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การศึกษานี ้มีวัตถุประสงค์เพื ่อศึกษาถึงประสิทธิผลและความปลอดภัยของการใช้ยา GPO-VIR
ซึ ่งประกอบด้วยตัวยา d4T/3TC/NVP ในผู ้ป่วยติดเชื ้อ HIV ที่มารับการรักษาที ่สถาบันบำราศนราดูร
โดยเก็บข้อมูลย้อนหลังในผู้ป่วยติดเชื้อ HIV ที่เริ่มใช้ยา GPO-VIR ในช่วงเดือนพฤษภาคมถึงมิถุนายน 2545
ข้อมูลท่ีนำมาวิเคราะห์ ได้แก่ เพศ อายุ ประวัติการใช้ยา  ค่า CD4 cell counts ค่า Viral loads อาการไม่พึงประสงค์
และการเกิดโรคติดเช้ือฉวยโอกาส ผลการศึกษาพบว่า มีผู้ป่วย 146 ราย เป็นผู้ป่วยท่ีไม่เคยกินยา ARV 115 ราย
และผู้ป่วยท่ีเคยกินยา ARV 31 ราย ค่าเฉล่ียของ CD4 cell counts ท่ีเพ่ิมข้ึนในผู้ป่วยท่ีไม่เคยกินและเคยกินARV
สัปดาห์ท่ี 24 เป็น 121.42 (n =109) และ 108.39 (n =28) cells/mm3 ตามลำดับ (p = 0.477) สัปดาห์ท่ี
48 เป็น 173.74 (n =57) และ 204.50 (n =14) cells/mm3 ตามลำดับ (p = 0.537)  ค่าเฉล่ียของ CD4 cell
counts ท่ีเพ่ิมข้ึนในผู้ป่วยท่ีมีค่าเร่ิมต้นของ CD4 เป็น 0-100, 101-200 และ >200 cells/mm3 สัปดาห์ท่ี 24
เป็น 123.46 (n = 100) 102.62 (n = 26)  และ114.18 (n = 11) cells/mm3  ตามลำดับ (p = 0.540)
สัปดาห์ท่ี 48 เป็น 169.46 (n = 52) 203.42 (n = 12) และ 216.14(n = 7) cells/mm3 ตามลำดับ (p =
0.463)  สัปดาห์ท่ี 24 ผู้ป่วยท่ีไม่เคยกินยาและเคยกินยาARV มีค่า  HIV RNA  < 50 copies/ml เท่ากับ 55/56
(98.2%) และ 17/20 (85%) ราย ตามลำดับ (p = 0.054)  สัปดาห์ท่ี 48 เท่ากับ 35/36 (97.2%) และ 7/
7 (100%) ราย ตามลำดับ (p = 1.000) ถ้าจำแนกตามค่าเร่ิมต้นของCD4 เป็น 0-100, 101-200 และ >200
cells/mm3  ผู้ป่วยท่ีมี HIV RNA <50 copies/ml สัปดาห์ท่ี 24  เท่ากับ 49/50 (98.0%), 16/19 (84.2%)
และ 7/7 (100.0%) ตามลำดับ (p = 0.086) และสัปดาห์ท่ี 48 เท่ากับ 29/30 (96.7%), 8/8 (100.0%)
และ 5/5 (100.0%) ตามลำดับ (p = 1.000) พบว่าประสิทธิภาพของยาไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ
ทั้งในกลุ่มผู้ป่วยที่เคยกินยาหรือไม่เคยกินยาต้านไวรัส และในกลุ่มผู้ป่วยที่จำแนกตามปริมาณ CD4 cell counts
ตอนเร่ิมกินยา สำหรับอาการไม่พึงประสงค์เกิดข้ึน 12/146 ราย(8.22%) ต้องหยุดยาหรือเปล่ียนยา 9/146 ราย
(6.16%) อาการท่ีพบได้แก่ rash 2 ราย (1.37%)  peripheral neuropathy 4 ราย (2.74%) lactic acidosis 3
ราย (2.05%) hepatitis 1 ราย (0.68%)  lipodystrophy 1 ราย (0.68%) และเกิดท้ัง peripheral neuropathy
และ lactic acidosis 1 ราย โดยสรุป ยา GPO-VIR มีประสิทธ ิภาพในการร ักษา อาการ
ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาในปีแรกเกิดข้ึนไม่มากนัก GPO-VIR จึงเป็นยาท่ีมีประโยชน์ท่ีช่วยยืดชีวิตผู้ป่วยท่ีติดเช้ือ
HIV ได้ดีระดับหน่ึง

Abstract

The objective of this study was to determine the efficacy and safety of GPO-VIR (fixed-dose
combinations of d4T/3TC/NVP) in HIV/AIDS patients at Bamrasnaradura Institute. The data of HIV
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patients who initiated on GPO-VIR during May and June 2002 were retrospective reviewed. Sex, age, prior
ART, CD4 counts, Viral Load, Adverse Drug Reaction and Opportunistic Infection were determined. There
were 146 patients of which 115 were ART naive and 31 were ART experienced. Mean CD4 increase of
naive and experienced groups at week 24 were 121.42 (n =109) and 108.39 (n =28) cells/mm3,
respectively (p = 0.477), at week 48: 173.74(n =57) and 204.50(n =14) cells/mm3 respectively (p =
0.537). Mean CD4 increase with baseline CD4 of 0-100, 101-200 and >200 cells/mm3  at week 24
were 123.46 (n =100), 102.62 (n =26) and 114.18(n =11) cells/mm3 respectively (p = 0.540), at
week 48: 169.46(n =52), 203.42(n =12) and 216.14(n =7) cells/mm3 respectively (p = 0.463).
HIV RNA<50 copies/ml at week 24 in naive and experienced groups were 55/56 (98.2%) and 17/
20(85%) respectively (p = 0.054), at week 48: 35/36(97.2%) and 7/7(100%) respectively (p =
1.000). HIV RNA<50 copies/ml with baseline CD4 of 0-100, 101-200 and >200 cells/mm3  at week
24 were 49/50 (98.0%), 16/19 (84.2%) and 7/7 (100.0%) respectively (p = 0.086), at week 48:
29/30 (96.7%), 8/8 (100.0%) and 5/5 (100.0%) respectively (p = 1.000). No significant differ-
ences of mean CD4 increase and virological responses were detected among any groups. ADR were found
12/146 (8.22%), 9/146 (6.16%) discontinued or changed regimens. Rash, peripheral neuropathy and
lactic acidosis was found 2/146 (1.37%), 4/146 (2.74%) and 3/146 (2.05%) respectively. Hepati-
tis, lipodystrophy and both peripheral neuropathy and lactic acidosis were found each 1/146(0.68%). In
conclusions, GPO-VIR was effective in the treatment of HIV patients. ADR were less than expected.  The
efficacy, safety and low cost made GPO-VIR suitable and effective to prolong disease- free survival.

º·¹Ó

ปัจจุบันเป็นที่ยอมรับกันทั่วโลกว่าการให้ยา
ต้านไวรัสเพื่อรักษาผู้ป่วยติดเชื้อ HIV ควรเริ่มใช้ยา
อย่างน้อย 3 ชนิดร่วมกัน (Triple therapy) เพ่ือให้การ
รักษามีประสิทธิภาพเป็นเวลานาน เป็นการป้องกันและ
ลดโอกาสเกิดเชื้อดื้อยาได้ง่าย เรียกการรักษารูปแบบ
น้ีว่า Highly Active Antiretroviral Therapy (HAART)(1, 2)

สูตรยาท่ีเลือกใช้อันดับแรกสำหรับผู้ป่วยท่ียังไม่เคยได้รับ
ยาต้านไวรัสมาก่อนควรจะเป็นยากลุ่ม Nucleoside ana-
logue reverse transcriptase inhibitor (NRTI) 2 ตัว
และยากลุ่มNon Nucleoside analogue reverse tran-
scriptase inhibitor (NNRTI) 1 ตัว  DHHS Guidelines

2003(1) แนะนำให้ใช้ Zidovudine (ZDV) หรือ
Stavudine (d4T)  ร่วมกับ Lamivudine (3TC) และ
Efavirenz (EFV) เป็นสูตรแรก ส่วน WHO guidelines
2002(2) แนะนำให้ใช้ ZDV ร่วมกับ 3TC และ EFV หรือ
Nevirapine (NVP)  ล่าสุด WHO guideline 2003(3)

ได้แนะนำให้ใช้ ZDV/ 3TC หรือ d4T/3TC เป็นสูตร
หลักของ NRTI และเลือกใช้  NVP หรือ EFV ซ่ึงเป็นยา
ในกลุ่ม NNRTI อีก 1ตัว การกำหนดสูตรยาดังกล่าว
ทำให้ผู้ติดเช้ือในประเทศท่ีกำลังพัฒนามีโอกาสท่ีจะเข้าถึงยา
ได้มากขึ้นเพราะปัจจุบันมีการผลิตยา d4T/3TC/NVP
ที ่รวมอยู ่ในเม็ดเดียวกันออกจำหน่ายในราคาถูก
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นอกจากจะมีการผลิตและใช้ในประเทศไทยแล้ว ก่อน
หน้านี้มีการผลิตในประเทศอินเดียโดยบริษัท Cipla
ใช้ชื ่อการค้าว่า Triomune® และใช้กันแพร่หลายใน
ประเทศอินเดียและประเทศในแอฟริกาใต้(4) สูตรยาที่
WHO กำหนดยังเป็นสูตรที่เปิดโอกาสให้สามารถเลือก
ใช้ยาบางตัวในกรณีที่ผู้ป่วยกำลังใช้ยารักษาการติดเชื้อ
วัณโรคหรือผู้ป่วยท่ีกำลังต้ังครรภ์ (3)

สำหรับประเทศกำลังพัฒนาอย่างประเทศไทย
ราคายา Efavirenz ค่อนข้างสูง (2,300 บาทต่อ เดือน)(5)

โอกาสใช้ยาตัวน้ียังมีไม่มาก การใช้ยาสูตร d4T/3TC/NVP
จึงเป็นอีกทางเลือกหนึ่งที ่ผู ้ป่วยติดเชื ้อเอดส์พอจะ
เข้าถึงยาได้ เพราะค่าใช้จ่ายจะลดลงกว่าครึ ่งหนึ ่ง
ที่ผ่านมาองค์การเภสัชกรรมสามารถผลิตยาต้านไวรัส
เอดส์ท่ีพ้นอายุของสิทธิบัตรยาแล้วได้หลายตัว จนกระท่ัง
เป็นที่ยอมรับแล้วว่าการใช้ยาต้านไวรัสในผู้ป่วยเอดส์
หรือผู้ป่วยท่ีติดเช้ือ HIV ควรจะเร่ิม ใช้ยา 3 ตัว และท่ี
สำคัญควรจะเป็นยาที ่ผู ้ป่วยสามารถรับประทานได้
สะดวก และมีค่าใช้จ่ายไม่แพงจน เกินไป  เดือนเมษายน
2545 จึงเร่ิมผลิตยาสูตรผสม 3 ตัว คือ d4T/3TC/NVP
และต้ังช่ือว่า GPO-VIR ท่ีเลือกตัวยา 3 ตัวน้ี เพราะมี
คุณสมบัติทาง  pharmacokinetic บางอย่างใกล้เคียงกัน
สามารถจะรับประทานพร้อมกันได้ และสามารถลดค่าใช้
จ่ายเหลือเพียง 1,200 -1,320 บาทต่อเดือน(6)

ปี 2545 กระทรวงสาธารณสุขของไทยได้
กำหนดแนวทางการดูแลรักษาผู้ป่วยติดเชื้อเอชไอวีและ
ผู้ป่วยเอดส์(6)  ว่าควรจะเร่ิมให้การรักษาด้วยยาต้านไวรัส
เม่ือผู้ป่วยมีอาการของโรคหรือผู้ป่วยมีปริมาณ CD4+ T cell
น้อยกว่า 200 cells/mm3(7)

การพิจารณาว่ายาต้านไวรัสที่กำลังใช้อยู่ได้ผล
หรือไม่ หรือควรจะเปล่ียนยาเม่ือไร ตาม DHHS 2003(1)

ได้แนะนำให้ดูจากค่า Viral load ถ้าลดลงไม่น้อยกว่า
400 copies/ml เม่ือการรักษาผ่านไป 24 สัปดาห์ หรือ
น้อยกว่า 50 copies/ml  เมื่อการรักษาผ่านไป 48
สัปดาห์ แสดงว่าการรักษาล้มเหลว (Virological failure)
หรือถ้าพิจารณาจากค่า CD4 cell counts ถ้าปริมาณ
CD4 cell counts ไม่เพ่ิมข้ึนจากค่าเร่ิมต้น 25-50 cells/

mm3 ใน 1 ปีแรกของการรักษา หรือเคยมีปริมาณ CD4
cell counts  ลดลงจากค่าเร่ิมต้น ถือว่าการรักษาล้มเหลว
(Immunological failure) หรือกรณีที่มีการติดเชื้อฉวย
โอกาส ที่เกิดขึ้นใหม่หรือกลับเป็นซ้ำหลังจากการรักษา
ไปได้ 3 เดือน ยกเว้นกรณีเกิด Immune   reconstitution
syndromes ให้ถือว่าการรักษาล้มเหลว (Clinical
failure) นอกจากนี ้ DHHS Guidelines 2003(1)

ได้กำหนดเป้าหมายของการรักษาว่าจะต้องกด viral load
ให้มากที่สุดและเป็นระยะเวลานานที่สุด ต้องฟื้นฟูหรือ
คงไว้ซึ่งการทำงานของระบบภูมิคุ้มกันของร่างกาย ต้อง
ทำให้คุณภาพชีวิตดีขึ้น และลดอัตราการเจ็บป่วยและ
อัตราตายอันเนื่องมาจากการติดเชื้อ HIV

อาการไม่พึงประสงค์ที ่สำคัญของตัวยาใน
GPO-VIR

d4T อาจทำให้เกิด peripheral neuropathy,
lipodystrophy และ lactic acidosis(1)

Nevirapine อาจทำให้เกิด rash และhepatitis(1)

3TC อาจทำให้เกิด lactic acidosis แต่เกิดน้อย(1)

Rash หรือ hypersensitivity อาจเป็นแค่ผื่น
คันธรรมดา จนถึง Stevens-Johnson syndromes และ TENS

สถาบันบำราศนราดูรได้เร่ิมใช้ GPO-VIR กับ
ผู ้ป่วยตั ้งแต่ปลายเดือนเมษายน 2545 จนปัจจุบัน
(ธันวาคม 2546) จำนวนผู้ป่วยของสถาบันบำราศนราดูร
ท่ีกำลังใช้ยา GPO-VIR มีมากกว่า 1,300 ราย โดยจะเร่ิม
ให้ในผู้ป่วยที่มีระดับ CD4 cell counts ต่ำกว่า 200
cells/mm3 และ/หรือผู ้ป ่วยที ่กำล ังป่วยด้วยโรค
ติดเช้ือฉวยโอกาส เช่น CMV retinitis, Cryptococcosis,
Mycobacterial infection และ Pneumocystis carinii
pneumonia เป็นต้น ผู้ป่วยบางรายที ่มีระดับ CD4
มากกว่า 200 cells/mm3 หรือผู้ป่วยที่ขณะนั้น กำลัง
กินยาต้านไวรัสสูตรอื่นที่ใกล้เคียงกับสูตร GPO-VIR
และมีปริมาณ CD4 อยู่ในเกณฑ์ดี แต่ต้องการกินยา
สะดวกข้ึน และ/หรือต้องการเสียค่าใช้จ่ายน้อยลงแพทย์
อาจจะอนุญาตให้เร่ิมกินยาหรือให้เปล่ียนมากินยา GPO-
VIR ได้ เช่น ต้องการเปล่ียนจาก EFV เป็น NVP เป็นต้น
ฉะน้ันผู้ป่วยบางรายเม่ือเร่ิมกิน GPO-VIR อาจ จะมีค่า



103

ÇÒÃÊÒÃ¤Çº¤ØÁâÃ¤  »Õ·Õè 33  ©ºÑº·Õè 2 àÁ.Â. - ÁÔ.Â. 2550                  ¼Å¢Í§¡ÒÃãªéÂÒμéÒ¹äÇÃÑÊ GPO-VIR ³ Ê¶ÒºÑ¹ºÓÃÒÈ¹ÃÒ Ù́Ã

CD4 cell counts สูงกว่า 200 cells/mm3 และ
บางรายอาจจะมีผลของ HIV RNA < 50 copies/ml  การ
ศึกษานี้ข้อมูลที่ได้จึงมีทั้งผู้ป่วยที่เคยกินยาต้านไวรัส
เอดส์และไม่เคยกิน ทำให้สามารถเปรียบเทียบผลการ
รักษาของยาที่คาดว่าจะแตกต่างกันในคนสองกลุ่มนี้

ÇÑμ¶Ø»ÃÐÊ§¤ì¡ÒÃÇÔ¨ÑÂ

ÇÑμ¶Ø»ÃÐÊ§¤ìËÅÑ¡

1. เพ่ือศึกษาประสิทธิผลของยา GPO-VIR
2. เพื่อศึกษาอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดจาก

การใช้ยา GPO-VIR
ÇÑμ¶Ø»ÃÐÊ§¤ìÃÍ§

1. เปรียบเทียบผลการรักษาในผู้ป่วย ที่ไม่
เคยกินยากับผู้ป่วยที่เคยกินยาต้านไวรัสเอดส์

2. เปรียบเทียบผลการรักษาในผู้ป่วยท่ีกินยา
เม่ือมีค่า CD4 cell counts เร่ิมต้นต่างกัน

ÇÑÊ ǾáÅÐÇÔ̧ Õ¡ÒÃÈÖ¡ÉÒ

»ÃÐªÒ¡Ã¡ÅØèÁμ ÑÇÍÂèÒ§áÅÐ¢Íºà¢μ¢Í§¡ÒÃÇÔ¨ÑÂ

        ผู้ติดเช้ือ HIV มีอายุไม่ต่ำกว่า 18 ปี ท่ีมารับการ
รักษาที่สถาบันบำราศนราดูร เริ่มได้รับยา GPO-VIR
ช่วงเดือนพฤษภาคมและมิถุนายน 2545 และมารับการ
รักษาต่อเน่ืองไม่ต่ำกว่า 1 ปี โดยผู้ป่วยท่ีเร่ิม ได้ยาสูตร
d4T/3TC/NVP ก่อนหน้าที่จะมีการผลิต GPO-VIR
ให้ถือว่าขณะน้ันเร่ิมกินยา GPO-VIR และ รวมอยู่ในกลุ่ม
ตัวอย่างนี้ด้วย การศึกษาประสิทธิภาพของยาต้านไวรัส
จะพิจารณาจากค่า CD4 cell counts และ/หรือ ค่า HIV
RNA (Viral load) แต่การตรวจวัดระดับ HIV RNA
มีค่าใช้จ่ายสูง ผู้ป่วยส่วนใหญ่มักไม่ได้ตรวจ จึงจะคัดกรอง
เฉพาะผู้ป่วยที่มีผลการตรวจหาค่า CD4 cell counts
อย่างน้อย 2 ครั้ง คือ ก่อนหรือตอนเริ ่มรับยาและ
หลังจากได้รับยาไปแล้วไม่ต่ำกว่า 3 เดือน (ยกเว้นกรณี
แพ้ยาและหยุดยาตั้งแต่เริ่มการรักษา) และอาจมีผล
Viral load อย่างน้อย 1 คร้ัง หลังรับยาไปไม่ต่ำกว่า 8
สัปดาห์ และได้มารับการรักษาต่อเนื่องไม่ต่ำกว่า 1 ปี
ยกเว้นกรณีผู้ป่วยหยุดยาหรือเปลี่ยนยาเนื่องจากแพ้ยา

หรือมีอาการข้างเคียงที่รุนแรง
¢éÍÁÙÅ·Õè¹ÓÁÒÈÖ¡ÉÒ »ÃÐ¡Íº´éÇÂ

1. ข้อมูลท่ัวไป คือ เพศ และอายุ
2. ประวัติการกินยาต้านไวรัสเอดส์
3. ผลทางห้องปฏิบัติการ ได้แก่ CD4 cell

counts และ Plasma HIV viral load (ถ้ามี)
4. อาการข้างเคียงของยา และผลทางห้อง

ปฏิบัติการที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยอาการข้างเคียง
5. การเกิดโรคติดเชื้อฉวยโอกาส
6. ข้อมูลอ่ืนๆ เช่น ความร่วมมือในการกินยา

เป็นต้น
¡ÒÃÇÔà¤ÃÒÐËì¢éÍÁÙÅ

        ใช้โปรแกรม SPSS version 10.0 วิเคราะห์
ข ้อมูลที ่ได้เป็นความถี ่ สัดส่วน ร้อยละ ค่าเฉลี ่ย
ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน และ

1. ใช้ Independent - Samples T Test พิจารณา
ค่าเฉลี่ยของ CD4 cell counts ที่เพิ่มขึ้น เปรียบเทียบ
ในผู้ป่วยท่ีไม่เคยกินยา และเคยกินยาต้านไวรัสเอดส์

2. ใช้ One - Way ANOVA พิจารณาค่าเฉล่ีย
CD4 cell counts ท่ีเพ่ิมข้ึน เปรียบเทียบในผู้ป่วยท่ีมีค่า
เร่ิมต้นของ CD4 cell counts แตกต่างกัน

3. ใช้ Chi - Square Test & Exact Test
พิจารณา  Virological  responses เปรียบเทียบในผู้ป่วย
ที่มีค่าเริ่มต้นของ CD4 cell counts แตกต่างกัน และ
เปรียบเทียบในผู้ป่วยที่ไม่เคยกินยาและเคยกินยาต้าน
ไวรัสเอดส์

โดยกำหนดความแตกต่างให้มีนัยสำคัญทาง
สถิติเม่ือ p - value เท่ากับหรือน้อยกว่า 0.05

¼Å¡ÒÃÈÖ¡ÉÒ

        พบผู้ป่วยที่เริ่มใช้ยา GPO-VIR ช่วงเดือน
พฤษภาคมถึงมิถุนายน 2545 ท่ีมารับการรักษาต่อเน่ือง
ไม่ต่ำกว่า 1 ปี และมีผล CD4 cell counts และอาจมีค่า
Viral load  ที่สามารถนำมาวิเคราะห์ผลการรักษา
มีการตรวจวัดผลประมาณสัปดาห์ ท่ี 24 และสัปดาห์ท่ี
48-52  คัดเลือกผู้ป่วยได้ 146 ราย รวมผู้ป่วยที่ต้อง
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เปลี่ยนยาหรือหยุดยาเนื่องจากเกิดอาการไม่พึงประสงค์

สูงกว่า 200 cells/mm3 ค่อนข้างมาก โดยเฉพาะผู้ป่วย
ท่ีเคยกินยาต้านไวรัสสูตรอ่ืนมาก่อนดังแสดงในตารางท่ี 1

μÒÃÒ§·Õè 3 ¤èÒà©ÅÕèÂ¢Í§CD4 cell counts(cells/mm
3
) ·Õèà¾ÔèÁ¢Öé¹

Mean ± S.D. Min. - Max. ¨Ó¹Ç¹¼Ùé»èÇÂ·Õè¡Ô¹ÂÒ

สัปดาห์ 24 118.76 ±  86.01 -79 - 237 137
สัปดาห์ 52 179.80 ±  117.15 33 - 651 71

μÒÃÒ§·Õè 4 ÊÑ́ ÊèÇ¹áÅÐÃéÍÂÅÐ¢Í§¼Ùé»èÇÂ·ÕèÁÕ¤èÒ HIV RNA<50 copies/ml

on treatment intent to treat
สัปดาห์  24 72/76 (94.7%) 72/146 (49.32%)
สัปดาห์  52 42/43 (97.7%) 42/146 (28.77%)

*ผู้ป่วยที่เริ่มกินยา GPO-VIR ที่อยู่ในการ
ศึกษาน้ี บางรายอาจจะมีค่า baseline CD4 cell count

ในผู้ป่วยจำนวน 146 ราย มีบางรายท่ีหยุดยา
หรือเปลี่ยนยาเนื่องจากเกิดอาการแพ้หรือเกิดอาการ
ข้างเคียงที ่รุนแรงตั้งแต่ระยะแรกที่เริ ่มใช้ยา ทำให้
เหลือผู้ป่วยท่ีมีผลของ CD4  cell counts  ท่ีนำมาประเมินผล
การรักษาของยาได้ 137 ราย ตามตารางท่ี 3 ส่วนผลของ
viral load ประเมินได้ตามตารางท่ี 4

เมื่อพิจารณาค่าเฉลี่ยของ CD4 cell counts

μÒÃÒ§·Õè 2  ¤èÒ Mean CD4 cell count ·ÕèÊÑ»´ÒËì 0, 24 áÅÐ 48-52

ÊÑ»´ÒËì 0 ÊÑ»´ÒËì 24 ÊÑ»´ÒËì 52

จำนวนผู้ป่วย                       146 137 71
Mean CD4±SD (cells/mm3) 74.38±87.08 192.54±112.86 256.85±145.65
Min-Max (cells/mm3) 0 -705 4 - 626 55 -784

รายละเอียดแสดงในตารางท่ี 1และ 2
ตารางท่ี 1. คุณลกัษณะของผู้ป่วยท่ีศกึษา 146 ราย

¤Ø³ÅÑ¡É³Ð ¨Ó¹Ç¹ Mean±S.D. Medain Min - Max

อายุ (ปี)
ท้ังหมด   146  (100%)         37.92±.7.87 21 - 65

เพศ: ชาย             80  (54.8%)
หญิง   66  (45.2%)

Baseline CD4 cell count
ART - naive 115  (78.8%) 56.23±62.97 25 0 - 265
ART - experienced 31  (21.2%) 141.74±125.02 133 0 - 705

ที่เพิ่มขึ้น เปรียบเทียบในผู้ป่วยที่ไม่เคยกินยาต้านไวรัส
HIV(naive) และเคยกิน ยาต้านไวรัสHIV(experienced)
สัปดาห์ที่ 24 เป็น 121.42±86.56 และ108.39±
84.59 cells/mm3 ตามลำดับ ซึ่งแตกต่างกันอย่างไม่
มีนัย สำคัญทางสถิติ (p = 0.477) เช่นเดียวกับสัปดาห์ท่ี
52 เป็น 173.74±99.17 และ 204.50±175.27
cells/mm3 ตามลำดับ (p = 0.537) (ตารางท่ี 5)
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ตารางที่ 5  ค่าเฉลี่ยจำนวน CD4 cell counts (cells/mm3) ที่เพิ่มขึ้นในผู้ป่วยที่เคยและไม่เคยกินยาต้านไวรัสเอดส์
äÁèà¤Â¡Ô¹ÂÒ à¤Â¡Ô¹ÂÒ ¼Ùé»èÇÂ·Ñé§ËÁ´ p - value

ÊÑ»´ÒËì·Õè 24

Mean ± S.D. 121.42 ± 86.56 108.39 ±84.59 118.76 ±86.01 0.477
Min. - Max. -25 - 539 -79 - 237 -79 - 237
จำนวน 109 28 137
สัปดาห์  52

Mean±S.D. 173.74±99.17 204.50±175.27 179.80±117.15 0.537
Min. - Max. 33 - 516 48 - 651 33 - 651
จำนวน 57 14 71

       เม่ือพิจารณาค่าเฉล่ียของปริมาณ CD4 ท่ีเพ่ิมข้ึน
เปรียบเทียบในผู้ป่วยท่ีมีค่าเร่ิมต้นของ CD4 cell counts
แตกต่างกัน ค่าเฉล่ียของปริมาณ CD4 ท่ีเพ่ิมข้ึนในผู้ป่วย
ท่ีมีค่า CD4 cell counts  เร่ิมต้น 0-100, 101-200
และ >200 cells/mm3 สัปดาห์ที่ 24 เป็น 123.46±

ยาต้านไวรัสท่ีใช้ได้ผล เม่ือการรักษาผ่านไป 8-
12 สัปดาห์ ค่า HIV RNA ควรจะต่ำกว่า 400 copies/
mL และเมื่อผ่านไป 24 สัปดาห์ HIV RNA ควรจะ
ต่ำกว่า 50 copies/mL แต่ในทางปฏิบัติผู้ป่วยมักจะไม่ได้
ตรวจหาระดับ HIV RNA ในระยะ 8-12 สัปดาห์แรก

การศึกษานี้พบว่า ผู้ป่วยที่ไม่เคยกินยาและ
เคยกินยาARV ที่มีค่า HIV RNA < 50 copies/ml

สัปดาห์ท่ี 24  เท่ากับ  55/56 (98.2%) และ 17/20
(85%)ราย ตามลำดับ ซึ่งแตกต่างกันอย่างไม่มีนัย
สำคัญทางสถิติ (p = 0.054) และสัปดาห์ท่ี 52  เท่ากับ
35/36 (97.2%) และ 7/7 (100%)ราย ตามลำดับ
ซึ่งแตกต่างกันอย่างไม่มีนัยสำคัญทางสถิติ(p =1.000)
เช่นเดียวกัน(ตารางท่ี 7)

85.85,102.62±75.50 และ114.18±111.71 cells/
mm3 ตามลำดับ ซึ่งแตกต่างกันอย่างไม่มีนัยสำคัญ
ทางสถิติ (p = 0.540) เช่นเดียวกับสัปดาห์ท่ี 52  เป็น
169.46±86.47, 203.42±184.39 และ 216.14±
175.08 cells/mm3 (p = 0.463) (ตารางท่ี 6)

μÒÃÒ§·Õè 6  ¤èÒà©ÅÕèÂ¨Ó¹Ç¹ CD4 cell counts (cells/mm
3
) ·Õèà¾ÔèÁ¢Öé¹¨Óá¹¡μÒÁ¤èÒ CD4 cell count ¡èÍ¹àÃÔèÁ¡Ô¹ÂÒ GPO-VIR

                                               Baseline CD4 cell counts (cells/mm
3
)

0 - 100 101 - 200 > 200 Total p-value

   สัปดาห์  24
   Mean±S.D. 123.46±85.85 102.62±75.50 114.18±111.71 118.76±86.01 0.540
   Min. - Max. -10 - 539 -59 - 242 -79 - 237 -79 - 539
   จำนวน (On treatment) 100 26 11 137
   สัปดาห์  52
   Mean± S.D. 169.46±86.47 203.42±184.39 216.14±175.08 179.80±117.15 0.463
   Min. - Max. 46  - 486 33 - 651 48 -516 33 -651
   จำนวน (On treatment) 52 12 7 71

μÒÃÒ§·Õè 7   ¨Ó¹Ç¹¼Ùé»èÇÂ·ÕèäÁèà¤Â¡Ô¹ÂÒáÅÐà¤Â¡Ô¹ÂÒ ARV ·ÕèÁÕ¤èÒ HIV RNA< 50 copies/ml

Total Naive Experienced p-value

  สัปดาห์  24 : On treatment 72/76 (94.7%) 55/56 (98.2%) 17/20 (85%) 0.054
  สัปดาห์ 52 : On treatment 42/43 (97.7%) 35/36 (97.2%) 7/7 (100%) 1.000
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        ตามตารางท่ี 8 พบว่า เม่ือการรักษาผ่านไป 24
สัปดาห์ ผู้ป่วยท่ีมีค่า CD4 cell counts  เร่ิมต้น 0 -100,
101-200 และ >200 cells/mm3 มีค่า HIV RNA <
50 copies/ml เท่ากับ 49/50 (98.0%), 16/19
(84.2%) และ7/7 (100.0%) ตามลำดับ ซ่ึงแตกต่าง

เมื่อพิจารณาผลการรักษาจาก  Criteria of
Clinical failure ไม่พบผู้ป่วยรายใดท่ีเกิดการติดเช้ือฉวย
โอกาสหลังจากกินยาไปได้ 6 เดือน แต่ผู้ป่วยท่ีเร่ิมกินยา
ขณะที่มีปริมาณ CD4 cell count ต่ำมาก (<50 cell/
mm3) ระยะเริ่มแรกของการรักษาจนถึง 4-5 เดือน
บางรายอาจจะเกิด CMV retinitis, Pneumocystis
Carinii Pneumonia (PCP), MAC หรือ TB ได้
จึงไม่ถือว่าการรักษานั้นล้มเหลว

ÍÒ¡ÒÃäÁè¾Ö§»ÃÐÊ§¤ì¢Í§ÂÒ

        จากข้อมูลการรักษาประมาณ 6 เดือน ถึง 1 ปี
ผู้ป่วย 146 ราย เกิดอาการไม่พึงประสงค์ 12 ราย
(8.22%) ต้องหยุดยาหรือเปล่ียนยา 9 ราย (6.16%)
เหลือผู้ป่วยท่ียังมารับยาต่อเน่ือง 137 ราย ความถ่ีและ
ร้อยละของผู ้ป่วยที ่เกิดอาการไม่พึงประสงค์แสดง
ในตารางท่ี 9

กันอย่างไม่มีนัยสำคัญทางสถิติ (p = 0.086)   และ
สัปดาห์ท ี ่ 52 เท่าก ับ 29/30 (96.7%), 8/8
(100.0%) และ5/5 (100.0%) ตามลำดับ ซ่ึงแตกต่าง
กันอย่างไม่ม ีน ัยสำคัญทางสถิต ิ (p = 1.000)
เช่นเดียวกัน

ตารางที่ 8  ผู้ป่วยที่มีค่า HIV RNA< 50 copies/ml จำแนกตามค่า baseline CD4 cell counts
                                                      Baseline CD4 cell counts (cells/mm

3
)

Total 0 - 100 101 - 200 > 200 p-value

 สัปดาห์24 : On treatment 72/76 (94.7%) 49/50 (98.0%) 16/19 (84.2%) 7/7 (100.0%) 0.086
 สัปดาห์ 52: On treatment 42/43 (97.7%) 29/30 (96.7%) 8/8 (100%) 5/5 (100%) 1.000

        ผู้ป่วยที่เกิดผื ่นแพ้รุนแรง (Severe rash)
จนต้องหยุดยาและเปล่ียนยาต้ังแต่เร่ิมการรักษามี  2 ราย

ผู้ป่วยที่เกิด lipodystrophy เป็นผู้ป่วยที่เคย
กินยาสูตรท่ีมี d4T, 3TC และ EFV ก่อนหน้าท่ีจะกินยา
GPO-VIR ประมาณ 3 เดือน และมากินยา GPO-VIR
อีกประมาณ 9 เดือน จึงเกิดอาการ lipodystrophy
        ผู้ป่วยที่เกิด lactic acidosis ทั้งหมด 4 ราย
และผู้ป่วยท่ีเกิด peripheral neuropathy 5 ราย เป็นผู้ป่วย

μÒÃÒ§·Õè 9   ÊÑ́ ÊèÇ¹áÅÐÃéÍÂÅÐ¢Í§¡ÒÃà¡Ố ÍÒ¡ÒÃäÁè¾Ö§»ÃÐÊ§¤ì¢Í§ÂÒ

ÍÒ¡ÒÃäÁè¾Ö§»ÃÐÊ§¤ì                        ¨Ó¹Ç¹ (ÃéÍÂÅÐ)         ¨Ó¹Ç¹·ÕèËÂǾ ÂÒ (ÃéÍÂÅÐ)

Rash (severe rash)                          2/146 (1.37%)               2/146 (1.37%)
peripheral neuropathy                          4/146 (2.74%)               3/146 (2.05%)
Lactic acidosis                          3/146 (2.05%)               2/146 (1.37%)
Hepatitis                               1/146 (0.68%)               1/146 (0.68%)
Lipodystrophy                          1/146 (0.68%)               1/146 (0.68%)
Both peripheral neuropathy & lactic acidosis       1/146 (0.68%)               0
รวม                               12/146 (8.22%)              9/146 (6.16%)

ที่ไม่เคยกินยาต้านไวรัสมาก่อน ในจำนวนนี้ มีผู้ป่วย 1
รายท่ีเกิดท้ัง peripheral neuropathy และเกิด lactic  aci-
dosis ผู้ป่วยรายน้ีไม่สมัครใจท่ีจะหยุดยา หรือเปล่ียนยา
และยังคงกินยาต่อเนื่องจนทุกวันนี้

อนึ่ง มีผู้ป่วย 1 ราย แพทย์วินิจฉัยว่าเกิด
wasting syndrome เป็นผู้ป่วยท่ีกินยา d4T/3TC/NVP
ต้ังแต่ยังไม่มีการผลิต GPO-VIR เม่ือกินยาไปได้ 8 เดือน
ได้หยุดยาไปประมาณ 4 เดือน พอเร่ิมกินยาต่อไปอีก 2
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เดือน จึงเกิด wasting syndrome แพทย์ได้เปล่ียนยาจาก
GPO-VIR เป็น ZDV/3TC และ NVP โดยไม่ได้ระบุราย
ละเอียดของความผิดปกติ และไม่ได้ชี ้ชัดว่าเกิดจาก
อาการของโรคหรือเกิดจากยา

ÇÔ̈ ÒÃ³ì

        การศึกษาคร้ังน้ีเป็นการศึกษาย้อนหลัง (retro-
spective) ไม่มีการตั้งข้อกำหนดในการคัดเลือกผู้ป่วย
และวิธีดำเนินการติดตามผล แต่เนื่องจากแนวทางการ
ดูแลรักษาผู้ป่วยที่ติดเชื้อ HIV และผู้ป่วยเอดส์ของ
สถาบันบำราศนราดูรค่อนข้างจะไปในทางเดียวกันกับ
แนวทางที ่ถือปฏิบัติกันในการรักษาหรือทำการวิจัย
ท่ีถูกต้องหรือควรจะเป็น ข้อมูลท่ีบันทึกไว้ในเวชระเบียน
ผู้ป่วยจึงมีมาก และน่าเชื่อถือพอที่จะนำมาประเมินผล
การรักษาได้ ทั้งนี้อาจจะต้องผ่อนผันหรือละเลยราย
ละเอียดบางประการที่มีผลต่อการประเมินการรักษา
ได้แก่

1. adherence หรือความร่วมมือในการกินยา
ของผู้ป่วย ถือว่าผู้ป่วยที่มารับการรักษาต่อเนื่องให้
ความร่วมมือในการกินยาดีระดับหนึ่ง

2. การบันทึกข้อมูลการรักษาของผู้ป่วย ไม่ว่า
จะเป็นอาการทางคลินิกของผู้ป่วย อาการไม่พงึประสงค์
ท่ีเกิดจากการใช้ยา และผลทางห้องปฏิบัติการโดยเฉพาะ
อย่างยิ่งค่าเริ่มต้น (baseline) ในที่นี้อาจจะไม่ครบถ้วน
และสมบูรณ์เท่ากับการกำหนดไว้เป็นแผนการรักษาและ
บันทึกข้อมูล โดยเฉพาะค่า HIV RNA เมื่อเริ่มใช้ยา
อาจจะมีไม่มากพอที่จะนำมาเปรียบเทียบผลการรักษา
ได้เท่ากับค่า CD4 cell counts  นอกจากน้ีระยะเวลาและ
จำนวนครั ้งท ี ่ม ีการว ัดผลทางห้องปฏิบ ัต ิการของ
ผู้ป่วยแต่ละรายอาจแตกต่างกัน จึงทำให้จำนวนข้อมูล
ของผู้ป่วยที่นำมาวิเคราะห์แต่ละครั้งแตกต่างกัน
        3. กรณีผู้ป่วยที่เคยกินยาต้านไวรัสสูตรอื่น
แล้วเปลี่ยนมากินยา GPO-VIR ไม่ได้เกิดจากความ
ล้มเหลวของการใช้ยาสูตรเดิม ส่วนใหญ่เกิดจากปัญหา
ทางเศรษฐกิจ หรือเกิดจากอาการข้างเคียงของยาบางตัว
ซึ่งแพทย์พิจารณาแล้วเห็นว่าสามารถเปลี่ยนมาใช้ยา

GPO-VIR ได้
¼Å¡ÒÃÈÖ¡ÉÒ·Õèä é́ áºè§à»ç¹ 2 ÊèÇ¹ ¤×Í

1. ประสิทธิผลของยา
ถ้าพิจารณาจากค่า CD4 cell counts ถ้า

ปริมาณ CD4 cell counts ไม่เพ่ิมข้ึนจากค่าเร่ิมต้น 25-
50 cells/mm3 ใน 1 ปีแรกของการรักษา หรือเคย
มีปริมาณ CD4 cell counts  ลดลงจากค่าเร่ิมต้น ถือว่า
การรักษาล้มเหลว (Immunological failure) พบว่ายา
ใช้ได้ผลเกือบทั้งหมด ไม่ว่าจะเป็นผู้ป่วยที่ไม่เคยกินยา
หรือเคยกินยา ARV สูตรอ่ืนมาก่อน

ค่าเฉล่ียของ CD4 cell counts ท่ีเพ่ิมข้ึนใน 6
เดือนแรก (สัปดาห์ท่ี 24) ในผู้ป่วยท่ีไม่เคยกินยา ARV
และผู้ป่วยที่เคยกินยา ARV เท่ากับ 121.42±86.56
และ 108.39±84.59 cell/mm3 ตามลำดับ อาจจะ
มากกว่าผลการศึกษาของวรางคณา ม่ันสกุล และคณะ(8)

ซึ่งทำในผู้ป่วย 87 ราย เป็นผลของการรักษา 3 เดือน
คือ 117.18 และ 79.27 cell/mm3 ตามลำดับ  ส่วนค่า
เฉลี่ยของ CD4 cell counts ที่เพิ่มขึ้นสัปดาห์ที่ 48
ในผู้ป่วยท่ีไม่เคยกินยาARV และผู้ป่วยท่ีเคยกินยาARV
เท่ากับ 173.74±99.17 และ 204.50±175.27 cell/mm3

ตามลำดับ ใกล้เคียงกับผลของ J.L. Yozviak และคณะ(9)

ที ่ทำการศึกษาการใช้ยาสูตรนี ้แต่เป็นยาแยกเม็ด
ในผู้ป่วยที่ไม่เคยกินยาARV 73 ราย  ได้ค่าเฉลี่ยของ
CD4 cell count ท่ีเพ่ิมข้ึนเป็น 170 cell/mm3   และ
มากกว่าการศึกษาของ French M และคณะ(10) ที่ทำ
การศึกษาในผู้ป่วยท่ีไม่เคยกินยา ARV โดยใช้ยาแยกเม็ด
ซ่ึงค่าเฉล่ียของ CD4 ท่ีเพ่ิมข้ึนเป็น 113 cell/mm3

        ถ้าดูผลของ Viral load พบว่าสัปดาห์ท่ี 24 ค่า
Viral load < 50 copies/ml ในผู้ป่วยท่ีไม่เคยกินยาและ
เคยกินยา ARV มีจำนวน 55/56 (98.2%) และ 17/
20 (85%) ราย ตามลำดับ มากกว่าการศึกษาของ J.L.
Yozviak และคณะ(9) ที่ใช้ยาสูตรนี้แต่เป็นยาแยกเม็ด
ในผู้ป่วยที่ไม่เคยกินยา ARV ซึ่งผลที่ได้คือ 33/39
(84.6%) ราย    สัปดาห์ท่ี 48 จำนวนผู้ป่วยท่ีไม่เคย
กินยา ARV มีค่า Viral load < 50 copies/ml เท่ากับ
35/36(97.2%)ราย ใกล้เคียงการศึกษาของ J.L
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Yozviak(9) ท่ีทำในผู้ป่วยไม่เคยกินยา ARV ซ่ึงผลท่ีได้
เท่ากับ 13/14 (92.9%) ราย และมากกว่าผลการ
ศึกษาของ French M และคณะ(10) ซ่ึงเท่ากับ 68%
        เม่ือพิจารณาประสิทธิภาพในการรักษาโดยดูจาก
ค่าเฉลี่ยของ CD4 cell count ที่เพิ่มขึ้น หรือดูจาก
ประสิทธิภาพของยาในการลดปริมาณ HIV RNA ให้
เหลือน้อยกว่า 50 copies/ml จากการศึกษานี้พบว่า
ไม่ว่าผู้ป่วยจะเร่ิมกินยา GPO-VIR ในขณะท่ีมีปริมาณ
CD4 cell count มากน้อยแค่ไหน ยาใช้ได้อย่างมี
ประสิทธิผล และผลที ่ได้ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัย
สำคัญทางสถิติ  เมื่อเปรียบเทียบในผู้ป่วยที่ไม่เคยกิน
ยาต้านไวรัส HIV และผู้ป่วยที ่เคยกินยาต้านไวรัส
HIVสูตรอื่นมาก่อน ผลที่ได้ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัย
สำคัญทางสถิติเช่นเดียวกัน  จึงประเมินได้ว่ายา GPO-
VIR เป็นยาที่ใช้ได้อย่างมีประสิทธิผลไม่ว่าจะเริ่มใช้ใน
ผู้ป่วยท่ีมีค่า CD4 cell counts เท่าไร และยา GPO-VIR
ไม่ได้เหมาะท่ีจะใช้เฉพาะในผู้ป่วยท่ีไม่เคยกินยาต้านไวรัส
HIVเท่านั้น ยังอาจเป็นทางเลือกหนึ่งสำหรับผู้ป่วยที่
กำลังกินยาต้านไวรัส HIV สูตรอื่นที่ต้องการเปลี่ยนยา
เมื่อเกิดความจำเป็น
        อย่างไรก็ตาม ผู้ป่วยบางรายท่ีเร่ิมกินยา GPO-
VIR ขณะท่ีมีปริมาณ CD4 cell counts ต่ำมาก (<50
cell/mm3 ) ระยะเริ่มแรกของการรักษาจนถึง 4-5
เดือน ปริมาณ CD4 cell counts ยังไม่สูงพอท่ีจะสร้าง
ภูมิคุ้มกันต่อการติดเชื้อฉวยโอกาสบางโรค หรืออาจ
เกิดจาก Immune Reconstitution ผู้ป่วยท่ีได้รับเช้ือใน
ระยะนี้จึงอาจเกิดอาการของโรคติดเชื้อฉวยโอกาส เช่น
CMV retinitis, PCP, MAC และ TB ได้ การศึกษาน้ี
พบผู้ป่วยที่มีอาการของโรคติดเชื้อฉวยโอกาสดังกล่าว
เกิดขึ ้นอย่างละ 1 ราย โดยทุกรายไม่เคยมีประวัติ
การรักษา หรือมีอาการแสดงของการติดเชื้อดังกล่าว
มาก่อน

แม้การศึกษาน้ีจะเน้นผลของการใช้ยา GPO-
VIR ในผู้ป่วยท่ีใช้ยามาไม่ต่ำกว่า 6 เดือนถึงกว่า 1 ปี
แต่มีผู ้ป่วยกว่าสิบรายที่เคยกินยา d4T/3TC/NVP
ชนิดแยกเม็ดอย่างต่อเนื่องเป็นเวลา 6 เดือน ถึง 1 ปี

ก่อนที่จะเปลี่ยนมากินยา GPO-VIR เมื่อมีการผลิต
ผลการรักษาของผู้ป่วยกลุ่มนี้ยังดีอยู่ คือปริมาณ CD4
cell counts ไม่ลดลงหรือยังเพ่ิมข้ึนเร่ือยๆ ในขณะท่ี HIV
RNA ยังน้อยกว่า 50 copies/ml อย่างต่อเน่ือง  การท่ียา
GPO-VIR ใช้ได้ผลเป็นที่น่าพอใจทั้งในผู้ป่วยที่ไม่เคย
กินยาต้านไวรัส HIV และในผู้ป่วยที ่เคยกินยาต้าน
ไวรัสสูตรอื ่นมาแล้ว อาจเป็นเพราะจำนวนเม็ดยา
ที่ต้องกินน้อยลง วันหนึ่งกินเพียง 2 ครั้ง ทำให้ง่าย
ต่อการกิน อาการข้างเคียงเกี ่ยวกับทางเดินอาหาร
น้อยมาก อีกทั้งค่าใช้จ่ายที่ค่อนข้างต่ำ ทำให้ผู ้ป่วย
สามารถกินยาได้สม่ำเสมอและต่อเน่ือง โอกาสท่ีเกิดเช้ือ
ดื้อยาจึงมีน้อยหรือพบได้ช้า

2. อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา
อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น 8.22%(12/

146) ได้แก่ rash 1.37%(2/146), peripheral neur-
opathy 2.74%(4/146), lactic acidosis 2.05%(3/
146), hepatitis 0.68%(1/146), lipodystrophy
0.68%(1/146) และ 0.68%(1/146) เกิดทั้ง pe-
ripheral neuropathy และ lactic acidosis  ผู้ป่วยมีอาการ
รุนแรงต้องหยุดยา 6.16%(9/146) เปรียบเทียบกับ
การศึกษาของวรางคณาและคณะ(5) ท่ีเก็บข้อมูลในช่วง 3
เดือนของการรักษา พบว่าเกิดอาการข้างเคียงจนต้อง
หยุดยา 14.94%(13/87)  เกิด rash 10.34%(9/87),
hepatitis 2.30%(2/87), peripheral neuritis และ li-
podystrophy อย่างละ 1.15%(1/87) จะเห็นว่า
การศึกษานี้อาการผื่นคัน(rash)พบน้อยกว่ามาก ส่วน
อาการข้างเคียงอื่นๆอาจจะไม่เด่นชัด เพราะระยะเวลา
ที ่เก ็บข้อมูลไม่เท่ากัน นอกจากนี ้ J.L. Yozviak
และคณะ(9) ได้ทำการศึกษาในผู้ป่วย 73 ราย พบอาการ
ผื่นแพ้ (rash) 13.7% (10/73) มากกว่าการศึกษานี้
เช่นเดียวกัน สำหรับผลข้างเคียงอ่ืนๆ ได้แก่ lactic aci-
dosis และ lipodystrophy น่าจะเกิดจากการใช้ยาในกลุ่ม
NRTI โดยเฉพาะอย่างย่ิง d4T  จากการศึกษาน้ี พบว่า
อัตราการเกิดน้อยมากและเกิดหลังจากใช้ยาไปได้ 6
เดือนถึง 1 ปี  อย่างไรก็ตามมีผู้ป่วยกว่าสิบรายที่ใช้ยา
สูตรนี ้เป็นเวลานานกว่า 1 ปี โดยไม่มีผลข้างเคียง
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ดังกล่าวเกิดขึ้น
        การศึกษาน้ีพบอาการผ่ืนคัน (rash) น้อยมาก
คือพบอาการผื่นที่รุนแรงจนต้องหยุดยาและเปลี่ยนยา
ตั้งแต่อยู่ในระยะเริ่มใช้ยาเพียง 2 ราย (1.37%)และ
ท้ังคู่อาการไม่รุนแรงขนาด Stevens Johnson syndromes
ส่วนอาการผ่ืนคันท่ีอาจเกิดข้ึนบ้างในระหว่างการใช้ยามัก
จะเป็นผื่นที่เป็นต่อเนื่องจากก่อนใช้ยา หรือเป็นผื่นที่
ไม่น่าจะเกิดจากการใช้ยาตัวนี้ เพราะพ้นระยะเริ่มใช้ยา
ไประยะหนึ่งแล้ว และบางรายเป็นผื่นเฉพาะที่หรือเป็น
เล็กน้อยแล้วหายได้เอง โดยไม่ต้องหยุดยา และบางราย
เป็นอาการของโรคท่ีเด่นชัด ไม่ได้เกิดจากยา แพทย์ จึงไม่
ระบุว่าเป็นอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากยาตัวนี้  ผู้ทำ
การศึกษาไม่สามารถจะอธิบายได้ว่าทำไมผลที่ได้จาก
การศึกษาน้ีซ่ึงมีอาการผ่ืนเกิดข้ึนเพียง 1.37%(2/146)
ต่างจากผลการศึกษาอื่นที่มีอัตราการเกิดผื่นไม่ต่ำกว่า
10%  อย่างไรก็ตามผู้ทำการศึกษาคิดว่าเพื่อป้องกัน
การวินิจฉัยผิดพลาดว่าอาการผื ่นเกิดจากการแพ้ยา
GPO-VIR หรือเกิดจากยาตัวอ่ืน แพทย์ผู้รักษาไม่ควรให้
ผู้ป่วยเริ่มกินยาอื่นไปพร้อมๆ กับการเริ่มกินยา GPO-
VIR โดยเฉพาะยาต้านจุลชีพที่มีโอกาสทำให้เกิดผื่นได้
ง่ายและไม่แน่ใจว่าผู้ป่วยเคยใช้ และเคยแพ้ยาดังกล่าว
หรือไม่  เช่น ยาในกลุ่ม   penicillins ยา Co-trimoxazole
ท่ีใช้ป้องกันการเกิด PCP ยา Fluconazole ท่ีใช้ป้องกัน
การเกิด Cryptococcal meningitis  โดยอาจจะเร่ิมใช้ยา
เหล่าน้ีก่อนไประยะหน่ึงจึงเร่ิมใช้ยา GPO-VIR หรืออาจ
จะเริ ่มยา GPO-VIR ไประยะหนึ่งก่อนจึงเริ ่มให้ยา
ป้องกันการติดเชื้อฉวยโอกาสตามความเหมาะสม
        จากการศึกษาและประสบการณ์การใช้ยาท่ีผ่าน
มาพบว่า d4T อาจทำให้เกิดอาการข้างเคียงได้ค่อนข้างสูง
เช่นทำให้เกิด peripheral neuropathy และ lipodystrophy โดย
เฉพาะเมื่อใช้ไประยะยาว เมื่อเปรียบเทียบกับ ZDV
ซ่ึงอาจทำให้เกิด anemia ในผู้ป่วยบางราย แต่อาการข้าง
เคียงอ่ืนๆ น้อยกว่า ตามความคิดเห็นของผู้ทำการศึกษา
องค์การเภสัชกรรมน่าจะผลิตยารวมที่มี ZDV/3TC/
NVP ซ่ึงองค์การอนามัยโลกได้แนะนำให้ใช้เป็นสูตรแรก
สำหรับผู ้ป ่วยที ่ย ังไม่เคยกินยา ARV มาก่อน(3)

นอกจากนี้ยังเป็นสูตรแรกที่องค์การอนามัยโลกแนะนำ
ให้ใช้ในเด็กทุกกลุ่มอายุและในหญิงต้ังครรภ์ (3) ด้วย
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ยา GPO-VIR ซึ่งประกอบด้วย d4T/3TC/
NVP เป็นทางเลือกที่เหมาะสำหรับประเทศไทยและ
ประเทศที่กำลังพัฒนา เพื่อให้ผู้ป่วยเข้าถึงยาต้านไวรัส
เอดส์ที่มีประสิทธิภาพสูง(HAART)ได้มากขึ้น เพราะ
นอกจากจะราคาถูก สะดวกต่อการรับประทานแล้ว
ผลการรักษายังเป็นที่น่าพอใจ คือสามารถเพิ่มปริมาณ
CD4 cell counts และลดจำนวนไวรัส HIV ได้อย่าง
ต่อเนื่อง ผู้ป่วยทนยาได้ดี เพราะอาการไม่พึงประสงค์
ไม่มากอย่างที่คาดไว้ และจากการศึกษานี้ยังพบว่ายา
ยังใช้ได้ผลดี ไม่ว่าผู้ป่วยจะเร่ิมกินยาเม่ือมีปริมาณ CD4
cell counts มากน้อยแค่ไหน สำหรับผู้ป่วยท่ีเคยใช้ยาต้าน
ไวรัสสูตรอื่นมาแล้ว ถ้าไม่สามารถจะกินยาสูตรเดิมได้
อาจจะเนื่องจากปัจจัยทางเศรษฐกิจหรือทนอาการไม่พึง
ประสงค์ของยาไม่ได้และแน่ใจว่ายังไม่เกิดเชื้อดื้อยา
ผู้ป่วยอาจจะเปลี่ยนมากินยา GPO-VIR ซึ่งน่าจะเกิด
ผลดีกว่าการหยุดยาต้านไวรัส การที่ผู้ป่วยเข้าถึงยาต้าน
ไวรัสท่ีมีประสิทธิภาพจะส่งผลให้ผู้ป่วยมีภูมิคุ้มกัน เพ่ิมข้ึน
โอกาสที่ผู้ป่วยจะติดเชื้อฉวยโอกาสลดลง หรือผู้ป่วย
ท่ีกำลังป่วยจากโรคติดเช้ือฉวยโอกาส ถ้าได้รับยาเร็วข้ึน
โอกาสที ่จะหายจากโรคหรือรอดชีว ิตย่อมมากขึ ้น
ผู้ติดเชื้อที่มีร่างกายแข็งแรงสมบูรณ์และทำงานได้เช่น
คนปกติย่อมมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น ไม่ต้องเข้ารักษาตัว
ในโรงพยาบาลบ่อยๆ ประเทศชาติไม่ต้องสูญเสียงบ
ประมาณมากมายไปกับการรักษาพยาบาล และยังมี
กำลังสำคัญในการทำงานส่งผลให้เศรษฐกิจโดยรวมของ
ประเทศดีข้ึน อย่างไรก็ตามการใช้ยา GPO-VIR ควรจะ
อยู่ในความควบคุมดูแลของแพทย์ผู ้เชี ่ยวชาญอย่าง
ใกล้ชิด ไม่ควรปล่อยให้มีการใช้โดยขาดความรู้ความ
เข้าใจเกี่ยวกับการดำเนินของโรค ข้อดีข้อเสียของตัวยา
แต่ละตัว ขั้นตอนการรักษา และขาดการติดตามผลการ
รักษา เพราะอาจทำให้เกิดเชื้อดื้อยาได้ง่าย อันจะเกิด
ผลเสียแก่ผู้ป่วยในภายหลัง
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        ผู้ทำการศึกษาขอขอบคุณนายแพทย์สมสิทธิ์
ตันศุภสวัสดิกุล แพทย์หญิงรุจนี สุนทรขจิต และ
นายแพทย์บุญชัย โควาดิสัยบูรณะ สถาบันบำราศนราดูร
ที ่ให้คำปรึกษา แนะนำ และแก้ไขจุดบกพร่องของ
ผลการวิจัย ขอขอบคุณคุณนพนัฐ จำปาเทศ งานประสาน
งานวิจัยที่ช่วยแนะนำการใช้โปรแกรม SPSS ในการ
วิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ และขอขอบคุณเจ้าหน้าที ่
งานเวชระเบียน ท่ีให้ความร่วมมือในการค้นหาเวชระเบียน
ของผู้ป่วยที่ใช้ในการศึกษาอย่างดียิ่ง
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