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เอกสารก ากบัยา 

 
 
 

พามิซอล ชนิดฉีด 15 มก./5มล., 30 มก./10 มล. 
(PAMISOL CONCENTRATED INJECTION 15 MG/5ML., 30MG/10ML.) 

 
 

ช่ือยา 
ตวัยาส าคญัคอื disodium-3-amino-1-hydroxypropylidene-1,1-biphosphonate 
 

 
 
คณุลกัษณะยา  
Disodium pamidronate เป็นยาผงผลกึ (crystalline powder) สขีาว ละลายน ้า หรอื 2N sodium 
hydroxide ได ้ละลายไดเ้ลก็น้อยใน 0.1N hydrochloric acid และ 0.1N acetic acid และจดัว่าไม่สามารถ
ละลายไดใ้นตวัท าละลายอนิทรยี ์(organic solvent) ค่าความเป็นกรด-ด่างของสารละลายความเขม้ขน้รอ้ย
ละ 1 ในน ้าอยู่ทีป่ระมาณ 8.2 
สตูรโมเลกุล: C3H9NO7P2Na2 
น ้าหนกัโมเลกุล: 279.03 (ปราศจากน ้า) 
เลขที ่CAS: 57248-88-1 
 
พามิซอลชนิดฉีด 15 มก./5มล., 30 มก./ 10 มล. เป็นสารละลายทีม่ลีกัษณะใส ไม่มสี ีปราศจากเชือ้ของ 
disodium pamidronate (INN : pamidronic acid) ค่าความเป็นกรด-ด่างของสารละลายอยู่ทีป่ระมาณ 6.5 
ความแรงของ พามิซอลชนิดฉีด 15 มก./5มล., 30 มก./ 10 มล. ทีม่จี าหน่ายคอื 3 มลิลกิรมั/มลิลลิติร 
 
เภสชัวิทยา 
เภสชัพลศาสตร ์
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Disodium pamidronate ออกฤทธิย์บัยัง้การก าจดักระดูกของเซลลส์ลายกระดกู (osteoclast) ฤทธิต์า้นการ
ก าจดักระดกูนี้คอืทีม่าของผลทางการรกัษา 
 
Disodium pamidronate ยบัยัง้การสรา้งและการละลายของผลกึแคลเซยีมอะพาไทตใ์นหลอดทดลอง 
ปฏกิริยิาระหว่างกนัทางเคมกีายภาพของ disodium pamidronate กบัผลกึอะพาไทตเ์ป็นสาเหตุทีท่ าใหย้า
จบักบักระดกูอย่างมาก แต่ยงัไม่ทราบกลไกทีก่่อใหเ้กดิการตา้นการท าลายกระดกูทีร่ะดบัเซลล์ 
 
Disodium pamidronate กดความสามารถของเซลลต์ัง้ตน้ของ osteoclast ในการเขา้ถงึกระดกูและ
เปลีย่นเป็นเซลล ์osteoclast เตม็วยัทีก่ าจดักระดกูได ้อย่างไรกต็าม ผลตา้นการก าจดักระดกูเฉพาะทีแ่ละ
โดยตรงของ bisphosphonate ทีจ่บักบัเนื้อกระดกู ดเูหมอืนจะเป็นกลไกการออกฤทธิห์ลกัทัง้ในหลอด
ทดลองและในร่างกาย 
 
การเปลีย่นแปลงของค่าบ่งชี้ทางชวีเคมซีึง่สะทอ้นใหเ้หน็การก าจดักระดกูทีล่ดลงและผลทีส่บืเนื่องมาจาก
การทีร่ะดบัแคลเซยีมในพลาสมากลบัเป็นปกตนิัน้รวมถงึการลดลงของระดบัไฮดรอ็กซโีพรลนี 
(hydroxyproline) ในปัสสาวะ แคลเซยีมในปัสสาวะ และฟอสเฟตในซรีมั 
 
ภาวะแคลเซยีมสงูสามารถเหนี่ยวน าใหเ้กดิภาวะเลอืดข้น โดยไปยบัยัง้การดดูกลบัของน ้าในสว่นของ 
tubular และลดอตัราการกรองผ่านไต (GFR) ทัง้สองสาเหตุนี้จะเหนี่ยวน าใหเ้กดิการเพิม่ขึน้ของความ
เขม้ขน้ plasma creatinine ผลโดยตรงของการรกัษาดว้ย disodium pamidronate คอืการท าใหค้่า GFR 
กลบัมาอยู่ในเกณฑด์แีละลดระดบั creatinine ในผูป่้วยส่วนใหญ่  
 
โรคพาเจทของกระดกู (Paget’s disease of bone) ซึง่มลีกัษณะเฉพาะคอื การเพิม่ขึน้ของการก าจดัและ
การสรา้งกระดกูเฉพาะที ่ท าใหเ้กดิการเปลีย่นแปลงของกระบวนการก่อรปูกระดกูในเชงิคุณภาพ 
ตอบสนองต่อการรกัษาดว้ย disodium pamidronate ไดด้ ีระยะโรคสงบทางคลนิิกและทางชวีเคมนีัน้
พจิารณาจากผลการสแกนกระดกูหลงัใหส้ารเภสชัรงัส ี(bone scintigraphy) การลดลงของระดบั 
hydroxyproline ปัสสาวะและเอนไซม ์alkalinephosphatase ในซรีมั และอาการของผูป่้วยทีด่ขีึน้ 
 
เภสชัจลนศาสตร ์
ลกัษณะทัว่ไป: disodium pamidronate มคีวามชอบจบัสงูกบัเนื้อเยื่อทีม่แีคลเซยีม และไม่พบการก าจดั 
disodium pamidronate โดยสมบูรณ์ภายในกรอบเวลาทีศ่กึษาทดลอง  เพราะฉะนัน้ เนื้อเยื่อทีม่แีคลเซยีม
จงึถอืเป็นต าแหน่งของ “การก าจดัปรากฏ” (apparent elimination) 
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การดดูซมึ (absorption): การให ้disodium pamidronate ท าโดยหยดยาเขา้หลอดเลอืดด า (intravenous 
infusion) ซึง่ตามนิยามแลว้ ถอืว่าการดดูซมึสมบูรณ์เมื่อสิน้สุดการหยดยา 
 
การกระจายตวั (distribution): ความเขม้ขน้ของ disodium pamidronate ในพลาสมา จะสงูขึน้อย่างรวดเรว็
หลงัจากเริม่หยดยาเขา้หลอดเลอืดและลดลงอย่างรวดเรว็เมื่อหยุดใหย้า ค่าครึง่ชวีติในพลาสมาอยู่ที่
ประมาณ 0.8 ชัว่โมง ดงันัน้ระดบัยาจงึขึน้ถงึความเขม้ขน้ระดบัยาคงทีห่ลงัหยดยาเขา้หลอดเลอืดหลงัหยด
ยาไปประมาณ 2 ถงึ 3 ชัว่โมงขึน้ไป ความเขม้ขน้ระดบัยาสงูสุดในพลาสมาอยู่ทีป่ระมาณ 10 นาโนโมล/
มลิลลิติร หลงัจากไดร้บัยา 60 มลิลกิรมั เป็นเวลานานกว่า 1 ชัว่โมง 
 
หลงัการไดร้บั disodium pamidronate แต่ละครัง้ พบว่าร่างกายของสตัวท์ดลองและมนุษยจ์ะกกัเกบ็ยาไว้
ไดใ้นรอ้ยละของยาทีใ่กลเ้คยีงกนั ดว้ยเหตุนี้กระดกูจงึสะสม disodium pamidronate ไดไ้ม่จ ากดั และ
ขึน้อยู่กบัขนาดยาสะสมทีไ่ดร้บัเพยีงประการเดยีว แพทยผ์ูร้กัษาควรตระหนักว่าประมาณรอ้ยละ 50 ของ
สารทีห่ยดเขา้หลอดเลอืดจะคงอยู่ในกระดกูของผูป่้วยเป็นเวลาหลายปี 
 
รอ้ยละของ disodium pamidronate ในกระแสเลอืดทีจ่บักบัโปรตนีในพลาสมานัน้ค่อนขา้งต ่า (ประมาณ
รอ้ยละ 54) และจะเพิม่สูงขึน้เมื่อความเขม้ขน้ของแคลเซยีมเพิม่สงูขึน้จนก่อใหเ้กดิความผดิปกต ิ
 
การก าจดัออก (elimination): ดเูหมอืนจะไม่มกีารก าจดั disodium pamidronate ดว้ยการเปลีย่นแปลงทาง
ชวีภาพ (biotransformation) หลงัจากการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด า จะตรวจพบ disodium pamidronate 
ประมาณรอ้ยละ 20 ถงึ 55 ของขนาดยา ในปัสสาวะภายใน 72 ชัว่โมง ในรูปเดมิ โดยยาสว่นทีเ่หลอืยงัคง
อยู่ในร่างกายภายในกรอบเวลาของการศกึษาทดลอง รอ้ยละของขนาดยาทีค่งอยู่ในร่างกายไม่ขึน้กบัทัง้
ขนาดยา (ตัง้แต่ 15 ถงึ 180 มลิลกิรมั) และอตัราการหยดยาเขา้หลอดเลอืด (ตัง้แต่ 1.25 ถงึ 60 มลิลกิรมั/
ชัว่โมง) การก าจดั disodium pamidronate ในปัสสาวะเป็นแบบ biexponential โดยมคี่าครึง่ชวีติปรากฏ
ประมาณ 1.6 และ 27 ชัว่โมง การก าจดัทางไต (renal clearance) ประมาณ 54 มลิลลิติร/นาท ีและมี
แนวโน้มทีก่ารก าจดัทางไตจะมสีหสมัพนัธ ์(correlate) กบั creatinine clearance 
 
ประชากรกลุ่มพิเศษ 
ตบับกพร่อง 
การก าจดัทางตบัและทางเมตาบอลซิมึของ disodium pamidronate นัน้ไม่มนียัส าคญั จงึคาดว่าความ
บกพร่องในการท างานของตบัไม่มอีทิธพิลต่อเภสชัจลนศาสตรข์อง disodium pamidronate ดว้ยเหตุนี้ยา
จงึมโีอกาสเกดิอนัตรกริยิาระหว่างยาน้อยมากทัง้ในระดบัเมตาบอลซิมึและในระดบัของการจบักบัโปรตนี 
(ดอูนัตรกิริยากบัยาอ่ืน) 
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ไตบกพร่อง 
พืน้ทีใ่ตก้ราฟในพลาสมาเฉลีย่ในผูป่้วยทีม่คีวามบกพร่องของไตรุนแรง (creatinine clearance น้อยกว่า 
30 มลิลลิติร/นาท)ี มเีพิม่ขึน้เป็นสองเท่าโดยประมาณ อตัราการขบัถ่ายทางปัสสาวะลดลงเมื่อ creatinine 
clearance ลดลงแมว้่าการท างานของไตไม่มอีทิธพิลต่อปรมิาณรวมทีข่บัถ่ายในปัสสาวะมากนกั 
เพราะฉะนัน้ การกกัเกบ็ disodium pamidronate ในร่างกายจงึคลา้ยกนัทัง้ในผูป่้วยที่มแีละไม่มกีารท างาน
ของไตบกพร่อง แมว้่าขอ้มลูดงักล่าวจะเสนอแนะว่าอาจไม่จ าเป็นตอ้งลดขนาดยาในผูป่้วยทีม่กีารท างาน
ของไตบกพร่อง แต่กย็งัมขีอ้มลูทางคลนิิกในเรื่องการใช ้disodium pamidronate ในผูป่้วยกลุ่มดงักล่าวไม่
เพยีงพอทีจ่ะสนบัสนุนค าแนะน าเช่นนัน้ (ดูข้อควรระวงั) 
 
การศึกษาทางคลินิก 
มกีารศกึษาแบบมกีารสุม่ ปกปิดขอ้มลูสองทาง มกีลุ่มยาหลอกควบคุม (randomised, double blind, 
placebo controlled trial) สามการศกึษาเพือ่สงัเกตผลของ disodium pamidronate ต่อการเกดิเหตุการณ์ที่
เกีย่วขอ้งกบักระดกู (skeletal related events; SRE) (SRE: กระดกูหกัเนื่องจากเนื้อกระดกูผดิปกต ิการ
บ าบดัดว้ยรงัสหีรอืศลัยกรรมกระดกู ไขสนัหลงัถูกกดทบั) และคะแนนความปวด (pain score) ในผูป่้วย
โรค multiple myeloma และผูป่้วยมะเรง็เตา้นมทีม่กีารแพร่กระจายไปยงักระดกูแบบมกีารสลายกระดกู
อย่างเด่นชดั 
 
ในการศกึษาแรก ผูป่้วยทีเ่ป็นโรค multiple myeloma ระยะลุกลาม ไดร้บั disodium pamidronate หรอืยา
หลอก 90 มลิลกิรมั แบบหยดยาเขา้หลอดเลอืดด านาน 4 ชัว่โมง ทุกเดอืน เป็นเวลา 9 เดอืนเสรมิจากการ
รกัษาเพือ่ตา้นเนื้องอกไขกระดกู ผูป่้วยไดร้บัเคมบี าบดัทีเ่หมาะสมมาเป็นเวลาอย่างน้อย 2 เดอืนก่อนเขา้สู่
การศกึษา ผูป่้วยทีไ่ดร้บั disodium pamidronate รวม 196 ราย และผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอกรวม 181 ราย 
อยู่ในเกณฑท์ีป่ระเมนิประสทิธผิลได ้เมื่อเปรยีบเทยีบกบัยาหลอกพบว่าผูป่้วยในกลุ่มทีไ่ดร้บั disodium 
pamidronate เกดิ SRE ใดๆ (รอ้ยละ 24 เทยีบกบัรอ้ยละ 41 ค่า p น้อยกว่า 0.001) เป็นจ านวนน้อยกว่า
อย่างมนียัส าคญั และมอีตัราการเจบ็ป่วยเกีย่วกบักระดูกเฉลีย่ (mean skeletal morbidity rate) ต ่ากว่า 
(1.1 เทยีบกบั 2.1 SRE/ปี ค่า p น้อยกว่า 0.02) นอกจากนี้ กลุ่มทีไ่ดร้บั disodium pamidronate ยงัมี
ระยะเวลาจนกว่าจะเกดิ SRE ครัง้แรก กระดกูหกัเนื่องจากเนื้อกระดกูผดิปกต ิและเขา้รบัการบ าบดักระดกู
ดว้ยรงัสนีานกว่าอย่างมนีัยส าคญั (ค่า p เท่ากบั 0.001, 0.006 และ 0.046 ตามล าดบั) ผูป่้วยทีไ่ดร้บั 
disodium pamidronate เกดิกระดกูหกัเนื่องจากเนื้อกระดกูผดิปกต ิ(รอ้ยละ 17 เทยีบกบัรอ้ยละ 30 ค่า p 
เท่ากบั 0.004) หรอืตอ้งไดร้บัการบ าบดักระดกูดว้ยรงัส ี(รอ้ยละ 14 เทยีบกบัรอ้ยละ 22 ค่า p เท่ากบั 
0.049) เป็นจ านวนน้อยกว่า คะแนนความปวด (pain score) ในการประเมนิครัง้สุดทา้ยของผูป่้วยทีม่ี
อาการปวดก่อนการศกึษาลดลงอย่างมนียัส าคญัเมื่อรกัษาดว้ย disodium pamidronate (ค่า p น้อยกว่า 
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0.05) แต่ไม่ลดลงเมื่อใชย้าหลอก 
 
ผูป่้วยทีผ่่านการศกึษาสว่นแรกจะไดร้บัการหยดยา disodium pamidronate หรอืยาหลอกเขา้หลอดเลอืด
ทุก 4 สปัดาหต์่อไปอกี 11 ครัง้ ในระยะรกัษาต่อเนื่องของการศกึษา (ระยะสงัเกต) หลงัผ่านไป 21 เดอืน 
สดัสว่นของผูป่้วยทีเ่กดิ SRE ใดกต็ามในกลุ่มทีไ่ดร้บั disodium pamidronate น้อยกว่าในกลุ่มทีไ่ดร้บัยา
หลอกอย่างมนีัยส าคญั (ค่า p เท่ากบั 0.015) อตัราการเจบ็ป่วยเกี่ยวกบักระดกูเฉลีย่ต ่ากว่า (ค่า p เท่ากบั 
0.008) และระยะเวลาก่อนจะเกดิ SRE แรกนานกว่า (ค่า p เท่ากบั 0.016) พบว่าอุบตักิารณ์ความเป็นพษิ
ต่อไตเพิม่ขึน้ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั disodium pamidronate ในระยะสงัเกตของการศกึษา แมว้่าไม่แตกต่างจาก
กลุ่มทีไ่ดร้บัยาหลอกอย่างมนียัส าคญัทางสถติ ิ(ดขู้อควรระวงั)  
 
ในการศกึษาที ่2 และ 3 ผูป่้วยมะเรง็เตา้นมทีม่กีารแพร่กระจายไปยงักระดกูแบบมกีารสลายกระดกูอย่าง
เด่นชดัอย่างน้อย 1 แห่ง ไดร้บั disodium pamidronate 90 มลิลกิรมั หรอืยาหลอก แบบหยดยาเขา้หลอด
เลอืดด านาน 2 ชัว่โมง ทุก 3 หรอื 4 สปัดาห ์เป็นเวลา 12 เดอืน  
 
ผูป่้วยมะเรง็เตา้นมในการศกึษาที ่2 ไดร้บัการรกัษาดว้ยเคมบี าบดัดว้ยยาทีเ่ป็นพษิต่อเซลล ์ (cytotoxic 
chemotherapy) ผูป่้วยทีไ่ดร้บั disodium pamidronate รวม 185 ราย และผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอกรวม 195 
ราย อยู่ในเกณฑท์ีป่ระเมนิประสทิธผิลได ้เมื่อเปรยีบเทยีบกบัยาหลอกพบว่าผูป่้วยในกลุ่มทีไ่ดร้บั 
disodium pamidronate เกดิ SRE ใดๆ เป็นจ านวนน้อยกว่าอย่างมนียัส าคญั (รอ้ยละ 43 เทยีบกบัรอ้ยละ 
56 ค่า p น้อยกว่า 0.01) มอีตัราการเจบ็ป่วยเกีย่วกบักระดกูเฉลีย่น้อยกว่า (2.5 เทยีบกบั 3.3 SRE/ปี ค่า 
p น้อยกว่า 0.01) และระยะเวลาก่อนจะเกดิ SRE แรกนานกว่า (ค่าเฉลีย่มธัยฐาน 13.1 เทยีบกบั 7.0 
เดอืน ค่า p น้อยกว่า 0.01) เมื่อเทยีบกบักลุ่มทีไ่ดร้บัยาหลอก ผูป่้วยในกลุ่มทีไ่ดร้บั disodium 
pamidronate ตอ้งไดร้บัการบ าบดักระดกูดว้ยรงัสเีป็นจ านวนน้อยกว่า มอีตัราการเจบ็ป่วยเกีย่วกบักระดกู
เฉลีย่ซึง่ตอ้งรบัการบ าบดัดว้ยรงัสตี ่ากว่า และเวลาก่อนจะบ าบดัดว้ยรงัสคีรัง้แรกนานกว่า (ค่า p น้อยกว่า 
0.01 ส าหรบัแต่ละเหตุการณ์) อตัราการตอบสนองสมบูรณ์บวกกบับางสว่นในดา้นรอยโรคกระดกูเท่ากบั
รอ้ยละ 33 ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั disodium pamidronate และรอ้ยละ 18 ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอก (ค่า p 
เท่ากบั 0.001) 
 
ผูป่้วยมะเรง็เตา้นมในการศกึษาที ่3 ไดร้บัการรกัษาดว้ยฮอรโ์มนเมื่อเขา้สูก่ารศกึษา ผูป่้วยทีไ่ดร้บั 
disodium pamidronate รวม 182 ราย และผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอกรวม 189 ราย ผ่านการประเมนิ
ประสทิธผิล อตัราการเจบ็ป่วยเกีย่วกบักระดกูเฉลีย่ทีไ่ดร้บัการบ าบดัดว้ยรงัสใีนกลุ่มทีร่กัษาดว้ย disodium 
pamidronate นัน้ต ่ากว่ายาหลอก (0.6 เทยีบกบั 1.1 SRE/ปี ค่า p น้อยกว่า 0.01) และเวลาก่อนจะบ าบดั
ดว้ยรงัสคีรัง้แรกกน็านกว่าเช่นกนั (ค่า p น้อยกว่า 0.01 ไม่ไดเ้วลาเฉลีย่มธัยฐานในระหว่างการศกึษา) 
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สดัสว่นของผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษากระดกูดว้ยรงัสใีดๆ ในกลุ่มทีไ่ดร้บั disodium pamidronate ต ่ากว่ายา
หลอก (รอ้ยละ 21 เทยีบกบัรอ้ยละ 33 ทีเ่วลา 12 เดอืน ค่า p น้อยกว่า 0.01) ไม่พบความแตกต่างอย่างมี
นยัส าคญัทางสถติใินดา้นสดัสว่นของผูป่้วยทีเ่กดิ SRE ใดกต็าม ดา้นอตัราการเจบ็ป่วยเกีย่วกบักระดกู
ส าหรบั SRE ใดๆ ดา้นเวลาก่อนจะเกดิ SRE ใดๆ ครัง้แรก และดา้นอตัราการตอบสนองของรอยโรค
กระดกู 
 
ในการศกึษาทัง้สอง คะแนนความปวด (การเปลีย่นแปลงเฉลีย่จากค่าเริม่ตน้ในการวดัครัง้สุดทา้ย) แสดงให้
เหน็ว่าผูป่้วยมะเรง็เตา้นมทีร่กัษาดว้ย disodium pamidronate มอีาการปวดน้อยกว่าผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา
หลอกอย่างมนีัยส าคญั (ค่า p น้อยกว่า 0.05 ส าหรบัผูป่้วยเคมบี าบดั ค่า p น้อยกว่า 0.01 ส าหรบัผูป่้วยที่
บ าบดัดว้ยฮอรโ์มน) 
 
ข้อบ่งใช้ 
ใชร้กัษาผูป่้วยทีม่กีารท างานของเซลลส์ลายกระดกู (osteoclast) เพิม่สงูขึน้: 
• การแพร่กระจายไปยงักระดูกแบบมกีารสลายกระดกูอย่างเด่นชดัจากมะเรง็เตา้นมและมะเรง็ multiple 

myeloma ระยะลุกลาม  
• การดแูลรกัษา (acute management) ภาวะแคลเซยีมสูงเกนิจากมะเรง็ (hypercalcaemia of 

malignancy)  
• ใชร้กัษาโรคพาเจทของกระดกู (Paget’s disease of bone) ทีแ่สดงอาการ 
 
ข้อห้ามใช้ 
หา้มใชพ้ามซิอลใน: 
• ผูป่้วยทีไ่ว (hypersensitivity) ต่อ disodium pamidronate หรอื bisphosphonate อื่นๆ หรอื 

สว่นประกอบอื่นใดทีไ่ดร้ะบุไวใ้นรายการตวัยาไม่ส าคญั 
• สตรมีคีรรภ์ 
• สตรใีหน้มบุตร 
 
ข้อควรระวงั 
ความปลอดภยัและประสทิธผิลของ disodium pamidronate ในการรกัษา hyperparathyroidism ยงัไม่ได้
รบัการพสิจูน์ 
 
การออกฤทธิข์อง disodium pamidronate นัน้ตอ้งอาศยัเวลา ดงันัน้จงึควรพจิารณา disodium 
pamidronate ในฐานะทีเ่ป็นเพยีงองคป์ระกอบหนึ่งของการใหก้ารบรบิาลภาวะแคลเซยีมสงูเกนิทีเ่กดิจาก
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เนื้องอกในระยะเฉียบพลนัเท่านัน้ 
 
พบการกระตุน้ใหเ้กดิอาการชกั (convulsion) ในผูป่้วยทีม่ภีาวะแคลเซยีมสงูเกนิทีเ่กดิจากเนื้องอก
เนื่องจากการเปลีย่นแปลงอเิลก็โทรไลตท์ีเ่กีย่วเนื่องกบัภาวะดงักล่าวและการรกัษาทีไ่ดผ้ล 
 
การใช้ในผู้ป่วยท่ีไตบกพร่อง 
ยากลุ่ม bisphosphonate ซึ่งรวมถงึ disodium pamidronate สมัพนัธก์บัความเป็นพษิต่อไตทีแ่สดง
ออกเป็นการเสือ่มของไตและอาจเกดิไตวายได ้disodium pamidronate ขบัถ่ายในรปูเดมิผ่านไตเป็นหลกั 
เพราะฉะนัน้ ผูป่้วยทีม่กีารท างานของไตบกพร่องจงึอาจเสีย่งต่อปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์างไตมากขึน้ มี
รายงานการเสือ่มของไต การลุกลามไปเป็นภาวะไตวายและการลา้งไตในผูป่้วยหลงัจากไดร้บั disodium 
pamidronate ครัง้แรกหรอืครัง้เดยีว  
 
นอกจากนี้มรีายงานการท างานของไตเสือ่มลง (รวมถงึไตวาย) หลงัจากการรกัษาดว้ย disodium 
pamidronate ระยะยาวในผูป่้วยมะเรง็ multiple myeloma อย่างไรกต็าม พบว่ามกีารลุกลามของโรค
ประจ าตวัและ/หรอืภาวะแทรกซอ้นร่วมดว้ย จงึไม่อาจพสิจูน์ความสมัพนัธท์ีเ่ป็นเหตุและผลกบั disodium 
pamidronate ได ้
 
ไม่ควรให ้disodium pamidronate แก่ผูป่้วยไตบกพร่องรุนแรง (creatinine clearance น้อยกว่า 30 
มลิลลิติร/นาท)ี ยกเวน้ในกรณีของภาวะแคลเซยีมสงูเกนิทีเ่กดิจากเนื้องอกทีเ่ป็นอนัตรายถงึชวีติซึง่
ประโยชน์ทีไ่ดร้บัมนี ้าหนกัมากกว่าความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ แมไ้ตจะขบัถ่าย disodium pamidronate ในรปู
เดมิ (ดเูภสชัวิทยา) แต่มกีารใชย้าในผูป่้วยทีม่รีะดบั creatinine ในพลาสมาสงูขึน้อย่างมนียัส าคญั (รวมถงึ
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการบ าบดัทดแทนไตดว้ยทัง้การลา้งไตดว้ยไตเทยีมและการลา้งไตผ่านทางช่องทอ้ง) โดยไม่
พบว่าผลไม่พงึประสงคเ์พิม่ขึน้แต่อย่างใด อย่างไรกต็าม ประสบการณ์การใช ้disodium pamidronate ใน
ผูป่้วยไตบกพร่องรุนแรง (creatinine ในซรีมั: มากกว่า 440 ไมโครโมล/ลติร หรอื 5 มลิลกิรมั/เดซลิติร ใน
ผูป่้วย TIH มากกว่า 180 ไมโครโมล/ลติร หรอื 2 มลิลกิรมั/เดซลิติร ในผูป่้วยโรค multiple myeloma) ยงัมี
อยู่จ ากดั หากแพทยพ์จิารณาจากขอ้มลูทางคลนิิกและพบว่าประโยชน์ทีอ่าจเกดิขึน้ไดม้นี ้าหนกัมากกว่า
ความเสีย่งในกรณีเช่นนัน้ ควรใช ้disodium pamidronate อย่างระมดัระวงัและตรวจตดิตามการท างานของ
ไตอย่างเคร่งครดั 
 
แมว้่าการศกึษาทางเภสชัจลนศาสตรใ์นผูป่้วยมะเรง็ที่มกีารท างานของไตปกตหิรอืบกพร่อง (ดเูภสชั
จลนศาสตร)์ จะบ่งชีว้่าอาจไม่จ าเป็นตอ้งปรบัลดขนาดยาในผูป่้วยไตบกพร่องไม่รุนแรง (creatinine 
clearance 61 – 90 มลิลลิติร/นาท)ี ถงึไตบกพร่องปานกลาง (creatinine clearance 30-60 มลิลลิติร/นาท)ี 
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แต่กย็งัมขีอ้มลูทางคลนิิกของการใช ้disodium pamidronate ในผูป่้วยกลุ่มดงักล่าวไม่เพยีงพอทีจ่ะ
สนบัสนุนใหแ้นะน าเช่นนัน้ (ดขูนาดยาและวิธีการใช้ยา) 
 
ตบับกพร่อง 
เนื่องจากไม่มขีอ้มลูทางคลนิิกในผูป่้วยตบับกพร่องรุนแรง จงึไม่สามารถใหข้อ้แนะน าจ าเพาะส าหรบั
ประชากรผูป่้วยกลุ่มนี้ แต่ควรระวงัเมื่อให ้disodium pamidronate แก่ผูป่้วยเหล่านี้ (ดขูนาดยาและ
วิธีการใช้ยา และเภสชัจลนศาสตร)์ 
 
การใช้ในผู้สูงอายุ 
ยงัไม่มขีอ้มลู ในกรณีของผูป่้วยสงูอายุทีเ่ป็นโรคหวัใจ โปรดดทูี ่ขนาดยาและวิธีการใช้ยา ค าแนะน าใน
การตรวจติดตามผู้ป่วย 
 
ภาวะกระดกูขากรรไกรตายเน่ืองจากขาดเลือด 
มรีายงานภาวะกระดกูขากรรไกรตายเนื่องจากขาดเลอืด (osteonecrosis of the jaw; ONJ) ทีช่ดัเจนใน
ผูป่้วยมะเรง็ทีร่กัษาดว้ยยากลุ่ม bisphosphonates ซึง่รวมถงึ disodium pamidronate ผูป่้วยเหล่านี้จ านวน
มากไดร้บัเคมบี าบดัและยากลุ่ม corticosteroids ร่วมดว้ย หลายรายมอีาการของการตดิเชือ้เฉพาะทีซ่ึง่
รวมถงึกระดกูอกัเสบเป็นหนอง (osteomyelitis) ผูป่้วยอาจมาพบแพทยด์ว้ยอาการปวดขากรรไกร ปวดฟัน 
กระดกูโผล่ การรบัความรูส้กึเปลีย่นแปลงไป และการตดิเชือ้เฉพาะทีซ่ึง่รวมถงึกระดกูอกัเสบเป็นหนอง 
ภาวะนี้อาจสง่ผลใหเ้กดิอาการปวดเรือ้รงั อาจดือ้ต่อการรกัษา และในกรณีรา้ยแรงอาจท าใหเ้สยีโฉม  
 
ประสบการณ์หลงัวางจ าหน่ายและวรรณกรรมต่างๆ เสนอแนะว่าความถีข่องการเกดิ ONJ อาจเพิม่ขึน้ตาม
ชนิดของเนื้องอก (มะเรง็เตา้นมระยะลุกลาม โรค multiple myeloma) และสถานะทางทนัตกรรม (การถอน
ฟัน โรคปรทินัต ์การบาดเจบ็เฉพาะทีซ่ึง่รวมถงึฟันปลอมทีใ่สไ่ม่พอดดีว้ย) 
 
ผูป่้วยมะเรง็ควรรกัษาสุขอนามยัในช่องปากใหด้แีละควรไดร้บัการตรวจทางทนัตกรรมพรอ้มการท า
หตัถการเพือ่ป้องกนัก่อนเริม่การรกัษาดว้ยยากลุ่ม bisphosphonates ผูป่้วยและทนัตแพทยป์ระจ าตวัควร
ไดร้บัแจง้ว่ามรีายงานภาวะกระดกูขากรรไกรตายเนื่องจากขาดเลอืด เพือ่ใหป้ระเมนิอาการทางทนัตกรรมที่
เกดิขึน้ในระหว่างการรกัษาไดค้รบถว้นก่อนเริม่ตน้หตัถการทางทนัตกรรม 
 
ในขณะทีร่กัษาอยู่ ผูป่้วยเหล่านี้ควรหลกีเลีย่งหตัถการทางทนัตกรรมทีก่่อใหเกดิแผลหากเป็นไปได ้ใน
ผูป่้วยทีม่ภีาวะกระดกูขากรรไกรตายเนื่องจากขาดเลอืดขณะไดร้บัยา bisphosphonate ศลัยกรรมช่องปาก
อาจกระตุน้ใหอ้าการยิง่ก าเรบิขึน้ ยงัไม่มขีอ้มูลทีร่ะบุว่าการหยุดการรกัษาดว้ย bisphosphonate ลดความ
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เสีย่งต่อภาวะกระดกูขากรรไกรตายเนื่องจากขาดเลอืดหรอืไม่ในผูป่้วยทีต่อ้งไดร้บัหตัถการทางทนัตกรรม 
ควรวางแนวทางดแูลรกัษาผูป่้วยแต่ละรายโดยประเมนิประโยชน์/ความเสีย่งทีจ่ะไดร้บัดว้ยวจิารณาญาณ
ของแพทยผ์ูใ้นการรกัษา 
 
ภาวะกระดกูช่องหชูัน้นอกตายเน่ืองจากขาดเลือด 
มรีายงานพบภาวะกระดกูช่องหชูัน้นอกตายเนื่องจากขาดเลอืดในผูป่้วยมะเรง็ทีเ่ป็นผูใ้หญ่ทีร่กัษาดว้ยยา 
กลุ่ม bisphosphonates มากเป็นพเิศษ ซึง่รวมถงึ disodium pamidronate ดว้ย 
 
มรีายงานพบภาวะกระดกูช่องหชูัน้นอกตายเนื่องจากขาดเลอืดจากการใชย้ากลุ่ม bisphosphonates ซึง่
สว่นใหญ่สมัพนัธก์บัการรกัษาระยะยาว ปัจจยัเสีย่งของการเกดิภาวะกระดกูช่องหชูัน้นอกตายเนื่องจาก
ขาดเลอืดนัน้อาจรวมถงึ การใชย้าสเตอรอยดแ์ละเคมบี าบดั และ/หรอืปัจจยัเสีย่งเฉพาะที ่เช่น การตดิเชือ้
หรอืการบาดเจบ็ ควรค านึงถงึความเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิภาวะกระดกูช่องหชูัน้นอกตายเนื่องจากขาดเลอืด
เมื่อผูป่้วยทีไ่ดร้บัยากลุ่ม bisphosphonates มอีาการเกี่ยวกบัห ูรวมถงึการตดิเชือ้เรือ้รงัในหู 
 
ภาวะกระดกูในต าแหน่งอ่ืนๆ ตายเน่ืองจากขาดเลือด  
มรีายงานภาวะกระดกูในต าแหน่งอื่นๆ ตายเนื่องจากขาดเลอืด ซึง่รวมถงึสะโพกและตน้ขาในผูป่้วยมะเรง็ที่
เป็นผูใ้หญ่ทีร่กัษาดว้ยยากลุ่ม bisphosphonates มากเป็นพเิศษ ซึง่รวมถงึ disodium pamidronate ดว้ย 
 
กระดกูต้นขาหกัผิดปกติ  
มรีายงานกระดกูตน้ขาหกัผดิปกตทิีต่ าแหน่ง subtrochanteric และ diaphysis เมื่อบ าบดัดว้ยยา 
bisphosphonate โดยเฉพาะในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาภาวะกระดกูพรุนระยะยาว กระดกูหกัตามขวางหรอื
กระดกูหกัเฉียงสัน้ๆ อาจเกดิขึน้ทีต่ าแหน่งใดกไ็ดต้ลอดแนวกระดกูตน้ขาตัง้แต่ใตปุ้่ มกระดกู lesser 
trochanter จนถงึเหนือ supracondylar flare พอด ีการหกัเหล่านี้เกดิขึน้หลงัอุบตัเิหตุเลก็น้อยหรอืไม่มี
อุบตัเิหตุใดๆ  และผูป่้วยบางจะปวดต้นขาหรอืบรเิวณขาหนีบซึง่บ่อยครัง้มกัเกดิร่วมกบัภาพถ่ายรงัสทีีม่ี
ลกัษณะของกระดกูหกัลา้ (stress fracture) นานหลายสปัดาหถ์งึหลายเดอืนก่อนกระดกูตน้ขาจะหกัโดย
สมบูรณ์ กระดกูมกัหกัทัง้ 2 ขา้ง จงึควรตรวจกระดกูตน้ขาอกีฝัง่ในผูป่้วยทีร่กัษาดว้ย bisphosphonate ที่
กระดกูตน้ขาหกัดว้ย นอกจากนี้ ยงัมรีายงานว่ากระดกูหกัเหล่านี้สมานไม่ดนีกั ควรพจิารณาหยุดยา 
bisphosphonate ในผูป่้วยทีส่งสยัว่ากระดกูตน้ขาหกัอย่างผดิปกตโิดยค านึงถงึประโยชน์และความเสีย่งใน
ผูป่้วยแต่ละราย 
 
ระหว่างการรกัษาดว้ยยา bisphosphonate ควรแนะน าใหผู้ป่้วยรายงานอาการปวดตน้ขา สะโพกหรอื
บรเิวณขาหนีบใดๆ และตรวจหาการหกัของกระดกูต้นขาทีไ่ม่สมบูรณ์ในผูป่้วยรายใดกต็ามทีม่าดว้ยอาการ
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เช่นนัน้ 
 
อาการปวดกล้ามเน้ือและกระดกู 
จากประสบการณ์หลงัวางจ าหน่าย มรีายงานอาการปวดกระดกู ขอ้และ/หรอืกลา้มเนื้อรุนแรงและถงึขัน้ไม่
อาจขยบัตวัไดใ้นบางกรณี ในผูป่้วยทีใ่ชย้ากลุ่ม bisphosphonates อย่างไรกต็าม มรีายงานเช่นนัน้ไม่บ่อย 
ยากลุ่มนี้รวมถงึ disodium pamidronate (ส าหรบัการหยดยาเขา้หลอดเลอืด) ดว้ย เวลาก่อนจะเริม่เกดิ
อาการนัน้แปรผนัไดต้ัง้แต่ 1 วนั ถงึหลายเดอืนหลงัจากเริม่ยา อาการของผูป่้วยสว่นใหญ่ทุเลาลงหลงัจาก
หยุดการรกัษา ผูป่้วยกลุ่มหนึ่งกลบัเป็นซ ้าเมื่อใหย้าเดมิหรอืยากลุ่ม bisphosphonate ตวัอื่นอกีครัง้ 
 
ผลต่อความสามารถในการขบัข่ีและใช้เครื่องจกัรกล 
ควรเตอืนผูป่้วยว่าอาจเกดิอาการงว่งและ/หรอืเวยีนศรีษะขึน้หลงัจากการหยดยา disodium pamidronate 
เขา้หลอดเลอืด ซึง่หากเกดิเหตุการณ์ดงักล่าว ผูป่้วยไม่ควรขบัขี ่เดนิเครื่องจกัรกลทีอ่าจเป็นอนัตรายหรอื
เขา้ร่วมกจิกรรมอื่นๆ ทีอ่าจเป็นอนัตราย อาการดงักล่าวมกัคงอยู่ไม่ถงึ 24 ชัว่โมง ผูป่้วยนอกทีไ่ดร้บัการ
หยดยา disodium pamidronate เขา้หลอดเลอืดไม่ควรขบัขีย่านพาหนะกลบับา้นเอง 
 
ข้อมูลความปลอดภยัทางพรีคลินิก 
ลกัษณะเฉพาะของความเป็นพษิของ disodium pamidronate คอื เกดิผลโดยตรง (เป็นพษิต่อเซลล)์ ต่อ
อวยัวะทีม่เีลอืดมาเลี้ยงมาก เช่น กระเพาะอาหาร ปอด ไต การศกึษาในสตัวท์ดลองดว้ยการใหย้าเขา้
หลอดเลอืดด าพบว่ารอยโรคทีห่ลอดไตฝอย (renal tubular lesion) เป็นผลไม่พงึประสงคท์ีเ่ด่นชดัและพบ
เป็นประจ า 
 
การศกึษาในลูกหนูขาวพบว่าการสรา้งเนื้อฟันถูกขดัขวางหลงัไดร้บัยากลุ่ม bisphosphonates ครัง้เดยีว
และหลายครัง้ ยงัไม่ทราบนัยส าคญัทางคลนิิกของผลการศกึษา 
 
การก่อมะเรง็ 
ยงัไม่มขีอ้มลูความเป็นพษิระยะยาวจากการศกึษาในสตัวท์ดลองดว้ยการใหย้าเขา้หลอดเลอืดด า การศกึษา
การก่อมะเรง็ในหนูขาวทีก่นิยาทุกวนัเป็นเวลา 104 สปัดาห ์พบว่ามคีวามสมัพนัธเ์ชงิแปรผนัตามกนั
ระหว่างการตอบสนองกบัยาทีไ่ดร้บัในการเกดิเนื้องอกทีต่่อมหมวกไตชนิด phaeochromocytoma ของ
สตัวเ์พศผู ้
 
แมว้่าพบภาวะดงักล่าวในสตัวเ์พศเมยีเช่นกนั แต่อุบตักิารณ์ไม่มนียัส าคญัทางสถติ ิเมื่อปรบัการค านวณ
ขนาดยาใหช้ดเชยค่า bioavailability ทางปากของ disodium pamidronate ทีจ่ ากดัในหนูขาวแลว้ ขนาดยา
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ต่อวนัต ่าสุดทีส่มัพนัธก์บักบัเนื้องอกทีต่่อมหมวกไตชนิด phaeochromocytoma ใกลเ้คยีงกบัขนาดยาทาง
คลนิิกทีใ่ชใ้นมนุษย ์การศกึษาการก่อมะเรง็ในหนูขาวชิ้นที ่2 ไม่มรีายงานภาวะเนื้องอกทีต่่อมหมวกไต
ชนิด phaeochromocytoma ทีข่นาดยาใกลเ้คยีงกบัขนาดยาทางคลนิิกทีใ่ชใ้นมนุษย ์การให ้disodium 
pamidronate โดยการกนิทุกวนัไม่มผีลก่อมะเรง็ในการศกึษานาน 80 สปัดาห ์หรอื 104 สปัดาห ์ในหนูถบี
จกัร 
 
พิษทางพนัธกุรรม 
Disodium pamidronate ไม่แสดงผลพษิทางพนัธุกรรมในการวเิคราะหก์ารกลายพนัธุข์องยนีและการ
ท าลายโครโมโซมมาตรฐาน 
 
ผลต่อระบบสืบพนัธุ์ 
การให ้disodium pamidronate โดยการกนิ (ถงึ 150 มลิลกิรมั/กโิลกรมั/วนั) ไม่มผีลต่อระบบสบืพนัธุแ์ละ
สมรรถนะสบืพนัธุท์ ัว่ไป แมพ้บว่าการคลอดนานขึน้และผดิปกต ิไม่มกีารศกึษาลกัษณะน้ีกบัการใหย้าเขา้
หลอดเลอืดด า 
 
การใช้ยาในสตรีตัง้ครรภ ์(Category B3) 
ไม่ควรใชพ้ามซิอลในระหว่างตัง้ครรภ ์(ด ูข้อห้ามใช้) 
 
มหีลกัฐานว่า disodium pamidronate ผ่านรก และมผีลต่อแม่และเอม็บรโิอ/ตวัอ่อนในทอ้งแบบไม่ก่อภาวะ
ลูกวริปูในหนูขาวและกระต่าย ยานี้สะสมในกระดกูของตวัอ่อนในลกัษณะคลา้ยกบัทีส่งัเกตพบในสตัวโ์ต
เตม็วยั พบว่า disodium pamidronate เพิม่ระยะเวลาในการตัง้ทอ้งและการคลอดในหนูขาว สง่ผลใหอ้ตัรา
ตายของลูกหนูเพิม่ขึน้เมื่อใหก้นิในขนาด 60 มลิลกิรมั/กโิลกรมั ขึน้ไป ทุกวนั (เท่ากบั 0.7 เท่า ของขนาด
ยาสงูสุดทีแ่นะน าส าหรบัมนุษยจ์ากการหยดยาเขา้หลอดเลอืดด าครัง้เดยีว) การให ้disodium pamidronate 
ขนาดสูงๆ เขา้หลอดเลอืดด าของหนูขาวตัง้ทอ้ง (12 และ 15 มลิลกิรมั/กโิลกรมั/วนั) สมัพนัธก์บัความเป็น
พษิต่อแม่และความผดิปกตทิางพฒันาการของตวัอ่อนในทอ้ง (ตวัอ่อนในทอ้งบวมน ้าและมกีระดกูสัน้ลง) 
สว่นขนาดยา 6 มลิลกิรมั/กโิลกรมั ขึน้ไปสมัพนัธก์บัการสรา้งกระดกูทีล่ดลง การให ้disodium 
pamidronate เขา้หลอดเลอืดด าทีข่นาดยาต ่ากว่านัน้ (1 ถงึ 6 มลิลกิรมั/กโิลกรมั/วนั) รบกวน (ภาวะเครยีด
ก่อนคลอดและความเป็นพษิต่อตวัอ่อนในทอ้ง) การคลอดปกตใินหนูขาว ทัง้นี้อาจสมัพนัธก์บัภาวะ
แคลเซยีมในเลอืดต ่าของแม่ 
 
การศกึษาการใหย้าทางหลอดเลอืดกบักระต่ายตัง้ทอ้งนัน้มเีฉพาะทีข่นาดยาต ่าๆ เนื่องจากความเป็นพษิต่อ
แม่ และพบว่าขนาดยาสงูสุดทีใ่ช ้(1.5 มลิลกิรมั/กโิลกรมั/วนั) สมัพนัธก์บัอตัราการก าจดักระดกูเพิม่ขึน้และ
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การสรา้งกระดกูลดลง 
 
ยงัไม่ทราบว่า disodium pamidronate ผ่านรกมนุษยห์รอืไม่ ยงัไม่มกีารศกึษาทีด่พีอและควบคุมเป็นอย่าง
ดใีนสตรตีัง้ครรภ ์หรอืประสบการณ์ทางคลนิิกทีส่นับสนุนการใช ้disodium pamidronate ในสตรมีคีรรภ ์
ดงันัน้ไม่ควรใช ้disodium pamidronate ในระหว่างการตัง้ครรภ ์(ดูข้อห้ามใช้) 
 
สตรวียัเจรญิพนัธุต์อ้งใชว้ธิคีุมก าเนิดทีไ่ดผ้ลสงูในระหว่างการรกัษา 
 
ยากลุ่ม bisphosphonates เขา้ไปรวมอยู่ในเนื้อกระดกู (bone matrix) และค่อยๆ ปลดปล่อยออกมาในช่วง
ระยะเวลาหลายสปัดาหถ์งึหลายปี ดงันัน้ ปรมิาณของ bisphosphonate ทีเ่ขา้ไปรวมอยู่ในกระดกูของ
ผูใ้หญ่ ซึง่กค็อืปรมิาณทีร่อการปลดปล่อยกลบัเขา้สูก่ระแสเลอืดทัว่ร่างกายนัน้ จงึสมัพนัธก์บัขนาดยารวม
และระยะเวลาทีไ่ดร้บั bisphosphonate โดยตรง แมข้อ้มลูดา้นความเสีย่งต่อทารกในครรภข์องมนุษยจ์ะมี
อยู่จ ากดัมาก แต่ยากลุ่ม bisphosphonates กก็่อใหเ้กดิอนัตรายต่อตวัอ่อนในทอ้งของสตัวท์ดลอง 
เพราะฉะนัน้ ในทางทฤษฎแีลว้ จงึมคีวามเสีย่งทีท่ารกในครรภ์จะไดร้บัอนัตราย (เช่น ความผดิปกตทิาง
กระดกูและอื่นๆ) หากสตรเีกดิตัง้ครรภ์ขึน้หลงัจากสิน้สุดการรกัษาดว้ย bisphosphonate ยงัไม่มกีารพสิูจน์
ผลกระทบของตวัแปรต่างๆ เช่น ระยะเวลาตัง้แต่หยุดยา bisphosphonate จนถงึวนัปฏสินธ ิตวัยา 
bisphosphonate ทีใ่ช ้และวธิกีารบรหิารยา (เขา้หลอดเลอืดด าเทยีบกบัรบัประทาน) ต่อความเสีย่งน้ี 
 
นิยามของ Category B3 ตามค าจ ากดัความของออสเตรเลีย: 
ยาทีม่กีารใชโ้ดยสตรตีัง้ครรภแ์ละสตรวียัเจรญิพนัธุเ์พยีงจ านวนจ ากดั โดยไม่พบการเพิม่ขึน้ของความถีใ่น
การเกดิภาวะวริูปหรอืผลทีเ่ป็นอนัตรายโดยตรงหรอืโดยออ้มอื่นใด ต่อทารกในครรภข์องมนุษย ์หลกัฐาน
จากการศกึษาในสตัวท์ดลองบ่งชีว้่าความผดิปกตขิองตวัอ่อนในทอ้งเพิม่ขึน้ แต่ยงัไม่ทราบนยัส าคญัทีแ่น่
ชดัของความเสยีหายน้ีต่อมนุษย์ 
 
การใช้ยาในสตรีให้นมบุตร 
ไม่ควรใชพ้ามซิอลในสตรใีหน้มบุตร (ด ูข้อห้ามใช้) 
 
ยงัไม่มปีระสบการณ์ทางคลนิิกดา้น disodium pamidronate ในสตรใีหน้มบุตร ไม่ทราบว่า disodium 
pamidronate และ/หรอืเมตาบอไลตข์องยาผ่านเขา้สูน่ ้านมมนุษยห์รอืไม่ การศกึษาในหนูขาวทีอ่ยู่ใน
ระหว่างใหน้มลูก พบว่า disodium pamidronate ผ่านทางน ้านมได ้ดงันัน้มารดาทีไ่ด้รบัการรกัษาดว้ยยา
ดงักล่าว ไม่ควรใหน้มบุตร (ดูข้อห้ามใช้) 
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การใช้ยาในเดก็ 
ปัจจุบนันี้ ประสบการณ์ทางคลนิิกในเดก็ยงัมอียู่จ ากดั ไม่ควรให ้disodium pamidronate แก่เดก็ ยกเวน้ใน
กรณีทีว่ธิอีื่นๆ ไม่สามารถควบคุมภาวะแคลเซยีมสงูเกนิทีเ่ป็นอนัตรายถงึชวีติได ้หรอืไม่เหมาะสมต่อ
ผูป่้วย แนะน าใหใ้ชย้านี้ในผูป่้วยผูใ้หญ่เท่านัน้จนกว่าจะมปีระสบการณ์การใชย้านี้ในเดก็ทีม่ากพอ 
 
การรบกวนการทดสอบทางห้องปฏิบติัการ 
เนื่องจาก disodium pamidronate จบักบักระดกู จงึรบกวนการสแกนกระดกูหลงัใหส้ารเภสชัรงัส ี(bone 
scintigraphy)  
 
อนัตรกิริยากบัยาอ่ืน 
Disodium pamidronate เมื่อใชร้่วมกบัยากลุ่มต้านมะเรง็ทีใ่ชก้นับ่อยๆ (รวมถงึ aminoglutethimide, 
cisplatin, corticosteroids, cyclophosphamide, cytarabine, doxorubicin, etoposide, fluorouracil, 
megoestrol, melphalan, methotrexate, mitoxantrone, paclitaxel, tamoxifen, vinblastine และ 
vincristine) ไม่เกดิอนัตรกริยิาอย่างมนียัส าคญั 
 
ไม่ควรใช ้disodium pamidronate ร่วมกบัยากลุ่ม bisphosphonate ตวัอื่นๆ อาจเกดิภาวะแคลเซยีมใน
เลอืดต ่าอย่างมนียัส าคญัหากใชย้าลดแคลเซยีมอื่นๆ ร่วมกบั disodium pamidronate 
 
การใชร้่วมกบัยา calcitonin ในผูป่้วยทีม่ภีาวะแคลเซยีมสงูเกนิอย่างรุนแรง จะเสรมิฤทธิก์นั สง่ผลใหร้ะดบั
แคลเซยีมในซรีมัลดลงเรว็ขึน้ 
 
ตอ้งระวงัเมื่อใช ้disodium pamidronate กบัยาอื่นๆ ทีอ่าจเป็นพษิต่อไต 
 
ในผูป่้วยโรค multiple myeloma ความเสีย่งต่อการท างานของไตผดิปกตอิาจเพิม่ขึน้เมื่อใช ้disodium 
pamidronate ร่วมกบั thalidomide 
 
อาการไม่พึงประสงค ์
โดยปกต ิปฏกิริยิาไม่พงึประสงคพ์บน้อยและเป็นเพยีงชัว่คราว ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์ีพ่บบ่อยทีสุ่ด คอื 
ภาวะแคลเซยีมในเลอืดต ่าซึ่งไม่แสดงอาการ อาการคลา้ยไขห้วดัใหญ่ ข้อบวม และไขต้ ่า (อุณหภูมริ่างกาย
เพิม่ขึน้มากกว่า 1 องศาเซลเซยีส ซึง่อาจนานถงึ 48 ชัว่โมง) ไขม้กัหายไปเองและไม่ตอ้งรกัษา ปฏกิริยิา 
“คลา้ยไขห้วดัใหญ่” เฉียบพลนัมกัเกดิขึน้เฉพาะครัง้แรกของการไดร้บัการหยดยาเขา้หลอดเลอืด พบภาวะ
แคลเซยีมในเลอืดต ่าแบบแสดงอาการไม่บ่อย เกดิการอกัเสบของเนื้อเยื่ออ่อนเฉพาะที ่ณ ต าแหน่งทีห่ยด
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ยาเขา้หลอดเลอืดขึน้เช่นกนั โดยเฉพาะทีข่นาดยาสงูสุด (90 มลิลกิรมั) 
ความถีโ่ดยประมาณของปฏกิริยิาไม่พงึประสงคด์า้นล่างเป็นดงัต่อไปนี้: 
พบบ่อยมาก: (มากกว่า 1/10)  พบบ่อย: (มากกว่า 1/100 และน้อยกว่า 1/10)  พบไม่บ่อย: (มากกว่า 
1/1,000 น้อยกว่า 1/100)  พบน้อย: (มากกว่า 1/10,000 น้อยกว่า 1/1,000) และพบน้อยมาก: (น้อยกว่า 
1/10,000) โดยรวมถงึรายงานทีเ่ป็นเอกเทศต่างๆ ดว้ย 
 
ความผิดปกติทางเมตาบอลิซึมและโภชนาการ 
พบบ่อยมาก: ภาวะแคลเซยีมในเลอืดต ่า ภาวะฟอสเฟตในเลอืดต ่า 
พบบ่อย: ภาวะแมกนีเซยีมในเลอืดต ่า ภาวะโพแทสเซยีมในเลอืดต ่า การชกัเกรง็ ภาวะเบื่ออาหาร 
พบน้อยมาก: ภาวะโพแทสเซยีมในเลอืดสงู ภาวะโซเดยีมในเลอืดสงู 
 
การทดสอบทางห้องปฏิบติัการ 
พบบ่อย: creatinine ในซรีมัเพิม่ขึน้ 
พบไม่บ่อย: ค่าการท างานของตบัผดิปกต ิยเูรยีในซรีมัเพิม่ขึน้ 
 
ความผิดปกติของเลือดและระบบน ้าเหลือง 
พบบ่อย: ภาวะเลอืดจาง ภาวะลมิโฟไซตต์ ่า ภาวะเกลด็เลอืดต ่ากว่า ภาวะเมด็เลอืดขาวต ่า 
มรีายงานมะเรง็เมด็เลอืดขาวชนิด lymphoblastic เฉียบพลนั 1 กรณี ในผูป่้วยโรคพาเจท ยงัไม่ทราบ
ความสมัพนัธท์ีเ่ป็นเหตุและผลกบัการรกัษาหรอืโรคประจ าตวั 
 
ความผิดปกติทางหวัใจ 
พบบ่อย: หวัใจหอ้งบนเตน้แผ่วระรวั (atrial fibrillation) 
พบน้อยมาก: หวัใจหอ้งล่างซา้ยวาย (อาการทีแ่สดงรวมถงึ หายใจล าบาก ปอดบวมน ้า) โรคหวัใจลม้เหลว 
(รวมถงึ บวมน ้า) อนัเน่ืองมาจากปรมิาณสารน ้ามากเกนิ 
 
ความผิดปกติในหลอดเลือด 
พบบ่อย: ความดนัโลหติสงู 
พบไม่บ่อย: ความดนัโลหติต ่า 
 
ความผิดปกติในระบบประสาท 
พบบ่อย: ปวดศรีษะ ความรูส้กึสมัผสัเพีย้นแบบแสดงอาการ [symptomatic paraesthesia] งว่งนอน  
พบไม่บอ่ย: ภาวะงว่งงุน อาการชกั เวยีนศรีษะ 
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ความผิดปกติทางจิตเวช 
พบน้อยมาก: สบัสน เกดิภาพหลอน กระสบักระสา่ย นอนไม่หลบั 
 
ความผิดปกติในระบบทางเดินอาหาร 
พบบ่อย: คลื่นไส ้อาเจยีน ปวดทอ้ง อาการทอ้งร่วง ทอ้งผกู กระเพาะอาหารอกัเสบ 
พบไม่บ่อย: อาหารไม่ย่อย 
 
ความผิดปกติทัว่ไปและสภาพของบริเวณท่ีฉีดยา 
พบบ่อยมาก: ไขแ้ละอาการคลา้ยไขห้วดัใหญ่ซึง่บางครัง้เกดิพรอ้มกบัความรูส้กึไม่สบายตวั หนาวสัน่ อ่อน
ลา้ และหน้าแดง 
พบบ่อย: ปฏกิริยิาบรเิวณทีห่ยดยาเขา้หลอดเลอืด รวมถงึ ปวด แดง บวม เนื้อเยื่อแขง็ หลอดเลอืดด า
อกัเสบ หลอดเลอืดด าอกัเสบมลีิม่เลอืด (thrombophlebitis)  
 
ความผิดปกติของระบบภมิูคุ้มกนั 
พบไม่บ่อย: ปฏกิริยิาภูมไิวเกนิ ปฏกิริยิา anaphylactic หลอดลมหดเกรง็ หายใจล าบาก  
พบน้อยมาก: ชอ็กแบบ anaphylactic 
 
การติดเชื้อและการติดเชื้อปรสิต 
พบน้อยมาก: โรคเรมิและงสูวดัก าเรบิ 
 
ความผิดปกติของกล้ามเน้ือและกระดกู และเน้ือเยื่อเก่ียวพนั 
พบบ่อย: ปวดกระดกูชัว่คราว ปวดขอ้ ปวดกลา้มเนื้อ ปวดทัง้ตวั 
พบไม่บ่อย: ตะครวิกลา้มเนื้อ 
 
ความผิดปกติของไตและทางเดินปัสสาวะ 
พบไม่บ่อย: ไตวายเฉียบพลนั 
พบน้อย: focal segmental glomerulosclerosis ซึง่รวมถงึโรคไตชนิด collapsing variant nephrotic 
syndrome 
พบน้อยมาก: ปัสสาวะมเีลอืดปน ภาวะทรุดหนกัของโรคไตทีเ่ป็นอยู่เดมิ 
 
ความผิดปกติของผิวหนังและหนังก าพร้า 



LPD Title: Pamidronic Acid 
LPD rev no.: 2.2 
LPD Date: November 05, 2021 
Country: Thailand 
Reference Australian PI ver: hhppamii10620; date: June 15, 2020 

16 

พบบ่อย: ผื่นขึน้ 
พบไม่บ่อย: อาการคนั อาการบวมน ้าชนิด Quincke’s (angioneurotic) oedema 
 
ความผิดปกติของตา  
พบบ่อย: เยื่อบุตาอกัเสบ 
พบไม่บ่อย: ผนงัลูกตาชัน้กลางอกัเสบ (รวมถงึ ม่านตาอกัเสบ การอกัเสบของคอรอยด)์ 
พบน้อยมาก: เปลอืกลูกตาอกัเสบ การอกัเสบของตาขาวในชัน้ตืน้ๆ มองเหน็เป็นสเีหลอืง (xanthopsia) 
การอกัเสบของเบา้ตา 
 
ผลอนัไม่พงึปรารถนาเหล่านี้จ านวนมากอาจเกี่ยวขอ้งกบัโรคเดมิของผูป่้วย 
 
หลงัวางจ าหน่าย 
มรีายงานปฏกิริยิาไม่พงึประสงคต์่อไปนี้ในระหว่างการใช ้disodium pamidronate หลงัการอนุมตั ิ
เนื่องจากรายงานเหล่านี้มาจากกลุ่มประชากรทีม่ขีนาดไม่แน่นอนและไดร้บัผลกระทบจากปัจจยัแฝงเรน้
อื่นๆ จงึไม่อาจประมาณการความถีห่รอืพสิจูน์ความสมัพนัธท์ีเ่ป็นเหตุและผลกบัการไดร้บัยาในระดบัที่
น่าเชื่อถอืได ้
 
ความผิดปกติของระบบทางเดินหายใจ ช่องอก และอวยัวะคัน่ระหว่างปอด (mediastinal): 
ภาวะการหายใจลม้เหลวเฉียบพลนั (acute respiratory distress syndrome; ARDS) โรคปอดผดิปกติ
เนื่องจากเนื้อเยื่อในปอดอกัเสบหรอืเป็นแผล (interstitial lung disease; ILD) 
 
ความผิดปกติของกล้ามเน้ือและกระดกู และเน้ือเยื่อเก่ียวพนั: ภาวะกระดกูตายเนื่องจากขาดเลอืด 
ปวดกระดกู ขอ้ และ/หรอืกลา้มเนื้อรุนแรงและอาจถงึขัน้ขยบัไม่ได ้(มรีายงานไม่บ่อย) 
 
โรคของไตและทางเดินปัสสาวะ: โรคหรอืความผดิปกตขิองหลอดไตฝอย (renal tubular disorder; 
RTD) ไตอกัเสบบรเิวณอนิเตอรส์ตเิทยีมของท่อไต (tubulointerstitial nephritis) และโรคไตชนิด 
glomerulonephropathy 
 
ความผิดปกติของตา: ประสาทตาอกัเสบ 
 
ความผิดปกติในระบบประสาท: ภาวะเสมอืนเนื้องอกสมอง (pseudotumor cerebri) 
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ความผิดปกติในหแูละห้องหชูัน้ใน: ภาวะกระดกูช่องหชูัน้นอกตายเนื่องจากขาดเลอืด (ปฏกิริยิาไม่พงึ
ประสงคข์องกลุ่มยา bisphosphonate) 
 
การบาดเจบ็ ความเป็นพิษ และอาการแทรกซ้อนจากการท าหตัถการ: กระดูกตน้ขาหกัผดิปกต ิ
(กระดกูตน้ขาหกัผดิปกตทิีต่ าแหน่ง subtrochanteric และ diaphyseal) เป็นปฏกิริยิาไม่พงึประสงคจ์าก
กลุ่มยา bisphosphonate 
 
ค าอธิบายผลไม่พึงประสงคบ์างประการ 
หวัใจหอ้งบนเตน้แผ่วระรวั (Atrial fibrillation):  พบการเพิม่ขึน้ของอุบตักิารณ์การเกดิหวัใจหอ้งบนเตน้แผ่ว
ระรวัในการศกึษาทีไ่ม่เกี่ยวขอ้งกนัจ านวนหนึ่งซึง่ท าการศกึษายากลุ่ม bisphosphonates  ยงัไม่ทราบ
กลไกการเพิม่อุบตักิารณ์หวัใจหอ้งบนเตน้แผ่วระรวัดงักล่าวในการศกึษาทีไ่ม่เกี่ยวขอ้งกนัซึง่ท าการศกึษา
ยากลุ่ม bisphosphonates เหล่านี้ 
 
ภาวะกระดกูขากรรไกรตายเนือ่งจากขาดเลอืด: มรีายงานภาวะกระดกูตายเนื่องจากขาดเลอืด (ที่
ขากรรไกรเป็นหลกั) ซึง่พบทีต่ าแหน่งอื่นๆ ดว้ยรวมถงึสะโพก ตน้ขาและรหูชูัน้นอกใน ทีช่ดัเจนในผูป่้วย
มะเรง็ทีร่กัษาดว้ยยากลุ่ม bisphosphonates ซึง่รวมถงึ disodium pamidronate (พบไม่บ่อย) ผูป่้วยเหล่านี้
จ านวนมากมอีาการของการตดิเชือ้เฉพาะทีซ่ึง่รวมถงึกระดกูอกัเสบเป็นหนอง และรายงานสว่นใหญ่
กล่าวถงึผูป่้วยมะเรง็หลงัการถอนฟันหรอืศลัยกรรมช่องปากอื่นๆ ภาวะกระดกูขากรรไกรตายเนื่องจากขาด
เลอืดมปัีจจยัเสีย่งทีม่หีลกัฐานบนัทกึไวช้ดัเจนหลายตวัซึง่รวมถงึผลวนิิจฉัยว่าเป็นมะเรง็ การรกัษาอื่นๆ ที่
ใหร้่วม (เช่น เคมบี าบดั รงัสบี าบดั ยายบัยัง้การสรา้งหลอดเลอืด ยากลุ่ม corticosteroids) และโรคร่วม 
(เช่น ภาวะเลอืดจาง โรคเกี่ยวกบัการแขง็ตวัของเลอืด การตดิเชือ้ โรคช่องปากทีเ่ป็นอยู่ก่อนแลว้) แมว้่ายงั
ไม่พบความสมัพนัธเ์ชงิเหตุผล (causality) แต่กค็วรใชค้วามรอบรอบและหลกีเลีย่งศลัยกรรมช่องปาก
เนื่องจากการฟ้ืนตวัอาจชา้กว่าปกต ิ(ดูข้อควรระวงั) ขอ้มลูบ่งชีว้่าความถีใ่นการเกดิ ONJ แปรผนัตาม
ชนิดของเนื้องอก (มะเรง็เตา้นมระยะลุกลาม โรค multiple myeloma)  
 
ภาวะแคลเซียมสูงเกินท่ีเกิดจากเน้ืองอก และโรคพาเจท 
พบการท างานของไตเสือ่มถอยในผูป่้วยทีร่กัษาดว้ยยากลุ่ม bisphosphonates แต่เนื่องจากผูป่้วยจ านวน
มากทีม่ภีาวะแคลเซยีมสงูเกนิทีเ่กดิจากเนื้องอกมกีารท างานของไตบกพร่องก่อนไดร้บัการรกัษาภาวะ
แคลเซยีมสงูเกนิอยู่แลว้ (ดูข้อควรระวงั) การประเมนิผลของยาในกลุ่ม bisphosphonate เดีย่วๆ ทีม่ตี่อ
การเปลีย่นแปลงการท างานของไตซึง่เกดิขึน้ภายหลงัจงึเป็นเรื่องยาก สงัเกตพบการท างานของไตเสือ่ม
ถอย (creatinine ในซรีมัสงูขึน้เกนิค่าตัง้ตน้มากกว่ารอ้ยละ 20) ซึง่ไม่สามารถระบุใหช้ดัเจนว่าเกดิจากโรค
ไตทีเ่ป็นอยู่ก่อนแลว้ ยาเคมบี าบดัทีเ่ป็นพษิต่อไตทีไ่ดร้บัก่อนหน้า หรอืปรมิาตรของเลอืดทีผ่ดิปกตใิน
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ผูป่้วย 7 จาก 404 ราย ทีร่กัษาดว้ย disodium pamidronate ทีไ่ดม้กีารรายงานขอ้มูลไว ้บทบาทของ 
disodium pamidronate ในการเปลีย่นแปลงการท างานของไตเหล่านี้ยงัไม่แน่ชดั แต่ควรสงัเกตอย่าง
ใกลช้ดิ 
 
การแพร่กระจายไปยงักระดกูและโรค multiple myeloma 
มรีายงานการท างานของไตเสือ่มถอย (รวมถงึไตวาย) หลงัจากการรกัษาดว้ย disodium pamidronate 
ระยะยาวในผูป่้วยโรค multiple myeloma อย่างไรกต็าม พบการลุกลามของโรคเดมิและ/หรอื
ภาวะแทรกซอ้นร่วมดว้ย จงึไม่อาจพสิูจน์ความสมัพนัธ์ทีเ่ป็นเหตุและผลกบั disodium pamidronate ได ้
 
ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
ส าหรบัใหท้างหลอดเลอืดด าในรปูแบบของการหยดเขา้หลอดเลอืดด าเท่านัน้ 
 
หา้มใหพ้ามซิอลโดยการฉีดเขา้ร่างกายโดยตรงในคราวเดยีว เนื่องจากความเขม้ขน้เฉพาะต าแหน่งทีส่งู 
อาจท าใหเ้กดิปฏกิริยิาเฉพาะต าแหน่งทีรุ่นแรงและภาวะหลอดเลอืดด าอกัเสบมลีิม่เลือด ดงันัน้ควรใหพ้ามิ
ซอลโดยการหยดเขา้หลอดเลอืดอย่างชา้ ๆ หลงัผสมในน ้าเกลอืทีม่คีวามเขม้ขน้รอ้ยละ 0.9 หรอื กลูโคส
รอ้ยละ 5 ไม่ว่าจะเจอืจางพามซิอลในสารละลายทีม่ปีรมิาตรเท่าใด กย็งัตอ้งใหโ้ดยการหยดยาเขา้หลอด
เลอืดด าชา้ๆ เสมอเพือ่ความปลอดภยั 
 
ควรให ้disodium pamidronate ภายใตก้ารควบคุมดแูลของแพทยซ์ึง่มอีุปกรณ์ทีเ่หมาะสมส าหรบัการตรวจ
ตดิตามค่าบ่งชีท้างคลนิิกและชวีเคม ี
 
ตอ้งประเมนิผูป่้วยก่อนการให ้disodium pamidronate เพือ่ใหม้ัน่ใจว่าผูป่้วยไม่ขาดน ้า โดยเฉพาะอย่างยิง่
ในผูป่้วยทีก่ าลงัรบัการรกัษาดว้ยยาขบัปัสสาวะ  
 
พามซิอล ไม่ไดใ้สส่ารตา้นจุลนิทรยี ์ยานี้ส าหรบัใชค้รัง้เดยีวเท่านัน้และทีเ่หลอืควรทิง้ เมื่อน ายานี้ไปเจอืจาง
ใหไ้ดค้วามเขม้ขน้ดงัทีร่ะบุดา้นล่างในถุงพลาสตกิชนิด PVC ส าหรบัการหยดยาเขา้หลอดเลอืด พบว่าตวั
ยาจะคงสภาพทางเคมใีนสารละลายน ้าเกลอืทีม่คีวามเขม้ขน้รอ้ยละ 0.9 และกลูโคสรอ้ยละ 5 ส าหรบัหยด
เขา้หลอดเลอืดด าตามระยะเวลาดงัทีแ่สดงในตารางที ่1: 
 
ตารางท่ี 1: สภาพการเกบ็รกัษาและระยะเวลาท่ีตวัยาคงสภาพของพามิซอลท่ีผ่านการเจือจางด้วย
สารละลายน ้าเกลือท่ีมีความเข้มข้นร้อยละ 0.9 และกลูโคสร้อยละ 5 ส าหรบัหยดเข้าหลอดเลือดด า 

สารละลายท่ีหยด ความเข้มข้น สภาพการเกบ็รกัษา ระยะเวลาท่ีตวัยาคง
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เข้าหลอดเลือด (มิลลิกรมั/มิลลิลิตร) สภาพปกติ (ชัว่โมง) 

น ้าเกลอื 0.9% 0.06 ถงึ 0.36 25 องศาเซลเซยีส บรเิวณทีม่ี
แสง 

24 

น ้าเกลอื 0.9% 0.06 ถงึ 0.36 2 ถงึ 8 องศาเซลเซยีส ในทีม่ดื 24 
กลูโคส 5% 0.06 ถงึ 0.36 25 องศาเซลเซยีส บรเิวณทีม่ี

แสง 
24 

กลูโคส 5% 0.06 ถงึ 0.36 2 ถงึ 8 องศาเซลเซยีส ในทีม่ดื 24 
 
เพือ่ลดอนัตรายจากจุลนิทรยี ์เมื่อเจอืจางตวัยาแลว้ ควรใชท้นัท ีและสว่นทีเ่หลอืควรทิง้ แต่ถา้ไม่สามารถ
ใชไ้ดท้นัทหีรอืโดยเรว็ทีสุ่ดเท่าทีจ่ะเป็นไปไดใ้นทางปฏบิตั ิควรเกบ็ทีอุ่ณหภูม ิ2 ถงึ 8 องศาเซลเซยีส ไม่
เกนิ 24 ชัว่โมง 
 
เพือ่ทีจ่ะใหเ้กดิปฏกิริยิาเฉพาะที ่ณ ต าแหน่งทีห่ยดยาเขา้หลอดเลอืดน้อยทีสุ่ด ควรแทงเขม็อย่าง
ระมดัระวงัเขา้ไปในหลอดเลอืดด าทีม่ขีนาดค่อนขา้งใหญ่ 
 
ขนาดยา 
การแพร่กระจายไปยงักระดูกแบบมกีารสลายกระดกูอย่างเด่นชดัเนือ่งจากมะเรง็เต้านม และโรค multiple 
myeloma ระยะลุกลาม: ขนาดยา disodium pamidronate ทีแ่นะน าใหใ้ชส้ าหรบัการรกัษาการแพร่กระจาย
ไปยงักระดกูแบบมกีารสลายกระดกูอย่างเด่นชดัเนื่องจากมะเรง็เตา้นม และโรค multiple myeloma ระยะ
ลุกลาม คอื 90 มลิลกิรมั หยดเขา้หลอดเลอืดหนึ่งครัง้ทุกๆ 4 สปัดาห ์
 
ในผูป่้วยทีม่กีารแพร่กระจายไปยงักระดูกซึง่ไดร้บัเคมบี าบดัทุกๆ 3 สปัดาห ์อาจใหย้า disodium 
pamidronate 90 มลิลกิรมั ทุกๆ 3 สปัดาห ์เช่นเดยีวกนัได ้ 
 
อตัราการหยดยาเขา้หลอดเลอืดไม่ควรเกนิ 60 มลิลกิรมั/ชัว่โมง (1 มลิลกิรมั/นาท)ี และความเขม้ขน้ของ 
disodium pamidronate ในสารละลายหยดเขา้หลอดเลอืดไม่ควรเกนิ 90 มลิลกิรมั/250 มลิลลิติร ในผูป่้วย
มะเรง็เต้านม ปกตคิวรใหข้นาดยา 90 มลิลกิรมั ในสารละลาย 250 มลิลลิติร หยดเขา้หลอดเลอืดโดยใช้
เวลา 2 ชัว่โมง แต่อย่างไรกต็าม ในผูป่้วยโรค multiple myeloma ขนาดยาทีแ่นะน าใหใ้ชค้อืไม่เกนิ 90 
มลิลกิรมัในสารละลาย 500 มลิลลิติร หยดเขา้หลอดเลอืดโดยใชเ้วลา 4 ชัว่โมง 
 
ภาวะแคลเซยีมสงูเกนิทีเ่กดิจากเนื้องอก: ตอ้งใหน้ ้าเกลอืทีม่คีวามเขม้ขน้รอ้ยละ 0.9 ก่อนหรอืตลอดเวลาที่
รกัษา เพือ่ใหร้่างกายของผูป่้วยมขีองเหลวเพยีงพอ 
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การรกัษาขัน้แรก: ขนาดยาทัง้หมดส าหรบัการรกัษาแต่ละครัง้ สามารถหยดเขา้หลอดเลอืดครัง้เดยีว หรอื
แบ่งใหต้่อเนื่องกนั 2 หรอื 3 ครัง้ต่อวนั อตัราความเรว็ในการหยดยาเขา้หลอดเลอืดไม่ควรเกนิ 60 
มลิลกิรมั/ชัว่โมง (1 มลิลกิรมั/นาท)ี และความเขม้ขน้ของ disodium pamidronate ในสารละลายส าหรบัการ
หยดเขา้หลอดเลอืดไม่ควรเกนิ 90 มลิลกิรมั/250 มลิลลิติร อย่างไรกต็าม ไม่แนะน าใหเ้กนิ 90 
มลิลกิรมั/500 มลิลลิติร ในช่วงระยะเวลา 4 ชัว่โมง 
 
ขนาดยาทัง้หมดทีแ่นะน าใหใ้ชส้ าหรบัการรกัษาแต่ละครัง้ดว้ย disodium pamidronate มคีวามสมัพนัธก์บั
ระดบัแคลเซยีมในพลาสมาเริม่ตน้ ขนาดยาทีแ่นะน าแสดงไวใ้นตารางที ่2 
 
ตารางท่ี 2: แนวทางการก าหนดขนาดยา disodium Pamidronate 

ความเขม้ขน้ของแคลเซยีมในซรีมัเริม่ตน้* ขนาดยา disodium 
pamidronate ทัง้หมดที่

แนะน า 
(มลิลโิมล/ลติร) (มลิลกิรมั %) (มลิลกิรมั) 

0 ถงึ 3.0 0 ถงึ 12.0 30 
3.0 ถงึ 3.5 12.0 ถงึ 14.0 30 ถงึ 60 
3.5 ถงึ 4.0 14.0 ถงึ 16.0 60 ถงึ 90 

>4.0 >16.0 90 
* ค่าทีว่ดัไม่ไดแ้กไ้ขชดเชยอลับูมนิ 
 
การรกัษาครัง้ต่อไป: หากเกดิภาวะแคลเซยีมในเลอืดสงูเกนิซ ้า หรอืระดบัแคลเซยีมในพลาสมาไม่ลดลง
ภายใน 2 วนั สามารถใหย้า disodium pamidronate โดยหยดเขา้หลอดเลอืดเพิม่ได ้ตามตารางแนะน า
ขนาดยาส าหรบัการรกัษาเริม่ตน้ 
 
จากประสบการณ์ทางคลนิิกจนถงึทุกวนัน้ี พบว่าผลตอบสนองทางการรกัษาอาจลดลงในผูป่้วยโรคมะเรง็
ระยะลุกลามและ/หรอืตามจ านวนครัง้ของการรกัษาทีเ่พิม่ขึน้ ระดบัแคลเซยีมในซรีมัในผูป่้วยทีม่ภีาวะ
แคลเซยีมสงูเนื่องจากมะเรง็อาจไม่สะทอ้นถงึความรุนแรงของภาวะแคลเซยีมสงูเนื่องจากมกัพบภาวะเลอืด
มอีลับูมนิน้อยร่วมดว้ย 
 
ขนาดยาสูงสุดท่ีใช้ในการรกัษาแต่ละครัง้ของ disodium pamidronate คอื 90 มลิลกิรมั ไม่ว่าจะเป็น
การรกัษาขัน้แรกหรอืการรกัษาครัง้ต่อๆ ไป การใชข้นาดยาทีส่งูกว่านี้ ไม่มปีระโยชน์ในทางคลนิิก 
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โรคพาเจทของกระดกู: ขนาดยา disodium pamidronate ทีแ่นะน าในผูป่้วยโรคพาเจทแบบแสดงอาการคอื 
การหยดยาเขา้หลอดเลอืดครัง้เดยีว 60 มลิลกิรมั อตัราการหยดยาเขา้หลอดเลอืดไม่ควรเกนิ 15 ถงึ 30 
มลิลกิรมั/2 ชัว่โมง และความเขม้ขน้ของ disodium pamidronate ไม่ควรเกนิ 90 มลิลกิรมั/ลติร 
 
การรกัษาซ ้า: เมื่อมขีอ้บ่งชี้ทางคลนิิก ควรรกัษาผูป่้วยซ ้าดว้ยขนาดยาเดยีวกบัการรกัษาเริม่ต้น 
 
การปรบัขนาดยา 
ไตบกพร่อง: ไม่แนะน าใหใ้ช ้disodium pamidronate ในผูป่้วยไตบกพร่องรุนแรง (ดูข้อควรระวงั การใช้
ยาในผู้ป่วยท่ีไตบกพร่อง) 
 
ในผูป่้วยไตบกพร่องเลก็น้อยถงึปานกลาง อตัราการหยดยา disodium pamidronate สงูสุดทีแ่นะน าคอื 90 
มลิลกิรมั ในช่วงเวลา 4 ชัว่โมง (ประมาณ 20-22 มลิลกิรมั/ชัว่โมง)  
 
ตบับกพร่อง: ไม่น่าจะจ าเป็นตอ้งหยุดยาในผูป่้วยตบับกพร่องไม่รุนแรงถงึรุนแรงปานกลาง อย่างไรกต็าม 
มขีอ้มลูอยู่จ ากดั (ดูเภสชัจลนศาสตร)์ ไม่มขีอ้มลูในผูป่้วยตบับกพร่องรุนแรง แนะน าใหห้ยดยา disodium 
pamidronate เขา้หลอดเลอืดทีอ่ตัราสงูสุด 20 มลิลกิรมั/ชัว่โมงในผูป่้วยตบับกพร่องไม่รุนแรงถงึรุนแรง
ปานกลางจนกว่าจะมปีระสบการณ์เพิม่เตมิ ยงัไม่มกีารศกึษา disodium pamidronate ในผูป่้วยตบั
บกพร่องรุนแรง จงึไม่สามารถใหค้ าแนะน าจ าเพาะส าหรบัผูป่้วยตบับกพร่องรุนแรง 
 
ค าแนะน าในการตรวจติดตามผู้ป่วย 
ควรวดั creatinine ในซรีมัก่อนการให้ disodium pamidronate แต่ละ dose ทุกครัง้ 
 
ผูป่้วยทีไ่ดร้บั disodium pamidronate เพือ่รกัษาการแพร่กระจายไปยงักระดกู โรค multiple myeloma 
หรอืภาวะแคลเซยีมสงูเกนิทีเ่กดิจากเนื้องอก ซึง่มหีลกัฐานแสดงว่าการท างานของไตเสือ่มลง ควรระงบั
การรกัษาจนกว่าค่า creatinine ในซรีมัจะกลบัมาอยู่ในระดบัทีแ่ตกต่างจากค่าตัง้ตน้ไม่เกนิรอ้ยละ 10  เวน้
แต่ในกรณทีีต่อ้งรกัษาทนัทเีนื่องจากเกดิภาวะแคลเซยีมสงูเกนิทีเ่ป็นอนัตรายถงึชวีติ การท างานของไต
เสือ่มลงไดใ้หน้ิยามไวด้งันี้: 
• creatinine เพิม่ขึน้มากกว่า 45 ไมโครโมล/ลติร ส าหรบัผูป่้วยทีม่ ีcreatinine ในซรีมัตัง้ตน้ปกต ิ
• creatinine เพิม่ขึน้มากกว่า 90 ไมโครโมล/ลติร ส าหรบัผูป่้วยทีม่ ีcreatinine ในซรีมัตัง้ตน้ผดิปกต ิ
 
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการหยดยา disodium pamidronate เขา้หลอดเลอืดบ่อยๆ เป็นระยะเวลานาน โดยเฉพาะที่
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เป็นโรคไตอยู่ก่อนแลว้หรอืมแีนวโน้มทีไ่ตจะเสือ่ม (เช่น ผูป่้วยโรค multiple myeloma และ/หรอืภาวะ
แคลเซยีมสงูเกนิทีเ่กดิจากเนื้องอก) ควรไดร้บัการตรวจประเมนิค่าบ่งชีก้ารท างานของไตทางคลนิิกและ
ทางหอ้งปฏบิตักิารโดยทัว่ไปก่อนไดร้บัยาแต่ละครัง้ และตรวจตดิตามสมดุลสารน ้า (ปรมิาณปัสสาวะต่อวนั 
น ้าหนกัในแต่ละวนั) อย่างใกลช้ดิ ตอ้งหยุดการหยดยาเขา้หลอดเลอืดหากการท างานของไตเสือ่มลงใน
ระหว่างการบ าบดัดว้ย disodium pamidronate 
 
เมื่อท าการรกัษาภาวะแคลเซยีมสงูเกนิทีเ่กดิจากเนื้องอกในเบือ้งตน้ ตอ้งชดเชยสารน ้าเขา้หลอดเลอืดด า
เพือ่ใหป้รมิาณปัสสาวะต่อวนักลบัสูป่กต ิควรใหส้ารน ้าแก่ผูป่้วยใหเ้พยีงพอตลอดการรกัษา แต่ตอ้ง
หลกีเลีย่งการใหส้ารน ้ามากเกนิ 
 
ควรตรวจตดิตามค่าบ่งชี้ทางเมตาบอลซิมึโดยทัว่ไปทีเ่กี่ยวขอ้งกบัภาวะแคลเซยีมสูงเกนิ ซึง่รวมถงึระดบัอิ
เลก็โทรไลต ์แคลเซยีมและฟอสเฟตในซรีมั หลงัจากเริม่ให ้disodium pamidronate ผูป่้วยทีผ่่านการผ่าตดั
ไทรอยดอ์าจไวต่อการเกดิภาวะแคลเซยีมในเลอืดต ่าเป็นพเิศษเนื่องมาจากภาวะพาราไทรอยดฮ์อรโ์มนต ่า 
(hypoparathyroidism)  
 
ในผูป่้วยโรคหวัใจโดยเฉพาะในผูส้งูอายุ การใหน้ ้าเกลอืมากเกนิอาจท าใหเ้กดิภาวะหวัใจวาย (หวัใจหอ้ง
ล่างซา้ยวายหรอืโรคหวัใจลม้เหลว) เพราะฉะนัน้จงึควรหลกีเลีย่งการใหส้ารน ้ามากเกนิโดยเฉพาะในผูป่้วย
ทีม่คีวามเสีย่งต่อภาวะหวัใจวาย อาการไข ้(อาการคลา้ยไขห้วดัใหญ่) อาจเป็นปัจจยัร่วมทีท่ าใหอ้าการของ
ผูป่้วยทรุดลงเช่นนี้ ผูป่้วยภาวะเลอืดจาง ภาวะเมด็เลอืดขาวต ่าหรอืภาวะเกลด็เลอืดต ่ากว่าปกต ิควรไดร้บั
การประเมนิทางโลหติวทิยาสม ่าเสมอ ขอ้มลูรายบุคคลเผยใหเ้หน็ว่าผูป่้วยหลายรายมจี านวนเมด็เลอืดขาว
และเกลด็เลอืดลดลงอย่างมนียัส าคญั ควรท าการทดสอบทางโลหติวทิยาถา้มขีอ้บ่งใชท้างคลนิิก 
 
ผูป่้วยโรคพาเจทของกระดกูทีม่คีวามเสีย่งต่อการขาดแคลเซยีมหรอืวติามนิดคีวรไดร้บัแคลเซยีมและ
วติามนิดใีนรปูแบบรบัประทานเสรมิเพือ่ลดความเสีย่งต่อภาวะแคลเซยีมในเลอืดต ่าใหเ้หลอืน้อยทีสุ่ด 
 
การใช้ยาเกินขนาด 
อาการ 
การใชย้า disodium pamidronate เกนิขนาดน่าจะสง่ผลใหเ้กดิอาการต่างๆ ของภาวะแคลเซยีมในเลอืดต ่า 
เช่น ความรูส้กึสมัผสัเพีย้น (paraesthesia) การชกัเกรง็ และความดนัโลหติต ่า 
 
การรกัษา 
ควรตรวจตดิตามผูป่้วยทีไ่ดร้บัขนาดยา disodium pamidronate สงูกว่าทีแ่นะน าไวอ้ย่างใกลช้ดิ ในกรณีที่
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เกดิภาวะแคลเซยีมในเลอืดต ่าอย่างมนีัยส าคญัทางคลนิิกร่วมกบัความรูส้กึสมัผสัเพีย้น (paraesthesia) 
การชกัเกรง็และความดนัโลหติต ่านัน้ อาจแกไ้ขโดยการให ้calcium gluconate หยดเขา้หลอดเลอืด 
disodium pamidronate ไม่น่าจะก่อภาวะแคลเซยีมในเลอืดต ่าเฉียบพลนั เนื่องจากระดบัแคลเซยีมใน
พลาสมาจะค่อยๆ ลดลงอย่างต่อเนื่องเป็นเวลาหลายวนัหลงัจากการรกัษา 
 
ขนาดบรรจ ุ
Pamisol ชนิดฉีด 15 มก./5มล. เป็นสารละลายใสไรส้ ีปราศจากอนุภาคขนาดเลก็ทีม่องเหน็ได ้และบรรจุ
อยู่ภายในขวดแกว้ใสขนาด 5 มลิลลิติร ห่อละ 1 หรอื 5 ขวด 
 
Pamisol ชนิดฉีด 30 มก./10 มล. เป็นสารละลายใสไรส้ ีปราศจากอนุภาคขนาดเลก็ทีม่องเหน็ได ้และบรรจุ
อยู่ภายในขวดแกว้ใสขนาด 10 มลิลลิติร ห่อละ 1 ขวด 
 
รายการตวัยาไม่ส าคญั 
Mannitol 
Phosphoric acid 
Sodium hydroxide 
Water for Injections 
 
ความไม่เขา้กนั 
ไม่ควรเตมิพามซิอลในสารละลายส าหรบัหยดเขา้หลอดเลอืดด าทีม่สีว่นผสมของแคลเซยีม เช่น Ringer’s 
solution และ Hartmann’s solution 
 
อายกุารเกบ็รกัษา 
ดรูายละเอยีดบนกล่อง 
 
การเกบ็รกัษา 
เกบ็ในอุณหภูมติ ่ากว่า 30 องศาเซลเซยีส  
 
ช่ือผู้รบัอนุญาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จ ากดั 
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