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เอกสารก ากบัยาภาษาไทยส าหรบัแพทย ์

 

เอ็ดดแูรนท์® 

 

1. ชือ่ผลติภณัฑ ์

1.1 ชือ่ยา 

เอ็ดดแูรนท์® 
1.2 ความแรง 

รลิพไิวรนี ขนาด 25 มลิลกิรัม 

สารปรงุแตง่ยา ยาเม็ดแตล่ะเม็ดประกอบดว้ย แลคโตส โมโนไฮเดรต 56 มลิลกิรัม 

ส าหรับสารปรงุแตง่ยา ดหูัวขอ้ 6.1 รายการตัวยาไมส่ าคัญ 

1.3 รปูแบบยา 

ยาเม็ดเคลอืบฟิลม์ 

 
2. สว่นประกอบและปรมิาณตวัยาส าคญั 
ยาเม็ดเคลือบฟิลม์แต่ละเม็ดประกอบดว้ย รลิพไิวรีน ไฮโดรคลอไรด์ เทียบเท่ากับ รลิพไิวรีน 25 

มลิลกิรัม 

 

3. ลกัษณะและรปูแบบยาทางเภสชักรรม 

ยาเม็ดเคลอืบฟิลม์กลมนูนทัง้สองดา้นสขีาวถงึสอีอกขาว เสน้ผา่นศนูยก์ลาง 6.4 มลิลเิมตร ดา้นหนึง่

มกีารป๊ัมจมตัวอักษร "TMC" อกีดา้นหนึง่มตีัวเลข "25" 

 
4. คณุสมบตัทิางคลนิกิ 

4.1 ขอ้บง่ใช ้

เอ็ดดแูรนทใ์ชร้ว่มกบัยาตา้นรโีทรไวรัสชนดิอืน่ ๆ ส าหรับรักษาการตดิเชือ้เอชไอว ีชนดิที ่1  (human 

immunodeficiency virus type 1, HIV-1) ในผูป่้วยอายตุัง้แต ่12 ปี ขึน้ไป และ มนี ้าหนักอยา่งนอ้ย 

35 กโิลกรัม ทีไ่ม่เคยไดร้ับการรักษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรัสมากอ่น และมปีรมิาณอารเ์อ็นเอของเชือ้

เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1 RNA) ในพลาสมานอ้ยกว่าหรอืเท่ากับ 100,000 ชดุ ต่อมลิลลิติร เมือ่เริม่

การรักษา  

 

ขอ้จ ากดัในการใช:้ 

ผูป่้วยทีไ่ดร้ับเอ็ดดูแรนทท์ีม่ี HIV-1 RNA มากกว่า 100,000 ชุด ต่อมลิลลิติร เมือ่เริม่การรักษาพบ

ภาวะลม้เหลวทางไวรัส (HIV-1 RNA ≥50 ชดุ ตอ่มลิลลิติร) เป็นจ านวนมากกวา่เมือ่เทยีบกับผูป่้วยที่

ไดร้ับเอ็ดดูแรนท์ที่มี HIV-1 RNA นอ้ยกว่าหรือเท่ากับ 100,000 ชุด ต่อมิลลิลิตร (ดูหัวขอ้ 5.1 

คณุสมบัตทิางเภสชัพลศาสตร ์- การศกึษาทางคลนิกิ) 
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4.2 ขนาดยาและวธิกีารใชย้า 

ตอ้งใหเ้อ็ดดแูรนทร์ว่มกบัยาตา้นรโีทรไวรัสชนดิอืน่ ๆ เสมอ 

ขนาดยา  

ผูใ้หญ ่

ขนาดที่แนะน าของเอ็ดดูแรนท์ คือ รับประทานยาเม็ดขนาด 25 มลิลกิรัม 1 เม็ด วันละครัง้ โดย

รับประทานพรอ้มอาหาร  (ดูหัวขอ้ 5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา – 5.2 คุณสมบัติทางเภสัช

จลนศาสตร)์ 

เด็ก (อายตุ ัง้แต ่12 ถงึ 17 ปี และมนี า้หนกัอยา่งนอ้ย 35 กโิลกรมั) 

ขนาดที่แนะน าของเอ็ดดูแรนท์ คือ รับประทานยาเม็ดขนาด 25 มลิลกิรัม 1 เม็ด วันละครัง้ โดย

รับประทานพรอ้มอาหาร 

การปรบัขนาดยาเมือ่ใหร้ว่มกบัยา rifabutin 

ส าหรับผูป่้วยที่ใชย้าเอ็ดดูแรนท์ร่วมกับยา rifabutin ควรเพิ่มขนาดยาของเอ็ดดูแรนท์เป็น 50 

มลิลกิรัม (ยาเม็ด เม็ดละ 25 มลิลกิรัม จ านวน 2 เม็ด) วันละครัง้ รับประทานพรอ้มอาหาร เมือ่หยุด

การใชย้ารว่มกบัยา rifabutin ควรลดขนาดยาของเอ็ดดแูรนทเ์ป็น 25 มลิลกิรัม วันละครัง้ รับประทาน

พรอ้มอาหาร (ดหูัวขอ้ 4.5 อันตรกริยิากบัยาอืน่ ๆ หรอือันตรกริยิาอืน่ ๆ) 

การลมืรบัประทานยา 

หากผูป่้วยลืมรับประทานเอ็ดดูแรนท์ภายใน 12 ชั่วโมงของเวลาที่รับประทานปกติ ผูป่้วยควร

รับประทานเอ็ดดูแรนทพ์รอ้มอาหารทันททีี่ท าได ้และรับประทานยามือ้ถัดไปตามตารางเวลาปกต ิ

หากผูป่้วยลืมรับประทานยานานกว่า 12 ชั่วโมง ผูป่้วยไม่ควรรับประทานยามื้อที่ลืมนี้ แต่ให ้

รับประทานยามือ้ตอ่ไปตามตารางเวลาปกต ิยกเวน้จะไดร้ับค าแนะน าเป็นอยา่งอืน่จากแพทย ์

ประชากรกลุม่พเิศษ 

เด็ก (อายนุอ้ยกวา่ 12 ปี) 

ยังไม่มขีอ้มูลความปลอดภัยและประสทิธผิลของเอ็ดดูแรนทใ์นเด็กอายนุอ้ยกว่า 12 ปี (ดหูัวขอ้ 5.2 

คณุสมบัตทิางเภสชัจลนศาสตร)์ ไมแ่นะน าใหร้ักษาดว้ยเอ็ดดแูรนทใ์นเด็กอายนุอ้ยกวา่ 12 ปี 

ผูส้งูอาย ุ(อายตุ ัง้แต ่65 ปี ข ึน้ไป) 

ไมจ่ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยสงูอาย ุ(ดหูัวขอ้ 5.2 คณุสมบัตทิางเภสชัจลนศาสตร)์ 

ผูป่้วยทีม่ภีาวะไตบกพรอ่ง 

ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดของเอ็ดดูแรนทใ์นผูป่้วยทีม่ีภาวะไตบกพร่อง (ดูหัวขอ้ 5.2 คุณสมบัตทิาง

เภสชัจลนศาสตร)์ 

ผูป่้วยทีม่ภีาวะตบับกพรอ่ง 
ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดของเอ็ดดูแรนทใ์นผูป่้วยทีม่ีภาวะตับบกพร่องแบบเล็กนอ้ยหรือปานกลาง 

(Child-Pugh score A หรอื B) ยังไม่มกีารศกึษาถงึการใชเ้อ็ดดูแรนทใ์นผูป่้วยทีม่ภีาวะตับบกพร่อง

แบบรนุแรง (Child-Pugh score C) (ดหูัวขอ้ 5.2 คณุสมบัตทิางเภสชัจลนศาสตร)์ 

ระยะต ัง้ครรภแ์ละระยะหลงัคลอด 
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ขนาดทีแ่นะน าของเอ็ดดูแรนทใ์นผูป่้วยตัง้ครรภค์อื รับประทานยาเม็ดขนาด 25 มลิลกิรัม 1 เม็ด วัน

ละครัง้ โดยรับประทานพรอ้มอาหาร พบการลดลงของระดับยารลิพไิวรนีขณะตัง้ครรภ ์ดังนัน้ควรมกีาร

ตรวจปรมิาณไวรัสในกระแสเลอืด (viral load) อย่างใกลช้ดิ (ดูหัวขอ้ 4.6 การใชใ้นสตรมีคีรรภแ์ละ

สตรีระหว่างใหน้มบุตร และ 5.2 คุณสมบัตทิางเภสัชจลนศาสตร์ - ประชากรกลุ่มพิเศษ - ระยะ

ตัง้ครรภแ์ละระยะหลังคลอด) 

 

การบรหิารยา 

เอ็ดดแูรนท ์ยาเม็ดขนาด 25 มลิลกิรัม 

ขนาดที่แนะน าของเอ็ดดูแรนท์ คือ รับประทานยาเม็ดขนาด 25 มลิลกิรัม 1 เม็ด วันละครัง้ โดย

รับประทานพรอ้มอาหาร 

4.3 ขอ้หา้มใช ้

หา้มใชใ้นผูป่้วยทีม่ภีาวะภมูไิวเกนิ (hypersensitivity) ตอ่ตัวยารลิพไิวรนีหรอืสารปรุงแตง่ยาชนดิอืน่ 

ๆ 

หา้มใชเ้อ็ดดูแรนท์ร่วมกับยาในรายการต่อไปนี้ เนื่องจากจะท าใหค้วามเขม้ขน้ของรลิพิไวรีนใน

พลาสมาลดลงอยา่งมนัียส าคัญ (เนื่องจากเป็นตัวเหนี่ยวน าเอนไซม ์CYP3A หรอืเพิม่คา่พเีอช (pH) 

ของกระเพาะอาหาร) ซึง่อาจส่งผลใหสู้ญเสยีประสทิธผิลในการรักษาของเอ็ดดูแรนทไ์ด ้(ดูหัวขอ้ 

4.5 อันตรกริยิากบัยาอืน่ ๆ หรอือันตรกริยิาอืน่ ๆ) 

• ก ลุ่ ม ย า ต ้า น ชั ก  (anticonvulsants) ไ ด ้แ ก่  carbamazepine, oxcarbazepine, 

phenobarbital, phenytoin 

• กลุม่ยาตา้นไมโคแบคทเีรยี (antimycobacterials) ไดแ้ก ่ rifampicin, rifapentine 

• กลุ่มยายับยั ้งการหลั่งกรดในกระเพาะอาหารชนิด  proton pump inhibitors เช่น 

omeprazole, esomeprazole, lansoprazole, pantoprazole, rabeprazole 

• systemic dexamethasone ซึง่เป็นยากลุม่ glucocorticoid ยกเวน้ใชส้ าหรับรักษาเพยีง

ครัง้เดยีว (single dose) 

• สมนุไพรเซนตจ์อหน์เวริต์ (St John’s wort (Hypericum perforatum)) 

 

4.4 ค าเตอืนพเิศษ และขอ้ควรระวงัในการใชย้า 

การแพรเ่ชือ้เอชไอว ี

ผูป่้วยควรไดร้ับค าแนะน าวา่การรักษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรัสในปัจจบุันไมไ่ดท้ าใหห้ายขาดจากการตดิ

เชือ้เอชไอว ีควรปฏบิัตติามขอ้ควรระวังทีเ่หมาะสมตอ่ไปเพือ่ป้องกนัการแพรเ่ชือ้เอชไอว ี

ภาวะลม้เหลวทางไวรสั (Virological failure) และการเกดิการดือ้ยา 

ในการวเิคราะหข์อ้มูลรวมจากการศกึษาวจิัยระยะที ่3 ตลอด 96 สัปดาหผ์ูป่้วยทีไ่ดร้ับการรักษาดว้ย

เอ็ดดูแรนท์ที่มีปริมาณไวรัสในกระแสเลือดตัง้ตน้ (baseline viral load) ในรูปของ HIV-1 RNA 

มากกว่า 100000  ชุด ต่อมลิลลิติร   จะมคีวามเสีย่งต่อการเกดิภาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic 
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failure) มากกว่าเมือ่เทยีบกับผูท้ีม่ีปรมิาณไวรัสในกระแสเลอืดตัง้ตน้ (baseline viral load) ในรูป

ของ HIV-1 RNA นอ้ยกวา่หรอืเทา่กับ  100000  ชดุตอ่มลิลลิติร โดยพบวา่ผูป่้วยในกลุม่ทีไ่ดร้ับเอ็ด

ดแูรนทม์คีวามเสีย่งตอ่การเกดิภาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic failure) สงูกวา่ในชว่ง 48 สัปดาห์

แรกของการศกึษาวจิัยเหลา่นี้ ในขณะทีพ่บอัตราการเกดิภาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic failure) 

ต ่าทีค่ลา้ยคลงึกันระหวา่งกลุม่การรักษาตัง้แตส่ัปดาหท์ี ่48 ถงึสัปดาหท์ี ่96 (ดหูัวขอ้ 5.1 คณุสมบัติ

ทางเภสชัพลศาสตร)์ ผูป่้วยทีม่ปีรมิาณไวรัสในกระแสเลอืดตัง้ตน้ (baseline viral load) ในรูปของ 

HIV-1 RNA มากกวา่ 100000 ชดุ ตอ่มลิลลิติร และมภีาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic failure) จะมี

อัตราการดือ้ยาทีเ่กดิจากการรักษาตอ่ยากลุม่ NNRTI สงูขึน้ ผูป่้วยทีไ่ดร้ับเอ็ดดแูรนทแ์ละม ีvirologic 

failure จะมกีารดือ้ยาทีเ่กีย่วขอ้งกับ lamivudine/emtricitabine เป็นจ านวนมากกวา่ผูป่้วยทีก่ารเกดิ

ภาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic failure) ขณะทีไ่ดร้ับ efavirenz (ดหูัวขอ้ 5.1 คณุสมบัตทิางเภสชั

พลศาสตร)์ ควรค านงึถงึขอ้มลูนีเ้มือ่จะเริม่การรักษาดว้ยเอ็ดดแูรนท ์ 

 

ไมพ่บขอ้มลูใหมใ่นผูป่้วยเด็กอาย ุ12 ถงึ 17 ปีในการศกึษาวจิัย TMC278-C213 

ปฏกิริยิากบัยาอืน่ๆ 

ควรระมัดระวังการใชเ้อ็ดดแูรนทร์ว่มกบัยาอืน่ทีอ่าจสง่ผลลดระดับของรลิพไิวรนีในรา่งกาย 

ส าหรับขอ้มลูเกีย่วกบัอันตรกริยิาระหวา่งยา ดหูัวขอ้ 4.5 อันตรกริยิากบัยาอืน่ ๆ หรอือันตรกริยิาอืน่ ๆ 

กลุ่มอาการอกัเสบจากภาวะ ฟ้ืนตวัของระบบภูม ิคุ ้มกนั  (Immune reconstitution 

inflammatory syndrome) 

มรีายงานถงึการเกดิกลุม่อาการอักเสบจากภาวะฟ้ืนตัวของระบบภมูคิุม้กัน (immune reconstitution 

inflammatory syndrome) ในผูป่้วยที่ไดร้ับการรักษาดว้ยยาตา้นรีโทรไวรัสหลายชนิดร่วมกัน 

(combination) รวมทัง้เอ็ดดแูรนท ์โดยในระหวา่งชว่งตน้ของการรักษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรัสหลาย

ชนดิร่วมกนั ผูป่้วยทีม่กีารตอบสนองของระบบภมูคิุม้กันอาจมกีารตอบสนองดา้นการอักเสบตอ่โรคตดิ

เชื้อฉวยโอกาสที่สงบแลว้หรือที่ยั งหลงเหลืออยู่  ( เช่น  Mycobacterium avium complex, 

cytomegalovirus, ปอดอักเสบจากเชื้อ Pneumocystis jiroveci และวัณโรค) ซึ่งอาจมีความ

จ าเป็นตอ้งไดร้ับการประเมนิและรักษาเพิม่เตมิ มีรายงานว่าเกดิความผดิปกตทิางภูมติา้นตัวเอง 

(autoimmune)  เช่น โรคเกรฟส์ (Graves’ disease) และโรคตับอักเสบเหตุภูมิต า้นตนเอง 

(autoimmune hepatitis) เมื่อมีกลุ่มอาการอักเสบจากภาวะฟ้ืนตัวของระบบภูมคิุม้กัน (immune 

reconstitution inflammatory syndrome) อย่างไรก็ตาม เวลาที่เร ิม่เกดิความผดิปกตนัิ้นมีความ

หลากหลายมาก และอาจเกดิหลังจากเริ่มการรักษาแลว้หลายเดือน (ดูหัวขอ้ 4.8 อาการไม่พึง

ประสงค)์ 

4.5 อนัตรกริยิากบัยาอืน่ ๆ หรอือนัตรกริยิาอืน่ ๆ 

ผลติภณัฑย์าทีม่ผีลตอ่ปรมิาณรลิพไิวรนีในรา่งกาย 

รลิพไิวรนีจะถกูเมแทบอไลซโ์ดยเอนไซม ์cytochrome P450 (CYP) 3A เป็นหลัก และผลติภัณฑย์า

ทีเ่หนีย่วน าหรอืยับยัง้เอนไซม ์CYP3A จงึอาจสง่ผลตอ่การก าจัดยารลิพไิวรนี (ดหูัวขอ้ 5.2 คณุสมบัติ

ทางเภสชัจลนศาสตร)์ การใหเ้อ็ดดแูรนทร์่วมกับผลติภัณฑย์าชนดิอืน่ๆ ทีเ่หนี่ยวน าเอนไซม ์CYP3A 

อาจส่งผลใหค้วามเขม้ขน้ของรลิพไิวรีนในพลาสมาลดลง ซึง่อาจท าใหผ้ลในการรักษาของเอ็ดดู
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แรนทล์ดลงได ้การใหเ้อ็ดดแูรนทร์่วมกับผลติภัณฑย์าชนดิอืน่ๆ ทีย่ับยัง้เอนไซม ์CYP3A อาจสง่ผล

ใหค้วามเขม้ขน้ของรลิพไิวรนีในพลาสมาเพิม่ขึน้ 

การใหเ้อ็ดดูแรนทร์่วมกับผลติภัณฑย์าชนิดอืน่ๆ ทีม่ผีลเพิม่ค่าพีเอช (pH) ในกระเพาะอาหารอาจ

สง่ผลใหค้วามเขม้ขน้ของรลิพไิวรนี ในพลาสมาลดลง ซึง่อาจท าใหผ้ลในการรักษาของเอ็ดดูแรนท์

ลดลงได ้

ผลติภณัฑย์าทีไ่ดร้บัผลกระทบจากการใช ้รลิพไิวรนี 

เอ็ดดูแรนท์ที่ขนาดที่ใชใ้นการรักษาไม่น่าจะมีผลที่มีความเกี่ยวเนื่องทางคลนิิกต่อปริมาณของ

ผลติภัณฑย์าชนดิอืน่ๆ ในรา่งกายทีถ่กูเมแทบอไลซโ์ดยเอนไซม ์CYP  

ปฏกิริยิาระหว่างยากับผลติภัณฑย์าตา้นรโีทรไวรัสและผลติภัณฑย์า ทีไ่ม่ใชย่าตา้นรโีทรไวรัสบาง

ชนดิทัง้ทีม่ขีอ้มลูยนืยันและตามทฤษฎ ีไดแ้สดงในตารางที ่1 และ 2 ดา้นลา่งตามล าดับ 

ตารางแสดงปฏกิริยิาระหวา่งยา 

ปฏกิริยิาระหวา่งรลิพไิวรนี กับผลติภัณฑย์าชนดิอืน่ๆ ทีใ่หร้่วมกันไดแ้สดงในตารางดา้นลา่ง (เพิม่ขึน้

ระบเุป็น “↑”  ลดลงระบเุป็น“↓”  ไมเ่ปลีย่นแปลงระบเุป็น “↔”  ไมม่ขีอ้มลูระบเุป็น “NA”) 

 

ตารางที ่1: อนัตรกริยิาระหว่างยาของ rilpivirine เมือ่ใหร้่วมกบัผลติภณัฑย์าตา้นรโีทรไวรสัและ

ผลติภณัฑย์าตา้นไวรสัอืน่ ๆ 
ผลติภณัฑย์าทีใ่ห้

รว่มกนั 

ขนาดของ

ผลติภณัฑย์า

ทีใ่หร้ว่มกนั 

ชือ่

ผลติภณัฑ์

ยาทีป่ระเมนิ 

ความ

เขม้ขน้

สงูสดุ 

(Cmax) 

พืน้ทีใ่ต ้

กราฟ 

(AUC) 

ความ

เขม้ขน้

ต า่สดุ 

(Cmin) 

ยากลุม่ HIV NUCLEOSIDE หรอื NUCLEOTIDE REVERSE TRANSCRIPTASE INHIBITORS 

(NRTIs/N[t]RTIs) 

Didanosine*# 400 มลิลกิรัม 

วันละครัง้ 

didanosine  ↑ 12% NA 

rilpivirine    

ไมจ่ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาเมือ่ใหเ้อ็ดดแูรนทร์ว่มกับ didanosine ควรรับประทาน 

didanosine ขณะทอ้งวา่งและอยา่งนอ้ย 2 ชัว่โมงกอ่น หรอือยา่งนอ้ย 4 ชัว่โมง

หลังจากทีร่ับประทานเอ็ดดแูรนท ์(ซึง่ควรรับประทานพรอ้มอาหาร) 

 

Tenofovir disoproxil 

fumarate*# 

300 มลิลกิรัม 

วันละครัง้ 

tenofovir ↑ 19%  ↑ 23% ↑ 24% 

rilpivirine    

ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาเมื่อใหเ้อ็ดดูแรนท์ร่วมกับ tenofovir disoproxil 

fumarate 
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ตารางที ่1: อนัตรกริยิาระหว่างยาของ rilpivirine เมือ่ใหร้่วมกบัผลติภณัฑย์าตา้นรโีทรไวรสัและ

ผลติภณัฑย์าตา้นไวรสัอืน่ ๆ 
ผลติภณัฑย์าทีใ่ห้

รว่มกนั 

ขนาดของ

ผลติภณัฑย์า

ทีใ่หร้ว่มกนั 

ชือ่

ผลติภณัฑ์

ยาทีป่ระเมนิ 

ความ

เขม้ขน้

สงูสดุ 

(Cmax) 

พืน้ทีใ่ต ้

กราฟ 

(AUC) 

ความ

เขม้ขน้

ต า่สดุ 

(Cmin) 

ยาชนดิอืน่ ๆ ในกลุม่ 

NRTIs 

(abacavir, 

emtricitabine, 

lamivudine, stavudine 

และ zidovudine) 

เนื่องจากวถิใีนการก าจัดยารลิพไิวรนี และยาชนดิอืน่ ๆ ในกลุม่ NRTIs เหลา่นี้มี

ความแตกตา่งกนั จงึคาดวา่จะไมม่ปีฏกิริยิาระหวา่งยาทีม่คีวามสมัพันธท์างคลนิกิ

เมือ่ใหผ้ลติภัณฑย์าเหลา่นีร้ว่มกบัเอ็ดดแูรนท ์

ยากลุม่ HIV NON-NUCLEOSIDE REVERSE TRANSCRIPTASE INHIBITORS (NNRTIs) 

ยากลุม่ NNRTIs 

(delavirdine, efavirenz, 

etravirine, nevirapine) 

ไมแ่นะน าใหใ้ชเ้อ็ดดแูรนทร์ว่มกบัยากลุม่ NNRTIs 

ยากลุม่ HIV PROTEASE INHIBITORS (PIs) เมือ่ใหร้ว่มกบั ritonavir ในขนาดต า่  

Darunavir/ritonavir*# 

 

800/100 มลิลกิรัม  

วันละครัง้ 

darunavir   ↓ 11% 

rilpivirine ↑ 79%  ↑ 130% ↑ 178% 

การใชเ้อ็ดดแูรนทร์ว่มกบั  

การใชเ้อ็ดดแูรนทร์ว่มกบั darunavir/ritonavir อาจสง่ผลใหค้วามเขม้ขน้ของ 

รลิพไิวรนี ในพลาสมาเพิม่ขึน้ (เนือ่งจากการยับยัง้เอนไซม ์CYP3A) ไม่

จ าเป็นตอ้งปรับขนาดเอ็ดดแูรนทเ์มือ่ใหร้ว่มกบั darunavir/ritonavir 

Lopinavir/ritonavir 

(แคปซลูชนดินิม่)*# 

400/100 มลิลกิรัม          

วันละ 2 ครัง้ 

lopinavir   ↓ 11% 

rilpivirine ↑ 29% ↑ 52% ↑ 74% 

การใชเ้อ็ดดูแรนท์ร่วมกับ lopinavir/ritonavir อาจส่งผลใหค้วามเขม้ขน้ของ 

รลิพไิวรนี ในพลาสมาสงูขึน้ (เนือ่งจากการยับยัง้เอนไซม ์CYP3A) ไมจ่ าเป็นตอ้ง

ปรับขนาดเอ็ดดแูรนทเ์มือ่ใหร้ว่มกบั lopinavir/ritonavir 

 

boosted PIs ชนดิอืน่ ๆ 

(atazanavir/ritonavir, 

fosamprenavir/ritonavir, 

saquinavir/ritonavir, 

tipranavir/ritonavir) 

การใชเ้อ็ดดแูรนทร์่วมกับ boosted PIs อาจสง่ผลใหค้วามเขม้ขน้ของ รลิพไิวรนี 

ในพลาสมาสงูขึน้ (เนื่องจากการยับยัง้เอนไซม ์CYP3A) คาดวา่เอ็ดดแูรนทจ์ะไม่

มผีลตอ่ความเขม้ขน้ในพลาสมาของยากลุม่ PIs ทีใ่หร้ว่มกนั 

ยากลุม่ HIV PROTEASE INHIBITORS (PIs) เมือ่ไมไ่ดใ้หร้ว่มกบั ritonavir ในขนาดต า่ 
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ตารางที ่1: อนัตรกริยิาระหว่างยาของ rilpivirine เมือ่ใหร้่วมกบัผลติภณัฑย์าตา้นรโีทรไวรสัและ

ผลติภณัฑย์าตา้นไวรสัอืน่ ๆ 
ผลติภณัฑย์าทีใ่ห้

รว่มกนั 

ขนาดของ

ผลติภณัฑย์า

ทีใ่หร้ว่มกนั 

ชือ่

ผลติภณัฑ์

ยาทีป่ระเมนิ 

ความ

เขม้ขน้

สงูสดุ 

(Cmax) 

พืน้ทีใ่ต ้

กราฟ 

(AUC) 

ความ

เขม้ขน้

ต า่สดุ 

(Cmin) 

Unboosted PIs 

(atazanavir, 

fosamprenavir, 

indinavir, nelfinavir) 

การใชเ้อ็ดดแูรนทร์่วมกับ unboosted PIs อาจสง่ผลใหค้วามเขม้ขน้ของ รลิพไิว

รนี ในพลาสมาสูงขึน้ (เนื่องจากการยับยัง้เอนไซม ์CYP3A) คาดว่าเอ็ดดูแรนท์

จะไมม่ผีลตอ่ความเขม้ขน้ในพลาสมาของยากลุม่ PIs ทีใ่หร้ว่มกนั 

ยากลุม่ CCR5 ANTAGONISTS 

Maraviroc คาดว่าจะไม่มอีันตรกริยิาระหว่างยาที่มคีวามเกีย่วเนื่องทางคลนิิกเมือ่ใหเ้อ็ดดู

แรนทร์ว่มกบั maraviroc 

ยากลุม่ HIV INTEGRASE STRAND TRANSFER INHIBITORS 

Cabotegravir 

Raltegravir* 

30 มลิลกิรัม 

วันละครัง้ 

cabotegravir 

 

rilpivirine 

 

 

 

 

 

 

 

 

↓ 8% 

ไมจ่ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาเมือ่ใหเ้อ็ดดแูรนทร์ว่มกบั cabotegravir 

400 มลิลกิรัม 

วันละ 2 ครัง้ 

raltegravir ↑ 10% ↑ 9% ↑ 27% 

rilpivirine    

ไมจ่ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาเมือ่ใหเ้อ็ดดแูรนทร์ว่มกบั raltegravir 

ยาตา้นไวรสัชนดิอืน่ ๆ 

Ribavirin คาดว่าจะไม่มอีันตรกริยิาระหว่างยาที่มคีวามเกีย่วเนื่องทางคลนิิกเมือ่ใหเ้อ็ดดู

แรนทร์ว่มกบั ribavirin 

Simeprevir* 150 มลิลกิรัม 

วันละครัง้ 

simeprevir  10% ↔ ↔ 

rilpivirine ↔ ↔  25% 
 

 ไมจ่ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาทัง้สองชนดิเมือ่ใหเ้อ็ดดแูรนทร์ว่มกบั simeprevir 

* ปฏกิริยิาระหว่างเอ็ดดูแรนทก์ับยาอืน่ไดร้ับการประเมนิในชว่งทีท่ าการศกึษาทางคลนิกิ สว่นอันตรกริยิากับยาอืน่ ๆ ทัง้หมดทีแ่สดงจะไดจ้ากการ

คาดการณ์ 

# การศกึษาเกีย่วกับปฏกิริยิาระหว่างยานี้ท าในขนาดยาทีสู่งกว่าขนาดทีแ่นะน าของเอ็ดดูแรนท์เพื่อเป็นการประเมนิผลสูงสุดต่อยาอืน่ทีใ่หร้่วมกัน 

ค าแนะน าการใหย้าสามารถใชไ้ดก้บัขนาดทีแ่นะน าของเอ็ดดแูรนท ์คอื 25 มลิลกิรัม วันละครัง้ 
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ตารางที ่2: ปฏกิริยิาระหวา่งยาของ รลิพไิวรนี เมือ่ใหร้ว่มกบัผลติภณัฑย์าอืน่ ๆ ทีไ่มใ่ชย่าตา้นรโีทร

ไวรสั 

ผลติภณัฑย์าทีใ่ห้

รว่มกนั 

ขนาดของ

ผลติภณัฑย์าที่

ใหร้ว่มกนั 

ชือ่

ผลติภณัฑย์า

ทีป่ระเมนิ 

ความ

เขม้ขน้

สงูสดุ 

(Cmax) 

พืน้ทีใ่ต ้

กราฟ 

(AUC) 

ความ

เขม้ขน้

ต า่สดุ 

(Cmin) 

ยาตา้นการเตน้ของหวัใจผดิจงัหวะ 

Digoxin*                   0.5 มลิลกิรัมครัง้เดยีว    digoxin                                                  NA 

                               ไมจ่ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาเมือ่ใชเ้อ็ดดแูรนทร์ว่มกบั digoxin 

ยารกัษาโรคเบาหวาน 

Metformin*               850 มลิลกิรัมครัง้เดยีว     metformin                                           NA   

                                    ไมจ่ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาเมือ่ใชเ้อ็ดดแูรนทร์ว่มกบั metformin 

ยาตา้นชกั 

Carbamazepine 

Oxcarbazepine 

Phenobarbital 

Phenytoin 

ไม่ควรใชเ้อ็ดดูแรนทร์่วมกับยาตา้นชักเหล่านี้ เนื่องจากการใหร้่วมกันอาจส่งผลให ้

ความเขม้ขน้ของ ริลพิไวรีน ในพลาสมาลดลงอย่างมีนัยส าคัญ (เนื่องจากการ

เหนี่ยวน าเอนไซม ์CYP3A) ซึง่อาจท าใหสู้ญเสยีประสทิธผิลในการรักษาของเอ็ดดู

แรนทไ์ด ้

ยาตา้นเชือ้รากลุม่ AZOLE 

Ketoconazole*# 400 มลิลกิรัม วัน

ละครัง้ 

ketoconazole  ↓ 24% ↓ 66%  

รลิพไิวรนี ↑ 30%  ↑ 49% ↑ 76% 

Fluconazole 

Itraconazole 

Posaconazole 

Voriconazole 

การใชเ้อ็ดดูแรนท์ร่วมกับยาตา้นเชือ้รากลุ่ม azole อาจส่งผลใหค้วามเขม้ขน้ของ 

รลิพไิวรีน ในพลาสมาสูงขึน้ (เนื่องจากการยับยัง้เอนไซม์ CYP3A) ไม่จ าเป็นตอ้ง

ปรับขนาดยาเมือ่ใหเ้อ็ดดแูรนทร์ว่มกบัยาตา้นเชือ้รากลุม่ azole  

ยาตา้นไมโคแบคทเีรยี 

Rifabutin* 300 มลิลกิรัม วัน

ละครัง้† 

 

 

 

 

rifabutin    

25-O-desace

tyl-rifabutin 

   

300 มลิลกิรัม วัน

ละครัง้ 

 

รลิพไิวรนี (25 

มลิลกิรัม วัน

ละครัง้) 

↓ 31% 

 

 

↓ 42% 

 

 

↓ 48% 
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ตารางที ่2: ปฏกิริยิาระหวา่งยาของ รลิพไิวรนี เมือ่ใหร้ว่มกบัผลติภณัฑย์าอืน่ ๆ ทีไ่มใ่ชย่าตา้นรโีทร

ไวรสั 

ผลติภณัฑย์าทีใ่ห้

รว่มกนั 

ขนาดของ

ผลติภณัฑย์าที่

ใหร้ว่มกนั 

ชือ่

ผลติภณัฑย์า

ทีป่ระเมนิ 

ความ

เขม้ขน้

สงูสดุ 

(Cmax) 

พืน้ทีใ่ต ้

กราฟ 

(AUC) 

ความ

เขม้ขน้

ต า่สดุ 

(Cmin) 

300 มลิลกิรัม วัน

ละครัง้ 

 

รลิพไิวรนี (50 

มลิลกิรัม วัน

ละครัง้) 

↑ 43% ↑ 16%  

  (เมือ่เปรยีบเทยีบกบั rilpivirine ขนาด 25 

มลิลกิรัมวันละครัง้ เพยีงอยา่งเดยีว) 

 

 

การใชเ้อ็ดดูแรนท์ร่วมกับ rifabutin อาจส่งผลใหค้วามเขม้ขน้ของ รลิพิไวรีน ใน

พลาสมาลดลงอยา่งมนัียส าคัญ (เนื่องจากการเหนี่ยวน าเอนไซม ์CYP3A) ซึง่อาจท า

ใหสู้ญเสยีประสทิธผิลในการรักษาของเอ็ดดูแรนท์ได ้ตลอดเวลาที่มีการใหเ้อ็ดดู

แรนทร์่วมกับ rifabutin ควรเพิม่ขนาดยาเอ็ดดูแรนทจ์าก 25 มลิลกิรัมวันละครัง้เป็น 

50 มลิลกิรัมวันละครัง้ เมือ่หยดุการให ้rifabutin รว่มดว้ย ควรลดขนาดยาเอ็ดดแูรนท์

เหลอื 25 มลิลกิรัมวันละครัง้ 

 

Rifampicin*# 600 มลิลกิรัม วัน

ละครัง้ 

rifampicin   NA 

25-desacetyl

- 

rifampicin 

  ↓ 9% NA 

รลิพไิวรนี ↓ 69% ↓ 80% ↓ 89% 

Rifapentine ไม่ควรใชเ้อ็ดดูแรนท์ร่วมกับ rifampicin หรือ rifapentine เนื่องจากการใหร้่วมกัน

อาจส่งผลใหค้วามเขม้ขน้ของ ริลพิไวรีน ในพลาสมาลดลงอย่างมีนัยส าคัญ 

(เนื่องจากการเหนี่ยวน าเอนไซม์ CYP3A) ซึง่อาจท าใหสู้ญเสยีประสทิธผิลในการ

รักษาของเอ็ดดแูรนทไ์ด ้

ยาปฏชิวีนะกลุม่ MACROLIDE 

Clarithromycin 

Erythromycin 

 

การใชเ้อ็ดดแูรนทร์่วมกับ clarithromycin  หรอื erythromycin   อาจสง่ผลใหค้วาม

เขม้ขน้ของ รลิพไิวรนี ในพลาสมาสงูขึน้ (เนื่องจากการยับยัง้เอนไซม ์CYP3A) หาก

เป็นไปไดค้วรพจิารณาใชย้าชนดิอืน่ เชน่ azithromycin  

ยากลุม่ GLUCOCORTICOIDS 
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ไวรสั 

ผลติภณัฑย์าทีใ่ห้

รว่มกนั 

ขนาดของ

ผลติภณัฑย์าที่

ใหร้ว่มกนั 

ชือ่

ผลติภณัฑย์า

ทีป่ระเมนิ 

ความ

เขม้ขน้

สงูสดุ 
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กราฟ 

(AUC) 

ความ

เขม้ขน้

ต า่สดุ 

(Cmin) 

Dexamethasone 

(systemic) 

ไมค่วรใชเ้อ็ดดแูรนทร์ว่มกับ systemic dexamethasone เนื่องจากการใหร้่วมกันอาจ

ส่งผลใหค้วามเขม้ขน้ของ รลิพไิวรนี ในพลาสมาลดลงอย่างมนัียส าคัญ (เนื่องจาก

การเหนีย่วน าเอนไซม ์CYP3A) ซึง่อาจท าใหส้ญูเสยีประสทิธผิลในการรักษาของเอ็ด

ดแูรนทไ์ด ้ควรพจิารณาการรักษาดว้ยยาชนดิอืน่ โดยเฉพาะในกรณีทีต่อ้งรักษาเป็น

ระยะเวลานาน 

ยากลุม่ PROTON PUMP INHIBITORS 

Omeprazole*# 20 มลิลกิรัม วัน

ละครัง้ 

omeprazole ↓  14% ↓ 14% NA 

รลิพไิวรนี ↓ 40% ↓ 40% ↓ 33% 

Lansoprazole 

Rabeprazole 

Pantoprazole 

Esomeprazole 

ไมค่วรใชเ้อ็ดดแูรนทร์ว่มกบัยากลุม่ proton pump inhibitors เนือ่งจากการใหร้ว่มกนั

อาจสง่ผลใหค้วามเขม้ขน้ของรลิพไิวรนีในพลาสมาลดลงอยา่งมนัียส าคัญ (เนือ่งจาก

ท าให ้pH ของกระเพาะอาหารเพิม่ขึน้) ซึง่อาจท าใหส้ญูเสยีประสทิธผิลในการรักษา

ของเอ็ดดแูรนทไ์ด ้

ยากลุม่ H2-RECEPTOR ANTAGONISTS 

Famotidine*# 40 มลิลกิรัม ครัง้

เดยีว  

โดยรับประทาน

กอ่น รลิพไิวรนี 

12 ชัว่โมง  

รลิพไิวรนี  ↓ 9%  NA 

40 มลิลกิรัม ครัง้

เดยีว   

โดยรับประทาน

กอ่น รลิพไิวรนี 2 

ชัว่โมง 

รลิพไิวรนี ↓ 85% ↓ 76% NA 

40 มลิลกิรัม ครัง้

เดยีว     

โดยรับประทาน

หลัง รลิพไิวรนี 4 

ชัว่โมง 

รลิพไิวรนี ↑ 21% ↑ 13% NA 
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ไวรสั 

ผลติภณัฑย์าทีใ่ห้

รว่มกนั 

ขนาดของ

ผลติภณัฑย์าที่

ใหร้ว่มกนั 

ชือ่

ผลติภณัฑย์า
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เขม้ขน้

สงูสดุ 
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ความ

เขม้ขน้

ต า่สดุ 

(Cmin) 

Cimetidine 

Nizatidine 

Ranitidine 

ควรระมัดระวังการใชเ้อ็ดดูแรนทร์่วมกับยากลุม่ H2-receptor antagonists เนื่องจาก

การใหร้่วมกันอาจส่งผลใหค้วามเขม้ขน้ของ รลิพไิวรีน ในพลาสมาลดลงอย่างมี

นัยส าคัญ (เนือ่งจากท าใหค้า่พเีอช (pH) ของกระเพาะอาหารเพิม่ขึน้) ควรใหย้ากลุม่ 

H2-receptor antagonists อย่างนอ้ย 12 ชั่วโมงก่อน หรืออย่างนอ้ย 4 ชั่วโมงหลัง

ใหเ้อ็ดดแูรนทเ์ทา่นัน้ 

ยาลดกรด 

ยาลดกรด (เชน่ 

aluminium หรอื 

magnesium 

hydroxide  calcium 

carbonate) 

ควรระมัดระวังการใชเ้อ็ดดูแรนทร์่วมกับยาลดกรด เนื่องจากการใหร้่วมกันอาจสง่ผล

ใหค้วามเขม้ขน้ของ รลิพไิวรนี ในพลาสมาลดลงอยา่งมนัียส าคัญ (เนือ่งจากท าใหค้า่

พเีอช (pH) ของกระเพาะอาหารเพิม่ขึน้) ควรใหย้าลดกรดอย่างนอ้ย 2 ชั่วโมงกอ่น 

หรอือยา่งนอ้ย 4 ชัว่โมงหลังใหเ้อ็ดดแูรนทเ์ทา่นัน้ 

ยาบรรเทาอาการปวดชนดิเสพตดิ 

Methadone* 60-100 มลิลกิรัม 

ตอ่วัน โดยให ้

ขนาดยาแตกตา่ง

กนัในผูป่้วยแตล่ะ

ราย 

R(-) methad

one 

↓ 14% ↓ 16% ↓ 22% 

S(+) methad

one 

↓ 13% ↓ 16% ↓ 21% 

ไมจ่ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาเมือ่เริม่ให ้methadone ร่วมกับเอ็ดดแูรนท ์อยา่งไรก็ตาม  

ควรมกีารตรวจตดิตามทางคลนิิก เนื่องจากการให ้methadone อย่างต่อเนื่องอาจ

จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยบางราย 

ผลติภณัฑส์มนุไพร 

เซนตจ์อหน์เวริต์ 

(St John's wort 

(Hypericum 

perforatum)) 

ไม่ควรใชเ้อ็ดดูแรนท์ร่วมกับผลิตภัณฑ์ที่มีเซนต์จอห์นเวิร์ต (St John’s wort) 

(Hypericum perforatum) เป็นส่วนประกอบ เนื่องจากการใหร้่วมกันอาจส่งผลให ้

ความเขม้ขน้ของริลพิไวรีนในพลาสมาลดลงอย่างมีนัยส าคัญ (เนื่องจากการ

เหนี่ยวน าเอนไซม ์CYP3A) ซึง่อาจท าใหสู้ญเสยีประสทิธผิลในการรักษาของเอ็ดดู

แรนทไ์ด ้

ยาบรรเทาอาการปวด 

Acetaminophen*# 

(paracetamol) 

500 มลิลกิรัม 

ครัง้เดยีว 

acetaminophen   NA 

รลิพไิวรนี   ↑ 26% 
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ไวรสั 

ผลติภณัฑย์าทีใ่ห้

รว่มกนั 

ขนาดของ

ผลติภณัฑย์าที่

ใหร้ว่มกนั 

ชือ่

ผลติภณัฑย์า

ทีป่ระเมนิ 
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เขม้ขน้

สงูสดุ 

(Cmax) 

พืน้ทีใ่ต ้

กราฟ 

(AUC) 

ความ

เขม้ขน้

ต า่สดุ 

(Cmin) 

ไม่ จ า เ ป็ นต อ้ งป รั บขนาดยา เ มื่ อ ให ้เ อ็ ด ดู แ รนท์ ร่ ว ม กั บ  acetaminophen 

(paracetamol) 

ยาคมุก าเนดิทีม่ ีESTROGEN เป็นสว่นประกอบหลกั 

Ethinylestradiol* 

Norethindrone* 

0.035 มลิลกิรัม 

วันละครัง้ 

ethinylestrad

iol 

↑ 17%   

1 มลิลกิรัม วันละ

ครัง้ 

norethindron

e 

   

ไมจ่ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาเมือ่ใหเ้อ็ดดแูรนทร์่วมกับยาคมุก าเนดิทีม่ ีestrogen และ/

หรอื progesterone เป็นสว่นประกอบหลัก 

 ยากลุม่ HMG CO-A REDUCTASE INHIBITORS 

Atorvastatin*# 40 มลิลกิรัม วัน

ละครัง้ 

atorvastatin ↑ 35%  ↓ 15% 

รลิพไิวรนี ↓ 9%   

Fluvastatin 

Lovastatin 

Pitavastatin 

Pravastatin 

Rosuvastatin 

Simvastatin 

ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาเมือ่ใหเ้อ็ดดูแรนทร์่วมกับยากลุ่ม HMG Co-A reductase 

inhibitor 

ยากลุม่ PHOSPHODIESTERASE TYPE 5 (PDE-5) INHIBITOR 

Sildenafil*# 50 มลิลกิรัม ครัง้

เดยีว 

sildenafil   NA 

รลิพไิวรนี    

Vardenafil 

Tadalafil 

ไมจ่ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาเมือ่ใหเ้อ็ดดแูรนทร์ว่มกบัยากลุม่ PDE-5 inhibitor 

* ปฏกิริยิาระหวา่งเอ็ดดแูรนทก์บัยาอืน่ไดรั้บการประเมนิในชว่งทีท่ าการศกึษาทางคลนิกิ สว่นอันตรกริยิากบัยาอืน่ ๆ ทัง้หมดทีแ่สดงจะไดจ้ากการ

คาดการณ์ 

# การศกึษาเกีย่วกับปฏกิริยิาระหว่างยานี้ท าในขนาดยาทีส่งูกว่าขนาดทีแ่นะน าของเอ็ดดแูรนทเ์พือ่เป็นการประเมนิผลสงูสดุตอ่ยาอืน่ทีใ่หร้่วมกัน 

ค าแนะน าการใหย้าสามารถใชไ้ดก้บัขนาดทีแ่นะน าของเอ็ดดแูรนท ์คอื 25 มลิลกิรัม วันละครัง้ 

†   การศกึษาเกีย่วกบัปฏกิริยิาระหวา่งยานีจ้ะท าในขนาดยาทีส่งูกวา่ขนาดทีแ่นะน าของเอ็ดดแูรนท ์

 

ยาทีท่ าใหช้ว่ง QT ยาวขึน้ 
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ยังมขีอ้มลูจ ากัดเกีย่วกับโอกาสเกดิปฏกิริยิาทางเภสชัพลศาสตรร์ะหวา่งรลิพไิวรนี กับผลติภัณฑย์าที่

ท าใหช้ว่ง QTc ของภาพคลืน่ไฟฟ้าหัวใจยาวขึน้ การศกึษาในอาสาสมัครสุขภาพดแีสดงใหเ้ห็นว่า

การใหร้ลิพไิวรนี ในขนาดสงูกว่าขนาดทีใ่ชใ้นการรักษา (75 มลิลกิรัม วันละครัง้และ 300 มลิลกิรัม 

วันละครั ้ง) ท าใหช้่วง QTc ของภาพคลื่นไฟฟ้าหัวใจยาวขึน้ (ดูหัวขอ้ 5.1 คุณสมบัติทางเภสัช

พลศาสตร)์ ควรใหเ้อ็ดดแูรนทด์ว้ยความระมัดระวังเมือ่ใชร้่วมกับผลติภัณฑย์าทีท่ราบวา่มคีวามเสีย่ง

ท าใหเ้กดิภาวะ Torsade de Pointes 

4.6 การใชใ้นสตรมีคีรรภแ์ละสตรรีะหวา่งใหน้มบตุร 

การคมุก าเนดิในเพศชายและเพศหญงิ 

ในการศกึษาวจิัยเพือ่ตรวจสอบผลของเอ็ดดแูรนทเ์มือ่ใหร้ว่มกับยาคมุก าเนดิชนดิรับประทานแสดงให ้

เห็นวา่เอ็ดดแูรนทไ์ม่น่าจะลดประสทิธผิลของยาคมุก าเนดิชนดิรับประทาน จงึสามารถใชเ้อ็ดดแูรนท์

ร่วมกับยาคุมก าเนิดที่มี estrogen และ/หรือ progesterone เป็นส่วนประกอบหลักไดโ้ดยไม่

จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยา (ดหูัวขอ้ 4.5 อันตรกริยิากบัยาอืน่ ๆ หรอือันตรกริยิาอืน่ ๆ) 

การต ัง้ครรภ ์

ยังไมม่กีารศกึษาทางคลนิกิทีม่กีารควบคมุอยา่งดหีรอืการศกึษาดา้นเภสชัจลนศาสตรข์องเอ็ดดแูรนท์

ในสตรมีคีรรภ ์การศกึษาในสตัวพ์บวา่ไมม่หีลักฐานเกีย่วกับความเป็นพษิตอ่ตัวออ่นหรอืทารกในครรภ ์

หรอืผลต่อหนา้ทีข่องระบบสบืพันธุ ์(ดูหัวขอ้ 5.3 ขอ้มูลความปลอดภัยจากการศกึษาพรคีลนิกิ) ไม่

พบผลกอ่ทารกวริูป (teratogenicity) เมือ่ใหร้ลิพไิวรนี ในหนูแรทและกระตา่ย ปรมิาณยาในร่างกาย

ที่ไดร้ับจากระดับยาที่ไม่ท าใหเ้กิดผลไม่พึงประสงค์ (No Observed Adverse Effects Levels, 

NOAELs) ต่อตัวอ่อนหรือทารกในครรภใ์นหนูแรทและกระต่ายสูงเป็น 15 และ 70 เท่า ตามล าดับ 

ของขนาดยาทีใ่ชใ้นการรักษาทีแ่นะน าในมนุษย ์(ดหูัวขอ้ 5.3 ขอ้มลูความปลอดภัยจากการศกึษาพรี

คลนิกิ)  

 

ไดม้ีการจัดตัง้ศูนย์ลงทะเบียนขอ้มูลการไดร้ับยาตา้นรีโทรไวรัสระหว่างตัง้ครรภ์ (Antiretroviral 

Pregnancy Registry, http://www.apregistry.com) เพือ่ตดิตามผลของมารดาทีม่ตีอ่ทารกในหญงิ

ตัง้ครรภก์ารศกึษานี้เป็นการศกึษาไปขา้งหนา้แบบสมัครใจลงทะเบยีน แบบเชงิสงัเกตไดถ้กูออกแบบ

มาเพือ่รวบรวมและประเมนิขอ้มลูเกีย่วกับผลของการตัง้ครรภ์จากการไดร้ับยาตา้นรโีทรไวรัส ส าหรับ

ยารลิพไิวรนี การใชย้าในไตรมาสแรกของการตัง้ครรภพ์บว่า มคีวามเสีย่งของการเกดิความผดิปกติ

แตก่ าเนดิเพิม่ขึน้อยา่งนอ้ย 2 เทา่ ไมพ่บความผดิปกตเิพิม่ขึน้จนถงึปัจจบุัน  

 

การใชร้ลิพไิวรีนร่วมในสูตรยาพื้นฐานไดถู้กประเมนิในการศกึษาวจิัยทางคลนิิกของหญงิตัง้ครรภ์

จ านวน 19 ราย ในช่วงไตรมาสที่ 2, 3 และระยะหลังคลอด ขอ้มูลทางเภสัชจลนศาสตร์ไดแ้สดง

ปรมิาณยาทัง้หมดจากพืน้ทีไ่ดก้ราฟ (AUC) ของยารลิพไิวรนีซึง่เป็นส่วนหนึ่งของสูตรยาตา้นเชือ้รี

โทรไวรัสในหญงิตัง้ครรภ์มีค่าต ่ากว่าระยะหลังคลอด (6-12 สัปดาห์) ประมาณรอ้ยละ 30 ค่าการ

ตอบสนองทางไวรัสวทิยา (Virologic response) ไดถ้กูเก็บตลอดการศกึษา ไมพ่บการตดิตอ่ระหวา่ง

แมสู่ล่กูในทารกทัง้หมด 10 รายทีเ่กดิจากแมท่ีม่เีชือ้เอชไอว ีและเขา้รว่มในการทดลองจนจบ ผูป่้วยมี

ความทนตอ่ยารลิพไิวรนีอยา่งดรีะหวา่งตัง้ครรภแ์ละระยะหลังคลอด ไม่พบขอ้มูลความปลอดภัยใหม่
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เมือ่เทยีบกับขอ้มูลความปลอดภัยเดมิของรลิพไิวรนีในผูใ้หญ่ทีต่ดิเชือ้ เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) (ดู

หัวขอ้ 5.2 คุณสมบัตทิางเภสัชจลนศาสตร์ – ประชากรกลุ่มพเิศษ – ระยะตัง้ครรภ์และระยะหลัง

คลอด) 

 

ควรใชเ้อ็ดดแูรนทร์ะหวา่งการตัง้ครรภเ์ฉพาะในกรณีทีพ่จิารณาแลว้วา่มปีระโยชนม์ากกวา่ความเสีย่ง  

การใหน้มบตุร 

ยังไม่ทราบว่ารลิพไิวรนีถูกขับออกมาทางน ้านมของมนุษยห์รอืไม่ แต่เนื่องจากมคีวามเสีย่งต่อการ

ตดิต่อของเชือ้เอชไอว ี(HIV) และความเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ต่อเด็กทารกที่

ไดร้ับน ้านมมารดา ควรแนะน าไมใ่หม้ารดาใหน้มบตุรหากก าลังไดร้ับเอ็ดดแูรนท ์

ภาวะเจรญิพนัธุ ์

ยังไม่มขีอ้มูลในมนุษยเ์กีย่วกับผลของรลิพไิวรนีต่อภาวะเจรญิพันธุ ์การศกึษาทีท่ าในหนูแรทไม่พบ

ผลตอ่การเลอืกคูห่รอืการเจรญิพันธุเ์มือ่ใหร้ลิพไิวรนีทีข่นาดสงูถงึ 400 มลิลกิรัมตอ่กโิลกรัมตอ่วัน ซึง่

เป็นขนาดทีท่ าใหเ้กดิความเป็นพษิตอ่แม ่(ดหูัวขอ้ 5.3 ขอ้มลูความปลอดภัยจากการศกึษาพรคีลนิกิ) 

โดยขนาดยานี้จะเกีย่วขอ้งกับปรมิาณยาในร่างกายสงูขึน้ประมาณ 40 เท่าของปรมิาณยาในร่างกาย

มนุษยจ์ากขนาดยาทีแ่นะน าคอื 25 มลิลกิรัม วันละครัง้  

4.7 ผลตอ่ความสามารถในการขบัขีแ่ละท างานกบัเครือ่งจกัร 

เอ็ดดแูรนทไ์มม่ผีลหรอืมผีลนอ้ยมากตอ่ความสามารถในการขบัขีแ่ละการใชเ้ครือ่งจักร 

4.8 อาการไมพ่งึประสงค ์

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคจ์ากการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ 

เนือ้หาตลอดหัวขอ้นีจ้ะเป็นการรายงานปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคค์อืเหตกุารณ์ไม่

พงึประสงคท์ีถ่อืว่ามคีวามเกีย่วขอ้งกันอย่างสมเหตุสมผลกับการใชร้ลิพไิวรนี จากการประเมนิอยา่ง

ครอบคลุมจากขอ้มูลเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่มีอยู่ แต่ยังไม่สามารถพสิูจน์ถงึความสัมพันธเ์ชงิ

สาเหตุในผูป่้วยแต่ละรายไดอ้ย่างน่าเชือ่ถือว่าเป็นผลจากการใชร้ลิพไิวรีน นอกจากนี้ เนื่องจาก

การศกึษาวจิัยทางคลนิกิด าเนนิการภายใตส้ภาวะทีม่คีวามหลากหลาย อัตราการเกดิปฏกิริยิาไม่พงึ

ประสงคท์ีพ่บในการศกึษาวจิัยทางคลนิกิของยาชนดิหนึง่จงึไม่สามารถน าไปเปรยีบเทยีบไดโ้ดยตรง

กับอัตราทีพ่บในการศกึษาวจิัยทางคลนิกิของยาชนดิอืน่ และอาจจะไม่สะทอ้นใหเ้ห็นถงึอัตราทีพ่บ

ไดใ้นการใชย้าในทางเวชปฏบิัต ิ

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคจ์ากการศกึษาวจิยัทางคลนิกิในผูป่้วยผูใ้หญ ่

การประเมนิความปลอดภัยไดจ้ากขอ้มลูรวมทีส่ปัดาหท์ี ่96 ของผูป่้วยจ านวน 1368 ราย ในการศกึษา

วจิัยระยะที ่3 ชือ่ TMC278-C209 (ECHO) และ TMC278-C215 (THRIVE) ในผูป่้วยผูใ้หญท่ีต่ดิเชือ้

เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) ทีไ่ม่เคยไดร้ับการรักษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรัสมาก่อน โดยผูป่้วยจ านวน 

686 รายจะไดร้ับเอ็ดดูแรนท์ (ขนาด 25 มลิลกิรัม วันละครัง้) (ดูหัวขอ้ 5.1 คุณสมบัตทิางเภสัช

พลศาสตร)์ คา่มัธยฐานของระยะเวลาทีไ่ดร้ับยาในกลุม่ทีไ่ดร้ับเอ็ดดแูรนทแ์ละกลุม่ทีไ่ดร้ับ efavirenz 
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เทา่กับ 104.3 และ 104.1 สปัดาห ์ตามล าดับ ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์(adverse reaction) สว่นใหญ ่

เกดิใน 48 สปัดาหแ์รกของการรักษา 

 

ในการศกึษาระยะที ่3 ชือ่ ECHO และ THRIVE ตลอด 96 สัปดาหพ์บว่าปฏกิริยิาไม่พงึประสงค์ทีม่ี

รายงานบอ่ยทีส่ดุจากการใชเ้อ็ดดูแรนท ์(มากกวา่ 2%) และมคีวามรุนแรงในระดับที ่2 เป็นอยา่งต ่า 

ไดแ้ก่ ซมึเศรา้ ปวดศรีษะ นอนไม่หลับ   ระดับเอนไซม ์transaminases สูงขึน้และผื่นผวิหนัง  (ดู

ตารางที ่3 ส าหรับรายละเอยีดทัง้หมดของปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค)์ 

 

ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคส์ว่นใหญ่ทีม่กีารรายงานระหวา่งการรักษาดว้ยเอ็ดดูแรนทข์นาด 25 มลิลกิรัม 

ตอ่วัน จะมคีวามรนุแรงในระดับ 1 ถงึ 2 มกีารรายงานปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีม่คีวามรนุแรงในระดับ 3 

หรอื 4 ในกลุม่ทีไ่ดร้ับเอ็ดดแูรนทแ์ละกลุม่ทีไ่ดร้ับ efavirenz 3.6% และ 5.9% ตามล าดับ ปฏกิริยิา

ไมพ่งึประสงคท์ีม่คีวามรนุแรงในระดับ 3 หรอื 4 ทีม่กีารรายงานบอ่ยทีส่ดุ (รายงานในผูป่้วยมากกวา่ 1 

รายในกลุม่ทีไ่ดร้ับเอ็ดดูแรนท)์ ไดแ้ก ่เอนไซม ์transaminases เพิม่ขึน้ (พบ 1.6% ในกลุม่ทีไ่ดร้ับ

เอ็ดดแูรนท ์และ 2.9% ในกลุม่ทีไ่ดร้ับ efavirenz)  ซมึเศรา้ (พบ 0.7% และ 0.7% ตามล าดับ) ปวด

ทอ้ง (0.4% และ 0.1% ตามล าดับ)  เวยีนศรีษะ (พบ 0.3% และ 0.4% ตามล าดับ)  และผืน่ผวิหนัง 

(พบ 0.3% และ 0.6% ตามล าดับ) ผูป่้วย 1.7% ในกลุ่มทีไ่ดร้ับเอ็ดดูแรนทต์อ้งหยุดการรักษาไป

เนือ่งจากปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคเ์ทยีบกับผูป่้วย 4.0% ในกลุม่ทีไ่ดร้ับ efavirenz ในกลุม่ทีไ่ดร้ับเอ็ดดู

แรนทพ์บวา่ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์ัง้หมดทีท่ าใหต้อ้งหยดุยามอีุบัตกิารณ์นอ้ยกวา่ 0.5% ในกลุม่ที่

ไดร้ับ efavirenz พบว่าปฏกิริยิาไม่พงึประสงค์ทีเ่ป็นสาเหตุหลักของการหยุดยา ไดแ้ก่ ผื่นผวิหนัง 

(1.5%)  เอนไซม ์transaminases เพิม่ขึน้ (0.7%)  ซมึเศรา้ (0.6%)  และฝันผดิปกต ิ(0.6%) 

 

ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์ีม่คีวามรุนแรงอย่างนอ้ยในระดับปานกลาง (ตัง้แต่ระดับ 2 ขึน้ไป) ทีม่กีาร

รายงานในผูป่้วยผูใ้หญ่ที่ไดร้ับการรักษาดว้ยเอ็ดดูแรนท์ไดส้รุปในตารางที่ 3 โดยปฏกิริยิาไม่พงึ

ประสงคจ์ะเรยีงตามกลุม่อวัยวะตามระบบ (system organ class, SOC) และความถี ่ 

 

ตารางที ่3: ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์ีม่คีวามรุนแรงอยา่งนอ้ยในระดบัปานกลาง (ต ัง้แต่

ระดบั 2 ขึน้ไป) ทีม่กีารรายงานในผูป่้วยผูใ้หญท่ีต่ดิเชือ้เอชไอว ีชนดิที ่1 (HIV-1) ทีไ่ม่

เคยไดร้บัการรกัษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรสัมากอ่น และไดร้บัการรกัษาดว้ยเอ็ดดแูรนท ์

 

กลุม่อวยัวะตามระบบ 

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์

(รอ้ยละ) 

ขอ้มลูรวมจากการวเิคราะหท์ีส่ปัดาหท์ี ่96 ของการศกึษา

วจิยัระยะที ่3 ชือ่ ECHO และ THRIVE 

เอ็ดดแูรนท ์+ BR 

N = 686 

Efavirenz + 

BR 

N = 682 

ความแตกตา่ง

ระหวา่งการรกัษา 

(Treatment 

Different) 

(95% CI) 

ความผดิปกตขิองเมแทบอลซิมึและภาวะโภชนาการ 

ความอยากอาหารลดลง 1.2% 0.6% 0.6 (-0.4; 1.6) 

ความผดิปกตทิางจติเวช 
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ซมึเศรา้ 4.1% 3.2% 0.9 (-1.1; 2.8) 

นอนไมห่ลับ 3.5% 3.5% 0 (-2.0; 1.9) 

ฝันผดิปกต*ิ† 1.6% 4.0% -2.4 (-4.1; -0.6) 

ความผดิปกตขิองการนอน

หลับ 

1.3% 0.9% 0.4 (-0.7; 1.5) 

อารมณ์ซมึเศรา้ 0.4% 0.3% 0.1 (-0.5; 0.8) 

ความผดิปกตขิองระบบประสาท 

ปวดศรีษะ* 3.5% 3.8% -0.3 (-2.3; 1.7) 

เวยีนศรีษะ*# 1.0% 6.7% -5.7 (-7.7; -3.7) 

งว่งซมึ 0.7% 1.3% -0.6 (-1.7; 0.5) 

ความผดิปกตขิองทางเดนิอาหาร 

ปวดทอ้ง 2.0% 1.9% 0.1 (-1.3; 1.6) 

คลืน่ไส*้ 1.3% 2.8% -1.5 (-3.0; 0) 

อาเจยีน 1.0% 2.1% -1.0 (-2.3; 0.3) 

ไมส่บายทอ้ง 0.4% 0.1% 0.3 (-0.3; 0.9) 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนือ้เยือ่ใตผ้วิหนงั 

ผืน่ผวิหนัง*# 2.3% 9.5% -7.2 (-9.7; -4.7) 

ความผดิปกตทิ ัว่ไปและสภาวะ ณ บรเิวณทีใ่หย้า 

ลา้ 1.6% 2.1% -0.4 (-1.9; 1.0) 

ความผดิปกตจิากการตรวจพบ (Investigations)ทางหอ้งปฏบิตักิาร 

เอนไซม ์transaminases 

เพิม่ขึน้ 

2.8% 4.0% -1.2 (-3.1; 0.7) 

BR = ยาสตูรพืน้ฐาน (background regimen) 

CI = ชว่งความเชือ่มั่น (confidence interval) 

N = จ านวนอาสาสมัครทัง้หมดในแตล่ะกลุม่การรักษา 

* การเปรยีบเทยีบการรักษาไดม้กีารระบไุวล้ว่งหนา้ (pre-specified) ส าหรับปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคเ์หลา่นี ้(Fisher’s Exact Test) 

† p-value < 0.01 

# p-value < 0.0001 

 

ไม่พบปฏิกิร ิยาไม่พึงประสงค์ใหม่ในผูป่้วยผูใ้หญ่จากการศึกษาวิจัยระยะที่ 3  ชื่อ ECHO และ 

THRIVE ระหว่าง  48 และ 96 สัปดาห์และการศึกษาระยะที่ 2b ชื่อ  TMC278-C204 ตลอด 

240 สปัดาห ์

ความผดิปกตขิองผลตรวจทางหอ้งปฏบิัตกิาร 

ความผิดปกติของผลตรวจทางหอ้งปฏิบัติการทางคลินิกบางอย่างที่เกิดขึ้นจากการรักษา 

(ระดับ 3 หรอื ระดับ 4) ทีม่รีายงานในผูป่้วยทีไ่ดร้ับการรักษาดว้ยเอ็ดดแูรนท ์ไดแ้สดงในตารางที ่4 
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ตารางที ่4: ความผดิปกตขิองผลตรวจทางหอ้งปฏบิตับิางอยา่งทีเ่กดิขึน้จากการรกัษา 

(ระดบั 3 หรอืระดบั 4) ทีพ่บในผูป่้วยผูใ้หญท่ีต่ดิเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) ทีไ่มเ่คย

ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรสัมากอ่น  

ความผดิปกตขิอง

พารามเิตอร ์

ทางหอ้งปฏบิตักิาร  

(รอ้ยละ) 

ชว่งทีเ่ป็นพษิตาม

เกณฑข์อง DAIDS  

ขอ้มลูรวมจากการวเิคราะหท์ีส่ปัดาห์

ที ่96 ของการศกึษาวจิยัระยะที ่3 ชือ่ 

ECHO และ THRIVE 

เอ็ดดแูรนท์ + BR 

N = 686 

Efavirenz + 

BR 

N = 682 

โลหติวทิยา 

ฮโีมโกลบนิทีล่ดลง < 4.5 mmol/L 

< 7.4 g/dL 
0.1% 0.6% 

จ านวนเกล็ดเลอืดที่

ลดลง 

< 49999/mm3 

< 49999 x 109/L 
0.1% 0.3% 

จ านวนเม็ดเลอืดขาวที่

ลดลง 

< 1499/mm3 

< 1.499 giga/L 
1.2% 1.0% 

คา่ชวีเคม ี

ครเีอตนินีทีเ่พิม่ขึน้ > 1.8 x ULN 0.1% 0.1% 

เอนไซม ์AST ทีเ่พิม่ขึน้ > 5.0 x ULN 2.3% 3.3% 

เอนไซม ์ALT ทีเ่พิม่ขึน้ > 5.0 x ULN 1.6% 3.7% 

บลิริบูนิทีเ่พิม่ขึน้ > 2.5 x ULN 0.7% 0.3% 

เอนไซม ์pancreatic 

amylase ทีเ่พิม่ขึน้ 

> 2 x ULN 
3.8% 4.8% 

เอนไซม ์lipase ทีเ่พิม่ขึน้ > 3 x ULN 0.9% 1.6% 

total cholesterol (ใน

สภาวะอดอาหาร) ที่

เพิม่ขึน้* 

> 7.77 mmol/L 

> 300 mg/dL 0.1% 3.3% 

LDL cholesterol (ใน

สภาวะอดอาหาร) ที่

เพิม่ขึน้* 

> 4.91 mmol/L 

≥ 191 mg/dL 1.5% 5.3% 

triglycerides (ในสภาวะ

อดอาหาร) ทีเ่พิม่ขึน้* 

≥ 8.49 mmol/L 

≥ 751 mg/dL 
0.6% 3.3% 
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ตารางที ่4: ความผดิปกตขิองผลตรวจทางหอ้งปฏบิตับิางอยา่งทีเ่กดิขึน้จากการรกัษา 

(ระดบั 3 หรอืระดบั 4) ทีพ่บในผูป่้วยผูใ้หญท่ีต่ดิเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) ทีไ่มเ่คย

ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรสัมากอ่น  

ความผดิปกตขิอง

พารามเิตอร ์

ทางหอ้งปฏบิตักิาร  

(รอ้ยละ) 

ชว่งทีเ่ป็นพษิตาม

เกณฑข์อง DAIDS  

ขอ้มลูรวมจากการวเิคราะหท์ีส่ปัดาห์

ที ่96 ของการศกึษาวจิยัระยะที ่3 ชือ่ 

ECHO และ THRIVE 

เอ็ดดแูรนท์ + BR 

N = 686 

Efavirenz + 

BR 

N = 682 

BR = ยาสตูรพืน้ฐาน (background regimen) 

ULN = ขดีจ ากดับนของคา่ปกต ิ(upper limit of normal) 

N = จ านวนอาสาสมัครในแตล่ะกลุม่การรักษา 

* p ≤ 0.001 จากการวเิคราะหด์ว้ย Fisher’s Exact test (ความแตกต่างระหว่างความผดิปกตริะดับ 3 และ 4 ระหวา่งกลุม่การรักษา 2 

กลุม่) 

หมายเหต ุเปอรเ์ซ็นตจ์ะค านวณส าหรับจ านวนอาสาสมัครทีม่ผีลส าหรับสารทีว่เิคราะห ์

 

ก า ร เ ปลี่ ย น แปล งจ าก ค่ า ตั ้ ง ต ้น  (baseline)  ของค่ า  total cholesterol  LDL-cholesterol  

HDL-cholesterol  และ triglycerides ไดแ้สดงในตารางที ่5 คา่เฉลีย่ของการเปลีย่นแปลงจากคา่ตัง้

ตน้ (baseline) ในกลุ่มที่ไดร้ับเอ็ดดูแรนท์จะนอ้ยกว่าเมื่อเทียบกับกลุ่มที่ไดร้ับ efavirenz ส่วน

ผลกระทบจากการเปลีย่นแปลงดังกลา่วทีพ่บไมไ่ดแ้สดงไวใ้นทีน่ี้ 

 

ตารางที ่5: คา่เฉลีย่ของการเปลีย่นแปลงของคา่ไขมนัจากคา่ต ัง้ตน้ (baseline) 

 ขอ้มลูรวมจากการวเิคราะหท์ีส่ปัดาหท์ี ่96 ของการศกึษาวจิยัระยะที ่3 

ชือ่ ECHO และ THRIVE 

เอ็ดดแูรนท์ + BR 

N = 686 

Efavirenz + BR 

N = 682 

คา่ต ัง้ตน้ 

(Baselin

e) 

สปัดาหท์ี ่96 คา่ต ัง้ตน้ 

(Baselin

e) 

สปัดาหท์ี ่96 

คา่เฉลีย่ 

(95% CI) 

คา่เฉลีย่ 

(มลิลกิร ั

มตอ่

เดซลิติร

) 

คา่เฉลีย่ 

(มลิลกิ

รมัตอ่

เดซลิติ

ร) 

การ

เปลีย่นแปล

งเฉลีย่* 

(มลิลกิรมั

ตอ่

เดซลิติร) 

คา่เฉลีย่ 

(มลิลกิรมั

ตอ่

เดซลิติร) 

คา่เฉลีย่ 

(มลิลกิ

รมัตอ่

เดซลิติ

ร) 

การ

เปลีย่นแปล

งเฉลีย่* 

(มลิลกิรมั

ตอ่

เดซลิติร) 

Total 

cholesterol 

161 

 

167 

 

5 

 

161 

 

190 

 

28 
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ตารางที ่5: คา่เฉลีย่ของการเปลีย่นแปลงของคา่ไขมนัจากคา่ต ัง้ตน้ (baseline) 

 ขอ้มลูรวมจากการวเิคราะหท์ีส่ปัดาหท์ี ่96 ของการศกึษาวจิยัระยะที ่3 

ชือ่ ECHO และ THRIVE 

เอ็ดดแูรนท์ + BR 

N = 686 

Efavirenz + BR 

N = 682 

คา่ต ัง้ตน้ 

(Baselin

e) 

สปัดาหท์ี ่96 คา่ต ัง้ตน้ 

(Baselin

e) 

สปัดาหท์ี ่96 

คา่เฉลีย่ 

(95% CI) 

คา่เฉลีย่ 

(มลิลกิร ั

มตอ่

เดซลิติร

) 

คา่เฉลีย่ 

(มลิลกิ

รมัตอ่

เดซลิติ

ร) 

การ

เปลีย่นแปล

งเฉลีย่* 

(มลิลกิรมั

ตอ่

เดซลิติร) 

คา่เฉลีย่ 

(มลิลกิรมั

ตอ่

เดซลิติร) 

คา่เฉลีย่ 

(มลิลกิ

รมัตอ่

เดซลิติ

ร) 

การ

เปลีย่นแปล

งเฉลีย่* 

(มลิลกิรมั

ตอ่

เดซลิติร) 

(ในสภาวะอด

อาหาร)† 

HDL-cholest

erol 

(ในสภาวะอด

อาหาร)† 

41 

 

46 

 

4 

 

40 

 

51 

 

11 

 

LDL-choleste

rol 

(ในสภาวะอด

อาหาร)† 

96 

 

98 

 

1 

 

96 

 

110 

 

14 

 

Triglycerides 

(ในสภาวะอด

อาหาร)† 

124 

 

117 

 

-7 

 

133 

 

148 

 

12 

 

N = จ านวนอาสาสมัครในแตล่ะกลุม่การรักษา 

* การเปลีย่นแปลงจากค่าตัง้ตน้ (baseline) คอืค่าเฉลีย่ของการเปลีย่นแปลงภายในของผูป่้วยจากค่าตัง้ตน้  (baseline) ส าหรับ

ผูป่้วยทีม่คีา่ที ่baseline และในสปัดาหท์ี ่96 

† p-value < 0.001 จากการวเิคราะห์ Wilcoxon rank-sum test ส าหรับการเปรียบเทียบการรักษาที่เปลี่ยนแปลงจากค่าตัง้ตน้ 

(baseline) 

 

ปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคจ์ากการศกึษาวจิยัทางคลนิกิในผูป่้วยเด็ก (อาย ุ12 ถงึ 17 ปี) 

การประเมนิความปลอดภัยไดจ้ากการวเิคราะห์ที่สัปดาห์ที่ 48 ของการศกึษาวจิัยระยะที่ 2 แบบ

เปิดเผยขอ้มูลการรักษาและมกีลุ่มเดยีว ชือ่ TMC278-C213 ซึง่ผูป่้วยอายุ 12 ถงึ 17 ปีจ านวน 36 

รายทีต่ดิเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) ทีไ่ม่เคยไดร้ับการรักษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรัสมากอ่นและมี
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น ้าหนักอย่างนอ้ย 32 กโิลกรัม ไดร้ับเอ็ดดูแรนท ์(ขนาด 25 มลิลกิรัม วันละครัง้) ร่วมกับผลติภัณฑ์

ยาตา้นรีโทรไวรัสชนิดอืน่ ๆ (ดูหัวขอ้ 5.1 คุณสมบัตทิางเภสัชพลศาสตร ์– การศกึษาทางคลนิิก) 

ค่ามัธยฐานของระยะเวลาที่ไดร้ับยาส าหรับผูป่้วยเท่ากับ 63.5 สัปดาห ์โดยไม่มีผูป่้วยที่หยุดการ

รักษาเนื่องจากปฏกิริยิาไมพ่งึประสงค ์และไมพ่บปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคใ์หมเ่มือ่เปรยีบเทยีบกับทีพ่บ

ในผูใ้หญ ่

ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคส์่วนใหญ่มอียู่ในระดับ 1 หรือ 2 โดยปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์ีพ่บบ่อยที่สุด 

(ทกุระดับ พบมากกวา่หรอืเทา่กับ 10%) คอืปวดศรีษะ (พบ 19.4%) ซมึเศรา้ (พบ 19.4%) ง่วงซมึ 

(พบ 13.9%) และคลื่นไส ้(พบ 11.1%) ไม่มีการรายงานความผิดปกติของผลตรวจทาง

หอ้งปฏบิัตกิารในระดับ 3-4 ส าหรับเอนไซม ์AST/ALT หรอืปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคใ์นระดับ 3-4 ของ

การทีเ่อนไซม ์transaminases เพิม่ขึน้ 

 

กลุ่มอาการอกัเสบจากภาวะฟ้ืนตวัของระบบภูม ิคุ ้มกนั  (Immune reconstitution 

inflammatory syndrome) 

ในผูป่้วยทีต่ดิเชือ้เอชไอว ี(HIV) ทีม่ภีูมคิุม้กันบกพร่องอย่างรุนแรงขณะทีเ่ร ิม่การรักษาดว้ยยาตา้นรี

โทรไวรัสหลายชนดิรว่มกนั (combination antiretroviral therapy, CART) พบวา่ปฏกิริยิาการอักเสบ

ทีม่ตี่อโรคตดิเชือ้ฉวยโอกาสทีไ่ม่มอีาการหรอืทีย่ังหลงเหลอือยู่ในร่างกายอาจจะเกดิขึน้มาใหม่ได ้

(กลุ่มอาการอักเสบจากภาวะฟ้ืนตัวของระบบภูมคิุม้กัน ( immune reconstitution inflammatory 

syndrome))  มีรายงานว่าเกดิความผดิปกตทิางภูมติา้นตัวเอง (autoimmune) เช่น โรคเกรฟส์ 

(Graves’ disease) และโรคตับอักเสบเหตภุมูติา้นตนเอง เมือ่มกีลุม่อาการอักเสบจากภาวะฟ้ืนตัวของ

ระบบภูมคิุม้กัน (immune reconstitution inflammatory syndrome) (ดูหัวขอ้ 4.4 ค าเตอืนพเิศษ 

และขอ้ควรระวังในการใชย้า) 

ขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัประชากรกลุม่พเิศษ 

ผูป่้วยทีม่กีารตดิเชือ้ไวรสัตบัอกัเสบบ ีและ/หรอื ไวรสัตบัอกัเสบซ ีรว่มดว้ย 

ในผูป่้วยที่มีการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีหรือไวรัสตับอักเสบซีร่วมดว้ยที่ไดร้ับเอ็ดดูแรนท์จะมี

อุบัตกิารณ์ของการมเีอนไซมต์ับเพิม่ขึน้สูงกว่าผูป่้วยทีไ่ดร้ับเอ็ดดูแรนทแ์ต่ไม่มกีารตดิเชือ้ไวรัสตับ

อักเสบร่วมดว้ย โดยขอ้สังเกตที่พบนี้จะเหมือนกับที่พบในกลุ่มที่ไดร้ับ efavirenz ค่าทางเภสัช

จลนศาสตร์ของปรมิาณยารลิพิไวรีนในร่างกายผูป่้วยที่มีการตดิเชือ้ไวรัสตับอักเสบร่วมดว้ยนี้จะ

เปรยีบเทยีบกนัไดก้บัผูป่้วยทีไ่มไ่ดม้กีารตดิเชือ้ไวรัสตับอักเสบรว่มดว้ย 

4.9 การไดร้บัยาเกนิขนาด 

ไม่มยีาแกพ้ษิทีม่คีวามจ าเพาะในกรณีทีไ่ดร้ับเอ็ดดูแรนทเ์กนิขนาด ยังมปีระสบการณ์จ ากัดเกีย่วกับ

การไดร้ับเอ็ดดแูรนทเ์กนิขนาดในมนุษย ์การรักษาในกรณีทีไ่ดร้ับเอ็ดดแูรนทเ์กนิขนาดประกอบดว้ย

การรักษาแบบประคับประคองโดยทั่วไป ซึง่รวมถงึการตรวจตดิตามสัญญาณชพีและภาพคลืน่ไฟฟ้า

หัวใจ (ชว่ง QT) ร่วมกับการสงัเกตสภาวะทางคลนิกิของผูป่้วย แนะน าใหต้ดิตอ่ศนูยพ์ษิวทิยาเพือ่ขอ

ค าแนะน าลา่สดุเกีย่วกบัการจัดการการไดร้ับยาเกนิขนาด เนือ่งจากรลิพไิวรนีจับกบัโปรตนีในพลาสมา

ไดใ้นระดับทีส่งู การลา้งไตจงึไมน่่าจะชว่ยก าจัดสารออกฤทธิอ์อกจากรา่งกายไดอ้ยา่งมนัียส าคัญ 



21 
 

 

EDURANT, CCDS Version 22 September 2023_Admin and Translation Correction +Indication (USPI V.Oct 2022)
  Create on 22-Jan-2025 

                                                 

 

 
5. คณุสมบตัทิางเภสชัวทิยา 

5.1 คณุสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร ์

กลุ่มการรักษาทางเภสัชวทิยา: ยาตา้นไวรัสส าหรับใชท่ั้วร่างกาย, กลุ่ม NNRTI (non-nucleoside 

reverse transcriptase inhibitor) 

ATC code:  J05AG05 

กลไกการออกฤทธิ ์

รลิพไิวรนีเป็น diarylpyrimidine  ในกลุ่ม NNRTI ของเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) โดยรลิพไิวรนี

จะออกฤทธิโ์ดยยับยัง้การท างานของเอนไซม์ HIV-1 reverse transcriptase (RT) แบบไม่แข่งขัน 

(non-competitive) แต่รลิพไิวรนีไม่ไดย้ับยัง้เอนไซม ์DNA polymerases α, β และ γ ในเซลลข์อง

มนุษย ์

ผลทางเภสชัพลศาสตร ์

จลุชวีวทิยา 

ฤทธิต์า้นเชือ้ไวรัสในหลอดทดลอง (in vitro) 

ริลพิไวรีนมีฤทธิ์ตา้นเชื้อเอชไอวีชนิดที่ 1 สายพันธุ์เดิมตามธรรมชาติ (wild-type HIV-1) ใน

หอ้งปฏบิัตกิารใน T-cell line ทีม่กีารตดิเชือ้แบบเฉียบพลันโดยมมีัธยฐานของค่า EC50 ส าหรับเชือ้ 

HIV-1/IIIB เทา่กบั 0.73 นาโนโมลาร ์(0.27 นาโนกรัมตอ่มลิลลิติร) อยา่งไรก็ตามรลิพไิวรนีจะแสดง

ฤทธิอ์ยา่งจ ากัดในการตา้นเชือ้เอชไอวชีนดิที ่2 (HIV-2) ในหลอดทดลอง (in vitro) โดยมคีา่ EC50 

ในชว่งตัง้แต่ 2510 ถงึ 10830 นาโนโมลาร ์(920 ถงึ 3970 นาโนกรัมต่อมลิลลิติร) ไม่แนะน าใหใ้ช ้

เอ็ดดแูรนทร์ักษาการตดิเชือ้เอชไอวชีนดิที ่2  (HIV-2) เนือ่งจากยังขาดขอ้มลูทางคลนิกิ 

รลิพไิวรนียังแสดงฤทธิต์า้นเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1  (HIV-1) กลุม่ M ทีค่อ่นขา้งกวา้ง (subtype A, B, 

C, D, F, G, H) ซึง่เป็นเชือ้ทีแ่ยกไดจ้ากผูต้ดิเชือ้ โดยมคี่า EC50 ในชว่งตัง้แต่ 0.07 ถงึ 1.01 นาโน

โมลาร ์(0.03 ถงึ 0.37 นาโนกรัมตอ่มลิลลิติร) และกลุม่ O ซึง่เป็นเชือ้ทีแ่ยกไดจ้ากผูต้ดิเชือ้โดยมคีา่ 

EC50 ในชว่งตัง้แต ่2.88 ถงึ 8.45 นาโนโมลาร ์(1.06 ถงึ 3.10 นาโนกรัมตอ่มลิลลิติร) 

 

รลิพไิวรนีจะแสดงฤทธิต์า้นไวรัสเพิม่ขึน้เมือ่ใชร้ว่มกบัยากลุม่ N(t)RTIs ไดแ้ก ่abacavir  didanosine  

emtricitabine  stavudine  และ tenofovir  ยากลุม่ PIs ไดแ้ก ่amprenavir  atazanavir  darunavir  

indinavir  lopinavir  nelfinavir  ritonavir  saquinavir  และ tipranavir  ยากลุ่ม NNRTIs ไดแ้ก่ 

efavirenz  etravirine  และ nevirapine  ยากลุ่ม fusion inhibitor ไดแ้ก่ enfuvirtide  และยากลุ่ม 

entry inhibitor ไดแ้ก่ maraviroc และรลิพไิวรีนยังแสดงฤทธิต์า้นไวรัสเพิ่มขึน้ (additive) จนถงึ

เสรมิฤทธิ ์(synergistic) เมื่อใหร้่วมกับยากลุ่ม NRTIs ไดแ้ก่ lamivudine  และ zidovudine  และ

ยากลุม่ integrase inhibitor ไดแ้ก ่raltegravir 

การดือ้ยา 

ในเซลลเ์พาะเลีย้ง (in cell culture) 
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มกีารคัดเลอืกไวรัสสายพันธุท์ีด่ ือ้ต่อรลิพไิวรนีในเซลลเ์พาะเลีย้งโดยเริม่จากเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 

สายพันธุเ์ดมิตามธรรมชาต ิ(wild-type HIV-1) ทีม่ตีน้ก าเนดิทีแ่ตกต่างกันและชนิดย่อยต่าง ๆ กัน 

รวมทัง้เชือ้เอชไอวชีนิดที ่1 (HIV-1) ทีด่ือ้ต่อยากลุ่ม NNRTI โดยการแทนที่กรดอะมโินทีพ่บบ่อย

ทีส่ดุ ไดแ้ก ่L100I, K101E, V108I, E138K, V179F, Y181C, H221Y, F227C และ M230I 

 

การดือ้ต่อรลิพไิวรนี ประเมนิจากการเปลีย่นแปลงของค่า EC50 เป็นจ านวนเท่า (fold change, FC) 

เทยีบกบัเกณฑท์างชวีวทิยา (biological cut-off, BCO) ของการวเิคราะห ์ 

ในอาสาสมัครผูใ้หญท่ีไ่มเ่คยไดร้ับการรักษามากอ่น 

การวเิคราะหก์ารดือ้ยาใชน้ยิามของภาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic failure) ทีก่วา้งกวา่ทีใ่ชใ้นการ

วเิคราะหป์ระสทิธภิาพปฐมภูม ิในการวเิคราะหก์ารดือ้ยารวมจากการศกึษาทางคลนิิกระยะที ่3 ใน

สัปดาห์ที่ 48 พบว่ามีผูป่้วยจ านวน 62 ราย (จากทั ้งหมด 72 ราย) ที่มีภาวะลม้เหลวทางไวรัส 

(virologic failure) ในกลุ่มที่ไดร้ับเอ็ดดูแรนท์ซึง่มีขอ้มูลการดื้อยาทัง้ที่ baseline และระยะเวลา

จนถงึภาวะลม้เหลว (time to failure) ในการวเิคราะหน์ี้ การแทนทีข่องกรดอะมโินทีม่คีวามสัมพันธ์

กบัการดือ้ยากลุม่ NNRTI ทีพ่บในภาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic failure) ตอ่รลิพไิวรนีอยา่งนอ้ย 

2 ต าแหน่ง  ไดแ้ก่ V90I, K101E, E138K, E138Q, V179I, Y181C, V189I, H221Y และ F227C 

การกลายพันธุท์ีพ่บบอ่ยทีส่ดุทีส่ัปดาหท์ี ่48 เหมอืนกับทีส่ัปดาหท์ี ่96  การศกึษานี้พบวา่การแทนที่

ที่ต าแหน่ง V90I และ V189I ที่ baseline ไม่มีผลต่อการตอบสนอง การแทนที่ที่ต าแหน่ง E138K 

พบบอ่ยทีส่ดุระหวา่งทีใ่ชร้ลิพไิวรนี และมักพบรว่มกบัการแทนทีท่ีต่ าแหน่ง M184I 

ผูป่้วยทีเ่กดิภาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic failure) ตอ่เอ็ดดแูรนทท์ีส่ามารถพัฒนาไปเป็นการดือ้

ที่สัมพันธก์ับ lamivudine/emtricitabine ได ้มีจ านวนมากกว่าผูป่้วยที่เกดิภาวะลม้เหลวทางไวรัส 

(virologic failure) ตอ่ efavirenz  

จากการวเิคราะหข์อ้มูลรวมในสัปดาหท์ี ่96 ของการดือ้ยา พบอัตราการเกดิภาวะลม้เหลวทางไวรัส 

(virologic failure) ต ่าจากสปัดาหท์ี ่48 ถงึสปัดาหท์ี ่96 ใกลเ้คยีงกันทัง้ 2 กลุม่ (3.2% ในกลุม่ทีใ่ช ้

เอ็ดดแูรนทแ์ละ 2.3% ในกลุม่ทีใ่ช ้efavirenz) 

เมือ่พจิารณาขอ้มูลทัง้หมดทีม่จีากทัง้ในหลอดทดลองและในร่างกาย เมือ่มกีารแทนที่กรดอะมโิน

ต่อไปนี้ ณ จุดตัง้ตน้ก็น่าจะมีผลต่อฤทธิข์องริลพิไวรีน ไดแ้ก่ K101E, K101P,  E138A, E138G, 

E138K, E138Q, E138R, V179L, Y181C, Y181I, Y181V, Y188L, H221Y, F227C, M230I และ 

M230L  

การดือ้ยาขา้มกลุม่ (Cross-resistance) 

ไวรัสกลายพันธุเ์ฉพาะแหง่ทีด่ือ้ตอ่ยากลุม่ NNRTI (site-directed NNRTI mutant virus) 

ในกลุ่มเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) ชนดิรคีอมบแินนทจ์ านวน 67 สายพันธุใ์นหอ้งปฏบิัตกิารซึง่มี

การแทนทีก่รดอะมโิน 1 ตัว ณ ต าแหน่ง RT ทีเ่กีย่วขอ้งกับการดือ้ต่อยากลุม่ NNRTI ซึง่รวมถงึการ

แทนทีท่ีพ่บบ่อยที่สุด คอื K103N และ Y181C นัน้พบว่ารลิพไิวรีนมฤีทธิต์า้นเชือ้ไวรัสต่อ 64 สาย

พันธุ ์(96%) จากสายพันธุเ์หลา่นี้ โดยการแทนทีก่รดอะมโิน 1 ตัวทีเ่กีย่วขอ้งกับการสญูเสยีความไว

ตอ่ยารลิพไิวรนี ไดแ้ก ่K101P, Y181I  และ Y181V ทัง้นี้ การแทนทีท่ีต่ าแหน่ง K103N ไมไ่ดส้ง่ผล
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ใหม้คีวามไวตอ่รลิพไิวรนีลดลงดว้ยตัวเอง แต่เมือ่เกดิการแทนทีท่ัง้ทีต่ าแหน่ง K103N  และ L100I 

จะท าใหค้วามไวตอ่ รลิพไิวรนี ลดลง 7 เทา่ 

เชือ้ทีแ่ยกไดท้างคลนิกิแบบรคีอมบแินนท ์(recombinant clinical isolates) 

รลิพไิวรนียังคงมคีวามไว (FC นอ้ยกว่าหรอืเทา่กับ BCO) ต่อ 62% จากเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-

1) จ านวน 4786 สายพันธุท์ีแ่ยกไดท้างคลนิกิซึง่ดือ้ตอ่ efavirenz และ/หรอื nevirapine 

ผูป่้วยผูใ้หญท่ีต่ดิเชือ้ HIV-1 ทีไ่มเ่คยไดร้ับการรักษามากอ่น 

การวเิคราะหร์วมทีส่ัปดาหท์ี ่48 ของการศกึษาวจิัยระยะที ่3 ชือ่ ECHO และ THRIVE อาสาสมัคร

จ านวน 31 รายจาก 62 รายทีม่ภีาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic failure) ขณะทีไ่ดร้ับเอ็ดดแูรนทท์ี่

มีขอ้มูลการดือ้ยาแบบ phenotypic resistance พบว่าสูญเสยีความไวรับต่อรลิพไิวรีน ในจ านวนนี้

พบวา่ผูป่้วยจ านวน 28 รายดือ้ตอ่ etravirine ผูป่้วยจ านวน 27 รายดือ้ตอ่ efavirenz และผูป่้วยอกี 14 

รายดือ้ตอ่ nevirapine การพบการดือ้ขา้มกลุม่นี้ไดร้ับการยนืยันจากการวเิคราะหข์อ้มลูรวมในสปัดาห์

ที ่96 ของการศกึษาทางคลนิกิระยะที ่3 

 

ในการวเิคราะหข์อ้มลูรวมทีส่ปัดาหท์ี ่96  ในบรรดาผูท้ีเ่กดิภาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic failure) 

ในกลุ่มทีไ่ดร้ับเอ็ดดูแรนทซ์ึง่มปีรมิาณไวรัสในกระแสเลอืดตัง้ตน้นอ้ยกว่าหรอืเท่ากับ 100000 ชุด 

ต่อมลิลลิติร และดือ้ต่อรลิพไิวรนี พบว่ามผีูป่้วยทีเ่กดิการดือ้ยาขา้มกลุ่มแบบ phenotypic นอ้ยกว่า

กลุม่ทีไ่ดร้ับเอ็ดดแูรนทซ์ึง่มปีรมิาณไวรัสในกระแสเลอืดตัง้ตน้มากกวา่ 100000 ชดุ ตอ่มลิลลิติร ผูท้ี่

เกดิภาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic failure) ตอ่รลิพไิวรนี ซึง่มปีรมิาณไวรัสในกระแสเลอืดตัง้ตน้

นอ้ยกวา่หรอืเทา่กับ 100000 ชดุ ตอ่มลิลลิติร และดือ้ตอ่รลิพไิวรนี (ผูป่้วยทัง้หมด 5 ราย) จ านวน 3, 

4 และ 1 ราย เกดิการดื้อยาขา้มกลุ่มต่อ efavirenz etravirine และ nevirapine ตามล าดับ เมื่อ

เปรยีบเทยีบกับผูท้ีเ่กดิภาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic failure) ตอ่รลิพไิวรนี ซึง่มปีรมิาณไวรัสใน

กระแสเลอืดตัง้ตน้มากกวา่ 100000 ชดุ ตอ่มลิลลิติร (ผูป่้วยทัง้หมด 30 ราย) จ านวน 27, 28 และ 15 

ราย ตามล าดับ 

ผลตอ่ชว่ง QT/QTc และสรรีวทิยาไฟฟ้าของหวัใจ 

มีการประเมนิผลของเอ็ดดูแรนท์ที่ขนาดที่แนะน าคอื 25 มลิลกิรัม วันละครัง้ ที่มีต่อช่วง QTcF ใน

การศกึษาแบบสุม่ ไขวก้ลุ่ม ควบคุมดว้ยยาหลอกและยาทีม่ฤีทธิใ์นการรักษา (ไดแ้ก ่moxifloxacin 

ขนาด 400 มลิลกิรัม วันละครัง้) ในผูใ้หญ่สุขภาพดจี านวน 60 ราย โดยมีการวัดทัง้หมด 13 ครัง้ 

ในชว่ง 24 ชั่วโมง ทีส่ถานะระดับยาคงที ่(steady-state) พบว่าเอ็ดดูแรนทท์ีข่นาดทีแ่นะน าคอื 25 

มลิลกิรัม วันละครัง้ ไมเ่กีย่วขอ้งกบัผลทีม่คีวามเกีย่วเนือ่งทางคลนิกิตอ่ชว่ง QTc  

 

มกีารศกึษาขนาดยาทีส่งูกวา่ขนาดทีใ่ชใ้นการรักษา โดยใชเ้อ็ดดแูรนทข์นาด 75 มลิลกิรัม วันละครัง้

และ  300 มิลลิก รั ม  วั นละครั ้ง  ในผู ใ้หญ่สุขภาพดี ความแตกต่างของ  maximum mean 

time-matched (95% upper confidence bound) ของชว่ง QTcF จากยาหลอกหลังจาก baseline 

correction เทา่กบั 10.7 (15.3) และ 23.3 (28.4) มลิลวินิาท ีตามล าดับ เมือ่ใหเ้อ็ดดแูรนทท์ีส่ถานะ

ระดับยาคงทีใ่นขนาด 75 มลิลกิรัม วันละครัง้ และ 300 มลิลกิรัม วันละครัง้ สง่ผลใหเ้กดิความเขม้ขน้

สงูสดุ (Cmax) เฉลีย่ทีส่งูประมาณ 2.6 เทา่ และ 6.7 เทา่ ตามล าดับ ของ Cmax เฉลีย่ทีส่ถานะระดับยา

คงทีซ่ ึง่พบในขนาดทีแ่นะน าคอื 25 มลิลกิรัม วันละครัง้ 



24 
 

 

EDURANT, CCDS Version 22 September 2023_Admin and Translation Correction +Indication (USPI V.Oct 2022)
  Create on 22-Jan-2025 

                                                 

 

การศกึษาทางคลนิกิ 

ผูป่้วยผูใ้หญท่ีต่ดิเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) ทีไ่มเ่คยไดร้บัการรกัษามากอ่น 

หลักฐานของประสทิธภิาพของเอ็ดดแูรนทไ์ดจ้ากการวเิคราะหข์อ้มูล 96 สัปดาห ์จากการศกึษาวจิัย

ระยะที ่3 ควบคมุเปรยีบเทยีบกับยาทีม่ฤีทธิใ์นการรักษา ปกปิด 2 ทาง แบบสุม่ จ านวน 2 การศกึษา 

ไดแ้ก ่TMC278-C209 (ECHO) และ TMC278-C215 (THRIVE) ทัง้ 2 การศกึษานีม้วีธิวีจิัยเหมอืนกนั 

ยกเวน้มยีาสตูรพืน้ฐาน (background regimen (BR)) ไม่เหมอืนกัน ทีส่ัปดาหท์ี ่96 พบวา่อัตราการ

ตอบสนองทางไวรัสวทิยา (virologic response rate) [ซึง่ยนืยันดว้ยการวัดคา่ปรมิาณไวรัสในกระแส

เลือด (viral load) ไม่พบ (มี HIV-1 RNA นอ้ยกว่า 50 ชุด ต่อมลิลลิติร] ไดร้ับประเมนิในผูป่้วยที่

ไดร้ับเอ็ดดูแรนท์ขนาด 25 มลิลกิรัม วันละครัง้ ร่วมกับ ยาสูตรพื้นฐาน (background regimen) 

เทยีบกบัผูป่้วยทีไ่ดร้ับ efavirenz ขนาด 600 มลิลกิรัม วันละครัง้รว่มกบัยาสตูรพืน้ฐาน (background 

regimen) ประสทิธภิาพของเอ็ดดแูรนทใ์นแตล่ะการศกึษาพบวา่มคีวามใกลเ้คยีงกันและแสดงใหเ้ห็น

วา่ไมไ่ดด้อ้ยไปกวา่ efavirenz  

ผูท้ีต่ดิเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) ทีไ่มเ่คยไดร้ับการรักษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรัสมากอ่นทีม่ ีHIV-1 

RNA ตัง้แต่ 5,000 copies ต่อมลิลติร ขึน้ไปในพลาสมา ถูกคัดเลอืกเขา้สู่การศกึษา และมกีารคัด

กรองความไวรับตอ่ยากลุม่ N(t)RTIs และไมม่ตี าแหน่งการกลายพันธุท์ีม่คีวามสมัพันธก์ับการดือ้ยาก

ลุม่ NNRTI ในการศกึษา ECHO จะมกีารก าหนดใหใ้ช ้ยาสตูรพืน้ฐาน (background regimen) เป็น

ยากลุ่ม N(t)RTIs ไดแ้ก่ tenofovir disoproxil fumarate ร่วมกับ emtricitabine และในการศกึษา 

THRIVE จะใชย้าสตูรพืน้ฐาน (background regimen) เป็นยากลุม่ N(t)RTIs 2 ชนดิทีถู่กเลอืกโดย

ผูว้ ิจัยซึ่งไดแ้ก่ tenofovir disoproxil fumarate ร่วมกับ emtricitabine หรือ zidovudine ร่วมกับ 

lamivudine หรอื abacavir ร่วมกับ lamivudine ในการศกึษา ECHO การสุม่จะขึน้กับปรมิาณไวรัสใน

กระแสเลอืด (viral load) ทีท่ าคัดกรอง สว่นในการศกึษา THRIVE การสุม่จะขึน้กับปรมิาณไวรัสใน

กระแสเลือด (viral load) ที่ท าการคัดกรองและขึ้นกับยากลุ่ม N(t)RTI ที่ใชเ้ป็น background 

regimen  

การวเิคราะห์นี้จะรวมเอาผูป่้วยจ านวน 690 รายจากการศกึษา ECHO และ 678 รายจากการศกึษา 

THRIVE ซึง่เป็นผูป่้วยทีไ่ดร้ับการรักษาครบ 96 สปัดาห ์หรอืมกีารหยดุการรักษากอ่น  

ในการวเิคราะหข์อ้มลูรวมส าหรับทัง้การศกึษา ECHO และ THRIVE พบวา่ลักษณะทางประชากรและ

ลักษณะตัง้ตน้มคีวามสมดลุกันระหวา่งกลุม่ทีไ่ดร้ับเอ็ดดูแรนทก์ับกลุม่ทีไ่ดร้ับ efavirenz ตารางที ่6 

แสดงถงึลักษณะทางประชากรและลักษณะตัง้ตน้ของโรคบางอย่างของผูป่้วยในกลุ่มทีไ่ดร้ับเอ็ดดู

แรนทแ์ละ efavirenz  

 

ตารางที ่6: ลกัษณะทางประชากรและลกัษณะต ัง้ตน้ของโรคของอาสาสมคัรผูใ้หญ่ทีต่ดิ

เชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) ทีไ่มเ่คยไดร้บัการรกัษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรสัมาก่อนใน

การศกึษาวจิยั ECHO และ THRIVE (การวเิคราะหข์อ้มลูรวม) 

 ขอ้มลูรวมจากการศกึษาวจิยั ECHO และ THRIVE  

 เอ็ดดแูรนท ์+ BR 

N = 686 

Efavirenz + BR 

N = 682 

ลกัษณะทางประชากร 
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ตารางที ่6: ลกัษณะทางประชากรและลกัษณะต ัง้ตน้ของโรคของอาสาสมคัรผูใ้หญ่ทีต่ดิ

เชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) ทีไ่มเ่คยไดร้บัการรกัษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรสัมาก่อนใน

การศกึษาวจิยั ECHO และ THRIVE (การวเิคราะหข์อ้มลูรวม) 

 ขอ้มลูรวมจากการศกึษาวจิยั ECHO และ THRIVE  

 เอ็ดดแูรนท ์+ BR 

N = 686 

Efavirenz + BR 

N = 682 

คา่มัธยฐานของอาย,ุ ปี (ชว่ง) 36 

(18-78) 

36 

(19-69) 

เพศ   

ชาย 76% 76% 

หญงิ 24% 24% 

เชือ้ชาต ิ   

ผวิขาว 61% 60% 

ผวิด า/อเมรกินัแอฟรกินั 24% 23% 

เอเชยี 11% 14% 

อืน่ ๆ 2% 2% 

ไมอ่นุญาตใหส้อบถาม ตาม

ขอ้บังคับทอ้งถิน่ 

1% 1% 

ลกัษณะต ัง้ตน้ของโรค  

Median baseline plasma 

HIV-1 RNA (range), 

log10 copies/mL  

5.0 

(2-7) 

5.0 

(3-7) 

Median baseline CD4+ cell 

count (range), x 106 cells/L 

249 

(1-888) 

260 

(1-1137) 

เปอรเ์ซ็นตข์องอาสาสมัครทีม่ี

การตดิเชือ้ไวรัสตับอักเสบบ/ีซี

รว่มดว้ย  

 

 7.3% 

 

9.5% 

เปอรเ์ซ็นตข์องผูป่้วยทีไ่ดร้ับ 

background regimen 

ดังตอ่ไปนี ้

tenofovir disoproxil 

fumarate รว่มกบั 

emtricitabine 

zidovudine ร่วมกบั 

lamivudine 

abacavir รว่มกบั lamivudine 

 

 

80.2% 

 

14.7% 

5.1% 

 

 

80.1% 

 

15.1% 

4.8% 

BR = ยาสตูรพืน้ฐาน (background regimen)  
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ตารางที ่7 ดา้นล่างแสดงผลในดา้นประสทิธภิาพทีส่ัปดาหท์ี ่48 และทีส่ัปดาห ์96 ส าหรับผูป่้วยที่

ไดร้ับการรักษาดว้ยเอ็ดดแูรนทแ์ละ efavirenz จากการวเิคราะหข์อ้มูลรวมจากการศกึษาวจิัย ECHO 

แ ล ะ  THRIVE อั ต ร า ก า ร ต อ บ ส น อ ง  ( ดู จ า ก ป ริ ม า ณ ไ ว รั ส ใ น ก ร ะ แ ส เ ลื อ ด  

(viral load) ในระดับทีต่รวจไม่พบน่ันคอืนอ้ยกว่า50 HIV-1 RNA ชุด ต่อมลิลลิติร) ทีส่ัปดาหท์ี ่96 

ของผูป่้วยในกลุม่ทีใ่ชเ้อ็ดดแูรนท ์ใกลเ้คยีงกับของผูป่้วยในกลุม่ทีใ่ช ้efavirenz อบุัตกิารณ์เกดิภาวะ

ลม้เหลวทางไวรัส (virologic failure) ในกลุ่มที่ใชเ้อ็ดดูแรนท์สูงกว่าในกลุ่มที่ใช ้efavirenz ที่

สัปดาห์ที่ 96 อย่างไรก็ตามภาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic failure) ส่วนใหญ่เกดิภายใน 48 

สัปดาหแ์รกของการรักษา การหยุดใชย้าเนื่องจากอาการไม่พงึประสงคใ์นกลุ่มที่ใช ้efavirenz ที่

สปัดาหท์ี ่96 สงูกวา่ในกลุม่ทีใ่ชเ้อ็ดดแูรนท ์การหยดุใชย้าเหลา่นีส้ว่นมากพบใน 48 สปัดาหแ์รกของ

การรักษา 

 

ตารางที ่7: ผลลพัธท์างไวรสัวทิยา (virologic outcome) ของการรกัษาแบบสุม่ในการ

ศกึษาวจิยั  ECHO และ THRIVE ในผูใ้หญ ่(การวเิคราะหข์อ้มูลรวมทีส่ปัดาหท์ี ่48 (ปฐม

ภมู)ิ และสปัดาหท์ี ่96, ITT-TLOVR*) 

เปอรเ์ซ็นต ์ ผลลพัธท์ ีส่ปัดาหท์ี ่48 ผลลพัธท์ ีส่ปัดาหท์ี ่96 

 เอ็ดดแูรนท ์

+ BR 

N = 686 

Efavirenz 

+ BR 

N = 682 

เอ็ดดแูรนท ์

+ BR 

N = 686 

Efavirenz 

+ BR 

N = 682 

ไดร้ับการยนืยันวา่วัดปรมิาณไวรัสใน

กระแสเลอืด (viral load) ไมไ่ด ้(ม ี

HIV-1 RNA นอ้ยกวา่ 50 ชดุ ตอ่

มลิลลิติร)§# 

84.3 82.3 77.6 77.6 

ภาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic 

failure)† 

9.0 4.8 11.5 5.9 

เสยีชวีติ 0.1 0.4 0.1 0.9 

มกีารหยดุยาเนือ่งจากเหตกุารณ์ไม่

พงึประสงค ์

2.0 6.7 3.8 7.6 

มกีารหยดุยาเนือ่งจากเหตผุลอืน่ที่

ไมใ่ชเ่หตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์¶ 

4.5 5.7 7.0 8.1 
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N = จ านวนอาสาสมัครในแตล่ะกลุม่การรักษา 

* intent-to-treat ระยะเวลาทีเ่จตนาจะรักษาจนถงึสญูเสยีการตอบสนองทางไวรัสวทิยา (time to loss of virologic response) 

§ อาสาสมัครทีม่กีารตอบสนองทางไวรัสวทิยา (virologic response) (มปีรมิาณไวรัสในกระแสเลอืด (viral load) 2 ครัง้ตดิกันนอ้ย

กวา่ 50 ชดุ ตอ่มลิลลิติร) และมกีารตอบสนองตอ่เนือ่งจนถงึสปัดาหท์ี ่48/96 

# ความแตกตา่งทีค่าดการณ์ไวข้องระหวา่งอัตราตอบสนอง (95% CI) ทีส่ัปดาหท์ี ่48: 1.6% (-2.2%; 5.3%) และทีส่ัปดาหท์ี ่96: 

-0.4% (-4.6%; 3.8%); p-value ของทัง้ 2 คา่ < 0.0001 (มคีวามไมด่อ้ยกวา่ที ่12% margin) จาก logistic regression model 

ซึง่รวมถงึปัจจัยการแบง่ชัน้และการศกึษา 

† รวมอาสาสมัครทีเ่ป็นผูก้ลับเป็นซ ้า (rebounder) (ไดร้ับการยนืยันว่ามปีรมิาณไวรัสในกระแสเลอืด (viral load) ตัง้แต่ 50 ชดุ ต่อ

มลิลลิติร ขึน้ไป หลังจากทีเ่คยเป็นผูต้อบสนอง) หรอืผูท้ีไ่มเ่คยควบคมุไวรัสได ้(ไมเ่คยไดร้ับการยนืยันว่ามปีรมิาณไวรัสในกระแส

เลอืด (viral load) นอ้ยกวา่ 50 ชดุ ตอ่มลิลลิติรไมว่า่การรักษาจะด าเนนิอยูห่รอืหยดุแลว้ เนือ่งจากไมม่หีรอืสญูเสยีประสทิธผิล) 

¶ เชน่ ขาดการตดิตามผล (lost to follow-up)  ไม่ใหค้วามร่วมมอืในการรับประทานยา (non-compliance)  หรอืถอนความยนิยอม

ในการเขา้รว่มการศกึษาวจิัย (withdrew consent)   

 

ทีส่ปัดาหท์ี ่96 คา่เฉลีย่ของการเปลีย่นแปลงของจ านวน CD4+ จากคา่ตัง้ตน้ (baseline) มคีา่ +228 

x 106 เซลล์ต่อลติร ในกลุ่มที่ไดร้ับเอ็ดดูแรนท์ และ +219 x 106  เซลล์ต่อลติร ในกลุ่มที่ไดร้ับ 

efavirenz ในการวเิคราะหร์วมของการศกึษาวจิัย ECHO และ THRIVE [ความแตกตา่งในการรักษาที่

ไดม้กีารประเมนิ (95% CI): 11.3 (-6.8; 29.4)] 

การวเิคราะหก์ลุ่มย่อยของการตอบสนองทางไวรัสวทิยา (virologic response) (HIV-1 RNA นอ้ย

กว่า 50 ชดุ ต่อมลิลลิติร) ที ่48 สัปดาห ์และที ่96 สัปดาห ์และภาวะลม้เหลวทางไวรัส (virologic 

failure)  ตามปรมิาณไวรัสในกระแสเลอืดตัง้ตน้ (baseline viral load) จ านวน CD4 และตามยากลุม่ 

NRTIs ทีใ่ชเ้ป็นยาสูตรพืน้ฐาน (background regimen) (ขอ้มูลรวมจากการศกึษาวจิัย ECHO และ 

THRIVE) ไดแ้สดงในตารางที ่8 

 

ตารางที่ 8: การตอบสนองทางไวรสัวทิยา (virologic response) (HIV-1 RNA น้อย

กวา่ 50 ชุดตอ่มลิลลิติร) , ITT-TLOVR และภาวะลม้เหลวทางไวรสั (virologic failure) 

แจกแจงตาม ปรมิาณไวรสัในกระแสเลอืดต ัง้ตน้ (baseline viral load) และตามยากลุม่ 

NRTIs ทีใ่ช้เป็นยาสูตรพื้นฐาน (background regimen) (การวเิคราะหข์อ้มูลรวมที่

สปัดาหท์ี ่48 (ปฐมภูม)ิ และสปัดาหท์ี ่96 จากการศกึษาวจิยั  ECHO และ THRIVE ใน

ผูใ้หญ)่ 

 ผลลพัธท์ ีส่ปัดาหท์ี ่48 ผลลพัธท์ ีส่ปัดาหท์ี ่96 

 เอ็ดดแูรนท ์+ 

BR 

N = 686 

Efavirenz + 

BR 

N = 682 

เอ็ดดแูรนท ์+ 

BR 

N = 686  

Efavirenz + 

BR 

N = 682 

 N n (%) N n (%) N n (%) N n (%) 

สดัสว่นของผูป่้วยทีม่ ีHIV-1 RNA นอ้ยกวา่ 50 ชุด ตอ่มลิลลิติร  ทีส่ปัดาหท์ี ่48* และ ที่

สปัดาหท์ี ่96 ตามปรมิาณไวรสัในกระแสเลอืดต ัง้ตน้ (baseline viral load) ในพลาสมา 

(ชุด ตอ่มลิลลิติร)  
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ตารางที่ 8: การตอบสนองทางไวรสัวทิยา (virologic response) (HIV-1 RNA น้อย

กวา่ 50 ชุดตอ่มลิลลิติร) , ITT-TLOVR และภาวะลม้เหลวทางไวรสั (virologic failure) 

แจกแจงตาม ปรมิาณไวรสัในกระแสเลอืดต ัง้ตน้ (baseline viral load) และตามยากลุม่ 

NRTIs ทีใ่ช้เป็นยาสูตรพื้นฐาน (background regimen) (การวเิคราะหข์อ้มูลรวมที่

สปัดาหท์ี ่48 (ปฐมภูม)ิ และสปัดาหท์ี ่96 จากการศกึษาวจิยั  ECHO และ THRIVE ใน

ผูใ้หญ)่ 

 ผลลพัธท์ ีส่ปัดาหท์ี ่48 ผลลพัธท์ ีส่ปัดาหท์ี ่96 

 เอ็ดดแูรนท ์+ 

BR 

N = 686 

Efavirenz + 

BR 

N = 682 

เอ็ดดแูรนท ์+ 

BR 

N = 686  

Efavirenz + 

BR 

N = 682 

 N n (%) N n (%) N n (%) N n (%) 

ไมเ่กนิ 100000 368 332 

(90.2

%) 

330 

 

276 
(83.6
%) 

 

368 309 

(84.0

%) 

329 

 

263 
(79.9%

) 

 

มากกวา่ 100000 318 246 

(77.4

%) 

352 

 

285 
(81.0
%) 

 

318 223 

(70.1

%) 

353 

 

266 
(75.4%

) 

 

มากกวา่ 100000 แต่

ไมเ่กนิ 500000 

249 198 

(79.5

%) 

270 223 
(82.6
%) 

249 178 

(71.5

%) 

270 205 
(75.9%

) 

มากกวา่ 500000 69 48 

(69.6

%) 

82 62 
(75.6
%) 

69 45 

(65.2

%) 

83 61 
(73.5%

) 

ภาวะลม้เหลวทางไวรสั (virologic failure)† ตามปรมิาณไวรสัในกระแสเลอืดต ัง้ตน้ 

(baseline viral load) ในพลาสมา (ชุด ตอ่มลิลลิติร) 

ไมเ่กนิ 100000 368 14 

(3.8%) 

330 11 

(3.3%

) 

368 21 

(5.7%

) 

329 12 

(3.6%) 

มากกวา่ 100000 318 48 

(15.1%

) 

352 22 

(6.3%

) 

318 58 

(18.2

%) 

353 28 

(7.9%) 

มากกวา่ 100000 แต่

ไมเ่กนิ 500000 

249 33 

(13.3%

) 

270 13 
(4.8%

) 

249 43 

(17.3

%) 

270 18 
(6.7%) 

มากกวา่ 500000 69 15 

(21.7%

) 

82 9 
(11.0
%) 

69 15 

(21.7

%) 

83 10 
(12.0%

) 

สดัสว่นของผูป่้วยทีม่ ี HIV-RNA นอ้ยกวา่ 50 ชุด ตอ่มลิลลิติร ทีส่ปัดาหท์ี ่ 48* และที่
สปัดาหท์ี ่96* ตามจ านวน CD4 ที ่baseline (x 106 เซลลต์อ่ลติร)  
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ตารางที่ 8: การตอบสนองทางไวรสัวทิยา (virologic response) (HIV-1 RNA น้อย

กวา่ 50 ชุดตอ่มลิลลิติร) , ITT-TLOVR และภาวะลม้เหลวทางไวรสั (virologic failure) 

แจกแจงตาม ปรมิาณไวรสัในกระแสเลอืดต ัง้ตน้ (baseline viral load) และตามยากลุม่ 

NRTIs ทีใ่ช้เป็นยาสูตรพื้นฐาน (background regimen) (การวเิคราะหข์อ้มูลรวมที่

สปัดาหท์ี ่48 (ปฐมภูม)ิ และสปัดาหท์ี ่96 จากการศกึษาวจิยั  ECHO และ THRIVE ใน

ผูใ้หญ)่ 

 ผลลพัธท์ ีส่ปัดาหท์ี ่48 ผลลพัธท์ ีส่ปัดาหท์ี ่96 

 เอ็ดดแูรนท ์+ 

BR 

N = 686 

Efavirenz + 

BR 

N = 682 

เอ็ดดแูรนท ์+ 

BR 

N = 686  

Efavirenz + 

BR 

N = 682 

 N n (%) N n (%) N n (%) N n (%) 

นอ้ยกวา่ 50 34 20 
(58.8%

) 

36 29 
(80.6
%) 

34 19 
(55.9
%) 

36 25 
(69.4%

) 

มากกวา่หรอื

เทา่กบั 50 แตน่อ้ย

กวา่ 200 

194 156 
(80.4%

) 

175 143 
(81.7
%) 

194 138 
(71.1
%) 

175 131 
(74.9%

) 

มากกวา่หรอื

เทา่กบั  200 แตน่อ้ย

กวา่ 350 

313 272 
(86.9%

) 

307 253 
(82.4
%) 

313 252 
(80.5
%) 

307 244 
(79.5%

) 

มากกวา่หรอื

เทา่กบั  350 

144 130 
(90.3%

) 

164 136 
(82.9
%) 

144 123 
(85.4
%) 

164 129 
(78.7%

) 

ภาวะลม้เหลวทางไวรสั (Virologic failure)† ตามจ านวน CD4 ที ่baseline (x 106 เซลล์
ตอ่ลติร)  

นอ้ยกวา่ 50 34 6 
(17.6%

) 

36 1 
(2.8%

) 

34 6 
(17.6
%) 

36 4 
(11.1%

) 

มากกวา่หรอื

เทา่กบั 50 แตน่อ้ย

กวา่ 200 

194 27 
(13.9%

) 

175 14 
(8.0%

) 

194 37 
(19.1
%) 

175 14 
(8.0%) 

มากกวา่หรอื

เทา่กบั  200 แตน่อ้ย

กวา่ 350 

313 21 
(6.7%) 

307 14 
(4.6%

) 

313 26 
(8.3%

) 

307 15 
(4.9%) 

มากกวา่หรอื

เทา่กบั  350 

144 8 
(5.6%) 

164 4 
(2.4%

) 

144 10 
(6.9%

) 

164 7 
(4.3%) 

สดัส่วนของผูป่้วยทีม่ ีHIV-1 RNAนอ้ยกว่า 50 ชุด ต่อมลิลลิติร ทีส่ปัดาหท์ี ่48* และที่

สปัดาหท์ี ่ 96* ตามยากลุม่ N(t)RTIs ทีใ่ชเ้ป็นยาสตูรพืน้ฐาน (background regimen) 
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ตารางที่ 8: การตอบสนองทางไวรสัวทิยา (virologic response) (HIV-1 RNA น้อย

กวา่ 50 ชุดตอ่มลิลลิติร) , ITT-TLOVR และภาวะลม้เหลวทางไวรสั (virologic failure) 

แจกแจงตาม ปรมิาณไวรสัในกระแสเลอืดต ัง้ตน้ (baseline viral load) และตามยากลุม่ 

NRTIs ทีใ่ช้เป็นยาสูตรพื้นฐาน (background regimen) (การวเิคราะหข์อ้มูลรวมที่

สปัดาหท์ี ่48 (ปฐมภูม)ิ และสปัดาหท์ี ่96 จากการศกึษาวจิยั  ECHO และ THRIVE ใน

ผูใ้หญ)่ 

 ผลลพัธท์ ีส่ปัดาหท์ี ่48 ผลลพัธท์ ีส่ปัดาหท์ี ่96 

 เอ็ดดแูรนท ์+ 

BR 

N = 686 

Efavirenz + 

BR 

N = 682 

เอ็ดดแูรนท ์+ 

BR 

N = 686  

Efavirenz + 

BR 

N = 682 

 N n (%) N n (%) N n (%) N n (%) 

tenofovir disoproxil 

fumarate รว่มกบั 

emtricitabine 

550 459 

(83.5%

) 

546 450 

(82.4

%) 

550 423 

(76.9

%) 

546 422 

(77.3%

) 

zidovudine ร่วมกบั 

lamivudine 

101 88 

(87.1%

) 

103 83 

(80.6

%) 

101 82 

(81.2

%) 

103 79 

(76.7%

) 

abacavir รว่มกบั 

lamivudine 

35 31 

(88.6%

) 

33 28 

(84.8

%) 

35 27 

(77.1

%) 

33 28 

(84.8%

) 

N = จ านวนอาสาสมัครในแตล่ะกลุม่การรักษา 

n = จ านวนผูป่้วยทีไ่ดร้ับการเฝ้าสงัเกต 

* Imputations according to the TLOVR algorithm 

† รวมอาสาสมัครทีเ่ป็นผูก้ลับเป็นซ ้า (rebounder) (ไดร้ับการยนืยันวา่ม ีviral load ตัง้แต ่50 ชดุ/มลิลลิติร ขึน้ไปหลังจากทีเ่คยเป็นผู ้

ตอบสนอง) หรอืผูท้ีไ่มเ่คยควบคมุไวรัสได ้(ไมเ่คยไดร้ับการยนืยันวา่ม ีviral load นอ้ยกวา่ 50 ชดุ/มลิลลิติรไมว่า่การรักษาจะด าเนนิ

อยูห่รอืหยดุแลว้เนือ่งจากไมม่หีรอืสญูเสยีประสทิธผิล) 

 

การศกึษา TMC278-C204 เป็นการศกึษาวจิัยระยะที ่2b ควบคุมเปรียบเทยีบกับยาทีม่ฤีทธิใ์นการ

รักษา แบบสุม่ ในผูป่้วยผูใ้หญท่ีต่ดิเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) ทีไ่มเ่คยไดร้ับการรักษาดว้ยยาตา้น

รโีทรไวรัสมากอ่น ประกอบดว้ย 2 สว่น โดยสว่นแรกเป็นการปกปิดบางสว่นเพือ่เป็นการหาขนาดยา 

(เป็นการปกปิดขนาดเอ็ดดูแรนท)์ จนถงึ 96 สัปดาห ์ตามดว้ยสว่นเปิดเผยชือ่ยาซึง่ท าการศกึษาใน

ระยะยาว ในส่วนทีเ่ปิดเผยชือ่ยา เมือ่ขนาดยาส าหรับการศกึษาระยะที ่3 ไดถู้กเลอืก ผูป่้วยเดมิที่

ไดร้ับการสุม่ใหไ้ดร้ับขนาดยาจาก 1 ใน 3 ขนาดของเอ็ดดแูรนทจ์ะไดร้ับการรักษาดว้ยเอ็ดดแูรนทข์

นาด 25 มลิลกิรัม วันละครัง้ ร่วมกับยาสูตรพื้นฐาน (background regimen) ผูป่้วยกลุ่มควบคุมจะ

ไดร้ับ efavirenz ขนาด 600 มลิลกิรัม วันละครัง้ ร่วมกับยาสตูรพืน้ฐาน (background regimen) ใน

ทัง้ 2 ส่วนของการศึกษา โดยยาสูตรพื้นฐาน  (background regimen) จะประกอบดว้ยยากลุ่ม 

N(t)RTIs 2 ชนิดที่ถูกเลือกโดยผูว้ ิจัยซึง่ไดแ้ก่ zidovudine ร่วมกับ lamivudine หรือ tenofovir 

disoproxil fumarate รว่มกบั emtricitabine 
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การศกึษา TMC278-C204 มผีูเ้ขา้ร่วมทัง้หมด 368 ราย เป็นผูใ้หญท่ีต่ดิเชือ้ เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-

1) ทีไ่ม่เคยไดร้ับการรักษามากอ่นทีม่ี HIV-1 RNA ในพลาสมาตัง้แต่ 5000 ชดุ ต่อมลิลลิติร ขึน้ไป 

เคยไดร้ับการรักษาดว้ยยากลุม่ N(t)RTI หรอื protease inhibitor มากอ่นหนา้เป็นเวลานอ้ยกวา่หรอื

เท่ากับ 2 สัปดาห ์ไม่เคยไดร้ับยากลุ่ม NNRTIs มาก่อน และไดถู้กคัดกรองความไวรับต่อยากลุ่ม 

N(t)RTI และไมม่ตี าแหน่งการกลายพันธุท์ีม่คีวามสมัพันธก์บัการดือ้ยากลุม่ NNRTI 

ทีส่ปัดาหท์ี ่96  สดัสว่นของผูป่้วยทีม่ ีHIV-1 RNA นอ้ยกวา่ 50 ชดุตอ่มลิลลิติร ทีไ่ดร้ับเอ็ดดแูรนทข์

นาด 25 มลิลกิรัม (จ านวน 93 ราย) เปรยีบเทยีบกบัผูป่้วยทีไ่ดร้ับ efavirenz (จ านวน 89 ราย) เทา่กบั 

76% และ 71% ตามล าดับ ค่าเฉลี่ยของการเพิ่มขึ้นของจ านวน  CD4+ จาก baseline เท่ากับ 

146 x 106 เซลลต์่อลติร ในผูป่้วยทีไ่ดร้ับเอ็ดดูแรนทข์นาด 25 มลิลกิรัม และ 160 x 106 เซลลต์่อ

ลติร ในผูป่้วยทีไ่ดร้ับ efavirenz 

ในกลุ่มผูป่้วยที่ตอบสนองต่อการรักษาที่สัปดาหท์ี่ 96 74% ของผูป่้วยที่ไดร้ับเอ็ดดูแรนท์ยังคงมี

ปรมิาณไวรัสในกระแสเลอืด (viral load) ในระดับทีไ่ม่สามารถวัดได ้(ม ีHIV-1 RNA < 50 ชดุ ต่อ

มลิลลิติร) ทีส่ัปดาหท์ี ่240 เปรยีบเทยีบกับ 81% ของผูป่้วยทีไ่ดร้ับ efavirenz ไม่พบสิง่ทีต่อ้งเป็น

กงัวลเกีย่วกบัความปลอดภัยในการวเิคราะหท์ีส่ปัดาหท์ี ่240 
 
การต ัง้ครรภ ์

การใชร้ลิพไิวรีนร่วมในสูตรยาพื้นฐานไดถู้กประเมนิในการศกึษาวจิัยทางคลนิิกของหญงิตัง้ครรภ์

จ านวน 19 ราย ในช่วงไตรมาสที่ 2, 3 และระยะหลังคลอด ขอ้มูลทางเภสัชจลนศาสตร์ไดแ้สดง

ปรมิาณยาทัง้หมดจากพืน้ทีไ่ดก้ราฟ (AUC) ของยารลิพไิวรนีซึง่เป็นส่วนหนึ่งของสูตรยาตา้นเชือ้รี

โทรไวรัสในหญงิตัง้ครรภ์มีค่าต ่ากว่าระยะหลังคลอด (6-12 สัปดาห์) ประมาณรอ้ยละ 30 ค่าการ

ตอบสนองทางไวรัสวทิยา (Virologic response) ไดถ้กูเก็บตลอดการศกึษา ไมพ่บการตดิตอ่ระหวา่ง

แมสู่ล่กูในทารกทัง้หมด 10 รายทีเ่กดิจากแมท่ีม่เีชือ้เอชไอว ีและเขา้รว่มในการทดลองจนจบ ผูป่้วยมี

การทนตอ่ยารลิพไิวรนีไดอ้ยา่งดรีะหวา่งตัง้ครรภแ์ละระยะหลังคลอด ไมพ่บขอ้มลูความปลอดภัยใหม่

เมือ่เทยีบกบัขอ้มลูความปลอดภัยเดมิของรลิพไิวรนีในผูใ้หญท่ีต่ดิเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) 

ผูป่้วยเด็กทีต่ดิเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) ทีไ่มเ่คยไดร้บัการรกัษามากอ่น (อาย ุ12 ปีถงึ 
17 ปี) 

เภสชัจลนศาสตร ์ความปลอดภัย ความทนตอ่ยา และประสทิธผิลของเอ็ดดแูรนทข์นาด 25 มลิลกิรัม 
วันละครัง้ รว่มกบั ยาสตูรพืน้ฐาน (background regimen) ทีถ่กูเลอืกโดยผูว้จิัย ซึง่ประกอบดว้ยยา 
กลุม่ NRTIs 2 ชนดิ ไดร้ับการประเมนิในการศกึษาวจิัย TMC278-C213 ซึง่เป็นการศกึษาวจิัยระยะที ่
2 แบบเปิดเผยขอ้มลูการรักษาและมกีลุม่เดยีว โดยท าในอาสาสมัครเด็กอาย ุ12 ถงึ 17 ปีทีต่ดิเชือ้
เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) ทีไ่มเ่คยไดร้ับการรักษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรัสมากอ่นและมนี ้าหนักอยา่ง
นอ้ย 32 กโิลกรัม การวเิคราะหน์ีป้ระกอบดว้ยผูป่้วย 36 รายทีไ่ดเ้สร็จสิน้การรักษาอยา่งนอ้ย 48 
สปัดาหห์รอืหยดุการรักษากอ่นหนา้นี ้

 
อาสาสมัคร 36 รายมคีา่มัธยฐานของอายเุทา่กบั 14.5 ปี (ชว่ง: 12 ถงึ 17 ปี) และ 55.6% เป็นเพศ
หญงิ 88.9% เป็นคนผวิด า และ 11.1% เป็นคนเอเชยี คา่มัธยฐานของ HIV-1 RNA ในพลาสมาตัง้
ตน้ (median baseline plasma HIV-1 RNA) เทา่กบั 4.8 log10 ชดุ ตอ่มลิลลิติร และคา่มัธยฐาน
ของจ านวน CD4+ ตัง้ตน้ (median baseline CD4+ cell count) เทา่กบั 414 x 106 เซลลต์อ่ลติร 
(ชว่ง: 25 ถงึ 983 x 106 เซลลต์อ่ลติร) 
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สดัสว่นของอาสาสมัครทีม่ ีHIV 1 RNA นอ้ยกวา่ 50 ชดุ ตอ่มลิลลิติรทีส่ปัดาหท์ี ่48 (TLOVR) 
เทา่กบั 72.2% (26/36) สดัสว่นของผูต้อบสนองในอาสาสมัครทีม่ปีรมิาณไวรัสในกระแสเลอืดตัง้ตน้ 
(baseline viral load) นอ้ยกวา่หรอืเทา่กบั 100000 ชดุ ตอ่มลิลลิติร (78.6%, 22/28) นัน้สงูกวา่
เมือ่เปรยีบเทยีบกบัผูท้ีม่ปีรมิาณไวรัสในกระแสเลอืดตัง้ตน้ (baseline viral load) มากกวา่ 100000 
ชดุ ตอ่มลิลลิติร (50.0%, 4/8) สดัสว่นของผูท้ีม่ภีาวะลม้เหลวทางไวรัส (virological failure) 
เทา่กบั 22.2% (8/36) โดยทีส่ดัสว่นของผูท้ีม่ภีาวะลม้เหลวทางไวรัส (virological failure) ใน
อาสาสมัครทีม่ปีรมิาณไวรัสในกระแสเลอืดตัง้ตน้ (baseline viral load) นอ้ยกวา่หรอืเทา่กบั 100000 
ชดุ ตอ่มลิลลิติร (17.9%, 5/28) นัน้ต า่กวา่เมือ่เปรยีบเทยีบกับผูท้ีม่ปีรมิาณไวรัสในกระแสเลอืดตัง้
ตน้ (baseline viral load) มากกวา่ 100000 ชดุ ตอ่มลิลลิติร (37.5%, 3/8) มอีาสาสมัคร 1 ราย
หยดุยาเนือ่งจากเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคแ์ละมอีาสาสมัคร 1 รายหยดุยาเนือ่งจากเหตผุลอืน่ที่
นอกเหนอืจากเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคห์รอืภาวะลม้เหลวทางไวรัส (virological failure) ทีส่ปัดาหท์ี ่
48 การเพิม่ขึน้เฉลีย่จากคา่ตัง้ตน้ของจ านวน CD4+ จากคา่ตัง้ตน้เทา่กบั 201.2 x 106 เซลลต์อ่ลติร 

5.2 คณุสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร ์ 

มีการประเมนิคุณสมบัตทิางเภสัชจลนศาสตร์ของรลิพไิวรีนในอาสาสมัครผูใ้หญ่สุขภาพดแีละใน

ผูป่้วยผูใ้หญท่ีต่ดิเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) ทีไ่มเ่คยไดร้ับการรักษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรัสมากอ่น 

พบว่าปรมิาณของรลิพไิวรนีในร่างกายโดยทั่วไปในผูป่้วยทีต่ดิเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) จะต ่า

กวา่เมือ่เทยีบกบัอาสาสมัครสขุภาพด ี

การดดูซมึยา 

โดยทั่วไปจะพบความเขม้ขน้ในพลาสมาสงูสดุของรลิพไิวรนีภายใน 4-5 ชัว่โมงหลังจากรับประทาน

ยา ยังไมท่ราบถงึชวีปรมิาณออกฤทธิส์มับรูณ์ (absolute bioavailability) ของเอ็ดดแูรนท ์

ผลของอาหารตอ่การดดูซมึยา 

ปรมิาณของรลิพไิวรนีในรา่งกายเมือ่รับประทานเอ็ดดแูรนทใ์นสภาวะอดอาหารจะต า่ลงประมาณ 40% 

เมื่อเปรียบเทียบกับการรับประทานพรอ้มมื้ออาหารที่ใหพ้ลังงานปกต ิ(533 กโิลแคลอรี) หรือมื้อ

อาหารทีม่ไีขมันสูงและใหพ้ลังงานสูง (928 กโิลแคลอรี) ส่วนเมือ่รับประทานเอ็ดดูแรนทพ์รอ้มกับ

เครือ่งดืม่ทีม่สีารอาหารประเภทโปรตนีสูง ปรมิาณยาในร่างกายจะต ่าลง 50% เมือ่เปรยีบเทยีบกับ

เมือ่รบัประทานเอ็ดดแูรนทพ์รอ้มอาหาร 

การกระจายยา 

จากการศกึษาในหลอดทดลอง (in vitro) รลิพไิวรีนจะจับกับโปรตนีในพลาสมาประมาณ 99.7% 

โดยจะจับกบัอัลบมูนิเป็นหลัก ยังไมม่กีารประเมนิในมนุษยถ์งึการกระจายของรลิพไิวรนีไปยังสว่นตา่ง 

ๆ นอกเหนอืจากในพลาสมา (เชน่ น ้าไขสนัหลัง สิง่คัดหลั่งในระบบสบืพันธุ)์ 

เมแทบอลซิมึยา 

การทดลองในหลอดทดลอง (in vitro) บง่ชีว้า่รลิพไิวรนีมกีระบวนการเมแทบอลซิมึแบบ oxidation 

ผา่นทางระบบเอนไซม ์cytochrome P450 (CYP) 3A เป็นหลัก 

การก าจดัยา 

ค่าครึง่ชวีติของการก าจัดขัน้สุดทา้ยของรลิพไิวรีนมีค่าประมาณ 45 ชั่วโมง หลังจากรับประทาน 

14C-rilpivirine 1 ครัง้ จะสามารถพบกัมมันตรังสใีนอุจจาระและปัสสาวะโดยเฉลีย่ 85% และ 6.1% 

ตามล าดับ ในอจุจาระจะพบรลิพไิวรนีในรูปทีไ่มเ่ปลีย่นแปลงโดยเฉลีย่ 25% ของขนาดทีร่ับประทาน 

ในปัสสาวะจะพบรลิพไิวรนีในรูปทีไ่ม่เปลีย่นแปลงเพยีงเล็กนอ้ยเท่านัน้ (นอ้ยกว่า 1% ของขนาดที่

รับประทาน)  
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ประชากรกลุม่พเิศษ 

เด็ก (อาย ุ12 ถงึ 17 ปี ทีม่นี า้หนกัอยา่งนอ้ย 35 กโิลกรมั) 

เภสชัจลนศาสตรข์องรลิพไิวรนีในอาสาสมัครเด็กอาย ุ12 ถงึ 17 ปีทีต่ดิเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) 

ทีไ่ม่เคยไดร้ับการรักษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรัสมากอ่นซึง่ไดร้ับเอ็ดดูแรนทข์นาด 25 มลิลกิรัม วันละ

ครัง้ จะเปรยีบเทยีบกันไดก้ับในผูใ้หญท่ีต่ดิเชือ้เอชไอวชีนดิที ่1 (HIV-1) ทีไ่มเ่คยไดร้ับการรักษามา

ก่อนซึง่ไดร้ับเอ็ดดูแรนท์ขนาด 25 มลิลกิรัม วันละครัง้ โดยน ้าหนักตัวไม่มีผลกระทบต่อเภสัช

จลนศาสตรข์องรลิพไิวรนีในอาสาสมัครเด็กในการศกึษาวจิัย TMC278-C213 (33 to 93 กโิลกรัม) 

คลา้ยกบัทีส่งัเกตพบในผูใ้หญ ่

 

เด็ก (อายนุอ้ยกวา่ 12 ปี หรอืมนี า้หนกันอ้ยกวา่ 35 กโิลกรมั) 

ยังไมม่กีารประเมนิเภสชัจลนศาสตรข์องรลิพไิวรนีในผูป่้วยเด็กอายนุอ้ยกวา่ 12 ปี หรอืมนี ้าหนักนอ้ย

กว่า 35 กโิลกรัม ไม่สามารถใหค้ าแนะน าการใหย้าในผูป่้วยเด็กอายุนอ้ยกว่า 12 ปีไดเ้นื่องจากยังมี

ขอ้มลูไมเ่พยีงพอ (ดหูัวขอ้ 4.2 ขนาดยาและวธิกีารใชย้า) 

 

ผูส้งูอาย ุ(อาย ุ65 ปีเป็นตน้ไป) 

การวเิคราะหเ์ภสัชจลนศาสตรป์ระชากรในผูป่้วยทีต่ดิเชือ้เอชไอว ี(HIV) แสดงใหเ้ห็นว่าไม่มคีวาม

แตกต่างของเภสัชจลนศาสตร์ของรลิพิไวรีน ตลอดช่วงอายุที่ท าการประเมนิ (18 ถงึ 78 ปี) ไม่

จ าเป็นตอ้งปรับขนาดเอ็ดดแูรนทใ์นผูป่้วยสงูอาย ุ(ดหูัวขอ้ 4.2 ขนาดยาและวธิกีารใชย้า) 

ผูป่้วยทีม่ภีาวะไตบกพรอ่ง 

ยังไม่มกีารศกึษาเภสัชจลนศาสตรข์องรลิพไิวรนี ในผูป่้วยทีม่กีารท างานของไตบกพร่อง เนื่องจากมี

การก าจัดของรลิพไิวรนีทางไตเพยีงเล็กนอ้ย ดังนัน้ คาดว่าภาวะไตบกพร่องจะสง่ผลกระทบต่อการ

ก าจัดรลิพไิวรนีเพยีงเล็กนอ้ย เนื่องจากรลิพไิวรนีจับกับโปรตนีในพลาสมาไดใ้นระดับทีส่งู การฟอก

ไต (hemodialysis) หรอืลา้งไตทางชอ่งทอ้ง (peritoneal dialysis) จงึไมน่่าจะชว่ยก าจัดยาออกจาก

รา่งกายไดอ้ยา่งมนัียส าคัญ (ดหูัวขอ้ 4.2 ขนาดยาและวธิกีารใชย้า) 

ผูป่้วยทีม่ภีาวะตบับกพรอ่ง 

รลิพไิวรนีถกูเมแทบอไลซแ์ละก าจัดทางตับเป็นหลัก ในการศกึษาซึง่เปรยีบเทยีบผูป่้วยจ านวน 8 ราย

ที่มีภาวะตับบกพร่องแบบเล็กนอ้ย (Child-Pugh score A) กับกลุ่มควบคุมทีเ่ขา้คู่กันจ านวน 8 ราย 

และเปรยีบเทยีบผูป่้วยจ านวน 8 รายทีม่ภีาวะตับบกพร่องแบบปานกลาง (Child-Pugh score B) กับ

กลุ่มควบคุมทีเ่ขา้คู่กันจ านวน 8 ราย พบว่าปรมิาณของรลิพไิวรนีในร่างกายเมือ่ใหย้าหลายครัง้ใน

ผูป่้วยทีม่กีารท างานของตับบกพรอ่งแบบเล็กนอ้ยสงูขึน้ 47% และปรมิาณของยาในรา่งกายผูป่้วยทีม่ี

ภาวะตับบกพร่องแบบปานกลางสงูขึน้ 5% ไมจ่ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยทีม่ภีาวะตับบกพร่อง

แบบเล็กนอ้ยหรอืปานกลาง แต่ยังไม่มกีารศกึษาถงึการใชเ้อ็ดดูแรนทใ์นผูป่้วยทีม่ภีาวะตับบกพร่อง

แบบรนุแรง (Child-Pugh score C) (ดหูัวขอ้  4.2 ขนาดยาและวธิกีารใชย้า) 

การตดิเชือ้ไวรสัตบัอกัเสบบ ีและ/หรอื ไวรสัตบัอกัเสบซ ีรว่มดว้ย 

การวเิคราะหเ์ภสชัจลนศาสตรป์ระชากรบง่ชีว้า่การตดิเชือ้ไวรัสตับอักเสบบ ีและ/หรอื ไวรัสตับอักเสบ

ซรีว่มดว้ยไมม่ผีลทีม่คีวามสมัพันธท์างคลนิกิตอ่ปรมิาณของ รลิพไิวรนี ในรา่งกาย 
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ระยะต ัง้ครรภแ์ละระยะหลงัคลอด 
ปรมิาณในร่างกายของรลิพไิวรนีรวมทีว่ัดไดห้ลังจากรับประทานยารลิพไิวรนี ขนาด 25 มลิลกิรัม วัน

ละครัง้ ทีเ่ป็นส่วนหนึง่ของสูตรยาตา้นเชือ้รโีทรไวรัสระหว่างตัง้ครรภ ์(ใกลเ้คยีงกันในไตรมาสที ่2 

และ 3) มีค่าต ่ากว่าเมื่อเปรียบเทียบกับระยะหลังคลอด (ดูตารางที่ 9) ค่าพารามเิตอร์ทางเภสัช

จลนศาสตร์ของริลพิไวรีนที่เป็นอิสระ (unbound) (น่ันคือ สารออกฤทธิ์) ระหว่างตัง้ครรภ์เมื่อ

เปรยีบเทยีบกบัระยะหลังคลอดมกีารลดลงนอ้ยกวา่พารามเิตอรส์ าหรับรลิพไิวรนีรวม 

ในสตรทีีไ่ดร้ับรลิพไิวรนี ขนาด 25 มลิลกิรัม วันละครัง้ ระหวา่งไตรมาสที ่2 ของการตัง้ครรภ ์คา่เฉลีย่
ของความเขม้ขน้สงูสดุ (Cmax), พืน้ทีใ่ตก้ราฟใน 24 ชัว่โมง (AUC24h) และความเขม้ขน้ต ่าสดุ (Cmin) 
ในแตล่ะบคุคลส าหรับรลิพไิวรนีรวม มคีา่ต ่ากวา่ระยะหลังคลอดอยู่รอ้ยละ 21, 29 และ 35 ตามล าดับ 
สว่นในระหวา่งไตรมาสที ่3 ของการตัง้ครรภ ์คา่เฉลีย่ของความเขม้ขน้สงูสดุ (Cmax), พืน้ทีใ่ตก้ราฟใน 
24 ชัว่โมง (AUC24h) และความเขม้ขน้ต ่าสดุ (Cmin) ในแตล่ะบคุคลส าหรับรลิพไิวรนีรวม มคีา่ต ่ากวา่
ระยะหลังคลอดอยูร่อ้ยละ 20, 31 และ 42 ตามล าดับ 
 

ตารางที ่9: ผลทางเภสชัจลนศาสตรข์องรลิพไิวรนีรวมหลงัจากไดร้บัรลิพไิวรนี 25 
มลิลกิรมั วนัละคร ัง้ ทีเ่ป็นสว่นหนึง่ของสตูรยาตา้นเชือ้รโีทรไวรสัระหวา่งชว่งไตรมาสที ่2 
ของการต ัง้ครรภ,์ ไตรมาสที ่3 ของการต ัง้ครรภแ์ละระยะหลงัคลอด 

ผลทางเภสชัจลนศาสตรข์อง
รลิพไิวรนีรวม (คา่เฉลีย่ ± 
สว่นเบีย่งเบนมาตรฐาน, เวลาที่
ระดับยาสงูสดุ: คา่มัธยฐาน 
[พสิยั]) 

ระยะหลงัคลอด  
(6-12 สปัดาห)์ 

(จ านวน 11 ราย) 

ไตรมาสที ่2 ของ
การต ัง้ครรภ ์

(จ านวน 15 ราย) 

ไตรมาสที ่3 ของ
การต ัง้ครรภ ์

(จ านวน 13 ราย) 

ความเขม้ขน้ต า่สดุ(Cmin), นาโน
กรัมตอ่มลิลลิติร 

84.0 ± 58.8 54.3 ± 25.8 52.9 ± 24.4 

ความเขม้ขน้สงูสดุ(Cmax), นาโน
กรัมตอ่มลิลลิติร 

167 ± 101 121 ±45.9  123 ± 47.5 

เวลาทีร่ะดับยาสงูสดุ, ชัว่โมง 4.00 (2.03-25.08) 4.00 (1.00-9.00) 4.00 (2.00-24.93) 

พืน้ทีใ่ตก้ราฟใน 24 ชัว่โมง 
(AUC24h), นาโนกรัม.ชัว่โมงตอ่
มลิลลิติร 

2714 ± 1535 1792 ± 711 1762 ± 662 

 

 

ประชากรกลุม่อืน่ 

เพศ 

ไมพ่บความแตกตา่งทางคลนิกิทีเ่กีย่วขอ้งกับของเภสชัจลนศาสตรข์องรลิพไิวรนีระหวา่งเพศชายกับ

เพศหญงิ 

เชือ้ชาต ิ

การวเิคราะหเ์ภสชัจลนศาสตรข์องประชากรในผูป่้วยทีต่ดิเชือ้เอชไอว ี(HIV) พบวา่เชือ้ชาตไิมม่ผีลที่

มคีวามสมัพันธท์างคลนิกิตอ่ปรมิาณรลิพไิวรนีในรา่งกาย 

 

5.3 ขอ้มลูความปลอดภยัจากการศกึษาพรคีลนิกิ 

การกอ่มะเร็งและการกอ่ใหเ้กดิการกลายพนัธุ ์



35 
 

 

EDURANT, CCDS Version 22 September 2023_Admin and Translation Correction +Indication (USPI V.Oct 2022)
  Create on 22-Jan-2025 

                                                 

 

มกีารประเมนิโอกาสในการก่อมะเร็งของรลิพไิวรีนโดยการป้อนยาทางปากใหห้นูเมา้สแ์ละหนูแรท

นานจนถงึ 104 สัปดาห ์โดยหนูเมา้สจ์ะไดร้ับขนาดยาต่อวันเท่ากับ 20, 60 และ 160 มลิลกิรัมต่อ

กโิลกรัมต่อวัน และหนูแรทจะไดร้ับขนาดยาต่อวันเท่ากับ 40, 200, 500 และ 1500 มลิลกิรัมต่อ

กโิลกรัมต่อวัน มกีารสังเกตพบการเพิม่ขึน้ของอุบัตกิารณ์การเกดิ hepatocellular adenomas และ 

carcinomas ทั ้งในหนูเมา้ส์และหนูแรท  มีการเพิ่มขึ้นของอุบัติการณ์การเกิด  follicular cell 

adenomas และ/หรอื carcinomas ของตอ่มไทรอยดใ์นหนูแรท การไดร้ับรลิพไิวรนีไม่ไดส้ง่ผลใหม้ี

การเพิม่ขึน้ของอุบัตกิารณ์การเกดิ benign หรอื malignant neoplasm ชนดิอืน่  ๆ อยา่งมนัียส าคัญ

ทางสถติใินหนูเมา้สห์รอืหนูแรท โดยการเกดิมะเร็งที ่hepatocellular ทีพ่บในหนูเมา้สแ์ละหนูแรทถกู

พจิารณาวา่มคีวามจ าเพาะตอ่สัตวก์ัดแทะ (rodent) ซึง่เกีย่วขอ้งกับการเหนี่ยวน าเอนไซมต์ับ แตไ่ม่

พบกลไกทีค่ลา้ยกันนี้ในมนุษย ์ดังนัน้ เนื้องอกเหล่านี้จงึไม่มคีวามเกีย่วเนื่องกับมนุษย ์การพบการ

เกดิมะเร็งที ่follicular cell ถูกพจิารณาว่ามีความจ าเพาะต่อหนูแรทซึง่เกีย่วขอ้งกับการเพิม่ขึน้ของ

การก าจัด thyroxine และไม่ถือว่ามีความเกี่ยวเนื่องกับมนุษย์ ที่ขนาดยาต ่าที่สุดที่ใชท้ดสอบใน

การศกึษาการกอ่มะเร็งพบวา่ปรมิาณของรลิพไิวรนีในร่างกาย (จาก AUC) ซึง่เทา่กับ 21 เทา่ (ในหนู

เมา้ส)์ และ 3 เทา่ (ในหนูแรท) เทยีบกบัทีพ่บในมนุษยท์ีข่นาดยาทีแ่นะน า (25 มลิลกิรัม วันละครัง้) 

ริลพิไวรีนมีผลการทดสอบเป็นลบในการวิเคราะห์ในหลอดทดลอง ( in vitro) Ames reverse 

mutation assay  และการวเิคราะห ์(in vitro) clastogenicity mouse lymphoma assay โดยไดร้ับ

การทดสอบในสภาวะทีไ่ม่มแีละมรีะบบการกระตุน้เมแทบอลซิมึ พบว่ารลิพไิวรนีไม่เหนี่ยวน าใหเ้กดิ

การท าลายโครโมโซมในการทดสอบในร่างกายของสิง่มชีวีติ (in vivo) micronucleus test ในหนู

เมา้ส ์

พษิวทิยา 

มีการศึกษาเกี่ยวกับพิษวิทยาในสัตว์ของริลพิไวรีนในหนูเมา้ส์ หนูแรท กระต่าย สุนัข และลิง 

cynomolgus โดยอวัยวะและระบบเป้าหมายในการศกึษาความเป็นพษิ ไดแ้ก ่ต่อมหมวกไตชัน้นอก 

และความสัมพันธต์่อชวีสังเคราะหข์องสเตยีรอยด ์(หนูเมา้ส ์หนูแรท สุนัข และลงิ cynomolgus)  

อวัยวะสบืพันธุ ์(หนูเมา้สเ์พศเมีย  สุนัขเพศผูแ้ละเพศเมีย)  ตับ (หนูเมา้ส ์ หนูแรท  สุนัข)  ต่อม

ไทรอยดแ์ละตอ่มใตส้มอง (หนูแรท)  ไต (หนูเมา้ส ์ สนัุข)  ระบบการสรา้งเม็ดเลอืด (หนูเมา้ส ์ หนู

แรท  สนัุข)  และระบบการแข็งตัวของเลอืด (หนูแรท) 

การศกึษาพษิวทิยาตอ่ระบบสบืพนัธุแ์ละภาวะเจรญิพนัธุ ์

ในการศกึษาทีท่ าในหนูแรทไม่พบผลต่อการจับคู่ผสมพันธุห์รือภาวะเจรญิพันธุเ์มื่อใหร้ลิพไิวรีนที่

ขนาดสูงถงึ 400 มลิลกิรัมต่อกโิลกรัมต่อวัน ซึง่เป็นขนาดทีม่คีวามเป็นพษิต่อแม่ โดยขนาดยานี้จะ

เกีย่วขอ้งกับปรมิาณยาในร่างกายทีส่งูขึน้ประมาณ 40 เทา่ของปรมิาณยาในร่างกายมนุษยจ์ากขนาด

ยาทีแ่นะน าคอื 25 มลิลกิรัม วันละครัง้ การศกึษาในสัตวแ์สดงใหเ้ห็นว่าไม่มหีลักฐานการเกดิความ

เป็นพษิตอ่ตัวออ่นหรอืทารกในครรภ์ทีม่คีวามเกีย่วเนื่อง หรอืผลตอ่การท างานของระบบสบืพันธุ ์ไม่

พบผลกอ่ทารกวริูปของรลิพไิวรนีในหนูแรทและกระตา่ย ปรมิาณยาในร่างกายทีไ่ดร้ับจากระดับระดับ

ยาทีไ่ม่ท าใหเ้กดิผลไม่พงึประสงค ์(No Observed Adverse Effects Levels, NOAELs) ต่อตัวอ่อน

หรอืทารกในครรภใ์นหนูแรทและกระตา่ยสงูเป็น 15 และ 70 เทา่ ตามล าดับ ของปรมิาณยาในรา่งกาย

มนุษยท์ีไ่ดร้ับจากขนาดยาทีแ่นะน าคอื 25 มลิลกิรัม วันละครัง้ ในการประเมนิการพัฒนากอ่นและหลัง
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คลอดในหนูแรทไมพ่บผลของรลิพไิวรนีตอ่การพัฒนาของลกูหนูแรทระหวา่งชว่งใหน้มหรอืหลังหยา่

นม เมือ่แมไ่ดร้ับขนาดยาสงูถงึ 400 มลิลกิรัมตอ่กโิลกรัมตอ่วัน 

 

6. รายละเอยีดทางเภสชักรรม 

6.1 รายการตวัยาไมส่ าคญั 

เม็ดแกน 

ครอสคารเ์มลโลสโซเดยีม (Croscarmellose sodium) 

แลคโตสโมโนไฮเดรต (Lactose monohydrate) 

แมกนเีซยีมสเตยีเรท (Magnesium stearate) 

โพลซีอรเ์บต 20 (Polysorbate 20) 

โพวโิดน เค 30 (Povidone K30) 

ไมโครครสิตัลลนีเซลลโูลสผสมซลิกิา (Silicified microcrystalline cellulose) 

สว่นทีเ่คลอืบเม็ดยา 

ไฮโปรเมลโลส 2910 6 mPa.s (Hypromellose 2910 6 mPa.s) 

แลคโตสโมโนไฮเดรต (Lactose monohydrate) 

โพลเีอทลินีไกลคอล 3000 (Polyethylene glycol 3000) 

ไททาเนยีมไดออกไซด ์(Titanium dioxide) 

ไตรอะเซตนิ (Triacetin) 

6.2 ความไมเ่ขา้กนัของยา 

ไมม่ขีอ้มลู 

6.3 อายขุองยา 

ดวูันหมดอายบุนกลอ่ง 

6.4 ขอ้ควรระวงัพเิศษในการเก็บยา 

เก็บยาทีอ่ณุหภมูไิมเ่กนิ 30 องศาเซลเซยีส 

เก็บยาในขวดดัง้เดมิเพือ่ป้องกนัจากแสง 

เก็บใหพ้น้จากสายตาและมอืของเด็ก 

6.5 ลกัษณะและสว่นประกอบของบรรจภุณัฑ ์

ขวดท าดว้ย โพลเีอทลินีความหนาแน่นสงู (high density polyethylene, HDPE) ขนาด 75 มลิลลิติร 

พรอ้มกับฝาปิดซึง่ท าดว้ย โพลโีพรพลินี (polypropylene, PP) แบบป้องกันเด็กเปิด และมกีารบุปิด

ผนกึแตล่ะขวดบรรจยุา 30 เม็ด บรรจกุลอ่งละ 1 ขวด 

ขอ้แนะน าการใช ้การจดัการ และการก าจดั 

ไมม่ขีอ้ก าหนดพเิศษ 
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7. ชือ่ผูร้บัอนญุาตน าหรอืส ัง่ยาแผนปจัจบุนัเขา้มาในราชอาณาจกัร 

บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จ ากดั 

 

8. เลขทะเบยีนต ารบัยา 

1C 111/56 (N) 

 

9. วนัทีไ่ดร้บัอนุมตัทิะเบยีนต ารบัยา 

17 ตลุาคม 2556 

 

10. วนัทีม่กีารแกไ้ขปรบัปรงุเอกสาร 

CCDS V.22 กั น ย ายน  2566_Admin and Translation Correction + Indication follow USPI v. 

Oct 2022 

 

ผลติโดย 

Janssen Cilag S.P.A., Latina, อติาล ี

 

น าเขา้โดย 

บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จ ากดั กรงุเทพฯ ประเทศไทย 
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