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เอกสารกํากบัยาสาํหรบัแพทยฉ์บบัภาษาไทย 

 

ชอืผลติภณัฑ ์

อนิเทลเล็นซ®์ (etravirine) 

อนิเทลเล็นซ®์ ขนาด 200 มลิลกิรัม ชนดิเม็ด 

รูปแบบและความแรงของยา 

ยาเม็ดขนาด 200 มลิลกิรัม 

ยาเม็ดแตล่ะเม็ดประกอบดว้ย etravirine 200 มลิลกิรัม 

สําหรับสารปรุงแตง่ยา ดหูัวขอ้ ขอ้มลูเกยีวกับเภสชัภัณฑ ์- รายการสารปรุงแตง่ยา 

ยาเม็ดขนาด 200 มลิลกิรัม 

ยาเม็ดรูปรยีาว นูนทังสองดา้น สขีาวถงึสขีาวออกเหลอืง ดา้นหนงึมตัีวอักษรพมิพจ์มวา่ "T200" 
 

ขอ้มลูทางคลนิกิ 

ขอ้บง่ใช ้

อนิเทลเล็นซใ์ชร่้วมกับยาตา้นรีโทรไวรัสชนิดอนืๆ มขีอ้บ่งใชใ้นการรักษาการตดิเชอืไวรัส human 

immunodeficiency ชนดิท ี1 (HIV-1) ในผูป่้วยผูใ้หญท่เีคยไดรั้บการรักษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรัสมา

กอ่น รวมทังผูป่้วยทดีอืตอ่ยากลุม่ non-nucleoside reverse transcriptase inhibitor (NNRTI) 

ขอ้บง่ใชใ้นการรักษานีมาจากการวเิคราะหผ์ลทสีปัดาหท์ ี48 ของการศกึษาระยะท ี3 แบบสุม่ ปกปิด

สองทาง ควบคมุเปรยีบเทยีบยาหลอก จํานวน 2 การศกึษา ในผูป่้วยทเีคยไดรั้บการรักษาและดอืตอ่

ยากลุ่ม NNRTI (ซงึพบไดจ้ากการตรวจคัดกรอง และ/หรือ ระบุไวใ้นรายงาน) และดอืต่อยากลุ่ม

ยับยังเอนไซม์โปรตเิอส (protease inhibitor, PI) เมือใหย้าอนิเทลเล็นซ์ร่วมกับยาสูตรพืนฐาน 

(background regimen, BR) พบว่ามีสัดส่วนของจํานวนผูป่้วยทตีรวจไม่พบปรมิาณไวรัสในเลอืด 

(HIV-1 RNA < 50 copies ต่อมลิลลิติร) และการเพมิขนึของจํานวน CD4 cell count จากคา่เรมิตน้

เหนือกว่ากลุ่มทีไดร้ับยาหลอกร่วมกับยาสูตรพืนฐาน (ดูหัวขอ้ คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา – 

คณุสมบัตทิางเภสชัพลศาสตร)์  

ประวัตกิารรักษาและการทดสอบการดอืยา (หากม)ี จะชว่ยเป็นแนวทางในการใชอ้นิเทลเล็นซไ์ด ้  

ในผูป่้วยทปีระสบภาวะลม้เหลวทางไวรัสเมอืรักษาดว้ยสูตรยาทปีระกอบดว้ยยากลุ่ม NNRTI และ

ยากลุ่ม nucleoside หรือ nucleotide reverse transcriptase inhibitor (N(t)RTI) ไม่แนะนําใหใ้ช ้

อนิเทลเล็นซร่์วมกับยากลุม่ N(t)RTIs เพยีงกลุม่เดยีวเทา่นัน 

ขนาดยาและการบรหิารยา 

อนิเทลเล็นซต์อ้งใหร่้วมกับยาตา้นรโีทรไวรัสชนดิอนืเสมอ 

ผูใ้หญ ่  

ขนาดยาอนิเทลเล็นซท์แีนะนําสําหรับผูใ้หญ ่คอื 200 มลิลกิรัม (ยาเม็ดขนาด 200 มลิลกิรัม จํานวน 
1 เม็ด) โดยรับประทานวันละ 2 ครัง หลังอาหาร (ดูหัวขอ้ คุณสมบัตทิางเภสชัวทิยา – คุณสมบัติ
ทางเภสชัจลนศาสตร)์   
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ประชากรกลุม่พเิศษ 

เด็ก (อายุตํากวา่ 12 ปี) และวยัรุน่ (อาย ุ12-17 ปี)   

ไม่แนะนําใหใ้ชอ้นิเทลเล็นซใ์นเด็กและวัยรุ่น ความปลอดภัยและประสทิธผิลของอนิเทลเล็นซใ์น

ประชากรกลุ่มนียังอยู่ในระหว่างการศกึษาวจิัย (ดูหัวขอ้ คุณสมบัตทิางเภสชัวทิยา – คุณสมบัตทิาง

เภสชัจลนศาสตร)์ 

ผูส้งูอาย ุ  

ขอ้มูลในประชากรกลุ่มนียังมอียู่จํากัด (ดูหัวขอ้ ขอ้มูลทางคลนิิก – คําเตอืนและขอ้ควรระวัง และ 

หัวขอ้ คณุสมบัตทิางเภสชัวทิยา – คณุสมบัตทิางเภสชัจลนศาสตร)์  

สตรมีคีรรภ ์

ไม่จําเป็นตอ้งปรับขนาดยาในระหว่างตังครรภ์หรือหลังคลอด เนืองจากระดับยา etravirine ใน
ร่างกายจะเพิมสูงขึนในระหว่างตังครรภ์ ควรระมัดระวังการใชย้า ในผูป่้วยทีตังครรภ์ทีมีความ
จําเป็นตอ้งใชย้าอนืร่วมดว้ยหรอืมโีรคร่วม ทอีาจสง่ผลทําใหร้ะดับ etravirine ในร่างกายเพมิสงูขนึ 

ผูป่้วยทมีภีาวะไตบกพรอ่ง 

ไม่จําเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยทมีภีาวะไตบกพร่อง (ดูหัวขอ้ ขอ้มูลทางคลนิกิ – คําเตอืนและ

ขอ้ควรระวัง และ หัวขอ้ คณุสมบัตทิางเภสชัวทิยา – คณุสมบัตทิางเภสชัจลนศาสตร)์ 

ผูป่้วยทมีภีาวะตบับกพรอ่ง 

ไม่จําเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยทมีภีาวะตับบกพร่องระดับเล็กนอ้ยหรอืปานกลาง (Child-Pugh 

score A หรอื B) ยังไม่มกีารศกึษาเภสัชจลนศาสตรข์องอนิเทลเล็นซใ์นผูป่้วยทมีภีาวะตับบกพร่อง

ระดับรุนแรง (Child-Pugh score C) (ดูหัวขอ้ ขอ้มูลทางคลนิิก – คําเตือนและขอ้ควรระวัง และ 

หัวขอ้ คณุสมบัตทิางเภสชัวทิยา – คณุสมบัตทิางเภสชัจลนศาสตร)์ 
หากลมืรบัประทานยา 

ถา้ผูป่้วยลมืรับประทานยาอนิเทลเล็นซภ์ายใน 6 ชม. ของเวลาทเีคยรับประทานตามปกต ิผูป่้วยควร

รับประทานอนิเทลเล็นซห์ลังมอือาหารโดยเร็วทสีดุเท่าทจีะทําไดแ้ละรับประทานยามอืต่อไปตาม

เวลาปกต ิถา้ผูป่้วยลมืรับประทานยานานกวา่ 6 ชัวโมงของเวลาทเีคยรับประทานตามปกต ิผูป่้วยไม่

ตอ้งรับประทานยามอืทขีาดไปและใหร้ับประทานยาในมอืตอ่ไปตามเวลาปกต ิ

การบรหิารยา 

แนะนําใหผู้ป่้วยกลนืเม็ดยาอนิเทลเล็นซท์ังเม็ดพรอ้มของเหลว เชน่ นํา  

ในผูป่้วยทไีม่สามารถกลนืเม็ดยาอนิเทลเล็นซท์ังเม็ดไดอ้าจใหย้ากระจายตัวในนํา ผูป่้วยควรไดร้ับ

คําแนะนําใหป้ฏบิัตดิังนี: 

 ใสเ่ม็ดยาในนํา 5 มลิลลิติร (1 ชอ้นชา) หรอือย่างนอ้ยใหม้ปีรมิาตรของเหลวเพยีงพอทีจะ

คลมุยา 

 คนใหเ้ขา้กันจนกระทังนํามลีักษณะคลา้ยนํานม 

 เพมิปรมิาณนํา หรอืนําสม้หรือนมทเีป็นทางเลอืกอนื ไดต้ามความตอ้งการ (ผูป่้วยไม่ควรใส่

เม็ดยาในนําสม้หรอืนมโดยปราศจากการเตมินําในครังแรกกอ่น) 

 ดมืโดยทันท ี
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 ใหก้ลัวแกว้ดว้ยนํา นําสม้ หรือนม จํานวนหลายครัง และกลืนจนหมดในแต่ละครังทกีลัว 

เพอืใหมั้นใจวา่ผูป่้วยไดร้ับประทานยาทังหมด 

ควรหลกีเลยีงการรับประทานยาร่วมกับเครืองดมืรอ้น (อุณหภูมสิูงกว่า 40 องศาเซลเซยีส) หรือมี

สว่นผสมของคารบ์อเนต (เชน่ นําอัดลม เป็นตน้) 

ขอ้หา้มใช ้

หา้มใชใ้นผูป่้วยทมีภีาวะภมูไิวเกนิตอ่ยา etravirine หรอืสารปรุงแตง่ยาอนืๆ 

คําเตอืนและขอ้ควรระวงั 

การแพรเ่ชอืเอชไอว ี

ผูป่้วยควรไดรั้บคําแนะนําว่าการรักษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรัสในปัจจุบันไม่ไดทํ้าใหห้ายขาดจากการ

ตดิเชอืเอชไอว ีการป้องกันการตดิตอ่ของเชอืเอชไอวทีเีหมาะสมควรทําอยา่งต่อเนือง 

ปฏกิริยิารนุแรงทางผวิหนงัและปฏกิริยิาภมูไิวเกนิ 

มรีายงานการเกดิปฏกิริยิารุนแรงทางผวิหนัง ทเีป็นอันตรายตอ่ชวีติ และทําใหเ้สยีชวีติได ้จากการใช ้

อินเทลเล็นซ์ กลุ่มอาการ  Stevens-Johnson Syndrome และ toxic epidermal necrolysis มี

รายงานว่าพบนอ้ย (นอ้ยกว่า 0.1%) ยังพบรายงานการเกดิปฏกิริยิาภูมไิวเกนิรวมถงึอาการผนืแพ ้

รุนแรง ร่วมกับมีไข ้และ eosinophil สูง (DRESS – Drug Rash with Eosinophillia and Systemic 

Symptoms) ซึงมีลักษณะ ไดแ้ก่ มีผืนผิวหนัง พบ constitutional findings และอวัยวะทํางาน

ผดิปกต ิ(organ dysfunction) รวมถงึภาวะตับวาย แต่พบไดไ้ม่บ่อย (ดูหัวขอ้ ขอ้มูลทางคลนิิก – 

อาการไมพ่งึประสงค)์ 

ใหห้ยุดใชย้าอนิเทลเล็นซท์ันทหีากมอีาการหรืออาการแสดงของปฏกิริยิารุนแรงทางผวิหนังหรือ

ปฏกิริยิาภูมไิวเกนิ (ซงึมอีาการ ไดแ้ก่ ผนืผวิหนังรุนแรงหรอืผนืผวิหนังร่วมกับมไีข ้อาการไม่สบาย

ทัวไป ลา้ ปวดกลา้มเนือหรอืขอ้ตอ่ ตุม่พอง มรีอยโรคในชอ่งปาก เยอืบตุาอักเสบ ตับอักเสบ จํานวน

เม็ดเลอืดขาวอโีอซโินฟิลเพมิขนึ (eosinophilia) แต่ไม่ไดจํ้ากัดเฉพาะอาการเหล่านีเท่านัน) ควร

เฝ้าตดิตามอาการทางคลนิิกรวมถงึเอนไซม์ transminases ของตับและควรเริมการรักษาอย่าง

เหมาะสม การเลอืนระยะเวลาในการหยดุการรักษาดว้ยยาอนิเทลเล็นซห์ลังจากเกดิผืนผวิหนังรุนแรง

อาจทําใหเ้กดิปฏกิริยิาทเีป็นอันตรายตอ่ชวีติได ้

ผนืผวิหนงั (rash) 

มรีายงานของการเกดิผนืผวิหนังจากอนิเทลเล็นซ ์ในรูปแบบทพีบบ่อย ผนืผวิหนังชนดิไม่รุนแรงถงึ

ปานกลาง จะเกดิขนึในสปัดาหท์ ี2ของการรักษาและในรูปแบบทพีบไมบ่อ่ยนัก หลังจากสปัดาหท์ ี4 

โดยสว่นมากผนืผวิหนังจะหายไดเ้องและสว่นใหญ่จะหายภายในเวลา 1 ถงึ 2 สัปดาหใ์นการรักษา

แบบต่อเนอืง มอีุบัตกิารณ์เกดิผนืผวิหนังในผูห้ญงิทสีงูกว่า (ดูหัวขอ้ ขอ้มูลทางคลนิกิ – อาการไม่

พงึประสงค)์ 

ผูส้งูอาย ุ

ประสบการณ์การใชใ้นผูป่้วยสูงอายุมอีย่างจํากัด: ในการศกึษาระยะท ี3 โดยมผีูป่้วยทไีดร้ับยาอนิ
เทลเล็นซจํ์านวน 6 ราย อายุ 65 ปีหรอืมากกว่า และ จํานวน 53 ราย อายุระหว่าง 56-64 ปี พบว่า
ชนดิและอบุัตกิารณข์องการเกดิของเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคใ์นผูป่้วยอายมุากกวา่ 55 ปีใกลเ้คยีงกับ
ในผูป่้วยทมีอีายุนอ้ยกว่า (ดูหัวขอ้ ขอ้มูลทางคลนิิก – อาการไม่พงึประสงค ์และ คุณสมบัตทิาง
เภสชัวทิยา – คณุสมบัตทิางเภสชัจลนศาสตร)์ 
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ผูป่้วยทมีภีาวะอนืๆ รว่มดว้ย 

โรคตับ 

ไม่จําเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยทมีภีาวะตับบกพร่องระดับเล็กนอ้ยหรอืปานกลาง (Child-Pugh 

score A หรอื B) ยังไม่มกีารศกึษาเภสัชจลนศาสตรข์องอนิเทลเล็นซใ์นผูป่้วยทมีภีาวะตับบกพร่อง

ระดับรุนแรง (Child-Pugh score C) (ดูหัวขอ้ ขอ้มูลทางคลนิิก – ขนาดยาและการบรหิารยา และ 

หัวขอ้ คณุสมบัตทิางเภสชัวทิยา – คณุสมบัตทิางเภสชัจลนศาสตร)์ 

โรคไต 

เนืองจากการกําจัดยา etravirine ทางไตนอ้ยมาก (< 1.2%) จงึไม่คาดว่าการกําจัดยาออกจาก

ร่างกายโดยรวมจะลดลงในผูป่้วยทมีภีาวะไตบกพร่อง ไม่มขีอ้ควรระวังพเิศษหรอืไม่จําเป็นตอ้งปรับ

ขนาดยาในผูป่้วยทมีภีาวะไตบกพร่อง ยา etravirine จับกับโปรตนีในพลาสมาสงูจงึไมน่่าจะถกูกําจัด

ออกจากร่างกายไดโ้ดยการลา้งไตดว้ยเครอืงไตเทยีมหรอืการลา้งไตทางชอ่งทอ้ง (ดหูัวขอ้ ขอ้มูล

ทางคลนิิก – ขนาดยาและการบรหิารยา และ หัวขอ้ คุณสมบัตทิางเภสัชวทิยา – คุณสมบัตทิาง

เภสชัจลนศาสตร)์ 

การสะสมไขมนัผดิปกต ิ(Fat redistribution) 

การรักษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรัสหลายชนดิร่วมกัน (combination antiretroviral therapy, CART) มี

ความสมัพันธก์ับการเกดิภาวะการสะสมไขมันผดิตําแหน่ง (lipodystrophy) ในผูป่้วยตดิเชอืเอชไอว ี 

ยังไม่ทราบผลในระยะยาวของภาวะนี ความรูเ้กยีวกับกลไกการเกดิภาวะนียังไมส่มบรูณ์ มสีมมตฐิาน

ถงึความเกยีวขอ้งระหว่างการสะสมไขมันมากเกนิในอวัยวะภายใน (visceral lipomatosis) กับยาก

ลุ่มทยีับยังเอนไซมโ์ปรตเิอส (PIs) และภาวะไขมันฝ่อตัว (lipoatrophy) กับยากลุ่ม NRTIs ความ

เสยีงทสีูงขนึในการเกดิภาวะการสะสมไขมันผดิตําแหน่งสูงขนึสัมพันธก์ับปัจจัยเฉพาะบุคคล เชน่ 

อายทุมีากขนึ และปัจจัยทเีกยีวขอ้งกับยา เช่น การไดร้ับยาตา้นรีโทรไวรัสเป็นระยะเวลานาน และ

การรบกวนกระบวนการเมแทบอลซิมึ การตรวจวนิิจฉัยทางคลนิิกควรรวมถงึการประเมนิอาการทาง

กายภาพของการสะสมไขมันผดิปกต ิ(ดหูัวขอ้ขอ้มลูทางคลนิกิ – อาการไมพ่งึประสงค)์ 

กลุ่มอาการอกัเสบจากภาวะฟืนตวัของระบบภูม ิคุ ้มกนั (Immune reconstitution 

syndrome) 

ในผูป่้วยทตีดิเชอืเอชไอวทีมีภีาวะภูมคิุม้กันบกพร่องอย่างรุนแรง ขณะทเีรมิการรักษาดว้ยยาตา้นรี

โทรไวรัสหลายชนดิร่วมกัน (CART) พบว่าปฏกิริยิาการอักเสบจากเชอืฉวยโอกาสทไีม่แสดงอาการ

หรอืทยีังเหลอือยู่ในร่างกายและเกดิภาวะทรีุนแรงทางคลนิกิหรอืมอีาการทรีุนแรงขนึได ้โดยทัวไป 

อาการอักเสบดังกล่าวมักพบไดใ้นช่วงสัปดาห์หรือเดือนแรกๆ ของการเรมิการรักษาแบบ CART 

ตั วอย่ างทีเกีย วข อ้ง  ได แ้ก่  กา รติด เชือ  cytomegalovirus ทีจอตา  (retina) กา รติด เชือ 

mycobacteria ทัวไป และ/หรอื เฉพาะท ีและโรคปอดอักเสบจากเชอื Pneumocystic jirovecii ควร

ประเมนิถงึอาการอักเสบอนืๆ และเรมิใหก้ารรักษาตามความจําเป็น  มรีายงานความผดิปกตขิองระบบ

ภูมคิุม้กัน เช่น Graves’ disease และโรคตับอักเสบจากภูมคิุม้กันต่อตา้นตนเอง (autoimmune 

hepatitis) มรีายงานวา่เกดิขนึเมอืมภีาวะฟืนตัวของระบบภมูคิุม้กัน อยา่งไรก็ตาม ยังมคีวามแตกตา่ง

ของเวลาทเีกดิอาการ และสามารถเกดิขนึไดใ้นระยะเวลาหลายเดอืนหลังจากเรมิการรักษา (ดูหัวขอ้ 

ขอ้มลูทางคลนิกิ – อาการไมพ่งึประสงค)์ 
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ปฏกิริยิาตอ่กนักบัยาตวัอนื 

สําหรับขอ้มลูเกยีวกับปฏกิริยิาตอ่กันกับยาตัวอนื ดหูัวขอ้ ขอ้มลูทางคลนิกิ - ปฏกิริยิาระหวา่งยา 
ปฏกิริยิาระหวา่งยา 

ยาทสีง่ผลตอ่ระดับของ etravirine ในร่างกาย 

Etravirine ถูกเปลียนแปลงโดย cytochrome P450 (CYP) 3A, CYP2C9 และ CYP2C19 ตามดว้ย 

glucuronidation ข อ ง เ ม แ ท บ อ ไ ล ท์ โ ด ย  uridine diphosphate glucuronosyl transferase 

(UDPGT) ยาทเีหนียวนํา CYP3A, CYP2C9 หรือ CYP2C19 อาจเพมิการกําจัดยา etravirine ทําให ้

ความเขม้ขน้ของ etravirine ในพลาสมาลดลง การใหย้าอนิเทลเล็นซร่์วมกับยาทียับยัง CYP3A, 

CYP2C9 หรอื CYP2C19 อาจลดการกําจัดยา etravirine และอาจทําใหค้วามเขม้ขน้ของ etravirine 

ในพลาสมาเพมิขนึ 

ยาทไีดร้ับผลกระทบจากการใชย้า etravirine 

Etravirine เป็นตัวเหนียวนําอย่างอ่อนของ CYP3A การใหย้าอินเทลเล็นซ์ร่วมกับยาทีถูก

เปลียนแปลงโดย CYP3A  อาจทําใหค้วามเขม้ขน้ของยานันในพลาสมาลดลง ซงึสามารถทําให ้

ผลการรักษาของยาลดลงหรอืสนัลง etravirine เป็นตัวยับยงัอย่างอ่อนตอ่ CYP2C9 และ CYP2C19 

และนอกจากนียังเป็นตัวยับยังอย่างอ่อนของ P-glycoprotein ดว้ยแต่ไม่ใชส่ารตังตน้ (substrate) 

การใหร้่วมกับยาทีถูกเปลียนแปลงโดย CYP2C9 และ CYP2C19 หรือนําส่งดว้ย P-glycoprotein 

อาจทําใหค้วามเขม้ขน้ของยานันในพลาสมาเพมิขนึ ซงึสามารถทําใหผ้ลการรักษาหรอืเหตกุารณ์ไม่

พงึประสงคเ์กดิมากขนึหรอืระยะเวลานานขนึได ้
ปฏกิริยิาระหว่างยาททีราบมาก่อนและตามทฤษฎีกับยาตา้นรีโทรไวรัสและยาทไีม่ใช่ยาตา้นรีโทร
ไวรัสบางชนดิไดแ้สดงไวใ้นตารางดา้นลา่งนี ตารางไมไ่ดร้ะบขุอ้มลูทังหมด 

ตารางปฏกิริยิาระหวา่งยา* 

ปฏกิริยิาระหว่าง etravirine และยาทใีชร่้วมไดม้กีารแสดงไวใ้นตารางดา้นล่าง (เพมิ แสดงเป็น “”, 

ลด แสดงเป็น “”, ไมเ่ปลยีนแปลง แสดงเป็น “”, ไมไ่ดศ้กึษา แสดงเป็น “ND”, วันละครงั แสดง

เป็น “q.d.”, วันละ 1 ครังในตอนเชา้ แสดงเป็น “q.a.m.” และวันละ 2 ครัง แสดงเป็น “b.i.d.” ตาราง

ไมไ่ดร้ะบขุอ้มลูทังหมด 

 

ปฏกิริยิาระหวา่งยา – etravirine เมอืใหร้ว่มกบัยาตา้นรโีทรไวรสั 

ยาทใีชร้ว่ม 
ขนาดของยาทใีช้

รว่ม (มลิลกิรมั) 

ยาที

ประเมนิ 
AUC Cmin 

Non-Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitors (NNRTIs) 

NNRTIs 

(เชน่ efavirenz, 

nevirapine, 

delavirdine, 

rilpivirine)   

ไมแ่นะนําใหใ้ชอ้นิเทลเล็นซร์่วมกับ NNRTIs ตวัอนืๆ 

Nucleoside or Nucleotide Reverse Transcriptase Inhibitors (NRTIs/N[t]RTIs) 

didanosine 400 mg q.d. didanosine ↔ ND 
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ปฏกิริยิาระหวา่งยา – etravirine เมอืใหร้ว่มกบัยาตา้นรโีทรไวรสั 

ยาทใีชร้ว่ม 
ขนาดของยาทใีช้

รว่ม (มลิลกิรมั) 

ยาที

ประเมนิ 
AUC Cmin 

etravirine ↔ ↔ 

 การใชอ้นิเทลเล็นซ์ร่วมกับ didanosine สามารถใชไ้ดโ้ดยไม่ตอ้งปรับ

ขนาดยา ควรรับประทาน didanosine กอ่นอาหารประมาณ 1 ชัวโมง หรอื

หลังจากใหอ้นิเทลเล็นซ์ (ซงึควรรับประทานหลังอาหาร) ประมาณ 2 

ชวัโมง เนืองจาก didanosine ตอ้งรับประทานเมอืทอ้งวา่ง 

tenofovir disoproxil 

fumarate 

300 mg q.d. tenofovir 

etravirine 

↔ 

↓ 19% 

 

↑ 19% 

↓ 18% 

 การใชอ้นิเทลเล็นซร์่วมกับ tenofovir disoproxil fumarate สามารถใชไ้ด ้

โดยไมต่อ้งปรับขนาดยา 

NRTIs ตัวอนืๆ เมอืดจูากวธิกีารกําจัดยาทางไตสําหรับยา NRTIs ตัวอนืๆ (เชน่ abacavir, 

emtricitabine, lamivudine, stavudine and zidovudine) ไม่คาดว่าจะ

พบปฏกิริยิาระหวา่งยากลุม่นีกับอนิเทลเล็นซ ์  

HIV Protease Inhibitors (PIs) - Unboosted (คือ ไม่ได้มีการใช้ร่วมกบั ritonavir 

หรอื cobicistat ขนาดตํา)  

atazanavir, 

unboosted 

400 mg q.d. atazanavir 

etravirine 

↓ 17% 

↑ 50% 

↓ 47% 

↑ 58% 

 ไมแ่นะนําใหใ้ช ้unboosted antazanavir ร่วมกับ อนิเทลเล็นซ ์

ritonavir การใชย้าร่วมอนิเทลเล็นซ ์ กับ ritonavir ขนาดเต็ม (600 มลิลกิรัม วันละ 

2 ครัง) อาจทําใหเ้กดิการลดลงอย่างมีนัยสําคัญของความเขม้ขน้ของ 

etravirine ในพลาสมา ทังนี อาจทําใหไ้ม่ไดร้ับผลการรักษาจากอนิเทล

เล็นซ ์ดังนัน จงึไม่แนะนําใหใ้ช ้ritonavir ขนาดเต็ม  (600 มลิลกิรัม วัน

ละ 2 ครัง)  ร่วมกับอนิเทลเล็นซ ์  

nelfinavir การใชอ้ินเทลเล็นซ์ร่ วมกับ nelfinavir อาจเพิมความเขม้ขน้ของ 

nelfinavir ในพลาสมา 

fosamprenavir, 

unboosted 

การใชอ้นิเทลเล็นซ์ร่วมกับ unboosted fosamprenavir อาจเพมิความ

เขม้ขน้ของ amprenavir ในพลาสมา 

unboosted PIs ตัว

อนืๆ 

ไม่แนะนําใหใ้ชอ้ินเทลเล็นซ์ร่วมกับ unboosted PIs ตัวอืนๆ (ไดแ้ก่ 

indinavir และ saquinavir) 

HIV PIs - Boosted (ใชร้ว่มกบั ritonavir ขนาดตํา) 

tipranavir/ritonavir 500/200 mg b.i.d. tipranavir 

etravirine 

↑ 18% 

↓ 76% 

↑ 24% 

↓82% 

 ไมแ่นะนําใหใ้ช ้tipranavir/ritonavir ร่วมกับอนิเทลเล็นซ ์ 

fosamprenavir/ 

ritonavir 

700/100 mg b.i.d. amprenavir 

etravirine 

↑ 69% 

↔ 

↑ 77% 

↔ 
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ปฏกิริยิาระหวา่งยา – etravirine เมอืใหร้ว่มกบัยาตา้นรโีทรไวรสั 

ยาทใีชร้ว่ม 
ขนาดของยาทใีช้

รว่ม (มลิลกิรมั) 

ยาที

ประเมนิ 
AUC Cmin 

 อาจจะตอ้งปรับขนาดยา amprenavir และ fosamprenavir/ritonavir เมอื

ใชร้่วมกับอนิเทลเล็นซ ์

atazanavir/ritonavir 300/100 mg q.d. atazanavir 

etravirine 

↓ 14% 

↑ 30% 

↓ 38% 

↑ 26% 

 การใชอ้นิเทลเล็นซร่์วมกับ atazanavir/ritonavir สามารถใชไ้ดโ้ดยไม่

ตอ้งปรับขนาดยา 

darunavir/ritonavir 600/100 mg b.i.d. darunavir 

etravirine 

↔ 

↓ 37% 

↔ 

↓ 49% 

 การใชอ้นิเทลเล็นซ์ร่วมกับ darunavir/ritonavir สามารถใชไ้ดโ้ดยไม่

ตอ้งปรับขนาดยา 

lopinavir/ritonavir 

(soft-gel capsule) 

400/100 mg b.i.d. lopinavir 

etravirine 

↓ 20% 

↑ 17% 

↓ 8% 

↑ 23% 

 การใช อ้ิน เทลเ ล็นซ์ร่ วม กับ lopinavir/ritonavir (soft-gel capsule) 

สามารถใชไ้ดโ้ดยไมต่อ้งปรับขนาดยา 

 

lopinavir/ritonavir 

(melt extrusion 

tablet) 

400/100 mg b.i.d. lopinavir  ↓ 20% 

etravirine ↓ 35% ↓ 45% 

การใชอ้ินเทลเล็นซ์ร่วมกับ lopinavir/ritonavir (melt extrusion tablet) 

สามารถใชไ้ดโ้ดยไมต่อ้งปรับขนาดยา 

saquinavir/ritonavir 

(soft-gel capsule) 

1000/100 mg b.i.d. saquinavir 

etravirine 

↔ 

↓ 33% 

↓ 20% 

↓ 29% 

 การใชอ้นิเทลเล็นซ์ร่วมกับ saquinavir/ritonavir สามารถใชไ้ดโ้ดยไม่

ตอ้งปรับขนาดยา 
HIV PIs - Boosted (ใชร้ว่มกบั cobicistat) 

atazanavir/cobicista

t, 

darunavir/cobicistat 

ก า ร ใ ช ้ อิ น เ ท ล เ ล็ น ซ์ ร่ ว ม กั บ  atazanavir/cobicistat ห รื อ 

darunavir/cobicistat อาจลดความเขม้ขน้ของ PI และ/หรือ cobicistat 

ในพลาสมา ซงึอาจสง่ผลใหสู้ญเสยีประสทิธผิลในการรักษาและเกดิการ

ดอืยาได ้ไมแ่นะนําใหใ้ชอ้นิเทลเล็นซร่์วมกับ atazanavir/cobicistat หรอื 

darunavir/cobicistat  

Dual Boosted HIV PI 

lopinavir/saquinavir

/ritonavir 

400/800 mg -

1000/100 mg b.i.d. 

lopinavir 

saquinavir 

etravirine 

↓ 18% 

↓ 13% 

↔ 

↓ 24% 

↓ 13% 

↔ 

 การใชอ้นิเทลเล็นซร์่วมกับ lopinavir/saquinavir/ritonavir สามารถใชไ้ด ้

โดยไมต่อ้งปรับขนาดยา 
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ปฏกิริยิาระหวา่งยา – etravirine เมอืใหร้ว่มกบัยาตา้นรโีทรไวรสั 

ยาทใีชร้ว่ม 
ขนาดของยาทใีช้

รว่ม (มลิลกิรมั) 

ยาที

ประเมนิ 
AUC Cmin 

CCR5 Antagonist 

maraviroc 300 mg b.i.d.. 

 

maraviroc 

etravirine 

↓ 53% 

↔ 

↓ 39% 

↔ 

 การใชย้าอนิเทลเล็นซร่์วมกับ maraviroc อาจทําใหเ้กดิการลดลงอย่างมี

นัยสําคัญของความเขม้ขน้ของ maraviroc ในพลาสมา เมือใชอ้นิเทล

เล็นซ์ร่วมกับ maraviroc โดยไม่มีการใชตั้วยับยังอย่างแรงต่อ CYP3A 

(เช่น boosted PI) ร่วมดว้ยขนาดยาทีแนะนําของ maraviroc คือ 600 

มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง ไมต่อ้งปรับขนาดยาอนิเทลเล็นซ ์  

maraviroc/darunavir

/ritonavir  

150/600/100 mg 

b.i.d. 

maraviroc 

etravirine 

↑ 3.1 เทา่* 

↔ 

↑ 5.3 เทา่* 

↔ 

 การใชย้าร่วมอนิเทลเล็นซก์ับ maraviroc โดยมกีารใชต้ัวยับยังอย่างแรง

ต่อ CYP3A (เชน่ boosted PI) ร่วมดว้ยใหอ้า้งองิขอ้มูลจากเอกสารกํากับ

ยาของ maraviroc สําหรับขนาดยาทีแนะนํา โดยใหถ้ือว่าอนิเทลเล็นซ์

เป็นตัวเหนียวนําตอ่ CYP3A (เชน่ efavirenz) ไมต่อ้งปรับขนาดยาอนิเทล

เล็นซ ์  

* เปรยีบเทยีบกบั maraviroc 150 มลิลกิรัม วันละ 2 ครงั     

Fusion Inhibitors 

enfuvirtide 90 mg b.i.d. enfuvirtide 

etravirine* 

ND 

↔ 

ND 

↔ 

 คาดวา่จะไมเ่กดิปฏกิริยิาระหวา่งยาสําหรับ อนิเทลเล็นซ ์หรอื enfuvirtide 

เมอืมกีารใชย้าร่วมกัน 

* มาจากการวเิคราะหเ์ภสชัจลนศาสตรข์องประชากร 

Integrase Strand Transfer Inhibitors 
dolutegravir 
 

50 mg q.d.              dolutegravir 
                                                               
etravirine 

↓ 71% ↓ 88%  

   

Dolutegravir 
/darunavir 
/ritonavir 

50 mg q.d.                 
+ 600/100 mg            
dolutegravir  
b.i.d.                         etravirine 
 

           
↓ 25% 
                  
 

↓ 37% 
  

Dolutegravir 
/darunavir 
/ritonavir 

50 mg q.d.                 
+ 400/100 mg            
dolutegravir  
b.i.d.                         etravirine 
 

               
                  
 

↑ 28% 
  



 

INTELENCE 200 MG CCDS V.23 21-Nov-2022  Created on 19-Oct-2023 

9

ปฏกิริยิาระหวา่งยา – etravirine เมอืใหร้ว่มกบัยาตา้นรโีทรไวรสั 

ยาทใีชร้ว่ม 
ขนาดของยาทใีช้

รว่ม (มลิลกิรมั) 

ยาที

ประเมนิ 
AUC Cmin 

 
 

Etravirine มผีลลดความเขม้ขน้ในพลาสมาของ dolutegravir อยา่งมนัียสําคญั  
การศกึษาแบบ cross-study เปรยีบเทยีบกับขอ้มลูทางเภสชัจลนศาสตรใ์นอดตี
สําหรับ etravirine ไมพ่บวา่ dolutegravir มผีลตอ่เภสชัจลนศาสตรข์อง 
etravirine 
ผลของ etravirine ตอ่ความเขม้ขน้ในพลาสมาของ dolutegravir จะลดลงเมอืมี
การบรหิารยาร่วมกับ darunavir/ritonavir หรอื lopinavir/ritonavir และคาดวา่จะ
ลดลงเมอืมกีารใชร่้วมกับ atazanavir/ritonavir ดว้ย จะใช ้Dolutegravir ร่วมกับ
อนิเทล็เลนซเ์มอืไดรั้บการบรหิารยาร่วมกับ atazanavir/ritonavir, 
darunavir/ritonavir หรอื lopinavir/ritonavir เทา่นัน 

elvitegravir/ritonavir  150/100 mg q.d. elvitegravir  

ritonavir  

etravirine  

↔ 

↔ 

↔ 

 

ND 

ND 

ND 

 การใชอ้นิเทลเล็นซร์่วมกับ elvitegravir/ritonavir สามารถใชไ้ดโ้ดยไม่

ตอ้งปรับขนาดยา 

raltegravir 400 mg b.i.d. raltegravir 

etravirine 

↓ 10% 

↔ 

↓ 34% 

↔ 

 การใชอ้นิเทลเล็นซ์ร่วมกับ raltegravir สามารถใชไ้ดโ้ดยไม่ตอ้งปรับ

ขนาดยา 

 

ปฏกิริยิาระหวา่งยา – etravirine  เมอืใหร้ว่มกบัยาทไีมใ่ชย่าตา้นรโีทรไวรสั 

ยาทใีชร้ว่ม ขนาดของ

ยาทใีชร้ว่ม 

ยาทปีระเมนิ AUC Cmin 

ยารกัษาภาวะหวัใจเตน้ผดิปกต ิ(Antiarrhythmics) 

digoxin 

 

0.5 mg ครังเดยีว  digoxin 

etravirine 

↑ 18% 

↔ 

ND 

↔ 

 การใชย้าร่วมกันของอนิเทลเล็นซก์ับ digoxin ไม่ตอ้งปรับขนาดยา 

แนะนําว่าควรตดิตามระดับของ digoxin เมือใช ้digoxin ร่วมกับอนิ

เทลเล็นซ ์  
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ปฏกิริยิาระหวา่งยา – etravirine  เมอืใหร้ว่มกบัยาทไีมใ่ชย่าตา้นรโีทรไวรสั 

ยาทใีชร้ว่ม ขนาดของ

ยาทใีชร้ว่ม 

ยาทปีระเมนิ AUC Cmin 

amiodarone 

bepridil 

disopyramide 

flecainide 

lidocaine (systemic) 

mexiletine 

propafenone 

quinidine 

ความเขม้ขน้ของยารักษาภาวะหัวใจเตน้ผดิปกตเิหลา่นีอาจลดลง เมอื

ใชร่้วมกับอนิเทลเล็นซ ์ควรใชย้าดว้ยความระมัดระวังและควรตรวจวัด

ระดับความเขม้ขน้ของยาทใีชร้ักษาร่วมนีดว้ย 

ยาตา้นการแข็งตวัของเลอืด (Anticoagulant) 

warfarin ความเขม้ขน้ของ warfarin อาจไดร้ับผลกระทบจากการใชร่้วมกับอนิ

เทลเล็นซ ์มคีําแนะนําใหต้ดิตามคา่ International normalized ratio 

(INR) เมอืใช ้warfarin ร่วมกับอนิเทลเล็นซ ์

ยาตา้นอาการชกั (Anticonvulsants) 

carbamazepine 

phenobarbital 

phenytoin 

 

carbamazepine, phenobarbital และ phenytoin เป็นตัวเหนียวนํา

เอนไซม ์CYP450     

ไม่ควรใชอ้นิเทลเล็นซร่์วมกับ carbamazepine, phenobarbital หรอื 

phenytoin เพราะอาจทําใหค้วามเขม้ขน้ของ etravirine ในพลาสมา

ลดลงอยา่งมนัียสําคัญ อาจสง่ผลใหส้ญูเสยีฤทธกิารรักษาของอนิเทล

เล็นซ ์

ยาตา้นเชอืรา (Antifungals) 

fluconazole 200 mg q.a.m. fluconazole   

 etravirine ↑ 86% ↑ 109% 

อุ บัต ิการณ์การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในผู ป่้วยทีได รั้บยา 

fluconazole ร่ วมกับอิน เทลเล็นซ์ใกล เ้คียงกับในผู ป่้ วยทีได ร้ั บ 

fluconazole ร่วมกับยาหลอกในการศกึษาระยะท ี3 การใชอ้นิเทลเล็นซ์

ร่วมกับ fluconazole สามารถใชไ้ดโ้ดยไมต่อ้งปรับขนาดยา 

 

voriconazole 200 mg b.i.d. voriconazole ↑ 14% ↑ 23% 

 etravirine ↑ 36% ↑ 52% 

การใชอ้นิเทลเล็นซร์่วมกับ voriconazole สามารถใชไ้ดโ้ดยไมต่อ้งปรับ

ขนาดยา 

itraconazole posaconazole เป็นยาทียับยังเอนไซม์ CYP3A อย่างแรง อาจทําให ้

ระดับความเขม้ขน้ของ etravirine ในพลาสมาเพมิขนึ  ketoconazole 

posaconazole 
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ปฏกิริยิาระหวา่งยา – etravirine  เมอืใหร้ว่มกบัยาทไีมใ่ชย่าตา้นรโีทรไวรสั 

ยาทใีชร้ว่ม ขนาดของ

ยาทใีชร้ว่ม 

ยาทปีระเมนิ AUC Cmin 

 itraconazole และ ketoconazole เป็นยาทียับยังและเป็นสารตังตน้  

( substrate)  ของ เ อน ไซม์  CYP3A ก า ร ใ ช ย้ า  itraconazole ห รือ 

ketoconazole แบบ systemic use ร่วมกับอนิเทลเล็นซอ์าจทําใหร้ะดับ

ความเขม้ขน้ของ etravirine ในพลาสมาเพมิขนึ ในขณะเดยีวกันอนิเทล

เล็นซอ์าจทําใหร้ะดับความเขม้ขน้ของ itraconazole หรอื ketoconazole  

ในพลาสมาลดลง การใชอ้ ินเทลเล็นซ์ร่วมกับยาตา้นเชือราเหล่านี

สามารถใชไ้ดโ้ดยไมต่อ้งปรับขนาดยา 

 

ยาตา้นการตดิเชอื (Antiinfectives) 

azithromycin เนืองจากวถิีการกําจัดยา azithromycin ออกจากร่างกายผ่านทางไต 

คาดวา่อนิเทลเล็นซ ์และ azithromycin ไมเ่กดิปฏกิริยิาตอ่กัน 

clarithromycin 500 mg b.i.d. clarithromycin  

 

14-hydroxy- 

clarithromycin 

etravirin 

 39% 

 

 21% 

 42% 

 53% 

 

 

 46% 

 

 

 

 

 

 

ระดับยา clarithromycin ลดลงเมอืใหร้่วมกับ etravirine อย่างไรก็ตาม 

ระดับของ 14-hydroxy-clarithromycin ซงึเป็น active metabolite ของ 

clarithromycin เ พิมขึน  เ นื อ งจ า ก  14-hydroxy-clarithromycin มี

ความสามารถในการต่อตา้นเชือ Mycobacterium avium complex 

(MAC) ลดลง ซงึอาจทําใหป้ระสทิธภิาพโดยรวมในการตา้นเชอืชนดินี

เปลยีนแปลงได ้ดังนัน ควรพจิารณาการเลือกใชย้าทางเลอืกอืนแทน 

clarithromycin เชน่ azithromycin ในการรักษา MAC  

ยาตา้นมาลาเรยี (Antimalarial) 

artemether/ 

lumefantrine 

80/480 mg, 6 ครัง

ทีชั ว โม ง ที  0, 8, 

24, 36, 48, แ ล ะ 

60  

artemether ↓ 38% ↓ 18% 
 

 dihydroartemisini

n 

↓ 15% ↓ 17% 

 lumefantrine ↓ 13%  

 etravirine   

ไม่จําเป็นตอ้งปรับขนาดยาอินเทลเล็นซ ์การใชอ้นิเทลเล็นซ์ร่วมกับ  

artemether/lumefantrine ตอ้งใชอ้ย่างระมัดระวัง เนืองจากยังไมท่ราบ

ว่าการลดปรมิาณ artemether ในร่างกายหรือ dihydroartemisinin ซงึ
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ปฏกิริยิาระหวา่งยา – etravirine  เมอืใหร้ว่มกบัยาทไีมใ่ชย่าตา้นรโีทรไวรสั 

ยาทใีชร้ว่ม ขนาดของ

ยาทใีชร้ว่ม 

ยาทปีระเมนิ AUC Cmin 

เป็น active metabolite จะสง่ผลใหป้ระสทิธภิาพการตา้นมาลาเรยีลดลง

หรอืไม ่

ยาตา้นวณัโรค Antimycobacterials 

rifampicin/rifampin 

rifapentine 

rifampicin และ rifapentine เป็นยาทเีหนียวนําเอนไซม ์CYP450 อย่าง

แรง จึงไม่ควรใชอ้ ินเทลเล็นซ์ร่วมกับ rifampicin หรือ rifapentine

เนืองจากอาจทําใหร้ะดับยา etravirine ในพลาสมาลดลงอย่างมี

นัยสําคัญซงึอาจทําใหอ้นิเทลเล็นซส์ญูเสยีฤทธใินการรักษา 

rifabutin 300 mg q.d. rifabutin  17%  24% 

25-O-

desacetylrifabutin

 17%  22% 

etravirine  37%  35% 

 หากไมไ่ดใ้ชอ้นิเทลเล็นซร์่วมกับ boosted PI แลว้ อนิเทลเล็นซส์ามารถ

ใชร่้วมกับ rifabutin ไดโ้ดยไมต่อ้งปรับขนาดยา 

หากใช อ้ิน เทล เล็ นซ์ ร่ ว มกั บ  boosted darunavir, lopinavir ห รือ 

saquinavir เมือใช ร่้วมกับ  rifabutin ควรใชด้ ว้ยความระมัดระวั ง 

เนืองจากอาจทําใหป้ริมาณของ etravirine ในร่างกายลดลงอย่างมี

นัยสําคัญได ้

เมอืใชอ้นิเทลเล็นซร่์วมกับ rifabutin และ boosted PI ขนาดทีแนะนํา

สําหรับยา rifabutin จะกําหนดในเอกสารกํากับยาของ boosted PI ทใีช ้

ในแผนการรักษา 

Benzodiazepine  

diazepam การใชอ้นิเทลเล็นซร์่วมกับ diazepam อาจทําใหร้ะดับความเขม้ขน้ของยา 

diazepam ในพลาสมาเพมิขนึได ้ 

Corticosteroid  

dexamethasone 

(systemic)  

ยา dexamethasone ชนิดออกฤทธิทัวร่างกาย (systemic) เหนียวนํา 

CYP3A และสามารถลดระดับความเขม้ขน้ของยา etravirine ในพลาสมาซงึ

อาจทําใหอ้ินเทลเล็นซ์สูญเสียฤทธิในการรักษา ควรระมัดระวังหรือ

พจิารณาการเลอืกใชย้าแทน dexamethasone ชนิดออกฤทธทิัวร่างกาย

เมือใหร่้วมกับอนิเทลเล็นซ์โดยเฉพาะอย่างยงิการใช ้dexamethasone 

ชนดิออกฤทธทิัวร่างกาย ในระยะยาว 

ยาคมุกาํเนดิชนดิ Estrogen-Based Contraceptive 

ethinylestradiol 0.035 mg q.d. ethinylestradiol  22%  

norethindrone 1 mg q.d. norethindrone   22% 

  etravirine   
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ปฏกิริยิาระหวา่งยา – etravirine  เมอืใหร้ว่มกบัยาทไีมใ่ชย่าตา้นรโีทรไวรสั 

ยาทใีชร้ว่ม ขนาดของ

ยาทใีชร้ว่ม 

ยาทปีระเมนิ AUC Cmin 

 

 

อินเทลเล็นซ์สามารถใชร้่วมกับยาคุมกําเนิดชนิด estrogen- และ/หรือ 

progesterone-based ไดโ้ดยไมต่อ้งปรับขนาดยา 
Hepatitis C Virus (HCV) Direct-Acting Antivirals (DAAs) 

daclatasvir การใช อ้ิน เทลเล็นซ์ร่ วม กับ daclatasvir อาจลดความเขม้ขน้ของ 

daclatasvir ใหเ้พมิขนาดยา daclatasvir เป็น 90 มลิลกิรัม วันละครัง  
elbasvir/grazoprevir การใชอ้นิเทลเล็นซร่์วมกับ elbasvir/grazoprevir อาจลดความเขม้ขน้ของ 

elbasvir/grazoprevir ส่งผลใหล้ดประสทิธผิลของ elbasvir/grazoprevir 

ไม่แนะนําใหใ้ชอ้นิเทลเล็นซร์่วมกับ elbasvir/grazoprevir 
simeprevir การใช อ้ิน เทลเล็นซ์ ร่ วมกั บ simeprevir อาจลดความเขม้ขน้ของ 

simeprevir ไมแ่นะนําใหใ้ชอ้นิเทลเล็นซร์่วมกับ simeprevir 

boceprevir 800 mg t.i.d. Boceprevir ↑ 10% ↓ 12% 

  Etravirine ↓ 23% ↓ 29% 

 อนิเทลเล็นซส์ามารถใชร้่วมกับ boceprevir ไดโ้ดยไมต่อ้งปรับขนาดยา 

ควรระวังหากใชอ้นิเทลเล็นซร์่วมกับ boceprevir และยาอนืทมีผีลลดความ

เขม้ขน้ในพลาสมาของ etravirine แนะนําใหเ้ฝ้าติดตามอย่างใกลช้ดิ

สําหรับการตอบสนองทางไวรัสของ HIV และ HCV ดูรายละเอียดบน

เอกสารกํากับยาสําหรับยาทเีกยีวขอ้ง 

ribavirin 
 

เนืองจากวถิกีารกําจัดยา Ribavirin ออกจากร่างกายผ่านทางไต คาดวา่อนิ

เทลเล็นซแ์ละ Ribavirin ไมเ่กดิปฏกิริยิาตอ่กัน 

ผลติภณัฑจ์ากสมนุไพร (Herbal Product) 

St John’s wort 

(Hypericum 

perforatum) 

ไม่คว รใช อ้ิน เทลเล็นซ์ ร่ วมกับผลิต ภัณฑ์ทีมี  St John’s wort เ ป็น

ส่วนประกอบ เนืองจากการใหร้่วมกัน อาจทําใหร้ะดับยา etravirine ใน

พลาสมาลดลงอย่างมนัียสําคัญซงึอาจทําใหอ้นิเทลเล็นซส์ูญเสยีฤทธใิน

การรักษา 

HMG Co-A Reductase Inhibitors 

atorvastatin 40 mg q.d. atorvastatin  37% ND 

  2-hydroxy-

atorvastatin 

 27% ND 

  etravirine   

 การปรับขนาดยา atorvastatin อาจมีความจําเป็นเมือใชร้่วมกับอนิเทล

เล็นซเ์พอืปรับการตอบสนองทางคลนิกิของผูป่้วย 

fluvastatin 
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ยาทใีชร้ว่ม ขนาดของ

ยาทใีชร้ว่ม 

ยาทปีระเมนิ AUC Cmin 

lovastatin  

pitavastatin 

 

rosuvastatin 

simvastatin 

lovastatin, rosuvastatin และ simvastatin เป็นสารตังตน้ (substrate) 

ของเอนไซม ์CYP3A การใชย้าร่วมกับอนิเทลเล็นซ ์อาจทําใหร้ะดับความ

เขม้ขน้ของยา HMG Co-A reductase inhibitor ในพลาสมาลดลง 

fluvastatin, rosuvastatin และ pitavastatinในสัดส่วนปรมิาณทนีอ้ยกว่า

ถกูเปลยีนแปลง (metabolite) โดยเอนไซม ์CYP2C9 การใชร่้วมกับอนิเทล

เล็นซอ์าจทําใหร้ะดับความเขม้ขน้ของยา HMG Co-A reductase inhibitor 

ในพลาสมาเพมิขนึ การปรับขนาดยา HMG Co-A reductase inhibitor มี

ความจําเป็นเมอืใชร่้วมกับอนิเทลเล็นซ ์

pravastatin คาดวา่ pravastatin ไมเ่กดิปฏกิริยิากับอนิเทลเล็นซ ์

H2-Receptor Antagonists 

ranitidine 150 mg b.i.d. etravirine  14% ND 

 อนิเทลเล็นซส์ามารถใชร้่วมกับยา H2-receptor antagonist ไดโ้ดยไม่มี

ความจําเป็นตอ้งปรับขนาดยา 

ยากดภมูคิุม้กนั (Immunosuppressants) 

cyclosporine 

sirolimus 

tacrolimus 

การใชอ้นิเทลเล็นซร์่วมกับยากดภมูคิุม้กันทอีอกฤทธทิัวร่างกาย (systemic 

immunosuppressant) ควรระมัดระวัง เนืองจากระดับความเขม้ขน้ของยา 

cyclosporine, sirolimus หรอื tacrolimus ในพลาสมาอาจไดร้ับผลกระทบ

จากการใชร้่วมกับอนิเทลเล็นซ ์

ยาระงบัปวดชนดิเสพตดิ (Narcotic Analgesics) 

methadone ขนาดยาเฉพาะ

รายตงัแต ่60-

130 mg/day 

R(-) methadone 

S(+) methadone 

etravirine 

 

 

 

 

 

 
 

 ไม่มคีวามจําเป็นตอ้งปรับขนาดยา methadone เมอืคํานึงถงึสภาวะคลนิกิ

ของผูป่้วยระหวา่งหรอืหลังจากชว่งเวลาทไีดรั้บยาร่วมกับอนิเทลเล็นซ ์

Phosphodiesterase, Type 5 (PDE-5) Inhibitors 

Sildenafil,  

vardenafil,  

tadalafil 

50 mg ครัง

เดยีว 

Sildenafil 

N-desmethyl-

sidenafil 

 57% ND 

 41% ND 

 การปรับขนาดยา PDE-5 inhibitors อาจมคีวามจําเป็นเมอืใชร่้วมกับอนิเทล

เล็นซ ์เพอืใหไ้ดก้ารตอบสนองทางคลนิกิของผูป่้วยทตีอ้งการ 

ยายบัยงัการเกาะกลุม่กนัของเกล็ดเลอืด (Platelet Aggregation Inhibitor) 

clopidogrel การกระตุน้ให ้clopidogrel เปลยีนไปเป็น active metabolite อาจลดลง

เมอืใชย้า clopidogrel ร่วมกับอนิเทลเล็นซ ์จงึควรพจิารณาใชท้างเลอืก

อนืในการรักษานอกเหนือจาก clopidogrel 

Proton Pump Inhibitors 
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ปฏกิริยิาระหวา่งยา – etravirine  เมอืใหร้ว่มกบัยาทไีมใ่ชย่าตา้นรโีทรไวรสั 

ยาทใีชร้ว่ม ขนาดของ

ยาทใีชร้ว่ม 

ยาทปีระเมนิ AUC Cmin 

omeprazole 40 mg q.d. etravirine  41% ND 

 สามารถใชย้าอนิเทลเลน็ซร์่วมกับยากลุม่ proton pump inhibitors โดยไม่

มคีวามจําเป็นตอ้งปรับขนาดยา 

Selective Serotonin Reuptake Inhibitor (SSRI) 

paroxetine 20 mg q.d. paroxetine   13% 

  etravirine   

 สามารถใชย้าอินเทลเล็นซ์ร่วมกับ ยา paroxetine ไดโ้ดยไม่มีความ

จําเป็นตอ้งปรับขนาดยา 

* ในการศกึษาการเกดิปฏกิริยิาต่อกันระหว่างยา ไดม้กีารใชย้าอนิเทลเล็นซใ์น รูปแบบยา และ/หรอื 

ขนาดยาทแีตกตา่งกันซงึใหร้ะดับยาในร่างกายใกลเ้คยีงกัน ดังนัน ปฏกิริยิาระหวา่งยาทเีกยีวขอ้งกับ

ยารูปแบบหนงึจงึสมัพันธกั์บยาอกีรูปแบบ 

สตรมีคีรรภ ์สตรใีหน้มบตุร และการเจรญิพนัธุ ์

สตรมีคีรรภ ์

ไม่มกีารศกึษาทมีกีารควบคมุอย่างดเีพยีงพอ ในการใชย้า etravirine ในสตรมีคีรรภ ์จากการศกึษา

ในสตัวท์ดลองไมพ่บหลักฐานการเกดิพษิหรอืผลต่อกระบวนการสบืพันธุแ์ละการเจรญิพันธุ ์(ดหูัวขอ้ 

ขอ้มลูทไีมใ่ชค่ลนิกิ) 
เมอืทําการประเมนิ อนิเทลเล็นซ ์(200 มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง) ร่วมกับยาตา้นรีโทรไวรัสตัวอืนใน
การศกึษาของสตรมีคีรรภจํ์านวน 15 ราย ในระหว่างการตังครรภไ์ตรมาสท ี2 และ 3 และระยะหลัง
คลอดแสดงใหเ้ห็นผลว่า ระดับยา etravirine ทังหมดในร่างกายโดยทัวไป ในระหว่างทีมีการ
ตงัครรภ ์มคีา่สงูกว่า ระยะหลังคลอด และ ระดับของ unbound etravirine ในร่างกายมคีา่นอ้ยลง (ดู
หัวขอ้ คุณสมบัตทิางเภสชัวทิยา – คุณสมบัตทิางเภสชัจลนศาสตร)์ ไม่พบความสัมพันธท์างคลนิกิ
ในแมห่รอืทารกแรกคลอดในการศกึษานี   

อนิเทลเล็นซส์ามารถใชร้ะหว่างตังครรภไ์ดห้ากประเมนิแลว้ว่ามปีระโยชน์มากกว่าความเสยีงทอีาจ

เกดิขนึ 

สตรใีหน้มบตุร 

ยา etravirine ถกูขับออกทางนํานมของมนุษยไ์ด ้เนอืงจากมคีวามเป็นไปไดว้า่เชอืเอชไอว ีสามารถ

ตดิต่อสูท่างทารกไดท้างนํานมและยาอาจทําใหเ้กดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงคต์่อทารก จงึแนะนําว่า

มารดาไมค่วรใหน้มบตุรขณะไดร้ับยาอนิเทลเล็นซ ์

การเจรญิพนัธุ ์

ยังไม่มขีอ้มูลในมนุษยเ์พยีงพอเกยีวกับผลต่อการเจรญิพันธุ ์ในหนูแรทไม่พบความผดิปกตขิองการ

ผสมพันธุห์รอืการเจรญิพันธุร์ะหวา่งไดร้ับยาอนิเทลเล็นซ ์(ดูหัวขอ้ ขอ้มลูทไีมใ่ชค่ลนิกิ) 

ผลตอ่ความสามารถในการขบัขแีละการใชง้านเครอืงจกัร 
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ยังไมม่กีารศกึษาถงึผลของยาอนิเทลเล็นซต์อ่ความสามารถในการขับขหีรอืการใชง้านเครอืงจักร   

ไม่มีหลักฐานว่ายาอินเทลเล็นซ์เปลียนแปลงความสามารถของผูป่้วยในการขับขีหรือใชง้าน

เครอืงจักร อย่างไรก็ตาม เหตุการณ์ไม่พงึประสงคจ์ากการใชย้าอนิเทลเล็นซเ์ป็นสงิทคีวรพจิารณา 

(ดูหัวขอ้ ขอ้มลูทางคลนิกิ – อาการไม่พงึประสงค)์ 

อาการไมพ่งึประสงค ์

เนือหาตลอดสว่นนีจะเป็นการรายงานปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคค์อืเหตกุารณไ์ม่
พงึประสงคท์ถีกูพจิารณาแลว้วา่มคีวามสมัพันธก์บัการใช ้etravirine จากการประเมนิอยา่งครอบคลมุ
จากขอ้มูลเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์มีอียู ่แต่ยังไม่สามารถระบุถงึความสัมพันธเ์ชงิสาเหตุในผูป่้วย
แต่ละรายไดอ้ย่างแน่นอนวา่เป็นผลจากการใช ้etravirine นอกจากนี เนอืงจากการศกึษาทางคลนิกิ
มกีารศกึษาภายใตส้ภาวะทมีคีวามหลากหลาย อัตราของการเกดิปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์พีบในการ
ศกึษาวจิัยทางคลนิกิของยาชนดิหนงึจงึไมส่ามารถนําไปเปรยีบเทยีบไดโ้ดยตรงกับอัตราทพีบในการ
ศกึษาวจิัยทางคลนิกิของยาชนดิอนื และอาจจะไมส่ะทอ้นใหเ้ห็นถงึอัตราทพีบไดใ้นการใชย้าในทาง
ปฏบิัตทิางคลนิกิ 

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคจ์ากการศกึษาวจิยัทางคลนิกิในผูป่้วยผูใ้หญ ่

การประเมนิความปลอดภัยไดม้าจากผลการศกึษาวจิัยระยะท ี3 แบบควบคมุเปรยีบเทยีบกับยาหลอก

ภายใตช้อื DUET-1 และ DUET-2 ในผูป่้วยผูใ้หญท่เีคยไดรั้บยาตา้นรโีทรไวรัสมากอ่นจํานวน 1203 

ราย มีผูป่้วยจํานวน 599 รายไดร้ับยาอนิเทลเล็นซ์ขนาด 200 มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง (ดูหัวขอ้

คุณสมบัตทิางเภสชัวทิยา – คุณสมบัตทิางเภสชัพลศาสตร์) จากขอ้มูลรวมของการศกึษาเหล่านี

พบว่าค่ามัธยฐาน (median) ของเวลาทีผูป่้วยกลุ่มทีไดรั้บอนิเทลเล็นซ์และยาหลอกคือ 52.3 

สปัดาห ์และ 51.0 สปัดาห ์ตามลําดับ 

รายงานอาการไม่พงึประสงค ์(ADRs) ทพีบบ่อยทสีดุ (มากกว่าหรอืเท่ากับ 5%) โดยมคีวามรุนแรง

อย่างนอ้ยระดับ 2 ไดแ้ก่ ผืนผวิหนัง (10.0% ในกลุ่มทไีดร้ับยาอนิเทลเล็นซ ์และ 3.5% ในกลุ่มที

ไดรั้บยาหลอก) ทอ้งเสยี (7% ในกลุม่ทไีดรั้บยาอนิเทลเล็นซ ์และ 11.3% ในกลุม่ทไีดรั้บยาหลอก) 

ระดับไตรกลเีซอไรดใ์นเลอืดเพมิขนึ (6.3% ในกลุ่มทีไดร้ับยาอนิเทลเล็นซ ์และ 4.3% ในกลุ่มที

ไดรั้บยาหลอก) และคลนืไส ้(5.2% ในกลุ่มทไีดร้ับยาอนิเทลเล็นซ ์และ 4.8% ในกลุ่มทไีดร้ับยา

หลอก) (ดตูารางดา้นล่าง) 

รายงานอาการไมพ่งึประสงคส์ว่นมากพบความรุนแรงระดับ 1 ถงึ 2 สว่นรายงานอาการไมพ่งึประสงค์

ระดับ 3 และ 4 มรีายงานจากกลุม่ทไีดร้ับยาอนิเทลเล็นซ ์22.2% จากกลุม่ทไีดรั้บยาหลอก 17.2% 

รายงานอาการไม่พงึประสงคร์ะดับ 3 และ 4 ทพีบบ่อยมากทสีุด คอื ระดับไตรกลเีซอไรดใ์นเลอืด

เพมิขนึ (กลุ่มอนิเทลเล็นซ ์4.2% กลุ่มยาหลอก 2.3%) ระดับคอเลสเตอรอลในเลอืดเพมิขนึ (กลุม่

ทไีดร้ับอนิเทลเล็นซ ์2.2% และในกลุ่มทไีดรั้บยาหลอก 2.3%) ภาวะไตวาย (กลุ่มทไีดร้ับอนิเทล

เล็นซ ์2.0% และในกลุ่มทไีดร้ับยาหลอก 1.2%) และโลหติจาง (กลุ่มอนิเทลเล็นซ ์1.7% กลุ่มยา

หลอก 1.3%) 

ความผดิปกตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทจํีาเป็นตอ้งไดร้ับการรักษา (ระดับ 3 หรือ 4) ทพีบมากกว่าหรอื

เท่ากับ 2% ในผูป่้วยทไีดร้ับอนิเทลเล็นซ ์ดูตาราง “ความผดิปกตทิางหอ้งปฏบิัตกิารทผีูป่้วยตอ้ง

ไดรั้บการรักษาแบบเร่งดว่น” พบรายงานอาการไมพ่งึประสงคอ์นืๆทังหมดระดับ 3 และ/หรอื ระดับ 4 

นอ้ยกว่า 1.5% ผูป่้วยทไีดร้ับอนิเทลเล็นซ ์5.2% หยุดการรักษาเมอืเทยีบกับกลุ่มทไีดร้ับยาหลอก 

2.6% รายงานอาการไม่พงึประสงคท์พีบบอ่ย และทําใหผู้ป่้วยตอ้งหยุดยา คอื ผนืผวิหนัง (กลุ่มอนิ

เทลเล็นซ ์2.2% กลุม่ยาหลอก 0%)   
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ผนืผวิหนังทเีกดิขนึมคีวามรุนแรงนอ้ยถงึปานกลาง ลักษณะผืนแบบ macular ถงึ maculopapular 

หรอื erythematous โดยสว่นมากเกดิในสปัดาหท์สีองของการรักษา ไมบ่อ่ยนักทพีบวา่เกดิหลงัจาก

สัปดาหท์ ี4 ของการรักษา ผนืผวิหนังจะหายไดเ้องภายใน 1-2 สัปดาห ์ระหว่างการรักษาต่อเนือง 

(ดูหัวขอ้ ขอ้มลูทางคลนิกิ – คําเตอืนและขอ้ควรระวัง) ในกลุม่ทไีดรั้บยาอนิเทลเล็นซ ์พบอบุัตกิารณ์

ของการเกดิผนืผวิหนังในผูห้ญงิสูงกว่าผูช้าย ในการศกึษา DUET (มีการรายงานของการเกดิผืน

ผวิหนัง (มากกว่าหรือเท่ากับ ระดับ 2) ในผูห้ญงิ 9/60 [15.0%] และในผูช้าย 51/539 [9.5%] มี

รายงานหยุดการรักษาเนืองจากผืนผวิหนังในผูห้ญงิ 3/60 [5.0%] และในผูช้าย 10/539 [1.9%]) 

(ดูหัวขอ้ ขอ้มูลทางคลนิิก – คําเตือนและขอ้ควรระวัง) ไม่พบการเพิมความเสยีงในการเกดิผืน

ผวิหนังเนอีงจากอนิเทลเล็นซใ์นผูป่้วยทเีคยเกดิผนืผวิหนังเนีองจากยากลุม่ NNRTI เทยีบกับผูป่้วย

ทไีมเ่คยมปีระวัตเิกดิผนืผวิหนังเนืองจากยากลุ่ม NNRTI 

อาการไมพ่งึประสงคท์มีคีวามรุนแรงระดับปานกลางหรอืมากกวา่ (มากกวา่หรอืเทา่กับ ระดับ 2) และ

มรีายงานมากกวา่หรอืเทา่กับ 1% ในผูป่้วยทไีดรั้บยาอนิเทลเล็นซ ์สรุปไดด้ังตารางดา้นลา่ง อาการ

ไม่พึงประสงค์จําแนกตามระบบอวัยวะและความถี โดยตารางนีไดร้วมถึงความผิดปกติทาง

หอ้งปฏบิัตกิาร (ดูหัวขอ้ ความผดิปกตทิางหอ้งปฏบิัตกิารทผีูป่้วยตอ้งไดร้ับการรักษาแบบเร่งด่วนที

รุนแรงระดับ 3 และ 4 ทไีดร้ับรายงาน มากกวา่หรอืเทา่กับ 2%) 

 

อาการไม่พงึประสงคท์มีคีวามรุนแรงระดบัปานกลางหรอืมากกว่า (มากกว่าหรอืเท่ากบั 

ระดบั 2) และ มรีายงานมากกวา่หรอืเทา่กบั 1% ของผูป่้วยผูใ้หญท่ไีดร้บัยาอนิเทลเล็นซ ์

 

การศกึษา DUET-1 และ DUET-2 

ระบบอวยัวะ (System Organ Class (SOC)) 

อาการไมพ่งึประสงค ์

อนิเทลเล็นซ ์+ 

BR 

N = 599 

Placebo + BR 

N = 604 

ความผดิปกตขิองหวัใจ (Cardiac disorders)   

กลา้มเนือหวัใจตายเนืองจากการขาดเลอืด 

(Myocardial infarction) 

1.3% 0.3% 

ความผดิปกตขิองระบบเลอืดและระบบนําเหลอืง (Blood and lymphatic system 

disorders) 

โลหติจาง (Anemia)  4.0%  3.8% 

ภาวะเกล็ดเลอืดตาํ (Thrombocytopenia)  1.3%  1.5% 

ความผดิปกตขิองระบบประสาท (Nervous 

system disorders) 

  

โรคเสน้ประสาทสว่นปลาย (Peripheral 

neuropathy)  

3.8%  2.0% 

ปวดศรีษะ (Headache)  3.0%  4.5% 

ความผดิปกตขิองทางเดนิอาหาร 

(Gastrointestinal disorders) 

  

ทอ้งเสยี (Diarrhea)  7.0%  11.3% 
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การศกึษา DUET-1 และ DUET-2 

ระบบอวยัวะ (System Organ Class (SOC)) 

อาการไมพ่งึประสงค ์

อนิเทลเล็นซ ์+ 

BR 

N = 599 

Placebo + BR 

N = 604 

คลนืไส ้(Nausea)  5.2%  4.8% 

ปวดทอ้ง (Abdominal pain)  3.5%  3.1% 

อาเจยีน (Vomiting) 2.8%  2.8% 

กรดในกระเพาะอาหารยอ้นกลับ 

(Gastroesophageal reflux disease)  

1.8%  1.0% 

ทอ้งอดื (Flatulence) 1.5% 1.0% 

กระเพาะอาหารอักเสบ (Gastritis)  1.5% 1.0% 

ความผดิปกตขิองไต และทางเดนิปสัสาวะ (Renal and urinary disorders) 

ไตวาย (Renal failure)  2.7% 2.0% 

ความผดิปกตขิองผวิหนงั และเนอืเยอืใตผ้วิหนงั (Skin and subcutaneous tissue 

disorders) 

ผนืผวิหนัง (Rash)  10.0%  3.5% 

ไขมันเพมิพอกพูน (Lipohypertrophy)  1.0% 0.3% 

เหงอืออกเวลากลางคนื (Night sweats)  1.0% 1.0% 

ความผดิปกตขิองระบบเมแทบอลซิมึ และภาวะโภชนาการ (Metabolism and 

nutrition disorders) 

ไตรกลเีซอไรดใ์นเลอืดสงู (Hypertriglyceridemia)  6.3%  4.3% 

คอเลสเตอรอลในเลอืดสงู 

(Hypercholesterolemia)  

4.3%  3.6% 

ระดับไขมันในเลอืดสงู  (Hyperlipidemia)  2.5%  1.3% 

ระดับนําตาลในเลอืดสงู  (Hyperglycemia)  1.5%  0.7% 

เบาหวาน (Diabetes mellitus)  1.3%  0.2% 

ความผดิปกตขิองหลอดเลอืด (Vascular disorders) 

ความดันโลหติสงู (Hypertension)  3.2%  2.5% 

ความผดิปกตทิวัไป และความผดิปกตบิรเิวณทมีกีารบรหิารยา (General disorders 

and administration site conditions) 

ออ่นเพลยี (Fatigue)  3.5%  4.6% 

ความผดิปกตทิางจติเวช (Psychiatric disorders) 

นอนไมห่ลับ (Insomnia)  2.7%  2.8% 

วติกกังวล (Anxiety) 1.7%  2.6% 

 

อาการไม่พงึประสงคท์ผีูป่้วยตอ้งไดรั้บการรักษาแบบเร่งด่วนทีรุนแรงระดับปานกลางหรือมากกว่า 

(มากกวา่หรอืเทา่กับ ระดับ 2) และ พบนอ้ยกว่า 1% ของผูป่้วยทไีดรั้บยาอนิเทลเล็นซ ์ไดแ้ก:่ 
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-  ความผดิปกตขิองหัวใจ (cardiac disorders): อาการปวดเคน้หัวใจ (angina pectoris), หัวใจ

หอ้งบนสนัพรวิ (atrial fibrillation) 

- ความผิดปกติของระบบประสาท (nervous system disorders): ความรู ส้ ึกสัมผัสเพียน 

(paresthesia), ง่ ว ง น อ น  (somnolence), ชั ก  (convulsion), ค ว า ม รู ้ส ึ ก น ้อ ย เ กิ น 

(hypoesthesia),  หลงลมื (amnesia), หมดสต ิ(syncope), สมาธถิูกรบกวน (disturbance in 

attention), อาการนอนมาก (hypersomnia), สนั (tremor) 

- ความผดิปกตทิางตา (eye disorders): มองภาพเบลอ (blurred vision) 

- ความผดิปกตขิองหแูละหอ้งหชูนัใน (ear and labyrinth disorders): อาการรูส้กึหมนุ (vertigo) 

- ความผิดปกติของทางเดินหายใจ ทรวงอก และประจันอก (respiratory, thoracic and 

mediastinal disorders): อ าก า รหายใจลํ าบ ากขณะออก กํ าลั ง  (exertional dyspnea), 

หลอดลมหดตัว (bronchospasm) 

- ค วา มผิดปกติของทาง เดินอ าหา ร  (gastrointestinal disorders): ท อ้ ง อืด (abdominal 

distension), ตับอ่อนอักเสบ (pancreatitis), ทอ้งผูก (constipation), ปากแหง้ (dry mouth), 

อาเจยีนเป็นเลอืด (hematemesis), อาการขยอ้น (retching), ปากอักเสบ (stomatitis) 

- ความผดิปกตขิองผวิหนังและเนือเยอืใตผ้วิหนัง (skin and subcutaneous tissue disorders): 

โรคผืนคัน (prurigo), ภาวะหลังเหงือมาก (hyperhidrosis), ผิวแหง้ (dry skin), หนา้บวม 

(swelling face) 

- ความผิดปกติของระบบเมแทบอลิซึม และภาวะโภชนาการ (metabolism and nutrition 

disorders): ภาวะเบอือาหาร (anorexia), ระดับไขมันในเลอืดผดิปกต ิ(dyslipidemia) 

- ความผิดปกติทัวไปและความผิดปกติบริเวณทีมีการบริหารยา (general disorders and 

administration site conditions): อาการเฉือยชา (sluggishness) 

- ความผดิปกตขิองระบบภูมคิุม้กัน (immune system disorders): ภาวะภูมไิวเกนิต่อยา (drug 

hypersensitivity), กลุ่มอาการอัก เสบจากภาวะ ฟืนตั วของระบบภูมิคุ ม้กั น  ( immune 

reconstitution syndrome) 

- ความผิดปกตขิองตับและทางเดนินําดี (hepatobiliary disorders): ตับโต (hepatomegaly), 

ตับอักเสบชนิด cytolytic (cytolytic hepatitis), ไขมันอุดตันในตับ (hepatic steatosis), ตับ

อักเสบ (hepatitis)  

- ความผิดปกติของระบบสืบพันธุ์และเตา้นม (reproductive system and breast disorders): 

เตา้นมโต (gynecomastia) 

- ความผิดปกติทางจิตเวช (psychiatric disorders): ความผิดปกติในการนอนหลับ (sleep 

disorders), ฝันผิดปกต ิ(abnormal dreams), ภาวะสับสน (confusional state), งุนงงสับสน 

(disorientation), วติกกังวล (nervousness), ฝันรา้ย (nightmares) 

นอกจากนี ยังพบอาการไมพ่งึประสงคท์มีคีวามรุนแรงอยา่งนอ้ยระดับปานกลางในการศกึษาวจิัยอนืๆ 

เช่น ภาวะไขมันสะสมผดิตําแหน่ง (lipodystrophy), อาการบวมนําจากโรคประสาทหลอดเลือด

(angioneurotic edema), erythema multiforme และ ภาวะหลอดเลอืดสมองแตก (hemorrhagic 

stroke) โดยไดร้ับรายงานไม่เกนิกว่า 0.5% ของผูป่้วย กลุ่มอาการ Stevens-Johnson Syndrome 

ไดร้ับรายงานนอ้ย (นอ้ยกว่า 0.1%) และกลุ่มอาการ toxic epidermal necrolysis ไดรั้บรายงาน

นอ้ยมาก (นอ้ยกวา่ 0.01%) ในระหวา่งการศกึษาทางคลนิกิของยาอนิเทลเล็นซ ์
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ความผดิปกตทิางหอ้งปฏบิัตกิาร 

อาการไม่พงึประสงคท์ีตอ้งการการรักษาอย่างเร่งด่วนเนืองจากความผดิปกตทิางหอ้งปฏบิัตกิาร 

(ความรุนแรงระดับ 3 หรอื 4) ซงึไดร้ับรายงานมากกวา่หรอืเทา่กับ 2% ของผูป่้วยกลุม่ทไีดรั้บยาอนิ

เทลเล็นซด์ังแสดงในตารางดา้นลา่ง 

ความผดิปกตทิางหอ้งปฏบิตักิาร ความรุนแรงระดบั 3 ถงึ 4 ทตีอ้งไดร้บัการรกัษาแบบ

เรง่ดว่นทมีรีายงานมากกวา่หรอืเทา่กบั 2% ของผูป่้วย 

รวมการศกึษา DUET-1 และDUET-2  

พารามเิตอรท์างหอ้งปฏบิตักิาร 

(Laboratory Parameter)  

DAIDS 

Toxicity  

อนิเทลเล็นซ ์+ 

BR  

ยาหลอก + BR  

Preferred Term, n (%)  Range  N = 599  N = 604  

คา่ทางชวีเคมทีวัไป (GENERAL BIOCHEMISTRY)  

Pancreatic Amylase   53 (8.9)  57 (9.4)  

ระดับ 3  > 2-5 x ULN  44 (7.4)  51 (8.4)  

ระดับ 4  > 5 x ULN  9 (1.5)  6 (1.0)  

Creatinine   12 (2.0)  10 (1.7)  

ระดับ 3  > 1.9-3.4 x ULN  12 (2.0)  9 (1.5)  

ระดับ 4  > 3.4 x ULN 0 (0) 1 (0.2) 

Lipase  20 (3.4) 16 (2.6) 

ระดับ 3 > 3-5 x ULN 12 (2.0) 13 (2.2) 

ระดับ 4 > 5 x ULN 8 (1.3) 3 (0.5) 

คา่ทางโลหติทวัไป (GENERAL HEMATOLOGY) 

White blood cell count  12 (2.0) 26 (4.3) 

ระดับ 3 
1.0-

1.499 giga/l 

6 (1.0) 22 (3.6) 

 1000-1499/mm3   

ระดับ 4 < 1.0 giga/l 6 (1.0) 4 (0.7) 

 < 1000/mm3   

HEMATOLOGY DIFFERENTIAL COUNTS 

นวิโทรฟิล (Neutrophils)   30 (5.1)  45 (7.5)  

ระดับ 3  0.5-0.749 giga/l  

500-749/mm3  

21 (3.5)  26 (4.3)  

ระดับ 4  < 0.5 giga/l 

< 500/mm3  

9 (1.5)  19 (3.1)  

ไขมนัและกลโูคส (LIPIDS AND GLUCOSE)  

Total cholesterol   48 (8.1)  32 (5.3)  

ระดับ 3  > 7.77 mmol/l  48 (8.1)  32 (5.3)  
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รวมการศกึษา DUET-1 และDUET-2  

พารามเิตอรท์างหอ้งปฏบิตักิาร 

(Laboratory Parameter)  

DAIDS 

Toxicity  

อนิเทลเล็นซ ์+ 

BR  

ยาหลอก + BR  

Preferred Term, n (%)  Range  N = 599  N = 604  

 > 300 mg/dl    

Low density lipoprotein   42 (7.2)  39 (6.6)  

ระดับ 3  > 4.9 mmol/l  42 (7.2)  39 (6.6) 

 > 190 mg/dl    

ไตรกลเีซอไรด ์

(Triglycerides)  

 55 (9.2)  35 (5.8) 

ระดับ 3  8.49-13.56 

mmol/l  

34 (5.7)  24 (4.0) 

 751 - 1200 

mg/dl  

  

ระดับ 4  > 13.56 mmol/l  21 (3.5)  11 (1.8) 

 > 1200 mg/dl    

การเพมิขนึของระดบักลโูคส 

(Elevated Glucose Levels)  

21 (3.5) 14 (2.3) 

ระดับ 3  13.89-27.75 

mmol/l  

21 (3.5)  13 (2.2) 

 251–500 mg/dl    

ระดับ 4  > 27.75 mmol/l  0 (0)  1 (0.2) 

 > 500 mg/dl    

คา่พารามเิตอรข์องตบั (HEPATIC PARAMETERS)  

Alanine amino transferase   22 (3.7)  12 (2.0) 

ระดับ 3  5.1-10 x ULN  16 (2.7)  10 (1.7) 

ระดับ 4  > 10 x ULN  6 (1.0)  2 (0.3) 

Aspartate amino 

transferase  

 19 (3.2)  12 (2.0) 

ระดับ 3  5.1-10 x ULN  16 (2.7)  10 (1.7) 

ระดับ 4  > 10 x ULN  3 (0.5)  2 (0.3) 

 

ULN = Upper Limit of Normal 

ไขมนัสะสมผดิตําแหนง่ (Lipodystrophy) 

การรักษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรัสหลายชนดิร่วมกันมคีวามสมัพันธก์ับการเปลยีนแปลงการกระจายของ

ไขมันในร่างกาย (lipodystrophy) ในผูป่้วยทีตดิเชอืเอชไอวปีระกอบดว้ยการสูญเสยีชันไขมันใต ้

ผวิหนังทัวร่างกายและบรเิวณใบหนา้ การเพมิขนึของไขมันในช่องทอ้งและอวัยวะภายใน เตา้นม
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ใหญ่ผิดปกติ (breast hyperthrophy) และมีการสะสมของไขมันบริเวณคอดา้นหลัง (buffalo 

hump)  (ดหูัวขอ้ ขอ้มลูทางคลนิกิ – คําเตอืนและขอ้ควรระวัง) 

กลุม่อาการอกัเสบจากภาวะฟืนตวัของระบบภมูคิุม้กนั (Immune Reconstitution 

Syndrome) 

ในผูป่้วยทตีดิเชอืเอชไอวทีมีภีาวะภูมคิุม้กันบกพร่องอย่างรุนแรง ขณะทเีรมิการรักษาดว้ยยาตา้นรี

โทรไวรัสหลายชนดิร่วมกัน พบว่าปฏกิริยิาการอักเสบจากเชอืฉวยโอกาสทไีม่แสดงอาการหรอืทยีัง

เหลืออยู่ในร่างกายและเกดิภาวะทีรุนแรงทางคลนิิกหรือมีอาการทีรุนแรงขนึได ้มีรายงานความ

ผิดปกติของระบบภูมิคุม้กัน เช่น Graves’ disease และโรคตับอักเสบจากภูมิต่อตา้นตนเอง 

(autoimmune hepatitis) มรีายงานว่าเกดิขนึเมอืมภีาวะฟืนตัวของระบบภูมคิุม้กัน  (ดูหัวขอ้ ขอ้มูล

ทางคลนิกิ – คําเตอืนและขอ้ควรระวัง) 

ขอ้มลูอนืๆ ในประชากรกลุม่พเิศษ 

ในผูป่้วยตดิเชอืไวรสัตบัอกัเสบบ ีและ/หรอื ตบัอกัเสบซรีว่มดว้ย 

ในผูป่้วยทมีกีารตดิเชอืร่วม (139 ราย) จากการวเิคราะหข์อ้มูลร่วมกันของการศกึษา DUET-1 และ 

DUET-2 พบการเพมิขนึของระดับเอนไซม ์AST ระดับ 3 หรอื 4 ในผูป่้วย 9.7% ของผูป่้วย 72 ราย

ในกลุ่มทไีดรั้บยาอนิเทลเล็นซ ์และ 6.0% ของผูป่้วย 67 รายในกลุ่มทีไดร้ับยาหลอก และระดับ

เอนไซม ์ALT เพมิขนึในระดับ 3 หรอื 4 ในผูป่้วยกลุม่ทไีดรั้บยาอนิเทลเล็นซ ์11.1% และผูป่้วยกลุม่

ทไีดรั้บยาหลอก 7.5%   

ในผูป่้วยทีตดิเชอืร่วม กลุ่มทีไดร้ับยาอนิเทลเล็นซ ์1.4% และผูป่้วยกลุ่มทไีดร้ับยาหลอก 3.0% 

ตอ้งหยดุยาเนอืงจากอาการไมพ่งึประสงคใ์นระบบตับและทางเดนินําดผีดิปกต ิ 

ในการศกึษานีไดม้กีารตดิตามผลทางคลนิกิตามมาตรฐานของการรักษาผูป่้วยโรคตับอักเสบเรือรัง 
ประสบการณก์ารใชย้าหลงัการวางตลาด 
นอกเหนือจากรายงานปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์พีบระหว่างการศกึษาทางคลนิกิดังกลา่วขา้งตน้แลว้ 
มรีายงานปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์พีบระหว่างประสบการณ์การใชย้าหลังการวางตลาด ซงึความถี
ของการเกดิแบง่เป็นระดับดังนี: 

พบบอ่ยมาก   ≥ 1/10 (≥ 10%) 

พบบอ่ย   ≥ 1/100 และ < 1/10 (≥ 1% และ < 10%) 

พบไม่บอ่ย   ≥ 1/1000 และ < 1/100 (≥ 0.1% และ < 1%) 

พบนอ้ย   ≥ 1/10000 และ < 1/1000 (≥ 0.01% และ <0.1%) 

พบนอ้ยมาก   < 1/10000 รวมถงึอาการไมพ่งึประสงคท์มีรีายงานแยกเฉพาะ (< 0.01%) 

ไมท่ราบความถ ี ไมส่ามารถประเมนิไดจ้ากขอ้มลูทมีอียู ่

ในตารางดา้นลา่ง แสดงปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์พีบระหวา่งประสบการณ์การใชย้าหลงัการวางตลาด 
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ระบบอวยัวะ (System 

Organ Class) 

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์

(Adverse Reaction) 

อบุตักิารณ์ (Incidence) 

ความผดิปกตขิองระบบ

ภมูคิุม้กัน (Immune system 

disorders) 

มรีายงานการเกดิปฏกิริยิาภมูิ

ไวเกนิรวมถงึอาการผนืแพ ้

รุนแรง ร่วมกับมไีข ้และ 

eosinophil สงู (DRESS – 

Drug Rash with 

Eosinophillia and Systemic 

Symptoms) ซงึมลีักษณะ 

ไดแ้ก ่มผีนืผวิหนัง พบ 

constitutional findings และ

อวัยวะทํางานผดิปกต ิ(organ 

dysfunction) รวมถงึภาวะตบั

วาย (ดหูวัขอ้ ขอ้มลูทางคลนิกิ 

– คําเตอืนและขอ้ควรระวัง) 

ไมท่ราบความถ ี

ความผดิปกตขิองกลา้มเนือ

โครงร่างและเนือเยอืเกยีวพัน 

Musculoskeletal and 

connective tissue 

disorders) 

การสลายของกลา้มเนือลาย  

(Rhabdomyolysis) 

ไมท่ราบความถ ี

 

การไดร้บัยาเกนิขนาด 

ไม่มียาแกพ้ิษ (antidote)ทีมีความจําเพาะเจาะจงในกรณีทีไดร้ับยาอินเทลเล็นซ์เกินขนาด 

ประสบการณ์การไดรั้บยาอนิเทลเล็นซเ์กนิขนาดในมนุษยท์พีบมอียู่จํากัด การรักษาในกรณีทไีดร้ับ

ยาอนิเทลเล็นซ์เกินขนาดประกอบดว้ยการรักษาแบบประคับประคองเพือบรรเทาอาการทัวไป 

ประกอบดว้ย การติดตามสัญญาณชีพ และสังเกตสภาวะทางคลินิกของผูป่้วย เนืองจากยา 

etravirine มคีวามสามารถในการจับกับโปรตนีสูง การลา้งไตดว้ยเครอืงไตเทยีม (dialysis) จงึไม่

ใหผ้ลอยา่งมนัียสําคัญในการกําจัดสารออกฤทธ ิ

คณุสมบตัทิางเภสชัวทิยา 

คณุสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร ์

กลุ่มการรักษาทางเภสัชวทิยา: NNRTI (non-nucleoside reverse transcriptase inhibitor), ATC 

code: J05AG04 
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กลไกการออกฤทธ ิ

etravirine เป็นยาตา้นไวรัสเอชไอวชีนดิท ี1 (HIV-1) กลุม่ NNRTI ยา etravirine  ออกฤทธโิดยจบั

โดยตรงกับเอนไซม์ reverse transcriptase (RT) และขัดขวางการทํางานของ RNA-dependent 

และ DNA-dependent DNA polymerase โดยทําลายเอนไซมท์ตีําแหน่ง catalytic ยา etravirine 

สามารถจับกับ conformationally distinct modes ไดอ้ย่างนอ้ย 2 ตําแหน่ง การจับทตํีาแหน่งนีทํา

ใหเ้กดิการบดิตัวของโมเลกลุทปีรับใหเ้ขา้ถงึ conformational variants ไดห้ลายรูปแบบ ในขณะที

การออกแบบโครงสรา้ง etravirine แน่นกระชับทําใหส้ามารถเปลยีนตําแหน่งและเปลยีนแปลงการ

จัดวางตัว (translation และ rotation) ภายใน pocket ได ้ยา etravirine ไม่มีฤทธิยับยัง DNA 

polymerase ของมนษุยท์ังชนดิแอลฟา เบตา้ และแกมมา่   

ฤทธติา้นไวรสัในหลอดทดลอง (in vitro)  

etravirine ออกฤทธยิับยังไวรัสเอชไอวชีนิดท ี1 (HIV-1) ทเีลยีงในหอ้งปฏบิัตกิารณ์ (laboratory 

strains)  และ เชือชนิด  wild type ซึง ทํ าการ  ทดลองใน T-cell lines, เ ม็ด เลือดขาวชนิด 

mononuclear cells จากเลอืดมนุษย ์และเม็ดเลอืดขาวมนุษยช์นิด monocytes/macrophages ที

ตดิเชอืเอชไอว ี(HIV-1) เฉียบพลันโดยม ีคา่มัธยฐาน (median) ของ EC50 ตงัแต ่0.9-5.5 นาโนโม

ลาร ์(เทา่กับ 0.4-2.4 นาโนกรัมต่อมลิลลิติร)   

etravirine แสดงฤทธิยับยังชุดของเชือทีเป็นตัวแทนของ HIV-1 group M อย่างกวา้งขวาง 

(subtype A, B, C, D, E, F, G) ในหลอดทดลอง และ group O ทีแยกจากผูต้ ิดเชือ (primary 

isolate) โดยมคี่า EC50 ตังแต่ 0.7-21.7 นาโนโมลาร ์ค่านีตํากว่าค่าความเขม้ขน้ท ี50 % ททีําให ้

เกดิพษิตอ่เซลลซ์งึมคีา่ตังแต ่15 ถงึ มากกวา่ 100 ไมโครโมลาร ์

ค่า EC50 ในการต่อตา้นเชอืเอชไอวีชนิดที 1 (HIV-1) ของ etravirine เพมิขนึโดยมีค่ามัธยฐาน 

(median factor) เทา่กับ 5.8 เมอืมซีรัีมคนอยูด่ว้ย  

ไมพ่บการออกฤทธติา้นกันระหวา่ง etravirine และยาตา้นรโีทรไวรัสตัวอนืทศีกึษา  

ยา  etravirine เสริมฤทธิแบบ additive เมือให ร่้วม กับยาในกลุ่ม  PIs ได แ้ก่  amprenavir, 

atazanavir, darunavir, indinavir, lopinavir, nelfinavir, ritonavir, tipranavir และ saquinavir; 

N(t)RTIs ไดแ้ก่ zalcitabine, didanosine, stavudine, abacavir และ tenofovir; NNRTIs ไดแ้ก่ 

efavirenz, delavirdine แล ะ  nevirapine; ก ลุ่ ม  fusion inhibitors ได แ้ก่  enfuvirtide; กลุ่ ม 

integrase strand transfer inhibitors ได แ้ก่  raltegravir แล ะกลุ่ ม  CCR5 antagonist ได แ้ก่  

maraviroc  

ยา etravirine เสริมฤทธิแบบ synergistic เมือใชร่้วมกับยาในกลุ่ม NRTIs เช่น emtricitabine, 

lamivadine และ zidovudine  

การดอืยา 

ใน panel ของเชอืเอชไอวชีนดิท ี1 (HIV-1) จํานวน 65 สายพันธุท์มีกีารแทนทกีรดอะมโินตัวเดยีว

ใน RT ตําแหน่งทเีกยีวกับการดอืยา NNRTI รวมถงึตําแหน่งทพีบบอ่ยสดุ คอื K103 N และ Y181C 

ยา etravirine จะออกฤทธแิรงในการตา้นเชอืไวรัสจํานวน 56 สายพันธุ์ของเชอืกลุ่มนี ตําแหน่ง

แทนทขีองกรดอะมโินททํีาใหเ้กดิเชอืดอืยา etravirine สูงสุด คอื Y181I (ค่า EC50 เปลยีนไป 13 

เท่า) และ Y181V (ค่า EC50 เปลยีนไป 17 เท่า) ฤทธกิารยับยังเชอืไวรัสของ etravirine ในเซลล์

เพาะเลยีงจํานวน 24 สายพันธุท์มีกีารแทนทขีองกรดอะมโินหลายตําแหน่งซงึเกยีวขอ้งกับการดอื
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ยากลุม่  N[t]RTIs และ/หรอื PIs มฤีทธใ์กลเ้คยีงกับฤทธทิพีบในเชอืเอชไอวชีนดิท ี1 (HIV-1) ชนดิ 

wild type 

 

การศกึษาในหลอดทดลองโดยคัดเลอืกเชอืทมีตีน้กําเนดิจาก wild type ซงึดอืต่อ etravirine ทไีด ้

จากหลายแหล่งกําเนิดและหลายชนิดย่อย (subtypes) รวมถงึเลอืกเชอืทดีอืต่อ NNRTI ทดสอบ

โดยใชเ้ชอืไวรัสเอชไอวชีนิดท ี1 (HIV-1) ปรมิาณสูงและตํา ในการทดลองทใีชเ้ชอืไวรัสเอชไอวี

ชนิดที 1 (HIV-1) ปรมิาณสูงพบว่าการดือยาของเชอื wild type ชา้ลงหรือป้องกันการตดิเชอืใน

ความเขม้ขน้ 40 นาโนโมลารห์รอืในความเขม้ขน้ 200 นาโนโมลาร ์เชน่เดยีวกับเชอืทมีคีวามสมัพนัธ์

ตอ่การดอืยาตําแหน่งเดยีวท ีK103N และ Y181C   

การดอืยา etravirine เป็นแบบเฉพาะตัวตอ้งมกีารกลายพันธุท์เีกยีวกับการดอืยาหลายตําแหน่งของ 

RT ไม่ว่าจะออกแบบการทดลองแบบใดหรือใชเ้ชือ HIV ทีมีแหล่งกําเนิดจากทีใด การดือยา 

etravirine ตอ้งการการกลายพันธุ์หลายตําแหน่งใน RT ตําแหน่งทีพบบ่อยทีสุด ไดแ้ก่ L100I, 

E138K, E138G, V179I, Y181C และ M230I 

ในการศกึษาระยะท ี3 การศกึษา DUET-1 และ DUET-2 พบการกลายพันธุไ์ดบ้่อยทสีดุในผูป่้วยที

ไดรั้บยาอนิเทลเลน็ซร่์วมกบัยาตา้นไวรัสอนืและภาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic failure) ตําแหน่ง

กลายพันธุ์ทีพบบ่อยทีสุด ไดแ้ก่ V179F, V179I และ Y181C ซึงจะเกิดขึนในกลุ่มทีมี NNRTI 

resistance associated mutation (RAMs) ในทกุการศกึษาทใีชอ้นิเทลเล็นซใ์นผูป่้วยตดิเชอืเอชไอ

วีชนิดที 1 (HIV-1) ตําแหน่งทีพบการกลายพันธุ์บ่อยทีสุดคือ L100I, E138G, V179F, V179I, 

Y181C และ H221Y 

การดอืยาขา้มกลุม่ 

ขอ้มูลการดอืยาขา้มกลุ่มของ etravirine และ efavirenze  ไดท้ําการศกึษาในหลอดทดลอง (in 

vitro) พบการดอืยาขา้มกลุ่ม จาก 3 ใน 65 site ทพีบในเชอืเอชไอวชีนดิท ี1 (HIV-1) ทกีลายพันธุ์

เกดิการดอืยาในกลุม่ NNRTI  

ในสายพันธุ์อืน ตําแหน่งของกรดอะมโินซงึเกยีวกับการลดลงของความไวต่อยา etravirine และ 

efavirenze ตา่งกัน   

ในเชอืทีแยกไดจ้ากผูป่้วย 6171 สายพันธุ์ทีดือยา delavirdine, efavirenz และ/หรือ nevirapine 

พบวา่ 83% ของเชอืมคีา่ EC50 ของ etravirine นอ้ยกวา่ 10 นาโนโมลาร ์ ผูป่้วยทีไดร้ับการรักษา

ดว้ย delavirdine, efavirenz และ nevirapine แลว้พบภาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic failure) 

ไมแ่นะนําใหใ้ชย้า etravirine 

การศกึษาทางคลนิกิ 

ผูป่้วยผูใ้หญท่เีคยไดร้บัการรกัษามากอ่น 

ประสทิธผิลของยาอนิเทลเล็นซไ์ดจ้ากการวเิคราะหท์สีัปดาหท์ ี48 ของการศกึษาระยะท ี3 แบบสุม่ 
ปกปิดสองทาง ควบคุมเปรียบเทยีบกับยาหลอก จํานวน 2 การศกึษา ชอืการศกึษา DUET-1 และ 
DUET-2 ซงึการศกึษาเหลา่นีมคีวามเหมอืนกันทังการออกแบบการศกึษาและประสทิธผิล สําหรับยา
อนิเทลเล็นซท์พีบในแตล่ะการศกึษา ผลการศกึษาดา้นล่างมาจากการรวมกันของขอ้มลูของทังสอง
การศกึษา 

ผูป่้วยทไีดร้ับการคัดเลอืกเขา้ร่วมการศกึษาดังกล่าว คอืผูป่้วยตดิเชอืเอชไอวชีนดิท ี1 (HIV-1) ที

เคยไดร้ับการรักษาดว้ยยาตา้นรีโทรไวรัสมาก่อน มีค่า HIV-1 RNA ในพลาสมา มากกว่า 5000 
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copies ต่อมลิลลิติรและมกีารดอืยากลุ่ม NNRTI จํานวน 1 ตําแหน่งหรือมากกว่า ซงึใชข้อ้มูลจาก

การตรวจคัดกรองหรือจากการวิเคราะห์ genotype มาก่อน (เช่น archived resistance) ผูป่้วย

เหล่านพีบการดอืยากลุม่ PI (primary PI mutations) 3 ตําแหน่งหรอืมากกวา่ ไดแ้ก ่D30N, V32I, 

L33F, M46I/L, I47A/V, G48V, I50L/V, V82A/F/L/S/T, I84V, N88S หรือ L90M ในการตรวจคัด

กรองและไดร้ับยาตา้นรีโทรไวรัสสูตรทแีน่นอนอย่างนอ้ย 8 สัปดาห ์การสุ่มจะมกีารแยกกลุ่มตาม

ผูป่้วยทีตังใจใช ้enfuvirtide (ENF) ในยาสูตรพืนฐาน (background regimen, BR) การใชย้า 

darunavir/ritonavir มาก่อน และปรมิาณจํานวนไวรัสในพลาสมา (viral load) ก่อนเรมิการศกึษา 

การวเิคราะหนี์รวมผูป่้วยจํานวน 612 รายใน DUET-1 และจํานวน 591 รายใน DUET-2 ซงึไดรั้บการ

รักษาครบ 48 สัปดาหห์รอืหยดุการรักษาไปกอ่น   

ทีสัปดาหท์ ี48 มีการประเมนิอัตราการตอบสนองทางไวรัส (virologic response rate)ในผูป่้วยที

ไดรั้บยาอนิเทลเล็นซข์นาด 200 มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง กับผูท้ไีดรั้บยาหลอกโดยมยีาสูตรพนืฐาน

รูปแบบเดยีวกันคอืใชย้า darunavir/ritonavir ขนาด 600/100 มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง ร่วมกับยาตา้น

รีโทรไวรัสในกลุ่ม N[t]RTIs อย่างนอ้ย 2 ชนิด (อาจมีหรือไม่มี ENF) ซงึไดท้ําการคัดเลือกโดย

ผูว้จิัยมีปริมาณผูป่้วย 45.6% ของผูป่้วยทไีดรั้บอนิเทลเล็นซ์ และ 46.9% ของผูป่้วยทีไดรั้บยา

หลอกไดร้ับ ENF กลุ่มทไีดอ้นิเทลเล็นซแ์ละใชย้า ENF เป็นครังแรก (de novo)มปีรมิาณทังหมด  

25.5%  เปรยีบเทยีบกับ ในผูท้ไีดย้าหลอก 26.5% และ ผูป่้วยกลุม่ทไีดอ้นิเทลเล็นซแ์ละกลับมาใช ้

ENF มทีงัสนิ 20% เปรยีบเทยีบกับ 20.4% ในกลุม่ทไีดย้าหลอก  

การตอบสนองทางไวรัส (virologic response)หมายถงึการไม่สามารถตรวจพบเชอืไวรัสในพลาสมา 

(HIV-1 RNA นอ้ยกว่า 50 copiesตอ่มลิลลิติร) 

ตารางดา้นล่างแสดงถงึผลการศกึษาดา้นประสทิธผิลทสีัปดาหท์ ี48 ในผูป่้วยทไีดร้ับอนิเทลเล็นซ์

และยาหลอกจากขอ้มลูรวมการศกึษา DUET-1 and DUET-2 

 

 

 

 

 

 

ขอ้มลูการศกึษา DUET-1 and DUET-2 

ลกัษณะพนืฐาน (Baseline characteristics) 

Median plasma HIV-1 RNA 4.8 log10 copies/mL 

Median CD4 cell count 99 x 106 cells/L 

ผลลพัธ ์(Outcomes) 
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 อนิเทลเล็นซ ์+ 

BR 

N = 599 

ยาหลอก + BR 

N = 604 

Treatment 

difference 

(95%CI) 

Confirmed Undetectable Viral 

Load 

8B(< 50 HIV-1 RNA 

copies/mL)1 - n (%) 

363 (60.6%) 240 (39.7%) 20.9%  

(15.3%; 

26.4%)4 

9B< 400 HIV-1 RNA 

copies/mL1  - n (%) 

428 (71.5%) 286 (47.4%) 24.1%  

(18.7%; 

29.5%)4 

HIV-1 RNA log10  mean 

decrease from baseline (log10 

copies/mL)2 

-2.25 -1.49 -0.64 

(-0.82; -0.46)3 

CD4 cell count mean increase 

from baseline (x 106 /L)2 

98.2 72.9 24.4 

(10.4; 38.5)3 

Any AIDS defining illness and 

/ or death - n (%) 

35 (5.8%) 59 (9.8%) -3.9%(-6.9; -

0.9)5 
1   การวัดระดับตาม TLOVR algorithm 
2   Non-completer is failure (NC = F) imputation:  ผูป่้วยทหียดุยากอ่นครบกําหนดจะถูกปรับให ้

มคีา่เทา่กับ 0 ในทกุจุดเวลาหลังจากหยดุยาแลว้ 
3   ความแตกตา่งของการรักษา (Treatment differences) อยูบ่นพนืฐานของ Least Square Means 

จากสถติแิบบ ANCOVA Model ซงึรวมถงึ stratification factors ค่าเฉลยีทลีดลงของ HIV-1 RNA 

มีค่า p-value < 0.0001 ส่วนค่าเฉลียของการนับเซลล์ CD4 ทีเปลียนแปลงไปมีค่า p-value = 

0.0006 
4  ระดับความเชอืมนัทคีวามแตกต่างของอัตราการตอบสนอง มคี่า p-value < 0.0001 จาก logistic 

regression model รวมถงึ stratification factors 
5  คา่ความเชอืมนัของการสงัเกตความแตกตา่งของอัตราการตอบสนอง มคีา่ p-value = 0.0408 

 

เนอืงจากพบการเกดิปฏกิริยิาตอ่กันอยา่งมนัียสําคัญระหวา่งการรักษาทมียีา ENF การวเิคราะหข์อ้มลู

ปฐมภมูจิะเปรยีบเทยีบการใช ้ENF 2 แบบ คอื ผูป่้วยทกีลับมาใชห้รอืไมเ่คยใช ้ENF เลยเปรยีบเทยีบ

กับผูป่้วยทีใช ้ENF ในครังแรก (de novo) ผลทีสัปดาห์ที 48 จากการวิเคราะห์ขอ้มูลรวมของ

การศกึษา DUET-1 และ DUET-2 พบว่าอนิเทลเล็นซม์ปีระสทิธภิาพเหนือกวา่ยาหลอกไม่วา่จะเป็น

ผูป่้วยทใีช ้ENF เป็นครังแรก ในผูป่้วยทกีลับมาใช ้ENF หรอืไม่ใช ้ENF สัดสว่นของการทําใหไ้วรัส

ลดลง นอ้ยกว่า 50 HIV-1 RNA copiesต่อมลิลลิติร เท่ากับรอ้ยละ 57.0 ในกลุ่มทไีดอ้นิเทลเล็นซ ์

ในกลุม่ทไีดร้ับยาหลอกเทา่กับรอ้ยละ 33.0 (ความแตกตา่ง 24%, คา่ p < 0.0001)  

ในกลุ่มทผีูป่้วยใช ้ENF ในครังแรก (de novo) ในผูท้ใีชอ้นิเทลเล็นซม์รีะดับไวรัสเอชไอวชีนดิท ี1 

(HIV-1 RNA) นอ้ยกว่า 50 copiesต่อมิลลิลิตร รอ้ยละ 71.2 กลุ่มยาหลอกรอ้ยละ 58.5 (ความ

แตกตา่ง 12.7%, คา่ p = 0.0199) 
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ทสีัปดาหท์ ี48พบ จํานวนผูป่้วยทตี่างกันอย่างมนัียสําคัญในผูป่้วยกลุ่มทรีับอนิเทลเล็นซ ์(35 ราย, 

5.8%) ถงึจุดยุตทิางคลนิิก (ป่วยเป็นโรคเอดสห์รือเสยีชวีติ) เปรียบเทยีบกับกลุ่มทไีดร้ับยาหลอก 

(59 ราย, 9.8%) (p = 0.0408)  

ผลลพัธจ์ากแบบสอบถามจากผูป่้วย 

จากการรวบรวมขอ้มลูการศกึษา DUETs พบผลการรักษาทสีปัดาหท์ ี48 โดยรวมผูป่้วยกลุม่ทไีดรั้บ

อนิเทลเล็นซอ์าการดขีนึอย่างมนัียสําคัญทางสถติจิากตอนเรมิการรักษาโดยดูจากแบบสอบถามที

ตอบโดยผูป่้วยเกยีวกับ Physical Well-being โดยใช ้FAHI (Functional Assessment of Human 

Immunodeficiency Virus Infection) การรักษาทมีีพัฒนาการทีดีขนึมากกว่าอย่างมีนัยสําคัญใน

กลุ่มทไีดร้ับอนิเทลเล็นซเ์มอืเปรียบเทยีบกับกลุ่มทไีดร้ับยาหลอก สําหรับ Funtional and Global 

Well-being subscale ไมพ่บความแตกตา่งกันทางสถติ ิ 

การวเิคราะห ์genotype หรอื phenotype พนืฐาน และ virologic outcome 

การศกึษา DUET-1 และ DUET-2 พบว่าเชอืในระยะ baseline พบการกลายพันธุจํ์านวน 3 ตําแหน่ง

หรือมากกว่าของตําแหน่งดังนี  V90I, A98G, L100I, K101E, K101P, V106I, V179D, V179F, 

Y181C, Y181I, Y181V, G190A และ G190S (อนิเทลเล็นซ ์RAMs) โดยจะมคีวามสัมพันธกั์บการ

ลดลงของการตอบสนองทางไวรัสต่ออนิเทลเล็นซ ์(แสดงในตารางดา้นล่าง) โดยการกลายพันธุ์

เกดิขนึเมอืม ีNNRTI RAMs  อนืๆ อยู่ดว้ย การกลายพันธุท์ตํีาแหน่ง V179F จะพบพรอ้มกับ Y181C 

เสมอ  

สดัส่วนของผูป่้วยทมี ีHIV-1 RNA นอ้ยกว่า 50 copies ต่อมลิลติร ทสีปัดาหท์ ี48 แสดง

โดยจํานวน baseline ของอนิเทลเล็นซ ์RAMs (INTELENCE RESISTANCE-Associated 

Mutations) ในประชากรจากข้อมูลรวมจากการศึกษา DUET โดยไม่รวม non-VF 

Mutations  

 

n = จํานวนผูป่้วยทพีบ N = จํานวนผูป่้วยทังหมด 

จํานวนผูป่้วยทวีเิคราะหไ์ม่นับผูป่้วยทหียุดการรักษาดว้ยสาเหตุอนืนอกเหนือจากภาวะลม้เหลวทาง

ไวรัส (virologic failure) (ไมร่วม non-VF) 

ผูป่้วยทมีกีารใช ้Enfuvirtide อกีครงัหรอืไมใ่ช ้ Enfuvirtide  

จํานวนอนิเทลเล็นซ ์

RAMs 

อนิเทลเล็นซ ์

+ BR 

%; (n/N) 

ยาหลอก 

+ BR 

%; (n/N) 

0 74.1% 

(117/158) 

42.7% 

(61/143) 

1 61.3% 

(73/119) 

38.6% 

(59/153) 

2 64.1% 

(41/64) 

26.2% 

(16/61) 

≥ 3 38.3% 

(23/60) 

28.2% 

(11/39) 
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การกลายพันธุ์ทีตําแหน่ง K103N (ซงึเป็นการดือยากลุ่ม NNRTI ทีพบบ่อยทีสุดที baseline ใน

การศกึษา DUET-1 และ DUET-2) ไม่เกยีวขอ้งกับการดอืยาอนิเทลเล็นซ ์การพบการกลายพันธุ์

ตําแหน่งนีไมม่ผีลตอ่การตอบสนองของยาในกลุม่ทไีดร้ับยาอนิเทลเล็นซ ์

phenotype ของ etravirine ที baseline (การเปลยีนความไวต่อยาเทียบกับตัวอา้งองิ) สามารถ

ทํานายผลในการตา้นไวรัสได ้การประเมินอัตราการตอบสนองจาก baseline phenotype ของ 

etravirine แสดงในตารางดา้นล่าง ค่า baseline phenotype เหล่านีขึนอยู่กับการคัดเลือกกลุ่ม

ประชากรในการศกึษา DUET-1 และ DUET-2 ไม่ไดแ้สดงถงึ clinical susceptibility breakpoints 

ทชีัดเจน ตัวเลขนีใหข้อ้มูลทางคลนิกิทพีบวา่มแีนวโนม้ในการใชอ้นิเทลเล็นซแ์ลว้มปีระสทิธผิลใน

ดา้นไวรัส เมือใหย้า etravirine ในกลุ่มทีเคยไดร้ับการรักษามาก่อนโดยดู pre-treatment 

susceptibility ตอ่ etravirine 

 

 

 

การตอบสนองต่ออนิเทลเล็นซโ์ดย baseline etravirine phenotype: ในประชากรจาก

ขอ้มลูรวมจากการศกึษา DUET โดยไมร่วม non-VF – ผูป่้วยทมีกีารใช ้ENF อกีครงั หรอืไม่

ใช ้ENF 

Baseline etravirine 

Phenotype (ชว่งของ

จํานวนเท่าของการ

เปลยีนแปลง) 

คา่เฉลยี (สว่นเบยีงเบนมาตรฐาน 

(SE) ของการเปลยีนแปลงในคา่ 

viral load จาก baseline ที

สัปดาหท์ ี48) 

สดัสว่นของผูป่้วยทมีจํีานวนไวรัส

นอ้ยกวา่ 50 copiesตอ่มลิลลิติร ที

สปัดาหท์ ี48 

% (n/N) 

 อนิเทลเล็นซ ์+ 

BR 

N = 400 

ยาหลอก 

+ BR 

N = 391 

อนิเทลเล็นซ ์+ 

BR 

N = 400 

% (n/N) 

ยาหลอก 

+ BR 

N = 391 

% (n/N) 

ชว่งทังหมด 
-2.37  

(1.31) 

-1.38  

(1.49) 

63%  

(253/400) 

37%  

(145/391) 

0 - ≤ 3 -2.58  

(1.16) 

-1.47  

(1.46) 

70%  

(188/267) 

43%  

(112/262) 

> 3 - ≤ 13 -2.20  

(1.39) 

-1.33  

(1.57) 

53% 

(39/74) 

29%  

(22/77) 

> 13 -1.64  

(1.51) 

-1.04  

(1.46) 

44% 

(26/59) 

21%  

(11/52) 

n = จํานวนผูป่้วยทพีบ; N = จํานวนทงัหมดของผูป่้วย 

จํานวนผูป่้วยทศีกึษาไม่นับผูป่้วยทหียุดการรักษาดว้ยสาเหตุอนืนอกเหนือจากภาวะลม้เหลวทาง

ไวรัส (virologic failure) (ไมร่วม non-VF) 

 

คณุสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร ์
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จากการศกึษาคณุสมบัตทิางเภสชัจลนศาสตรข์องอนิเทลเล็นซใ์นอาสาสมัครผูใ้หญส่ขุภาพดแีละใน

ผูป่้วยผูใ้หญ่ทีติดเชือเอชไอวีชนิดที 1 (HIV-1) ทีเคยไดรั้บการรักษามาก่อน พบว่าระดับยา 

etravirine ในร่างกายของผูป่้วยทตีดิเชอืเอชไอวชีนิดท ี1 (HIV-1) มีค่าตํากว่าอาสาสมัครผูใ้หญ่

สขุภาพดเีล็กนอ้ย 

คา่ประมาณทางเภสชัจลนศาสตรข์องประชากรของ etravirine ขนาด 200 มลิลกิรมั วนั

ละ 2 ครงั ในผูป่้วยผูใ้หญท่ตีดิเชอืเอชไอวชีนดิท ี1 (HIV-1) (ขอ้มลูรวมจากการศกึษา

ระยะท ี3 ทสีปัดาหท์ ี48)* 

พารามเิตอร ์ Etravirine 200 mg b.i.d. 

N = 575 

AUC12h (ng•h/mL) 

คา่เฉลยีเรขาคณติ ± สว่นเบยีงเบนมาตรฐาน 4522 ± 4710 

คา่มัธยฐาน (พสิยั) 4380 (458-59084) 

C0h (ng/mL) 

คา่เฉลยีเรขาคณติ ± สว่นเบยีงเบนมาตรฐาน 297 ± 391 

คา่มัธยฐาน (พสิยั) 298 (2-4852) 
* ผูต้ดิเชอืเอชไอวชีนดิท ี1 (HIV-1) ทกุรายทไีดร้ับการคัดเลอืกเขา้รว่มการศกึษาทางคลนิกิ

ระยะท ี3 ไดร้ับ darunavir/ritonavir ขนาด 600/100 มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง เป็นสว่นหนงึของ

ยาสตูรพนืฐาน ดังนันคา่ประมาณของพารามเิตอรท์างเภสชัจลนศาสตรท์แีสดงในตาราง

สามารถอธบิายการทพีารามเิตอรท์างเภสชัจลนศาสตรข์อง etravirine ลดลงเนอืงจากการใช ้

อนิเทลเล็นซร่์วมกับ darunavir/ritonavir 

หมายเหต:ุ คา่มธัยฐานของ EC50 ทปีรับดว้ยการจับกับโปรตนีแลว้ สําหรับเซลล ์MT4 ทตีดิเชอื 

HIV-1/IIIB ในหลอดทดลอง = 4 ng/mL 

 

การดดูซมึยา 

เนืองจากไม่มี etravirine ในรูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือดดํา จงึไม่ทราบค่าชวีประสทิธผิลสัมบูรณ์ 

(absolute bioavailability) ของอนิเทลเล็นซ ์โดยทัวไปพบความเขม้ขน้ของยาสูงสุดในพลาสมา

ภายใน 4 ชวัโมงหลังจากรับประทานยาพรอ้มอาหาร ในอาสาสมัครสขุภาพดพีบว่าการดูดซมึยาไม่

ถกูรบกวนโดยการใชร่้วมกับยาอนืทใีหโ้ดยการรับประทาน เชน่ ranitidine หรอื omeprazole ซงึเป็น

ยาทเีพมิ pH ในกระเพาะอาหาร 

ผลของอาหารตอ่การดดูซมึยา 

ปรมิาณยา etravirine ในร่างกายมคีา่ใกลเ้คยีงกันเมอืไดร้ับอาหารมาตรฐานปกต ิ(561 กโิลแคลอร)ี 

หรืออาหารทมีีไขมันสูงพลังงานสูง (1160 กโิลแคลอรี) เมอืไดม้ีการทําการเปรียบเทียบ กับการ

รับประทานยาหลังรับประทานอาหารทมีแีคลอรปีกตพิบว่าระดับยาetravirine ในร่างกายลดลง 17% 

เมอืรับประทานยากอ่นไดร้ับอาหารมาตรฐานปกต ิและลดลง 20% หลังจากไดร้ับประทานครัวซองต ์

หรอื ลดลง 51% เมอืรับประทานยาขณะทอ้งวา่ง ดังนัน เพอืใหม้กีารดดูซมึยาสงูสดุควรรับประทาน

ยาอนิเทลเล็นซห์ลังอาหาร 
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การกระจายยา 

การศกึษาในหลอดทดลองพบว่า etravirine จับกับโปรตีนในพลาสมาประมาณ 99.9% โดยจับ

กับอัลบูมนิมากทีสุด (99.6%) และจับกับ α1- acid glycoprotein (97.06% - 99.02%) ส่วนการ

กระจายตัวของ etravirine ในอวัยวะอนืๆ นอกเหนือจากในพลาสมา (เชน่ ในนําหลอ่เลยีงสมองและ

ไขสนัหลัง สารคัดหลังจากอวัยวะสบืพันธุ)์ ยังไมม่กีารศกึษาประเมนิในมนุษย ์

การเมแทบอลซิมึยา 

การศึกษาในหลอดทดลองโดยใช ้microsomes จากตับมนุษย์ (HLMs) พบว่า etravirine ถูก

เปลยีนแปลงโดยกระบวนการ oxidative ดว้ยเอนไซม ์cytochrome P450 (CYP) 3A ในตับเป็นสว่น

ใหญ่และถูกเปลียนแปลงดว้ยกลุ่มเอนไซม์ CYP2C เป็นส่วนนอ้ยและตามดว้ยกระบวนการ 

glucuronidation  

การกําจดัยา 

เมอืรับประทาน etravirine ทีปิดฉลากดว้ยสารกัมมันตรังส ี14C พบสาร 14C-etravirine ในอุจจาระ 

93.7% และปัสสาวะ 1.2% หลังจากกนิยาพบ etravirine ในรูปแบบไม่เปลยีนแปลง 81.2% ถงึ 

86.4% ในอจุจาระ และไมพ่บในปัสสาวะ คา่ครงึชวีติสดุทา้ยในการกําจัดยา etravirine มคีา่ประมาณ 

30-40 ชวัโมง 

ประชากรกลุม่พเิศษ 

เด็กและวยัรุน่ 

เภสชัจลนศาสตรข์อง etravirine ในผูป่้วยเด็ก กําลังอยูใ่นระหวา่งการศกึษา ไมม่ขีอ้มลูเพยีงพอทจีะ

แนะนําขนาดยาในขณะนี (ดหูัวขอ้ ขอ้มลูทางคลนิกิ – ขนาดยาและการบรหิารยา)ผูส้งูอาย ุ

การวเิคราะหท์างเภสัชจลนศาสตรข์องประชากรพบว่าไม่มคีวามแตกต่างทางเภสัชจลนศาสตรใ์น

ผูป่้วยตดิเชอืเอชไอวทีอีายรุะหวา่ง 18-77 ปี (ดหูัวขอ้ ขอ้มลูทางคลนิกิ – ขนาดยาและการบรหิารยา 

และ คําเตอืนและขอ้ควรระวัง) 

เพศ 

เภสชัจลนศาสตรข์องเพศชายและเพศหญงิไมแ่ตกตา่งกนัอยา่งมนัียสําคญั โดยผูป่้วยหญงิทศีกึษามี

จํานวนจํากัด 

เชอืชาต ิ

การวเิคราะหท์างเภสัชจลนศาสตรข์องประชากรของ etravirine ในกลุ่มผูต้ดิเชอืเอชไอวพีบว่าเชอื

ชาตไิมม่ผีลตอ่ระดับยา etravirine 

ผูป่้วยทมีภีาวะไตบกพรอ่ง 

ยังไมม่ขีอ้มลูการศกึษาทางเภสัชจลนศาสตรใ์นผูป่้วยทมีภีาวะไตบกพร่อง  

การศกึษาโดยใชส้าร กัมมันตรังส ี(radioactive) 14C-etravirine แสดงใหเ้ห็นวา่มกีารขบัถา่ยยาทาง

ปัสสาวะนอ้ยกว่า 1.2% ไม่พบยาในรูปแบบไม่เปลยีนแปลงในปัสสาวะซงึทําใหค้าดว่าใน ภาวะไต

บกพร่องมผีลนอ้ยมากตอ่การกําจัดยา etravirine  
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etravirine จับกับพลาสมาโปรตนีไดส้งู จงึมแีนวโนม้อยา่งมนัียสําคัญวา่ยาไมส่ามารถกําจัดออกโดย

การลา้งไตดว้ยเครอืงไตเทยีม (hemodialysis) หรอืการลา้งไตทางชอ่งทอ้ง (peritoneal dialysis) 

(ดูหัวขอ้ ขอ้มลูทางคลนิกิ – ขนาดยาและการบรหิารยา และ คําเตอืนและขอ้ควรระวัง) 

ผูป่้วยทมีภีาวะตบับกพรอ่ง 

etravirine ถกูเมแทบอลซิมึและกําจัดออกผา่นตับเป็นสว่นใหญ ่ในการศกึษาเปรยีบเทยีบในผูป่้วย 8 

รายทีมีภาวะตับบกพร่องระดับอ่อน (Child-Pugh score A) กับกลุ่มควบคุมแบบจับคู่ 8 ราย และ

ผูป่้วย 8 รายทมีภีาวะตับบกพร่องระดับปานกลาง (Child-Pugh score B) กับกลุม่ควบคุมแบบจับคู่ 8 

ราย เมือใหย้าแบบ multiple dose ในผูป่้วยภาวะตับบกพร่องระดับอ่อนถึงปานกลาง เภสัช

จลนศาสตรข์องยาไม่มกีารเปลยีนแปลง ไม่จําเป็นตอ้งปรับขนาดยา etravirine ในผูป่้วยภาวะตับ

บกพร่องระดับอ่อนถงึปานกลาง ยังไม่ไดทํ้าการศกึษาอนิเทลเล็นซใ์นกลุ่มผูป่้วยภาวะตับบกพร่อง

ระดับรุนแรง (Child-Pugh score C) (ดูหัวขอ้ ขอ้มลูทางคลนิกิ – ขนาดยาและการบรหิารยา และ คํา

เตอืนและขอ้ควรระวัง) 

การตดิเชอืรว่มกบัไวรสัตบัอกัเสบบ ีและ/หรอื ไวรสัตบัอกัเสบซ ี

การวเิคราะหเ์ภสัชจลนศาสตรข์องประชากรในการศกึษา DUET-1 และ DUET-2 แสดงใหเ้ห็นวา่คา่ 

การกําจัดของอนิเทลเล็นซล์ดลงในผูป่้วยตดิเชอืเอชไอวร่ีวมกับตดิเชอืไวรัสตับอักเสบบ ีและ/หรอื 

ไวรัสตับอักเสบซ ีจากขอ้มูลดา้นความปลอดภัยของยา (ดูหัวขอ้ ขอ้มูลทางคลนิิก – อาการไม่พงึ

ประสงค)์ ไม่จําเป็นตอ้งปรับขนาดยาในคนไขท้มีกีารตดิเชอืไวรัสตับอักเสบบ ีและ/หรือ ไวรัสตับ

อักเสบซรี่วมดว้ย 

สตรมีคีรรภแ์ละหลงัคลอด 

ระดับยา etravirine ทังหมดในร่างกายโดยทัวไป หลังจากรับประทานยาอนิเทลเล็นซข์นาด 200 

มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง ทเีป็นสว่นหนงึของสตูรยาตา้นรโีทรไวรัส ในระหว่างทมีกีารตังครรภ ์มคี่าสงู

กว่า ระยะหลังคลอด (ดูตารางดา้นล่าง) ความแตกต่างของระดับของ unbound etravirine ใน

ร่างกายมคีา่นอ้ยลง 

ในผูห้ญงิทไีดร้ับยาอนิเทลเล็นซข์นาด 200 มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง มคีา่เฉลยีของ Cmax, AUC12h และ 

Cmin ในระหว่างทมีกีารตังครรภ ์มคี่าสงูกว่า ระยะหลังคลอด ในระหว่างไตรมาสท ี2 และ 3 ของการ

ตงัครรภพ์บวา่คา่พารามเิตอรเ์หลา่นีมคีา่คลา้ยคลงึกัน  
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ผลทางเภสชัจลนศาสตรข์องระดบัยา etravirine ทงัหมดในรา่งกาย หลงัจากรบัประทาน
ยาอนิเทลเล็นซข์นาด 200 มลิลกิรมั วนัละ 2 ครงั ทเีป็นสว่นหนงึของสตูรยาตา้นรโีทรไวรสั 
ในระหวา่งการตงัครรภไ์ตรมาสท ี2 และ 3 และระยะหลงัคลอด 
เภสชัจลนศาสตรข์อง 
etravirine คา่เฉลยี 
±  สว่นเบยีงเบน
มาตรฐาน (SD) 
(ค่ามธัยฐาน) 

Etravirine ขนาด 
200 มลิลกิรมั วนัละ 
2 ครงั  
 
หลงัคลอด  
N=10 

Etravirine ขนาด 
200 มลิลกิรมั วนัละ 
2 ครงั  
ไตรมาสท ี2 
N=13 

Etravirine ขนาด 
200 มลิลกิรมั วนัละ 
2 ครงั  
ไตรมาสท ี3 
N=10a  

N 
Cmin, ng/mL 

10 
269 ± 182 
(284) 

13 
383 ± 210 
(346) 

10a 

349 ± 103 
(371) 

Cmax, ng/mL 
 
AUC12h, h*ng/mL 

569 ± 261 
(528) 
5004 ± 2521 
(5246) 

774 ± 300 
(828) 
6617 ± 2766 
(6836) 

785 ± 238 
(694) 
6846 ± 1482 
(6028) 

a n=9 สําหรับ AUC12h 

 

ในผูป่้วยแต่ละรายมตีัวควบคมุคอืตัวผูป่้วยเอง และทําการเปรียบเทยีบภายในแต่ละบุคคล พบว่าคา่ 

Cmin, Cmaxและ AUC12h สงูสุดมากกวา่ 1.2, 1.4, และ 1.4 เท่าตามลําดับ ในระหว่างการตังครรภไ์ตร

มาสท ี2 เมอืเปรยีบเทยีบกับหลังคลอด และ มากกว่า 1.1, 1.4 และ 1.2 เท่าตามลําดับ ในระหว่าง

ตงัครรภไ์ตรมาสท ี3 เมอืเปรยีบเทยีบกับหลังคลอด 

ขอ้มลูทไีมใ่ช่คลนิกิ 

ขอ้มลูพษิวทิยาของ etravirine จากการศกึษาในสตัวไ์ดทํ้าการทดสอบในหนูเมาส ์หนูแรท กระตา่ย 

และสนัุข ในหนูเมาสอ์วัยวะเป้าหมายทศีกึษาคอืตับและระบบการแข็งตัวของเลอืด ในหนูเมาสเ์พศผู ้

พบ hemorrhagic cardiomyopathy เขา้ใจวา่เป็นผลจากการเกดิภาวะการแข็งตัวของเลอืดผดิปกต ิ

(coagulopathy) อยา่งรุนแรงผา่นทางวถิวีติามนิเค (vitamin K pathway) ซงึไมเ่กยีวขอ้งกับมนุษย ์

ในหนูแรทอวัยวะเป้าหมาย คอื ตับ ต่อมธัยรอยดแ์ละระบบการแข็งตัวของเลอืด ระดับยาในร่างกาย

ของหนูเมาสม์ผีลเทยีบเทา่กับในมนุษย ์ในขณะทใีนหนูแรทมคีา่ตาํกวา่ทรีะดับการรักษาในขนาดยา

ทแีนะนํา ในสนัุขพบการเปลยีนแปลงทตัีบ ถุงนําด ีทรีะดับยาสงูกว่า 8 เท่าของขนาดทใีชร้ักษาใน

มนุษย ์(ขนาด 200 มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง) 

ในการศกึษาในหนูแรทไม่พบผลต่อการผสมพันธุห์รอืการเจรญิพันธุเ์มอืใหย้าอนิเทลเล็นซใ์นขนาด

สูงถงึ 500 มลิลกิรัมต่อกโิลกรัมต่อวัน และระดับยาในร่างกายเทียบเท่ากับในมนุษย์เมือใหย้าใน

ขนาดทแีนะนําในการรักษา ไม่พบรายงานการเกดิทารกวรูิปในหนูแรททีใชย้า etravirine (ขนาด 

1000 มลิลกิรัมตอ่กโิลกรัม) และกระต่าย (ขนาด 375 มลิลกิรัมตอ่กโิลกรัม) ทเีทยีบเท่ากับระดับใน

การรักษาในมนุษย์ ในการศกึษาเปรียบเทียบพัฒนาการก่อนและหลังตังครรภ์ในหนูแรทพบว่า 

etravirine ไม่มีผลต่อพัฒนาการของตัวอ่อน ในระหว่างใหน้มหรือหลังหย่านมในขนาด 500 

มลิลกิรัมต่อกโิลกรัมซงึเทยีบเทา่กับขนาดทแีนะนําในการรักษาในมนุษย ์ 

มกีารประเมนิการก่อมะเร็งของ etravirine ทใีหโ้ดยการใสส่ายยางผ่านปาก (oral gavage) ในหนู

เมาส์ และหนูแรท เป็นเวลา 104 สัปดาห์ ขนาดยาต่อวันทีใหห้นูเมาส์ คือ 50 200 และ 400 
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มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม และขนาดยาทีใหห้นูแรท คือ 70 200 และ 600 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม 

etravirine ไม่ก่อใหเ้กดิมะเร็งในหนูแรท และในหนูเมาสเ์พศผู ้การเพมิขนึของอุบัตกิารณ์การเกดิ

มะเร็งทีตับ (hepatocellular adenomas และ carcinomas) พบไดใ้นหนูเมาส์เพศเมีย การให ้

etravirine ไมเ่ป็นสาเหตใุหม้กีารเพมิขนึอย่างมนัียสําคัญทางสถติใินอบุัตกิารณ์ของการเกดิเนืองอก

หรือมะเร็งอืนใดในหนูเมาสแ์ละหนูแรท สงิทีพบในเซลล์ตับของหนูเมาสเ์พศเมียโดยทัวไปพบ

เฉพาะในสัตวแ์ทะซงึสัมพันธก์ับการเหนียวนําเอนไซมข์องตับและมคีวามสัมพันธก์ับมนุษย์อย่าง

จํากัด ในขนาดยาสูงสุดทีใชท้ดสอบปรมิาณยา etravirine ในระบบ (ค่า AUC) คือ 0.6 เท่า (หนู

เมาส)์ และระหว่าง 0.2 และ 0.7 เท่า (หนูแรท) สัมพันธก์ับคา่ทสีังเกตพบในมนุษยท์ใีหใ้นขนาดยา

ทแีนะนําในการใชรั้กษา (200 มลิลกิรัม วันละ 2 ครัง) 

การทดสอบการกลายพันธุ์ในหลอดทดลอง (Ames reverse mutation assay) ใหผ้ลลบ การ

ทดลองและดกูารเปลยีนแปลงจากภาวะปกตขิองโครโมโซมในเซลลเ์ม็ดเลอืดขาวชนดิ lymphocyte 

ของมนุษย ์และการทดลอง clastogenicity mouse lymphoma assay ในหลอดทดลองในภาวะทมีี

และไม่มกีารกระตุน้ระบบการเผาผลาญ พบว่า etravirine ไม่กอ่ใหเ้กดิการทําลายโครโมโซมในการ

ทดสอบ micronucleolus ในร่างกายหนูเมาส ์

ขอ้มลูเกยีวกบัเภสชัภณัฑ ์

รายการสารปรงุแตง่ยา 

รูปแบบยา สารปรงุแตง่ยา 

ยาเม็ดขนาด 200 มลิลกิรมั Colloidal anhydrous silica 

Croscarmellose sodium 

Hypromellose 

Magnesium stearate 

Microcrystalline cellulose 

Silicified microcrystalline cellulose 

ความไมเ่ขา้กนัของยา 

ไมม่ขีอ้มลู 

อายขุองยา 

ดวัูนสนิอายบุนกลอ่ง  

การเก็บรกัษา 

เก็บยาในขวด ปิดขวดใหแ้น่นเพอืป้องกันความชนื  

เก็บถงุดดูความชนืไวใ้นขวด เก็บในททีมีอีณุหภมูไิมเ่กนิ 30 องศาเซลเซยีส 

เก็บใหพ้น้จากสายตาและมอืเด็ก 

ลกัษณะและสว่นประกอบของภาชนะบรรจ ุ

ยาเม็ดอนิเทลเล็นซข์นาด 200 มลิลกิรัม บรรจุในขวดพลาสตกิโพลีเอธลิีนทมีีความหนาแน่นสูง 

(HDPE) ภายในขวดจะบรรจุถุงดูดความชนืจํานวน 3 ถุง ปิดดว้ยฝาปิดโพลโีพรไพลีน (PP) แบบ

ป้องกันเด็กเปิด (child resistant)  



 

INTELENCE 200 MG CCDS V.23 21-Nov-2022  Created on 19-Oct-2023 

35

 

ความแรงของยาเมด็ ขนาดบรรจุ (เม็ดตอ่ขวด) 

200 มลิลกิรัม 60 

 

คําแนะนําการใช ้และการจดัการ [และการกําจดั] 

ไมม่ขีอ้กําหนดพเิศษ 

ผลติโดย 

Janssen Cilag S.P.A., Latina ประเทศอติาล ี

เลขทะเบยีนตํารบัยา 

1C 75/58 (NC) 

วนัทไีดร้บัอนุมตัทิะเบยีนตํารบัยา 

วันทไีดรั้บอนุมัตทิะเบยีนตํารับยาครังแรก: 24 กรกฎาคม 2558 

เอกสารกํากบัยาแกไ้ขเปลยีนแปลงลา่สดุ 

14 พฤศจกิายน 2566 (CCDS V.21-Nov-2022) 

 
นําเขา้โดย 
 

บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จํากัด กรุงเทพฯ ประเทศไทย 

 

หากตอ้งการรายงานอาการไม่พงึประสงค ์ทสีงสัยเกดิจากการใชย้า โปรดตดิต่อบรษัิทฯ ผ่านอเีมล 

aepqcjacth@its.jnj.com 

หากทา่นตอ้งขอ้มลูเพมิเตมิเกยีวกับผลติภัณฑ ์โปรดตดิตอ่บรษัิทฯ ท ีmedinfosea@its.jnj.com 

คําเตอืนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

ยานีอาจเป็นพษิรา้ยแรงตอ่ตับ 

 

 
 


