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12.2.1 Drugs used in nasal allergy 

No. ชื่อยา รูปแบบ สรุปเหตุผลการคัดเลือกยา 
1 Beclometasone 

dipropionate 
Nasal 
spray 

คดัออกจากบญัชี เหตผุล ยามี potency น้อยกวา่ยา Budesonide แตม่ี
การดดูซมึเข้าสูก่ระแสเลือดมากกวา่ 

2 Budesonide Nasal 
spray 

บญัชี ข 
เง่ือนไข ใช้กบัผู้ ป่วยอาย ุ6 ปีขึน้ไป 

3 Fluticasone propionate Nasal 
spray 

คดัออกจากบญัชี เหตผุล มี fluticasone furoate ใช้ได้ครอบคลมุแล้ว 

4 Triamcinolone 
acetonide 

Nasal 
spray 

คดัออกจากบญัชี เหตผุล มี fluticasone furoate ใช้ได้ครอบคลมุแล้ว 

5 Mometasone furoate Nasal 
spray 

ไมเ่ลือก เหตผุล มี fluticasone furoate ใช้ได้ครอบคลมุแล้ว 

6 Fluticasone furoate Nasal 
spray 

บญัชี ง 
เง่ือนไข 

1. โพรงจมกูอกัเสบจากภมูิแพ้ท่ีเกิดตามฤดกูาลและตลอดปี 
2. เย่ือบตุาอกัเสบจากภมูิแพ้ 

เหตผุล มีประสิทธิภาพและความปลอดภัยในเด็กอายุตัง้แต่ 2 ปี ขึน้ไป 
โดยมีราคายาท่ีตอ่รองได้เป็น 8.03 บาท/วนั 

1. ข้อมูลโดยสรุป 
ในการพิจารณาข้อมลูยากลุม่ nasal corticosteroid ซึง่ภาคเอกชนเสนอในข้อบ่งใช้ท่ีแตกตา่งกนั เม่ือพิจารณา

กรอบรายการยาทัง้หมดแล้วพบวา่มี 4 ข้อบ่งใช้ ได้แก ่ allergic rhinitis (perennial & seasonal), sinusitis (acute & 
chronic), nasal polyps และ allergic conjunctivitis (ท่ีเก่ียวข้องกบั allergic rhinitis) 

คณะอนกุรรมการพฒันาบญัชียาหลกัแห่งชาติได้พิจารณาหลกัฐานเชิงประจกัษ์แล้ว (หวัข้อท่ี 3) ให้ความเห็นวา่ 
หลกัฐานตา่งๆ ชีว้า่ nasal corticosteroid ให้ผลการรักษาเหมือนกนัทัง้กลุม่ (class effect) กลา่วคือ มีประสิทธิภาพและ
ความปลอดภยัทัง้ 4 ข้อบ่งใช้นัน้ใกล้เคียงกนั ไมว่า่ยาแตล่ะช่ือจะมีความแรง (potency of corticosteroid) ตา่งกนัหรือไม่
ก็ตาม ด้วยเหตดุงักลา่ว คณะอนกุรรมการฯ จงึได้พิจารณาคดัเลือกยาตามความครอบคลมุของอายผุู้ ป่วยและราคาตอ่วนั 

ในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีมีอาย ุ 6 ปี ขึน้ไป budesonide มีราคาตอ่วนัต ่าท่ีสดุจงึคงไว้ในบญัชีเช่นเดิม สว่น 
beclometasone คดัออกจากบญัชีด้วยเหตผุลด้านราคา ร่วมกบัความเห็นของคณะท างานผู้ เช่ียวชาญด้านการคดัเลือก
ยา สาขาโรคระบบทางเดินหายใจ โสต ศอ นาสิก และลาริงซ์วิทยา ดงันี ้ “beclometasone มี potency น้อยกวา่ยา 
budesonide แตม่ีการดดูซมึเข้าสูก่ระแสเลือดมากกวา่” 

ในกลุม่ผู้ ป่วยอาย ุ2-6 ปี เลือกเฉพาะ fluticasone furoate ซึง่ครอบคลมุทกุช่วงอาย ุ(ตารางท่ี 8) และมีราคาตอ่
วนัต ่าท่ีสดุในกลุม่ท่ีครอบคลมุช่วงอาย ุ2-6 ปี (ตารางท่ี 11) 
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2. แนวทางการจัดท าข้อมูล 
ยากลุม่ nasal corticosteroid เป็นยาท่ีจดัท าข้อมลูโดย external reviewer นอกจากนี ้ยงัมีข้อมลูบ่างสว่นท่ีฝ่าย

เลขานกุารฯ จดัท าเพ่ิมเติม โดยประเดน็ท่ีจดัท าข้อมลูมีดงัตอ่ไปนี ้

- ISafE score เพ่ือพิจารณายาในภาพรวม 

- ข้อบ่งใช้ท่ีพิจารณา ได้แก่ allergic rhinitis (perennial & seasonal), sinusitis (acute & chronic), nasal 
polyps และ allergic conjunctivitis 

- ตวัแปรส าคญัท่ีใช้ประกอบการพิจารณา ได้แก่ ประสิทธิภาพ ความปลอดภยั และความคุ้มคา่ โดยเปรียบเทียบ
ยาทกุตวัในกลุม่ corticosteroid nasal spray 

3. รายละเอียดข้อมูลเชงิวิชาการ 
3.1. Allergic rhinitis 

3.1.1. ข้อสรุปจาก external reviewer 
ประสิทธิผลและความปลอดภยัในผู้ ป่วยทกุกลุม่อายขุองยากลุม่ corticosteroids nasal spray ในข้อบ่งใช้ 

Allergic rhinitis ไมแ่ตกตา่งกนั แตเ่ม่ือเปรียบเทียบราคาแล้ว Budesonide nasal spray ราคาตอ่วนัน้อยท่ีสดุ และ
สามารถใช้ได้อย่างปลอดภยัในหญิงมีครรภ์ (รายละเอียดข้อมลู คลิกท่ีน่ี) 

3.1.2. ข้อสรุปจาก Oregon drug class review(1) 
ตารางที ่1 สรุปประสทิธิภาพและความปลอดภยัใน allergic rhinitis 

Evaluation of 
allergic rhinitis 

Adults Children 
Seasonal Perennial 

Efficacy Generally No sig. 
different 

Very few different All show efficacy, however, difference is 
unknown due to few information 

Safety - No siginificant different among the group 
- No evidence of increasing of cataract or 

glaucoma 
- Mometasone was superior to 

beclometasone in symptomatic 
prevention but more headache 

- Beclometasone was associated 
growth retardation in  1 trial (vs 
placebo) but not expected height 
in observational study 

- Others were not associated with 
growth retardation 

3.1.3. ข้อมลูจาก ISafE score 
พบวา่ fluticasone propionate มีคา่ ISafE สงูสดุ (0.93) รองลงมา คือ budesonide (0.90) แตเ่ม่ือพิจารณา

จากคา่ score พบวา่ budesonide มีคา่ score ต ่ากวา่ (4-8 vs 22) ซึง่แสดงให้เห็นวา่ budesonide มีความคุ้มค่า
มากกวา่ ส าหรับข้อมลูรายการยาอื่นๆ (ตารางท่ี 9) 

3.1.4. ข้อมลูจาก Micromedex 2012 
ตารางที ่2 สรุปการประเมินยา intra nasal corticosteroid ในข้อบ่งใช้ allergic rhinitis(2) 

Evaluation US FDA approval Efficacy Recommendation Strength of 
evidence 

Adult Pediatric Adult Pediatric Adult Pediatric Adult Pediatric 
Beclometasone 
dipropionate 

Yes Yes (6yr+) E E IIb IIb B B 

Bedusonide Yes Yes (6yr+) E E IIa IIa B B 
Fluticasone furoate Yes Yes (2yr+) E E IIa IIa B B 
Fluticasone propionate Yes Yes (4yr+) E E I I B B 
Mometasone furoate Yes Yes (2yr+) E E IIa IIa B B 
Triamcinolone acetonide Yes Yes (2yr+) E E IIa IIa B B 

https://docs.google.com/open?id=0ByXbgK0KudZyTU5UcllyelVLODA
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หมายเหตุ: ตวัย่อ US FDA approval = การอนมุตัข้ิอบง่ใช้โดยองค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา,  yr = years, mo = months; 
MicroMedex efficacy ตวัย่อ E = effective, F = evidence favors efficacy, I = evidence is inconclusive, X = ineffective; 
MicroMedex recommendations class แบง่เป็น I, IIa, IIb, III, และ indeterminant ซึง่ I = การใช้ยาเป็นประโยชน์และควรให้ผู้ ป่วยใช้, IIa 
= ผู้ ป่วยส่วนมากได้รับประโยชน์จากการใช้ยา, IIb = ผู้ ป่วยอาจได้รับประโยชน์จากการใช้ยา จงึแนะน าให้พิจารณาในบางกรณี, III = การใช้
ยาไม่มีประโยชน์ ควรหลีกเล่ียง, indeterminant = ไม่สามารถสรุปได้จากหลกัฐานท่ีมี; MicroMedex strength of evidence แบง่เป็น 
category A, B, C, no evidence ซึง่ A = มีหลกัฐานท่ีเป็น meta-analysis จาก randomized-controlled trial (RCT) ซึง่เป็นไปในทาง
เดียวกนั หรือ RCT ท่ีดี หรือท่ีมีผู้ เข้าร่วมการทดลองจ านวนมาก, B = มีหลกัฐานท่ีเป็น meta-analysis จาก RCT ซึง่ขดัแย้งกนั มี RCT ท่ีมี
ผู้ เข้าร่วมการทดลองน้อย ออกแบบการทดลองไม่ดี หรือไม่ใช่การทดลองแบบ RCT, C = เป็น expert’s opinion, case reports, หรือ case 
series 

3.2. Sinusitis 
3.2.1. ข้อสรุปจาก external reviewer 
แนวทางการรักษาไซนสัอกัเสบเฉียบพลนัและเรือ้รังมีการแนะน าการใช้ corticosteroid nasal spray เด่ียวๆ หรือ

ใช้ร่วมกบัยาปฏิชีวนะในผู้ ป่วยท่ีมีการติดเชือ้ร่วมด้วย และแนะน าให้ใช้ทัง้ในผู้ ป่วยท่ีมีริดสดีวงจมกู (nasal polyp) ร่วม
ด้วย โดยมีการศกึษาพบวา่การใช้ corticosteroid nasal spray ในผู้ ป่วยกลุม่นีส้ามารถลดขนาดของริดสีดวงในจมกูได้ 
แตอ่ย่างไรก็ตามแนวทางการรักษาในแตฉ่บบัไมไ่ด้มีการอภิปรายถงึความสมัพนัธ์ของยา corticosteroid nasal spray ท่ี
มีคณุสมบตัิท่ีแตกตา่งกนักบัประสิทธิภาพในการรักษา(3) 

3.2.2. ข้อมลูเพ่ิมเติมจากฝ่ายเลขานกุารฯ 
3.2.2.1. ข้อสรุปจาก Micromedex 2012 

ยากลุม่ nasal corticosteroid ถกูประเมินในข้อบ่งใช้ sinusitis เพียงบางรายการ มีข้อสงัเกตวา่ Micromedex 
ประเมินประสิทธิภาพของ budesonide เป็น inconclusive และไมแ่นะน าให้ใช้ โดยอ้างอิงการศกึษาของ Yilmaz, et al., 
2000 อย่างไรก็ตาม ต้องระมดัระวงัในการแปลผลเพราะยงัมข้ีอมลูจากแหลง่อ่ืนๆ ท่ีขดัแย้งกนั (ตารางท่ี 4) 
ตารางที ่3 สรุปการประเมินยา intra nasal corticosteroid ในข้อบ่งใช้ sinusitis(2) 

Evaluation US FDA approval Efficacy Recommendation Strength of evidence 
Adult Pediatric Adult Pediatric Adult Pediatric Adult Pediatric 

Beclometasone dipropionate - - - - - - - - 
Bedusonide* No No - I - III - B 
Fluticasone furoate - - - - - - - - 
Fluticasone propionate - - - - - - - - 
Mometasone furoate No No F - IIa - B - 
Triamcinolone acetonide - - - - - - - - 
หมายเหตุ: ตวัย่อ US FDA approval = การอนมุตัข้ิอบง่ใช้โดยองค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา,  yr = years, mo = months; 
MicroMedex efficacy ตวัย่อ E = effective, F = evidence favors efficacy, I = evidence is inconclusive, X = ineffective; 
MicroMedex recommendations class แบง่เป็น I, IIa, IIb, III, และ indeterminant ซึง่ I = การใช้ยาเป็นประโยชน์และควรให้ผู้ ป่วยใช้, IIa 
= ผู้ ป่วยส่วนมากได้รับประโยชน์จากการใช้ยา, IIb = ผู้ ป่วยอาจได้รับประโยชน์จากการใช้ยา จงึแนะน าให้พิจารณาในบางกรณี, III = การใช้
ยาไม่มีประโยชน์ ควรหลีกเล่ียง, indeterminant = ไม่สามารถสรุปได้จากหลกัฐานท่ีมี; MicroMedex strength of evidence แบง่เป็น 
category A, B, C, no evidence ซึง่ A = มีหลกัฐานท่ีเป็น meta-analysis จาก randomized-controlled trial (RCT) ซึง่เป็นไปในทาง
เดียวกนั หรือ RCT ท่ีดี หรือท่ีมีผู้ เข้าร่วมการทดลองจ านวนมาก, B = มีหลกัฐานท่ีเป็น meta-analysis จาก RCT ซึง่ขดัแย้งกนั มี RCT ท่ีมี
ผู้ เข้าร่วมการทดลองน้อย ออกแบบการทดลองไม่ดี หรือไม่ใช่การทดลองแบบ RCT, C = เป็น expert’s opinion, case reports, หรือ case 

series, * อ้างอิงการศกึษาของ Yilmaz, et al., 2000 
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3.2.2.2. BMJ clinical evidence(4) พบ 1 บทความ คือ acute sinusitis in adult 
Ah-see 2011(5) ท าการทบทวนข้อมลูอย่างเป็นระบบในเร่ือง acute sinusitis และมีข้อสรุปของ intranasal 

corticosteroid วา่จดัอยู่ในกลุม่ likely to be beneficial (for which effectiveness is less well established than for 
those listed under “beneficial”) ทัง้ในกรณีทัว่ไปและกรณี radiologically or bacteriologically confirmed acute 
sinusitis 

อย่างไรก็ตาม ผู้ เขียนไมไ่ด้กลา่วถงึความแตกต่างกบั corticosteroid ชนิดอ่ืนๆ ทัง้นีอ้าจเป็นเพราะมีเพียงข้อมลู
ของ mometasone furoate เท่านัน้ 
• Acute sinusitis is defined pathologically by transient inflammation of the mucosal lining of the paranasal sinuses lasting <4 
weeks. 
Clinically, it is characterised by nasal congestion, rhinorrhoea, facial pain, hyposmia, sneezing, and, if more severe, additional 
malaise and fever. 
It affects 1% to 5% of the adult population each year in Europe. 
• In clinically diagnosed and in radiologically/bacteriologically diagnosed acute sinusitis, corticosteroids (intranasal spray) 
may reduce symptoms compared with placebo. 

QUESTION: What are the effects of treatments in people with clinically diagnosed acute sinusitis? 
Corticosteroids versus placebo: 
We found one systematic review (search date 2006), which identified 4 RCTs: one RCT in people with clinically diagnosed 
sinusitis and three RCTs in people with radiologically or biologically confirmed sinusitis. [11] The review did not perform 
separate analyses in people with clinically or laboratory-confirmed sinusitis; therefore, we report the results of only the RCT in 
clinically confirmed sinusitis. [12] Assessment of symptom improvement in the review differed from that in the RCT, and so we 
report both here. 
Improvement in sinusitis 
Compared with placebo Intranasal mometasone seems no more effective at 15 days at increasing the number of people with 
an improvement in symptoms of clinically diagnosed acute sinusitis (moderate-quality evidence). 

QUESTION: What are the effects of treatments in people with radiologically or bacteriologically confirmed acute sinusitis? 
OPTION: CORTICOSTEROIDS (INTRANASAL) 
Corticosteroids versus placebo: 
We found one systematic review (search date 2008, 3 RCTs).[11] 
Improvement in sinusitis 
Compared with placebo Intranasal corticosteroids seem modestly more effective at increasing the proportion of people with 
improvement or with resolution of symptoms of clinically diagnosed or radiologically or endoscopically confirmed sinusitis 
(moderate-quality evidence). 
สว่นข้อมลูด้านอาการไมพ่งึประสงค์เปรียบเทียบกบัยาหลอกพบวา่ ไมแ่ตกตา่งกนั 

3.2.2.3. Cochrane library จากการสืบค้นด้วยค าส าคญั nasal corticosteroid เม่ือวนัท่ี 22 
พฤษภาคม 2555 พบทัง้หมด 12 บทความ แตม่ี 1 ผลลพัธ์ ท่ีเก่ียวข้อง สรุปได้ดงันี ้

Snidvongs, et al., 2011(6) ท าการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ เปรียบเทียบ topical corticosterioid ใน
ผู้ ป่วย chrnonic rhinosinusitis ท่ีไมม่ี nasal polyps ผลการรวบรวมจาก 10 การศกึษา (ผู้ ป่วย 590 คน) พบวา่ topical 
corticosteroid ท าให้ symptom scores ดีขึน้ และมีสดัสว่นของผู้ ท่ีตอบสนองตอ่ยาสงูกวา่กลุม่ท่ีได้ยาหลอก ส าหรับการ
วิเคราะห์กลุม่ย่อยอื่นๆ ไมพ่บความแตกตา่งจากยาหลอก ผู้ ป่วยมีคณุภาพชีวิตและผลข้างเคียงไมต่า่งจากยาหลอก 
อย่างไรก็ตาม ข้อมลูจากบทคดัย่อไมไ่ด้กลา่วถงึความแตกต่างระหวา่งชนิดของ corticosteroid 
Main results:  
Ten studies (590 patients) met the inclusion criteria. The trials were of low (six trials) and medium (four trials) risk of b ias. The 
primary outcome was sino-nasal symptoms. When compared to placebo, topical steroid improved symptom scores 
(standardised mean difference -0.37; 95% confidence interval (CI) -0.60 to -0.13, P = 0.002; five trials, n = 286) and had a 
greater proportion of responders (risk ratio 1.69; 95% CI 1.21 to 2.37, P = 0.002; four trials, n = 263). With a limited number of 
studies, the subgroup analyses of patients who had received sinus surgery versus those who had not was not significant (P = 
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0.35). Subgroup analyses by topical delivery method revealed more benefit when steroid was administered directly to the 
sinuses than with simple nasal delivery (P = 0.04). There were no differences between groups for quality of life and adverse 
events. 

พบข้อมลูอีก 1 บทความจากการสืบค้นผ่าน NHS evidence โดย Zalmanovici Trestioreanu, et al., 2009(7) 
ท าการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบเพ่ือประเมินผลของ intranasal corticosteroid ส าหรับ acute sinusitis ทัง้ใน
เดก็และผู้ใหญ่ ผลจาก 4 การศกึษา รวมผู้ ป่วย 1,943 คน เทียบระหวา่ง intranasal corticosteroid กบัยาหลอกเป็นเวลา  
15 – 21 วนั พบวา่ การใช้ intranasal corticosteroid ช่วยให้อาการดีขึน้กวา่การใช้ยาหลอก และการใช้ยาในขนาดท่ีสงู
นัน้ (เช่น mometasone furoate 400 mcg vs 200 mcg) ชว่ยลดอาการได้มากขึน้ โดยเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์เกิดขึน้ไม่
ตา่งกนัแม้วา่ใช้ยาในขนาดท่ีตา่งกนั 

อย่างไรก็ตาม การศกึษานีไ้มไ่ด้กลา่วถงึความแตกตา่งของ corticosteroid แตล่ะชนิด 
Main results 
Four studies involving 1943 participants with acute sinusitis met our inclusion criteria. The trials were well -designed and 
double-blind and studied INCS versus placebo or no intervention for 15 or 21 days. The rates of loss to follow up were 7%, 
11%, 41% and 10%. When we combined the results from the three trials included in the meta-analysis, participants receiving 
INCS were more likely to experience resolution or improvement in symptoms than those receiving placebo (73% versus 
66.4%; risk ratio (RR) 1.11; 95% confidence interval (CI) 1.04 to 1.18). Higher doses of INCS had a stronger effect on 
improvement of symptoms or complete relief: for mometasone furoate (MFNS) 400 mcg versus 200 µg (RR 1.10; 95% CI 1.02 
to 1.18 versus RR 1.04; 95% CI 0.98 to 1.11). No significant adverse events were reported and there was no significant 
difference in the drop-out and recurrence rates for the two treatment groups and for groups receiving higher doses of INCS. 

3.2.2.4. NICE guidance จากการสืบค้นด้วยค าส าคญั sinusitis corticosteroid หรือ nasal 
corticosteroid เม่ือวนัท่ี 22 พฤษภาคม 2555 ไมพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้อง 

3.2.2.5. NHS evidence จากการสืบค้นด้วยค าส าคญั nasal corticosteroid sinusitis เม่ือวนัท่ี 22 
พฤษภาคม 2555 พบทัง้หมด 274 ผลลพัธ์ แบ่งเป็น 

o Health technology assessment 18 ผลลพัธ์ แตไ่มพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้อง 
o Systematic review 28 ผลลพัธ์ พบข้อมลูที่เก่ียวข้อง 2 ผลลพัธ์ (Cochrane review) 
o Guidelines 59 ผลลพัธ์ พบข้อมลูที่เก่ียวข้อง 1 ผลลพัธ์ คือ European position paper on 

rhinosinusitis and nasal polyps 2007(8) (EPOS 2007) อย่างไรก็ตาม มีแนวเวชปฏิบตัิเดียวกนั
ปรับปรุงในปี 2012 จงึขอสรุปเฉพาะในเอกสารท่ีปรับปรุงใหม่ 

European position paper on rhinosinusitis and nasal polyps 2012(9) ได้ทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ 
และมีข้อสรุปเก่ียวกบั intranasal corticosteroid กบั chronic rhinosinusitis ท่ีไมม่ี nasal polyps ดงันี ้
ขอ้มูลจาก meta-analysis: ข้อมลูจาก 8 การทดลองเทียบกบัยาหลอก พบวา่มี 5 การทดลองท่ีสามารถรวมวิเคราะห์ได้ 
และกลุม่ท่ีได้รับ topical steroid มีคะแนนอาการและสดัสว่นของผู้ ป่วยท่ีตอบสนองตอ่ยาสงูกวา่กลุม่ท่ีได้ยาหลอก  
ดา้นประสิทธิภาพ: มีเฉพาะข้อมลูเปรียบเทียบ corticosteroid รุ่นเดิม (budesonide, beclomethasone, 
betamethasone, triamcinolone, dexamethasone) กบัรุ่นใหม ่ (mometasone, fluticasone, ciclesonide) ซึง่ไม่
แตกตา่งกนัในแง่ของ symptom score 
ดา้นความปลอดภยั: ผลข้างเคียงจากการใช้ intranasal corticosteroid นัน้พบได้น้อย และมกัไมต่า่งจากกลุม่ควบคมุ 
ผู้ ป่วยสามารถทนตอ่ผลข้างเคียงได้ดี และประโยชน์จากการใช้ยาอยู่เหนือความเสี่ยง 
ขอ้แนะน า: ในสว่นของ intra nasal corticosteroid นัน้พบวา่มีหลกัฐานระดบัดีท่ีสนบัสนนุประโยชน์ใน chronic 
rhinosinusitis ท่ีไมม่ี polyp 
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6.1.3.1. Meta-analysis 
Of the eight studies comparing INCS to placebo, Five studies (Furukido 2005; Jorissen 2009; Lavigne 2002; Lund 

2004; Parikh 2001); (1669-1672, 1674) and could be combined in the meta-analysis. Pooled data analyses of symptom scores and 
proportion of responding patients demonstrated significant benefit in the topical steroid group. The pooled results significantly 
favoured the topical steroid group (combined standardised mean difference (SMD -0.37; 95% confidence interval (CI) -0.60 to 
-0.13, p=0.002; five trials, 286 patients) The I2 was 12%, suggesting no heterogeneity (x2 = 4.57, degrees of freedom (df) = 4, 
p=0.33). 

This was true for both SMD and responder analysis (Figure 6.1.2a & 6.1.2b). The four studies that did not provide 
data for meta-analysis were (309, 1673, 1677, 1823) and only Dijkstra 2004 did not favour INCS. 
6.1.3.2. Subgroup analysis 

• …Corticosteroid type 
- Modern corticosteroids (mometasone, fluticasone, ciclesonide) v first-generation corticosteroids 
(budesonide, beclomethasone, betamethasone, triamcinolone, dexamethasone)… 

6.1.3.2. Subgroup analysis 
Finally, by corticosteroid type, there were 3 studies using modern corticosteroids (1674, 1668,1672) compared to 7 with 

older first-generation corticosteroid types. Only symptom scores were available for comparison with no significant difference 
between subgroups (p=0.75). Although, it may appear that the early generation INCS perform better than modern on the 
forest plot (Figure 6.1.5.a and 6.1.5.b) this difference is not significant and there are no data from modern INCS to use in the 
proportion of responders analysis. 
6.1.4. Side-effects of local corticosteroid chronic rhinosinusitis without nasal polyps 

Epistaxis, dry nose, nasal burning and nasal irritation are considered to be drug-related events. It is acknowledged 
that rare adverse events are possibly not detected in randomized controlled trials (RCTs). However, they were extremely low 
and there was no difference in adverse events between the study groups and control groups in any trial. Post-market adverse 
events for intranasal steroid sprays are very low. Minor adverse events from nasal steroid are well tolerated by patients. The 
amount of benefit clearly outweighs the risk. The reported adverse events from the included studies are summarized in Table 
6.1.3. 
6.1.5.3. Evidence based recommendations 

There is good evidence that INCS benefit CRSsNP. However, not all author demonstrate this finding. The surgical 
state of the sinuses treated (i.e. whether the sinuses have been opened and the ability of topical INCS to penetrate into the 
sinus cavity) appears to have a significant influence on response. The delivery device may be significant but there were not 
enough studies to come to a conclusion other than technique that deliver more effectively to sinuses are probably more 
beneficial. 

สว่นผลของ intranasal corticosteroid กบั chronic rhinosinusitis ท่ีมี nasal polyps สรุปได้ดงันี ้
ขอ้มูลจาก meta-analysis: เปรียบเทียบประสทิธิภาพของ topical steroid พบวา่ topical steroid ลดอาการ ลดขนาด 
polyp ลดการกลบัเป็น polyp ซ า้ และการไหลของอากาศผ่านจมกูนัน้ดีขึน้ เมื่อเทียบกบัยาหลอก 
ดา้นประสิทธิภาพ: มีเฉพาะข้อมลูเปรียบเทียบ corticosteroid รุ่นเดิม (budesonide, beclomethasone, 
betamethasone, triamcinolone, dexamethasone) กบัรุ่นใหม ่ (mometasone, fluticasone, ciclesonide) ซึง่ไม่
แตกตา่งกนัในแง่ของ symptom score หรือการลดขนาด polyp 
ดา้นความปลอดภยั: ผลข้างเคียงจากการใช้ intranasal corticosteroid ท่ีพบบ่อยคือ epistaxis และระคายเคืองจมกู เช่น 
คนั จาม จมกูแห้ง และเย่ือบจุมกูอกัเสบ อย่างไรก็ตาม พบอบุตัิการณ์ต ่าและในการทดลองนัน้เกิดขึน้ไมต่า่งจากกลุม่
ควบคมุ ข้อมลูด้านความปลอดภยัหลงัออกจ าหน่ายสูท้่องตลาดพบน้อย ผู้ ป่วยสามารถทนได้ และประโยชน์ท่ีได้รับเหนือ
ความเสี่ยง 
ขอ้แนะน า: ในสว่นของ intra nasal corticosteroid มีประสทิธิภาพในการรักษา chronic rhinosinusitis ท่ีมี polyps 
6.5. Treatment with corticosteroids in CRSwNP 
6.5.2.6. Meta-analysis 

When compared to placebo, pooled data analyses of symptoms, polyp size, polyp recurrence and nasal airflow 
demonstrated significant benefit in the topical steroid group. Although these outcomes were reported in various ways across 
studies such as the final value, the change of value after intervention and the proportion of responders, all meta-analyses 
show the same results favouring topical steroid. Although 32, 29 and 22 studies reported symptoms, polyp size and nasal 
airflow, data from only 9, 13 and 9 studies respectively can be pooled for meta-analysis. Most studies do not provide numeric 
data of the outcomes or do not show any of standard deviation, standard error, 95%CI, range nor interquartile range. Data 
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from only one study was analyzed for change in CT scan (1789), and quality of life (1172). No difference from placebo was 
found in these 2 outcomes. Olfactory outcomes are mentioned in 22 studies (1426, 1797, 1800, 1802, 1804, 1808, 1810-1814, 
1816, 1818) and with mixed benefit to INCS. More studies may be helpful to make conclusions for these three outcomes. 
6.5.2.7. Subgroup analysis 

…Modern corticosteroids (mometasone, fluticasone, ciclesonide) versus first-generation corticosteroids 
(budesonide, beclomethasone, betamethasone, triamcinolone, dexamethasone)… 
6.5.2.7.3. Effect of modern corticosteroid v first generation 

There does not appear to be a significant benefit of modern corticosteroid against first-generation for the final 
symptom score (Figure 6.5.8.a) or for responder with polyp reduction (Figure 6.5.8.b). 
6.5.2.8. Side-effects of local corticosteroid chronic rhinosinusitis with nasal polyps 

The most common events were epistaxis and nasal irritation including itching, sneeze, dry nose and rhinitis. Adverse 
events reported were possibly ambiguous. Rhinitis symptoms could be disease-related. It is acknowledge that rare adverse 
events are possibly not detected in randomised controlled trials (RCTs). 
However, they were extremely low and there was no difference in adverse events between the study groups and control 
groups in any trial. Post-market adverse events for intranasal steroid sprays are very low. However, we have not specifically 
sought adverse event data from non-RCT studies. Minor adverse events from nasal steroids are commonly tolerated by 
patients. The amount of benefit clearly outweighs the risk. The reported adverse events from the included studies are 
summarized in Table 6.5.5… 
6.5.4. Evidence based recommendations 

There is good evidence that both INCS and systemic corticosteroids are effective for the management of CRSwNP. 
However, considering the evolving understanding of CRSwNP and the chronicity of this condition (not from lack of treatment 
but natural history) many treatments will need to ongoing similar to local corticosteroid therapy in asthma. Thus the short-lived 
benefits of systemic corticosteroid therapy need to be balanced with the long-term potential side-effects. Local therapy 
appears to be effective but the ability to effectively deliver INCS to the paranasal sinuses may greatly influence the treatment 
response. 

3.2.2.6. Pubmed 
จากการสืบค้นข้อมลูในฐานข้อมลู Pubmed เม่ือวนัท่ี 23 พฤษภาคม 2555 ด้วยค าส าคญั ("Sinusitis"[Mesh] 

AND ("Beclomethasone"[Mesh] OR "Budesonide"[Mesh] OR "mometasone furoate" [Supplementary Concept] 
OR "fluticasone propionate-17-carboxylic acid" [Supplementary Concept] OR "fluticasone furoate" 
[Supplementary Concept] OR "fluticasone" [Supplementary Concept] OR "Triamcinolone Acetonide"[Mesh]) 
AND “Systematic”[Sb]) NOT “Randomized controlled trial”[Publication type] พบทัง้หมด 2 ผลลพัธ์ แตไ่มเ่ก่ียวข้อง 

จากการสืบค้นข้อมลูในฐานข้อมลู Pubmed เม่ือวนัท่ี 24 พฤษภาคม 2555 ด้วยค าส าคญั ("Sinusitis"[Mesh] 
AND ("Beclomethasone"[Mesh] OR "Budesonide"[Mesh] OR "mometasone furoate" [Supplementary Concept] 
OR "fluticasone propionate-17-carboxylic acid" [Supplementary Concept] OR "fluticasone furoate" 
[Supplementary Concept] OR "fluticasone" [Supplementary Concept] OR "Triamcinolone Acetonide"[Mesh])) 
AND "Guideline" [Publication Type] ไมพ่บผลลพัธ์ 

จากการสืบค้นข้อมลูในฐานข้อมลู Pubmed เม่ือวนัท่ี 24 พฤษภาคม 2555 ด้วยค าส าคญั ("Sinusitis"[Mesh] 
AND ("Beclomethasone"[Mesh] OR "Budesonide"[Mesh] OR "mometasone furoate" [Supplementary Concept] 
OR "fluticasone propionate-17-carboxylic acid" [Supplementary Concept] OR "fluticasone furoate" 
[Supplementary Concept] OR "fluticasone" [Supplementary Concept] OR "Triamcinolone Acetonide"[Mesh])) 
AND “Randomized controlled trial”[Publication type] พบทัง้หมด 40 ผลลพัธ์ คดัเลือกเฉพาะบทความท่ีเปรียบเทียบ 
intra nasal corticosteroid ตา่งชนิดกนั (head-to-head comparison) ไมพ่บบทความท่ีเก่ียวข้อง ข้อมลูนีส้นบัสนนุ
ข้อสรุปของ guidelines (เช่น European position paper on rhinosinusitis and nasal polyps 2012(9)) ท่ียงัไมม่ีข้อสรุป
ถงึความแตกต่างในด้านประสทิธิภาพของ intra nasal corticosteroid ในข้อบ่งใช้ rhinosisusitis 
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จากการสืบค้นข้างต้น มีข้อสงัเกตวา่บาง RCT ท่ีใช้ budesonide มีผลลพัธ์ไมต่า่งจากกลุม่ควบคมุ ฝ่าย
เลขานกุารฯ จงึสืบค้นอย่างเจาะจงกบั budesonide ในฐานข้อมลู Pubmed เม่ือวนัท่ี 25 พฤษภาคม 2555 โดยใช้ค า
ส าคญั ดงันี ้

o ("Sinusitis"[Mesh] AND "Budesonide"[Mesh]) AND "Meta-Analysis" [Publication Type] ไมพ่บ
ผลลพัธ์ แตม่ีข้อสงัเกตวา่ European position paper on rhinosinusitis and nasal polyps 2012(9) ได้
ท า meta-analysis ใน chronic rhinosinusitis without nasal polyps ซึง่มี budesonide 4 การศกึษา 
อย่างไรก็ตาม ในข้อสรุปนัน้ไมไ่ด้กลา่วเฉพาะเจาะจงกบั budesonide 

o (("Sinusitis"[Mesh] AND "Budesonide"[Mesh]) AND "Systematic"[Sb]) NOT “Randomized 
controlled trial”[Publication type] พบ 1 ผลลพัธ์ แตไ่มส่ามารถเข้าถงึเอกสารฉบบัเตม็ได้ 

o ("Sinusitis"[Mesh] AND "Budesonide"[Mesh]) AND “Randomized controlled trial”[Publication 
type] พบทัง้หมด 12 ผลลพัธ์ คดัเลือกเฉพาะผลลพัธ์ท่ีเก่ียวข้อง เหลือ  บทความ สรุปได้ดงัตาราง ท่ี 5 

ตารางที ่4 randomized controlled trial ท่ีสรุปประสทิธิภาพของ budesonide ใน sinusitis 

No. References Study design N Conditions Interventions Comparators Results Comments 

1 Qvarnberg 
1992(10) 

Randomized 
double-blind 
(3 months) 

40 Maxillary 
sinusitis 

Nasal budesonide 
aerosol, 400 mcg 
daily 

placebo Nasal symptoms 
favor budesonide 

Conclusion and 
results conflicting 

2 Barlan 
1997 

Double-blind 
(3 weeks) 

89 Acute 
sinusitis in 
children 

Amoxicillin/clavula
nate + budesonide 
50 mcg b.i.d. 
(N=43) 

Amoxicillin/cl
avulanate + 
placebo 
(N=46) 

Efficacy favors 
budesonide 

Outcomes 
measured as 
cough and nasal 
discharge 

3 Damm 
1999 

Before and 
after 
comparison? 

20 Severe 
chronic 
polypoid 
rhinosinusitis 

Budesonide spray 
100 mcg b.i.d. + 
oral fluocortolone 

12 days vs 
20 days 

Improvement 
was shown after 
treatment 

 

4 Yilmaz 
2000 

Randomized 
(10 days) 

52 Acute 
maxillary 
sinusitis in 
children 

Cefaclor 40 mg/kg 
+ intranasal 
budesonide 100 
mcg b.i.d. 

Cefaclor 40 
mg/kg + oral 
pseudoephe
drine 30 mg 
b.i.d. 

Efficacy favors 
budesonide 
group 

Outcome 
measured as 
recovery rate 

5 Lund 2004 Randomized 
double-blind 
(20 weeks) 

167 Chronic 
rhinosinusitis 

Nasal spray 
budesonide 128 
mcg b.i.d. 

Placebo Efficacy favors 
budesonide 

 

6 Qiao 2007 Randomized  
(2 weeks) 

210 Chronic 
sinusitis in 
children 

(1) Nasal spray 
budesonide 
(Pulmicort® 64 
mcg/dose) 
(3) placebo (three- 
group comparison) 

(2) nasal 
spray 
budesonide 
(Rhinocort® 
32? 64? 
mcg/dose) 

Effective rate of 
Pulmicort® (84%) 
> Rhinocort® 
(61%) or Placebo 
(48%) 

The potency of 
budesonide in 
clinical trial is 
unkown 
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7 Williamson 
2007 

Randomized 
double-blind 
factorial (10 
days) 

240 Acute 
maxillary 
sinusitis 

(1) Amoxicillin 300 
mg t.i.d. 7 days 
(2) topical 
budesonide 200 
mcg o.d. 10 days 
(3) placebo 

4-arm 
factorial 
(1) + (2) vs 
(1) + (3) vs 
(2) + (3) vs 
(3) + (3) 

Primary outcome: 
Topical 
budesonide was 
ineffective 
 

Secondary 
outcome: topical 
budesonide was 
more effective in 
patients with less 
severe 
symptoms as 
baseline 

8 Rotenberbe
rg 2011 

Randomized 
double-blind 
(1 year) 

60 Samter’s triad 
with chronic 
rhinosinusitis 
with 
polypoisis 

(2) saline irrigation 
+ separate nasal 
spray budesonide 
(3) saline irrigation 
mixed nasal spray 
budesonide 

(1) saline  
irrigation 
 

Budesonide was 
ineffective 

Disease status 
was improved, 
compared with 
baseline 

 ข้อสงัเกตจากการศกึษาท่ีเก่ียวข้อง เห็นได้วา่ การศกึษาท่ีท าในปีหลงัๆ นัน้ให้ผลไมต่า่งจากกลุม่ควบคมุ แม้วา่
กลุม่ควบคมุนัน้เป็นยาหลอกกต็าม จงึไมอ่าจตดัสินได้ชดัเจนวา่ budesonide มีประสทิธิภาพใน sinusitis หรือไม ่ จงึได้
สืบค้นข้อมลูที่เป็น meta-analysis ด้วยตนเองจาก google เม่ือวนัท่ี 25 พฤษภาคม 2555 โดยใช้ค าส าคญั sinusitis 
budesonide meta-analysis และพิจารณา 30 ผลลพัธ์แรก พบ 1 บทความท่ีเก่ียวข้องกบั budesonide สรุปได้ดงันี ้
 Hayward, et al., 2012(11) ได้ทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบและท า meta-analysis เพ่ือประเมิน
ประสิทธิภาพของ intranasal corticosteroid ใน acute sinusitis ผลการศกึษาจาก 6 การศกึษา รวมผู้ ป่วย 2,495 ราย 
ผู้ วิจยัได้สรุปวา่ intranasal corticosteroid มีประโยชน์เลก็น้อย แตป่ระโยชน์นัน้มากขึน้หากได้รับยาในขนาดสงูเป็นเวลา 
21 วนั เมื่อเทียบกบัการให้ยา 14 – 15 วนั 
RESULTS: We included 6 studies having a total of 2,495 patients. In 5 studies, antibiotics were prescribed in addition to 
corticosteroids or placebo. Intranasal corticosteroids resulted in a signifi cant, small increase in resolution of or improvement 
in symptoms at days 14 to 21 (risk difference [RD] = 0.08; 95% CI, 0.03-0.13). Analysis of individual symptom scores revealed 
most consistently significant benefits for facial pain and congestion. Subgroup analysis by time of reported outcomes showed 
a significant beneficial effect at 21 days (RD = 0.11; 95% CI, 0.06-0.17), but not at 14 to 15 days (RD = 0.05; 95% CI, –0.01 to 
0.11). Meta-regression analysis of trials using different doses of mometasone furoate showed a significant dose-response 
relationship (P = .02). 
CONCLUSIONS: Intranasal corticosteroids offer a small therapeutic benefit in acute sinusitis, which may be greater with high 
doses and with courses of 21 days’ duration. Further trials are needed in antibiotic-naive patients. 
 การศกึษานีไ้ด้รวมการทดลองด้วย budesonide 2 การศกึษา ได้แก่ Barlan, et al., 1997 และ Williamson, et 
al., 2007 อย่างไรก็ตาม ไม่มีข้อสรุปวา่ budesonide มีหรือไมม่ีประสิทธิภาพในการรักษา แตก่ลา่วในข้ออภิปรายว่า 
การศกึษาดงักลา่วมีอ านาจทางสถิติต ่าเกินไปท่ีจะพบความแตกตา่ง และขนาดยาท่ีใช้อาจต ่าเกินไป 

Williamson et al14 acknowledged that their RCT was underpowered to detect clinically useful effects, and the study 
may have used an inappropriately low dose of budesonide.26 

นอกจากนี ้ยงัมี clinical guidelines ของประเทศแคนาดา Desrosiers, et al., 2011(12) แนะน าการรักษา acute 
และ chronic rhinosinusitis โดยในสว่นของ intranasal corticosteroid นัน้ไมว่า่จะใช้เป็นยาเด่ียวใน mild-moderate 
acute rhinosinusitis หรือใช้ร่วมกบัยาปฏิชีวนะ มีระดบัค าแนะน าคือ strong (for accept completely) และระดบั
หลกัฐานเป็น moderate และแม้วา่ใน guidelines กลา่วถงึการศกึษาทางคลินิกของ budesonide ท่ีบางการศกึษาให้
ผลลพัธ์ไมแ่ตกตา่งจากยาหลอก แตใ่นบทสรุปข้อแนะน านัน้ไมไ่ด้ห้ามใช้ budesonide 
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3.3. Nasal polyps 
3.3.1. ข้อสรุปจาก Micromedex 2012 

ยากลุม่ nasal corticosteroid ได้รับการประเมินในข้อบ่งใช้ nasal polyps วา่มีประสิทธิภาพระดบั favors 
efficacy โดยมีระดบัค าแนะน าท่ีตา่งกนัเลก็น้อย แตร่ะดบัหลกัฐานเป็น B ยกเว้น triamcinolone ไมม่ีข้อมลู 
ตารางที ่5 สรุปการประเมินยา intra nasal corticosteroid ในข้อบ่งใช้ nasal polyps(2) 

Evaluation US FDA approval Efficacy Recommendation Strength of evidence 
Adult Pediatric Adult Pediatric Adult Pediatric Adult Pediatric 

Beclometasone dipropionate Yes Yes 
(6yr+) 

F F IIb IIb B B 

Bedusonide No No F - IIb - B - 
Fluticasone furoate - - - - - - - - 
Fluticasone propionate No No F - IIa - B - 
Mometasone furoate Yes 

(nasal spary only) 
No F - IIa - B - 

Triamcinolone acetonide - - - - - - - - 
หมายเหตุ: ตวัย่อ US FDA approval = การอนมุตัข้ิอบง่ใช้โดยองค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา,  yr = years, mo = months; 
MicroMedex efficacy ตวัย่อ E = effective, F = evidence favors efficacy, I = evidence is inconclusive, X = ineffective; 
MicroMedex recommendations class แบง่เป็น I, IIa, IIb, III, และ indeterminant ซึง่ I = การใช้ยาเป็นประโยชน์และควรให้ผู้ ป่วยใช้, IIa 
= ผู้ ป่วยส่วนมากได้รับประโยชน์จากการใช้ยา, IIb = ผู้ ป่วยอาจได้รับประโยชน์จากการใช้ยา จงึแนะน าให้พิจารณาในบางกรณี, III = การใช้
ยาไม่มีประโยชน์ ควรหลีกเล่ียง, indeterminant = ไม่สามารถสรุปได้จากหลกัฐานท่ีมี; MicroMedex strength of evidence แบง่เป็น 
category A, B, C, no evidence ซึง่ A = มีหลกัฐานท่ีเป็น meta-analysis จาก randomized-controlled trial (RCT) ซึง่เป็นไปในทาง
เดียวกนั หรือ RCT ท่ีดี หรือท่ีมีผู้ เข้าร่วมการทดลองจ านวนมาก, B = มีหลกัฐานท่ีเป็น meta-analysis จาก RCT ซึง่ขดัแย้งกนั มี RCT ท่ีมี
ผู้ เข้าร่วมการทดลองน้อย ออกแบบการทดลองไม่ดี หรือไม่ใช่การทดลองแบบ RCT, C = เป็น expert’s opinion, case reports, หรือ case 
series 

3.3.2. BMJ clinical evidence จากการสืบค้นด้วยค าส าคญั nasal polyps เม่ือวนัท่ี 22 พฤษภาคม 2555 ไมพ่บ
ข้อมลูที่เก่ียวข้อง(4) 

3.3.3. Cochrane library ข้อมลูที่พบอยู่ในขัน้ protocol stage(13-15) 
3.3.4. NICE guidance จากการสืบค้นด้วยค าส าคญั nasal polyps เม่ือวนัท่ี 22 พฤษภาคม 2555 ไมพ่บข้อมลู

ท่ีเก่ียวข้อง 
3.3.5. NHS evidence จากการสืบค้นด้วยค าส าคญั nasal corticosteroid polyps เม่ือวนัท่ี 22 พฤษภาคม 

2555 พบทัง้หมด 412 ผลลพัธ์ แบ่งเป็น 
o Health technology assessment 161 ผลลพัธ์ แตไ่มพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้อง 
o Systematic review 31 ผลลพัธ์ แตไ่มพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้อง 
o Guidelines 62 ผลลพัธ์ พบ 2 ผลลพัธ์ท่ีเก่ียวข้องดงันี ้

European position paper on rhinosinusitis and nasal polyps 2007(8) (EPOS 2007) ขอให้ดใูนหวัข้อ 
sinusitis 

World Allergy Oranization 2011(16) กลา่วถงึ intra nasal corticosteroid วา่มีประสิทธิผลในการรักษา nasal 
polyps 

Intranasal corticosteroids are the most effective treatmentfor moderate intermittent and persistent rhinitis, for all 
nasalsymptoms, ocular symptoms, polyposis and sinusitis. 
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3.3.6. Pubmed 
จากการสืบค้นฐานข้อมลู Pubmed เม่ือวนัท่ี 23 พฤษภาคม 2555 ด้วยค าส าคญั ("Nasal Polyps"[Mesh] AND 

("Beclomethasone"[Mesh] OR "Budesonide"[Mesh] OR "mometasone furoate" [Supplementary Concept] OR 
"fluticasone propionate-17-carboxylic acid" [Supplementary Concept] OR "fluticasone furoate" 
[Supplementary Concept] OR "fluticasone" [Supplementary Concept] OR "Triamcinolone Acetonide"[Mesh]) 
AND “Systematic”[Sb]) NOT “Randomized controlled trial”[Publication type] พบ 1 ผลลพัธ์ อย่างไรก็ตาม 
บทความดงักลา่วไมเ่ก่ียวข้อง 

จากการสืบค้นฐานข้อมลู Pubmed เม่ือวนัท่ี 24 พฤษภาคม 2555 ด้วยค าส าคญั ("Nasal Polyps"[Mesh] AND 
("Beclomethasone"[Mesh] OR "Budesonide"[Mesh] OR "mometasone furoate" [Supplementary Concept] OR 
"fluticasone propionate-17-carboxylic acid" [Supplementary Concept] OR "fluticasone furoate" 
[Supplementary Concept] OR "fluticasone" [Supplementary Concept] OR "Triamcinolone Acetonide"[Mesh])) 
AND "Guideline" [Publication Type] ไมพ่บผลลพัธ์ 

จากการสืบค้นฐานข้อมลู Pubmed เม่ือวนัท่ี 24 พฤษภาคม 2555 ด้วยค าส าคญั ("Nasal Polyps"[Mesh] AND 
("Beclomethasone"[Mesh] OR "Budesonide"[Mesh] OR "mometasone furoate" [Supplementary Concept] OR 
"fluticasone propionate-17-carboxylic acid" [Supplementary Concept] OR "fluticasone furoate" 
[Supplementary Concept] OR "fluticasone" [Supplementary Concept] OR "Triamcinolone Acetonide"[Mesh])) 
AND “Randomized controlled trial”[Publication type] พบทัง้หมด 54 ผลลพัธ์ 

จากการสืบค้นฐานข้อมลู Pubmed เม่ือวนัท่ี 24 พฤษภาคม 2555 ด้วยค าส าคญั ("Nasal Polyps"[Mesh] AND 
("Beclomethasone"[Mesh] OR "Budesonide"[Mesh] OR "mometasone furoate" [Supplementary Concept] OR 
"fluticasone propionate-17-carboxylic acid" [Supplementary Concept] OR "fluticasone furoate" 
[Supplementary Concept] OR "fluticasone" [Supplementary Concept] OR "Triamcinolone Acetonide"[Mesh])) 
AND “Randomized controlled trial”[Publication type] พบทัง้หมด 43 ผลลพัธ์ เป็นท่ีน่าสงัเกตวา่ 5 ผลลพัธ์แรก (ปี 
2009 – 2011 ศกึษาใน fluticasone propionate ทัง้สิน้ 

และเม่ือพิจารณาช่ือยาอื่น เช่น budesonide ก็มีการศกึษาท่ีรับรองประสิทธิภาพในการรักษา nasal polyps 
เช่นกนั(17-23) แตไ่มพ่บข้อมลูของ triamcinolone acetonide และ fluticasone furoate และเมื่อพิจารณาจาก European 
position paper on rhinosinusitis and nasal polyps 2012(9) ยาทัง้สองรายการนีไ้มม่ีข้อมลูการทดลองท่ีสนบัสนนุการใช้
ใน chronic rhinosinusitis ท่ีม ีnasal polyps 

Benítez, et al., 2006(17) 
A short course of oral prednisone followed by intranasal budesonide is an effective treatment of severe nasal polyps. 

CONCLUSION: A short course of oral steroids improved all nasal symptoms, polyp size, and nasal flow, whereas intranasal 
steroid maintain this effect. 
 Johansson, et al., 2002(19) 
We have previously compared different scoring systems for endoscopic staging of nasal polyps. Of the five methods 
evaluated, we found that two were better than the others with regard to reproducibility and agreement between physicians. 
One method was lateral imaging, developed by the authors, and the other was a scoring system developed by Lildholdt et al. 
The main objective of the present study was to compare the sensitivity of these two methods. Another aim was to study the 
effect on nasal polyposis of topical nasal corticosteroids over a 2-week period. Patients with bilateral nasal polyposis (n = 100) 
were randomized to a 2-week treatment with a topical corticosteroid (budesonide aqueous nasal spray: 128 microg b.i.d.) or 
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placebo in a double-blind manner. Nasal symptoms were scored before treatment and after 3, 7 and 14 days of treatment, 
and the patients underwent nasal endoscopy at clinical visits. Patients treated with active substance had an improvement in 
their symptoms, an effect already detectable after 3 days of treatment, compared with those who received placebo. In 
addition, a statistically significant decrease in polyp size could be registered after 14 days using lateral imaging but not with 
the other scoring system. In conclusion, lateral imaging was more sensitive and could detect effects earlier than the other 
scoring system and can be recommended for the endoscopic staging of nasal polyps in clinical studies. 

Jankowski, et al., 2001(18) 
DESIGN: Randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group study. 
RESULTS: All doses of budesonide aqueous nasal spray significantly (P<.01) reduced polyp size; no significant differences 
were noted between the 4 treatment groups. The mean improvement in clinic peak nasal inspiratory flow at 8 weeks was 65.9 
L/min with budesonide aqueous nasal spray, 128 microg twice daily; 71.6 L/min with budesonide aqueous nasal spray, 256 
microg once daily; and 54.6 L/min with budesonide aqueous nasal spray, 128 microg once daily (all P<.001 vs placebo). 
Combined and individual symptom scores and sense of smell improved significantly in all budesonide-treated groups; the 
effect on symptoms became apparent within 1 to 2 days of the first dose. Budesonide aqueous nasal spray was well tolerated.  

Blomqvits, et al., 2001(20) 
METHODS: Thirty-two patients with nasal polyposis and symmetrical nasal airways were randomized to unilateral endoscopic 
sinus surgery after pretreatment with oral prednisolone for 10 days and local nasal budesonide bilaterally for 1 month. 
Postoperatively, patients were given local nasal steroids (budesonide). Patients were evaluated with nasal endoscopy, 
symptom scores, and olfactory thresholds. They were followed for 12 months. 
RESULTS: The sense of smell was improved by the combination of local and oral steroids. Surgery had no additional effect. 
Symptom scores improved significantly with medical treatment alone, but surgery had additional beneficial effects on nasal 
obstruction and secretion. After surgery, the polyp score decreased significantly on the operated side but remained the same 
on the unoperated side. Twenty-five percent of the patients were willing to undergo an operation also on the unoperated side 
at the end of the study. 

Filiaci, et al., 2000(21) 
A randomized controlled trial showing efficacy of once daily intranasal budesonide in nasal polyposis. 

…It is concluded that budesonide, 280 micrograms once daily, reduces polyp size and relieves symptoms in patients with 
nasal polyposis. 
 Tos, et al., 1998(22) 

Efficacy of an aqueous and a powder formulation of nasal budesonide compared in patients with nasal polyps 
…The aim of our study was to compare the efficacy of treatment of two formulations of budesonide with placebo on nasal 
polyps… 
…Polyp size was reduced significantly in both budesonide treated groups compared with placebo, but there was no statistical 
difference between the two actively treated groups… 

Vendelo Johansen, et al., 1993(24) 
The objectives of this study were to determine if the size of nasal polyps could be assessed in a reproducible way 

and to study the effect of budesonide in patients suffering from eosinophilic nasal polyposis with small and medium sized 
polyps. Ninety-one patients entered the study. Budesonide 200 micrograms b.i.d. (aerosol or aqua) and placebo (aerosol or 
aqua) were compared in a 3-month double-blind, multi-centre, randomized study. Efficacy was measured by an assessment 
of polyp size, nasal peak-flow index and the patient's assessment of nasal symptoms. The conclusions were that the size of 
polyps could be assessed in a reproducible way, and that budesonide delivered either as a water-based suspension or as an 
aerosol is effective in the treatment of patients with small and medium sized polyps. 

Ruhno, et al., 1990(23) 
Intranasal budesonide, 400 micrograms two times a day, was evaluated in 36 patients referred for treatment of nasal 

polyposis. The age range was 20 to 68 years. Polypectomy was done 5.6 (mean) times previously. After a 5-week, treatment-
free, baseline period, patients were treated in a double-blind fashion with either budesonide or placebo during 4 weeks. After 
this treatment period, placebo-treated patients started receiving budesonide in an open trial for an additional 4 weeks. The 
patients rated their nasal symptoms daily. Nasal examinations and nasal inspiratory flow rate (IFR) measurements were done 
at clinic visits. After 3 and 4 weeks of treatment, the response to budesonide was significantly greater than response to 
placebo. The greater reduction in nasal blockage caused by polyps, observed on physical examination, p = 0.005, was 
mirrored by an increase in nasal IFR (p = 0.0001). Patient rating of the severity and frequency of nasal blockage were reduced 
more by budesonide than by placebo (p less than or equal to 0.0005). Switching placebo-treated patients to budesonide 
treatment resulted in a reduction of nasal blockage (p less than 0.001) and an increase in nasal IFR (p less than 0.001). The 
results demonstrate that topical nasal budesonide, 400 micrograms two times a day, is an effective treatment of nasal polyps. 
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3.4. Allergic conjunctivitis (ocular symptoms related to allergic rhinitis) 
3.4.1. ข้อสรุปจาก Micromedex 2012 ไมพ่บการประเมินในข้อบ่งใช้ allergic conjunctivitis 

ตารางที ่6 สรุปการประเมินยา intra nasal corticosteroid ในข้อบ่งใช้ allergic conjunctivitis(2) 
Evaluation US FDA approval Efficacy Recommendation Strength of evidence 

Adult Pediatric Adult Pediatric Adult Pediatric Adult Pediatric 
Beclometasone dipropionate - - - - - - - - 
Bedusonide  - - - - - - - - 
Fluticasone furoate - - - - - - - - 
Fluticasone propionate - - - - - - - - 
Mometasone furoate - - - - - - - - 
Triamcinolone acetonide - - - - - - - - 
หมายเหตุ: ตวัย่อ US FDA approval = การอนมุตัข้ิอบง่ใช้โดยองค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา,  yr = years, mo = months; 
MicroMedex efficacy ตวัย่อ E = effective, F = evidence favors efficacy, I = evidence is inconclusive, X = ineffective; 
MicroMedex recommendations class แบง่เป็น I, IIa, IIb, III, และ indeterminant ซึง่ I = การใช้ยาเป็นประโยชน์และควรให้ผู้ ป่วยใช้, IIa 
= ผู้ ป่วยส่วนมากได้รับประโยชน์จากการใช้ยา, IIb = ผู้ ป่วยอาจได้รับประโยชน์จากการใช้ยา จงึแนะน าให้พิจารณาในบางกรณี, III = การใช้
ยาไม่มีประโยชน์ ควรหลีกเล่ียง, indeterminant = ไม่สามารถสรุปได้จากหลกัฐานท่ีมี; MicroMedex strength of evidence แบง่เป็น 
category A, B, C, no evidence ซึง่ A = มีหลกัฐานท่ีเป็น meta-analysis จาก randomized-controlled trial (RCT) ซึง่เป็นไปในทาง
เดียวกนั หรือ RCT ท่ีดี หรือท่ีมีผู้ เข้าร่วมการทดลองจ านวนมาก, B = มีหลกัฐานท่ีเป็น meta-analysis จาก RCT ซึง่ขดัแย้งกนั มี RCT ท่ีมี
ผู้ เข้าร่วมการทดลองน้อย ออกแบบการทดลองไม่ดี หรือไม่ใช่การทดลองแบบ RCT, C = เป็น expert’s opinion, case reports, หรือ case 
series 

3.4.2. BMJ clinical evidence(4) จากการสืบค้นด้วยค าส าคญั allergic conjunctivits หรือ conjunctivitis เม่ือ
วนัท่ี 22 พฤษภาคม 2555 ไมพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้อง 

3.4.3. Cochrane library จากการสืบค้นด้วยค าส าคญั steroid conjunctivitis เม่ือวนัท่ี 22 พฤษภาคม 2555 พบ
ทัง้หมด 9 ผลลพัธ์ แตไ่มพ่บผลลพัธ์ท่ีเก่ียวข้อง 

จากการสืบค้นด้วยค าส าคญั steroid ocular rhinitis เม่ือวนัท่ี 22 พฤษภาคม 2555 พบทัง้หมด 14 ผลลพัธ์ แต่
ไมพ่บผลลพัธ์ท่ีเก่ียวข้อ 
และจากการสืบค้นผ่าน Health topic ในหวัข้อท่ีเก่ียวกบั nose & sinus หรือ eye & vision ไมพ่บข้อมลูที่
เก่ียวข้อง 
3.4.4. NICE guidance จากการสืบค้นด้วยค าส าคญั conjunctivitis มื่อวนัท่ี 22 พฤษภาคม 2555 พบทัง้หมด 

234 ผลลพัธ์ 
จากการสืบค้นด้วยค าส าคญั conjunctivitis corticosteroid เม่ือวนัท่ี 22 พฤษภาคม 2555 พบทัง้หมด 16 
ผลลพัธ์ แตไ่มพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้อง 
3.4.5. NHS evidence จากการสบืค้นด้วยค าส าคญั nasal corticosteroid conjunctivitis เม่ือวนัท่ี 22 

พฤษภาคม 2555 พบทัง้หมด 203 ผลลพัธ์ แบ่งเป็น 
o Health technology assessment 15 ผลลพัธ์ แตไ่มพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้อง 
o Systematic review 5 ผลลพัธ์ พบ 1 ผลลพัธ์ท่ีเก่ียวข้อง อย่างไรก็ตาม บทความฉบบันีไ้มส่ามารถ

เข้าถงึฉบบัเตม็ได้ และในบทคดัย่อไมไ่ด้กลา่วถงึความแตกต่างของ corticosteroid กลา่วแตเ่พียง
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วา่มีข้อมลูสนบัสนนุประสิทธิภาพของ intra nasal corticosteroid ในการลดอาการทางตาในผู้ ป่วย
ท่ีเป็นเย่ือบจุมกูอกัเสบ (allergic rhinitis-associated ocular symptoms)(25) 

o Guidelines 48 ผลลพัธ์ พบผลลพัธ์ท่ีเก่ียวข้อง 2 ผลลพัธ์ สรุปได้ดงันี ้
DeGuzman, et al., 2007(26) กลา่วถงึการรักษา allergic rhinitis ด้วย intra nasal corticosteroid วา่สามารถลด

อาการทางจมกูแตไ่มส่ามารถรักษาอาการทางตาได้ 
Intranasal Corticosteroids. A number of studies have shown these drugs to be the most effective treatment of the 

itching, sneezing, rhinorrhea, and stuffiness associated with allergic rhinitis. Their effect is not immediate, however; onset of 
relief is seen on day 2 to 3 with effects reaching their peak at 2 to 3 weeks. Regular, consistent use is required to maintain a 
maximum effect. Patient education for the correct use of intranasal pump sprays is essential. Intranasal corticosteroids do not 
treat ocular symptoms. 

World Allergy Organization 2011(16) กลา่วถงึการรักษาโรคภมูิแพ้ด้วยยา corticosteroid วา่รูปแบบยาท่ีให้
ทางจมกูนัน้ ผู้ ป่วยทนตอ่ยาได้ดีและมีผลข้างเคียงน้อยใกล้เคียงกบัยาหลอก แตย่าตา่งชนิดกนันัน้ ยาท่ีถกูดดูซมึเข้า
กระแสเลือดน้อยเป็นยาท่ีผู้ ป่วยทนได้ดีท่ีสดุ และยา intra nasal corticosteroid ยงัมีประสิทธิภาพในอาการแพ้ทางตา
ด้วย 
Section 4.2. Pharmacotherapy of Allergic Diseases 
Pharmacological Treatment 

Glucocorticosteroids: Intranasal glucocorticosteroids are the most efficacious anti-inflammatory medication available 
for the treatment of allergic and non-allergic rhinitis. The rationale for using intranasal glucocorticosteroids in the treatment of 
allergic rhinitis is that high drug concentrations can be achieved at receptor sites in the nasal mucosa with a minimal risk of 
systemic adverse effects. Due to their mechanism of action, efficacy appears after 7-8 hours of dosing, but maximum efficacy 
may require up to 2 weeks to develop. Intranasal glucocorticosteroids are well tolerated and adverse effects are few in 
number, mild in severity and have the same incidence as placebo. However, there are differences in safety between 
molecules, those with low bioavailability being the best tolerated. 

Intranasal corticosteroids are the most effective treatment for moderate intermittent and persistent rhinitis, for all 
nasal symptoms, ocular symptoms, polyposis and sinusitis. 

ข้อมลูเก่ียวกบั ocular symptoms และการใช้ intra nasal corticosteroid จาก NHS evidence 
DeWester, et al., 2003(27) ท าการรวมผลการวิจยัเก่ียวกบั intra nasal fluticasone propionate จาก 7 RCTs 

เพ่ือดผูลตอ่ผู้ ป่วยเย่ือบจุมกูอกัเสบท่ีมีอาการทางตา (ocular symptoms associated with seasonal allergic rhinitis) 
พบวา่ symptoms score ดีกวา่ยาหลอก แม้ว่าไมไ่ด้ใช้ยาหยอดตาหรือยากินแก้แพ้ร่วมด้วย ผู้ วิจยัให้ข้อสรุปวา่ intra 
nasal fluticasone propionate มีประสิทธิภาพ ปลอดภยั และคุ้มคา่ในการรักษาผู้ ป่วยเย่ือบจุมกูอกัเสบท่ีมีอาการทางตา
ร่วมด้วย 

Intranasal corticosteroids have been shown to decrease ocular symptoms associated with allergic rhinitis as well as 
nasal symptoms. The primary objective of this retrospective analysis was to evaluate the efficacy of fluticasone propionate 
(FP) aqueous nasal spray in the treatment of ocular symptoms in patients with seasonal allergic rhinitis (SAR). We pooled 
efficacy data from seven multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled studies of similar design. Each study 
evaluated the efficacy of intranasal FP, 200 micrograms, given once daily in the treatment of nasal and ocular symptoms 
associated with SAR. At baseline and after 7 and 14 days of treatment, clinicians rated the severity of four individual ocular 
symptoms (itching, tearing, redness, and puffiness) via visual analog scales of 0-100, where 0 = no symptoms and 100 = 
worst symptoms. The four ratings were added to form the total ocular symptom score (TOSS). Patients rated the overall 
severity of their ocular symptoms (all symptoms evaluated with a single score) daily on diary cards in a similar fashion. The 
primary outcome was the mean change from baseline in the clinician-rated TOSS. A between-group difference of 25 points in 
the mean change from baseline TOSS by day 14 was considered clinically relevant. The FP group had greater mean changes 
from baseline in the TOSS and in all four individual symptom scores compared with placebo at days 7 and 14. At day 7, mean 
decreases from baseline in the TOSS were 76.0 points for the FP group and 50.9 points for the placebo group (p < 0.001), a 
difference between groups of 25.1. At day 14, mean decreases from baseline in the TOSS were 91.8 points for the FP group 
and 60.2 points for the placebo group (p < 0.001), a difference between groups of 31.6. Consistent with the clinician-rated 
data, patient-rated data showed a significantly greater reduction in the overall ocular symptom score for the FP group 
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compared with placebo for both weeks 1 and 2 (p < 0.001). Intranasal FP provides safe and effective relief of ocular 
symptoms associated with SAR. Patients with allergic rhinitis who also have ocular symptoms as a component of their disease 
may benefit from intranasal FP monotherapy without the addition of topical ophthalmologic agents or oral antihistamines. Such 
an approach may have advantages regarding compliance and cost-effectiveness of treatment. 

Keith, et al., 2009(28) ได้ทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบเพ่ือประเมินการใช้ intra nasal corticosteroid ใน
การรักษาอาการทางตาในผู้ ป่วยเย่ือบจุมกูอกัเสบ ผลจาก 35 RCTs ท่ีตีพิมพ์ตัง้แตปี่ 1990 – May 2009 พบวา่ ยงัเป็นท่ี
สงสยัวา่การลดอาการทางตาในผู้ ป่วยเย่ือบจุมกูอกัเสบนัน้เกิดกบั intra nasal corticosteroid ทัง้กลุม่หรือไม ่ เพราะยา
บางตวั เช่น mometasone furoate และ fluticasone propionate นัน้ไมม่ีประสิทธิผลในการรักษา มีเพียง fluticasone 
furoate เท่านัน้ท่ีมีหลกัฐานแสดงถงึประสิทธิภาพในการลดอาการทางตาได้ 
RESULTS: Examination of these studies reveals substantial inconsistency of effect of some INS across, and even within, trials, 
casting doubt on the suggestion that ocular efficacy is a class effect of INS. Conflicting, inconsistent or even negative effects 
were observed for most INS examined including mometasone furoate and fluticasone propionate. Only fluticasone furoate 
nasal spray, in addition to established efficacy in treating nasal symptoms, demonstrated a consistent positive effect on ocular 
symptoms of SAR compared with placebo in a large number of patients across all of its prospective studies. Moreover, these 
results were consistent across different allergy seasons, including grass, ragweed, and mountain cedar seasons, and different  
geographical locations throughout Europe and the USA. 
CONCLUSION: While additional prospective head-to-head clinical trials comparing the efficacy of INS in treating ocular 
symptoms of AR are needed to fully elucidate the benefits of one INS compared with another, data available to date suggest 
that not all INS are equally consistent in managing ocular symptoms of SAR. Fluticasone furoate is currently the most 
consistent. 

3.4.6. Pubmed 
จากการสืบค้นฐานข้อมลู Pubmed เม่ือวนัท่ี 23 พฤษภาคม 2555 ด้วยค าส าคญั (("Rhinitis, Allergic, 
Perennial"[Mesh] OR "Rhinitis, Allergic, Seasonal"[Mesh]) AND ("Beclomethasone"[Mesh] OR 
"Budesonide"[Mesh] OR "mometasone furoate" [Supplementary Concept] OR "fluticasone propionate-
17-carboxylic acid" [Supplementary Concept] OR "fluticasone furoate" [Supplementary Concept] OR 
"fluticasone" [Supplementary Concept] OR "Triamcinolone Acetonide"[Mesh]) AND “Systematic”[Sb]) 
NOT “Randomized controlled trial”[Publication type] พบทัง้หมด 11 ผลลพัธ์ แตม่ี 4 บทความท่ีเก่ียวข้อง 
สรุปได้ดงันี ้
Yáñez, et al., 2002(29) ท าการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบเพ่ือเปรียบเทียบประสิทธิภาพของ intra nasal 

corticosteroid กบั antihistamine ในผู้ป่วยเย่ือบจุมกูอกัเสบจากภมูิแพ้ ทัง้ในด้านอาการทางจมกู อาการทางตา อาการ
ทัว่ไปรวมถงึคณุภาพชีวิต และความปลอดภยั ผลการศกึษารวมจาก 9 RTCs พบวา่ intra nasal corticosteroid มี
ประสิทธิภาพมากกวา่ antihistamine ในการลดอาการทางจมกูมากกว่า antihistamine แตผ่ลตอ่อาการทางตาไม่
แตกตา่งกนั 
RESULTS: Nine studies including 648 subjects (mean age 30.4 years, range 13 to 73) with allergic rhinitis were selected. 
Intranasal corticosteroids produced significantly greater reduction of total nasal symptoms (standardized mean difference -
0.36, 95% confidence interval -0.57 to -0.14), sneezing (-0.41, -0.57 to -0.24), rhinorrhea (-0.47, -0.64 to -0.29), itching (-0.38, -
0.56 to -0.19), and nasal blockage (-0.86, -1.07 to -0.64) than did topical antihistamines. There was no significant difference 
between treatments for ocular symptoms (-0.07, -0.27 to 0.12). The effects on sneezing, rhinorrhea, itching, and ocular 
symptoms were significantly heterogeneous between studies. Other outcomes (total nasal symptom score and nasal 
blockage) were homogeneous between studies. Subgroup and sensitivity analysis suggested that most of the heterogeneity of 
outcomes could be explained on the basis of the methodologic quality of studies. 

DeWester, et al., 2003(27) ให้ข้อสรุปไว้วา่ผู้ ป่วยเย่ือบจุมกูอกัเสบจากภมูิแพ้ท่ีมีอาการทางตาร่วมด้วย อาจได้รับ
ประโยชน์จากการใช้ fluticasone propionate (ดเูพ่ิมใน NHS evidence) 
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Rodrigo, et al., 2011(30) ท าการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบและ meta-analysis เพ่ือหาข้อสรุปถงึ
ประโยชน์ของ fluticasone furoate เม่ือเปรียบเทียบกบัยาหลอก ทัง้ประสิทธิภาพในการลดอาการทางตา อาการทางจมกู 
ในผู้ ป่วยท่ีเป็นเย่ือบจุมกูอกัเสบจากภมูิแพ้ รวมถงึการตอบสนองตอ่การรักษา คณุภาพชีวิต และอาการไมพ่งึประสงค์ 

ผลการศกึษาจาก 16 การทดลอง (7 trials of seasonal allergic rhinitis, 9 trials of perennial allergic rhinitis) 
รวม 5,348 คน พบวา่ fluticasone furoate ช่วยลดอการทางตาและอาการทางจมกูได้เมื่อเทียบกบัยาหลอก เพ่ิมการ
ตอบสนองตอ่การรักษา เพ่ิมคณุภาพชีวิต และมีความปลอดภยั 
RESULTS: Sixteen trials (5.348 patients) were selected. Seven studies included seasonal AR patients and nine studies, 
perennial AR patients. Intranasal FF significantly improved rTOSS and iTOSS scores compared with placebo in patients with 
seasonal (weighted mean difference [WMD] -0.54, 95% CI, -0.70 to -0.37, and -0.59, 95% CI, -0.76 to -0.43) and perennial AR 
(-0.33, 95% CI, -0.31 to -0.05, and -0.38, 95% CI, -0.69 to -0.07). Intranasal FF was also significantly more effective in 
improving rTNSS and iTNSS scores in seasonal (WMD=-1.14, 95% CI, -1.57 to -0.72, and -1.32, 95% CI, -1.64 to -1.01) and 
perennial AR patients (-0.83, 95% CI, -1.08 to -0.59, and -0.90, 95% CI, -1.33 to -0.48). Finally, there were greater 
improvements in response to therapy and QoL with a favourable safety profile. 
CONCLUSIONS AND CLINICAL RELEVANCE: Intranasal FF showed a consistent ocular and nasal efficacy along with 
improvement in QoL in AR patients. This review provides significant evidence that treatment with FF nasal spray at a dose of 
110 mcg once daily is effective in relieving ocular and nasal symptoms in adolescents and adults with AR. 

Bielory, et al., 2011(31) กลา่วถงึ mometasone furoate วา่มีประสิทธิภาพในเย่ือบจุมกูอกัเสบจากภมูิแพ้ได้ 
และความสนใจท่ีเพ่ิมขึน้นัน้มุง่ไปยงักลุม่ intra nasal corticosteroid รวมทัง้ mometasone furoate วา่มีประสิทธิภาพใน
การอาการทางตาในผู้ ป่วยกลุม่นีไ้ด้ด้วยหรือไม ่ ผู้ วิจยัจงึท า meta-analysis จาก 10 RCTs ซึง่เปรียบเทียบกบัยาหลอก
และดปูระสทิธิภาพในการลดอาการทางตา ผลการศกึษาพบวา่ ทัง้ชนิด seasonal และ perennial และผู้ วิจยัยงัได้สรุปวา่
ข้อค้นพบนีช้่วยเพ่ิมหลกัฐานสนบัสนนุวา่ intra nasal corticosteroid (เช่น mometasone furoate) ช่วยลดอาการทางตา
ในผู้ ป่วยเย่ือบจุมกูอกัเสบจากภมูิแพ้ได้ (class effect) 
RESULTS: In both analyses of SAR and PAR studies, including 3132 patients, all individual ocular symptoms were reduced in 
patients treated with MFNS. Overall treatment effect was significant for all three individual ocular symptoms in the SAR stud ies 
(Z = 9.18 for tearing, Z = 10.15 for itching, and Z = 8.88 for redness; P < 0.00001 for all) and in the PAR studies (Z =  5.94, P < 
0.00001 for tearing; Z = 2.43, P = 0.02 for itching; and Z = 2.42, P = 0.02 for redness).  
CONCLUSIONS: Our findings add to the growing body of literature supporting the positive class effect of INSs, including 
MFNS, on ocular symptoms associated with SAR and PAR. 
 
ตารางที ่7 สรุปรายการยาและบญัชียาในตา่งประเทศของกลุม่ intra nasal corticosteroid 

Indications 
Source of information 

WHO model list 2011 BNF63 PBS Australia LJF Scotland 
Allergic rhinitis Bud BecD 

Bud 
FF 
FP 
MF 
TA 

Bud - 

Sinusitis (chronic) - - - BecD 
MF 

Nasal polyps - Bud 
FP 
MF 

- BecD 
MF 

Allergic conjunctivitis - - - - 
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Note: BecD = Beclometasone dipropionate; Bud = Budesonide; FF = Fluticasone furoate; FP = Fluticasone 
propionate; MF = Mometasone furoate; TA = Triamcinolone acetonide  

ตารางที ่8 สรุปการประเมิน intra nasal corticosteroid ใน 4 ข้อบ่งใช้ 
Indications Pediatric 

2yr+ 
Pediatric 

4yr+ 
Pediatric 

6yr+ 
Adult 

Allergic rhinitis FF (2) 

MF (2) 

TA (2) 

FP (2) BecD (2) 

Bud (2) 

Class effect!(1, 2) 

BecD (2) 

Bud (2) 

FF (2) 

FP (2) 

MF (2) 

TA (2) 
Sinusitis    Class effect?(5, 9, 16) 
Nasal polyps   BecD (2) Class effect?(9, 16) 

BecD (2) 

Bud (2, 17-23) 

FP (2) 

MF (2) see external reviewer 

results 
Allergic 
conjunctivitis 

 
 

 
 

 Class effect?(16, 31) 

FF (28, 30) 

FP (27) 

MF (31) 
Note: BecD = Beclometasone dipropionate; Bud = Budesonide; FF = Fluticasone furoate; FP = Fluticasone 
propionate; MF = Mometasone furoate; TA = Triamcinolone acetonide 
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ตารางที ่9 แสดงข้อมลู Score ของรายการยากลุม่ Corticosteroids Nasal Spray   กรณีใช้ Allergic rhinitis   ISAFE 50 percentile= 0.77  

Generic Name Preparation 
Trade 

Name 
EV I MM E RK S 

IES 

score 
Pack U DDD Freq A F 

AF 

score 

ISAFE 

FDA 

1. Sodium 
cromoglicate  

NASAL SPRAY 2 % x 
13 ML 

RYNACROM 
M 16~16GG 0.85 EE 1.00 M5C24 1.00 0.85 5.2 mg 20.8 4 1.0 0.85 0.85 0.72 

2. Azelastine  
hydrochloride  

NASAL SPRAY 0.1 %  
x 10 ML 

AZEP 
28~27.5FF 0.88 EE 1.00 M10C21 1.00 0.88 140 mcg 560 2 1.0 0.95 0.95 0.84 

3. Beclometasone 

dipropionate  

NASAL SPRAY 50 MCG 

x 200 doses 

BECONASE  

37~37FF 0.93 EE 1.00 M20C44 1.00 0.93 50 mcg 400 2 1.0 0.95 0.95 0.88 

4. Beclometasone 
dipropionate  

NASAL SPRAY 100 
MCG x 200 doses 

ATOMASE 
FORTE 37~37FF 0.93 EE 1.00 M20C44 1.00 0.93 100 mcg 400 2 1.0 0.95 0.95 0.88 

5. Budesonide   NASAL 
SPRAY,MICRONISED 

50 MCG x 200 doses 

BESONIN 
AQUA 

NASAL 

SPRAY 50 
MCG/DOSE 33~33GG 0.95 EE 1.00 M21C88 0.95 0.90 50 mcg 200 1 1.0 1.00 1.00 0.90 

6. Budesonide   NASAL SPRAY 64 MCG 

x 120 doses 

RHINOCORT 

AQUA 33~33GG 0.95 EE 1.00 M21C88 0.95 0.90 64 mcg 200 1 1.0 1.00 1.00 0.90 

7. Budesonide   NASAL SPRAY 100 

MCG x 150 doses x  
75 ML 

BUNASE 

33~33GG 0.95 EE 1.00 M21C88 0.95 0.90 100 mcg 200 1 1.0 1.00 1.00 0.90 

8. Fluticasone  

propionate  

NASAL SPRAY 50 MCG 

x 120 doses 

FLIXONASE 

52~51.5EE 0.98 EE 1.00 M10C83 0.95 0.93 50 mcg 200 1 1.0 1.00 1.00 0.93 

9. Mometasone 
furoate 

NASAL SPRAY 50 MCG 
x 140 doses 

NASONEX 
AQ 22~21.5GG 0.90 EE 1.00 M26C64 0.95 0.86 50 mcg 200 1 1.0 1.00 1.00 0.86 

10. Mometasone 

furoate  

NASAL SPRAY 50 MCG 

x 60 doses 

NASONEX 

22~21.5GG 0.90 EE 1.00 M26C64 0.95 0.86 50 mcg 200 1 1.0 1.00 1.00 0.86 

11. Triamcinolone 

acetonide  

NASAL SPRAY 55 MCG 

x 120 doses 

NASACORT 

AQ 18~18GG 0.90 EE 1.00 M40C144 0.90 0.81 55 mcg 220 1 1.0 1.00 1.00 0.81 

12. Fluticasone 
furoate 

NASAL SPRAY 27.5 
MCG x 120 doses 

AVAMYS 
7~7GG 0.85 EE 1.00 M29C83 0.90 0.77 27.5 mcg 110 1 1.0 1.00 1.00 0.77 

หมายเหตุ     รายการที่ 1  ผู้ผลิตยกเลิกการผลิต; รายการที่ 2 ไมม่ีการน าหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัร; รายการที่ 3 ยกเลิกทะเบียน; รายการที่ 4 รักษาทะเบียน 
  

file:///E:/My%20data/working%20gr%2050/Nephro/AgendaNephro%204-50/Calcium%20hyperphosphatemia/Pi%20wora%2010.71%20Phosphate-binding%20agents_Kidney%20disase.xls%23Evidence!A1%23Evidence!A1
file:///E:/My%20data/working%20gr%2050/Nephro/AgendaNephro%204-50/Calcium%20hyperphosphatemia/Pi%20wora%2010.71%20Phosphate-binding%20agents_Kidney%20disase.xls%23RANGE!BB3%23RANGE!BB3
file:///E:/My%20data/working%20gr%2050/Nephro/AgendaNephro%204-50/Calcium%20hyperphosphatemia/Pi%20wora%2010.71%20Phosphate-binding%20agents_Kidney%20disase.xls%23Risk!A1%23Risk!A1
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ตารางที ่9 แสดงข้อมลู Score ของรายการยากลุม่ Corticosteroids Nasal Spray   กรณีใช้ Allergic rhinitis   ISAFE 50 percentile= 0.77 (ตอ่) 
Generic Name Preparation ISAF

E 
FDA 

CO CG Amount 

O 

Amount 

G 

Baht Patient 

Day 

Baht

/ 
PD 

SCOR

E 

X Criteri

a 

Pro 

pose 

มต ิ ED 

51 

1. Sodium 

cromoglicate  

NASAL SPRAY 2 % x 

13 ML 

0.72 0.00 5.30 0 1,071 5,676 268 21 29  39.0 X  x 

2. Azelastine  

hydrochloride  

NASAL SPRAY 0.1 %  x 

10 ML 

0.84 3.21 0.00 70 0 225 18 13 15 * 39.0 ค?  x 

3. Beclometasone 
dipropionate  

NASAL SPRAY 50 MCG 
x 200 doses 

0.88 1.16 0.86 9,663,000 2,300,000 13,187,080 1,495,375 9 10 * 39.0 ค?  ข 

4. Beclometasone 

dipropionate  

NASAL SPRAY 100 MCG 

x 200 doses 

0.88 0.00 1.61 0 3,881,800 6,230,289 970,450 6 7 * 39.0 ค?  ข 

5. Budesonide   NASAL 

SPRAY,MICRONISED 

50 MCG x 200 doses 

0.90 0.00 1.00 0 2,300,000 2,300,000 575,000 4 4 * 39.0 ค?  ข 

6. Budesonide   NASAL SPRAY 64 MCG 

x 120 doses 

0.90 2.20 0.00 49,182,000 0 108,200,400 15,738,24

0 

7 8 * 39.0 ค?  ข 

7. Budesonide   NASAL SPRAY 100 MCG 
x 150 doses x75 ML 

0.90 0.00 1.43 0 4,416,150 6,315,095 2,208,075 3 3 * 39.0 ค?  ข 

8. Fluticasone  

propionate  

NASAL SPRAY 50 MCG 

x 120 doses 

0.93 4.89 0.00 10,717,680 0 52,409,455 2,679,420 20 22 * 39.0 ค?  ง 

9. Mometasone 

furoate 

NASAL SPRAY 50 MCG 

x 140 doses 

0.86 7.26 0.00 8,040,960 0 58,377,370 2,010,240 29 34 * 39.0 ค?  x 

10. Mometasone 
furoate  

NASAL SPRAY 50 MCG 
x 60 doses 

0.86 11.08 0.00 1,929,840 0 21,382,627 482,460 44 51 * 39.0 ??  x 

11. Triamcinolone 

acetonide  

NASAL SPRAY 55 MCG 

x 120 doses 

0.81 3.19 0.00 32,645,520 0 104,139,209 8,161,380 13 16 * 39.0 ค?  ง 

12. Fluticasone 

furoate 

NASAL SPRAY 27.5 

MCG x 120 doses 

0.77 7.58 0.00 604,800 0 4,584,384 151,200 30 39 * 39.0 ค?  x 

หมายเหตุ     รายการที่ 1  ผู้ผลิตยกเลิกการผลิต; รายการที่ 2 ไมม่ีการน าหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัร; รายการที่ 3 ยกเลิกทะเบียน; รายการที่ 4  รักษาทะเบียน 

file:///E:/My%20data/working%20gr%2050/Nephro/AgendaNephro%204-50/Calcium%20hyperphosphatemia/Pi%20wora%2010.71%20Phosphate-binding%20agents_Kidney%20disase.xls%23RANGE!A1%23RANGE!A1
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ตารางที ่10 แสดงข้อมลูบริษัทยาเสนอ 
generic  

name 

เลขทะเบยีนยา ชือ่การคา้ รูปแบบ ความแรง ขนาด

บรรจ ุ

ขอ้บง่ใช ้ price  

list 

ราคาเสนอ

เขา้บญัช ี

Budesonide 1C 154/42 Rhinocort Nasal spray 64 
mcg/dose 

120  
spray 

 ปฏกิริยิาภมูแิพข้องเยือ่บผุวิในจมกูชนดิทีเ่ป็นบางฤดู เยือ่บผุวิในจมกูอักเสบ
ทัง้ทีม่แีละไมม่ปีฏกิริยิา ภมูแิพช้นดิทีเ่ป็นตลอดปี รักษารดิสดีวงในจมกู 

ป้องกนัการกลับเป็นซ ้าของรดิสดีวงจมกูภายหลงัการ-ผา่ตัด 

2.48 2.18 

Fluticasone 

propionate 

1C 109/44 (N) Flixonase Nasal spray 50 

ไมโครกรัม 

120 

metered 

sprays 

ฟลโิซเนส ยาน ้าพ่นจมกู ใชส้ าหรับป้องกนัและรักษาอาการของโรคเยือ่จมกู

อกัเสบ เนือ่งจากภมูแิพช้นดิเป็นเฉพาะฤดกูาล (seasonal allergic rhinitis) 

รวมทัง้ไขล้ะอองฟาง (hay fever) และโรคเยือ่จมกูอักเสบชนดิเป็นตลอดทัง้
ปี (perennial rhinitis) ในผูป่้วยโรคเยือ่จมูกอักเสบจากภมูแิพ ้การใชฟ้ลิ

โซเนส ยาน ้าพ่นจมูกยังชว่ยบรรเทาอาการปวดและลดความดันบรเิวณโพรง
จมกู ฟลทูคิาโซน โปรพอิอเนท มฤีทธิแ์รงในการตา้นการอักเสบเมือ่ใช ้

เฉพาะทีท่ีเ่ยือ่จมูกโดยไมพ่บผลทาง systemic activity 

5.44 2.23 

Fluticasone 
furoate 

1C 113/51(NC) AVAMYS  Nasal spray 
suspension 

27.5 
ไมโครกรัม/

spray 

120 
sprays 

ส าหรับผูใ้หญ/่วยัรุ่น (อายมุากกวา่ 12 ปี ขึน้ไป): ใชรั้กษาอาการผดิปกติ
ทางจมูก (น ้ามูกไหล คดัจมกู คนัจมกู และจาม) และอาการผดิปกตทิางตา 

(คนั/แสบตา น ้าตาไหลและตาแดง) จากโรคเยือ่บจุมูกอกัเสบจากภมูแิพ ้
ชนดิเป็นเฉพาะฤดกูาล (seasonal allergic rhinitis) ส าหรับรักษาอาการ

ผดิปกตทิางจมกู (น ้ามกูไหล คัดจมกู คนัจมกู และจาม) จากโรคเยือ่บจุมูก

อกัเสบจาก ภมูแิพช้นดิเป็นตลอดทัง้ปี (perennial allergic rhinitis) 
ส าหรับเด็ก (อาย ุ2 ถงึ 11 ปี) : ใชรั้กษาอาการผดิปกตทิางจมกู (น ้ามกูไหล 

คดัจมกู คนัจมูก และจาม) จากโรคเยือ่บจุมูกอกัเสบจากภมูแิพช้นดิเป็น
เฉพาะฤดกูาลและภมูแิพช้นดิเป็นตลอดทัง้ปี 

7.58 3.12 

Mometasone 

furoate 

1C127/50(N) NASONEX Aqueous 

Nasal Spray  

0.05% 140 

Sprays 

1. โพรงจมกูอักเสบจากภมูแิพท้ีเ่กดิตามฤดกูาลและตลอดปี  

2. ไซนัสอักเสบเฉยีบพลนั  
3. รดิสดีวงจมกู 

7.57 4.64 

Triamcinolone 

acetonide  

1C 70/46(N) Nasacort 

AQ 

Nasal Spray 55  

mcg / 
actuation 

1 bottle 

(120 
actuation) 

ส าหรับรักษาอาการภมูแิพท้ีเ่ป็นทัง้ชนดิตามฤดกูาล และชนดิเป็นตลอดทัง้ปี 

(seasonal and perennial allergic rhinitis symptoms) ในผูใ้หญแ่ละเด็ก
ทีอ่ายมุากกวา่ 2 ปี  

3.43 3.21 

 หมายเหตุ : ราคาท่ีใช้เป็นราคาเฉลี่ยตอ่ puff 
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คณะท างานตอ่รองราคาฯ ได้ท าการตอ่รองราคายา corticosteroid nasal spray เม่ือวนัท่ี 2 
กรกฎาคม 2555, 25 กรกฎาคม 2555 และลา่สดุเฉพาะ fluticasone furoate และ mometasone furoate 
วนัท่ี 14 สิงหาคาม 2555 ผลการตอ่รองราคา สรุปได้ดงัตารางท่ี 2 

ตารางที่ 11  ผลการตอ่รองราคา corticosteroid nasal spray 
No. Name Dosing/unit Price list Proposed DMSIC 

54-55 
%diff 

DMSIC 
Cost/day 

3 Fluticasone 
propionate 

120 652.70 192.60 390.24 -50.65% 6.42* 

6 Fluticasone 
furoate 

120 909.50 240.75 721.67 -66.64% 8.03 

5 Mometasone 
furoate 

140 1,059.30 314.58 904.03 -65.20% 8.99 

4 Triamcinolone 
acetonide 

120 412.16 299.60 383.09 -22% 9.99 
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