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เอกสารกาํกบัยา 

 
 
 

อินไลทาTM 
INLYTATM 

 
 

1. ชื่อผลิตภณัฑย์า 
1.1 ชื่อยา 
อนิไลทา (INLYTATM) 
 
1.2 ความแรง 
1 และ 5 มลิลกิรมั 
 
1.3 รปูแบบของยา 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ 
 
2. ปริมาณและคณุสมบตัิของตวัยาสาํคญั 
2.1 คณุสมบตัิตวัยาสาํคญั 
Axitinib (อะซตินิิบ) 
 
2.2 ปริมาณตวัยาสาํคญั  
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ axitinib ขนาด 1 และ 5 มก.  
 
3. ลกัษณะและรปูแบบยาทางเภสชักรรม 
ยาเมด็ขนาด 1 มก.: เมด็ยารปูไข ่เคลอืบฟิลม์สแีดง ดา้นหนึ่งมตีวัอกัษร ‘Pfizer’ อกีดา้นหนึ่งมตีวัอกัษร 
‘1XNB’ 
 
ยาเมด็ขนาด 5 มก.: เมด็ยารปูสามเหลีย่ม เคลอืบฟิลม์สแีดง ดา้นหนึ่งมตีวัอกัษร ‘Pfizer’ อกีดา้นหนึ่งมี
ตวัอกัษร ‘5XNB’ 
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4. คณุสมบตัิทางคลินิก 
4.1 ข้อบง่ใช้ในการรกัษา 
Axitinib มขีอ้บ่งใชร้กัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไตระยะลุกลาม (advanced renal cell carcinoma (RCC)) หลงัจาก
ลม้เหลวจากการรกัษาทาง systemic มาก่อนแลว้ 1 การรกัษา (ดหูวัขอ้ 5.1) 
 
4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
ขนาดยารบัประทานเริม่ตน้ทีแ่นะนํา คอื 5 มก. วนัละ 2 ครัง้ โดยอาจจะรบัประทาน axitinib รว่มกบัอาหาร
หรอืไมก่ไ็ด ้
 
ถา้ผูป่้วยอาเจยีนหรอืลมืรบัประทานยา ไมค่วรรบัประทานยาครัง้ตอ่ไปในขนาดเพิม่ขึน้ ใหร้บัประทานยาที่
ส ัง่จา่ยต่อไปตามเวลาปกตแิละขนาดปกต ิ 
 
การปรบัขนาดยา 
แนะนําใหเ้พิม่หรอืลดขนาดยาโดยองิตามความปลอดภยัและความทนต่อยาของผูป่้วยแตล่ะราย 
 
ผูป่้วยทีท่นตอ่ axitinib ในขนาดเริม่ตน้ที ่5 มก.วนัละ 2 ครัง้ โดยไมม่ปีฏกิริยิาไมพ่งึประสงคท์ีรุ่นแรง
มากกวา่ระดบั 2 [ตามเกณฑก์ารประเมนิพษิจากยาทีพ่บไดบ้่อยสาํหรบัเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์
(Common Toxicity Criteria for Adverse Events, CTCAE]) เป็นระยะเวลา 2 สปัดาหต์ดิต่อกนั โดยผูป่้วย
ทีม่คีวามดนัโลหติปกตแิละไมไ่ดร้บัยาลดความดนัโลหติสงูเหล่าน้ีอาจไดร้บัยาเพิม่ขึน้เป็นขนาด 7 มก.วนั
ละ 2 ครัง้ หลงัจากนัน้โดยใชเ้กณฑแ์บบเดยีวกนัในการเพิม่ขนาดยา อาจเพิม่ขนาดยาใหผู้ป่้วยทีท่นต่อ 
axitinib ทีข่นาด 7 มก.วนัละ 2 ครัง้ได ้เป็นขนาดสงูสดุ 10 มก.วนัละ 2 ครัง้ 
 
การจดัการปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคบ์างครัง้อาจตอ้งมกีารหยดุใชย้าชัว่คราวหรอืถาวร และ/หรอืลดขนาดยา 
axitinib ทีใ่ชใ้นการรกัษา หากจาํเป็นตอ้งมกีารลดขนาดยาลง อาจลดขนาดยา axitinib ใหเ้หลอื 3 มก.วนั
ละ 2 ครัง้ และลดลงใหเ้หลอื 2 มก.วนัละ 2 ครัง้ 
 
ไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาตามอาย ุเชือ้ชาต ิเพศ หรอืน้ําหนกัตวัของผูป่้วย 
 
การใช้ยาร่วมกบัสารยบัย ัง้ CYP3A4/5 อย่างแรง  
การใช ้axitinib รว่มกบัสารทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ CYP3A4/5 อยา่งแรง (เชน่ ketoconazole, itraconazole, 
clarithromycin, atazanavir, indinavir, nefazodone, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, และ telithromycin) 
อาจเพิม่ความเขม้ขน้ของ axitinib ในพลาสมา grapefruit อาจเพิม่ความเขม้ขน้ของ axitinib ในพลาสมาได้
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เชน่เดยีวกนั  แนะนําใหเ้ลอืกใชย้าตวัทีไ่มม่ฤีทธิห์รอืมฤีทธิใ์นการยบัยัง้ CYP3A4/5 น้อยรว่มกบั axitinib 
แมว้า่ยงัไมม่กีารศกึษาการปรบัขนาดยา axitinib ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัสารทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ CYP3A4/5 อยา่งแรง 
แต่หากตอ้งไดร้บัสารทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ CYP3A4/5 อยา่งแรงรว่มดว้ย แนะนําใหล้ดขนาดยา axitinib ลง
ประมาณครึง่หนึ่ง (เชน่ จากขนาดยาเริม่ตน้ที ่5 มก.วนัละ 2 ครัง้ ลดลงเป็น 2 มก.วนัละ 2 ครัง้) หากหยดุ
ใชส้ารทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ CYP3A4/5 อยา่งแรง ควรพจิารณากลบัมาใช ้axitinib ในขนาดยาก่อนมกีารเริม่ใช้
สารทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ CYP3A4/5 อยา่งแรง 
 
การใช้ยาร่วมกบัสารที่ม ีฤทธิ์ เหน่ียวนํา CYP3A4/5 อย่างแรง  
การใช ้axitinib รว่มกบัสารทีม่ฤีทธิเ์หนี่ยวนํา CYP3A4/5 อยา่งแรง (ไดแ้ก่ rifampin, dexamethasone, 
phenytoin, carbamazepine, rifabutin, rifapentine, phenobarbital และ Hypericum perforatum [ซึง่รูจ้กั
กนัในชือ่ St. John’s wort]) อาจลดความเขม้ขน้ของ axitinib ในพลาสมา แนะนําใหเ้ลอืกใชย้าตวัอื่นทีไ่มม่ี
ฤทธิห์รอืมฤีทธิใ์นการเหนี่ยวนํา CYP3A4/5 น้อยรว่มกบั axitinib แมว้า่ยงัไมม่กีารศกึษาการปรบัขนาดยา 
axitinib ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัสารทีม่ฤีทธิเ์หน่ียวนํา CYP3A4/5 อยา่งแรง แต่หากตอ้งไดร้บัสารทีม่ฤีทธิ ์
เหนี่ยวนํา CYP3A4/5 อยา่งแรงรว่มดว้ย แนะนําใหค้อ่ยๆเพิม่ขนาดยา axitinib ขึน้ เมือ่ทาํการเพิม่ขนาด
ยา axitinib แลว้ผูป่้วยควรไดร้บัตดิตามพษิจากยาอยา่งระมดัระวงั เมือ่หยดุใชส้ารทีม่ฤีทธิเ์หน่ียวนํา 
CYP3A4/5 อยา่งแรง ควรกลบัมาใช ้axitinib ในขนาดยาก่อนมกีารเริม่ใชส้ารทีม่ฤีทธิเ์หน่ียวนํา CYP3A4/5 
อยา่งแรงโดยทนัท ี
 
การใช้ในเดก็ 
ยงัไมม่กีารศกึษาถงึความปลอดภยัและประสทิธภิาพของยา axitinib ในเดก็ (< 18 ปี) จงึยงัไมม่ขีอ้มลู 
 
การใช้ยาในผ ูส้งูอาย  ุ 
ไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาในผูป่้วยสงูอาย ุ(ดหูวัขอ้ 5.2) 
 
การทาํงานของตบับกพรอ่ง 
ไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาเมือ่ใหย้า axitinib ในผูป่้วยทีม่ภีาวะตบัทาํงานบกพรอ่งน้อย (Child-Pugh class 
A) อยา่งไรกต็ามควรลดขนาดยาลงเมือ่ให ้axitinib ในผูป่้วยทีม่ภีาวะตบัทาํงานบกพรอ่งปานกลาง (Child-
Pugh class B) [เชน่ ควรลดขนาดยาเริม่ตน้จาก 5 มก.วนัละ 2 ครัง้เป็น 2 มก.วนัละ 2 ครัง้] ทัง้นี้ยงัไมม่ี
การศกึษาการใช ้axitinib ในผูป่้วยทีภ่าวะตบัทาํงานบกพรอ่งรุนแรง (Child-Pugh class C) 
 
การทาํงานของไตบกพรอ่ง 
ไมจ่าํเป็นตอ้งปรบัขนาดยา (ดหูวัขอ้ 5.2) 
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4.3 ข้อห้ามใช้ 
ไมม่ ี
 
4.4 คาํเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา 
การเกิดภาวะหวัใจล ้มเหลว 
จากการศกึษาทางคลนิิกทีม่กีลุ่มควบคุมเพือ่ประเมนิผลของ axitinib ในการรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไตมี
รายงานเหตุการณ์หวัใจลม้เหลว (ประกอบดว้ยภาวะหวัใจลม้เหลว ภาวะหวัใจและปอดลม้เหลว หวัใจหอ้ง
ล่างซา้ยทาํงานผดิปกต ิและหวัใจหอ้งล่างขวาลม้เหลว) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั axitinib จาํนวน 6/359 ราย 
(1.7%) และในผูป่้วยทีไ่ดร้บั sorafenib จาํนวน 3/355 ราย (0.8%) พบเหตุการณ์ภาวะหวัใจลม้เหลวระดบั 
3/4 ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั axitinib จาํนวน 2/359 ราย (0.6%) และในผูป่้วยทีไ่ดร้บั sorafenib จาํนวน 1/355 
ราย (0.3%) มรีายงานภาวะหวัใจลม้เหลวทีม่อีนัตรายถงึชวีติในผูป่้วยทีไ่ดร้บั axitinib จาํนวน 2/359 ราย 
(0.6%) และในผูป่้วยทีไ่ดร้บั sorafenib จาํนวน 1/355 ราย (0.3%) 
 
ในการศกึษาทางคลนิิกโดยใช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไตนัน้ มรีายงานเหตุการณ์หวัใจ
ลม้เหลว (ประกอบดว้ยภาวะหวัใจลม้เหลว ภาวะหวัใจลม้เหลวเลอืดคัง่ ภาวะหวัใจและปอดลม้เหลว หวัใจ
หอ้งล่างซา้ยทาํงานผดิปกต ิรอ้ยละของเลอืดทีถู่กบบีออกจากหวัใจต่อการบบีตวัของหวัใจหนึ่งครัง้ลดลง 
ความสามารถของหวัใจในการบบีเลอืดออกจากหวัใจลดลง และการทาํงานของหวัใจหอ้งล่างขวาลม้เหลว) 
ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั axitinib จาํนวน 12/672 ราย (1.8%) มรีายงานเหตุการณ์ภาวะหวัใจลม้เหลวระดบั 3/4 ใน
ผูป่้วยทีไ่ดร้บั axitinib จาํนวน 7/672 ราย (1.0%) และเหตุการณ์ภาวะหวัใจลม้เหลวทีม่อีนัตรายถงึชวีติใน
ผูป่้วยทีไ่ดร้บั axitinib จาํนวน 2/672 ราย (0.3%) 
 
ควรตรวจตดิตามอาการแสดงหรอือาการของภาวะหวัใจลม้เหลวอยา่งสมํ่าเสมอตลอดการรกัษาดว้ย 
axitinib เมือ่เกดิเหตุการณ์ภาวะหวัใจลม้เหลว อาจตอ้งหยดุยา axitinib ชัว่คราวหรอืถาวร และ/หรอืลด
ขนาดยาลง 
 
ความดนัโลหิตสงู 
ในการศกึษาทางคลนิิกทีม่กีารควบคุมการใช ้axitinib สาํหรบัการรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไต มรีายงานพบ
ความดนัโลหติสงูในผูป่้วยทีไ่ดร้บั axitinib 145/359 ราย (40%) และพบในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sorafenib 

103/355 ราย (29%) โดยพบความดนัโลหติสงูระดบั 3 ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 55/359 ราย (15%) 
และในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sorafenib 38/355 ราย (11%) และพบความดนัโลหติสงูระดบั 4 ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา 
axitinib 1/359 ราย (< 1%) และในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sorafenib 1/355 ราย (< 1%) มรีายงานการเกดิความ
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ดนัโลหติสงูวกิฤตใินผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 2/359 ราย (< 1%) และไมม่ผีูป่้วยรายใดทีไ่ดร้บัยา 
sorafenib (0%) เกดิภาวะดงักล่าว ทัง้นี้ระยะเวลาเฉลีย่มธัยฐาน (median) ทีเ่ริม่เกดิความดนัโลหติสงู 
(systolic blood pressure >150 mmHg หรอื diastolic blood pressure >100 mmHg) คอืภายในเดอืน
แรกทีม่กีารเริม่ใชย้า axitinib หรอื sorafenib ในการรกัษา และการเพิม่ขึน้ของความดนัโลหติอาจพบไดเ้รว็
แมเ้พยีง 4 วนัหลงัเริม่มกีารใชย้า axitinib โดยความดนัโลหติสงูสามารถควบคุมไดด้ว้ยการรกัษามาตรฐาน 
มผีูป่้วย 1/359 ราย (< 1%) หยดุใชย้า axitinib ในการรกัษาเนื่องจากภาวะความดนัโลหติสงู และไมม่ี
ผูป่้วยรายใดทีไ่ดร้บัยา sorafenib ตอ้งหยดุยาจากภาวะความดนัโลหติสงู 
 
ขอ้มลูรวมจากการศกึษาทางคลนิิก (pooled clinical studies) ทีใ่ช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต พบ
รายงานภาวะความดนัโลหติสงูในผูป่้วย 344/672 ราย (51%) ทีไ่ดร้บั axitinib มรีายงานความดนัโลหติสงู
ระดบั 3 ในผูป่้วย 148/672 ราย (22%) ทีไ่ดร้บั axitinib และมรีายงานความดนัโลหติสงูระดบั 4 ในผูป่้วย 
7/672 ราย (1%) ทีไ่ดร้บั axitinib 
 
ถา้ผูป่้วยมภีาวะความดนัโลหติสงูอยูก่่อนการรกัษา ควรควบคุมความดนัโลหติใหด้กี่อนเริม่การรกัษาดว้ย 
axitinib ผูป่้วยควรไดร้บัการตรวจเฝ้าระวงัและตดิตามความดนัโลหติสงูและควรไดร้บัการรกัษาตามความ
จาํเป็นดว้ยการรกัษาดว้ยยาลดความดนัโลหติสงูตามมาตรฐานทัว่ไป ในกรณีทีค่วามดนัโลหติยงัสงูแมว้า่
ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาลดความดนัโลหติสงูแลว้กต็าม ควรลดขนาดยา axitinib ลง สาํหรบัผูป่้วยทีม่คีวาม
ดนัโลหติสงูในระดบัรุนแรงใหห้ยดุใชย้า axitinib ชัว่คราว และใหเ้ริม่ใชย้าอกีครัง้เมือ่ผูป่้วยมคีวามดนัโลหติ
เป็นปกตโิดยใชย้าในขนาดยาทีล่ดลง (ดหูวัขอ้ 4.2) ในกรณีทีผู่ป่้วยหยดุยา axitinib และไดร้บัยาลดความ
ดนัโลหติสงูควรตรวจตดิตามภาวะความดนัโลหติตํ่าของผูป่้วยอยา่งใกลช้ดิ 
 
หลอดเล ือดโป่งพองและการฉีกเซาะของหลอดเล ือดแดง (aneurysms and artery dissections) 
การใชส้ารยบัยัง้วถิ ีVascular Endothelial Growth Factor (VEGF) ในผูป่้วยทีม่หีรอืไมม่ภีาวะความดนั
โลหติสงูอาจกระตุน้ใหเ้กดิภาวะหลอดเลอืดโป่งพอง และ/หรอืการฉีกเซาะของหลอดเลอืดแดงได ้จงึควร
พจิารณาถงึความเสีย่งนี้อยา่งระมดัระวงัในผูป่้วยทีม่ปัีจจยัเสีย่งต่าง ๆ เชน่ ภาวะความดนัโลหติสงู หรอืมี
ประวตัขิองการเกดิภาวะหลอดเลอืดโป่งพองก่อนเริม่ใชย้า axitinib 
 
ไทรอยดท์าํงานผิดปกติ  
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกทีม่กีารควบคมุโดยใช ้axitinib ในการรกัษามะเรง็ไต มรีายงานภาวะไทรอยด์
ฮอรโ์มนตํ่า (hypothyroidism) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 69/359 ราย (19%) และในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา 
sorafenib 29/355 ราย (8%) มรีายงานการเกดิภาวะไทรอยดท์าํงานเกนิ (hyperthyroidism) ในผูป่้วยที่
ไดร้บัยา axitinib 4/359 ราย (1%) และในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sorafenib 4/355 ราย (1%) ผูป่้วยทีม่รีะดบั 
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thyroid stimulating hormone (TSH) ก่อนการรกัษาน้อยกวา่ 5 µU/mL ผูป่้วยกลุ่มนี้พบวา่มกีารเพิม่ขึน้
ของระดบั TSH ≥10 µU/mL ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 79/245 ราย (32%) และในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา 
sorafenib 25/232 ราย (11%) 
 
ขอ้มลูรวมจากการศกึษาทางคลนิิก (pooled clinical studies) ทีใ่ช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต พบ
รายงานภาวะไทรอยดฮ์อรโ์มนตํ่าในผูป่้วย 165/672 ราย (25%) ทีไ่ดร้บั axitinib และมรีายงานภาวะ
ไทรอยดท์าํงานเกนิในผูป่้วย 11/672 ราย (2%) ทีไ่ดร้บั axitinib 
 
ตอ้งตรวจการทาํงานของตอ่มไทรอยดก่์อนเริม่การรกัษาดว้ย axitinib และตรวจเป็นระยะๆตลอดการรกัษา
ดว้ย axitinib ควรใหก้ารรกัษาภาวะไทรอยดฮ์อรโ์มนตํ่าและภาวะไทรอยดท์าํงานเกนิตามแนวทางรกัษา
ทางการแพทยม์าตรฐานเพือ่คงการทาํงานของไทรอยดต์ามปกต ิ 
 
ภาวะลิ่มเล ือดอดุตนัหลอดเล ือดแดง 
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกทีม่กีารควบคมุโดยใช ้axitinib ในการรกัษามะเรง็ไต มรีายงานเกดิภาวะลิม่
เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดแดงระดบั 3 หรอื 4 ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 4/359 ราย (1%) และในผูป่้วยที่
ไดร้บัยา sorafenib 4/355 ราย (1%) โดยภาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดแดงทีพ่บบ่อยทีส่ดุ คอื อาการ
สมองขาดเลอืดชัว่คราว (transient ischemic attack) (1%) มรีายงานการเกดิโรคหลอดเลอืดสมองทีเ่ป็น
อนัตรายถงึชวีติในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 1/359 ราย (<1%) และไมม่รีายงานการเกดิภาวะดงักล่าวใน
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sorafenib 
 
ขอ้มลูรวมจากศกึษาทางคลนิิก (pooled clinical studies) ทีใ่ช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต พบ
รายงานภาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดแดงในผูป่้วย 19/672 ราย (3%) ทีไ่ดร้บั axitinib มรีายงานภาวะลิม่
เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดแดงระดบั 3 ในผูป่้วย 8/672 ราย (1%) ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดแดงระดบั 4 
ในผูป่้วย 9/672 ราย (1%) และภาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดแดงทีเ่ป็นอนัตรายถงึชวีติในผูป่้วย 2 ราย 
(<1%) ทีไ่ดร้บั axitinib 
 
ในการศกึษาทีม่กีารใชย้า axitinib ในการรกัษาตวัเดยีว มรีายงานภาวะลิม่เลอืดอุดตนัในหลอดเลอืดแดง 
(ไดแ้ก่ อาการสมองขาดเลอืดชัว่คราว โรคหลอดเลอืดสมอง กลา้มเน้ือหวัใจตาย และการอุดตนัหลอดเลอืด
แดงทีจ่อประสาทตา) ในผูป่้วย 16/699 ราย (2%) 
 
ดงันัน้ควรใช ้axitinib ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีม่คีวามเสีย่ง หรอืผูป่้วยทีเ่คยมภีาวะดงักล่าว ยงัไมม่ี
การศกึษาการใช ้axitinib ในผูป่้วยทีม่ภีาวะลิม่เลอืดอุดตนัในหลอดเลอืดแดงภายในระยะเวลา 12 เดอืน
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ก่อนหน้าการรกัษา 
 
ภาวะลิ่มเล ือดอดุตนัหลอดเล ือดดาํ 
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกทีม่กีารควบคมุโดยใช ้axitinib ในการรกัษามะเรง็ไต มรีายงานการเกดิภาวะลิม่
เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 11/359 ราย (3%) และในผูป่้วย ทีไ่ดร้บัยา sorafenib 
2/355 ราย (1%) โดยพบลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํรุนแรงระดบั 3 หรอื 4 ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 
9/359 ราย (3%) (ไดแ้ก่ ลิม่เลอืดอุดตนัปอด, ลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํทีข่า และการอุดตนัหลอดเลอืด
ดาํทีจ่อประสาทตา) และในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sorafenib 2/355 ราย (1%) ทัง้นี้มรีายงานการเกดิภาวะลิม่
เลอืดดาํอุดตนัปอดทีเ่ป็นอนัตรายถงึชวีติในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 1/359 ราย (<1%) ไมม่ผีูป่้วยทีไ่ดร้บั
ยา sorafenib เกดิภาวะดงักล่าว (0%) 
 
ขอ้มลูรวมจากศกึษาทางคลนิิก (pooled clinical studies) ทีใ่ช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต พบ
รายงานเหตุการณ์ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํในผูป่้วยทีไ่ดร้บั axitinib 19/672 ราย (3%) มรีายงาน
เหตุการณ์ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํระดบั 3 ในผูป่้วย 6/672 ราย (1%)   เหตุการณ์ภาวะลิม่เลอืด
อุดตนัหลอดเลอืดดาํระดบั 4 ในผูป่้วย 8/672 ราย (1%) และเหตุการณ์ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํที่
เป็นอนัตรายถงึชวีติในผูป่้วย 1/672 ราย (<1%) ทีไ่ดร้บั axitinib 
 
ดงันัน้ควรใช ้axitinib ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีม่คีวามเสีย่ง หรอืในผูป่้วยทีม่ปีระวตัเิหตุการณ์
ดงักล่าว ทัง้นี้ยงัไมม่กีารศกึษาการใช ้axitinib ในผูป่้วยทีม่ภีาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํภายใน
ชว่งเวลา 6 เดอืนก่อนหน้าการรกัษา 
 
การเพ่ิมขึน้ของฮีโมโกลบินหรือฮีมาโตคริต  
การเพิม่ขึน้ของฮโีมโกลบนิหรอืฮมีาโตครติซึง่บ่งบอกถงึการเพิม่ขึน้ของมวลเมด็เลอืดแดงนัน้อาจเกดิขึน้ได้
ระหวา่งทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยา axitinib ซึง่การเพิม่ขึน้ของมวลเมด็เลอืดแดงอาจเพิม่ความเสีย่งต่อภาวะ
ลิม่เลอืดอุดตนัได ้
 
พบฮโีมโกลบนิเพิม่ขึน้สงูกวา่คา่สงูสดุของคา่ปกตใินผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 31/320 ราย (10%) และใน
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sorafenib 3/316 ราย (1%) 
 
ใหท้าํการตรวจตดิตามระดบัของฮโีมโกลบนิหรอืฮมีาโตครติก่อนเริม่การรกัษา และเป็นระยะๆ ตลอดการ
รกัษาดว้ย axitinib หากคา่ฮโีมโกลบนิหรอืคา่ฮมีาโตครติสงูกวา่ปกตคิวรใหก้ารรกัษาตามแนวทางการ
รกัษามาตรฐานทางการแพทยเ์พือ่ลดค่าฮโีมโกลบนิหรอืคา่ฮมีาโตครติใหอ้ยูใ่นระดบัทีย่อมรบัได ้ 
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ภาวะเล ือดออก 
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกทีม่กีารควบคมุโดยใช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยทีเ่ป็นโรคมะเรง็ไตโดยไมร่วม
ผูป่้วยทีม่กีารลุกลามของเซลลม์ะเรง็ไปยงัสมองซึง่ไมไ่ดร้บัการรกัษา มรีายงานเหตุการณ์เลอืดออกใน
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 58/359 ราย (16%) และในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sorafenib 64/355 ราย (18%) 
เหตุการณ์เลอืดออกทีพ่บบ่อยทีส่ดุในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib ไดแ้ก่ เลอืดกาํเดาไหล (6%), ปัสสาวะเป็น
เลอืด (3%), ไอเป็นเลอืด (2%), และเลอืดออกทีท่วารหนกั (2%) โดยรายงานเหตุการณ์เลอืดออกรุนแรง
ระดบั 3 หรอื 4 ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 5/359 ราย (1%) (ไดแ้ก่ เลอืดออกในสมอง, ปัสสาวะเป็นเลอืด, 
ไอเป็นเลอืด, เลอืดออกทีท่างเดนิอาหารสว่นปลาย, และอุจจาระเป็นสดีาํ) และในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา 
sorafenib 11/355 ราย (3%) รายงานการเกดิเลอืดออกทีถ่งึแก่ชวีติในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 1/359 ราย 
(<1%) (เลอืดออกในกระเพาะอาหาร) และผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sorafenib 3/355 ราย (1%) 
 
ขอ้มลูรวมจากศกึษาทางคลนิิก (pooled clinical studies) ทีใ่ช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต พบ
รายงานเหตุการณ์ภาวะเลอืดออกในผูป่้วยทีไ่ดร้บั axitinib 173/672 ราย (26%) มรีายงานเหตุการณ์ภาวะ
เลอืดออกระดบั 3 ในผูป่้วย 20/672 ราย (3%) เหตุการณ์ภาวะเลอืดออกระดบั 4 ในผูป่้วย 7/672 ราย 
(1%) และเหตกุารณ์ภาวะเลอืดออกทีเ่ป็นอนัตรายถงึชวีติในผูป่้วย 3/672 ราย (<1%) ทีไ่ดร้บั axitinib 
 
ยงัไมม่กีารศกึษา axitinib ในผูป่้วยทีม่หีลกัฐานบ่งบอกวา่มภีาวะการลุกลามของเซลลม์ะเรง็ไปยงัสมอง 
 
ซึง่ไมไ่ดร้บัการรกัษาหรอืมเีลอืดออกในระบบทางเดนิอาหารอยู ่จงึไมค่วรใชย้าในผูป่้วยเหล่านัน้ หาก
จาํเป็นตอ้งมกีารรกัษาภาวะเลอืดออกใดๆ กต็ามทางการแพทย ์ใหห้ยดุยา axitinib ชัว่คราว 
 
ทางเดินอาหารทะลแุละเกิดรทู่อเชื่อมต่อกนั (fistulas) 
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกทีม่กีารควบคมุโดยให ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต มรีายงานการเกดิ
การทะลขุองทางเดนิอาหารในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 1/359 ราย (<1%) และไมพ่บในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา 
sorafenib (0%) นอกจากน้ีผูป่้วยทีร่ะบบทางเดนิอาหารทะลุแลว้ ยงัมรีายงานการเกดิ fistula ในผูป่้วยที่
ไดร้บัยา axitinib 2/359 ราย (1%) และในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sorafenib 1/355 ราย (<1%) ขอ้มลูรวมจาก
ศกึษาทางคลนิิก (pooled clinical studies) ทีใ่ช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต พบการรายงานการ
ทะลขุองระบบทางเดนิอาหารและเกดิรเูชือ่มตอ่กนั (fistula) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั axitinib 13/672 ราย (2%)  
ในการศกึษาทีม่กีารใชย้า axitinib ชนิดเดยีวในการรกัษา (N=699) พบการทะลุของระบบทางเดนิอาหารที่
เป็นอนัตรายถงึชวีติในผูป่้วย 1/699 ราย (<1%) 
 



LPD Title: Axitinib 
LPD rev no.: 5.0 
LPD Date: August 28, 2025 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 9.0; date: May 22, 2025 

9 

ใหต้รวจตดิตามอาการของทางเดนิอาหารทะลุเป็นระยะๆ ตลอดการรกัษาดว้ย axitinib  
 
ภาวะแทรกซอ้นการหายของแผล 
ไมม่กีารศกึษาอยา่งเป็นทางการถงึผลของ axitinib ต่อการหายของแผล 
 
ควรหยดุการรกัษาดว้ย axitinib เป็นเวลาอยา่งน้อย 24 ชัว่โมงก่อนกาํหนดการทาํการผา่ตดั การตดัสนิใจ
กลบัมาใช ้axitinib หลงัจากการผา่ตดัควรตดัสนิใจโดยพจิารณาการหายของแผลดว้ย 
 
Reversible Posterior Leukoencephalopathy Syndrome (RPLS) 
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกทีม่กีารควบคมุโดยใช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไต มรีายงานการ
เกดิกลุ่มอาการ posterior leukoencephalopathy ทีก่ลบัเป็นปกตไิด ้(RPLS) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 
1/359 ราย (<1%) และไมพ่บในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sorafenib (0%) 
 
ขอ้มลูรวมจากศกึษาทางคลนิิก (pooled clinical studies) ทีใ่ช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต พบ
รายงานกลุ่มอาการ RPLS ในผูป่้วยทีไ่ดร้บั axitinib 2/672 ราย (<1%)  
 
RPLS เป็นความผดิปกตทิางระบบประสาทชนิดหน่ึงทีส่ามารถแสดงออกดว้ยอาการปวดศรีษะ ชกั เฉื่อย
ชา สบัสน ตาบอดและความผดิปกตทิางการมองเหน็และระบบประสาทอื่นๆ อาจมคีวามดนัโลหติสงู
เลก็น้อยนถงึรุนแรง จาํเป็นตอ้งใช ้magnetic resonance imaging เพือ่ยนืยนัการวนิิจฉยั RPLS ใหห้ยดุใช้
ยา axitinib ชัว่คราวหรอืถาวรในผูป่้วยทีม่อีาการแสดงหรอือาการบ่งบอกถงึ RPLS ยงัไมท่ราบถงึความ
ปลอดภยัในการกลบัมาใช ้axitinib อกีครัง้ในการรกัษาผูป่้วยทีเ่คยเป็น RPLS  
 
พบโปรตีนในปัสสาวะ 
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกทีม่กีารควบคมุโดยใช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไต มรีายงานพบ
โปรตนีในปัสสาวะผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 39/359 ราย (11%) และในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sorafenib 26/355 
ราย (7%) มรีายงานพบโปรตนีระดบั 3 ในปัสสาวะผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 11/359 ราย (3%) และใน
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sorafenib 6/355 ราย (2%) 
 
ขอ้มลูรวมจากการศกึษาทางคลนิิก (pooled clinical studies) ทีใ่ช ้axitinib ในการรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไต 
มรีายงานการพบโปรตนีในปัสสาวะในผูป่้วย 142/672 ราย (21%) ทีไ่ดร้บั axitinib มกีารพบโปรตนีใน
ปัสสาวะระดบั 3 ในผูป่้วย 32/672 ราย (5%) ทีไ่ดร้บั axitinib และการพบโปรตนีในปัสสาวะระดบั 4 ใน
ผูป่้วย 1/672 ราย (<1%) ทีไ่ดร้บั axitinib 
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ควรทาํการตรวจโปรตนีในปัสสาวะก่อนเริม่การรกัษาดว้ย axitinib และตรวจเป็นระยะๆตลอดการรกัษา
ดว้ย axitinib สาํหรบัผูป่้วยทีม่โีปรตนีในปัสสาวะจากระดบัปานกลางเป็นรุนแรงใหล้ดขนาดยาหรอืหยดุการ
รกัษาดว้ย axitinib ชัว่คราว  
 
การเพ่ิมขึน้ของเอนไซมต์บั 
ในการศกึษาทางคลนิิกเพือ่หาขนาดยาทีเ่หมาะสมนัน้ พบการเพิม่ขึน้ของเอนไซม ์alanine 
aminotransferase [ALT] (12 เทา่ของ ULN) ระหวา่งการศกึษาพรอ้มกบัการเพิม่ขึน้ของบลิริบูนิ (2.3 เทา่
ของ ULN) ถกูพจิารณาวา่เป็นภาวะพษิตอ่ตบัทีส่มัพนัธก์บัการใชย้า โดยพบในผูป่้วย 1 รายทีไ่ดร้บัยา 
axitinib ในขนาดยาเริม่ตน้ที ่20 มก. วนัละ 2 ครัง้ (4 เทา่ของขนาดยาเริม่ตน้ทีแ่นะนําไว)้ ในการศกึษาทาง
คลนิิกทีม่กีารควบคุมโดยใช ้axitiinib ในการรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไตไมพ่บวา่มกีารเพิม่ขึน้พรอ้มกนัของ 
ALT (>3 เทา่ของ ULN) และบลิริบูนิ (>2 เทา่ของ ULN) ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib (N=359) หรอืยา 
sorafenib (N=355) 
 
ใหต้รวจตดิตามการทดสอบการทาํงานของตบัก่อนเริม่การรกัษา และเป็นระยะๆ ตลอดการรกัษาดว้ย 
axitinib 
 
ตบัทาํงานบกพร่อง 
ในการศกึษาทางคลนิิกโดยใชย้า axitinib ระดบัยา axitinib ในรา่งกายของผูป่้วยตบับกพรอ่งระดบัปาน
กลาง (Child-Pugh class B) สงูกวา่ผูป่้วยทีต่บัทาํงานปกตปิระมาณ 2 เทา่ แนะนําใหล้ดขนาด axitinibเมือ่
ใหใ้นผูป่้วยตบับกพรอ่งระดบัปานกลาง ยงัไมม่กีารศกึษาการใชย้า axitinib ในผูป่้วยทีต่บับกพรอ่งรุนแรง 
(Child-Pugh class C) 
 
4.5 อนัตรกิริยากบัยาอื่นๆ  หรืออนัตรกิริยาอื่นๆ  
ขอ้มลูการศกึษาในหลอดทดลองชีว้่า axitinib ถูกเมตาบอไลซโ์ดยเอนไซม ์CYP3A4/5 เป็นหลกั และสว่น
น้อยโดยเอนไซม ์CYP1A2, CYP2C19, และ uridine diphosphate-glucuronosyltransferase (UGT) 1A1 
 
สารยบัย ัง้ CYP3A4/5 
เมือ่ให ้ketoconazole ซึง่เป็นตวัยบัยัง้ CYP3A4/5 อยา่งแรง ในขนาด 400 มก. วนัละครัง้ เป็นเวลา 7 วนั
แก่อาสาสมคัรสขุภาพด ีทาํใหค้า่เฉลีย่ของพืน้ทีใ่ตก้ราฟ (AUC) ของยา axitinib ขนาด 5 มก. ครัง้เดยีว
เพิม่ขึน้เป็น 2 เท่า และคา่ Cmax เพิม่ขึน้ 1.5 เทา่ การใชย้า axitinib รว่มกบัสารยบัยัง้ CYP3A4/5 อยา่ง
แรง (ไดแ้ก่ ketoconazole, itraconazole, clarithromycin, atazanavir, indinavir, nefazodone, nelfinavir, 
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ritonavir, saquinavir, และ telithromycin) อาจเพิม่ความเขม้ขน้ของ axitinib ในพลาสมา grapefruit กอ็าจ
ทาํใหค้วามเขม้ขน้ของ axitinib ในพลาสมาเพิม่ขึน้เชน่กนั แนะนําใหเ้ลอืกใชย้าทีไ่ม่มฤีทธิห์รอืมฤีทธิย์บัยัง้ 
CYP3A4/5 น้อยรว่มกบัยา axitinib ถา้ตอ้งใชย้าทีเ่ป็นสารยบัยัง้ CYP3A4/5 อยา่งแรงรว่มดว้ย แนะนําให้
ปรบัขนาดยา axitinib (ดหูวัขอ้ 4.2) 
 
สารเหน่ียวนําเอนไซม  ์CYP3A4/5 
เมือ่ให ้rifampin ซึง่เป็นตวัเหนี่ยวนํา CYP3A4/5 อยา่งแรง ในขนาด 600 มก. วนัละครัง้ เป็นเวลา 9 วนั 
แก่อาสาสมคัรสขุภาพด ีคา่เฉลีย่ AUC ของยา axitinib ขนาด 5 มก. ครัง้เดยีวลดลง 79% และค่า Cmax 
ลดลง 71% การใชย้า axitinib รว่มกบัสารเหน่ียวนํา CYP3A4/5 อยา่งแรง (ไดแ้ก่ rifampin, 
dexamethasone, phenytoin, carbamazepine, rifabutin, rifapentine, phenobarbital, และ Hypericum 
perforatum [รูจ้กักนัในชือ่ St. John’s wort]) อาจทาํใหค้วามเขม้ขน้ของ axitinib ในพลาสมาลดลง แนะนํา
ใหใ้ชย้าทีไ่มม่ฤีทธิห์รอืมฤีทธิน้์อยในการเหนี่ยวนํา CYP3A4/5 รว่มกบัยา axitinib ถา้ตอ้งใชย้าทีเ่ป็นสาร
เหนี่ยวนํา CYP3A4/5 อยา่งแรงรว่มดว้ย ควรปรบัขนาดยา axitinib (ดหูวัขอ้ 4.2) 
 
การศึกษา CYP และสารยบัย ัง้และเหน่ียวนํา UGT ในหลอดทดลอง 
การศกึษาในหลอดทดลองชีว้า่ ทีร่ะดบัความเขม้ขน้ของยา axitinib ในพลาสมา ทีใ่หผ้ลการรกัษาไมย่บัยัง้
เอนไซม ์CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4/5 หรอื UGT1A1 
 
การศกึษาในหลอดทดลองชีว้า่ axitinib มฤีทธิใ์นการยบัยัง้เอนไซม ์CYP1A2 ดงันัน้การใชย้า axitinib 
รว่มกบั CYP1A2 substrate อาจมผีลเพิม่ความเขม้ขน้ของ CYP1A2 substrate (เชน่ theophylline) ใน
พลาสมา  
 
การศกึษาในหลอดทดลองชีว้า่ axitinib มฤีทธิใ์นการยบัยัง้เอนไซม ์CYP2C8 ดว้ย อยา่งไรกต็ามการใชย้า 
axitinib รว่มกบั paclitaxel ซึง่เป็น CYP2C8 substrate ไมไ่ดม้ผีลเพิม่ความเขม้ขน้ของ paclitaxel ใน
พลาสมาของผูป่้วยมะเรง็ทีลุ่กลาม ชีใ้หเ้หน็ถงึการไมม่ผีลยบัยัง้เอนไซม ์CYP2C8 ทางคลนิิก 
 
การศกึษาในหลอดทดลองดว้ยเซลลต์บัของมนุษยช์ีใ้หเ้หน็วา่ axitinib ไมม่ฤีทธิเ์หน่ียวนําเอนไซม ์
CYP1A1, CYP1A2 หรอื CYP3A4/5 ดงันัน้ การใชย้า axitinib รว่มดว้ย จงึไมน่่าลดความเขม้ขน้ 
substrate ของเอนไซม ์CYP1A1, CYP1A2, หรอื CYP3A4/5 ในพลาสมา  
 
การศึกษา P-glycoprotein ในหลอดทดลอง 
การศกึษาในหลอดทดลองชีใ้หเ้หน็วา่ axitinib ยบัยัง้ P-glycoprotein อยา่งไรกต็าม axitinib ทีร่ะดบัความ
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เขม้ขน้ในพลาสมาทีใ่หผ้ลการรกัษาไมส่ามารถยบัยัง้ P-glycoprotein ดงันัน้การใชย้า axitinib รว่มดว้ยจะ
ไมเ่พิม่ความเขม้ขน้ของยา digoxin หรอื P-glycoprotein substrate ในพลาสมา ในรา่งกายมนุษย ์
 
4.6 การใช้ในวยัเจริญพนัธ ุ ์สตรีมีครรภแ์ละสตรีระหวา่งให้นมบตุร 
การเจริญพนัธ ุ ์
ตามการคน้พบในหอ้งทดลอง พบวา่ axitinib มศีกัยภาพทีจ่ะทาํใหเ้กดิความบกพรอ่งของการทาํงานของ
อวยัวะสบืพนัธุแ์ละการเจรญิพนัธุใ์นมนุษย ์(ดหูวัขอ้ 5.3) 
 
สตรีในวยัเจริญพนัธ ุ ์
หญงิทีส่ามารถใหก้าํเนิดบตุรไดค้วรไดร้บัคาํแนะนําในการหลกีเลีย่งการตัง้ครรภใ์นขณะทีไ่ดร้บัยา axitinib 
 
สตรีมีครรภ ์
เมือ่ใชใ้นหญงิตัง้ครรภ ์axitinib อาจเป็นสาเหตุทาํใหเ้กดิอนัตรายต่อตวัอ่อนในครรภ ์การศกึษาในหนูเมาส์
ทีต่ ัง้ทอ้งแสดงใหเ้หน็วา่ axitinib เป็นสาเหตุใหเ้กดิพษิต่อตวัอ่อนในมดลกู (ดหูวัขอ้ 5.3) 
 
ไมม่กีารศกึษาทีเ่พยีงพอและมกีารควบคุมทีด่ใีนการศกึษาการใชย้า axitinib ในหญงิตัง้ครรภ ์ควรให้
คาํแนะนําแก่หญงิทีส่ามารถมบีุตรไดใ้หห้ลกีเลีย่งการตัง้ครรภใ์นขณะไดร้บัยา axitinib หากมกีารใชย้าใน
ระหวา่งการตัง้ครรภ ์หรอืผูป่้วยเกดิตัง้ครรภข์ึน้ในขณะทีก่าํลงัใชย้าตวันี้ ผูป่้วยควรไดร้บัการแจง้ถงึ
อนัตรายทีอ่าจเกดิกบัตวัอ่อนในครรภด์ว้ย 
 
สตรีที่ให้นมบตุร 
ยงัไมม่กีารศกึษาเพือ่ประเมนิผลของ axitinib ต่อการสรา้งน้ํานมในมนุษย ์การหลัง่ยาออกมาในน้ํานม
มารดา และผลของตวัยาตอ่เดก็ทีไ่ดร้บันมมารดา นอกจากน้ียงัไมท่ราบวา่ axitinib ขบัออกทางน้ํานม
มนุษยห์รอืไม ่
 
เนื่องจากยาจาํนวนมากมกัถูกขบัออกทางน้ํานมมนุษย ์และเนื่องจากยาอาจทาํใหเ้กดิปฏกิริยิาไมพ่งึ
ประสงคใ์นทารกทีไ่ดร้บัน้ํานมมารดา ดงันัน้การตดัสนิใจวา่ควรจะหยดุใหน้มบุตรหรอืหยดุยา axitinib ให้
คาํนึงถงึความสาํคญัของยาต่อมารดาดว้ย 
 
4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัขี่และทาํงานกบัเครือ่งจกัร 
ยงัไมม่กีารศกึษาถงึผลของ axitinib ต่อความสามารถในการขบัขีแ่ละการทาํงานกบัเครือ่งจกัร ผูป่้วยควร
ไดร้บัคาํแนะนําวา่อาจจะประสบกบัเหตกุารณ์ เชน่ มนึงง และ/หรอือ่อนลา้ระหว่างทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ย 
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axitinib  
 
4.8 อาการไม่พึงประสงค  ์
ขอ้มลูทีบ่รรยายไวด้า้นล่างสะทอ้นใหเ้หน็ถงึการไดร้บั axitinib ในผูป่้วย 672 ราย ทีเ่ป็นมะเรง็ไตระยะ
ลุกลามซึง่เขา้รว่มในการศกึษาทางคลนิิกหลกัแบบสุม่ หรอืการศกึษาการใชย้า axitinib อกี 4 การศกึษาใน
ผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็ไตระยะลกุลามและประสบการณ์หลงัจากออกสูต่ลาด 
 
ปฏกิริยิาอนัไมพ่งึประสงคท์ีพ่บบ่อยทีส่ดุ (≥20%) ซึง่พบหลงัจากการรกัษาดว้ย axitinib ไดแ้ก่ ทอ้งเสยี
ความดนัโลหติสงู ลา้ ความอยากอาหารลดลง คลื่นไส ้น้ําหนกัลด เสยีงแหบ กลุ่มอาการฝ่ามอืฝ่าเทา้แดง 
[palmar-plantar erythrodysaesthesia (hand-foot) syndrome] ภาวะเลอืดออก ภาวะไทรอยดฮ์อรโ์มนตํ่า 
อาเจยีน ภาวะโปรตนีรัว่ในปัสสาวะ ไอ และทอ้งผกู 
 
ความเสีย่งต่อไปน้ีรวมถงึสิง่ทีค่วรทาํไดถ้กูอภปิรายไวใ้นรายละเอยีดหวัขอ้ 4.4: ภาวะหวัใจลม้เหลว ความ
ดนัโลหติสงู หลอดเลอืดโป่งพองและการฉีกขาดของหลอดเลอืดแดง การทาํงานของไทรอยดท์ีผ่ดิปกต ิ
เหตุการณ์ลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดแดง เหตุการณ์ลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดดาํ การเพิม่ขึน้ของ
ฮโีมโกลบนิหรอืฮมีาโตครทิ ภาวะเลอืดออก ทางเดนิอาหารทะลุและเกดิภาวะแทรกซอ้นการหายของ
บาดแผล กลุม่อาการ RPLS, ภาวะโปรตนีในปัสสาวะ และการเพิม่ขึน้ของเอนไซมต์บั 
 
ตารางที ่1 แสดงปฏกิริยิาอนัไมพ่งึประสงคท์ีม่รีายงานในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา axitinib 
 
ปฏกิริยิาอนัไมพ่งึประสงคต์าม system organ class ความถี ่และระดบัความรุนแรง ความถีถู่กกาํหนด
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 (ไมส่ามารถประมาณจากขอ้มลูทีม่ี
อยู)่ ปฏกิริยิาอนัไมพ่งึประสงคใ์นแตล่ะ system organ class แสดงไวโ้ดยเรยีงตามความรา้ยแรงทาง
การแพทยห์รอืความสาํคญัทางคลนิิกจากมากไปหาน้อย 
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ตารางที่ 1 ภาพรวมความถี่และหมวดหมู่ของปฏิกิริยาไม่พึงประสงค  ์(ADR) 

SYSTEM ORGAN 
CLASS 

หมวดหมู่c อาการไม่พึงประสงค a์,b 

ความถี่ของ Axitinib 
(N=359) 

ทุกระดบั Grade 3 Grade 4 

% % % 
ความผดิปกตทิางระบบ
เลอืดและน้ําเหลอืง 

พบบ่อย 
 

ภาวะเลอืดจาง 6.3 1.2 0.4 
เมด็โลหติแดงมากเกนิไป 1.5 0.1 0.0 

ความผดิปกตทิางต่อมไร้
ท่อ  

พบบ่อยมาก Hypothyroidism 24.6 0.3 0.0 
พบบ่อย ภาวะต่อมไทรอยดท์าํงานมาก

เกนิไป (hyperthyroidism) 
1.6 0.1 0.1 

ความผดิปกตทิางเมตา
บอลซิมึและโภชนาการ  

พบบ่อยมาก ความอยากอาหารลดลง 39.0 3.6 0.3 
พบบ่อย ขาดน้ํา 6.7 3.1 0.3 

โปแตสเซยีมในเลอืดสงู 2.7 1.2 0.1 
แคลเซยีมในเลอืดสงู 2.2 0.1 0.3 

ความผดิปกตทิางระบบ
ประสาท 

พบบ่อยมาก ปวดศรีษะ 16.2 0.7 0.0 
ความรูส้กึรบัรสเสือ่มลง  11.5 0.0 0.0 

พบบ่อย มนึงง 9.1 0.6 0.0 
พบไมบ่่อย Reversible Posterior 

Leukoencephalopathy 
Syndromed 

0.3 0.1 0.0 

ความผดิปกตทิางหแูละ
หอ้งหชูัน้ใน 

พบบ่อย มเีสยีงในห ู 3.1 0.0 0.0 

ความผดิปกตทิางหวัใจ พบบ่อย เหตุการณ์หวัใจลม้เหลว e* 1.8 0.3 0.7 
ความผดิปกตทิางหลอด
เลอืด 

ไมท่ราบ หลอดเลอืดโป่งพองและการ
ฉีกขาดของหลอดเลอืดแดงm* 

- - - 

พบบ่อยมาก ความดนัโลหติสงูf 51.2 22.0 1.0 

ภาวะเลอืดออกg* 25.7 3.0 1.0 
พบบ่อย 
 

ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอด
เลอืดดาํ (venous 
thromboembolic events)h* 

2.8 0.9 1.2 
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SYSTEM ORGAN 
CLASS 

หมวดหมู่c อาการไม่พึงประสงค a์,b 

ความถี่ของ Axitinib 
(N=359) 

ทุกระดบั Grade 3 Grade 4 

% % % 
ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัในหลอด
เลอืดแดง (arterial thrombotic 
events)i* 

2.8 
 

1.2 1.3 
 

ความผดิปกตทิางเดนิ
หายใจ ทรวงอก และ 
ผนงักลาง 

พบบ่อยมาก หายใจลาํบาก* 17.1 3.6 0.6 
ไอ 20.4 0.6 0.0 
เสยีงผดิไปจากปกต ิ 32.7 0.0 0.1 

ความผดิปกตทิาง
กระเพาะอาหารและลาํไส ้

ไมท่ราบ ตบัอ่อนอกัเสบ l,m* - - - 
พบบ่อยมาก ทอ้งเสยี 55.4 10.1 0.1 

อาเจยีน 23.7 2.7 0.1 
คลื่นไส ้ 33.0 2.2 0.1 
ปวดทอ้ง 14.7 2.5 0.3 
เยือ่บุในชอ่งปากอกัเสบ 15.5 1.8 0.0 
ทอ้งผกู 20.2 1.0 0.0 
อาหารไมย่อ่ย 11.2 0.1 0.0 

พบบ่อย 
 

ปวดทอ้งส่วนบน 9.4 0.9 0.0 
รดิสดีวง 3.3 0.0 0.0 
ความเจบ็ปวดทีล่ิน้และชอ่ง
ปาก (Glossodynia) 

2.8 0.0 0.0 

ทางเดนิอาหารทะลุและเกดิ 
fistulaj 

1.9 0.9 0.3 

ความผดิปกตทิางตบัและ
น้ําด ี

พบบ่อย บลิริบูนิในเลอืดสงู 1.3 0.1 0.1 

ความผดิปกตทิางผวิหนงั
และเนื้อเยือ่ใตผ้วิหนงั 

พบบ่อยมาก Palmar-plantar 
erythrodysaesthesia (hand-
foot syndrome) 

32.1 7.6 0.0 

ผืน่ 14.3 0.1 0.0 
ผวิแหง้ 10.1 0.1 0.0 
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SYSTEM ORGAN 
CLASS 

หมวดหมู่c อาการไม่พึงประสงค a์,b 

ความถี่ของ Axitinib 
(N=359) 

ทุกระดบั Grade 3 Grade 4 

% % % 
บ่อย ผวิหนงัรอ้นแดง 3.7 0.0 0.0 

คนั 6.0 0.0 0.0 
ผมรว่ง 5.7 0.0 0.0 

ความผดิปกตทิางกระดกู
กลา้มเนื้อ เนื้อเยือ่
เกีย่วพนั และกระดกู 

พบบ่อยมาก ปวดขอ้ 17.7 1.9 0.3 
ปวดแขน ขา 14.1 1.0 0.3 

พบบ่อย ปวดกลา้มเนื้อ 8.2 0.6 0.1 
ความผดิปกตทิางไตและ
ระบบปัสสาวะ 

พบบ่อยมาก 
 

มโีปรตนีในปัสสาวะk 
 

21.1 
 

4.8 0.1 
 

ความผดิปกตทิัว่ไปและ
บรเิวณตาํแหน่งทีใ่หย้า 

พบบ่อยมาก ลา้ 45.1 10.6 0.3 
อ่อนเพลยี* 13.8 2.8 0.3 
เยือ่เมอืกอกัเสบ 13.7 1.0 0.0 

การตรวจทาง
หอ้งปฏบิตักิาร 

พบบ่อยมาก น้ําหนกัลด 32.7 4.9 0.0 
พบบ่อย lipase เพิม่ขึน้ 3.7 0.7 0.7 

ระดบั creatinine ในเลอืด
เพิม่ขึน้ 

5.7 0.4 0.0 

ระดบั alanine 
aminotransferase เพิม่ขึน้ 

6.5 1.2 0.0 

ระดบั alkaline 
phosphatase ในเลอืด
เพิม่ขึน้ 

4.8 0.3 0.0 

ระดบั aspartate 
aminotransferase เพิม่ขึน้ 

6.1 1.0 0.0 

amylase เพิม่ขึน้ 3.4 0.6 0.4 
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* รวมถงึเหตุการณ์ทีเ่ป็นอนัตรายถงึชวีติ 
a อาการไมพ่งึประสงคไ์ดร้บัการแจกแจงตามความถีใ่นการเกดิอาการหลงัจากเริม่การรกัษาแลว้ (treatment-
emergent) จากทุกสาเหตุ (all-causality) 
b หลกัเกณฑ ์National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events เวอรช์ ัน่ 3.0 
c หมวดหมูค่วามถีอ่า้งองิตามคา่ “ทุกระดบั” 
d Reversible Posterior Leukoencephalopathy Syndrome หมายรวมถงึภาวะต่างๆ ดงัต่อไปนี้: 
Leukoencephalopathy 
e เหตุการณ์หวัใจลม้เหลว หมายรวมถงึภาวะต่างๆ ดงัต่อไปน้ี: หวัใจลม้เหลว ภาวะหวัใจลม้เหลวแบบคัง่น้ํา ภาวะ
หวัใจและปอดลม้เหลว ความสามารถของหวัใจในการบบีเลอืดออกจากหวัใจลดลง หวัใจหอ้งล่างซา้ยทาํงานผดิปกต ิ
และหวัใจหอ้งล่างขวาลม้เหลว 
f ความดนัโลหติสงูหมายรวมถงึอาการไมพ่งึประสงคต่์อไปนี้: ภาวะความดนัเลอืดสงูแบบเรง่ ความดนัโลหติเพิม่ขึน้ 
ความดนัโลหติสงู ความดนัโลหติสงูวกิฤต 
g ภาวะเลอืดออก หมายรวมถงึภาวะต่างๆ ดงัต่อไปนี้: คา่ activated partial thromboplastin time ยาวนานขึน้ 
เลอืดออกทีท่วารหนกั เลอืดออกทางหลอดเลอืดแดง ปัสสาวะมเีลอืดปน เลอืดออกในระบบประสาทส่วนกลาง 
เลอืดออกในสมอง เวลาในการแขง็ตวัของเลอืดนานขึน้ เลอืดออกทีเ่ยือ่บุตา ฟกชํ้า ทอ้งเสยีมเีลอืดออก ภาวะเลอืดออก
ผดิปกตจิากมดลกู เลอืดกาํเดาไหล เลอืดออกในกระเพาะอาหาร เลอืดออกในทางเดนิอาหาร เลอืดออกตามไรฟัน 
อาเจยีนเป็นเลอืด ถ่ายเป็นเลอืด คา่ฮมีาโตครทิลดลง เลอืดคัง่ใตผ้วิหนงั ปัสสาวะเป็นเลอืด ฮโีมโกลบนิลดลง ไอเป็น
เลอืด ภาวะเลอืดออก เลอืดออกทีห่ลอดเลอืดแดงโคโรนารขีองหวัใจ เลอืดออกในทางเดนิปัสสาวะ เลอืดออกทีร่ดิสดีวง
ทวาร การแขง็ตวัของเลอืด โอกาสในการฟกชํ้ามากขึน้ คา่ international normalized ratio เพิม่ขึน้ เลอืดออกใน
ทางเดนิอาหารสว่นปลาย ถ่ายดาํ มจีุดเลอืดออก เลอืดออกทีค่อหอย คา่ prothrombin time ยาวนานขึน้ เลอืดออกใน
ปอด มจีํ้าเลอืด เลอืดออกทีไ่สต้รง จาํนวนเซลลเ์มด็เลอืดแดงลดลง เลอืดออกในไต เลอืดออกใตเ้ยือ่บุตา เลอืดคัง่ในถุง
อณัฑะ เลอืดออกในมา้ม เลอืดออกใตเ้ลบ็ เลอืดออกในเยือ่หุม้สมองชัน้กลาง เลอืดออกทีล่ิน้ เลอืดออกทีท่างเดนิอาหาร
สว่นตน้ เลอืดออกในชอ่งคลอด 
h ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัในหลอดเลอืดดาํ (venous thromboembolic events) หมายรวมถงึภาวะต่างๆ ดงัต่อไปนี้: กลุ่ม
อาการ Budd-Chiari ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัในหลอดเลอืดดาํส่วนลกึ ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัในหลอดเลอืดดาํทีค่อ ภาวะลิม่
เลอืดอุดตนัในหลอดเลอืดดาํในอุง้เชงิกราน ลิม่เลอืดอุดตนัในปอด หลอดเลอืดดาํในจอประสาทตาอุดตนั (retinal vein 
occlusion) ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัในจอประสาทตา และลิม่เลอืดในหลอดเลอืดดาํใตไ้หปลารา้ ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัใน
หลอดเลอืดดาํ และภาวะลิม่เลอืดอุดตนัในหลอดเลอืดดาํทีแ่ขนหรอืขา 
i ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัในหลอดเลอืดแดง (arterial thrombotic events) หมายรวมถงึภาวะต่างๆ ดงัต่อไปน้ี: กลา้มเนื้อ
หวัใจตายเฉียบพลนั ภาวะลิม่เลอืดอุดตนั กลา้มเน้ือหวัใจตาย ภาวะหลอดเลอืดแดงจอประสาทตาอุดตนั และสมองขาด
เลอืดชัว่คราว  
j ทางเดนิอาหารทะลุและการเกดิรทู่อเชือ่มต่อกนั (gastrointestinal perforation and fistula) รวมไปถงึภาวะต่างๆ 
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ดงัต่อไปน้ี: การเกดิฝีทีช่อ่งทอ้ง การเกดิฝีทีท่วารหนัก มรีทูะลุทีท่วารหนกั การเกดิรทู่อเชือ่มต่อกนั ภาวะรอยต่อใน
ทางเดนิอาหารรัว่ ทางเดนิอาหารทะลุ ลาํไสใ้หญ่ทะลุ รทูะลุระหว่างหลอดอาหารและหลอดลม และเยื่อบุชอ่งทอ้งอกัเสบ 
k มโีปรตนีในปัสสาวะหมายรวมถงึภาวะต่าง ๆ ดงัต่อไปน้ี: โปรตนีรัว่ในปัสสาวะ ปัสสาวะมโีปรตนีปน มโีปรตนีใน
ปัสสาวะ 
l ตบัอ่อนอกัเสบหมายรวมถงึภาวะต่าง  ๆ ดงัต่อไปนี้: ตบัอ่อนอกัเสบและตบัอ่อนอกัเสบเฉียบพลนั 
m พบในการใช ้axitinib หลงัจากออกสูต่ลาด ไมพ่บอาการไมพ่งึประสงคน์ี้ในกลุ่มการศกึษาทางคลนิิกทีแ่สดงไวใ้น
ตาราง 

 
4.9 การได้รบัยาเกินขนาด 
ไมม่กีารรกัษาทีจ่าํเพาะสาํหรบัการใชย้า axitinib เกนิขนาด 
 
ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกทีม่กีารควบคมุโดยใชย้า axitinib รกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไต มผีูป่้วย 1 รายไดร้บั
ยาในขนาด 20 มก. วนัละ 2 ครัง้ เป็นเวลา 4 วนัโดยไมไ่ดต้ัง้ใจและมอีาการมงึงง (ระดบั 1) 
 
ในการศกึษาทางคลนิิกเพือ่หาขนาดยาของ axitinib ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาขนาดเริม่ตน้ 10 มก. วนัละ 2 ครัง้ 
หรอื 20 มก. วนัละ 2 ครัง้ เกดิปฏกิริยิาอนัไมพ่งึประสงค ์ไดแ้ก ่ความดนัโลหติสงู ภาวะชกัทีส่มัพนัธก์บั
ความดนัโลหติสงู และไอเป็นเลอืดทีถ่งึแก่ชวีติ 
 
ในกรณีทีส่งสยัวา่ผูป่้วยไดร้บัยาเกนิขนาด ควรหยดุใชย้า axitinib และใหก้ารรกัษาแบบประคบัประคอง 
 
5. คณุสมบตัิทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบตัิทางเภสชัพลศาสตร  ์
กลไกการออกฤทธิ์  
axitinib เป็นยาทีม่ฤีทธิแ์รงและออกฤทธิย์บัยัง้ทีเ่ฉพาะเจาะจงต่อเอนไซม ์tyrosine kinase ของ vascular 
endothelial growth factor receptor (VEGFR)-1, VEGFR-2, and VEGFR-3 โดยตวัรบัเหล่าน้ีมสีว่น
เกีย่วขอ้งทางพยาธวิทิยาในการสรา้งหลอดเลอืดไปเลีย้งเซลลม์ะเรง็ การเจรญิเตบิโตของมะเรง็ และการ
ดาํเนินไปของโรคมะเรง็ในระยะแพรก่ระจาย axitinib ยงัแสดงใหเ้หน็ถงึฤทธิย์บัยัง้อยา่งแรงต่อ VEGF ที่
ก่อใหเ้กดิการเพิม่จาํนวนและการรอดชวีติของเซลลเ์ยือ่บุผนงัหลอดเลอืด axitinib ยบัยัง้การเตมิหมู่
ฟอสเฟต (phosphorylation) ของ VEGFR-2 ในสตัวท์ดลองทีม่กีารปลกูถ่ายเซลลม์ะเรง็ในระบบหลอด
เลอืดทีแ่สดงเป้าหมายและทาํใหก้อ้นเนื้องอกมกีารเจรญิเตบิโตทีช่า้ลง เกดิการฝ่อตวั และยบัยัง้การลุกลาม
ในหลายรปูแบบของการทดลองมะเรง็ 
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ผลทางเภสชัพลศาสตร  ์
ในการศกึษาแบบสุม่ขา้มกลุม่สองทาง โดยอาสาสมคัรสขุภาพด ี35 คน ไดร้บัยา axitinib ครัง้เดยีว (ขนาด 
5 มก.) รว่มกบัหรอืไมร่ว่มกบั ketoconazole ขนาด 400 มก.เป็นเวลา 7 วนั ผลการศกึษาครัง้นี้ชีใ้หเ้หน็วา่
ระดบัยา axitinib ในพลาสมาทีส่งูกวา่ระดบัทีใ่หผ้ลในการรกัษาของขนาดยา 5 มก. ถงึ 2 เทา่ ไมไ่ดท้าํให้
ชว่ง QT ยาวนานขึน้อยา่งมนียัสาํคญัทางคลนิิก 
 
ประสิทธิภาพทางคลินิก 
ในการศกึษาวจิยัสหสถาบนั phase 3 แบบสุม่เปิดฉลาก มกีารประเมนิความปลอดภยัและประสทิธภิาพใน
การรกัษาผูป่้วยโรคมะเรง็ไตระยะลุกลาม (723 ราย) ซึง่โรคมะเรง็ยงัดาํเนินอยู ่หรอืหลงัจากไดร้บัการ
รกัษาทาง systemic มาก่อนแลว้ 1 การรกัษา ซึง่รวมถงึ sunitinib, bevacizumab, temsirolimus, หรอื
แผนการรกัษาทีม่ ีcytokine ซึง่ผูป่้วยเหล่าน้ีจะไดร้บัการสุม่ (1:1) ใหไ้ดร้บัยา axitinib (361 ราย) หรอื 
sorafenib (362 ราย) การประเมนิการมชีวีติรอดโดยปราศจากการดาํเนินของโรค [progression-free 
survival (PFS)] ซึง่เป็นจุดยตุหิลกักระทาํโดยคณะกรรมการพจิารณาสว่นกลางอสิระทีไ่ดร้บัการปกปิด 
(blinded independent central review) โดยจุดยุตริองไดแ้ก่ อตัราการตอบสนองตอ่การรกัษา [objective 
response rate (ORR)] และการมชีวีติรอดโดยรวม [overall survival (OS)] 
 
ผูป่้วยทีเ่ขา้รว่มในการศกึษาครัง้นี้ มผีูป่้วยจาํนวน 389 ราย (54%) ไดร้บัการรกัษาดว้ยยา sunitinib เป็น
พืน้ฐานก่อนเขา้รว่มการศกึษา ผูป่้วย 251 ราย (35%) ไดร้บัการรกัษาดว้ย cytokine (interleukin-2 หรอื 
interferon-alfa) เป็นพืน้ฐานก่อนเขา้รว่มการศกึษา ผูป่้วย 59 ราย (8%) ไดร้บัการรกัษาดว้ยยา 
bevacizumab เป็นพืน้ฐานก่อนเขา้รว่มการศกึษา และผูป่้วย 24 ราย (3%) ไดร้บัการรกัษาดว้ยยา 
temsirolimus เป็นพืน้ฐานก่อนเขา้รว่มการศกึษา ทัง้นี้กลุ่มผูป่้วยทีไ่ดย้า axitinib และกลุ่มทีไ่ดย้า 
sorafenib มขีอ้มลูพืน้ฐานและลกัษณะโรคทีค่ลา้ยกนั โดยพจิารณาถงึอาย ุเพศ เชือ้ชาต ิEastern 
Cooperative Oncology Group (ECOG) performance status, บรเิวณทางภมูศิาสตร ์และการรกัษาที่
ไดร้บัก่อนหน้าน้ี 
 
พบวา่กลุ่มทีไ่ดร้บัยา axitinib มขีอ้ดทีีเ่หนือกวา่กลุ่มทีไ่ดร้บัยา sorafenib อยา่งมนียัสาํคญัทางสถติสิาํหรบั
จุดยตุหิลกั PFS อยา่งมนียัสาํคญั (ดตูารางที ่2 และรปูที ่1) อย่างไรกต็ามไมพ่บวา่มคีวามแตกต่างของการ
มชีวีติรอดโดยรวมระหวา่ง 2 กลุ่ม 
 
ตารางที่ 2 ผลด้านประสิทธิภาพในการรกัษาที่ม ีการประเมินอย่างอิสระ 
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จดุยตุิหลกั/ประชากรที่ใช้ในการศึกษา  axitinib sorafenib HR (95% CI) P-value 
PFSa,b     
Overall ITT N=361 N=362   

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

กลุ่มยอ่ยทีไ่มต่อบสนองต่อ Sunitinib N=194 N=195   

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

กลุ่มยอ่ยทีไ่มต่อบสนองต่อ Cytokine N=126 N=125   

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

OS 
คา่เฉลีย่มธัยฐาน, 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: ช่วงความเชื่อมัน่ (Confidence interval); HR: อตัราความเสีย่ง (Hazard ratio) (axitinib/sorafenib); ITT: วเิคราะหเ์ปรยีบเทยีบขอ้มลูจาก

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

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

a เวลาตัง้แต่การสุม่ตวัอยา่งจนถงึระยะเวลาทีม่กีารดาํเนินไปของโรคหรอืมกีารเสยีชวีติอนัเน่ืองจากสาเหตุใดๆกต็าม ซึง่แลว้แต่เหตุการณ์ใด

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

รกัษาก่อนเขา้รว่มการศกึษา (การเปรยีบเทยีบวา่มคีวามสาํคญัทางสถติหิรอืไมน่ัน้จะพจิารณาจากคา่ p-value ขา้งเดยีว ซึง่จะมคี่า <0.023) 
d คา่ p-value ขา้งเดยีวจาก log-rank test ของการรกัษาทีแ่บ่งกลุ่มยอ่มโดยใช ้ECOG performance status 
e คา่ p-value ขา้งเดยีวจาก log-rank test ของการรกัษาทีแ่บ่งกลุ่มยอ่มโดยใช ้ECOG performance status และการไดร้บัการรกัษาก่อนเขา้

รว่มการศกึษา 
f การวเิคราะห ์ORR ใชอ้ตัราความเสีย่ง (Risk ratio) อตัราความเสีย่งที ่>1 แสดงถงึความเป็นไปไดใ้นกลุ่มทีไ่ดร้บัยา axitinib มกีารตอบสนอง

ทีส่งูกวา่ แต่หากมอีตัราความเสีย่ง <1 แสดงถงึความเป็นไปไดใ้นกลุ่มทีไ่ดร้บัยา sorafenib มกีารตอบสนองทีส่งูกวา่ 
g คา่ p-value ขา้งเดยีวจาก Cochran-Mantel-Haenszel test ของการรกัษาทีแ่บ่งกลุ่มยอ่ยตาม ECOG performance status การไดร้บัการ

รกัษาก่อนหน้านี้ 
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รปูที่ 1. Kaplan-Meier Curve สาํหรบัการมีชีวิตรอดโดยปราศจากการดาํเนินของโรค (PFS) โดย
การประเมินอิสระสาํหรบัประชากรโดยรวม 

 
 
5.2 คณุสมบตัิทางเภสชัจลนศาสตร  ์
คา่เฉลีย่สมับรูณ์ของค่าชวีสมมลูย ์(mean absolute bioavailability) หลงัจากรบัประทานยาเมด็ axitinib 
เมือ่เทยีบกบัการใหย้าในรปูแบบยาทางหลอดเลอืดดาํมคีา่ 58% คา่ครึง่ชวีติของ axitinib ในพลาสมาอยู่
ในชว่ง 2.5 ถงึ 6.1 ชัว่โมง การใชย้า axitinib ขนาด 5 มก. วนัละ 2 ครัง้ ทาํใหม้กีารสะสมยา <2 เทา่เมือ่
เทยีบกบัใชย้าครัง้เดยีว จากที ่axitinib มคีา่ครึง่ชวีติทีส่ ัน้ ดงันัน้ระยะคงทีข่องยาคาดวา่จะเกดิขึน้ภายใน 2 
ถงึ 3 วนั หลงัเริม่ใชย้า 
 
การดดูซึมและการกระจายตวั  
โดยทัว่ไปแลว้ความเขม้ขน้ของ axitinib ในพลาสมาจะอยูท่ีจุ่ดสงูสุดภายใน 4 ชัว่โมงหลงัจากรบัประทาน
ยา axitinib โดยมคีา่เฉลีย่มธัยฐาน Tmax อยูใ่นชว่ง 2.5 ถงึ 4.1 ชัว่โมง การรบัประทานยา axitinib รว่มกบั
อาหารทีม่ไีขมนัปานกลางทาํใหร้ะดบัยาตํ่ากวา่การรบัประทานยาหลงัอดอาหารขา้มคนืกลางคนื 10% การ
รบัประทานยาหลงัอาหารทีม่ไีขมนัสงูแคลอรีส่งูทาํใหร้ะดบัยาสงูกวา่การรบัประทานหลงัอดอาหารขา้มคนื 
19% อาจรบัประทาน axitinib พรอ้มกบัอาหารหรอืปราศจากอาหารกไ็ด ้
 
คา่เฉลีย่ Cmax และ AUC เพิม่ขึน้อยา่งเป็นสดัสว่นกบัยา axitinib ขนาด 5 ถงึ 10 มก. การทดลอง ในหลอด
ทดลองพบวา่ axitinib จบักบัโปรตนีในพลาสมามนุษยม์ากกวา่ 99% โดยชอบจบักบัอลับมูนิมากทีส่ดุและ
จบักบั α1-acid glycoprotein ในระดบัปานกลาง ผูป่้วยมะเรง็ไตระยะลุกลามทีไ่ดร้บัยาในขนาด 5 มก. วนั
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ละ 2 ครัง้ พรอ้มอาหารมคี่าเฉลีย่เรขาคณิตของความเขม้ขน้ในพลาสมาทีจุ่ดสงูสดุและ AUC ที ่24 ชัว่โมง 
เป็น 27.8 ng/mL และ 265 ng.h/mL ตามลาํดบั คา่เฉลีย่เรขาคณิตการขจดัยาและปรมิาตรการกระจายยาที่
ปรากฏมคีา่เป็น 38 ลติร/ชัว่โมง และ 160 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 ในรปูทีไ่ม่
มกีารเปลีย่นแปลงเป็นสว่นใหญ่คดิเป็น 12% ของขนาดยารบัประทาน ไมพ่บ axitinib ในรปูไม่
เปลีย่นแปลงในปัสสาวะ สารเมตาบอไลตท์ีพ่บสว่นใหญ่ในปัสสาวะคอื carboxylic acid และ sulfoxide พบ
สารเมตาบอไลต ์N-glucuronide เป็นสารประกอบกมัมนัตรงัสทีีพ่บเป็นสว่นใหญ่ (50% ของสาร
กมัมนัตภาพรงัสใีนกระแสเลอืด) ในพลาสมา และพบ axitinib ในรปูไมม่กีารเปลีย่นแปลงและสารเมตา
บอไลต ์sulfoxide โดยแต่ละตวัมอียูป่ระมาณ 20% ของสารกมัมนัตภาพรงัสใีนกระแสเลอืด 
 
จากการทดลองในหลอดทดลองเมตาบอไลท ์sulfoxide และ N-glucuronide มฤีทธิต์า้น VEGFR-2 ไดน้้อย
กวา่ axitinib ประมาณ 400 เทา่ และ 8000 เทา่ ตามลาํดบัเมือ่เทยีบกบั axitinib  
 
ประชากรกล ุ่มพิเศษ 
เพศ เชื้อชาติ และอาย  ุ 
การวเิคราะหเ์ภสชัจลนศาสตรป์ระชากรในผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็ระยะลุมลามรว่มดว้ย (รวมมะเรง็ไตในระยะ
ลุกลาม) และในอาสาสมคัรสขุภาพดชีีว้า่ ไม่มผีลทางคลนิิกทีส่มัพนัธก์บัอาย ุเพศ น้ําหนกัรา่งกาย เชือ้ชาต ิ
การทาํงานของไต UGT1A1 genotype หรอื CYP2C19 genotype 
 
ประชากรเดก็ 
ยงัไมม่กีารศกึษา axitinib ในผูป่้วยทีอ่ายนุ้อยกวา่ 18 ปี 
 
ตบัทาํงานบกพร่อง  
ขอ้มลูการศกึษาในหลอดทดลองและในรา่งกายชีใ้หเ้หน็วา่ axitinib ถูกเมตาบอไลซโ์ดยตบัเป็นหลกั เมือ่
เปรยีบเทยีบกบักลุ่มตวัอยา่งทีม่กีารทาํงานของตบัทีป่กตจิะเหน็วา่ระดบัยาในรา่งกายหลงัจากรบัประทาน
ยา axitinib ขนาดเดยีวคลา้ยกบัในกลุ่มตวัอยา่งทีม่ภีาวะตบับกพรอ่งไมรุ่นแรง (Child-Pugh class A) และ
มรีะดบัยาทีส่งูกวา่ (ประมาณ 2 เทา่) ในกลุ่มตวัอยา่งทีภ่าวะตบับกพรอ่งปานกลาง (Child-Pugh class B) 
ทัง้นี้ยงัไมม่กีารศกึษา axitinib ในกลุ่มตวัอยา่งทีม่ภีาวะตบับกพรอ่งรุนแรง (Child-Pugh class C) 
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ไตทาํงานบกพร่อง 
ตรวจไมพ่บ axitinib ในรปูไมเ่ปลีย่นแปลงในปัสสาวะ 
 
ยงัไมม่กีารศกึษา axitinib ในอาสาสมคัรทีไ่ตทาํงานบกพรอ่ง ในการศกึษาวจิยัทางคลนิิกโดยใช ้axitinib ใน
การรกัษาผูป่้วยมะเรง็ไต ไดค้ดัผูป่้วยทีม่คีา่ครเีอทนีีนในซรีมัทีม่ากกวา่ 1.5 เทา่ของ ULN หรอืคา่การ
กาํจดัครเีอทนีีนทีค่าํนวณไดน้้อยกวา่ 60 มล./นาท ีออกจากการศกึษา 
 
การวเิคราะหเ์ภสชัจลนศาสตรป์ระชากร แสดงใหเ้หน็วา่ การกาํจดั axitinib ไมเ่ปลีย่นแปลงในกลุ่มตวัอย่าง
ทีม่ภีาวะไตบกพร่องและไมต่อ้งปรบัขนาดยา axitinib 
 
5.3 ข้อมลูความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก 
การก่อมะเรง็ 
ยงัไมม่กีารศกึษาการทาํใหเ้กดิมะเรง็ของยา axitinib 
 
ความเป็นพิษต่อพนัธกุรรม 
มกีารทดสอบ axitinib เป็นชุดต่อเน่ืองในการตรวจวเิคราะหค์วามเป็นพษิต่อสารพนัธุกรรมซึง่ประกอบดว้ย 
การศกึษาการกลายพนัธุใ์นแบคทเีรยีในหลอดทดลองโดยวธิเีอมส ์(in vitro bacterial reverse mutation 
(Ames)), ความผดิปกตขิองโครโมโซมในเมด็เลอืดขาวมนุษย ์(human lymphocyte chromosome 
aberration) และการตรวจวเิคราะหไ์มโครนิวเคลยีสในไขกระดกูหนู (in vivo mouse bone marrow 
micronucleus assays) จากการตรวจวเิคราะหเ์หล่าน้ีพบวา่ axitinib ไมก่่อใหเ้กดิการกลายพนัธุห์รอืการ
แตกทาํลายของโครโมโซม 
 
ความบกพรอ่งของการเจริญพนัธ ุ ์
Axitinib สามารถทาํใหก้ารทาํงานของระบบสบืพนัธุแ์ละการเจรญิพนัธุใ์นมนุษยบ์กพรอ่ง มกีารตรวจพบ
ความผดิปกตเิกีย่วกบัการสบืพนัธุใ์นสตัวท์ดลองโดยทาํการตรวจในลกูอณัฑะและทอ่เกบ็กกัอสจุ ิ(น้ําหนกั
ของอวยัวะลดลง ฝ่อหรอืเสือ่มสภาพ ลดจาํนวนของเซลลส์บืพนัธุ ์ปรมิาณน้ําเชือ้น้อย หรอืลกัษณะอสุจิ
ผดิปกต)ิ ในหนูเมาสท์ีไ่ดย้าในขนาดยา ≥100 มก./กก./วนั (ประมาณ 306 เทา่ของ AUC ทีข่นาดยา
เริม่ตน้ทีแ่นะนําใหใ้ชใ้นมนุษย)์ และในสนุขัทีไ่ดย้า ≥3 มก./กก./วนั (ประมาณ 0.5 เทา่ของ AUC ทีข่นาด
ยาเริม่ตน้ทีแ่นะนําใหใ้ชใ้นมนุษย)์ ในระบบสบืพนัธุข์องหนูเมาสแ์ละสนุขัเพศเมยีทีไ่ดร้บัยาขนาด ≥10 
มก./กก./วนั (ประมาณเทา่กบั AUC ทีข่นาดยาเริม่ตน้ทีแ่นะนําใหใ้ชใ้นมนุษย)์ พบสญัญาณของการเขา้สู่
ภาวะเจรญิพนัธุท์ีล่่าชา้ คอรปั์สลเูตยีมลดลงหรอืหายไป มดลกูน้ําหนกัลดลงและมดลกูฝ่อ 
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Axitinib ในขนาดทีใ่ชท้ดสอบขนาดต่างๆจนถงึขนาด 100 มก./กก./วนั ไมไ่ดส้ง่ผลกระทบต่อการจบัคูห่รอื
การมลีกูในหนูเมาสเ์พศผู ้อยา่งไรกต็ามทีข่นาดยา ≥30 มก./กก./วนั (ประมาณ 72 เทา่ของ AUC ทีข่นาด
ยาเริม่ตน้ทีแ่นะนําใหใ้ชใ้นมนุษย)์ พบวา่ภายหลงัการใหย้า axitinib เป็นเวลาอย่างน้อย 70 วนั น้ําหนกั
ของอณัฑะ ความหนาแน่นและจาํนวนของอุสจลิดลง ไมพ่บผลไม่พงึประสงคต์่อระบบสบืพนัธุข์องหนูเมาส์
เพศผูท้ีไ่ดย้าขนาด 10 มก./กก./วนั (ประมาณ 21 เทา่ของ AUC ทีข่นาดยาเริม่ตน้ทีแ่นะนําใหใ้ชใ้นมนุษย)์
นอกจากน้ีในหนูเมาสเ์พศเมยีเมือ่ใหข้นาดยาทดสอบทกุขนาด (≥30 มก./กก./วนั) โดยภายหลงัการรกัษา
ดว้ยยา axitinib เป็นเวลาอยา่งน้อย 15 วนั (ประมาณ 64 เทา่ของ AUC ทีข่นาดยาเริม่ตน้ทีแ่นะนําใหใ้ชใ้น
มนุษย)์ พบวา่ความสามารถในการมลีกูและการอยูร่อดของตวัอ่อนลดลง 
 
ความเป็นพิษต่อพฒันาการ 
หนูเมาสต์ัง้ทอ้งทีก่นิยา axitinib ในขนาด 3 มก./กก./วนั (ประมาณ 3 เทา่ของ AUC ทีข่นาดยาเริม่ตน้ที่
แนะนําใหใ้ชใ้นมนุษย)์ มกีารเกดิเพดานโหวแ่ต่กาํเนิดและการแปรผนัทัว่ไปในการสรา้งกระดกูแขง็เพิม่ขึน้ 
ทัง้นี้ในหนูเมาสท์ีไ่ดร้บัขนาดยา 1 มก./กก./วนั (ประมาณเทา่กบั AUC ทีข่นาดยาเริม่ตน้ทีแ่นะนําใหใ้ชใ้น
มนุษย)์ ไมพ่บผลกระทบตอ่ตวัอ่อนในทอ้ง 
 
การศึกษาความเป็นพิษในสตัวอ์ายนุ้อย 
พบการเจรญิผดิปกตทิี ่physeal ในหนูเมาสแ์ละสนุขัทีย่งัเจรญิเตบิโตไม่เตม็ที ่ซึง่ไดร้บั axitinib ในขนาด 
≥30 มก./กก./วนั เป็นระยะเวลาอยา่งน้อย 1 เดอืน (ประมาณ 37 เทา่ของ AUC ทีข่นาดยาเริม่ตน้ทีแ่นะนํา
ใหใ้ชใ้นมนุษย)์ โดยอุบตักิารณ์และความรุนแรงเป็นในลกัษณะทีส่มัพนัธก์บัขนาดยาและผลทีเ่กดิขึน้
สามารถหายไดเ้มือ่หยดุยา หนูเมาสท์ีไ่ดร้บัยาขนาด ≥10 มก./กก./วนั (ประมาณ 9 เทา่ของ AUC ทีข่นาด
ยาเริม่ตน้ทีแ่นะนําใหใ้ชใ้นมนุษย)์ เป็นเวลานานกวา่ 1 เดอืนพบวา่มฟัีนผเุกดิขึน้ ทัง้นี้จากผลตกคา้งบ่ง
บอกวา่สามารถทีจ่ะกลบัมาไดบ้างสว่นเมือ่มกีารหยดุยา ไมพ่บผลของยาต่อการเจรญิทีผ่ดิปกตทิี ่physeal 
ในหนูเมาสท์ีไ่ดร้บั axitinib 10 มก./กก./วนั (ประมาณ 8 เทา่ของ AUC ทีข่นาดยาเริม่ตน้ทีแ่นะนําใหใ้ชใ้น
มนุษย)์ และในสนุขัทีไ่ดร้บัยาขนาด 10 มก./กก./วนั (ประมาณเทา่กบั AUC ทีข่นาดยาเริม่ตน้ทีแ่นะนําให้
ใชใ้นมนุษย)์ เป็นเวลา 1 เดอืน ระดบัของการไมม่ผีลไมร่วมถงึการเกดิฟันผทุีฟั่นหน้าในหนูเมาส ์ทัง้นี้ยงัไม่
มกีารประเมนิความเป็นพษิอื่นๆ ในสตัวท์ีอ่ายนุ้อยทีอ่าจมผีลเสยีต่อผูป่้วยเดก็ 
 
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  
ไมเ่ป็นทีท่ราบ 
 
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. ชื่อผ ูร้บัอนุญาตนําหรือส ัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จาํกดั  
 
8. เลขทะเบียนตาํรบัยา 
1C 86/57 (N), 1C 87/57(N) 
 
9. วนัที่ได ้รบัอนุมตัิทะเบียนตาํรบัยา 
07 กนัยายน 2560 
 
10. วนัที่ม ีการแก้ไขปรบัปรงุเอกสาร 
28 สงิหาคม 2568 
 
คาํเตือน (ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ) 
ยานี้อาจทาํใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงได ้ตอ้งใชภ้ายใตก้ารควบคุมของแพทยเ์ทา่นัน้ 
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