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เอกสารกาํกบัยาภาษาไทย 

 

นูคาล่า 

 
1. ช่ือผลติภัณฑ์ยา 

นูคาล่า 100 มิลลิกรัม สารละลายปราศจากเช้ือสาํหรับฉีด บรรจุในปากกาสาํหรับฉีด 

นูคาล่า 100 มิลลิกรัม สารละลายปราศจากเช้ือสาํหรับฉีด บรรจุในกระบอกฉีดยาแบบใชค้ร้ังเดียว 

 

2. ปริมาณและคุณสมบัตขิองตัวยาสําคัญ 

ปากกาสาํหรับฉีด (เขม็ฉีดยาอตัโนมติั) หรือกระบอกฉีดยา (กระบอกฉีดยาซ่ึงมีระบบความปลอดภยั) ท่ีบรรจุ

สารละลายยาพร้อมฉีด ประกอบดว้ย mepolizumab 100 มก. ใน 1 มล. (100 มก./มล.) 

Mepolizumab เป็น humanized monoclonal antibody (IgG1, kappa) ออกฤทธ์ิโดยตรงต่อ interleukin-5 (IL-5) 

ของมนุษย ์ผลิตในเซลลรั์งไขข่อง Chinese hamster โดย recombinant DNA technology 

 

3. ลกัษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 

สารละลายปราศจากเช้ือสาํหรับฉีด ใส ไม่มีสี ถึงขุ่น สีเหลืองจางหรือนํ้าตาลจาง บรรจุในปากกาสาํหรับฉีดหรือ

กระบอกฉีดยาแบบใชค้ร้ังเดียว 

 

4. คุณสมบัติทางคลนิิก 

4.1 ข้อบ่งใช้ในการรักษา 

Severe Eosinophilic Asthma 

นูคาล่า มีขอ้บง่ใชเ้พื่อเป็นการรักษาเสริมสาํหรับ severe eosinophilic asthma ในผูป่้วยท่ีมีอายตุั้งแต่ 12 ปีขึ้นไป 

 

Chronic rhinosinusitis with nasal polyps (CRSwNP) 

นูคาล่า มีขอ้บ่งใชเ้พื่อใชร่้วมกบัยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดพ่นจมูกเพื่อรักษา CRSwNP ชนิดรุนแรงในผูป่้วย

ผูใ้หญ่ ท่ีการรักษาดว้ยคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดออกฤทธ์ิทัว่ร่างกาย และ/หรือการผา่ตดัควบคุมโรคไดไ้ม่เพียงพอ 

 

Eosinophilic Granulomatosis with Polyangiitis (EGPA) 
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นูคาล่า มีขอ้บ่งใชเ้พื่อเป็นการรักษาเสริมสาํหรับ Eosinophilic Granulomatosis with Polyangiitis (EGPA) ใน

ผูป่้วยท่ีมีอายตุั้งแต่ 6 ปีขึ้นไป 

 

Hypereosinophilic syndrome (HES) 

นูคาล่า มีขอ้บ่งใชเ้พื่อเป็นการรักษาเสริมสาํหรับ Hypereosinophilic syndrome ซ่ึงไม่สามารถระบุสาเหตุแบบ

ทุติยภูมิจากโรคอ่ืนนอกเหนือจากทางโลหิตวิทยา ในผูป่้วยผูใ้หญ่ท่ีไม่สามารถควบคุมโรคได ้

 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 

ควรฉีด นูคาล่า เขา้ใตผ้ิวหนงัเท่านั้น (โปรดดู คาํแนะนาํในการใช้ยา) 

ผูป่้วยหรือผูดู้แลผูป่้วยอาจเป็นผูฉี้ด นูคาล่า ใหผู้ป่้วย หากบุคลากรทางการแพทยป์ระเมินแลว้วา่สามารถทาํได้

และผูป่้วยหรือผูดู้แลผูป่้วยไดรั้บการฝึกฝนเก่ียวกบัเทคนิคการฉีดยา 

การฉีดยาในผูป่้วยเด็กอาย ุ6 ถึง 11 ปี ตอ้งทาํโดยบุคลากรทางการแพทยห์รือผูดู้แลผูป่้วยไดรั้บการฝึกฝนเก่ียวกบั

เทคนิคการฉีดยาแลว้ 

 

กลุ่มผู้ป่วย 

Severe Eosinophilic Asthma 

ผู้ใหญ่และวัยรุ่น (อายุตั้งแต่ 12 ปีขึน้ไป) 

ขนาดยาท่ีแนะนาํ คือ นูคาล่า 100 มิลลิกรัม ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC) ทุก 4 สัปดาห์ 

 

CRSwNP 

ผู้ใหญ่ 

ขนาดยาท่ีแนะนาํ คือ นูคาล่า 100 มิลลิกรัม ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC) ทุก 4 สัปดาห์ 

เด็ก 

ไม่มีขอ้มูลการใชย้า นูคาล่า ในผูป่้วยอายนุอ้ยกวา่ 18 ปี สาํหรับโรค CRSwNP 

 

EGPA 

บริเวณท่ีฉีดยาควรอยูห่่างกนัอยา่งนอ้ย 5 ซม. (โปรดดู คาํแนะนาํในการใช้ยา) 

ผู้ใหญ่และวัยรุ่น (อายุตั้งแต่ 12 ปีขึน้ไป) 

ขนาดยาท่ีแนะนาํ คือ นูคาล่า 300 มิลลิกรัม ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC) ทุก 4 สัปดาห์ 

เด็กอายุ 6 ถึง 11 ปี: 

เดก็ท่ีมีนํา้หนัก ≥ 40 กก. 

ขนาดยาท่ีแนะนาํ คือ นูคาล่า 200 มิลลิกรัม ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC) ทุก 4 สัปดาห์ 

เดก็ท่ีมีนํา้หนัก < 40 กก. 
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ขนาดยาท่ีแนะนาํ คือ นูคาล่า 100 มิลลิกรัม ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC) ทุก 4 สัปดาห์ 

 

HES 

บริเวณท่ีฉีดยาควรอยูห่่างกนัอยา่งนอ้ย 5 ซม. (โปรดดู คาํแนะนาํในการใช้ยา) 

ผู้ใหญ่และวัยรุ่น (อายุตั้งแต่ 12 ปีขึน้ไป) 

ขนาดยาท่ีแนะนาํ คือ นูคาล่า 300 มิลลิกรัม ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC) ทุก 4 สัปดาห์ 

เด็ก 

ยงัไม่มีขอ้มูลประสิทธิภาพและความปลอดภยัของการใชย้า นูคาล่า ในเด็กอายนุอ้ยกวา่ 12 ปี 

 

ผู้สูงอาย ุ(อาย ุ65 ปีขึน้ไป) 

ไม่ตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยอาย ุ65 ปีขึ้นไป (โปรดดู เภสัชจลนศาสตร์ - ประชากรกลุ่มพิเศษ)  

ผู้ป่วยท่ีการทาํงานของไตบกพร่อง 

ไม่จาํเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยท่ีมีภาวะการทาํงานของไตบกพร่อง (โปรดดู เภสัชจลนศาสตร์ - ประชากร

กลุ่มพิเศษ) 

ผู้ป่วยท่ีการทาํงานของตับบกพร่อง 

ไม่จาํเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยท่ีมีภาวะการทาํงานของตบับกพร่อง (โปรดดู เภสัชจลนศาสตร์ - ประชากร

กลุ่มพิเศษ) 

 

4.3 ข้อห้ามใช้ 

หา้มใชใ้นผูท่ี้แพ ้mepolizumab หรือส่วนประกอบใด ๆ ในตาํรับยา 

 

4.4 คําเตือนพเิศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 

การกาํเริบเฉียบพลนัของโรคหืด 

ไม่ควรใช ้นูคาล่า สาํหรับรักษาการกาํเริบ (exacerbations) เฉียบพลนัของโรคหืด 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงคห์รือการกาํเริบท่ีเก่ียวขอ้งกบัโรคหืดอาจเกิดขึ้นระหวา่งรักษาดว้ย นูคาล่า ผูป่้วยควร

ไดรั้บคาํแนะนาํใหป้รึกษาแพทยห์ากไม่สามารถควบคุมโรคหืด หรือมีอาการแยล่งหลงัจากเร่ิมการรักษาดว้ย นูคา

ล่า 

 

ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ 

ไม่แนะนาํใหห้ยดุยาคอร์ติโคสเตียรอยด์อยา่งฉบัพลนัภายหลงัเร่ิมตน้การรักษาดว้ย นูคาล่า หากจาํเป็นควรค่อย ๆ 

ลดขนาดของยาคอร์ติโคสเตียรอยดล์ง และดาํเนินการภายใตก้ารดูแลของแพทย ์

 

การแพย้าและปฏิกิริยาจากการฉีดยา  
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ปฏิกิริยาท่ีเกิดทัว่ร่างกายชนิดเฉียบพลนัและชนิดเกิดภายหลงั รวมถึงปฏิกิริยาแพย้า (เช่น anaphylaxis, ลมพิษ, 

angioedema, ผื่น, หลอดลมหดเกร็ง, ความดนัโลหิตตํ่า) อาจเกิดขึ้นหลงัจากฉีดยา นูคาล่า ปฏิกิริยาเหล่าน้ีมกั

เกิดขึ้นภายใน 2-3 ชัว่โมงหลงัจากฉีดยา แต่ในบางกรณีอาจเกิดขึ้นภายหลงัจากฉีดยาไประยะหน่ึง (เช่น ระยะเป็น

วนัหลงัจากฉีดยา) 

 

การติดเช้ือพยาธิ 

Eosinophils อาจเก่ียวขอ้งกบัการตอบสนองดา้นภูมิคุม้กนัต่อการติดเช้ือพยาธิบางชนิด ผูป่้วยท่ีติดเช้ือพยาธิอยู่

ก่อนไดถู้กคดัออกจากการเขา้ร่วมโปรแกรมการศึกษาทางคลินิก ผูป่้วยท่ีติดเช้ือพยาธิอยูก่่อนควรไดรั้บการ

รักษาการติดเช้ือดงักล่าวก่อนไดรั้บยา นูคาล่า หากผูป่้วยติดเช้ือระหวา่งไดรั้บยา นูคาล่า และไม่ตอบสนองต่อการ

รักษาดว้ยยาตา้นพยาธิ ควรพิจารณาหยดุยา นูคาล่า ชัว่คราว 

 

ตวัยาไม่สาํคญั 

ยาน้ีมีปริมาณโซเดียมนอ้ยกวา่ 1 มิลลิโมล (23 มก.) ต่อขนาดยา 100 มก. จึงกล่าวไดว้า่ “ปราศจากโซเดียม” 

 

4.5 อนัตรกริิยากบัยาอ่ืน ๆ หรืออนัตรกิริยาอ่ืน ๆ 

ยงัไม่มีการศึกษาดา้นอนัตรกิริยาท่ีเก่ียวขอ้งกบั นูคาล่า โดยเฉพาะ  

ทั้งเอนไซม ์Cytochrome P450, efflux pumps และ protein-binding mechanisms ลว้นแต่เก่ียวขอ้งกบัการกาํจดั 

mepolizumab การเพิ่มขึ้นของ pro-inflammatory cytokines (เช่น IL-6) จะเกิดอนัตรกิริยากบั receptor ท่ีเซลลต์บั 

ทาํใหย้บัย ั้งการก่อตวัของเอนไซม ์CYP450 และ drug transporters ได ้อยา่งไรก็ตาม การเพิ่มขึ้นของ pro-

inflammatory cytokines ทัว่ร่างกายใน severe refractory eosinophilic asthma นั้นมีปริมาณนอ้ย และยงัไม่มี

หลกัฐานของการมี IL-5 receptor alpha expression บนเซลลต์บั ดงันั้น โอกาสในการเกิดอนัตรกิริยากบั 

mepolizumab จึงถือวา่ค่อนขา้งตํ่า 

 

4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 

การเจริญพนัธ์ุ 

ไม่มีขอ้มูลการศึกษาดา้นการเจริญพนัธุใ์นมนุษย ์การศึกษาในสัตวไ์มพ่บอาการไม่พึงประสงคต่์อการเจริญพนัธุ์

จากการใช ้anti-IL5 (โปรดดู ข้อมูลการศึกษาในสัตว์ทดลอง) 

 

การใช้ยาในสตรีมีครรภ์ 

ไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัผลของ นูคาล่า ต่อการตั้งครรภใ์นมนุษย ์ การศึกษาในสัตวไ์ม่พบผลต่อการพฒันาของตวัอ่อน

ในครรภห์รือหลงัคลอดท่ีเก่ียวขอ้งกบัการใชย้า (โปรดดู ข้อมูลการศึกษาในสัตว์ทดลอง) 

ควรใช ้นูคาล่า ระหวา่งตั้งครรภเ์ฉพาะในกรณีท่ีประโยชน์ท่ีคาดวา่มารดาจะไดรั้บคุม้กบัความเส่ียงท่ีอาจเกิดกบั

ทารกในครรภ ์
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การใช้ยาในสตรีระหว่างให้นมบุตร 

ไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัการขบั นูคาล่า ออกทางนํ้านมในมนุษย ์อยา่งไรกต็าม mepolizumab ถูกขบัออกทางนํ้านมของ

ลิง cynomolgous ท่ีความเขม้ขน้ตํ่ากวา่ 0.5% ของปริมาณท่ีตรวจพบในพลาสมา 

ควรตดัสินใจวา่จะหยดุให้เล้ียงบุตรดว้ยนํ้านมตนเองหรือหยดุ นูคาล่า โดยคาํนึงถึงความสาํคญัของการให้นม

บุตรต่อทารกและความสาํคญัของยาต่อมารดา 

 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขับข่ีและทํางานกบัเคร่ืองจักร 

ยงัไม่มีขอ้มูลการศึกษาเพื่อประเมินผลของ นูคาล่า ต่อความสามารถในการขบัขี่ยวดยานหรือการทาํงานกบั

เคร่ืองจกัร ไม่สามารถประเมินผลกระทบท่ีเป็นอนัตรายต่อกิจกรรมดงักล่าวจากขอ้มูลทางเภสัชวิทยาหรือขอ้มูล

ดา้นอาการไม่พึงประสงคข์อง นูคาล่า 

 

4.8 อาการไม่พงึประสงค์ 

ข้อมูลจากการศึกษาทางคลนิิก 

โรคหืดชนิดรุนแรงท่ีมีระดับ Eosinophil ในเลือดสูง 

มีการศึกษาเก่ียวกบัความปลอดภยัของ นูคาล่า ในโครงการท่ีพฒันาขึ้นสาํหรับผูป่้วยวยัรุ่นและผูใ้หญ่ท่ีเป็น severe 

eosinophilic asthma ในหลายศูนยศึ์กษา ซ่ึงเป็นการศึกษาแบบสุ่ม ควบคุมดว้ยยาหลอก 3 การศึกษา (จาํนวน 

1,327 ราย) โดยอาสาสมคัรไดรั้บ mepolizumab แบบฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC) หรือแบบใหท้างหลอดเลือดดาํ (IV) 

หรือยาหลอก เป็นระยะเวลา 24-52 สัปดาห์ โดยไดแ้สดงอาการไม่พึงประสงคท่ี์เก่ียวขอ้งกบั นูคาล่า 100 มก. 

แบบฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (จาํนวน 263 ราย) ไวใ้นตารางดา้นล่าง ขอ้มูลดา้นความปลอดภยัของ นูคาล่า ในผูป่้วยโรค

หืดชนิดรุนแรง (จาํนวน 998 ราย) ในการศึกษาส่วนต่อขยายแบบเปิดฉลาก ซ่ึงมีระยะเวลามธัยฐานท่ีไดรั้บยาอยูท่ี่ 

2.8 ปี (อยูใ่นช่วง 4 สัปดาห์ถึง 4.5 ปี) มีความคลา้ยคลึงกบัขอ้มูลท่ีพบในการศึกษาท่ีควบคุมดว้ยยาหลอก 

ความถ่ีของการเกิดอาการไม่พึงประสงคถ์ูกระบุตามเกณฑต่์อไปน้ี: พบบ่อยมาก (≥ 1/10); พบบ่อย (≥1/100 ถึง 

<1/10), พบไม่บ่อย (≥1/1,000 ถึง <1/100) และพบนอ้ย (≥1/10,000 ถึง <1/1,000) 

 

กลุ่มระบบอวัยวะ อาการไม่พงึประสงค์ ความถี่ 

การติดเช้ือและการติดเช้ือจากปรสิต คออกัเสบ 

การติดเช้ือในทางเดินหายใจส่วนล่า 

การติดเช้ือในทางเดินปัสสาวะ 

พบบ่อย 

พบบ่อย 

พบบ่อย 

ความผิดปกติของระบบประสาท ปวดศีรษะ พบบ่อยมาก 

ความผิดปกติของระบบทางเดินหายใจ ทรวง

อก และเยือ่กั้นกลางช่องอก 

คดัจมูก พบบ่อย 

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร ปวดทอ้งส่วนบน พบบ่อย 
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ความผิดปกติของผิวหนงัและเน้ือเยื่อใต้

ผิวหนงั 

ผื่นผิวหนงัอกัเสบ eczema พบบ่อย 

ความผิดปกติของระบบกลา้มเน้ือ กระดูก

และเน้ือเยื่อเก่ียวพนั 

ปวดหลงั พบบ่อย 

ความผิดปกติโดยทัว่ไปและสภาวะบริเวณท่ี

ฉีดยา 

มีไข ้

ปฏิกิริยาเฉพาะบริเวณท่ีฉีด* 

พบบ่อย 

พบบ่อย 

* อาการท่ีพบบ่อยท่ีสุดซ่ึงเก่ียวขอ้งกบัการฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนงั ไดแ้ก่: ปวด แดง บวม คนั และรู้สึกแสบร้อน 

 

CRSwNP 

จากการศึกษาแบบสุ่ม ปิดฉลากสองทาง และควบคุมดว้ยยาหลอกเป็นเวลา 52 สัปดาห์ ในผูป่้วย CRSwNP (นูคา

ล่า 100 มก. จาํนวน 206 ราย, ยาหลอก จาํนวน 201 ราย) ไม่พบอาการไม่พึงประสงคเ์พิ่มเติมจากท่ีรายงานใน

การศึกษาโรคหืดชนิดรุนแรง 

 

EGPA 

จากการศึกษาแบบปกปิดสองทาง และควบคุมดว้ยยาหลอก ในผูป่้วย EGPA (นูคาล่า 300 มก. จาํนวน 68 ราย, ยา

หลอก จาํนวน 68 ราย) ไม่พบอาการไม่พงึประสงคเ์พิ่มมากขึ้นจากท่ีไดรั้บรายงานในการศึกษาโรคหืดชนิด

รุนแรงท่ีมีระดบั Eosinophil ในเลือดสูง 

 

HES 

จากการศึกษาแบบสุ่ม ปิดฉลากสองทาง และควบคุมดว้ยยาหลอกเป็นเวลา 32 สัปดาห์ ในผูป่้วย HES (นูคาล่า 

300 มก. จาํนวน 54 ราย, ยาหลอก จาํนวน 54 ราย) ไม่พบอาการไม่พึงประสงคเ์พิ่มเติมจากท่ีไดรั้บรายงานใน

การศึกษาโรคหืดชนิดรุนแรง ขอ้มูลความปลอดภยัของ นูคาล่า ในผูป่้วย HES (จาํนวน 102 ราย) จากการศึกษา

ส่วนขยายต่ออีก 20 สัปดาห์ แบบเปิดฉลาก พบวา่มีความคลา้ยคลึงกบัขอ้มูลจากการศึกษาหลกัท่ีควบคุมดว้ยยา

หลอก 

 

ข้อมูลภายหลงัยาออกจําหน่ายในตลาด 

กลุ่มระบบอวัยวะ อาการไม่พงึประสงค์ ความถี่ 

ความผิดปกติของระบบภูมิคุม้กนั ปฏิกิริยาภูมิแพ ้รวมถึง anaphylaxis พบนอ้ย 

 

คาํอธิบายของอาการไม่พึงประสงคท่ี์สนใจ 

ปฏิกิริยาท่ัวร่างกาย รวมถึงปฏิกิริยาภูมิแพ้ในผู้ป่วย EGPA 

ในการศึกษาท่ีควบคุมดว้ยยาหลอกเป็นเวลา 52 สัปดาห์ เปอร์เซ็นตข์องผูป่้วยท่ีมีอาการของปฏิกิริยาทัว่ร่างกาย 

(ทั้งอาการแพแ้ละไม่แพ)้ คือ 6% ในกลุ่มท่ีไดรั้บ mepolizumab 300 มก. และ 1% ในกลุ่มยาหลอก มี รายงาน
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ปฏิกิริยาการแพ ้/ ภูมิแพท้ัว่ร่างกายจาก 4% ของผูป่้วยท่ีอยูใ่นกลุ่มท่ีไดรั้บ mepolizumab 300 มก. และ 1% ของ

ผูป่้วยในกลุ่มยาหลอก มีรายงานปฏิกิริยาการทัว่ร่างกายแบบไม่เก่ียวกบัภูมิแพ ้(angioedema) จากผูป่้วย 1 ราย 

(1%) ในกลุ่มท่ีไดรั้บ mepolizumab 300 มก. โดยไม่พบผูป่้วยในกลุ่มยาหลอก 

 

ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยา 

Severe Eosinophilic Asthma 

ในการศึกษาท่ีควบคุมดว้ยยาหลอก อุบติัการณ์ของปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยา mepolizumab 100 มก. ใตผ้ิวหนงัและ

ยาหลอกเท่ากบั 8% และ 3% ตามลาํดบั เหตุการณ์เหล่าน้ีทั้งหมดไม่ร้ายแรง มีความรุนแรงเลก็นอ้ยถึงปานกลาง 

และส่วนใหญ่หายไดภ้ายในไม่ก่ีวนั ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยาส่วนใหญ่เกิดขึ้นในช่วงเร่ิมตน้ของการรักษาและ

ภายใน 3 คร้ังแรกของการฉีดยา โดยมีรายงานนอ้ยลงในการฉีดยาคร้ังต่อไป อาการท่ีพบบ่อยท่ีสุดท่ีไดรั้บรายงาน 

ไดแ้ก่ อาการเจ็บปวด ผื่นแดง บวม คนั และรู้สึกแสบร้อน 

EGPA 

ในการศึกษาท่ีควบคุมดว้ยยาหลอก ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดยา (เช่น อาการเจ็บปวด ผื่นแดง บวม) เกิดขึ้นในอตัรา 

15% ของผูป่้วยท่ีไดรั้บ mepolizumab 300 มก. เม่ือเทียบกบั 13% ในผูป่้วยท่ีไดรั้บยาหลอก 

 

4.9 การได้รับยาเกนิขนาด 

ไม่มีขอ้มูลทางคลินิกเก่ียวกบัการใชย้า นูคาล่า เกินขนาด  

ในการศึกษาทางคลินิก มีขอ้มูลการใหย้าขนาดสูงถึง 1,500 มก. ทางหลอดเลือดดาํแก่ผูป่้วย  eosinophilic disease 

โดยไม่พบหลกัฐานความเป็นพิษท่ีเก่ียวขอ้งกบัยา 

 

การรักษาเม่ือได้รับยาเกินขนาด 

ไม่มีการรักษาโดยเฉพาะสาํหรับการใชย้า นูคาล่า  เกินขนาด กรณีใชย้าเกินขนาด ผูป่้วยควรไดรั้บการรักษาแบบ

ประคบัประคองและติดตามอาการอยา่งเหมาะสมตามความจาํเป็น 

การใหก้ารดูแลเพิ่มเติมควรเป็นไปตามขอ้บ่งช้ีทางคลินิกหรือตามคาํแนะนาํของ National poisons centre (ถา้มี) 

 

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ 

รหัส ATC 

กลุ่มทางเภสชัวิทยาตามการรักษา: ยารักษาโรคทางเดินหายใจอุดกั้น, ยาอ่ืน ๆ ท่ีใชท้ัว่ร่างกาย สาํหรับรักษาโรค

ระบบทางเดินหายใจอุดกั้น 

R03DX09 

 

กลไกการออกฤทธิ์ 
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นูคาล่า เป็น humanized monoclonal antibody (IgG1, kappa) ออกฤทธ์ิท่ี interleukin-5 (IL-5) ของมนุษย ์โดยมี

ความสามารถในการจบัและความจาํเพาะเจาะจงสูง IL-5 เป็นไซโตไคน์ท่ีสาํคญั ซ่ึงรับผิดชอบการเจริญเติบโต

และการเปล่ียนแปลง, การดึงดูดเซลล,์ การกระตุน้และการรอดชีวิตของ eosinophils นูคาล่า ยบัย ั้งการออกฤทธ์ิ

ทางชีวภาพของ IL-5 ดว้ย nanomolar potency โดยขดัขวางการจบักนัของ IL-5 เขา้กบัสายอลัฟ่าของ IL-5 

receptor complex ท่ีอยูบ่นผิวเซลลข์อง eosinophil จึงยบัย ั้งการส่งสัญญาณของ IL-5 และลดการผลิตและการอยู่

รอดของ eosinophils 

 

ผลทางเภสัชพลศาสตร์ 

ในการทดลองทางคลินิกพบวา่มีการลดลงของ eosinophils ในเลือดหลงัจากไดรั้บยา นูคาล่า โดยปริมาณการ

ลดลงในกลุ่มผูป่้วยตามขอ้บ่งช้ีพบภายใน 4 สัปดาห์หลงัจากไดรั้บยา และยงัคงระดบัตลอดระยะเวลาการรักษา 

ซ่ึงแสดงรายละเอียดดงัน้ี 

ในผูป่้วยโรคหืดชนิดรุนแรงท่ีมีระดบั Eosinophil ในเลือดสูง (ผูใ้หญ่/วยัรุ่น) หลงัจากไดรั้บยาขนาด 100 มก. ฉีด

เขา้ใตผ้ิวหนงัทุก 4 สัปดาห์ เป็นเวลา 32 และ 52 สัปดาห์ ตามลาํดบั ระดบั eosinophil ในเลือดลดลงโดยมีค่าเฉล่ีย

ทางเรขาคณิตท่ี 40 เซลล/์มคล. ซ่ึงสอดคลอ้งกบัการลดลงของค่าเฉล่ียเรขาคณิตท่ี  84% และ 79%  ตามลาํดบัเม่ือ

เทียบกบัยาหลอก ปริมาณ eosinophils ในเลือดท่ีลดลงน้ียงัคงระดบัในผูป่้วยโรคหืดชนิดรุนแรงท่ีมีระดบั 

Eosinophil ในเลือดสูง (n = 998) ท่ีไดรั้บยาเป็นระยะเวลามธัยฐานท่ี 2.8 ปี (4 สัปดาห์ถึง 4.5 ปี) ในการศึกษาส่วน

ขยายแบบเปิดฉลาก 

ในเด็กอาย ุ6-11 ปีท่ีเป็นโรคหืดชนิดรุนแรงท่ีมีระดบั Eosinophil ในเลือดสูง หลงัจากไดรั้บยาขนาด 40 มก. (กรณี

ท่ีนํ้าหนกัตวั < 40 กก.) หรือ 100 มก. (กรณีท่ีนํ้าหนกัตวั ≥ 40 กก.) ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัทุก 4 สัปดาห์ เป็นเวลา 52 

สัปดาห์ ระดบั eosinophil ในเลือดลดลงโดยมีค่าเฉล่ียทางเรขาคณิตท่ี 48 และ 44 เซลล/์มคล. ตามลาํดบั เม่ือเทียบ

กบัค่าเร่ิมตน้ baseline พบวา่ลดลง 85% และ 87% ตามลาํดบั 

ในผูป่้วย CRSwNP หลงัจากไดรั้บยาขนาด 100 มก. ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัทุก 4 สัปดาห์ เป็นเวลา 52 สัปดาห์ พบวา่

ระดบั eosinophil ในเลือดลดลง โดยมีค่าเฉล่ียทางเรขาคณิตท่ี 60 เซลล/์มคล. ซ่ึงสัมพนัธ์กบัค่าเฉล่ียทางเรขาคณิต

ท่ีลดลง 83% เม่ือเทียบกบัยาหลอก โดยระดบั eosinophil ท่ีลดลงน้ี พบภายใน 4 สัปดาห์หลงัจากไดรั้บยา และ

ยงัคงระดบัตลอดระยะเวลาการรักษา 

ในผูป่้วย EGPA หลงัจากไดรั้บยาขนาด 300 มก. ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัทุก 4 สัปดาห์ เป็นเวลา 52 สัปดาห์ ระดบั 

eosinophil ในเลือดลดลงโดยมีค่าเฉล่ียทางเรขาคณิตท่ี 38 เซลล/์มคล. ซ่ึงคิดเป็นค่าเฉล่ียทางเรขาคณิตลดลง 83% 

เม่ือเทียบกบัยาหลอก 

ในผูป่้วย HES หลงัจากไดรั้บยาขนาด 300 มก. ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัทุก 4 สัปดาห์ เป็นเวลา 32 สัปดาห์ ระดบั 

eosinophil ในเลือดลดลง โดยมีค่าเฉล่ียทางเรขาคณิตท่ี 70 เซลล/์มคล. ซ่ึงคิดเป็นค่าเฉล่ียทางเรขาคณิตลดลง 92% 

เม่ือเทียบกบัยาหลอก โดยระดบั eosinophil ท่ีลดลงน้ี คงระดบัต่อไปอีก 20 สัปดาห์ ในผูป่้วยท่ีไดรั้บยา นูคาล่า 

อยา่งต่อเน่ืองในการศึกษาส่วนขยายแบบเปิดฉลาก 
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ความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกนั 

ผูป่้วยอาจสร้าง antibody ต่อตา้นฤทธ์ิของ mepolizumab หลงัจากไดรั้บยา ซ่ึงสอดคลอ้งกบัคุณสมบติัในการ

กระตุน้ภูมิคุม้กนัท่ีอาจเกิดขึ้นจากโปรตีนและเปปไทดท่ี์นาํมาใชเ้พื่อการรักษา  

ในอาสาสมคัรท่ีไดรั้บ mepolizumab อยา่งนอ้ย 1 คร้ัง โดยฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัทุก 4 สัปดาห์ สามารถตรวจพบ anti-

mepolizumab antibodies ในผูป่้วย 15/260 (6%) (ขนาดยา 100 มก., โรคหืดชนิดรุนแรงท่ีมีระดบั Eosinophil ใน

เลือดสูง), 6/196 (3%) (ขนาดยา 100 มก., CRSwNP), 1/68 (1%) (ขนาดยา 300 มก., EGPA) และ 1/53 (2%) 

(ขนาดยา 300 มก., HES) ขอ้มลูความสามารถในการกระตุน้ภูมิคุม้กนัของ mepolizumab ในผูป่้วยโรคหืดชนิด

รุนแรงท่ีมีระดบั Eosinophil ในเลือดสูง (จาํนวน 998 ราย) ท่ีไดรั้บยาเป็นระยะเวลามธัยฐานท่ี 2.8 ปี (4 สัปดาห์

ถึง 4.5 ปี) หรือในผูป่้วย HES (จาํนวน 102 ราย) ท่ีไดรั้บยา 20 สัปดาห์ ในการศึกษาส่วนขยายแบบเปิดฉลาก 

เหมือนกบัท่ีพบในการศึกษาท่ีควบคุมดว้ยยาหลอก 

ในเด็กอาย ุ6-11 ปีท่ีเป็นโรคหืดชนิดรุนแรงท่ีมีระดบั Eosinophil ในเลือดสูง หลงัจากไดรั้บยาขนาด 40 มก. ฉีด

เขา้ใตผ้ิวหนงั (กรณีท่ีนํ้าหนกัตวั < 40 กก.) หรือ 100 มก. ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (กรณีท่ีนํ้าหนกัตวั ≥ 40 กก.) สามารถ

ตรวจพบ anti-mepolizumab antibodies ในผูป่้วย 2/35 (6%) ในระยะเร่ิมตน้ของการศึกษา สาํหรับในระหวา่ง

การศึกษาระยะยาวไม่พบวา่มีเด็กคนใดมี antibody ต่อ mepolizumab ท่ีสามารถตรวจพบได ้ มีการตรวจพบ 

neutralising antibodies ในผูใ้หญ่ 1 ราย (โรคหืดชนิดรุนแรงท่ีมีระดบั Eosinophil ในเลือดสูง) จากทุกขอ้บ่งใช้

ของยา   Anti-mepolizumab antibodies ไม่ไดส่้งผลกระทบท่ีชดัเจนต่อ PK หรือ PD ในการรักษาดว้ยยา 

mepolizumab ในผูป่้วยส่วนใหญ่และไม่มีหลกัฐานความสัมพนัธ์ระหวา่ง antibody titre กบัการเปล่ียนแปลง

ระดบัของ eosinophil 

 

การศึกษาทางคลนิิก 

โรคหืดชนิดรุนแรงท่ีมีระดับ Eosinophil ในเลือดสูง 

ประสิทธิผลของ นูคาล่า ในการรักษากลุ่มเป้าหมายท่ีเป็น severe eosinophilic asthma ไดรั้บการประเมินใน

การศึกษาทางคลินิกแบบสุ่ม ปกปิดสองทาง โดยมีกลุ่มศึกษาควบคู ่ ซ่ึงประกอบดว้ย 3 การศึกษา เป็นระยะเวลา 

24-52 สปัดาห์ ในผูป่้วยอาย ุ12 ปีขึ้นไปท่ียงัไม่สามารถควบคุมโรคได ้(มีการกาํเริบรุนแรงอยา่งนอ้ย 2 คร้ัง

ในช่วง 12 เดือนท่ีผา่นมา) โดยยามาตรฐาน รวมถึงผูป่้วยมีการใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดพ่นสูด (ICS) ขนาด

สูง ร่วมกบัการรักษาแบบ maintenance อ่ืนๆ หรือผูป่้วยท่ีไม่สามารถลดยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดออกฤทธ์ิทัว่

ร่างกายได ้โดยการรักษาแบบ maintenance อ่ืนๆ นั้นหมายรวมถึงการใชย้ากลุ่ม beta2-adrenergic agonists ชนิด

ออกฤทธ์ิยาว (LABA), ยากลุ่ม leukotriene modifiers, ยากลุ่ม leukotriene modifiers, ยากลุ่ม muscarinic 

antagonists ชนิดออกฤทธ์ิยาว (LAMA), ยา theophylline และยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทาน (OCS)  

 

ประสิทธิผลของยาขนาดต่างๆ ในการศึกษา MEA112997  

ในการศึกษา MEA112997 แบบสุ่ม ปกปิดสองทาง ควบคุมดว้ยยาหลอก โดยมีกลุ่มศึกษาควบคู ่ แบบหลาย

ศูนยวิ์จยั  มีระยะเวลาในการศึกษา 52 สัปดาห์ ดาํเนินการในผูป่้วยโรคหืดชนิดรุนแรงท่ีมีระดบั Eosinophil ใน
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เลือดสูงจาํนวน 616 ราย mepolizumab สามารถลดการกาํเริบของโรคหืดชนิดท่ีมีนยัสาํคญัทางคลินิก (ซ่ึงมีนิยาม

คือ โรคหืดท่ีแยล่งจนมีความจาํเป็นตอ้งใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทาน/ชนิดออกฤทธ์ิทัว่ร่างกาย และ/

หรือตอ้งเขา้รับการรักษาตวัในโรงพยาบาล และ/หรือเขา้รับการรักษาในแผนกฉุกเฉิน) เม่ือใหย้าขนาด 75 มก., 

250 มก. หรือ 750 มก. ทางหลอดเลือดดาํเปรียบเทียบกบัยาหลอก (ดูตารางท่ี 1) 

 

ตารางท่ี 1: ความถี่ของการกาํเริบท่ีมีนัยสําคัญทางคลนิิก ณ สัปดาห์ท่ี 52 ใน Intent to Treat population 

 Mepolizumab ท่ีใหท้างหลอดเลือดดาํ  ยาหลอก 

75 มก. 

จาํนวน 153 ราย 

250 มก. 

จาํนวน 152 ราย 

750 มก. 

จาํนวน 156 ราย 

 

จาํนวน 155 ราย 

อตัราการกาํเริบต่อปี 1.24 1.46 1.15 2.40 

% ท่ีลดลง 48% 39% 52%  

Rate ratio (95% CI) 0.52 (0.39, 0.69) 0.61(0.46, 0.81) 0.48 (0.36, 0.64)  

p-value <0.001 <0.001 <0.001 - 

 

การลดการกาํเริบ (MEA115588) 

MEA115588 เป็นการศึกษาหลายศูนย ์แบบสุ่มปกปิดสองทาง ควบคุมดว้ยยาหลอก โดยมีกลุ่มศึกษาควบคู่ เพือ่

ประเมินประสิทธิผลและความปลอดภยัของ นูคาล่า ซ่ึงใชเ้ป็นการรักษาเสริมในผูป่้วย 576 รายท่ีเป็น severe 

eosinophilic asthma โดยประเมินความถ่ีของการกาํเริบของโรคหืดท่ีมีนยัสาํคญัทางคลินิก ซ่ึงกาํหนดวา่: อาการ

หืดแยล่ง ตอ้งใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทาน/ชนิดออกฤทธ์ิทัว่ร่างกาย และ/หรือ ตอ้งพกัรักษาใน

โรงพยาบาล และ/หรือ ตอ้งเขา้รับการรักษาในแผนกฉุกเฉิน 

ผูป่้วยมีอายตุั้งแต่ 12 ปีขึ้นไป มีประวติัโรคหืดกาํเริบตั้งแต่ 2 คร้ังขึ้นไปในช่วง 12 เดือนท่ีผา่นมาและไม่สามารถ

ควบคุมอาการไดด้ว้ยยารักษาโรคหืดท่ีใชอ้ยูใ่นปัจจุบนั (ไดแ้ก่ ยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดพ่นสูด (ICS) ขนาดสูง 

ร่วมกบัยาควบคุมอาการอยา่งนอ้ยอีกหน่ึงตวั เช่น beta2-adrenergic agonists ชนิดออกฤทธ์ิยาว (LABA) หรือ 

leukotriene modifiers) ผูป่้วยไดรั้บอนุญาตใหใ้ชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทานและยงัคงไดรั้บยารักษา

โรคหืดท่ีใชอ้ยูม่าก่อนในระหวา่งการศึกษา คาํจาํกดัความของ severe eosinophilic asthma คือ ตอ้งมีระดบั 

eosinophils ในเลือดสูงกวา่หรือเท่ากบั 150 เซลล/์มคก. ภายใน 6 สัปดาห์หลงัถูกสุ่ม (ใหย้าคร้ังแรก) หรือระดบั 

eosinophils ในเลือดสูงกวา่หรือเท่ากบั 300 เซลล/์มคก. ภายใน 12 เดือนก่อนหนา้การสุ่ม 

ผูป่้วยไดรั้บ นูคาล่า 100 มก. ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC), นูคาล่า 75 มก. ฉีดเขา้หลอดเลือดดาํ (IV) หรือ ยาหลอกทุก 4 

สัปดาห์ เป็นระยะเวลา 32 สัปดาห์ 

ผลลพัธห์ลกั ความถ่ีของการกาํเริบของโรคหืดท่ีมีนยัสาํคญัทางคลินิกลดลงอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติ (p <0.001) 

ตารางท่ี 2 แสดงผลลพัธ์หลกัและผลลพัธ์รองของ MEA115588  

 

ตารางท่ี 2: ผลลพัธ์หลกัและผลลพัธ์รอง ณ สัปดาห์ท่ี 32 ใน Intent to Treat population  (MEA115588) 



 

NUCALA LIQ IPI 06 TH 09/24 11 

 นูคาล่า 

(100 มก. SC) 

จาํนวน 194 ราย 

ยาหลอก 

 

จาํนวน 191 ราย 

ผลลพัธ์หลกั 

ความถี่ของการกาํเริบของโรคหืดท่ีมีนัยสําคัญทางคลนิิก 

อตัราการกาํเริบต่อปี 0.83 1.74 

% ท่ีลดลง  

Rate ratio (95% CI) 

53% 

0.47 (0.35, 0.64) 

- 

p-value <0.001  

ผลลพัธ์รอง 

ความถี่ของการกาํเริบท่ีต้องพกัรักษาในโรงพยาบาล/รับการรักษาในแผนกฉุกเฉิน 

อตัราการกาํเริบต่อปี 0.08 0.20 

% ท่ีลดลง  

Rate ratio (95% CI) 

61% 

0.39 (0.18, 0.83) 

- 

p-value 0.015  

ความถี่ของการกาํเริบท่ีต้องพกัรักษาในโรงพยาบาล 

อตัราการกาํเริบต่อปี 0.03 0.10 

% ท่ีลดลง  

Rate ratio (95% CI) 

69% 

0.31 (0.11, 0.91) 

 

p-value 0.034  

Pre-bronchodilator FEV1 (ม.ล) ณ สัปดาห์ท่ี 32 

การเปล่ียนแปลงเฉล่ียเทียบกบัค่าเร่ิมตน้ (SE) 183 (31.1) 86 (31.4) 

ความแตกต่าง (mepolizumab กบัยาหลอก) 98  

95% CI 11, 184  

p-value 0.028  

St. George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ) ณ สัปดาห์ท่ี 32 

การเปล่ียนแปลงเฉล่ียเทียบกบัค่าเร่ิมตน้ (SE) -16.0 (1.13) -9.0 (1.16) 

ความแตกต่าง (mepolizumab กบัยาหลอก) -7.0  

95% CI -10.2, -3.8  

p-value <0.001  

 



 

NUCALA LIQ IPI 06 TH 09/24 12 

การลดลงของอตัราการกาํเริบของโรคหืดตามค่า eosinophil เร่ิมตน้ในกระแสเลือด (baseline blood eosinophil 

count) 

ตารางท่ี 3 แสดงผลลพัธ์ของการวิเคราะห์รวมจากการศึกษาเก่ียวกบัการกาํเริบของโรคหืด 2 การศึกษา 

(MEA112997 และ MEA115588) โดยพบวา่อตัราการกาํเริบในกลุ่มอาสาสมคัรท่ีไดรั้บยาหลอกเพิ่มขึ้นเม่ือค่า 

eosinophil เร่ิมตน้ในกระแสเลือดเพิ่มขึ้น และพบวา่กลุ่มอาสาสมคัรท่ีไดรั้บ mepolizumab ท่ีมีค่า eosinophil ใน

กระแสเลือดมาก จะมีอตัราการกาํเริบลดลงมากขึ้น  

 

ตารางท่ี 3: การวิเคราะห์รวมของอตัราการกาํเริบของโรคหืดท่ีมีนัยสําคัญทางคลนิิก ตามค่า eosinophil เร่ิมต้นใน

กระแสเลือด ในกลุ่มผู้ป่วยท่ีมี severe refractory eosinophilic asthma 

 Mepolizumab  

75 มก. IV /100 มก. SC 

จาํนวน 538 ราย 

ยาหลอก 

จาํนวน 346 ราย 

MEA112997+MEA115588 

<150 เซลล์/มคล.   

n  123 66 

อตัราการกาํเริบต่อปี 1.16 1.73 

Mepolizumab เทียบกบัยาหลอก   

Rate ratio (95% CI) 0.67 (0.46,0.98) --- 

150 ถึง <300 เซลล์/มคล.   

n  139 86 

อตัราการกาํเริบต่อปี 1.01 1.41 

Mepolizumab เทียบกบัยาหลอก   

Rate ratio (95% CI) 0.72 (0.47,1.10) --- 

300 ถึง <500 เซลล์/มคล.   

n  109 76 

อตัราการกาํเริบต่อปี 1.02 1.64 

Mepolizumab เทียบกบัยาหลอก   

Rate ratio (95% CI) 0.62 (0.41,0.93) --- 

≥500 เซลล์/มคล.   

n  162 116 

อตัราการกาํเริบต่อปี 0.67 2.49 

Mepolizumab เทียบกบัยาหลอก   
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 Mepolizumab  

75 มก. IV /100 มก. SC 

จาํนวน 538 ราย 

ยาหลอก 

จาํนวน 346 ราย 

Rate ratio (95% CI) 0.27 (0.19,0.37) --- 

 

การลดยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน (MEA115575) 

MEA115575 ประเมินผลของ นูคาล่า 100 มก. SC ในการลดการใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทาน (OCS) 

ขณะท่ียงัสามารถควบคุมโรคหืดไดใ้นผูป่้วย severe eosinophilic asthma ซ่ึงจาํเป็นตอ้งไดรั้บยาคอร์ติโคส

เตียรอยดท่ี์ออกฤทธ์ิทัว่ร่างกาย โดยผูป่้วยมี eosinophil ในกระแสเลือด ≥300/มคล. ใน 12 เดือนก่อนตรวจคดั

กรอง หรือ eosinophil ในกระแสเลือด ≥150/มคล. ท่ี baseline ผูป่้วยไดรั้บยา นูคาล่า หรือยาหลอกทุก 4 สัปดาห์ 

ตลอดระยะการรักษา โดยปรับขนาด OCS ลดลงทุก 4 สัปดาห์ ในช่วงทาํการลดขนาด OCS (สัปดาห์ท่ี 4-20) 

ตราบเท่าท่ียงัสามารถควบคุมโรคหืดได ้ในระหวา่งการศึกษาผูป่้วยยงัคงไดรั้บยารักษาโรคหืดพื้นฐานท่ีไดรั้บอยู่

เดิม (ไดแ้ก่ ยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดพ่นสูด (ICS) ขนาดสูง ร่วมกบัยาควบคุมอาการอยา่งนอ้ยอีกหน่ึงตวั เช่น 

beta2-adrenergic agonists ชนิดออกฤทธ์ิยาว (LABA) หรือ leukotriene modifiers) 

การศึกษาน้ีดาํเนินการในผูป่้วยทั้งหมด 135 ราย: อายเุฉล่ีย 50 ปี, 55% เป็นเพศหญิง, 48% ไดรั้บยาคอร์ติโคส

เตียรอยดช์นิดรับประทานมาอยา่งนอ้ย 5 ปี และท่ี baseline มีการใช ้prednisone ขนาดเฉล่ียประมาณ 13 มก./วนั 

ผลลพัธ์หลกัคือการลดขนาดยา OCS ท่ีใชต่้อวนั (สัปดาห์ท่ี 20-24) ในขณะท่ียงัคงสามารถควบคุมโรคหืดไดเ้ม่ือ

เทียบกบัผูป่้วยท่ีรักษาดว้ยยาหลอก (ดูตารางท่ี 4) 

 

ตารางท่ี 4: ผลลพัธ์หลกัและผลลพัธ์รองใน Intent to Treat population (MEA115575) 

 นูคาล่า 

(100 มก. SC) 

จาํนวน 69 ราย 

ยาหลอก 

 

จาํนวน 66 ราย 

ผลลพัธ์หลกั 

% การลดขนาด OCS จาก baseline ในสัปดาห์ท่ี 20-24 (%) 

90% - 100% 

75% - <90% 

50% - <75% 

>0% - <50% 

ไม่มีการลดขนาด OCS/ควบคุมโรคหืดไม่ได/้ถอน

การใชย้า 

16 (23%) 

12 (17%) 

9 (13%) 

7 (10%) 

25 (36%) 

7 (11%) 

5 (8%) 

10 (15%) 

7 (11%) 

37 (56%) 

Odds ratio (95% CI) 2.39 (1.25, 4.56)  

p-value 0.008  
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 นูคาล่า 

(100 มก. SC) 

จาํนวน 69 ราย 

ยาหลอก 

 

จาํนวน 66 ราย 

ผลลพัธ์รอง 

ลดขนาด OCS ท่ีใช้ต่อวัน (%) 

ลดลงอยา่งนอ้ย 50% 37 (54%) 22 (33%) 

Odds ratio (95% CI) 2.26 (1.10, 4.65)  

p-value 0.027  

ลดขนาด OCS ท่ีใช้ต่อวัน (%) 

เหลือขนาด ≤ 5 มก./วนั 37 (54%) 21 (32%) 

Odds ratio (95% CI) 2.45 (1.12, 5.37)  

p-value 0.025  

ลดขนาด OCS ท่ีใช้ต่อวัน 

เหลือขนาด 0 มก./วนั 10 (14%) 5 (8%) 

Odds ratio (95% CI) 1.67 (0.49, 5.75)  

p-value 0.414  

ค่ามัธยฐานของ % ท่ีลดลงของขนาด OCS ท่ีใช้ต่อวัน 

ค่ามธัยฐานของ % ท่ีลดลงจาก baseline (95% CI) 50.0 (20.0, 75.0) 0.0 (-20.0, 33.3) 

ความแตกต่างของค่ามธัยฐาน (95% CI) -30.0 (-66.7, 0.0)  

p-value 0.007  

 

นอกจากน้ี ยงัมีการประเมินคุณภาพชีวิตท่ีเก่ียวขอ้งกบัสุขภาพโดยใช ้SGRQ  ในสัปดาห์ท่ี 24 พบวา่ค่าเฉล่ียของ

คะแนน SGRQ ดีขึ้นอยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติในกลุ่มท่ีไดรั้บ นูคาล่า เม่ือเทียบกบัยาหลอก: -5.8 (95% CI: -10.6, 

-1.0; P = 0.019) ในสัปดาห์ท่ี 24 สัดส่วนของอาสาสมคัรท่ีมีคะแนน SGRQ ลดลงอยา่งมีนยัสาํคญัทางคลินิก 

(หมายถึงลดลงอยา่งนอ้ย 4 หน่วยจาก baseline) ในกลุ่มท่ีไดรั้บ นูคาล่า (58%, 40/69) สูงกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยา

หลอก (41%, 27/66) 

รายละเอียดเก่ียวกบัประสิทธิผลระยะยาวของ นูคาล่า ในผูป่้วยโรคหืดชนิดรุนแรงท่ีมีระดบั Eosinophil ในเลือด

สูง (จาํนวน 998 ราย) ท่ีไดรั้บการรักษาเป็นระยะเวลามธัยฐานท่ี 2.8 ปี (4 สัปดาห์ถึง 4.5 ปี) ในการศึกษาส่วน

ขยายแบบเปิดฉลาก MEA115666, MEA115661 และ 201312  โดยทัว่ไปจะสอดคลอ้งกบั 3 การศึกษาท่ีควบคุม

ดว้ยยาหลอก 

 

Chronic Rhinosinusitis with Nasal Polyps (CRSwNP) 
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การศึกษา 205687 เป็นการศึกษาแบบสุ่ม ปิดฉลากสองทาง ควบคุมดว้ยยาหลอก ระยะเวลา 52 สัปดาห์ โดย

ประเมินผูป่้วย 407 ราย อาย ุ≥18 ปี ท่ีเป็น CRSwNP 

ผูป่้วยท่ีเขา้ร่วมการศึกษา จะตอ้งมีคะแนน nasal obstruction VAS (Visual Analogue Scale) มากกวา่ 5 คะแนน

จากคะแนนเตม็ 10 คะแนน, มีคะแนน overall VAS มากกวา่ 7 คะแนน จากคะแนนเตม็ 10 คะแนน และมีคะแนน 

endoscopic bilateral NP มากกวา่หรือเท่ากบั 5 คะแนน จากคะแนนเตม็ 8 คะแนน (โดยอยา่งนอ้ยตอ้งได ้2 

คะแนน ในโพรงจมูกแต่ละขา้ง) ผูป่้วยตอ้งเคยมีประวติัการผา่ตดัริดสีดวงจมูกอยา่งนอ้ย 1 คร้ัง ในช่วง 10 ปีก่อน

หนา้เขา้ร่วมการศึกษา 

ผูป่้วยไดรั้บ นูคาล่า ขนาด 100 มก. หรือยาหลอก ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั ทุก 4 สัปดาห์ เพิ่มขึ้นจากยาพื้นฐานคือ คอร์ติ

โคสเตียรอยดช์นิดพ่นจมูก 

ขอ้มูลพื้นฐานและลกัษณะทางประชากรของผูป่้วยในการศึกษา 205687 แสดงในตารางท่ี 5 

 

ตารางท่ี 5: ข้อมูลพื้นฐานและลกัษณะทางประชากรของผู้ป่วย CRSwNP 

 ผู้ป่วยจํานวน 407 ราย 

อาย ุ(ปี) ของผูป่้วย, ค่าเฉล่ีย (SD) 49 (13) 

เพศหญิง, จาํนวน (%) 143 (35) 

ผิวขาว, จาํนวน (%) 379 (93) 

ระยะเวลาท่ีเป็น CRSwNP (ปี), ค่าเฉล่ีย (SD) 11.4 (8.39) 

ผูป่้วยท่ีเคยผา่ตดั ≥ 1 คร้ัง, จาํนวน (%) 407 (100) 

ผูป่้วยท่ีเคยผา่ตดั ≥ 3 คร้ัง, จาํนวน (%) 124 (30) 

เคยใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน (OCS) สาํหรับรักษาริดสีดวงจมูก 

(≥1 คอร์ส) ในช่วง 12 เดือน, จาํนวน (%) 

197 (48) 

คะแนนรวม endoscopic NPa b c, ค่าเฉล่ีย (SD), คะแนนสูงสุด = 8 5.5 (1.29) 

คะแนน Nasal obstruction VASa d, ค่าเฉล่ีย (SD), คะแนนสูงสุด = 10 9.0 (0.83) 

คะแนน oveall VAS symptoma d, ค่าเฉล่ีย (SD), คะแนนสูงสุด = 10 9.1 (0.74) 

คะแนนรวม SNOT-22e, ค่าเฉล่ีย (SD), ช่วงคะแนน 0-110 64.1 (18.32) 

คะแนน Composite VAS symptomsa, ค่าเฉล่ีย (SD), คะแนนสูงสุด = 10 9.0 (0.82) 

คะแนน Loss of smell VASa,d, ค่าเฉล่ีย (SD), คะแนนสูงสุด = 10 9.7 (0.72) 

โรคหืด, จาํนวน (%) 289 (71) 

AERD, จาํนวน (%) 108 (27) 

ค่าเฉล่ียทางเรขาคณิตของ eosinophil เร่ิมตน้, เซลล/์มคล. (95% CI) 390 (360, 420) 

CRSwNP = chronic rhinosinusitis with nasal polyps, SD = standard deviation, OCS = oral corticosteroid, NP = 

nasal polyps, VAS = visual analogue scale, SNOT-22 = Sino-Nasal Outcome Test, AERD = aspirin-

exacerbated respiratory disease 
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a คะแนนมากขึ้นแสดงถึงความรุนแรงของโรคท่ีมากขึ้น 
b ใหค้ะแนนโดยผูป้ระเมินปกปิดอิสระ 
c คะแนน NP score เป็นคะแนนรวมของรูจมูกทั้งสองขา้ง (เกณฑค์ะแนน 0-8) โดยรูจมูกแต่ละขา้งจะถูกประเมิน

ดว้ยเกณฑด์งัน้ี  

0 คะแนน = ไม่พบริดสีดวงจมูก 

1 คะแนน = พบริดสีดวงจมูกขนาดเลก็บริเวณ middle meatus โดยไม่ยืน่ออกมาตํ่ากวา่ inferior border ของ 

middle concha 

2 คะแนน = พบริดสีดวงจมูกยืน่ออกมาตํ่ากวา่ lower border ของ middle turbinate 

3 คะแนน = พบริดสีดวงจมูกขนาดใหญ่ยืน่ออกมาถึงบริเวณ lower border ของ inferior turbinate หรือ

ริดสีดวงจมูกอยูบ่ริเวณกลาง middle concha 

4 คะแนน = พบริดสีดวงจมูกขนาดใหญ่ซ่ึงทาํใหเ้กือบจะอุดกั้นทางเดินหายใจโดยสมบูรณ์ (complete 

congestion) หรืออุดกั้นบริเวณ inferior meatus 
d เก็บคะแนนรายวนัโดยผูป่้วย คะแนนตั้งแต่ 0 ถึง 10 (0=ไม่มีอาการ; 10=ร้ายแรงมากเท่าท่ีจะจินตนาการได)้. 
e SNOT-22 คือ เคร่ืองมือประเมินคุณภาพชีวิตท่ีเก่ียวขอ้งกบัดา้นสุขภาพ ซ่ึงรวมรายการประเมิน 22 รายการ ของ

อาการต่าง ๆ ใน 6 ดา้น ท่ีเก่ียวขอ้งกบั CRSwNP (เก่ียวขอ้งกบัจมูก, ไม่เก่ียวขอ้งกบัจมูก, หู/ใบหนา้, การนอน, 

ความเหน่ือยลา้, ผลกระทบทางดา้นอารมณ์). คะแนนท่ีมากขึ้นแสดงถึงคุณภาพชีวิตท่ีเก่ียวขอ้งกบัดา้นสุขภาพท่ี

แยล่ง  

 

ผลลพัธ์หลกัร่วม ไดแ้ก่ การเปล่ียนแปลงของคะแนนรวมของ endoscopic NP จากค่าเร่ิมตน้ถึงสัปดาห์ท่ี 52 และ

การเปล่ียนแปลงของค่าเฉล่ียของคะแนน Nasal obstruction VAS ระหวา่งสปัดาห์ท่ี 49 ถึง 52 พบวา่ผูป่้วยท่ีไดรั้บ

ยา นูคาล่า มีการเปล่ียนแปลงท่ีดีขึ้นอยา่งมีนยัสาํคญั (คะแนนการลดลง) ในคะแนนรวมของ endoscopic NP ท่ี

สัปดาห์ท่ี 52 และในคะแนน Nasal obstruction VAS ระหวา่งสัปดาห์ท่ี 49 ถึง 52 เม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก (ดู

ตารางท่ี 6) 

 

ตารางท่ี 6: การวิเคราะห์ของผลลพัธ์หลกัร่วม (Intent To Treat population) 

 

ยาหลอก 

 

(จํานวน 201 ราย) 

นูคาล่า 

100 มก. SC 

(จํานวน 206 ราย) 

คะแนนรวมของ endoscopic สัปดาห์ท่ี 52 a   

คะแนนมธัยฐานท่ีเร่ิมตน้ (ค่านอ้ยสุด, ค่ามากสุด)  6.0 (0, 8) 5.0 (2, 8) 

การเปล่ียนแปลงมธัยฐานจากเร่ิมตน้  0.0 -1.0 

p-value b  <0.001 

Adjusted treatment difference in medians (95% CI) c  -0.73 (-1.11, -0.34) 
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ยาหลอก 

 

(จํานวน 201 ราย) 

นูคาล่า 

100 มก. SC 

(จํานวน 206 ราย) 

≥1-point improvement, n (%) 57 (28) 104 (50) 

≥2-point improvement, n (%) 26 (13) 74 (36) 

คะแนน Nasal obstruction VAS (สัปดาห์ท่ี 49 ถึง 52) a   

คะแนนมธัยฐานท่ีเร่ิมตน้ (ค่านอ้ยสุด, ค่ามากสุด)  9.14 (5.31, 10.00) 9.01 (6.54, 10.00) 

การเปล่ียนแปลงมธัยฐานจากเร่ิมตน้  -0.82 -4.41 

p-value b  <0.001 

Adjusted treatment difference in medians (95% CI) c  -3.14 (-4.09, -2.18) 

>1-point improvement, n (%) 100 (50) 146 (71) 

≥3-point improvement, n (%) d 73 (36) 124 (60) 

a) ผูป่้วยท่ีมีประวติัการผา่ตดัจมูกหรือไซนสัก่อนเขา้ร่วมการศึกษา ประเมินคะแนนท่ีแยท่ี่สุดท่ีสังเกตไดก่้อน

การผา่ตดัจมูกหรือไซนสั สาํหรับผูป่้วยท่ีไม่เคยผา่ตดัจมูกหรือไซนสัท่ีถอนตวัจากการศึกษา ประเมินคะแนน

ท่ีแยท่ี่สุดท่ีสังเกตไดก่้อนถอนตวัจากการศึกษา 

b) จากการทดสอบ Wilcoxon rank-sum 

c) Quantile regression ท่ีมีตวัแปรร่วมคือ กลุ่มการรักษา, ภูมิภาคทางภูมิศาสตร์, คะแนนเร่ิมตน้ และ 

log(e) ค่า eosinophil เร่ิมตน้ในกระแสเลือด 

d) ในการประเมินน้ี คะแนนเพิ่มขึ้น 3 คะแนนใน Nasal Obstruction VAS ถือวา่การเปล่ียนแปลงภายใน

ของผูป่้วยท่ีมีความหมาย 

 

พบวา่ผลลพัธ์รองทุกดา้นมีนยัสาํคญัทางสถิติ และสนบัสนุนผลของผลลพัธ์หลกัร่วม ผลลพัธ์รองท่ีสาํคญัคือ 

ระยะเวลาจนถึงการผา่ตดัริดสีดวงจมูกคร้ังแรกจนถึงสัปดาห์ท่ี 52 (ดูรูปท่ี 1) ขอ้มูลของผลลพัธ์รองแสดงใน

ตารางท่ี 7 

 

ระยะเวลาจนถึงการผา่ตดัริดสีดวงจมูกคร้ังแรก 

ตลอด 52 สัปดาห์ของการรักษา ผูป่้วยกลุ่มท่ีไดรั้บยา นูคาล่า มีความน่าจะเป็นท่ีจะตอ้งผา่ตดัริดสีดวงจมูกนอ้ย

กวา่ผูป่้วยกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก (การผา่ตดั หมายความรวมถึงหตัถการท่ีตอ้งใชเ้คร่ืองมือใด ๆ ท่ีทาํใหเ้กิดการ

ผา่ตดัหรือการนาํเน้ือเยือ่ออก [polypectomy] จากโพรงจมูก) 

ท่ีสัปดาห์ท่ี 52 ผูป่้วย 18 ราย (9%) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา นูคาล่า เขา้รับการผา่ตดัริดสีดวงจมูกคร้ังแรก เปรียบเทียบ

กบัผูป่้วยจาํนวน 46 ราย (23%) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 

ผูป่้วยกลุ่มท่ีไดรั้บยา นูคาล่า มีระยะเวลาจนถึงการผา่ตดัริดสีดวงจมูกคร้ังแรกมากกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก ความ

เส่ียงของการผา่ตดัต่อการระยะเวลาการรักษาลดลง 57% อยา่งมีนยัสาํคญัทางสถิติ ในกลุ่มผูป่้วยกลุ่มท่ีไดรั้บยา 
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นูคาล่า เม่ือเทียบกบัยาหลอก (Hazard Ratio: 0.43; 95% CI 0.25, 0.76; unadjusted/adjusted p=0.003) การ

วิเคราะห์ post-hoc พบโอกาสการผา่ตดัลดลง 61% (OR: 0.39, 95% CI: 0.21, 0.72; p= 0.003 

 

รูปท่ี 1: Kaplan Meier Curve ของระยะเวลาจนถึงการผ่าตัดริดสีดวงจมูกคร้ังแรก 

 
 

ตารางท่ี 7: ผลของผลลพัธ์รองอ่ืน ๆ ในกลุ่ม Intent to Treat population 

 

ยาหลอก 

(จํานวน 201 ราย) 

นูคาล่า  

(จํานวน 206 ราย) 

คะแนน VAS (สัปดาห์ท่ี 49-52) a 

คะแนนมธัยฐานท่ีเร่ิมตน้ (ค่านอ้ยสุด, ค่ามากสุด) 9.20 (7.21, 10.00) 9.12 (7.17, 10.00) 

การเปล่ียนแปลงมธัยฐานจากเร่ิมตน้ -0.90 -4.48 

Unadjusted/adjusted p-value b,c  <0.001/0.003 

Adjusted treatment difference in medians (95% CI) d 

≥2.5-point improvement (%) 

 

40 

-3.18 (-4.10, -2.26) 

64 

คะแนน SNOT-22 รวม ท่ีสัปดาห์ท่ี 52 a, g 

จาํนวน 198 205 

คะแนนมธัยฐานท่ีเร่ิมตน้ (ค่านอ้ยสุด, ค่ามากสุด) 64.0 (19, 110) 64.0 (17, 105) 

การเปล่ียนแปลงมธัยฐานจากเร่ิมตน้ -14.0 -30.0 

Unadjusted/adjusted p-value b,c  <0.001/0.003 

Adjusted treatment difference in medians (95% CI) d 32 -16.49 (-23.57, -9.42) 
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ยาหลอก 

(จํานวน 201 ราย) 

นูคาล่า  

(จํานวน 206 ราย) 

>=28-point improvement (%)g 54 

ผู้ป่วยต้องใช้ยาคอร์ติโคสเตียรอยด์ชนิดออกฤทธิ์ ท่ัวร่างกายเพ่ือรักษาริดสีดวงจมูกจนถึงสัปดาห์ท่ี  52 

จาํนวนของผูป่้วยท่ีตอ้งใชย้า ≥1 คอร์สการรักษา 74 (37) 52 (25) 

Odds Ratio ต่อยาหลอก (95% CI) e  0.58 (0.36, 0.92) 

Unadjusted/adjusted p-value c, e  0.020/0.020 

คะแนน Composite VAS - อาการทางจมูก (สัปดาห์ท่ี 49-52) a,f 

คะแนนมธัยฐานท่ีเร่ิมตน้ (ค่านอ้ยสุด, ค่ามากสุด) 9.18 (6.03, 10.00) 9.11 (4.91, 10.00) 

การเปล่ียนแปลงมธัยฐานจากเร่ิมตน้ -0.89 -3.96 

Unadjusted/adjusted p-value b,c  <0.001/0.020 

Adjusted treatment difference in medians (95% CI) d 

˃=2-point improvement (%)h 

 

40 

-2.68 (-3.44, -1.91) 

66 

คะแนน VAS สูญเสียการรับกลิน่ (สัปดาห์ท่ี 49-52) a 

คะแนนมธัยฐานท่ีเร่ิมตน้ (ค่านอ้ยสุด, ค่ามากสุด) 9.97 (6.69, 10.00) 9.97 (0.94, 10.00) 

การเปล่ียนแปลงมธัยฐานจากเร่ิมตน้ 0.00 -0.53 

Unadjusted/adjusted p-value b,c  <0.001/0.020 

Adjusted treatment difference in medians (95% CI) d 

˃=3-point improvement (%)h 

 

19 

-0.37 (-0.65, -0.08) 

36 
a ผูป่้วยท่ีมีประวติัการผา่ตดัจมูกหรือไซนสัก่อนเขา้ร่วมการศึกษา ประเมินคะแนนท่ีแย่ท่ีสุดท่ีสังเกตไดก่้อนการ

ผา่ตดัจมูกหรือไซนสั สาํหรับผูป่้วยท่ีไม่เคยผา่ตดัจมูกหรือไซนสัท่ีถอนตวัจากการศึกษา ประเมินคะแนนท่ีแย่

ท่ีสุดท่ีสังเกตไดก่้อนถอนตวัจากการศึกษา 
b จากการทดสอบ Wilcoxon rank-sum 
c ควบคุมหลายชั้นโดยการทดสอบผลลพัธ์รองท่ีกาํหนดลาํดบัชั้นไวล้่วงหนา้ 
d Quantile regression ท่ีมีตวัแปรร่วมคือ กลุ่มการรักษา, ภูมิภาคทางภูมิศาสตร์, คะแนนเร่ิมตน้ และ log(e) ค่า 

eosinophil เร่ิมตน้ในกระแสเลือด 
e วิเคราะห์โดยใช ้logistic regression model ท่ีมีตวัแปรร่วมคือ กลุ่มการรักษา, ภูมิภาคทางภูมิศาสตร์, จาํนวนคอร์

สของคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดออกฤทธ์ิทัว่ร่างกายเพื่อรักษาริดสีดวงจมูกใน 12 เดือนท่ีผา่นมา (0, 1, >1 as 

ordinal), คะแนนรวม ENP ท่ีเร่ิมตน้ (อ่านผลโดยส่วนกลาง), คะแนน nasal obstruction VAS ท่ีเร่ิมตน้ และ 

log(e) ค่า eosinophil เร่ิมตน้ในกระแสเลือด 
f คะแนน Composite VAS ของการอุดกั้นของโพรงจมูก, นํ้ามูกไหล, เมือกในลาํคอ และการสูญเสียการรับกล่ิน 
g การดีขึ้น (improvement) ของของอาการต่าง ๆ ทั้ง 6 ดา้น ท่ีเก่ียวขอ้งกบั CRSwNP 
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h เกณฑก์ารดีขึ้นของผลลพัธ์แต่ละดา้นจะถูกประเมินจากการเปล่ียนแปลงภายในของผูป่้วยท่ีมีความหมาย ในการ

ประเมินน้ี 

 

ผลลพัธ์ของผูป่้วยท่ีมีโรคหืด 

ในจาํนวนผูป่้วย 289 (71%) รายท่ีมีโรคหืดเป็นโรคร่วม การวิเคราะห์ท่ีกาํหนดไวล้่วงหนา้แสดงใหเ้ห็นการดีขึ้น

ในผลลพัธ์หลกัร่วมท่ีสอดคลอ้งกบัประชากรของการศึกษาโดยรวมในกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยา นูคาล่า ขนาดยา 100 

มก. เม่ือเปรียบเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก นอกจากน้ีกลุ่มผูป่้วยท่ีมีโรคหืดและไดรั้บยา นูคาล่า ท่ีสัปดาห์ท่ี 52 

พบการดีขึ้นของการควบคุมอาการหืดจากค่าเร่ิมตน้เม่ือเทียบกบัยาหลอก โดยประเมินจาก Asthma Control 

Questionnaire (ACQ 5) (การเปล่ียนแปลงมธัยฐาน [Q1, Q3] of -0.80 [-2.20, 0.00] และ 0.00 [-1.10, 0.20], 

ตามลาํดบั). 

 

Eosinophilic Granulomatosis with Polyangiitis (EGPA) 

MEA115921 เป็นการศึกษาแบบสุ่ม ปิดฉลากสองทาง ควบคุมดว้ยยาหลอก ระยะเวลา 52 สัปดาห์ โดยประเมิน

ผูป่้วย 136 ราย อาย ุ≥18 ปี ท่ีเป็น EGPA ซ่ึงกลบัมากาํเริบหรือไม่ตอบสนองต่อการรักษา และผูท่ี้ไดรั้บยาคอร์ติ

โคสเตียรอยดช์นิดรับประทานขนาดคงท่ี (OCS; ≥7.5 ถึง ≤ 50 มก./วนั prednisolone prednisone) มีผูป่้วยร้อยละ 

53 (จาํนวน 72 ราย) ไดรั้บยากดภูมิคุม้กนั ขนาดคงท่ีร่วมดว้ย 

ผูป่้วยไดรั้บ นูคาล่า ขนาด 300 มก. หรือยาหลอก ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั ทุก 4 สัปดาห์ นอกเหนือจากยาพื้นฐาน 

prednisolone/prednisone ท่ีไดรั้บอยูก่่อนแลว้ โดยอาจไดรั้บหรือไม่ไดรั้บยากดภูมิคุม้กนั ส่วนยา OCS จะถูกลด

ขนาดลงตามดุลยพินิจของผูวิ้จยั 

ผลลพัธห์ลกัร่วม คือ ระยะเวลาปลอดอาการสะสมทั้งหมด หมายถึง Birmingham Vasculitis Activity Score 

(BVAS) = 0 (ไม่มีหลอดเลือดอกัเสบเกิดอยู)่ ร่วมกบั prednisolone/prednisone ขนาด ≤ 4 มก./วนั และสัดส่วน

ของอาสาสมคัรท่ีปลอดอาการทั้งสัปดาห์ท่ี 36 และสัปดาห์ท่ี 48 ของการไดรั้บยา 

 

การปลอดอาการ 

ผลลพัธ์หลกัร่วม คือ ระยะเวลาปลอดอาการสะสมทั้งหมด หมายถึง Birmingham Vasculitis Activity Score 

(BVAS) = 0 ร่วมกบั prednisolone/prednisone ขนาด ≤ 4 มก./วนั และสัดส่วนของผูป่้วยท่ีปลอดอาการทั้ง

สัปดาห์ท่ี 36 และสัปดาห์ท่ี 48 ของการไดรั้บยา BVAS = 0 หมายถึงไม่มีหลอดเลือดอกัเสบเกิดอยู่ 

ระยะเวลาปลอดอาการสะสมของผูป่้วยท่ีไดรั้บ นูคาล่า 300 มก. สูงกวา่อยา่งมีนยัสาํคญัเม่ือเทียบกบัยาหลอก 

นอกจากน้ี ยงัพบวา่อาสาสมคัรท่ีปลอดอาการในกลุ่มท่ีไดรั้บ นูคาล่า 300 มก. มีสัดส่วนสูงกวา่อยา่งมีนยัสาํคญั 

เม่ือเทียบกบัยาหลอก ทั้งสัปดาห์ท่ี 36 และสัปดาห์ท่ี 48 (ตารางท่ี 8) 

สาํหรับผลลพัธ์หลกัร่วมทั้งสอง เม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก พบวา่หลงัจากการรักษาดว้ย นูคาล่า 300 มก. มี

ประโยชน์ในผูป่้วยท่ีไดรั้บคอร์ติโคสเตียรอยด ์โดยไม่ขึ้นกบัวา่จะไดรั้บยากดภูมิร่วมดว้ยหรือไม่ 
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โดยใชนิ้ยามการปลอดอาการตามท่ีกาํหนดในผลลพัธ์รอง BVAS=0 ร่วมกบั prednisolone/prednisone ≤ 7.5 มก./

วนั ผูป่้วยท่ีไดรั้บ นูคาล่า 300 มก. ยงัมีระยะเวลาปลอดอาการสะสมสูงกวา่อยา่งมีนยัสาํคญั (p<0.001) และมี

ผูป่้วยท่ีปลอดอาการในสัดส่วนสูงกวา่ทั้งในสัปดาห์ท่ี 36 และสัปดาห์ท่ี 48 (p<0.001) เม่ือเปรียบเทียบกบัผูป่้วยท่ี

ไดรั้บยาหลอก 

 

ตารางท่ี 8: การวิเคราะห์ผลลัพธ์หลกัร่วม (ITT Population) 

 จํานวน (%) ของผู้ป่วย 

ยาหลอก 

จํานวน 68 ราย 

นูคาล่า 300 มก. 

จํานวน 68 ราย 

ระยะเวลาปลอดอาการสะสมในช่วง 52 สัปดาห์ 

0 สัปดาห์ 

>0 ถึง <12 สัปดาห์ 

12 ถึง <24 สัปดาห์ 

24 ถึง <36 สัปดาห์ 

≥36 สัปดาห์ 

55 (81) 

8 (12) 

3 (4) 

0 

2 (3) 

32 (47) 

8 (12) 

9 (13) 

10 (15) 

9 (13) 

Odds ratio (mepolizumab/ยาหลอก) 

95% CI 

p-value 

 

--- 

--- 

5.91 

2.68, 13.03 

<0.001 

ผู้ป่วยท่ีปลอดอาการในสัปดาห์ท่ี 36 และ 48 2 (3) 22 (32) 

Odds ratio (mepolizumab/ยาหลอก) 

95% CI 

p-value 

 

--- 

--- 

16.74 

3.61, 77.56 

<0.001 

Odds ratio >1 แสดงวา่ผลของ นูคาล่า เหนือกวา่  

การปลอดอาการ: BVAS = 0 ร่วมกบั OCS ขนาด ≤  4 มก./วนั 

 

การกลบัมากาํเริบซํ้า 

เม่ือเทียบกบัยาหลอก ระยะเวลาจนกระทัง่กาํเริบคร้ังแรก (นิยามวา่อาการเลวลงซ่ึงเก่ียวขอ้งกบัหลอดเลือดอกัเสบ

, หืด, หรืออาการทางไซนสัจมูก ซ่ึงจาํเป็นตอ้งเพิ่มขนาดยาคอร์ติโคสเตียรอยด ์หรือยากดภูมิคุม้กนั หรือพกัรักษา

ในโรงพยาบาล) ในผูท่ี้ไดรั้บ นูคาล่า 300 มก. ยาวนานกว่าอยา่งมีนยัสาํคญั (p < 0.001) นอกจากน้ี ผูท่ี้ไดรั้บ นูคา

ล่า นั้นมีอตัราการกลบัมากาํเริบซํ้าต่อปีลดลง 50% เม่ือเทียบกบัยาหลอก: 1.14 เทียบกบั 2.27 ตามลาํดบั 

 

การลดขนาดยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทาน 
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เม่ือเทียบกบัยาหลอก อาสาสมคัรท่ีไดรั้บ นูคาล่า 300 มก. ไดรั้บยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทานในขนาด

เฉล่ียต่อวนัตํ่ากวา่ในช่วงสัปดาห์ท่ี 48 ถึง 52 (p <0.001) อาสาสมคัร 12 ราย (18%) ในกลุ่มท่ีไดรั้บ  นูคาล่า ขนาด 

300 มก. สามารถลดขนาด OCS ลงจนไม่ตอ้งใชย้า เทียบกบั 2 คน (3%) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 

 

Hypereosinophilic Syndrome (HES) 

การศึกษา 200622 เป็นการศึกษาแบบสุ่ม ปิดฉลากสองทาง ควบคุมดว้ยยาหลอก ระยะเวลา 32 สัปดาห์ โดย

ประเมินผูป่้วย 108 ราย อาย ุ ≥ 12 ปี ท่ีเป็น HES ผูป่้วยไดรั้บ นูคาล่า ขนาด 300 มก. หรือยาหลอก ฉีดเขา้ใต้

ผิวหนงั ทุก 4 สัปดาห์ โดยยงัคงใชย้ารักษาโรค HES เดิมต่อไป ทั้งน้ีในกลุ่มผูป่้วยวยัรุ่น 4 รายท่ีเขา้ร่วมการศึกษา 

วยัรุ่น 1 รายไดรั้บยา นูคาล่า ขนาด 300 มก. ขณะท่ีวยัรุ่นอีก 3 ราย ไดรั้บยาหลอกเป็นเวลา 32 สัปดาห์ การรักษา

ตามมาตรฐานของโรค HES อาจรวมถึงคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทานและยากดภูมิคุม้กนั หรือการรักษา

ดว้ยยา cytotoxic ผูป่้วยท่ีเขา้ร่วมการศึกษาตอ้งเคยเป็น HES flare อยา่งนอ้ย 2 คร้ังและมีค่า eosinophil ในกระแส

เลือด ≥ 1000 เซลล/์มคล. ณ ช่วงการคดักรอง 

ผลลพัธ์หลกัของการศึกษา 200622 คือ สัดส่วนของผูป่้วยท่ีเป็น HES flare ระหวา่งช่วงเวลา 32 สปัดาห์ของการ

รักษา โดย HES flare ถูกระบุจากอาการและอาการแสดงทางคลินิกและท่ีแยล่งของโรค HES หรือค่า eosinophil 

เพิ่มสูงขึ้น (ตั้งแต่ 2 คร้ังขึ้นไป) ทาํใหต้อ้งเพิ่มขนาดยาคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทาน หรือตอ้งไดรั้บยา 

cytoxic (หรือเพิ่มขนาดยา cytotoxic) หรือยากดภูมิคุม้กนัเพื่อรักษา HES 

การวิเคราะห์ปฐมภูมิทาํการเปรียบเทียบผูป่้วยท่ีเป็น HES flare หรือถอนตวัออกจากการศึกษาในกลุ่มท่ีไดรั้บยา 

นูคาล่า หรือยาหลอก ตลอดระยะเวลาการรักษา 32 สัปดาห์พบวา่ผูป่้วยท่ีไดรั้บยา นูคาล่า 300 มก. เกิด HES flare 

หรือถอนตวัออกจากการศึกษานอ้ยกวา่ยาหลอก 50% (28% เทียบกบั 56% ตามลาํดบั) (OR 0.28, 95% CI: 0.12, 

0.64) (ดูตารางท่ี 9) 

ผลลพัธ์รองของการศึกษา ไดแ้ก่ ระยะเวลาการเกิด HES flare คร้ังแรก, อตัราของผูป่้วยท่ีเกิด HES flare ระหวา่ง

ช่วงสัปดาห์ท่ี 20 ถึง 32, อตัราการเกิด HES flare และการเปล่ียนแปลงจากค่าเร่ิมตน้ของความรุนแรงของอาการ

เหน่ือยลา้ พบวา่ผลลพัธ์รองดงักล่าวทั้งหมดมีนยัสาํคญัทางสถิติ และสนบัสนุนผลลพัธห์ลกัของการศึกษา (ดูรูป

ท่ี 2 และตารางท่ี 10)  

 

Table 9: ผลของผลลพัธ์หลัก/วิเคราะห์ในกลุ่ม Intent to Treat population (Study 200622) 

 นูคาล่า 

จาํนวน 54 ราย 

ยาหลอก 

จาํนวน 54 ราย 

สัดส่วนของผู้ป่วยท่ีเป็น HES flare 

ผูป่้วยท่ีเป็น HES flare ≥1 คร้ัง หรือผูป่้วย

ท่ีถอนตวัออกจากการศึกษา (%) 

15 (28) 30 (56) 

ผูป่้วยท่ีเป็น HES flare ≥1 คร้ัง (%) 14 (26) 28 (52) 
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 นูคาล่า 

จาํนวน 54 ราย 

ยาหลอก 

จาํนวน 54 ราย 

ผูป่้วยท่ีถอนตวัออกจากการศึกษาโดยท่ี

ไม่มี HES flare (%) 

1 (2) 2 (4) 

Odds ratio (95% CI) 0.28 (0.12, 0.64)  

CMH p-value 0.002  

CMH =Cochran-Mantel-Haenszel 

 

ระยะเวลาการเกิด HES flare คร้ังแรก 

ผูป่้วยท่ีไดรั้บยา นูคาล่า ขนาด 300 มก. มีระยะเวลาในการเกิด HES flare คร้ังแรกนานกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก

อยา่งมีนยัสาํคญั และมีความเส่ียงท่ีจะเกิด HES flare ตลอดการรักษานอ้ยกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก 66% (Hazard 

Ratio: 0.34; 95 % CI 0.18, 0.67; p=0.002) 

 

รูปท่ี 2: Kaplan Meier Curve ของระยะเวลาในการเกดิ HES flare คร้ังแรก 

 
 

ตารางท่ี 10: ผลของผลลพัธ์รองอ่ืน ๆ ในกลุ่ม Intent to Treat population (การศึกษา 200622) 

 นูคาล่า 

จาํนวน 54 ราย 

ยาหลอก 

จาํนวน 54 ราย 

การเกดิ HES flare ระหว่างสัปดาห์ท่ี 20 จนถึงสัปดาห์ท่ี 32 

ผูป่้วยท่ีเป็น HES flare ≥1 คร้ัง หรือผูป่้วยท่ีถอนตวั

ออกจากการศึกษา (%) 

9 (17) 19 (35) 

Odds ratio (95% CI) 0.33 (0.13,0.85) 

CMH p-value (unadjusted/adjusted)a 0.02/0.02 
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อตัราการเกดิ HES flare 

ค่าเฉล่ียโดยประมาณของอตัราการเกิดต่อปี 0.50 1.46 

Rate ratio (95% CI) 0.34 (0.19, 0.63) 

Wilcoxon p-value (unadjusted/adjusted)a 0.002/0.02 

การเปลีย่นแปลงจากค่าเร่ิมต้นของความรุนแรงของอาการเหน่ือยล้า ประเมินจาก Brief 

Fatigue Inventory (BFI) Item 3 (ระดับความเหน่ือยล้าท่ีมากท่ีสุดในช่วง 24 ช่ัวโมงท่ีผ่านมา) 

ท่ีสัปดาห์ท่ี 32b 

การเปล่ียนแปลงมธัยฐานของ BFI item 3 -0.66 0.32 

การเปรียบเทียบ (นูคาล่า vs. ยาหลอก) p-value 

(unadjusted/adjusted)a 

0.036/0.036  

a adjusted p- values จากการกาํหนดลาํดบัชั้นของผลลพัธไ์วล้่วงหนา้ 
b ผูป่้วยท่ีขอ้มูลไม่ครบถูกระบุเป็นค่าท่ีรุนแรงท่ีสุดท่ีสังเกตได ้

CMH =Cochran-Mantel-Haenszel 

 

การศึกษาส่วนขยายแบบเปิดฉลากของ HES 

ผูป่้วยท่ีเขา้เกณฑ ์ซ่ึงรวมถึงวยัรุ่นจาํนวน 4 ราย ท่ีเขา้ร่วมการศึกษา 200622 จนจบ ไดเ้ขา้ร่วมการศึกษาส่วนขยาย

แบบเปิดฉลาก 205203 เพื่อศึกษาความปลอดภยัระยะยาวและศึกษาประโยชน์ทางคลินิกเพิ่มเติมของยา นูคาล่า 

ในผูป่้วย HES หลงัจากการใชย้ามากกวา่ 32 สัปดาห์ 

ผลของการรักษาดว้ย นูคาล่า ในการลด HES flare ท่ีพบในการศึกษา 200622 ยงัคงเห็นต่อเน่ืองในผูป่้วยท่ียงัใชย้า 

นูคาล่า ในการศึกษา 205203 โดยพบวา่ผูป่้วย 94% (47/50) ไม่เกิด HES flare 

ในสัปดาห์ท่ี 16 ถึง 20 พบวา่ ผูป่้วย 28% จากจาํนวนผูป่้วยทั้งหมดท่ีมีการใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิด

รับประทานตั้งแต่สัปดาห์ท่ี 0-4 ขนาดยาเฉล่ีย >0 มก./วนั (prednisone หรือเทียบเท่า) สามารถลดขนาดการใชย้า

คอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทานเฉล่ียต่อวนัได ้≥50% ขอ้มูลประสิทธิภาพของการศึกษาน้ีบ่งช้ีวา่ประโยชน์

ทางคลินิกของ นูคาล่า คงอยู่ถึงสัปดาห์ท่ี 52 และสามารถลดการใชย้าคอร์ติโคสเตียรอยดช์นิดรับประทานใน

ผูป่้วย HES ได ้

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 

ภายหลงัการฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนงัในผูท่ี้เป็นโรคหืดชนิดปานกลาง/รุนแรง พบวา่เภสัชจลนศาสตร์ของ 

mepolizumab แปรผนัตามขนาดยาในช่วง 12.5 มก. ถึง 250 มก. โดยเภสัชจลนศาสตร์ของ mepolizumab มีความ

สมํ่าเสมอกนัทั้งในอาสาสมคัรท่ีเป็นโรคหืด, CRSwNP, EGPA หรือ HES การไดรั้บยา นูคาล่า ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั

ในขนาด 300 มก. มีค่า systemic exposure ประมาณ 3 เท่าของ mepolizumab ขนาด 100 มก. ในการศึกษาเพื่อ

เปรียบเทียบคุณสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร์หลงัจากไดรั้บยาขนาด 100 มก. ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัเพียงคร้ังเดียว ซ่ึง

ดาํเนินการในอาสาสมคัรสุขภาพดีพบวา่เภสัชจลนศาสตร์ของยา mepolizumab ของแต่ละสูตรตาํรับสามารถ

เทียบเคียงกนัได ้
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การดูดซึม 

ภายหลงัการฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนงัใหก้บัอาสาสมคัรท่ีมีสุขภาพดีหรือผูป่้วยท่ีเป็นโรคหืดพบวา่ mepolizumab จะถูก

ดูดซึมอยา่งชา้ ๆ โดยมีระยะเวลามธัยฐานเพื่อใหไ้ดร้ะดบัความเขม้ขน้ของยาในพลาสมาสูงสุด (Tmax) ตั้งแต่ 4 ถึง 

8 วนั 

ภายหลงัการฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนงัท่ีช่องทอ้ง ตน้ขา หรือแขนเพียงคร้ังเดียวใหก้บัอาสาสมคัรท่ีมีสุขภาพดี ชีวปริ

มาณออกฤทธ์ิสมับูรณ์ (absolute bioavailability) ของ mepolizumab อยูท่ี่ 64%, 71% และ 75% ตามลาํดบั ใน

ผูป่้วยท่ีเป็นโรคหืด ชีวปริมาณออกฤทธ์ิสัมบูรณ์ของ mepolizumab ท่ีถูกฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัท่ีแขนอยูใ่นช่วง 74-

80% ภายหลงัการฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนงัซํ้า ทุก 4 สัปดาห์ จะมีการสะสมของยาประมาณ 2 เท่าท่ี steady state 

 

การกระจายยา 

ภายหลงัการใหย้า mepolizumab ทางหลอดเลือดดาํเพียงคร้ังเดียวแก่ผูป่้วยโรคหืด ค่าเฉล่ียการกระจายตวัของยา

อยูท่ี่ 55 ถึง 85 มล./กก. 

 

เมตาบอลซึิม 

Mepolizumab เป็น humanized IgG1 monoclonal antibody ท่ีสามารถทาํใหแ้ตกตวัโดย proteolytic enzymes ซ่ึง

กระจายอยูท่ ัว่ร่างกายและไม่จาํกดัอยูเ่ฉพาะท่ีเน้ือเยื่อตบั 

 

การกาํจัดยา 

ภายหลงัการใหย้าทางหลอดเลือดดาํเพียงคร้ังเดียวแก่ผูป่้วยโรคหืด ค่าการขจดัยาออกจากร่างกาย (systemic 

clearance, CL) เฉล่ียอยูใ่นช่วง 1.9 ถึง 3.3 มล./วนั/กก. โดยมีค่าคร่ึงชีวิตการกาํจดัยาเฉล่ียอยูท่ี่ประมาณ 20 วนั  

ภายหลงัการฉีดยา mepolizumab เขา้ใตผ้ิวหนงั ค่าคร่ึงชีวิตการกาํจดัยา (t1/2) เฉล่ียอยูใ่นช่วง 16 ถึง 22 วนั ในการ

วิเคราะห์เภสัชจลนศาสตร์ประชากรประมาณการไดว้า่ mepolizumab มีค่าการขจดัยาออกจากร่างกายอยูท่ี่ 3.1 

มล./วนั/กก. 

 

ประชากรกลุ่มพเิศษ 

จากการวิเคราะห์เภสัชจลนศาสตร์ประชากรของยา mepolizumab เพื่อประเมินผลของลกัษณะทาง

ประชากรศาสตร์ โดยการวิเคราะห์ขอ้มูลท่ีจาํกดัเหล่าน้ีแสดงใหเ้ห็นวา่ไม่จาํเป็นตอ้งปรับขนาดยาสาํหรับปัจจยั

ดา้นเช้ือชาติหรือเพศ 

 

เด็ก 

Severe Eosinophilic Asthma 

เภสัชจลนศาสตร์ของ mepolizumab ภายหลงัการฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนงัในอาสาสมคัรอาย ุ6-11 ปีท่ีเป็นโรคหืดชนิด

รุนแรงท่ีมีระดบั Eosinophil ในเลือดสูงมีความสอดคลอ้งกนัอยา่งมากกบัเภสัชจลนศาสตร์ท่ีพบในผูใ้หญ่และ
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วยัรุ่นหลงัจากนาํนํ้าหนกัตวัและbioavailability มาคิดคาํนวณดว้ย โดย absolute bioavailability ใตผ้ิวหนงัเกิดขึ้น

อยา่งสมบูรณ์เม่ือเทียบกบัท่ีพบในผูใ้หญ่และวยัรุ่นท่ี 76%  Exposure ภายหลงัการฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนงัขนาด 40 

มก. (กรณีท่ีนํ้าหนกัตวั < 40 กก.) หรือ 100 มก. (กรณีท่ีนํ้ าหนกัตวั ≥ 40 กก.) คือ 1.32 และ 1.97 เท่าของท่ีพบใน

ผูใ้หญ่ท่ีขนาดยา 100 มก. 

การประเมินขนาดยา 40 มก. เม่ือฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั ทุก  4 สัปดาห์ ในเด็กอาย ุ6-11 ปี ท่ีมีช่วงนํ้าหนกักวา้งคือ 15-

70 กก. โดยการสร้างแบบจาํลอง PK และเลียนแบบทาํนายวา่ exposure ของการใหย้าในรูปแบบน้ีจะยงัคงอยูใ่น

ค่าเฉล่ีย 38% ของผูใ้หญ่ท่ีไดรั้บยาขนาด 100 มก. โดยการใหย้าในรูปแบบน้ีถือวา่ยอมรับไดเ้น่ืองจาก 

mepolizumab  มีดชันีการรักษาท่ีกวา้ง 

 

EPGA 

เภสัชจลนศาสตร์ของ mepolizumab ในเด็ก (อาย ุ6-17 ปี) ท่ีเป็น EGPA ถูกทาํนายโดยใชแ้บบจาํลองและการ

เลียนแบบโดยใชเ้ภสัชจลนศาสตร์ท่ีไดจ้ากโรค eosinophilic อ่ืน ๆ คาดวา่จะสอดคลอ้งกบัท่ีพบในเด็กท่ีเป็นโรค

หืดชนิดรุนแรงท่ีมีระดบั Eosinophil ในเลือดสูง 

 

ผู้ป่วยสูงอายุ (≥ 65 ปี) 

ไม่มีการศึกษาโดยเฉพาะในผูป่้วยสูงอาย ุอยา่งไรก็ตาม ในการวิเคราะห์เภสัชจลนศาสตร์ประชากร ไม่มีขอ้บ่งช้ี

ถึงผลของอายตุ่อเภสัชจลนศาสตร์ของ mepolizumab ในช่วงอาย ุ12 ถึง 82 ปี 

 

ผู้ป่วยท่ีการทํางานของไตบกพร่อง 

ยงัไม่มีการศึกษาโดยเฉพาะเพื่อประเมินผลของภาวะไตบกพร่องต่อเภสัชจลนศาสตร์ของ mepolizumab จากการ

วิเคราะห์เภสัชจลนศาสตร์ประชากรพบวา่ไม่จาํเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วยท่ีมีค่า creatinine clearance 

ระหวา่ง 50-80 มล./นาที และมีขอ้มลูจาํกดัสาํหรับผูป่้วยท่ีมีค่า creatinine clearance  <50 มล./นาที 

 

ผู้ป่วยท่ีการทํางานของตับบกพร่อง 

ยงัไม่มีการศึกษาโดยเฉพาะเพือ่ประเมินผลของภาวะตบับกพร่องต่อเภสัชจลนศาสตร์ของ mepolizumab 

เน่ืองจาก mepolizumab แตกตวัโดย proteolytic enzymes ท่ีกระจายอยูท่ ัว่ร่างกาย ซ่ึงไมไ่ดจ้าํกดัเฉพาะในเน้ือเยือ่

ตบั การเปล่ียนแปลงการทาํงานของตบัจึงไม่น่าส่งผลกระทบใด ๆ ต่อการกาํจดัยา mepolizumab 

 

5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก 

การก่อมะเร็ง/การกลายพนัธ์ุ  

เน่ืองจาก mepolizumab เป็น monoclonal antibody จึงไมไ่ดด้าํเนินการศึกษาเก่ียวกบัความเป็นพิษต่อพนัธุกรรม

และความสามารถในการก่อมะเร็ง 
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พษิวิทยาของระบบสืบพนัธ์ุ 

การเจริญพนัธ์ุ 

ไม่พบความบกพร่องของการเจริญพนัธุใ์นการศึกษาเก่ียวกบัการเจริญพนัธุ์และพิษวิทยาของระบบสืบพนัธุ์

โดยทัว่ไป ซ่ึงทาํการศึกษาในหนู โดยใช ้analogous antibody ท่ียบัย ั้ง IL-5 ในหนู การศึกษาน้ีไม่ไดค้รอบคลุม

การประเมินไปถึงรุ่นลูก หรือ functional offspring 

 

การตั้งครรภ์ 

ในลิงพบวา่ mepolizumab ไม่มีผลต่อการตั้งทอ้งหรือตวัอ่อน/ทารกในทอ้งและการพฒันาหลงัคลอด (รวมถึงการ

ทาํงานของระบบภูมิคุม้กนั) ของลูกลิง  ไม่ไดต้รวจสอบความผิดปกติภายในหรือการผิดรูปของโครงกระดูก 

ขอ้มูลในลิง cynomolgus แสดงใหเ้ห็นวา่ mepolizumab สามารถผา่นรก โดยความเขม้ขน้ของ mepolizumab ใน

ทารกสูงกวา่ในแม่ประมาณ 2.4 เท่า เป็นเวลานานหลายเดือนหลงัคลอดและไมไ่ดส่้งผลต่อระบบภูมิคุม้กนัของ

ทารก 

 

พษิวิทยา และ/หรือ เภสัชวิทยาในสัตว์ทดลอง 

ขอ้มูลการศึกษาในสัตวแ์สดงใหเ้ห็นวา่ยาไม่มีอนัตรายใดเป็นพิเศษต่อมนุษยซ่ึ์งดาํเนินการศึกษาแบบดั้งเดิม

เก่ียวกบัเภสัชวิทยาความปลอดภยัหรือการศึกษาความเป็นพิษจากการไดรั้บยาซํ้าๆ ในลิง การใหย้าทางหลอด

เลือดดาํและฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัในลิงสัมพนัธก์บัการลดระดบั eosinophil ในกระแสเลือดและท่ีปอดโดยไมพ่บ

ความเป็นพิษ  

Eosinophils เก่ียวขอ้งกบัการตอบสนองของระบบภูมิคุม้กนัต่อการติดเช้ือพยาธิบางชนิด การศึกษาในหนูเมา้ส์ท่ี

ไดรั้บ anti-IL-5 antibodies หรือการขาด IL-5 หรือ eosinophils จากกรรมพนัธุ์ ไม่พบความบกพร่องของ

ความสามารถในการกาํจดัเช้ือพยาธิ 

 

6. รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 

6.1 รายการตัวยาไม่สําคัญ 

Sucrose 

Sodium phosphate dibasic heptahydrate 

Citric acid monohydrate 

Polysorbate 80 

EDTA disodium dihydrate 

นํ้าสาํหรับเตรียมยาฉีด 

 

6.2 ความไม่เข้ากนัของยา 

ไม่ผสมยาน้ีกบัยาตวัอ่ืนๆ 
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6.3 อายุของยา 

วนัหมดอายขุองยาระบุอยูบ่นบรรจุภณัฑ ์

 

6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเกบ็ยา 

สภาวะการเก็บรักษาระบุอยู่บนบรรจุภณัฑ ์

เก็บในตูเ้ยน็ (2 ถึง 8 oซ) หา้มแช่แขง็ 

ป้องกนัจากแสง เก็บยาในกล่องบรรจุภณัฑจ์นกวา่จะนาํมาใช ้  

สามารถนาํปากกาและกระบอกฉีดยาท่ีบรรจุยาพร้อมฉีดออกมาจากตูเ้ยน็และเก็บไวใ้นกล่องท่ียงัไม่เปิดไดน้าน

ถึง 7 วนัท่ีอุณหภูมิหอ้ง (ไม่เกิน 30 °ซ) โดยไม่ให้โดนแสง หากนาํออกมาจากตูเ้ยน็นานเกิน 7 วนั ตอ้งทิ้งยานั้น 

จะตอ้งนาํปากกาและกระบอกฉีดยาท่ีบรรจุยาพร้อมฉีดมาใชภ้ายใน 8 ชัว่โมงหลงัเปิดซอง หากไม่ไดใ้ชย้าภายใน 

8 ชัว่โมง ตอ้งทิ้งยานั้น 

 

6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 

สารละลายยาบรรจุในปากกาพร้อมฉีด (เขม็ฉีดยาอตัโนมติั) 

กระบอกฉีดยาผลิตจากแกว้ type 1 เคลือบซิลิโคน พร้อมเขม็สแตนเลสขนาด 0.5 น้ิว (12.7 มม.) เบอร์ 29, 

ประกอบเป็นเขม็ฉีดอตัโนมติั 

สารละลายยาบรรจุในกระบอกฉีดยาพร้อมฉีด (กระบอกฉีดยาซ่ึงมีระบบความปลอดภยั) 

กระบอกฉีดยาผลิตจากแกว้ type 1 เคลือบซิลิโคน พร้อมเขม็สแตนเลสขนาด 0.5 น้ิว (12.7 มม.) เบอร์ 29 ซ่ึงมี

ปลอกป้องกนัเขม็ 

 

6.6 คําแนะนําในการใช้ยา 

โปรดอ่านคาํแนะนาํการใชย้าฉบบัสมบูรณ์พร้อมภาพประกอบในเอกสารกาํกบัยาสาํหรับผูป่้วย  

ขอ้มูลหรือขนาดยาบางอยา่งอาจไม่ไดมี้ในทุกประเทศ  

 

7. ช่ือผู้รับอนุญาตผลติหรือนําหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

บริษทั แกลก็โซสมิทไคลน์ (ประเทศไทย) จาํกดั 

 

8. เลขทะเบียนตํารับยา 

1C 20/67 (NBC) 

 

9. วันที่ได้รับอนุมัติทะเบียนตํารับยา 

31 กรกฎาคม 2567 
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10. วันที่มีการปรับปรุงเอกสาร 

8 กรกฎาคม 2565 

 

Version number: GDS16/IPI06 

Date of issue: 08 July 2022 

 

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

 

 

NUCALA LIQUID 06 TH 


