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DUODART 
Dutasteride-Tamsulosin hydrochloride 

 
ช่ือผลติภัณฑ์ยา 

ดูโอดาร์ท 

ปริมาณและคุณสมบัตขิองตวัยาสําคญั 

ในแต่ละแคปซูลประกอบดว้ยตวัยา dutasteride 0.5 มก. และ tamsulosin hydrochloride 0.4 มก. สาํหรับ

รับประทาน  (โปรดดู หวัขอ้รายการตวัยาไม่สาํคญั) 

ลกัษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 

แคปซูล สีนํ้าตาล-สม้ มีอกัษร “GS 7CZ” สีดาํบนปลอกแคปซูล 

คุณสมบัตทิางคลนิิก 

ข้อบ่งใช้ 

ดูโอดาร์ท ใชรั้กษาและป้องกนัการกาํเริบของโรคต่อมลูกหมากโตชนิดไม่ร้ายแรง (benign prostatic 

hyperplasia, BPH) โดยช่วยบรรเทาอาการ ลดขนาด (ปริมาตร) ของต่อมลูกหมาก เพ่ิมอตัราการไหลของ

ปัสสาวะ ลดความเส่ียงของการเกิดปัสสาวะคัง่อยา่งเฉียบพลนั (acute urinary retention, AUR) และความ

จาํเป็นท่ีจะตอ้งมีการผา่ตดัจากโรคท่ีสมัพนัธ์กบัโรคต่อมลูกหมากโตชนิดไม่ร้ายแรง 

ขนาดยาและวธีิใช้ 

สําหรับผู้ชาย (รวมถึงผู้สูงอายุ) 
แนะนาํใหรั้บประทานยา ดูโอดาร์ท คร้ังละ 1 แคปซูล (0.5 มก./0.4 มก.) ประมาณ 30 นาที หลงัอาหารม้ือเดิม

ทุกวนั ควรกลืนยาทั้งแคปซูล และไม่ควรเค้ียวหรือแกะแคปซูลยา การสมัผสักบัตวัยาท่ีอยูใ่นแคปซูล 

dutasteride ซ่ึงบรรจุอยูใ่นแคปซูลชนิดแขง็อาจทาํใหเ้กิดการระคายเคืองของเยื่อบุบริเวณช่องปากได ้

สําหรับผู้ที่การทํางานของไตบกพร่อง 

ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลของการทาํงานของไตบกพร่องต่อเภสัชจลนศาสตร์ของ dutasteride-tamsulosin อยา่งไร

กต็าม ไม่น่าจะตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยท่ีมีการทาํงานของไตบกพร่อง (โปรดดู หวัขอ้เภสชัจลนศาสตร์) 

สําหรับผู้ที่การทํางานของตบับกพร่อง 
ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลของการทาํงานของตบับกพร่องต่อเภสชัจลนศาสตร์ของ dutasteride-tamsulosin (โปรดดู 

หวัขอ้คาํเตือนและขอ้ควรระวงั และ เภสชัจลนศาสตร์) 

ข้อห้ามใช้ 

หา้มใช ้ดูโอดาร์ท ในผูป่้วยท่ีมีประวติัแพย้า dutasteride, ยาท่ีมีฤทธ์ิยบัย ั้ง 5-alpha reductase ตวัอ่ืนๆ, 

tamsulosin hydrochloride หรือแพส่้วนประกอบใดๆ ของยาน้ี (โปรดดู หวัขอ้รายการตวัยาไม่สาํคญั) 

หา้มใช ้ดูโอดาร์ท ในผูห้ญิงและเดก็ (โปรดดู หวัขอ้สตรีมีครรภแ์ละสตรีระยะใหน้มบุตร) 
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คําเตือนและข้อควรระวงั 

โรคมะเร็งต่อมลูกหมาก 

จากการศึกษาระยะเวลา 4 ปี ในผูช้ายอาย ุ50 ถึง 75 ปี มากกว่า 8,000 ราย ท่ีไดท้าํ biopsy ก่อนหนา้น้ีไม่พบวา่

เป็นโรคมะเร็งต่อมลูกหมาก และมีค่า baseline PSA อยูร่ะหวา่ง 2.5 และ 10.0 นาโนกรัม/มล. (การศึกษา 

REDUCE)  มีผูช้าย 1,517 ราย ถูกวินิจฉยัวา่เป็นมะเร็งต่อมลูกหมาก  กลุ่มท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท (จาํนวน 29 

ราย, 0.9%) มีอุบติัการณ์ของการเกิดมะเร็งต่อมลูกหมากระดบั Gleason 8-10  มากกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 

(จาํนวน 19 ราย, 0.6%) แต่ไม่พบวา่มีการเพ่ิมข้ึนของอุบติัการณ์ของการเกิดมะเร็งต่อมลูกหมากระดบั Gleason 

5-6 หรือ 7-10  ยงัไม่มีการยืนยนัถึงความสัมพนัธ์ท่ีเป็นเหตุเป็นผลระหวา่ง dutasteride กบัการเกิดมะเร็งต่อม

ลูกหมากชนิด high grade   และยงัไม่ทราบถึงความสาํคญัทางคลินิกของตวัเลขจาํนวนท่ีไม่เท่ากนัดงักล่าว 

ผูช้ายท่ีใชย้า ดูโอดาร์ท ควรไดรั้บการประเมินความเส่ียงของการเกิดมะเร็งต่อมลูกหมาก รวมทั้งการตรวจค่า 

PSA เป็นประจาํ 

ในการศึกษาติดตามผลเพ่ิมเติมระยะเวลา 2 ปี ในผูป่้วยดั้งเดิมจากการศึกษาการป้องกนัมะเร็งของ dutasteride 

(REDUCE) มีการวินิจฉยัพบมะเร็งต่อมลูกหมากท่ีเกิดข้ึนใหม่ในอตัราตํ่า (dutasteride [จาํนวน 14 ราย, 1.2%] 

และยาหลอก [จาํนวน 7 ราย, 0.7%]) โดยไม่พบรายท่ีเป็นมะเร็งต่อมลูกหมากระดบั Gleason 8-10 รายใหม่ 

การติดตามผลในระยะยาว (นานถึง 18 ปี) ของยากลุ่ม 5-ARI อีกตวัหน่ึง (finasteride) ในการศึกษาการป้องกนั

มะเร็งแสดงวา่ไม่มีความแตกต่างอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติระหวา่ง finasteride และยาหลอกในอตัราการรอด

ชีวิตโดยรวม (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 เป็นองคป์ระกอบสาํคญัของขั้นตอนการตรวจมะเร็งต่อมลูกหมาก  ดูโอดาร์ท ทาํให้

ระดบัของค่าเฉล่ีย PSA ในซีรัมลดลงประมาณ 50% หลงัจากท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาไปแลว้ 6 เดือน  

ผูป่้วยท่ีไดรั้บยา ดูโอดาร์ท ควรตรวจเช็คหาค่า PSA baseline ใหม่หลงัจากใชย้า ดูโอดาร์ท ไปแลว้ 6 เดือน และ

แนะนาํใหต้รวจวดัค่า PSA อยา่งสมํ่าเสมอหลงัจากนั้น ถา้มีการยืนยนัวา่ระดบั PSA มีการเพ่ิมข้ึนจากระดบั

ตํ่าสุดในขณะท่ีใหก้ารรักษาดว้ยยา ดูโอดาร์ท อาจเป็นสญัญาณของการเกิดมะเร็งต่อมลูกหมาก  หรือผูป่้วยอาจ

ไม่ไดป้ฏิบติัตามคาํแนะนาํในการรับประทานยา ดูโอดาร์ท และควรทาํการประเมินผลอยา่งระมดัระวงั ถึงแมว้า่

ค่าเหล่านั้นจะยงัคงอยู่ในช่วงปกติสาํหรับผูช้ายท่ีไม่ไดใ้ชย้ากลุ่ม 5ARI การแปลผลค่า PSA ของผูป่้วยท่ีไดรั้บ

ยา ดูโอดาร์ท ควรพิจารณาค่า PSA ก่อนหนา้น้ีเพ่ือเปรียบเทียบกนัดว้ย 

การรักษาดว้ยยา ดูโอดาร์ท ไม่มีผลรบกวนต่อการใชค่้า PSA เป็นเคร่ืองมือเพ่ือช่วยในการวินิจฉยัโรคมะเร็ง

ต่อมลูกหมากหลงัจากการตรวจหาค่า baseline ใหม่แลว้  

ระดบัของ PSA ทั้งหมดในซีรัมจะกลบัสู่ค่า baseline ภายใน 6 เดือน หลงัจากหยดุยา 

อตัราส่วนของ PSA อิสระต่อ PSA ทั้งหมดจะยงัคงท่ีถึงแมว้า่จะอยูภ่ายใตอิ้ทธิพลของ ดูโอดาร์ท  จึงไม่

จาํเป็นตอ้งมีการปรับค่าหากแพทยจ์ะเลือกใชค่้าเปอร์เซ็น PSA อิสระในการวินิจฉยัโรคมะเร็งต่อมลูกหมากใน

ผูท่ี้กาํลงัไดรั้บการรักษาดว้ยยา ดูโอดาร์ท 
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ผูป่้วยโรค BPH ควรไดรั้บการตรวจทางทวารหนกั (digital rectal examination) และตรวจมะเร็งต่อมลูกหมาก

ดว้ยวิธีอ่ืนๆ ก่อนท่ีจะเร่ิมการรักษาดว้ย ดูโอดาร์ท และควรตรวจซํ้าอยูเ่ป็นระยะ 

เหตุการณ์อนัไม่พงึประสงค์ทางด้านหัวใจและหลอดเลือด 

จากการศึกษาทางคลินิกระยะเวลา 4 ปี 2 การศึกษา พบอุบติัการณ์การเกิดภาวะหวัใจวาย (ซ่ึงเป็นคาํท่ีเรียกรวม

อาการต่างๆ ท่ีพบ คือ ภาวะหวัใจวายและภาวะหวัใจวายจากเลือดคัง่เป็นส่วนใหญ่) ในกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยา 

dutasteride ร่วมกบัยากลุ่ม alpha blocker ซ่ึงส่วนใหญ่ คือ tamsulosin มากกวา่กลุ่มผูป่้วยท่ีไม่ไดรั้บยาร่วมกนั 

ในการศึกษาทั้งสองดงักล่าวพบอุบติัการณ์การเกิดภาวะหวัใจวายไดน้อ้ย (≤ 1 %) และผนัแปรระหวา่ง

การศึกษา ไม่พบสดัส่วนท่ีผิดปกติของการเกิดเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงคท์างดา้นหวัใจและหลอดเลือด

โดยรวมในแต่ละการศึกษา ยงัไม่ไดมี้การยืนยนัถึงความสัมพนัธ์ระหวา่ง dutasteride (ทั้งท่ีใหช้นิดเดียวหรือให้

ร่วมกบัยากลุ่ม alpha blocker) กบัการเกิดภาวะหวัใจวาย (โปรดดู หวัขอ้การศึกษาทางคลินิก) 

ในการวิเคราะห์ meta-analysis ของการศึกษาทางคลินิกแบบ randomized, placebo- หรือ comparator-

controlled 12 การศึกษา (จาํนวน 18,802 ราย) ซ่ึงประเมินความเส่ียงของการเกิดเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงค์

ทางหวัใจและหลอดเลือดจากการใช ้อะโวดาร์ท (โดยการเปรียบเทียบกบักลุ่มควบคุม) ไม่พบการเพ่ิมข้ึนอยา่ง

มีนยัสาํคญัทางสถิติในความเส่ียงของการเกิดภาวะหวัใจลม้เหลว (RR 1.05; 95% CI 0.71, 1.57) ภาวะ

กลา้มเน้ือหวัใจขาดเลือดอยา่งเฉียบพลนั (RR 1.00; 95% CI 0.77, 1.30) หรือภาวะสมองขาดเลือด (RR 1.20; 

95% CI 0.88, 1.64)     

โรคมะเร็งเต้านม 

มีรายงานการเกิดโรคมะเร็งเตา้นมนอ้ยมากในเพศชายท่ีไดรั้บ อะโวดาร์ท จากการศึกษาทางคลินิก และ

ภายหลงัการจาํหน่ายยาออกสู่ตลาด อยา่งไรกต็าม การศึกษาดา้นระบาดวิทยาหลายการศึกษาไม่พบการเพ่ิมข้ึน

ในความเส่ียงของการเกิดมะเร็งเตา้นมในเพศชายจากการใชย้ากลุ่ม 5-ARI (โปรดดู การศึกษาทางคลินิก) 

แพทยผ์ูส้ัง่จ่ายยาควรแนะนาํผูป่้วยใหร้ายงานทนัทีหากมีการเปล่ียนแปลงใดๆเกิดกบัเตา้นม เช่น กอ้นเน้ือ หรือ

มีสารคดัหลัง่จากหวันม  

ความดนัโลหิตตํา่ (Hypotension) 

เช่นเดียวกบัยาอ่ืนๆ ในกลุ่ม alpha-1 adrenergic blockers อาจเกิดภาวะความดนัโลหิตตํ่าจากการยืนข้ึนในผูป่้วย

ท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย tamsulosin ซ่ึงสามารถทาํใหห้มดสติไดแ้ต่พบไดน้อ้ย 

ควรเตือนผูป่้วยท่ีเพ่ิงเร่ิมใชย้า ดูโอดาร์ท ใหน้ัง่หรือนอนลงเม่ือเร่ิมเกิดอาการความดนัโลหิตตํ่าจากการยืนข้ึน 

(มึนงงและเวียนศีรษะ) จนกวา่อาการจะบรรเทาลง 

ควรระวงัเม่ือตอ้งใชย้ากลุ่ม alpha adrenergic blocking agents รวมถึง tamsulosin ร่วมกบัยากลุ่ม PDE5 

inhibitor เน่ืองจากยาทั้ง 2 กลุ่มน้ีเป็นยาขยายหลอดเลือดซ่ึงมีผลทาํใหเ้กิดความดนัโลหิตตํ่า ดงันั้นการใชย้า 2 

กลุ่มน้ีร่วมกนัมีโอกาสทาํใหเ้กิดความดนัโลหิตตํ่าท่ีแสดงอาการ (symptomatic hypotension) ได ้(โปรดดู 

หวัขอ้อนัตรกิริยา)  
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Intraoperative Floppy Iris Syndrome 

พบการเกิด Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS, กลุ่มอาการต่างๆ ของรูม่านตา) ในระหวา่งการผา่ตดั

ตอ้กระจกในผูป่้วยบางรายท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาในกลุ่ม alpha-1 adrenergic blockers รวมทั้ง tamsulosin  

IFIS อาจเพ่ิมความเส่ียงในการเกิดอาการแทรกซอ้นต่อดวงตาในระหวา่งและภายหลงัการผา่ตดั 

ในระหวา่งการประเมินก่อนการผา่ตดั ศลัยแพทยแ์ละทีมจกัษุแพทยค์วรตรวจสอบวา่ผูป่้วยท่ีจะเขา้รับการ

ผา่ตดัตอ้กระจกกาํลงัใชห้รือเคยใชย้า ดูโอดาร์ท มาก่อนหรือไม่เพ่ือใหแ้น่ใจวา่ไดเ้ตรียมการอยา่งเหมาะสม

สาํหรับ IFIS หากเกิดอาการดงักล่าวในระหวา่งการผา่ตดั  

จากประสบการณ์พบวา่การหยดุยา tamsulosin 1-2 สปัดาห์ ก่อนการผา่ตดัตอ้กระจกมีส่วนช่วยได ้แต่ยงัไม่มี

การศึกษาถึงประโยชนแ์ละระยะเวลาท่ีควรหยดุใชย้าก่อนการผา่ตดัตอ้กระจก 

แคปซูลร่ัว 

Dutasteride ถูกดูดซึมผา่นทางผิวหนงัได ้ดงันั้นผูห้ญิงและเด็กควรหลีกเล่ียงการสมัผสักบัแคปซูลร่ัว (โปรดดู 

สตรีมีครรภแ์ละสตรีระยะใหน้มบุตร)  ถา้หากสมัผสักบัแคปซูลร่ัว ควรชาํระลา้งบริเวณท่ีถูกสมัผสัดว้ยสบู่และ

นํ้าเปล่าทนัที 

การให้ยาร่วมกบัสารทีย่บัยั้งเอนไซม์ CYP3A4 และ CYP2D6 

การใชย้า tamsulosin hydrochloride ร่วมกบัยาซ่ึงมีฤทธ์ิรุนแรงในการยบัย ั้ง CYP3A4 เช่น ketoconazole หรือ

ในบางกรณีเม่ือใชร่้วมกบัยาซ่ึงมีฤทธ์ิรุนแรงในการยบัย ั้ง CYP2D6 เช่น paroxetine สามารถเพ่ิมปริมาณยา 

tamsulosin ในร่างกายได ้(โปรดดูหวัขอ้ อนัตรกิริยา)ไม่แนะนาํใหใ้ชย้า tamsulosin hydrochloride ในผูป่้วยท่ี

ไดรั้บยาซ่ึงมีฤทธ์ิรุนแรงในการยบัย ั้ง CYP3A4 และควรใชย้าดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีไดรั้บยาซ่ึงมีฤทธ์ิ

รุนแรงในการยบัย ั้ง CYP2D6 เช่น paroxetine 

ควรใชย้า tamsulosin hydrochloride ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีไดรั้บยาซ่ึงมีฤทธ์ิปานกลางในการยบัย ั้ง 

CYP3A4 เช่น erythromycin ร่วมกบัยาซ่ึงมีฤทธ์ิรุนแรงในการยบัย ั้ง CYP2D6 เช่น paroxetine 

หรือยาซ่ึงมีฤทธ์ิปานกลางในการยบัย ั้ง CYP2D6 เช่น terbinafine หรือในผูป่้วยท่ีทราบวา่เป็น poor 

metabolisers ต่อ CYP2D6 

การทํางานของตับบกพร่อง 
ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลของการทาํงานของตบับกพร่องต่อเภสชัจลนศาสตร์ของ dutasteride  แต่เน่ืองจาก 

dutasteride จะถูกเมตาบอไลส์อยา่งมากและมีค่าคร่ึงชีวิตนาน 3-5 สปัดาห์  ดงันั้นจึงควรระมดัระวงัการใชย้า  

ดูโอดาร์ท ในผูป่้วยโรคตบั (โปรดดู หวัขอ้ขนาดยาและวิธีใช ้และ เภสชัจลนศาสตร์) 

 

อนัตรกริิยา 

ยงัไม่มีการศึกษาถึงอนัตรกิริยาของยาสาํหรับ ดูโอดาร์ท  ขอ้มูลต่อไปน้ีเป็นขอ้มูลท่ีมีอยูใ่นปัจจุบนัของตวัยาแต่

ละตวั 
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Dutasteride 

การศึกษา in vitro ถึงเมตาบอลิซึมของยาแสดงใหเ้ห็นวา่ dutasteride ถูกเมตาบอไลส์โดย cytochrome P450  

isoenzyme CYP3A4 ของมนุษย ์ดงันั้นความเขม้ขน้ของ dutasteride ในเลือดอาจเพ่ิมข้ึนไดเ้ม่ือใหร่้วมกบัยาท่ี

ยบัย ั้ง CYP3A4 

ขอ้มูลจากการศึกษาใน phase II พบวา่มีการลดลงของการขจดัยา dutasteride เม่ือใหย้าร่วมกบัยาซ่ึงมีฤทธ์ิยบัย ั้ง 

CYP3A4 เช่น verapamil (37%) และ diltiazem (44%) ในทางกลบักนั ไม่พบการลดลงของการขจดัยาเม่ือให ้

dutasteride ร่วมกบั amlodipine ซ่ึงเป็นยาในกลุ่ม calcium channel antagonist อีกตวัหน่ึง  การลดลงของการ

ขจดัยาซ่ึงทาํให ้dutasteride อยูใ่นร่างกายยาวนานข้ึนเม่ือใชย้าร่วมกบัยาท่ียบัย ั้ง CYP3A4 ไม่น่าจะมีผลอยา่งมี

นยัสาํคญัทางคลินิกเน่ืองจากยามีช่วงความปลอดภยัท่ีกวา้ง (มีผูป่้วยเคยไดรั้บยาในขนาดสูงถึง 10 เท่าของ

ขนาดยาท่ีแนะนาํ นานถึง 6 เดือน) ดงันั้นจึงไม่มีความจาํเป็นท่ีจะตอ้งปรับขนาดยา 

จากการศึกษา in vitro ยา dutasteride ไม่ถูกเมตาบอไลส์โดย cytochrome P450  isoenzymes CYP1A2, 

CYP2A6, CYP2E1, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 และ CYP2D6 ของมนุษย ์

dutasteride ไม่มีฤทธ์ิยบัย ั้งเอน็ไซม ์cytochrome P450 ของมนุษยใ์นการศึกษา in vitro และไม่มีฤทธ์ิเหน่ียวนาํ 

cytochrome P450  isoenzymes CYP1A, CYP2B และ CYP3A ในการศึกษา in vivo ในหนู (rat) และสุนขั 

จากการศึกษา in vitro แสดงใหเ้ห็นวา่ dutasteride ไม่ไดไ้ปแทนท่ี warfarin, acenocoumorol, phenprocoumon, 

diazepam หรือ phenytoin ท่ีจบัอยูก่บัโปรตีนในพลาสมา และสารประกอบเหล่าน้ีกไ็ม่ไดไ้ปแทนท่ี dutasteride 

เช่นเดียวกนั  สารประกอบอ่ืนๆ ท่ีไดท้ดสอบอนัตรกิริยาระหวา่งกนัของยาในมนุษย ์และไม่พบอนัตรกิริยาทาง

เภสชัจลนศาสตร์หรือเภสชัพลศาสตร์ท่ีมีนยัสาํคญัทางคลินิก ไดแ้ก่ tamsulosin, terazosin, warfarin, digoxin 

และ cholestyramine  

ถึงแมว้า่จะไม่มีการศึกษาอยา่งเฉพาะเจาะจงถึงอนัตรกิริยาของยากบัสารประกอบตวัอ่ืนๆ แต่ประมาณ 90% 

ของกลุ่มผูป่้วยจากการศึกษาใน Phase III ขนาดใหญ่ซ่ึงผูป่้วยจะไดรั้บยา dutasteride ร่วมกบัยาตวัอ่ืนๆ ดว้ย ก็

ไม่พบอนัตรกิริยาอนัไม่พึงประสงคท่ี์มีนยัสาํคญัทางคลินิก เม่ือใหย้า dutasteride ร่วมกบัยาลดไขมนัในเลือด 

ยายบัย ั้ง angiotensin-converting enzyme (ACE) ยากลุ่ม beta-adrenergic blocking ยากลุ่ม calcium channel 

blockers ยากลุ่มคอร์ติโคสเตอรอยด ์ยาขบัปัสสาวะ ยาตา้นการอกัเสบท่ีมิใช่สเตียรอยด ์(NSAIDs) ยายบัย ั้ง 

phosphodiesterase Type V และยาปฏิชีวนะกลุ่ม quinolone 

Tamsulosin 

ในทางทฤษฎีมีความเส่ียงท่ียาจะเพ่ิมผลลดความดนัเม่ือให ้tamsulosin hydrochloride ร่วมกบัยาท่ีสามารถลด

ความดนัโลหิต รวมทั้งยาชา/ยาสลบ ยาท่ียบัย ั้ง PDE5 และยาอ่ืนๆ ในกลุ่ม alpha-1 adrenergic blockers จึงไม่

ควรใช ้ดูโอดาร์ท ร่วมกบัยาอ่ืนๆ ในกลุ่ม alpha-1 adrenergic blockers 

การใชย้า tamsulosin hydrochloride ร่วมกบัยา ketoconazole ซ่ึงมีฤทธ์ิรุนแรงในการยบัย ั้ง CYP3A4 ทาํใหเ้กิด

การเพ่ิมข้ึนของ Cmax and AUC ของ tamsulosin hydrochloride เป็น 2.2 เท่าและ 2.8 เท่า ตามลาํดบั 

การใชย้า tamsulosin hydrochloride ร่วมกบัยา paroxetine ซ่ึงมีฤทธ์ิรุนแรงในการยบัย ั้ง CYP2D6 ทาํใหเ้กิดการ

เพ่ิมข้ึนของ Cmax and AUC ของ tamsulosin hydrochloride เป็น 1.3 เท่าและ 1.6 เท่า ตามลาํดบั 



เอกสารกาํกบัยาภาษาไทย 

DUODART CAP 12.1TH 06/19 6 

เม่ือใชย้าร่วมกบัยาซ่ึงมีฤทธ์ิรุนแรงในการยบัย ั้ง CYP3A4 ในผูป่้วยท่ีเป็น extensive metabolisers พบการ

เพ่ิมข้ึนของปริมาณยาในร่างกายในลกัษณะท่ีคลา้ยคลึงกนักบัในผูป่้วยท่ีเป็น poor metabolisers ต่อ CYP2D6  

ยงัไม่มีการประเมินผลทางคลินิกเม่ือมีการใชย้า tamsulosin hydrochloride ร่วมกบัทั้งยาท่ีมีฤทธ์ิยบัย ั้ง CYP3A4 

และยาท่ีมีฤทธ์ิยบัย ั้ง CYP2D6 อยา่งไรกต็ามมีความเป็นไปไดใ้นการเพ่ิมข้ึนอยา่งมีนยัสาํคญัของใปริมาณยา 

tamsulosinในร่างกาย (โปรดดู หวัขอ้ คาํเตือนและขอ้ควรระวงั)  

การใหย้า tamsulosin hydrochloride (0.4 มก.) ร่วมกบั cimetidine (400 มก. ทุก 6 ชม. นาน 6 วนั) ทาํใหมี้การ

ขจดัยา tamsulosin hydrochloride ลดลง (26%) และค่า AUC เพ่ิมข้ึน (44%) จึงควรระมดัระวงัเม่ือใช ้ดูโอดาร์ท 

ร่วมกบั cimetidine 

ยงัไม่มีการศึกษาอยา่งสมบูรณ์ถึงอนัตรกิริยาระหวา่งยา tamsulosin hydrochloride และ warfarin  ผลจาก

การศึกษา in vitro และ in vivo ท่ีมีอยูจ่าํกดัยงัสรุปไม่ได ้ จึงควรระมดัระวงัเม่ือใช ้warfarin ร่วมกบั tamsulosin 

hydrochloride 

จาก 3 การศึกษา ไม่พบอนัตรกิริยาเม่ือให ้tamsulosin (0.4 มก. นาน 7 วนั ต่อดว้ย 0.8 มก. อีก 7 วนั) ร่วมกบั 

atenolol, enalapril หรือ nifedipine นาน 3 เดือน ดงันั้นจึงไม่จาํเป็นตอ้งปรับขนาดยาเม่ือใหย้าเหล่าน้ีร่วมกบั ดู

โอดาร์ท 

การใหย้าร่วมกนัระหวา่ง tamsulosin hydrochloride (0.4 มก./วนั นาน 2วนั ต่อดว้ย 0.8 มก./วนั อีก 5-8 วนั) 

และ theophylline (5 มก./กก.) ทางหลอดเลือดดาํเพียงคร้ังเดียวไม่ทาํใหเ้กิดการเปล่ียนแปลงเภสชัจลนศาสตร์

ของ theophylline ดงันั้นจึงไม่จาํเป็นตอ้งปรับขนาดยา 

การใหย้าร่วมกนัระหวา่ง tamsulosin hydrochloride (0.8 มก./วนั) และ furosemide (20 มก.) ทางหลอดเลือดดาํ

เพียงคร้ังเดียว ทาํใหมี้การลดลง ของค่า Cmax และ AUC ของ tamsulosin hydrochloride 11%-12% อยา่งไรก็

ตาม ไม่คาดวา่การเปล่ียนแปลงดงักล่าวจะมีนยัสาํคญัทางคลินิก จึงไม่จาํเป็นตอ้งปรับขนาดยา 

 

สตรีมีครรภ์และสตรีระยะให้นมบุตร 

ยงัไม่มีการศึกษาเพ่ือดูผลของ ดูโอดาร์ท ต่อสตรีมีครรภ ์สตรีระยะใหน้มบุตร และการเจริญพนัธ์ุ ขอ้มูลต่อไปน้ี

เป็นขอ้มูลท่ีมีอยูใ่นปัจจุบนัของตวัยาแต่ละตวั 

การเจริญพนัธ์ุ 

Dutasteride 

มีการประเมินผลของยา dutasteride 0.5 มก./วนั ต่อลกัษณะของนํ้าอสุจิในอาสาสมคัรสุขภาพดีท่ีมีอายรุะหวา่ง 

18 ถึง 52 ปี (ไดรั้บยา dutasteride 27 ราย และยาหลอก 23 ราย) ตลอดระยะเวลาการรักษา 52 สปัดาห์ และการ

ติดตามผลหลงัการรักษาอีก 24 สปัดาห์  ณ สปัดาห์ท่ี 52 พบวา่ ในกลุ่มอาสาสมคัรท่ีไดรั้บยา dutasteride มี

เปอร์เซ็นตเ์ฉล่ียของจาํนวนอสุจิทั้งหมด ปริมาตรของนํ้าอสุจิ และการเคล่ือนตวัของอสุจิลดลงจาก baseline 

เป็น 23%, 26% และ 18% ตามลาํดบั โดยมีการปรับค่าสาํหรับการเปล่ียนแปลงจาก baseline ของกลุ่มท่ีไดรั้บ

ยาหลอก  ไม่พบผลกระทบต่อความเขม้ขน้ของอสุจิและรูปร่างของตวัอสุจิ ภายหลงัสปัดาห์ท่ี 24 ของระยะ

ติดตาม พบวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยา dutasteride ยงัคงมีค่าเปอร์เซ็นตก์ารเปล่ียนแปลงเฉล่ียของจาํนวนอสุจิทั้งหมดตํ่า

กวา่ baseline เท่ากบั 23%  ขณะท่ีค่าเฉล่ียของการตรวจวดัอสุจิอ่ืนทั้งหมดท่ีทุกช่วงเวลายงัคงมีค่าอยูใ่นช่วง
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ปกติ และไม่จดัอยูใ่นเกณฑว์า่มีการเปล่ียนแปลงอยา่งนยัสาํคญัทางคลินิก (30%) ตามท่ีระบุไวต้ั้งแต่แรก มี

อาสาสมคัร 2 รายในกลุ่มท่ีไดรั้บยา dutasteride มีจาํนวนอสุจิทั้งหมดลดลงจาก baseline มากกวา่ 90% ท่ี

สปัดาห์ท่ี 52 และมีค่ากลบัคืนเพียงบางส่วนในสปัดาห์ท่ี 24 ของระยะติดตามการรักษา แต่ยงัไม่ทราบถึง

นยัสาํคญัทางคลินิกของผลกระทบของยา dutasteride ต่อลกัษณะของนํ้าอสุจิสาํหรับการเจริญพนัธ์ุของผูป่้วย

แต่ละราย 

Tamsulosin 

ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลของ tamsulosin hydrochloride ต่อจาํนวนอสุจิหรือการทาํหนา้ท่ีของอสุจิ 

สตรีมคีรรภ์ 

หา้มใช ้ดูโอดาร์ท ในผูห้ญิง 

Dutasteride 

ยงัไม่มีการศึกษาถึงการใช ้dutasteride ในสตรีเน่ืองจากขอ้มูลจากการศึกษาพรีคลินิกแสดงใหเ้ห็นวา่การกด

ระดบัของ dihydrotestosterone ในระบบไหลเวียนเลือดอาจจะไปยบัย ั้งการพฒันาของอวยัวะสืบพนัธ์ุภายนอก

ของตวัอ่อนเพศชายในครรภข์องสตรีท่ีไดรั้บยา dutasteride 

Tamsulosin 

ไม่พบหลกัฐานการก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อตวัอ่อนในครรภเ์ม่ือให ้tamsulosin hydrochloride ในขนาดยาท่ีสูงกวา่

ขนาดยาสาํหรับการรักษาแก่หนูและกระต่ายเพศเมียท่ีตั้งครรภ ์

สตรีระยะให้นมบุตร 

หา้มใช ้ดูโอดาร์ท ในผูห้ญิง 

ยงัไม่ทราบวา่ dutasteride หรือ tamsulosin ถูกขบัออกทางนํ้านมหรือไม่ 

ผลต่อความสามารถในการขับข่ีและทาํงานกบัเคร่ืองจักร 

ยงัไม่มีการศึกษาเพ่ือตรวจสอบผลของ ดูโอดาร์ท ต่อความสามารถในการทาํงานท่ีตอ้งใชก้ารตดัสินใจ การ

เคล่ือนไหว หรือทกัษะการเรียนรู้ อยา่งไรกต็าม ควรแจง้ใหผู้ป่้วยทราบถึงความเป็นไปไดท่ี้อาจจะเกิดอาการท่ี

สมัพนัธ์กบัภาวะความดนัโลหิตตํ่าจากการเปล่ียนท่า เช่น มึนงง ในขณะท่ีใชย้า ดูโอดาร์ท 

อาการไม่พงึประสงค์ 

ยงัไม่มีการศึกษาทางคลินิกของ ดูโอดาร์ท อยา่งไรกต็าม มีขอ้มูลการใชย้าร่วมกนัจากการศึกษา CombAT (การ

ใหย้าร่วมกนัระหวา่ง avodart และ tamsulosin) ซ่ึงเป็นการศึกษาระยะเวลา 4 ปี เปรียบเทียบการใหย้าร่วมกนั

ระหวา่ง dutasteride 0.5 มก. กบั tamsulosin 0.4 มก. วนัละคร้ัง หรือการใชย้าแต่ละชนิดเพียงตวัเดียว 

นอกจากน้ียงัมีขอ้มูลลกัษณะอาการอนัไม่พึงประสงคข์องยาแต่ละตวัดว้ย (dutasteride และ tamsulosin) 
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การใช้ยาร่วมกันระหว่าง dutasteride และ tamsulosin 

ข้อมูลจากการศึกษาทางคลนิิก 

อาการอนัไม่พึงประสงคท่ี์ผูวิ้จยัพิจารณาวา่สมัพนัธ์กบัยา (อุบติัการณ์รวมท่ีพบ ≥ 1%) ต่อไปน้ีเป็นอาการท่ีมี

รายงานในระหวา่งการศึกษา CombAT   

อาการอนัไม่พึงประสงค ์

อุบติัการณ์ท่ีเกิดข้ึนในระหวา่งการรักษา 

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     

 การใชย้าร่วมกนั 6% 2%  <1% <1% 

 Dutasteride 5% 2%  <1% <1% 

 Tamsulosin 3% 1%  <1% 1%  

ความตอ้งการทางเพศเปล่ียนไป

(ลดลง) b     

 การใชย้าร่วมกนั 5% <1% <1% 0% 

 Dutasteride 4% 1% <1% 0% 

 Tamsulosin 2% <1% <1% <1%  

ความผิดปกติของการหลัง่b     

 การใชย้าร่วมกนั 9% 1% <1% <1% 

 Dutasteride 1% <1% <1% <1% 

 Tamsulosin 3% <1% <1% <1%  

ความผิดปกติของเตา้นมc     

 การใชย้าร่วมกนั 2% <1% <1% <1% 

 Dutasteride 2% 1% <1% <1% 

 Tamsulosin <1% <1% <1% 0%  

มึนงง     

 การใชย้าร่วมกนั 1% <1% <1% <1% 

 Dutasteride <1% <1% <1% <1% 

 Tamsulosin 1% <1% <1% 0%  
a การใชย้าร่วมกนั = dutasteride 0.5 มก. วนัละคร้ัง ร่วมกบั tamsulosin 0.4 มก. วนัละคร้ัง 
b อาการไม่พึงประสงคเ์หล่าน้ีมีความสมัพนัธ์กบัการรักษาดว้ยยา dutasteride (รวมถึงการใชย้าเด่ียวหรือการใช้

ยาร่วมกบั tamsulosin) อาการไม่พึงประสงคน้ี์จะยงัคงอยูห่ลงัจากหยดุใชย้าแลว้ โดยยงัไม่แน่ใจวา่ dutasteride 

มีบทบาทอยา่งไรกบัอาการไม่พึงประสงคท่ี์ยงัคงอยู่ 
cรวมถึงการเจบ็เตา้นม (breast tenderness) และเตา้นมขยายใหญ่ข้ึน  
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การใช้ dutasteride เพยีงชนิดเดยีว 
ข้อมูลจากการศึกษาทางคลนิิก 

จากการศึกษาใน phase III placebo controlled 3 การศึกษา เพ่ือเปรียบเทียบการรักษาดว้ย dutasteride (จาํนวน 

2167 ราย) กบัยาหลอก (จาํนวน 2158 ราย) พบวา่อาการอนัไม่พึงประสงคท่ี์ผูวิ้จยัพิจารณาวา่สมัพนัธ์กบัยา

หลงัจากไดรั้บการรักษานาน 1 และ 2 ปี มีความใกลเ้คียงกนัทั้งชนิดและความถ่ีกบัท่ีพบในกลุ่มท่ีไดรั้บ 

dutasteride เพียงอยา่งเดียวในการศึกษา CombAT (โปรดดูตารางดา้นบน)  

ในการศึกษาแบบ open-label ซ่ึงเป็นการศึกษาต่อเน่ืองมาจากการศึกษาเหล่าน้ี ไม่พบการเปล่ียนแปลงใน

ลกัษณะของอาการอนัไม่พึงประสงคต์ลอดช่วง 2 ปีต่อมา 

ข้อมูลภายหลงัการจาํหน่ายยาออกสู่ตลาด 

นอกจากอาการอนัไม่พึงประสงคท่ี์มีรายงานจากขอ้มูลการศึกษาทางคลินิก ยงัมีอาการอนัไม่พึงประสงค์

ภายหลงัการจาํหน่ายยาออกสู่ตลาดจดัเรียงไวด้า้นล่างตามระบบอวยัวะและความถ่ีในการเกิด โดยจดัระดบั

ความถ่ีของการเกิดดงัน้ี: พบบ่อยมาก (≥ 1/10), พบบ่อย (≥ 1/100 ถึง < 1/10), พบไม่บ่อย (≥ 1/1000 ถึง < 

1/100), พบนอ้ย (≥ 1/10,000 ถึง < 1/1000) และพบนอ้ยมาก (< 1/10,000) รวมทั้งรายงานเด่ียวๆ  การจดั

ความถ่ีของอาการอนัไม่พึงประสงคต์ดัสินจากขอ้มูลท่ีไดภ้ายหลงัการจาํหน่ายยาออกสู่ตลาดซ่ึงอา้งอิงจาก

อตัราการรายงานมากกวา่ความถ่ีท่ีพบจริง  

ความผดิปกตขิองระบบภูมคุ้ิมกนั 

พบนอ้ยมาก ปฏิกิริยาภูมิแพร้วมถึง ผื่น คนั ลมพิษ บวมเฉพาะท่ี และ angioedema 

ความผดิปกตทิางจติเวช 

พบนอ้ยมาก อารมณ์ซึมเศร้า 

ความผดิปกตขิองผวิหนังและเน้ือเย่ือใต้ผวิหนัง 

พบนอ้ย  ผม/ขนร่วง (ส่วนใหญ่เป็นขนตามร่างกาย) ผมหรือขนงอกเร็วผิดปกติ 
ความผดิปกตขิองระบบสืบพนัธ์ุและเต้านม 

พบนอ้ยมาก ปวดอณัฑะ และอณัฑะบวม 

 

การใช้ tamsulosin เพยีงชนิดเดยีว 
ข้อมูลจากการศึกษาทางคลนิิกและข้อมูลภายหลงัการจาํหน่ายยาออกสู่ตลาด 

บริษทั แกลก็โซสมิทไคลน์ ไม่ไดเ้ป็นเจา้ของฐานขอ้มูลดา้นความปลอดภยัของผลิตภณัฑย์า tamsulosin เด่ียวๆ 

ดงันั้นอาการอนัไม่พึงประสงคแ์ละการจดัระดบัความถ่ีดา้นล่างน้ีมาจากขอ้มูลสาธารณะ ในตารางดา้นล่าง 

อาการท่ีพบบ่อยและไม่บ่อยจะสอดคลอ้งกบัท่ีพบจากการศึกษาทางคลินิก และโดยทัว่ไปการจดัระดบัความถ่ี

สะทอ้นถึงอุบติัการณ์ท่ีพบมากกวา่ในยาหลอก  ส่วนอาการท่ีพบนอ้ยและนอ้ยมากจะสอดคลอ้งกบัท่ีพบจาก

รายงานภายหลงัการจาํหน่ายยาออกสู่ตลาด และการจดัระดบัความถ่ีสะทอ้นถึงอตัราการรายงาน 
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 ระดบัความถ่ี 

ระบบอวยัวะ พบบ่อย        

(≥1/100      

<1/10) 

พบไม่บ่อย   

(≥1/1000    

<1/100) 

พบนอ้ย         

(≥1/10,000 

<1/1000) 

พบนอ้ยมาก 

(<1/10,000) 

รวมทั้งรายงาน

เด่ียวๆ   

ความผิดปกติของหวัใจ  ใจสัน่   

ความผิดปกติของกระเพาะอาหาร

และลาํไส ้

 ทอ้งผกู  

ทอ้งเสีย 

 อาเจียน 

  

ความผิดปกติโดยทัว่ไปและความ

ผิดปกติของบริเวณท่ีใหย้า 

 อ่อนเพลีย   

ความผิดปกติของระบบประสาท มึนงง  หมดสติ  

ความผิดปกติของระบบสืบพนัธ์ุ

และเตา้นม 

ความผิดปกติ

ของการหลัง่ 

 
 องคชาตแขง็ตวั

นานผิดปกติ 

ความผิดปกติของการหายใจ 

ทรวงอก และเยื่อท่ีกั้นกลางอก 

 เยื่อจมูกอกัเสบ   

ความผิดปกติของระบบภูมิคุม้กนั  ผื่น 

คนั 

ลมพิษ 

Angioedema Stevens-

Johnson 

syndrome 

ความผิดปกติของหลอดเลือด  ความดนัโลหิต

ตํ่าจากการ

เปล่ียนท่า 

  

ในระหวา่งการติดตามภายหลงัการจาํหน่ายยาออกสู่ตลาด มีรายงานการเกิด Intraoperative Floppy Iris 

Syndrome (IFIS) ซ่ึงเป็นกลุ่มอาการต่างๆ ของรูม่านตา ในระหวา่งการผา่ตดัตอ้กระจกซ่ึงสมัพนัธ์กบัการรักษา

ดว้ย alpha 1 adrenergic blocker รวมทั้ง tamsulosin (โปรดดู หวัขอ้คาํเตือนและขอ้ควรระวงั) 

ประสบการณ์ภายหลงัการจาํหน่ายยาออกสู่ตลาด: มีรายงานการเกิด atrial fibrillation หวัใจเตน้ผิดปกติ หวั

ใจเตน้เร็ว การหายใจลาํบาก เลือดกาํเดาไหล สายตาพร่า การมองเห็นผิดปกติ erythema multiforme ผิวหนงั

อกัเสบ ลอก และปากแหง้ ซ่ึงสัมพนัธ์กบัการรักษาดว้ย tamsulosin  
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การได้รับยาเกนิขนาด 

ยงัไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัการไดรั้บยาเกินขนาดของ ดูโอดาร์ท ขอ้มูลต่อไปน้ีเป็นขอ้มูลของตวัยาแต่ละตวั 

Dutasteride 

จากการศึกษาในอาสาสมคัรโดยใหย้า dutasteride สูงสุดถึง 40 มก./วนั คร้ังเดียว (80 เท่าของขนาดยาท่ีใช้

รักษา) เป็นเวลานาน 7 วนั พบวา่ไม่มีผลต่อความปลอดภยัอยา่งมีนยัสาํคญั  จากการศึกษาทางคลินิกเม่ือใหย้า

ขนาด 5 มก. ต่อวนั ติดต่อกนัเป็นเวลา 6 เดือน ไม่พบอาการไม่พึงประสงคอ์ยา่งอ่ืนนอกเหนือจากท่ีเคยพบเม่ือ

ไดรั้บยาในขนาดรักษา คือ 0.5 มก.  

ยงัไม่มี antidote ท่ีเฉพาะเจาะจงต่อ dutasteride ดงันั้นหากสงสยัวา่ไดรั้บยาเกินขนาด ควรใหก้ารรักษาตาม

อาการและรักษาแบบประคบัประคองตามความเหมาะสม  

Tamsulosin 

ในกรณีท่ีเกิดอาการความดนัตํ่าอยา่งเฉียบพลนัหลงัจากไดรั้บยา tamsulosin hydrochloride เกินขนาด ควรให้

การรักษาประคบัประคองระบบหวัใจและหลอดเลือด การใหผู้ป่้วยนอนราบอาจช่วยเพ่ิมความดนัโลหิตและทาํ

ใหอ้ตัราการเตน้ของหวัใจกลบัเป็นปกติได ้แต่หากยงัไม่เพียงพอ ควรใหส้ารเพ่ิมปริมาตร (volume expanders) 

และหากจาํเป็นควรใชย้าหดหลอดเลือดและควรตรวจและดูแลการทาํงานของไตตามความจาํเป็น ขอ้มูลทาง

หอ้งปฏิบติัการบ่งช้ีวา่ tamsulosin hydrochloride จบักบัโปรตีน 94% - 99% ดงันั้นการลา้งไตจึงไม่น่าจะช่วย

กาํจดั tamsulosin ออกจากร่างกาย 

คุณสมบัตทิางเภสัชวทิยา 

เภสัชพลศาสตร์ 

ดูโอดาร์ท เป็นยาสูตรผสมของยา 2 ชนิด ซ่ึงมีกลไกการออกฤทธ์ิเสริมกนัเพ่ือรักษาอาการของผูป่้วยโรคต่อม

ลูกหมากโตชนิดไม่ร้ายแรง โดยประกอบดว้ย dutasteride ซ่ึงเป็น dual 5 alpha-reductase inhibitor (5 ARI) 

และ tamsulosin hydrochloride ซ่ึงเป็นยาตา้น alpha1a-adrenoreceptors  

ผลการศึกษาถึงเภสชัพลศาสตร์ของ ดูโอดาร์ท ในรูปยาสูตรผสมไม่คาดวา่จะแตกต่างจากการให ้dutasteride 

และ tamsulosin ร่วมกนัแบบแยกเมด็กนั 

Dutasteride 

dutasteride เป็น dual inhibitor ของ 5 alpha-reductase โดยจะยบัย ั้ง 5 alpha-reductase isoenzymes ทั้ง type 1 

และ type 2 ซ่ึงทาํหนา้ท่ีในการเปล่ียน testosterone เป็น 5 alpha-dihydrotestosterone (DHT)  DHT เป็นแอน

โดรเจนซ่ึงเป็นสาเหตุหลกัท่ีทาํใหเ้น้ือเยื่อของต่อมลูกหมากเพ่ิมข้ึนอยา่งผิดปกติ 

dutasteride ช่วยลดระดบั DHT ลดปริมาตรของต่อมลูกหมาก ทาํใหอ้าการต่างๆ ของระบบทางเดินปัสสาวะ

ส่วนล่างและปัสสาวะไหลดีข้ึน และช่วยลดความเส่ียงในการเกิด AUR และการผา่ตดัท่ีสมัพนัธ์กบั BPH 

ประสิทธิผลสูงสุดของ dutasteride ในการลด DHT เม่ือรับประทานยาทุกวนั จะข้ึนอยูก่บัขนาดยาและจะเห็น

ผลไดภ้ายใน 1-2 สปัดาห์ หลงัจากไดรั้บ dutasteride 0.5 มก. ทุกวนั เป็นเวลา 1 และ 2 สปัดาห์ ค่ามธัยฐานของ

ความเขม้ขน้ของ DHT ในซีรัมจะลดลง 85% และ 90% ตามลาํดบั 
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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 และไม่ไดเ้ป็นสาเหตุใหเ้กิดอาการไม่พึงประสงค ์

Tamsulosin 

tamsulosin ยบัย ั้ง alpha 1a adrenergic receptors ท่ีกลา้มเน้ือเรียบของต่อมลูกหมากและท่ีกระเพาะปัสสาวะ

ส่วนท่ีติดกบัต่อมลูกหมาก ประมาณ 75% ของ alpha 1-receptors ท่ีต่อมลูกหมากเป็นชนิด alpha 1a subtype 

tamsulosin เพ่ิมอตัราการไหลของปัสสาวะสูงสุดโดยลดการเกร็งตวัของกลา้มเน้ือเรียบท่ีต่อมลูกหมากและท่อ

ปัสสาวะ ดงันั้นจึงช่วยลดการอุดตนั  นอกจากน้ียายงัช่วยบรรเทาอาการแทรกซอ้นของการระคายเคืองและการ

อุดตนัซ่ึงมีสาเหตุสาํคญัจากกระเพาะปัสสาวะไวผิดปกติและการเกร็งตวัของกลา้มเน้ือเรียบท่ีทางเดินปัสสาวะ

ส่วนล่าง  ยายบัย ั้ง alpha 1 adrenergic สามารถลดความดนัโลหิตโดยลดแรงตา้นท่ีหลอดเลือดส่วนปลาย   

เภสัชจลนศาสตร์ 

มีการแสดงใหเ้ห็นถึงชีวสมมูลยร์ะหวา่งการใหย้า dutasteride-tamsulosin กบัการให ้dutasteride ร่วมกบั 

tamsulosin capsule แต่แยกเมด็กนั 

tamsulosin hydrochloride ท่ีเป็นส่วนประกอบใน ดูโอดาร์ท ประกอบดว้ย pellet ชนิดหลายหน่วยท่ีมีคุณสมบติั

การปลดปล่อยแบบดดัแปร (modified release) โดยในแต่ละ pellet จะประกอบดว้ยแกนกลางยาและชั้นเคลือบ

รอบนอกซ่ึงลดอตัราการปลดปล่อยของยา 

มีการศึกษาถึงชีวสมมูลยข์องการใหย้าเพียงคร้ังเดียวทั้งในขณะท่ีอดอาหารและไดรั้บประทานอาหาร พบวา่ค่า 

Cmax ของ tamsulosin ใน22ยา22 dutasteride-tamsulosin ลดลง 30% ในขณะท่ีไดรั้บประทานอาหารเปรียบเทียบกบั

ขณะอดอาหาร  แต่อาหารไม่มีผลต่อค่า AUC ของ tamsulosin 

การดูดซึม 

Dutasteride 

dutasteride ใหโ้ดยการรับประทานโดยอยูใ่นรูปของสารละลายท่ีบรรจุอยูใ่นแคปซูลชนิดน่ิม  หลงัจาก

รับประทานยาขนาด 0.5 มก. คร้ังเดียว ความเขม้ขน้ของ dutasteride ในซีรัมจะถึงจุดสูงสุดภายใน 1-3 ชัว่โมง  

ค่าชีวประสิทธิผลสมบูรณ์ในคนมีค่าประมาณ 60% ของการใหย้าโดยการหยดเขา้ทางหลอดเลือดดาํนาน 2 

ชัว่โมง  อาหารไม่มีผลต่อชีวประสิทธิผลของยา dutasteride 

Tamsulosin 

tamsulosin hydrochloride ถูกดูดซึมจากลาํไสไ้ดเ้กือบสมบูรณ์   tamsulosin hydrochloride มีเภสชัจลนศาสตร์

แบบเป็นเส้นตรงเม่ือใหย้าเพียงคร้ังเดียวและเม่ือใหย้าซํ้าหลายคร้ัง โดยความเขม้ขน้ของยาถึงระดบัคงท่ีใน

วนัท่ี 5 ของการใหย้าวนัละคร้ัง  อตัราการดูดซึมของ tamsulosin hydrochloride จะลดลงเม่ือรับประทานยาใกล้

กบัม้ืออาหาร  สามารถทาํใหก้ารดูดซึมสมํ่าเสมอไดด้ว้ยการใหผู้ป่้วยรับประทานยา tamsulosin hydrochloride 

ประมาณ 30 นาที หลงัม้ืออาหารเดิมในแต่ละวนั 
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การกระจายยา 

Dutasteride 

ขอ้มูลทางเภสชัจลนศาสตร์หลงัจากใหย้าโดยการรับประทานคร้ังเดียวและโดยการใหย้าซํ้า  แสดงใหเ้ห็นวา่ 

dutasteride มีปริมาตรการกระจายยาสูง (300 – 500 ลิตร)  dutasteride จบักบัโปรตีนในพลาสมาไดสู้ง 

(>99.5%)  
ความเขม้ขน้ของยาในซีรัมจะเท่ากบั 65% ของความเขม้ขน้ท่ี steady state หลงัจากรับประทานยา dutasteride 

ทุกวนั เป็นเวลา 1 เดือน และประมาณ 90% หลงัรับประทานยาไปแลว้ 3 เดือน ความเขม้ขน้ของยาในซีรัมจะ

ถึง steady state โดยมีค่าประมาณ 40 นาโนกรัม/มล. เม่ือรับประทานยาขนาด 0.5 มก. วนัละคร้ัง นาน 6 เดือน  

เช่นเดียวกนักบัในซีรัม ความเขม้ขน้ของ dutasteride ในนํ้าอสุจิกจ็ะถึง steady state ท่ี 6 เดือน   หลงัจากใหก้าร

รักษาไปแลว้ 52 สปัดาห์ ความเขม้ขน้ของ dutasteride ในนํ้าอสุจิโดยเฉล่ียจะเท่ากบั 3.4 นาโนกรัม/มล. (ช่วง

ระหวา่ง 0.4 – 14 นาโนกรัม/มล.)   dutasteride จะออกจากซีรัมมาอยูใ่นนํ้าอสุจิ 11.5% โดยเฉล่ีย 

Tamsulosin 

ค่าเฉล่ียของการกระจายยา tamsulosin hydrochloride ท่ี steady state หลงัการใหย้าทางหลอดเลือดดาํในผูช้าย

สุขภาพดี 10 ราย คือ 16 ลิตร ซ่ึงแสดงวา่มีการกระจายยาไปท่ีของเหลวภายนอกเซลลใ์นร่างกาย 

tamsulosin hydrochloride จบักบัโปรตีนในพลาสมาของมนุษยอ์ยา่งมาก (94% - 99%) ซ่ึงส่วนใหญ่จะจบักบั 

alpha 1 acid glycoprotein (AAG) โดยมีค่าการจบัเป็นเสน้ตรงตลอดช่วงความเขม้ขน้ท่ีกวา้ง (20 – 600 นาโน

กรัม/มล.) 

การเปลีย่นแปลงยา 

Dutasteride 

จากการศึกษา in vitro พบวา่ dutasteride ถูกเมตาบอไลซ์โดย cytochrome P450 isoenzyme     

CYP3A4 ของมนุษยไ์ปเป็นเมตาบอไลตร์องในรูป monohydroxylate 2 ตวั แต่ยาไม่ถูกเมตาบอไลส์โดย 

CYP1A2, CYP2A6, CYP2E1, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 หรือ CYP2D6 

หลงัจากใหย้าจนถึง steady state แลว้ทาํการตรวจซีรัมของมนุษย ์โดยวิธี mass spectrometric response พบ 

dutasteride ในรูปท่ีไม่ถูกเปล่ียนแปลง  เมตาบอไลทห์ลกั 3 ตวั (4'-hydroxydutasteride, 1,2-dihydrodutasteride 

และ 6-hydroxydutasteride) และเมตาบอไลทร์อง 2 ตวั (6,4'-dihydroxydutasteride และ 15-

hydroxydutasteride) เมตาบอไลทท์ั้ง 5 ตวั ท่ีพบในซีรัมของมนุษยก์ต็รวจพบในซีรัมของหนู (rat) ดว้ย แต่ยงั

ไม่ทราบ stereochemistry ของหมู่ hydroxyl ท่ีเติมเขา้มาท่ีตาํแหน่งท่ี 6 และ 15 ของเมตาบอไลทข์องมนุษยแ์ละ

หนู  

Tamsulosin 

ไม่พบการเปล่ียนแปลงของ enantiomeric จาก tamsulosin hydrochloride [R(-) isomer] ไปเป็น S(+) isomer ใน

มนุษย ์ tamsulosin hydrochloride ถูกเมตาบอไลซ์อยา่งมากโดย cytochrome P450 enzymes ในตบั และนอ้ย

กวา่ 10% ของขนาดยาถูกขบัออกมาทางปัสสาวะในรูปท่ีไม่ถูกเปล่ียนแปลง  อยา่งไรกต็าม ยงัไม่มีการศึกษาถึง

ลกัษณะทางเภสชัจลนศาสตร์ของสารเมตาบอไลทใ์นมนุษย ์ ผลการศึกษา in vitro บ่งช้ีวา่ CYP3A4 และ 

CYP2D6 มีส่วนเก่ียวขอ้งกบัเมตาบอลิซึมของ tamsulosin พร้อมดว้ย CYP isoenzymes ตวัอ่ืนๆ กมี็ส่วนร่วม
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ดว้ยเลก็นอ้ย  การยบัย ั้งเอนไซมท่ี์ทาํหนา้ท่ีเมตาบอไลส์ยาท่ีตบัอาจเพ่ิม tamsulosin ในร่างกาย   (โปรดดู หวัขอ้

คาํเตือนและขอ้ควรระวงั) เมตาบอไลทข์อง tamsulosin hydrochloride ถูก conjugation อยา่งมากไปเป็น 

glucuronide หรือ sulfate ก่อนท่ีจะถูกขบัออกทางไต    

การขจดัยา 

Dutasteride 

dutasteride ถูกเมตาบอไลส์อยา่งมาก   หลงัจากใหย้า dutasteride 0.5 มก./วนั โดยการรับประทาน จนกระทัง่

ระดบัยาถึง steady state ในมนุษย ์พบวา่ 1.0% - 15.4% (เฉล่ีย 5.4%) ของขนาดยาท่ีใหจ้ะถูกขบัออกทาง

อุจจาระในรูปของ dutasteride ส่วนท่ีเหลือจะถูกขบัออกทางอุจจาระในรูปของเมตาบอไลทห์ลกั 4 ตวั ซ่ึง

ประกอบดว้ยสารประกอบในรูปท่ีสมัพนัธ์กบัยาในปริมาณ 39%, 21%, 7% และ 7%  และในรูปของเมตา

บอไลทร์องอีก 6 ตวั (แต่ละตวัมีปริมาณนอ้ยกวา่ 5%) 

ตรวจพบ dutasteride ในรูปท่ีไม่เปล่ียนแปลงในปัสสาวะของมนุษย ์เพียงเลก็นอ้ยเท่านั้น (นอ้ยกวา่ 0.1% ของ

ขนาดยา)  

ท่ีความเขม้ขน้ของยาท่ีใหผ้ลในการรักษา ค่าคร่ึงชีวิตของการขจดัยาของ dutasteride นาน 3-5 สปัดาห์ 

ยงัคงสามารถตรวจพบความเขม้ขน้ของยาในซีรัมได ้(มากกว่า 0.1 นาโนกรัม/มล.) หลงัจากหยดุใชย้าไปแลว้ 

4-6 เดือน 

ท่ีความเขม้ขน้ตํ่าๆ ของยาในซีรัม (นอ้ยกวา่ 3 นาโนกรัม/มล.) dutasteride จะถูกขจดัออกอยา่งรวดเร็วโดย

กลไกการกาํจดัยาทั้งท่ีข้ึนและไม่ข้ึนกบัความเขม้ขน้   เม่ือใหย้าขนาด 5 มก. หรือนอ้ยกวา่ เพียงคร้ังเดียว พบวา่

มีการขจดัยาอยา่งรวดเร็ว และมีค่าคร่ึงชีวิตท่ีสั้นเพียง 3 ถึง 9 วนั 

ท่ีความเขม้ขน้ของยาในซีรัมมากกวา่ 3 นาโนกรัม/มล.  dutasteride จะถูกขจดัออกอยา่งชา้ๆ (0.35 ถึง 0.58 

ลิตร/ชัว่โมง) โดยการกาํจดัยาแบบ linear, non-saturable โดยมีค่าคร่ึงชีวิตของการขจดัยานาน 3-5 สปัดาห์   ท่ี

ความเขม้ขน้ของยาท่ีใหผ้ลในการรักษา หลงัจากไดรั้บยาวนัละ 0.5 มก. ทุกวนั จะมีการขจดัยาอยา่งชา้ๆ เป็น

ส่วนใหญ่ และการขจดัยาทั้งหมดจะเป็นแบบเสน้ตรงและไม่ข้ึนกบัความเขม้ขน้ 

Tamsulosin 

ค่าคร่ึงชีวิตของ tamsulosin มีค่า 5-7 ชม.  ประมาณ 10% ถูกขบัออกทางปัสสาวะในรูปท่ีไม่เปล่ียนแปลง  

ผู้สูงอายุ 

Dutasteride 

มีการประเมินคุณสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร์และเภสชัพลศาสตร์ของ dutasteride ในผูช้ายท่ีมีสุขภาพดี อายุ

ระหวา่ง 24-87 ปี จาํนวน 36 ราย หลงัจากไดรั้บยาขนาด 5 มก. เพียงคร้ังเดียว ไม่พบความแตกต่างอยา่งมี

นยัสาํคญัทางสถิติของปริมาณยาในร่างกายซ่ึงดูไดจ้ากค่า AUC และ Cmax เม่ือเปรียบเทียบในแต่ละกลุ่มอาย ุไม่

พบความแตกต่างอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติของค่าคร่ึงชีวิตของยาเม่ือเปรียบเทียบระหวา่งกลุ่มอาย ุ50-69 ปี กบั

กลุ่มท่ีอายมุากกวา่ 70 ปี ซ่ึงเป็นช่วงอายขุองผูช้ายส่วนใหญ่ท่ีเป็นโรคต่อมลูกหมากโต ไม่พบความแตกต่าง

ของประสิทธิผลของยาซ่ึงวดัจากการลด DHT ระหวา่งแต่ละกลุ่มอาย ุ ผลเหล่าน้ีช้ีใหเ้ห็นวา่ไม่จาํเป็นตอ้งปรับ

ขนาดยาตามอาย ุ
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Tamsulosin 

การเปรียบเทียบค่า AUC และค่าคร่ึงชีวิตระหวา่งการศึกษาของ tamsulosin hydrochloride บ่งช้ีวา่การกาํจดัยา 

tamsulosin hydrochloride อาจใชเ้วลานานข้ึนในผูช้ายสูงอายเุม่ือเทียบกบัอาสาสมคัรผูช้ายท่ีสุขภาพแขง็แรง

และหนุ่มกวา่  การขจดัยาโดยธรรมชาติไม่ข้ึนอยูก่บัการจบักนัของ tamsulosin hydrochloride กบั AAG แต่จะ

ลดลงตามอาย ุซ่ึงทาํใหมี้ค่า AUC เพ่ิมข้ึน 40% โดยรวมในอาสาสมคัรอาย ุ55-75 เปรียบเทียบกบัอาสาสมคัร

อาย ุ20-32 ปี 

การทํางานของไตบกพร่อง 

Dutasteride 

ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลของการทาํงานของไตบกพร่องต่อเภสัชจลนศาสตร์ของ dutasteride  อยา่งไรกต็าม พบ 

dutasteride นอ้ยกวา่ 0.1% ของขนาดยา 0.5 มก. ท่ี steady state ในปัสสาวะของมนุษย ์ดงันั้นจึงไม่น่าจะตอ้ง

ปรับขนาดยาในผูป่้วยท่ีการทาํงานของไตบกพร่อง 

Tamsulosin 

มีการเปรียบเทียบคุณสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร์ของ tamsulosin hydrochloride ในอาสาสมคัร 6 ราย ท่ีมีการ

ทาํงานของไตบกพร่องเลก็นอ้ยถึงปานกลาง (30 ≤ CLcr < 70 มล./นาที/1.73 ตรม.) หรือมีการทาํงานของไต

บกพร่องปานกลางถึงรุนแรง (10 ≤ CLcr < 30 มล./นาที/1.73 ตรม.) และอาสาสมคัร 6 ราย ท่ีมีการทาํงานของ

ไตเป็นปกติ (CLcr > 90 มล./นาที/1.73 ตรม.)  ในขณะท่ีพบวา่มีการเปล่ียนแปลงของความเขม้ขน้โดยรวมของ 

tamsulosin hydrochloride ในพลาสมาซ่ึงเป็นผลจากการเปล่ียนแปลงการจบักบั AAG  แต่ความเขม้ขน้ของ 

tamsulosin hydrochloride ท่ีไม่ไดจ้บักบัโปรตีน (ออกฤทธ์ิได)้ รวมทั้งการขจดัยาตามธรรมชาติยงัคงท่ีแบบ

สมัพทัธ์   ดงันั้นจึงไม่มีความจาํเป็นตอ้งปรับขนาดยาของ tamsulosin hydrochloride capsule ในผูป่้วยท่ีการ

ทาํงานของไตบกพร่อง อยา่งไรกต็าม ยงัไม่มีการศึกษาในผูป่้วยโรคไตระยะสุดทา้ย (CLcr < 10 มล./นาที/1.73 

ตรม.)   

การทํางานของตับบกพร่อง 

Dutasteride 

ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลของการทาํงานของตบับกพร่องต่อเภสชัจลนศาสตร์ของ dutasteride (โปรดดู หวัขอ้คาํ

เตือนและขอ้ควรระวงั)  เน่ืองจาก dutasteride ถูกเมตาบอไลส์อยา่งมาก ปริมาณยาในร่างกายอาจสูงข้ึนใน

ผูป่้วยท่ีมีการทาํงานของตบับกพร่อง 
Tamsulosin 

มีการเปรียบเทียบคุณสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร์ของ tamsulosin hydrochloride ในอาสาสมคัร 8 ราย ท่ีมีการ

ทาํงานของตบับกพร่องปานกลาง (การจดัระดบัของ Child-Pugh: ระดบั A และ B) และในอาสาสมคัรปกติ 8 ราย 

ในขณะท่ีพบวา่มีการเปล่ียนแปลงของความเขม้ขน้โดยรวมของ tamsulosin hydrochloride ในพลาสมาซ่ึงเป็น

ผลจากการเปล่ียนแปลงการจบักบั AAG  แต่ไม่มีการเปล่ียนแปลงอยา่งมีนยัสาํคญัของความเขม้ขน้ของ 

tamsulosin hydrochloride ท่ีไม่ไดจ้บักบัโปรตีน (ออกฤทธ์ิได)้ และมีการเปล่ียนแปลงระดบัปานกลาง (32%) 

ของการขจดัยาโดยธรรมชาติของ tamsulosin hydrochloride ท่ีไม่ไดจ้บักบัโปรตีน  ดงันั้นจึงไม่มีความ
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จาํเป็นตอ้งปรับขนาดยาของ tamsulosin hydrochloride ในผูป่้วยท่ีการทาํงานของตบับกพร่องปานกลาง  ยงัไม่

มีการศึกษาของ tamsulosin hydrochloride ในผูป่้วยท่ีการทาํงานของตบับกพร่องอยา่งรุนแรง 

การศึกษาทางคลนิิก 

ขอ้มูลต่อไปน้ีเป็นขอ้มูลท่ีไดจ้ากการใหย้า dutasteride และ tamsulosin เด่ียวๆ หรือใหย้าร่วมกนั  ในการศึกษา

ทางคลินิกแบบ multi-centre, double blind, parallel group นานกวา่ 4 ปี มีการประเมินการให ้อะโวดาร์ท 0.5 

มก./วนั, tamsulosin 0.4 มก./วนั หรือ อะโวดาร์ท 0.5 มก. ร่วมกบั tamsulosin 0.4 มก. แก่ผูช้ายท่ีมีต่อม

ลูกหมากโต (มากกวา่หรือเท่ากบั 30 ซีซี) 4844 ราย  

จุดยติุปฐมภูมิประสิทธิผลท่ี 2 ปี ของการรักษา คือ การปรับปรุงค่า international prostate symptom score 

(IPSS) จาก baseline  การให ้dutasteride และ tamsulosin ร่วมกนัทาํใหอ้าการต่างๆ ดีข้ึนมากกวา่การรักษาดว้ย

ยาแต่ละตวัเด่ียวๆ  หลงัจากการรักษานาน 2 ปี การใชย้าร่วมกนัแสดงใหเ้ห็นวา่มีการปรับปรุงอยา่งมีนยัสาํคญั

ทางสถิติของค่าเฉล่ียของ symptom score คือ -6.2 หน่วย จาก baseline  ส่วนค่าเฉล่ียของการปรับปรุง symptom 

score ท่ีพบจากการรักษาดว้ยยาแต่ละตวัเป็น -4.9 หน่วย สาํหรับ อะโวดาร์ท และ -4.3 หน่วย สาํหรับ 

tamsulosin 

ค่าเฉล่ียของการปรับปรุงอตัราการไหลของปัสสาวะจาก baseline เป็น 2.4 มล./วินาที สาํหรับการใชย้าร่วมกนั 

เป็น 1.9 มล./วินาที สาํหรับ อะโวดาร์ท และเป็น 0.9 มล./วินาที สาํหรับ tamsulosin  ค่าเฉล่ียของการปรับปรุง 

BPH Impact Index (BII) จาก baseline เป็น -2.1 หน่วย สาํหรับการใชย้าร่วมกนั  เป็น -1.7 หน่วย สาํหรับ อะโว

ดาร์ท และเป็น -1.5 หน่วย สาํหรับ tamsulosin   การใชย้าร่วมกนัมีการปรับปรุงในอตัราการไหลของปัสสาวะ

และค่า BII  อยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติเม่ือเทียบกบัการใชย้าเพียงชนิดเดียวของยาทั้งสองตวั 

หลงัจากการรักษานาน 2 ปี มีการลดลงอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติของปริมาตรของต่อมลูกหมากและของ 

transition zone จากการใชย้าร่วมกนัเม่ือเทียบกบัการรักษาดว้ย tamsulosin เพียงอยา่งเดียว 

จุดยติุปฐมภูมิประสิทธิผลท่ี 4 ปี ของการรักษา คือ ระยะเวลาท่ีจะเกิด AUR หรือมีความจาํเป็นท่ีจะตอ้งมีการ

ผา่ตดัจากโรคท่ีสมัพนัธ์กบั BPH เป็นคร้ังแรก   หลงัจากการรักษานาน 4 ปี การใชย้าร่วมกนัช่วยลดความเส่ียง

ในการเกิด AUR หรือความจาํเป็นท่ีจะตอ้งมีการผา่ตดัจากโรคท่ีสมัพนัธ์กบั BPH อยา่งมีนยัสาํคญั (ความเส่ียง

ลดลง 65.8% p<0.001 [95% CI 54.7% - 74.1%] เม่ือเทียบกบัการรักษาดว้ย tamsulosin เพียงอยา่งเดียว  

อุบติัการณ์ของ AUR หรือการผา่ตดัจากโรคท่ีสมัพนัธ์กบั BPH ในปีท่ี 4 เป็น 4.2% สาํหรับการใชย้าร่วมกนั 

และเป็น 11.9% สาํหรับ tamsulosin (p<0.001)   เม่ือเปรียบเทียบกบัการใช ้อะโวดาร์ท เพียงอยา่งเดียว การใช้

ยาร่วมกนัช่วยลดความเส่ียงในการเกิด AUR หรือความจาํเป็นท่ีจะตอ้งมีการผา่ตดัจากโรคท่ีสมัพนัธ์กบั BPH 

ลง 19.6% แต่ไม่มีความแตกต่างอยา่งมีนยัสาํคญัระหวา่งกลุ่มการรักษา (p=0.18 [95% CI -10.9% - 41.7%])  

อุบติัการณ์ของ AUR หรือการผา่ตดัจากโรคท่ีสมัพนัธ์กบั BPH ในปีท่ี 4 เป็น 4.2% สาํหรับการใชย้าร่วมกนั 

และเป็น 5.2% สาํหรับ อะโวดาร์ท 

การกาํเริบของโรคทางคลินิกถูกกาํหนดจากการมีอาการต่างๆ รวมกนัท่ีแยล่งประกอบกนั IPSS และอาการท่ี

สมัพนัธ์กบัการเกิดอาการปัสสาวะคัง่อยา่งเฉียบพลนัจากโรคต่อมลูกหมากโตชนิดไม่ร้ายแรง การกลั้น

ปัสสาวะไม่อยู ่การติดเช้ือในทางเดินปัสสาวะ และการทาํงานของไตลดลง  การใชย้าร่วมกนัเก่ียวขอ้งกบัการ

ลดลงอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติของอตัราการกาํเริบของโรคทางคลินิกเม่ือเทียบกบัการใช ้tamsulosin (p<0.001, 
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ความเส่ียงลดลง 44.1% [95% CI: 33.6% - 53.0%]) หลงัจาก 4 ปี  อตัราการกาํเริบของโรคทางคลินิกสาํหรับ

การใชย้าร่วมกนั, tamsulosin และ อะโวดาร์ท เป็น 12.6%, 21.5% และ 17.8% ตามลาํดบั 

การปรับปรุงอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติของค่าเฉล่ีย IPSS จาก baseline ยงัคงมีอยูจ่ากปีท่ี 2 ถึงปีท่ี 4  ค่าเฉล่ียของ

การปรับปรุงค่า symptom scores ท่ีพบเป็น -6.3 หน่วย สาํหรับการใชย้าร่วมกนั เป็น -5.3 หน่วย สาํหรับการใช ้

อะโวดาร์ท เพียงอยา่งเดียว และเป็น -3.8 หน่วย สาํหรับการใช ้tamsulosin เพียงอยา่งเดียว 

หลงัจากการรักษานาน 4 ปี ค่าเฉล่ียของการปรับปรุงอตัราการไหลของปัสสาวะ (Qmax) จาก baseline เป็น 2.4 

มล./วินาที สาํหรับการใชย้าร่วมกนั เป็น 2.0 มล./วินาที สาํหรับการใช ้อะโวดาร์ท เพียงอยา่งเดียว และเป็น 0.7 

มล./วินาที สาํหรับการใช ้tamsulosin เพียงอยา่งเดียว   การใชย้าร่วมกนัมีค่าเฉล่ียของการปรับปรุงค่า Qmax จาก 

baseline มากกวา่อยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติเม่ือเปรียบเทียบกบัการใช ้tamsulsin ในแต่ละการประเมินทุก 6 

เดือน จากเดือนท่ี 6 ถึง 48 (p<0.001)  แต่เม่ือเปรียบเทียบกบั อะโวดาร์ท การใชย้าร่วมกนัไม่มีความแตกต่าง

อยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติของค่าเฉล่ียของการปรับปรุงค่า Qmax จาก baseline (p=0.050 ท่ีเดือนท่ี 48) 

การใชย้าร่วมกนัมีการปรับปรุงในค่า health outcome parameters BII และ BPH-related Health Status (BHS) 

เหนือกวา่อยา่งมีนยัสาํคญั (p<0.001) ท่ี 4 ปี เทียบกบัการใช ้tamsulosin เพียงชนิดเดียวและการใช ้อะโวดาร์ท 

เพียงชนิดเดียว ค่าเฉล่ียของการปรับปรุงค่า BII จาก baseline เป็น -2.2 หน่วย สาํหรับการใชย้าร่วมกนั เป็น      

-1.8 สาํหรับอะโวดาร์ท และเป็น -1.2 สาํหรับ tamsulosin   ส่วนค่าเฉล่ียของการปรับปรุงค่า BHS จาก baseline 

เป็น -1.5 หน่วย สาํหรับการใชย้าร่วมกนั เป็น -1.3 สาํหรับ อะโวดาร์ท และเป็น -1.1 สาํหรับ tamsulosin 

หลงัการรักษานาน 4 ปี การใชย้ารวมกนัมีการลดลงอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติของปริมาตรของต่อมลูกหมาก

ทั้งหมดและ transition zone เม่ือเทียบกบัการใช ้tamsulosin เพียงอยา่งเดียว 

Dutasteride 

จากการศึกษาแบบ multi-center, placebo controlled, double-blind เป็นเวลา 2 ปี เพ่ือประเมินผลของ 

dutasteride 0.5 มก./วนั หรือยาหลอกในผูช้าย 4325 คน ซ่ึงมีต่อมลูกหมากโต (มากกวา่ 30 ซีซี) โดยศึกษาถึง

ประสิทธิผลหลกัในการรักษา 3 หวัขอ้ 

ในผูช้ายท่ีเป็นโรค BPH  dutasteride รักษาและป้องกนัการกาํเริบของโรคโดยลดทั้งความเส่ียงของการเกิด

ปัสสาวะคัง่อยา่งเฉียบพลนัและความจาํเป็นท่ีจะตอ้งไดรั้บการผา่ตดั และโดยการบรรเทาอาการต่างๆ อยา่งมี

นยัสาํคญัทางสถิติของระบบทางเดินปัสสาวะส่วนล่าง (LUTS) เพ่ิมอตัราการไหลของปัสสาวะ (Qmax) และลด

ขนาดของต่อมลูกหมากลงไดเ้ม่ือเทียบกบัยาหลอก  ความสามารถในการบรรเทาอาการต่างๆ เหล่าน้ี (คือ 

LUTS, Qmax และขนาดของต่อมลูกหมาก) เห็นไดต้ลอด 24 เดือนของการรักษา และจากการศึกษาแบบ open-

label ต่อเน่ืองไปอีก 2 ปี พบวา่อาการต่างๆ ของระบบทางเดินปัสสาวะส่วนล่าง (LUTS) และอตัราการไหล

ของปัสสาวะ (Qmax) ยงัคงดีข้ึน นอกจากน้ี ในการศึกษาต่อเน่ืองดงักล่าว ปริมาตรของต่อมลูกหมากยงัคงมี

ขนาดลดลงตลอด 2 ปีท่ีมีการศึกษาต่อเน่ืองอีกดว้ย 

ภาวะหัวใจวาย 

ในการศึกษาระยะเวลา 4 ปี เปรียบเทียบการให ้อะโวดาร์ท ร่วมกบั tamsulosin และการให ้อะโวดาร์ท หรือ 

tamsulosin เพียงชนิดเดียว ในผูช้ายท่ีเป็นโรค BPH (การศึกษา CombAT) พบวา่อุบติัการณ์การเกิดภาวะ

โดยรวมของหวัใจวายในกลุ่มท่ีไดรั้บยาร่วมกนั (14/1610, 0.9%) สูงกวา่ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาเด่ียวแต่ละกลุ่มดงัน้ี 
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อะโวดาร์ท : 4/1623 (0.2%) และ tamsulosin : 10/1611 (0.6%)  ค่าจากการคาํนวณของความเส่ียงสมัพทัธ์

สาํหรับระยะเวลาท่ีพบภาวะหวัใจวายคร้ังแรกเป็น 3.57 [95% CI 1.17, 10.8] สาํหรับการใชย้าร่วมกนั  เม่ือ

เทียบกบัการใชย้า         อะโวดาร์ท เพียงอยา่งเดียว และเป็น 1.36 [95% CI 0.61, 3.07] เม่ือเทียบกบัการใชย้า 

tamsulosin เพียงอยา่งเดียว  

ในการศึกษาการป้องกนัมะเร็งระยะเวลา 4 ปี เปรียบเทียบยาหลอกและ dutasteride ในผูช้าย 8231 ราย อาย ุ50-

75 ปี ซ่ึงจากการทาํ biopsy ก่อนหนา้น้ีไม่พบวา่เป็นโรคมะเร็งต่อมลูกหมาก และมีค่า baseline PSA อยูร่ะหวา่ง 

2.5 และ 10.0 นาโนกรัม/มล. (การศึกษา REDUCE) พบวา่อุบติัการณ์การเกิดภาวะโดยรวมของหวัใจวายใน

อาสาสมคัรท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท  (30/4105, 0.7%) สูงกวา่เม่ือเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก (16/4126, 0.4%) 

สาํหรับการคาํนวณของความเส่ียงสมัพทัธ์สาํหรับระยะเวลาท่ีพบภาวะหวัใจวายคร้ังแรกเป็น 1.91 [95% CI 

1.04, 3.50]  จากการศึกษาแบบ post-hoc analysis ของการใหย้าร่วมกบัยากลุ่ม alpha blocker พบวา่อุบติัการณ์

การเกิดภาวะโดยรวมของหวัใจวายในอาสาสมคัรท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท  ร่วมกบัยากลุ่ม alpha blocker 

(12/1152, 1.0%) สูงกวา่เม่ือเปรียบเทียบกบักลุ่มท่ีไม่ไดรั้บยา อะโวดาร์ท  ร่วมกบัยากลุ่ม alpha blocker 

ดงัน้ีคือ กลุ่มท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท และไม่ไดย้ากลุ่ม alpha blocker (18/2953, 0.6%), กลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก

ร่วมกบัยากลุ่ม alpha blocker (1/1399, <0.1%), กลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอกและไม่ไดย้ากลุ่ม alpha blocker (15/2727, 

0.6%)   ยงัไม่มีการยืนยนัสาเหตุท่ีแน่ชดัถึงความสัมพนัธ์ระหวา่งการใชย้า dutasteride (ทั้งท่ีใหเ้พียงอยา่งเดียว

หรือใหร่้วมกบัยากลุ่ม alpha blocker) กบัการเกิดภาวะหวัใจวาย (โปรดดู หวัขอ้คาํเตือนและขอ้ควรระวงั) 

โรคมะเร็งต่อมลูกหมากและมะเร็งชนิด high grade  

ในการศึกษาระยะเวลา 4 ปี เปรียบเทียบยาหลอกและ อะโวดาร์ท ในผูช้าย 8231 ราย อาย ุ50-75 ปี ซ่ึงจากการ

ทาํ biopsy ก่อนหนา้น้ีไม่พบวา่เป็นโรคมะเร็งต่อมลูกหมาก และมีค่า baseline PSA อยูร่ะหวา่ง 2.5 และ 10.0 

นาโนกรัม/มล. (การศึกษา REDUCE) มีขอ้มูลจากอาสาสมคัร 6,706 คน จากการทาํ prostate needle biopsy 

สาํหรับการวิเคราะห์เพ่ือหาค่า Gleason scores มีอาสาสมคัร 1517 ราย ไดรั้บการวินิจฉยัวา่เป็นมะเร็งต่อม

ลูกหมากในการศึกษาน้ี มะเร็งต่อมลูกหมากท่ีตรวจพบโดยการทาํ biopsy ทั้ง 2 กลุ่มการรักษา ส่วนใหญ่จะถูก

วินิจฉยัวา่เป็นชนิดเกรดตํ่า (Gleason 5-6)  ไม่พบความแตกต่างของอุบติัการณ์ในการเกิดมะเร็งระดบั Gleason 

7-10 (p=0.81) 

กลุ่มท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท (จาํนวน 29 ราย, 0.9%) มีอุบติัการณ์ของการเกิดมะเร็งต่อมลูกหมากระดบั Gleason 

8-10  มากกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก (จาํนวน 19 ราย, 0.6%) (p=0.15) ในปีท่ี 1-2 จาํนวนผูป่้วยท่ีมีระดบั 

Gleason 8-10 ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท (จาํนวน 17 ราย, 0.5%) จะใกลเ้คียงกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 

(จาํนวน 18 ราย, 0.5%)  ส่วนในปีท่ี 3-4 พบผูป่้วยท่ีไดรั้บการวินิจฉยัมะเร็งระดบั Gleason 8-10 ในกลุ่มท่ีไดรั้บ

ยา อะโวดาร์ท (จาํนวน 12 ราย, 0.5%) มากกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก (จาํนวน 1ราย, <0.1%) (p=0.0035) ยงัไม่มี

ขอ้มูลเก่ียวกบัผลของ dutasteride หลงัจาก 4 ปี ในผูช้ายท่ีมีความเส่ียงท่ีจะเป็นมะเร็งต่อมลูกหมาก จาํนวนร้อย

ละของผูป่้วยท่ีไดรั้บการวินิจฉยัมะเร็งระดบั Gleason 8-10 จะสมํ่าเสมอตลอดระยะเวลาท่ีทาํการศึกษา (ปีท่ี 1-2 

และ ปีท่ี 3-4) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท (0.5% ในแต่ละช่วงเวลา) ในขณะท่ีกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอกมีจาํนวน

ร้อยละของผูป่้วยท่ีไดรั้บการวินิจฉยัมะเร็งระดบั Gleason 8-10 ในช่วงปีท่ี 3-4 ตํ่ากวา่ในช่วงปีท่ี 1-2 (<0.1% 

และ 0.5% ตามลาํดบั)    จากการศึกษา BPH ระยะเวลา 4 ปี (CombAT) ซ่ึงไม่ไดก้าํหนดใหต้อ้งมีการตดัช้ินเน้ือ
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ออกตรวจและการวินิจฉยัทั้งหมดเก่ียวกบัมะเร็งต่อมลูกหมากจะข้ึนกบัผลการตดัช้ินเน้ือออกตรวจเม่ือมีการ

สงสยัเท่านั้น พบวา่อตัราการเกิดมะเร็งระดบั Gleason 8-10 เป็น 0.5% สาํหรับ อะโวดาร์ท (จาํนวน 8 ราย) เป็น 

0.7% สาํหรับ tamsulosin (จาํนวน 11 ราย) และเป็น 0.3% สาํหรับการใชย้าร่วมกนั (จาํนวน 5 ราย) (โปรดดู 

หวัขอ้คาํเตือนและขอ้ควรระวงั) 

ผลของการศึกษาทางระบาดวิทยาแบบอิงประชากร (จาํนวน 174,895) ใน community practice setting แสดงวา่

การใชย้ากลุ่ม 5-ARI เพ่ือรักษา BPH/LUTS ไม่สมัพนัธ์กบัการเพ่ิมข้ึนของความเส่ียงของการเสียชีวิตจาก

มะเร็งต่อมลูกหมาก (hazard ratio ท่ีปรับค่าสาํหรับ competing risks: 0.85, 95% CI 0.72, 1.01) เม่ือเปรียบเทียบ

กบัการใชย้ากลุ่ม alpha-blocker  มีรายงานผลท่ีคลา้ยคลึงกนัน้ีในการศึกษาทางระบาดวิทยา (จาํนวน 13,892 

ราย) ของผูช้ายท่ีเป็นโรคมะเร็งต่อมลูกหมากในสหราชอาณาจกัร (hazard ratio ท่ีปรับค่าสาํหรับการเสียชีวิต

จากมะเร็งต่อมลูกหมากสาํหรับผูใ้ชย้ากลุ่ม 5-ARI เทียบกบัผูท่ี้ไม่ไดใ้ช:้ 0.86; 95% CI 0.69, 1.06)  การศึกษา

ติดตามผลของบุคลากรดา้นการแพทย ์(จาํนวน 38,058) ซ่ึงเป็นการศึกษาแบบ prospective cohort พบวา่การใช้

ยากลุ่ม 5-ARI ไม่สัมพนัธ์กบัโรคมะเร็งต่อมลูกหมากท่ีทาํใหเ้สียชีวิต (adjusted HR: 0.99; 95% CI 0.58, 1.69) 

ผลต่อค่า prostate specific antigen (PSA) และการตรวจมะเร็งต่อมลูกหมาก 
จากการศึกษา REDUCE ผูป่้วยซ่ึงจากการทาํ biopsy ก่อนหนา้น้ีไม่พบวา่เป็นโรคมะเร็งต่อมลูกหมาก และมีค่า 

baseline PSA อยูร่ะหวา่ง 2.5 และ 10.0 นาโนกรัม/มล. การรักษาดว้ยยา อะโวดาร์ท ทาํใหค่้าเฉล่ีย PSA ในซีรัม

ลดลงประมาณ 50% หลงัการรักษา 6 เดือนโดยมีค่าแปรผนัท่ีกวา้ง (ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 30%) ในผูป่้วยแต่ละ

คน การลดลงของค่า PSA ท่ีพบท่ี 6 เดือน จะใกลเ้คียงกนัทั้งในกลุ่มผูช้ายท่ีตรวจพบและไม่พบมะเร็งต่อม

ลูกหมากจากการตดัช้ินเน้ือออกตรวจในระหวา่งการศึกษา (โปรดดู หวัขอ้คาํเตือนและขอ้ควรระวงั) 

อุบัตกิารณ์ของมะเร็งเต้านม 

จากการศึกษาทางคลินิกโดยการใชย้าพียงอยา่งเดียวในการรักษาโรคต่อมลูกหมากโตชนิดไม่ร้ายแรงซ่ึงรวม

เป็น 3374 patient years ท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท มีรายงานวา่เกิดมะเร็งเตา้นมในผูป่้วยเพศชายท่ีไดรั้บยา อะโว

ดาร์ท       2 ราย โดยรายหน่ึงพบหลงัจากใชย้า 10 สปัดาห์ และอีกรายพบหลงัใชย้าไปแลว้ 11 เดือน และพบใน

ผูป่้วยท่ีไดรั้บยาหลอกอีก 1 ราย  จากการศึกษาทางคลินิกต่อมาในโรคต่อมลูกหมากโตชนิดไม่ร้ายแรงและมี

ผูช้าย 8231 ราย อาย ุ50-75 ปี ซ่ึงจากการทาํ biopsy ก่อนหนา้น้ีไม่พบวา่เป็นโรคมะเร็งต่อมลูกหมากและมีค่า 

baseline PSA อยูร่ะหวา่ง 2.5 และ 10.0 นาโนกรัม/มล. ซ่ึงรวมเป็น 17489 patient years ท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท 

และเป็น 5027 patient years ท่ีไดรั้บยา อะโวดาร์ท ร่วมกบั tamsulosin ไม่พบรายงานอุบติัการณ์ของมะเร็งเตา้

นมเพ่ิมเติมในทุกกลุ่มการรักษา    

การศึกษาทางระบาดวิทยาแบบ case control 2 การศึกษา การศึกษาหน่ึงมาจากขอ้มูลดา้นสุขภาพของอเมริกา 

(ผูป่้วยมะเร็งเตา้นม 339 ราย และกลุ่มควบคุม 6,780 ราย) และอีกการศึกษาหน่ึงมาจากขอ้มูลดา้นสุขภาพของ 

สหราชอาณาจกัร (ผูป่้วยมะเร็งเตา้นม 398 ราย และกลุ่มควบคุม 3,930 ราย) ไม่พบการเพ่ิมข้ึนในความเส่ียง

ของการเกิดมะเร็งเตา้นมในเพศชายท่ีใชย้ากลุ่ม 5-ARI (โปรดดู คาํเตือนและขอ้ควรระวงั) ผลจากการศึกษา

แรกไม่ไดบ่้งช้ีถึงความสมัพนัธ์ทางบวกสาํหรับมะเร็งเตา้นมในเพศชาย (ความเส่ียงสมัพทัธ์สาํหรับการใชย้า

มากกวา่หรือเท่ากบั 1 ปี ก่อนท่ีจะตรวจพบมะเร็งเตา้นมเม่ือเปรียบเทียบกบัการใชย้าเป็นเวลานานนอ้ยกวา่ 1 ปี: 
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0.70: 95% CI 0.34, 1.45) ในการศึกษาท่ีสอง ค่าประมาณของ odds ratio สาํหรับมะเร็งเตา้นมท่ีสมัพนัธ์กบัการ

ใชย้ากลุ่ม 5-ARI เปรียบเทียบกบักลุ่มท่ีไม่ไดใ้ชย้าเป็น 1.08: 95% CI 0.62, 1.87 
ยงัไม่มีการยืนยนัวา่การใชย้า dutasteride เป็นเวลานานจะมีผลเก่ียวขอ้งกบัการเกิดมะเร็งเตา้นมในผูช้ายหรือไม่ 

Tamsulosin 

tamsulosin ช่วยเพ่ิมอตัราการไหลของปัสสาวะสูงสุดไดอ้ยา่งรวดเร็ว (ตั้งแต่ 1 สปัดาห์) โดยลดการเกร็งตวัของ

กลา้มเน้ือเรียบท่ีต่อมลูกหมากและท่อปัสสาวะ ดงันั้นจึงช่วยลดการอุดตนั นอกจากน้ียายงัช่วยบรรเทาอาการ

แทรกซอ้นของการระคายเคืองและการอุดตนัซ่ึงมีสาเหตุสาํคญัจากกระเพาะปัสสาวะไวผิดปกติและการ

เกร็งตวัของกลา้มเน้ือเรียบท่ีทางเดินปัสสาวะส่วนล่าง  

ข้อมูลความปลอดภัยก่อนการใช้ทางคลนิิก 

ไม่มีการทาํการศึกษาก่อนการใชท้างคลินิกของ ดูโอดาร์ท แต่มีการศึกษาอยา่งครอบคลุมถึงความเป็นพิษใน

สตัวข์อง dutasteride และ tamsulosin hydrochloride เด่ียวๆ และผลการศึกษาสอดคลอ้งกบัฤทธ์ิทางเภสชัวิทยา

ของยายบัย ั้ง 5 alpha-reductase และ alpha-adrenergic ท่ีเป็นท่ีทราบอยูแ่ลว้  ขอ้มูลต่อไปน้ีเป็นขอ้มูลของตวัยา

แต่ละตวั 

การก่อมะเร็งและการกลายพนัธ์ุ 

ไม่พบหลกัฐานความเป็นพิษต่อยีนของ dutasteride และ tamsulosin hydrochloride จากการศึกษา in vitro และ 

in vivo หลายๆ การทดสอบ  

Dutasteride 

จากการศึกษาถึงการก่อมะเร็งในหนู (rat) พบการเพ่ิมข้ึนของเน้ืองอกของ interstitial cell ชนิดไม่ร้ายแรงใน

อณัฑะท่ีขนาดยาสูงๆ (158 เท่าของขนาดยาท่ีใชใ้นทางคลินิก) จาก dutasteride  อยา่งไรกต็าม กลไกทางต่อม

ไร้ท่อท่ีเช่ือวา่เก่ียวขอ้งกบัการทาํใหเ้กิด interstitial cell เพ่ิมข้ึนอยา่งผิดปกติและ adenoma ในหนูไม่เหมือนกบั

ในคน ไม่มีผลท่ีเก่ียวขอ้งทางคลินิกต่อลกัษณะของเน้ืองอกจากการศึกษาการก่อมะเร็งในหนู (mice)  

Tamsulosin 

ในการศึกษาถึงการก่อมะเร็งในหนู (rat และ mice) พบวา่ tamsulosin hydrochloride ทาํใหมี้การเพ่ิมข้ึนของ

อุบติัการณ์การเปล่ียนแปลงในการเพ่ิมจาํนวนเซลลข์องต่อมนํ้านมในเพศเมีย  อาการดงักล่าว ซ่ึงมีความเป็นไป

ไดว้า่จะมีส่วนจากการมี prolactin ในเลือดมากผิดปกติและเกิดข้ึนท่ีระดบัยาสูงๆ เท่านั้น จึงไม่จดัวา่มี

ความสมัพนัธ์ทางคลินิก 

ความเป็นพษิต่อระบบสืบพนัธ์ุ 

Dutasteride 

dutasteride ทาํใหค้วามสามารถในการสืบพนัธ์ุลดลงแบบท่ีกลบัเป็นปกติไดใ้นหนู (rat) เพศผู ้ซ่ึงสอดคลอ้งกบั

ฤทธ์ิทางเภสชัวิทยาของการยบัย ั้ง 5 alpha-reductase ท่ีอวยัวะท่ีช่วยในการสืบพนัธ์ุ  ผลเหล่าน้ีถูกพิจารณาวา่ไม่

มีผลกระทบทางคลินิกเน่ืองจากยาไม่ไดมี้ผลต่อการสร้าง ความเขม้ขน้ หรือการเคล่ือนไหวของอสุจิ 

พบลกัษณะของเพศเมียท่ีอวยัวะเพศภายนอกของตวัอ่อนเพศผูใ้นครรภข์องหนู (rat) และกระต่ายเพศเมียท่ี

ไดรั้บ dutasteride โดยการรับประทาน  อยา่งไรกต็าม ไม่พบความเป็นพิษต่อแม่หรือตวัอ่อนในครรภ ์เม่ือใหย้า



เอกสารกาํกบัยาภาษาไทย 

DUODART CAP 12.1TH 06/19 21 

จนถึงขนาดสูงสุด 2010 นาโนกรัม/ตวั/วนั ทางหลอดเลือดดาํแก่ลิง Rhesus ท่ีตั้งครรภใ์นช่วงท่ีมีการพฒันาของ

ตวัอ่อน  ซ่ึงขนาดยาท่ีใชใ้นการทดลองน้ีเป็นขนาดยาท่ีสูงกว่า186 เท่าเป็นอยา่งนอ้ย (ตามเกณฑ ์นาโนกรัม/

กก.) ของขนาดยาสูงสุดต่อวนัท่ีจะเป็นไปไดท่ี้ผูห้ญิงหนกั 50 กก. จะไดรั้บยาจากการสมัผสักบันํ้าอสุจิ 5 มล. 

ของผูช้ายท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย dutasteride (สมมุติวา่ดูดซึมได ้100%) 

Tamsulosin 

tamsulosin hydrochloride ในขนาดสูงทาํใหค้วามสามารถในการสืบพนัธ์ุลดลงแบบท่ีกลบัเป็นปกติไดใ้นหนู 

(rat) เพศผูซ่ึ้งถูกพิจารณาวา่มีความเป็นไปไดท่ี้จะเกิดจากการเปล่ียนแปลงของส่วนประกอบของนํ้าอสุจิหรือ

ความผิดปกติของการหลัง่  ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลของ tamsulosin ต่อจาํนวนหรือการทาํหนา้ท่ีของอสุจิ 

ไม่พบหลกัฐานการก่อใหเ้กิดอนัตรายแก่ตวัอ่อนในครรภจ์ากการใหย้า tamsulosin hydrochloride ในหนู (rat) 

และกระต่ายเพศเมียท่ีตั้งครรภใ์นขนาดท่ีสูงกวา่ขนาดยาสาํหรับการรักษา 

รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 

รายการตัวยาไม่สําคัญ 

Mono-di-glycerides of caprylic/capric acid, Butylhydroxytoluene, Gelatin, Glycerol, Titanium Dioxide, 

Purified Water, Cellulose, Microcrystalline, Methacrylic acid - ethyl acrylate copolymer, Talc, Triethyl 

citrate, Carrageenan, Potassium Chloride, Hypromellose, Triglycerides, medium chain, Lecithin, Carnauba 

wax, Maize Starch, Yellow Iron Oxide, Red Iron Oxide, FD&C Yellow 6 

ความไม่เข้ากนัของยา 

ยงัไม่พบวา่มีสารใดเขา้กนัไม่ไดก้บัยา 

อายุของยา 

วนัส้ินอายขุองยา ระบุอยูบ่นบรรจุภณัฑ ์

ข้อควรระวงัพเิศษในการเกบ็ยา 

เกบ็ยาไวใ้นท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 

ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 

แคปซูล ดูโอดาร์ท บรรจุในขวดสีขาวท่ีทาํจาก high density polyethylene (HDPE) และฝาปิดป้องกนัเดก็เปิดท่ี

ทาํจาก polypropylene พร้อมดว้ยฝาบุปิดผนึก 

คําแนะนําในการใช้ยา 

dutasteride ถูกดูดซึมผา่นทางผิวหนงัได ้ดงันั้นผูห้ญิงและเดก็ควรหลีกเล่ียงการสมัผสักบัแคปซูลท่ีร่ัว (โปรดดู 

หวัขอ้คาํเตือนและขอ้ควรระวงั และ สตรีมีครรภแ์ละสตรีระยะใหน้มบุตร) ถา้สมัผสักบัแคปซูลท่ีร่ัว ควรลา้ง

บริเวณท่ีถูกสัมผสัดว้ยสบู่และนํ้าเปล่าทนัที 

ผลิตภณัฑอ์าจมีไม่ครบทุกชนิดในทอ้งตลาด 
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ช่ือผู้รับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร  

บริษทั แกลก็โซสมิทไคลน์ (ประเทศไทย) จาํกดั 

เลขทะเบียนตาํรับยา 2C 36/59 (N)  

วนัที่ได้รับอนุมตัทิะเบียนตาํรับยา 24 กนัยายน 2561 

วนัที่มกีารแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 19 มิถุนายน 2562  

Version number: GDS15/IPI12 

Date of issue: 11st April 2016 

         DUODART CAP 12.1TH 

DUODART and AVODART are trademarks of the GSK group of companies. 

 


	สำหรับผู้ชาย (รวมถึงผู้สูงอายุ)
	สำหรับผู้ที่การทำงานของไตบกพร่อง
	สำหรับผู้ที่การทำงานของตับบกพร่อง
	พบน้อย  ผม/ขนร่วง (ส่วนใหญ่เป็นขนตามร่างกาย) ผมหรือขนงอกเร็วผิดปกติ
	การกระจายยา
	การเปลี่ยนแปลงยา
	ยังไม่มีการศึกษาถึงผลของการทำงานของตับบกพร่องต่อเภสัชจลนศาสตร์ของ dutasteride (โปรดดู หัวข้อคำเตือนและข้อควรระวัง)  เนื่องจาก dutasteride ถูกเมตาบอไลส์อย่างมาก ปริมาณยาในร่างกายอาจสูงขึ้นในผู้ป่วยที่มีการทำงานของตับบกพร่อง
	กลุ่มที่ได้รับยา อะโวดาร์ท (จำนวน 29 ราย, 0.9%) มีอุบัติการณ์ของการเกิดมะเร็งต่อมลูกหมากระดับ Gleason 8-10  มากกว่ากลุ่มที่ได้รับยาหลอก (จำนวน 19 ราย, 0.6%) (p=0.15) ในปีที่ 1-2 จำนวนผู้ป่วยที่มีระดับ Gleason 8-10 ในกลุ่มที่ได้รับยา อะโวดาร์ท (จำนวน 1...
	จากการศึกษา REDUCE ผู้ป่วยซึ่งจากการทำ biopsy ก่อนหน้านี้ไม่พบว่าเป็นโรคมะเร็งต่อมลูกหมาก และมีค่า baseline PSA อยู่ระหว่าง 2.5 และ 10.0 นาโนกรัม/มล. การรักษาด้วยยา อะโวดาร์ท ทำให้ค่าเฉลี่ย PSA ในซีรัมลดลงประมาณ 50% หลังการรักษา 6 เดือนโดยมีค่าแปรผันท...
	วันสิ้นอายุของยา ระบุอยู่บนบรรจุภัณฑ์
	คำแนะนำในการใช้ยา




