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เอกสารกาํกับยาภาษาไทย 

อีลาเพรส 

(ไอเดอซัลเฟส) 

นํ Êายาสาํหรับหยดเข้าหลอดเลือดดาํ 

 

1. ข้อบ่งใช้และการใช้ 

อีลาเพรสมีข้อบ่งใช้สําหรับผู้ ป่วยทีÉเป็น Hunter syndrome (Mucopolysaccharidosis II, MPS II) มีข้อมลูแสดงว่าอลีาเพรส เพิÉม

ความสามารถในการเดินของผู้ ป่วยอาย ุ5 ปีขึ Êนไป 

ในผู้ ป่วยอาย ุ16 เดือน ถงึ 5 ปี ยงัไม่มีข้อมลูแสดงถงึพฒันาการทีÉดีขึ ÊนของอาการทีÉเกีÉยวข้องกบัโรค หรือ ผลลพัธ์ทางคลินิก ในระยะ

ยาว อย่างไรก็ตาม การรักษาด้วยยาอีลาเพรสสามารถชว่ยลดขนาดของม้ามได้คล้ายคลงึกับการรักษาในผู้ ป่วยผู้ใหญ่และในเด็ก

อายุ 5 ปี ขึ Êนไป ยงัไม่มกีารศกึษาถึงความปลอดภยัและประสิทธิภาพของยาอีลาเพรสในผู้ ป่วยอายนุ้อยกว่า 16 เดือน 

 

2. ขนาดยาและการให้ยา 

2.1 ขนาดยาทีÉแนะนาํ 

ขนาดยาของอีลาเพรสทีÉแนะนําคอื 0.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ของนํ Êาหนกัตวัให้โดยหยดเข้าหลอดเลือดดําทกุ ๆ สปัดาห์ 

เมืÉอมกีารตดัสินใจในการใช้สารละลายและบรรจภุณัฑ์ ควรทําการตรวจสอบผลิตภณัฑ์ยาทีÉให้ทางหลอดเลือดด้วยการดวูา่มเีศษผง

และมีการเปลีÉยนสีหรือไม่ก่อนการบริหารยา 

2.2 คําแนะนําในการเตรียมยาและวิธีให้ยา : ใช้เทคนิคปราศจากเชื Êอ 

การเตรียมและให้อีลาเพรสแก่ผู้ป่วย ควรทําโดยบคุลากรทางการแพทย์ 

1. กําหนดปริมาตรทั ÊงหมดของอลีาเพรสทีÉจะให้แก่ผู้ ป่วยและจาํนวนขวดยาฉีดทีÉต้องการตามนํ Êาหนกัตวัของผู้ ป่วยและขนาด

ยาทีÉแนะนํา คือ 0.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม 

นํ Êาหนกัผู้ ป่วย (กิโลกรัม) x 0.5 มลิลิกรัม/กิโลกรัม ของอีลาเพรส 2 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร = จํานวนมิลลิลิตร 

ทั Êงหมดของอีลาเพรส 

จํานวน มิลลิลิตร ทั Êงหมดของอีลาเพรส 3 มิลลิลิตร/ขวด = จํานวนขวด 

ปัดเศษของจํานวนขวดยาฉีดทีÉต้องใช้ตามทีÉคาํนวณได้ให้เป็นจาํนวนเตม็ นําขวดยาตามจาํนวนทีÉต้องการใช้ออกจากตู้เย็น

เพืÉอให้ขวดยาเหล่านั ÊนมีอณุหภมูทิีÉอณุหภมิูห้อง 

2. ก่อนทีÉจะทําการดดูสารละลายอลีาเพรสออกจากขวดยา  ทําการตรวจสอบด้วยตาเปล่าโดยดวู่ามเีศษผงและมีการเปลีÉยน

สีหรือไม่ ยาอีลาเพรสมีลกัษณะเป็นนํ Êายาใสถึงขุ่นเล็กน้อย ไม่มีสี ห้ามใช้ยาถ้านํ ÊายาในขวดเปลีÉยนสีหรือมีเศษผง ไม่ควร

เขย่าขวดอีลาเพรส 

3. ดดูนํ ÊายาอีลาเพรสตามปริมาตรทีÉคํานวณไว้จากจาํนวนขวดยาฉีดทีÉเหมาะสม 

4. เจือจางปริมาตรทั Êงหมดของอีลาเพรสใน 0.9% ยาฉีดโซเดยีมคลอไรด์ สําหรับฉีด USP ปริมาณ 100 มิลลิลิตร ทนัทีทีÉเจือ

จางในนํ Êาเกลือสําหรับฉีด ควรผสมนํ Êายาเจือจางในถงุสําหรับหยดยาเบาๆ แต่ห้ามเขย่า นํ Êายาเจือจางอาจเก็บในตู้ เย็นได้

ถึง 24 ชัÉวโมงหลงัเจือจางแล้ว 
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5. อีลาเพรส บรรจใุนขวดยาฉีดสําหรับใช้ครั Êงเดยีว อีลาเพรสทีÉเหลือค้างอยู่ในขวดยาฉีดหลงัจากดดูมาใช้ตามปริมาตรทีÉ

คํานวณตามขนาดยาของผู้ ป่วยควรกําจดัทิ Êงตามข้อกําหนดของท้องถิÉน 

2.3 คําแนะนําในการบริหารยา 

อีลาเพรส เป็นยานํ Êาเข้มข้นสําหรับหยดเข้าหลอดเลือดดําและต้องทําให้เจือจางด้วย Ř.š% โซเดียมคลอไรด์ สําหรับฉีด USP 

ปริมาณ řŘŘ มิลลิลิตร  ยาฉีดอีลาเพรสแต่ละขวดประกอบด้วยนํ Êายา Idursulfase protein 6 มิลลิกรัม (ความเข้มข้น Ś.Ř มิลลิกรัม/

มิลลิลิตร) และสําหรับใช้เพียงครั Êงเดยีว แนะนาํให้ใช้อปุกรณ์สาํหรับหยดเข้าหลอดเลือดดําทีÉมตีวักรองขนาด 0.2 ไมโครเมตร (µm) 

หยดปริมาตรทั Êงหมดของนํ Êายาสําหรับหยดเข้าหลอดเลือดดาํโดยใช้เวลามากกวา่ 1-3 ชัÉวโมง ผู้ ป่วยอาจต้องการเวลาในการหยดยา

นานขึ ÊนเนืÉองจากเกดิปฏิกิริยาจากการหยดยา อย่างไรก็ตามเวลาในการหยดยาไม่ควรเกิน Š ชัÉวโมง (ดกูารเก็บรักษา) อตัราเริÉมต้น

ในการหยดยาควรเป็น Š มิลลิลิตร/ชัÉวโมง สําหรับ řŝ นาทีแรก ถ้าสามารถทนต่อการหยดยาได้ดี อาจเพิÉมอตัราเร็วขึ Êนอกี Š 

มิลลิลิตร/ชัÉวโมง ในทกุ řŝ นาที เพืÉอให้สามารถหยดปริมาตรทั ÊงหมดของยาภายในระยะเวลาทีÉกําหนด อย่างไรกต็ามไมค่วรหยดยา

ด้วยอตัราเร็วเกิน řŘŘ มิลลิลิตร/ชัÉวโมง ไมว่่าในเวลาใด อาจหยดยาช้าลงและ/หรือหยดุชัÉวคราวหรือไม่ให้ยาต่อไปได้ขึ Êนอยู่กบัการ

พิจารณาทางคลินิก ถ้าเกิดปฏิกิริยาจากการหยดยา (ดูคาํเตือน) ไม่ควรหยดอีลาเพรส ร่วมกบัผลิตภณัฑ์อื Éนโดยใช้ท่อหยดยา

เดียวกนั 

2.4 การเก็บรักษา 

เก็บขวดยาฉีดอีลาเพรส ในตู้เย็นทีÉ Śo-8oC  (36oF-46oF) และป้องกนัการถกูแสงแดด ห้ามแช่เข็ง หรือเขย่า ห้ามใช้อลีาเพรสหลงัวนั

หมดอายทุีÉระบุบนขวด 

ผลิตภณัฑ์นี Êไม่ใส่สารกันเสีย นํ ÊายาทีÉเจือจางแล้วควรใช้ทนัที ถ้าไม่สามารถใช้ทนัทีให้เก็บนํ Êายาเจอืจางในตู้เย็นทีÉ Śo-8oC  (36oF-

46oF) ได้นานถึง 24 ชัÉวโมง ไม่ควรเก็บนํ ÊายาอีลาเพรสทีÉเจือจางแล้วทีÉอณุหภมิูห้องยกเว้นในระหว่างทีÉทําการหยดยา 

 

3. ข้อห้ามใช้ 

ไม่มี 

 

4. คําเตือนและข้อควรระวัง 

4.1 ปฏิกิริยาภมูคิุ้มกันไวเกินรวมถึงปฏิกิริยา anaphylaxis  

ปฏกิิริยาภมิูไวเกินทีÉร้ายแรงรวมทั Êงปฏิกิริยา anaphylaxis มกัเกดิขึ Êนระหว่างการหยดยาจนถึงหลงัจากให้ยาไปแล้ว 24 ชัÉวโมง 

ปฏกิิริยาเหล่านี Êบางปฏิกิริยาเป็นอนัตรายถงึชวีิตซึÉงได้แก่ หายใจลําบาก ขาดออกซิเจน ความดนัโลหิตตํÉา ลมพษิและหลอดเลือดทีÉ

คอหอยหรือลิ Êนบวม  โดยไม่เกีÉยวข้องกบัระยะเวลาของการรักษา 

 

หากปฏิกิริยา anaphylactic หรือปฏิกิริยารุนแรงอืÉน ๆ เกดิขึ Êน ให้หยดุการให้ยาอีลาเพรสทนัทีและให้การรักษาทางการแพทย์ทีÉ

เหมาะสม ในการศกึษาทางคลินิกนั Êน หากมปีฏกิิริยาจากการหยดยาเข้าหลอดเลือดดาํอยา่งรุนแรงเกิดขึ Êนได้มีการบริหารจดัการ

โดยกําหนดให้การหยดยาครั Êงต่อไปให้มีการให้ยา antihistamine และ/หรือ corticosteroid ก่อนหรือระหว่างการหยดยา มีการหยด

ยาอีลาเพรสเข้าหลอดเลือดดาํด้วยอตัราทีÉช้าลงและ/หรือมีการหยดุการหยดยาอีลาเพรสแต่เนิÉนๆเมืÉอมีอาการรุนแรงเกิดขึ Êน  [ดู

อาการข้างเคยีง] 
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ในการทดลองทางคลินิกด้วยอีลาเพรสมีผู้ ป่วย 16 รายจาก 108 ราย (15%) เคยเกดิปฏิกิริยาภมูคิุ้มกนัไวเกิน ในระหว่างการหยดยา 

26 ครั Êง  จากการหยดยาทั Êงหมด 8,274 ครั Êง (0.3%) ซึÉงมีทั Êงผลข้างเคยีงทีÉเกิดขึ Êนกบัระบบร่างกายอย่างน้อย 2 จาก 3 ระบบร่างกาย 

คือ ผิวหนงั ระบบหายใจ หรือระบบหวัใจและหลอดเลือด ในผู้ ป่วย 16 รายทีÉเกดิปฏกิิริยาจากการหยดยาเข้าหลอดเลือดดํานี Ê มี 11 

ราย เกดิปฏิกิริยาภมูแิพ้อย่างมีนยัสําคญัระหว่างการหยดยา 19 ครั Êง จากทั Êงหมด 8,274 ครั Êง (0.2%) ซึÉงได้แก่ อาการหลอดลมหด

เกร็ง, ตวัเขียวหาย,ใจลําบาก,คัÉงบวมนํ Êา (ใบหน้าและแขน ขา) ผิวหนงัแดง, ผืÉน, หายใจลําบาก, ลมพิษ, อาเจียนและหายใจดงัเสียง

ฮืด 

 

ในรายงานการใช้ยาภายหลงัการวางจําหนา่ยในท้องตลาด พบวา่ประสบการณ์การเกิดปฏิกิริยา anaphylactic ในผู้ ป่วยทีÉรับยาอี

ลาเพรสมีได้ยาวนานถึงหลายปีภายหลงัการเริÉมต้นการรักษา ผู้ ป่วยบางรายเกิดปฏิกิริยา anaphylactic ซํ Êาๆหลงัจากเวลาผ่านไป

สองถึงสีÉเดือน การจดัการทางการแพทย์ได้แกก่ารรักษาด้วยกลุ่มยาแก้แพ้, การสดูดมยากลุ่ม beta adrenergic agonists, 

corticosteroids, ออกซิเจนและ vasopressors อาจจาํเป็นต้องหยดุการรักษาด้วยยาอีลาเพรสในผู้ ป่วยบางราย  ในขณะทีÉผู้ ป่วย

รายอืÉนยงัคงรักษาต่อโดยการให้ premedication และปรับลดอตัราการหยดยาเข้าหลอดเลือดดําให้ช้าลง 

 

เนืÉองจากมีความเป็นไปได้ของการเกิดปฏิกิริยาอยา่งรุนแรงจากการหยดยาเข้าหลอดเลือดดาํ ควรเตรียมอปุกรณ์ทางการแพทย์ที É

เหมาะสมและยาทีÉใช้แก้ไขอาการทีÉอาจเกิดขึ Êนไว้พร้อมใช้เสมอเมืÉอมีการให้ยาอีลาเพรส ให้สงัเกตผู้ ป่วยอย่างใกล้ชิดในชว่ง

ระยะเวลาทีÉเหมาะสมหลงัจากให้ยาอีลาเพรส ทั Êงนี ÊโดยพิจารณาจากเวลาทีÉจะเริÉมมีอาการของการเกิดปฏิกิริยา anaphylactic 

ตามทีÉปรากฏในรายงานทีÉแสดงเห็นในการศกึษาวจิยัทางคลินิกกอ่นและหลงัทีÉยาถกูวางจําหนา่ยในท้องตลาด ควรให้ข้อมลูแก่

ผู้ ป่วยเกีÉยวกบัสญัญาณและอาการแสดงของปฏิกิริยา anaphylactic และแนะนําให้ผู้ ป่วยเข้ารับการรักษาพยาบาลทนัทีเมืÉอมี

สญัญาณและอาการแสดงเกดิขึ Êน 

 

4.2 ความเสีÉยงจากปฏิกิริยาภมูไิวเกิน, อาการข้างเคียงทีÉรุนแรงและantibody development ในผู้ป่วย Hunter syndrome ทีÉมีการ

กลายพนัธุ์ทางพนัธุกรรมอย่างรุนแรง 

ในการศึกษาทางคลินิกในผู้ ป่วย Hunter syndrome ทีÉมีอาย ุ7 ปีและตํÉากว่า พบวา่ผู้ ป่วยทีÉมียีนทีÉถกูตดัออกอยา่งสมบรูณ์, การ

จดัเรียงตวัใหม่ของยีนทีÉมีขนาดใหญ่, การกลายพนัธุ์แบบ nonsense mutation , แบบ frameshift mutation หรือแบบ splice site 

mutation จะมีอบุตัิการณ์ของปฏกิิริยาภมูไิวเกิน อาการข้างเคียงทีÉร้ายแรงและการพฒันาของ idursulfase antibody ทีÉสงูกว่า 

ผู้ ป่วย Hunter syndrome ทีÉมีการกลายพนัธุ์แบบ missense mutation โดยประสบการณ์การมีปฏิกิริยาภมูไิวเกิน พบได้ในผู้ ป่วย 

11 จากจาํนวน 15 ราย (73%) ของผู้ ป่วยทีÉมยีีนทีÉถกูตดัออกอย่างสมบรูณ์, การจดัเรียงตวัใหม่ของยีนทีÉมีขนาดใหญ่, การกลายพนัธุ์

แบบ nonsense mutation , การกลายพนัธุ์แบบ frameshift mutation หรือการกลายพนัธุ์แบบ splice site mutation และพบใน

ผู้ ป่วย 5 รายจากจาํนวน 12 ราย (42%) ของผู้ ป่วยทีÉมกีารกลายพนัธ์ุแบบ missense mutation โดยผู้ ป่วย 9 ใน 15 ราย (60%) ทีÉมี

ทีÉมียีนทีÉถกูตดัออกอย่างสมบูรณ์, การจดัเรียงตวัใหม่ของยีนทีÉมีขนาดใหญ่, การกลายพนัธุ์แบบ nonsense mutation , แบบ 

frameshift mutation หรือการกลายพนัธุ์แบบ splice site mutation และผู้ ป่วย 2 รายจากจาํนวน 12 ราย (17%) ทีÉมีการกลายพนัธุ์

แบบ missense mutation เกิดอาการข้างเคยีงรุนแรง ในผู้ ป่วยทั Êงหมด 15 รายของผู้ ป่วยทีÉมยีีนทีÉถกูตดัออกอย่างสมบูรณ์, การ

จดัเรียงตวัใหม่ของยีนทีÉมีขนาดใหญ่, การกลายพนัธุ์แบบ nonsense mutation , แบบ frameshift mutation หรือการกลายพนัธุ์
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แบบ splice site mutation เกิดการพฒันาของ anti idursulfase (อีลาเพรส) antibody เมืÉอเทยีบกบัทีÉเกิดจาํนวนเพยีง 3 รายใน

ผู้ ป่วยทีÉมีการกลายพนัธุ์แบบ missense mutation (ตารางทีÉ3) ผู้ป่วยทีÉมีการกลายพนัธุ์เหล่านี Ê13 ราย เกดิการพฒันาของ 

neutralizing antibody ทีÉเข้าไปรบกวนการดดูซมึยาอีลาเพรสเข้าสู่เซลล์ หรือความสามารถในการทํางานของเอน็ไซม์อีลาเพรส เมื Éอ

เทียบกบัทีÉเกดิในผู้ ป่วยทีÉมกีารกลายพนัธุ์แบบ missense mutation ซึÉงเกดิขึ Êนเพยีง 1 ราย[ดคูาํเตอืนและข้อควรระวงั, อาการ

ข้างเคียง] 

 

4.3 ความเสีÉยงของภาวะแทรกซ้อนในทางเดินหายใจอยา่งเฉียบพลนั 

ผู้ ป่วยทีÉมีการทํางานของระบบทางเดินหายใจผิดปกติแต่ร่างกายมีการปรับชดเชยหรือเป็นโรคทางเดินหายใจอย่างเฉียบพลนัอาจมี

ความเสีÉยงสงูขึ ÊนทีÉจะเกดิปฏิกิริยา ภมูไิวเกินอย่างรุนแรงถงึชวีิต 

ให้พิจารณาสภาวะทางคลินิกของผู้ ป่วยอยา่งรอบคอบก่อนทีÉจะมกีารบริหารยาอลีาเพรสและรวมถงึการพจิารณาให้มา การชะลอ

การหยดยาอีลาเพรส เคยมีผู้ ป่วยทีÉถกูเจาะคอรายหนึÉงทีÉมีภาวะโรคทางเดินหายใจทีÉรุนแรงและภาวะไข้เฉียบพลนัร่วมด้วยเกดิ

อาการหายใจลําบาก,ขาดออกซิเจน,อาการตวัเขียว และอาการชกัร่วมกบัการสญูเสียความรู้สึกตวัในระหว่างทีÉได้รับการรักษาด้วย

ยาอีลาเพรส  

 

4.4 ความเสีÉยงของการไหลเวียนเลือดล้มเหลวอยา่งเฉียบพลนั 

ควรใช้ความระมดัระวงัในการบริหารยาอีลาเพรส ในผู้ ป่วยทีÉมีความเสีÉยงไวต่อภาวะนํ Êาเกินหรือในผู้ ป่วยทีÉมีโรคทางเดินหายใจ

เฉียบพลนัหรือในผู้ ป่วยทีÉมีภาวะพร่องในการทํางานของระบบหวัใจ และ / หรือทางเดินหายใจ ซึÉงเป็นสภาวะทีÉมีข้อบ่งชี Êให้มีการ

จํากดัของเหลว ผู้ ป่วยเหล่านี ÊอาจมีความเสีÉยงต่ออาการกาํเริบอยา่งรุนแรงทีÉต่อระบบหวัใจหรือระบบทางเดินหายใจในระหวา่งการ

ให้ยาทางหลอดเลือด ควรมีการเตรียมพร้อมและมีมาตรการติดตามทีÉจะให้การดูแลทางการแพทย์ทีÉเหมาะสมและรวดเร็วในระหว่าง

การให้ยาอีลาเพรสทางหลอดเลือดดํา และผู้ ป่วยบางรายอาจต้องใช้เวลานานในการสงัเกตซึÉงขึ Êนอยู่กบัความจําเป็นของผู้ ป่วยแต่ละ

ราย [ดอูาการข้างเคียง] 

 

5. ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ 

รายงานปฏกิิริยาไม่พงึประสงค์ดงัแสดงในตารางทีÉ ř เป็นรายงานทีÉจําแนกตามกลุ่มของระบบอวยัวะและความถีÉทีÉพบ(พบบ่อยมาก 

( ≥ 1/10); พบบ่อย (≥ 1/100และ < 1/10)) โดยในแต่ละกลุ่มความถีÉมีการจดัเรียงปฏิกิริยาไม่พงึประสงค์ตามความร้ายแรงจาก

มากไปน้อย โดยปฏกิิริยาไม่พึงประสงค์ทีÉได้รับรายงานหลงัยาจําหน่ายออกสู่ตลาดนอกเหนือจากทีÉพบในการศกึษาวจิยัจะพิมพ์เป็น

ตวัอกัษรเอยีง 

ปฏกิิริยาไม่พึงประสงค์ทีÉพบบ่อยทีÉสดุได้แก่ ปฏิกิริยาจากการหยดยาเข้าหลอดเลือดดํา (infusion-related reactions) รวมถงึ

ปฏกิิริยาแพ้ทีÉผิวหนงั (ผืÉน, คนั, ลมพิษ, และผิวหนงัแดง) , ไข้, ผิวหนงัแดง, หายใจมีเสียงหวดี, หายใจลําบาก, ปวดศีรษะ, อาเจียน, 

ปวดท้อง, คลืÉนไส้ และเจ็บหน้าอก คําจาํกดัความของปฏิกิริยาจากการหยดยาเข้าหลอดเลือดดําคือ ปฏิกิริยาไม่พงึประสงค์ทีÉเกดิขึ Êน

ในวนัทีÉหยดยาเข้าสู่หลอดเลือดดาํ (กล่าวคือเกิดขึ Êนภายใน 24 ชัÉวโมงหลงัจากการหยดยาเข้าสู่หลอดเลือดดาํ) ซึÉงอาจเกิดขึ Êนได้
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ระหว่างหรือหลงัจากการหยดยาเข้าสู่หลอดเลือดดาํ โดยปฏกิิริยานี Êถกูประเมินว่าเป็นปฏิกิริยาไม่พงึประสงค์ทีÉอาจเป็นไปได้หรือ

เป็นไปได้มาก ว่าเกีÉยวข้องกบัยาทีÉใช้ในการศกึษาวจิยั และไมเ่กีÉยวข้องกบักระบวนการทดสอบหรือประเมินผลของการศึกษาวิจยั 

ตารางทีÉ 1 รายงานปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ของยา Elaprase 

กลุ่มของระบบอวัยวะ ความถีÉของอุบตัิการณ์ ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ 

ความผิดปกตขิองระบบภมิูคุ้มกนั ไม่ทราบความถีÉ ปฏิกิริยาแพแ้บบอะนาไฟแลกตอยด์/ 

อะนาไฟแลกซิส 

ความผิดปกตขิองระบบประสาท พบบ่อยมาก: ปวดศีรษะ 

ความผิดปกตเิกีÉยวกบัหวัใจ พบบ่อย: ภาวะตวัเขียว (Cyanosis) 

หวัใจเต้นผิดจงัหวะ  

หวัใจเต้นเร็ว 

ความผิดปกตขิองหลอดเลือด พบบ่อยมาก: 

พบบ่อย: 

ผิวหนงัแดง 

ความดนัโลหิตสงู 

ความดนัโลหิตตํÉา 

ความผิดปกตขิองระบบทางเดินหายใจ ทรวงอก

และผนงักั Êนช่องท้อง 

พบบ่อยมาก: 

 

พบบ่อย: 

 

พบได้ไม่บ่อย: 

หายใจมเีสียงหวีด  

หายใจลําบาก 

ภาวะขาดออกซิเจน  

หลอดลมหดเกร็ง 

หายใจเร็วกว่าปกติ 

ความผิดปกตขิองระบบทางเดินอาหาร พบบ่อยมาก: 

 

 

พบบ่อย: 

อาเจยีน  

ปวดท้อง 

คลืÉนไส้ 

ลิ Êนบวม 
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อาหารไม่ย่อย 

ความผิดปกตขิองผิวหนงัและเนื ÊอเยืÉอใต้ผิวหนงั พบบ่อยมาก: 

 

 

 

ลมพิษ  

ผืÉน  

คนั 

ผิวหนงัแดง 

ความผิดปกติทัÉวไปและบริเวณทีÉมีการบริหารยา พบบ่อยมาก: 

 

พบบ่อย: 

มีไข้  

เจ็บหน้าอก 

บวมบริเวณทีÉฉีดยา 

หน้าบวม 

แขนขาบวม 

การบาดเจ็บ, การเป็นพษิและภาวะแทรกซ้อน

ในขณะให้ยา 

พบบ่อยมาก: ปฏิกิริยาจากการหยดยาเข้าหลอดเลือดดํา 

 

5.1 ข้อมลูจากการศึกษาทางคลนิิก 

เนืÉองจากการทดลองทางคลินิกดาํเนินการภายใต้เงืÉอนไขทีÉแตกต่างกนัอยา่งมาก อตัราการเกดิอาการข้างเคยีงทีÉพบในการทดลอง

ทางคลินิกของผลิตภณัฑ์อืÉน ๆ และอาจไม่สะท้อนอตัราการเกิดทีÉพบในการปฏิบติั 

ปฏกิิริยาไม่พึงประสงค์รุนแรงต่อไปนี Êได้อธิบายไว้ด้านล่างและมีระบุในเอกสารกํากบัยา : 

 • ปฏกิิริยาภมิูไวเกินรวมถงึปฏิกิริยา anaphylaxis [ดคูําเตือนและข้อควรระวงั] 

อาการข้างเคยีงทีÉพบบ่อยทีÉสดุ (> 10%) จากการรักษาด้วยยาอลีาเพรส ในการศกึษาทางคลินิก ได้แก่ ปฏกิิริยาภมิูไวเกินและ

รวมถงึผืÉน, ลมพิษ, อาการคนั, หน้าแดง, ไข้และปวดศีรษะ ส่วนใหญ่เมืÉอเกิดปฏกิิริยาภมูคิุ้มกนัไวเกินต้องให้การชว่ยเหลือและทํา

การแก้ไขให้ดีขึ Êนด้วยการชะลอการหยดยาเข้าทางเส้นเลือด,หยดุยาชัÉวคราว, อาจให้หรือไม่ให้การรักษาเพิÉมเติมด้วยการให้ยากลุ่ม 

antihistamine , corticosteroid ทั Êงก่อนหรือระหว่างการหยดยาเข้าทางเส้นเลือด 

 

จากการศกึษาทางคลินิก ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์รุนแรงทีÉพบบ่อยทีÉสดุซึÉงสมัพนัธ์กบัการใช้ยาอีลาเพรส คือ ภาวะขาดออกซเิจน 

ปฏกิิริยาไม่พึงประสงค์รุนแรงอืÉนทีÉสําคญัซึÉงเกดิขึ Êนในผู้ ป่วยทีÉรักษาด้วยอีลาเพรสแต่ไม่เกดิในผู้ ป่วยกลุ่มยาหลอก รวมถึงอาการ

ดงัต่อไปนี ÊทีÉเกิดกบัผู้ ป่วย ř รายต่อ ř อาการ : หวัใจเต้นเสียจงัหวะ มีลิÉมเลือดในเส้นเลือดปอด ตวัเขียว การหายใจล้มเหลว ติดเชื Êอ

และปวดข้อ 
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การศึกษาทางคลินิกในผูป่้วยเด็กทีÉมีอาย ุ5 ปีและมากกวา่ 

ได้มกีารศกึษาทางคลินิกแบบ  double-blind, placebo-controlled เกีÉยวกบัการใช้ยาอีลาเพรส เป็นระยะเวลา 53 สปัดาห์  ใน

ผู้ ป่วยชายทีÉเป็น Hunter syndrome จํานวน 96 ราย ทีÉมีอายรุะหว่าง 5-31 ปี โดยในผู้ ป่วย 96 รายนี Êมี 83% เป็นกลุ่มคน non-

Hispanic ทีÉมีผิวขาว  ผู้ ป่วยถกูแบ่งโดยการสุ่มออกเป็น 3กลุ่มการรักษา ในแต่ละกลุ่มจะมีผู้ ป่วย 32 ราย ดงันี Ê: กลุ่มทีÉได้รับการ

รักษาด้วยยาอีลาเพรส ขนาด 0.5 มก. / กก. สปัดาห์ละครั Êง, กลุ่มทีÉได้รับการรักษาด้วยยาอีลาเพรส ขนาด 0.5 มก. / กก. สปัดาห์

เว้นสปัดาห์หรือกลุ่มทีÉได้รับยาหลอก มีรายงานการเกดิปฏกิิริยาภมิูคุ้มกนัไวเกินจาํนวน 69% (22 of 32) ของผู้ ป่วยกลุ่มทีÉได้รับการ

รักษาด้วยยาอีลาเพรสแบบสปัดาห์ละครั Êง  

 

จากข้อมลูตารางทีÉ  2 สรุปได้วา่ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ทีÉเกิดขึ Êน ในผู้ ป่วยกลุ่มทีÉได้รับการรักษาด้วยยาอีลาเพรส ขนาด 0.5 มก. / 

กก. สปัดาห์ละครั Êง ซึÉงเป็นปฏิกิริยาทีÉเกิดขึ Êนอยา่งน้อย 9% ของผู้ป่วย (พบในผู้ ป่วย≥3 ราย) และมีอบุตัิการณ์การเกิดสงูกว่าใน

ผู้ ป่วยกลุ่มทีÉได้รับยาหลอก 

 

ตารางทีÉ 2 แสดงปฏกิิริยาไม่พึงประสงค์ทีÉเกิดขึ Êนในการศึกษาทางคลนิิกแบบ  placebo-controlled ซึÉงเป็นปฏกิิริยาทีÉ

เกิดขึ Êนอย่างน้อย 9% ของผู้ป่วยกลุ่มทีÉได้รับการรักษาด้วยาอีลาเพรส ขนาด 0.5 มก. / กก. สัปดาห์ละครัÊงซึÉงมี

อุบัติการณ์การเกิดสูงกว่าในผู้ป่วยกลุ่มทีÉได้รับยาหลอก (การศึกษาทางคลินกิในผู้ ป่วยเดก็ทีÉมีอายุ 5 ปีและมากกว่า) 

 

ปฏกิิริยาไม่พึงประสงค์จาํแนกตามระบบอวยัวะ 

อีลาเพรส  

0.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม 

ทกุสปัดาห์ 

(n = 32) n (%) 

กลุ่มยาหลอก 

(n = 32) n (%) 

ความผิดปกตขิองกระเพาะอาหารและลําไส้ 

 ท้องเสีย 

 

3 (9%) 

 

1 (3%) 

ความผิดปกติของกล้ามเนื Êอและกระดกูบกพร่อง          

ปวดเมืÉอยกล้ามเนื Êอและกระดกู 

 

4 (13%) 

 

1 (3%) 

ความผิดปกติของระบบประสาท 

         ปวดศีรษะ 

 

9 (28%) 

 

8 (25%) 

ความผิดปกตขิองทางเดินหายใจ, ทรวงอกและช่องอก 

             ไอ 

 

3 (9%) 

 

1 (3%) 

ความผิดปกตขิองผิวหนงัและเนื ÊอเยืÉอใต้หนงั  

         อาการคนั 

         ลมพิษ  

 

8 (25%) 

5 (16%) 

 

3 (9%) 

0 (0%) 

ปฏกิิริยาไม่พึงประสงค์เพิÉมเตมิทีÉเกิดขึ Êนอย่างน้อย 9% ของผู้ ป่วย (≥3ราย) กลุ่มทีÉได้รับการรักษาด้วยยาอีลาเพรส ขนาด 0.5 มก. / 

กก. แบบสปัดาห์เว้นสปัดาห์และมีอบุตัิการณ์สงูกว่าในผู้ ป่วยกลุ่มยาหลอก ได้แก่ : ผืÉน (19%)      หน้าแดง  (16% ) อ่อนแรง (13%) 



Elaprase Thailand PI update TH SMP release_clean                                                                                                                         8 / 18 

 

หวัใจเต้นเร็ว (9%) และหนาวสัÉน (9%) 

 

การศึกษาเพิÉมเติม 

มีการทาํการศึกษาทางคลินิกเพิÉมเติมแบบ open-label ในผู้ ป่วยทีÉเสร็จสิ Êนจากการศกึษาทางคลินกิแบบ placebo-controlled โดย

ผู้ ป่วยทีÉเคยเข้าร่วมในการศกึษาแบบ placebo-controlled 94 รายจาก 96 รายมคีณุสมบตัิเหมาะสมทีÉจะเข้าร่วมการรักษาต่อเนืÉอง

ในการศึกษาเพิÉมเติมแบบ open-label โดยในการศกึษาเพิÉมเติมนี Ê ผู้ ป่วยทั Êงหมด 94 ราย ได้รับการรักษาด้วยยาอีลาเพรส 0.5 

มิลลิกรัม/กิโลกรัม สปัดาห์ละครั Êงเป็นเวลา 24 เดือน ไม่มีรายงานถงึการเกิดปฏิกิริยาไม่พงึประสงค์ทีÉร้ายแรงใหม่ๆ พบว่าผู้ ป่วย

ประมาณครึÉงหนึÉง (53%) มีประสบการณ์ในการเกิดปฏกิิริยาภมูไิวเกินในระหว่างการศกึษาเพิÉมเติมในช่วง 24 เดือน นอกจาก

ปฏกิิริยาไม่พึงประสงค์ทีÉระบุไว้ในตารางทีÉ 1 พบปฏกิิริยาภมิูแพ้ทีÉพบบ่อยเกิดขึ Êนไม่น้อยกว่า 5% ของผู้ ป่วย (≥ 5 ราย) ในการศกึษา

เพิÉมเติมได้แก:่ ผืÉน (23%) ไข้ (9%), หน้าแดง (7%) , ผืÉนแดง (7%), คลืÉนไส้ (5%), เวยีนศีรษะ (5%) อาเจียน (5%) และความดนั

เลือดตํÉา (5%) 

 

การศึกษาทางคลินิกในผูป่้วยเด็กทีÉมีอาย ุ7 ปีและตํÉากวา่  

การศึกษาความปลอดภยัของยาอีลาเพรสแบบ open-label, single-arm โดยให้ยาขนาด 0.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม สปัดาห์ละครั Êงเป็น

เวลา 53 สปัดาห์ การศึกษานี Êได้ดําเนินการในผู้ ป่วยเด็กโรค Hunter Syndrome ทีÉมอีายรุะหว่าง 16 เดือนถงึ 4 ปี (n = 20) และ

ผู้ ป่วยเดก็โรค Hunter Syndrome ทีÉมีอายรุะหว่าง 5 ถงึ7.5 ปี (n = 8)  ซึÉงพบว่าผู้ ป่วยมีประสบการณ์การเกดิปฏิกิริยาไม่พึง

ประสงค์ทีÉคล้ายกบัทีÉพบในการศกึษาทางคลินิกในผู้ ป่วยเด็กทีÉมีอาย ุ5 ปีและอายมุากกว่า โดยปฏกิิริยาไม่พงึประสงค์ทีÉพบบ่อย

ทีÉสดุหลงัได้รับการรักษาด้วยยาอลีาเพรสได้แก ่ปฏิกิริยาภมูไิวเกิน (57%) ซึÉงพบว่าปฏิกิริยาภูมิไวเกินทีÉมีรายงานของอบุตักิารณ์การ

เกิดสงูในผู้ ป่วยอายนุ้อยกลุ่มนี Êได้แก่ ไข้ (36%), ผืÉน (32%) และอาเจียน (14%) ปฏิกิริยาไม่พงึประสงค์ร้ายแรงทีÉพบบ่อยทีÉสดุซึÉง

เกิดขึ Êนอย่างน้อย 10% ของผู้ ป่วย (≥ 3 ราย) ได้แก่  โรคปอด/หลอดลมอกัเสบ (bronchopneumonia/pneumonia) (18%), การติด

เชื Êอในห ู(11%) และไข้ (11%) 

 

ผลการวิเคราะห์ทางพนัธุกรรมในผู้ ป่วย 27 ราย พบว่า ผู้ ป่วย 15 รายมยีีนทีÉถกูตดัออกอย่างสมบูรณ์ การจดัเรียงตวัใหม่ของยีนทีÉมี

ขนาดใหญ่, การกลายพนัธุ์แบบ nonsense mutation , การกลายพนัธุ์แบบ frameshift mutation หรือการกลายพนัธุ์แบบ splice 

site mutation และ ผู้ ป่วย 12 รายทีÉมีการเกดิการกลายพนัธุ์แบบ missense mutation 

 

ผลด้านความปลอดภยัแสดงให้เห็นว่าผู้ ป่วยทีÉมียีนทีÉถกูตดัออกอย่างสมบูรณ์ การจดัเรียงตวัใหมข่องยีนทีÉมีขนาดใหญ่, การกลาย

พนัธุ์แบบ nonsense mutation , การกลายพนัธุ์แบบ frameshift mutation หรือการกลายพนัธุ์แบบ splice site mutation มี

แนวโน้มทีÉจะมีประสบการณ์การเกิดปฏิกิริยาภมูไิวเกินและมีอาการข้างเคียงทีÉร้ายแรงหลงัจากได้รบัการรักษาด้วยอีลาเพรส เมืÉอ

เทียบกบัผู้ ป่วยทีÉมีกลายพนัธุ์แบบ missense mutation ดงัสรุปผลการวิจยัเหล่านี ÊในตารางทีÉ 3 

ตารางทีÉ 3 ผลกระทบของ Antibody Status และการกลายพนัธ์ุทางพนัธุกรรมในการเกิดปฏกิิริยาไม่พึงประสงค์ทีÉร้ายแรง

และปฏิกิริยาภูมิไวเกนิในผู้ป่วยเด็กทีÉทอีายุ 7 ปีและตํÉากว่า ทีÉได้รับการรักษาด้วยยาอีลาเพรส 



Elaprase Thailand PI update TH SMP release_clean                                                                                                                         9 / 18 

 

 Anti-idursulfase 

antibodies (Ab) 

Anti-idursulfase 

neutralizing antibodies 

(Nab) 

  รวม Positive Negative Positive Negative 

รายงาน Antibody Status (ผู้ ป่วย) 28 19 9 15 13 

ปฏกิิริยาไม่พึงประสงค์ทีÉร้ายแรง* (ผู้ ป่วย) 13 11 2 9 4 

ปฏกิิริยาภมิูไวเกิน (ผู้ ป่วย) 16 12 4 10 6 

ผู้ ป่วยและข้อมลูทางพนัธุกรรม 27  

 

กา

ร

ก

ล

าย

พั

น

ธุ์ 

การกลายพนัธุ์แบบ 

Missense Mutation (n=12) 

Antibody status 12 3 9 1 11 

ปฏกิิริยาไม่พึง

ประสงค์ทีÉร้ายแรง 

2 0 2 0 2 

ปฏกิิริยาภมิูไวเกิน 5 1 4 0 5 

ผู้ ป่วยทีÉมียีนทีÉถกูตดัออกอยา่ง

สมบูรณ์, การจดัเรียงตวัใหม่ของ

ยีนทีÉมีขนาดใหญ่, การกลายพนัธุ์

แบบ nonsense mutation , การ

กลายพนัธุ์แบบframeshift 

mutation หรือการกลายพนัธุ์แบบ 

splice site mutation (n=15)  

Antibody Status 15 15 0 13 2 

ปฏกิิริยาไม่พึง

ประสงค์ทีÉร้ายแรง 

9 9 0 7 2 

ปฏกิิริยาภมิูไวเกิน 11 11 0 10 1 

*ปฏิกิริยาไม่พงึประสงค์ทีÉร้ายแรงได้แก่  โรคปอด/หลอดลมอกัเสบ (bronchopneumonia/pneumonia), การติดเชื Êอในห ูและไข้ (ดู

อาการข้างเคยีง) 

 

ŝ.Ś การสร้างภมูติ่อต้าน (Immunogenicity) 

การศึกษาทางคลินิกในผูป่้วยเด็กทีÉมีอาย ุ5 ปีและมากกวา่ 
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เช่นเดียวกบัการใช้ยาประเภทโปรตีนเพืÉอการบาํบดัรักษาทกุชนิดทีÉมีโอกาสทีÉจะเกิดการกระตุ้นภมูคิุ้มกนั ในการการศึกษาทาง

คลินิกในผู้ ป่วยเดก็ทีÉมีอาย ุ5 ปีและมากกว่า พบว่ามีผู้ ป่วยทีÉมข้ีอมลูว่าด้วยการกระตุ้นทางภมูคิุ้มกันในผู้ ป่วย 63 รายจากผู้ ป่วย 64 

รายทีÉได้รับการรักษาด้วย ยาอีลาเพรสขนาด 0.5 มก. / กก. สปัดาห์ละครั Êงหรือได้ยาหลอกนาน 53 สปัดาห์และทีÉตามด้วยการให้ ยา

อีลาเพรสต่อด้วยขนาด 0.5 มก. / กก. สปัดาห์ละครั ÊงในการศกึษาเพิÉมเติม ซึÉงพบวา่ผู้ ป่วย 32 ราย(51%) จากผู้ ป่วย 63 ราย มี

ผลทดสอบเป็นบวกอยา่งน้อยหนึÉงครั Êง ในการทดสอบหา anti-idursulfase IgG antibodies (Ab) (ดงัตารางทีÉ 2) และผู้ ป่วย 23 ราย

(şŚ%) จากจาํนวนผู้ ป่วย 32 รายทีÉมีผลทดสอบ Ab เป็นบวกนั Êน เกิดผลทดสอบเป็นบวกต่อ anti-idursulfase IgG antibodies (Ab) 

สามครั Êงหรือมากกวา่ในเวลาทีÉตา่งกนั (เกดิ persistent Ab) ซึÉงอบุตัิการณ์ของการเกดิปฏกิิริยาภมูิคุ้มกนัไวเกินในผู้ ป่วยทีÉมี

ผลทดสอบเป็นบวกต่อ anti-idursulfase IgG antibodies (Ab) มมีากกวา่ผู้ ป่วยทีÉมีผลทดสอบเป็นลบ 

มผีู้ ป่วย 13 ราย(4ř%) จากผู้ ป่วย 32 รายทีÉมีผลบวกในการทดสอบ antibody เกิดผลทดสอบเป็นบวกต่อแอนติบอดีชนิดขดัขวาง

(neutralizing antibody, Nab) ตอ่การดดูซมึไอเดอซลัเฟสเข้าสู่เซลล์ หรือขดัขวางการทํางานของเอนไซม์อีลาเพรส อย่างน้อยหนึÉง

ครั Êง และพบผู้ ป่วย 8 ราย(25%) จากทีÉมีผลทดสอบเป็นบวกต่อ anti-idursulfase IgG antibodies (Ab) เกิด persistent NAb ยงัไม่

มีความสมัพนัธ์ทีÉชดัเจนของการเกิด Ab หรือ NAb ต่อการตอบสนองของการรักษา 

 

การศึกษาทางคลินิกในผูป่้วยเด็กทีÉมีอาย ุ7 ปีและตํÉากวา่  

จากการศกึษาทางคลินิกในผู้ ป่วยเด็กทีÉมีอาย ุ7 ปีและตํÉากวา่ พบผู้ ป่วย 19 ราย(ŞŠ%) จากผู้ ป่วย 28 รายทีÉได้รับการรักษาด้วยยาอี

ลาเพรสขนาด 0.5 มก. / กก. สปัดาห์ละครั Êง มผีลเป็นบวกต่อการทดสอบ antibody (Ab)  ผู้ป่วย 16 ราย(84%) จากผู้ ป่วย 19 รายทีÉ

มีผลทดสอบเป็นบวกนั Êน เกดิผลทดสอบเป็นบวก สามครั Êงหรือมากกวา่เมืÉอทําการทดสอบเวลาทีÉตา่งกนั (เกดิ persistent Ab) 

นอกจากนี Êพบผู้ ป่วย 15 ราย(79%) จากผู้ ป่วย 19 รายทีÉมีผลทดสอบ antibody เป็นบวก เกิดผลทดสอบเป็นบวกต่อแอนติบอดีชนิด

ขดัขวาง (NAb) และพบผู้ ป่วย 14 ราย(93%) จากผู้ ป่วย 15 รายทีÉมีผลทดสอบเป็นบวกต่อแอนติบอดีทีÉชนิดขดัขวาง เกิด persistent 

NAb 

 

ผู้ ป่วยทั Êง 15 รายทีÉมยีีนทีÉถกูตดัออกอย่างสมบรูณ์ การจดัเรียงตวัใหม่ของยีนทีÉมีขนาดใหญ่, การกลายพนัธุ์แบบ nonsense 

mutation , การกลายแบบ frameshift mutation หรือการกลายพนัธุ์แบบ splice site mutation มผีลทดสอบเป็นบวกต่อ antibody 

(ดงัตารางทีÉ 3)   โดยในผู้ ป่วย 15 รายนี Êพบผู้ ป่วย 13 ราย(Šş%) เกิดผลทดสอบเป็นบวกต่อแอนตบิอดีชนิดขดัขวาง (NAb)  ซึÉงการ

เกิดผลทดสอบทีÉเป็นบวกในผู้ ป่วยเหล่านี Êเกิดขึ Êนไว   (รายงานการเกิดผลทดสอบเป็นบวกต่อแอนตบิอดีทีÉชนิดขดัขวาง (NAb) เกิดใน

สปัดาห์ทีÉ 9 เป็นส่วนใหญ่แทนทีÉจะเกดิในสปัดาห์ทีÉ 27 ดงัทีÉมีรายงานในการศกึษาทางคลินิกในผู้ป่วยเด็กทีÉมีอาย ุ5 ปีและมากกวา่) 

และมีความสมัพนัธ์กบัการทาํลายฤทธิÍของ ไอเดอซลัเฟสในหลอดทดลอง ซึÉงมีค่า titers ทีÉสงูกว่าและมากกว่าทีÉเกดิในผู้ ป่วยทีÉมีอายุ

มากกวา่ 5 ปี การเกิด Ab สมัพนัธ์กบัการลดการสมัผสักบัยาไอเดอซลัเฟสทัÉวร่างกาย [ดเูภสชัวิทยาคลินิก] 

 

ข้อมลูการสร้างภมิูต่อต้านนี Êสะท้อนเปอร์เซ็นต์ของผู้ ป่วยทีÉมผีลทดสอบเป็นบวกของแอนติบอดีต่อไอเดอซลัเฟสนี Êขึ Êนกบัความไวและ

ความเฉพาะเจาะจงของการวิเคราะห์ อบุตัิการณ์ทีÉตรวจพบ antibody ในการตรวจหาหนึÉง ๆ อาจได้รับอิทธิพลจากปัจจยัอืÉนมา

เกีÉยวข้องด้วย เช่น การเก็บรักษาตวัอยา่ง, ระยะเวลาในการเก็บตวัอย่าง, การให้ยาอืÉนร่วมด้วยและโรคทีÉเป็นอยู่  ด้วยเหตผุลเหล่านี Ê
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การเปรียบเทียบอบุตักิารณ์การเกิด antibodies ต่อไอเดอซลัเฟสกับอบุตัิการณ์การเกิด antibodies ต่อผลิตภณัฑ์อืÉนอาจทําให้

เข้าใจผิดได้ 

 

5.3 การใช้ยาภายหลงัจากทีÉยาวางจาํหน่ายในท้องตลาด 

พบปฏกิิริยาไม่พึงประสงค์ต่อไปนี Êในระหว่างการใช้ยาอีลาเพรสภายหลงัจากทีÉยาวางจาํหน่ายในท้องตลาด เนืÉองจากปฏกิิริยา

เหล่านี Êได้รับการรายงานโดยความสมคัรใจจากกลุ่มประชากรทีÉมขีนาดไม่แน่นอน ดงันั Êนจึงเป็นไปไม่ได้ทีÉจะประเมินความถีÉได้

น่าเชืÉอถือทุกครั Êงหรือระบถุึงความสมัพนัธ์ว่ามีสาเหตมุาจากการสมัผสัยา 

 

จากประสบการณ์ของการใช้ยาภายหลงัจากทีÉยาวางจาํหน่ายในท้องตลาด พบว่าภาวะฉกุเฉินของอาการและสญัญาณแสดงของ

ปฏกิิริยาภมิูแพ้ anaphylactoid/anaphylactic จะถกูสงัเกตเห็นได้ภายใน 24 ชัÉวโมงหลงัการรักษาและการฟืÊนสู่สภาพปกติภายหลงั

จากเกิดปฏิกิริยาครั Êงแรก นอกจากนี Êประสบการณ์การเกดิ anaphylaxis แบบซํ Êาๆ เกดิขึ Êนได้ในช่วง Ś-Ŝ เดือนหรือหลายปีภายหลงั

การเริÉมการรักษาด้วยอีลาเพรส [ดคูําเตือนและข้อควรระวงั] 

 

ผู้ ป่วยชายโรค Hunter syndrome  อาย ุ7 ปี หนึÉงรายได้รับการรักษาด้วยยาอีลาเพรส ทีÉขนาดยาสงูเป็นสองเท่าของขนาดยาทีÉ

แนะนํา (ř มก. /กก. สปัดาห์ละครั Êง) เป็นเวลาหนึÉงปีครึÉง มปีระสบการณ์การเกดิปฏิกิริยาภมูิไวเกิน 2 ครั Êง หลงัจากการรักษา 4ปีครึÉง 

จึงหยดุให้การรักษา [ดกูารใช้ยาเกินขนาด] 

ปฏกิิริยาไม่พึงประสงค์ทีÉร้ายแรงทีÉเป็นสาเหตขุองการเสียชีวติได้แก่ การหมนุเวียนโลหิตหยดุทํางาน, การหายใจล้มเหลว, หายใจ

ลําบาก, หวัใจล้มเหลวและโรคปอดอกัเสบ 

 

6. การใช้ยาในกลุ่มประชากรพิเศษ 

6.1 การตั Êงครรภ์ การเกิดทารกวิรูป : Category C 

ยงัไม่มกีารศกึษาถงึผลของยาอีลาเพรสต่อการเกดิทารกวิรูป การศึกษาการพฒันาการร่างกายตวัอ่อนในครรภ์หน ูrat ในชว่งก่อน

และหลงัคลอด แสดงให้เห็นว่าไม่มคีวามชดัเจนของผลกระทบต่อการพฒันาการร่างกายตวัอ่อนในช่วงก่อนและหลงัคลอดเมืÉอให้ยา

อีลาเพรสทางหลอดเลือดดาํสปัดาห์ละสองครั Êง ทีÉขนาดยาสงูถงึ 12.5 มก. / กก. (ประมาณ 4 เท่าของขนาดยาทีÉแนะนาํในมนษุย์ทีÉ

ให้ในขนาด  0.5 มก. / กก. / สปัดาห์ โดยอิงจากพื ÊนทีÉผิวร่างกาย)   ไม่มีการศึกษาทีÉมกีารควบคมุทีÉดีอย่างเพยีงพอในสตรีมีครรภ์ 

เพราะการศกึษาเกีÉยวกบัผลของยาอีลาเพรสต่อการสืบพนัธุ์ในสตัว์ไม่สามารถนํามาคาดการณ์ถึงผลทีÉจะเกิดในมนุษย์ได้ ควรให้อี

ลาเพรสในสตรีมีครรภ์เฉพาะเมืÉอมคีวามจําเป็นอย่างชดัเจนเท่านั Êน 

 

6.2 สตรีทีÉอยู่ระหวา่งเลี Êยงลกูด้วยนํ Êานมตนเอง 

ยาอีลาเพรสขบัออกทางนํ ÊานมในหนูแรททีÉให้นมบุตรในความเข้มข้นทีÉสงู (4-5 เทา่) กว่าปริมาณในพลาสม่า ยงัไม่ทราบว่ายาอีลา

เพรสถกูขบัออกทางนํ Êานมมนษุย์ได้หรือไม่ แต่เนืÉองจากยาหลายๆ ชนิดถกูขบัออกทางนํ Êานม จึงควรระมดัระวงัเมืÉอให้อีลาเพรสใน

สตรีทีÉอยู่ระหว่างเลี Êยงลกูด้วยนํ Êานมตนเอง 
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6.3 การใช้ยาในเดก็ 

มีการทดลองทางคลินิกในผู้ ป่วยโรค Hunter syndrome จํานวน 96 คน (อาย ุ5 ถึง 31 ปี) โดยผู้ ป่วยส่วนใหญ่เป็นผู้ ป่วยเด็ก (ค่า

กลางของอายุคือ 15 ปี)  นอกจากนี Êยงัมกีารทดลองแบบ open-label, uncontrolled ในผู้ ป่วยโรค Hunter syndrome จํานวน 28 

คน (อาย ุ16 เดือน ถึง 7.5 ปี) ในกลุ่มผู้ ป่วยอาย ุ16 เดือน ถงึ 5 ปี พบว่ามกีารลดลงของขนาดม้าม คล้ายกับในผู้ ป่วยผู้ใหญ่และใน

ผู้ ป่วยเดก็อาย ุ5 ปี ขึ Êนไป อย่างไรก็ตามไมม่ข้ีอมลูสนบัสนนุการมผีลลพัท์ทีÉดีขึ ÊนของอาการทีÉเกีÉยวเนืÉองกบัโรคหรือผลลพัท์ในระยะ

ยาว (ดกูารศึกษาทางคลินิก) 

ยงัไม่มีข้อมลูความปลอดภยัและประสิทธิภาพของยาอีลาเพรสในผู้ ป่วยเด็กทีÉมีอายนุ้อยกว่า 16 เดือน 

6.4 การใช้ยาในผู้สงูอาย ุ

ยงัไม่มกีารศกึษาทางคลินิกของอลีาเพรสในผู้ ป่วยอาย ุ65 หรือมากกวา่ และยงัไม่ทราบว่าผู้สงูอายมุีการตอบสนองต่อยาแตกตา่ง

จากผู้ ป่วยทีÉมีอายนุ้อยกว่าหรือไม่ 

 

7. การได้รับยาเกนิขนาด 

ผู้ ป่วยโรค Hunter syndrome  1 ราย ทีÉได้รับการรักษาด้วยยาอีลาเพรส ทีÉขนาดยาสงูเป็น 2 เท่าของขนาดยาทีÉแนะนาํ  เป็นเวลา 1 

ปีครึÉง เกดิปฏกิิริยาภมูิไวเกิน 2 ครั Êง ภายในเวลา 3 เดือน หลงัจากได้รับยาอีลาเพรสครั Êงแรก 4 ปีครึÉง 

 

8. ลักษณะยา 

อีลาเพรส เป็นสตูรตํารับของยาไอเดอซลัเฟสในรูปสารบริสทุธิÍของ human iduronate-2 sulfatase ซึÉงเป็น lysosomal enzyme ไอ

เดอซลัเฟสผลิตโดย recombinant DNA technology ในเซลล์จากมนษุย์ (human cell line) ไอเดอซลัเฟสเป็นเอนไซม์ทีÉ hydrolyze 

2-sulfate esters ของ terminal iduronate sulfate residue จาก glycosaminoglycans (GAG) dermatan sulfate และ heparin 

sulfate ใน lysosomes ของเซลล์หลายๆ ชนิด 

 

ไอเดอซลัเฟสเป็น glycoprotein ทีÉประกอบด้วยกรดอะมิโน 525 ตวั  มีนํ Êาหนกัโมเลกลุประมาณ şŞ กิโลดลัตนั เอนไซม์นี Êมี 

asparagine-linked glycosylation sites อยู่ 8 ตําแหน่งซึÉงถกูแทนทีÉด้วย oligo-saccharide ชนิดทีÉมีโครงสร้างซบัซ้อน  ฤทธิÍ

เอนไซม์ของไอเดอซลัเฟสขึ Êนอยู่กบัขั Êนตอนหลงัจาก translation ซึÉงเกดิการเปลีÉยนแปลงเฉพาะเจาะจงทีÉ cysteine ให้เป็น 

formylglycine ไอเดอซลัเฟสมี specific activity ในชว่ง 46-74 หน่วยต่อมิลลิกรัมของโปรตีน (U/mg) (1 หน่วย หมายถึง จาํนวน

เอนไซม์ทีÉต้องการใช้เพืÉอ hydrolyze 1 ไมโครโมล (µmole) ของ heparin disaccharide substrate ต่อชัÉวโมง  ภายใต้ภาวการณ์

วิเคราะห์หาปริมาณทีÉเฉพาะเจาะจง) 

 

อีลาเพรส ใช้สําหรับหยดเข้าหลอดเลือดดาํ  ลกัษณะของยาเป็นนํ Êายาใสหรือขุ่นเล็กน้อยไมม่สีี ปราศจากเชื Êอและสารไพโรเจน ต้อง

ทําให้เจือจางก่อนใช้ด้วย 0.9% โซเดยีมคลอไรด์สําหรับฉีด USP ยาฉีดแต่ละขวดประกอบด้วยไอเดอซลัเฟสทีÉมีความเข้มข้น 2.0 

มิลลิกรัม/มิลลิลิตร ปริมาณ 3.0 มิลลิลิตร ความเป็นกรด-ดา่งประมาณ 6 จงึมีไอเดอลซลัเฟสทั Êงหมด 6 มิลลิกรัม โซเดียมคลอไรด์ 

24 มิลลิกรัม โซเดียมฟอสเฟต โมโนเบสิก โมโนไฮเดรต 6.75 มิลลิกรัม โซเดยีมฟอสเฟต ไดเบสิก เฮฟตาไอเดรต 2.97 มิลลิกรัมและ

โพลีÉซอเบต20  0.66 มิลลิกรัม 
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อีลาเพรส ไม่มีสารกนัเสีย ยาแตล่ะขวดใช้สําหรับฉีดครั Êงเดยีว 

 

9. เภสัชวทิยาคลนิิก 

9.1 กลไกการออกฤทธิÍ 

Hunter Syndrome (mucopolysaccharidosis II, MPS II) เป็นโรคทางพนัธุกรรมชนดิ X-linked recessive โรคนี Êเกิดจากการมี

ระดบัของ lysosomal enzyme iduronate-2-sulfatase ไมเ่พยีงพอ  เอนไซม์ชนิดนี Êตดัส่วน 2-0-sulfate ทีÉอยู่ส่วนปลายออกจาก 

GAG, dermatan sulfate heparin sulfate การขาดหายหรือพร่องเอนไซม์ iduronate-2-sulfatase ในผู้ ป่วย Hunter Syndrome 

ส่งผลให้เกิดการสะสม GAG ใน lysosome ของเซลล์ต่างๆ เพิÉมขึ Êนอย่างต่อเนืÉอง  ทําให้เซลล์เกดิการบวมและคดัอวยัวะโต เนื ÊอเยืÉอ

ถกูทําลายและการทํางานของระบบอวยัวะบกพร่อง 

 

วตัถปุระสงค์ของการให้ยาอีลาเพรส คือ การให้เอนไซม์จากภายนอกเพืÉอให้นาํเข้าไปใน lysosomes ของเซลล์  ส่วนของ Mannose-

6-phosphate (M6P) บน oligosaccharide chains ทําให้เอนไซม์จบักบั M6P receptor บนผนงัเซลล์ได้อย่างเฉพาะเจาะจง จึงเกดิ

การนําเอนไซม์เข้าสู่เซลล์ไปยงัเป้าหมายคือ lysosomes ทีÉอยู่ภายในเซลล์ ส่งผลให้เกิดการย่อยสลายของ GAG ทีÉสะสมอยู ่

 

9.2 เภสชัพลศาสตร์ 

พบการลดลงของระดบั GAG ในปัสสาวะหลงัจากทีÉให้การรักษาด้วยยาอีลาเพรส ยงัไม่ทราบถงึการตอบสนองของ GAG ใน

ปัสสาวะต่อการเปลีÉยนแปลงของขนาดยาอีลาเพรส และยงัไม่มีการศึกษาถึงความสมัพนัธ์ของ GAG ในปัสสาวะกบัการวดัผลอืÉนๆ

ของการตอบสนองทางคลินิก ผู้ ป่วยทีÉมีผลทดสอบเป็นบวกต่อ anti-idursulfase IgG antibodies (Ab)  มีการขบั GAG ออกทาง

ปัสสาวะลดลงอยา่งเด่นชดั [ดปูฏิกิริยาไม่พึงประสงค์และการศึกษาทางคลินิก] 

 

9.3 เภสชัจลนศาสตร์ 

การศึกษาทางคลินิกในผูป่้วยเด็กทีÉมีอาย ุ5 ปีและมากกวา่ 

มีการประเมินคณุสมบตัิทางเภสชัจลนศาสตร์ของไอเดอซลัเฟสในผู้ ป่วย Hunter Syndrome จาํนวน 59 ราย ในหลายการศึกษา  

โดยหาปริมาณความเข้มข้นของไอเดอซลัเฟสในเซรัมด้วยวิธี antigen-specific ELISA assay ปรากฏวา่พื ÊนทีÉใต้โค้งของระดบัยาใน

เลือดต่อเวลาจะเพิÉมขึ Êนมากกว่าสดัส่วนของขนาดยาทีÉเพิÉมขึ Êน  เมืÉอขนาดยาเพิÉมขึ Êนจาก 0.15 มิลลิกรัม/กิโลกรัมเป็น 1.5 มิลลิกรัม/

กิโลกรัม  หลงัจากหยดอีลาเพรสเข้าหลอดเลือดดาํนาน 1 ชัÉวโมงครั Êงเดยีว  เมืÉอหาค่าตวัแปรทางเภสชัจลนศาสตร์ทีÉขนาดยาและ

วิธีการใช้ยาตามทีÉแนะนํา (ให้อีลาเพรส 0.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ทกุสปัดาห์ โดยให้หยดเข้าหลอดเลือดดํานาน 3 ชัÉวโมง) ณ สปัดาห์ทีÉ 

1 และสปัดาห์ทีÉ 27 ในผู้ ป่วย 10 รายทีÉมีอายรุะหวา่ง ş.ş ถึง 27 ปี (ตารางทีÉ 4) พบว่าไม่ปรากฏความแตกตา่งของคา่ตวัแปรทาง

เภสชัจลนศาสตร์ ระหว่างสปัดาห์ทีÉ 1 และสปัดาห์ทีÉ 27 โดยไมข่ึ Êนกบั antibody status ในผู้ ป่วยเหล่านี Ê 
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ตารางทีÉ 4 ตัวแปรทางเภสชัจลนศาสตร์ ในผู้ป่วยทีÉมอีายุ 7.7 ถึง 27 ปี (ค่าเฉลีÉย ความเบีÉยงเบนมาตรฐาน) 

ตัววัดทางเภสชัจลนศาสตร์ สัปดาห์ทีÉ ř สัปดาห์ทีÉ Śş 

ความเข้มข้นสงูสดุของยาในเลือด (Cmax) (ไมโครกรัม/มิลลิลิตร) 1.5 (0.5) 1.1 (0.3) 

พื ÊนทีÉใต้โค้ง (AUC) (นาที X ไมโครกรัม/มิลลิลิตร) 206 (87) 189 (55) 

ค่าครึÉงชวีิต (t1/2) (นาที) 44 (19) 48 (21) 

การกําจดัยา (มิลลิลิตร/นาที/กิโลกรัม) 3.0 (1.2) 3.4 (1.0) 

ปริมาตรการกระจายตวัของยาในร่างกาย (% BW) 213(82) 254(87) 

 

การศึกษาทางคลินิกในผูป่้วยเด็กทีÉมีอาย ุ7 ปีและตํÉากวา่  

มีการประเมินคณุสมบตัิทางเภสชัจลนศาสตร์ของไอเดอซลัเฟส ในผู้ ป่วย Hunter Syndrome จาํนวน 27 ราย ทีÉมีอาย1ุ6 เดือนถึง 7

ปีครึÉง ผู้ ป่วยได้รับการรักษาด้วยยาอีลาเพรสขนาด 0.5 มก. / กก. ทกุสปัดาห์ โดยให้หยดยาเข้าหลอดเลือดดาํนาน ś ชัÉวโมง พบว่า

การเกิด anti-idursulfase antibody (Ab) มคีวามสมัพนัธ์กับการลดการสมัผสัยาไอเดอซลัเฟส มีผู้ ป่วย 8 รายจากผู้ ป่วย 18 รายทีÉมี

ผลทดสอบ Ab เป็นบวก ทีÉมีผลตรวจความเข้มข้นของไอเดอซลัเฟสในระดบัทีÉวดัไม่ได้ นอกจากนี Êในผู้ ป่วย 9 รายทีÉมีผลทดสอบ Ab 

เป็นบวก พบการลดลงของค่า Cmax, AUC และ t1 / 2 ในสปัดาห์ทีÉ 27 เมืÉอเทียบกบั 1 สปัดาห์ (ตารางทีÉ 5)  ค่าทางเภสชัจลนศาสตร์ 

ระหว่างสปัดาห์ทีÉ 1 และสปัดาห์ทีÉ 27 ในผู้ ป่วยมีผลทดสอบ Ab เป็นลบมีความใกล้เคียงกนั (ตารางทีÉ 5) 

ตารางทีÉ 5  ตัวแปรทางเภสัชจลนศาสตร์ ในผู้ป่วยทีÉมอีายุ 16 เดือนถึง 7ปีครึÉง  

ตัววัดทางเภสชัจลนศาสตร์ สัปดาห์ทีÉ 1 สัปดาห์ทีÉ 27 

  

(N=27) 

ผู้ ป่วยทั Êงหมด 

ค่าเฉลีÉย              

(ความเบีÉยงเบน

มาตรฐาน) 

Anti-idursulfase Antibodies (Ab)* 

(n=9) 

ผู้ ป่วยทีÉมผีลทดสอบ Ab เป็น

ลบ  

ค่าเฉลีÉย                         

(ความเบีÉยงเบนมาตรฐาน) 

(n=10†) 

ผู้ ป่วยทีÉมผีลทดสอบ Ab เป็น

บวก  

ค่าเฉลีÉย                         

(ความเบีÉยงเบนมาตรฐาน) 

ความเข้มข้นสงูสดุของยาใน

เลือด (Cmax) (ไมโครกรัม/

มิลลิลิตร) 

1.33 (0.817) 1.40 (0.389) 0.706 (0.558) 

พื ÊนทีÉใต้โค้ง (AUC) (นาที X 

ไมโครกรัม/มิลลิลิตร) 

224 (76.9)# 281 (81.8) 122 (92.1)$ 



Elaprase Thailand PI update TH SMP release_clean                                                                                                                         15 / 18 

 

ค่าครึÉงชวีิต (t1/2) (นาที) 160 (69)# 134 (19) 84 (46)$ 

การกําจดัยา (มิลลิลิตร/นาที/

กิโลกรัม) 

2.4 (0.7)# 2.0 (0. 8) 7.4 (6.0)$ 

ปริมาตรการกระจายตวัของยา

ในร่างกาย (มิลลิลิตร/กิโลกรัม) 

394 (423)# 272 (112) 829 (636)$ 

   *ผลทดสอบเป็นบวกต่อ anti-idursulfase IgG antibodies (Ab) ถกูกําหนดจากการทีÉต้องมีตวัอยา่งเซรัÉมทีÉส่งตรวจอย่างน้อยหนึÉง

ตวัอยา่งทีÉมีปริมาณแอนติบอดี Êในระดบัวดัได้ในชว่งเวลาทีÉทาํการศึกษา                                                                                                                             
†ผู้ ป่วย 8 รายจากผู้ ป่วย 18 รายทีÉมีผลทดสอบ Ab เป็นบวก ทีÉไมส่ามารถรายงานความเข้มข้นของไอเดอซลัเฟสในปริมาณทีÉวดัได้

ในสปัดาห์ทีÉ 27                                                                                                                                                                   
#N = 26                                                                                                                                                                                                                                  
$N = 9 

ผู้ ป่วยทกุรายทีÉมยีีนทีÉถกูตดัออกอย่างสมบูรณ์หรือการจดัเรียงตวัใหม่ของยีนทีÉมีขนาดใหญ่ (n = 8) เกิดการพฒันาของ Ab ใน

สปัดาห์ทีÉ 27 มีผู้ ป่วย 5 รายจากผู้ ป่วย 8 ราย ไม่สามารถรายงานความเข้มข้นของไอเดอซลัเฟสในปริมาณทีÉวดัได้ในสปัดาห์ทีÉ 27 

และมีผู้ ป่วย 3 รายรับทีÉมีการสมัผสัยาทัÉวร่างกายลดลงในสปัดาห์ทีÉ 27 เมืÉอเทียบกบัสปัดาห์ทีÉ 1 

 

10. พิษวิทยาทีÉไม่ใช่การศึกษาทางคลนิิก (Nonclinical Toxicology) 

การก่อมะเร็ง การก่อกลายพนัธุ์ ความบกพร่องต่อการเจริญพนัธุ์ 

ไม่มีการศกึษาระยะยาวถงึความเป็นไปได้ในการก่อมะเร็งและการก่อกลายพนัธุ์ของอลีาเพรสในสตัว์ทดลอง 

การให้ยาอีลาเพรสทางหลอดเลือดดําในขนาดสงูถงึ 5 มิลลิกรัม/กโิลกรัม ในหนูขาวเพศผู้  สปัดาห์ละ 2 ครั Êง (ประมาณ 1.6 เท่า ของ

ขนาดทีÉแนะนาํต่อสปัดาห์ในมนษุย์ คาํนวณตามพื ÊนทีÉผิวกาย) ไมม่ผีลต่อการมีบตุรและประสิทธิภาพในการสืบพนัธ์ุ 

 

11. การศึกษาทางคลนิิก 

การศึกษาทางคลินิกในผูป่้วยเด็กทีÉมีอาย ุ5 ปีและมากกวา่ 

ในการประเมินความปลอดภยัและประสิทธิผลของอีลาเพรส ระยะเวลาทีÉทาํการศึกษาคือ 53 สปัดาห์ ใช้รูปแบบการศึกษาทาง

คลินิกแบบ randomized double-blind placebo-controlled ในผู้ ป่วย Hunter Syndrome 96 ราย  ผู้ ป่วยทีÉนํามาศกึษาคือผู้ทีÉ

ได้รับการตรวจวินจิฉยัแน่ชดัแล้วว่าพร่องเอนไซม์ iduronate-2-sulfatase และมีประสิทธิภาพในการทํางานของปอดประเมินจาก 

percent-predicted forced vital capacity (% pre-dicted FVC) น้อยกว่า 80% อายผุู้ ป่วยอยู่ระหว่าง 5 ถึง 31 ปี  ในการศกึษา

ทางคลินิกนี Êให้ผู้ ป่วยจํานวน 32 ราย ได้รับยาอีลาเพรส 0.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม  ทกุ ๆ สปัดาห์  ผู้ ป่วยอกี 32 ราย ให้ยาอีลาเพรส 0.5 

มิลลิกรัม/กิโลกรัม สปัดาห์เว้นสปัดาห์ และอีก 32 ราย ได้รับยาหลอก   

 

ประเมินประสิทธิผลปฐมภมูิของยาทีÉเกิดขึ Êนด้วยคะแนนรวมทีÉได้จากตวัแปร 2 ตวั  โดยใช้ค่า sum of ranks ของการเปลีÉยนแปลง

ระยะทางเดินระหว่างการทดสอบการเดิน 6 นาที (6 MWT) จากค่าเริÉมต้นทีÉสปัดาห์ทีÉ 53 และการเปลีÉยนแปลงของค่า % predicted 
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FVC  ผลปรากฏว่าคา่ทีÉได้จากทั Êง 3 กลุ่ม แตกต่างกนัอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิติและพบความแตกต่างมากทีÉสดุระหวา่งกลุม่ได้รับยา

หลอกและกลุ่มได้รับยาทกุสปัดาห์ (p = 0.0049) 

 

จากการตรวจสอบตวัแปรแต่ละตวัในการทดลองทางคลินิกพบวา่  เมืÉอปรับวิธีวิเคราะห์ กลุ่มทีÉได้รับอีลาเพรสทุกสปัดาห์ มคี่าเฉลีÉย

ของระยะทางทีÉเดินได้ในเวลา 6 นาที  มากกวา่กลุ่มได้รับยาหลอก 35 เมตร ส่วนการเปลีÉยนแปลงค่า % predicted FVC ไม่มีความ

แตกต่างอย่างมีนยัสําคญัทางสถติิ (ตาราง 6) 

ตาราง 6 ผลการศึกษาทางคลนิิก 

 อีลาเพรสทกุสปัดาห์ 

n  =  32a 

ยาหลอก 

n  =  32a 

อีลาเพรสทกุ

สปัดาห์-ยาหลอก 

 ค่าเริÉมต้น สปัดาห์ทีÉ ŝś  เปลีÉยนแปลงb ค่าเริÉมต้น สปัดาห์ทีÉ ŝś เปลีÉยนแปลงb  

ผลจากการทดสอบการเดิน Ş นาที (เมตร) 

ค่าเฉลีÉย 

+SD 

392 + 108 436 + 138 44 + 70 393 + 

106 

400 + 106 7 + 54  37 + 16c 

35 + 14d 

(p = 0.01) Median 397 429 31 403 412 -4 

Percentiles 

(25th , 75th) 

316, 488 365, 536 0, 94 341, 469 361, 460 -30, 31 

ผลจาก Forced Vital Capacity Test (% Predicted) 

ค่าเฉลีÉย 

+SD 

55.3+15.9 58.7+19.3 3.4+10.0 55.6+12.

3 

56.3+15.7 0.8+9.6 2.7+2.5c 

4.3+2.3d 

Median 54.9 59.2 2.1 57.4 54.6 -2.5 

Percentiles 

(25th , 75th) 

43.6, 69.3 44.4, 70.7 -0.8, 9.5 46.9, 

64.4 

43.8, 67.5 -5.4, 5.0 

a  ผู้ ป่วย 1 รายในกลุ่มยาหลอกและผู้ ป่วย 1 รายในกลุ่ม อลีาเพรส เสียชีวิตก่อนสปัดาห์ 53 จึงใช้ค่าสดุท้ายทีÉวดัได้ในการวิเคราะห์ผล

แบบ intent-to-treat analysis 
b  การเปลีÉยนแปลง  คํานวณจากค่าทีÉได้สปัดาห์ 53 ลบ ค่าเริÉมต้น 
c  ค่าเฉลีÉย +SE  
d  ANCOVA model based mean +SE ปรับค่าตามความรุนแรงของโรค ณ จดุเริÉมต้น บริเวณ และอาย ุ

 

การประเมินผลทางเภสชัพลศาสตร์ของการทํางานของเอนไซม์ดจูากระดบั GAG ในปัสสาวะและการเปลีÉยนแปลงขนาดของตบัและ

ม้าม  ผู้ ป่วยทกุรายจะมีระดบัของ GAG ในปัสสาวะสงูก่อนการรักษา  หลงัจากติดตามผลของการได้รับอีลาเพรสทกุสปัดาห์ นาน 

53 สปัดาห์  ระดบัเฉลีÉยของ GAG ในปัสสาวะจะลดลงอย่างชดัเจน  แม้ว่าจะมีผู้ ป่วยซึÉงรับการรักษาด้วยอีลาเพรสจาํนวนครึÉงหนึÉงทีÉ

ยงัคงมีระดบั GAG สงูกว่าค่าสงูสดุของระดบัปกติ  ส่วนในกลุ่มทีÉได้รับยาหลอก  ระดบั GAG ในปัสสาวะยงัคงสงูอยู่และไม่มกีาร

เปลีÉยนแปลงใด ๆ เกิดขึ Êน  พบว่าในกลุ่มได้รับยาอลีาเพรสสปัดาห์ละครั Êง  ปริมาตรของตบัและม้ามทีÉลดลงคงอยูเ่ช่นนั Êนตลอด 53 
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สปัดาห์ของการรักษาเมืÉอเปรียบเทียบกับกลุ่มทีÉได้รับยาหลอกและไม่พบการเปลีÉยนแปลงปริมาตรของตบัและม้ามในกลุ่มยาหลอก

ด้วย 

 

การศึกษาเพิÉมเติม 

ผู้ ป่วยทีÉเคยเข้าร่วมในการศกึษาแบบ placebo-controlled มีคุณสมบตัิเหมาะสมทีÉจะเข้าร่วมการรักษาต่อเนืÉองในการศกึษา

เพิÉมเติมแบบ open-label โดยในการศกึษาเพิÉมเติมผู้ ป่วยทั Êงหมดจะได้รับการรักษาด้วยยาอลีาเพรส 0.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม สปัดาห์

ละครั Êงเป็นเวลา 24 เดือน 

ผู้ ป่วยทีÉได้รับการรักษาด้วยยาอีลาเพรสทกุสปัดาห์และสปัดาห์เว้นสปัดาห์ในการศกึษาแบบ placebo-controlled แล้วได้รับการ

รักษาต่อเนืÉองอกี 8 เดือน ในการศกึษาเพิÉมเตมิ พบว่ามีการเพิÉมขึ Êนของระยะทางเดินระหวา่งการทดสอบการเดิน 6 นาที ผู้ ป่วยโรค 

Hunter Syndrome ทีÉได้รับการรักษาในการศกึษาเพิÉมเติมหลงัเวลาผ่านไป 6 เดือน พบวา่ค่า % predicted FVCไม่มีการ

เปลีÉยนแปลง แต่เมืÉอเวลาในการศกึษาเพิÉมเตมิผ่านไป 24 เดือน ผลปรากฏว่าคา่เฉลีÉย % predicted FVC ลดลงเล็กน้อย ไม่มีความ

ชดัเจนของผลกระทบในระยะยาวของยาอีลาเพรส ต่อการทาํงานของปอดในผู้ ป่วยโรค Hunter Syndrome 

 

ในผู้ ป่วยกลุม่ทีÉได้รับการรักษาครั Êงแรกด้วยยาอีลาเพรส สปัดาห์ละครั Êง จะมรีะดบัเฉลีÉยของ GAG ในปัสสาวะไม่ลดลงเพิÉมเติม แต่

อย่างไรกต็ามผู้ ป่วยกลุ่มทีÉรับการรักษาด้วยยาอีลาเพรส สปัดาห์เว้นสปัดาห์ในการศกึษาแบบ placebo-controlled จะมีระดบัเฉลีÉย

ของ GAG ในปัสสาวะลดลงเพิÉมเติมภายหลงัจากการเปลีÉยนแปลงความถีÉของรูปแบบและขนาดของการให้ยาในการศกึษาเพิÉมเตมิ 

ระดบั GAG ในปัสสาวะทีÉลดลงอย่างต่อเนืÉองนั Êนไม่มีความสมัพนัธ์กบัผลกระทบระยะยาวของการทดสอบการเดิน 6 นาที หรือค่า 

% predicted FVC 

 

การศึกษาทางคลินิกในผูป่้วยเด็กทีÉมีอาย ุ7 ปีและตํÉากวา่  

ในการประเมินด้านความปลอดภยั, เภสชัจลนศาสตร์และเภสชัพลศาสตร์ของยาอีลาเพรส ใช้รูปแบบการศกึษาทางคลินิกแบบ 

open-label, single-arm trial หลายศนูย์การศกึษาโดยทาํการศกึษาในผู้ ป่วย Hunter Syndrome เพศชายทีÉมีอายุ 7 ปีหรือตํÉากวา่ 

ทีÉได้รับการรักษาด้วยยาอีลาเพรสขนาด 0.5 มก. / กก. สปัดาห์ละครั Êง ผลด้านความปลอดภยัแสดงให้เห็นวา่ผู้ ป่วยทีÉมยีีนทีÉถกูตดั

ออกอย่างสมบูรณ์หรือการจดัเรียงตวัใหม่ของยีนทีÉมขีนาดใหญ่ มแีนวโน้มทีÉจะพฒันาการสร้างแอนติบอดีรวมทั Êงการเกดิ 

neutralizing แอนติบอดี และมีประสบการณ์การเกิดปฏิกิริยาภมูไิวเกินจากได้รับการรักษาด้วยอีลาเพรส [ดปูฏิกิริยาไม่พึงประสงค]์ 

ส่วนคณุสมบตัิทางเภสชัจลนศาสตร์ในผู้ ป่วยทีÉยงัคงมีผลทดสอบเป็นลบ คือมีระดบัของ GAG ในปัสสาวะลดลง และปริมาตรของ

ม้ามลดลงซึÉงคล้ายคลึงกบัผลการศกึษาทางคลินิกในผู้ ป่วยเด็กทีÉมีอาย ุ5 ปีและมากกวา่ ในผู้ ป่วยทีÉมีผลทดสอบแอนติบอดีเป็นบวก

ถาวร พบว่าการเกิด anti-idursulfase antibody สมัพนัธ์กบัการลดการสมัผสัยาไอเดอซลัเฟสทัÉวร่างกาย และระดบั GAG ใน

ปัสสาวะลดลง [ดเูภสชัวิทยาคลินิก] 

 

12. อนัตรกิริยาของยา 

ไม่มีการศกึษาอนัตรกิริยาของยาอีลาเพรสอย่างเป็นทางการ 
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13. ขนาดของบรรจุภัณฑ์ 

อีลาเพรสเป็นนํ Êายาใสถึงขุ่นเล็กน้อย ไม่มีสี ปราศจากเชื Êอ บรรจใุนขวดแก้ว Type I ขนาด ŝ มิลลิลติร ปิดขวดด้วยจกุยางชนิด butyl 

ทีÉเคลือบด้วย fluororesin ปิดด้วยฝาพลาสติกสีฟา้ทีÉผนึกด้วยอลมูิเนียม 

จ่ายตามใบสัÉงแพทย์เท่านั Êน 

 

řŜ. การให้คําแนะนําแก่ผู้ ป่วย 

ข้อมลูสําหรับผู้ ป่วย 

ควรให้คําแนะนาํแก่ผู้ ป่วยเกีÉยวกบัปฏิกิริยาภมูไิวเกินซึÉงเป็นอนัตรายถงึชวีิต ทีÉเกดิขึ Êนในผู้ ป่วยบางรายในระหว่างได้รับการรักษาด้วย

ยาอีลาเพรส และเกิดขึ Êนภายใน 24 ชัÉวโมงหลงัได้รับยา ผู้ ป่วยทีÉมปีระสบการณ์ในการเกิดปฏกิิริยาภมูไิวเกินอาจต้องยืดระยะเวลา

ในการสงัเกตอาการออกไป ผู้ ป่วยทีÉมีสมรรถภาพของทางเดินหายใจไม่ดีหรือโรคทางเดินหายใจเฉียบพลนัอาจมคีวามเสีÉยงต่อการ

กําเริบของโรคทางเดินหายใจอยา่งรุนแรงเฉียบพลนัเนืÉองจากปฏิกิริยาภมูไิวเกิน 

 

มีการสํารวจผู้ ป่วย Hunter syndrome เพืÉอให้เกดิความเข้าใจทีÉดขีึ ÊนเกีÉยวกบัความหลากหลายและการดาํเนินของโรค Hunter 

syndrome (MPS II) ในประชากรทั ÊงหมดและเพืÉอติดตามและประเมินผลการรักษาระยะยาวด้วยยาอีลาเพรส ผู้ป่วยและแพทย์ทีÉให้

การรักษาควรเข้าร่วมในโปรแกรมนี Ê 

 

15. ผลิตโดย: 

Vetter Pharma-Fertigung GmbH&Co. KG, Langenargen, Germany 

 

16. ชืÉอผู้ รับอนุญาตผลติหรือนําสัÉงยาแผนปัจจบุันเข้ามาในราชอาณาจักร 

บริษัท ซาโนฟีÉ -อเวนตีส (ประเทศไทย) จํากดั กรุงเทพ ประเทศไทย 

 

17. เลขทะเบียนตํารับยา 

1C 25/55(NB) 

 

18. วนัทีÉได้รับการอนุมตัิทะเบยีนตาํรับยา 

20 สิงหาคม 2563 

 

19. วนัทีÉมกีารแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 

CCDS v13 (20 มีนาคม 2560) 


