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เล่่าเรื่่�อง Stroke News
นพ.รัชยุทธ ธนปิยชัยกุล
โรงพยาบาลบีเอ็นเอชอาจารย์พิเศษ ศูนย์โรคหลอดเลือดสมอง โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์

Tenecteplase for Stroke at 4.5 to 24 Hours 
with Perfusion-Imaging Selection

	 ขอ้จำ�กัดของการใหย้าละลายลิม่เลือดทางหลอด
เลือดดำ� (Intravenous thrombolysis) ในผู้ป่วยที่มี
คณุสมบตัเิหมาะสม คอืเราสามารถใหไ้ดเ้พยีงแคภ่ายใน
ระยะเวลา  4.5 ชม. หลังจากเกิดอาการของโรคสมอง
ขาดเลอืดเทา่นัน้ โดยมกีารใชย้า rtPA (alteplase) เปน็
มาตรฐานมาตั้งแต่ปี 2007 ซึ่งในระยะแรกก็จะให้ยาได้
เพียงแค่ใน 3 ชม. แรกหลังจากเกิดอาการ แต่หลังจาก
ได้มีการศึกษาต่อ ๆ มา  พบว่าสามารถเพิ่มระยะเวลา
ที่ให้ยาได้จนถึง 4.5 ชม. ดังเช่นในปัจจุบัน ต่อมาใน 
ปี 2020 ได้มีการทดลองใช้ยาละลายลิ่มเลือดตัวใหม่ใน 
ผู้ปว่ยโรคสมองขาดเลอืด ซึง่กค็อืยา Tenecteplase และ
ก็ได้รับการพิสูจน์แล้วว่ามีประโยชน์ในผู้ป่วยโรคสมอง
ขาดเลือดไม่แตกต่างกับยา  alteplase และอาจจะมีผล
ข้างเคียงเรื่องเลือดออกในสมองน้อยกว่าด้วย นอกจาก
นั้น ยา Tenecteplase ยังมีข้อเหนือกว่าที่ความสะดวก
ในการบริหารยา  โดยการฉีดยาเข้าหลอดเลือดดำ�คร้ัง
เดียวได้เลย ไม่ต้องแบ่งมาหยดเข้าหลอดเลือดดำ� 
	 การศกึษา TIMELESS ( The Thrombolysis 
in Imaging Eligible, Late Window Patients to 
Assess the Efficacy and Safety of Tenecteplase 
) ที่เพิ่งตีพิมพ์ในวารสาร New England Journal เมื่อ
เดือนกุมภาพันธ์ 2567 ที่ผ่านมา  ได้ทำ�การศึกษาการ
ให้ยา  Tenecteplase ในผู้ป่วยโรคสมองขาดเลือดใน
ช่วงเวลาหลังจากเกิดอาการตั้งแต่ 4.5 ถึง 24 ชั่วโมง  
โดยเป็นการศึกษาชนิด multicenter placebo  
randomized controlled trial จะคัดเลือกผู้ป่วยที่มี 
ICA หรือ MCA occlusion จากการทำ� Perfusion 
imaging และยังมี salvageable tissue หลังจากให้ยา 
tenecteplase จะมีการทำ� Thrombectomy ในรายที่
เหมาะสมตอ่ไปดว้ย ในการศกึษานี ้Primary outcome 
คือ modified rankin scale ที่ 90 วัน Secondary 
outcome จะเป็นเรื่องการ recanalization ของหลอด

เลอืดแดงหลงัทำ� thrombectomy NIHSS และ Barthel 
ที่ 90 วัน และ และ Safety outcome คือ เลือดออกใน
สมองชนิดมีอาการหรือการเสียชีวิต 
	 ผลลัพธ์ของการศึกษานี้ ที่ได้เก็บข้อมูลตั้งแต่
ปี 2019 ถึง 2022 มีผู้ป่วยเข้าร่วมทั้งหมด 458 ราย  
แบง่เป็น 228 รายทีไ่ดรั้บยา และ 230 รายได้รับยาหลอก 
มีผู้ป่วย 354 ราย ได้ทำ� thrombectomy ค่ามัธยฐาน
ของ mRS ของผู้ป่วย ในแต่ละกลุ่ม คือ 3 odd ratio 
mRS ที่ 90 วัน จะเท่ากับ 1.13 (95% CI = 0.82-1.57,  
P = 0.45) ซึง่ไม่มีความแตกตา่งอย่างมีนยัสำ�คญัระหวา่ง
สองกลุ่ม นอกจากนั้นยังมีการคำ�ณวนเรื่อง functional 
outcome ระหวา่งทัง้สองกลุม่ดว้ย กไ็มม่คีวามแตกตา่ง
อยา่งมีนัยสำ�คญัเชน่กนั สำ�หรับ secondary outcome ก็
ไมพ่บวา่มคีวามโนม้เอยีงไปทาง tenecteplase แตอ่ยา่ง
ใด  สำ�หรับอัตราการ recanalization เมื่อประเมินที่ 24 
ชม. พบได ้76.7% ในกลุม่ทีไ่ดร้บัยา Tenecteplase และ 
63.9% ในกลุ่มที่ได้รับยาหลอก (OR 1.89, 1.21-1.95) 
แต ่TICI grading หลงัทำ� Thrombectomy ไมม่คีวาม
แตกต่างกันระหว่างทั้งสองกลุ่ม (89.1% และ 85.4%) 
และกลุม่ทีไ่ด้รับยา tenecteplase พบวา่มขีนาดของเนือ้
สมองทีต่ายนอ้ยกวา่กลุม่ทีไ่ดร้บัยาหลอก (47.9±71.1 ml  
และ 56.5±81.5 ml) ในแงเ่รือ่งความปลอดภยั ไมม่คีวาม
แตกต่างเรื่องอัตราตายของผู้ป่วยที่ 90 วัน ระหว่างสอง
กลุ่ม (19.7% ในกลุ่มที่ได้ยา  กับ 18.2% ในกลุ่มที่ได้ 
ยาหลอก) การเกิดเลือดออกในสมองแบบแสดงอาการ
พบ 7 รายในกลุ่มที่ได้ยา  และพบ 5 รายในกลุ่มที่ได้
ยาหลอก
	 การศึกษา  TIMELESS แสดงให้เห็นว่าไม่มี
ความแตกต่างของ functional outcome ที่ 90 วัน 
ระหว่างผู้ป่วยได้รับยา  Tenecteplase ที่ระยะเวลา 
4.5-24 ชั่วโมง หลังเกิดอาการ และผู้ป่วยที่ไม่ได้รับ
ยาแต่อย่างใด แต่ในกลุ่มที่ได้รับยาจะพบว่ามีการ  
recanalization ของหลอดเลือดที่อุดตันที่ 24 ชม. 
มากกว่ากลุ่มที่ได้รับยาหลอก
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ภาพที่ 1. ตาราง Clinical, Imaging and Safety Outcomes


