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เอกสารกาํกบัยาภาษาไทย 

 

อะโนโร เอลลปิต้า 
umeclidinium/vilanterol 

 

1. ช่ือผลติภัณฑ์ยา 

อะโนโร เอลลิปต้า 

umeclidinium/vilanterol 

 

2. ปริมาณและคุณสมบัติตัวยาสําคัญ 

แต่ละขนาดยานาํส่ง (ขนาดยาท่ีออกจากปากกระบอกของเคร่ืองพ่นยา) ประกอบดว้ย umeclidinium 55 

ไมโครกรัม (เทียบเท่ากบั umeclidinium bromide 65 ไมโครกรัม) และ vilanterol 22 ไมโครกรัม (ในรูปของ 

trifenatate) ซ่ึงเท่ากบัขนาดยาในภาชนะบรรจุก่อนพ่นยาท่ีประกอบดว้ย umeclidinium 62.5 ไมโครกรัม 

(เทียบเท่ากบั umeclidinium bromide 74.2 ไมโครกรัม) และ vilanterol 25 ไมโครกรัม (ในรูปของ trifenatate) 

 

3. ลกัษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 

ยาพ่นสูดชนิดผงแบบ pre-dispensed 

อุปกรณ์พ่นยาสีเทาอ่อนซ่ึงมีช่องบอกตวัเลขพร้อมดว้ยฝาครอบปากกระบอกสีแดง อุปกรณ์พ่นสูด เอลลิปต้า 

บรรจุแถบบลิสเตอร์ 2 แผง ซ่ึงแต่ละแผงบรรจุผงยาสีขาว 

 

4. คุณสมบัติทางคลนิิก 

4.1 ข้อบ่งใช้ในการรักษา 

อะโนโร เอลลิปต้า มีขอ้บ่งใชใ้นโรคหลอดลมอุดกั้นเร้ือรัง (COPD) สาํหรับคงผลการรักษาเพื่อใหท้างเดิน

หายใจท่ีอุดตนัเกิดการขยาย 

 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 

อะโนโร เอลลิปต้า ใชส้าํหรับพ่นสูดทางปากเท่านั้น 
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ควรใช ้อะโนโร เอลลิปต้า วนัละคร้ังท่ีเวลาเดิมทุกวนั 

 

ผู้ใหญ่ 

ขนาดยาแนะนาํและขนาดยาสูงสุด คือ พ่นสูด อะโนโร เอลลิปต้า 62.5/25 ไมโครกรัม วนัละ 1 คร้ัง 

 

เด็ก 

ยาน้ีไม่มีขอ้บ่งใชใ้นผูป่้วยอายนุอ้ยกวา่ 18 ปี  

 

ผู้สูงอายุ 

ไม่มีความจาํเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยอายมุากกวา่ 65 ปี (โปรดดู เภสชัจลนศาสตร์: กลุ่มผูป่้วยพิเศษ) 

 

ผู้ป่วยท่ีการทํางานของไตบกพร่อง 

ไม่มีความจาํเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยท่ีการทาํงานของไตบกพร่อง (โปรดดู เภสัชจลนศาสตร์: กลุ่มผูป่้วย

พิเศษ) 

 

ผู้ป่วยท่ีการทํางานของตับบกพร่อง 

ไม่มีความจาํเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยท่ีการทาํงานของตบับกพร่องเลก็นอ้ยหรือปานกลาง ยงัไม่มี

การศึกษาของ อะโนโร เอลลิปต้า ในผูป่้วยท่ีการทาํงานของตบับกพร่องอยา่งรุนแรง (โปรดดู เภสัช

จลนศาสตร์: กลุ่มผูป่้วยพิเศษ) 

 

4.3 ข้อห้ามใช้ 

อะโนโร เอลลิปต้า มีขอ้หา้มใชใ้นผูป่้วยท่ีแพโ้ปรตีนในนมอยา่งรุนแรง 

 

4.4 คําเตือนและข้อควรระวัง 

ยงัไม่มีการศึกษาถึงการใช ้อะโนโร เอลลิปต้า ในผูป่้วยโรคหืด และไม่แนะนาํในผูป่้วยกลุ่มน้ี  

อะโนโร เอลลิปต้า ใชส้าํหรับการควบคุมโรคหลอดลมอุดกั้นเร้ือรัง ไม่ควรใชย้าน้ีสาํหรับบรรเทาอาการ

เฉียบพลนั หมายถึงไม่ควรใชเ้พื่อรักษาอาการเฉียบพลนัจากหลอดลมหดเกร็ง ควรรักษาอาการเฉียบพลนัดว้ย

ยาพ่นสูดขยายหลอดลมชนิดออกฤทธ์ิสั้น การเพิ่มขึ้นของการใชย้าขยายหลอดลมชนิดออกฤทธ์ิสั้นเพื่อบรรเทา

อาการ บ่งช้ีถึงการควบคุมโรคลดลงและผูป่้วยควรไดรั้บการประเมินอีกคร้ังโดยแพทย ์

เช่นเดียวกบัการรักษาดว้ยยาพ่นสูดชนิดอ่ืน การใช ้อะโนโร เอลลิปต้า อาจทาํใหเ้กิดการหดเกร็งผิดปกติของ

หลอดลม (paradoxical bronchospasm) ซ่ึงอาจเป็นอนัตรายถึงชีวิต ควรหยดุการรักษาดว้ย อะโนโร เอลลิปต้า 

หากเกิดการหดเกร็งผิดปกติของหลอดลมและควรใหก้ารรักษาดว้ยวิธีอ่ืนหากจาํเป็น 



Anoro Ellipta IPI 10 TH 09/23  3 

อาจพบผลต่อหวัใจและหลอดเลือด เช่น หวัใจเตน้ผิดจงัหวะ ไดแ้ก่ ภาวะหวัใจห้องบนสั่นพร้ิวและเตน้เร็ว

ผิดปกติ หลงัจากใหย้ากลุ่ม sympathomimetic และ muscarinic receptor antagonist รวมทั้ง อะโนโร เอลลิปต้า 

ดงันั้นจึงควรใช ้อะโนโร เอลลิปต้า ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีเป็นโรคหวัใจและหลอดเลือดอยา่งรุนแรง  

เน่ืองจากฤทธ์ิ antimuscarinic ของยา ควรใช ้อะโนโร เอลลิปต้า ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีเป็นตอ้หิน

ชนิดมุมแคบหรือปัสสาวะคัง่ 

 

4.5 อนัตรกริิยาของยา 

อนัตรกริิยากบัยากลุ่ม beta-blocker 

ยากลุ่ม beta-adrenergic blocker อาจลดผลหรือออกฤทธ์ิตา้นกบัยากลุ่ม beta2-adrenergic agonist เช่น 

vilanterol ควรหลีกเล่ียงการใชย้าร่วมกนักบัยากลุ่ม beta-adrenergic blocker ทั้งชนิดท่ีออกฤทธ์ิไม่

เฉพาะเจาะจง และชนิดท่ีออกฤทธ์ิเฉพาะเจาะจง ยกเวน้ว่าจะมีเหตุผลบงัคบัท่ีตอ้งใชย้าเหล่าน้ี 

 

อนัตรกริิยากบัยาท่ีมีฤทธิ์ยับย้ัง CYP3A4 

vilanterol ซ่ึงเป็นส่วนประกอบของ อะโนโร เอลลิปต้า ส่วนใหญ่ถูกกาํจดัโดยกระบวนการ first-pass 

metabolism ท่ีมี CYP3A4 เป็นส่ือกลางในทางเดินอาหารและในตบั 

แนะนาํใหร้ะมดัระวงัเม่ือใหย้าร่วมกบัยาท่ีมีฤทธ์ิแรงในการยบัย ั้ง CYP3A4 (เช่น ketoconazole) เน่ืองจากมี

ความเป็นไปไดท่ี้ปริมาณยาในร่างกายของ vilanterol จะเพิ่มขึ้นซ่ึงอาจทาํใหเ้พิ่มโอกาสท่ีจะเกิดอาการไม่พึง

ประสงค ์(โปรดดู เภสัชจลนศาสตร์) 

 

4.6 สตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 

การเจริญพนัธ์ุ 

ยงัไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัผลของ อะโนโร เอลลิปต้า ต่อการเจริญพนัธุ์ในมนุษย ์การศึกษาในสัตวพ์บวา่ 

umeclidinium หรือ vilanterol ไม่มีผลต่อการเจริญพนัธุ์ (โปรดดู ขอ้มูลความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก) 

 

สตรีมีครรภ์ 

ยงัไม่มีหรือมีขอ้มูลจาํกดัของการใช ้อะโนโร เอลลิปต้า ในสตรีมีครรภ ์การศึกษาในสัตวแ์สดงใหเ้ห็นถึงความ

เป็นพิษต่อระบบสืบพนัธุ์หลงัจากใหย้า vilanterol โดยการพ่นสูด (โปรดดู ขอ้มูลความปลอดภยัจากการศึกษาพ

รีคลินิก) ควรใช ้ อะโนโร เอลลิปต้า ระหวา่งการตั้งครรภเ์ม่ือประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บต่อมารดาคุม้กบัความ

เส่ียงต่อทารกในครรภ ์

 

สตรีระหว่างให้นมบุตร 
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ยงัไม่ทราบวา่ umeclidinium หรือ vilanterol ถูกขบัออกมาในนํ้านมมนุษยห์รือไม ่อยา่งไรก็ตาม ตรวจพบยาอ่ืน 

ๆ ในกลุ่ม beta2-agonist ไดใ้นนํ้านมมนุษย ์ จึงไม่สามารถตดัความเส่ียงต่อเด็กแรกเกิด/ทารกท่ีไดรั้บนมมารดา

ได ้

ควรตดัสินใจวา่จะหยดุให้นมบุตรหรือหยดุการรักษาดว้ย อะโนโร เอลลิปต้า โดยคาํนึงถึงประโยชน์ของการให้

นมมารดาสาํหรับเด็กเทียบกบัประโยชน์ของการรักษาท่ีมีต่อมารดา 

 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขับข่ีและการทํางานกบัเคร่ืองจักร 

ยงัไม่มีการศึกษาเพื่อประเมินผลของ อะโนโร เอลลิปต้า ต่อความสามารถในการทาํงานท่ีตอ้งใชก้ารตดัสินใจ 

การเคล่ือนไหว หรือทกัษะการเรียนรู้ 

 

4.8 อาการไม่พงึประสงค์ 

ข้อมูลการศึกษาทางคลนิิก 

ขอ้มูลความปลอดภยัของ อะโนโร เอลลิปต้า ไดจ้ากผูป่้วยโรคหลอดลมอุดกั้นเร้ือรังประมาณ 3,000 รายท่ีไดรั้บ 

umeclidinium/vilanterol 62.5/25 ไมโครกรัม หรือสูงกวา่นานจนถึง 1 ปีระหวา่งการศึกษาทางคลินิก ซ่ึงมีผูป่้วย

ประมาณ 1,600 ราย ท่ีไดรั้บยาขนาด 62.5/25 ไมโครกรัม และผูป่้วยประมาณ 1,300 ราย ท่ีไดรั้บยาขนาด 125/25 

ไมโครกรัม วนัละคร้ังทั้งสองกลุ่ม 

อาการไม่พึงประสงคต่์อไปน้ีจาํแนกตามระบบอวยัวะของร่างกายของ MedDRA และความถ่ีของการเกิด 

คาํจาํกดัความของความถ่ี คือ พบบ่อยมาก (> 1/10), พบบ่อย  (> 1/100 ถึง < 1/10), พบไม่บ่อย  (> 1/1,000 ถึง < 

1/100), พบนอ้ย  (> 1/10,000 ถึง < 1/1,000) และ พบนอ้ยมาก  (< 1/10,000) 

ระบบอวัยวะของร่างกายของ 

MedDRA 

อาการไม่พงึประสงค์ ความถี่ของการเกดิ 

การติดเช้ือและปรสิต การติดเช้ือท่ีทางเดินปัสสาวะ 

ไซนสัอกัเสบ 

คอหอยส่วนจมูกอกัเสบ (Nasopharyngitis) 

คอหอยอกัเสบ 

การติดเช้ือท่ีทางเดินหายใจส่วนบน 

พบบ่อย 

พบบ่อย 

พบบ่อย 

พบบ่อย 

พบบ่อย 

ความผิดปกติของหวัใจ ภาวะหวัใจหอ้งบนสั่นพร้ิว 

Supraventricular tachycardia 

หวัใจเตน้เร็วผิดปกติ 

พบไม่บ่อย 

พบไม่บ่อย 

พบไม่บ่อย 

ความผิดปกติของการหายใจ ทรวงอก

และอวยัวะในส่วนกลางของช่องอก 

ไอ  

อาการปวดท่ีคอหอยหลงัช่องปาก 

พบบ่อย 

พบบ่อย 

ความผิดปกติของกระเพาะอาหาร

และลาํไส ้

ทอ้งผกู 

ปากแหง้ 

พบบ่อย 

พบบ่อย 
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ข้อมูลหลงัยาออกวางจําหน่ายในตลาด 

ระบบอวัยวะของร่างกายของ 

MedDRA 

อาการไม่พงึประสงค์ ความถี่ของการเกดิ 

ความผิดปกติของระบบ

ภูมิคุม้กนั 

การเกิดปฏิกิริยาภูมิไวเกิน รวมถึง 

ผื่นผิวหนงั  

อาการแพรุ้นแรง, angioedema และ 

ลมพิษ 

พบไม่บ่อย 

 

พบนอ้ย 

ความผิดปกติทางจิตเวช อาการวิตกกงัวล พบไม่บ่อย 

ความผิดปกติของระบบ

ประสาท 

อาการสั่นของกลา้มเน้ือ (tremor)  

การรับรสผิดปกติ 

ปวดศีรษะ 

พบไม่บ่อย 

พบไม่บ่อย 

พบนอ้ย 

ความผิดปกติของตา การมองเห็นพร่ามวั 

ตอ้หิน 

ความดนัในลูกตาเพิ่มขึ้น 

ปวดตา  

พบนอ้ย 

พบนอ้ย 

พบนอ้ย 

พบนอ้ย  

ความผิดปกติท่ีเก่ียวกบัหวัใจ ใจสั่น  พบไม่บ่อย 

ความผิดปกติของการหายใจ 

ทรวงอกและอวยัวะใน

ส่วนกลางของช่องอก 

Paradoxical bronchospasm 

เสียงแหบ 

พบนอ้ย 

พบนอ้ย 

 

ความผิดปกติของระบบเน้ือเยือ่

เก่ียวพนั กลา้มเน้ือและกระดูก 

กลา้มเน้ือหดเกร็ง พบไม่บ่อย 

ความผิดปกติของไตและ

ทางเดินปัสสาวะ 

การคัง่ของปัสสาวะ 

ปัสสาวะลาํบาก 

พบนอ้ย 

พบนอ้ย 

 

4.9 การได้รับยาเกนิขนาด 

อาการและอาการแสดง 

การไดรั้บ อะโนโร เอลลิปต้า เกินขนาดน่าจะทาํใหเ้กิดอาการและอาการแสดงเน่ืองจากฤทธ์ิของส่วนประกอบ

แต่ละตวัซ่ึงสอดคลอ้งกบัอาการไม่พึงประสงคข์องยากลุ่ม muscarinic antagonist ชนิดพ่นสูดท่ีทราบอยูแ่ลว้ 

(เช่น ปากแหง้ สายตาและการเพ่งมองผิดปกติ และหวัใจเตน้เร็วผิดปกติ) และอาการท่ีพบจากการไดรั้บยาอ่ืน ๆ 

ในกลุ่ม beta2-agonist เกินขนาด (เช่น สั่น ปวดศีรษะ และหวัใจเตน้เร็วผิดปกติ) 
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การรักษา 

ยงัไม่มีการรักษาท่ีเฉพาะเจาะจงสาํหรับการไดรั้บ อะโนโร เอลลิปต้า เกินขนาด  หากเกิดการไดรั้บยาเกินขนาด

ขึ้นผูป่้วยควรไดรั้บการรักษาแบบประคบัประคองพร้อมดว้ยการเฝ้าระวงัอาการอยา่งเหมาะสมตามความจาํเป็น 

การดูแลเพิ่มเติมอ่ืน ๆ ควรเป็นไปตามการบ่งช้ีทางคลินิก หรือตามคาํแนะนาํโดยศูนยท์างดา้นพิษของประเทศท่ี

มี 

 

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 

5.1 เภสัชพลศาสตร์ 

กลไกการออกฤทธิ์ 

umeclidinium/vilanterol เป็นยาพ่นสูดสูตรผสมของยา muscarinic receptor antagonist ชนิดออกฤทธ์ิยาวนาน

และยา beta2-adrenergic agonist ชนิดออกฤทธ์ิยาวนาน (LAMA/LABA) หลงัจากการพ่นสูดยาแลว้ยาทั้งสอง

ตวัออกฤทธ์ิเฉพาะท่ีทางเดินหายใจเพื่อทาํใหห้ลอดลมขยายโดยกลไกการออกฤทธ์ิท่ีแตกต่างกนั 

 

Umeclidinium 

umeclidinium เป็นยา muscarinic receptor antagonist ชนิดออกฤทธ์ิยาวนาน (เรียกอีกอยา่งวา่ยา 

anticholinergic) ยาเป็นอนุพนัธ์ของ quinuclidine ซ่ึงเป็น muscarinic receptor antagonist ท่ีมีการออกฤทธ์ิต่อ 

muscarinic cholinergic receptor กลุ่มยอ่ยหลายชนิด umeclidinium ออกฤทธ์ิขยายหลอดลมโดยการแยง่การจบั

กนัของ acetylcholine กบั muscarinic acetylcholine receptor บนกลา้มเน้ือเรียบของทางเดินหายใจ ยาแสดงให้

เห็นถึงการเปล่ียนกลบัไดอ้ยา่งชา้ ๆ ท่ี M3 muscarinic receptor ของมนุษยใ์นการศึกษา in vitro และการออก

ฤทธ์ิยาวนานในการศึกษา in vivo เม่ือใหย้าโดยตรงท่ีปอดในแบบจาํลองพรีคลินิก 

 

Vilanterol  

vilanterol เป็นยา beta2-adrenergic receptor agonist (beta2-agonist) ชนิดออกฤทธ์ิอย่างเฉพาะเจาะจงท่ีมีฤทธ์ิ

ยาวนาน  

ผลทางเภสัชวิทยาของยาในกลุ่ม beta2-agonist รวมทั้ง vilanterol อยา่งนอ้ยบางส่วนเป็นผลมาจากการกระตุน้ 

intracellular adenylate cyclase ซ่ึงเป็นเอนไซมท่ี์กระตุน้การเปล่ียน adenosine triphosphate (ATP) ไปเป็น 

cyclic-3’, 5’-adenosine monophosphate (cyclic AMP)  การเพิ่มขึ้นของระดบั cyclic AMP ทาํใหก้ลา้มเน้ือเรียบ

ของหลอดลมคลายตวัและยบัย ั้งการปลดปล่อยสารส่ือกลางท่ีทาํใหเ้กิดปฏิกิริยาภูมิไวเกินแบบฉบัพลนัจาก

เซลล ์โดยเฉพาะอยา่งยิง่จาก mast cells 
 

ผลทางเภสัชพลศาสตร์ 

ในการศึกษาทางคลินิกแบบ placebo controlled ถึงประสิทธิผล อะโนโร เอลลิปต้า เพิ่ม FEV1 หลงัจากใหย้า

คร้ังแรกในวนัท่ี 1 โดยมีการเพิ่มขึ้นเม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอกเท่ากบั 0.11 ลิตร (p<0.001) ท่ี 15 นาที หลงัการ
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ใหย้า  การเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้จนถึงค่า FEV1 สูงสุดระหวา่งช่วง 0-6 ชม. หลงัการใหย้าในวนัแรกและ

สัปดาห์ท่ี 24 เท่ากบั 0.27 ลิตร และ 0.32 ลิตร ตามลาํดบัสาํหรับ อะโนโร เอลลิปต้า เปรียบเทียบกบั 0.11 ลิตร 

(วนัท่ี 1) และ 0.10 ลิตร (สัปดาห์ท่ี 24) สาํหรับยาหลอก 

 

ผลต่อหัวใจและหลอดเลือด 

มีการประเมินผลของ umeclidinium/vilanterol ต่อช่วง QT ในการศึกษา QT ท่ีมีการควบคุมดว้ยยาหลอกและ 

moxifloxacin ซ่ึงให ้umeclidinium/vilanterol 125/25 ไมโครกรัม หรือ 500/100 ไมโครกรัม วนัละคร้ัง นาน 10 

วนั ในอาสาสมคัรสุขภาพดี 103 ราย  ค่าเฉล่ียของความแตกต่างสูงสุดในการมีช่วง QT ยาวนานขึ้น (ปรับค่าโดย

ใช ้ Fridericia method, QTcF) จากยาหลอกหลงัจากปรับค่า baseline แลว้เท่ากบั 4.3 (90% CI=2.2-6.4) 

มิลลิวินาที โดยพบท่ี 10 นาที หลงัจากให ้ umeclidinium/vilanterol 125/25 ไมโครกรัม และเท่ากบั 8.2 (90% 

CI=6.2-10.2) มิลลิวินาที โดยพบท่ี 30 นาที หลงัจากให ้umeclidinium/vilanterol 500/100 ไมโครกรัม  ไม่พบผล

ทางคลินิกท่ีสาํคญัจากการมีช่วง QT ยาวนานขึ้น (ปรับค่าโดยใช ้Fridericia method) 

นอกจากน้ีไม่พบผลท่ีมีนยัสาํคญัทางคลินิกของ umeclidinium/vilanterol ต่อจงัหวะการเตน้ของหวัใจจากการ

ตรวจวดัดว้ย Holter ตลอด 24 ชม. ในผูป่้วย 281 ราย ท่ีไดรั้บ umeclidinium/vilanterol 125/25 ไมโครกรัม วนั

ละคร้ังเป็นเวลานานจนถึง 12 เดือน 

 

5.2 เภสัชจลนศาสตร์ 

เม่ือให ้ umeclidinium และ vilanterol สูตรผสมโดยการพ่นสูด เภสัชจลนศาสตร์ของส่วนประกอบแต่ละตวั

คลา้ยคลึงกบัท่ีพบเม่ือใหส้ารออกฤทธ์ิแต่ละตวัแยกกนั (โปรดดู เมตาบอลิซึม; อนัตรกิริยาของยา) ดงันั้น 

สาํหรับผลทางเภสัชจลนศาสตร์ จึงสามารถพิจารณาส่วนประกอบแต่ละตวัแยกกนัได ้

 

การดูดซึม 

umeclidinium 

หลงัจากการใหย้า umeclidinium โดยการพ่นสูดในอาสาสมคัรสุขภาพดี ยาถึงระดบัความเขม้ขน้สูงสุด (Cmax) ท่ี 

5-15 นาที  ค่าชีวประสิทธิผลสมับูรณ์โดยเฉล่ียของ umeclidinum ชนิดพ่นสูดเท่ากบั 13% ของขนาดยาซ่ึงส่วน

นอ้ยมาจากการดูดซึมทางปาก  หลงัจากให ้umeclidinium ชนิดพ่นสูดซํ้าหลายคร้ัง ยาจะถึงระดบัคงท่ีภายใน 7-

10 วนั โดยมีการสะสมยา 1.5-2 เท่า 

 

vilanterol  

หลงัจากการใหย้า vilanterol โดยการพ่นสูดในอาสาสมคัรสุขภาพดี ยาถึงระดบัความเขม้ขน้สูงสุด (Cmax) ท่ี 5 - 

15 นาที  ค่าชีวประสิทธิผลสมับูรณ์โดยเฉล่ียของ vilanterol ชนิดพ่นสูดเท่ากบั 27% ซ่ึงส่วนนอ้ยมาจากการดูด

ซึมทางปาก  หลงัจากให ้vilanterol ชนิดพ่นสูดซํ้าหลายคร้ัง ยาจะถึงระดบัคงท่ีภายใน 6 วนั โดยมีการสะสมยา

ถึง 2.4 เท่า 
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การกระจายยา 

umeclidinium 

หลงัจากใหย้าทางหลอดเลือดดาํแก่อาสาสมคัรสุขภาพดี ค่าเฉล่ียของปริมาตรการกระจายยาเท่ากบั 86 ลิตร การ

จบักบัโปรตีนในพลาสมาของมนุษยใ์น in vitro มีค่าเฉล่ียเป็น 89% 

 

vilanterol  

หลงัจากใหย้าทางหลอดเลือดดาํแก่อาสาสมคัรสุขภาพดี ค่าเฉล่ียของปริมาตรการกระจายยาท่ี steady state 

เท่ากบั 165 ลิตร การจบักบัโปรตีนในพลาสมาของมนุษยใ์น in vitro มีค่าเฉล่ียเป็น 94% 

 

เมตาบอลซึิม 

umeclidinium 

การศึกษา in vitro แสดงวา่ umeclidinium ถูกเมตาบอไลส์ผา่น cytochrome P450 2D6 (CYP2D6) เป็นหลกัและ

เป็น substrate สาํหรับ P-glycoprotein (Pgp) transporter 

เส้นทางหลกัของเมตาบอลิซึมของ umeclidinium คือ oxidative (hydroxylation, O-dealkylation) ตามดว้ย 

conjugation (glucuronidation, etc) ไดผ้ลลพัธ์เป็นสารเมตาบอไลทห์ลายชนิดท่ีมีฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาลดลงหรือ

เป็นสารท่ียงัไม่มีการศึกษาถึงฤทธ์ิทางเภสัชวิทยา สารเมตาบอไลทเ์หล่าน้ีมีการดูดซึมเขา้สู่ร่างกายไดต้ํ่า 

 

vilanterol  

การศึกษา in vitro แสดงวา่ vilanterol ถูกเมตาบอไลส์ผา่น cytochrome P450 3A4 (CYP3A4) เป็นหลกัและเป็น 

substrate สาํหรับ Pgp transporter เส้นทางหลกัของเมตาบอลิซึม คือ O-dealkylation ไดเ้ป็นสารเมตาบอไลท์

หลายชนิดท่ีมีฤทธ์ิ beta1- และ beta2-agonist ลดลงอยา่งมีนยัสาํคญั  ลกัษณะของเมตาบอลิซึมในพลาสมา

หลงัจากให ้ vilanterol โดยการรับประทานในการศึกษาติดฉลากรังสีในมนุษยส์อดคลอ้งกบัการมี first-pass 

metabolism สูง สารเมตาบอไลทเ์หล่าน้ีมีการดูดซึมเขา้สู่ร่างกายไดต้ํ่า 

 

อันตรกริิยาระหว่างยา 

จากขอ้มูลดา้นเภสัชจลนศาสตร์ท่ีมีในอาสาสมคัรสุขภาพดีและผูป่้วยโรคหลอดลมอุดกั้นเร้ือรังแสดงวา่การดูด

ซึมยาเขา้สู่ร่างกาย (Cmax และ AUC) และเภสัชจลนศาสตร์ของกลุ่มประชากรทาํนายวา่ปริมาณยาในร่างกายของ 

umeclidinium และ vilanterol ไม่ไดรั้บผลกระทบจากการใหย้าสูตรผสมของ umeclidinium/vilanterol เม่ือ

เปรียบเทียบกบัการใหย้าแต่ละตวัแยกกนั การใหย้าร่วมกนักบัยาท่ีมีฤทธ์ิยบัย ั้ง CYP3A4 อยา่งแรงเช่น 

ketoconazole (400 มก.)  เพิ่มค่าเฉล่ียของ AUC(0-t) และ Cmax ของ vilanterol 65% และ 22% ตามลาํดบั  การ

เพิ่มขึ้นของปริมาณ vilanterol ในร่างกายไม่สัมพนัธ์กบัการเพิ่มขึ้นของผลต่อระบบร่างกายท่ีเก่ียวขอ้งกบัฤทธ์ิ 

beta-agonist ต่ออตัราการเตน้ของหวัใจ โปแตสเซียมในเลือด หรือช่วง QT (ปรับค่าโดยใช ้Fridericia method) 



Anoro Ellipta IPI 10 TH 09/23  9 

ทั้ง umeclidinium และ vilanterol เป็น substrate ของ P-glycoprotein (P-gp)  มีการประเมินผลของตวัยบัย ั้ง P-gp 

transporter ท่ีมีฤทธ์ิปานกลาง เช่น verapamil (240 มก. วนัละคร้ัง) ต่อเภสัชจลนศาสตร์ของ umeclidinium และ 

vilanterol ท่ี steady-state ในอาสาสมคัรสุขภาพดี  ไม่พบผลของ verapamil ต่อค่า Cmax ของ umeclidinium หรือ 

vilanterol   พบค่า AUC ของ umeclidinium เพิ่มขึ้นประมาณ 1.4 เท่า ส่วนค่า AUC ของ vilanterol ไม่

เปล่ียนแปลง 
 

การกาํจัดยา 

umeclidinium 

การขจดัยาจากพลาสมาหลงัจากใหย้าทางหลอดเลือดดาํเท่ากบั 151 ลิตร/ชม.  หลงัจากการใหย้าทางหลอดเลือด

ดาํประมาณ 58% ของขนาดยาติดฉลากรังสีท่ีให ้(หรือ 73% ของสารกมัมนัตรังสีท่ีกลบัคืนมา) ถูกขบัออกมาใน

อุจจาระใน 192 ชม. หลงัการใหย้า  การกาํจดัยาทางปัสสาวะเป็น 22% ของขนาดยาติดฉลากรังสีภายใน 168 ชม. 

(27% ของสารกมัมนัตรังสีท่ีกลบัคืนมา)  การขบัถ่ายของสารท่ีสัมพนัธ์กบัยาออกมาในอุจจาระหลงัจากการให้

ยาทางหลอดเลือดดาํบ่งช้ีถึงการหลัง่เขา้ไปในนํ้าดี  หลงัจากการใหย้าโดยการรับประทานแก่อาสาสมคัรเพศ

ชายสุขภาพดีสารกมัมนัตรังสีทั้งหมดถูกขบัถ่ายออกมาในอุจจาระเป็นส่วนใหญ่ (92% ของขนาดยาติดฉลาก

รังสีหรือ 99% ของสารกมัมนัตรังสีท่ีกลบัคืนมา) ภายใน 168 ชม. หลงัการใหย้า  นอ้ยกวา่ 1% ของขนาดยาท่ีให้

โดยการรับประทาน (1% ของสารกมัมนัตรังสีท่ีกลบัคืนมา) ถูกขบัถ่ายออกมาในปัสสาวะซ่ึงบ่งช้ีวา่มีการดูดซึม

เพียงเลก็นอ้ยหลงัการใหย้าโดยการรับประทาน  umeclidinium มีค่าคร่ึงชีวิตของการกาํจดัยาออกจากพลาสมา

หลงัการใหย้าโดยการพ่นสูดนาน 10 วนั เท่ากบั 19 ชม. โดยเฉล่ีย โดยมียา 3-4% ขบัถา่ยออกมาในปัสสาวะใน

รูปท่ีไม่ถูกเปล่ียนแปลงท่ี steady-state 

 

vilanterol  

การขจดัยาออกจากพลาสมาของ vilanterol หลงัการใหย้าทางหลอดเลือดดาํเท่ากบั 108 ลิตร/ชม.  หลงัจากการ

ใหย้า vilanterol ท่ีติดฉลากรังสีโดยการรับประทานการวิเคราะห์ mass balance แสดงวา่มีสารติดฉลากรังสีใน

ปัสสาวะ 70% และในอุจจาระ 30%   vilanterol มีการกาํจดัยาส่วนใหญ่โดยกระบวนการเมตาบอลิซึมตามดว้ย

การขบัถ่ายสารเมตาบอไลทอ์อกมาในปัสสาวะและอุจจาระ ค่าคร่ึงชีวิตของการกาํจดัยาจากพลาสมาของ 

vilanterol หลงัจากการใหย้าโดยการพ่นสูดนาน 10 วนั เท่ากบั 11 ชม. โดยเฉล่ีย 

 

กลุ่มผู้ป่วยพเิศษ 

ผู้สูงอายุ 

การวิเคราะห์ทางเภสัชจลนศาสตร์ของกลุ่มประชากรแสดงวา่คุณสมบติัทางเภสัชจลนศาสตร์ต่าง ๆ ของ 

umeclidinium และ vilanterol มีความคลา้ยคลึงกนัระหวา่งผูป่้วยโรคหลอดลมอุดกั้นเร้ือรังอาย ุ65 ปีขึ้นไปและ

ผูป่้วยอายนุอ้ยกวา่ 65 ปี 
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ผู้ป่วยท่ีการทํางานของไตบกพร่อง 

ผูป่้วยท่ีการทาํงานของไตบกพร่องอยา่งรุนแรง ไม่พบหลกัฐานวา่มีการเพิ่มขึ้นของปริมาณ umeclidinium หรือ 

vilanterol ในร่างกาย (Cmax และ AUC) และไม่มีหลกัฐานของการเปล่ียนแปลงการจบักบัโปรตีนระหวา่งผูท่ี้การ

ทาํงานของไตบกพร่องอยา่งรุนแรงและอาสาสมคัรสุขภาพดี 

 

ผู้ป่วยท่ีการทํางานของตับบกพร่อง 

ผูป่้วยท่ีการทาํงานของตบับกพร่องปานกลาง ไม่พบหลกัฐานวา่มีการเพิ่มขึ้นของปริมาณ umeclidinium หรือ 

vilanterol ในร่างกาย (Cmax และ AUC) และไม่มีหลกัฐานของการเปล่ียนแปลงการจบักบัโปรตีนระหวา่งผูท่ี้

การทาํงานของตบับกพร่องปานกลางและอาสาสมคัรสุขภาพดี  ยงัไม่มีการประเมินการใช ้

umeclidinium/vilanterol ในผูท่ี้การทาํงานของตบับกพร่องอยา่งรุนแรง 

 

ลกัษณะอ่ืน ๆ ของผู้ป่วย 

การวิเคราะห์ทางเภสัชจลนศาสตร์ของกลุ่มประชากรแสดงวา่ไม่จาํเป็นตอ้งปรับขนาดยาสาํหรับ umeclidinium 

หรือ vilanterol ตามผลของอาย ุเช้ือชาติ เพศ การใชค้อร์ติโคสเตียรอยดช์นิดพ่นสูด หรือนํ้าหนกัตวั  การศึกษา

ในผูท่ี้เป็น CYP2D6 poor metaboliser ไม่พบวา่รูปแบบต่าง ๆ ทางพนัธุกรรมของ CYP2D6 มีผลต่อปริมาณ 

umeclidinium ในร่างกายอยา่งมีนยัสาํคญัทางคลินิก 

 

การศึกษาทางคลนิิก 

มีการประเมินความปลอดภยัและประสิทธิผลของการให ้ อะโนโร เอลลิปต้า วนัละคร้ังในการศึกษาทางคลินิก

เฟสสาม 8 การศึกษา ในผูป่้วยผูใ้หญ่ท่ีมีการวินิจฉยัทางคลินิกวา่เป็นโรคหลอดลมอุดกั้นเร้ือรังซ่ึงมี 5 การศึกษา

เป็นการศึกษาประสิทธิผลหลกัระยะเวลานาน 6 เดือน (DB2113361, DB2113373, DB2113360, DB2113374 

และ ZEP117115) มี 2 การศึกษาเป็นการศึกษาความทนทานต่อการออกกาํลงักายระยะเวลานาน 12 สัปดาห์ 

(DB2114417 และ DB2114418) และมี 1 การศึกษา (DB2113359) ประเมินความปลอดภยัของการให้ 

umeclidinium/vilanterol ตลอดช่วงการรักษานาน 12 เดือน  การศึกษาเหล่าน้ีรวมถึง อะโนโร เอลลิปต้า 62.5/25 

ไมโครกรัม และ/หรือ umeclidinium/vilanterol 125/25 ไมโครกรัม โดยใหย้าวนัละคร้ังทั้งหมด ผลการศึกษา

ดา้นประสิทธิผลสาํหรับ อะโนโร เอลลิปต้า 62.5/25 ไมโครกรัม แสดงอยูด่า้นล่างน้ี 

 

การศึกษาท่ีมีการควบคุมด้วยยาหลอก 

ในการศึกษา DB2113373 ระยะเวลานาน 6 เดือน อะโนโร เอลลิปต้า 62.5/25 ไมโครกรัม แสดงใหเ้ห็นถึงการ

เพิ่มขึ้นในการทาํงานของปอด (ตามคาํจาํกดัความโดยการเปล่ียนแปลงของ Trough FEV1 ซ่ึงเป็นปริมาตรของ

อากาศท่ีหายใจออกอยา่งเตม็ท่ีในเวลา 1 วินาที ท่ี 24 ชัว่โมงหลงัไดรั้บยา ในสัปดาห์ท่ี 24 เม่ือเทียบกบัค่าเร่ิมตน้) 

อยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติเม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก (โปรดดูตารางท่ี 1) ผลการขยายหลอดลมดว้ย อะโนโร 
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เอลลิปต้า เม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอกเห็นไดช้ดัหลงัจากวนัแรกของการรักษาและคงอยูต่ลอดช่วง 24 สัปดาห์

ของการรักษา  

 

ตารางท่ี 1 จุดยุติปฐมภูมิประสิทธิผลท่ีสัปดาห์ท่ี 24 (การศึกษา DB2113373) 

 

ค่า Trough FEV1  (L)  

  ความแตกต่างจากยาหลอก 

ค่าเร่ิมต้น 

(SD) 

การเปลี่ยนแปลง

จากค่าเร่ิมต้น  

(SE) 

ความแตกต่างของการรักษา  

(95% CI)  

p-value 

การศึกษา DB2113373    

อะโนโร เอลลิปต้า 

62.5/25 mcg OD 

(n = 413) 

1.28 

(0.56) 
0.17 (0.01) 

0.17 

(0.13,0.21) 

<0.001 

ยาหลอก 

(n = 280) 

1.20 

(0.47) 
0.00 (0.02) - 

ตวัยอ่: CI = ช่วงความเช่ือมัน่ ; FEV1 = ปริมาตรของอากาศท่ีเป่าออกมาอยา่งแรงใน 1 วินาที; L = ลิตร; mcg = ไมโครกรัม;  

n = จาํนวนผูท่ี้ไดรั้บการรักษา; OD = วนัละคร้ัง; SD = ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน; SE = ความคลาดเคล่ือนมาตรฐาน 

 

อะโนโร เอลลิปต้า แสดงใหเ้ห็นวา่มีการเพิ่มขึ้นอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติของ weighten mean FEV1 ตลอดช่วง

หลงัการใหย้า 0-6 ชม. ท่ีสัปดาห์ท่ี 24 จากค่าเร่ิมตน้เม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก (0.24 ลิตร; p<0.001)  

อะโนโร เอลลิปต้า แสดงใหเ้ห็นถึงการเพิ่มขึ้นอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติจากยาหลอกในค่า Transitional 

Dyspnoea Index (TDI) focal score ท่ีสัปดาห์ท่ี 24 (1.2 หน่วย; p<0.001)   ร้อยละของผูป่้วยท่ีไดรั้บ อะโนโร 

เอลลิปต้า ท่ีตอบสนองโดยมีความแตกต่างท่ีสาํคญัทางคลินิกตํ่าสุด (MCID) ≥ 1 หน่วย ของ TDI focal score ท่ี

สัปดาห์ท่ี 24 เท่ากบั 58% (226/389) เปรียบเทียบกบั 41% (106/260) สาํหรับยาหลอก 

อะโนโร เอลลิปต้า ยงัแสดงใหเ้ห็นถึงการดีขึ้นอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติเม่ือเทียบกบัยาหลอกในการ

เปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ในคะแนนรวมท่ีสัปดาห์ท่ี 24 สาํหรับแบบสอบถาม St. George’s Respiratory 

Questionnaire (SGRQ) ซ่ึงเป็นตวัวดัสถานะของสุขภาพท่ีเฉพาะเจาะจงกบัโรค (-5.51 หน่วย; p≤0.001)   ร้อย

ละของผูป่้วยท่ีไดรั้บ อะโนโร เอลลิปต้า ท่ีตอบสนองโดยมีการลดลงของคะแนนรวม SGRQ จากค่าเร่ิมตน้ ≥ 4 

หน่วย (MCID) เท่ากบั 49% (188/381) เปรียบเทียบกบั 34% (86/254) สาํหรับยาหลอก 

นอกจากน้ีผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย อะโนโร เอลลิปต้า จาํเป็นตอ้งใช ้salbutamol เพื่อบรรเทาอาการนอ้ยกวา่

ผูท่ี้ไดรั้บยาหลอก (โดยเฉล่ียลดลงอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติ 0.8 คร้ังต่อวนั; p=0.001)  ตลอดช่วง 24 สัปดาห์ของ

การศึกษาผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย อะโนโร เอลลิปต้า มีจาํนวนวนัท่ีไม่จาํเป็นตอ้งใชย้าสาํหรับบรรเทา
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อาการมากกวา่ (โดยเฉล่ีย 36.1%) เม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก (โดยเฉล่ีย 21.7%; ไม่มีการทาํการวิเคราะห์ทาง

สถิติอยา่งเป็นทางการสาํหรับจุดยติุน้ี) 

การรักษาดว้ย อะโนโร เอลลิปต้า 62.5/25 ไมโครกรัม ทาํใหค้วามเส่ียงของการกาํเริบของโรคหลอดลมอุดกั้น

เร้ือรังลดลงเม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก (การวิเคราะห์ระยะเวลาท่ีเกิดการกาํเริบของโรคคร้ังแรก: Hazard Ratio 

(HR) 0.5, 95% CI=0.3-0.8, การลดลงของความเส่ียงเท่ากบั 50%, p=0.004) 

 

การศึกษาเปรียบเทียบกบั Tiotropium 

ในการศึกษา ZEP117115 และ DB2113360 การรักษาดว้ย อะโนโร เอลลิปต้า 62.5/25 ไมโครกรัม ทาํใหมี้การ

เพิ่มขึ้นอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติและมีความสาํคญัในทางคลินิกในการเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ของ Trough 

FEV1 เม่ือเปรียบเทียบกบั tiotropium ท่ีสัปดาห์ท่ี 24 (โปรดดูตารางท่ี 2)   ในการศึกษา DB2113374 อะโนโร 

เอลลิปต้า 62.5/25 ไมโครกรัมแสดงใหเ้ห็นวา่มีการเพิ่มขึ้นอยา่งมีความสาํคญัทางคลินิกในการเปล่ียนแปลงจาก

ค่าเร่ิมตน้ของ Trough FEV1 เม่ือเปรียบเทียบกบั tiotropium ท่ีสัปดาห์ท่ี 24 (โปรดดูตารางท่ี 2) 
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ตารางท่ี 2 จุดยุติปฐมภูมิประสิทธิผลท่ีสัปดาห์ท่ี 24 (การศึกษา ZEP117115, DB2113360 และ DB2113374) 

 

ค่า Trough FEV1  (L)  

  ความแตกต่างจาก tiotropium 

ค่าเร่ิมต้น 

(SD) 

การ

เปลี่ยนแปลง

จากค่าเร่ิมต้น  

(SE) 

ความแตกต่างของการรักษา  

(95% CI)  

p-value 

การศึกษา ZEP117115    

อะโนโร เอลลิปต้า 

62.5/25 mcg OD (n = 454) 

 

Tiotropium 18 mcg OD (n = 451) 

1.25 

(0.49) 

 

1.25 

(0.49) 

0.21  

(0.01) 

 

0.09 

 (0.01) 

0.11 

(0.08, 0.14) 

<0.001 

- 

 

การศึกษา DB2113360    

อะโนโร เอลลิปต้า 

62.5/25 mcg OD (n = 207) 

 

Tiotropium 18 mcg OD (n = 203) 

1.32 

(0.53) 

 

1.29 

(0.53) 

0.21 

(0.02) 

 

0.12 

(0.02) 

0.09  

(0.04, 0.14) 

<0.001 

- 

 

การศึกษา DB2113374    

อะโนโร เอลลิปต้า 

62.5/25 mcg OD (n = 216) 

 

Tiotropium 18 mcg OD (n = 215) 

1.16 

(0.48) 

 

1.16 

(0.45) 

0.21 

(0.02) 

 

0.15 

(0.02) 

0.06  

(0.01, 0.11) 

 

0.018* 

 

ตวัยอ่: CI = ช่วงความเช่ือมัน่ ; FEV1 = ปริมาตรของอากาศท่ีเป่าออกมาอยา่งแรงใน 1 วินาที; L = ลิตร; mcg = ไมโครกรัม;  

n = จาํนวนผูท่ี้ไดรั้บการรักษา; OD = วนัละคร้ัง; SD = ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน; SE = ความคลาดเคล่ือนมาตรฐาน 

*เน่ืองจากผลของการทดสอบก่อนหนา้น้ีใน predefined testing hierarchy ไม่มีนยัสาํคญัทางสถิติจึงไม่สามารถสรุปนยัสาํคญั

ทางสถิติสาํหรับการเปรียบเทียบน้ี 

  

ในการศึกษา ZEP117115 และ DB2113360 อะโนโร เอลลิปต้า แสดงถึงการเพิ่มขึ้นอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติ

ของ weighten mean FEV1 ตลอดช่วง 0-6 ชม. ท่ีสัปดาห์ท่ี 24 จากค่าตั้งตน้ โดยเพิ่มขึ้น 0.11 ลิตรและ 0.7 ลิตร

ตามลาํดบั เม่ือเปรียบเทียบกบั tiotropium (p=0.005 สาํหรับทั้ง 2 การศึกษา)   ในการศึกษา DB2113374 อะโน
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โร เอลลิปต้า แสดงถึงการเพิ่มขึ้นอยา่งมีความสาํคญัทางคลินิกในการเปล่ียนแปลงของค่าเฉล่ียถ่วงนํ้าหนกัของ 

FEV1 ตลอดช่วง 0 - 6 ชม. ท่ีสัปดาห์ท่ี 24 จากคา่ตั้งตน้โดยเพิ่มขึ้น 0.10 ลิตร เม่ือเปรียบเทียบกบั tiotropium 

ในการศึกษา DB2113360 และ DB2113374 ทั้ง อะโนโร เอลลิปต้า และ tiotropium ทาํใหต้วัช้ีวดัของอาการ

เหน่ือย (TDI focal score) และคุณภาพชีวิตท่ีสัมพนัธ์กบัสุขภาพ (SGRQ) ดีขึ้นเม่ือเปรียบเทียบกบัค่าตั้งตน้  ใน

การศึกษา ZEP117115 พบการดีขึ้นอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติเม่ือเปรียบเทียบกบั tiotropium ในการเปล่ียนแปลง

ของค่า SGRQ total score ท่ีสัปดาห์ท่ี 24 จากค่าตั้งตน้ สาํหรับ อะโนโร เอลลิปต้า (-2.10 หน่วย; p=0.006) จาก

การศึกษาน้ีพบวา่ ร้อยละของผูป่้วยท่ีไดรั้บยา อะโนโร เอลลิปต้า และตอบสนองโดยมีค่า SGRQ total score 

ลดลงจากค่าตั้งตน้ ≥4 หน่วย (MCID) เท่ากบั 53% (237/445) เม่ือเปรียบเทียบกบั 46% (196/430) ในกลุ่มท่ี

ไดรั้บยา tiotropium   

ในการศึกษา ZEP117115 พบการดีขึ้นอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติในการใช ้ salbutamol สาํหรับบรรเทาอาการ

ตลอดช่วงสัปดาห์ท่ี 1-24 ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา อะโนโร เอลลิปต้า เม่ือเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยา tiotropium (-0.5 คร้ัง

ต่อวนั; p<0.001) และ DB2113360 (-0.7 คร้ังต่อวนั; p=0.022) 

จากทั้ง 3 การศึกษา ZEP117115, DB2113360 และ DB2113374  ในกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยา อะโนโร เอลลิปต้า จะ

มีการลดลงโดยเฉล่ียของสัดส่วนจาํนวนวนัท่ีไม่จาํเป็นตอ้งใชย้าเพื่อบรรเทาอาการ จากค่าตั้งตน้ (21.5%, 18.6% 

และ 17.6% ตามลาํดบั) มากกวา่เม่ือเทียบกบักลุ่ม tiotropium (13.3%, 11.7% และ 13.4% ตามลาํดบั ; ไม่มีการ

วิเคราะห์ทางสถิติสาํหรับค่า end point น้ี) 

ในการศึกษา ZEP117115 การรักษาดว้ยยา อะโนโร เอลลิปต้า 62.5/25 ไมโครกรัม ใหผ้ลในการลดความเส่ียง

ของการเกิดอาการกาํเริบจากโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังเม่ือเทียบกบักลุ่ม tiotropium (การวิเคราะห์ระยะเวลาท่ีมี

อาการกาํเริบคร้ังแรก : Hazard Ratio (HR) 0.5, 95% CI=0.3 ถึง 1.0 การลดลงของความเส่ียงเท่ากบั 50%, 

p=0.044)  

 

การศึกษาสนับสนุนความทนทานในการออกกาํลงักายนาน 3 เดือน 

มีการประเมินความทนทานในการออกกาํลงักายดว้ยการทดสอบ endurance shuttle walk (ESWT) ในผูป่้วย

ผูใ้หญ่โรคหลอดลมอุดกั้นเร้ือรังท่ีมีภาวะ hyperinflation (functional residual capacity [FRC] >120%) ใน 

การศึกษาทางคลินิกนาน 12 เดือน 2 การศึกษาท่ีเป็นการศึกษาแบบเดียวกนั 

ในการศึกษาหน่ึง (DB2114418) การรักษาดว้ย อะโนโร เอลลิปต้า 62.5/25 ไมโครกรัม แสดงใหเ้ห็นวา่มีการดี

ขึ้นท่ีเหนือกวา่ยาหลอกอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติในระยะเวลาความทนทานต่อการออกกาํลงักาย (EET) เท่ากบั 

69.4 วินาที (p=0.003) ซ่ึงไดห้ลงัจากการใหย้า 3 ชม. ท่ีสปัดาห์ท่ี 12 พบการเพิ่มขึ้นของ EET เม่ือเปรียบเทียบกบั

ยาหลอกท่ีวนัท่ี 2 และยงัคงอยูท่ี่สัปดาห์ท่ี 6 และสัปดาห์ท่ี 12    ในการศึกษาท่ี 2 (DB2114417) การรักษาดว้ย 

อะโนโร เอลลิปต้า 62.5/25 ไมโครกรัม ไม่แสดงใหเ้ห็นวา่มีการดีขึ้นท่ีเหนือกวา่ยาหลอกอยา่งมีนยัสาํคญัทาง

สถิติใน EET (21.9 วินาที; p>0.05) 

ในการศึกษา DB2114418 อะโนโร เอลลิปต้า แสดงใหเ้ห็นถึงการเพิ่มขึ้นอย่างมีนยัสาํคญัทางสถิติเม่ือ

เปรียบเทียบกบัยาหลอกในการเปล่ียนแปลงของ Trough FEV1 จากคา่ตั้งตน้ซ่ึงเท่ากบั 0.24 ลิตร (p<0.001) ท่ี
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สัปดาห์ท่ี 12 และการดีขึ้นอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติเม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอกในการเปล่ียนแปลงของการวดั

ปริมาตรปอดจากค่าตั้งตน้ท่ีจุดท่ีระดบัยาตํ่าสุด (Trough) และท่ี 3 ชม. หลงัการใหย้าท่ีสปัดาห์ท่ี 12 (inspiratory 

capacity: 0.24 ลิตร และ 0.32 ลิตร ตามลาํดบั, residual volume: -0.47 ลิตร และ -0.64 ลิตร ตามลาํดบั และ 

functional residual capacity: -0.35 ลิตร และ -0.52 ลิตร ตามลาํดบั; p<0.001 ทั้งหมด) ในการศึกษา DB2114417 

อะโนโร เอลลิปต้า แสดงให้เห็นถึงการเพิ่มขึ้นอยา่งมีความสาํคญัทางคลินิกเม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอกในการ

เปล่ียนแปลงของ Trough FEV1 ตํ่าสุดจากค่าตั้งตน้ซ่ึงเท่ากบั 0.21 ลิตรท่ีสัปดาห์ท่ี 12 และการดีขึ้นเม่ือ

เปรียบเทียบกบัยาหลอกในการเปล่ียนแปลงของการวดัปริมาตรปอดจากค่าตั้งตน้ท่ีจุดท่ีระดบัยาตํ่าสุด 

(Trough) และท่ี 3 ชม. หลงัการใหย้าท่ีสัปดาห์ท่ี 12 (inspiratory capacity: 0.20 ลิตร และ 0.24 ลิตร ตามลาํดบั, 

residual volume: -0.29 ลิตร และ -0.35 ลิตร ตามลาํดบั และ functional residual capacity: -0.24 ลิตร และ -0.30 

ลิตร ตามลาํดบั 

 

5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลนิิก 

ในการศึกษาท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิกของ umeclidinium และ vilanterol ส่ิงท่ีพบคือผลท่ีเป็นลกัษณะของ

เภสัชวิทยาพื้นฐานของยากลุ่ม muscarinic receptor antagonist หรือ beta2-agonist ตามลาํดบัและ/หรือการ

ระคายเคืองเฉพาะท่ี  การใหย้า umeclidinium และ vilanterol ผสมกนัไม่ไดส่้งผลใหเ้กิดความเป็นพิษใหม่ 

ขอ้ความต่อไปน้ีแสดงถึงการศึกษาท่ีทาํในส่วนประกอบแต่ละตวั 

 

การก่อมะเร็ง/การกลายพนัธ์ุ  

umeclidinium ไม่มีความเป็นพิษต่อยนีส์ในกลุ่มการศึกษามาตรฐานและไม่มีผลก่อมะเร็งในการศึกษาการพ่น

สูดยาตลอดช่วงชีวิตในหนู (mice หรือ rat) ท่ีปริมาณยาในร่างกายตามค่า AUC ≥ 26 หรือ ≥ 22 เท่าของปริมาณ

ยาในมนุษยท่ี์ไดรั้บ umeclidinium 62.5 ไมโครกรัม ตามลาํดบั 

การศึกษาความเป็นพิษต่อยนีส์บ่งช้ีวา่ vilanterol ไม่แสดงถึงอนัตรายดา้นความเป็นพิษต่อยนีส์ในมนุษย ์ ใน

การศึกษาการพ่นสูดยาตลอดช่วงชีวิต vilanterol ทาํใหเ้กิดผลการเพิ่มจาํนวนเซลลข์องทางเดินอวยัวะสืบพนัธุ์

ของหนู (rat และ mouse) เพศเมียและต่อม pituitary ของหนู (rat) ซ่ึงสอดคลอ้งกบัท่ีพบในยากลุ่ม beta2-agonist 

อ่ืน ๆ  ไม่พบการเพิ่มขึ้นของอุบติัการณ์การเกิดเน้ืองอกในหนู (rat และ mouse) ท่ีมีปริมาณยาในร่างกายตามค่า 

AUC เป็น 0.5 หรือ 13 เท่าของปริมาณยาในมนุษยท่ี์ไดรั้บ vilanterol 25 ไมโครกรัม ตามลาํดบั 

 

พษิวิทยาของระบบสืบพนัธ์ุ 

ทั้ง umeclidinium และ vilanterol ไม่มีผลไม่พึงประสงคต่์อการสืบพนัธุ์ของหนู (rat) เพศผูแ้ละเมีย 

umeclidinium ไม่ทาํใหเ้กิดทารกวิรูปในหนู (rat) หรือกระต่ายในการศึกษาก่อนและหลงัการคลอด การให้ 

umeclidinium โดยการฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัแก่หนู (rat) ทาํใหก้ารเพิ่มขึ้นของนํ้าหนกัตวัและการกินอาหารของตวั

แม่ลดลง และทาํใหน้ํ้าหนกัตวัของลูกสัตวก่์อนหยา่นมลดลงเลก็นอ้ยในสัตวท่ี์ไดรั้บยาขนาด 180 ไมโครกรัม/

กก./วนั (ประมาณ 80 เท่าของปริมาณยาในมนุษยท่ี์ไดรั้บ umeclidinium 62.5 ไมโครกรัม ตามค่า AUC)  
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vilanterol ไม่ทาํใหเ้กิดทารกวิรูปในหนู (rat) ในการศึกษาการพน่สูดยาในกระต่าย vilanterol ทาํใหเ้กิดผล

คลา้ยคลึงกบัท่ีพบจากยาในกลุ่ม beta2-agonist อ่ืน ๆ (เพดานโหว ่เปลือกตาเปิด sternebral fusion และแขนขา

โคง้/หมุนผิดปกติ) ท่ีปริมาณยา 6 เท่าของปริมาณยาในมนุษยต์ามคา่ AUC เม่ือใหย้าโดยการฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั ไม่

พบผลท่ีปริมาณยา 36 เท่าของปริมาณยาในมนุษยท่ี์ไดรั้บ vilanterol 25 ไมโครกรัม ตามค่า AUC       

 

6. รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 

6.1 รายการตัวยาไม่สําคัญ 

Lactose monohydrate (ซ่ึงมีโปรตีนจากนมเป็นส่วนประกอบ) 

(lactose monohydrate 25 มก. ต่อการสูดยาแต่ละคร้ัง) 

Magnesium stearate 

 

6.2 การไม่เข้ากนัของยา 

ไม่พบความไม่เขา้กนัของยา 

 

6.3 อายุของยา 

วนัหมดอายรุะบุอยูบ่นบรรจุภณัฑ ์

อายขุองยาระหวา่งการใช ้

หลงัจากเอาเคร่ืองพ่นออกจากถาดใส่ยาแลว้อาจเก็บผลิตภณัฑไ์ดน้านสูงสุด 6 สัปดาห์  

เขียนวนัท่ีท่ีควรจะทิ้งเคร่ืองพ่นยาลงในช่องท่ีเตรียมไวบ้นฉลากยา ควรเติมวนัท่ีทนัทีท่ีนาํเคร่ืองพ่นยาออกจาก

ถาด 

 

6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเกบ็ยา 

หา้มเก็บในท่ีอุณหภูมิสูงกวา่ 30๐ ซ. หากเก็บยาน้ีไวใ้นตูเ้ยน็ ใหน้าํยาออกมาไวท่ี้อุณหภูมิหอ้งอยา่งนอ้ย 1 

ชัว่โมงก่อนการใช ้

 

6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 

เคร่ืองพ่นยาพลาสติก เอลลิปต้า ประกอบดว้ยตวักระบอกสีเทาอ่อน ฝาครอบปากกระบอกอุปกรณ์สีแดง และ

ช่องบอกตวัเลข บรรจุในถาดฟอยลล์ามิเนตท่ีมีถงุใส่สารกนัช้ืน  ถาดใส่อุปกรณ์ปิดผนึกดว้ยฝาฟอยลท่ี์ลอก

ออกได ้

เคร่ืองพ่นยาประกอบดว้ยแผงยา 2 แผง ท่ีมี 7 หรือ 30 บลิสเตอร์  ซ่ึงมีขนาดยาเท่า ๆ กนัโดยแผงหน่ึงบรรจุ 

umeclidinium 62.5 ไมโครกรัม และอีกแผงหน่ึงบรรจุ vilanterol 25 ไมโครกรัม  
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6.6 คําแนะนาํในการใช้ยา 

เม่ือเปิดใชเ้คร่ืองพ่นยา เอลลิปต้า คร้ังแรก คุณไม่จาํเป็นตอ้งตรวจสอบการทาํงานของเคร่ืองพ่นยาเพราะเคร่ือง

พ่นยาน้ีพร้อมใชง้านไดท้นัที และไม่จาํเป็นตอ้งเตรียมเคร่ืองพ่นยาน้ีดว้ยวิธีพิเศษใด ๆ เพยีงแค่ทาํตามขั้นตอน

วิธีการใชด้งัต่อไปน้ี 

ในกล่องของเคร่ืองพ่นยาประกอบดว้ย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เคร่ืองพ่นยาบรรจุในถาด หา้มเปิดถาดจนกวา่พร้อมท่ีจะพ่นสูดยา เม่ือพร้อมจะใชเ้คร่ืองพ่นยาใหเ้ปิดฝาปิดถาด

ออก ในถาดจะมีถุงใส่สารกนัช้ืนเพื่อลดความช้ืน ใหทิ้้งถุงดงักล่าวไป หา้มเปิด กินหรือสูดดม 

 

ถุงใส่สารกนัช้ืน 

ฝาปิดถาด 

ถาด 

เอกสารกํากับยา 

ถุงใส่สารกัน

ช้ืน 

เคร่ืองพ่น

ยา 

กล่อง 
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เม่ือนาํเคร่ืองพ่นยาออกจากถาด เคร่ืองพ่นยาจะอยูใ่นตาํแหน่ง ‘ปิด’ หา้มเปิดจนกวา่คุณจะพร้อมท่ีจะพ่นสูดยา 

เขียนวนัท่ีท่ีควรจะทิ้งเคร่ืองพ่นยาลงในช่องท่ีเตรียมไวบ้นฉลากยา วนัท่ีท่ีท้ิงเคร่ืองพ่นยาคือ 6 สัปดาห์ หลงัจาก

เปิดถาดคร้ังแรก ไม่ควรใช้เคร่ืองพ่นยาอกีหลงัจากวันดังกล่าว 

ขั้นตอนวิธีการใชด้า้นล่างน้ีสําหรับเคร่ืองพ่นยา เอลลิปต้า ขนาด 30 คร้ัง (ใชไ้ด ้30 วนั) ซ่ึงสามารถใชก้บัเคร่ือง

พ่นยา เอลลิปต้า ขนาด 7 คร้ัง (ใชไ้ด ้7 วนั) ไดด้ว้ย 

1) โปรดอ่านขอ้มูลน้ีก่อนเร่ิมใชย้า 

หากทาํการเปิดและปิดฝาครอบโดยไม่ไดพ้่นสูดยา คุณจะสูญเสียยา dose นั้นไป  

ยาท่ีเสียไปน้ีจะคา้งอยูใ่นเคร่ืองอยา่งปลอดภยัแต่จะไม่สามารถนาํมาใชไ้ดอี้ก 

เป็นไปไม่ไดท่ี้จะไดรั้บยาเพิ่มขึ้นโดยบงัเอิญหรือไดรั้บขนาดยา 2 เท่า ในการพ่นสูดเพียงคร้ังเดียว 

 

2) เตรียมขนาดยา 

การเปิดฝาครอบเม่ือพร้อมจะใชย้าเท่านั้น 

หา้มเขยา่เคร่ืองพ่นยา 

ฝาครอบ 

ช่องบอกตัวเลข 

ช่องน้ีแสดงว่ามียาเหลือก่ีคร้ังในเคร่ืองพ่นยา 

ก่อนที่จะใช้เคร่ืองพ่นยาเคร่ืองจะแสดงจํานวน 30 

คร้ัง เคร่ืองจะนบัถอยหลงัลงทีละ 1 ในแต่ละคร้ังท่ี

เปิดฝา 

เม่ือเหลือขนาดยาน้อยกว่า 10 คร้ัง ช่องบอกตัวเลขจะ

เป็นสีแดงคร่ึงหนึ่ง 

หลงัจากใชย้าคร้ังสุดทา้ย ช่องบอกตัวเลขจะเป็นสี

แดงคร่ึงหนึ่งและแสดงตัวเลข 0 แสดงว่ายาหมดแลว้ 

หากเปิดฝาครอบหลงัจากน้ี ช่องบอกตวัเลขจะเปลี่ยน

จากแดงคร่ึงหน่ึงเป็นแดงทั้งช่อง 

แต่ละคร้ังท่ีคุณเปิดฝา 

คุณไดเ้ตรียมยา 1 โด๊ส 
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• เล่ือนฝาครอบลงจนไดย้นิเสียง “คล๊ิก” 

 

เคร่ืองพ่นยาพร้อมสาํหรับสูดแลว้ 

ช่องบอกตวัเลขนบัถอยหลงัลง 1 ตวัเลขเพื่อยนืยนั 

• หากช่องบอกตวัเลขไม่นบัถอยหลงัเม่ือมีเสียง “คล๊ิก” เคร่ืองพ่นยาจะไม่นาํส่งยา ใหน้าํเคร่ืองพ่นยาน้ี

กลบัไปปรึกษาเภสัชกร 

• หา้มเขยา่เคร่ืองพ่นยาไม่วา่กรณีใด ๆ 

3) สูดยา 

• ถือเคร่ืองพ่นยาใหห่้างจากปากไวก่้อนแลว้หายใจออกจนสุด 

หา้มพ่นลมหายใจลงในเคร่ืองพ่นยา 

• นาํส่วนปากกระบอกเคร่ืองพ่นยาวางระหวา่งริมฝีปาก และปิดริมฝีปากใหส้นิทรอบปากกระบอกพ่น 

ระวงัอยา่ใหน้ิ้วไปปิดช่องระบายอากาศ 

 

คล๊ิก 

ปากกระบอก 

ช่องระบายอากาศ 

คลิก๊ 

ให้ริมฝีปากแนบสนิทกับ

รูปร่างโค้งของปากกระบอก

เคร่ืองสําหรับพ่นสูด 
อย่าให้นิ้วปิดช่องระบาย
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• สูดลมหายใจเขา้ทางปากอยา่งต่อเน่ือง สูดใหย้าวและลึก 1 คร้ัง แลว้กลั้นหายใจไวใ้หน้านท่ีสุดเท่าท่ีจะ

ทาํได ้(อยา่งนอ้ย 3-4 วินาที) 

• เอาเคร่ืองพ่นยาออกจากปาก 

• หายใจออกชา้ ๆ และเบา ๆ 

ถึงแมจ้ะใชเ้คร่ืองพ่นยาอยา่งถูกตอ้งแลว้แต่อาจจะไม่รู้สึกหรือรับรู้รสชาติของยา 

หากตอ้งการทาํความสะอาดปากกระบอก ใหใ้ชก้ระดาษทิชชู่แหง้เช็ดก่อนท่ีจะปิดฝา 

4) ปิดฝาเคร่ืองพ่นยา 

 

• เล่ือนฝาปิดขึ้นจนสุดเพื่อปิดปากกระบอกเคร่ืองพ่นยา 

 

7. ช่ือผู้รับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

บริษทั แกลก็โซสมิทไคลน์ (ประเทศไทย) จาํกดั 

 

8. เลขทะเบียนตํารับยา 

2C 3/65 (N) 

 

9. วันที่ได้รับอนุมัติทะเบียนตํารับยา 

1 สิงหาคม 2565 

 

10. วันที่มีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 

9 ธนัวาคม 2565 

 

Version number:  GDS09/IPI10 
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Date of issue:   09 December 2022 

 
Anoro and Ellipta are owned by or licensed to the GSK group of companies. 

Anoro Ellipta was developed in collaboration with Innoviva, Inc. 
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