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Abcd 
เอกสารกาํกบัยาสาํหรบับุคลากรทางการแพทย ์ภาษาไทย 

1. ชื่อผลิตภัณฑ ์ 

สเปวิโก® 450 มก./7.5 มล. สารละลายเขม้ขน้สาํหรบัเจือจาง เพื่อใชห้ยดเขา้ทางหลอดเลือดดาํ 

2. ส่วนประกอบและปริมาณตัวยาสาํคัญ 

สเปวิโก สารละลายเขม้ขน้สาํหรบัเจือจาง เพื่อใชห้ยดเขา้ทางหลอดเลือดดาํ ประกอบดว้ย สเปโซลิแมบ 60 

มก./มล. 

3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 

สารละลายเขม้ขน้สาํหรบัเจือจาง เพื่อใชห้ยดเขา้ทางหลอดเลือดดาํ 

นํา้ยาใสถึงขุ่นเล็กนอ้ย ไม่มีสีถึงสีนํา้ตาลอ่อนออกเหลืองเล็กนอ้ย 

4. คุณสมบัติทางคลินิก 

4.1 ข้อบ่งใช้ 

สเปวิโก ใชส้าํหรบัการรกัษาอาการกาํเรบิในผูป่้วยผูใ้หญ่ที่เป็นโรคสะเก็ดเงินชนิดตุ่มหนอง 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 

การรกัษาดว้ยสเปวิโกควรเริ่มตน้และดแูลโดยแพทยท่ี์มีประสบการณใ์นการจดัการผูป่้วยโรคผิวหนงัอกัเสบ 

ขนาดยา 

ขนาดยาท่ีแนะนาํของสเปวิโก คือโดสเด่ียวขนาด 900 มก. (สองขวด ขนาดขวดละ 450 มก. / 7.5 มล.) โดย

หยดเขา้ทางหลอดเลือดดาํ  

หากยังมีอาการกาํเริบอยู่ อาจใหย้าเพิ่มอีก 900 มก. (สองขวด ขนาดขวดละ 450 มก. / 7.5 มล.)  ในช่วง 1 

สปัดาห ์หลงัจากการใหย้าครัง้แรก 

ผูป่้วยเดก็ 

ยงัไม่มีขอ้มลูเร่ืองความปลอดภยัและประสิทธิภาพของสเปวิโกต่อเด็กอายุตํ่ากว่า 18 ปี  

ไม่มีขอ้มลู 
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ผูป่้วยสูงอาย ุ

ไม่จาํเป็นตอ้งปรบัขนาดยา 

ยงัมีขอ้มลูจาํกดัในผูป่้วยอาย ุ65 ปีขึน้ไป 

ผูป่้วยทีม่ีภาวะไตและ/หรือตบัทาํงานบกพร่อง 

ยงัไม่ไดม้ีการศึกษาผลของสเปวิโกในกลุ่มประชากรผูป่้วยเหล่านี ้โดยคาดว่าสภาวะเหล่านีไ้ม่มีผลกระทบใดๆ 

ที่เก่ียวขอ้งทางคลินิก ต่อเภสชัจลนศาสตรข์องแอนติบอดีชนิดโมโนโคลนอล และไม่จาํเป็นตอ้งปรบัขนาดยา 

วิธีการบรหิารยา 

เจือจางสเปวิโกก่อนใชง้าน (ดหูวัขอ้ วิธีการใชย้า) 

หยดสเปวิโกอย่างต่อเน่ืองเขา้ทางหลอดเลือดดาํผ่านสายท่ีมีตวักรองซึ่งปราศจากเชือ้ ไม่มีสารก่อไข ้และมีการ

จบักบัโปรตีนตํ่า (ขนาดรูพรุน 0.2 ไมครอน) ตลอด 90 นาที 

ในกรณีใหย้าชา้ลงหรือหยุดใหย้าชั่วคราว ระยะเวลารวมในการใหย้า (รวมถึงช่วงท่ีหยุดยา) ไม่ควรเกิน 180 

นาที (ดหูวัขอ้ 4.4) 

วธิีการใชย้า 

ก่อนใชง้าน ขวดยาท่ียงัไม่ไดเ้ปิดสามารถไวท่ี้อณุหภูมิหอ้ง (ไม่เกิน 30°C) ไดน้านถึง 24 ชั่วโมง หากเก็บยาไว้

ในบรรจภุณัฑเ์ดิมเพื่อปอ้งกนัแสง 

ควรตรวจสอบขวดยาดว้ยสายตาก่อนใชง้าน สเปวิโกเป็นสารละลายท่ีไม่มีสีถึงนํา้ตาลอ่อนออกเหลืองเล็กนอ้ย 

ใสถึงขุ่นเล็กนอ้ย หากสารละลายขุ่น เปลี่ยนสี หรือมีอนภุาคขนาดใหญ่หรือมีสี ควรทิง้ขวดยานัน้ 

ตอ้งใชเ้ทคนิคปลอดเชือ้เพื่อเตรียมสารละลายท่ีใชห้ยด โดยดดูสารละลายโซเดียมคลอไรด ์0.9% ท่ีปราศจาก

เชือ้ปริมาณ 15 มล. จากขวดสารละลายโซเดียมคลอไรดข์นาด 100 มล. แลว้ทิง้ไป และแทนท่ีดว้ยสเปวิโก 15 

มล. อย่างชา้ๆ (สองขวด ขนาดขวดละ 450 มก./7.5 มล.) ผสมเบา ๆ ก่อนใชง้าน ควรใชส้ารละลายสเปวิโกท่ี

เจือจางแลว้ทนัที 

หา้มผสมสเปวิโกกบัผลิตภณัฑท์างการแพทยอ่ื์นๆ อาจใชส้ายที่ต่อเขา้กบัหลอดเลือดดาํที่มีอยู่ก่อน แต่ตอ้งลา้ง

สายดว้ยสารละลายโซเดียมคลอไรด ์0.9% ที่ปราศจากเชือ้ก่อนและหลงัการใหย้า ไม่ควรใหย้าอ่ืนควบคู่กนัทาง

เสน้เลือดเดียวกนั 

สเปวิโกปราศจากสารกนัเสีย จึงสาํหรบัใชค้รัง้เดียวเท่านัน้ 
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ความคงตวัในการใชง้านทางเคมีและทางกายภาพของสารละลายท่ีเจือจางนัน้จะคงอยู่เป็นเวลา 24 ชั่วโมงท่ี

อณุหภมูิ 2 - 30°C ตามดว้ยเวลาท่ีหยดยาเขา้หลอดเลือดดาํ 3 ชั่วโมง 

เมื่อพิจารณาทางดา้นจุลชีววิทยา สารละลายท่ีเตรียมเสร็จควรใชท้ันที แต่หากไม่ใชท้ันที ผูใ้ชจ้ะตอ้งดูแล

ระยะเวลาและสภาวะการเก็บ ซึ่งปกติไม่ควรเกิน 24 ชั่วโมง ที่อุณหภูมิ 2 - 8°C เวน้แต่จะเจือจางในสภาวะ

ปลอดเชือ้ท่ีมีการควบคมุ ในช่วงเวลาระหว่างการเตรียมการและการเริ่มการบริหารยา ควรป้องกนัสารละลาย

จากแสง 

สเปวิโกไม่ เ กิดปฎิกิริยากับชุดการหยดยาทางหลอดเลือด ท่ีประกอบด้วย polyvinylchloride (PVC), 

polyethylene (PE), polypropylene (PP), polybutadiene and polyurethane (PUR) แ ล ะ แ ผ่ น ก ร อ ง ท่ี

ประกอบดว้ย polyethersulfone (PES ที่มีประจเุป็นกลางและประจบุวก) และ polyamide ที่มีประจบุวก (PA) 

4.3 ข้อห้ามใช้ 

เมื่อมีภาวะภมูิไวเกินต่อสเปวิโกหรือสว่นประกอบอ่ืนๆ ซึ่งไม่ใช่ตวัยาสาํคญั อย่างรุนแรงหรือเป็นอนัตรายถึง

ชีวิต (ดหูวัขอ้ 4.4) 

4.4 คาํเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 

การติดตามการใชผ้ลิตภณัฑย์าในผูป่้วย 

เพื่อตรวจสอบผลิตภณัฑย์าชีววตัถุท่ีใชใ้นผูป่้วย ควรมีการระบชุื่อการคา้และรุน่การผลิตสาํหรบัผลิตภณัฑย์าท่ี

ใชล้งในเวชระเบียนของผูป่้วยใหช้ดัเจน 

การติดเชือ้ 

สเปวิโกอาจเพิ่มความเสี่ยงของการติดเชื ้อ ในช่วงระยะเวลา 1 สัปดาห์แรก จากการศึกษา Effisayil-1 

เปรียบเทียบกบักลุม่ควบคมุท่ีไดย้าหลอก มีรายงานการติดเชือ้ในผูป่้วยท่ีไดร้บัสเปวิโก 17.1% เทียบกบั 5.6 % 

ผูป่้วยท่ีไดร้บัยาหลอก (ดหูวัขอ้ 4.8) 

ในผูป่้วยท่ีติดเชือ้เรือ้รงัหรือมีประวัติการติดเชือ้ซ ํา้ ควรพิจารณาถึงความเสี่ยงท่ีเกิดขึน้และผลทางคลินิกท่ี

คาดหวังของการรักษาก่อนสั่ งยาสเปวิโก ไม่ควรเริ่มการรักษาด้วยสเปวิโกในผู้ป่วยท่ีมีการติดเชื ้อท่ีมี

ความสาํคญัทางคลินิก จนกว่าจะหายจากการติดเชือ้หรือไดร้บัการรกัษาอย่างเพียงพอ หากผูป่้วยมีอาการหรือ

อาการแสดงของการติดเชือ้ท่ีสาํคญัทางคลินิกหลงัการรกัษาดว้ยสเปวิโก ควรปรกึษาแพทย ์
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การประเมินก่อนการรกัษาสาํหรบัวณัโรค 

ผูป่้วยควรไดร้บัการประเมินการติดเชือ้วณัโรค (TB) ก่อนเริ่มการรกัษาดว้ยสเปวิโก ไม่ควรใหส้เปวิโกแก่ผูป่้วยท่ี

ติดเชือ้วณัโรค 

ในผูป่้วยวัณโรคแฝงหรือมีประวัติวัณโรคท่ีไม่สามารถยืนยันไดว่้ารบัการรกัษาท่ีเพียงพอ ควรพิจารณาการ

รกัษาดว้ยยาตา้นวณัโรคก่อนเริ่มใชส้เปวิโก หลงัการรกัษาดว้ยสเปวิโก ผูป่้วยควรไดร้บัการติดตามอาการหรือ

อาการแสดงของวณัโรค 

ภาวะภมูิไวเกินและปฏิกิรยิาที่เก่ียวขอ้งกบัการใหส้ารทางเสน้เลือด 

ภาวะภูมิไวเกินและปฏิกิริยาท่ีเก่ียวข้องกับการหยดยาทางเส้นเลือดอาจเกิดขึน้กับแอนติบอดีชนิดโมโน

โคลนอล เช่น สเปวิโก ภาวะภูมิไวเกินอาจรวมถึงปฏิกิริยาท่ีเกิดทันที เช่น ภาวะภูมิแพ้แบบรุนแรง 

(anaphylaxis) และปฏิกิริยาท่ีเกิดภายหลงั เช่น ปฏิกิริยาของยากบัภาวะ eosinophilia และอาการทางระบบ

ต่างๆ (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) 

มีรายงานการเกิดภาวะภมูิไวเกินทนัที รวมทัง้ภาวะภมูิแพแ้บบรุนแรง (anaphylaxis) ในผูป่้วยท่ีไดร้บัการรกัษา

ดว้ย สเปวิโก (ดหูวัขอ้ 4.8) 

หากผูป่้วยมีอาการของภาวะภูมิแพแ้บบรุนแรงหรือภาวะภูมิไวเกินท่ีรา้ยแรงอ่ืนๆ ควรหยุดใชย้าสเปวิโกทันที

และควรเริ่มการรกัษาท่ีเหมาะสม (ดหูวัขอ้ 4.3) 

หากผูป่้วยมีภาวะภมูิไวเกินท่ีมีความรุนแรงนอ้ยหรือปานกลาง ควรหยดุการใชย้าสเปวิโก และควรพิจารณาการ

รกัษาท่ีเหมาะสม (เช่น ยาแกแ้พแ้ละ/หรือคอรติ์โคสเตียรอยด)์ เมื่อการรกัษาอาการดีขึน้แลว้ อาจเริ่มตน้การ

หยดยาใหม่ไดใ้นอตัราการใหย้าท่ีชา้ลง และค่อยๆ เพิ่มขึน้ เพื่อใหก้ารใหย้าสมบรูณ ์(ดหูวัขอ้ 4.2) 

การสรา้งภมูิคุม้กนั 

ยงัไม่มีการศึกษาอย่างเฉพาะเจาะจงในผูป่้วยท่ีเพิ่งไดร้บัวัคซีนชนิดไวรสัท่ีมีชีวิตหรือแบคทีเรียท่ีมีชีวิต ควรมี

ระยะห่างอย่างนอ้ย 4 สปัดาห ์ระหว่างการฉีดวคัซีนชนิดท่ีมีชีวิตและการเริ่มตน้การรกัษาดว้ยสเปวิโก และไม่

ควรใหว้คัซีนท่ีมีชีวิตเป็นเวลาอย่างนอ้ย 16 สปัดาหห์ลงัการรกัษาดว้ยสเปวิโก 

ภาวะปลายประสาทอกัเสบ 

ไม่ทราบโอกาสการเกิดภาวะเสน้ประสาทส่วนปลายอกัเสบท่ีเกิดจากสเปวิโก อย่างไรก็ตามมีรายงานการเกิด

ภาวะปลายประสาทอกัเสบในการทดลองทางคลินิกของสเปโซลิแมบ แพทยค์วรระมดัระวงัอาการที่อาจบ่งบอก

ถึงภาวะปลายประสาทอกัเสบท่ีเพิ่งเริ่มมีอาการ 
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4.5 อันตรกิริยากับยาอื่นๆ หรืออันตรกิริยาอื่นๆ  

ยงัไม่มีการศกึษาเก่ียวกบัปฏิกิรยิาจากการใชย้าร่วมกนั  

ไม่ควรใหว้คัซีนที่มีชีวิตรว่มกบัสเปวิโก (ดหูวัขอ้ 4.4) 

4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 

การตัง้ครรภ ์

มีขอ้มูลท่ีจาํกัดเก่ียวกับการใชส้เปโซลิแมบในสตรีมีครรภ ์การศึกษาชัน้พรีคลินิกในหนูเมา้สโ์ดยดูผลผ่าน

ตัวแทนคือ โมโนคลนอลแอนติบอดีชนิด anti-IL36R ไม่ไดบ่้งชีถึ้งผลท่ีเป็นอันตรายโดยตรงหรือโดยอ้อมท่ี

เก่ียวกบัความเป็นพิษต่อระบบสืบพนัธุ์ (ดูหัวขอ้ 5.3) เพื่อเป็นการป้องกัน แนะนาํใหห้ลีกเลี่ยงการใชส้เปวิโก

ระหว่างการตัง้ครรภ ์เวน้แต่ผลท่ีคาดหวงัทางคลินิกมีมากกว่าความเสี่ยงที่อาจเกิดขึน้ 

การใหน้มบตุร 

ยงัไม่มีขอ้มลูเก่ียวกบัการขบัออกทางนํา้นมมนุษยข์องสเปโซลิแมบ ไม่มีขอ้มลูเก่ียวกบัผลกระทบต่อทารกท่ีกิน

นมแม่หรือผลกระทบต่อการผลิตนํา้นม ซึ่งสเปโซลิแมบเป็นแอนติบอดีชนิดโมโนโคลนอล ทาํใหค้าดว่าจะมีอยู่

ในนํา้นมมนษุยแ์ละไม่สามารถมองขา้มความเสี่ยงต่อทารกแรกเกิด/ทารกได ้จึงตอ้งตดัสินใจว่าจะยติุการใหน้ม

แม่หรืองดเว้นจากการรักษาด้วยสเปวิโก โดยคาํนึงถึงประโยชน์ต่อเด็กจากการเลีย้งลูกด้วยนมแม่ และ

ประโยชนต่์อแม่จากการใชย้า 

ภาวะเจรญิพนัธุ ์

ยงัไม่มีขอ้มลูดา้นผลกระทบของสเปโซลิแมบต่อภาวะเจรญิพนัธุใ์นมนุษย ์การศกึษาพรีคลินิกในหนเูมา้สโ์ดยดู

ผลผ่านตัวแทนคือ โมโนโคลนอลแอนติบอดีชนิด anti-IL36R ไม่ไดบ่้งชีถึ้งผลท่ีเป็นอันตรายทัง้ทางตรงหรือ

ทางออ้มในสว่นท่ีเก่ียวกบัภาวะเจรญิพนัธุจ์ากการตา้นฤทธิ์ IL36R 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขี่และทาํงานกับเคร่ืองจักร 

สเปวิโกไม่มีผลหรือมีผลเล็กนอ้ยต่อความสามารถในการขบัขี่และการใชเ้ครื่องจกัร 

4.8 อาการไม่พึงประสงค ์

สรุปขอ้มลูความปลอดภยั 

ขอ้มลูดา้นความปลอดภยัท่ีใหไ้วต่้อไปนีอ้า้งอิงจากการศึกษา Effisayil-1 ซึ่งเป็นการศึกษาชนิด double-blind, 

randomized trial โดยเปรียบเทียบการใหย้าสเปวิโก ขนาด 900 มก. ทางหลอดเลือดดาํเพียงครัง้เดียว (N=35) 
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กับยาหลอก (N=18) ในผูป่้วยโรคสะเก็ดเงินชนิดตุ่มหนอง เป็นระยะเวลา12 สัปดาห ์หลังการรกัษาพบว่า

ผู้ป่วยท่ีได้รับการรักษาด้วยสเปโซลิแมบจํานวน 254 ราย จากการศึกษาแบบ double-blind, placebo-

controlled trial จาํนวน 4 การศึกษา ซึ่งไดร้บัยาสเปโซลิแมบไม่เกิน 1200 มก.ทางหลอดเลือดดาํ หรือใต้

ผิวหนงัสาํหรบัโรคอ่ืนๆ รวมไปถึงการศกึษาแบบเปิดเพื่อขยายขอ้บ่งใชแ้ละขอ้มลูภายหลงัการออกสู่ตลาด 

อาการอนัไม่พงึประสงคท่ี์เก่ียวกบัการใชย้าสเปวิโกท่ีพบบ่อยท่ีสดุ คือการติดเชือ้ 

ตารางสรุปอาการไม่พงึประสงค ์

ตารางท่ี 1 สรุปอาการไม่พงึประสงค ์

ระบบร่างกาย โดยจําแนกตามนิยามของ 

MedDRA 

อาการอันไม่พึงประสงคจ์ากการใช้ยาสเปวิโก 

การติดเชือ้และการแพรร่ะบาด การติดเชือ้ในทางเดินปัสสาวะ 

การติดเชือ้ในทางเดินหายใจสว่นบน 

ความผิดปกติของระบบภมูิคุม้กนั ภาวะภมูิไวเกิน (Hypersensitivity)* 

ความผิดปกติของผิวหนงัและเนือ้เย่ือใตผ้ิวหนงั คนั 

ความผิดปกติทั่วไปและสภาวะของบรเิวณท่ีใหย้า อาการบรเิวณท่ีฉีด* 

เหน่ือยลา้ 

*ขอ้มลูจากการศกึษาแบบเปิดเพ่ือขยายขอ้บ่งใชแ้ละขอ้มลูภายหลงัการออกสู่ตลาด 

**ไมม่ีรายงานในการศกึษา Effisayil 1 

คาํอธิบายอาการอนัไม่พงึประสงคจ์ากการใชย้า 

การตดิเชือ้ 

ในช่วงระยะเวลา 1 สปัดาหจ์ากการศึกษาแบบ placebo-controlled ใน Effisayil-1 มีการรายงานการติดเชือ้

ในผูป่้วยท่ีไดร้บัการรกัษาดว้ยยาสเปวิโก 17.1% เทียบกบั 5.6 % ในผูป่้วยท่ีไดร้บัยาหลอก มีรายงานผูป่้วย 1 

ราย (2.9%) ในกลุม่ท่ีไดร้บัการรกัษาดว้ยยาสเปวิโก ที่มีการติดเชือ้รุนแรง (การติดเชือ้ทางเดินปัสสาวะ) และไม่

พบในผูป่้วยในกลุม่ยาหลอก  

การติดเชือ้ท่ีเก่ียวขอ้งกับสเปโซลิแมบท่ีพบในการทดลองทางคลินิกมกัมีระดับความรุนแรงนอ้ยถึงปานกลาง 

โดยไม่พบรูปแบบท่ีชดัเจนของเชือ้โรคหรือประเภทของการติดเชือ้ 

 



 

SPEVIGO SmPC_TH V3.0 approved 24 Jan 25  Page 7 of 16 
 

ภาวะภูมิไวเกิน (Hypersensitivity) 

ภาวะภูมิไวเกินประกอบดว้ยภาวะภูมิไวเกินทันที รวมทัง้ภาวะภูมิแพแ้บบรุนแรง (anaphylaxis) ภาวะภูมิไว

เกินทนัทีไดร้บัการรายงานจากการศึกษาแบบเปิดเพื่อขยายขอ้บ่งใชแ้ละขอ้มลูภายหลงัการออกสู่ตลาด 

อาการบริเวณทีฉ่ีด 

อาการบริเวณท่ีฉีด ไดแ้ก่ การเกิดผื่นแดงบริเวณท่ีฉีด, การบวมบริเวณท่ีฉีด, อาการปวดบริเวณท่ีฉีด, การ

แข็งตวัของบรเิวณที่ฉีด, และรูส้กึรอ้นบรเิวณท่ีฉีด อาการบรเิวณท่ีฉีดมกัมีอาการรุนแรงนอ้ยถึงปานกลาง 

4.9 การได้รับยาเกินขนาด 

ยงัไม่มีขอ้มลูทางคลินิกเก่ียวกบัการใชย้าสเปวิโกเกินขนาด 

ปริมาณสงูสดุของยาสเปวิโกท่ีใชใ้นการทดลองทางคลินิกคือ 1200 มก. พบอาการไม่พึงประสงคซ์ึ่งสอดคลอ้ง

กบัขอ้มลูดา้นความปลอดภยัของยาสเปวิโกในผูท่ี้ไดร้บัยาเด่ียวหรือไดร้บัยาซํา้จนถึง 1200 มก.  

ในกรณีที่ไดร้บัยาเกินขนาด แนะนาํใหผู้ป่้วยติดตามอาการหรืออาการแสดงของอาการไม่พงึประสงคแ์ละไดร้บั

การรกัษาอาการตามความเหมาะสม 

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร ์

กลุม่เภสชัวิทยาบาํบดั:  

ยากดภมูิคุม้กนั, ยายบัยัง้อินเตอรล์ิวคิน 

ATC Code: 

L04AC22 

กลไกการออกฤทธิ์ยา 

สเปโซลิแมบเป็น humanized antagonist monoclonal immunoglobulin G1 (IgG1) antibody ซึ่งขัดขวาง

การส่งสัญญาณ IL36R การจับกันระหว่างสเปโซลิแมบกับ IL36R เป็นการป้องกันการกระตุ้น IL36R            

โดยลิแกนดท่ี์สมัพนัธ์กนั (IL36 α, β และ γ) และการกระตุน้ท่ีปลายทาง pro-inflammatory และ pro-fibrotic 

pathway การส่งสญัญาณ IL-36R แตกต่างจากวิถีการยับยัง้ TNF-α, integrin และ IL-23 โดยการปิดกั้นทั้ง 

inflammatory และ pro-fibrotic pathwayโดยตรงและพรอ้มกนั จากการศึกษาทางพนัธุกรรมของมนุษยพ์บว่า

มีความเก่ียวขอ้งกนัระหว่างการสง่สญัญาณ IL36R กบัการอกัเสบของผิวหนงั 
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เภสชัพลศาสตร ์

หลังการรักษาดว้ยสเปวิโกในผู้ป่วยโรคสะเก็ดเงินชนิดตุ่มหนองพบการลดของระดับ C-reactive protein  

(CRP), interleukin (IL)-6 , T helper cell (Th1 / Th1 7 )  mediated cytokines, keratinocyte-mediated 

inflammation markers, neutrophilic mediators และ proinflammatory cytokines ในการตรวจวัดจากเซรมั

และผิวหนงั ท่ีเวลา 1 สปัดาห ์เทียบกบัค่าเริ่มตน้ และสมัพนัธก์บัความรุนแรงทางคลินิกท่ีลดลง การลดลงของ

ตวับ่งชีท้างชีวภาพเหลา่นีม้ีความชดัเจนมากขึน้ในการวดัครัง้สดุทา้ยในสปัดาหท่ี์ 8 จากการศกึษา Effisayil 1 

การศกึษาวิจยัทางคลินิก 

ได้ดาํเนินการการศึกษาแบบ randomised, double-blind, placebo-controlled (Effisayil 1) เพื่อประเมิน

ประสิทธิภาพทางคลินิกและความปลอดภยัของสเปวิโกในผูป่้วยผูใ้หญ่ที่มีอาการกาํเริบของโรคสะเก็ดเงินชนิด

ตุ่มหนอง (GPP) ท่ีไดร้บัการวินิจฉัยตามเกณฑข์อง European Rare And Severe Psoriasis Expert Network 

(ERASPEN) โดยไม่คาํนึงถึงสถานะการกลายพนัธุ ์IL36RN ผูป่้วยไดร้บัการสุม่ตวัอย่างหากมีอาการกาํเริบของ 

GPP ท่ีมีความรุนแรงระดบัปานกลางถึงรุนแรงมากตามท่ีกาํหนดของแบบการประเมิน Generalized Pustular 

Psoriasis Physician Global Assessment (GPPGA) การประเมินคะแนนรวม (จาก 0 [ปลอดโรค] ถึง 4 

[รุนแรงมาก]) ความรุนแรงอย่างนอ้ยระดับ 3 (ปานกลาง) คือปรากฏตุ่มหนอง (เกิดขึน้ใหม่หรือตุ่มหนองมี

อาการแย่ลง), หรือ pustular subscore ระดบั 2 (รุนแรงนอ้ย) คือมีผื่นแดงและตุ่มหนองปรากฎอย่างนอ้ย 5% 

ของพืน้ท่ีผิวกาย (BSA) ผูป่้วยจาํเป็นตอ้งยุติการรกัษาทัง้แบบ system และ topical สาํหรบั GPP ก่อนรบัยาท่ี

ใชใ้นการศกึษา 

Primary endpoint ของการศึกษาคือสดัส่วนของผูป่้วยท่ีมีคะแนนย่อยในการเกิดตุ่มหนอง GPPGA เท่ากบั 0 

(บ่งชีว่้าไม่มีตุ่มหนองที่มองเห็นได)้ ในสปัดาหท์ี่ 1 หลงัการรกัษา Secondary endpoint ท่ีสาํคญัของการศึกษา 

คือสดัส่วนของผูป่้วยท่ีมีคะแนนรวม GPPGA เท่ากบั 0 หรือ 1 (ผิวใสหรือเกือบใส) ในสปัดาหท่ี์ 1 Secondary 

endpoint เพิ่มเติมท่ีสัปดาหท่ี์ 4 ประเมินสัดส่วนของผูป่้วยจากดัชนีความรุนแรงของโรคสะเก็ดเงินชนิดตุ่ม

หนองลดลง 75% (GPPASI 75 Psoriasis Area and Severity Index for Generalized Pustular Psoriasis), 

การเปลี่ยนแปลงจากค่าเริ่มตน้ของอาการเจ็บปวดจาก Pain Visual Analog Scale (VAS), การเปลี่ยนแปลง

จากค่าเริ่มต้นใน Psoriasis Systom Scale (PSS) และการเปลี่ยนแปลงจากการค่าเริ่มต้นในการประเมิน 

คะแนนความเหน่ือยลา้จาก Function Assessment of Chloric Illness Therapy (FACIT)  

ผูป่้วยทัง้หมด 53 รายไดร้บัการสุม่ (2:1) เพื่อรบัยาสเปวิโก ขนาด 900 มก. (n= 35) หรือยาหลอก (n=18) ทาง

หลอดเลือดดาํ ผูป่้วยในกลุ่มการรกัษาท่ียงัคงมีอาการกาํเริบในสปัดาหท่ี์ 1 มีสิทธิ์ไดร้บัยาสเปวิโกแบบ open-

label ขนาด 900 มก. ทางหลอดเลือดดาํ ส่งผลใหผู้ป่้วย 12 ราย (34%) ในกลุ่มสเปวิโกไดร้บัยาสเปวิโกเป็น
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ครัง้ท่ีสอง และผูป่้วย 15 ราย (83%) ในกลุ่มยาหลอกท่ีไดร้บัยาสเปวิโกหน่ึงครัง้ในวนัท่ี 8 นอกจากนีผู้ป่้วย 6 

ราย (สเปวิโก 4 ราย; ยาหลอก 2 ราย) ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาสเปวิโกทางหลอดเลือดดาํขนาด 900 มก. สาํหรบั

การกาํเรบิหลงัจากวนัท่ี 8 

ประชากรท่ีศึกษาประกอบดว้ยผูช้าย 32% และผูห้ญิง 68% อายุเฉลี่ยคือ 43 ปี (ช่วง: 21 ถึง 69); 55% ของ

ผูป่้วยเป็นชาวเอเชียและ 45% เป็นชาวคอเคเซียน ผูป่้วยสว่นใหญ่ท่ีเขา้รว่มการศกึษานีม้ีระดบัความรุนแรงการ

เกิดตุ่มหนอง GPPGA (pustulation sub score) เท่ากับ 3 (43%) หรือ 4 (36%) และผูป่้วยท่ีมีคะแนนรวม 

GPPGA (total score) เท่ากบั 3 (81%) หรือ 4 (19%) ผูป่้วย 24.5% เคยไดร้บัการรกัษาดว้ยยาชีววตัถ ุ

ในสปัดาหท่ี์ 1, มีความแตกต่างอย่างมีนัยสาํคัญทางสถิติในสดัส่วนของผูป่้วยท่ีไดค้ะแนนย่อยในการเกิดตุ่ม

หนอง GPPGA เท่ากับ 0 (บ่งชีว่้าไม่มีตุ่มหนองท่ีมองเห็นได)้ และคะแนนรวม GPPGA 0 หรือ 1 (ผิวใสหรือ

เกือบใส) ในกลุม่สเปวิโก เมื่อเปรียบเทียบกบักลุม่ยาหลอก (ดตูารางท่ี 2) 

ตารางที่ 2 คะแนนย่อยของการเกิดตุ่มหนอง GPPGA และคะแนนรวม GPPGA ในสปัดาหท่ี์ 1  

 ยาหลอก สเปวิโก 900มก. i.v. 

จาํนวนผูป่้วยท่ีวิเคราะห ์ 18 35 

ผูป่้วยท่ีไดค้ะแนนย่อย GPPGA (pustular sub score)  

เท่ากบั 0, n (%) 

1 (5.6) 19 (54.3) 

ความแตกต่างของความเสี่ยง (risk difference) 

เทียบกบัยาหลอก, % (95% CI) 

48.7 (21.5, 67.2) 

ค่า p-value* 0.0004 

ผูป่้วยที่ไดค้ะแนนรวม GPPGA (total score) เท่ากบั 0 หรือ 1, 

n (%) 

2 (11.1) 15 (42.9) 

ความแตกต่างของความเสี่ยง (risk difference) 

เทียบกบัยาหลอก, % (95% CI) 

31.7 (2.2, 52.7) 

ค่า p-value* 0.0118 

GPPGA = Generalized Pustular Psoriasis Physician Global Assessment; iv = intravenous 

*One-sided p-value 

ในผูป่้วยท่ีถูกสุ่มใหร้บัยาสเปวิโก พบว่าในผูป่้วย 11.4% (4/35) อาการตุ่มหนองดีขึน้ในหน่ึงวันหลงัการรกัษา 

(คะแนนย่อยของการเกิดตุ่มหนอง GPPGA (pustular sub score) เท่ากบั 0) การไดร้บัยาสเปวิโกสองครัง้จะมี
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ผลการรักษา โดยการประเมินของคะแนนย่อยของการเกิดตุ่มหนอง GPPGA (pustular sub score) และ

คะแนนรวม GPPGA (total score) คงอยู่จนถึงสปัดาหท์ี่ 12 (ดรููปที่ 1 และ 2) 

รูปท่ี 1 สดัส่วนของผูป่้วยท่ีมีคะแนนย่อยการเกิดตุ่มหนอง GPPGA (pustular sub score) เท่ากบั 0 เมื่อเวลา

ผ่านไป  

 

GPPGA = Generalized Pustular Psoriasis Physician Global Assessment 

 

 

 

 



 

SPEVIGO SmPC_TH V3.0 approved 24 Jan 25  Page 11 of 16 
 

รูปท่ี 2 สดัสว่นของผูป่้วยท่ีมีคะแนนรวม GPPGA (Total score) เท่ากบั 0 หรือ 1 เมื่อเวลาผ่านไป  

GPPGA = Generalized Pustular Psoriasis Physician Global Assessment 

ผลลัพธ์ของPrimary endpoint และ Secondary endpoint ท่ีสาํคัญมีความสอดคล้องกันในกลุ่มย่อยต่างๆ 

ไดแ้ก่ เพศ, อายุ, เชือ้ชาติ, คะแนนย่อยของการเกิดตุ่มหนอง GPPGA ท่ีค่าเริ่มตน้, คะแนนรวม GPPGA ท่ีค่า

เริ่มตน้, สถานะการกลายพนัธุใ์น IL36RN และไมค่าํนึงถึงการไดร้บัการรกัษา GPP ใดๆ ก่อนการสุม่ก็ตาม 

ในสปัดาหท่ี์ 4 ผูป่้วย 16 ราย (46%) ท่ีไดร้บัยาสเปวิโกมีความรุนแรงของโรคสะเก็ดเงินชนิดตุ่มหนองลดลง 

75% (GPPASI75) 

ในผูป่้วยท่ีถูกสุ่มใหร้บัยาสเปวิโก พบว่าระดบัความเจ็บปวด VAS score, PSS score (การวดัอาการปวด รอย

แดง อาการคนั และการไหม)้ และระดบัความลา้ FACIT score ดีขึน้ในสปัดาหท่ี์ 4 (ค่ามธัยฐานเปลี่ยนจากค่า

เริ่มตน้: -22.45, -2.00 และ 3.00 สาํหรบัคะแนนความเจ็บปวด VAS score, PSS score และคะแนนความลา้ 

FACIT score ตามลาํดบั) 
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การสรา้งภมูิคุม้กนั 

เช่นเดียวกบัโปรตีนบาํบดัทัง้หมด ยานีม้ีศกัยภาพในการสรา้งภมูิคุม้กนั การตรวจหาแอนติบอดีขึน้อยู่กบัความ

ไวและความจาํเพาะของการทดสอบอย่างมาก 

ในผูป่้วยโรคสะเก็ดเงินชนิดตุ่มหนองท่ีรกัษาดว้ยสเปโซลิแมบในการศึกษา Effisayil-1 พบว่าเกิดแอนติบอดี

ต่อตา้นยา (ADA) ขึน้ โดยเริ่มมีอาการเฉลี่ยท่ี 2.3 สปัดาห ์หลงัไดย้าสเปโซลิแมบเขา้ทางหลอดเลือดดาํ 900 

มก. 24% ของผู้ป่วยมี ADA titer สูงสุดมากกว่า 4000 และมี Neutralising antibody (Nab) เป็นบวกเมื่อ

สิน้สดุการทดลอง (สปัดาหท์ี่ 12 ถึง 17)  

เพศหญิงเกิดการตอบสนองต่อภมูิคุม้กนัสงูกว่าเพศชาย เปอรเ์ซ็นตข์องผูป่้วยท่ีมี ADA titer มากกว่า 4000 คือ 

30% ในเพศหญิงและ 12% ในเพศชายตามลาํดบั  

ในผูป่้วยบางรายท่ีมีค่า ADA titer มากกว่า 4000 ความเขม้ขน้ของสเปโซลิแมบในพลาสมาจะลดลง โดยไมพ่บ

ผลกระทบท่ีชดัเจนต่อเภสชัจลนศาสตรท่ี์ ADA titer ตํ่ากว่า 4000 จากการศกึษาเพิ่มเติมแบบ open label โดย

ใหย้าสเปวิโกอีกครัง้ในผูป่้วยท่ีมีอาการกาํเริบซํา้และมี ADA ไม่พบความสมัพันธ์ที่ชัดเจนระหว่าง ADA กับ  

สเปโซลิแมบ และปฏิกิรยิาภมูิไวเกิน 

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร ์

แบบจาํลองเภสชัจลนศาสตรข์องประชากรไดร้บัการพฒันาโดยอาศยัขอ้มลูที่รวบรวมจากผูท่ี้มีสขุภาพดี ผูป่้วย 

โรคสะเก็ดเงินชนิดตุ่มหนองทั่วไป และผูป่้วยโรคอ่ืนๆ หลงัจากใหย้า ขนาด 900 มก. ทางหลอดเลือดดาํครัง้

เดียว จากแบบจาํลอง PK ของประชากร ค่าประมาณของ AUC0-∞ (95% CI) และ Cmax (95% CI) ในผูป่้วยโรค

สะเก็ดเงินชนิดตุ่มหนองทั่วไป ท่ี ADA เป็นลบคือ 4750 (4510, 4970) ไมโครกรมั·วัน/มล. และ 238 ( 218, 

256) ไมโครกรมั/มล. ตามลาํดบั  

การกระจายยา 

จากการวิเคราะหค่์าเภสชัจลนศาสตรใ์นประชากรพบว่าปริมาตรทั่วไปของการกระจายยาท่ีสภาวะระดบัยาคง

ตวัคือ 6.4 ลิตร 

การเปลี่ยนแปลงยา (Biotransformation) 

ยังไม่มีการระบุวิ ธีการเมตาบอลิซึมของสเปโซลิแมบ คาดว่าสเปโซลิแมบซึ่ง เป็น humanized IgG1 

monoclonal antibody จะถูกย่อยสลายเป็นเปปไทดข์นาดเล็กและกรดอะมิโน โดยวิธี catabolic ในลกัษณะท่ี

คลา้ยกบั IgG ท่ีเกิดภายในรา่งกาย 
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การขจดัยา 

ในช่วงขนาดยาเชิงเสน้ตรง (linear dose) (0.3 ถึง 20 มก./กก.) โดยอิงจากแบบจาํลอง PK ของประชากร การ

ขจัดสเปโซลิแมบ (95% CI) ในผู้ป่วยโรคสะเก็ดเงินชนิดตุ่มหนองทั่วไป ท่ีไม่มี ADA ท่ีนํา้หนัก 70 กก. คือ 

0.184 (0.175, 0.194) ลิตร/วนั ค่าครึง่ชีวิตระยะสดุทา้ย (terminal-half-life) ของยาคือ 25.5 (24.4, 26.3) วนั 

Linearity/non-linearity 

ท่ีขนาดยาท่ีตํ่า สเปโซลิแมบแสดงจลนศาสตรข์องการขจัดการยาท่ีเป็นสื่อกลางตามเป้าหมาย (TMDD) 

หลงัจากการบริหารยาทางหลอดเลือดดาํครัง้เดียว ท่ีขนาดยาตัง้แต่ 0.01 ถึง 0.3 มก./กก. ค่าการกาํจดัยาออก 

(CL) และค่าครึ่งชีวิตระยะสุดท้าย (terminal half-life) ขึน้อยู่กับขนาดยา และปริมาณยาท่ีถูกดูดซึมเข้าสู่

รา่งกาย (AUC) เพิ่มขึน้มากกว่าสดัสว่นของขนาดยา 

ความอ่ิมตัวของการขจัดท่ีไม่เป็นเสน้ตรงเกิดขึน้ท่ีประมาณ 0.3 มก./กก. เน่ืองจาก AUC ของสเปโซลิแมบ 

เพิ่มขึน้อย่างเป็นเสน้ตรงโดยประมาณท่ีขนาดยาตัง้แต่ 0.3 ถึง 20 มก./กก. และ CL และค่าครึ่งชีวิตระยะ

สดุทา้ย (terminal half-life) ไมข่ึน้กบัขนาดยา 

เภสชัจลนศาสตรใ์นกลุม่ประชากรพิเศษ 

ผูสู้งอาย ุ/ เพศ / เชือ้ชาต ิ

จากการวิเคราะหข์อ้มลูการศึกษาเภสชัจลนศาสตรใ์นประชากรพบว่า อายุ เพศ และเชือ้ชาติ ไม่มีผลต่อเภสชั

จลนศาสตรข์องสเปโซลิแมบ 

ผูป่้วยตบัและไตทาํงานบกพร่อง 

สเปโซลิแมบซึ่งเป็น monoclonal antibody ไม่คาดว่าจะเกิดการขจัดยาทางตับหรือไต ยังไม่มีการทดลอง

เก่ียวกบัภาวะตบัและไตทาํงานบกพรอ่งต่อเภสชัจลนศาสตรข์องสเปโซลิแมบ 

การวิเคราะห ์PK ในประชากรไม่ไดร้ะบุถึงภาวะตบัทาํงานบกพร่องเล็กนอ้ย หรือภาวะไตบกพร่องเล็กนอ้ยหรือ

ปานกลางว่ามีอิทธิพลต่อการดดูซมึสเปโซลิแมบเขา้สูร่่างกาย 

นํา้หนกัตวั 

ความเขม้ขน้ของสเปโซลิแมบลดลง ในผูท่ี้มีนํา้หนักตัวมากกว่า ผลกระทบของนํา้หนักตัวต่อความเข้มข้น

ของสเปโซลิแมบในพลาสมาคาดว่าไม่มีผลกระทบกนัในทางคลินิก 

ประชากรเดก็ 
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ยงัไม่มีการศกึษาเภสชัจลนศาสตรข์องสเปโซลิแมบในผูป่้วยเด็ก 

ปฏิกิรยิาระหว่างยาต่างชนิด (การศกึษา) 

ยงัไม่มีการศึกษาปฏิกิริยาระหว่างยาอ่ืน ๆ กบัสเปโซลิแมบอย่างชดัเจน จากการวิเคราะหเ์ภสชัจลนศาสตรใ์น

ประชากร พบว่าการใชย้ารว่มกบัยากดภมูิคุม้กนัหรือคอรติ์โคสเตียรอยดใ์นช่องปากไม่สง่ผลกระทบโดยตรงต่อ

เภสชัจลนศาสตรข์องสเปโซลิแมบ  

5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก 

การศกึษาทางพิษวิทยา 

จากขอ้มลูระดบัพรีคลินิก พบว่าไม่มีอนัตรายเป็นพิเศษสาํหรบัมนษุย ์

การศกึษาทางพิษวิทยาของการใหย้าซํา้ในหนเูมา้สโ์ดยดผูลผ่านตวัแทนคือ โมโนโคลนอลแอนติบอดีชนิด anti-

IL36R โดยการใหท้างหลอดเลือดดาํ สปัดาหล์ะสองครัง้เป็นเวลา 26 สปัดาหท่ี์ขนาดยาค่าหน่ึง (50 มก./กก.) 

ซึ่งสงูกว่าถึง 5 เท่าของขนาดยาท่ีไดร้บัเพื่อการป้องกนัในการทดลองแบบจาํลองการอกัเสบของลาํไสใ้หญ่ของ

หนูเมา้ส ์จากการรบัยาในปริมาณนี ้ไม่พบการเปลี่ยนแปลงท่ีไม่พึงประสงคใ์นเร่ืองนํา้หนักตัว การบริโภค

อาหาร หรือการสังเกตอาการทางคลินิก ไม่พบผลข้างเคียงต่อพยาธิวิทยาทางคลินิก เช่น โลหิตวิทยา, 

immunophenotyping, clinical chemistry และ histopathology รวมถึงเนือ้เย่ือนํา้เหลือง 

จากการประเมินความจาํเพาะในการจับกันระหว่างสเปโซลิแมบกับเนือ้เย่ือของมนุษยใ์นการศึกษาการแพย้า

ขา้มกนัในเนือ้เย่ือ ไม่พบการการจบักบัเนือ้เย่ือที่ไม่คาดคิด 

ความเป็นพิษต่อพฒันาการและการสืบพนัธุ ์

การศึกษาพรีคลินิกในหนูที่ใช้ตัวแทนแอนติบอดีท่ีมุ่งเป้าไปที่ ชนิด IL-36R  ไม่ไดบ่้งชีถึ้งผลท่ีเป็นอันตราย

โดยตรงหรือโดยออ้มในส่วนท่ีเก่ียวกบัการตัง้ครรภ ์การพฒันาการของตวัอ่อน/ ทารกในครรภ ์หรือภาวะเจริญ

พนัธุ ์ที่ขนาดยาทางหลอดเลือดดาํสงูสดุ 50 มก./กก. สองครัง้ต่อสปัดาห ์

ความเป็นพิษต่อพนัธุกรรม 

ยงัไม่มีการศกึษาความเป็นพิษต่อพนัธุกรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบัสเปโซลิแมบ 

พิษต่อการก่อมะเรง็ 

 ยงัไม่มีการศกึษาการก่อมะเรง็และการทาํใหเ้กิดการกลายพนัธุท่ี์เก่ียวขอ้งกบัสเปโซลิแมบ 

6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม 
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6.1 รายการตัวยาไม่สาํคัญ 

Sodium acetate trihydrate, acetic acid, glacial, sucrose, arginine hydrochloride, polysorbate 20, 

water for injection 

ยานีป้ระกอบดว้ย polysorbate 20 ปรมิาณ 3 มก. ในขวดขนาด 7.5 มล. Polysorbate อาจทาํใหเ้กิดอาการแพ้

ได ้

ยานีม้ีโซเดียมนอ้ยกว่า 1 มิลลิโมล (23 มก.) ต่อขนาดโดสกลา่วคือ "ปราศจากโซเดียม"  

6.2 ความไม่เข้ากันของยา 

หา้มผสมสเปวิโกกบัผลิตภณัฑท์างการแพทยอ่ื์น ยกเวน้ท่ีระบใุนขอ้ 4.2  

6.3 อายุของยา 

3 ปี 

6.4 ข้อควรระวังพิเศษในการเก็บยา 

หา้มแช่แข็ง 

เก็บยาท่ีอณุหภมูิ 2°C - 8°C 

เก็บยาไวใ้นบรรจภุณัฑเ์ดิมเพื่อปอ้งกนัแสง 

6.5 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 

บรรจกุลอ่งละ 2 ขวด ขนาดขวดละ 7.5 มล. 

7. ชื่อผู้รับอนุญาตผลิตหรือนําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

บรษัิท เบอรงิเกอร ์อินเกลไฮม ์(ไทย) จาํกดั 

กรุงเทพฯ ประเทศไทย 

8. เลขทะเบียนตาํรับยา 

1C 19/67 (NBC) 

9. วันทีไ่ด้รับอนุมัติทะเบียนตาํรับยา/วันทีม่ีการต่ออายุทะเบียนตาํรับยา 

28 มิถนุายน 2567 
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10. วันทีม่ีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 

24 มกราคม 2568 


