนาดทีใ่ชใ้นผูป่้วยผูใ้หญท่ีอ่ายนุอ้ยกวา่ซึง่มกีารทํางานของไตปกต ิเน่ืองจากผูป่้วยสงูอายอุาจมี
การทํางานของไตลดลง ดหูวัขอ้ ผูป่้วยทีม่กีารทํางานของไตบกพร่อง ดา้นลา่งสาํหรับคําแนะนําเกีย่วกบั
ขนาดยาในผูป่้วยทีม่กีารทํางานของไตบกพร่อง  

ผ ูป่้วยทีม่กีารทํางานของไตบกพรอ่ง 
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ยังไมม่กีารศกึษายาอนิวกีา้ ซสัเทนนาอยา่งเป็นระบบในผูป่้วยทีม่กีารทํางานของไตบกพร่อง (ดหูวัขอ้ 
5.2 คณุสมบัตทิางเภสชัจลนศาสตร)์ สาํหรับผูป่้วยทีม่กีารทํางานของไตบกพร่องเลก็นอ้ย (คา่ 
creatinine clearance มากกวา่หรอืเทา่กับ 50 ถงึ นอ้ยกวา่ 80 มลิลลิติรตอ่นาท)ี ขนาดยาเริม่ตน้ของยา
อนิวกีา้ ซสัเทนนาทีแ่นะนํา คอื 100 มลิลกิรัม ในการรักษาวันที ่1 และ 75 มลิลกิรัม หลังจากเข็มแรก 1 
สปัดาห ์การใหท้ัง้ 2 ครัง้ใหโ้ดยการฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอย หลังจากนัน้ตามดว้ยการฉีดยาขนาด 50 
มลิลกิรัม เดอืนละครัง้ เขา้กลา้มเน้ือเดลตอยหรอืกลา้มเน้ือกลเูตยีส โดยปรับขนาดยาในชว่ง 25 ถงึ 100 
มลิลกิรัม ขึน้อยูก่บัความสามารถในการทนตอ่ยาและ/หรอืประสทิธผิลในผูป่้วย   

ไมแ่นะนําใหใ้ชย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาในผูป่้วยทีม่กีารทํางานของไตบกพร่องขัน้ปานกลางหรอืรุนแรง (คา่ 
creatinine clearance นอ้ยกวา่ 50 มลิลลิติรตอ่นาท)ี 

ผ ูป่้วยทีม่กีารทํางานของตบับกพรอ่ง 

ยังไมม่กีารศกึษายาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในผูป่้วยทีม่กีารทํางานของตับบกพร่อง จากการศกึษายาพาลเิพ
อรโิดน ชนดิรับประทาน ไมจํ่าเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยทีต่ับบกพร่องเล็กนอ้ยหรอืปานกลาง ยังไมม่ี
การศกึษายา พาลเิพอรโิดน ในผูป่้วยทีต่ับบกพร่องขัน้รุนแรง (ดหูัวขอ้ 5.2 คณุสมบตัทิางเภสชั
จลนศาสตร)์  

ประชากรกลุม่อ ืน่ๆ 

ไมม่กีารแนะนําใหป้รับขนาดยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาตามเพศ เชือ้ชาต ิหรอืสถานะการสบูบหุรี ่(สาํหรับสตรี
ตัง้ครรภแ์ละสตรใีหน้มบตุร ดหูวัขอ้ 4.6 การใชย้าในสตรมีคีรรภแ์ละสตรรีะหวา่งใหน้มบตุร) 

การเปลีย่นจากยาตา้นโรคจติชนดิอืน่ 

ไมม่กีารรวบรวมขอ้มลูอยา่งเป็นระบบในการเปลีย่นการใชย้าในผูป่้วยโรคจติเภทหรอืผูป่้วยโรคจติเภททีม่ี
ความผดิปกตดิา้นอารมณ์จากยาตา้นโรคจติชนดิอืน่ มาใชย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนา หรอืขอ้มลูทีเ่กีย่วกับการ
ใชร่้วมกับยาตา้นโรคจติชนดิอืน่ สาํหรับผูป่้วยทีไ่มเ่คยไดรั้บยา พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทาน หรอื รสิ
เพอรโิดน ชนดิรับประทานหรอืชนดิฉีดมากอ่น ควรตรวจดคูวามทนตอ่ยา พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทาน 
หรอื รสิเพอรโิดน ชนดิรับประทานกอ่นทีจ่ะเริม่การรักษาดว้ยยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดยา
และวธิกีารบรหิารยา)  

ยาตา้นโรคจติชนดิรับประทานทีม่กีารใชม้ากอ่นสามารถหยดุไดท้ันท ีหรอื คอ่ยๆหยดุเมือ่เริม่การรักษา
ดว้ยยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา ควรเริม่การใหย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาตามทีก่ลา่วไวใ้นสว่นแรกในหัวขอ้ ขนาดยา
และการบรหิารยา 

เมือ่มกีารเปลีย่นยาในผูป่้วยทีม่รีะดับยาคงทีจ่ากการใชย้าตา้นโรคจติชนดิฉีดออกฤทธิน์าน ใหเ้ริม่รักษา
ดว้ยยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาตามตารางการฉีดยาครัง้ถัดไป แลว้ควรใหย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาตอ่เน่ืองในรอบ
ทกุเดอืน ไมจํ่าเป็นตอ้งใหย้าขนาดเริม่ตน้ในชว่งสปัดาหท์ี ่1 ตามทีก่ลา่วไวใ้นสว่นแรกในหวัขอ้ ขนาดยา
และการบรหิารยา 

ผูป่้วยทีม่อีาการคงทีจ่ากการไดรั้บยาเม็ดพาลเิพอรโิดนชนดิออกฤทธิน์านในขนาดยาตา่งๆ สามารถทีจ่ะ
ไดรั้บผลการรักษาใหม้รีะดับยาคงทีท่ีค่ลา้ยกันไดร้ะหวา่งการรักษาเพือ่ควบคมุอาการดว้ยยาอนิวกีา้ ซสั
เทนนาในขนาดยาแตล่ะเดอืนตามทีบ่รรยายไวใ้น ตารางที ่1  
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ตารางที ่1: ขนาดของยาเม็ดพาลเิพอรโิดนชนดิออกฤทธิน์าน และ ยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา 
ทีเ่ทยีบเทา่กนัในการไดร้บัยาพาลเิพอรโิดน โดยระดบัยาคงทีใ่นระหวา่งการ
รกัษาเพือ่ควบคมุอาการ 

รปูแบบเภสชัภณัฑ ์ ขนาดยาเม็ดพาลเิพอรโิดน
ชนดิออกฤทธิน์านทีไ่ดร้บั
มากอ่น 

อนิวกีา้ ซสัเทนนาชนดิฉดี 

ความถีข่องการบรหิารยา วนัละ 1 คร ัง้ 1 คร ัง้ ทกุ 4 สปัดาห ์

 
ขนาดยา (มลิลกิรัม) 

3 มลิลกิรัม 
6 มลิลกิรัม 
9 มลิลกิรัม 
12 มลิลกิรัม 

ขนาดเทยีบเทา่ 25-50 มลิลกิรัม  
ขนาดเทยีบเทา่ 75 มลิลกิรัม  
ขนาดเทยีบเทา่ 100 มลิลกิรัม  
ขนาดเทยีบเทา่ 150 มลิลกิรัม  

 

ผูป่้วยทีม่อีาการคงทีจ่ากการไดรั้บยาฉีดรสิเพอรโิดนในขนาดยาตา่งๆ สามารถทีจ่ะไดรั้บผลการรักษาให ้
มรีะดับยาคงทีท่ีค่ลา้ยกันไดร้ะหวา่งการรักษาเพือ่ควบคมุอาการดว้ยยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในขนาดยาแต่
ละเดอืนตามทีบ่รรยายไวใ้น ตารางที ่2 

ตารางที ่2: ขนาดของยาฉดีรสิเพอรโิดน และ ยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา ทีต่อ้งการสําหรบัคง
ระดบัยาทีอ่อกฤทธิใ์กลเ้คยีงกนัทีร่ะดบัยาทีค่งที ่

ขนาดยารสิเพอรโิดนทีไ่ดร้บัมากอ่น ยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาชนดิฉดี 

25 มลิลกิรัม ทกุ 2 สปัดาห ์ ขนาดเทยีบเทา่ 50 มลิลกิรัม ทกุเดอืน 

37.5 มลิลกิรัม ทกุ 2 สปัดาห ์ ขนาดเทยีบเทา่ 75 มลิลกิรัม ทกุเดอืน 

50 มลิลกิรัม ทกุ 2 สปัดาห ์ ขนาดเทยีบเทา่ 100 มลิลกิรัม ทกุเดอืน 

การหยดุยาตา้นโรคจติทีไ่ดรั้บมากอ่นนัน้ควรทําอยา่งเหมาะสมตามขอ้มลูทีร่ะบไุวใ้นเอกสารกาํกบัยา 
หากมกีารหยดุยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา ควรพจิารณาถงึคณุสมบัตใินการออกฤทธิน์านของยาดว้ย ดังเชน่ทีม่ี
การแนะนําในการใชย้าตา้นโรคจติชนดิอืน่ ควรมกีารประเมนิเป็นระยะถงึความจําเป็นทีจ่ะตอ้งมกีารใหย้า
รักษาอาการ extrapyramidal (EPS) ทีเ่ป็นอยู ่ 

4.3 ขอ้หา้มใช ้
หา้มใชย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาในผูป่้วยทีเ่คยพบภาวะภมูไิวเกนิตอ่ยา พาลเิพอรโิดน หรอืสว่นประกอบใดๆ 
ในสตูรตํารับ เน่ืองจากยา พาลเิพอรโิดน เป็นเมแทบอไลทท์ีอ่อกฤทธิข์องตวัยา รสิเพอรโิดน จงึหา้มใช ้
ในผูป่้วยทีเ่คยพบภาวะภมูไิวเกนิตอ่ยา รสิเพอรโิดน  

4.4 คําเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า 
Neuroleptic Malignant Syndrome 
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มรีายงานวา่เกดิ Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS) ซึง่มลีักษณะอาการไดแ้ก ่ภาวะตวัรอ้น 
กลา้มเน้ือแข็งเกร็ง ระบบประสาทอัตโนมัตทํิางานไมค่งที ่สตสิมัปชญัญะเปลีย่นแปลง และระดับของ
เอนไซม ์creatinine phosphokinase ในซรัีมเพิม่ขึน้ จากการใชย้าตา้นโรคจติรวมถงึยา พาลเิพอรโิดน 
อาการแสดงทางคลนิกิอืน่ๆ อาจรวมถงึการมไีมโอโกลบนิในปัสสาวะ (เกดิการสลายของกลา้มเน้ือลาย) 
และภาวะไตวายเฉียบพลัน ถา้ผูป่้วยมอีาการหรอือาการแสดงวา่เกดิ NMS ควรหยดุยาตา้นโรคจติทกุ
ชนดิรวมถงึยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา  

Tardive Dyskinesia/extrapyramidal symptoms 

ยาทีม่คีณุสมบตัติา้นตวัรับโดปามนีเกีย่วขอ้งกบัการเหน่ียวนําใหเ้กดิ tardive dyskinesia ซึง่มลีักษณะ
คอืการเคลือ่นไหวเป็นจังหวะทีไ่มส่ามารถควบคมุได ้โดยสว่นใหญจ่ะเกีย่วกบัลิน้ และ/หรอื ใบหนา้ ถา้
อาการและอาการแสดงของ tardive dyskinesia ปรากฏขึน้ ควรพจิารณาหยดุยาตา้นโรคจติทกุชนดิ
รวมถงึยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา  

Extrapyramidal symptoms และ ยากลุม่ psychostimulants 

ควรระมัดระวังในผูป่้วยทีไ่ดรั้บทัง้ยากลุม่ psychostimulants (เชน่ methylphenidate) และพาลเิพอริ
โดนร่วมกันเน่ืองจากอาจเกดิความผดิปกตขิองการเคลือ่นไหวของร่างกาย (Extrapyramidal 
symptoms) เมือ่ทําการปรับยาตวัใดตวัหนึง่หรอืทัง้สองชนดิ ควรพจิารณาคอ่ยๆถอนยาตวัใดตวัหนึง่หรอื
ทัง้สองชนดิทลีะนอ้ย (ดหูวัขอ้ 4.5 อันตรกริยิากับยาอืน่ ๆ)  

ผลตอ่ ชว่งของ QT Interval 

เชน่เดยีวกับยาตา้นโรคจติชนดิอืน่ๆ ควรใชค้วามระมัดระวังเมือ่ใหย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาในผูป่้วยทีม่ี
ประวัตหิัวใจเตน้ผดิปกต ิในผูป่้วยทีม่ชีว่ง QT ยาวมาตัง้แตก่ําเนดิ และเมือ่ใชร่้วมกับยาทีท่ราบวา่ทําให ้
ชว่ง QT นานขึน้ (ดหูัวขอ้ 5.1 คณุสมบัตทิางเภสชัพลศาสตร:์ ผลตอ่ชว่ง QT/QTc และสรรีวทิยาไฟฟ้า
ของหัวใจ) 

ภาวะภมูไิวเกนิ 

แมว้า่ผูป่้วยจะควรไดรั้บการทดสอบความสามารถในการทนตอ่ยา พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานหรอื รสิ
เพอรโิดน ชนดิรับประทานกอ่นเริม่การรักษาดว้ยยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา ยังสามารถพบรายงานการ
เกดิปฏกิริยิาการแพรุ้นแรงเฉียบพลัน (anaphylactic reactions) ในอตัราทีน่อ้ยมากหลังการวางจําหน่าย
แลว้ในผูป่้วยทีส่ามารถทนตอ่ยา พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานหรอื รสิเพอรโิดน ชนดิรับประทานมา
กอ่น (ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดยาและวธิกีารบรหิารยา และ 4.8 อาการไมพ่งึประสงค)์ 

หากเกดิภาวะภมูไิวเกนิขึน้ หยดุใชย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนา เริม่การรักษาแบบประคบัประคองอยา่งเหมาะสม 
และตดิตามผูป่้วยจนอาการและอาการแสดงหายไป (ดหูัวขอ้ 4.3 ขอ้หา้มใช ้และ 4.8 อาการไมพ่งึ
ประสงค)์ 

ภาวะนํา้ตาลในเลอืดสงูและโรคเบาหวาน 

มรีายงานการเกดิภาวะน้ําตาลในเลอืดสงู โรคเบาหวาน และการกาํเรบิของโรคเบาหวานทีเ่ป็นอยูร่ะหวา่ง
การรักษาดว้ยยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา การประเมนิความสมัพันธร์ะหวา่งการใชย้าตา้นโรคจติกลุม่ atypical 
กับความผดิปกตขิองระดับกลโูคสเป็นเรือ่งทีซ่บัซอ้น เน่ืองจากมคีวามเป็นไปไดท้ีผู่ป่้วยโรคจติเภทหรอื

Approval on 7-Feb-2025



        
 

 

INVEGA SUSTENNA CCDS Version 05 Dec 2022_Translation review and administrative update       Created on 24-Jan-2025 
 

8 

ผูป่้วยโรคจติเภททีม่คีวามผดิปกตดิา้นอารมณ์จะมคีวามเสีย่งพืน้ฐานในการเป็นโรคเบาหวานเพิม่ขึน้ และ
ยังพบอบุัตกิารณ์การเกดิโรคเบาหวานเพิม่สงูขึน้ในประชากรทั่วไป จากเหตผุลดังกลา่วทีเ่ป็นตวัแปรกวน 
(confounder) ทําใหไ้มส่ามารถเขา้ใจความสมัพันธร์ะหวา่งการใชย้าตา้นโรคจติกลุม่ atypical กบัการ
เกดิเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัภาวะน้ําตาลในเลอืดสงูไดอ้ยา่งกระจ่างชดั ผูป่้วยทีไ่ดรั้บการ
รักษาดว้ยยาตา้นโรคจติกลุม่ atypical รวมถงึยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาจงึควรไดรั้บการเฝ้าตดิตามอาการของ
ภาวะน้ําตาลในเลอืดสงูและโรคเบาหวาน (ดหูัวขอ้ 4.8 อาการไมพ่งึประสงค)์ 

ภาวะนํา้หนกัตวัเพิม่ขึน้  

พบภาวะน้ําหนักตวัเพิม่ขึน้จากการใชย้าตา้นโรคจติกลุม่ atypical จงึแนะนําใหทํ้าการเฝ้าตดิตามน้ําหนัก
ตัว 

ความดนัโลหติตํา่ขณะเปลีย่นอริยิาบถ 

ยา พาลเิพอรโิดน อาจเหน่ียวนําใหเ้กดิความดันโลหติตํา่ขณะเปลีย่นอริยิาบถในผูป่้วยบางรายโดยขึน้กบั
ฤทธิใ์นการยับยัง้ตวัรับแอลฟา ควรใหย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาดว้ยความระมัดระวังในผูป่้วยทีท่ราบวา่เป็น
โรคหัวใจและหลอดเลอืดมากอ่น (เชน่ หวัใจลม้เหลว กลา้มเน้ือหัวใจตาย หรอืกลา้มเน้ือหัวใจขาดเลอืด 
การนําไฟฟ้าหวัใจผดิปกต)ิ โรคหลอดเลอืดสมอง หรอืสภาวะทีทํ่าใหผู้ป่้วยเกดิความดันโลหติตํ่า (เชน่ 
ภาวะการขาดน้ํา ปรมิาตรสารน้ําในร่างกายตํา่ และการรักษาดว้ยยาลดความดันโลหติ) 

การชกั 

เชน่เดยีวกับยาตา้นโรคจติชนดิอืน่ๆ ควรใชย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาดว้ยความระมัดระวงัในผูป่้วยทีม่ปีระวัติ
เกดิการชกัหรอืหรอืสภาวะอืน่ๆ ทีส่ง่ผลในการลดระดับกัน้ของการชกั (seizure threshold) 

ผูป่้วยสงูอายทุีม่ภีาวะสมองเสือ่ม 

ยังไมม่กีารศกึษายาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในผูป่้วยสงูอายทุีม่ภีาวะสมองเสือ่ม  

การเสยีชวีติโดยรวม 

ในการวเิคราะหอ์ภมิาน (meta analysis) ของการศกึษาทางคลนิกิแบบควบคมุจํานวน 17 การศกึษา 
ผูป่้วยสงูอายทุีม่ภีาวะสมองเสือ่มซึง่ไดรั้บการรักษาดว้ยยาตา้นโรคจติกลุม่ atypical ชนดิอืน่ๆ รวมถงึ รสิ
เพอรโิดน (risperidone) แอรพิพิราโซล (aripiprazole) โอแลนซาพนี (olanzapine) และ ควิทเิอพนี 
(quetiapine) มคีวามเสีย่งของการเสยีชวีติเพิม่ขึน้เมือ่เปรยีบเทยีบกับยาหลอก ในกลุม่ผูป่้วยทีไ่ดรั้บการ
รักษาดว้ยยา รสิเพอรโิดน การเสยีชวีติอยูท่ี ่4% เทยีบกบั 3.1% สําหรับยาหลอก  

เหตกุารณ ์อนัไมพ่งึประสงคข์องหลอดเลอืดสมอง 

ในการศกึษาทีม่กีารควบคมุดว้ยยาหลอกในผูป่้วยสงูอายทุีม่โีรคสมองเสือ่มซึง่ไดรั้บการรักษาดว้ยยาตา้น
โรคจติกลุม่ atypical รวมถงึ รสิเพอรโิดน แอรพิพิราโซล และโอแลนซาพนี  มอีบุตักิารณ์ของการเกดิ
เหตกุารณ์อันไมพ่งึประสงคข์องหลอดเลอืดสมอง (โรคลมเหตหุลอดเลอืดสมอง (cerebrovascular 
accident) และภาวะการขาดเลอืดชัว่คราว) รวมถงึการเสยีชวีติทีส่งูขึน้ เมือ่เทยีบกบัยาหลอก 
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ภาวะเม็ดเลอืดขาวตํา่ (Leukopenia) ภาวะเม็ดเลอืดขาวนวิโทรฟิลตํา่ (Neutropenia) และ
ภาวะเม็ดเลอืดขาวตํา่ระดบัรนุแรง (Agranulocytosis) 

มรีายงานเหตกุารณ์ภาวะเม็ดเลอืดขาวตํา่ ภาวะเม็ดเลอืดขาวนวิโทรฟิลตํา่ และภาวะเม็ดเลอืดขาวตํ่า
ระดับรุนแรงจากการใชย้าตา้นโรคจติรวมถงึยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา ภาวะเม็ดเลอืดขาวตํ่าระดบัรุนแรงมี
รายงานการเกดินอ้ยมาก (พบในผูป่้วยนอ้ยกวา่ 1 ใน 10000 ราย) ระหวา่งการเฝ้าตดิตามหลังการ
วางตลาด 

ผูป่้วยทีม่ปีระวัตมิปีรมิาณเม็ดเลอืดขาวตํา่อยา่งมนัียสําคญัทางคลนิกิหรอืมภีาวะเม็ดเลอืดขาวตํ่า/ภาวะ
เม็ดเลอืดขาวนวิโทรฟิลตํ่าจากการเหน่ียวนําของยาควรไดรั้บการเฝ้าตดิตามในชว่ง 2-3 เดอืนแรกของ
การรักษา และควรพจิารณาหยดุยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาทนัทเีมือ่พบวา่ผูป่้วยมปีรมิาณเม็ดเลอืดขาวลดลง
อยา่งมนัียสําคญัทางคลนิกิโดยไมม่สีาเหตจุากปัจจัยอืน่ 

ผูป่้วยทีม่ภีาวะเม็ดเลอืดขาวนวิโทรฟิลตํา่อยา่งมนัียสาํคญัทางคลนิกิควรไดรั้บการเฝ้าตดิตามอยา่ง
ระมัดระวังในดา้นการเกดิไขห้รอือาการแสดงหรอือาการอืน่ๆ ของการตดิเชือ้ และใหก้ารรักษาทันทหีากมี
อาการแสดงหรอือาการใดๆเกดิขึน้ ผูป่้วยทีม่ภีาวะเม็ดเลอืดขาวนวิโทรฟิลตํา่อยา่งรุนแรง (absolute 
neutrophil count นอ้ยกวา่ 1 X 109ตอ่ลติร) ควรหยดุยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาและควรไดรั้บการตดิตาม
ปรมิาณเม็ดเลอืดขาวจนกระทั่งกลับมาเป็นปกต ิ

ภาวะลิม่เลอืดในหลอดเลอืดดํา (Venous Thromboembolism) 

มรีายงานการเกดิภาวะลิม่เลอืดในหลอดเลอืดดาํ (venous thromboembolism, VTE) จากการใชย้า
ตา้นโรคจติ เน่ืองจากผูป่้วยทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยยาตา้นโรคจติมักมคีวามเสีย่งตอ่การเกดิภาวะ VTE จงึ
ควรหาปัจจัยเสีย่งทีเ่ป็นไปไดท้ัง้หมดตอ่การเกดิภาวะ VTE ทัง้กอ่นและระหวา่งการรักษาดว้ยยาอนิวกีา้ 
ซสัเทนนา และใชม้าตรการป้องกันปัจจัยเสีย่งเหลา่นัน้ 

โรคพารก์นิสนัและโรคสมองเสือ่มทีม่ ีLewy Bodies (Dementia with Lewy Bodies) 

แพทยค์วรเปรยีบเทยีบระหวา่งความเสีย่งและประโยชนท์ีเ่กดิจากการสัง่จ่ายยาตา้นโรคจติรวมถงึยาอนิ
วกีา้ ซสัเทนนาใหแ้กผู่ป่้วยโรคพารก์นิสนัและภาวะโรคสมองเสือ่มทีม่ ีLewy Bodies (DLB) เน่ืองจากทัง้
สองกลุม่อาจมคีวามเสีย่งตอ่การเกดิ Nuroleptic Malignant Syndrome เพิม่ขึน้เชน่เดยีวกับมคีวามไว
ตอ่ยาตา้นโรคจติเพิม่ขึน้ สิง่ทีแ่สดงถงึการเพิม่ขึน้ของความไวตอ่ยาน้ี คอื อาการสบัสน ความรูส้กึตวั
ลดลง การเปลีย่นทา่ทีไ่มม่ั่นคงโดยมกีารหกลม้บอ่ย และอาการผดิปกตขิองระบบ extrapyramidal 

ภาวะองคชาตแข็งคา้ง 

มรีายงานวา่ยาทีม่ฤีทธิใ์นการยับยัง้ตัวรับแอลฟาอะดรเีนอจกิเหน่ียวนําใหเ้กดิภาวะองคชาตแข็งคา้ง มี
รายงานของการเกดิภาวะองคชาตแข็งคา้งจากยา พาลเิพอรโิดน ในระหวา่งการเฝ้าตดิตามภายหลังทีย่า
ออกสูท่อ้งตลาด (ดหูวัขอ้ 4.8 อาการอันไมพ่งึประสงค)์ 

การควบคมุอณุหภมูขิองรา่งกาย 

การขัดขวางความสามารถของร่างกายในการลดอณุหภมูแิกนของร่างกายอาจมสีาเหตมุาจากยาตา้นโรค
จติ แนะนําใหม้กีารดแูลทีเ่หมาะสมเมือ่มกีารสัง่จ่ายยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาใหแ้กผู่ป่้วยทีก่ําลังจะประสบกบั
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สภาวะซึง่อาจทําใหร่้างกายมอีณุหภมูสิงูขึน้ เชน่ การออกกําลังกายอยา่งหนัก การสมัผัสกับความรอ้นสงู 
การไดรั้บยากลุม่ anticholinergic ร่วมดว้ย หรอืกําลังอยูใ่นภาวะขาดน้ํา 

ฤทธิใ์นการแกอ้าเจยีน 

พบฤทธิใ์นการตา้นการอาเจยีนในการศกึษาขัน้พรคีลนิกิดว้ยยา พาลเิพอรโิดน ถา้ผลดังกลา่วน้ีเกดิ
ขึน้กับมนุษยอ์าจจะบดบังอาการและอาการแสดงของการไดรั้บยาเกนิขนาดของยาบางชนดิหรอืของ
สภาวะบางอยา่ง เชน่ ลาํไสอ้ดุตัน กลุม่อาการเรยซ์นิโดรม (Reye’s syndrome) และเน้ืองอกทีส่มอง 

การบรหิารยา 

ตอ้งใชค้วามระมัดระวังเพือ่หลกีเลีย่งการฉีดยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาเขา้สูห่ลอดเลอืดโดยไมไ่ดต้ัง้ใจ 

กลุม่อาการมา่นตายว้ยในขณะผา่ตดั (Intraoperative Floppy Iris Syndrome)   

พบอาการมา่นตายว้ยในขณะผา่ตดั (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS) ระหวา่งการผา่ตดั
ตอ้กระจกในผูป่้วยทีไ่ดรั้บยาซึง่มฤีทธิใ์นการยับยัง้ตัวรับแอลฟา1a-อะดรเีนอจกิ เชน่ยาอนิวกีา้ ซสัเทน
นา (ดหูัวขอ้ 4.8 อาการไมพ่งึประสงค)์ 

IFIS อาจเพิม่ความเสีย่งเกีย่วกับอาการแทรกซอ้นของตาในระหวา่งและหลังการผา่ตัดได ้ควรแจง้ให ้
จักษุแพทยท์ราบกอ่นการผา่ตดัวา่ขณะน้ีมกีารใชย้าหรอืไดเ้คยใชย้าทีม่ฤีทธิใ์นการยับยัง้ตัวรับแอลฟา
1a-อะดรเีนอจกิ ยังไมม่ขีอ้มลูเรือ่งประโยชนท์ีจ่ะไดรั้บจากการหยดุยาทีม่ฤีทธิใ์นการปิดกัน้ตวัรับอะดรี
เนอรจ์กิชนดิแอลฟา1 กอ่นการผา่ตัดตอ้กระจกและตอ้งพจิารณาเทยีบกับความเสีย่งในการหยดุการ
รักษาดว้ยยาตา้นโรคจติดว้ย 

4.5 อนัตรกริยิากบัยาอืน่ ๆ 
แนะนําใหใ้ชค้วามระมัดระวังเมือ่สัง่จ่ายยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาร่วมกับยาทีทํ่าใหช้ว่ง QT นานขึน้ 

เน่ืองจากยา พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท ถกูไฮโดรไลซไ์ปเป็นยา พาลเิพอรโิดน (ดหูวัขอ้ 5.2 คณุสมบตัิ
ทางเภสชัจลนศาสตร)์ ควรนําผลจากการศกึษาของยา พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานมาพจิารณาเพือ่
ประเมนิโอกาสในการเกดิปฏกิริยิาระหวา่งยา 

ผลของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาตอ่ยาอืน่ 

ยา พาลเิพอรโิดน ไมน่่าทีจ่ะทําใหเ้กดิปฏกิริยิาระหวา่งกันทางเภสชัจลนศาสตรอ์ยา่งมนัียสําคัญทาง
คลนิกิกับยาทีถ่กูเมแทบอไลซโ์ดย cytochrome P-450 isozymes การศกึษาในหลอดทดลอง (in 
vitro) ในไมโครโซมของตับของมนุษยแ์สดงวา่ยา พาลเิพอรโิดน ไมไ่ดยั้บยัง้เมแทบอลซิมึของยาทีถ่กู
เมแทบอไลซโ์ดย cytochrome P-450 isozymes รวมถงึ CYP1A2 CYP2A6 CYP2C8/9/10 CYP2D6 
CYP2E1 CYP3A4 และ CYP3A5 ดังนัน้ ยา พาลเิพอรโิดน ไมน่่าทีจ่ะยับยัง้การขจัดของยาซึง่ถกูเม
แทบอไลซโ์ดยวถิกีารเกดิเมแทบอลซิมึเหลา่น้ีในดา้นทีเ่กีย่วขอ้งกบัทางคลนิกิ ยาพาลเิพอรโิดน ไมน่่าที่
จะมคีณุสมบตัใินการเหน่ียวนําเอนไซม ์

ยา พาลเิพอรโิดน ทีค่วามเขน้ขน้สงู ๆเป็นตัวยับยัง้มฤีทธิอ์ยา่งออ่นของ P-glycoprotein (P-gp) ไมม่ี
ขอ้มลูในการศกึษาในร่างกายของสิง่มชีวีติ (in vivo) และความสมัพันธใ์นเชงิคลนิกิก็ยังไมเ่ป็นทีท่ราบ 
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เน่ืองจากยาพาลเิพอรโิดนมฤีทธิต์อ่ระบบประสาทสว่นกลาง  (ดหูัวขอ้ 4.8 อาการไมพ่งึประสงค)์ ควรใช ้
ยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาดว้ยความระมัดระวังในการใหร่้วมกบัยาทีอ่อกฤทธิต์อ่ระบบประสาทสว่นกลางและ
แอลกอฮอล ์ยา พาลเิพอรโิดน อาจตา้นฤทธิข์องยา เลโวโดปา และสารอืน่ๆ ทีม่ฤีทธิเ์หมอืนกับ โดพา
มนี 

เน่ืองจากยาสามารถเหน่ียวนําใหเ้กดิความดันโลหติตํ่าขณะเปลีย่นอริยิาบถ (ดหูวัขอ้ 4.4 คําเตอืนพเิศษ
และขอ้ควรระวังในการใชย้า: ความดันโลหติตํา่ขณะเปลีย่นอริยิาบถ) อาจพบผลทีเ่พิม่ขึน้เมือ่ใหย้าอนิ
วกีา้ ซสัเทนนาร่วมกับยาชนดิอืน่ๆ ทีม่คีวามสามารถเหน่ียวนําใหเ้กดิความดันโลหติตํ่าขณะเปลีย่น
อริยิาบถ 

การใชย้าเม็ดพาลเิพอรโิดนชนดิออกฤทธิน์านสําหรับรับประทานทีส่ภาวะระดับยาคงที ่(ขนาด 12 
มลิลกิรัม วันละ 1 ครัง้) ร่วมกับยาเม็ดไดวาลโปรเอกซโ์ซเดยีมชนดิออกฤทธิน์าน (divalproex sodium 
extended-release tablets) (ขนาด 500 มลิลกิรัม ถงึ 2000 มลิลกิรัม วันละ 1 ครัง้) ไมส่ง่ผลกระทบตอ่
เภสชัจลนศาสตรท์ีส่ภาวะระดับยาคงทีข่องวาลโปรเอต 

ปฏกิริยิาทางเภสชัจลนศาสตรร์ะหวา่งอนิวกีา้ ซสัเทนนากับลเิทยีมนัน้ไมน่่าจะเกดิขึน้ได ้

ผลของยาอืน่ตอ่ยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา 

ยา พาลเิพอรโิดน ไมไ่ดเ้ป็นสารตัง้ตน้ (substrate)ของเอนไซม ์CYP1A2 CYP2A6 CYP2C9 CYP2C19 
และ CYP3A5 น่ันบง่ชีว้า่การเกดิปฏกิริยิากับตัวยับยัง้หรอืตวัเหน่ียวนําของ isozymes เหลา่น้ีไมน่่าจะ
เป็นไปได ้ในขณะทีก่ารศกึษาในหลอดทดลอง (in vitro) บง่ชีว้า่ CYP2D6 และ CYP3A4 อาจมสีว่น
เกีย่วขอ้งเพยีงเลก็นอ้ยกับการเมแทบอลซิมึของยา พาลเิพอรโิดน  ไมม่ขีอ้บง่ชีท้ัง้จากการศกึษาใน
หลอดทดลอง (in vitro) หรอื ในร่างกายของสิง่มชีวีติ (in vivo) วา่ isozymes เหลา่น้ีมบีทบาททีส่าํคัญ
ในการเมแทบอลซิมึของยา พาลเิพอรโิดน การศกึษาในหลอดทดลอง (in vitro) แสดงวา่ยา พาลเิพอริ
โดน เป็นสารตัง้ตน้ (substrate) ของ P-gp 

ยา พาลเิพอรโิดน ถกูเมแทบอไลซอ์ยา่งจํากดัโดย CYP2D6 (ดหูัวขอ้ 5.2 คณุสมบัตทิางเภสชั
จลนศาสตร:์ เมแทบอลซิมึและการขจัดยา) ในการศกึษาปฏกิริยิาระหวา่งกันในผูท้ีม่สีขุภาพดซีึง่ไดรั้บยา 
พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานร่วมกับยา พาร็อกซทีนี (paroxetine) ซึง่เป็นตวัยับยัง้ CYP2D6 อยา่ง
แรง ไมพ่บผลทีส่มัพันธก์ันทางคลนิกิตอ่เภสชัจลนศาสตรข์องยาพาลเิพอรโิดน 

การใหย้า พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานทีม่กีารปลดปลอ่ยยานาน ใหว้ันละครัง้ ร่วมกับยา คารบ์ามาซี
ปีน ขนาด 200 มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง้ ทําใหค้า่เฉลีย่ของ Cmax ทีส่ภาวะระดับยาคงทีแ่ละ AUC ของยา 
พาลเิพอรโิดน ลดลงประมาณ 37% การลดลงน้ีมสีาเหตสุว่นใหญม่าจากการเพิม่ขึน้ 35% ของการขจัด
ทางไตของยา พาลเิพอรโิดน ซึง่มแีนวโนม้วา่เป็นผลมาจากการเหน่ียวนําของ P-gp ของไตโดยยา คาร์
บามาซปีีน การลดลงเพยีงเล็กนอ้ยของยาทีถ่กูขับถา่ยออกมาในรูปทีไ่มถ่กูเปลีย่นแปลงในปัสสาวะบง่ชี้
วา่มผีลกระทบเพยีงเล็กนอ้ยตอ่เมแทบอลซิมึของ CYP หรอืคา่ชวีปรมิาณออกฤทธิข์องยา พาลเิพอรโิดน 
ในระหวา่งการใหย้าร่วมกบัยา คารบ์ามาซปีีน เมือ่เริม่ใหย้า คารบ์ามาซปีีน ควรมกีารประเมนิขนาดของยา
อนิวกีา้ ซสัเทนนาซ้ําและเพิม่ขนาดยาถา้จําเป็น ในทางตรงกันขา้มเมือ่หยดุใหย้า คารบ์ามาซปีีน ควรมี
การประเมนิขนาดของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาซ้ําและลดขนาดยาถา้จําเป็น 

Approval on 7-Feb-2025



        
 

 

INVEGA SUSTENNA CCDS Version 05 Dec 2022_Translation review and administrative update       Created on 24-Jan-2025 
 

12 

ยา พาลเิพอรโิดน ซึง่มสีภาพเป็นประจุบวกในสภาวะความเป็นกรด-ดา่ง (pH) ปกตขิองร่างกายถกู
ขับถา่ยออกมาในรูปทีไ่มถ่กูเปลีย่นแปลงทางไตเป็นสว่นใหญ ่ประมาณครึง่หนึง่ผา่นการกรองและอกีครึง่
ผา่นกระบวนการขับออกแบบใชพ้ลังงาน (active secretion) การใหย้าร่วมกับ trimethoprim ซึง่เป็นยา
ทียั่บยัง้การขนถา่ยยาทีม่ปีระจุบวกทางไตแบบใชพ้ลังงาน ไมม่ผีลตอ่เภสชัจลนศาสตรข์องยาพาลเิพอริ
โดน 

การใชย้าเม็ดพาลเิพอรโิดนชนดิออกฤทธิน์านสําหรับรับประทานในขนาด 12 มลิลกิรัม เพยีงครัง้เดยีว
ร่วมกับยาเม็ดไดวาลโปรเอกซโ์ซเดยีมชนดิออกฤทธิน์าน (ขนาด 500 มลิลกิรัม จํานวน 2 เม็ด วันละ 1 
ครัง้) สง่ผลใหค้า่ Cmax และ AUC ของพาลเิพอรโิดนเพิม่ขึน้ประมาณ 50% ซึง่เป็นไปไดว้า่เป็นผลมา
จากมกีารดดูซมึยาเพิม่ขึน้หลังจากรับประทาน เน่ืองจากไมพ่บผลทีม่นัียสําคญัตอ่การกําจัดยาออกจาก
ร่างกาย (systemic clearance) จงึคาดวา่ไมน่่ามปีฏกิริยิาทีม่นัียสาํคญัทางคลนิกิระหวา่งยาเม็ดไดวาล
โปรเอกซโ์ซเดยีมชนดิออกฤทธิน์านกับอนิวกีา้ ซสัเทนนาสําหรับฉดีเขา้กลา้มเน้ือเกดิขึน้ ยังไมม่ี
การศกึษาปฏกิริยิาดังกลา่วในอนิวกีา้ ซสัเทนนา 

ปฏกิริยิาทางเภสชัจลนศาสตรร์ะหวา่งลเิทยีมกบัอนิวกีา้ ซสัเทนนานัน้ไมน่่าจะเกดิขึน้ได ้

การใชย้ารว่มกนัของอนิวกีา้ ซสัเทนนากบัยารสิเพอรโิดนหรอืยาพาลเิพอรโิดนชนดิรบัประทาน 

เน่ืองจากยา พาลเิพอรโิดน เป็นเมแทบอไลทห์ลกัทีอ่อกฤทธิข์องยา รสิเพอรโิดน จงึควรระมัดระวังเมือ่
ตอ้งใหย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาร่วมกับยา รสิเพอรโิดน หรอืยา พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานเป็นเวลานาน 
มขีอ้มลูจํากดัเกีย่วกบัความปลอดภัยในการใชย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาร่วมกับยาตา้นโรคจติตัวอืน่ 

การใชย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนารว่มกบัยากลุม่ psychostimulants 

การใชย้ากลุม่  psychostimulants (เชน่ methylphenidate) ร่วมกบัพาลเิพอรโิดนอาจกอ่ใหเ้กดิความ
ผดิปกตขิองการเคลือ่นไหวของร่างกาย (extrapyramidal symptoms) เมือ่มกีารเปลีย่นยาชนดิใดชนดิ
หนึง่หรอืทัง้สองชนดิ (ดหูวัขอ้ 4.4 คําเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวังในการใชย้า)  

4.6 การใชย้าในสตรมีคีรรภแ์ละสตรรีะหวา่งใหน้มบตุร 
การต ัง้ครรภ ์

ยังไมม่กีารศกึษาดา้นความปลอดภัยของยา พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท ทีใ่หโ้ดยการฉีดเขา้ทางกลา้มเน้ือ 
หรอืยา พาลเิพอรโิดน ทีใ่หโ้ดยการรับประทานเมือ่ใชใ้นระหวา่งการตัง้ครรภ ์ 
ในการศกึษากลุม่ประชากรโดยการสงัเกตการณ์จากเหตไุปผลแบบยอ้นหลัง (retrospective 
observational cohort study) โดยอาศัยฐานขอ้มลูจากการเคลมของสหรัฐอเมรกิา (US claims 
database) เพือ่เปรยีบเทยีบความเสีย่งของความพกิารโดยกําเนดิของทารกทีเ่กดิในระหวา่งผูห้ญงิมกีาร
ใชแ้ละไมใ่ชย้าตา้นโรคจติระหวา่งการตัง้ครรภไ์ตรมาสแรก การศกึษาน้ีไมไ่ดทํ้าการประเมนิผลโดยตรง
กับพาลเิพอรโิดนซึง่เป็นสารออกฤทธิข์องรสิเพอรโิดน จากการศกึษาน้ีพบวา่ความเสีย่งของการพกิาร
โดยกําเนดิในกลุม่ทีไ่ดรั้บรสิเพอรโิดนสงูขึน้เมือ่เปรยีบเทยีบกับการไมไ่ดรั้บยาตา้นโรคจติ เมือ่ไดทํ้าการ
ตัดปัจจัยดา้นตวักวน (confounder) ทีอ่ยูใ่นฐานขอ้มลูออกไปแลว้ (คา่ความเสีย่งสมัพัทธ ์(relative 
risk, RR) เทา่กบั 1.26, 95%CI:1.02-1.56) ไมไ่ดม้กีารระบกุลไกดา้นชวีภาพเพือ่อธบิายสิง่ทีพ่บ
เหลา่น้ีและยังไมพ่บการเกดิทารกวรูิปในการศกึษาทีไ่มใ่ชท่างคลนิกิ จากสิง่ทีพ่บจากการศกึษาแบบ
สงัเกตการณ์เพยีงการศกึษาเดยีวน้ี ยังไมพ่บความสมัพันธเ์ชงิสาเหตรุะหวา่งการไดรั้บรสิเพอรโิดนผา่น
ทางการตัง้ครรภใ์นมดลกู (in utero exposure) กับการพกิารโดยกําเนดิ  
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ในสตัวท์ดลองทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยยาพาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานในขนาดทีส่งูแสดงการเสยีชวีติที่
เพิม่ขึน้เพยีงเล็กนอ้ย พารามเิตอรข์องการตัง้ครรภไ์มไ่ดรั้บผลกระทบในหนูแรททีไ่ดรั้บยา พาลเิพอรโิดน 
พาลมเิตท โดยการฉีดเขา้ทางกลา้มเน้ือ ขนาดยาทีส่งูเป็นพษิตอ่ตัวแม ่ลกูไมไ่ดรั้บผลกระทบจากการ
ไดรั้บยาโดยการรับประทานในขนาด 20-22 เทา่ของขนาดยาสงูสดุทีใ่หส้าํหรับมนุษย ์หรอืโดยการฉีด
เขา้ทางกลา้มเน้ือในขนาด 6 เทา่ของยาสงูสดุทีใ่หส้าํหรับมนุษย ์

ทารกแรกเกดิทีไ่ดส้มัผัสกับยาตา้นโรคจติ (รวมถงึพาลเิพอรโิดน) ระหวา่งชว่งไตรมาสสามของการ
ตัง้ครรภม์คีวามเสีย่งตอ่การเกดิอาการทางระบบประสาท extrapyramidal และ/หรอื กลุม่อาการถอนยา 
โดยอาจมคีวามรุนแรงทีพ่บไดห้ลังการคลอดแตกตา่งกนัไป อาการดังกลา่วทีพ่บในทารกแรกเกดิอาจ
รวมถงึภาวะกายใจไมส่งบ (agitation) ภาวะกลา้มเน้ือตงึตัวมาก (hypertonia) ภาวะกลา้มเน้ือตงึตวั
นอ้ย (hypotonia) สัน่ (tremor) ง่วงซมึ (somnolence) หายใจผดิปกต ิ(respiratory distress) หรอืมี
ความผดิปกตขิองการกนิ (feeding disorder) 

ควรใชย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาในระหวา่งการตัง้ครรภเ์มือ่มกีารประเมนิแลว้วา่ประโยชนท์ีจ่ะไดรั้บมมีากกวา่
ความเสีย่งทีจ่ะเกดิขึน้เทา่นัน้ ผลของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาตอ่การคลอดบตุรในมนุษยยั์งไมเ่ป็นทีท่ราบ 

การใหน้มบตุร 

การศกึษาในสตัวท์ดลองดว้ยยา พาลเิพอรโิดน และในการศกึษาในมนุษยด์ว้ยยา รสิเพอรโิดน พบวา่ พา
ลเิพอรโิดน ถกูขับออกมากบัน้ํานม ดังนัน้ สตรทีีก่าํลังไดรั้บยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาไมค่วรใหน้มบตุร 

4.7 ผลตอ่ความสามารถในการขบัขีแ่ละการทํางานกบัเครือ่งจกัร 
ยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาอาจรบกวนกจิกรรมทีต่อ้งการความตืน่ตวัและอาจมผีลตอ่การมองเห็น (ดหูัวขอ้ 4.8 
อาการไมพ่งึประสงค)์ ดังนัน้ ผูป่้วยควรไดรั้บคาํแนะนําไมใ่หขั้บขีย่านยนตห์รอืทํางานกับเครือ่งจักร
จนกวา่จะทราบความไวตอ่การตอบสนองของผูป่้วยแตล่ะราย 

4.8 อาการไมพ่งึประสงค ์     
หัวขอ้ตอ่ไปน้ีแสดงถงึปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคค์อืเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีถ่กู
พจิารณาวา่มคีวามสมัพันธอ์ยา่งมเีหตผุลกับการใชย้า พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท จากการประเมนิอยา่ง
ครอบคลมุของขอ้มลูเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีม่อียู ่ไมส่ามารถระบถุงึความสมัพันธเ์ชงิสาเหตวุา่เป็นผล
จากการใชย้า พาลเิพอรโิดน อยา่งแน่นอน จากการวเิคราะหผ์ลในผูป่้วยแตล่ะรายได ้นอกจากน้ี 
เน่ืองจากการศกึษาวจัิยทางคลนิกิตอ้งอยูภ่ายใตเ้งือ่นไขทีห่ลากหลาย อัตราการเกดิปฏกิริยิาไมพ่งึ
ประสงคท์ีส่งัเกตไดจ้ากการศกึษาวจัิยทางคลนิกิของยาชนดิหนึง่จงึไมส่ามารถเปรยีบเทยีบไดโ้ดยตรง
กับอตัราการศกึษาวจัิยทางคลนิกิของยาชนดิอืน่ และอาจไมส่ะทอ้นใหเ้ห็นถงึอัตราทีพ่บไดใ้นการใชย้า
ทางคลนิกิ 

ขอ้มลูการศกึษาทางคลนิกิ 

ขอ้มลูทีอ่ธบิายไวใ้นสว่นน้ีไดม้าจากฐานขอ้มลูการศกึษาทางคลนิกิซึง่ประกอบดว้ยผูป่้วยจติเภททีเ่ป็น
ผูใ้หญจํ่านวนทัง้หมด 3817 ราย (คดิประมาณเป็น 1705 ผูป่้วย-ปีทีไ่ดรั้บยา) ทีไ่ดรั้บยาอนิวกีา้ ซสัเท
นนาอยา่งนอ้ยหนึง่ครัง้ในขนาดทีแ่นะนํา 25-150 มลิลกิรัม และผูป่้วยจติเภททัง้หมด 510 รายทีไ่ดรั้บยา
หลอก ในกลุม่ผูป่้วย 3817 รายทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา มผีูป่้วย  1293 รายไดรั้บยาอนิ

Approval on 7-Feb-2025



        
 

 

INVEGA SUSTENNA CCDS Version 05 Dec 2022_Translation review and administrative update       Created on 24-Jan-2025 
 

14 

วกีา้ ซสัเทนนาในการศกึษาทางคลนิกิทีม่กีารควบคมุดว้ยยาหลอก ปกปิดสองทาง ใหย้าแบบขนาดยา
คงที ่(fixed dose) ทัง้หมด 4 การศกึษา (การศกึษานาน 9 สปัดาห ์หนึง่การศกึษาและการศกึษานาน 
13 สปัดาห ์3 การศกึษา) 849 รายไดรั้บยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในการศกึษาเพือ่ป้องกันการกลับเป็นซ้ําใน
ระยะยาว (คา่มัธยฐานของระยะเวลาทีไ่ดรั้บยา 229 วัน ระหวา่งระยะเริม่การศกึษาทีเ่ปิดเผยชือ่ยานาน 
33 สปัดาห ์ในจํานวนน้ี 205 รายไดรั้บยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาอยา่งตอ่เน่ืองในระหวา่งระยะทีม่กีารควบคมุ
ดว้ยยาหลอก ปกปิดสองทางของการศกึษาน้ี [คา่มัธยฐานของระยะเวลาทีไ่ดรั้บยา 171 วัน]) และ 1675 
รายไดรั้บยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในการศกึษาทีไ่มไ่ดม้กีารควบคมุดว้ยยาหลอก 5 การศกึษา โดยเป็น
การศกึษาเปรยีบเทยีบวา่ตวัยาทีม่ฤีทธิไ์มด่อ้ยกวา่ 3 การศกึษา การศกึษาถงึความปลอดภัยและเภสชั
จลนศาสตรแ์บบเปิดเผยชือ่ยา ทําการศกึษาในระยะยาว 1 การศกึษา และการศกึษาถงึตําแหน่งทีฉี่ดยา 
[กลา้มเน้ือเดลตอย-กลา้มเน้ือกลเูตยีส] แบบสลบัขา้ม 1 การศกึษา หนึง่ในการศกึษานาน 13 สปัดาห์
ศกึษาถงึการใหย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาในขนาด 150 มลิลกิรัม ตอนเริม่ตน้ ตามดว้ยการรักษาดว้ยขนาด 25 
มลิลกิรัม 100 มลิลกิรัม หรอื 150 มลิลกิรัม ทกุ 4 สปัดาห ์ 

ไดม้กีารประเมนิความปลอดภัยในการใชย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาในการศกึษาการใชย้าระยะยาว นาน 15 
เดอืนโดยเปรยีบเทยีบอนิวกีา้ ซสัเทนนากับการรักษาดว้ยยาตา้นโรคจติชนดิรับประทานทีค่ัดเลอืกไว ้ใน
ผูป่้วยผูใ้หญท่ีเ่ป็นโรคจติเภท ผูป่้วยรวม 226 รายไดรั้บอนิวกีา้ ซสัเทนนาในชว่งทีเ่ปิดเผยชือ่ยา นาน 15 
เดอืนในการศกึษาน้ี ผูป่้วย 218 รายไดรั้บการรักษาดว้ยยาตา้นโรคจติชนดิรับประทานทีค่ัดเลอืกไว ้
พบวา่ความปลอดภัยของอนิวกีา้ ซสัเทนนาคลา้ยคลงึกบัทีพ่บในการศกึษาทางคลนิกิทีค่วบคมุดว้ยยา
หลอก ปกปิดสองทางทีเ่คยทํามากอ่นในผูป่้วยผูใ้หญท่ีเ่ป็นโรคจติเภท  

ไดม้กีารประเมนิความปลอดภัยในการใชย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาในผูป่้วยผูใ้หญท่ีเ่ป็นโรคจติเภททีม่คีวาม
ผดิปกตดิา้นอารมณ์ซึง่เขา้ร่วมในการศกึษาระยะยาวเพือ่ป้องกันการกลับมาเป็นอกี ในจํานวนผูป่้วย
ทัง้หมด 667 รายทีไ่ดรั้บยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาระหวา่งชว่งแรกของการศกึษาแบบเปิดทีใ่ชเ้วลา 25 
สปัดาห ์(คา่มัธยฐานของระยะเวลาทีไ่ดรั้บยา 147 วัน) ผูป่้วย 164 รายยังคงไดรั้บยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาอ
ยา่งตอ่เน่ืองในชว่ง 15 เดอืน ของการศกึษาแบบควบคมุดว้ยยาหลอก ปกปิดสองทาง (คา่มัธยฐานของ
ระยะเวลาทีไ่ดรั้บยา 446 วัน)  

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคส์ว่นใหญม่คีวามรุนแรงในระดับเลก็นอ้ยถงึปานกลาง 

ขอ้มลูจากการศกึษาแบบควบคมุดว้ยยาหลอก ปกปิดสองทาง 

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีร่ายงานพบมากกวา่หรอืเทา่กับ 2% ในผูป่้วยจติเภททีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยยาอนิ
วกีา้ ซสัเทนนาในการศกึษาทางคลนิกิทีม่กีารควบคมุดว้ยยาหลอก ปกปิดสองทาง ใหย้าแบบขนาดยา
คงที ่(fixed-dose) ทัง้หมด 4 การศกึษาแสดงอยูใ่นตารางที ่3 

ตารางที ่3. ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีร่ายงานพบมากกวา่หรอืเทา่กบั 2% ในผูป่้วยจติเภทที่
ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในการศกึษาทางคลนิกิทีม่กีารควบคมุดว้ยยาหลอก 
ปกปิดสองทาง ใหย้าแบบขนาดยาคงที ่(fixed-dose) ท ัง้หมด 4 การศกึษา 
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 อนิวกีา้ ซสัเทนนา 

ปฏกิริยิาไมพ่งึ
ประสงคแ์บง่ตาม
ระบบ/อวยัวะ 
(System/Organ 
Class) Adverse 
Reaction 

ยา
หลอ
ก
a(51
0 
ราย) 

25 
มลิลกิร ั
ม 
(130 
ราย) 

50
มลิลกิร ั
ม 
(302 
ราย) 

100 
มลิลกิร ั
ม 
(312 
ราย) 

150/2
5
มลิลกิร ั
ม
b(160 
ราย) 

150/10
0 
มลิลกิร ั
มb 
(165 
ราย) 

150/15
0 
มลิลกิร ั
มb 
(163 
ราย) 

เปอรเ์ซ็นตท์ัง้หมดที่
เกดิปฏกิริยิาไมพ่งึ
ประสงค ์(Total 
percentage of 
subjects with 
adverse reaction) 

46 54 50 52 44 43 47 

การตดิเชือ้และปรสติ (Infections and infestations) 

การตดิเชือ้ทางเดนิ
หายใจสว่นบน  
(Upper respiratory 
tract infection) 

2 2 2 2 1 2 4 

ความผดิปกตทิางจติ(Psychiatric disorders) 

ภาวะกายใจไมส่งบ 
(Agitation) 

7 10 5 9 8 5 4 

นอนไมห่ลับ 
(Insomnia) 

15 15 15 13 12 10 13 

ฝันรา้ย (Nightmare) <1 2 0 0 0 0 0 

ความผดิปกตขิองระบบประสาท (Nervous system disorders) 

อาการน่ังไมต่ดิที ่
(Akathisia) 

3 2 2 3 1 5 6 

อาการเวยีนศรีษะ 
(Dizziness) 

1 6 2 4 1 4 2 

ความผดิปกตขิองการ
เคลือ่นไหวของ
ร่างกาย 
(Extrapyramidal 
disorder) 

1 5 2 3 1 0 0 

ปวดศรีษะ 
(Headache) 

12 11 11 15 11 7 6 
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 อนิวกีา้ ซสัเทนนา 

ปฏกิริยิาไมพ่งึ
ประสงคแ์บง่ตาม
ระบบ/อวยัวะ 
(System/Organ 
Class) Adverse 
Reaction 

ยา
หลอ
ก
a(51
0 
ราย) 

25 
มลิลกิร ั
ม 
(130 
ราย) 

50
มลิลกิร ั
ม 
(302 
ราย) 

100 
มลิลกิร ั
ม 
(312 
ราย) 

150/2
5
มลิลกิร ั
ม
b(160 
ราย) 

150/10
0 
มลิลกิร ั
มb 
(165 
ราย) 

150/15
0 
มลิลกิร ั
มb 
(163 
ราย) 

อาการง่วงซมึ/อาการ
สงบ 
(Somnolence/sedat
ion) 

3 5 7 4 1 5 5 

ความผดิปกตขิองหลอดเลอืด (Vascular disorders) 

ความดันโลหติสงู 
(Hypertension) 

1 2 1 1 1 1 0 

ความผดิปกตขิองกระเพาะอาหารและลําไส ้(Gastrointestinal disorders) 

ปวดทอ้งสว่นบน 
(Abdominal pain 
upper) 

1 0 1 2 1 1 1 

ทอ้งผกู 
(Constipation) 

5 3 5 5 2 4 1 

ทอ้งเสยี (Diarrhea) 2 0 3 2 1 2 2 

ปากแหง้ (Dry 
mouth) 

1 3 1 0 1 1 1 

คลืน่ไส ้(Nausea) 3 4 4 3 2 2 2 

ปวดฟัน 
(Toothache) 

1 1 1 3 1 2 3 

อาเจยีน (Vomiting) 4 5 4 2 3 2 2 

ความผดิปกตขิองกลา้มเนือ้โครงกระดกูและเนือ้เยือ่เกีย่วพนั (Musculoskeletal and 
connective tissue disorders) 

ปวดแขนขา (Pain in 
extremity) 

1 0 2 2 2 3 0 

ความผดิปกตทิ ัว่ไปและสภาวะบรเิวณทีฉ่ดียา (General disorders and administration 
site conditions) 
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 อนิวกีา้ ซสัเทนนา 

ปฏกิริยิาไมพ่งึ
ประสงคแ์บง่ตาม
ระบบ/อวยัวะ 
(System/Organ 
Class) Adverse 
Reaction 

ยา
หลอ
ก
a(51
0 
ราย) 

25 
มลิลกิร ั
ม 
(130 
ราย) 

50
มลิลกิร ั
ม 
(302 
ราย) 

100 
มลิลกิร ั
ม 
(312 
ราย) 

150/2
5
มลิลกิร ั
ม
b(160 
ราย) 

150/10
0 
มลิลกิร ั
มb 
(165 
ราย) 

150/15
0 
มลิลกิร ั
มb 
(163 
ราย) 

หมดเรีย่วแรง 
(Asthenia) 

0 2 1 <1 0 1 1 

อาการออ่นเพลยี 
(Fatigue) 

1 1 2 2 1 2 1 

ปวดบรเิวณทีฉ่ีดc 
(Injection site 
painc) 

2 0 3 5 9 7 8 

ความผดิปกตจิากการทดสอบ (Investigations) 

น้ําหนักเพิม่ (Weight 
increased) 

1 4 4 1 1 1 2 

a กลุม่ยาหลอกถกูนํามารวมกันจากทกุการศกึษาและรวมถงึการฉีดเขา้ทางกลา้มเน้ือเดลตอยหรอืกลา้มเนื้อกลเูตยีสขึน้กับรูปแบบของการศกึษา 
b การเริม่ฉีดเขา้ทางกลา้มเนื้อเดลตอยในขนาด 150 มลิลกิรมั ตามดว้ย 25 มลิลกิรัม 100 มลิลกิรัม หรอื 150 มลิลกิรัม ทกุ 4 สัปดาห ์โดยการ

ฉีดเขา้กลา้มเนื้อเดลตอยหรอืกลา้มเนือ้กลเูตยีส อกีกลุม่หนึง่ (25 มลิลกิรัม 50 มลิลกิรัม และ 100 มลิลกิรมั) มาจากการศกึษาทีเ่กีย่วขอ้งกับ
การฉีดเขา้กลา้มเนื้อกลเูตยีสเทา่นัน้ (ดหูัวขอ้ 5.1 คณุสมบัตทิางเภสชัพลศาสตร)์ 

c การปวดบรเิวณทีฉ่ีดรวมถงึการปวดบรเิวณทีฉ่ีด คัน เกดิกอ้นและแข็งบรเิวณทีฉ่ดี  

ในการศกึษาวจัิยการป้องกันการกลับเป็นซ้ําในระยะยาว ชนดิ ความถี ่และความรุนแรงของปฏกิริยิาไมพ่งึ
ประสงคร์ะหวา่งการศกึษาในระยะเปิดเผยชือ่ยาของการศกึษาน้ีโดยทัว่ไปนัน้พอจะเทยีบเคยีงไดก้ับ
ขอ้มลูทีพ่บในการศกึษาทีข่นาดยาคงที ่ควบคมุเปรยีบเทยีบกับยาหลอก เป็นระยะเวลา 9 สปัดาห ์และ
เป็นระยะเวลา 13 สปัดาห ์จํานวน 4 การศกึษา ดังทีไ่ดแ้สดงในตารางที ่3 ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีม่ี
รายงานระหวา่งการศกึษาชว่งปกปิดสองทางของการศกึษาน้ีโดยทัว่ไปนัน้มคีวามคลา้ยคลงึกับชนดิและ
ความรุนแรงของปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีพ่บในการศกึษาระยะเปิดเผยชือ่ยา 

ขอ้มลูจากการศกึษาวจิยัทางคลนิกิอ ืน่ ๆ 

พาลเิพอรโิดน พาลม์เิตท จะถกูไฮโดรไลซเ์ป็นพาลเิพอรโิดน พาลเิพอรโิดนเป็นเมแทบอไลทท์ีอ่อก
ฤทธิข์องรสิเพอรโิดน ดังนัน้ ขอ้มลูปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคข์องสารทัง้สองชนดิ (ทัง้ในสตูรตาํรับสําหรับ
รับประทานและสําหรับฉีด) จะมคีวามสมัพันธซ์ึง่กันและกัน ในหัวขอ้ยอ่ยน้ีจะแสดงปฏกิริยิาไมพ่งึ
ประสงคเ์พิม่เตมิทีม่รีายงานจากการใชพ้าลเิพอรโิดน และ/หรอื รสิเพอรโิดน จากการศกึษาวจัิยทาง
คลนิกิ 
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ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีม่รีายงานจากการใชพ้าลเิพอรโิดน และ/หรอื รสิเพอรโิดน ในอัตรามากกวา่หรอื
เทา่กับ 2% ของอาสาสมัครทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในชดุขอ้มลูรวมจากการศกึษาวจัิย
ควบคมุเปรยีบเทยีบกบัยาหลอก แบบปกปิดสองทาง ในโรคจติเภท จํานวน 4 การศกึษา ไดแ้สดงใน
ตารางที ่4 

ตารางที ่4. ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีม่รีายงานจากการใชพ้าลเิพอรโิดน และ/หรอื รสิเพอริ
โดน ในอตัรามากกวา่หรอืเทา่กบั 2% ของอาสาสมคัรทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยา
อนิวกีา้ ซสัเทนนาในชุดขอ้มลูรวมจากการศกึษาวจิยัควบคมุเปรยีบเทยีบกบัยา
หลอก แบบปกปิดสองทาง ในโรคจติเภท จํานวน 4 การศกึษา โดยปฏกิริยิาไม่
พงึประสงคใ์นแตล่ะกลุม่อวยัวะตามระบบจะแสดงเรยีงตามลําดบัตวัอกัษรตาม
พยญัชนะภาษาองักฤษ 

 

ระบบ/กลุม่อวยัวะ 

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์

ความผดิปกตทิางจติเวช (Psychiatric disorders) 

วติกกงัวล (Anxiety) 

ความผดิปกตขิองระบบประสาท (Nervous system disorders) 

อาการน่ังไมต่ดิที ่(Akathisia)*  อาการเหมอืนพารก์นิสนั (Parkinsonism)* 

ความผดิปกตขิองทางเดนิอาหาร (Gastrointestinal disorders) 

รูส้กึไมส่บายทอ้ง (Abdominal discomfort) 

ความผดิปกตขิองโครงรา่งกลา้มเนือ้และเนือ้เยือ่เกีย่วพนั (Musculoskeletal and 
connective tissue disorders) 

ปวดกระดกูและกลา้มเน้ือ (Musculoskeletal pain) 

ความผดิปกตทิ ัว่ไปและสภาวะ ณ บรเิวณบรหิารยา (General disorders and 
administration site conditions) 

ปฏกิริยิา ณ บรเิวณทีฉ่ีดยา (Injection site reaction) 
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* อาการน ัง่ไมต่ดิที ่(Akathisia) หมายรวมถงึ อาการอยูไ่มน่ิง่ (hyperkinesia)  กลุม่อาการขาไมอ่ยูน่ิง่ (restless legs syndrome)  
กระสับกระสา่ย (restlessness)  อาการเหมอืนพารก์นิสนั (Parkinsonism) หมายรวมถงึ ภาวะเสยีการเคลือ่นไหว (akinesia)  อาการ
เคลือ่นไหวชา้ (bradykinesia)  อาการแข็งเกรง็แบบ cogwheel rigidity  อาการน้ําลายไหลยดื (drooling)  อาการทางระบบ extrapyramidal 
(extrapyramidal symptoms)  รเีฟลกซบ์รเิวณหวา่งคิว้ผดิปกต ิ(glabellar reflex abnormal)  สภาพกลา้มเนื้อแข็งเกร็ง (muscle rigidity)  
กลา้มเนื้อคับตงึ (muscle tightness)  โครงร่างกลา้มเนื้อแข็งเกร็ง (musculoskeletal stiffness) 

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีม่รีายงานจากการใชพ้าลเิพอรโิดน และ/หรอืรสิเพอรโิดน ในอัตรานอ้ยกวา่ 2% 
ของอาสาสมัครทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในชดุขอ้มลูรวมจากการศกึษาวจัิยควบคมุ
เปรยีบเทยีบกับยาหลอก แบบปกปิดสองทาง ในโรคจติเภท จํานวน 4 การศกึษา ไดแ้สดงในตารางที ่5 

ตารางที ่5.  ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีม่รีายงานจากการใชพ้าลเิพอรโิดน และ/หรอื รสิเพอริ
โดน ในอตัรานอ้ยกวา่ 2% ของอาสาสมคัรทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยาอนิวกีา้ ซสัเทน
นาในชุดขอ้มลูรวมจากการศกึษาวจิยัควบคมุเปรยีบเทยีบกบัยาหลอก แบบปกปิด
สองทาง ในโรคจติเภท จาํนวน 4 การศกึษา โดยปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคใ์นแตล่ะ
กลุม่อวยัวะตามระบบจะแสดงเรยีงตามลําดบัตวัอกัษรตามพยญัชนะภาษาองักฤษ 
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ระบบ/กลุม่อวยัวะ 

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์

การตดิเชือ้และการตดิเชือ้ปรสติ (Infections and Infestations) 

ผวิหนังอกัเสบจากไร (Acarodermatitis)  หลอดลมอักเสบ (Bronchitis)  เซลลเ์น้ือเยือ่อกัเสบ 
(Cellulitis)  การตดิเชือ้บรเิวณห ู(Ear infection)  การตดิเชือ้บรเิวณตา (Eye infection)  ไขห้วัดใหญ ่
(Influenza)  โรคตดิเชือ้ราทีเ่ลบ็ (Onychomycosis)  ปอดอักเสบ (Pneumonia)  การตดิเชือ้บรเิวณ
ทางเดนิหายใจ (Respiratory tract infection)  ไซนัสอักเสบ (Sinusitis)  ฝีใตผ้วิหนัง (Subcutaneous 
abscess)  ทอนซลิอกัเสบ (Tonsillitis)  การตดิเชือ้บรเิวณทางเดนิปัสสาวะ (Urinary tract infection) 

ความผดิปกตขิองระบบเลอืดและระบบนํา้เหลอืง (Blood and Lymphatic System 
Disorders) 

ภาวะเม็ดเลอืดขาวนวิโทรฟิลในเลอืดนอ้ย (Neutropenia)  ปรมิาณเม็ดเลอืดขาวลดลง (White blood 
cell count decreased) 

ความผดิปกตขิองระบบภมูคิุม้กนั (Immune System Disorders) 

ภาวะภมูไิวเกนิ (Hypersensitivity) 

ความผดิปกตขิองเมแทบอลซิมึและภาวะโภชนาการ (Metabolism and Nutritional 
Disorders) 

เบือ่อาหาร (Anorexia)  คอเลสเตอรอลในเลอืดเพิม่ขึน้ (Blood cholesterol increased)  ไตรกลเีซอ
ไรดใ์นเลอืดเพิม่ขึน้ (Blood triglycerides increased)  ความอยากอาหารลดลง (Decreased appetite)  
ภาวะน้ําตาลในเลอืดสงู (Hyperglycaemia)  ความอยากอาหารเพิม่ขึน้ (Increased appetite)  อาการ
ดืม่น้ํามากเรือ้รัง (Polydipsia)  น้ําหนักตวัลดลง (Weight decreased) 

ความผดิปกตทิางจติเวช (Psychiatric Disorders) 

ภาวะซมึเศรา้ (Depression)  ความผดิปกตขิองการนอนหลับ (Sleep disorder) 

ความผดิปกตขิองระบบประสาท (Nervous System Disorders) 

ความผดิปกตขิองการทรงตวั (Balance disorder)  โรคหลอดเลอืดสมอง (Cerebrovascular accident)  
อาการชกั (Convulsion)*  ขาดความใสใ่จ (Disturbance in attention)  เวยีนศรีษะเมือ่เปลีย่นทา่ 
(Dizziness postural)  อาการพูดไมเ่ป็นความ (Dysarthria)  ภาวะการเคลือ่นไหวผดิปกต ิ
(Dyskinesia)*  ความผดิปกตใินความตงึของกลา้มเน้ือ (Dystonia)*  ความรูส้กึนอ้ยเกนิ 
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(Hypoaesthesia)  ความรูส้กึสมัผัสเพีย้น (Paraesthesia)  ภาวะมกีารเคลือ่นทีม่าก (Psychomotor 
hyperactivity)  เป็นลม (Syncope)  ภาวะ tardive dyskinesia  สัน่ (Tremor) 

ความผดิปกตขิองตา (Eye Disorders) 

ตาแหง้ (Dry eye)  อาการตากลอก (Eye rolling)  น้ําตาไหลมากขึน้ (Lacrimation increased)  ภาวะ
เลอืดคั่งทีต่า (Ocular hyperemia)  ตาพร่า (Vision blurred) 

ความผดิปกตขิองหแูละหอ้งหชู ัน้ใน (Ear and Labyrinth Disorders) 

ปวดห ู(Ear pain)  อาการรูส้กึหมนุ (Vertigo) 

ความผดิปกตขิองหวัใจ (Cardiac Disorders) 

ภาวะ atrioventricular block  หัวใจเตน้ชา้ (Bradycardia)  ความผดิปกตขิองการนําสญัญาณ 
(Conduction disorder)  ภาพคลืน่ไฟฟ้าหัวใจผดิปกต ิ(Electrocardiogram abnormal)  ภาพ
คลืน่ไฟฟ้าหวัใจชว่ง QT ยาวขึน้ (Electrocardiogram QT prolonged)  ใจสัน่ (Palpitations)  กลุม่
อาการหวัใจเตน้เร็วเน่ืองจากการเปลีย่นอริยิาบถ (postural orthostatic tachycardia syndrome)  
ภาวะหัวใจเสยีจังหวะจากเหตปุุ่ มไซนัส (Sinus arrhythmia)  หวัใจเตน้เร็ว (Tachycardia) 

ความผดิปกตขิองหลอดเลอืด (Vascular Disorders) 

ความดันโลหติตํา่ขณะเปลีย่นอริยิาบถ (Orthostatic hypotension) 

ความผดิปกตขิองการหายใจ ทรวงอก และชอ่งกลางอก (Respiratory, Thoracic and 
Mediastinal Disorders) 

ไอ (Cough)  อาการหายใจลําบาก (Dyspnea)  เลอืดกาํเดาไหล (Epistaxis)  คดัจมกู (Nasal 
congestion)   
ปวดคอหอยและกลอ่งเสยีง (Pharyngolaryngeal pain)  ภาวะมน้ํีาคั่งในปอด (pulmonary 
congestion)  ภาวะมน้ํีาคั่งในทางเดนิหายใจ (respiratory tract congestion)  หายใจมเีสยีงหวดี 
(Wheezing) 

ความผดิปกตขิองทางเดนิอาหาร (Gastrointestinal Disorders) 

ปวดทอ้งจากอาหารไมย่อ่ย (Dyspepsia)  กลนืลําบาก (Dysphagia)  กลัน้อจุจาระไมอ่ยู ่(Fecal 
incontinence)  ทอ้งอดื (Flatulence)  กระเพาะอาหารและลําไสอ้ักเสบ (Gastroenteritis)  ลิน้บวม 
(Swollen tongue) 
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ความผดิปกตขิองตบัและนํา้ด ี(Hepatobiliary Disorders) 

เอนไซม ์gamma-glutamyltransferase เพิม่ขึน้  เอนไซมต์ับเพิม่ขึน้ (Hepatic enzyme increased)  
เอนไซม ์transaminases เพิม่ขึน้ 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนือ้เยือ่ใตผ้วิหนงั (Skin and Subcutaneous Tissue 
Disorder) 

สวิ (Acne)  ผวิแหง้ (Dry skin)  ผวิหนังอกัเสบออกผืน่ (Eczema)  ผวิหนังแดง (Erythema)  ภาวะเยือ่
บหุนา (Hyperkeratosis)  คัน (Pruritus)  ผืน่ผวิหนัง (Rash)  ผืน่ลมพษิ (Urticaria) 

ความผดิปกตขิองโครงรา่งกลา้มเนือ้และเนือ้เยือ่เกีย่วพนั (Musculoskeletal and 
Connective Tissue Disorders) 

ปวดขอ้ (Arthralgia)  ปวดหลัง (Back pain)  ขอ้แข็งเกร็ง (Joint stiffness)  ขอ้บวม (Joint swelling)  
กลา้มเน้ือหดเกร็ง (Muscle spasms)  ปวดคอ (Neck pain) 

ความผดิปกตขิองไตและการปสัสาวะ (Renal and Urinary Disorders) 

ถา่ยปัสสาวะยาก (Dysuria)  ถา่ยปัสสาวะบอ่ย (Pollakiuria)  กลัน้ปัสสาวะไมอ่ยู ่(Urinary 
incontinence) 

ความผดิปกตขิองระบบสบืพนัธุแ์ละเตา้นม (Reproductive System and Breast Disorders) 

ภาวะขาดประจําเดอืน (Amenorrhea)  ความผดิปกตขิองการหลัง่อสจุ ิ(Ejaculation disorder)  การ
แข็งตัวของอวัยวะเพศชายผดิปกต ิ(Erectile dysfunction)  อาการน้ํานมไหล (Galactorrhea)  ภาวะ
เตา้นมโตขึน้ในเพศชาย (Gynecomastia)  ความผดิปกตทิางเพศ (Sexual dysfunction)  มสีารคดัหลั่ง
จากชอ่งคลอด (Vaginal discharge) 

ความผดิปกตทิ ัว่ไปและสภาวะ ณ บรเิวณบรหิารยา (General disorders and 
administration site conditions) 

เจ็บแน่นหนา้อก (Chest discomfort)  หนาวสะทา้น (Chills)  ภาวะบวมน้ํา (Edema)* ใบหนา้บวม 
(Face edema)  ทา่เดนิผดิปกต ิ(Gait abnormal)  เน้ือเยือ่แข็งกระดา้ง (Induration)  ความรูส้กึไม่
สบาย (Malaise)  มไีข ้(Pyrexia)  กระหายน้ํา (Thirst) 

การบาดเจ็บ ความเป็นพษิ และภาวะแทรกซอ้นจากกระบวนการ (Injury, Poisoning and 
Procedural Complications) 

หกลม้ (Fall) 

* อาการชกั (Convulsion) หมายรวมถงึ การชกัแบบ grand mal convulsion  ภาวะการเคลือ่นไหวผดิปกต ิ(Dyskinesia) หมาย
รวมถงึ อาการสั่นหลังอัมพาต (athetosis)  ภาวะ chorea  ภาวะ choreoathetosis  ความผดิปกตขิองการเคลือ่นไหว (movement disorder)  
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กลา้มเนื้อกระตกุ (muscle twitching)  กลา้มเนื้อกระตกุรัว (myoclonus)  ความผดิปกตใินความตงึของกลา้มเนือ้ (Dystonia) หมาย
รวมถงึ ตาปิดเกรง็ (blepharospasm)  คอหดเกร็ง (cervical spasm)  อาการหลังแข็งเกร็งหัวทา้ยแอน่ (emprosthotonus)  ใบหนา้หดเกร็ง 
(facial spasm)  ภาวะกลา้มเนื้อตงึตัวมาก (hypertonia)  กลอ่งเสยีงหดเกรง็ (laryngospasm)  กลา้มเนื้อหดตัวโดยไมตั่ง้ใจ (muscle 
contractions involuntary)  อาการหดเกร็งตงึตัวของกลา้มเนื้อ (myotonia)  การเคลือ่นทีข่องตารอบแกนหนา้หลัง (oculogyration)  อาการ
เกร็งหลังแอน่ (opisthotonus)  คอหอยสว่นปากหดเกร็ง (oropharyngeal spasm)  อาการงอเกร็งของร่างกายไปขา้งใดขา้งหนึง่ 
(pleurothotonus)  อาการยิม้แสยะ (risus sardonicus)  การชกัเกร็ง (tetany)  อัมพาตลิน้ (tongue paralysis)  ลิน้หดเกร็ง (tongue 
spasm)  อาการคอบดิ (torticollis)  ขากรรไกรแข็ง (trismus)  ภาวะบวมนํา้ (Edema) หมายรวมถงึ ภาวะบวมน้ําทั่วไป (generalised 
edema)  ภาวะบวมน้ําบรเิวณสว่นปลาย (edema peripheral)  ภาวะบวมน้ํากดบุม๋ (pitting edema) 

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีม่รีายงานจากการใชพ้าลเิพอรโิดน และ/หรอื รสิเพอรโิดน ในการศกึษาวจัิยทาง
คลนิกิอืน่ๆ แตไ่มม่รีายงานในอาสาสมัครทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในชดุขอ้มลูรวมจาก
การศกึษาวจัิยควบคมุเปรยีบเทยีบกับยาหลอก แบบปกปิดสองทาง ในโรคจติเภท จํานวน 4 การศกึษา 
ไดแ้สดงในตารางที ่6 

ตารางที ่6.  ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีม่รีายงานจากการใชพ้าลเิพอรโิดน และ/หรอื รสิเพอริ
โดน ในการศกึษาวจิยัทางคลนิกิอืน่ๆ แตไ่มม่รีายงานในอาสาสมคัรทีไ่ดร้บัการ
รกัษาดว้ยยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในชุดขอ้มลูรวมจากการศกึษาวจิยัควบคมุ
เปรยีบเทยีบกบัยาหลอก แบบปกปิดสองทาง ในโรคจติเภท จํานวน 4 การศกึษา 
โดยปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคใ์นแตล่ะกลุม่อวยัวะตามระบบจะแสดงเรยีง
ตามลําดบัตวัอกัษรตามพยญัชนะภาษาองักฤษ 

ระบบ/กลุม่อวยัวะ 

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์

การตดิเชือ้และการตดิเชือ้ปรสติ (Infections and Infestations) 

กระเพาะปัสสาวะอกัเสบ (Cystitis) 

ความผดิปกตขิองระบบเลอืดและระบบนํา้เหลอืง (Blood and Lymphatic System 
Disorders) 

ภาวะโลหติจาง (Anaemia)  ปรมิาณเม็ดเลอืดขาวอโีอซโินฟิลเพิม่ขึน้ (Eosinophil count increased)  
ฮมีาโทครติลดลง (Haematocrit decreased) 

ความผดิปกตขิองระบบภมูคิุม้กนั (Immune System Disorders) 

ปฏกิริยิาภมูแิพรุ้นแรงอยา่งเฉียบพลัน (Anaphylactic reaction) 

ความผดิปกตขิองตอ่มไรท้อ่ (Endocrine Disorders) 

ตรวจพบกลโูคสในปัสสาวะ (Glucose urine present)  ภาวะระดับฮอรโ์มนโปรแลคตนิในเลอืดสงู 
(Hyperprolactinemia) 

ความผดิปกตขิองเมแทบอลซิมึและภาวะโภชนาการ (Metabolism and Nutritional 
Disorders) 
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ภาวะมฮีอรโ์มนอนิซลูนิในเลอืดสงู (Hyperinsulinemia) 

ความผดิปกตทิางจติเวช (Psychiatric Disorders) 

ไมถ่งึจุดสดุยอดทางเพศ (Anorgasmia)  อารมณ์เฉยเมย (Blunted affect)  สภาวะสบัสน 
(Confusional state)  ความตอ้งการทางเพศลดลง (Libido decreased) 

ความผดิปกตขิองระบบประสาท (Nervous System Disorders) 

ความผดิปกตขิองหลอดเลอืดสมอง (Cerebrovascular disorder)  การประสานงานผดิปกต ิ
(Coordination abnormal)  ระดับความรูส้กึตัวลดลง (Depressed level of consciousness)  ภาวะ
โคมา่ในผูป่้วยโรคเบาหวาน (Diabetic coma)  อาการหวัคลอน (Head titubation)  หมดสต ิ(Loss of 
consciousness)  กลุม่อาการ neuroleptic malignant syndrome  ไมต่อบสนองตอ่สิง่เรา้ 
(Unresponsive to stimuli) 

ความผดิปกตขิองตา (Eye Disorders) 

เยือ่ตาอกัเสบ (Conjunctivitis)  การเคลือ่นไหวตาผดิปกต ิ(Eye movement disorder)  ตอ้หนิ 
(Glaucoma)  กลัวแสง (Photophobia) 

ความผดิปกตขิองหแูละหอ้งหชู ัน้ใน (Ear and Labyrinth Disorders) 

มเีสยีงในห ู(Tinnitus) 

ความผดิปกตขิองหลอดเลอืด (Vascular Disorders) 

หนา้แดง (Flushing)  ความดันโลหติตํ่า (Hypotension)  การขาดเลอืดเฉพาะที ่(Ischemia) 

ความผดิปกตขิองการหายใจ ทรวงอก และชอ่งกลางอก (Respiratory, Thoracic and 
Mediastinal Disorders) 

ออกเสยีงลาํบาก (Dysphonia)  ภาวะทีค่วามถีข่องการหายใจมากกวา่ปกต ิ(Hyperventilation)  ภาวะ
ปอดอักเสบจากการสาํลกั (pneumonia aspiration)  มเีสยีงแซมหายใจ (Rales) 

ความผดิปกตขิองทางเดนิอาหาร (Gastrointestinal Disorders) 

รมิฝีปากอกัเสบ (Cheilitis)  อจุจาระจับตัวเป็นกอ้นแข็ง (Fecaloma)  ลําไสอ้ดุกัน้ (Intestinal 
obstruction) 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนือ้เยือ่ใตผ้วิหนงั (Skin and Subcutaneous Tissue 
Disorders) 
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ผืน่แพย้า (Drug eruption)  ผวิหนังอักเสบเน่ืองจากมกีารหลั่งไขมันออกมากเกนิไป (Seborrheic 
dermatitis)  ผวิหนังมสีซีดีลง (Skin discoloration) 

ความผดิปกตขิองโครงรา่งกลา้มเนือ้และเนือ้เยือ่เกีย่วพนั (Musculoskeletal and 
Connective Tissue Disorders) 

เอนไซม ์creatine phosphokinase ในเลอืดเพิม่ขึน้  กลา้มเน้ือออ่นแรง (Muscular weakness)  ความ
ผดิปกตขิองทา่ทาง (Posture abnormal)  การแตกสลายของเซลลก์ลา้มเน้ือลาย (Rhabdomyolysis) 

ความผดิปกตขิองระบบสบืพนัธุแ์ละเตา้นม (Reproductive System and Breast Disorders) 

มสีารคดัหลั่งจากเตา้นม (Breast discharge)  เจ็บคดัเตา้นม (Breast discomfort)  มเีลอืดคั่งคดั
บรเิวณเตา้นม (Breast engorgement)  เตา้นมขยายใหญข่ึน้ (Breast enlargement)  ความผดิปกติ
ของการมปีระจําเดอืน (Menstrual disorder)*  ประจําเดอืนมาชา้ (Menstruation delayed) 

ความผดิปกตทิ ัว่ไปและสภาวะ ณ บรเิวณบรหิารยา (General disorders and 
administration site conditions) 

อณุหภมูร่ิางกายลดลง (Body temperature decreased)   อณุหภมูร่ิางกายสงูขึน้ (Body temperature 
increased)  กลุม่อาการถอนยา (Drug withdrawal syndrome) 

* ความผดิปกตขิองการมปีระจําเดอืน (Menstrual disorder) หมายรวมถงึ ประจําเดอืนมาไมส่ม่ําเสมอ (menstruation irregular)  
ประจําเดอืนมานอ้ย (oligomenorrhea) 

โรคจติเภททีม่คีวามผดิปกตดิา้นอารมณ  ์

รูปแบบความปลอดภัยจากการใชย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาในผูป่้วยโรคจติเภททีม่คีวามผดิปกตดิา้นอารมณ์มี
ความคลา้ยคลงึกับขอ้มลูทีส่งัเกตไดใ้นผูป่้วยโรคจติเภท 

เหตกุารณ ์ทีน่า่สนใจเป็นพเิศษตอ่กลุม่ยา 

กลุม่อาการทีเ่กดิความผดิปกตขิองการเคลือ่นไหวของร่างกาย Extrapyramidal symptoms (EPS) จาก
ขอ้มลูทีนํ่ามารวมกันจากการศกึษาโรคจติเภท ควบคมุดว้ยยาหลอก แบบปกปิดสองทาง โดยใหข้นาดยา
คงที ่(fixed-dose) นาน 13 สปัดาห ์2 การศกึษา (ดหูัวขอ้ ประสทิธผิลทางคลนิกิ) แสดงวา่ไมม่คีวาม
แตกตา่งของกลุม่อาการทีเ่กดิความผดิปกตขิองการเคลือ่นไหวของร่างกายทีต่อ้งการการรักษาโดย
เร่งดว่นระหวา่งกลุม่ทีไ่ดรั้บยาหลอกกับกลุม่ทีไ่ดรั้บยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา การประเมนิกลุม่อาการทีเ่กดิ
ความผดิปกตขิองการเคลือ่นไหวของร่างกายรวมถงึการวเิคราะหข์อ้มลูรวมของกลุม่ทีเ่กดิกลุม่อาการที่
เกดิความผดิปกตขิองการเคลือ่นไหวของร่างกายตอ่ไปน้ี อาการ เคลือ่นไหวผดิปกต ิ(dyskinesia) ความ
ผดิปกตใินความตงึของกลา้มเน้ือ (dystonia) อาการอยูไ่มน่ิง่ (hyperkinesia) กลุม่อาการพารก์นิสนั 
(parkinsonism) และการสัน่ (tremor) ผลจากการศกึษาในผูป่้วยโรคจติเภท นาน 13 สปัดาหท์ี่
เกีย่วขอ้งกับการเริม่ใหย้าในผูป่้วยโรคจติเภทในขนาด 150 มลิลกิรัม การศกึษา ทีค่วบคมุดว้ยยาหลอก 
แบบปกปิดสองทาง ในผูป่้วยโรคจติเภท ใหย้าแบบขนาดยาคงที ่(fixed-dose) นาน 9 สปัดาห ์และทกุ
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ระยะของการศกึษาเพือ่ป้องกันการกลับเป็นซ้ําในระยะยาวในผูป่้วยโรคจติเภทและในผูป่้วยโรคจติเภทที่
มคีวามผดิปกตดิา้นอารมณ์มผีลทีใ่กลเ้คยีงกัน 

น้ําหนักเพิม่ สดัสว่นของผูท้ีเ่ขา้เกณฑก์ารมน้ํีาหนักเพิม่คอืมน้ํีาหนักเพิม่มากกวา่หรอืเทา่กบั 7% ของ
น้ําหนักตวัในการศกึษานาน 13 สปัดาหใ์นผูป่้วยโรคจติเภททีเ่กีย่วขอ้งกับการเริม่ใหย้าในขนาด 150 
มลิลกิรัม น้ําหนักเพิม่ขึน้จากตอนเริม่การศกึษามากกวา่หรอืเทา่กับ 7% พบบอ่ยมากกวา่ในกลุม่ทีไ่ดรั้บ
ยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาเปรยีบเทยีบกับกลุม่ทีไ่ดรั้บยาหลอก สดัสว่นของผูท้ีม่น้ํีาหนักเพิม่มากกวา่ปกตคิอืมี
น้ําหนักเพิม่มากกวา่หรอืเทา่กับ 7% แสดงถงึแนวโนม้ทีส่มัพันธก์บัขนาดยาทีไ่ดรั้บ โดยอัตราการเกดิ
อบุัตกิารณ์คดิเป็น 5% ในกลุม่ทีไ่ดรั้บยาหลอกเปรยีบเทยีบกับ 6%, 8% และ 13% ในกลุม่ทีไ่ดรั้บยา
อนิวกีา้ ซสัเทนนาขนาด 25 มลิลกิรัม 100 มลิลกิรัม และ 150 มลิลกิรัม ตามลําดับ 

ในการศกึษาทีม่กีารควบคมุดว้ยยาหลอก แบบปกปิดสองทาง ในผูป่้วยโรคจติเภท ใหย้าแบบขนาดยา
คงที ่(fixed-dose) นาน 13 สปัดาห ์2 การศกึษา (ขอ้มลูรวม) สดัสว่นของผูท้ีเ่ขา้เกณฑก์ารมน้ํีาหนัก
เพิม่คอืมน้ํีาหนักเพิม่มากกวา่หรอืเทา่กับ 7% ของน้ําหนักตวั คอื 6%, 9% และ 10% ในกลุม่ทีไ่ดรั้บยา
อนิวกีา้ ซสัเทนนาขนาด 25 มลิลกิรัม 50 มลิลกิรัม และ 100 มลิลกิรัม ตามลําดับ เปรยีบเทยีบกับ 2% 
ในกลุม่ทีไ่ดรั้บยาหลอก ในการศกึษาทีม่กีารควบคมุดว้ยยาหลอก แบบปกปิดสองทาง ในผูป่้วยโรคจติ
เภท ใหย้าแบบขนาดยาคงที ่(fixed-dose) นาน 9 สปัดาห ์8% และ 6% ในกลุม่ทีไ่ดรั้บยาอนิวกีา้ ซสั
เทนนาขนาด 50 มลิลกิรัม และ 100 มลิลกิรัม ตามลาํดบั เขา้เกณฑน้ี์ เปรยีบเทยีบกบั 4% ในกลุม่ที่
ไดรั้บยาหลอก 

ในระหวา่งการศกึษานาน 33 สปัดาห ์แบบเปิดเผยชือ่ยา ในผูป่้วยโรคจติเภท ในชว่งการรักษาแบบ
เปลีย่นผา่น/ประคับประคองของการศกึษาการป้องกันการกลับเป็นซ้ําในระยะยาว 12% ในกลุม่ทีไ่ดรั้บ
ยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาเขา้เกณฑน้ี์ (น้ําหนักเพิม่มากกวา่หรอืเทา่กับ 7% ของน้ําหนักตวัจากระยะปกปิด
สองทางถงึจุดยตุ)ิ คา่เฉลีย่ (สว่นเบีย่งเบนมาตรฐาน) ของการเปลีย่นแปลงน้ําหนัก  จากตอนเริม่
การศกึษาในการศกึษาแบบเปิดเผยชือ่ยา คอื +0.7 (4.79) กโิลกรัม ในระยะปกปิดสองทางทีม่กีาร
เปลีย่นแปลงไดเ้ป็นไปตามเกณฑน้ี์ 6% ในกลุม่ทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา (มัธยฐาน
ของระยะเวลา 171 วัน [ชว่ง 1-407 วัน]) เปรยีบเทยีบกับ 3% ในกลุม่ทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยยาหลอก 
(มัธยฐานของระยะเวลา 105 วัน [ชว่ง 8-441 วัน]) คา่เฉลีย่ (สว่นเบีย่งเบนมาตรฐาน) ของการ
เปลีย่นแปลงน้ําหนัก ไปจากตอนเริม่การศกึษาในการศกึษาแบบปกปิดสองทางคอื +0.5 (3.83) 
กโิลกรัมในกลุม่ทีไ่ดรั้บยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา เปรยีบเทยีบกับ -1.0 กโิลกรัม (3.08) ในกลุม่ทีไ่ดรั้บยา
หลอก พบผลทีเ่หมอืนกันน้ีในระยะขยาย แบบเปิดเผยชือ่ยา ของการศกึษาน้ี 

ในระหวา่งระยะเริม่ตน้นาน 25 สปัดาหท์ีเ่ปิดเผยชือ่ยาของการศกึษาระยะยาว ในผูป่้วยโรคจติเภททีม่ี
ความผดิปกตดิา้นอารมณ์ ยาอนิวกีา้ ซสัเทนนามคีวามเกีย่วขอ้งกบัการมน้ํีาหนักเปลีย่นแปลงเฉลีย่ +2.2 
กโิลกรัม และพบวา่จํานวน 18.4% ของผูป่้วยมน้ํีาหนักขึน้มากกวา่หรอืเทา่กับ 7% (จํานวน  653 ราย) 
ณ จุดยตุขิองการศกึษาระยะตอ่มา แบบปกปิดสองทาง นาน 15 เดอืน ยาอนิวกีา้ ซสัเทนนามคีวาม
เกีย่วขอ้งกับการมน้ํีาหนักเปลีย่นแปลงเฉลีย่ -0.2 กโิลกรัม และพบวา่จํานวน 13.0% ของผูป่้วยมี
น้ําหนักขึน้มากกวา่หรอืเทา่กับ 7% (จํานวน 161 ราย) กลุม่ผป่้วยทีไ่ดรั้บยาหลอกมน้ํีาหนักเปลีย่นแปลง
เฉลีย่ -0.8 กโิลกรัม และพบวา่จํานวน 6.0% ของผูป่้วยมน้ํีาหนักขึน้มากกวา่หรอืเทา่กับ 7% (จํานวน 
168 ราย) 
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การทดสอบทางหอ้งปฏบิัตกิาร โปรแลคตนิในซรัีม ขอ้มลูรวมจากการศกึษานาน 13 สปัดาหท์ีค่วบคมุ
ดว้ยยาหลอก แบบปกปิดสองทาง ใหย้าแบบขนาดยาคงที ่(fixed-dose) 2 การศกึษา (ดหูวัขอ้ 
ประสทิธผิลทางคลนิกิ) พบการเพิม่ขึน้ของคา่มัธยฐานของโปรแลคตนิในซรัีมในผูป่้วยทัง้สองเพศซึง่
ไดรั้บยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา ผลจากการศกึษานาน 13 สปัดาหเ์กีย่วขอ้งกับการใหย้าเริม่ตน้ขนาด 150 
มลิลกิรัม การศกึษานาน 9 สปัดาห ์แบบปกปิดสองทาง ควบคมุดว้ยยาหลอก ใหย้าแบบขนาดยาคงที ่
(fixed-dose) และระยะปกปิดสองทางของการศกึษาการป้องกันการกลบัเป็นซ้ําแสดงใหเ้ห็นผลที่
ใกลเ้คยีงกัน 

ขอ้มลูหลงัการวางตลาด 

นอกจากปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีไ่ดรั้บรายงานระหวา่งการศกึษาทางคลนิกิแลว้นัน้ ปฏกิริยิาไมพ่งึ
ประสงคร์ะหวา่งประสบการณ์การใชย้าหลังการวางตลาดของพาลเิพอรโิดน และ/หรอื รสิเพอรโิดน ได ้
รวบรวมไวใ้นตารางที ่7 ในตารางไดแ้สดงปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าดว้ยความถีด่ังน้ี 

พบบอ่ยมาก ≥ 1/10 

พบบอ่ย ≥ 1/100 และ < 1/10 

พบไมบ่อ่ย ≥ 1/1000 และ < 1/100 

พบนอ้ย ≥ 1/10000 และ < 1/1000 

พบนอ้ยมาก < 1/10000 รวมถงึรายงานเฉพาะราย 

ไมท่ราบความถี ่ ไมส่ามารถประมาณไดจ้ากขอ้มลูทีม่อียู ่

ในตารางที ่7 ไดแ้สดงปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าตามกลุม่ความถีโ่ดยไดจ้ากอตัราการรายงาน
โดยความสมัครใจ (spontaneous reporting rate) 
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ตารางที ่7.  ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีพ่บระหวา่งประสบการณก์ารใชย้าหลงัการวางตลาด
  ของพาลเิพอรโิดน และ/หรอื รสิเพอรโิดน ตามกลุม่ความถีโ่ดยประเมนิจาก 
  อตัราการรายงานโดยความสมคัรใจของพาลเิพอรโิดน 

ความผดิปกตขิองระบบเลอืดและระบบนํา้เหลอืง (Blood and Lymphatic System 
Disorders) 

พบนอ้ยมาก                    ภาวะแกรนูโลไซตน์อ้ย (Agranulocytosis)  ภาวะเกล็ดเลอืดนอ้ย 
(Thrombocytopenia) 

ความผดิปกตขิองตอ่มไรท้อ่ (Endocrine Disorders) 

ไมท่ราบความถี ่ ภาวะ inappropriate antidiuretic hormone secretion 

ความผดิปกตขิองเมแทบอลซิมึและภาวะโภชนาการ (Metabolism and Nutrition 
Disorders) 

พบนอ้ยมาก โรคเบาหวาน (Diabetes mellitus)  ภาวะ diabetic ketoacidosis  ภาวะ
น้ําตาลในเลอืดตํา่ (Hypoglycaemia)   

ไมท่ราบความถี ่ อาการพษิจากน้ํา (Water intoxication) 

ความผดิปกตทิางจติเวช (Psychiatric Disorders) 

พบนอ้ยมาก อาการเคลือ่นไหวนอ้ยหรอืมากเกนิ (Catatonia) อาการอารมณ์ดผีดิปกต ิ
(Mania), เดนิละเมอ (Somnambulism)  

ไมท่ราบความถี ่ ละเมอกนิขณะหลบั (Sleep-related eating disorder) 

ความผดิปกตขิองระบบประสาท (Nervous System Disorders) 

พบนอ้ยมาก ความผดิปกตขิองการรับรส (Dysgeusia) 

ความผดิปกตขิองตา (Eye Disorders) 

ไมท่ราบความถี ่           มา่นตายว้ยโป่งในขณะผา่ตัด (Floppy iris syndrome (intraoperative)) 

ความผดิปกตขิองหวัใจ (Cardiac Disorders) 

พบนอ้ยมาก หัวใจหอ้งบนเตน้ผดิจังหวะ (Atrial fibrillation) 

ความผดิปกตขิองหลอดเลอืด (Vascular Disorder) 
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ตารางที ่7.  ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีพ่บระหวา่งประสบการณก์ารใชย้าหลงัการวางตลาด
  ของพาลเิพอรโิดน และ/หรอื รสิเพอรโิดน ตามกลุม่ความถีโ่ดยประเมนิจาก 
  อตัราการรายงานโดยความสมคัรใจของพาลเิพอรโิดน 

พบนอ้ยมาก ภาวะหลอดเลอืดดําสว่นลกึมลีิม่เลอืด (Deep vein thrombosis)  โรคลิม่
เลอืดอดุกัน้ในปอด (Pulmonary embolism) 

ความผดิปกตขิองการหายใจ ทรวงอก และชอ่งกลางอก (Respiratory, Thoracic and 
Mediastinal Disorders) 

พบนอ้ยมาก กลุม่อาการหยดุหายใจขณะนอนหลบั (Sleep apnea syndrome) 

ความผดิปกตขิองทางเดนิอาหาร (Gastrointestinal Disorders) 

พบนอ้ยมาก 

พบนอ้ยมาก 

ตับออ่นอกัเสบ (Pancreatitis) 

ลําไสอ้ดื (ileus) 

ความผดิปกตขิองตบัและนํา้ด ี(Hepatobiliary Disorders) 

ไมท่ราบความถี ่ ดซีา่น (Jaundice) 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนือ้เยือ่ใตผ้วิหนงั (Skin and Subcutaneous Tissue 
Disorders) 

พบนอ้ย 

พบนอ้ยมาก 

ภาวะบวมน้ําแบบ angioedema 

ศรีษะลา้น (Alopecia) 

ไมท่ราบความถี ่ กลุม่อาการสตเีวนส-์จอหน์สนั (Stevens Johnson Syndrome)/ การตาย
แยกสลายของหนังกาํพรา้เหตพุษิ (Toxic Epidermal Necrolysis) 

ความผดิปกตขิองไตและการปสัสาวะ (Renal and Urinary Disorders) 

พบนอ้ยมาก ปัสสาวะคั่ง (Urinary retention)  

สภาวะขณะต ัง้ครรภ ์ระยะหลงัคลอด และระยะคลอด (ปรสิตูกิาร) (Pregnancy, 
Puerperium and Perinatal Conditions) 
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ตารางที ่7.  ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีพ่บระหวา่งประสบการณก์ารใชย้าหลงัการวางตลาด
  ของพาลเิพอรโิดน และ/หรอื รสิเพอรโิดน ตามกลุม่ความถีโ่ดยประเมนิจาก 
  อตัราการรายงานโดยความสมคัรใจของพาลเิพอรโิดน 

พบนอ้ยมาก กลุม่อาการถอนยาในทารกแรกเกดิ (Drug withdrawal syndrome 
neonatal) 

ความผดิปกตขิองระบบสบืพนัธุแ์ละเตา้นม (Reproductive System and Breast 
Disorders) 

พบนอ้ยมาก ภาวะองคชาตแข็งคา้ง (Priapism) 

ความผดิปกตทิ ัว่ไปและสภาวะบรเิวณบรหิารยา (General Disorders and administration 
site conditions) 

พบนอ้ยมาก อณุหภมูร่ิางกายตํ่ากวา่ปกต ิ(Hypothermia)  ฝี บรเิวณทีฉี่ดยา (Injection 
site abscess)  เซลลเ์น้ือเยือ่อักเสบ บรเิวณทีฉ่ดียา (Injection site 
cellulitis)  กอ้นเลอืดขัง บรเิวณทีฉี่ดยา (Injection site hematoma) 

ไมท่ราบความถี ่ ถงุน้ํา บรเิวณทีฉี่ดยา (Injection site cyst)  การเน่าตายของเน้ือเยือ่หรอืกลุม่
ของเซลล ์บรเิวณทีฉี่ดยา (Injection site necrosis)  แผลลกึ บรเิวณทีฉี่ดยา 
(Injection site ulcer) 

หลังยาออกสูต่ลาดพบรายงานนอ้ยมากในกรณีการเกดิปฏกิริยิาภมูแิพเ้ฉียบพลัน หลังจากการฉีดยาอนิ
วกีา้ ซสัเทนนาในผูป่้วยทีท่นตอ่ยารสิเพอรโิดนชนดิรับประทาน หรอื ยาพาลเิพอรโิดนชนดิรับประทาน 

4.9 การไดร้บัยาเกนิขนาด     
เน่ืองจากยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาตอ้งใหโ้ดยบคุลากรทางการแพทย ์โอกาสในการไดรั้บยาเกนิขนาดโดย
ผูป่้วยจงึเกดิไดน้อ้ย 

อาการและอาการแสดง 

โดยทั่วไปอาการและอาการแสดงทีค่าดคอืผลทีเ่กดิจากผลทางเภสชัวทิยาทีเ่ป็นทีท่ราบของยา พาลเิพ
อรโิดน ทีม่ากเกนิไป น่ันคอื อาการง่วงซมึและการสงบระงับ หวัใจเตน้เร็วผดิปกตแิละความดันโลหติตํา่ 
ชว่ง QT นานขึน้ และอาการของการเคลือ่นไหวของร่างกายทีผ่ดิปกต ิ(extrapyramidal symptoms) มี
รายงานการเกดิภาวะ Torsade de pointes และ หวัใจหอ้งลา่งเตน้ผดิจังหวะ (ventricular fibrillation) 
เมือ่จัดใหรั้บประทานพาลเิพอรโิดนเกนิขนาด ในกรณีทีไ่ดรั้บยาเกนิขนาดแบบเฉียบพลัน ควรพจิารณา
ความเป็นไปไดข้องความเกีย่วขอ้งกับการไดรั้บยาหลายชนดิ  

การรกัษา                 

ควรพจิารณาลักษณะของรูปแบบยาทีอ่อกฤทธิย์าว (ออกฤทธิน์าน) ของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาและคา่ครึง่
ชวีติทีน่านของยา พาลเิพอรโิดน เมือ่ประเมนิความจําเป็นในการรักษาและการฟ้ืนฟ ูไมม่ยีาถอนพษิที่
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เฉพาะสําหรับยา พาลเิพอรโิดน จงึควรใหก้ารรักษาแบบประคับประคองตามอาการทีเ่กดิขึน้ ควรชว่ยให ้
ผูป่้วยหายใจไดส้ะดวก รวมทัง้ใหแ้น่ใจวา่ไดรั้บออกซเิจนและการหายใจทีเ่พยีงพอ ควรเริม่การเฝ้า
ตดิตามระบบหวัใจและหลอดเลอืดในทันทแีละควรรวมถงึการตดิตามคลืน่ไฟฟ้าหวัใจสําหรับการเกดิการ
เตน้ของหัวใจทีผ่ดิจังหวะทีอ่าจเป็นไปได ้ควรรักษาความดันโลหติตํ่าและระบบไหลเวยีนเลอืดทีล่ม้เหลว
ดว้ยมาตรการทีเ่หมาะสม เชน่ การใหส้ารน้ําทางหลอดเลอืดดาํ และ/หรอื ยากระตุน้ระบบประสาทซมิพา
เทตกิ (sympathomimetic agents) ในกรณีทีเ่กดิอาการของการเคลือ่นไหวของร่างกายทีผ่ดิปกต ิ
(extrapyramidal symptoms) ควรให ้ยาตา้นโคลเินอรจ์กิ (anticholinergic agents) ควรใหก้ารดแูล
และตดิตามอยา่งใกลช้ดิและตอ่เน่ืองจนกระทั่งผูป่้วยฟ้ืนตัว 

 
5. คณุสมบตัทิางเภสชัวทิยา 
5.1 คณุสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร ์
กลุม่ในการรักษาทางเภสชับาํบัด: ยาตา้นโรคจติชนดิอืน่ ๆ ATC Code: N05AX13 

กลไกการออกฤทธิ ์

พาลเิพอรโิดนซึง่เป็นสารทีอ่อกฤทธิใ์นยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา เป็นสารทีอ่อกฤทธิต์อ่จติประสาทซึง่อยูใ่น
กลุม่ทางเคมทีีเ่ป็นอนุพันธข์อง benzisoxazole (ยาตา้นโรคจติเภทชนดิ atypical neuroleptic) ยาอนิ
วกีา้ ซสัเทนนาประกอบดว้ย racemic mixture ของ (+) และ (-) paliperidone 

ยา พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท จะถกูไฮโดรไลซไ์ปเป็น พาลเิพอรโิดน (ดหูัวขอ้ 5.3 ขอ้มลูความปลอดภัย
จากการศกึษาพรคีลนิกิ) พาลเิพอรโิดน มคีณุสมบตัติา้นฤทธิท์ีต่ัวรับ (antagonist) ของโดพามนี D2 ทีม่ี
ฤทธิต์อ่ประสาทสว่นกลางโดยมฤีทธิเ์ดน่ในการตา้นตวัรับซโีรโทนนิชนดิ 5-HT2A  พาลเิพอรโิดนยังมฤีทธิ์
ตา้น ทีต่วัรับตวัรับอะดรเีนอรจ์กิชนดิ α1 และ α2 และตวัรับฮสิทามนี H1  พาลเิพอรโิดนไมม่คีวามชอบที่
จะจับกับตวัรับโคลเินอรจ์กิชนดิมัสคารนิกิหรอืตวัรับอะดรเีนอรจ์กิชนดิ β1 และ β2 ฤทธิท์างเภสชัวทิยา
ของ (+) และ (-) enantiomers ของ paliperidone คลา้ยคลงึกันทัง้ในเชงิคณุภาพและปรมิาณ 

กลไกการออกฤทธิข์องยา พาลเิพอรโิดน ยังไมเ่ป็นทีท่ราบแน่ชดัเชน่เดยีวกบัยาทีม่ปีระสทิธผิลในโรค
จติเภทและโรคจติเภททีม่อีาการผดิปกตดิา้นอารมณ์ อยา่งไรก็ตาม มกีารเสนอวา่ฤทธิใ์นการรักษาโรค
จติเภทและโรคจติเภททีม่อีาการผดิปกตดิา้นอารมณ์ของยาคอืออกฤทธิต์า้นผา่นตัวรับโดพามนี ชนดิที ่2 
(D2) และตัวรับซโีรโทนนิ ชนดิที ่2 (5HT2A) การออกฤทธิต์า้นทีต่ัวรับอืน่ๆ นอกจาก D2 และ 5HT2A อาจ
อธบิายถงึผลอืน่ๆ ของยาพาลเิพอรโิดน  

ผลตอ่ชว่ง QT/QTc และสรรีวทิยาไฟฟ้าของหวัใจ 

ผลของยา พาลเิพอรโิดนทีใ่หโ้ดยการรับประทาน ตอ่ชว่งของ QT ไดรั้บการประเมนิในการศกึษาในระยะ
ที ่1 ทีทํ่าในหลายสถาบัน แบบสุม่ ปกปิดสองทาง จํานวน 2 การศกึษาในผูใ้หญท่ีเ่ป็นโรคจติเภทและ
โรคจติเภททีม่คีวามผดิปกตทิางอารมณ์ร่วมดว้ย และในการศกึษานาน 6 สปัดาหเ์พือ่ประเมนิประสทิธผิล 
ควบคมุดว้ยยาหลอกและยาทีม่ฤีทธิ ์ใหย้าแบบขนาดยาคงที ่(fixed-dose) จํานวน 3 การศกึษาในผูใ้หญ่
โรคจติเภท 
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ในการศกึษาระยะที ่1 การศกึษาแรก (141 ราย) ผูป่้วยไดรั้บการสุม่ใหไ้ดรั้บยา พาลเิพอรโิดน ชนดิ
รับประทาน แบบปลดปลอ่ยยาทันท ีวันละ 1 ครัง้ เป็นเวลานาน 7 วัน (ปรับขนาดยาจาก 4 เป็น8 
มลิลกิรัม) หรอืไดรั้บยามอซฟิลอกซาซนิ (moxifloxacin) (400 มลิลกิรัม) ครัง้เดยีว การไดรั้บยา พาลิ
เพอรโิดน ชนดิรับประทาน แบบปลดปลอ่ยยาทันท ีขนาด 8 มลิลกิรัม วันละครัง้ (จํานวนผูป่้วย 50 ราย 
คา่ Cmax ss= 113 นาโนกรัมตอ่มลิลลิติร)พบวา่  ยาจะถงึระดับทีค่า่เฉลีย่ความเขม้ขน้สงูสดุในพลาสมา ณ 
สภาวะทีค่งทีม่ากกวา่ 2 เทา่ของทีพ่บเมือ่ใหย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาในขนาดสงูสดุทีแ่นะนําคอื 150 
มลิลกิรัม โดยฉีดเขา้ทีก่ลา้มเน้ือเดลตอย (คา่มัธยฐานของ Cmax ทีทํ่านายไดเ้ทา่กับ 50 นาโนกรัมตอ่
มลิลลิติร) ในการทํา model-adjusted day-averaged linear-derived QT correction (QTcLD) มกีาร
เพิม่ขึน้ของคา่เฉลีย่ 5.5 มลิลวินิาท ี(90% CI: 3.66; 7.25) ในกลุม่ทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยยาอนิวกีา้ ซสั
เทนนา (จํานวนผูป่้วย 50 ราย)  

ในการศกึษาทีส่อง ของการศกึษาระยะที ่1 (109 ราย) ผูป่้วยไดรั้บการสุม่ใหไ้ดรั้บยาหลอก ยา พาลเิพ
อรโิดน แบบปลดปลอ่ยยานาน ชนดิรับประทาน โดยใหย้าในขนาดสงูสดุทีแ่นะนํา (12 มลิลกิรัม วันละ 1 
ครัง้) ตอ่มาปรับขนาดยาใหส้งูกวา่ขนาดทีแ่นะนํา (18 มลิลกิรัม วันละ 1 ครัง้) หรอืกลุม่ควบคมุดว้ยยาที่
มฤีทธิซ์ ึง่เป็นยาทีม่ฤีทธิท์างเภสชัวทิยาเหมอืนกัน (ควิทเิอพนี (quetiapine) 400 มลิลกิรัม วันละ 2 
ครัง้) การเปรยีบเทยีบปฐมภมูใินการศกึษาความไมด่อ้ยกวา่เป็นเวลา 10 วันน้ี เป็นการเปรยีบเทยีบ
ระหวา่งยา พาลเิพอรโิดน แบบปลดปลอ่ยยานาน ขนาด 12 มลิลกิรัม และ ควิทเิอพนี การเปลีย่นแปลง
ของ least squares mean จากตอนเริม่การศกึษาใน QTcLD ใน tmax ทีส่งัเกตไดใ้นผูป่้วยแตล่ะรายคอื
ตํ่ากวา่ประมาณ 5.1 มลิลวินิาท ีสําหรับกลุม่ทีไ่ดรั้บยา พาลเิพอรโิดน แบบปลดปลอ่ยยานาน ขนาด 12 
มลิลกิรัม (คา่ Cmax เฉลีย่ 34 นาโนกรัมตอ่มลิลลิติร) เปรยีบเทยีบกบั ควิทเิอพนี ขนาด 400 มลิลกิรัม วัน
ละ 2 ครัง้ (คา่ Cmax เฉลีย่ 1183 นาโนกรัมตอ่มลิลลิติร) (90% CI: -9.2; -0.9) เขา้เกณฑท์ีร่ะบุ
ลว่งหนา้วา่ไมด่อ้ยกวา่ของ 10 มลิลวินิาท ีคา่เฉลีย่ของการเปลีย่นแปลงจากตอนเริม่การรักษาใน 
QTcLD ใน tmax ทีส่งัเกตไดใ้นผูป่้วยแตล่ะรายคอืตํ่ากวา่ประมาณ 2.3 มลิลวินิาท ีสาํหรับกลุม่ทีไ่ดรั้บยา 
พาลเิพอรโิดน แบบปลดปลอ่ยยานาน ขนาด 18 มลิลกิรัม (คา่ Cmax เฉลีย่ 53 นาโนกรัมตอ่มลิลลิติร) 
เมือ่เปรยีบเทยีบกบั ควิทเิอพนี ขนาด 400 มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง้ (คา่ Cmax เฉลีย่ 1183 นาโนกรัมตอ่
มลิลลิติร) (90% CI: -6.8; 2.3) 

คา่เฉลีย่ของการเปลีย่นแปลงจากตอนเริม่การรักษาใน QTcLD ใน tmax ทีส่งัเกตไดใ้นผูป่้วยแตล่ะรายคอื
สงูกวา่ประมาณ 1.5 มลิลวินิาท ี(90% CI: -3.3; 6.2) สาํหรับกลุม่ทีไ่ดรั้บยา พาลเิพอรโิดน แบบ
ปลดปลอ่ยยานาน ขนาด 12 มลิลกิรัม และสงูกวา่ประมาณ 8.0 มลิลวินิาท ี(90% CI: 3.1; 12.9) 
สําหรับกลุม่ทีไ่ดรั้บยา ควิทเิอพนี ขนาด 400 มลิลกิรัม วนัละ 2 ครัง้ เปรยีบเทยีบกับคา่เฉลีย่ของการ
เปลีย่นแปลงจากตอนเริม่การรักษาใน QTcLD ในคา่มัธยฐานของ tmax ทีส่งัเกตได ้(ของยาทีม่ฤีทธิใ์น
การเปรยีบเทยีบ) ในกลุม่ทีไ่ดรั้บยาหลอก คา่เฉลีย่ของการเปลีย่นแปลงจากตอนเริม่การรักษาใน 
QTcLD ใน tmax ทีส่งัเกตไดใ้นผูป่้วยแตล่ะรายประมาณวา่สงูกวา่ 4.9 มลิลวินิาท ี(90% CI: -0.5; 10.3) 
สําหรับกลุม่ทีไ่ดรั้บยา พาลเิพอรโิดน แบบปลดปลอ่ยยานาน ขนาด 18 มลิลกิรัม และสงูกวา่ประมาณ 
7.5 มลิลวินิาท ี(90% CI: 2.5; 12.5) สําหรับกลุม่ทีไ่ดรั้บยา ควิทเิอพนี ขนาด 400 มลิลกิรัม วันละ 2 
ครัง้ เปรยีบเทยีบกับคา่เฉลีย่ของการเปลีย่นแปลงจากตอนเริม่การรักษาใน QTcLD ในคา่เฉลีย่ของ tmax 
ทีส่งัเกตได ้(ของยาทีม่ฤีทธิใ์นการเปรยีบเทยีบ) ในกลุม่ทีไ่ดรั้บยาหลอก  
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ไมม่ผีูป่้วยรายใดมกีารเปลีย่นแปลงจากตอนเริม่การรักษามากกวา่ 60 มลิลวินิาทหีรอื QTcLD มากกวา่ 
500 มลิลวินิาทไีมว่า่เวลาใดๆ ในระหวา่งการศกึษาเหลา่น้ี  

ในการศกึษาประสทิธผิลในการใหย้า พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทาน แบบปลดปลอ่ยยานาน ในผูป่้วย
โรคจติเภท ใหย้าแบบขนาดยาคงที ่(fixed-dose) จํานวน 3 การศกึษา มกีารตรวจวดัคลืน่ไฟฟ้าหัวใจ 
15 ชว่งเวลาในวันทีเ่ฉพาะเจาะจง (รวมถงึเวลาทีค่าดวา่ยาจะถงึระดับ Cmax) โดยใชว้ธิกีารทีม่กีารปรับ
มาตรฐานแลว้ การเพิม่ขึน้ของคา่เฉลีย่ของ QTcLD ไมเ่กนิ 5 มลิลวินิาทใีนกลุม่การรักษาใดๆ ทีเ่วลาใดๆ 
ขอ้มลูทีนํ่ามารวมกันไดม้าจากผูป่้วย 836 รายทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยยา พาลเิพอรโิดน แบบปลดปลอ่ยยา
นาน 357 รายทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยยา โอแลนซาพนี (olanzapine) และ 350 รายไดรั้บการรักษาดว้ยยา
หลอก ผูป่้วยหนึง่รายในแตล่ะกลุม่การรักษาของยา พาลเิพอรโิดน แบบปลดปลอ่ยยานาน ขนาด 12 
มลิลกิรัม และกลุม่ทีไ่ดรั้บยา โอแลนซาพนี มกีารเปลีย่นแปลงมากกวา่ 60 มลิลวินิาท ีณ เวลาหนึง่ใน
ระหวา่งการศกึษาเหลา่น้ี (เพิม่ขึน้ 62 และ 110 มลิลวินิาท ีตามลาํดับ)   

ในการศกึษาประสทิธผิลของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาโดยการใหย้าแบบขนาดยาคงที ่(fixed-dose) 4 
การศกึษา ในผูป่้วยโรคจติเภทและในการศกึษาระยะยาวในผูป่้วยโรคจติเภททีม่อีาการผดิปกตดิา้น
อารมณ์ ไมม่ผีูป่้วยรายใดทีม่กีารเปลีย่นแปลง QTcLD มากกวา่ 60 มลิลวินิาท ีและไมม่ผีูป่้วยรายใดทีม่ี
คา่ QTcLD มากกวา่ 500 มลิลวินิาทใีนเวลาใดๆ ในการศกึษาการป้องกันการกลับเป็นซ้ําในระยะยาวใน
ผูป่้วยโรคจติเภท ไมม่ผีูป่้วยรายใดทีม่กีารเปลีย่นแปลง QTcLD มากกวา่ 60 มลิลวินิาท ีและมผีูป่้วย 1 
รายทีม่คีา่ QTcLD 507 มลิลวินิาท ี(คา่ Bazett’s QT corrected interval [QTcB] = 483 มลิลวินิาท)ี 
ในผูป่้วยกลุม่หลังน้ีมอีัตราการเตน้ของหวัใจ 45 ครัง้ตอ่นาท ี

ประสทิธผิลทางคลนิกิ 

โรคจติเภท 

ประสทิธผิลของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในการรักษาแบบเฉียบพลันของโรคจติเภทไดรั้บการประเมนิใน
การศกึษาระยะสัน้ (9-สปัดาห ์หนึง่การศกึษา และ 13-สปัดาห ์3 การศกึษา) แบบสุม่ ปิดสองทาง 
ควบคมุดว้ยยาหลอก ใหย้าแบบขนาดยาคงที ่(fixed-dose) จํานวน 4 การศกึษาในผูป่้วยในทีเ่ป็นผูใ้หญ่
ซึง่กลับเป็นซ้ําอยา่งเฉียบพลันทีเ่ขา้ตามเกณฑข์อง DSM-IV  สาํหรับโรคจติเภท การใหย้าแบบขนาดยา
คงที ่(fixed-dose) ของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา ในการศกึษาเหลา่น้ีทําในวันที ่1, 8 และ 36 ในการศกึษา 
9 สปัดาห ์และใหเ้พิม่อกีในวันที ่64 ของการศกึษานาน 13 สปัดาห ์กลา่วคอื ใหส้ปัดาหล์ะครัง้สําหรับ
การใหย้า 2 ครัง้แรก และหลังจากนัน้ทกุ 4 สปัดาหส์าํหรับการรักษาแบบประคับประคอง 

ประสทิธผิลไดรั้บการประเมนิโดยการใช ้Positive and Negative Syndrome Scale (PANSS) ซึง่เป็น
แบบประเมนิรายการตา่งๆ ทีไ่ดรั้บการยอมรับ แบบประเมนิประกอบดว้ย 5 ปัจจัยเพือ่ใชใ้นการประเมนิ
อาการแสดงดา้นบวก ดา้นลบ การคดิแบบไมเ่ป็นระบบ ความเกลยีดชงั/ความตืน่เตน้ทีไ่มส่ามารถควบคมุ
ได ้และความวติกกังวล/ความซมึเศรา้ การทําหนา้ทีไ่ดรั้บการประเมนิโดยการใช ้Personal and Social 
Performance (PSP) scale PSP เป็นคะแนนทีใ่ชใ้นการประเมนิของแพทยท์ีไ่ดรั้บการยอมรับแลว้ใหใ้ช ้
วัดการทําหนา้ทีข่องบคุคลและสงัคมในเรือ่งของกจิกรรมทีม่ปีระโยชนท์างสงัคม ไดแ้ก ่การทํางานและ
การเรยีน ความสมัพันธร์ะหวา่งบคุคลและสงัคม การดแูลตัวเอง และพฤตกิรรมทีช่อบรบกวนหรอืกา้วรา้ว 
ความรุนแรงในสว่นของความผดิปกตขิองการทําหนา้ทีใ่นสงัคม บคุคล และการดแูลตัวเองไดรั้บการ
ประเมนิโดยใชร้ะดับของความยาก (แบง่ระดบัออกเป็น ไมม่คีวามยาก มคีวามยากเป็นแบบออ่น มกีาร

Approval on 7-Feb-2025



        
 

 

INVEGA SUSTENNA CCDS Version 05 Dec 2022_Translation review and administrative update       Created on 24-Jan-2025 
 

34 

แสดงออกถงึความยาก มคีวามยากมาก มคีวามยากรุนแรงมาก) ในการทํากจิกรรมตา่งๆ ดังกลา่วโดย
ไดรั้บหรอืไมไ่ดรั้บความชว่ยเหลอืจากผูอ้ืน่ เชน่เดยีวกัน ความรุนแรงในสว่นของพฤตกิรรมทีก่า้วรา้ว
ไดรั้บการประเมนิโดยการมหีรอืไมม่ขีองพฤตกิรรมกา้วรา้ว (เชน่ หยาบคาย ดถูกูผูอ้ืน่ในทีส่าธารณะ 
ทําลายสิง่ของ คกุคามดว้ยคําพูด ทํารา้ยร่างกาย) และความถีท่ีพ่ฤตกิรรมเหลา่น้ีเกดิขึน้ 

ในการศกึษานาน 13 สปัดาห ์(ในผูป่้วยจํานวน 636 ราย) เพือ่เปรยีบเทยีบการใหย้าแบบขนาดยาคงที ่
(fixed-dose) 3 ขนาดของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา (เริม่จากการฉีดยาเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยในขนาด 150 
มลิลกิรัม ตามดว้ยการฉีดยาเขา้กลา้มเน้ือกลเูตยีสหรอืกลา้มเน้ือเดลตอยขนาด 25 มลิลกิรัมตอ่4 สปัดาห ์
100 มลิลกิรัมตอ่4 สปัดาห ์หรอื 150 มลิลกิรัมตอ่4 สปัดาห)์ กบัยาหลอก ยาทัง้ 3 ขนาดของยาอนิวกีา้ 
ซสัเทนนามปีระสทิธภิาพเหนือกวา่ยาหลอกในการปรับปรุงคะแนนรวมของ PANSS ในการศกึษาน้ีทัง้
ขนาด 100 มลิลกิรัมตอ่4 สปัดาห ์และ 150 มลิลกิรัมตอ่4 สปัดาห ์แตไ่มใ่ชข่นาด 25 มลิลกิรัมตอ่4 
สปัดาห ์แสดงถงึความเหนือกวา่กลุม่ทีไ่ดรั้บยาหลอกสาํหรับคะแนน PSP ผลเหลา่น้ีสนับสนุน
ประสทิธผิลตลอดระยะเวลาของการรักษาและการปรับปรุงคา่ PANSS และพบไดเ้ร็วตัง้แตว่ันที ่4 ซึง่แยก
ไดอ้ยา่งมนัียสําคญัจากยาหลอกในกลุม่ทีไ่ดรั้บยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาขนาด 25 มลิลกิรัม และ 150 
มลิลกิรัม ในวันที ่8 

ในอกีการศกึษาอซึง่ใชย้านาน 13 สปัดาห ์(ในผูป่้วยจํานวน 349 ราย) เพือ่เปรยีบเทยีบการใหย้าแบบ
ขนาดยาคงที ่(fixed-dose) 3 ขนาดของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา (ขนาด 50 มลิลกิรัมตอ่4 สปัดาห ์100 
มลิลกิรัมตอ่4 สปัดาห ์และ 150 มลิลกิรัมตอ่4 สปัดาห)์ กับยาหลอก มเีพยีงขนาดยา 100 มลิลกิรัมตอ่4 
สปัดาห ์ของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาเทา่นัน้ทีม่ปีระสทิธภิาพเหนือกวา่ยาหลอกในการปรับปรุงคะแนนรวม 
PANSS ในการศกึษาน้ีทัง้ขนาด 50 มลิลกิรัมตอ่4 สปัดาห ์และ 100 มลิลกิรัมตอ่4 สปัดาห ์เหนือกวา่ยา
หลอกในการปรับปรุงคะแนน PSP ถงึแมว้า่ยาขนาด 150 มลิลกิรัม จะรวมอยูใ่นการศกึษาครัง้น้ีดว้ย มี
ผูป่้วยจํานวนไมเ่พยีงพอทีไ่ดรั้บยาขนาดน้ีเพือ่จะนําไปสูก่ารสรุปทีช่ดัเจนเกีย่วกับประสทิธผิลของขนาด
ยาน้ี  

ในการศกึษาที ่3ซึง่ใชย้านาน 13 สปัดาห ์(ในผูป่้วยจํานวน 513 ราย) เพือ่เปรยีบเทยีบการใหย้าแบบ
ขนาดยาคงที ่(fixed-dose) 3 ขนาดของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา (ขนาด 25 มลิลกิรัมตอ่4 สปัดาห ์50 
มลิลกิรัมตอ่4 สปัดาห ์และ 100 มลิลกิรัมตอ่4 สปัดาห)์ กับยาหลอก ทัง้ 3 ขนาดของยาอนิวกีา้ ซสัเทน
นา มปีระสทิธภิาพเหนือกวา่ยาหลอกในการปรับปรุงคะแนนรวม PANSS ในการศกึษาน้ีไมม่กีลุม่ใดเลยที่
ไดรั้บยา พาลเิพอรโิดน ทีเ่หนือกวา่ยาหลอกอยา่งมนัียสําคญัทางสถติสิาํหรับคะแนน PSP 

ในการศกึษาการใชย้านาน 9 สปัดาห ์(จํานวน 197 ราย) เพือ่เปรยีบเทยีบการใหย้าแบบขนาดยาคงที ่
(fixed-dose) 2 ขนาดของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา (ขนาด 50 มลิลกิรัมตอ่4 สปัดาห ์และ 100 มลิลกิรัมตอ่
4 สปัดาห)์ กบัยาหลอก ทัง้ 2 ขนาดของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนามปีระสทิธภิาพเหนือกวา่ยาหลอกในการ
ปรับปรุงคะแนนรวม PANSS  
ประสทิธผิลของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในการควบคมุอาการและชะลอการกลับเป็นซ้ําของโรคจติเภทไดรั้บ
การศกึษาในการศกึษาทีน่านกวา่ แบบสุม่ ปกปิดสองทาง ควบคมุดว้ยยาหลอก ใหย้าแบบยดืหยุน่ได ้
(flexible-dose) การศกึษาทําในผูป่้วยผูใ้หญท่ีไ่มใ่ชผู่ส้งูอาย ุจํานวน 849 ราย ทีเ่ขา้เกณฑส์าํหรับโรค
จติเภทของ DSM-IV การศกึษาน้ีควบรวมถงึระยะการศกึษานาน 33 สปัดาห ์แบบเปิดเผยชือ่ยา ในการ
รักษาอาการแบบเฉียบพลันและระยะทีทํ่าใหอ้าการคงที ่การศกึษาแบบสุม่ ควบคมุดว้ยยาหลอกเพือ่
สงัเกตการกลบัเป็นซ้ํา และการศกึษาขยายตอ่ นาน 52 สปัดาห ์ในการศกึษาน้ีขนาดยาของยาอนิวกีา้ 
ซสัเทนนาทีใ่ชค้อื 25, 50, 75 และ 100 มลิลกิรัม ใหท้กุเดอืนและจะใหย้าขนาด 75 มลิลกิรัม เทา่นัน้ใน

Approval on 7-Feb-2025



        
 

 

INVEGA SUSTENNA CCDS Version 05 Dec 2022_Translation review and administrative update       Created on 24-Jan-2025 
 

35 

การศกึษาชว่งขยายตอ่ นาน 52 สปัดาห ์เริม่แรกผูป่้วยไดรั้บยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในขนาดทีย่ดืหยุน่ได ้
(25-100 มลิลกิรัม) ในชว่งเวลาเปลีย่นถา่ยนาน 9 สปัดาห ์เพือ่ทีจ่ะเขา้ร่วมชว่งการควบคมุอาการใหค้งที่
ระยะเวลา 24 สปัดาห ์ผูป่้วยตอ้งมคีะแนน PANSS นอ้ยกวา่หรอืเทา่กับ 75 อนุญาตใหม้กีารปรับขนาดยา
ไดใ้น 12 สปัดาหแ์รกของชว่งการควบคมุอาการใหค้งที ่ในระหวา่งระยะปิดสองทางในชว่งทีม่คีวาม
แตกตา่งของระยะเวลาในการตดิตามขอ้มลู ผูป่้วยถกูสุม่ใหไ้ดรั้บยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในขนาดเดมิ 
(ระยะเวลาเฉลีย่ 171 วัน [ชว่ง 1 วัน - 407 วัน]) ทีผู่ป่้วยไดรั้บในระหวา่งระยะทีทํ่าใหอ้าการคงที ่ทกุ 4 
สปัดาห ์หรอืไดรั้บยาหลอก (ระยะเวลาเฉลีย่ 105 วัน [ชว่ง 8 วัน – 441 วัน]) ผูป่้วยทัง้หมด 410 ราย ที่
มอีาการคงทีถ่กูสุม่ใหไ้ดรั้บยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาหรอืยาหลอกจนกระทั่งผูป่้วยเกดิการกลับเป็นซ้ําของ
โรคจติเภท การกลับเป็นซ้ําถกูใหค้าํจํากดัความวา่คอืเวลาทีเ่กดิสิง่ตอ่ไปน้ีหนึง่หรอืมากกวา่หนึง่อยา่ง
เป็นครัง้แรก: การเขา้โรงพยาบาลเน่ืองจากอาการทางจติ คะแนนรวมของ PANSS ในการประเมนิ 2 ครัง้
ตอ่เน่ืองกันเพิม่ขึน้มากกวา่หรอืเทา่กับ 25% (ถา้คะแนนตอนเริม่การรักษาคอืมากกวา่ 40) หรอืเพิม่ขึน้ 
10 คะแนน (ถา้คะแนนตอนเริม่การรักษาคอืนอ้ยกวา่หรอืเทา่กับ 40) การทําใหต้ัวเองไดรั้บบาดเจ็บโดย
เจตนา พฤตกิรรมทีรุ่นแรง การคดิฆา่ตัวตาย/ฆา่ผูอ้ืน่ หรอืคะแนน มากกวา่หรอืเทา่กบั 5 (ถา้คะแนน
สงูสดุตอนเริม่การรักษาคอืนอ้ยกวา่หรอืเทา่กบั 3) หรอื มากกวา่หรอืเทา่กับ 6 (ถา้คะแนนสงูสดุตอนเริม่
การรักษาคอื 4) ในการประเมนิ 2 ครัง้ตอ่เน่ืองกันของแตล่ะรายการใน PANSS ซึง่ประกอบไปดว้ย P1 
(หลงผดิ) P2 (ความคดิไมเ่ป็นระบบ) P3 (พฤตกิรรมจติหลอน) P6 (สงสยั/ระแวง) P7 (กา้วรา้วรุนแรง) 
หรอื G8 (ไมใ่หค้วามร่วมมอื) ตัวแปรประสทิธผิลปฐมภมูคิอืเวลาทีก่ลับเป็นซ้ํา การวเิคราะหร์ะหวา่งที่
ทําการศกึษาซึง่ไดม้กีารวางแผนไว ้(หลังจากมกีารกลบัเป็นซ้ํา 68 เหตกุารณ์เกดิขึน้) แสดงเวลาทีน่าน
ขึน้ของการกลบัเป็นซ้ําในผูป่้วยทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ยยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาเปรยีบเทยีบกับกลุม่ทีไ่ดรั้บยา
หลอก (รูปที ่1) และการศกึษามกีารหยดุการศกึษากอ่นเวลาทีก่าํหนด เน่ืองจากมกีารแสดงถงึ
ประสทิธผิลทียั่งคงอยูข่องกลุม่ทีไ่ดรั้บยา 

รปูที ่1  Kaplan-Meier Plot ของเวลาทีก่ลบัเป็นซํา้ – Interim analysis (ชุดการ
วเิคราะห ์ขอ้มลูเฉพาะกาล (Intent-toTreat)) 

 

ผลของการวเิคราะหท์ีไ่ดจ้ากขอ้มลูสดุทา้ยรวมทัง้ขอ้มลูทัง้หมดจนถงึวันทีส่ ิน้สดุการศกึษา มคีวาม
สอดคลอ้งกับการวเิคราะหป์ระสทิธผิลปฐมภมูทิีไ่ดจ้ากการวเิคราะหข์อ้มลูเฉพาะกาล (interim data) 

การตรวจกลุม่ยอ่ยของประชากรไมไ่ดเ้ปิดเผยถงึความแตกตา่งทีม่นัียสําคัญทางสถติใิดๆ ในการ
ตอบสนองในแง่ของเพศ อาย ุหรอืเชือ้ชาต ิ
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พบประสทิธผิลของอนิวกีา้ ซสัเทนนาในการชะลอเวลาทีก่ารรักษาลม้เหลวเปรยีบเทยีบกับยาตา้นโรคจติ
ชนดิรับประทานทีค่ัดเลอืกไว ้ในการศกึษาแบบสุม่ ระยะยาวและปรับขนาดยาได ้ทีศ่กึษาในผูป่้วยโรคจติ
เภทและมปีระวัตกิารขัง ผูป่้วยไดรั้บการตรวจคดักรองนานถงึ 14 วันตอ่ดว้ยระยะการรักษานาน 15 เดอืน
ระหวา่งทีไ่ดรั้บการเฝ้าสงัเกตความลม้เหลวของการรักษา จุดยตุปิฐมภมูคิอืเวลาทีก่ารรักษาลม้เหลวครัง้
แรก การรักษาลม้เหลวมนียิามตามขอ้ใดขอ้หนึง่ตอ่ไปน้ี ไดแ้ก ่ถกูจับและ/หรอืถกูขัง เขา้รับการรักษาใน
โรงพยาบาลเน่ืองจากอาการทางจติ หยดุการรักษาดว้ยยาตา้นโรคจติเน่ืองจากเรือ่งความปลอดภัยหรอื
การทนตอ่ยา ไดรั้บการรักษาเสรมิดว้ยยาตา้นโรคจติชนดิอืน่เน่ืองจากมปีระสทิธผิลไมเ่พยีงพอ มคีวาม
จําเป็นตอ้งเพิม่ระดับการใหบ้รกิารทางดา้นจติเวชเพือ่ป้องกันการทีจ่ะเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล
เน่ืองจากอาการทางจติในทีส่ดุ หยดุการรักษาดว้ยยาตา้นโรคจติเน่ืองจากมปีระสทิธผิลไมเ่พยีงพอ หรอื
ฆา่ตวัตาย ความลม้เหลวในการรักษาประเมนิโดยคณะกรรมการเฝ้าระวังเหตกุารณ์ (Event Monitoring 
Board (EMB)) ซึง่ถกูปกปิดไมใ่หท้ราบวา่ผูป่้วยไดรั้บการรักษาในกลุม่ใด ผูป่้วยรวม 444 รายจะถกูสุม่
ใหไ้ดรั้บยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา (226 ราย มัธยฐานของขนาดยาทีไ่ดรั้บคอื 156 มลิลกิรัม) หรอืยาตา้นโรค
จติ 1 ใน 7 ชนดิทีม่กีารใชบ้อ่ยทีก่าํหนดไว ้โดยปรับขนาดยาได ้(218 รายไดรั้บยา แอรพิพิราโซล ฮาโล
เพอรดิอล โอแลนซาพนี พาลเิพอรโิดน เพอเฟนนาซนี ควิทเิอพนีและรสิเพอรโิดน) แพทยผ์ูว้จัิยเป็นผู ้
คัดเลอืกยาตา้นโรคจติชนดิรับประทานทีเ่หมาะสมใหแ้กผู่ป่้วย พบวา่เมือ่ใชอ้นิวกีา้ ซสัเทนนาเวลาทีก่าร
รักษาลม้เหลวมคีา่ยาวนานกวา่ยาตา้นโรคจติชนดิรับประทานอยา่งมนัียสําคญัทางสถติ ิมัธยฐานของ
เวลาทีก่ารรักษาลม้เหลวเป็น 416 วันสาํหรับอนิวกีา้ ซสัเทนนา และเป็น 226 วันสาํหรับยาตา้นโรคจติ
ชนดิอืน่ตามลาํดบั Kaplan-Meier plot ของเวลาทีก่ารรักษาลม้เหลวครัง้แรกแสดงในรูปที ่2 ความถีข่อง
ความลม้เหลวครัง้แรกในการรักษาแบง่ตามประเภทแสดงในตารางที ่8 เวลาทีถ่กูจับ และ/หรอืถกูขัง ครัง้
แรกหรอืเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลเน่ืองจากอาการทางจติ ในกลุม่ทีใ่ชอ้นิวกีา้ ซสัเทนนา ยาวนาน
กวา่กลุม่ทีใ่ชย้าตา้นโรคจติชนดิรับประทานอยา่งมนัียสาํคญัทางสถติ ิ 

รปูที ่2.  กราฟ Kaplan-Meier  ของระยะเวลาทีก่ารรกัษาลม้เหลวคร ัง้แรก 
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* มัธยฐานของเวลาทีก่ารรักษาลม้เหลวเป็น 416 วันสาํหรับอนิวกีา้ ซสัเทนนา และเป็น 226 วันสาํหรับ
ยาตา้นโรคจติชนดิรับประทาน 
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ตารางที ่8: สว่นประกอบของจดุยตุชินดิหลายเหตกุารณ ์(Composite)  

ชนดิของเหตกุารณ ์

อนิวกีา้ ซสั
เทนนา 226 
ราย ความถี ่
(%) 

ยาตา้นโรคจติ
ชนดิ
รบัประทาน
218 ราย 
ความถี ่(%) 

Hazard 
Ratioa 
[95% CI] 

 

ความลม้เหลวคร ัง้แรกในการรกัษา 

 

เหตกุารณ์ทีเ่ป็นสว่นประกอบของความ
ลม้เหลวคร ัง้แรกในการรกัษา 

90 (39.8%) 117 (53.7%) 0.70 

[0.53, 0.92] 

 

 

   
 ถกูจับ และ/หรอืถกูขัง 48 (21.2%) 64 (29.4%)  

 เขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล
เน่ืองจากโรคจติ 

18 (8.0%) 26 (11.9%)  

 หยดุการรักษาดว้ยยาตา้นโรคจติ
เน่ืองจากเรือ่งความปลอดภัยหรอืการ
ทนตอ่ยา 

15 (6.6%) 8 (3.7%)  

 ไดรั้บการรักษาเสรมิดว้ยยาตา้นโรคจติ
ชนดิอืน่เน่ืองจากมปีระสทิธผิลไม่
เพยีงพอ 

5 (2.2%) 6 (2.8%)  

 มคีวามจําเป็นตอ้งเพิม่ระดับการ
ใหบ้รกิารทางดา้นจติเวชเพือ่ป้องกันการ
ทีจ่ะเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล
เน่ืองจากอาการทางจติในทีส่ดุ 

3 (1.3%) 4 (1.8%)  

 หยดุการรักษาดว้ยยาตา้นโรคจติ
เน่ืองจากมปีระสทิธผิลไมเ่พยีงพอ 

1 (0.4%) 9 (4.1%)  

 ฆา่ตวัตาย 

 

0 0  

ถกูจบั และ/หรอืถกูขงั หรอืเขา้รบัการรกัษา
ในโรงพยาบาลเนือ่งจากโรคจติ โดยไม่
ขึน้กบัวา่เป็นเหตกุารณ์คร ัง้แรกหรอืไม ่b 

 

76 (33.6%) 98 (45.0%) 0.70 

[0.52, 0.94] 

a Hazard ratio ของอนิวกีา้ ซสัเทนนาตอ่ยาตา้นโรคจติชนดิรับประทานไดจ้าก Cox regression model สําหรับวเิคราะหแ์บบ time-to-event 
analysis เป็นทีส่ังเกตวา่ hazard ratio ไมค่งทีต่ลอดการศกึษา 
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b ผลการวเิคราะห ์ซึง่ไดร้วมเหตกุารณ์ทีเ่กีย่วขอ้งทีเ่กดิหลังหยดุยาในผูป่้วยทีห่ยดุใชย้า สอดคลอ้งกับผลจากการวเิคราะหจุ์ดยตุทิตุยิภมูทิี่
กําหนดไวแ้ลว้นี้   

โรคจติเภททีม่คีวามผดิปกตดิา้นอารมณ  ์

มกีารศกึษาระยะยาวถงึประสทิธผิลของอนิวกีา้ ซสัเทนนา ในการป้องกันการกลบัเป็นซ้ําในผูป่้วยทีเ่ป็น
โรคจติทีม่คีวามผดิปกตดิา้นอารมณ์ แบบควบคมุ เทยีบกับยาหลอก ปกปิดสองทาง ในขนาดยาตา่งๆ 
โดยศกึษาในผูป่้วยผูใ้หญท่ีเ่ขา้เกณฑส์าํหรับโรคจติเภททีม่คีวามผดิปกตดิา้นอารมณ์ของ DSM-IV และ
ยนืยันดว้ยการสมัภาษณ์แบบมโีครงสรา้งทางคลนิกิสาํหรับ DSM-IV ประชากรทีศ่กึษามทีัง้ผูป่้วยทีม่ี
ความผดิปกตดิา้นอารมณ์ชนดิไบโพลาร ์และชนดิซมึเศรา้ ผูป่้วยไดรั้บการรักษาดว้ยอนิวกีา้ ซสัเทนนา
เดีย่วๆ หรอืไดรั้บเป็นยาเสรมิจากการรักษาดว้ยยาแกซ้มึเศรา้ขนาดคงทีห่รอืยาควบคมุอารมณ์ขนาดคงที ่

การศกึษาน้ีประกอบดว้ยชว่งระยะทีเ่ริม่เขา้การศกึษาระยะเวลา 13 สปัดาห ์ซึง่เป็นแบบเปิดเผยชือ่ยา ใน
ขนาดยาแบบยดืหยุน่ (อนิวกีา้ ซสัเทนนา ขนาด 50 มลิลกิรัม, 75 มลิลกิรัม, 100 มลิลกิรัม หรอื 150 
มลิลกิรัม) ในชว่งนําของการศกึษา จํานวนผูป่้วยทัง้หมด 667 คน ซึง่มลีักษณะดังตอ่ไปน้ีคอื 1) มอีาการ
ทางจติกําเรบิเฉียบพลัน; 2) คะแนน PANSS มากกวา่หรอืเทา่กบั 4 ในจํานวน 3 ดา้นขึน้ไป ซึง่ไดแ้ก ่
อาการหลงผดิ, ความคดิผดิปกต,ิ อาการประสาทหลอน, อาการตืน่เตน้, ขีส้งสยั/กอ่กวน, ความไมเ่ป็น
มติร, การไมใ่หค้วามร่วมมอื, ความตงึเครยีด และการควบคมุแรงจูงใจตํา่; 3) อาการทางอารมณ์เดน่ 
คะแนน Young Mania Rating Scale (YMRS) และ/หรอืคะแนน Hamilton Rating Scale for 
Depression, 21 item version (HAM D-21) มากกวา่หรอืเทา่กับ 16 ผูป่้วยทีเ่ขา้ร่วมการศกึษามอีาย ุ
19-66 ปี (คา่เฉลีย่ 39.5 ปี) เป็นผูช้าย 53.5% คะแนนเฉลีย่สําหรับ PANSS ทัง้หมดในชว่งการศกึษา
แบบเปิดเผยเทา่กบั 85.8 (ชว่ง 42-128) สาํหรับคะแนน HAM D-21 เทา่กับ 20.4 (ชว่ง 3-43) สาํหรับ
คะแนน YMRS เทา่กบั 18.6 (ชว่ง 0-50) และสําหรับ Clinical Global Impression-Severity for 
Schizoaffective Disorder (CGI-S-SCA) เทา่กับ 4.4 (ชว่ง 2-6) 

หลังจากชว่งระยะทีเ่ริม่เขา้การศกึษาแบบเปิดเผยชือ่ยา ระยะเวลา 13 สปัดาห ์ในขนาดยาแบบยดืหยุน่ 
มผีูป่้วยจํานวน 432 คนทีเ่ขา้เกณฑค์วบคมุได ้(คะแนนรวม PANSS นอ้ยกวา่หรอืเทา่กับ 70, คะแนน 
YMRS นอ้ยกวา่หรอืเทา่กบั 12, คะแนน HAM-D-21 นอ้ยกวา่หรอืเทา่กับ 12) และถกูใหอ้ยูใ่นตอ่ในชว่ง
ระยะควบคมุได ้ 12 สปัดาห ์แบบเปิดเผยชือ่ยา ไดรั้บยาขนาดคงที ่

ผูป่้วยจํานวน 334 คนทีเ่ขา้เกณฑค์วบคมุไดเ้ป็นระยะเวลา 12 สปัดาห ์จะถกูสุม่ใหไ้ดรั้บอนิวกีา้ ซสัเทน
นาในขนาดเดมิ หรอืไดรั้บยาหลอก (ในอัตราสว่น 1 ตอ่ 1) เป็นระยะเวลา 15 เดอืน ในชว่งระยะป้องกัน
การกลับเป็นซ้ํา ปกปิดสองทาง ผูป่้วยจํานวน 164 คน ถกูสุม่ใหไ้ดรั้บอนิวกีา้ ซสัเทนนา ขนาดยาทีไ่ดรั้บ
แตกตา่งกันคอื 50 มลิลกิรัม (4.9%), 75 มลิลกิรัม (9.8%), 100 มลิลกิรัม (47.0%), และ 150 
มลิลกิรัม (38.4%) ตวัแปรประสทิธผิลปฐมภมูคิอื ระยะเวลาทีจ่ะกลับเป็นซ้ํา การกลบัเป็นซ้ํา หมายถงึ
การเริม่เกดิเหตกุารณ์ดังตอ่ไปน้ีขึน้: 1) เขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลดว้ยอาการทางจติ; 2) ตอ้งไดรั้บ
การรักษาเพือ่หลกีเลีย่งการเขา้รักษาตวัทีโ่รงพยาบาล; 3) การทํารา้ยร่างกายตวัเองอยา่งมนัียสําคญั
ทางคลนิกิ หรอืมคีวามคดิฆา่ตวัตายหรอืกอ่อาชญากรรม หรอืมพีฤตกิรรมรุนแรง; 4) คะแนน PANSS ใน
ดา้นใดๆ ตอ่ไปน้ี มากกวา่หรอืเทา่กับ 6 (ถา้คะแนนเมือ่ตอนทีถ่กูสุม่นอ้ยกวา่หรอืเทา่กับ 4):  อาการหลง
ผดิ, ความคดิผดิปกต,ิ อาการประสาทหลอน, อาการตืน่เตน้, ขีส้งสยั/กอ่กวน, ความไมเ่ป็นมติร, การ
ไมใ่หค้วามร่วมมอื, ความตงึเครยีด และการควบคมุแรงจูงใจตํา่; 5) การประเมนิสองครัง้ตดิตอ่กัน 
ภายใน 7 วันโดย: คะแนนรวม PANSS เพิม่ขึน้มากกวา่หรอืเทา่กับ 25% (ถา้คะแนนเมือ่ตอนทีถ่กูสุม่
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มากกวา่ 45) หรอืเพิม่ขึน้มากกวา่หรอืเทา่กับ 10 คะแนน (ถา้คะแนนเมือ่ตอนทีถ่กูสุม่นอ้ยกวา่หรอื
เทา่กับ 45); คะแนน PANSS ในดา้นใดๆ ตอ่ไปน้ี มากกวา่หรอืเทา่กับ 5 (ถา้คะแนนเมือ่ตอนทีถ่กูสุม่นอ้ย
กวา่หรอืเทา่กับ 3):  อาการหลงผดิ, ความคดิผดิปกต,ิ อาการประสาทหลอน, อาการตืน่เตน้, ขีส้งสยั/
กอ่กวน, ความไมเ่ป็นมติร, การไมใ่หค้วามร่วมมอื, ความตงึเครยีด และการควบคมุแรงจูงใจตํ่า; คะแนน
โดยรวม CGI-S-SCA เพิม่ขึน้มากกวา่หรอืเทา่กับ 2 คะแนน (ถา้คะแนนเมือ่ตอนทีถ่กูสุม่เทา่กบั 1 [ไม่
ป่วย] ถงึ 3 [ป่วยเล็กนอ้ย]) หรอืเพิม่ขึน้มากกวา่หรอืเทา่กับ 1 คะแนน (ถา้คะแนนเมือ่ตอนทีถ่กูสุม่
มากกวา่หรอืเทา่กับ 4 [ป่วยปานกลางหรอืแยก่วา่นัน้]) 

ความคงอยูข่องประสทิธผิลยังมกีารประเมนิโดยใชต้ัววดั Personal and Social Performance (PSP) ซึง่
เป็นตวัวดัทีใ่หค้ะแนนทางคลนิกิทีไ่ดรั้บการตรวจสอบความถกูตอ้งแลว้ ใชใ้นการวดักจิกรรมทางบคุคล
และสงัคมในดา้นกจิกรรมทีเ่ป็นประโยชท์างสงัคม (เชน่ การทํางานและการเรยีน) ความสมัพันธส์ว่น
บคุคลและทางสงัคม การดแูลตนเอง และพฤตกิรรมการรบกวนและความกา้วรา้ว 

มคีวามแตกตา่งของระยะเวลาทีโ่รคจะกลบัเป็นซ้ําระหวา่งสองกลุม่อยา่งมนัียสาํคญั (คา่ p <0.001) 
โดยสนับสนุนการใชอ้นิวกีา้ ซสัเทนนา กราฟ Kaplan-Meier ของระยะเวลาทีจ่ะกลับเป็นซ้ําของแตล่ะ
กลุม่แสดงดังรูปที ่3 เปอรเ์ซ็นตข์องผูป่้วยทีเ่ขา้เกณฑก์ารกลับเป็นซ้ําในกลุม่ทีไ่ดรั้บอนิวกีา้ ซสัเทนนา 
(15.2%) ตํา่กวา่กลุม่ทีไ่ดรั้บยาหลอก (33.5%) อยา่งมนัียสําคญัทางสถติ ิความเสีย่ง (hazard) ในการ
เกดิอาการทางจติทีม่คีวามผดิปกตดิา้นอารมณ์ในกลุม่ทีไ่ดย้าหลอกคดิเป็น 2.49 เทา่ของกลุม่ทีไ่ดรั้บอนิ
วกีา้ ซสัเทนนา 

รปูที ่3.  กราฟ Kaplan-Meier ของระยะเวลาทีจ่ะกลบัเป็นซํา้ 

 

ตารางที ่9 สรุปอัตราการกลบัเป็นซ้ําและความเสีย่งตอ่การกลับเป็นซ้ําในประชากรทัง้หมด การวเิคราะห์
กลุม่ยอ่ย (กลุม่ทีไ่ดรั้บอนิวกีา้ ซสัเทนนา เป็นยาเดีย่วและไดรั้บเป็นยาเสรมิ) การกลบัเป็นซ้ําของอาการ
ทางจติ และการกลับเป็นซ้ําของอาการทางอารมณ์ จากการวเิคราะหก์ลุม่ยอ่ยแสดงใหเ้ห็นวา่ ความเสีย่ง
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ตอ่การกลับเป็นซ้ําในกลุม่ทีไ่ดย้าหลอกมากกวา่ 3.38 เทา่ หรอื 2.03 เทา่ ของกลุม่ทีไ่ดรั้บอนิวกีา้ ซสั
เทนนาเป็นยาเดีย่วหรอืไดรั้บเป็นยาเสรมิจากยาตา้นซมึเศรา้หรอืยาควบคมุอารมณ์ ตามลําดับ นอกจากน้ี
มกีารประเมนิการกลับเป็นซ้ําของอาการทางจติและทางอารมณ์ (อารมณ์ดผีดิปกต,ิ ซมึเศรา้, หรอืทัง้
สองอยา่ง) พบความเสีย่งตอ่การกลับเป็นซ้ําจากอาการทางจติ อาการอารมณ์ดผีดิปกต ิและอาการ
อารมณ์ซมึเศรา้ ในกลุม่ทีไ่ดย้าหลอกสงูกวา่กลุม่ทีไ่ดอ้นิวกีา้ ซสัเทนนาตอ่เน่ืองอยา่งมนัียสําคญั 

 

ตาราง 9. สรปุอตัราการกลบัเป็นซํา้และความเสีย่งตอ่การกลบัเป็นซํา้ (Hazard Ratios) 
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 จํานวน (เปอรเ์ซนต)์ ผูป่้วยที่
กลบัเป็นซํา้                               

   

ยาหลอก 
จํานวน=170 

อนิวกีา้ ซสั
เทนนา

จํานวน=164 

ความเสีย่ง
ตอ่การกลบั
เป็นซํา้ (ยา
หลอก เทยีบ
กบั อนิวกีา้ 
ซสัเทนนา)ก 

ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 

95% ของ
ความเสีย่ง

ตอ่การ
กลบัเป็น

ซํา้ก คา่ pก 

ผูป่้วยท ัง้หมด 57 (33.5%) 25 (15.2%) 2.49 (1.55, 
3.99) 

<0.001 

กลุม่ยอ่ย ไดร้บั
ยาเดีย่ว 

N=73 
24 (32.9%) 

N=78 
9 (11.5%) 

3.38 
 

(1.57, 
7.28) 

0.002 

กลุม่ยอ่ย ไดร้บั
เป็นยาเสรมิจาก
ยาตา้นซมึเศรา้
หรอืยาควบคมุ
อารมณ ์

N=97 
33 (34.0%) 

N=86 
16 (18.6%) 

 

2.03 (1.11, 
3.68) 

0.021 

อาการทางจติข 53 (31.2%) 21 (12.8%) 2.82 (1.70, 
4.67) <0.001 

อาการทาง
อารมณ์ค 

     

อาการทาง
อารมณ์ใดๆ 

48 (28.2%) 18 (11.0%) 2.93 (1.70, 
5.04) 

<0.001 

อาการอารมณ์ดี
ผดิปกต ิ 16 (9.4%) 5 (3.0%) 3.62 

(1.32, 
9.89) 0.012 

อาการซมึเศรา้ 23 (13.5%) 8 (4.9%) 3.12 (1.39, 
6.98) 

0.006 

ท ัง้สองอยา่ง 9 (5.3%) 5 (3.0%) 1.93 (0.65, 
5.78) 

0.238 

ก ความเสีย่งตอ่การกลับเป็นซ้ําในผูป่้วยกลุม่ทีไ่ดย้าหลอกเทยีบกับกลุม่ทีไ่ดอ้นิวกีา้ ซสัเทนนา  คา่ p-value และชว่งความเชือ่ม่ัน 95% 
ของความเสีย่งตอ่การกลับเป็นซ้ําคดิจาก Cox proportional hazards regression models 

ข ผูป่้วย 8 คนกลับเป็นซ้ําโดยไมม่อีาการทางจติ 
ค ผูป่้วย 16 คนกลับเป็นซ้ําโดยไมม่อีาการทางอารมณ์ 

ความคงอยูข่องผลจากการวดัดว้ยตวัวดั PSP อนิวกีา้ ซสัเทนนาเหนือกวา่การใชย้าหลอก  

5.2 คณุสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร ์
การดดูซมึและการกระจาย 
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เน่ืองจากยาสามารถละลายน้ําไดน้อ้ยมาก ยา พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท จงึละลายอยา่งชา้ๆ หลังจาก
การฉีดเขา้กลา้มเน้ือกอ่นทีจ่ะถกูไฮโดรไลซไ์ปเป็น พาลเิพอรโิดน และถกูดดูซมึเขา้สูร่ะบบไหลเวยีน
โลหติภายในร่างกาย หลังจากทีฉี่ดยาเขา้กลา้มเน้ือหนึง่ครัง้ ความเขม้ขน้ในพลาสมาของยา พาลเิพอริ
โดน เพิม่ขึน้ทลีะนอ้ยจนถงึระดับความเขม้ขน้สงูสดุในพลาสมา ใน 13 วัน (tmax) การปลดปลอ่ยยาเริม่
ตัง้แตว่ันที ่1 และคงอยูน่าน 126 วัน 

หลังจากฉีดยาเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยเพยีงครัง้เดยีว (25-150 มลิลกิรัม) พบคา่ Cmax สงูขึน้เฉลีย่ 28% 
เปรยีบเทยีบกับเมือ่ฉีดยาเขา้ทางกลา้มเน้ือกลเูตยีส การฉีดยาเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยในตอนเริม่ตน้ทัง้
สองครัง้ในขนาด 150 มลิลกิรัม ในวันที ่1 และ 100 มลิลกิรัม ในวันที ่8 ชว่ยในการรักษาความเขม้ขน้ใน
ระดับทีม่ฤีทธิใ์นการรักษาไวไ้ดอ้ยา่งรวดเร็ว การปลดปลอ่ยยาและรูปแบบการใหย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนา
สง่ผลใหส้ามารถรักษาระดับความเขม้ขน้ของยาทีม่ฤีทธิใ์นการรักษาไวไ้ด ้ปรมิาณยา paliperidone 
ทัง้หมดหลังจากทีใ่หย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาจะเป็นสดัสว่นกับขนาดยาทีใ่หใ้นชว่ง 25-150 มลิลกิรัม นอ้ย
กวา่สดัสว่นของขนาดยาทีใ่หส้ําหรับ Cmax ในขนาดยาทีม่ากกวา่ 50 มลิลกิรัม อตัราสว่นระหวา่งระดับยา
สงูสดุและตํ่าสดุเฉลีย่สําหรับยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา ขนาด 100 มลิลกิรัม คอื 1.8 หลงัจากฉีดยาเขา้
กลา้มเน้ือกลเูตยีส และ 2.2 หลังจากฉีดยาเขา้กลา้มเน้ือเดลตอย คา่ครึง่ชวีติเฉลีย่ของ paliperidone 
หลังจากทีใ่หย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาในชว่ง 25-150 มลิลกิรัม อยูใ่นชว่ง 25-49 วัน  

หลังจากทีใ่หย้า พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท enantiomers ทัง้ (+) และ (-) ของ พาลเิพอรโิดน จะ
เปลีย่นกลับไปมาจนถงึอตัราสว่นของ AUC ระหวา่ง (+) และ (-) อยูท่ีป่ระมาณ 1.6-1.8  

จากการวเิคราะหจ์ากประชากร ปรมิาตรการกระจายของยา พาลเิพอรโิดน คอื 391 ลติร การจับกบั
โปรตนีในพลาสมาของ พาลเิพอรโิดน ทีเ่ป็น racemic คอื 74%  

เมแทบอลซิมึและการขจดัยา   

หนึง่สปัดาหห์ลังจากทีใ่หย้า พาลเิพอรโิดน ทีต่ดิฉลากดว้ย 14C ชนดิปลดปลอ่ยทันท ีโดยการ
รับประทานเพยีงครัง้เดยีว ขนาด 1 มลิลกิรัม 59% ของขนาดยาทีไ่ดรั้บถกูขับถา่ยออกมาในรูปทีไ่ม่
เปลีย่นแปลงทางปัสสาวะซึง่บง่ชีว้า่ยา พาลเิพอรโิดน ไมไ่ดถ้กูเมแทบอไลซส์ว่นใหญท่ีต่ับ ประมาณ 
80% ของ radioactivity พบในปัสสาวะและ 11% พบในอจุจาระ พบวา่มวีถิเีมแทบอลซิมึ 4 วถิ ีจาก
การศกึษาในร่างกายสิง่มชีวีติ (in vivo) ไดแ้ก ่dealkylation, hydroxylation, dehydrogenation และ 
benzisoxazole scission และเป็นทีท่ราบวา่ไมม่วีถิใีดเลยทีเ่กดิการเปลีย่นแปลงยามากกวา่ 6.5% ของ
ขนาดยาทีใ่ห ้แมว้า่การศกึษาในหลอดทดลอง (in vitro) จะบง่บอกถงึบทบาทของ CYP2D6 และ 
CYP3A4 ในเมแทบอลซิมึของ พาลเิพอรโิดน แตก่็ยังไมม่หีลกัฐานในการศกึษาในร่างกายของสิง่มชีวีติ 
(in vivo) วา่ isozyme เหลา่น้ีมบีทบาทอยา่งมนัียสาํคญัในกระบวนการเมแทบอลซิมึของยา พาลเิพอริ
โดน  ในการวเิคราะหเ์ภสชัจลนศาสตรข์องประชากรชีว้า่ไมม่คีวามแตกตา่งทีส่ามารถเห็นไดต้อ่การขจัด
ของยา พาลเิพอรโิดน หลังจากทีใ่หย้า พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานระหวา่ง extensive 
metabolizers และ poor metabolizers ของซบัสเตรทของ CYP2D6 การศกึษาในหลอดทดลอง (in 
vitro) ในไมโครโซมของตับมนุษยแ์สดงวา่ยา พาลเิพอรโิดน ไมไ่ดยั้บยัง้เมแทบอลซิมึของยาทีถ่กูเม
แทบอไลซโ์ดย cytochrome P450 isozymes รวมถงึ CYP1A2 CYP2A6 CYP2C8/9/10 CYP2D6 
CYP2E1 CYP3A4 และ CYP3A5  
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ในการศกึษาในหลอดทดลอง (in vitro) แสดงวา่ยา พาลเิพอรโิดน เป็นสารตัง้ตน้ของ P-gp และเป็นตวั
ยับยัง้ทีอ่อ่นของ P-gp ในความเขม้ขน้ทีส่งู ไมม่ขีอ้มลูในการศกึษาในร่างกายของสิง่มชีวีติ (in vivo) 
และความสมัพันธใ์นทางคลนิกิยังไมเ่ป็นทีท่ราบแน่ชดั 

ยา พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท ชนดิฉดีทีอ่อกฤทธิน์านกบัยา พาลเิพอรโิดน ชนดิรบัประทานที่
ปลดปลอ่ยนาน 

ยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาถกูออกแบบมาเพือ่นําสง่ยา พาลเิพอรโิดน ในชว่งเวลา 1 เดอืนในขณะทีย่า พาลเิพ
อรโิดน ชนดิรับประทานทีป่ลดปลอ่ยนานจําเป็นตอ้งใหย้าวันละครัง้ รูปที ่4 นําเสนอคา่เฉลีย่ของเภสชั
จลนศาสตรส์าํหรับยา พาลเิพอรโิดน เป็นเวลา 5 สปัดาหห์ลังจากทีใ่หย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาโดยใช ้
รูปแบบการใหย้าทีแ่นะนําเปรยีบเทยีบกบัการใหย้า พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานทีป่ลดปลอ่ยนาน (6 
มลิลกิรัม หรอื 12 มลิลกิรัม) รูปแบบการใหย้าตอนเริม่ตน้สําหรับยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา (150 มลิลกิรัมตอ่
100 มลิลกิรัม ฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยในวันที ่1/วันที ่8) ถกูออกแบบมาเพือ่ใหค้วามเขม้ขน้ของยา พา
ลเิพอรโิดน ถงึระดบัยาทีค่งทีไ่ดเ้ร็วเมือ่เริม่การรักษาโดยไมต่อ้งใชย้า พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทาน
เพิม่ 
รปูที ่4.  แสดงคา่เฉลีย่ความเขม้ขน้ของยาในพลาสมากบัเวลาหลงัจากการใหย้า 

paliperidone เป็นเวลานาน 5 สปัดาหโ์ดยใชร้ปูแบบยาเริม่ตน้ทีแ่นะนํา (เร ิม่ตน้
ดว้ยยา paliperidone palmitate เทยีบเทา่กบัยา paliperidone 150 
มลิลกิรมัตอ่100 มลิลกิรมั ฉดีเขา้กลา้มเนือ้เดลตอยในวนัที ่1/วนัที ่8) 
เปรยีบเทยีบกบัการใหย้าเม็ดสําหรบัรบัประทานชนดิปลดปลอ่ยนาน (6 
มลิลกิรมั หรอื 12 มลิลกิรมั)  

 

โดยทั่วไประดับของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาในพลาสมาตอนเริม่ตน้โดยรวมจะอยูใ่นชว่งเดยีวกบัการใหย้า 
พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานแบบปลดปลอ่ยนานขนาด 6-12 มลิลกิรัม การใชย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาใน
รูปแบบยาเริม่ตน้น้ีทําใหผู้ป่้วยมรีะดับยาในชว่งเดยีวกับการใหย้า พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานแบบ
ปลดปลอ่ยนานขนาด 6-12 มลิลกิรัม ได ้ตลอดไปจนถงึวันกอ่นทีใ่หย้าเข็มถดัไป (วนัที ่8 และวันที ่36) 
สําหรับความแตกตา่งทางเภสชัจลนศาสตรข์องยา พาลเิพอรโิดน ระหวา่งผูป่้วยหลังจากไดรั้บยาอนิวกีา้ 

Oral 6 mg paliperidone 
Oral 12 mg paliperidone 
INVEGA Sustenna 
Estimated oral 6 mg steady-state 
Estimated oral 12 mg steady-state 
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ซสัเทนนาตํา่กวา่เมือ่เทยีบกบัการไดรั้บยา พาลเิพอรโิดน ชนดิเม็ดสําหรับรับประทานแบบปลดปลอ่ย
นาน เน่ืองจากความแตกตา่งของคา่เฉลีย่ของเภสชัจลนศาสตรร์ะหวา่ง 2 ผลติภัณฑ ์ควรใชค้วาม
ระมัดระวังเมือ่จะเปรยีบเทยีบคณุสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตรข์องยาโดยตรง 

ประชากรกลุม่พเิศษ 

ผ ูส้งูอาย  ุ(อาย ุ65 ปีข ึ�นไป)  

ไมจํ่าเป็นตอ้งปรับขนาดยาจากปัจจัยเรือ่งอายเุพยีงอยา่งเดยีว อยา่งไรก็ตาม อาจตอ้งปรับขนาดยา
เน่ืองจากคา่ creatinine clearance ทีล่ดลงซึง่สมัพันธก์ับอาย ุ(ดหูวัขอ้ ผูป่้วยทีม่กีารทํางานของไต
บกพร่องดา้นลา่ง และ4.2 ขนาดยาและวธิกีารบรหิารยา) 

ผ ูป่้วยทีม่กีารทํางานของไตบกพรอ่ง  
ควรลดขนาดยาของยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาลงในผูป่้วยทีม่กีารทํางานของไตบกพร่องเล็กนอ้ย ไมแ่นะนํา
ใหใ้ชย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาในผูป่้วยทีไ่ตบกพร่องขัน้ปานกลางหรอืรุนแรง (ดหูวัขอ้4.2 ขนาดยาและ
วธิกีารบรหิารยา) มกีารศกึษาการกําจัดยา พาลเิพอรโิดนชนดิเม็ดสาํหรับรับประทานแบบปลดปลอ่ยนาน
ขนาด 3 มลิลกิรัม ทีใ่หเ้พยีงครัง้เดยีวในผูป่้วยทีม่คีวามรุนแรงของไตบกพร่องหลายระดับ การกําจัดของ
ยา พาลเิพอรโิดน ลดลงเมือ่คา่ creatinine clearance ลดลง คา่การขจัดโดยรวมของยา paliperidone 
ลดลงในผูป่้วยทีม่กีารทํางานของไตบกพร่อง 32% โดยเฉลีย่ในผูป่้วยไตบกพร่องขัน้เล็กนอ้ย (CrCl 
เทา่กับ 50 ถงึนอ้ยกวา่ 80 มลิลลิติรตอ่นาท)ี 64% ในผูป่้วยไตบกพร่องขัน้ปานกลาง (CrCl เทา่กับ 30 
ถงึนอ้ยกวา่ 50 มลิลลิติรตอ่นาท)ี และ 71% ในผูป่้วยไตบกพร่องขัน้รุนแรง (CrCl เทา่กบั 10 ถงึนอ้ย
กวา่ 30 มลิลลิติรตอ่นาท)ี เทยีบเทา่กบัการเพิม่ขึน้เฉลีย่ของปรมิาณยา (AUCinf) 1.5, 2.6 และ 4.8 เทา่ 
ตามลําดับ เปรยีบเทยีบกับในผูท้ีส่ขุภาพด ีจากขอ้มลูทีไ่ดใ้นการสงัเกตกุารใชย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนาในผู ้
ทีไ่ตบกพร่องขัน้เล็กนอ้ยทีม่อียูอ่ยา่งจํากดัและการใชแ้บบจําลองเภสชัจลนศาสตร ์ขนาดเริม่ตน้ของยา
อนิวกีา้ ซสัเทนนาทีแ่นะนําสําหรับผูป่้วยทีไ่ตบกพร่องขัน้เลก็นอ้ย คอื อนิวกีา้ ซสัเทนนา 100 มลิลกิรัม 
ในการรักษาวันที ่1 และ 75 มลิลกิรัม ในเวลาหลังจากนัน้เป็นเวลา 1 สปัดาห ์ยาทัง้สองขนาดถกูบรหิาร
โดยการฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอย หลังจากนัน้ตามดว้ยการฉีดยาเดอืนละครัง้ (ทกุ 4 สปัดาห)์ ในขนาด 
50 มลิลกิรัม สามารถฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยหรอืกลา้มเน้ือกลเูตยีสก็ได ้สามารถปรับขนาดยาได ้
ในชว่ง 25-100 มลิลกิรัม ขึน้อยูก่ับความสามารถในการทนตอ่ยาและ/หรอืประสทิธผิลในผูป่้วยแตล่ะราย 
(ดหูวัขอ้ 4.2 ขนาดยาและวธิกีารบรหิารยา)  

ผ ูป่้วยทีม่กีารทํางานของตบับกพรอ่ง  

ยา พาลเิพอรโิดน ไมไ่ดถ้กูเมแทบอไลซอ์ยา่งมากทีต่บั ถงึแมว้า่จะไมม่กีารศกึษายาอนิวกีา้ ซสัเทนนา
ในผูป่้วยทีม่กีารทํางานของตับบกพร่อง ไมจํ่าเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยทีม่กีารทํางานของตับ
บกพร่องขัน้เล็กนอ้ยหรอืปานกลาง ในการศกึษายา พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานในผูป่้วยทีม่กีาร
ทํางานของตับบกพร่องขัน้ปานกลาง (Child-Pugh class B) ความเขม้ขน้ของยา พาลเิพอรโิดน ในรูป
อสิระใกลเ้คยีงกับทีพ่บในผูท้ีม่สีขุภาพแข็งแรง ยังไมม่กีารศกึษายา พาลเิพอรโิดน ในผูป่้วยทีม่กีาร
ทํางานของตับบกพร่องขัน้รุนแรง 

เช ื�อชาต  ิ 

การวเิคราะหเ์ภสชัจลนศาสตรข์องประชากรของขอ้มลูจากการศกึษาตา่งๆ ของยา พาลเิพอรโิดน ชนดิ
รับประทานเปิดเผยวา่ไมม่หีลักฐานใดทีแ่สดงถงึความแตกตา่งในเภสชัจลนศาสตรข์องยา พาลเิพอรโิดน 
ทีส่มัพันธก์ับเชือ้ชาตหิลังจากใหย้าอนิวกีา้ ซสัเทนนา 
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เพศ  

ไมพ่บความแตกตา่งอยา่งมนัียสําคญัทางคลนิกิระหวา่งเพศชายกับเพศหญงิ 

การสบูบหุร ี ่ 

จากการศกึษาในหลอดทดลอง (in vitro) โดยใชเ้อนไซมจ์ากตับของมนุษย ์ยา พาลเิพอรโิดน ไมไ่ด ้
เป็นสารตัง้ตน้ของ CYP1A2 ดังนัน้ การสบูบหุรีจ่งึไมน่่ามผีลตอ่เภสชัจลนศาสตรข์องยา พาลเิพอรโิดน 
การประเมนิเภสชัจลนศาสตรข์องประชากรก็ไมไ่ดแ้สดงถงึความแตกตา่งใด ๆ ระหวา่งผูส้บูบหุรีก่ับผูไ้ม่
สบูบหุรี ่ซึง่สอดคลอ้งกบัผลการศกึษาในหลอดทดลอง (in vitro) น้ี 

5.3 ขอ้มลูความปลอดภยัจากการศกึษาพรคีลนิกิ 
พษิวทิยา    

เชน่เดยีวกับยาตา้นตวัรับโดพามนี D2 ตัวอืน่ๆ ยา พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท ทีใ่หโ้ดยการฉีดเขา้
กลา้มเน้ือและยา พาลเิพอรโิดน ทีใ่หโ้ดยการรับประทานสามารถเพิม่ระดบัของโปรแลคตนิในซรัีมใน
การศกึษาการเกดิพษิโดยการใหย้าซ้ํา 

ในการศกึษาพษิวทิยาในลกูหนูแรท (juvenile rat) เป็นระยะเวลา 7 สปัดาหก์ารศกึษาหนึง่โดยใหพ้าลิ
เพอรโิดนทางปากทีข่นาด 0.16, 0.63 และ 2.5 มลิลกิรัมตอ่กโิลกรัมตอ่วันซึง่คดิเป็น 0.12, 0.5 และ 
1.8 เทา่ของขนาดยารับประทานสงูสดุทีแ่นะนําใหใ้ชใ้นมนุษย ์(12มลิลกิรัมตอ่วันสาํหรับวัยรุ่นในหน่วย
มลิลกิรัมตอ่ตารางเมตร) ผลการศกึษาไมพ่บผลตอ่การเจรญิเตบิโต พัฒนาการทางเพศ และพฤตกิรรม
การสบืพันธุ ์การใหย้าทางปากทีข่นาดสงูถงึ 2.5 มลิลกิรัมตอ่กโิลกรัมตอ่วันไมทํ่าใหเ้กดิความบกพร่อง
ของพฤตกิรรมการตอบสนองการทํางานของระบบประสาท (neurobehavioral development) ในหนู
แรทเพศผูแ้ละเพศเมยี ยกเวน้มผีลตอ่การเรยีนรูแ้ละการจดจําในหนูแรทเพศเมยีทีไ่ดรั้บยาขนาด 2.5 
มลิลกิรัมตอ่กโิลกรัมตอ่วัน ทัง้น้ี จะไมพ่บผลดังกลา่วหลังจากการหยดุใหย้า 

ในการศกึษาในลกูสนัุข (juvenile dog) เป็นระยะเวลา 40 สปัดาหก์ารศกึษาหนึง่โดยใหร้สิเพอรโิดนทาง
ปาก (ซึง่จะถกูเปลีย่นไปเป็นพาลเิพอรโิดน) ทีข่นาด 0.31, 1.25 และ 5 มลิลกิรัมตอ่กโิลกรัมตอ่วันไม่
พบผลกระทบทีไ่มด่ตีอ่พัฒนาการทางเพศทีข่นาดยา 0.31 และ 1.25 มลิลกิรัมตอ่กโิลกรัมตอ่วัน การ
เตบิโตของกระดกูทางยาว (long bone growth) ไมไ่ดรั้บผลกระทบเมือ่ใหย้าขนาด 0.31 มลิลกิรัมตอ่
กโิลกรัมตอ่วัน แตจ่ะพบผลดังกลา่วเมือ่ใหย้าขนาด 1.25 และ 5 มลิลกิรัมตอ่กโิลกรัมตอ่วัน 

การกอ่มะเร็ง  

การกอ่มะเร็งของยา พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท ทีฉี่ดเขา้กลา้มเน้ือไดรั้บการประเมนิในหนูแรท มกีาร
เพิม่ขึน้อยา่งมนัียสาํคัญทางสถติขิองมะเร็งของตอ่มน้ํานมในหนูแรทเพศเมยีในขนาดยา 10, 30 และ 60 
มลิลกิรัมตอ่กโิลกรัมตอ่เดอืน หนูแรทเพศผูแ้สดงการเพิม่ขึน้อยา่งมนัียสําคญัทางสถติใินการเกดิเน้ืองอก
ทีต่อ่มน้ํานมและมะเร็งในขนาดยา 30 และ 60 มลิลกิรัมตอ่กโิลกรัมตอ่เดอืน ซึง่คอื 1.2 และ 2.2 เทา่
ของการไดรั้บยาในระดบัขนาดยาสงูสดุทีแ่นะนําใหใ้ชใ้นมนุษยค์อื 150 มลิลกิรัม ของยาอนิวกีา้ ซสัเทน
นา 

การกอ่มะเร็งของยา พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานซึง่เป็นเมแทบอไลทท์ีอ่อกฤทธิข์องยา รสิเพอรโิดน 
ไดรั้บการประเมนิจากการศกึษาดว้ยยา รสิเพอรโิดน ในหนูเมา้สแ์ละหนูแรท ใหย้า รสิเพอรโิดน ในขนาด 
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10 มลิลกิรัมตอ่กโิลกรัมตอ่วนั เป็นเวลานาน 18 เดอืนกบัหนูเมา้สแ์ละนาน 25 เดอืนกับหนูแรท มกีาร
เพิม่ขึน้อยา่งมนัียสาํคัญทางสถติใินการเกดิเน้ืองอกทีต่อ่มใตส้มอง เน้ืองอกตบัออ่น และมะเร็งตอ่มน้ํานม 
การเพิม่ขึน้ของการเกดิเน้ืองอกของตอ่มน้ํานม ตอ่มใตส้มอง และตับออ่น พบในสตัวก์ัดแทะหลังจาก
ไดรั้บยาตา้นโรคจติชนดิอืน่ๆ เป็นระยะเวลานาน และพจิารณาไดว้า่น่าจะเกดิผา่นการตา้นตวัรับโดพามนี
ชนดิ D2 เป็นระยะเวลานาน ความสมัพันธข์องการพบการเกดิเน้ืองอกเหลา่น้ีในสตัวก์ัดแทะในแง่ของ
ความเสีย่งในมนุษยยั์งไมเ่ป็นทีท่ราบ 

การกอ่การกลายพนัธุ ์

ไมม่หีลกัฐานของการทีจ่ะทําใหก้อ่การกลายพันธุข์องยา พาลเิพอรโิดน ใน Amese reverse mutation 
test, the mouse lymphoma assay หรอื micronucleus test ในหนูแรท ยา พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท 
ไมม่คีณุสมบตัใินการกอ่พษิในระดับพันธกุรรมใน Ames reverse mutation test หรอื mouse 
lymphoma assay 

การเจรญิพนัธุ ์ 

ถงึแมว้า่การรักษาดว้ยยา พาลเิพอรโิดน ชนดิรับประทานสง่ผลตอ่ฤทธิข์องโปรแลคตนิและระบบประสาท
สว่นกลาง การมลีกูของหนูแรทเพศผูแ้ละเพศเมยีไมไ่ดรั้บผลกระทบ ในขนาดยาทีทํ่าใหเ้กดิพษิตอ่ตัวแม่
มผีลใหจํ้านวนของตวัออ่นในทอ้งซึง่มชีวีติในหนูแรทเพศเมยีลดลงเล็กนอ้ย 

 

6. รายละเอยีดทางเภสชักรรม 
6.1 รายการตวัยาไมสํ่าคญั 
สารทีไ่มม่ฤีทธิใ์นยาอนิวกีา้ ซสัเทนนา คอื citric acid monohydrate, disodium hydrogen 
phosphate anhydrous, polyethylene glycol 4000, polysorbate 20, sodium dihydrogen 
phosphate monohydrate, sodium hydroxide, น้ําปราศจากเชือ้สําหรับฉีด 

6.2 ความไมเ่ขา้กนัของยา 
ไมค่วรผสมยาอนิวกีา้ ซสัเทนนากับผลติภัณฑห์รอืสารเจอืจางใดๆ และตอ้งใหย้าโดยการฉีดเขา้
กลา้มเน้ือโดยตรงจากหลอดฉีดยาทีบ่รรจุมาดว้ยเทา่นัน้ 

6.3 อายขุองยา 
ดวูันหมดอายทุีอ่ยูบ่นกลอ่งดา้นนอก 

6.4 ขอ้ควรระวงัพเิศษในการเก็บยา 
หา้มเก็บยาในทีท่ีม่อีณุหภมูสิงูกวา่ 30 องศาเซลเซยีส  

เก็บยาใหพ้น้จากสายตาและมอืเด็ก 

6.5 ลกัษณะและสว่นประกอบของบรรจภุณัฑ ์
1 ชดุประกอบดว้ยหลอดฉีดยา (cyclic-olefin-copolymer) ซึง่บรรจุน้ํายาแขวนตะกอนพรอ้มฉีด ขนาด 
25 มลิลกิรัม (0.25 มลิลลิติร) 50 มลิลกิรัม (0.5 มลิลลิติร) 75 มลิลกิรัม (0.75 มลิลลิติร) 100 มลิลกิรัม 
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(1 มลิลลิติร) หรอื 150 มลิลกิรัม (1.5 มลิลลิติร) (เทยีบเทา่กับ พาลเิพอรโิดน พาลมเิตท ขนาด 39 
มลิลกิรัม 78 มลิลกิรัม 117 มลิลกิรัม 156 มลิลกิรัม หรอื 234 มลิลกิรัม) พรอ้มจุกยาง (bromobutyl) 
อดุปลายหลอดฉีดยา, backstop, เข็มฉดียา 2 ขนาดคอื เบอร ์22 ขนาด 1½ นิว้ และเบอร ์23 ขนาด 1 
นิว้ 

คําแนะนําในการใช ้การจดัการ และการกําจดัยา 
ใน 1 ชดุประกอบดว้ยหลอดฉีดยาทีบ่รรจุมาแลว้ 1 หลอดและเข็มฉีดยาทีป่ลอดภัย 2 เข็ม (เข็มฉีดยา 
เบอร ์22 ขนาด 1½  นิว้ และเข็มฉีดยาเบอร ์23 ขนาด 1 นิว้) สาํหรับฉีดเขา้กลา้มเน้ือ 

 

A-เข็มเบอร ์22 ขนาด 1½นิว้ หวัเข็มสเีทา; B-เข็มเบอร ์23 ขนาด 1 นิว้ หวัเข็มสนํีา้เงนิ; C-ไซ
รนิจพ์รอ้มฉดี; D-หวัเข็ม; E-สว่นตอ่กบัเข็ม (Tip-cap) 

ยาอนิวกีา้ ซสัเทนนาใชส้าํหรับฉีดเพยีงครัง้เดยีวเทา่นัน้  

1. เขยา่หลอดฉีดยาแรงๆ เป็นเวลาอยา่งนอ้ย 10 วนิาท ีเพือ่ใหม่ั้นใจวา่สารแขวนตะกอนรวมเป็นเน้ือ
เดยีวกัน 
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2.  เลอืกเข็มฉีดยาทีเ่หมาะสม 

สําหรับการฉีดเขา้กลา้มเน้ือเดลตอย ถา้ผูป่้วยน้ําหนักนอ้ยกวา่ 200 ปอนด ์(นอ้ยกวา่ 90 กโิลกรัม) ใหใ้ช ้
เข็มฉีดยาเบอร ์23 ขนาด 1 นิว้ (เข็มฉีดยาทีม่แีกนสฟ้ีา) ถา้ผูป่้วยน้ําหนักมากกวา่หรอืเทา่กบั 200 
ปอนด ์(มากกวา่หรอืเทา่กับ 90 กโิลกรัม) ใหใ้ชเ้ข็มฉีดยาเบอร ์22 ขนาด 1½ นิว้ (เข็มฉีดยาทีม่แีกนสี
เทา) สาํหรับการฉีดเขา้กลา้มเน้ือกลเูตยีส ใหใ้ชเ้ข็มฉีดยาเบอร ์22 ขนาด 1½ นิว้ (เข็มฉีดยาทีม่แีกนสี
เทา)  

3. จับหลอดฉีดยาใหฝ้าปิดทีป่ลายชีข้ ึน้  ใหนํ้าฝาปิดทีป่ลายซึง่เป็นยางออกโดยการบดิเบา ๆ  

 

 

 

4. แกะซองทีบ่รรจุเข็มฉีดยาออกครึง่หนึง่ จับเข็มฉีดยาดว้ยซองทีบ่รรจุเข็มฉีดยา จับหลอดฉีดยาใหช้ี้
ขึน้ นําเข็มฉีดยาสวมเขา้กบัหลอดฉีดยาโดยใชก้ารบดิเบา ๆ เพือ่หลกีเลีย่งไมใ่หฐ้านของหลอดฉีด
ยาเกดิรอยรา้วหรอืความเสยีหาย ตรวจสอบร่องรอยความเสยีหายหรอืการร่ัวกอ่นการบรหิารยาเสมอ 
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5. ดงึซองทีบ่รรจุเข็มฉีดยาออกจากเข็มฉีดยาโดยการดงึออกตรงๆ อยา่บดิซองทีบ่รรจุเน่ืองจากเข็มฉีด
ยาอาจหลดุออกจากหลอดฉีดยา  

 

 

 

6. นําหลอดฉีดยาทีม่เีข็มฉีดยาตดิอยูด่ว้ยในตําแหน่งตัง้ตรงขึน้เพือ่ไลอ่ากาศออก ไลอ่ากาศออกโดย
เคลือ่นกา้นหลอดฉีดยาเขา้ไปตามภาพอยา่งระมัดระวัง 

 

 

 

7. ฉีดยาทัง้หมดอยา่งชา้และลกึเขา้กลา้มเน้ือเดลตอยหรอืกลา้มเน้ือกลเูตยีสของผูป่้วยทีเ่ลอืกไว ้
หา้มใหย้าโดยการฉดีเขา้ทางหลอดเลอืดดําหรอืเขา้ใตผ้วิหนงั 
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8. หลังจากทีฉี่ดยาเสร็จใชน้ิว้โป้งหรอืนิว้อืน่ (8a, 8b) หรอืวางบนทีร่าบ (8c) เพือ่ทีจ่ะกระตุน้ระบบ
ป้องกันของเข็มฉีดยา ระบบป้องกันของเข็มฉีดยาจะถกูกระตุน้อยา่งเตม็ทีเ่มือ่ไดย้นิเสยีง “คลกิ” 
จากนัน้กาํจัดหลอดฉีดยาและเข็มฉีดยาอยา่งเหมาะสม  

 

 

8a 

 

 

8b 

 

 

8c 

 

 

7. ชือ่ผูร้บัอนุญาตผลติหรอืนําส ัง่ยาแผนปจัจบุนัเขา้มาในราชอาณาจกัร 
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ผลติโดย 
Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, ประเทศเบลเยีย่ม 

นําเขา้โดย 
บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จํากดั กรุงเทพฯ ประเทศไทย 
หากตอ้งการรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีส่งสยัเกดิจากการใชย้า กรุณาตดิตอ่บรษัิทฯ ทางอเีมล 
aepqcjacth@its.jnj.com 
หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับผลติภัณฑ ์กรุณาตดิตอ่บรษัิทฯ ทางอเีมล 
medinfosea@its.jnj.com 
 

8. เลขทะเบยีนตํารบัยา 
1C 21/54 (N) 

 
9. วนัทีไ่ดร้บัอนุมตัทิะเบยีนตํารบัยา 
7 มถินุายน 2554 

 
10. วนัทีม่กีารแกไ้ขปรบัปรงุเอกสาร 
CCDS version 05 ธันวาคม 2565_Translation review 

 

ใชภ้ายใตก้ารดแูลของจติแพทยเ์ทา่นัน้ 
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