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เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 

 

เทรเลจ ีเอลลปิต้า 
Fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol 
 

 

1. ช่ือผลติภัณฑ์ยา 
เทรเลจี เอลลิปตา้ 
Fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol 

 
2. ปริมาณและคุณสมบัติตัวยาส าคัญ 
แต่ละขนาดยาในภาชนะบรรจุก่อนพ่นยา ประกอบดว้ย fluticasone furoate 100 ไมโครกรัม umeclidinium 62.5 
ไมโครกรัม (เทียบเท่ากบั umeclidinium bromide 74.2 ไมโครกรัม) และ vilanterol 25 ไมโครกรัม (ในรูปของ 
trifenatate) ซ่ึงเทียบเท่ากบัขนาดน าส่งยา (ขนาดยาท่ีออกจากปากกระบอกของเคร่ืองพ่นยา) ประกอบดว้ย 
fluticasone furoate 92 ไมโครกรัม umeclidinium 55 ไมโครกรัม (เทียบเท่ากบั umeclidinium bromide 65 
ไมโครกรัม) และ vilanterol 22 ไมโครกรัม (ในรูป trifenatate) 
 

3. ลกัษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 
ยาผงส าหรับพ่นสูดท่ีบรรจุในเคร่ืองมือส าหรับพ่นยา (Inhalation powder, pre-dispensed) 

ผงยาสีขาว ส าหรับพ่นสูดบรรจุอยูใ่นแผงบลิสเตอร์ซ่ึงอยูใ่นเคร่ืองมือส าหรับพ่นยา (เอลลิปตา้) 
 

4. คุณสมบัติทางคลนิิก 
4.1 ข้อบ่งใช้ในการรักษา 
เทรเลจี เอลลิปต้า มีขอ้บ่งใชส้ าหรับคงผลการรักษาในผูป่้วยผูใ้หญ่ท่ีเป็นโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง (COPD) ใน
ระดบัปานกลางถึงรุนแรงซ่ึงจ าเป็นตอ้งไดรั้บการรักษาร่วมกนัระหวา่งยา muscarinic antagonist ท่ีออกฤทธ์ิ
ยาว , beta2-agonist ท่ีออกฤทธ์ิยาว และสเตอรอยดช์นิดพ่นสูด 
 

เทรเลจี เอลลิปต้า ไม่มีขอ้บ่งใชส้ าหรับการเร่ิมตน้การรักษาโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง (COPD) 
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ขอ้จ ากดัส าคญัส าหรับการใชย้า 

เทรเลจี เอลลิปต้า ไม่มีขอ้บ่งใชส้ าหรับการบรรเทาอาการหลอดลมหดตวัเฉียบพลนั หรือส าหรับการรักษาโรค
หอบหืด 
 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
เทรเลจี เอลลิปต้า ใชส้ าหรับพ่นสูดทางปากเท่านั้น 
หลงัการพ่นยา ผูป่้วยควรบว้นปากดว้ยน ้าโดยไม่ตอ้งกลืน 

ผู้ใหญ่ 

ขนาดยาแนะน าและขนาดยาสูงสุด คือ พ่นสูด เทรเลจี เอลลิปต้า 100/62.5/25 ไมโครกรัม วนัละ 1 คร้ัง เวลาเดิม
ทุกวนั 

เด็ก 
ยาน้ีไมมี่ขอ้บ่งใชใ้นผูป่้วยอายนุอ้ยกวา่ 18 ปี  

ผู้สูงอายุ 
ไม่มีความจ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยอายมุากกวา่ 65 ปี (โปรดดู คุณสมบติัทางเภสัชจลนศาสตร์ - กลุ่ม
ผูป่้วยพิเศษ) 
 

ผู้ป่วยท่ีการท างานของไตบกพร่อง 
ไม่มีความจ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยท่ีการท างานของไตบกพร่อง (โปรดดู คุณสมบติัทางเภสัช
จลนศาสตร์ - กลุ่มผูป่้วยพิเศษ) 
 

ผู้ป่วยท่ีการท างานของตับบกพร่อง 

เทรเลจี เอลลิปต้า ควรใชด้ว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีการท างานของตบับกพร่องอย่างรุนแรง  
ยงัไม่มีการศึกษาของ umeclidinium ในผูป่้วยท่ีการท างานของตบับกพร่องอยา่งรุนแรง (โปรดดู ค าเตือนพิเศษ
และขอ้ควรระวงัในการใชย้า, คุณสมบติัทางเภสัชจลนศาสตร์ - กลุ่มผูป่้วยพิเศษ) 

4.3 ข้อห้ามใช้ 
เทรเลจี เอลลิปต้า มีขอ้หา้มใชใ้นผูป่้วยท่ีแพโ้ปรตีนในนมอยา่งรุนแรง หรือผูท่ี้เคยเกิดปฏิกิริยาภูมิไวเกินต่อ 
fluticasone furoate, umeclidinium, vilanterol หรือ excipient อ่ืนๆ 
 

4.4 ค าเตือนพเิศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 
ยงัไม่มีการศึกษาถึงการใช ้เทรเลจี เอลลิปต้า ในผูป่้วยโรคหืด และไม่แนะน าในผูป่้วยกลุ่มน้ี  

กรณีอาการก าเริบมากขึ้น 
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เทรเลจี เอลลิปต้า ใชส้ าหรับการควบคุมโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง ไม่ควรใชย้าน้ีส าหรับบรรเทาอาการท่ีเกิดขึ้น
อยา่งเฉียบพลนั (เช่น อาการเฉียบพลนัจากหลอดลมหดเกร็ง) ควรรักษาอาการท่ีเกิดขึ้นอยา่งเฉียบพลนัดว้ยยา
พ่นสูดขยายหลอดลมชนิดออกฤทธ์ิสั้น  
 

การเพิ่มขนาดการใชย้าขยายหลอดลมชนิดออกฤทธ์ิสั้นเพื่อบรรเทาอาการ บ่งช้ีถึงการควบคุมโรคไดล้ดลง
และผูป่้วยควรไดรั้บการทบทวนการรักษาอีกคร้ังโดยแพทย ์
 

ผูป่้วยไม่ควรหยดุการรักษาดว้ย เทรเลจี เอลลิปต้า โดยปราศจากความเห็นชอบของแพทย ์เน่ืองจากอาการป่วย
อาจกลบัมาอีกหลงัจากหยดุยา 
 

การหดเกร็งผิดปกติของหลอดลม 
เช่นเดียวกบัการรักษาดว้ยยาพ่นสูดชนิดอ่ืน อาจเกิดการหดเกร็งผิดปกติของหลอดลม (paradoxical 
bronchospasm) ร่วมกบัเสียงหวีด (wheezing) ทนัทีหลงัจากใหย้า และอาจเป็นอนัตรายถึงชีวิต ควรหยดุการ
รักษาดว้ย เทรเลจี เอลลิปต้า ทนัที ตรวจประเมินผูป่้วยและใหก้ารรักษาดว้ยวิธีอ่ืนหากจ าเป็น 
 

ผลต่อหวัใจและหลอดเลือด 
อาจพบผลต่อหวัใจและหลอดเลือด เช่น หัวใจเตน้ผิดจงัหวะ ไดแ้ก่ ภาวะหวัใจหอ้งบนสั่นพร้ิวและเตน้เร็ว
ผิดปกติหลงัจากใหย้ากลุ่ม muscarinic receptor antagonist หรือ sympathomimetic ร่วมกบั umeclidinium หรือ 
vilanterol ตามล าดบั ดงันั้นจึงควรใช ้ เทรเลจี เอลลิปต้า ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีเป็นโรคหวัใจและ
หลอดเลือดท่ีอาการยงัไม่คงท่ีหรืออาจเป็นอนัตรายถึงชีวิต 
 
ผูป่้วยท่ีการท างานของตบับกพร่อง 
ผูป่้วยท่ีการท างานของตบับกพร่องปานกลางถึงรุนแรงซ่ึงไดรั้บ  เทรเลจี เอลลิปต้า ควรติดตามเก่ียวกบัอาการ
ไม่พึงประสงคท่ี์สัมพนัธ์กบัผลทาง systemic จากยาคอร์ติโคสเตอรอยด์ (โปรดดู คุณสมบติัทางเภสัช
จลนศาสตร์- กลุ่มผูป่้วยพิเศษ) 

ผลทาง systemic จากยาคอร์ติโคสเตอรอยด์ 
ผลทาง systemic อาจเกิดขึ้นจากยาคอร์ติโคสเตอรอยด์ชนิดพ่นสูดโดยเฉพาะเม่ือใชย้าน้ีในขนาดสูงติดต่อกนั
เป็นเวลานาน  ผลเหล่าน้ีมีโอกาสเกิดขึ้นไดน้อ้ยกวา่มากเม่ือเทียบกบัผลท่ีเกิดจากยากลุ่มคอร์ติโคสเตอรอยด์
ชนิดรับประทาน  ผลทาง systemic ท่ีอาจเกิดขึ้นไดแ้ก่ การกด hypothalamic-pituitary-adrenal (HPA) ความ
หนาแน่นของแร่ธาตุในกระดูกลดลง ตอ้กระจก ตอ้หิน และ central serous chorioretinopathy (CSCR) 
 

เช่นเดียวกบัยาทุกชนิดท่ีมีคอร์ติโคสเตอรอยด ์ควรใช้ เทรเลจี เอลลิปต้า ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยวณัโรค
ปอด หรือในผูป่้วยท่ีมีการติดเช้ือเร้ือรังหรือการติดเช้ือท่ียงัไม่ไดรั้บการรักษา 
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ฤทธ์ิ antimuscarinic ของยา  
เน่ืองจากฤทธ์ิ antimuscarinic ของยา ควรใช ้เทรเลจี เอลลิปต้า ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีเป็นตอ้หินชนิด
มุมแคบ หรือมีภาวะปัสสาวะคัง่ 

โรคปอดบวม 
เช่นเดียวกบัผลของกลุ่มยาคอร์ติโคสเตอรอยดช์นิดพ่นสูด ผูป่้วยโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังท่ีไดรั้บ เทรเลจี 
เอลลิปต้า อาจพบการเกิดปอดบวมได ้(รวมถึงภาวะปอดบวมซ่ึงท าใหต้อ้งเขา้โรงพยาบาล)    มีรายงานวา่
ภาวะปอดบวมท่ีเกิดขึ้นน้ีท าใหถึ้งกบัเสียชีวิตในผูป่้วยบางรายซ่ึงใชค้อร์ติโคสเตอรอยด์ชนิดพ่นสูดท่ีมี 
fluticasone furoate เป็นส่วนประกอบ รวมทั้ง  เทรเลจี เอลลิปต้า (โปรดดู อาการไม่พึงประสงค)์ แพทยย์งัคง
ตอ้งเฝ้าระวงัความเป็นไปไดข้องการเกิดโรคปอดบวมในผูป่้วยโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังเน่ืองจากอาการทางคลินิก
ของการติดเช้ือเช่นน้ีมกัคลา้ยกบัอาการก าเริบของโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง ปัจจยัเส่ียงส าหรับการเกิดโรคปอด
บวมในผูป่้วยโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังท่ีไดรั้บยาคอร์ติโคสเตอรอยดช์นิดพ่นสูดไดแ้ก่ ผูท่ี้ยงัสูบบุหร่ีอยู ่ผูป่้วยท่ีมี
ประวติัเคยเป็นโรคปอดบวมมาก่อน ผูป่้วยท่ีมีดชันีมวลกายต ่า และผูป่้วยโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังอยา่งรุนแรง 
ปัจจยัเหล่าน้ีควรถูกพิจารณาเม่ือมีการสั่งจ่าย เทรเลจี เอลลิปต้า และควรประเมินการรักษาอีกคร้ังหากเกิดโรค
ปอดบวม 

4.5 อนัตรกริิยากบัยาอ่ืนๆ หรืออนัตรกริิยาอ่ืนๆ 
อนัตรกิริยากบัยาอ่ืนท่ีมีนยัส าคญัทางคลินิกจาก fluticasone furoate, umeclidinium หรือ vilanterol ท่ีขนาดยา
ทางคลินิกนั้นพบไดน้อ้ยเน่ืองจากมีความเขม้ขน้ของยาในพลาสมาหลงัจากการพ่นสูดต ่า 
 

อนัตรกริิยากบัยากลุ่ม beta-blocker 
ยากลุ่ม beta-adrenergic blocker อาจลดผลหรือออกฤทธ์ิตา้นกบัยากลุ่ม beta2-adrenergic agonist เช่น 
vilanterol หากจ าเป็นตอ้งใชย้ากลุ่ม beta-blocker ควรพิจารณาใชย้าในกลุ่มท่ีออกฤทธ์ิเฉพาะเจาะจงต่อหวัใจ 
อยา่งไรก็ตามควรใชย้าดว้ยความระมดัระวงัระหวา่งท่ีใช้ร่วมกนักบัยากลุ่ม beta-adrenergic blocker ทั้งชนิดท่ี
ออกฤทธ์ิไม่เฉพาะเจาะจง และชนิดท่ีออกฤทธ์ิเฉพาะเจาะจง 
 

อนัตรกริิยากบัยาที่มีฤทธิ์ยับยั้ง CYP3A4 

ทั้ง fluticasone furoate และ vilanterol ซ่ึงเป็นส่วนประกอบของ เทรเลจี เอลลิปต้า ถูกก าจดัอยา่งรวดเร็วดว้ย
กระบวนการ first-pass metabolism โดยเอนไซม ์CYP3A4  
 

แนะน าใหร้ะมดัระวงัเม่ือให้ยาร่วมกบัยาท่ีมีฤทธ์ิแรงในการยบัย ั้ง CYP3A4 (เช่น ketoconazole, ritonavir) 
เน่ืองจากมีความเป็นไปไดท่ี้ปริมาณของยา fluticasone furoate และ vilanterol ในร่างกายจะเพิ่มขึ้นซ่ึงสามารถ
ท าใหเ้พิ่มโอกาสท่ีจะเกิดอาการไม่พึงประสงค ์(โปรดดู คุณสมบติัทางเภสัชจลนศาสตร์) 
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อนัตรกริิยากบัยาที่มีฤทธิ์ยับยั้ง monoamine oxidase และยาต้านอาการซึมเศร้ากลุ่ม tricyclic 
เช่นเดียวกบัยากลุ่ม beta2-agonist อ่ืนๆ ควรใช ้ vilanterol ดว้ยความระมดัระวงัอยา่งยิง่กบัผูป่้วยท่ีอยูร่ะหวา่ง
การรักษาดว้ยยาท่ีมีฤทธ์ิยบัย ั้ง  monoamine oxidase  ยาตา้นอาการซึมเศร้ากลุ่ม tricyclic หรือยาอ่ืนท่ีท าให ้QTc 
interval ยาวนานขึ้น เน่ืองจากผลของ adrenergic agonist ต่อระบบหวัใจและหลอดเลือดอาจเกิดจากยาเหล่าน้ี 
ยาท่ีท าให ้QTc interval ยาวนานขึ้นนั้นมีความเส่ียงท่ีจะเกิดภาวะหวัใจเตน้ผิดจงัหวะไดม้ากขึ้น 
 

อนัตรกริิยากบัยากลุ่ม antimuscarinics และ beta2- adrenergic agonist ท่ีออกฤทธิ์ยาวอ่ืนๆ 

ยงัไม่มีการศึกษาการใช ้เทรเลจี เอลลิปต้า ร่วมกนักบัยากลุ่ม antimuscarinics ท่ีออกฤทธ์ิยาวหรือ beta2- 
adrenergic agonist ท่ีออกฤทธ์ิยาวอ่ืน ๆ และไม่แนะน าใหใ้ชเ้น่ืองจากอาจเกิดอาการไม่พึงประสงคไ์ด ้(โปรด
ดู อาการไม่พึงประสงค ์และการไดรั้บยาเกินขนาด) 

ภาวะโพแทสเซียมในเลือดต ่า  
การรักษาดว้ยยาท่ีท าใหเ้กิดภาวะโพแทสเซียมในเลือดต ่า เช่น การใชย้ากลุ่มอนุพนัธ์ของ methylxanthine ยา 
กลุ่มสเตอรอยด ์หรือยาขบัปัสสาวะกลุ่ม non-potassium-sparing อาจส่งผลใหเ้กิดภาวะโพแทสเซียมในเลือดต ่า
จากยาในกลุ่ม beta2-adrenergic เพิ่มขึ้น ดงันั้นควรระมดัระวงัในการใชย้า 
 

4.6 การใช้ในสตรีมคีรรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 
การเจริญพนัธ์ุ 

ยงัไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัผลของ เทรเลจี เอลลิปต้า ต่อการเจริญพนัธุ์ในมนุษย ์การศึกษาในสัตวบ์่งช้ีวา่ไม่มีผลต่อ
การเจริญพนัธุ์ในสัตวเ์พศผูห้รือเพศเมีย (โปรดดู ขอ้มูลความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก) 

การใช้ยาในสตรีมีครรภ์ 

ยงัมีขอ้มูลไม่เพียงพอจากการใช ้ เทรเลจี เอลลิปต้า ในสตรีมีครรภ ์การศึกษาในสัตวแ์สดงใหเ้ห็นถึงความเป็น
พิษต่อระบบสืบพนัธุ์หลงัจากใหย้ากลุ่ม beta2-agonist หรือยาคอร์ติโคสเตอรอยด์ (โปรดดู ขอ้มูลความ
ปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก) 
ควรพิจารณาให ้ เทรเลจี เอลลิปต้า ระหวา่งการตั้งครรภเ์ม่ือประโยชน์ท่ีคาดวา่มารดาจะไดรั้บมีมากกวา่ความ
เส่ียงต่อทารกในครรภ ์

การใช้ยาในสตรีระหว่างให้นมบุตร 
ยงัไม่มีขอ้มูลวา่ fluticasone furoate, umeclidinium, vilanterol หรือเมตาบอไลทข์องยาเหล่าน้ีถูกขบัออกมาใน
น ้านมมนุษยห์รือไม่ อยา่งไรก็ตามยาคอร์ติโคสเตอรอยด ์ ยากลุ่ม muscarinic antagonists และ beta2-agonist  
อ่ืนๆ สามารถตรวจพบไดใ้นน ้านมมนุษย ์ ดงันั้นจึงควรค านึงถึงความเส่ียงต่อเด็กแรกเกิด/ทารกท่ีไดรั้บนม
มารดาดว้ย 
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การตดัสินใจวา่จะหยดุใหน้มบุตรหรือหยดุการรักษาดว้ย เทรเลจี เอลลิปต้า ตอ้งค านึงถึงประโยชน์ของเด็กท่ี
ไดรั้บนมมารดาเทียบกบัประโยชน์ของการรักษาท่ีมารดาไดรั้บ 

 
 
 
4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขี่และการท างานกบัเคร่ืองจักร 
ยงัไม่มีการศึกษาเพื่อตรวจสอบผลของ เทรเลจี เอลลิปต้า ต่อความสามารถในการท างานท่ีตอ้งใชก้ารตดัสินใจ 
การเคล่ือนไหว หรือทกัษะการเรียนรู้ 
 

จากฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาของ fluticasone furoate, umeclidinium หรือ vilanterol  ท่ีขนาดยาทางคลินิกไม่น่าจะ
ก่อใหเ้กิดผลเสียต่อกิจกรรมขา้งตน้ 
 

4.8 อาการไม่พงึประสงค์ 
ข้อมูลการศึกษาทางคลนิิก 

ขอ้มูลความปลอดภยัของ เทรเลจี เอลลิปต้า ไดจ้ากการศึกษาทางคลินิก phase III 3 การศึกษา 
การศึกษาแรกเป็นขอ้มูลความปลอดภยัท่ีไดจ้ากผูป่้วยโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังจ านวน 911 รายท่ีไดรั้บ เทรเลจี 
เอลลิปต้า 100/62.5/25 ไมโครกรัม วนัละคร้ังเป็นระยะเวลา 24 สัปดาห์ และในจ านวนน้ีมีผูป่้วย 210 รายไดรั้บ 
เทรเลจี เอลลิปต้า 100/62.5/25 ไมโครกรัม วนัละคร้ังเป็นระยะเวลา 52 สัปดาห์ โดยเปรียบเทียบกบั active 
comparator (การศึกษา CTT116853, FULFIL)  
 
การศึกษาท่ีสองเป็นขอ้มูลความปลอดภยัท่ีไดจ้ากผูป่้วยโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังจ านวน 527 รายท่ีไดรั้บ เทรเลจี 
เอลลิปต้า 100/62.5/25 ไมโครกรัม และผูป่้วยโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังจ านวน 528 รายไดรั้บ fluticasone 
furoate/vilanterol 100/25 ไมโครกรัม + umeclidinium 62.5 ไมโครกรัม วนัละคร้ังเป็นระยะเวลา 24 สัปดาห์ 
(การศึกษา 200812) 
 
การศึกษาท่ีสามเป็นขอ้มูลความปลอดภยัท่ีไดจ้ากผูป่้วยโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังจ านวน 4,151 รายท่ีไดรั้บ เทรเลจี 
เอลลิปต้า 100/62.5/25 ไมโครกรัม วนัละคร้ังเป็นระยะเวลา 52 สัปดาห์ โดยเปรียบเทียบกบั 2 active 
comparator  (การศึกษา CTT116855, IMPACT) 
 
ความถ่ีของอาการไม่พึงประสงคแ์ตกต่างกนัในแต่ละการศึกษา ความถ่ีท่ีมากกวา่จะถูกรายงานดงัต่อไปน้ี 
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อาการไม่พึงประสงคต่์อไปน้ีจ าแนกตามระบบอวยัวะของร่างกายของ MedDRA และความถี่ของการเกิด  
(ตารางท่ี 1)  แบบแผนต่อไปน้ีใชส้ าหรับการจดัแบ่งอาการไม่พึงประสงค ์
พบบ่อยมาก: มากกวา่หรือเท่ากบั 1/10 
พบบ่อย: มากกวา่หรือเท่ากบั 1/100 แต่นอ้ยกวา่  < 1/10 
พบไม่บ่อย: มากกวา่หรือเท่ากบั 1/1,000 แต่นอ้ยกวา่ < 1/100 
พบนอ้ย: มากกวา่หรือเท่ากบั 1/10,000 แต่นอ้ยกวา่ 1/1,000 
พบนอ้ยมาก: นอ้ยกวา่ 1/10,000 

ตารางท่ี 1 อาการไม่พึงประสงค ์
ระบบอวัยวะของร่างกาย อาการไม่พงีประสงค์ ความถี่ของการเกดิ 

การติดเช้ือ 
 

จมูกและคอหอยอกัเสบ (Nasopharyngitis) พบบ่อยมาก 

ปอดบวม* 
การติดเช้ือของทางเดินหายใจส่วนบน 
หลอดลมอกัเสบ 
คอหอยอกัเสบ 
เยือ่จมูกอกัเสบ  
ไซนสัอกัเสบ 
ไขห้วดัใหญ่  
การติดเช้ือราในปากและคอ 
การติดเช้ือของทางเดินปัสสาวะ 
การติดเช้ือไวรัสในทางเดินหายใจ 

พบบ่อย 

ความผิดปกติของระบบประสาท ปวดศีรษะ พบบ่อย 

การรับรสผิดปกติ พบไม่บ่อย 

ความผิดปกติของหวัใจ Supraventricular tachyarrhythmia  
หวัใจเตน้เร็วผิดปกติ 
ภาวะหวัใจห้องบนสั่นพร้ิว 

พบไม่บ่อย 

ความผิดปกติของการหายใจ 
ทรวงอกและอวยัวะในส่วนกลาง
ของช่องอก 

ไอ  
อาการปวดท่ีคอหอยหลงัช่องปาก 

พบบ่อย 

เสียงแหบ พบบ่อย 

ความผิดปกติของกระเพาะอาหารและ
ล าไส ้

ทอ้งผกู 
 

พบบ่อย 

ปากแหง้ พบไม่บ่อย 
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ความผิดปกติของระบบเน้ือเยือ่
เก่ียวพนั กลา้มเน้ือและกระดูก 

ปวดขอ้ 
ปวดหลงั 

พบบ่อย 

กระดูกหกั พบไม่บ่อย 

 
 
ลกัษณะของอาการไม่พงึประสงค์ท่ีคัดเลือกมา 
*ปอดบวม (โปรดดู ค าเตือนพิเศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า) 
ในผูป่้วยโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังรวมทั้งหมด 1,810 ราย (ค่าเฉล่ียของ FEV1  จากการคดักรองภายหลงัไดรั้บยา
ขยายหลอดลมเป็น 45% ของค่าท่ีคาดวา่ควรจะเป็น ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) เป็น 13%) 65%ท่ีเคยมีอาการ
ก าเริบของโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังในระดบัปานกลาง/รุนแรงในช่วงหน่ึงปีท่ีผา่นมา (การศึกษา CTT116853) ท่ี
เวลา 24 สัปดาห์มีรายงานอุบติัการณ์ของการเกิดปอดบวมในผูป่้วยท่ีไดรั้บ เทรเลจี เอลลิปต้า (20 ราย, 2%) สูง
กวา่ในผูท่ี้ไดรั้บ budesonide/formoterol (7 ราย, นอ้ยกวา่ 1%)  โรคปอดบวมท่ีตอ้งเขา้รักษาตวัในโรงพยาบาล
เกิดขึ้น 1% ของผูป่้วยท่ีไดรั้บ เทรเลจี เอลลิปต้า และนอ้ยกวา่ 1% ของผูป่้วยท่ีไดรั้บ budesonide/formoterol มี
รายงานการเกิดปอดบวมท่ีท าใหเ้สียชีวิต 1 รายในผูป่้วยท่ีไดรั้บ เทรเลจี เอลลิปต้า ในผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษา
จนส้ินสุดการศึกษาเป็นระยะเวลา 52 สัปดาห์ จ านวน 430 ราย พบอุบติัการณ์การเกิดปอดบวมในกลุ่มท่ีใช ้
เทรเลจี เอลลิปต้า  และ budesonide/formoterol เท่า ๆ กนัท่ี 2%  
 

จากการศึกษาเป็นระยะเวลา 52 สัปดาห์ ในผูป่้วยโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังทั้งหมด 10,355 ราย ซ่ึงมีประวติัการ
ก าเริบระดบัปานกลางหรือรุนแรง 1 คร้ังหรือมากกวา่ภายในระยะเวลา 12 เดือนก่อน (ค่าเฉล่ียของ FEV1  จาก
การคดักรองภายหลงัไดรั้บยาขยายหลอดลมเป็น 46% ของค่าท่ีคาดวา่ควรจะเป็น ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) 
เป็น 15%) (การศึกษา CTT116855) อุบติัการณ์ของโรคปอดบวมคือ 8% ส าหรับ เทรเลจี เอลลิปต้า  (จ านวน 
4,151 ราย) 7% ส าหรับ fluticasone furoate/vilanterol (จ านวน 4,134 ราย) และ 5% ส าหรับ 
umeclidinium/vilanterol (จ านวน 2,070 ราย) ปอดบวมท่ีท าใหเ้สียชีวิตเกิดขึ้น 12 รายจากผูป่้วย 4,151 ราย (3.5 
ต่อ 1,000 patients-years) ท่ีไดรั้บ เทรเลจี เอลลิปต้า 5 รายจากผูป่้วย 4,134 ราย (1.7 ต่อ 1,000 patients-years) 
ไดรั้บ fluticasone furoate/vilanterol และ 5 รายจากผูป่้วย 2,070 ราย (2.9 ต่อ 1,000 patients-years) 
ไดรั้บ umeclidinium/vilanterol 
 

อุบติัการณ์ของการเกิดปอดบวมจากการใช ้ เทรเลจี เอลลิปต้า เทียบไดก้บัท่ีพบจากการใช ้ fluticasone 
furoate/vilanterol 100/25 ไมโครกรัม จากการศึกษาทางคลินิกใน COPD 
 

ข้อมูลหลงัยาออกวางจ าหน่ายในตลาด 
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ระบบอวัยวะของร่างกาย อาการไม่พงีประสงค์ ความถี่ของการเกดิ 

ความผิดปกติของระบบภูมิคุม้กนั 
 

การเกิดปฏิกิริยาภูมิไวเกิน รวมถึง 
อาการแพรุ้นแรง, angioedema ลมพิษ และ 
ผื่นผิวหนงั  

พบนอ้ย 

ความผิดปกติของเมตาบอลิซึมและ
โภชนาการ 

ภาวะน ้าตาลในเลือดสูง พบนอ้ย 

ความผิดปกติดา้นจิตเวช อาการวิตกกงัวล พบนอ้ย 

ความผิดปกติของระบบประสาท อาการสั่น (tremor) พบนอ้ย 

ความผิดปกติของตา การมองเห็นพร่ามวั ตอ้หิน ปวดตา 
ความดนัในลูกตาเพิ่มสูงขึ้น 

พบไม่บ่อย 
พบนอ้ย 

ความผิดปกติท่ีเก่ียวกบัหวัใจ ใจสั่น พบนอ้ย 

ความผิดปกติของระบบกลา้มเน้ือและ
กระดูก และเน้ือเยือ่เก่ียวพนั 

กลา้มเน้ือหดเกร็ง พบนอ้ย 

ความผิดปกติของไตและทางเดิน
ปัสสาวะ 

การคัง่ของปัสสาวะ ปัสสาวะล าบาก พบนอ้ย 

 

4.9 การได้รับยาเกนิขนาด 
ไม่มีขอ้มูลจากการศึกษาทางคลินิกเก่ียวกบัการไดรั้บยา เทรเลจี เอลลิปต้า  เกินขนาด 
อาการและอาการแสดง 
การไดรั้บ เทรเลจี เอลลิปต้า  เกินขนาดอาจท าใหเ้กิดอาการ อาการแสดง หรืออาการไม่พึงประสงคท่ี์สัมพนัธ์
กบัฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาของแต่ละส่วนประกอบในยา (โปรดดู ค าเตือนพิเศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า และ 
คุณสมบติัทางเภสัชพลศาสตร์) 

การรักษา 

ยงัไม่มีการรักษาท่ีเฉพาะเจาะจงส าหรับการไดรั้บ เทรเลจี เอลลิปต้า  เกินขนาด  หากเกิดการไดรั้บยาเกินขนาด
ขึ้นผูป่้วยควรไดรั้บการรักษาแบบประคบัประคองพร้อมดว้ยการเฝ้าระวงัอาการอยา่งเหมาะสมตามความจ าเป็น 

ควรพิจารณาใชย้า cardioselective beta-blockade เฉพาะกรณีท่ีเกิดผลทางคลินิกอยา่งรุนแรงจากการไดรั้บ 
vilanterol เกินขนาดและไม่ตอบสนองต่อวิธีการรักษาแบบประคบัประคองเท่านั้น 
ควรใชย้ากลุ่ม cardioselective beta-blocking ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีมีประวติัเคยเกิดหลอดลมหดเกร็ง 

การดูแลเพิ่มเติมอ่ืน ๆ ควรเป็นไปตามการบ่งช้ีทางคลินิก หรือตามค าแนะน าโดยหน่วยงานดา้นพิษวิทยาของ
ประเทศท่ีมี 
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5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 
5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ 
รหัส ATC 
กลุ่มทางเภสัชบ าบดั: ยาส าหรับโรคทางเดินหายใจอุดกั้น, ยากลุ่ม adrenergic รวมกบัยากลุ่ม anticholinergic 
และผสมกบัยากลุ่มคอร์ติโคสเตอรอยด์  
รหสั ATC: R03AL08 
กลไกการออกฤทธิ์ 
fluticasone furoate, umeclidinium และ vilanterol เป็นยา 3 กลุ่ม คือ คอร์ติโคสเตอรอยดส์ังเคราะห์ ยา 
muscarinic receptor antagonist ท่ีออกฤทธ์ิยาว (หรือ  LAMA หรือ anticholinergic) และยา selective-beta2-
receptor agonist ท่ีออกฤทธ์ิยาว (LABA) ตามล าดบั 
 

 
Fluticasone furoate 
fluticasone furoate เป็นคอร์ติโคสเตอรอยด์สังเคราะห์ท่ีมีฤทธ์ิตา้นการอกัเสบอยา่งแรง ยงัไม่ทราบถึงกลไกท่ี
แน่ชดัท่ี fluticasone furoate มีผลต่ออาการของโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง ยากลุ่มคอร์ติโคสเตอรอยดแ์สดงใหเ้ห็น
วา่มีฤทธ์ิกวา้งขวางต่อเซลลห์ลายชนิด (เช่น eosinophils, macrophages, lymphocytes) และสารส่ือกลาง 
(mediator) (เช่น cytokines และ chemokines ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการอกัเสบ) 

Umeclidinium 
umeclidinium เป็นยา pan-muscarinic receptor antagonist ท่ีออกฤทธ์ิยาว (หรือ anticholinergic) 
umeclidinium ออกฤทธ์ิขยายหลอดลมโดยยบัย ั้งการจบักนัของ acetylcholine กบั muscarinic acetylcholine 
receptor บนกลา้มเน้ือเรียบของทางเดินหายใจอยา่ง competitive ยาแสดงใหเ้ห็นถึง slow reversibility ท่ี M3 
muscarinic receptor ของมนุษยใ์นการศึกษาแบบ in vitro และแสดงใหเ้ห็นการออกฤทธ์ิไดย้าวในการศึกษา
แบบ in vivo เม่ือใหย้าโดยตรงท่ีปอดใน preclinical model 

Vilanterol  
vilanterol เป็นยา LABA ท่ีออกฤทธ์ิเฉพาะเจาะจง ผลทางเภสัชวิทยาของยาในกลุ่ม beta2-adrenoceptor agonist 
รวมทั้ง vilanterol อยา่งนอ้ยบางส่วนเป็นผลมาจากการกระตุน้ intracellular adenylate cyclase ซ่ึงเป็นเอนไซม์
ท่ีกระตุน้การเปล่ียน adenosine triphosphate (ATP) ไปเป็น cyclic-3’, 5’-adenosine monophosphate (cyclic 
AMP) การเพิ่มขึ้นของระดบั cyclic AMP ท าใหก้ลา้มเน้ือเรียบของหลอดลมคลายตวัและยบัย ั้งการปลดปล่อย
สารส่ือกลางท่ีท าใหเ้กิดปฏิกิริยาภูมิไวเกินแบบเฉียบพลนัจากเซลล ์โดยเฉพาะอยา่งยิง่จาก mast cells 
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ผลทางเภสัชพลศาสตร์ 
ผลต่อหัวใจและหลอดเลือด 

ยงัไม่มีการประเมินผลของ เทรเลจี เอลลิปต้า  ต่อ QT interval ในการศึกษา Thorough QT (TQT)  การศึกษา 
TQT ส าหรับ fluticasone furoate/vilanterol และ umeclidinium/vilanterol ไม่ไดแ้สดงผลกระทบทางคลินิกท่ี
เก่ียวขอ้งกบั QT interval ในขนาดยาทางคลินิกของ fluticasone furoate, umeclidinium และ vilanterol (โปรดดู
ดา้นล่าง) 

มีการประเมินผลของ umeclidinium/vilanterol ต่อ QT interval ในการศึกษาโดยให ้ umeclidinium/vilanterol 
125/25 ไมโครกรัม หรือ 500/100 ไมโครกรัม วนัละคร้ังร่วมกบัการใหย้าหลอกและ moxifloxacin เป็น
ระยะเวลา 10 วนั ในอาสาสมคัรสุขภาพดี 103 ราย  ค่าเฉล่ียสูงสุดของความแตกต่างใน QT interval 
prolongation  (ปรับค่าโดยใช ้Fridericia method, QTcF) จากยาหลอกหลงัจากปรับค่า baseline แลว้เท่ากบั 4.3 
(90% CI: 2.2, 6.4) มิลลิวินาที โดยพบท่ี 10 นาที หลงัจากให ้umeclidinium/vilanterol 125/25 ไมโครกรัม และ
เท่ากบั 8.2 (90% CI: 6.2, 10.2) มิลลิวินาที โดยพบท่ี 30 นาที หลงัจากให ้umeclidinium/vilanterol 500/100 
ไมโครกรัม  ไม่พบผลทางคลินิกท่ีส าคญัจากการมี QT interval ยาวนานขึ้น (ปรับค่าโดยใช ้Fridericia method) 
เม่ือให ้ umeclidinium/vilanterol ขนาด 125/25 ไมโครกรัม นอกจากน้ีไม่พบผลท่ีมีนยัส าคญัทางคลินิกของ 
umeclidinium/vilanterol ต่อจงัหวะการเตน้ของหวัใจจากการตรวจวดัดว้ย Holter ตลอด 24 ชม. ในผูป่้วย 281 
ราย ท่ีไดรั้บ umeclidinium/vilanterol 125/25 ไมโครกรัม วนัละคร้ังเป็นระยะเวลา 12 เดือน 

มีการประเมินผลของ fluticasone furoate/vilanterol ต่อ QT interval ในการศึกษาแบบ double-blind, 

multiple-dose, placebo- และ positive-controlled crossover ในอาสาสมคัรสุขภาพดี 85 ราย  ค่าเฉล่ีย
สูงสุดของความแตกต่าง (95% สูงกวา่ค่าความเช่ือมัน่) ของ  QTcF จากยาหลอกหลงัจากปรับค่า baseline แลว้
เท่ากบั 4.9 (7.5) มิลลิวินาที และ 9.6 (12.2) มิลลิวินาที โดยพบท่ี 30 นาที หลงัจากให ้ fluticasone 
furoate/vilanterol 200/25 ไมโครกรัม และ fluticasone furoate/vilanterol 800/100 ไมโครกรัม ตามล าดบั พบ
การเพิ่มขึ้นของอตัราการเตน้ของหวัใจท่ีสัมพนัธ์กบัขนาดยา  ค่าเฉล่ียสูงสุดของความแตกต่าง (95% สูงกวา่ค่า
ความเช่ือมัน่) ของอตัราการเตน้ของหวัใจ จากยาหลอกหลงัจากปรับค่า baseline แลว้เท่ากบั 7.8 (9.4) คร้ัง/นาที 
และ 17.1 (18.7) คร้ัง/นาที โดยพบท่ี 10 นาที หลงัจากให ้fluticasone furoate/vilanterol 200/25 ไมโครกรัม และ 
fluticasone furoate/vilanterol 800/100 ไมโครกรัม ตามล าดบั 

ไม่พบผลกระทบทางคลินิกต่อ QT interval จากการทบทวนการอ่านคล่ืนไฟฟ้าหวัใจในผูป่้วยโรคปอดอุดกั้น
เร้ือรัง 911 ราย ท่ีไดรั้บ เทรเลจี เอลลิปต้า เป็นระยะเวลา 24 สัปดาห์ หรือในกลุ่มผูป่้วย 210 รายท่ีไดรั้บยาเป็น
ระยะเวลา 52 สัปดาห์ 

5.2  คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 
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เม่ือให ้ fluticasone furoate, umeclidinium และ vilanterol  ร่วมกนัโดยการพ่นสูดจากเคร่ืองพ่นยาเดียวกนัใน
อาสาสมคัรสุขภาพดี เภสัชจลนศาสตร์ของส่วนประกอบแต่ละตวัคลา้ยคลึงกบัท่ีพบเม่ือตวัยาออกฤทธ์ิแต่ละ
ตวัถูกใหใ้นรูปของยาสูตรผสม fluticasone furoate/vilanterol ยาสูตรผสม umeclidinium/vilanterol หรือยาเด่ียว
ท่ีมีตวัยาส าคญัอยา่งใดอยา่งหน่ึงเพียงอยา่งเดียว  
 

มีการวิเคราะห์เภสัชจลนศาสตร์ของกลุ่มอาสาสมคัรท่ีไดรั้บ fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol โดย
ใชชุ้ดขอ้มูลเภสัชจลนศาสตร์รวมจาก 3 การศึกษาใน phase III ในผูป่้วยโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง 821 ราย ระดบั
ยาในเลือด (ค่า steady-state Cmax และ AUC) ของ fluticasone furoate, umeclidinium และ vilanterol 
หลงัจากพ่นยาสูตรผสมท่ีประกอบดว้ย 3 ตวัยาส าคญั fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol รวมกนั อยู่
ภายในช่วงท่ีพบจากการพ่นยาสูตรผสม fluticasone furoate/vilanterol ร่วมกบัการพ่นยาเด่ียว umeclidinium 
หรือการพ่นยาสูตรผสมท่ีประกอบดว้ย 2 ตวัยาส าคญั (fluticasone furoate/vilanterol และการพ่นยาเด่ียวท่ีมีตวั
ยาส าคญัตวัใดตวัหน่ึงเพียงอยา่งเดียว (fluticasone furoate, umeclidinium และ vilanterol) 
 

การดูดซึม 

fluticasone furoate 

หลงัจากการให ้เทรเลจี เอลลิปต้า โดยการพ่นสูดในอาสาสมคัรสุขภาพดี ยา fluticasone furoate มีระดบัความ
เขม้ขน้ของยาสูงสุด (Cmax) ท่ี 15 นาที ค่าชีวประสิทธิผลสมับูรณ์ของ fluticasone furoate เม่ือพ่นยา fluticasone 
furoate/vilanterol โดยเฉล่ียเท่ากบั 15.2% เน่ืองจากการดูดซึมหลกัเกิดจากการพ่นสูดยาท่ีน าส่งไปยงัปอด และ
มีบางส่วนเกิดจากการดูดซึมจากปาก หลงัจากให ้fluticasone furoate/vilanterol ชนิดพ่นสูดซ ้าต่อเน่ือง ยาจะถึง
ระดบัคงท่ีภายใน 6 วนั โดยมีการสะสมยา 1.6 เท่า  
 

umeclidinium 
หลงัจากการให ้ เทรเลจี เอลลิปต้า โดยการพ่นสูดในอาสาสมคัรสุขภาพดี ยา umeclidinium มีระดบัความ
เขม้ขน้ของยาสูงสุด (Cmax) ท่ี 5 นาที ค่าชีวประสิทธิผลสัมบูรณ์ของ umeclidinium เม่ือพ่นยา โดยเฉล่ียเท่ากบั 
13% ซ่ึงส่วนนอ้ยมาจากการดูดซึมทางปาก หลงัจากให ้ umeclidinium ชนิดพ่นสูดซ ้าต่อเน่ือง ยาจะถึงระดบั
คงท่ีภายใน 7-10 วนั โดยมีการสะสมยา 1.5-2 เท่า  
 

vilanterol  

หลงัจากการให ้ เทรเลจี เอลลิปต้า โดยการพ่นสูดในอาสาสมคัรสุขภาพดี ยา vilanterol มีระดบัความเขม้ขน้
สูงสุด (Cmax) ท่ี 7 นาที  ค่าชีวประสิทธิผลสัมบูรณ์ของ vilanterol เม่ือพ่นยาโดยเฉล่ียเท่ากบั 27% ซ่ึงส่วนนอ้ย
มาจากการดูดซึมทางปาก  หลงัจากให ้vilanterol ชนิดพ่นสูดซ ้าต่อเน่ือง ยาจะถึงระดบัคงท่ีภายใน 6 วนั โดยมี
การสะสมยาถึง 1.5 เท่า 
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การกระจายยา 

fluticasone furoate 
หลงัจากใหย้า fluticasone furoate ทางหลอดเลือดด าแก่อาสาสมคัรสุขภาพดี ค่าเฉล่ียของปริมาตรการกระจาย
ยาเท่ากบั 661 ลิตร ใน in vitro การจบักบัโปรตีนในพลาสมาของมนุษยมี์ค่ามากกวา่ 99.6% 

umeclidinium 
หลงัจากใหย้า umeclidinium ทางหลอดเลือดด าแก่อาสาสมคัรสุขภาพดี ค่าเฉล่ียของปริมาตรการกระจายยา
เท่ากบั 86 ลิตร ใน in vitro การจบักบัโปรตีนในพลาสมาของมนุษยมี์ค่าเฉล่ียเป็น 89% 

vilanterol  
หลงัจากใหย้า vilanterol ทางหลอดเลือดด าแก่อาสาสมคัรสุขภาพดี ค่าเฉล่ียของปริมาตรการกระจายยาท่ี 
steady state เท่ากบั 165 ลิตร ใน in vitro การจบักบัโปรตีนในพลาสมาของมนุษยมี์ค่าเฉล่ียเป็น 94% 
 
เมตาบอลซึิม 

Fluticasone furoate 
การศึกษาแบบ in vitro แสดงวา่ fluticasone furoate ถูกเมตาบอไลส์โดย CYP3A4 เป็นหลกั และเป็น substrate 
ส าหรับ P-glycoprotein (Pgp) transporter  

fluticasone furoate ถูกเมตาบอไลซ์ผา่นการ hydrolysis ของหมู่ S-fluoromethyl carbothioate ไดผ้ลลพัธ์เป็น
สารเมตาบอไลทห์ลายชนิดท่ีมีฤทธ์ิของคอร์ติโคสเตอรอยด์ลดลงอยา่งมีนยัส าคญั สารเมตาบอไลทเ์หล่าน้ีมี
การดูดซึมเขา้สู่ร่างกายไดต้ ่า 

Umeclidinium 
การศึกษาแบบ in vitro แสดงวา่ umeclidinium ถูกเมตาบอไลส์โดย CYP2D6 เป็นหลกัและเป็น substrate 
ส าหรับ P-glycoprotein (Pgp) transporter เส้นทางหลกัของการเมตาบอลิซึมของ umeclidinium คือ oxidative 
(hydroxylation, O-dealkylation) ตามดว้ย conjugation (glucuronidation เป็นตน้) ไดผ้ลลพัธ์เป็นสารเมตา
บอไลทห์ลายชนิดท่ีมีฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาลดลงหรือเป็นสารท่ียงัไม่มีการศึกษาถึงฤทธ์ิทางเภสัชวิทยา สารเม
ตาบอไลทเ์หล่าน้ีมีการดูดซึมเขา้สู่ร่างกายไดต้ ่า 

Vilanterol  
การศึกษาแบบ in vitro แสดงวา่ vilanterol ถูกเมตาบอไลส์ผา่น CYP3A4 เป็นหลกัและเป็น substrate ส าหรับ 
P-gp transporter เส้นทางหลกัของการเมตาบอลิซึม คือ O-dealkylation ไดเ้ป็นสารเมตาบอไลทห์ลายชนิดท่ีมี
ฤทธ์ิ beta1- และ beta2-agonist ลดลงอยา่งมีนยัส าคญั  ลกัษณะของเมตาบอลิซึมในพลาสมาหลงัจากให ้
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vilanterol โดยการรับประทานในการศึกษาติดฉลากรังสีในมนุษยส์อดคลอ้งกบัการมี first-pass metabolism สูง 
สารเมตาบอไลทเ์หล่าน้ีมีการดูดซึมเขา้สู่ร่างกายไดต้ ่า 

อันตรกริิยาระหว่างยา 
มีการศึกษาการใหย้าซ ้าในอาสาสมคัรสุขภาพดีเม่ือไดรั้บยาสูตรผสม fluticasone furoate/vilanterol (200/25 
ไมโครกรัม) และ ketoconazole (400 มิลลิกรัม ซ่ึงเป็นตวัยาท่ีมีฤทธ์ิยบัย ั้ง CYP3A4 และ Pgp อยา่งแรง) การให้
ยาร่วมกนัเพิ่มค่าเฉล่ียของ AUC(0-24) และ Cmax ของ fluticasone furoate 36% และ 33% ตามล าดบั  การเพิ่มขึ้น
ของการ fluticasone furoate ในร่างกายมีความสัมพนัธ์กบัการลดลง 27% ของค่าเฉล่ียคอร์ติซอลในซีร่ัมภายใน 
24 ชัว่โมง การใหย้าร่วมกนัเพิ่มค่าเฉล่ีย AUC(0-t) และ Cmax ของ vilanterol 65% และ 22% ตามล าดบั  การเพิ่มขึ้น
ของปริมาณ vilanterol ในร่างกายไม่สัมพนัธ์กบัการเพิ่มขึ้นของผลต่อระบบร่างกายท่ีเก่ียวขอ้งกบัฤทธ์ิ beta-
agonist ต่ออตัราการเตน้ของหวัใจ หรือโปแตสเซียมในเลือด  

ทั้ง fluticasone furoate, umeclidinium และ vilanterol เป็น substrate ของ P-gp จากการศึกษาอนัตรกิริยา
ระหวา่งยาเม่ือใหย้าซ ้าในอาสาสมคัรสุขภาพดีซ่ึงไดรั้บ umeclidinium/vilanterol หรือ umeclidinium ร่วมกบั
verapamil (240 มก.) ซ่ึงเป็นยาท่ีมีฤทธ์ยบัย ั้ง P-gp และยาท่ีมีฤทธ์ิปานกลางในการยบัย ั้ง CYP3A4 ไม่พบผล
อยา่งมีนยัส าคญัต่อเภสัชจลนศาสตร์ของ vilanterol หรือ umeclidinium  

มีการประเมินผลของ CYP2D6 poor metaboliser genotype ต่อเภสัชจลนศาสตร์ท่ี steady-state ของ 
umeclidinium ในอาสาสมคัรสุขภาพดี (ซ่ึงมีทั้ง CYP2D6 normal metaboliser และ CYP2D6 poor metaboliser) 
ไม่พบความแตกต่างท่ีมีความส าคญัทางคลินิกของปริมาณ umeclidinium ในร่างกาย (500ไมโครกรัมซ่ึงสูงกวา่
ขนาดยาท่ีใชใ้นการรักษา 8 เท่า) ระหวา่งอาสาสมคัรท่ีเป็น CYP2D6 normal metaboliser และ CYP2D6 poor 
metaboliser ซ่ึงไดพ้่นยาซ ้าทุกวนั  
 

การก าจัดยา 

fluticasone furoate 
ค่าคร่ึงชีวิตของการก าจดัยาในพลาสมาของ fluticasone furoate ท่ีพบหลงัพ่นยา fluticasone furoate/vilanterol 
โดยเฉล่ียเท่ากบั 24 ชัว่โมง หลงัการใหย้าทางหลอดเลือดด าค่าคร่ึงชีวิตของการก าจดัยาโดยเฉล่ียเท่ากบั 15.1
ชัว่โมง การขจดัยาจากพลาสมาหลงัจากใหย้าทางหลอดเลือดด าเท่ากบั 65.4 ลิตร/ชัว่โมง มีการขบัยาออกทาง
ปัสสาวะประมาณ 2% ของขนาดยาท่ีใหท้างหลอดเลือดด า หลงัใหย้าโดยการรับประทาน fluticasone furoate 
ถูกก าจดัออกในมนุษยโ์ดยกระบวนการเมตาบอลิซึมเป็นส่วนใหญ่ เมตาบอไลทเ์กือบทั้งหมดถูกขบัออกทาง
อุจจาระ นอ้ยกวา่ 1% ของ recovered radioactive dose ถูกขบัออกมาในปัสสาวะ 

Umeclidinium 
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ค่าคร่ึงชีวิตของการก าจดัยาออกจากพลาสมาหลงัการใหย้าโดยการพ่นสูดนาน 10 วนั เท่ากบั 19 ชม. โดยเฉล่ีย 
โดยมียา 3-4% ขบัออกมาในปัสสาวะในรูปท่ีไม่ถูกเปลี่ยนแปลงท่ี steady-state การขจดัยาจากพลาสมา
หลงัจากใหย้าทางหลอดเลือดด าเท่ากบั 151 ลิตร/ชม.  หลงัจากการใหย้าทางหลอดเลือดด าประมาณ 58% ของ
ขนาดยาติดฉลากรังสีท่ีใหถู้กขบัออกมาในอุจจาระ และประมาณ 22% ของขนาดยาติดฉลากรังสีท่ีใหถู้กขบั
ออกทางปัสสาวะ การก าจดัสารท่ีสัมพนัธ์กบัยาออกมาในอุจจาระหลงัจากการใหย้าทางหลอดเลือดด าบ่งช้ีถึง
การก าจดัยาโดย secretion เขา้ไปในน ้าดี  หลงัจากการใหย้าโดยการรับประทาน 92% ของขนาดยาติดฉลากรังสี
ท่ีใหถู้กขบัถ่ายออกมาในอุจจาระเป็นส่วนใหญ่ พบวา่นอ้ยกวา่ 1% ของขนาดยาท่ีให้โดยการรับประทาน (1% 
ของ recovered radioactivity) ถูกขบัออกมาในปัสสาวะแสดงวา่ยาน้ีถูกดูดซึมโดยการรับประทานเพียงเลก็นอ้ย  

Vilanterol  
ค่าคร่ึงชีวิตของการก าจดัยาจากพลาสมาของ vilanterol หลงัจากการใหย้าโดยการพ่นสูดนาน 10 วนั เท่ากบั 11 ชม. 
โดยเฉล่ีย การขจดัยาออกจากพลาสมาของ vilanterol หลงัจากการใหย้าทางหลอดเลือดด าเท่ากบั 108 ลิตร/ชม.  
หลงัจากการใหย้า vilanterol ท่ีติดฉลากรังสีโดยการรับประทาน 70% ของยาติดฉลากรังสีถูกขบัออกทางปัสสาวะ 
และ 30% ของยาติดฉลากรังสีถูกขบัออกมาในอุจจาระ มีการก าจดัยา vilanterol โดยกระบวนการเมตาบอลิซึมเป็น
ส่วนใหญ่ ตามดว้ยการขบัถ่ายสารเมตาบอไลทอ์อกมาในปัสสาวะและอุจจาระ  
 

กลุ่มผู้ป่วยพเิศษ 
การวิเคราะห์ทางเภสัชจลนศาสตร์ของกลุ่มประชากร (จ านวน 821 ราย) มีการประเมินผลกระทบของความ
แตกต่างของกลุ่มประชากร (เช้ือชาติ/เผา่พนัธุ์ อาย ุเพศ น ้าหนกั) ต่อเภสัชจลนศาสตร์ของ fluticasone furoate, 
umeclidinium และ vilanterol การท างานของไตและตบับกพร่องไดรั้บการประเมินในหลาย ๆ การศึกษา 
 

เช้ือชาต ิ
ในผูป่้วยชาวเอเชียตะวนัออกท่ีเป็นโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง (ชาวญ่ีปุ่ นและเอเชียตะวนัออก) (จ านวน 113 ราย) 
ซ่ึงไดรั้บ fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol fluticasone ค่า AUCss ของ fluticasone furoate สูงกวา่
อาสาสมคัรชาวผิวขาวเฉล่ีย 30% อยา่งไรก็ตามปริมาณยาในร่างกายท่ีสูงกวา่คาดวา่จะไม่มีผลส าคญัทางคลินิก
ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการขบั cortisol ในซีรัมหรือทางปัสสาวะภายในเวลา 24 ชัว่โมง ไม่มีผลของเช้ือชาติต่อเภสัช
จลนศาสตร์ของ umeclidinium หรือ vilanterol ในผูป่้วยโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง 
 

ไม่มีความแตกต่างท่ีส าคญัทางคลินิกของเช้ือชาติต่อการปรับขนาดยา fluticasone furoate, umeclidinium หรือ 
vilanterol 
 

ผู้สูงอายุ 
ไม่มีผลท่ีส าคญัทางคลินิกระหวา่งอายแุละการปรับขนาดยา 
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ผู้ป่วยท่ีการท างานของไตบกพร่อง 
ยงัไม่มีขอ้มูลการ เทรเลจี เอลลิปต้า ในผูท่ี้การท างานของไตบกพร่อง อยา่งไรก็ตามมีการศึกษาท่ีท าใน 
fluticasone furoate/vilanterol และ umeclidinium/vilanterol 
 

การศึกษาทางเภสัชวิทยาคลินิกของ fluticasone furoate/vilanterol แสดงให้เห็นวา่การท างานของไตบกพร่อง
อยา่งรุนแรง (ค่า creatinine clearance <30 มล./นาที) ไม่ส่งผลใหป้ริมาณ fluticasone furoate หรือ vilanterol ใน
ร่างกายสูงขึ้นอยา่งมีนยัส าคญั หรือเกิดผลทาง systemic ของคอร์ติโคสเตอรอยด์ หรือ beta2-agonist มากขึ้นเม่ือ
เทียบกบัอาสาสมคัรสุขภาพดี  
 

จากการศึกษาในผูป่้วยท่ีการท างานของไตบกพร่องอยา่งรุนแรงท่ีไดรั้บ umeclidinium/vilanterol ไม่พบ
หลกัฐานวา่มีการเพิม่ขึ้นของปริมาณ umeclidinium หรือ vilanterol ในร่างกาย (Cmax และ AUC) การศึกษาการ
จบักบัโปรตีนแบบ in vitro ระหวา่งผูท่ี้การท างานของไตบกพร่องอยา่งรุนแรงและอาสาสมคัรสุขภาพดีไม่พบ
หลกัฐานวา่มีการเปล่ียนแปลงการจบักบัโปรตีน 

ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลของการฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม 
 

ผู้ป่วยท่ีการท างานของตับบกพร่อง 

ยงัไม่มีขอ้มูลการ เทรเลจี เอลลิปต้า ในผูท่ี้การท างานของตบับกพร่อง อยา่งไรก็ตามมีการศึกษาท่ีท าใน 
fluticasone furoate/vilanterol และ umeclidinium/vilanterol 
 

หลงัจากการใหย้า fluticasone furoate/vilanterol ติดต่อกนันาน 7 วนั มีการเพิ่มขึ้นของ systemic exposure ของ
ยา fluticasone furoate (จนถึง 3 เท่า จากการวดัค่า AUC(0-24)) ในร่างกายผูป่้วยท่ีการท างานของตบับกพร่อง 
(Child-Pugh A, B หรือ C)  เม่ือเปรียบเทียบกบัอาสาสมคัรสุขภาพดี การเพิ่มขึ้นของปริมาณยา fluticasone 
furoate (fluticasone furoate/vilanterol 200/25 ไมโครกรัม) ในร่างกายผูป่้วยท่ีการท างานของตบับกพร่องปาน
กลาง (Child-Pugh B) สัมพนัธ์กบัการลดลงของ serum cortisol 34% โดยเฉล่ียเม่ือเปรียบเทียบกบัอาสาสมคัร
สุขภาพดี ในผูป่้วยท่ีการท างานของตบับกพร่องรุนแรง (Child-Pugh C)  ท่ีไดรั้บยาในขนาดต ่าคือ 100/12.5 
ไมโครกรัม ไม่พบการลดลงของ serum cortisol (10% ท่ีเพิ่มขึ้นใน serum cortisol) 

หลงัจากการใหย้า fluticasone furoate/vilanterol ติดต่อกนันาน 7 วนั ไม่พบการเพิ่มขึ้นอยา่งมีนยัส าคญัของ
ปริมาณยา vilanterol (Cmax และ AUC) ในร่างกายผูป่้วยท่ีการท างานของตบับกพร่องเลก็นอ้ย ปานกลาง หรือ
รุนแรง (Child-Pugh A, B หรือ C)  

ไม่พบผลทางคลินิกท่ีส าคญัของยาสูตรผสม fluticasone furoate/vilanterol ต่อผลทาง systemic จาก beta-
adrenergic (อตัราการเตน้ของหวัใจหรือโปแตสเซียมในซีรัม) ในผูป่้วยท่ีการท างานของตบับกพร่องเลก็นอ้ย



 

Trelegy Ellipta IPI 13 TH 09/23 17 

หรือปานกลาง (vilanterol 25 ไมโครกรัม) หรือในผูป่้วยท่ีการท างานของตบับกพร่องรุนแรง (vilanterol 12.5 
ไมโครกรัม) เม่ือเปรียบเทียบกบัอาสาสมคัรสุขภาพดี  
 

ผูป่้วยท่ีการท างานของตบับกพร่องปานกลาง ไม่พบหลกัฐานวา่มีการเพิ่มขึ้นของปริมาณ umeclidinium หรือ 
vilanterol ในร่างกาย (Cmax และ AUC) ไม่มีหลกัฐานทาง in vitro ท่ีแสดงการเปล่ียนแปลงการจบักบัโปรตีน
ของ umeclidinium หรือการจบักบัโปรตีนของ vilanterol ลดลงในผูท่ี้การท างานของตบับกพร่องปานกลาง
และอาสาสมคัรสุขภาพดี 
 

ยงัไม่มีการประเมินการใช ้umeclidinium/vilanterol ในผูท่ี้การท างานของตบับกพร่องอยา่งรุนแรง 
 

ลักษณะอื่นๆ ของผู้ป่วย 
ไม่พบวา่ความแตกต่างท่ีสัมพนัธ์ทางคลินิกท่ีมีความจ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาตามผลของเพศ น ้าหนกั หรือดชันี
มวลกาย 

ผูท่ี้มี CYP2D6 poor metabolise ไม่พบวา่รูปแบบต่างๆ ทางพนัธุกรรมของ CYP2D6 มีผลต่อปริมาณ 
umeclidinium อยา่งมีนยัส าคญัทางคลินิก 

 

 

การศึกษาทางคลนิิก 
การศึกษาท่ี 1 

มีการประเมินประสิทธิผลของ เทรเลจี เอลลิปต้า (FF/UMEC/VI 100/62.5/25 ไมโครกรัม) เม่ือใหก้ารรักษาวนั
ละคร้ังในผูป่้วยท่ีมีการวินิจฉัยทางคลินิกของโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง ในหน่ึงการศึกษาแบบ active-controlled 
นาน 24 สัปดาห์ และขยายระยะเวลาการศึกษาต่อไปจนถึง 52 สัปดาห์ในการศึกษาผูป่้วยกลุ่มยอ่ย (การศึกษา 
CTT116853, FULFIL) 
 
ผูป่้วยทุกรายตอ้งมีประวติัการสูบบุหร่ีอยา่งนอ้ย 10 ซองต่อปี; อตัราส่วนของ FEV1/ FVC  หลงัการใหย้าซลับ
ลูตามอล <0.70; การวินิจฉัยทางคลินิกของโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง (COPD) และ FEV1 หลงัการใหย้าขยาย
หลอดลม <50% ของการประมาณการจากค่าปกติ หรือ FEV1 หลงัการใหย้าขยายหลอดลม <80% ของการ
ประมาณการจากค่าปกติ และมีประวติัของการก าเริบระดบัปานกลางตั้งแต่ 2 คร้ังขึ้นไป หรือมีการก าเริบอยา่ง
รุนแรง (ตอ้งไดรั้บการรักษาในโรงพยาบาล) 1 คร้ัง ในช่วง 12 เดือนท่ีผา่นมา ในขณะท่ีมีการตรวจคดักรอง 
ค่าเฉล่ียของ FEV1 หลงัการใหย้าขยายหลอดลมเป็น 45.5% ของท่ีประมาณการไว ้และค่าเฉล่ียสามารถกลบัมา
อยูท่ี่ 8.17% ประมาณ 55% ของผูป่้วยมีประวติัการก าเริบของโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังระดบัปานกลางตั้งแต่ 2 คร้ัง
ขึ้นไป หรือการก าเริบของโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังอยา่งปานกลางตั้งแต่ 1 คร้ังขึ้นไป ในช่วง 12 เดือนก่อนมีการ
ตรวจคดักรอง 
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เม่ือให ้ เทรเลจี เอลลิปต้า 100/62.5/25 ไมโครกรัม วนัละคร้ังแสดงใหเ้ห็นถึงการท างานของปอดดีขึ้นอยา่งมี
นยัส าคญัทางสถิติ (ตามค าจ ากดัความโดยการเปล่ียนแปลงของ Trough FEV1 ในสัปดาห์ท่ี 24; co-primary 
endpoint) เม่ือเทียบกบัเม่ือให้ budesonide/formoterol (BUD/FOR) 400/12 ไมโครกรัม วนัละ 2 คร้ัง  (โปรดดู
ตารางท่ี 2) มีหลกัฐานท่ีแสดงผลของการขยายหลอดลมเม่ือใช ้ เทรเลจี เอลลิปต้า ตั้งแต่วนัแรกของการรักษา
และคงผลการรักษาไดต้ลอดช่วงเวลาการรักษา 24 สัปดาห์ 
 

เทรเลจี เอลลิปต้า แสดงใหเ้ห็นถึงการดีขึ้นอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติเม่ือเทียบกบั BUD/FOR ในสัปดาห์ท่ี 24 
ส าหรับค่าสุขภาพท่ีสัมพนัธ์กบัคุณภาพชีวิต (HRQoL) ท่ีวดัจากคะแนนรวม (co-primary endpoint) จาก 
St. George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ) การวิเคราะห์ SGRQ responder คะแนน COPD 
Assessment Test (CAT) และการวิเคราะห์ CAT responder และส าหรับอาการทางเดินหายใจท่ีวดัดว้ย
คะแนน Evaluating Respiratory Symptoms in COPD (E-RSTM: COPD) และคะแนนตลอดช่วงสัปดาห์
ท่ี 21-24 ท่ีวดัการหายใจโดยใชค้ะแนน Transitional Dyspnoea Index (TDI) ในสัปดาห์ท่ี 24 และการใชย้าเพื่อ
ช่วยชีวิตท่ีถูกวดัโดยจ านวนเฉล่ียของโอกาสต่อวนัท่ีตอ้งใชย้าช่วยชีวิตตลอดช่วงสัปดาห์ท่ี 1-24 (โปรดดู
ตารางท่ี 2) 
 

เทรเลจี เอลลิปต้า แสดงใหเ้ห็นถึงการลดลงอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติในอตัราการก าเริบในระดบัปานกลาง/
รุนแรงต่อปี (เช่น จ าเป็นตอ้งให้การรักษาดว้ยยาปฏิชีวนะหรือยากลุ่มคอร์ติโคสเตอรอยด์ หรือการเขา้รับการ
รักษาในโรงพยาบาล ซ่ึงถูกคาดการณ์จากขอ้มูลจนถึงสัปดาห์ท่ี 24) เม่ือเทียบกบั BUD/FOR การลดลงของ
ความเส่ียงในการก าเริบปานกลาง/รุนแรงเม่ือใช ้เทรเลจี เอลลิปต้า  เทียบกบั BUD/FOR (จากการวิเคราะห์เวลา
ท่ีเกิดการก าเริบคร้ังแรก) (โปรดดูตารางท่ี 2) 
 

ตารางท่ี 2 จุดยุติของประสิทธิผลหลกัท่ีสัปดาห์ท่ี 24 (การศึกษา CTT116853) 

 เทรเลจ ี
เอลลิปต้า 

FF/UMEC/VI 
100/62.5/25 

mcg  
OD  

       (N= 911) 

BUD/FOR 
400/12 

ไมโครกรัม

BID 

(N=899) 

ข้อมูลการเปรีบเทียบ BUD/FOR 

ความ
แตกต่าง
ของการ
รักษา (95% 
CI) 
p-value 

อัตราการ
รักษา 
(95% 
CI) 
p-value 

Trough FEV1 (L) ในสัปดาห์ท่ี 24, 
ค่าเฉล่ีย LS ท่ีเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ 

 
0.142 

(0.0083) 

-0.029 
(0.0085) 

0.171 
(0.148, 
0.194) 

 
- 
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(SE) a, e p<0.001 

คะแนนรวม SGRQ ในสัปดาห์ท่ี 24, 
ค่าเฉล่ีย LS ท่ีเปล่ียนแปลงจากค่า

เร่ิมตน้ (SE) a, f 

 
-6.6 (0.45) 

 
-4.3 (0.46) 

-2.2 
(-3.5, -1.0) 

p<0.001 

 
- 

Responders จากคะแนนรวม SGRQ 

ในสัปดาห์ท่ี 24, % f, h 

 
50% 

 
41% 

 
- 

1.41 b 
(1.16, 1.70) 

p<0.001 

อตัราการก าเริบของโรคปอดอุดกั้น
เร้ือรังในระดบัปานกลาง/รุนแรงท่ีตอ้ง
ไดรั้บการรักษา ต่อปี (จากขอ้มูลจนถึง
สัปดาห์ท่ี 24) 

 
0.22 

 
0.34 

 
- 

0.65 c 
(0.49, 0.86) 

p=0.002 

อุบติัการณ์ของการก าเริบของโรคปอด
อุดกั้นเร้ือรังในระดบัปานกลาง/รุนแรง 
จนถึงสัปดาห์ท่ี 24, % 

 
10% 

 
14% 

 
- 

0.67 d 
(0.52, 0.88) 

p=0.004 
คะแนนรวม E-RS: COPD ระหวา่ง
สัปดาห์ท่ี 21-24, ค่าเฉล่ียการ

เปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ (SE) g 

 
-2.31 (0.157) 

 
-0.96 (0.160) 

-1.35 

(-1.79, -0.91) 
p<0.001 

 
- 

Responders จากคะแนนรวม E-RS: 

COPD ระหวา่งสัปดาห์ท่ี 21-24, % g, h 

47% 37%  
- 

1.59 b 
(1.30, 1.94) 

p<0.001 
คะแนน TDI ในสัปดาห์ท่ี 24, ค่าเฉล่ีย LS 

(SE) f 

2.29 (0.096) 1.72 (0.099) 0.57 
(0.30, 0.84) 

p< 0.001 

 
- 

Responders จากคะแนน TDI ใน

สัปดาห์ท่ี 24, % f, h 

 
61% 

 
51% 

 
- 

1.61 b 
(1.33, 1.95) 

p<0.001 

ร้อยละของกิจกรรมรายวนัของวนัท่ีมี
คะแนนเป็น 2 (สามารถท ากิจกรรมได้
มากกวา่ปกติ) ตลอดสัปดาห์ท่ี 1-24, 

 
0.0 (0.38) 

 
-0.1 (0.39) 

0.1 
(-0.9, 1.1) 
p=0.817 

 
- 
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ค่าเฉล่ีย LS ท่ีเปล่ียนแปลงจากค่า
เร่ิมตน้ (SE) 

จ านวนเฉล่ียของโอกาสต่อวนัท่ีตอ้ง
ใชย้าช่วยชีวิตตลอดสัปดาห์ท่ี 1-24, 
ค่าเฉล่ีย LS ท่ีเปล่ียนแปลงจากค่า
เร่ิมตน้ (SE) 

 
-0.1 (0.04) 

 
0.1 (0.04) 

-0.2 
(-0.3, -0.1) 

p<0.001 

 
- 

คะแนน CAT ในสัปดาห์ท่ี 24, 
ค่าเฉล่ีย LS ท่ีเปล่ียนแปลงจากค่า

เร่ิมตน้ (SE) f 

 
-2.5 (0.18) 

 
-1.6 (0.19) 

-0.9 
(-1.4, -0.4) 

p<0.001 

 
- 

Responders จากคะแนน CAT ใน

สัปดาห์ท่ี 24, % h 

 

53% 

 

45% 

 

- 

1.44 b 

(1.19, 1.75) 
p<0.001 

 

การท างานของปอด, HRQoL อาการและการก าเริบท่ีเกิดขึ้นในช่วงเวลา 52 สัปดาห์ของการรักษาในผูป่้วย
กลุ่มยอ่ย (จ านวน = 430 ราย) สอดคลอ้งกบัผลจากการรักษาในช่วงระยะเวลา 24 สัปดาห์ 

การศึกษาท่ี 2 

มีการประเมินประสิทธิผลระยะยาวของ เทรเลจี เอลลิปต้า  (FF/UMEC/VI 100/62.5/25 ไมโครกรัม) เม่ือให้
การรักษาวนัละคร้ังในผูป่้วยโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังซ่ึงมีประวติัของการก าเริบของโรคในระดบัปานกลางหรือ

BID=วนัละ 2 คร้ัง; BUD=budesonide; FOR=formoterol; CI=confidence interval; FEV1=forced expiratory volume in 1 
second; L=ลิตร; LS=least squared; mcg=มิลลิกรัม; n=จ านวนกลุ่มคนท่ีไดรั้บการรักษา; OD=วนัละคร้ัง; SE=standard error; 
SGRQ=St. George’s Respiratory Questionnaire; CAT=COPD Assessment Test; E-RS=Evaluating Respiratory Symptoms; 
TDI=Transitional Dyspnoea Index. 

a Co-primary endpoint  

b Odds ratio, c Rate ratio. d Hazard ratio จากการวิเคราะห์เวลาท่ีเกิดการก าเริบคร้ังแรก 

e ความแตกต่างของการรักษาท่ีมีนยัส าคญัทางสถิติของ FF/UMEC/VI เทียบกบั BUD/FOR ซ่ึงพบในสัปดาหท่ี์ 2, 4 และ 12 

f ความแตกต่างของการรักษาท่ีมีนยัส าคญัทางสถิติของ FF/UMEC/VI เทียบกบั BUD/FOR ซ่ึงพบในสัปดาหท่ี์ 4 

g ความแตกต่างของการรักษาท่ีมีนยัส าคญัทางสถิติของ FF/UMEC/VI เทียบกบั BUD/FOR ซ่ึงพบในทุก 4 สัปดาห์ระหว่าง
ช่วงเวลาการศึกษา 

h การตอบสนอง หมายถึง a ≥ SGRQ ท่ีลดลง 4 หน่วย จากค่าเร่ิมตน้, a ≥ คะแนนรวมของ E-RS และ CAT ท่ีลดลง 2 หน่วย
จากค่าเร่ิมตน้ และ a ≥ คะแนน TDI 1 หน่วย  
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รุนแรงภายใน 12 เดือนก่อนในช่วงการรักษา 52 สัปดาห์ ซ่ึงเป็นการศึกษาแบบ active-controlled เม่ือเทียบกบั
ยาสูตรผสมแบบ fixed-dose ของ fluticasone furoate/vilanterol (FF/VI 100/25 ไมโครกรัม) และ 
umeclidinium/vilanterol (UMEC/VI 62.5/25 ไมโครกรัม) (จากการสุ่ม 2:2:1) (การศึกษา CTT116855, 
IMPACT) 

ผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย เทรเลจี เอลลิปต้า  แสดงใหเ้ห็นถึงการลดลงในอตัราการก าเริบของโรคปอดอุด
กั้นเร้ือรังในระดบัปานกลาง/รุนแรงท่ีตอ้งไดรั้บการรักษาต่อปี (จุดยติุปฐมภูมิ) เม่ือเทียบกบั FF/VI และเทียบ
กบั UMEC/VI. โปรดดูตารางท่ี 3 ส าหรับผลของจุดยติุปฐมภูมิของประสิทธิผล  

ตารางท่ี 3 จุดยุติของประสิทธิผลหลกั (การศึกษา CTT116855) 

 เทรเลจี 
เอลลิปต้า 

FF/UMEC/VI 

(n = 4,151) 

 

 
FF/VI 

(n = 4,134) 

 

 
UMEC/VI 

(n = 2,070) 

เทรเลจี 
เอลลิปต้า 

FF/UMEC/VI 

เทียบกบั  
FF/VI 

เทรเลจี 
เอลลิปต้า 

FF/UMEC/VI 
เทียบกบั 
UMEC/VI 

อตัราการก าเริบในระดับปานกลาง/รุนแรงa 

การก าเริบต่อปี 0.91 1.07 1.21   
การลดลงในอตัรา
การก าเริบ (%)  
95% CI 
p-value 

    
15% 

10, 20 
p<0.001 

 
25% 

19, 30 
p<0.001 

เวลาที่เกดิการก าเริบคร้ังแรก 

ผูป่้วยท่ีพบการก าเริบ (%) 47% 49% 50%   

การลดลงในความ
เส่ียง (%)  
95% CI 
p-value 

    
14.8% 

9.3, 19.9 
p<0.001 

 
16.0% 

9.4, 22.1 
p<0.001 

อตัราการก าเริบอย่างรุนแรง 

การก าเริบต่อปี 0.13 0.15 0.19   
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การลดลงในความ
เส่ียง (%)  
95% CI 
p-value 

    
13% 

-1, 24 
p=0.064 

 
34% 

22, 44 
p<0.001 

Trough FEV1 (L) ในสัปดาห์ท่ี 52 

ค่าเฉล่ีย LS ท่ี
เปล่ียนแปลงจากค่า
เร่ิมตน้ (SE) 

0.094 
(0.004) 

-0.003 
(0.004) 

0.040 
(0.006) 

  

ความแตกต่างของ
การรักษา  
95% CI 
p-value 

    
0.097 

0.085, 0.109 
p<0.001 

 
0.054 

0.039, 0.069 
p<0.001 

คะแนนรวม SGRQ Total Score ในสัปดาห์ท่ี 52 

ค่าเฉล่ีย LS ท่ี
เปล่ียนแปลงจากค่า
เร่ิมตน้ (SE) 

-5.5 
(0.23) 

-3.7 
(0.24) 

-3.7 
(0.35) 

  

ความแตกต่างของ
การรักษา  
95% CI 
p-value 

    
-1.8 

-2.4, -1.1 
p<0.001 

 
-1.8 

-2.6, -1.0 
p<0.001 

Responders จากคะแนนรวม SGRQ ในสัปดาห์ท่ี 52 

Responderb (%) 42% 34% 34%   

Odds Ratio  
95% CI 
p-value 

   1.41 
1.29, 1.55 
p<0.001 

1.41 
1.26, 1.57 
p<0.001 

CI=confidence interval; FEV1=forced expiratory volume ใน 1 วินาที; L=ลิตร; LS=least squared; n=จ านวน
กลุ่มคนท่ีไดรั้บการรักษา; SE=standard error; SGRQ=St. George’s Respiratory Questionnaire. 

a จุดยติุปฐมภูมิ 
b หมายถึงคะแนนรวม SGRQ ท่ีต ่ากวา่ค่าเร่ิมตน้ 4 หน่วย หรือต ่ากวา่ 
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ผลการท างานของปอด (เปล่ียนแปลงจากค่า trough FEV1 เร่ิมตน้) จากการใช ้เทรเลจี เอลลิปต้า  เม่ือเทียบกบั
การใช ้FF/VI และ UMEC/VI ส าหรับ trough FEV1 ตลอดการศึกษาในช่วงเวลา 52 สัปดาห์ (โปรดดูภาพท่ี 1) 

 

ภาพท่ี 1 ค่าเฉลีย่ Least Squares (LS) ท่ีเปลีย่นแปลงจากค่า Trough FEV1 (L) เร่ิมต้น 

 

การลดลงของจ านวนเฉล่ียของโอกาสต่อวนัท่ีตอ้งใชย้า beta2-agonist ในการช่วยชีวิต และร้อยละท่ีไม่ตอ้งใช้
ยาช่วยชีวิตในช่วงเวลา 24 ชัว่โมงมีนยัส าคญัทางสถิติในผูป่้วยท่ีไดรั้บ เทรเลจี เอลลิปต้า เม่ือเทียบกบั FF/VI 
หรือ UMEC/VI ในสัปดาห์ท่ี 49 ถึง 52 (โปรดดูตารางท่ี 4) และพบความแตกต่างเหล่าน้ีตลอดการศึกษาใน
ช่วงเวลา 52 สัปดาห์  
 
ผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย เทรเลจี เอลลิปต้า มีการลดลงของการต่ืนในเวลากลางคืนเน่ืองจากอาการของโรค
ปอดอุดกั้นเร้ือรังมากกวา่เม่ือเทียบกบัการไดรั้บ FF/VI หรือ UMEC/VI ในสัปดาห์ท่ี 49 ถึง 52 (โปรดดูตาราง
ท่ี 4) และพบความเปล่ียนแปลงตลอดการศึกษาในช่วงเวลา 52 สัปดาห์ ส าหรับ UMEC/VI และ FF/VI 
 
ตารางท่ี 4 จุดยุติอ่ืน ๆ (การศึกษา CTT116855) 

 เทรเลจี 
เอลลิปต้า 

 

 

 

 
เทรเลจี 

เทรเลจี 
เอลลิปต้า 
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FF/UMEC/VI  

(n = 4,151) 
FF/VI 

(n = 4,134) 
UMEC/VI  

(n = 2,070) 
เอลลิปต้า 

FF/UMEC/VI

เทียบกบั 
FF/VI 

FF/UMEC/VI 
เทียบกบั 

UMEC/VI 

จ านวนเฉลีย่ของโอกาสต่อวันท่ีต้องใช้ยาช่วยชีวิตในสัปดาห์ท่ี 49 ถึง 52 

ค่าเฉล่ีย LS ท่ี
เปล่ียนแปลงจากค่า
เร่ิมตน้ (SE) 

0.16 (0.031) 0.44 (0.032) 0.46 (0.045)   

ความแตกต่างของ
การรักษา 
95% CI 
p-value 

    
-0.28 

-0.37, -0.19 
p<0.001 

 
-0.30 

-0.41, -0.19 
p<0.001 

ร้อยละที่ไม่ต้องใช้ยาช่วยชีวิตในช่วงเวลา 24 ช่ัวโมงในสัปดาห์ท่ี 49 ถึง 52 

ค่าเฉล่ีย LS ท่ี
เปล่ียนแปลงจากค่า
เร่ิมตน้ (SE) 

-1.9 (0.61) -7.1 (0.62) -6.3 (0.89)   

ความแตกต่างของ
การรักษา 
95% CI 
p-value 

    
5.2 

3.5, 6.9 
p<0.001 

 
4.4 

2.3, 6.5 
p<0.001 

การสะดุ้งต่ืนในเวลากลางคืนเน่ืองจากอาการของโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังในสัปดาห์ท่ี 49 ถึง 52 

ค่าเฉล่ีย LS ท่ี
เปล่ียนแปลงจากค่า
เร่ิมตน้ (SE) 

-0.21 (0.012) -0.16 
(0.013) 

-0.12 (0.018)   

ความแตกต่างของ
การรักษา 
95% CI 
p-value 

    
-0.05 

-0.08, -0.01 
p=0.005 

 
-0.10 

-0.14, -0.05 
p<0.001 

CI=confidence interval; LS=least squared; n=จ านวนกลุ่มคนท่ีไดรั้บการรักษา; SE=standard error 
 

การรักษาดว้ย เทรเลจี เอลลิปต้า  แสดงใหเ้ห็นถึงการดีขึ้นอยา่งส าคญัทางคลินิกเท่ากบั -2 คะแนนจาก COPD 
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Assessment Test (CAT) ซ่ึงเปลี่ยนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ในสัปดาห์ท่ี 52 การเปล่ียนแปลงน้ีมีนยัส าคญัทางสถิติ
เม่ือเทียบกบัการให ้FF/VI (-0.5; 95% CI: -0.8, -0.2; p<0.001) และเทียบกบั UMEC/VI (-0.4; 95% CI: -0.8,   
-0.1; p=0.021) อตัราของ CAT responder (หมายถึง ลดลง 2 หน่วยจากค่าเร่ิมตน้ หรือต ่ากวา่) ในสัปดาห์ท่ี 52 
มีนยัส าคญัทางสถิติท่ีมากกวา่ส าหรับผูป่้วยท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย เทรเลจี เอลลิปต้า  (42%) เม่ือเทียบกบั 
FF/VI (37%; odds ratio 1.24; 95% CI: 1.14, 1.36; p<0.001) และเทียบกบั UMEC/VI (36%; odds ratio 1.28; 
95% CI: 1.15, 1.43; p<0.001) 

 

การหายใจล าบาก วดัโดยใชค้ะแนน Transitional Dyspnoea Index (TDI) ในสัปดาห์ท่ี 52 ถูกวดัในกลุ่มผูป่้วย
ยอ่ย (จ านวน 5,058 รายจาก 10 ประเทศ ไดแ้ก่ เบลเยีย่ม แคนาดา สาธารณรัฐเช็ก เดนมาร์ก เยอรมนี 
เนเธอร์แลนด ์โปแลนด ์สเปน สหราชอาณาจกัร สหรัฐอเมริกา) การรักษาดว้ย เทรเลจี เอลลิปต้า  (จ านวน 
2,029 ราย) แสดงใหเ้ห็นถึงการดีขึ้นอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติของค่าเฉล่ีย LS และคะแนน TDI เท่ากบั 0.98 
และ 0.71 ตามล าดบั เม่ือเทียบกบั FF/VI โดยมีความแตกต่างเท่ากบั 0.27 (95% CI: 0.04, 0.49; p=0.020) ไม่
พบผลท่ีมีนยัส าคญัทางสถิติระหวา่ง  เทรเลจี เอลลิปต้า  และ UMEC/VI (จ านวน 1,015 ราย) ค่าเฉล่ีย LS และ
คะแนน TDI เท่ากบั 0.98 และ 0.89 ตามล าดบั โดยมีความแตกต่างเท่ากบั 0.09 (95% CI: - 0.19, 0.37; 
p=0.522) สัดส่วนของ responder จาก TDI (หมายถึง อยา่งนอ้ย 1 หน่วย) ของ  เทรเลจี เอลลิปต้า  มีนยัส าคญั
ทางสถิติมากกวา่ (36%) เม่ือเทียบกบั FF/VI (29%; odds ratio 1.36; 95% CI: 1.19, 1.55; p<0.001) และเทียบ
กบั UMEC/VI (30%; odds ratio 1.33; 95% CI: 1.13, 1.57; p<0.001) ในสัปดาห์ท่ี 52 
 
การศึกษาอ่ืนๆ ท่ีสนับสนุนประสิทธิผลของยา 
การศึกษา 200812 เป็นการศึกษาแบบ non-inferiority เป็นเวลา 24 สัปดาห์ (จ านวน  1,055 ราย) 
ซ่ึงเปรียบเทียบการให ้เทรเลจี เอลลิปต้า  (FF/UMEC/VI 100/62.5/25 ไมโครกรัม) จากเคร่ืองพ่น
เคร่ืองเดียว กบัยาสูตรผสม fluticasone furoate/vilanterol (100/25 ไมโครกรัม) ร่วมกบั 
umeclidinium (62.5 ไมโครกรัม) จากเคร่ืองพ่นหลายเคร่ือง วนัละคร้ัง ในผูป่้วยท่ีมีประวติัการ
ก าเริบระดบัปานกลางหรือรุนแรงภายใน 12 เดือนก่อน ในการศึกษาน้ี FF/UMEC/VI ใหผ้ลไม่
ดอ้ยกวา่เม่ือเทียบกบั FF/VI ร่วมกบั UMEC ในค่า trough FEV1 ท่ีดีขึ้นจากค่าเร่ิมตน้ในสัปดาห์ท่ี
24 ค่า pre-specified non-inferiority margin เป็น 50 มล. 

Umeclidinium กบั fluticasone furoate/vilanterol 
ในสองการศึกษาแบบ placebo controlled เป็นเวลา 12 สัปดาห์ (200109 and 200110) การใหย้า 
umeclidinium (62.5 ไมโครกรัม) เพิ่มจากยาสูตรผสม fluticasone furoate/vilanterol (FF/VI) 
(100/25 ไมโครกรัม) วนัละคร้ังในผูป่้วยผูใ้หญ่ท่ีมีการวินิจฉยัทางคลินิกของโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง 
แสดงผลท่ีดีขึ้นอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติและอยา่งส าคญัทางคลินิกในจุดยติุปฐมภูมิของ trough FEV1 
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ในวนัท่ี 85 เม่ือเทียบกบัยาหลอกท่ีใหร่้วมกบั FF/VI (124 มล. [95% CI: 93, 154; p<0.001] ใน
การศึกษา 200109 และ 122 มล. [95% CI: 91, 152; p<0.001] ในการศึกษา 200110) 
 
การศึกษาการใช ้fluticasone furoate/vilanterol เป็นเวลา 12 เดือน 
สองการศึกษาแบบ randomised, double-blind, parallel-group เป็นเวลา 52 สัปดาห์ (HZC102970 และ
HZC102871) เปรียบเทียบอตัราการก าเริบระดบัปานกลาง/รุนแรงต่อปีในผูป่้วยผูใ้หญ่ซ่ึงมีการวินิจฉยัทาง
คลินิกของโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังท่ีรักษาดว้ย FF/VI หรือ vilanterol วนัละคร้ัง ผลของการวิเคราะห์โดยรวม
ของทั้งสองการศึกษาแสดงใหเ้ห็นวา่การรักษาดว้ย FF/VI 100/25 มิลลิกรัม วนัละคร้ัง มีการลดลง 27% ของ
อตัราการก าเริบต่อปีของโรคปอดอุดกั้นเร้ือรังระดบัปานกลาง/รุนแรง เทียบกบั vilanterol (95% CI: 16, 37; 
p<0.001) มีการลดลงในความเส่ียงของการก าเริบระดบัปานกลาง/รุนแรง (จากการวิเคราะห์time to first 
exacerbation) และอตัราการก าเริบท่ีจ าเป็นตอ้งใชค้อร์ติโคสเตอรอยด์ เม่ือใช ้FF/VI 100/25 มิลลิกรัม วนัละ
คร้ัง เทียบกบั vilanterol 

 
5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลนิิก 
ผลทางเภสัชวิทยาและพิษวิทยาท่ีพบจาก fluticasone furoate, umeclidinium หรือ vilanterol ในการศึกษาท่ี
ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิกคือผลท่ีเก่ียวขอ้งกนัในลกัษณะของยากลุ่ม glucocorticoid, muscarinic receptor 
antagonists หรือ beta2-adrenergic receptor agonist การใหย้าสูตรผสม fluticasone furoate, umeclidinium และ 
vilanterol กบัสุนขัไม่ไดส่้งผลใหเ้กิดความเป็นพิษใหม่ท่ีมีนยัส าคญั หรือการก าเริบใด ๆ ท่ีส าคญัของโรคซ่ึง
คาดวา่จะพบวา่จะเก่ียวขอ้งกบั fluticasone furoate, umeclidinium หรือ vilanterol เพียงอยา่งเดียว 

การก่อมะเร็ง/การกลายพนัธ์ุ  
fluticasone furoate ไม่มีความเป็นพิษต่อยนีส์จากกลุ่มการศึกษามาตรฐานและไม่มีผลก่อมะเร็งในการศึกษา
การพ่นสูดยาตลอดช่วงชีวิตในหนู rat หรือ หนู mouse โดยปริมาณยาในร่างกายเป็น 1.4 หรือ 2.9 เท่าของ
ปริมาณยาท่ีในมนุษยท่ี์ไดรั้บ fluticasone furoate 100 มิลลิกรัม ตามล าดบั 

umeclidinium ไม่มีความเป็นพิษต่อยนีส์ในกลุ่มการศึกษามาตรฐานและไม่มีผลก่อมะเร็งในการศึกษาการพ่น
สูดยาตลอดช่วงชีวิตในหนู mouse หรือ หนู rat โดยปริมาณยาในร่างกาย ≥ 20 หรือ ≥ 17 เท่าของปริมาณยาใน
มนุษยท่ี์ไดรั้บ umeclidinium 62.5 ไมโครกรัม ตามล าดบั 

การศึกษาความเป็นพิษต่อยนีส์บ่งช้ีวา่ vilanterol ไม่แสดงถึงอนัตรายดา้นความเป็นพิษต่อยนีส์ในมนุษย ์ ใน
การศึกษาการพ่นสูดยาตลอดช่วงชีวิต vilanterol ท าให้เกิดผลการเพิ่มจ านวนเซลลข์องระบบอวยัวะสืบพนัธุ์
ของหนู rat และหนู mouse เพศเมียและต่อม pituitary ของหนู rat ซ่ึงสอดคลอ้งกบัท่ีพบในยากลุ่ม beta2-agonist 
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อ่ืน ๆ  ไม่พบการเพิ่มขึ้นของอุบติัการณ์การเกิดเน้ืองอกในหนู (rat และ mouse) ท่ีมีปริมาณยาในร่างกายตามค่า 
AUC เป็น 0.9 หรือ 22 เท่าของปริมาณยาในมนุษยท่ี์ไดรั้บ vilanterol 25 ไมโครกรัม ตามล าดบั 

พษิวิทยาของระบบสืบพนัธ์ุ 
ทั้ง fluticasone furoate, umeclidinium และ vilanterol ไม่พบอาการไม่พึงประสงคใ์ด ๆ ต่อการสืบพนัธุ์ของหนู 
rat เพศผูแ้ละเมีย 

Fluticasone furoate ไม่ท าให้เกิดทารกวิรูปในหนู rat หรือกระต่ายแต่ท าใหพ้ฒันาการในหนู rat ชา้ลงและท า
ใหเ้กิดการแทง้ในกระต่ายท่ีขนาดยาท่ีเป็นพิษต่อแม่ ไม่พบผลต่อพฒันาการของหนู rat ท่ีปริมาณยาในร่างกาย 
เป็น 6.6 เท่าของปริมาณยาทางคลินิกในมนุษยท่ี์ไดรั้บ 100 ไมโครกรัม ตามค่า AUC fluticasone furoate ไม่
ท าใหเ้กิดอาการไม่พึงประสงคต์่อการพฒันาของลูกหนู rat ก่อนหรือหลงัคลอด  

Umeclidinium ไม่ท าใหเ้กิดทารกวิรูปในหนู rat หรือกระต่าย ในการศึกษาก่อนและหลงัการคลอด การให ้
umeclidinium โดยการฉีดเขา้ใตผิ้วหนงัแก่หนู rat ท าให้การเพิ่มขึ้นของน ้าหนกัตวัและการกินอาหารของตวั
แม่ลดลง และท าใหน้ ้าหนกัตวัของลูกสัตวก่์อนหยา่นมลดลงเลก็นอ้ยในสัตวท่ี์ไดรั้บยาขนาด 180 ไมโครกรัม/
กก./วนั (ประมาณ 61 เท่าของปริมาณยาในมนุษยท่ี์ไดรั้บ umeclidinium 62.5 ไมโครกรัม ตามค่า AUC)  

Vilanterol ไม่ท าใหเ้กิดทารกวิรูปในหนู rat ในการศึกษาการพ่นสูดยาในกระต่าย vilanterol ท าใหเ้กิดผล
คลา้ยคลึงกบัท่ีพบจากยาในกลุ่ม beta2-agonist อ่ืน ๆ (เพดานโหว ่open eyelid, sternebral fusion และแขนขา
โคง้/หมุนผิดปกติ) เม่ือใหย้าโดยการฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั ไม่พบผลท่ีปริมาณยา 62 เท่าของปริมาณยาในมนุษยท่ี์
ไดรั้บ vilanterol 25 ไมโครกรัม ตามค่า AUC       
 

6. รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 
6.1 รายการตัวยาไม่ส าคัญ 
Lactose monohydrate (ซ่ึงมีโปรตีนจากนมเป็นส่วนประกอบ โปรดดู ขอ้หา้มใช)้ (lactose monohydrate 25 
มก. ต่อการสูดยาแต่ละคร้ัง) Magnesium stearate 
 

6.2 ความไม่เข้ากนัของยา 
ไม่มีขอ้มูล 

 
6.3 อายุของยา 
วนัหมดอายรุะบุอยูบ่นบรรจุภณัฑ ์

อายุของยาระหว่างการใช้ 
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หลงัจากเอาเคร่ืองพ่นออกจากถาดแลว้สามารถเก็บยาไดไ้ม่เกิน 1 เดือน  
เขียนวนัท่ีท่ีควรจะทิ้งเคร่ืองพ่นยาลงในช่องท่ีเตรียมไวบ้นฉลากยา โดยเติมวนัท่ีทนัทีท่ีน าเคร่ืองพ่นยาออก
จากถาด 

6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเกบ็ยา 
วนัหมดอายรุะบุอยูบ่นบรรจุภณัฑ ์

หากเก็บยาน้ีไวใ้นตูเ้ยน็ ใหน้ ายาออกมาไวท่ี้อุณหภูมิห้องอยา่งนอ้ย 1 ชัว่โมงก่อนใช ้

6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 
เอลลิปต้า เป็นเคร่ืองมือพลาสติกส าหรับพ่นยา ประกอบดว้ยตวัเคร่ืองพ่นสีเทาอ่อน ฝาครอบตวัเคร่ืองพ่นสี
น ้าตาลอ่อน และช่องบอกตวัเลขแสดงปริมาณยาท่ีเหลือในเคร่ืองพ่นสามารถใชไ้ดอี้กก่ีคร้ังหลงัการพ่นสูด 
บรรจุในถาดฟอยลล์ามิเนตท่ีมีซองใส่สารกนัช้ืน  ถาดใส่เคร่ืองพ่นปิดผนึกดว้ยฝาฟอยลท่ี์ลอกออกได ้
 

เคร่ืองพ่นยาประกอบดว้ยแผงยา 2 แผง ท่ีมี 30 บลิสเตอร์  ซ่ึงมีขนาดยาเท่า ๆ กนัโดยแต่ละบลิสเตอร์บรรจุผง
ยาสีขาว  

6.6 ค าแนะน าในการใช้ยา 
เม่ือเปิดใชเ้คร่ืองพ่นยา เอลลิปต้า คร้ังแรก คุณไม่จ าเป็นตอ้งตรวจสอบการท างานของเคร่ืองพ่นยาเพราะเคร่ือง
พ่นยาน้ีพร้อมใชง้านไดท้นัที และไม่จ าเป็นตอ้งเตรียมเคร่ืองพ่นยาน้ีดว้ยวิธีพิเศษใด ๆ เพียงแค่ท าตามขั้นตอน
วิธีการใชด้งัต่อไปน้ี 

ในกล่องของเคร่ืองพ่นยาประกอบดว้ย 

 

ฝาปิด
ถาด 

ถาด 

เอกสารก ากบัยา 

ซองใส่
สารกนัช้ืน 

เคร่ือง
พ่นยา 

กล่อง 
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เคร่ืองพ่นยาบรรจุในถาด อย่าเปิดถาดจนกว่าพร้อมท่ีจะพ่นสูดยา เม่ือพร้อมจะใชเ้คร่ืองพ่นยาใหเ้ปิดฝาปิดถาด
ออก ในถาดจะมีซองใส่สารกนัช้ืนเพื่อลดความช้ืน ใหทิ้้งซองดงักล่าวไป ห้ามเปิด กินหรือสูดดม 

 

เม่ือน าเคร่ืองพ่นยาออกจากถาด เคร่ืองพ่นยาจะอยูใ่นต าแหน่ง ‘ปิด’ ห้ามเปิดจนกว่าคุณจะพร้อมท่ีจะพ่นสูดยา 
เขียนวนัท่ีท่ีควรจะทิ้งเคร่ืองพ่นยาลงในช่องท่ีเตรียมไวบ้นฉลากยา  

วนัท่ีท่ีทิ้งเคร่ืองพ่นยาคือ 1 เดือน หลงัจากเปิดถาดคร้ังแรก โปรดดู วนัท่ีท่ีควรจะทิ้งเคร่ืองพ่นยาบนฉลากยา ไม่
ควรใช้เคร่ืองพ่นยาอกีหลงัจากวันดังกล่าว 

ขั้นตอนวิธีการใชด้า้นล่างน้ีส าหรับเคร่ืองพ่นยา เอลลิปต้า ขนาดบรรจุส าหรับใช ้30 คร้ัง (ใชไ้ด ้30 วนั)   

1) โปรดอ่านข้อมูลนี้ก่อนเร่ิมใช้ยา 
หากท าการเปิดและปิดฝาครอบโดยไม่ได้พ่นสูดยา คุณจะสูญเสียยา dose นั้นไป  

ยาท่ีเสียไปน้ีจะคา้งอยูใ่นเคร่ืองอยา่งปลอดภยัแต่จะไม่สามารถน ามาใชไ้ดอี้ก 

เป็นไปไม่ไดท่ี้จะไดรั้บยาเพิ่มขึ้นโดยบงัเอิญหรือไดรั้บขนาดยา 2 เท่า ในการพ่นสูดเพียงคร้ังเดียว 
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2) เตรียมยาเพ่ือพ่นสูด 
เปิดฝาครอบเม่ือพร้อมจะใช้ยาเท่านั้น ห้ามเขย่าเคร่ืองพ่นยา 

• เล่ือนฝาครอบลงจนได้ยินเสียง “คลิก๊” 

 

เคร่ืองพ่นยาพร้อมส าหรับสูดแลว้ 

ช่องบอกตวัเลขนบัถอยหลงัลง 1 ตวัเลขเพื่อยนืยนั 

• หากช่องบอกตัวเลขไม่นับถอยหลงัเม่ือมีเสียง “คลิก๊” เคร่ืองพ่นยาจะไม่น าส่งยา ให้น าเคร่ืองพ่นยานี้
กลบัไปปรึกษาเภสัชกร 

• ห้ามเขย่าเคร่ืองพ่นยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

ฝาครอบ 

แต่ละคร้ังท่ีคุณเปิดฝา
ครอบ คุณไดเ้ตรียม
ยาส าหรับใช ้1 คร้ัง 

ช่องบอกตัวเลข 

ช่องน้ีแสดงว่ามียาเหลือในเคร่ืองพ่นยาส าหรับใชอ้ีกก่ีคร้ัง 
ก่อนที่จะใช้เคร่ืองพ่นยา ช่องบอกตัวเลขจะแสดงตัวเลข 
30 ซ่ึงหมายความว่าสามารถใช้ยาได้ 30 คร้ัง เคร่ืองจะนบั
ถอยหลงัลงทีละ 1 ในแต่ละคร้ังท่ีเปิดฝา 
เม่ือเหลือยาให้ใช้น้อยกว่า 10 คร้ัง ช่องบอกตัวเลขจะเป็นสี
แดงคร่ึงหนึ่ง 
หลงัจากใชย้าคร้ังสุดทา้ย ช่องบอกตัวเลขจะเป็นสีแดง
คร่ึงหนึ่งและแสดงตัวเลข 0 แสดงว่ายาหมดแลว้ 
หากเปิดฝาครอบหลงัจากน้ี ช่องบอกตวัเลขจะเปล่ียนจาก
แดงคร่ึงหน่ึงเป็นแดงทั้งช่อง 

ปากตัวเคร่ืองพ่น 

ช่องระบายอากาศ 

คล๊ิก 
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3) สูดยา 

• ถือเคร่ืองพ่นยาให้ห่างจากปากไว้ก่อนแล้วหายใจออกจนสุด 
ห้ามพ่นลมหายใจลงในเคร่ืองพ่นยา 

• น าส่วนปากตัวเคร่ืองพ่นยาวางระหว่างริมฝีปาก และครอบริมฝีปากให้สนิทรอบปากตัวเคร่ืองพ่น 
ระวังอย่าใหน้ิ้วไปปิดช่องระบายอากาศ 

 
 

• สูดลมหายใจเข้าทางปาก 1 คร้ังให้ยาวต่อเน่ืองและลกึ แล้วกลั้นหายใจไว้ให้นานท่ีสุดเท่าท่ีจะท าได้ 
(อย่างน้อย 3-4 วินาที) 

• น าเคร่ืองพ่นยาออกจากปาก 

• หายใจออกช้าๆ และเบาๆ 
 

ถึงแม้จะใช้เคร่ืองพ่นยาอย่างถูกต้องแล้วแต่อาจจะไม่รู้สึกหรือรับรู้รสชาติของยา 
หากตอ้งการท าความสะอาดปากตวัเคร่ืองพ่น ใหใ้ชก้ระดาษทิชชู่แห้งเช็ดก่อนท่ีจะปิดฝาครอบ 

4) ปิดฝาเคร่ืองพ่นยา 

• เล่ือนฝาปิดขึน้จนสุดเพ่ือปิดปากตัวเคร่ืองพ่นยา 

 

ให้ริมฝีปากแนบสนิทกับ
รูปร่างโค้งของปาก
ตัวเคร่ืองพ่น 
อย่าให้นิว้ปิดช่องระบาย
อากาศ 
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• บ้วนปากด้วยน ้าเปล่าหลงัจากใช้ยาพ่นสูดแล้ว 
การบว้นปากจะช่วยลดโอกาสท่ีจะเกิดอาการเจ็บปากหรือคอท่ีเป็นอาการขา้งเคียงได ้

 
ขอ้มูลหรือขนาดยาบางอยา่งอาจไม่ไดมี้ในทุกประเทศ  
 

7. ช่ือผู้รับอนุญาตน าหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
บริษทั แกลก็โซสมิทไคลน์ (ประเทศไทย) จ ากดั 

 
8. เลขทะเบียนต ารับยา  
2C 4/64 (NC) 

 
9. วันท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยา  
27 กนัยายน 2564 
 
10. วันท่ีมีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร  
9 ธนัวาคม 2565 

ค าเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
1. หา้มใชใ้นผูท่ี้แพย้าน้ี 
2. หา้มใชใ้นผูท่ี้ติดเช้ือราแบบแพร่กระจาย เวน้แต่ในกรณีจ าเป็น 
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3. ระมดัระวงัการใชใ้นผูป่้วยโรคแผลในกระเพาะอาหารหรือล าไส้ โรคเบาหวาน วณัโรค โรคติดเช้ือ
ไวรัส 

 
Version number:  GDS12/IPI13 
Date of issue:   09 December 2022 
 

Trade marks are owned by or licensed to the GSK group of companies.  
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