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โรคติดเชื้อเอชไอวี ปัจจุบันยังคงเป็นโรคที่มีการแพร่ระบาด ส่งผลต่อคุณภาพชีวิต และอายุคาดเฉลี่ย ปัจจุบันมีรายงาน

อุบตักิารณ์การดื้อยาของยาต้านไวรสัท าใหม้กีารพฒันายาต้านไวรสัชนิดใหม่เพื่อใชใ้นการรกัษา lenacapavir เป็นยาต้านไวรสัตวัใหม่ใน
กลุ่ม capsid inhibitor มปีระสทิธภิาพในการรกัษาผูต้ดิเชือ้เอชไอวทีีด่ื้อยาหลายขนานโดยใชย้าร่วมกบั optimized background regimen 
โดย lenacapavir มรีูปแบบยาเป็นยารบัประทานและยาฉีดเขา้ใตผ้วิหนังโดยใชร้่วมกนัในระยะเริม่ยา ในช่วงการรกัษาระยะคงทีใ่ชย้าฉีด
เขา้ใตผ้วิหนัง ยาฉีดมคี่าครึง่ชวีติทีย่าว 8-12 สปัดาห ์โดยใหย้าฉีดเขา้ใตผ้วิหนังทุก 6 เดอืน จากการศกึษาพบว่ายามปีระสทิธภิาพชว่ยลด
ปรมิาณไวรสัในเลอืด เพิม่จ านวนเซลลท์ลีมิโฟไซตช์นิดซดี ี4 ในดา้นของความปลอดภยัส่วนใหญ่พบอาการไม่พงึประสงคเ์ฉพาะทีบ่รเิวณ
จุดบรหิารยาฉีด lenacapavir เป็นสบัสเตรทของเอนไซม์กลุ่มไซโตโครมพ ี450 (CYP) 3A รวมถึง P-glycoprotein (P-gp) และ uridine 
diphosphate glucuronosyltransferases 1A1 (UGT1A1) นอกจากนี้ยามคีุณสมบตัยิบัยัง้เอนไซมก์ลุ่มไซโตโครมพ ี450 (CYP) 3A ไดใ้น
ระดบัปานกลางจงึควรระมดัระวงัการเกิดอนัตรกิรยิาระหว่างยาเมื่อใชร้่วมกบัยาชนิดอื่น ๆ ในประชากรกลุ่มเด็กรวมถึงผู้สูงอายุขอ้มูล
การศกึษาดา้นประสทิธภิาพและความปลอดภยัยงัมขีอ้มลูทีจ่ ากดั 
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Abstract 
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HIV infection is currently still an epidemic disease which affect quality of life and life expectancy. Currently, there were 
reports of the antiretroviral drug resistance incidence. Lenacapavir is a novel drug in capsid inhibitors approved for treatment 
multidrug-resistant HIV infection in combination with optimized background regimen. Lenacapavir is available as an oral and 
subcutaneous injection used for initiation treatment. Subcutaneous injection drug has a half-life of 8-12 weeks used for 
maintenance treatment and administered via subcutaneous every 6 months. Clinical trial data supports efficacy for viral 
suppression and increase the CD4+ cell count. The most common adverse reactions is injection site reactions. Lenacapavir is 
substrate of cytochrome P450 (CYP) 3A enzymes, P-glycoprotein (P-gp), uridine diphosphate glucuronosyltransferases 1A1 
(UGT1A1) and moderate inhibitor of CYP3A. Drug-drug interactions should be concerned when use lenacapavir in combination 
with other drugs. For pediatric and elderly populations, efficacy and safety data are limited. 
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บทน า
ปัจจุบนัโรคตดิเชือ้เอชไอวยีงัคงเป็นโรคทีย่งัมกีารแพร่

ระบาดที่เป็นปัญหาหลักทางสุขภาพของโลก โดยในปี ค.ศ. 
2022 มผีู้ติดเชื้อทัว่โลกรวมประมาณ 39 ล้านคน โดยองค์การ
อนามัย โลก  กองทุน โลก  และ  The Joint United Nations 
Program on HIV and AIDS (UNAIDS) ก าหนดให้เป็นโรคที่มี
เป้าหมายทีต่อ้งการหยุดการแพร่ระบาดในปี ค.ศ. 2030 (World 
Health Organization, 2022) การได้รับยาต้านไวรัสช่วยเพิ่ม
อายุคาดเฉลี่ย  ( life expectancy) ของผู้ติดเชื้อ เอชไอวีได้
เทยีบเท่ากบัประชากรทัว่ไป (May et al., 2014 ) การเริม่การใช้
ยาต้านไวรสัในทนัทชี่วยเพิม่คุณภาพชวีติของผู้ตดิเชื้อเอชไอว ี
(Lifson et al., 2018) ปัจจุบนัมรีายงานอุบตักิารณ์การดือ้ยาตา้น
ไวรสัในระดบัสูงโดยมรีายงานในแถบภูมภิาคอเมรกิา แอฟรกิา 
เอเชียตะวันออกเฉียงใต้ และแปซิฟิกตะวันตก (Hitchcock       
et al., 2023) ส าหรบัประเทศไทยมรีายงานอุบตักิารณ์ดือ้ยาตา้น
ไวรสัรายงานร้อยละ 8 ในกลุ่มผู้ป่วยเอชไอวีที่ยงัไม่เริ่มใช้ยา
ต้านไวรัส (Kiertiburanakul et al., 2016) โดยมีรายงานการ    
ดื้อยาต้านไวรัสกลุ่ม non-nucleoside reverse transcriptase 
inhibitors (NNRTIs) nucleoside reverse transcriptase 
inhibitors (NRTIs) และ protease inhibitors (PIs) ร้อยละ 2.8 
1.9 และ 1.7 ตามล าดบั (Sungkanuparph S et al., 2016) การ
ดื้อยาต้านไวรสัส่งผลใหม้ขีอ้จ ากดัในการใชย้าตา้นไวรสั ท าใหม้ี
การพฒันายาต้านไวรสัที่ออกฤทธิน์าน มรีูปแบบยาเป็นยาฉีด 
เพื่อเพิ่มความร่วมมือในการใช้ยา และมีประสิทธิภาพในการ
รกัษาผู้ติดเชื้อเอชไอวทีี่ดื้อยาต้านไวรสัซึ่งมกีารพฒันายาต้าน
ไวรสักลุ่มใหม่คอื capsid inhibitor โดยมียาในกลุ่มตวัแรกที่ใช้
คอื lenacapavir มขีอ้บ่งใชใ้นการรกัษาผูป่้วยผูใ้หญ่ทีต่ดิเชือ้เอช
ไอวชีนิดที ่1 ทีด่ือ้ยาหลายขนาน 
 
ข้อมูลทัว่ไป 

ชื่อสามญั lenacapavir  
สตูรโมเลกุล lenacapavir: C39H31ClF10N7NaO5S2 
น ้าหนักโมเลกุล 990.3 กรมัต่อโมล 
เภสชัจลนศาสตร ์
การดดูซึมยา  
ยารูปแบบรับประทาน มีค่าชีวปริมาณออกฤทธิ ์

สมับูรณ์รอ้ยละ 6-10 ระดบัยาในพลาสมาสงูสุดใชเ้วลา 4 ชัว่โมง 
มีค่าครึ่งชีวิต 10-12 วัน อาหารไม่มีผลต่อการดูดซึมยาจึง
สามารถบริหารยาได้โดยไม่ขึ้นกับมื้ออาหาร รูปแบบยาฉีด

หลังจากฉีดเข้าใต้ผิวหนัง (subcutaneous; SC) ยาถูกดูดซึม  
ไดด้ ีมคี่าชวีปรมิาณออกฤทธิส์มับูรณ์ (absolute bioavailability) 
เท่ากบัรอ้ยละ 100 หลงัไดร้บัยาฉีดระดบัยาในพลาสมาสูงสุดใช้
เวลา 77-84 วนั มคี่าครึง่ชวีติ 8-12 สปัดาห ์(The United States 
Food and Drug Administration, 2022) จากข้อมูลการศึกษา
ทางเภสชัจลนศาสตร์พบว่ารูปยาฉีดเขา้ใต้ผวิหนังมคีุณสมบตัิ
ค่อย ๆ ปลดปล่อยยาเขา้สู่กระแสเลอืดท าใหร้ะดบัยาในเลอืดยงั
ไม่ถึงเป้าหมายของการรกัษาในช่วงระยะเริม่ต้นของการรกัษา 
จึงต้องใช้ยารูปแบบรบัประทานควบคู่กับยาฉีดเข้าใต้ผิวหนัง
ในช่วงระยะเริม่ต้นของการรกัษาเพื่อท าให้ระดบัยาในเลอืดถึง
เป้าหมายของการรกัษา (Dovory-Sobol et al., 2021) 

การกระจายยา   
lenacapavir จบักบัโปรตนีในพลาสมาไดส้งูถงึมากกว่า

ร้อยละ 98.5 มีค่ าการกระจายตัวของยา โดยในรูปแบบ
รบัประทานมีค่าเท่ากับ 19,240 ลิตร และรูปแบบฉีด SC มีค่า
เท่ากบั 9,500-11,700 ลติร (The United States Food and Drug 
Administration, 2022) 

การเปล่ียนแปลงยา 
lenacapavir ถูกเปลี่ยนแปลงผ่านเอนไซม์กลุ่มไซโต

โครมพี 450 (CYP) 3A (บางส่วน) และ uridine diphosphate 
glucuronosyltransferases (UGT) 1A1 (บางส่วน) (The United 
States Food and Drug Administration, 2022) 

การก าจดัยา   
lenacapavir ส่วนใหญ่ถูกขบัออกจากร่างกายผ่านทาง

อุจจาระรอ้ยละ 76 (อยู่ในรปูไม่เปลีย่นแปลงรอ้ยละ 33) และทาง
ปัสสาวะน้อยกว่ารอ้ยละ 1 (The United States Food and Drug 
Administration, 2022) 

เภสชัพลศาสตร ์
capsid core เป็นโครงสรา้งทีเ่กดิจากโปรตนี capsid ที่

วางตัวเป็นแบบ pentamer และ hexamer ห่อหุ้มปกป้องสาร
พนัธุกรรมชนิด RNA และเอนไซม์ซึ่งส าคญัต่อการเพิม่จ านวน
ของไวรสัเอชไอวี และยงัส าคญัต่อวงจรชวีิตของไวรสัเอชไอวี
โดยกลไกการออกฤทธิข์อง lenacapavir คือยับยัง้โปรตีน 
capsid ส่งผลให้ยับยัง้กลไกต่าง ๆ ได้แก่ ยับยัง้การขนส่ง
นิวเคลียส (nuclear transport) ยับยัง้การประกอบร่างและ     
การปลดปล่อยไวรัส (virus assembly and release) ยับยัง้
กระบวนการสร้างแคปซิด (capsid assembly) (Rossi et al., 
2021; Hitchcock et al., 2023) 
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ตารางท่ี 1 เภสชัจลนศาสตรข์องยา lenacapavir รปูแบบยารบัประทาน และรปูแบบยาฉีดเขา้ใตผ้วิหนงั  
              (ดดัแปลงจาก Gilead Sciences, 2022) 

 lenacapavir รปูแบบรบัประทาน lenacapavir รปูแบบฉีดเข้าใต้ผิวหนัง 
Absolute bioavailability รอ้ยละ 6-10 รอ้ยละ 100 

Tmax 4 ชัว่โมง 77-84 วนั 
Elimination half-life  10-12 วนั  8-12 สปัดาห ์ 

Metabolism CYP3A (บางส่วน), UGT1A1 (บางส่วน) 
Excretion ยาส่วนใหญ่ถูกขบัผ่านอุจจาระรอ้ยละ 76 (อยู่ในรปูไม่เปลีย่นแปลงรอ้ยละ 33)  

Tmax; time to maximum plasma concentration, CYP3A; Cytochrome P450 3A, UGT1A1; uridine diphosphate 
glucuronosyltransferases (UGT) 1A1 

 
 

ภาพท่ี 1 ต าแหน่งการออกฤทธิข์อง lenacapavir ในวงจรชวีติของไวรสัเอชไอว ี(ดดัแปลงจาก Hitchcock et al., 2023) 
 

รปูแบบยา 
lenacapavir มียา 2 รูปแบบได้แก่  รูปแบบยาเม็ด

รับประทานเคลือบฟิล์ม ( film coated tablet) ความแรง 300 
มิลลิกรัม (ยาอยู่ในรูป lenacapavir sodium 306.8 มิลลิกรัม) 
และรูปแบบยาฉีดปราศจากเชื้อเข้าใต้ผวิหนังความแรง 463.5 
มลิลกิรมั ปรมิาตร 1.5 มลิลลิติร คุณลกัษณะเป็นสารละลายใส  
มสีเีหลอืง (Gilead Sciences, 2022) 

ข้อบ่งใช้  
lenacapavir ได้รบัการอนุมตัิขึ้นทะเบยีนจากองค์การ

ยาแห่งสหภาพยุโรป และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

แห่งสหรฐัอเมรกิา ใชส้ าหรบัขอ้บ่งใชใ้นการรกัษาผูป่้วยผูใ้หญ่ที่
ติด เชื้ อ เอชไอวีชนิดที่  1 ที่ดื้ อยาหลายขนาน (multidrug 
resistant) (European Medicines Agency, 2022) และ  (The 
United States Food and Drug Administration, 2022) 

ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
การเริม่ตน้ใชย้ามวีธิกีาร 2 ทางเลอืก 
ทางเลือกท่ี 1  แบบใช้เวลาเร่ิมยา 2 วนั  
ขนาดยาที่แนะน าในการเริ่มต้นใช้ยาส าหรบั วนัที่ 1 

เริม่ใช้ยาฉีด lenacapavir 927 มลิลกิรมัฉีด SC ร่วมกบั เริม่ยา
รับประทาน lenacapavir 600 มิลลิกรัม ครัง้เดียว จากนัน้ใน
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วนัที ่2 รบัประทานยา lenacapavir 600 มลิลกิรมั ครัง้เดยีว และ
ใหย้าฉีด lenacapavir 927 มลิลกิรมั ฉีด SC ต่อเนื่องทุก 6 เดอืน 
(ตารางที ่2) (Gilead Sciences, 2022) 

ทางเลือกท่ี 2 แบบใช้เวลาเร่ิมยา 15 วนั 
ขนาดยาที่แนะน าในการเริม่ต้นใช้ยาส าหรบัวนัที่ 1-2 

เริม่รบัประทานยา lenacapavir 600 มลิลกิรมั ครัง้เดยีว จากนัน้
วันที่ 8 รับประทานยา lenacapavir 300 มิลลิกรัม ครัง้เดียว 
จากนัน้วนัที ่15 ฉีด lenacapavir 927 มลิลกิรมั ฉีด SC และให้

ยาฉีด lenacapavir 927 มลิลกิรมั ฉีด SC ต่อเนื่องทุก 6 เดอืน 
(ตารางที ่3) (Gilead Sciences, 2022) 

การเกบ็รกัษายา 
lenacapavir รูปแบบยารบัประทาน และรูปแบบยาฉีด

แนะน าใหเ้กบ็ในภาชนะบรรจุเดมิ เกบ็รกัษายาทีอุ่ณหภูมใินช่วง 
20-25 องศาเซลเซียส ส าหรบัยาฉีดที่บรรจุใส่ในกระบอกฉีดยา
แลว้ควรใชย้าทนัท ี(Gilead Sciences, 2022)

 
ตารางท่ี 2 ขนาดยาและวธิกีารใชย้า lenacapavir แบบใชเ้วลาเริม่ยา 2 วนั (ดดัแปลงจาก Gilead Sciences, 2022) 
 

 
 
 
 
 
 

  

* นับจากวนัทีไ่ดร้บัยาฉีดล่าสุด  
 

ตารางท่ี 3 ขนาดยาและวธิกีารใชย้า lenacapavir แบบใชเ้วลาเริม่ยา 15 วนั (ดดัแปลงจาก Gilead Sciences, 2022) 
               

 
 
 
 
 
 
 
 
 * นับจากวนัทีไ่ดร้บัยาฉีดล่าสุด 
 

การเตรียมยาฉีด (Gilead Sciences, 2022) 
1. ก่อนใช้ยาตรวจสอบลกัษณะของยา โดยมลีกัษณะ

เป็นสารละลายใส สีเหลือง ปราศจากอนุภาค ขวดยาต้องไม่
เสยีหาย และไม่หมดอายุ 

2. เตรยีมขวดยาโดยน าฝาปิดออก จากนัน้ใหท้ าความ
สะอาดฝาขวดยาดว้ยแอลกอฮอล ์

3. บรรจุยาเข้าสู่กระบอกฉีดยาโดยใช้อุปกรณ์เชื่อม
ขวดยาและกระบอกฉีดยา (vial access device) 

4. เชื่อมต่อกระบอกฉีดยากับขวดยา โดยเติมอากาศ
เขา้ในขวดยา 1.5 มลิลลิติร จากนัน้ตัง้กระบอกฉีดยาขึน้และดูด
ยาในขวดทัง้หมด 

5. ใส่เข็มฉีดยา ไล่ฟองอากาศออกทัง้หมด โดยปรบั
ปรมิาตรใหไ้ดป้รมิาตรสุดทา้ยเท่ากบั 1.5 มลิลลิติร 

การบริหารยาฉีด (Gilead Sciences, 2022) 
1. การบรหิารยาในแต่ละครัง้ จะไดร้บัยาจ านวน 2 เขม็ 

โดยฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง 

วนัท่ีรกัษา ขนาดยา lenacapavir ระยะเร่ิมต้น  
วนัที ่1 ฉีด lenacapavir 927 มลิลกิรมั SC ร่วมกบัรบัประทาน lenacapavir 600  มลิลกิรมั  

ครัง้เดยีว 
วนัที ่2 รบัประทานยา lenacapavir 600  มลิลกิรมั ครัง้เดยีว 

 ขนาดยา lenacapavir ระยะคงท่ี  
ทุก 6 เดอืน (± 2 สปัดาห)์* ฉีด lenacapavir 927 มลิลกิรมั SC 

วนัท่ีรกัษา ขนาดยา lenacapavir ระยะเร่ิมต้น  
วนัที ่1 รบัประทาน lenacapavir 600 มลิลกิรมั ครัง้เดยีว 
วนัที ่2 รบัประทาน lenacapavir 600 มลิลกิรมั ครัง้เดยีว 
วนัที ่8 รบัประทาน lenacapavir 300 มลิลกิรมั ครัง้เดยีว 
วนัที ่15 ฉีด lenacapavir 927 มลิลกิรมั SC 

 ขนาดยา lenacapavir ระยะคงท่ี  
ทุก 6 เดอืน (± 2 สปัดาห)์* ฉีด lenacapavir 927 มลิลกิรมั SC 



Lenacapavir: ยาใหมส่ าหรบัการรกัษาโรคตดิเชือ้เอชไอวทีีด่ือ้ยาหลายขนาน 
ฉัตรชยั วราฤทธิ ์
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ว. เภสชัศาสตรอ์สีาน 
ปีที ่20 ฉบบัที ่2  เม.ย. – ม.ิย. 2567 

2. ต าแหน่งฉีดเข้าใต้ผิวหนังที่แนะน าคือต าแหน่ง
โดยรอบหน้าท้อง (abdomen) โดยแนะน าฉีดให้ห่างจากสะดือ
อย่างน้อย 2 นิ้ว  

3. ฉีดยาเขา้ใตผ้วิหนัง  
4. ท าตามขัน้ตอน 2-4 ส าหรบัยาฉีดเขม็ที ่2 โดยฉีดยา

เขา้ใตผ้วิหนังในต าแหน่งใหม่ 
การจดัการหากลืมฉีดยา 
ในระยะการให้ยาฉีดแบบต่อเนื่องก าหนดให้ได้รบัยา

ฉีด SC ทุก 6 เดอืน (หรอืทุก 24 สปัดาห์) หากวนัก าหนดฉีดยา
เขม็ต่อไปคลาดเคลื่อนมากกว่า 28 สปัดาห์หลงัไดร้บัยาฉีดครัง้
ล่าสุด แนะน าให้เริ่มการใช้ยาวนัที่ 1 ตามทางเลือกการใช้ยา
แบบใชเ้วลาเริม่ยา 2 วนั หรอืแบบใชเ้วลาเริม่ยา 15 วนั (Gilead 
Sciences, 2022) 

ผู้ท่ีมีการท างานของไตบกพร่อง  
ส า ห รับ ผู้ ที่ มี ค่ า  estimated creatinine clearance 

มากกว่าหรือเท่ากับ 15 มิลลิลิตรต่อนาทีไม่จ าเป็นต้องปรับ
ขนาดยาตามการท างานของไต ส าหรับผู้ที่มี estimated 
creatinine clearance น้อยกว่า 15 มิลลิลิตรต่อนาที ยังไม่มี
ข้อมูลการศึกษาเรื่องการปรบัขนาดยา ในส่วนของผู้ที่เข้ารับ 
การบ าบัดทดแทนไตยังไม่มีข้อมูลการศึกษาเรื่องการปรับ  
ขนาดยา แต่ด้วยคุณสมบตัขิองยาทีจ่บักบัโปรตนีในเลอืดไดสู้ง
ถึงมากกว่าร้อยละ 98.5 จึงคาดว่าไม่มีผลต่อการเปลี่ยน      
แปลงของยา lenacapavir (The United States Food and Drug 
Administration, 2022) 

ผู้ท่ีมีการท างานของตบับกพร่อง 
ส าหรบัผู้ที่มกีารท างานของตับบกพร่องระดบั Child-

Pugh Class A แ ล ะ  Child-Pugh Class B ส าม า รถ ใ ช้ ย า 
lenacapavir ไดโ้ดยไม่ต้องปรบัขนาดยาส าหรบัผูท้ีม่กีารท างาน
ของตับบกพร่องระดับ Child-Pugh Class C ยังไม่มีข้อมูล
การศกึษาเรื่องการปรบัขนาดยา (Gilead Sciences, 2022) 

การใช้ยาในเดก็ 
ยังไม่มีข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภัยและ

ประสทิธภิาพในเดก็ (Gilead Sciences, 2022) 
การใช้ยาในผู้สูงอายุ 
ในผู้ที่อายุตัง้แต่ 65 ปีขึ้นไปขอ้มูลการใชย้ายงัมจี ากดั 

ยงัไม่มขีอ้มูลการศกึษาเทยีบกบัผูท้ีอ่ายุน้อยกว่า 65 ปี (Gilead 
Sciences, 2022) 

การใช้ยาในหญิงตัง้ครรภแ์ละหญิงให้นมบุตร 
ยงัไม่มขีอ้มูลการศกึษาดา้นความปลอดภยัเพยีงพอใน

หญิงตัง้ครรภ์และหญงิใหน้มบุตร จงึแนะน าใหห้ลกีเลี่ยงการใช้

ยาในหญิงตัง้ครรภ์และหญิง ให้นมบุตร (Gilead Sciences, 
2022) 

อาการไม่พึงประสงค ์
จากการศึกษา CAPELLA ของ Segal-Maurer และ

คณะ พบอาการไม่พงึประสงคเ์ฉพาะทีบ่รเิวณต าแหน่งฉีดยาพบ
ไดร้อ้ยละ 63 ของผูท้ีไ่ดร้บัยาฉีด อาการทีพ่บ เช่น ปวด (รอ้ยละ 
31) บวม (รอ้ยละ 31) ผวิหนังรอ้นแดง (รอ้ยละ 25) เกดิกอ้นนูน 
(ร้อยละ 24) ส าหรับอาการไม่พึงประสงค์เฉพาะที่บริเวณ
ต าแหน่งฉีดยา เช่น อาการปวดส่วนใหญ่จะทุเลาลงภายใน 1 วนั
หลงัฉีดยา ไม่มรีายงานอาการไม่พงึประสงคเ์ฉพาะทีรุ่นแรง ส่วน
อาการไม่พึงประสงค์อื่นที่พบได้ เช่น คลื่นไส้ (ร้อยละ 12) 
ท้องผูก (ร้อยละ 11) ท้องเสยี (ร้อยละ 11) ปวดขอ้ (ร้อยละ 8) 
ตดิเชือ้ระบบทางเดนิปัสสาวะ (รอ้ยละ 8) ผื่น (รอ้ยละ 6) เป็นตน้ 
(Segal-Maurer et al., 2022) 

มีรายงานอาการไม่พึงประสงค์รายงานในการศึกษา 
CAPELLA เช่น อาการปวดเค้นหวัใจ วงิเวยีน การท างานของ
ไตบกพร่อง ภาวะชอ็กจากการตดิเชื้อ เนื้องอกทีร่า้ยแรง และมี
อาสาสมคัรจ านวน 1 รายที่เสยีชวีติจากโรคมะเร็งในสปัดาห์ที่ 
10 โดยอาสาสมคัรรายนี้มีประวตัิเดิมเป็นโรค non-Hodgkin’s 
lymphoma และมจี านวนของเซลลท์ลีมิโฟไซตช์นิดซดี ี4 เท่ากบั 
7 เซลล์ต่อลูกบาศก์มลิลเิมตร ทัง้นี้รายงานอาการไม่พงึประสงค์
ทีรุ่นแรงและการเสยีชวีติ ทางคณะผูว้จิยัไดท้ าการประเมินแล้ว
ว่าไม่เกีย่วขอ้งกบัยา lenacapavir (Segal-Maurer et al., 2022) 

ปฏิกิริยาระหว่างยา 
ยา lenacapavir ถูกเปลี่ยนแปลงผ่านเอนไซม์กลุ่ม    

ไซโตโครมพ ี450 (CYP) 3A จงึมขีอ้หา้มใชร้่วมกบัยาทีส่ามารถ
เหนี่ยวน าเอนไซมก์ลุ่มไซโตโครมพ ี450 (CYP) 3A ไดอ้ย่างแรง 
เช่น carbamazepine phenytoin rifampicin หรือสมุนไพรบาง
ชนิด เช่น St. John’s wort เนื่องจากการใช้ยาร่วมกันส่งผลให้
ระดบัยาในพลาสมาลดลง ท าใหอ้าจสูญเสยีประสทิธภิาพในการ
รักษา  และอาจ เกิดพัฒนาการดื้ อยาได้  นอกจากนี้ ยา 
lenacapavir ยงัมคีุณสมบตัยิบัยัง้เอนไซมก์ลุ่มไซโตโครมพ ี450 
(CYP) 3A ไดใ้นระดบัปานกลาง หากใชร้่วมกบัยาทีม่กีารก าจดั
ยาผ่านเอนไซม์กลุ่มไซโตโครมพ ี450 (CYP) ภายในระยะเวลา 
9 เดอืนหลงัได้รบัยาฉีด lenacapavir ครัง้สุดท้ายอาจท าใหเ้กดิ
อาการไม่พึงประสงค์ได้ ตัวอย่างยาที่มีการก าจัดยาผ่าน 
เอนไซม์กลุ่มไซโตโครมพ ี450 (CYP) เช่น methylergonovine 
dihydroergotamine ergotamine ไ ม่ แ น ะ น า ใ ช้ ร่ ว ม กั บ 
lenacapavir ส าหรบั simvastatin และ lovastatin แนะน าใหเ้ริม่
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ใช้ยาในขนาดต ่ าร่วมกับติดตามอาการไม่พึงประสงค์ เช่น 
myopathy ส าหรับ fentanyl ให้ใช้ด้วยความระมัดระวัง และ
ติดตามอาการไม่พึงประสงค์เรื่องการกดการหายใจ เป็นต้น 
นอกจากนี้  lenacapavir ยัง เ ป็นสับสเตรทของ P-gp และ 
UGT1A1 หากใช้ร่วมกับยาที่มฤีทธิย์บัยัง้ P-gp และ UGT1A1 
อาจท าให้ระดับยา lenacapavir ในพลาสมาเพิ่มขึ้นอย่าง
นัยส าคญัจงึไม่แนะน าใหใ้ชย้าร่วมกนั (Gilead Sciences, 2022) 
 การศึกษาในหลอดทดลอง  
 การศึกษาในหลอดทดลองด้วยเซลล์เพาะเลี้ยงชนิด 
MT-4 ที่ติดเชื้อเอชไอวีชนิดที่ 1 เมื่อทดสอบด้วย lenacapavir 
พบว่าค่า mean half-maximum effective concentration (EC50) 
มคี่า 105 pmol/L และเมื่อเทยีบค่า EC50 กบัยาต้านไวรสัไดแ้ก่ 
rilpivirine (RPV) efavirenz (EFV) dolutegravir (DTG) 
bictegravir (BIC) atazanavir (ATV) darunavir (DRV) แ ล ะ 
tenofovir alafenamide fumarate (TAF) พบว่า  lenacapavir มี
ความแรงเหนือยาตา้นไวรสัชนิดดงักล่าวอย่างนัยส าคญัทางสถติ ิ
(Link et al., 2020) การศึกษาในหลอดทดลองเพื่ อศึกษา
ประสิทธิภาพของ lenacapavir ต่อเชื้อเอชไอวีที่ดื้อยาเมื่อ
ท าการศึกษาโดยใช้ lenacapavir ศึกษาฤทธิต์้านไวรสักับเชื้อ
เอชไอวีที่ดื้อยาอย่างน้อย 1 กลุ่มยาจาก 4 กลุ่มยาต้านไวรสั
ไ ด้ แ ก่  NRTIs NNRTIs PIs และ  integrase strand transfer 
inhibitors (INSTIs) พบว่ า ไ ม่ มีผ ลต่ อ ฤทธิ ต์้ า น ไว รัสของ 
lenacapavir (Margot et al., 2022) 

ประสิทธิภาพและการศึกษาทางคลินิก  
การศกึษาทางคลนิิกระยะที่ 1 เป็นการศกึษาแบบสุ่ม

แบบปกปิดในผูป่้วยทีย่งัไม่เคยไดร้บัยาต้านไวรสั อาสาสมคัรมี
ปรมิาณไวรสัมากกว่าหรอืเท่ากบั 5,000 ถงึ 400,000 ก๊อปป้ีต่อ
มลิลลิติร จ านวนของเซลล์ทลีมิโฟไซต์ชนิดซีด ี4 มากกว่า 200 
เซลล์ต่อลูกบาศก์มลิลิเมตร อาสาสมคัรได้รบั lenacapavir SC 
ครัง้เดียว โดยแบ่งกลุ่มการศึกษา 6 กลุ่ม ได้รับยาฉีด SC 
lenacapavir 20 50 150 450 หรือ 750 มิลลิกรัม เทียบกับยา
หลอก พบว่าในวนัที ่10 หลงัได้รบัยาฉีด ปรมิาณไวรสัในเลอืด
ของอาสาสมคัรลดลงอย่างนัยส าคญัทางสถติ ิ(P<0.001) และใน
กลุ่มทีไ่ดร้บัยาฉีด SC ในขนาดตัง้แต่ 50 มลิลกิรมัขึน้ไปค่าเฉลีย่
ของปรมิาณไวรสัในเลือดลดลงมากกว่าหรอืเท่ากบั 1.8 log10 
ก๊อปป้ีต่อมลิลลิติร (Daar et al., 2020) 

การศกึษา CALIBRATE เป็นการศกึษาทางคลนิิกระยะ
ที ่2 แบบ open label  ไดศ้กึษาการใชย้า lenacapavir ในผูป่้วย
โรคติดเชื้อเอชไอวทีี่เริม่ยาครัง้แรกอาสาสมคัรมปีริมาณไวรสั

มากกว่าหรอืเท่ากบั 200 ก๊อปป้ีต่อมลิลลิติร จ านวนของเซลล์ที
ลมิโฟไซตช์นิดซดี ี4 มากกว่าหรอืเท่ากบั 200 เซลลต์่อลูกบาศก์
มลิลเิมตร โดยศกึษาการใชย้ารบัประทาน lenacapavir ร่วมกบั
การใช้ยา TAF 25 มิลลิกรัม  และ emtricitabine (FTC) 200 
มิลลิกรัม เป็นระยะเวลา 28 สัปดาห์ จากนัน้ตามด้วยยาฉีด 
lenacapavir ร่วมกับใช้ยา TAF 25 มิลลิกรัม (กลุ่มที่ 1) หรือ 
BIC  75 มิล ลิก รัม  ( ก ลุ่ มที่  2) ก ลุ่ มที่ รับ ย า รับประทาน 
lenacapavir ร่วมกบั TAF 25 มลิลกิรมั และ FTC 200 มลิลกิรมั 
(กลุ่มที ่3) และกลุ่มทีไ่ดร้บั BIC 50 มลิลกิรมั FTC 200 มลิลกิรมั 
และ TAF 25 มลิลกิรมั (กลุ่มที ่4) โดยตดิตามปรมิาณไวรสัน้อย
กว่า 50 ก๊อปป้ีต่อมิลลิลิตร โดยผลการศึกษาพบว่าการใช้ยา 
lenacapavir ร่วมกับยาต้านไวรัสมีประสิทธิภาพในการลด
ปริมาณไวรสัน้อยกว่า 50 ก๊อปป้ีต่อมลิลิลิตร ที่ 28 สปัดาห์ได้
ร้อยละ 92-94 และที่ 54 สปัดาห์ได้ร้อยละ 85-90 จ านวนของ
เซลล์ทลีมิโฟไซต์ชนิดซีด ี4 เพิม่ขึ้นเฉลี่ย 219 และ 177 เซลล์
ต่อลูกบาศก์มิลลิเมตรในอาสาสมคัรกลุ่มที่ได้รบั lenacapavir 
และในอาสาสมคัรกลุ่มที ่4 ตามล าดบั (Gupta et al., 2023) 

การศกึษา CAPELLA เป็นการศกึษาทางคลนิิกระยะที ่
3 อาสาสมคัรเป็นผู้ป่วยโรคเอชไอวทีี่มปีระวตัิการดื้อยา (มผีล
รายงานการดื้อยาต้านไวรัสมากกว่าหรือเท่ากับ 2 ชนิด จาก
มากกว่าหรือเท่ากับ 3 กลุ่มยาจาก 4 กลุ่มยาหลกัของยาต้าน
ไวรสัได้แก่ NRTIs NNRTIs PIs และ INSTIs และมคีวามไวต่อ
ยาตา้นไวรสัไม่เกนิ 2 ชนิดจากกลุ่มยาหลกั 4 กลุ่มยา โดยผูป่้วย
ได้ รับ  lenacapavir ร่ ว มกับ optimized background regimen 
(OBR) ผลการศกึษาพบว่าอาสาสมคัรใน cohort 1 มคี่าร้อยละ
ปริมาณไวรัสในเลือดลดลงอย่างน้อย 0.5 log10 ก๊อปป้ีต่อ
มิลลิลิตรในวันที่15 มีค่ า เท่ ากับร้อยละ 88 (ก ลุ่มที่ ได้รับ 
lenacapavir) เทียบกับร้อยละ 17 (ก ลุ่มที่ ได้รับยาหลอก) 
(difference 71%  [95% CI = 35-90; P<0.001])  ผลการศึกษา
สปัดาห์ที่ 26 ค่าร้อยละของผู้ป่วยที่มีค่าปริมาณไวรสัในเลือด
น้อยกว่า 50 ก๊อปป้ีต่อมิลลิลิตร  (หลังจากที่ได้รับยาฉีด SC 
ส าหรบัการรกัษาระยะต่อเนื่อง) ในกลุ่ม cohort 1 และ cohort 2 
มคี่ารอ้ยละ 81 และ 83 ตามล าดบั จ านวนของเซลล์ทลีมิโฟไซต์
ชนิดซีด ี4 พบว่า cohort 1 เพิม่ขึ้นเฉลี่ย 75 เซลล์ต่อลูกบาศก์
มลิลเิมตร [95% CI = 40-110 ] และ cohort 2 เพิม่ขึน้เฉลีย่ 104 
เซลล์ต่อลูกบาศก์มลิลเิมตร [95% CI = 69-139] จากการศกึษา
แสดงให้เห็นว่า lenacapavir มีประสิทธภิาพในการลดปรมิาณ
ไวรัส และช่วยเพิ่มจ านวนของเซลล์ทีลิมโฟไซต์ชนิดซีดี 4 
อย่างไรก็ตามการศึกษา CAPELLA มีรายงานการเกิด capsid 



Lenacapavir: ยาใหมส่ าหรบัการรกัษาโรคตดิเชือ้เอชไอวทีีด่ือ้ยาหลายขนาน 
ฉัตรชยั วราฤทธิ ์

_______________________________________________________________________________________________ 
 

  8  

ว. เภสชัศาสตรอ์สีาน 
ปีที ่20 ฉบบัที ่2  เม.ย. – ม.ิย. 2567 

substitution ท า ใ ห้ เ กิ ด ก า ร เปลี่ ย นแปลง อ ะมิ โ น แ อ ซิ ด       
รายงานจ านวน 9 ราย ที่ 26 สัปดาห์ซึ่ง ส่วนใหญ่พบเป็น        
มวิเทชนัทีต่ าแหน่ง M66I ซึ่งเกิดจากการขาดความร่วมมอืของ
การใช้ยา optimized background regimen (Segal-Maurer S, 

et al., 2022)  จะเหน็ไดว้่าการใชย้า lenacapavir จ าเป็นต้องใช้
ร่วมกับยา optimized background regimen และความร่วมมือ
ของการใชย้าตา้นไวรสัเป็นสิง่ส าคญั 
 

 

ตารางท่ี 4 การศกึษาทางคลนิิกและประสทิธภิาพของยา lenacapavir 

SC, subcutaneous; LEN, lenacapavir; PO, by mouth;  TAF, tenofovir alafenamide fumarate; FTC, emtricitabine; BIC, bictegravir; 
OBR, optimized background regimen; OD, once-daily 

 

ช่ือการศึกษา ประชากร กลุ่มการศึกษา ประสิทธิภาพการกดไวรสัในเลือด 
GS-US-200-4072 
(Daar et al., 2020) 

ผูป่้วยเอชไอวี
ทีย่งัไม่เริม่ใช้
ยาต้านไวรสั 

SC LEN 20 mg (n=6) 
SC LEN 50 mg (n=6) 
SC LEN 150 mg (n=6) 
SC LEN 450 mg (n=6) 
SC LEN 750 mg (n=5) 
ยาหลอก (n=8) 

ค่าเฉล่ียการลดลงของปริมาณไวรัสในเลือดในวันท่ี 10 ของ
การศึกษา 
LEN 20 mg: -1.4 [95% CI -1.7 ถงึ -1.0 ] log10 ก๊อปป้ีต่อมลิลลิติร  
LEN 50 mg: -1.8 [95% CI -2.3 ถงึ -1.3]  log10 ก๊อปป้ีต่อมลิลลิติร 
LEN 150 mg: -1.8 [95% CI -2.0 ถงึ -1.6]  log10 ก๊อปป้ีต่อมลิลลิติร 
LEN 450 mg: -2.2 [95% CI -2.7 ถงึ -1.7] log10 ก๊อปป้ีต่อมลิลลิติร 
LEN 750 mg: -2.3 [95% CI -3.1 ถงึ -1.4] log10 ก๊อปป้ีต่อมลิลลิติร 

CALIBRATE  
(Gupta  et al., 
2023) 

ผูป่้วยเอชไอวี
ทีย่งัไม่เริม่ใช้
ยาต้านไวรสั 

กลุ่มท่ี 1: PO LEN  600 mg OD วนัที ่1 และ 2 ตาม
ดว้ย PO LEN 300 mg OD วนัที ่8 ตามดว้ย SC LEN 
927 mg วนัที ่15 + FTC/TAF (200/25) OD จนกระทัง่
สปัดาหท์ี่ 28 ตามดว้ย SC LEN 927 mg ทุก 6 เดอืน + 
TAF (25) OD (n = 52) 
กลุ่มท่ี 2: PO LEN 600 mg OD วนัที ่1 และ 2 ตาม
ดว้ย PO LEN 300 mg OD วนัที ่8 ตามดว้ย SC LEN 
927 mg  วนัที่ 15 + FTC/TAF (200/25) OD จนกระทัง่
สปัดาหท์ี่ 28 ตามดว้ย SC LEN 927 ทุก 6 เดอืน + BIC 
(75) OD (n=53) 
กลุ่มท่ี 3: PO LEN 600 mg OD วนัที ่1 และ 2 ตาม
ดว้ย PO LEN 50 mg OD วนัที ่3 + FTC/TAF (200/25) 
OD  (n = 52) 
กลุ่มท่ี 4: BIC/FTC/TAF (50/200/25) OD (n=25) 

ปริมาณไวรัสในเลือดน้อยกว่า 50 ก๊อปป้ีต่อมิลลิลิตรท่ี 28 
สปัดาห ์
กลุ่มที่ 1: รอ้ยละ 94 (49/52) 
กลุ่มที่ 2: รอ้ยละ 92 (49/53) 
กลุ่มที่ 3: รอ้ยละ 94 (49/52) 
กลุ่มที่ 4: รอ้ยละ 100 (25/25) 
ปริมาณไวรสัในเลือดน้อยกว่า 50 ก๊อปป้ีต่อมิลลิลิตรท่ี 54 
สปัดาห์ 
กลุ่มที่ 1: รอ้ยละ 90 (47/52) 
กลุ่มที่ 2: รอ้ยละ 85 (45/53) 
กลุ่มที่ 3: รอ้ยละ 85 (44/52) 
กลุ่มที่ 4: รอ้ยละ 92 (23/25) 

CAPELLA  
(Segal-Maurer S, 
et al., 2022)   

ผูป่้วยเอชไอวี
ทีม่ปีระวตัิ
การดือ้ยา
หลายขนาน 

cohort 1: 
กลุ่มท่ี 1:  PO LEN 600 วนัที่ 1 และ 2 + ART regimen 
ก่อนหน้าตามดว้ย PO LEN 300 mg  +   ART regimen 
ก่อนหน้าในวนัที ่8 จากนัน้ วนัที่ 15 ตามดว้ย SC LEN 
927 mg ทุก 6 เดอืน + OBR (n=24) 
กลุ่มท่ี 2: ART regimen ก่อนหน้า + PO ยาหลอก วนัที ่
1 2  และ 8  ตามดว้ย PO LEN 600 mg + OBR วนัที ่
15 และ 16 ตามดว้ย PO LEN 300 mg + OBR วนัที ่22 
ตามดว้ย SC LEN 927 mg ทุก 6 เดอืน + OBR (n=12) 
cohort 2:  
PO LEN 600 mg OD + OBR วนัที ่1 และ 2 ตามดว้ย 
PO LEN 300 mg + OBR วนัที ่8 ตามดว้ย SC LEN 
927 mg ทุก 6  เดอืน + OBR (n=36) 

ร้อยละของคนไข้ท่ีมีค่าปริมาณไวรสัในเลือดลดลงอย่างน้อย  
0.5 log10 กอ๊ปป้ีต่อมิลลิลิตรในวนัท่ี 15  
กลุ่มที่ 1: รอ้ยละ 88 (21/24) 
กลุ่มที่ 2: รอ้ยละ 17 (2/12) 
(difference 71%  [95% CI = 35 ถงึ 90; P<0.001]) 
ร้อยละของคนไข้ท่ีมีค่าปริมาณไวรสัในเลือดลดลงน้อยกว่า 50 
กอ๊ปป้ีต่อมิลลิลิตรท่ี 26 สปัดาห ์
cohort 1: รอ้ยละ 81 (29/36)  
cohort 2: รอ้ยละ 83 (30/36) 
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 การใช้ยาตามแนวทางเวชปฏิบติั 
ส าหรับการใช้ยา lenacapavir ตามค าแนะน าแนว

ทา งก า ร รักษ าผู้ ติ ด เ ชื้ อ เ อช ไ อวี ใ นผู้ ใ หญ่ ข อ ง  DHHS 
(Department of Health and Human Services, 2023) แนะน า
ให้ใช้ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่มี multiple หรือ extensive drug 
resistance ทีม่ทีางเลอืกของยาไม่มาก เช่น ขาดยาตา้นไวรสัทีม่ี
ความไวในกลุ่ม PIs หรอืไม่มยีาตา้นไวรสัในกลุ่ม INSTIs รุ่นที ่2 
โดยใช้ lenacapavir ร่วมกับยาต้านไวรสัที่มคีวามไว 2 หรือ 3 
ชนิด (แนะน าใชร้่วมกบัยาตา้นไวรสัทีม่คีวามไว 3 ชนิดมากกว่า) 

ยาท่ีได้รับการขึ้นทะเบียนข้อบ่งใช้ส าหรับการ
รกัษาผู้ป่วยผู้ใหญ่ท่ีติดเชื้อเอชไอวีชนิดท่ี 1 ท่ีดื้อยาหลาย
ขนาน  

Ibalizumab (IBA) 
IBA เ ป็ น ย า ช นิ ด  recombinant humanized 

monoclonal antibody ไดร้บัการอนุมตัขิึน้ทะเบยีนจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหรฐัอเมรกิา ออกฤทธิจ์บักบั 
domain 2 ของเซลล์ทลีมิโฟไซตช์นิดซดี ี4 ยบัยัง้การเขา้สู่เซลล์
เจา้บา้น (host cell) ของเชือ้ไวรสัเอชไอว ีและยบัยัง้การแพร่ของ
ไวรสัไปยงัเซลล์อื่น (cell-cell fusion) ขนาดยาที่แนะน าเริ่มใช้
ขนาดยาเริม่ตน้ 2000 มลิลกิรมับรหิารยาทางหลอดเลอืดด าครัง้
เดียว ตามด้วยการให้ยาระยะต่อเนื่องขนาด 800 มิลลิกรัม
บริหารยาทางหลอดเลือดด าทุก 2 สัปดาห์ โดยใช้ร่วมกับ 
optimized background regimen  การศกึษา TMB-301 แบบไม่
มีกลุ่มควบคุมในอาสาสมคัรจ านวน 40 รายที่ดื้อยาต้านไวรัส
อย่ า ง น้ อย  1 ชนิ ดจ ากก ลุ่มยา  NRTIs NNRTIs และ  PIs           
ผลการศึกษาที่ 25 สปัดาห์ อาสาสมคัรจ านวนร้อยละ 43 และ
รอ้ยละ 50 มคี่าไวรสัในเลอืดน้อยกว่า 50 ก๊อปป้ีต่อมลิลลิติร และ
น้อยกว่า 200 ก๊อปป้ีต่อมิลลิลิตรตามล าดับ จ านวนเซลล์ที      
ลิมโฟไซต์ชนิดซีดี 4 เพิ่มขึ้นเฉลี่ย 44 เซลล์ต่อลูกบาศก์
มลิลเิมตร ส าหรบัอาการไม่พงึประสงค์ที่พบบ่อย เช่น ท้องเสยี 
วิงเวียน คลื่นไส้ ผื่น เป็นต้น (The United States Food and 
Drug Administration, 2018) 

Fostemsavir (FTR) 
FTR ได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียนจากส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหรฐัอเมรกิา โดย FTR เป็น 
prodrug ภายหลงัถูกเปลี่ยนเป็นรูปออกฤทธิค์อื temsavir ออก
ฤทธิจ์บักับโปรตีน gp120 ของเชื้อไวรสัเอชไอวโีดยตรงท าให้
เชื้อไวรสัเอชไอวไีม่สามารถจบักบัเซลล์ทลีมิโฟไซต์ชนิดซีด ี4 
ส่งผลใหเ้ชื้อไวรสัไม่สามารถเขา้สู่เซลล์ได ้โดยใชย้าขนาด 600 
มิลลิกรัม รับประทานวันละ 2 ครัง้ โดยใช้ร่วมกับ optimized 

background regimen การศกึษา BRIGHTE ในอาสาสมคัร 371 
ราย ที่มีประวัติดื้อยาหลายขนานโดยเทียบกับยาหลอก ผล
การศกึษาในวนัที ่8 พบว่าค่าปรมิาณไวรสัในเลอืดลดลง 0.79 ± 
0.05 log10 ก๊อปป้ีต่อมิลลิลิตรในกลุ่ม FTR และ 0.17 ± 0.08 
log10 ก๊อปป้ีต่อมิลลิลิตรในกลุ่มยาหลอก (difference -0.63 
log10ก๊อปป้ีต่อมลิลลิติร [95% CI =  -0.81 ถงึ -0.44; P<0.001])  
ผลการศกึษาที ่48 สปัดาหพ์บว่าอาสาสมคัรมคี่าปรมิาณไวรสัใน
เลอืดน้อยกว่า 40 ก๊อบป้ีต่อลูกบาศก์มลิลลิติรคดิเป็นรอ้ยละ 54 
และรอ้ยละ 38 ในกลุ่มทีไ่ดร้บัการสุ่ม และกลุ่มทีไ่ม่ไดร้บัการสุ่ม
ตามล าดบั และพบว่าจ านวนเซลลท์ลีมิโฟไซตช์นิดซดี ี4 เพิม่ขึน้
เฉลีย่ 139 เซลลต์่อลูกบาศกม์ลิลเิมตร และ 64 เซลลต์่อลูกบาศก์
มิลลิเมตร ในกลุ่มที่ได้รับการสุ่ม และกลุ่มที่ไม่ได้รับการสุ่ม
ตามล าดบั มรีายงานอาการไม่พงึประสงค์ที่พบบ่อย เช่น ถ่าย
เหลว คลื่นไส้ ติดเชื้อระบบทางเดินหายใจส่วนบน ปวดศรีษะ 
เป็นตน้ (Kozal et al., 2020 ) 

การวิเคราะห์ความคุ้มทุนทางเศรษฐศาสตร ์
การวิเคราะห์ต้นทุนประสิทธิผลของการ ใช้ย า 

lenacapavir ร่วมกบั OBR เปรยีบเทยีบกบัสตูรยาตา้นไวรสัทีด่ือ้
ยาหลายขนาน Vardanega และคณะ (Vardanega et al., 2022) 
ได้ท าการศึกษาโดยเปรียบเทียบกับ FTR + OBR และ IBA + 
OBR โดยใช้แบบจ าลองของ Markov state-transition ศกึษาใน
บรบิทของประเทศสหรฐัอเมรกิา โดยศกึษาตวัแปรผลลพัธ์ทาง
สุขภาพได้แก่ ปริมาณไวรสัในเลือด (viral load) จ านวนเซลล์ 
ลิมโฟไซต์ชนิดซีดี 4 เหตุการณ์ที่เกิดจากเอดส์ อัตราการ
เสียชีวิต การใช้ทรัพยากรด้านสุขภาพ การเข้าถึงยา และ
ค่าใชจ้่ายในการบรหิารยาโดยผลการวเิคราะหต์น้ทุนประสทิธผิล 
(cost-effectiveness)  พบว่าการใช้ lenacapavir ร่วมกับ OBR 
ท าให้ผู้ป่วยมชีวีติที่ยนืยาวโดยปราศจากภาวะเอดส์ ( total life 
years; LYs) เท่ากบั 15.21 เมื่อเทยีบกบั FTR + OBR และ IBA 
+ OBR  มคี่า 13.47 และ 12.13 ตามล าดบั ค่าจ านวนปีสุขภาวะ 
(quality-adjusted life years; QALYs)  ของการใช้ lenacapavir 
ร่วมกบั OBR เท่ากบั 13.89 โดยในกลุ่มทีใ่ช ้FTR + OBR และ 
IBA + OBR  มีค่า 12.53 และ 11.47 ตามล าดบั ผลการศึกษา
แสดงใหเ้หน็ว่าการใช ้lenacapavir ร่วมกบั OBR เหนือกว่าการ
ใช้ยา FTR + OBR และ IBA + OBR ทัง้ในด้านค่าใช้จ่ายและ
ผลลพัธ์ทางสุขภาพในการรกัษาผู้ติดเชื้อเอชไอวทีี่ดื้อยาหลาย
ขนาน อย่างไรกต็ามยงัไม่มขีอ้มูลการศกึษาการวเิคราะหต์น้ทุน
ประสทิธผิลของการใชย้าภายใต้บรบิทของประเทศไทย และยา
ยงัมมีูลค่าสูงมาก จงึควรรอหลกัฐานการศึกษาเพิม่เติมเพื่อใช้
เป็นยาทางเลอืกในการรกัษาผูป่้วยเอชไอวทีีด่ือ้ยาหลายขนาน 



Lenacapavir: ยาใหมส่ าหรบัการรกัษาโรคตดิเชือ้เอชไอวทีีด่ือ้ยาหลายขนาน 
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สรปุ 
lenacapavir เป็นยาในกลุ่ม capsid inhibitor ตวัแรกที่

ถูกพัฒนาในการรักษาผู้ป่วยผู้ใหญ่ที่ติดเชื้อเอชไอวีชนิดที่ 1    
ที่ดื้อยาหลายขนาน (multidrug resistant) โดยใช้ร่วมกบั OBR 
กลไกการออกฤทธิค์อืยบัยัง้โปรตนี capsid ส่งผลยบัยัง้การเพิม่
จ านวนของไวรสัเอชไอว ีการบรหิารยาในระยะเริม่ต้นใชย้าเมด็
รูปแบบรบัประทานร่วมกบัใช้ยาฉีดเขา้ใต้ผิวหนังในระยะคงที่   
ใชย้าฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง ยามคีุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตรโ์ดยมี
ค่าครึ่งชวีติยาวประมาณ 8-12 สปัดาห์ โดยได้รบัยารูปแบบฉีด
เข้าใต้ผิวหนังทุก 6 เดือน ด้านประสิทธิภาพมีการศึกษาทาง
คลินิกที่เป็นที่ประจกัษ์แสดงประสิทธภิาพในการรกัษาการติด
เชื้อเอชไอวทีีด่ื้อยาหลายขนาน ในดา้นของความปลอดภยัส่วน
ใหญ่พบอาการไม่พงึประสงค์เฉพาะที่ และไม่พบอาการไม่พงึ
ประสงค์ที่รุนแรง แต่อย่างไรก็ตามความร่วมมอืในการใชย้ายงั
เป็นสิ่งส าคญัของการใช้ยาต้านไวรัสเนื่องจากหากขาดความ
ร่วมมือในการใช้ยาอาจท าให้เกิดการดื้อยาได้ การวิเคราะห์
ความคุ้มทุนทางเศรษฐศาสตร์มีข้อมูลการศึกษาในประเทศ
สหรฐัอเมรกิาพบว่าการใชย้า lenacapavir ร่วมกบั OBR มคีวาม
คุ้มค่าด้านค่าใช้จ่ายและผลลัพธ์ทางสุขภาพแต่ในบริบทของ
ประเทศไทยยังไม่มีการศึกษาการวิเคราะห์ความคุ้มทุนทาง
เศรษฐศาสตร์ท าใหต้้องการหลกัฐานการศกึษาเพิม่เตมิ จะเหน็
ได้ว่า lenacapavir อาจเป็นยาทางเลือกใช้ในประเทศไทยใน
อนาคตส าหรบัผู้ตดิเชื้อเอชไอวทีีด่ื้อยาหลายขนาน และขาดยา
ต้านไวรสัที่มคีวามไวในกลุ่ม PIs หรอืไม่มยีาต้านไวรสัในกลุ่ม 
INSTIs รุ่นที ่2 โดยใชร้่วมกบัยาต้านไวรสัทีม่คีวามไว 2 หรอื 3 
ชนิด 
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