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Cerezyme
TM 

ซีรีไซม์ 
Imiglucerase ชนิดฉีด 400 ยูนทิ   

 
รายละเอียด 
CerezymeTM (imiglucerase ชนิดฉีด) เป็นสารประกอบท่ีคลา้ยกบัเอน็ไซมข์อง
มนุษยช่ื์อ -glucocerebrosidase ผลิตโดยใชเ้ทคนิค recombinant DNA เอน็ไซม ์
-glucocerebrosidase (-D-glucosyl-N-acylsphingosine glucohydrolase, E.C. 
3.2.1.45) เป็นเอน็ไซมช์นิด lysosomal glycoprotein ซ่ึงช่วยเร่งปฏิกิริยา 
hydrolysis ของ glycolipid glucocerebroside ให้กลายเป็น glucose กบั ceramide 
 
CerezymeTM ผลิตขึ้นโดยใชเ้ทคนิค recombinant DNA ใชเ้ซลลเ์พาะเลี้ยงของ
สัตวเ์ลี้ยงลูกดว้ยนม (Chinese hamster ovary) เอน็ไซม ์imiglucerase บริสุทธ์ิเป็น
สาร glycoprotein รูป monomeric glycoprotein ประกอบดว้ย 497 amino acid ซ่ึง
มี N—linked glycosylation 4 ต าแหน่ง (Mr = 60,430) imiglucerase ต่างจาก 
placental glucocerebrosidase ตรง amino acid หน่ึงตวั ท่ีต าแหน่ง 495 โดยมี 
histidine ถูกแทนท่ีดว้ย arginine สาย oligosaccharide ณ ต าแหน่ง glycosylation 
ถูกปรับแต่งใหล้งทา้ยดว้ยน ้ าตาล mannose โครงสร้าง carbohydrate ท่ีถูก
ปรับแต่งของ imiglucerase แตกต่างไปบา้ง placental glucocerebrosidase 
ต าแหน่งน ้าตาล mannose ปลายสาย oligosaccharide ของ imiglucerase จะมี
ความเฉพาะเจาะจงกบั endocytic carbohydrate receptors ของ macrophages ซ่ึง
เป็นเซลลท่ี์เป็นแหล่งสะสมของ lipid ในโรค Gaucher disease 
 
CerezymeTM เป็นผลิตภณัฑป์ราศจากเช้ือ ไม่มีสารก่อไข ้ สีขาวถึงสีเกือบขาว 
ชนิด lyophilized ส่วนประกอบมีปริมาณตามตารางขา้งล่าง: 

ช่ือสาร ขวด 400 ยนิูท 
Imiglucerase (จ านวนทั้งหมด)* 424 ยนิูท 
Mannitol 340 มก. 
Sodium Citrates 
 (Trisodium Citrate) 
 (Disodium Hydrogen Citrate) 

140 มก. 
 (104 มก.) 
 (36 มก.) 

Polysorbate 80, NF 1.06 มก. 
อาจตอ้งใส่ Citric Acid และ/หรือ Sodium Hydroxide ใน
ขั้นตอนการผลิตเพ่ือปรับ pH. 

* จ านวนน้ีจะไดข้นาดยา imglucerase เท่ากบั400 ยนิูท 
 

เอน็ไซม ์1 ยนิูท (U) หมายถึง ปริมาณเอน็ไซมซ่ึ์งเร่งปฏิกิริยา hydrolysis ของสาร
ตั้งตน้สังเคราะห์ช่ือ para-nitrophenyl--D-glucopyranoside (pNP-Glc) จ านวน 
1 ไมโครโมลต่อนาที ท่ีอุณหภูมิห้อง 37ซ. ผลิตภณัฑน้ี์ตอ้งเก็บรักษาไวท่ี้
อุณหภูมิ 2-8ซ. (36-46ฟ.) เมื่อน ามาละลายดว้ยน ้ากลัน่ส าหรับฉีด (Sterile 
Water for Injection, USP) ความเขน้ขน้ของ imiglucerase จะเท่ากบั 40 ยนิูท/มล. 
และมีความเป็นกรดด่าง pH ประมาณ 6.1 
 
เภสัชวิทยาคลินิก 
กลุ่มเภสัชบ าบดั: เอน็ไซม ์ Imiglucerase (recombinant เอน็ไซม ์ -
glucerebrosidase ท่ีจบักบัเซลล ์macrophage) รหสั ATC: A16AB02  
กลไกการท างาน/ เภสัชพลศาสตร์ 
โรค Gaucher disease เกิดจากการท างานของเอน็ไซม ์ -glucocerebrosidase 
บกพร่อง เป็นผลให้เกิดการสะสม glucocerebroside ในเซลล ์ macrophages ท่ี
บริเวณเน้ือเย้ือจนโป่งพอง มกัพบท่ีตบั, มา้ม และไขกระดูก, บางคร้ังอาจพบท่ี
ปอด, ไต และล าไส้ ผลต่อเน่ืองขั้นท่ีสองมีต่อระบบโลหิตท าให้โลหิตจางรุนแรง
, เกลด็เลือดต ่าส่งผลให้ตบัและมา้มโตขึ้นเร่ือย ๆ ผลแทรกซอ้นต่อโครงกระดูกท า
ให้กระดูกตาย (osteonecrosis) และความหนาแน่นของกระดูกนอ้ยลงหรือ
กระดูกบางลง (osteopenia) เกิดการเปราะหกัไดง่้าย CerezymeTM (imiglucerase 
ชนิดฉีด) จะช่วยเร่งปฏิกิริยา hydrolysis ของ glycolipid glucocerebroside ให้
กลายเป็น glucose กบั ceramide จากการทดลองทางคลินิกพบว่า CerezymeTM 
ช่วยลดอาการโลหิตจางและเกลด็เลือดต ่า, ตบัและมา้มเลก็ลง และอาการซูบผอม
ดีขึ้น คลา้ยกบัการไดรั้บยา Ceredase® (alglucerase ชนิดฉีด) 
Imiglucerase (recombinant เอน็ไซม ์ -glucerebrosidase ท่ีจบักบัเซลล ์
macrophage) เขา้ทดแทนการท างานของเอน็ไซมท่ี์บกพร่องในปฎิกิริยา 
hydrolysis ของ glucosylceramide จึงช่วยลดพยาธิสรีระเบ้ืองตน้และ
ป้องกนัพยาธิของโรคขั้นท่ีสอง Cerezyme ช่วยลดขนาดของมา้มและตบั 
ท าให้อาการโลหิตจาง ภาวะเกลด็เลือดต ่า ความหนาแน่นของกระดูก  และ 
bone marrow burden ดีขึ้นหรือเขา้สู่สภาวะปกติ  และบรรเทาหรือท าให้
อาการปวดกระดูก และวิกฤติกระดูกจากการขาดเลือด (bone crises) 
หายไป Cerezyme ลดอตัราการใชพ้ลงังานขณะพกั และแสดงให้เห็นว่า
คุณภาพชีวิตของผูป่้วยโรค Gaucher disease มีทิศทางท่ีดีขึ้นทั้งร่างกาย
และจิตใจ    
Cerezyme ลดเอน็ไซม ์Chitotriosidase ซ่ึงเป็นตวับ่งช้ีทางชีวภาพเม่ือมีการ
สะสมของ glycosylceramide ในเซลล ์ macrophages และเป็นตวับ่งช้ีการ
ตอบสนองต่อการรักษา ในเด็กพบว่า Cerezyme  ท าใหมี้การพฒันาในวยั
เจริญพนัธุ์เป็นปกติ และสามารถเหน่ียวน าให้มีการเจริญเติบโตกลบัมา
เทียบเท่ามาตรฐาน ซ่ึงน าไปสู่ผลต่อเน่ืองคือเจริญเป็นผูใ้หญ่ท่ีมีส่วนสูง
และความหนาแน่นของกระดูกตามเกณฑม์าตรฐาน 
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อตัราและการตอบสนองต่อการรักษาดว้ย Cerezyme ขึ้นกบัขนาดยาท่ีให้ 
และโดยทัว่ไปจะพบการพฒันาท่ีดีขึ้นในระบบอวยัวะท่ีมีอตัราการ
หมุนเวียนเร็ว เช่น ระบบหมุนเวียนโลหิต เร็วกว่าในระบบอวยัวะท่ีมีอตัรา
การหมุนเวียนชา้ เช่น ระบบกระดูก  
การวิเคราะห์ขอ้มูล ICGG Gaucher Registry ท่ีมีการบนัทึกไว ้แบบ cohort 
ของกลุ่มผูป่้วยโรค Gaucher disease type 1 กลุ่มใหญ่ 528 คน โดยติดตาม
ผลของ Cerezyme ต่อระยะเวลาและขนาดยาท่ีให้ (time- and dose- 
dependent) จากผลการตรวจเลือดและอวยัวะภายใน (นบัจ านวนเกลด็
เลือด, ความเขม้ขน้ของฮีโมลโกลบิน, ปริมาตรของมา้มและตบั) ในช่วง
ของขนาดยาท่ี 15 , 30 และ 60 ยนิูทต่อน ้าหนกัตวั 1 กิโลกรัม ทุกๆ 2 
สัปดาห์ ผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยขนาดยา 60 ยนิูท ต่อน ้าหนกัตวั 1 
กิโลกรัม ทุกๆ 2 สปัดาห์ มีอาการท่ีพฒันาดีขึ้นเร็วกว่า และ พฒันามากกว่า
ผลการรักษาสูงสุด เม่ือเปรียบเทียบกบัผูป่้วยท่ีไดรั้บยาในขนาดท่ีต ่ากว่า 
ในทางเดียวกนั การวิเคราะห์ขอ้มูล ICGG Gaucher Registry ท่ีมีการบนัทึก
ไวข้องผูป่้วย 342 คน โดยวิเคราะห์ความหนาแน่นของกระดูกดว้ย dual-
energy X-ray absorptiometry (DXA) หลงัไดรั้บการรักษาดว้ย Cerezyme 
ขนาดยา 60 ยนิูทต่อน ้าหนกัตวั 1 กิโลกรัมทุกๆ 2 สัปดาห์เป็นเวลา 8 ปี 
ความหนาแน่นของกระดูกกลบัเป็นปกติ แตไ่ม่พบผลดงักล่าวเม่ือรักษา
ดว้ยขนาดยาท่ีต ่ากว่า คือ 15 และ 30 ยนิูทต่อน ้าหนกัตวั 1 กิโลกรัม ทุกๆ 2 
สัปดาห์  (Wenstrup et al, 2007) 
ในการศึกษาแบบ cohort ของผูป่้วย 2 กลุ่มท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยขนาดยาท่ี
มีค่ากลาง (median dose) 80 ยนิูท ต่อน ้าหนกัตวั 1 กิโลกรัม ทุกๆ 4 สัปดาห์ 
และกลุ่มท่ีไดข้นาดยาท่ีมีค่ากลาง (median dose) 30 ยนิูทต่อน ้าหนกัตวั 1 
กิโลกรัม ทุกๆ 4 สัปดาห์ ท่ีทั้งสองกลุ่มเป็นผูป่้วยท่ีมีค่า bone marrow 
burden score มากกว่าหรือเท่ากบั 6 พบว่าจ านวนผูป่้วยท่ีค่า bone marrow 
burden score ลดลงจนเหลือ 2 คะแนน ภายหลงัไดรั้บการรักษาดว้ย 
Cerezyme เป็นเวลา 24  เดือน ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาในขนาดยาท่ีสูงมีมากกว่า 
(33% 22 คน) เม่ือเปรียบเทียบกบักลุม่ท่ีไดรั้บยาในขนาดท่ีต ่ากว่า (10% 13 
คน) (de Fost et al, 2006) 
การรักษาดว้ย Cerezyme ท่ีขนาด 60 ยนิูทต่อน ้าหนกัตวั 1 กิโลกรัม ทุกๆ 2 
สัปดาห์ แสดงให้เห็นถึงการบรรเทาอาการปวดกระดูก ภายใน 3 เดือนแรก 
ลดวิกฤติกระดูกจากการขาดเลือด (bone crises) ภายใน 12 เดือน และมี
ความหนาแน่นของกระดูกดีขึ้นหลงั 24  เดือน ของการรักษา (Sims et al, 
2008)  
 
 
 
 
 

เภสัชจลนศาสตร์ 
เปรียบเทียบในระยะเวลา 1 ชัว่โมง หลงัจากหยดยา CerezymeTM เขา้หลอดเลือด
ด า (imiglucerase ชนิดฉีด) 4 ขนาด (7.5, 15, 30, 60 ยนิูท/กก.) ปฏิกิริยาจาก
เอน็ไซมใ์ห้ผลคงท่ีในเวลา 30 นาที หลงัจากหยดยาเขา้หลอดเลือดด าแลว้ 
ความสามารถของเอน็ไซมใ์นเลือด จะลดลงเร่ือย ๆ อยา่งรวดเร็ว ซ่ึงมีค่าคร่ึงชีวิต 
(half life) ระหว่าง 3.6 ถึง 10.4 นาที plasma clearance มีค่าระหว่าง 9.8 ถึง 20.3 
มล./นาที/กก. (เฉลี่ย  S.D., 14.5  4.0 มล./นาที/กก.) ค่า volume of distribution 
เมื่อเปรียบเทียบกบัน ้าหนกัตวัแลว้มีค่าระหว่าง 0.09 – 0.15 ลิตร/กก. (0.12 
0.02 ลิตร/กก.) ค่าตวัเลขเหล่าน้ีไม่อยูใ่ตอิ้ทธิพลของขนาดของยา หรือ
ระยะเวลาในการหยดยาเขา้หลอดเลือดด า อยา่งไรก็ตามการศึกษาน้ีไดต้วัอย่าง
จากผูป่้วยเพียงหน่ึงหรือสองรายในการใชย้าแต่ละขนาดและแต่ละอตัราการฉีด
ยา เภสัชจลนศาสตร์ของ CerezymeTM ไม่มีความแตกต่างจาก placental-derived 
alglucerase (Ceredase®)  
 
ผูป่้วยท่ีสร้างแอนต้ีบอด้ีชนิด IgG ต่อตา้น CerezymeTM จะพบว่ามีผลต่อระดบั
เอน็ไซมใ์นซีร่ัม ท าให้ volume of distribution และค่า clearance ของยาลดลง 
และเพ่ิม half life ของการขจดัออก เมื่อเปรียบเทียบผูป่้วยท่ีไม่มีแอนต้ีบอด้ี (ด ู
“ค าเตือน”) 
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ข้อบ่งใช้และประโยชน์ของยา 
CerezymeTM (imiglucerase ชนิดฉีด) ใชเ้ป็นเอน็ไซมท์ดแทนเพื่อการรักษาระยะ
ยาวส าหรับเด็ก และผูใ้หญ่ท่ีวินิจฉยัว่าเป็น Non-neuronopathic (Type 1) หรือ 
chronic neuronopathic (Type 3) Gaucher disease และผูป่้วยโรคน้ีมีอาการ
แสดงออกของระบบอ่ืนอย่างชดัเจน นอกเหนือ จากระบบประสาท (non-
neurological) อย่างใดอย่างหน่ึงหรือหลายอย่าง ดงัต่อไปน้ี: 

ก. โลหิตจาง (anemia) 
ข. เกลด็เลือดต ่า (thrombocytopenia) 
ค. โรคกระดูก (bone disease) 
ง. ตบัโต (hepatomegaly) หรือมา้มโต (splenomegaly) 

 
ข้อห้ามใช้ 
ไม่มีขอ้ห้ามใชท่ี้ชดัเจนส าหรับ CerezymeTM (imiglucerase ชนิดฉีด) การรักษา
ดว้ย CerezymeTM จะตอ้งมีการประเมินอีกคร้ังหากมีขอ้มูลหลกัฐานชดัเจนว่า
เกิดการแพย้าน้ี 
 
ค าเตือน 
ผูป่้วยประมาณ 15% ท่ีไดรั้บการรักษาหรือเพียงแค่ทดสอบยาสามารถเกิดการ
สร้างแอนต้ีบอด้ีชนิด IgG ต่อ CerezymeTM (imiglucerase ชนิดฉีด) ไดใ้น
ระหว่าง 1 ปีแรกของการรักษา ผูป่้วยเหล่าน้ีส่วนใหญ่มกัจะเกิดแอนต้ีบอด้ีชนิด 
IgG ภายใน 6 เดือน และนอ้ยรายมากท่ีจะเกิดแอนต้ีบอด้ีหลงัจาก 12 เดือนไป
แลว้ พบว่าประมาณ 46% ของผูป่้วยท่ีตรวจพบแอนต้ีบอด้ีชนิด IgG ต่อ 
CerezymeTM น้ี มกัเคยแพย้าอ่ืนมาก่อน 
 
ผูป่้วยท่ีมีแอนต้ีบอด้ีต่อ CerezymeTM มีความเส่ียงท่ีจะเกิดการแพย้าไดสู้งกว่า 
ในทางกลบักนัผูป่้วยท่ีเกิดอาการแพย้าไม่ไดต้รวจพบว่ามีแอนต้ีบอด้ีชนิด IgG 
ทุกคนไป จึงแนะน าว่าผูป่้วยควรไดรั้บการตรวจสอบหาแอนต้ีบอด้ีชนิด IgG 
เป็นระยะ ๆ ในระหว่างปีแรกของการรักษาดว้ยยาน้ี 
 
มีรายงานการเกิดการแพย้า รวมถึงอาการ anaphylaxis และ anaphylactic shock 
การรักษาดว้ย CerezymeTM จะตอ้งให้ความระมดัระวงัเป็นพิเศษถา้ผูป่้วยแสดง
อาการแพใ้ห้เห็น 
หากเกิดการแพ ้ ควรพิจารณาหยดุชัว่คราวหรือให้ยาทางหลอดเลือดแบบชา้ๆ 
และ/หรือ ใชย้าท่ีเหมาะสม (ดู “อาการไม่พึงประสงค”์) 
 
หากเกิดการแพอ้ยา่งรุนแรง ให้หยดุการให้ยา CerezymeTM และเร่ิมการรักษา
ดว้ยยาท่ีเหมาะสม ควรพิจารณาถึงความเส่ียงและประโยชน์ เมื่อตอ้งการให้ยา 
CerezymeTM ซ ้า หลงัจากมีอาการแพย้าอย่างรุนแรง และแพย้าแบบ anaphylactic 
reaction 
 
 

ผูป่้วยส่วนใหญ่สามารถให้การรักษาต่อไปได้จนส าเร็จโดยการลดอตัราการให้
ยาและให้ยา antihistamines และ/หรือ corticosteroids ล่วงหนา้ก่อนใหย้า 
CerezymeTM 
 
ข้อควรระวัง 
ทั่วไป 
ผูป่้วยไม่ถึง 1% พบว่าอาจเกิดความดนัโลหิตในปอดสูงขึ้นและเกิดปอดบวมได ้
ในระหว่างรักษาดว้ย CerezymeTM (imiglucerase ชนิดฉีด) เป็นท่ีทราบว่าความ
ดนัโลหิตในปอดสูงและปอดบวมเป็นอาการแทรกซอ้นของ Gaucher disease ดว้ย
และพบไดไ้ม่ว่าผูป่้วยจะรักษาดว้ย CerezymeTM หรือไม่ก็ตาม จึงไม่เป็นท่ี
พิสูจน์ชดัว่า CerezymeTM เป็นสาเหตุโดยตรง ผูป่้วยท่ีเกิดอาการทางระบบ
หายใจโดยไม่มีไขต้อ้งรีบประเมินหาว่ามีความดนัโลหิตในปอดสูง เกิดขึ้น
หรือไม่ 
 
การรักษาดว้ย CerezymeTM น้ี ตอ้งอยูใ่นการก ากบัดูแลของแพทยท่ี์มีความรู้ใน
การจดัการกบัผูป่้วยโรค Gaucher disease โดยตรง 
 
ควรให้ความระมดัระวงัพิเศษ ถา้ใชย้า CerezymeTM กบัผูป่้วยท่ีเคยรักษาดว้ย 
Ceredase® (alglucerase ชนิดฉีด) มากอ่น และผูป่้วยท่ีเคยพบว่าสร้างแอนต้ีบอด้ี
ต่อ Ceredase® หรือผูป่้วยท่ีเคยแสดงอาการแพต้่อ Ceredase® 
 
ผลการก่อมะเร็ง, การกลายพันธ์ุ, การเจริญพันธ์ุ 
ยงัไม่มีการศึกษา ไม่ว่าในสัตวห์รือมนุษย ์ เพื่อประเมินผลกระทบของ 
CerezymeTM (imiglucerase ชนิดฉีด) ท่ีมีต่อการก่อมะเร็ง, การกลายพนัธ์ุ, การ
เจริญพนัธ์ุ 
 
ผลที่ก่อให้เกิดความพิการต่อตัวอ่อนในครรภ์ (Teratogenic Effect): 
Pregnancy Category C 
ยงัไม่มีการศึกษาผลของยา CerezymeTM (imiglucerase ชนิดฉีด) ต่อการสืบพนัธ์ุ
ของสัตว ์ อีกทั้งไม่ทราบว่า CerezymeTM จะเป็นสาเหตุให้เกิดอนัตรายต่อตวั
อ่อนไดห้รือไม่เมื่อใชก้บัสตรีมีครรภ์ หรือมีผลกระทบต่อความสามารถในการ
สืบพนัธ์ุหรือไม่ ไม่ควรใชย้า CerezymeTM ในระหว่างตั้งครรภ ์เวน้เสียแต่ว่าขอ้
บ่งใชจ้ะจ าเป็นชดัเจนและแพทยไ์ดพิ้จารณาแลว้ว่าประโยชน์ท่ีอาจไดม้ีเหตุผล
สมควรอย่างย่ิงเมื่อเปรียบเทียบกบัความเส่ียงท่ีจะเกิดขึ้น 
จากประสบการณ์การใชย้าของสตรีมีครรภท่ี์จ ากดัซ่ึงรวบรวมได ้ จ านวน 150 
ราย (จากขอ้มูลเบ้ืองตน้จากรายงานแบบทนัทีและจากการทบทวบบทความทาง
การแพทย)์ แนะน าว่าการใช ้Cerezyme มีประโยชน์ในการควบคุมโรค Gaucher 
disease ในสตรีมีครรภ ์ ย่ิงไปกว่านั้นมีขอ้มูลบ่งช้ีว่า ไม่ก่อให้เกิดการพิการหรือ
อวยัวะผิดรูปในตวัอ่อนระยะฟีตสั แมว่้ามีหลกัฐานทางสถิติท่ีต ่า พบรายงานว่า
ตวัอ่อนระยะฟีตสัตายนอ้ยมาก และไม่ชดัเจนว่าเก่ียวขอ้งกบัการใช ้ Cerezyme 
หรือเป็นจากความรุนแรงของโรค Gaucher disease เอง 
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ยงัไม่มีการศึกษาในสัตวท่ี์สมบูรณ์พอจะประเมินผลของ Cerezyme ต่อการ
ตั้งครรภ ์ การพฒันาของตวัอ่อนในระยะเอม็บริโอ/ฟีตสั การเจริญเติบโตของ
ทารกในช่วงให้ก าเนิด หรือหลงัจากให้ก าเนิดแลว้ ไม่เป็นท่ีแน่ชดัว่า Cerezyme 
ผา่นเขา้สู่รกในช่วงพฒันาตวัอ่อนระยะฟีตสัหรือไม่ 
ในผูป่้วยโรค Gaucher ท่ีตั้งครรภ์และในผูท่ี้มแีนวโนม้ว่าจะตั้งครรภ ์ การ
ประเมินความเส่ียง-ประโยชน์ท่ีไดรั้บในการรักษามีความจ าเป็นในแต่ละราย 
ผูป่้วยโรค Gaucher disease แลว้ตั้งครรภใ์นภายหลงัอาจมีช่วงท่ีมีภาวะของโรค
ลุกลามขึ้นทั้งในช่วงท่ีตั้งครรภแ์ละหลงัคลอด รวมถึงความเส่ียงท่ีสูงขึ้นของ
อาการทางระบบกระดูกและขอ้, อาการก าเริบของเม็ดเลือด (เกลด็เลือด) ต ่า, 
ภาวะตกเลือด และความจ าเป็นในการถ่ายเลือดท่ีเพ่ิมขึ้น เป็นท่ีทราบกนัว่าสตรีมี
ครรภแ์ละให้นมบุตรมีภาวะสมดุลของแคลเซียมแยล่ง น าไปสู่การเร่งการ
หมุนเวียนของกระดูก ซ่ึงอาจท าให้เกิด Skeletal disease burdenในโรค Gaucher 
disease 
การรักษาในผูห้ญิงทัว่ไป ควรไดรั้บค าแนะน าจากผูเ้ช่ียวชาญตั้งแต่ตน้ให้เร่ิม
การรักษาก่อนการจะริเร่ิมการตั้งครรภเ์พ่ือให้บรรลุเป้าหมายสูงสุดของการ
รักษา ในผูห้ญิงท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย Cerezyme ควรไดรั้บการรักษาอยา่ง
ต่อเน่ืองในช่วงตั้งครรภ ์ จ าเป็นท่ีจะตอ้งติดตามการตั้งครรภ ์ และอาการทาง
คลินิกของ Gaucher disease อยา่งใกลชิ้ด เพื่อการปรับขนาดยาให้สอดคลอ้งกบั
ผูป่้วยแต่ละรายตามความเหมาะสมของผูป่้วยและผลการตอบสนองต่อการรักษา  
 
สตรีทีใ่ห้นมบุตร 
ยงัไม่เป็นท่ีทราบชดัว่ายาจะถูกขบัออกมากบัน ้านมมารดาหรือไม่ อย่างไรก็ตาม 
เอน็ไซมน่์าจะถูกยอ่ยในทางเดินล าไส้เลก็ในเด็ก  แต่เน่ือง จากยาหลายชนิด
มกัจะถูกขบัออกมากบัน ้านมมารดาได ้ จึงตอ้งระมดัระวงัอยา่งย่ิงถา้ใชย้า 
CerezymeTM (imiglucerase ชนิดฉีด) น้ีกบัมารดาท่ีให้นมบุตร 
 
การใช้ยาในเด็ก 
ความปลอดภยัและประสิทธิภาพของ CerezymeTM (imiglucerase ชนิดฉีด) 
ไดรั้บการยอมรับแลว้เมื่อใชก้บัผูป่้วยเด็กอายรุะหว่าง 2-16 ปี การใชย้า 
CerezymeTM กบัผูป่้วยกลุ่มอายน้ีุมีหลกัฐานยืนยนัจากการศึกษาท่ีเพียงพอและ
ควบคุมอยา่งดี ในเร่ืองการใชย้า CerezymeTM และ Ceredase TM (alglucerase 
ชนิดฉีด) ในผูใ้หญ่และผูป่้วยเด็ก อีกทั้งมีขอ้มูลเสริมจากบทความทางการแพทย ์
และการติดตามผลหลงัยาออกสู่ตลาด เป็นระยะเวลานานดว้ย เคยมีการใชย้า 
CerezymeTM กบัผูป่้วยอายตุ ่ากว่า 2 ปี อยา่งไรก็ตามความปลอดภยัและ
ประสิทธิภาพของยาส าหรับผูป่้วยอายุต ่ากว่า 2 ปี ยงัไม่มีการศึกษายืนยนั 
 

อันตรกิริยากับยาอ่ืน ๆ หรืออันตรกิริยาอ่ืน ๆ 
ยงัไม่มีการศึกษาชดัเจนเร่ืองอนัตรกิริยาของ Cerezyme TM กบัยาอ่ืน อนัตรกิริยา
กบัสารอ่ืน ๆ เช่น อาหารก็ไม่น่าจะเกิดขึ้น 
 
ความไม่เข้ากันของยา 
ในขณะท่ียงัไม่มีการศึกษาเร่ืองน้ี ไม่ควรผสมยาน้ีกบัผลิตภณัฑอ่ื์นใด 
 
อาการไม่พึงประสงค์ 
ตั้งแต่มีการรับรองยา CerezymeTM (imiglucerase ชนิดฉีด) เมื่อเดือน พฤษภาคม 
ค.ศ. 1994 บริษทั Genzyme เปิดรับขอ้มูลหลงัยาออกสู่ตลาดเก่ียวกบัอาการไม่พึง
ประสงคจ์ากทุกแหล่ง ทั้งรายงานและค าวิจารณ์จากวารสารทางการแพทย ์อตัรา
ร้อยละของการเกิดอาการไม่พึงประสงคอ์าศยัค านวณจากจ านวนของผูป่้วยจาก
ทุกแหล่งดงักล่าว มาค านวณหารกบัผูป่้วยทั้งหมดท่ีไดรั้บยาน้ีตั้งแต่ปี 1994 
จ านวนแน่นอนของผูป่้วยท่ีไดรั้บยาน้ีระบุไดย้ากเน่ืองจากขอ้มูลท่ีไดรั้บเป็นการ
ส่งมาโดยสมคัรใจ และมีการเพ่ิมจ านวนของคนไข ้ และมีบางส่วนขาดการ
ติดตามตลอดระยะเวลาดงักล่าว จ านวนผูท่ี้ใช ้ CerezymeTM จริงตั้งแต่ปี 1994 
น่าจะมากกว่าประมาณการท่ีรวบรวมจากแหล่งขอ้มูลท่ีส่งมาโดยสมคัรใจ ดงั 
นั้นอตัราร้อยละจากการค านวณความถี่ของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์น้ี ก็น่า 
จะมากกว่าท่ีเกิดขึ้นจริง 
 
จากประสบการณ์การใชย้า CerezymeTM กบัผูป่้วยพบว่า อาการไม่พึงประสงค์
ประมาณ 13.8% มีความสัมพนัธ์กบัยา CerezymeTM โดยพบว่ามีความถี่สูงขึ้น 
อาการไม่พึงประสงคบ์างอาการเก่ียวขอ้งกบัวิธีการบริหารยา ไดแ้ก่ ไม่สบายตวั 
คนั แสบร้อน บวม หรือเกิดฝีหนองปราศจากเช้ือท่ีบริเวณฉีดยา แต่ละอาการ
เกิดขึ้นไม่ถึง 1% ของผูป่้วยทั้งหมด 
 
มีรายงานการเกิดการแพย้า รวมถึงอาการ anaphylaxis และ anaphylactic shock 
เร่ิมมีอาการทั้งขณะให้ยาหรือหลงัจากหยดยาเขา้หลอดเลือดด าไปแลว้สักครู่ก็
ได ้ อาการเหล่าน้ีประกอบดว้ย คนั, หนา้แดง, ลมพิษ, แพรุ้นแรงเกิดอาการบวม
ทัว่ไป, แน่นหนา้อก, หายใจล าบาก, ไอ, ภาวะขาดออกซิเจน ผิวหนงัเขียวคล ้า 
และความดนัโลหิตลดต ่า (ด ู “ค าเตือน”) แต่ละอาการดงักล่าวพบได ้ นอ้ยกว่า 
1.5% ของผูป่้วยทั้งหมด การให้ยา antihistamines และ/หรือ corticosteroids ไว้
ก่อนล่วงหนา้ และลดอตัราการหยดยาเขา้หลอดเลือดด าให้ชา้ลง จะท าให้
สามารถให้ยา CerezymeTM ต่อไปไดก้บัผูป่้วยกลุ่มน้ีส่วนใหญ่ 
 
อาการไม่พึงประสงคเ์พ่ิมเติมท่ีมีรายงานการเกิดประมาณ 6.5% ของผูป่้วย
ทั้งหมดท่ีใชย้า CerezymeTM ประกอบดว้ย: คลื่นไส้, ปวดทอ้ง, อาเจียน, ทอ้งเสีย
, ผ่ืนขึ้น, อ่อนเพลีย, ปวดศีรษะ, ไข,้ วิงเวียน, หนาวสั่น, ปวดหลงั และหวัใจเตน้
เร็ว แต่ละอาการพบไดน้อ้ยกว่า 1.5% ของผูป่้วยทั้งหมด 
 
อตัราการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ ไม่สามารถค านวณจากรายงานของ
ฐานขอ้มูลหลงัยาออกสู่ตลาด จากฐานขอ้มูลน้ี อาการไม่พึงประสงคใ์นเด็ก (2-
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12 ปี) ท่ีพบบ่อยท่ีสุด ไดแ้ก่ หายใจล าบาก ไข ้คลื่นไส้ หนา้แดง อาเจียน และไอ 
ในเด็กโต (มากกว่า 12-16 ปี) และผูใ้หญ่ (มากกว่า 16 ปี) อาการท่ีพบบ่อยท่ีสุด 
คือ ปวดศีรษะ คนั และผ่ืนขึ้น 
 
นอกจากน้ี ยงัพบว่า ผูป่้วยท่ีใชย้า CerezymeTM เกิดอาการมือและเทา้บวม
ชัว่คราวได ้
 
การได้รับยาเกินขนาด 
จากประสบการณ์การใชย้าขนาดสูงถึง   240  ยนิูท/กก.   ทุก ๆ  2  สัปดาห ์  ไม่มี 
รายงานว่าพบอาการท่ีเป็นพิษจากยาชดัเจน 
 
ขนาดยาและวิธีบริหารยา 
Cerezyme®(imiglucerase ชนิดฉีด) ใชวิ้ธีบริหารโดยหยดเขา้ทางหลอดเลือดด า
โดยใชเ้วลา 1-2 ชัว่โมง ขนาดยาควรปรับให้เหมาะสมกบัผูป่้วยแต่ละราย ขนาด
ยาเร่ิมตน้ท่ี 2.5 ยนิูท/กก. น ้าหนกัตวั 3 คร้ังต่อสัปดาห์ ถึง 60 ยนิูท/กก. ทุก ๆ 2 
สัปดาห์ ขนาดยา 60 ยนิูท/กก. ทุก ๆ 2 สัปดาห์ เป็นขนาดยาท่ีมีขอ้มูลมากท่ีสุดใช้
กนัเป็นส่วนใหญ่ ความรุนแรงของโรคจะเป็นตวัก าหนดขนาดและความถี่ใน
การให้ยา การปรับขนาดยาให้อาศยัขอ้มูลของผูป่้วยแต่ละรายเป็นพ้ืนฐาน อาจ
สูงขึ้นหรือลดลงตามผลของการรักษาโดยประเมินจากภาพรวมของผูป่้วยท่ี
แสดงอาการทางคลินิกออกมา 
 
CerezymeTM ควรเก็บไวท่ี้อุณหภูมิ 2-8ซ. (36-46ฟ.) เมื่อละลายยาแลว้ ตอ้ง
ตรวจสอบสารละลาย CerezymeTM ดว้ยสายตาก่อนใช ้ เน่ืองจากเป็นสารละลาย
โปรตีน อาจเห็นความขุ่นไดเ้ลก็นอ้ย (ลกัษณะคลา้ยมีเส้นใยบาง ๆ ใส ๆ) ใน
สารละลายไดบ้่อย ๆ อาจใชก้ารกรองผ่านสายน ้ าเกลือท่ีมีไส้กรองขนาด 0.2 m 
ท่ีจบักบัโปรตีนไดน้อ้ย ในขณะการบริหารยาก็ได ้ ถา้ยาขวดใดมีอนุภาคขุ่นหรือ
สีผิดปกติห้ามใช ้ห้ามใชย้า CerezymeTM หลงัวนัหมดอายท่ีุระบุไวบ้นขวดยา 
 
เมื่อจะใชย้า ให้พิจารณาปริมาณยาท่ีจะใชใ้หถู้กตอ้ง จากนั้นละลายยาตาม
จ านวนขวดท่ีตอ้งการดว้ยน ้ากลัน่ส าหรับฉีด USP 
ความเขม้ขน้และปริมาณยาท่ีใชเ้ปรียบเทียบไดจ้ากตารางขา้งล่างน้ี: 
 ขวด 400 ยูนทิ 
น ้ากลัน่ส าหรับละลายยา 10.2 มล. 
เมื่อละลายแลว้จะไดป้ริมาตร 10.6 มล. 
ความเขม้ขน้ของยาหลงัละลายแลว้ 40 ยนิูท/มล. 
ปริมาตรยาท่ีตอ้งดูดมาใช ้ 10.0 มล. 
ยนิูทของเอน็ไซมท่ี์ไดจ้ากปริมาตรสุดทา้ย 400 ยนิูท  
ดูดน ้ายา10.0 มล. ของขวด 400 ยนิูท เมือ่ไดป้ริมาณยาครบตามตอ้งการของผูป่้วย
แต่ละราย ให้เจือจางยา CerezymeTM ท่ีไดน้ี้ดว้ย 0.9 % โซเดียม คลอไรด ์ส าหรับ
ฉีด USP จนไดป้ริมาตร 100-200 มล. จากนั้นบริหารยา CerezymeTM โดยหยด
เขา้ทางหลอดเลือดด าในเวลา 1-2 ชัว่โมง การเจือจางยาตอ้งใชเ้ทคนิคปลอดเช้ือ 

เน่ืองจากยา CerezymeTM ไม่มีสาร ประกอบของสารกนับูด (preservative) เมื่อ
ละลายยาแลว้ตอ้งเจือจางยาทนัที ห้ามเก็บไวใ้ชค้ร้ังต่อไป ยา CerezymeTM 
หลงัจากละลายแลว้ จะสามารถคงสภาพไดน้าน 12 ชัว่โมง ในอุณหภูมิห้อง 
(25ซ.) และแช่เยน็ท่ีอุณหภูมิ 2-8ซ. ยา CerezymeTM ท่ีเจือจางแลว้ จะสามารถ
คงสภาพไดน้าน 24 ชัว่โมง เมื่อเก็บในอุณหภูมิ 2-8ซ. 
เน่ืองจากยาน้ีมีพิษค่อนขา้งนอ้ย ประกอบกบัการตอบสนองฤทธ์ิยาตอ้งใชร้ะยะ
เวลานาน จึงอนุโลมให้ปรับขนาดยาไดเ้ลก็นอ้ยเป็นบางคร้ัง เพ่ือไม่ตอ้งทิ้งเศษยา
ท่ีเหลือคา้งในขวดโดยเปล่าประโยชน์ ดงันั้นขนาดยาท่ีให้ในแต่ละรายอาจ
เพ่ิมขึ้น หรือลดลงเลก็นอ้ยในแต่ละคร้ัง เพ่ือใชย้าแต่ละขวดให้คุม้ค่า ตราบเท่าท่ี
ขนาดยาในแต่ละเดือนท่ีผูป่้วยไดรั้บจริง ๆ ไม่เปลี่ยนแปลง 
การฉีด Cerezyme เองท่ีบา้นอาจพิจารณาไดใ้นผูป่้วยท่ีสามารถทนต่อการไดรั้บ
การฉีดยาไดเ้ป็นอยา่งดีมาเป็นระยะเวลาหลายเดือน การตดัสินใจเพื่อให้ผูป่้วย
ไดรั้บการฉีดยาท่ีบา้นควรท าหลงัจากไดรั้บการประเมินหรือแนะน าโดยแพทย์
ผูท้  าการรักษาแลว้ การฉีด Cerezyme โดยผูป่้วยเองหรือผูดู้แลจ าเป็นตอ้งไดรั้บ
การฝึกสอนจากผูเ้ช่ียวชาญในสถานพยาบาล ผูป่้วยและผูดู้แลจะไดรั้บการ
ฝึกสอนเทคนิคการฉีดยาและการควบคุมบนัทึกการรักษา ผูป่้วยท่ีเคยเกิดอาการ
ไม่พึงประสงคร์ะหว่างการฉีดยาจะตอ้งหยุดกระบวนการทันทีและรีบไปพบ
ผูเ้ช่ียวชาญ การฉีดยาคร้ังต่อไปอาจจ าเป็นตอ้งกลบัไปฉีดยาท่ีสถานพยาบาล 
ขนาดและอตัราการฉีดยาควรควบคุมให้คงท่ีขณะอยูท่ี่บา้นและไม่เปลี่ยนแปลง
โดยปราศจากการดูแลตรวจตราจากบุคลากรผูเ้ช่ียวชาญทางการแพทย ์
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