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เรมเดซิเวียร์สำหรับฉีด ขนาด 100 มิลลิกรัม/ขวด 
เดสเรมTM 

ผงแห้งสำหรับฉีดสำหรับการหยดยาเข้าหลอดเลือดดำ 
 

1. ข้อบ่งใช้ 

สำหรับการรักษาโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (โรคโควิด-19) ในผู้ใหญ่และวัยรุ่น (อายุ 12 ปีขึ้นไป ที่มีน้ำหนัก
ตัวอย่างน้อย 40 กก.) ซึ่งมีภาวะปอดอักเสบที่ต้องได้รับออกซิเจนเสริม 
 

2. ขนาดยาและการให้ยา 

2.1 ข้อมูลทั่วไป 
• ยังไม่ทราบถึงขนาดยาและระยะเวลาที่เหมาะสมในการรักษา ขนาดยาและระยะเวลาที่แนะนำอาจมีการปรับ

ให้ทันสมัยเมื่อมีข้อมูลจากการวิจัยทางคลินิก 
• ผู้ป่วยทุกราย ต้องได้รับการตรวจวัดค่า eGFR ก่อนการให้ยาเรมเดซิเวียร์ 
• ควรทำการทดสอบเกี่ยวกับตับทางห้องปฏิบัติการในผู้ป่วยทุกรายก่อนเริ่มให้ยาเรมเดซิเวียร์ และทุกวันใน

ระหว่างที่ได้รับยาเรมเดซิเวียร์ 
• ควรให้ยาเรมเดซิเวียร์โดยการหยดยาเข้าหลอดเลือดดำ (intravenous (IV) infusion) เท่านั้น ห้ามให้ยาโดย

การฉีดเข้ากล้ามเนื้อ (intramuscular injection) 

2.2 ขนาดยา 
• ขนาดยาควรเป็นขนาด 200 มิลลิกรัมในครั้งเดียว โดยหยดยาเข้าหลอดเลือดดำในช่วง 30-120 นาทีในวันที่ 1 

ตามด้วยขนาดการรักษาต่อเนื่อง (maintenance dose) 100 มิลลิกรัม วันละครั้ง โดยหยดยาเข้าหลอดเลือด
ดำในช่วง 30-120 นาที ตั้งแต่วันที่ 2 

• ยาเรมเดซิเวียร์จะถูกให้โดยการหยดยาเข้าหลอดเลือดดำในน้ำเกลือ 0.9% ที่มีปริมาตรรวมสูงสุด 250 
มิลลิลิตร ในช่วง 30 ถึง 120 นาที [ดูหัวข้อ ขนาดยาและการให้ยา (2.6)] 

• ระยะเวลาในการรักษาทั้งหมดควรมีระยะเวลาอย่างน้อย 5 วันและไม่เกิน 10 วัน 

ผู้ป่วยทุกรายต้องได้รับการตรวจวัดค่าการกำจัดครีแอทินิน (creatinine clearance) ก่อนการให้ยา [ดูหัวข้อ 
ขนาดยาและการให้ยา (2.4)] 

เรมเดซเิวียรไ์ดร้ับอนุญาตสำหรับใชร้ักษาโรคตดิเชื้อไวรสัโคโรนา 2019 (โรคโควิด-19) ในผู้ใหญแ่ละวัยรุ่น (อาย ุ
12 ปีขึ้นไปทีม่ีน้ำหนกัตวัอย่างน้อย 40 กก.) ซึ่งมีภาวะปอดอักเสบที่ต้องได้รับออกซิเจนเสริม แพทย์ผู้ใชย้า
จำเป็นต้องรายงานอาการไมพึ่งประสงค์แก่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบตามที่กำหนด 
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ควรทำการทดสอบเกี่ยวกับตับทางห้องปฏิบัติการในผู้ป่วยทุกรายก่อนเริ่มให้ยาเรมเดซิเวียร์ และทุกวันในระหว่าง
ที่ได้รับยาเรมเดซิเวียร์ [ดูหัวข้อ ขนาดยาและการให้ยา (2.5)] 

2.3 การตั้งครรภ ์

ควรใช้ยาเรมเดซิเวียร์ในระหว่างการตั้งครรภ์เฉพาะในกรณีที่ประโยชน์ที่อาจเกิดข้ึนมากกว่าความเสี่ยงที่อาจ
เกิดข้ึนต่อมารดาและทารกในครรภ์ 

2.4 ภาวะไตบกพร่อง 

การใช้ยาในผู้ป่วยที่มีภาวะไตบกพร่องอิงจากการพิจารณาความเสี่ยงและประโยชน์ที่อาจเกิดข้ึน มีรายงานว่ามี
ผู้ป่วยที่มีค่า eGFR มากกว่าหรือเท่ากับ 30 มิลลิลิตร/นาที เคยได้รับยาเรมเดซิเวียร์สำหรับการรักษาโควิด-19 โดย
ไม่มีการปรับขนาดยาเรมเดซิเวียร์ ผู้ป่วยทุกรายต้องได้รับการตรวจวัดค่า eGFR ก่อนการให้ยา 

เนื่องจากสารปรุงแต่งยา sulfobutylether-β-cyclodextrin sodium salt (SBECD) ถูกขับออกทางไตและเกิด
การสะสมในผู้ป่วยที่มีการทำงานของไตลดลง จึงไม่แนะนำให้ใช้ยาที่มี SBECD อยู่ในสูตรตำรับ (เช่น ยาเรมเดซิ
เวียร์) ในผู้ป่วย ที่มีค่า eGFR น้อยกว่า 30 มิลลิลิตรต่อนาที  

2.5 ภาวะตับบกพร่อง 

ยังไม่มีการประเมินเภสัชจลนศาสตร์ของยาเรมเดซิเวียร์ในผู้ป่วยที่มีภาวะตับบกพร่อง จึงยังไม่ทราบว่าจำเป็นต้อง
ปรับขนาดยาในผู้ป่วยที่มีภาวะตับบกพร่องหรือไม่ และควรใช้ยาเรมเดซิเวียร์ในผู้ป่วยที่มีภาวะตับบกพร่องเฉพาะ
ในกรณีที่มีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น [ดูหัวข้อ คำเตือนและข้อควรระวัง (5.2)] 

ควรทำการทดสอบเกี่ยวกับตับทางห้องปฏิบัติการในผู้ป่วยทุกรายก่อนเริ่มให้ยาเรมเดซิเวียร์ และทุกวันในระหว่าง
ที่ได้รับยาเรมเดซิเวียร์ 

2.6 การเตรียมขนาดยาและการให้ยา 
เรมเดซิเวียร์สำหรับฉีด ขนาด 100 มิลลิกรัม ชนิดผงแห้ง 

คำแนะนำในการผสมน้ำก่อนใช้ 

นำขวดยาสำหรับการใช้ครั้งเดียวในจำนวนที่ต้องการออกจากท่ีเก็บ สำหรับยาแต่ละขวด: 
• ผสมผงยาเรมเดซิเวียร์กับน้ำก่อนใช้โดยวิธีปลอดเชื้อ ด้วยการเติมน้ำปราศจากเชื้อสำหรับยาฉีด 19 มิลลิลิตร 

โดยใช้กระบอกฉีดยาพร้อมเข็มที่มีขนาดเหมาะสม 1 อันต่อขวด 
• ให้ทิ้งขวดยาหากสุญญากาศไม่ดึงน้ำปราศจากเชื้อสำหรับฉีดเข้าไปในขวด 
• เขย่าขวดทันทีเป็นเวลา 30 วินาที 
• ปล่อยส่วนประกอบในขวดทิ้งไว้เป็นเวลา 2 ถึง 3 นาที แล้วควรจะได้สารละลายใส 
• หากส่วนประกอบในขวดไม่ละลายโดยสมบูรณ์ ให้เขย่าขวดอีกครั้งเป็นเวลา 30 วินาที และปล่อย

ส่วนประกอบในขวดทิ้งไว้เป็นเวลา 2 ถึง 3 นาที ทำขั้นตอนนี้ซ้ำตามความจำเป็นจนกว่าส่วนประกอบในขวด
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จะละลายโดยสมบูรณ์ 
• หลังจากการผสมน้ำก่อนใช้ แต่ละขวดจะมีสารละลายยาเรมเดซิเวียร์อยู่ 100 มิลลิกรัม/20 มิลลิลิตร (5 

มิลลิกรัม/มิลลิลิตร) 
• ผลิตภัณฑ์ยาสำหรับฉีดควรได้รับการตรวจสอบด้วยตาเปล่าว่ามีอนุภาคขนาดเล็กและมีการเปลี่ยนสีหรือไม่

ก่อนให้ยาตามท่ีตรวจสอบได้จากสารละลายและภาชนะบรรจุ 
• หลังจากการผสมน้ำก่อนใช้ ระยะเวลาทั้งหมดในการเก็บรักษาก่อนการให้ยาไม่ควรเกิน 4 ชั่วโมงท่ี

อุณหภูมิห้อง หรือ 24 ชั่วโมงที่อุณหภูมิในตู้เย็น (2°C ถึง 8°C [36°F ถึง 46°F]) 

คำแนะนำในการเจือจางยา 

ควรใช้ความระมัดระวังในระหว่างการเพิ่มผสมเพื่อป้องกันการปนเปื้อนของจุลินทรีย์โดยไม่ตั้งใจ เนื่องจากไม่มี
สารกันเสียหรือสารยับยั้งการเจริญของแบคทีเรียอยู่ในผลิตภัณฑ์นี้ จึงต้องใช้เทคนิคปลอดเชื้อในการเตรียม
สารละลายสำหรับฉีดข้ันสุดท้าย หากเป็นไปได้ แนะนำให้ใช้ยาสำหรับให้ทางหลอดเลือดดำทันทีหลังจากการ
เตรียม 
• คำนวณหาปริมาตรน้ำเกลือ 0.9% ที่จะดูดออกจากถุงสำหรับหยดยา โดยใช้ตารางที่ 1 

ตารางท่ี 1: คำแนะนำในการเจือจางยา—เรมเดซิเวียร์สำหรับฉีด ชนิดผงแห้ง ในผู้ป่วยผู้ใหญ่และวัยรุ่น (อายุ 
12 ปีขึ้นไป ท่ีมีน้ำหนักตัวอย่างน้อย 40 กก.) 
 

ขนาดยา 

เรมเดซิเวียร์ 

ปริมาตรถุงน้ำเกลือ 0.9% 

สำหรับหยดยาที่ต้องใช้ 

ปริมาตรน้ำเกลือที่ต้องดูดทิ้งจาก

ถุงน้ำเกลือ 0.9% สำหรับหยดยา 

ปริมาตรที่ต้องการของยาเรม

เดซิเวียร์สำหรับฉีดที่ผสมน้ำ
แล้วก่อนใช้ 

200 มิลลิกรัม 
(2 ขวด) 

250 มิลลิลิตร 40 มิลลิลิตร 2 × 20 มิลลิลิตร 

100 มิลลิลิตร 40 มิลลิลิตร 2 × 20 มิลลิลิตร 

100 มิลลิกรัม 

(1 ขวด) 

250 มิลลิลิตร 20 มิลลิลิตร 20 มิลลิลิตร 

100 มิลลิลิตร 20 มิลลิลิตร 20 มิลลิลิตร 
 

• ดูดน้ำเกลือในปริมาตรที่ต้องการออกจากถุงโดยใช้กระบอกฉีดยาพร้อมเข็มที่มีขนาดเหมาะสม ทิ้งน้ำเกลือที่ดูด
ออกจากถุง 

• ดูดยาเรมเดซิเวียร์สำหรับฉีดที่ผสมน้ำแล้วก่อนใช้ ในปริมาตรที่ต้องการออกจากขวดยาเรมเดซิเวียร์โดยใช้
กระบอกฉีดยาที่มีขนาดเหมาะสมตามตารางที่ 1 ทิ้งส่วนที่ไม่ได้ใช้ที่เหลืออยู่ในขวดยาเรมเดซิเวียร์ 

• นำยาเรมเดซิเวียร์สำหรับฉีดที่ผสมน้ำแล้วก่อนใช้ ในปริมาตรที่ต้องการเติมลงในถุงสำหรับหยดยาที่เลือกไว้ 
• กลับถุงเบา ๆ 20 ครั้งเพ่ือผสมสารละลายในถุง ห้ามเขย่า 
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• สารละลายเจือจางที่เตรียมไว้นั้นมีความคงตัวเป็นเวลา 4 ชั่วโมงท่ีอุณหภูมิห้อง (20°C ถึง 25°C [68°F ถึง 
77°F]) หรือ 24 ชั่วโมงในตู้เย็นที่อุณหภูมิ 2°C ถึง 8°C (36°F ถึง 46°F) 

คำแนะนำในการให้ยา 

ไม่ควรให้สารละลายเจือจางที่เตรียมไว้พร้อมกับยาอ่ืนใด ยังไม่ทราบถึงความเข้ากันได้ระหว่างยาฉีดเรมเดซิเวียร์
กับสารละลายและยาสำหรับให้ทางหลอดเลือดดำที่นอกเหนือจากน้ำเกลือ ให้สารละลายเจือจางด้วยอัตราการ
หยดยาที่อธิบายไว้ในตารางที่ 2 

ตารางท่ี 2: อัตราการหยดยาที่แนะนำ—เรมเดซิเวียร์สำหรับฉีด ชนิดผงแห้ง ท่ีเจือจางแล้ว ในผู้ป่วยผู้ใหญ่
และวัยรุ่น (อายุ 12 ปีขึ้นไป ที่มีน้ำหนักตัวอย่างน้อย 40 กก.) 
 

ปริมาตรถุงสำหรับหยดยา เวลาในการหยดยา อัตราการหยดยา 

250 มิลลิลิตร 

30 นาที 8.33 มิลลิลิตร/นาที 

60 นาที 4.17 มิลลิลิตร/นาที 

120 นาที 2.08 มิลลิลิตร/นาที 

100 มิลลิลิตร 

30 นาที 3.33 มิลลิลิตร/นาที 

60 นาที 1.67 มิลลิลิตร/นาที 

120 นาที 0.83 มิลลิลิตร/นาที 

 

2.7 การเก็บรักษาขนาดยาที่เตรียมแล้ว 

ผงแห้ง 

หลังจากการผสมน้ำก่อนใช้ สามารถเก็บขวดยาไว้ได้นานที่สุด 4 ชั่วโมงท่ีอุณหภูมิห้อง (20°C ถึง 25°C [68°F ถึง 
77°F]) ก่อนการให้ยา หรือ 24 ชั่วโมงท่ีอุณหภูมิในตู้เย็น (2°C ถึง 8°C [36°F ถึง 46°F]) เจือจางภายในวันเดียวกับ
การให้ยา 

ข้อสำคัญ: 

ผลิตภัณฑ์นี้ไม่มีสารกันเสีย หลังจากท่ีเตรียมสารละลายเจือจางแล้ว ควรทิ้งส่วนที่เหลืออยู่ในขวดยาเรมเดซิเวียร์
สำหรับใช้ครั้งเดียว เก็บบันทึกอย่างเหมาะสมที่แสดงให้เห็นการรับ การใช้ และการจัดการยาเรมเดซิเวียร์ สำหรับ
ขวดที่ยังไม่ได้เปิดใช้ ให้เก็บบันทึกอย่างเหมาะสมที่แสดงให้เห็นการจัดการยาเรมเดซิเวียร์ ห้ามทิ้งขวดที่ยังไม่ได้
เปิดใช้ 
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3. รูปแบบและความแรงของยา 
• เรมเดซิเวียร์สำหรับฉีด ขนาด 100 มิลลิกรัม: ขวดยาสำหรับใช้ครั้งเดียวของเรมเดซิเวียร์ ขนาด 100 มิลลิกรัม 

แต่ละขวดประกอบด้วยผงแห้งหรือก้อนหรือของแข็งสีขาวถึงสีขาวออกเหลืองถึงสีเหลืองซึ่งปราศจากเชื้อและ
ไม่มีสารกันเสีย ที่จะต้องผสมน้ำก่อนใช้ด้วยน้ำปราศจากเชื้อสำหรับฉีด 19 มิลลิลิตรและเจือจางลงในน้ำเกลือ 
0.9% ก่อนการให้ยาโดยการหยดยาเข้าหลอดเลือดดำ หลังจากการผสมน้ำก่อนใช้ แต่ละขวดจะมีสารละลาย
ยาเรมเดซิเวียร์ที่มีความเข้มข้น 5 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร ในปริมาตรเพียงพอที่จะดูดสารละลายที่ ปริมาตร 20 
มิลลิลิตร ซึ่งประกอบด้วยยาเรมเดซิเวียร์ 100 มิลลิกรัม 

 

4. ข้อห้ามใช้ 
ยาเรมเดซิเวียร์มีข้อห้ามใช้ในผู้ป่วยที่มีประวัติแพ้ส่วนประกอบใด ๆ ของยาเรมเดซิเวียร์ 
[ดูหัวข้อ คำอธิบายผลิตภัณฑ์ (11)] 
 

5. คำเตือนและข้อควรระวัง 
ข้อมูลทางคลินิกสำหรับยาเรมเดซิเวียร์มีจำกัด เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรงและไม่คาดคิดอาจเกิดขึ้นได้โดย
ไม่เคยมีรายงานจากการใช้ยาเรมเดซิเวียร์ก่อนหน้านี้ 
5.1 การแพ้ยารวมถึงปฏิกิริยาที่เกี่ยวข้องกับการหยดยาเข้าหลอดเลือดดำและปฏิกิริยาภูมิแพ้รุนแรง 
(Anaphylactic reaction) 
พบปฏิกิริยาการแพ้รวมถึงปฏิกิริยาที่เก่ียวข้องกับการหยดยาเข้าหลอดเลือดดำและปฏิกิริยาภูมิแพ้รุนแรง ใน
ระหว่างและหลังการให้ยาเรมเดซิเวียร์ อาการแสดงและอาการ ได้แก่ ความดันโลหิตต่ำ ภาวะหัวใจเต้นเร็ว ภาวะ
หัวใจเต้นช้า หายใจลำบาก หายใจมีเสียงวี้ด บวม ผื่น คลื่นไส้ อาเจียน เหงื่อออกมาก และตัวสั่น อาจพิจารณาให้
ยาในอัตราที่ช้าลง โดยมีระยะเวลาการให้ยาสูงสุดได้ถึง 120 นาที เพ่ือป้องกันการเกิดอาการและอาการแสดง
เหล่านี้ หากเกิดอาการแสดงและอาการของปฏิกิริยาที่เก่ียวกับการแพ้ซึ่งมีนัยสำคัญทางคลินิก ให้หยุดการให้
ยาเรมเดซิเวียร์โดยทันทีและเริ่มการรักษาท่ีเหมาะสม การใช้ยาเรมเดซิเวียร์มีข้อห้ามในผู้ป่วยที่มีประวัติแพ้ยาเรม
เดซิเวียร์ [ดู ข้อห้ามใช้ (4)] 

5.2 ความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นต่อการเพิ่มสูงขึ้นของเอนไซม์ทรานสอะมิเนส 
พบการเพ่ิมสูงขึ้นของเอนไซม์ทรานสอะมิเนสในการทดลองพัฒนายาเรมเดซิเวียร์ทางคลินิก ซึ่งศึกษาใน
อาสาสมัครที่มีสุขภาพดีและผู้ป่วยโรคโควิด-19 เนื่องจากเคยมีรายงานว่าการเพ่ิมสูงขึ้นของเอนไซม์ทรานสอะ
มิเนสเป็นอาการหนึ่งของโรคโควิด-19 ในผู้ป่วยบางราย การแยกแยะผลของยาเรมเดซิเวียร์ต่อการเพ่ิมสูงขึ้นของ 
เอนไซม์ทรานสอะมิเนสในประชากรผู้ป่วยกลุ่มนี้จึงเป็นสิ่งท้าทาย 
ควรทำการทดสอบเกี่ยวกับตับทางห้องปฏิบัติการในผู้ป่วยทุกรายก่อนเริ่มให้ยาเรมเดซิเวียร์ และทุกวันในระหว่าง
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ที่ได้รับยาเรมเดซิเวียร์ 
• ไม่ควรเริ่มให้ยาเรมเดซิเวียร์ในผู้ป่วยที่มีเอนไซม์ ALT เริ่มต้น ≥ 5 เท่าของขีดจำกัดสูงสุดของเกณฑ์ปกติ 
• ควรหยุดยาเรมเดซิเวียร์ในผู้ป่วยที่มี: 

o เอนไซม์ ALT ≥ 5 เท่าของขีดจำกัดสูงสุดของเกณฑ์ปกติในระหว่างการรักษาด้วยยาเรมเดซิเวียร์ อาจเริ่ม
ให้ยาเรมเดซิเวียร์อีกครั้งเมื่อเอนไซม์ ALT < 5 เท่าของขีดจำกัดสูงสุดของเกณฑ์ปกติ 

หรือ 

o การเพ่ิมสูงขึ้นของเอนไซม์ ALT ร่วมกับอาการแสดงหรืออาการของตับอักเสบ หรือมีบิลิรูบินชนิดที่ละลาย
ในน้ำ (conjugated bilirubin) เอนไซม์แอลคาไลน์ฟอสฟาเทส (alkaline phosphatase) หรือ INR 
เพ่ิมข้ึน 

5.3 ความเสี่ยงในการเกิดผลการต้านไวรัสที่ลดลงเม่ือใช้ร่วมกับยาคลอโรควินหรือไฮดรอกซีคลอโรควิน 
ไม่แนะนำให้ใช้ยาเรมเดซิเวียร์ร่วมกับยาคลอโรควินฟอสเฟตหรือไฮดรอกซีคลอโรควินซัลเฟต เนื่องจากข้อมูลใน
หลอดทดลองพบการต้านฤทธิ์จากยาคลอโรควินต่อการกระตุ้นเมทาบอลิกภายในเซลล์และผลการต้านไวรัสของ
ยาเรมเดซิเวียร์ [ดู ปฏิกิริยาระหว่างยา (8)] 
 
6. สรุปความปลอดภัยโดยรวม 
ในอาสาสมัครที่มีสุขภาพดีและผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลด้วยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ซึ่งยืนยันด้วย 
PCR แล้ว พบการเพ่ิมสูงขึ้นเป็นระดับของเอนไซม์ ALT และ AST จากขนาดยาเริ่มต้นของยาเรมเดซิเวียร์ที่ 200 
มิลลิกรัม โดยให้ทางหลอดเลือดดำในวันที่ 1 ตามด้วยขนาด 100 มิลลิกรัม โดยให้ทางหลอดเลือดดำ วันละครั้ง 
เป็นเวลา 9 วัน ยังไม่ทราบกลไกของการเพ่ิมสูงขึ้นเหล่านี้ 
ผู้ป่วยควรได้รับการเฝ้าติดตามทางคลินิกและทางห้องปฏิบัติการที่เหมาะสมเพ่ือช่วยในการตรวจพบโดยเร็วสำหรับ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ที่อาจเกิดข้ึน การตัดสินใจว่าจะยังใช้ต่อไปหรือหยุดยาเรมเดซิเวียร์หลังจากเกิด
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ควรอิงจากการประเมินความเสี่ยงและประโยชน์ทางคลินิกสำหรับแต่ละบุคคล 

6.1 ประสบการณ์การวิจัยทางคลินิก 
การวิจัยทางคลินิกในผู้ใหญ่สุขภาพดี 
มีการทดลองยาเรมเดซิเวียร์ในการวิจัยเฟส 1 จำนวน 4 การศึกษา ในอาสาสมัครผู้ใหญ่สุขภาพดี 138 ราย 
(การศึกษา GS-US-399-1812, GS-US-399-1954, GS-US-399-4231 และ GS-US-399-5505) ในการศึกษา
เหล่านี้ พบการเพ่ิมข้ึนชั่วคราวของ ALT และ AST จากการใช้ยาเรมเดซิเวียร์ซ้ำวันละครั้ง 
การศึกษา NIAID ACTT-1 
การวิจัยทางคลินิกแบบสุ่ม ปกปิดสองทาง ควบคุมด้วยยาหลอก (UACTT-1U) ของยาเรมเดซิเวียร์ในผู้ป่วยที่นอน
โรงพยาบาล 1,063 ราย ที่ได้รับการรักษาโรคโควิด-19 ด้วยยาเรมเดซิเวียร์ (n=541) หรือยาหลอก (n=522) เป็น
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เวลา 10 วัน พบการเกิดอาการไม่พึงประสงค์แบบรุนแรง 21% และ 27% ตามลำดับ และพบอาการไม่พึงประสงค์
แบบไม่รุนแรงระดับมากกว่าหรือเท่ากับ 3 29% และ 33% ตามลำดับ อาการไม่พึงประสงค์แบบรุนแรงที่พบบ่อย
ที่สุดคือทางเดินหายใจล้มเหลว พบ 5% ในผู้ป่วยที่รักษาด้วยยาเรมเดซิเวียร์ และ 8% ในผู้ป่วยที่รักษาด้วยยา
หลอก อาการไม่พึงประสงค์แบบไม่รุนแรงระดับมากกว่าหรือเท่ากับ 3 ที่พบบ่อยที่สุดจากการใช้ยาเรมเดซิเวียร์ 
แสดงในตารางที่ 3 
 

ตารางท่ี 3: อาการไม่พึงประสงค์แบบไม่รุนแรงระดับมากกว่าหรือเท่ากับ 3 ที่พบบ่อยที่สุดจากการใช้ยาเรมเด
ซิเวียร์ - การศึกษา NIAID ACTT-1 
n (%) ยาเรมเดซิเวียร์ 

N=538 
ยาหลอก 
N=521 

ภาวะโลหิตจางหรือระดับ hemoglobin ลดลง 43 (8%) 47 (9%) 
ไตวายเฉียบพลัน eGFR หรือ creatinine renal clearance 
ลดลง หรือ creatinine ในเลือดเพ่ิมข้ึน 

40 (7%) 38 (7%) 

ไข้ 27 (5%) 17 (3%) 
ระดับน้ำตาลในเลือดสูง หรือน้ำตาลในเลือดเพ่ิมขึ้น 22 (4%) 17 (3%) 
เอนไซม์ transaminases เพ่ิมข้ึน รวมถึง ALT และ/หรือ AST 22 (4%) 31 (6%) 

การศึกษา GS-US-540-5773 
การวิจัยทางคลินิกแบบสุ่ม เปิดเผยข้อมูลการรักษา (การศึกษา GS-US-540-5773) ของยาเรมเดซิเวียร์ ผู้ป่วยที่
นอนโรงพยาบาล 397 ราย ที่ได้รับการรักษาโรคโควิด-19 ด้วยยาเรมเดซิเวียร์เป็นเวลา 5 วัน (n=200) หรือ 10 
วัน (n=197) มีรายงานอาการไม่พึงประสงค์ 70% และ 74% ตามลำดับ อาการไม่พึงประสงค์แบบรุนแรง 21% 
และ 35% ตามลำดับ และอาการไม่พึงประสงค์ระดับมากกว่าหรือเท่ากับ 3 30% และ 43% ตามลำดับ อาการไม่
พึงประสงค์ท่ีพบบ่อยที่สุดคือ คลื่นไส้ (10% ในกลุ่มท่ีได้รับการรักษาแบบ 5 วัน เทียบกับ 9% ในกลุ่มท่ีได้รับการ
รักษาแบบ 10 วัน) ทางเดินหายใจล้มเหลวเฉียบพลัน (6% เทียบกับ 11%) ALT เพ่ิมขึ้น (6% เทียบกับ 8%) และ
ท้องผูก (7% ในทั้งสองกลุ่ม) ผู้ป่วย 9 ราย (4%) ในกลุ่มท่ีได้รับการรักษาแบบ 5 วัน และ 20 ราย (10%) ในกลุ่ม
ที่ได้รับการรักษาแบบ 10 วัน หยุดยาเนื่องจากอาการไม่พึงประสงค์ พบการตายจากทุกสาเหตุที่วันที่ 28 10% 
เทียบกับ 13% ในกลุ่มท่ีได้รับการรักษาแบบ 5 วัน และ 10 วัน ตามลำดับ 

6.2 อาการไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวกับตับ 

ประสบการณ์การวิจัยทางคลินิก  

ประสบการณ์ในอาสาสมัครที่มีสุขภาพดี 

พบการเพ่ิมสูงขึ้นของเอนไซม์ทรานสอะมิเนสในระดับ 1 และ 2 ในอาสาสมัครที่มีสุขภาพดีใน 
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การศึกษา GS-US-399-5505 (ให้ยาขนาด 200 มิลลิกรัม ตามด้วยขนาด 100 มิลลิกรัม เป็นเวลา 5-10 วัน) และ
การศึกษา GS-US-399-1954 (150 มิลลิกรัมต่อวัน เป็นเวลา 7 หรือ 14 วัน) ซึ่งกลับเป็นปกติหลังจากการหยุด
ยาเรมเดซิเวียร์ 

ประสบการณ์ในผู้ป่วยโรคโควิด-19 

การศึกษา NIAID ACTT-1 
มีรายงานอาการไม่พึงประสงค์แบบไม่รุนแรง ระดับมากกว่าหรือเท่ากับ 3 ที่มีการเพ่ิมข้ึนของระดับเอนไซม์ 
aminotransferase รวมถึง ALT, AST หรือทั้งคู่ 4% ในผู้ที่ได้รับยาเรมเดซิเวียร์ เทียบกับ 6% ในผู้ที่ได้รับยา
หลอก 
การศึกษา GS-US-540-5773 
มีรายงานความผิดปกติเก่ียวกับตับทางห้องปฏิบัติการในระดับ ≥3 ในการศึกษา GS-US-540-5773 ของยาเรมเดซิ
เวียร์ในอาสาสมัคร 397 รายที่เป็นโรคโควิด-19 ขั้นรุนแรงและได้รับการรักษาด้วยยาเรมเดซิเวียร์เป็นเวลา 5 
(n=200) หรือ 10 วัน (n=197) แสดงอยู่ในตารางที่ 4 

ตารางท่ี 4 ความผิดปกติเกี่ยวกับตับทางห้องปฏิบัติการ—การศึกษา GS-US-540-5773 
 

n/N (%) ยาเรมเดซิเวียร์เป็นเวลา 5 วัน ยาเรมเดซิเวียร์เป็นเวลา 10 วัน รวมทั้งสิ้น 

ALT 
ระดับ 3 8/194 (4) 11/191 (6) 19/385 (5) 

ระดับ 4 4/194 (2) 5/191 (3) 9/385 (2) 

AST 
ระดับ 3 11/194 (6) 7/190 (4) 18/384 (5) 

ระดับ 4 3/194 (2) 4/190 (2) 7/384 (2) 

บิลิรูบินรวม 
ระดับ 3 1/193 (1) 3/190 (2) 4/383 (1) 

ระดับ 4 0 1/190 (1) 1/383 (<1) 
 

ประสบการณ์ในการใช้ยาแบบ Compassionate use 

ประสบการณ์ในผู้ป่วยโรคโควิด-19 

ในการใช้ยาแบบ Compassionate use ในผู้ปว่ยที่ป่วยโรคโควิด-19 ขั้นรุนแรงหรือวิกฤตินั้น มีรายงานความ
ผิดปกติในการทดสอบการทำงานของตับใน 11.7% (19/163) ของผู้ป่วย เวลาจนกระทั่งเริ่มเกิดความผิดปกติจาก
ยาเข็มแรกอยู่ในช่วง 1-16 วัน ในบรรดาผู้ป่วยเหล่านี้ มี 4 รายที่หยุดการรักษาด้วยยาเรมเดซิเวียร์เนื่องจากการ
เพ่ิมสูงขึ้นของเอนไซม์ทรานสอะมิเนสซึ่งเกิดขึ้นในวันที่ 5 ของการรักษาด้วยยาเรมเดซิเวียร์ตามโปรโตคอล 
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พบความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการที่เกี่ยวข้องกับตับขั้นรุนแรงจำนวน 7 ราย มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง 
(serious adverse event หรือ SAE) 1 เหตุการณ์ คือมีบิลิรูบินในเลือดเพ่ิมข้ึนในผู้ป่วยขั้นวิกฤติซึ่งมีอาการ 
septic shock และอวัยวะล้มเหลวในหลายระบบ (multiorgan failure) ไม่มีกรณีอ่ืน ๆ ที่รายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ซึ่งบ่งบอกถึงภาวะบิลิรูบินในเลือดสูง (hyperbilirubinemia) หรืออาการของโรคตับอักเสบ 
 

7. คำแนะนำในการเฝ้าติดตามผู้ป่วย 
เนื่องจากประสบการณ์เก่ียวกับยาเรมเดซิเวียร์ที่ขนาดและระยะเวลาที่แนะนำยังมีจำกัด ผู้ป่วยควรได้รับการเฝ้า
ติดตามทางคลินิกและทางห้องปฏิบัติการที่เหมาะสมเพ่ือช่วยในการตรวจพบโดยเร็วสำหรับเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ใด ๆ ที่อาจเกิดข้ึนในระหว่างที่ได้รับยาเรมเดซิเวียร์ ควรทำการทดสอบทางห้องปฏิบัติการดังต่อไปนี้ทุก
วันในระหว่างที่ได้รับยาเรมเดซิเวียร์: เคมีในซีรัม โลหิตวิทยา เอนไซม์ ALT เอนไซม์ AST บิลิรูบิน และเอนไซม์
แอลคาไลน์ฟอสฟาเทส การทดสอบการทำงานของไต (ครีแอทินินและการกำจัดครีแอทินิน) 
 

8. ปฏิกิริยาระหว่างยา 
ยังไม่มีการวิจัยในมนุษย์ถึงปฏิกิริยาระหว่างยากับยาที่เกิดกับยาเรมเดซิเวียร์และยาอ่ืน ๆ ที่ใช้ร่วมกัน เนื่องจาก
ข้อมูลในหลอดทดลองพบการต้านฤทธิ์กันของยา จึงไม่แนะนำให้ใช้ยาเรมเดซิเวียร์กับยาคลอโรควินฟอสเฟต
หรือไฮดรอกซีคลอโรควินซัลเฟตร่วมกัน [ดู คำเตือนและข้อควรระวัง (5.3)] 
ทั้งนี้ ในหลอดทดลอง ยาเรมเดซิเวียร์เป็น substrate สำหรับเอนไซม์ที่ทำหน้าที่เปลี่ยนแปลงยาคือ CYP2C8, 
CYP2D6 และ CYP3A4 อีกท้ังยังเป็น substrate ของตัวขนส่ง Organic Anion Transporting Polypeptides 
1B1 (OAPT1B1) และ P-glycoprotein (Pgp) ด้วย นอกจากนี้ ในหลอดทดลอง ยาเรมเดซิเวียร์ยังเป็นสารยับยั้ง
ของ CYP3A4, OATP1B1, OATP1B3, BSEP, MRP4 และ NTCP อีกด้วย แต่ยังไม่มีการพิสูจน์ถึงความสอดคล้อง
ทางคลินิกของการประเมินในหลอดทดลองเหล่านี้ 
 

9. การใช้ในประชากรกลุ่มจำเพาะ 

9.1 การตั้งครรภ ์

สรุปความเสี่ยง 

ยังไม่มีการศึกษาอย่างเพียงพอและควบคุมอย่างดีเกี่ยวกับการใช้ยาเรมเดซิเวียร์ในสตรีมีครรภ์ จึงควรใช้ยาเรมเดซิ
เวียร์ในระหว่างการตั้งครรภ์เฉพาะในกรณีท่ีประโยชน์ที่อาจเกิดข้ึนมากกว่าความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นต่อมารดาและ
ทารกในครรภ์ ในการศึกษาที่ไม่ใช่ทางคลินิกถึงพิษต่อระบบสืบพันธุ์นั้น ยาเรมเดซิเวียร์ไม่ได้ทำให้เกิดผลไม่พึง
ประสงค์ต่อการพัฒนาของตัวอ่อนและทารกในครรภ์เมื่อให้ยาแก่สัตว์ตั้งครรภ์ โดยมีการได้รับสัมผัสทั่วร่างกาย 
(AUC) กับสารเมแทบอไลท์หลักของยาเรมเดซิเวียร์ (GS-441524) ที่หมุนเวียนในกระแสเลือด สูงเป็น 4 เทา่ (หนู
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และกระต่าย) ของการได้รับสัมผัสในมนุษย์ท่ีขนาดยาที่แนะนำสำหรับมนุษย์ (recommended human dose 
หรือ RHD) 

ข้อมูลจากสัตว์ทดลอง 

ยาเรมเดซิเวียร์ถูกฉีดเข้าหลอดเลือดดำให้แก่หนูและกระต่ายที่ตั้งครรภ์ (สูงสุด 20 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน) ในวัน
ตั้งครรภ์ที่ 6 ถึง 17 และ 7 ถึง 20 ตามลำดับ และให้แก่หนูตั้งแต่วันตั้งครรภ์ที่ 6 จนถึงวันให้นม/หลังคลอดที่ 20 
ด้วย ไม่พบผลไม่พึงประสงค์ต่อการพัฒนาของตัวอ่อนและทารกในครรภ์ (หนูและกระต่าย) หรือการพัฒนาก่อน/
หลังคลอด (หนู) ในหนูและกระต่ายที่ขนาดยาซึ่งไม่ทำให้เกิดพิษในสัตว์ตั้งครรภ์ ทั้งนี้ ในระหว่างการสร้างอวัยวะ 
การได้รับสัมผัสกับสารเมแทบอไลท์หลัก (GS-441524) ที่หมุนเวียนในกระแสเลือดมีค่าสูงกว่าการได้รับสัมผัสใน
มนุษย์ที่ RHD เป็น 4 เท่า (หนูและกระต่าย) ส่วนในการศึกษาการพัฒนาก่อน/หลังคลอดนั้น การได้รับสัมผัสกับ
สารเมแทบอไลท์หลักของยาเรมเดซิเวียร์ (GS-441524) ที่หมุนเวียนในกระแสเลือดนั้นใกล้เคียงกับการได้รับสัมผัส
ในมนุษย์ท่ี RHD 

9.2 มารดาที่ให้นมบุตร 

สรุปความเสี่ยง 
ไม่มีข้อมูลเกี่ยวกับการพบยาเรมเดซิเวียร์อยู่ในน้ำนมมนุษย์ ผลต่อทารกที่กินนมแม่ หรือผลต่อการผลิตน้ำนม ใน
การศึกษาในสัตว์ทดลอง มีการตรวจพบยาเรมเดซิเวียร์และสารเมแทบอไลท์ในลูกสัตว์ที่กินนมแม่ท่ีได้รับยาเรมเดซิ
เวียร์ ซึ่งน่าจะเกิดจากการมียาเรมเดซิเวียร์อยู่ในน้ำนม เนื่องจากความเป็นไปได้ในการแพร่เชื้อไวรัสไปยังทารกที่
ตรวจไม่พบเชื้อ SARS-CoV-2 และอาการไม่พึงประสงค์จากยาในทารกท่ีกินนมแม่ ควรพิจารณาถึงประโยชน์เชิง
พัฒนาการและสุขภาพของการให้นมบุตร ร่วมกับความจำเป็นทางคลินิกของมารดาที่จะต้องได้รับยาเรมเดซิเวียร์ 
และผลไม่พึงประสงค์ใด ๆ ที่อาจเกิดขึ้นในเด็กท่ีกินนมแม่จากยาเรมเดซิเวียร์หรือจากสภาวะที่เป็นอยู่เดิมของ
มารดา 

ข้อมูลจากสัตว์ทดลอง 
ยาเรมเดซิเวียร์และสารเมแทบอไลท์ของยาถูกตรวจพบในพลาสมาของลูกหนูที่กินนมแม่ ซึ่งน่าจะเกิดจากการมี
ยาเรมเดซิเวียร์ และ/หรือ สารเมแทบอไลท์ของยาอยู่ในน้ำนม หลังจากการให้ยาเรมเดซิเวียร์ทางหลอดเลือดดำแก่
แม่ท่ีตั้งครรภ์ทุกวันตั้งแต่วันตั้งครรภ์ที่ 6 ถึงวันให้นมที่ 20 ทั้งนี้ การได้รับสัมผัสในลูกสัตว์ที่กินนมแม่อยู่ที่ประมาณ 
1% ของการได้รับสัมผัสในมารดาในวันที่ 10 ของการให้นม 

9.3 การใช้ในเด็ก 
ยังไม่มีการประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผลของยาเรมเดซิเวียร์สำหรับการรักษาโรคโควิด-19 ในผู้ป่วยเด็ก 
คำแนะนำในการให้ยาสำหรับผู้ป่วยเด็กได้มาจากข้อมูลทางเภสัชจลนศาสตร์จากอาสาสมัครผู้ใหญ่ที่มีสุขภาพดีและ
ข้อมูลในหลอดทดลองสำหรับยาเรมเดซิเวียร์และสารอ่ืน ๆ ที่คล้ายคลึงกัน โดยเป็นส่วนหนึ่งของการจำลองแบบ
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ทาง PBPK และวิธีจำลองซึ่งได้อธิบายการเปลี่ยนแปลงตามอายุของเมแทบอลิซึม การกระจาย และการกำจัด
ยาเรมเดซิเวียร์ 

9.4 การใช้ในผู้สูงอายุ 
ยังไม่มีการประเมินเภสัชจลนศาสตร์ของยาเรมเดซิเวียร์ในผู้ป่วยอายุ >65 ปี โดยทั่วไปแล้วควรใช้ความระมัดระวัง
อย่างเหมาะสมในการให้ยาเรมเดซิเวียร์และการเฝ้าติดตามผู้ป่วยสูงอายุซึ่งอาจมีความถี่ของการทำงานลดลงของ
ตับ ไต หรือหัวใจ และของโรคร่วมหรือการรักษาด้วยยาอ่ืน ๆ สูงขึ้น 

9.5 ภาวะไตบกพร่อง 
การใช้ยาในผู้ป่วยที่มีภาวะไตบกพร่องอิงจากการพิจารณาความเสี่ยงและประโยชน์ที่อาจเกิดข้ึน มีรายงานว่ามี
ผู้ป่วยที่มีค่า eGFR มากกว่าหรือเท่ากับ 30 มิลลิลิตร/นาที เคยได้รับยาเรมเดซิเวียร์สำหรับการรักษาโควิด-19 โดย
ไม่มีการปรับขนาดยาเรมเดซิเวียร์ ผู้ป่วยทุกรายต้องได้รับการตรวจวัดค่า eGFR ก่อนการให้ยา ไม่มีการประเมิน
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาเรมเดซิเวียร์ในผู้ป่วยที่มีภาวะไตบกพร่องรุนแรงหรือผู้ป่วยโรคไตระยะ
สุดท้าย ไม่มีการวัดเภสัชจลนศาสตร์ของยาเรมเดซิเวียร์ในผู้ป่วยที่มี ภาวะไตบกพร่อง 

9.6 ภาวะตับบกพร่อง 
ยังไม่มีการประเมินเภสัชจลนศาสตร์ของยาเรมเดซิเวียร์ในผู้ป่วยที่มีภาวะตับบกพร่อง จึงยังไม่ทราบว่าจำเป็นต้อง
ปรับขนาดยาในผู้ป่วยที่มีภาวะตับบกพร่องหรือไม่ และควรใช้ยาเรมเดซิเวียร์ในผู้ป่วยที่มีภาวะตับบกพร่องเฉพาะ
ในกรณีที่มีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น [ดูหัวข้อ คำเตือนและข้อควรระวัง (5.2)] 
ควรทำการทดสอบเกี่ยวกับตับทางห้องปฏิบัติการในผู้ป่วยทุกรายก่อนเริ่มให้ยาเรมเดซิเวียร์ และทุกวันในระหว่าง
ที่ได้รับยาเรมเดซิเวียร์ 
 

10. การได้รับยาเกินขนาด 
ไม่มีประสบการณ์ในการได้รับยาเกินขนาดแบบเฉียบพลันจากยาเรมเดซิเวียร์ในมนุษย์ การรักษาการได้รับยาเรมเด
ซิเวียร์เกินขนาดควรประกอบด้วยมาตรการประคับประคองโดยทั่วไป ซึ่งรวมถึงการเฝ้าติดตามสัญญาณชีพ และ
การสังเกตสภาวะทางคลินิกของผู้ป่วย ไม่มียาแก้พิษ (antidote) ที่มีความจำเพาะเจาะจงสำหรับการได้รับยาเรม
เดซิเวียร์เกินขนาด 
 

11. คำอธิบายผลิตภัณฑ์ 
ยาเรมเดซิเวียร์เป็นสารยับยั้งเอนไซม์นิวคลีโอไซด์ ไรโบนิวคลีอิก แอซิด (อาร์เอ็นเอ) โพลีเมอเรส (nucleoside 
ribonucleic acid (RNA) polymerase) 
ชื่อเคมีของยาเรมเดซิเวียร์คือ 2-ethylbutyl N-{(S)-[2-C-(4aminopyrrolo[2,1-f][1,2,4]triazin-7- yl)-2,5-
anhydro-d-altrononitril-6-Oyl]phenoxyphosphoryl}-L-alaninate ซึ่งมีสูตรโมเลกุลคือ C27H35N6O8P และ
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น้ำหนักโมเลกุล 602.6 กรัม/โมล ยาเรมเดซิเวียร์มีสูตรโครงสร้างดังต่อไปนี้: 

 
11.1 ลักษณะทางกายภาพ 

ผงแห้ง 
เรมเดซิเวียร์สำหรับฉีด ขนาด 100 มิลลิกรัม เป็นผงแห้งที่ปราศจากเชื้อ ไม่มีสารกันเสีย ซึ่งจะต้องผสมน้ำก่อนใช้
ด้วยน้ำปราศจากเชื้อสำหรับยาฉีด 19 มิลลิลิตรและเจือจางลงในน้ำเกลือ 0.9% ก่อนการให้ยาโดยการหยดยาเข้า
หลอดเลือดดำ เรมเดซิเวียร์สำหรับฉีด ขนาด 100 มิลลิกรัม บรรจุอยู่ในขวดแก้วใสสำหรับใช้ครั้งเดียว 
ลักษณะของผงแห้งคือเป็นผงแห้งหรือก้อนหรือของแข็งสีขาวถึงสีขาวออกเหลืองถึงสีเหลือง 

11.2 ส่วนประกอบอ่ืนที่ไม่ใช่ตัวยาสำคัญ 

ส่วนประกอบอ่ืนที่ไม่ใช่ตัวยาสำคัญคือ sulfobutylether-β-cyclodextrin sodium salt (SBECD) น้ำสำหรับยา
ฉีด USP และอาจมีกรดไฮโดรคลอริก และ/หรือ โซเดียมไฮดรอกไซด์สำหรับการปรับพีเอช ทั้งนี้ เรมเดซิเวียร์
สำหรับฉีด ขนาด 100 มิลลิกรัม ประกอบด้วย SBECD 3 กรัม 
 

12. เภสัชวิทยาคลินิก 

12.1 กลไกการออกฤทธิ์ 
ยาเรมเดซิเวียร์เป็นโพรดรักของอะดีโนซีนนิวคลีโอไทด์ที่กระจายเข้าสู่เซลล์ก่อนถูกเมแทบอไลซ์เป็นนิวคลีโอไซด์ 
ไตรฟอสเฟตซึ่งสารเมแทบอไลท์ที่มีฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา เมแทบอลิซึมของยาเรมเดซิเวียร์เป็นเรมเดซิเวียร์ ไตร
ฟอสเฟตมีแสดงให้เห็นแล้วในเซลล์หลายชนิด โดยเรมเดซิเวียร์ ไตรฟอสเฟตทำหน้าที่เป็นแอนะล็อกของอะดีโนซีน 
ไตรฟอสเฟต (เอทีพี) และแข่งขันกับสารตั้งต้นเอทีพีตามธรรมชาติในการรวมเข้าในสายอาร์เอ็นเอที่เพิ่งสร้างข้ึน
ใหม่โดยเอนไซม์อาร์เอ็นเอโพลีเมอเรสที่ขึ้นกับอาร์เอ็นเอของเชื้อ SARS-CoV-2 (SARS-CoV-2 RNA-dependent 
RNA polymerase) ซึ่งส่งผลให้เกิดความล่าช้าในการทำให้สายอาร์เอ็นเอสิ้นสุดลงในระหว่างการถ่ายแบบอาร์เอ็น
เอของไวรัส เรมเดซิเวียร์ ไตรฟอสเฟตเป็นสารยับยั้งอย่างอ่อนของเอนไซม์ดีเอ็นเอและอาร์เอ็นเอโพลีเมอเรสใน
สัตว์เลี้ยงลูกด้วยนม และมีศักยภาพต่ำที่จะทำให้เกิดพิษต่อไมโตคอนเดรีย 
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12.2 เภสัชจลนศาสตร์ 
มีการประเมินเภสัชจลนศาสตร์ (pharmacokinetics หรือ PK) ของยาเรมเดซิเวียร์ในผู้ใหญ่ในการวิจัยระยะที่ 1 
หลายการศึกษา 
• หลังจากการให้ตำรับยาเรมเดซิเวียร์ชนิดสารละลายทางหลอดเลือดดำในครั้งเดียว ในช่วง 2 ชั่วโมง ที่ขนาดยา

ตั้งแต่ 3 ถึง 225 มิลลิกรัม ยาเรมเดซิเวียร์แสดงโพรไฟล์ทางเภสัชจลนศาสตร์ที่เป็นเส้นตรง 
• หลังจากการให้ยาเรมเดซิเวียร์ทางหลอดเลือดดำในครั้งเดียว ในช่วง 2 ชัว่โมง ที่ขนาดยา 75 และ 150 

มิลลิกรัม ทั้งตำรับที่เป็นผงแห้งและสารละลายให้ค่าพารามิเตอร์ทางเภสัชจลนศาสตร์ (AUCinf, AUClast และ 
Cmax) ที่เปรียบเทียบกันได้ ซึ่งระบุว่าสมรรถนะของตำรับคล้ายคลึงกัน 

• ตำรับยาเรมเดซิเวียร์ ขนาด 75 มิลลิกรัม ชนิดผงแห้ง ที่ให้ทางหลอดเลือดดำในช่วง 30 นาที ทำให้ 
peripheral blood mononuclear cell หรือ PBMC ได้รับสัมผัสกับสารเมแทบอไลท์ไตรฟอสเฟตซึ่งมีฤทธิ์
คือ GS-443902 คล้ายคลึงกับตำรับยาเรมเดซิเวียร์ ขนาด 150 มิลลิกรัม ชนิดผงแห้ง ที่ให้ทางหลอดเลือดดำ
ในช่วง 2 ชั่วโมง 

• หลังจากการให้ยาเรมเดซิเวียร์ที่ติดฉลากด้วย [14C] ที่ขนาด 150 มิลลิกรัม ทางหลอดเลือดดำในครั้งเดียว 
ปริมาณของขนาดยาที่วิเคราะห์ได้ท้ังหมดโดยเฉลี่ย (mean total recovery of the dose) มากกว่า 92% 
ซึ่งประกอบด้วยปริมาณท่ีพบในปัสสาวะและอุจจาระอยู่ที่ประมาณ 74% และ 18% ตามลำดับ ขนาดยาเรม
เดซิเวียร์ที่พบในปัสสาวะส่วนใหญ่เป็นสารเมแทบอไลท์ GS-441524 (49%) ในขณะที่ 10% พบในรูปยาเรม
เดซิเวียร์ 

ประชากรกลุ่มจำเพาะ 

เพศ เชื้อชาติ และอายุ 
ยังไม่มีการประเมินความแตกต่างทางเภสัชจลนศาสตร์โดยอิงจากเพศ เชื้อชาติ และอายุ 

ผู้ป่วยเด็ก 
ยังไม่มีการประเมินเภสัชจลนศาสตร์ของยาเรมเดซิเวียร์ในผู้ป่วยเด็ก 
แบบจำลองทางเภสัชจลนศาสตร์โดยอิงจากสรีรวิทยาถูกพัฒนาขึ้นเพื่อประมาณการได้รับสัมผัสกับยาเรมเดซิเวียร์
และ GS-441524 และทำนายการได้รับสัมผัสของผู้ป่วยเด็กโดยอิงจากความเปลี่ยนแปลงทางสรีรวิทยาที่ข้ึนกับ
อายุ (เช่น ปริมาตร/การทำงานของอวัยวะ การไหลเวียนของเลือด) การจำลองเหล่านี้ไม่ได้อธิบายผลกระทบของ
การติดเชื้อที่มีต่อเภสัชจลนศาสตร์ของยาเรมเดซิเวียร์และ GS-441524 ซึ่งในปัจจุบันยังไม่ทราบ 

ภาวะไตบกพร่อง 
เนื่องจากสารปรุงแต่งยา SBECD ถูกขับออกทางไตและเกิดการสะสมในผู้ป่วยที่มีการทำงานของไตลดลง จึงไม่
แนะนำให้ใช้ยาที่มี SBECD อยู่ในสูตรตำรับ (เช่น ยาเรมเดซิเวียร์) ในผู้ป่วย ที่มีค่า eGFR น้อยกว่า 30 มิลลิลิตรต่อ
นาที  
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13. ข้อมูลทางจุลชีววิทยา/การดื้อยา 

ฤทธิ์ต้านไวรัส 
ยาเรมเดซิเวียร์แสดงฤทธิ์ต้านไวรัสในระดับเซลล์เพาะเลี้ยงต่อเชื้อ SARS-CoV-2 ที่แยกได้จากผู้ป่วย ในเซลล์ปฐม
ภูมิของเนื้อเยื่อบุผิวทางเดินหายใจของมนุษย์ (human airway epithelial (HAE) cells)  โดยมีค่าความเข้มข้นที่
มีประสิทธิผล 50% (50% effective concentration หรือ EC50) เท่ากับ 9.9 นาโนโมลาร์ หลังจากได้รับยาเป็น
เวลา 48 ชั่วโมง ส่วนค่า EC50 ของยาเรมเดซิเวียร์ต่อเชื้อ SARS-CoV-2 ในวีโรเซลล์ (Vero Cells) เท่ากับ 137 นา
โนโมลาร์ที่ 24 ชั่วโมง และ 750 นาโนโมลาร์ที่ 48 ชั่วโมงหลังได้รับยา 

การดื้อยา 
ไม่มีข้อมูลทางคลินิกเก่ียวกับการที่เชื้อ SARS-CoV-2 เกิดการดื้อยาเรมเดซิเวียร์ จนถึงปัจจุบันยังไม่มีการประเมิน
การที่เชื้อ SARS-CoV-2 เกิดการดื้อยาเรมเดซิเวียร์ในระดับเซลล์เพาะเลี้ยง 
การศึกษาโพรไฟล์การดื้อยาในระดับเซลล์เพาะเลี้ยงต่อยาเรมเดซิเวียร์โดยใช้เชื้อไวรัสตับอักเสบ CoV ของหนู พบ
การแทนที่ 2 แบบ (F476L และ V553L) ในเอนไซม์ RNA dependent RNA polymerase ของไวรัส ที่ตำแหน่ง
ซึ่งไม่เปลี่ยนแปลงในเชื้อ CoV ทำให้มีความไวต่อยาเรมเดซิเวียร์ลดลง 5.6 เท่า เชื้อไวรัสกลายพันธุ์มีการแบ่งตัว
ลดลงในเซลล์เพาะเลี้ยง และการทำให้เกิดการแทนที่ที่สอดคล้องกัน (F480L และ V557L) ในเชื้อ SARS-CoV 
ส่งผลให้ภูมิไวรับต่อยาเรมเดซิเวียร์ในเซลล์เพาะเลี้ยงลดลง 6 เท่า และบรรเทาพยาธิกำเนิดของ SARS-CoV ในหนู
ตัวแบบ (mouse model) 
 

14. พิษวิทยาที่ไม่ใช่ทางคลินิก 

การก่อมะเร็ง 
เนื่องจากการให้ยาเรมเดซิเวียร์เพื่อการรักษาโรคโควิด-19 เป็นแบบระยะสั้น จึงไม่จำเป็นต้องทำการศึกษาระยะ
ยาวในสัตว์ทดลองเพ่ือประเมินผลของยาเรมเดซิเวียร์ในการก่อมะเร็ง 

การก่อกลายพันธุ์ 
ยาเรมเดซิเวียร์ไม่เป็นพิษต่อยีนในการวิเคราะห์หลายวิธี ซึ่งรวมถึงการกลายพันธุ์ในแบคทีเรีย ความผิดปกติทาง
โครโมโซม โดยใช้ลิมโฟไซต์จากหลอดเลือดส่วนปลาย และการวิเคราะห์โมโนนิวเคลียสในหนู 

ภาวะเจริญพันธุ์บกพร่อง 
การศึกษาพิษท่ีไม่ใช่ทางคลินิกในหนูแสดงให้เห็นว่าไม่มีผลไม่พึงประสงค์ต่อภาวะเจริญพันธุ์ของเพศชายเมื่อมีการ
ได้รับสัมผัสกับสารเมแทบอไลท์หลัก (GS-441524) ที่หมุนเวียนในกระแสเลือด สูงประมาณ 2 เท่าของการได้รับ
สัมผัสในมนุษย์ที่ RHD อย่างไรก็ตาม เคยพบพิษต่อระบบสืบพันธุ์ ซึ่งรวมถึงการลดลงของ corpora lutea จำนวน
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ตำแหน่งในการฝังตัว และตัวอ่อนที่รอดชีวิต เมื่อให้ยาเรมเดซิเวียร์ทางหลอดเลือดดำทุกวันในขนาดที่เป็นพิษท่ัว
ร่างกาย (10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม) ในหนูเพศเมีย 14 วันก่อนการผสมพันธุ์และในระหว่างการปฏิสนธิ ซึ่งการได้รับ
สัมผัสกับสารเมแทบอไลท์หลัก (GS-441524) ที่หมุนเวียนในกระแสเลือดเท่ากับ 1.3 เท่าของการได้รับสัมผัสใน
มนุษย์ที่ RHD 

พิษวิทยา และ/หรือ เภสัชวิทยาในสัตว์ทดลอง 
การให้ยาเรมเดซิเวียร์ทางหลอดเลือดดำ (ให้ครั้งเดียวช้า ๆ) แก่ลิงรีซัสเพศผู้ที่ระดับขนาดยา 5, 10 และ 20 
มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน เป็นเวลา 7 วัน พบว่าทุกระดับขนาดยาส่งผลให้ค่ายูเรียไนโตรเจนเฉลี่ยเพ่ิมขึ้น และค่าครี
แอทินินเฉลี่ยเพิ่มขึ้น เกิดการฝ่อของท่อไต และเม็ดเลือดขาวเบโซฟิลในเลือดสูงและเกิดคาสท์ (คราบของสิ่ง
ผิดปกติในปัสสาวะ) 
การให้ยาเรมเดซิเวียร์ทางหลอดเลือดดำ (ให้ครั้งเดียวช้า ๆ) แก่หนูที่ระดับขนาดยา ≥3 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน เป็น
เวลานานที่สุด 4 สัปดาห์ ส่งผลให้เกิดสิ่งตรวจพบที่บ่งบอกถึงการบาดเจ็บและ/หรือการทำงานผิดปกติของไต 
 

15. ข้อมูลทางเภสัชวิทยาและประสิทธิภาพในสัตว์ทดลอง 
ในปัจจุบันยังไม่ทราบว่าฤทธิ์ต้านไวรัสของยาเรมเดซิเวียร์ที่พบในสัตว์ตัวแบบ (animal model) ของการติดเชื้อ 
SARS-CoV-2 จะแปลความเป็นประสิทธิภาพทางคลินิกในผู้ป่วยที่เป็นโรคแบบมีอาการอย่างไร ลักษณะที่สำคัญ
ของข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิกของยาเรมเดซิเวียร์ซึ่งสนับสนุนการพัฒนาเพ่ือการรักษาโรคโควิด-19 มี
ดังต่อไปนี้: 
• ยาเรมเดซิเวียร์แสดงฤทธิ์ต้านไวรัสในระดับเซลล์เพาะเลี้ยงต่อเชื้อ SARS-CoV-2 ที่แยกได้จากผู้ป่วย ในเซลล์ 

HAE ปฐมภูมิ (ค่า EC50 = 9.9 นาโนโมลาร์) และมีรายงานว่าค่า EC50 ของยาเรมเดซิเวียร์ต่อเชื้อ SARS-CoV-
2 ในวีโรเซลล์ (Vero cells) เท่ากับ 137 นาโนโมลาร์ที่ 24 ชั่วโมง และ 750 นาโนโมลาร์ที่ 48 ชั่วโมงหลัง
ได้รับยา 

• ยาเรมเดซิเวียร์แสดงฤทธิ์ต้านไวรัสในลิงรีซัสที่ติดเชื้อ SARS-CoV-2 การให้ยาเรมเดซิเวียร์ในขนาด 10/5 
มิลลิกรัม/กิโลกรัม (ครั้งแรก 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ตามด้วย 5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม วันละครั้ง หลังจากนั้น) 
โดยการฉีดเข้าหลอดเลือดดำในครั้งเดียว เริ่มที่ 12 ชั่วโมงหลังการปลูกเชื้อ SARS-CoV-2 ส่งผลลดอาการ
แสดงทางคลินิกของโรคทางเดินหายใจ พยาธิวิทยาของปอดและรอยโรคในปอดโดยรวม และระดับอาร์เอ็นเอ
ของไวรัสในปอด เมื่อเทียบกับสัตว์ที่ได้รับน้ำกระสายยา  

 

16. ผลการวิจัยทางคลินิก 
ยาเรมเดซิเวียร์เป็นยาต้านไวรัสที่ยังไม่ได้รับอนุมัติ โดยมีข้อมูลจากการวิจัยทางคลินิกแบบสุ่ม 2 การศึกษา และ
การวิจัยทางคลินิกในอาสาสมัครที่มีสุขภาพดี 
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การวิจัยทางคลินิกในอาสาสมัครที่เป็นโรคโควิด-19 

การศึกษา NIAID ACTT-1 ในผู้ป่วยโรคโควิด-19 แบบอาการไม่รุนแรง/รุนแรงปานกลาง และรุนแรง 
การวิจัยทางคลินิกแบบสุ่ม ปกปิดสองทาง ควบคุมด้วยยาหลอก ได้ประเมินยาเรมเดซิเวียร์ ขนาด 200 มิลลิกรัม 
วันละครั้ง เป็นเวลา 1 วัน ตามด้วยยาเรมเดซิเวียร์ ขนาด 100 มิลลิกรัม วันละครั้ง เป็นเวลา 9 วัน (รวมทั้งสิ้นไม่
เกิน 10 วันของการรักษาที่ให้ทางหลอดเลือดดำ) ในผู้ป่วยผู้ใหญ่ที่เป็นโรคโควิด-19 ที่เข้ารับการรักษาใน
โรงพยาบาลและมีหลักฐานของโรคท่ีทางเดินหายใจส่วนล่าง การวิจัยได้มีผู้ป่วยเข้าร่วมจำนวน 1,063 ราย: อาการ
ไม่รุนแรง/รุนแรงปานกลาง 120 ราย (11.3%) และอาการรุนแรง 943 ราย (88.7%) ผู้ป่วย 272 ราย (25.6%) 
(รับยาเรมเดซิเวียร์ n=125) ใช้เครื่องช่วยหายใจ/ECMO ผู้ป่วยถูกสุ่มเพ่ือรับยาเรมเดซิเวียร์(n=541) และยาหลอก 
(n=522) ร่วมกับการรักษามาตรฐาน ในอัตราส่วน 1:1 โดยแบ่งตามความรุนแรง จุดยุติปฐมภูมิทางคลินิกคือเวลา
ในการฟื้นตัวภายใน 28 วันหลังจากการสุ่ม ซึ่งหมายถึงการได้ออกจากโรงพยาบาลหรือการยังรักษาตัวอยู่ใน
โรงพยาบาลโดยไม่ต้องได้รับออกซิเจนเสริมและไม่จำเป็นต้องได้รับการรักษาต่อ ในการวิเคราะห์จุดยุติปฐมภูมิ
เบื้องต้นซึ่งทำหลังจากมีการฟ้ืนตัวของผู้ป่วย 607 ราย (n=1,059; 538 remdesivir, 521 placebo) พบว่า
ค่ามัธยฐานของเวลาในการฟ้ืนตัวเท่ากับ 11 วันในกลุ่มยาเรมเดซิเวียร์ เทียบกับ 15 วันในกลุ่มยาหลอก  (สัดส่วน
การฟ้ืนตัว 1.32; 95% CI 1.12 ถึง 1.55, p<0.001); การเสียชีวิตที่ 14 วันคือ 7.1% สำหรับกลุ่มยาเรมเดซิเวียร์
เทียบกับ 11.9% สำหรับกลุ่มยาหลอก (hazard ratio 0.70 [95% CI 0.47, 1.04], p=0.07) ในกลุ่มผู้ป่วยที่มีโรค
ไม่รุนแรง/รุนแรงปานกลาง (n=119) ค่ามัธยฐานของเวลาในการฟื้นตัวเท่ากับ 5 วันทั้งในกลุ่มยาเรมเดซิเวียร์และ
กลุ่มยาหลอก (สัดส่วนการฟ้ืนตัว 1.09; 95% CI 0.73 ถึง 1.62) ในกลุ่มผู้ป่วยที่มีโรครุนแรง (n=940) ค่ามัธยฐาน
ของเวลาในการฟ้ืนตัวเท่ากับ 12 วันในกลุ่มยาเรมเดซิเวียร์ เทียบกับ 18 วันในกลุ่มยาหลอก (สัดส่วนการฟ้ืนตัว 
1.37; 95% CI 1.15 ถึง 1.63, p<0.001, n=940) และการเสียชีวิตที่ 14 วันคือ 7.7% และ 13% ตามลำดับ 
(hazard ratio 0.71 [95% CI 0.48, 1.05]) 
โดยรวมแล้ว การดีขึ้นของโรคเมื่อประเมินด้วยสเกลเชิงอันดับ พบว่าสูงกว่าในกลุ่มยาเรมเดซิเวียร์ที่วันที่ 15 เทียบ
กับกลุ่มยาหลอก (odds ratio 1.50, [95% CI, 1.18 ถึง 1.91], p=0.001, n=844) 

การศึกษา GS-US-540-5773 ในผู้ป่วยโรคโควิด-19 แบบรุนแรง 
การวิจัยทางคลินิกแบบสุ่ม เปิดเผยข้อมูลการรักษา และหลายศูนย์ (การศึกษา GS-US-540-5773) ในผู้ป่วยที่
รักษาตัวในโรงพยาบาล อายุอย่างน้อย 12 ปีที่มีการยืนยันว่าติดเชื้อ SARS-CoV-2 ม ีoxygen saturation ≤94% 
และมีหลักฐานของปอดอักเสบจากภาพถ่ายรังสี เปรียบเทียบผู้ป่วยผู้ใหญ่ 197 รายที่ได้รับยาเรมเดซิเวียร์ฉีดเข้า
หลอดเลือดดำ เป็นเวลา 5 วัน กับผู้ป่วย 200 ราย ที่ได้รับยาเรมเดซิเวียร์ฉีดเข้าหลอดเลือดดำ เป็นเวลา 10 วัน 
ผู้ป่วยที่ใช้เครื่องช่วยหายใจถูกคัดออกจากการศึกษา ผู้ป่วยทุกรายได้รับยาเรมเดซิเวียร์ขนาด 200 มิลลิกรัมในวัน
แรก และ ขนาด 100 มิลลิกรัม วันละครั้ง ในวันถัด ๆ มา ร่วมกับการรักษามาตรฐาน จุดยุติปฐมภูมิคือสถานะทาง
คลินิกซึ่งประเมินในวันที่ 14 โดยใช้สเกลเชิงอันดับ 7 จุด เริ่มตั้งแต่การได้ออกจากโรงพยาบาล จนถึงการต้องได้รับ



 

 
  17 
 

ออกซิเจนและการช่วยหายใจเพ่ิมข้ึน จนถึงเสียชีวิต  เมื่อมีการปรับความแตกต่างระหว่างกลุ่มที่ baseline พบว่า
ผู้ป่วยที่ได้รับสูตรการรักษาด้วยยาเรมเดซิเวียร์ เป็นเวลา 10 วันนั้นมีสถานะทางคลินิกที่วันที่ 14 คล้ายคลึงกับใน
ผู้ป่วยที่ได้รับสูตรการรักษา 5 วัน (Odds ratio สำหรับอาการที่ดีขึ้น: 0.75; ช่วงความเชื่อมั่น [CI] ที่ 95% เท่ากับ 
0.51 ถึง 1.12) 
การมีสถานะทางคลินิกที่ดีข้ึน มีนิยามคือการมีสถานะที่ดีข้ึนจากเริ่มต้นตั้งแต่สองจุดขึ้นไปในสเกล 7 จุด ผู้ป่วยมี
การฟ้ืนตัวทางคลินิกหากไม่ต้องการการให้ออกซิเจนอีกต่อไปหรือได้ออกจากโรงพยาบาล 
ในวันที่ 14 อัตราที่พบระหว่างกลุ่มการรักษา 5 วันและ 10 วัน อยู่ที่ 65% เทียบกับ 54% สำหรับการมีสถานะ
ทางคลินิกที่ดีข้ึน 70% เทียบกับ 59% สำหรับการฟ้ืนตัวทางคลินิก และ 8% เทียบกับ 11% สำหรับอัตราการ
เสียชีวิต 

การศึกษาทางคลินิกในผู้ใหญ่ที่มีสุขภาพดี 
มีการประเมินยาเรมเดซิเวียร์ในการศึกษาระยะที่ 1 จำนวน 4 การศึกษา ในอาสาสมัครผู้ใหญ่ที่มีสุขภาพดีจำนวน 
138 ราย (การศึกษา GS-US-399-1812, GS-US-399-1954, GS-US-399-4231 และ GS-US399-5505) ใน
การศึกษาเหล่านี้ พบการเพ่ิมสูงขึ้นเป็นระดับแบบชั่วคราวของเอนไซม์ ALT และ AST ที่ขนาดต่าง ๆ ของยาเรมเด
ซิเวียร์ที่ให้วันละครั้งแบบซ้ำ ๆ 
 

17. รูปแบบการบรรจุ/การเก็บรักษาและการจัดการ 

รูปแบบการบรรจุ 

ผงแห้ง 
เรมเดซิเวียร์สำหรับฉีด ขนาด 100 มิลลิกรัม บรรจุอยู่ในขวดยาสำหรับใช้ครั้งเดียว ซึ่งประกอบด้วยผงแห้งหรือ
ก้อนหรือของแข็งสีขาวถึงสีขาวออกเหลืองถึงสีเหลือง ซึ่งปราศจากเชื้อและไม่มีสารกันเสีย ที่จะต้องผสมน้ำก่อนใช้
ด้วยน้ำปราศจากเชื้อสำหรับยาฉีด 19 มิลลิลิตรและเจือจางลงในน้ำเกลือ 0.9% ก่อนการให้ยาโดยการหยดยาเข้า
หลอดเลือดดำ หลังจากการผสมน้ำก่อนใช้ แต่ละขวดจะมีสารละลายยาเรมเดซิเวียร์ที่ทำให้เข้มข้นในปริมาตรเพียง
พอที่จะดูดสารละลายที่มีความเข้มข้น 5 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร ปริมาตร 20 มิลลิลิตร ซึ่งประกอบด้วยยาเรมเดซิเวียร์ 
100 มิลลิกรัม 
ให้ทิ้งส่วนที่ยังไม่ได้ใช้ 
ฝาปิดภาชนะไม่ได้ผลิตจากน้ำยางธรรมชาติ 

การเก็บรักษาและการจัดการ 
ห้ามใช้ซ้ำหรือเก็บผงยาเรมเดซิเวียร์สำหรับการหยดยาเข้าหลอดเลือดดำที่ยังไม่ได้ใช้ เพ่ือใช้ในอนาคต ผลิตภัณฑ์นี้
ไม่มีสารกันเสีย 

ผงแห้ง 
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เก็บขวดเรมเดซิเวียร์สำหรับฉีด ขนาด 100 มิลลิกรัม ที่อุณหภูมิต่ำกว่า 30°C (ต่ำกว่า 86°F) จนกว่าจะจำเป็นต้อง
ใช้ ห้ามใช้หลังวันหมดอายุ 
หลังจากการผสมน้ำก่อนใช้ สามารถเก็บขวดยาไว้ได้นานที่สุด 4 ชั่วโมงท่ีอุณหภูมิห้อง (20°C ถึง 25°C [68°F ถึง 
77°F]) ก่อนการให้ยา หรือ 24 ชั่วโมงท่ีอุณหภูมิในตู้เย็น (2°C ถึง 8°C [36°F ถึง 46°F]) เจือจางภายในวันเดียวกับ
การให้ยา 
 
สำหรับข้อมูลเพิ่มเติม โปรดติดต่อไปท่ี: ProductSafety@mylan.com 

 
ผลิตโดย:  
Mylan Laboratories Limited [Specialty Formulation Facility], No.19-A, Plot No. 284-B/1, 
Bommasandra - Jigani Link Road, Industrial Area, Anekal Taluk, Bangalore - 560 105 ประเทศอินเดีย 
เลขที่ใบอนุญาตผลิต: KTK/28/384/2009 
TM – เครื่องหมายการค้าภายใต้การจดทะเบียน 
 
Gland Pharma Limited (Unit-II) 
Sangareddy District – 502307, Telangana, Republic of India 
 
Aurobindo Pharma Limited 
Sangareddy District – 502307, Telangana, Republic of India 
 
เดสเรมถูกผลิตโดยได้รับการอนุญาตจาก Gilead Sciences, Inc. 
ผู้รับอนุญาตที่เป็นเจ้าของทะเบียนตำรับยา: บริษัท เวียร์ทริศ ฟาร์มาซูติคอล (ประเทศไทย) จำกัด  
กรุงเทพฯ ประเทศไทย 
เลขทะเบียนตำรับยา: 1C 45/63 (NG) 
วันที่ได้รับอนุมัติทะเบียนตำรับยา: 31 กรกฎาคม 2563 
 


