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TRIUMEQ  
ไตรยเูมค็ 
Dolutegravir-abacavir-lamivudine 
 

1. ช่ือผลติภัณฑ์ยา 
TRIUMEQ   
 

2. ปริมาณและคุณสมบัติตัวยาส าคัญ 
ยาเมด็รูปรี นูนทั้งสองดา้น สีม่วง ดา้นหน่ึงมีตวัอกัษร “572 Trı” 

ยาเมด็เคลือบฟิลม์แต่ละเม็ดประกอบดว้ย dolutegravir 50 มก. ในรูปของ dolutegravir sodium, abacavir 600 
มก. ในรูปของ abacavir sulfate และ lamivudine 300 มก. 
 

3. ลกัษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 
ยาเมด็เคลือบฟิลม์ 
 

4. คุณสมบัติทางคลนิิก 
4.1 ข้อบ่งใช้ในการรักษา 
TRIUMEQ มีขอ้บ่งใชส้ าหรับการรักษาการติดเช้ือ Human Immunodeficiency Virus (HIV) ในผูใ้หญ่และ
วยัรุ่นอายุตั้งแต่ 12 ปี ท่ีไม่เคยไดรั้บการรักษาดว้ยยาตา้นเรโทรไวรัสหรือผูติ้ดเช้ือ HIV ท่ีเคยไดรั้บการรักษา
ดว้ยยาตา้นเรโทรไวรัสมาแลว้ แต่ไม่มีบนัทึกหรือขอ้สงสัยทางคลินิกวา่มีการด้ือยาตวัใดตวัหน่ึงในยาตา้นเร
โทรไวรัส 3 ตวั ใน TRIUMEQ 
 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
ควรเร่ิมตน้การรักษาดว้ย TRIUMEQ โดยแพทยท่ี์มีประสบการณ์ในการรักษาการติดเช้ือ HIV  

ไม่ควรให ้TRIUMEQ แก่ผูใ้หญ่หรือวยัรุ่นท่ีมีน ้าหนกัตวันอ้ยกวา่ 40 กก. เน่ืองจากเป็นยาเมด็ท่ีมีขนาดยาคงท่ี
ซ่ึงไม่สามารถลดขนาดยาได ้

TRIUMEQ สามารถใหพ้ร้อมหรือไม่พร้อมอาหารก็ได ้

TRIUMEQ เป็นยาเมด็ท่ีมีขนาดยาคงท่ีและไม่ควรสั่งจ่ายใหก้บัผูติ้ดเช้ือท่ีตอ้งปรับขนาดยา เช่น ผูท่ี้มีค่าการ
ขจดั creatinine ต ่ากวา่ 30 มล./นาที ควรใหย้า TIVICAY, ZIAGENAVIR หรือ EPIVIR แบบใหย้าแยกกนัใน
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กรณีท่ีตอ้งหยดุยาหรือปรับขนาดยา ในกรณีเหล่าน้ีแพทยค์วรศึกษาขอ้มูลของยาแต่ละชนิดดว้ย มียา 
TIVICAY แบบแยกกนัในกรณีท่ีมีความจ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาเน่ืองจากมีอนัตรกิริยาระหวา่งกนัของยา 
(โปรดดู อันตรกิริยากับยาอ่ืนๆ หรืออันตรกิริยาอ่ืนๆ) 

เน่ืองจากขนาดยาแนะน าของ dolutegravir คือ 50 มก. วนัละ 2 คร้ัง ส าหรับผูติ้ดเช้ือท่ีด้ือต่อยายบัย ั้ง integrase 
ดงันั้นไม่แนะน าใหใ้ช ้TRIUMEQ ในผูติ้ดเช้ือท่ีด้ือต่อยายบัย ั้ง integrase 

กลุ่มผู้ติดเช้ือ 

• ผู้ใหญ่และวัยรุ่น 
ขนาดยาแนะน าของ TRIUMEQ ในผูใ้หญ่และวยัรุ่นท่ีมีน ้ าหนกัตวัอยา่งนอ้ย 40 กก. คอื รับประทานยา 1 เมด็ 
วนัละคร้ัง 

• เด็ก 
ในปัจจุบนัยงัไม่แนะน าใหใ้ช ้TRIUMEQ ส าหรับการรักษาในเด็กท่ีอายนุอ้ยกวา่ 12 ปี เน่ืองจากไม่สามารถ
ปรับขนาดยาได ้  ยงัไม่มีขอ้มูลทางคลินิกส าหรับยาสูตรผสมน้ี  แพทยค์วรศึกษาขอ้มูลผลิตภณัฑแ์ต่ละตวั
ส าหรับ TIVICAY, ZIAGENAVIR และ EPIVIR  

• ผู้สูงอายุ 
ขอ้มูลการใช้ TIVICAY, ZIAGENAVIR และ EPIVIR ในผูติ้ดเช้ืออายุตั้งแต่ 65 ปีขึ้นไปยงัมีจ ากดั อย่างไรก็
ตามไม่มีหลกัฐานว่าผูติ้ดเช้ือสูงอายุตอ้งใช้ขนาดยาท่ีแตกต่างจากผูติ้ดเช้ือผูใ้หญ่ท่ีอายุน้อยกว่า (โปรดดู 
คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์: ผู้ ติดเชื้อกลุ่มพิเศษ)  เม่ือให้การรักษาในผูติ้ดเช้ือสูงอายุจ าเป็นตอ้งค านึงถึง
การท่ีจะมีการท างานของตบั ไต และหวัใจลดลงบ่อยขึ้น ผลิตภณัฑย์าอ่ืนๆ ท่ีใชร่้วมกนั หรือมีโรคอ่ืนๆ ร่วม
ดว้ย 

• ผู้ติดเช้ือท่ีการท างานของไตบกพร่อง 
ถึงแมว้า่จะไม่มีความจ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาของ dolutegravir หรือ abacavir ในผูติ้ดเช้ือท่ีการท างานของไต
บกพร่อง แต่จ าเป็นตอ้งปรับลดขนาดยาของ EPIVIR เน่ืองจากมีการขจดัยาลดลง  ดงันั้นจึงไม่แนะน าใหใ้ช ้
TRIUMEQ ในผูติ้ดเช้ือท่ีมีค่าการขจดั creatinine ต ่ากว่า 30 มล./นาที (โปรดดู คุณสมบัติทางเภสัช
จลนศาสตร์: ผู้ติดเช้ือกลุ่มพิเศษ) 

• ผู้ติดเช้ือท่ีการท างานของตับบกพร่อง 
อาจจ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาของ ZIAGENAVIR ลงในผูติ้ดเช้ือท่ีการท างานของตบับกพร่องเลก็นอ้ย (Child-
Pugh ระดบั A) เน่ืองจากเป็นไปไม่ไดท่ี้จะปรับลดขนาดยา TRIUMEQ ในกรณีท่ีพิจารณาแลว้วา่จ าเป็นอาจ
ใหย้า TIVICAY, ZIAGENAVIR และ EPIVIR แบบใหแ้ยกกนั  ไม่แนะน าใหใ้ช ้TRIUMEQ ในผูติ้ดเช้ือท่ีการ
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ท างานของตบับกพร่องปานกลางและรุนแรง (Child-Pugh ระดบั B หรือ C) (โปรดดู คุณสมบัติทางเภสัช
จลนศาสตร์: ผู้ติดเช้ือกลุ่มพิเศษ) 
 
4.3 ข้อห้ามใช้ 
หา้มใช ้TRIUMEQ ในผูติ้ดเช้ือท่ีทราบวา่แพ ้dolutegravir, abacavir หรือ lamivudine หรือตวัยาไม่ส าคญัอ่ืนๆ 

หา้มใช ้TRIUMEQ ร่วมกบัยาท่ีป็น substrate ของ organic cation transporter 2 (OCT2) ท่ีมีช่วงการรักษาแคบ 
(narrow therapeutic index) โดยไม่จ ากดัเฉพาะยาต่อไปน้ี dofetilide  pilsicainide หรือ fampridine (หรือท่ีรู้จกั
ในช่ือ dalfampridine; โปรดดู อันตรกิริยากับยาอ่ืนๆ หรืออันตรกิริยาอ่ืนๆ) 
 

 4.4 ค าเตือนพเิศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 
ค าเตือนพิเศษและขอ้ควรระวงัท่ีเก่ียวขอ้งกบั TIVICAY, ZIAGENAVIR และ EPIVIR รวมอยูใ่นหวัขอ้น้ี  
ไม่มีค  าเตือนและขอ้ควรระวงัเพิ่มเติมท่ีเก่ียวขอ้งกบั TRIUMEQ 

ปฏิกริิยาภูมิไวเกนิ (โปรดดู อาการไม่พงึประสงค์): 
ทั้ง abacavir และ dolutegravir สัมพนัธ์กบัความเส่ียงส าหรับปฏิกิริยาภูมิไวเกิน (HSR) (โปรดดู ลักษณะ
อาการทางคลินิกของปฏิกิริยาภูมิไวเกิน ดา้นล่าง และ อาการไม่พึงประสงค์) และมีลกัษณะบางอยา่ง
ร่วมกนั เช่น มีไข ้และ/หรือ ผื่นร่วมกบัอาการอ่ืนๆ ซ่ึงบ่งช้ีถึงความเก่ียวขอ้งกนัหลายอวยัวะ  เป็นไป
ไม่ไดใ้นทางคลินิกท่ีจะตดัสินวา่ปฏิกิริยาภูมิไวเกินของ TRIUMEQ มีสาเหตุมาจาก abacavir หรือ 
dolutegravir 
พบปฏิกิริยาภูมิไวเกินกบั abacavir ไดบ้่อยมากกวา่ซ่ึงบางอาการเป็นอนัตรายถึงชีวิตและในนอ้ยรายถึงกบั
เสียชีวิต ความเส่ียงท่ีจะเกิดปฏิกิริยาภูมิไวเกินของ abacavir เพิ่มขึ้นอยา่งมีนยัส าคญัส าหรับผูติ้ดเช้ือท่ีมี
ผลการทดสอบ HLA-B*5701 allele เป็นบวก  อยา่งไรก็ตามมีรายงานปฏิกิริยาภูมิไวเกินของ abacavir ใน
ผูติ้ดเช้ือท่ีไม่ไดมี้ allele น้ีดว้ย      
ควรยึดถือดังต่อไปนี:้ 

• ควรพิจารณาตรวจสอบสถานะของ HLA-B*5701 ก่อนท่ีจะเร่ิมตน้การรักษาดว้ย abacavir และ
ก่อนท่ีจะเร่ิมตน้ให ้abacavir อีกคร้ังในผูติ้ดเช้ือท่ีไม่ทราบสถานะของ HLA-B*5701 ซ่ึงก่อน
หนา้น้ีเคยทนต่อ abacavir ได ้

• ไม่แนะน าใหใ้ช ้TRIUMEQ ในผูติ้ดเช้ือท่ีมี HLA-B*5701 allele หรือในผูติ้ดเช้ือท่ีสงสัยวา่
เกิดปฏิกิริยาภูมิไวเกินกบั abacavir ขณะไดรั้บผลิตภณัฑย์าอ่ืนท่ีมี abacavir เป็นส่วนประกอบ 
(เช่น ZIAGENAVIR, KIVEXA, TRIZIVIR) โดยไม่เก่ียวกบัสถานะของ HLA-B*5701 



เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 

TRIUMEQ TAB IPI 19.0 TH 10/24                                                                                                                                  
 

4 

• ควรเตือนใหผู้ติ้ดเช้ือแต่ละรายอ่านเอกสารก ากบัยาส าหรับผูติ้ดเช้ือท่ีรวมอยูใ่นกล่อง TRIUMEQ  
ควรเตือนใหผู้ติ้ดเช้ือเห็นความส าคญัของการเอาแผน่ค าเตือนท่ีอยูใ่นกล่องยาออกมาเก็บไวก้บัตวั
ตลอดเวลา 

• ในผูติ้ดเช้ือท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย TRIUMEQ การวินิจฉยัทางคลินิกถึงขอ้สงสัยของการ
เกิดปฏิกิริยาภูมิไวเกินควรยงัคงเป็นพื้นฐานในการตดัสินใจทางคลินิก 

• หากสงสัยว่าเกดิปฏิกิริยาภูมิไวเกนิ ควรหยุดใช้ TRIUMEQ โดยไม่มีการล่าช้าแม้ไม่พบ HLA-

B*5701 allele  การล่าช้าในการหยุดการรักษาด้วย TRIUMEQ หลงัเกดิภาวะภูมิไวเกนิอาจส่งผล
ให้เกดิปฏิกริิยาท่ีเป็นอนัตรายถึงชีวิต ควรเฝ้าระวงัสถานะทางคลินิก ไดแ้ก่ เอนไซมต์บั 
aminotransferases และบิลิรูบิน 

• ควรบอกใหผู้ติ้ดเช้ือท่ีมีประสบการณ์เกิดปฏิกิริยาภูมิไวเกินทิ้งเมด็ยา TRIUMEQ ท่ีเหลือเพื่อ
หลีกเล่ียงการกลบัมาใช ้abacavir อีก 

• ไม่ควรกลบัมาเร่ิมใช้ TRIUMEQ หรือผลติภัณฑ์ยาอ่ืนท่ีมี abacavir หรือ dolutegravir เป็น

ส่วนประกอบอกีหลงัหยุดการรักษาด้วย TRIUMEQ ด้วยเหตุผลว่าสงสัยว่าเกดิปฏิกิริยาภูมิไว
เกนิ 

• การเร่ิมต้นใช้ผลติภัณฑ์ท่ีมี abacavir เป็นส่วนประกอบอีกคร้ังหลังจากสงสัยว่าเกดิปฏิกริิยาภูมิ
ไวเกนิจาก abacavir สามารถส่งผลให้มีอาการต่างๆ กลบัมาทันทีภายในเวลาไม่กีช่ั่วโมง และอาจ
รวมถึงภาวะความดันโลหิตต ่าที่เป็นอันตรายถึงชีวิตและเสียชีวิตได้ 

• หากตดัสินไดว้า่ไม่ใช่ปฏิกิริยาภูมิไวเกิน ผูติ้ดเช้ืออาจกลบัมาเร่ิมตน้ใช ้TRIUMEQ อีกคร้ัง นอ้ย
คร้ังท่ีผูติ้ดเช้ือท่ีหยดุใช ้abacavir จากเหตุผลอ่ืนท่ีไม่ใช่จากอาการของปฏิกิริยาภูมิไวเกินจะ
เกิดปฏิกิริยาท่ีเป็นอนัตรายต่อชีวิตภายในเวลาไม่ก่ีชัว่โมงของการเร่ิมตน้ใหก้ารรักษาดว้ย 
abacavir อีกคร้ัง (โปรดดู อาการไม่พึงประสงค์ และ ลักษณะของอาการไม่พึงประสงค์ท่ีได้รับ
คัดเลือก)  ตอ้งแจง้ใหผู้ติ้ดเช้ือทราบวา่ปฏิกิริยาภูมิไวเกินสามารถเกิดขึ้นจากการกลบัมาใช ้
TRIUMEQ หรือผลิตภณัฑย์าอ่ืนท่ีมี abacavir เป็นส่วนประกอบ (เช่น ZIAGENAVIR, KIVEXA, 
TRIZIVIR) และควรเร่ิมตน้ใช ้TRIUMEQ หรือผลิตภณัฑย์าอ่ืนท่ีมี abacavir เป็นส่วนประกอบ 
(เช่น ZIAGENAVIR, KIVEXA, TRIZIVIR) อีกคร้ังเฉพาะเม่ือสามารถไดรั้บการดูแลช่วยเหลือดา้น
การแพทยไ์ดท้นัทีเท่านั้น 

• ลกัษณะอาการทางคลินิกของปฏิกริิยาภูมิไวเกนิกบั dolutegravir: 
มีรายงานการเกิดปฏิกิริยาภูมิไวเกินจากยายบัย ั้ง integrase รวมทั้ง dolutegravir โดยมีอาการผื่น อาการ
ผิดปกติของร่างกายโดยรวม และบางคร้ังเกิดการท างานผิดปกติของอวยัวะ ไดแ้ก่ อนัตรายต่อตบั 
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• ลกัษณะอาการทางคลินิกของปฏิกริิยาภูมิไวเกนิกบั abacavir: 
มีการแสดงลกัษณะของปฏิกิริยาภูมิไวเกินจาก abacavir อยา่งสมบูรณ์จากการศึกษาทางคลินิกและ
ระหวา่งการติดตามหลงัยาออกวางจ าหน่ายในตลาด  อาการมกัปรากฏภายใน 6 สัปดาห์แรก (ค่ามธัยฐาน
ของระยะเวลาจนเกิดอาการคือ 11 วนั) ของการเร่ิมตน้การรักษาดว้ย abacavir แม้ว่าปฏิกริิยาเหล่านีอ้าจ
เกดิขึน้เม่ือใดกไ็ด้ระหว่างการรักษา  
ปฏิกิริยาภูมิไวเกินต่อ abacavir เกือบทั้งหมดจะมีไข ้และ/หรือมีผ่ืนขึ้นเป็นส่วนหน่ึงของกลุ่มอาการท่ี
เกิดขึ้น 

อาการและอาการแสดงอ่ืนๆ ท่ีพบเป็นส่วนหน่ึงของปฏิกิริยาภูมิไวเกินจาก abacavir ไดแ้ก่ อาการทาง
ระบบทางเดินหายใจ และกระเพาะอาหารและล าไส้ ซ่ึงอาจน าไปสู่การวินิจฉัยปฏิกริิยาภูมิไวเกนิผิดเป็น 
โรคของระบบทางเดินหายใจ (ปอดบวม หลอดลมอกัเสบ คอหอยอกัเสบ) หรือกระเพาะอาหารและล าไส้
อกัเสบ (โปรดดู อาการไม่พึงประสงค์ และ ลักษณะของอาการไม่พึงประสงค์ท่ีได้รับคัดเลือก) หากยงัคง
ไดรั้บยาต่อไปผูติ้ดเช้ือจะมีอาการท่ีสัมพนัธ์กบัปฏิกิริยาภูมิไวเกินแยล่งและอาจเป็นอนัตรายถึงชีวิตได ้ 
อาการต่างๆ เหล่าน้ีมกัหายไดเ้องเม่ือหยุดยา abacavir 

การเกดิภาวะ Lactic acidosis/ ภาวะตับโตอย่างรุนแรงร่วมกบั steatosis (การคั่ง/สะสมไขมันผิดปกติ): 
มีรายงานการเกิดภาวะ lactic acidosis และภาวะตบัโตอย่างรุนแรงร่วมกบั steatosis  รวมทั้งกรณีท่ีเสียชีวิต
จากการใชย้าตา้นเรโทรไวรัสกลุ่ม nucleoside analogues ทั้งแบบใหย้าเด่ียวๆ หรือใหย้าร่วมกนั รวมทั้ง 
abacavir และ lamivudine โดยส่วนใหญ่มกัเกิดในผูห้ญิง    

อาการทางคลินิกซ่ึงอาจบ่งช้ีถึงการเกิดภาวะ lactic acidosis ไดแ้ก่ อ่อนเพลีย เบ่ืออาหาร และน ้าหนกัตวัลดลง
อยา่งเฉียบพลนัโดยไม่ทราบสาเหตุ มีอาการผิดปกติของทางเดินอาหารและระบบทางเดินหายใจ (หายใจ
ล าบากและหายใจเร็วผิดปกติ) 

ควรใหย้า TRIUMEQ แก่ผูติ้ดเช้ือดว้ยความระมดัระวงัโดยเฉพาะในผูติ้ดเช้ือท่ีมีปัจจยัเส่ียงท่ีทราบวา่เก่ียวกบั
โรคตบัร่วมดว้ย   ควรหยดุยา TRIUMEQ ในผูติ้ดเช้ือท่ีมีอาการทางคลินิกหรือผลทางหอ้งปฏิบติัการบ่งช้ีวา่
อาจเกิดภาวะ lactic acidosis โดยมีหรือไม่มีตบัอกัเสบร่วมดว้ย (ซ่ึงอาจรวมถึงภาวะตบัโตและ steatosis แม้
ไม่พบวา่ระดบัของเอนไซม ์transaminase เพิ่มสูงขึ้นมากก็ตาม) 
 
ไขมันในซีรัมและกลูโคสในเลือด 
ระดบัไขมนัในซีรัมและกลูโคสในเลือดอาจเพิ่มขึ้นระหว่างการรักษาดว้ยยาตา้นเรโทรไวรัส การควบคุมโรค
และการเปล่ียนแปลงรูปแบบการใชชี้วิตอาจเป็นปัจจยัท่ีมีส่วนร่วมดว้ย ควรพิจารณาตรวจวดัไขมนัในซีรัม
และกลูโคสในเลือด ความผิดปกติของไขมนัควรไดรั้บการรักษาทางคลินิกตามความเหมาะสม 
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ภาวะ Immune Reconstitution Syndrome: 
ในผูติ้ดเช้ือ HIV ท่ีมีความบกพร่องของภูมิคุม้กนัอยา่งรุนแรงขณะเร่ิมใหก้ารรักษาดว้ยยาตา้นเรโทรไวรัส 
(ART) อาจเกิดปฏิกิริยาอกัเสบต่อการติดเช้ือท่ีไม่แสดงอาการหรือการติดเช้ือฉวยโอกาสท่ีเหลืออยู ่ และท า
ใหเ้กิดสภาวะทางคลินิกอยา่งรุนแรงหรือท าให้อาการต่างๆ รุนแรงขึ้น  โดยปกติจะพบปฏิกิริยาดงักล่าว
ภายใน 2-3 สัปดาห์หรือ 2-3 เดือนแรกของการเร่ิมตน้การรักษาดว้ยยาตา้นเรโทรไวรัส   ตวัอยา่งท่ีเก่ียวขอ้ง
ของสภาวะเหล่าน้ี คือ เรตินาอกัเสบจากเช้ือ cytomegalovirus การติดเช้ือ mycobacterium ทัว่ร่างกาย 
(generalized) และ/หรือติดเช้ือเฉพาะท่ี (focal)  และการติดเช้ือปอดบวม Pneumocystis jiroveci (หรือท่ีรู้จกั
ในช่ือ PCP) ควรตรวจอาการอกัเสบทนัทีและเร่ิมตน้ใหก้ารรักษาเม่ือจ าเป็น มีรายงานการเกิดภาวะภูมิตา้น
ตนเอง (เช่น Graves’ disease, กลา้มเน้ือหลายมดัอกัเสบพร้อมกนั และ Guillain-Barre syndrome) ในภาวะ 
immune reconstitution อยา่งไรก็ตาม ระยะเวลาท่ีเร่ิมเกิดอาการมีความหลากหลายมากกวา่และสามารถ
เกิดขึ้นหลงัจากเร่ิมตน้การรักษาไปแลว้หลายเดือน และบางคร้ังไม่เป็นไปตามแบบแผน (atypical) 

พบค่าทางเคมีของตบัเพิ่มขึ้นสอดคลอ้งกบัภาวะ immune reconstitution syndrome ในผูติ้ดเช้ือบางรายท่ีมี
การติดเช้ือตบัอกัเสบบีและ/หรือซีร่วมดว้ยขณะเร่ิมตน้การรักษาดว้ย dolutegravir  แนะน าใหต้รวจวดัค่าทาง
เคมีของตบัในผูติ้ดเช้ือท่ีมีการติดเช้ือตบัอกัเสบบีและ/หรือซีร่วมดว้ย (โปรดดู ผู้ติดเชื้อท่ีติดเชื้อไวรัสตับ
อักเสบชนิดบี (HBV) ร่วมด้วย ในหวัขอ้น้ีดา้นล่าง) 
 
ผู้ติดเช้ือท่ีติดเช้ือไวรัสตับอักเสบชนิดบี (HBV) ร่วมด้วย: 
ควรใชค้วามตั้งใจเป็นพิเศษในการเร่ิมตน้หรือคงการรักษาตบัอกัเสบบีอยา่งมีประสิทธิภาพเม่ือเร่ิมตน้ให้
การรักษาดว้ย TRIUMEQ ในผูติ้ดเช้ือท่ีติดเช้ือตบัอกัเสบบีร่วมดว้ย  
จากการศึกษาทางคลินิกและการใช ้ lamivudine ท่ีวางจ าหน่ายแลว้พบวา่ผูติ้ดเช้ือตบัอกัเสบเร้ือรังชนิดบีบาง
รายอาจมีอาการทางคลินิกหรือผลทางหอ้งปฏิบติัการวา่มีภาวะตบัอกัเสบกลบัมาเป็นซ ้าอีกไดห้ลงัจากหยดุ
ยา lamivudine ซ่ึงอาจเกิดผลตามมาท่ีรุนแรงขึ้นในผูติ้ดเช้ือท่ีมีโรคตบัแบบ decompensated  หากหยดุยา 
TRIUMEQ ในผูติ้ดเช้ือท่ีติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบชนิดบีร่วมดว้ย ควรพิจารณาติดตามการท างานของตบัและ
ส่ิงบ่งช้ีวา่มีการแบ่งตวัของเช้ือไวรัสตบัอกัเสบชนิดบีเป็นประจ า  
 

การติดเช้ือฉวยโอกาส: 
ผูติ้ดเช้ือท่ีไดรั้บ TRIUMEQ หรือยาตา้นเรโทรไวรัสอ่ืนๆ ยงัคงมีโอกาสติดเช้ือฉวยโอกาสและเกิด
ภาวะแทรกซอ้นอ่ืนๆ ของการติดเช้ือ HIV ดงันั้นผูติ้ดเช้ือควรอยูภ่ายใตก้ารดูแลทางคลินิกอยา่งใกลชิ้ดโดย
แพทยผ์ูมี้ประสบการณ์ในการรักษาโรคต่างๆ ท่ีสัมพนัธ์กบั HIV  
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กล้ามเนื้อหัวใจตาย:  
จากหลายการศึกษาทางระบาดวิทยาแบบ observational พบความเก่ียวขอ้งของการใช ้ abacavir และความ
เส่ียงการเกิดกลา้มเน้ือหวัใจตาย จากการวิเคราะห์อภิมานจากหลายการศึกษาทางคลินิก ไม่พบความเส่ียงของ
การเกิดกลา้มเน้ือหวัใจตายจากการใช ้ abacavir เพิ่มขึ้น ปัจจุบนัยงัไม่ทราบกลไกทางชีววิทยาท่ีสามารถ
อธิบายความเส่ียงท่ีเพิ่มขึ้นน้ี จากขอ้มูลทั้งหมดท่ีรวบรวมไดจ้ากการศึกษาแบบ observational และจาก
การศึกษาทางคลินิกแบบควบคุมพบความไม่สม ่าเสมอกนั ดงันั้นหลกัฐานท่ีแสดงความสัมพนัธ์ระหวา่งการ
ใช ้abacavir และความเส่ียงของการเกิดกลา้มเน้ือหัวใจตาย จึงไม่สามารถสรุปไดอ้ยา่งแน่ชดั 

เป็นขอ้ควรระวงัใหพ้ิจารณาความเส่ียงของการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจท่ีแฝงอยูเ่ม่ือไดรั้บการรักษาดว้ยยา
ตา้นเรโทรไวรัสรวมถึง abacavir และควรใหก้ารดูแลรักษาอยา่งเหมาะสมเพื่อลดปัจจยัเส่ียงท่ีปรับเปล่ียนได้
อ่ืนๆ (เช่น ความดนัโลหิตสูง ภาวะไขมนัในเลือดสูง เบาหวาน และการสูบบุหร่ี)  
 

อันตรกริิยาของยา: 
ควรใชค้วามระมดัระวงัในการใหย้าร่วมกนั (ทั้งยาท่ีไดรั้บและไม่ไดรั้บตามใบสั่งแพทย)์ ซ่ึงอาจเปล่ียนแปลง
ปริมาณ dolutegravir, abacavir, lamivudine ในระบบไหลเวียน หรือยาท่ีมีปริมาณยาในระบบไหลเวียน
เปล่ียนแปลงไปโดย TRIUMEQ (โปรดดู ข้อห้ามใช้ และ อันตรกิริยากับยาอ่ืนๆ หรืออันตรกิริยาอ่ืนๆ) 
 

ไม่ควรให ้TRIUMEQ ร่วมกบัผลิตภณัฑย์าอ่ืนๆ ท่ีประกอบดว้ยตวัยาออกฤทธ์ิ (dolutegravir, abacavir และ/
หรือ lamivudine) เดียวกนั 

ขนาดยาแนะน าของ TIVICAY คือ 50 มก. วนัละ 2 คร้ัง เม่ือให้ร่วมกบัยา etravirine (โดยไม่ใหร่้วมกบัยา
กระตุน้ protease inhibitors) efavirenz, nevirapine, rifampicin, tipranavir/ritonavir, carbamazepine, 
phenytoin, phenobarbital และ St. John’s wort (โปรดดู อันตรกิริยากับยาอ่ืนๆ หรืออันตรกิริยาอ่ืนๆ)  
 

ไม่ควรให ้ dolutegravir ร่วมกบัยาลดกรดท่ีประกอบดว้ยตวัยาท่ีมีหลายประจุบวก (polyvalent cation) เป็น
ส่วนประกอบ  แนะน าใหใ้ห ้TRIUMEQ 2 ชม. ก่อน หรือ 6 ชม. หลงัยาเหล่าน้ี (โปรดดู อันตรกิริยากับยาอ่ืนๆ 
หรืออันตรกิริยาอ่ืนๆ) 

แนะน าใหใ้ห ้TRIUMEQ 2 ชม. ก่อน หรือ 6 ชม. หลงัการรับประทานยาเสริมแคลเซียมหรือเหลก็ หรืออีก
ทางเลือกหน่ึงคือใหย้าพร้อมอาหาร (โปรดดู อันตรกิริยากับยาอ่ืนๆ หรืออันตรกิริยาอ่ืนๆ) 

dolutegravir เพิ่มความเขม้ขน้ของ metformin ควรพิจารณาปรับขนาดยาของ metformin เม่ือเร่ิมตน้และหยดุ
การใหย้า dolutegravir ร่วมกบั metformin เพื่อคงการควบคุมระดบัน ้าตาลในเลือด (โปรดดู อันตรกิริยากับยา
อ่ืนๆ หรืออันตรกิริยาอ่ืนๆ) 
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4.5 อนัตรกริิยากบัยาอ่ืนๆ หรืออนัตรกริิยาอ่ืนๆ 
เน่ืองจาก TRIUMEQ ประกอบดว้ย dolutegravir, abacavir และ lamivudine อนัตรกิริยาใดๆ ท่ีพบกบัยาเหล่าน้ี
แต่ละตวัอาจเกิดขึ้นกบั TRIUMEQ ไดด้ว้ย  ไม่คาดวา่จะมีอนัตรกิริยาท่ีมีนยัส าคญัทางคลินิกระหวา่ง 
dolutegravir, abacavir และ lamivudine เน่ืองจากยามีกลไกในการเกิดเมตาบอลิซึมและการก าจดัยาท่ีแตกต่าง
กนั  ในการศึกษาเปรียบเทียบขา้มกนั ปริมาณ abacavir และ lamivudine ในระบบไหลเวียนมีความใกลเ้คียง
กนัเม่ือใหย้าในรูป TRIUMEQ เปรียบเทียบกบัการให ้KIVEXA อยา่งเดียว 
 

ผลของ dolutegravir, abacavir และ lamivudine ต่อเภสัชจลนศาสตร์ของยาอ่ืนๆ 
ในการศึกษา in vitro  dolutegravir แสดงใหเ้ห็นวา่ไม่มีผลโดยตรงหรือมีฤทธ์ิอ่อนๆ (IC50>50 ไมโครโมลาร์) 
ในการยบัย ั้งเอนไซม ์ cytochrome P450 (CYP)1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, 
CYP2D6 CYP3A, uridine diphosphate glucuronosyl transferase (UGT)1A1 หรือ UGT2B7, หรือ 
transporters P-glycoprotein (Pgp), breast cancer resistance protein (BCRP), bile salt export pump (BSEP), 
organic anion transporting polypeptide 1B1 (OATP1B1), OATP1B3, organic cation transporter 1 (OCT1), 
multidrug resistance associated protein 2 (MRP2) หรือ MRP4  ในการศึกษา in vitro  dolutegravir ไม่มีผล
ชกัน า CYP1A2, CYP2B6 หรือ CYP3A4  ในการศึกษา in vivo  dolutegravir ไม่มีผลต่อ midazolam ซ่ึงเป็น 
CYP3A4 probe  จากขอ้มูลเหล่าน้ีไม่คาดวา่ dolutegravir จะมีผลต่อเภสัชจลนศาสตร์ของยาท่ีเป็น substrate 
ของเอนไซมห์รือ transporters เหล่าน้ี  

ในการศึกษาอนัตรกิริยาของยา dolutegravir ไม่มีผลท่ีเก่ียวขอ้งทางคลินิกต่อเภสัชจลนศาสตร์ของ tenofovir, 
ritonavir, methadone, efavirenz, lopinavir, atazanavir, darunavir, etravirine, fosamprenavir, rilpivirine, 
boceprevir, telaprevir, daclatasvir และยาคุมก าเนิดชนิดรับประทานท่ีมี norgestimate และ ethinyl estradiol 
เป็นส่วนประกอบ 
 

ในการศึกษา in vitro   dolutegravir ยบัย ั้ง organic cation transporter 2 (OCT2) ท่ีไต (IC50 = 1.93 ไมโครโม
ลาร์), multidrug and toxin extrusion transporter (MATE) 1 (IC50 = 6.34 ไมโครโมลาร์) และ MATE2-K (IC50 
= 24.8 ไมโครโมลาร์) จากการทดลอง in vivo ของ dolutegravir มีโอกาสนอ้ยท่ียาจะมีผลต่อการขนส่งของ 
MATE2-K substrate ใน in vivo  ในการศึกษา in vivo   dolutegravir อาจเพิ่มความเขม้ขน้ในพลาสมาของยาท่ี
มีการขบัถ่ายขึ้นกบั OCT2 หรือ MATE1 (เช่น dofetilide, pilsicainide, fampridine [หรือท่ีรู้จกัในช่ือ 
dalfampridine] หรือ metformin) (โปรดดู ตารางท่ี 1) 

ในการศึกษา in vitro   dolutegravir ยบัย ั้ง basolateral renal transporter: organic anion transporter (OAT) 1 
(IC50 = 2.12 ไมโครโมลาร์) และ OAT3 (IC50 = 1.97 ไมโครโมลาร์) อยา่งไรก็ตาม dolutegravir ไม่มีผลอยา่ง
ชดัเจนต่อเภสัชจลนศาสตร์ใน in vivo ของ OAT substrate tenofovir และ para aminohippurate และดงันั้นจึง
มีแนวโนม้ต ่าท่ีจะท าใหเ้กิดอนัตรกิริยาของยาผา่นการยบัย ั้งของ OAT transporter 
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ในการศึกษา in vitro พบวา่ abacavir มีผลต่อการยบัย ั้ง CYP1A1 และมีผลเลก็นอ้ยต่อการยบัย ั้งกระบวนการ
เมตาบอลิซึมท่ีตอ้งอาศยัเอนไซม ์CYP3A4 lamivudine ไม่ยบัย ั้งหรือเหน่ียวน าเอนไซม ์CYP3A4   abacavir 
และ lamivudine ไม่ยบัย ั้งหรือเหน่ียวน าเอนไซม ์CYP อ่ืนๆ (เช่น CYP 2C9 หรือ CYP 2D6) และแสดงวา่ไม่
มีหรือมีฤทธ์ิอ่อนในการยบัย ั้ง OATP1B3, BCRP และ Pgp หรือ MATE2-K นอกจากน้ี lamivudine ยงัแสดง
วา่ไม่มีหรือมีฤทธ์ิอ่อนในการยบัย ั้ง drug transporters MATE1 หรือ OCT3 และ abacavir แสดงวา่มีฤทธ์ิยบัย ั้ง 
OCT1 และ OCT2 เลก็นอ้ย ดงันั้นไม่คาดวา่ abacavir และ lamivudine จะมีผลต่อความเขม้ขน้ในพลาสมา
ของยาทั้งสองซ่ึงเป็น substrate ของเอนไซมห์รือ transporter เหล่าน้ี 

ถึงแมว้า่ abacavir จะเป็นตวัยบัย ั้งของ MATE1 และ lamivudine จะเป็นตวัยบัย ั้งของ OCT1 และ OCT2 ใน
การศึกษา in vitro แต่มีโอกาสนอ้ยท่ียาทั้งสองจะมีผลต่อความเขม้ขน้ในพลาสมาของ substrate ของ 
transporter เหล่าน้ีท่ีระดบัยาส าหรับการรักษา (จนถึง 600 มก. ส าหรับ abacavir หรือ 300 มก. ส าหรับ 
lamivudine) 
 
ผลของยาอ่ืนๆ ต่อเภสัชจลนศาสตร์ของ dolutegravir, abacavir และ lamivudine  
dolutegravir ถูกก าจดัผา่นทางเมตาบอลิซึมโดย UGT1A1 เป็นส่วนใหญ่  dolutegravir เป็น substrate ของ 
UGT1A3, UGT1A9, CYP3A4, Pgp และ BCRP ดว้ย ดงันั้นโดยทางทฤษฎี ยาท่ีชกัน าเอนไซมห์รือ 
transporter เหล่าน้ีจึงอาจลดความเขม้ขน้ในพลาสมาของ dolutegravir และลดผลในการรักษาของ 
TRIUMEQ การให ้dolutegravir ร่วมกบัยาอ่ืนๆ ท่ียบัย ั้ง UGT1A1, UGT1A3, UGT1A9, CYP3A4 และ/หรือ 
Pgp อาจเพิ่มความเขม้ขน้ในพลาสมาของ dolutegravir (โปรดดู ตารางท่ี 1) 
 

ในการศึกษา in vitro dolutegravir ไม่ไดเ้ป็น substrate ของ organic anion transporting polypeptide 
(OATP)1B1, OATP1B3 หรือ OCT1 ของมนุษย ์ดงันั้นไม่คาดวา่ยาซ่ึงควบคุมเฉพาะ transporter เหล่าน้ีจะมี
ผลต่อความเขม้ขน้ในพลาสมาของ dolutegravir 

Efavirenz, etravirine, nevirapine, rifampicin, carbamazepine และ tipranavir ร่วมกบั ritonavir แต่ละตวั ลด
ความเขม้ขน้ในพลาสมาของ dolutegravir อยา่งมีนยัส าคญั และจ าเป็นตอ้งปรับขนาดยา dolutegravir เป็น 50 
มก. วนัละสองคร้ัง  ผลของ etravirine จะเบาบางลงไดโ้ดยการใหย้าร่วมกบัยาท่ียบัย ั้ง CYP3A4 เช่น 
lopinavir/ritonavir, darunavir/ritonavir และคาดวา่จะเบาบางลงไดโ้ดย atazanavir/ritonavir ดว้ย  ดงันั้นจึงไม่
จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยา dolutegravir เม่ือใหย้าร่วมกบั etravirine และ lopinavir/ritonavir, darunavir/ritonavir 
หรือ atazanavir/ritonavir อนัใดอนัหน่ึง ยาอีกตวัท่ีมีฤทธ์ิชกัน าคือ fosamprenavir ใหร่้วมกบั ritonavir จะลด
ความเขม้ขน้ในพลาสมาของ dolutegravir แต่ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาของ dolutegravir   การศึกษาอนัตร
กิริยาของยากบั atazanavir ซ่ึงมีฤทธ์ิยบัย ั้ง UGT1A1 ไม่มีผลท าใหค้วามเขม้ขน้ในพลาสมาของ dolutegravir 
เพิ่มขึ้นอยา่งมีความส าคญัในทางคลินิก tenofovir, lopinavir/ritonavir, darunavir/ritonavir, rilpivirine, 
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bocepravir, telaprevir, prednisone, rifabutin, daclatasvir และ omeprazole ไม่มีผลหรือมีผลเพียงเลก็นอ้ยต่อ
เภสัชจลนศาสตร์ของ dolutegravir ดงันั้นจึงไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยา dolutegravir เม่ือใหร่้วมกบัยาเหล่าน้ี 

มีความเป็นไปไดน้อ้ยท่ีจะเกิดอนัตรกิริยาทางเมตาบอลิกกบั abacavir และ lamivudine   abacavir และ 
lamivudine ไม่ไดถู้กเมตาบอไลซ์โดยเอนไซม ์ CYP อยา่งมีนยัส าคญั  กลไกหลกัของเมตาบอลิซึมของ 
abacavir ในมนุษยค์ือโดยเอนไซม ์alcohol dehydrogenase และโดยกระบวนการ glucuronidation ไดเ้ป็น 5’-
carboxylic acid และ 5’-glucuronide ซ่ึงมีค่าประมาณ 66% ของขนาดยาท่ีให ้ สารเมตาบอไลทเ์หล่าน้ีถูกขบั
ออกทางปัสสาวะ  มีความเป็นไปไดน้อ้ยท่ีจะเกิดอนัตรกิริยาทางเมตาบอลิกกบั lamivudine เน่ืองจากมีเมตา
บอลิซึมและการจบักบัโปรตีนในพลาสมาท่ีจ ากดั และมีการขจดัยาทางไตเกือบสมบูรณ์    ในการศึกษา in 
vitro abacavir ไม่ไดเ้ป็น substrate ของ OATP1B1, OATP1B3, OCT1, OCT2, OAT1, MATE1, MATE2-K, 
MRP2 หรือ MRP4 ดงันั้นจึงไม่คาดวา่ยาซ่ึงควบคุม transporter เหล่าน้ีจะมีผลต่อความเขม้ขน้ในพลาสมา
ของ abacavir 

ถึงแมว้า่ abacavir และ lamivudine จะเป็น substrate ของ BCRP และ Pgp ในการศึกษา in vitro แต่การศึกษา
ทางคลินิกแสดงวา่ไม่มีการเปลี่ยนแปลงในเภสัชจลนศาสตร์ของ abacavir อยา่งมีนยัส าคญัทางคลินิกเม่ือให้
ยาร่วมกบั lopinavir/ritonavir (ยายบัย ั้ง Pgp และ BCRP) และยายบัย ั้งของ efflux transporter เหล่าน้ีก็ไม่น่าจะ
มีผลต่อการก าจดั lamivudine เน่ืองจากยามีค่าชีวประสิทธิผลสูง  lamivudine เป็น substrate ของ MATE1, 
MATE2-K และ OCT2 ใน in vitro  Trimethoprin (ยายบัย ั้งของ transporter ของยาเหล่าน้ี) แสดงวา่ท าให้
ความเขม้ขน้ในพลาสมาของ lamivudine เพิ่มขึ้น อยา่งไรก็ตามผลการเพิ่มขึ้นน้ีอยูใ่นขนาดท่ีไม่แนะน าให้
ตอ้งปรับขนาดยาเน่ืองจากไม่คาดวา่จะมีนยัส าคญัทางคลินิก  lamivudine เป็น substrate ของ hepatic uptake 
transporter OCT1  เน่ืองจากการก าจดัยาทางตบัมีบทบาทเพียงเลก็นอ้ยในการขจดัยา lamivudine อนัตรกิริยา
ของยาเน่ืองจากการยบัย ั้งของ OCT1 ไม่น่าจะมีนยัส าคญัทางคลินิก 

ตารางท่ี 1, 2 และ 3 แสดงอนัตรกิริยาของยาเฉพาะท่ีคดัเลือกมา ค าแนะน าอา้งอิงมาจากการศึกษาอนัตรกิริยา
หลายๆ การศึกษา หรือจากอนัตรกิริยาท่ีท านายไดจ้ากการคาดการถึงระดบัของอนัตรกิริยาและโอกาสท่ีจะ
เกิดอาการไม่พึงประสงคอ์ยา่งรุนแรงหรือสูญเสียประสิทธิผลของยา 
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ตารางท่ี 1 การศึกษาอนัตรกริิยาของยากบั dolutegravir 
 
กลุ่มยาท่ีให้ร่วมกัน: 
ช่ือยา 

ผลต่อความเข้มข้นของ 
dolutegravir หรือยาที่ให้
ร่วมกนั 

ข้อสังเกตทางคลินิก 

ยาต้านไวรัส HIV-1  
ยายบัย ั้ง Non-
nucleoside Reverse 
Transcriptase: 
Etravirine (ETR) โดย
ไม่ใหร่้วมกบัยากระตุน้ 
protease inhibitors 

Dolutegravir  
AUC  71% 
Cmax  52% 
C  88% 
ETR  

etravirine โดยไม่ใหร่้วมกบัยากระตุน้ protease 
inhibitors ลดความเขม้ขน้ในพลาสมาของ 
dolutegravir ขนาดยาแนะน าของ dolutegravir คือ 
50 มก. วนัละ 2 คร้ัง ส าหรับผูติ้ดเช้ือท่ีก าลงัใชย้า 
etravirine โดยไม่ใหร่้วมกบัยากระตุน้ protease 
inhibitors เน่ืองจาก TRIUMEQ เป็นยาเมด็ท่ีมี
ขนาดยาคงท่ี จึงควรใหย้า dolutegravir เพิ่มอีก 50 
มก. (TIVICAY) ภายหลงัจากไดรั้บยา TRIUMEQ 
แลว้ 12 ชม. ในกรณีเช่นน้ีแพทยค์วรศึกษาขอ้มูล
เอกสารก ากบัยาของ TIVICAY ดว้ย  

ยายบัย ั้ง protease: 
Lopinavir/ritonavir  
+ Etravirine 
(LPV/RTV+ETR) 

Dolutegravir  
AUC  11% 
Cmax  7% 
C  28% 
LPV  
RTV  

Lopinavir/ritonavir และ etravirine ไม่
เปล่ียนแปลงความเขม้ขน้ในพลาสมาของ 
dolutegravir ในขนาดท่ีมีความเก่ียวขอ้งในทาง
คลินิก ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยา 

ยายบัย ั้ง protease: 
Darunavir/ritonavir 
+ Etravirine 
(DRV/RTV+ETR) 

Dolutegravir  
AUC  25% 
Cmax  12% 
C  36% 
DRV  
RTV  

Darunavir/ritonavir และ etravirine ไม่
เปล่ียนแปลงความเขม้ขน้ในพลาสมาของ 
dolutegravir ในขนาดท่ีมีความเก่ียวขอ้งในทาง
คลินิก ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยา 
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กลุ่มยาท่ีให้ร่วมกัน: 
ช่ือยา 

ผลต่อความเข้มข้นของ 
dolutegravir หรือยาที่ให้ร่วมกนั 

ข้อสังเกตทางคลินิก 

ยายบัย ั้ง Non-
nucleoside Reverse 
Transcriptase: 
Efavirenz (EFV) 

Dolutegravir  
AUC  57% 
Cmax  39% 
C  75% 
EFV  

efavirenz ลดความเขม้ขน้ในพลาสมาของ 
dolutegravir   ขนาดยาแนะน าของ 
dolutegravir คือ 50 มก. วนัละ 2 คร้ัง เม่ือ
ใหย้าร่วมกบั efavirenz เน่ืองจาก 
TRIUMEQ เป็นยาเมด็ท่ีมีขนาดยาคงท่ี จึง
ควรใหย้า dolutegravir เพิ่มอีก 50 มก. 
(TIVICAY) ภายหลงัจากไดรั้บยา 
TRIUMEQ แลว้ 12 ชม. ในกรณีเช่นน้ี
แพทยค์วรศึกษาขอ้มูลเอกสารก ากบัยาของ 
TIVICAY ดว้ย 

ยายบัย ั้ง Non-
nucleoside Reverse 
Transcriptase: 
Nevirapine 
 

Dolutegravir  มีความเป็นไปไดท่ี้การให้ยาร่วมกบั 
nevirapine จะลดความเขม้ขน้ในพลาสมา
ของ dolutegravir เน่ืองจากการเหน่ียวน า
เอนไซมแ์ต่ยงัไม่มีการศึกษา  ผลของ 
nevirapine ต่อปริมาณ dolutegravir ใน
ระบบไหลเวียนน่าจะเหมือนกบัหรือนอ้ย
กวา่ของ efavirenz    ขนาดยาแนะน าของ 
dolutegravir คือ 50 มก. วนัละ 2 คร้ัง เม่ือ
ใหย้าร่วมกบั nevirapine เน่ืองจาก 
TRIUMEQ เป็นยาเมด็ท่ีมีขนาดยาคงท่ี จึง
ควรใหย้า dolutegravir เพิ่มอีก 50 มก. 
(TIVICAY) ภายหลงัจากไดรั้บยา 
TRIUMEQ แลว้ 12 ชม. ในกรณีเช่นน้ี
แพทยค์วรศึกษาขอ้มูลเอกสารก ากบัยาของ 
TIVICAY ดว้ย 

ยายบัย ั้ง protease: 
Atazanavir  
(ATV) 

Dolutegravir  
AUC  91% 
Cmax  50% 

Atazanavir เพิ่มความเขม้ขน้ในพลาสมา
ของ dolutegravir  ไม่มีความจ าเป็นตอ้ง
ปรับขนาดยา  
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กลุ่มยาท่ีให้ร่วมกัน: 
ช่ือยา 

ผลต่อความเข้มข้นของ 
dolutegravir หรือยาที่ให้ร่วมกนั 

ข้อสังเกตทางคลินิก 

C  180% 
ATV  

ยายบัย ั้ง protease: 
Atazanavir/ritonavir 
(ATV+RTV) 

Dolutegravir  
AUC  62% 
Cmax  34% 
C  121% 
ATV  
RTV  

Atazanavir/ritonavir เพิ่มความเขม้ขน้ใน
พลาสมาของ dolutegravir    
ไม่มีความจ าเป็นตอ้งปรับขนาดยา 

ยายบัย ั้ง protease: 
Tipranavir/ritonavir 
(TPV+RTV) 

Dolutegravir  
AUC  59% 
Cmax  47% 
C  76% 
TPV  

RTV  

Tipranavir/ritonavir ลดความเขม้ขน้ของ 
dolutegravir   ขนาดยาแนะน าของ 
dolutegravir คือ 50 มก. วนัละ 2 คร้ัง เม่ือ
ใหย้าร่วมกบั tipranavir/ritonavir เน่ืองจาก 
TRIUMEQ เป็นยาเมด็ท่ีมีขนาดยาคงท่ี จึง
ควรใหย้า dolutegravir เพิ่มอีก 50 มก. 
(TIVICAY) ภายหลงัจากไดรั้บยา 
TRIUMEQ แลว้ 12 ชม. ในกรณีเช่นน้ี
แพทยค์วรศึกษาขอ้มูลเอกสารก ากบัยาของ 
TIVICAY ดว้ย 

ยายบัย ั้ง protease: 
Fosamprenavir/ritonavi
r  
(FPV+RTV) 

Dolutegravir  
AUC  35% 
Cmax  24% 
C  49% 
FPV  
RTV  

Fosamprenavir/ritonavir ลดความเขม้ขน้
ของ dolutegravir แต่จากขอ้มูลท่ีมีอยูจ่  ากดั
ไม่ไดมี้ผลลดประสิทธิผลในการศึกษา
ระยะท่ี III   ไม่มีความจ าเป็นตอ้งปรับ
ขนาดยาในผูติ้ดเช้ือท่ีไม่เคยใชย้ายบัย ั้ง 
integrase  

ยายบัย ั้ง protease: 
Nelfinavir 

Dolutegravir  ยงัไม่มีการศึกษาถึงอนัตรกิริยาน้ี ถึงแมว้า่
ยาจะมีฤทธ์ิยบัย ั้ง CYP3A4 แต่ไม่คาดวา่จะ
ท าใหค้วามเขม้ขน้เพิ่มขึ้นโดยดูจากขอ้มูล
จากยาอ่ืนๆ ท่ีมีฤทธ์ิยบัย ั้ง   ไม่มีความ
จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยา 
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กลุ่มยาท่ีให้ร่วมกัน: 
ช่ือยา 

ผลต่อความเข้มข้นของ 
dolutegravir หรือยาที่ให้ร่วมกนั 

ข้อสังเกตทางคลินิก 

ยายบัย ั้ง protease: 
Lopinavir/ritonavir 
(LPV+RTV) 

Dolutegravir  

AUC  4% 
Cmax  
C  6% 

LPV  

RTV  

Lopinavir/ritonavir ไม่เปลี่ยนแปลงความ
เขม้ขน้ในพลาสมาของ dolutegravir อยา่ง
มีนยัส าคญัทางคลินิก   ไม่มีความ
จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยา 

ยายบัย ั้ง protease: 
Darunavir/ritonavir 
(DRV+RTV) 

Dolutegravir  
AUC  22%  
Cmax  11% 
C  38% 
DRV  

RTV  

Darunavir/ritonavir ไม่เปล่ียนแปลงความ
เขม้ขน้ในพลาสมาของ dolutegravir อยา่ง
มีนยัส าคญัทางคลินิก   ไม่มีความ
จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยา 

ยายบัย ั้ง Nucleoside 
Reverse Transcriptase: 
Tenofovir  
(TDF) 

Dolutegravir  
AUC  
Cmax  3% 
C  8% 
Tenofovir  
AUC  12% 
Cmax  9% 
C  19% 

Tenofovir ไม่เปลี่ยนแปลงความเขม้ขน้ใน
พลาสมาของ dolutegravir อยา่งมีนยัส าคญั
ทางคลินิก ไม่มีความจ าเป็นตอ้งปรับขนาด
ยา 

ยาอ่ืนๆ 
Dofetilide 
Pilsicainide 

Dofetilide  
Pilsicainide  

มีความเป็นไปไดท่ี้การใหย้าร่วมกบั 
dolutegravir จะเพิ่มความเขม้ขน้ใน
พลาสมาของ dofetilide หรือ pilsicainide 
โดยการยบัย ั้ง OCT2 transporter แต่ยงัไม่มี
การศึกษาถึงการใหย้าร่วมกนั   หา้มใช ้
dofetilide หรือ pilsicainide ร่วมกบั 
dolutegravir เน่ืองจากมีความเป็นไปไดท่ี้
จะเกิดความเป็นพิษท่ีเป็นอนัตรายถึงชีวิตท่ี
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กลุ่มยาท่ีให้ร่วมกัน: 
ช่ือยา 

ผลต่อความเข้มข้นของ 
dolutegravir หรือยาที่ให้ร่วมกนั 

ข้อสังเกตทางคลินิก 

มีสาเหตุจากความเขม้ขน้ของ dofetilide 
หรือ pilsicainide สูง 

Fampridine [หรือท่ีรู้จกั
ในช่ือ dalfampridine] 

Fampridine  การใหย้าร่วมกบั dolutegravir อาจท าให้
เกิดการชกัไดเ้น่ืองจากจะเพิ่มความเขม้ขน้
ของ fampridine ในพลาสมาโดยการยบัย ั้ง 
OCT2 transporter แต่ยงัไม่มีการศึกษาถึง
การใหย้าร่วมกนั หา้มใช ้fampridine 
ร่วมกบั dolutegravir 

Carbamazepine Dolutegravir  
AUC  49% 
Cmax  33% 
C  73% 

Carbamazepine ลดความเขม้ขน้ใน
พลาสมาของ dolutegravir ขนาดยาแนะน า
ของ dolutegravir คือ 50 มก. วนัละ 2 คร้ัง 
เม่ือใหย้าร่วมกบั carbamazepine เน่ืองจาก 
TRIUMEQ เป็นยาเมด็ท่ีมีขนาดยาคงท่ี จึง
ควรใหย้า dolutegravir เพิ่มอีก 50 มก. 
(TIVICAY) ภายหลงัจากไดรั้บยา 
TRIUMEQ แลว้ 12 ชม. ในกรณีเช่นน้ี
แพทยค์วรศึกษาขอ้มูลเอกสารก ากบัยาของ 
TIVICAY ดว้ย 

Phenytoin 
Phenobarbital 
St. John’s wort 

Dolutegravir  การใหย้าร่วมกบัยาท่ีมีฤทธ์ิเหน่ียวน าเมตา
บอลิกเหล่าน้ีมีโอกาสท่ีจะลดความเขม้ขน้
ในพลาสมาของ dolutegravir เน่ืองจากการ
เหน่ียวน าเอนไซม ์และยงัไมมี่การศึกษาถึง
เร่ืองน้ี  ผลของยาท่ีมีฤทธ์ิเหน่ียวน าเมตา
บอลิกเหล่าน้ีต่อปริมาณ dolutegravir ใน
ระบบไหลเวียนของร่างกายน่าจะคลา้ยคลึง
กบั carbamazepine  ขนาดยาแนะน าของ 
dolutegravir คือ 50 มก. วนัละ 2 คร้ัง เม่ือ
ใหย้าร่วมกบัยาท่ีมีฤทธ์ิเหน่ียวน าเมตา
บอลิกเหล่าน้ี เน่ืองจาก TRIUMEQ เป็นยา
เมด็ท่ีมีขนาดยาคงท่ี จึงควรใหย้า 
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กลุ่มยาท่ีให้ร่วมกัน: 
ช่ือยา 

ผลต่อความเข้มข้นของ 
dolutegravir หรือยาที่ให้ร่วมกนั 

ข้อสังเกตทางคลินิก 

dolutegravir เพิ่มอีก 50 มก. (TIVICAY) 
ภายหลงัจากไดรั้บยา TRIUMEQ แลว้ 12 
ชม. ในกรณีเช่นน้ีแพทยค์วรศึกษาขอ้มูล
เอกสารก ากบัยาของ TIVICAY ดว้ย 

Oxcarbazepine Dolutegravir  ยงัไม่มีการศึกษาถึงอนัตรกิริยาน้ี แมว้า่ยามี
ฤทธ์ิเหน่ียวน า CYP3A4 จากขอ้มูลของยา
อ่ืนๆ ท่ีมีฤทธ์ิเหน่ียวน า ไม่คาดวา่จะมีการ
ลดลงของ dolutegravir อยา่งมีนยัส าคญั
ทางคลินิก ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยา 

ยาลดกรดท่ี
ประกอบดว้ยตวัยาท่ีมี
หลายประจุบวก (เช่น 
Mg, Al) 

Dolutegravir  
AUC  74%  
Cmax  72% 
C24  74% 

การใหย้าร่วมกบัยาลดกรดท่ีประกอบดว้ย
ตวัยาท่ีมีหลายประจุบวกลดความเขม้ขน้
ในพลาสมาของ dolutegravir  แนะน าให้
ให ้dolutegravir 2 ชม. ก่อน หรือ 6 ชม. 
หลงัจากรับประทานยาลดกรดท่ี
ประกอบดว้ยตวัยาท่ีมีหลายประจุบวก  

ผลิตภณัฑเ์สริม
แคลเซียม 

Dolutegravir  
AUC  39%  
Cmax  37% 
C24  39% 

แนะน าใหใ้ห ้TRIUMEQ 2 ชม. ก่อน หรือ 6 
ชม. หลงัจากรับประทานผลิตภณัฑท่ี์มี
แคลเซียมเป็นส่วนประกอบ หรืออีก
ทางเลือกหน่ึงคือใหรั้บประทานพร้อมอาหาร   

ผลิตภณัฑเ์สริมธาตุ
เหลก็ 

Dolutegravir  
AUC  54%  
Cmax  57% 
C24  56% 

แนะน าใหใ้ห ้TRIUMEQ 2 ชม. ก่อน หรือ 
6 ชม. หลงัจากรับประทานผลิตภณัฑท่ี์มี
ธาตุเหลก็เป็นส่วนประกอบ หรืออีก
ทางเลือกหน่ึงคือใหรั้บประทานพร้อม
อาหาร   

Metformin Metformin  
เม่ือใหย้าร่วมกบั dolutegravir 50 
มก. 
วนัละคร้ัง: 
Metformin 
AUC  79% 

การใหย้าร่วมกบั dolutegravir เพิ่มความ
เขม้ขน้ในพลาสมาของ metformin   ควร
พิจารณาปรับขนาดยาของ metformin เม่ือ
เร่ิมตน้และหยดุการใหย้า dolutegravir 
ร่วมกบั metformin เพื่อคงการควบคุม
ระดบัน ้าตาลในเลือด 
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กลุ่มยาท่ีให้ร่วมกัน: 
ช่ือยา 

ผลต่อความเข้มข้นของ 
dolutegravir หรือยาที่ให้ร่วมกนั 

ข้อสังเกตทางคลินิก 

Cmax  66% 
เม่ือใหย้าร่วมกบั dolutegravir 50 
มก. 
วนัละ 2 คร้ัง: 
Metformin 
AUC  145% 
Cmax  111% 

Rifampicin Dolutegravir  
AUC  54% 
Cmax  43% 
C  72% 

Rifampicin ลดความเขม้ขน้ในพลาสมา
ของ dolutegravir    ขนาดยาแนะน าของ 
dolutegravir คือ 50 มก. วนัละ 2 คร้ัง เม่ือ
ใหย้าร่วมกบั rifampicin เน่ืองจาก 
TRIUMEQ เป็นยาเมด็ท่ีมีขนาดยาคงท่ี จึง
ควรใหย้า dolutegravir เพิ่มอีก 50 มก. 
(TIVICAY) ภายหลงัจากไดรั้บยา 
TRIUMEQ แลว้ 12 ชม. ในกรณีเช่นน้ี
แพทยค์วรศึกษาขอ้มูลเอกสารก ากบัยาของ 
TIVICAY ดว้ย 

ยาคุมก าเนิดชนิด
รับประทาน (Ethinyl 
estradiol (EE) and 
Norelgestromin 
(NGMN)) 

ผลของ dolutegravir: 
EE  
AUC  3%  
Cmax  1% 
C  2% 
ผลของ dolutegravir: 
NGMN  
AUC  2%  
Cmax  11% 
C  7% 

Dolutegravir ไม่เปลี่ยนแปลงความเขม้ขน้
ในพลาสมาของ ethinyl estradiol และ 
norelgestromin อยา่งมีนยัส าคญัทางคลินิก   
ไม่มีความจ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาของยา
คุมก าเนิดชนิดรับประทานเม่ือใหย้าร่วมกบั 
dolutegravir 

Methadone  ผลของ dolutegravir: 
Methadone  
AUC  2%  

Dolutegravir ไม่เปลี่ยนแปลงความเขม้ขน้
ในพลาสมาของ methadone อยา่งมี
นยัส าคญัทางคลินิก   ไม่มีความจ าเป็นตอ้ง
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กลุ่มยาท่ีให้ร่วมกัน: 
ช่ือยา 

ผลต่อความเข้มข้นของ 
dolutegravir หรือยาที่ให้ร่วมกนั 

ข้อสังเกตทางคลินิก 

Cmax  0% 
C  1% 

ปรับขนาดยาของ methadone เม่ือใหย้า
ร่วมกบั dolutegravir 

Daclatasvir Dolutegravir  
AUC  33%  
Cmax  29% 
C  45% 
Daclatasvir  

Daclatavir ไม่เปล่ียนแปลงความเขม้ขน้ใน
พลาสมาของ dolutegravir ในขนาดท่ีมี
ความเก่ียวขอ้งในทางคลินิก  dolutegravir 
ไม่เปลี่ยนแปลงความเขม้ขน้ในพลาสมา
ของ daclatasvir ไม่จ าเป็นตอ้งปรับขนาด
ยา 

ตัวย่อ:  = เพิ่มขึ้น;  = ลดลง;  = ไม่มีการเปล่ียนแปลงอยา่งมีนยัส าคญั; AUC = พื้นท่ีใตก้ราฟระหวา่ง
ความเขม้ขน้กบัเวลา; Cmax = ความเขม้ขน้สูงสุดท่ีวดัได;้ C = ความเขม้ขน้ขณะส้ินสุดรอบการใหย้า 
 
ตารางท่ี 2 การศึกษาอนัตรกริิยาของยากบั abacavir 
กลุ่มยาท่ีให้ร่วมกัน: 
ช่ือยา 

ผลต่อความเข้มข้นของ 
abacavir หรือยาท่ีให้ร่วมกนั 

ข้อสังเกตทางคลินิก 

Riociguat Riociguat  จากการศึกษาในหลอดทดลองพบวา่ 
abacavir ยบัย ั้ง CYP1A1 การใหร่้วมกบั 
Riociguat ขนาด 0.5 มก. ในผูติ้ดเช้ือ HIV ท่ี
ไดรั้บยา TRIUMEQ ท าให้ค่า AUC(0-∞) 

ของ Riociguat สูงขึ้นประมาณ 3 เท่าเม่ือ
เทียบกบัค่า AUC(0-∞) ของ Riociguat ใน
อาสาสมคัรสุขภาพดี อาจจ าเป็นตอ้งปรับลด
ขนาดยา Riociguat โดยใหศึ้กษาการปรับ
ขนาดยาจากเอกสารก ากบัยาของ Riociguat 

Methadone (40-90 มก. 
วนัละคร้ัง นาน 14 วนั/ 
600 มก. คร้ังเดียว ตาม
ดว้ย 600 มก. วนัละ 2 
คร้ัง นาน 14 วนั) 

Abacavir AUC  
Cmax  35% 
Methadone CL/F  22%  

การเปล่ียนแปลงในเภสัชจลนศาสตร์ของ 
abacavir ไม่จดัวา่มีความสัมพนัธ์ทางคลินิก  
การเปล่ียนแปลงในเภสัชจลนศาสตร์ของ 
methadone ไม่จดัวา่มีความสัมพนัธ์ทาง
คลินิกส าหรับผูติ้ดเช้ือส่วนใหญ่ อยา่งไรก็
ตามบางคร้ังอาจจ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาของ  
methadone อีกคร้ัง 
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กลุ่มยาท่ีให้ร่วมกัน: 
ช่ือยา 

ผลต่อความเข้มข้นของ 
abacavir หรือยาท่ีให้ร่วมกนั 

ข้อสังเกตทางคลินิก 

เอธานอล Abacavir AUC  41% 
เอธานอล AUC  

จากรูปแบบความปลอดภยัของ abacavir 
การคน้พบน้ีไม่จดัวา่มีนยัส าคญัทางคลินิก 

ตัวย่อ:  = เพิ่มขึ้น;  = ลดลง;  = ไม่มีการเปล่ียนแปลงอยา่งมีนยัส าคญั; AUC = พื้นท่ีใตก้ราฟระหวา่ง
ความเขม้ขน้กบัเวลา; Cmax = ความเขม้ขน้สูงสุดท่ีวดัได;้ CL/F = การขจดัยาจากพลาสมา 
 
ตารางท่ี 3 การศึกษาอนัตรกริิยาของยากบั lamivudine 
กลุ่มยาท่ีให้ร่วมกัน: 
ช่ือยา 

ผลต่อความเข้มข้นของ 
lamivudine หรือยาท่ีให้
ร่วมกนั 

ข้อสังเกตทางคลินิก 

Trimethoprim/ 
sulfamethoxazole  
(Co-trimoxazole) (160 
มก./ 800 มก. วนัละคร้ัง 
นาน 5 วนั/ 300 มก. 
คร้ังเดียว)  

Lamivudine: AUC  40% 
Trimethoprim: AUC  
Sulfamethoxazole: AUC  
  

ไม่มีความจ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาของ 
lamivudine ยกเวน้วา่ผูติ้ดเช้ือจะมีการ
ท างานของไตบกพร่อง (โปรดดู ขนาดยา
และวิธีการใช้ยา)   lamivudine ไม่มีผลต่อ
เภสัชจลนศาสตร์ของ trimethoprim หรือ 
sulfamethoxazole   ยงัไม่มีการศึกษาถึงผล
ของการใหย้า lamivudine ร่วมกบั co-
trimoxazole ขนาดสูงส าหรับการรักษาปอด
อกัเสบจากเช้ือ Pneumocystis jiroveci  และ 
toxoplasmosis   ไม่แนะน าใหใ้ช ้TRIUMEQ 
ส าหรับผูติ้ดเช้ือท่ีมี CrCl <30 มล./นาที 

Emtricitabine  lamivudine อาจยบัย ั้งกระบวนการ 
phosphorylation ภายในเซลลข์อง 
emtricitabine เม่ือใชผ้ลิตภณัฑย์า 2 ชนิดน้ี
ร่วมกนั  นอกจากน้ีกลไกการตา้นไวรัสของ
ทั้ง lamivudine และ emtricitabine จะดอ้ยลง
โดยผา่นการกลายพนัธุ์ของยนีส์ viral 
reverse transcriptase (M184V) เดียวกนั 
และดงันั้นประสิทธิผลในการรักษาของยา
เหล่าน้ีในการใหย้าร่วมกนัอาจถูกจ ากดั ไม่
แนะน าใหใ้ช ้lamivudine ร่วมกบั 
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กลุ่มยาท่ีให้ร่วมกัน: 
ช่ือยา 

ผลต่อความเข้มข้นของ 
lamivudine หรือยาท่ีให้
ร่วมกนั 

ข้อสังเกตทางคลินิก 

emtricitabine หรือยาสูตรผสมท่ีมีขนาดยา
คงท่ีท่ีมี emtricitabine เป็นส่วนประกอบ 

ยาอ่ืนๆ   
ยาน ้า sorbitol (3.2 กรัม, 
10.2 กรัม, 13.4 กรัม) 

ยาน ้า lamivudine 300 มก.ให้
คร้ังเดียว 
Lamivudine: 
AUC  14%; 32%; 36%  

Cmax  28%; 52%, 55% 

หากเป็นไปได ้ควรหลีกเล่ียงการใหย้าท่ีมี
ส่วนประกอบของ sorbitol ร่วมกบั 
Lamivudine เป็นระยะเวลานาน ควร
พิจารณาเพิ่มความถ่ีในการติดตาม HIV-1 
Viral load หากไม่สามารถหลีกเล่ียงการใช้
ยาร่วมกนัเป็นระยะเวลานานได ้

ตัวย่อ:  = เพิ่มขึ้น;  = ลดลง;  = ไม่มีการเปล่ียนแปลงอยา่งมีนยัส าคญั; AUC = พื้นท่ีใตก้ราฟระหวา่ง
ความเขม้ขน้กบัเวลา; Cmax = ความเขม้ขน้สูงสุดท่ีวดัได ้
 

4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 
การเจริญพนัธ์ุ 
ยงัไม่มีขอ้มูลดา้นผลของ dolutegravir, abacavir หรือ lamivudine ต่อการเจริญพนัธุ์ในมนุษยเ์พศชายหรือ
หญิง การศึกษาในสัตวไ์ม่บ่งช้ีถึงผลของ dolutegravir, abacavir หรือ lamivudine ต่อการเจริญพนัธุ์ในเพศ
ชายหรือหญิง (โปรดดู ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก) 

 

การใช้ยาในสตรีมีครรภ์ 
ยงัมีขอ้มูลจ ากดัในการใช ้TRIUMEQ ในสตรีมีครรภ ์ ควรใช ้TRIUMEQ ในระหวา่งการตั้งครรภเ์ฉพาะเม่ือ
ประเมินแลว้วา่ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บมีมากกวา่ความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดกบัทารกในครรภ ์(foetus)   

ข้อมูลจากยาเดี่ยว 

ในสองการศึกษาใหญ่เพื่อเฝ้าระวงัผลกระทบต่อการใหก้ าเนิดใน Botswana (Tsepamo) และ Eswatini ซ่ึงมี
จ านวนผูห้ญิงมากกวา่ 14,000 รายท่ีรับการรักษาดว้ยยาท่ีมี dolutegravir เม่ือปฏิสนธิ โดยไม่พบความเส่ียงท่ี
เพิ่มขึ้นของการเกิด neural tube defects จากการไดรั้บ dolutegravir เม่ือปฏิสนธิ ขอ้มูลจากการศึกษา Tsepamo 
แสดงใหเ้ห็นวา่ไม่มีความแตกต่างท่ีมีนยัส าคญัต่อความชุกของ neural tube defects ในทารกท่ีมารดาไดรั้บยา 
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dolutegravir เม่ือปฏิสนธิ เม่ือเปรียบเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาตา้นไวรัสชนิดไม่มี dolutegravir เม่ือปฏิสนธิ 
หรือเม่ือเปรียบเทียบกบัมารดาท่ีไม่มีเช้ือ HIV ขอ้มูลจากการศึกษา Eswatini แสดงใหเ้ห็นวา่อตัราของการ
เกิด neural tube defects ระหวา่งทารกท่ีมารดาไดรั้บยา dolutegravir ตั้งแต่ปฏิสนธิใกลเ้คียงกนั เม่ือ
เปรียบเทียบกบัสตรีท่ีไม่มีเช้ือ HIV การศึกษาเหล่าน้ีหกัลา้งขอ้คน้พบจากการวิเคราะห์เบ้ืองตน้ของการศึกษา 
Tsepamo ซ่ึงช้ีใหเ้ห็นถึงความเส่ียงท่ีอาจเพิ่มขึ้น ทั้งน้ีขอ้มูลท่ีวิเคราะห์จนถึงปัจจุบนัจากการศึกษาเหล่าน้ี
และแหล่งขอ้มูลอ่ืนๆ ไม่สนบัสนุนความสัมพนัธ์เชิงสาเหตุระหวา่ง dolutegravir และ neural tube defects 

ในการศึกษา Tsepamo ซ่ึงมีจ านวนการไดรั้บยา dolutegravir มากกวา่ 9,460 คร้ังในช่วงปฏิสนธิ พบวา่ความ
ชุกของ neural tube defects ในทารกท่ีคลอดจากมารดาท่ีไดรั้บยา dolutegravir ตั้งแต่ปฏิสนธิอยูท่ี่ 0.11% ซ่ึง
เท่ากบัความชุกในทารกท่ีคลอดจากมารดาท่ีใชย้าท่ีไม่มี dolutegravir (0.11%) และไม่แตกต่างอยา่งมี
นยัส าคญัจากความชุกในทารกท่ีคลอดจากมารดาท่ีไม่มีเช้ือ HIV (0.07%) 

ในการศึกษา Eswatini ซ่ึงมีจ านวนการไดรั้บยา dolutegravir มากกวา่ 4,800 คร้ังในช่วงปฏิสนธิ พบวา่ความ
ชุกของ neural tube defects ในทารกท่ีคลอดจากมารดาท่ีไดรั้บยา dolutegravir ตั้งแต่ปฏิสนธิอยูท่ี่ 0.08% ซ่ึง
เท่ากบัความชุกในทารกท่ีคลอดจากมารดาท่ีไม่มีเช้ือ HIV (0.08%)  

อุบติัการณ์ของ neural tube defects ในกลุ่มประชากรอยูร่ะหวา่ง 0.5 - 1 รายต่อทารกแรกคลอดท่ีมีชีวิต 1,000 
ราย  ความชุกของ neural tube defects ในทารกท่ีคลอดจากมารดาท่ีไดรั้บยา dolutegravir ตั้งแต่ปฏิสนธิใน
การศึกษาทั้งสองน้ีไม่มีความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัจากอตัราเร่ิมตน้ทั้งในมารดาท่ีไม่มีเช้ือ HIV หรือกลุ่ม
ท่ีไดรั้บยาตา้นไวรัสอ่ืนๆ 

ขอ้มูลท่ีวิเคราะห์จาก Antiretroviral Pregnancy Registry (APR) ซ่ึงมีการใชย้า dolutegravir มากกวา่ 870 คร้ัง 
ยา abacavir มากกว่า 1,450 คร้ัง และยา lamivudine มากกว่า 5,600 คร้ังในช่วงไตรมาสแรกของการตั้งครรภ ์
ไม่ได้บ่งช้ีถึงความเส่ียงท่ีเพิ่มขึ้ นของความพิการแต่ก าเนิดท่ีส าคัญเม่ือเทียบกับอัตราเร่ิมต้น (โปรดดู 
การศึกษาทางคลินิก) 

ขอ้มูลจากมารดาท่ีไดรั้บยาช่วงการตั้งครรภไ์ตรมาสท่ีสองและสาม จ านวนทารกมากกวา่ 1,000 รายบ่งช้ีวา่
ไม่มีหลกัฐานของความเส่ียงท่ีเพิ่มขึ้นจากผลขา้งเคียงในการเกิด 

ในการศึกษาความเป็นพิษต่อระบบสืบพนัธุ์ในสัตว ์ ไม่พบผลกระทบต่อการพฒันาของตวัอ่อน รวมถึง 
neural tube defects (โปรดดู ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก) 

Dolutegravir ผา่นทางรกมนุษยไ์ดอ้ยา่งง่ายดาย ในสตรีมีครรภท่ี์ติดเช้ือ HIV ค่ามธัยฐาน (ช่วง) ความเขม้ขน้
ของ dolutegravir ในสายสะดือของทารกในครรภเ์ท่ากบั 1.28 (1.21 ถึง 1.28) เท่าเม่ือเทียบกบัความเขม้ขน้ใน
พลาสมาส่วนปลายของมารดา 
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มีขอ้มูลไม่เพียงพอเก่ียวกบัผลกระทบของ dolutegravir ต่อทารกแรกเกิด 

มีรายงานของการเพิ่มขึ้นของระดบัแลคเตทในซีรัมเลก็นอ้ยและชัว่คราวซ่ึงอาจเกิดเน่ืองจากการท างานของ 
mitochondria ผิดปกติ ในเด็กแรกเกิดและทารกท่ีไดรั้บยายบัย ั้ง nucleoside reverse transcriptase (NRTI) ผา่น
ทางมดลูกหรือช่วงใกลค้ลอด  ยงัไม่ทราบถึงความสัมพนัธ์ทางคลินิกของการเพิ่มขึ้นชัว่คราวของระดบัแลค
เตทในซีรัม  นอกจากน้ียงัมีรายงานซ่ึงพบไดน้อ้ยของการมีพฒันาการท่ีล่าชา้ อาการชกั และโรคทางระบบ
ประสาท  อยา่งไรก็ตามยงัไม่มีการสรุปถึงความสัมพนัธ์เชิงเหตุผลระหวา่งอาการเหล่าน้ีและการไดรั้บยา
กลุ่ม NRTI ผา่นทางมดลูกหรือช่วงใกลค้ลอด  ขอ้มูลเหล่าน้ีไม่มีผลต่อค าแนะน าในปัจจุบนัในการใชย้า
ตา้นเรโทรไวรัสในหญิงตั้งครรภเ์พื่อป้องกนัการติดเช้ือ HIV จากมารดาสู่ทารก 

Lamivudine และ abacavir พบความเก่ียวขอ้งกบัการคน้พบต่างๆ ในการศึกษาความเป็นพิษต่อระบบสืบพนัธุ์
ในสัตว ์(โปรดดู ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก) 

การใช้ยาในสตรีระหว่างให้นมบุตร 
ผูเ้ช่ียวชาญดา้นสุขภาพแนะน าวา่หากเป็นไปไดผู้ห้ญิงท่ีติดเช้ือ HIV ไม่ควรเล้ียงบุตรดว้ยน ้านมตนเองเพื่อ
หลีกเล่ียงการแพร่เช้ือ HIV   ในกรณีท่ีไม่สามารถใหน้มผสมได ้ควรปฏิบติัตามค าแนะน าในการใหน้มบุตร
และการรักษาท่ีเป็นทางการของแต่ละทอ้งถ่ินเม่ือตอ้งพิจารณาใหน้มแม่ในระหวา่งไดรั้บการรักษาดว้ยยา
ตา้นเรโทรไวรัส 

Dolutegravir ถูกขบัออกมาในน ้านมของมนุษยใ์นปริมาณเลก็นอ้ย ในการศึกษาแบบ open-label randomised 
ในสตรีมีครรภท่ี์ติดเช้ือ HIV และไม่เคยไดรั้บการรักษามาก่อน โดยใหรั้บการรักษาดว้ยยา dolutegravir 
จนถึงสองสัปดาห์หลงัคลอด ค่ามธัยฐาน (ช่วง) อตัราส่วนของ dolutegravir ในน ้านมมารดาต่อพลาสมาของ
มารดาคือ 0.033 (0.021 ถึง 0.050) 
ในการศึกษาหน่ึงภายหลงัจากรับประทาน lamivudine ขนาด 150 มก. วนัละสองคร้ัง แบบใหย้าซ ้า (ให้
ร่วมกบัยา zidovudine ขนาด 300 มก. วนัละ 2 คร้ัง) หรือ lamivudine ขนาด 300 มก. วนัละ 2 คร้ัง พบวา่ 
lamivudine ถูกขบัออกทางน ้ านมมนุษยไ์ด ้(0.5 ถึง 8.2 ไมโครกรัม/มล.) โดยมีความเขม้ขน้ใกลเ้คียงกบัท่ีพบ
ในซีรัม ในการศึกษาอ่ืนหลงัจากการรับประทาน lamivudine ขนาด 150 มก. วนัละ 2 คร้ัง แบบใหย้าซ ้า (ให้
ร่วมกบั zidovudine 300 มก. หรือใหใ้นรูปแบบยาผสม COMBID300 หรือ TRIZIVIR) พบวา่อตัราส่วน
ระหวา่งความเขม้ขน้ของยาในน ้านมต่อพลาสมาของมารดาอยูใ่นช่วงระหวา่ง 0.6 และ 3.3  ในการศึกษาหน่ึง
หลงัจากรับประทาน abacavir ขนาด 300 มก. วนัละสองคร้ัง (ใหใ้นรูปแบบยาผสม TRIZIVIR) แบบใหย้าซ ้า
พบวา่อตัราส่วนระหวา่งความเขม้ขน้ของยาในน ้านมต่อพลาสมาของมารดาเป็น 0.9  ยงัไม่มีการท าการศึกษา
ถึงเภสัชจลนศาสตร์ของการรับประทาน abacavir วนัละคร้ัง   ค่ามธัยฐานของความเขม้ขน้ในซีรัมของ 
lamivudine ในทารกอยูใ่นช่วงระหวา่ง 18 และ 28 นาโนกรัม/มล. ซ่ึงในอีกการศึกษาหน่ึงตรวจไม่พบ (ความ
ไวของการวิเคราะห์เท่ากบั 7 นาโนกรัม/มล.)     ทารกส่วนใหญ่ (8 ใน 9 ราย) มีระดบั abacavir ท่ีตรวจวดั
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ไม่ได ้ (ความไวของการวิเคราะห์เท่ากบั 16 นาโนกรัม/มล.)  ไม่มีการตรวจวดัระดบัของ carbovir และ 
lamivudine triphosphate (เมตาบอไลทท่ี์มีฤทธ์ิของ abacavir และ lamivudine) ภายในเซลลใ์นทารกท่ี
รับประทานน ้านมมารดา ดงันั้นจึงยงัไม่ทราบความสัมพนัธ์ทางคลินิกของความเขม้ขน้ในซีรัมของ
สารประกอบตั้งตน้ท่ีวดัได ้

 
4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขี่และการท างานกบัเคร่ืองจักร 
ยงัไม่มีการศึกษาเพื่อประเมินผลของ dolutegravir, abacavir หรือ lamivudine ต่อความสามารถในการขบัขี่
หรือการท างานกบัเคร่ืองจกัร  จากเภสัชวิทยาของยาเหล่าน้ีไม่คาดวา่จะมีผลท่ีเป็นอนัตรายต่อการท ากิจกรรม
เหล่าน้ี  ควรค านึงถึงสภาวะทางคลินิกของผูติ้ดเช้ือและลกัษณะอาการไม่พึงประสงคข์อง TRIUMEQ เม่ือ
พิจารณาถึงความสามารถในการขบัขี่หรือการท างานกบัเคร่ืองจกัรของผูติ้ดเช้ือ 
 

4.8 อาการไม่พงึประสงค์ 
TRIUMEQ ประกอบดว้ย dolutegravir, abacavir และ lamivudine ดงันั้นอาจคาดการณ์ถึงอาการไม่พึง
ประสงคท่ี์เก่ียวขอ้งกบัยาเหล่าน้ีได ้ ส าหรับหลายๆ อาการไม่พึงประสงคท่ี์แสดงไวย้งัไม่ทราบแน่ชดัวา่
สัมพนัธ์กบัตวัยาออกฤทธ์ิ ผลิตภณัฑย์าอ่ืนๆ อีกหลายชนิดท่ีใชใ้นการรักษาการติดเช้ือ HIV หรือเป็นผลจาก
กระบวนการของโรคท่ีเป็นอยู ่

อาการไม่พึงประสงคห์ลายอยา่ง (คล่ืนไส้ อาเจียน ทอ้งเสีย ไข ้ ง่วงซึม ผื่น) ท่ีระบุไวเ้กิดขึ้นไดบ้่อยในผูติ้ด
เช้ือท่ีเกิดปฏิกิริยาภูมิไวเกินต่อ abacavir  ดงันั้นผูติ้ดเช้ือท่ีมีอาการใดๆ เหล่าน้ีควรไดรั้บการตรวจประเมิน
อยา่งระมดัระวงัวา่เกิดปฏิกิริยาภูมิไวเกินน้ีหรือไม่  หากผูติ้ดเช้ือหยดุใชย้า TRIUMEQ เน่ืองจากเกิดอาการ
ใดๆ เหล่าน้ีและมีการตดัสินใจท่ีจะกลบัมาใชย้า abacavir อีก ควรด าเนินการภายใตก้ารดูแลของแพทย์
โดยตรง (โปรดดู ข้อควรพิจารณาเป็นพิเศษหลังจากมีการหยดุยา TRIUMEQ ใน ค าเตือนพิเศษและข้อควร
ระวังในการใช้ยา) 

อาการไม่พึงประสงคส์ าหรับ dolutegravir, abacavir หรือ lamivudine แสดงไวใ้นตารางดา้นล่างตามระบบ
อวยัวะของร่างกายของ MedDRA และความถี่ของการเกิด ค าจ ากดัความของความถี่ คือ 
พบบ่อยมาก  > 1 ใน 10 
พบบ่อย  > 1 ใน 100 ถึง < 1 ใน 10 
พบไม่บ่อย  > 1 ใน 1,000 ถึง < 1 ใน 100 
พบนอ้ย  > 1 ใน 10,000 ถึง < 1 ใน 1,000  
พบนอ้ยมาก  < 1 ใน 10,000 รวมทั้งรายงานเด่ียวๆ 

ข้อมูลการศึกษาทางคลนิิก 
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ขอ้มูลความปลอดภยัทางคลินิกของ TRIUMEQ ยงัคงมีจ ากดั  อาการไม่พึงประสงคท่ี์พบของยาสูตรผสมของ 
dolutegravir ร่วมกบั abacavir/lamivudine ในการวิเคราะห์ขอ้มูลรวมจากการศึกษาทางคลินิกระยะ IIb ถึง
ระยะ IIIb โดยทัว่ไปสอดคลอ้งกบัรูปแบบอาการไม่พึงประสงคส์ าหรับยา dolutegravir, abacavir และ 
lamivudine แต่ละตวั  อยา่งไรก็ตามพบอาการไม่พึงประสงคต่์อไปน้ีท่ีเกิดขึ้นจากการรักษาทัว่ไปดว้ยยาสูตร
ผสมแต่ไม่ไดอ้ยูใ่นเอกสารก ากบัยาส าหรับยาแต่ละตวั: 

• ความผิดปกติของกระเพาะอาหารและล าไส้: ทอ้งอืด โรคกรดไหลยอ้น อาหารไม่ยอ่ย 
• ความผิดปกติของระบบประสาท: ง่วงนอน 
• ความผิดปกติทางจิต: ฝันร้ายและความผิดปกติของการนอนหลบั 
• ความผิดปกติของเมตาบอลซึิมและภาวะโภชนาการ: ไตรกลีเซอไรดใ์นเลือดสูงและน ้าตาลในเลือดสูง 

นอกจากน้ียงัพบอาการเหน่ือยลา้และนอนไม่หลบัจาก dolutegravir ร่วมกบั abacavir/lamivudine บ่อยกวา่
เม่ือเทียบกบัจากยาแต่ละตวั ความถี่ส าหรับอาการเหน่ือยลา้และนอนไม่หลบัของยาสูตรผสมอยูใ่นกลุ่ม ‘พบ
บ่อยมาก’ (ก่อนหนา้น้ีความถ่ีในการเกิดอาการน้ีจากยาแต่ละตวัหรือกบั dolutegravir อยูใ่นกลุ่ม ‘พบบ่อย’)  

ไม่มีความแตกต่างระหวา่งยาสูตรผสมและยาแต่ละตวัในแง่ของความรุนแรงส าหรับอาการไม่พึงประสงค์
ใดๆ ท่ีพบ 

ตารางท่ี 4  อาการไม่พงึประสงค์ท่ีสัมพันธ์กบัตัวยาแต่ละตัวใน TRIUMEQ ซ่ึงมาจากประสบการณ์ใน
การศึกษาทางคลนิิก 

ระบบอวัยวะของ
ร่างกาย 

Dolutegravir Abacavir Lamivudine 

ความผิดปกติของ
ระบบเลือดและ
น ้าเหลือง 

  พบไม่บ่อย: จ านวนนิว
โทรฟิลในเลือดต ่า 
โลหิตจาง จ านวนเกลด็
เลือดต ่า 

ความผิดปกติของ
ระบบภูมิคุ้มกนั 

พบไม่บ่อย: ปฏิกิริยาภูมิ
ไวเกิน (โปรดดู ค าเตือน
พิเศษและข้อควรระวัง
ในการใช้ยา) ภาวะ 
Immune Reconstitution 
Syndrome (โปรดดู ค า
เตือนพิเศษและข้อควร
ระวังในการใช้ยา) 

พบบ่อย: ปฏิกิริยาภูมิไว
เกินต่อยา (โปรดดู ค า
เตือนพิเศษและข้อควร
ระวังในการใช้ยา) 
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ระบบอวัยวะของ
ร่างกาย 

Dolutegravir Abacavir Lamivudine 

ความผิดปกติของเม
ตาบอลซึิมและภาวะ
โภชนาการ 

 พบบ่อย: ไม่อยาก
อาหาร 

 

ความผิดปกติทางจิต พบบ่อย: นอนไม่หลบั 
ฝันผิดปกติ ซึมเศร้า 
วิตกกงัวล 
พบไม่บ่อย: มีความคิดท่ี
จะฆ่าตวัตายหรือ
พยายามท่ีจะฆ่าตวัตาย 
(โดยเฉพาะอยา่งยิง่ในผู ้
ติดเช้ือท่ีมีประวติัของ
ภาวะซึมเศร้าหรืออาการ
ป่วยทางจิตมาก่อน 

  

ความผิดปกติของ
ระบบประสาท 

พบบ่อยมาก: ปวดศีรษะ 
พบบ่อย: เวียนศีรษะ 

พบบ่อย: ปวดศีรษะ พบบ่อย: ปวดศีรษะ 

ความผิดปกติของ
กระเพาะอาหารและ
ล าไส้ 

พบบ่อยมาก: คล่ืนไส้ 
ทอ้งเสีย 
พบบ่อย: อาเจียน 
ทอ้งอืด ปวดทอ้ง ปวด
ทอ้งส่วนบน มวนทอ้ง 

พบบ่อย: คล่ืนไส้ 
อาเจียน ทอ้งเสีย 

พบบ่อย: คล่ืนไส้ 
อาเจียน ปวดทอ้ง
ส่วนบน ทอ้งเสีย 

ความผิดปกติของตับ
และน ้าดี 

พบไม่บ่อย: ตบัอกัเสบ  พบไม่บ่อย: เอนไซมต์บั 
(AST, ALT) เพิ่มขึ้น
ชัว่คราว  

ความผิดปกติของ
ผิวหนังและเน้ือเย่ือ
ใต้ผิวหนัง 

พบบ่อย: ผื่น คนั  พบบ่อย: ผ่ืน 

ความผิดปกติ
โดยท่ัวไปและสภาวะ
ของบริเวณท่ีให้ยา 

พบบ่อย: เหน่ือยลา้ พบบ่อย: ไข ้ง่วงซึม 
เหน่ือยลา้ 

พบบ่อย: เหน่ือยลา้ 
อ่อนเพลีย ไข ้
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การเปลีย่นแปลงในการทดสอบเคมีทางห้องปฏิบัติการ 
เกิดการเพิ่มขึ้นของ creatinine ในซีรัมภายในสัปดาห์แรกของการรักษาดว้ย dolutegravir และคงระดบัอยู่
ตลอด 96 สัปดาห์  ในการศึกษา ING114467 พบการเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้เฉล่ีย 12.6 ไมโครโมล/ลิตร 
หลงัจาก 96 สัปดาห์ ของการรักษา  การเปล่ียนแปลงเหล่าน้ีไม่จดัวา่เก่ียวขอ้งทางคลินิกเน่ืองจากค่าเหล่าน้ี
ไม่ไดส้ะทอ้นถึงการเปลี่ยนแปลงของอตัราการกรองท่ี glomerulus (โปรดดู คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ – 
ผลต่อการท างานของไต) 

พบการเพิ่มขึ้นของค่าบิลิรูบินทั้งหมดเพียงเลก็นอ้ย (โดยไม่มีอาการดีซ่าน) ในกลุ่มท่ีไดรั้บ dolutegravir และ 
raltegravir (แต่ไม่ใช่ในกลุ่ม efavirenz) การเปล่ียนแปลงเหล่าน้ีไม่จดัวา่เก่ียวขอ้งทางคลินิกเน่ืองจากค่า
เหล่าน้ีน่าจะสะทอ้นถึงการแข่งขนัระหวา่ง dolutegravir และ unconjugated bilirubin ส าหรับกลไกการขจดั
ยาปกติ (UGT1A1) (โปรดดู คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ - เมตาบอลิซึม) 

มีรายงานการเพิ่มขึ้นของระดบัเอนไซม ์ creatine phosphokinase (CPK) โดยไม่มีอาการแสดงจากการรักษา
ดว้ย dolutegravir ซ่ึงส่วนใหญ่สัมพนัธ์กบัการออกก าลงักาย 
 
 
กลุ่มผู้ติดเช้ือเด็ก 
ยงัไม่มีขอ้มูลจากการศึกษาทางคลินิกถึงผลของ TRIUMEQ ในกลุ่มผูติ้ดเช้ือเด็ก  มีการตรวจสอบการใชย้าแต่
ละตวัในวยัรุ่นอาย ุ12 ถึง 18 ปี 

จากขอ้มูลการใช ้ dolutegravir เด่ียวๆ ร่วมกบัยาตา้นเรโทรไวรัสอ่ืนๆ ในการรักษาวยัรุ่น (อาย ุ12 ปี ถึงนอ้ย
กวา่ 18 ปี) ท่ีมีอยูจ่  ากดั ไม่พบชนิดของอาการไม่พึงประสงคเ์พิ่มเติมจากท่ีพบในกลุ่มผูติ้ดเช้ือผูใ้หญ่ 
 

มีการตรวจสอบการใชย้า ABC และ 3TC แต่ละตวัแยกจากกนัและแบบ dual nucleoside backbone ในการ
รักษาโดยการใหย้าตา้นเรโทรไวรัสร่วมกนัเพื่อรักษาผูติ้ดเช้ือเด็กท่ีติดเช้ือ HIV ท่ีไม่เคยหรือเคยไดรั้บ ART 
มาก่อน (ขอ้มูลการใชย้า ABC และ 3TC ในเด็กท่ีอายนุอ้ยกวา่ 3 เดือน มีจ ากดั)  ไม่พบชนิดของอาการไม่พึง
ประสงคเ์พิ่มเติมจากท่ีพบในกลุ่มผูติ้ดเช้ือผูใ้หญ่ 
 

ข้อมูลหลงัยาออกวางจ าหน่ายในตลาด 
นอกเหนือจากอาการไม่พึงประสงคท่ี์รวมอยูจ่ากขอ้มูลการศึกษาทางคลินิก พบอาการไม่พึงประสงคท่ี์แสดง
ไวใ้นตารางท่ี 5 ดา้นล่าง ระหวา่งการใชย้า dolutegravir, abacavir, lamivudine หรือยาสูตรผสม 
DTG/ABC/3TC หลงัจากไดรั้บการอนุมติัให้วางจ าหน่ายในตลาดแลว้  อาการเหล่าน้ีไดรั้บคดัเลือกใหร้วมอยู่
ดว้ยเน่ืองจากมีโอกาสท่ีจะมีสาเหตุจาก dolutegravir, abacavir และ/หรือ lamivudine   
ตารางท่ี 5  อาการไม่พงึประสงค์ซ่ึงมาจากประสบการณ์การใช้หลงัยาออกวางจ าหน่ายในตลาด 
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ระบบอวัยวะของร่างกาย Dolutegravir Abacavir Lamivudine 
ความผิดปกติของระบบ
เลือดและน ้าเหลือง 

  พบนอ้ยมาก: ภาวะ pure 
red cell aplasia 

ความผิดปกติของเมตาบอลิ
ซึมและภาวะโภชนาการ 

 พบบ่อย: ภาวะ 
hyperlactataemia 
พบนอ้ย: 1ภาวะ lactic 
acidosis 

พบบ่อย: ภาวะ 
hyperlactataemia 
พบนอ้ย: 1ภาวะ lactic 
acidosis 

ความผิดปกติของระบบ
ประสาท 

  พบนอ้ยมาก: การรับ
ความรู้สึกผิดปกติ มี
รายงานการเกิดโรคของ
ระบบประสาทส่วน
ปลายแมว้า่
ความสัมพนัธ์เชิงสาเหตุ
กบัยาจะยงัไม่ชดัเจน 

ความผิดปกติของกระเพาะ
อาหารและล าไส ้

 พบนอ้ย: ตบัอ่อนอกัเสบ 
แต่ความสัมพนัธ์เชิง
สาเหตุกบั abacavir ยงัไม่
ชดัเจน 

พบนอ้ย: เอนไซม ์
amylase ในซีรัมเพิ่มขึ้น  
ตบัอ่อนอกัเสบ แมว้า่
ความสัมพนัธ์เชิงสาเหตุ
กบั lamivudine จะยงัไม่
ชดัเจน 

ความผิดปกติของผิวหนงั
และเน้ือเยื่อใตผิ้วหนงั 

 พบบ่อย: ผ่ืน (โดยไม่มี
อาการทัว่ร่างกาย) 
พบนอ้ยมาก: ผื่น 
erythema multiforme, 
Stevens-Johnson 
syndrome และ toxic 
epidermal necrolysis 

พบบ่อย: ผมร่วง 

ความผิดปกติของกลา้มเน้ือ
และกระดูกโครงร่าง และ
เน้ือเยือ่เก่ียวพนั 

พบไม่บ่อย: ปวดขอ้ 
พบไม่บ่อย: ปวด
กลา้มเน้ือ 

 พบบ่อย: ปวดขอ้ ความ
ผิดปกติของกลา้มเน้ือ 
พบนอ้ย: ภาวะกลา้มเน้ือ
ลายสลาย 

Investigations พบบ่อย: น ้าหนกั
เพิ่มขึ้น 
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ระบบอวัยวะของร่างกาย Dolutegravir Abacavir Lamivudine 
อาการไม่พงึประสงค์ท่ีพบหลงัยา DTG/ABC/3TC FDC ออกวางจ าหน่ายในตลาด  
ความผิดปกติของตบัและ
น ้าดี 

พบนอ้ย: ตบัวายเฉียบพลนั 

1ภาวะ lactic acidosis (โปรดดู ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา) 
 
ลกัษณะของอาการไม่พงึประสงค์ท่ีได้รับคัดเลือก 
ปฏิกิริยาภูมิไวเกิน (โปรดดู ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา): 
ทั้ง abacavir และ dolutegravir สัมพนัธ์กบัความเส่ียงของการเกิดปฏิกิริยาภูมิไวเกิน (HSR) ซ่ึงพบจาก 
abacavir ไดบ้่อยกวา่  ปฏิกิริยาภูมิไวเกินท่ีพบส าหรับผลิตภณัฑย์าเหล่าน้ีแต่ละตวั (ตามรายละเอียดดา้นล่าง) 
มีลกัษณะบางอยา่งร่วมกนั เช่น มีไข ้ และ/หรือ ผ่ืนร่วมกบัอาการอ่ืนๆ ซ่ึงบ่งช้ีถึงความเก่ียวขอ้งกนัหลาย
อวยัวะ  ระยะเวลาจนเกิดอาการโดยทัว่ไปคือ 10-14 วนั ส าหรับทั้งปฏิกิริยาท่ีสัมพนัธ์กบั abacavir และ 
dolutegravir ถึงแมว้า่ปฏิกิริยาต่อ abacavir อาจจะเกิดขึ้นท่ีเวลาใดก็ไดร้ะหวา่งการรักษา 

 
ปฏิกิริยาภูมิไวเกินต่อ dolutegravir: 
อาการไดแ้ก่ ผื่น อาการผิดปกติของร่างกายโดยรวม และบางคร้ังเกิดการท างานผิดปกติของอวยัวะ ไดแ้ก่ 
ปฏิกิริยาท่ีตบัอยา่งรุนแรง  
ปฏิกิริยาภูมิไวเกินต่อ abacavir: 
อาการและอาการแสดงของปฏิกิริยาภูมิไวเกิน (HSR) น้ีแสดงรายการไวด้า้นล่าง  อาการเหล่าน้ีคน้พบมาจาก
การศึกษาทางคลินิกหรือการติดตามหลงัยาออกวางจ าหน่ายในตลาด อาการท่ีมีรายงานในผู้ติดเช้ืออย่างน้อย 
10% ท่ีเกิดปฏิกิริยาภูมิไวเกินเป็นตวัหนา 

ผูติ้ดเช้ือเกือบทุกรายท่ีเกิดปฏิกิริยาภูมิไวเกินจะมีไข ้ และ/หรือผื่น (มกัพบแบบผื่นราบร่วมกบัตุ่มเลก็ๆ หรือ
ผ่ืนแบบลมพิษ) เป็นส่วนหน่ึงของอาการ อยา่งไรก็ตามปฏิกิริยาสามารถเกิดขึ้นไดโ้ดยไม่มีผ่ืนหรือไข ้ 
อาการส าคญัอ่ืนๆ ไดแ้ก่ อาการทางกระเพาะอาหารและล าไส้ ระบบทางเดินหายใจ หรืออาการผิดปกติของ
ร่างกายโดยรวม เช่น ง่วงซึม และอ่อนเพลีย 

ผิวหนงั: ผ่ืน (มกัพบแบบผื่นราบร่วมกบัตุ่มเลก็ๆ หรือผื่นแบบลมพิษ) 

ทางเดินอาหาร: คล่ืนไส้ อาเจียน ท้องเสีย ปวดท้อง ปากเป่ือย 

ทางเดินหายใจ: หายใจล าบาก ไอ เจ็บคอ กลุ่มอาการระบบทางเดินหายใจถูกกดใน
ผูใ้หญ่ ระบบหายใจลม้เหลว 
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อาการอ่ืนๆ: ไข้ เหน่ือยล้า อ่อนเพลีย บวมน ้า โรคของต่อมน ้าเหลือง ความดนัโลหิต
ต ่า เยือ่บุตาอกัเสบ อาการแพย้าแบบ anaphylaxis 

ระบบประสาท/อาการทางจิต: ปวดศีรษะ การรับความรู้สึกผิดปกติ 

ระบบโลหิต: ลิมโฟไซตต์ ่า 

ตบั/ตบัอ่อน: ค่าทดสอบการท างานของตับสูงขึน้ ภาวะตบัวาย 

กลา้มเน้ือและกระดูกโครงร่าง: ปวดกล้ามเน้ือ กลา้มเน้ือสลายตวัซ่ึงพบไดน้อ้ย ปวดขอ้ เอนไซม ์
creatinine phosphokinase สูงขึ้น 

ระบบปัสสาวะ: ค่า creatinine สูงขึ้น ภาวะไตวาย 

การเร่ิมใหย้า abacavir อีกคร้ังหลงัจากเกิดปฏิกิริยาภูมิไวเกินจาก abacavir แลว้จะมีผลใหอ้าการต่างๆ กลบัมา
เป็นอีกภายในเวลาไม่ก่ีชัว่โมง ปฏิกิริยาภูมิไวเกินท่ีกลบัเป็นซ ้าอีกน้ีอาจรุนแรงกวา่คร้ังแรกและอาจเกิดภาวะ
ความดนัโลหิตต ่าในขั้นท่ีเป็นอนัตรายต่อชีวิตและอาจเสียชีวิตได ้ ปฏิกิริยาต่างๆ เกิดขึ้นไม่บ่อยหลงัจากเร่ิม
ใชย้า abacavir อีกคร้ังในผูติ้ดเช้ือท่ีเคยมีอาการหลกัของปฏิกิริยาภูมิไวเกิน (โปรดดู ดา้นบน) เพียงอาการ
เดียวก่อนท่ีจะหยดุยา abacavir และมีโอกาสนอ้ยมากท่ีจะพบในผูติ้ดเช้ือท่ีเร่ิมใชย้าอีกคร้ังโดยไม่เคยมีอาการ
ของปฏิกิริยาภูมิไวเกินมาก่อน (เช่น ผูติ้ดเช้ือท่ีเคยไดรั้บการพิจารณาวา่ทนต่อยา abacavir ได)้ 

ส าหรับรายละเอียดดา้นการดูแลรักษาทางคลินิกในกรณีท่ีสงสัยวา่เกิดปฏิกิริยาภูมิไวเกินจาก abacavir โปรด
ดู ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 

 
4.9 การได้รับยาเกนิขนาด 
อาการแสดงและอาการ 
ปัจจุบนัประสบการณ์เก่ียวกบัการไดรั้บ dolutegravir เกินขนาดยงัมีอยู่อยา่งจ ากดั จากประสบการณ์ท่ีมีอยู่
จ  ากดัของการไดรั้บยาขนาดสูงเพียงคร้ังเดียว (ขนาดยาถึง 250 มก. ในอาสาสมคัรสุขภาพดี) ไม่พบอาการ
แสดงหรืออาการอยา่งเฉพาะเจาะจงนอกเหนือจากอาการไม่พึงประสงคท่ี์ระบุไว ้

ไม่พบอาการแสดงหรืออาการอยา่งเฉพาะเจาะจงนอกเหนือจากอาการไม่พึงประสงคท่ี์ระบุไวห้ลงัจากไดรั้บ 
abacavir หรือ lamivudine เกินขนาดอยา่งเฉียบพลนั  

การรักษา 
การรักษาเพิ่มเติมควรเป็นไปตามการบ่งช้ีทางคลินิกหรือตามค าแนะน าของศูนยพ์ิษวิทยาของประเทศท่ีมี 

หากเกิดการไดรั้บยาเกินขนาดขึ้น ผูติ้ดเช้ือควรไดรั้บการรักษาแบบประคบัประคองร่วมกบัการติดตามอยา่ง
เหมาะสมตามความจ าเป็น  เน่ืองจาก lamivudine ถูกก าจดัออกไดโ้ดยการฟอกเลือดสามารถใชก้ารท า 
continuous haemodialysis ในการรักษาการไดรั้บยาเกินขนาดถึงแมว้า่จะยงัไม่มีการศึกษาถึงเร่ืองน้ี  ยงัไม่
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ทราบวา่ abacavir สามารถถูกก าจดัออกโดยการท า peritoneal dialysis หรือ haemodialysis ไดห้รือไม่  
เน่ืองจาก dolutegravir จบักบัโปรตีนในพลาสมาไดสู้ง ยาจึงไม่น่าท่ีจะถูกก าจดัไดม้ากโดยการฟอกเลือด 

 

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 
5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ 
กลไกการออกฤทธิ์ 
dolutegravir ยบัย ั้ง HIV integrase โดยการจบักบัต าแหน่งออกฤทธ์ิของ integrase และขดัขวางขั้นตอนการ
ยา้ยสาย DNA ของกระบวนการ retroviral Deoxyribonucleic acid (DNA) integration ซ่ึงจ าเป็นส าหรับวงจร
การจ าลองตวัของเช้ือ HIV   การวิเคราะห์ strand transfer biochemical assay โดยใช ้HIV-1 integrase บริสุทธ์ิ
และ pre-processed substrate DNA ไดผ้ล IC50 เป็น 2.7 และ 12.6 นาโนโมลาร์  ในการศึกษา in vitro  
dolutegravir แยกตวัอยา่งชา้ๆ ออกมาจากต าแหน่งออกฤทธ์ิของ wild type integrase-DNA complex (ค่าคร่ึง
ชีวิต 71 ชม.) 

abacavir และ lamivudine เป็นยากลุ่ม NRTI และมีฤทธ์ิแรงในการยบัย ั้งเช้ือ HIV-1 และ HIV-2 อยา่ง
เฉพาะเจาะจง  ทั้ง abacavir และ lamivudine ถูกเมตาบอไลส์ตามล าดบักนัโดยเอนไซม ์kinase ในเซลล ์ไป
เป็น triphosphate (TP) แต่ละตวัซ่ึงเป็นรูปท่ีออกฤทธ์ิและมีค่าคร่ึงชีวิตในเซลล์ยาวนานขึ้นซ่ึงสนบัสนุนการ
ใหย้าวนัละคร้ัง (โปรดดู คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์: การก าจัดยา)   lamivudine-TP และ carbovir-TP (ยา
ในรูป triphosphate ท่ีมีฤทธ์ิของ abacavir) เป็น substrate และเป็นตวัยบัย ั้งแบบแข่งขนัของ HIV reverse 
transcriptase (RT)   อยา่งไรก็ตามฤทธ์ิในการตา้นไวรัสหลกัของยาทั้งสองคือโดยการรวมตวักนัของยาในรูป 
monophosphate เขา้ในสาย DNA ของไวรัสท าใหก้ารสร้างสายส้ินสุด  abacavir และ lamivudine triphosphate 
แสดงความชอบจบักบั host cell DNA polymerase นอ้ยกว่าอยา่งมีนยัส าคญั 
 

ผลทางเภสัชพลศาสตร์ 
ในการศึกษาทางคลินิกแบบสุ่มเพื่อศึกษาช่วงขนาดยา ผูติ้ดเช้ือ HIV 1 ท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย dolutegravir 
เพียงอยา่งเดียว (ING111521) แสดงการออกฤทธ์ิตา้นไวรัสอยา่งรวดเร็วและเป็นแบบขึ้นกบัขนาดยาโดยมี 
HIV-1 RNA ลดลงจากค่าเร่ิมตน้ถึงวนัท่ี 11 โดยเฉล่ียเป็น 1.5, 2.0 และ 2.5 log 10 ส าหรับ dolutegravir 2 มก. 
10 มก. และ 50 มก. วนัละคร้ัง ตามล าดบั  การตอบสนองในการตา้นไวรัสน้ีจะคงอยูน่าน 3-4 วนั หลงัการให้
ยาคร้ังสุดทา้ยในกลุ่มท่ีไดรั้บยา 50 มก. 

ฤทธ์ิต้านไวรัสในเซลล์เพาะเลี้ยง 
เซลล ์peripheral blood mononuclear (PBMC) ท่ีท าใหติ้ดเช้ือ HIV-1 สายพนัธุ์ BaL หรือ HIV-1 สายพนัธุ ์
NL432 มีค่า DTG IC50 เป็น 0.51 และ 0.53 นาโนโมลาร์ ตามล าดบั และเซลล ์MT-4 ท่ีท าใหติ้ดเช้ือ HIV-1 
สายพนัธุ์ IIIB ไดผ้ล IC50 เป็น 0.71 และ 2.1 นาโนโมลาร์   
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เม่ือท าการทดสอบ dolutegravir ใน PBMC assays กบักลุ่มเช้ือท่ีประกอบดว้ย HIV-1 ท่ีแยกไดจ้ากทางคลินิก 
24 ตวั [group M (clade A, B, C, D, E, F และ G) และ group O] และ HIV-2 ท่ีแยกไดจ้ากทางคลินิก 3 ตวั 
ค่าเฉล่ียเรขาคณิตของ IC50 เป็น 0.20 นาโนโมลาร์ และ IC50 มีค่าตั้งแต่ 0.02-2.14 นาโนโมลาร์ ส าหรับ HIV-
1 ในขณะท่ีค่าเฉล่ียเรขาคณิตของ IC50 เป็น 0.18 นาโนโมลาร์ และ IC50 มีค่าตั้งแต่ 0.09-0.61 นาโนโมลาร์ 
ส าหรับ HIV-2 isolates     
 

ฤทธ์ิต้านไวรัสเมื่อให้ยาร่วมกับยาต้านไวรัสตัวอื่นๆ 
ไม่มียาตวัใดท่ีมีฤทธ์ิตา้นเช้ือ HIV ท่ีออกฤทธ์ิตา้น dolutegravir (การประเมินใน in vitro ท าในรูปแบบ 
checkerboard โดยท าร่วมกบั stavudine, abacavir, efavirenz, nevirapine, lopinavir, amprenavir, enfuvirtide, 
maraviroc, adefovir และ raltegravir)  นอกจากน้ียาตา้นไวรัสท่ีไม่ไดมี้ฤทธ์ิตา้นเช้ือ HIV (ribavirin) ก็ไม่
ปรากฏวา่มีผลต่อการออกฤทธ์ิของ dolutegravir 

ฤทธ์ิตา้นเรโทรไวรัสของ abacavir ในเซลลเ์พาะเล้ียงไมถู่กออกฤทธ์ิตา้นเม่ือให้ร่วมกบัยากลุ่ม nucleoside 
reverse transcriptase inhibitor (NRTIs) ไดแ้ก่ didanosine, emtricitabine, lamivudine, stavudine, tenofovir, 
zalcitabine หรือ zidovudine ยากลุ่ม non-nucleoside reverse transcriptase inhibitor (NNRTI) ไดแ้ก่ 
nevirapine หรือ ยากลุ่ม protease inhibitor (PI) ไดแ้ก่ amprenavir  ไม่พบผลตา้นการออกฤทธ์ิใน in vitro กบั 
lamivudine และยาตา้นเรโทรไวรัสอ่ืนๆ (ทดสอบกบั abacavir, didanosine, nevirapine, zalcitabine และ 
zidovudine) 
 

ผลของซีรัมและโปรตีนในซีรัมของมนุษย์ 
ค่า IC90 (PA-IC90) ท่ีปรับตามโปรตีนใน PBMCs ส าหรับ dolutegravir มีค่าประมาณ 64 นาโนกรัม/มล.  ความ
เขม้ขน้ต ่าสุดของ dolutegravir ขนาด 50 มก. ใหค้ร้ังเดียวในผูติ้ดเช้ือท่ีไม่เคยใชย้ายบัย ั้ง integrase มาก่อนคือ 
1.20 ไมโครกรัม/มล. ซ่ึงสูงกวา่ค่า PA-IC90 จากการประมาณ 19 เท่า   การศึกษาการจบักบัโปรตีนในพลาสมา
ใน in vitro บ่งช้ีวา่ท่ีความเขม้ขน้ส าหรับการรักษา abacavir จบักบัโปรตีนในพลาสมาของมนุษยไ์ดต้ ่าถึง
ปานกลาง (~49%)   lamivudine แสดงให้เห็นวา่มีเภสัชจลนศาสตร์เป็นแบบเส้นตรงตลอดช่วงขนาดยา
ส าหรับการรักษาและมีการจบักบัโปรตีนในพลาสมาต ่า (นอ้ยกวา่ 36%) 
 

การดื้อยาในการทดลอง in vitro (dolutegravir) 
เช้ือที่แยกมาจาก HIV-1 ตามธรรมชาติ: ไม่พบไวรัสท่ีด้ือต่อ dolutegravir อยา่งมากในช่วงการท า passage 
112 วนั ของสายพนัธุ์ IIIB โดยพบวา่มีค่า fold change (FC) สูงสุด 4.1 เท่า ส าหรับกลุ่มเช้ือไวรัสท่ีด้ือยา
หลงัจากท า passage ซ่ึงมีการแทนท่ีท่ีต าแหน่ง conserved IN positions S153Y และ S153F   การท า passage 
ของเช้ือ HIV-1 ตามธรรมชาติสายพนัธุ์ NL432 ซ่ึงมี dolutegravir ร่วมดว้ยคดัเลือกส าหรับการแทนท่ี E92Q 
(passage population virus FC=3.1) และ G193E (passage population virus FC=3.2) ในวนัท่ี 56   การท า 
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passage เพิ่มเติมของเช้ือไวรัสตามธรรมชาติ subtype B, C และ A/G ซ่ึงมี dolutegravir ร่วมดว้ย คดัเลือก
ส าหรับ R263K, G118R และ S153T   
 
การดื้อยาในการทดลอง in vivo (dolutegravir) ในผู้ติดเช้ือท่ีไม่เคยใช้ยายับยั้ง integrase มาก่อน 
ไม่สามารถแยกเช้ือท่ีเกิดการกลายพนัธุ์ไปเป็นเช้ือท่ีด้ือต่อยายบัย ั้ง integrase หรือเกิดการด้ือต่อการรักษา
แบบ NRTI backbone จากการศึกษาการใหย้า dolutegravir 50 มก. วนัละคร้ังในผูติ้ดเช้ือท่ีไม่เคยไดรั้บการ
รักษามาก่อน (การศึกษา SPRING-1, SPRING-2, SINGLE, FLAMINGO และ ARIA)   ในการศึกษา 
SAILING ส าหรับผูติ้ดเช้ือท่ีเคยไดรั้บการรักษามาก่อน (และไม่เคยไดรั้บการรักษาดว้ยยายบัย ั้ง integrase)  
(จ านวน 354 ราย ในกลุ่มท่ีไดรั้บ dolutegravir)  พบการด้ือต่อยายบัย ั้ง integrase เกิดขึ้นจากการรักษาท่ี
สัปดาห์ท่ี 48 ในผูติ้ดเช้ือ 4 ใน 17 ราย ท่ีไดรั้บ dolutegravir ท่ีมี virologic failure ในจ านวน 4 รายน้ี ผูติ้ดเช้ือ 
2 รายมีการแทนท่ีของ R263K integrase ซ่ึงเป็นลกัษณะพิเศษ โดยมีค่า FC สูงสุด 1.93 ผูติ้ดเช้ือ 1 ราย มีการ
แทนท่ีของ V151V/I intergrase แบบ polymorphic โดยมีค่า FC สูงสุด 0.92 และผูติ้ดเช้ือ 1 รายท่ีมีการกลาย
พนัธุ์ของ integrase ก่อนเขา้ร่วมการศึกษาและคาดวา่เคยไดรั้บ integrase มาก่อนหรือมีการติดเช้ือไวรัสท่ีด้ือ
ต่อ  integrase โดย transmission (โปรดดู การศึกษาทางคลินิก) 
 

 
การดื้อยาในการทดลอง in vivo และ in vivo (abacavir และ lamivudine) 
เช้ือ HIV-1 ท่ีด้ือต่อ abacavir ซ่ึงแยกออกมาไดถู้กคดัเลือกในการทดสอบ in vitro และ in vivo และสัมพนัธ์
กบัการเปล่ียนแปลงของยนีส์เฉพาะใน RT codon region (codons M184V, K65R, L74V และ Y115F)  ใน
ระหวา่งการคดัเลือกดว้ย abacavir ใน in vitro เกิดการกลายพนัธุ์ M184V ขึ้นก่อนและส่งผลใหมี้การเพิ่มขึ้น
ของ IC50 ประมาณ 2 เท่า ซ่ึงต ่ากวา่ค่า cutoff ทางคลินิกของ abacavir ท่ี 4.5 FC   การท า passage ต่อดว้ยการ
เพิ่มความเขม้ขน้ของยาส่งผลใหมี้การคดัเลือกส าหรับ double RT mutants 65R/184V และ 74V/184V หรือ 
triple RT mutant 74V/115Y/184Y   การกลายพนัธุ์ 2 ท่ี ท าให ้abacavir susceptibility เป็น 7- ถึง 8-FC และ
ตอ้งมีการกลายพนัธุ์ 3 ท่ี ร่วมกนัถึงจะใหไ้ด ้susceptibility มากกวา่ 8-FC  

การด้ือต่อ lamivudine ของเช้ือ HIV-1 เก่ียวขอ้งกบัการเกิดการเปลี่ยนแปลงของกรดอะมิโน M184I หรือ 
M184V ใกลก้บับริเวณ active site ของ reverse transcriptase (RT) ของไวรัส การเปล่ียนแปลงน้ีเกิดขึ้นทั้งใน
การศึกษา in vitro และในผูติ้ดเช้ือ HIV-1 ท่ีรักษาดว้ยยาตา้นเช้ือเรโทรไวรัสท่ีประกอบดว้ย lamivudine    
M184V mutant มีความไวต่อ lamivudine ลดลงอยา่งมาก และความสามารถในการแบ่งตวัของไวรัสใน in 
vitro ลดลง   M184V สัมพนัธก์บัการเพิ่มขึ้นในการด้ือยา abacavir ระดบัต ่าแต่ไม่ท าให้ด้ือยา abacavir ในทาง
คลินิก 
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เช้ือท่ีแยกออกมาท่ีด้ือต่อ abacavir อาจมีความไวนอ้ยลงต่อ lamivudine  การใชย้าร่วมกนัของ 
abacavir/lamivudine แสดงใหเ้ห็นวา่มีการลดลงของความไวต่อไวรัสท่ีมีการแทนท่ี K65R ทั้งท่ีร่วมหรือไม่
ร่วมกบัการแทนท่ี M184V/I และต่อไวรัสท่ีมีการแทนท่ี L74V และ M184V/I 
 

ผลต่อ electrocardiogram 
ในการศึกษาทางคลินิกแบบสุ่ม placebo-controlled, cross-over อาสาสมคัรสุขภาพดี 42 คน ไดรั้บยาหลอก, 
dolutegravir 250 มก. ชนิดยาน ้าแขวนตะกอน (ระดบัยาในระบบไหลเวียนประมาณ 3 เท่า ของขนาดยา 50 
มก. วนัละคร้ังท่ี steady state) และ moxifloxacin (400 มก. เป็นตวัควบคุมท่ีมีฤทธ์ิ) โดยการรับประทานคร้ัง
เดียวแบบสุ่มล าดบั      dolutegravir ไม่ท าให ้QTc interval ยาวนานขึ้นใน 24 ชม. หลงัจากใหย้า  หลงัจาก
ปรับตาม baseline และยาหลอก ค่าเฉล่ียสูงสุดของการเปล่ียนแปลง QTc ตามวิธี Fridericia correction 
(QTcF) เป็น 1.99 มิลลิวินาที (1-sided 95% upper CI: 4.53 มิลลิวินาที) 

ไม่มีการท าการศึกษาแบบเดียวกนัน้ีกบั abacavir หรือ lamivudine 
 

ผลต่อการท างานของไต  
มีการประเมินผลของ dolutegravir ต่อการขจดั creatinine ในซีรัม (CrCl) อตัราการกรองผา่นโกลเมอรูลสั 
(GFR) โดยใช ้ iohexol เป็น probe และ effective renal plasma flow (ERPF) โดยใช ้para-aminohippurate 
(PAH) เป็น probe ในการศึกษาทางคลินิกแบบ open-label, randomized, 3 arm, parallel, placebo-controlled 
ในอาสาสมคัรสุขภาพดี 37 คน ท่ีไดรั้บ dolutegravir 50 มก. วนัละคร้ัง (จ านวน 12 ราย) 50 มก. วนัละ 2 คร้ัง 
(จ านวน 13 ราย) หรือยาหลอกวนัละคร้ัง (จ านวน 12 ราย) นาน 14 วนั  พบการลดลงปานกลางของค่า CrCl 
จาก dolutegravir ภายในสัปดาห์แรกของการรักษาซ่ึงสอดคลอ้งกบัท่ีพบในการศึกษาทางคลินิก  
dolutegravir ทั้งสองขนาดยาไม่มีผลอยา่งมีนยัส าคญัต่อ GFR หรือ ERPF  ขอ้มูลเหล่าน้ีสนบัสนุนการศึกษา 
in vitro ซ่ึงบ่งช้ีวา่การเพิ่มขึ้นของ creatinine เลก็นอ้ยท่ีพบในการศึกษาทางคลินิกเกิดขึ้นเน่ืองจากการยบัย ั้งท่ี
ไม่ใช่ทางพยาธิวิทยาต่อ organic cation transporter 2 (OCT2) ใน proximal renal tubules ซ่ึงลดการหลัง่ 
creatinine ทางท่อไต 

  

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 
ยาเมด็ TRIUMEQ มีชีวสมมูลยก์บัการใหย้าเมด็ TIVICAY ร่วมกบั KIVEXA ซ่ึงแสดงใหเ้ห็นในการศึกษา
ชีวสมมูลยแ์บบ 2-way crossover โดยการใหย้าคร้ังเดียวของ TRIUMEQ (ขณะทอ้งวา่ง) เทียบกบัยาเมด็ 
dolutegravir 50 มก. 1 เมด็ ร่วมกบัยาเมด็ abacavir 600 มก./lamivudine 300 มก. 1 เม็ด (ขณะทอ้งวา่ง) ใน
อาสาสมคัรสุขภาพดี (จ านวน 62 ราย)  ในอีกกลุ่ม cohort ท่ีแยกต่างหากไม่พบผลท่ีมีนยัส าคญัทางคลินิกของ
อาหารท่ีมีไขมนัสูงต่อปริมาณยาในร่างกายของ dolutegravir, abacavir หรือ lamivudine  ผลเหล่าน้ีบ่งช้ีวา่
สามารถให ้TRIUMEQ พร้อมอาหารหรือขณะทอ้งวา่งก็ได ้
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คุณสมบติัทางเภสัชจลนศาสตร์ของ dolutegravir, lamivudine และ abacavir แสดงไวด้า้นล่าง 
การดูดซึม 
dolutegravir, abacavir และ lamivudine ถูกดูดซึมอยา่งรวดเร็วหลงัจากใหย้าโดยการรับประทาน ยงัไม่มี
การศึกษาถึงชีวประสิทธิผลสมับูรณ์ของ dolutegravir  ชีวประสิทธิผลสัมบูรณ์ของ abacavir และ lamivudine 
ชนิดรับประทานในผูใ้หญ่เป็น 83% และ 80-85% ตามล าดบั  ค่าเฉล่ียของระยะเวลาท่ีความเขม้ขน้ในซีรัมถึง
จุดสูงสุด (tmax) คือประมาณ 2-3 ชม. (หลงัจากใหย้าชนิดเมด็) ส าหรับ dolutegravir 1.5 ชม. ส าหรับ abacavir 
และ 1.0 ชม. ส าหรับ lamivudine 

หลงัจากการใหย้าโดยการรับประทานซ ้าหลายคร้ังของ dolutegravir 50 มก. วนัละคร้ัง ค่าเฉล่ียเรขาคณิตของ
พารามิเตอร์ต่างๆ ทางเภสัชจลนศาสตร์ท่ี steady state คือ AUC24 53.6 ไมโครกรัม*ชม./มล., Cmax 3.67 
ไมโครกรัม/มล. และ C24 1.11 ไมโครกรัม/มล.   หลงัจากใหย้า abacavir 600 มก. โดยการรับประทานคร้ัง
เดียว ค่า Cmax เฉล่ียเป็น 4.26 ไมโครกรัม/มล. และ AUC เฉล่ียเป็น 11.95 ไมโครกรัม*ชม./มล.   หลงัจาก
การใหย้าโดยการรับประทานซ ้าหลายคร้ังของ lamivudine 300 มก. วนัละคร้ัง นาน 7 วนั ค่า Cmax เฉล่ียท่ี 
steady-state เป็น 2.04 ไมโครกรัม/มล. และ AUC24 เฉล่ียเป็น 8.87 ไมโครกรัม*ชม./มล. 

การกระจายยา 
ปริมาตรการกระจายยาท่ีปรากฏของ dolutegravir (หลงัจากใหย้าน ้าแขวนตะกอนโดยการรับประทาน, Vd/F) 
มีค่าประมาณ 12.5 ลิตร  การศึกษาการใหย้า abacavir และ lamivudine โดยการฉีดเขา้หลอดเลือดด าแสดงวา่
มีปริมาตรการกระจายยาท่ีปรากฏเป็น 0.8 และ 1.31 ลิตร/กก. ตามล าดบั 

dolutegravir จบักบัโปรตีนในพลาสมาของมนุษยไ์ดสู้ง (ประมาณ 99.3%) ตามขอ้มูลจากการทดลอง in vitro   
การจบักบัโปรตีนในพลาสมาของ dolutegravir ไม่ขึ้นกบัความเขม้ขน้  สัดส่วนระหวา่งความเขม้ขน้ของสาร
กมัมนัตรังสีท่ีสัมพนัธ์กบัยาในเลือดทั้งหมดและในพลาสมามีค่าเฉล่ียระหวา่ง 0.441-0.535 ซ่ึงบ่งช้ีวา่สาร
กมัมนัตรังสีกบัเซลลเ์มด็เลือดมีความสัมพนัธ์กนัเพียงเลก็นอ้ย  คาดวา่ส่วนของ dolutegravir ท่ีอยูใ่นรูป
อิสระในพลาสมามีประมาณ 0.2-1.1% ในอาสาสมคัรสุขภาพดี มีประมาณ 0.4-0.5% ในผูท่ี้มีการท างานของ
ตบับกพร่องปานกลาง และมีประมาณ 0.8-1.0% ในผูท่ี้มีการท างานของไตบกพร่องอยา่งรุนแรง และเป็น 
0.5% ในผูติ้ดเช้ือ HIV-1   การศึกษาการจบักบัโปรตีนในพลาสมาในการทดลอง in vitro บ่งช้ีวา่ abacavir จบั
กบัโปรตีนในพลาสมาของมนุษยไ์ดต้ ่าถึงปานกลาง (ประมาณ 49%) ท่ีความเขม้ขน้ส าหรับการรักษา   
lamivudine มีคุณสมบติัทางเภสัชจลนศาสตร์แบบเส้นตรงตลอดช่วงขนาดยาส าหรับการรักษาและแสดงการ
จบักบัโปรตีนในพลาสมาไดต้ ่า (นอ้ยกวา่ 36%) 

พบ dolutegravir,  abacavir และ lamivudine ปรากฏอยูใ่นน ้าไขสันหลงั (CSF)  ในผูติ้ดเช้ือท่ีไม่เคยไดรั้บการ
รักษามาก่อน 12 ราย ท่ีไดรั้บแผนการรักษาท่ีประกอบดว้ย dolutegravir ร่วมกบั abacavir/lamivudine เป็น
เวลา 16 สัปดาห์ ความเขม้ขน้ของ dolutegravir ในน ้าไขสันหลงัมีค่าเฉล่ีย 15.4 นาโนกรัม/มล. ท่ีสัปดาห์ท่ี 2 
และเป็น 12.6 นาโนกรัม/มล. ท่ีสัปดาห์ท่ี 16 มีช่วงตั้งแต่ 3.7 ถึง 23.2 นาโนกรัม/มล. (เปรียบเทียบไดก้บัความ
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เขม้ขน้ของยาในรูปท่ีไม่จบักบัโปรตีนในพลาสมา)   สัดส่วนของความเขม้ขน้ของ DTG ในน ้าไขสันหลงัต่อ
พลาสมาอยูใ่นช่วง 0.11-2.04%  ความเขม้ขน้ของ dolutegravir ในน ้าไขสันหลงัมีค่าเกินค่า IC50 ซ่ึงสนบัสนุน
ค่ามธัยฐานของการลดลงจากค่าตั้งตน้ของ HIV-1 RNA ในน ้าไขสันหลงั 2.2 log หลงัจากการรักษานาน 2 
สัปดาห์ และ 3.4 log หลงัจาก 16 สัปดาห์ (โปรดดู คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์)  การศึกษาของ abacavir 
พบวา่สัดส่วนของ AUC ใน CSF ต่อในพลาสมาอยูร่ะหว่าง 30-44%   ค่าท่ีพบของความเขม้ขน้สูงสุดเป็น 9 
เท่าของค่า IC50 ของ abacavir ซ่ึงมีค่า 0.08 ไมโครกรัม/มล. หรือ 0.26 ไมโครโมลาร์ เม่ือให ้abacavir ขนาด 
600 มก. วนัละ 2 คร้ัง  ค่าเฉล่ียของสัดส่วนของความเขม้ขน้ของ lamivudine ใน CSF/ซีรัม ท่ี 2-4 ชม. หลงัจาก
ใหย้าโดยการรับประทานเป็นประมาณ 12%  ยงัไม่ทราบถึงปริมาณท่ีแทจ้ริงของ lamivudine ท่ีผา่นเขา้สู่
ระบบประสาทส่วนกลาง และความสัมพนัธ์กบัประสิทธิผลของยาทางคลินิก    

พบ dolutegravir ไดใ้นทางเดินของอวยัวะสืบพนัธุ์ของผูห้ญิงและผูช้าย  ค่า AUC ในของเหลวใน 
cervicovaginal เน้ือเยือ่ท่ีปากมดลูก และเน้ือเยือ่ท่ีช่องคลอดเป็น 6-10% ซ่ึงสอดคลอ้งกบัในพลาสมาท่ี 
steady-state   ค่า AUC เป็น 7% ในน ้าอสุจิและ 17% ในเน้ือเยือ่ของล าไส้ส่วนปลายซ่ึงสอดคลอ้งกบัใน
พลาสมาท่ี steady-state    
 

เมตาบอลซึิม 
dolutegravir ถูกเมตาบอไลซ์ผา่น UGT1A1 เป็นส่วนใหญ่และผา่น  CYP3A เป็นส่วนนอ้ย (9.7% ของขนาด
ยาทั้งหมดท่ีใหใ้นการศึกษา mass balance ในมนุษย)์  dolutegravir เป็นสารหลกัท่ีไหลเวียนในพลาสมา มีการ
ก าจดัออกทางไตในรูปท่ีไม่ถูกเปลี่ยนแปลงท่ีต ่า (<1% ของขนาดยา)   53% ของขนาดยาท่ีใหโ้ดยการ
รับประทานทั้งหมดถูกขบัออกมาในอุจจาระในรูปท่ีไม่เปล่ียนแปลงซ่ึงยงัไม่ทราบวา่ทั้งหมดหรือบางส่วน
มาจากยาท่ีไม่ถูกดูดซึมหรือการขบัออกมาทางน ้าดีในรูป glucuronidate conjugate ซ่ึงสามารถสลายตวัต่อไป
เป็นสารตั้งตน้ในล าไส้    31% ของขนาดยาท่ีให้โดยการรับประทานทั้งหมดถูกขบัออกมาในปัสสาวะในรูป
ของสารประกอบ ether glucuronide (18.9% ของขนาดยาทั้งหมด) สารเมตาบอไลท ์N-dealkylation (3.6% 
ของขนาดยาทั้งหมด) และสารเมตาบอไลทท่ี์เกิดจาก oxidation ท่ี benzylic carbon (3.0% ของขนาดยา
ทั้งหมด) 

abacavir ถูกเมตาบอไลส์ส่วนใหญ่ท่ีตบัโดยนอ้ยกวา่ 2% ของยาท่ีใหจ้ะถูกขบัออกทางไตในรูปเดิม    กลไก
หลกัของเมตาบอลิซึมในมนุษยค์ือโดยเอนไซม ์ alcohol dehydrogenase และโดยกระบวนการ 
glucuronidation เกิดเป็น 5′-carboxylic acid และ 5′-glucuronide ซ่ึงเท่ากบัประมาณ 66% ของขนาดยาท่ีให ้
สารเมตาบอไลทเ์หล่าน้ีจะถูกขบัออกทางปัสสาวะ 

เมตาบอลิซึมของ lamivudine เป็นเส้นทางรองของการก าจดัยา   lamivudine ถูกขจดัออกในรูปท่ีไม่
เปล่ียนแปลงโดยการขบัออกทางไตเป็นส่วนใหญ่   lamivudine มีโอกาสท่ีจะเกิดอนัตรกิริยาทางเมตาบอลิก
ต ่าเน่ืองจากเกิดเมตาบอลิซึมท่ีตบันอ้ย (นอ้ยกวา่ 10%) 
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การก าจัดยา 
dolutegravir มีค่าคร่ึงชีวิตของการก าจดัยาประมาณ 14 ชม. และมีค่าการขจดัยาท่ีปรากฏ (CL/F) 0.56 ลิตร/
ชม. 

ค่าคร่ึงชีวิตโดยเฉล่ียของ abacavir มีค่าประมาณ 1.5 ชัว่โมง  ค่าเฉล่ียเรขาคณิตของค่าคร่ึงชีวิตการก าจดัออก
ของ carbovir-TP ในเซลลท่ี์ steady-state เป็น 20.6 ชม.  ไม่พบการสะสมของยาอยา่งมีนยัส าคญัหลงัการให้
ยา abacavir 300 มก. ซ ้าหลายคร้ังโดยการรับประทานวนัละ 2 คร้ัง   การก าจดั abacavir อาศยักระบวนการเม
ตาบอลิซึมท่ีตบัและตามดว้ยการขบัสารเมตาบอไลทอ์อกทางปัสสาวะเป็นหลกั   ประมาณ 83% ของขนาดยา 
abacavir ท่ีใหจ้ะถูกขบัออกทางปัสสาวะในรูปสารเมตาบอไลทแ์ละในรูปท่ีไม่เปลี่ยนแปลง  ยาส่วนท่ีเหลือ
จะถูกก าจดัออกทางอุจจาระ 

ค่าคร่ึงชีวิตของการก าจดัยาของ lamivudine ท่ีพบคือ 18-19 ชม.  ส าหรับผูติ้ดเช้ือท่ีไดรั้บ lamivudine 300 มก. 
วนัละคร้ังมีค่าคร่ึงชีวิตการก าจดัยาในเซลลข์อง lamivudine-TP ยาวนานขึ้นเป็น 16-19 ชม.   ค่าการขจดัยา
จากระบบร่างกายของ lamivudine มีค่าประมาณ 0.32 ลิตร/ชม./กก. ซ่ึงส่วนใหญ่โดยการขจดัยาทางไต 
(มากกวา่ 70%) ผา่นทาง organic cationic transport system 

ผู้ติดเช้ือกลุ่มพเิศษ 
เด็ก 
ในการศึกษาในเด็กซ่ึงประกอบดว้ยผูติ้ดเช้ือวยัรุ่นอาย ุ12-18 ปี จ านวน 23 ราย ท่ีติดเช้ือ HIV-1 ซ่ึงเคยไดรั้บ
การรักษาดว้ยยาตา้นเรโทรไวรัสมาก่อน มีการประเมินเภสัชจลนศาสตร์ของ dolutegravir ในผูติ้ดเช้ือวยัรุ่น 
10 ราย แสดงให้เห็นวา่ dolutegravir 50 มก. วนัละคร้ังส่งผลใหมี้ปริมาณ dolutegravir ในระบบไหลเวียนใน
ผูติ้ดเช้ือเด็กเทียบเคียงไดก้บัท่ีพบในผูใ้หญ่ท่ีไดรั้บ dolutegravir 50 มก. วนัละคร้ัง (ตารางท่ี 6) 

ตารางท่ี 6  พารามิเตอร์ทางเภสัชจลนศาสตร์ของเด็ก (n = 10)  

อายุ/น ้าหนัก ขนาดยา 
dolutegravir 
 

ค่าประมาณของพารามิเตอร์ทางเภสัชจลนศาสตร์ของ dolutegravir  
ค่าเฉลีย่ทางเรขาคณิต (CV%) 

AUC(0-24) 
ไมโครกรัม*ชม./มล. 

Cmax 
ไมโครกรัม/มล. 

C24 
ไมโครกรัม/มล. 

12 ถึง <18 ปี 
 40 กก. a 

50 มก. วนัละคร้ังa 46 (43) 3.49 (38) 0.90 (59) 

a มีผูติ้ดเช้ือหน่ึงรายหนกั 37 กก. ไดรั้บขนาดยา 35 มก. วนัละคร้ัง 
 
มีขอ้มูลเพียงจ ากดัในวยัรุ่นท่ีไดรั้บ abacavir 600 มก. และ lamivudine 300 มก. ต่อวนั  ค่าพารามิเตอร์ทาง
เภสัชจลนศาสตร์เทียบเคียงกนัไดก้บัท่ีมีรายงานในผูใ้หญ่   
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ผู้สูงอายุ 
การวิเคราะห์เภสัชจลนศาสตร์ของกลุ่มผูติ้ดเช้ือของ dolutegravir โดยใชข้อ้มูลผูใ้หญ่ท่ีติดเช้ือ HIV-1 แสดง
วา่อายไุม่มีผลเก่ียวขอ้งทางคลินิกต่อปริมาณ dolutegravir ในระบบไหลเวียน 

มีขอ้มูลทางเภสัชจลนศาสตร์ส าหรับ dolutegravir, abacavir และ lamivudine เพียงจ ากดัในอาสาสมคัรอายุ 
>65 ปี 
 

ผู้ติดเช้ือท่ีการท างานของตับบกพร่อง 
ขอ้มูลทางเภสัชจลนศาสตร์ไดม้าส าหรับ dolutegravir, abacavir และ lamivudine เด่ียวๆ  จากขอ้มูลท่ีไดรั้บ
ส าหรับ abacavir ไม่แนะน าใหใ้ช ้TRIUMEQ ในผูติ้ดเช้ือท่ีการท างานของตบับกพร่องปานกลางและรุนแรง 

abacavir ส่วนใหญ่ถูกเมตาบอไลส์ท่ีตบั มีการศึกษาทางเภสัชจลนศาสตร์ของ abacavir ในผูติ้ดเช้ือท่ีการ
ท างานของตบับกพร่องเลก็นอ้ย (Child-Pugh score 5-6)  ผลการศึกษาแสดงวา่มีการเพิ่มขึ้นเฉล่ีย 1.89 เท่าใน
ค่า AUC และ 1.58 เท่าในค่าคร่ึงชีวิตของ abacavir โรคตบัไม่ไดท้ าใหค้่า AUC ของสารเมตาบอไลทต์่างๆ 
เปล่ียนแปลง  อยา่งไรก็ตามพบวา่การเกิดสารเมตาบอไลทแ์ละการขจดัออกของสารดงักล่าวมีอตัราชา้ลง  
อาจจ าเป็นตอ้งลดขนาดยาของ abacavir ในผูติ้ดเช้ือท่ีการท างานของตบับกพร่องเลก็นอ้ย ดงันั้นจึงตอ้งใชย้า 
ZIAGENAVIR แยกต่างหากในการรักษาผูติ้ดเช้ือเหล่าน้ี    ยงัไม่มีการศึกษาทางเภสัชจลนศาสตร์ของ abacavir 
ในผูติ้ดเช้ือท่ีการท างานของตบับกพร่องปานกลางหรือรุนแรง  คาดวา่ความเขม้ขน้ของ abacavir ในพลาสมา
ของผูติ้ดเช้ือเหล่าน้ีจะมีความแปรปรวนและเพิ่มขึ้นอยา่งมีนยัส าคญั จึงไม่แนะน าใหใ้ช ้ TRIUMEQ ในผูติ้ด
เช้ือท่ีการท างานของตบับกพร่องปานกลางและรุนแรง 

ขอ้มูลท่ีไดม้าส าหรับ lamivudine ในผูติ้ดเช้ือท่ีการท างานของตบับกพร่องปานกลางถึงรุนแรงและส าหรับ 
dolutegravir ในผูติ้ดเช้ือท่ีการท างานของตบับกพร่องปานกลางแสดงวา่การท างานของตบับกพร่องไม่มีผล
อยา่งมีนยัส าคญัต่อคุณสมบติัทางเภสัชจลนศาสตร์  dolutegravir ถูกเมตาบอไลซ์และก าจดัออกโดยตบัเป็น
ส่วนใหญ่  ในการศึกษาเปรียบเทียบผูท่ี้มีการท างานจะของตบับกพร่องปานกลาง (Child-Pugh category B) 8 
ราย กบักลุ่มควบคุมท่ีเป็นผูใ้หญ่สุขภาพดีท่ีมีลกัษณะสอดคลอ้งกนั 8 ราย ปริมาณยาในระบบไหลเวียนของ 
dolutegravir 50 มก. คร้ังเดียวมีค่าใกลเ้คียงกนัระหวา่งสองกลุ่มน้ี   ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลของภาวะการ
ท างานของตบับกพร่องอยา่งรุนแรงต่อเภสัชจลนศาสตร์ของ dolutegravir 
 

ผู้ติดเช้ือท่ีการท างานของไตบกพร่อง 
ขอ้มูลทางเภสัชจลนศาสตร์ไดม้าส าหรับ dolutegravir, abacavir และ lamivudine เด่ียวๆ  ไม่ควรใช ้
TRIUMEQ ในผูติ้ดเช้ือท่ีมีการขจดั creatinine นอ้ยกวา่ 50 มล./นาที เน่ืองจากจ าเป็นตอ้งลดขนาดยาของ 
lamivudine ในขณะท่ีไม่มีความจ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาของ dolutegravir หรือ abacavir ในผูติ้ดเช้ือท่ีการ
ท างานของไตบกพร่อง ดงันั้นควรใชย้า EPIVIR แยกต่างหากส าหรับรักษาผูติ้ดเช้ือเหล่าน้ี 
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การศึกษาของ lamivudine แสดงวา่ความเขม้ขน้ในพลาสมา (AUC) เพิ่มขึ้นในผูติ้ดเช้ือท่ีการท างานของไต
ผิดปกติเน่ืองจากมีการขจดัยาลดลง 

abacavir ถูกเมตาบอไลซ์ท่ีตบัเป็นส่วนใหญ่ โดยมี abacavir ประมาณ 2% ถูกขบัออกมาในปัสสาวะในรูปท่ี
ไม่เปลี่ยนแปลง  เภสัชจลนศาสตร์ของ abacavir ในผูติ้ดเช้ือท่ีเป็นโรคไตระยะสุดทา้ยคลา้ยคลึงกบัในผูติ้ด
เช้ือท่ีมีการท างานของไตเป็นปกติ 

การขจดัยาทางไตในรูปท่ีไม่เปลี่ยนแปลงเป็นกลไกรองในการก าจดั dolutegravir มีการศึกษาถึงเภสัช
จลนศาสตร์ของ dolutegravir ในอาสาสมคัรท่ีมีการท างานของไตบกพร่องอยา่งรุนแรง (CrCl <30 มล./นาที)  
ไม่พบความแตกต่างทางเภสัชจลนศาสตร์ท่ีมีความส าคญัทางคลินิกระหวา่งผูท่ี้มีการท างานของไตบกพร่อง
อยา่งรุนแรง (CrCl <30 มล./นาที) และอาสาสมคัรสุขภาพดีท่ีมีลกัษณะสอดคลอ้งกนั  มีขอ้มูลเพียงจ ากดัจาก
การศึกษาถึง dolutegravir ในผูติ้ดเช้ือท่ีฟอกไตแต่ไม่คาดวา่จะท าใหมี้ความแตกต่างของปริมาณยาในระบบ
ไหลเวียน  
 

Polymorphisms ในเอนไซม์ท่ีท าหน้าที่เมตาบอไลซ์ยา 
ไม่มีหลกัฐานวา่ polymorphisms ตามปกติของเอนไซมท่ี์ท าหนา้ท่ีเมตาบอไลซ์ยาจะเปล่ียนแปลงเภสัช
จลนศาสตร์ของ dolutegravir ในขนาดท่ีมีความส าคญัทางคลินิก ในการวิเคราะห์ meta-analysis โดยใช้
ตวัอยา่งทาง pharmacogenomics ท่ีเก็บจากการศึกษาทางคลินิกในอาสาสมคัรสุขภาพดี ผูท่ี้มี genotypes เป็น 
UGT1A1 (จ านวน 7 ราย) ซ่ึงจดัวา่มีเมตาบอลิซึมของ dolutegravir ไดไ้ม่ดีจะมีการขจดัยา dolutegravir ต ่ากวา่ 
32% และมีค่า AUC สูงกวา่ 46% เม่ือเทียบกบัผูท่ี้มี genotypes ท่ีสัมพนัธ์กบัเมตาบอลิซึมเป็นปกติผา่นทาง 
UGT1A1 (จ านวน 41 ราย) polymorphisms ของ CYP3A4, CYP3A5 และ NR1I2 ไม่เก่ียวขอ้งกบัความ
แตกต่างของเภสัชจลนศาสตร์ของ dolutegravir 

เพศ 
ปริมาณ dolutegravir ในระบบไหลเวียนของอาสาสมคัรสุขภาพดีเพศหญิงจะสูงกวา่เพศชายเลก็นอ้ย 
(ประมาณ 20%) จากขอ้มูลท่ีไดจ้ากการศึกษาในอาสาสมคัรสุขภาพดี (ผูช้าย 17 ราย ผูห้ญิง 24 ราย) การ
วิเคราะห์เภสัชจลนศาสตร์ของกลุ่มประชากรโดยใชข้อ้มูลรวมทางเภสัชจลนศาสตร์จากการศึกษาทางคลินิก
ระยะ IIb และระยะ III ในผูใ้หญ่แสดงวา่ไม่มีผลท่ีเก่ียวขอ้งทางคลินิกของเพศต่อปริมาณ dolutegravir ใน
ระบบไหลเวียน 

ค่าพารามิเตอร์ทางเภสัชจลนศาสตร์ตามผลของเพศไม่บ่งช้ีวา่จะตอ้งปรับขนาดยา dolutegravir, abacavir 
หรือ lamivudine  
 
เช้ือชาต ิ
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การวิเคราะห์เภสัชจลนศาสตร์ของกลุ่มประชากรโดยใชข้อ้มูลรวมทางเภสัชจลนศาสตร์จากการศึกษาทาง
คลินิกระยะ IIb และระยะ III ในผูใ้หญ่แสดงวา่ไม่มีผลท่ีเก่ียวขอ้งทางคลินิกของเช้ือชาติต่อปริมาณ 
dolutegravir ในระบบไหลเวียน  เภสัชจลนศาสตร์ของ dolutegravir หลงัการใหย้าโดยการรับประทานคร้ัง
เดียวแก่อาสาสมคัรชาวญ่ีปุ่ นจะใกลเ้คียงกบัค่าท่ีพบในอาสาสมคัรชาวตะวนัตก (อเมริกา) 

ค่าพารามิเตอร์ทางเภสัชจลนศาสตร์ตามผลของเช้ือชาติไม่บ่งช้ีวา่จะตอ้งปรับขนาดยา dolutegravir, abacavir 
หรือ lamivudine  
 

การติดเช้ือร่วมกบัไวรัสตับอักเสบบีหรือซี 
การวิเคราะห์เภสัชจลนศาสตร์ของกลุ่มประชากรบ่งช้ีวา่การติดเช้ือร่วมกบัไวรัสตบัอกัเสบซีไม่มีผลท่ี
เก่ียวขอ้งทางคลินิกต่อปริมาณ dolutegravir ในระบบไหลเวียน มีขอ้มูลเพียงจ ากดัเก่ียวกบัเภสัชจลนศาสตร์
ของอาสาสมคัรท่ีมีการติดเช้ือร่วมกบัไวรัสตบัอกัเสบบี (โปรดดู ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 
ส าหรับการใช ้TRIUMEQ ในผูติ้ดเช้ือร่วมกบัไวรัสตบัอกัเสบบี) 
 

การศึกษาทางคลนิิก 
ในผู้ติดเช้ือท่ีไม่เคยได้รับการรักษาด้วยยาต้านเรโทรไวรัส 

ประสิทธิผลของ TRIUMEQ ในผูติ้ดเช้ือ HIV ท่ีไม่เคยไดรั้บการรักษาดว้ยยาตา้นเรโทรไวรัสมาจากการ
วิเคราะห์ขอ้มูลจาก 3 การศึกษา ไดแ้ก่ SINGLE (ING114467), SPRING-2 (ING113086) และ FLAMINGO 
(ING114915) 

ในการศึกษา SINGLE ผูติ้ดเช้ือ 833 ราย ถูกสุ่มและไดรั้บ dolutegravir 50 มก. วนัละคร้ังร่วมกบั fixed-dose 
abacavir-lamivudine (DTG + ABC/3TC) หรือ fixed-dose efavirenz-tenofovir-emtricitabine 
(EFV/TDF/FTC) อยา่งนอ้ย 1 โด๊ส  ขณะเร่ิมตน้การศึกษา ค่ามธัยฐานของอายขุองผูติ้ดเช้ือเป็น 35 ปี เป็น
ผูห้ญิง 16% ไม่ใช่คนผิวขาว 32% มีการติดเช้ือร่วมกบัไวรัสตบัอกัเสบซี 7% และเป็น CDC Class C 4%  
ลกัษณะเหล่าน้ีมีความคลา้ยคลึงกนัระหวา่งกลุ่มการรักษา ผลลพัธ์ดา้นไวรัสวิทยา (รวมทั้งผลลพัธ์โดยใช ้
baseline covariates ท่ีส าคญั) แสดงไวด้า้นล่าง 
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ตารางท่ี 7  ผลลพัธ์ด้านไวรัสวิทยาของการสุ่มให้การรักษาของการศึกษา SINGLE ท่ี 48 สัปดาห์ (วิธี 
snapshot algorithm) 

 48 สัปดาห์ 
 DTG 50 มก. + ABC/3TC 

วันละคร้ัง 
N = 414 

EFV/TDF/FTC 
วันละคร้ัง 
N = 419 

HIV-1 RNA < 50 copies/มล. 88% 81% 
  ความแตกต่างของการรักษา* 7.4% (95% CI: 2.5%, 12.3%) 
Virologic non response†  5% 6% 
ไม่มีข้อมูลทางไวรัสวิทยาในช่วงสัปดาห์ท่ี 48   7% 13% 
เหตุผล   
หยดุการศึกษา/ยาท่ีศึกษาเน่ืองจากอาการไม่พึง
ประสงคห์รือเสียชีวิต‡  

2% 10% 

หยดุการศึกษา/ยาท่ีศึกษาเน่ืองจากเหตุผลอ่ืนๆ§ 5% 3% 
ขอ้มูลหายในช่วงเวลาดงักล่าวแต่ยงัท าการศึกษาอยู่ 0 <1% 

HIV-1 RNA <50 copies/มล. โดย baseline covariates 
Viral Load ในพลาสมาท่ี baseline (copies/มล.) n / N (%) n / N (%) 
  100,000  253 / 280 (90%) 238 / 288 (83%) 
  >100,000  111 / 134 (83%) 100 / 131 (76%) 
จ านวน CD4+ ท่ี baseline (เซลล์/ มม.3)   
  <200  45 / 57 (79%) 48 / 62 (77%) 
  200 ถึง <350  143 / 163 (88%) 126 / 159 (79%) 
  350 176 / 194 (91%) 164 / 198 (83%) 
เพศ   
  ผูช้าย  307 / 347 (88%) 291 / 356 (82%) 
  ผูห้ญิง 57 / 67 (85%) 47 / 63 (75%) 
เช้ือชาติ    
  คนผิวขาว 255 / 284 (90%) 238 /285 (84%) 
  แอฟริกนั-อเมริกนั/เช้ือสายแอฟริกนั/อ่ืนๆ 109 / 130 (84%) 99 / 133 (74%) 
อายุ (ปี)   
  <50 319 / 361 (88%) 302 / 375 (81%) 
  50 45 / 53 (85%) 36 / 44 (82%) 
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* ปรับตาม baseline stratification factors    
† รวมทั้งผูติ้ดเช้ือท่ีหยดุการรักษาก่อนสัปดาห์ท่ี 48 เน่ืองจากขาดหรือสูญเสียประสิทธิผลในการรักษา และผูติ้ดเช้ือท่ีมี 50 
copies ในช่วง 48 สัปดาห ์
‡ รวมทั้งผูติ้ดเช้ือท่ีหยดุการรักษาเน่ืองจากอาการไม่พึงประสงคห์รือเสียชีวิตท่ีเวลาใดๆ ตั้งแต่วนัท่ี 1 จนถึงช่วงการวิเคราะห์
สัปดาห์ท่ี 48 หากท าให้ไม่มีขอ้มลูดา้นไวรัสวิทยาต่อการรักษาในระหว่างช่วงการวิเคราะห์  
§ รวมทั้งเหตุผลต่างๆ ไดแ้ก่ ถอนการยินยอมเขา้ร่วมการศึกษา ขาดการติดตาม ยา้ย ไม่เป็นไปตามโปรโตคอล  
หมายเหตุ: ABC/3TC = abacavir 600 มก., lamivudine 300 มก. ในรูปแบบของ Kivexa/Epzicom ขนาดร่วมกนัคงท่ี (FDC) 
EFV/TDF/FTC = efavirenz 600 มก., tenofovir 300 มก., emtricitabine 200 มก. ในรูปแบบของ Atripla FDC. 
N = จ านวนผูติ้ดเช้ือในแต่ละกลุ่มการรักษา 

 
การวิเคราะห์ปฐมภูมิ 48 สัปดาห์ ในการศึกษา SINGLE สัดส่วนของผูติ้ดเช้ือท่ีมีการกดค่าทางไวรัสวิทยา 
(HIV-1 RNA <50 copies/มล.) ในกลุ่มท่ีไดรั้บ dolutegravir + ABC/3TC (88%) เหนือกวา่ในกลุ่ม 
EFV/TDF/FTC (81%), p=0.003 โดยพบความแตกต่างของการรักษาท่ีคลา้ยกนัน้ีในอาสาสมคัรท่ีก าหนดโดย
ระดบั HIV RNA ท่ี baseline (< หรือ > 100,000 copies/มล.)  ค่ามธัยฐานของระยะเวลาท่ีใชใ้นการกดไวรัส
เป็น 28 วนั ในกลุ่มท่ีไดรั้บ dolutegravir + ABC/3TC และเป็น 84 วนั ในกลุ่มท่ีไดรั้บ EFV/TDF/FTC 
(p<0.0001) การเปล่ียนแปลงเฉล่ียท่ีปรับค่าแลว้ของจ านวนเซลล ์ CD4+ T จากค่าตั้งตน้เป็น 267 เซลล/์
ลูกบาศกเ์มตร ในกลุ่มท่ีไดรั้บ dolutegravir + ABC/3TC และเป็น 208 เซลล/์ลูกบาศกเ์มตร ในกลุ่มท่ีไดรั้บ 
EFV/TDF/FTC ในการศึกษา SINGLE ท่ีสัปดาห์ท่ี 48 [ความแตกต่างระหวา่งกลุ่มการรักษาท่ีปรับค่าแลว้ 
(95% CI) เป็น 58.9 เซลล ์(33.4-84.4 เซลล)์, p<0.001]  ทั้งการวิเคราะห์ระยะเวลาท่ีใชใ้นการกดไวรัสและการ
เปล่ียนแปลงจากค่าตั้งตน้ถูกก าหนดไวก่้อนแลว้และปรับส าหรับความหลากหลาย 

ท่ีสัปดาห์ท่ี 96 80% ของผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาในกลุ่มท่ีใชแ้ผนการใหย้า DTG + ABC/3TC มีการกดค่าทาง
ไวรัสวิทยา (<50 copies/มล.) เทียบกบั 72% ของผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาในกลุ่มท่ีใช ้EFV/TDF/FTC) [แตกต่าง 
และ 95% CI; 8.0% (+2.3% ถึง +13.8%); ความแตกต่างใน endpoint ยงัคงมีนยัส าคญัทางสถิติ [p=0.006]  การ
ตอบสนองท่ีสูงกวา่ในทางสถิติต่อ DTG + ABC/3TC เป็นผลมาจากการถอนตวัเน่ืองจากอาการไม่พึง
ประสงคซ่ึ์งไม่ขึ้นกบั viral load strata 

ท่ีสัปดาห์ท่ี 144 ของการศึกษาใน open-label phase การกดค่าทางไวรัสวิทยายงัคงเดิม กลุ่มท่ีใช ้dolutegravir 
+ ABC/3TC (71%) เหนือกวา่กลุ่มท่ีใช ้EFV/TDF/FTC (63%) โดยมีความแตกต่างของการรักษาเป็น 8.3 (2.0, 
14.6) 

ในการศึกษา SPRING-2 ผูใ้หญ่ 822 ราย ถูกสุ่มและไดรั้บ dolutegravir 50 มก. วนัละคร้ังหรือ raltegravir 400 
มก. วนัละ 2 คร้ัง อยา่งนอ้ย 1 โด๊ส ซ่ึงการใหย้าทั้งสองแบบใหร่้วมกบั fixed-dose dual NRTI therapy 
(ABC/3TC หรือ TDF/FTC)  จากอาสาสมคัรเหล่าน้ี 169 จาก 411 ราย ในกลุ่มท่ีไดรั้บ dolutegravir และ 164 
จาก 411 ราย ในกลุ่มท่ีไดรั้บ raltegravir ก าลงัไดรั้บ ABC/3TC เป็น background regimen  ขณะเร่ิมตน้
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การศึกษา ค่ามธัยฐานของอายขุองผูติ้ดเช้ือเป็น 36 ปี เป็นผูห้ญิง 14% ไม่ใช่คนผิวขาว 15% มีการติดเช้ือ
ร่วมกบัไวรัสตบัอกัเสบบีและ/หรือซี 12% และเป็น CDC Class C 2%  ลกัษณะเหล่าน้ีมีความคลา้ยคลึงกนั
ระหวา่งกลุ่มการรักษา  การกดค่าทางไวรัสวิทยาโดยรวม (HIV-1 RNA <50 copies/มล.) ท่ีพบจาก 
background regimen ทั้งสองแบบในกลุ่มท่ีไดรั้บ dolutegravir (88%) ไม่ดอ้ยกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บ raltegravir 
(85%)  ท่ี 48 สัปดาห์  ความแตกต่างของสัดส่วนท่ีปรับค่าแลว้และ 95% CI เป็น 2.5 (-2.2, 7.1)  ท่ี 96 สัปดาห์ 
การกดค่าทางไวรัสวิทยาในกลุ่มท่ีไดรั้บ dolutegravir (81%) ยงัคงไม่ดอ้ยกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บ raltegravir (76%)  
ความแตกต่างของสัดส่วนท่ีปรับค่าแลว้และ 95% CI เป็น 4.5 (-1.1, 10.0)  อตัราการตอบสนองท่ี 48 สัปดาห์ 
(และ 96 สัปดาห์) เป็น 86% (และ 74%) ส าหรับ dolutegravir + ABC/3TC และ 87% (และ 76%) ส าหรับ 
raltegravir + ABC/3TC ตามล าดบั 

ในทั้งการศึกษา SINGLE และ SPRING-2 การกดค่าทางไวรัสวิทยา (HIV-1 RNA <50 copies/มล.) ในการ
รักษาไม่แตกต่างกนัมากเม่ือเปรียบเทียบจากลกัษณะเบ้ืองตน้ต่างๆ (เพศ เช้ือชาติ และอาย)ุ 

ตลอด 96 สัปดาห์ ในการศึกษา SINGLE และ SPRING-2  ไม่พบเช้ือท่ีมีการกลายพนัธุ์ท่ีด้ือต่อยายบัย ั้ง 
integrase หรือเกิดการด้ือต่อการรักษาใน background therapy ในกลุ่มท่ีให ้ dolutegravir ร่วมดว้ย  ใน
การศึกษา SPRING-2 มีผูติ้ดเช้ือ 4 ราย ในกลุ่ม raltegravir ลม้เหลวในการรักษาจากการเกิด major NRTI 
mutation และมีผูติ้ดเช้ือ 1 ราย เกิดการด้ือต่อ raltegravir  ส่วนในการศึกษา SINGLE มีผูติ้ดเช้ือ 6 ราย ในกลุ่ม
ท่ีไดรั้บ EFV/TDF/FTC ลม้เหลวต่อการรักษาจากการกลายพนัธุ์ท่ีสัมพนัธ์กบัการด้ือต่อ NNRTI และผูติ้ดเช้ือ 
1 รายเกิด major NRTI mutation  

ในการศึกษา FLAMINGO ซ่ึงเป็นการศึกษาแบบเปิดฉลากและตวัควบคุมเป็นยาท่ีมีฤทธ์ิ ผูใ้หญ่ท่ีติดเช้ือ 
HIV-1 ท่ีไม่เคยไดรั้บการรักษาดว้ยยาตา้นเรโทรไวรัส 485 ราย ถูกสุ่มและไดรั้บ dolutegravir 50 มก. วนัละ
คร้ังหรือ darunavir/ritonavir (DRV/r) 800 มก./100 มก. วนัละคร้ัง อยา่งนอ้ย 1 โด๊ส ซ่ึงการใหย้าทั้งสองแบบ
ใหร่้วมกบั fixed-dose dual NRTI therapy (ABC/3TC หรือ TDF/FTC)  จากอาสาสมคัรเหล่าน้ี 33% ในทั้ง
สองกลุ่มก าลงัไดรั้บ ABC/3TC เป็น background regimen   ขณะเร่ิมตน้การศึกษา ค่ามธัยฐานของอายขุองผู ้
ติดเช้ือเป็น 34 ปี เป็นผูห้ญิง 15% ไม่ใช่คนผิวขาว 28% มีการติดเช้ือร่วมกบัไวรัสตบัอกัเสบบีและ/หรือซี 
10% และเป็น CDC Class C 3%  ลกัษณะเหล่าน้ีมีความคลา้ยคลึงกนัระหวา่งกลุ่มการรักษา  การกดค่าทาง
ไวรัสวิทยาโดยรวม (HIV-1 RNA <50 copies/มล.) ในกลุ่มท่ีไดรั้บ dolutegravir (90%) เหนือกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บ 
DRV/r (83%)  ท่ี 48 สัปดาห์  ความแตกต่างของสัดส่วนท่ีปรับค่าแลว้และ 95% CI เป็น 7.1 (+0.9 +13.2) [p=
0.025]  ท่ี 96 สัปดาห์ การกดค่าทางไวรัสวิทยาในกลุ่ม dolutegravir (80%) เหนือกวา่ในกลุ่ม DRV/r (68%) 
ค่ามธัยฐานของระยะเวลาท่ีใชใ้นการกดไวรัสเป็น 28 วนั ในกลุ่มท่ีไดรั้บ DTG และเป็น 85 วนั ในกลุ่มท่ี
ไดรั้บ DRV/r (p<0.001)   อตัราการตอบสนองท่ี 48 สัปดาห์ เป็น 90% ส าหรับ dolutegravir + ABC/3TC และ 
85% ส าหรับ DRV/r/ABC/3TC และท่ี 96 สัปดาห์ เป็น 82% ส าหรับ dolutegravir + ABC/3TC และ 75% 
ส าหรับ DRV/r/ABC/3TC  ไม่มีอาสาสมคัรในการศึกษาน้ีท่ีเกิดการกลายพนัธุ์ไปด้ือต่อการรักษา 
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มีการแสดงถึงการตอบสนองทางไวรัสวิทยาท่ีคงอยูไ่ดใ้นการศึกษา SPRING-1 (ING112276) ซ่ึงมีผูติ้ดเช้ือ 
88% ท่ีไดรั้บ dolutegravir 50 มก. วนัละคร้ัง (จ านวน 51 ราย) มี HIV-1 RNA <50 copies/มล. เปรียบเทียบกบั
ผูติ้ดเช้ือ 72% ในกลุ่ม efavirenz (จ านวน 50 ราย) ท่ี 96 สัปดาห์ ไม่พบเช้ือท่ีมีการกลายพนัธุ์ท่ีด้ือต่อยายบัย ั้ง 
integrase หรือเกิดการด้ือต่อการรักษาใน background therapy จากการให ้ dolutegravir 50 มก. วนัละคร้ัง 
ตลอด 96 สัปดาห์ 
 

ผู้ติดเช้ือเพศหญิงท่ีไม่เคยใช้ยาต้านเรโทรไวรัสมาก่อน 
ในการศึกษา ARIA (ING117172) ซ่ึงเป็นการศึกษาแบบ randomized, open-label, active-controlled, 
multicenter, parallel group, non-inferiority ในผูติ้ดเช้ือเพศหญิงท่ีติดเช้ือ HIV-1 จ านวน 499 รายซ่ึงไม่เคยใช้
ยาตา้นเรโทรไวรัสมาก่อนถูกสุ่มแบบ 1:1 เพื่อรับยา DTG/ABC/3TC FDC 50 มก./600 มก./300 มก. หรือ
atazanavir 300 มก. ร่วมกบั ritonair 100 มก. ร่วมกบั tenofovir disproxil fumarate/ emtricitabine 300 มก./
200 มก. (ATV+RTV+TDF/FTC FDC) วนัละคร้ัง ลกัษณะทางกายภาพของผูติ้ดเช้ือทั้งสองกลุ่มมีความ
คลา้ยคลึงกนั ค่ามธัยฐานของอายขุองผูติ้ดเช้ือเป็น 37 ปี เป็นคนผิวขาว 45% คนแอฟริกนั-อเมริกนั/เช้ือสาย
แอฟริกนั/อ่ืนๆ 42% ไม่มีการติดเช้ือร่วมกบัไวรัสตบัอกัเสบซี 93% และเป็น CDC Class A 84% 
ท่ี 48 สัปดาห์ การกดค่าทางไวรัสวิทยาโดยรวม (HIV-1 RNA <50 copies/มล.) ในกลุ่มท่ีไดรั้บ 
DTG/ABC/3TC FDC (82%) เหนือกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บ ATC+RTV+TDF/FTC FDC (71%) ความแตกต่างของ
สัดส่วนท่ีปรับค่าแลว้และ 95% CI เป็น 10.5 (3.1% ถึง 17.8%) [p=0.005]   
 

ผู้ติดเช้ือท่ีเคยใช้ยาต้านเรโทรไวรัส  
ประสิทธิผลของ TRIUMEQ ยงัไดรั้บการสนบัสนุนโดยขอ้มูลจากการศึกษาทางคลินิกแบบ randomized, 
international, double-blind, active-controlled ช่ือ SAILING (ING111762) ดว้ย 

ในการศึกษา SAILING  ผูใ้หญ่ 719 ราย ท่ีติดเช้ือ HIV-1 ท่ีเคยไดรั้บยาตา้นเรโทรไวรัสแต่ไม่เคยใชย้าตา้น 
integrase มาก่อนถูกสุ่มและไดรั้บ dolutegravir 50 มก. วนัละคร้ัง หรือ raltegravir 400 มก. วนัละ 2 คร้ัง 
ร่วมกบั background regimen (BR) ประกอบดว้ยยา 2 ชนิด (รวมทั้งยาท่ีมีฤทธ์ิสมบูรณ์อยา่งนอ้ย 1 ตวั) ซ่ึง
เลือกโดยผูว้ิจยั  ขณะตั้งตน้การศึกษาค่ามธัยฐานของอายขุองผูติ้ดเช้ือเป็น 43 ปี เป็นผูห้ญิง 32% ไม่ใช่คนผิว
ขาว 50% มีการติดเช้ือร่วมกบัเช้ือไวรัสตบัอกัเสบบีและ/หรือซี 16% และถูกจดัอยูใ่นกลุ่ม CDC Class C 46%  
ผูติ้ดเช้ือทั้งหมดมีการด้ือต่อยาตา้นเรโทรไวรัสอยา่งนอ้ย 2 ประเภท และผูติ้ดเช้ือ 49% มีการด้ือต่อยาตา้นเร
โทรไวรัสอยา่งนอ้ย 3 ประเภท ขณะตั้งตน้การศึกษา  การกดค่าทางไวรัสวิทยา (HIV-1 RNA <50 copies/มล.) 
ในกลุ่มท่ีไดรั้บ dolutegravir (71%) เหนือกวา่ในทางสถิติเม่ือเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บ raltegravir (64%) ท่ี
สัปดาห์ท่ี 48 (p=0.030)    ผลการกดค่าทางไวรัสวิทยา (HIV-1 RNA < 50 copies/มล.) ในการรักษาไม่แตกต่าง
กนัมากเม่ือเปรียบเทียบจากลกัษณะเบ้ืองตน้ต่างๆ ไดแ้ก่ เพศ เช้ือชาติ และ HIV sub type  
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ในการศึกษา STRIIVING (201147) ท่ี 48 สัปดาห์ซ่ึงเป็นการศึกษาแบบ randomized, open-label, active-
controlled, multicenter, non-inferiority ในผูติ้ดเช้ือ HIV-1 จ านวน 555 รายและมีค่าทางไวรัสวิทยาโดยรวม
ถูกกด (HIV-1 RNA <50 copies/มล.) จะไดรั้บการสุ่มแบบ 1:1 เพื่อรับยาตา้นเรโทรไวรัสตามแผนการรักษา
เดิม (ยา NRTI 2 ตวัร่วมกบั PI, NNRTI, หรือ INI อยา่งใดอยา่งหน่ึง) หรือ เปล่ียนไปรับยา ABC/DTG/3TC 
FDC วนัละคร้ัง (Early switch) 
อาสาสมคัรส่วนใหญ่ในประชากรกลุ่ม intent-to-treat exposed (ITT-E)  เป็นคนผิวขาว (65%) และเป็นเพศ
ชาย (86%) ค่ามธัยฐานของอายขุองผูติ้ดเช้ือเป็น 45 ปี (ช่วงอายรุะหวา่ง 22-80 ปี) ขณะเร่ิมตน้การศึกษา 
อาสาสมคัร 31% มี CD4+ counts of <500 cell/mm3โดยสรุปอาสาสมคัรส่วนใหญ่ไม่มีการติดเช้ือร่วมกบั
ไวรัสตบัอกัเสบบี และซี (93%) และเป็น CDC Class A 73% และไดรั้บการบ่งช้ีวา่มีกิจกรรมทางเพศกบัเพศ
เดียวกนัซ่ึงเป็นปัจจยัเส่ียงของการติดเช้ือ HIV (72%) 
การกดค่าทางไวรัสวิทยาโดยรวม (HIV-1 RNA <50 copies/มล.) ในกลุ่มท่ีไดรั้บ ABC/ DTG/3TC FDC 
(85%) ไม่ดอ้ยกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยาตา้นเรโทรไวรัสตามแผนการรักษาเดิม (88%) ท่ี 24 สัปดาห์ ความแตกต่าง
ของสัดส่วนท่ีปรับค่าแลว้และ 95% CI (ABC/ DTG/3TC vs กลุ่มท่ีไดรั้บยาตา้นเรโทรไวรัสตามแผนการ
รักษาเดิม) เป็น 3.4%; 95% CI: [-9.1, 2.4] หลงัจาก 24 สัปดาห์ ผูติ้ดเช้ือทั้งหมดไดเ้ปล่ียนไปรับยา 
ABC/DTG/3TC FDC วนัละคร้ัง (Late switch)  
ท่ี 48 สัปดาห ์ทั้งกลุ่มท่ีไดรั้บยาแบบ Early และ Late switch พบการกดค่าทางไวรัสวิทยาคลา้ยคลึงกนั 
ในการศึกษา CAL30001 และ ESS30008 พบวา่การใช ้ABC/3TC และ ABC + 3TC ร่วมในสูตรการรักษา
ร่วมกบัยาตา้นไวรัสหลายชนิด มีประสิทธิภาพในการคงการกดไวรัสในผูติ้ดเช้ือท่ีเคยไดรั้บการรักษาและมี
อตัราการเกิดการกลายพนัธุ์ไปด้ือต่อการรักษาต ่า 

Antiretroviral Pregnancy Registry  

APR ไดรั้บรายงานมากกวา่ 1,300 ราย ของการใช ้ dolutegravir ระหวา่งการตั้งครรภท่ี์ส่งผลต่อทารกแรก
คลอดท่ีมีชีวิต โดยประกอบดว้ยการตั้งครรภไ์ตรมาสแรกมากกวา่ 870 รายและการตั้งครรภไ์ตรมาสท่ีสอง/
สามมากกวา่ 500 รายโดยพบความผิดปกติแต่ก าเนิด 29 รายและ 25 รายตามล าดบั ความชุก (95% CI) ของ
ความผิดปกติแต่ก าเนิดของทารกแรกคลอดท่ีมีชีวิตจากการใช ้ dolutegravir ระหวา่งการตั้งครรภไ์ตรมาส
แรก คือ 3.3% (2.2%, 4.7%) และในการตั้งครรภไ์ตรมาสท่ีสอง/สาม คือ 5.0% (3.2%, 7.3%) 

APR ไดรั้บรายงานตามแผนท่ีวางไวม้ากกวา่ 2,800 ราย ของการใช ้abacavir ระหวา่งการตั้งครรภท่ี์ส่งผลต่อ
ทารกแรกคลอดท่ีมีชีวิต โดยประกอบดว้ยการตั้งครรภไ์ตรมาสแรกมากกวา่ 1,450 รายและการตั้งครรภไ์ตร
มาสท่ีสอง/สามมากกวา่ 1,350 รายโดยพบความผิดปกติแต่ก าเนิด 47 รายและ 41 รายตามล าดบั ความชุก 
(95% CI) ของความผิดปกติแต่ก าเนิดของทารกแรกคลอดท่ีมีชีวิตจากการใช ้ abacavir ระหวา่งการตั้งครรภ์
ไตรมาสแรก คือ 3.2% (2.4%, 4.3%) และในการตั้งครรภไ์ตรมาสท่ีสอง/สาม คือ 3.0% (2.2%, 4.1%) 

APR ไดรั้บรายงานมากกว่า 13,000 ราย ของการใช้ lamivudine ระหว่างการตั้งครรภ์ท่ีส่งผลต่อทารกแรก
คลอดท่ีมีชีวิต ประกอบดว้ยการตั้งครรภ์ไตรมาสแรกมากกว่า 5,600 รายและการตั้งครรภ์ไตรมาสท่ีสอง/
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สามมากกว่า 7,500 รายโดยพบความผิดปกติแต่ก าเนิด 173 รายและ 219 รายตามล าดบั ความชุก (95% CI) 
ของความผิดปกติแต่ก าเนิดของทารกแรกคลอดท่ีมีชีวิตจากการใช ้lamivudine ระหวา่งการตั้งครรภไ์ตรมาส
แรก คือ 3.1% (2.6%, 3.6%) และในการตั้งครรภไ์ตรมาสท่ีสอง/สาม คือ 2.9% (2.5%, 3.3%) 

ขอ้มูลท่ีมีจาก APR แสดงใหเ้ห็นวา่ไม่มีความเส่ียงท่ีเพิ่มขึ้นอยา่งมีนยัส าคญัของความผิดปกติท่ีส าคญัแต่
ก าเนิดจากการใช ้dolutegravir, abacavir หรือ lamivudine เม่ือเปรียบเทียบกบัอตัราเร่ิมตน้ในประชากรอา้งอิง
สองกลุ่มจากระบบ surveillance (Metropolitan Atlanta Congenital Defects Program พบความผิดปกติ 2.72 
ต่อทารกแรกคลอดท่ีมีชีวิต 100 รายและ the Texas Birth Defects Registry พบความผิดปกติ 4.17 ต่อทารก
แรกคลอดท่ีมีชีวิต 100 ราย) 
เด็ก 
ในการศึกษาทางคลินิกระยะ I/II แบบ multicenter, open-label (P1093/ING112578) นาน 48 สัปดาห์ มีการ
ประเมินค่าพารามิเตอร์ทางเภสัชจลนศาสตร์ ความปลอดภยั ความทนต่อยา และประสิทธิผลของ 
dolutegravir ในแผนการใหย้าร่วมกนัในทารก เด็ก และวยัรุ่นท่ีติดเช้ือ HIV-1 

ท่ี 24 สัปดาห ์วยัรุ่น (อาย ุ12 ถึงนอ้ยกวา่ 18 ปี) 16 ใน 23 ราย (69%) ท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย dolutegravir วนั
ละคร้ัง (4 ราย ไดรั้บยา 35 มก., 19 ราย ไดรั้บยา 50 มก.) ร่วมกบั OBR มี viral load นอ้ยกวา่ 50 copies/มล.     
 
5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก 
ยกเวน้ผลท่ีเป็นลบในการทดสอบ micronucleus ของหนู (rat) แบบ in vivo ส าหรับการใหย้าร่วมกนัของ 
abacavir และ lamivudine ยงัไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัผลของการใหย้าร่วมกนัของ dolutegravir, abacavir และ 
lamivudine ในสัตว ์
 

การก่อมะเร็ง/การก่อการกลายพนัธ์ุ  
Dolutegravir ไม่ก่อให้เกิดการกลายพนัธุ์หรือท าให้โครโมโซมแตกหกัจากการทดสอบ in vitro ในแบคทีเรีย
และเซลลเ์พาะเล้ียงของ mammalian cell และการทดสอบ in vivo ใน micronucleus assay ของสัตวก์ดัแทะ 
dolutegravir ไม่ท าใหเ้กิดการก่อมะเร็งในการศึกษาระยะยาวในหนู (mouse และ rat) 

ทั้ง abacavir และ lamivudine ไม่ก่อใหเ้กิดการกลายพนัธุ์ในการทดลองในแบคทีเรีย แต่เช่นเดียวกบั nucleoside 
analogues หลายชนิด ยาทั้งสองมีผลในการทดลอง in vitro mammalian เช่น mouse lymphoma assay ซ่ึง
สอดคลอ้งกบัฤทธ์ิท่ีทราบอยู่แลว้ของ nucleoside analogues อ่ืนๆ   การทดสอบ in vivo ใน micronucleus ของ
หนู (rat) ดว้ย abacavir และ lamivudine ในการใหย้าร่วมกนัมีผลเป็นลบ 

การศึกษาการก่อมะเร็งโดยการใหย้า abacavir โดยการรับประทานแก่หนู (mice และ rat) พบวา่เพิ่มอุบติัการณ์
การเกิดเน้ืองอกชนิด malignant และ non-malignant  โดยเกิดเน้ืองอกชนิด malignant ใน preputial gland ของ
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เพศผู ้ และ clitoral gland ของเพศเมียในหนูทั้งสองสายพนัธุ์ และพบเน้ืองอกในตบั กระเพาะปัสสาวะ ต่อม
น ้าเหลือง และ subcutis ในหนู (rat) เพศเมีย 

เน้ืองอกเหล่าน้ีส่วนใหญ่เกิดขึ้นท่ีขนาดการใหย้าสูงสุดของ abacavir ท่ี 330 มก./กก./วนั ในหนู (mice) และ 
600 มก./กก./วนั ในหนู (rat) ท่ีระดบัการใหย้าน้ีเทียบเท่ากบั 21-28 เท่าของปริมาณยาในระบบไหลเวียนของ
มนุษยท่ี์คาดวา่จะไดรั้บเม่ือใหย้า abacavir ร่วมกบั dolutegravir และ lamivudine  ยกเวน้การเกิดเน้ืองอกท่ี 
preputial gland ในหนู (mice) ซ่ึงเกิดขึ้นท่ีขนาดยา 110 มก./กก.  ปริมาณยาในระบบไหลเวียนท่ีขนาดยาน้ี
เท่ากบัประมาณ 5 เท่าของปริมาณยาในระบบไหลเวียนของมนุษยท่ี์คาดวา่จะไดรั้บ ในมนุษยไ์ม่มีต่อมท่ีท า
หนา้ท่ีเช่นเดียวกนัน้ี  ขณะท่ียงัไม่ทราบถึงโอกาสท่ีจะก่อมะเร็งในมนุษย ์ขอ้มูลเหล่าน้ีแสดงวา่ประโยชน์ท่ีคาด
วา่จะไดรั้บในทางคลินิกมีมากกวา่ความเส่ียงต่อการก่อมะเร็งในมนุษย ์
การศึกษาแบบ in vivo พบวา่ lamivudine ไม่แสดงความเป็นพิษต่อยนี ผลการศึกษาการก่อมะเร็งในระยะยาวใน
หนู (rat และ mice) ไม่แสดงถึงความเป็นไปไดท่ี้จะมีการก่อมะเร็งท่ีปริมาณยาในระบบไหลเวียนประมาณ 12-
72 เท่าของระดบัยาในพลาสมาในทางคลินิก  
 

พษิวิทยาของระบบสืบพนัธ์ุ 
การเจริญพนัธ์ุ 
การศึกษาถึงการเจริญพนัธุ์ในหนู (rat) แสดงวา่ dolutegravir, abacavir และ lamivudine ไม่มีผลต่อการเจริญ
พนัธุ์ของหนูเพศผูห้รือเพศเมีย 

dolutegravir ไม่มีผลต่อการเจริญพนัธุ์ในหนู (rat) เพศผูห้รือเพศเมียท่ีขนาดยาสูงถึง 1,000 มก./กก./วนั ซ่ึง
เป็นขนาดยาสูงสุดท่ีใชท้ดสอบ (44 เท่า ของปริมาณยาในระบบไหลเวียนของมนุษยท่ี์ขนาดยา 50 มก. เม่ือให ้
dolutegravir ร่วมกบั abacavir และ lamivudine จากค่า AUC)  
การตั้งครรภ์ 
ในการศึกษาความเป็นพิษต่อระบบสืบพนัธุ์ในสัตวพ์บวา่ dolutegravir, abacavir และ lamivudine สามารถ
ขา้มผา่นรกได ้

การใหย้า dolutegravir โดยการรับประทานแก่หนู (rat) ท่ีตั้งครรภท่ี์ขนาดยาถึง 1,000 มก./กก. ทุกวนัจากวนัท่ี 
6-17 ของการตั้งครรภไ์ม่ท าใหเ้กิดความเป็นพิษต่อตวัแม่ ความเป็นพิษต่อพฒันาการของตวัอ่อน หรือทารก
วิรูป (50 เท่า ของปริมาณยาในระบบไหลเวียนของมนุษยท่ี์ขนาดยา 50 มก. เม่ือให้ dolutegravir ร่วมกบั 
abacavir และ lamivudine จากค่า AUC) 

การใหย้า dolutegravir โดยการรับประทานแก่กระต่ายท่ีตั้งครรภท่ี์ขนาดยาถึง 1,000 มก./กก. ทุกวนัจากวนัท่ี 
6-18 ของการตั้งครรภไ์ม่ท าใหเ้กิดความเป็นพิษต่อพฒันาการของตวัอ่อนหรือทารกวิรูป (0.74 เท่า ของ
ปริมาณยาในระบบไหลเวียนของมนุษยท่ี์ขนาดยา 50 มก. เม่ือให ้ dolutegravir ร่วมกบั abacavir และ 
lamivudine จากค่า AUC)  ในกระต่าย พบความเป็นพิษต่อตวัแม่ (ลดการบริโภคอาหาร อุจจาระ/ปัสสาวะ
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นอ้ยหรือไม่มี กดการเพิ่มของน ้าหนกัตวั) ท่ีขนาดยา 1,000 มก./กก. (0.74 เท่า ของปริมาณยาในระบบ
ไหลเวียนของมนุษยท่ี์ขนาดยา 50 มก. เม่ือให ้dolutegravir ร่วมกบั abacavir และ lamivudine จากค่า AUC) 

abacavir แสดงความเป็นพิษต่อพฒันาการของเอม็บริโอและฟีตสัเฉพาะในหนู (rat) ท่ีตั้งครรภท่ี์ขนาดยาท่ี
ก่อความเป็นพิษต่อตวัแม่ท่ี 500 มก./กก./วนั ขึ้นไป  ซ่ึงยาขนาดดงักล่าวน้ีเทียบเท่ากบั 28 เท่าของปริมาณยา
ในระบบไหลเวียนของมนุษยท่ี์ขนาดยาท่ีใหผ้ลในการรักษาจากค่า AUC ส าหรับขนาดยา 600 มก. ในการให้
ร่วมกบั dolutegravir และ lamivudine    ความผิดปกติท่ีพบไดแ้ก่ ภาวะบวมน ้าของฟีตสั มีความผนัแปรใน
การสร้างอวยัวะและการสร้างอวยัวะผิดปกติ   เกิดการสลายตวั น ้าหนกัของฟีตสัลดลง และเพิ่มการเสียชีวิต
ในครรภ ์   ขนาดยาท่ีไม่มีผลต่อการเจริญเติบโตทั้งก่อนคลอดหรือหลงัคลอดคือ 160 มก./กก./วนั ซ่ึงเป็น
ขนาดยาท่ีเทียบเท่ากบัประมาณ 9 เท่าของปริมาณยาในระบบไหลเวียนของมนุษย ์ ไม่พบความผิดปกติเช่นน้ี
ในกระต่าย 

lamivudine ไม่ก่อให้เกิดทารกวิรูปในการศึกษาในสัตว ์ แต่มีการบ่งช้ีวา่มีการเพิ่มขึ้นของการเสียชีวิตของ
เอม็บริโอในระยะแรกในกระต่ายท่ีมีระดบัปริมาณยาในระบบไหลเวียนเปรียบเทียบไดก้บัในมนุษย ์ อยา่งไร
ก็ตามไม่พบหลกัฐานการเกิดการแทง้ของเอม็บริโอในหนู (rat) ท่ีระดบัยาในระบบไหลเวียนประมาณ 32 เท่า
ของปริมาณยาในระบบไหลเวียนท่ีใหผ้ลทางคลินิก (ตามค่า Cmax) 
 

ความเป็นพษิและ/หรือเภสัชวิทยาในสัตว์ทดลอง 
มีการประเมินผลของการใหย้าทุกวนัเป็นเวลานานดว้ย dolutegravir ขนาดสูงในการศึกษาความเป็นพิษของ
การใหย้าซ ้าโดยการรับประทานในหนู (rat) (ถึง 26 สัปดาห์) และในลิง (ถึง 38 สัปดาห์)  ผลส่วนใหญ่ของ 
dolutegravir คือความทนไม่ไดห้รืออาการระคายเคืองของกระเพาะอาหารและล าไส้ในหนู (rat) และลิงท่ี
ขนาดยาท่ีท าใหมี้ปริมาณยาในระบบไหลเวียนประมาณ 38 และ 1.5 เท่า ของปริมาณยาในระบบไหลเวียน
ของมนุษยท่ี์ขนาดยา 50 มก. เม่ือให ้dolutegravir ร่วมกบั abacavir และ lamivudine จากค่า AUC ตามล าดบั  
เน่ืองจากความทนไม่ไดข้องกระเพาะอาหารและล าไส้ไดรั้บการพิจารณาวา่เกิดเน่ืองจากการบริหารยา
เฉพาะท่ี หน่วย มก./กก. หรือ มก./ม2 จึงเหมาะสมท่ีจะใชก้ าหนดการป้องกนัความปลอดภยัส าหรับความเป็น
พิษน้ี  ความทนไม่ไดข้องกระเพาะอาหารและล าไส้ในลิงเกิดขึ้นท่ี 30 เท่า ของขนาดยาเทียบตาม มก./กก. 
ของมนุษย ์ (ตามน ้าหนกั 50 กก. ของมนุษย)์ และ 11 เทา่ของขนาดยาเทียบตาม มก./ม2 ของมนุษยส์ าหรับ
ขนาดยาในทางคลินิกทั้งหมดต่อวนัท่ี 50 มก. 

พบการเส่ือมของกลา้มเน้ือหัวใจเลก็นอ้ยในหนู (mice และ rat) ท่ีไดรั้บยา abacavir เป็นเวลา 2 ปี โดยมี
ปริมาณยาในระบบไหลเวียนเทียบเท่ากบั 7-21 เท่าของปริมาณยาในระบบไหลเวียนของมนุษยท่ี์ขนาด 600 
มก. เม่ือให้ abacavir ร่วมกบั dolutegravir และ lamivudine  ความสัมพนัธ์ทางคลินิกของผลท่ีพบน้ียงัไม่มีการ
สรุปแน่ชดั 



เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 

TRIUMEQ TAB IPI 19.0 TH 10/24                                                                                                                                  
 

48 

6. รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 
6.1 รายการตัวยาไม่ส าคัญ 
แกนเมด็ยา: 
D-Mannitol 
Microcrystalline cellulose 
Povidine K29/32 
Sodium starch glycolate 
Magnesium stearate 
สารเคลือบเมด็ยา: 
Opadry II Purple 85F90057 ประกอบดว้ย: 
Polyvinyl alcohol – part hydrolyzed 
Titanium oxide 
Macrogol/PEG 
Talc 
Iron Oxide Black 
Iron Oxide Red 

6.2 การไม่เข้ากนัของยา 
ไม่พบความไม่เขา้กนัของยา 

6.3 อายุของยา 
วนัส้ินอายขุองยา ระบุอยูบ่นบรรจุภณัฑ ์

6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเกบ็ยา 
หา้มเก็บในท่ีอุณหภูมิสูงกวา่ 30๐ ซ. 

เก็บในบรรจุภณัฑเ์ดิมเพื่อป้องกนัจากความช้ืน ปิดฝาขวดใหส้นิท หา้มเอาสารกนัช้ืนออก 

6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 
ยาเมด็ TRIUMEQ บรรจุในขวดท่ีท าจาก high density polyethylene (HDPE) สีขาวพร้อมดว้ยสารกนัช้ืน 
ค าแนะน าในการใช้ยา 
ไม่มีค  าแนะน าเป็นพิเศษส าหรับการใชแ้ละเก็บรักษาผลิตภณัฑย์าน้ี 

ผลิตภณัฑท์ุกรูปแบบอาจมีไม่ครบในทุกประเทศ 
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7. ช่ือผู้รับอนุญาตผลติหรือน าหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
บริษทั แกลก็โซสมิทไคลน์ (ประเทศไทย) จ ากดั 

8. เลขทะเบียนต ารับยา 
2C 48/59 (N), 2C 1/67 (N)  
9. วันท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยา 
2 พฤษภาคม 2562, 8 กุมภาพนัธ์ 2567 
10. วันท่ีมีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 
17 สิงหาคม 2566 
 

Version number: GDS19/IPI19 

Date of issue:  17 August 2023 

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

©[2024] ViiV Healthcare group of companies or its licensor. 
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ส าคัญ – บัตรเตือน 

ยาเม็ด TRIUMEQ (dolutegravir/abacavir/lamivudine) 
น าบัตรนีต้ิดตัวไปกบัคุณตลอดเวลา 

 

เน่ืองจาก TRIUMEQ มี abacavir เป็นส่วนประกอบ ผูป่้วยบางรายท่ีใช ้TRIUMEQ อาจเกิดปฏิกิริยาภูมิไว
เกิน (ปฏิกิริยาแพย้าอยา่งรุนแรง) ซ่ึงสามารถท าให้เสียชีวิตไดห้ากยงัคงไดรั้บ TRIUMEQ ต่อไป  ควรติดต่อ
แพทย์ของคุณทันทีส าหรับค าแนะน าว่าคุณควรหยุดใช้ TRIUMEQ หรือไม่หากมีอาการต่อไปนี้ 

1. คุณมีผ่ืนท่ีผิวหนัง หรือ 
2. คุณมีอาการแสดงต่อไปนีต้ั้งแต่ 1 อาการขึน้ไปจากอย่างน้อย 2 กลุ่มอาการต่อไปนี้ 

- มีไข ้
- หายใจขดั เจ็บคอ หรือไอ 
- คล่ืนไส้ หรืออาเจียน หรือทอ้งเสีย หรือปวดทอ้ง 
- รู้สึกเหน่ือยอยา่งมาก หรือปวดเม่ือย หรือรู้สึกไม่สบายโดยทัว่ไป 

หากคุณหยดุใช ้TRIUMEQ เน่ืองจากอาการเหล่าน้ี คุณต้องไม่กลบัมาใช้ TRIUMEQ หรือยาอ่ืนๆ ท่ี
ประกอบดว้ย abacavir (ZIAGENAVIR, KIVEXA หรือ TRIZIVIR) อีกเน่ืองจากภายในเวลาไม่กีช่ั่วโมงคุณอาจ
เกิดภาวะความดนัโลหิตต ่าจนเป็นอนัตรายต่อชีวิตหรือเสียชีวิตได้ 

 


