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เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 

 
 
 

DBL IRINOTECAN INJECTION CONCENTRATE 
ยาฉีดดีบีแอล อิริโนทีแคนเข้มข้น 

 
 

ช่ือยา 
อริโินทแีคน ไฮโดรคลอไรด์ ไตรไฮเดรท (irinotecan hydrochloride trihydrate) 
 
หมายเลข CAS: CAS-136572-09-3 
ชื่อทางเคม:ี (4S)-4,11-diethyl-4-hydroxy-9-[(4-piperidinopiperidino)carbonyloxy]-1H-
pyrano[3’,4’:6,7]indolizino[1,2-b]quinoline-3,14(4H,12H)dione hydrochloride trihydrate 
 
โครงสรา้งทางเคมขีอง irinotecan hydrochloride trihydrate แสดงไวด้า้นล่าง: 
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คณุลกัษณะ 
ยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้เป็นยาตา้นมะเรง็กลุ่ม topoisomerase I inhibitor 
 
Irinotecan hydrochloride trihydrate เป็นอนุพนัธก์ึง่สงัเคราะหข์อง camptothecin ซึง่เป็นอลัคาลอยด์ที่
สกดัจากพชื เช่น Camptotheca acuminata Irinotecan hydrochloride trihydrate เป็นผงผลกึสเีหลอืงอ่อน
ถงึสเีหลอืง มสีตูรเอม็พริคิลั คอื C33H38N4O6•HCl•3H2O และน ้าหนกัโมเลกุล คอื 677.19 Irinotecan 
hydrochloride trihydrate ละลายในน ้าและตวัท าละลายอนิทรยีไ์ดเ้ลก็น้อย 
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ยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้อยู่ในลกัษณะสารละลายทีเ่ป็นน ้าปราศจากเชือ้ ใส สเีหลอืงอ่อน มคี่า pH 
3.5 ซึง่ตอ้งน าไปเจอืจางดว้ยสารละลายกลูโคสส าหรบัฉีดความเขม้ขน้ 5% หรอืสารละลายโซเดยีมคลอไรด์
ส าหรบัฉีด ความเขม้ขน้ 0.9% ก่อนใหย้าทางหลอดเลอืดด า สารละลายส าหรบัฉีด 2 มลิลลิติรและ 5 
มลิลลิติรประกอบดว้ย irinotecan hydrochloride trihydrate 40 มลิลกิรมัและ 100 มลิลกิรมั ตามล าดบั 
สารประกอบอื่น ๆ นอกเหนือไปจาก irinotecan hydrochloride trihydrate คอื sorbitol และ กรดแลกตกิ 
(lactic acid) Sodium hydroxide และกรดไฮโดรคลอรกิ (hydrochloric acid) ใชส้ าหรบัปรบัค่า pH 
 
 
เภสชัวิทยา 
Irinotecan hydrochloride trihydrate เป็นอนุพนัธข์องแคมป์โตธซินิ (camptothecin) โดย camptothecins 
จะท าปฏกิริยิาเฉพาะกบัเอนไซม ์topoisomerase I ซึง่จะช่วยปล่อย torsional strain ในดเีอน็เอโดยท าใหด้ี
เอน็เอสายเดีย่ว (single-strand) ขาดโดยสามารถกลบัสูส่ภาพปกตไิด ้Irinotecan hydrochloride 
trihydrate และเมตาบอไลตท์ีม่ฤีทธิข์องสารน้ี ซึ่งกค็อื SN-38 จบักบั topoisomerase I - DNA complex 
และป้องกนัการเชื่อมต่อซ ้าของดเีอน็เอสายเดีย่วเหล่านี้ การวจิยัในปัจจุบนับ่งชีว้่า ความเป็นพษิต่อเซลล์
ของ irinotecan hydrochloride trihydrate นัน้เป็นผลมาจากความเสยีหายของดเีอน็เอสายคู่ (double-
strand DNA) ทีเ่กดิขึน้ในระหว่างการสงัเคราะหด์เีอน็เอเมื่อเอนไซมใ์นกระบวนการจ าลองดเีอน็เอท า
ปฏกิริยิากบั ternary complex ซึง่ถูกสรา้งขึน้โดย topoisomerase I ดเีอน็เอ และ irinotecan 
hydrochloride trihydrate หรอื SN-38 เซลลข์องสตัวเ์ลีย้งลูกดว้ยนมไม่สามารถซ่อมแซมการขาดของดเีอน็
เอสายคู่ไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ 
 
Irinotecan hydrochloride trihydrate ท าหน้าทีเ่ป็นสารตัง้ตน้ทีล่ะลายน ้าไดข้องเมตาบอไลตท์ีช่อบน ้ามนั 
(lipophilic metabolite) นัน่คอื SN-38 ซึง่มฤีทธิป์ระมาณ 1,000 เท่าเมื่อเทยีบกบั irinotecan 
hydrochloride trihydrate ในการเป็นตวัยบัยัง้ของ topoisomerase I ทีท่ าใหบ้รสิุทธิซ์ึง่ไดม้าจากเซลลเ์นื้อ
งอกจากมนุษยแ์ละสตัวฟั์นแทะทีน่ ามาเพาะเลีย้ง อย่างไรกต็าม ยงัไม่ทราบถงึผลทีแ่น่ชดัของ SN-38 ทีม่ี
ต่อฤทธิข์อง irinotecan hydrochloride trihydrate ทัง้ irinotecan hydrochloride trihydrate และ SN-38 
พบอยู่ในรูปของแลกโตนทีม่ฤีทธิ ์(active lactone) และในรปูของไอออนทีเ่ป็นประจุลบของกรดไฮดรอกซทีี่
ไม่มฤีทธิ ์(inactive hydroxy acid anion) ค่า pH ทีเ่ป็นกรดสง่เสรมิใหเ้กดิการสรา้งแลก็โตน ในขณะทีค่่า 
pH ทีเ่ป็นด่างสง่เสรมิใหเ้กดิการสรา้งไอออนทีเ่ป็นประจุลบของ hydroxy acid มากกว่า 
 
การให ้irinotecan hydrochloride trihydrate ไดแ้สดงใหเ้หน็ผลในฤทธิต์่อตา้นเน้ืองอกในหนูถบีจกัรทีไ่ดร้บั
การปลูกถ่ายเนื้อเยื่อที่มเีซลลม์ะเรง็ซึง่มตี้นก าเนิดมาจากสตัวฟั์นแทะและเนื้อเยื่อทีม่เีซลล์มะเรง็จากมนุษย์
ซึง่มลีกัษณะทางพยาธวิทิยาหลากหลายประเภท 
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Irinotecan hydrochloride trihydrate เป็นตวัยบัยัง้แบบไม่แขง่ขนั (non-competitive inhibitor) ของ 
acetylcholinesterase และ cholinergic syndrome มคีวามเกีย่วขอ้งกบัการใหย้าดงักล่าว (ดหูวัขอ้ อาการ
ไม่พึงประสงค)์ 
 
เภสชัจลนศาสตร ์
หลงัจากให ้irinotecan hydrochloride trihydrate โดยหยดทางหลอดเลอืดด าในคนทีเ่ป็นมะเรง็ชนิดต่าง ๆ 
พบว่าความเขม้ขน้ของ irinotecan hydrochloride trihydrate ในพลาสมาลดลงแบบ multi-exponential 
โดยมคี่าเฉลีย่ครึง่ชวีติของการก าจดัยาประมาณ 6 ถงึ 12 ชัว่โมง ค่าเฉลีย่ครึง่ชวีติของการก าจดัเมตา
บอไลตท์ีม่ฤีทธิ ์SN-38 อยู่ทีป่ระมาณ 10 ถงึ 20 ชัว่โมง ในการศกึษาโดยใหย้า irinotecan hydrochloride 
trihydrate ทีข่นาดยา 100-750 มลิลกิรมั/ตารางเมตร เป็นเวลา 30 นาทโีดยการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด า
ทุก 3 สปัดาห ์ค่าครึง่ชวีติของการก าจดัยาในพลาสมา คอื 14.2 ± 7.7 ชัว่โมงส าหรบั irinotecan 
hydrochloride trihydrate และ 13.8 ± 1.4 ชัว่โมงส าหรบั SN-38 
 
จากการใหย้าทีส่งูกว่าขนาดทีแ่นะน า คอื 50 ถงึ 350 มลิลกิรมั/ตารางเมตร พบว่าค่า AUC ของ irinotecan 
hydrochloride trihydrate เพิม่ขึน้เป็นเสน้ตรงตามขนาดยา ค่า AUC ของ SN-38 เพิม่ขึน้เป็นสดัสว่นน้อย
กว่าขนาดยาทีเ่พิม่ขึน้ โดยทัว่ไปแลว้พบความเขม้ขน้สงูสุดของเมตาบอไลตท์ีม่ฤีทธิ ์SN-38 ภายใน 1 
ชัว่โมง หลงัจากการหยดยา irinotecan hydrochloride trihydrate เขา้หลอดเลอืดด าเป็นเวลา 90 นาท ี 
 
พารามเิตอรท์างเภสชัจลนศาสตรส์ าหรบั irinotecan hydrochloride trihydrate และ SN-38 หลงัจากทีห่ยด
ยา irinotecan hydrochloride trihydrate เขา้หลอดเลอืดด าเป็นเวลา 90 นาททีีร่ะดบัขนาดยา 125 และ 
340 มลิลกิรมั/ตารางเมตรทีพ่บในการศกึษาทางคลนิิกสองการศกึษาในผูป่้วยทีม่เีนื้องอกชนิดแขง็นัน้ได้
สรุปไวใ้นตารางที ่1  
 
ตารางที ่1 – สรุปพารามเิตอรท์างเภสชัจลนศาสตรเ์ฉลีย่ (± ค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน) ของ irinotecan 
hydrochloride trihydrate และ SN-38 ในผูป่้วยทีม่เีนื้องอกชนิดแขง็ 
 Irinotecan hydrochloride trihydrate SN-38 
ขนาดยา 
(mg/m2) 

Cmax 
(ng/mL) 

AUC0-24 
(ng.hr/mL) 

t1/2 (hr) Varea 
(L/m2) 

CL 
(L/hr/m2) 

Cmax 

(ng/mL) 
AUC0-24 

(ng.hr/mL) 
T1/2 (hr) 

 
 

125 
(n=64) 

1,660  
± 797 

10,200  
± 3,270 

5.8a ± 
0.7 

110  
± 48.5 

13.3  
± 6.01 

26.3  
± 11.9 

229  
± 108 

10.4a  
± 3.1 
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340 
(n=6) 

3,392  
± 874 

20,604  
±6,027 

11.7b ± 
1.0 

234  
± 69.6 

13.9 
± 4.00 

56.0 
± 28.2 

474  
± 245 

21.0b 
± 4.3 

 
Cmax: ความเขม้ขน้สงูสุดในพลาสมา 

AUC0-24: พืน้ทีใ่ตก้ราฟความเขม้ขน้ในพลาสมา-เวลาจากเวลาที ่0 ถงึ 24 ชัว่โมงหลงัจากสิน้สุดการใหย้าทางหลอดเลอืด

ด าเป็นเวลา 90 นาท ี

t1/2: ค่าครึง่ชวีติของการก าจดัยา 

Varea: ปรมิาตรของการกระจายของระยะการก าจดัยา 

CL: ค่าการก าจดัยารวมทัง้ร่างกาย 
a ตวัอย่างพลาสมาทีเ่กบ็รวบรวมเป็นเวลา 24 ชัว่โมงหลงัจากสิน้สุดการใหย้าทางหลอดเลอืดด าเป็นเวลา 90 นาท ี
b ตวัอย่างพลาสมาทีเ่กบ็รวบรวมเป็นเวลา 48 ชัว่โมงหลงัจากสิน้สุดการใหย้าทางหลอดเลอืดด าเป็นเวลา 90 นาท ี

เน่ืองจากระยะเวลาการเกบ็ตวัอย่างยาวนานกว่า ค่าเหล่านี้จะใหผ้ลทีส่ะทอ้นถงึค่าครึง่ชวีติของการก าจดัยาของ irinotecan 

hydrochloride trihydrate และ SN-38 ไดแ้ม่นย ากว่า 
 
การศกึษานอกร่างกายระบุว่า irinotecan hydrochloride trihydrate แสดงใหเ้หน็ถงึการจบัตวักบัโปรตนีใน
พลาสมาในระดบัปานกลาง (การจบัตวักบัโปรตนีทีร่อ้ยละ 30 ถงึรอ้ยละ 68) สว่น SN-38 จบัตวักบัโปรตนี
ในพลาสมาของมนุษยใ์นระดบัสงู (การจบัตวักบัโปรตนีทีป่ระมาณรอ้ยละ 95) โดยส่วนมาก irinotecan 
hydrochloride trihydrate และ SN-38 จบัตวักบัอลับูมนิ (albumin) 
 
เมตาบอลิซึม 
ยงัไม่มกีารศกึษาทีม่รีายละเอยีดครบถว้นเกีย่วกบัการกระจายยาทีส่มบูรณ์ของ irinotecan hydrochloride 
trihydrate ในมนุษย ์Irinotecan hydrochloride trihydrate ไดร้บัการเปลีย่นแปลงทางเมตาบอลกิอย่าง
แพร่หลายโดยระบบเอนไซมห์ลายระบบ รวมไปถงึ esterases เพือ่สรา้งเมตาบอไลตท์ีอ่อกฤทธิ ์SN-38 
และ uridine diphosphate-glucuronosyl transferase 1A1 (UGT1A1) mediating glucuronidation ของ 
SN-38 เพือ่สรา้งเมตาบอไลตท์ีไ่ม่มฤีทธิ ์SN-38 glucuronide (SN-38G) กระบวนการเปลีย่นแปลงทางเม
ตาบอลกิของ irinotecan hydrochloride trihydrate เกดิขึน้ในตบัเป็นหลกั นอกจากนี้ irinotecan ยงั
สามารถผ่านกระบวนการ CYP3A4-mediated oxidative metabolism ไปเป็นผลติภณัฑอ์อกซเิดชัน่ทีไ่ม่มี
ฤทธิท์างเภสชัวทิยาไดห้ลายชนิด หนึ่งในนัน้สามารถถูกไฮโดรไลซโ์ดย carboxylesterase เพือ่ปลดปล่อย 
SN-38 Irinotecan ถูกออกซไิดซโ์ดย cytochrome P450 isozyme 3A4 (CYP3A4) เพือ่ใหเ้กดิเมตา
บอไลตท์ีไ่ม่มฤีทธิเ์มื่อเทยีบกบัเมตาบอไลตอ์ื่น ๆ สองชนิด นัน่คอื APC (7-ethyl-l0-[4-N-(5-
aminopentanoic acid)-l-piperidino]-carbonyloxycamptothecin) และเมตาบอไลตร์อง ซึง่คอื NPC (7-
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ethyl-l0-(4-amino-1-piperidino)carbonyloxycamptothecin 
 
การก าจดัยา 
ยงัไม่มกีารศกึษาทีม่รีายละเอยีดครบถว้นเกีย่วกบัการกระจายยา irinotecan hydrochloride trihydrate ใน
มนุษย ์จากการศกึษาในผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็หลายชนิดนัน้พบว่าการก าจดั irinotecan hydrochloride 
trihydrate ทางปัสสาวะอยู่ทีร่อ้ยละ 11 ถงึรอ้ยละ 20 ของขนาดยาทีใ่ห ้ค่าการก าจดั SN-38 อยู่ทีน้่อยกว่า
รอ้ยละ 1 และค่าการก าจดั SN-38 glucuronide อยู่ทีร่อ้ยละ 3 การก าจดัสะสมของ irinotecan 
hydrochloride trihydrate และเมตาบอไลตข์อง irinotecan hydrochloride trihydrate (SN-38 และ SN-38 
glucuronide) ทางปัสสาวะและทางท่อน ้าด ีในช่วง 48 ชัว่โมงหลงัจากทีใ่หย้า irinotecan hydrochloride 
trihydrate ในผูป่้วยสองรายอยู่ในช่วงระหว่างประมาณรอ้ยละ 25 (100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร) ถงึรอ้ยละ 
50 (300 มลิลกิรมั/ตารางเมตร) 
 
เภสชัจลนศาสตรใ์นประชากรกลุ่มพิเศษ 
ผูส้งูอายุ (มากกว่า 65 ปี): ในการศกึษาทีม่กีารใหย้า irinotecan hydrochloride trihydrate ทุกสปัดาห ์ค่า
ครึง่ชวีติของการก าจดัยาของ irinotecan hydrochloride trihydrate คอื 6.0 ชัว่โมงในผูป่้วยทีม่อีายุ 65 ปี
หรอืมากกว่า และ 5.5 ชัว่โมงในผูป่้วยทีม่อีายุน้อยว่า 65 ปี ค่า dose-normalised AUC0-24 ส าหรบั SN-38 
ในผูป่้วยทีม่อีายุอย่างน้อยทีสุ่ด 65 ปีสงูกว่าค่า dose-normalised AUC0-24 ในผูป่้วยทีม่อีายุน้อยกว่า 65 ปี
คดิเป็นรอ้ยละ 11 ไม่มขีอ้มูลทางจลนศาสตรเ์กีย่วกบัการใชแ้ผนการใหย้าทีก่ าหนดใหม้กีารใหย้าหนึ่งครัง้
ทุกสามสปัดาหใ์นผูป่้วยสงูอายุ แนะน าใหใ้หย้าในขนาดยาเริม่ตน้ทีต่ ่ากว่าในผูป่้วยทีม่อีายุ 65 ปีขึน้ไป โดย
พจิารณาตามความเป็นพษิทางคลนิิกทีเ่กดิขึน้กบัผูป่้วยในสตูรการรกัษาทีใ่ชข้นาดยานี้ (ดหูวัขอ้ ขนาดยา
และวิธีการใช้ยา) 
 
ตบับกพร่อง: ยงัไม่มกีารศกึษาอย่างเป็นทางการเกีย่วกบัผลของภาวะตบับกพร่องรุนแรงทีม่ตี่อคุณสมบตัิ
ทางเภสชัจลนศาสตรข์อง irinotecan hydrochloride trihydrate และเมตาบอไลตข์อง irinotecan 
hydrochloride trihydrate ในผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็ล าไสใ้หญ่และไสต้รงระยะแพร่กระจาย และทราบว่ามกีาร
แพร่กระจายไปทีต่บั (ผูป่้วยสว่นใหญ่) ค่าของพืน้ทีใ่ตก้ราฟของ irinotecan hydrochloride trihydrate และ 
SN-38 ค่อนขา้งสงูกว่าค่าของพืน้ทีใ่ตก้ราฟของผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็ทีไ่ม่มกีารแพร่กระจายไปยงัตบั (ดหูวัขอ้ 
ข้อควรระวงั) 
 
การก าจดัยา irinotecan hydrochloride trihydrate ลดลงในผูป่้วยทีม่กีารท างานของตบับกพร่องในขณะที่
การสมัผสัเชงิสมัพทัธก์บัเมตาบอไลตท์ีม่ฤีทธิ ์SN-38 นัน้มคี่าสงูขึน้ ขนาดของผลเหล่านี้มสีดัสว่นตาม
ความรุนแรงของภาวะตบับกพร่อง ซึง่วดัไดจ้ากการเพิม่สงูขึน้ของค่าบลิริูบนิรวมในซีรมัและความเขม้ขน้
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ของ transaminase ในซรีมั (ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวิธีการใช้ยา) 
 
ไตบกพร่อง: ยงัไม่มกีารประเมนิผลของภาวะไตบกพร่องทีม่ตี่อคุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตรข์อง 
irinotecan hydrochloride trihydrate  
 
เภสชัจลนศาสตรใ์นการรกัษาทีม่กีารใชย้าหลายชนิดร่วมกนั: ในการศกึษาทางคลนิิกระยะที ่1 ทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัการใช ้irinotecan hydrochloride trihydrate ฟลูออโรยรูาซลิ (fluorouracil) และลวิโคโวรนิ (leucovorin 
[LV]) ในผูป่้วย 26 รายทีม่เีนื้องอกชนิดแขง็นัน้ ไม่ไดม้กีารเปลีย่นแปลงการกระจายยา irinotecan 
hydrochloride trihydrate อย่างชดัเจนเมื่อมกีารใชย้าร่วมกนั อย่างไรกต็าม ค่า Cmax และค่า AUC0-24 ของ 
SN-38 ซึง่เป็นเมตาบอไลตท์ีม่ฤีทธิน์ัน้ลดลง (รอ้ยละ 14 และรอ้ยละ 8 ตามล าดบั) เมื่อให ้irinotecan 
hydrochloride trihydrate แลว้ตามดว้ย fluorouracil และ LV เมื่อเทยีบกบัการให ้irinotecan 
hydrochloride trihydrate เพยีงขนานเดยีว ยงัไม่มกีารด าเนินการศกึษาปฏกิริยิาระหว่างยาในร่างกายหรอื
นอกร่างกาย อย่างเป็นทางการเพือ่ประเมนิผลของ irinotecan hydrochloride trihydrate ทีม่ตี่อการ
กระจาย fluorouracil และ LV  
 
 
การศึกษาทางคลินิก 
ในการศกึษาทางคลนิิก ได้มกีารศกึษาการให ้irinotecan hydrochloride trihydrate ร่วมกบั fluorouracil 
และ LV เพือ่ใชเ้ป็นยาอนัดบัแรกในการรกัษามะเรง็ล าไสใ้หญ่และไสต้รงระยะแพร่กระจายและใชเ้ป็นยา
เดีย่วหลงัจากทีก่ารรกัษาครัง้แรกลม้เหลว มกีารศกึษาแผนการใหย้าทีใ่หย้าทุกสปัดาหแ์ละใหย้าหนึ่งครัง้
ทุก 3 สปัดาห ์โดยใช ้irinotecan hydrochloride trihydrate เป็นยาในการรกัษาเพยีงขนานเดยีว มี
การศกึษาแผนการใหย้าทีใ่หย้าทุกสปัดาหแ์ละใหย้าหนึ่งครัง้ทุก 2 สปัดาห ์โดยใช ้irinotecan 
hydrochloride trihydrate เป็นยาในการรกัษาร่วมกบัยาชนิดอื่น ๆ ยงัไม่มกีารด าเนินการศกึษาผูป่้วยทีม่ี
ความสามารถในการใชช้วีติประจ าวนัขององคก์ารอนามยัโลก (WHO performance status) อยู่ในระดบั 3 
หรอื 4 ในการศกึษาทางคลนิิก (ดตูารางที ่2) 
 
ตารางที ่2: ระดบัคะแนนความสามารถในการใชช้วีติประจ าวนัขององคก์ารอนามยัโลก 
ระดบัคะแนน
ของ WHO  

ความสามารถในการใช้ชีวิตประจ าวนั 

0 กระฉบักระเฉงเตม็ที ่สามารถท ากจิกรรมทัง้หมดทีท่ าก่อนเกดิโรคไดโ้ดยไม่มขีอ้จ ากดั 
1 ท ากจิกรรมทางกายทีต่อ้งใชก้ าลงัมากไดอ้ย่างจ ากดั แต่สามารถเดนิไดแ้ละสามารถท างาน

เบา ๆ หรอืงานทีม่ลีกัษณะไม่ตอ้งเคลื่อนไหวได้ 
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ระดบัคะแนน
ของ WHO  

ความสามารถในการใช้ชีวิตประจ าวนั 

2 สามารถเดนิไดแ้ละช่วยเหลอืตนเองได ้แต่ไม่สามารถท างานใด ๆ ได ้ลุกเดนิไปมาได้
มากกว่ารอ้ยละ 50 ของช่วงเวลาทีต่ื่น 

3 สามารถช่วยเหลอืตนเองไดอ้ย่างจ ากดัเท่านัน้ ตอ้งนอนทีเ่ตยีงหรอืนัง่บนเก้าอีม้ากกว่ารอ้ย
ละ 50 ของช่วงเวลาทีต่ื่น 

4 ทุพพลภาพอย่างสมบูรณ์ ไม่สามารถช่วยเหลอืตนเองไดเ้ลย ตอ้งนอนทีเ่ตียงหรอืนัง่บน
เกา้อีต้ลอดเวลา 

 
การรกัษาโดยใช้ยาหลายชนิดร่วมกนัเป็นการรกัษาอนัดบัแรกส าหรบัมะเรง็ล าไส้ใหญ่และไส้ตรง
ระยะแพร่กระจาย  
การศกึษาทางคลนิิกแบบสุม่ เปิดฉลาก มกีลุ่มควบคุมทีม่กีารด าเนินการในหลายประเทศระยะที่ 3 สอง
การศกึษาสนับสนุนการใช ้irinotecan hydrochloride trihydrate เป็นการรกัษาอนัดบัแรกในผูป่้วยทีเ่ป็น
มะเรง็ล าไสใ้หญ่หรอืมะเรง็ไสต้รงระยะแพร่กระจาย สตูรของการใหย้าของการศกึษาเหล่านี้แสดงไวใ้น
ตารางที ่3 
 
ตารางที ่3: สตูรการใหย้าของการศกึษาทีป่ระเมนิการรกัษาอนัดบัแรกของมะเรง็ล าไสใ้หญ่และไสต้รงระยะ
แพร่กระจาย 
กลุ่ม ยา สูตรการให้ยาของการศึกษาท่ี 1 สูตรการให้ยาของการศึกษาท่ี 2 

A Irinotecan HCl ให ้irinotecan HCl 125 มลิลกิรมั/
ตารางเมตรโดยหยดเขา้หลอดเลอืด
ด าเป็นเวลา 90 นาท ี
การรกัษาตามสตูรน้ีใหย้าหนึ่งครัง้
ทุกสปัดาหเ์ป็นเวลาสีส่ปัดาห ์โดยให้
ยาซ ้าอกีครัง้ในวนัที ่43 ของการ
รกัษา 

ไม่ปรากฏ 

B1 Irinotecan HCl  
LV  
fluorouracil 

ให ้irinotecan HCl 125 มลิลกิรมั/
ตารางเมตร โดยหยดเขา้หลอดเลอืด
ด า เป็นเวลา 90 นาท ีแลว้ตามดว้ย 
LV 20 มลิลกิรมั/ตารางเมตรทนัที
โดยการฉีดเขา้หลอดเลอืดด าครัง้
เดยีว และจากนัน้ตามดว้ย 

ให ้irinotecan HCl 80 มลิลกิรมั/ตารางเมตร
โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า เป็นเวลา 90 
นาท ีและให ้LV 500 มลิลกิรมั/ตารางเมตร 
โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า เป็นเวลาสอง
ชัว่โมง แลว้ตามดว้ย fluorouracil 2300 
มลิลกิรมั/ตารางเมตรทนัทโีดยการหยดเขา้
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กลุ่ม ยา สูตรการให้ยาของการศึกษาท่ี 1 สูตรการให้ยาของการศึกษาท่ี 2 
fluorouracil 500 มลิลกิรมั/ตาราง
เมตรโดยการฉีดเขา้หลอดเลอืดด า
ครัง้เดยีว  
การรกัษาตามสตูรน้ีใหย้าหนึ่งครัง้
ทุกสปัดาหเ์ป็นเวลาสีส่ปัดาห ์โดยให้
ยาซ ้าอกีครัง้ในวนัที ่43 ของการ
รกัษา (สตูร Saltz)a 

หลอดเลอืดด า เป็นเวลา 24 ชัว่โมง  
 
การรกัษาตามสตูรน้ีใหย้าหนึ่งครัง้ทุกสปัดาห์
เป็นเวลาหกสปัดาห ์โดยใหย้าซ ้าอกีครัง้ใน
วนัที ่50 ของการรกัษา (สตูร AIO)a 

B2 Irinotecan HCl  
LV  
fluorouracil 

ไม่ปรากฏ ให ้irinotecan HCl 180 มลิลกิรมั/ตาราง
เมตร โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า เป็น
เวลา 90 นาทใีนวนัที ่1 และอกีหนึ่งชัว่โมง
หลงัจากนัน้ให ้LV 200 มลิลกิรมั/ตารางเมตร 
โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า เป็นเวลาสอง
ชัว่โมงแลว้ตามดว้ย fluorouracil 400 
มลิลกิรมั/ตารางเมตรทนัท ีโดยการฉีดเขา้
หลอดเลอืดด าครัง้เดยีว และตามดว้ย 
fluorouracil 600 มลิลกิรมั/ตารางเมตรโดย
การหยดเขา้หลอดเลอืดด า เป็นเวลา 22 
ชัว่โมงในวนัที ่1 และ 2 ของการรกัษา  
การรกัษาตามสตูรน้ีใหย้าหนึ่งครัง้ทุกสอง
สปัดาห ์(สตูร de Gramont)a 

C1 LV  
fluorouracil 

ให ้LV 20 มลิลกิรมั/ตารางเมตร 
โดยการฉีดเขา้หลอดเลอืดด าครัง้
เดยีว แลว้ตามดว้ย fluorouracil 425 
มลิลกิรมั/ตารางเมตรทนัท ีโดยการ
ฉีดเขา้หลอดเลอืดด าครัง้เดยีว  
การรกัษาตามสตูรน้ีใหย้าเป็นเวลา 5 
วนัตดิกนั โดยใหย้าซ ้าอกีครัง้ใน
วนัที ่29 ของการรกัษา (สตูร Mayo 
Clinic)a 

ให ้LV 500 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยการ
หยดเขา้หลอดเลอืดด าเป็นเวลาสองชัว่โมง 
แลว้ตามดว้ย fluorouracil 2600 มลิลกิรมั/
ตารางเมตรทนัท ีโดยการหยดเขา้หลอด
เลอืดด า เป็นเวลา 24 ชัว่โมง  
 
การรกัษาตามสตูรน้ีใหย้าหนึ่งครัง้ทุกสปัดาห์
เป็นเวลาหกสปัดาห ์โดยใหย้าซ ้าอกีครัง้ใน
วนัที ่50 ของการรกัษา (สตูร AIO)a 

C2 LV  
fluorouracil 

ไม่ปรากฏ ให ้LV 200 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยการ
หยดเขา้หลอดเลอืดด าเป็นเวลาสองชัว่โมง 
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กลุ่ม ยา สูตรการให้ยาของการศึกษาท่ี 1 สูตรการให้ยาของการศึกษาท่ี 2 
แลว้ตามดว้ย fluorouracil 400 มลิลกิรมั/
ตารางเมตรทนัท ีโดยการฉีดเขา้หลอดเลอืด
ด าครัง้เดยีว และ fluorouracil 600 มลิลกิรมั/
ตารางเมตร โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า 
เป็นเวลา 22 ชัว่โมงในวนัที ่1 และ 2 ของ
การรกัษา  
การรกัษาตามสตูรน้ีใหย้าทุกสองสปัดาห ์
(สตูร de Gramont)a 

a จากสตูรการใหย้าของ Saltz, Mayo Clinic, de Gramont และ Association of Medical Oncology of the German 

Cancer Society (AIO) 

 
ในการศกึษาทัง้สองโครงการ มกีารใหย้าร่วมกนั เช่น ยาแกอ้าเจยีน atropine และ loperamide แก่ผูป่้วย
เพือ่ป้องกนั และ/หรอืเพือ่รบัมอืกบัอาการทีเ่กดิจากการรกัษา ในการศกึษาที ่2 หากยงัคงมอีาการทอ้งเสยี
ทีเ่กดิขึน้ชา้เป็นเวลานานกว่า 24 ชัว่โมงแมว้่าจะไดร้บั loperamide จะมกีารใหย้า fluoroquinolone ทีเ่ป็น
ยาปฏชิวีนะเพือ่ป้องกนัเป็นเวลา 7 วนั การรกัษาดว้ย fluoroquinolone ชนิดรบัประทานเริม่ใหใ้นผูป่้วยที่
ทอ้งเสยีต่อเนื่องนานกว่า 24 ชัว่โมงแมว้่าผูป่้วยจะไดร้บั loperamide แลว้หรอืหากผูป่้วยเริม่มไีขร้่วมกบั
ทอ้งเสยี นอกจากนี้ ยงัใหก้ารรกัษาดว้ย fluoroquinolone ชนิดรบัประทานในผูป่้วยทีม่คี่าเมด็เลอืดขาวนิว
โทรฟิลสมบูรณ์ (absolute neutrophil count [ANC]) น้อยกว่า 0.5 x 109/ลติร แมว้่าจะไม่มไีขห้รอืทอ้งเสยี
ร่วมดว้ยกต็าม ผูป่้วยยงัไดร้บัการรกัษาดว้ยยาปฏชิวีนะทางหลอดเลอืดด าหากผูป่้วยมอีาการทอ้งเสยีหรอื
มไีขต้่อเนื่อง หรอืหากพบว่าผูป่้วยเกดิล าไสอ้ดื (ileus) 
 
ในการศกึษาทัง้สองโครงการ การรกัษาโดยการใช้ irinotecan hydrochloride trihydrate/fluorouracil/LV 
ร่วมกนัสง่ผลใหเ้หน็ถงึการเพิม่ขึน้ของอตัราการตอบสนองทัง้หมดของเนื้องอก ระยะเวลาการลุกลามของ
เนื้องอก (time to tumour progression [TTP]) และการรอดชวีติอย่างมนียัส าคญัเมื่อเทยีบกบักลุ่มทีใ่ช ้
fluorouracil/LV เพยีงอย่างเดยีว มกีารสงัเกตพบอตัราการรอดชวีติทีแ่ตกต่างกนัเหล่านี้ แมว้่าจะมกีารใช้
ยาทีเ่ป็นทางเลอืกอนัดบัสองหลงัจากสิน้สุดการรกัษากต็าม ซึง่รวมไปถงึสตูรการรกัษาทีม่กีารให ้
irinotecan ร่วมอยู่ดว้ยในผูป่้วยในกลุ่มควบคุม ลกัษณะของผูป่้วย และผลทางประสทิธผิลหลกัไดแ้สดงไว้
ในตารางที ่4 
 
ตารางที ่4: การรกัษาทีใ่ชย้าหลายชนิดร่วมกนัโดยใชเ้ป็นการรกัษาอนัดบัแรกของมะเรง็ล าไสใ้หญ่และไส้
ตรงระยะแพร่กระจาย: ผลการศกึษา 
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 การศึกษาท่ี 1  การศึกษาท่ี 2  
ประชากรศาสตรแ์ละการให้ยาในการ
รกัษา  

Irinotecan 
HCl  

fluorouracil
/LV 

fluorouracil
/LV 

Irinotecan 
HCl 

Irinotecan 
HCl  

fluorouracil
/LV 

fluorouracil
/LV 

จ านวนผูป่้วย 231 226 226 198 187 
เพศหญงิ/เพศชาย (%) 34/65 45/54 35/64 33/67 47/53 
ค่ามธัยฐานของอายุทีค่ดิเป็นปี (ช่วง) 62 (25-85) 61 (19-85) 61 (30-87) 62 (27-75) 59 (24-75) 
ความสามารถในการใชช้วีติประจ าวนั 
(%)a 

0 
1 
2 

 
39 
46 
15 

 
41 
45 
13 

 
46 
46 
8 

 
51 
42 
7 

 
51 
41 
8 

ค่ามธัยฐานของเนื้องอกหลกั (%) 
ล าไสใ้หญ่ 
ไสต้รง 

 
81 
17 

 
85 
14 

 
84 
15 

 
55 
45 

 
65 
35 

ค่ามธัยฐานของเวลาจากการวนิิจฉัยโรค
ถงึการสุ่ม 
(เดอืน, ช่วง)  

 
1.9 

(0-161) 

 
1.7 

(0-203) 

 
1.8 

(0.1-185) 

 
4.5 

(0-88) 

 
2.7 

(0-104) 
การรกัษาเสรมิดว้ย fluorouracil ทีไ่ด้
รบัมาก่อน (%) 

ไม่ไดร้บั 
ไดร้บั 

 
 

89 
11 

 
 

92 
8 

 
 

90 
10 

 
 

74 
26 

 
 

76 
24 

ค่ามธัยฐานของระยะเวลาของการรกัษา
ในการศกึษา (เดอืน) 

 
5.5 

 
4.1 

 
3.9 

 
5.6 

 
4.5 

ค่ามธัยฐานของความรุนแรงของขนาดยา
สมัพทัธ ์(Median Relative Dose 
Intensity) (%) 

Irinotecan 
fluorouracil 

 
 
 

72 
71 

 
 
 
-- 
86 

 
 
 

75 
-- 

 
 
 

87 
86 

 
 
 
-- 
93 

ผลทางประสิทธิผล 
อตัราการตอบสนองทัง้หมดของเนื้องอก 39 21 18 35 22 



LPD Title: Irinotecan hydrochloride trihydrate 
LPD rev no. 4.0 
LPD Date: November 28, 2022 
Country: Thailand 
Reference Australia Label ver: pfpirini10922; date: September 27, 2022 

11 

ทีไ่ดร้บัการยนืยนัb (%) [95% CI] [33-46] [16-27] [13-24] [28-42] [16-29] 

ค่ามธัยฐานของระยะเวลาการการลุกลาม
ของเนื้องอก (เดอืน) [95% CI] 

7.0 
[5.4-8.0] 

4.3 
[3.7-4.6] 

4.2 
[3.9-5.0] 

6.7 
[5.7-8.0] 

4.4 
[3.2-5.5] 

ค่ามธัยฐานของการรอดชวีติ (เดอืน) 
[95% CI] 

14.8 
[12.3-17.1] 

12.6 
[11.1-14.6] 

12.0 
[11.3-13.5] 

17.4 
[15.2-20.2] 

14.1 
[12.6-17.4] 

a โปรดด ูตารางที ่2 
b ไดร้บัการยนืยนัมากกว่าหรอืเท่ากบั 4 ถงึ 6 สปัดาหห์ลงัจากทีพ่บหลกัฐานการตอบสนองทัง้หมดในครัง้แรก 

 
มกีารสงัเกตพบการพฒันาในทางทีด่ขีึน้เมื่อท าการตรวจสอบอตัราการตอบสนองและระยะเวลาการลุกลาม
ของเนื้องอกทัว่ทัง้กลุ่มย่อยทางประชากรศาสตรแ์ละกลุ่มย่อยทีม่คีวามเกีย่วขอ้งกบัโรคทัง้หมด (จากทีไ่ด้
จ าแนกตามอายุ เพศ เชือ้ชาต ิความสามารถในการใชช้วีติประจ าวนั ขอบเขตของความเกีย่วขอ้งของ
อวยัวะกบัมะเรง็ เวลาจากการวนิิจฉยัมะเรง็ (time from diagnosis of cancer) การรกัษาเสรมิทีไ่ดร้บัมา
ก่อน และความผดิปกตขิองค่าทางหอ้งปฏบิตักิารทีค่่าตัง้ตน้) กบัการรกัษาทีใ่ชส้ตูรยาทีม่ ีirinotecan 
hydrochloride trihydrate ร่วมกบัยาหลายชนิดเมื่อเทยีบกบัการรกัษาทีใ่ช้ fluorouracil/LV 
 
ในทัง้สองการศกึษานัน้มกีารใชแ้บบสอบถามของ European Organisation of Research and Treatment 
of Cancer Quality of Life Questionnaire (EORTC QLQ-C30) ในขณะทีไ่ม่มหีลกัฐานทางสถติทิีบ่่งชีว้่ามี
ความแตกต่างทีม่นีัยส าคญัระหว่างการรกัษาทีใ่ช้ irinotecan hydrochloride trihydrate/fluorouracil/LV 
ร่วมกนัและการรกัษาทีใ่ช ้fluorouracil/LV เพยีงอย่างเดยีวทางดา้นการมคีุณภาพชวีติ (quality of life 
[QOL]) ทีด่ขีึน้ แต่หลกัฐานเชงิพรรณนากไ็ดบ้่งชีถ้งึแนวโน้มทัว่ไปทีส่นับสนุนถงึการมคีุณภาพชวีติทีด่ขีึน้
หรอืการมคีุณภาพชวีติทีแ่ย่ลงน้อยกว่าเดมิในผูท้ีไ่ดร้บัการรกัษาในสตูรการรกัษาทีใ่ช ้irinotecan 
hydrochloride trihydrate ร่วมกบัยาอื่น 
 
การรกัษาโดยใช้ยาเด่ียวในมะเรง็ล าไส้ใหญ่และไส้ตรงระยะแพร่กระจายกลบัมาเป็นซ า้หรือทรดุลง
หลงัจากท่ีได้รบัการรกัษาในสูตรท่ีใช้ยา fluorouracil: ตารางการให้ยาทุกสปัดาห์ 
ในการศกึษาแบบเปิดฉลากทีม่หีลายศูนยร์ะยะที ่2 ทัง้สามการศกึษาทีใ่ชก้ารใหย้าตามรอบการรกัษาซ ้า
หนึ่งครัง้ต่อสปัดาห ์โดยให ้irinotecan hydrochloride trihydrate ตดิต่อกนัเป็นเวลา 4 สปัดาห ์แลว้ตาม
ดว้ยระยะเวลาพกัยาสองสปัดาหน์ัน้ไดม้กีารด าเนินการศกึษาในผูป่้วยทัง้หมด 304 รายในสหรฐัอเมรกิา 
การศกึษาเหล่านี้ไดร้บัการออกแบบมาเพือ่ประเมนิอตัราการตอบสนองของเนื้องอกและความเป็นพษิจาก
การให ้irinotecan hydrochloride trihydrate ในผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็ล าไสใ้หญ่และไสต้รงระยะแพร่กระจายที่
กลบัมาเป็นซ ้าหรอืทรุดลงหลงัจากทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยเคมบี าบดัทีใ่ชส้ตูรการรกัษาทีม่ี fluorouracil มา
ก่อน ขนาดยาเริม่ตน้ของ irinotecan hydrochloride trihydrate ในการศกึษาเหล่านี้ คอื 100, 125 หรอื 
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150 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยพบว่าผูป่้วยทนต่อขนาดยา 150 มลิลกิรมั/ตารางเมตรไดต้ ่า เนื่องมาจาก
การเกดิทอ้งเสยีและมไีขร้่วมกบัภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่าระดบั 4 ทีเ่กดิชา้ในอตัราสงูอย่างไม่
สามารถยอมรบัได ้ผลของการศกึษาไดแ้สดงไวใ้นตารางที่ 5 
 
ตารางที ่5: การศกึษาทางคลนิิกระยะที ่2 ทีม่ตีารางการใหย้าสปัดาหล์ะหนึง่ครัง้ 
 การศึกษา 
 A B Ca Ca 
จ านวนผูป่้วย 48 90 64 102 
ขนาดยา (มลิลกิรมั/ตารางเมตร/สปัดาห ์x 
4) 

125b 125 125 100 

การรกัษาดว้ย fluorouracil ทีไ่ดร้บัมาก่อน (%) 
 ส าหรบัโรคระยะแพร่กระจาย  81.3 65.5 73.4 67.7 
 น้อยกว่าหรอืเท่ากบั 6 เดอืนหลงัการ

รกัษาเสรมิ  
14.6 6.7 26.6 27.5 

 มากกว่า 6 เดอืนหลงัการรกัษาเสรมิ  2.1 15.6 0.0 2.0 
 ไม่ทราบการจ าแนกประเภท  2.1 12.2 0.0 2.9 
ระยะเวลาการรกัษา (ค่ามธัยฐาน, เดอืน) 5.4 3.5 3.9 3.3 
ค่ามธัยฐานของความรุนแรงของขนาดยา
สมัพทัธ ์(%)c 

74 67 73 81 

อตัราการตอบสนองทัง้หมด (%)d [95% 
CI] 

20.8 
[9.3 - 32.3] 

13.3 
[6.3 - 20.4] 

14.1 
[5.5 - 22.6] 

8.8 
[3.3 -14.3] 

เวลาทีใ่ชใ้นการตอบสนอง (ค่ามธัยฐาน, 
เดอืน) 

2.6 1.5 2.8 2.8 

ระยะเวลาการตอบสนอง (ค่ามธัยฐาน, 
เดอืน) 

6.4 5.9 5.6 6.4 

การรอดชวีติ (ค่ามธัยฐาน, เดอืน) 10.4 8.1 10.7 9.3 
a ขนาดยาเริม่ตน้ในการศกึษา C คอื 125 มลิลกิรมั/ตารางเมตร แต่ถูกลดลงไปเป็น 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร เพราะ

พจิารณาว่าความเป็นพษิทีข่นาดยาเริม่ตน้สงูกว่าความเป็นพษิทีพ่บในการศกึษาทีผ่่าน ๆ มา ผลการศกึษาถูกน ามา

วเิคราะหแ์ยกออกไปในขนาดยาเริม่ตน้ทัง้สองดงักล่าว 
b ผูป่้วยเกา้รายไดร้บัขนาดยาเริม่ตน้ที ่150 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ผูป่้วย 2 ราย (รอ้ยละ 22.2) ตอบสนองต่อ irinotecan 

hydrochloride trihydrate 
c ความรุนแรงของขนาดยาสมัพทัธส์ าหรบั irinotecan hydrochloride trihydrate นัน้พจิารณาตามความรุนแรงของขนาดยา
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ทีไ่ดว้างแผนไวโ้ดยมขีนาดยาอยู่ที ่100, 83.3 และ 66.7 มลิลกิรมั/ตารางเมตร/สปัดาห ์ซึง่สอดคลอ้งกบัขนาดยาเริม่ตน้ที ่

150, 125 และ 100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ตามล าดบั 
d มกีารตอบสนองสมบูรณ์ 2 รายและการตอบสนองบางส่วน 38 ราย 

 
จากผูป่้วย 304 รายทีไ่ดร้บัการรกัษาในการศกึษาระยะที ่2 อตัราการตอบสนองต่อ irinotecan 
hydrochloride trihydrate มคีวามคลา้ยคลงึกนัในเพศชายและเพศหญงิ ตลอดจนในผูป่้วยทีม่อีายุต ่ากว่า 
65 ปี นอกจากนี้ อตัราการตอบสนองยงัใกลเ้คยีงกนัในผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็ล าไสใ้หญ่หรอืมะเรง็ไสต้รง และ
ในผูป่้วยทีม่กีารกระจายของมะเรง็ไปยงับรเิวณหนึ่งและหลายบรเิวณ อตัราการตอบสนอง คอื รอ้ยละ 18.5 
ในผูป่้วยทีม่คีะแนนความสามารถในการใชช้วีติประจ าวนัขององคก์ารอนามยัโลกเป็น 0 และรอ้ยละ 8.2 ใน
ผูป่้วยทีม่คีะแนนความสามารถในการใชช้วีติประจ าวนัที่ 1 หรอื 2 
 
อตัราการตอบสนองต่อ irinotecan hydrochloride trihydrate ไม่ไดร้บัผลกระทบไม่ว่าผูป่้วยไดม้กีาร
ตอบสนองต่อการรกัษาโรคระยะแพร่กระจายในสตูรทีใ่ชย้า fluorouracil ทีไ่ดร้บัมาก่อนหรอืไม่ตาม ผูป่้วยที่
ไดร้บัการฉายรงัสทีีเ่ชงิกรานมาก่อนกต็อบสนองต่อ irinotecan hydrochloride trihydrate ดว้ยเช่นกนัที่
อตัราการตอบสนองเดยีวกนัโดยประมาณเมื่อเทยีบกบัผูท้ีไ่ม่ไดร้บัการฉายรงัสมีาก่อน 
 
โดยรวมแลว้ ไดม้กีารบนัทกึโรคคงทีใ่นผูป่้วย 148 ราย (รอ้ยละ 48.7) จากผูป่้วย 304 รายในประชากร 
intent to treat และในผูป่้วย 145 ราย (รอ้ยละ 55.6) จากผูป่้วย 261 รายในประชากรทีส่ามารถประเมนิผล
ไดจ้รงิทัว่ทัง้การศกึษาทีส่ าคญัต่าง ๆ รอ้ยละของผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยขนาดยาเริม่ตน้ที ่125 
มลิลกิรมั/ตารางเมตร (รอ้ยละ 53.4; 103/193) มโีรคคงทีใ่นระหว่างการรกัษาในอตัราทีค่่อนขา้งสงูกว่า
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยขนาดยาเริม่ต้นที ่100 มลิลกิรมั/ตารางเมตร (รอ้ยละ 39.2; 40/102) ซึง่
สอดคลอ้งกบัขอ้มลูผลการศกึษาในการศกึษา C 
 
ตารางการให้ยาหน่ึงครัง้ทุก 3 สปัดาห์ 
ในการศกึษาแบบสุ่มทีม่หีลายศูนยร์ะยะที ่3 สองโครงการนัน้ไดม้กีารด าเนินการศกึษาโดยใชส้ตูรการรกัษา
ทีใ่หย้าทุกสามสปัดาหใ์นผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็ล าไสใ้หญ่และไสต้รงระยะแพร่กระจาย ซึ่งกลบัมาเป็นโรคซ ้า
หรอืโรคทรุดลงหลงัจากทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย fluorouracil (n = 535) ในการศกึษาทีห่นึ่งนัน้ไดท้ าการ
เปรยีบเทยีบการให ้irinotecan hydrochloride trihydrate ทีเ่ป็นยาอนัดบัทีส่องกบัการดแูลแบบ
ประคบัประคองทีด่ทีีสุ่ด และในการศกึษาทีส่องไดท้ าการเปรยีบเทยีบกบัการรกัษาทีม่สีตูรทีใ่ช้ fluorouracil 
โดยการหยดเขา้หลอดเลอืด จุดยุตหิลกัของทัง้สองการศกึษาคอืการรอดชวีติ นอกจากนี้ยงัไดท้ าการ
ประเมนิพารามเิตอรข์องผลทางคลนิิกและคุณภาพชวีติ ขนาดยาเริม่ต้นคอื 350 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดย
การหยดเขา้หลอดเลอืดด า เป็นเวลา 90 นาทไีปจนถงึขนาดยารวมสงูสุดที ่700 มลิลกิรมั ส าหรบัผูป่้วยทีม่ี
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อาย ุ70 ปีหรอืสงูกว่าและส าหรบัผูป่้วยทีม่คีะแนนความสามารถในการใชช้วีติประจ าวนัขององคก์ารอนามยั
โลกเป็น 2 ขนาดยาเริม่ตน้ถูกลดลงไปเป็น 300 มลิลกิรมั/ตารางเมตร นอกจากนัน้ยงัมกีารใหย้าแกอ้าเจยีน 
atropine และ loperamide แก่ผูป่้วยเป็นการดแูลแบบประคบัประคองและผูป่้วยทีม่อีาการทอ้งเสยีทีเ่กดิขึน้
ชา้ ซึง่มอีาการต่อเนื่องนานกว่า 24 ชัว่โมง แมว้่าจะไดร้บั loperamide มาก่อนแลว้กต็ามไดร้บัการรกัษา
ดว้ยยาปฏชิวีนะ fluoroquinolone ต่อเนื่องเป็นเวลา 7 วนั 
 
พบว่าการรกัษาดว้ย irinotecan hydrochloride trihydrate ไดแ้สดงใหเ้หน็ถงึความไดเ้ปรยีบของการรอด
ชวีติทีม่นีัยส าคญัเมื่อเทยีบกบัการดแูลแบบประคบัประคองทีด่ทีีสุ่ดหรอืการรกัษาดว้ยสตูรทีใ่ช้ fluorouracil 
โดยการหยดยาทางหลอดเลอืด เมื่อไดท้ าการปรบัขอ้มลูส าหรบัคุณสมบตัขิองผูป่้วยทีค่่าตัง้ตน้ 
(ตวัอย่างเช่น ความสามารถในการใชช้วีติประจ าวนั) การรอดชวีติของผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย 
irinotecan hydrochloride trihydrate ยงัคงยาวนานกว่าอย่างมนียัส าคญัเมื่อเทยีบกบัการรอดชวีติของ
ผูป่้วยในประชากรในกลุ่มควบคุม (p = 0.001 ส าหรบัการศกึษาที ่1 และ p = 0.017 ส าหรบัการศกึษาที ่2) 
ผลทางคลนิิกในการศกึษาที่ 1 จากการวดัการรอดชวีติโดยไม่มกีารเจบ็ปวดและการรอดชวีติโดยทีน่ ้าหนกั
ไม่ลดนัน้ยาวนานกว่าอย่างมนีัยส าคญัในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย irinotecan hydrochloride trihydrate 
เมื่อเทยีบกบัผูป่้วยในกลุ่มทีไ่ดร้บัการดแูลแบบประคบัประคองทีด่ทีี่สุด (p, 0.01 และ p, 0.05 ตามล าดบั) 
ผลการศกึษาไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่6 
 
ตารางที ่6: การศกึษาทางคลนิิกระยะที ่3 ทีม่ตีารางการใหย้าหนึง่ครัง้ทุก 3 สปัดาห ์
 การศึกษาท่ี 1 การศึกษาท่ี 2 
 Irinotecan 

hydrochloride 
trihydrate 

การดแูล
แบบ

ประคบัประ
คองทีด่ทีีสุ่ด 

Irinotecan 
hydrochloride 

trihydrate 

fluorouracila 

จ านวนผูป่้วย 189 90 127 129 
การรกัษาดว้ย fluorouracil ทีไ่ดร้บัมาก่อน 
(%) 

 

 ส าหรบัโรคระยะแพร่กระจาย  70 63 58 68 
 น้อยกว่าหรอืเท่ากบั 3/6 เดอืนหลงัการ

รกัษาเสรมิ b  
27 36 38 23 

 มากกว่า 3/6 เดอืนหลงัการรกัษาเสรมิ b  3 0 5 9 
ระยะเวลาของการรกัษา (ค่าเฉลีย่, เดอืน)  
[95% CI] 

4.6 
[4.2 – 5.0] 

-- 4.4  
[3.8 – 5.0] 

3.7 
[3.3 – 4.1] 
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 การศึกษาท่ี 1 การศึกษาท่ี 2 
 Irinotecan 

hydrochloride 
trihydrate 

การดแูล
แบบ

ประคบัประ
คองทีด่ทีีสุ่ด 

Irinotecan 
hydrochloride 

trihydrate 

fluorouracila 

ค่ามธัยฐานของความรุนแรงของขนาดยา
สมัพทัธ ์(%)c 

94 -- 95 81-99 

การรอดชวีติ (ค่ามธัยฐาน, เดอืน)  
[95% CI]  

9.2 
[8.4 – 10.7] 

6.5 
[5.0 – 7.6] 

10.8 
[9.5 – 12.8] 

8.5 
[7.7 – 10.5] 

การรอดชวีติเป็นเวลา 1 ปี (%) [95% CI] 36.2 
[29.3 – 43.1] 

13.8 
[6.7 – 20.9] 

44.8 
[36.2 – 53.4] 

32.4 
[24.3 – 40.5] 

ระยะเวลาการรอดชวีติโดยโรคสงบ 
(progression-free survival) (ค่ามธัยฐาน, 
เดอืน) [95% CI] 

-- -- 4.2 
[3.8 – 4.8] 

2.9 
[2.6 – 3.7] 

การรอดชวีติโดยไม่มอีาการของโรค 
(symptom-free survival) (ค่ามธัยฐาน, 
เดอืน) [95% CI] 

5.9 
[3.8 - 7.6] 

4.1 
[2.2 - 6.9] 

8.1 
[6.1 - 10.7] 

7.0 
[4.4 - 8.7] 

การรอดชวีติโดยไม่มกีารเจบ็ปวด (ค่ามธัย
ฐาน, เดอืน)  
[95% CI]  

6.9 
[5.8 – 8.4] 

2.0 
[1.8 – 5.1] 

10.3 
[7.8 -**] 

8.5 
[6.2 – 10.2] 

ค่ามธัยฐานของการรอดชวีติโดย
ความสามารถในการใชช้วีติประจ าวนัไม่
ลดลง (%) [95% CI] 

5.7 
[4.3 – 6.6] 

3.3 
[1.9 – 3.7] 

6.4 
[5.2 – 7.6] 

5.1 
[4.2 – 6.2] 

ระยะเวลาจนถงึน ้าหนกัลดมากกว่าหรอื
เท่ากบัรอ้ยละ 5 (ค่ามธัยฐาน, เดอืน) [95% 
CI] 

6.4 
[5.5 – 7.6] 

4.2 
[3.4 – 5.1] 

8.9 
[6.7 – 12.3] 

7.4 
[4.7 – 11.6] 

a ไดม้กีารใชส้ตูรการรกัษาทีม่กีารใช ้fluorouracil สตูรใดสตูรหนึ่งดงัต่อไปนี้: 

(i) Leucovorin 200 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยใหท้างหลอดเลอืดด า เป็นเวลา 2 ชัว่โมง แลว้ตามดว้ย fluorouracil 400 

มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยฉีดเขา้หลอดเลอืดด าหมดในครัง้เดยีว แลว้ตามดว้ย fluorouracil 600 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดย

หยดเขา้หลอดเลอืดด าอย่างต่อเนื่อง เป็นเวลา 22 ชัว่โมงในวนัที ่1 และวนัที ่2 ทุก 2 สปัดาห ์

(ii) Fluorouracil 250-300 มลิลกิรมั/ตารางเมตร/วนั โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด าอย่างต่อเนื่องเป็นระยะเวลานาน

จนกระทัง่เกดิความเป็นพษิ 
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 การศึกษาท่ี 1 การศึกษาท่ี 2 
 Irinotecan 

hydrochloride 
trihydrate 

การดแูล
แบบ

ประคบัประ
คองทีด่ทีีสุ่ด 

Irinotecan 
hydrochloride 

trihydrate 

fluorouracila 

(iii) Fluorouracil 2.6-3 กรมั/ตารางเมตร/วนั โดยใหท้างหลอดเลอืดด า เป็นเวลา 24 ชัว่โมง ทุกสปัดาห ์เป็นเวลา 6 

สปัดาห ์โดยใหร้ว่มกบัหรอืไม่ใหร้่วมกบั leucovorin 20-500 มลิลกิรมั/ตารางเมตร/วนั โดยใหท้างหลอดเลอืดด า ทุก

สปัดาห ์เป็นเวลา 6 สปัดาห ์โดยมชี่วงพกัยา 2 สปัดาหร์ะหว่างรอบการรกัษา 
b การศกึษาที ่1 น้อยกว่าหรอืเทา่กบั 6 เดอืน; การศกึษาที ่2 น้อยกว่าหรอืเท่ากบั 3 เดอืน 
c ความรุนแรงของขนาดยาสมัพทัธส์ าหรบั irinotecan hydrochloride trihydrate พจิารณาจากความรุนแรงของขนาดยาที่

ไดว้างแผนไว ้คอื 116.7 มลิลกิรมั/ตารางเมตร/สปัดาห ์ความรุนแรงของขนาดยาในผูป่้วยทีไ่ดร้บั fluorouracil ใน

การศกึษาที ่2 มคีวามแตกต่างกนัโดยขึน้อยู่กบัประเภทของสตูรการรกัษา 

** ไม่สามารถประมาณการไดเ้น่ืองจากตวัอย่างมจี านวนน้อย 

 
ในการศกึษาระยะที ่3 สองโครงการ ไดม้กีารประเมนิคุณภาพชวีติโดยการใช้แบบสอบถาม QLQ-C30 ของ 
European Organisation on Research and Treatment of Cancer (EORTC) ในการศกึษาที ่1 คะแนน
คุณภาพชวีติโดยรวมสงูกว่าอย่างมนียัส าคญัในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย irinotecan hydrochloride 
trihydrate เมื่อเทยีบกบัผูป่้วยทีไ่ดร้บัการดแูลแบบประคบัประคองทีด่ทีีสุ่ด (p=0.0013) ในการศกึษาที ่2 
คะแนนคุณภาพชวีติโดยรวมมคีวามใกลเ้คยีงกนัในผูป่้วยทีไ่ดร้บั irinotecan hydrochloride trihydrate 
หรอืผูป่้วยทีไ่ดร้บั fluorouracil โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า 
 
การศึกษาอ่ืน ๆ 
การศกึษาแบบเปิดฉลากทีไ่ม่มกีลุ่มควบคุมระยะที ่2 ช่วงทา้ยโดยผูว้จิยัชาวญีปุ่่ นไดด้ าเนินการศกึษาใน
ผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็ปอดชนิด non-small cell ทีล่งทะเบยีนเขา้ร่วมเป็นจ านวนทัง้หมด 153 ราย ในการศกึษา
นี้ ไดเ้กดิโรคปอดอกัเสบขึน้ในผูป่้วยรอ้ยละ 6.2 (9/146) ผูป่้วยรายหน่ึงเสยีชวีติจากโรคปอดอกัเสบของ
เนื้อปอด (interstitial pneumonitis) ผูป่้วยไดร้บัยา irinotecan hydrochloride trihydrate ทีข่นาดยา 100 
มลิลกิรมั/ตารางเมตรทางหลอดเลอืดด า สปัดาหล์ะหนึ่งครัง้ ไดม้กีารปรบัขนาดยาตามความเป็นพษิ และ
ระยะเวลาการรกัษาด าเนินไปจนกระทัง่มกีารลุกลามของโรคหรอืเกดิความเป็นพษิในระดบัทีไ่ม่สามารถ
ยอมรบัได ้(โดยผูป่้วยแต่ละรายไดร้บัยาอย่างน้อยทีสุ่ดสามขนาดยา) 
 
 
ข้อบ่งใช้ 
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ยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้มขีอ้บ่งใชเ้ป็นองคป์ระกอบหนึ่งของการรกัษาอนัดบัแรก (first-line 
therapy) ส าหรบัการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ล าไสใ้หญ่หรอืไสต้รงระยะแพร่กระจาย นอกจากนี้ ยาฉีดดบีแีอล อริิ
โนทแีคนเขม้ขน้ยงัมขีอ้บ่งใชส้ าหรบัการรกัษาผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็ล าไสใ้หญ่หรอืไสต้รงระยะแพร่กระจายซึง่
กลบัเป็นซ ้าหรอืเป็นลุกลามหลงัจากรกัษาเริม่แรก 
 
 
ข้อห้ามใช้ 
หา้มใชย้าฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ในผูป่้วยทีม่ปีระวตัเิกดิปฏกิริยิาภูมไิวเกนิต่อยาหรอืสว่นประกอบ
อื่น ๆ ของยา ยงัไม่มกีารสงัเกตพบ antigenicity ของยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ในการศกึษาทาง
คลนิิก แต่ antigenicity ของ irinotecan hydrochloride trihydrate เกดิขึน้ในการทดสอบการแพแ้บบ 
passive cutaneous anaphylaxis ในหนูตะเภา (guinea pigs) และกระต่าย และในการทดสอบส าหรบัการ
แพแ้บบ active systemic anaphylaxis ในหนูตะเภา ในการทดสอบเหล่านี้ สตัวท์ัง้สองชนิดไดผ้ลติ
แอนตบิอดตี่อ irinotecan hydrochloride trihydrate และเกดิการเสยีชวีติในหนูตะเภาบางสว่นทีม่คีวามไว
ต่อ irinotecan hydrochloride trihydrate 
 
หา้มใชย้าฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ในสตรทีีม่คีวามประสงคจ์ะตัง้ครรภ์ (ดหูวัขอ้ ข้อควรระวงั ฤทธ์ิ
ก่อมะเรง็และฤทธ์ิก่อการกลายพนัธุ ์และผลต่อระบบสืบพนัธุ)์ 
 
หา้มใชย้าฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ในสตรตีัง้ครรภ์หรอืสตรรีะหว่างใหน้มบุตร (ดหูวัขอ้ ข้อควรระวงั 
การใช้ยาในสตรีตัง้ครรภ ์และ การใช้ยาในสตรีระหว่างให้นมบุตร) 
 
 
ข้อควรระวงั 
การใหย้า ยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ควรใหภ้ายใตก้ารดแูลของแพทยผ์ูม้ปีระสบการณ์ในการใชย้า
เคมบี าบดัเท่านัน้ การจดัการภาวะแทรกซอ้นทีเ่หมาะสมสามารถท าไดเ้มื่อมเีครื่องมอืและอุปกรณ์ในการ
วนิิจฉยัและการรกัษาพรอ้มเท่านัน้ 
 
แพทยจ์ะสัง่ยา irinotecan ในกรณีต่อไปนี้เท่านัน้หลงัจากทีไ่ดพ้จิารณาระหว่างประโยชน์ทีค่าดว่าจะไดร้บั
และความเสีย่งทีเ่ป็นไปไดว้่าจะเกดิขึน้จากการรกัษา: 
• ในผูป่้วยทีม่ปัีจจยัเสีย่ง โดยเฉพาะอย่างยิง่ในผูท้ีม่คีะแนนความสามารถในการใชช้วีติประจ าวนั

ตามเกณฑข์ององคก์ารอนามยัโลก = 2 
• ในกรณีทีพ่จิารณาแลว้ว่าผูป่้วยจะไม่ปฏบิตัติามค าแนะน าเกี่ยวกบัการจดัการเหตุการณ์ไม่พงึ
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ประสงค ์ซึง่พบไดน้้อย (จ าเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาดว้ยยาแกท้อ้งเสยีทนัทแีละเป็นระยะเวลานานโดยให้
ร่วมกบัสารน ้าปรมิาณสงู ณ ช่วงทีเ่ริม่เกดิทอ้งเสยีทีเ่กดิขึน้ชา้) แนะน าใหด้แูลผูป่้วยกลุ่มนี้ในโรงพยาบาล
อย่างเคร่งครดั 
 
การรัว่จากหลอดเลอืด ยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ใหโ้ดยหยดเขา้หลอดเลอืดด า จงึควรระมดัระวงั
เพือ่หลกีเลีย่งไม่ใหเ้กดิการรัว่จากหลอดเลอืด และควรเฝ้าระวงัอาการแสดงของการอกัเสบบรเิวณทีห่ยดยา
เขา้หลอดเลอืด ถา้เกดิการรัว่จากหลอดเลอืด แนะน าใหล้า้งบรเิวณนัน้ดว้ยน ้ากลัน่และประคบดว้ยน ้าแขง็ 
 
สตูรการรกัษาของ Mayo Clinic ไม่ควรใชย้าฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ร่วมกบัสูตรการรกัษาของ 
"Mayo Clinic" ทีใ่หย้า fluorouracil/LV (การใหย้าเป็นเวลา 4-5 วนัตดิต่อกนั ทุก 4 สปัดาห ์โปรดดตูารางที ่
3) เนื่องจากมกีารรายงานว่าพบความเป็นพษิเพิม่ขึน้ รวมไปถงึ การเสยีชวีติเนื่องจากพษิ ยกเวน้ใน
การศกึษาทางคลนิิกทีไ่ดร้บัการออกแบบมาเป็นอย่างด ีควรใชย้าฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ตามทีไ่ด้
แนะน าไวใ้น ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
 
ผลต่อการกดภูมคิุม้กนั/ความไวต่อการตดิเชื้อทีเ่พิม่ขึน้: การใหว้คัซนีเชือ้เป็นหรอืวคัซนีเชือ้เป็นอ่อนฤทธิ ์
(live-attenuated vaccine) ในผูป่้วยทีถู่กกดภูมคิุม้กนัโดยยาเคมบี าบดั รวมไปถงึ irinotecan อาจสง่ผลให้
เกดิการตดิเชือ้ทีรุ่นแรงหรอืการตดิเชือ้ทีม่อีนัตรายถงึชวีติ ควรหลกีเลีย่งการใหว้คัซนีชนิดเชือ้เป็นในผูป่้วย
ทีไ่ดร้บั irinotecan สามารถใหว้คัซนีเชือ้ตายหรอืวคัซนีทีไ่ม่มฤีทธิแ์ก่ผูป่้วย อย่างไรกต็าม การตอบสนอง
ต่อวคัซนีดงักล่าวอาจลดลง 
 
หวัใจและหลอดเลอืด ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั irinotecan hydrochloride trihydrate พบรายงานการเกดิเหตุการณ์
ลิม่เลอืดหลุดอุดหลอดเลอืด (thromboembolic events) รวมไปถงึ อาการเจบ็หน้าอกเนื่องจากเลอืดไปเลีย้ง
กลา้มเนื้อหวัใจไม่พอ การเกดิลิม่เลอืดในหลอดเลอืดแดง (arterial thrombosis) สมองตายเหตุขาดเลอืด 
(cerebral infarct) โรคหลอดเลอืดสมอง (cerebrovascular accident) หลอดเลอืดด าสว่นลกึอกัเสบมลีิม่
เลอืด (deep thrombophlebitis) ลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดทีข่า (embolus lower extremity) หวัใจหยุดเตน้ 
กลา้มเนื้อหวัใจตายเนื่องจากขาดเลอืด (myocardial infarct) กลา้มเนื้อหวัใจขาดเลอืด (myocardial 
ischaemia) ความผดิปกตใินหลอดเลอืดสว่นปลาย (peripheral vascular disorder) ลิม่เลอืดอุดตนัในปอด 
(pulmonary embolus) การเสยีชวีติกะทนัหนั หลอดเลอืดด าอกัเสบมลีิม่เลอืด (thrombophlebitis) ลิม่เลอืด
อุดตนั และความผดิปกตใินหลอดเลอืดน้อยมาก ยงัไม่มกีารระบุถงึสาเหตุจ าเพาะของการเกดิเหตุการณ์
เหล่านี้ 
 
ท้องเสียและการจดัการอาการท้องเสีย 
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Irinotecan hydrochloride trihydrate สามารถท าใหเ้กดิทอ้งเสยีทัง้ทีเ่กดิขึน้ช่วงแรกและเกดิขึน้ช่วงหลงั ซึง่
ดเูหมอืนว่าถูกควบคุมดว้ยกลไกทีแ่ตกต่างกนัอาการทอ้งเสยีทัง้สองรปูแบบอาจมคีวามรุนแรง 
 
ทอ้งเสยีทีเ่กดิขึน้ช่วงแรก (เกดิขึน้ในระหว่างหรอืหลงัจากการหยด irinotecan hydrochloride trihydrate 
เขา้หลอดเลอืดด าเพยีงไม่นาน) มลีกัษณะเป็น cholinergic ซึ่งมกัเกดิขึน้ชัว่คราวและไม่บ่อยนกัทีจ่ะเกดิ
อาการรุนแรง ทอ้งเสยีทีเ่กดิขึน้ช่วงแรกมกัเกดิร่วมกบัอาการของเยื่อจมกูอกัเสบ (rhinitis) หลัง่น ้าลาย
เพิม่ขึน้ รูม่านตาหด (miosis) การหลัง่น ้าตา (lacrimation) ภาวะหลัง่เหงือ่มาก (diaphoresis) หน้าแดง หวั
ใจเตน้ชา้ผดิปกต ิและ intestinal hyperperistalsis ซึง่สามารถเป็นสาเหตุใหเ้กดิตะครวิทีท่อ้งได ้ควร
พจิารณาใหย้า atropine ทีข่นาดยา 0.25 ถงึ 1 มลิลกิรมัทางหลอดเลอืดด าหรอืทางใตผ้วิหนงั (เวน้เสยีแต่
ว่าจะมขีอ้หา้มใชท้างคลนิิก) ในผูป่้วยทีป่ระสบกบัอาการทาง cholinergic ทีเ่กดิขึน้ในระหว่างหรอืหลงัจาก
การหยด irinotecan hydrochloride trihydrate เขา้หลอดเลอืดด าเพยีงไม่นาน ผูป่้วยทีม่อีายุมากกว่าหรอื
เท่ากบั 65 ปีควรไดร้บัการเฝ้าระวงัอย่างใกลช้ดิเนื่องจากมคีวามเสีย่งสงูขึน้ทีจ่ะเกดิอาการทอ้งเสยีที่
เกดิขึน้ในช่วงแรกซึง่พบในประชากรกลุ่มนี้ 
 
ทอ้งเสยีทีเ่กดิขึน้ช่วงหลงั (โดยทัว่ไปมกัเกดิขึน้หลงัจากทีใ่ห ้irinotecan hydrochloride trihydrate ไปแลว้
นานกว่า 24 ชัว่โมง) สามารถเกดิขึน้เป็นระยะเวลานานขึน้ อาจน าไปสูก่ารขาดน ้า อเิลก็โตรไลตไ์ม่สมดุล 
หรอืการตดิเชือ้ และสามารถมอีนัตรายต่อชวีติ ทอ้งเสยีทีเ่กดิขึน้ช่วงหลงัควรไดร้บัการรกัษาทนัทดีว้ย 
loperamide ผูป่้วยควรไดร้บัค าแนะน าใหเ้ตรยีม loperamide ไวพ้รอ้ม และเริม่การรกัษาเมื่อพบว่าอุจจาระ
ไม่เกาะตวักนัตามปกตหิรอืมอีุจจาระเหลวในครัง้แรก หรอืการเกดิขึน้ครัง้แรกของการขบัถ่ายอุจจาระที่
บ่อยกว่าปกตจิากทีผู่ป่้วยคาดไว ้สตูรการรกัษาทีม่กีารให้ loperamide สตูรหน่ึงทีถู่กน ามาใชใ้นการศกึษา
ทางคลนิิกประกอบไปดว้ยยา 4 มลิลกิรมัเมื่อเริม่มทีอ้งเสยีทีเ่กดิขึน้ช่วงหลงัครัง้แรก และจากนัน้ใหย้า 2 
มลิลกิรมัทุก 2 ชัว่โมงจนกว่าผูป่้วยจะไม่มอีาการทอ้งเสยีเป็นเวลาอย่างน้อยทีสุ่ด 12 ชัว่โมง ในระหว่าง
ช่วงกลางคนื ผูป่้วยสามารถรบัยา loperamide ขนาด 4 มลิลกิรมั ทุก 4 ชัว่โมง ไม่แนะน าใหใ้ช ้
loperamide ทีข่นาดยาเหล่านี้เป็นเวลานานกว่า 48 ชัว่โมงตดิต่อกนั เนื่องจากมคีวามเสีย่งในการเกดิล าไส้
อดืแบบ paralytic หรอืน้อยกว่า 12 ชัว่โมง ไม่แนะน าใหใ้ช ้loperamide เพือ่ป้องกนัล่วงหน้า 
 
ควรเฝ้าระวงัอย่างใกลช้ดิในผูป่้วยทีม่ทีอ้งเสยีและตอ้งใหส้ารน ้าและอเิลก็โตรไลตท์ดแทนหากพบว่าผูป่้วย
ขาดน ้า และผูป่้วยควรไดร้บัยาปฏชิวีนะหากผูป่้วยมภีาวะล าไสอ้ดื มไีข ้หรอืภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิล
ต ่ารุนแรง หลงัจากทีไ่ดร้บัการรกัษาครัง้แรก ควรพกัการรกัษาดว้ยเคมบี าบดัครัง้ถดัไปจนกว่าผูป่้วยจะไม่มี
อาการทอ้งเสยี (การท างานของระบบขบัถ่ายอุจจาระกลบัสูส่ภาวะเช่นเดยีวกบัก่อนทีร่บัการรกัษา) เป็น
เวลาอย่างน้อยทีสุ่ด 24 ชัว่โมงโดยไม่จ าเป็นตอ้งรบัยาแกท้อ้งเสยี หากพบว่าเกดิอาการทอ้งเสยีระดบั 2, 3 
หรอื 4 ตามเกณฑ ์NCI ควรลดขนาดยา irinotecan hydrochloride trihydrate ของการรกัษาครัง้ต่อ ๆ ไป
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ลงในรอบการรกัษาปัจจุบนั (ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวิธีการใช้ยา) 
 
นอกจากการรกัษาดว้ยยาปฏชิวีนะแลว้ ยงัแนะน าใหผู้ป่้วยพกัรกัษาตวัในโรงพยาบาลเพือ่รกัษาอาการ
ทอ้งเสยีในกรณีต่าง ๆ ดงัต่อไปนี้:  ทอ้งเสยีร่วมกบัมไีข ้ทอ้งเสยีรุนแรง (จ าเป็นตอ้งใหส้ารน ้าทางหลอด
เลอืดด า) ผูป่้วยทีม่กีารอาเจยีนร่วมกบัทอ้งเสยีทีเ่กดิขึน้ในช่วงหลงั (นัน่คอื เกดิขึน้ชา้) และมอีาการ
ทอ้งเสยีเกดิขึน้ต่อเนื่องนานกว่า 48 ชัว่โมงหลงัจากเริม่ให ้loperamide ทีข่นาดยาสงู และในกรณีที่
พจิารณาแลว้ว่าผูป่้วยจะไม่ปฏบิตัติามค าแนะน าเกีย่วกบัการจดัการเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์ซึ่งพบไดน้้อย
มาก (จ าเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาดว้ยยาแก้ทอ้งเสยีทนัทแีละเป็นระยะเวลานานโดยใหร้่วมกบัสารน ้า
ปรมิาณสงู ณ ช่วงทีเ่ริม่เกดิทอ้งเสยีทีเ่กดิขึน้ชา้) 
 
โลหิตวิทยา 
โดยทัว่ไป irinotecan มกัก่อใหเ้กดิภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า ภาวะเมด็เลอืดขาวต ่า และโลหติจาง 
ภาวะใด ๆ เหล่านี้อาจรุนแรง และดงันัน้จงึไม่ควรใชใ้นผูป่้วยทีม่ภีาวะไขกระดกูลม้เหลวรุนแรง (โปรดดู
อาการไม่พึงประสงค,์ โลหิตวิทยา) ภาวะเกลด็เลอืดต ่ากว่าปกตริา้ยแรงนัน้พบไม่บ่อย 
 
ภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต า่: มรีายงานพบการเสยีชวีติเนื่องมาจากภาวะพษิเหตุตดิเชือ้หลงัจากทีเ่กดิ
ภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่ารุนแรงในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย irinotecan hydrochloride trihydrate 
อาการแทรกซอ้นจากภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่าควรไดร้บัการจดัการทนัทดีว้ยยาปฏชิวีนะ ควรงดการ
รกัษาดว้ย irinotecan hydrochloride trihydrate ชัว่คราวหากผูป่้วยมไีขร้่วมกบัภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทร
ฟิลต ่า หรอืหากจ านวนเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลสมบูรณ์ลดลงต ่ากว่า 1.5 x 109/ลติร ไม่ควรเริม่การรกัษา
รอบใหม่จนกว่าจ านวนแกรนูโลไซตไ์ดก้ลบัมาสูร่ะดบัทีม่ากกว่าหรอืเท่ากบั 1.5 x 109/ลติร หลงัจากผูป่้วย
หายเป็นปกตแิลว้ ควรลดขนาดยา irinotecan hydrochloride trihydrate ลงในรอบการรกัษาต่อ ๆ ไป ทัง้นี้
ขึน้อยู่กบัระดบัของภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่าทีส่งัเกตพบ (ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวิธีการใช้ยา) ไม่
จ าเป็นตอ้งใหย้า colony-stimulating factor (CSF) เป็นประจ า แต่แพทยอ์าจพจิารณาใหใ้ช้ CSF ในเฉพาะ
ผูป่้วยบางรายทีพ่บปัญหาทีเ่กีย่วขอ้งกบัภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า 
 
ล าไส้ใหญ่อกัเสบ/ล าไส้อืด: มรีายงานว่าพบผูป่้วยเกดิภาวะล าไสใ้หญ่อกัเสบ ในบางกรณี พบว่าเกดิล าไส้
ใหญ่อกัเสบทีม่อีาการแทรกซอ้นจากการเกดิแผลเป่ือย เลอืดออก ล าไสอ้ดื และการตดิเชือ้ นอกจากนี้ยงั
พบรายงานการเกดิล าไสอ้ดืโดยไม่มลี าไสอ้กัเสบเกดิขึน้มาก่อน ผูป่้วยทีเ่กดิล าไสอ้ดืควรไดร้บัยาปฏชิวีนะ
ในทนัท ี
 
โรคกลุ่มอาการล าไส้อกัเสบเรือ้รงั (chronic inflammatory bowel disease) และ/หรือล าไส้อดุตนั: 
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ผูป่้วยจะตอ้งไม่ไดร้บัการรกัษาดว้ย irinotecan hydrochloride trihydrate จนกว่าภาวะล าไสอุ้ดตนัจะหาย
เป็นปกต ิ
 
ผู้ป่วยท่ีมีกิจกรรม UGT1A1 ลดลง: Uridine diphosphate-glucuronosyl transferase 1A1 (UGT1A1) 
ซึง่เป็นตวักลางในการจบัตวัของเมตาบอไลตท์ีม่ฤีทธิ ์SN-38 (ดหูวัขอ้ เภสชัจลนศาสตร,์ เมตาบอลิซึม) 
ถูกเขา้รหสัโดยยนี UGT1A1 ยนีนี้ม ีpolymorphism สงู ซึง่สง่ผลใหม้คีวามสามารถทางเมตาบอลซิมึที่
ต่างกนัในแต่ละบุคคล ยนี UGT1A1 ประเภทหน่ึงนัน้ประกอบดว้ย polymorphism ในบรเิวณ promoter ที่
เรยีกว่า UGT1A1*28 variant allele ยนีประเภทนี้และความพร่องแต่ก าเนิดอื่น ๆ ในยนี UGT1A1 
expression (เช่น Crigler-Najjar syndrome และ Gilbert’s syndrome) มคีวามสมัพนัธก์บัฤทธิข์อง
เอนไซมท์ีล่ดลงและการรบัสมัผสั SN-38 ทัว่ร่างกายทีเ่พิม่ขึน้ พบความเขม้ขน้ของ SN-38 ในพลาสมาที่
สงูขึน้ในผูท้ีม่อีลัลลีของ UGT1A1*28 แบบ homozygous (เรยีกอกีชื่อหนึ่งว่า UGT1A1 7/7 genotype) 
เมื่อเทยีบกบัผูป่้วยทีม่อีลัลลีในลกัษณะ wild-type หนึ่งหรอืสองอลัลลี 
 
Polymorphism ของยนี UGT1A1 เฉพาะอกีหนึ่งชนิด (ซึง่ลดการออกฤทธิข์องเอนไซมน์ี้) คอื การกลาย
พนัธุ ์missense mutation ซึง่เรยีกอกีชื่อหนึ่งว่า UGT1A1*6 variant 
 
ผูป่้วยทีม่ ีUGT1A1*28 หรอื UGT1A1*6 variants (โดยเฉพาะอย่างยิง่หากเป็น homozygous) มคีวาม
เสีย่งทีเ่พิม่สงูขึน้ในการเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์เช่น ภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่าและทอ้งเสยี ควร
พจิารณาลดขนาดยาเริม่ตน้ของ irinotecan ส าหรบัผูป่้วยทีม่ยีนีแบบ homozygous นอกจากนี้ ควรเฝ้า
ตดิตามอาการของภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่าและทอ้งเสยีในผูป่้วยทีม่ยีนี *28 และ *6 แบบ 
homozygous และแบบ heterozygous อย่างใกลช้ดิ 
 
ยงัไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัการลดขนาดยาเริม่ตน้ทีร่ะบุไวช้ดัเจนในประชากรผูป่้วยกลุ่มนี้ และการปรบัขนาดยา
ใด ๆ ในครัง้ต่อ ๆ ไปนัน้ควรพจิารณาจากการทนต่อการรกัษาของผูป่้วยแต่ละราย 
 
เพือ่ใหส้ามารถระบุไดว้่าผูป่้วยมคีวามเสีย่งสงูขึน้ในการเกดิภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่าและทอ้งเสยี 
การตรวจวเิคราะหค์วามผดิแผกทางพนัธุกรรมของ UGT1A1 อาจมปีระโยชน์ โดยเฉพาะการตรวจ
วเิคราะหค์วามผดิแผกทางพนัธุกรรมของ UGT1A1*28 อาจมปีระโยชน์ในชนผวิขาว แอฟรกินั และละตนิ 
UGT1A1*6 ในชนชาวเอเชยีตะวนัออก และ UGT1A1*28 ร่วมกบั *6 ในชาวจนีและญีปุ่่ นเนื่องจาก 
variants เหล่านี้มคีวามชุกมากกว่าในกลุ่มประชากรเหล่านี้ 
 
 

https://dict.longdo.com/search/%E0%B9%82%E0%B8%94%E0%B8%A2%E0%B9%80%E0%B8%89%E0%B8%9E%E0%B8%B2%E0%B8%B0
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ใช้ยาด้วยความระมดัระวงัในสถานการณ์ต่อไปน้ี 
ผูป่้วยทีม่คีวามเสีย่งสงูเป็นพเิศษ: แพทยค์วรเพิม่ความระมดัระวงัเป็นพเิศษในการเฝ้าระวงัผลของ 
irinotecan hydrochloride trihydrate ในผูป่้วยทีม่คีวามสามารถในการใชช้วีติประจ าวนัต ่า ในผูป่้วยสูงอายุ 
และในผูป่้วยทีเ่คยไดร้บัการฉายรงัสทีีก่ระดกูเชงิกราน/ช่องทอ้งมาก่อน (โปรดด ูอาการไม่พึงประสงค)์ 
ผูป่้วยทีม่คีวามสามารถในการใชช้วีติประจ าวนัต ่ามคีวามเสีย่งเพิม่ขึน้ต่อการเกดิอาการไม่พงึประสงคท์ี่
เกีย่วขอ้งกบั irinotecan ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั irinotecan hydrochloride trihydrate/fluorouracil/LV หรอื 
fluorouracil/LV ในการทดลองทางคลนิิกทีเ่ปรยีบเทยีบการใชย้าเหล่านี้พบว่าการเขา้รบัการรกัษาตวัใน
โรงพยาบาล การมไีขร้่วมกบัภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า การเกดิภาวะลิม่เลอืดหลุดอุดหลอดเลอืด 
(thromboembolism) การหยุดยาในรอบแรกของการรกัษา และการเสยีชวีติในช่วงแรกมอีตัราทีส่งูกว่าใน
ผูป่้วยทีม่คีะแนนความสามารถในการใชช้วีติประจ าวนัทีค่่าเริม่ต้นอยู่ที ่2 เมื่อเทยีบกบัผูป่้วยทีม่คีะแนน
ความสามารถในการใชช้วีติประจ าวนัทีค่่าเริม่ต้นอยู่ที่ 0 หรอื 1 ผูป่้วยทีม่คีะแนนความสามารถในการใช้
ชวีติประจ าวนัทีค่่าเริม่ตน้อยู่ที ่3 หรอื 4 ไม่ควรไดร้บั irinotecan hydrochloride trihydrate 
 
การท างานของไตบกพร่อง ยงัไม่มกีารศกึษาในผูป่้วยทีม่กีารท างานของไตบกพร่อง (โปรดด ูเภสชัวทิยา 
เภสชัจลนศาสตร ์เภสชัจลนศาสตรใ์นประชากรกลุ่มพเิศษ) ดงันัน้จงึควรใชค้วามระมดัระวงัในผูป่้วยทีม่กีาร
ท างานของไตบกพร่อง ไม่แนะน าใหใ้ช ้irinotecan ในผูป่้วยทีต่อ้งลา้งไต 
 
รงัสบี าบดั ผูป่้วยทีเ่คยไดร้บัการฉายรงัสทีีบ่รเิวณช่องทอ้ง/เชงิกรานมาก่อนมคีวามเสีย่งเพิม่ขึน้ทีจ่ะเกดิ
การกดไขกระดกูอย่างรุนแรงไดห้ลงัจากทีไ่ดร้บัยา irinotecan hydrochloride trihydrate ยงัไม่มขีอ้มลู
เพยีงพอเกีย่วกบัการใหย้า irinotecan hydrochloride trihydrate ร่วมกบัการฉายรงัส ีจงึไม่แนะน าใหใ้ช้
ร่วมกนั 
 
การท างานของตบับกพร่อง ในผูป่้วยทีม่ภีาวะบลิริบูนิในเลอืดสงู (hyperbilirubineamia) การก าจดั 
irinotecan ลดลง และดงันัน้ความเสีย่งในการเกดิความเป็นพษิต่อระบบเลอืดจงึสงูขึน้ (โปรดด ูเภสชัวิทยา
, เภสชัจลนศาสตร,์ เภสชัจลนศาสตรใ์นประชากรกลุ่มพิเศษ)  
 
ยงัไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัการใช ้irinotecan hydrochloride trihydrate ในผูป่้วยทีม่คีวามเขม้ขน้ของบลิริูบนิใน
ซรีมัมากกว่า 3.0 เท่าของ ขดีจ ากดับนของค่าปกตขิองสถาบนั (institutional upper limit of normal 
[IULN]) ทีใ่หเ้ป็นยาเดีย่วในตารางการรกัษาทีใ่หย้าหนึ่งครัง้ทุกสามสปัดาห์ ในการศกึษาทางคลนิิกทีม่ี
ตารางการรกัษาทีใ่หเ้ป็นยาเดีย่วหนึ่งครัง้ทุกสปัดาห ์พบว่าผูป่้วยทีม่กีารเพิม่ขึน้ของระดบัของบลิริบูนิใน
ซรีมัทีค่่าเริม่ต้นรวมสงูขึน้เพยีงเลก็น้อย (17-34 มลิลโิมล/ลติร) มโีอกาสเกดิภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิล
ต ่าระดบั 3 หรอื 4 ในรอบแรกของการรกัษาสงูกว่าอย่างมนีัยส าคญัเมื่อเทยีบกบัผูป่้วยทีม่รีะดบับลิริบูนิต ่า
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กว่า 17 มลิลโิมล/ลติร (รอ้ยละ 50 เทยีบกบัรอ้ยละ 18; p<0.001) (โปรดด ูเภสชัวิทยา, เภสชั
จลนศาสตรใ์นประชากรกลุ่มพิเศษ และ ขนาดยาและวิธีการใช้ยา) ผูป่้วยทีม่กีารท าปฏกิริยิา 
glucuronidation ของบลิริบูนิไม่เพยีงพอ เช่น ผูป่้วยทีม่ ีGilbert’s syndrome อาจมคีวามเสีย่งสงูขึน้ทีจ่ะ
เกดิการกดไขกระดกูเมื่อไดร้บัการรกัษาดว้ยยา irinotecan hydrochloride trihydrate 
 
ผลทาง cholinergic Irinotecan hydrochloride trihydrate มฤีทธิ ์cholinergic และควรใชด้ว้ยความ
ระมดัระวงัในผูป่้วยทีม่โีรคหอบหดื หรอืโรคหวัใจและหลอดเลอืด และในผูป่้วยทีม่รีะบบล าไสห้รอืทางเดนิ
ปัสสาวะอุดตนั 
 
ทางเดนิหายใจ โรคเนื้อเยื่อปอดอกัเสบ (interstitial pulmonary disease) ทีแ่สดงอาการเป็น pulmonary 
infiltrates นัน้พบไม่บ่อยในระหว่างการรกัษาดว้ย irinotecan โรคเนื้อเยื่อปอดอกัเสบสามารถมอีนัตรายถงึ
ชวีติ ปัจจยัความเสีย่งทีเ่ป็นไปไดว้่าจะเกีย่วเนื่องกบัการเกดิโรคเนื้อเยื่อปอดอกัเสบ คอื โรคปอดทีเ่กดิอยู่
ก่อนแลว้ การใชย้าทีเ่ป็นพษิต่อปอด การรกัษาดว้ยการฉายรงัส ีและยาในกลุ่ม colony stimulating factors 
ควรเฝ้าระวงัอาการทางระบบทางเดนิหายใจอย่างใกลช้ดิในผูป่้วยทีม่ปัีจจยัเสีย่งก่อนและระหว่างการรกัษา
ดว้ย irinotecan 
 
ก่อนการให้ยา 
การตรวจตดิตาม แนะน าใหท้ าการตรวจตดิตามจ านวนเมด็เลอืดขาวรวมทัง้การแยกชนิด ฮโีมโกลบนิ และ
เกลด็เลอืดอย่างระมดัระวงัก่อนให ้irinotecan hydrochloride trihydrate แต่ละครัง้ ควรตรวจตดิตามการ
ท างานของตบัก่อนทีจ่ะเริม่การรกัษา และควรตรวจเป็นประจ าทุกเดอืนหรอืตามทีไ่ดบ้่งชีไ้วท้างคลนิิก 
 
คลืน่ไสแ้ละอาเจยีน Irinotecan hydrochloride trihydrate มฤีทธิท์ีท่ าใหเ้กดิอาการคลื่นไส ้อาเจยีน จงึ
แนะน าว่า ผูป่้วยควรไดร้บัยาแกอ้าเจยีนก่อนใหย้า ในการศกึษาทางคลนิิกทีม่ตีารางการใหย้าทุกสปัดาห ์
ผูป่้วยสว่นใหญ่ไดร้บั dexamethasone 10 มลิลกิรมัร่วมกบัยาแกอ้าเจยีนชนิดอื่น เช่น 5-HT3 blocker 
(เช่น ondansetron หรอื granisetron) ควรใหย้าแกอ้าเจยีนในวนัทีไ่ดร้บัการรกัษา โดยเริม่ใหย้าอย่างน้อย
ทีสุ่ด 30 นาทกี่อนใหย้าฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ แพทยย์งัควรพจิารณาถงึการจดัใหม้สีตูรการรกัษาที่
ใชย้าแกอ้าเจยีน (เช่น prochlorperazine) ส าหรบัการใหย้าครัง้ต่อไปตามความจ าเป็น ผูป่้วยทีม่อีาการ
อาเจยีนร่วมกบัทอ้งเสยีทีเ่กดิขึน้ช่วงหลงั (เช่น ทีเ่กดิขึน้ชา้) ควรพกัรกัษาตวัในโรงพยาบาล เพือ่รบัการ
รกัษาอย่างเรว็ทีสุ่ดเท่าทีจ่ะเป็นไปได้  
 
ค าแนะน าแก่ผูป่้วย ผูป่้วยต้องไดร้บัค าแนะน าเกีย่วกบัความเป็นพษิทีค่าดว่าอาจเกดิขึน้จากการใชย้า 
irinotecan hydrochloride trihydrate โดยเฉพาะอาการแทรกซอ้นทางระบบทางเดนิอาหาร เช่น คลื่นไส ้
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อาเจยีน ปวดเกรง็ในช่องทอ้ง ทอ้งเสยี และการตดิเชือ้ ผูป่้วยแต่ละรายควรไดร้บัการแนะน าใหเ้ตรยีม 
loperamide ไวใ้หพ้รอ้ม เพือ่เริม่ใชใ้นการรกัษาอาการทอ้งเสยีทีเ่กดิขึน้ชา้ (โดยทัว่ไปแลว้มกัเกดิขึน้
หลงัจากการให ้irinotecan hydrochloride trihydrate ผ่านไปแลว้เกนิกว่า 24 ชัว่โมง) เมื่อพบว่าอุจจาระไม่
เกาะตวักนัตามปกตหิรอืมอีุจจาระเหลวในครัง้แรก หรอืการเกดิขึน้ครัง้แรกของการขบัถ่ายอุจจาระทีบ่่อย
กว่าปกตจิากทีผู่ป่้วยคาดไว้ (ดหูวัขอ้ ข้อควรระวงั, ท้องเสียและการบริหารจดัการอาการท้องเสีย) 
 
ผูป่้วยควรไดร้บัค าแนะน าใหป้รกึษาแพทยผ์ูท้ าการรกัษากรณีเกดิอาการดงัต่อไปนี้หลงัจากไดร้บั ยาฉีดดบีี
แอล อริโินทแีคนเขม้ขน้: ทอ้งเสยีเป็นครัง้แรก ไม่สามารถควบคุมอาการทอ้งเสยีไดใ้น 24 ชัว่โมง อาเจยีน 
มไีขห้รอืพบหลกัฐานของการตดิเชือ้ อาการขาดน ้า เช่น เป็นลม หน้ามดืหรอืมนึงง อุจจาระมเีลอืดหรอืเป็น
สดี า ไม่สามารถดื่มน ้าไดเ้นื่องจากคลื่นไสห้รอือาเจยีน ผูป่้วยยงัควรไดร้บัค าเตอืนถงึความเป็นไปไดท้ีจ่ะ
เกดิอาการผมร่วง ควรหลกีเลีย่งการใชย้าระบาย (ดหูวัขอ้ อนัตรกิริยากบัยาอ่ืน ๆ) และผูป่้วยควรตดิต่อ
แพทยเ์พือ่ขอค าแนะน าเกีย่วกบัการใชย้าระบายใด ๆ  
 
อ่ืนๆ 
เนื่องจากผลติภณัฑน์ี้มสีว่นประกอบของ sorbitol จงึไม่เหมาะสมส าหรบัการใชใ้นผูท้ีม่ภีาวะไม่ทนต่อฟรุก
โตสทางพนัธุกรรม (hereditary fructose intolerance) 
 
การก่อมะเรง็และการกลายพนัธุ์ และระบบสืบพนัธุ์บกพร่อง 
ยงัไม่มกีารศกึษาถงึผลในการก่อมะเรง็ในระยะยาวของ irinotecan hydrochloride trihydrate แต่อย่างไรก็
ตาม ไดม้กีารทดลองฉีด irinotecan hydrochloride trihydrate ทางหลอดเลอืดด าในขนาดยา 2 มลิลกิรมั/
กโิลกรมั หรอื 25 มลิลกิรมั/กโิลกรมัในหนูขาว สปัดาหล์ะครัง้ เป็นเวลา 13 สปัดาห ์(ค่า AUC สงูกว่า AUC 
ของคนไขท้ีไ่ดร้บัยาขนาด 125 มลิลกิรมั/ตารางเมตรประมาณ 1.3 เท่า) จากนัน้จงึท าการพกั 91 สปัดาห ์
ในภาวะน้ี จะพบแนวโน้มในการเกดิ combined uterine horn endometrial stromal polyps และ 
endometrial stromal sarcomas อย่างมนียัส าคญัโดยมคีวามสมัพนัธเ์ป็นเสน้ตรงกบัขนาดยาทีใ่ช้ 
 
Irinotecan hydrochloride trihydrate มฤีทธิ ์clastogenic ทัง้ในการทดลองนอกรา่งกาย (ทดลองในเซลลร์งั
ไขข่องหนู Chinese hamster) และการทดลองในร่างกาย (การทดสอบไมโครนิวเคลยีส (micronucleus 
test) ในหนูถบีจกัร) ทัง้ irinotecan hydrochloride trihydrate และ SN-38 ไม่มฤีทธิก์่อการกลายพนัธุใ์น
การทดสอบ Ames assay นอกร่างกาย 
 
เมื่อท าการฉีด irinotecan hydrochloride trihydrate เขา้ทางหลอดเลอืดด าในขนาดยาสงูถงึ 6 มลิลกิรมั/
กโิลกรมั/วนั ในหนูขาว ไม่พบว่ามอีาการไม่พงึประสงค์ทีม่นีัยส าคญัต่อระบบสบืพนัธุ์และความสามารถใน
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การสบืพนัธุท์ ัว่ไปแต่อย่างใด พบอาการฝ่อของอวยัวะเพศชายหลงัจากมกีารให ้irinotecan hydrochloride 
trihydrate ทุกวนั เป็นจ านวนหลายครัง้ทัง้ในสตัวจ์ าพวกฟันแทะทีข่นาดยา 20 มลิลกิรมั/กโิลกรมั (AUC 
โดยประมาณเท่ากบัค่าในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาที่ 125 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทุกสปัดาห)์ และในสุนขัทีข่นาดยา 
0.4 มลิลกิรมั/กโิลกรมั (ค่า AUC ประมาณ 1 ใน 15 ของค่าในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาที ่125 มลิลกิรมั/ตารางเมตร 
ทุกสปัดาห)์ 
 
การใช้ยาในสตรีมีครรภ ์(Category D1) 
ยงัไม่มกีารศกึษาการใชย้า irinotecan ทีเ่พยีงพอและมกีารควบคุมเป็นอย่างดใีนสตรมีคีรรภ ์Irinotecan 
hydrochloride trihydrate อาจก่อใหเ้กดิอนัตรายต่อทารกในครรภเ์มื่อใหใ้นสตรมีคีรรภ ์เมื่อใหย้า 
irinotecan hydrochloride trihydrate ในขนาด 6 มลิลกิรมั/กโิลกรมั/วนั ทางหลอดเลอืดด าแก่หนูขาว (ค่า 
AUC ประมาณ 0.2 เท่าเมื่อเทยีบกบัค่าในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาที่ 125 มลิลกิรมั/ตารางเมตร) และกระต่าย 
(ประมาณครึง่หนึ่งของขนาดยาเริม่ตน้ทีแ่นะน าต่อสปัดาหใ์นมนุษยใ์นหน่วย มลิลกิรมั/ตารางเมตร) ใน
ระหว่างช่วงทีม่กีารสรา้งอวยัวะจะเป็นพษิต่อตวัอ่อน ซึง่อธบิายไดโ้ดยการเพิม่ขึน้ของอุบตักิารณ์ post-
implantation loss และการลดลงของจ านวนทารกในครรภท์ีร่อดชวีติ Irinotecan hydrochloride trihydrate 
มฤีทธิก์่อภาวะวริูปของตวัอ่อนในหนูขาวเมื่อใชใ้นขนาดยาสงูกว่า 1 .2 มลิลกิรมั/กโิลกรมั/วนั (ค่า AUC 
ประมาณ 1 ใน 40 เมื่อเทยีบกบัค่าในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาที่ 125 มลิลกิรมั/ตารางเมตร) และในกระต่ายเมื่อใชท้ี่
ขนาดยา 6.0 มลิลกิรมั/กโิลกรมั/วนั ผลทางการก่อภาวะวริปูของตวัอ่อนนัน้รวมไปถงึ ความผดิปกตติ่าง ๆ 
ของอวยัวะภายนอก อวยัวะภายใน และโครงกระดกู 
 
สตรทีีม่โีอกาสจะตัง้ครรภไ์ม่ควรเริม่ใชย้า irinotecan จนกว่าจะตดัความเป็นไปไดข้องการตัง้ครรภอ์อกไป 
ควรหลกีเลีย่งการตัง้ครรภใ์นกรณีทีคู่่ครองคนใดคนหนึ่งก าลงัรบัยา irinotecan 
 
เนื่องจากความเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิพษิทางพนัธุกรรม โปรดแนะน าใหผู้ป่้วยหญงิทีม่โีอกาสตัง้ครรภใ์หใ้ช้
วธิกีารคุมก าเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพสงูในระหว่างการรกัษา และเป็นระยะเวลา 6 เดอืนหลงัจากทีไ่ดร้บัยา 
irinotecan ครัง้สุดทา้ย 
 
เนื่องจากความเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิพษิทางพนัธุกรรม โปรดแนะน าใหผู้ป่้วยชายซึง่มคีู่ครองเป็นหญงิทีม่ี
โอกาสตัง้ครรภใ์หใ้ชว้ธิกีารคุมก าเนิดทีม่ปีระสทิธภิาพในระหว่างการรกัษา และเป็นระยะเวลา 3 เดอืน

 
1 Category D: ยาทีเ่ป็นเหตุ สงสยัว่าเป็นเหตุ หรอือาจสงสยัว่าเป็นเหตุในอุบตักิารณ์ทีเ่พิม่ขึ้นของความผดิปกตทิาง
โครงสรา้งของทารกในครรภม์นุษยห์รอืความเสยีหายทีไ่ม่สามารถกลบัคนืสู่สภาพปกตไิด ้ยาเหล่านี้ยงัอาจมผีลทีไ่มพ่งึ
ประสงคท์างเภสชัวทิยาดว้ยเช่นกนั 
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หลงัจากทีไ่ดร้บัยา irinotecan ครัง้สุดทา้ย 
 
การใช้ยาในสตรีระหว่างให้นมบุตร 
ขอ้มลูทีม่อียู่นัน้จ ากดัอยู่ทีผู่ป่้วยเพยีงรายเดยีวเท่านัน้ ไดท้ าการวดัระดบั irinotecan และ SN-38 ซึง่เป็น 
เมตาบอไลตท์ีอ่อกฤทธิข์อง irinotecan ในน ้านมของผูป่้วยทีอ่ยู่ระหว่างใหน้มบุตรหนึ่งราย ยงัไม่ทราบแน่
ชดัถงึผลทีม่ตี่อทารกแรกเกดิ/ทารก เนื่องจากความเป็นไปไดข้องการเกดิปฏกิริยิาไม่พงึประสงคร์า้ยแรงใน
ทารกทีไ่ดร้บันมมารดา จงึแนะน าใหม้ารดาหยุดใหน้มบุตรในระหว่างทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย irinotecan 
 
หลงัจากให ้irinotecan hydrochloride trihydrate ทีต่ดิฉลากรงัสทีางหลอดเลอืดด าแก่หนูขาว ปรากฏว่าได้
ตรวจพบกมัมนัตภาพรงัสใีนน ้านมหลงัจากใหย้าภายใน 5 นาท ีและมคีวามเขม้ขน้สูงถงึ 65 เท่าใน 4 
ชัว่โมงหลงัการใหย้าเมื่อเทยีบกบัความเขม้ขน้ของยาในพลาสมา Irinotecan hydrochloride trihydrate ได้
แสดงใหเ้หน็ว่ามผีลท าใหค้วามสามารถในการเรยีนรูล้ดลง และก่อใหเ้กดิการชะลอของพฒันาการหลงั
คลอดในหนูขาว  
 
การใช้ยาในเดก็ 
ยงัไม่มกีารศกึษาถงึความปลอดภยัและประสทิธภิาพของ irinotecan hydrochloride trihydrate ในเดก็ 
 
การใช้ยาในผู้สูงอายุ 
แพทยค์วรเพิม่ความระมดัระวงัเป็นพเิศษในการเฝ้าระวงัผลของ irinotecan hydrochloride trihydrate ใน
ผูป่้วยสงูอายุ อาจตอ้งพจิารณาลดขนาดยาเริม่ตน้ของยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ลงในผูป่้วยทีม่อีายุ
มากกว่า 65 ปี (ดหูวัขอ้ ขนาดยาและวิธีการใช้ยา) 
 
อนัตรกิริยากบัยาอ่ืนๆ 
ยาทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ CYP3A4 และ/หรอื UGT1A1 Irinotecan และเมตาบอไลตท์ีม่ฤีทธิข์อง irinotecan นัน่คอื 
SN-38 ถูกเมตาบอไลซผ์่าน cytochrome P450 3A4 isoenzyme (CYP3A4) และ uridine diphosphate-
glucuronosyl transferase 1A1 (UGT1A1) ในร่างกายมนุษย ์(ดหูวัขอ้ เภสชัวทิยา, เภสชัจลนศาสตร)์ การ
ใหย้า irinotecan ร่วมกบัยาทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ CYP3A4 และ/หรอื UGT1A1 อาจสง่ผลให ้irinotecan และเมตา
บอไลตท์ีม่ฤีทธิข์อง irinotecan นัน่คอื SN-38 แพร่กระจายไปทัว่ร่างกายไดส้งูขึน้ แพทยค์วรค านึงถงึเรื่อง
นี้เมื่อใหย้า irinotecan ร่วมกบัยาในกลุ่มน้ี 
 
ยาในกลุ่ม neuromuscular blocking agents อนัตรกริยิาระหว่าง irinotecan และยาในกลุ่ม neuromuscular 
blocking agents ไม่สามารถตดัออกไปจากการพจิารณาได ้เนื่องจาก irinotecan มฤีทธิ ์
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anticholinesterase ดงันัน้ ยาทีม่ฤีทธิ ์anticholinesterase อาจท าใหเ้สรมิฤทธิข์องยา suxamethonium ที่
ออกฤทธิส์กดักัน้ประสาทกลา้มเนื้อท าใหย้ามฤีทธิย์าวนานขึน้ และอาจต่อตา้นฤทธิใ์นการสกดักัน้ประสาท
กลา้มเนื้อของยาในกลุ่ม non-depolarizing drugs ได ้
 
ยาตา้นมะเรง็ อาการไม่พงึประสงคข์อง irinotecan hydrochloride trihydrate เช่น การกดการท างานของ
ไขกระดกูและทอ้งเสยีคาดไดว้่าจะเกดิรุนแรงมากขึน้ไดเ้มื่อใหร้่วมกบัยาตา้นมะเรง็ตวัอื่นทีท่ าใหเ้กดิอาการ
ไม่พงึประสงคท์ีค่ลา้ยคลงึกนั 
 
ยากนัชกั (anticonvulsants) การใหย้าร่วมกบัยากนัชกัทีก่ระตุน้ CYP3A (CYP3A-inducing 
anticonvulsant drugs) (ตวัอย่างเช่น carbamazepine, phenobarbital หรอื phenytoin) ท าใหเ้กดิการรบั
สมัผสักบั SN-38 ในปรมิาณทีล่ดลง ควรพจิารณาเริม่ใชย้ากนัชกัทีไ่ม่กระตุน้เอนไซม ์(non-enzyme –
inducing anticonvulsants) หรอืใชย้ากนัชกัทีไ่ม่กระตุน้เอนไซมเ์ป็นยาทดแทน โดยใหย้าอย่างน้อยทีสุ่ด
หนึ่งสปัดาหก์่อนทีจ่ะใหเ้ริม่การรกัษาดว้ย irinotecan ในผูป่้วยทีจ่ าเป็นตอ้งไดร้บัยากนัชกั 
 
คโีตโคนาโซล (ketoconazole) การก าจดั irinotecan ลดลงอย่างมากในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาร่วมกบั 
ketoconazole ซึง่น าไปสูก่ารรบัสมัผสัเมตาบอไลตท์ีอ่อกฤทธิ ์SN-38 ทีเ่พิม่ขึน้ ควรหยุดยา ketoconazole 
อย่างน้อย 1 สปัดาหก์่อนทีจ่ะเริม่การรกัษาดว้ยยา irinotecan และไม่ควรใหย้านี้ในระหว่างการรกัษาดว้ย 
irinotecan 
 
St. John’s Wort (Hypericum perforatum) การรบัสมัผสัเมตาบอไลตท์ีม่ฤีทธิ ์SN-38 ลดลงในผูป่้วยทีไ่ดร้บั
ยาร่วมกบั St. John’s Wort ควรหยุด St John’s Wort อย่างน้อย 1 สปัดาหก์่อนทีจ่ะให ้irinotecan ในการ
รกัษารอบแรก และไม่ควรใหย้านี้ระหว่างทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย irinotecan 
 
อะทาซานาเวยีร ์ซลัเฟต (atazanavir sulfate) การใหย้าร่วมกบั atazanavir sulfate ซึง่เป็นยาทีม่ฤีทธิ ์
ยบัยัง้ CYP3A4 และ UGT1A1 สามารถเพิม่การรบัสมัผสั SN-38 ซึง่เป็นเมตาบอไลตท์ีม่ฤีทธิข์อง 
irinotecan ทัว่ร่างกาย แพทยค์วรค านึงถงึขอ้นี้เมื่อจะใหย้า irinotecan ร่วมกนักบัยานี้ 
 
เดกซาเมทาโซน (dexamethasone) มรีายงานพบภาวะเมด็เลอืดขาวลมิโฟไซตต์ ่า (lymphocytopenia) ใน
ผูป่้วยทีไ่ดร้บั irinotecan hydrochloride trihydrate และมคีวามเป็นไปไดว้่าการให ้dexamethasone เป็น
ยาป้องกนัการอาเจยีนอาจจะเสรมิความเป็นไปไดข้องการเกดิอาการนี้ อย่างไรกต็าม ยงัไม่มรีายงานว่าพบ
การตดิเชือ้ฉวยโอกาสที่รา้ยแรง และไม่มอีาการแทรกซ้อนโดยเฉพาะทีเ่กดิมาจากภาวะเมด็เลอืดขาวลมิโฟ
ไซตต์ ่า 
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มรีายงานพบระดบัน ้าตาลในเลอืดสงู (hyperglycaemia) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั irinotecan hydrochloride 
trihydrateโดยทัว่ไป มกัพบภาวะนี้ในผูป่้วยทีม่ปีระวตัเิป็นโรคเบาหวานมาก่อน หรอืมหีลกัฐานว่าการดือ้
ต่อกลูโคส (glucose intolerance) ก่อนการใหย้า irinotecan hydrochloride trihydrate มคีวามเป็นไปไดส้งู
ว่าการให ้dexamethasone มสีว่นท าใหเ้กดิภาวะระดบัน ้าตาลในเลอืดสงูในผูป่้วยบางราย 
 
โปรคลอเพอราซนี (prochlorperazine) อุบตักิารณ์ของอาการนัง่ไม่ตดิที ่(akathisia) ในการศกึษาทาง
คลนิิกของตารางการใหย้าทีเ่ป็นยาเดีย่วทุกสปัดาหเ์กดิขึน้ในจ านวนทีส่งูกว่า (รอ้ยละ 8.5, ผูป่้วย 4 ราย
จาก 47 ราย) เมื่อใหย้า prochlorperazine ในวนัเดยีวกนักบัการใหย้า irinotecan hydrochloride 
trihydrate เมื่อเทยีบกบัการใหย้าเหล่านี้คนละวนักนั (รอ้ยละ 1.3, ผูป่้วย 1 รายจาก 80 ราย) อย่างไรกต็าม
อุบตักิารณ์ของการเกดิอาการนัง่ไม่ตดิทีร่อ้ยละ 8.5 อยู่ภายในช่วงทีไ่ดร้บัรายงานส าหรบัการใช ้
prochlorperazine ทีใ่หเ้ป็นยาป้องกนัล่วงหน้าส าหรบัเคมบี าบดัอื่น ๆ 
 
ยาระบาย คาดว่าการใชย้าระบายในระหว่างการรกัษาดว้ย irinotecan hydrochloride trihydrate จะท าให้
อุบตักิารณ์หรอืความรุนแรงของทอ้งเสยีแย่ลง แต่ยงัไม่มกีารศกึษาเกีย่วกบัประเดน็นี้ 
 
ยาขบัปัสสาวะ เมื่อพจิารณาถงึความเสีย่งทีเ่ป็นไปไดต้่อการสญูเสยีน ้าจากการอาเจยีน และ/หรอืทอ้งเสยีที่
เกดิขึน้จาก irinotecan hydrochloride trihydrate แพทยอ์าจตอ้งการชะลอการใหย้าขบัปัสสาวะไวก้่อน
ขณะทีม่กีารให ้irinotecan hydrochloride trihydrate และในระหว่างช่วงทีเ่กดิอาการอาเจยีนหรอืทอ้งเสยี
อย่างแน่นอน 
 
เบวาซซิูแมบ (Bevacizumab) ผลการศกึษาอนัตรกริยิาระหว่างยาทีศ่กึษาเป็นการเฉพาะแสดงใหเ้หน็ว่ายา 
bevacizumab ไม่มผีลทีม่นีัยส าคญัต่อเภสชัจลนศาสตรข์อง irinotecan และ SN-38 ซึง่เป็นเมตาบอไลต์
ออกฤทธิข์อง irinotecan 
 
 
ผลต่อผลการทดสอบทางห้องปฏิบติัการ 
ยงัไม่มรีายงานถงึอนัตรกริยิาระหว่าง irinotecan hydrochloride trihydrate และผลการทดสอบทาง
หอ้งปฏบิตักิาร 
 
ผลต่อความสามารถในการขบัข่ีและท างานกบัเครื่องจกัร 
ยงัไม่มกีารประเมนิผลของ irinotecan ทีม่ตี่อความสามารถในการขบัขีห่รอืท างานกบัเครื่องจกัร อย่างไรก็
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ตาม ผูป่้วยควรไดร้บัค าเตอืนเกีย่วกบัความเป็นไปไดใ้นการเกดิอาการวงิเวยีนศรีษะหรอืความผดิปกตใิน
การมองเหน็ (visual disturbances) ซึ่งอาจเกดิขึน้ภายใน 24 ชัว่โมงหลงัการใหย้า irinotecan และควร
ไดร้บัค าแนะน าไม่ใหข้บัขีย่านพาหนะหรอืท างานกบัเครื่องจกัรหากเกดิอาการเหล่านี้ขึน้ 
 
 
อาการไม่พึงประสงค ์
การรกัษาท่ีใช้ยาร่วมกนัหลายชนิดในการรกัษามะเรง็ล าไส้ใหญ่และไส้ตรงระยะแพร่กระจายโดย
ใช้ยาอนัดบัแรก 
ในการศกึษาระยะที ่3 สองการศกึษา ผูป่้วยทัง้หมด 955 รายทีเ่ป็นมะเรง็ล าไสใ้หญ่และไสต้รงระยะ
แพร่กระจายไดร้บั irinotecan hydrochloride trihydrate ร่วมกบั fluorouracil/LV, fluorouracil/LV อย่าง
เดยีว หรอื irinotecan hydrochloride trihydrate เพยีงอย่างเดยีว (ด ูตารางที ่3, การศึกษาทางคลินิก) 
ในการศกึษาเหล่านี้ ผูป่้วย 370 รายไดร้บั irinotecan hydrochloride trihydrate ร่วมกบั fluorouracil/LV 
ผูป่้วย 362 รายไดร้บั fluorouracil/LV เพยีงอย่างเดยีว และผูป่้วย 223 รายไดร้บั irinotecan 
hydrochloride trihydrate เพยีงอย่างเดยีว 
 
ผูป่้วย 59 ราย (รอ้ยละ 6.1) เสยีชวีติภายใน 30 วนัหลงัจากทีไ่ดร้บัการรกัษาทีศ่กึษาครัง้สุดทา้ย: ผูป่้วย 
27 ราย (รอ้ยละ 7.3) ไดร้บั irinotecan hydrochloride trihydrate ร่วมกบั fluorouracil/LV ผูป่้วย 19 ราย 
(รอ้ยละ 5.3) ไดร้บั fluorouracil/LV เพยีงอย่างเดยีว และผูป่้วย 13 ราย (รอ้ยละ 5.8) ไดร้บั irinotecan 
hydrochloride trihydrate เพยีงอย่างเดยีว การเสยีชวีติทีม่คีวามเป็นไปไดว้่าอาจเกี่ยวขอ้งกบัการรกัษา
เกดิขึน้ในผูป่้วย 3 ราย (รอ้ยละ 0.7) ซึง่ไดร้บั irinotecan hydrochloride trihydrate ร่วมกบั 
fluorouracil/LV (มไีขร้่วมกบัภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า/ภาวะพษิเหตุตดิเชือ้ 2 ราย ความเป็นพษิจาก
การรกัษา 1 ราย) ผูป่้วย 3 ราย (รอ้ยละ 0.7) ทีไ่ดร้บั fluorouracil/LV เพยีงอย่างเดยีว (มไีขร้่วมกบัภาวะ
เมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า/ภาวะพษิเหตุตดิเชือ้ 1 ราย เลอืดออกใน CNS ในระหว่างทีเ่กดิภาวะเกลด็เลอืด
ต ่ากว่าปกต ิ1 ราย ไม่ทราบสาเหตุ 1 ราย) และผูป่้วย 2 ราย (รอ้ยละ 0.9) ทีไ่ดร้บั irinotecan 
hydrochloride trihydrate เพยีงอย่างเดยีว (มไีขร้่วมกบัภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า 2 ราย) มรีายงาน
พบการเสยีชวีติภายใน 60 วนัของการรกัษาทีศ่กึษาในผูป่้วย 18 ราย (รอ้ยละ 4.9) ทีไ่ดร้บั irinotecan 
hydrochloride trihydrate ร่วมกบั fluorouracil/LV ผูป่้วย 18 ราย (รอ้ยละ 5.0) ทีไ่ดร้บั fluorouracil/LV 
เพยีงอย่างเดยีว และผูป่้วย 15 ราย (รอ้ยละ 6.7) ทีไ่ดร้บั irinotecan hydrochloride trihydrate เพยีงอย่าง
เดยีว มรีายงานพบการหยุดยาเนื่องมาจากอาการไม่พงึประสงค์ ในผูป่้วย 26 ราย (รอ้ยละ 7.0) ทีไ่ดร้บั 
irinotecan hydrochloride trihydrate ร่วมกบั fluorouracil/LV ผูป่้วย 15 ราย (รอ้ยละ 4.1) ทีไ่ดร้บั 
fluorouracil/LV เพยีงอย่างเดยีว และผูป่้วย 26 ราย (รอ้ยละ 11.7) ทีไ่ดร้บั irinotecan hydrochloride 
trihydrate เพยีงอย่างเดยีว 
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ตารางที ่7 แสดงรายการอาการไม่พงึประสงคท์ีเ่กี่ยวขอ้งทางคลนิิกระดบั 3 และ 4 ทีไ่ดร้บัรายงานในกลุ่ม
การรกัษาทีใ่ชย้าร่วมกนัหลายชนิดของการศกึษาระยะที ่3 สองการศกึษา 
 
ตารางที ่7: รอ้ยละ (%) ของผูป่้วยทีเ่กดิอาการไม่พงึประสงคท์ีเ่กีย่วขอ้งทางคลนิิกระดบั 3 และ 4 ใน
การศกึษาระยะที ่3 ทีศ่กึษาเกีย่วกบัการรกัษาทีใ่ชย้าหลายชนิดร่วมกนั a 
 อาการไม่พึงประสงค ์ การศึกษาท่ี 1  การศึกษาท่ี 2  

Irinotecan 
HCl  

fluorouracil
/LV  

N=225b 

fluorouracil
/LV  

 
N=219b 

Irinotecan 
HCl  

N=223b 

Irinotecan 
HCl  

fluorouracil/
LV  

N=145c 

fluorouracil/LV  
N=143c 

 อาการไม่พงึประสงคร์วมที่
ระดบั 3/4  

53.3 45.7 45.7 72.4 39.2 

ระบบทางเดินอาหาร 
 ทอ้งเสยี  

ช่วง
หลงั 
 
ช่วง 
แรก 

 
 
ระดบั 
3 
ระดบั 
4 

 
22.7 
15.1 
7.6 
4.9 

 
13.2 
5.9 
7.3 
1.4  

 
31.0 
18.4 
12.6 
6.7  

 
14.4 
10.3 
4.1 
-- 

 
6.3 
4.2 
2.1 
-- 

 คลื่นไส ้
ปวดทอ้ง 
อาเจยีน 
เบื่ออาหาร 
ทอ้งผกู 
เยื่อเมอืกอกัเสบ 

 15.6 
14.6 
9.7 
5.8 
3.1 
2.2 

8.2 
11.5 
4.1 
3.7 
1.8 
16.9 

16.1 
13.0 
12.1 
7.2 
0.4 
2.2 

2.1 
2.1 
3.5 
2.1 
0.7 
4.1 

3.5 
0.7 
2.8 
0.7 
1.4 
2.8 

โลหิตวิทยา 
 ภาวะเมด็เลอืด
ขาวนิวโทรฟิล
ต ่า 

 
 ระดบั 
3 
 ระดบั 

53.8 
29.8 
24.0 

66.7 
23.7 
42.5 

31.0 
19.3 
12.1 

46.2 
36.4 
9.8 

13.4 
12.7 
0.7 
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 อาการไม่พึงประสงค ์ การศึกษาท่ี 1  การศึกษาท่ี 2  
Irinotecan 

HCl  
fluorouracil

/LV  
N=225b 

fluorouracil
/LV  

 
N=219b 

Irinotecan 
HCl  

N=223b 

Irinotecan 
HCl  

fluorouracil/
LV  

N=145c 

fluorouracil/LV  
N=143c 

4 
 ภาวะเมด็เลอืดขาวต ่า 
โลหติจาง 
มไีขร้่วมกบัภาวะเมด็เลอืดขาว
นิวโทรฟิลต ่า 
ภาวะเกลด็เลอืดต ่ากว่าปกต ิ
การตดิเชือ้ร่วมกบัภาวะเมด็
เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า 

37.8 
8.4 
7.1 

 
2.6 
1.8 

23.3 
5.5 
14.6 

 
2.7 
0 

21.5 
4.5 
5.8 

 
1.7 
2.2 

17.4 
2.1 
3.4 

 
0 

2.1 

3.5 
2.1 
0.7 

 
0 
0 

ร่างกายโดยรวม 
 อาการอ่อนเปลี้ย (asthenia) 
ปวด 
มไีข ้
การตดิเชือ้ 

19.5 
3.1 
1.7 
0 

11.9 
3.6 
3.6 
1.4 

13.9 
2.2 
0.4 
0.4 

9.0 
9.7 
0.7 
7.6 

4.2 
8.4 
0.7 
3.5 

เมตาบอลิกและโภชนาการ 
 บลิริบูนิสงูขึน้ 7.1 8.2 7.2 3.5 10.6 
ผิวหนัง 
 ผวิหนงัอกัเสบชนิด exfoliative 
ผื่น 
Hand & foot syndrome 
อาการแสดงทางผวิหนงั 

0 
0 
-- 
-- 

0.5 
0.9 
-- 
-- 

0 
0.4 
-- 
-- 

-- 
-- 

0.7 
0.7 

-- 
-- 

0.7 
0 

ทางเดินหายใจ 
 หายใจล าบาก 
ไอ 
ปอดบวม 

6.3 
1.3 
2.7 

0.5 
0 

1.0 

2.2 
0.4 
1.3 

1.4 
-- 
-- 

0 
-- 
-- 

ประสาทวิทยา 
 เวยีนศรีษะ 1.3 0 1.8 -- -- 



LPD Title: Irinotecan hydrochloride trihydrate 
LPD rev no. 4.0 
LPD Date: November 28, 2022 
Country: Thailand 
Reference Australia Label ver: pfpirini10922; date: September 27, 2022 

32 

 อาการไม่พึงประสงค ์ การศึกษาท่ี 1  การศึกษาท่ี 2  
Irinotecan 

HCl  
fluorouracil

/LV  
N=225b 

fluorouracil
/LV  

 
N=219b 

Irinotecan 
HCl  

N=223b 

Irinotecan 
HCl  

fluorouracil/
LV  

N=145c 

fluorouracil/LV  
N=143c 

งว่งซมึ (somnolence) 
สบัสน 

1.8 
1.8 

1.8 
0 

1.3 
0 

-- 
-- 

-- 
-- 

หวัใจและหลอดเลือด 
 การขยายหลอดเลอืด 

(vasodilation) 
ความดนัโลหติต ่า 
หลอดเลอืดด าอกัเสบมลีิม่
เลอืด (thrombophlebitis) 
ลิม่เลอืดอุดตนัในปอด 
กลา้มเนื้อหวัใจตายเนื่องจาก
ขาดเลอืด 

0.9 
 

1.3 
2.7 

 
2.7 
1.3 

0 
 

0.5 
3.2 

 
1.4 
0 

0 
 

1.7 
1.8 

 
0.4 
0.4 

-- 
 

1.4 
-- 
 
-- 
-- 

-- 
 
0 
-- 
 
-- 
-- 

a ความรุนแรงของอาการไม่พงึประสงคไ์ดร้บัการพจิารณาตามเกณฑก์ารประเมนิความเป็นพษิทัว่ไปของ National Cancer 

Institute (NCI CTC) (เวอรช์ัน่ 1.0) 
b จ านวนของผูป่้วยในประชากรทีไ่ดร้บัการรกัษาจรงิในแต่ละกลุ่ม 
c จ านวนของผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาในสตูรการรกัษาของ de Gramont (กลุ่มการรกัษา B2/C2 ของตารางที ่3) 

 
อาการไม่พงึประสงคท์ีม่นียัส าคญัทางคลนิิกมากทีสุ่ดในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยสตูรทีใ่หย้า irinotecan 
hydrochloride trihydrate คอื ทอ้งเสยี คลื่นไส ้อาเจยีน ภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า และศรีษะลา้น 
(ผมร่วงสมบูรณ์ = ระดบั 2) อาการไม่พงึประสงคท์ีม่นียัส าคญัทางคลนิิกมากทีสุ่ดในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการ
รกัษาดว้ยสตูรทีใ่หย้า fluorouracil/LV คอื ทอ้งเสยี ภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า มไีขร้่วมกบัภาวะเมด็
เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า  และเยื่อเมอืกอกัเสบ ในการศกึษาที ่1 พบว่าเกดิภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า
ระดบั 4 มไีขร้่วมกบัภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า (ตามค าจ ากดัความคอื มไีขท้ีร่ะดบัมากกว่าหรอื
เท่ากบั 2 และภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า ระดบั 4) และเยื่อเมอืกอกัเสบบ่อยน้อยกว่าในกลุ่มทีไ่ดร้บั 
irinotecan hydrochloride trihydrate/fluorouracil/ LV เมื่อเทยีบกบักลุ่มทีไ่ดร้บั fluorouracil/LV 
 
ไม่พบหลกัฐานว่าขอ้มลูความปลอดภยัของ irinotecan นัน้ไดร้บัผลกระทบจาก cetuximab หรอืในทาง
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กลบักนั ในการใหย้าร่วมกบั cetuximab อาการไม่พงึประสงคท์ีไ่ดร้บัรายงานเพิม่เตมิคอื อาการที่
คาดการณ์ไวว้่าจะเกดิในการรกัษาดว้ย cetuximab (เช่น ผื่น acneform) 
 
การรกัษาท่ีใช้ยาเด่ียวในมะเรง็ล าไส้ใหญ่และไส้ตรงระยะแพร่กระจายท่ีกลบัมาเป็นซ า้หรือมี
อาการทรดุลง 
ขอ้มลูเกีย่วกบัอาการไม่พงึประสงคส์ าหรบัการใช้ irinotecan hydrochloride trihydrate เป็นการรกัษาทีใ่ช้
ยาเดีย่วนัน้ไดร้บัมาจากผูป่้วย 304 รายทีเ่ป็นมะเรง็ล าไสใ้หญ่หรอืมะเรง็ไสต้รงระยะแพร่กระจายทีไ่ดร้บั
การรกัษาในการศกึษาระยะที ่2 โดยมตีารางการใหย้าสปัดาหล์ะหนึ่งครัง้ ผูป่้วย 316 รายทีไ่ดร้บัการรกัษา
โดยมตีารางการใหย้าหนึ่งครัง้ ทุกสามสปัดาห ์และผูป่้วยมากกว่า 1,100 รายทีม่เีนื้องอกหลายประเภทที่
ไดร้บัการรกัษาในญีปุ่่ น โดยทัว่ไป ประเภทของความเป็นพษิทีส่งัเกตพบนัน้มคีวามคลา้ยคลงึกนั ผูป่้วย
รอ้ยละ 4.3 ทีไ่ดร้บัการรกัษาโดยมตีารางการใหย้าสปัดาหล์ะหนึ่งครัง้ และผูป่้วยรอ้ยละ 8 ทีไ่ดร้บัการ
รกัษาโดยมตีารางการใหย้าหนึ่งครัง้ ทุกสามสปัดาหย์ุตกิารรกัษาดว้ย irinotecan hydrochloride trihydrate 
เนื่องจากเหตุการณ์ทางการแพทย ์ผูป่้วย 17 รายจาก 304 รายทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยตารางการใหย้า
สปัดาหล์ะหนึ่งครัง้ เสยีชวีติภายใน 30 วนัหลงัจากทีไ่ดร้บั irinotecan hydrochloride trihydrate และใน
รายงานผูป่้วยหา้ราย (รอ้ยละ 1.6) นัน้ การเสยีชวีติอาจเป็นไปไดว้่าเกีย่วขอ้งกบัยา ผูป่้วย 11 รายทีไ่ดร้บั
การรกัษาดว้ย irinotecan hydrochloride trihydrate ในตารางการใหย้าหนึ่งครัง้ ทุกสามสปัดาหเ์สยีชวีติ
ภายใน 30 วนัหลงัจากทีไ่ดร้บัการรกัษา และในรายงานผูป่้วยสามราย (รอ้ยละ 1) นัน้ การเสยีชวีติอาจ
เป็นไปไดว้่าเกีย่วขอ้งกบัการรกัษาดว้ย irinotecan hydrochloride trihydrate สาเหตุหลกัของการเสยีชวีติ
ทีอ่าจเป็นไปไดว้่าเกีย่วขอ้งกบัการรกัษาคอื การตดิเชือ้ร่วมกบัภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า ทอ้งเสยี
ระดบั 4 และอาการอ่อนเปลีย้ 
 
ความถีข่องเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีพ่บบ่อยทีสุ่ดทีไ่ดร้บัรายงานจากการศกึษายาอนัดบัทีส่องทีใ่ชเ้ป็นยา
เดีย่วไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่8 ดา้นล่าง ขอ้มลูเพิม่เตมิเกี่ยวกบัเหตุการณ์ไม่พงึประสงคน์ัน้แสดงไวท้า้ย
ตาราง ซึง่ไดจ้ าแนกตามหมวดหมู่อวยัวะของร่างกาย 
 
ตารางที ่8: เหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีไ่ดร้บัรายงานจากการรกัษาดว้ยยาอนัดบัทีส่องทีใ่ชเ้ป็นยาเดีย่วใน
ผูป่้วย 304 รายa 
 ตารางการให้ยาสปัดาห์ละหน่ึง

ครัง้ 
ตารางการให้ยาหน่ึงครัง้ ทุก

สามสปัดาห์ 
(ระดบั 3 และ 4 ตามเกณฑ ์NCI 

เท่านัน้) 
เหตุการณ์ % ของผูป่้วย % ของ NCI การศกึษาที ่1 การศกึษาที ่2 



LPD Title: Irinotecan hydrochloride trihydrate 
LPD rev no. 4.0 
LPD Date: November 28, 2022 
Country: Thailand 
Reference Australia Label ver: pfpirini10922; date: September 27, 2022 

34 

ระดบั 
3 และ 4 

(%) (%) 

ระบบทางเดินอาหาร 
 ทอ้งเสยี (ช่วงหลงั) 

คลื่นไส ้
อาเจยีน 
อาการตะครวิทีท่อ้ง/ ปวดทอ้ง 
เบื่ออาหาร 
ทอ้งเสยี (ช่วงแรก) 
ทอ้งผกู 
ทอ้งอดื 
ปากอกัเสบ (stomatitis) 
อาหารไม่ย่อย 

87.8 
86.2 
66.8 
56.9 
54.9 
50.7 
29.9 
12.2 
11.8 
10.5 

30.6 
16.8 
12.5 
16.4 
5.9 
7.9 
2.0 
-- 

0.7 
-- 

21.7 
13.8 
13.8 
13.8 
5.3 
12.2 
9.5 
-- 
-- 
-- 

22.0 
11.0 
14.2 
8.7 
5.5 
1.6 
7.9 
-- 
-- 
-- 

โลหิตวิทยา 
 ภาวะเมด็เลอืดขาวต ่าb 

โลหติจาง 
ภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่าb 

ภาวะเกลด็เลอืดต ่ากว่าปกต ิ

63.2 
60.5 
53.9 
-- 

28.0 
6.9 
26.3 
-- 

22.2 
7.4 
22.2 
1.1 

14.2 
6.3 
14.2 
3.9 

ร่างกายโดยรวม 
 อาการอ่อนเปลี้ย 

มไีข ้
ปวด 
ปวดศรีษะ 
ปวดหลงั 
หนาวสัน่ 
การตดิเชือ้ทีไ่ม่รุนแรง 
บวมน ้า 
ทอ้งโต (abdominal 
enlargement) 

75.7 
45.4 
23.7 
16.8 
14.5 
13.8 
14.5 
10.2 
10.2 

12.2 
0.7 
2.3 
0.7 
1.6 
0.3 
0 

1.3 
0.3 

14.8 
-- 

18.5c 

-- 
-- 
-- 
-- 
-- 
-- 

13.4 
-- 

16.5d 

-- 
-- 
-- 
-- 
-- 
-- 

เมตาบอลิกและโภชนาการ 
 น ้าหนกัลด 

ขาดน ้า 
30.3 
14.8 

0.7 
4.3 
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alkaline phosphatase เพิม่ขึน้ 
ค่า SGOT เพิม่ขึน้ 

13.2 
10.5 

3.9 
1.3 

ผิวหนัง 
 ศรีษะลา้น 

เหงือ่ออก 
ผื่น 

60.5 
16.4 
12.8 

ไม่ปรากฏe 
0 

0.7 

ไม่ปรากฏe 
-- 

1.6 

ไม่ปรากฏe 
-- 

0.8 
ทางเดินหายใจ 
 หายใจล าบาก 

ไอมากขึน้ 
เยื่อจมกูอกัเสบ 

22.0 
17.4 
15.5 

3.6 
0.3 
0 

  

a ความรุนแรงของเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคไ์ดร้บัการพจิารณาตามเกณฑก์ารประเมนิของ NCI CTC (เวอรช์ัน่ 1.0) 
b ผลทีน่ ามารวมกนัส าหรบัภาวะเมด็เลอืดขาวต ่า/ภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่าไดแ้สดงไวใ้นตารางการใหย้าหนึ่งครัง้ 

ทุกสามสปัดาห ์
c ในการศกึษานี้ ผูป่้วยรอ้ยละ 22.2 ทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยการดแูลแบบประคบัประคองทีด่ทีีสุ่ดนัน้มอีาการปวดระดบั 3/4 
ตามเกณฑก์ารประเมนิของ NCI 
d ในการศกึษานี้ ผูป่้วยรอ้ยละ 13.2 ทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย fluorouracil โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด ามอีาการปวดระดบั 

3/4 ตามเกณฑก์ารประเมนิของ NCI 
e ผมร่วงสมบูรณ์ = ระดบั 2 ตามเกณฑ ์NCI 

 
ผลต่อระบบทางเดินอาหาร 
อาการไม่พงึประสงคท์ีพ่บบ่อยหลงัจากไดร้บัการรกัษาดว้ย irinotecan hydrochloride trihydrate คอื 
คลื่นไส ้อาเจยีน และทอ้งเสยี และสามารถเกดิอย่างรุนแรงได ้ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาเดีย่วขนาด 125 
มลิลกิรมั/ตารางเมตร สปัดาหล์ะหนึ่งครัง้พบว่า ค่ามธัยฐานของระยะเวลาการเกดิทอ้งเสยีทีเ่กดิชา้ทีร่ะดบั
ใด ๆ คอื 3 วนั ส าหรบัอาการทอ้งเสยีทีเ่กดิชา้ระดบั 3 หรอื 4 คอื 7 วนั ความถีข่องการเกดิทอ้งเสยีทีเ่กดิ
ชา้ระดบั 3 หรอื 4 เกดิมากขึน้อย่างมนียัส าคญัในผูป่้วยทีอ่ายุตัง้แต่ 65 ปีขึน้ไป (รอ้ยละ 39.8 เทยีบกบั
รอ้ยละ 23.4, p = 0.0025) 
 
อาการปวดทอ้งและช่องทอ้งเกรง็เกดิร่วมกบัอาการทอ้งเสยีทีเ่กดิในระยะเริม่แรกของการไดร้บัยา (ทอ้งเสยี
ทีเ่กดิภายใน 24 ชัว่โมงหลงัจากใหย้า) จากการศกึษาพบว่า atropine มปีระโยชน์ในการรกัษาอาการ
เหล่านี้ นอกจากนี้ยงัมรีายงานการเกดิแผลในล าไสใ้หญ่ บางครัง้พบเลอืดออกในทางเดนิอาหาร ล าไสอ้ดื 
และการตดิเชือ้หลงัจากไดร้บัยา irinotecan hydrochloride trihydrate 
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ผลต่อระบบเลือด 
Irinotecan hydrochloride trihydrate มกัก่อใหเ้กดิภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า ภาวะเมด็เลอืดขาวต ่า 
(รวมทัง้ ภาวะเมด็เลอืดขาวลมิโฟไซต์ต ่า และโลหติจางบ่อยครัง้ สว่นภาวะเกลด็เลอืดต ่ากว่าปกตขิัน้รุนแรง
พบไม่บ่อย ในการศกึษาทางคลนิิกของการใหย้าเดีย่ว โดยมตีารางการใหย้าสปัดาหล์ะหนึ่งครัง้ พบว่าการ
เสยีชวีติเนื่องมาจากภาวะพษิเหตุตดิเชือ้ร่วมกบัภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่านัน้ไดร้บัการตดัสนิว่ามี
ความเป็นไปไดว้่าเกดิจากยา (รอ้ยละ 0.3, 1/304) มกีารถ่ายเลอืดในผูป่้วยรอ้ยละ 9.9 เมื่อด าเนินการ
ประเมนิขอ้มลูในการศกึษาทีม่กีารใหย้าเดีย่ว สปัดาหล์ะหนึ่งครัง้ พบความถีข่องการเกดิภาวะเมด็เลอืด
ขาวนิวโทรฟิลต ่า ระดบั 3 หรอื 4 ในผูป่้วยทีเ่คยไดร้บัการฉายรงัสบีรเิวณเชงิกราน/ช่องทอ้งสงูกว่าอย่างมี
นยัส าคญั เมื่อเทยีบกบัผูป่้วยทีไ่ม่เคยไดร้บัการฉายรงัสเีช่นนัน้มาก่อน (รอ้ยละ 48.1 เทยีบกบัรอ้ยละ 24.1, 
p=0.0356) ในการศกึษาเดยีวกนัน้ียงัพบว่าผูป่้วยทีม่รีะดบับลิริบูนิรวมในซรีมัทีค่่าตัง้ตน้อยู่ที ่17 มลิลโิมล/
ลติรหรอืมากกว่ายงัมโีอกาสเกดิภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่า ระดบั 3 หรอื 4 จากการรกัษารอบแรกสงู
กว่าอย่างมนีัยส าคญัเมื่อเทยีบกบัผูป่้วยทีม่รีะดบับลิริูบนิน้อยกว่า 17 มลิลโิมล/ลติร (รอ้ยละ 50 เทยีบกบั
รอ้ยละ 17.7, p< 0.001) 
 
อาการ cholinergic 
ผูป่้วยอาจจะมอีาการทาง cholinergic ไดแ้ก่ เยื่อจมกูอกัเสบ น ้าลายมากขึน้ รมู่านตาหด น ้าตาไหล ภาวะ
หลัง่เหงือ่มาก หน้าแดง และการบบีตวัของล าไสม้ากขึน้ ซึง่สามารถเป็นสาเหตุของการปวดเกรง็ในช่อง
ทอ้งและทอ้งเสยีทีเ่กดิขึน้ในช่วงแรก ถา้เกดิอาการเหล่านี้ขึน้ อาการจะปรากฏใหเ้หน็อย่างเด่นชดัใน
ระหว่างหรอืหลงัจากใหย้าโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าไปไม่นาน โดยเชื่อว่ามคีวามเกีย่วขอ้งกบัฤทธิข์อง 
anticholinesterase จากสารประกอบตัง้ตน้ของ irinotecan และมโีอกาสเกดิมากขึน้ในขนาดยาสงูกว่า 
เวลาทีเ่กดิอาการตรงกบัเวลาทีร่ะดบัยา irinotecan hydrochloride trihydrate ในซรีมัสงูสุดในระหว่างการ
ใหย้าโดยไม่ผ่านทางเดนิอาหารมากทีสุ่ด 
 
เมตาบอลิกและโภชนาการ 
ตบั ส าหรบัตารางการใหย้าหนึ่งครัง้ทุกสามสปัดาห ์พบว่าเกดิเหตุการณ์ทางตบั เช่น ทอ้งมาน (ascites) 
และดซี่านทีม่รีะดบัความรุนแรง 3/4 ตามเกณฑข์อง NCI ในผูป่้วยรอ้ยละ 8.5 ในการศกึษาหนึ่ง และใน
ผูป่้วยรอ้ยละ 8.7 ในอกีการศกึษาหนึ่ง ในการศกึษาทางคลนิิกทีป่ระเมนิตารางการใหย้าเดีย่วสปัดาหล์ะ
หนึ่งครัง้ พบความผดิปกตขิองเอนไซมใ์นตบั ระดบั 3 หรอื 4 ตามเกณฑข์อง NCI ในผูป่้วยน้อยกว่ารอ้ยละ 
10 เหตุการณ์เหล่านี้มกัพบในผูป่้วยทีม่กีารลุกลามของมะเรง็ไปทีต่บั พบผูป่้วยรอ้ยละ 14.8 ในการศกึษา
เหล่านี้มกีารขาดน ้าซึง่เป็นผลจากการทอ้งเสยี คลื่นไส ้และอาเจยีน พบค่า creatinine ในซรีมัหรอืยเูรยี
ไนโตรเจนในเลอืดทีเ่พิม่ขึน้ ซึง่มกัเกดิจากอาการแทรกซ้อนจากการตดิเชือ้หรอืการขาดน ้าทีส่มัพนัธก์บั
อาการคลื่นไส ้อาเจยีนหรอืทอ้งเสยี 
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ไต มบีางรายทีพ่บภาวะไตลม้เหลวเฉียบพลนั นอกจากนี้ ยงัมรีายงานพบไตท างานผดิปกตเินื่องจาก 
tumour lysis syndrome ซึง่พบไดน้้อย 
 
ผลต่อผิวหนัง 
มรีายงานการเกดิศรีษะลา้นในระหว่างการรกัษาดว้ย irinotecan hydrochloride trihydrate นอกจากนี้ยงัมี
รายงานพบการเกดิผื่น แต่ไม่สง่ผลใหต้อ้งหยุดการรกัษา 
 
ผลต่อระบบหายใจ 
อาการเกี่ยวกบัปอดทีรุ่นแรงพบไม่บ่อย ในการศกึษาทางคลนิิกทีป่ระเมนิตารางการใหย้าเดีย่วสปัดาหล์ะ
หนึ่งครัง้ พบว่ามากกว่าครึง่หนึ่งของผูป่้วยทีม่อีาการหายใจล าบากเป็นผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็ทีม่กีาร
แพร่กระจายไปยงัปอด ทัง้นี้ ยงัไม่ทราบว่าการแพร่กระจายของมะเรง็มาทีป่อดหรอืโรคปอดอื่น ๆ ทีเ่ป็นมา
ก่อนมสีว่นท าใหเ้กดิอาการหายใจล าบากมากน้อยเพยีงใดในผูป่้วยเหล่านี้ ในการศกึษาทีม่ตีารางการใหย้า
หนึ่งครัง้ทุก 3 สปัดาห ์พบอาการทางระบบหายใจ เช่น หายใจล าบากและไอทีม่คีวามรุนแรงระดบั 3/4 
ตามเกณฑ ์NCI เกดิขึน้ในผูป่้วยรอ้ยละ 10.1 ในหนึ่งการศกึษาและในผูป่้วยรอ้ยละ 4.7 ในอกีหนึ่ง
การศกึษา 
 
พบว่าเกดิอาการรุนแรงเกี่ยวกบัปอดทีม่คีวามเป็นไปไดว้่าจะเป็นอนัตรายต่อชวีติประกอบดว้ย หายใจ
ล าบาก มไีข ้และเกดิ reticulonodular pattern บนฟิลม์เอกซเรยห์น้าอกในผูป่้วยในอตัรารอ้ยละทีน้่อยจาก
การศกึษาของญีปุ่่ นในช่วงแรก การทีจ่ะประเมนิว่าอาการเบือ้งตน้เหล่านี้เกดิจาก irinotecan 
hydrochloride trihydrate นัน้ท าไดย้ากเนื่องจากผูป่้วยเหล่านี้มเีนื้องอกทีป่อดดว้ย และผูป่้วยบางรายเป็น
โรคปอดชนิดไม่รา้ย (non-malignant pulmonary disease) อยู่ก่อนแลว้ อย่างไรกต็าม จากผลของการ
สงัเกตเหล่านี้ การศกึษาทางคลนิิกในสหรฐัอเมรกิาจงึไดล้งทะเบยีนผูป่้วยทีม่กีารท างานของปอดผดิปกต ิ
เป็นทอ้งมานรุนแรงหรอืน ้าซมึซ่านในช่องเยื่อหุม้ปอด (pleural effusion) ไม่กี่รายเขา้ร่วมในการศกึษา 
 
ผลต่อระบบประสาท 
พบอาการนอนไม่หลบัและเวยีนศรีษะในผูป่้วยรอ้ยละ 19.4 และรอ้ยละ 14.8 ตามล าดบัทีศ่กึษาใน
การศกึษาทางคลนิิกทีม่ตีารางการใหย้าเดีย่วแก่ผูป่้วยสปัดาหล์ะหนึ่งครัง้ แต่มกัไม่ไดร้บัการพจิารณาว่า
เกีย่วขอ้งโดยตรงกบัการใหย้า irinotecan hydrochloride trihydrate บางครัง้อาการเวยีนศรีษะอาจจะแสดง
ถงึการเกดิความดนัโลหติตกเมื่อยนืขึน้ (orthostatic hypotension) ในผูป่้วยทีข่าดน ้า 
 
ผลต่อระบบหวัใจและหลอดเลือด 
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อาจพบหลอดเลอืดขยายตวั (หน้าแดง) ระหว่างการใหย้า irinotecan hydrochloride trihydrate ซึง่มฤีทธิ ์
anti-cholinesterase จงึมโีอกาสทีจ่ะเกดิผลต่อระบบหวัใจและหลอดเลอืด ซึง่รวมถงึการเสยีชวีติกะทนัหนั 
อาการหน้ามดื และหวัใจเต้นชา้ผดิปกต ิผูป่้วยควรไดร้บัการเฝ้าระวงัทาง cholinergic ในระหว่างการไดร้บั
ยา irinotecan hydrochloride trihydrate และควรเตรยีม atropine ไวใ้หพ้รอ้มส าหรบัรกัษาอาการเหล่านี้ 
ไม่พบรายงานการเสยีชวีติกะทนัหนัในการศกึษาทางคลนิิกระยะที ่2 ทีศ่กึษาตารางการใหย้าเดีย่วสปัดาห์
ละหนึ่งครัง้ ซึ่งด าเนินการศกึษาในผูป่้วย 304 ราย ในการศกึษาเหล่านี้ พบผูป่้วยสองราย (รอ้ยละ 0.7) 
เป็นลม ผูป่้วยหนึ่งราย (รอ้ยละ 0.3) มภีาวะหวัใจเตน้ชา้ผดิปกต ิ
 
เหตุการณ์ลิม่เลอืดหลุดอุดหลอดเลอืด รวมไปถงึ อาการเจบ็หน้าอกเนื่องจากเลอืดไปเลีย้งกลา้มเนื้อหวัใจ
ไม่พอ การเกดิลิม่เลอืดในหลอดเลอืดแดง สมองตายเหตุขาดเลอืด โรคหลอดเลอืดสมอง หลอดเลอืดด า
สว่นลกึอกัเสบมลีิม่เลอืด สิง่หลุดอุดหลอดเลอืดทีข่า หวัใจหยุดเตน้ กลา้มเนื้อหวัใจตายเนื่องจากขาดเลอืด 
กลา้มเนื้อหวัใจขาดเลอืด ความผดิปกตใินหลอดเลอืดสว่นปลาย ลิม่เลอืดอุดกัน้ในปอด การเสยีชวีติ
กะทนัหนั หลอดเลอืดด าอกัเสบมลีิม่เลอืด (thrombophlebitis) ลิม่เลอืดอุดตนั และความผดิปกตใินหลอด
เลอืดพบไดน้้อยในผูป่้วยทีไ่ดร้บั irinotecan hydrochloride trihydrate ยงัไม่มกีารระบุสาเหตุที่
เฉพาะเจาะจงของการเกดิเหตุการณ์เหล่านี้ 
 
ผลต่อระบบอ่ืน ๆ 
พบอาการไม่พงึประสงคอ์ื่น ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัยาในระดบั 3 หรอื 4 ตามเกณฑ ์NCI ในผูป่้วยรอ้ยละ 1-10 
ในการศกึษาทางคลนิิก รวมไปถงึ เยื่อเมอืกอกัเสบ มบีลิริบูนิในเลอืด (bilirubinaemia) และปรมิาตรเลอืด
น้อย (hypovolaemia) นอกจากนี้ยงัพบอาการทางไสต้รง เกดิเชือ้ราประเภท candida ในกระเพาะอาหาร
และล าไส ้(gastrointestinal monilia) ระดบัโพแทสเซยีมในเลอืดต ่า ระดบัแมกนีเซยีมในเลอืดต ่า GGTP 
เพิม่ขึน้ รูส้กึไม่สบายกาย (malaise) ภาวะพษิเหตุตดิเชือ้ การตดิเชือ้ในทางเดนิปัสสาวะ ปวดเตา้นม และ
ท่าทางเดนิผดิปกต ิ(abnormal gait) ในผูป่้วยน้อยกว่ารอ้ยละ 1 
 
การเฝ้าระวงัหลงัวางจ าหน่าย 
ความผดิปกตใินระบบทางเดนิอาหาร มรีายงานการเกดิการอุดกัน้ล าไส ้ล าไสอ้ดื ภาวะล าไสใ้หญ่พอง 
(megacolon) หรอืเลอืดออกในทางเดนิอาหาร (gastrointestinal hemorrhagic) ซึ่งพบไม่บ่อย และมี
รายงานพบล าไสใ้หญ่อกัเสบ (colitis) รวมไปถงึ typhilitis (ileocecal syndrome) ล าไสใ้หญ่อกัเสบจากการ
ขาดเลอืด (ischaemic colitis) และล าไสใ้หญ่อกัเสบเป็นแผล (ulcerative colitis) ซึง่พบไดน้้อย ในบางราย
พบว่าล าไสใ้หญ่อกัเสบมอีาการแทรกซอ้นจากการเกดิแผล เลอืดออก ล าไสอ้ดื หรอืการตดิเชือ้ 
นอกจากนัน้ยงัมรีายงานพบล าไสอ้ดืโดยไม่มอีาการล าไสใ้หญ่อกัเสบมาก่อน มรีายงานการเกดิทางเดนิ
อาหารทะลุ (intestinal perforation) ซึง่พบไดน้้อย และมกีารสงัเกตพบตบัอ่อนอกัเสบที่แสดงอาการหรอื
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การเพิม่ขึน้ของเอนไซมต์บัอ่อนทีไ่รอ้าการทีพ่บไดน้้อย 
 
ปรมิาตรเลอืดน้อย (hypovolaemia) มรีายงานพบภาวะไตท างานบกพร่องและไตลม้เหลวเฉียบพลนัใน
ผูป่้วยน้อยราย ซึง่โดยทัว่ไปพบในผูป่้วยทีเ่กดิการตดิเชื้อ และ/หรอืปรมิาตรเลอืดลดลงเนื่องจากความเป็น
พษิต่อกระเพาะอาหารและล าไสท้ีรุ่นแรง พบรายงานของการท างานของไตบกพร่อง ความดนัโลหติต ่า 
หรอืระบบไหลเวยีนโลหติลม้เหลว (circulatory failure) ไม่บ่อยในผูป่้วยทีม่อีาการขาดน ้าร่วมกบัทอ้งเสยี 
และ/หรอือาเจยีน หรอื ภาวะพษิเหตุตดิเชือ้ทีเ่กดิขึน้หลายครัง้ 
 
การตดิเชื้อและการตดิเชื้อปรสติ มรีายงานการตดิเชือ้แบคทเีรยี เชือ้รา และไวรสั 
 
ความผดิปกตขิองระบบภูมคิุม้กนั พบรายงานการเกดิปฏกิริยิาภูมไิวเกนิ รวมทัง้ปฏกิริยิา anaphylactic 
หรอื anaphylactoid อย่างรุนแรง 
 
การตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร มรีายงานภาวะโซเดยีมในเลอืดต ่า (hyponatraemia) ในผูป่้วย ซึง่สว่นใหญ่
แลว้มกัเกีย่วขอ้งกบัทอ้งเสยีและอาเจยีน และพบไดน้้อย มรีายงานการเพิม่สงูขึน้ของระดบั transaminases 
ในซรีมัชัว่คราวและในระดบัเลก็น้อยถงึปานกลาง (เช่น AST และ ALT) โดยทีไ่ม่มกีารแพร่กระจายของ
มะเรง็ไปทีต่บั การเพิม่สงูขึน้ของ amylase ชัว่คราว และการเพิม่สงูของ lipase ชัว่คราวเป็นครัง้คราวทีพ่บ
ไดน้้อยมากในผูป่้วย 
 
ความผดิปกตขิองกลา้มเนื้อและกระดกู และเนื้อเยือ่เกีย่วพนั มรีายงานพบผลต่าง ๆ ทีเ่กดิขึน้ในช่วงแรก 
เช่น การหดตวัของกลา้มเนื้อ (muscular contraction) หรอืตะครวิ และความรูส้กึสมัผสัเพีย้น 
(paresthesia) 
 
ความผดิปกตใินระบบประสาท มรีายงานพบความผดิปกตทิางการพดู ซึง่โดยทัว่ไปแลว้มกัเกดิในลกัษณะ
ชัว่คราว ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย irinotecan ในบางราย พจิารณาว่าเหตุการณ์นี้เกดิขึน้เนื่องจาก 
cholinergic syndrome ทีพ่บในระหว่างหรอืเพยีงไม่นานหลงัจากใหย้า irinotecan โดยการหยดเขา้หลอด
เลอืดด า 
 
ความผดิปกตขิองระบบทางเดนิหายใจ โรคเนื้อเยื่อปอดอกัเสบทีแ่สดงอาการเป็น pulmonary infiltrates 
พบไม่บ่อยในระหว่างการรกัษาดว้ย irinotecan มรีายงานพบผลจากการรกัษาในช่วงแรก เช่น หายใจ
ล าบาก (โปรดด ูข้อควรระวงั) 
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ความผดิปกตขิองหวัใจ มกีารสงัเกตพบเหตุการณ์กลา้มเนื้อหวัใจขาดเลอืด (myocardial ischemic 
events) หลงัจากทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย irinotecan ซึง่มกัเกดิขึน้ในผูป่้วยทีเ่ป็นโรคหวัใจอยู่ก่อนแลว้ มี
ปัจจยัเสีย่งอื่น ๆ ส าหรบัโรคหวัใจทีท่ราบ หรอืไดร้บัการรกัษาดว้ยเคมบี าบดัทีเ่ป็นพษิต่อเซลลม์าก่อน  
 
ความผดิปกตขิองไตและหวัใจและหลอดเลอืด: มกีารสงัเกตพบการท างานของไตบกพร่อง รวมไปถงึ ไต
ลม้เหลวเฉียบพลนั ความดนัโลหติต ่า หรอืระบบหมุนเวยีนโลหติลม้เหลว ซึง่พบไม่บ่อยในผูป่้วยทีเ่กดิภาวะ
ขาดน ้าร่วมกบัทอ้งเสยี และ/หรอือาเจยีน หรอืภาวะพษิเหตุตดิเชือ้หลายครัง้ (ดหูวัขอ้ ข้อควรระวงั) 
 
อืน่ ๆ: มรีายงานพบการสะอกึ 
 
 
ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
มกีารแนะน าว่าผูป่้วยควรไดร้บัยาแกอ้าเจยีนเพือ่ป้องกนัล่วงหน้าก่อนไดร้บัยา และควรพจิารณาให ้
atropine เพือ่ป้องกนัหรอืรกัษาในผูป่้วยทีม่อีาการ cholinergic (ดหูวัขอ้ ข้อควรระวงั) 
 
การรกัษาท่ีมีการใช้ยาร่วมกนัหลายชนิดในการรกัษามะเรง็ล าไส้ใหญ่และไส้ตรงระยะแพร่กระจาย
ท่ีใช้ยาอนัดบัแรก 
ควรใหย้าฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า (IV) เป็นเวลา 90 นาท ี(ดหูวัขอ้ 
การเตรียมสารละลายส าหรบัหยดเข้าหลอดเลือดด า) ส าหรบัสตูรการรกัษาทัง้หมด ควรใหย้า LV ตาม
ขนาดยาทีร่ะบุไวท้นัทหีลงัจากทีใ่หย้าฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ และตามดว้ยการใหย้า fluorouracil 
ทนัทหีลงัจากการใหย้า LV สตูรการรกัษาทีแ่นะน าไดแ้สดงไวใ้นตารางที่ 9 
 
ตารางที ่9: สตูรการใหย้าทีใ่ชย้าหลายชนิดร่วมกนัและการปรบัขนาดยา 
สูตรการรกัษา
ท่ี 1 
รอบการรกัษา 
6 สปัดาห ์เริม่
ใหย้าซ ้าในวนัที ่
43 ของการ
รกัษา  

Irinotecan 
hydrochloride 
trihydrate 

125 มก./ม.2 โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า เป็นเวลา 90 นาท ีใน
วนัที ่1, 8, 15, 22 จากนัน้ใหพ้กัยา 2 สปัดาห ์

LV 20 มก./ม.2 โดยการฉีดเขา้หลอดเลอืดด าหมดในครัง้เดยีวในวนัที่ 
1, 8, 15, 22 จากนัน้ใหพ้กัยา 2 สปัดาห ์

Fluorouracil 500 มก./ม.2 โดยการฉีดเขา้หลอดเลอืดด าหมดในครัง้เดยีวในวนัที่ 
1, 8, 15, 22 จากนัน้ใหพ้กัยา 2 สปัดาห ์

 ระดบัของขนาดยาเร่ิมต้นและขนาดยาท่ีปรบัแล้ว b 
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ขนาดยาเริม่ต้น 
(มก./ม.2) 

ขนาดยาระดบัที ่1 
(มก./ม.2) 

ขนาดยาระดบัที ่2 
(มก./ม.2) 

Irinotecan 
hydrochloride 
trihydrate 

125 100 75 

LV 20 20 20 
Fluorouracil 500 400 300 

สูตรการรกัษา
ท่ี 2 
รอบการรกัษา 
6 สปัดาห ์เริม่
ใหย้าซ ้าในวนัที ่
43 ของการ
รกัษา  

Irinotecan 
hydrochloride 
trihydrate 

180 มก./ม.2 โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า เป็นเวลา 90 นาทใีน
วนัที ่1, 15, 29 จากนัน้ใหพ้กัยา 1 สปัดาห ์ 
 

LV 200 มก./ม.2 โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า เป็นเวลา 2 ชัว่โมงใน
วนัที ่1, 2, 15, 16, 29, 30 จากนัน้ใหพ้กัยา 1 สปัดาห ์

Fluorouracil โดยการ
ฉีดหมดในครัง้เดยีว 

400 มก./ม.2 โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด าในวนัที ่1, 2, 15, 16, 
29, 30 จากนัน้ใหพ้กัยา 1 สปัดาห ์

Fluorouracil โดยการ
หยดเขา้หลอดเลอืดด าc 

600 มก./ม.2 โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า เป็นเวลา 22 ชัว่โมง
ในวนัที ่1, 2, 15, 16, 29, 30 จากนัน้ใหพ้กัยา 1 สปัดาห ์

 ระดบัของขนาดยาเร่ิมต้นและขนาดยาท่ีปรบัแล้วb 
ขนาดยาเริม่ต้น 

(มก./ม.2) 
ขนาดยาระดบัที ่1 

(มก./ม.2) 
ขนาดยาระดบัที ่2 

(มก./ม.2) 
Irinotecan 

hydrochloride 
trihydrate 

180 150 120 

LV 200 200 200 
Fluorouracil โดยการ
ฉีดหมดในครัง้เดยีว 

400 320 240 

Fluorouracil โดยการ
หยดเขา้หลอดเลอืดด าc 

600 480 360 

a การลดขนาดยาทีเ่กนิกว่าขนาดยาระดบัที ่2 โดยลดลงประมาณรอ้ยละ 20 ในผูป่้วยทีย่งัคงเกดิความเป็นพษิอย่าง
ต่อเนื่องอาจสามารถท าได ้หากไม่มกีารเกดิความเป็นพษิทีไ่ม่สามารถทนได ้อาจสามารถใหม้กีารเพิม่รอบการรกัษาได้

อย่างไมม่กี าหนดตราบใดทีผู่ป่้วยยงัคงไดร้บัประโยชน์ทางคลนิกิอย่างต่อเนื่อง 
b โปรดด ูตารางที ่10 
c การใหย้าโดยหยดเขา้หลอดเลอืดด าหลงัการใหย้าโดยการฉีดเขา้หลอดเลอืดด าหมดในครัง้เดยีว 
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ไม่สามารถแนะน าขนาดยาส าหรบัผูป่้วยทีม่บีลิริูบนิมากกว่า 34 มลิลโิมล/ลติรไดเ้นื่องจากไม่มผีูป่้วยทีม่ี
ภาวะเช่นนัน้เขา้ร่วมในการศกึษาทางคลนิิก 
 
การให้ยา irinotecan ร่วมกบั cetuximab 
ส าหรบัขนาดยาและการใหย้า cetuximab ทีใ่หร้่วมกบั irinotecan โปรดดเูอกสารก ากบัยาฉบบัสมบูรณ์ของ 
cetuximab โดยปกตแิลว้ มกีารใชข้นาดยา irinotecan เดยีวกนักบัทีใ่ชใ้นรอบการรกัษาสุดทา้ยของสตูร
การรกัษาทีม่กีารใชย้า irinotecan สตูรก่อน หลงัจากทีใ่หย้า cetuximab โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า
สิน้สุดลงจะตอ้งรออย่างน้อย 1 ชัว่โมงก่อนการใหย้า irinotecan 
 
การปรบัขนาดยา 
ผูป่้วยควรไดร้บัการเฝ้าระวงัความเป็นพษิอย่างระมดัระวงัและประเมนิอาการก่อนการรกัษาแต่ละครัง้ 
โดยเฉพาะอย่างยิง่ในระหว่างรอบการรกัษาแรก ควรมกีารปรบัขนาดยาของยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคน
เขม้ขน้ และ fluorouracil ตามความจ าเป็นเพือ่ใหเ้หมาะสมกบัความทนต่อการรกัษาของผูป่้วยแต่ละราย 
จากระดบัขนาดยาทีแ่นะน าในตารางที ่9 ควรมกีารปรบัขนาดยาครัง้ต่อ ๆ ไปตามทีไ่ดร้ะบุไวใ้นตารางที่ 10 
ซึง่แสดงถงึการปรบัขนาดยาทีแ่นะน าส าหรบัตารางการใหย้าทีม่กีารใชย้าหลายชนิดร่วมกนั การปรบัขนาด
ยาทัง้หมดควรพจิารณาตามความเป็นพษิทีแ่ย่ทีสุ่ดทีเ่กดิขึน้มาก่อน ผูป่้วยควรไม่มอีาการทอ้งเสยี (การ
ท างานของล าไสก้ลบัสูส่ภาวะเดมีก่อนทีจ่ะไดร้บัการรกัษา) โดยไม่จ าเป็นตอ้งใชย้าแกท้อ้งเสยีเป็นเวลา
อย่างน้อยทีสุ่ด 24 ชัว่โมงก่อนทีจ่ะไดร้บัการรกัษาดว้ยเคมบี าบดัครัง้ต่อไป 
 
ไม่ควรเริม่การรกัษารอบใหม่จนกว่าความเป็นพษิไดก้ลบัมาอยู่ทีร่ะดบัที่ 1 หรอืต ่ากว่าตามเกณฑ ์NCI 
จ านวนแกรนูโลไซตไ์ดก้ลบัมาสู่ระดบัทีม่ากกว่าหรอืเท่ากบั 1.5 x 109/ลติร จ านวนเกลด็เลอืดไดก้ลบัมาสู่
ระดบัทีม่ากกว่าหรอืเท่ากบั 100 x 109/ลติร และอาการทอ้งเสยีทีเ่กีย่วขอ้งกบัการรกัษาไดห้ายเป็นปกติ
อย่างสมบูรณ์ ควรเลื่อนเวลาการรกัษาออกไปเป็นเวลา 1 ถงึ 2 สปัดาหเ์พือ่ใหส้ามารถหายเป็นปกตจิาก
ความเป็นพษิทีเ่กีย่วขอ้งกบัการรกัษา หากผูป่้วยยงัไม่หายเป็นปกตหิลงัจากการเลื่อนเวลาออกไปเป็นเวลา 
2 สปัดาห ์ควรพจิารณายุตกิารรกัษา หากไม่เกดิความเป็นพษิทีไ่ม่สามารถทนได ้อาจสามารถเพิม่รอบการ
รกัษาดว้ยยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้/fluorouracil/LV ไดอ้ย่างไม่มกี าหนดตราบใดทีผู่ป่้วยยงัคง
ไดร้บัประโยชน์ทางคลนิิกอย่างต่อเนื่อง 
 
ตารางที ่10: การปรบัขนาดยาทีแ่นะน าในระหว่างรอบการรกัษาทีใ่ชย้าฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้/
fluorouracil/LV ร่วมกนัและ ณ จุดเริม่ตน้ของรอบการรกัษาครัง้ต่อ ๆ ไปแต่ละรอบ: 
 ระดบัของความเป็น ในระหว่างรอบการรกัษา ณ จดุเร่ิมต้นของการ
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พิษตามเกณฑ ์NCI 
CTCa 

รกัษารอบต่อ ๆ ไป b 

ไม่มีความเป็นพิษ รกัษาระดบัขนาดยา รกัษาระดบัขนาดยา 
ภาวะเมด็เลือดขาวนิวโทรฟิลต า่ 
 1 รกัษาระดบัขนาดยา รกัษาระดบัขนาดยา 
 2 ลดระดบัขนาดยาลง 1 ระดบั รกัษาระดบัขนาดยา 
 3 งดการใหย้าจนกว่าจะกลบัสู่ระดบัทีน้่อยกว่าหรอืเท่ากบั 

ระดบั 2 จากนัน้ใหล้ดระดบัขนาดยาลง 1 ระดบั 
ลดระดบัขนาดยาลง 1 
ระดบั 

 4  งดการใหย้าจนกว่าจะกลบัสู่ระดบัทีน้่อยกว่าหรอืเท่ากบั 
ระดบั 2 จากนัน้ใหล้ดระดบัขนาดยาลง 2 ระดบั 

ลดระดบัขนาดยาลง 2 
ระดบั 

มีไข้ร่วมกบัภาวะเมด็
เลือดขาวนิวโทรฟิลต า่ 

งดการใหย้าจนกว่าจะหายเป็นปกต ิจากนัน้ใหล้ดระดบัขนาดยาลง 2 ระดบั 

ความเป็นพิษทางโลหิต
วิทยาอ่ืน ๆ  

การปรบัขนาดยาส าหรบัภาวะเมด็เลอืดขาวต ่าหรอืภาวะเกลด็เลอืดต ่ากว่าปกตใิน
ระหว่างรอบการรกัษา และ ณ จุดเริม่ต้นของการใหย้าในการรกัษารอบต่อ ๆ ไป 
ตอ้งพจิารณาตามเกณฑค์วามเป็นพษิของ NCI เช่นกนั และเหมอืนกบัการปรบั
ขนาดยาทีแ่นะน าส าหรบัภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่าทีไ่ดร้ะบุไวด้า้นบน 

ท้องเสีย 
 1 เลื่อนระยะเวลาการใหย้าออกไปจนกว่าจะหายเป็นปกติ

ตามค่าตัง้ตน้ จากนัน้ใหย้าในขนาดยาเดมิ 
รกัษาระดบัขนาดยา 

 2 งดการใหย้าจนกว่าจะหายเป็นปกตติามค่าตัง้ตน้ 
จากนัน้ใหล้ดระดบัขนาดยาลง 1 ระดบั 

รกัษาระดบัยา 

 3 งดการใหย้าจนกว่าจะหายเป็นปกตติามค่าตัง้ตน้ 
จากนัน้ใหล้ดระดบัขนาดยาลง 1 ระดบั 

ลดระดบัขนาดยาลง 1 
ระดบั 

 4  งดการใหย้าจนกว่าจะหายเป็นปกตติามค่าตัง้ตน้ 
จากนัน้ใหล้ดระดบัขนาดยาลง 2 ระดบั 

ลดระดบัขนาดยาลง 2 
ระดบั 

ความเป็นพิษอ่ืนๆ ท่ีไม่ใช่ทางโลหิตวิทยา c 
 1 รกัษาระดบัขนาดยา รกัษาระดบัขนาดยา 
 2 งดการใหย้าจนกว่าจะกลบัมาสูร่ะดบัทีน้่อยกว่าหรอื

เท่ากบัระดบั 1 จากนัน้ใหล้ดระดบัขนาดยาลง 1 ระดบั 
รกัษาระดบัขนาดยา 

 3 งดการใหย้าจนกว่าจะกลบัมาสูร่ะดบัทีน้่อยกว่าหรอื
เท่ากบัระดบั 2 จากนัน้ใหล้ดระดบัขนาดยาลง 1 ระดบั 

ลดระดบัขนาดยาลง 1 
ระดบั 

 4  งดการใหย้าจนกว่าจะกลบัมาสูร่ะดบัทีน้่อยกว่าหรอื ลดระดบัขนาดยาลง 2 
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เท่ากบัระดบั 2 จากนัน้ใหล้ดระดบัขนาดยาลง 2 ระดบั  ระดบั 
a ความรุนแรงของเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคไ์ดร้บัการพจิารณาตามเกณฑ์ NCI CTC (เวอรช์ัน่ 2.0) 
b สมัพนัธก์บัขนาดยาเริม่ตน้ทีใ่ชใ้นรอบการรกัษาทีผ่่านมา 
c ส าหรบัเยื่อเมอืกอกัเสบ/ปากอกัเสบ ใหล้ดการใช ้fluorouracil ลงเท่านัน้ แต่ไม่ใช่ยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ 

 
การรกัษาโดยใช้ยาเด่ียวในมะเรง็ล าไส้และไส้ตรงระยะแพร่กระจายท่ีกลบัมาเป็นซ า้หรือมีอาการ
ทรดุลง 
ควรใหย้าฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้โดยหยดเขา้หลอดเลอืดด า (ดหูวัขอ้ การเตรียมสารละลาย
ส าหรบัหยดเข้าหลอดเลือดด า) เป็นเวลา 90 นาท ีตามตารางการใหย้าทีใ่หส้ปัดาหล์ะหนึ่งครัง้ หรอืหนึ่ง
ครัง้ทุก 3 สปัดาหท์ีไ่ดแ้นะน า ซึง่ไดแ้สดงไวด้า้นล่างในตารางที ่11 
 
ตารางที ่11:  สตูรการใหย้าฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ เป็นยาเดีย่วและการปรบัขนาดยา 
สูตรการให้ยาสปัดาห์ละ
หน่ึงครัง้a รอบการรกัษา 6 
สปัดาห ์โดยใหย้ารอบใหม่
ในวนัที ่43 

125 มก./ม.2 โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า นาน 90 นาท ีวนัที ่1, 8, 
15, 22 จากนัน้ใหพ้กัยา 2 สปัดาห ์

ระดบัของขนาดยาเร่ิมต้นและขนาดยาท่ีปรบัแล้วc 
ขนาดยาเริม่ต้น 

(มก./ม.2) 
ขนาดยาระดบั 1 

(มก./ม.2) 
ขนาดยาระดบั 2 

(มก./ม.2) 
125 100 75 

สูตรการให้ยาทุก 3 
สปัดาห์b 

ใหข้นาด 350 มก./ม.2 โดยการหยดเขา้หลอดเลอืดด า นาน 90 นาท ี
หนึ่งครัง้ทุก 3 สปัดาห ์

ระดบัของขนาดยาเร่ิมต้นและขนาดยาท่ีปรบัแล้วc 
ขนาดยาเริม่ต้น 

(มก./ม.2) 
ขนาดยาระดบั 1 

(มก./ม.2) 
ขนาดยาระดบั 2 

(มก./ม.2) 
350 300 250 

a ขนาดยาครัง้ต่อไปอาจปรบัเพิม่ขึน้เป็น 150 มลิลกิรมั/ตารางเมตรหรอืลดลงเป็น 50 มลิลกิรมั/ตารางเมตรโดยปรบัลด

ครัง้ละ 25 ถงึ 50 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทัง้นี้ขึน้กบัความทนต่อยาของผูป่้วยแต่ละคน 
b ขนาดยาครัง้ต่อไปอาจปรบัใหล้ดลงเป็น 200 มลิลกิรมั/ตารางเมตร โดยปรบัลดครัง้ละ 50 มลิลกิรมั/ตารางเมตร ทัง้นี้

ขึน้กบัความทนต่อยาของผูป่้วยแต่ละคน 
c โปรดด ูตารางที ่13 
 
อาจมกีารพจิารณาลดขนาดยาเริม่ตน้ของยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ลงหนึ่งระดบัในผูป่้วยทีม่ภีาวะ
ใด ๆ ดงัต่อไปนี้: ผูท้ีม่อีายุมากกว่า 65 ปี ผูท้ีเ่คยไดร้บัการฉายรงัสบีรเิวณเชงิกราน/ช่องทอ้งมาก่อน ผูท้ีม่ ี
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ความสามารถในการใชช้วีติประจ าวนัอยู่ในระดบัที่ 2 หรอืผูท้ีม่รีะดบับลิริบูนิเพิม่ขึน้ในระดบัปานกลาง (17 
- 34 มลิลโิมล/ลติร) ไมส่ามารถแนะน าการปรบัขนาดยาในผูป่้วยทีม่รีะดบับลิริบูนิมากกว่า 34 มลิลโิมล/
ลติร เนื่องจากยงัไม่มกีารศกึษาทางคลนิิกในผูป่้วยกลุ่มนี้ 
 
ผู้ป่วยท่ีมีการท างานของตบับกพร่อง (การรกัษาเป็นยาเด่ียว) 
ในผูป่้วยทีม่กีารท างานของตบับกพร่อง แนะน าใหใ้ชข้นาดยาเริม่ตน้ดงัต่อไปนี้: 
 
ตารางที ่12: ขนาดยาเริม่ต้นในผูป่้วยทีม่กีารท างานของตบับกพร่อง – สตูรการรกัษาทีใ่ชย้าเดีย่ว 

สูตรการรกัษา ความเข้มข้นของ 
บิลิรบิูนรวมในซีรมั 

ความเข้มข้นของ 
ALT/AST ในซีรมั 

ขนาดยาเร่ิมต้น  
มก./ม.2 

ยาเด่ียว 
สปัดาห์ละหน่ึงครัง้ 

1.5–3.0 x IULN ≤5.0 x IULN 60 

 3.1–5.0 x IULN ≤5.0 x IULN 50 
 <1.5 x IULN 5.1–20.0 x IULN 60 
 1.5–5.0 x IULN 5.1–20.0 x IULN 40 

ยาเด่ียว 
หน่ึงครัง้ทุก 3 สปัดาห์ 

1.5–3.0 x IULN - 200 

 >3.0 x IULN - ไม่แนะน าใหใ้ชย้า a 
a ยงัไม่มกีารระบุถึงความปลอดภยัและเภสชัจลนศาสตร์ของ  IRINOTECAN ทีใ่หห้นึ่งครัง้ทุก 3 สปัดาหใ์นผูป่้วยทีม่คี่า 

บลิริบูนิมากกวา่ 3.0 x IULN และไม่สามารถแนะน าการใหย้าตามตารางการใหย้านี้ในผูป่้วยในกลุ่มนี้ 

 
การปรบัขนาดยา 
ผูป่้วยควรไดร้บัการเฝ้าระวงัความเป็นพษิเนื่องจากยาอย่างใกลช้ดิและควรปรบัขนาดยาฉีดดบีแีอล อริโินที
แคนเขม้ขน้ใหเ้หมาะสมกบัความทนต่อการรกัษาของผูป่้วยแต่ละราย จากระดบัของขนาดยาทีแ่นะน า
ตามทีไ่ดอ้ธบิายไวใ้นตารางที ่11 และ 12 นัน้ ควรปรบัขนาดยาทีจ่ะใหค้รัง้ต่อไปของยาฉีดดบีแีอล อริโินที
แคนเขม้ขน้ตามทีไ่ดร้ะบุไวใ้นตารางที ่13 การปรบัขนาดยาทุกครัง้ควรพจิารณาตามความเป็นพษิทีรุ่นแรง
ทีสุ่ดทีเ่กดิขึน้ก่อน 
 
ผูป่้วยไม่ควรไดร้บัยาในรอบใหม่จนกว่าระดบัความเป็นพษิลดลงสูร่ะดบั 1 หรอืต ่ากว่าตามเกณฑ ์NCI 
จ านวนแกรนูโลไซตก์ลบัสูร่ะดบัทีม่ากกว่าหรอืเท่ากบั 1.5 x 109/ลติร จ านวนเกลด็เลอืดกลบัสูร่ะดบัที่
มากกว่าหรอืเท่ากบั 100 x 109/ลติร และอาการทอ้งเสยีจากการไดร้บัยาไดห้ายเป็นปกต ิการไดร้บัยาครัง้
ต่อไปสามารถเลื่อนออกไป 1 ถงึ 2 สปัดาหเ์พือ่ใหค้วามเป็นพษิหายเป็นปกต ิถา้อาการของผูป่้วยไม่ดขีึน้ 
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ควรพจิารณาหยุดการรกัษาดว้ยยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ หากไม่มกีารเกดิความเป็นพษิทีไ่ม่
สามารถทนได ้อาจสามารถใหม้กีารเพิม่รอบการรกัษาดว้ยยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ไดอ้ย่างไม่มี
ก าหนดตราบใดทีผู่ป่้วยยงัคงไดร้บัประโยชน์ทางคลนิิกอย่างต่อเนื่อง 
 
ตารางที ่13: การปรบัขนาดยาทีแ่นะน าในระหว่างรอบการรกัษาดว้ยตารางการรกัษาทีใ่หย้าสปัดาหล์ะหนึง่
ครัง้และ ณ จุดเริม่ตน้ของการรกัษาครัง้ต่อ ๆ ไปแต่ละรอบดว้ยตารางการใหย้าทัง้สองประเภท 
ระดบัความเป็น
พิษตามเกณฑ ์ 
NCIa  

ในระหว่างรอบการรกัษา ณ จดุเร่ิมต้นของการรกัษารอบต่อ ๆ ไป 
สปัดาหล์ะครัง้ สปัดาหล์ะครัง้ หนึ่งครัง้ทุก 3 

สปัดาห ์
ไม่มีความเป็นพิษ  รกัษาระดบัขนาดยา เพิม่ระดบัขนาดยาขึน้อกี 1 

ระดบัไปเป็นขนาดยาสงูสุด 
150 มก./ม.2 

รกัษาระดบัขนาด
ยา 

ภาวะเมด็เลือดขาวนิวโทรฟิลต า่ 
 1 รกัษาระดบัขนาดยา รกัษาระดบัขนาดยา รกัษาระดบัขนาด

ยา 
2 ลดระดบัขนาดยาลง 1 ระดบั รกัษาระดบัขนาดยา รกัษาระดบัขนาด

ยา 
3 งดการใหย้าจนกว่าจะกลบัสู่ระดบั

ทีน้่อยกว่าหรอืเท่ากบัระดบั 2 
จากนัน้ใหล้ดระดบัขนาดยาลง 1 
ระดบั 

ลดระดบัขนาดยาลง 1 ระดบั ลดระดบัขนาดยา
ลง 1 ระดบั 

4  งดการใหย้าจนกว่าจะกลบัสู่ระดบั
ทีน้่อยกว่าหรอืเท่ากบัระดบั 2 
จากนัน้ใหล้ดระดบัขนาดยาลง 2 
ระดบั 

ลดระดบัขนาดยาลง 2 ระดบั ลดระดบัขนาดยา
ลง 1 ระดบั 

มีไข้ร่วมกบัภาวะ
เมด็เลือดขาวนิว
โทรฟิลต า่  

งดการใหย้าจนกว่าจะหายเป็น
ปกต ิจากนัน้ใหล้ดระดบัขนาดยา
ลง 2 ระดบั 

ลดระดบัขนาดยาลง 2 ระดบั ลดระดบัขนาดยา
ลง 1 ระดบั 

ความเป็นพิษทาง
โลหิตวิทยาอ่ืน ๆ  

การปรบัขนาดยาส าหรบัภาวะเมด็เลอืดขาวต ่าหรอืภาวะเกลด็เลอืดต ่ากว่าปกต ิและ
โลหติจางในระหว่างรอบการรกัษา และ ณ จุดเริม่ตน้การใหย้าในการรกัษารอบต่อ ๆ 
ไปตอ้งพจิารณาตามเกณฑค์วามเป็นพษิของ NCI เช่นกนั และเหมอืนกบัการปรบั
ขนาดยาส าหรบัภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่าทีไ่ดร้ะบุไวด้า้นบน 
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ระดบัความเป็น
พิษตามเกณฑ ์ 
NCIa  

ในระหว่างรอบการรกัษา ณ จดุเร่ิมต้นของการรกัษารอบต่อ ๆ ไป 
สปัดาหล์ะครัง้ สปัดาหล์ะครัง้ หนึ่งครัง้ทุก 3 

สปัดาห ์
ท้องเสีย 
 1 รกัษาระดบัขนาดยา รกัษาระดบัขนาดยา รกัษาระดบัขนาด

ยา 
2 ลดระดบัขนาดยาลง 1 ระดบั รกัษาระดบัขนาดยา รกัษาระดบัขนาด

ยา 
3 งดการใหย้าจนกว่าจะกลบัสู่ระดบั

ทีน้่อยกว่าหรอืเท่ากบัระดบั 2 
จากนัน้ใหล้ดระดบัขนาดยาลง 1 
ระดบั 

ลดขนาดยาลง 1 ระดบั ลดระดบัขนาดยา
ลง 1 ระดบั 

4  งดการใหย้าจนกว่าจะกลบัสู่ระดบั
ทีน้่อยกว่าหรอืเท่ากบัระดบั 2 
จากนัน้ใหล้ดระดบัขนาดยาลง 2 
ระดบั 

ลดระดบัขนาดยาลง 2 ระดบั ลดระดบัขนาดยา
ลง 1 ระดบั 

ความเป็นพิษอ่ืนท่ีไม่ใช่ทางโลหิตวิทยา 
 1 รกัษาระดบัขนาดยา รกัษาระดบัขนาดยา รกัษาระดบัขนาด

ยา 
2 ลดระดบัขนาดยาลง 1 ระดบั ลดระดบัขนาดยาลง 1 ระดบั ลดระดบัขนาดยา

ลง 1 ระดบั 
3 งดการใหย้าจนกว่าจะกลบัสู่ระดบั

ทีน้่อยกว่าหรอืเท่ากบัระดบั 2 
จากนัน้ใหล้ดระดบัขนาดยาลง 1 
ระดบั 

ลดระดบัขนาดยาลง 1 ระดบั ลดระดบัขนาดยา
ลง 1 ระดบั 

4  งดการใหย้าจนกว่าจะกลบัสู่ระดบั
ทีน้่อยกว่าหรอืเท่ากบัระดบั 2 
จากนัน้ใหล้ดระดบัขนาดยาลง 2 
ระดบั 

ลดระดบัขนาดยาลง 2 ระดบั ลดระดบัขนาดยา
ลง 1 ระดบั 

a ความรุนแรงของอาการไม่พงึประสงคไ์ดร้บัการพจิารณาตามเกณฑ ์NCI CTC (เวอรช์ัน่ 2.0) 

 
ข้อควรระวงัในการเตรียมและการให้ยา 
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เช่นเดยีวกบัยาตา้นมะเรง็ทีม่คีวามเป็นไปไดว้่าจะเป็นพษิชนิดอื่น ๆ ควรใชค้วามระมดัระวงัเมื่อสมัผสัและ
เตรยีมสารละลายส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด าทีเ่ตรยีมจากยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ แนะน าใหใ้ช้
ถุงมอื หากสารละลายยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้สมัผสัผวิหนงั ใหล้า้งผวิหนังบรเิวณนัน้ดว้ยน ้าและ
สบู่ทนัทใีหห้มดจด หากยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้สมัผสัเนื้อเยื่อเมอืก ใหล้า้งออกใหห้มดจดโดยให้
น ้าไหลผ่านบรเิวณทีส่มัผสัยา 
 
ยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ไม่มสีว่นประกอบของสารตา้นจุลชพี ยานี้ส าหรบัใชค้รัง้เดยีวในผูป่้วยราย
เดยีวเท่านัน้ ทิง้ยาสว่นทีเ่หลอืใด ๆ  
 
การเตรียมสารละลายส าหรบัหยดเข้าหลอดเลือดด า 
ควรตรวจสอบว่ามคีวามเสยีหายหรอืร่องรอยการรัว่ไหลของยาทีส่ามารถมองเหน็ได้หรอืไม่ หากพบว่ามี
ร่องรอยช ารุดเสยีหาย ใหเ้ผาท าลายบรรจุภณัฑท์ีย่งัไม่ไดเ้ปิดใช้ 
 
ควรตรวจสอบว่ามอีนุภาคปนเป้ือนอยู่ในสว่นประกอบของภาชนะบรรจุยาหรอืไม่ และท าการตรวจสอบซ ้า
เมื่อดดูยาออกจากขวดเขา้ไปในหลอดฉีดยา ถา้พบอนุภาคปนเป้ือน หา้มใชย้านัน้ 
 
ตอ้งเจอืจางยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ก่อนการหยดเขา้หลอดเลอืดด า ควรเจอืจางยาฉีดดบีแีอล อริิ
โนทแีคนเขม้ขน้ดว้ย 5% Glucose Injection (แนะน าใหใ้ช)้ หรอื 0.9%  Sodium Chloride Injection 
เพือ่ใหไ้ดค้วามเขม้ขน้สุดทา้ยทีอ่ยู่ในช่วง 0.12 ถงึ 2.8 มลิลกิรมั/มลิลลิติร ไม่ควรผสมยาชนิดอื่นลงไปใน
สารละลายส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด า ควรตรวจสอบผลติภณัฑย์าที่ไม่ผ่านทางเดนิอาหารดว้ยสายตาว่า
มอีนุภาคปนเป้ือนและการเปลีย่นสหีรอืไม่ก่อนทีจ่ะใหย้าเมื่อไรกต็ามทีส่ามารถท าได้ 
 
สารละลายทีเ่จอืจางใน 0.9% Sodium Chloride Injection ในถุงส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด ามคีวามคงตวั
ทางเคมแีละทางกายภาพนานถงึ 24 ชัว่โมงที ่25 องศาเซลเซยีสเมื่อโดนแสงและมคีวามคงตวันานถงึ 7 
วนัเมื่อเกบ็ในตูเ้ยน็ (2 ถงึ 8 องศาเซลเซยีส) โดยป้องกนัไม่ใหโ้ดนแสง ไม่แนะน าใหเ้กบ็ยาหลงัผสมกบั 
0.9% Sodium Chloride Injection ไวใ้นตูเ้ยน็เนื่องจากพบว่าเกดิอนุภาคทีม่องเหน็ไดเ้ป็นครัง้คราวทีม่ี
ความถีใ่นการเกดิอุบตักิารณ์ต ่า สารละลายทีเ่จอืจางใน 5% Glucose Injection ในถุงส าหรบัหยดเขา้หลอด
เลอืดด ามคีวามคงตวัทางเคมแีละทางกายภาพเป็นเวลา 48 ชัว่โมงที ่25 องศาเซลเซยีสเมื่อโดนแสง และมี
ความคงตวั 7 วนัเมื่อเกบ็ในตูเ้ยน็ (2 ถงึ 8 องศาเซลเซยีส) โดยป้องกนัไม่ใหโ้ดนแสง เพือ่ลดอนัตรายจาก
การเจรญิเตบิโตของเชือ้จุลนิทรยี์ ใหใ้ชย้าทีเ่ตรยีมไวใ้หเ้รว็ทีสุ่ดเท่าทีจ่ะสามารถท าได้หลงัจากเตรยีมเสรจ็ 
แต่ถา้มคีวามจ าเป็น ใหเ้กบ็ทีอุ่ณหภูม ิ2 ถงึ 8 องศาเซลเซยีส ไม่เกนิ 24 ชัว่โมง 
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หา้มเกบ็ยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ทีผ่สมแลว้ในตู้แช่แขง็เนื่องจากอาจท าใหย้าเกดิการตกตะกอนได้ 
 
ข้อควรระวงัทางเภสชักรรม 
ค าแนะน าเชงิป้องกนัดงัต่อไปนี้ไดร้ะบุไวเ้นื่องจากลกัษณะทีเ่ป็นพษิของสารนี้: 
• บุคลากรควรไดร้บัการอบรมดา้นเทคนิคการปฏบิตังิานทีด่ใีนการจดัการยา 
• พนกังานทีม่คีรรภไ์ม่ควรปฏบิตังิานกบัยานี้ 
• บุคลากรทีจ่ดัการยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้ควรสวมชุดป้องกนั อนัไดแ้ก่ แว่นตากนัสารเคม ี

เสือ้คลุม ถุงมอื และหน้ากากปิดปากและจมกูชนิดใชแ้ลว้ทิง้ 
• ควรมกีารจ ากดัพืน้ทีใ่นการเตรยีมยา (หากเตรยีมยาภายใตร้ะบบ laminar flow containment ไดจ้ะ

เป็นการดอีย่างยิง่) ควรป้องกนัพืน้ผวิในการเตรยีมดว้ยการปกูระดาษซบัรองทีม่แีผ่นพลาสตกิ
ดา้นหลงัชนิดใชแ้ลว้ทิง้ 

• สิง่ของทุกชนิดทีใ่ชใ้นการท าความสะอาด รวมทัง้ถุงมอื ควรน าไปใสใ่นถุงขยะส าหรบัของเสยีทีม่คีวาม
เสีย่งสงู เพือ่น าไปเผาทีอุ่ณหภูมสิงู 

• หากยาเกดิการหกหรอืรัว่ซมึใหใ้ชส้ารละลายโซเดยีม ไฮโปคลอไรทเ์จอืจาง (มคีลอรนี 1%) ราดทบั
แลว้ลา้งออกดว้ยน ้าสะอาด 

• วสัดุทีใ่ชท้ าความสะอาดทัง้หมดควรก าจดัทิ้งตามทีไ่ดร้ะบุไวก้่อนหน้านี้ 
• หากยาสมัผสัตาหรอืผวิหนงัโดยบงัเอญิ ใหล้า้งออกในทนัท ีการลา้งดว้ยน ้าปรมิาณมากหลาย ๆ ครัง้

เป็นการรกัษาทีเ่หมาะสมในกรณีทีเ่ขา้ตา ในขณะทีก่ารลา้งดว้ยน ้าหรอืสบู่กบัน ้า หรอืสารละลาย
โซเดยีม ไบคารบ์อเนตสามารถน าไปใชใ้นกรณีทีย่าโดนผวิหนงั ควรพบแพทยเ์พือ่รบัการรกัษา 

 
การได้รบัยาเกินขนาด 
อาการ 
ในการใหย้าครัง้เดยีวทีข่นาดยาสงูถงึ 750 มลิลกิรมั/ตารางเมตรในคน พบว่าเกดิอาการไม่พงึประสงคท์ี่
คลา้ยคลงึกบัทีเ่กดิจากสตูรการใหย้าทีแ่นะน า มรีายงานการไดร้บัยาเกนิขนาดทีข่นาดยาสงูถงึประมาณ
สองเท่าของขนาดยาแนะน าในการรกัษา ซึง่อาจเป็นอนัตรายถงึชวีติ อาการไม่พงึประสงคท์ีม่นีัยส าคญัมาก
ทีสุ่ดทีไ่ดร้บัรายงานคอื ภาวะเมด็เลอืดขาวนิวโทรฟิลต ่ารุนแรงและทอ้งเสยีรุนแรง 
 
การรกัษา 
ไม่มยีาแกพ้ษิส าหรบั irinotecan hydrochloride trihydrate ใหป้ระคบัประคองการท างานของระบบการ
หายใจ และระบบหวัใจและหลอดเลอืด ควรใหก้ารดแูลแบบประคบัประคองระดบัสูงสุดเพือ่ป้องกนัอาการ
ขาดน ้าอนัเนื่องมาจากอาการทอ้งเสยีและเพือ่รกัษาอาการแทรกซอ้นจากการตดิเชือ้ใด ๆ 
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ขนาดบรรจ ุ
ยาฉีดดบีแีอล อริโินทแีคนเขม้ขน้บรรจุในขวดแกว้สชีา ซึ่งม ี irinotecan hydrochloride trihydrate 20 
มลิลกิรมั/มลิลลิติร ส าหรบัใชค้รัง้เดยีว 
 
ผลิตภณัฑ ์   ขนาดบรรจุ 
40 มลิลกิรมั/2 มลิลลิติร  1 ขวด 
100 มลิลกิรมั/5 มลิลลิติร 1 ขวด 
500 มลิลกิรมั/25 มลิลลิติร 1 ขวด 
 
 
การเกบ็รกัษา 
เกบ็ทีอุ่ณหภูมติ ่ากว่า 30 องศาเซลเซยีส เกบ็ใหพ้น้แสง 
 
 
ช่ือผู้รบัอนุญาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จ ากดั 
 
 
ค าเตือน (ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข) 
ยานี้อาจท าใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคุมของแพทยเ์ท่านัน้ 
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