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เอกสารกาํกบัยา 

 
 
 

อินไลทาTM 
INLYTATM 

 
 

1. ชืÉอผลิตภณัฑย์า 
1.1 ชืÉอยา 
อนิไลทา (INLYTATM) 
 
1.2 ความแรง 
1 และ 5 มลิลกิรมั 
 
1.3 รปูแบบของยา 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ 
 
2. ปริมาณและคณุสมบติัของตวัยาสาํคญั 
2.1 คณุสมบติัตวัยาสาํคญั 
Axitinib (อะซตินิิบ) 
 
2.2 ปริมาณตวัยาสาํคญั  
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ axitinib ขนาด 1 และ 5 มก.  
 
3. ลกัษณะและรปูแบบยาทางเภสชักรรม 
ยาเมด็ขนาด 1 มก.: เมด็ยารปูไข ่เคลอืบฟิลม์สแีดง ดา้นหนึÉงมตีวัอกัษร ‘Pfizer’ อกีดา้นหนึÉงมตีวัอกัษร 
‘1XNB’ 
 
ยาเมด็ขนาด 5 มก.: เมด็ยารปูสามเหลีÉยม เคลอืบฟิลม์สแีดง ดา้นหนึÉงมตีวัอกัษร ‘Pfizer’ อกีดา้นหนึÉงมี
ตวัอกัษร ‘5XNB’ 
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4. คณุสมบติัทางคลินิก 
4.1 ข้อบง่ใช้ในการรกัษา 
Axitinib มขีอ้บ่งใชร้กัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไตระยะลุกลาม (advanced renal cell carcinoma (RCC)) 
หลงัจากลม้เหลวจากการรกัษาทาง systemic มาก่อนแลว้ 1 การรกัษา (ดหูวัขอ้ 5.1) 
 
4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
ขนาดยารบัประทานเริÉมตน้ทีÉแนะนํา คอื ŝ มก. วนัละ Ś ครั Êง โดยอาจจะรบัประทาน axitinib รว่มกบัอาหาร
หรอืไมก่ไ็ด ้
 
ถา้ผูป่้วยอาเจยีนหรอืลมืรบัประทานยา ไมค่วรรบัประทานยาครั Êงตอ่ไปในขนาดเพิÉมขึÊน ใหร้บัประทานยาทีÉ
ส ั Éงจา่ยต่อไปตามเวลาปกตแิละขนาดปกต ิ 
 
การปรบัขนาดยา 
แนะนําใหเ้พิÉมหรอืลดขนาดยาโดยองิตามความปลอดภยัและความทนต่อยาของผูป่้วยแตล่ะราย 
 
ผูป่้วยทีÉทนตอ่ axitinib ในขนาดเริÉมตน้ทีÉ ŝ มก.วนัละ Ś ครั Êง โดยไมม่ปีฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีÉรุนแรง
มากกวา่ระดบั 2 [ตามเกณฑก์ารประเมนิพษิจากยาทีÉพบไดบ้่อยสาํหรบัเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์
(Common Toxicity Criteria for Adverse Events, CTCAE]) เป็นระยะเวลา 2 สปัดาหต์ดิต่อกนั โดยผูป่้วย
ทีÉมคีวามดนัโลหติปกตแิละไมไ่ดร้บัยาลดความดนัโลหติสงูเหล่านีÊอาจไดร้บัยาเพิÉมขึÊนเป็นขนาด ş มก.วนั
ละ Ś ครั Êง หลงัจากนั Êนโดยใชเ้กณฑแ์บบเดยีวกนัในการเพิÉมขนาดยา อาจเพิÉมขนาดยาใหผู้ป่้วยทีÉทนต่อ 
axitinib ทีÉขนาด 7 มก.วนัละ Ś ครั Êงได ้เป็นขนาดสงูสดุ řŘ มก.วนัละ Ś ครั Êง 
 
การจดัการปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคบ์างครั Êงอาจตอ้งมกีารหยดุใชย้าชั Éวคราวหรอืถาวร และ/หรอืลดขนาดยา 
axitinib ทีÉใชใ้นการรกัษา หากจาํเป็นตอ้งมกีารลดขนาดยาลง อาจลดขนาดยา axitinib ใหเ้หลอื 3 มก.วนั
ละ 2 ครั Êง และลดลงใหเ้หลอื 2 มก.วนัละ 2 ครั Êง 
 
ไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาตามอาย ุเชืÊอชาต ิเพศ หรอืนํÊาหนกัตวัของผูป่้วย 
 
การใช้ยาร่วมกบัสารยบัยั Êง CYP3A4/5 อย่างแรง  
การใช ้axitinib รว่มกบัสารทีÉมฤีทธิ Íยบัยั Êง CYP3A4/5 อยา่งแรง (เชน่ ketoconazole, itraconazole, 
clarithromycin, atazanavir, indinavir, nefazodone, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, และ telithromycin) 
อาจเพิÉมความเขม้ขน้ของ axitinib ในพลาสมา grapefruit อาจเพิÉมความเขม้ขน้ของ axitinib ในพลาสมาได้
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เชน่เดยีวกนั  แนะนําใหเ้ลอืกใชย้าตวัทีÉไมม่ฤีทธิ Íหรอืมฤีทธิ Íในการยบัยั Êง CYP3A4/5 น้อยรว่มกบั axitinib 
แมว้า่ยงัไมม่กีารศกึษาการปรบัขนาดยา axitinib ในผูป่้วยทีÉไดร้บัสารทีÉมฤีทธิ Íยบัยั Êง CYP3A4/5 อยา่งแรง 
แต่หากตอ้งไดร้บัสารทีÉมฤีทธิ Íยบัยั Êง CYP3A4/5 อยา่งแรงรว่มดว้ย แนะนําใหล้ดขนาดยา axitinib ลง
ประมาณครึÉงหนึÉง (เชน่ จากขนาดยาเริÉมตน้ทีÉ 5 มก.วนัละ 2 ครั Êง ลดลงเป็น 2 มก.วนัละ 2 ครั Êง) หากหยดุ
ใชส้ารทีÉมฤีทธิ Íยบัยั Êง CYP3A4/5 อยา่งแรง ควรพจิารณากลบัมาใช ้axitinib ในขนาดยาก่อนมกีารเริÉมใช้
สารทีÉมฤีทธิ Íยบัยั Êง CYP3A4/5 อยา่งแรง 
 
การใช้ยาร่วมกบัสารทีÉมีฤทธิÍ เหนีÉยวนํา CYP3A4/5 อย่างแรง  
การใช ้axitinib รว่มกบัสารทีÉมฤีทธิ ÍเหนีÉยวนํา CYP3A4/5 อยา่งแรง (ไดแ้ก่ rifampin, dexamethasone, 
phenytoin, carbamazepine, rifabutin, rifapentine, phenobarbital และ Hypericum perforatum [ซึÉงรูจ้กั
กนัในชืÉอ St. John’s wort]) อาจลดความเขม้ขน้ของ axitinib ในพลาสมา แนะนําใหเ้ลอืกใชย้าตวัอืÉนทีÉไมม่ี
ฤทธิ Íหรอืมฤีทธิ ÍในการเหนีÉยวนํา CYP3A4/5 น้อยรว่มกบั axitinib แมว้า่ยงัไมม่กีารศกึษาการปรบัขนาดยา 
axitinib ในผูป่้วยทีÉไดร้บัสารทีÉมฤีทธิ ÍเหนีÉยวนํา CYP3A4/5 อยา่งแรง แต่หากตอ้งไดร้บัสารทีÉมฤีทธิ Í
เหนีÉยวนํา CYP3A4/5 อยา่งแรงรว่มดว้ย แนะนําใหค้อ่ยๆเพิÉมขนาดยา axitinib ขึÊน เมืÉอทาํการเพิÉมขนาด
ยา axitinib แลว้ผูป่้วยควรไดร้บัตดิตามพษิจากยาอยา่งระมดัระวงั เมืÉอหยดุใชส้ารทีÉมฤีทธิ ÍเหนีÉยวนํา 
CYP3A4/5 อยา่งแรง ควรกลบัมาใช ้axitinib ในขนาดยาก่อนมกีารเริÉมใชส้ารทีÉมฤีทธิ ÍเหนีÉยวนํา CYP3A4/5 
อยา่งแรงโดยทนัท ี
 
การใช้ในเดก็ 
ยงัไมม่กีารศกึษาถงึความปลอดภยัและประสทิธภิาพของยา axitinib ในเดก็ (< 18 ปี) จงึยงัไมม่ขีอ้มลู 
 
การใช้ยาในผูส้งูอาย ุ 
ไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาในผูป่้วยสงูอาย ุ(ดหูวัขอ้ 5.2) 
 
การทาํงานของตบับกพร่อง 
ไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาเมืÉอใหย้า axitinib ในผูป่้วยทีÉมภีาวะตบัทาํงานบกพรอ่งน้อย (Child-Pugh class 
A) อยา่งไรกต็ามควรลดขนาดยาลงเมืÉอให ้axitinib ในผูป่้วยทีÉมภีาวะตบัทาํงานบกพรอ่งปานกลาง (Child-
Pugh class B) [เชน่ ควรลดขนาดยาเริÉมตน้จาก 5 มก.วนัละ 2 ครั Êงเป็น Ś มก.วนัละ Ś ครั Êง] ทั ÊงนีÊยงัไมม่ี
การศกึษาการใช ้axitinib ในผูป่้วยทีÉภาวะตบัทาํงานบกพรอ่งรุนแรง (Child-Pugh class C) 
 
การทาํงานของไตบกพรอ่ง 
ไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยา (ดหูวัขอ้ 5.2) 
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4.3 ข้อห้ามใช้ 
ไมม่ ี
 
4.4 คาํเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา 
การเกิดภาวะหวัใจล้มเหลว 
จากการศกึษาทางคลนิิกทีÉมกีลุ่มควบคุมเพืÉอประเมนิผลของ axitinib ในการรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไตมี
รายงานเหตุการณ์หวัใจลม้เหลว (ประกอบดว้ยภาวะหวัใจลม้เหลว ภาวะหวัใจและปอดลม้เหลว หวัใจหอ้ง
ล่างซา้ยทาํงานผดิปกต ิและหวัใจหอ้งล่างขวาลม้เหลว) ในผูป่้วยทีÉไดร้บั axitinib จาํนวน 6/359 ราย 
(1.7%) และในผูป่้วยทีÉไดร้บั sorafenib จาํนวน 3/355 ราย (0.8%) พบเหตุการณ์ภาวะหวัใจลม้เหลวระดบั 
3/4 ในผูป่้วยทีÉไดร้บั axitinib จาํนวน 2/359 ราย (0.6%) และในผูป่้วยทีÉไดร้บั sorafenib จาํนวน 1/355 
ราย (0.3%) มรีายงานภาวะหวัใจลม้เหลวทีÉมอีนัตรายถงึชวีติในผูป่้วยทีÉไดร้บั axitinib จาํนวน 2/359 ราย 
(0.6%) และในผูป่้วยทีÉไดร้บั sorafenib จาํนวน 1/355 ราย (0.3%) 
 
ในการศกึษาทางคลนิิกโดยใช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไตนั Êน มรีายงานเหตุการณ์หวัใจ
ลม้เหลว (ประกอบดว้ยภาวะหวัใจลม้เหลว ภาวะหวัใจลม้เหลวเลอืดคั Éง ภาวะหวัใจและปอดลม้เหลว หวัใจ
หอ้งล่างซา้ยทาํงานผดิปกต ิรอ้ยละของเลอืดทีÉถูกบบีออกจากหวัใจต่อการบบีตวัของหวัใจหนึÉงครั Êงลดลง 
ความสามารถของหวัใจในการบบีเลอืดออกจากหวัใจลดลง และการทาํงานของหวัใจหอ้งล่างขวาลม้เหลว) 
ในผูป่้วยทีÉไดร้บั axitinib จาํนวน 12/672 ราย (1.8%) มรีายงานเหตุการณ์ภาวะหวัใจลม้เหลวระดบั 3/4 ใน
ผูป่้วยทีÉไดร้บั axitinib จาํนวน 7/672 ราย (1.0%) และเหตุการณ์ภาวะหวัใจลม้เหลวทีÉมอีนัตรายถงึชวีติใน
ผูป่้วยทีÉไดร้บั axitinib จาํนวน 2/672 ราย (0.3%) 
 
ควรตรวจตดิตามอาการแสดงหรอือาการของภาวะหวัใจลม้เหลวอยา่งสมํÉาเสมอตลอดการรกัษาดว้ย 
axitinib เมืÉอเกดิเหตุการณ์ภาวะหวัใจลม้เหลว อาจตอ้งหยดุยา axitinib ชั Éวคราวหรอืถาวร และ/หรอืลด
ขนาดยาลง 
 
ความดนัโลหิตสงู 
ในการศกึษาทางคลนิิกทีÉมกีารควบคุมการใช ้axitinib สาํหรบัการรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไต มรีายงานพบ
ความดนัโลหติสงูในผูป่้วยทีÉไดร้บั axitinib 145/359 ราย (ŜŘ%) และพบในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา sorafenib 

103/355 ราย (29%) โดยพบความดนัโลหติสงูระดบั 3 ในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 55/359 ราย (15%) 
และในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา sorafenib 38/355 ราย (11%) และพบความดนัโลหติสงูระดบั Ŝ ในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา 
axitinib 1/359 ราย (< 1%) และในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา sorafenib 1/355 ราย (< 1%) มรีายงานการเกดิความ
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ดนัโลหติสงูวกิฤตใินผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 2/359 ราย (< 1%) และไมม่ผีูป่้วยรายใดทีÉไดร้บัยา 
sorafenib (0%) เกดิภาวะดงักล่าว ทั ÊงนีÊระยะเวลาเฉลีÉยมธัยฐาน (median) ทีÉเริÉมเกดิความดนัโลหติสงู 
(systolic blood pressure >150 mmHg หรอื diastolic blood pressure >100 mmHg) คอืภายในเดอืน
แรกทีÉมกีารเริÉมใชย้า axitinib หรอื sorafenib ในการรกัษา และการเพิÉมขึÊนของความดนัโลหติอาจพบไดเ้รว็
แมเ้พยีง Ŝ วนัหลงัเริÉมมกีารใชย้า axitinib โดยความดนัโลหติสงูสามารถควบคุมไดด้ว้ยการรกัษามาตรฐาน 
มผีูป่้วย 1/359 ราย (< 1%) หยดุใชย้า axitinib ในการรกัษาเนืÉองจากภาวะความดนัโลหติสงู และไมม่ี
ผูป่้วยรายใดทีÉไดร้บัยา sorafenib ตอ้งหยดุยาจากภาวะความดนัโลหติสงู 
 
ขอ้มลูรวมจากการศกึษาทางคลนิิก (pooled clinical studies) ทีÉใช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต พบ
รายงานภาวะความดนัโลหติสงูในผูป่้วย 344/672 ราย (51%) ทีÉไดร้บั axitinib มรีายงานความดนัโลหติสงู
ระดบั 3 ในผูป่้วย 148/672 ราย (22%) ทีÉไดร้บั axitinib และมรีายงานความดนัโลหติสงูระดบั 4 ในผูป่้วย 
7/672 ราย (1%) ทีÉไดร้บั axitinib 
 
ถา้ผูป่้วยมภีาวะความดนัโลหติสงูอยูก่่อนการรกัษา ควรควบคุมความดนัโลหติใหด้กี่อนเริÉมการรกัษาดว้ย 
axitinib ผูป่้วยควรไดร้บัการตรวจเฝ้าระวงัและตดิตามความดนัโลหติสงูและควรไดร้บัการรกัษาตามความ
จาํเป็นดว้ยการรกัษาดว้ยยาลดความดนัโลหติสงูตามมาตรฐานทั Éวไป ในกรณีทีÉความดนัโลหติยงัสงูแมว้า่
ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาลดความดนัโลหติสงูแลว้กต็าม ควรลดขนาดยา axitinib ลง สาํหรบัผูป่้วยทีÉมคีวาม
ดนัโลหติสงูในระดบัรุนแรงใหห้ยดุใชย้า axitinib ชั Éวคราว และใหเ้ริÉมใชย้าอกีครั ÊงเมืÉอผูป่้วยมคีวามดนัโลหติ
เป็นปกตโิดยใชย้าในขนาดยาทีÉลดลง (ดหูวัขอ้ 4.2) ในกรณีทีÉผูป่้วยหยดุยา axitinib และไดร้บัยาลดความ
ดนัโลหติสงูควรตรวจตดิตามภาวะความดนัโลหติตํÉาของผูป่้วยอยา่งใกลช้ดิ 
 
หลอดเลือดโป่งพองและการฉีกเซาะของหลอดเลือดแดง (aneurysms and artery dissections) 
การใชส้ารยบัยั Êงวถิ ีVascular Endothelial Growth Factor (VEGF) ในผูป่้วยทีÉมหีรอืไมม่ภีาวะความดนั
โลหติสงูอาจกระตุน้ใหเ้กดิภาวะหลอดเลอืดโป่งพอง และ/หรอืการฉีกเซาะของหลอดเลอืดแดงได ้จงึควร
พจิารณาถงึความเสีÉยงนีÊอยา่งระมดัระวงัในผูป่้วยทีÉมปัีจจยัเสีÉยงต่าง ๆ เชน่ ภาวะความดนัโลหติสงู หรอืมี
ประวตัขิองการเกดิภาวะหลอดเลอืดโป่งพองก่อนเริÉมใชย้า axitinib 
 
ไทรอยดท์าํงานผิดปกติ  
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกทีÉมกีารควบคมุโดยใช ้axitinib ในการรกัษามะเรง็ไต มรีายงานภาวะไทรอยด์
ฮอรโ์มนตํÉา (hypothyroidism) ในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 69/359 ราย (19%) และในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา 
sorafenib 29/355 ราย (8%) มรีายงานการเกดิภาวะไทรอยดท์าํงานเกนิ (hyperthyroidism) ในผูป่้วยทีÉ
ไดร้บัยา axitinib 4/359 ราย (1%) และในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา sorafenib 4/355 ราย (1%) ผูป่้วยทีÉมรีะดบั 
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thyroid stimulating hormone (TSH) ก่อนการรกัษาน้อยกวา่ 5 µU/mL ผูป่้วยกลุ่มนีÊพบวา่มกีารเพิÉมขึÊน
ของระดบั TSH ≥10 µU/mL ในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 79/245 ราย (32%) และในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา 
sorafenib 25/232 ราย (11%) 
 
ขอ้มลูรวมจากการศกึษาทางคลนิิก (pooled clinical studies) ทีÉใช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต พบ
รายงานภาวะไทรอยดฮ์อรโ์มนตํÉาในผูป่้วย 165/672 ราย (25%) ทีÉไดร้บั axitinib และมรีายงานภาวะ
ไทรอยดท์าํงานเกนิในผูป่้วย 11/672 ราย (2%) ทีÉไดร้บั axitinib 
 
ตอ้งตรวจการทาํงานของตอ่มไทรอยดก่์อนเริÉมการรกัษาดว้ย axitinib และตรวจเป็นระยะๆตลอดการรกัษา
ดว้ย axitinib ควรใหก้ารรกัษาภาวะไทรอยดฮ์อรโ์มนตํÉาและภาวะไทรอยดท์าํงานเกนิตามแนวทางรกัษา
ทางการแพทยม์าตรฐานเพืÉอคงการทาํงานของไทรอยดต์ามปกต ิ 
 
ภาวะลิÉมเลือดอดุตนัหลอดเลือดแดง 
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกทีÉมกีารควบคมุโดยใช ้axitinib ในการรกัษามะเรง็ไต มรีายงานเกดิภาวะลิÉม
เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดแดงระดบั 3 หรอื 4 ในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 4/359 ราย (1%) และในผูป่้วยทีÉ
ไดร้บัยา sorafenib 4/355 ราย (1%) โดยภาวะลิÉมเลอืดอุดตนัหลอดเลอืดแดงทีÉพบบ่อยทีÉสดุ คอื อาการ
สมองขาดเลอืดชั Éวคราว (transient ischemic attack) (1%) มรีายงานการเกดิโรคหลอดเลอืดสมองทีÉเป็น
อนัตรายถงึชวีติในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 1/359 ราย (<1%) และไมม่รีายงานการเกดิภาวะดงักล่าวใน
ผูป่้วยทีÉไดร้บัยา sorafenib 
 
ขอ้มลูรวมจากศกึษาทางคลนิิก (pooled clinical studies) ทีÉใช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต พบ
รายงานภาวะลิÉมเลอืดอุดตนัหลอดเลอืดแดงในผูป่้วย 19/672 ราย (3%) ทีÉไดร้บั axitinib มรีายงานภาวะลิÉม
เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดแดงระดบั 3 ในผูป่้วย 8/672 ราย (1%) ภาวะลิÉมเลอืดอุดตนัหลอดเลอืดแดงระดบั 4 
ในผูป่้วย 9/672 ราย (1%) และภาวะลิÉมเลอืดอุดตนัหลอดเลอืดแดงทีÉเป็นอนัตรายถงึชวีติในผูป่้วย 2 ราย 
(<1%) ทีÉไดร้บั axitinib 
 
ในการศกึษาทีÉมกีารใชย้า axitinib ในการรกัษาตวัเดยีว มรีายงานภาวะลิÉมเลอืดอุดตนัในหลอดเลอืดแดง 
(ไดแ้ก่ อาการสมองขาดเลอืดชั Éวคราว โรคหลอดเลอืดสมอง กลา้มเนืÊอหวัใจตาย และการอุดตนัหลอดเลอืด
แดงทีÉจอประสาทตา) ในผูป่้วย 16/699 ราย (2%) 
 
ดงันั Êนควรใช ้axitinib ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีÉมคีวามเสีÉยง หรอืผูป่้วยทีÉเคยมภีาวะดงักล่าว ยงัไมม่ี
การศกึษาการใช ้axitinib ในผูป่้วยทีÉมภีาวะลิÉมเลอืดอุดตนัในหลอดเลอืดแดงภายในระยะเวลา řŚ เดอืน
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ก่อนหน้าการรกัษา 
 
ภาวะลิÉมเลือดอดุตนัหลอดเลือดดาํ 
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกทีÉมกีารควบคมุโดยใช ้axitinib ในการรกัษามะเรง็ไต มรีายงานการเกดิภาวะลิÉม
เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 11/359 ราย (3%) และในผูป่้วย ทีÉไดร้บัยา sorafenib 
2/355 ราย (1%) โดยพบลิÉมเลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํรุนแรงระดบั 3 หรอื 4 ในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 
9/359 ราย (3%) (ไดแ้ก่ ลิÉมเลอืดอุดตนัปอด, ลิÉมเลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํทีÉขา และการอุดตนัหลอดเลอืด
ดาํทีÉจอประสาทตา) และในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา sorafenib 2/355 ราย (1%) ทั ÊงนีÊมรีายงานการเกดิภาวะลิÉม
เลอืดดาํอุดตนัปอดทีÉเป็นอนัตรายถงึชวีติในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 1/359 ราย (<1%) ไมม่ผีูป่้วยทีÉไดร้บั
ยา sorafenib เกดิภาวะดงักล่าว (0%) 
 
ขอ้มลูรวมจากศกึษาทางคลนิิก (pooled clinical studies) ทีÉใช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต พบ
รายงานเหตุการณ์ภาวะลิÉมเลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํในผูป่้วยทีÉไดร้บั axitinib 19/672 ราย (3%) มรีายงาน
เหตุการณ์ภาวะลิÉมเลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํระดบั 3 ในผูป่้วย 6/672 ราย (1%)   เหตุการณ์ภาวะลิÉมเลอืด
อุดตนัหลอดเลอืดดาํระดบั 4 ในผูป่้วย 8/672 ราย (1%) และเหตุการณ์ภาวะลิÉมเลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํทีÉ
เป็นอนัตรายถงึชวีติในผูป่้วย 1/672 ราย (<1%) ทีÉไดร้บั axitinib 
 
ดงันั Êนควรใช ้axitinib ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีÉมคีวามเสีÉยง หรอืในผูป่้วยทีÉมปีระวตัเิหตุการณ์
ดงักล่าว ทั ÊงนีÊยงัไมม่กีารศกึษาการใช ้axitinib ในผูป่้วยทีÉมภีาวะลิÉมเลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํภายใน
ชว่งเวลา Ş เดอืนก่อนหน้าการรกัษา 
 
การเพิÉมขึÊนของฮีโมโกลบินหรือฮีมาโตคริต 
การเพิÉมขึÊนของฮโีมโกลบนิหรอืฮมีาโตครติซึÉงบ่งบอกถงึการเพิÉมขึÊนของมวลเมด็เลอืดแดงนั ÊนอาจเกดิขึÊนได้
ระหวา่งทีÉไดร้บัการรกัษาดว้ยยา axitinib ซึÉงการเพิÉมขึÊนของมวลเมด็เลอืดแดงอาจเพิÉมความเสีÉยงต่อภาวะ
ลิÉมเลอืดอุดตนัได ้
 
พบฮโีมโกลบนิเพิÉมขึÊนสงูกวา่คา่สงูสดุของคา่ปกตใินผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 31/320 ราย (10%) และใน
ผูป่้วยทีÉไดร้บัยา sorafenib 3/316 ราย (1%) 
 
ใหท้าํการตรวจตดิตามระดบัของฮโีมโกลบนิหรอืฮมีาโตครติก่อนเริÉมการรกัษา และเป็นระยะๆ ตลอดการ
รกัษาดว้ย axitinib หากคา่ฮโีมโกลบนิหรอืคา่ฮมีาโตครติสงูกวา่ปกตคิวรใหก้ารรกัษาตามแนวทางการ
รกัษามาตรฐานทางการแพทยเ์พืÉอลดค่าฮโีมโกลบนิหรอืคา่ฮมีาโตครติใหอ้ยูใ่นระดบัทีÉยอมรบัได ้ 
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ภาวะเลือดออก 
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกทีÉมกีารควบคมุโดยใช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยทีÉเป็นโรคมะเรง็ไตโดยไมร่วม
ผูป่้วยทีÉมกีารลุกลามของเซลลม์ะเรง็ไปยงัสมองซึÉงไมไ่ดร้บัการรกัษา มรีายงานเหตุการณ์เลอืดออกใน
ผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 58/359 ราย (16%) และในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา sorafenib 64/355 ราย (18%) 
เหตุการณ์เลอืดออกทีÉพบบ่อยทีÉสดุในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib ไดแ้ก่ เลอืดกาํเดาไหล (6%), ปัสสาวะเป็น
เลอืด (3%), ไอเป็นเลอืด (2%), และเลอืดออกทีÉทวารหนกั (2%) โดยรายงานเหตุการณ์เลอืดออกรุนแรง
ระดบั 3 หรอื 4 ในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 5/359 ราย (1%) (ไดแ้ก่ เลอืดออกในสมอง, ปัสสาวะเป็นเลอืด, 
ไอเป็นเลอืด, เลอืดออกทีÉทางเดนิอาหารสว่นปลาย, และอุจจาระเป็นสดีาํ) และในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา 
sorafenib 11/355 ราย (3%) รายงานการเกดิเลอืดออกทีÉถงึแก่ชวีติในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 1/359 ราย 
(<1%) (เลอืดออกในกระเพาะอาหาร) และผูป่้วยทีÉไดร้บัยา sorafenib 3/355 ราย (1%) 
 
ขอ้มลูรวมจากศกึษาทางคลนิิก (pooled clinical studies) ทีÉใช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต พบ
รายงานเหตุการณ์ภาวะเลอืดออกในผูป่้วยทีÉไดร้บั axitinib 173/672 ราย (26%) มรีายงานเหตุการณ์ภาวะ
เลอืดออกระดบั 3 ในผูป่้วย 20/672 ราย (3%) เหตุการณ์ภาวะเลอืดออกระดบั 4 ในผูป่้วย 7/672 ราย 
(1%) และเหตกุารณ์ภาวะเลอืดออกทีÉเป็นอนัตรายถงึชวีติในผูป่้วย 3/672 ราย (<1%) ทีÉไดร้บั axitinib 
 
ยงัไมม่กีารศกึษา axitinib ในผูป่้วยทีÉมหีลกัฐานบ่งบอกวา่มภีาวะการลุกลามของเซลลม์ะเรง็ไปยงัสมอง 
 
ซึÉงไมไ่ดร้บัการรกัษาหรอืมเีลอืดออกในระบบทางเดนิอาหารอยู ่จงึไมค่วรใชย้าในผูป่้วยเหล่านั Êน หาก
จาํเป็นตอ้งมกีารรกัษาภาวะเลอืดออกใดๆ กต็ามทางการแพทย ์ใหห้ยดุยา axitinib ชั Éวคราว 
 
ทางเดินอาหารทะลแุละเกิดรทู่อเชืÉอมต่อกนั (fistulas) 
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกทีÉมกีารควบคมุโดยให ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต มรีายงานการเกดิ
การทะลขุองทางเดนิอาหารในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 1/359 ราย (<1%) และไมพ่บในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา 
sorafenib (0%) นอกจากนีÊผูป่้วยทีÉระบบทางเดนิอาหารทะลุแลว้ ยงัมรีายงานการเกดิ fistula ในผูป่้วยทีÉ
ไดร้บัยา axitinib 2/359 ราย (1%) และในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา sorafenib 1/355 ราย (<1%) ขอ้มลูรวมจาก
ศกึษาทางคลนิิก (pooled clinical studies) ทีÉใช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต พบการรายงานการ
ทะลขุองระบบทางเดนิอาหารและเกดิรเูชืÉอมตอ่กนั (fistula) ในผูป่้วยทีÉไดร้บั axitinib 13/672 ราย (2%)  
ในการศกึษาทีÉมกีารใชย้า axitinib ชนิดเดยีวในการรกัษา (N=699) พบการทะลุของระบบทางเดนิอาหารทีÉ
เป็นอนัตรายถงึชวีติในผูป่้วย 1/699 ราย (<1%) 
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ใหต้รวจตดิตามอาการของทางเดนิอาหารทะลุเป็นระยะๆ ตลอดการรกัษาดว้ย axitinib  
 
ภาวะแทรกซอ้นการหายของแผล 
ไมม่กีารศกึษาอยา่งเป็นทางการถงึผลของ axitinib ต่อการหายของแผล 
 
ควรหยดุการรกัษาดว้ย axitinib เป็นเวลาอยา่งน้อย 24 ชั Éวโมงก่อนกาํหนดการทาํการผา่ตดั การตดัสนิใจ
กลบัมาใช ้axitinib หลงัจากการผา่ตดัควรตดัสนิใจโดยพจิารณาการหายของแผลดว้ย 
 
Reversible Posterior Leukoencephalopathy Syndrome (RPLS) 
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกทีÉมกีารควบคมุโดยใช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไต มรีายงานการ
เกดิกลุ่มอาการ posterior leukoencephalopathy ทีÉกลบัเป็นปกตไิด ้(RPLS) ในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 
1/359 ราย (<1%) และไมพ่บในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา sorafenib (0%) 
 
ขอ้มลูรวมจากศกึษาทางคลนิิก (pooled clinical studies) ทีÉใช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต พบ
รายงานกลุ่มอาการ RPLS ในผูป่้วยทีÉไดร้บั axitinib 2/672 ราย (<1%)  
 
RPLS เป็นความผดิปกตทิางระบบประสาทชนิดหนึÉงทีÉสามารถแสดงออกดว้ยอาการปวดศรีษะ ชกั เฉืÉอย
ชา สบัสน ตาบอดและความผดิปกตทิางการมองเหน็และระบบประสาทอืÉนๆ อาจมคีวามดนัโลหติสงู
เลก็น้อยนถงึรุนแรง จาํเป็นตอ้งใช ้magnetic resonance imaging เพืÉอยนืยนัการวนิิจฉยั RPLS ใหห้ยดุใช้
ยา axitinib ชั Éวคราวหรอืถาวรในผูป่้วยทีÉมอีาการแสดงหรอือาการบ่งบอกถงึ RPLS ยงัไมท่ราบถงึความ
ปลอดภยัในการกลบัมาใช ้axitinib อกีครั Êงในการรกัษาผูป่้วยทีÉเคยเป็น RPLS  
 
พบโปรตีนในปัสสาวะ 
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกทีÉมกีารควบคมุโดยใช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไต มรีายงานพบ
โปรตนีในปัสสาวะผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 39/359 ราย (11%) และในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา sorafenib 26/355 
ราย (7%) มรีายงานพบโปรตนีระดบั 3 ในปัสสาวะผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 11/359 ราย (3%) และใน
ผูป่้วยทีÉไดร้บัยา sorafenib 6/355 ราย (2%) 
 
ขอ้มลูรวมจากการศกึษาทางคลนิิก (pooled clinical studies) ทีÉใช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไต 
มรีายงานการพบโปรตนีในปัสสาวะในผูป่้วย 142/672 ราย (21%) ทีÉไดร้บั axitinib มกีารพบโปรตนีใน
ปัสสาวะระดบั 3 ในผูป่้วย 32/672 ราย (5%) ทีÉไดร้บั axitinib และการพบโปรตนีในปัสสาวะระดบั 4 ใน
ผูป่้วย 1/672 ราย (<1%) ทีÉไดร้บั axitinib 



LPD Title: Axitinib 
LPD rev no.: 4.0 
LPD Date: January 11, 2020 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 8.0; date: December 11, 2019 

10 

 
ควรทาํการตรวจโปรตนีในปัสสาวะก่อนเริÉมการรกัษาดว้ย axitinib และตรวจเป็นระยะๆตลอดการรกัษา
ดว้ย axitinib สาํหรบัผูป่้วยทีÉมโีปรตนีในปัสสาวะจากระดบัปานกลางเป็นรุนแรงใหล้ดขนาดยาหรอืหยดุการ
รกัษาดว้ย axitinib ชั Éวคราว  
 
การเพิÉมขึÊนของเอนไซมต์บั 
ในการศกึษาทางคลนิิกเพืÉอหาขนาดยาทีÉเหมาะสมนั Êน พบการเพิÉมขึÊนของเอนไซม ์alanine 
aminotransferase [ALT] (12 เทา่ของ ULN) ระหวา่งการศกึษาพรอ้มกบัการเพิÉมขึÊนของบลิริบูนิ (2.3 เทา่
ของ ULN) ถกูพจิารณาวา่เป็นภาวะพษิตอ่ตบัทีÉสมัพนัธก์บัการใชย้า โดยพบในผูป่้วย 1 รายทีÉไดร้บัยา 
axitinib ในขนาดยาเริÉมตน้ทีÉ 20 มก. วนัละ 2 ครั Êง (4 เทา่ของขนาดยาเริÉมตน้ทีÉแนะนําไว)้ ในการศกึษาทาง
คลนิิกทีÉมกีารควบคุมโดยใช ้axitiinib ในการรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไตไมพ่บวา่มกีารเพิÉมขึÊนพรอ้มกนัของ 
ALT (>3 เทา่ของ ULN) และบลิริบูนิ (>2 เทา่ของ ULN) ในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib (N=359) หรอืยา 
sorafenib (N=355) 
 
ใหต้รวจตดิตามการทดสอบการทาํงานของตบัก่อนเริÉมการรกัษา และเป็นระยะๆ ตลอดการรกัษาดว้ย 
axitinib 
 
ตบัทาํงานบกพร่อง 
ในการศกึษาทางคลนิิกโดยใชย้า axitinib ระดบัยา axitinib ในรา่งกายของผูป่้วยตบับกพรอ่งระดบัปาน
กลาง (Child-Pugh class B) สงูกวา่ผูป่้วยทีÉตบัทาํงานปกตปิระมาณ 2 เทา่ แนะนําใหล้ดขนาด axitinibเมืÉอ
ใหใ้นผูป่้วยตบับกพรอ่งระดบัปานกลาง ยงัไมม่กีารศกึษาการใชย้า axitinib ในผูป่้วยทีÉตบับกพรอ่งรุนแรง 
(Child-Pugh class C) 
 
4.5 อนัตรกิริยากบัยาอืÉนๆ หรืออนัตรกิริยาอืÉนๆ 
ขอ้มลูการศกึษาในหลอดทดลองชีÊว่า axitinib ถูกเมตาบอไลซโ์ดยเอนไซม ์CYP3A4/5 เป็นหลกั และสว่น
น้อยโดยเอนไซม ์CYP1A2, CYP2C19, และ uridine diphosphate-glucuronosyltransferase (UGT) 1A1 
 
สารยบัยั Êง CYP3A4/5 
เมืÉอให ้ketoconazole ซึÉงเป็นตวัยบัยั Êง CYP3A4/5 อยา่งแรง ในขนาด 400 มก. วนัละครั Êง เป็นเวลา 7 วนั
แก่อาสาสมคัรสขุภาพด ีทาํใหค้า่เฉลีÉยของพืÊนทีÉใตก้ราฟ (AUC) ของยา axitinib ขนาด 5 มก. ครั Êงเดยีว
เพิÉมขึÊนเป็น 2 เท่า และคา่ Cmax เพิÉมขึÊน 1.5 เทา่ การใชย้า axitinib รว่มกบัสารยบัยั Êง CYP3A4/5 อยา่ง
แรง (ไดแ้ก่ ketoconazole, itraconazole, clarithromycin, atazanavir, indinavir, nefazodone, nelfinavir, 
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ritonavir, saquinavir, และ telithromycin) อาจเพิÉมความเขม้ขน้ของ axitinib ในพลาสมา grapefruit กอ็าจ
ทาํใหค้วามเขม้ขน้ของ axitinib ในพลาสมาเพิÉมขึÊนเชน่กนั แนะนําใหเ้ลอืกใชย้าทีÉไม่มฤีทธิ Íหรอืมฤีทธิ Íยบัยั Êง 
CYP3A4/5 น้อยรว่มกบัยา axitinib ถา้ตอ้งใชย้าทีÉเป็นสารยบัยั Êง CYP3A4/5 อยา่งแรงรว่มดว้ย แนะนําให้
ปรบัขนาดยา axitinib (ดหูวัขอ้ 4.2) 
 
สารเหนีÉยวนําเอนไซม ์CYP3A4/5 
เมืÉอให ้rifampin ซึÉงเป็นตวัเหนีÉยวนํา CYP3A4/5 อยา่งแรง ในขนาด 600 มก. วนัละครั Êง เป็นเวลา 9 วนั 
แก่อาสาสมคัรสขุภาพด ีคา่เฉลีÉย AUC ของยา axitinib ขนาด 5 มก. ครั Êงเดยีวลดลง 79% และค่า Cmax 
ลดลง 71% การใชย้า axitinib รว่มกบัสารเหนีÉยวนํา CYP3A4/5 อยา่งแรง (ไดแ้ก่ rifampin, 
dexamethasone, phenytoin, carbamazepine, rifabutin, rifapentine, phenobarbital, และ Hypericum 
perforatum [รูจ้กักนัในชืÉอ St. John’s wort]) อาจทาํใหค้วามเขม้ขน้ของ axitinib ในพลาสมาลดลง แนะนํา
ใหใ้ชย้าทีÉไมม่ฤีทธิ Íหรอืมฤีทธิ Íน้อยในการเหนีÉยวนํา CYP3A4/5 รว่มกบัยา axitinib ถา้ตอ้งใชย้าทีÉเป็นสาร
เหนีÉยวนํา CYP3A4/5 อยา่งแรงรว่มดว้ย ควรปรบัขนาดยา axitinib (ดหูวัขอ้ 4.2) 
 
การศึกษา CYP และสารยบัยั ÊงและเหนีÉยวนํา UGT ในหลอดทดลอง 
การศกึษาในหลอดทดลองชีÊวา่ ทีÉระดบัความเขม้ขน้ของยา axitinib ในพลาสมา ทีÉใหผ้ลการรกัษาไมย่บัยั Êง
เอนไซม ์CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4/5 หรอื UGT1A1 
 
การศกึษาในหลอดทดลองชีÊวา่ axitinib มฤีทธิ Íในการยบัยั Êงเอนไซม ์CYP1A2 ดงันั Êนการใชย้า axitinib 
รว่มกบั CYP1A2 substrate อาจมผีลเพิÉมความเขม้ขน้ของ CYP1A2 substrate (เชน่ theophylline) ใน
พลาสมา  
 
การศกึษาในหลอดทดลองชีÊวา่ axitinib มฤีทธิ Íในการยบัยั Êงเอนไซม ์CYP2C8 ดว้ย อยา่งไรกต็ามการใชย้า 
axitinib รว่มกบั paclitaxel ซึÉงเป็น CYP2C8 substrate ไมไ่ดม้ผีลเพิÉมความเขม้ขน้ของ paclitaxel ใน
พลาสมาของผูป่้วยมะเรง็ทีÉลุกลาม ชีÊใหเ้หน็ถงึการไมม่ผีลยบัยั Êงเอนไซม ์CYP2C8 ทางคลนิิก 
 
การศกึษาในหลอดทดลองดว้ยเซลลต์บัของมนุษยช์ีÊใหเ้หน็วา่ axitinib ไมม่ฤีทธิ ÍเหนีÉยวนําเอนไซม ์
CYP1A1, CYP1A2 หรอื CYP3A4/5 ดงันั Êน การใชย้า axitinib รว่มดว้ย จงึไมน่่าลดความเขม้ขน้ 
substrate ของเอนไซม ์CYP1A1, CYP1A2, หรอื CYP3A4/5 ในพลาสมา  
 
การศึกษา P-glycoprotein ในหลอดทดลอง 
การศกึษาในหลอดทดลองชีÊใหเ้หน็วา่ axitinib ยบัยั Êง P-glycoprotein อยา่งไรกต็าม axitinib ทีÉระดบัความ
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เขม้ขน้ในพลาสมาทีÉใหผ้ลการรกัษาไมส่ามารถยบัยั Êง P-glycoprotein ดงันั Êนการใชย้า axitinib รว่มดว้ยจะ
ไมเ่พิÉมความเขม้ขน้ของยา digoxin หรอื P-glycoprotein substrate ในพลาสมา ในรา่งกายมนุษย ์
 
4.6 การใช้ในวยัเจริญพนัธุ ์สตรีมีครรภแ์ละสตรีระหวา่งให้นมบตุร 
การเจริญพนัธุ ์
ตามการคน้พบในหอ้งทดลอง พบวา่ axitinib มศีกัยภาพทีÉจะทาํใหเ้กดิความบกพรอ่งของการทาํงานของ
อวยัวะสบืพนัธุแ์ละการเจรญิพนัธุใ์นมนุษย ์(ดหูวัขอ้ 5.3) 
 
สตรีในวยัเจริญพนัธุ ์
หญงิทีÉสามารถใหก้าํเนิดบตุรไดค้วรไดร้บัคาํแนะนําในการหลกีเลีÉยงการตั Êงครรภใ์นขณะทีÉไดร้บัยา axitinib 
 
สตรีมีครรภ ์
เมืÉอใชใ้นหญงิตั Êงครรภ ์axitinib อาจเป็นสาเหตุทาํใหเ้กดิอนัตรายต่อตวัอ่อนในครรภ ์การศกึษาในหนูเมาส์
ทีÉตั Êงทอ้งแสดงใหเ้หน็วา่ axitinib เป็นสาเหตุใหเ้กดิพษิต่อตวัอ่อนในมดลกู (ดหูวัขอ้ ŝ.ś) 
 
ไมม่กีารศกึษาทีÉเพยีงพอและมกีารควบคุมทีÉดใีนการศกึษาการใชย้า axitinib ในหญงิตั Êงครรภ ์ควรให้
คาํแนะนําแก่หญงิทีÉสามารถมบีุตรไดใ้หห้ลกีเลีÉยงการตั Êงครรภใ์นขณะไดร้บัยา axitinib หากมกีารใชย้าใน
ระหวา่งการตั Êงครรภ ์หรอืผูป่้วยเกดิตั Êงครรภข์ึÊนในขณะทีÉกาํลงัใชย้าตวันีÊ ผูป่้วยควรไดร้บัการแจง้ถงึ
อนัตรายทีÉอาจเกดิกบัตวัอ่อนในครรภด์ว้ย 
 
สตรีทีÉให้นมบตุร 
ยงัไมม่กีารศกึษาเพืÉอประเมนิผลของ axitinib ต่อการสรา้งนํÊานมในมนุษย ์การหลั ÉงยาออกมาในนํÊานม
มารดา และผลของตวัยาตอ่เดก็ทีÉไดร้บันมมารดา นอกจากนีÊยงัไมท่ราบวา่ axitinib ขบัออกทางนํÊานม
มนุษยห์รอืไม ่
 
เนืÉองจากยาจาํนวนมากมกัถูกขบัออกทางนํÊานมมนุษย ์และเนืÉองจากยาอาจทาํใหเ้กดิปฏกิริยิาไมพ่งึ
ประสงคใ์นทารกทีÉไดร้บันํÊานมมารดา ดงันั Êนการตดัสนิใจวา่ควรจะหยดุใหน้มบุตรหรอืหยดุยา axitinib ให้
คาํนึงถงึความสาํคญัของยาต่อมารดาดว้ย 
 
4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัขีÉและทาํงานกบัเครืÉองจกัร 
ยงัไมม่กีารศกึษาถงึผลของ axitinib ต่อความสามารถในการขบัขีÉและการทาํงานกบัเครืÉองจกัร ผูป่้วยควร
ไดร้บัคาํแนะนําวา่อาจจะประสบกบัเหตกุารณ์ เชน่ มนึงง และ/หรอือ่อนลา้ระหว่างทีÉไดร้บัการรกัษาดว้ย 
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axitinib  
 
4.8 อาการไม่พึงประสงค ์
มกีารประเมนิความปลอดภยัของ axitinib ในผูป่้วย 672 ราย ทีÉเป็นมะเรง็ไตระยะลุกลามซึÉงเขา้รว่มใน
การศกึษาทางคลนิิกหลกัแบบสุม่ หรอืการศกึษาการใชย้า axitinib ชนิดเดยีวในการรกัษาอกี Ŝ การศกึษา  
โดยขอ้มลูทีÉบรรยายไวด้า้นล่างสะทอ้นใหเ้หน็ถงึการไดร้บั axitinib ในผูป่้วย ś59 รายทีÉเป็นโรคมะเรง็ไต
ระยะลุกลามซึÉงเขา้รว่มในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกแบบสุม่เปรยีบเทยีบกบัตวัยา sorafenib 
 
ผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib มรีะยะเวลาเฉลีÉยมธัยฐานของการรกัษาอยูท่ีÉ Ş.Ŝ เดอืน (ชว่ง Ř.Řś-ŚŚ.Ř) และ
ผูป่้วยทีÉไดร้บัยา sorafenib มรีะยะเวลาอยูท่ีÉ ŝ.Ř เดอืน (ชว่ง Ř.Řś-ŚŘ.ř) มกีารปรบัขนาดยาหรอืการใหก้าร
รกัษาทีÉชา้ลงชั ÉวคราวอนัเนืÉองจากเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคเ์กดิในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib řšš/śŝš ราย 
(55%) และในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา sorafenib ŚŚŘ/śŝŝ ราย (62%) การหยดุใชย้าถาวรอนัเนืÉองจากเหตุการณ์
ไมพ่งึประสงคใ์นผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib 33/359 ราย (9%) และในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา sorafenib 46/355 
ราย (13%) 
 
ปฏกิริยิาอนัไมพ่งึประสงคท์ีÉพบบ่อยทีÉสดุ (≥20%) ซึÉงพบหลงัจากการรกัษาดว้ย axitinib ไดแ้ก่ ทอ้งเสยี
ความดนัโลหติสงู ลา้ ความอยากอาหารลดลง คลืÉนไส ้เสยีงแหบ กลุ่มอาการฝ่ามอืฝ่าเทา้แดง [palmar-
plantar erythrodysesthsia (hand-foot) syndrome] นํÊาหนกัลด อาเจยีน อ่อนเพลยีและทอ้งผกู 
 
ความเสีÉยงต่อไปนีÊรวมถงึสิÉงทีÉควรทาํไดถ้กูอภปิรายไวใ้นรายละเอยีดหวัขอ้ 4.4: ภาวะหวัใจลม้เหลว ความ
ดนัโลหติสงู การทาํงานของไทรอยดท์ีÉผดิปกต ิเหตุการณ์ลิÉมเลอืดอุดตนัหลอดเลอืดแดง เหตุการณ์ลิÉมเลอืด
อุดตนัหลอดเลอืดดาํ การเพิÉมขึÊนของฮโีมโกลบนิหรอืฮมีาโตครทิ ภาวะเลอืดออก ทางเดนิอาหารทะลุและ
เกดิภาวะแทรกซอ้นการหายของบาดแผล กลุ่มอาการ RPLS, ภาวะโปรตนีในปัสสาวะ และการเพิÉมขึÊนของ
เอนไซมต์บั 
 
ตารางทีÉ 1 แสดงปฏกิริยิาอนัไมพ่งึประสงคท์ีÉมรีายงานในผูป่้วยทีÉไดร้บัยา axitinib หรอื sorafenib 
 
ปฏกิริยิาอนัไมพ่งึประสงคต์าม system organ class ความถีÉ และระดบัความรุนแรง ความถีÉถูกกาํหนด
เป็น: พบบ่อยมาก (≥ 1/10), พบบ่อย (≥ 1/100 ถงึ < 1/10), พบไมบ่่อย (≥ 1/1000 ถงึ < 1/100), พบน้อย 
(≥ 1/10,000 ถงึ < 1/1,000), พบน้อยมาก ( < 1/10,000) และไมท่ราบ (ไมส่ามารถประมาณจากขอ้มลูทีÉมี
อยู)่ 
  



LPD Title: Axitinib 
LPD rev no.: 4.0 
LPD Date: January 11, 2020 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 8.0; date: December 11, 2019 

14 

 
ตารางทีÉ 1 ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคร์ายงานในการศึกษาผูป่้วยมะเรง็ไตทีÉได้รบั axitinib หรือ 
sorafenib 

SYSTEM 
ORGAN CLASS 

ความถีÉ อาการไม่พึงประสงคa์ 

Axitinib 
(N=359) 

Sorafenib  
(N=355) 

ทุกระดบัb 
Grade 
≥3 

ทุกระดบัb 
Grade 
≥3 

% % % % 
ความผิดปกติ
ทางระบบเลือด
และนํÊาเหลือง 

พบบ่อย ภาวะเลอืดจาง 3.6 0.6 11.5 3.9 
พบไมบ่่อย เมด็โลหติแดงมาก

เกนิไป 
0.8 0.3 0 0 

ความผิดปกติ
ทางต่อมไร้ท่อ  

พบบ่อยมาก Hypothyroidism 19.2 0.3 8.2 0 
พบบ่อย ภาวะต่อมไทรอยด์

ทาํงานมากเกนิไป 
(hyperthyroidism) 

1.1 0 1.1 0.3 

ความผิดปกติ
ทางเมตาบอลิ
ซึมและ
โภชนาการ  

พบบ่อยมาก ความอยากอาหารลดลง 34.0 5.0 28.5 3.7 
พบบ่อย ขาดนํÊา 6.4 3.6 2.5 1.1 

โปแตสเซยีมในเลอืดสงู 3.1 1.4 2.3 0.8 
แคลเซยีมในเลอืดสงู 2.8 0.3 1.7 0.6 

ความผิดปกติ
ทางประสาท 

พบบ่อยมาก ปวดศรีษะ 13.6 0.6 11.3 0 
ความรูส้กึรบัรสเสืÉอมลง  10.6 0 8.2 0 

พบบ่อย มนึงง 9.2 0.6 4.2 0 
พบไมบ่่อย Reversible Posterior 

Leukoencephalopathy 
Syndrome 

0.3 0.3 0 0 

ความผิดปกติ
ทางหแูละห้องหู
ชั Êนใน 

พบบ่อย มเีสยีงในห ู 3.1 0 0.8 0 

ความผิดปกติ
ทางหวัใจ 

พบบ่อย เหตุการณ์หวัใจลม้เหลวc 1.7 1.1 0.8 0.6 

ความผดิปกติทาง
หลอดเลือด 

พบบ่อยมาก ความดนัโลหิตสูง 40.4 15.6 29.0 11.0 

ภาวะเลอืดออกd 16.2 1.7 18.0 3.9 
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SYSTEM 
ORGAN CLASS 

ความถีÉ อาการไม่พึงประสงคa์ 

Axitinib 
(N=359) 

Sorafenib  
(N=355) 

ทุกระดบัb 
Grade 
≥3 

ทุกระดบัb 
Grade 
≥3 

% % % % 
พบบ่อย ภาวะลิÉมเลอืดอุดตนั

หลอดเลอืดดาํ (venous 
embolic and 
thrombotic events)e 

3.1 2.8 0.6 0.6 

ภาวะลิÉมเลอืดอุดตนัใน
หลอดเลอืดแดง )arterial 
embolic and 
thrombotic events)f 

1.4 1.4 1.1 1.1 

พบไมบ่่อย ภาวะความดนัโลหติสงู
วกิฤต (hypertensive 
crisis) 

0.6 0.6 0 0 

ความผิดปกติ
ทางเดินหายใจ 
ทรวงอก และ 
ผนังกลาง 

พบบ่อยมาก หายใจลาํบาก 14.8 2.5 12.1 2.8 
ไอ 15.3 0.8 16.6 0.6 
เสยีงผดิไปจากปกต ิ 30.9 0 13.5 0 

ความผิดปกติ
ทางกระเพาะ
อาหารและลาํไส้ 

พบบ่อยมาก ทอ้งเสยี 54.9 10.6 53.2 7.3 
อาเจยีน 23.7 3.3 17.2 0.8 
คลืÉนไส ้ 32.3 2.5 21.7 1.1 
ปวดทอ้ง 14.2 2.2 10.7 0.8 
เยืÉอบุในชอ่งปากอกัเสบ 15.0 1.4 12.4 0.3 
ทอ้งผกู 20.3 1.1 20.3 0.8 
อาหารไมย่อ่ย 10.0 0 2.3 0 

พบบ่อย ปวดทอ้งสว่นบน 8.1 0.8 3.9 0.3 
รดิสดีวง 4.2 0 1.4 0.3 
ความเจบ็ปวดทีÉลิÊนและ
ชอ่งปาก (Glossodynia) 

3.1 0 1.1 0 
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SYSTEM 
ORGAN CLASS 

ความถีÉ อาการไม่พึงประสงคa์ 

Axitinib 
(N=359) 

Sorafenib  
(N=355) 

ทุกระดบัb 
Grade 
≥3 

ทุกระดบัb 
Grade 
≥3 

% % % % 
พบไมบ่่อย ทางเดนิอาหารทะลุและ

เกดิ fistulag 
0.8 0 0.3 0 

ความผิดปกติ
ทางตบัและนํÊาดี 

ไมบ่่อย บลิริบูนิในเลอืดสงู 0.8 0.3 0.8 0.6 

ความผิดปกติ
ทางผิวหนังและ
เนืÊอเยืÉอใต้
ผิวหนัง 

พบบ่อยมาก Palmar-plantar 
erythrodysaesthesia 
(hand-foot syndrome) 

27.3 5.0 51.0 16.1 

ผืÉน 12.5 0.3 31.5 3.9 
ผวิแหง้ 10.0 0 10.7 0 

บ่อย ผวิหนงัรอ้นแดง 2.2 0 10.1 0.3 
คนั 6.7 0 12.4 0 
ผมรว่ง 3.9 0 32.4 0 

ความผิดปกติ
ทางกระดกู
กล้ามเนืÊอและ
เนืÊอเยืÉอเกีÉยวพนั 

พบบ่อยมาก ปวดขอ้ 15.0 1.9 11.0 1.4 
ปวดแขน ขา 12.5 0.6 13.5 0.6 

พบบ่อย ปวดกลา้มเนืÊอ 7.0 0.8 2.8 0 

ความผิดปกติ
ทางไตและระบบ
ปัสสาวะ 

พบบ่อยมาก มโีปรตนีในปัสสาวะ 10.9 3.1 7.3 1.7 
พบบ่อย มเีลอืดในปัสสาวะ 3.3 0.3 2.0 0 

ความผิดปกติ
ทั Éวไปและบริเวณ
ตาํแหน่งทีÉให้ยา 

พบบ่อยมาก ลา้ 39.0 11.4 31.5 5.1 
อ่อนเพลยี 20.6 5.3 14.1 2.5 
เยืÉอเมอืกอกัเสบ 15.3 1.4 12.4 0.6 

การตรวจทาง
ห้องปฏิบติัการ 

พบบ่อยมาก นํÊาหนกัลด 24.8 2.2 20.8 1.4 
พบบ่อย lipase เพิÉมขึÊน 2.5 0.6 5.4 3.4 

ระดบั creatinine 
เพิÉมขึÊน 

2.8 0.3 0.8 0 
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SYSTEM 
ORGAN CLASS 

ความถีÉ อาการไม่พึงประสงคa์ 

Axitinib 
(N=359) 

Sorafenib  
(N=355) 

ทุกระดบัb 
Grade 
≥3 

ทุกระดบัb 
Grade 
≥3 

% % % % 
ระดบั alanine 
aminotransferase 
เพิÉมขึÊน 

2.2 0.3 3.7 1.7 

ระดบั alkaline 
phosphatase เพิÉมขึÊน 

1.9 0.3 2.0 0 

ระดบั aspartate 
aminotransferase 
เพิÉมขึÊน 

1.1 0.3 3.7 1.1 

amylase เพิÉมขึÊน 1.7 0 3.9 0.3 
a อาการไมพ่งึประสงคไ์ดร้บัการแจกแจงตามความถีÉในการเกดิอาการหลงัจากเริÉมการรกัษาแลว้ (treatment-emergent) 
จากทุกสาเหตุ (all-causality) 
b หลกัเกณฑ ์National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events เวอรช์ ั Éน 3.0 
c เหตุการณ์หวัใจลม้เหลว หมายรวมถงึภาวะต่างๆ ดงัต่อไปนีÊ (ทุกระดบัความถีÉ): หวัใจลม้เหลว (0.6%) ภาวะหวัใจและ
ปอดลม้เหลว (0.6%) หวัใจหอ้งล่างซา้ยทาํงานผดิปกต ิ(0.3%) และหวัใจหอ้งล่างขวาลม้เหลว (0.3%) 
d ภาวะเลอืดออก หมายรวมถงึภาวะต่างๆ ดงัต่อไปนีÊ (ทุกระดบัความถีÉ): เลอืดกาํเดาไหล (6.1%) ปัสสาวะเป็นเลอืด 
(3.3%) ไอเป็นเลอืด (2.2%) เลอืดออกทีÉทวารหนกั (2.2%) เลอืดออกในสมอง (0.3%) เลอืดออกในทางเดนิอาหาร 
(0.3%) และเลอืดออกทีÉทางเดนิอาหารสว่นปลาย (0.3%) 
e ภาวะลิÉมเลอืดอุดตนัในหลอดเลอืดดาํ (venous embolic and thrombotic events) หมายรวมถงึภาวะต่างๆ ดงัต่อไปนีÊ 
(ทุกระดบัความถีÉ): ลิÉมเลอืดอุดตนัในปอด (1.9%) หลอดเลอืดดาํในจอประสาทตาอุดตนั (retinal vein 
occlusion/thrombosis) (0.6%) และลิÉมเลอืดในหลอดเลอืดดาํทีÉอยูล่กึ (0.6%) 
f ภาวะลิÉมเลอืดอุดตนัในหลอดเลอืดแดง (arterial embolic and thrombotic events) หมายรวมถงึภาวะต่างๆ ดงัต่อไปนีÊ 
(ทุกระดบัความถีÉ): สมองขาดเลอืดชั Éวคราว (0.8%) และโรคหลอดเลอืดสมอง (0.3%) ในการศกึษาทีÉมกีารใชย้า axitinib 
ในการรกัษาเพยีงตวัเดยีว มรีายงานวา่พบกลา้มเนืÊอหวัใจตาย (0.1%) 
g ทางเดนิอาหารทะลุและการเกดิรทู่อเชืÉอมต่อกนั (gastrointestinal perforation and fistula) รวมไปถงึภาวะต่างๆ 
ดงัต่อไปนีÊ (ทุกระดบัความถีÉ): การเกดิรทู่อเชืÉอมต่อกนั (fistula) (0.3%) การเกดิฝีทีÉทวารหนกั (0.3%) และทางเดนิ
อาหารทะลุ (0.3%) 
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4.9 การได้รบัยาเกินขนาด 
ไมม่กีารรกัษาทีÉจาํเพาะสาํหรบัการใชย้า axitinib เกนิขนาด 
 
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกทีÉมกีารควบคมุโดยใชย้า axitinib รกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไต มผีูป่้วย ř รายไดร้บั
ยาในขนาด 20 มก. วนัละ Ś ครั Êง เป็นเวลา Ŝ วนัโดยไมไ่ดต้ั Êงใจและมอีาการมงึงง (ระดบั ř) 
 
ในการศกึษาทางคลนิิกเพืÉอหาขนาดยาของ axitinib ผูป่้วยทีÉไดร้บัยาขนาดเริÉมตน้ 10 มก. วนัละ 2 ครั Êง 
หรอื 20 มก. วนัละ Ś ครั Êง เกดิปฏกิริยิาอนัไมพ่งึประสงค ์ไดแ้ก ่ความดนัโลหติสงู ภาวะชกัทีÉสมัพนัธก์บั
ความดนัโลหติสงู และไอเป็นเลอืดทีÉถงึแก่ชวีติ 
 
ในกรณีทีÉสงสยัวา่ผูป่้วยไดร้บัยาเกนิขนาด ควรหยดุใชย้า axitinib และใหก้ารรกัษาแบบประคบัประคอง 
 
5. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์
กลไกการออกฤทธิÍ  
axitinib เป็นยาทีÉมฤีทธิ Íแรงและออกฤทธิ Íยบัยั ÊงทีÉเฉพาะเจาะจงต่อเอนไซม ์tyrosine kinase ของ vascular 
endothelial growth factor receptor (VEGFR)-1, VEGFR-2, and VEGFR-3 โดยตวัรบัเหล่านีÊมสีว่น
เกีÉยวขอ้งทางพยาธวิทิยาในการสรา้งหลอดเลอืดไปเลีÊยงเซลลม์ะเรง็ การเจรญิเตบิโตของมะเรง็ และการ
ดาํเนินไปของโรคมะเรง็ในระยะแพรก่ระจาย axitinib ยงัแสดงใหเ้หน็ถงึฤทธิ Íยบัยั Êงอยา่งแรงต่อ VEGF ทีÉ
ก่อใหเ้กดิการเพิÉมจาํนวนและการรอดชวีติของเซลลเ์ยืÉอบุผนงัหลอดเลอืด axitinib ยบัยั Êงการเตมิหมู่
ฟอสเฟต (phosphorylation) ของ VEGFR-2 ในสตัวท์ดลองทีÉมกีารปลกูถ่ายเซลลม์ะเรง็ในระบบหลอด
เลอืดทีÉแสดงเป้าหมายและทาํใหก้อ้นเนืÊองอกมกีารเจรญิเตบิโตทีÉชา้ลง เกดิการฝ่อตวั และยบัยั Êงการลุกลาม
ในหลายรปูแบบของการทดลองมะเรง็ 
 
ผลทางเภสชัพลศาสตร ์
ในการศกึษาแบบสุม่ขา้มกลุม่สองทาง โดยอาสาสมคัรสขุภาพด ีśŝ คน ไดร้บัยา axitinib ครั Êงเดยีว (ขนาด 
ŝ มก.) รว่มกบัหรอืไมร่ว่มกบั ketoconazole ขนาด 400 มก.เป็นเวลา 7 วนั ผลการศกึษาครั ÊงนีÊชีÊใหเ้หน็วา่
ระดบัยา axitinib ในพลาสมาทีÉสงูกวา่ระดบัทีÉใหผ้ลในการรกัษาของขนาดยา 5 มก. ถงึ 2 เทา่ ไมไ่ดท้าํให้
ชว่ง QT ยาวนานขึÊนอยา่งมนียัสาํคญัทางคลนิิก 
 
ประสิทธิภาพทางคลินิก 
ในการศกึษาวจิยัสหสถาบนั phase ś แบบสุม่เปิดฉลาก มกีารประเมนิความปลอดภยัและประสทิธภิาพใน
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การรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไตระยะลุกลาม (723 ราย) ซึÉงโรคมะเรง็ยงัดาํเนินอยู ่หรอืหลงัจากไดร้บัการ
รกัษาทาง systemic มาก่อนแลว้ ř การรกัษา ซึÉงรวมถงึ sunitinib, bevacizumab, temsirolimus, หรอื
แผนการรกัษาทีÉม ีcytokine ซึÉงผูป่้วยเหล่านีÊจะไดร้บัการสุม่ (1:1) ใหไ้ดร้บัยา axitinib (361 ราย) หรอื 
sorafenib (362 ราย) การประเมนิการมชีวีติรอดโดยปราศจากการดาํเนินของโรค [progression-free 
survival (PFS)] ซึÉงเป็นจุดยตุหิลกักระทาํโดยคณะกรรมการพจิารณาสว่นกลางอสิระทีÉไดร้บัการปกปิด 
(blinded independent central review) โดยจุดยุตริองไดแ้ก่ อตัราการตอบสนองตอ่การรกัษา [objective 
response rate (ORR)] และการมชีวีติรอดโดยรวม [overall survival (OS)] 
 
ผูป่้วยทีÉเขา้รว่มในการศกึษาครั ÊงนีÊ มผีูป่้วยจาํนวน śŠš ราย (54%) ไดร้บัการรกัษาดว้ยยา sunitinib เป็น
พืÊนฐานก่อนเขา้รว่มการศกึษา ผูป่้วย 251 ราย (śŝ%) ไดร้บัการรกัษาดว้ย cytokine (interleukin-2 หรอื 
interferon-alfa) เป็นพืÊนฐานก่อนเขา้รว่มการศกึษา ผูป่้วย ŝš ราย (Š%) ไดร้บัการรกัษาดว้ยยา 
bevacizumab เป็นพืÊนฐานก่อนเขา้รว่มการศกึษา และผูป่้วย ŚŜ ราย (ś%) ไดร้บัการรกัษาดว้ยยา 
temsirolimus เป็นพืÊนฐานก่อนเขา้รว่มการศกึษา ทั ÊงนีÊกลุ่มผูป่้วยทีÉไดย้า axitinib และกลุ่มทีÉไดย้า 
sorafenib มขีอ้มลูพืÊนฐานและลกัษณะโรคทีÉคลา้ยกนั โดยพจิารณาถงึอาย ุเพศ เชืÊอชาต ิEastern 
Cooperative Oncology Group (ECOG) performance status, บรเิวณทางภมูศิาสตร ์และการรกัษาทีÉ
ไดร้บัก่อนหน้านีÊ 
 
พบวา่กลุ่มทีÉไดร้บัยา axitinib มขีอ้ดทีีÉเหนือกวา่กลุ่มทีÉไดร้บัยา sorafenib อยา่งมนียัสาํคญัทางสถติสิาํหรบั
จดุยตุหิลกั PFS อยา่งมนียัสาํคญั (ดตูารางทีÉ Ś และรปูทีÉ ř) อย่างไรกต็ามไมพ่บวา่มคีวามแตกต่างของการ
มชีวีติรอดโดยรวมระหวา่ง Ś กลุ่ม 
 
ตารางทีÉ 2 ผลด้านประสิทธิภาพในการรกัษาทีÉมีการประเมินอย่างอิสระ 
 
จดุยติุหลกั/ประชากรทีÉใช้ในการศึกษา  axitinib sorafenib HR (95% CI) P-value 
PFSa,b     
Overall ITT N=361 N=362   

คา่เฉลีÉยมธัยฐาน, เดอืน (95% CI) 6.7 (6.3, 8.6) 4.7 (4.6, 5.6) 0.67 (0.54, 0.81) <0.0001c 

กลุ่มยอ่ยทีÉไมต่อบสนองต่อ Sunitinib N=194 N=195   

คา่เฉลีÉยมธัยฐาน, เดอืน (95% CI) 4.8 (4.5, 6.4) 3.4 (2.8, 4.7) 0.74 (0.57, 0.96) 0.0107d 

กลุ่มยอ่ยทีÉไมต่อบสนองต่อ Cytokine N=126 N=125   

คา่เฉลีÉยมธัยฐาน, เดอืน (95% CI)  12.1 (10.1, 13.9) 6.5 (6.3, 8.3) 0.46 (0.32, 0.68) <0.0001d 

OS     
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จดุยติุหลกั/ประชากรทีÉใช้ในการศึกษา  axitinib sorafenib HR (95% CI) P-value 
คา่เฉลีÉยมธัยฐาน, เดอืน (95% CI) 20.1 (16.7, 23.4) 19.2 (17.5, 22.3) 0.97 (0.80, 1.17) 0.374e 
     
ORR N=361 N=362   
% (95% CI) 19.4 (15.4, 23.9) 9.4 (6.6, 12.9) 2.06f (1.41, 3.00) 0.0001g 

CI: ช่วงความเชืÉอมั Éน (Confidence interval); HR: อตัราความเสีÉยง (Hazard ratio) (axitinib/sorafenib); ITT: วเิคราะหเ์ปรยีบเทยีบขอ้มลูจาก

ประชากรทุกคนทีÉไดร้บัการแบ่งกลุ่ม (Intent to treat); ORR: อตัราการตอบสนองต่อการรกัษาโดยรวม (Objective response rate); PFS: การ

มชีวีติรอดโดยปราศจากการดาํเนินไปของโรค (Progression-free survival); OS (overall survival): การรอดชวีติโดยรวม 

a เวลาตั Êงแต่การสุม่ตวัอยา่งจนถงึระยะเวลาทีÉมกีารดาํเนินไปของโรคหรอืมกีารเสยีชวีติอนัเนืÉองจากสาเหตุใดๆกต็าม ซึÉงแลว้แต่เหตุการณ์ใด

เกดิก่อน 
b ประเมนิโดยคณะกรรมการพจิารณาอสิระดา้นรงัสวีทิยาตามเกณฑข์อง RECIST 
c คา่ p-value ขา้งเดยีวจากการทดสอบดว้ย log-rank test ของการรกัษาทีÉแบ่งกลุ่มยอ่มโดยใช ้ ECOG performance status และการไดร้บั

การรกัษาก่อนเขา้รว่มการศกึษา (การเปรยีบเทยีบวา่มคีวามสาํคญัทางสถติหิรอืไมน่ั Êนจะพจิารณาจากคา่ p-value ขา้งเดยีว ซึÉงจะมคีา่ 

<0.023) 
d คา่ p-value ขา้งเดยีวจาก log-rank test ของการรกัษาทีÉแบ่งกลุ่มยอ่มโดยใช ้ECOG performance status 
e คา่ p-value ขา้งเดยีวจาก log-rank test ของการรกัษาทีÉแบ่งกลุ่มยอ่มโดยใช ้ECOG performance status และการไดร้บัการรกัษาก่อนเขา้

รว่มการศกึษา 
f การวเิคราะห ์ ORR ใชอ้ตัราความเสีÉยง (Risk ratio) อตัราความเสีÉยงทีÉ >1 แสดงถงึความเป็นไปไดใ้นกลุ่มทีÉไดร้บัยา axitinib มกีาร

ตอบสนองทีÉสงูกว่า แต่หากมอีตัราความเสีÉยง <1 แสดงถงึความเป็นไปไดใ้นกลุ่มทีÉไดร้บัยา sorafenib มกีารตอบสนองทีÉสงูกวา่ 
g คา่ p-value ขา้งเดยีวจาก Cochran-Mantel-Haenszel test ของการรกัษาทีÉแบ่งกลุ่มยอ่ยตาม ECOG performance status การไดร้บัการ

รกัษาก่อนหน้านีÊ 
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รปูทีÉ 1. Kaplan-Meier Curve สาํหรบัการมีชีวิตรอดโดยปราศจากการดาํเนินของโรค (PFS) โดย
การประเมินอิสระสาํหรบัประชากรโดยรวม 

 
 
5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์
คา่เฉลีÉยสมับรูณ์ของค่าชวีสมมลูย ์(mean absolute bioavailability) หลงัจากรบัประทานยาเมด็ axitinib 
เมืÉอเทยีบกบัการใหย้าในรปูแบบยาทางหลอดเลอืดดาํมคีา่ 58% คา่ครึÉงชวีติของ axitinib ในพลาสมาอยู่
ในชว่ง Ś.ŝ ถงึ Ş.ř ชั Éวโมง การใชย้า axitinib ขนาด 5 มก. วนัละ Ś ครั Êง ทาํใหม้กีารสะสมยา <2 เทา่เมืÉอ
เทยีบกบัใชย้าครั Êงเดยีว จากทีÉ axitinib มคีา่ครึÉงชวีติทีÉส ั Êน ดงันั ÊนระยะคงทีÉของยาคาดวา่จะเกดิขึÊนภายใน Ś 
ถงึ ś วนั หลงัเริÉมใชย้า 
 
การดดูซึมและการกระจายตวั  
โดยทั Éวไปแลว้ความเขม้ขน้ของ axitinib ในพลาสมาจะอยูท่ีÉจุดสงูสุดภายใน Ŝ ชั Éวโมงหลงัจากรบัประทาน
ยา axitinib โดยมคีา่เฉลีÉยมธัยฐาน Tmax อยูใ่นชว่ง 2.5 ถงึ 4.1 ชั Éวโมง การรบัประทานยา axitinib รว่มกบั
อาหารทีÉมไีขมนัปานกลางทาํใหร้ะดบัยาตํÉากวา่การรบัประทานยาหลงัอดอาหารขา้มคนืกลางคนื řŘ% การ
รบัประทานยาหลงัอาหารทีÉมไีขมนัสงูแคลอรีÉสงูทาํใหร้ะดบัยาสงูกวา่การรบัประทานหลงัอดอาหารขา้มคนื 
19% อาจรบัประทาน axitinib พรอ้มกบัอาหารหรอืปราศจากอาหารกไ็ด ้
 
คา่เฉลีÉย Cmax และ AUC เพิÉมขึÊนอยา่งเป็นสดัสว่นกบัยา axitinib ขนาด 5 ถงึ 10 มก. การทดลอง ในหลอด
ทดลองพบวา่ axitinib จบักบัโปรตนีในพลาสมามนุษยม์ากกวา่ 99% โดยชอบจบักบัอลับมูนิมากทีÉสดุและ
จบักบั α1-acid glycoprotein ในระดบัปานกลาง ผูป่้วยมะเรง็ไตระยะลุกลามทีÉไดร้บัยาในขนาด 5 มก. วนั
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ละ Ś ครั Êง พรอ้มอาหารมคี่าเฉลีÉยเรขาคณิตของความเขม้ขน้ในพลาสมาทีÉจุดสงูสดุและ AUC ทีÉ ŚŜ ชั Éวโมง 
เป็น 27.8 ng/mL และ 265 ng.h/mL ตามลาํดบั คา่เฉลีÉยเรขาคณิตการขจดัยาและปรมิาตรการกระจายยาทีÉ
ปรากฏมคีา่เป็น 38 ลติร/ชั Éวโมง และ řŞŘ ลติร ตามลาํดบั 
 
เมตาบอลิซึมและการกาํจดัยา  
Axitinib ถูกเมตาบอไลซท์างตบัเป็นหลกัโดยเอนไซม ์CYP3A4/5 และสว่นน้อยโดยเอนไซม ์CYP1A2, 
CYP2C19 และ UGT1A1 ภายหลงัรบัประทานยา axitinib ในรปูกมัมนัตรงัสขีนาด 5 มก. พบสาร
กมัมนัตภาพรงัส ี30-60% ในอุจจาระและ 23%ในปัสสาวะ โดยตรวจพบวา่ในอุจจาระม ีaxitinib ในรปูทีÉไม่
มกีารเปลีÉยนแปลงเป็นสว่นใหญ่คดิเป็น 12% ของขนาดยารบัประทาน ไมพ่บ axitinib ในรปูไม่
เปลีÉยนแปลงในปัสสาวะ สารเมตาบอไลตท์ีÉพบสว่นใหญ่ในปัสสาวะคอื carboxylic acid และ sulfoxide พบ
สารเมตาบอไลต ์N-glucuronide เป็นสารประกอบกมัมนัตรงัสทีีÉพบเป็นสว่นใหญ่ (50% ของสาร
กมัมนัตภาพรงัสใีนกระแสเลอืด) ในพลาสมา และพบ axitinib ในรปูไมม่กีารเปลีÉยนแปลงและสารเมตา
บอไลต ์sulfoxide โดยแต่ละตวัมอียูป่ระมาณ 20% ของสารกมัมนัตภาพรงัสใีนกระแสเลอืด 
 
จากการทดลองในหลอดทดลองเมตาบอไลท ์sulfoxide และ N-glucuronide มฤีทธิ Íตา้น VEGFR-2 ไดน้้อย
กวา่ axitinib ประมาณ 400 เทา่ และ 8000 เทา่ ตามลาํดบัเมืÉอเทยีบกบั axitinib  
 
ประชากรกลุ่มพิเศษ 
เพศ เชืÊอชาติ และอาย ุ 
การวเิคราะหเ์ภสชัจลนศาสตรป์ระชากรในผูป่้วยทีÉเป็นมะเรง็ระยะลุมลามรว่มดว้ย (รวมมะเรง็ไตในระยะ
ลุกลาม) และในอาสาสมคัรสขุภาพดชีีÊวา่ ไม่มผีลทางคลนิิกทีÉสมัพนัธก์บัอาย ุเพศ นํÊาหนกัรา่งกาย เชืÊอชาต ิ
การทาํงานของไต UGT1A1 genotype หรอื CYP2C19 genotype 
 
ประชากรเดก็ 
ยงัไมม่กีารศกึษา axitinib ในผูป่้วยทีÉอายนุ้อยกวา่ 18 ปี 
 
ตบัทาํงานบกพร่อง  
ขอ้มลูการศกึษาในหลอดทดลองและในรา่งกายชีÊใหเ้หน็วา่ axitinib ถูกเมตาบอไลซโ์ดยตบัเป็นหลกั เมืÉอ
เปรยีบเทยีบกบักลุ่มตวัอยา่งทีÉมกีารทาํงานของตบัทีÉปกตจิะเหน็วา่ระดบัยาในรา่งกายหลงัจากรบัประทาน
ยา axitinib ขนาดเดยีวคลา้ยกบัในกลุ่มตวัอยา่งทีÉมภีาวะตบับกพรอ่งไมรุ่นแรง (Child-Pugh class A) และ
มรีะดบัยาทีÉสงูกวา่ (ประมาณ Ś เทา่) ในกลุ่มตวัอยา่งทีÉภาวะตบับกพรอ่งปานกลาง (Child-Pugh class B) 
ทั ÊงนีÊยงัไมม่กีารศกึษา axitinib ในกลุ่มตวัอยา่งทีÉมภีาวะตบับกพรอ่งรุนแรง (Child-Pugh class C) 
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ไตทาํงานบกพร่อง 
ตรวจไมพ่บ axitinib ในรปูไมเ่ปลีÉยนแปลงในปัสสาวะ 
 
ยงัไมม่กีารศกึษา axitinib ในอาสาสมคัรทีÉไตทาํงานบกพรอ่ง ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกโดยใช ้axitinib ใน
การรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต ไดค้ดัผูป่้วยทีÉมคีา่ครเีอทนีีนในซรีมัทีÉมากกวา่ ř.ŝ เทา่ของ ULN หรอืคา่การ
กาํจดัครเีอทนีีนทีÉคาํนวณไดน้้อยกวา่ 60 มล./นาท ีออกจากการศกึษา 
 
การวเิคราะหเ์ภสชัจลนศาสตรป์ระชากร แสดงใหเ้หน็วา่ การกาํจดั axitinib ไมเ่ปลีÉยนแปลงในกลุ่มตวัอย่าง
ทีÉมภีาวะไตบกพร่องและไมต่อ้งปรบัขนาดยา axitinib 
 
5.3 ข้อมลูความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก 
การก่อมะเรง็ 
ยงัไมม่กีารศกึษาการทาํใหเ้กดิมะเรง็ของยา axitinib 
 
ความเป็นพิษต่อพนัธกุรรม 
มกีารทดสอบ axitinib เป็นชุดต่อเนืÉองในการตรวจวเิคราะหค์วามเป็นพษิต่อสารพนัธุกรรมซึÉงประกอบดว้ย 
การศกึษาการกลายพนัธุใ์นแบคทเีรยีในหลอดทดลองโดยวธิเีอมส ์(in vitro bacterial reverse mutation 
(Ames)), ความผดิปกตขิองโครโมโซมในเมด็เลอืดขาวมนุษย ์(human lymphocyte chromosome 
aberration) และการตรวจวเิคราะหไ์มโครนิวเคลยีสในไขกระดกูหนู (in vivo mouse bone marrow 
micronucleus assays) จากการตรวจวเิคราะหเ์หล่านีÊพบวา่ axitinib ไมก่่อใหเ้กดิการกลายพนัธุห์รอืการ
แตกทาํลายของโครโมโซม 
 
ความบกพร่องของการเจริญพนัธุ ์
Axitinib สามารถทาํใหก้ารทาํงานของระบบสบืพนัธุแ์ละการเจรญิพนัธุใ์นมนุษยบ์กพรอ่ง มกีารตรวจพบ
ความผดิปกตเิกีÉยวกบัการสบืพนัธุใ์นสตัวท์ดลองโดยทาํการตรวจในลกูอณัฑะและทอ่เกบ็กกัอสจุ ิ(นํÊาหนกั
ของอวยัวะลดลง ฝ่อหรอืเสืÉอมสภาพ ลดจาํนวนของเซลลส์บืพนัธุ ์ปรมิาณนํÊาเชืÊอน้อย หรอืลกัษณะอสุจิ
ผดิปกต)ิ ในหนูเมาสท์ีÉไดย้าในขนาดยา ≥100 มก./กก./วนั (ประมาณ 306 เทา่ของ AUC ทีÉขนาดยา
เริÉมตน้ทีÉแนะนําใหใ้ชใ้นมนุษย)์ และในสนุขัทีÉไดย้า ≥3 มก./กก./วนั (ประมาณ 0.5 เทา่ของ AUC ทีÉขนาด
ยาเริÉมตน้ทีÉแนะนําใหใ้ชใ้นมนุษย)์ ในระบบสบืพนัธุข์องหนูเมาสแ์ละสนุขัเพศเมยีทีÉไดร้บัยาขนาด ≥10 
มก./กก./วนั (ประมาณเทา่กบั AUC ทีÉขนาดยาเริÉมตน้ทีÉแนะนําใหใ้ชใ้นมนุษย)์ พบสญัญาณของการเขา้สู่
ภาวะเจรญิพนัธุท์ีÉล่าชา้ คอรปั์สลเูตยีมลดลงหรอืหายไป มดลกูนํÊาหนกัลดลงและมดลกูฝ่อ 
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Axitinib ในขนาดทีÉใชท้ดสอบขนาดต่างๆจนถงึขนาด 100 มก./กก./วนั ไมไ่ดส้ง่ผลกระทบต่อการจบัคูห่รอื
การมลีกูในหนูเมาสเ์พศผู ้อยา่งไรกต็ามทีÉขนาดยา ≥30 มก./กก./วนั (ประมาณ şŚ เทา่ของ AUC ทีÉขนาด
ยาเริÉมตน้ทีÉแนะนําใหใ้ชใ้นมนุษย)์ พบวา่ภายหลงัการใหย้า axitinib เป็นเวลาอย่างน้อย şŘ วนั นํÊาหนกั
ของอณัฑะ ความหนาแน่นและจาํนวนของอุสจลิดลง ไมพ่บผลไม่พงึประสงคต์่อระบบสบืพนัธุข์องหนูเมาส์
เพศผูท้ีÉไดย้าขนาด 10 มก./กก./วนั (ประมาณ 21 เทา่ของ AUC ทีÉขนาดยาเริÉมตน้ทีÉแนะนําใหใ้ชใ้นมนุษย)์
นอกจากนีÊในหนูเมาสเ์พศเมยีเมืÉอใหข้นาดยาทดสอบทกุขนาด (≥30 มก./กก./วนั) โดยภายหลงัการรกัษา
ดว้ยยา axitinib เป็นเวลาอยา่งน้อย řŝ วนั (ประมาณ 64 เทา่ของ AUC ทีÉขนาดยาเริÉมตน้ทีÉแนะนําใหใ้ชใ้น
มนุษย)์ พบวา่ความสามารถในการมลีกูและการอยูร่อดของตวัอ่อนลดลง 
 
ความเป็นพิษต่อพฒันาการ 
หนูเมาสต์ั Êงทอ้งทีÉกนิยา axitinib ในขนาด 3 มก./กก./วนั (ประมาณ 3 เทา่ของ AUC ทีÉขนาดยาเริÉมตน้ทีÉ
แนะนําใหใ้ชใ้นมนุษย)์ มกีารเกดิเพดานโหวแ่ต่กาํเนิดและการแปรผนัทั Éวไปในการสรา้งกระดกูแขง็เพิÉมขึÊน 
ทั ÊงนีÊในหนูเมาสท์ีÉไดร้บัขนาดยา 1 มก./กก./วนั (ประมาณเทา่กบั AUC ทีÉขนาดยาเริÉมตน้ทีÉแนะนําใหใ้ชใ้น
มนุษย)์ ไมพ่บผลกระทบตอ่ตวัอ่อนในทอ้ง 
 
การศึกษาความเป็นพิษในสตัวอ์ายนุ้อย 
พบการเจรญิผดิปกตทิีÉ physeal ในหนูเมาสแ์ละสนุขัทีÉยงัเจรญิเตบิโตไม่เตม็ทีÉ ซึÉงไดร้บั axitinib ในขนาด 
≥30 มก./กก./วนั เป็นระยะเวลาอยา่งน้อย ř เดอืน (ประมาณ 37 เทา่ของ AUC ทีÉขนาดยาเริÉมตน้ทีÉแนะนํา
ใหใ้ชใ้นมนุษย)์ โดยอุบตักิารณ์และความรุนแรงเป็นในลกัษณะทีÉสมัพนัธก์บัขนาดยาและผลทีÉเกดิขึÊน
สามารถหายไดเ้มืÉอหยดุยา หนูเมาสท์ีÉไดร้บัยาขนาด ≥10 มก./กก./วนั (ประมาณ 9 เทา่ของ AUC ทีÉขนาด
ยาเริÉมตน้ทีÉแนะนําใหใ้ชใ้นมนุษย)์ เป็นเวลานานกวา่ ř เดอืนพบวา่มฟัีนผเุกดิขึÊน ทั ÊงนีÊจากผลตกคา้งบ่ง
บอกวา่สามารถทีÉจะกลบัมาไดบ้างสว่นเมืÉอมกีารหยดุยา ไมพ่บผลของยาต่อการเจรญิทีÉผดิปกตทิีÉ physeal 
ในหนูเมาสท์ีÉไดร้บั axitinib řŘ มก./กก./วนั (ประมาณ 8 เทา่ของ AUC ทีÉขนาดยาเริÉมตน้ทีÉแนะนําใหใ้ชใ้น
มนุษย)์ และในสนุขัทีÉไดร้บัยาขนาด řŘ มก./กก./วนั (ประมาณเทา่กบั AUC ทีÉขนาดยาเริÉมตน้ทีÉแนะนําให้
ใชใ้นมนุษย)์ เป็นเวลา 1 เดอืน ระดบัของการไมม่ผีลไมร่วมถงึการเกดิฟันผทุีÉฟันหน้าในหนูเมาส ์ทั ÊงนีÊยงัไม่
มกีารประเมนิความเป็นพษิอืÉนๆ ในสตัวท์ีÉอายนุ้อยทีÉอาจมผีลเสยีต่อผูป่้วยเดก็ 
 
6. รายละเอียดทางเภสชักรรม 
6.1 รายการตวัยาไม่สาํคญั  
ยาเมด็: microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, croscarmellose sodium, magnesium 
stearate 
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ฟิลม์เคลอืบเมด็ยา: hydroxypropylmethylcellulose, titanium dioxide, lactose monohydrate, triacetin, 
red iron oxide 
 
6.2 ความไม่เข้ากนัของยา  
ไมเ่ป็นทีÉทราบ 
 
6.3 อายขุองยา 
โปรดดรูายละเอยีดบนภาชนะบรรจ ุ
 
6.4 ข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการเกบ็ยา 
ไมม่ ี
 
6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจ ุ
แผงอลมูเินียม-อลมูเินียมบลสิเตอร ์บรรจุยาแผงละ 1, 7 หรอื 14 เมด็ ในกล่องกระดาษละ 1, 2, 4 หรอื 8 
แผง ขวดพลาสตกิขวดละ 60 หรอื 180 เมด็ 
 
7. ชืÉอผูร้บัอนุญาตนําหรือสั Éงยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จาํกดั  
 
8. เลขทะเบียนตาํรบัยา 
1C 86/57 (N), 1C 87/57(N) 
 
9. วนัทีÉได้รบัอนุมติัทะเบียนตาํรบัยา 
07 กนัยายน 2560 
 
10. วนัทีÉมีการแก้ไขปรบัปรงุเอกสาร 
11 มกราคม 2563 
 
คาํเตือน (ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข) 
ยานีÊอาจทาํใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคุมของแพทยเ์ทา่นั Êน 
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