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เอกสารก ากบัยามีการปรับปรุงใหท้นัสมยัอยูเ่สมอ กรุณาอ่านเอกสารก ากบัยาทุกคร้ังก่อนใชย้า 

 
โซแลร์ 

Xolair  

ยาส าหรับโรคทางเดินหายใจอุดกั้น 
 
รายละเอยีดและส่วนประกอบ 

รูปแบบทางเภสัชกรรม 
ผงยาส าหรับละลายในตัวท าละลายเพ่ือใช้ฉีด 
ผงยา: ผงยาในรูปแบบไลโอฟิไลซ์สีขาว ถึงสีเกือบขาวบรรจุในขวดไวแอลท่ีท าจากแกว้ 
ตวัท าละลาย: สารละลายใส และไม่มีสี บรรจุในแอมพูลท่ีท าจากแกว้ 

Xolair 75 มก. ใน 1 ขวด ให้ยา omalizumab 75 มก. ในรูปผงยาส าหรับละลายในตวัท าละลายเพื่อใช้ฉีด 
หลงัจากผสมแลว้จะมีตวัยา omalizumab 125 มก./มล. (75 มก. ใน 0.6 มล.)  

Xolair 150 มก. ใน 1 ขวด ให้ยา omalizumab 150 มก. ในรูปผงยาส าหรับละลายในตวัท าละลายเพื่อใช้
ฉีด หลงัจากผสมแลว้จะมีตวัยา omalizumab 125 มก./มล. (150 มก. ใน 1.2 มล.) 

สารละลายส าหรับฉีดบรรจุในกระบอกฉีดยาไว้ก่อนพร้อมใช้ (pre-filled syringe) 
เป็นสารละลายใสไม่มีสี จนถึงสีเหลืองอมน ้าตาลบรรจุในกระบอกฉีดยาไวก่้อนพร้อมใช ้(pre-filled syringe) 
 กระบอกฉีดยาไวก่้อนพร้อมใช ้(pre-filled syringe) 0.5 มล. ประกอบดว้ยตวัยา omalizumab 75 มก. 
 กระบอกฉีดยาไวก่้อนพร้อมใช ้(pre-filled syringe) 1 มล. ประกอบดว้ยตวัยา omalizumab 150 มก. 

ตวัยาส าคญั:  
omalizumab เป็นแอนตีบอด้ีชนิดจ าเพาะกบัมนุษยโ์ดยผลิตจากเซลลส์ัตวเ์ล้ียงลูกดว้ยนม 

 ความแรง และรูปแบบยาบางชนิดอาจมีวางจ าหน่ายเฉพาะบางประเทศ 

ส่วนประกอบอ่ืนๆ  
ผงยาส าหรับละลายในตัวท าละลายเพ่ือใช้ฉีด 
ผงยา Xolair: sucrose, L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, polysorbate 20 
แอมพูลบรรจุตวัท าละลาย: น ้าส าหรับฉีด 
สารละลายส าหรับฉีดบรรจุในกระบอกฉีดยาไว้ก่อนพร้อมใช้ (pre-filled syringe) 
L-arginine hydrochloride, L-histidine hydrochloride monohydrate, L-histidine, polysorbate 20 และน ้ า

ส าหรับฉีด 
รูปแบบทางเภสัชกรรมอาจแตกต่างกนัไปในแต่ละประเทศ 

 

เอกสารก ากบัยาภาษาไทยฉบบัใหม่ (แกไ้ข TOR) 
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ข้อบ่งใช้ 
โรคหอบหืดภูมิแพ ้

Xolair (omalizumab) ใช้ส าหรับรักษาโรคหอบหืดภูมิแพใ้นผูใ้หญ่และเด็ก (อายุ 6 ปี ขึ้นไป) ท่ีมีอาการ
ปานกลางจนถึงรุนแรง ท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาสเตอรอยดช์นิดสูด แลว้แต่ยงัไม่สามารถควบคุมได ้
 Xolair สามารถลดอุบติัการณ์ของอาการหอบหืดก าเริบในผูป่้วยเหล่าน้ี ส่วนโรคภูมิแพช้นิดอ่ืนยงัไม่มี
ขอ้มูลดา้นประสิทธิภาพและความปลอดภยัเพียงพอ 
ริดสีดวงจมูก 
 Xolair (omalizumab) ใช้ส าหรับรักษาโรคริดสีดวงจมูกในผูใ้หญ่ (อายุ 18 ปี ขึ้นไป) ซ่ึงตอบสนองต่อ 
corticosteroid ชนิดใชภ้ายในจมูกไดไ้ม่ดีพอ  
โรคลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเอง 

Xolair (omalizumab) ใชส้ าหรับรักษาโรคผ่ืนลมพิษท่ีเกิดขึ้นเองโดยไม่ทราบสาเหตุแบบเร้ือรังในผูใ้หญ่
และวยัรุ่น (อาย ุ12 ปีขึ้นไป)  

 
ขนาดและการบริหารยา 
ขนาดยาส าหรับโรคหอบหืดภูมิแพแ้ละริดสีดวงจมูก  
 โรคหอบหืดภูมิแพแ้ละริดสีดวงจมูกมีหลกัเกณฑข์นาดใชย้าเช่นเดียวกนั ขนาดและความถ่ีของการใหย้า 
Xolair ท่ีเหมาะสมในภาวะเหล่าน้ีจะขึ้นกบัระดบัอิมมูโนกลอบุลิน อี, IgE (ไอยู/มล.) ท่ีตรวจก่อนเร่ิมการรักษา
และน ้ าหนักของตวัผูป่้วย (กิโลกรัม) การตรวจระดบั IgE ก่อนการรักษาจะช่วยในการจดัขนาดและจ านวนคร้ัง
ของการบริหารยา เช่น อาจตอ้งฉีดยา Xolair 1 ถึง 4  เข็ม เพื่อให้ไดข้นาดยา 75 ถึง 600 มก. โดยดูจาก ตารางท่ี 1 
และ 2 ส าหรับการแปลงขนาดยา และ ตารางท่ี 3  และ 4 ส าหรับการค านวณขนาดใชย้า การให้ยาในขนาด 225,  
375 หรือ 525 มก. ควรใช ้Xolair ขนาด 150 มก. ฉีดร่วมกบัขนาด 75 มก. 
 ผูป่้วยท่ีมีค่า IgE หรือน ้ าหนักตวั (หน่วยเป็นกิโลกรัม) ณ baseline อยู่นอกขอบเขตของขนาดยาท่ีใชใ้น
การรักษาในตารางแสดงขนาดยาดา้นล่าง ไม่ควรไดรั้บการรักษาดว้ยยา Xolair 
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ตารางท่ี 1  การแปลงจากขนาดยาเป็นจ านวนขวดยาท่ีใช ้จ านวนเขม็ท่ีฉีด และปริมาตรยาฉีดทั้งหมดในการ
ใหย้าแต่ละคร้ัง 

ขนาดยา (มก.) จ านวนขวดยาท่ีใช้ จ านวนเข็มท่ีฉีด ปริมาตรยาฉีดทั้งหมด (มล.) 
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a0.6 มล. = ปริมาตรยาฉีดสูงสุดตอ่ขวด (Xolair 75 มก.) 
b1.2  มล. = ปริมาตรยาฉีดสูงสุดตอ่ขวด (Xolair 150 มก.) 
cหรือใชจ้ านวน 0.6 มล. จากขวด Xolair 150 มก. 
 

ตารางท่ี 2  การแปลงจากขนาดยาเป็นจ านวนกระบอกฉีดยาไวก่้อนพร้อมใช้ (pre-filled syringe) ท่ีใช้ 
จ านวนเขม็ท่ีฉีด และปริมาตรยาฉีดทั้งหมดในการใหย้าแต่ละคร้ัง 

ขนาดยา (มก.) จ านวนขวดยาที่ใช้ จ านวนเข็มท่ีฉีด ปริมาตรยาฉีดทั้งหมด (มล.) 
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ระยะเวลาการรักษา การเฝ้าระวงัและการปรับขนาดยา 
 การศึกษาทางคลินิกในโรคหอบหืดภูมิแพ ้พบวา่ Xolair สามารถลดอาการก าเริบของโรคหอบหืดและ
การใชย้ารักษาอาการท่ีเกิดขึ้น รวมทั้งท าใหค้ะแนนของอาการต่างๆ ดีขึ้นในช่วง 16 สัปดาห์แรกของการรักษา 
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ผูป่้วยควรไดรั้บยาน้ีติดต่อกนัเป็นเวลาอยา่งนอ้ย 12 สัปดาห์ ก่อนท่ีจะประเมินประสิทธิภาพวา่ผูป่้วยตอบสนอง
ต่อยาหรือไม่ 
 การศึกษาทางคลินิกในโรคริดสีดวงจมูก พบวา่ค่า nasal polyp score (NPS) และ nasal congestion score 
(NCS) เปล่ียนแปลงอยา่งรวดเร็วตั้งแต่การประเมินผลคร้ังแรกท่ี 4 สัปดาห์ ควรท าประเมินใหม่วา่มีความจ าเป็น 
ตอ้งใหก้ารรักษาต่อหรือไม่เป็นระยะ โดยพิจารณาจากความรุนแรงของโรคและระดบัการควบคุมอาการ
 การให ้Xolair นั้นเป็นการรักษาระยะยาว การหยดุยาจะท าใหร้ะดบั IgE และอาการของโรคเพิ่มขึ้น  

เน่ืองจากระดบั IgE ในเลือดของผูป่้วยอาจสูงขึ้นระหวา่งรักษาและอาจมีระดบั IgE สูงติดต่อกนันานถึง 1 
ปี หลงัจากหยดุยา ดงันั้นจึงไม่สามารถตรวจระดบั IgE ในขณะท่ีผูป่้วยก าลงัไดรั้บการรักษาดว้ย Xolair เป็น
เกณฑใ์นการปรับขนาดยาได ้การค านวณขนาดยาในการรักษาซ ้าหลงัหยดุการรักษาไปนอ้ยกวา่ 1 ปี ใหใ้ชค้่า IgE 
ก่อนการรักษาคร้ังแรก ผูป่้วยท่ีหยดุยาไปแลว้มากกวา่ 1 ปี ใหค้  านวณขนาดยาท่ีใชต้ามระดบั IgE ท่ีวดัไดใ้น
ปัจจุบนั 

ควรปรับขนาดของยาตามน ้าหนกัตวัท่ีเพิ่มขึ้นอยา่งมีนยัส าคญั (ดู ตารางท่ี 3 และ 4 ) 
ตารางท่ี 3  การใหย้าทุก 4 สัปดาห์ - โรคหอบหืดภูมิแพแ้ละริดสีดวงจมูก 

ขนาดยา Xolair (มก./คร้ัง) โดยฉีดเขา้ใตผิ้วหนงัทุก 4 สัปดาห์ 
ค่าพ้ืนฐาน
ของระดับ 
IgE  

น ้าหนักตัว (กก.) 

(ไอย/ูมล.) >20-25* >25-30 >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-90 >90-125 >125-150 
>30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300 
>100-200 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600 
>200-300 150 150 225 300 300 450 450 450 600  
>300-400 225 225 300 450 450 450 600 600   
>400-500 225 300 450 450 600 600     
>500-600 300 300 450 600 600      
>600-700 300  450 600       
 
*ไม่มีการศึกษากรณีน ้าหนกัตวัต ่ากว่า 30 กิโลกรัมในการศึกษาโรคริดสีดวงจมูกแบบ privotal 
 
 

การให้ยาทุก 2 สัปดาห์ ดู ตารางท่ี 4  
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ตารางท่ี 4  การใหย้าทุก 2 สัปดาห์ – โรคหอบหืดภูมิแพแ้ละริดสีดวงจมูก 
ขนาดยา Xolair (มก./คร้ัง) โดยฉีดเขา้ใตผิ้วหนงัทุก 2 สัปดาห์ 

 น ้าหนักตัว (กก.) 
ค่าพ้ืนฐาน
ของระดับ 
IgE  
(ไอยู/มล.) >20- 25* >25-30* >30-40 >40- 50 >50- 60 >60- 70 >70- 80 >80- 90 >90-125 >125-150 >150-200 

> 30-100                  
                 การให้ยาทุก 4 สัปดาห์ ดู ตารางท่ี 3 

 

    225 

> 100-200     375 

> 200-300          375 525 

> 300-400         450 525  

> 400-500       375 375 525 600  

> 500-600      375 450 450 600   

> 600-700  225   375 450 450 525    

> 700-800 225 225 300 375 450 450 525 600    

> 800-900 225 225 300 375 450 525 600     

> 900-1000 225 300 375 450 525 600      

> 1000-1100 225 300 375 450 600                 
          มีขอ้มูลไม่เพียงพอท่ีจะแนะน าขนาดยา 
 

> 1100-1200 300 300 450 525 600  

> 1200-1300 300 375 450 525        

> 1300-1500 300 375 525 600        
 
*ไม่มีการศึกษากรณีน ้าหนกัตวัต ่ากว่า 30 กิโลกรัมและสูงกว่า 150 กิโลกรัมในการศึกษาริดสีดวงจมูกแบบ pivotal 

ขนาดยาส าหรับโรคผ่ืนลมพษิเร้ือรังท่ีเกดิขึน้เอง 

ขนาดยาท่ีแนะน าคือ 300 มก. โดยการฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัทุก 4 สัปดาห์ ผูป่้วยบางรายอาจสามารถควบคุม
อาการแสดงต่างๆไดด้ว้ยขนาดยา 150 มก. ทุก 4 สัปดาห์  

ผู้ ส่ังจ่ายยาควรได้รับค าแนะน าให้ท าการประเมินซ ้าเป็นระยะๆ ส าหรับความต้องการในการให้การรักษาต่อ 

ประชากรกลุ่มพิเศษ 

- ผูท่ี้ไตหรือตบัท างานบกพร่อง 
ไม่มีการศึกษาวา่การท่ีไตหรือตบัท างานบกพร่องมีผลต่อเภสัชจลนศาสตร์ของยา omalizumab  เน่ืองจาก

การก าจัดยา omalizumab ท่ีขนาดยาท่ีใช้ทางคลินิกถูกก าจัดโดยกระบวนการขจัด IgG รวมทั้งถูกท าลายทาง 
reticular endothelial system (RES) เป็นส่วนใหญ่ จึงเป็นไปไดว้่าการท่ีไตหรือตบัท างานบกพร่องไม่ท าให้เภสัช
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จลนศาสตร์ของยาเปล่ียนแปลง แมว้่าไม่มีค  าแนะน าเฉพาะในการปรับขนาดยา อย่างไรก็ตาม ควรให้ยา Xolair 
ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยกลุ่มน้ี (ดูหวัขอ้ ค าเตือนและข้อควรระวัง) 

- การใชใ้นผูป่้วยเด็ก 
เน่ืองจากยงัไม่มีขอ้มูลเพียงพอในการใชย้าในเด็กอายุต ่ากว่า 6 ปี ในโรคหอบหืดภูมิแพ ้จึงไม่แนะน าให้

ใชย้า Xolair ในผูป่้วยกลุ่มน้ี ในโรคริดสีดวงจมูก ยงัไม่มีการศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภยัในผูป่้วยอายุ
ต ่ากวา่ 18 ปี  

ยงัไม่มีขอ้มูลเพียงพอในการใชย้าในเด็กอายตุ ่ากวา่ 12 ปี ในโรคลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเอง 

- การใชใ้นผูสู้งอาย ุ(อายตุั้งแต่ 65 ปีขึ้นไป)  
 มีขอ้มูลจ ากัดในการใช้ Xolair ในผูป่้วยอายุตั้งแต่ 65 ปีขึ้นไป แต่ไม่พบว่าผูสู้งอายุตอ้งการขนาดยาท่ี
แตกต่างจากผูป่้วยผูใ้หญ่ท่ีมีอายนุอ้ยกวา่ 
วิธีการบริหารยา  
ผงยาส าหรับละลายในตวัท าละลายเพื่อใชฉี้ด  

ส าหรับให้โดยการฉีดเขา้ใตผิ้วหนังเท่านั้น ห้ามให้โดยการฉีดเขา้หลอดเลือดด าหรือเขา้กลา้มเน้ือหาก
ขนาดใชย้ามากกวา่ 150 มก. ควรแบ่งฉีดเป็น 2 ต าแหน่งหรือมากกวา่นั้น 

ประสบการณ์การฉีดยา Xolair ชนิดผงส าหรับละลายในตัวท าละลายเพื่อใช้ฉีดด้วยตัวเองยงัมีจ ากัด 
ดงันั้นการใหก้ารรักษาดว้ยยาชนิดน้ีจึงควรบริหารยาโดยบุคลากรทางการแพทยเ์ท่านั้น 
โปรดดูค าแนะน าการใชย้าท่ีครบถว้นในหวัขอ้ ค าแนะน าส าหรับการใช้ยาและการจัดการ 
สารละลายส าหรับฉีดบรรจุในกระบอกฉีดยาไว้ก่อนพร้อมใช้ 

ส าหรับให้โดยการฉีดเขา้ใตผิ้วหนงัเท่านั้น ห้ามให้โดยการฉีดเขา้หลอดเลือดด าหรือเขา้กลา้มเน้ือ หาก
ขนาดใชย้ามากกวา่ 150 มก. ควรแบ่งฉีดเป็น 2 ต าแหน่งหรือมากกวา่นั้น 
ข้อห้ามใช้ 

ผูท่ี้แพต้่อตวัยา omalizumab หรือส่วนประกอบอ่ืนๆ ของยาน้ี (ดูหัวขอ้ รายละเอียดและส่วนประกอบ-
ส่วนประกอบอ่ืนๆ) 
 
ค าเตือนและข้อควรระวัง  

ปฏิกิริยาภูมิแพ ้
เช่นเดียวกบัโปรตีนชนิดอ่ืนๆ ปฏิกิริยาแพเ้ฉพาะท่ีหรือเกิดทัว่ร่างกายรวมทั้ง anaphylaxis อาจเกิดขึ้นได้

เม่ือไดรั้บยา omalizumab จากการศึกษาทางคลินิกพบปฏิกิริยาการแพอ้ย่างรุนแรงนอ้ยมาก (ดูหัวขอ้ อาการไม่พึง
ประสงค์)  

จากประสบการณ์การใชย้าหลงัวางจ าหน่าย มีรายงานของปฏิกิริยาการแพอ้ย่างรุนแรง (anaphylaxis และ 
anaphylactoid reactions) ภายหลงัไดรั้บยา Xolair คร้ังแรก หรือคร้ังถดัมา โดยส่วนใหญ่อาการเหล่าน้ีเกิดภายใน 2 
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ชัว่โมง ปฏิกิริยาการแพอ้ยา่งรุนแรงส่วนมากเกิดภายหลงัไดรั้บยา 3 คร้ังแรก ดงันั้นการใหย้า 3 คร้ังแรกควรใหโ้ดย
บุคลากรทางการแพทยห์รืออยู่ภายใตก้ารดูแลของบุคลากรทางการแพทยเ์ท่านั้น ประวติัการเกิดปฏิกิริยาการแพ้
อย่างรุนแรงท่ีไม่เก่ียวขอ้งกบั omalizumab อาจเป็นปัจจยัเส่ียงให้เกิดปฏิกิริยาการแพอ้ย่างรุนแรงภายหลงัให้ยา 
Xolair ได ้ ดงันั้นการใหย้า Xolair แก่ผูป่้วยท่ีทราบวา่มีประวติัการเกิดปฏิกิริยาการแพอ้ยา่งรุนแรง ควรกระท าโดย
บุคลากรทางการแพทย์ ซ่ึงควรเตรียมยาท่ีใช้รักษาปฏิกิริยาการแพอ้ย่างรุนแรงไวใ้ห้พร้อมใช้ทนัทีภายหลงัให้ 
Xolair  ควรบอกผูป่้วยวา่อาจเกิดปฏิกิริยาเหล่าน้ีไดแ้ละควรรับการรักษาทนัทีถา้เกิดปฏิกิริยาแพ ้   

ดงัเช่นผลิตภณัฑ์ยาท่ีเป็น recombinant DNA derived humanized monoclonal antibodies ทุกชนิด ผูป่้วย
บางรายอาจมีการสร้างแอนตีบอด้ีต่อตา้น omalizumab (ดูหวัขอ้ อาการไม่พึงประสงค)์   
 ในผูป่้วยท่ีไดรั้บยากลุ่ม humanized monoclonal antibodies รวมถึงยา omalizumab พบปฏิกิริยาภูมิแพ ้คือ 
serum sickness และปฏิกิริยาท่ีคลา้ย serum sickness โดยเกิดอาการใน 1 ถึง 5 วนัหลงัไดรั้บยาคร้ังแรก หรือคร้ัง
ถดัมา รวมถึงหลงัจากใชย้าเป็นเวลานาน อาการแสดงของภาวะ serum sickness ไดแ้ก่ ขอ้อกัเสบ/ปวดขอ้ ผื่นบน
ผิวหนัง (ผ่ืนลมพิษ หรือรูปแบบอ่ืน) ไข ้และต่อมน ้ าเหลืองอกัเสบ การใช้ยาตา้นฮีสตามีน และคอร์ติโคสเตีย 
รอยด ์อาจช่วยป้องกนัหรือรักษาความผิดปกติน้ีได ้และควรแนะน าผูป่้วยให้รายงานอาการท่ีสงสัยใหแ้พทยท์ราบ
ทนัที      

การติดเช้ือปรสิต 
Ig E อาจเก่ียวขอ้งกบัการตอบสนองทางภูมิคุม้กนัต่อการติดเช้ือบางอย่าง ในผูป่้วยท่ีมีความเส่ียงสูงต่อ

การติดเช้ือหนอนพยาธิ เปรียบเทียบกบัยาหลอกในผูป่้วยหอบหืด ภูมิแพพ้บว่ามีอตัราการติดเช้ือเพิ่มขึ้นเล็กนอ้ย
ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา omalizumab ถึงแมว้่าระยะเวลา ความรุนแรง และการตอบสนองต่อการรักษาการติดเช้ือนั้นไม่
เปล่ียนแปลง อตัราของการติดเช้ือหนอนพยาธิในโปรแกรมการศึกษาโดยรวม โดยพบนอ้ยกว่า 1 ใน 1,000 ราย  
อย่างไรก็ตามควรระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีมีความเส่ียงสูงต่อการติดเช้ือหนอนพยาธิ โดยเฉพาะผูท่ี้เดินทางไปในถ่ิน
ท่ีมีการระบาดของโรค หากผูป่้วยไม่ตอบสนองต่อยาตา้นหนอนพยาธิ ควรพิจารณาหยดุยา Xolair 

ทัว่ไป 
ไม่มีขอ้บ่งใช ้Xolair ในการรักษาโรคหืดก าเริบ หลอดลมตีบเฉียบพลนั หรือภาวะหอบหืดต่อเน่ือง 
ยังไม่มีการศึกษาการใช้ยา Xolair ในผู ้ป่วยท่ีเป็น  hyperimmunoglobulin E syndrome หรือ allergic 

bronchopulmonary aspergillosis หรือใชใ้นการป้องกนัปฏิกิริยาภูมิแพรุ้นแรง 
ยงัไม่มีการศึกษาท่ีเพียงพอส าหรับการใช้ยา Xolair ในผูป่้วยท่ีเป็น atopic dermatitis, allergic rhinitis 

หรือผูท่ี้แพอ้าหาร 
ยงัไม่มีการศึกษาการใชย้า Xolair ในผูป่้วยโรคภูมิคุม้กนัตนเอง ภาวะท่ีเกิดจาก immune complex หรือผู ้

ท่ีมีโรคไตหรือตบั จึงควรระวงัในการให ้Xolair ในผูป่้วยเหล่าน้ี   
         ไม่แนะน าให้หยุดยาคอร์ติโคเสตียรอยด์หลงัเร่ิมการรักษาดว้ย Xolair ในโรคหอบหืดภูมิแพห้รือริดสีดวง
จมูก การลดขนาดยาของคอร์ติโคเสตียรอยด์ ตอ้งอยูภ่ายใตก้ารควบคุมของแพทยแ์ละอาจจ าเป็นตอ้งค่อยๆ ลดขนาด
ยา 
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การแพ้สารโปรตีนในน ้ายางเฉพาะบุคคล พบในแบบกระบอกฉีดยาบรรจุยาไว้ก่อนพร้อมใช้ (pre-filled syringe) 

ฝาครอบเขม็ชนิดถอดออกไดข้องยา Xolair แบบสารละลายส าหรับฉีดบรรจุในกระบอกฉีดยาบรรจุยาไว้
ก่อนพร้อมใช ้ (pre-filled syringe) มีอนุพนัธ์ของสารจากน ้ายางธรรมชาติเป็นส่วนประกอบ แมว้า่จะไม่สามารถ
ตรวจหาน ้ายางจากธรรมชาติไดใ้นฝาครอบเขม็ได ้ ก็ยงัไม่มีการศึกษาถึงความปลอดภยัของการใช ้ Xolair แบบ
สารละลายส าหรับฉีดบรรจุในกระบอกฉีดยาบรรจุยาไวก่้อนพร้อมใช ้(pre-filled syringe)ในผูท่ี้แพส้ารโปรตีนใน
น ้ายาง 
อาการไม่พงึประสงค์ 
โรคหอบหืดภูมิแพ้       
สรุปขอ้มูลความปลอดภยั 
 ในระหว่างการศึกษาทางคลินิกในผูใ้หญ่และวยัรุ่นอายุ 12 ปีขึ้นไป อาการไม่พึงประสงค์ท่ีพบบ่อยท่ีสุด
คือปฏิกิริยาตรงต าแหน่งท่ีฉีดยา เช่น ปวดศีรษะ และปวด บวม แดง และคนับริเวณท่ีฉีด จากการศึกษาในผูป่้วย
เด็กอาย ุ6 ถึงนอ้ยกวา่ 12 ปี อาการไม่พึงประสงคท่ี์พบบ่อยท่ีสุดคือ ปวดศีรษะ เป็นไขแ้ละปวดทอ้งช่วงบน อาการ
ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึ้นส่วนใหญ่มีความรุนแรงนอ้ยถึงปานกลาง 

ตารางสรุปอาการไม่พึงประสงคจ์ากการศึกษาทางคลินิก 

 ตารางท่ี 5   แสดงอาการไม่พึงประสงค์ของการศึกษาทางคลินิกในผูป่้วยโรคหอบหืดภูมิแพท่ี้ได้รับ 
Xolair โดยแบ่งตามกลุ่มอวยัวะและความถ่ี โดยความถ่ีมีนิยามคือ บ่อยมาก (≥1/10) บ่อย (≥1/100 ถึง <1/10) ไม่
บ่อย (≥1/1,000 ถึง <1/100) นอ้ย (≥1/10,000 ถึง <1/1,000) นอ้ยมาก (<1/10,000) 

ตารางท่ี 5   อาการไม่พึงประสงคจ์ากการศึกษาทางคลินิกในโรคหอบหืดภูมิแพ ้ 

 การติดเช้ือ 
              ไม่บ่อย  คออกัเสบ 
 นอ้ย  ติดเช้ือปรสิต 
 ความผิดปกติของระบบภูมิคุม้กนั 
 นอ้ย  ปฏิกิริยาภูมิแพรุ้นแรงและภาวะภูมิแพอ่ื้น, สร้างแอนติบอด้ีต่อตา้นการรักษา 
 ความผิดปกติทางระบบประสาท 
 บ่อย  ปวดศีรษะ** 
 ไม่บ่อย  มึนศีรษะ ง่วง ชา เป็นลม 
 ความผิดปกติของหลอดเลือด 
 ไม่บ่อย  ความดนัโลหิตต ่าขณะเปลี่ยนท่า วูบวาบ 
 ความผิดปกติของระบบหายใจ ช่องอกและช่องหวัใจ 
 ไม่บ่อย  ไอ หลอดลมตีบจากภูมิแพ ้
              นอ้ย                    กล่องเสียงบวม 
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 ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร 
              บ่อย                    ปวดทอ้งช่วงบน* 
 ไม่บ่อย  คล่ืนไส้ ทอ้งเสีย อาการและอาการแสดงของอาหารไม่ยอ่ย 
              ความผิดปกติของผิวหนงัและเน้ือเยือ่ 
 ไม่บ่อย  ลมพิษ ผื่น คนั แพแ้สง 
              นอ้ย                    ภาวะบวมน ้าท่ีหนา้ และคอ (อาการแพ ้angioedema) 
 ความผิดปกติทัว่ไปและบริเวณท่ีใหย้า 
 บ่อยมาก             เป็นไข ้* 
              บ่อย  ปฏิกิริยาตรงต าแหน่งท่ีฉีดยา เช่น ปวด แดง คนั บวม 
 ไม่บ่อย  น ้าหนกัเพิ่ม เพลีย แขนบวม อาการคลา้ยไขห้วดัใหญ่ 

* ในเด็กอาย ุ6 ถึง นอ้ยกว่า 12 ปี 
** พบบ่อยมากในเด็กอาย ุ6 ถึง นอ้ยกว่า 12 ปี 

ความถี่ของอาการไม่พึงประสงคใ์นกลุ่มท่ีไดย้าเหมือนกบักลุ่มเปรียบเทียบ 
โรคริดสีดวงจมูก  
สรุปขอ้มูลความปลอดภยั 

ขอ้มูลด้านล่างน้ีได้จากการศึกษาชนิดมีการควบคุมด้วยยาหลอก 2 การศึกษา โดยศึกษาในผูป่้วยอายุ
ตั้งแต่ 18 ปีขึ้นไป จากการศึกษาเหล่าน้ี ผูป่้วยจะไดรั้บยาหลอก หรือ Xolair 150 ถึง 600 มก. ทุก 2 ถึง 4 สัปดาห์ 
ผูป่้วยทุกรายไดรั้บการรักษาพื้นฐานดว้ย mometasone เขา้ภายในจมูก ขอ้มูลความปลอดภยัในผูป่้วยโรคริดสีดวง
จมูกสอดคล้องกับโรคหอบหืดภูมิแพแ้ละลมพิษท่ีเกิดขึ้ นเอง อาการไม่พึงประสงค์ท่ีพบรายงานบ่อยท่ีสุด 
(มากกวา่ 3%) ซ่ึงสูงกวา่ความถี่ท่ีพบจากยาหลอกแสดงไวด้งั ตารางท่ี 6  

ตารางสรุปอาการไม่พึงประสงคจ์ากการศึกษาทางคลินิก 
ตารางท่ี 6 แสดงอาการไม่พึงประสงคข์องการศึกษาทางคลินิกในผูป่้วยโรคริดสีดวงจมูกท่ีไดรั้บ Xolair โดยแบ่ง
ตามกลุ่มอวยัวะและความถ่ี โดยนิยามของแต่ละความถ่ีคือ บ่อยมาก (≥1/10) บ่อย (≥1/100 ถึง <1/10) ไม่บ่อย 

(≥1/1,000 ถึง <1/100) นอ้ย (≥1/10,000 ถึง <1/1,000) นอ้ยมาก (<1/10,000) 
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ตารางท่ี 6   อาการไม่พึงประสงคจ์ากการศึกษาทางคลินิกในโรคริดสีดวงจมูก 

อาการไม่พงึประสงค์จากยา  

(ตาม  MedDRA preferred term) 

การศึกษา omalizumab ในโรคริดสีดวงจมูก Study 1 
และ Study 2 Pooled 

ประเภทความถี่ที่พบ 

ยาหลอก 

N=130 

Omalizumab 

N =135 
ความผิดปกติทางระบบประสาท 

ปวดศีรษะ 7 (5.4%) 11 (8.1%) พบบ่อย  

มึนงง 1 (0.8%) 4 (3.0%) พบบ่อย  

ความผิดปกติของกล้ามเน้ือและกระดูก และเน้ือเย่ือเกีย่วพัน 

ปวดขอ้ 2 (1.5%) 4 (3.0%) พบบ่อย  

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร 

ปวดทอ้งช่วงบน 1 (0.8%) 4 (3.0%) พบบ่อย  

ความผิดปกติท่ัวไปและบริเวณท่ีให้ยา 

ปฏิกิริยาตรงต าแหน่งท่ีฉีดยา
(ปฏิกิริยาตรงต าแหน่งท่ีฉีดยา, 

ปฏิกิริยาท่ีสัมพนัธ์กบัการฉีดยา,   
ปวดตรงต าแหน่งท่ีฉีดยา) 

 

2 (1.5%) 7 (5.2%) พบบ่อย  

 
โรคผ่ืนลมพษิเร้ือรังท่ีเกดิขึน้เอง 

สรุปขอ้มูลความปลอดภยั 
มีการศึกษาความปลอดภยัและความทนต่อยา ท่ีขนาดยา 75 มก., 150 มก. และ 300 มก. ทุก 4 สัปดาห์ ใน

ผูป่้วยโรคผื่นลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเองโดย 975 ราย โดยท่ีได้รับยาหลอก 242 รายและได้รับการรักษาด้วยยา 
omalizumab จ านวน 733 ราย เป็นเวลานาน 12 สัปดาห์ และผูป่้วย 490 คนไดรั้บยาเป็นเวลา 24 สัปดาห์ โดยมี
ผูป่้วย 175 และ 412 รายได้รับการรักษานาน 12 สัปดาห์ และมีผูป่้วย 87 และ 333 รายได้รับการรักษานาน 24  
สัปดาห์ โดยไดรั้บยาในขนาดท่ีแนะน าคือ 150 มก. และ 300 มก. ตามล าดบั  

ในระหว่างการศึกษาทางคลินิกกับผู้ป่วยผู้ใหญ่และผู้ป่วยหนุ่มสาว (อายุ 12 ปีและมากกว่า) อาการไม่พึง
ประสงค์ท่ีมีรายงานมากท่ีสุดคือ ปวดศีรษะและจมูกและคอหอยอักเสบ 
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ตารางสรุปอาการไม่พึงประสงคจ์ากการศึกษาทางคลินิกท่ีขนาดยาแนะน า (150 มก. และ 300 มก.) 

อาการไม่พึงประสงค ์(ท่ีเกิด ≥ 1% ของผูป่้วยกลุ่มท่ีไดรั้บยา และเหตุการณ์ท่ีพบบ่อย ≥ 2% ในกลุ่มท่ี
ไดรั้บยา omalizumab บ่อยกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอกภายหลงัการทบทวนทางการแพทย)์ ท่ีไดรั้บรายงานท่ีขนาดยา
ท่ีแนะน า (150 มก. และ 300 มก.) ของการรวม 3 การศึกษาในระยะท่ี III ซ่ึงถูกจดัเรียงตามระบบ MedDRA 
system organ class (ตารางท่ี 7) ในแต่ละกลุ่มอวยัวะจดัเรียงความถ่ีของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากมากไป
น้อย ในแต่ละกลุ่มของความถ่ีจดัเรียงอาการไม่พึงประสงคท่ี์มีความรุนแรงมากไปน้อย โดยการจดักลุ่มความถ่ี
ตาม CIOMS III ดงัน้ี: พบบ่อยมาก (≥ 1/10); พบบ่อย (≥ 1/100 ถึง <1/10); พบไม่บ่อย (≥ 1/1,000 ถึง <1/100); 
พบนอ้ย (≥ 1/10,000 ถึง <1/1,000); พบนอ้ยมาก (<1/10,000)   

ตารางท่ี 7 อาการไม่พึงประสงคจ์ากฐานขอ้มูลดา้นความปลอดภยัของโรคผ่ืนลมพิษท่ีเกิดขึ้นเองโดยไม่  
ทราบสาเหตุแบบเร้ือรังท่ีน ามารวมกนั (วนัท่ี 1 ถึงสัปดาห์ท่ี 12) ท่ีขนาดยาท่ีแนะน า 

อาการไม่พงึ
ประสงค์  

(โดย MedDRA) 

ข้อมูลจากการศึกษา omalizumab Q4881g, Q4882g                      
และ Q4883g  

กลุ่มความถี่  

ยาหลอก 
N=242 

150 มก. 
N=175 

300 มก. 
N=412 

 

การติดเช้ือและปรสิต 

จมูกและคอหอย 
อกัเสบ 

17 (7.0%) 16 (9.1%) 27 (6.6%) พบบ่อย 

ไซนสัอกัเสบ 5 (2.1%) 2 (1.1%) 20 (4.9%) พบบ่อย 
 
การติดเช้ือไวรัสท่ี 
ทางเดินหายใจ 
ส่วนบน 

0 4 (2.3%) 2 (0.5%) พบบ่อย 

ความผิดปกติของระบบประสาท 

ปวดศีรษะ  7 (2.9%) 21 (12.0%) 25 (6.1%) พบบ่อยมาก 

ความผิดปกติของกล้ามเน้ือโครงกระดูกและเน้ือเย่ือเกีย่วพนั 

ปวดขอ้  1 (0.4%) 5 (2.9%) 12 (2.9%) พบบ่อย 

อุบติัการณ์เพิ่มเติมท่ีเกิดขึ้นช่วงระหว่างวนัท่ี 1 ถึงสัปดาห์ท่ี 24 (การศึกษา Q4881g และการศึกษา Q4883g) ซ่ึง
เขา้เกณฑข์องอาการไม่พึงประสงค ์ดงัน้ี 

การติดเช้ือ: การติดเช้ือท่ีทางเดินหายใจส่วนบน (ยาหลอก 3.1%, 150 มก. 3.4%, 300 มก. 5.7%) การติดเช้ือท่ี
ทางเดินปัสสาวะ (ยาหลอก 1.8%, 150 มก. 4.6%, 300 มก. 2.4%) 
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ความผิดปกติของระบบประสาท: ปวดศีรษะเน่ืองจากไซนสั (ยาหลอก 0%, 150 มก. 2.3%, 300 มก. 0.3%) 

ความผิดปกติของกลา้มเน้ือโครงร่างเน้ือเยื่อเก่ียวพนัและกระดูก: ปวดกลา้มเน้ือ (ยาหลอก 0%, 150 มก. 2.3%, 
300 มก. 0.9%), ปวดตามแขนขา (ยาหลอก 0%, 150 มก. 3.4%, 300 มก. 0.9%), ปวดกลา้มเน้ือและกระดูก (ยา
หลอก 0%, 150 มก. 2.3%, 300 มก. 0.9%) 

ความผิดปกติทัว่ไปและต าแหน่งท่ีไดรั้บยา: ไข ้(ยาหลอก 1.2%, 150 มก. 3.4%, 300 มก. 0.9%) 

ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยา: ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยาเกิดขึ้นในระหว่างการศึกษาในผูป่้วยท่ีได้รับยา omalizumab 
มากกวา่ผูป่้วยท่ีไดรั้บยาหลอก (2.7% ไดรั้บยาขนาด 300 มก., 0.6% ไดรั้บยาขนาด 150 มก., 0.8% ไดรั้บยาหลอก) 
ซ่ึงรวมถึง: อาการบวม ผื่นแดง ปวด จ ้าเขียว คนั เลือดออกและลมพิษ 

จากการศึกษาหน่ึงเป็นเวลานาน 48 สัปดาห์ ซ่ึงมีผูป่้วยจ านวน 81 รายท่ีไดรั้บ omalizumab 300 มิลลิกรัม ทุก 4 
สัปดาห์ (ดูหัวขอ้ การศึกษาทางคลินิก-โรคผ่ืนลมพิษท่ีเกิดขึ้นเอง) พบว่าความปลอดภยัจากการใช้ยาเป็นระยะ
เวลานานมีลกัษณะเช่นเดียวกบัท่ีสังเกตพบจากการศึกษาในขอ้บ่งใช้โรคผ่ืนลมพิษท่ีเกิดขึ้นเอง ซ่ึงศึกษาเป็น
เวลานาน 24 สัปดาห์ 
รายงานอาการไม่พงึประสงค์แบบ spontaneous หลงัยาวางจ าหน่าย (ไม่ทราบความถี่ท่ีพบ) 

พบอาการดังต่อไปน้ีจากรายงานอาการไม่พึงประสงค์แบบ spontaneous ภายหลงัยาออกวางจ าหน่าย 
เน่ืองจากการรายงานเหล่าน้ีเป็นไปโดยสมัครใจจากกลุ่มประชากรท่ีไม่ทราบขนาดแน่นอน จึงไม่สามารถ
ประมาณหาความถ่ีท่ีพบอย่างน่าเช่ือถือได้ ดังนั้นจึงจดัประเภทเป็น “ไม่ทราบความถ่ี” อาการไม่พึงประสงค์
จ าแนกตามประเภทระบบอวยัวะตาม MedDRA ในแต่ละประเภทระบบอวยัวะ แสดง ADRs ตามล าดับความ
ร้ายแรงท่ีลดลง  
- ความผิดปกติของระบบภูมิคุ ้มกัน  (ดูหัวข้อ ค าเตือนและข้อควรระวัง ): ปฏิกิริยาการแพ้อย่างรุนแรง 

(anaphylaxis และ anaphylactoid reactions) หลังได้รับยาคร้ังแรก หรือคร้ังถัดมา ปฏิกิริยาภูมิแพ้  serum 
sickness 

- ความผิดปกติของผิวหนงัและเน้ือเยือ่: ผมร่วง 
- ความผิดปกติของระบบเลือดและน ้าเหลือง: เกลด็เลือดต ่ารุนแรงโดยไม่ทราบสาเหตุ 
- ความผิดปกติของระบบหายใจ ช่องอก และช่องหัวใจ : Churg Strauss syndrome (ได้แก่  Eosinophilic 

Granulomatosis และ Polyangiitis) 
- ความผิดปกติของกลา้มเน้ือและกระดูก และเน้ือเยือ่เก่ียวพนั: ปวดขอ้ ปวดกลา้มเน้ือ ขอ้บวม 

รายละเอยีดอาการไม่พงึประสงค์ของอาการท่ีสนใจเป็นพเิศษ  

Anaphylaxis 

จากรายงานหลังการขายพบว่าความถ่ีของการเกิด anaphylaxis ในผูป่้วยท่ีได้รับยา Xolair มากกว่า 
500,000 ปี-คน (patient years) เกิดปฏิกิริยา anaphylaxis ทั้งหมดอยูท่ี่ประมาณ 0.2%   
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ภาวะเกลด็เลือดต ่า  
จากการศึกษาทางคลินิก มีผูป่้วยจ านวนไม่มากท่ีเกล็ดเลือดต ่ากว่าค่าปกติ การเปล่ียนแปลงน้ีไม่เก่ียวขอ้ง

กบัการมีเลือดออกหรือฮีโมโกลบินลดลง ไม่มีรูปแบบของการท่ีเกลด็เลือดลดลงในมนุษย ์(ผูป่้วยอาย ุ 6 ปี ขึ้นไป) 
เช่นเดียวกบัท่ีพบในสัตวเ์ล้ียงลูกดว้ยนมอ่ืน (ดูหวัขอ้ ข้อมูลความปลอดภัยท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก) มีรายงาน
ภาวะเกลด็เลือดต ่าจากการใชภ้ายหลงัยาออกจ าหน่าย  

การติดเช้ือปรสิต 
ในผูป่้วยโรคหอบหืดภูมิแพท่ี้มีความเส่ียงสูงต่อการติดเช้ือหนอนพยาธิ  จากการศึกษาเปรียบเทียบกบัยา

หลอกพบว่ามีอตัราการติดเช้ือเพิ่มขึ้นเลก็นอ้ยในกลุ่มท่ีไดรั้บยา omalizumab โดยไม่มีนยัส าคญัทางสถิติ อย่างไร
ก็ตามระยะเวลา ความรุนแรง และการตอบสนองต่อการรักษาการติดเช้ือนั้นไม่เปล่ียนแปลง  (ดูหัวขอ้ ค าเตือน
และข้อควรระวัง)  
ลกัษณะของเหตุการณ์ไม่พึงประสงคบ์างอยา่ง 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงคด์งัต่อไปน้ีไดรั้บรายงานจากผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย Xolair อยา่งไรก็ตาม ยงั
ไม่พบความสัมพนัธ์ท่ีเป็นเหตุเป็นผลระหวา่งเหตุการณ์ไม่พึงประสงคก์บัการใช ้Xolair 

มะเร็ง 
 ระหว่างการศึกษาทางคลินิกเร่ิมตน้ในผูใ้หญ่และวยัรุ่นอายุ 12 ปีขึ้นไป พบว่ามีจ านวนผูป่้วยดว้ยมะเร็ง
เพิ่มขึ้นในกลุ่มท่ีไดรั้บยา Xolair เม่ือเทียบกบักลุ่มควบคุม แต่จ านวนผูป่้วยท่ีพบนั้นไม่บ่อย (<1/100) ในทั้งสอง
กลุ่ม  ในการศึกษาเชิงสังเกตแบบต่อเน่ืองเปรียบเทียบระหว่างผูป่้วยจ านวน 5 ,007 รายในกลุ่มท่ีไดรั้บยา Xolair 
และผูป่้วยจ านวน 2,829 รายในกลุ่มท่ีไม่ไดรั้บยา Xolair เป็นระยะเวลา 5 ปี พบอตัราอุบติัการณ์การเกิดมะเร็ง
ระยะแรกต่อ 1,000 patient years เท่ากบั 16.01 (295/18,426 patient years) และ19.07 (190/9,963 patient years) 
ตามล าดบั ซ่ึงไม่ไดบ้่งบอกความเส่ียงในการเกิดมะเร็งท่ีเพิ่มขึ้น (rate ratio เท่ากบั 0.84, ช่วงความเช่ือมัน่ 95% คือ 
0.62 ถึง 1.13) เม่ือท าการวิเคราะห์เพิ่มเติมถึงการศึกษาทางคลินิกแบบสุ่ม ปกปิดสองทาง เปรียบเทียบกบัยาหลอก 
โดยมีผูป่้วย 4,254 รายไดรั้บยา Xolair และผูป่้วย 3,178 รายไดรั้บยาหลอกพบว่า กลุ่มท่ีไดรั้บ Xolair ไม่มีความ 
สัมพนัธ์กบัความเส่ียงในการเกิดมะเร็งท่ีเพิ่มขึ้นเม่ือเทียบกบัอตัราอุบติัการณ์ต่อ 1,000 patient years ในกลุ่มท่ีได ้
รับ Xolair คือ 4.14 (14/3,382 patient years) และเท่ากับ 4.45 (11/2,474 patient years) ในกลุ่มท่ีได้รับยาหลอก 
(rate ratio เท่ากบั 0.93, ช่วงความเช่ือมัน่ 95% คือ 0.39 ถึง 2.27) ทั้งน้ีไม่พบว่าผูป่้วยท่ีใช้ยา Xolair มีอุบติัการณ์
ของการเกิดมะเร็งแตกต่างไปจากประชากรทัว่ไป  
 จากการศึกษาทางคลินิกในเด็กอายุ  6  ถึงน้อยกว่า 12 ปี ไม่พบการเกิดเน้ืองอกในกลุ่มท่ีได้รับยา 
omalizumab พบ 1 รายในกลุ่มเปรียบเทียบ 

ภาวะล่ิมเลือดอุดกั้นหลอดเลือดอาร์เทอร่ี (Arterial thromboembolic events/ATE) 
 จากขอ้มูลการศึกษาแบบเปรียบเทียบ (controlled clinical trials) และระหว่างการวิเคราะห์ก่อนการวิจยั
ส้ินสุดของการศึกษาแบบสังเกต (observational study) พบจ านวนผูป่้วยดว้ยภาวะล่ิมเลือดอุดกั้นหลอดเลือดอาร์
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เทอร่ี (ATE) เพิ่มขึ้ นได้แก่ โรคหลอดเลือดสมอง (stroke) ภาวะสมองขาดเลือดชั่วคราว (transient ischemic 
attack) โรคกลา้มเน้ือหวัใจตาย (myocardial infarction) โรค unstable angina และการเสียชีวิตจากระบบหวัใจและ
หลอดเลือด (รวมถึงการเสียชีวิตแบบไม่ทราบสาเหตุ) จากการวิเคราะห์ขอ้มูลในช่วงสุดทา้ยของการศึกษาแบบ
สังเกตพบว่า อัตราการเกิดภาวะล่ิมเลือดอุดกั้นหลอดเลือดอาร์เทอร่ีต่อ 1,000 patient years เท่ากับ 7.52 
(115/15,286 patient years) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา Xolair และเท่ากบั 5.12 (51/9,963 patients years) ในกลุ่มเปรียบเทียบ 
จากการวิเคราะห์ขอ้มูลแบบ multivariate analysis โดยพิจารณาจากปัจจยัเส่ียงทางระบบหัวใจและหลอดเลือดท่ีมี
อยู่ ณ baseline พบว่ามี hazard ratio เท่ากบั 1.32 (ช่วงความเช่ือมัน่คือ 0.91 ถึง 1.91) จากการแยกวิเคราะห์ขอ้มูล
ของการศึกษาแบบ pooled clinical trials รวมถึงทุกการศึกษาแบบสุ่ม ปกปิดสองทาง เปรียบเทียบกบัยาหลอกเป็น
ระยะเวลา 8 สัปดาห์หรือนานกว่าพบว่าอตัราการเกิด ATE ต่อ 1,000 patient years เท่ากบั 2.69 (5/1,856 patient 
years) ในกลุ่มท่ีได้รับยา Xolair และเท่ากับ 2.38 (4/1,680) ในกลุ่มควบคุม (rate ration เท่ากับ 1.13, ช่วงความ
เช่ือมัน่ 95% คือ 0.24 ถึง 5.71)    
 
ปฏิกริิยาระหว่างยา 
 เอนไซม ์cytochrome P450, efflux pumps และกลไกในการจบักบัโปรตีนนั้นไม่เก่ียวขอ้งกบัการก าจดัยา 
omalizumab ดงันั้นจึงมีโอกาสนอ้ยมากในการเกิดปฏิกิริยาระหว่างยา ยงัไม่มีการศึกษาปฏิกิริยาระหว่างยาหรือ
วคัซีนกบั Xolair อย่างเป็นทางการ ไม่มีเหตุผลทางเภสัชวิทยาท่ีคาดว่ายาท่ีใช้ในการรักษาโรคหืด  โรคริดสีดวง
จมูก หรือโรคลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเองขนาดอ่ืนจะมีปฏิกิริยากบัยา omalizumab 
 
โรคหอบหืดภูมิแพ ้

ในการศึกษาทางคลินิก พบวา่ยา Xolair มีประสิทธิภาพและความปลอดภยัในการใชร่้วมกบัยาคอร์ติโคส
เตียรอยด์ทั้งชนิดสูดและชนิดรับประทาน ยา beta-agonists ชนิดสูดทั้งออกฤทธ์ิสั้ นและนาน ยาออกฤทธ์ิตา้น 
leukotriene ยา theophylline และยาตา้นฮีสตามีนชนิดรับประทาน ยงัไม่มีหลกัฐานวา่ความปลอดภยัของยา Xolair 
จะเปล่ียนแปลงเม่ือใชก้บัยารักษาโรคหืดชนิดอ่ืน มีขอ้มูลจ ากดัในการใช ้Xolair ร่วมกบัการรักษาทางภูมิคุม้กนั
จ าเพาะ (hypo-sensitisation therapy) 
 
โรคริดสีดวงจมูก  

ในการศึกษาทางคลินิก มีการให ้Xolair ร่วมกบั momentasone ชนิดพ่นเขา้ภายในจมูกตาม protocol   การ
รักษาอ่ืนๆ ท่ีมกัใหร่้วมกนัประกอบดว้ยคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดใหเ้ขา้ภายในจมูก ยาขยายหลอดลม ยาตา้นฮีสตา
มีน leukotriene receptor antagonists, adrenergics/sympathomimetics และยาชาเฉพาะท่ีท่ีใหบ้ริเวณจมูก ไม่พบว่า
ความปลอดภยัของ Xolair เปล่ียนแปลงไปเม่ือใชร่้วมกบัยาอ่ืนๆ ซ่ึงมกัใชเ้พื่อรักษาริดสีดวงจมูก 
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โรคลมพิษเร้ือรังเกิดขึ้นเอง  
ในการศึกษาทางคลินิกในโรคลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเองพบว่ายา Xolair มีการใชร่้วมกบัยาตา้นฮีสตามีน (anti-H1, 
anti-H2) และ  leukotriene receptor antagonists (LTRAs) ในการศึกษาในระยะท่ี  3 การศึกษา Q4881g และ
การศึกษา Q4882g ผู้ ป่วยทุกรายได้รับยาต้านฮีสตามีน ชนิด  H1 เพ่ิมจาก Xolair หรือยาหลอก ในการศึกษาใน
ระยะท่ี 3 การศึกษา  Q4883g ผู้ ป่วยทุกรายได้รับยาต้านฮีสตามีน 1 ตัวหรือมากกว่า และ/หรือ ยาต้านฮีสตามีน 
ชนิด  H2 และ /หรือยากลุ่ ม  LTRAs เ พ่ิมจาก  Xolair หรือยาหลอก  ไม่มีหลักฐานว่าความปลอดภัยของยา  
omalizumab จะเปล่ียนแปลงเม่ือใช้กบัยารักษาโรคหอบหืดชนิดอ่ืน รวมทั้งการวิเคราะห์ทางเภสัชจลนศาสตร์
ประชากรก็ไม่มีการแสดงให้เห็นวา่ฤทธ์ิของยาตา้นฮีสตามีน  H2 และ LTRAs จะมีผลต่อเภสัชจลนศาสตร์ของยา 
omalizumab (ดูหวัขอ้ เภสัชวิทยาคลินิก) 

ยงัไม่มีการศึกษาการใช้ Xolair ร่วมกับการรักษาด้วยการกดภูมิคุ้มกัน  

การตั้งครรภ์ ระยะให้นมบุตร สตรีและบุรุษในวัยเจริญพนัธ์ุ   
การตั้งครรภ ์
ความเส่ียงโดยสรุป  

ยงัไม่มีการศึกษาทางคลินิกท่ีมีการควบคุมดีพอเพื่อศึกษาการใช ้Xolair กบัสตรีตั้งครรภ ์การศึกษาชนิด
ไปขา้งหนา้ท่ีมีการลงทะเบียนการตั้งครรภ ์(EXPECT) ในสตรีตั้งครรภซ่ึ์งเป็นโรคหอบหืดจ านวน 250 รายและ
ไดรั้บ Xolair แสดงให้เห็นว่าความชุกของการเกิดความผิดปกติแต่ก าเนิดท่ีส าคญัซ่ึงพบจากการศึกษา EXPECT 
ไม่แตกต่าง (8.1% และ 8.9%) จากท่ีพบในผูป่้วยท่ีเป็นโรคเดียวกนั (หอบหืดปานกลางและรุนแรง) อยา่งไรก็ตาม
ยงัไม่อาจสรุปไดว้่ายาปราศจากความเส่ียงอย่างแน่ชดั อนัเน่ืองมาจากขอ้จ ากดัดา้นวิธีการศึกษารวมถึงการออก 
แบบการศึกษาท่ีไม่มีการสุ่มและความแตกต่างระหว่างกลุ่มประชากรท่ีมีการลงทะเบียนและกลุ่มเปรียบเทียบซ่ึง
อาจเกิดขึ้นได ้(ดู ข้อมูลในมนุษย์) เป็นท่ีทราบว่าโมเลกุล IgG ขา้มผ่านรกได ้ แต่การศึกษาผลต่อการสืบพนัธุ์ใน
สัตว์ ยังไม่พบหลักฐานท่ีแสดงว่ายามีอันตรายต่อตัวอ่อนในท้องของ ลิง cynomolgus monkeys ท่ีได้รับ 
omalizumab โดยการฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัในขนาดยามากถึง 8 เท่าโดยประมาณของขนาดยาสูงสุดท่ีแนะน าให้ใชใ้น
มนุษย ์[maximum recommended human dose (MRHD)] ท่ี 8.75 มก./กก./สัปดาห์ ในหน่วย มก./กก. (ดู ข้อมูลใน
สัตว์) 

ขอ้ควรพิจารณาทางคลินิก 

ความเส่ียงจากโรคท่ีสัมพนัธ์กบัมารดา และ/หรือ ตวัอ่อน/ทารก  

ในสตรีท่ีไดรั้บการควบคุมโรคหอบหืดไม่ดีพอหรือดีปานกลาง มีหลกัฐานวา่ความเส่ียงจากครรภเ์ป็นพิษ
ในมารดาสูงขึ้นและทารกคลอดก่อนก าหนด น ้าหนกัแรกเกิดต ่าและตวัเลก็ส าหรับอายคุรรภใ์นทารกแรกเกิด ควร
เฝ้าระวงัการควบคุมโรคหอบหืดในสตรีมีครรภ์อย่างใกลชิ้ดและปรับการรักษาตามความจ าเป็นเพื่อคงระดบัการ
ควบคุมท่ีเหมาะสมไว ้
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ขอ้มูล 

ขอ้มูลในมนุษย ์ 

การศึกษาชนิดไปขา้งหนา้ท่ีมีการลงทะเบียนการตั้งครรภ ์(EXPECT) ซ่ึงศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกา 
ตั้งแต่ปี ค.ศ. 2006 จนถึง 2018 ประกอบดว้ยสตรีมีครรภท่ี์เป็นโรคหอบหืดซ่ึงไดรั้บการรักษาดว้ย Xolair จ านวน 
250 ราย สตรีจ านวน 246 รายได้รับ Xolair ในไตรมาสแรกของการตั้งครรภ์และสตรี 78.4% (196/250) ได้รับ 
Xolair อย่างนอ้ย 1 คร้ังตลอดทั้ง 3 ไตรมาสของการตั้งครรภ ์โดยมีค่ามธัยฐาน (median) ของระยะเวลาการไดรั้บ
ยาโดยรวมคือ 8.7 เดือน ขอ้เท็จจริงท่ีพบจากการศึกษา EXPECT ส าหรับมารดาท่ีเก่ียวขอ้งและทารกกลุ่มย่อย 
(infant subgroup) ไดถู้กเปรียบเทียบกบั external cohot ในโรคชนิดเดียวกันซ่ึงมี age-adjusted frequencies  จาก
สตรีตั้งครรภ์จ านวน 1,153 รายซ่ึงถูกระบุว่าเป็นโรคหอบหืด (ไม่ไดรั้บยา Xolair) จากฐานขอ้มูลทางการแพทย์
ของแพทยป์ระจ าบา้นในเมืองควิเบค ประเทศแคนาดา โดยใช้ช่ือว่า the Quebec External Comparator Cohort 
(QECC)  

ในกลุ่มทารกจากการศึกษา EXPECT ท่ีใช้เปรียบเทียบกบักลุ่ม QECC (n=223) พบว่าความชุกของการ
เกิดความผิดปกติแต่ก าเนิดท่ีส าคญั (8.1%) ไม่แตกต่างจากท่ีพบในทารกจากกลุ่ม QECC (8.9%) การเปรียบเทียบ
การตั้งครรภจ์ากการศึกษา EXPECT กบักลุ่ม QECC (n=230) พบว่าการตั้งครรภ ์99.1% น าไปสู่การคลอด ซ่ึงไม่
แตกต่างจาก 99.3% ท่ีพบจากการตั้งครรภจ์ากกลุ่ม QECC   

Sub-study ของ EXPECT เพื่อตรวจหาระดบัเกลด็เลือดในทารก 51 รายท่ีคลอดจากมารดาท่ีไดรั้บ Xolair 
พบวา่ค่าอยูใ่นช่วงปกติ 

ขอ้มูลในสัตว ์
การศึกษาผลต่อการสืบพนัธุ์ในลิง cynomolgus โดยฉีดยา omalizumab ขนาด 75 กก. ต่อสัปดาห์ เขา้ใต้

ผิวหนงั (อย่างนอ้ย 8 เท่าของขนาดยาสูงสุดท่ี MRHD 8.75 มก./กก./สัปดาห์ ตลอดระยะ 4 สัปดาห์) ไม่พบความ
เป็นพิษต่อตวัแม่ ความเป็นพิษต่อตวัอ่อนหรือทารกวิรูป เม่ือให้ยาในช่วงท่ีตวัอ่อนก าลงัสร้างอวยัวะ และไม่มีผล
ต่อการเจริญของทารกเม่ือใหย้าในช่วงครรภแ์ก่ ในระหวา่งคลอดและระยะเล้ียงลูกดว้ยน ้านมตนเอง 

ขนาดของยา omalizumab ท่ีสูงเกินขนาดท่ีใชใ้นการรักษาท าให้ระดบัของเกลด็เลือดในสัตวเ์ล้ียงลูกดว้ย
นมลดลงโดยมีความสัมพนัธ์กบัอายุ โดยสัตวอ์ายุนอ้ยจะมีความไวมากกว่า ในการศึกษาทางการสืบพนัธุ์ของลิง  
cynomolgus ไม่พบหลกัฐานของเกล็ดเลือดต ่า (เช่น จ ้าเลือด) ในลูกลิงท่ีแม่ไดรั้บยา omalizumab ในขนาดสูงถึง 
75 มก./กก. อยา่งไรก็ตาม ไม่ไดมี้การศึกษานบัจ านวนเกลด็เลือดในลูกลิงเหล่าน้ี 

ระยะใหน้มบุตร 

ความเส่ียงโดยสรุป 

ขณะท่ียงัไม่มีการศึกษาว่าตรวจพบ  omalizumab ในน ้ านมมนุษยห์รือไม่ภายหลงัให้ยา Xolair แต่การ
ตรวจพบ IgG ในน ้ านมมนุษย ์ท าให้คาดได้ว่าจะตรวจพบ omalizumab ในน ้ านมมนุษย์ด้วยเช่นกัน ได้มีการ
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ประเมินว่าความถ่ีของการติดเช้ือในทารกตามท่ีระบุจากการศึกษา EXPECT  เป็นตวัช้ีวดัถึงพฒันาการของระบบ
ภูมิคุม้กนัทางออ้มภายหลงัไดรั้บยาระหว่างตั้งครรภห์รือระหว่างมารดาเล้ียงลูกดว้ยน ้ านม ทารกส่วนมากในกลุ่ม
ประชากรท่ีใชวิ้เคราะห์เบ้ืองตน้ (77.5%, 186/240) ไดรั้บการเล้ียงดว้ยน ้านมมารดา พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์
ร้ายแรง (SAEs) ซ่ึงจดัประเภทเป็น “การติดเช้ือและการแพร่ระบาด” ในทารกท่ีไม่ได้เล้ียงด้วยน ้ านมมารดา 
11.4% (5/44) พบในทารกท่ีมารดาได้รับ Xolair ระหว่างให้นมบุตร 10.4% (16/154) และพบในทารกท่ีมารดา
ไม่ได้รับ Xolair ระหว่างให้นมบุตร 12.5% (4/32) แต่การศึกษายงัมีขอ้จ ากัดด้านวิธีการรวมถึง การออกแบบ
การศึกษาซ่ึงไม่มีการสุ่ม 

พฒันาการและประโยชน์ต่อสุขภาพอนัทารกจะพึงได้รับจากการเล้ียงด้วยน ้ านมมารดาควรได้รับการ
พิจารณาควบคู่ไปกบัความจ าเป็นทางคลินิกท่ีมารดาจะตอ้งใช ้Xolair และผลไม่พึงประสงค์อนัอาจเกิดขึ้นไดก้บั
ทารกจาก omalizumab ท่ีไดรั้บจากน ้านมมารดา หรือจากสภาวะของมารดาท่ีเป็นอยูก่่อน 

ขอ้มูลในสัตว ์

มีการประเมินการพบ omalizumab ในน ้ านม ในลิง cynomolgus เพศเมียท่ีไดรั้บการฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนงั
ในขนาด 75 มก./กก./สัปดาห์ พบวา่ระดบัยา omalizumab ในซีรัมของลูกลิงแรกเกิด และไดรั้บน ้านมแม่ติดต่อกนั
เป็นเวลา 28 วนั อยู่ระหว่างร้อยละ 11 และ 94 ของระดบัยาในซีรัมของตวัแม่ ในขณะท่ีระดบัยา  omalizumab ใน
น ้านมอยูท่ี่ร้อยละ 0.15 ของความเขม้ขน้ยาในซีรัม 

สตรีและบุรุษในวยัเจริญพนัธุ์ 

ไม่มีค  าแนะน าพิเศษส าหรับสตรีวยัเจริญพนัธุ์  

ภาวะมีบุตรยาก 
ยงัไม่มีขอ้มูลผลของยา omalizumab ต่อการเจริญพนัธุ์ของมนุษย ์ ในการศึกษาผลต่อการเจริญพนัธุ์ท่ี

ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิกในลิง cynomolgus ตวัเต็มวยัท่ีมีการออกแบบเฉพาะ รวมถึงการศึกษาผลต่อการผสม
พนัธุ์หลายการศึกษา โดยการให้ยา omalizumab โดยการฉีดเขา้ใตผิ้วหนงัหลายๆ คร้ังในขนาดยาต่างๆ จนถึง 75 
มก./กก./สัปดาห์  
 
การได้รับยาเกนิขนาด 

ยงัไม่มีการทดสอบหาขนาดยา Xolair สูงสุดท่ีสามารถทนได ้เคยมีการฉีดยาเขา้หลอดเลือดด าคร้ังเดียว 
ขนาดยาสูงถึง 4000 มก. ให้ผูป่้วย โดยไม่มีหลกัฐานของความเป็นพิษจากยา  ขนาดยาสะสมสูงสุดท่ีให้กบัผูป่้วย
คือ 44,000 มก. ในระยะเวลา 20 สัปดาห์ และขนาดยาน้ีไม่มีผลท าให้เกิดผลกระทบอันไม่พึงประสงค์อย่าง
เฉียบพลนั  
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เภสัชวิทยาคลนิิก 

กลุ่มการรักษาทางเภสัชกรรมบ าบดั ATC   
กลุ่มการรักษาทางเภสัชกรรมบ าบดั: ยาอ่ืนๆ ท่ีออกฤทธ์ิทางระบบส าหรับโรคท่ีมีการอุดกั้นทางเดิน

อากาศ ATC code: R03DX05 

เภสัชพลศาสตร์ 

ลกัษณะทัว่ไป 
ยา omalizumab เป็น recombinant DNA ท่ีไดจ้าก monoclonal แอนตีบอด้ีของมนุษยท่ี์ออกฤทธ์ิเลือกจบั

กบัอิมมูโนโกลบูลินอี (IgE) ของมนุษยไ์ดเ้ป็นอย่างดี สารก่อโรคหรือแอนตีบอด้ีคือ IgG1 kappa ท่ีประกอบดว้ย 
ส่วนโครงสร้างของมนุษยก์บัส่วนท่ีก าหนดดว้ย complement ของ murine แอนตีบอด้ีดงักล่าว เม่ือผ่านเขา้ไปใน
ร่างกายจะเขา้ไปจบักบั IgE 

 
ผูป่้วยโรคหอบหืดภูมิแพแ้ละริดสีดวงจมูก  

IgG มีบทบาทส าคัญในพยาธิสรีรวิทยาของโรคเก่ียวกับการอักเสบในทางเดินหายใจ ขบวนการแพ้
เร่ิมตน้ เม่ือ IgE ท่ีจบักับตวัรับ FcRI บนผิวของ mast cells และ basophils เม่ือสัมผสักับสารก่อโรคจะท าให้
เกิดปฏิกิริยาภูมิแพ ้มีผลใหเ้ซลลเ์หล่าน้ีสลายตวัและปล่อยสารฮีสตามีน (histamine) ลิวโคทรีน (leukotrienes)  ไซ
โตไคน์ (cytokines) และสารเคมี (mediators) อ่ืนๆ สารเคมีเหล่าน้ีจะท าให้เกิดพยาธิสรีระวิทยาของโรคหืด เช่น 
เยื่อบุหลอดลมอกัเสบ กลา้มเน้ือเรียบหดตวั และการท างานของเซลล์ผิดปกติ มีผลท าให้เกิดอาการและอาการ
แสดงของโรคภูมิแพ ้เช่น หลอดลมหดตวั ไอมีเสมหะ หายใจเสียงดงัว้ีด  หอบเหน่ือย แน่นหนา้อก คดัจมูก จาม 
ลมพิษ น ้ามูกไหลและคนัจมูก น ้าตาไหล 

ยา omalizumab จบักบั IgE อิสระไดเ้ป็นอย่างดีจึงลดปริมาณของ IgE ในเลือด และป้องกนัการจบัของ 
IgE ท่ี FcRI ท่ีพร้อมจะท าใหเ้กิดปฏิกิริยาภูมิแพ ้การรักษาดว้ยยา omalizumab จะช่วยลดจ านวนตวัรับ FcRI ใน
ผูป่้วยภูมิแพ ้ยิ่งไปกว่านั้นในหลอดทดลองยงัพบว่าการปล่อยฮีสตามีนจาก basophils ของผูป่้วยท่ีไดรั้บยา Xolair 
จะลดลงประมาณร้อยละ 90 หลงัจากไดรั้บสารกระตุน้ให้เกิดปฏิกิริยาภูมิแพ ้เม่ือเทียบกบัค่าก่อนการรักษา การ
รักษาดว้ย Xolair จะยบัย ั้งการอกัเสบท่ีมี IgE เป็นส่ือกลางการอกัเสบ ดงัปรากฏหลกัฐานจาก eosiophils ในเลือด
และเน้ือเยื่อลดลง และลดสารท่ีเป็นส่ือกลางการอกัเสบ รวมถึง IL-4, IL-5 และ IL-13 โดย innate, adaptive และ
non-immune cells 

 
ผูป่้วยโรคหอบหืดภูมิแพ ้ 
 ในการศึกษาทางคลินิกในผูป่้วยโรคหอบหืด พบว่าการลดลงของระดบั IgE อิสระท่ีวดัภายใน 1 ชัว่โมง 
หลงัจากไดรั้บยาขนานแรกและก่อนให้ยาคร้ังต่อไป จะมีความสัมพนัธ์โดยตรงกบัขนาดยาท่ีใช้ ระดบั IgE อิสระ
เฉล่ียจะลดลง มากกว่าร้อยละ 96 เม่ือให้ยาในขนาดท่ีแนะน า ระดบั IgE ทั้งหมดในซีรัม (ทั้งจบัและไม่จับกับ
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โปรตีน) เพิ่มขึ้นหลงัจากใหย้าขนานแรก เน่ืองจาก omalizumab : IgE complexes ถูกก าจดัไดช้า้กวา่ IgE อิสระ ใน
สัปดาห์ท่ี 16 หลงัจากไดรั้บยาขนานแรก ระดบัของ IgE ทั้งหมดเฉล่ียจะสูงขึ้น 5 เท่าเม่ือเทียบกบัระดบัก่อนรักษา
เม่ือใชก้ารตรวจมาตรฐาน หลงัจากหยุดยา Xolair ระดบั IgE ทั้งหมดท่ีสูงขึ้นและระดบั IgE อิสระท่ีลดลงนั้นจะ
กลบัคืนสู่ระดบัเดิม โดยไม่มีการเพิ่มขึ้นของระดบั IgE สูงกวา่เดิมหลงัจากหยุดยา ระดบั IgE ทั้งหมดจะไม่กลบัสู่
ระดบัก่อนรักษาเป็นเวลานานถึง 1 ปี หลงัหยดุยา Xolair 
 
ผูป่้วยโรคริดสีดวงจมูก  
 จากการศึกษาทางคลินิกในผูป่้วยโรคริดสีดวงจมูก การรักษาดว้ย Xolair ท าให้ IgE อิสระในซีรัมลดลง
และระดบั IgE รวมในซีรัมเพิ่มขึ้น เช่นเดียวกบัท่ีพบในผูป่้วยโรคหอบหืดภูมิแพ ้ภายหลงัให้ยาติดต่อกนัทุก  2 
หรือ 4 สัปดาห์ ดว้ยขนาดยาและความถ่ีตาม ตารางท่ี 3 และ 4 (ดูหัวขอ้ ขนาดและการบริหารยา) ค่าเฉล่ียระดบั 
IgE อิสระในซีรัมก่อนให้ยาลดลง 95% โดยประมาณ และคงอยู่ท่ีระดบัน้ีระหว่าง 16 และ 24 สัปดาห์ของการ
รักษา ระดบั IgE รวมในซีรัมเพิ่มขึ้นเน่ืองจากเกิด omalizumab-IgE complexes ซ่ึงมีอตัราการขจดัออกจากร่างกาย
ชา้กว่า IgE อิสระ ภายหลงัให้ยาติดต่อกนัทุก 2 หรือ 4 สัปดาห์ ดว้ยขนาดยาและความถ่ีตาม ตารางท่ี 3 และ 4 (ดู
หัวขอ้ ขนาดและการบริหารยา) ค่าเฉล่ียระดบั IgE รวมในซีรัมก่อนให้ยาสูงขึ้น 3-4 เท่าเม่ือเปรียบเทียบกบัระดบั
ก่อนใหก้ารรักษา และคงอยูท่ี่ระดบัน้ีระหวา่ง 16 และ 24 สัปดาห์ของการรักษา 
 
ผูป่้วยโรคลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเอง 

มีทฤษฎีมากมายส าหรับสาเหตุของโรคผื่นลมพิษท่ีเกิดขึ้นเองโดยไม่ทราบสาเหตุแบบเร้ือรัง รวมถึง
ทฤษฎีหน่ึงท่ีเสนอแนะการแพภู้มิตนเอง มีการแยกแอนต้ีบอด้ีท่ีตอ้ตา้น IgE และตวัรับของมนั, FcεRI, จากซีรัม
ของผูป่้วยท่ีเป็นโรคผ่ืนลมพิษท่ีเกิดขึ้นเองโดยไม่ทราบสาเหตุแบบเร้ือรัง แอนต้ีบอด้ีท่ีต่อตา้นตนเองเหล่าน้ี
สามารถกระตุน้ basophils หรือ mast cells และน าไปสู่การปลดปล่อยฮีสตามีน 

สมมติฐานหน่ึงส าหรับกลไกการออกฤทธ์ิของยา omalizumab ในโรคผื่นลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเองคือยา
จะไปลดระดบัของ IgE ท่ีเป็นอิสระในเลือด และต่อมาในผิวหนัง ท าให้เกิด down-regulation ของพื้นผิวตวัรับ 
IgE ดงันั้นการลดลงของกระแสสัญญาณผา่นทาง FcRI ท าใหก้ดการกระตุน้เซลลแ์ละการตอบสนองการอกัเสบ 
เป็นผลให้ความถ่ีและความรุนแรงของอาการของลมพิษเร้ือรังน้อยลง ส่วนสมมติฐานอ่ืนคือการลดลงของ IgE 
อิสระ ในระบบไหลเวียนเลือดท าให้เกิดการ desensitization อย่างรวดเร็วและไม่เฉพาะเจาะจงของ mast cells ท่ี
ผิวหนงั  Down-regulation ของ FcRI อาจช่วยท าใหก้ารตอบสนองยงัคงอยู่ 

การศึกษาทางคลินิกในผูป่้วยโรคลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเอง การรักษาดว้ย omalizumab ท าให้มีการลดลง
ของระดบั IgE อิสระ และการเพิ่มขึ้นของระดบั  IgE ทั้งหมดในซีรัม ท่ีขึ้นกบัขนาดยาท่ีให้ คลา้ยกนักบัท่ีพบใน
ผูป่้วยโรคหอบหืดภูมิแพ ้การกด IgE อิสระได้มากท่ีสุดจะพบได้ 3 วนัหลังจากฉีดยาเข้าใต้ผิวหนังคร้ังแรก 
หลงัจากให้ยาขนาดเดิมซ ้ าทุกๆ 4 สัปดาห์  ระดบัของ IgE อิสระในซีรัมก่อนให้ยาคงท่ีอยู่ระหว่าง สัปดาห์ท่ี 12 
และ 24 ระดับ IgE ทั้ งหมดในซีรัมเพิ่มขึ้ นหลังจากให้ยาคร้ังแรกเน่ืองจากการจับตัวของ omalizumab:IgE 
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complexes ซ่ึงมีอตัราการก าจดัชา้กว่าเม่ือเปรียบเทียบกบั IgE อิสระ ทั้งน้ีหลงัจากใหย้าซ ้าทุกๆ 4 สัปดาห์ ท่ียา 75 
มก. ถึง 300 มก. ระดับ IgE ในซีรัมทั้งหมดเฉล่ีย ก่อนให้ยาท่ี 12  สัปดาห์นั้นสูงกว่าเป็นสองถึงสามเท่าเม่ือ
เปรียบเทียบกบัก่อนให้การรักษา และจะคงท่ีอยู่ระหว่างสัปดาห์ท่ี 12 และ 24 ของการรักษา หลงัจากท่ีหยุดยา 
Xolair ระดับ IgE อิสระเพิ่มขึ้นและระดับ IgE ทั้งหมดลดลงเท่ากับไปสู่ระดับก่อนการรักษาตลอดช่วงเวลาท่ี
ติดตามเป็นเวลา 16 สัปดาห์ท่ีไม่ไดรั้บยา 
 
เภสัชจลนศาสตร์ 

- การดูดซึม 
หลงัจากการให้ยา omalizumab ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนัง ยาจะถูกดูดซึมไดค้่าชีวอนุเคราะห์สมบูรณ์ (absolute 

bioavailability) เฉล่ียร้อยละ 62 ค่าเภสัชจลนศาสตร์ของยา omalizumab นั้นเป็นสัดส่วนโดยตรงกบัขนาดยาท่ี
มากกวา่ 0.5 มก./กก.  

การให้ยา Xolair ในรูปแบบไลโอฟิไลซ์หรือรูปแบบสารละลาย ให้กราฟความสัมพันธ์  serum 
concentration-time profiles ของยา omalizumab  คลา้ยคลึงกนั 

- การกระจายยา 
ในหลอดทดลอง ยา omalizumab จบักบั IgE เป็นสารเชิงซ้อนขนาดจ ากดั ไม่พบสารเชิงซ้อนตกตะกอน

และสารเชิงซ้อนท่ีมีน ้ าหนักโมเลกุลมากกว่า 1 ลา้นดาลตนัในหลอดทดลองหรือในการทดสอบในส่ิงมีชีวิต in 
vivo  

การศึกษาการกระจายยาในเน้ือเยื่อลิง cynomolgus แสดงให้เห็นว่าไม่มีอวยัวะหรือเน้ือเยื่อใดๆ จับ      
125I-omalizumab โดยเฉพาะ 

- การก าจดัยา 
กลไกการขจัดยา  omalizumab เก่ียวข้องกับกระบวนการขจัด  IgG ร่วมกับการขจัดออกโดยการจับกัน

โดยเฉพาะและการสร้างสารเชิงซ้อนกบัเป้าหมายของมนัคือ  IgE การก าจดั IgG โดยตบัยงัรวมถึงการท าลายใน
ระบบ reticuloendothelial (RES) และเซลล ์endothelial โดย Intact IgG จะถูกขบัออกทางน ้าดีดว้ย ในการศึกษาใน
หนู mice และลิงพบว่าสารเชิงซ้อน omalizumab:IgE ถูกก าจดัออกโดยเกิดปฏิกิริยากับตวัรับ Fcgamma  ภายใน
ระบบ RES (reticuloendothelial system) ท่ีอตัราซ่ึงเร็วกวา่การขจดั IgG   

ผูป่้วยโรคหอบหืดภูมิแพ ้

- การดูดซึม 
หลงัจากฉีดยาเขา้ใตผิ้วหนงัคร้ังเดียวในผูใ้หญ่และวยัรุ่นท่ีเป็นโรคหอบหืด ยา omalizumab จะถูกดูดซึม

อย่างชา้ๆ เป็นเวลาเฉล่ีย 7 ถึง 8 วนั จึงจะถึงระดบัความเขม้ขน้ของยาสูงสุดในซีรัม การให้ยาน้ีติดต่อกนั พบว่า
ปริมาณยาท่ีถูกดูดซึม (AUC) จากวนัท่ี 0 ถึง 14 จะมีระดบัคงท่ีสูงถึง 6 เท่าหลงัจากการฉีดยาขนานแรก 

 



Novartis  
National Package Leaflet  29-Jun-2023 Xolair  

 21 

- การกระจายยา 

ปริมาตรการกระจายของยา ในผูป่้วยท่ีไดรั้บยาฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัคือ 78 ± 32 มล./กก. 

- การก าจดัยา 
ในผูป่้วยโรคหอบหืด ยา omalizumab มีอายุคร่ึงชีวิตของการขจดัยาในซีรัมเฉล่ีย 26 วนั โดยขจดัออก

เฉล่ีย 2.4  1.1 มล./กก./วนั นอกจากนั้น น ้าหนกัตวัท่ีเพิ่มขึ้นสองเท่าจะท าใหก้ารก าจดัเพิ่มขึ้น 2 เท่าเช่นกนั  
-       อาย,ุ เช้ือชาติ/เผา่พนัธุ์, เพศ, ดชันีมวลกาย 

ขอ้มูลทางเภสัชจลนศาสตร์ของยา omalizumab ไดถู้กวิเคราะห์เพื่อประเมินผลของปัจจยัพื้นฐาน จาก
ขอ้มูลท่ีจ ากดัพบว่าไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยโรคหอบหืดช่วงอายุ  6 ถึง 76 ปี เช้ือชาติ เผ่าพนัธุ์  เพศ 
หรือ ดชันีมวลกาย 
ผูป่้วยโรคริดสีดวงจมูก 

การวิเคราะห์ทางเภสัชจลนศาสตร์ในกลุ่มประชากรบ่งช้ีว่าค่าเภสัชจลนศาสตร์ของ omalizumab ใน
ผูป่้วยริดสีดวงจมูกสอดคล้องกับท่ีพบในโรคหอบหืด การวิเคราะห์แบบ graphical covariate เพื่อประเมินผล
ลกัษณะทางประชากรและปัจจยัอ่ืนๆ ต่อปริมาณ omalizumab ในร่างกายและผลการตอบสนองทางคลินิก ผลการ
วิเคราะห์น้ีแสดงให้เห็นวา่ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาตามอาย ุ(18 ถึง 75 ปี) หรือเพศ ขอ้มูลเร่ืองเช้ือชาติ เผา่พนัธุ์
ในโรคริดสีดวงจมูกยงัมีจ ากดัเกินกวา่จะบอกถึงการปรับขนาดใชย้า  

ผูป่้วยโรคลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเอง 

- การดูดซึม 

หลงัจากฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนงัคร้ังเดียวในผูใ้หญ่และวยัรุ่นท่ีเป็นโรคลมพิษเร้ือรัง ยา omalizumab จะถูกดูด
ซึมอยา่งชา้ๆ  เป็นเวลาเฉล่ีย 6 ถึง 8 วนั จึงจะถึงระดบัความเขม้ขน้ของยาสูงสุดในซีรัม  

ในผูป่้วยท่ีเป็นโรคลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเอง ยา omalizumab แสดงเภสัชจลนศาสตร์เชิงเส้นตรงในช่วง
ขนาดยา 75 มก. ถึง 600 มก. ท่ีฉีดยาเขา้ใตผิ้วหนงัคร้ังเดียว หลงัจากไดรั้บยาขนาด 75 มก., 150 มก. หรือ 300 มก. 
ทุกๆ 4 สัปดาห์ พบวา่ความเขม้ขน้ของยา omalizumab ในซีรัมเพิ่มขึ้นเป็นสัดส่วนตามระดบัขนาดยา 

- การกระจายยา 

จากขอ้มูลทางเภสัชจลนศาสตร์ประชากร การกระจายยา omalizumab ในผูป่้วยท่ีเป็นลมพิษเร้ือรังท่ี
เกิดขึ้นเองคลา้ยกนักบัในผูป่้วยท่ีเป็นโรคหอบหืดภูมิแพ ้

- การก าจดัยา 

ในผูป่้วยท่ีเป็นลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้ นเองจากแบบจ าลองข้อมูลทางเภสัชจลนศาสตร์ประชากรยา 
omalizumab มีอายคุร่ึงชีวิตของการขจดัยาในซีรัม ท่ีสภาวะคงท่ีเฉล่ีย 24 วนั โดยขจดัออกท่ีสภาวะคงท่ีเฉล่ีย  240 
มล./วนั (เทียบเท่ากบั 3.0 มล./กก./วนั ส าหรับผูป่้วยน ้าหนกั 80 กก.) 
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-       อาย ุเช้ือชาติ/เผา่พนัธุ์ เพศ น ้าหนกัตวั ดชันีมวลกาย ระดบัพื้นฐานของ IgE ค่า anti-FcεRI, ออโตแอนติบอด้ี, 
การใชร่้วมกบัยาอ่ืน    

  ผลของความแปรปรวนด้านประชากรศาสตร์และปัจจยัอ่ืนๆท่ีมีผลต่อการดูดซึมยา omalizumab นั้น
ประเมินจากขอ้มูลทางเภสัชจลนศาสตร์ประชากร ผลของความแปรปรวนประเมินโดยการวิเคราะห์ความสัมพนัธ์
ระหวา่งความเขม้ขน้ของยา omalizumab กบัการตอบสนองทางคลินิก จากขอ้มูลพบวา่ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยา
ในผูป่้วยลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเองตามอาย ุ(ช่วงอายุ 12 ถึง 75 ปี)  /เช้ือชาติ เผ่าพนัธ์ เพศ น ้ าหนกัตวั ดชันีมวลกาย 
ระดับพื้นฐานของ IgE anti- FcRI ออโตแอนติบอด้ี หรือการใช้ร่วมกับยาต้านฮีสตามีน H2 หรือยากลุ่ม 
leukotriene receptor antagonists (LTRAs) 
 
ผูป่้วยท่ีการท างานของไตหรือตบับกพร่อง 

ไม่มีขอ้มูลทางเภสัชจลนศาสตร์หรือเภสัชพลศาสตร์ ในผูป่้วยท่ีมีการท างานของไตหรือตบับกพร่องท่ี
เป็นโรคหอบหืดภูมิแพแ้ละโรคลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเอง (ดูหวัขอ้ ค าเตือนและข้อควรระวัง) 

 
การศึกษาทางคลนิิก 
โรคหอบหืดภูมิแพ ้
ผูใ้หญ่และวยัรุ่นอายตุั้งแต่ 12 ปีขึ้นไป  
 ประสิทธิภาพและความปลอดภยัของยา Xolair ไดถู้กประเมินจากการศึกษา 5 การศึกษาแบบสุ่ม ชนิด
ปกปิดทั้ง 2 ดา้น โดยใชย้าหลอกเป็นกลุ่มเปรียบเทียบ ในสถาบนัทางการแพทยห์ลายแห่ง  

จากการศึกษาท่ี 1 และ 2 เป็นเวลา 16 สัปดาห์  เพื่อศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา 
omalizumab แบบใหเ้สริมในผูป่้วยโรคหอบหืดจากการแพ ้1,071 ราย ท่ียงัคงมีอาการถึงแมว้า่ไดรั้บการรักษาดว้ย
ยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดสูด (beclomethasone dipropionate 500 ถึง 1,200 ไมโครกรัมต่อวนั) 

จากการศึกษาทั้งสอง พบว่ายา omalizumab มีประสิทธิผลเหนือกว่ายาหลอก เม่ือประเมินจากตวัแปร
ปฐมภูมิของการก าเริบของหอบหืด (หอบหืดแย่ลงโดยท่ีตอ้งไดรั้บยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน /ฉีด 
หรือ ตอ้งเพิ่มขนาดยา beclomethasone เป็น 2 เท่าจากเดิม) จ านวนคร้ังของการก าเริบของหอบหืดนอ้ยกว่าอย่างมี
นยัส าคญัในกลุ่มท่ีไดรั้บยา omalizumab (p=0.006 และ p<0.001 ในการศึกษาท่ี 1 และ 2 ตามล าดบั) มีผูป่้วยกลุ่ม
ท่ีไดรั้บยา omalizumab จ านวนนอ้ยกวา่ท่ีมีการก าเริบของหอบหืด (14.6% เทียบกบั 23.3%, p=0.009 ในการศึกษา
ท่ี 1 และ 12.8% เทียบกบั 30.5%, p<0.001 ในการศึกษาท่ี 2) 

จากการขยายระยะเวลาของการศึกษาแบบปิดสองดา้น ของการศึกษาทั้งสอง เป็นเวลา 1 ปี  ยงัคงพบว่า
ความถี่ของการก าเริบหอบหืดยงัคงลดลงในกลุ่มท่ีไดรั้บยา omalizumab เม่ือเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 

ในการศึกษาท่ี 1 และ 2 พบว่ายา Xolair ท าให้คุณภาพชีวิตของผูป่้วยโรคหืดดีขึ้นมากกว่ายาหลอก เม่ือ
ส้ินสุดระยะการทดลองยา 28 สัปดาห์ (ค่า p<0.001) ทั้งน้ีทดสอบโดยใชแ้บบสอบถาม Juniper’s Asthma Quality 
of Life Questionnaire  
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ในการศึกษาท่ี 3 แสดงถึงความปลอดภยัและฤทธ์ิของยา omalizumab ในการลดขนาดของยาคอร์ติโคส 
เตียรอยด์ท่ีใช้ในการรักษา ในผูป่้วย 246 รายท่ีมีโรคหอบหืดจากภูมิแพอ้ย่างรุนแรงท่ีตอ้งได้รับยาคอร์ติโคส
เตียรอยด์ชนิดสูดทุกวนั (fluticasone ≥1,000 ไมโครกรัมต่อวนั) และในรายท่ีไดรั้บยา beta 2- agonists ชนิด long 
acting ร่วมในการรักษาดว้ย การศึกษาระยะแรกเป็นการใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์คงท่ี 16 สัปดาห์ ร่วมกบั Xolair   
ตามดว้ยระยะท่ีลดยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ลง อีก 16 สัปดาห์ จากการศึกษาพบวา่ร้อยละของการลดลงของขนาดยา
คอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดสูดเม่ือส้ินสุดการรักษาสูงกว่าอย่างมีนยัส าคญัในกลุ่มท่ีไดรั้บยา omalizumab เม่ือเทียบ
กบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก (ค่ามธัยฐาน 60% เทียบกบั 50%, p=0.003)  สัดส่วนของผูป่้วยท่ีไดรั้บยา omalizumab ท่ี
สามารถลดขนาดยา fluticasone เป็น ≤ 500 ไมโครกรัมต่อวนั เป็น 60.3% เทียบกับ 45.8% ในกลุ่มท่ีได้รับยา
หลอก  

ในการศึกษาท่ี 4 แสดงถึงความปลอดภยัและประสิทธิผลของยา omalizumab ในผูป่้วย 405 รายท่ีเป็นโรค
หอบหืดจากภูมิแพร่้วมกบัอาการเยื่อเมือกในช่องจมูกอกัเสบจากภูมิแพท่ี้เป็นตลอดปี ท่ีมีอาการแสดงทั้งสองโรค  
ผู ้ป่วยได้รับการรักษาด้วยยา omalizumab หรือยาหลอกเป็นเวลา 28 สัปดาห์แบบให้เสริมกับ Budesonide 
Turbohaler  ขนาด ≥400 ไมโครกรัม ร่วมกับยา long-acting beta 2–agonists ชนิดสูด  (39%) และยาคอร์ติโคส
เตียรอยดพ์่นจมูก (17%) 
 จุดยุติของการศึกษา (co-primary endpoint) คือ อุบติัการณ์ของการก าเริบของหอบหืด (หอบหืดแย่ลงจน
ตอ้งไดรั้บยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน/ฉีด หรือ ตอ้งเพิ่มขนาดยา budesonide ขึ้นเป็นสองเท่าจากเดิม) 
และสัดส่วนของผูป่้วยในแต่ละกลุ่มการรักษาท่ีมีอาการดีขึ้น ≥1.0 จากค่าเร่ิมตน้เม่ือส้ินสุดระยะการรักษาของทั้ง
อาการหอบหืด และเยื่อเมือกในช่องจมูกอักเสบ  จากการประเมินคุณภาพชีวิตโดยใช้แบบสอบถาม Juniper 
Quality of Life Assessment 
 ผูป่้วยท่ีไดรั้บยากลุ่ม omalizumab มีอุบติัการณ์ของการก าเริบของหอบหืดต ่ากว่ากลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก
อย่างมีนัยส าคัญ (20.6% ในกลุ่มยา omalizumab เทียบกับ 30.1% ในกลุ่มยาหลอก,  p=0.02) และสัดส่วนของ
ผูป่้วยท่ีมีคะแนนการประเมินคุณภาพชีวิตดีขึ้น ≥1.0 คะแนน ของทั้งอาการหอบหืด และเยื่อเมือกในช่องจมูก
อกัเสบในกลุ่มท่ีไดรั้บยา omalizumab สูงกว่ากลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอกอย่างมีนยัส าคญั (57.7% ในกลุ่ม omalizumab 
เทียบกบั 40.6% ในกลุ่มยาหลอก, p<0.0001) 
 การลดลงของการก าเริบของโรคและคุณภาพชีวิตท่ีดีขึ้นในกลุ่มท่ีได้รับยา omalizumab เป็นไปอย่างมี
นยัส าคญัทางสถิติ  ทั้งอาการเยื่อเมือกในช่องจมูกอกัเสบ และหอบหืด รวมทั้งการท างานของปอดเม่ือเทียบกบัยา
หลอก 
 ในการศึกษาท่ี 5 แสดงถึงประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา Xolair จากการศึกษาเป็นเวลา 28 
สัปดาห์ในผูป่้วยหอบหืดจากภูมิแพอ้ย่างรุนแรง 419 ราย อายุระหว่าง 12 ถึง 79 ปี ท่ีมีการท างานของปอดลดลง 
Forced Expiratory Volume/1 second (FEV1 อยูร่ะหวา่ง 40 ถึง 80% โดยประมาณ) และการควบคุมอาการหอบหืด
แย่ลงทั้งท่ีไดรั้บยา beclomethasone dipropionate (หรือเทียบเท่า) ในขนาด > 1,000 ไมโครกรัม ร่วมกบัยา long-
acting beta 2-agonist โดยผูป่้วยมีประวติัการก าเริบของหอบหืดหลายคร้ังท่ีตอ้งไดรั้บยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิด
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รับประทานหรือฉีด หรือตอ้งนอนรักษาตวัในโรงพยาบาล หรือตอ้งรักษาในห้องฉุกเฉิน เน่ืองมาจากการก าเริบ
ของหอบหืดอย่างรุนแรงในปีท่ีผ่านมา ทั้งท่ีไดรั้บยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดสูดขนาดสูง และยา long-acting beta 
2-agonist อย่างต่อเน่ือง การให้ยา Xolair ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนัง หรือยาหลอก ให้เสริมไปกบัการไดรั้บยาคอร์ติโคส
เตียรอยดช์นิดสูด beclomethasone dipropionate >1,000 ไมโครกรัม (หรือเทียบเท่า) ร่วมกบัยา long-acting beta 2-
agonist โดยอนุญาตให้ใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน (22%) ยา theophylline (27%) และ anti-
leukotriene (35%) ทั้งน้ีตลอดระยะเวลาของการรักษายาท่ีใชร่้วมจะไม่มีการเปล่ียนแปลง 
 จุดยติุปฐมภูมิ คือ อตัราการก าเริบของอาการหอบหืดท่ีตอ้งไดรั้บยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน
หรือฉีด พบวา่ยา omalizumab สามารถลดอตัราการก าเริบของหอบหืดได ้19% (p=0.153) และจากการประเมิน
นอกเหนือจากน้ี พบวา่ยา Xolair ใหผ้ลการรักษาเป็นท่ีน่าพอใจ อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (p<0.05) ไดแ้ก่ การลด
การก าเริบอยา่งรุนแรง (เม่ือการท างานของปอดของผูป่้วยลดลงต ่ากวา่ 60% เทียบกบัสมรรถภาพการท างานของ
ปอดท่ีดีท่ีสุดและท่ีตอ้งไดรั้บยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทานหรือฉีด) และลดการมาพบแพทยอ์ยา่งฉุก 
เฉินท่ีเก่ียวขอ้งกบัอาการหอบหืด (ไดแ้ก่ การนอนรักษาในโรงพยาบาล การรักษาในห้องฉุกเฉิน และการพบ
แพทยน์อกเหนือจากตารางนดัหมาย) และผลจากการประเมินโดยรวมของประสิทธิผลของการรักษาจากแพทย ์
จากการประเมินคุณภาพชีวิต (Asthma-related Quality of Life/AQL) จากอาการหอบหืด และการท างานของปอด  
มีการประเมินผลโดยรวมของแพทยจ์ากการศึกษาทั้งหา้การศึกษาท่ีกล่าวมาขา้งตน้ เพื่อเป็นการวดัการควบคุม
อาการหอบหืดในภาพรวมโดยแพทยผ์ูดู้แลพิจารณาจากปัจจยัต่างๆ ไดแ้ก่ PEF (Peak Expiratory Flow) อาการ
ของโรคท่ีเกิดขึ้นในเวลากลางวนัและกลางคืน การใชย้าขยายหลอดลม สมรรถภาพการท างานของปอด และการ
ก าเริบของอาการหอบหืด ในการศึกษาทั้งหา้ดงักล่าวพบวา่ผูป่้วยท่ีไดรั้บยา Xolair มีอาการดีขึ้นอยา่งเด่นชดั หรือ
มีการคุมอาการหอบหืดไดอ้ยา่งสมบูรณ์สูงกวา่ผูป่้วยท่ีไดรั้บยาหลอกอยา่งมีนยัส าคญัในทางสถิติ 

เด็กอาย ุ6  ถึงนอ้ยกวา่ 12 ปี 
 ขอ้มูลความปลอดภยัและประสิทธิผลของยา Xolair ในเด็กอาย ุ6  ถึงนอ้ยกวา่ 12 ปี ไดม้าจากการศึกษา
แบบสุ่ม แบบปิดสองทาง เปรียบเทียบกบัยาหลอกในหลายการศึกษา (การศึกษาท่ี 6) และจากการศึกษาสนบัสนุน 
(การศึกษาท่ี 7) 
 การศึกษาท่ี 6 เป็นการศึกษาเป็นเวลา 52 สัปดาห์ ท่ีแสดงถึงความปลอดภยัและประสิทธิผลของยา Xolair 
เม่ือใชแ้บบเสริม (add-on therapy) ในผูป่้วยโรคหอบหืดจากภูมิแพจ้ านวน 628 ราย ท่ีไม่สามารถควบคุมโรคได้
จากการใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดสูด (fluticasone DPI > 200 ไมโครกรัมต่อวนัหรือเทียบเท่า) ทั้งท่ีไดรั้บ 
หรือไม่ไดรั้บยาควบคุมหอบหืดขนานอ่ืน ผูป่้วยท่ีไดรั้บคดัเลือกใหเ้ขา้ร่วมการศึกษาวิจยัจะตอ้งไดรั้บการวินิจฉยั
วา่เป็นโรคหอบหืดมานานกว่า 1 ปี และมีผลการทดสอบการแพท่ี้ผิวหนงัเป็นบวกต่อสาร perennial aeroallergen 
อยา่งนอ้ยหน่ึงชนิด และมีประวติัของการเกิดหอบหืดท่ีมีอาการปานกลางถึงรุนแรง ทั้งในช่วงเวลากลางวนั และ/
หรือช่วงกลางคืน ร่วมกบัมีประวติัการก าเริบของโรคหืดภายในระยะหน่ึงปี ก่อนเขา้ร่วมการวิจยั ทั้งน้ีอนุญาตให้
ใชย้า beta 2-agonists ชนิดออกฤทธ์ินาน (67.4%) ยากลุ่ม anti-leukotriene (36.6%) และยาคอร์ติโคสเตียรอยด์



Novartis  
National Package Leaflet  29-Jun-2023 Xolair  

 25 

ชนิดรับประทาน (1.3%) ในระหวา่งการรักษา ช่วง 24 สัปดาห์แรกผูป่้วยจะไดรั้บยาสเตียรอยด์ชนิดสูดในขนาด
คงท่ี ส่วนในช่วง 28 สัปดาห์ต่อมา เป็นช่วงท่ีสามารถปรับขนาดยาของคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดสูดได้ 
 การก าเริบอยา่งมีนยัส าคญัทางคลินิกพิจารณาจากอาการแสดงของหอบหืดท่ีเลวลง ซ่ึงตดัสินโดยแพทย์
ผูว้ิจยั หรือการท่ีตอ้งเพิ่มขนาดยาของคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดสูดท่ีเคยไดรั้บขึ้นเป็น 2 เท่า เป็นเวลาติดต่อกนัอยา่ง
นอ้ย 3 วนั และ/หรือตอ้งใหย้าคอร์ติโคสเตียรอยด์รับประทานหรือฉีดติดต่อกนั เป็นเวลาอยา่งนอ้ย 3 วนั 
 อตัราการก าเริบในช่วงเวลา 52 สัปดาห์ของการรักษาแบบปิดสองทาง ในผูป่้วยท่ีไดรั้บ Xolair  ท่ีมี FEV1 
มากกว่า 80% เม่ือก่อนเร่ิมการรักษาพบว่าการก าเริบของหอบหืดลดลง 43% เม่ือเปรียบเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยา
หลอก (p<0.001) ผูป่้วยกลุ่มท่ีไดรั้บยา Xolair มีอตัราการลดลงของการก าเริบหอบหืดอย่างมีนยัส าคญัทางคลินิก 
โดยไม่ค  านึงว่าไดรั้บยา beta 2-agonists ชนิดออกฤทธ์ินานร่วมดว้ยก่อนเร่ิมการรักษาหรือไม่ เม่ือเปรียบเทียบกบั
กลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก โดยลดลง 45% ในกลุ่มท่ีใชย้า beta 2-agonists ชนิดออกฤทธ์ินาน และลดลง 42% ในกลุ่มท่ี
ไม่ใชย้า beta 2-agonists ชนิดออกฤทธ์ินาน  (p<0.001 และ p = 0.011 ตามล าดบั) 
 การศึกษาท่ี 7 เป็นการศึกษาแบบสุ่มเป็นเวลา 28 สัปดาห์ แบบปกปิดสองทาง เปรียบเทียบกบัยาหลอก 
เพื่อประเมินความปลอดภยัเป็นหลกัในเด็กท่ีเป็นโรคหอบหืดอายุ 6 ถึง12 ปี จ านวน 334 ราย ท่ีควบคุมโรคไดดี้
ดว้ยยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดสูด ในช่วง 16 สัปดาห์แรกของการรักษาผูป่้วยยงัคงไดรั้บขนาดยาสเตียรอยด์คงท่ี
ตั้งแต่เร่ิมการศึกษา และยงัคงได้รับต่อจากช่วง 12 สัปดาห์ของการลดขนาดยาสเตียรอยด์ การศึกษาประเมิน
เปอร์เซ็นต์ของการลดลงของขนาดยา beclomethasone dipropionate (BDP) และสัดส่วนของผูป่้วยท่ีลดขนาดยา 
BDP ท่ี 28 สัปดาห์ โดยพบเปอร์เซ็นตก์ารลดลงของขนาดยา BDP ท่ี 28 สัปดาห์ สูงกว่าในกลุ่มท่ีไดรั้บยา Xolair 
เปรียบเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก (มธัยฐานของการลดลง 100% เทียบกบั 66.7%, p=0.001) เช่นเดียวกบัสัด 
ส่วนของผูป่้วยท่ีลดขนาดยา BDP (p = 0.002) ทั้งน้ีความถ่ีและอุบติัการณ์ของการก าเริบของหอบหืดในระหว่างท่ี
ลดขนาดยาสเตียรอยด์ พบต ่ากว่าในกลุ่มท่ีได้รับยา  omalizumab (อัตราเฉล่ีย 0.42 เทียบกับ 0.72, p<0.001; 
เปอร์เซ็นต์ของผู ้ป่วยท่ีก าเริบคือ 18% เทียบกับ 39%,  p<0.001) แนวโน้มของการรักษาท่ีเหนือกว่าของ 
omalizumab เม่ือพิจารณาจากการลดลงของความถ่ีและอุบติัการณ์ของการก าเริบ พบไดใ้นช่วง 16 สัปดาห์แรก
ของช่วงการรักษาทั้งหมด 24 สัปดาห์ ผูป่้วยกลุ่มท่ีได้รับ omalizumab 55.7% มีการลดขนาดยาคอร์ติโคสเตีย 
รอยด์อย่างสมบูรณ์ (100%) เม่ือส้ินสุดสัปดาห์ท่ี 28 เปรียบเทียบกบั 43.2% ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก นอกจากนั้น
ผูป่้วยท่ีไดรั้บยา omalizumab มีการลดลงของขนาดยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ >50% มากกว่ากลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 
(80.4% เทียบกบั 69.5%, p=0.017) 
 มีการประเมินโดยรวมของแพทยจ์ากการศึกษาสองการศึกษาขา้งต้น (การศึกษาท่ี 6 และ 7) ซ่ึงเป็น
มาตรการการควบคุมโรคหอบหืดทัว่ไปท่ีปฏิบติัโดยแพทยท่ี์รักษา โดยแพทยพ์ิจารณาจากปัจจยัต่างๆ ได้แก่ 
อาการของโรคท่ีเกิดขึ้นในเวลากลางวนัและกลางคืน การใชย้าขยายหลอดลม การวดัสมรรถภาพการท างานของ
ปอด และการก าเริบของอาการหอบหืด จากการศึกษาทั้งสองขา้งตน้ ผูป่้วยท่ีไดรั้บยา Xolair เม่ือพิจารณาจาก
อาการท่ีดีขึ้นอย่างชดัเจน หรือการควบคุมอาการหอบหืดไดอ้ย่างสมบูรณ์ พบว่ามีอตัราสูงกว่าผูป่้วยท่ีไดรั้บยา
หลอกอยา่งมีนยัส าคญัในทางสถิติ 
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โรคริดสีดวงจมูก 
ไดมี้การประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภยัของ Xolair จากการศึกษาทางคลินิกแบบสุ่มท่ีมีการ

ควบคุมดว้ยยาหลอก ปกปิดสองทาง หลายศูนยก์ารศึกษา ซ่ึงผูป่้วยท่ีเขา้ร่วมการศึกษาเป็นโรคไซนสัอกัเสบเร้ือรัง 
(chronic rhinosinusitis) และริดสีดวงจมูก (study 1, N=138; study 2, N=127) ผูป่้วยได้รับ Xolair หรือยาหลอก
โดยฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัทุก 2 หรือ 4 สัปดาห์ ดว้ยขนาดยาและความถ่ีตาม ตาราง 3 และ 4 (ดูหัวขอ้ ขนาดและการ
บริหารยา) ผูป่้วยทุกรายไดรั้บ mometasone ชนิดให้ภายในจมูกเป็นการรักษาเบ้ืองตน้ตลอดการศึกษา การไดรั้บ 
sino-nasal surgery หรือการใชค้อร์ติโคสเตียรอยดช์นิดเขา้สู่ร่างกายก่อนหนา้ ไม่ใช่ขอ้ก าหนดส าหรับการศึกษาน้ี 
ผูป่้วยไดรั้บ Xolair หรือยาหลอกเป็นเวลา 24 สัปดาห์ ตามดว้ยระยะเวลาติดตามผลทุก 4 สัปดาห์ ขอ้มูลประชากร
และลกัษณะเฉพาะเม่ือเร่ิมการศึกษา รวมถึงโรคท่ีเกิดร่วมกบัภูมิแพ ้แสดงไวใ้น ตารางท่ี 8 
ตารางท่ี 8  ขอ้มูลประชากรและลกัษณะเฉพาะเม่ือเร่ิมการศึกษาโรคริดสีดวงจมูก 
 
ตัวช้ีวัด Nasal Polyp Study 1 

N=138 

Nasal Polyp Study 2 

N=127 

อายเุฉลี่ย (ปี) (SD) 51.0 (13.2) 50.1 (11.9) 

% เพศชาย 63.8 65.4 

ผูป่้วยท่ีไดรั้บคอร์ติโคสเตียรอยด์ท่ีออกฤทธ์ิทัว่ร่างกายในปีท่ีแลว้ 

(%) 
18.8 26.0 

Mean bilateral endoscopic NPS* (SD), ช่วง 0-8 6.2 (1.0) 6.3 (0.9) 

Mean nasal congestion (NC) score* (SD), ช่วง 0-3 2.4 (0.6) 2.3 (0.7) 

Mean sense of smell score* (SD) ช่วง 0-3 2.7 (0.7) 2.7 (0.7) 

Mean SNOT-22 total score* (SD) ช่วง 0-110 60.1 (17.7) 59.5 (19.3) 

Mean blood eosinophils (cells/µl) (SD) 346.1 (284.1) 334.6 (187.6) 

Mean total IgE IU/mL (SD) 160.9 (139.6) 190.2 (200.5) 

หอบหืด (%) 53.6 60.6 

  ไม่รุนแรง (%) 37.8 32.5 

  รุนแรงปานกลาง (%) 58.1 58.4 

  รุนแรง (%) 4.1 9.1 

Aspirin exacerbated respiratory disease โรคเก่ียวกบัระบบ
ทางเดินหายใจเน่ืองจากแอสไพริน (%) 

19.6 35.4 

จมูกอกัเสบจากการแพ ้ 43.5 42.5 
SD=standard deviation; NPS=nasal polyp score; SNOT-22 = Sino-Nasal Outcome Test 22 Questionnaire; IgE = Immunoglobulin E; IU=international units. For 
NPS, NCS, sense of smell, post nasal drip, runny nose, and SNOT-22 scores higher scores indicate greater disease severity 
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จุดยุติปฐมภูมิร่วมได้แก่ bilateral nasal polyp score (NPS) และ average daily nasal congestion score 
(NCS) ณ สัปดาห์ท่ี 24  ค่า NPS วดัโดย  endoscopy ณ จุดเร่ิมตน้และเวลาท่ีก าหนดรวมถึง score (ช่วง 0-4 ต่อรู
จมูก) ท่ีระบุไวก่้อนหนา้ส าหรับค่า NPS รวม (ช่วง 0/ดีท่ีสุด-8/แย่ท่ีสุด) อาการคดัจมูกวดัโดยค่า daily NCS (ช่วง 
0/ดีท่ีสุด-3/แย่ท่ีสุด) ผูป่้วยตอ้งมีค่า NPS > 5 และ ค่า NCS เฉล่ียต่อสัปดาห์ > 1 ก่อนการสุ่มตวัอย่าง แมจ้ะไดรั้บ
การรักษาด้วย momentasone ก็ตาม ค่า NPS เฉล่ียเม่ือเร่ิมการศึกษาถูกท าให้สมดุลกนัทั้ง 2 กลุ่มการรักษาของ
การศึกษาทั้งคู่การศึกษาในโรคริดสีดวงจมูกทั้ง study 1 และ 2 ผูป่้วยท่ีไดรั้บ Xolair มีค่า NPS และค่า NCS เฉล่ีย
ต่อสัปดาห์ ณ สัปดาห์ท่ี 24 ดีขึ้นจากค่าเร่ิมตน้อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติเม่ือเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอกมาก ผล
จากการศึกษาในโรคริดสีดวงจมูกทั้ง study  1 และ 2 แสดงไวด้งั ตารางท่ี 9 

ค่า NPS และค่า NCS เฉล่ียต่อสัปดาห์ ในกลุ่มท่ีได้รับ Xolair ซ่ึงดีขึ้นมากเม่ือเทียบกับกลุ่มท่ีได้รับยา
หลอกนั้น สังเกตพบไดอ้ย่างรวดเร็วตั้งแต่การประเมินผลคร้ังแรก ณ สัปดาห์ท่ี 4 จากการศึกษาทั้งคู่ดงัจะเห็นได้
จากรูปท่ี 1  ค่า LS ของค่าเฉล่ียความแตกต่างการเปล่ียนแปลงจากจุดเร่ิมตน้ ณ สัปดาห์ท่ี 4 ของ NPS จากกลุ่มท่ี
ได้รับ Xolair เทียบกับยาหลอก คือ -0.92 (95% CI: -1.37, -0.48) จาก study 1 และ -0.52 (95% CI: -0.94, -0.11) 
จาก study 2 ค่า LS ของค่าเฉล่ียความแตกต่างการเปล่ียนแปลงจากจุดเร่ิมตน้ ณ สัปดาห์ท่ี 4 ของ NCS จากกลุ่มท่ี
ได้รับ Xolair เทียบกับยาหลอก คือ -0.25 (95% CI: -0.46, -0.04) จาก study 1 และ -0.26 (95% CI: -0.45, -0.07) 
จาก study 2 อยา่งไรก็ตามการทดสอบทางสถิติ ณ เวลาจุดน้ีไม่ไดมี้การก าหนดไวก่้อน 

ตารางท่ี 9 การเปล่ียนแปลงจากจุดเร่ิมตน้ ณ สัปดาห์ท่ี 4 ใน nasal polyp score และ nasal congestion 
score แต่ละวนัเฉล่ีย 7 วนั จากการศึกษาริดสีดวงจมูก Study 1 และ Study 2 

 การศึกษาริดสีดวงจมูก Study 1 การศึกษาริดสีดวงจมูก Study 2 

 ยาหลอก Xolair ยาหลอก Xolair 

 N 66 72 65 62 

Nasal polyp score     

ค่าเฉล่ียเม่ือเร่ิมการศึกษา (Baseline mean) 6.32 6.19 6.09 6.44 

LS mean change ณ สัปดาห์ท่ี 24 0.06 -1.08 -0.31 -0.90 

ความแตกต่างค่าเฉล่ีย LS เม่ือเทียบกบัยา
หลอก  

-1.14 -0.59 

95% CI for difference -1.59, -0.69 -1.05, -0.12 

p-value <0.0001 0.0140 

nasal congestion score แต่ละวนัเฉล่ีย 7 วนั 
(7-day average of daily nasal congestion 
score) 

    

ค่าเฉล่ียเม่ือเร่ิมการศึกษา (Baseline mean) 2.46 2.40 2.29 2.26 

LS mean change ณ สัปดาห์ท่ี 24 -0.35 -0.89 -0.20 -0.70 
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ความแตกต่างค่าเฉล่ีย LS เม่ือเทียบกบัยา
หลอก (Difference in LS means vs. placebo)  

-0.55 -0.50 

95% CI for difference -0.84, -0.25 -0.80, -0.19 

p-value 0.0004 0.0017 

LS=least-square 

รูปท่ี 1 ค่าเฉล่ียการเปลี่ยนแปลง nasal congestion score และค่าเฉล่ียการเปลี่ยนแปลง nasal polyp 
score ณ จุดเร่ิมการศึกษาในกลุ่มท่ีไดรั้บการรักษาจากการศึกษา Study 1 และ Study 2  

 

 
จุดยติุทุติยภูมิท่ีส าคญัคือ การประเมินการเปล่ียนแปลง total nasal symptom score (TNSS) จากจุดเร่ิมตน้ 

ณ สัปดาห์ท่ี 24  ค่า TNSS ท่ีไดรั้บรายงานจากผูป่้วยเป็นผลรวมของค่า symptom score รายวนั 4 ค่าซ่ึงมีน ้ าหนัก
เท่าๆ กนัทุกค่า: NCS, คะแนนการรับรู้กล่ิน, posterior rhinorrhea score และ anterior rhinorrhea score ค่า TNSS มี
ค่าอยู่ในช่วง 0/ดีท่ีสุด-12/แย่ท่ีสุด Xolair ท าให้ค่า TNSS รายวนัโดยเฉล่ียดีขึ้นอย่างมีนัยส าคญัเม่ือเทียบกบัยา
หลอก ค่า LS ของค่าเฉล่ียความแตกต่างการเปล่ียนแปลงจากจุดเร่ิมตน้ จนถึงสัปดาห์ท่ี 24 คือ -1.91 คะแนน (95% 
CI; -2.85, -0.96; p=0.0001) ใน study 1 และ -2.09 คะแนน (95% CI; -3.00, -1.18; p<0.0001) ใน study 2 

Xolair ท าให้ค่า SNOT-22 (Sino-Nasal Outcome Test) ดีขึ้นอย่างมีนัยส าคัญ ซ่ึงค่าน้ีรวมตวัช้ีวดั sino-
nasal symptoms เขา้กบัตวัช้ีวดัทางจิตวิทยาและการนอนหลบัท่ีผิดปกติ ค่า SNOT-22 มีค่าตั้งแต่ 0 ถึง 110 (0/ดี
ท่ีสุด-110/แย่ท่ีสุด) ค่า LS ของค่าเฉล่ียความแตกต่างการเปล่ียนแปลงจากจุดเร่ิมต้นจนถึงสัปดาห์ท่ี 24 ของ 
SNOT-22 ในกลุ่มท่ีได้รับ Xolair เทียบกับยาหลอก คือ -16.12 คะแนน (95% CI; -21.86, -10.38; p<0.0001) ใน 
study 1 และ -15.04 คะแนน (95% CI; -21.26, -8.82; p<0.0001) ใน study 2 

Xolair ท าให้ค่า UPSIT (University of Pennsylvania Sell Identification Test) รายวันเฉล่ียดีขึ้ นอย่างมี
นยัส าคญัเม่ือเทียบกบัยาหลอกดว้ยเช่นกนั ค่า UPSIT มีค่าตั้งแต่ 0 ถึง 40 (0/แยท่ี่สุด-40/ดีท่ีสุด) ค่า LS ของค่าเฉล่ีย
ความแตกต่างการเปล่ียนแปลงจากจุดเร่ิมตน้ จนถึงสัปดาห์ท่ี 24 ของ SNOT-22 ในกลุ่มท่ีไดรั้บ Xolair เทียบกบั

Study 1 / Placebo (N=66) 

Study 1 / Omalizumab (N=72) 

Study 1 / Placebo (N=66) 

Study 1 / Omalizumab (N=72) 

 

Study 2 / Placebo (N=65) 

Study 2 / Omalizumab (N=62) 

 

Study 2 / Placebo (N=65) 

Study 2 / Omalizumab (N=62) 
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ยาหลอก คือ 3.81 คะแนน (95% CI; 1.38, 6.24; p=0.0024) ใน study 1 และ 3.86 คะแนน (95% CI; 1.57, 6.15; 
p=0.0011) ใน study 2 

ผลต่อค่า TNSS และ SNOT-22 สังเกตพบไดอ้ย่างรวดเร็วตั้งแต่การประเมินผลคร้ังแรก ณ สัปดาห์ท่ี 4 
จากทั้งสองการศึกษา นอกจากน้ี ผลต่อค่า UPSIT สังเกตพบไดจ้ากการประเมินผลคร้ังแรก ณ สัปดาห์ท่ี 8 จากทั้ง
สองการศึกษา ค่า LS ของค่าเฉล่ียความแตกต่างการเปล่ียนแปลงจากจุดเร่ิมตน้ ณ สัปดาห์ท่ี 4 ของค่า TNSS ใน
กลุ่มท่ีได้รับ Xolair เทียบกับยาหลอก คือ -0.97 (95% CI; -1.61, -0.33) ใน study 1 และ -1.18 (95% CI; -1.76,        
-0.59) ใน study 2  ค่า LS ของค่าเฉล่ียความแตกต่างการเปล่ียนแปลงจากจุดเร่ิมตน้ ณ สัปดาห์ท่ี 4 ของ SNOT-22 
ในกลุ่มท่ีได้รับ Xolair เทียบกับยาหลอก คือ -10.43 (95% CI; -15.08, -5.79) ใน study 1 และ -8.84 (95% CI;          
-13.84, -3.84) ใน study 2 ค่า LS ของค่าเฉล่ียความแตกต่างการเปล่ียนแปลงจากจุดเร่ิมตน้ ณ สัปดาห์ท่ี 8 ของ 
UPSIT ในกลุ่มท่ีไดรั้บ Xolair เทียบกบัยาหลอก คือ 3.72 (95% CI; 1.54, 5.90) ใน study 1 และ   5.12 (95% CI; 
2.57, 7.67) ใน study 2 ผลการวิเคราะห์เหล่าน้ีไม่ไดมี้การก าหนดไวก่้อนหนา้ 

การวิเคราะห์จุดยุติทุติยภูมิเพิ่มเติมประกอบด้วยการประเมินค่า NPS และ NCS ณ สัปดาห์ท่ี 16 พบว่า 
Xolair ท าใหค้่า NPS ดีขึ้นอยา่งมีนยัส าคญั ณ สัปดาห์ท่ี 16  (ช่วง 0/ดีท่ีสุด-8/แยท่ี่สุด) เม่ือเทียบกบัยาหลอก ค่า LS 
ของค่าเฉล่ียความแตกต่างการเปล่ียนแปลงจากจุดเร่ิมตน้ ณ สัปดาห์ท่ี 16 ในกลุ่มท่ีไดรั้บ Xolair เทียบกบัยาหลอก 
คือ -1.01 (95% CI; -1.53, -0.60; p<0.0001) ใน study 1 และ -0.91 (95% CI; -1.39, -0.44; p=0.0002) ใน study 2 
Xolair ท าให้ค่า NCS ดีขึ้นอย่างมีนัยส าคญั ณ สัปดาห์ท่ี 16  (ช่วง 0/ดีท่ีสุด-3/แย่ท่ีสุด) เม่ือเทียบกบัยาหลอก ค่า 
LS ของค่าเฉล่ียความแตกต่างการเปล่ียนแปลงจากจุดเร่ิมตน้ของค่า NCS รายวนัเฉล่ีย ณ สัปดาห์ท่ี 16 ในกลุ่มท่ี
ไดรั้บ Xolair เทียบกบัยาหลอก คือ -0.57 (95% CI; -0.83, -0.31; p<0.0001) ใน study 1 และ -0.59 (95% CI; -0.87, 
-0.30; p<0.0001) ใน study 2  

จากการวิเคราะห์ผลรวมการรักษาเพื่อช่วยชีวิต (ให้คอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดเขา้สู่ร่างกายติดต่อกนัเป็น
เวลาตั้งแต่ 3 วนัขึ้นไปหรือผ่าตดัเพื่อน าต่ิงเน้ือท่ีจมูกออก) ท่ีมีการก าหนดไวก่้อน ระหว่างช่วง 24 สัปดาห์ท่ีให้
การรักษา พบว่าสัดส่วนของผูป่้วยท่ีจ าเป็นตอ้งให้การรักษาเพื่อช่วยชีวิตในกลุ่มท่ีได้รับ Xolair ต ่ากว่ากลุ่มท่ี
ได้รับยาหลอก (2.3% กับ 6.2% ตามล าดับ) ค่า odd-ratio ของการได้รับการรักษาเพื่อช่วยชีวิตในกลุ่มท่ีได้รับ 
Xolair เม่ือเปรียบเทียบกับกลุ่มท่ีได้รับยาหลอกคือ 0.38 (95% CI: 0.10, 1.49) ไม่มีรายงาน sino-nasal surgeries 
จากทั้ง 2 การศึกษา 

ไดมี้การประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภยัจากการใช้ Xolair เป็นเวลานานในผูป่้วยโรคไซนัส
อกัเสบเร้ือรัง (chronic rhinosinusitis) และริดสีดวงจมูก ซ่ึงผูป่้วยกลุ่มน้ีเป็นผูท่ี้ไดเ้ขา้ร่วมการศึกษาริดสีดวงจมูก 
study 1 และ study 2 มาก่อนหนา้ โดยประเมินจากการศึกษาช่วงต่อขยายแบบเปิดฉลาก ขอ้มูลดา้นประสิทธิภาพ
จากการศึกษาน้ีแสดงให้เห็นว่าประโยชน์ทางคลินิกท่ีไดรั้บ ณ สัปดาห์ท่ี 24 ยงัคงส่งผลต่อเน่ืองไปจนถึงสัปดาห์
ท่ี 52 ขอ้มูลดา้นความปลอดภยัโดยรวมมีความสอดคลอ้งกบัลกัษณะความปลอดภยัของ Xolair ซ่ึงเป็นท่ีทราบอยู่
แลว้  
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โรคลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเอง 
 การศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3 ในผูท่ี้เป็นลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเองแบบสุ่มและปกปิดสองทาง เปรียบเทียบ
กบัยาหลอก แบ่งกลุ่มแบบขนาน หลายศูนยก์ารศึกษา: การศึกษา Q4881g, Q4882g และ Q4883g 
 การศึกษา Q4881g และ Q4882g เป็นการประเมินดา้นประสิทธิผลและความปลอดภยัในการใชย้า Xolair 
ขนาด 75 มก., 150 มก. หรือ 300 มก. ทุกๆ 4 สัปดาห์เป็นเวลา 24 และ 12 สัปดาห์ตามล าดบั และติดตามตลอด
หลงัหยดุใชย้าเป็นเวลา 16 สัปดาห์ ในผูป่้วย (ช่วงอาย ุ12 ถึง 75 ปี) ท่ีเป็นลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเองท่ีไม่ตอบสนอง
ต่อการรักษาดว้ยยาตา้นฮีสตามีน H1 

 การศึกษา Q4883g เป็นการประเมินดา้นประสิทธิผลและความปลอดภยัในการใช้ยา Xolair ขนาด 300 
มก. ทุกๆ 4 สัปดาห์เป็นเวลา 24 สัปดาห์ และติดตามหลงัหยดุใชย้าเป็นเวลา 16 สัปดาห์  ในผูป่้วย (ช่วงอาย ุ12 ถึง 
75 ปี) ท่ีเป็นโรคลมพิษเร้ือรังท่ีเกิดขึ้นเองท่ีไม่ตอบสนองต่อการรักษาดว้ยยาตา้นฮีสตามีน H1 และ/หรือ H2 และ/
หรือยากลุ่ม leukotriene receptor antagonist (LTRA)  

 
ตารางท่ี 10 จุดยติุประสิทธิผลในการศึกษา Q4881g, Q4882g และ Q4883g 
การเปลี่ยนแปลงจากค่าเร่ิมต้นถึงสัปดาห์ที่ 12 ของคะแนนความ
รุนแรงของการคันแต่ละสัปดาห์ (ISS, ระหว่าง 0-21)  

จุดยุติปฐมภูมิของการศึกษา Q4881g และ Q4882g 

จุดยุติทุติยภูมิในการศึกษาความปลอดภัย Q4883g 

เวลาท่ีค่าการตอบสนองต่อความแตกต่างท่ีส าคญันอ้ยท่ีสุดa (ลดลง
จากค่าเร่ิมตน้มากกว่าหรือเท่ากบั 5 คะแนน) ของคะแนน ISS จนถึง
สัปดาห์ท่ี 12 

 

 

 

 

 

จุดยติุทุติยภูมิของทั้งสามการศึกษา  Q4881g, Q4882g 
และ Q4883g 
 
 
 

การเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ถึงสัปดาห์ท่ี 12 ในคะแนนการเป็น
ลมพิษช่วงระหว่าง 7 วนั (UAS7 b, ระหว่าง 0-42) 

สัดส่วนของผูป่้วยท่ีมีคะแนนในการเป็นลมพิษช่วงระหว่าง 7 วนั ≤  
6 (UAS7 b ≤  6) ท่ีสัปดาห์ท่ี 12 

สัดส่วนของผูป่้วยท่ีมีคะแนนในการเป็นลมพิษช่วงระหว่าง 7 วนั = 
0 (UAS7 b = 0) ท่ีสัปดาห์ท่ี 12 c  

การเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ของคะแนนจ านวนของลมพิษแต่ละ
สัปดาห์ท่ีสัปดาหท่ี์ 12 

 

การเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้จนถึงสัปดาห์ท่ี 12 ของดชันีช้ีวดั
คุณภาพทั้งหมดของผิวหนงั (DLQI) 

สัดส่วนของจ านวนวนัท่ีผูป่้วยไม่มีภาวะแองจิโออีดีมา 
(angioedema) จากสัปดาหท่ี์ 4 ถึงสัปดาห์ท่ี 12 d 

a MID: ความแตกต่างท่ีส าคญันอ้ยที่สุด 
b UAS7: ประกอบดว้ยความรุนแรงของอาการคนัและจ านวนของลมพิษท่ีวดัไดทุ้กวนัและทั้งหมดตลอด 1สัปดาห ์
c  การวิเคราะห์ Post hoc ส าหรับการศึกษา Q4882g 
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d สัดส่วนเฉล่ียของผูป่้วยท่ีไมม่ีภาวะแองจิโออีดีมา (ผื่นท่ีมีอาการบวมลึกอยูใ่นชั้นใตผ้ิวหนงั) จากสัปดาห์ท่ี 4 ถึงสัปดาห์ท่ี 12 ท่ีค  านวณไดจ้ากจ านวนผูป่้วยทั้งหมดท่ี
เขา้ร่วมการศึกษา รวมทั้งผูป่้วยท่ีไมม่ีภาวะแองจิโออีดีมา 

จากการศึกษา Q4881g และ Q4882g พบว่าท่ีขนาดยา 75 มก. ไม่ถึงจุดยุติประสิทธิผลปฐมภูมิ (การ
เปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ถึงสัปดาห์ท่ี 12 ของคะแนนความรุนแรงของการคนัแต่ละสัปดาห์) และจุดยุติทุติยภูมิ
ใดๆ จึงถือวา่ไม่ไดผ้ล ดงันั้นจึงไม่ไดน้ าเสนอต่อ 
 
การเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ถึงสัปดาห์ท่ี 12 ของคะแนนความรุนแรงของการคนัแต่ละสัปดาห์ 

จุดยุติประสิทธิผลปฐมภูมิ คือการเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ถึงสัปดาห์ท่ี 12 ของคะแนนความรุนแรง
ของการคนัแต่ละสัปดาห์ พบวา่ทั้งขนาดยา 150 มก. และ  300 มก. ในการศึกษา Q4881g และ Q4882g และขนาด
ยา 300 มก. ในการศึกษา Q4883g เขา้ตามเกณฑ ์(จุดยติุทุติยภูมิ ดู ตารางท่ี 11) 

 
ตารางท่ี 11 การเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ถึงสัปดาห์ท่ี 12 ของคะแนนความรุนแรงของการคนัแต่ละ

สัปดาห์  ในการศึกษา Q4881g, Q4882g และ Q4883g (mITT population*) 
 ยาหลอก ยา 

Omalizumab 
ขนาด 150 mg 

ยา 
Omalizumab 
ขนาด 300 mg 

การศึกษา Q4881g 
 N 
 Mean (SD) 
             Difference in LS means vs. placebo1 
 95% CI for difference 
 P-value vs. placebo2 

 
80 

-3.63 (5.22) 
- 
- 
- 

 
80 

-6.66 (6.28) 
-2.95 

-4.72,-1.18 
0.0012 

 
81 

-9.40 (5.73) 
-5.80 

-7.49,-4.10 
<0.0001 

การศึกษา Q4882g 
 N 
 Mean (SD)  
              Difference in LS means vs. placebo1 
 95% CI for difference 
 P-value vs. placebo2 

 
79 

-5.14 (5.58) 
- 
- 
- 

 
82 

-8.14 (6.44) 
-3.04 

-4.85,-1.24 
0.0011 

 
79 

-9.77 (5.95) 
-4.81 

-6.49,-3.13 
<0.0001 

การศึกษา Q4883g 
 N 
 Mean (SD)  
             Difference in LS means vs. placebo1 
 95% CI for difference 
 P-value vs. placebo2 

 
83 

-4.01 (5.87) 
- 
- 
- 

 
- 
- 
- 
- 
- 

 
252 

-8.55 (6.01) 
-4.52 

-5.97, -3.08 
<0.0001 

 
*Modified intent-to-treat (mITT) population: รวมผูป่้วยทั้งหมดท่ีถูกสุ่มมาและไดรั้บยาอยา่งนอ้ยหน่ึงขนาดท่ีใชใ้นการศึกษา. 
BOCF (Baseline Observation Carried Forward) ในการแทนค่าขอ้มูลท่ีขาดหาย 
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ตวัยา 1 ค่า LS mean  ประเมินโดยใช ้ANCOVA  คะแนนความรุนแรงในการคนัแต่ละสัปดาห์ พ้ืนฐาน  (< 13 และ ≥  13)  และ
น ้าหนกัพ้ืนฐาน  (< 80 กก. และ ≥  80 กก.). 
ตวัยา 2 p-value ไดม้าจาก  ANCOVA t-test 

รูปท่ี 2 แสดงค่าเฉล่ียของคะแนนความรุนแรงของการคนัแต่ละสัปดาห์ ณ เวลาท่ีผ่านไปในการศึกษา Q4881g 
โดยค่าเฉล่ียของคะแนนความรุนแรงของการคนัแต่ละสัปดาห์ลดลงอยา่งมีนยัส าคญัทั้งสองกลุ่มโดยให้ประสิทธิ 
ผลสูงสุดท่ีสัปดาห์ท่ี 12 และยงัคงอยูไ่ปจนถึง 24 สัปดาห์ของการรักษา ส่วนการศึกษา Q4883g (ขนาดยา 300 มก.
ตลอดช่วงเวลาในการรักษา 24 สัปดาห์) และ Q4882g (ขนาด 150 มก. และ 300 มก. ตลอดช่วงเวลาในการรักษา 
12 สัปดาห์) ใหผ้ลคลา้ยกบัในการศึกษา Q4881g 
 ทั้งสามการศึกษา (ดูรูปท่ี 2 ส าหรับการศึกษา Q4881g) ค่าเฉล่ียของคะแนนความรุนแรงของการคนัแต่ละ
สัปดาห์ของยาทั้งสองขนาดค่อยๆ เพิ่มขึ้นในช่วงติดตาม 16 สัปดาห์ท่ีไม่มีการใช้ยาสอดคลอ้งกบัการท่ีผูป่้วยมี
อาการกลบัเป็นซ ้า ค่าเฉล่ียท่ีช่วงเวลาส้ินสุดการติดตามคลา้ยกบัในกลุ่มยาหลอก แต่ต ่ากวา่ค่าเฉล่ียพื้นฐาน 
รูปท่ี 2 ค่าเฉลีย่ของคะแนนความรุนแรงของการคันแต่ละสัปดาห์ ณ เวลาท่ีผ่านไปในการศึกษา Q4881g 

(BOCF, mITT population) 

 
การให้ยา Omalizumab หรือยาหลอก 
BOCF=baseline observation carried forward; mITT=modified intention-to-treat population 

เวลาท่ีค่าการตอบสนองต่อความแตกต่างท่ีส าคญัน้อยท่ีสุดของคะแนนความรุนแรงของการคนัแต่ละสัปดาห์
จนถึงสัปดาห์ท่ี 12 เท่ากบั 5 คะแนน 

การศึกษา Q4881g และ Q4882g เวลาท่ีค่าความแตกต่างท่ีส าคญัน้อยท่ีสุดของคะแนนความรุนแรงของ
การคนัแต่ละสัปดาห์ 5 คะแนนคือ ในกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยาในขนาด 300 มก. ใชเ้วลาท่ีสั้นกวา่อยา่งมีนยัส าคญัทาง
สถิติเม่ือเปรียบเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก ดว้ยค่า p < 0.0001 อีกทั้งยงัมีการสังเกตพบว่าในกลุ่มท่ีรักษาดว้ยยา
ขนาด 150 มก. ใช้เวลาสั้นกว่าเม่ือเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก ค่า p = 0.0301 ในการศึกษา Q4881g และ p = 
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0.0101 ในการศึกษา Q4882g ค่ามธัยฐานส าหรับการบรรลุถึงการตอบสนองต่อความแตกต่างคือ 1 สัปดาห์ใน
กลุ่มท่ีรักษาดว้ยยาขนาด 300 มก. 2 สัปดาห์ในกลุ่มท่ีรักษาดว้ยยาขนาด 150 มก. และ 4 สัปดาห์ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา
หลอก  ทั้งน้ีให้ผลท่ีคลา้ยกนัในการศึกษา Q4883g (p<0.0001) ดว้ยค่ามธัยฐานของเวลาท่ีค่าการตอบสนองต่อ
ความแตกต่างท่ีส าคญัท่ีน้อยท่ีสุดคือ 2 สัปดาห์  ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาในขนาด 300 มก. และ 5 สัปดาห์ในกลุ่มท่ีได้ 
รับยาหลอก                                        

การเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ถึงสัปดาห์ท่ี 12 ในคะแนนการเป็นลมพิษช่วงระหวา่ง 7 วนั (UAS7) 

 การศึกษาในระยะท่ี III การให้ยา omalizumab ขนาด 150 มก. และ 300 มก. แสดงให้เห็นความแตกต่าง
อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติจากยาหลอกในค่าการเปล่ียนแปลงเฉล่ียจากค่าพื้นฐานถึงสัปดาห์ท่ี 12 ในคะแนนการ
เป็นลมพิษช่วงระหว่าง 7 วนั (รูปท่ี 3 ส าหรับการศึกษา Q4881g) และให้ผลมีนยัส าคญัทางสถิติ (p<0.0001) จาก
ทั้งสามการศึกษาในกลุ่มท่ีไดรั้บยาในขนาด 300 มก. และจากการศึกษา Q4881g (p=0.0008) และ Q4882g (p=
0.0001) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาในขนาด 150 มก. 
 รูปท่ี 3 แสดงค่าเฉล่ีย UAS7 ณ เวลาผ่านไป จากการศึกษา Q4881g แสดงให้เห็นถึงการลดลงอย่างมี
นัยส าคญัจากค่าพื้นฐานในทั้งสองกลุ่มการรักษาโดยให้ผลสูงสุดท่ีสัปดาห์ท่ี 12 ขนาดของผลท่ีไดค้งอยู่ตลอด
ช่วงเวลา 24 สัปดาห์ของการรักษา และให้ผลคลา้ยกนัในการศึกษา  Q4882g (ขนาด 150 มก. และ 300 มก.ตลอด
ช่วงเวลา 12 สัปดาห์ของการรักษา) และ Q4883g (ขนาด 300 มก. ตลอดช่วงเวลา 24 สัปดาห์ของการรักษา)  

ทั้งสามการศึกษา (ดูรูปท่ี 3 ส าหรับการศึกษา Q4881g) คะแนนการเป็นลมพิษช่วงระหว่าง 7 วนั ส าหรับ
ทั้งสองกลุ่มท่ีมีการใหย้า omalizumab ค่อยๆ เพิ่มขึ้นในช่วงติดตาม 16 สัปดาห์ท่ีไม่มีการใชย้าสอดคลอ้งกบัการท่ี
ผูป่้วยมีอาการกลบัเป็นซ ้ า ค่าเฉล่ียท่ีเวลาส้ินสุดการติดตามคลา้ยกนักบัในกลุ่มยาหลอก แต่มีค่าเฉล่ียพื้นฐานต ่า
กวา่ 
รูปท่ี 3  ค่าเฉลีย่ UAS7 ณ เวลาที่ผ่านไป จากการศึกษา Q4881g (BOCF, mITT population) 
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การให้ยา Omalizumab หรือยาหลอก 
BOCF=baseline observation carried forward; mITT=modified intention-to-treat population; UAS7= urticaria activity score over 
7 days 
 
สัดส่วนของผูป่้วยท่ีมีคะแนนในการเป็นลมพิษช่วงระหวา่ง 7 วนั (UAS7) ≤  6 ท่ีสัปดาห์ท่ี 12 
 อตัราการตอบสนองต่อ UAS7  ≤  6 ท่ีสัปดาห์ท่ี 12 ในช่วง 52-66% ส าหรับกลุ่มท่ีไดรั้บยาขนาด 300 
มก. (51.9% ในการศึกษา Q4881g, 65.8% ในการศึกษา Q4882g และ 52.4% ในการศึกษา Q4883g มีนยัส าคญัทาง
สถิติทั้งหมดสูงกวา่เม่ือเปรียบเทียบกบั 11-19% ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก (11.3% ในการศึกษา Q4881g, 19.0% ใน
การศึกษา Q4882g และ 12.0% ในการศึกษา Q4883g ค่า p<0.0001 ทั้งหมด)  ส าหรับกลุ่มท่ีไดรั้บยาขนาด 150 
มก. สัดส่วนของผูป่้วยท่ีมีค่า UAS7  ≤  6 ท่ีสัปดาห์ท่ี 12 คือ 40-43% (40.0% ในการศึกษา Q4881g, 42.7% ใน
การศึกษา Q4882g)  แสดงใหเ้ห็นถึงความแตกต่างทางคลินิกอยา่งชดัเจนเม่ือเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 

สัดส่วนของผูป่้วยท่ีมีค่า UAS7 ≤ 6 ณ สัปดาห์ท่ี 12 แสดงอยู่ในรูปท่ี 4 อตัราการตอบสนอง มีช่วงจาก 
52 ถึง 66% (ขนาดยา 300 มก.; p<0.0001) ซ่ึงทั้งหมดมีค่าสูงกว่าอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติเม่ือเปรียบเทียบกบั 11 
ถึง 19% ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก อตัราการตอบสนองส าหรับขนาดยา 150 มก. (40 ถึง 43%; p ≤0.001) แสดงให้
เห็นถึงความแตกต่างอยา่งชดัเจนเม่ือเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก  

รูปท่ี 4 สัดส่วนของผู้ป่วยท่ีมีค่า UAS7 ≤ 6 ณ สัปดาห์ท่ี 12 การศึกษา Q4881g การศึกษา Q4882g 
และการศึกษา Q4883g 

                
 

p-values ของกลุ่มท่ีไดรั้บยา omalizumab เทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 

 
สัดส่วนของผูป่้วยท่ีมีคะแนนในการเป็นลมพิษช่วงระหวา่ง 7 วนั (UAS7) = 0 ท่ีสัปดาห์ท่ี 12 
 สัดส่วนของผูป่้วยท่ีมีการตอบสนองอย่างสมบูรณ์ก าหนดโดย UAS7 = 0 ท่ีสัปดาห์ท่ี 12 พบว่ามี
นัยส าคญัทางสถิติ ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาในขนาด 300 มก. เม่ือเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก โดยอยู่ในช่วง 34 ถึง 
44% (35.8% ในการศึกษา Q4881g, 44.3% ในการศึกษา Q4882g, และ 33.7% ในการศึกษา Q4883g, ส่วนในกลุ่ม
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ท่ีได้รับยาหลอก มีสัดส่วนเท่ากับ 8.8% ในการศึกษา Q4881g, 5.1% ในการศึกษา Q4882g และ 4.8% ใน
การศึกษา Q4883g ทั้ งหมด p<0.0001)   ผลตัวเลขดีขึ้ นในกลุ่มท่ีได้รับยาในขนาด 150 มก. มีค่า 15.0% ใน
การศึกษา Q4881g และ 22.0% ในการศึกษา Q4882g เปรียบเทียบกบัยาหลอก  

สัดส่วนของผูป่้วยท่ีมีการตอบสนองท่ีสมบูรณ์แสดงโดยค่า  UAS7 = 0 ณ สัปดาห์ท่ี 12 มีช่วงจาก 34 ถึง 
44% (ขนาดยา 300 มก. ทั้งหมดมีนยัส าคญัทางสถิติ p<0.0001) เปรียบเทียบกบั 5 ถึง 9% ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 
พบความแตกต่างทางคลินิกอย่างชดัเจนในกลุ่มท่ีไดรั้บยาขนาด 150 มก. เม่ือเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก  เม่ือ
สังเกตจากค่าในช่วง 15 ถึง 22 % (รูปท่ี 5)  

รูปท่ี 5 สัดส่วนของผู้ป่วยท่ีมีค่า UAS7 = 0 ณ สัปดาห์ท่ี 12 การศึกษา Q4881g การศึกษา Q4882g และ
การศึกษา Q4883g 

             
 

p-values ของกลุ่มท่ีไดรั้บยา omalizumab เทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 

การวิเคราะห์แบบไปขา้งหนา้ในการศึกษา Q4881g และการศึกษา Q4883g  และการวิเคราะห์แบบ post-hoc ในการศึกษา Q4882g 

การเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ของคะแนนจ านวนของลมพิษแต่ละสัปดาห์ท่ีสัปดาห์ท่ี 12 
 ทั้งสามการศึกษาในระยะท่ี III มีความแตกต่างจากกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอกในดา้นการเปล่ียนแปลงเฉล่ียจาก
ค่าพื้นฐานของคะแนนจ านวนของลมพิษแต่ละสัปดาห์ท่ีสัปดาห์ท่ี 12 ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาในขนาด 300 มก. มีนยั 
ส าคัญทางสถิติ แสดงให้เห็นว่าจ านวนของลมพิษลดลงเม่ือเปรียบเทียบกับยาหลอก (-11.35 ในการศึกษา 
Q4881g, -11.97 ในการศึกษา Q4882g และ -10.46 ในการศึกษา Q4883g เปรียบเทียบกบั -4.37, -5.22 และ -4.49 
ในกลุ่มยาหลอก ตามล าดบั  โดยทั้งหมดมีค่า p<0.001) ส าหรับกลุ่มท่ีไดรั้บยาขนาด 150 มก. ค่าเปล่ียนแปลงเฉล่ีย
คือ -7.78 (p=0.0017)ในการศึกษา Q4881g และ -9.75 (p<0.0001) ในการศึกษา Q4882g 
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Placebo 

Omalizumab 150 mg 

Omalizumab 300 mg 

Q4881g Q4882g Q4883g 

p<0.0001 

p<0.0001 

p<0.0001 
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สัดส่วนของจ านวนวนัท่ีผูป่้วยไม่มีภาวะแองจิโออีดีมา จากสัปดาห์ท่ี 4 ถึงสัปดาห์ท่ี 12 

 ทั้งสามการศึกษาในระยะท่ี III กลุ่มท่ีไดรั้บยาขนาด 300 มก.พบว่ามีสัดส่วนเฉล่ียสูงสุดของจ านวนวนัท่ี
ไม่มีภาวะแองจิโออีดีมา จากสัปดาห์ท่ี 4 ถึงสัปดาห์ท่ี 12 (96.1% ในการศึกษา Q4881g; 95.5% ในการศึกษา 
Q4882g; 91% ในการศึกษา Q4883g) เปรียบเทียบกับกลุ่มยาหลอก (88.2%, 89.2%, 88.1% ตามล าดับ ทั้งหมด 
p<0.001) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาขนาด 150 มก. สัดส่วนเฉล่ียของจ านวนวนัท่ีไม่มีภาวะแองจิโออีดีมา ในช่วงเวลา
เดียวกนัส าหรับการศึกษา Q4881g และ Q4882g เป็น 89.6% และ 91.6% ตามล าดบั โดยไม่มีความแตกต่างอย่างมี
นยัส าคญัทางสถิติกบักลุ่มยาหลอก 

ในการศึกษาระยะท่ี 3 ทั้งสามการศึกษา กลุ่มท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาขนาด 300 มก. ไดรั้บสัดส่วนเฉล่ีย
สูงสุดของ angioedema-free days สอดคลอ้งกันจากสัปดาห์ท่ี 4 ถึงสัปดาห์ท่ี 12 (91 to 96%) การเพิ่มขึ้นในสัด 
ส่วนของ angioedema-free days เปรียบเทียบกบัยาหลอกมีนยัส าคญัทางสถิติ (p<0.001) (รูปท่ี 6) ในกลุ่มท่ีไดรั้บ
การรักษาดว้ยยาขนาด 150 มก. สัดส่วนเฉล่ียของ angioedema-free days ส าหรับช่วงเวลาเดียวกนัของการศึกษา  
Q4881g และการศึกษา Q4882 คือ 89.6% และ 91.6% ตามล าดบั ค่าของกลุ่มท่ีได้รับยาหลอกส าหรับการศึกษา
เดียวกนัคือ 88.2% และ 89.2% ในทั้งสองของการศึกษาเหล่าน้ี ความแตกต่างจากยาหลอกไม่มีนยัส าคญัทางสถิติ
ส าหรับขนาดยา 150 มก.  
รูปท่ี 6 สัดส่วนของ angioedema-free days จากสัปดาห์ท่ี 4 ถึงสัปดาห์ท่ี 12 การศึกษา Q4881g 

การศึกษา Q4882g และการศึกษา Q4883g 
 

               
 

p-values ของกลุ่มท่ีไดรั้บยา omalizumab เทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 
aไม่ไดรั้บการประเมินส าหรับนยัส าคญัทางสถิติตาม type I error control plan  

สัดส่วนเฉล่ียของ angioedema-free days จากสัปดาห์ท่ี 4 ถึงสัปดาห์ท่ี 12 ไดรั้บการค านวณส าหรับประชากรในการศึกษาทั้งหมด 
รวมถึงผูป่้วยท่ีไม่ไดแ้สดงอาการบวม (angioedema) 

 

Placebo 

Omalizumab 150 mg 

Omalizumab 300 mg 

Q4881g Q4882 g Q4883 g 
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การเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้จนถึงสัปดาห์ท่ี 12 ของดชันีช้ีวดัคุณภาพทั้งหมดของผิวหนัง (Dermatology Life 
Quality Index; DLQI) 

 ทั้งสามการศึกษาในระยะท่ี III การเปล่ียนแปลงเฉล่ียจากค่าเร่ิมตน้ถึงสัปดาห์ท่ี 12 ของค่าโดยรวม DLQI 
ในกลุ่มท่ีได้รับยาในขนาด 300 มก. มีนัยส าคญัทางสถิติมากกว่ากลุ่มยาหลอก โดยดีขึ้น 10.3 คะแนน ในการ 
ศึกษา Q4881g, 10.2 คะแนน ในการศึกษา Q4882g และ 9.7 คะแนน ในการศึกษา Q4883g เปรียบเทียบกบั 6.1, 
6.1, และ 5.1 คะแนน ในกลุ่มยาหลอก (ทั้งหมด p<0.001)  ส่วนกลุ่มท่ีไดรั้บยาขนาด 150 มก. ค่าเปล่ียนแปลง
เฉล่ียคือ 8.0 คะแนน  (p=0.2286) ในการศึกษา  Q4881g และ  8.3 คะแนน (p=0.0215) ในการศึกษา  Q4882g 
เปรียบเทียบกบั 6.1 คะแนนในกลุ่มยาหลอก 

ในการศึกษาระยะท่ี 3 ทั้งสามการศึกษา การเปล่ียนแปลงจากตอนเร่ิมการรักษาจนถึงสัปดาห์ท่ี 12 ในค่า 
overall DLQI ส าหรับกลุ่มท่ีได้รับการรักษาด้วยยาขนาด  300 มก. มีนัยส าคัญทางสถิติ  (p<0.001) มากกว่า
เปรียบเทียบกบัยาหลอก กลุ่มท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยา omalizumab ขนาด 150 มก. แสดงความแตกต่างทางคลินิก
ท่ีชดัเจนเม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอกในการศึกษา Q4882g (p=0.022) (รูปท่ี 7) 
รูปท่ี 7 การเปลีย่นแปลงจากตอนเร่ิมการรักษาจนถึงสัปดาห์ท่ี 12 ในค่า overall Dermatology Life Quality 
Index การศึกษา Q4881g การศึกษา Q4882g และการศึกษา Q4883g 

 

           

DLQI=Dermatology Life Quality Index 
p-values ของกลุ่มท่ีไดรั้บยา omalizumab เทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 

ประสิทธิผลหลงัการรักษา 24  สัปดาห์ 

 ตารางท่ี 12 แสดงถึงผลหลงัการรักษา 24 สัปดาห์ ขนาดของการตอบสนองคลา้ยกบัท่ีพบในการรักษา 12 
สัปดาห์ 

Q4881g Q4882g Q4883g 

p<0.0001 
p<0.0001 

p=0.0215 

p=0.0004 
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ตารางท่ี 12 ประสิทธิผลหลงัการรักษา 24 สัปดาห์ การศึกษา Q4881g และ Q4883g (mITT population*) 
ค่าพารามิเตอร์ 
การศึกษา 

สัปดาห์ ยาหลอก ยา Omalizumab 
ขนาด 150 มก. 

ยา Omalizumab 
ขนาด 300 มก. 

ค่าเฉล่ียของการเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ของคะแนนความรุนแรงของการคนัแต่ละสัปดาห์ (BOCF) 

การศึกษา Q4881g สัปดาห์ท่ี 24 -5.41 -6.47 -9.84** 

การศึกษา Q4883g สัปดาห์ท่ี 24 -4.03 NA -8.60** 

ค่าเฉล่ียของการเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ใน UAS7 (BOCF) 

การศึกษา Q4881g สัปดาห์ 24 -11.73 -14.21 -22.11** 

การศึกษา Q4883g สัปดาห์ 24 -8.85 NA -19.15** 

สัดส่วนผูป่้วยท่ี UAS7 ≤   6 ( % ของผูป่้วย) 

การศึกษา Q4881g สัปดาห์ 24 25.0 36.3 61.7** 

การศึกษา Q4883g สัปดาห์ 24 16.9 NA 55.6** 

สัดส่วนของผูป่้วยท่ี UAS7 =  0 (% ของผูป่้วย) 

การศึกษา Q4881g สัปดาห์ 24 12.5 20.0 48.1** 

การศึกษา Q4883g สัปดาห์ 24 3.6 NA 42.5** 
*Modified intent-to-treat (mITT) population: รวมผูป่้วยทั้งหมดท่ีถูกสุ่มและไดรั้บยาอยา่งนอ้ยหน่ึงขนาดท่ีใชเ้ป็นขนาดในการศึกษา  
** p-value ≤  0.0001  ระหว่างกลุ่มท่ีไดรั้บยาและยาหลอก 
NA: ไม่มีขอ้มูล.  
BOCF: Baseline Observation Carried Forward 

 

ข้อมูลความปลอดภัยท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลนิิก 

ไม่มีหลักฐานของการตอบสนองต่อยาแบบ  anaphylactic ท่ีเกิดจากการสลายตัวของ mast cell ในลิง 
cynomolgus ทั้งในวยัผูใ้หญ่หรือเด็ก พบสารเชิงซอ้นระหวา่งยา omalizumab และแอนตีบอด้ี IgE ในกระแสเลือด
ของลิงทุกตวัท่ีท าการศึกษา อย่างไรก็ตามไม่มีหลกัฐานของการเกิดโรคจากสารเชิงซ้อนท่ีมีต่อระบบอิมมูนของ
อวยัวะใดๆ (รวมทั้งไต) หลงัจากการใหย้า omalizumab สารเชิงซอ้น omalizumab:IgE ไม่ติดแน่นกบั complement 
หรือสารท่ีมีพิษต่อเซลลท่ี์ดดัแปลงมาจาก complement  

สัตวเ์ล้ียงลูกดว้ยนมท่ีไม่ใช่มนุษยน์ั้นทนต่อการไดรั้บยา omalizumab ท่ีขนาดยาต่างๆ จนถึง 250 มก.ต่อ
กก. (อย่างนอ้ย 14 เท่าของขนาดยาสูงสุดท่ีแนะน าให้ใชท้างคลินิก ในหน่วย มก. ต่อกก.) เป็นเวลานานไดดี้ (ทั้ง
ในสัตวว์ยัผูใ้หญ่และเด็ก) ยกเวน้การลดลงของเกลด็เลือดท่ีขึ้นกบัขนาดยาซ่ึงพบในสัตวเ์ล้ียงลูกดว้ยนมหลายชนิด 
ท่ีระดบัยาในซีรัมสูงกว่าขนาดยาสูงสุดท่ีมนุษยไ์ดรั้บในการศึกษาทางคลินิก ลิงในวยัเด็กพบว่ามีความไวต่อผล
ของเกล็ดเลือดท่ีสูงกว่าลิงวยัผูใ้หญ่ นอกจากนั้นย ังพบเลือดออกหรือการอักเสบในบริเวณท่ีฉีดยาในลิง 
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cynomolgus ซ่ึงตรงกนักบัการตอบสนองของภูมิคุม้กนัเฉพาะท่ีต่อการไดรั้บโปรตีนต่างชนิดกนัฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั
หลายๆ คร้ัง ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลในการเกิดมะเร็งของยา omalizumab 

แอนตีบอด้ีต่อ omalizumab นั้นตรวจพบไดใ้นลิงบางตวัหลงัไดรั้บยาฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัหรือเขา้หลอดเลือด
ด า ซ่ึงเป็นไปตามท่ีคาดจากการได้รับโปรตีนต่างชนิด สัตว์บางตัวไม่สามารถประเมินได้ เน่ืองจากมีระดับ 
omalizumab สูง   IgE สูง  หรือสูงทั้งสองอยา่ง อยา่งไรก็ตามสัตวส์ามารถรักษาระดบัของ omalizumab ในซีรัมสูง
ตลอดระยะเวลาท่ีศึกษา และไม่พบความเป็นพิษเน่ืองจากมีแอนตีบอด้ีต่อ anti-omalizumab 

การศึกษาผลต่อระบบสืบพนัธุ์ การขบัออกของยาผา่นทางน ้านมและผลต่อการสืบพนัธุ์ ท่ีท าการศึกษาใน
สัตว ์ แสดงไวใ้นหวัขอ้  การตั้งครรภ์ ระยะให้นมบุตร สตรีและบุรุษในวัยเจริญพันธ์ุ 

 

ความไม่เข้ากนัของยา 
ผงยาส าหรับละลายในตวัท าละลายเพื่อใชฉี้ด : ไม่ควรผสมยา Xolair กบัยาอ่ืนๆ หรือตวัท าละลายอ่ืนๆ 

นอกเหนือจากน ้าส าหรับฉีด 

 สารละลายส าหรับฉีดบรรจุในกระบอกฉีดยาบรรจุยาไวก่้อนพร้อมใช้ (pre-filled syringe) : ห้ามผสม
ผลิตภณัฑย์าน้ีกบัผลิตภณัฑย์าอ่ืน 
 
ข้อควรระวังพเิศษส าหรับการเกบ็รักษา  

เก็บยา Xolair ในตูเ้ยน็ท่ีอุณหภูมิ 2 ถึง 8 องศาเซลเซียส หา้มแช่แขง็ เพื่อป้องกนัยาจากแสง เก็บในภาชนะ
บรรจุเดิมจากโรงงาน  

อายยุารวมถึงท่ีอุณหภูมิส าหรับการขนส่ง 
ดูท่ีกล่องยา 
หา้มใชย้า Xolair หลงัวนัหมดอายท่ีุระบุไวบ้นกล่องยา 
เก็บยา Xolair ในท่ีท่ีเด็กเอ้ือมไม่ถึงหรือมองไม่เห็น 
 

ค าแนะน าส าหรับการใช้ยาและการจัดการ 
ผงยา Xolair และตวัท าละลายส าหรับเตรียมสารละลายส าหรับฉีด:  

ข้อมูลดังต่อไปนีม้ีจุดประสงค์เพ่ือแพทย์หรือบุคลากรทางการแพทย์เท่านั้น  

Xolair ขนาด 75 มก. และ 150 มก. ชนิดผง ส าหรับเตรียมสารละลายส าหรับฉีด บรรจุอยู่ในไวแอลท่ีใช้
เพียงคร้ังเดียวและไม่ใส่สารถนอมท่ีตา้นเช้ือแบคทีเรีย ความคงตวัทางเคมีและกายภาพของผลิตภณัฑท่ี์ผสมแลว้มี
การศึกษา เก็บไดน้าน 8 ชม. ท่ีอุณหภูมิ 2 ถึง 8 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 4 ชม. ท่ีอุณหภูมิ 30 องศาเซลเซียส จาก
มุมมองทางจุลชีววิทยา ควรใชย้าท่ีผสมแลว้ในทนัที ถา้ไม่ไดใ้ชใ้นทนัที ระยะเวลาในการเก็บยาท่ีใชแ้ละสภาวะ
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ในการเก็บก่อนการใชเ้ป็นความรับผิดชอบของผูใ้ชย้า และโดยปกติไม่ควรนานเกิน 8 ชม. ท่ีอุณหภูมิ 2 ถึง 8 องศา
เซลเซียส นอกจากวา่การผสมยาท าในสภาวะท่ีมีการควบคุมและปราศจากเช้ือ 
 ผลิตภณัฑไ์ลโอฟิไลซ์น้ีจะใชเ้วลาละลาย 15 ถึง 20 นาที ในบางกรณีอาจใชเ้วลานานกวา่นั้น ผลิตภณัฑท่ี์
ผสมแลว้จะมีลกัษณะใสจนถึงสีเงินยวงเลก็นอ้ย ไม่มีสีจนถึงสีเหลืองอมน ้าตาลอ่อน และอาจมีฟองขนาดเล็กหรือ
ฟองจบัรอบขอบในของขวด เน่ืองจากผลิตภณัฑมี์ความหนืด จึงควรดูดยาออกให้หมดจากขวด ก่อนท่ีจะไล่ลม
หรือสารละลายท่ีเกินออกจากหลอดฉีดยา เพื่อใหไ้ดย้าเตม็ขนาด 0.6 มล. หรือ 1.2 มล. 

ในการเตรียมยา Xolair ส าหรับฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั โปรดท าตามค าแนะน าต่อไปน้ี 
Xolair ขนาด 75 มก. 

1. ดูดน ้าส าหรับฉีด 0.9 มล.จากหลอดยาเขา้ในกระบอกฉีดยาดว้ยเขม็ฉีดยาเบอร์ 18 
2. วางขวดยาตั้งขึ้นบนพื้นราบ เสียบเข็มและฉีดน ้ าส าหรับฉีดเขา้ไปในขวดยา omalizumab ดว้ยเทคนิค

ปลอดเช้ือมาตรฐาน ฉีดน ้าส าหรับฉีดลงบนผงยาโดยตรง  
3. ตั้งขวดยาใหต้รง แกวง่ขวดยาไปรอบๆ อยา่งแรง (อยา่เขยา่) ประมาณ 1 นาที เพื่อท าใหผ้งยาเปียก   
4. ในระหวา่งน้ีแกวง่ขวดยาอยา่งสม ่าเสมอ 5 ถึง 10 วินาที ทุกๆ 5 นาทีเพื่อช่วยละลายยา  
ในบางกรณีอาจใชเ้วลาละลายมากกว่า 20 นาที หากเป็นเช่นนั้นให้ท าขั้นตอนท่ี 4 ซ ้ าจนเจลหรือเมือกยา

ละลายหายไป  หา้มใช ้หากผงยาไม่ละลายอยา่งสมบูรณ์ใน 40 นาที 
เม่ือละลายยาจนไม่มีลกัษณะของเจลเหลืออยู ่แต่อาจมีฟองเลก็นอ้ยหรือมีฟองจบัอยู่รอบขอบในของขวด

ยา ยาท่ีผสมแลว้จะมีลกัษณะใสหรือขุ่นเลก็นอ้ย ไม่ควรใชย้าหากมีส่ิงแปลกปลอมปะปน  
5. คว ่าขวดยาประมาณ 15 วินาทีใหส้ารละลายไหลลงมาท่ีจุก และใชห้ลอดฉีดยาขนาด 3 มล. ท่ีมีเขม็ฉีด

ยาเบอร์ 18 เสียบผ่านจุกขวดในลกัษณะคว ่าขวด ให้ปลายเข็มอยู่ท่ีส่วนล่างสุดของสารละลายในขณะท่ีดูดยาออก 
มาในกระบอกฉีดยา ก่อนจะดึงเข็มออกจากขวด ใหดึ้งกา้นกระบอกฉีดยามาจนสุดถึงขีดท่ีก าหนดของกระบอก
ฉีด เพื่อดูดสารละลายท่ีเหลือออกใหห้มดจากขวดท่ีคว  ่าอยู ่

6. เปล่ียนเขม็ฉีดยาจากเบอร์ 18 เป็นเบอร์ 25 เพื่อใชฉี้ดเขา้ใตผ้ิวหนงั  
7. ไล่อากาศ ฟองหรือสารละลายท่ีเกินออกเพื่อให้ได้ยาจ านวน 0.6 มล. ซ่ึงอาจมีชั้นบางๆ ของ

ฟองอากาศเลก็ๆ อยูส่่วนบนสุดของกระบอกฉีดยา เน่ืองจากสารละลายน้ีมีความหนืด จึงอาจตอ้งใชเ้วลาฉีดถึง 5-
10 วินาที  

 ยา 1 ขวด มี 0.6 มล. (75 มก.) ของ Xolair 
             8.   ควรฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนังท่ีแขน ตน้ขา (thigh) หรือบริเวณส่วนทอ้งดา้นล่าง (แต่ตอ้งไม่ใช่บริเวณ 5 
เซนติเมตรรอบสะดือ) ห้ามฉีดยาบริเวณท่ีผิวหนงัอ่อนนุ่ม ถลอก แดงหรือแข็ง หลีกเล่ียงบริเวณท่ีมีแผลเป็นหรือ
รอยแตกลาย หากตอ้งฉีดยามากกวา่ 1 คร้ังเพื่อขนาดใชย้าท่ีครบถว้น ใหเ้ลือกบริเวณฉีดท่ีแตกต่างกนัทุกคร้ังท่ีฉีด  
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Xolair ขนาด 150 มก. 
1. ดูดน ้าส าหรับฉีด 1.4 มล.จากหลอดยาเขา้ในกระบอกฉีดยาดว้ยเขม็ฉีดยาเบอร์ 18 
2. วางขวดยาตั้งขึ้นบนพื้นราบ เสียบเข็มและฉีดน ้ าส าหรับฉีดเขา้ไปในขวดยา omalizumab ดว้ยเทคนิค

ปลอดเช้ือมาตรฐาน ฉีดน ้าส าหรับฉีดลงบนผงยาโดยตรง  
3. ตั้งขวดยาใหต้รง แกวง่ขวดยาไปรอบๆ อยา่งแรง (อยา่เขยา่) ประมาณ 1 นาที เพื่อท าใหผ้งยาเปียก   
4. ในระหวา่งน้ีแกวง่ขวดยาอยา่งสม ่าเสมอ 5-10 วินาที ทุกๆ 5 นาทีเพื่อช่วยละลายยา  
ในบางกรณีอาจใชเ้วลาละลายมากกว่า 20 นาที หากเป็นเช่นนั้นให้ท าขั้นตอนท่ี 4 ซ ้ าจนเจลหรือเมือกยา

ละลายหายไป  หา้มใช ้หากผงยาไม่ละลายอยา่งสมบูรณ์ใน 40 นาที 
เม่ือละลายยาจนไม่มีลกัษณะของเจลเหลืออยู ่แต่อาจมีฟองเลก็นอ้ยหรือมีฟองจบัอยู่รอบขอบในของขวด

ยา ยาท่ีผสมแลว้จะมีลกัษณะใสหรือขุ่นเลก็นอ้ย ไม่ควรใชย้าหากมีส่ิงแปลกปลอมปะปน  
5. คว ่าขวดยาประมาณ 15 วินาทีใหส้ารละลายไหลลงมาท่ีจุก และใชห้ลอดฉีดยาขนาด 3 มล. ท่ีมีเขม็ฉีด

ยาเบอร์ 18 เสียบผ่านจุกขวดในลกัษณะคว ่าขวด ให้ปลายเข็มอยู่ท่ีส่วนล่างสุดของสารละลายในขณะท่ีดูดยาออก  
มาในกระบอกฉีดยา ก่อนจะดึงเข็มออกจากขวด ให้ดึงกา้นกระบอกฉีดยามาจนสุดถึงขีดท่ีก าหนดของกระบอก
ฉีด เพื่อดูดสารละลายท่ีเหลือออกใหห้มดจากขวดท่ีคว  ่าอยู่ 

6. เปล่ียนเขม็ฉีดยาจากเบอร์ 18 เป็นเบอร์ 25 เพื่อใชฉี้ดเขา้ใตผ้ิวหนงั  
7. ไล่อากาศ ฟองหรือสารละลายท่ีเกินออกเพื่อให้ไดย้าจ านวน 1.2 มล. ซ่ึงอาจมีชั้นบางๆ ของฟองอา 

กาศเล็กๆ อยู่ส่วนบนสุดของกระบอกฉีดยา เน่ืองจากสารละลายน้ีมีความหนืด จึงอาจตอ้งใช้เวลาฉีดถึง 5-10 
วินาที  

 ยา 1 ขวด มี 1.2 มล. (150 มก.) ของ Xolair 
8. ควรฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนังท่ีแขน ตน้ขา (thigh) หรือบริเวณส่วนทอ้งด้านล่าง (แต่ตอ้งไม่ใช่บริเวณ 5 

เซนติเมตรรอบสะดือ) ห้ามฉีดยาบริเวณท่ีผิวหนงัอ่อนนุ่ม ถลอก แดงหรือแข็ง หลีกเล่ียงบริเวณท่ีมีแผลเป็นหรือ
รอยแตกลาย หากตอ้งฉีดยามากกวา่ 1 คร้ังเพื่อขนาดใชย้าท่ีครบถว้น ใหเ้ลือกบริเวณฉีดท่ีแตกต่างกนัทุกคร้ังท่ีฉีด 

  
ขอ้ควรระวงัพิเศษส าหรับการก าจดั-ผงยา Xolair และตวัท าละลายส าหรับเตรียมสารละลายส าหรับฉีด 

ผลิตภณัฑใ์ดๆ ท่ีไม่ไดใ้ชห้รือขยะควรไดรั้บการก าจดัตามขอ้ก าหนดในประเทศ 

 

ยา Xolair รูปแบบกระบอกฉีดยาบรรจุยาไว้ก่อนพร้อมใช้ (pre-filled syringe) 

ข้อมูลดังต่อไปนีม้ีจุดประสงค์เพ่ือแพทย์หรือบุคลากรทางการแพทย์เท่านั้น  
โปรดอ่านค าแนะน าดา้นล่างน้ีอยา่งระมดัระวงัก่อนการฉีดยา  

ยา Xolair แต่ละกล่อง บรรจุกระบอกฉีดยาซ่ึงบรรจุยาไวก่้อนพร้อมใช้ (pre-filled syringe) 1 กระบอก ซ่ึงมี
พลาสติกหุม้แยกไว ้
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ส่วนประกอบของกระบอกฉีดยาบรรจุยาไว้ก่อนพร้อมใช้ (pre-filled syringe)  

 

ข้อมูลความปลอดภัยท่ีส าคัญ 

ข้อควรระวัง: เก็บยา Xolair รูปแบบกระบอกฉีดยาบรรจุยาไว้ก่อนพร้อมใช้ (pre-filled syringe)  ให้ห่างจากการ
เข้าถึงของเด็ก 

1. ปลอกเขม็อาจมีส่วนประกอบของยางแหง้ (Latex) ซ่ึงไม่ควรสัมผสัโดยบุคคลท่ีมีความไวต่อสารน้ี  

2. หา้มเปิดผนึกภายนอกท่ีปิดบรรจุภณัฑไ์วจ้นกวา่จะพร้อมใชย้า 

3. ห้ามใชย้า Xolair รูปแบบกระบอกฉีดยาบรรจุยาไวก่้อนพร้อมใช ้(pre-filled syringe) ถา้สังเกตพบว่าผนึกบน
กล่องภายนอกหรือผนึกท่ีห่อหุม้บรรจุภณัฑมี์การฉีกขาด เพราะอาจจะไม่ปลอดภยัส าหรับผูใ้ช้ 

4. ห้ามใช้กระบอกฉีดยาท่ีหล่นกระแทกพื้นผิวแข็งๆ หรือหล่นกระแทกพื้นภายหลงัจากน าปลอกหุ้มเข็มออก
แลว้ 

5. ห้ามวางยา Xolair รูปแบบกระบอกฉีดยาบรรจุยาไวก่้อนพร้อมใช้ (pre-filled syringe) ทิ้งไว ้เพื่อป้องกัน
ไม่ใหผู้อ่ื้นแกะกล่องยา 

6. ควรระมดัระวงัไม่จบับริเวณปีกกนักระบอกฉีดยา (Syringe guard wings) ก่อนจะใชง้านจริง เพราะการจบัท่ี
บริเวณน้ีจะท าใหบ้ริเวณป้องกนักระบอกฉีดยา (Syringe guard) ถูกกระตุน้ใหท้ างานเร็วเกินไป 

7. หา้มเอาปลอกเขม็ออก จนกวา่จะถึงเวลาใชง้านจริง 

8. ห้ามน ายา Xolair รูปแบบกระบอกฉีดยาบรรจุยาไวก่้อนพร้อมใช้ (pre-filled syringe)  มาใช้ซ ้ า และหลงัใช้
เสร็จแลว้ควรทิ้งยา Xolair รูปแบบกระบอกฉีดยาบรรจุยาไวก่้อนพร้อมใช้ (pre-filled syringe)  ทนัทีลงใน
ภาชนะบรรจุป้องกนัของมีคม  

ปลอกเข็ม บรเิวณป้องกนักระบอกฉีดยา 

ช่องมองฉลากและวนัหมดอายุ 

ต าแหน่งนิว้จบั 

 
ปีกกนักระบอกฉีดยา กา้นกระบอกสบู 

ขีดบอกปรมิาตร 
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การเกบ็รักษายารูปแบบกระบอกฉีดยาบรรจุยาไว้ก่อนพร้อมใช้ (pre-filled syringe)   

1. เก็บกระบอกฉีดยาท่ีถูกผนึกไวใ้นกล่อง และเก็บไวใ้นตูเ้ยน็อุณหภูมิระหว่าง 2 ถึง 8 องศาเซลเซียส ห้ามแช่
แขง็  

2. น ากระบอกฉีดยา ออกจากตูเ้ยน็และน ามาตั้งไวท่ี้อุณหภูมิหอ้งก่อนใชย้า (เป็นเวลา 20 นาที) 

3. ห้ามใช้กระบอกฉีดยา หลงัจากวนัหมดอายุท่ีไดร้ะบุไวท่ี้กล่องดา้นนอกหรือฉลากบนกระบอกฉีดยา ถา้ยา
หมดอายแุลว้ ใหน้ ายาและบรรจุภณัฑท์ั้งหมดส่งคืนบริษทั 

ต าแหน่งการฉีดยา 

ต าแหน่งบนร่างกายส าหรับฉีดยา Xolair คือ บริเวณดา้นนอกของตน้ขา หรือตน้แขนทั้งสองขา้ง หากตอ้ง
ฉีดมากกวา่หน่ึงคร้ัง ใหเ้ปล่ียนต าแหน่งการฉีดเป็นดา้นนอกของตน้ขา หรือตน้แขนของอีกดา้น หลีกเล่ียงการฉีด
ยาบริเวณท่ีมีรอยผื่นลมพิษ 

การเตรียมกระบอกฉีดยาให้อยู่ในสภาพพร้อมใช้  

ค าเตือน : ก่อนจะฉีดยาให้เสร็จ ต้องหลีกเลี่ยงการสัมผัสกับปีกกันกระบอกฉีดยา (activation clips) (ดู
ภาพประกอบส่วนประกอบของกระบอกฉีดยาบรรจุยาไว้ก่อนพร้อมใช้ (pre-filled syringe)) เพ่ือป้องกันไม่ให้
เข็มสัมผัสบริเวณป้องกนักระบอกฉีดยา (needle guard) 

1. น ากล่องบรรจุกระบอกฉีดยา ออกจากตูเ้ยน็และวางทิ้งไวท่ี้อุณหภูมิห้องเป็นเวลา 20 นาที จนตวัยามีอุณหภูมิ
เท่ากบัอุณหภูมิหอ้ง (ยงัไม่เปิดกล่องเพื่อป้องกนัยาสัมผสักบัแสง)  

2. หากมีความจ าเป็นสามารถน ากระบอกฉีดยา กลบัเขา้ตูเ้ยน็เพื่อใช้ภายหลงัไดไ้ม่เกิน 1 คร้ัง โดยระยะเวลา
โดยรวมท่ียาอยูท่ี่อุณหภูมิหอ้ง (25°C) ตอ้งไม่เกิน  48 ชม.  

3. เม่ือท่านพร้อมใชย้า ใหท้่านลา้งมือใหส้ะอาดดว้ยสบู่และน ้าเปล่า 

4. เช็ดท าความสะอาดบริเวณท่ีจะฉีดยา 

5. น าถาดพลาสติกออกจากกล่องยา ดึงกระดาษปิดไปดา้นหลงั  น ากระบอกฉีดยาออกมาจากกล่อง 

6. สังเกตลกัษณะของกระบอกฉีดยา ห้ามใช้ยาถา้สังเกตเห็นกระบอกฉีดยา มีการแตกหัก หรือตวัยาขุ่นหรือมี
ส่ิงเจือปนในตวัยา หากสังเกตพบส่ิงผิดปกติเหล่าน้ีทุกกรณีใหส่้งผลิตภณัฑท์ั้งหมดคืนบริษทั 

7. ถือกระบอกฉีดยาแนวนอนดงัรูปดา้นล่าง สังเกตช่องมองฉลากและวนัหมดอาย ุเพื่อตรวจสอบวา่เป็นขนาดยา
ท่ีถูกตอ้ง (75 มก. หรือ 150 มก.) และวนัหมดอายุ หมายเหตุ: หมุนกระบอกฉีดยาภายในดงัรูป เพื่ออ่านช่อง
มองฉลากและวนัหมดอาย ุ
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หา้มใชย้า หากผลิตภณัฑห์มดอายหุรือขนาดยาไม่
ถูกตอ้ง  ส่งผลิตภณัฑท์ั้งหมดคืนบริษทัไม่วา่กรณีใด 

8. ถือกระบอกฉีดยาแนวตั้ง โดยใหห้วักา้นกระบอกสูบอยูบ่น และเคาะกระบอกฉีดยาเพื่อไล่ฟองอากาศขึ้นบน  

9. ตรวจสอบสารละลายวา่มีปริมาตรตรง หรือเหนือขีดบอกปริมาตร หากปริมาตรอยูต่  ่ากวา่ขีดบอกปริมาตรให้
ส่งผลิตภณัฑท์ั้งหมดคืนบริษทั 

 

วิธีการใช้กระบอกฉีดยา 

ขั้นตอนที ่1: ถือกระบอกฉีดยาโดยใหป้ลายเขม็ช้ีขึ้น ดึงปลอกเขม็ออกดว้ยความระมดัระวงั ทิ้งปลอกเขม็ หา้ม
สัมผสักบัเขม็ฉีดยา จากนั้นใชน้ิ้วเคาะบริเวณกระบอกฉีดยาเบาๆ เพื่อไล่ฟองอากาศ ดนักา้นกระบอกสูบออกชา้ๆ 
เพื่อไล่ฟองอากาศออก โดยท่ีปลายเขม็ตอ้งไม่มีของเหลวไหลออกมา  

 

 

 

ช่องมองฉลาก
และวนั
หมดอาย ุ
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ขั้นตอนที ่2: ใชน้ิ้วบีบผิวหนงัตรงต าแหน่งท่ีจะฉีดยาเบาๆ ปักเขม็ลงไปใตผ้ิวหนงั 

 
ขั้นตอนที่  3: จบับริเวณต าแหน่งน้ิวจบั ใชน้ิ้วโป้งกดกา้นกระบอกสูบอยา่งชา้ ๆ จนสุดเพื่อท่ีจะมัน่ใจไดว้า่ตวั
ยาทั้งหมดเขา้สู่ร่างกาย 

 
ขั้นตอนที่ 4: ภายหลงัท่ีตวัยาเขา้สู่ร่างกายทั้งหมดแลว้ ดึงเขม็ออกจากผิวหนงั 

 
 

 

 

 

ขั้นตอนที ่5: ค่อยๆ ผ่อนแรงท่ีกดกา้นกระบอกสูบออกและปล่อยให้บริเวณป้องกนักระบอกฉีดยาปิดปลาย
เขม็เองอตัโนมติั 
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หมายเหตุ: หากบริเวณป้องกันกระบอกฉีดยาไม่ท างานอัตโนมัติ ให้ออกแรงกดก้านกระบอกสูบแลว้ปล่อย 
บริเวณป้องกนักระบอกฉีดยาจะปิดปลายเขม็เองอตัโนมติั 

ขั้นตอนที ่6: ทิ้งกระบอกฉีดยาท่ีใชแ้ลว้ลงในภาชนะใส่ของมีคมทนัที  

ข้อควรระวังพเิศษส าหรับการก าจัด - Xolair รูปแบบกระบอกฉีดยาบรรจุยาไว้ก่อนพร้อมใช้ (pre-filled syringe) 

ผลิตภณัฑใ์ดๆ ท่ีไม่ไดใ้ชห้รือขยะควรไดรั้บการก าจดัตามขอ้ก าหนดในประเทศ 
 
ผูผ้ลิต ดูท่ีกล่อง 
ขอ้มูลตีพิมพ:์ เดือน  มิถุนายน 2566 

บริษัท โนวาร์ตีส (ประเทศไทย) จ ากดั เลขท่ี 689 อาคารภิรัช ทาวน์เวอร์แอ๊ดเอม็ควอเทียร์  ชั้น 25  
ถนนสุขมุวิท แขวงคลองตนัเหนือ เขตวฒันา  กรุงเทพฯ 10110 โทรศพัท ์02-080 0999  

  


