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บทคัดย่อ  Durvalumab เป็น anti-programmed cell death ligand 1 (anti PD-L1)  ออกฤทธ์ิขดัขวาง PD-L1 

ไม่ให้จบักบั PD-1 receptor และ CD-80 (B7-1) receptor  มีขอ้บ่งใช้ในการรักษาผูป่้วยมะเร็งปอดชนิด
เซลลไ์ม่เล็กท่ีโรคลุกลามเฉพาะท่ีและไม่สามารถผา่ตดัไดซ่ึ้งมีรายงานวา่ไม่พบการรุดหนา้ของโรคหลงั
ไดรั้บการรักษาดว้ยเคมีรังสีบ าบดั ขนาดยาท่ีแนะน าคือ 10 มิลลิกรัมต่อน ้ าหนกัตวั 1 กิโลกรัม หยดทาง
หลอดเลือดด า อยา่งนอ้ย 60 นาที ทุก 2 สัปดาห์ โดยใหย้าทั้งหมดไม่เกิน 12 เดือน หรือจนกวา่จะพบการ
รุดหน้าของโรค หรือมีอาการขา้งเคียงจากยาท่ีไม่สามารถยอมรับได้ จากการศึกษาผูป่้วยท่ีได้รับยา 
durvalumab มีระยะเวลาการรอดชีพโดยปราศจากการรุดหน้าของโรคนานถึง 16.8 เดือน และมีอตัรา
การรอดชีพมากกว่าผูป่้วยท่ีได้รับยาหลอก อีกทั้งยงัพบว่าการเร่ิมยา durvalumab ภายใน 14 วนัหลงั
ไดรั้บเคมีรังสีบ าบดั มีระยะเวลาการรอดชีพโดยปราศจากการรุดหน้าของโรคและอตัราการรอดชีพท่ี
ดีกว่าการเร่ิมยาเคมีรังสีบ าบดัหลงั 14วนั อาการไม่พึงประสงค์ท่ีพบบ่อย ไดแ้ก่ ไอ ปอดอกัเสบหรือ
ภาวะปอดอกัเสบจากการฉายรังสี หายใจล าบาก การติดเช้ือในทางเดินหายใจส่วนบน อ่อนเพลีย และ
ผืน่ (วารสารโรคมะเร็ง 2563;40:168-176) 

 ค  าส าคญั: Durvalumab มะเร็งปอดระยะ 3 มะเร็งปอดชนิดเซลลไ์ม่เล็ก anti PD-L1 
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Abstract Durvalumab, an anti-PD-L1 antibody, inhibits the binding of PD-L1 to PD-1 

 and CD-80 (B7-1) receptor, resulting in an increase in the ability of cytotoxic T-cells 

 to recognize and eliminate tumor cells. Durvalumab is indicated for the treatment of 

 patients with locally advanced, unresectable, stage III non-small-cell lung cancer 

 (NSCLC) without disease progression after concurrent chemoradiotherapy. The 

 recommended dose is 10 mg/ kg administered as an intravenous infusion over 60 

 minutes every 2 weeks for 12 months at the most, or until disease progression or 

 unacceptable toxicity occurs.  From the study, durvalumab showed significant 

 improvements in progression-free survival, with median durations of 16.8 months, 

 and overall survival rates, compared with placebo. The study also found that starting 

 durvalumab within 14 days after chemoradiotherapy is associated with a greater 

 benefit to progression-free survival and overall survival than starting after 14 days. 

 The most common adverse events are cough, pneumonitis/radiation pneumonitis, 

 dyspnea, upper respiratory tract infections, fatigue and rash. (Thai Cancer J 2020;40: 

 168-176) 

            Keywords: durvalumab, lung cancer, non-small cell lung cancer, anti PD-L1 

 

บทน า 
 โรคมะเร็งเป็นปัญหาทางสาธารณสุขท่ี
ส าคัญของหลายประเทศทั่วโลก มะเร็งปอดเป็น
โรคมะเร็งท่ีพบมากและเป็นสาเหตุการเสียชีวิต
อนัดับต้น ๆ ของประชากรโลกรวมถึงประชากร
ไทย ข้อมูลสถิติจากสถาบันวิจัยมะเร็งนานาชาติ 
องคก์ารอนามยัโลก (GLOBOCAN) ในปี ค.ศ. 2018 
พบมีผูป่้วยมะเร็งรายใหม่ทัว่โลก 18.1 ลา้นราย เป็น
ผูป่้วยมะเร็งปอดมากท่ีสุด มีจ านวนมากถึง 2.1 ลา้น
ราย ส่วนจ านวนผูเ้สียชีวิตจากโรคมะเร็งทั้งหมด 
9.6 ลา้นราย เป็นผูเ้สียชีวิตจากมะเร็งปอดมากท่ีสุด 
มีจ านวนมากถึง 1.8 ลา้นราย1  ขอ้มูลสถิติโรคมะเร็ง
ในประเทศไทยช่วงปี พ.ศ. 2553 ถึง 2558 ของ
สถาบนัมะเร็งแห่งชาติ พบผูป่้วยเพศชายจ านวน 

59,662 ราย เป็นมะเร็งปอดสูงล าดบัท่ีสอง มีจ านวน 
9779 ราย ผูป่้วยเพศหญิง 63,095 ราย พบเป็นมะเร็ง
ปอดสูงเป็นล าดับท่ีห้า  มีจ  านวน 5509 ราย โดย
มะเร็งปอดเป็นสาเหตุการเสียชีวิตอนัดบัสองของ
ผูป่้วยไทยทั้งในเพศหญิงและเพศชาย2 จากขอ้มูล
การวิเคราะห์มะเร็งปอดจากทัว่โลกพบมีอตัราการ
รอดชีพท่ี 5 ปีหลังวินิจฉัยโรค (age-standardised 
five-year net survival) มีค่าเฉล่ียประมาณร้อยละ 
15-20 ส าหรับประเทศไทยพบอตัราการรอดชีพท่ี 5 
ปีหลังวินิจฉัยโรคน้อยกว่าร้อยละ 103 ซ่ึงต ่ากว่า
ค่าเฉล่ียค่อนขา้งมาก ปัจจยัเส่ียงส าคญัของมะเร็ง
ปอดคือการสูบบุหร่ี พบได้ร้อยละ 904 ผูท่ี้สูดดม
ควันบุหร่ีจากผู ้ท่ีอยู่ใกล้เ คียง  (passive smoker)          
ผูท่ี้มีประวติัสัมผสัสารก่อมะเร็งจากการท างาน          
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เช่น แร่ใยหิน โรคปอดเร้ือรังบางชนิด รวมถึง
ประวติัมะเร็งปอดของญาติพี่นอ้งสายตรง มลภาวะ
ทางอากาศ ถือเป็นปัจจยัร่วมท่ีท าให้มีโอกาสเกิด
มะเร็งปอดได้ องค์การอนามยัโลก (World Health 
Organization: WHO) แบ่งมะเร็งปอดออกเป็น 2 
กลุ่มตามชนิดของเซลล ์ไดแ้ก่ มะเร็งปอดชนิดเซลล์
เล็ก  (small cell lung cancer: SCLC) และมะเร็งปอด
ชนิด เซลล์ไม่ เล็ ก   (non- small cell lung cancer: 
NSCLC)  ซ่ึ ง แ บ่ ง ย่ อ ย ไ ด้ เ ป็ น  squamous cell 
carcinoma, adenocarcinoma, large cell carcinoma 
และ adenosquamous cell carcinoma โดยมะเร็งปอด
ชนิด NSCLC เป็นชนิดท่ีพบไดม้ากกว่าร้อยละ 80 
ของมะเร็งปอด หน่ึงในสามของผูป่้วยมะเร็งปอด
ถูกวินิจฉัยว่าโรคมีการลุกลามเฉพาะท่ีแต่ยงัไม่มี
การแพร่กระจายไปยงัอวยัวะอ่ืน (locally advanced 
disease)5 และ adenocarcinoma เป็น NSCLC ชนิดท่ี
พบไดบ้่อยท่ีสุดในประเทศไทยทั้งในเพศชายและ
เพศหญิง2 

มะเร็งปอดชนิด NSCLC สามารถแบ่งได ้4 
ระยะ โดย NSCLC ระยะท่ี 3 แบ่งออกเป็นระยะ 3A 
และระยะ 3B ผู ้ป่วย locally advanced NSCLC ท่ี
ผา่ตดัไม่ได ้คือ ระยะ 3A ท่ีมี N2 ท่ีผา่ตดัไม่ได ้และ
ระยะ 3B ท่ีมี N3  มีแนวทางการรักษามาตรฐานคือ
การรักษาด้วยเคมีรังสีบ าบดั (chemoradiotherapy: 
CRT) โดยแนะน าให้ใช้แบบให้ยาเคมีบ าบดัก่อน
แล้วตามด้วยการฉาย รัง สี  ( sequential chemo -
radiotherapy) หรือแบบให้ยาเคมีบ าบดัร่วมกบัการ
ฉาย รัง สี  ( concurrent chemoradiotherapy: cCRT) 
โดยยาเคมีบ าบดัท่ีใชค้วรเป็นกลุ่มท่ีมีแพลทินมัเป็น

องค์ประกอบ (platinum-based)6,7 แต่การรักษาด้วย
เค มี รั ง สีบ าบัด  พบว่ าผู ้ป่ วยจะ มีค่ ามัธ ยฐาน
ระยะเวลาการรอดชีพโดยปราศจากการรุดหน้าของ
โรค (median PFS) ประมาณ 8 เดือน และมีอัตรา
การรอดชีวิตท่ี 5 ปีหลงัวินิจฉยัโรคประมาณร้อยละ 
158  

ปั จ จุบัน มีก ารพัฒนา ย าก ลุ่ ม  immune 
checkpoint inhibitors (ICIs) เพื่ อน ามา ใช้ รั กษ า
ผูป่้วย NSCLC แบบจ าเพาะเจาะจงมากข้ึน โดย ICIs 
เป็นการรักษาด้วยภูมิคุ้มกันบ าบัดท่ีพัฒนาข้ึน
หลงัจากคน้พบ  immune checkpoint ซ่ึงเป็นกลไก
ปกติท่ีร่างกายใช้ควบคุมการท างานของระบบ
ภูมิคุ้มกัน โดยยาจะออกฤทธ์ิ ท่ี เซลล์ในระบบ
ภูมิ คุ้มกันด้วยการย ับย ั้ งการส่งสัญญาณของ 
immune checkpoint pathway บน T-cell ส่ งผลให้
เกิดการกระตุน้การท างานของระบบภูมิคุม้กนัใน
การท าลายเซลล์มะเร็งเป้าหมายได้อย่างจ าเพาะ
เจาะจง อีกทั้งมีผลต่อเซลล์ปกติในร่างกายน้อยท า
ให้การรักษามีประสิทธิภาพและมีอาการไม่พึง
ประสงคน์อ้ยกวา่การรักษาดว้ยยาเคมีบ าบดั ยากลุ่ม 
ICIs ท่ีใช้ในการรักษามะเร็งปอด แบ่งตามกลไก
การออกฤทธ์ิได้เป็น 3 กลุ่ม กลุ่มแรก คือยาท่ีออก
ฤทธ์ิย ับย ั้ ง  programmed cell death 1  (Anti PD-1) 
ได้แก่ ยา nivolumab ซ่ึงมีขอ้บ่งใช้ในผูป่้วยมะเร็ง
ปอดระยะแพร่กระจาย และ pembrolizumab ซ่ึงมี
ขอ้บ่งใชเ้ป็นทางเลือกแรกในผูป่้วยมะเร็งปอดระยะ
ลุ กล า ม  ก ลุ่ ม ท่ี ส อง คื อ ย า ท่ี ออกฤท ธ์ิ ย ับ ย ั้ ง 
programmed cell death ligan 1 (Anti PDL-1) ไดแ้ก่ 
ยา atezolizumab เป็นทางเลือกแรกของการรักษาใน
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ผูป่้วย NSCLC ระยะแพร่กระจาย และ durvalumab 
ซ่ึงมีข้อบ่งใช้ในผู ้ป่วยมะเร็งปอดระยะท่ีมีการ
ลุกลามเฉพาะท่ีและไม่สามารถผา่ตดัได ้และกลุ่มท่ี
ส า ม คื อ ย า ท่ี อ อ ก ฤ ท ธ์ิ ย ั บ ย ั้ ง  cytotoxic T-
lymphocyte-associated protein 4 (CTLA-4) คือยา 
ipilimumab ซ่ึงใช้ร่วมกับยา nivolumab ในผู ้ป่วย
มะเร็งปอดระยะแพร่กระจาย9 โดยบทความน้ีจะ
กล่าวถึงเฉพาะยา durvalumab 

Durvalumab เ ป็นยาก ลุ่ม ICIs ชนิด anti 
PD-L1 ล่าสุดมีการน ามาใชรั้กษาผูป่้วย NSCLC ท่ีมี
การลุกลามเฉพาะท่ีและไม่สามารถผ่าตดัได ้ซ่ึงไม่
พบการรุดหน้าของโรคหลังได้รับการรักษาด้วย 
platinum-based CRT   โดยยา durvalumab ออกฤทธ์ิ
ยบัย ั้ง PD-L1 receptor โดยจับกับ PD-L1 ท่ีอยู่บน
เซลล์มะเร็งหรือบน antigen-presenting cell (APC) 
ขัดขวาง PD-L1 ไม่ให้จับกับ PD-1 receptor และ 
CD-80 (B7-1) receptor ส่งผลให้ cytotoxic T-cell 
ไม่ถูกยบัย ั้งการท างาน T-cell สามารถจดจ าและ

ท าลายเซลล์มะเร็งได้อย่างมีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน 
โดยไม่มีผลต่อขบวนการ antibody dependent cell-
mediated cytotoxicity (ADCC)10  

ย า  durvalumab ได้ รับการ รับรองโดย
องค์การอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา (U.S. 
FDA) ในเดือนกุมภาพนัธ์ พ.ศ. 2561 และองคก์รยา
ของสหภาพยุโรป (European Medicines Agency: 
EMA) ในเดือนกนัยายน พ.ศ. 2561 ส าหรับใช้เป็น 
consolidation chemotherapy ในการ รักษาผู ้ป่ วย 
NSCLC ระยะ 3 ท่ีไม่สามารถผ่าตดัได้ และไม่พบ
การรุดหน้าของโรคหลังได้รับการรักษาด้วย 
platinum-based CRT ตั้ งแต่ 2 รอบการรักษาและ
ได้รับการข้ึนทะเบียนในประเทศไทยในเดือน
พฤษภาคม พ.ศ. 2562 

ช่ือยาสามัญ durvalumab มีช่ือการค้า คือ 
Imfinzi® มีสูตรโมเลกุลเป็น C6502H10018N1742O2024S42 
ดงัแสดงในรูปท่ี 1  

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

รูปท่ี 1    แสดงโครงสร้างของยา durvalumab10 
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ย า  durvalumab มี รู ป แบบ เ ป็ น  human 
immunoglobulin G1 kappa (IgG1κ) monoclonal 
antibody ข น า ด โม เ ล กุ ล  146.3 kg/mol g·mol-1 
ลกัษณะเป็นสารละลายเขม้ขน้ปราศจากเช้ือ ใส ไม่
มีสีถึงมีสีเหลืองอ่อน ปราศจากสารกันเสีย และ
ปราศจากอนุภาคท่ีมองเห็นไดด้ว้ยตาเปล่า ตอ้งเจือ
จางให้เป็นสารละลายเพื่อหยดเข้าหลอดเลือดด า 
บรรจุภณัฑ์เป็นขวดแกว้ขนาด 120 มิลลิกรัมต่อ 2.4 
มิลลิลิตรและขนาด 500 มิลลิกรัมต่อ 10 มิลลิลิตร 
ประกอบด้วยตัวยา durvalumab ความเข้มข้น 50 
มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร โดยมีส่วนประกอบอ่ืน ๆ ท่ี
ไ ม่ อ อกฤท ธ์ิ  ไ ด้แ ก่  histidine, histidine hydro-
chloride monohydrate, α,α-trehalose dihydrate, 
polysorbate-80 และน ้ ากลั่นปราศจากเช้ือส าหรับ
ฉีด ต้องเก็บรักษายาในตู้เย็นท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศา
เซลเซียส หา้มแช่แขง็ หา้มเก็บในท่ีร้อนช้ืนและควร
เก็บขวดบรรจุภัณฑ์ไว้ในภาชนะบรรจุเดิมเพื่อ
ป้องกนัแสง ห้ามเขย่าขวดยา เน่ืองจากตวัยาไม่ได้
ใส่สารยบัย ั้งการเจริญเติบโตของจุลินทรีย ์หลงัจาก
เจือจางตัวยาในสารน ้ าแล้วจึงควรใช้ทันที หาก
ไม่ไดน้ าไปใชท้นัที สามารถเก็บในตูเ้ยน็ท่ีอุณหภูมิ 
2-8 องศาเซลเซียส จะมีความคงตัวไม่ เ กิน 24 
ชัว่โมง หรือเก็บท่ีอุณหภูมิ 25 องศาเซลเซียส จะมี
ความคงตวัไม่เกิน 4 ชัว่โมง12  
 การบริหารยา durvalumab ให้ยาโดยวิธี
หยดเขา้ทางหลอดเลือดด าเท่านั้น ยงัไม่มีการศึกษา
ถึงการให้ยาทางอ่ืน จากการศึกษาเภสัชจลนศาสตร์
ของยา (pharmacokinetics: PK) พบว่าการเปล่ียน 
แปลงค่าความเขม้ขน้ของยา durvalumab ในกระแส

เลือดจะเพิ่ม ข้ึนมากกว่าค่า  dose proportionality 
(linear PK) เ ม่ือขนาดยามากกว่าหรือเท่ากับ 3 
มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ทุก 2 สัปดาห์ ความเข้มข้น
ของยา durvalumab จะถึงระดับคงท่ี (steady state) 
ท่ีประมาณ 16 สัปดาห์   โดยมีค่ า เฉ ล่ียของค่ า
ปริมาตรการกระจายยา  (volume of distribution, 
Vd) เท่ ากับ   5.6 ลิตร  ทั้ ง น้ี ย ังไม่ มี ก าร ศึกษา
กระบวนการเผาผลาญยา (metabolism) แต่คาดวา่จะ
เกิดจากกระบวนการสลายโปรตีน (protein catabo- 
lism) กลายเป็นเปปไทด์สายสั้ น (small peptides) 
และกรดอะมิโน ผ่านระบบ Reticuloendothelial  
system (RE system) หรือ target-mediated drug dispo-
sition (TMDD) ค่าการขจัดยาออกจากร่างกายจะ
ลดลงเม่ือเวลาผ่านไป โดยค่าเฉล่ียของการขจดัยา
ออกจากร่างกาย (clearance, CL) มีค่าเท่ากับ 8.16 
มิลลิลิตรต่อชัว่โมง  ยา durvalumab มีค่าคร่ึงชีพของ
ยา (half-life, t1/2) ประมาณ 18 วนั จากการวิเคราะห์
เภสัชจลนศาสตร์ของกลุ่มประชากร (popPK) เพื่อดู
ผลของตวัแปรร่วมต่าง ๆ ท่ีมีต่อเภสัชจลนศาสตร์
ของยา  durvalumab พบว่ า  อายุ  น ้ าหนัก  เพศ 
ระดับอลับูมินในกระแสเลือด ระดับ LDH ระดับ 
creatinine ระดบั soluble PD-L1 ชนิดของมะเร็ง เช้ือ
ชาติหรือสภาวะของผูป่้วย (ECOG/WHO status) ไม่
มีความส าคญัทางคลินิกต่อการเปล่ียนแปลงเภสัช
จลนศาสตร์ของยา durvalumab ข้อมูลด้านความ
ปลอดภัยในขั้ น  preclinical ย ังไม่ มีข้อมูลการ
ประเมินเร่ืองสารก่อเกิดมะเร็งของยา durvalumab 
ไม่ มีข้อมูลเ ร่ืองผลกระทบต่อภาวะเจริญพันธ์ุ  
(fertility) ในมนุษย์12 
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จากการศึกษา PACIFIC ซ่ึงเป็น Phase III 
randomized double-blind placebo-controlled trial 
เปรียบเทียบการให้ยา durvalumab 10 มิลลิกรัมต่อ
กิโลกรัมทางหลอดเลือดด ากบัยาหลอก (placebo) 
ทุก 2 สัปดาห์ไปจนถึง 12 เดือนในผูป่้วย NSCLC ท่ี
โรคลุกลามเฉพาะท่ีและไม่สามารถผา่ตดัได ้ซ่ึงไม่
พบการรุดหน้าของโรคหลงัไดรั้บการรักษาดว้ยยา
เคมีบ าบัดสูตรท่ี มี  platinum เ ป็นองค์ประกอบ 
(ตั้ งแต่ 2 รอบการรักษา) ร่วมกับรังสีรักษา โดย
ผูป่้วยไดรั้บยาระหวา่งวนัท่ี 1-42 หลงัการรักษาดว้ย 
CRT จ านวน 713 ราย แบ่งผูป่้วยเป็น 2 กลุ่ม แบบ
สุ่มดว้ยอตัราส่วน 2:1 เพื่อประเมินประสิทธิผลและ
ความปลอดภัยของการรักษา  ผลการศึกษาใน
ช่วงแรกพบวา่ค่ามธัยฐานของระยะเวลาการรอดชีพ
โดยปราศจากการรุดหนา้ของโรค (PFS) ในผูป่้วยท่ี
ไดย้า durvalumab เท่ากบั 16.8 เดือน (95% CI=13.0-
18.1) มากกว่าผูป่้วยท่ีได้ placebo 5.6 เดือน (95% 
CI=4.6-7.8) อย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ (HR=0.52; 
95%CI=0.42-0.56; P<0.0001)   ผู้ป่วยท่ีได้รับยา 
durvalumab จะมี PFS ท่ีนานข้ึน 11 เดือน และอตัรา
การรอดชีพโดยปราศจากการรุดหน้าของโรคท่ี 12 
และ  18 เ ดือน  เท่ ากับ ร้อยละ  55.9 และ  44.2 
ตามล าดบั (HR=0.57; 95%CI=0.45-0.73) อตัราการ
ตอบสนองโดยรวม (ORR) มีค่าร้อยละ 28.4 ใน
ผูป่้วยท่ีไดย้า durvalumab เทียบกบัร้อยละ 16.0 ใน
ผูป่้วยท่ีได้ placebo แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทาง
สถิติ (P<0.001) ส่วนระยะเวลาจนเกิดการกระจาย
ไปต าแหน่ง อ่ืนห รือ เ สี ย ชีวิต  ( time to second 
progression or death) ในผูป่้วยท่ีได้ยา durvalumab 

มีค่าเฉล่ียเท่ากับ 28.3 เดือน (95%CI=25.1-34.7) 
มากกว่ าผู ้ป่ ว ย ท่ี ได้  placebo 17.1 เ ดือน  ( 95% 
CI=14.5-20.7) อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (HR=0.58, 
95% CI=0.46-0.73)13 

 อตัราการรอดชีพ (OS) ท่ี 12, 24 และ 36 
เดือน มีค่าร้อยละ 83.1, 66.3 และ 57.0 ในผูป่้วยท่ี
ได ้durvalumab เทียบกบัผูป่้วยท่ีได ้placebo ร้อยละ 
74.6, 55.3 และ  43.5 ตามล าดับ  ผู ้ป่ วย ท่ีได้ย า 
durvalumab จะมี OS ท่ีดีกว่าและลดความเส่ียงของ
การเสียชีวิตไดร้้อยละ 31 อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ 
(HR=0.69, 95%CI=0.55-0.86)14 ซ่ึงจากผลการศึกษา 
แสดงให้เ ห็นว่ากลุ่มท่ีได้รับยา durvalumab ได้
ประโยชน์จากการรักษาโดยสามารถเพิ่มระยะเวลา
การรอดชีพโดยปราศจากการรุดหน้าของโรค และ
ระยะเวลาการรอดชีพเฉล่ียโดยรวมในผู้ป่วย 
NSCLC ระ ย ะ  3 โ ด ย ในก ลุ่ มผู ้ ป่ ว ย ท่ี เ ร่ิ ม ย า 
durvalumab ภายใน 14 วนัหลงัไดรั้บเคมีรังสีบ าบดั 
พบว่ามีระยะเวลาการรอดชีพโดยปราศจากการ
รุดหน้าของโรคและอตัราการรอดชีพท่ีดีกว่าการ
เร่ิมยาเคมีรังสีบ าบดัหลงั 14 วนั14,15  

การศึกษาด้านความปลอดภยัพบว่ากลุ่มท่ี
ได้รับยา durvalumab มีความปลอดภยัไม่แตกต่าง
จาก  placebo อาการไม่พึ งประสงค์ ท่ีพบบ่อย         
( เ กิดในผู ้ป่วยไม่ต ่ ากว่า ร้อยละ 20)  ได้แก่  ไอ 
อ่อนเพลีย ปอดอกัเสบหรือภาวะปอดอกัเสบจาก
การฉายรังสี การติดเช้ือในทางเดินหายใจส่วนบน 
หา ย ใ จล า บ าก  และผื่ น  ผู ้ ป่ ว ยก ลุ่ ม ท่ี ไ ด้ รั บ 
durvalumab เ กิดอาการไม่พึ งประสงค์ รุนแรง 
(ระดบั 3 และ 4) ร้อยละ 30.5 และพบอาการไม่พึง
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ประสงค์จนตอ้งถอนตวัจากการศึกษาร้อยละ 15.4 
ซ่ึงสาเหตุท่ีพบบ่อยคือ ภาวะปอดอกัเสบ (ร้อยละ 
4.8) ภาวะปอดอกัเสบจากการฉายรังสี (ร้อยละ 1.3) 
และภาวะปอดบวม (ร้อยละ 1.1) 12,13  

ขนาดยา durvalumab ท่ีแนะน าในการรักษา
ผู ้ป่ วย  NSCLC ท่ีโรค ลุกลาม เฉพาะ ท่ีและไม่
สามารถผา่ตดัได ้ซ่ึงไม่พบการรุดหนา้ของโรคหลงั
ได้รับการรักษาด้วย  CRT คือ  10 มิล ลิก รัมต่อ
น ้ าหนักตวั 1 กิโลกรัม หยดเขา้หลอดเลือดด าเป็น
เวลาอย่างน้อย 60 นาที ทุก 2 สัปดาห์ ให้จนกวา่จะ
พบการรุดหน้าของโรคหรือพบพิษจากยาท่ีไม่
สามารถยอมรับได้หรือให้ยาทั้ งหมดไม่เกิน 12 
เดือน โดยยา durvalumab เป็นสารละลายเข้มข้น
ต้องเจือจางให้เป็นสารละลายเพื่อหยดเข้าหลอด
เลือดด า ผสมในสารละลายโซเดียมคลอไรด์ความ
เขม้ขน้ 0.9% หรือสารละลายกลูโคสความเขม้ขน้ 
5% ความเขม้ขน้ของสารละลายหลงัเจือจางควรอยู่
ในช่วงระหวา่ง 1-15 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร เม่ือผสม
ยาลงในสารละลายแลว้ควรพลิกถุงกลบัไปมาเบา ๆ 
ให้ ย าและสารละล ายผสม เ ป็น เ น้ือ เ ดี ยวกัน 
ระมัดระว ังการเกิดฟองและห้ามเขย่า  จากนั้ น
ตรวจสอบดว้ยตาเปล่าเพื่อดูให้แน่ใจวา่ผลิตภณัฑย์า
ฉีดท่ีผสมเสร็จเรียบร้อยแลว้มีอนุภาคแปลกปลอม
ปนเป้ือนอยูห่รือไม่  บริหารยาโดยหยดยาเขา้หลอด
เลือดด าผ่านเคร่ือง infusion pump โดยใช้ตวักรอง
ในสายชนิด ท่ีจับกับโปรตีนน้อย  (low protein 
binding in-line filter) ขนาด 0.2-0.22 ไมโครเมตร 
อตัราการหยดยาเขา้หลอดเลือดด าเป็นระยะเวลา 60 

นาทีต่อคร้ัง ห้ามบริหารยาพร้อมกับยาอ่ืนทาง
หลอดเลือดเดียวกนั12  
 ยา  durvalumab มี ข้อห้ าม ใช้ผู ้ ป่ ว ย ท่ี มี
ประวติัการแพ้ยา durvalumab หรือส่วนประกอบ
อ่ืน ๆ ท่ีอาจท าให้เสียชีวิตได้ การใช้ยาในเด็กยงัไม่
มีการศึกษาถึงความปลอดภยัและประสิทธิภาพของ
ยา durvalumab การได้รับยาระหว่างการตั้งครรภ์
อาจเกิดความเส่ียงท่ีจะเกิดการสูญเสียทารกใน
ครรภ์หรืออาจเกิดอันตรายต่อทารกในครรภ์ ใน
สตรีท่ีสามารถตั้ งครรภ์ได้ จึงต้องใช้มาตรการ
คุมก าเนิดในระหว่างการรักษาด้วยยา durvalumab 
และภายใน 3 เดือนหลังจากการได้รับยา น้ีคร้ัง
สุดท้าย และยงัไม่ทราบว่ายา durvalumab ถูกขับ
ออกทางน ้ านมหรือไม่ จึงแนะน าให้หยุดให้นมลูก
ระหว่างได้รับยา durvalumab และต่อไปอีกอย่าง
นอ้ย 3 เดือนหลงัจากการไดรั้บยาน้ีคร้ังสุดทา้ย การ
ใช้ยาในผูสู้งอายุจากการทดลองทางคลินิกไม่พบ
ความแตกต่างดา้นความปลอดภยัและประสิทธิผล
ของยา durvalumab ในผูป่้วยสูงอายุ (อายุมากกว่า
หรือเท่ากบั 65 ปี) เม่ือเปรียบเทียบกบัผูป่้วยท่ีมีอายุ
นอ้ยกวา่ ดงันั้นไม่จ  าเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูป่้วย
อายุมากกวา่หรือเท่ากบั 65 ปี การใช้ยาในผูป่้วยท่ีมี
ภาวะการท างานของไตหรือตับบกพร่อง จากผล
การศึกษาทางเภสัชจลนศาสตร์พบว่าไม่มีความ
จ า เ ป็นต้องปรับขนาดยาในผู้ป่วย ท่ีมีภาวะไต
บกพร่องระดับเล็กน้อยถึงปานกลาง และยงัไม่มี
ขอ้มูลศึกษาทางเภสัชจลนศาสตร์ในผูป่้วยท่ีมีภาวะ
ไตหรือตบับกพร่องระดบัปานกลางถึงรุนแรง12 
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สรุป 
Durvalumab มีรูปแบบเป็น human immune 

globulin G1 kappa (IgG1κ) monoclonal antibody 
ออกฤทธ์ิยบัย ั้ง PD-L1 receptor โดยจบักบั PD-L1 
ท่ีอยูบ่นเซลล์มะเร็งหรือบน Antigen-presenting cell  
(APC) ขดัขวาง PD-L1 ไม่ให้จบักบั PD-1 receptor 
บนผิวของ T cell และ CD-80 (B7-1) receptor บน 
APC ท าให้การตอบสนองของระบบภูมิคุม้กันใน
การตา้นเซลล์มะเร็ง (anti-tumor immune response) 
ท างานมากข้ึนและจดัการกบัเซลล์มะเร็งไดดี้ข้ึน ใช้
เป็นยาเด่ียวเพื่อรักษาผูป่้วย NSCLC ท่ีโรคลุกลาม
เฉพาะท่ีและไม่สามารถผ่าตัดได้ ซ่ึงไม่พบการ
รุดหน้าของโรคหลงัไดรั้บการรักษาดว้ย CRT โดย
การเร่ิมยา durvalumab ภายใน 14 วนัหลังได้รับ 
CRT จะได ้PFS และ OS ท่ีนานกว่าการเร่ิมยาหลงั 
14 วนั อาการไม่พึงประสงค์ท่ีพบบ่อย ได้แก่ ปอด
อกัเสบหรือภาวะปอดอกัเสบจากการฉายรังสี ไอ 
หายใจล าบาก การติดเช้ือในทางเดินหายใจส่วนบน 
อ่อนเพลีย และผืน่  
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