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AVODARTTM 
Dutasteride 

 

ส่วนประกอบตัวยาส าคญั 
ในแต่ละแคปซูลประกอบดว้ยตวัยา dutasteride 0.5 มก. ส าหรับรับประทาน  (โปรดดู ส่วนประกอบของตวัยาไม่
ส าคญั) 

รูปแบบทางเภสัชกรรม 
แคปซูลชนิดน่ิม สีเหลืองขุ่น รูปยาวรี มีอกัษร “GX CE2” บนเมด็ยา 

ข้อมูลทางคลนิิก 
ข้อบ่งใช้ 

อะโวดาร์ท ใชรั้กษาและป้องกนัการด าเนินของโรคต่อมลกูหมากโตชนิดไม่ร้ายแรง (Benign Prostatic 
Hyperplasia, BPH) โดยช่วยบรรเทาอาการ ลดขนาด (ปริมาตร) ของต่อมลกูหมาก เพ่ิมอตัราการไหลของ
ปัสสาวะ ลดความเส่ียงของการเกิดปัสสาวะคัง่อยา่งเฉียบพลนั (acute urinary retention, AUR) และความจ าเป็นท่ี
จะตอ้งมีการผา่ตดัจากโรคท่ีสมัพนัธ์กบัโรคต่อมลูกหมากโตชนิดไม่ร้ายแรง 

อะโวดาร์ท ใชร่้วมกบัยา tamsulosin ซ่ึงเป็นยากลุ่ม alpha-blocker ส าหรับรักษาและป้องกนัการด าเนินของโรค
ต่อมลูกหมากโตชนิดไม่ร้ายแรง (Benign Prostatic Hyperplasia, BPH) โดยจะช่วยลดขนาดของต่อมลกูหมาก 
ช่วยบรรเทาอาการ ช่วยเพ่ิมการไหลของปัสสาวะ ลดความเส่ียงของการเกิดปัสสาวะคัง่อยา่งเฉียบพลนั (acute 
urinary retention, AUR) และความจ าเป็นท่ีจะตอ้งมีการผา่ตดัจากโรคท่ีสมัพนัธ์กบัโรคต่อมลกูหมากโตชนิดไม่
ร้ายแรง (โปรดดู การศึกษาทางคลินิก ) 

ขนาดยาและวธิีใช้ 
ส าหรับผู้ชาย (รวมถึงผู้สูงอายุ) 
ควรกลืนยาทั้งแคปซูล และไม่ควรเค้ียวหรือแกะแคปซูลยา เน่ืองจากการสมัผสักบัตวัยาท่ีบรรจุในแคปซูลอาจท า
ใหเ้กิดการระคายเคืองของเยื่อบุบริเวณช่องปากได ้

อาจรับประทาน อะโวดาร์ท พร้อมอาหารหรือในขณะทอ้งวา่งกไ็ด ้

แนะน าใหรั้บประทานยา อะโวดาร์ท คร้ังละ 1 แคปซูล (0.5 มก.) วนัละ 1 คร้ัง 

ถึงแมว้า่จะสามารถเห็นผลการรักษาไดต้ั้งแต่เร่ิมใหย้าใหม่ๆ แต่ควรรับประทานยาติดต่อกนัอยา่งนอ้ย 6 เดือน 
ก่อนท่ีจะประเมินวา่การตอบสนองต่อการรักษาเป็นท่ีน่าพอใจหรือไม่ 

ส าหรับการรักษาโรคต่อมลกูหมากโตชนิดไม่ร้ายแรง สามารถให ้อะโวดาร์ท เด่ียวๆ หรือใหร่้วมกบัยา alpha-
blocker tamsulosin (0.4 mg) ได ้
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ส าหรับผู้ที่การท างานของไตบกพร่อง 
ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลของการท างานของไตบกพร่องต่อเภสัชจลนศาสตร์ของ dutasteride อยา่งไรกต็าม ไม่
จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยท่ีมีการท างานของไตบกพร่อง (โปรดดู เภสชัจลนศาสตร์) 
 

ส าหรับผู้ที่การท างานของตบับกพร่อง 
ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลของการท างานของตบับกพร่องต่อเภสชัจลนศาสตร์ของ dutasteride (โปรดดู ค าเตือนและ
ขอ้ควรระวงั และ เภสชัจลนศาสตร์) 

ข้อห้ามใช้ 
หา้มใช ้อะโวดาร์ท ในผูป่้วยท่ีมีประวติัแพย้า dutasteride, ยาท่ีมีฤทธ์ิยบัย ั้ง 5-alpha reductase ตวัอ่ืนๆ หรือแพ้
ส่วนประกอบใดๆ ของยาน้ี (โปรดดู ส่วนประกอบของตวัยาไม่ส าคญั) 

หา้มใช ้อะโวดาร์ท ในผูห้ญิงและเดก็ (โปรดดู สตรีมีครรภแ์ละสตรีระยะใหน้มบุตร) 

ค าเตือนและข้อควรระวงั 

โรคมะเร็งต่อมลูกหมาก 
จากการศึกษาระยะเวลา 4 ปี ในผูช้ายอาย ุ50 ถึง 75 ปี มากกว่า 8,000 ราย ท่ีไดท้ า biopsy ก่อนหนา้น้ีไม่พบวา่เป็น
โรคมะเร็งต่อมลกูหมาก และมีค่า baseline PSA อยูร่ะหวา่ง 2.5 และ 10.0 นาโนกรัม/มล. (การศึกษา REDUCE)  
มีผูช้าย 1517 ราย ถกูวินิจฉยัวา่เป็นมะเร็งต่อมลูกหมาก  กลุ่มท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท (จ านวน 29 ราย, 0.9%) มี
อุบติัการณ์ของการเกิดมะเร็งต่อมลูกหมากระดบั Gleason 8-10  มากกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก (จ านวน 19 ราย, 
0.6%) แต่ไม่พบวา่มีการเพ่ิมข้ึนของอุบติัการณ์ของการเกิดมะเร็งต่อมลูกหมากระดบั Gleason 5-6 หรือ 7-10 ยงั
ไม่มีการยืนยนัถึงความสัมพนัธ์ท่ีเป็นเหตุเป็นผลระหวา่ง อะโวดาร์ท กบัการเกิดมะเร็งต่อมลกูหมากชนิด high 
grade   และยงัไม่ทราบถึงความส าคญัทางคลินิกของจ านวนท่ีไม่สมดุลยด์งักล่าว ดงันั้นผูช้ายท่ีใชย้า อะโวดาร์ท 
ควรไดรั้บการประเมินความเส่ียงของการเกิดมะเร็งต่อมลกูหมาก รวมทั้งการตรวจค่า PSA เป็นประจ า 

ในการศึกษาติดตามผลเพ่ิมเติมระยะเวลา 2 ปี ในผูป่้วยดั้งเดิมจากการศึกษาการป้องกนัมะเร็งของ dutasteride 
(REDUCE) มีการวินิจฉยัพบมะเร็งต่อมลูกหมากท่ีเกิดข้ึนใหม่ในอตัราต ่า (dutasteride [จ านวน 14 ราย, 1.2%] 
และยาหลอก [จ านวน 7 ราย, 0.7%]) โดยไม่พบรายท่ีเป็นมะเร็งต่อมลกูหมากระดบั Gleason 8-10 รายใหม่ 

การติดตามผลในระยะยาว (นานถึง 18 ปี) ของยากลุ่ม 5-ARI อีกตวัหน่ึง (finasteride) ในการศึกษาการป้องกนั
มะเร็งแสดงวา่ไม่มีความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติระหวา่ง finasteride และยาหลอกในอตัราการรอดชีวิต
โดยรวม (HR 1.02, 95% CI 0.97-1.08) หรือการรอดชีวิตหลงัการวินิจฉยัวา่เป็นมะเร็งต่อมลูกหมาก (HR 1.01, 
95% CI 0.85-1.20)  

Prostate specific antigen (PSA)  

ความเขม้ขน้ของ PSA ในซีรัมเป็นองคป์ระกอบส าคญัของขั้นตอนการตรวจมะเร็งต่อมลกูหมาก  
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อะโวดาร์ท ท าใหร้ะดบัของค่าเฉล่ีย PSA ในซีรัมของผูป่้วยโรค BPH ลดลงประมาณ 50% หลงัจากท่ีไดรั้บการ
รักษาดว้ยยาไปแลว้ 6 เดือน  

ผูป่้วยท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท ควรตรวจเช็คระดบัค่า PSA baseline ใหม่หลงัจากใชย้า อะโวดาร์ท ไปแลว้ 6 เดือน 
และแนะน าใหต้รวจวดัค่า PSA อยา่งสม ่าเสมอหลงัจากนั้น ถา้มีการยืนยนัวา่ค่าของระดบั PSA เพ่ิมข้ึนจากระดบั
ท่ีต ่าท่ีสุดในขณะท่ีใหก้ารรักษาดว้ยยา อะโวดาร์ท อาจเป็นสญัญาณของการเกิดมะเร็งต่อมลูกหมาก หรือ ผูป่้วย
อาจไม่ไดป้ฏิบติัตามค าแนะน าในการรับประทานยา และควรท าการประเมินผลอยา่งระมดัระวงั ถึงแมว้า่ค่า
เหล่านั้นจะยงัคงอยูใ่นช่วงปกติส าหรับผูช้ายท่ีไม่ไดใ้ชย้ากล่ม 5-ARI  การแปลผลค่า PSA ของผูป่้วยท่ีไดรั้บยา 
อะโวดาร์ท ควรพิจารณาค่า PSA ก่อนหนา้น้ีเพ่ือเปรียบเทียบกนัดว้ย 

การรักษาดว้ยยา อะโวดาร์ท ไม่มีผลรบกวนต่อการใชค่้า PSA ในการเป็นเคร่ืองมือเพ่ือช่วยในการวินิจฉยัโรค
มะเร็งต่อมลกูหมากหลงัจากการตรวจหาค่า baseline ใหม่แลว้ 

ระดบัของ PSA ทั้งหมดในซีรัมจะกลบัสู่ค่า baseline ภายใน 6 เดือนหลงัจากหยดุยา 

อตัราส่วนของ PSA อิสระต่อ PSA ทั้งหมดจะยงัคงท่ีถึงแมว้า่จะไดรั้บการรักษาดว้ย อะโวดาร์ท อยู ่ไม่จ าเป็นตอ้ง
ปรับค่า PSA ถา้แพทยเ์ลือกใชค่้าเปอร์เซ็น PSA อิสระในการวินิจฉยัโรคมะเร็งต่อมลูกหมากในผูท่ี้ก าลงัไดรั้บ
การรักษาดว้ย อะโวดาร์ท 

ผูป่้วยควรไดรั้บการตรวจทางทวารหนกั (digital rectal examination) และตรวจมะเร็งต่อมลูกหมากดว้ยวิธีอ่ืนๆ 
ก่อนท่ีจะเร่ิมการรักษาดว้ย dutasteride และควรตรวจซ ้าอยูเ่ป็นระยะ 

เหตุการณ์อนัไม่พงึประสงค์ทางด้านหัวใจและหลอดเลอืด 
จาก 2 การศึกษาทางคลินิกระยะเวลา 4 ปี พบวา่อุบติัการณ์การเกิดภาวะหวัใจวาย (ซ่ึงเป็นค าท่ีเรียกรวมอาการ
ต่างๆ ท่ีพบคือ ภาวะหวัใจวายปฐมภูมิและภาวะหวัใจวายจากเลือดคัง่) ในกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท 
ร่วมกบัยากลุ่ม alpha blocker ซ่ึงส่วนใหญ่คือ tamsulosin พบสูงกวา่ในกลุ่มผูป่้วยท่ีไม่ไดรั้บยาร่วมกนั 
นอกจากน้ียงัพบวา่ อุบติัการณ์การเกิดภาวะหวัใจวาย พบนอ้ย (นอ้ยกวา่หรือเท่ากบั 1 %) และผนัแปรระหวา่ง
การศึกษาทั้ง 2 น้ี ไม่พบความไม่สมดุลยข์องการเกิดเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงคท์างดา้นหวัใจและหลอดเลือด
ทั้งหมดในแต่ละการศึกษา ยงัไม่ไดมี้การยืนยนัถึงความสัมพนัธ์ระหวา่งยา อะโวดาร์ท (ทั้งท่ีใหช้นิดเดียวหรือให้
ร่วมกบัยากลุ่ม alpha blocker) กบัการเกิดภาวะหวัใจวาย (โปรดดู การศึกษาทางคลินิก) 

ในการวิเคราะห์ meta-analysis ของการศึกษาทางคลินิกแบบ randomized, placebo- หรือ comparator-controlled 
12 การศึกษา (จ านวน 18,802 ราย) ซ่ึงประเมินความเส่ียงของการเกิดเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงคท์างหวัใจและ
หลอดเลือดจากการใช ้อะโวดาร์ท (โดยการเปรียบเทียบกบักลุ่มควบคุม) ไม่พบการเพ่ิมข้ึนอย่างมีนยัส าคญัทาง
สถิติในความเส่ียงของการเกิดภาวะหวัใจลม้เหลว (RR 1.05; 95% CI 0.71, 1.57) ภาวะกลา้มเน้ือหวัใจขาดเลือด
อยา่งเฉียบพลนั (RR 1.00; 95% CI 0.77, 1.30) หรือภาวะสมองขาดเลือด (RR 1.20; 95% CI 0.88, 1.64)     
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โรคมะเร็งเต้านม 
มีรายงานการเกิดโรคมะเร็งเตา้นมนอ้ยมากในเพศชายท่ีไดรั้บ อะโวดาร์ท จากการศึกษาทางคลินิก และภายหลงั
การจ าหน่ายยาออกสู่ตลาด อยา่งไรกต็าม การศึกษาดา้นระบาดวิทยาหลายการศึกษาไม่พบการเพ่ิมข้ึนในความ
เส่ียงของการเกิดมะเร็งเตา้นมในเพศชายจากการใชย้ากลุ่ม 5-ARI (โปรดดู การศึกษาทางคลินิก) แพทยผ์ูส้ั่งจ่าย
ยาควรแนะน าผูป่้วยใหร้ายงานทนัทีหากมีการเปล่ียนแปลงใดๆเกิดกบัเตา้นม เช่น กอ้นเน้ือ หรือมีสารคดัหลัง่
จากหวันม  

แคปซูลร่ัว 
Dutasteride ถกูดูดซึมผา่นทางผิวหนงัได ้ดงันั้นผูห้ญิงและเด็กควรหลีกเล่ียงการสมัผสักบัแคปซูลร่ัว (โปรดดู 
สตรีมีครรภแ์ละสตรีระยะใหน้มบุตร)  ถา้หากสมัผสักบัแคปซูลร่ัว ควรช าระลา้งบริเวณท่ีถกูสมัผสัดว้ยสบู่และ
น ้าเปล่าทนัที 

การท างานของตับบกพร่อง 
ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลของการท างานของตบับกพร่องต่อเภสชัจลนศาสตร์ของ dutasteride  เน่ืองจาก dutasteride 
จะถกูเมตาบอไลส์สูงมากและมีค่าคร่ึงชีวิตนาน 3-5 สปัดาห์  ดงันั้นจึงควรระมดัระวงัการใชย้า dutasteride ใน
ผูป่้วยโรคตบั (โปรดดู ขนาดยาและวิธีใช ้และ เภสชัจลนศาสตร์) 

อนัตรกริิยา 
การศึกษาถึงการเปล่ียนแปลงยาในหลอดทดลองแสดงใหเ้ห็นวา่ dutasteride ถกูเปล่ียนแปลงโดย cytochrome 
P450 isoenzyme CYP3A4 ของมนุษย ์ดงันั้นความเขม้ขน้ของ dutasteride ในเลือดอาจเพ่ิมข้ึนไดด้ว้ยสารท่ียบัย ั้ง 
CYP3A4 

ขอ้มลูจากการศึกษาใน phase II พบวา่มีการลดลงของการก าจดั dutasteride เม่ือใหย้าร่วมกบัยาซ่ึงมีฤทธ์ิยบัย ั้ง 
CYP3A4 เช่น verapamil (37%) และ diltiazem (44%) ในทางกลบักนั ไม่พบการลดลงของการก าจดัยาเม่ือให ้
dutasteride ร่วมกบั amlodipine (ยา calcium channel antagonist อีกตวัหน่ึง) การลดลงของการก าจดัยาซ่ึงท าให ้
dutasteride อยูใ่นร่างกายยาวนานข้ึน เม่ือใชย้าร่วมกบัสารยบัย ั้ง CYP3A4 ไม่น่าจะมีผลทางคลินิกอยา่งมี
นยัส าคญั เน่ืองจากยามีช่วงความปลอดภยัท่ีกวา้ง (มีผูป่้วยเคยไดรั้บยาในขนาดสูงสุด 10 เท่า ของขนาดยาท่ี
แนะน า นานสูงสุด 6 เดือน) ดงันั้นจึงไม่มีความจ าเป็นท่ีจะตอ้งปรับขนาดยา 

จากการศึกษาในหลอดทดลอง ยา dutasteride ไม่ถกูเปล่ียนแปลงโดย cytochrome P450 isoenzymes CYP1A2, 
CYP2A6, CYP2E1, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 และ CYP2D6 ของมนุษย ์

Dutasteride ไม่มีฤทธ์ิยบัย ั้งเอน็ไซม ์cytochrome P450 ของมนุษยใ์นหลอดทดลองและไม่มีฤทธ์ิกระตุน้ 
cytochrome P450 isoenzymes CYP1A, CYP2B และ CYP3A ในหนู rat และสุนขั 

จากการศึกษาในหลอดทดลองแสดงใหเ้ห็นวา่ dutasteride ไม่ไดไ้ปแทนท่ี warfarin, diazepam, acenocoumorol, 
phenprocoumon,  หรือ phenytoin ท่ีจบัอยูก่บัโปรตีนในพลาสมา (plasma protein) และสารประกอบเหล่าน้ีก็
ไม่ไดไ้ปแทนท่ี dutasteride เช่นเดียวกนั  สารประกอบอ่ืนๆ ท่ีไดท้ดสอบอนัตรกิริยาระหวา่งกนัของยาในมนุษย ์



เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 

AVODART CAP 17TH 10/17 5 

และไม่พบอนัตรกิริยาทางเภสชัจลนศาสตร์หรือเภสชัพลศาสตร์ท่ีมีนยัส าคญัทางคลินิก ไดแ้ก่ tamsulosin, 
terazosin, warfarin, digoxin และ cholestyramine  

ถึงแมว้า่จะไม่มีการศึกษาอยา่งเฉพาะเจาะจงถึงปฏิกิริยาระหวา่งกนัของยากบัสารประกอบตวัอ่ืนๆ แต่ประมาณ 
90% ของกลุ่มผูป่้วยจากการศึกษาใน Phase III ขนาดใหญ่ซ่ึงผูป่้วยจะไดรั้บยา dutasteride ร่วมกบัยาตวัอ่ืนๆ ดว้ย 
จากการวิจยัทางคลินิกไม่พบอนัตรกิริยาอนัไม่พึงประสงคท่ี์มีนยัส าคญัทางคลินิก เม่ือใหย้า dutasteride ร่วมกบั
ยาลดไขมนัในเลือด, angiotensin-converting enzyme (ACE) inhibitors, beta-adrenergic blocking agents, 
calcium channel blockers, คอร์ติโคสเตอรอยด,์ ยาขบัปัสสาวะ, ยาตา้นการอกัเสบท่ีมิใช่ สเตอรอยด ์(NSAIDs), 
phosphodiesterase Type V inhibitors และยาปฏิชีวนะในกลุ่ม quinolone 

สตรีมคีรรภ์และสตรีระยะให้นมบุตร 
การเจริญพนัธ์ุ 
มีการประเมินผลของยา dutasteride ขนาด 0.5 มก./วนั ต่อลกัษณะของน ้าอสุจิ ในอาสาสมคัรท่ีมีอายรุะหวา่ง 18 
ถึง 52 ปี (ไดรั้บยา dutasteride จ านวน 27 ราย และยาหลอก จ านวน 23 ราย) ตลอดระยะเวลาการรักษา 52 
สปัดาห ์และติดตามผลหลงัการรักษาอีก 24 สปัดาห์  ท่ีสปัดาห์ท่ี 52 พบวา่ ในกลุ่มอาสาสมคัรท่ีไดรั้บยา 
dutasteride มีเปอร์เซ็นตเ์ฉล่ียของจ านวนอสุจิทั้งหมด ปริมาตรของน ้าอสุจิ และการเคล่ือนตวัของอสุจิลดลงจาก 
baseline คิดเป็น 23%, 26% และ 18% ตามล าดบั เม่ือเปรียบเทียบส่วนต่างจาก baseline กบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก  
โดยไม่พบผลกระทบต่อความเขม้ขน้ของอสุจิและรูปร่างของตวัอสุจิ ภายหลงัสปัดาห์ท่ี 24 ของระยะติดตาม 
พบวา่ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา dutasteride ยงัคงมีค่าเปอร์เซ็นตเ์ฉล่ียของจ านวนอสุจิทั้งหมด ต ่ากวา่ baseline เท่ากบั 
23% ขณะท่ีค่าเฉล่ียของการตรวจวดัน ้าอสุจิทั้งหมดตลอดระยะเวลาของการศึกษามีค่าอยูใ่นช่วงปกติ และไม่จดั
อยูใ่นเกณฑท่ี์บ่งบอกวา่มีการเปล่ียนแปลงอยา่งนยัส าคญัทางคลินิก (30%) อาสาสมคัร 2 รายในกลุ่มท่ีไดรั้บยา 
dutasteride มีจ านวนอสุจิทั้งหมดลดลงจาก baseline มากกวา่ 90% ท่ีสปัดาห์ท่ี 52 และมีค่ากลบัคืนบางส่วนใน
สปัดาห์ท่ี 24 ของระยะติดตามการรักษา แต่ยงัไม่ทราบถึงนยัส าคญัทางคลินิกของผลกระทบของยา dutasteride 
ต่อลกัษณะของน ้าอสุจิในการเจริญพนัธ์ุของผูป่้วยแต่ละราย 

สตรีมคีรรภ์ 
หา้มใชย้า dutasteride ในสตรี ยงัไม่มีการศึกษาถึงการใช ้dutasteride ในสตรีเน่ืองจากขอ้มูลในขั้น pre clinic 
แสดงใหเ้ห็นวา่การกดระดบัของ dihydrotestosterone ในระบบไหลเวียนเลือดอาจจะไปยบัย ั้งการพฒันาของ
อวยัวะสืบพนัธ์ุภายนอกของตวัอ่อนเพศชายในครรภข์องสตรีท่ีไดรั้บยา dutasteride 

สตรีระยะให้นมบุตร 
ยงัไม่เป็นท่ีทราบแน่ชดัวา่ dutasteride ถกูขบัออกทางน ้านมหรือไม่ 

ผลต่อความสามารถในการขบัขี่และการใช้เคร่ืองจักร 
จากคุณสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร์และเภสชัพลศาสตร์ของ dutasteride การใชย้า dutasteride ไม่น่าจะมีผลต่อ
ความสามารถในการขบัข่ีหรือการใชเ้คร่ืองจกัร 
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อาการอนัไม่พงึประสงค์ 
ข้อมูลจากการศึกษาทางคลนิิก 
การรักษาโดยให้ อะโวดาร์ท เพยีงชนิดเดยีว ส าหรับโรคต่อมลูกหมากโตชนิดไม่ร้ายแรง 
จากการศึกษาใน phase III placebo controlled 3 การศึกษา ซ่ึงมีการรักษาดว้ย อะโวดาร์ท เปรียบเทียบกบั placebo 
พบวา่อาการอนัไม่พึงประสงคท่ี์ผูว้ิจยัพิจารณาวา่สมัพนัธ์กบัยา (อุบติัการณ์ท่ีพบ  1%) ต่อไปน้ี พบไดบ่้อยกวา่
เม่ือเปรียบเทียบกบั placebo 
 

อาการอนัไม่พงึประสงค์ อุบติัการณ์ท่ีเกิดข้ึนในระหวา่งปีแรก
ของการรักษา 

อุบติัการณ์ท่ีเกิดข้ึนในระหวา่งปีท่ี 2  
ของการรักษา 

Placebo 
(n = 2158) 

อะโวดาร์ท 
(n = 2167) 

Placebo 
(n = 1736) 

อะโวดาร์ท 
(n = 1744) 

หยอ่นสมรรถภาพทางเพศ* 
(Impotence) 

3% 6% 1% 2% 

ความตอ้งการทางเพศลดลง* 
(decreased libido) 

2% 4% <1% <1% 

ความผิดปกติของการหลัง่*  
(Ejaculation disorders) 

<1% 2% <1% <1% 

ความผิดปกติของเตา้นม +  <1% 1% <1% 1% 
* อาการไม่พึงประสงคเ์หล่าน้ีมีความสมัพนัธ์กบัการรักษาดว้ยยา dutasteride (รวมถึงการใชย้าเด่ียวหรือการใชย้า
ร่วมกบั tamsulosin) อาการไม่พึงประสงคน้ี์อาจยงัคงอยูห่ลงัจากหยดุใชย้าแลว้ โดยยงัไม่แน่ใจวา่ dutasteride มี
บทบาทอยา่งไรกบัอาการไม่พึงประสงคท่ี์ยงัคงอยู่ 
+ รวมถึงการเจบ็เตา้นม (breast tenderness) และเตา้นมขยายใหญ่ข้ึน (breast enlargement) 
ไม่พบการเปล่ียนแปลงดา้นขอ้มลูของอาการอนัไม่พึงประสงค ์ในการศึกษาอยา่งต่อเน่ืองแบบ open-label เป็น
เวลาต่อไปอีก 2 ปี 

การรักษาโดยให้ อะโวดาร์ท ร่วมกบั tamsulosin ส าหรับโรคต่อมลูกหมากโตชนิดไม่ร้ายแรง 
อาการอนัไม่พึงประสงคท่ี์ผูว้ิจยัพิจารณาวา่สมัพนัธ์กบัยา (อุบติัการณ์รวมท่ีพบ  1%) ต่อไปน้ี เป็นอาการท่ีมี
รายงานจากการวิเคราะห์ผลการศึกษา CombAT (การใหย้า อะโวดาร์ท ร่วมกบั tamsulosin) เพ่ือเปรียบเทียบการ
ให ้อะโวดาร์ท 0.5 มก. และ tamsulosin 0.4 มก. วนัละคร้ัง จากเวลา 4 ปี ทั้งแบบใหร่้วมกนั หรือแบบใหย้าเด่ียวๆ   
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อาการอนัไม่พึงประสงค ์
อุบตัการณ์ท่ีเกิดข้ึนในระหวา่งการรักษา 

ปีท่ี 1 ปีท่ี 2 ปีท่ี 3 ปีท่ี 4 
 การใชย้าร่วมกนัa (n) (n=1610) (n=1428) (n=1283) (n=1200) 
 Dutasteride  (n=1623) (n=1464) (n=1325) (n=1200) 
 Tamsulosin  (n=1611) (n=1468) (n=1281) (n=1112) 
หยอ่นสมรรถภาพทางเพศb     
 การใชย้าร่วมกนัa 6% 2%  <1% <1% 
 Dutasteride 5% 2%  <1% <1% 
 Tamsulosin 3% 1%  <1% 1%  
ความตอ้งการทางเพศเปล่ียนไปb 
(ลดลง)     
 การใชย้าร่วมกนัa 5% <1% <1% 0% 
 Dutasteride 4% 1% <1% 0% 
 Tamsulosin 2% <1% <1% <1%  
ความผิดปกติของการหลัง่b     
 การใชย้าร่วมกนัa 9% 1% <1% <1% 
 Dutasteride 1% <1% <1% <1% 
 Tamsulosin 3% <1% <1% <1%  
ความผิดปกติของเตา้นมc     
 การใชย้าร่วมกนัa 2% <1% <1% <1% 
 Dutasteride 2% 1% <1% <1% 
 Tamsulosin <1% <1% <1% 0%  
มึนงง     
 การใชย้าร่วมกนัa 1% <1% <1% <1% 
 Dutasteride <1% <1% <1% <1% 
 Tamsulosin 1% <1% <1% 0%  

a    การใชย้าร่วมกนั = dutasteride 0.5 มก. วนัละคร้ังใหร่้วมกบั tamsulosin 0.4 มก. วนัละคร้ัง 

b    อาการไม่พึงประสงคเ์หล่าน้ีมีความสมัพนัธ์กบัการรักษาดว้ยยา dutasteride (รวมถึงการใชย้าเด่ียวหรือการใช้
ยาร่วมกบั tamsulosin) อาการไม่พึงประสงคน้ี์จะยงัคงอยูห่ลงัจากหยดุใชย้าแลว้ โดยยงัไม่แน่ใจวา่ dutasteride มี
บทบาทอยา่งไรกบัอาการไม่พึงประสงคท่ี์ยงัคงอยู่ 
c    รวมถึงการเจบ็เตา้นม (breast tenderness) และเตา้นมขยายใหญ่ข้ึน (breast enlargement) 
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ข้อมูลภายหลงัการจ าหน่ายยาออกสู่ตลาด 

อาการอนัไม่พึงประสงคต่์อไปน้ีจดักลุ่มตามระบบอวยัวะและความถ่ีของการเกิดอาการไม่พึงประสงค ์โดยจดั
ระดบัความถ่ีของการเกิดอาการไม่พึงประสงคไ์ดด้งัน้ี  
 พบบ่อยมาก มีความถ่ีของการเกิด  1/10 
 พบบ่อย  มีความถ่ีของการเกิด  1/100 ถึง  1/10 
  พบไม่บ่อย มีความถ่ีของการเกิด  1/1000 ถึง  1/100 
 พบนอ้ย  มีความถ่ีของการเกิด  1/10,000 ถึง  1/1000 
 พบนอ้ยมาก มีความถ่ีของการเกิด  1/10,000 รวมทั้ง isolated reports 
การจดัความถ่ีของอาการอนัไม่พึงประสงคต์ดัสินจากขอ้มลูท่ีไดภ้ายหลงัการจ าหน่ายยาออกสู่ตลาดซ่ึงอา้งอิงจาก
อตัราการรายงานมากกวา่ความถ่ีท่ีพบจริง  

ความผดิปกตขิองระบบภูมคุ้ิมกนั 

พบนอ้ยมาก ปฏิกิริยาภูมิแพร้วมถึง ผื่น มีอาการคนั ลมพิษ บวมเฉพาะท่ี และ angioedema 

ความผดิปกตทิางจติใจ 
พบนอ้ยมาก อารมณ์ซึมเศร้า 

ความผดิปกตขิองผวิหนังและเนือ้เยือ่ช้ันใต้ผวิหนัง 

พบนอ้ย  หวัลา้น/ขนร่วง (ส่วนใหญ่เป็นขนตามร่างกาย) มีขนหรือผมเพ่ิมข้ึนตามตวั 

ความผดิปกตขิองระบบสืบพนัธ์ุและเต้านม 
พบนอ้ยมาก ปวดอณัฑะ และอณัฑะบวม 

การได้รับยาเกนิขนาด 

จากการศึกษาในอาสาสมคัรโดยใหย้า dutasteride สูงสุด 40 มก./วนั คร้ังเดียว (80 เท่าของขนาดยาท่ีใชรั้กษา) 
เป็นเวลานาน 7 วนั พบวา่ไม่มีความผิดปกติใดๆ ท่ีมีนยัส าคญัดา้นความปลอดภยั  จากการศึกษาทางคลินิกเม่ือให้
ยาขนาด 5 มก. ต่อวนั ติดต่อกนัเป็นเวลา 6 เดือน ไม่พบอาการไม่พึงประสงคอ์ยา่งอ่ืนนอกเหนือจากท่ีเคยพบในผู ้
ท่ีไดรั้บยาในขนาดรักษา คือ 0.5 มก.  

ไม่มียาตา้นพิษท่ีเฉพาะเจาะจงต่อ dutasteride ดงันั้นหากสงสัยวา่ไดรั้บยาเกินขนาด ควรใหก้ารรักษาตามอาการ
และรักษาแบบประคบัประคองตามความเหมาะสม 

คุณสมบัติทางเภสัชวทิยา 
เภสัชพลศาสตร์ 
dutasteride เป็น dual inhibitor ของ 5 alpha-reductase โดยจะยบัย ั้ง 5 alpha-reductase isoenzymes ทั้ง type 1 และ 
type 2 ซ่ึงท าหนา้ท่ีในการเปล่ียน testosterone เป็น dihydrotestosterone (DHT)  DHT เป็นแอนโดรเจนซ่ึงเป็น
สาเหตุหลกัท่ีท าใหเ้น้ือเยื่อของต่อมลูกหมากเพ่ิมข้ึนอยา่งผิดปกติ 
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ผลต่อ DHT/Testosterone 
ประสิทธิผลสูงสุดของ อะโวดาร์ท ในการลด DHT เม่ือรับประทานยาทุกวนั จะข้ึนอยูก่บัขนาดยาและจะเห็น
ผลไดภ้ายใน 1-2 สปัดาห์ ค่ามธัยฐานของความเขม้ขน้ของ DHT ในซีรัมจะลดลง 85% และ 90% หลงัจากไดรั้บ 
อะโวดาร์ท 0.5 มก. ทุกวนั เป็นเวลา 1 และ 2 สปัดาห์ ตามล าดบั 

ในผูป่้วย BPH ซ่ึงไดรั้บการรักษาดว้ย dutasteride 0.5 มก. ทุกวนั ค่ามธัยฐานของการลดลงของ DHT เป็น 94% 
ใน 1 ปี และเป็น 93% ใน 2 ปี  ค่ามธัยฐานในการเพ่ิมข้ึนของ testosterone ในซีรัมเท่ากบั 19% ทั้งใน 1 ปีและ 2 ปี 
ซ่ึงคาดวา่เป็นผลมาจากการยบัย ั้ง 5 alpha-reductase และไม่ไดเ้ป็นสาเหตุของอาการไม่พึงประสงคท่ี์ทราบ 

เภสัชจลนศาสตร์ 
การดูดซึม 
dutasteride ท่ีใหโ้ดยการรับประทานอยูใ่นรูปของสารละลายท่ีบรรจุอยูใ่น soft gelatin capsule  ความเขม้ขน้
สูงสุดของ dutasteride ในซีรัมจะสูงสุดภายใน 1-3 ชัว่โมง หลงัจากรับประทานยาขนาด 0.5 มก. คร้ังเดียว  
ค่าชีวประสิทธิผลสมบูรณ์ (absolute bioavailability) ในผูช้ายจะประมาณ 60% เม่ือสมัพทัธ์กบัการใหย้าโดยวิธี
หยดยาเขา้ทางหลอดเลือดด าท่ีเวลา 2 ชัว่โมง  

อาหารไม่มีผลต่อชีวประสิทธิผลของยา dutasteride  
 

การกระจายยา 
ขอ้มลูทางเภสชัจลนศาสตร์หลงัจากใหย้าโดยการรับประทานคร้ังเดียวและโดยการใหย้าซ ้า  แสดงใหเ้ห็นวา่ 
dutasteride มีปริมาตรการกระจายยาสูง (300 – 500 ลิตร)  dutasteride มีค่า plasma protein binding สูง (มากกวา่ 
99.5%)  
ความเขม้ขน้ของยาในซีรัมจะเท่ากบั 65% ของความเขม้ขน้ท่ี steady state หลงัจากรับประทานยา dutasteride ทุก
วนั เป็นเวลา 1 เดือน และประมาณ 90% หลงัรับประทานยาไปแลว้ 3 เดือน ความเขม้ขน้ของยาในซีรัมจะถึง 
steady state คือ ประมาณ 40 นาโนกรัม/มล. เม่ือรับประทานยาขนาด 0.5 มก. วนัละคร้ัง ติดต่อกนันาน 6 เดือน  
เช่นเดียวกนักบัในซีรัม ความเขม้ขน้ของ dutasteride ในน ้าอสุจิกจ็ะถึง steady state เม่ือใชย้าเป็นเวลา 6 เดือน   
หลงัจากใหก้ารรักษาไปแลว้ 52 สปัดาห์ ความเขม้ขน้ของ dutasteride ในน ้าอสุจิโดยเฉล่ียจะเท่ากบั 3.4 นาโน
กรัม/มล. (ช่วงระหวา่ง 0.4 – 14 นาโนกรัม/มล.)   dutasteride จะออกจากซีรัมมาอยูใ่นน ้าอสุจิประมาณ 11.5% 
โดยเฉล่ีย 

การเปลีย่นแปลงยา 
จากการศึกษาในหลอดทดลองพบวา่ dutasteride ถกูเปล่ียนแปลงโดยเอน็ไซม ์cytochrome P450 isoenzyme     
CYP3A4 ของมนุษยไ์ปเป็นเมตาบอไลตข์อง monohydroxylate 2 ตวั แต่ยาไม่ถกูเปล่ียนแปลงโดย CYP1A2, 
CYP2A6, CYP2E1, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 หรือ CYP2D6 
หลงัจากใหย้าจนถึง steady state แลว้ท าการตรวจซีรัมของมนุษย ์โดยวิธี mass spectrometric response พบ 
dutasteride ในรูปท่ีไม่ถกูเปล่ียนแปลง,  เมตาบอไลตห์ลกั 3 ตวั (4'-hydroxydutasteride, 1,2-dihydrodutasteride 
และ 6-hydroxydutasteride) และเมตาบอไลตอ่ื์น 2 ตวั (6,4'-dihydroxydutasteride และ 15-hydroxydutasteride) 
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เมตาบอไลตท์ั้ง 5 ตวั ท่ีพบในซีรัมของมนุษยก์ต็รวจพบในซีรัมของหนู (rat) ดว้ย แต่ยงัไม่ทราบ stereochemistry 
ของหมู่ hydroxyl ท่ีเติมเขา้มาท่ีต าแหน่งท่ี 6 และ 15 ของเมตาบอไลตข์องมนุษยแ์ละหนู  

การขจดัยา 
dutasteride ถกูเปล่ียนแปลงอย่างมาก หลงัจากใหย้า dutasteride 0.5 มก./วนั โดยการรับประทาน จนกระทัง่ถึง 
steady state ในมนุษยพ์บวา่ 1.0% - 15.4% (เฉล่ีย 5.4%) ของขนาดยาท่ีใหจ้ะถกูขบัออกทางอุจจาระในรูปของ 
dutasteride ส่วนท่ีเหลือจะถูกขบัออกทางอุจจาระในรูปของเมตาบอไลตห์ลกั 4 ตวั ในปริมาณ 39%, 21%, 7% 
และ 7%  และในรูปของเมตาบอไลตอ่ื์นอีก 6 ตวั (แต่ละตวัมีปริมาณนอ้ยกวา่ 5%) 
ตรวจพบ dutasteride ในรูปท่ีไม่เปล่ียนแปลงในปัสสาวะของมนุษย ์เพียงเลก็นอ้ยเท่านั้น (นอ้ยกวา่ 0.1% ของ
ขนาดยา)  
ท่ีความเขม้ขน้ของยาท่ีใหผ้ลในการรักษา dutasteride จะมีค่าคร่ึงชีวิตนาน 3 ถึง 5 สปัดาห์ 
ความเขม้ขน้ของยาในซีรัม (มากกวา่ 0.1 ng/mL) ยงัคงถูกตรวจพบไดห้ลงัจากหยดุใชย้าไปแลว้ 4 ถึง 6 เดือน 

Linearity/non-linearity 
เภสชัจลนศาสตร์ของ dutasteride สามารถอธิบายไดด้ว้ย first order absorption process และ two parallel 
elimination pathways   ซ่ึง pathway หน่ึงเป็น saturable (ข้ึนอยูก่บัความเขม้ขน้) และอีก pathway หน่ึงเป็น non-
saturable (ไม่ข้ึนกบัความเขม้ขน้) 

ท่ีความเขม้ขน้ต ่าๆ ของยาในซีรัม (นอ้ยกวา่ 3 นาโนกรัม/มล.) dutasteride จะถกูขจดัออกอยา่งรวดเร็วโดยการ
ขจดัยาทั้ง pathway ท่ีข้ึนและไม่ข้ึนกบัความเขม้ขน้ เม่ือใหย้าขนาด 5 มก. หรือนอ้ยกวา่ เพียงคร้ังเดียว พบวา่มี
การขจดัยาอยา่งรวดเร็ว และมีค่าคร่ึงชีวิตท่ีสั้นเพียง 3 ถึง 9 วนั 

ท่ีความเขม้ขน้ของยาในซีรัมมากกวา่ 3 นาโนกรัม/มล.  dutasteride จะถกูขจดัออกอยา่งชา้ๆ (0.35 ถึง 0.58 ลิตร/
ชัว่โมง) โดยการขจดัยาแบบ linear non-saturable ซ่ึงมีค่าคร่ึงชีวิต 3 ถึง 5 สปัดาห์  

ท่ีความเขม้ขน้ของขนาดยาในการรักษาหลงัจากไดรั้บยาวนัละ 0.5 มก. ทุกวนั จะมีการขจดัยาอยา่งชา้ๆ เป็นส่วน
ใหญ่ และการขจดัยาทั้งหมดจะเป็นแบบ linear และไม่ข้ึนกบัความเขม้ขน้ 

ผู้สูงอายุ 
มีการประเมินคุณสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร์และเภสชัพลศาสตร์ของ dutasteride ในผูช้ายท่ีมีสุขภาพดี อายุ
ระหวา่ง 24 ถึง 87 ปี จ านวน 36 คน หลงัจากไดรั้บยาขนาด 5 มก. เพียงคร้ังเดียว ไม่พบความแตกต่างอยา่งมี
นยัส าคญัทางสถิติซ่ึงดูไดจ้ากค่า AUC และ Cmax ในแต่ละกลุ่มอาย ุ

ไม่พบความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติของค่าคร่ึงชีวิตของยา เม่ือเปรียบเทียบระหวา่งกลุ่มอาย ุ50-69 ปี 
กบักลุ่มท่ีอายมุากกวา่ 70 ปี ซ่ึงเป็นช่วงอายขุองผูช้ายส่วนใหญ่ท่ีเป็นโรคต่อมลกูหมากโต  

ไม่พบความแตกต่างของประสิทธิผลของยาในการลด DHT ระหวา่งแต่ละกลุ่มอาย ุผลเหล่าน้ีช้ีใหเ้ห็นวา่ไม่
จ าเป็นตอ้งปรับขนาดยาตามอายุ 
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การท างานของไตบกพร่อง 
ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลของการท างานของไตบกพร่องต่อเภสัชจลนศาสตร์ของ dutasteride อยา่งไรกต็าม พบ 
dutasteride นอ้ยกวา่ 0.1% ของขนาดยา 0.5 มก. ท่ี steady state ในปัสสาวะของมนุษย ์ดงันั้นจึงไม่จ าเป็นตอ้ง
ปรับขนาดยาในผูป่้วยท่ีการท างานของไตบกพร่อง 

การท างานของตับบกพร่อง 
ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลของการท างานของตบับกพร่องต่อเภสชัจลนศาสตร์ของ dutasteride (โปรดดู ค าเตือนและ
ขอ้ควรระวงั) 

การศึกษาทางคลนิิก 
การรักษาโดยให้ อะโวดาร์ท เพยีงชนิดเดยีว ส าหรับโรค BPH 
จากการศึกษาถึงประสิทธิผลหลกัในการรักษา 3 โครงการวิจยัแบบ multicenter, placebo-controlled, double-
blind เป็นเวลา 2 ปี มีการประเมินผลของ dutasteride 0.5 มก./วนั หรือ placebo ในผูช้าย 4325 คน ซ่ึงมีต่อม
ลกูหมากโต (มากกวา่ 30 ซีซี)  

ในผูช้ายท่ีเป็นโรค BPH  อะโวดาร์ท รักษาและป้องกนัการด าเนินของโรคโดยลดความเส่ียงจากการเกิดปัสสาวะ
คัง่อยา่งเฉียบพลนัและความจ าเป็นท่ีจะตอ้งไดรั้บการผา่ตดั และโดยการบรรเทาอาการต่างๆ ของระบบทางเดิน
ปัสสาวะส่วนล่าง (LUTS) เพ่ิมอตัราการไหลของปัสสาวะ (Qmax) และลดขนาดของต่อมลูกหมากลงไดอ้ยา่งมี
นยัส าคญัทางสถิติเม่ือเทียบกบั placebo  ความสามารถในการบรรเทาอาการต่างๆ เหล่าน้ีเห็นไดต้ลอด 24 เดือน 
ของการรักษา จากการศึกษาแบบ open-label อยา่งต่อเน่ืองต่อไปเป็นเวลาอีก 2 ปี พบวา่อาการต่างๆ ของระบบ
ทางเดินปัสสวะส่วนล่าง (LUTS) และอตัราการไหลของปัสสาวะ (Qmax) ยงัคงดีข้ึน นอกจากน้ี ปริมาตรของ
ต่อมลูกหมากยงัคงมีขนาดลดลงอยา่งต่อเน่ืองอีกดว้ย 

การรักษาโดยให้ อะโวดาร์ท ร่วมกบั tamsulosin ส าหรับโรค BPH 

จากการศึกษาการให ้อะโวดาร์ท 0.5 มก./วนั หรือ tamsulosin 0.4 มก./วนั หรือ  อะโวดาร์ท 0.5 มก. ร่วมกบั 
tamsulosin 0.4 มก. ในผูป่้วยชายจ านวน 4844 ราย ซ่ึงมีต่อมลูกหมากโต (มากกวา่หรือเท่ากบั 30 ซีซี) โดย
ท าการศึกษาแบบ multicenter, double blind, parallel group เป็นเวลากวา่ 4 ปี โดยมี primary efficacy endpoint ณ 
ปีท่ี 2 ของการรักษา คือ มีค่า international prostate symptom score (IPSS) ในระดบัท่ีดีข้ึนจาก baseline   

ภายหลงั 2 ปีของการรักษาการใหย้าร่วมกนัมีอาการดีข้ึนอยา่งมีนยัส าคญัโดยมีค่าเฉล่ีย (adjusted mean) ของ 
symptom score ลดลงจาก baseline เท่ากบั -6.2 หน่วย เม่ือเทียบกบั -4.9 หน่วย ส าหรับ อะโวดาร์ท และ -4.3 
หน่วยส าหรับ tamsulosin   อตัราการไหลของปัสสาวะดีข้ึนโดยมีค่าเฉล่ีย (adjusted mean) เพ่ิมข้ึนจาก baseline 
เท่ากบั 2.4 มิลลิลิตร/วินาทีในกลุ่มท่ีใชย้าร่วมกนัเทียบกบัของ อะโวดาร์ท เท่ากบั 1.9 มิลลิลิตร/วินาที และของ 
tamsulosin เท่ากบั 0.9 มิลลิลิตร/วินาที และค่า BPH Impact Index (BII) ลดลงจาก baseline โดยค่าเฉล่ีย 
(adjusted mean)ในกลุ่มท่ีใชย้าร่วมกนัเท่ากบั -2.1 หน่วย เทียบกบัของ อะโวดาร์ท เท่ากบั -1.7 หน่วย และของ 
tamsulosin เท่ากบั -1.5 หน่วย   
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ภายหลงั 2 ปีของการรักษา ปริมาตรของต่อมลกูหมากทั้งหมดและปริมาตรของ transition zone ลดลงอยา่งมี
นยัส าคญัทางสถิติเม่ือมีการรักษาโดยใหย้าร่วมกนัเปรียบเทียบกบัการรักษาโดยให ้tamsulosin เพียงชนิดเดียว 

primary efficacy endpoint ณ ปีท่ี 4 ของการรักษาคือ ระยะเวลาคร้ังแรกท่ีพบอาการปัสสาวะคัง่อยา่งเฉียบพลนั 
(AUR) หรือการผา่ตดัจากโรคท่ีสมัพนัธ์กบัโรคต่อมลูกหมากโตชนิดไม่ร้ายแรง ภายหลงั 4 ปีของการรักษา การ
ใชย้าร่วมกนัจะช่วยลดความเส่ียงอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติของการเกิด AUR หรือการผา่ตดัจากโรคท่ีสมัพนัธ์กบั
โรคต่อมลกูหมากโตชนิดไม่ร้ายแรง (ความเส่ียงลดลง 65.8 % p<0.001 [95 % CI 54.7 % to 74.1 %]) เม่ือ
เปรียบเทียบกบัการรักษาดว้ย tamsulosin เด่ียวๆ อุบติัการณ์ของการเกิด AUR หรือการผา่ตดัจากโรคท่ีสมัพนัธ์
กบัโรคต่อมลูกหมากโตชนิดไม่ร้ายแรงในปีท่ี 4 เท่ากบั 4.2 % ส าหรับการใชย้าร่วมกนั และ 11.9 % ส าหรับ 
tamsulosin (p<0.001) เม่ือเปรียบเทียบกบัการรักษาดว้ย อะโวดาร์ท เด่ียวๆ การใชย้าร่วมกนัจะช่วยลดความเส่ียง
ของการเกิด AUR หรือการผา่ตดัจากโรคท่ีสมัพนัธ์กบัโรคต่อมลกูหมากโตชนิดไม่ร้ายแรงลง 19.6 %  แต่ความ
แตกต่างระหวา่งกลุ่มการรักษาไม่มีนยัส าคญั (p=0.18 [95% CI -10.9% to 41.7%]) อุบติัการณ์ของการเกิด AUR 
หรือการผา่ตดัจากโรคท่ีสมัพนัธ์กบัโรคต่อมลกูหมากโตชนิดไม่ร้ายแรงในปีท่ี 4 เท่ากบั 4.2 % ส าหรับการใชย้า
ร่วมกนั และ 5.2 % ส าหรับ อะโวดาร์ท 

การด าเนินของอาการทางคลินิกถกูก าหนดโดยพิจารณาจากหลายๆ อาการท่ีรวมกนัแลว้เลวลง  IPSS และ 
เหตุการณ์ท่ีสมัพนัธ์กบัการเกิดอาการปัสสาวะคัง่อยา่งเฉียบพลนัจากโรคต่อมลกูหมากโตชนิดไม่ร้ายแรง การ
กลั้นปัสสาวะไม่อยู ่ทางเดินปัสสาวะอกัเสบ และการท างานของไตลดลง หลงัการศึกษา 4 ปี การใชย้าร่วมกนัท า
ใหอ้ตัราการด าเนินของโรคทางคลินิกลดลงอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติเม่ือเทียบกบัการใช ้tamsulosin (p<0.001, 
ความเส่ียงลดลง 44.1% [95 % CI: 33.6% to 53.0%]) อตัราการด าเนินของโรคทางคลินิกจากการใชย้าร่วมกนั 
การใช ้tamsulosin และการใช ้อะโวดาร์ท คือ 12.6% 21.5% และ 17.8% ตามล าดบั 

อาการท่ีดีข้ึนอยา่งมีนยัส าคญัโดยมีค่าเฉล่ีย (adjusted mean) ของ symptom score (IPSS) ดีข้ึนเม่ือเทียบกบั 
baseline จะคงอยูต่ลอดจากปีท่ี 2 จนถึงปีท่ี 4 โดยมีค่าเท่ากบั -6.3 หน่วยส าหรับการรักษาโดยใชย้าร่วมกนั มีค่า -
5.3 หน่วยส าหรับการใช ้อะโวดาร์ท และมีค่า -3.8 หน่วยส าหรับการใช ้tamsulosin ในปีท่ี 4 

ภายหลงั 4 ปีของการรักษา  ค่าเฉล่ียท่ีดีข้ึนจาก baseline ของอตัราการไหลของปัสสาวะ (Qmax) เท่ากบั 2.4 มล.
ต่อวินาทีส าหรับการรักษาโดยใชย้าร่วมกนั เท่ากบั 2.0 มล.ต่อวินาทีส าหรับการใช ้อะโวดาร์ท และ 0.7 มล.ต่อ
วินาทีส าหรับการใช ้tamsulosin  การรักษาโดยใชย้าร่วมกนัจะพบค่าเฉล่ียท่ีดีข้ึนจาก baseline ของอตัราการไหล
ของปัสสาวะ (Qmax) อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติเม่ือเปรียบเทียบกบัการรักษาดว้ย tamsulosin โดยท าการประเมิน
ทุก 6 เดือนตั้งแต่เดือนท่ี 6 จนถึงเดือนท่ี 48 (p<0.001)  การรักษาโดยใชย้าร่วมกนัจะพบค่าเฉล่ีย (adjusted mean) 
ท่ีดีข้ึนจาก baseline ของอตัราการไหลของปัสสาวะ (Qmax) แต่ไม่มีความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติเม่ือ
เปรียบเทียบกบัการรักษาดว้ย อะโวดาร์ท (p=0.050 ณ เดือนท่ี 48) 

การรักษาโดยใชย้าร่วมกนั ค่า health outcome parameters BII และ BPH-related Health Status (BHS) ณ ปีท่ี 4 
จะดีข้ึนอยา่งมีนยัส าคญั (p<0.001) เม่ือเทียบกบัการรักษาโดยใชย้าเด่ียว tamsulosin หรือ อะโวดาร์ท ค่าเฉล่ียท่ีดี
ข้ึนจาก baseline ของ BII เท่ากบั -2.2 หน่วยส าหรับการรักษาโดยใชย้าร่วมกนั เท่ากบั -1.8 ส าหรับ อะโวดาร์ท 
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และ -1.2 ส าหรับ tamsulosin ค่าเฉล่ียท่ีดีข้ึนจาก baseline ของ BHS เท่ากบั -1.5 หน่วยส าหรับการรักษาโดยใชย้า
ร่วมกนั เท่ากบั -1.3 ส าหรับ อะโวดาร์ท และ -1.1 ส าหรับ tamsulosin 

ภายหลงั 4 ปีของการรักษา ปริมาตรของต่อมลกูหมากทั้งหมดและปริมาตรของ transition zone ลดลงอยา่งมี
นยัส าคญัทางสถิติเม่ือมีการรักษาโดยใหย้าร่วมกนัเปรียบเทียบกบัการรักษาโดยให ้tamsulosin เพียงชนิดเดียว 

ภาวะหัวใจวาย 
ในการศึกษาระยะเวลา 4 ปี เปรียบเทียบการให ้อะโวดาร์ท ร่วมกบั tamsulosin และการให ้dutasteride หรือ 
tamsulosin เพียงชนิดเดียว ในผูช้ายท่ีเป็นโรค BPH (การศึกษา CombAT) พบวา่อุบติัการณ์การเกิดภาวะหวัใจวาย
ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาร่วมกนั (14/1610, 0.9%) สูงกวา่ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาเด่ียวแต่ละกลุ่มดงัน้ี อะโวดาร์ท : 4/1623 
(0.2%) และ tamsulosin : 10/1611 (0.6%)  ค่าประมาณการความเส่ียงท่ีพบอาการหวัใจวายคร้ังแรก ส าหรับกลุ่มท่ี
ใชย้าร่วมกนัในการรักษาเท่ากบั 3.57 [95% CI 1.17, 10.8] เม่ือเปรียบเทียบกบักลุ่มท่ีใชย้า         อะโวดาร์ท เพียง
อยา่งเดียวและ เท่ากบั 1.36 [95% CI 0.61, 3.07] เม่ือเปรียบเทียบกบักลุ่มท่ีใชย้า tamsulosin เพียงอยา่งเดียว  
ในการศึกษาการป้องกนัมะเร็งระยะเวลา 4 ปี เปรียบเทียบยาหลอกและ อะโวดาร์ท ในผูช้าย 8231 ราย อาย ุ50 ถึง 
75 ปี ซ่ึงจากการท า biopsy ก่อนหนา้น้ีไม่พบวา่เป็นโรคมะเร็งต่อมลกูหมาก และมีค่า baseline PSA อยูร่ะหวา่ง 
2.5 และ 10.0 นาโนกรัม/มล. (การศึกษา REDUCE) พบวา่อุบติัการณ์การเกิดภาวะหวัใจวายในอาสาสมคัรท่ี
ไดรั้บยา  อะโวดาร์ท  (30/4105, 0.7%) สูงกวา่เม่ือเปรียบเทียบกบักลุ่มยาหลอก (16/4126, 0.4%) ส าหรับ
ค่าประมาณการความเส่ียงท่ีพบอาการหวัใจวายคร้ังแรก เท่ากบั 1.91 [95% CI 1.04, 3.50]  จากการศึกษาแบบ 
post-hoc analysis ของการใหย้าร่วมกบัยากลุ่ม alpha blocker พบวา่อุบติัการณ์การเกิดภาวะหวัใจวายใน
อาสาสมคัรท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท  ร่วมกบัยากลุ่ม alpha blocker (12/1152, 1.0%) สูงกวา่เม่ือเปรียบเทียบกบักลุ่ม
ท่ีไม่ไดรั้บยา อะโวดาร์ท  ร่วมกบัยากลุ่ม alpha blocker ดงัน้ีคือ กลุ่มท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท และไม่ไดย้ากลุ่ม 
alpha blocker (18/2953, 0.6%), กลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอกร่วมกบัยากลุ่ม alpha blocker (1/1399, <0.1%), กลุ่มท่ีไดรั้บ
ยาหลอกและไม่ไดย้ากลุ่ม alpha blocker (15/2727, 0.6%) โดยยงัไม่มีการยืนยนัถึงความสมัพนัธ์ระหวา่งยา       
อะโวดาร์ท (ทั้งท่ีใหช้นิดเดียวหรือใหร่้วมกบัยากลุ่ม alpha blocker) กบัการเกิดภาวะหวัใจวาย (โปรดดู ค าเตือน
และขอ้ควรระวงั) 

โรคมะเร็งต่อมลูกหมากและมะเร็งชนิด high grade  
ในการศึกษาระยะเวลา 4 ปี เปรียบเทียบยาหลอกและ อะโวดาร์ท ในผูช้าย 8231 ราย อาย ุ50 ถึง 75 ปี ซ่ึงจากการ
ท า biopsy ก่อนหนา้น้ีไม่พบวา่เป็นโรคมะเร็งต่อมลกูหมาก และมีค่า baseline PSA อยูร่ะหวา่ง 2.5 และ 10.0 นา
โนกรัม/มล. (การศึกษา REDUCE) มีขอ้มลูจากผูป่้วยชายจ านวน 6,706 คนจากการท า prostate needle biopsy 
ส าหรับการวิเคราะห์เพ่ือหาค่า Gleason scores มีอาสาสมคัร 1517 ราย ไดรั้บการวินิจฉยัวา่เป็นมะเร็ง 
ต่อมลูกหมากในการศึกษาน้ี มะเร็งต่อมลูกหมากท่ีตรวจพบโดยการท า biopsy ทั้ง 2 กลุ่ม ส่วนใหญ่จะถกู 
วินิจฉยัเป็นเกรดต ่า (Gleason 5-6) ไม่พบความแตกต่างในการเกิดมะเร็ง ระดบั Gleason 7-10 (p=0.81) 

กลุ่มท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท (จ านวน 29 ราย, 0.9%) มีอุบติัการณ์ของการเกิดมะเร็งต่อมลูกหมากระดบั Gleason 8-
10  มากกวา่กลุ่มท่ีไดย้าหลอก (จ านวน 19 ราย, 0.6%) (p=0.15) จากการศึกษาในปีท่ี 1-2 จ านวนผูป่้วยท่ีมีระดบั 
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Gleason 8-10 ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท (จ านวน 17 ราย, 0.5%) จะคลา้ยกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก (จ านวน 18 
ราย, 0.5%) จากการศึกษาในปีท่ี 3-4 พบผูป่้วยท่ีไดรั้บการวินิจฉยัมะเร็งระดบั Gleason 8-10 ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา อะ
โวดาร์ท (จ านวน 12 ราย, 0.5%) มากกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก (จ านวน 1ราย, <0.1%) (p=0.0035) ยงัไม่มีขอ้มูล
เก่ียวกบัผลของยา อะโวดาร์ท หลงัจาก 4 ปีในผูช้ายท่ีมีความเส่ียงต่อมะเร็งต่อมลูกหมาก จ านวนร้อยละของผูป่้วย
ท่ีไดรั้บการวินิจฉยัมะเร็งระดบั Gleason 8-10 จะคงท่ีตลอดระยะเวลาท่ีท าการศึกษา (ปีท่ี 1-2 และ ปีท่ี 3-4) ใน
กลุ่มท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท (0.5% ในแต่ละช่วงเวลา) ในขณะท่ี จ านวนร้อยละของผูป่้วยท่ีไดรั้บการวินิจฉยัมะเร็ง
ระดบั Gleason 8-10 ในช่วงปีท่ี 3-4 จะต ่ากวา่ในช่วงปีท่ี 1-2 (<0.1% และ 0.5% ตามล าดบั) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา
หลอก  จากการศึกษา BPH ระยะเวลา 4 ปี (CombAT) ซ่ึงไม่ไดก้ าหนดใหต้อ้งมีการตดัช้ินเน้ือออกตรวจและการ
วินิจฉยัเก่ียวกบัมะเร็งต่อมลกูหมากจะข้ึนกบัผลการตดัช้ินเน้ือออกตรวจเม่ือมีการสงสยัเท่านั้น พบวา่อตัราการ
เกิดมะเร็งระดบั Gleason 8-10 เป็น 0.5% ส าหรับ อะโวดาร์ท (จ านวน 8 ราย) เป็น 0.7% ส าหรับ tamsulosin 
(จ านวน 11 ราย) และเป็น 0.3% ส าหรับการใชย้าร่วมกนั (จ านวน 5 ราย) (โปรดดู ค าเตือนและขอ้ควรระวงั) 

ผลของการศึกษาทางระบาดวิทยาแบบอิงประชากร (จ านวน 174,895) ใน community practice setting แสดงวา่
การใชย้ากลุ่ม 5-ARI เพ่ือรักษา BPH/LUTS ไม่สมัพนัธ์กบัการเพ่ิมข้ึนของความเส่ียงของการเสียชีวิตจากมะเร็ง
ต่อมลูกหมาก (hazard ratio ท่ีปรับค่าส าหรับ competing risks: 0.85, 95% CI 0.72, 1.01) เม่ือเปรียบเทียบกบัการ
ใชย้ากลุ่ม alpha-blocker  มีรายงานผลท่ีคลา้ยคลึงกนัน้ีในการศึกษาทางระบาดวิทยา (จ านวน 13,892 ราย) ของ
ผูช้ายท่ีเป็นโรคมะเร็งต่อมลกูหมากในสหราชอาณาจกัร (hazard ratio ท่ีปรับค่าส าหรับการเสียชีวิตจากมะเร็ง
ต่อมลูกหมากส าหรับผูใ้ชย้ากลุ่ม 5-ARI เทียบกบัผูท่ี้ไม่ไดใ้ช:้ 0.86; 95% CI 0.69, 1.06)  การศึกษาติดตามผลของ
บุคลากรดา้นการแพทย ์(จ านวน 38,058) ซ่ึงเป็นการศึกษาแบบ prospective cohort พบวา่การใชย้ากลุ่ม 5-ARI 
ไม่สมัพนัธ์กบัโรคมะเร็งต่อมลูกหมากท่ีท าใหเ้สียชีวิต (adjusted HR: 0.99; 95% CI 0.58, 1.69) 

ผลต่อค่า prostate specific antigen (PSA) และการตรวจมะเร็งต่อมลูกหมาก 

จากการศึกษา REDUCE ผูป่้วยซ่ึงจากการท า biopsy ก่อนหนา้น้ีไม่พบวา่เป็นโรคมะเร็งต่อมลูกหมาก และมีค่า 
baseline PSA อยูร่ะหวา่ง 2.5 และ 10.0 นาโนกรัม/มล. การรักษาดว้ยยา อะโวดาร์ท ท าใหค่้าเฉล่ีย PSA ในซีรัม
ลดลงประมาณ 50% หลงัการรักษา 6 เดือนโดยมีค่าการเปล่ียนแปลงท่ีกวา้ง (ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 30%) ใน
ผูป่้วยแต่ละคน การลดลงของค่า PSA ท่ี 6 เดือนน้ี จะเหมือนกนัทั้งในกลุ่มผูช้ายท่ีตรวจพบและไม่พบมะเร็งต่อม
ลกูหมากจากการตดัช้ินเน้ือออกตรวจในระหวา่งการศึกษา (โปรดดู ค าเตือนและขอ้ควรระวงั) 

อุบัตกิารณ์ของมะเร็งเต้านม 
จากการศึกษาทางคลินิกโดยการใชย้าเด่ียวในการรักษาโรคต่อมลกูหมากโตชนิดไม่ร้ายแรงท่ีรวมถึง 3374 patient 
years ท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท มีรายงานวา่เกิดมะเร็งเตา้นมในเพศชาย 2 ราย โดยรายหน่ึงพบหลงัใชย้า 10 สปัดาห์
และอีกรายพบหลงัใชย้าไปแลว้ 11 เดือน และยงัพบในผูป่้วยอีก 1 รายในกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก จากการศึกษาทาง
คลินิกต่อมาทั้งในโรคต่อมลูกหมากโตชนิดไม่ร้ายแรงและในผูช้าย 8231 ราย อาย ุ50 ถึง 75 ปี ซ่ึงจากการท า 
biopsy ก่อนหนา้น้ีไม่พบวา่เป็นโรคมะเร็งต่อมลูกหมาก และมีค่า baseline PSA อยูร่ะหวา่ง 2.5 และ 10.0 นาโน
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กรัม/มล. ท่ีรวมถึง 17489 patient years ท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท และรวมถึง 5027 patient years ท่ีไดรั้บยา อะโว
ดาร์ท ร่วมกบั tamsulosin ไม่พบรายงานอุบติัการณ์ของมะเร็งเตา้นมในทุกกลุ่มการรักษา  

การศึกษาทางระบาดวิทยาแบบ case control 2 การศึกษา การศึกษาหน่ึงมาจากขอ้มลูดา้นสุขภาพของอเมริกา 
(ผูป่้วยมะเร็งเตา้นม 339 ราย และกลุ่มควบคุม 6,780 ราย) และอีกการศึกษาหน่ึงมาจากขอ้มูลดา้นสุขภาพของ 
สหราชอาณาจกัร (ผูป่้วยมะเร็งเตา้นม 398 ราย และกลุ่มควบคุม 3,930 ราย) ไม่พบการเพ่ิมข้ึนในความเส่ียงของ
การเกิดมะเร็งเตา้นมในเพศชายท่ีใชย้ากลุ่ม 5-ARI (โปรดดู ค าเตือนและขอ้ควรระวงั) ผลจากการศึกษาแรกไม่ได้
บ่งช้ีถึงความสัมพนัธ์ทางบวกส าหรับมะเร็งเตา้นมในเพศชาย (ความเส่ียงสมัพทัธ์ส าหรับการใชย้ามากกวา่หรือ
เท่ากบั 1 ปี ก่อนท่ีจะตรวจพบมะเร็งเตา้นมเม่ือเปรียบเทียบกบัการใชย้าเป็นเวลานานนอ้ยกวา่ 1 ปี: 0.70: 95% CI 
0.34, 1.45) ในการศึกษาท่ีสอง ค่าประมาณของ odds ratio ส าหรับมะเร็งเตา้นมท่ีสมัพนัธ์กบัการใชย้ากลุ่ม 5-ARI 
เปรียบเทียบกบักลุ่มท่ีไม่ไดใ้ชย้าเป็น 1.08: 95% CI 0.62, 1.87 

ยงัไม่มีการยืนยนัวา่การใชย้า dutasteride เป็นเวลานานจะมีผลเก่ียวขอ้งกบัการเกิดมะเร็งเตา้นมในผูช้ายหรือไม่ 

ข้อมูลความปลอดภัยก่อนการใช้ทางคลนิิก 
เม่ือใหย้าเกินกวา่ขนาดยาท่ีใชใ้นทางคลินิกมากๆ พบอาการทางระบบประสาทส่วนกลางท่ีไม่เฉพาะเจาะจงและ
จะหายเป็นปกติไดเ้องในหนู (425 เท่า) และในสุนขั (315 เท่า) 

ความเป็นพิษอ่ืนๆ ท่ีพบ สอดคลอ้งกบัฤทธ์ิทางเภสชัวิทยาของการยบัย ั้ง 5 alpha-reductase   ความเป็นพิษน้ี
รวมถึงผลต่ออวยัวะสืบพนัธ์ุของหนูและสุนขัเพศผู ้ ในหนูเพศผู ้ความสามารถในการสืบพนัธ์ุลดลง แต่จะกลบั
เป็นปกติได ้ผลเหล่าน้ีถกูพิจารณาวา่ไม่มีความเก่ียวขอ้งทางคลินิกเน่ืองจากยาไม่ไดมี้ผลต่อการสร้าง ความ
เขม้ขน้ หรือการเคล่ือนไหวของอสุจิ  พบลกัษณะของเพศเมียท่ีอวยัวะเพศภายนอกของตวัอ่อนเพศผูใ้นครรภข์อง
หนูและกระต่ายตวัเมียท่ีไดรั้บ dutasteride ทางปาก อยา่งไรกต็าม ไม่พบความเป็นพิษต่อแม่หรือตวัอ่อนในครรภ ์
เม่ือใหย้าจนถึงขนาดสูงสุด 2010 นาโนกรัม/animal/วนั ทางหลอดเลือดด าแก่ลิง Rhesus ท่ีตั้งครรภใ์นช่วงท่ีมีการ
พฒันาของตวัอ่อน ขนาดยาท่ีใชใ้นการทดลองน้ีเป็นขนาดยาท่ีสูงกวา่186 เท่าเป็นอยา่งนอ้ย (ตามเกณฑ ์นาโน
กรัม/กก.) ของขนาดยาสูงสุดต่อวนัท่ีจะเป็นไปไดท่ี้ผูห้ญิงหนกั 50 กิโลกรัมจะไดรั้บยาจากการสมัผสักบัน ้าอสุจิ 
5 มล. ของผูช้ายท่ีไดรั้บยา dutasteride (สมมุติวา่ดูดซึมได ้100%) 

ไม่พบความเป็นพิษทางพนัธุกรรมของ dutasteride จากการทดสอบการกลายพนัธ์ุหลายวิธี 

จากการศึกษาถึงการก่อมะเร็งในหนู พบการเพ่ิมข้ึนของเน้ืองอกของ interstitial cell ชนิดไม่ร้ายแรงในอณัฑะ 
(ขนาดยา 158 เท่าของขนาดยาท่ีใชใ้นทางคลินิก) อยา่งไรกต็าม เช่ือวา่กลไกทางต่อมไร้ท่อท่ีเก่ียวขอ้งในการท า
ใหเ้กิด interstitial cell hyperplasia และ adenoma ในหนูไม่เหมือนกบัในคน ไม่มีความเก่ียวขอ้งของผลทาง
คลินิกของ tumour profile จากการศึกษาถึงการก่อมะเร็งในหนู  

รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 

ส่วนประกอบของตัวยาไม่ส าคัญ 
ส่วนประกอบในแคปซูล: monodiglycerides of caprylic/capric acid; butylated hydroxytoluene 
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ส่วนประกอบของเปลอืกแคปซูล: gelatin; glycerol; titanium dioxide (E171, CI 77891); iron oxide yellow 
(E172, CI 77492)  

Medium chain triglycerides และ lecithin เป็นสารหล่อล่ืนเมด็แคปซูล 

การเข้ากนัไม่ได้กบัยาอืน่ 
ยงัไม่พบวา่มีสารใดเขา้กนัไม่ไดก้บัยา 

อายุของยา 
วนัส้ินอายขุองยา ระบุอยูบ่นบรรจุภณัฑ ์

ข้อควรระวงัพเิศษในการเกบ็รักษา 
ไม่ควรเกบ็ยาไวใ้นท่ีอุณหภูมิสูงกวา่ 30 องศาเซลเซียส 

ลกัษณะและการบรรจุ 
แผงบลิสเตอร์ PVC เคลือบดว้ยฟิลม์ PVDC  

ค าแนะน าในการใช้ยา 

dutasteride ถกูดูดซึมผา่นทางผิวหนงัได ้ดงันั้นผูห้ญิงและเดก็ควรหลีกเล่ียงการสมัผสักบัแคปซูลท่ีร่ัว (โปรดดู 
การใชย้าในสตรีมีครรภแ์ละสตรีระยะใหน้มบุตร) ถา้สมัผสักบัแคปซูลร่ัว ควรลา้งบริเวณท่ีถูกสมัผสัดว้ยสบู่และ
น ้าเปล่าทนัที 

ช่ือผู้รับอนุญาตน าหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจกัร   
บริษทั แกลก็โซสมิทไคลน์ (ประเทศไทย) จ ากดั 

เลขทะเบียนต ารับยา  
1C 149/47(N) 
1C 74/56 (N) 

วนัที่ได้รับอนุมตัทิะเบียนต ารับยา 
28 พฤษภาคม 2547 
16 พฤษภาคม 2556 
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